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Bruksanvisning
MSP™ gystem for forkortning av metatarsalben

L&s denna information noga fore anvindning av MSP™-
systemet for forkortning av metatarsalben.

BESKRIVNING

MSP™-systemet for forkortning av metatarsalben bestar av

ett sterilt flerkomponentsimplantat for fixation av ben
(forkortningsplatta for metatarsale, las- och
kortikalisskruvar) samt en uppséttning hjalpinstrument
designade for preparering av implantationsplatsen och
insattning av komponenterna i benet. Dessa skruvar ar
samtliga individuellt férpackade och ligger i en separat
férpackning.

SYSTEMETS KOMPONENTER

MSP™ gkruv med
kortikalishuvud:

MSP™ Jasskruv:

MSP™ platta for
forkortning av
metatarsale:

Implanterbar Ti-6Al-4V
ELI

Implanterbar Ti-6Al-4V
ELI

Implanterbar Ti-6Al-4V
ELI

MSP™ proximal Polykarbonat och rostfritt
borrguide: stal av kirurgisk kvalitet
MSP™ borrbussning:  Rostfritt stal av kirurgisk
kvalitet
MSP™ borr:  Rostfritt stal av kirurgisk
kvalitet
MSP™ skruvmejsel: Radel och rostfritt stal av

MSP™ drivare med
momentbegransare:

kirurgisk kvalitet
Polyeterimid och rostfritt
stal av kirurgisk kvalitet

INDIKATIONER

MSP™.-systemet for forkortning av metatarsalben ar
indicerat for fixation av frakturer, osteotomier, utebliven
lakning, fellakning och fusion av smében och sma
bensegment i foten, i synnerhet vid osteopeni.

KONTRAINDIKATIONER

1. Patienttillstdnd med otillracklig benvavnad for
inséttning av implantatet.

2. Nedsatt blodférsérjning och tidigare genomgangna
eller pagaende infektioner som kan hamma
lakningen.

3. Andra kirurgiska ingrepp an for de angivna
indikationerna.

4. Patienter med tillstand som begransar deras
mojlighet eller vilja att folja anvisningarna for den
postoperativa varden.

5.  Overkanslighet mot frammande material. Om
overkanslighet mot materialet misstanks ska
lampliga tester goras och dverkanslighet uteslutas
fore implantation.

VARNINGAR
Denna produkt ska anvandas endast av lakare med
utbildning och grundliga kunskaper i ortopedi.

1. MSP™ platta for forkortning av metatarsale ar
avsedd ENDAST FOR ENGANGSBRUK. FAR EJ
RESTERILISERAS ELLER ATERANVANDAS.

2. MSP™-systemet for forkortning av metatarsalben
har inte testats med avseende pa héllbarhet vid
partiell eller full belastning eller kraftig fysisk
aktivitet innan lakning har skett. Den postoperativa
regim som foreskrivs av ldkaren ska foljas strikt sa
att pafrestningar pa implantatet undviks. Belastning
efter operationen bor ske enligt kirurgens
beddémning.

3. Anvénd inte implantaten eller instrumenten om de
ser skadade ut.

4. Far ej anvindas i kombination med implantat
tillverkade av andra metallegeringar.

5. Vid varje beslut att avlagsna implantatet bor den
potentiella risken for patienten tas med i
berakningen.

6. MSP™-systemet for forkortning av metatarsalben
har inte utvarderats avseende sakerhet och
kompatibilitet i MR-miljo. MSP™-systemet for
férkortning av metatarsalben har inte testats
avseende uppvarmning eller migration i MR-miljé.

7. MSP™-systemet for forkortning av metatarsalben
maste anvandas enbart med de medfoljande
instrumenten for inséttning.

FORSIKTIGHETSBEAKTANDEN
1. Ldkaren uppmanas att ga igenom den
produktspecifika kirurgiska metoden innan nagot
kirurgiskt ingrepp utfors. Kontakta en

Nextremity Solutions, Inc.
210 N. Buffalo St.
Warsaw, IN 46580 USA
+1(732) 383-7901

forsaljningsrepresentant for Nextremity Solutions
for att fa en detaljerad kirurgisk metodbeskrivning i
tryckt och/eller elektroniskt format.

2. De kirurgiska instrumenten ska endast anvandas for
deras avsedda andamal.

MOJLIGA KOMPLIKATIONER

1. Infektion, bade ytlig och djup

2. Frammandekroppsreaktioner

3. Utebliven eller férdréjd lakning vilket kan leda till
brott pa implantatet
Krokning eller fraktur i implantatet
Lossning eller migration av implantatet
Nervskador orsakade av det kirurgiska traumat
Bristande lakning
Smdrtor, obehag i mjukdelar eller abnorma
sensationer orsakade av ndrvaron av implantatet
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FORBEREDELSE FORE ANVANDNING

1. Inspektera produkten och se efter att den inte ar
skadad. En skadad produkt far inte anvandas.

2. Anvéndare av detta system uppmanas att kontakta
Nextremity Solutions representant om, enligt
anvandarens professionella bedémning, en mer
ingdende forklaring krévs av den kirurgiska metod
som ska anvéndas med denna produkt.

3. Sékerstéll att patienten &ar en l&mplig kandidat for
det tankta ingreppet, baserat pa de indikationer,
kontraindikationer, varningar och
forsiktighetsbeaktanden som anges ovan.

4. Belastning efter operationen bor ske enligt
kirurgens bedémning.

ANVISNINGAR FOR ANVANDNING

VARNING! Anvand endast de medféljande
insattningsinstrumenten.

