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Naudojimo instrukcija

L+HAMMERLOCK™ 2“ intrameduliné nitinolio implanty sistema suteikia chirurgui
galimybe taikyti intramedulinj kaulo fiksavima ir naudoti rekonstrukcinés chirurgijos
metodus.

Aprasomi jtaisai:
HL2L

HL2LA

HL2M

HL2MA

HL2S

HL2SA

Pagrindiné struktara

LHAMMERLOCK 2" intramedulinés nitinolio implanty sistemos jtaisai pagaminti
i3 biologiskai suderinamo nitinolio ir pasizymi formos atmintimi bei ypac¢ elastinémis
savybémis. ,HAMMERLOCK 2" implantas yra vientisas nitinolio jtaisas su atramomis,
kurios kauly ¢iulpy ertméje pakrypsta j iSore ir viena j kita, taip stabilizuodamos
implanta ir sudarydamos kompresija.

Svarbi pastaba medicinos specialistams ir operaciniy personalui: $ioje naudojimo
instrukcijoje néra visos reikalingos informacijos apie jtaiso parinkima ir naudojima.
Pries naudodami atidziai perskaitykite 3ia naudojimo instrukcija ir ,Synthes” bro-
sidra , Svarbi informacija”. Jsitikinkite, kad iSmanote reikiama chirurgine procedara.

Medziaga
Nitinolis

Paskirtis
LHAMMERLOCK 2" yra skirtas fiksuoti kaula, padéti gydyti 10Z] bei taikyti rekons-
trukcinés chirurgijos metodus.

Naudojimo paskirtis
Smulkiu kauly, tokiy kaip rankuy ir koju pirstakauliai, rekonstrukcija ir sintezé.

Kontraindikacijos

— Patologinés kauly baklés, tokios kaip osteopenija, del kuriy baty sudétinga
saugiai fiksuoti implanta.

— Jautrumas metaliniams svetimkdniams, jskaitant nikelj. Jei jtariamas jautrumas
tam tikroms medziagoms, pried implantuojant reikia atlikti atitinkamus testus.

Paskirtis

Vien 3i instrukcija nesuteikia pakankamai informacijos, kad i3 karto galétuméte
naudoti §j jtaisa ar sistema. Labai rekomenduojame isklausyti chirurgo, patyrusio
naudojant Siuos gaminius, instruktaza.

Sis prietaisas skirtas naudoti kvalifikuotiems sveikatos apsaugos specialistams,
pavyzdziui, chirurgams, gydytojams terapeutams, operaciniy personalui ir asmenims,
dalyvaujantiems paruosiant prietaisa. Visas prietaisa naudojantis personalas turi
bati issamiai susipazines su naudojimo instrukcija, chirurginémis procedtromis
(jeigu taikytina) ir, jei reikia, su ,Synthes” brosiara , Svarbi informacija”.
Implantuoti reikia laikantis naudojimo instrukcijy rekomenduojamai operacijai.
Chirurgas atsakingas uZ tai, kad jtaisas atitikty nurodyta patologija ar bakle ir
kad operacija baty tinkamai atliekama.

Laukiama klinikiné nauda

Vidinio fiksavimo prietaisy, tokiy kaip ,HAMMERLOCK 2" intrameduliné nitinolio
implanty sistema, laukiama klinikiné nauda, kai Sie prietaisai naudojami pagal
naudojimo instrukcija ir laikantis rekomenduojamos technikos, yra:

— kauly segmento stabilizavimas ir greitesnis gijimas,

— anatominio rysio ir funkcijos atkarimas.
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Potencialus nepageidaujamas poveikis, Salutiniai reiskiniai ir liekamoji rizika
Kaip ir atliekant kitas dideles chirurgines proceddras, gali kilti pavojuy, pasireiksti
3alutinis poveikis ir nepageidaujami reiskiniai. Nors gali pasireiksti daug skirtingy
reakcijy, toliau nurodytos dazniausiai pasitaikancios.

Problemos, kylancios dél anestezijos ir paciento padéties (pvz., pykinimas, vémimas,
danty pazeidimai, neurologiniai sutrikimai ir kt.), trombozé, embolija, infekcija,
stiprus kraujavimas, jatrogeninis nervy ir kraujagysliy pazeidimas, netaisyklingas
suaugimas, nesuaugimas, kauly ir mink3tyjy audiniy pazeidimas, jskaitant tinima,
nenormaliy randy susidaryma, funkcinj raumeny ir skeleto sistemos sutrikima,
Zudeko liga, alergija / padidéjusio jautrumo reakcijas ir su implanto atmetimu bei
jtaisy iskilumu susijusj salutinj poveikj.

