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Steril implantatumok & eszk6zok

Hasznalati Utmutat6
MSP™ Metatarsus-roviditéo rendszer

Az MSP™ Metatarsus-rovidité rendszer hasznalata elGtt
kérjik, alaposan olvassa el az alabbi informaciokat.

LEIRAS

Az MSP™ Metatarsus-rovidit6 rendszer egy steril, tobb
részbdl allo csontrogzitd implantatumbol (metatarsus-
roviditd lemez, zard- és kortikalis csavarok) és az
implantaciods teriilet elokészitésére, valamint az eszkdzok

csontba valo bevezetésére szolgald kiegészito eszkdzokbol
all. Ezek a csavarok mind egyesével, kiilon csomagoltak.

A RENDSZER RESZEI
MSP™ Kortikalis  Beiiltethetd Ti-6Al-4V
fejescsavar:  ELI
MSP™ zirocsavar:  Beiiltethetd Ti-6Al-4V
ELI
MSP™ Metatarsus-  Beiiltethetd Ti-6Al-4V
rovidito lemez:  ELI
MSP™ proximalis  Polikarbonat és sebészi

fardészarvezet6: mindségii rozsdamentes
acél
MSP™ persely:  Sebészi mindségl
rozsdamentes acél
MSP™ fiir6:  Sebészi mindségii

rozsdamentes acel

Radel (PPSU) és sebészi
mindségli rozsdamentes
acel
poliéterimidgyantak és
sebészi mindségii
rozsdamentes acél

MSP™ csavarhuzo:

MSP™ csavarhizo
nyomatékkorlatozéval:

FELHASZNALASI JAVALLATOK

Az MSP™ Metatarsus-roviditd rendszer az olyan kis
csontok vagy apré csontfragmentumok téréseinek
rogzitésére, osteotomiajéra, 6ssze nem forrdsanak vagy
elsGsorban osteopénias betegeknél, mint amilyenek a labfej
csontjai.

ELLENJAVALLATOK

1. Az implantatum beiiltetéséhez nem megfeleld
csontallomannyal rendelkez6 betegek esetében.

2. A vérellatas zavarai és korabbi vagy zajlé
fert6zések, melyek késleltethetik a gydgyulast.

3. A felsorolt javallatokon tuli sebészeti
beavatkozésok.

4. Olyan allapotok, amelyek korlatozzak a beteg
képességét vagy szandékat, hogy betartsa a
gyogyulasi szakaszra vonatkoz utasitasokat.

5. ldegen testekkel szembeni talérzékenység. Ha
tulérzékenység meriil fel az 6sszetevokkel
szemben, az implantaciot megeldzéen a megfeleld
tesztek segitségével ki kell zarni azt.

FIGYELMEZTETESEK
Ezt az eszkozt kizardlag az ortopédiai beavatkozasok
tekintetében képzett és gyakorlott orvos hasznalhatja.

1. Az MSP™ Metatarsus-rovidité lemez
KIZAROLAG EGYSZERI HASZNALATRA
SZOLGAL. NE STERILEZZE UJRA VAGY
HASZNALJA TOBB ALKALOMMAL

2. Az MSP™ Metatarsus-rovidito rendszert nem
tesztelték arra nézve, hogy ellendll-e az
implantatumot a gyogyulas befejezodését
megel6zden €rd részleges vagy teljes terhelésnek
vagy tulzott aktivitasnak. Az orvos altal el6irt, a
mitét utani idészakra vonatkozo utasitasok pontos
betartasa elengedhetetlen az implantatumot érd
terhelés elkeriiléséhez. A miitétet kdvetd
teherviselésrol csakis a sebész donthet.

3. Ne hasznélja fel az implantdtumot vagy eszkozt, ha
sérlltnek latszik.

4. Ne hasznalja mas fémotvozetekbdl késziilt
implantatumokkal egyitt.

5. Az eszkdz eltavolitasara vonatkoz6 minden dontés
esetén figyelembe kell venni a beteget érintd
esetleges kockazatot.

6. Az MSP™ Metatarsus-rovidit6 rendszer
biztonsagossagat és kompatiblitasat nem vizsgaltak
MR-kornyezetben. Az MSP™ Metatarsus-roviditd
rendszer melegedését és elmozdulasat nem
vizsgaltak MR-kérnyezetben.

7. Az MSP™ Metatarsus-roviditd rendszer hasznalata
soran kizarélag az azzal érkez6 specifikus
eszkozok hasznalata megengedett.

