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Nextremity Solutions®

Sterilné implantaty a nastroje

Navod na pouzitie
Metatarzalny skracovaci systém MSP™

Pred pouzitim metatarzalneho skracovacieho systému
MSP™ si dokladne precitajte tieto informacie.

POPIS

Metatarzalny skracovaci systém MSP™ pozostava zo
sterilného fixacného implantatu na fixaciu kosti z viacerych
komponentov (metatarzalna skracovacia dlaha, zaistovacie
a kortikalne skrutky) a supravy nastrojov, ktoré su ur¢ené na
pripravu miesta implantécie a na zavedenie implantatov do
kosti. Tieto skrutky su zabalené individualne v samostatnom
baleni.

KOMPONENTY SYSTEMU
Kortikalna skrutka Implantovatel'ny material
MSP™:  Ti-6Al-4V ELI
Zaistovacia skrutka Implantovatelny material
MSP™: Ti-6Al-4V ELI
Metatarzalna Implantovatel'ny material
skracovacia dlaha Ti-6Al-4V ELI

MSP™:
Proximalny vitaci
navadza¢ MSP™:

Vrtacia manzeta MSP™:

Polykarbonat a chirurgicka
nehrdzavejica ocel

Chirurgicka nehrdzavejlca

ocel’
Vitacka MSP™: Chirurgick& nehrdzavejuca
ocel’
Zavadza¢ MSP™: Radel a chirurgicka

nehrdzavejtca ocel
Polyetherimid a
chirurgicka nehrdzavejlca
ocel’

Zavadza¢ MSP™ g
obmedzovaéom
kratiaceho momentu:

INDIKACIE NA POUZITIE

Metatarzalny skracovaci systém MSP™ je urceny na fixaciu
fraktir, osteotomii, pakibov a déz malych kosti a segmentov
malych kosti, napriklad v chodidle, hlavne v osteopenickom
kostnom tkanive.

KONTRAINDIKACIE

1. Poruchy na strane pacienta, vratane nedostato¢nosti
kostného tkaniva na osadenie implantatu.

2. Obmedzenie krvného zéasobenia a predchadzajice
alebo aktivne infekcie, ktoré by mohli spomalit’
hojenie.

3. Chirurgické zakroky iné nez z uvedenych indikacii.

4. Pacienti so stavmi, ktoré obmedzuju ich schopnost’
alebo ochotu dodrziavat’ pokyny pre pooperacnu
starostlivost’.

5. Precitlivenost’ na cudzie telesa. Ak existuje
podozrenie na precitlivenost’ na material, je
potrebné pred implantaciou realizovat’ prislusné
vySetrenie na vylucenie precitlivenosti.

VYSTRAHY

Tato pomdécku moézu pouzivat’ len lekari s nalezitym
vzdelanim a dokladnymi vedomostami o ortopedickych
zakrokoch.

1. Metatarzalna skracovacia dlaha MSP™ je urcena
LEN NA JEDNO POUZITIE. NESTERILIZUJTE
A NEPOUZIVAJTE OPAKOVANE.

2. Metatarzalny skracovaci systém MSP™ nebol
testovany z hladiska sil, ktoré vznikaju pri
¢iastoénom alebo plnom zat'aZeni alebo pri
nadmernej aktivite, az do zahojenia. Aby sa
zabranilo zataZzovaniu implantatu, je nevyhnutné
dodrziavat’ pooperacny rezim predpisany lekarom.
Pooperacné zat'azovanie zostava na rozhodnuti
chirurga.

3. Nepouzivajte implantat ani nastroje, ak pri kontrole
zistite poSkodenie.

4. Nepouzivajte spolu s implantatmi z inych
kovovych zliatin.

5. Rozhodnutie odstranit’ implantat je potrebné prijat
so zvazenim potencialneho rizika pre pacienta.

6. Metatarzalny skracovaci systém MSP™ nebol
overovany z hl'adiska bezpe¢nosti a kompatibility v
prostredi MRI. Metatarzalny skracovaci systém
MSP™ nebol overovany z hl'adiska zahrievania a
migracie v prostredi MRI.

