LietoSanas instrukcija
HAMMERLOCK™ 2 intramedularu nitinola
implantu sistema
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Lietosanas instrukcija

HAMMERLOCK™ 2 intramedularu nitinola implantu sistéma sniedz kirurgam lidzek|us
intramedularai kaulu fiksacijai un palidz rekonstruktivas kirurgijas parvaldé.

Komplekta ieklautas ierices:
HL2L

HL2LA

HL2M

HL2MA

HL2S

HL2SA

Pamata struktiira

HAMMERLOCK 2 intramedularu nitinola implantu sistémas implanti ir raZoti no biolo-
giski saderiga nitnola, un tiem piemit formas atmina un superelastigas ipasibas. HAM-
MERLOCK 2 implants ir viengabala nitinola ierice ar kajinam, kas medulara dobuma
izvirzitas uz aru un viena otrai preti, kas nodrosina implanta stabilizaciju un kompresiju.

Svariga piezime arstniecibas specialistiem un operaciju zales personalam: 3aja lietosa-
nas instrukcija nav ieklauta visa informacija, kas nepiecieSama ierices izvélei un izman-
tosanai. Ladzam pirms lietosanas rapigi izlasit lietosanas instrukciju un Synthes brosa-
ru «Svariga informacija». Parliecinieties, ka labi parzinat attiecigo kirurgisko proceduru.

Materials
Nitinols

Paredzeétais lietojums
HAMMERLOCK 2 ir paredzéta ka kaulu fiksacijas lidzeklis un palidz IGzumu parvaldiba
un rekonstruktiva kirurgija.

Lietosanas indikacijas
Mazu kaulu rekonstrukcijai un savienosanai, pieméram, roku un kaju pirkstu falangam.

Kontrindikacijas

— Tads paologisks kaula stavoklis ka osteopénija, kas var traucét iespéju drosi nostip-
rinat implantu.

— Jutiba pret metala sveSkermeniem, tostarp nikeli. Ja pastav aizdomas par jutibu pret
materialiem, pirms implantésanas ir javeic atbilstosi testi.

Paredzetais lietotajs

Saja lietosanas instrukcija nav sniegta visa ierices vai sistémas tiesai lieto3anai nepie-
ciesama pamatinformacija. STs ierices izmanto3ana ir |oti ieteicami pieredzéjusa kirurga
noradijumi.

Siierice ir paredzéta kvalificétu veselibas apripes specialistu, pieméram, kirurgu, tera-
peitu, operaciju zales personala un ierices sagatavosana iesaistitu personu, lietosanai.
Visiem darbiniekiem, kas rikojas ar ierici, pilniba japarzina 3i lietosanas instrukcija,
kirurgiskas proceduras, ja piemeérojamas, un/vai attiecigi Synthes buklets «Svariga
informacija».

Implantésana ir javeic saskana ar lieto3anas instrukciju, ievérojot ieteicamo kirurgisko
proceduru. Kirurgs ir atbildigs par ierices atbilstibas nodrosinasanu indicétajai patolo-
gijai/stavoklim un pienacigu operacijas veiksanu.

Paredzamie kliniskie ieguvumi

Paredzamie kliniskie ieguvumi no tadu iekséjas fiksacijas iericu k& HAMMERLOCK 2
intramedularu nitinola implantu sistémas lieto3anas, kad tas izmantotas saskana ar
lietoSanas instrukciju un ieteicamajam tehnikam, ir noraditi talak.

— Kaulu segmentu stabilizésana un dzisanas veicinasana.

— Anatomiskas radniecibas un funkciju atjaunosana.
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lespéjamie nevélamie notikumi, nevélamas blakusparadibas un atlikusie riski
Tapat ka lielakas dalas kirurgisko proceduru gadijuma, var bat riski, blakusparadibas
un nevélami notikumi. Kaut ari var bat daudzas iespéjamas reakcijas, dazas no visbie-
Zak sastopamajam ir $adas:

anestézijas un pacienta novietojuma izraisitas problemas (pieméram, slikta ddsa, vem-
$ana, zobu traumas, neirologiski traucéjumi u. c.), tromboze, embolija, infekcija, par-
meériga asinosana, jatrogéns nervu un asinsvadu ievainojums, nepareiza saaugsana,
nesaaugsana, kaula bojajumi un miksto audu bojajumi, tostarp pietdkums, patologis-
ku rétu veidosanas, muskulu un skeleta sistémas funkcionali trauc&jumi, Sudeka slimi-
ba, alergija/paaugstinatas jutibas reakcijas, blakusparadibas, kas saistitas ar implantu
darbibas traucéjumiem vai aparaturas izvirzijumu.

