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Navod na pouzitie

Intrameduldrny nitinolovy implantatovy systém HAMMERLOCK™ 2 dava chirurgovi
prostriedky na intramedularnu fixaciu kosti a poméha v manaZmente rekonstrukénej
chirurgie.

Pomécky, na ktoré sa vztahuje:
HL2L

HL2LA

HL2M

HL2MA

HL2S

HL2SA

Zakladna Struktura

Zariadenia systému intramedularneho nitinolového implantdtu HAMMERLOCK 2 su
vyrobené z biokompatibilného nitinolu a maju tvarovi pamat a superelastické vlast-
nosti. Implantat HAMMERLOCK 2 je jednodielna pomdcka z nitinolu s ramenami, kto-
ré sa vychyluju smerom von v drefiovej dutine a smerom k sebe, ¢o vedie k stabiliz4cii
a kompresii implantatu.

Dolezité upozornenie pre zdravotnickych pracovnikov a personal operacnych sél: Tento
navod na pouZitie nezahffa vietky informéacie potrebné na vyber a pouZitie pomocky.
Pred pouzitim si pozorne precitajte tento ndvod na pouzitie a brozuru spolo¢nosti
Synthes ,DoleZité informacie”. Uistite sa, Ze dobre ovlddate prislusny chirurgicky
postup.

Material
Nitinol

Ucel pouzitia
HAMMERLOCK 2 je urceny ako prostriedok na fixaciu kosti a pomaha pri liecbe zlomenin
a rekonstrukénych operaciach.

Indikacie pouzitia
Rekonstrukcia a fuzia malych kosti, ako st ¢lanky prstov na rukéch a nohéch.

Kontraindikacie

— Patologické stavy kosti, ako je osteopénia, ktoré by zhorsili schopnost bezpecne
fixovat implantat.

— Citlivost na cudzie telesa z kovov vratane niklu. V pripade podozrenia na citlivost na
cudzorody material je potrebné vykonat pred implantaciou naleZité testovanie.

Urceny pouzivatel

Tento navod na pouzitie vam sam osebe neposkytne dostatok podkladov na priame
pouzitie pomocky alebo systému. Dérazne odporticame ziskat pokyny od chirurga,
ktory ma skusenosti s pouzivanim tychto pomécok.

Toto zariadenie maju pouzivat kvalifikovani zdravotnicki pracovnici, napr. chirurgovia,
lekari, persondl operacnej saly a osoby, ktoré sa podielaju na priprave nastroja. Vietci
pracovnici, ktori manipuluju s nastrojom, by mali byt pine obozndmeni s ndvodom na
pouzitie, s prislusnymi chirurgickymi postupmi a s brozurkou spolo¢nosti Synthes
,Dolezité informacie”.

Implantdcia sa ma uskutocnit na zéklade pokynov pre odporucany chirurgicky postup.
Chirurg nesie zodpovednost za vhodnost indikacie pomdcky pre dany patologicky stav
a za spravne prevedenie operacie.

Ocakavané klinické prinosy

Ocakavané klinické prinosy internych fixacnych zariadeni, ako je intramedularny nitino-
lovy implantatovy systém HAMMERLOCK 2, ak sa pouzivaju v sulade s navodom na
pouZzitie a odporuc¢anou technikou, su:

— Stabilizacia kostnych segmentov a umoznenie hojenia

— Obnovenie anatomického vztahu a funkcie
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Mozné neziaduce udalosti, vedlajsie ucinky a zvyskové rizika

Ako pri vietkych vacsich chirurgickych zakrokoch, aj pri tomto sa mézu vyskytnut rizi-
ka, vedlajSie ucinky a neziaduce udalosti. M6Zu sa vyskytnit mnohé reakcie, no medzi
najcastejsie patria:

problémy vyplyvajuce z anestézie a polohovania pacienta (napr. nevolnost, zvracanie,
poskodenie zubov, neurologické poruchy atd.), trombdza, embdlia, infekcia, nadmer-
né krvacanie, iatrogénne poskodenie nervov a ciev, nespravne zrastenie, nezrastenie,
poskodenie kosti a makkych tkaniv vratane opuchu, abnormalnej tvorby jaziev, funké-
ného poskodenia pohybového aparatu, Sudeckov syndrém, alergické/hypersenzitivne
reakcie a vedlajsie Ucinky spojené so zlyhanim implantatu a vy¢nelkami implantatov.

