Upute za uporabu
Re+Line® sustav za ispravljanje Suklja

Pazljivo proditajte ove informacije prije uporabe Nextra®
sustava za ispravljanje cuklja.

OPIS

Re+Line® sustav za ispravljanje ¢uklja sastoji se od sterilnog
viSedjelnog implantata za u¢vrs¢ivanje kosti (Re+Line®
plogice za ispravljanje ¢uklja i vijka za korteks). Re+Line®
sustav za ispravljanje ¢uklja sadrzi komplet instrumenata
namijenjenih za pripremu mjesta ugradnje i umetanje uredaja
u kost. Vijak za korteks nalazi se u sterilnom pakiranju
odvojeno od glavnog sustava.

DIJELOVI SUSTAVA

Vijak s glavom za korteks:  Kirurski nehrdajuci

celik za ugradnju
Re+Line® plodica za
ispravljanje cuklja:

Kirurski nehrdajuci
celik za ugradnju
Vodilica za svrdlo:

Stabilizatorski (privremeni)  Kirurski nehrdajuci

klin:  celik za ugradnju
Svrdlo:  Kirurski nehrdajuéi
Celik za ugradnju
Drika/odvija¢:  Polikarbonat i kirurski

nehrdajuci Celik
INDIKACIJE
Re+Line® sustav za ispravljanje ¢uklja namijenjen je
poravnanju, stabilizaciji i spajanju fraktura, osteotomija i
artrodeza malih kostiju, poput onih u stopalu.

KONTRAINDIKACIJE

1. Stanja pacijenta kao §to su nedovoljna koli¢ina ili
zrelost kosti.

2. Ogranicenja dotoka krvi i prethodne aktivne
infekcije koje mogu sprijeciti zarastanje.

3. Kirurski zahvati osim onih koji su naznaceni u
indikacijama.

4. Pacijenti sa stanjima koja ograni¢avaju njihovu
sposobnost ili Zelju da prate upute za postoperativnu
njegu.

5. Ovaj uredaj mozda nije pogodan kod pacijenata s
nedovoljnom koli¢inom ili zrelo$¢u kostiju. Lijecnik
mora paZljivo procijeniti kvalitetu kosti prije
obavljanja ortopedske kirurSke procedure kod
pacijenata s nezrelim skeletom.

6. Preosjetljivost na strana tijela. Ako se sumnja na
preosjetljivost na materijal, prije implantacije treba
obaviti odgovarajuci test kako bi se iskljucila
moguénost preosjetljivosti.

UPOZORENJA
Ovaj uredaj smiju koristiti samo obuceni lijecnici s temeljnim
poznavanjem ortopedske kirurgije.

1. Re+Line® sustav za ispravljanje ¢uklja je SAMO ZA
JEDNOKRATNU UPORABU. NE
STERILIZIRATI I NE KORISTITI PONOVNO

2. Re+Line® sustav za ispravljanje ¢uklja nije
namijenjen da podnosi delimican ili pun oslonac niti
prekomjernu aktivnost dok potpuno ne zaraste.
Postoperativni se rezim propisan od strane lije¢nika
mora strogo pratiti kako bi se sprijecilo
prenaprezanje implantata.

3. Ne koristiti ako implantati ili instrumenti pri provjeri
djeluju osteceno.

4. Ne koristiti zajedno s implantatima izradenim od
drugih kovina.

5. Svaka odluka o uklanjanju uredaja mora uzeti u
obzir moguci rizik po pacijenta.

6. Nije ocijenjena sigurnost i kompatibilnost Re+Line®
sustava za ispravljanje cuklja u MR okruzenju. Nisu
ispitani zagrijavanje i migracija Re+Line® sustava za
ispravljanje cuklja u MR okruZenju.

7. Re+Line® sustav za ispravljanje ¢uklja smije se
koristiti samo s priloZenim instrumentima za
umetanje.

MJERE OPREZA

1. Kirurzima se savjetuje da prije obavljanja bilo
kakvog zahvata pogledaju kirurSku tehniku za dani
proizvod. Detaljnu kirurSku tehniku u tiskanom i/ili
elektroni¢kom obliku mozete dobiti od predstavnika
prodaje tvrtke Nextremity Solutions.

