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Bruksanvisning

RapidSorb resorberbart fixeringssystem

Las bruksanvisningen, broschyren “Viktig information” fran Synthes och tillampliga
anvisningar om kirurgisk teknik noga fére anvandning. Se till att du ar val insatt
i tillamplig kirurgisk teknik. Tillrdcklig erfarenhet inom omréadet att anvanda bio-
material rekommenderas starkt innan RapidSorb resorberbart fixeringssystem
anvands.

Material
Material: Standarder:
85:15 poly(L-laktid-co-glykolid) ASTM F1925

Beskrivning

RapidSorb resorberbart fixeringssystem bestér av implantat (plattor, nat, folier och
skruvar), instrument och fall.

Materialet i RapidSorb implantat é&r tillverkat av resorberbar 85:15 poly(L-lak-
tid-co-glykolid) sampolymer. RapidSorb-implantaten behaller sin stabilitet i minst
8 veckor under den kritiska benlakningsfasen.

Nedbrytning in vivo sker genom hydrolys till mjolksyra som sedan metaboliseras till
koldioxid och vatten. Bada slutprodukterna absorberas och utséndras av kroppen.
RapidSorb-implantaten bryts ned inom cirka 12 manader beroende pa sekundara
faktorer som implantatstallet och patientens tillstand.

Avsedd anvéandning

RapidSorb resorberbara implantat ar avsedda att anvéndas vid reparation av sprickor
eller rekonstruktioner eller transplantatinneslutning av skelettet i 6verkdken hos
pediatriska och vuxna populationer.

Indikationer

RapidSorb resorberbara plattor, nat, folier och skruvar ar indicerade for benfixering
vid hantering av frakturer eller rekonstruktioner av det kraniofaciala skelettet.
RapidSorb resorberbara nét, folier och skruvar ar indicerade for transplantatinne-
slutning i kraniofaciala eller mandibuldra omraden (endast vid icke-belastningsba-
rande anvandningsomraden).

RapidSorb resorberbara plattor, nét, folier och skruvar far endast anvandas péa platser
som inte belastas med belastningsbarande osteosyntes.

Kontraindikationer

RapidSorb resorberbart fixeringssystem far inte anvandas under foljande

omstandigheter:

— Belastningsbarande och instabila anvdndningsomraden

— Resektion av en mandibuldr tumér

— Begransningar i blodtillforseln eller minskad blodcirkulation

— Otillracklig mangd och kvalitet pa benvavnaden

— Situationer dar intern fixering kontraindiceras av andra skal eller hos patienter
med forsamrad halsa (t.ex. metabolisk, vaskular eller svar neurologisk sjukdom,
infektion, immunologiska defekter, otillrdcklig mangd eller kvalitet pa benvavnad)
och/eller bristande samarbetsvilja (t.ex. alkoholism)

— Aktiva, akuta, latenta, potentiella eller kroniska infektioner

Vid faststalld intolerans/allergi mot poly(laktider) och/eller poly(glykolider)

Méjliga biverkningar

— Utebliven eller fordrojd frakturldkning som kan leda till implantatbrott

— Smarta, obehag eller onormal kénsel eller palpabilitet orsakad av enhetens
narvaro

Okad fibrés vavnadsrespons runt frakturstallet och/eller implantatet

Bennekros

I allmanhet stods god vavnadsreceptivitet for resorberbara implantat av poly(L-lak-
tid-co-glykolid) sampolymer av experimentella och kliniska data. Trots detta
ar foljande komplikationer mojliga: fragmentforskjutning till f6ljd av anvandning
vid olampliga indikationer och reaktioner fran frammande kroppar.

Méjliga allmanna komplikationer orsakade av invasiv kirurgi, inklusive:

— Problem som orsakas av anestesi och patientplacering (t.ex. illamaende, krakningar,
neurologiska funktionsnedsattningar osv.).

— Trombos, emboli eller skada pa andra kritiska strukturer, inklusive blodkarl

— Neurovaskuldra skador

— Omfattande blédning

— Allergiska reaktioner

— Inflammatoriska reaktioner

— Infektioner som kan leda till funktionsfel

— Skador pa& mjukvavnad inklusive svullnad

— Onormal arrbildning

— Funktionell férséamring av muskuloskeletala systemet
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Steril enhet

STER“_E Steriliserad med gammastrélning

Forvara implantaten i ursprunglig skyddsférpackning och ta inte ut dem ur for-
packningen forrdn omedelbart fére anvandning. Kontrollera produktens utgangs-
datum fére anvandning och kontrollera att den sterila forpackningen é&r intakt.
Anvéand inte om férpackningen ér skadad eller om utgadngsdatumet har éverskridits.

