Navod na pouzitie
Re+Line® Systém na korekciu hallux valgus

Pred pouZzitim systému Re+Line® na korekciu hallux valgus
si dokladne precitajte tieto informacie.

POPIS

Systém na korekciu hallux valgus Re+Line® pozostava zo
sterilného implantatu na fixaciu kosti z viacerych
komponentov (Korekéna dlaha Re+Line® a kortikalna
skrutka). Systém na korekciu hallux valgus Re+Line® je
vybaveny supravou nastrojov, ktoré s urené na pripravu
miesta implantécie a na zavadzanie implantatov do kosti.
Kortikalna skrutka je v sterilnom baleni samostatne od
hlavného systému.

KOMPONENTY SYSTEMU

Chirurgickd nehrdzavejdca
ocel’ ur¢ena na implantaciu

Kortikalna skrutka s
hlavi¢kou:

Korekéna dlaha
Re+Line® na korekciu
hallux valgus:

Chirurgickd nehrdzavejdca
ocel’ ur¢ena na implantaciu

Vodi¢ vrtaka: Chirurgickd nehrdzavejlca

ocel’

Stabiliza¢ny (doéasny) Chirurgickd nehrdzavejlca

klinec: ocel’ uréend na implantaciu
Vrtadk: Chirurgickd nehrdzavejuca
ocel’ ur¢ena na implantaciu
Rukovit/zavadzaé: Polykarbonat a chirurgicka

nehrdzavejica ocel’

INDIKACIE

Systém na korekciu hallux valgus Re+Line® je indikovany
na Upravu osového postavenia, stabilizaciu a fuziu fraktdr,
osteotémii a artrodéz malych kosti, napriklad kosti nohy.

KONTRAINDIKACIE
1. Stavy pacienta, napriklad nedostato¢né mnozstvo

alebo kvalita kosti.

2. Obmedzenie krvného zasobenia a predchadzajlce
alebo aktivne infekcie, ktoré by mohli spomalit
hojenie.

Chirurgické zdkroky iné neZ z uvedenych indikécii.

4. Pacienti so stavmi, ktoré obmedzuju ich schopnost’
alebo ochotu dodrziavat’ pokyny pre pooperacni
starostlivost’.

5. Pouzitie tejto pomdcky nemusi byt vhodné pre
pacientov s nedostato¢nou alebo nezrelou kostnou
hmotou. Lekar by mal starostlivo posudit’ kvalitu
kosti pred vykonanim ortopedickej operacie u
pacientov, ktori su skeletalne nezreli.

6. Precitlivenost na cudzie telesa. Ak existuje
podozrenie na precitlivenost’ na material, je
potrebné pred implantaciou realizovat’ prislusné
vySetrenie na vylucenie precitlivenosti.
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VYSTRAHY

Tato pomdcku moézu pouzivat’ len lekari s nalezitym
vzdelanim a dokladnymi vedomostami o ortopedickych
zakrokoch.

1. Systém na korekciu hallux valgus Re+Line°® je
uréeny len NA JEDNO POUZITIE.
NESTERILIZUJTE A NEPOUZIVAITE
OPAKOVANE.

2. Systém na korekciu hallux valgus Re+Line® nie je
uréeny na plné zat'azenie alebo nadmernu aktivitu
az do dosiahnutia Uplného zahojenia. Aby sa
zabranilo zatazovaniu implantatu, je nevyhnutné
dodrziavat’ pooperacny rezim predpisany lekarom.

3. Nepouzivajte implantat ani nastroje, ak pri kontrole
zistite poSkodenie.

4. Nepouzivajte spolu s implantatmi z inych
kovovych zliatin.

5. Rozhodnutie odstranit’ implantat je potrebné prijat
S0 zvazenim potencialneho rizika pre pacienta.

6. Systém na korekciu hallux valgus Re+Line® nebol
overovany z hl'adiska bezpe¢nosti a kompatibility v
prostredi MRI. Systém na korekciu hallux valgus
Re+Line” nebol overovany z hl'adiska zahrievania
a migracie v prostredi MRI.

7. Systém na korekciu hallux valgus Re+Line® sa
mdbze pouzivat len s dodanymi zavadzacimi
nastrojmi.

UPOZORNENIA

1. Chirurgovia by sa mali pred operacnym zakrokom
oboznamit’ so §pecifickymi operacnymi postupmi.
Podrobné operacné postupy v tlaCenom a/alebo
elektronickom formate dostanete od zastupcu
Nextremity Solutions.

