Instrukcja uzytkowania

System Re+Line® do korekeji palucha koslawego

Przed uzyciem systemu Re+Line® do korekcji palucha
koslawego nalezy doktadnie zapozna¢ si¢ z ponizszymi
informacjami.

OPIS

System Re+Line® do korekcji palucha koslawego sktada sie z
jatowego, wielokomponentowego implantu do fiksacji kosci
(plytki do korekcji palucha kos§lawego i wkretu korowego
Re+Line®). Do plytki Re+Line® do korekcji palucha
koslawego dotaczony jest zestaw narzgdzi pomocniczych,
przeznaczonych do przygotowania miejsca implantacji oraz
wprowadzenia systemu do kosci. Wkret korowy dostarczany
jest w stanie jalowym, ale jest zapakowany osobno wzglgdem
glownego systemu.

KOMPONENTY SYSTEMU
Wkret korowy z Ibem:  Stal nierdzewna klasy
chirurgicznej do implantacji
Plytka Re+Line® do  Stal nierdzewna klasy

korekeji palucha koslawego:

chirurgicznej do implantacji

Prowadnik wiertta:  Stal nierdzewna klasy

chirurgicznej

Gwo1zdz stabilizatora  Stal nierdzewna klasy

(tymczasowy): chirurgicznej do implantacji
Wiertlo:  Stal nierdzewna klasy
chirurgicznej do implantacji
Uchwyt/wkretak: Poliweglan i stal

nierdzewna klasy
chirurgicznej

WSKAZANIA

System Re+Line® do korekcji palucha koslawego
przeznaczony jest do ustawienia, stabilizacji i zespolenia
ztaman, osteotomii oraz artrodezy matych kosci, takich jakie
wystepuja w stopie.

PRZECIWWSKAZANIA

1.

2.

3.

Nicodpowiednia ilo$¢ lub jako$¢ tozyska kostnego u
pacjenta.

Ograniczony doptyw krwi i uprzednio przebyte lub
aktywne zakazenia, ktore moga opdzniaé gojenie.
Zabiegi chirurgiczne wykonane ze wskazan innych
niz wymienione.

Pacjenci ze schorzeniami, ktére ograniczaja
zdolno$¢ lub wole pacjenta do przestrzegania
instrukcji w okresie pozabiegowym.

Wyroéb ten moze nie nadawac si¢ do uzycia u
pacjentdw z niewystarczajacag lub niedojrzaty tkanka
kostng. Przed chirurgicznym zabiegiem
ortopedycznym lekarz powinien doktadnie ocenic¢
jakos¢ kosci u pacjentdow z niedojrzatym uktadem
szkieletowym.

Wrazliwo$¢ na ciata obce. W przypadkach
podejrzen wrazliwosci na material przed implantacja
nalezy wykona¢ odpowiednie badanie w celu
wykluczenia wrazliwos$ci.

OSTRZEZENIA

Wyrob moze by¢ uzywany wytacznie przez lekarzy
posiadajacych przeszkolenie oraz doglebng wiedzg w zakresie
ortopedycznych zabiegéw chirurgicznych.

1.

System Re+Line® do korekcji palucha ko$lawego
jest przeznaczony WYLACZNIE DO
JEDNORAZOWEGO UZYTKU. NIE
WYJALAWIAC PONOWNIE I NIE UZYWAC
PONOWNIE.

System Re+Line® do korekcji palucha koslawego
nie jest zaprojektowany w sposdb umozliwiajacy
wytrzymywanie czgsciowego lub petnego
obcigzenia lub nadmiernej aktywnosci do czasu
zakonczenia procesu gojenia. Nalezy $cisle
przestrzegac¢ zaleconego przez lekarza postgpowania
w okresie pooperacyjnym, aby nie dopusci¢ do
powstania naprezen w implancie.

Nie uzywac, jesli podczas inspekcji implantu lub
narzedzia zostanie stwierdzone ich uszkodzenie.
Nie uzywaé w potaczeniu z implantami
wykonanymi z innych stopéw metali.

