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Sterile Implants & Instruments

Instructions for Use
Re+Line® Bunion Correction System

Please read this information carefully before using the Re+Line® Bunion Correction System.

DESCRIPTION

The Re+Line® Bunion Correction System consists of a sterile multi component bone fixation implant (Re+Line® Bunion Correction
Plate and cortical screw). The Re+Line® Bunion Correction Plate is provided with a set of accessory instruments designed for
preparation of the implant site, and insertion of devices into the bone. The cortical screw is packaged sterile but separate from the main
system.

SYSTEM COMPONENTS
Cortical Headed Screw:
Re+Line’ Bunion Correction Plate :

Surgical-grade stainless steel

Drill Guide:

Stabilizer (temporary) Pi
Drill Bit:

Surgical-grade implantable stainless steel

Handle/Driver:

Polycarbonate and surgical-grade stainless steel

INDICATIONS

The Re+Line® Bunion Correction System is indicated for alignment, stabilization and fusion of fractures, osteotomies and arthrodesis
of small bones such as the foot.

CONTRAINDICATIONS

1 Patient conditions including insufficient quantity or quality of bone.

2. Blood supply limitations and previous or active infections that may inhibit healing.

3. Surgical procedures other than for the indications listed.

4. Patients with conditions that limit their ability or willi to follow ive care i

5. The device may not be suitable for patients with insufficient or immature bone. The physician should carefully
assess bone quality before performing orthopedic surgery on patients who are skeletally immature.

6. Foreign-body sensitivity. Where material sensitivity is suspected, appropriate test should be made and sensitivity
ruled out prior to implantation.

WARNINGS

This device should only be used by physicians with training in and a thorough understanding of orthopaedic surgery.
1. The Re+Line” Bunion Correction System is for SINGLE USE ONLY. DO NOT RESTERILIZE OR REUSE
2. The Re+Line” Bunion Correction System is not designed to withstand partial or full weight-bearing or excessive
activity until healing has occurred. The post-op regimen prescribed by the physician should be strictly followed to
avoid stresses applied to the implant.

3. Do not use if the implants or instruments appear damaged upon inspection

4. Do not use in conjunction with implants of other metallic alloys

5. Any decision to remove the device should take into consideration the potential risk to the patient.

6. The Re+Line” Bunion Correction System has not been evaluated for safety and compatibility on the MR
environment. The Re+Line” Bunion Correction System has not been tested for heating or migration in the MR
environment.

7. The Re+Line® Bunion Correction System must be used only with provided insertion instruments.

CAUTIONS

1. Surgeons are advised to review the product-specific surgical technique prior to performing any surgery. A
detailed surgical technique in print and/or electronic formats can be obtained by contacting a Nextremity Solutions
sales representative.

2. Surgical instruments should only be used for their intended purpose.

3. Leave adequate bone between the device legs and the osteotomy line

POTENTIAL ADVERSE EFFECTS

Infection, deep and superficial

Foreign body reactions

Nonunion or delayed union which may lead to breakage of the implant

Bending or fracture of implant

Loosening or migration of the implant

Nerve damage due to surgical trauma

Inadequate healing

Pain, soft tissue discomfort or abnormal sensation due to the presence of the device
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PREPARATION PRIOR TO USE
Inspect product for damage. Do not use if the product is damaged.

Z. Users of this system are encouraged to contact their Nextremity Solutions representative if, in their professional
judgment, they require a more comprehensive explanation of the surgical technique to be used with this device.
3. Insure that the patient is an appropriate candidate for the intended procedure based on the Indications,
i ‘Warnings and listed above.
4. Provlde the patient with information concerning the need for limited weight bearing, and the possibility of device

failure as the result of loosening, excessive activity or delayed or incomplete healing.

DIRECTIONS FOR USE
WARNING: Use only the insertion instruments provided.

1 Sizing the Implant - Prior to surgery, assess pre-op x-ray to determine implant size. The size of the Re+Line®
implant is determined by the width of the resected metatarsal head and the length of the flattened metatarsal shaft.
The Re+Line® implant works most effectively when placed on a flat medial surface after correction and
secondary trimming. The length of the medial flat surface will vary case-by-case, but generally the greater the
correction of the capital fragment, the greater the need for a longer Re+Line® implant. As long as the metatarsal
head medial lateral width is wider than 15 mm, a 20 or 25 mm implant should be used. The length of the resected
metatarsal shaft determines between the 20 and 25 mm implant. The 20 and 25 mm Re+Line® Bunion Correction
Plate are more commonly used.

2. Prepare osteotomy site. Resect medial eminence mass as required. Note: To reconfirm implant length, use a
surgical metric from center of metatarsal head to desired proximal fixation point.

3. After assessing the size of the metatarsal head and deformity, open the appropriate size Re+Line® Kit. Center the
Landmark® Positioning Guide on the medial side of the metatarsal head using the apex Landmark® (laser ring) as
a guide.

4. Pin the Landmark® Positioning Guide to the metatarsal, proximal to the osteotomy cuts. Drill the pin to stabilize

the Landmark® Positioning Guide against the metatarsal. Note: Fluoroscopy may be used to ensure placement.
The Landmark® Positioning Guide functions as a template for the implant.

5. Using the 1.4 mm (shortest drill), drill the three remaining holes on the Landmark® Positioning Guide bushing.
Note: When drilling for the tines, drill to the laser marking depth line. When drilling the apex hole, drill through
the medial surface. Tine hole depth is 15mm when the groove is at the top of the Landmark® Positioning Guide

bushing.
6. (Optional) Mark the cutting landmark points on the metatarsal. Angle is 60 degrees between pen notches and apex.
7. Remove the pin used to stabilize the Landmark® Positioning Guide. Cut the Chevron osteotomy and translate
Translate the head in a lateral direction to the desired position.
8. Resect medial prominence off the metatarsal. The medial surface of the resected medial metatarsal head and

metatarsal shaft should be level for proper seating of the Re+Line® Bunion Correction Plate. In order to prevent
the head from moving, a distal to proximal K-Wire, inserted dorsally, may be used at this point to stabilize while
cutting the redundant medial bone on the shaft.

9. Insert the Re+Line® Bunion Correction Plate as far as possible into the pre-drilled holes on the medial surface of
the metatarsal head. In hard bone, over-drilling the tines may be necessary.
10. While ensuring full reduction of the metatarsal head, maintain compression of the head at the osteotomy site on

the metatarsal shaft. The Re+Line® Bunion Correction Plate should rest as flush against the metatarsal as possible.
Note: Fluoroscopy may be used prior to releasing plate to ensure proper placement.

11. Using the longer 2 mm drill, drill through the proximal end of the compression slot. Ensure the 2 mm pilot hole is
made as proximal as possible to the center of the slot. This will ensure proper linear compression and thus
reduction of the two bone fragments. With the drill tip crossing the lateral cortex, read the length marking that
corresponds to the medial surface of the Re+Line® Bunion Correction Plate to select the appropriate screw length.
Once accurate screw sizing is chosen, place the screw and tighten, reducing bone fragments.

12. Using the 2 mm drill (longest drill), drill the second hole in the center; this is not for compression. After this drill
hole is made and the proximal compression hole has been screwed and tightened, then insert second screw and
tighten. Verify reduction, close in the usual manner.

Optional device removal: In the event the device needs to be removed after has been completed.

1 Use the driver to carefully remove the screws from the bone.
2. Upon removal of the screws gently remove the compression staple from the bone with the use of rongeurs.

CAUTION: IF THE DEVICE MUST BE REMOVED, DO NOT REUSE ANY PORTION OF THE DEVICE.
HOW SUPPLIED

The Re+Line® Bunion Correction System is available as a sterile surgical kit. This includes a compression staple and instruments, as
well as a separate single sterile cortical headed screw packaged individually. The components of the Re+Line® Bunion Correction
System are for single use only. DO NOT RE-STERILIZE. DO NOT REUSE. If product is re-used it may cause infection and may
compromise the mechanical integrity of the product which may to failure.

STORAGE AND HANDLING
Store in a cool, dry place and in a manner that protects the integrity of the packaging of all implants and instruments.
PACKAGING AND LABELING

onlyifthe Yy
2 Camao.&omerSemoelfUEpad@gemsbeenmemdnrahered

CAUTION: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician.

lutions® and Re+Line® are Solutions, Inc. These products are covered by one or more U.S.
and |mernat|onal patents pending. All rights reserved Prmled inthe USA
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Surgical-grade implantable stainless steel

Surgical-grade implantable stainless steel

Apport sanguin limité et infections antérieures ou actives susceptibles de retarder la guérison.

Procédures chirurgicales autres que pour les indications citées.

Patients présentant des pathologies qui limitent leur aptitude ou volonté de suivre les consignes de

s0ins post-opératoires.

5. 11 est possible que ce dispositif ne soit pas adapté aux patients présentant une masse osseuse
insuffisante ou immature. Le médecin devra minutieusement évaluer la qualité de I’os avant de
procéder a une intervention chirurgicale orthopédique sur les patients présentant un squelette immature.

6. Sensibilité aux corps étrangers. En cas de sensibilité suspectée aux matériaux, des tests appropriés

devront étre réalisés et toute sensibilité exclue avant I’implantation.

