Instructiuni de utilizare
Sistem pentru corectarea monturilor Re+Line®

Va rugam sa cititi aceste informatii cu atentie inainte de a
utiliza sistemul pentru corectarea monturilor Re+Line®.

DESCRIERE

Sistemul pentru corectarea monturilor Re+Line® consti
dintr-un implant de fixare osoasa steril cu componente
multiple (plicutd pentru corectarea monturilor Re+Line® si
surub cortical). Placuta pentru corectarea monturilor
Re+Line® este furnizati impreuna cu un set de instrumente
auxiliare destinate pregatirii locului implantului si
introducerii dispozitivelor in os. Surubul cortical este
ambealat steril, Tnsa separat de sistemul principal.

COMPONENTELE SISTEMULUI

Otel inoxidabil
chirurgical implantabil

Surub cu cap cortical:

Otel inoxidabil
chirurgical implantabil

Plicuta pentru corectarea
monturilor Re+Line®:

Ghidaj de burghiu:  Otel inoxidabil

chirurgical

Otel inoxidabil
chirurgical implantabil

Stift stabilizator (temporar):

Burghiu:  Otel inoxidabil
chirurgical implantabil
Méner/surubelniti: Policarbonat si otel

inoxidabil chirurgical

INDICATII

Sistemul pentru corectarea monturilor Re+Line® este indicat
pentru alinierea, stabilizarea si fuziunea fracturilor,
osteotomiilor si artrodezei oaselor mici, precum cele ale
antepiciorului.

CONTRAINDICATII

1. Afectiuni ale pacientului, inclusiv o cantitate sau
calitate insuficienta a osului.

2. Limitari ale fluxului sanguin si infectii in
antecedente sau active, care pot intarzia
cicatrizarea.

3. Proceduri chirurgicale, altele decét pentru
indicatiile enumerate.

4. Pacienti cu afectiuni care le limiteaza capacitatea
sau dorinta de a respecta instructiunile de ingrijire
postoperatorie.

5. Este posibil ca dispozitivul sa nu fie adecvat pentru
pacientii cu insuficientd osoasa sau os imatur.
Medicul trebuie sa evalueze cu atentie calitatea
osului Tnainte de a efectua proceduri chirurgicale
ortopedice la pacienti cu schelet imatur.

6. Sensibilitate la corpi strdini. in cazurile in care se
suspecteaza sensibilitatea la material, trebuie sa se
efectueze teste adecvate si sa se excluda existenta
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AVERTIZARI

Acest dispozitiv trebuie utilizat exclusiv de medici cu
instruire si cunostinte aprofundate in domeniul chirurgiei
ortopedice.

1. Sistemul pentru corectarea monturilor Re+Line®
este STRICT DE UNICA FOLOSINTA. A NU SE
RESTERILIZA SI A NU SE REUTILIZA

2. Sistemul pentru corectarea monturilor Re+Line® nu
este destinat sa reziste la sprijinul complet sau unor
activitati solicitante inainte de producerea
cicatrizarii. Regimul postoperator prescris de medic
trebuie respectat strict, pentru a se evita stresul
asupra implantului.

3. Anu se utiliza dacd implanturile sau instrumentele
par a fi deteriorate la inspectare.

4. A nu se utiliza Tmpreuna cu implanturi din alte
aliaje metalice.

5. Orice decizie de a extrage dispozitivul trebuie sa ia
in considerare riscul potential pentru pacient.

6. Sistemul pentru corectarea monturilor Re+Line® nu
a fost evaluat din punct de vedere al sigurantei si
compatibilitatii in mediu IRM. Sistemul pentru
corectarea monturilor Re+Line® nu a fost testat din
punct de vedere al incélzirii sau migrarii in mediu
IRM.

7. Sistemul pentru corectarea monturilor Re+Line”
trebuie utilizat exclusiv cu instrumentele de
introducere furnizate.

PRECAUTIIL

1. Medicilor chirurgi li se recomanda sa consulte
tehnica chirurgicala specificd produsului inainte de
a efectua orice interventie chirurgicald. Materiale
tiparite si/sau in formate electronice privind tehnica
chirurgicald detaliata pot fi obtinute daca va
adresati reprezentantei de vanzare a Nextremity
Solutions.

2. Instrumentele chirurgicale trebuie utilizate strict Tn
scopul pentru care au fost destinate.
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3. Lasati o suprafata de os adecvata intre dintii
dispozitivului si linia de osteotomie.

