Kullanim Talimatlari

HAMMERLOCK™ 2 Intrameduler Nitinol Implant Sistemi

Bu kullanim talimatlari ABD'de dagitilmak
Uzere tasarlanmamistir.
Su anda urunlerin tamami tim pazarlarda

El kitaplari degisebilir;

tim el kitaplarinin en yeni stirimleri
daima gevrimigi sekilde mevcuttur.
Basildig tarih: Aug 13, 2020

(#) DePuySynthes

0 J

0123

© Synthes GmbH 2020. Tum haklari saklidir. SE_801368 AA  04/2020



Kullanim Talimatlar

HAMMERLOCK™ 2 intrameduiler Nitinol implant Sistemi cerraha intrameduler kemik
fiksasyonu igin bir ydntem sunar ve rekonstriktif cerrahi ydnetimine yardimci olur.

Kapsam dahilindeki cihazlar:
HL2L

HL2LA

HL2M

HL2MA

HL2S

HL2SA

Temel Yapi

HAMMERLOCK 2 intramediiler Nitinol implant Sisteminin cihazlari biyouyumlu Nitinol-
den uretilmistir ve sekil bellegi ve super esneklik ézelliklerine sahiptir. HAMMERLOCK
2 implant, medler kavitede disa dogru ve birbirine dogru defleksiyon géstererek imp-
lant stabilizasyonu ve kompresyon saglayan bacaklari olan tek parca Nitinol cihazdir.

Tip uzmanlari ve ameliyathane personeli icin 6nemli not: Bu kullanim talimatlari bir ci-
hazin secimi ve kullanimi igin gerekli tim bilgileri icermemektedir. Kullanmadan énce
lutfen bu kullanim talimatlarini ve Synthes “Onemli Bilgiler” brosurini dikkatle oku-
yun. Uygun cerrahi prosedure asina oldugunuzdan emin olun.

Materyal
Nitinol

Kullanim Amaci
HAMMERLOCK 2, kemik fiksasyon yontemi olarak tasarlanmistir ve kirik ve rekonstrik-
tif cerrahi ydnetimine yardimci olur.

Kullanim Endikasyonlar
Klglik kemik rekonstriksiyonu ve fuzyon (el ve ayak parmak kemikleri gibi).

Kontrendikasyonlar

— Implantin gtvenli bir sekilde sabitlenebilmesini énleyebilecek osteopeni gibi patolo-
jik kemik rahatsizliklari.

— Nikel dahil olmak Uzere metallere karsi yabanci madde duyarliigr. Madde duyarlili-
gindan suphelenilen durumlarda implantasyondan dnce uygun testler yapiimalidir.

Hedef Kullaniai

Bu kullanim talimatlari Cihaz veya Sistemin dogrudan kullanimi icin tek basina yeterli
alt yaplyr saglamaz. Bu cihazlarin kullanimi konusunda deneyimli bir cerrahin talimat
vermesi dnemle tavsiye edilir.

Bu cihazin cerrahlar, hekimler, ameliyathane personeli ve cihaz hazirlama stirecine dahil
olan bireyler gibi kalifiye saglik profesyonelleri tarafindan kullanilmasi amaglanmistir.
Cihazlar kullanan tim personel, kullanim talimatlari, cerrahi prosedurler ve/veya mev-
cut ise Synthes “Onemli Bilgiler” brostrt hakkinda tam bilgiye sahip olmalidir.
Implantasyon, tavsiye edilen cerrahi prosediirin kullanma talimatlarina gére gercek-
lestirilmelidir. Cerrah, cihazin patolojiye/belirtilen duruma uygunlugundan ve operas-
yonun dogru bir sekilde yapildigindan emin olmakla yukimludur.

Beklenen Klinik Faydalar

HAMMERLOCK 2 intrameduler Nitinol implant Sistemi gibi ic fiksasyon cihazlarinin,
kullanim talimatlarina ve énerilen teknige gore kullanilmasi halinde umulan klinik fay-
dalari sunlardir:

— Kemik segmentinin sabitlenmesi ve iyilesmeye yardim edilmesi

— Anatomik iliski ve fonksiyonun geri kazanilmasi
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Potansiyel Advers Olaylar, istenmeyen Yan Etkiler ve Artik Riskler

TUm major cerrahi prosedurlerde oldugu gibi riskler, yan etkiler ve advers olaylar mey-
dana gelebilir. Pek cok olasi reaksiyon mevcuttur, en yayginlari arasinda sunlar bulunur:
Anestezi ve hastanin konumlandiriimasindan kaynaklanan sorunlar (6r. bulanti, kusma,
dis yaralanmasi, nérolojik bozukluklar vb.), tromboz, emboli, enfeksiyon, asiri kanama,
iyatrojenik néral ve vaskuler yaralanma, hatali kaynama veya kaynamama, kemik hasa-
ri ve sisme de dahil olmak Uzere yumusak doku hasarlari, anormal skar olusumu, kas
iskelet sistemde fonksiyon bozuklugu, Sudeck hastaligi, alerji/hipersensitivite reaksi-
yonlari ve implant arizasi ve donanim prominansi ile iliskili yan etkiler.

