Hasznélati atmutatd
Re+Line® hallux valgus korrekciés rendszer

A Re+Line® hallux valgus korrekcids rendszer hasznalata
el6tt kérjiik, alaposan olvassa el az alabbi informaciokat.

LEIRAS

A Re+Line® hallux valgus korrekcids rendszer egy steril,
tobb részbdl allo csontrogzitd implantatumbol all (Re+Line
hallux valgus korrekcids lemez és kortikalis csavar). A
Re+Line® hallux valgus korrekcios lemezt egy kiegészitd
eszkozkészlettel egyiitt szallitjuk, mely az implantaciés
teriilet elékészitésére, valamint az eszk6zok csontba vald
bevezetésére szolgal. A kortikalis csavar sterilen, a rendszer
16 részetdl kiilonalldan, 6nallé csomagolasban érkezik.

A RENDSZER RESZEI

Kortikalis fejescsavar:

®

rozsdamentes acél

Re+Line® hallux valgus

korrekcios lemez: rozsdamentes acél

Furoszarvezeto: Sebészi mindségi

rozsdamentes acél

Stabilizalé (ideiglenes)
tii:  rozsdamentes acél

Fuarészar:
rozsdamentes acél

Polikarbonat és sebészi
mindségii rozsdamentes acél

Markolat/csavarhizoé:

JAVALLATOK

A Re+Line® hallux valgus korrekcids rendszert a labfej
csontjaihoz hasonlo kis csontok illesztésére, stabilizaciojara,
torés utani flzidjara, osteotomidjara és arthrodézisére
tervezték.

ELLENJAVALLATOK

1. A csontmindség romlasaval vagy mennyiségének
csdkkenésével jaro allapotok.

2. A vérellatas zavarai és korabbi vagy zajlé
fertézések, melyek késleltethetik a gyogyulast.

3. A felsorolt javallatokon tali sebészeti
beavatkozésok.

4. Olyan allapotok, amelyek korlatozzak a beteg
képességét vagy szandékat, hogy betartsa a
gyégyulasi szakaszra vonatkoz6 utasitasokat.

5. Elofordulhat, hogy az eszkdz nem hasznalhaté nem
megfeleld vagy éretlen csontozattal rendelkez6
egyéneknél. Eretlen csontozattal rendelkez6
egyének esetében az orvosnak az ortopédiai
beavatkozas el6tt alaposan meg kell vizsgalnia a
csontmindséget.

6. Idegen testekkel szembeni talérzékenyseg. Ha
tulérzékenység meriil fel az 6sszetevokkel
szemben, az implantacidt megel6zéen a megfeleld
tesztek segitségével ki kell zarni azt.

FIGYELMEZTETESEK
Ezt az eszkozt kiz&rdlag az ortopédiai beavatkozasok
tekintetében képzett és gyakorlott orvos hasznalhatja.

1. A Re+Line® hallux valgus korrekcids rendszer
KIZAROLAG EGYSZERI HASZNALATRA
SZOLGAL. NE STERILEZZE UJRA VAGY
HASZNALJA TOBB ALKALOMMAL

2. A Re+Line® hallux valgus korrekcids rendszer a
gyogyulast megeldzden nem alkalmas a teljes
terhelés vagy tllzott aktivitas elviselésére. Az
orvos altal el6irt, a mutét utani idoszakra
vonatkoz6 utasitasok pontos betartasa
elengedhetetlen az implantdtumot ér6 terhelés
elkeriiléséhez.

3. Ne hasznalja fel az implantatumot vagy eszkozt, ha
sérultnek latszik.

4. Ne hasznalja mas fémotvozetekbol késziilt
implantatumokkal egyiitt.

5. Az eszkoz eltavolitasara vonatkozd minden dontés
esetén figyelembe kell venni a beteget érintd
esetleges kockazatot.

6. A Re+Line” hallux valgus korrekcids rendszer
biztonsagossagat és kompatiblitasat nem vizsgaltak
MR-kornyezetben. A Re+Line® hallux valgus
korrekcios rendszer hémérséklet-valtozasat és
elmozdulasat nem vizsgéltak MR-kdrnyezetben.

7. A Re+Line” hallux valgus korrekcids rendszer
hasznalata soran kizarolag az azzal érkez6
specifikus eszkdzok hasznalata megengedett.

OVINTEZKEDESEK

1. A mitét megkezdése el6tt a sebésznek javasolt
attekinteni a termékspecifikus sebészi technikat. A
Nextremity Solutions értékesitési képvisel6jénél
elérhet6 a sebészi technika részletes leirasanak
nyomtatott vagy elektronikus verzidja.

