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Technical

features

The application of resorbable materials
for orthopaedic, general, maxillofacial
surgery, etc. dates back to the begin-
ning of 80's. The word “resorbable”
means that the material is replaced du-
ring the period of implant deterioration
by progressive reconstruction of the
trabecolar bone structures.

Resorbable implants have shown many
advantages:

* make bone consolidation easier
e avoid the removal surgery

¢ avoid possible artifacts due to the
presence of metal material during the
MRI control

e avoid the metal ions release in bone
tissues.

These implants are indicated in elective
hand and foot surgery, traumas close to
joints, pediatric surgery.

RSB products are made of a compound
(copolymer) of two lactide isomers:
Poly (L-lactide-co- D,L lactide) more
frequently called P(L/DL)LA 70:30 in li-
terature, in conformity to ASTM F1925.

Caratteristiche

tecniche

L'applicazione dei materiali riassorbibi-
li nei campi della chirurgia ortopedica,
generale, maxillo-facciale ecc. risale agli
inizi degli anni ottanta. Il termine “rias-
sorbibile” significa che il materiale viene
sostituito durante il periodo di degrado
dell'impianto per progressiva ricostru-
zione delle strutture ossee trabecolari.

Gli impianti riassorbibili hanno mostra-
to numerosi vantaggi:

e agevolano il consolidamento osseo

e evitano l'intervento chirurgico di ri-
mozione

e evitano possibili artefatti dovuti alla
presenza del materiale metallico nellin-
dagine con risonanza magnetica

e evitano il rilascio di ioni metallici nei
tessuti ossei.

Questi impianti risultano indicati nelle
chirurgie elettive di mano e piede, nei
traumi prossimi alle articolazioni e nella
chirurgia pediatrica.

| dispositivi RSB sono prodotti con un
composto (copolimero) di due isomeri
del lattide: Poli (L-lattide-co-D,L lattide)
in letteratura denominato piu frequen-
temente P(L/DL)LA in rapporto 70:30,
conforme alla norma ASTM F1925.
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The two isomers L-lactide and D-lacti-
de are combined in order to form a
single co-polymer that has a quite high
resistance and a deterioration and re-
absorption rate suitable for the most
muscle-skeletal applications.

Ratio between the two components
has been chosen for ensuring mate-
rial's resistance to mechanical stresses
during its lifetime and its complete re-
absorption in the body.

The mechanical properties and the re-
absorption times are represented in the
following chart.

P(L/DL)LA mechanical properties

:LSMMVled

| due isomeri L-lattide e D-lattide ven-
gono combinati per formare un singolo
copolimero caratterizzato da una resi-
stenza relativamente elevata ed una
velocita di degrado e riassorbimento
appropriate per la maggior parte delle
applicazioni muscolo-scheletriche.

Il rapporto tra i due componenti & scelto
per garantire la resistenza del materiale
alle sollecitazioni meccaniche durante la
sua vita funzionale e il suo effettivo rias-
sorbimento nell’organismo.

Le proprieta meccaniche ed i tempi di
riassorbimento sono rappresentati nel
grafico sottoriportato.

Proprieta meccaniche del P(L/DL)LA

STEP ¢ FASE STEP ¢ FASE STEP * FASE
A B o

Material is fully reabsorbed
after 2-4 years.

Beginning of the fragment
metabolization

Nell'arco di 2-4 anni
il materiale viene completamente
riassorbito dall’organismo.

2 years ® 2 anni

4 years ® 4 anni

5 weeks ¢ 5 settimane
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Phases of degradation
of amorphous
biodegradable

implants and tissue
reactions according to
H. Pistner

1. Healing phase: unchanged implant,
development of a fibrous capsule with
a high amount of fibroblasts.

2. Latent phase: unchanged implant,
fibrous capsule gets thinner with less
cells and more fibers or direct implant
contact to bone structure.

3. Protracted resorptive phase: implant
degradation begins with bulk erosion
crack development, moderate cellular
response with invasion of macrophages
and foreign-body giant cells.

4. Progressive resorptive phase: pro-
gressive degradation of the implant
associated with local immune response
(macrophages, giant cells).

5. Recovery phase: no polymer rem-
nants detectable, development of scar
tissue and osseous replacement of the
former implant site.

Fasi di degrado
degli impianti
riassorbibili amorfi e
conseguente reazione
dei tessuti secondo
H. Pistner

1. Fase di guarigione: impianto invaria-
to, sviluppo di una capsula fibrosa con
una elevata presenza di fibroblasti.

2. Fase latente: impianto invariato, la
capsula fibrosa diventa piu sottile con
meno cellule e piu fibre oppure si ottie-
ne il contatto diretto dell'impianto con
la struttura ossea.

3. Fase protratta di riassorbimento: ini-
zio del degrado dell'impianto prevalen-
temente nella parte centrale, sviluppo
di cricche, moderata risposta cellulare
con invasione di macrofagi e cellule gi-
ganti da corpo estraneo.

4. Fase di progressivo riassorbimento:
progressivo degrado dell'impianto con
associata reazione immunitaria locale
(macrofagi, cellule giganti).

5. Fase di recupero: il polimero non &
piu visibile, sviluppo di tessuto cica-
trizzato e ricostruzione della struttura
ossea nella preesistente sede dell'im-
pianto.