Beklenen Klinik Faydalar

HAMMERLOCK 2 intramediiler Nitinol implant Sistemi gibi ic fiksasyon cihazlarinin,
kullanim talimatlarina ve 6nerilen teknige gore kullanilmasi halinde umulan klinik fay-
dalari sunlardir:

— Kemik segmentinin sabitlenmesi ve iyilesmeye yardim edilmesi

— Anatomik iliski ve fonksiyonun geri kazaniimasi

Steril Cihaz

STER]LE irradyasyon yéntemi kullanilarak sterilize edilmistir

@ Tekrar sterilize etmeyin

Tek Kullanimlik Cihaz

® Tekrar kullanmayin

Tek kullanim veya tek bir prosedUr esnasinda tek bir hastada kullanim icin tasarlanmig
tibbi bir cihazi belirtir.

Tekrar kullanim veya tekrar islemden gecirme (ér. temizleme ve tekrar sterilizasyon)
cihazin yapisal bltlinligunu bozabilir ve/veya hastanin yaralanmasi, hastalanmasi veya
Olimu ile sonuclanabilecek cihaz arizasina yol acabilir.

Ayrica, tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullaniimasi veya tekrar islemden gecirilmesi,
ornegin enfeksiydz materyalin bir hastadan digerine bulastiriimasi nedeniyle bir konta-
minasyon riski olusturabilir. Bu durum hasta veya kullanicinin yaralanmasiyla veya 610-
muyle sonuclanabilir.

Kontamine olmus implantlar tekrar isleme konmamalidir. Kan, doku ve/veya vicut si-
vilari/maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir Synthes implanti asla tekrar kullanil-
mamalidir ve uygun hastane protokoline gére muamele gérmelidir. Hasarsiz goriinse-
ler de implantlarda malzeme yorgunluguna yol acabilecek kiiclk defektler ve dahili
stres paternleri olabilir.

Uyarilar ve Onlemler

Uyarilar

- HAMMERLOCK 2 implantin normal saglikli kemigin yerine ge¢mesi veya kaynama-
ma, gecikmis kaynama veya tamamlanmamis iyilesme séz konusuysa tam veya kismi
agirlik tasima ya da yUk tasima durumunda meydana gelen baskiya dayanmasi bek-
lenemez. Dolayisiyla kemik iyilesene dek (4-6 hafta) rutin yontemler (algi, splint vb.)
ile tedavi bolgesinin immobilizasyonunun saglanmasi énemlidir.

— Cihaz implante edildikten sonra bdlge rediksiyonu saglanmali ve korunmalidir. Kirik
hattinin rediiksiyonu veya kapatiimasi icin HAMMERLOCK 2 implant ile saglanan
kompresyon kuvvetine guvenilmemelidir.

— Kullanmadan énce Grliniin son kullanma tarihini kontrol edin ve ambalajin butinlu-
gunu dogrulayin. Sterilliginden emin olunamayacag icin, ambalaji hasar gérmus
Urtinler atilmali ve kullaniimamalidir.

— Yerlestirme isleminin oncesinde sterilizasyon bozulursa farkli bir steril implantin ya
da iliskili aletin kullaniimasi gerekir. Polikarbonat malzemelerin isiya dayaniksiz olma-
si nedeniyle Urtin yeniden sterilize edilemez.

— Herhangi bir aletin yeniden islenmesi, diger aletlerle uyumlulugunu ve yeniden isle-
nen aletin kullanilabilirligini etkileyebilir.

— Implanta herhangi bir sekilde ek islem uygulanmasi ya da implantin yeniden islen-
mesi, nitinolun sekil bellegi ¢zelliklerini etkileyerek implantin etkinliginin degismesi-
ne ya da baska bir sekilde azalmasina yol acabilir.
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Tibbi Cihazlarin Kombinasyonu
Synthes, diger Ureticiler tarafindan temin edilen cihazlarla uyumlulugu test etmemistir
ve bu tip durumlarda sorumluluk kabul etmez.