Laukiama klinikiné nauda

Vidinio fiksavimo prietaisy, tokiy kaip ,HAMMERLOCK 2" intrameduliné nitinolio
implanty sistema, laukiama klinikiné nauda, kai Sie prietaisai naudojami pagal
naudojimo instrukcija ir laikantis rekomenduojamos technikos, yra:

— kauly segmento stabilizavimas ir greitesnis gijimas,

— anatominio ry3io ir funkcijos atkdrimas.

Sterilus jtaisas

STERlLE Sterilizuotas spinduliuote

@ Nesterilizuokite pakartotinai

Vienkartinis jtaisas
@ Nenaudokite pakartotinai

Nurodo medicinos jtaisa, skirta naudoti viena karta arba vienam pacientui per
viena procedara.

Pakartotinai panaudojus arba apdorojus (pvz., idvalius arba sterilizavus), gali bati
pazeista jtaiso konstrukcija ir (arba) jtaisas gali sugesti, todél gali bati suzalotas,
susirgti arba mirti pacientas.

Be to, pakartotinai naudojant arba apdorojant vienkartinius jtaisus, gali kilti uzkré-
timo rizika, pvz., dél infekuotos medziagos pernesimo i3 vieno paciento kitam.
Dél Sios priezasties pacientas arba naudotojas gali bati suzalotas arba mirti.

Uztersty implanty negalima apdoroti pakartotinai. Jokio ,Synthes” implanto, kuris
buvo uzterstas krauju, audiniu, kno skysciais ir (arba) paliais, nebegalima naudoti —
ji reikia pasalinti pagal ligoninéje numatyta protokola. Nors gali atrodyti, kad
implantai nepazeisti, taciau gali bati mazy defekty ir vidinio jtempimo sriciy, dél
kuriy gali atsirasti medziagos nuovargis.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Ispéjimai

— Nesuaugimo, pavéluoto suaugimo arba nepakankamo sugijimo atvejais negalima
tikétis, kad ,HAMMERLOCK 2" implantas pakeis normaly sveika kaula arba
atlaikys jtempima, kurj prietaisas patiria dél viso arba dalies jam tenkanc¢io svorio
ar apkrovos. Todél labai svarbu, kad baty taikomi jprasti gydomos vietos
imobilizacijos metodai (gipsiniai tvarsc¢iai, jtvarai ir kt.), kol sugis kaulas
(4-6 savaites).

- Implantavus jtaisa reikia pasiekti, kad 3i vieta tapty ir islikty kuo mazesne.
Negalima tikétis, kad ,HAMMERLOCK 2" implanto kompresiné jéga padés
pasiekti, kad isnykty arba sumazéty lazio linija.

— Prie3 naudodami patikrinkite gaminio galiojimo pabaigos data ir jsitikinkite,
ar nepazeista pakuoté. Gaminj, kurio pakuoté pazeista, reikia iSmesti; jo negalima
naudoti, nes negalima uztikrinti sterilumo.

— Jei pries jstatant implanta pazeidziamas jo sterilumas, reikia naudoti kita sterily
implanta arba su juo susijusj (-ius) instrumenta (-us). Gaminio negalima pakarto-
tinai sterilizuoti dél polikarbonatiniy medziagu labilumo, veikiant kar3ciui.

— Bet koks instrumento perdirbimas gali turéti jtakos jo suderinamumui su kitais
instrumentais ir perdirbto instrumento pritaikomumui.

— Bet koks papildomas implanto apdorojimas arba perdirbimas gali turéti jtakos
nitinolio formos atminties savybéms ir pakeisti ar kitokiu badu pabloginti
implanto efektyvuma.
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Medicininiy jtaisy derinimas
,Synthes” neisbandé suderinamumo su kity gamintojy tiekiamais jtaisais ir tokiais
atvejais neprisiima jokios atsakomybés.

Magnetinio rezonanso aplinka

MR suderinamumo skyrius

— Buvo vertinama ,HAMMERLOCK 2“ intramedulinés nitinolio implanty sistemos
sauga ir suderinamumas su MR aplinka. Jtaisas buvo tiriamas ikiklinikinémis
salygomis.

— Tyrimai parodé, kad ,HAMMERLOCK 2” implantas yra santykinai saugus MR
aplinkoje.

— Pacientas, kuriam implantuotas 3is jtaisas, gali bati saugiai tiriamas laikantis Siy
salygy:
— statinis magnetinis laukas yra tik 1,5 teslos (1,5 T) ir 3,0 tesly (3,0 T);
— maksimalus magnetinio lauko erdvinis gradientas yra 4 000 G/cm (40 T/m);
— maksimali MR sistemai badinga viso organizmo vidutiné specifiné sugerties

sparta (SSS) per 15 skenavimo minuciu (t. y. per viena impulsy seka) yra 2W/kg;

Karstis:
Tikétina, kad per 15 skenavimo minuciy (t. y. per vieng impulsy seka), ,HAMMERLOCK 2"
implanto temperatdra padidés ne daugiau 2 °C.