Wszelkie decyzje dotyczace usuniecia wyrobu
powinny uwzglednia¢ potencjalne ryzyko dla
pacjenta.

System Re+Line® do korekcji palucha koslawego
nie byt oceniany pod wzgledem bezpieczenstwa i
kompatybilnosci w srodowisku rezonansu
magnetycznego (MR). System Re+Line® do
korekcji palucha koslawego nie zostat
przetestowany pod katem nagrzewania lub migracji
w $rodowisku rezonansu magnetycznego (MR).
System Re+Line® do korekcji palucha koslawego
nalezy stosowa¢ wylacznie z dofagczonymi do
zestawu narzedziami wprowadzajacymi.

PRZESTROGI

wl

Nextremity Solutions, Inc.
210 N. Buffalo St.
Warsaw, IN 46580 USA
+1(732) 383-7901

Zaleca sig, aby przed wykonaniem jakiegokolwiek
zabiegu chirurdzy zapoznali si¢ z technika
chirurgiczng stosowana w odniesieniu do tego
produktu. Szczegdlowy opis techniki chirurgicznej
w formacie drukowanym lub elektronicznym mozna
uzyskac, kontaktujac si¢ z przedstawicielem
handlowym firmy Nextremity Solutions.

Narzedzi chirurgicznych nalezy uzywac tylko
zgodnie z ich przeznaczeniem.

Nalezy pozostawi¢ odpowiednig mase kostng
pomi¢dzy odnogami wyrobu a linig osteotomii.

POTENCJALNE DZIALANIA NIEPOZADANE

1.
2.
3.

N oA

Zakazenie, zarowno glebokie, jak i powierzchowne
Reakcja na ciato obce

Brak lub opo6znienie zespolenia, co moze prowadzi¢
do pekniecia implantu

Zgiecie lub peknigcie implantu

Obluzowanie lub migracja implantu

Uszkodzenie nerwu w wyniku urazu chirurgicznego
Niewlasciwe gojenie

Bdl, dyskomfort w tkance migkkiej lub nietypowe
uczucie zwigzane z obecnoscig implantu

PRZYGOTOWANIE PRZED UZYCIEM

1.

2.

Sprawdzi¢ produkt pod katem uszkodzen. Nie
uzywac, jezeli produkt jest uszkodzony.

Jezeli w profesjonalnej opinii uzytkownika systemu
konieczne jest szersze i doktadniejsze wyjasnienie
techniki chirurgicznej stosowanej podczas
implantacji tego wyrobu, nalezy skontaktowac¢ si¢ z
przedstawicielem Nextremity Solutions.

W oparciu o zamieszczone wyzej Wskazania,
Przeciwwskazania, Ostrzezenia i Przestrogi nalezy
sie upewni¢, ze pacjent jest wiasciwym kandydatem
do zabiegu.

Pacjentowi nalezy przekaza¢ informacje dotyczace
koniecznosci ograniczenia obcigzenia oraz
mozliwosci uszkodzenia implantu w wyniku
obluzowania, nadmiernej aktywnosci lub
op6znionego badz niepelnego procesu gojenia.

WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYCIA

OSTRZEZENIE: Nalezy uzywa¢ tylko narzedzi
dolaczonych do zestawu.

1.
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Dobor rozmiaru implantu — dokona¢ oceny
wykonanego przed zabiegiem zdjgcia rtg w celu
okreslenia rozmiaru implantu. Rozmiar implantu
Re+Line® nalezy okresli¢ na podstawie szerokosci
wycietej glowy kosci §rodstopia oraz dlugosci
sptaszczonego trzonu kosci §rodstopia. Implant
Re+Line® jest najbardziej skuteczny, gdy zostanie
umieszczony na plaskiej powierzchni przysrodkowej

po korekeji i drugim przycigeiu. Dtugosé ptaskiej
powierzchni przysrodkowej r6zni si¢ w zaleznosci
od pacjenta, ale 0gdlna zasada jest, ze im wigksza
korekcja fragmentu glowy, tym wigksza potrzeba
zastosowania dluzszego implantu Re+Line®. Jezeli
szeroko$¢ w kierunku przysrodkowo-bocznym jest
wigksza niz 15 mm, nalezy uzy¢ implantu o dtugosci
20 mm lub 25 mm. Dlugos¢ usunigtego trzonu kosci
$rodstopia decyduje o zastosowaniu implantu o
dhugosci 20 mm lub 25 mm. CzgSciej stosowane sg
ptytki Re+Line® do korekcji palucha koslawego o
dhugos$ci 20 mm i 25 mm.

