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Nextremity Solutions®

Implanturi si instrumente sterile

Instructiuni de utilizare
Sistemul pentru scurtarea metatarsienelor MSP™

Va rugam sa cititi aceste informatii cu atentie nainte de a
utiliza sistemul pentru scurtarea metatarsienelor MSP™

DESCRIERE

Sistemul pentru scurtarea metatarsieneclor MSP™ consta
dintr-un implant de fixare osoasa steril cu componente
multiple (placuta pentru scurtarea metatarsienelor, suruburi de
blocare si surub cortical) si un set de instrumente auxiliare
destinate pregatirii locului implantului si introducerii
dispozitivelor in os. Aceste suruburi sunt ambalate fiecare
individual si in ambalaje separate.

COMPONENTELE SISTEMULUI
Surub cu cap cortical
MSP™:

Surub de blocare MSP™:

Placuta pentru scurtarea
metatarsienelor MSP™:

Ghidaj de burghiu
proximal MSP™:

Bucsa de burghiu MSP™:
Burghiu MSP™;
Surubelnita MSP™:

Ti-6Al-4V ELI implantabil
Ti-6Al-4V ELI implantabil

Ti-6Al-4V ELI implantabil

Policarbonat si otel
inoxidabil chirurgical

Otel inoxidabil chirurgical
Otel inoxidabil chirurgical

Radel si otel inoxidabil
chirurgical
Polyetherimide si otel
inoxidabil chirurgical

Surubelnita MSP™ cu
limitator de cuplu:

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Sistemul pentru scurtarea metatarsienelor MSP™ este indicat
in fixarea fracturilor, osteotomii, lipsa consolidarii,
consolidarea eronata si fuziunea oaselor mici si segmentelor
osoase mici, precum cele ale antepiciorului, Tn special Tn cazul
osului osteopenic.

CONTRAINDICATII

1. Afectiuni ale pacientilor, inclusiv masa osoasa
insuficientd pentru a primi implantul.

2. Limitari ale fluxului sanguin si infectii in
antecedente sau active, care pot intarzia cicatrizarea.

3. Proceduri chirurgicale, altele decat pentru indicatiile
enumerate.

4. Pacienti cu afectiuni care le limiteaza capacitatea sau
dorinta de a respecta instructiunile de ingrijire
postoperatorie.

5. Sensibilitate la corpi straini. In cazurile in care se
suspecteaza sensibilitatea la material, trebuie sa se
efectueze teste adecvate si sa se excluda existenta

AVERTIZARI

Acest dispozitiv trebuie utilizat exclusiv de medici cu
instruire si cunostinte aprofundate in domeniul chirurgiei
ortopedice.

1. Placuta pentru scurtarea metatarsienelor MSP™ este
EXCLUSIV DE UNICA FOLOSINTA. A NU SE
RESTERILIZA SI A NU SE REUTILIZA.

2. Sistemul pentru scurtarea metatarsienelor MSP™ nu
a fost testat pentru a rezista fortei necesare pentru
sprijinul partial sau complet sau pentru activitati
solicitante inainte de producerea cicatrizarii.
Regimul postoperator prescris de medic trebuie
respectat strict, pentru a se evita stresul asupra
implantului. Masura in care este posibil sprijinul
postoperator va fi indicata de chirurg.

3. A nu se utiliza daca implanturile sau instrumentele
par a fi deteriorate la inspectare.

4. A nu se utiliza impreund cu implanturi din alte aliaje
metalice.

5. Orice decizie de a extrage dispozitivul trebuie sa ia
in considerare riscul potential pentru pacient.

6. Sistemul pentru scurtarea metatarsienelor MSP™ nu
a fost evaluat din punct de vedere al sigurantei si
compatibilitatii in mediu IRM. Sistemul pentru
scurtarea metatarsienelor MSP™ nu a fost testat din
punct de vedere al incélzirii sau migrarii In mediu
IRM.