2. Kirurdki se instrumenti smiju koristiti samo za ono
za Sta su namijenjeni.

3. Ostavite dovoljno kosti izmedu nozica uredaja i crte
osteotomije.

MOGUCA NEZELJENA DEJSTVA
1. Infekcije, duboke i povrsinske
2. Reakcije na strana tijela
3. Nesrastanje ili odloZeno srastanje koje moZe dovesti
do loma implantata
Savijanje ili naprsnuce implantata
Olabavljenje ili migracija implantata
Ostecéenje zivea uslijed kirur§ke povrede

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

4
5.
6.

Kirurski nehrdajuci celik

7. Neadekvatno zarastanje
8. Bol, neprijatnost u mekom tkivu ili abnormalan
osjecaj uslijed prisustva uredaja

PRIPREMA PRIJE UPORABE

1. Provjerite je li proizvod oste¢en. Ne koristite
proizvod ako je oStecen.

2. Kaorisnicima sustava savjetuje se kontaktirati
predstavnika tvrtke Nextremity Solutions ukoliko im
je, po njihovom profesionalnom misljenju, potrebno
detaljnije objasniti kirursku tehniku koju treba
koristiti za ovaj uredaj.

3. Upvjerite se da je pacijent odgovarajuci kandidat za
namijenjenu proceduru na temelju gorenavedenih
indikacija, kontraindikacija, upozorenja i mjera
opreza.

4. Pruzite pacijentu informacije u svezi s potrebom za
ogranic¢enim oslanjanjem te o moguénosti
neuspjeSne ugradnje implantata uslijed olabavljenja,
prekomjerne aktivnosti ili odloZenog ili nepotpunog
zarastanja.

UPUTE ZA UPORABU
UPOZORENJE: Koristite iskljucivo priloZene
instrumente za umetanje.

1. Odredivanje veli¢ine implantata — prije zahvata
pogledajte predoperativni rendgenski snimak kako
biste odredili veli¢inu implantata. Veli¢ina
Re+Line® implantata odreduje se na temelju Sirine
resecirane glave metatarzalne kosti i duzZine
zaravnjenog tijela metatarzalne kosti. Re+Line®
implantat je najucinkovitiji kad se postavi na ravnu
medijalnu povrSinu nakon ispravljanja i
sekundarnog odsecanja. DuZina medijalne ravne
povrsine zavisi od slucaja do slucaja, ali opcenito,
Sto je vece ispravljanje glavnog fragmenta, to je veca
potreba za duZim Re+Line® implantatom. Ako je
medijalna lateralna Sirina glave metatarzalne kosti
veca od 15 mm, treba koristiti implantat od 20 ili
25 mm. DuZina reseciranog tijela metatarzalne kosti
odreduje hoce li biti koriSten implantat od 20 ili
25 mm. Cesée se koriste Re+Line® plocice za
ispravljanje cuklja od 20 i 25 mm.

2. Pripremite mjesto osteotomije. Po potrebi resecirajte
masu medijalnog ispupéenja. Napomena: Da biste
potvrdili duZinu implantata, upotrijebite kirursko
ravnalo od sredista glave metatarzalne kosti do
zeljene proksimalne pric¢vrsne tocke.

3. Nakon utvrdivanja veliine glave metatarzalne kosti
i deformiteta, otvorite Re+Line® komplet
odgovarajue veli¢ine. Centrirajte Landmark®
vodilicu za pozicioniranje na medijalnu stranu glave
metatarzalne kosti koriste¢i Landmark® rupicu
(laserski oznacen prsten) kao vodilicu.

4. Prigvrstite klinom Landmark® vodilicu za
pozicioniranje na metatarzalnu kost, proksimalno u
odnosu na rezove osteotomije. Uvijte klin kako biste
stabilizovali Landmark® vodilicu za pozicioniranje
uz metatarzalnu kost. Napomena: Za osiguravanje
postavljanja moZe se koristiti fluoroskopija.
Landmark® vodilica za pozicioniranje funkcionira
kao $ablona za implantat.

5. Svrdlom od 1,4 mm (najkrace) izbusite tri preostale
rupe kroz ¢ahuru Landmark® vodilice za
pozicioniranje. Napomena: Pri budenju rupa za
nozice, busite do laserski oznacene crte za dubinu.
Pri buSenju vr3nog otvora, busite kroz medijalnu
povrsinu. Dubina rupe za noZice je 15 mm kada je
Zlijeb na vrhu cahure Landmark® vodilice za
pozicioniranje.

6. (Opcionalno) Oznadite referentne tocke rezanja na
metatarzalnoj kosti. Kut definiran nacrtanim kracima
i vrSnim otvorom iznosi 60°.