Eall ol

AVERTISSEMENTS

Ce dispositif doit seulement étre utilisé par des médecins formés ayant une bonne compréhension de la chirurgie

orthopédique.
1. Le systéme de correction d’oignon Re+Line ® est A USAGE UNIQUE. NE PAS RESTERILISER NI

REUTILISER.

2. Le systéme de correction d’oignon Re+Line ® n’a pas été congu pour résister a une mise en charge

compléte ou partielle ou une activité excessive jusqu’a la guérison. Les consignes postopératoires du

médecin doivent étre strictement suivies pour éviter I’application de contraintes a I’implant.

Ne pas utiliser si les implants ou les instruments semblent endommagés lors de I’inspection

Ne pas utiliser en conjonction avec des implants fabriqués a partir d’autres alliages métalliques

Toute décision d’explantation du dispositif doit prendre en considération le risque pour le patient.

L’innocuité et la compatibilité du systéme de correction d’oignon Re+Line ® n’ont pas été évaluées

dans le cadre d’une IRM. Le réchauffement et la migration du systéme de correction d’oignon Re+Line

® n’ont pas été évalués dans le cadre d’une IRM.

7. Le systéme de correction d’oignon Re+Line ® doit étre utilisé seulement avec les instruments
d’implantation fournis.
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Surgical-grade implantable stainless steel 'V“SES EN GARDE

11 est conseillé aux chirurgiens d’examiner la technique chirurgicale spécifique au produit avant
d’effectuer I’opération. Pour recevoir le document détaillant la technique chirurgicale, imprimé et/ou
sous forme électronique, contacter un commercial Nextremity Solutions.

Les instruments chirurgicaux doivent uniquement étre utilisés aux fins prévues.

Laisser la quantité d’os adéquate entre les dents du dispositif et la ligne d’ostéotomie.
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EFFETS INDESIRABLES POTENTIELS

Infections, a la fois profondes et superficielles

Réactions aux corps étrangers

Absence de consolidation ou consolidation retardée pouvant aboutir a la fracture de I’implant
Courbure ou fracture de I’implant

Desserrage ou migration de I’implant

Lésions des nerfs causées par un trauma chirurgical

Guérison inadéquate

Douleur, géne au niveau des tissus mous ou sensation anormale due a la présence de I'implant
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PREPARATION A L’UTILISATION
1. Inspecter I’état du produit. Ne pas utiliser si le produit est endommagé.
2. Les utilisateurs de ce systéme sont encouragés a contacter leur commercial Nextremity Solutions s'ils
jugent, d’un point de vue professionnel, qu’ils ont besoin d’une explication plus compléte de la
technique chirurgicale a utiliser avec ce dispositif.

3. S’assurer que le patient peut supporter la procédure prévue au vu des indications, des contre-
indications, des avertissements et des précautions ci-dessus.

4. Fournir au patient les informations concernant la nécessité de limiter la mise en charge et le risque de
défaillance du dispositif suite a la désolidarisation, une activité excessive ou une guérison retardée ou
incompléte.

MODE D’EMPLOI
AVERTISSEMENT : utiliser uniquement les instruments d’insertion fournis.

1. Préparer le site de I’ostéotomie. Réduire la masse osseuse médiale, si nécessaire.

2. Apreés avoir évalué la taille et la difformité osseuse, ouvrir la trousse d’implant Re+Line ® de la taille
choisie. Centrer le guide de positionnement Landmark® fourni dans la trousse sur la téte du
métatarsien, en utilisant la partie apicale du Landmark® (anneau laser) comme guide.

3. Insérer la broche pour stabiliser le guide de positionnement Landmark® sur I’os.

Remarque : Utiliser éventuellement la fluoroscopie pour vérifier le placement. Le guide de positionnement sert de
modéle pour préparer le trou de I’implant.
A I"aide de la méche courte de 1,4 mm, percer les trois trous restants sur le guide de positionnement
Landmark®.
Remarque : Lors du percage des trous pour les dents, percer jusqu’a la rainure. Pour le percage du trou apical, traverser le
cortex. La profondeur d’un trou de dent est de 15 mm quand la rainure se trouve en haut de la douille du guide de
positionnement Landmark®.

5. (Facultatif) Marquer les points de coupe du guide Landmark. L’angle entre les marques au feutre et la
partie apicale est de 60 degrés.

6. Enlever la broche utilisée pour stabiliser le guide de positionnement Landmark®. Effectuer
I’ostéotomie en chevron et translater.

7. Réduire la surface médiale. Vérifier que la surface médiale est plane pour installer la plaque de
correction d'oignon Re+Line ®.

8. Insérer la plaque de correction aussi loin que possible dans les avant-trous. Il sera peut-étre nécessaire
de percer & nouveau pour loger complétement I’implant.

9. Pour que la réduction soit compléte, placer la plague de correction aussi proximale que possible.

Remarque : Utiliser éventuellement la fluoroscopie avant de libérer I’implant pour étre sir de son placement correct.

10. Avec la méche longue de 2 mm, percer un trou dans I’extrémité proximale de la fente de compression.
S’assurer que I’avant-trou de 2 mm est le plus proximal possible par rapport au centre de la fente pour
que le mouvement linéaire soit correct et contribue a la réduction des deux fragments osseux. Lorsque
la pointe de la méche traverse le cortex latéral, lire le repére de longueur correspondant a la surface
médiale de la plaque de correction d'oignon Re+Line ® pour sélectionner la longueur de vis
appropriée. Une fois la taille de vis correcte choisie, la mettre en place et la serrer, réduisant ainsi les
fragments osseux.

Remarque : Des repéres de longueur apparaissent tous les 4 mm sur la méche de 2 mm. Les vis sont disponibles par
incréments de 2 mm.

11 (Facultatif) Une seconde vis peut étre utilisée.

12. Vérifier la réduction, puis refermer de maniere habituelle.

Retrait du dispositif (facultatif) : Si le dispositif doit étre enlevé aprés sa mise en place :

1 Utiliser le tournevis pour enlever avec précaution les vis de I’os.
2. Une fais les vis enlevées, retirer délicatement la plague de correction de I’os a I’aide d’une pince-
gouge.

MISE EN GARDE : SI LE DISPOSITIF DOIT ETRE ENLEVE, NE REUTILISER AUCUNE
PARTIE DU DISPOSITIF.
PRESENTATION

Le systeme de correction d’oignon Re+Line® est disponible sous la forme d’une trousse chirurgicale stérile. Elle
comporte une plaque de correction et des instruments, de méme qu’une vis a téte corticale stérile séparée, emballée
individuellement. Les composants du systéme de correction d'oignon Re+Line® sont a usage unique. NE PAS
RESTERILISER. NE PAS REUTILISER. Si le produit est réutilisé, il peut causer une infection et peut compromettre
I'intégrité mécanique du produit qui peut conduire a I'échec.

STOCKAGE ET MANIPULATION
Stocker dans un lieu sec et frais de maniére a protéger I’intégrité de I’emballage de tous les implants et instruments.
EMBALLAGE ET ETIQUETAGE

1. Les dispositifs Nextremity Solutions doivent étre acceptés uniquement si leur emballage et leur
étiquetage usine sont intacts a I"arrivée.
2. Contacter le service clientéle si le paquet a été ouvert ou endommagé.

MISE EN GARDE : la loi fédérale (Etats-Unis) limite la vente de ce dispositif & un médecin.

Nextremity Solutions® et Re+Line ® sont des marques commerciales de Nextremity Solutions, INC. Ces produits sont
couverts par un ou plusieurs brevets en instance (aux Etats-Unis et dans d’autres pays). Tous droits réservés. Imprimé

aux Etats-Unis
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4. Vor einem chirurgischen Eingriff sollte sich der Arzt noch einmal mit der produktspezifischen
Operationstechnik vertraut machen. Eine Druckversion und/oder elektronische Datei mit detaillierter
Beschreibung der Operationstechnik ist auf Anfrage bei der zustandigen Vertretung von Nextremity
Solutions erhaltlich.

Die chirurgischen Instrumente dirfen nur fiir den vorgesehen Zweck verwendet werden.

Zwischen den Schenkeln des Produkts und der Osteotomielinie ist eine ausreichende Knochenmenge
zu lassen.
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POTENZIELLE UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN

Infektion, tief und oberflachlich

Fremdkorperreaktionen

Pseudarthrose oder verzogerte Heilung, was zu einem Implantatbruch filhren kann

Verbiegung oder Fraktur des Implantats

Lockerung oder Migration des Implantats

Nervenschaden infolge Operationstrauma

Mangelhafte Heilung

Schmerzen, Gewebebeschwerden oder abnormales Empfinden aufgrund des Vorhandenseins des
Implantats
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VORBEREITUNG VOR DEM GEBRAUCH
Das Produkt auf Beschadigung untersuchen. Ein beschadigtes Produkt darf nicht verwendet werden.
2. Die Benutzer dieses Systems werden hiermit gebeten, sich jederzeit an die zustandige Vertretung von
Nextremity Solutions zu wenden, wenn sie eine ausfihrlichere Erklarung der fiir dieses Produkt
anwendbaren Operationstechnik benétigen.