EFECTE ADVERSE POTENTIALE

1. Infectie profunda sau superficiald

2. Reactii la corpi straini

3. Consolidarea nereusitd sau intarziata, care poate
conduce la ruperea implantului
Tndoirea sau fractura implantului
Desprinderea sau migrarea implantului
Distrugerea nervului din cauza traumei chirurgicale
Cicatrizare neadecvata
Durere, disconfort sau senzatie anormala la nivelul
tesutului moale, datoratd prezentei dispozitivului
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PREGATIREA INAINTE DE UTILIZARE

1. Inspectati produsul pentru deteriorari. Nu utilizati
produsul daca este deteriorat.

2. Utilizatorii acestui sistem sunt incurajati sa
contacteze reprezentanta Nextremity Solutions
daca, in opinia lor profesionald, au nevoie de
explicatii exhaustive privind tehnica chirurgicala
care trebuie utilizata cu acest dispozitiv.

3. Asigurati-va ca pacientul este un candidat adecvat
pentru procedura planificata, pe baza Indicatiilor,
Contraindicatiilor, Avertizarilor si Precautiilor
prezentate mai sus.

4. Informati pacientul cu privire la necesitatea
limitarii sprijinului si la riscul de nereusita a
dispozitivului drept consecinta a desprinderii,
activitatilor solicitante sau a cicatrizarii intarziate
sau incomplete.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

AVERTISMENT: Utilizati numai instrumentele de
introducere furnizate.

1. Stabilirea dimensiunii implantului — Tnainte de
interventia chirurgicala, efectuati o radiografie
preoperatorie pentru a determina dimensiunea
implantului. Dimensiunea implantului Re+Line®
este determinata de latimea capului metatarsianului

sectionat si lungimea axului metatarsianului
aplatizat. Implantul Re+Line® actioneazi cel mai
eficient atunci cand este plasat pe o suprafata
mediala plata dupa corectare si fasonarea
secundard. Lungimea suprafetei mediale plate va
varia de la caz la caz, insa, in general, cu cét este
mai mare corectarea fragmentului capital, cu atat
creste necesitatea unui implant Re+Line® de
lungime mai mare. In cazul in care latimea
mediolaterald a capului metatarsianului este mai
mare de 15 mm, trebuie utilizat un implant de 20
sau 25 mm. Lungimea axului metatarsianului
sectionat dicteaza selectia intre implantul de 20 si
cel de 25 mm. Placutele pentru corectarea
monturilor Re+Line® de 20 si de 25 mm sunt cel
mai frecvent utilizate.

2. Pregatiti locul osteotomiei. Sectionati proeminenta
mediala, atat cat este necesar. Nota: Pentru a
reconfirma lungimea implantului, utilizati un
instrument de masura chirurgical de la centrul
capului metatarsianului pand la punctul de fixare
proximal dorit.

3. Dupa evaluarea dimensiunii capului
metatarsianului si a deformarii, deschideti kitul
Re+Line® de mirimea potrivitd. Centrati ghidul de
pozitionare Landmark® pe latura mediald a capului
metatarsianului, utilizand Landmark® apical (inel
de marcaj cu laser) drept ghid.

4. TFixati ghidul de pozitionare Landmark® cu stiftul
de metatarsian, proximal fatd de sectiunile de
osteotomie. Introduceti stiftul cu burghiul pentru a
stabiliza ghidul de pozitionare Landmark® fati de
metatarsian. Nota. Puteti utiliza fluoroscopia
pentru a asigura pozitionarea. Ghidul de
pozitionare Landmark® functioneazd ca model
pentru implant.

5. Utiliznd burghiul de 1,4 mm (cel mai scurt),
perforati cele trei gauri ramase in bucsa ghidului de
pozitionare Landmark®. Notd: Cénd perforati
pentru dinti, perforati pana la linia de addncime
reprezentatd de marcajul cu laser. Cand perforati
pentru orificiul apical, perforati prin suprafata
mediala. Adancimea orificiului pentru dinti este de
15 mm atunci cand santul se afla in partea
superioara a bucsei ghidului de pozitionare
Landmark®.

6. (Optional) Marcati punctele de referintd pentru
taiere pe metatarsian. Unghiul este de 60 de grade
intre semnele de pe marker si apex.

