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Bruksanvisning

RapidSorb resorberbart fiksasjonssystem

Les gjennom denne bruksanvisningen, Synthes-brosjyren “Viktig informasjon” og
korresponderende kirurgiske teknikker ngye far bruk. Serg for at du er kjent med
riktig kirurgisk teknikk. Tilstrekkelig erfaring i feltet for bruk av biomaterialer an-
befales pa det sterkeste for du tar i bruk RapidSorb resorberbart fiksasjonssystem.

Material(er)
Materiale(r):
85:15 poly(L-laktid-ko-glykolid)

Standard(er):
ASTM F1925

Beskrivelse

RapidSorb resorberbart fiksasjonssystem bestar av implantater (plater, nettinger,
folier og skruer), instrumenter og etuier.

Materialet i RapidSorb-implantater er laget av resorberbart 85:15 poly
(L-laktid-ko-glykolid) kopolymer. RapidSorb-implantater opprettholder stabiliteten i
minst 8 uker i lepet av den kritiske beinhelingsfasen.

In vivo-svekkelse oppstar ved hydrolyse til melkesyresyre, som deretter metabo-
liseres til karbondioksid og vann. Begge sluttproduktene vil bli absorbert og skilt ut
fra kroppen. RapidSorb-implantater vil bli svekket i lgpet av ca. 12 maneder, avhen-
gig av andre faktorer, som implantatstedet og pasientens tilstand.

Tiltenkt bruk

RapidSorb resorberbare implantater er beregnet for bruk ved frakturreparasjon
eller rekonstruktive prosedyrer eller transplantatinneslutning av kraniomaksillofa-
ciale skjelett hos pediatriske og voksne populasjoner.

Indikasjoner

RapidSorb resorberbare plater, masker, folier og skruer er indikert for beinfiksering
i handtering av frakturer eller rekonstruksjoner av kraniomaksillofacialt skjelett.
RapidSorb resorberbare nettinger, folier og skruer er indikert for transplantatin-
neslutning i kraniofaciale eller mandibulaere omrader (kun for bruk uten belastning).
RapidSorb resorberbare plater, nettinger, folier og skruer skal kun brukes pa steder
som er utsatt for osteosyntese som ikke er belastet.

Kontraindikasjoner

RapidSorb resorberbart fiksasjonssystem skal ikke brukes under fglgende omsten-
digheter:

— Belastede og ustabile omrader

Reseksjon av en mandibular tumor

Begrenset blodtilfarsel eller redusert blodsirkulasjon

Utilstrekkelig kvantitet og kvalitet pa benet

Situasjoner der intern fiksering kontraindikeres av andre arsaker eller hos pasien-
ter med nedsatt helse (f.eks. metabolsk, vaskuleer eller alvorlig nevrologisk syk-
dom, infeksjoner, immunologiske mangelsykdommer, utilstrekkelig kvantitet eller
kvalitet pa beinet) og/eller mangel pa vilje til & samarbeide (f.eks. alkoholisme)

— Aktiv, akutt, latent, potensiell eller kronisk infeksjon

— Itilfeller med etablert intoleranse/allergi for poly (laktider) og/eller poly (glykolider)

Mulige bivirkninger

Manglende eller forsinket heling, noe som kan fare til brudd pa implantatet.

— Smerte, ubehag, unormal fglelse eller palpabilitet pa grunn av tilstedevaerelsen

av enheten

@kt fibrgs vevsreaksjon rundt frakturstedet og/eller implantatet

— Beinnekrose

— Generelt sett er god vevsreseptivitet for resorberbare implantater laget av poly
(L-laktid-ko-glykolid) kopolymer understgttet av eksperimentelle og kliniske
data. Falgende komplikasjoner er likevel mulig: Fragmentforskyvning som falge
av bruk i uegnede indikasjoner og reaksjoner pa fremmedlegemer

Mulige generelle komplikasjoner forarsaket av invasiv kirurgi, inkludert:

— Problemer som fglge av anestesi og pasientposisjonering (f.eks. kvalme, oppkast,
nevrologiske svekkelser, etc.)

— Trombose, emboli eller skade pa andre kritiske strukturer, inkludert blodarer

— Nevrovaskulzere skader

— Hgy grad av blgdning

— Allergiske reaksjoner

— Inflammatoriske reaksjoner

— Infeksjoner kan fare til svikt i prosedyren

— Skade pa blgtvey, inkludert hevelser

— Unormale arrdannelser

— Funksjonssvikt i muskel- og skjelettsystemet
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Steril enhet

STER“_E Sterilisert med gammabestraling

Oppbevar implantater i den beskyttende originalemballasjen, og ta dem bare ut av
emballasjen like for de skal brukes. For bruk ma du sjekke produktets utlgpsdato
og bekrefte integriteten til den sterile pakningen. Skal ikke brukes hvis emballasjen
er skadet eller holdbarhetsdatoen er utlgpt.