Przygotowac miejsce osteotomii. Zgodnie z
potrzeba, wykona¢ resekcj¢ wyniostosci
przysrodkowej. Uwaga: Aby ponownie potwierdzi¢
diugos¢ implantu, uzy¢ miarki chirurgicznej,
mierzqc od srodka glowy kosci srodstopia do
zgdanego proksymalnego punktu fiksacji.

Po dokonaniu oceny rozmiaru i deformacji glowy
kosci §rodstopia, otworzy¢ odpowiedni zestaw
Re+Line®. Wycentrowaé pozycjoner Landmark®
na przysrodkowe;j stronie gtowy kosci $rodstopia,
uzywajac jako wskazowki punktu wierzchotkowego
Landmark® (pierscienia laserowego).

Przytwierdzi¢ pozycjoner Landmark® sztyftem do
kosci $rodstopia, proksymalnie do linii osteotomii.
Wwierci€ sztyft w celu ustabilizowania pozycjonera
Landmark® na kosci $rodstopia. Uwaga: W celu
prawidlowego umieszczenia mozna zastosowac
kontrole fluoroskopowq. Pozycjoner Landmark®
petni role szablonu dla implantu.

Uzywajac wiertla 1,4 mm (najkrotszego), wywierci¢
trzy pozostate otwory w tulejach pozycjonera
Landmark®. Uwaga: Otwory na zgby nalezy
wywiercic¢ na glebokos¢ wskazang przez linig
laserowego oznaczenia. Otwor wierzchotkowy
nalezy wywiercic¢ przez powierzchnig przysrodkowq.
Glebokosé otworow na zeby wynosi 15 mm od

10.

11.

12.

poziomu, gdy rowek znajduje si¢ na gornej krawedzi
tulei pozycjonera Landmark®.

(Opcjonalnie) Zaznaczy¢ na kosci $rodstopia punkty
orientacyjne naci¢cia. Kat pomi¢dzy zaznaczeniami
wycig¢ i wierzchotkiem wynosi 60 stopni.

Usuna¢ sztyft uzyty do ustabilizowania pozycjonera
Landmark®. Wykona¢ osteotomi¢ Chevron i
przemieszczenie. Przemiesci¢ glowe w kierunku
bocznym do zadanego ustawienia.

Wycia¢ wyniostos¢ przysrodkowa kosci srodstopia.
Powierzchnia przysrodkowa przycigtej glowy kosci
$rodstopia i trzonu kosci $rodstopia powinny leze¢ w
tej samej plaszczyznie, aby umozliwi¢ prawidtowe
osadzenie ptytki Re+Line® do korekcji palucha
koslawego. Aby zapobiec ruchowi glowy, mozna w
tym momencie wprowadzi¢ grzbietowo drut
Kirchnera w kierunku od dystalnego do
proksymalnego w celu zapewnienia stabilizacji
podczas wycinania nadmiaru przysrodkowej kosci
trzonu.

Wprowadzi¢ ptytke Re+Line® do korekcji palucha
koslawego tak gleboko, jak tylko jest to mozliwe, do
wywierconych wczesniej otworéw na
przysrodkowej powierzchni glowy koSci $rodstopia.
W twardej kosci konieczne moze by¢ poszerzenie
otwordw na zgby.

