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HAMMERFIX™ IP-FUSIONSSYSTEM

PACKUNGSBEILAGE DE
BESCHREIBUNG OES MEDIZINPRODUKTS

Das HemmerFitEmplantat isl ein aus Poly {FEEK) i Knochen-

Gewindeimplantat, das fir die Fixalion des groximalen Intesphalangealgeienks (PIP-Gelenk] der
Kiginzehen bestimmd ist. Das Implantal wied sterit und gebrauchsfertiy geliefed. Die spezieflen
Insturenie bestehen verwiegend aus chisurgischem Edalsiahi (ASTM F299) und Radel®
Polyphenylsulion (ASTH D6334)

INDHKATION
Das HammerFiX-Produkt ist fur die Fixation van O Lried 2ar Rk Kl von Kleirzehe
im Anschiuss an K fier gine K oger indizier,

HKONTRAINDIKATIONEN

v Lokas orer systemische, akute oner chronisehe Enlztindung;
4 Aktiva infektion bzw. Entindung;

v Wachsende Patienten mit affener Epiphysis ossis

WORSICHTSMASSNAHMEN _’ﬂ
e Implantation des HammetFiX-Produkis dari nor von erfahranen Chirurgen mit besonderer
Ausbildung im Gebrauch disses Produkis durchgefohrt werden, da es sich um ein techisch
anspruchsvalles Verfahren mit Risiken fiir den Patienten handsil
Uniter kelnen | durten oder i
werden. Implantate, die bereils m Kenlaki mil K
dirfen pieht erneut sleritisiert werden.
Die Eignung der anatomischen Verhallaisse fur das implanial wird praoperativ durch
Remganaufnahmen, CT-Seans und andera 1adislogische Unlersuchungen geprifl,
FUr den Emgrit doren nur Patienien ausgewahll werden. die die im Abschnift dndikatisn”
beschrishanen Kriterien erfiizn.

richtioe Wahi des Imptlantats ist il ichtiq. Dis Morbiditat das Patisnian sowie dessen
Gewicht. Grdfle, Besuf undioder Ausmaf an kdrperichen Akfivitsten missen bel der Wahl
berticksichlig werden.

entfernte Komp:
ader geweben sind,

Der richtige Umagna mit dem mplantat vor und wihrand des Elnqriffs kst ents; fir den
Erfolg. {ie tmplantalkomponeniten dirfer nur wie warden. &

Sie diz Packung auf ihre 1 dlrfen nicht figl sein.

Alle [mptanlate und nstruments sind aussenliellich Mor den eimmaligen Gebrauch bestimmt. Frodukte
fiir den ok g Gebrauch duren nicht wi werdden, Zu den méglichen Risiken, die mit
der Wiederverwendung van Einweg-Produkien versunden sind, gehdren unler andefem;

= Mechanische Fehlfurktion

«  Ubensagung von Infektionserregera

Der Patient muss hinreichend aufgekiart weeden, E!er Arzt s Hen Patiealen Gher Folgendes
informiaran; Vor- und Nachteile : Gewichis-
und sanslige , die dig K| i i

ex implantats sowie dis Tatsache, dass. verlhte kbrperliche Aktivitdlen sowie volle Gewichis- Und
sonstige Befastung zu einer vorzeiligen Lockeruma, Beschadigung undiader Fraktur der
orlhoptdischen Prolhese fhren kénnen.

NERWUNSCHTE WIRKUNGEN
CGewebeschiden durch falsche Platzierung von Implantaten pder Instrumentar;
Infeklion;
Hamatam:
Allergie;
Thrombose;

oder andara an dar & i oder Kt i el dar

Vurghedung;
»  Fehlavseichtung anatemischer Steukturen;
= Micht-Verbund der Knochan oder verzbperter Verbund;
Dislokation. Migration undiader Subluxation d2s Implantats aufgrund ven unsachgemaier
Positionierung, Trauma, Fixationsveslust undfadar Laxilat von Muskeln und Bindsgewebe:
» Implantatiraktur
Unepadnsenie Wirkungen erdortern w L1 ene emeute Operation, #ine Revision oder das Enifernan
des &ine des Gelanks undioder aing Amputation der Extremitat,

EGRALCHSANWEISUNG

erwenden Sie flr das Einselzen des HammerFik-Frodukts susschhedlich das spezielle HammerFix-

Instrumentarium. Sie dorfen keine Implantate oder Mslrumente andarer Systeme oder Herstelier

verwenden

Alle Komponenler des HammerfiX-Systems missen genau ispizierl weiden. em e

Funkiionstichligkeit sicherzustelien, Kritische Beraighe einschieflicn der Gelankonsrlachen massan

suf Abautzung, Schaden oder UniagelmaRigkeian ubarpraft werden. Beschadigie oder gebrochene

Pioitukie des HammerFIX-Syslems durfen icht benulzt werdsn und sind an Extremity Medical zur

Eibsrprufung zuruckzuschicken

e der Venvendung des Hammerf¥-Systams solfe sich der Chiurg mit dem Handouch zor

e das ¥ fohlich verralt machen. Im Rahmen der

Planng it die Grolle des Imptartals Gurch den Chiurgen festzvlegen, Bine
Anzath von Srote groferer und leinsres

Implaniate als die zur Vernendung vurgesehenen s wor s G peration hersiliegen

Verwendung und Anwengung der

\ Sie bitte dem Handbuch zu

Implantate und des Syst
Operationstechnik fur das HammarFiX-System.

PFLEGE UNO HANDHABUNG

Die Implantate und Instrumerie des HainmerPix-6 ystems sind an einem sauberen, rockenen Ort und
wor und extremen T geschilzt zu tagern,

Entspigen wenn offen. aber ungebraucht. Micht nach Ablauf des Verfalldatums venwendn

STERILISATION

\mplaniate: BemmerkiX-Implantale werden sierlt getiefen. Micht ernaut starilisieren.

Instrurrente: Die chirurgischen Instsumants wetden steri in Einweg-instrumentensets und zur direkten
Vermerdung aus der Packung heraus gelisfers. Nicht erneut sterilisiersn.