@ Skal ikke resteriliseres

Enhet til engangsbruk

@ Ma ikke gjenbrukes

Produkter som er ment for engangsbruk, skal ikke brukes pa nytt. Gjenbruk eller
reprosessering (f.eks. rengjering og resterilisering) kan skade enhetens strukturelle
integritet og/eller fare til at enheten svikter, med fare for at pasienten skades, blir
syk eller der.

Videre kan gjenbruk eller reprossering av engangsenheter skape en risiko for kon-
taminering, f.eks. p& grunn av overfering av smittestoffer fra én pasient til en
annen. Dette kan fore til at pasienten eller brukeren far skader eller der.

Forholdsregler

— Disse enhetene er resorberbare, og gir ikke permanent fiksering

- Disse resorberbare enhetene gir fiksering og er ikke ment for 4 erstatte normalt,
friskt bein eller tale full belastning pa beinet.

- Sensitivitet overfor fremmedlegemer: Der det er mistanke om materialsensitivi-
tet, skal det gjennomfares testing fer implantasjon

Advarsler

— Skal ikke brukes i prosedyrer der det er behov for permanent implantat

- Feil valg, plassering, posisjonering og fiksering av implantatet kan fare til senere
ugnskede resultater

— Ikke bay/tilpass plater, nettinger eller folier i kald tilstand

— Platene, nettingene og foliene skal varmes opp ved bruk av korresponderende
Synthes-vannbad fer de tilpasses. Dersom et alternativt et egnet sterilt vannbad
brukes pa operasjonsstuen, ma du sgrge for at vanntemperaturen er pa mellom
65 °C-75 °C. Det ma kun brukes sterilt vann eller steril saltvannslgsning.

— Implantatene ma ikke oppbevares i badet.

— Skruene ma ikke varmes opp eller omformes pa noen som helst mate

Kombinasjon av medisinske enheter

RapidSorb resorberbare implantater skal kun brukes med de spesiallagede instru-
mentene. Tilvirkeren patar seg ikke noe ansvar for komplikasjoner som kan oppsta
ved bruk av andre instrumenter. RapidSorb resorberbare plater og nettinger skal
kun festes med RapidSorb-skruer.

P& grunn av materiallikheter forventes det ingen negative interaksjoner mellom
RapidSorb-implantater og suturer basert pa poly (laktid), poly (glykolid) eller deres
kopolymere, for eksempel Vicryl®. Ved bruk av RapidSorb-implantater i forbindelse
med tilleggsmaterialer, skal instruksjonene og forsiktighetsreglene fra hver enkelt
produsent felges.

Magnetresonansmiljo

RapidSorb resorberbare implantater er av ikke-metallisk, organisk opprinnelse.
Dette materialet er ikke magnetisk og blir ikke varmet opp og fungerer ikke som
en antenne, det vaere seg nar pasienten fgres inn i en MR-maskin eller ved MR-un-
dersgkelser.
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Spesielle instruksjoner
Valg av riktig implantat (starrelse, form og tilpasning) og riktig plassering og fikser-
ing er viktig for & oppna et godt osteosyntese-resultat. Kirurgen ma gjere seg grun-
dig kjent med implantatene, instrumentene og relevant aseptisk kirurgisk teknikk.
Apen reduksjonen av fraktur eller osteotomi falges ved innsetting av implantatene
som beskrevet nedenfor.

1) Velg og gjer klar plater/nettinger/folier

Om gnskelig, kan du bruke bayningsmalene til & fastsl& den optimale plateformen
og -starrelsen, spesielt der direkte tilgang er begrenset. Bayningsmaler kan skjzeres
til gnsket sterrelse.

Hvis det er ngdvendig, skjeer de valgte platene/nettingene/foliene til gnsket lengde
eller form ved bruk av kniv eller saks for resorberbare plater.

Nar du skjeerer til en resorberbar plate/netting/folie, m& du varme den opp
i sterilt vann eller steril saltvannslgsning pa 65 °C-75 °C. Apne saksen for re-
sorberbare plater, og plasser nettingplaten helt inn pa saksebladene. Dette gir best
mulig kraft og kontroll for et rent kutt.

2) Oppvarming og tilpassing av plater/nettinger/folier

De resorberbare platene/nettingene/foliene ma varmes opp (ca. 15 sekunder, ved

mellom 65 °C-75 °C) far bayning/tilpassing. Ved bruk av Synthes-vannbad (Com-

pact Water Bath-system), ma det kun brukes kun sterilt vann eller steril salt-

vannslgsning. Oppvarmet plate/netting/folie kan fjernes med tangen for plater.

Tilpassing er mulig enten ved a feste platen/nettingen/folien direkte pa benet eller

ved & bruke den profilerte bayningsmalen.

