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Instrucoes de utilizacao

O Sistema de Implante Intramedular de Nitinol HAMMERLOCK™ 2 proporciona ao
cirurgido um meio de fixacao dssea intramedular e ajuda na gestao de cirurgias
reconstrutivas.

Dispositivos abrangidos:
HL2L

HL2LA

HL2M

HL2MA

HL2S

HL2SA

Estrutura basica

Os dispositivos do Sistema de Implante Intramedular de Nitinol HAMMERLOCK 2
séo fabricados em nitinol biocompativel e possuem memaria de forma e proprie-
dades superelasticas. O Implante HAMMERLOCK 2 é um dispositivo de nitinol de
uma Unica peca com hastes que abrem para fora na cavidade medular e em direcao
uma a outra, o que resulta na estabilizacdo e na compressao do implante.

Nota importante para médicos e equipa do bloco operatério: estas instrucdes de
utilizacao nao incluem todas as informacdes necessarias para a selecao e utilizacao
de um dispositivo. Antes da utilizacdo, leia com atengao as instrucoes de utilizacao
e as "Informacgdes importantes” da brochura da Synthes. Certifique-se de que esta
familiarizado com o procedimento cirdrgico apropriado.

Material
Nitinol

Utilizacao prevista
O HAMMERLOCK 2 destina-se a ser um meio de fixacdo 6ssea e ajuda na gestao
de fraturas e em cirurgia reconstrutiva.

Indicacoes
Reconstrucdo e fusao de pequenos 0ssos, tal como nas falanges dos dedos das
mé&os e dos pés.

Contraindica¢oes

— Condigoes patologicas do 0sso, como osteopenia, que prejudicariam a capaci-
dade de fixar o implante em seguranca.

— Sensibilidade a corpo estranho a metais, incluindo niquel. Caso se suspeite
de sensibilidade aos materiais, devem ser efetuados testes apropriados antes
da implantacéo.

Utilizador previsto

Estas instrucoes de utilizacdo isoladas nao sao suficientes para a utilizacdo imediata
do dispositivo ou sistema. Recomendamos vivamente um periodo de formacao sob
a orientacdo de um cirurgiao experiente na manipulacéo destes dispositivos.

Este dispositivo destina-se a ser utilizado por profissionais de saude qualificados,
por exemplo, cirurgides, médicos, pessoal do bloco operatério e individuos envol-
vidos na preparacdo do dispositivo. Todo o pessoal que manuseia o dispositivo
deve estar totalmente familiarizado com as instrucdes de utilizacdo, os procedi-
mentos cirdrgicos, se aplicaveis, e/ou a brochura “Informacées importantes”
da Synthes, conforme apropriado.

A implantacao devera decorrer de acordo com as instrugoes de utilizagao relativas
ao procedimento cirdrgico recomendado. O cirurgido é responsavel por garantir
que o dispositivo é adequado para a patologia/condicao indicada e que a operacao
é realizada corretamente.

Beneficios clinicos previstos

Os beneficios clinicos previstos dos dispositivos de fixacdo interna, tais como
o Sistema de implante intramedular de nitinol HAMMERLOCK 2, quando utilizados
de acordo com as instrucdes de utilizacdo e técnica recomendada, séo:

— Estabilizacao do segmento 6sseo e facilitacao da cicatrizagdo

— Restauracao da relacao e funcao anatémicas
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Potenciais eventos adversos, efeitos secundarios indesejaveis e riscos
residuais

Tal como em todos os grandes procedimentos cirdrgicos, podem ocorrer riscos,
efeitos secundarios e eventos adversos. Embora sejam possiveis inimeras reacoes,
algumas das mais comuns s&o:

Problemas resultantes da anestesia e posicionamento do doente (por ex., nduseas,
vomitos, lesdes dentarias, deficiéncias neuroldgicas, etc.), trombose, embolia,
infecao, hemorragia excessiva, lesdo neural e vascular iatrogénica, ma uniao, nao
uniao, lesdes dsseas e lesdes nos tecidos moles, incluindo inchaco, formacéo anor-
mal de cicatrizes, incapacidade funcional do sistema musculoesquelético, doenca
de Sudeck, alergia/reacoes de hipersensibilidade e efeitos secundarios associados
a proeminéncia dos equipamentos e falha do implante.