Magnatresenanz (MA)Kompatinlitas

Das HammerFiXmplaniat wurde nicht aul seine Sicherhedl und Kompalinitat in einem
Magnstrasansazumfald beurteill und auch nicht hinsichtlich Erwarmung ader Migration in ginem
Magnetresonanzumlaid untersucht.

KUNDENDIENST

Weilere !n(mmal\onen Zum HﬂmmefFlX ~System oder eive  Kopi des  Hondbuchs  zur
Qper: Hir das HammesF erhalten Sie von Extremity Medical, 11C oder vom
nstandigen Exltemily Medical- Handler vor O

SISTEMA DE FUSION IF HAMMERFIX™
PROSPECTO ES

GESCRIPCION DEL DISPOSITIVE MEDICO:

€/ implante HammerFiX es un implante 6500 roscado de potistaretarcetona (FEEK) disefiada para la
fijacian de la ariculacion inlerfalangica proximal (AIFP) de Ios dedos medios def pie. EF implante se
suministea ester y listo pare sw usa, Las nswumentos especializados se fabrican principzimenta en
aers inuxidable de calidad dquirsrgica (ASTM F&g3) y polifenisulfona Radel® (ASTH DB354).

INDICACIONES DE USO
El dispasilive HammerFIX estd indicaso para fa fjacion de ostzalomias ¥ la reconsiruceisn de las
dedus medios del pie tras 1 realizacion da pracedimienios de cormeccion ded dedo en manille, dedo
engara y dada en maza.

CONTRAINDICACIONES

«  Inflamacién locat o sistémica, aguds 0 cronica
+  lnfeccidn o infiamacion activa.

+  Pacientes an crecimierto con epifisis abienta,

PRECAUCICNES

La implantacion del disposilive MammerFiX deberd coer siamipre @ cargo de cirujanos con
experiencia y formacion especifica en al uso de este disposiive, ya qus s trata de una intervencisn
teenicaments exigente gue presania rfesgos para e pacients.

En ningin caso deberan usarse dariados o exi qui Loz impiantes
que hayan estada en contaclo con figwidoy o tefidos corporales no deben volver a esteritizarse.

\.a evaluacion precperaloria g¢ 2 idoneidad de 1 anatomla del paciente para aceptar implantes se
sferiaa @ partir e las cadiografias, fas imagenes de TAC y olres estudios radiologicos.

Solo deberan selestionarse los pacientes que reunan los criterios descritos en el spartade sobre
indicacionas de usa.

SYSTEME DE FUSION IP HAMMERFIX™
NOTICE FR

ESCRIPTION DU BISPOSITIF MEDICAL

mplant HammerFiX est un implant osseux en polyélheréihercetona (PEEK) flelé. congu paur ls
fixation de larticulalion interphaiangienne praximale (IPP) des oriells aulres gue Je pouce. Limplant
st e i, prél & [emplol, Les sont en aciar i de
q gicale {ASTM FBSS} et polypt Radef” (ASTM DE334).

MOIC A TIONS DTUFILISATION
e dispositit HammerFiX est indigud pour [a fixalion des ostéatomizs e la reconstrizttion des gnels
autres Qe e pouce aprbs une inlacvantion de carreclion des orisils en marteay, 2n giiffs ou &n mailtel.

CONTRE-INDICATIONS

«  Inflammatin chronique ol aigle, Sysidmique ou locals ;
»  Infection ou inflammatian actives ;

- Patients en croissance aver épiphyses ouvertss

S
PRECAUTIONS b
Ulimplantation du disposif HammerFiX doit étre effectuse uni par des

HAMMERFIX™ |P FUSION SYSTEM
PACKAGE INSERT EN

DESCRIPTION OF THE MEDIEAL DEVICE
Tha HammeiF iX [mplant is a Polyatheratherkelone {PEEK) threaded bone implant inlended for fixation
of the proximal interphalangeal {PIP] foinl of the lssser toes. The implan is suppiied sierle, ready ta
use. The specialized insteuments are made primarily of surgical arade stainless stesl (ASTM FB93)
and Radef” palyphenylsutfine (ASTM D304}

INDICATIONS FOR USE
The HammerFiX device is indicated for the firalion of osteotomies and reconstruction of the Jesser toes
{ciiowing correction precedures for hammertoe, claw log and maliel toe.

CONTRADICATIONS
+  Local ar systemic zcute or chronic inflammation;
= Active infection or inflarmmarion:
v Grawing paliens wilh open epiphyses
e
FRECAUT!DNS Lba

expétimentss aysni recu une formalion spécifigue pour futifisation de ce disposief, car cette
inlervention est lechniguement difficiie et présente des risques pour (= patient

Les composants endommagés oy excisés par chirurgie ne doivend en aucun cas elre UKlisés. Les
implanis ayant & en conlact avec des liquides arganiquas ou des lissus organigues ne doivenl pas
&lre resteriises,

La compatibiite entre [analomie du patient et les impfants est évaluée avant infervention par le bials
de rackographies, d'examens TOM el d'aulres Sludes radieiogiques,

Ne sélactionner que les palients repondant aux criteres gestits dans 12 nzbrique Indications d'utllisation,
1l ast extramement important do sétectionnerla bon implant. La morbidig du patient ainsi que son

ia seleceldn corracta del implants es sumamenta importante. Deberdn tenese en cuanta ta paids, sa taille, sa profession &l/ou son niveau d'activité physigua davont 4tre pils & considération.
mmhllldaﬂ EF PEsO, |a estatura. ta n:upacmn yio el grado de actividad fisica del paciente. Lamanipulation correcte de Timplant avant 2t pendant Fopération est fondamentale. Manipules
una correcta del implante antes do ka y durants |a s de implanl. Verifier Iiniégrité de fembaliage, Eviter d'endommager ies

misma. Manipule def implante, C ia intagridad del envase.
Ne permila gue las superficies del implanle s& dafen,

Todos los implantes ¥ los instrumentos 5on para un salo uso. Los dispesilives para un sclo uso ne
deberdn reuliizarse. Los posibies iasgos asnciades a la reutiizacisn de los dispositives para un sole
uso s

+ Fatla mecanico

+  Transmisidn de agenies infecciosos

Dé las ai_pacients. EL medm ¢geherd informar al paciente sobre fag
venizjas y las et implante , |35 fensiones de
soporte de pesa y carga oue padrisn sfectar a la :nnsniudacuan tmea, las imitacionss el implani, ¥
e hecho de que k3 actividad fisica pramatura y |as tensfones da soporte de paso y carga plenas pueden
contribuir al aftojamiente prematurs, el dafio y la fractura de las prélesis orlopedicas.