2. A sebészi eszkozoket kizardlag az eldirt mdédon
szabad hasznalni.

3. Hagyjon elegendd csontot az eszkdz szarai és az
osteotomia vonala kozott.

Nextremity Solutions, Inc.
210 N. Buffalo St.
Warsaw, IN 46580 USA
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Sebészi mindségil, beiiltethetd,

Sebészi mindségii, beiiltethetd,

Sebészi mindségt, beiiltethetd,

Sebészi mindségl, beiiltetheto,

LEHETSEGES MELLEKHATASOK
1. M:ély vagy felszines fertézések
2. ldegentest-reakcio
3. A gyogyulés kitolodasa vagy elmaradasa, mely az
implantatum toréséhez vezethet

4. Az implantatum elhajlasa vagy térése

5. Az implantatum kilazulasa vagy elmozdulasa

6. Sebészi trauma kdvetkeztében kialakuld
idegsérilés

7. Elégtelen gydgyulas

8. Az eszkozzel dsszefiiggésben jelentkezo fajdalom,
diszkomfortérzet vagy érzészavar

ELOKESZITES A HASZNALAT ELOTT

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

2. Avrendszer hasznaldit arra biztatjuk, hogy
amennyiben sziikségét érzik az eszkdz beiiltetése
soran alkalmazando sebészi technika atfogéhb
magyarazatanak, vegyék fel a kapcsolatot a
Nextremity Solutions helyi képviseldjével.

3.  Gy06z6djon meg rdla, hogy a Javallatok,
Ellenjavallatok, Figyelmeztetések és
Ovintézkedések cimii szakaszokban foglaltak
alapjan a beteg megfeleld alanya egy ilyen
beavatkozasnak.

4. Léssa el a beteget a terheléskorlatozas fontossagara
vonatkoz6 informacidkkal, valamint tajékoztassa
az implantatum kilazulasaval, a tulzott aktivitassal
és a be nem fejez6dott gyogyulassal osszefiiggd
esetleges elégtelen funkcidval kapcsolatban.

HASZNALATI UTASITASOK
FIGYELMEZTETES: Kizarolag ezeket az eszkozoket
hasznalja a belltetéshez.

1. Az implantdtum méretének meghatarozasa — A
miitét elott végzett rontgenfelvétel segitségével
hatarozza meg az implantatum méretét. A
Re+Line® implantitum méretét a rezekciora keriil
metatarsusfej szélessége és a metatarsus ellapult
diafizisének hossza hatarozza meg. A Re+Line®
akkor miikodik a leghatékonyabban, ha korrekciot
és masodlagos simitast kovetden lapos, medialis
felszinre helyezik. A medialis lapos feltlet hossza
esetenként valtozik, azonban altalanossagban véve
érvényes, hogy minél nagyobb korrekciora szorul a
6 fragmentum, annal hosszabb Re+Line®
implantatumot célszerii hasznalni. Ha a
metatarsusfej medio-lateralis szélessége nagyobb,
mint 15 mm, 20 vagy 25 mm-es implantatumot kell
hasznalni. A metatarsus rezekalt diafizisének
hossza hatarozza meg, hogy a 20 vagy a 25 mm-es
implantatumot célszerii valasztani. A 20 és 25 mm-
es Re+Line® hallux valgus korrekcids lemezt
gyakrabban hasznaljak.

2. Készitse el6 az osteotomia teriiletét. Sziikség
szerint mértékben rezekalja a medialis
kiemelkedést. Megjegyzés: Az implantatum
hosszusdgdanak megerdsitéséhez sebészi

meéréeszkoz segitsegével mérje le a metatarsus
fejének kdzpontja és a tervezett proximalis rogzitési
pont kozotti tavolsagot.

3. A metatarsusfej és a deformités szerinti
méretmeghatarozast kovetden nyissa fel a
megfeleld méretli Re+Line® készletet. Igazitsa a
Landmark® pozicionaldt a metatarsusfej
kozéppontjahoz a Landmark® csticsanak
(1ézergytir(i) segitségével.

4. Rogzitse a Landmark® pozicionaldt a
metatarsushoz, az ostetomia vonalatol
proximalisan. Furassal rogzitse a Landmark®
pozicional6t a metatarsushoz. Megjegyzés:
Fluoroszkopia segitségével ellendrizheté a helyes
pozicid. A Landmark® pozicionald sablonként
szolgél az implantatum belltetéséhez.

5. Az 1,4 mm-es (legrovidebb furo) fardszarral farjon
a Landmark® pozicionalén talalhaté tovabbi harom
lyuknak megfeleléen. Megjegyzés: Az 4gak furasa
soran a lézerrel jelolt vonalig furjon. A kozépso
furat farasakor fUrja at a medialis felszint. Az
agakon talalhato furatok mélysége 15 mm, amikor
a vajat a Landmark® pozicionald tetején lathatd.