7. Metatarzalny skracovaci systém MSP™ sa moze
pouzivat’ len s dodanymi zavadzacimi nastrojmi.

UPOZORNENIA
1. Chirurgovia by sa mali pred operaénym zakrokom
oboznamit’ so Specifickymi opera¢nymi postupmi.
Podrobné operacné postupy v tlacenom a/alebo
elektronickom formate dostanete od zastupcu
Nextremity Solutions.
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2. Chirurgické nastroje sa mézu pouzivat’ len na
uréeny ucel.

MOZNE NEZIADUCE UCINKY

1. Infekcie, hiboké aj povrchové

2. Reakcia na cudzie teleso

3. Pakib alebo oneskorené hojenie s naslednym
moznym zlomenim implantatu
Ohnutie alebo zlomenie implantatu
Uvol'nenie alebo migracia implantatu
Poskodenie nervov pri operacnom zakroku
Nedostato¢né hojenie
Bolest’, neprijemné pocity alebo neadekvatna
citlivost' v makkych tkanivach kvoli pritomnosti
pomdcky.
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PRiIPRAVA PRED POUZITIM

1. Kontrola vyrobku z hl'adiska poskodenia.
Nepouzivajte poskodenti pomocku.

2. Pouzivatelia tohto systému by mali kontaktovat’
zastupcu Nextremity Solutions, ak je podla ich
odborného nazoru potrebné podrobnejsie
vysvetlenie chirurgického postupu, ktory sa ma
pouzivat’ pri zavadzani tejto pomocky.

3. Podl'a pokynov uvedenych v Indikaciach,
Kontraindikaciach, Vystrahach a Upozorneniach
overte, ¢i je pacient vhodnym kandidatom na
zamyslany zakrok.

4. Pooperacné zat'azovanie zostava na rozhodnuti
chirurga.

NAVOD NA POUZITIE

VYSTRAHA: PouZivajte len dodané zavadzacie nastroje

1. Vyberte l'avy alebo pravy implantat podla toho,
ktor( nohu operujete. Plutva je orientovana
medialne a ovalny otvor je orientovany
proximalne. Distalny okraj dlahy sa umiestiiuje cca
5 mm proximalne od hlavicky metatarzu.
Naskrutkujte vitaciu manzetu MSP™ na distalny
otvor dlahy MSP™., Nepretiahnite.

2. Dlahu MSP™ polozte na dorzalny povrch kosti.
Skontrolujte, ¢i je vitacia manzeta MSP™
vertikalne. Na dlahu pritlaéte dorzalne a medialne,
aby sa pocas vitania zabezpecil maximalny kontakt
s kost'ou. POZN.: MozZete pouzit’ svorku (nie je
sucast’ou)

3. Na navrtanie distalneho otvoru pouzite 1,8 mm
vrtak. Otvor do kosti vyvftajte cez vitaciu manzetu
MSP™. Pomocou znaciek na vrtaku odmerajte
dizku skrutky k hornému okraju vitacej manzety
MSP™ a vyberte zaist'ovaciu skrutku prislusnej
dizky. Demontujte vitaciu manzetu. Zaved'te
zaistovaciu skrutku do distalneho otvoru a
dotiahnite.

4. Naskrutkujte vitaciu manzetu do druhého
distalneho otvoru a pomocou vrtaka vyvitajte
druhy distalny otvor. Pomocou znaciek na vrtaku
odmerajte dizku skrutky k hornému okraju vitacej
manzety MSP™ a vyberte zaist'ovaciu skrutku
prislusnej dizky. Demontujte vitaciu manzetu.
Zaved'te zaistovaciu skrutku do druhého distalneho
otvoru a dotiahnite.

