
 

 

OSTEOMED 
 EnCompass Metatarsal Resurfacing Implant System 

 Product Insert 
 
Device Description 
The OSTEOMED ENCOMPASS METATARSAL RESURFACING IMPLANT is a one piece implant designed to replace the distal head of the metatarsal and provides a 
smooth articular surface for the adjacent phalangeal base. The implant is available in several sizes in direct proportion to the anatomic construct of the metatarsal 
head (implant head sizes range from 10mm to 19mm).   
The implant has a spherical end (concave spherical inner surface), that is coated with Ti plasma coating and hydroxylapatite coating.  The implant is characterized 
by a single, proximal stem which is press fit into the intramedullary canal of the distal metatarsal.  
The instrumentation for the system includes drill guides, guide pins, reamers, trials, broach and impactor for placement of the device.  
Material 
The OSTEOMED ENCOMPASS METATARSAL RESURFACING IMPLANT System is comprised of implants made from cobalt chromium (ASTM F-1537). Implants are 
coated with Ti Plasma coating and hydroxylapatite coating. 
The instrumentation is made from various grades of stainless steel, TiN coated stainless steel, anodized aluminum, and/or medical grade polymers.  
Indications for Use 
The OSTEOMED ENCOMPASS METATARSAL RESURFACING IMPLANT, a hemi-arthroplasty implant for the metatarsophalangeal (MTP) joint, is indicated for use in the 
treatment of patients with degenerative and post-traumatic arthritis in the MTP joint in the presence of good bone stock and integrity of the phalangeal base, along 
with the following clinical conditions; hallux limitus, hallux valgus, hallux rigidus, and an unstable or painful MTP joint.  The OSTEOMED ENCOMPASS METATARSAL 

RESURFACING IMPLANT is intended to be used as a press fit. The OSTEOMED ENCOMPASS METATARSAL RESURFACING IMPLANT is intended for single use only.   
OsteoMed single use devices/instruments cannot be reused and/or reprocessed. The product has been labeled as single use only for patient safety. The design of 
the device and the intricacies of the surfaces may not facilitate cleaning and sterilization after contact with body tissues or fluids, so there is an increased risk of 
contamination if reused.  This may lead to potential risks of cross infection/contamination associated with using inadequately cleaned and sterilized devices.  For 
cutting instruments the cutting efficacy may be reduced requiring the surgeon to use increased force that might cause patient harm and/or increase the risk of 
thermal necrosis.  Because these products have not been validated for multiple uses, OsteoMed cannot guarantee the safety and effectiveness of the device if it 
is used on more than one patient. 
Contraindications 
1. Use of the OSTEOMED ENCOMPASS METATARSAL RESURFACING IMPLANT System  is contraindicated  

a) in cases of active or suspected infection or in patients who are immunocompromised; 
b) in patients previously sensitized to the implant materials, ie. cobalt chromium or titanium;  
c) in patients with certain metabolic diseases; or 
d) in patients exhibiting disorders which would cause the patient to ignore the limitations of artificial joint replacement.   

2. This system is further contraindicated in serious systemic diseases.   
3. The OSTEOMED ENCOMPASS METATARSAL RESURFACING IMPLANT System should not be used in cases where the remaining bone is too diminished to provide 

adequate width or height to surround the implant.   
4. Implant failure may occur in cases where there is insufficient available bone or poor bone quality or in patients with blood supply limitations.   
5. Use of the implant is further contraindicated in cases of significant angular or biomechanical deformities or in cases which would subject the implant to 

excessive stress or wear due to patient weight and/or activity level. 
Warnings 
1. The OSTEOMED ENCOMPASS METATARSAL RESURFACING IMPLANT is not intended to endure excessive functional stresses. Such stresses may lead to 

accelerated implant wear and/or failure. 
2. Protect implant surfaces from scratching or other surface damage. Such damage may lead to accelerated implant failure. Avoid direct impact on implants 

with hammers or other instruments. 
3. Ensure proper size instrumentation is used to avoid removing insufficient or excessive amounts of bone.  
4. Removing insufficient amounts of bone prior to final implant seating may result in prosthetic over spacing, excessive joint tension, and/or possible implant 

failure. 
5. It is recommended to remove any fractured device from surgical site during surgery. If unable to remove, notify patient. 
MRI Status: 
The OSTEOMED ENCOMPASS METATARSAL RESURFACING IMPLANT has not been evaluated for safety and compatibility in the MR environment. It has not been 
tested for radio frequency (RF) heating, migration due to magnetically induced displacement, or image artifact in the MR environment. The safety of the implants 
in the MR environment is unknown.  Scanning a patient who has this device may result in patient injury. 
Maintaining Device Effectiveness 
1. The surgeon should have specific training, experience and thorough familiarity with the use of joint replacement implant devices. Surgeon should familiarize 

himself/herself with the surgical technique guide. 
2. All OSTEOMED implants and instrumentation may be required for each surgery.  Failure to use dedicated, unique OSTEOMED instruments for every step of 

the implantation technique may compromise the integrity of the implanted device, leading to premature device failure and subsequent patient injury.  Failed 
devices may require re-operation and removal. 

3. Carefully inspect the OSTEOMED implants prior to use.  Inspect the instruments before use to assure they are in proper operating condition.  Instruments 
which are faulty, damaged, or suspect should not be used.  They should be replaced or sent to OSTEOMED for disposition. 

4. OSTEOMED products are to be used in a sterile environment. 
5. Inspect hydroxylapatite coating on implant for fractures.   
6. Guide Pin marking tolerance: ±.010”=.254mm. 
Individualization of Treatment 
The surgeon must exercise reasonable judgment when selecting the size of implant to use for specific indications and should consider the quality of bone, bone 
type, functional loads, soft tissue constraints and biomechanical implications of the procedure as well as the patient’s post-operative goals and compliance.  
Patient Information 
Patients should be informed and cautioned in writing regarding the limitations of artificial joint replacement. 

Attention: Instructions for Use are in the Surgical Technique Guide (030-1608) 
 
 

Instructions for Use 
1. Expose the metatarsophalangeal joint using a dorsal incision. 
2. If necessary, remove any bony eminence or osteophytes from the metatarsal head.  
3. Use the drill guides to determine the appropriately sized implant for the metatarsal head.  The drill guide should cover the metatarsal head from medial to 

lateral and dorsal to plantar without extending beyond the margins of the bone. 
4. Drive the appropriately sized guide pin into the metatarsal shaft through the drill guide until the first calibration mark in the grouping is flush with the drill 

guide.  Remove the drill guide, and drive the guide pin until the distal laser mark line is flush with the metatarsal bone. 
5. Select the corresponding spherical reamer and place over the guide pin.  Once the reamer is fully seated against the metatarsal head, the zero calibration 

mark on the guide pin will be visible.  Ream the metatarsal several additional millimeters until all articular cartilage is removed and bleeding bone is present. 
6. Remove the guide pin and reamer and place the corresponding trial.  Remove any excess bone if necessary. 
7. Check the joint for range of motion and confirm that the metatarsal length has been adjusted properly. 
8. Mark the location of the trial alignment groove on the dorsal aspect of the metatarsal head with a marking pen and remove the trial. 
9. Align the groove of the appropriately sized broach with the dorsal mark made with the pen.  Place the broach into the reamed canal and use a mallet to insert 

until the broach bottoms out on the metatarsal head. Remove the broach with a slaphammer. 
10. Select the corresponding implant and insert into the metatarsal. The implant is marked “DOR” to indicate the dorsal side. Use the impactor to fully seat the 

implant against the metatarsal bone. 
11. Check implant alignment, range of motion, fixation, and joint spacing.  
12. Close using standard closure techniques. 
Storage 

• Sterile packaged implants should be stored at controlled room temperature out of direct sunlight.   