Ocakavané klinické prinosy

Ocakavané klinické prinosy internych fixacnych zariadeni, ako je ntramedularny nitino-
lovy implantatovy systém HAMMERLOCK 2, ak sa pouzivaju v sulade s navodom
na pouZitie a odporucanou technikou, su:

— Stabilizacia kostnych segmentov a umoZznenie hojenia

— Obnovenie anatomického vztahu a funkcie

Sterilna pomocka

STERILE Sterilizované oZiarenim
@ Opdtovne nesterilizujte

Pomaécka na jedno pouzitie

@ NepouZivajte opakovane

Oznacuje zdravotnicku pomocku uréent na jednorazové pouzitie alebo na pouzitie
u jedného pacienta pri jednom zakroku.

Opakované pouZitie alebo klinickd regeneracia (napr. Cistenie a opatovna sterilizacia)
mozu narusit Strukturdlnu celistvost pomocky a/alebo viest k jej zlyhaniu, o mbéze
viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

Okrem toho méze opakované pouzivanie alebo regeneracia pomocok uréenych na
jedno poutZitie vyvolat riziko kontaminacie, napr. z dévodu prenosu infekéného mate-
ridlu z jedného pacienta na druhého. To by mohlo viest k poskodeniu zdravia alebo
smrti pacienta alebo pouZivatela.

Kontaminované implantaty sa nesmu regenerovat. Ziadny implantat spolo¢nosti
Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivami a/alebo telesnymi tekutinami/lat-
kami, sa nesmie pouZivat opakovane a ma sa s nim manipulovat v silade so smernica-
mi nemocnice. Hoci sa méze zdat, Ze implantaty nie su poSkodené, m6zu obsahovat
malé defekty a zndmky vnutornej ndmahy, ktoré moézu spdsobit inavu materidlu.

Varovania a preventivne opatrenia

Varovania

— Od implantdtu HAMMERLOCK 2 nemozno ocakavat, Ze nahradi normalnu zdravu
kost alebo odold naméhaniu vyvijanému na pomécku Uplnym alebo ciastocnym
zatazenim vlastnou hmotnostou alebo zavazim v pripade nezrastenia, oneskorené-
ho zrastania alebo neliplného zahojenia. Preto je doleZité, aby sa udrZiavala imobi-
lizacia miesta lie¢by pomocou rutinnych metéd (sadra, dlahy atd’), az kym nenasta-
ne hojenie kosti (4 — 6 tyZdfiov).

— Poimplantacii pomocky by sa mala dosiahnut a udrzat spravna repozicia miesta. Na
dosiahnutie uzavretia alebo repozicie lomnej linie by sa nemalo spoliehat na kom-
presnu silu implantatu HAMMERLOCK 2.

— Pred pouZitim skontrolujte datum exspiracie vyrobku a neporusenost balenia. Pro-
dukt s poskodenym obalom sa musi zlikvidovat a nesmie sa pouzivat, pretoze nie je
mozné zarudit sterilitu.

— Ak sa sterilizacia pred implantovanim narusi, budete musiet pouzit iny sterilny im-
plantat alebo suvisiace nastroje. Produkt nesmie byt opatovne sterilizovany z dévo-
du tepelnej nestalosti polykarbonatovych materialov.

— Regeneracia akéhokolvek nastroja méze ovplyvnit jeho kompatibilitu s inymi na-
strojmi a jeho pouzitelnost.

— Akékolvek dalsie spracovanie alebo regeneracia implantdtu méZe ovplyvnit vlast-
nosti nitinolu s tvarovou pamatou a zmenit alebo inak znizit G¢innost implantatu.
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Kombinacia zdravotnickych pomécok
Spolo¢nost Synthes netestovala kompatibilitu s pomockami od inych vyrobcov a v ta-
kychto pripadoch neprebera Ziadnu zodpovednost.

Prostredie magnetickej rezonancie

Cast o kompatibilite s MR
— Intramedularny nitinolovy implantdt HAMMERLOCK 2 bol vyhodnoteny z hladiska
bezpelnosti a kompatibility v prostredi MR. Zariadenie bolo testované za neklinickych
podmienok.
— Testovanie preukdazalo, Ze implantdt HAMMERLOCK 2 je podmienecne bezpecny
v prostredi MR.
— Pacienta s touto pomdckou mozno bezpecne skenovat za nasledujucich podmienok:
— statické magnetické pole len 1,5 Tesla a 3 Tesla
— magnetické pole s maximalnym priestorovym gradientom 4 000 G/cm (40 T/m)
— maximalna celotelovd priemernd Specifickd miera absorpcie (SAR), hldsend MR
systémom, 2,0 W/kg pocas 15 minut skenovania (t. j. na sekvenciu impulzov) v
normalnom prevadzkovom reZzime

Zahrievanie:
Po 15 minutach skenovania (t. . na sekvenciu impulzov) sa o¢akava, Ze implantat HAM-
MERLOCK 2 sp6sobi maximalne zvysenie teploty o 2 °C.

