Bruksanvisning
Re+Line® system for korrigering av hallux valgus

Las denna information noga fore anvandning av Re+Line®-
systemet for korrigering av hallux valgus.

BESKRIVNING

Re+Line®-systemet for korrigering av hallux valgus bestar
av ett sterilt benfixationsimplantat med flera komponenter
(Re+Line® korrektionsplatta for hallux valgus samt en
kortikalisskruv). Re+Line® korrektionsplatta for hallux
valgus tillhandahalls med en uppsattning instrument
designade for preparering av implantationsplatsen och
insattning av komponenterna i benet. Kortikalisskruven ar
sterilforpackad, separat fran det Gvriga systemet.

SYSTEMETS KOMPONENTER

Skruv med kortikalishuvud: Implanterbart

stal av kirurgisk kvalitet

Re+Line® korrektionsplatta for
hallux valgus:

Implanterbart
stal av kirurgisk kvalitet

Rostfritt stal av kirurgisk
kvalitet

Borrguide:

Stabiliseringsstift (temporart):  Implanterbart

stal av kirurgisk kvalitet

Borrbit:  Implanterbart
stal av kirurgisk kvalitet
Handtag/skruvmejsel: ~ Polykarbonat och rostfritt

stal av Kkirurgisk kvalitet

INDIKATIONER

Re+Line®-systemet for korrigering av hallux valgus ar
indicerat for inriktning, stabilisering och fusion av frakturer,
osteotomier och artrodes av smaben i foten.

KONTRAINDIKATIONER

1. Patienttillstind med benvavnad av otillracklig
kvantitet eller kvalitet.

2. Nedsatt blodférsérjning och tidigare genomgangna
eller pagéende infektioner som kan hamma
lakningen.

3. Andra kirurgiska ingrepp an for de angivna
indikationerna.

4. Patienter med tillstdnd som begransar deras
mojlighet eller vilja att félja anvisningarna for den
postoperativa varden.

5. Denna produkt &r inte sakert 1amplig for patienter
med otillrécklig eller omogen benvévnad. Lékaren
bor noga utvardera benvévnadens kvalitet innan
ortopediska ingrepp utfors pa patienter med omoget
skelett.

6. Overkinslighet mot frammande material. Om
Overkanslighet mot materialet misstanks ska
lampliga tester goras och éverkénslighet uteslutas
fore implantation.

VARNINGAR
Denna produkt ska anvéndas endast av ldkare med
utbildning och grundliga kunskaper i ortopedi.

1. Re+Line®-systemet for korrigering av hallux
valgus ar avsett ENDAST FOR ENGANGSBRUK.
FAR EJ RESTERILISERAS ELLER
ATERANVANDAS.

2. Re+Line®-systemet for korrigering av hallux
valgus ar inte konstruerat for att kunna tala partiell
eller full belastning eller kraftig fysisk aktivitet
forrén lakning har skett. Den postoperativa regim
som foreskrivs av lakaren ska foljas strikt s att
pafrestningar pa implantatet undviks.

3. Anvind inte implantaten eller instrumenten om de
ser skadade ut.

4. Far ej anvandas i kombination med implantat
tillverkade av andra metallegeringar.

5. Vid varje beslut att avlagsna implantatet bor den
potentiella risken for patienten tas med i
berakningen.

6. Re+Line®-systemet for korrigering av hallux
valgus har inte utvarderats med avseende pa
sakerhet och kompatibilitet i MR-miljo. Re+Line®-
systemet for korrigering av hallux valgus har inte
utvarderats med avseende pa uppvarmning eller
migration i MR-miljo.

7. Re+Line®-systemet maste anvandas enbart med de
medféljande instrumenten for insattning.

FORSIKTIGHETSBEAKTANDEN

1. Likaren uppmanas att ga igenom den
produktspecifika kirurgiska metoden innan nagot
kirurgiskt ingrepp utfors. Kontakta en
forsaljningsrepresentant for Nextremity Solutions
for att fa en detaljerad kirurgisk metodbeskrivning i
tryckt och/eller elektroniskt format.

