Navod k pouziti
Korekéni systém na mozoly Re+Line®

Pted pouzitim korekéniho systému na mozoly Re+Line® si
prosim peclivé prectéte tyto informace.

POPIS

Korekéni systém na mozoly Re+Line® se sklada ze sterilniho
vicedilného implantatu pro fixaci kosti (korekéni desticka na
mozoly Re+Line® a kortikdlni §roub). Korekéni desticka na
mozoly Re+Line® se dodava se sadou pislusenstvi uréenou k
ptipravé implantacniho mista a vloZeni nastroju do kosti.
Kortikalni Sroub je dodavan sterilni, ale oddélené od hlavniho
systému.

SOUCASTI SYSTEMU

Chirurgicka nerezova
ocel pro implantaty

Kortikalni Sroub s hlavou:

Korekéni desticka na
mozoly Re+Line®:

Chirurgicka nerezova ocel
pro implantaty
Vodi¢ vrtaku:  Chirurgicka nerezova ocel

Chirurgicka nerezova ocel
pro implantaty

Stabiliza¢ni (docasny) Cep:

Chirurgicka nerezova ocel
pro implantaty

Vrtna korunka:

Rukojet’/ovlada¢:  polykarbonat a chirurgicka

nerezova ocel

INDIKACE

Korekéni systém na mozoly Re+Line® je uréen pro
narovnani, stabilizaci a fuzi fraktur, osteotomii a artrodézi
malych kosti, naptiklad na chodidle.

KONTRAINDIKACE

1. Stavy pacienta tykajici se nedostatecné kvantity
nebo kvality kosti.

2. Spatné prokrveni a piedchozi nebo aktivni infekee,
které mohou zpomalit proces hojeni.

3. Jiné chirurgické postupy nez ty pro uvedené
indikace.

4. Pacienti se stavy, které omezuji jejich schopnost
nebo ochotu dodrzovat pokyny ohledn€ pooperacni
péce.

5. Toto zafizeni nemusi byt vhodné pro pacienty s
nedostate¢né kvalitni nebo nevyzralou kosti. Lékar
by mél jeste pied provedenim ortopedické operace u
pacientu, jejichz kosti jesté nejsou plné vyvinuty,
kvalitu kosti peclivé vyhodnotit.

6. Citlivost na cizoroda télesa. Pokud mate podezieni
na precitlivélost na dany material, méli byste provést
prislusny test a vyloucit precitlivélost dfive, nez
pristoupite k implantaci.

VAROVANI
Toto zafizeni smi pouzivat pouze Iékafi, kteti byli proskoleni
v ortopedickeé chirurgii a maji o ni adekvatni znalosti.

1. Korekéni systém na mozoly Re+Line’ je uréen
POUZE NA JEDNO POUZIT{. NEPROVADEJTE
OPAKOVANOU STERILIZACI ANI
NEPOUZIVEITE OPAKOVANE.

2. Korekéni systém na mozoly Re+Line® neni uréen k
tomu, aby pfed zhojenim snesl ¢astecnou nebo plnou
zat€Z nebo nadmérnou aktivitu. Pooperacni rezim
predepsany lékafem by se mél prisn¢ dodrzovat, aby
se na implantat neaplikovala zatéz.

3. Implantaty ani nastroje nepouzivejte, pokud pti
kontrole vypadaji poskozené.

4. Nepouzivejte ve spojeni s implantaty z jinych
kovovych slitin.

5. Pfi jakémkoli rozhodnuti odstranit zafizeni by se
meéla vzit v ivahu potencialni rizika pro pacienta.

6. Korekéni systém na mozoly Re+Line” nebyl
vyhodnocen v prostiedi MR z hlediska bezpeénosti a
kompatibility. Korekéni systém na mozoly Re+Line®
nebyl testovan v prostfedi MR z hlediska zahtivani
ani posunu.

7. Korekéni systém na mozoly Re+Line® se musi
pouzivat pouze s dodanymi zavadécimi nastroji.

UPOZORNEN]

1. Chirurgové by si méli pfed zakrokem zopakovat
operacni techniku spojenou s pouzitim tohoto
produktu. Podrobny popis operaé¢ni techniky v
tisténém a/nebo elektronickém formatu mizete
ziskat u obchodniho zastupce spole¢nosti
Nextremity Solutions.