2. Chirurgické nastroje sa mézu pouzivat’ len na
uréeny ucel.

3. Medzi nozi¢kami pomdcky a liniou osteotomie
nechajte dostatok kostného tkaniva.

MOZNE NEZIADUCE UCINKY
1. Infekcie, hlboké aj povrchové

Nextremity Solutions, Inc.

210 N. Buffalo St.

Warsaw, IN 46580 USA
+1(732) 383-7901
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Reakcia na cudzie teleso

Pakib alebo oneskorené hojenie s naslednym
moznym zlomenim implantatu

Ohnutie alebo zlomenie implantatu

Uvol'nenie alebo migracia implantatu
Poskodenie nervov pri operacnom zakroku
Nedostato¢né hojenie

Bolest’, neprijemné pocity alebo neadekvatna
citlivost’ v mikkych tkanivach kvoéli pritomnosti
pomébcky
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PRIPRAVA PRED POUZITIM

1. Kontrola vyrobku z hl'adiska poskodenia.
Nepouzivajte poSkodend pomdbcku.

2. Pouzivatelia tohto systému by mali kontaktovat’
zastupcu Nextremity Solutions, ak je podl'a ich
odborného nézoru potrebné podrobnejsie
vysvetlenie chirurgického postupu, ktory sa ma
pouzivat’ pri zavadzani tejto pomdcky.

3. Podl'a pokynov uvedenych v Indikéciach,
Kontraindikaciach, Vystrahach a Upozorneniach
overte, ¢i je pacient vhodnym kandidatom na
zamyslany zakrok.

4. Pacientovi poskytnite informécie tykajlice sa
potreby obmedzenia zataZzovania a moznosti
zlyhania pomocky v dosledku uvolnenia,
nadmernej aktivity alebo oneskoreného alebo
nedplného hojenia.

NAVOD NA POUZITIE
VYSTRAHA: PouZivajte len dodané zavadzacie
nastroje.

1. Urdenie vhodnej velkosti implantatu — Pred
zakrokom je potrebné pomocou RTG snimok ur¢it
velkost’ implantatu. Vel'kost implantatu Re+Line®
sa stanovuje podl’a Sirky resekovanej hlavicky
metatarzu a dizky oplotenej diafyzy metatarzu.
Implantat Re+Line® je naju¢innejsi pri nalozeni na
plochy medialny povrch, po korekcii a opracovani.
Dizka medialneho plochého povrchu sa bude v
individualnych pripadoch lisit, avSak vo
vSeobecnosti ¢im vécsia je korekcia hlavickového
fragmentu, tym vicsia je potreba dlhSieho
implantatu Re+Line®. Pokial’ je medio-lateralna
Sirka hlaviéky metatarzu $irSia nez 15 mm, mal by
sa pouzit’ implantat vel'kosti 20 alebo 25 mm.
Dizka resekovanej hlavy metatarzalnej diafyzy
rozhoduje medzi velkostou implantatu 20 a
25 mm. Castejsie sa pouzivaji korekéné dlahy
Re+Line® velkosti 20 a 25 mm.

2. Pripravte si miesto osteotomie. Podl'a potreby je
potrebné resekovat’ medialny vybezok /eminentia
medialis. Pozn.: Na opdtovné potvrdenie dlzky
implantdtu merajte od stredu hlavicky metatarzu po
Zelané miesto proximalnej fixacie.

3. Po stanoveni velkosti hlavicky metatarzu a
deformity, otvorte stipravu Re+Line® prislusnej
velkosti. Polohovaciu $ablonu Landmark®
Positioning Guide umiestnite na medialnu stranu
hlavicky metatarzu, na stanovenie polohy urcite
$pic¢ku Landmark® (laserovy prstenec).

4. Upevnite 3ablonu Landmark® Positioning Guide na
metatarz, proximalne od osteotomie. Navitajte
klinec, aby sa poloha Landmark® Positioning
Guide stabilizovala voc¢i metatarzu. Pozn.: Na

dosiahnutie spravnej polohy mozete pouzit
skiaskopicku kontrolu. Sabléna Landmark®
Positioning Guide sa pouZiva na polohovanie
implantatu.

5. Pomocou 1,4 mm (najkratsi vrtak) navftajte tri
zostavajlce otvory na manZete $ablény Landmark®
Positioning Guide. Pozn.: Pri vitani na hroty
vitajte az po laserovii znacku hibky. Pri vitani
otvoru na Spicke vitajte cez medialny povrch.
Hibka otvorov pre hroty je 15 mm, ked je zdrez na
vrchole manzety $ablony Landmark® Positioning
Guide.