7. lzvadite klin koristen za stabilizaciju Landmark®
vodilice za pozicioniranje. lzvedite ,,vV” osteotomiju
i pomakanite kost. Lateralno pomaknite glavu kosti u
Zeljeni polozaj.

8. Resecirajte medijalno ispupéenje s metatarzalne
kosti. Medijalne povrSine resecirane glave i tijela
metatarzalne kosti moraju biti poravnane radi
pravilnog naleganja Re+Line® plogice za
ispravljanje cuklja. Da biste sprijecili pomicanje
glave, u ovoj tocki mozete radi stabilizacije koristiti
dorzalno postavljenu distalno-proksimalnu
Kirschnerovu iglu dok reZete viSak medijalne kosti
na tijelu kosti.

9. Umetnite Re+Line® plocicu za ispravljanje ¢uklja
Sto dublje u ve¢ probusene rupe na medijalnoj
povrsini glave metatarzalne kosti. Ako je kost tvrda,
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moZe biti neophodno busenje malo dublje od duZine
nozica.

10. Dok osiguravate punu repoziciju glave metatarzalne
kosti, odrZavajte kompresiju glave na mjestu
osteotomije na tijelu metatarzalne kosti. Re+Line®
plocica za ispravljanje cuklja treba biti §to
priljubljenija uz metatarzalnu kost. Napomena: Prije
oslobadanja plocice, stanje se moze provjeri
fluoroskopski kako bi se osiguralo pravilno
postavljanje.

11. Pomoc¢u duzeg svrdla od 2 mm izbusite rupu u
proksimalnom dijelu otvora za kompresijski vijak.
Pazite da pripremna rupa od 2 mm bude $to
proksimalnija u odnosu na srediSte otvora. To ¢e
osigurati pravilnu linearnu kompresiju, a time i
repoziciju dva kostana fragmenta. Kad vrh svrdla
prode lateralni korteks, o€itajte duzinu pomocu
oznake koja odgovara medijalnoj povrsini Re+Line®
plocice za ispravljanje ¢uklja kako biste odabrali
vijak odgovaraju¢e duzine. Kad odaberete to¢nu
veli¢inu vijka, postavite ga i pritegnite,
repozicionirajuci kostane fragmente.

12. Svrdlom od 2 mm (najduzim) izbuSite drugu rupu u
sredistu; ona ne sluzi za kompresiju. Kad izbusSite
oVvu rupu te postavite i pritegnete vijak u proksimalni
otvor, postavite i pritegnite drugi vijak. Provjerite
repoziciju, pa zatvorite na uobicajeni nacin.

Opcionalno vadenje uredaja: Sluc¢aj kada se uredaj mora
ukloniti nakon zavrsenog postavljanja.

1. Odvijac¢em pazljivo odvrnite vijke iz kosti.

2. Nakon vadenja vijaka pazljivo uklonite
kompresijsku kop¢u iz kosti pomocu klijesta za
rezanje kosti.

OPREZ: AKO UREDAJ SE MORA 1ZVADITI,
NEMOJTE PONOVO KORISTITI NITI JEDAN
NJEGOV DIO.

PAKIRANJE

Re+Line® sustav za ispravljanje ¢uklja isporuéuje se u
sterilnom kirurSkom kompletu. On sadrzi kompresijsku kopéu
i instrumente, kao i jedan zasebno zapakiran sterilan vijak s
glavom za korteks. Dijelovi Re+Line® sustava za ispravljanje

¢uklja sluze samo za jednokratnu uporabu. NE
STERILIZIRATI PONOVNO. NE KORISTITI PONOVNO.

CUVANJE I RUKOVANJE

Cuvati na hladnom i suhom mjestu tako da se o¢uva
cjelovitost pakiranja svih implantata i instrumenata.

PAKIRANJE I OZNACAVANJE
1. Uredaji se kompanije Nextremity Solutions smiju
prihvatiti samo ako su tvornicko pakiranje i oznake
nedirnuti.
2. Ako je pakiranje bilo otvoreno ili izmijenjeno,
kontaktirajte Korisni¢ku sluzbu.

OPREZ: Federalni zakon (u SAD) ogranicava da se ovaj
uredaj smije prodavati samo od strane ili po nalogu
lije¢nika.

Nextremity Solutions® i Re+Line® Zigovi su tvrtke
Nextremity Solutions, Inc. Ove proizvode pokriva jedan ili
vise americkih i medunarodnih patenata koji su u postupku
odobrenja. Sva prava pridrzana. Tiskano u SAD.
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