Beneficios clinicos previstos

Os beneficios clinicos previstos dos dispositivos de fixagdo interna, tais como
o Sistema de Implante Intramedular de Nitinol HAMMERLOCK 2, quando
utilizados de acordo com as instrucoes de utilizacao e técnica recomendada, sao:
— Estabilizacdo do segmento ésseo e facilitacdo da cicatrizacdo

— Restauracao da relacao e funcdo anatomicas

Dispositivo estéril

STERlLE Esterilizado com radiagao
@ Nao reesterilizar

Dispositivo de utilizacdo unica

@ N&o reutilizar

Indica um dispositivo médico que se destina a uma Unica utilizagdo ou a utilizacao
num Unico doente durante um Unico procedimento.

A reutilizagdo ou o reprocessamento clinico (por exemplo, a limpeza e reesterilizacdo)
pode comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou originar a sua falha,
o que pode conduzir a lesdes, doenca ou morte do doente.

Além disso, a reutilizacao ou o reprocessamento de dispositivos de utilizacao Unica
pode criar um risco de contaminacdo como, por exemplo, devido a transmisséo de
material infecioso de um doente para outro. Tal pode resultar em lesées ou na
morte do doente ou utilizador.

Os implantes contaminados nao podem ser reprocessados. Qualquer implante da
Synthes que tenha sido contaminado com sangue, tecidos e/ou fluidos/elementos
corporais nunca deve voltar a ser utilizado e deve ser eliminado de acordo com os
protocolos do hospital. Mesmo que nao aparentem danos, os implantes podem ter
pequenos defeitos e padroes de tensao internos suscetiveis de provocar a fadiga
do material.

Adverténcias e precaucoes

Adverténcias

— Nao se pode esperar que o Implante HAMMERLOCK 2 substitua o osso saudavel
normal ou que resista a tenséo colocada sobre o dispositivo pelo suporte de peso
total ou parcial ou suporte de carga na presenca de ndo unido, unido retardada
ou cicatrizagao incompleta. Desta forma, é importante manter a imobilizacdo do
local de tratamento utilizando métodos de rotina (gesso, talas, etc.) até ocorrer
a cicatrizacdo 6ssea (4 a 6 semanas).

— Deve ser obtida e mantida a reducao do local apés a implantagao do dispositivo.
N&o se deve confiar na forca de compresséo do Implante HAMMERLOCK 2 para
obter o fecho ou a reducdo de uma linha de fratura.

— Antes de utilizar, verifigue o prazo de validade do produto e a integridade
da embalagem. Se a embalagem estiver danificada, o produto deve ser eliminado
e nao deve ser utilizado, pois nao é possivel garantir a esterilidade.

- Se a esterilizacao for comprometida antes da insercao, é necessario utilizar outro
implante estéril ou outros instrumentos associados. O produto ndo pode ser
reesterilizado devido a labilidade térmica dos materiais de policarbonato.

— O reprocessamento de qualguer instrumento pode afetar a sua compatibilidade
com outros instrumentos e a usabilidade do instrumento reprocessado.

— Qualquer processamento ou reprocessamento adicional do implante pode afetar
as propriedades de memdria de forma do nitinol, alterando ou reduzindo
a eficacia do implante.
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Combinacao de dispositivos médicos
A Synthes néo testou a compatibilidade com dispositivos fornecidos por outros
fabricantes e ndo se responsabiliza em tais circunstancias.

Ambiente de ressonancia magnética

Seccao de compatibilidade com RM
— O Sistema de Implante Intramedular de Nitinol HAMMERLOCK 2 foi avaliado
quanto a seguranca e compatibilidade em ambiente de RM. O dispositivo foi
testado em condicoes nao clinicas.
— Os testes demonstraram que o Implante HAMMERLOCK 2 é condicional para RM.
— E possivel submeter um doente com este dispositivo a um exame de ressonancia
magnética em seguranca, nas seguintes condigdes:
— Campo magnético estatico de 1,5 Tesla (1,5 T) ou 3,0 Tesla (3,0 T), apenas;
— Campo magnético de gradiente espacial maximo de 4000 G/cm (40 T/m);
— Taxa de absorcao especifica (SAR) média maxima para corpo inteiro comunicada
pelo sistema de RM de 2,0 W/kg durante 15 minutos de exame (ou seja, por
sequéncia de impulso), no modo de funcionamento normal.