@ Far ej omsteriliseras

Produkt for engangsbruk

@ Far ej dteranvandas

Produkter avsedda for engangsbruk far inte ateranvandas. Ateranvandning eller
rekonditionering (t.ex. rengdring och atersterilisering) kan &ventyra enhetens
strukturella integritet och/eller leda till funktionsfel pa enheten, vilket kan resultera
i att patienten skadas, insjuknar eller avlider.

Ateranvandning eller ombearbetning av enheter for engangsbruk kan dessutom
utgora en risk for kontamination, t.ex. pa grund av 6verforing av smittoamnen fran
en patient till en annan. Detta kan leda till skada eller dodsfall for patient eller
anvandare.

Forsiktighetsatgarder

— Dessa enheter kan resorberas och ger ingen permanent fixering.

— Dessa resorberbara produkter ger fixering och ar inte avsedda att ersatta normal
frisk benvavnad eller téla pafrestning fran fullt belastningsbarande.

— Kanslighet i frammande kropp: Om materialkénslighet misstanks ska testning
slutforas fore implantationen.

Varningar

— Far ej anvandas vid ingrepp déar ett permanent implantat behovs.

— Olampligt val, placering, positionering och fixering av implantatet kan orsaka ett
senare odnskat resultat.

— Boj inte/konturera inte plattor, nat eller folie i kallt tillstand.

— Plattor, nat och folie ska varmas med motsvarande vattenbadsenhet fran Synthes
innan de kontureras. Om ett alternativt lampligt sterilt vattenbad anvénds i ope-
rationssalen maste vattentemperaturen stanna mellan 65 °C-75 °C. Endast
sterilt vatten eller steril saltlosning maste anvandas.

— Forvara inte implantaten i varmvattenbadet.

— Skruvar far inte upphettas eller omformas pa nagot satt.

Kombination av medicintekniska enheter

RapidSorb resorberbara implantat far endast anvandas med specialutvecklade
instrument. Tillverkaren atar sig inget ansvar for komplikationer som kan uppsta
frdn anvandning av andra instrument. RapidSorb resorberbara plattor och nat ska
endast fixeras med RapidSorb-skruvar.

Pa grund av de materiella likheterna férvéntas inga negativa interaktioner mellan
RapidSorb implantat och suturer baserade pa poly(laktid), poly(glykolid) eller deras
sampolymerer, t.ex. Vicryl®. Nar RapidSorb-implantat anvands tillsammans med
tilldggsmaterial ska de instruktioner och forsiktighetsatgérder, som varije tillverkare
tillhandahaller, foljas.

Magnetisk resonansmiljo

RapidSorb resorberbara implantat ar av icke-metalliskt, organiskt ursprung. Detta
material ar i sig icke-magnetiskt och kan inte varmas upp eller fungera som en
antenn, varken genom att fora in patienterna i MR-magneten eller under MR-un-
dersokningarna.
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Sarskilda anvandningsinstruktioner

R&tt val avimplantat (storlek, form och adaptation) och korrekt placering och fixe-
ring ar extremt viktiga for att osteosyntesen ska lyckas. Kirurgen ska ha grundlig
kunskap om implantaten, instrumenten och relevanta kirurgiska tekniker.

Oppen reducering av fraktur eller osteotomi féljs av inférande av implantaten
enligt nedanstdende beskrivning.

1) Valj och forbered plattor/nat/folier

Anvand vid behov béjda mallar for att bestamma plattans optimala form och storlek,
sarskilt dar direktdtkomst ar begréansad. Bojda mallar kan klippas till ratt storlek.
Klipp av de valda plattorna/naten/folierna till 6nskad langd eller form med hjélp av
kniven eller saxen for resorberbara plattor.

Vid kapning av en resorberbar platta/nat/folie ska den varmas upp i 65 °C-75 °C
sterilt vatten eller steril saltlésning. Oppna saxen fér resorberbara plattor brett och
placera natplattan pa baksidan av saxbladen. Detta ger storst havstangseffekt och
kontroll for ett rent snitt.

2) Uppvarmning och konturering av plattor/nat/folier

De resorberbara plattorna/naten/folierna ska varmas upp (cirka 15 sekunder,
mellan 65 °C-75 °C) innan de bojs/kontureras. Genom att anvanda vattenba-
denheten fran Synthes (dvs. kompakt vattenbadsystem) maste endast sterilt vatten
eller steril saltlosning anvéndas. Den uppvarmda plattan/natet/folien kan avlagsnas
med hallartangen for plattor.

Konturering &r mojligt genom att antingen ldgga plattan/natet/folien direkt
pa benet eller genom att anvanda den konturerade bojningsmallen.

Se till att halets avsmalnande del ar vand mot ratt hall innan plattan kontureras/
implanteras.

