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Nextremity Solutions®

Sterilni implantati i instrumenti

Uputstvo za upotrebu
MSP™ sistem za skracenje metatarzalne kosti

Pazljivo procitajte ove informacije pre kori§¢enja MSP™
sistema za skrac¢enje metatarzalne kosti.

OPIS

MSP™ sistem za skracenje metatarzalne kosti sastoji se od
sterilnog visedelnog implantata za pricvr§c¢ivanje kosti
(plocica za skracenje metatarzalne kosti, pri¢vrsni zavrtanj i
zavrtanj za korteks) i kompleta pomo¢nih instrumenata za
pripremu mesta ugradnje i uvladenje uredaja u kost. Ovi
zavrtnji su svi zapakovani pojedinacno i u zasebnim
pakovanjima.

DELOVI SISTEMA
MSP™ zavrtanj sa
glavom za korteks: Za implantaciju Ti-6Al-4V
ELI
MSP™ pri¢vrsni Za implantaciju Ti-6Al-4V
zavrtanj: ELI

MSP™ plocica za
skradenje metatarzalne Za implantaciju Ti-6Al-4V
kosti: ELI

MSP™ vodica burgije za Polikarbonat i hirurski
proksimalnu falangu: nerdajuéi ¢elik

MSP™ ¢aura burgije:
MSP™ burgija:
MSP™ odvija¢:

Hirurski nerdajuci celik
Hirurski nerdajuci celik
Radel i hirurski nerdajuéi
Celik
MSP™ odvija¢ sa Polietherimide i hirurski
ograni¢enjem momenta: nerdajuéi Celik

INDIKACIJE

MSP™ sistem za skracenje metatarzalne kosti namenjen je za
ucvrséivanje fraktura, osteotomija, nesraslih, pogresno sraslih
i medusobno sraslih malih kostiju i segmenata malih kostiju,
kao $to su one u stopalu, narocito kod osteopenicne kosti.

KONTRAINDIKACIJE

1. Stanja pacijenta koja obuhvataju veli¢inu kosti
neadekvatnu da prihvati implantat.

2. Ogranicenja dotoka krvi i prethodne aktivne
infekcije koje mogu da sprece zarastanje.

3. Hirurski zahvati osim onih koji su naznaceni u
indikacijama.

4. Pacijenti sa stanjima koja ograniavaju njihovu
sposobnost ili Zelju da prate uputstva za
postoperativnu negu.

5. Preosetljivost na strana tela. Ako se sumnja na
preosetljivost na materijal, pre implantacije treba
obaviti odgovarajuci test da bi se iskljucila
moguénost preosetljivosti.

UPOZORENJA
Ovaj uredaj smeju da koriste samo obuceni lekari sa
temeljnim poznavanjem ortopedske hirurgije.

1. MSP™ plocica za skracenje metatarzalne kosti je
SAMO ZA JEDNOKRATNU UPOTREBU. NE
STERILISATI ILI KORISTITI PONOVO.

2. Nije ispitano da li MSP™ sistem za skracenje
metatarzalne kosti moze da podnosi delimican ili
pun oslonac niti prekomernu aktivnost dok potpuno
ne zaraste. Postoperativni rezim propisan od strane
lekara mora strogo da se prati da bi se sprecilo
prenaprezanje implantata. Postoperativni pun
oslonac mora da odobri hirurg.

3. Ne koristiti ako implantati ili instrumenti pri proveri
deluju osteceno.

4. Ne Koristiti zajedno sa implantatima izradenim od
drugih legura metala.

5. Svaka odluka o uklanjanju uredaja mora uzeti u
obzir moguci rizik po pacijenta.

6. Nije ocenjena bezbednost i kompatibilnost MSP™
sistema za skrac¢enje metatarzalne kosti u MR
okruZenju. Nisu ispitani zagrevanje i migracija
MSP™ sistema za skracenje metatarzalne kosti u
MR okruZenju.

7. MSP™ sistem za skracenje metatarzalne kosti sme
da se koristi iskljucivo sa priloZzenim instrumentima
za postavljanje.