• Product package should be inspected prior to use for signs of damage or tampering.   

• Sterile implants have a shelf life of 4 years. 
Sterility 
1. OSTEOMED ENCOMPASS METATARSAL RESURFACING IMPLANT System implants are packed STERILE (Gamma Sterilized).  DO NOT USE IF STERILE 

PACKAGE IS DAMAGED.  DO NOT USE AFTER EXPIRATION DATE. 
2. Instruments are supplied NON-STERILE and MUST be sterilized prior to use. 
3. Use of the sterilizer shall comply with the manufacturer’s user instructions for sterilizers. 
4. Non-sterile instruments are sterilizable by steam sterilization (autoclaving).  For sterilization of OSTEOMED ENCOMPASS METATARSAL RESURFACING IMPLANT 

System instruments, the following Cleaning and Sterilization Instructions should be followed. 
Cleaning (instruments) 
1. Products must be carefully cleaned prior to sterilization.  Trained personnel must perform cleaning and mechanical inspection prior to sterilization. 
2. Compliance is required with the equipment manufacturer’s user instructions (manual and/or machine cleaning, ultrasound treatment, etc.) and 

recommendations for chemical detergents. 
3. It is the responsibility of the facility/user to qualify any deviations from the recommended method of processing. 
4. OSTEOMED recommends the following cleaning and sterilization instructions for Instrumentation: 

1. Rinse the articles to be cleaned under running cool tap water (<40°C) to remove visible soil until visibly clean. 
2. Prepare an enzymatic cleaner, Klenzyme®, per manufacturer’s recommendations.  Fully immerse the articles in the solution and soak for a minimum 

of 10 minutes.  Actuate the articles while immersed in the solution to ensure complete penetration of cleaning solution.  
3. Using a soft bristled brush, clean the entire article paying close attention to hard to reach areas until all evidence of soil is removed.  A syringe may 

be used to clean the lumens and other hard to reach areas.  Actuate the articles while brushing in order to clean matted surfaces and movable parts. 
4. Prepare a mild detergent such as Renu-KlenzTM, per manufacturer’s recommendations. Fully immerse the articles in the prepared solutions and 

sonicate the articles for a minimum of 10 minutes.  Following sonication, remove the articles and proceed to the rinse step. 
5. Rinse the articles under running reverse osmosis/deionized (RO/DI) water until all evidence of detergent is removed. 
6. Steam Autoclave per the following Sterilization Instructions. 

Encompass Case with one Tray system and pin matt 
Pre-Vacuum Steam Sterilization 
Temperature:  270°F (132°C)  
Time:  4 minutes  
Dry Time:  55 minutes 
Configuration: Individually wrapped the case in two layers of 1-ply polypropylene wrap (Kimguard KC600 – 510(k) K082554) using sequential envelope 
folding techniques with a surgical towel placed between the warps and the bottom of the case. 
Do not exceed 275°F (135°C), to avoid compromising functions of polymeric instrumentation. 
Note: Biological Indicator of G. stearothermophilus was used in sterilization validation. 

Encompass Case with Two Tray system and No pin matt 
Pre-Vacuum Steam Sterilization 
Temperature:  270°F (132°C)  
Time:  4 minutes  
Dry Time:  25 minutes 
Configuration: Individually wrapped the case in two layers of 1-ply polypropylene wrap (Kimguard KC600 – 510(k) K082554) using sequential envelope 
folding techniques with a surgical towel placed between the warps and the bottom of the case. 
Do not exceed 275°F (135°C), to avoid compromising functions of polymeric instrumentation. 
Note: Biological Indicator of G. stearothermophilus was used in sterilization validation. 

Caution  

• Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a medical practitioner licensed to do so. 

• Do not attempt a surgical procedure with faulty, damaged, or suspect OsteoMed instruments or implants.  Inspect all components 
preoperatively to assure utility.  Alternate fixation methods should be available intraoperatively. 
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OSTEOMED 
 Système d'implant de resurfaçage du métatarse EnCompass 

 Fiche produit 
 
Description du dispositif 
Le SYSTÈME D'IMPLANT DE RESURFAÇAGE DU MÉTATARSE OsteoMed EnCompass est un implant d'une seule pièce qui est destiné à remplacer la tête distale du 
métatarse et qui fournit une surface articulaire lisse à la base phalangienne contiguë. L'implant est disponible dans plusieurs tailles, qui s'adaptent à l'anatomie de 
la tête du métatarse (taille de tête d'implant : de 10 à 19 mm).  
L'implant présente une extrémité sphérique (surface intérieure concave sphérique) recouverte d'un revêtement de titane par projection de plasma et 
d'hydroxyapatite. Il se compose d'une seule tige proximale emmanchée dans le canal intramédullaire du métatarse distal.  
Parmi les instruments du système figurent des guide-mèches, des broches de guidage, des alésoirs, des testeurs, une broche et un impacteur pour le placement 
du dispositif.  
Matériau 
Le système D'IMPLANT DE RESURFAÇAGE DU MÉTATARSE OSTEOMED ENCOMPASS est composé d'implants fabriqués à partir de chrome-cobalt (ASTM F-1537). Les 
implants sont recouverts d'un revêtement de titane par projection de plasma et d'hydroxyapatite. 
Les instruments sont en acier inoxydable de différentes qualités, en acier inoxydable recouvert de nitrure de titane, en aluminium anodisé et/ou en polymères de 
qualité médicale.  
Indications 
L'IMPLANT DE RESURFAÇAGE DU MÉTATARSE OSTEOMED ENCOMPASS, un implant d'hémi-arthroplastie pour l'articulation métatarsophalangienne (MTP), est indiqué 
pour le traitement des patients atteints d'arthrite dégénérative et post-traumatique de l'articulation MTP, en présence d'un bon capital osseux et d'une intégrité de 
la base phalangienne, ainsi que des conditions cliniques suivantes : hallux limitus (mobilité réduite du gros orteil), hallux valgus (oignon du pied), hallux rigidus 
(raideur du gros orteil), et articulation MTP instable ou douloureuse. L'IMPLANT DE RESURFAÇAGE DU MÉTATARSE OSTEOMED ENCOMPASS est destiné à être inséré 
par emmanchement. L'IMPLANT DE RESURFAÇAGE DU MÉTATARSE OSTEOMED ENCOMPASS est à usage unique.  
Les dispositifs/instruments à usage unique OsteoMed ne peuvent être réutilisés et/ou retraités. Le produit a été labellisé à usage unique pour la sécurité du patient. 
Étant donné la conception du dispositif et la complexité des surfaces, le dispositif peut être difficile à nettoyer et à stériliser après avoir été en contact avec les 
tissus ou les fluides corporels. Il existe donc un risque accru de contamination en cas de réutilisation. Ceci peut entraîner des risques d'infection/de contamination 
croisée liés à l'utilisation de dispositifs nettoyés et stérilisés de manière inadéquate. L'efficacité des instruments tranchants peut être réduite, obligeant ainsi le 
chirurgien à exercer une plus grande pression, ce qui peut provoquer des douleurs chez le patient et/ou accroître le risque de nécrose thermique. Parce que ces 
produits n'ont pas été homologués pour un usage multiple, OsteoMed ne peut pas garantir la sécurité et l'efficacité du dispositif s'il est utilisé sur plusieurs patients. 
Contrindications 
1. Le système d'IMPLANT DE RESURFAÇAGE DU MÉTATARSE OSTEOMED ENCOMPASS est contrindiqué :  

a. en cas d'infection avérée ou suspectée ou chez les patients immunodéficients ; 
b. chez les patients ayant précédemment fait une réaction au matériau de l'implant, comme le chrome-cobalt ou le titane ;  
c. chez les patients souffrant de certains troubles métaboliques ; ou 
d. chez les patients qui présentent des troubles pouvant les amener à ignorer les restrictions que présente le remplacement artificiel des articulations.  