OVINTEZKEDESEK
1. A miitét megkezdése el6tt a sebésznek javasolt
attekinteni a termékspecifikus sebészi technikat. A
Nextremity Solutions értékesitési képvisel6jénél
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elérhetd a sebészi technika részletes leirasanak
nyomtatott vagy elektronikus verzigja.

2. A sebészi eszkdzoket kizarolag az eldirt modon
szabad hasznalni.

LEHETSEGES MELLEKHATASOK
1. Mély vagy felszines fertdzések
2. ldegentest-reakcio
3. A gyogyulas kitol6dasa vagy elmaradasa, mely az
implantatum téréséhez vezethet

4. Az implantatum elhajlasa vagy torése

5. Az implantatum kilazulasa vagy elmozdulasa

6. Sebészi trauma kovetkeztében kialakuld
idegsériilés

7. Elégtelen gyogyulas

8. Az eszkozzel 6sszefliggésben jelentkez6 fajdalom,
diszkomfortérzet vagy érzészavar

ELOKESZITES HASZNALAT ELOTT

1. Ellendrizze, hogy lathato-e sériilés a terméken. Ne
hasznélja a terméket, amennyiben sériiltnek latszik.

2. Arendszer hasznaléit arra biztatjuk, hogy
amennyiben sziikségét érzik az eszkdz beliltetése
soran alkalmazandé sebészi technika atfogdbb
magyarazatanak, vegyék fel a kapcsolatot a
Nextremity Solutions helyi képviseldjével.

3.  Gy6z6djon meg rdla, hogy a Javallatok,
Ellenjavallatok, Figyelmeztetések és
Ovintézkedések cimii szakaszokban foglaltak
alapjan a beteg megfeleld alanya egy ilyen
beavatkozasnak.

4. A mitétet kovetd teherviselésrol csakis a sebész
donthet.

HASZNALATI UTASITASOK

FIGYELMEZTETES: A beltetéshez kizarolag a
rendelkezésre bocsatott eszkzoket hasznalja

1. A miitendd labnak megfeleléen valassza ki a bal
vagy jobb oldali implantatumkészletet. A gerinc
medialis, az ivelt rés proximalis iranyba mutasson.
A lemez disztalis vége a metatarsus fejétol kb.

5 mm-re helyezkedjen el. Az MSP™ perselyét
csavarja az MSP™ lemez disztalis furatdba. Ne
feszitse tul.

2. Helyezze az MSP™ lemezt a csont dorzalis
felszinére. Gy6z6djon meg roéla, hogy az MSP™
perselye vertikalis pozicidban van. Dorzalis és
medidlis iranyl nyomassal biztositsa a tokéletes
lemez-csont érintkezést a furas ideje alatt.
MEGJEGYZES: Kapocs hasznalhaté (nem része a
csomagnak)

3. Az 1,8 mm-es faroszérral farjon a disztélis furatba.
Az MSP™ perselyen keresztiil készitsen
csontfuratot. Az MSP™ persely tetejénél lathato
hosszjelzés alapjan allapitsa meg a szukséges
csavarhosszt, majd valassza ki a megfeleld
hosszusagu zardcsavart. Tavolitsa el a perselyt.
Csavarja a rogzitcsavart a disztalis furatba, majd
szoritsa meg.

4. Csavarja a perselyt a disztalis irdnybdl masodik
lyukba, majd a frdszar segitségével ide is
készitsen furatot. Az MSP™ persely tetejénél
lathat6 hosszjelzés alapjan allapitsa meg a
szuikséges csavarhosszt, majd valassza ki a
megfeleld hossziisagn zarocsavart. Tavolitsa el a
perselyt. Csavarja a zarocsavart a disztalis iranybol
maésodik furatba, majd teljesen szoritsa meg.

5. MEGJEGYZES: Gy6z6djon meg réla, hogy a
gerinc érintkezik a medialis kortexszel. Az MSP™
proximalis firészarvezetd segitségével az ivelt rés
proximalis végén keresztil készitsen csontfuratot.
Olyan mélységben flrjon, amennyire csak
lehetséges. Az MSP™ proximalis firészarvezetd
tetejénél lathatd hosszjelzés alapjan allapitsa meg a
sziikséges csavarhosszt, majd véalassza ki a
megfeleld hosszusagu kortikalis csavart. Csavarja
be a kortikalis csavart, de ne szoritsa meg teljesen.
Megjegyzés: Azt hasznalja, amelyiknek a végén
egy véjat lathato, valamint a tokéletes lemez-csont
érintkezés biztositasara a furas alatt alkalmazzon
medialis irany( nyomast. A CSAVAROK
BEHELYEZESENEK ALTERNATIV
SORRENDJE: Az alabbi sorrendben is elkészitheti
a furatokat, majd behajthatja a csavarokat: 1.
Disztalis furat; 2. Ives rés; 3. Disztalis iranybdl a
masodik furat; 4. Ugorjon a 6-0s Iépésre a szokott
modon. MEGJEGYZES: A csavarbehajtés
alternativ sorrendje elésegitheti az implantatum
konzisztens, idealis lateralizaciéjat. Mind a
hagyomanyos, mind az alternativ csavarbehajtasi
sorrend esetén rendkiviil fontos a medialis iranyd
nyomas alkalmazasa a tokéletes csont-lemez
érintkezés biztositasara.