2. Chirurgické nastroje by se mély pouZzivat pouze k
ucelu, k némuz jsou urceny.

3. Mezi hroty zafizeni a osteotomickou linii ponechte
priméfené mnozstvi kosti.

MOZNE NEZADOUCI UCINKY
1. Infekce, hluboké i povrchové
2. Reakce na cizoroda télesa
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3. Nespojeni nebo opozdéné spojeni, které miize vést
ke zlomeni implantatu

Ohnuti nebo fraktura implantatu

Uvolnéni nebo migrace implantatu

Poskozeni nervu kvtli chirurgickému traumatu
Spatné hojeni

Bolest, diskomfort v mékké tkani nebo abnormalni
citlivost kviili pfitomnosti zafizeni
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PRIPRAVA PRED POUZITIM

1. Zkontrolujte produkt, zda neni poSkozeny. Pokud je
vyrobek poskozen, nepouzivejte ho.

2. UZivatelé tohoto systému jsou vybizeni, aby
kontaktovali zastupce spolecnosti Nextremity
Solutions, pokud podle jejich odborného nazoru
potiebuji podrobnéjsi vysveétleni operacni techniky,
kterd se ma vyuzit pfi aplikaci tohoto prostredku.

3. Ujistéte se, ze pacient je vhodnym kandidatem pro
zamyslenou operaci; vezméte v uvahu indikace,
kontraindikace, varovani a opatifeni uvedena vyse.

4. Poskytnéte pacientovi informace ohledné nutnosti
omezeného zatéZovani koncetiny a o0 moznosti, ze
zafizeni mize selhat kvili uvolnéni, nadmérnému
zatézovani nebo zdlouhavému ¢i netiplnému zhojeni.

NAVOD K POUZITI
VAROVANI: Pouzivejte pouze dodané zavadéci nastroje.
1. Urceni velikosti implantatu — Pfed operaci

vyhodnot'te pfedoperacni rentgen a uréete potifebnou
velikost implantéatu. Velikost implantatu Re+Line®
z4visi na Sifce resekované hlavy metatarsu a délce
zplosténého diiku metatarsu. Implantat Re+Line®
funguje nejlépe tehdy, kdyz se po korekci a
sekundarnim zkraceni umisti na plochy medialni
povrch. Délka medialniho plochého povrchu se bude
pripad od pfipadu lisit, ale obecné plati, Ze ¢im vétsi
je korekce kapitalniho fragmentu, tim delSi implantat
Re+Line® je zapotiebi. Pokud je medialni lateralni
sitka hlavy metatarsu vétsi nez 15 mm, mél by se
pouZzit implantat velikosti 20 nebo 25 mm. Délka
resekovaného metatarzalniho dfiku urcuje délku
implantatu bud’ 20 nebo 25 mm. Nejcastéji se
pouzivaji korekéni desticky na mozoly Re+Line® o
délce 20 a 25 mm.

2. Pripravte misto pro osteotomii. Resekujte medialni
vy¢nélek kosti podle potieby. Poznamka: Pro
overeni délky implantatu pouzijte chirurgicky
rozmer od stredu metatarzalni hlavy po pozadovany
proximalni fixacni bod.

3. Povyhodnoceni velikosti metatarzalni hlavy a
deformity otevfete sadu Re+Line® odpovidajici
velikosti. Pozi¢ni pomicku Landmark® vycentrujte
na medialni stran¢ metatarzalni hlavy pomoci
vrcholu Landmark® (laserovy krouzek), ktery
pouzijete jako voditko.

4. Pozi¢ni pomicku Landmark® piipevnéte na klenbu,
proximalné k osteotomickému fezu. Vyvrtejte Eep
pro stabilizaci pozi¢ni pomiicky Landmark® vici
klenbé. Pozndmka: Pro presné umisténi Ize vyuZit
skiaskopii. Pozicni pomiicka Landmark® slouzi jako
Sablona pro implantét.

5. Pomoci vrtaku o délce 1,4 mm (nejkratsi vrtak)
vyvrtejte na pouzdru pozicni pomiicky Landmark®
tii zbyvajici otvory. Poznamka: KdyZ vrtate otvor
pro hroty, vrtejte do hloubky oznacené laserem.
Kdyz vrtate otvor na vrcholu, vrtejte pres medialni
povrch. Hloubka otvoru pro hrot je 15 mm, pokud je
drazka umisténa na vrcholu pouzdra pozicni
pomuicky Landmark®.

6. (Volitelné) Oznacte orientacni body pro fez na
klenb&. Mezi zafezy pera a vrcholem je uhel
60 stupni.