2. Le système est également contrindiqué en cas de maladies systémiques graves.  
3. Le système d'IMPLANT DE RESURFAÇAGE DU MÉTATARSE OSTEOMED ENCOMPASS ne doit pas être utilisé dans les cas où l'os restant est trop diminué pour 

fournir une largeur ou une hauteur suffisante pour entourer l'implant.  
4. Une défaillance de l'implant peut se produire en cas de masse osseuse insuffisante ou de mauvaise qualité ou chez les patients ayant une mauvaise 

circulation sanguine.  
5. L'utilisation de l'implant est également contrindiquée en cas de déformation angulaire ou biomécanique importante, ou dans les cas où l'implant serait soumis 

à des contraintes ou une usure excessives en raison du poids du patient et/ou de son niveau d'activité. 
Avertissements 
1. L'IMPLANT DE RESURFAÇAGE DU MÉTATARSE OSTEOMED ENCOMPASS n'est pas conçu pour résister à des contraintes fonctionnelles excessives. De telles 

tensions peuvent accélérer l'usure de l'implant et/ou sa défaillance. 
2. Protéger les surfaces de l'implant de toute éraflure ou autres dommages de surface. Un dommage tel que celui-ci pourrait accélérer la défaillance de l'implant. 

Éviter tout impact direct sur les implants avec des marteaux ou autres instruments. 
3. Veiller à utiliser des instruments de taille adéquate pour éviter de retirer une masse osseuse insuffisante ou excessive.  
4. Le retrait d'une quantité insuffisante de quantité d'os avant le placement final de l'implant peut entraîner un surespacement prothétique, une tension excessive 

de l'articulation et/ou une défaillance possible de l'implant. 
5. Il est recommandé de retirer tout dispositif fracturé du site chirurgical pendant l'opération. S'il n'est pas possible de les retirer, en informer le patient. 
Compatibilité avec les équipements d'IRM 
La sécurité et la compatibilité de l'IMPLANT DE RESURFAÇAGE DU MÉTATARSE OSTEOMED ENCOMPASS n'ont pas été évaluées dans un milieu IRM, tant au regard de 
l'échauffement par radiofréquence (RF), de la migration découlant d'un déplacement induit magnétiquement que des artéfacts d'images dans un milieu IRM. La 
sécurité des implants dans un milieu IRM n'a pas été déterminée. S'ils sont soumis à un scanner, les patients munis de ce dispositif risquent d'être blessés. 
Garantie de l'efficacité du dispositif 
1. Outre une formation spécifique, le chirurgien doit avoir de l'expérience et bien connaître l'utilisation d'implants pour le remplacement des articulations. Le 

chirurgien doit se familiariser avec le manuel de chirurgie. 
2. Il peut arriver que les implants et instruments OSTEOMED soient tous requis pour chaque intervention. L'utilisation d'outils autres que les instruments 

OSTEOMED uniques et spécifiquement destinés à chaque étape de la chirurgie peut compromettre l'intégrité du dispositif implanté, ce qui risque de conduire 
à une défaillance prématurée du dispositif et de blesser le patient. Une nouvelle opération peut être nécessaire pour retirer les dispositifs défaillants. 

3. Inspecter soigneusement les implants OSTEOMED avant leur utilisation. Inspecter les instruments avant de les utiliser pour vérifier qu'ils sont en parfait état 
de fonctionnement. Les instruments défaillants, endommagés ou suspects ne doivent pas être utilisés. Ils doivent être remplacés ou renvoyés à OSTEOMED 
pour la mise au rebut. 

4. Les produits OSTEOMED doivent être utilisés dans un environnement stérile. 
5. Inspecter le revêtement hydroxylapatite sur l'implant pour vérifier qu'il n'y a pas de fractures.  
6. Tolérance de marquage des broches de guidage : ± 0,254 mm (± 0,010 po) 
Personnalisation du traitement 
Le chirurgien doit faire preuve de discernement lors de la sélection de la taille de l'implant à utiliser selon des indications spécifiques. Il doit notamment prendre en 
considération la qualité de l'os, le type d'os, les charges fonctionnelles, les contraintes liées aux tissus mous et les implications biomécaniques de l'intervention, 
ainsi que les attentes et la coopération postopératoires du patient.  
Informations du patient 
Les patients doivent être informés et avertis par écrit concernant les limites du dispositif de remplacement des articulations artificielles. 

 
Attention : le mode d'emploi se trouve dans le guide sur la technique chirurgicale (030-1608). 

 
 

Mode d'emploi 
1. Exposer l'articulation métatarsophalangienne au moyen d'une incision dorsale. 
2. Si nécessaire, retirer les éventuels éminences osseuses ou ostéophytes de la tête du métatarse.  
3. Utiliser les guide-mèches pour déterminer la taille d'implant appropriée pour la tête du métatarse. Le guide-mèche doit couvrir la tête du métatarse depuis le 

côté médian vers le côté latéral et de la face dorsale à la face plantaire, sans dépasser les bords de l'os. 
4. Insérer la broche de guidage de la taille appropriée dans la diaphyse du métatarse à travers le guide-mèche jusqu'à ce que la première marque d'ajustement 

affleure ce dernier. Retirer le guide-mèche et insérer la broche de guidage jusqu'à ce que la marque distale gravée au laser affleure l'os métatarsien. 
5. Choisir l'alésoir sphérique adéquat et le placer sur la broche de guidage. Une fois l'alésoir correctement positionné contre la tête du métatarse, la marque 

d'ajustement « zéro » sur la broche de guidage est visible. Aléser le métatarse de quelques millimètres jusqu'à retirer le cartilage articulaire et exposer l'os 
vascularisé. 

6. Retirer la broche de guidage et l'alésoir, puis placer l'épreuve correspondante. Retirer l'excédent osseux si nécessaire. 
7. Vérifier l'amplitude de mouvement de l'articulation et s'assurer que la longueur du métatarse est correcte. 
8. Marquer la position de la rainure de l'épreuve sur le côté dorsal de la tête du métatarse avec un stylo chirurgical et retirer l'épreuve. 
9. Aligner la rainure de la broche de taille appropriée avec la marque dorsale tracée. Placer la broche sur le canal alésé et l'insérer à l'aide d'un maillet jusqu'à 

ce qu'elle touche la tête du métatarse. Retirer la broche avec un marteau plat. 
10. Choisir l'implant adéquat et l'insérer dans le métatarse. Le côté dorsal de l'implant est signalé par la marque « DOR ». Utiliser l'impacteur pour fixer 

complètement l'implant sur l'os métatarsien. 
11. Vérifier l'alignement de l'implant, l'amplitude de mouvement, la fixation et l'espacement entre les articulations.  
12. Refermer en suivant les techniques standard. 
Entreposage 

• Les implants sous emballage stérile doivent être conservés dans une pièce à température contrôlée à l'abri du soleil.  