Paredzamie kliniskie ieguvumi

Paredzamie kliniskie ieguvumi no tadu iekséjas fiksacijas iericu k& HAMMERLOCK 2
pastavigas kompresijas implantu sistémas lietosanas, kad tas izmantotas saskana ar
lietosanas instrukciju un ieteicamajam tehnikam, ir noraditi talak.

— Kaulu segmentu stabilizésana un dzisanas veicinasana.

— Anatomiskas radniecibas un funkciju atjaunosana.

Sterila ierice

STERILE Sterilizéta, izmantojot starojumu
@ Nesterilizét atkartoti

Vienreizéjas lieto3anas ierice

® Nelietot atkartoti

Norada, ka mediciniska ierice ir paredzeta vienai lietosanas reizei vai lietosanai vienam
pacientam vienas procedaras laika.

Atkartota izmanto3ana vai kliniska apstrade (pieméram, tirisana un atkartota steriliza-
cija) var apdraudét ierices strukturalo integritati un/vai radit ierices darbibas traucéju-
mus, kas var izraisit pacienta traumas, slimibas vai navi.

Turklat vienreizéjas lietoSanas iericu atkartota izmanto3ana vai atkartota apstrade var
radit piesarnojuma risku, pieméram, parnesot infekcijas materialu no viena pacienta uz
citu. Tadéjadi var tikt radits kaitéjums pacientam vai lietotajam vai iestaties to nave.

Piesarnotus implantus nedrikst apstradat atkartoti. Nevienu ar asinim, audiem un/vai ker-
mena Skidrumiem/vielam piesarnotu Synthes implantu nedrikst izmantot vélreiz, un ar to
ir jarikojas atbilstosi slimnicas noteikumiem. Lai gan implanti var izskatities nebojati, tiem

var but nelieli defekti un iek$éja sprieguma pazimes, kas var izraisit materiala nogurumu.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

Bridinajumi

- Nav sagaidams, ka HAMMERLOCK 2 implants aizstaj normalus veselus kaulus vai
iztur iericei pieliktu pilnu vai dal€ju svaru vai slodzi nesaaugsanas, aizkavetas augsanas
vai nepilnigas sadzisanas gadijuma. Tadé| ir svarigiimobilizét arsté3anas vietu, izman-
tojot parastas metodes (gipsi, Sinas utt.) [idz ir notikusi kaulu dzisana (4-6 nedélas).

— Péc ierices implantéSanas japanak un jauztur luzuma vietas reponésana. Nevar pa-
lauties uz to, ka HAMMERLOCK 2 implanta spiedes spéks panak slégumu vai lGzuma
linijas reponésanu.

— Pirms lieto3anas parbaudiet izstradajuma deriguma terminu un parliecinieties, ka
iepakojums nav bojats. Izstradajums, kura iepakojums ir bojats, ir jaizmet, un to
nedrikst lietot, jo nevar garantét sterilitati.

— Ja sterilizacija pirms ievieto3anas ir kompromitéta, ir jaizmanto cits sterils implanta
vai saistitais instruments(-i). Izstradajumu nevar atkartoti sterilizét polikarbonata
materialu siltuma nestabilitates Tpasibu dé|.

— Visu instrumentu atkartota apstrade var ietekmét to saderibu ar citiem instrumen-
tiem un atkartoti apstradata instrumenta lietojamibu.

— Jebkadas papildu arimplantu veiktas apstrades vai atkartotas apstrades darbibas var
ietekmét nitinola formas atminas ipasibas, mainot vai citadi samazinot implanta
efektivitati.
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Medicinisko ieri¢cu kombineésana
Uznémums Synthes nav parbaudijis saderibu ar iericém, ko piedava citi razotaji, un 3aja
zina atbildibu neuznemas.

Magnétiskas rezonanses vide

MR atbilstibas sadala
— HAMMERLOCK 2 intramedularu nitinola implantu sistéma ir novertéta attieciba uz
drodumu un atbilstibu darbibai MR vidé. lerice ir parbaudita nekliniskos apstak|os.
— Parbaudés ir noteikts, ka HAMMERLOCK 2 implants ir saderigs ar MR sistému noteik-
tos apstak|os.
— Pacientam, kam ir implantéta 3T ierice, var drodi veikt skenéanu, ievérojot $adus
nosacijumus:
— Statiskais magnetiskais lauks, tikai 1,5 teslas (1,5 T) un 3,0 teslas (3,0 T);
— Maksimalais telpiska gradienta magnétiskais lauks: 4000 G/cm (40 T/m);
— Maksimalais MR sistémas noraditais visa kermena ipatnéjais absorbcijas koeficients
(SAR) ir 2,0 W/kg péc 15 skenéSanas minatém (t. i., vienas impulsa secibas laika)
normalas darbibas apstak|os.

