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Nextremity Solutions®

Sterilni implantaty a nastroje

Navod k pouziti
Metatarzalni zkracovaci systém MSP™

Pted pouzitim metatarzalniho zkracovaciho systému MSP™
si prosim peclivé prectéte tyto informace.
POPIS

Metatarzalni zkracovaci systém MSP™ se sklada ze
sterilniho vicedilného implantétu pro fixaci kosti

(metatarzalni zkracovaci desticka, pojistny a kortikalni Sroub)

a sada pfislusenstvi urcenych pro piipravu implantacniho
mista a zavedeni nastrojii do kosti. VSechny Srouby jsou
dodavany jednotlivé a v samostatném baleni.

SOUCASTI SYSTEMU
Kortikalni §roub s hlavou
MSP™:  |mplantabilni Ti-6Al-4V
ELI
Pojistny $roub MSP™:  Implantabilni Ti-6Al-4V
ELI
Metatarzalni zkracovaci
desticka MSP™: Implantabilni Ti-6Al-4V
ELI
Vodi¢ proximalniho Polykarbonéat a chirurgicka
vrtdku MSP™:  nerezova ocel
Vrtaci pouzdro MSP™:  Chirurgicka nerezova ocel
Vrtak MSP™:  Chirurgicka nerezova ocel
Ovladaé¢ MSP™: Radel a chirurgicka
nerezova ocel
Ovlada¢ MSP™ s Polyetherimid a chirurgicka
omezovacem to¢ivého nerezova ocel
momentu
NAVOD K POUZITi

Metatarzalni zkracovaci systém MSP™ je urcen pro fixaci
zlomenin, osteotomii, nesrostlych a Spatné srostlych kosti a
pro fuze malych kosti a malych kostnich segmenti, napiiklad
na chodidle, zvlasté pak u osteopenickych kosti.

KONTRAINDIKACE

1. Stavy pacienta zahrnujici nedostate¢nou kostni
hmotu pro pfijeti implantatu.

2. Spatné prokrveni a predchozi nebo aktivni infekee,
které mohou zpomalit proces hojeni.

3. Jiné chirurgické postupy neZ ty pro uvedené
indikace.

4. Pacienti se stavy, které omezuji jejich schopnost
nebo ochotu dodrzovat pokyny ohledné pooperacni
péce.

5. Citlivost na cizoroda télesa. Pokud mate podezieni

na precitlivélost na dany material, méli byste provést

prislusny test a vyloucit precitlivélost diive, nez
pfistoupite k implantaci.

VAROVANI
Toto zafizeni smi pouzivat pouze Iékafi, ktefi byli proskoleni
v ortopedickeé chirurgii a maji o ni adekvatni znalosti.

1. Metatarzalni zkracovaci desticka MSP™ je urcena
POUZE NA JEDNO POUZITI. NEPROVADEJTE
OPAKOVANOU STERILIZACI ANI
NEPOUZIVEITE OPAKOVANE.

2. Metatarzalni zkracovaci systém MSP™ nebyl
testovan, zda jeste pfed zhojenim snese sily pfi
Castecném nebo plném zatizeni nebo nadmérnou

aktivitu. Pooperacni rezim predepsany lékafem by se

mél pfisné dodrzovat, aby se na implantat
neaplikovala zatéz. Pooperacni zatézovani by mélo
probihat dle doporuceni chirurga.

3. Implantaty ani nastroje nepouzivejte, pokud pfi
kontrole vypadaji poskozené.

4. Nepouzivejte ve spojeni s implantaty z jinych
kovovych slitin.

5. Pfi jakémkoli rozhodnuti odstranit zafizeni by se
méla vzit v iivahu potencidlni rizika pro pacienta.

6. Metatarzalni zkracovaci systém MSP™ nebyl

vyhodnocen v prostfedi MR z hlediska bezpecnosti a

kompatibility. Metatarzalni zkracovaci systém
MSPT™™ nebyl testovan v prostfedi MR z hlediska
zahfivani ani posunu.