• L'emballage du produit doit être inspecté avant utilisation pour vérifier qu'il ne présente aucun signe de dommage ou de falsification.  

• Les implants stériles ont une durée de vie de quatre ans. 
Stérilité 
1. Les implants du système d'IMPLANT DE RESURFAÇAGE DU MÉTATARSE OSTEOMED ENCOMPASS sont sous emballage STÉRILE (stérilisation gamma). NE PAS 

UTILISER SI L'EMBALLAGE STÉRILE EST ENDOMMAGÉ. NE PAS UTILISER APRÈS LA DATE D'EXPIRATION. 
2. Les instruments sont livrés NON STÉRILES et DOIVENT être stérilisés avant utilisation. 
3. Utiliser le stérilisateur conformément aux recommandations du fabricant concernant les stérilisateurs. 
4. Les accessoires non stériles sont stérilisables à la vapeur (autoclave). Pour la stérilisation des instruments du système d'IMPLANT DE RESURFAÇAGE DU 

MÉTATARSE OSTEOMED ENCOMPASS, respecter les instructions de nettoyage et de stérilisation suivantes. 
Nettoyage (instruments) 
1. Les produits doivent être soigneusement nettoyés avant leur stérilisation. Le nettoyage et l'inspection mécanique doivent être effectués par du personnel 

qualifié avant la stérilisation. 
2. Il est recommandé de se conformer aux instructions d'utilisation du fabricant de l'équipement (nettoyage manuel et/ou en machine, traitement aux ultrasons, 

etc.) et aux recommandations concernant les détergents chimiques. 
3. Il incombe au service/à l'utilisateur de justifier toute divergence de traitement par rapport à la méthode recommandée. 
4. OSTEOMED recommande de respecter les instructions de nettoyage et de stérilisation suivantes pour les instruments : 

1. Rincer les articles à nettoyer à l'eau froide du robinet (< 40 °C) afin de retirer toute trace de saleté. 
2. Préparer un nettoyant enzymatique (par ex., Klenzyme®) selon les recommandations du fabricant. Immerger entièrement les éléments dans la 

solution préparée, puis les faire tremper pendant au moins 10 minutes. Actionner les articles immergés dans la solution, pour s'assurer qu'elle 
pénètre partout.  

3. À l'aide d'une brosse à poils doux, nettoyer l'intégralité des éléments, en veillant au nettoyage des zones difficiles à atteindre, jusqu'à la disparition 
des traces de saleté. Une seringue peut être utilisée pour nettoyer les lumens et d'autres zones difficiles à atteindre. Remuer les articles tout en les 
brossant, afin de nettoyer les surfaces sales et les éléments mobiles. 

4. Préparer un détergent doux, tel que Renu-KlenzTM, conformément aux recommandations du fabricant. Immerger entièrement les articles dans la 
solution préparée, puis exposer les éléments aux ultrasons pendant au moins 10 minutes. Suite au traitement par ultrasons, retirer les éléments et 
procéder au rinçage. 

5. Rincer les éléments à nettoyer sous le robinet d'eau désionisée/traitée par osmose inverse, jusqu'à la disparition des traces de détergent. 
6. Autoclaver à la vapeur suivant les consignes de stérilisation. 
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Boîtier EnCompass avec système à simple plateau et un tapis de broches 

Stérilisation à la vapeur avec vide préalable 
Température :  132 °C (270 °F)  
Durée :  4 minutes  
Durée de séchage : 55 minutes 
Configuration :  emballage individuel dans une enveloppe de deux couches en polypropylène simple épaisseur (Kimguard KC600 – 510(k) 
K082554), au moyen de techniques de pliage séquentielles, en plaçant une serviette chirurgicale entre les enveloppes et le fond du boîtier. 
Afin d'éviter tout dysfonctionnement des instruments en polymère, ne pas dépasser 135 °C (275 °F). 
Remarque : un indicateur biologique des G. stearothermophilus a été utilisé lors de la validation de la stérilisation. 

Boîtier EnCompass avec système à double plateau et sans tapis de broches 
Stérilisation à la vapeur avec vide préalable 
Température :  132 °C (270 °F)  
Durée :  4 minutes  
Durée de séchage : 25 minutes 
Configuration : emballage individuel dans une enveloppe de deux couches en polypropylène simple épaisseur (Kimguard KC600 – 510(k) K082554), au 
moyen de techniques de pliage séquentielles, en plaçant une serviette chirurgicale entre les enveloppes et le fond du boîtier. 
Afin d'éviter tout dysfonctionnement des instruments en polymère, ne pas dépasser 135 °C (275 °F). 
Remarque : un indicateur biologique des G. stearothermophilus a été utilisé lors de la validation de la stérilisation. 

Mise en garde  

• La loi fédérale (États-Unis) autorise la vente de ce dispositif par un médecin ou sur prescription de ce dernier uniquement. 

• Ne pas tenter d'intervention chirurgicale avec des instruments ou des implants OsteoMed défectueux, endommagés ou suspects. Inspecter 
tous les composants avant l'opération pour vérifier leur fonctionnement. D'autres méthodes de fixation doivent être disponibles durant 
l'intervention. 
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OSTEOMED 

 Sistema di impianto di rifacimento metatarsale EnCompass 
 Foglietto illustrativo del prodotto 

 
Descrizione del dispositivo 
L'IMPIANTO DI RIFACIMENTO METATARSALE ENCOMPASS OSTEOMED è un impianto monopezzo; progettato per la sostituzione della testa distale del metatarsale, 
fornisce una superficie articolare liscia per la base falangea adiacente. L'impianto è disponibile in diverse misure, in proporzione diretta rispetto alla configurazione 
anatomica della testa metatarsale (le dimensioni della testa dell'impianto sono comprese tra 10 e 19 mm).  
L'estremità dell'impianto è di forma sferica (superficie interna sferica concava), rivestita in plasma di Ti e idrossilapatite. L'impianto è caratterizzato da uno stelo 
singolo, prossimale che viene posizionato tramite press fit nel canale intramidollare del metatarsale distale.  
La strumentazione del sistema comprende: guide di perforazione, perni guida, alesatori, prove, broccia e impattatore per il posizionamento del dispositivo.  
Materiale 
Il sistema di IMPIANTO DI RIFACIMENTO METATARSALE ENCOMPASS OSTEOMED è composto di protesi in cobalto cromo (ASTM F-1537). Gli impianti sono rivestiti in 
plasma di Ti e idrossilapatite. 
La strumentazione è in acciaio inossidabile di diversi gradi, acciaio inossidabile rivestito di TiN, alluminio anodizzato e/o materiali polimerici per uso medico.  
Indicazioni per l'uso 
L'IMPIANTO DI RIFACIMENTO METATARSALE ENCOMPASS OSTEOMED è una protesi per emiartroplastica dell'articolazione metatarso-falangea (MetaTarsoPhalangeal, 
MTP) indicata per il trattamento di pazienti con artrite degenerativa e postraumatica dell'articolazione metatarso-falangea, in presenza di massa ossea di qualità 
soddisfacente e di integrità della base falangea e delle seguenti condizioni cliniche: alluce limitus, alluce valgo, alluce rigido e condizioni di instabilità e dolore 
dell'articolazione metatarso-falangea. L'IMPIANTO DI RIFACIMENTO METATARSALE ENCOMPASS OSTEOMED è destinato all'utilizzo come press fit. L'IMPIANTO DI 