3. Die Eignung des Patienten fiir das Verfahren muss unter Beachtung der oben aufgefiihrten
Indikationen, Kontraindikati Warnhit ise und Vorsit werden.
4. Der Patient muss in Bezug auf die Notwendigkeit einer eingeschrankten Gewichtsbelastung und die

Moglichkeit eines Implantatausfalls aufgrund von Lockerung, tiberméaBiger Aktivitat oder verzogerter
bzw. unvollstandiger Heilung aufgeklart werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG

WARNUNG: Nur die mitgelieferten Einfihrinstrumente verwenden.

1 Den Situs fiir die Osteotomie vorbereiten. Mediale Knochenmasse nach Bedarf zurichten.

2. Nach Beurteilung der KnochengréBRe und -verformung das ausgewéhlte Re+Line®-Kit zur Hallux-
valgus-Korrektur 6ffnen. Die im Re+Line®-Kit zur Hallux-valgus-Korrektur befindliche Landmark®-
Positionierhilfe mittig tber dem Metatarsalképfchen ausrichten. Dabei die Apex-Landmarke
(Laserring) als Fhrungshilfe verwenden.

3. Stift zur Stabilisierung der Landmark®-Positionierhilfe am Knochen einfiihren.

Hinweis: Die Positionierung kann mittels Rntgenkontrolle tberpriift werden. Die Positionierhilfe dient als Schablone
fiir die Implantations-Hullkurve.
4. Mit dem kiirzeren 1,4-mm-Bohrer die restlichen drei Locher an der Landmark®-Positionierhilfe
bohren.
Hinweis: Fir die Bohrlécher fiir die Schenkel bis zur Rille bohren. Fiir das Apex-Bohrloch durch den Kortex hindurch
bohren. Das Schenkel-Bohrloch ist 15 mm tief, wenn sich die Rille am oberen Ende der Hulse der Landmark®-
Positionierhilfe befindet.

5. (Optional) Die Landmarkenpunkte fiir den Schnitt markieren. Der Winkel zwischen Stiftmarkierungen
und Apex betragt 60 Grad.

6. Den zur Stabilisierung der Landmark®-Positionierhilfe benutzten Stift entfernen. Schnitt fiir die
Chevron-Osteotomie und Translation vornehmen.

7. Die mediale Oberflache zurichten. Die mediale Oberflache muss flach sein, um die Re+Line®-Hallux-
valgus-Korrekturplatte befestigen zu kénnen.

8. Die Re+Line®-Hallux-valgus-Korrekturplatte so weit wie méglich in die vorgebohrten Lécher
einfithren. Eventuell muss nachgebohrt werden, um das Implantat vollstéandig einzusetzen.

9. Die Re+Line®-Hallux-valgus-Korrekturplatte unter Sicherstellung einer vollstandigen Reduktion so

proximal wie mdglich setzen.
Hinweis: Vor Freisetzen des Implantats kann die richtige Positionierung mittels Réntgenkontrolle Gberpriift werden.
Mit dem langeren 2-mm-Bohrer durch das proximale Ende des Kompressionsspalts bohren. Die 2-mm-
Vorbohrung muss so proximal wie méglich zur Mitte des Spalts vorgenommen werden, um eine
ordnungsgemaRe lineare Bewegung und damit eine Reduktion der beiden Knochenfragmente zu
gewahrleisten. Fur die Auswahl der angemessenen Schraubenlange die der medialen Oberflache der
Re+Line®-Hallux-valgus-Korrekturplatte entsprechende Langenmarkierung ablesen, wenn die
Bohrspitze den lateralen Kortex durchquert. Nach Bestimmung der richtigen SchraubengréRe die
Schraube einsetzen und unter Reduzierung der Knochenfragmente festziehen.
Hinweis: Die Langen sind am 2-mm-Bohrer alle 4 mm markiert. Die Schraubengro@en erhdhen sich in Schritten von 2
mm.
11 (Optional) Es kann eine zweite Schraube verwendet werden.
12. Die Reduktion tberpriifen, auf die tibliche Weise verschlieRen.

Optionale Entfernung des Implantats: Falls das Implantat nach Abschluss der Einbringung
wieder entfernt werden muss.

1. Die Schrauben vorsichtig mit dem Schraubendreher aus dem Knochen entfernen.
2. Nach Entfernung der Schrauben die Korrekturplatte behutsam mit einer Knochenzange aus dem
Knochen entfernen.

VORSICHT: FALLS DAS IMPLANTAT EXPLANTIERT WERDEN MUSS, DARF KEIN
TEIL DES IMPLANTATS WIEDERVERWENDET WERDEN.

LIEFERART

Das Re+Line®-System zur Hallux-valgus-Korrektur ist als steriles Chirurgie-Kit erhaltlich. Dazu gehéren eine
Korrekturplatte und Instrumente sowie eine einzelne, separat verpackte sterile Kortikal-Kopfschraube. Die Bestandteile
des Re+Line®-Systems zur Hallux-valgus-Korrektur sind nur zum einmaligen Gebrauch vorgesehen. NICHT ERNEUT
STERILISIEREN. NICHT WIEDERVERWENDEN. Falls das Produkt wiederverwendet werden es Infektion
verursachen kann und die mechanische Integritat des Produkts beeintrachtigen, die zum Scheitern fihren kénnen.

LAGERUNG UND HANDHABUNG

Kiihl und trocken so aufbewahren, dass die Unversehrtheit der Verpackung aller Implantate und Instrumente geschiitzt
wird.

VERPACKUNG UND ETIKETTIERUNG

1. Die Produkte von Nextremity Solutions sollten nur angenommen werden, wenn die werkseitige
Verpackung und Etikettierung unversehrt sind.
2. Bei gedffneter oder veranderter Verpackung den Kundendienst verstandigen.

VORSICHT: Laut Bundesgesetz der USA darf dieses Produkt nur durch Arzte bzw. auf
arztliche Anordnung verkauft werden.

Nextremity Solutions® und Re+Line ® sind Marken von Nextremity Solutions, INC. Diese Produkte unterliegen bereits
einem oder mehreren erteilten sowie angemeldeten US- bzw. internationalen Patenten. Alle Rechte vorbehalten.
Drucklegung in den USA.
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Notice d’utilisation
Systéme de correction d'oignon Re+Line®

Lire attentivement ces informations avant d’utiliser le systéme de correction d'oignon Re+Line®.

DESCRIPTION

Le systeme de correction d’oignon Re+Line® consiste en un implant de fixation stérile 8 composants
multiples (plaque de correction d’oignon Re+Line® et vis corticale). La plague de correction est
fournie avec un ensemble d’accessoires congus pour la préparation du site d’implantation et
I"insertion des dispositifs dans I’o0s. L'emballage de la vis corticale est stérile et séparé du reste du
systeme.

COMPOSANTS DU SYSTEME
Vis a téte corticale :
Plaque de correction
d'oignon Re+Line® :
Guide de percage :
Broche (temporaire) de
stabilisation :
Meéche :
Poignée/tournevis :

Inox de qualité chirurgicale pour implant

Inox de qualité chirurgicale pour implant
Inox de qualité chirurgicale

Inox de qualité chirurgicale pour implant
Inox de qualité chirurgicale pour implant
Polycarbonate et inox de qualité chirurgicale

INDICATIONS

Le systéme de correction d’oignon Re+Line® est indiqué pour I’alignement, la stabilisation et la fusion de fractures,
d’ostéotomies et d’arthrodese de petits os tels que ceux du pied et de la cheville.
CONTRE-INDICATIONS
1. Etat du patient, notamment quantité ou qualité d’os insuffisante.
Nextremity Solutions, Inc.
210 N. Buffalo St.
Warsaw, IN 46580 USA
+1(732) 383-7901

Gebrauchsanweisung
Re+Line®-System zur Hallux-valgus-Korrektur

Bitte lesen Sie diese Informationen vor der Verwendung des Re+Line®-Systems zur Hallux-valgus-
Korrektur sorgfaltig durch.

BESCHREIBUNG

Das Re+Line®-System zur Hallux-valgus-Korrektur besteht aus einem sterilen mehrteiligen
Implantat zur Knochenfixierung (Re+Line®-Hallux-valgus-Korrekturplatte und Kortikalisschraube).
Die Re+Line®-Hallux-valgus-Korrekturplatte wird zusammen mit Zubehérinstrumenten fiir die
Préaparation der Implantationsstelle und die Einbringung des Implantats in den Knochen geliefert.
Die Kortikalisschraube ist steril verpackt und wird in einem separaten Karton geliefert.

SYSTEMKOMPONENTEN
Kortikalis-Kopfschraube:
Re+Line®-Hallux-
valgus-Korrekturplatte:

Chirurgischer implantierbarer Edelstahl

Chirurgischer implantierbarer Edelstahl
Bohrfuhrunt Chirurgischer Edelstahl
Stabilisierungsstift (tempora Chirurgischer implantierbarer Edelstahl
Bohrer: Chirurgischer implantierbarer Edelstahl
Handgriff/Schraubendreher: Polycarbonat und chirurgischer Edelstahl

INDIKATIONEN

Das Re+Line®-System zur Hallux-valgus-Korrektur ist fiir die anatomisch korrekte Ausrichtung, Stabilisierung und
Fusion von Frakturen, Osteotomien und Arthrodesen kleiner Knochen wie z. B. am FuR indiziert.