Manyetik Rezonans Ortami

MR Uyumlulugu Boliimii
- HAMMERLOCK 2 intrameduler Nitinol implant Sistemi MR ortaminda gtvenlik ve
uyumluluk agisindan degerlendirilmistir. Cihaz, klinik olmayan kosullarda test edilmis-
tir.
- Test, HAMMERLOCK 2 implantin MR Kosullu oldugunu ortaya koymustur.
— Bu cihazin takili oldugu hasta, asagidaki kosullarda glvenli bir sekilde taranabilir:
— Yalnizca 1,5 Tesla'lik (1,5 T) ve 3 Tesla'lik (3,0 T) statik manyetik alan
— 4.000 G/cm (40 T/m) maksimum uzamsal gradyan manyetik alan;
— Bildirilen maksimum MR sistemi, Normal Calistirma Modunda 15 dakikalik tarama
icin (yani puls sekansi basina) 2,0 W/kg'lik tim vicut ortalamali spesifik
absorbsiyon orani (SAR)

Isinma:
15 dakikalik taramanin (yani puls sekansi basina) ardindan HAMMERLOCK 2 Implantin
maksimum 2 °C sicaklik artisina neden olmasi beklenmektedir.

Artefakt:

Klinik olmayan testlerde, gradyan eko puls sekansi ve 3,0 Tesla’lik MR sistemi ile gorin-
tileme yapildiginda, HAMMERLOCK 2 implantin neden oldugu gérintii artefakti bu
cihazdan yaklasik 15 mm mesafeye uzanmaktadir.

implantin Cikarilmasi

Eklemi 1-2 mm aciga ¢ikarin ve pens ile HAMMERLOCK 2 implanti sabitleyin. Pens
yardimiyla implantin distal kollarini birbirine sikistirin ve orta falanks distrakte edin.
Proksimal ucu ¢ikarmak icin pensi implantin distal kollarina kilitleyin ve implanti nazikce
déndurip proksimal falankstan distrakte edin. implant sikica baglanmissa implantin
distal ve/veya proksimal kismini aciga ¢ikarmak ve ¢ikarmak icin dorsal pencere olus-
turun.

imha Etme

Kan, doku ve/veya vicut sivilari/maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir Synthes
implanti asla tekrar kullaniimamalidir ve uygun hastane protokoline gére muamele
gormelidir.

Cihazlar hastane prosedurlerine uygun olarak tibbi saglik cihazlari olarak atiimalidir.
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Ozel Calistirma Talimatlari

1. Gerektigi sekilde insizyon ve kemik rezeksiyonu gerceklestirin ve yumusak doku
kontrakturleri Gzerinde islem yapin. Not: Rezeksiyonlar transvers diizlemdeki kemik-
lerin uzun eksenine dik olmalidir. DUz implant kullaniliyorsa sajital dizlemde rezek-
siyonlar uzun eksene dik olmalidir. Acili implant kullaniliyorsa orta parmak kemigin-
de 10 derece proksimal-dorsal ile distal-plantar bias degerlendirilmelidir.

2. HAMMERLOCK 2 Implant Matkap Kitini (DK-H2) acin ve saglanan 2,1 mm Matkap
Ucunu kullanarak takilan plastik matkap durdurucuya ulasana dek veya subkrondal
kemikten direnc ile karsilasana dek orta falanksin meduler kanalina delik agin.

3. Matkap durdurucuyu ¢ikarin ve Matkap Ucunun omzuna ulasana dek veya subkron-
dal kemikten direng ile karsilasana dek proksimal falanksin meduler kanalina delik
acin.

4. Matkap Kitinde saglanan HAMMERLOCK 2 implant Boyutlandirma Kilavuzunun pi-
mini falankslarin her bir delinen kanalina kaydirin ve implantin distal ve proksimal
segmentlerinin boyutunu belirlemek icin Boyutlandirma Kilavuzundaki isaretleri
okuyun.

. HAMMERLOCK 2 Matkap Kitinde saglanan 1 no’lu Baslangic Raybasini kullanarak
doéndurmeden ice ve disa dogru hareketlerle distal ve proksimal kanallarin igine gi-
rin. Raybanin genis béliminin kemigin medial diizlemine paralel oldugundan emin
olun. 2 no'lu Raybayi kullanarak her iki kanal i¢in delme islemini tekrarlayin.

6. Implant Yerlestiriciye dnceden yiklenmis olan HAMMERLOCK 2 Implantin bulundu-
gu uygun implant Kitini acin. Tutturma Tirnagini cikarmayin. implantin aciga cikan
proksimal ucunu, Tutturma Tirnadi kemikle temas edene dek proksimal falanksa
yerlestirin.

7. Implanti Yerlestiriciden serbest birakmak icin Yerlestiricideki Kaydirma Digmesini
geri gekin.

8. Tutturma Tirnagini ikarmadan, orta falanksi implantin aciga cikan distal bacaklari-
nin Uzerinden cekerek ekleme reduksiyon uygulayin. Tirnak her iki falanks ile temas
etmelidir.

9. Tutturma Tirnaginin Gst kismini sikarak implanttan serbest birakin ve ardindan ekle-
me tamamen rediksiyon uygulayin.
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