7. Metatarzalni zkracovaci systém MSP™ se musi
pouzivat pouze s dodanymi zavadécimi nastroji.

UPOZORNENI
1. Chirurgové by si méli pfed zakrokem zopakovat
operacni techniku spojenou s pouzitim tohoto
produktu. Podrobny popis operacni techniky v
tiSténém a/nebo elektronickém formatu mizete
ziskat u obchodniho zastupce spolecnosti
Nextremity Solutions.
2. Chirurgické nastroje by se mély pouzivat pouze k
ucelu, k némuz jsou urceny.
MOZNE NEZADOUCI UCINKY
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Infekce, hluboké i povrchové

Reakce na cizoroda télesa

Nespojeni nebo opozdéné spojent, které mize vést
ke zlomeni implantatu

Ohnuti nebo fraktura implantatu

Uvolnéni nebo migrace implantatu

Poskozeni nervu kvli chirurgickému traumatu
Spatné hojeni

Bolest, diskomfort v mékké tkani nebo abnormalni
citlivost kvili pfitomnosti zafizeni

PRIPRAVA PRED POUZITIM

1.

2.

Zkontrolujte produkt, zda neni poskozeny. Pokud je
vyrobek poskozen, nepouzivejte ho.

Uzivatelé tohoto systému jsou vybizeni, aby
kontaktovali zastupce spolecnosti Nextremity
Solutions, pokud podle jejich odborného nazoru
potiebuji podrobnéjsi vysvétleni operacni techniky,
ktera se ma vyuzit pfi aplikaci tohoto prostredku.
Ujistéte se, Ze pacient je vhodnym kandidatem pro
zamyslenou operaci; vezméte v uvahu indikace,
kontraindikace, varovani a opatieni uvedena vyse.
Pooperacni zatézovani by mélo probihat dle
doporuceni chirurga.

NAVOD K POUZITI

VAROVANI: PouZivejte pouze dodané zavadéci nastroje

1.
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Vyberte levou nebo pravou implanta¢ni sadu podle
toho, kterou nohu budete operovat. Kyl je orientovan
medialné, zatimco drazka dog-leg je orientovana
proximalng. Distalni okraj desti¢ky je umistén
pfiblizn€é 5 mm proximalné k metatarzalni hlave.
Zavrtejte vrtaci pouzdro MSP™ do distalniho otvoru
desticky MSP™. Nedotahujte piesprilis.

Desticku MSP™ umistéte na dorzalni povrch kosti.
Ujistéte se, Ze vrtaci pouzdro MSP™ je ve svislé
poloze. Aplikujte na desticku dorzalni a medidlni
tlak, abyste pfi vrtani zajistili uplny kontakt desticky
s kosti. POZNAMKA: Mizete pouzit svorku (neni
soucasti dodavky)

Pro vyvrtani distalniho otvoru pouzijte vrtnou
korunku 1,8 mm. Pfes vrtaci pouzdro MSP™
vyvrtejte do kosti otvor. Pomoci znaéek na vrtaku
zméfte délku Sroubu na horni strané vrtaciho
pouzdra MSP™ a vyberte pojistny Sroub vhodné
délky. Vrtaci pouzdro odstraiite. Umistéte pojistny
Sroub do distalniho otvoru a nadoraz ho dotahnéte.
Zavrtejte vrtaci pouzdro do druhého distalniho
otvoru a pomoci vrtaci korunky vyvrtejte druhy
distalni otvor. Pomoci znagek na vrtaku zméfte
délku $roubu na horni stran¢ vrtaciho pouzdra
MSP™ a vyberte pojistny Sroub vhodné délky.
Odstrante vrtaci pouzdro. Umistéte pojistny Sroub do
druhého distalniho otvoru a nadoraz ho dotahnéte.
POZNAMKA: Zajistéte, aby kyl byl v kontaktu s
medialnim kortexem. Pomoci vodice proximalniho
vrtaku MSP™ vyvrtejte otvor do kosti na
proximalnim konci drazky dog-leg. Vrtejte co nejvic
proximalne. Zméfte délku Sroubu na horni strané
vodice proximalniho vrtaku MSP™ a vyberte
kortikalni Sroub vhodné délky. Umistéte kortikalni
Sroub, ale nedotahujte ho nadoraz. Poznamka:
Pouzijte konec s jednou drazkou a pfi vrtani na
desticku aplikujte medialni tlak, abyste zajistili
uplny kontakt mezi destickou a kosti.
ALTERNATIVN{ POSTUP PRO UMISTENI
SROUBU: Vyvrtejte otvory a vlozte Srouby podle
nasledujiciho postupu: 1. Nejvzdalenéjsi otvor; 2.
Drazka dog-leg; 3. Druhy distalni otvor; 4.
Pokracujte krokem 6 jako obvykle. POZNAMKA:
Technika alternativniho umisténi Sroubu mize
pomoci zajistit konzistentni, optimalni lateralizaci
implantatu. U standardni i alternativni techniky
umisténi Sroubu je velmi dilezité aplikovat na
desticku b&hem vrtani medialni tlak, aby se zajistil
uplny kontakt mezi destickou a kosti.