7. Odstrante ¢ep pouzity ke stabilizaci pozi¢ni
pomtcky Landmark®. Odtiznéte osteotomii
Chevron a posuiite. Posuiite hlavu do strany do
pozadované polohy.

8. Resekujte medialni vybézek z klenby. Medialni
povrch resekované medialni metatarzalni hlavy a
metatarzalniho diiku by mél byt zarovnan, aby
spravné piiléhal ke korekéni destiCce na mozoly
Re+Line®. Aby se predeslo posunu hlavy, mtze se
v tomto okamziku pouzit distalné proximalni K-drat
vlozeny dorzalng, aby se provedla stabilizace pfi
odiezavani nadbytecné medidlni kostni hmoty na
diiku.

9. Korek¢ni desticku ha mozoly Re+Line® vloZte co
nejhloubgji do predvrtanych otvorti na medidlnim
povrchu metatarzalni hlavy. U tvrdych kosti mize
byt nezbytné pievrtat otvory pro hroty.
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10. Kdyz zajistujete plnou redukci metatarzalni hlavy,
vyvijejte na misté osteotomie na metatarzalni hlavée
tlak. Korekéni desticka na mozoly Re+Line® by méla
byt co nejvic zarovnand s klenbou. Pozndmka: Pre
odstranénim desticky se miize pozit skiaskopie, aby
se ovérila spravna poloha.

11. Pomoci deliho 2 mm vrtaku provrtejte proximalni
konec kompresniho slotu. Zajistéte, aby se 2mm
pilotni otvor nachézel co nejblize ke stredu slotu.
Takto se zajisti spravna linedrni komprese a tim i
redukce danych dvou kostnich fragmentti. Hrot
vrtaku dejte pres lateralni kortex, odeététe znacku
pro délku, kterd odpovida medialnimu povrchu
korekéni desticky na mozoly Re+Line® a vyberte
Sroub vhodné délky. KdyZ vyberete Sroub spravné
délky, vlozte ho na misto a utdhnéte ho, ¢imz
redukujete kostni fragmenty.

12. Pomoci 2 mm vrtaku (nejdelsi vrtak) vyvrtejte druhy
otvor ve stfedu; ten neslouzi ke kompresi. Po
vyvrtani tohoto otvoru a naSroubovani Sroubu do
proximalniho kompresniho otvoru a jeho dotazeni
vlozte druhy Sroub a dotahnéte ho. Ovéite redukci a
uzavfete ranu klasickym zptisobem.

Odstranéni volitelného zarizeni: Pokud se zaFizeni musi
odstranit po dokonéeni jeho umisténi.

1. Pomoci ovladace opatrn€ odstrante z kosti Srouby.
2. Po odstranéni Sroubil opatrné odstraiite z kosti
kompresni svorku pomoci Stipacich klesti.

UPOZORNENI{: POKUD SE MUSI ZARIZENI
VYJMOUT, NEPOUZIVEJTE ZNOVU ZADNOU
JEHO CAST.

ZPUSOB DODANI

Korekéni systém na mozoly Re+Line® se dodava jako sterilni
chirurgicka sada. Jeji soucasti je kompresni svorka, nastroje a
také jeden samostatny sterilni kortikalni Sroub s hlavou
zabaleny zvIast’. Soucasti korekéniho systému na mozoly
Re+Line® jsou uréeny pouze na jedno pouiti.
NEPROVADEJTE OPAKOVANOU STERILIZACI.
NEPOUZ{VEJTE OPAKOVANE.

SKLADOVANI A MANIPULACE

Skladujte na chladném, suchém misté tak, aby se chranila
celistvost obalu vSech implantatl a nastroju.

OBAL A OZNACENI
1. Zafizeni od spole¢nosti Nextremity Solutions by se
méla prijmout pouze tehdy, kdyz jsou vyrobni obal a
oznaceni neporuseng.
2. Pokud byl obal otevien nebo poskozen, spojte se s
oddé€lenim zakaznickych sluzeb.

UPOZORNENI: Podle federalnich zikonii USA se toto
zafizeni miZe prodavat pouze lékaiiim nebo na jejich
pokyn.

Nextremity Solutions® a Re+Line® jsou ochranné znamky
spole¢nosti Nextremity Solutions, Inc. Tyto vyrobky jsou
chranény jednim nebo vice patenty v USA nebo jinych
zemich, ptipadné tyto patenty cekaji na vyfizeni. VSechna
prava vyhrazena. Vytisténo v USA.
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