2. De kirurgiska instrumenten ska endast anvandas for
deras avsedda andamal.

3. Lamna tillrackligt med benvavnad mellan
implantatbenen och osteotomilinjen.

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

MOJLIGA KOMPLIKATIONER

1. Infektion, bade ytlig och djup

2. Frammandekroppsreaktioner

3. Utebliven eller fordrojd Iakning vilket kan leda till
brott pa implantatet
Krokning eller fraktur i implantatet
Lossning eller migration av implantatet
Nervskador orsakade av det kirurgiska traumat
Bristande lakning
Smartor, obehag i mjukdelar eller abnorma
sensationer orsakade av nérvaron av implantatet
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FORBEREDELSE FORE ANVANDNING

1. Inspektera produkten och se efter att den inte &r
skadad. En skadad produkt far inte anvandas.

2. Anvéndare av detta system uppmanas att kontakta
Nextremity Solutions repersgritant om, enligt
anvéndarens professionella bedémning, en mer
ingdende forklaring kravs av den kirurgiska metod
som ska anvandas med destEriprodukt.

3. Sakerstéll att patienten ar en lamplig kandidat for
det tankta ingreppet, baserat pa de indikationer,
kontraindikationer, varningar och
forsiktighetsbeaktanden som anges ovan.

4. Informera patienten om nddvéandigheten av att
begransa belastningen odR n for implantatsvikt
som resultat av lossning, alltfor kraftig fysisk
aktivitet eller fordrojd eller afullstandig lakning.

rostfritt

ANVISNINGAR FOR ANVANDNING
VARNING! Anvand endast de medféljande
insattningsinstrumenten.

1. Dimensionering av implantatet — Beddm de
preoperativa rontgenbilderna for att bestdimma
implantatets storlek fore operationen. Re+Line®-
implantatets storlek bestams utifran bredden pa det
receserade metatarsalhuvudet och langden pa det
utplanade metatarsalskaftet. Re+Line®-implantatet
fungerar mest effektivt nar det placeras pa en plan
medial yta efter korrektion och sekundér trimning.
Langden pa den mediala, plana ytan varierar fran
patient till patient, men i allmanhet géller att ju
storre korrektion av caput-fragmentet, desto storre
behov av ett langre Re+Line®-implantat. S& lange
metatarsalhuvudets mediala-laterala bredd &r storre
an 15 mm ska ett implantat pa 20 eller 25 mm
anvandas. Langden pa det receserade
metatarsalskaftet avgér om implantatet pa 20 mm
eller pa 25 mm ska anvandas. 20 och 25 mm
Re+Line® korrektionsplatta for hallux valgus
anvénds oftare.

2. Preparera osteotomistéllet. Resecera den mediala
pseudoexostosen efter behov. Anm: For att ater
bekréafta implantatets langd, mat med ett kirurgiskt
matt fran mitten pd metatarsalhuvudet till den
Onskade proximala fixationspunkten.

3. Efter bedomning av storleken pa metatarsalhuvudet
och -deformiteten, 6ppna Re+Line®-satsen av
lamplig storlek. Centrera Landmark®-
positioneringsguiden pa metatarsalhuvudets
mediala sida med végledning av apex pa
Landmark® (laserringen).

4. Stifta Landmark®-positioneringsguiden mot
metatarsalbenet proximalt om osteotomiskarorna.
Borra fast stiftet for att stabilisera Landmark®-
positioneringsguiden mot metatarsalbenet. Anm:
Rontgengenomlysning kan anvéndas for att
kontrollera placeringen. Landmark®-
positioneringsguiden fungerar som en mall for
implantatet.

5. Borrade 6vriga tre halen pa Landmark®-
positioneringsguidens bussning med hjélp av
1,4 mm-borren (den kortaste borren). Anm: Vid
borrning for implantatets ben, borra till den
lasermarkerade djuplinjen. Vid borrning av
apexhalet, borra igenom den mediala ytan.
Implantatbenhalets djup ar 15 mm nar faran ar
langst upp pa Landmark®-positioneringsguidens
bussning.

6. (Valfritt) Markera riktmarkespunkterna for sagning
pa metatarsalbenet. Vinkeln ar 60 grader mellan
markpunkterna och apex.