MERE OPREZA

1. Hirurzima se savetuje da pre obavljanja bilo kakvog
zahvata pogledaju hirur§ku tehniku za dati proizvod.
Detaljnu hirursku tehniku u Stampanom 1/ili
elektronskom obliku mozete dobiti ako kontaktirate
referenta prodaje kompanije Nextremity Solutions.

2. Hirurski instrumenti smeju da se koriste samo za
ono za §ta su namenjeni.

MOGUCA NEZELJENA DEJSTVA
1. Infekcije, duboke i povrSinske
2. Reakcije na strana tela

Nextremity Solutions, Inc.
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+1(732) 383-7901
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Nesrastanje ili odloZeno srastanje koje moze dovesti
do loma implantata

Savijanje ili naprsnuce implantata

Olabavljenje ili migracija implantata

Ostecéenje nerva usled hirurSke povrede
Neadekvatan oporavak

Bol, neprijatnost u mekom tkivu ili abnormalan
osecaj usled prisustva uredaja

PRE UPOTREBE
1.

Proverite da li je proizvod oste¢en. Ne koristite ako
je proizvod ostecen.

Korisnicima ovog sistema se savetuje da
kontaktiraju predstavnika kompanije Nextremity
Solutions ukoliko im je, po njihovom
profesionalnom misljenju, potrebno detaljnije
objasnjenje hirurske tehnike koja treba da se koristi
za ovaj uredaj.

Uverite se da je pacijent odgovarajuéi kandidat za
namenjenu proceduru na osnovu gorenavedenih
indikacija, kontraindikacija, upozorenja i mera
opreza.

Postoperativni pun oslonac mora da odobri hirurg.

UPUTSTVA ZA UPOTREBU

UPOZORENJE: Koristite iskljucivo priloZene
instrumente za postavljanje

1.
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Odaberite levi ili desni komplet implantata zavisno
od stopala koje se operiSe. Kobilica je okrenuta
medijalno, a izduZena rupa proksimalno. Distalna
ivica plo€ice nalazi se proksimalno na oko 5 mm od
glave metatarzalne kosti. Uvrnite MSP™ ¢auru
burgije u distalni otvor na MSP™ plocici. Ne
pritezite previse.

Postavite MSP™ plocicu na dorzalnu povr$inu kosti.
Pazite da MSP™ ¢aura burgije bude u uspravnom
polozaju. Pritisnite plo¢icu dorzalno i medijalno da
biste osigurali potpuno naleganje plo¢ice na kost
tokom busenja. NAPOMENA: MozZe se upotrebiti
klema (nije prilozena).

Burgijom od 1,8 mm izbusite distalnu rupu. Kroz
MSP™ ¢auru burgije izbusite rupu u kosti. Pomocéu
oznaka na burgiji izmerite duzinu zavrtnja na vrhu
MSP™ ¢aure burgije i odaberite pri¢vrsni zavrtanj
odgovarajuce duzine. Uklonite Cauru burgije.
Postavite pri¢vrsni zavrtanj u distalnu rupu i dobro
ga pritegnite.

Uvrnite ¢auru burgije u drugu distalnu rupu i zatim
burgijom busite kroz drugu distalnu rupu. Pomoc¢u
oznaka na burgiji izmerite duzinu zavrtnja na vrhu
MSP™ ¢aure burgije i odaberite pri¢vrsni zavrtanj
odgovarajuce duzine. Uklonite ¢auru burgije.
Postavite pricvrsni zavrtanj u drugu distalnu rupu i
dobro ga pritegnite.

NAPOMENA: Osigurajte da kobilica naleze na
medijalni korteks. Pomoéu MSP™ vodice burgije za
proksimalnu falangu izbusite rupu u kosti na
proksimalnom kraju izduzene rupe. Busite $to
proksimalnije. Izmerite duzinu zavrtnja na vrhu
MSP™ vyodice burgije za proksimalnu falangu i
odaberite zavrtanj za korteks odgovarajuce duzine.
Postavite zavrtanj za korteks, ali ga ne pritezite do
kraja. Napomena: Upotrebite kraj sa jednim zlebom
i pritisnite plo¢icu medijalno dok busite da biste
osigurali potpuno naleganje plocice na kost.
ALTERNATIVNI REDOSLED POSTAVLJANJA
ZAVRTNJEVA: Busite i postavljajte zavrtnje
slede¢im redosledom: 1. Najdistalnija rupa; 2.
Izduzena rupa; 3. Druga distalna rupa; 4. Nastavite
od 6. koraka kao inace. NAPOMENA: Tehnika
naizmeni¢nog postavljanja zavrtnjeva moze pomoci
da osigurate ujednacenu i optimalnu lateralizaciju
implantata. Kod obe tehnike postavljanja zavrtnjeva
(standardne i alternativne) kljucno je pritiskati
plocicu medijalno tokom busenja da bi se osiguralo
naleganje plocice na kost.

