Naudojimo instrukcijos

,-Re+Line®“ kojos nyki¢io kaulinés iSaugos korekciné
sistema

Prie$ naudodami ,,Re+Line® kojos nyks¢io kaulinés isaugos
korekcing sistema, praSome atidziai perskaityti $ig
informacija.

APRASYMAS

»Re+Line®“ kojos nykscio kaulinés isaugos korekcing
sistema sudaro sterilus daugiakomponentis kaulo fiksacijos
implantas (,,Re+Line® kojos nyks¢io kaulinés iSaugos
korekciné plokstelé ir Zievinis varztas). ,,Re+Line® kojos
nykscio kaulinés iSaugos korekciné plokstelé tiekiama su
papildomu instrumenty komplektu, skirtu atlikti implanto
vietos paruosimg ir prietaiso jvedima j kaula. Zievinis varztas
yra steriliai supakuotas, bet atskirai nuo pagrindinés sistemos.

SISTEMOS KOMPONENTAI

Zievinis varztas su galvute:  Implantavimui tinkamas
nertdijantis chirurginis
plienas

,.Re+Line®“ kojos nyks¢io
kaulinés iSaugos korekciné

Implantavimui tinkamas
nertdijantis chirurginis

plokstelé: plienas
Graito kreiptuvas:  Nertdijantis chirurginis
plienas
Stabilizuojancioji  Implantavimui tinkamas
(laikinoji) smeigé: nerudijantis chirurginis
plienas
Graizto galiukas: Implantavimui tinkamas
nertdijantis chirurginis
plienas
Rankenélé / jvediklis:  Polikarbonatas ir
nertdijantis chirurginis
plienas
INDIKACIJOS

»Re+Line®* kojos nykicio kaulinés iSaugos korekciné
sistema yra skirta sulyginti, stabilizuoti ir sujungti smulkius
kauly, tokiy kaip pédos, liizius, osteotomijas ir artrodezes.

KONTRAINDIKACIJOS

1. Pacienty bikles, jskaitant nepakankama kaulo kiekj
ar kokybe.

2. Apribotas kraujo tiekimas ir ankstesnés arba
esancios infekcijos, galinCios sulétinti gijima.

3. Kitos nei indikacijose i§vardytos chirurginés
procediiros.

4. Pacientai, kuriy buklé apriboja jy gebéjimg arba nora
laikytis pooperacinés priezitros instrukcijy.

5. Prietaisas gali netikti pacientams, kuriy kaulinio
audinio nepakanka arba jis yra nesubrendgs.
Gydytojas turi atidziai jvertinti kauly kokybe prie$
atlikdamas ortopeding operacija pacientams, kuriy
griauciai vis dar auga.

6. Jautrumas svetimkiiniui. Tais atvejais, kai jtariamas
jautrumas metalui, reikia atlikti atitinkamus tyrimus
ir prie§ implantacija turi biiti atmesta jautrumo
reakcija.

ISPEJIMAI
Prietaisg turi naudoti tik apmokyti ir visapusiska ortopedinés
chirurgijos supratimg turintys gydytojai.

1. ,,Re+Line® kojos nyks¢io kaulinés iSaugos
korekciné sistema yra skirta TIK
VIENKARTINIAM NAUDOJIMUI.
PAKARTOTINAI STERILIZUOTI ARBA
NAUDOTI NEGALIMA

2. ,,Re+Line®" kojos nyks¢io kaulinés iSaugos
korekciné sistema néra skirta atlaikyti dalinj ar visa
svorj, ar pernelyg aktyvia gyvensena, kol sugis
zaizda. Bitina grieztai laikytis gydytojo paskirto
pooperacinio rezimo, kad bty iSvengta implanto
jtampos.

3. Nenaudokite implanty ar instrumenty, jei
patikrinimo metu jie atrodo sugadinti.

4. Nenaudokite kartu su implantais, kurie pagaminti i$
kity metaly lydiniy.

5. Bet koks sprendimas pasalinti prietaisg turi buti
laikomas galima rizika pacientui.

6. ,,Re+Line®" kojos nyks¢io kaulinés iSaugos
korekciné sistemos saugumas ir suderinamumas MR
aplinkoje nebuvo vertintas. ,,Re+Line® kojos
nykscio kaulinés iSaugos korekcinés sistemos
jkaitimas ar migracija MR aplinkoje nebuvo tirti.

7. ,,Re+Line®" kojos nykscio kaulinés i§augos sistema
turi biiti naudojama tik su tiekiamais jvedimo
instrumentais.

DEMESIO
1. Chirurgams patariama perzitiréti specifinius

produktui skirtus chirurginius metodus prie$
atliekant bet kokia operacija. ISsamia spausdinto ir
(arba) elektroninio formato chirurginio metodo
kopija galima gauti susisiekus su ,,Nextremity
Solutions* prekybos atstovu.
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2. Chirurginiai instrumentai turi biiti naudojami pagal
Jju paskirtj.