7. Tabort stiftet som anvants for att stabilisera
Landmark®-positioneringsguiden. Sga
chevronosteotomin och férskjut. Forskjut caput i
lateral riktning till 6nskad position.

8. Resecera utskjutande ben medialt pa
metatarsalbenet. Den mediala ytan pa det resecerade
mediala metatarsalhuvudet och metatarsalskaftet ska
vara i nivd med varandra for adekvat insattning av
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Re+Line® korrektionsplatta for hallux valgus. For
att hindra att huvudet ror sig kan en distal till
proximal K-trad, insatt dorsalt, anvandas i detta
lage for stabilisering medan det dverflédiga
mediala benet pa skaftet sdgas bort.

9. Sattin Re+Line® korrektionsplatta for hallux
valgus sé langt som majligt i de forborrade hélen
pa metatarsalhuvudets mediala yta. | hart ben kan
man behdva dverborra for implantatbenen.

10. Sékerstall full reposition av metatarsalhuvudet och
bibehall samtidigt kompressionen pa huvudet vid
osteotomin p& metatarsalskaftet. Re+Line®
korrektionsplatta for hallux valgus ska ligga an s&
mycket som mgjligt mot metatarsalbenet. Anm:
Roéntgengenomlysning kan anvéndas innan plattan
slapps for att sakerstélla att placeringen ar korrekt.

11. Anvéand den l&ngre 2 mm-borren till att borra genom
kompressionsplattans proximala hal. Sakerstall att
pilothalet pd 2 mm borras sa langt proximalt som
mdojligt om mitten i halet. Detta sikerstaller korrekt
linjar kompression och darmed reposition av de tva
benfragmenten. Med borrbiten korsande laterala
kortikalis, avlas langdmarkeringen som motsvarar
den mediala ytan pa Re+Line® korrektionsplatta for
hallux valgus for att vélja lamplig skruvlangd. N&r
korrekt skruvstorlek har valts, satt in skruven och
dra at sa att benfragmenten reponeras.

12. Anvénd 2 mm-borren (den l&ngsta borren) till att
borra det andra halet i mitten; detta gors inte i
kompressionssyfte. Efter att detta borrhél har
borrats och det proximala kompressionshélet har
skruvats och dragits &t, satt i den andra skruven och
dra at. Bekrafta repositionen och slut saret pa
sedvanligt vis.

Valfri borttagning av implantatet: | hdndelse av att
implantatet behdver tas bort efter att insattningen har

genomforts.

1. Anvénd skruvmejseln for att forsiktigt avlagsna
skruvarna fran benet.

2. Efter att skruvarna har avlagsnats, avlagsna
forsiktigt kompressionsklammern fran benet med
hjélp av bentang.

OBS! OM PRODUKTEN MASTE AVLAGSNAS FAR
INGEN DEL AV PRODUKTEN ATERANVANDAS.

LEVERANS

Re+Line® system for korrigering av hallux valgus fas som
en steril kirurgisk sats. Satsen inkluderar en
kompressionsklammer och instrument, samt en separat,
steril och individuellt férpackad skruv med kortikalishuvud.
Komponenterna i Re+Line® system for korrigering av
hallux valgus &r endast avsedda for engangsbruk. FAR EJ
RESTERILISERAS. FAR EJ ATERANVANDAS.

FORVARING OCH HANTERING

Forvaras svalt och torrt och pa ett sadant satt att samtliga
implantat- och instrumentférpackningar bevaras intakta.

FORPACKNING OCH MARKNING
1. Nextremity Solutions produkter ska accepteras
endast om de levereras med fabrikens forpackning
och markning intakt.
2. Kontakta kundtjansten om forpackningen har
Oppnats eller &ndrats.

OBS! Enligt federal lagstiftning (USA) far denna
produkt endast séljas av eller pa ordination av lakare.

Nextremity Solutions® och Re+Line® ar varumarken som
tillhér Nextremity Solutions, Inc. Dessa produkter skyddas
av ett eller flera amerikanska och internationella sokta
patent. Alla rattigheter forbehalles. Tryckt i USA.
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