(€ oas9

7. Extrageti stiftul utilizat pentru stabilizarea ghidului
de pozitionare Landmark®. Efectuati osteotomia de
tip Chevron si translatati. Translatati capul intr-0
directie laterald, in pozitia dorita.

8. Sectionati proeminenta mediald a metatarsianului.
Pentru fixarea corecta a placutei pentru corectarea
monturilor Re+Line®, suprafata mediali a capului
medial sectionat al metatarsianului si axul
metatarsianului trebuie sa fie aliniate. Pentru a
preveni deplasarea capului, in acest punct puteti
utiliza o tija Kirschner distal-proximala, introdusa
dorsal, pentru stabilizare in timp ce sectionati
portiunea osoasd mediala n exces de la nivelul
axului.

9. Introduceti placuta pentru corectarea monturilor
Re+Line® cat mai adanc posibil n orificiile
perforate pe suprafata mediala a capului
metatarsianului. Tn cazul osului dur, poate fi
necesara perforarea suplimentara pentru fixarea
dintilor.

10. Atunci cand asigurati reductia completd a capului
metatarsianului, mentineti compresia capului la
locul osteotomiei pe axul metatarsianului. Placuta
pentru corectarea monturilor Re+Line® trebuie s
stea aliniatd cu metatarsianul cat de mult este
posibil. Nota: Pentru a asigura plasarea corectd,
se poate utiliza fluoroscopia Tnainte de eliberarea
placutei.

11. Utilizand burghiul cu lungimea de 2 mm, perforati
prin capatul proximal al fantei de compresie.
Asigurati-va ca orificiul pilot de 2 mm este realizat
cat de proximal este posibil fata de centrul fantei.
Astfel se va asigura compresia liniara corecta si, ca
urmare, reductia celor doud fragmente osoase. Cu
varful burghiului traversand cortexul lateral, cititi
marcajul de lungime care corespunde cu suprafata
mediala a placutei pentru corectarea monturilor
Re+Line®, pentru a selecta lungimea corectd a
surubului. Dupa alegerea dimensiunii corecte a
surubului, plasati surubul si stringeti-l, pentru
reductia fragmentelor osoase.

12. Utilizand burghiul de 2 mm (cel mai lung),
perforati un al doilea orificiu In centru; acesta nu
este pentru compresie. Dupa realizarea acestui
orificiu cu burghiul si dupa ce 1n orificiul proximal
pentru compresie ati introdus si strans surubul,
introduceti al doilea surub si strangeti-l. Verificati
reductia si inchideti incizia utilizand tehnica
conventionala.

Extragerea optionali a dispozitivului: in cazul in care
dispozitivul trebuie extras dupi ce s-a incheiat fixarea
acestuia.

1. Utilizati surubelnita pentru a extrage suruburile din
os cu atentie.

2. Laextragerea suruburilor, scoateti cu grija agrafa
de compresie din os cu ajutorul clestelui.

ATENTIE: DACA EXTRAGETI DISPOZITIVUL, NU
REUTILIZATI NICIO COMPONENTA A ACESTUIA.

MOD DE PREZENTARE

Sistemul pentru corectarea monturilor Re+Line® este
disponibil sub forma unui kit chirurgical steril. Acesta
include o agrafd de compresie si instrumente, precum si un
surub cu cap cortical steril unic separat, ambalat individual.
Componentele sistemului pentru corectarea monturilor
Re+Line® sunt strict de unica folosinti. A NU SE
RESTERILIZA. A NU SE REUTILIZA.

PASTRARE SI MANIPULARE

A se pastra la loc uscat i racoros, intr-un mod care sa
protejeze integritatea ambalajului tuturor implanturilor si
instrumentelor.

AMBALARE SI ETICHETARE
1. Dispozitivele produse de Nextremity Solutions trebuie
acceptate numai daca ambalajul si etichetarea din
fabrica sunt in stare intacta.
2. Daca ambalajul a fost deschis sau modificat, adresati-
va Serviciului de Asistenta pentru Clienti.

ATENTIE: Legea federala (SUA) restrictioneaza
vanzarea acestui dispozitiv numai de citre sau la
comanda unui medic.

Nextremity Solutions® si Re+Line® sunt mérci comerciale
ale Nextremity Solutions, Inc. Aceste produse fac obiectului
unuia sau mai multor brevete in curs de a fi obtinute in SUA
si In strainatate. Toate drepturile rezervate. Tiparit in SUA.
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