Bruksanvisning
Re+Line® korreksjonssystem for hallux valgus

Les denne informasjonen ngye far du bruker Re+Line®
korreksjonssystem for hallux valgus.

BESKRIVELSE

Re+Line® korreksjonssystem for hallux valgus bestar av et
sterilt implantat for beinfiksering, bestaende av flere
komponenter (Re+Line® korreksjonsplate for hallux valgus
og kortikalskrue). Re+Line® korreksjonsplate for hallux
valgus leveres med et sett tilleggsinstrumenter, som brukes til
a preparere implantasjonsstedet og fare enheter inn i beinet.
Kortikalskruen er pakket sterilt, men atskilt fra
hovedsystemet.

SYSTEMETS KOMPONENTER

Kortikalskrue: Implanterbart, rustfritt

kirurgisk stal

Re+Line® korreksjonsplate
for hallux valgus:

Implanterbart, rustfritt
kirurgisk stal
Boreguide:  Rustfritt kirurgisk stal

Stabiliseringspinne  Implanterbart, rustfritt

(midlertidig):  kirurgisk stal
Borehode: Implanterbart, rustfritt
kirurgisk stal
Handtak/ Polykarbonat og rustfritt

innfgringsinstrument:  kirurgisk stal

INDIKASJONER

Re+Line® korreksjonssystem for hallux valgus er indisert for
justering, stabilisering og fusjonering av frakturer,
osteotomier og artrodeser i sma knokler, som foten.

KONTRAINDIKASJONER

1. Pasienttilstander, herunder utilstrekkelig
beinmengde eller -kvalitet.

2. Begrensninger i blodtilfgrsel samt tidligere eller
aktive infeksjoner som kan hemme tilhelingen.

3. Andre kirurgiske inngrep enn for indikasjonene som
er angitt.

4. Pasienter med tilstander som begrenser deres evne
eller vilje til & fglge postoperative instrukser.

5. Enheten er muligens ikke egnet til pasienter med
darlig eller umodent skijelett. Legen skal vurdere
beinkvaliteten ngye far det utfares ortopedisk kirurgi
pa pasienter med umodent skjelett.

6. Overfglsomhet overfor fremmedlegemer. Ved
mistanke om overfglsomhet overfor materialet, skal
det gjennomfares en test for & fastsla at det ikke
foreligger overfalsomhet, far implantasjon.

ADVARSLER
Denne enheten skal bare brukes av leger som har fatt
opplering i, og har grundig kjennskap til, ortopedisk kirurgi.

1. Re+Line® korreksjonssystem for hallux valgus er
BARE TIL ENGANGSBRUK. SKAL IKKE
GJENBRUKES ELLER STERILISERES PA
NYTT.

2. Re+Line® korreksjonssystem for hallux valgus er
ikke beregnet pé a tale full vektbelastning eller mye
aktivitet far tilhelingen er ferdig. Den postoperative
planen som forskrives av legen, skal falges strengt
for & unnga for stor belastning pa implantatet.

3. Implantatet eller instrumentene skal ikke brukes hvis
de(t) ser skadet ut ved inspeksjon.

4. Skal ikke brukes sammen med implantater av andre
metallegeringer.

5. Eneventuell beslutning om & fjerne enheten skal tas
basert pa den potensielle risikoen for pasienten.

6. Re+Line® korreksjonssystem for hallux valgus er
ikke evaluert med tanke pa sikkerhet og
kompatibilitet i MR-miljger. Re+Line®
korreksjonssystem for hallux valgus er ikke testet for
oppvarming eller migrering i MR-miljger.

7. Re+Line® korreksjonssystem for hallux valgus skal
bare brukes med de medfglgende
innfaringsinstrumentene.

FORHOLDSREGLER

1. Kirurger rades til & ga gjennom den
produktspesifikke kirurgiske teknikken far det
utfgres Kirurgiske inngrep. En detaljert oversikt over
kirurgisk teknikk fas i trykt og/eller elektronisk
format ved a ta kontakt med en salgsrepresentant for
Nextremity Solutions.