6. (Valaszthatd) Jel6lje meg a metatarsuson a
tervezett vagas tajoldpontjait. A kézpont és a
vajatok egymassal 60°-0s szdget zarjanak be.

7. Tavolitsa el a Landmark® pozicionalét stabilizald
tlit. Végezze el a Chevron-osteotomiat, majd
forditsa el. Forditsa el a fejet lateralis iranyba a
kivant pozicioig.
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8. Rezekalja a metatarsus medialis kiemelkedését. A
medidlisan rezekalt metarsusfej medialis felszine és
a metatarsus diafizise alakitja ki a Re+Line® hallux
valgus korrekcids lemez szamara sziikséges
felliletet. Ezen a ponton hasznalhaté egy dorzalisan
bevezetett, disztalis feldl proximalis iranyba halado
K-drot stabilizalas céljabdl, amig a diafizis
medialis oldalan talalhaté felesleges csont
eltavolitdsa megtorténik.

9.  Amennyire lehetséges, vezesse be a Re+Line®
hallux valgus korrekcids lemezt a metatarsusfej
medialis felszinén talalhat6 elofurt lyukakba.
Kemény csont esetén sziikség lehet az 4gakhoz
tartozd furatok tagitasara.

10. Mialatt biztositja a metatarsusfej teljes redukciojat,
a fej segitségével gyakoroljon nyomast a
metatarsus diafizisén talalhaté osteotomias
tertletre. A Re+Line® hallux valgus korrekcios
lemeznek a lehetd legjobban fel kell fekiidnie a
metatarsusra. Megjegyzés: A lemez elengedése elott
fluoroszkopia végezhet6 a pozicio ellendrzésére.

11. A hosszabb, 2 mm-es fardval farjon lyukat a
kompresszios nyilas proximalis végébe. A 2 mm-es
proximalis furat annyira kdzel helyezkedjen el a
nyilas kdzéppontjahoz, amennyire lehetséges. Ez
biztositja a megfeleld linearis kompressziot, azaz
kozeliti a két csontfragmentumot. A megfelels
csavarhossz kivéalasztasahoz olvassa le a Re+Line®
hallux valgus korrekciés lemez medialis
felszinéhez tartoz6 hosszjelzést, amikor a flré vége
athatol a lateralis kortexen. A megfeleld
csavarhosszisag kivalasztasat kovetéen csavarja
be, majd szoritsa meg a csavart, ezzel 6sszehlzva a
csontfragmentumokat.

12. A 2 mm-es (leghosszabb) furo segitségével
készitsen furatot a masodik lyukba, amelyre nem a
kompresszio miatt van sziikség. Miutan a masodik
furat is elkészllt, és a proximalis kompresszios
csavart megfeszitették, csavarja be és feszitse meg
a masodik csavart. Ellen6rizze a redukcidt a
szokésos maédon.

Az eszkdz opcionalis eltavolitasa: Abban az esetben, ha a
beiiltetés befejezését kovetoen keriil sor az eltavolitasra.

1. A csavarhizé segitségével 6vatosan csavarja ki a
csavarokat a csontbdl.

2. A csavarok eltavolitasat kovetden a csontcsipd
(rongeur) segitségével Gvatosan tavolitsa el a
kompresszids lemezt a csontfelszinrél.

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

SZALLITAS

A Re+Line® hallux valgus korrekcids rendszer steril sebészi
készlet formajaban kaphat6. Ez egy kompresszids kapocshél
¢és a hozza tartoz6 eszkdzokbdl, valamint egy kiilon
csomagolt, steril kortikalis fejescsavarbdl all. A Re+Line®
hallux valgus korrekciés rendszer elemei kizarélag egyszeri
hasznalatra szolgalnak. NE STERILEZZE UJRA. TILOS
UJRAFELHASZNALNI.

TAROLAS ES KEZELES

Hiivos, szaraz helyen, minden implantatum és eszkoz
csomagolasanak integritasat meg6érz6 modon tarolando.

CSOMAGOLAS ES CIMKEZES
1. A Nextremity Solutions altal forgalmazott eszkézoket
kizardlag akkor vegye &t, ha a gyari csomagolas és
cimkézés sértetlen.
2. Haa csomagolast felnyitottak vagy mddositottak,
vegye fel a kapcsolatot az ligyfélszolgalattal.

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

A Nextremity Solutions® és a Re+Line® a Nextremity
Solutions, Inc. védjegyei. Ezeket a termékeket egy vagy
tobb Egyesiilt Allamokbeli és nemzetkézi szabadalom védi.
Minden jog fenntartva. Az Amerikai Egyesiilt Allamok
terliletén nyomtatva
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