BEACCIONES ADVERSAS

«  Daito isuiar causade por |a colocacin incarrecta de los implantes o nstrumentas.

«  infeceitn.

«  Hematoma,

+  Alergia.

- Trombosis,

+  Dolor. molestia o complicationes en fa cicatrizacién de 1a herids en e fugar de 3 intervencisn
+  Afineacin incarrects de fas estructoras analomicas,

= Consofidacion defeclunsa 0 felasn e |2 bnidn nsea.

+  Luxacion, migeacisn wo subruxacion del implante por colocanion incormecta, iraumatismo,

peedida de fijacian yio laxitud del tefido fibroso y mustular
= Fractura dsf implante,

Las reagciones advarsas pusden precisar una nusva injervencion, una cirugla de revisin o de
eudraccién, una arodesis de s aicutacion afectada yio |a amputacion del mizmbra,

INSTRUCCIONES DE USO

Para implantar el dizpasilive HammerFix, wilice Unicamente el instumental especiakizado de
HemmerFiX. No use impiantes ni mstrumentos dg ningin ol sistems o fabricants,

Todos los componentes del sislema HammeiFiX deberdn Inspeccionarse meticulosaments para
garanlizar unas e fussi descartar ef desyaste, & dafia
o I35 iregularidades de las zonas erllicas, incluitas |as supedicies ariculares. Los disposilives det
sistema HammarFiX daRados o roios no deben ulkizarse, y deberdn devolverse a Extramily Medical
para su svatuacion.

At ds 1iiizor el sistema HammerFix, ol cifans debe haberse familianzady con e Panual de la

surfaces de ['implant.

Tous les impiants el instruments sont exclusiverment préws pour un usage unique. Les disposilifs a
usage unique ne daivent pas 2lné réwtilisés. Les risques possibles ligs 3 une rdailisation d'un dispositif
& usage unique incluent

. Dofailance mécaniqua

«+  Transmission dinfections

Danner zu patien; les Le médecin doil informer te patient des avaniages et
ineoaednianls des implanls oriepédigues, des restriclions postopéraloires & especies, des
camraines de mise &n charge polvant influentes fa cicalrisation asceuse, das limites de I'imalant,
ainsique du fal quune reprise d2 Factivite physique prémalurés 6l les contrainies de miss en chatgs
compléte ont ¢ mises an cause dans e desserrage, I dégradation etiou la rupture de prolhéses
orthopedigues,

EFFETS INDESIRABLES

«  tésion tissutaie causbe par U mauvais posiionnement des implants ou des instuments :

+ lofection;

+  Hématome ;

v Alleigie

+  Thiombesa:

+  Doutewr, péne ou cemplicalions de |a cicatrisation de la plale au niveal du site ppésataire ©

«  Alignement incarrert des skuclures analomigues ;

*  Absence de consalidation asseLse oy cunsdlidation retardée |

= Dislocation, migrafion eliou subluxation de implant liges & un positionnement incorrect, trauma,
peries de fixalion etiou laxilé des musclas ot des tissus fibraue

«  Fracwure de limplant

Les effets secondaires peuvent nécessiter une g-inlervention. une chiurgie de réwision ou de releall,

uné arthrodes e de I'3rpcuialion cancernse aldu Uns amputalion dis membra

MODE D'EMPLO

Pour mettre en place ls dispositif HammerFiX, n'utiksar que les instruments spécifiques du disposilit
HammerFiX, Ne pas uiizer dimplants ou dinstruments provenant d'en autre: sysleme ¢ Eabricant,
Taus les composants du systéme HammerFiX doivent &lre soigneysement mspactes pour s assurer

quils sont en bonne cendition de fonclionnement. Verifier les Zones npenantas, notamment les

surfaces des ariculations, afin ¢ délecter toul dommage, Lsure ou hebqulatie. Les dispositifs du
systeme HammerFsx, qui sant endammagss ot cassés ne doluent pas stre ufilisss ; Iis dolvent Be
temvoyes & Extremity Medical paus sualsstion

Le chirurgien doit avoir une i partaite du %] du sysiéme
HammerFiX, avanl d'utiiser f2 systéme HammerFiX pour |s premiére fois. Le laille dimgplant recuise
st i par le chiturgien lors de la planification préoperataire | avant lintervention, le chirurgien

téenica quirdrgica dal sisiema HammerFiX. La por pade gel ciru: sob
delerminar el lamaia del implante necesario y, anles de Ia intervencion, dabera disponerse de un
suminstro adecuato de tamanas e impianle. ipchuigos tanass mas grandes y mas pequefics Qus
laz que se espera uliizar.

Las inslrugsiongs compietas acerca det Uso y |a aplicacitn correclos de los implantes & instumentos
del sistama HammerFiX pueden consubarse en el manual de la técnica guinirpica del sisterma
Harme s

CUIDAND Y MANIPULACION

Los implantes y los mstrumentos del sistema HammerFiX deben aimacenarse en un jugar Hmpic ¥
seca, y dehen protegerse de ta luz safar y De fas temperaturas exiremas.

Desechar si estd abierto, meluso 5 estd sin usar, Mo usar despugs de b fecha de cadacidad

ESTERILIZACION
Implantess Los implantes di Hamme(Fik se suministzan estérles. Ho volver a esterfiizar.