RIFACIMENTO METATARSALE ENCOMPASS OSTEOMED è esclusivamente monouso.  
I dispositivi/gli strumenti monouso OsteoMed non possono essere riutilizzati e/o ritrattati. Il prodotto è stato etichettato come esclusivamente monouso per la 
sicurezza del paziente. Il design del dispositivo e la complessità delle superfici possono ostacolare la pulizia e la sterilizzazione dopo il contatto con i tessuti o i 
fluidi corporei, esiste quindi un maggior rischio di contaminazione in caso di riutilizzo. Questo può generare rischi potenziali di infezione/contaminazione crociata 
associata all'utilizzo di dispositivi non adeguatamente puliti e sterilizzati. Per gli strumenti da taglio, l'efficacia del taglio può essere ridotta, richiedendo pertanto 
che il chirurgo utilizzi maggior forza; questo può costituire un pericolo per i pazienti e/o aumentare il rischio di necrosi termica. Dato che questi prodotti non sono 
stati convalidati per usi multipli, OsteoMed non garantisce la sicurezza e l'efficacia del dispositivo, se utilizzato su più di un paziente. 
Controindicazioni 
1. L'utilizzo del sistema di IMPIANTO DI RIFACIMENTO METATARSALE ENCOMPASS OSTEOMED è controindicato:  

a. in caso di infezione attiva o sospetta o in pazienti immunocompromessi; 
b. in pazienti con precedenti fenomeni di sensibilizzazione ai materiali dell'impianto, ad esempio cobalto cromo o titanio;  
c. in pazienti affetti da alcuni disturbi metabolici; oppure 
d. in pazienti con disturbi che possono causare il mancato rispetto delle limitazioni collegate alle protesi articolari.  

2. Questo sistema è inoltre controindicato in pazienti con gravi patologie sistemiche.  
3. Il sistema di IMPIANTO DI RIFACIMENTO METATARSALE ENCOMPASS OSTEOMED non va utilizzato nel caso in cui la quantità di osso residuo sia troppo scarsa 

per garantire una larghezza o un'altezza adeguata a circondare l'impianto.  
4. Il cedimento dell'impianto si può verificare nei casi in cui l'osso disponibile non è sufficiente o la sua qualità non è soddisfacente, oppure in pazienti con 

limitazioni della circolazione sanguigna.  
5. Inoltre l'impiego dell'impianto è controindicato nel caso di deformazioni angolari o biomeccaniche significative o qualora la protesi sia sottoposto a stress o 

a usura eccessiva a causa del peso e/o del livello di attività del paziente. 
Avvertenze 
1. L'IMPIANTO DI RIFACIMENTO METATARSALE ENCOMPASS OSTEOMED non è destinato a sopportare stress funzionali eccessivi. Tali stress possono provocare 

un'accelerazione dell'usura e/o del cedimento dell'impianto. 
2. Evitare che la superficie della protesi si graffi o danneggi. Tali danni possono provocare un'accelerazione del cedimento dell'impianto. Evitare l'impatto diretto 

degli impianti con martelli o altri strumenti. 
3. Assicurarsi di usare la strumentazione delle dimensioni giuste per evitare di rimuovere quantità insufficienti o eccessive di osso.  
4. La rimozione di quantità insufficienti di osso prima del posizionamento finale dell'impianto in sede può provocare un sovradistanziamento della protesi, 

un'eccessiva tensione delle articolazioni e/o il possibile cedimento dell'impianto. 
5. Si consiglia di rimuovere eventuali dispositivi rotti dal sito chirurgico durante l'intervento. Se non è possibile effettuare la rimozione, avvisare il paziente. 
Compatibilità con la RM: 
Non sono state valutate la sicurezza e la compatibilità dell'IMPIANTO DI RIFACIMENTO METATARSALE ENCOMPASS OSTEOMED in un ambiente in cui si utilizzano 
apparecchiature per la risonanza magnetica. Il sistema non è stato valutato per riscaldamento da frequenze radio (RF), migrazione per spostamento indotto 
magneticamente o artefatti delle immagini in un ambiente in cui si utilizzano apparecchiature per la risonanza magnetica. La sicurezza degli impianti in ambienti 
in cui si utilizzano apparecchiature per la risonanza magnetica non è nota. L'esecuzione di scansioni su un paziente portatore di questo dispositivo può 
provocare lesioni nel paziente. 
Come mantenere l'efficacia del dispositivo 
1. Il chirurgo deve avere una formazione e un'esperienza specifiche, oltre a una perfetta conoscenza dell'uso delle protesi articolari. Il chirurgo deve acquisire 

familiarità con la guida alle tecniche chirurgiche. 
2. Per ciascun intervento chirurgico, possono essere richieste tutti gli impianti e tutta la strumentazione OSTEOMED. Il mancato utilizzo di strumenti OSTEOMED 

unici e dedicati per ciascuna fase della tecnica di impianto può compromettere l’integrità del dispositivo impiantato, causando un prematuro cedimento del 
dispositivo e conseguenti lesioni al paziente. I dispositivi guasti possono richiedere un nuovo intervento chirurgico e la rimozione. 

3. Ispezionare con attenzione gli impianti OSTEOMED prima dell'uso. Ispezionare gli strumenti prima dell'uso per controllare che siano nelle condizioni operative 
adeguate. Gli strumenti difettosi, danneggiati o che si sospetta che lo siano non vanno utilizzati. Vanno sostituiti o inviati a OSTEOMED per lo smaltimento. 

4. I prodotti OSTEOMED vanno utilizzati in un ambiente sterile. 
5. Ispezionare il rivestimento in idrossilapatite per rilevare eventuali rotture.  
6. Tolleranza di marcatura del perno guida: ±0,010" = 0,254 mm. 
Individualizzazione del trattamento 
Il chirurgo deve decidere attentamente quando seleziona la misura dell'impianto da utilizzare per indicazioni specifiche e considerare la qualità e il tipo di osso, i 
carichi funzionali, le limitazioni del tessuto molle e le implicazioni biomeccaniche della procedura, oltre agli obiettivi postoperatori e alla collaborazione del paziente.  
Informazioni sui pazienti 
I pazienti devono essere informati e avvisati per iscritto delle limitazioni collegate alle protesi articolari. 

 
Attenzione: le istruzioni per l’uso sono contenute nella guida alle tecniche chirurgiche (030-1608). 
 

 
Istruzioni per l'uso 
1. Esporre l'articolazione metatarso-falangea mediante un'incisione dorsale. 
2. Se necessario, eliminare eventuali eminenze ossee o osteofiti dalla testa metatarsale.  
3. Utilizzare le guide di perforazione per individuare le giuste dimensioni dell'impianto per la testa metatarsale. La guida di perforazione dovrebbe coprire la 

testa metatarsale dal mediale al laterale e dal dorsale al plantare senza estendersi oltre i margini dell'osso. 
4. Inserire il perno guida delle dimensioni giuste nella diafisi metatarsale attraverso la guida di perforazione finché il primo segno di calibrazione del gruppo non 

è allo stesso livello della guida di perforazione. Rimuovere la guida di perforazione e inserire il perno guida finché la linea di demarcazione laser distale non 
è allo stesso livello dell'osso metatarsale. 

5. Selezionare l'alesatore sferico corrispondente e posizionarlo sopra il perno guida. Una volta posizionato completamente l'alesatore sulla testa metatarsale, 
sul perno guida sarà visibile il segno di calibrazione zero. Alesare il metatarsale ancora di alcuni millimetri finché tutta la cartilagine articolare non è stata 
rimossa e non è visibile l'osso sanguinante. 

