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Nextremity Solutions®

Jalowe implanty i narzedzia

Instrukcja uzytkowania
System MSP™ do skrdcenia koS$ci Srodstopia

Przed uzyciem systemu MSP™ do skrocenia kosci
$rodstopia nalezy doktadnie zapoznac si¢ z ponizszymi
informacjami.

OPIS

W sktad systemu MSP™ do skrocenia kosci §rodstopia
wchodzi jatowy, wielokomponentowy implant do fiksacji
kosci (ptytka do skrocenia koSci $rodstopia, wkret
blokowany i korowy) oraz zestaw narzg¢dzi przeznaczonych
do przygotowania miejsca implantacji i wprowadzenia
wyrobu do kosci. Wkrety sg indywidualnie zapakowane i
znajduja si¢ w osobnym opakowaniu.

KOMPONENTY SYSTEMU
Wkret korowy z tbem Stop Ti-6Al-4V ELI do
MSP™:  implantacji
Wkret blokowany  Stop Ti-6Al-4V ELI do
MSP™:  implantacji
Plytka MSP™ do  Stop Ti-6Al-4V ELI do
skrocenia kosci  implantacji
Srodstopia:
Proksymalny prowadnik Poliweglan i stal
wiertta MSP™: nierdzewna klasy

chirurgicznej

Tulejka do wiertla Stal nierdzewna klasy

MSP™;  chirurgicznej
Wiertlo MSP™:  Stal nierdzewna klasy
chirurgicznej
Wkretak MSP™:  Radel i stal nierdzewna
klasy chirurgicznej
Wkretak MSP™ z - Polieteroimid i stal
ogranicznikiem momentu nierdzewna klasy

obrotowego: chirurgicznej

WSKAZANIA DOTYCZACE ZASTOSOWANIA
System MSP™ do skrocenia ko$ci $rddstopia przeznaczony
jest do naprawy ztaman, osteotomii, braku zrostu,
nieprawidtowego zrostu oraz zespalania matych kosci i
segmentow matych kosci, takich jak kosci stopy, w
szczegblnosci w przypadku osteopenii.

PRZECIWWSKAZANIA

1. Niektdre stany u pacjenta, w tym niewystarczajace
tozysko kostne.

2. Ograniczony doptyw krwi i uprzednio przebyte lub
aktywne zakazenia, ktore mogg op6zniaé gojenie.

3. Zabiegi chirurgiczne wykonane ze wskazan innych
niz wymienione.

4. Pacjenci ze schorzeniami, ktore ograniczaja
zdolnos¢ lub wole pacjenta do przestrzegania
instrukcji w okresie pozabiegowym.

5. Wrazliwo$¢ na ciata obce. W przypadkach
podejrzen wrazliwo$ci na materiat przed
implantacja nalezy wykona¢ odpowiednie badanie
w celu wykluczenia wrazliwosci.

OSTRZEZENIA

Wyrdb moze by¢ uzywany wytacznie przez lekarzy
posiadajacych przeszkolenie oraz doglebng wiedzg w
zakresie ortopedycznych zabieg6w chirurgicznych.

1. Plytka MSP™ do skrdcenia kosci $rodstopia
przeznaczona jest WYLACZNIE DO
JEDNORAZOWEGO UZYTKU. NIE
WYJALAWIAC PONOWNIE I NIE UZYWAC
PONOWNIE

2. System MSP™ do skrocenia kosci $rodstopia nie
byt badany pod katem wytrzymatosci na dziatanie
czegsciowego lub pelnego obcigzenia badz
nadmiernej aktywnosci do czasu zakonczenia
procesu gojenia. Nalezy $cisle przestrzegaé
zaleconego przez lekarza postepowania w okresie
pooperacyjnym, aby nie dopusci¢ do powstania
naprezen w implancie. Chirurg powinien podjaé
decyzje dotyczaca obcigzenia w okresie
pooperacyjnym.

3. Nie uzywac, jesli podczas inspekcji implantu lub
narze¢dzia zostanie stwierdzone ich uszkodzenie.

4. Nie uzywac w polaczeniu z implantami
wykonanymi z innych stop6w metali.

5. Wszelkie decyzje dotyczace usunigcia wyrobu
powinny uwzglednia¢ potencjalne ryzyko dla
pacjenta.

6. System MSP™ do skrocenia kosSci srodstopia nie
byt oceniany pod wzgledem bezpieczenstwa i
kompatybilnosci w srodowisku rezonansu
magnetycznego (MR). System MSP™ do
skrocenia kosci $rodstopia nie byt oceniany pod
katem nagrzewania lub migracji w srodowisku
rezonansu magnetycznego (MR).
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7. System MSP™ do skrocenia kosci $§rodstopia
nalezy stosowa¢ wylacznie z dotagczonymi do
zestawu narz¢dziami wprowadzajacymi.