Pomoci oscilaéni pilky Sikmo odfiznéte kost S
vyuzitim fezaciho vodice v desticce MSP™, Pilka
bude kolmo k dorzalnimu povrchu desticky MSP™,
Zkrat'te klenbu na pozadovanou délku tak, ze kost
posunete proximalné. Pokud $roub doséhne
nejvzdalengjsiho okraje drazky dog-leg, Ize
dosahnout celkové korekce az 6 mm.

Pln¢ dotahnéte Sroub dog-leg.

Pomoci strany vodice proximalniho vrtaku MSP™
se dvéma drazkami vloZzte vrtaci korunku do
druhého proximalniho otvoru a vrtejte. Pomoci
znacek na vrtaku zméite délku Sroubu na horni
strané vrtaciho pouzdra MSP™ a vyberte kortikalni
Sroub vhodné délky. Umistéte kortikalni Sroub do
zbyvajiciho proximalniho otvoru a nadoraz ho
dotahnéte.

9.1 Pro dodate¢nou kompresi osteotomie pred
vrtanim kone¢ného otvoru pro Sroub mizete pouzit
svorku. Desticka MSP™ m4 pro tento uéel na kylu
divot. POZNAMKA: Svorka neni sou¢asti dodavky.

Odstranéni volitelného zarizeni: Pokud se za¥rizeni musi
odstranit po dokonceni jeho umisténi.
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Pomoci ovladace opatrné€ odstrante z kosti Srouby.
2. Po odstranéni Sroubtl opatrné odstranite z kosti
metatarzalni zkracovaci desticku MSP™ pomoci
malych osteotomd.

UPOZORNENI: POKUD SE MUSI ZARizENi
VYJMOUT, NEPOUZIVEJTE ZNOVU ZADNOU
JEHO CAST.

ZPUSOB DODANI

Metatarzalni zkracovaci systém MSP™ se dodava jako
sterilni chirurgicka sada. Jeji soucasti je desticka, nastroje a
také jeden samostatny sterilni Sroub s kortikalni hlavou a
pojistné Srouby zabalené zvlast’. Soucasti metatarzalniho
zkracovaciho systému jsou urceny pouze na jedno pouziti.
NEPROVADEJTE OPAKOVANOU STERILIZACL
NEPOUZIVEITE OPAKOVANE.

Metatarzalni zkracovaci systém MSP™ nebyl vyhodnocen v
prostfedi MR z hlediska bezpec¢nosti a kompatibility.
Metatarzalni zkracovaci systém MSP™ nebyl testovan v
prostfedi MR z hlediska zahtivani ani posunu.

SKLADOVANI A MANIPULACE
Skladujte na chladném, suchém misté tak, aby se chranila
celistvost obalu vSech implantatl a nastroju.

OBAL A OZNACEN]{

1. Zafizeni od spolecnosti Nextremity Solutions
by se méla piijmout pouze tehdy, kdyz jsou
vyrobni obal a oznaceni neporusené.

2. Pokud byl obal otevien nebo poskozen, spojte
se s oddélenim zékaznickych sluzeb.

UPOZORNENI: Podle federalnich zikonii USA se toto
zaFizeni muZe prodavat pouze lékaiim nebo na jejich

pokyn.

Nextremity Solutions® a MSP™ jsou ochranné znamky
spole¢nosti Nextremity Solutions, Inc. Tyto vyrobky jsou
chranény jednim nebo vice patenty v USA nebo jinych
zemich, pfipadné tyto patenty ¢ekaji na vyfizeni. VSechna
prava vyhrazena. Vyti§téno v USA.
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