6. Rimuovere il perno guida e l'alesatore e posizionare la prova corrispondente. Se necessario, rimuovere l'osso in eccesso. 
7. Verificare il raggio di movimento dell'articolazione e confermare che la lunghezza metatarsale è stata regolata adeguatamente. 
8. Segnare la posizione del solco di allineamento della prova sul lato dorsale della testa metatarsale con una penna dermografica e rimuovere la prova. 
9. Allineare la scanalatura della broccia di dimensioni corrette al segno dorsale a penna. Posizionare la broccia nel canale alesato e inserirla con una mazzetta 

finché non tocca completamente la testa metatarsale. Rimuovere la broccia con una mazza battente. 
10. Selezionare l'impianto corrispondente e inserirlo nel metatarsale. L'impianto è contrassegnato con "DOR" a indicare il lato dorsale. Utilizzare l'impattatore 

per posizionare completamente l'impianto sull'osso metatarsale. 

 
11. Verificare l'allineamento dell'impianto, il raggio di movimento, il fissaggio e il distanziamento dell'articolazione. 
12. Chiudere utilizzando tecniche di chiusura standard. 
Conservazione 

• Gli impianti confezionati in modo sterile devono essere conservati a temperatura ambiente controllata, lontano dalla luce diretta del sole.  

• La confezione del prodotto deve essere ispezionata prima dell'uso per rilevare eventuali segni di danni o manomissione.  

• Gli impianti sterili hanno una validità di 4 anni. 
Sterilità 
1. Gli impianti del SISTEMA DI RIFACIMENTO METATARSALE ENCOMPASS OSTEOMED sono in confezione STERILE (sterilizzati a raggi gamma). NON UTILIZZARE 

SE LA CONFEZIONE STERILE È DANNEGGIATA. NON UTILIZZARE DOPO LA DATA DI SCADENZA. 
2. Gli strumenti sono forniti NON STERILI e DEVONO essere sterilizzati prima dell'uso. 
3. L'utilizzo dello sterilizzatore deve avvenire in conformità con le istruzioni per l'uso del produttore degli sterilizzatori. 
4. Gli strumenti non sterili sono sterilizzabili mediante la sterilizzazione a vapore (in autoclave). Per la sterilizzazione degli strumenti del sistema di IMPIANTO DI 

RIFACIMENTO METATARSALE ENCOMPASS OSTEOMED è necessario adottare le seguenti istruzioni per la pulizia e la sterilizzazione. 
Pulizia (strumenti) 
1. I prodotti devono essere puliti con cura prima della sterilizzazione. Personale addestrato deve occuparsi della pulizia e dell'ispezione meccanica prima della 

sterilizzazione. 
2. È richiesta la conformità con le istruzioni d'uso del produttore dell'apparecchio (pulizia manuale e/o a macchina, trattamento con ultrasuoni, ecc.) e con le 

raccomandazioni relative ai detergenti chimici. 
3. È responsabilità della struttura/dell'utente abilitare eventuali modifiche rispetto al metodo di trattamento consigliato. 
4. OSTEOMED consiglia le seguenti istruzioni per la pulizia e la sterilizzazione della strumentazione: 

1. Sciacquare gli articoli da pulire sotto l'acqua fredda corrente di rubinetto (<40°C) per rimuovere la sporcizia visibile, finché non risultano puliti. 
2. Preparare un detergente enzimatico, Klenzyme®, seguendo i consigli del produttore. Immergere completamente gli articoli nella soluzione e lasciarli 

a bagno per almeno 10 minuti. Azionare gli articoli durante l'immersione nella soluzione detergente in modo che quest'ultima penetri completamente.  
3. Con una spazzola a setole morbide, pulire l’intero articolo prestando attenzione alle aree difficili da raggiungere, finché non viene rimossa ogni 

traccia di sporcizia visibile. Per pulire i lumi e altre aree difficili da raggiungere è possibile utilizzare una siringa. Azionare gli articoli durante la 
spazzolatura per pulire le superfici ruvide e le parti mobili. 

4. Preparare una soluzione detergente delicata, come Renu-KlenzTM, secondo i consigli del produttore. Immergere completamente gli articoli nelle 
soluzioni preparate e sonicarli per almeno 10 minuti. Dopo la sonicazione, rimuovere gli articoli e procedere con la fase di risciacquo. 

5. Sciacquare gli articoli in acqua corrente a osmosi inversa/deionizzata (Reverse-Osmosis/Deionized, RO/DI) finché non vengono rimossi tutti i residui 
di detergente. 

6. Sterilizzare a vapore in autoclave in base alle seguenti istruzioni di sterilizzazione. 
Contenitore Encompass con sistema di vassoio e tappetino perni 

Sterilizzazione a vapore a prevuoto 
Temperatura:  132°C (270°F)  
Tempo:  4 minuti  
Tempo di asciugatura: 55 minuti 
Configurazione: Avvolgere singolarmente il contenitore in due strati di pellicola di polipropilene a uno strato (Kimguard KC600 - 510(k) K082554), adottando 
tecniche di avvolgimento sequenziali a busta con un telo chirurgico posto tra le pellicole e la parte inferiore del contenitore. 
Non superare i 135°C (275°F) onde evitare di compromettere le funzioni della strumentazione in materiale polimerico. 
Nota: durante la verifica della sterilizzazione è stato utilizzato l'indicatore biologico di G. stearothermophilus. 

Contenitore Encompass con sistema a due vassoi e senza tappetino perni 
Sterilizzazione a vapore a prevuoto 
Temperatura:  132°C (270°F)  
Tempo:  4 minuti  
Tempo di asciugatura: 25 minuti 
Configurazione: Avvolgere singolarmente il contenitore in due strati di pellicola di polipropilene a uno strato (Kimguard KC600 - 510(k) K082554), adottando 
tecniche di avvolgimento sequenziali a busta con un telo chirurgico posto tra le pellicole e la parte inferiore del contenitore. 
Non superare i 135°C (275°F) onde evitare di compromettere le funzioni della strumentazione in materiale polimerico. 
Nota: durante la verifica della sterilizzazione è stato utilizzato l'indicatore biologico di G. stearothermophilus. 

Attenzione  

• La legge federale (Stati Uniti) limita la vendita di questo dispositivo ai medici o dietro prescrizione medica. 

• Non effettuare una procedura chirurgica con strumenti o impianti OsteoMed difettosi, danneggiati o che si sospetti che lo siano. Ispezionare 
tutti i componenti preoperatoriamente per assicurarne la funzionalità. Intraoperatoriamente devono essere disponibili metodi di fissaggio 
alternativi. 