PRZESTROGI

1. Zaleca sig¢, aby przed wykonaniem jakiegokolwiek
zabiegu chirurdzy zapoznali si¢ z technika
chirurgiczna stosowana w odniesieniu do tego
produktu. Szczegdtowy opis techniki chirurgicznej
w formacie drukowanym lub elektronicznym
mozna uzyskac¢, kontaktujac si¢ z przedstawicielem
handlowym firmy Nextremity Solutions.

2. Narzedzi chirurgicznych nalezy uzywacé tylko
zgodnie z ich przeznaczeniem.

POTENCJALNE DZIALANIA NIEPOZADANE
1. Zakazenie, zarowno glgbokie, jak i powierzchowne
Reakcja na cialo obce
3. Brak lub op6znienie zespolenia, co moze
prowadzi¢ do peknigcia implantu

N

4. Zgiecie lub pekniecie implantu

5. Obluzowanie lub migracja implantu

6. Uszkodzenie nerwu w wyniku urazu
chirurgicznego

7. Niewlasciwe gojenie

8. BOl, dyskomfort w tkance migkkiej lub nietypowe
uczucie zwigzane z obecnoscia implantu

PRZYGOTOWANIE PRZED UZYCIEM

1. Sprawdzi¢ produkt pod katem uszkodzen. Nie
uzywac, jezeli produkt jest uszkodzony.

2. Jezeli w profesjonalnej opinii uzytkownika
systemu konieczne jest szersze i doktadniejsze
wyjasnienie techniki chirurgicznej stosowane;j
podczas implantacji tego wyrobu, nalezy
skontaktowac si¢ z przedstawicielem Nextremity
Solutions.

3. W oparciu o zamieszczone wyzej Wskazania,
Przeciwwskazania, Ostrzezenia i Przestrogi nalezy
si¢ upewnié, ze pacjent jest wlasciwym
kandydatem do zabiegu.

4. Chirurg powinien podja¢ decyzje dotyczaca
obcigzenia w okresie pooperacyjnym.

WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYCIA

OSTRZEZENIE: Nalezy uzywaé tylko narzedzi
dolaczonych do zestawu.

1. W zaleznos$ci od operowanej stopy wybraé lewy
lub prawy zestaw implantu. Kil skierowany jest
przysrodkowo, a podtuzna szczelina proksymalnie.
Krawedz dystalna plytki znajduje si¢ w odlegtosci
okoto 5 mm proksymalnie od gtowy kosci
srddstopia. Wkrecic tuleje wiertta MSP™ do
dystalnego otworu ptytki MSP™, Nie dokrgcaé
nadmiernie.

2. Umiesci¢ ptytke MSP™ na powierzchni
grzbietowej kosci. Upewnic€ sie, ze tuleja wiertla
MSP™ znajduje si¢ w pozycji pionowej. Podczas
wiercenia nalezy docisna¢ ptytke w kierunku
grzbietowym i przysrodkowym, aby zapewnic jej
peiny kontakt z kosciag. UWAGA: Mozna
zastosowac zacisk (nie jest zalaczony do zestawu).

3. Zapomoca wiertla 1,8 mm wywierci¢ otwor
dystalny. Wywierci¢ otwor w kosci przez tuleje
wiertta MSP™, Uzywajac oznaczen na wiertle,
zmierzy¢ dtugos¢ wkretu MSP™ na gornej
krawedzi tulei wiertta MSP™ i wybra¢ wkret
blokujacy o odpowiedniej dlugosci. Zdjac tuleje
wiertta. Umiesci¢ wkret blokujacy w otworze
dystalnym i doktadnie dokrecic.

4. Wkreci¢ tuleje wiertta do drugiego otworu
dystalnego i za pomoca wiertta wywierci¢ drugi
otwor dystalny. Uzywajac oznaczen na wiertle,
zmierzy¢ dtugos¢ wkretu MSP™ na gornej
krawedzi tulei wiertta MSP™ i wybra¢ wkret
blokujacy o odpowiedniej dtugosci. Zdjac tuleje
wiertta. Umie$ci¢ wkret blokujacy w drugim
otworze dystalnym i doktadnie dokrecié.

5. UWAGA: Upewni¢ sig, ze kil styka si¢ z
przysrodkowa warstwa korowa. Uzywajac
proksymalnego prowadnika wiertta MSP™,
wywierci¢ otwor w kosci w proksymalnym koncu
podiuznej szczeliny. Otwor nalezy wywierci¢
mozliwie jak najdalej proksymalnie. Zmierzy¢
dtugo$¢ wkretu na gérnej krawedzi prowadnika
wiertta MSP™ i wybra¢ wkret korowy o
odpowiedniej dlugosci. Umiesci¢ wkret w otworze,
ale nie dokreca¢ do konca. Uwaga: Uzy¢ koncowki
z pojedynczym rowkiem; podczas wiercenia
dociska¢ ptytke w kierunku przysrodkowym w celu
zapewnienia petnego kontaktu plytki z koscia.
ALTERNATYWNA KOLEINOSC
UMIESZCZANIA WKRETOW: Wywiercié¢
otwory i wprowadzi¢ wkrety w nastepujacej
kolejnosci: 1 Najbardziej dystalny otwor; 2.
Podluzna szczelina; 3. Drugi otwor dystalny; 4.
Przej$¢ do czynnosci 6. UWAGA: Alternatywna
technika umieszczania wkretdéw moze pomoc w
zapewnieniu jednorodnej, optymalnej lateralizacji
implantu. Zaréwno w przypadku standardowej, jak
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i alternatywnej techniki umieszczania wkretow,
krytyczne znaczenie ma dociskanie ptytki podczas
wiercenia w kierunku przysrodkowym w celu
zapewnienia petnego kontaktu ptytki z koscia.