Zapewniajac pelng redukcje glowy kosci $rodstopia,
utrzymywac ucisk glowy w miejscu osteotomii na
trzon kosci $rodstopia. Plytka Re+Line® do korekcji
palucha koslawego powinna przylega¢ do kosci
$rédstopia tak doktadnie, jak tylko jest to mozliwe.
Uwaga: Aby przed zwolnieniem piytki potwierdzi¢
jej prawidiowe umieszczenie, mozna zastosowac
fluoroskopie.

Uzywajac wiertla 2 mm (dtuzszego), wywiercic¢
otwor w proksymalnym koncu szczeliny uciskowe;.
Nalezy si¢ upewnic, ze pilotowy otwor 2 mm
zostanie wykonany w maksymalnie proksymalnym
punkcie w stosunku do $rodka szczeliny. Zapewni to
wlasciwy nacisk liniowy i tym samym redukcje obu
fragmentow kosci. Gdy wiertlo przechodzi przez
boczng warstwe korowa, odczytaé znacznik
wskazujacy dtugos¢, ktory odpowiada powierzchni
przysrodkowej plytki Re+Line® do korekcji palucha
koslawego, w celu dobrania wtasciwej dtugosci
wkretu. Po dokonaniu wyboru whasciwej dhugosci
wkretu, umiescic i dokreci¢ srube, redukujac w ten
sposob odleglosé.

Uzywajac wiertla 2 mm (najdluzszego), wywierci¢
drugi otwor w $rodku; nie jest on przeznaczony do
wywierania nacisku. Po wywierceniu tego otworu i
wprowadzeniu oraz dokreceniu wkretu w
proksymalnym otworze, wprowadzi¢ i dokrecié
drugi wkret. Potwierdzi¢ redukcj¢ i zamkna¢,
stosujac standardowa metodg.

Opcjonalne usuniecie wyrobu: W przypadku konieczno$ci

usuniecia wyrobu po zakonczeniu procedury jego
zakladania.

1.

2.

Za pomocg wkretaka ostroznie usung¢ wkrety z
kosci.

Po usunigciu wkretdw za pomoca szczypcow
kostnych, delikatnie usuna¢ z kosci klamre
uciskows.

PRZESTROGA: JEZELI ZAJDZIE KONIECZNOSC
USUNIECIA WYROBU, NIE WOLNO PONOWNIE
UZYC ZADNEGO Z JEGO ELEMENTOW.

SPOSOB DOSTARCZENIA

System Re+Line® do korekcji palucha koslawego dostepny
jest w postaci jalowego zestawu chirurgicznego. Obejmuje
klamre uciskowg i narzedzia, jak réwniez jalowy, osobno
zapakowany pojedynczy wkret korowy z tbem. Komponenty
systemu Re+Line® do korekcji palucha ko$lawego
przeznaczone sa wyltacznie do jednorazowego uzytku. NIE
WYJALAWIAC PONOWNIE. NIE UZYWAC
PONOWNIE.

SPOSOB PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w chtodnym i suchym miejscu, w sposob
zapewniajacy integralnos¢ opakowania wszystkich implantow
i narzedzi.

OPAKOWANIE | OZNAKOWANIE
IDENTYFIKACYJNE

1.

EMERGO EUROPE
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague, Holandia

Wyroby firmy Nextremity Solutions nalezy przyjaé
tylko w sytuacji, gdy opakowanie fabryczne i
etykiety identyfikacyjne sa nieuszkodzone.

Jezeli opakowanie zostato otwarte lub
zmodyfikowane, nalezy skontaktowac si¢ z dzialem
Obstugi klienta.
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PRZESTROGA: Prawo federalne (USA) zezwala na
sprzedaz tego wyrobu wylacznie przez lekarza lub na jego
zlecenie.

Nextremity Solutions® i Re+Line® sa znakami towarowymi
Nextremity Solutions, Inc. Produkty te sa objete jednym lub
wigcej amerykanskim lub migdzynarodowym zgloszeniem
patentowym. Wszelkie prawa zastrzezone. Wydrukowano w
USA.

Nextremity Solutions, Inc.
210 N. Buffalo St.
Warsaw, IN 46580 USA
+1(732) 383-7901
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