 
 
 

OSTEOMED  
3885 Arapaho Road 
Addison, Texas 75001 Stati Uniti  
Servizio clienti: 1-800-456-7779 
Fuori dagli Stati Uniti: 1-972-677-4600 
 

 
 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

OSTEOMED 
 Sistema de implante de regeneración metatarsiana EnCompass 

 Folleto del producto 
 
Descripción del dispositivo 
El implante de regeneración metatarsiana OSTEOMED ENCOMPASS es un implante de una pieza diseñado para reemplazar la cabeza distal del metatarso y 
proporciona una superficie articular suave para la base falángica adyacente. El implante está disponible en varios tamaños en proporción directa con la estructura 
anatómica de la cabeza metatarsiana (los tamaños de la cabeza del implante van de 10 mm a 19 mm).  
El implante tiene un extremo esférico (superficie interior esférica cóncava) con un recubrimiento de plasma de titanio y un recubrimiento de hidroxiapatita. El 
implante se caracteriza por un vástago único proximal que se encaja mediante presión en el canal intramedular del metatarso distal. 
Entre los instrumentos del sistema, se incluyen brocas guía, pasadores guía, escariadores, implantes temporales e impactadores para colocar el dispositivo.  
Material 
El sistema de IMPLANTE DE REGENERACIÓN METATARSIANA OSTEOMED ENCOMPASS está compuesto por implantes hechos de cromo cobalto (ASTM F-1537). Los 
implantes están recubiertos de plasma de titanio e hidroxiapatita. 
Los instrumentos son de acero inoxidable de diferentes grados, acero inoxidable con recubrimiento de TiN, aluminio anodizado y polímeros de grado médico.  
Indicaciones de uso 
El IMPLANTE DE REGENERACIÓN METATARSIANA OSTEOMED ENCOMPASS, un implante de hemiartroplastia para la articulación metatarsofalángica (MTP), está 
indicado para su uso en el tratamiento de pacientes con artritis degenerativa y postraumática en la articulación MTP en presencia de suficiente cantidad de hueso 
y de calidad adecuada de la base falángica, con las siguientes condiciones clínicas: hallux limitus, hallux valgus, hallux rigidus y articulaciones MTP inestables o 
que presentan dolor. El IMPLANTE DE REGENERACIÓN METATARSIANA OSTEOMED ENCOMPASS está diseñado para su uso una vez encajado a presión. El IMPLANTE 

DE REGENERACIÓN METATARSIANA OSTEOMED ENCOMPASS está pensado para un solo uso.  
Los dispositivos/instrumentos de un solo uso OsteoMed no pueden reutilizarse ni reprocesarse. El producto se ha etiquetado como de un solo uso por la seguridad 
del paciente. El diseño del dispositivo y la complejidad de las superficies pueden dificultar la limpieza y la esterilización tras el contacto con fluidos o tejidos 
corporales, por lo que existe un mayor riesgo de contaminación si se reutilizan. Por ello, existen mayores riesgos de contaminación/infección cruzada asociados 
al uso de dispositivos que no se han limpiado y esterilizado de forma adecuada. La eficacia de corte de los instrumentos puede verse reducida, por lo que el 
cirujano puede verse obligado a tener que aplicar una mayor fuerza que puede causar daños al paciente o aumentar el riesgo de necrosis térmica. Ya que estos 
productos no han sido validados para usarlos varias veces, OsteoMed no puede garantizar la seguridad ni la eficacia del dispositivo si se usa en más de un 
paciente. 
Contraindicaciones 
1. El uso de IMPLANTES DE REGENERACIÓN METATARSIANA OSTEOMED ENCOMPASS está contraindicado  

a. en casos de infección activa o presunta, o en pacientes inmunodeficientes; 
b. en pacientes anteriormente sensibilizados a los materiales de los implantes, es decir, cromo cobalto o titanio;  
c. en pacientes con determinadas enfermedades metabólicas; o 
d. en pacientes con trastornos que puedan hacer que ignoren las limitaciones de la sustitución de articulaciones artificiales.  

2. Este sistema está, además, contraindicado cuando existen enfermedades sistémicas graves.  
3. No se debe usar el sistema de IMPLANTE DE REGENERACIÓN METATARSIANA OSTEOMED ENCOMPASS en aquellos casos en los que el remanente de hueso 

está excesivamente disminuido y no tiene la suficiente anchura o altura para rodear el implante.  
4. Se pueden producir fallos en el implante en los casos en que no haya suficiente hueso disponible o que la calidad del hueso no sea buena, o en pacientes 

con limitaciones de suministro de sangre.  
5. Asimismo, el uso del implante está contraindicado en casos de deformidades angulares o biomecánicas significativas, y en casos en los que los implantes 

estarían sometidos a demasiado esfuerzo o desgaste a causa del peso del paciente o a su nivel de actividad. 
Advertencias 
1. El IMPLANTE DE REGENERACIÓN METATARSIANA OSTEOMED ENCOMPASS no está diseñado para soportar tensiones funcionales excesivas. Dichas tensiones 

pueden causar un desgaste acelerado del implante o fallas. 
2. Proteja la superficie de los implantes contra arañazos u otros daños superficiales. Estos daños pueden provocar un fallo prematuro del implante. Evite el 

impacto directo sobre los implantes con martillos u otros instrumentos. 
3. Asegúrese de utilizar instrumentos del tamaño adecuado para no extraer cantidades insuficientes o excesivas de hueso.  
4. La eliminación de cantidades de hueso insuficientes antes del implante final puede tener como resultado un espacio prostético exagerado, tensión excesiva 

en la articulación o un posible fallo del implante. 
5. Se recomienda retirar cualquier dispositivo fracturado de la zona operada durante la cirugía. Si no se pueden extraer, avise al paciente. 
Información sobre el uso en resonancias magnéticas: 
No se ha evaluado la seguridad ni la compatibilidad del IMPLANTE DE REGENERACIÓN METATARSIANA OSTEOMED ENCOMPASS en un entorno de resonancia 
magnética (MR). Tampoco se ha analizado el calentamiento por radiofrecuencia (RF), la migración causada por el desplazamiento inducido por el magnetismo 
ni los artefactos de imágenes en el entorno de MR. Se desconoce el grado de seguridad de los implantes en un entorno de MR. Si se realiza un estudio por 
imágenes a una persona que tiene este dispositivo, podría causarle una lesión. 
Mantenimiento de la eficacia del dispositivo 
1. El cirujano debe disponer de una formación y experiencia específicas, así como estar totalmente familiarizado con el uso de dispositivos de implante para 

la sustitución de articulaciones. El cirujano debe estar familiarizado con la guía de técnica quirúrgica. 
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2. Es posible que sea necesario utilizar todos los implantes e instrumentos OSTEOMED para cada cirugía. Si no se utilizan instrumentos exclusivos y específicos 
de OSTEOMED para cada paso de la técnica de implantación, la integridad del dispositivo implantado podría verse comprometida, lo que podría ocasionar 
fallas anticipadas en el dispositivo y una posterior lesión en el paciente. Cuando un dispositivo falla, es posible que sea necesario volver a operar para 
extraerlo. 

3. Inspeccione detenidamente los implantes OSTEOMED antes de utilizarlos. Inspeccione los instrumentos antes de utilizarlos para asegurarse de que estén 
en un estado operativo adecuado. No debe usar instrumentos que estén defectuosos, dañados o que sospeche que puedan estarlo. Deben ser sustituidos 
o enviados a OSTEOMED para su eliminación. 

4. Los productos OSTEOMED deben usarse en un entorno esterilizado. 
5. Inspeccione si el recubrimiento de hidroxiapatita del implante presenta fracturas.  
6. Tolerancia de marcado del pasador guía: ±0,010 in = 0,254 mm. 
Individualización del tratamiento 
El cirujano debe ejercer un juicio razonable a la hora de seleccionar el tamaño del implante que utilizará en determinadas condiciones y deberá tener en cuenta 
la calidad del hueso, el tipo de hueso, las cargas funcionales, las limitaciones del tejido blando y las implicaciones biomecánicas del procedimiento, así como los 
objetivos posoperatorios del paciente y su cumplimiento.  
Información del paciente 
Se debe informar y advertir a los pacientes con respecto a las limitaciones de la sustitución por articulaciones artificiales. 

 
Atención: Las instrucciones de uso pueden encontrarse en la guía de técnica quirúrgica Surgical Technique Guide (030-1608). 
 