Beroende pd temperaturen i operationssalen har den uppvarmda plattan cirka
10 sekunders arbetstid innan den blir styv. Minskad fingerkontakt med plattan
forlanger arbetstiden.

Implantaten far aldrig bojas, goras hack i eller repas i kallt, stelt tillstand eftersom
detta kan leda till ytskador eller interna belastningskoncentrationer, vilket ger
majliga utgangspunkter for fel pa produkten.

— Plattor kan vérmas upp och kontureras hogst tre ganger.

— Bojning/konturering av plattor, nat och folier far inte upprepas mer an tre génger.
— Forvara inte implantaten i varmvattenbadet.

3) Valj skruvar
Valj lamplig skruvldngd och diameter. Var noga med att valja skruvldngd eftersom
en for lang skruv eventuellt kan orsaka skada pa dura.

4) Vilj insats
Vilj 1amplig sjalvgangande insats beroende pa vald RapidSorb-skruv (1,5/2,0).

5) Insatshal fér skruvar

Borra halen i en 90° vinkel mot plattans yta om mojligt tills borrets stopp/insatsen
vilar mot plattans yta.

Om den valda insatsen ar for kort kommer det inte vara mojligt att forsanka skru-
ven helt i hdlet i plattan/nathalet och ytterligare skruvning leder oundvikligen till
brott pa skruven. Detta kan &ven intraffa om géngning avbryts innan insatsaxeln
har natt plattans yta.

Rengor insatsgangorna och ta bort skrdpet innan du borrar nasta hal. Vid bered-
ning av skruvhal i kraniet ar det lampligt att placera ett [ampligt instrument mellan
den inre kortikala ytan och dura for att skydda dura mot eventuella skador. | fall
av tat, solid kortikal benvavnad eller i omraden med extrem nedbrytning ska du
forborra hélet fére gangning.

6) Skruva i skruvarna

Fast en lamplig 1,5 eller 2,0 mm korsskruvmejsel med hallarhylsa p& handtaget.
Rikta skruvmejseln direkt 6ver skruvhuvudet sa att interaktionen mellan skruven
och skruvmejseln syns tydligt. For in skruvmejselns spets i skruvhuvudets korsfor-
made del med hallarhylsan tillbakadragen. For inte in i en sned vinkel. Om skruv-
mejseln fors in i skruvhuvudet med for stor kraft kan det leda till att den korsfor-
made delen skadas, vilket ger dalig upphdmtning och inférande av skruven.

For skruvmejselns hallarhylsa helt ned 6ver skruvhuvudet sa att skruven fangas upp
sakert.

For forsiktigt in den valda skruven med lamplig skruvmejsel tills skruven ar forsankt
i plattan. Satt forsiktigt i skruven med hjalp av tva fingrar (tumme och pekfinger).
For att forhindra brott, dra inte &t skruvarna. Stanna omedelbart nar skruven har
fatt full kontakt med plattan/nétet.

Overinférande av skruven bortom dess initiala kontakt med plattan kan leda till
brott eller deformering av skruvhuvudet.

Om det visar sig att det &r svart att satta i skruven beror det troligtvis pé att halet
inte gangats tillrackligt. | sddana fall ska du dra ut skruven forsiktigt och ganga om
halet och se till att insatsen &r helt inford och tillrackligt vass.

Byt ut skruven om skruven eller skruvhuvudet &r skadat. Om skruvhuvudet gar
sonder eller om benet visas da skruven satts i maste en nodskruv sattas i.

Satt i de aterstdende skruvarna pad samma sétt tills korrekt reduktion och stabil
fixering av frakturen uppnds. Minst tvé skruvar bor sattas i pa vardera sidan om
frakturen eller osteotomilinjen.
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7) Placering av nédskruv

Om skruven gar sonder eller om benet visas da skruven satts i maste en nédskruv
sattas i. Ta bort skruven som ska bytas ut och knacka pa halet fér nédskruven. Om
den skruv som ska bytas inte kan tas bort gdngar du genom skruven med den
insats som har snappet storre diameter och satt i motsvarande nodskruv.

Enhetsrelaterad forvarings- och hanteringsinformation

/i[ Hoégsta temperatur: 25 °C

T Forvaras torrt

I
el P " 2 2 .
j/.\|§ Forvaras pa avstand fran solljus

Kassering
Synthes-implantat som har kontaminerats med blod, vavnad och/eller kroppsvét-
skor/-substanser far aldrig ateranvandas och skall hanteras i enlighet med sjukhu-
sets rutiner.

Ytterligare enhetsspecifik information

Referensnummer
Lot- eller batchnummer
“ Tillverkare

g Utgangsdatum

0123 Anmalt organ

I:Ii] Forsiktighet, se bruksanvisningen

@ Far ej anvandas om foérpackningen &r skadad

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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