3. Palikite pakankama kiekj kaulo tarp prietaiso kojeliy
ir osteotomijos linijos.

GALIMAS NEPAGEIDAUJAMAS POVEIKIS

1. Giliyjy bei pavirSutiniy audiniy infekcija.

2. Galimos reakcijos j svetimkiinj.

3. Nesugijimas arba uzdelstas gijimas, kuris gali lemti
implanto lizj.
Implanto sulenkimas arba lizimas.
Implanto atsilaisvinimas arba pasislinkimas.
Nervo pazeidimas dél chirurginés traumos.
Nepakankamas gijimas.
Implantuoto prietaiso keliamas skausmas, minkstojo
audinio diskomfortas arba anomalus pojiitis.
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PASIRUOSIMAS PRIES NAUDOJIMA

1. Patikrinkite, ar produktas nesugadintas.
Nenaudokite, jei produktas yra sugadintas.

2. Sios sistemos naudotojai yra skatinami susisiekti su
savo ,,Nextremity Solutions* atstovu, jei remiantis jy
profesine nuoziiira, jiems reikia iSsamesnio su Siuo
prietaisu naudotino chirurginio metodo paaiskinimo.

3. Uttikrinkite, kad pacientas yra tinkamas numatytai
procedirai kandidatas, atsizvelgdami j pirmiau
nurodytas indikacijas, kontraindikacijas, jspéjimus ir
atsargumo priemones.

4. Pacientui suteikti informacijos apie poreikj riboti
svorj ir galimg atsilaisvinusio prietaiso gedima del
pernelyg aktyvios gyvensenos arba uZdelsto ar
nevisisko sugijimo.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
ISPEJIMAS: Naudokite tik su pateiktais jvedimo
instrumentais.

1. Implanto dydZio nustatymas. Prie$ operacija
jvertinkite rentgeno nuotrauka, kad nustatytuméte
implanto dydj. ,,Re+Line®* implanto dydis yra
nustatomas pagal pasalinto padikaulio galvos plotj ir
islyginto padikaulio kiino ilgj. ,,Re+Line®*
implantas veiksmingiausiai iSnaudojamas tuomet,
kai yra dedamas ant medialinio plokscio pavirsiaus
atlikus korekcija ir antrinj apkarpyma. Ploks¢io
medialinio pavirsiaus ilgis kiekvienu atveju bus
skirtingas, bet apskritai kuo didesné yra pagrindinio
fragmento korekcija, tuo didesnis yra ilgesnio
»Re+Line®* implanto poreikis. Tol, kol medialinis
Soninis padikaulio galvos plotis yra platesnis nei 15
mm, turi buiti naudojamas 20 arba 25 mm implantas.
Tarp 20 ir 25 mm implantas nustatomas pagal
pasalinto padikaulio ilgj. Dazniausiai naudojamos 20
ir 25 mm ,,Re+Line®* kojos nyks¢io kaulinés
iSaugos korekcinés plokstelés.

2. Paruoskite osteotomijos vieta. Atlikite reikiama
medialinés iSkilusios masés rezekcija. Pastaba:

Implanto ilgiui patvirtinti dar kartq, naudokite
chirurginj metrinj matavimq nuo padikaulio galvos
centro iki norimo pamatinio fiksacijos tasko.

3. Ivertine padikaulio galvos dydj ir deformacija,
atidarykite tinkamo dydzio ,,Re+Line®* komplekta.
Nustatykite centring ,,Landmark®“ padéties
nustatymo kreiptuvo padétj medialinéje padikaulio
galvos puséje naudodami virsinés ,,Landmark®"
(lazerinj ziedg) kaip kreiptuva.

4. Pritvirtinkite ,,Landmark® padéties nustatymo
kreiptuva prie padikaulio proksimaliai osteotomijos
pjtiviams. Norédami stabilizuoti ,,Landmark®"
padéties nustatymo kreiptuvg prie kaulo, jgrezkite
smeige. Pastaba: Norédami jsitikinti, kad jdéjimas
pavyko, naudokite fluoroskopijq. ,, Landmark®*
padeéties nustatymo kreiptuvas tarnauja kaip
implanto Sablonas.

5. Naudodami 1,4 mm (trumpiausig grazta), tris
likusias skyles i$grezkite ,,Landmark® padéties
nustatymo kreiptuvo ivoréje. Pastaba: Grezdami
kojelems, grezkite iki lazerinés zymos linijos gylio.
Grezdami skyle virsinéje, grezkite per medialing
pavirsiy. Kojelés skylés gylis yra 15 mm, kai
griovelis yra virsutinéje ,, Landmark® padéties
nustatymo kreipiklio jvorés dalyje.

6. (Pasirinktinai) Ant padikaulio pazymékite pjovimo
orientyry taskus. Tarp smeigés iSpjovy ir auksciausio
tasko yra 60 laipsniy kampas.