 
Instrucciones de uso 
1. Deje expuesta la articulación metatarsofalángica mediante una incisión dorsal. 
2. Si es necesario, elimine cualquier eminencia ósea u osteofitos de la cabeza del metatarso.  
3. Utilice brocas guías para determinar el tamaño adecuado del implante para la cabeza del metatarso. La broca guía debe cubrir la cabeza del metatarso 

desde el lado medio al lateral y desde el lado dorsal al plantar, sin extenderse fuera de los márgenes del hueso. 
4. Introduzca el pasador guía del tamaño adecuado en la diáfisis del metatarso a través de la broca guía hasta que la primera marca de calibración del grupo 

esté al nivel de la broca guía. Retire la broca guía e introduzca el pasador guía hasta que la línea de la marca láser distal esté al nivel del hueso metatarsiano. 
5. Escoja el escariador esférico correspondiente y colóquelo sobre el pasador guía. Una vez que el escariador esté totalmente fijo en la cabeza del metatarso, 

se podrá observar la marca de calibración cero en el pasador guía. Realice el escariado del metatarso con varios milímetros adicionales hasta que se haya 
eliminado todo el cartílago articular y se observe el hueso sangrante. 

6. Retire el pasador guía y el escariador, y coloque el implante temporal correspondiente. Si es necesario, elimine cualquier exceso de hueso. 
7. Verifique la amplitud de movimiento de la articulación y asegúrese de que se haya ajustado correctamente la longitud del metatarso. 
8. Marque la ubicación de la ranura de alineación del implante temporal en el aspecto dorsal de la cabeza del metatarso con un lápiz marcador y extraiga el 

implante temporal. 
9. Alinee la ranura del escariador del tamaño adecuado con la marca que se realizó en el aspecto dorsal con el lápiz marcador. Coloque el escariador en el 

canal escariado y utilice un martillo para introducirlo hasta que la parte inferior toque la cabeza del metatarso. Retire el escariador con un martillo deslizante. 
10. Seleccione el implante correspondiente e introdúzcalo en el metatarso. En el implante, está marcado con la palabra “DOR” para señalar el lado dorsal. Use 

el impactador para fijar totalmente el implante en el hueso metatarsiano. 
11. Verifique la alineación del implante, la amplitud de movimiento, la fijación y el espacio de la articulación.  
12. Cierre con las técnicas estándares de sutura. 
Almacenamiento 

• Los implantes en paquetes esterilizados se deben almacenar a temperatura ambiente controlada y fuera del alcance de la luz solar.  

• Se debe inspeccionar el paquete de productos antes de usarlo para comprobar que no haya signos de daños ni manipulación.  

• Los implantes esterilizados tienen un tiempo de conservación de 4 años. 
Esterilidad 
1. Los implantes del sistema de IMPLANTE DE REGENERACIÓN METATARSIANA OSTEOMED ENCOMPASS se suministran ESTERILIZADOS (esterilizados por 

radiación gamma). NO LO USE SI EL PAQUETE ESTERILIZADO ESTÁ DAÑADO. NO LO UTILICE DESPUÉS DE SU FECHA DE CADUCIDAD. 
2. Los instrumentos se suministran SIN ESTERILIZAR y DEBEN ser esterilizados antes de usar. 
3. El esterilizador debe usarse según las instrucciones para el usuario que el fabricante ha diseñado en relación con los esterilizadores. 
4. Los instrumentos no estériles pueden esterilizarse con vapor (en el autoclave). Para la esterilización de los instrumentos del sistema de IMPLANTE DE 

REGENERACIÓN METATARSIANA OSTEOMED ENCOMPASS, se deben seguir las siguientes instrucciones de limpieza y esterilización. 
Limpieza de instrumentos 
1. Los productos deben limpiarse cuidadosamente antes de su esterilización. La limpieza e inspección mecánica deben ser realizadas por personal cualificado 

antes de la esterilización. 
2. Se debe realizar conforme a las instrucciones para el usuario proporcionadas por el fabricante del equipo (limpieza manual o a máquina, tratamiento con 

ultrasonido, etc.), así como de acuerdo con las recomendaciones para detergentes químicos. 
3. Es responsabilidad de la instalación o del usuario calificar cualquier desviación del método de procesamiento recomendado. 
4. OSTEOMED recomienda seguir las siguientes instrucciones de limpieza y esterilización de los instrumentos: 

1. Enjuague los artículos que desea limpiar con agua corriente fría (<40 °C) para eliminar la suciedad visible hasta que estén visiblemente limpios. 
2. Prepare un limpiador enzimático, como Klenzyme®, según las recomendaciones del fabricante. Sumerja completamente los artículos en la solución 

y déjelos en remojo durante un mínimo de 10 minutos. Mueva los artículos mientras están sumergidos en la solución para asegurarse de que la 
solución limpiadora penetre por completo.  

3. Utilice un cepillo de cerdas blandas para limpiar todo el artículo, prestando especial atención a las zonas de difícil acceso hasta que no quede rastro 
de suciedad. Se puede utilizar una jeringa para limpiar los lúmenes y otras zonas de difícil acceso. Mueva los artículos mientras los cepilla para 
limpiar las superficies mate y las piezas desmontables. 

4. Prepare un detergente suave, como Renu-KlenzTM, según las recomendaciones del fabricante. Sumerja completamente los artículos en la solución 
preparada y sométalos a ultrasonidos durante un mínimo de 10 minutos. Después de los ultrasonidos, retire los artículos y enjuáguelos. 

5. Enjuáguelos con agua corriente desionizada/ósmosis inversa (RO/DI) hasta que desaparezca todo el detergente. 
6. Colóquelos en el autoclave de vapor de acuerdo con las siguientes instrucciones de esterilización. 

Contenedor EnCompass con sistema de bandejas y estera con boquillas 
Esterilización con vapor al prevacío 
Temperatura:  132 °C (270 °F)  
Tiempo:  4 minutos  
Tiempo de secado: 55 minutos 
Configuración: Envolver individualmente la caja en dos capas de una envoltura de polipropileno de una capa [Kimguard KC600 – 510(k), K082554] 
mediante técnicas de envoltura secuencial con una toalla quirúrgica entre la parte inferior de la caja y las envolturas. 
No supere los 135 °C (275 °F) para evitar poner en riesgo las funciones de los instrumentos poliméricos. 
Nota: En la validación de la esterilización, se utilizó el indicador biológico G. stearothermophilus. 

Contenedor EnCompass con dos sistemas de bandejas y sin estera con boquillas 
Esterilización con vapor al prevacío 
Temperatura:  132 °C (270 °F)  
Tiempo:  4 minutos  
Tiempo de secado: 25 minutos 
Configuración: Envolver individualmente la caja en dos capas de una envoltura de polipropileno de una capa [Kimguard KC600 – 510(k), K082554] 
mediante técnicas de envoltura secuencial con una toalla quirúrgica entre la parte inferior de la caja y las envolturas. 
No supere los 135 °C (275 °F) para evitar poner en riesgo las funciones de los instrumentos poliméricos. 
Nota: En la validación de la esterilización, se utilizó el indicador biológico G. stearothermophilus. 

Precaución:  

• La ley federal (de EE. UU.) limita la venta de este dispositivo a los médicos o bajo prescripción de médicos que tengan licencia para hacerlo. 

• No intente realizar una operación quirúrgica con instrumentos o implantes OsteoMed que estén defectuosos, dañados o que se sospeche que 
puedan estarlo. Inspeccione todos los componentes antes de la intervención para asegurarse de que pueden utilizarse. Deben existir métodos 
alternativos de fijación durante la intervención. 
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