1. Valj implantationskitet for hdger eller for véanster
fot, baserat pa vilken sidas fot som ska opereras.
Sidflansen riktas medialt och den langa slitsen
riktas proximalt. Plattans distala kant positioneras
cirka 5 mm proximalt om metatarsalhuvudet.
Skruva i MSP™-horrbussningen i det distala halet
pad MSP™-plattan. Skruva inte i den for hart.

2. Placera MSP™.-plattan pa benets dorsala yta.
Sakerstall att MSP™-porrbussningen @r i en
vertikal position. Anbringa tryck dorsalt och
medialt pa plattan for att sakerstalla fullstandig
kontakt mellan plattan och benet under borrningen.
ANM: En klamma kan anvandas (medfoljer ej)

3. Borradet distala halet med 1,8 mm borrbiten.
Borra ett hil genom MSP™-borrbussningen in i
benet. Anvand markeringarna pa borren for att
miéta skruvldangden langst upp pd MSP™-
borrbussningen och valj en lasskruv av lamplig
langd. Ta bort borrbussningen. Placera lasskruven i
det distala halet och dra &t den helt.

4. Skruva i borrbussningen i det andra distala halet
och anvénd borrbiten till att borra det andra distala
hélet. Anvand markeringarna pa borren for att méta
skruvldngden langst upp pa MSP™-borrbussningen
och vilj en lasskruv av lamplig langd. Ta bort
borrbussningen. Placera lasskruven i det andra
distala halet och dra at den helt.

5. ANM: Sékerstéll att sidflansen &r i kontakt med
kortikalbenet pd den mediala sidan. Anvand
MSP™ proximal borrguide och borra ett hal i benet
i den proximala &nden av den Ianga slitsen. Borra
sd proximalt som méjligt. Mt skruvlidngden langst
upp pa MSP™ proximal borrguide och vilj en
kortikalisskruv av 1amplig 1angd. Satt i
kortikalisskruven men dra inte &t den helt. Anm:
Anvand borrguidens dnde med en fara och
anbringa tryck medialt pa plattan under borrningen
for att sakerstélla att plattan &r i full kontakt med
benet. ALTERNATIV ORDNINGSFOLJD FOR
SKRUVPLACERING: Borra och sétt i skruvarna i
foljande ordning: 1. Det mest distala halet; 2. Den
Ianga slitsen; 3. Det andra distala hélet; 4. Ga
vidare steg 6 som vanligt. ANM: Den alternativa
skruvplaceringsmetoden kan bidra till att
sékerstélla en jAmn, optimal lateralisering av
implantatet. For bade standard- och den alternativa
skruvplaceringsmetoden &r det av avgdrande
betydelse att tryck anbringas medialt pa plattan
under borrningen for att sakerstalla att plattan &r i
full kontakt med benet.

6. Anvind en oscillerande sag och kapa benet snett
genom sdgguiden i MSP™.-plattan. Sdgen ska vara
vinkelrdt mot MSP™-plattans dorsala yta.

7. Forkorta metatarsalbenet genom att fora benet
proximalt till 6nskad langd. En total korrektion pa
6 mm erhalls om skruven nar fram till den langa
slitsens mest distala kant.

. Dra at skruven i den langa slitsen helt.

9. Anvind MSP™ proximal borrguide-sidan med tva
faror och for in borrbiten i det andra proximala
hélet och borra. Anvand markeringarna pa borren
for att mata skruvldngden langst upp pd MSP™-
borrbussningen och vélj en kortikalisskruv av
lamplig langd. Placera kortikalisskruven i det
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kvarvarande proximala halet och dra at den helt.

9.1 For extra kompression av osteotomin kan en
klamma sattas pa innan det slutliga borrhalet
borras. MSP™-plattan har en liten grop pa
sidflansen for detta andamal. ANM: Klamma
medfoljer ej.

Valfri borttagning av implantatet: | handelse av att
implantatet behdver tas bort efter att inséttningen har
genomforts.

1. Anvand skruvmejseln for att forsiktigt avlagsna
skruvarna fran benet.

2. Efter att skruvarna har avlagsnats, avlagsna
forsiktigt MSP™.-plattan for forkortning av
metatarsale fran benet med hjalp av sma
osteotomer.

OBS! OM PRODUKTEN MASTE AVLAGSNAS FAR
INGEN DEL AV PRODUKTEN ATERANVANDAS.

LEVERANS

MSP™-systemet for forkortning av metatarsalben fas som
en steril Kirurgisk sats. Satsen inkluderar en platta och
instrument, samt en separat, steril skruv med
kortikalishuvud och lasskruvar, individuellt forpackade.
Komponenterna i systemet for forkortning av metatarsalben
ar endast avsedda for engéngsbruk. FAR EJ
RESTERILISERAS. FAR EJ ATERANVANDAS.

MSP™-gsystemet for forkortning av metatarsalben har inte
utvarderats avseende sékerhet och kompatibilitet i MR-
milj6. MSP™-systemet for forkortning av metatarsalben har
inte testats avseende uppvarmning eller migration i MR-
miljo.

FORVARING OCH HANTERING
Forvaras svalt och torrt och pa ett sddant satt att samtliga
implantat- och instrumentférpackningar bevaras intakta.

FORPACKNING OCH MARKNING
1. Nextremity Solutions produkter ska accepteras
endast om de levereras med fabrikens
forpackning och mérkning intakt.
2. Kontakta kundtjansten om foérpackningen har
Oppnats eller andrats.

OBS! Enligt federal lagstiftning (USA) far denna
produkt endast séljas av eller pé& ordination av lakare.

Nextremity Solutions® och MSP™ ir varumérken som
tillhér Nextremity Solutions, Inc. Dessa produkter skyddas
av ett eller flera amerikanska och internationella sokta
patent. Alla rattigheter forbehalles. Tryckt i USA.
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