6. Oszcillacios flirész segitségével vagja at ferdén a
csontot az MSP™ lemez vagasvezetdjének
megfelelden. A fiirész az MSP™ lemez dorzalis
felszinére merdlegesen alljon.

7. Roviditse meg a metatarsust Ggy, hogy a csontot
proximalis iranyba mozditja a kivant hosszUsag
eléréséig. Osszesen 6 mm-es korrekcid érhetd el,
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amennyiben a csavar eléri az ivelt rés
legdisztalisabb pontjat.

8. Szoritsa meg teljesen az ivelt résben elhelyezkedd
csavart.

9. Az MSP™ proximalis furészarvezet6 két vajattal
rendelkezd végén keresztiil készitsen furatot a
proximalis iranybol masodik nyilasba. Az MSP™
persely tetejénél lathatd hosszjelzés alapjan
allapitsa meg a sziikséges csavarhosszt, majd
valassza ki a megfelel6 hosszUsagu kortikalis
csavart. Csavarja a kortikalis csavart a megmaradt
proximalis furatba, majd szoritsa meg teljesen.

9.1 Az osteotomias résre alkalmazott tovabbi
nyomas érdekében az utolsé furat elkészitése elott
hasznalhat kapcsot. Az MSP™ lemez gerincén
talalhato egy erre a célra kialakitott nyilas.
MEGJEGYZES: A kapocs nem része a készletnek.

Az eszkdz opcionalis eltavolitasa: Abban az esetben, ha a
beiiltetés befejezését kovetoen Kkeriil sor az eltavolitasra.
1. A csavarhi(zo segitségével 6vatosan csavarja ki a
csavarokat a csontbol.
2. A csavarok eltavolitasat kovetoen kisméreti
osteotomok segitségével dvatdsan tavolitsa el az
MSP™ Metatarsus-rovidité lemezt a
csontfelszinrél.

FIGYELEM: HA AZ ESZKOZT EL KELL
TAVOLITANI, ANNAK SEMMILYEN RESZET NE
HASZNALJA FEL UJRA.

SZALLITAS

Az MSP™ Metatarsus-roviditd rendszer steril sebészi
készlet formajaban kaphato. Ez egy lemezbdl és a hozza
tartozo eszkozokbol, valamint kiilon csomagolt, steril
kortikalis fejescsavarokbol és rogzitdcsavarokbol all. A
Metatarsus-rovidité rendszer elemei kizardlag egyszeri
hasznalatra szolgalnak. NE STERILEZZE UJRA. TILOS
UJRAFELHASZNALNI.

Az MSP™ Metatarsus-rovidit6 rendszer biztonsagossagat és
kompatiblitasat nem vizsgéltak MR-kdrnyezetben. Az
MSP™ Metatarsus-rovidit6 rendszer melegedéset és
elmozdulasat nem vizsgaltak MR-kdrnyezetben.

TAROLAS ES KEZELES
Hiivos, szaraz helyen, minden implantatum €s eszkoz
csomagolasanak integritasat megdérzé modon tarolando.

CSOMAGOLAS ES CIMKEZES
1. A Nextremity Solutions 4ltal forgalmazott
eszkozoket kizarélag akkor vegye at, ha a gyari
csomagolds és cimkézeés sértetlen.
2. Haa csomagolést felnyitottak vagy médositottak,
vegye fel a kapcsolatot az tigyfélszolgalattal.

FIGYELEM: Az Amerikai Egyesiilt Allamok (USA)
szovetségi torvényei alapjan ez az eszkoz kizarolag
orvosi rendelvényre értékesitheto.

A Nextremity Solutions® és az MSP™ a Nextremity
Solutions, Inc. védjegyei. Ezeket a termékeket egy vagy
tobb Egyesilt Allamokbeli és nemzetkozi szabadalom védi.
Minden jog fenntartva. Az Amerikai Egyesiilt Allamok
tertletén nyomtatva.
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