: Los eslérfes se presentan en kis de
‘nstrumentos para un 5010 US0 que wisnen listos para ullizar. No volver a esterdiizar,

= ibitidac con la nuclaar (RN
La seguridad ¢ la compatibiidad del mplanie HammerFix no se han evaiuade en un entorno de AN,
¥ tampoen se ha analizado ef recalentamiento o la migracion del dispositive er un entomo de RMN.

SERVICIO DE ATENCION AL CLIENTE

Bi desea mas informagion acerca dei sistama HammesFix o una capia del manuat de 12 téonica
quirirgica dal sistema HammerFiX, pangase en contacte con Extramity Medical, LLC o con su
distribuider lacal

devia s'assurer de disposer dune quantilé suffisante d'implanis de ailes diferentes, y compris de
taitlas supteieuias et inférieures & celle quil a prévu Futliser

Paut les inslructions eomplétes concernant Iulilisalion coerecte &t Vapplicalion e tous fes implants et
instruments du sysléme HammerfiX, sg référer au manuet ta tachniques chicurgicales du sysiame
FammetFiX

EHTRETIEN ET MANIPULATION

Les implants #1 Instrumsnts du systéme HammeriX doivent &fte slockés dans un environnement
propre et sec, & P'abit de (3 lumiére at des temparaturas exfrémes.

Jeter le disposiif £/l a 214 suverl sans lre udfist. Me pas uliiser aprés fa date de péremption.

STERILISATION
Impianks,: Les implanls HammerFix sond lwess sleriles. Ne pas rastérifiser.
Inslrymens: Les inslruments chinugisaux vt stérles sont fournis sous forme de kiss dinsiruments

A usage unique et san prats 3 Fempled de Ke pas.
[ ibilizé avec la magnétique (RM}

Limplant HammerFiX na pas fal fobjst dune evaluation de sicudlé el de compatibite en
envionnement de KM, &l le produit n'a fait lobjet d'aucun essal concernanl ['effet thermique ol fa
migration en #nvirannsment de RIA.

SERVICE CLIENTELE

Pour obtenir des informalions eomplémentaiies le systeme Har

du manuet de lechnigues chrgicales du systeme HammerF X, mereide mntzatersmemny Medicai,
1.LG oule distributewr de produils Sxtremity Medisal

of 1he HammerFiX device showld be performed oty by experisnced surgeens with

spemnc wrainlng in ihe use of this device becausa this is alechnically demarding pracedure preseniing

risks 1o the palient

Undes no ci shouk damaged or surgically excised components be used

Impiants that have already been in canlacl with body fluids or body fissues must not be resterilized.

Fre-operative assessmant of the suilability of the patienl’s anatomy for accepling implants is made on

the basis of X-Rays, CT scans and ather radiological studiss.

Only patients thal meet the criteria described in fie Ingications for Use section should o2 selacted.

Correct selnction of the implant is exremely impedant  The morhigity as well as patient weight,

height, occupation andfer degree of physical aclivity should be considered.

Proger_imalant _pandling befor and dudny Lhe operation is crucial. Handls ihe impiant
propeny. Ensure packaging integrity. Do rot aflow the implant surfaces fa be damaged.

Al implanis and instruments are intended for single use anly, Sinple use devices should not be re-

uged. Possible risks asseciated with re-use of single use davices inchude

= Mechanital mafunctian;

+  Transmissien of infeclious agents

Adeguately instruel the patient, The physician should inform the patieat aboul arhopadic implant
advantages and disadvantages, post-opacative limitalions, weighlfinad bearing stresses whnch caukt
affec! bona healing, imptant iimitations. and the fact thal p physical sctivily

Hearing sttesses have been implicaled in pramature fonsening, damags andfor fracture of orthapedic
prostheses.

ATV EFFECTS

Tissus damage resuiting from improper placemenl of implants o instruments;

+  infection;

+  Hematoms;

- Allergy;

+  Theombosis;

+  Pain, distamtan or wound healing complications at the surgicat site;

+  Misalignmen of anatomical steuttures;

- Hone non-union or delayed union;

+  Disliocation. migralion andfor subiuxation of impland fram improper posifioning, lrauma, tass of
fixation and/or muscle and fibrous tissus facity;

= imglant fracture

Adverse sfferts may necessitale fe-aperalion, fevision of remaval surgery. arthradesis af e
invalved jeint, and/or amputation af the Fnb.

DIRECTIONS FOR USE

TFo impiant the HammerFiX device, use only the spegizlized HammeFiK insirumentation. Do nct use
mplants or instruments from sy olher Syslem or manufachicer

Al shoutd b fully inspecied o ensure propet working condition
Crlieal aseas, ncluting Joint sufaces. should bs checked for waar, damage or ineguarifes. Damaged
orbroken HammarFiX Sysiem devices musi not be used and should be returned to Extemily Medical
for svahuation,

Hefere using fhe HammerFiX System, the surgeon should be thoroughy famiiar with the Hamme Fix
System Surgical Technique Manual, Pre-operative planning by the surgeon should detemine the size
af implant required and an adequate supply of he impRnl sizes should be guaitable prior 10 surgery.
including fasger and smater sizes 1han those expecied 1o be used

Far conmplete instuttions regarding the prager Use and application of HammarFs System implanis
and instrumenls, please rafer to the HammadFiX System Surgical Technique Manual.

GARE AND HANDLING

MammarFiX System implants and inslrumants should e stored in 2 clean, dry envionment ang be
profected frem sunlight and extremes in temperature.

Chiscard if apen bet unused, Uo nol use after explratien dale.

SYERILIZATION

mpkants: Mamme:FiX implants are pravided sterile. Do not resterilize.

Instruments: Suegicat instruments provided sterits are in single-use insirument kits and are ready ta
use dirsctly out of the package. Do not resterilize.