Uzsilsana:
Péc 15 skenéSanas minGtém (t. i, vienas impulsa secibas) paredzamais HAMMERLOCK 2
implanta maksimalais temperatlras kapums ir 2 °C.

Artefakts:

Nekliniskas parbaudés tika noteikts, ka HAMMERLOCK 2 implanta izraisitais attéla arte-
faktu lielums ir aptuveni 15 mm no ierices, ja attélveido3ana tiek izmantota gradienta
atbalss impulsu seciba 3,0 T MR sistéma.

Implanta iznemsana

Atbrivojiet locitavu 1-2 mm un nostipriniet HAMMERLOCK 2 implantu ar kirurgiskajam
knaibléem. Izmantojot kirurgiskas knaibles, saspiediet implanta distalas sviras kopa un
noskiriet vidéjo falangu. Lai nonemtu proksimalo galu, blokégjiet kirurgiskas knaibles
implanta distalajas sviras un maigi rotejiet un noskiriet implantu no proksimalas falan-
gas. Ja implants ir ciedi pievienots, izveidojiet dorsalu logu, lai atbrivotu un iznemtu
distalo un/vai proksimalo implanta dalu.

Likvidesana
Nevienu ar asinim, audiem un/vai kermena Skidrumiem/vielam piesarnotu Synthes im-
plantu nedrikst izmantot vélreiz, un ar to ir jarikojas atbilstosi slimnicas noteikumiem.

lericeir jalikvidé ka veselibas aprupes mediciniska ierice saskana ar slimnicas procedaram.
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Ipasas lieto3anas instrukcijas

1. Péc nepiecieSamibas veiciet iegriezumus un kaulu rezekciju un rikojieties ar miksto
audu kontraktdram. Piezime. Skérsplakné rezekcijas javeic perpendikulari kaulu
garuma asij. Sagitalaja plakné rezekcijas javeic perpendikulari garuma asij, ja tiek
izmantots taisns implants. Ja tiek izmantots lenki novietots implants, jaapsver
10 gradu proksimali-dorsals pret distali-plantaru slipumu videja falanga.

2. Atveriet HAMMERLOCK 2 implanta urbja komplektu (DK-H2) un, izmantojot kom-
plekta ieklauto 2,1 mm urbja uzgali, izdariet urbumu vidéjas falangas medulara
kanala lidz tiek sasniegts urbja plastmasas atduris vai jutama subhondrala kaula
pretestiba.

3. Nonemiet urbja atduri un izdariet urbumu proksimalas falangas medulara kanala
lidz tiek sasniegts urbja plecs vai jutama subhondrala kaula pretestiba.

4. levietojiet urbja komplekta ieklauto HAMMERLOCK 2 implanta izmeéra vadotnes
tapu katra izurbtaja falangas kanala un nolasiet atzimes uz izméra vadotnes, lai
noteiktu implanta distalo un proksimalo segmentu izmerus.

. Izmantojot HAMMERLOCK 2 urbja komplekta iek|auto 1. izméra sakuma caurvelci,
bez roté3anas ievietojiet un izvelciet to no distala un proksimala kanala. Parliecinie-
ties, vai caurvelces plata dala ir paraléla kaula videjai plaknei. Atkartojiet ieprieks
veiktas darbibas, izmantojot 2. izmeéra caurvelci.

6. Atveriet attiecigo implanta komplektu, kura irimplanta ievietotaja ieprieks ievietots
HAMMERLOCK 2 implants. Nenonemiet noturésanas izcilni. levietojiet atbrivoto
proksimala implanta galu proksimalaja falanga lidz noturésanas izcilnis saskaras ar
kaulu.

7. Pavelciet atpakal slidna pogu uz ievietotaja, lai atlaistu implantu no ievietotaja.

8. Nenonemot aizturédanas izcilni, repongjiet locitavu, velkot videjo falangu pari
implanta atklatajam distalajam kajinam. Izcilnim jasaskaras ar abam falangam.

9. Saspiediet noturésanas izcilna augsu, lai atlaistu to no implanta, un péec tam pilniba
reponéjiet locitavu.
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