6. (Volite'né) Oznacte body rezu na metatarze. Uhol
je 60 stupniov medzi zarezmi a $pickou.

7. Vytiahnite klinec, ktory stabilizoval Sablonu
Landmark® Positioning Guide. Urobte ,,Chevron“
osteotdmiu a posuiite fragmenty. Posurite hlavicku
lateralne do poZadovanej polohy.

8. Resekujte medidlnu prominenciu z metatarzu.
Medialny povrch resekovanej hlavicky metatarzu a
diafyzy metatarzu by mal byt’ rovny, aby bolo
mozné osadit’ korekéna dlahu Re+Line®. Aby sa
hlavicka neposunula, v tejto faze je mozné pocas
rezania prebytoc¢nej kosti z diafyzy zafixovat
polohu zavedenim Kirschnerovho dr6tu ditalno-
proximalnym smerom dorzalne.
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9. Korekénu dlahu Re+Line® zavedte ¢o najd’alej do
predvitanych otvorov na medialnom povrchu
hlavicky metatarzu. V tvrdej kosti moze byt’
potrebné vicsie predvitanie.

10. Zaistite kompletnua repoziciu hlavicky metatarzu a
zabezpecte kompresiu hlavicky v mieste
osteotémie diafyzy metatarzu. Korekéna dlaha
Re+Line® by mala dosadnut’ o najtesnejsie na
plochu metatarzu. Pozn.: Pred uvolnenim dlahy
mozete na zaistenie spravnej polohy urobit
kontrolu skiaskopiou.

11. Pomocou dlhSieho 2 mm vrtaka vftajte cez
proximalny koniec kompresného zarezu.
Skontrolujte, ¢i je 2 mm vodiaci otvor ¢o
najproximalnejSie k stredu zarezu. Tym sa
zabezpeci spravna linearna kompresia, a tym aj
repozicia dvoch kostnych fragmentov. Ked’ hrot
vrtaka prejde cez lateralnu kortikalis, odcitajte
zna&ku dizky, ktora zodpoveda medialnemu
povrchu korekénej dlahy Re+Line® a vyberte
skrutky vhodnej dizky. Po zvoleni vhodnej dizky
skrutky, zaved'te skrutky a dotiahnite ich, aby doslo
k repozicii kostnych fragmentov.

12. Pomocou 2 mm vrtaka (najdlhsi vrtak), vyvitajte v
strede druhy otvor, tento nie je uréeny na
kompresiu. Po vyvitani otvoru a zaskrutkovani a
dotiahnuti proximalneho kompresného otvoru,
zaved’te druhu skrutku a dotiahnite ju. Skontrolujte
repoziciu, ranu uzavrite Standardnym spésobom.

Pripadné odstranenie pomocky: V pripade, 7e by bolo
potrebné pomocku odstranit’ po zavedeni.

1. Pomocou zavadzaca opatrne vyberte skrutky z
kosti.

2. Po vybrati skrutiek jemne uvolnite kompresné
svorky z kosti, pouzite kostné klieste.

UPOZORNENIE: AK JE POTREBNE POMOCKU
VYBRAT, ZIADNY KOMPONENT POMOCKY SA
NESMIE POUZIVAT OPAKOVANE.

DODAVKA

Korekény systém na korekciu hallux valgus Re+Line® sa
dodava ako sterilna chirurgicka stprava. Obsahuje
kompresné svorky a nastroje, ako aj samostatne jednotlivo
sterilne zabalené kortikalne skrutky. Komponenty systému
Re+Line® na korekciu hallux valgus st uréené len na jedno
pouzitie. NESTERILIZUJTE OPAKOVANE.
NEPOUZIVAJTE OPAKOVANE.

SKLADOVANIE A MANIPULACIA

Uskladnite na suchom a chladnom mieste spésobom, ktory
bude chranit’ celistvost’ obalu vSetkych implantatov a
nastrojov.

BALENIE A OZNACENIE
1. Pomocky Nextremity Solutions by mali byt’ prevzaté,
len ak je vyrobné balenie a oznacenie pri doruceni
neporusené.
2. Ak bolo balenie otvorené alebo pozmenené,
kontaktujte zakaznicky servis.

UPOZORNENIE: Federalny zdkon (USA) obmedzuje
predaj tohto zariadenia na lekéara alebo na lekarsky
predpis.

Nextremity Solutions® a Re+Line® st ochranné znamky
Nextremity Solutions, Inc. Tieto vyrobky su chranené
jednym alebo viacerymi patentmi v USA a medzinarodnymi
patentmi. VSetky prava vyhradené. Vytlacené v USA.
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