2. Kirurgiske instrumenter skal bare brukes til det
tiltenkte formalet.

3. Ladet veere tilstrekkelig med bein igjen mellom
enhetens tinder og osteotomilinjen.

POTENSIELLE BIVIRKNINGER
1. Infeksjoner, dype og overflatiske
2. Reaksjoner pa fremmedlegemer
3. Manglende eller sen fusjonering, som kan fare til
implantatbrudd
4. Bay eller fraktur pd implantatet

wl

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

Implantatlgsning eller -migrering
Nerveskade pa grunn av kirurgisk traume
Darlig tilheling

Smerter, ubehag i blgtvev eller unormale
fornemmelser pa grunn av implantatet

o No o

PREPARERING FZR BRUK

1. Inspiser produktet for skade. Bruk ikke produktet
hvis det er skadet.

2. Brukere av dette systemet bes ta kontakt med en
representant for Nextremity Solutions hvis de,
vurdert ut fra egen faglig demmekraft, mener & ha
behov for en mer omfattende forklaring av den
kirurgiske teknikken som skal brukes med denne
enheten.

3. Pése at pasienten er en egnet kandidat til det tiltenkte
inngrepet pa grunnlag av indikasjonene,
kontraindikasjonene, advarslene og forholdsreglene
som er beskrevet ovenfor.

4. Gi pasienten informasjon om ngdvendigheten av
begrenset vektbelastning og risikoen for at enheten
kan svikte som fglge av implantatlgsning, for mye
aktivitet eller sen eller ufullstendig tilheling.

BRUKSANVISNING
ADVARSEL : Bruk bare de medfglgende
innfaringsinstrumentene.

1. Velge implantatstarrelse — VVurder rgntgenbildene
som er tatt fgr inngrepet, for a fastsla riktig
implantatstarrelse. Starrelsen pd Re+Line®-
implantatet fastslas ut fra bredden pé det reduserte
metatarshodet og lengden pé det utflatede
metatarsskaftet. Re+Line®-implantatet fungerer mest
effektivt hvis det plasseres pa en flat, medial flate
etter korreksjon og sekundzer beskjering. Lengden
pa den flate, mediale flaten vil variere fra pasient til
pasient, men den generelle regelen er at jo starre
korreksjon av hodefragmentet, desto lengre
Re+Line®-implantat behgves. Sa lenge den mediale,
laterale bredden pa metatarshodet er mer enn
15 mm, skal det brukes et 20 eller 25 mm implantat.
Lengden pa det reduserte metatarsskaftet avgjer om
implantatet pé 20 eller 25 mm skal brukes. 20 og
25 mm Re+Line® korreksjonsplate for hallux valgus
er vanligst & bruke.

2. Preparer osteotomistedet. Skjeaer bort medialt
fremspring etter behov. Merk: Bekreft
implantatlengden pa nytt ved & bruke et kirurgisk
maleverktay fra midten av metatarshodet til det
aktuelle proksimale fikseringsstedet.

3. Etter at du har evaluert stgrrelsen pa metatarshodet
og deformiteten, dpner du Re+Line®-settet med
riktig sterrelse. Midtstill Landmark®
posisjoneringsguide pd medialsiden av
metatarshodet ved & bruke midthullet pa Landmark®
(laserringen) som veiledning.

4. Fest Landmark® posisjoneringsguide til metatarsen
med en pinne, proksimalt for osteotomikuttene. Bor
inn pinnen for & stabilisere Landmark®
posisjoneringsguide mot metatarsen. Merk: Du kan
bruke fluoroskopi for & sikre at plasseringen blir
riktig. Landmark® posisjoneringsguide fungerer som
en mal for implantatet.

5. Bor de tre gjenveerende hullene i hylsen pé
Landmark® posisjoneringsguide, ved hjelp av boret
pa 1,4 mm (det korteste boret). Merk: Bor til
laserdybdelinjen nér du borer hull til tindene. Bor
gjennom medialflaten nér du borer midthullet.
Hulldybden for tindene er 15 mm nar sporet
befinner seg gverst pa hylsen pa Landmark®
posisjoneringsguide.