KONTRAINDIKATIONEN
Patienten mit unzureichender Knochenmenge oder Knochenqualitét.

2. Eingeschréankte Durchblutung und frithere oder aktive Infektionen, die eine Heilung verzogern
konnten.

3. Chirurgische Eingriffe, die nicht zu den aufgefiihrten Indikationen gehoren.

4. Patienten mit Krankheiten, die ihre Fahigkeit oder Bereitwilligkeit zur Befolgung der Anweisungen fiir
das postoperative Management einschranken konnten.

5. Dieses Produkt eignet sich eventuell nicht fiir Patienten mit unzureichendem oder nicht voll

entwickeltem Knochen. Bei Patienten mit noch nicht ausgereiftem Skelett muss vor dem
orthopadischen chirurgischen Eingriff eine genaue arztliche Beurteilung der Knochenqualitat
durchgefiihrt werden.

6. Fremdkeérperiiberempfindlichkeit. Bei Verdacht auf Uberempfindlichkeit sollten entsprechende Tests
durchgefiihrt werden, um vor der Implantation eine tiberempfindliche Reaktion auf das Material
auszuschlieen.

WARNHINWEISE

Dieses Produkt darf nur von entsprechend ausgebildeten Arzten verwendet werden, die mit orthopédischen chirurgischen

Verfahren griindlich vertraut sind.

1. Das Re+Line®-System zur Hallux-valgus-Korrektur ist NUR ZUM EINMALIGEN GEBRAUCH

BESTIMMT. NICHT ERNEUT STERILISIEREN ODER WIEDERVERWENDEN.

2. Das Re+Line®-System zur Hallux-valgus-Korrektur kann der partiellen oder vollen Belastung oder
ibermaBigen Aktivitaten nicht standhalten, bis die Heilung eingetreten ist. Die vom Arzt verordnete
postoperative Behandlung ist streng einzuhalten, um eine Uberbeanspruchung des Implantats zu
vermeiden.

Implantate oder Instrumente nicht verwenden, wenn sie Anzeichen von Beschadigung aufweisen.

Nicht in Verbindung mit Implantaten aus anderen Metalllegierungen verwenden.

Bei einer Entscheidung zur Wiederentfernung des Implantats sind die moglichen Risiken fiir den

Patienten in Betracht zu ziehen.

6. Die Sicherheit und Vertraglichkeit des Re+Line®-Systems zur Hallux-valgus-Korrektur im MR-
Umfeld wurde nicht gepriift. Es wurde nicht untersucht, ob sich das Re+Line®-System zur Hallux-
valgus-Korrektur im MR-Umfeld erwarmt oder abwandert.

7. Das Re+Line®-System zur Hallux-valgus-Korrektur darf nur in Verbindung mit den mitgelieferten
Instrumenten zur Einbringung benutzt werden.

VORSICHTSHINWEISE
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Istruzioni per I'uso
Sistema di correzione per borsite dell'alluce Re+Line®

Prima di usare il sistema di correzione per borsite dell'alluce Re+Line®, leggere attentamente le informazioni seguenti.

DESCRIZIONE

11 sistema di correzione per borsite dell'alluce Re+Line® si compone di un impianto sterile di fissazione ossea
multicomponente (piastra di correzione per borsite dell'alluce Re+Line® e vite corticale). La piastra di correzione per
borsite dell'alluce Re+Line® viene fornita con un set di strumenti accessori progettati per la preparazione del sito di
impianto e per I'inserimento dei dispositivi nell'osso. La vite corticale & confezionata sterile ma separata dal sistema
principale.

COMPONENTI DEL SISTEMA
Vite corticale con testa:  acciaio inossidabile impiantabile di grado chirurgico
Piastra di correzione per borsite
dell'alluce Re+Line®:
Guida per trapano:
Perno stabilizzante (temporaneo):
Punta per trapano:
Impugnatura/cacciavite:

INDICAZIONI

11 sistema di correzione per borsite dell'alluce Re+Line® é indicato per I'allineamento, la stabilizzazione e la fusione di
fratture, osteotomie e artrodesi di piccole ossa, come quelle del piede.

CONTROINDICAZIONI

acclalo |nossldablle |mp|amablle di grado chirurgico

acciaio inossidabile impiantabile di grado chirurgico
acciaio inossidabile impiantabile di grado chirurgico
policarbonato e acciaio inossidabile di grado chirurgico

1. Condizioni del paziente quali scarsa quantita o qualita dell'osso.

2. Limitato apporto ematico e infezioni pregresse o attive che potrebbero inibire la guarigione.

3. Procedure chirurgiche diverse da quelle elencate fra le indicazioni.

4 Pazienti con patologie che ne limitano la capacita o la volonta di seguire le istruzioni relative alle cure

postoperatorie.

5. 11 dispositivo potrebbe non essere adatto a pazienti con ossatura insufficiente o immatura. Prima di
eseguire interventi ortopedici su pazienti scheletricamente immaturi, il medico deve valutare
attentamente la qualita dell'osso.

6. Sensibilita ai corpi estranei. Nel caso di sospetta sensibilita del paziente al materiale, prima di
procedere all'impianto  necessario eseguire test appropriati per escluderne la presenza.

AVVERTENZE

L'uso di questo dispositi

ortopedica.
1

@ riservato ai medici opportunamente addestrati e con conoscenza approfondita della chirurgia

11 sistema di correzione per borsite dell'alluce Re+Line® & ESCLUSIVAMENTE MONOUSO. NON
RISTERILIZZARE NE RIUTILIZZARE.

2. 11 sistema di correzione per borsite dell'alluce Re+Line® non & stato progettato per sopportare un
carico di peso, né parziale né completo, o attivita eccessive prima della completa guarigione. Per
evitare sollecitazioni all'impianto, il regime postoperatorio prescritto dal medico deve essere seguito
scrupolosamente.

Non usare gli impianti o gli strumenti se, ad attento esame, appaiono danneggiati.

Non usare con impianti di altre leghe metalliche.

Nell'eventuale decisione di rimuovere il dispositivo, & necessario prendere in considerazione i
potenziali rischi per il paziente.

6. La sicurezza e la compatibilita del sistema di correzione per borsite dell'alluce Re+Line® negli
ambienti di risonanza magnetica non sono state valutate. Non sono stati condotti test relativi al
riscaldamento o alla migrazione del sistema di correzione per borsite dell'alluce Re+Line® in un
ambiente di risonanza magnetica.
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7. 11 sistema di correzione per borsite dell'alluce Re+Line® deve essere usato solo con gli strumenti di
inserimento forniti.
PRECAUZION |
Prima di qualsiasi intervento, & importante che i chirurghi prendano dimestichezza con la tecnica

chirurgica specifica del prodotto. E possibile ottenere una descrizione dettagliata della tecnica
chirurgica, in formato cartaceo e/o elettronico, contattando un rappresentante di vendita Nextremity
Solutions.

Gli strumenti chirurgici devono essere usati esclusivamente per lo scopo previsto.

Lasciare una quantita adeguata di osso tra le branche del dispositivo e la linea di osteotomia.

@n

POSSIBILI EFFETTI AVVERSI

Infezione, sia profonda che superficiale

Reazioni al corpo estraneo

Mancata unione o unione rallentata, che puo portare alla rottura dell'impianto

Incurvamento o rottura dell'impianto

Allentamento o migrazione dell'impianto

Danno neurologico a causa di trauma chirurgico

Guarigione inadeguata

Dolore, sofferenza o sensazioni anomale dei tessuti molli a causa della presenza del dispositivo

PN O WD

PREPARAZIONE PRIMA DELL'USO
Esaminare il prodono allaricerca di danni. Non usare il prodotto se & danneggiato.
6. Se, secondo il giudizio professionale degli utilizzatori di questo sistema, sono necessari maggiori
dettagli sulla tecnica chirurgica da applicare al dispositivo, si consiglia di rivolgersi al rappresentante
Nextremity Solutions di zona.
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7. Facendo riferimento alle indicazioni, controindicazioni, avvertenze e precauzioni elencate sopra,
assicurarsi che il paziente sia un buon candidato alla procedura prevista.

8. Fornire al paziente le informazioni relative alla necessita di limitare il carico di peso e alla possibilita di
cedimento del dispositivo come conseguenza di allentamento, attivita eccessiva o guarigione ritardata o
incompleta.

ISTRUZIONI PER L'USO
AVVERTENZA - Usare solo gli strumenti di inserimento forniti.

1. Preparare il sito dell'osteotomia. Ritagliare la massa ossea mediale secondo I'esigenza.

2. Dopo aver valutato le dimensioni e la deformita dell'osso, aprire il kit di correzione per borsite
dell'alluce Re+Line® della misura scelta. Centrare la guida di posizionamento Landmark®, fornita nel
kit di correzione, sulla testa metatarsale usando la parte apicale (I'anello a laser) come riferimento.