Pase at hullkonusen vender i riktig retning fer du tilpasser/implanterer platen.

Avhengig av temperaturen i operasjonsstuen, har den oppvarmede platen ca.

10 sekunder virketid for den blir stiv. Redusert fingerkontakt med platen vil

forlenge virketiden.

Implantatene ma aldri bayes, hakkes eller ripes i kald og stiv tilstand, da dette kan

fore til overflateskade eller interne belastningskonsentrasjoner, noe som kan danne

grunnlaget for produktsvikt.

— Plater kan varmes opp og tilpasses inntil tre ganger.

— Bayning/tilpassing av plater, nettinger og folier ma ikke gjentas mer enn tre
ganger.

— Implantatene ma ikke oppbevares i badet.

3) Velg skruer
Velg riktig skruelengde og -diameter. Velg riktig skruelengde, ettersom en for lang
skrue fore til potensiell skade pa dura.

4) Velg plugg
Velg riktig selvboringsplugg avhengig av valgt RapidSorb-skrue (1,5/2).

5) Plugghull for skruer

Bor hullene i en vinkel pa 90° i henhold til platens overflate hvis det er mulig til
enden pa boret/pluggen hviler mot platens overflate.

Hvis den valgte pluggen er for kort, vil det ikke vaere mulig a forsenke skruen helt
inn i platen/nettinghullet og videre innskruing vil uunngaelig fere til at skruen
knekker. Dette kan ogsa oppsta hvis plugging avsluttes fer pluggflensen har nadd
platens overflate.

Rengjer pluggjenger og riller for smuss fer plugging av det neste hullet. Ved klarg-
jering av skruehull i kraniet, anbefales det & plassere et egnet instrument mellom
den indre kortikale overflaten og dura for & beskytte dura mot potensiell skade.
Ved tette, solide kortikale bein eller i omrader med ekstrem komminusjon, bor opp
hullet for plugging.

6) Sette inn skruer

Fest et egnet stjerneskrujern pa 1,5 eller 2,0 mm med holdehylsen til handtaket.
Innrett skrujernet rett over skruehodet, slik at skrue og skrujern er godt synlig. Sett
skrujernet ned pa skruehodet i med den holdehylsen uttrukket. Ikke sett det inn i
skrd vinkel. Hvis det brukes for mye makt til & sette inn skrujernet mot skruehodet
kan sporene skades, noe som farer til vanskelig inn- og utskruing.

For holdehylsen helt ned over skruehodet for & fa godt tak i skruen.

Fer den valgte skruen forsiktig inn med egnet skrujern, til skruen er senket ned i
platen. Bruk fingrene (tommel og pekefinger) for & sette inn skruen. For & unnga
brudd ma skruene ikke strammes til. Stopp umiddelbart ndr du har oppnadd full
kontakt med platen/nettingen.

Huvis skruen fares inn utover fgrste kontakt med platen, kan det fere til brudd eller
deformering av skruehodet.

Hvis innfgringen av skruen viser seg & vaere vanskelig, er dette sannsynligvis pa
grunn av et utilstrekkelig plugget hull. I slike tilfeller ma du ta ut skruen og plugge
hullet pa nytt, for a sikre at pluggen er satt helt inn og er skarp nok.

Skift ut skruen hvis skruen eller skruehodet er skadet. Hvis skruehodet knekker eller
beinet strippes av ved innsetting av skruen, ma du sette inn en nadskrue.

Sett inn de gjenvaerende skruene pa samme mate til den ngyaktige reduksjonen
og stabil fiksering av frakturen er oppnadd. Det anbefales & sette inn minst to
skruer pa hver side av frakturen eller osteotomilinjen.
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7) Nodskrueposisjonering

Hvis skruen knekker eller beinet strippes av ved innsetting av skruen, ma du sette
inn en ngdskrue. Fjern skruen som sal erstattes og plugg hullet for ngdskrue. Hvis
skruen som skal erstattes ikke kan fjernes, ma du gjennomplugge den med den
neste stgrre diameteren, og sette inn korresponderende ngdskrue.
Oppbevaring og handtering av enheten

/i[ @vre temperaturgrense: 25 °C

T Skal oppbevares tart

Az
e
/.|\ Skal oppbevares vekk fra sollys

Kassering
Et Synthes-implantat som er kontaminert med blod, vev og/eller kroppsvaesker/
materie skal aldri brukes igjen, og ma behandles i samsvar med sykehusets
protokoll.

Ytterligere enhetsspesifikk informasjon

Referansenummer
Lot- eller partinummer
“ Produsent

g Utlgpsdato

0123 Teknisk kontrollorgan

I:Ii] Merk, se bruksanvisningen

@ Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
www.jnjmedicaldevices.com
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