Oscilujuc¢om testericom isecite kost ukoso kroz
vodicu za secenje na MSP™ plocici. Testerica ¢e
biti pod pravim uglom u odnosu na dorzalnu
povrsinu MSP™ plocice.

Skratite metatarzalnu kost pomeranjem kosti
proksimalno do Zeljene duzine. Ukupno ispravljanje
od 6 mm postiZe se ako zavrtanj dostigne
najdistalniju ivicu izduzene rupe.

Pritegnite zavrtanj za izduzenu rupu do kraja.
Koriste¢i onu stranu MSP™ vodice burgije za
proksimalnu falangu koja ima dva zleba, uvucite
burgiju u drugu proksimalnu rupu i izbusite rupu.
Pomocu oznaka na burgiji izmerite duzinu zavrtnja
na vrhu MSP™ caure burgije i odaberite zavrtanj za
korteks odgovarajuce duzine. Postavite zavrtanj za
korteks u preostalu proksimalnu rupu i dobro ga
pritegnite.

9.1 Za dopunsku kompresiju osteotomije, pre
busenja zavr$ne rupe za zavrtanj, moze da se
upotrebi klema. MSP™ plocica u tu svrhu ima jedno
ulegnuce na kobilici. NAPOMENA: Klema nije
priloZena.

Opcionalno vadenje uredaja: Sluc¢aj kada uredaj mora da

se ukloni nakon zavrSenog postavljanja.
1. Odvijac¢em pazljivo odvrnite zavrtnje iz KOsti.

2. Nakon vadenja zavrtnjeva pazljivo skinite MSP™
plocicu za skra¢enje metatarzalne kosti sa kosti
pomoc¢u malih osteotoma.

OPREZ: AKO UREDAJ MORA DA SE IZVADI,
NEMOJTE PONOVO KORISTITI NIJEDAN NJEGOV
DEO.

PAKOVANJE

MSP™ sistem za skracenje metatarzalne kosti isporucuje se u
sterilnom hirurSkom kompletu. On obuhvata plocicu i
instrumente, kao i pojedinacno zapakovane sterilni pricvrsni
zavrtanj i zavrtanj sa glavom za korteks. Delovi MSP™
sistema za skra¢enje metatarzalne kosti sluze samo za
jednokratnu upotrebu. NE STERILISATI PONOVO. NE
KORISTITI PONOVO.

Nije ocenjena bezbednost i kompatibilnost MSP™ sistema za
skracenje metatarzalne kosti u MR okruzenju. Nije ispitano
zagrevanje ili migracija MSP™ sistema za skracenje
metatarzalne kosti u MR okruZenju.

SKLADISTENJE I RUKOVANJE
Cuvati na hladnom i suvom mestu tako da se o¢uva celovitost
pakovanja svih implantata i instrumenata.

PAKOVANJE I OZNACAVANJE
1. Uredaji kompanije Nextremity Solutions smeju
da se prihvate samo ako su fabricko pakovanje i
oznake nedirnuti.
2. Ako je pakovanje bilo otvoreno ili izmenjeno,
kontaktirajte Korisni¢ku sluzbu.

OPREZ: Federalni zakon (u SAD) ograni¢ava da ovaj
uredaj sme da se prodaje samo od strane ili po nalogu
lekara.

Nextremity Solutions® i MSP™ su Zigovi kompanije
Nextremity Solutions, Inc. Ove proizvode pokriva jedan ili
viSe americkih i medunarodnih patenata koji su u postupku
odobrenja. Sva prava zadrzana. Stampano u SAD.
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