Artefakty:

V neklinickom testovani zasahoval obrazovy artefakt spésobeny implantatom HAM-
MERLOCK 2 priblizne 15 mm od tejto pomécky pri zobrazovani s pulznou sekvenciou
gradient echo v MR systéme s intenzitou 3,0 Tesla.

Odstranenie implantatu

Odhalte kib v rozsahu 1 — 2 mm a zaistite implantat HAMMERLOCK 2 peanom. Pea-
nom stlacte distdlne ramend implantatu k sebe a odvratte stredny falanx. Ak chcete
odstranit proximalny koniec, uzamknite pean na distalnych ramendach implantatu a
jemne otacajte a odtahujte implantat od proximalneho falangu. Ak je implantat pevne
spojeny, vytvorte dorzalne okno, aby ste odkryli a odstranili distalnu a/alebo proximal-
nu ¢ast implantatu.

Likvidacia

Ziadny implantat spolo¢nosti Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivami a/
alebo telesnymi tekutinami/latkami, sa nesmie pouZivat opakovane a ma sa s nim ma-
nipulovat v stlade so smernicami nemocnice.

Pomocky sa musia likvidovat ako zdravotnicke pomécky v sulade s nemocni¢nymi
protokolmi.
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Osobitné operacné pokyny

1. Vykonajte incizie a resekcie kosti a podla potreby vyrieste kontraktury makkych
tkaniv. Pozndmka: Resekcie by mali byt kolmé na pozdiznu os kosti v transverzalne
rovine. Ak sa pouziva rovny implantat, v sagitalnej rovine by resekcie mali byt kolmé
na pozdiznu os. Ak pouzivate zauhleny implantat, mala by sa na strednom falangu
zvazit 10-stupriova proximalno-dorzalna az distalno-plantarna vychylka.

2. Otvorte sUpravu vrtakov pre implantaty HAMMERLOCK 2 (DK-H2) a pomocou do-
davaného vrtaku s priemerom 2,1 mm vrtajte do drefiového kanéla stredného fa-
langu, aZ kym nedosiahnete pripojenu plastovu zarazku alebo kym nepocitite od-
por subchondrélnej kosti.

3. Odstranite zarazku vftania a vitajte do drefiového kanala proximalneho falangu, az
kym nedosiahnete hranicu vrtdka alebo kym nepocitite odpor subchondralnej kos-
ti.

4. Zasunte kolik sablony velkosti implantdtu HAMMERLOCK 2 dodavanej vo vrtacej
sUprave do kazdého z vyvftanych kanélikov falangov a od¢itajte znacky na Sabléne
velkosti, aby ste urcili velkost distalnych a proximalnych segmentov implantatu.

5. PouZitim $tartovacieho bodca ¢. 1 dodavaného v stprave vrtdkov HAMMERLOCK 2
popretlacajte distalny aj proximalny kanal pomocou pohybov dovnutra a von bez
otacania. Zabezpecte, aby bol siroky rozmer bodca rovnobeZny s medidlnou rovi-
nou kosti. Zopakujte proces pretldcania do oboch kandlov pomocou bodca ¢. 2.

6. Otvorte prislusny stpravu implantatov, ktora obsahuje implantat HAMMERLOCK 2
predmontovany v zavadzaci implantatu. Neodstrarujte pridrziavaciu prichytku. Za-
surite exponovany proximalny koniec implantatu do proximalneho falangu, az kym
sa pridrziavacia prichytka nedostane do kontaktu s kostou.

7. Potiahnite posuvacie tlac¢idlo na zavadzaci dozadu, ¢im sa implantat uvolni od zava-
dzaca.

8. Bez odstranenia pridrziavacej prichytky reponuijte kib tak, ze potiahnete stredny
falanx cez exponované distalne ramend implantatu. Prichytka by mala byt v kontak-
te s obidvomi falangami.

9. Stlacte hornu cast pridrziavacej prichytky, aby ste ju uvolnili od implantdtu, a potom
Uplne reponuijte kib.
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