Manpetic Resonance iMR) Compatibiity
The HamemerFiX imptant has not teen evaiualed for safety and compaibifity in the MR envianment
and the produel has not been lested for healing or migration in the MR envisonment,

CUSTOMER SERVICE
For hiner information régarding the HammerFiX System of a copy of the HammerFiX System Surgical
Technique Manual. please comact Extremity Medical, LLC or your tocal Extremity Madical Distrisutor




ONE 1P HAMMERFIX™
STRATIVO IT

SITIVO MEDCO

n impianio 0sseo Hiettato in polielersterchetone (PEEK) destinatn
Mertalznges prossimale (IFP) defla dita siccale del pisde. Limpiaalo &
‘uso, Gil stumenti specialisticl sono realizzati in acciaio
co {ASTM Fa98) & in polifeniisulfone Radel® (ASTM DE334)

indicato per il fissaggio di ostectemie ¢ la ricosiruzians delle dita piccole
Auie di correzione per dito & martetin, dit ad artiglho & dilo & magiio.

roniche a fvelin Iogale o sistemico;
iin fase atliva
spilisi apene

ammerFiX deve essere esequita escluslvamente da chirighi espedi con
10 di quests disposifve, dal momento che si tiatta di una pracedura
she comporta rischi per i paziente

HAMMERFIX™ IP-FUSIESYSTEEM

BIJSLUITER NL
BESCHRIIVING VAN HET MEDISCHE Hulk P EDE!;.

Het Hampmerf prantaat is een keton (PEEK)

dal bedoeld i3 voar de fxatie van het pmﬂmaie lnleda\angeale gevmchl van de Keine fenen, Het
imptantaal wordl sleriel geleverd en is geread voor gebaik. De gespecialiseerde instrumenten zin
hoofdaakaljk vervaardigd uit roesivast staal van chiurgischa kwalitell (ASThE FEOS n Radel®
polyfenylsulion (ASTM DE384).

INDICATIES YOOR.G
Hel MammerFil-huipmiddel is geindicesrd voor gebruik bi de fixalie van ostsotomisén en
rezonsiructie van de klain tenen, na een camactieprocadure vaer een hamearisan of kiauwieen

CONTRAINDICATIES

- Lokale of systemische acute of chronische ontsteking,
+  Adtieve infectie of ontsieking:

«  Palignten in de groei met epen epifysen,

VOORZORGSMAATREGELEN [

Het van het HammerFi mag afieen worden uitpevoesd door ervaren chiturgen
die zich specifick hebben bekwnamd in het gebeuit van dit huipmiddel. omdal dit een technisch

2o essere uliizzsti © asportali

i contaito can liquidi o tessuti comorei non devang essere risleriizzati
@ scltoporre il peziente a esami radiografick, TAC e aliri tipi di analisi
onaita deile sue sirutture anatomiche Bl avcoglier gii fmpiant
inicamente pazienti che soddistann | critef fiporati nelis Indicazioni
Mimpiantg & estremamente Importants. Olva alla morbilta, accorre
50, 1altezza, ta professiane sl il grado di awivits fisica det paziente

18 dellimpianto prima e durante Pintervento riveste vnlimandanza
3 i pianto, Verificare Tinlegeitd detla
2 non danneggiare le supestic dsiimpianto
1enti sono esclusivaments moneuso. | dispositivi mencuse nen devona
rizchi asseciali al riufiizze df dispositivi monouse includono:

ofaltivi

: informazioni necessarie. Il medico & lenute a desteivers al paziente |
wiali @ un impisnt orlapedicn, & mitazion] post-operatorie e gualla lagale
informario che le selecitazioni segale 2 carigo ded pesa corporen e al
influire subia guarigiene delltssn e cha Pattivitd fisica pramatura e gl sfarzi
ol covpe ¢ al frasporn o carichi son stati implcati neilalentamenta
%o &0 hella rottura dalls protesi ortapediche.

dal pasizionaments imprapils o implanli o strumenti

icanze legats alla cicatizaazians datla ferlta in corfispandanza dal sito

1aile strutiure anatomiche

ta @ ritardain delioeso

e sublussazione dellimpianio dovute @ posizZenamento IMpIOpIs,
10io &t |3s3itd el lessuto muscolaie & fbroso

na 1endere NECessaEria una NuUova opsraziane, un infenienio di revisions
Aaricolazione interessata elo lamputazione delfians,

silive HammesFiX, uliizzare Fapposia sl

impianti o stromenti di a4 sstemi o pradutiord.

M2 HammerFiX devono essers acclratamante ispezionali per accerarsi
ni. Le tiche, came ad pio fe superfici delie iani, devono
:are che non siang eggiale &che non p i

(ema HammarFiX danneggiali o rott non devono essere uliizzati & vanno
| per es30r8 €saminsh,

3 HammerFix, # chiruiga deve studiare allentamente it Manua'e di fecnica
mmerFiX, Net corse defla pignificaziane presperatoria il chinige deve
Ifta necessario; inolire, prima di iniziare [intervento, deve assicurarsi che
deguato ¢t impiant 8i varle misure, Gomiprese mistre minot & maggior i
are,

dive atfuss corretto & alfapplicazione degh impianti & degli strumenti del
tare: il Manuale di tecnica chirurgics det Sistema Hammer¥ix.

| Sistena HammerFiX devono essere canservali n un smbiente puflo &
solare e da temperatura estreme.
erta. ma it prodolto non ¢ stato ulikzzato. gettario via, Non whkizzare dopo

erFiX son foraitl stesll. Nan slsterilizzara.
rurgici foenilt sterif sono confezionati in apposii kit monousa & sana prondt
ing estratli dalla confezions. Non risterilizzare.

nza.magnetics (RN
it dalfimpianta HammerF i in ambiente RM ron sano slate valuiate € il
par guanta riguarda il Fiscaidamentio o la migrazione in ambienie FM.

JI Sislema HammesFiX g per ricevere una copia del Manuale di tecnica
mmerFix, conattaca Exvamity Medical, 110 o it distributore Exiremity

pracedure is, die 1isica’s voor de patient mel zich meebrengt,

Oader geen woorwaards magen of ghirurgisch

watden gebrilhl. mplastaten die al in sanraking zqn gevisast met |IDhaamsvluerlﬂE!’en of weefsels
mogen niel aanieuw worden gesterifiseard

D& pre-ope ing van de i van de anatomie van de palient voor da plaatsing
van impiantalen moet op basfs van rontgenfoto's, CT-scans en anders radiologische andsr2neken
worden gemaaki

Men hent uitsluilznd patignten le selecteren die voidosn aan de onder 'Indicalies voor gebruik’
beschreven crilefia.