Aquecimento:
Apds 15 minutos de exame (ou seja, por sequéncia de impulso), prevé-se que
o Implante HAMMERLOCK 2 produza um aumento da temperatura méaximo de 2 °C.

Artefacto:

Em testes nao clinicos, o artefacto de imagem causado pelo Implante HAMMERLO-
CK 2 estende-se aproximadamente 15 mm do dispositivo, quando examinado com
uma sequéncia de impulso de gradiente eco num sistema de RM de 3,0 T.

Remocéao do implante

Exponha a articulagdo 1 a 2 mm e prenda o Implante HAMMERLOCK 2 com uma
pinca. Com a pinca, aproxime os bracos distais do implante e desvie a falange
média. Para remover a extremidade proximal, bloqueie a pinga nos bracos distais
do implante e rode delicadamente e desvie o implante da falange proximal. Se o
implante estiver bem fixo, crie uma janela dorsal para expor e remover a parte
distal e/ou proximal do implante.

Eliminacao

Qualquer implante da Synthes que tenha sido contaminado com sangue, tecidos
e/ou fluidos/elementos corporais nunca deve voltar a ser utilizado e deve ser elimi-
nado de acordo com os protocolos do hospital.

Os dispositivos devem ser eliminados como dispositivos médicos de cuidados de
saude de acordo com os procedimentos hospitalares.
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Instrucoes de utilizacao especiais

1. Efetue incisdes e ressecoes dsseas e trate as contraturas dos tecidos moles,
conforme necessario. Nota: as ressecoes devem ser realizadas perpendicular-
mente ao eixo longo dos 0ssos, no plano transversal. No plano sagital, as resse-
cdes devem ser realizadas perpendicularmente ao eixo longo, se utilizar um
implante reto. Se estiver a utilizar um implante angulado, devera considerar uma
inclinacao de 10 graus proximal-dorsal a distal-plantar na falange média.

2. Abra o Kit de perfuracéo de implantes HAMMERLOCK 2 (DK-H2) e, utilizando
a Broca de 2,17 mm fornecida, perfure o canal medular da falange média até
alcancar o batente de plastico fixo da broca ou até sentir resisténcia do 0sso
subcondral.

3. Remova o batente da broca e perfure no canal medular da falange proximal até
alcancar o ombro da Broca ou sentir resisténcia do osso subcondral.

4. Introduza o pino da Guia de dimensionamento do implante HAMMERLOCK 2
fornecida no Kit de perfuracdo em cada um dos canais perfurados das falanges
deslizando e leia as marcacées na Guia de dimensionamento para determinar
o tamanho dos segmentos distal e proximal do implante.

5. Utilizando o Mandril inicial n.° 1 fornecido no Kit de perfuracito HAMMERLOCK
2, alargue os canais distal e proximal, avancando e recuando sem rodar. Certifi-
que-se de que a estrutura mais larga do Mandril esta paralela ao plano medial
do o0sso. Repita o processo de alargamento em ambos os canais, utilizando
o Mandril n.° 2.

6. Abra o Kit de implante adequado, com o Implante HAMMERLOCK 2 pré-carre-
gado no Introdutor de implante. Ndo remova a Patilha de fixagao. Insira a extre-
midade proximal exposta do Implante na falange proximal até que a Patilha
de fixacdo entre em contacto com o 0sso.

7. Puxe o Botdo do deslizador no Introdutor para tras para libertar o Implante
do Introdutor.

8. Sem remover a Patilha de fixacdo, reduza a articulacdo ao puxar a falange média
sobre as hastes distais expostas do Implante. A patilha deve estar em contacto
com ambas as falanges.

9. Comprima a parte superior da Patilha de fixacdo para a libertar do Implante
e, em seqguida, reduza totalmente a articulacédo.
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