7. Sistemul pentru scurtarea metatarsienelor MSP™
trebuie utilizat exclusiv cu instrumentele de
introducere furnizate.

PRECAUTII:

1. Medicilor chirurgi li se recomanda sa consulte
tehnica chirurgicala specifica produsului Tnainte de a
efectua orice interventie chirurgicala. Materiale
tiparite si/sau Tn formate electronice privind tehnica
chirurgicala detaliatd pot fi obtinute daca va adresati
reprezentantei de vanzare a Nextremity Solutions.
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2. Instrumentele chirurgicale trebuie utilizate strict in
scopul pentru care au fost destinate.

EFECTE ADVERSE POTENTIALE

1. Infectie profunda sau superficiala

2. Reactii la corpi straini

3. Consolidarea nereusita sau Intarziata, care poate
conduce la ruperea implantului
Tndoirea sau fractura implantului
Desprinderea sau migrarea implantului
Distrugerea nervului din cauza traumei chirurgicale
Cicatrizare neadecvata
Durere, disconfort sau senzatie anormala la nivelul
tesutului moale, datorata prezentei dispozitivului
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PREGATIREA INAINTE DE UTILIZARE

1. Inspectati produsul pentru deteriorari. Nu utilizati
produsul daca este deteriorat.

2. Utilizatorii acestui sistem sunt incurajati sa
contacteze reprezentanta Nextremity Solutions daca,
in opinia lor profesionala, au nevoie de explicatii
exhaustive privind tehnica chirurgicald care trebuie
utilizata cu acest dispozitiv.

3. Asigurati-va ca pacientul este un candidat adecvat
pentru procedura planificatd, pe baza Indicatiilor,
Contraindicatiilor, Avertizarilor si Precautiilor
prezentate mai sus.

4. Masura in care este posibil sprijinul postoperator va
fi indicata de chirurg.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

AVERTISMENT: Utilizati numai instrumentele de
introducere furnizate.

1. Selectati kitul de implant stang sau drept, in functie
de piciorul care trebuie operat. Chila este orientata
medial, iar fanta unghiulari este orientatad proximal.
Marginea distald a placutei este pozitionata la
aproximativ 5 mm proximal fatd de capul
metarsianului. Infiletati bucsa de burghiu MSP™ in
orificiul distal al placutei MSP™. Nu strangeti
excesiv.

2. Plasati placuta MSP™ pe suprafata dorsala a osului.
Asigurati-va cé bucsa de burghiu MSP™ se afla in
pozitie verticala. Aplicati presiune dorsala si mediala
asupra placutei, pentru a va asigura ca se realizeaza
contactul intre placuta si os in timpul perforarii.
NOTA: Se poate utiliza o pensa (nu este furnizata)

3. Utilizati burghiul de 1,8 mm pentru a perfora osul
distal. Realizati un orificiu in os, prin bucsa de
burghiu MSP™, Utilizati marcajele burghiului
pentru a masura lungimea surubului la partea de sus
a bucsei de burghiu MSP™ si selectati surubul de
blocare de lungimea potrivitd. Scoateti bucsa de
burghiu. Plasati surubul de blocare in orificiul distal
si strangeti-l complet.

4. Infiletati bucsa de burghiu in al doilea orificiu distal
si utilizati burghiul pentru a perfora al doilea orificiu
distal. Utilizati marcajele burghiului pentru a masura
lungimea surubului la partea de sus a bucsei de
burghiu MSP™ si selectati surubul de blocare de
lungimea potrivita. Scoateti bucsa de burghiu.
Plasati un surub de blocare in orificiul distal si
strangeti-1 complet.