De juiste sefectie van het implantaat is zeer belangrilk. De morbiditeil, evenals hel gawichl, de
tenpte, fiet beroep enfol de mate van fysieko activitell van de patignt, meeten in avarwaging worden
genomen.

De juiste hantering yap hel implantzat vaér en Yigens de operatie is van kitiek helang, Ga op
dle juiste manier om met d¢e componenlen van ket implantast. Gontroleer of de verpakking intact is.
Woarkam beschadiging van het epperviak van hel implantaat

Alte implantalan &n instrumangen 2ijn isiuitend bestemd voor eenmaiig gebiuik. Hulpmiddalen vaar
eenmalig gebruik mogen niet opnieuw wordsn gebruikt. De mogslike risico’s verbonden aan het
hergebrulk van hulpmiddelen voar senmalig gebruik zjn onder andere:

«  Mechanisch falen

- Dverdracht van infecfizuze agenlia

Geaf da patifint leduEndE ¥ ool e arls moel de patignt informeren aver de voor- an
nadelen van ten, bepeikingen ha de eparatie, gewichisbelasting waardoor de
bolgenezing kan worden beinvloed, beperkiagen van het inplaniaat en het feit dat te uroege Fysieke
antiviteit en volledige gewichisbalasting in vertand ziin gebrachi met vroegtijdi foslaten, beschadiging
eniaf breuk van aithopedische prothases.

BLIWERKINGEN

« Weelselbeschadiging door vackaerde plagtsing van imptantaten of instiumenten;

« infecte:

- Hematsom;

+ Abergie:

+ Trombose:

« Pim ongemak of i opde Iocatie;

= Werkeerde willijning van anatomische structuren;

- o werfraagde wan hai b

+  Dislacatie, migratis anfof subluxatie van hat \mp\anlaal door verkssids plaatsing, rauma,

losraken en/of laxiteil van spieren en fibreus weefsel
v Fracipor van het implantaat

Bijweckingen kunaen e2n harhaalde sparatie, revisis of verwiidsring, artradese van hat betrokken
gewrichl of amputatie van het ledemaat nodig maken.

AANWLIZINGER VOOR HET GESRUIK
Cabruik voor het immianieren van hel Hammarf i-hulpmiddel Lislufend de gespecialiseerde

HammerFi; . Gebruik geen i af uit 2en ander systesm of van
een andere Fabrikanl,
Alle an het Harm moeten zorgualdiy worden geinspectseed om de juists

T Pl
werking te verzekeran. Krifiske piaatsan, inclisiel gewichtsopperviakken, moelan worden

SISTEMA DE UNIAO INTERFALANGICA
HAMMERFIX™ PT
FOLHETO INFORMATIVO

DESCAICAQ DO DISFOSITIVO MEGICO:

O imptante HammerFiX ¢ um implante rescada de polistergtercelona (PEEK) para & 0sso, adegquado

para a fiuggda da articulagds interfalingica ptmﬂma\ (AIP) dos dados menares 6o ps. O implanie &

fomecide estedizade & promte @ ufiiz i

piincipalmente em ago moxdavel citlrgica (As‘rM F889) & em polifenilsulions da Radet™ (ASTM
D394}

INDICACGES DE UTRIZACAD

G dispasitivo HammerFiX & inicada para a fixagsn de osleatomias e para a reconsirugdn dos tedos
menorss do pé apts procedimentos de corregan para deformidades comn o deda da pé em martelo.
o tedo do pé em gana ¢ o dado da pé em faca de golfe.

SOMTRAINBICACOES

v inflamag&a crénica ow aguda, locakzsda ou sistémica:

+ infepio ou inllamag do ativa,

»  doentes em crescimentneom epifises abatas

PRECAUCOES A

A implantagao do disposilive HammaerFiX deve ser realizada 3peras por Cifurgides com experigncia,
eom lemagdo espechica ra ulilizagdo deste dispositiva, uma vez que aste & um procedimenio
tecnicamenie complexo Que apresela istos para o dmme

Map devem ser ulitizades, em nenhuma
cirrgicamente exsisados, O implantas que j tenham estado em conlacta com nmdus o tecids
corfoTais nao devern ser esierilizados novaments.

A awvaliag8n pré-operateria da adequacia da anatomis do deenle para a viabilidade dos implantes ¢
féita com base em raios X, em tomografias compuladorizadas € noutros exames radicldgicos.

Devem ser selecionados apenes o3 doentes que satisfagam os citérios desuiites ne sesgdo
uindicagdes de uilizagdon.

A_Escolha corretz do implante & eglremamente mportante. Deve ler-se 8m considetacio a
morbidade, bem coma o geso, & allura, a profiss#n el o grau de atividade fisica do doente.

© manuseamento adequado do Implante antes @ durante 3 cirurgia é crucial

Manusear congtaments os companantes do implants. Assegurar a integridade da embatsgem, Naa
permilir gue as superficias dn implante sejam danificadas.

Teddos o5 imprantas & insiumentos destinam-32 a ser ulilizades uma Ynica vez. Os disposilives de
uliizagae anica ndo devem ser reufibzados. Os possleis riscos associades & reutfizagho de
dispositivas de ulilizagha dnica inclugm:

= mau fungionamenta mecnico;

+ Iransmissdo de agentes infeciosas,

\nstruir agequadamente o foente, O médics devs informar o doante sobre 35 vantagens & a5

anlagens dos impiantas fcos, as imitagdes pos-operatdiio, a tensdo do pesalcarga que
pode aletat  cieatrlzagso dssea, as imitagdes das implantes, bem como o lacto de que 2 atlvidade
flsica prematura & atensdo iolat da pesaicarga fal ssscciada ao Alouxamenta peemaluro, danes e/ou
fratura de préteses oriopsdicas

LFEITOS ADVERSOS
+ lastes nos tecidos decorrentes da calbcaglo incorreta de implantes o de instiumentos;

< infegdm

+ hamatoma;

o aergia;

» frombase;

+ dar, ou inagges de cicat o lecal da ciruigia;,
. das estruturas i

=m0 unidc dos 05505 ou Lnido relardada;

fuxagde, deslocamento eiou subluvag 2o do implante em fungdn do positionamenta incorrate,
raums, perda de fixagdo elol: frouxidaa do tecide muscular e foroso:
fratura do Implanta

O efeice adversas poded FasUar NUTa NoV3 GG, fevis30 U Girirgla de remog o, sitrodasa
da 56 envolvita siou

INSTRUCOES DE UTILIZACAD

Uliizar apenas i HammerFix paca v implanie do disposifivs MammerFiX
Nda ultizar implantes au instiumentos e qualquer oulro sistema ou fabricante.