5. POZN.: Skontrolujte, ¢i je plutva v kontakte s
medialnou kortikalis. Pomocou proximalneho
vitacieho vodica MSP™ navitajte otvor do kosti na
proximalnom konci ovélneho otvoru. Vftajte o
najproximalnejsie. Odmerajte dizku skrutky k
hornému okraju vftacieho vodica MSP™ a vyberte
kortikalnu skrutku prislusnej dizky. Zaved'te
kortikalnu skrutku do otvoru, ale nepritahujte
naplno. Pozn.: Pouzite koniec s jednym zarezom a
pocas vrtania aplikujte na dlahu medialny tlak, aby
sa zabezpecil maximalny kontakt medzi dlahou a
kostou. ALTERNATIVNE PORADIE
ZAVADZANIA SKRUTIEK: Vftajte a zavadzajte
skrutky v nasledujucom poradi: 1. Najdistalne;jsi
otvor; 2. Ovalny otvor; 3. Druhy distalny otvor; 4.
Postupujte krokom 6 ako zvycajne. POZN.: Postup
s alternativnym poradim zavadzania skrutiek moze
pomoct zabezpecit’ konzistentnu, optimalnu
lateralizaciu implantatu. Pri Standardnom a
alternativnom postupe zavadzania skrutiek je vel'mi
dolezité pocas vrtania aplikovat’ na dlahu medialny
tlak, aby sa zabezpecil dokonaly kontakt medzi
dlahou a kost'ou.

6. Pomocou oscilaénej pilky rozrezte kost’ Sikmo
pomocou vodiacej Strbiny v dlahe MSP™, Pila
musi byt kolma na dorzalny povrch dlahy MSP™,

7. Skrat'te metatarz tak, Ze posuniete fragment

proximalne na pozadovanu dizku. Ked skrutka

dosiahne distalny okraj ovalneho otvoru,

dosiahnete maximalne skratenie o 6 mm.

Kompletne dotiahnite skrutku v ovalnom otvore.

9. Pouzite koniec proximalneho vftacieho vodica
MSP s dvoma zarezmi navitajte druhy proximalny
otvor. Pomocou znadiek na vrtaku odmerajte dizku
skrutky k hornému okraju vitacej manzety MSP™
a vyberte kortikalnu skrutku prislusnej dizky.
Zaved'te zaistovaciu skrutku do zostavajliceho
proximalneho otvoru a dotiahnite.
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9.1 Na dodato¢nu kompresiu osteotomie pred
navitanim poslednej skrutky moézete pouzit’ svorku.
Dlaha MSP™ ma na tento ucel na plutve jamku.
POZN.: Svorka nie je sucastou.

Pripadné odstrdnenie pombcky: V pripade, Ze by bolo
potrebné pomdcku odstranit’ po zavedeni.
1. Pomocou zavadzaca opatrne vyberte skrutky z
kosti.
2. Po vybrati skrutiek jemne uvolnite skracovaciu
dlahu MSP™ z kosti pomocou malé¢ho osteotomu.

UPOZORNENIE: AK JE POTREBNE POMOCKU
VYBRAT, ZIADNY KOMPONENT POMOCKY SA
NESMIE POUZiVAT OPAKOVANE.

DODAVKA

Metatarzalny skracovaci systém MSP™ sa dodava ako
sterilna chirurgicka suprava. Obsahuje dlahu a nastroje, ako
aj samostatne jednotlivo sterilne zabalené kortikalne a
zaistovacie skrutky. Metatarzalny skracovaci systém
MSP™ a jeho komponenty st uréené len na jedno pouzitie.
NESTERILIZUITE OPAKOVANE. NEPOUZIVAITE
OPAKOVANE.

Metatarzalny skracovaci systém MSP™ nebol overovany z
hl'adiska bezpecnosti a kompatibility v prostredi MRI.
Metatarzalny skracovaci systém MSP™ nebol overovany z
hl'adiska zahrievania a migracie v prostredi MRI.

SKLADOVANIE A MANIPULACIA

Uskladnite na suchom a chladnom mieste spésobom, ktory
bude chranit’ celistvost’ obalu vsetkych implantatov a
nastrojov.

BALENIE A OZNACENIE
1. Pomodcky Nextremity Solutions by mali byt
prevzaté, len ak je vyrobné balenie a oznacenie
pri doruceni neporusené.
2. Ak bolo balenie otvorené alebo pozmenené,
kontaktujte zakaznicky servis.

UPOZORNENIE: Federalny zdkon (USA) obmedzuje
predaj tohto zariadenia na lekara alebo na lekérsky
predpis.

Nextremity Solutions® a MSP™ st ochranné zndmky
Nextremity Solutions, Inc. Tieto vyrobky st chranené
jednym alebo viacerymi patentmi v USA a medzinarodnymi
patentmi. VSetky prava vyhradené. Vytlacené v USA
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