6. Zapomoca pily oscylacyjnej przecia¢ kos¢ ukosnie
wzdhuz szczeliny prowadzacej w ptytce MSP™,
Pita musi by¢ ustawiona prostopadle do
powierzchni grzbietowej ptytki MSP™,

7. Skroci¢ kos¢ srddstopia, przesuwajac ja
proksymalnie w celu uzyskania zadanej dlugosci.
Maksymalng korekcje 6 mm mozna osiagnac przy
przesuni¢ciu wkretu do maksymalnie dystalnej
krawedzi wydtuzonej szczeliny.

8. Doktadnie dokreci¢ wkret w wydtuzonej szczelinie.

9. Uzywajac koncowki proksymalnego prowadnika
wiertta MSP™ z podwdjnym rowkiem,
wprowadzi¢ wiertto do drugiego proksymalnego
otworu 1 wywierci¢ otwdr. Uzywajac oznaczen na
wiertle, zmierzy¢ dtugos$¢ wkretu na gornej
krawedzi tulei wiertta MSP™ i wybra¢ wkret
korowy o odpowiedniej dtugosci. Umiesci¢ wkret
korowy w drugim otworze proksymalnym i
doktadnie dokrecicé.

9.1 W celu wywarcia dodatkowego nacisku na
osteotomi¢ przed wywierceniem ostatniego otworu
na wkret mozna uzyc¢ zacisku. Do tego celu stuzy
wklesénigcie na kilu ptytki MSP™, UWAGA:
Zacisk nie jest dotaczony do zestawu.

Opcjonalne usuniecie wyrobu: W przypadku
koniecznos$ci usuniecia wyrobu po zakonczeniu
procedury jego zakladania.
1. Zapomocg wkretaka ostroznie usung¢ wkrety z
kosci.
2. Po usunigciu wkretdw, za pomoca matego
osteotomu delikatnie usuna¢ z kosci ptytke MSP™
do skrocenia kosci $rodstopia.

PRZESTROGA: JEZELI ZAJDZIE KONIECZNOSC
USUNIECIA WYROBU, NIE WOLNO PONOWNIE
UZYC ZADNEGO Z JEGO ELEMENTOW.

SPOSOB DOSTARCZENIA

System MSP™ do skrdcenia kosci §rodstopia dostgpny jest
w postaci jatowego zestawu chirurgicznego. Obejmuje
plytke i narzedzia, jak réwniez jalowy, osobno zapakowany
pojedynczy wkret korowy z tbem i wkret blokujacy.
Komponenty systemu MSP™ do skrdcenia kosci $rodstopia
przeznaczone sa wylacznie do jednorazowego uzytku. NIE
WYJALAWIAC PONOWNIE. NIE UZYWAC
PONOWNIE.

System MSP™ do skrdocenia kosci §rodstopia nie byt
oceniany pod wzgledem bezpieczenstwa i kompatybilnosci
w $rodowisku rezonansu magnetycznego (MR). System
MSP™ do skrocenia kosci srddstopia nie byt oceniany pod
katem nagrzewania lub migracji w srodowisku rezonansu
magnetycznego (MR).

SPOSOB PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w chtodnym i suchym miejscu, w sposob
zapewniajacy integralnos¢ opakowania wszystkich
implantow i narzedzi.

OPAKOWANIE | OZNAKOWANIE
IDENTYFIKACYJNE
1. Wyroby firmy Nextremity Solutions nalezy
przyjac tylko w sytuacji, gdy opakowanie
fabryczne i etykiety identyfikacyjne sa
nieuszkodzone.
2. Jezeli opakowanie zostato otwarte Iub
zmodyfikowane, nalezy skontaktowac si¢ z
dziatem Obstugi klienta.

PRZESTROGA: Prawo federalne (USA) zezwala na
sprzedaz tego wyrobu wylacznie przez lekarza lub na
jego zlecenie.

Nextremity Solutions® i MSP™ sg znakami towarowymi
Nextremity Solutions, Inc. Produkty te sa objete jednym lub
wigcej amerykanskim lub mi¢dzynarodowym zgloszeniem
patentowym. Wszelkie prawa zastrzezone. Wydrukowano w
USA.
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