6. (Valgfritt) Merk landemerkepunktene for skjering
pé metatarsen. Vinkelen mellom pennemerkene og
midthullet er 60 grader.

7. Tautpinnen som ble brukt til & stabilisere
Landmark® posisjoneringsguide. Skjeer den V-
formede osteotomien og flytt. Flytt hodet i lateral
retning til gnsket posisjon.

8.  Skjeer bort medialt fremspring fra metatarsen.
Medialflaten pé det reduserte mediale metatarshodet
0g metatarsskaftet skal veere plan og jevn, for riktig
plassering av Re+Line® korreksjonsplate for hallux
valgus. For & hindre at metatarshodet beveger seg,
kan du bruke en kirschner-trad distalt til proksimalt
pa dette punktet, som innfares dorsalt, for &
stabilisere mens du skjeerer vekk overfladig medialt
bein pa skaftet.

9. Far Re+Line® korreksjonsplate for hallux valgus
lengst mulig inn i de ferdigborede hullene i

metatarshodets mediale flate. | hardt skjelett kan det
vaere ngdvendig & overbore tindene.

10. Sarg for full reduksjon av metatarshodet, mens du
bevarer kompresjonen av metatarshodet pé
osteotomistedet pa metatarsskaftet. Re+Line®
korreksjonsplate for hallux valgus skal ligge mest
mulig i flukt med metatarsen. Merk: Du kan bruke
fluoroskopi fer du utlgser platen, for & sikre riktig
plassering.

11. Bor gjennom den proksimale enden av
kompresjonssporet ved hjelp av det lengre boret pa
2 mm. Pase at det 2 mm styrehullet bores mest
mulig proksimalt for sporets midtpunkt. Dette sikrer
riktig lineser kompresjon og dermed reduksjon av de
to beinfragmentene. Mens borspissen krysser
laterale korteks, avleser du lengdemerket som
tilsvarer medialflaten p& Re+Line® korreksjonsplate
for hallux valgus for a velge riktig skruelengde. Nar
du har valgt riktig skruestarrelse, setter du i skruen
og strammer, mens du reduserer beinfragmentene.

12. Bor hull nummer to i midten ved hjelp av boret péa
2 mm (det lengste boret). Dette er ikke til
kompresjon. Etter at dette hullet er boret og du har
satt en skrue i det proksimale kompresjonshullet og
strammet, setter du i skrue nummer to og strammer.
Bekreft beinreduksjon, og lukk séret pa vanlig mate.

Fjerne enheten (valgfritt): Hvis enheten ma fijernes etter

at den er ferdig plassert.

1. Fjern skruene forsiktig fra beinet ved hjelp av
innfgringsinstrumentet.

2. Nar skruene er fjernet, tar du kompresjonspinnen
forsiktig ut av beinet ved hjelp av rongeur.

OBS! HVIS ENHETEN MA FJERNES, SKAL INGEN
DEL AV DEN BRUKES PANYTT.

LEVERANSE

Re+Line® korreksjonssystem for hallux valgus fas som sterilt
kirurgisk sett. Kompresjonspinne og instrumenter medfglger,
samt én steril kortikalskrue som er pakket separat.
Komponentene i Re+Line® korreksjonssystem for hallux
valgus er bare til engangsbruk. SKAL IKKE STERILISERES
PANYTT. SKAL IKKE GJENBRUKES.

OPPBEVARING OG HANDTERING

Oppbevares pa et kjalig, tart sted og pa en méte som beskytter
integriteten til alle implantatenes og instrumentenes
emballasje.

EMBALLASJE OG MERKING
1. Produkter fra Nextremity Solutions skal bare tas
imot og godtas s& fremt fabrikkemballasjen og
merkingen ankommer intakt.
2. Takontakt med kundeservice hvis emballasjen er
apnet eller endret.

OBS! Ifglge faderal lovgivning (USA) skal denne enheten
bare selges eller forskrives av lege.

Nextremity Solutions® og Re+Line® er varemerker som
tilhgrer Nextremity Solutions, Inc. Disse produktene er
omfattet av én eller flere patentsgknader i USA og
internasjonalt. Med enerett. Trykt i USA.
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