3. Inserire il perno per stabilizzare la gulda di posizionamento Landmark® sull'osso.

Nota — Per garantire il corretto posizionamento ci si pud avvalere di fluoroscopia. La guida di posizionamento agisce da
maschera per preparare il foro per I'impianto.
Usando la punta per trapano piu corta (da 1,4 mm), praticare gli ultimi tre fori sulla guida di
posizionamento Landmark®.
Nota — Quando si praticano i fori per i rebbi, trapanare fino alla scanalatura. Quando si crea il foro apicale, trapanare attraverso
la corteccia. Quando la scanalatura si trova in cima alla boccola della guida di posizionamento Landmark®, la profondita
dei fori per i rebbi & di 15 mm.

5. (Operazione facoltativa) Contrassegnare i punti di taglio della guida Landmark. L'angolo tra i segni

fatti con il pennarello e I'apice é di 60 gradi.

6. Rimuovere il perno usato per stabilizzare la guida di posizionamento Landmark®. Eseguire I'osteotomia
di Austin e procedere alla traslazione.

7. Ritagliare la superficie mediale. Assicurarsi che la superficie mediale sia piatta per I'alloggiamento
della piastra di correzione per borsite dell'alluce Re+Line®.

8. Inserire la piastra di correzione per borsite dell'alluce Re+Line® il piti in profondita possibile nei fori

praticati in precedenza. Per alloggiare completamente I'impianto, pud essere necessario trapanare
ulteriormente.

9. Spostare la piastra di correzione per borsite dell'alluce Re+Line® in direzione prossimale il pit
possibile, assicurando al tempo stesso la completa riduzione.

Nota — Per garantire il corretto posizionamento prima di rilasciare I'impianto ci si puo avvalere di fluoroscopia.

10. Usando la punta per trapano piti lunga (da 2 mm), praticare un foro attraverso I'estremita prossimale
della scanalatura di compressione. Assicurarsi che il foro pilota da 2 mm sia in posizione il piu
possibile prossimale rispetto al centro della scanalatura in modo da assicurare il corretto movimento
lineare e di conseguenza garantire la riduzione dei due frammenti di osso. Con la punta per trapano
attraverso la corteccia laterale, leggere il contrassegno della lunghezza che corrisponde alla superficie
mediale della piastra di correzione per borsite dell'alluce Re+Line® per scegliere la vite di lunghezza
appropriata. Scelta la misura giusta, inserire la vite e serrarla, riducendo i frammenti ossei.

Nota — I contrassegni della lunghezza sulla punta da 2 mm sono posti a intervalli di 4 mm. Le misure delle viti sono
disponibili in incrementi di 2 mm.

11 (Operazione facoltativa) E possibile usare una seconda vite.

12. Verificare la riduzione e suturare secondo la procedura convenzionale.

Rimozione opzionale del dispositivo — Nel caso in cui il dispositivo debba essere espiantato
dopo il completamento del posizionamento

1. Usare il cacciavite per rimuovere le viti dall'osso con cautela.
2. Estratte le viti, rimuovere con delicatezza la piastra di correzione dall'osso avvalendosi di pinze
ossivore.

ATTENZIONE - SE SI RENDE NECESSARIO ESPIANTARE IL DISPOSITIVO, NON
RIUTILIZZARE ALCUNO DEI COMPONENTI.
CONFEZIONAMENTO

11 sistema di correzione per borsite dell'alluce Re+Line® ¢ disponibile in un kit chirurgico sterile. Include una piastra di
correzione e strumenti, oltre a una vite corticale con testa sterile, fornita separatamente in confezione singola. |
componenti del sistema di correzione per borsite dell'alluce Re+Line® sono esclusivamente monouso. NON
RISTERILIZZARLI. NON RIUTILIZZARLLI. Se il prodotto viene riutilizzato puo causare infezioni e pud compromettere
I'integrita meccanica del prodotto che puo portare al fallimento.

CONSERVAZIONE E MANIPOLAZIONE

Conservare in luogo fresco e asciutto, premurandosi di proteggere l'integrita della confezione di tutti gli impianti e
strumenti.

CONFEZIONI ED ETICHETTE

1. I dispositivi Nextremity Solutions devo essere accettati solo se la confezione e le etichette spedite dalla
fabbrica sono state fornite intatte.
2. Rivolgersi al Servizio clienti se la confezione appare aperta o alterata.

ATTENZIONE - Le leggi federali statunitensi limitano la vendita di questo dispositivo a
personale medico o provvisto di prescrizione medica.

Nextremity Solutions® e Re+Line® sono marchi di fabbrica di Nextremity Solutions, INC. Questi prodotti sono tutelati
da uno o pit brevetti USA e internazionali in corso di registrazione. Tutti i diritti riservati. Stampato negli USA.
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7. Corte a superficie medial. Certifique-se de que a superficie medial esta plana para a insercéo da Placa
de correcgéo de joanete Re+Line®.

8. Introduza a Placa de correcgéo de joanete Re+Line® o mais profundo possivel nos orificios pré-
perfurados. Podera ser necessario voltar a perfurar para inserir completamente o implante.
9. Enquanto garante a reducdo total, mova a Placa de correcéo de joanete Re+Line® o mais proximal

quanto possivel.
Nota: Podera utilizar fluoroscopia antes de libertar o implante para garantir a colocagéo correcta.
Utilizando a broca mais longa de 2 mm, perfure a extremidade proximal da ranhura de compresséo.
Certifique-se de que o orificio piloto de 2 mm é efectuado o mais proximal quanto possivel em relagdo
ao centro da ranhura, garantindo assim um movimento linear adequado e a reducéo dos dois fragmentos
Gsseos. Com a ponta da broca a atravessar o cortex lateral, leia a marcagéo de comprimento que
corresponde a superficie medial da Placa de correcéo de joanete Re+Line® para seleccionar o
comprimento apropriado do parafuso. Assim que seleccionar um parafuso com o tamanho correcto,
coloque o parafuso e aperte, reduzindo os fragmentos 6sseos.
Nota: As marcages de comprimento séo apresentadas a cada 4 mm na broca de 2 mm. Os tamanhos dos parafusos sdo
apresentados em incrementos de 2 mm.
11 (Opcional) Podera ser utilizado um segundo parafuso.
12. Verifique a reducéo e feche da forma habitual.

Remoc&o opcional do dispositivo: Caso seja necessario remover o dispositivo depois de
concluida a colocacéo.
1. Utilize o para remover cui os parafusos do 0sso.

2. Agquando da remogéo dos parafusos, remova cuidadosamente a placa de correcgdo do osso, com a
utilizagéo de uma rugina.

CUIDADO: CASO SEJA NECESSARIO REMOVER O DISPOSITIVO, NAO REUTILIZE
NENHUMA PORCAO DO DISPOSITIVO.

APRESENTACAO

O Sistema de correcgao de joanete Re+Line® esta disponivel como um kit cirdrgico esterilizado. O kit inclui uma placa
de correcgéo e os instrumentos, bem como um parafuso de cabeca cortical esterilizado separado, embalado
individualmente. Os componentes do Sistema de correcgao de joanete Re+Line® destinam-se a uma Unica utilizagéo.
NAO REESTERILIZAR. NAO REUTILIZAR. Se 0 produto é re-utilizada pode causar infecgéo e pode comprometer a
integridade mecénica do produto que pode conduzir a uma falha.

CONSERVAGAO E MANUSEAMENTO
Conserve em local fresco e seco e de forma a proteger a integridade da embalagem de todos os implantes e instrumentos.

EMBALAGEM E ROTULAGEM

1. Os dispositivos da Nextremity Solutions devem ser aceites apenas se a embalagem e rotulagem forem
recebidas intactas.
2. Contacte o Servigo de Assisténcia ao Cliente se a embalagem tiver sido aberta ou alterada.

CUIDADO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo exclusivamente a
médicos ou por receita médica.

Nextremity Solutions® e Re+Line ® sdo marcas comerciais da Nextremity Solutions, INC. Estes produtos séo cobertos
por uma ou mais patentes pendentes dos EUA e internacionais. Todos os direitos reservados. Impresso nos EUA
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CUIDADO: SI ES NECESARIO EXTRAER EL DISPOSITIVO, NO VUELVA A UTILIZAR
NINGUNO DE SUS COMPONENTES.

PRESENTACION

El sistema de correccion de juanetes Re+Line® esté disponible en forma de kit quirdirgico estéril que contiene una placa
de correccion e instrumentos asi como un dnico tornillo cortical con cabeza, estéril y envasado aparte en forma
individual. Los componentes del sistema de correccion de juanetes Re+Line® son para un solo uso. NO SE DEBEN
REESTERILIZAR NI REUTILIZAR. Si el producto se reutiliza puede causar infeccion y puede comprometer la
integridad mecénica del producto que puede conducir al fracaso.

CONSERVACION Y MANEJO

Conserve los implantes e instrumentos en un lugar fresco y seco, de un modo que garantice la integridad de los
embalajes.

EMBALAJE Y ETIQUETADO

1. Los dispositivos de Nextremity Solutions deben aceptarse tinicamente si el embalaje y etiquetado de
fabrica llegan intactos.
2. Si el envase se ha abierto o alterado, comuniguese con el departamento de atencion al cliente.

CUIDADO: La ley federal de EE. UU. permite la venta de este dispositivo Gnicamente a
médicos o bajo prescripcion facultativa.