Tedas os do sistema HammerFix devem ser i para
goronli uma hoa gontigha de lninaments. As dress odicas, noluindo a5 supsiicies das

op slitage, jng af igde of defecte
van het HammerFiX-systeem mogen riel worden gebruiki en moelen woor avaluatie worden
gerefourneerd naar Sxiremily Medical
Veor gebruik van het HammerFiX-systeem most de chirung goee op d& hoogte 7ijn van de hantleiding
vaor de chirurgische techniek van het HammerFeX-sysieem Ge chl;u(g deent bij de planning

vaoraigaend am de uperalle de efmetingen ven kel e bepalan en most zoigen
dat vor de op raad i van malen beschikbaat is, met
e o gralete o einere st dan wiolke naas verwachting nodig zijn.

e iding woor de chirurgischie techniek van et HammerFiX-systeem voor compléle

insucties ovar et julsia gebiuk en de juiste van i en van het
HammesFiX.systeem

LE&HQH&._HJ‘.NLER__WG

van het Hamme FiX-systeem moelzn worden bewaard ip een schone,
dioge umgevmg en bieschermd worden legen zonlichl en exirems (emperaluren
W/egwerpen wanneer het systeam is geopend, maar miet is gebruikt. Niet gebruken na de witerste
gebruiksdatum.

STERILISAYIE
|mglamalen HammeiFiX-implantaten worgsn steriel gelsuard, Nist opnieuw steriiseren.
vumenten: Chiruigische i die steris! wordan gelsverd, 2im verpaki in kits vaor esnmalig

bruikbare instrumanien en kunnen rechistraeks uit de veipakking worden gefiruikl. Niet opnieuw

[= ihllteil mat ; i (MR
Hed M, Fi is niet 3 lot veitigheid en compatbililed in eeq
MRI-omgeving en is niet getest og verbitiing of verpzeﬂsmg inn een MRI-omgeving.

KLANTENSERVICE

Voar meer informatie puet Hel HanmedFiX-systasm of sen sxemplaar van de handleding vaor de
chinpgische techniek van hat HammerFiX-systesm kunl u confact opnemen met Extiamity Medical,
1LC of mel uw plaatsetjke distributeur van Exwemity Medical

ar davem ser a desgaste, dancs Du ineguiaridades. Nao dever
ser ulilizados dispositivos do sk {ammerF ou partidos. Estas devem ser devohvidos
# Extramity Medical para avaliagio,

Antas de utlizar o sistema HammerFix, o cirvrgiza deve estar tolaimante familarizade cam o manuat
benico cirtgico do sistema el o

o famanhe do implanie necessério, bem como deve Es(ar msponwei uma eserva avequads de
tamanhos de fmplanies anies da cirugia, iNCluinde 2Mmantos maiores & Menores 4o que b espera
serem wilizades,

Para obler instrugaes completas sobreavliizagds e aplicagas adequadas de implantes & insirumentos
tn sistera HammerFiX, consulte o manual técniso cinlmice do sistema HammetFiX,

CUDADOS E MANUSEAMENTC

Cs implanles et oo sistema Hi devem ser
s8¢0, protegidos da luz solar & de temperaiuras extremas.
iiminar se aberte, mesma que ndo tanha sido ulilizadoe. Mo wilizar apds a dals de valiade.

num ambiente limpo 2

ESTERILIZAGAQ

Implantes: Os imp\anles HammerFix, s3u fomeciios esterilizados. Mdo voltar a osterilizar.
cirilrgicos estde contidos em kis de

sgmenos. ag uhhza@én Guica pronios a utifizar dirstamente da embalagem. Nio voltar a

asterifizar.

[ ibifigade com a anck ética {RM
© imptante HammetFiX n3s (o avaliads quantn & segueanca e compatibilidade num ambianle de RM.
& & praduto ndo foi testads quanta 20 ou nm

APOIO AQ GUENTE
Para mais informagdes relalivamente ao sistema HammerFi% ou para obler uma copia do manual
{ecnico cirigico do sistema HammerFiX, contacz @ Exlremity Medicat, L1.C ou o seu distibuidor ocab
da Extramity Madical

HAMMERFIX™ P FUZYON SiSTEMI
PROSPEXTUS TR

TIBBI CIHAZIN ACIKLAMASH:

HammerFiX mplant. ayak kiiglk parmagimin proksimal inferfalangeal (PIP} ekleminin fksasyanunda
kullamizn bir polister eter keton [PEEK} yivi kemik implantidir, [mplant steri ve kullanima hazir olarak
sunulur. Ozel alefer afirkkh ofarak cerali siil paslammaz geliklen (ASTM FB3%) ve RadeP
pofifenistifondan (ASTM D8394) yagimiglie

BULLANIM ENDIKAS Y ONLARE
HammerFiX tihazi gekic parmat, pance palmax ve tokmak parmak dzelime p[useﬁ\irieu sonrasnda
ayak kiigik y yomunega kisllan

KONTRENDIKASYONLAR

«  Lokal veya sistemk akut veya kronik enflamasyon;
- AKIif enfeksiyan veya enflamasyan;