Artefaktai:

Ikiklinikiniai tyrimai, atlikti naudojant gradiento aido impulsy seka 3,0 tesly MR
sistemoje, parodé, kad ,HAMMERLOCK 2“ implanto vaizdo artefaktas gali bati
mazdaug 15 mm ilgesnis negu pats jtaisas.

Implanto iSémimas

Atverkite sanarj 1-2 mm ir uzfiksuokite ,HAMMERLOCK 2" implanta znyplémis.
Znyplémis suimkite implanto distalines at$akas kartu ir atitraukite vidurinj
pirstakaulj. Norédami pasalinti proksimalinj gala, uzfiksuokite Znyplémis distalines
implanto at3akas, atsargiai pasukite ir atitraukite implanta nuo proksimalinio
pirstakaulio. Jei implantas tvirtai jauges, sudarykite prieiga nugarinéje puséje,
kad galétumete pasiekti distaling ir (arba) proksimaling implanto dalj ir ja pasalinti.

Salinimas
Jokio ,Synthes” implanto, kuris buvo uzterstas krauju, audiniu, kino skysciais ir
(arba) pdliais, nebegalima naudoti — jj reikia pa3alinti pagal ligoninéje numatyta
protokola.

Jtaisus reikia iSmesti kaip sveikatos priezidrai skirtus medicinos jtaisus, vadovaujantis
ligoninés proceddromis.
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Speciali naudojimo instrukcija

1. Atlikite pjavius ir kauly rezekcijas ir, jei reikia, pasalinkite mink3tujy audiniy
kontraktdras. Pastaba: rezekcijas reikia atlikti statmenai i3ilginei kauly asiai
skersinéje plok3tumoje. Jei naudojamas tiesus implantas, sagitalinéje plokstumoje
rezekcijas reikia atlikti statmenai isilginei asiai. Jei naudojamas kampinis implantas,
reikia atsizvelgti j 10 laipsniy proksimalinj-nugarinj ir distalinj-plantarinj vidurinio
pirstakaulio poslinkj.

2. Atidarykite , HAMMERLOCK 2" implanto grazty rinkinj (DK-H2) ir pridedamu 2,17 mm
graztu grezkite vidurinio pirstakaulio medulinj kanala, kol pasieksite pritvirtinta
plastikinj grazto stabdiklj arba pajusite pokremzlinio kaulo pasipriesinima.

3. Nuimkite grazto stabdiklj ir grezkite proksimalinio pirstakaulio medulinj kanala,
kol pasieksite grazto mente arba pajusite pokremzlinio kaulo pasipriesinima.
4. | kiekviena pragrezta pirstakaulio kanala jkiskite kaistuka, kurj rasite grazty
komplekte esancioje , HAMMERLOCK 2" implanto dydziy nustatymo priemonéje,
ir perskaitykite Sioje priemonéje pateikta Zenklinima, kad nustatytuméte

distalinio ir proksimalinio implanto segmenty dydzius.

5. Naudodami #1 startinj praplétiklj, kuris tiekiamas ,HAMMERLOCK 2" grazty
rinkinyje, prapléskite distalinj ir proksimalinj kanalus, tik jkisdami ir istraukdami
§j jrankj ir nenaudodami sukamujy judesiy. Uztikrinkite, kad placioji praplétiklio
pusé batu lygiagreti vidurinei kaulo plokstumai. Pakartokite praplétimo procesa,
taikydami jj abiem kanalams ir naudodami #2 praplétikl;.

6. Atidarykite reikiama implanty rinkinj, kuriame yra ,HAMMERLOCK 2" implantas,
i$ anksto jstatytas j implanty jdéjimo jtaisa. Nepasalinkite iSlaikymo spaustuko.
Istatykite proksimalinj implanto gala j proksimalinj pirstakaulj, kol islaikymo
spaustukas prisilies prie kaulo.

7. Norédami atlaisvinti implanta i3 jdéjimo prietaiso, patraukite atgal ant jo esantj
slankiklio mygtuka.

8. Nepasaline islaikymo spaustuko, sumazinkite sanarj, patraukdami vidurinj
pirstakaulj vir$ atviry distaliniy implanto atramy. Spaustukas turi liesti abu
pirstakaulius.

9. Suspauskite i3laikymo spaustuko virsutine dalj, kad atsilaisvinty nuo implanto,
ir tada visiskai sumazinkite sanarj.
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