Nextremity Solutions® y Re+Line ® son marcas comerciales de Nextremity Solutions, INC. Estos productos estan
amparados por una o varias patentes en tramitacion en EE. UU. y otros paises. Reservados todos los derechos. Impreso
en los EE. UU.
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Steril implantlar ve Aletler

Implantes e instrumentos estériles

Implantes e instrumentos esterilizados

Instrucdes de utilizagdo
Sistema de correc¢do de joanete Re+Line®

Leia cuidadosamente estas informacdes antes de utilizar o Sistema de correcgao de joanete
Re+Line®.

DESCRIGAO

O Sistema de correccdo de joanete Re+Line® é composto por um implante de fixagdo dssea
esterilizado com varios componentes (Placa de correccdo de joanete Re+Line® e parafuso cortical).
A Placa de correcgdo de joanete Re+Line® ¢ fornecida com um conjunto de instrumentos acessérios
concebidos para serem utilizados na preparagéo do local do implante e inser¢éo dos dispositivos no
0ss0. O parafuso cortical é embalado esterilizado, mas separado do sistema principal.

COMPONENTES DO SISTEMA
Parafuso de cabega cortical:
Placa de correcgdo de
joanete Re+Line®:
Guia de broca:
Pino de estabilizagéo
(temporario):
Ponta de broca:
Pega/accionador:

Aco inoxidavel de classe médica implantavel

Aco inoxidavel de classe médica implantavel
Aco inoxidavel de classe médica

Aco inoxidéavel de classe médica implantavel
Aco inoxidéavel de classe médica implantavel
Aco inoxidéavel de classe médica e policarbonato

INDICAGCOES DE UTILIZACAO

O Sistema de correcgéo de joanete Re+Line® € indicado para o alinhamento, estabilizacéo e fusao de fracturas,
osteotomias e artrodese de pequenos 0ssos, cOMo 0 pé.

CONTRA INDICAGOES
Pacientes com quantidade ou qualldade insuficientes de osso.
2. LimitagBes da irrigagdo sanguinea e infeccdes anteriores ou activas susceptiveis de impedir a
cicatrizagéo.

3. Procedimentos cirdirgicos que nao se destinem as indicacdes listadas.

4. Pacientes com condicdes que limitem a sua capacidade ou vontade de seguir as instrucdes de
tratamento pés-operatdrio.

5. O dispositivo podera néo ser adequado para pacientes com osso insuficiente ou imaturo. O médico

devera avaliar cuidadosamente a qualidade do osso antes de efectuar a cirurgia ortopédica em pacientes
com esqueleto imaturo.

6. Sensibilidade a corpos estranhos. Quando se suspeitar de sensibilidade ao material, é necessario
efectuar os testes adequados antes do implante, a fim de se eliminar a possibilidade de sensibilidade.

ADVERTENCIAS

Este dispositivo deve ser utilizado apenas por médicos com formagéo e conhecimentos profundos em cirurgia ortopédica.
1 O Sistema de correcgéo de joanete Re+Line® destina-se a UMA UNICA UTILIZAGAO. NAO

REESTERILIZAR NEM REUTILIZAR
2. O Sistema de correcgéo de joanete Re+Line® nao foi concebido para suportar o peso total ou parcial
ou uma actividade excessiva até a cicatrizacdo. O regime pés-operatdrio prescrito pelo médico devera
ser rigorosamente seguido para evitar a aplicacéo de esforgos no implante.

Néo utilize se os implantes ou instrumentos parecerem danificados apés a inspecgao.

Néo utilize juntamente com implantes de outras ligas metalicas.

Qualquer decisao em remover o dispositivo devera ter em consideragéo o potencial risco para o

paciente.

6. O Sistema de correcgéo de joanete Re+Line® néo foi avaliado em termos de seguranca e
compatibilidade num ambiente de RM. O Sistema de correccéo de joanete Re+Line® néo foi testado
em termos de aquecimento ou migragdo num ambiente de RM.

7. O Sistema de correcgéo de joanete Re+Line® deve ser utilizado apenas com os instrumentos de
insercéo fornecidos.
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CUIDADOS
1 Aconselha-se os cirurgides a reverem a técnica cirdrgica especifica do produto antes de efectuarem

qualquer cirurgia. E possivel obter uma técnica cirdrgica detalhada em formato impresso e/ou

electrénico, contactando o representante de vendas da Nextremity Solutions.

Os instrumentos cirdrgicos devem ser utilizados apenas para a finalidade prevista.

Deixe 0sso adequado entre os apoios do dispositivo e a linha de osteotomia.
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POTENCIAIS EFEITOS SECUNDARIOS

Infeccéo, superficial e profunda

Reacgdes a corpos estranhos

Pseudoartrose ou unido retardada, o que podera resultar na quebra do implante
Dobragem ou fractura do implante

Afrouxamento ou migragdo do implante

Danos nos nervos devido a traumatismo cirdrgico

Cicatrizagéo inadequada

Dores, desconforto no tecido mole ou sensagéo anormal devido & presenca do dispositivo
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PREPARACAO ANTES DE UTILIZAR
Inspeccione o produto quanto a existéncia de danos. Néo utilize se o produto estiver danificado.
2. Recomenda-se que os utilizadores deste sistema contactem o seu representante da Nextremity
Solutions se, de acordo com o seu critério clinico, considerarem necessario obter uma explicaco mais
completa sobre a técnica cirlirgica a utilizar com este dispositivo.

3. Certifique-se de que o paciente é um candidato apropriado para o procedimento previsto, com base nas
indicagdes, contra-indicagdes, adverténcias e precaugdes apresentadas acima.
4. Fornega informacdes ao paciente sobre a necessidade de um suporte limitado do peso e sobre a

possibilidade de falha do dispositivo, devido a afrouxamento, actividade excessiva ou retardamento da
cicatrizagéo ou cicatrizacéo incompleta.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO
ADVERTENCIA: Utilize apenas os instrumentos de insergéo fornecidos.

1. Prepare o local de osteotomia. Corte a massa de osso medial, conforme necessario.
2. Depois de avaliar o tamanho e deformidade do osso, abra o Kit de correc¢éo de joanete Re+Line® com
o tamanho seleccionado. Localize o Kit de correccéo de joanete Re+Line®, centre a Guia de
posicionamento Landmark® sobre a cabeca metatérsica utilizando o vértice Landmark® (anel a laser)
como guia.
3. Introduza o pino para estabilizar a Guia de posicionamento Landmark® no osso.
Nota: Podera utilizar fluoroscopia para garantir a d0. A Guia de posici funciona como um modelo para
o contorno do implante.
4. Utilizando a broca mais curta de 1,4 mm, perfure os trés orificios restantes na guia de posicionamento
Landmark®.
Nota: Quando perfurar para os dentes, perfure até a ranhura. Quando perfurar o orificio do vértice, perfure através do
cértex. A profundidade do orificio dos dentes é de 15 mm quando a ranhura se encontra na parte superior do casquilho da
Guia de pusncnunamento Landmark®.
5. (Opcional) Marque os pontos de corte Landmark. O angulo é de 60 graus entre os entalhes da caneta e
0 vértice.
6. Remova o pino utilizado para estabilizar a Guia de posicionamento Landmark®. Corte a osteotomia
em V (tipo Chevron) e desloque.

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

Modo de empleo
Sistema de correccion de juanetes Re+Line®

Lea esta informacion detenidamente antes de utilizar el sistema de correccién de juanetes Re+Line®.

DESCRIPCION

El sistema de correccion de juanetes Re+Line® consta de un implante estéril de fijacion 6sea de
varios componentes (placa de correccion de juanetes Re+Line® y tornillo cortical). La placa de
correccion de juanetes Re+Line® se proporciona con un conjunto de instrumentos auxiliares
disefiados para preparar la zona de la implantacion e insertar los dispositivos en el hueso. El tornillo
cortical se envasa en condiciones estériles pero aparte del sistema principal.

COMPONENTES DEL SISTEMA
Tornillo cortical con cabeza: acero inoxidable implantable de calidad quirdrgica
Placa de correccién de
juanetes Re+Line®:
Guia de broca:
Clavija estabilizadora
(temporal):
Broca:
Mango/destornillador:

acero inoxidable implantable de calidad quirdrgica
acero inoxidable de calidad quirdrgica

acero inoxidable implantable de calidad quirdrgica
acero inoxidable implantable de calidad quirdrgica
policarbonato y acero inoxidable de calidad quirdrgica

INDICACIONES

El sistema de correccion de juanetes Re+Line® esté indicado para alinear, estabilizar y fusionar fracturas, osteotomias y
artrodesis de huesos pequefios como los del pie.

CONTRAINDICACIONES

Circunstancias relacionadas con el paciente, como una cantidad o calidad insuficiente del hueso.

Limitaciones de riego sanguineo e infecciones previas o activas que podrian inhibir la consolidacion.

Procedimientos quirdrgicos que no se encuentren dentro de las indicaciones mencionadas.

Pacientes que tengan afecciones limitantes de su capacidad o voluntad de seguir las instrucciones de

cuidados postoperatorios.