4+ Epifizi gk alan geligimi devam eden hastalar

Y
semer {5
Teknik agidan zor va hasta agisindan riskier acz eden bir prosedir eldugundan, HammerFix ihazsn
implantasyonu yalnizea bu cinazin kuHanm icin 8zel egilim almis olan deneyimli cemahlar tarafindan
yapémaldir
Hasarh bilegenter veya cerrahi yoila eksize edimis bifegenler higbir koguida kullanimamaidsr. Vocu
sivilan veya vicul dakularyla dnceden femas etmis ofan implantiar tekrar sterilize edilames.
Hasta anatomisinie implant kabul 2imeye uyguniufu ameliyat ncesinde Rantgen, BT faramalan ve
diger radyatnjk incelemelere dayanarak degerlendiritin,
Yalnizea Kulianim Endikasyanlan balbmande agsklanan keiterler kargdayan nastalar segiimelidis,
{mplantin dodre secilmes! son derece Snemlidlr. Gersk morbidite gerekse hastanin kilosu, boyy,
meslegi vetveya fiziksel aktivite dizeyi dikkate abnmatir

t ncesinge ve ameliyat swasnda imptante dodru kutianio hayati snem g, Implant
bilesenlerind iinah bir yekilde kullanin, Ambalajin blittnliginden emin olun. implant yizayierinin hasar
goimesine izin vermeyin.
Tom implantlar ve aletiar yalnizea tek kulimmiiktr, Tek kallanimik cihaziar tekrar kullaniimamahdir
Tek cihaziann tekrar ifighli atest riskler dakiler igeric
+  Mekanik anza
«  Enfeksiyoz matdlerin buiagmas:

Hastaya gersken talimatian verin Dokior, ortopedit implanun auamajfan ve dezavantaflar,

Kemigin iyi asrlikiylk tagima siresleri, implant
sinmiamalan ve erken fiziksel shtivilern ve tam aguikiylk tagima siresledinin ortapadic protezierin
erken gevgemesi. hosarlanmasi vefveya kinlmesinda elkisi tidudu gersed] konusunda hastay
bilgitendinmeldir.

ADVERS ETRILER

mplantfer veys setlerin uygursu perlasliilmest sonutunda olugan doku hasan,
Enfehksiyon;

Hematom;

Alerfi

Tromboz;

Cesrabi bylgesiode agr, ranalsiziik veya yara iyilesme komplikasyanian;
Anatamik yapilanin yanhs hizalanmas;

Kemigin kaynamamast veya kaynamann gecikeesi;

Implantia yanh konurilangirma, lravma, fksasyon kaybi veiveya kas ve fioréz doka
Taksitesinden kaynakianan distokasyon, migrasyon vaiveya subluksasyan;

«  Implantin kunlmaz)

Advers elkiler tekrar ameliyat, revizgon veya gikarna ameliyals. fgil sklemda adrodez veiveya
Eksirgmits ampuizsyonu gereklisebilir

LLLAN MATLARL

HammasFIX cihazmn impiante atmek igin yaknzea azel HarmarFiX aletierini kultanin. Diger hachangi

bir sistame veya breticiye ait slan implantar veya atattar kublanmayin

Tum HammerFiX Sistem bilesenleri dikkalle gozden pegidlersk duzgun cahstiklanndan emin

olunmabignr. Eklem yizeyleri de dahit oimak Uzsse krittk alanlar asinma, hasar veya bozukisklar

agisindan konirol edimelidir, Hasark veya knimig olan HammarFiX Sistemi cihazlan kulrandmamal

e degerleadinme igin Exiremity Medicara geri ganderimelidir,

Hi X Sestemini ki fnce, cerah Sistemi Cerrahi Teknik ¥|lavuzuna tam

anlamiyla asina cimalidw. Cerrabin ameliyat Oncesi planfamaseyla, gereken implandin Boyuty
ve daha biiylik ve daha Kigik boyullar da daril slmak Gzere

yeteri miktarda implant boyuly cerrahiden one hazn Sulundurukmzidr

HammeFiX Sislemi inplant ve alatledinia dogro kublanimina ve uygutanmasing iligkin tom talimatiar

icin Iotfen HammerFiX Sistemi Cerrafi Teknik Kilavuzuna bagwurun.

BAKIM VE KULLANIM

HammerFix Sisteminin mplantian ve sletleri temiz ve kuru bir ortamda saklanmal ve gineg 1ggindan
ve agn sicakbklardan korunmaticir

Pakeli agimig olan Grinleri, kufamimames da olse atm. Son kulkarma laeiki gegmis ofan GeGrler
Kullanmayin

STERILIZASYON

Emplanitar; Hamme:FiX implaniar sierit olarak sunulue. Tekrar stecllize atmeyin.

Aleller: Sterl sunulan cerrahi aletier tsk kullanmmhk alet kitlerigir v ambalgjindan gikanidiiinds
dodrudan kulanimays hazids. Tekrar sterilize etmeyin,

Manyetik Reznnans (MR} Uyumintugu
Rammerf X implank MR orlarminda glvenlik ve uyumiuiok agisindan degerendiritmemistir ve lrtn MR
orlaminda Lswmma veya migrasyen agismdan lest eddmenisti.

MUSTER! HIZMETLER]

HammerFix Sistemiyle ilgii daha fazla bilgi almak veya HammerFiX Sistemi Cesraht Teknlk
Kuawuzyayn bis kapyasin edinmek iin itfen Exlramity Medical LLC veys baigenizdeki Exdremiy
tedigal Distibltaityle tsmas kurun.

LABEL SYSTEMS

)
m
T

i

Catalog Mumber

r
[«]
-

Lot Number

Da not re-use

Do not resterifize

o not use if package is damaged

Consutt instructiens for Lse

Date of Manufacture

w

Sierfized using irradiation

Use-by date

LuinSees

Manufacturer

Authorized Representative in the
Furopean Comrmunity

HammerFi

LRSI S YL LY

[Ec[ReP] cs

MESS GmsH
Sednfligiagen 41
30175 Hannaver
Gemany

Extremity Medical, LEC
30D Interpace Parkway, Sulte 410
Parsippany, N 67054

u

TEL +1 873 588 8880
FAX +1 673 316 9911

R&®OR

LBL-132-89101-XX REV &
DEFO1E