7. Pasalinkite ,,Landmark® padéties nustatymo
kreipiklio stabilizavimui naudojama smeige. Atlikite
kojos nykscio kaulinés iSaugos pjuvj (osteotomijg) ir
perkelkite. Perkelkite galvg Sonine kryptimi j norima
padét].

8.  Atlikite padikaulio medialinio iskilimo $alinima.
Rezekuotos medialinés padikaulio galvos medialinis
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pavirsius ir padikaulio ktinas turi biti lygts, kad

biity tinkamai jsistatyta ,,Re+Line® kojos nyks¢io

kaulinés iSaugos korekciné plokstelé. Kad biity

iSvengta galvos judéjimo, dorsaliai jvedama

distaliné-proksimalininé viela ,,K-Wire* Siame etape
gali biiti naudojama stabilizavimui, kuomet
nupjaunamas medialinis kaulo kiino likutis.

9. Istatykite ,,Re+Line® kojos nyki¢io kaulinés
iSaugos korekceing plokstelg kaip jmanoma labiau, j
padikaulio galvos medialiniame pavirSiuje i$ anksto
iSgreztas skyles. Jeigu kaulas yra kietas, gali prireikti
pergrezti kojeles.

10. Uztikrindami, kad visiSkai sumazinama padikaulio
galva, osteotomijos vietoje iSlaikykite galvos
kompresija spaudima taikant padikaulio kiinui.
»Re+Line®  kojos nykicio kaulinés iSaugos
korekciné plokstelé turi kiek jmanoma lygiau
atsiremti j padikaulj. Pastaba: PrieS atleisdami
plokstele ir norédami jsitikinti, kad ji tinkamai jdéta,
galite stebéti fluoroskopu.

11. Naudojant ne ilgesnj nei 2 mm graztg, grezkite per
pamatinj kompresijos prapjovos galg. Isitikinkite,
kad 2 mm pagalbiné skylé yra kaip jmanoma
proksimaliau prapjovos centro. Tai uztikrins tinkama
linijing kompresija ir tuo paciu dviejy kaulo
fragmenty sumazinima. Grazto galiuku pereidami
per Sonin¢ zieve, atsizvelkite j ilgio Zymas,

®« kojos nyks¢io
kaulinés iSaugos korekcinés plokstelés pavirsiy, kad
biity parinktas tinkamas varzto ilgis. Tiksliai
parinke varzto dydj, jstatykite varzta ir priverzkite,
sumazindami kaulo fragmentus.

12. Naudodami 2 mm grazta (ilgiausig grazta), centre
iSgrezkite antrg skyle, tai néra skirta kompresijai.

atitinkancias medialinj ,,Re+Line

Isgreze sia skyle, o | pamating kompresijos skylg
jsuke ir uzverzg varzta, jsukite ir uzverzkite antra
varzta. Patikrinkite sumazinima, uzdarykite jprastu
biidu.

Pasirinktinis prietaiso paSalinimas: Tuo atveju, jeiqu
reikia paSalinti prietaisa jau uzbaigus jo idéjima.

1. Norédami atsargiai i§ kaulo i§imti varZtus, naudokite
jvediklj.

2. I8éme varztus, naudodami Znyples i§ kaulo atsargiai
i§imkite kompresijos kabe.

DEMESIO: JEI PRIETAISAS TURI BUTI
PASALINTAS, JOKIOS PRIETAISO DALIES
NENAUDOKITE PAKARTOTINAL

KAIP TIEKIAMAS

»Re+Line®“ kojos nyks¢io kaulinés iSaugos korekciné
sistema yra tiekiama kaip sterilus chirurginis komplektas.
Komplekte yra kompresijos kabé ir instrumentai, taip pat
atskiras bendros paskirties, individualiai supakuotas Zievinis
varztas su galvute. ,,Re+Line®“ kojos nyki¢io kaulinés
iSaugos korekciné sistema yra skirta tik vienkartiniam
naudojimui. PAKARTOTINAI STERILIZUOTI
NEGALIMA. PAKARTOTINAI NAUDOTI NEGALIMA.

LAIKYMAS IR NAUDOJIMAS
Laikykite vésioje ir sausoje vietoje taip, kad buity apsaugotas
visy implanty ir instrumenty pakuo¢iy vientisumas.
PAKUOTE IR ZENKLINIMAS
1. ,Nextremity Solutions* prietaisai turi biiti priimami
tik tuomet, jei juos gavus nebuvo paliesta gamykliné
pakuoté ir Zenklinimo etiketé.
2. Jei pakuoté buvo atidaryta ar pakeista, kreipkités |
klienty aptarnavimo tarnyba.

DEMESIO: Pagal Federalinius jstatymus (JAV) §is jtaisas
gali buti parduodamas tik gydytojams arba jy nurodymu.

»Nextremity Solutions®* ir ,,Re+Line® yra ,,Nextremity
Solutions, Inc.* prekés zenklai. Siems produktams taikomas
vienas ar daugiau i Siuo metu nagringjamy JAV ar
tarptautiniy patenty. Visos teisés saugomos. Atspausdinta
JAV.
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