5. Es posible que el dispositivo no sea adecuado para pacientes que tengan hueso insuficiente o inmaduro.
El médico debe evaluar cuidadosamente la calidad del hueso antes de practicar una cirugia ortopédica
en pacientes que no hayan alcanzado la madurez esquelética.

6. Sensibilidad a cuerpos extrafios. Si se sospecha sensibilidad al material, debe realizarse una prueba
pertinente para descartar esta posibilidad antes de la implantacion.
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ADVERTENCIAS
Este dispositivo debe ser empleado tinicamente por facultativos que cuenten con la debida formacién y amplios
conocimientos en cirugia ortopédica.
1. El sistema de correccion de juanetes Re+Line ® es PARA UN SOLO USO Y NO SE DEBE
REESTERILIZAR NI REUTILIZAR.
2. El sistema de correccion de juanetes Re+Line® no esta disefiado para tolerar cargas parciales o
completas ni un exceso de actividad hasta que se haya producido la consolidacion. Deben seguirse
estrictamente las pautas postoperatorias prescritas por el médico para no aplicar tensiones al implante.

3. No se deben utilizar los implantes ni los instrumentos si se descubren dafios al inspeccionarlos.

4. Este dispositivo no se debe emplear junto con implantes fabricados en otras aleaciones metalicas.

5. Cualquier decision de extraer el dispositivo debe tener en consideracion los posibles riesgos para el
paciente.

6. No se ha evaluado la seguridad y compatibilidad del sistema de correccion de juanetes Re+Line® en el

entorno de la resonancia magnética. Tampoco se ha evaluado el calentamiento o el desplazamiento del
sistema de correccion de juanetes Re+Line® en el entorno de la resonancia magnética.
7. El sistema de correccion de juanetes Re+Line® se debe emplear exclusivamente con los instrumentos

de insercion que se proporcionan.

PRECAUCIONES

Se recomienda a los cirujanos que repasen la técnica quirdrgica especifica del producto antes de

practicar cualquier intervencion. Puede obtenerse una descripcion detallada de la técnica quirdrgica en

formato impreso y/o electrénico a través de un representante de ventas de Nextremity Solutions.

Los instrumentos quirdrgicos deben emplearse Ginicamente para los fines previstos.

Debe dejarse una cantidad suficiente de hueso entre las patas del dispositivo y la linea de osteotomia.
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POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Infeccion profunda y superficial

Reacciones a un cuerpo extrafio

Retraso o ausencia de consolidacion que puede ocasionar la rotura del implante

Flexion o fractura del implante

Aflojamiento o migracion del implante

Darios a los nervios a causa de traumatismo quirdrgico

Mala consolidacion

Dolor, molestias en los tejidos blandos o sensacion anémala a causa de la presencia del implante.

PNIHO RN

PREPARACION ANTES DEL USO
Inspeccione el producto en busca de dafio. Si el producto esta dafiado, no lo utilice.
2, Se alienta a los usuarios de este sistema a comunicarse con un representante de Nextremity Solutions
si, a su juicio profesional, requieren una explicacion mas exhaustiva de la técnica quirtrgica que se
debe utilizar con este dispositivo.

3. Asegrese de que el paciente sea un candidato apropiado para el procedimiento previsto de acuerdo
con las indicaciones, contraindicaciones, advertencias y precauciones anteriormente mencionadas.

4. Suministre al paciente informacion sobre la necesidad de limitar la carga de pesos y la posibilidad de que
el dispositivo falle como consecuencia de aflojamiento, un exceso de actividad o consolidacion retardada
o incompleta.

INDICACIONES DE USO
ADVERTENCIA: Utilice inicamente los instrumentos de insercion que se suministran.

1. Prepare la zona de la osteotomia. Recorte la masa 6sea medial segtin la necesidad.

2. Tras valorar el tamafio y la deformidad del hueso, abra el kit de correccion de juanetes Re+Line® del
tamaiio seleccionado. Centre la guia de posicionamiento Landmark® (parte del kit de correccion de
juanetes Re+Line®) sobre la cabeza del metatarsiano orientandose por el apice Landmark® (anillo
marcado con laser).

3. Inserte la clavija para

) Landmark® en el hueso.

la gufa de posici

Nota: Puede emplearse la fluoroscopia para verificar la colocacion correcta. La guia de posicionamiento funciona como
plantilla para el bolsillo del implante.

4. Con la broca mas corta (1,4 mm), cree los tres orificios restantes en la guia de posicionamiento

Landmark®.

Nota: Cuando cree los orificios para los dientes, taladre hasta la muesca. Al crear el orificio del apice, taladre hasta
atravesar la corteza. La profundidad de los orificios de los dientes es de 15 mm cuando la muesca esta en la parte
superior del cojinete de la guia de posicionamiento Landmark®.

5. (Opcional) Marque los puntos de corte Landmark. EI &ngulo entre las muescas de la pluma y el apice

es de 60 grados.

6. Retire la clavija empleada para estabilizar la guia de posicionamiento Landmark®. Practique la
osteotomia en V y realice la traslacion.

7. Recorte la superficie medial. Cerciérese de que la superficie medial esté plana para asentar la placa de
correccion de juanetes Re+Line®.

8. Inserte la placa de correccion de juanetes Re+Line® lo més profundamente posible en los orificios
previamente taladrados. Quizas sea necesario volver a taladrar para poder asentar el implante por
completo.

9. Mientras asegura la reduccion completa, mueva la placa de correccién de juanetes Re+Line® hasta

donde pueda en direccién proximal.
Nota: Puede emplearse la fluoroscopia antes de liberar el implante, para garantizar la colocacion correcta.

10. Con la broca més larga (2 mm), taladre a través del extremo proximal de la ranura de compresion.
Cercidrese de crear el orificio piloto de 2 mm en la posicién més proximal posible al centro de la
ranura; esto garantizara el movimiento lineal correcto y con ello la reduccion de los dos segmentos
6seos. Cuando la punta de la broca atraviese la corteza lateral, lea la marca de longitud que
corresponda a la superficie medial de la placa de correccién de juanetes Re+Line® a fin de seleccionar
el tornillo de longitud apropiada. Una vez seleccionado el tamafio correcto, cologue el tornillo y apriete
para aproximar los segmentos de hueso.

Nota: En la broca de 2 mm hay marcas de longitud cada 4 mm. Los tamafios de los tornillos vienen en incrementos de 2
mm.

11 (Opcional) Puede utilizarse un segundo tornillo.

12. Verifique la reduccién y cierre de la manera habitual.

Extraccion opcional del dispositivo: en la eventualidad de que sea necesario extraer el
dispositivo después de finalizada su implantacion.
1. Extraiga los tornillos del hueso cuidadosamente con ayuda del destornillador.

2. Una vez extraidos los tornillos, retire del hueso suavemente la placa de correccién con ayuda de unas
pinzas gubias (Rongeur).
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Kullamim Talimatlar:
Re+Line® Biinyon Diizeltme Sistemi

Re+Line® Biinyon Diizeltme Sistemini kullanmadan 6nce lttfen bu bilgileri dikkatlice okuyun.

TANIM

Re+Line® Biinyon Diizeltme Sistemi, ¢ok bilesenli steril bir kemik fiksasyon implantindan olusur
(Re+Line® Biinyon Diizeltme Plakasi ve kortikal vida). Re+Line® Biinyon Diizeltme Plakasi,
implant yerini hazirlamak ve cihazlari kemige yerlestirmek igin tasarlanmus bir dizi aksesuar aletle
birlikte sunulur. Kortikal vida, steril ancak ana sistemden ayr1 olarak ambalajlanmustir.

SISTEM BiLESENLERI
Kortikal Bagh Vida:
Re+Line® Biinyon
Diizeltme Plakasi :
Matkap Kilavuzu:
Stabilizor (gegici) Pim:
Matkap Ucu:
Kulp/Surcu:

Cerrahi sinif implante edilebilir paslanmaz gelik
Cerrahi simif implante edilebilir paslanmaz celik

Cerrahi sinif paslanmaz gelik

Cerrahi smif implante edilebilir paslanmaz gelik
Cerrahi sinif implante edilebilir paslanmaz gelik
Polikarbonat ve cerrahi siif paslanmaz gelik

ENDIKASYONLARI

Re+Line® Biinyon Diizeltme Sistemi, ayak gibi kiigiik kemiklerdeki kiriklarin, osteotomlarmn ve artrodezlerin
hizalanmasi, stabilizasyonu ve flizyonu i¢in endikedir.

KONTRENDIKASYONLARI

Yetersiz miktar ya da kalitedeki kemik gibi hasta olgular.

iyilesmeyi engelleyebilecek kan tedarik smirlamalari ve onceki veya aktif enfeksiyonlar.

Endikasyonlarda listelenenlerden baska cerrahi prosediirler.

Postoperatif bakim talimatin izleme kabiliyet veya istekliligini sinirlayan durumlari olan hastalar.

Bu cihaz, yetersiz veya olgunlasmamis kemikli hastalarda uygun olmayabilir. Hekim, olgunlasmamig

iskeletli hastalara ortopedik cerrahi yapmadan énce kemik kalitesini dikkatle degerlendirmelidir.

6. Yabanci madde duyarliligi. Materyal duyarhhigindan kuskulanildiginda 1 Gnee uygun
test yapilmal ve duyarhilik bulunmadig: saptanmalidir.