5. NOTA: Chila trebuie si fie in contact cu cortexul
medial. Utilizand ghidajul de burghiu proximal
MSP™, perforati un orificiu in os, la capul proximal
al fantei unghiulare. Perforati cat mai proximal
posibil. Masurati lungimea surubului la partea de sus
a ghidajului de burghiu proximal MSP™ si selectati
surubul cortical de lungimea potrivita. Plasati
surubul cortical, dar nu- strangeti complet. Nota:
Utilizati capatul cu un singur sant si aplicati presiune
mediald asupra placutei in timpul perforarii, pentru a
asigura contactul complet os pe 0s. ORDINE
ALTERNATIVA PENTRU PLASAREA
SURUBURILOR: Perforati si introduceti suruburile
1n urmatoarea ordine: 1. Orificiul cel mai distal; 2.
Fanta unghiulard; 3. Al doilea orificiu distal; 4.
Continuati cu pasul 6, in mod normal. NOTA:
Tehnica alternativa a plasarii suruburilor poate ajuta
la o lateralizare uniforma optima a implantului. Atat
pentru tehnica standard, cat si pentru cea alternativa
de plasare a suruburilor, este esential s& aplicati
presiune mediala asupra placutei In timpul perforarii,
pentru a asigura contactul complet os pe 0s.

6. Utilizdnd un fierastrau oscilant, taiati oblic osul prin
ghidajul de taiere in placuta MSP™. Fierdstraul va fi
perpendicular pe suprafata dorsala a placutei
MSP™,

7. Scurtati metarsianul mutand osul in pozitie

proximala pana la lungimea dorita. O corectare

totald de 6 mm este realizata daca surubul atinge
marginea cea mai distald a fantei unghiulare.

Strangeti complet surubul unghiular.

9. Utilizand partea cu sant dublu a ghidajului de
burghiu proximal MSP™, introduceti burghiul in al
doilea orificiu proximal si perforati. Utilizati
marcajele burghiului pentru a masura lungimea
surubului la partea de sus a bucsei de burghiu
MSP™ i selectati surubul cortical de lungimea
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potrivita. Plasati surubul cortical in orificiul
proximal ramas si strangeti-1 complet.

9.1 Pentru compresia suplimentara a osteotomiei
inainte de realizarea orificiului de surub final, se
poate utiliza o pensa. In acest scop, placuta MSP™
este previzuti cu o cavitate pe chili. NOTA: Pensa
nu este furnizata.

Extragerea optionala a dispozitivului: in cazul in care
dispozitivul trebuie extras dupa ce s-a incheiat fixarea
acestuia.
1. Utilizati surubelnita pentru a extrage suruburile din
0s cu atentie.
2. La extragerea suruburilor, scoateti cu grija placuta
pentru scurtarea metatarsienelor MSP™ din os cu
ajutorul unor osteotoame mici.

ATENTIE: DACA EXTRAGETI DISPOZITIVUL, NU
REUTILIZATI NICIO COMPONENTA A ACESTUIA.

MOD DE PREZENTARE

Sistemul pentru scurtarea metatarsienelor MSP™ este
disponibil sub forma unui kit chirurgical steril. Acesta include
o placuta si instrumente, precum si un surub cu cap cortical
steril unic separat si suruburi de blocare, ambalate individual.
Componentele sistemului pentru scurtarea metatarsienelor
sunt strict de unica folosintd. A NU SE RESTERILIZA. A
NU SE REUTILIZA.

Sistemul pentru scurtarea metatarsienelor MSP™ nu a fost
evaluat din punct de vedere al sigurantei si compatibilitatii in
mediu IRM. Sistemul pentru scurtarea metatarsienelor
MSP™ nu a fost testat din punct de vedere al incalzirii sau
migrarii in mediu IRM.

PASTRARE SI MANIPULARE

A se pastra la loc uscat si racoros, intr-un mod care sa
protejeze integritatea ambalajului tuturor implanturilor si
instrumentelor.

AMBALARE SI ETICHETARE
1. Dispozitivele produse de Nextremity Solutions
trebuie acceptate numai daca ambalajul si
etichetarea din fabrica sunt in stare intacta.
2. Daca ambalajul a fost deschis sau modificat,
adresati-va Serviciului de Asistenta pentru
Clienti.

ATENTIE: Legea federala (SUA) restrictioneaza
vanzarea acestui dispozitiv numai de cétre sau la
comanda unui medic.

Nextremity Solutions® si MSP™ sunt marci comerciale ale
Nextremity Solutions, Inc. Aceste produse fac obiectului
unuia sau mai multor brevete in curs de a fi obtinute in SUA
si in strainatate. Toate drepturile rezervate. Tiparit in SUA.
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