UYARILAR
Bu cihaz yalnizca ortopedik cerrahi konusunda egitime ve derin bilgiye sahip hekimlerce kullaniimalidir.
Re+Line ® Biinyon Diizeltme Sistemi SADECE TEK KULLANIMLIKTIR. TEKRAR STERILIZE
ETMEYIN VEYA TEKRAR KULLANMAYIN.
2 RetLine ® Biinyon Diizeltme Sistemi, iyilesme gelgek]e§eue kadar kismi veya tam agu]:k
uygulanmasina ya da agir1 aktiviteye dayanmak igin tasarl. ir. implanta 1
streslerden kaginmak igin hekim tarafindan énerilen post-operatif rejim tam olarak izlenmelidir.
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3. Implantlar veya aletler denetlendiginde hasarl gériiniiyorsa kullanmayin.

4. Diger metal alagimlarindan yapilmis implantlarla birlikte kullanmayin.

5. Cihaz1 gikartmak i¢in verilecek herhangi bir kararda hastaya iliskin olasi risk goz oniine alinmalidir.

6. Re+Line ® Biinyon Diizeltme Sisteminin MR ortaminda giivenlik ve uyumluluk agisindan
degerlendirmesi yapilmamistir. Re+Line ® Biinyon Diizeltme Sistemi, MR ortaminda 1smma veya yer
degistirme agisindan test edilmemistir.

7. Re+Line ® Biinyon Diizeltme Sistemi sadece saglanan yerlestirme aletleriyle birlikte kullanilmalidir.

ONLEMLER

1 Cerrahlarin herhangi bir cerrahiyi uygulamadan énce iiriiniin 6zel cerrahi teknigini incelemeleri
onerilir. Matbu ve/veya elektronik formatlardaki detayli cerrahi teknik, Nextremity Solutions satig
temsilcisiyle temas kurularak alinabilir.

2. Cerrahi aletler yalmzca landiklar1 islev i¢in kullanilmalidir.

3. Cihaz ayaklar1 ile osteotomi hatti arasinda yeterli kemik birakilmalidir

OLASI ADVERS ETKILER

1. Derin veya yiizeysel enfeksiyonlar

2. Yabanci madde reaksiyonlart

3. Implantin kirtlmastna yol agabilecek nonunion (kaynamama) ya da gecikmeli kaynama

4. Implantin egilmesi veya kirtilmast

5. Implantin gevsemesi veya yer degistirmesi

6. Cerrahi travma nedeniyle sinir hasar1

7. Yetersiz iyilesme

8. Cihazin varhig nedeniyle agri, yumusak doku rahatsizligi veya anormal hisler

CIHAZ KULLANIMINDAN ONCE HAZIRLIK

Uriinii hasara karst denetleyin. Uriin hasarliysa kullanmayin.

2. Bu sistemin kullanicilarinin profesyonel goriislerine gore bu cihazla birlikte kullamlacak cerrahi teknigin
daha genis kapsamli agiklamalarma gerek varsa, Nextremity Solutions temsilcileri ile temas kurmalari
Onerilir.

3. Hastanin, yukarida 1 Endik lar, Kontrendik lar, Uyarlar ve Onlemler uyarinca,
amaglanan prosediir igin uygun bir aday oldugundan emin olun.

4. Hastaya, cerrahi yerine smnirl agirhik uygulama gereksinimi ve cihazin gevseme, agir aktivite ya da

gecikmeli iyilesme veya tam olarak iyilesmeme sonucunda basarisizlik olasiigi hakkinda bilgi verin.

KULLANIM SEKLI
UYARI: Sadece birlikte verilen yerlestirme aletlerini kullanin.

1 Osteotomi yerini hazirlayin. Medial kemik kiitlesini gerektigi gibi traglaymn.

2. Kemik boyutu ve deformitesinin degerlendirmesini yaptiktan sonra segilen boyuttaki Re+Line®
Biinyon Diizeltme Kitini agin. Re+Line® Biinyon Diizeltme Kiti i¢inde bulunan Landmark®
Konumlandirma Kilavuzunu, apeks Landmark® (lazer halkasini) rehber olarak kullanarak metatars
basi tizerine merkezleyin.

3. Landmark® Konumlandirma Kilavuzunu kemige stabilize etmek i¢in pimi yerlestirin.

Not: Yerlesimden emin olmak i¢in floroskopi kullanilabilir. Konumlandirma Kilavuzu, implant sinirlari i¢in sablon
gorevi yapar.

4. Landmark® Konumlandirma Kilavuzu iizerindeki kalan ¢ deligi, 1.4 mm’lik daha kisa olan matkabi
kullanarak agmn.

Not: Ayaklar igin delik agarken oluga kadar delin. Apeks deligini agarken korteksi delerek gegin. Oluk Landmark®
Konumlandirma Kilavuzu Burcunun st kismmnda oldugu zaman ayak deliginin derinligi 15 mm’dir.
(Istege bagh) Kesme Landmark noktalarini isaretleyin. Kalem centikleri ve apeks arasindaki agi 60
derecedir.

6. Landmark® Konumlandirma Kilavuzunu stabilize etmek igin kullamilan pimi ¢ikartin. Chevron
(zikzak) osteotomi kesimini yapimn ve translasyon uygulayin.

7. Medial yiizeyi traglaym. Re+Line® Biinyon Diizeltme Plakasmin oturtulmast igin medial yiizeyin diiz
olmasini saglayn.

8. Re+Line® Biinyon Diizeltme Plakasini dnceden delinmis olan delikler igine gidebildigi kadar
yerlestirin. implant: tam olarak oturtmak icin yeniden delmek gerekebilir.

9. Tam rediiksiyon saglayarak, Re+Line® Biinyon Diizeltme Plakasim miimkiin oldugu kadar proksimale
goturdn.

Not: Dogru yerlesimin saglandigindan emin olmak i¢in implant serbest birakilmadan énce floroskopi kullanilabilir.

10. Daha uzun olan 2 mm’lik matkabi kullanarak, kompresyon yuvasmnin proksimal ucu iginden gegecek
bir delik agmn. 2 mm’lik pilot deligin, yuvanin merkezine miimkiin oldugu kadar proksimal konumda
olmasini saglayin; bu sekilde dogru lineer hareket ve dolayisiyla iki kemik pargasinin rediiksiyonu elde
edilecektir. Uygun vida uzunlugunu segmek igin, matkap ucu lateral korteksi geger durumdayken
Re+Line ® Biinyon Diizeltme Plakasinin medial yiizeyine karsilik gelen uzunluk isaretini okuyun.
Dogru vida boyutu segildiginde viday: yerlestirip sikarak kemik pargalarina rediiksiyon uygulaym.

Not: Uzunluk isaretleri, 2 mm’lik matkap tizerinde her 4 mm’de bir gosterilmistir. Vida boyutlar1 2 mm’lik artimlarda
mevcuttur.

11 (istege bagh) ikinci bir vida kullanilabilir.

12. Rediiksiyonu dogrulayin, olagan yontemle kapatin.

Cihazin istege bagh olarak cikartilmasi: Yerlestirme tamamlandiktan sonra cihazin
cakartilmasi gerektiginde.

1 Siiriiciiyii kullanarak dikkatle vidalar1 kemikten gikartin.
2. Vidalar ¢ikartildiktan sonra rongdr kullanarak diizeltme plakasini nazikge kemikten gikartmn.

DIKKAT: CIHAZIN CIKARTILMASI GEREKIRSE, HERHANGI BiR KISMINI TEKRAR
KULLANMAYIN.
TAKDIM SEKLI

Re+Line® Biinyon Diizeltme Sistemi steril cerrahi kit olarak mevcuttur. Bu kit, diizeltme plakasi ve aletlerin yan1 sira
ayr1 olarak ambalajlanmis tek bir steril kortikal bash vida 1§em Re+Line® Biinyon Diizeltme Sisteminin bilesenleri
sadece tek kullanimliktir. TEKRAR STERILIZE ETMEYIN. TEKRAR KULLANMAYIN. eger enfeksiyona
neden olabilir yeniden kullanilabilir ve basarisiz olmasina yol agabilir tiriiniin mekanik biitiinligiinii tehlikeye atabilir.
SAKLAMA VE KULLANMA

Serin ve kuru bir yerde, biitiin implantlarin ve aletlerin ambalaj biitiinliigiinii koruyan bir sekilde saklaymn.

AMBALAJ VE ETIKETLEME

1 Nextremity Solutions cihazlari sadece fabrika ambalaji ve etiketi bozulmamuis olarak gelirse kabul
edilmelidir.
2. Paket agilnus veya degistirilmigse Miisteri Hizmetlerine ulagin.

DIKKAT: ABD federal yasalarina gore bu cihazin satis1 sadece hekimler tarafindan veya
onlarin siparisi iizerine yapilabilir.

Nextremity Solutions® ve Re+Line ®, Nextremity Solutions, INC. firmasmnun ticari markalaridir. Bu iiriinler, islem
siirecinde olan bir veya daha fazla ABD ve uluslararas: patent kapsammndadir. Tiim haklar1 saklidir. ABD’de basilmustir
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