Triangular socket
central shaft

tip thread

head thread

Cava triangolare
corpo centrale
filetto di punta
filetto di testa

@ 2.5 mm
@ 3.3 mm
@ 4.3 mm

2 2,5mm
2 3,3mm
@ 4,3 mm
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Resorbable screw Vite riassorbibile

CLINICAL INDICATIONS INDICAZIONI CLINICHE
Corrective osteotomies for hallux val- Osteotomie correttive dellalluce val-
gus according to Chevron-Austin surgi- go secondo la tecnica chirurgica Che-

cal technique. vron-Austin.

Codici prodotto

Resorbable double threaded solid screw
Vite piena a doppia filettatura riassorbibile

P(L/DL)LA 70/30

RSB 460-14
RSB 460-18
RSB 460-22
RSB 460-26
RSB 460-30

Sterile single packaging.
Confezione singola sterile.

14 mm
18 mm
22 mm
26 mm

30 mm
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Instrument set

Instrument set for resorbable screw / Strumentario per vite riassorbibile RSB 400

N.

NV 00 N O U1 A W N =

Code/Codice
HME 353-02
HME 353-01
RSB 461-25
RSB 040035
RSB 040045
STR 13A129
RSB 030155
STR 13D142
RSB 090010

Description
Guide wire g T mm - L. 155 mm (2 pcs)
Measuring device
Distal drill @ 2.5 mm
Tap for tip thread, AO coupling
Tap for head thread, AO coupling
Straight cannulated handle, AO coupling
Triangle-shaped screwdriver 1.5 mm, AO coupling
Torque limiting handle, AO coupling
Tray

Descrizione
Filo guida @ 1 mm - L. 155 mm (2 pz.)
Misuratore
Punta distale @ 2,5 mm

Maschiatore per filetto di punta, con attacco AO
Maschiatore per filetto di testa, con attacco AO

Impugnatura retta cannulata con attacco AO
Cacciavite triangolare da 1,5 mm, con attacco AO

Impugnatura dinamometrica con attacco AO

Vassoio



Surgical technique

CHEVRON OSTEOTOMY OF THE
FIRST METATARSUS

1. Establish the entry point for fixation
at least 5 mm from the proximal osteo-
tomy gap and introduce the guide wire
@ 1 mm HME 353-02 from dorsal to
plantar up to the second cortex. Insert
a temporary stabilization wire of
@ 1 mm, for fragment stabilization.

2. Check the accurate placement of the
guide wire HME 353-02 and measure
its depth with the HME 353-01 mea-
suring device to determine the appro-
priate screw length.

3. Advance the guide wire through the
distal cortex to minimize the risk of its
accidental back sliding while drilling.
Drill over the guide wire with the @ 2.5
mm drill bit RSB 461-25 up to the pre-
viously determined screw length.
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Tecnica chirurgica

OSTEOTOMIA CHEVRON
DEL PRIMO METATARSALE

1. Stabilire il punto di ingresso per la
fissazione ad almeno 5 mm dalla rima
di osteotomia prossimale e introdurre il
filo guida @ 1 mm HME 353-02 in dire-
zione dorso-plantare fino alla seconda
corticale. Inserire un filo di stabilizzazio-
ne temporanea di @ 1 mm per stabiliz-
zare il frammento.

2. Verificare il corretto posizionamento
del filo guida HME 353-02 e misura-
re la sua profondita con il misuratore
HME 353-01 per determinare la lun-
ghezza di vite appropriata.

3. Fare avanzare il filo guida oltre la
corticale distale al fine di ridurre al mi-
nimo il rischio di un suo spostamento
accidentale all'indietro durante la per-
forazione. Perforare sul filo guida con
la punta @ 2,5 mm RSB 461-25 fino alla
lunghezza di vite precedentemente de-
terminata.
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Surgical technique

4. Assemble the tap for tip thread
RSB 040035 to the straight cannulated
handle STR 13A129 and ream distally
over the guide wire up to the previou-
sly determined screw length, which can
be read on the graduated scale on the
tap stem.

5. Assemble the tap for head thread
RSB 040045 to the straight cannulated
handle STR 13A129 and ream over the
guide wire up to the contact with the
first cortex. Remove the guide wire
HME 353-02.

6. Assemble the triangular screwdriver
1.5 mm RSB 030155 to the torque limi-
ting handle STR 13D142 and screw the
selected screw; if the screw protrudes
dorsally, it is recommended to remove
it temporarily, tap again with the tap
for head thread and reinsert the screw.
Then remove the stabilization wire.

4. Assemblare il maschiatore per filetto
di punta RSB 040035 all'impugnatura
retta cannulata STR 13A129 e maschia-
re distalmente sul filo guida fino alla
lunghezza della vite precedentemente
determinata, leggibile sulla scala gra-
duata presente sullo stelo del maschia-
tore.

5. Assemblare il maschiatore per filet-
to di testa RSB 040045 all'impugnatura
retta cannulata STR 13A129 e maschia-
re lungo il filo guida fino al contatto con

la prima corticale. Rimuovere il filo gui-
da HME 353-02.

6. Assemblare il cacciavite triangolare
da 1,5 mm RSB 030155 all'impugna-
tura dinamometrica STR 13D142 e av-
vitare la vite selezionata; nel caso la vite
sporga dorsalmente, si consiglia di ri-
muoverla temporaneamente, maschia-
re di nuovo con il maschiatore di testa
e reinserire la vite. Rimuovere quindi il
filo di stabilizzazione.



Bridge width
Legs length

Larghezza ponte
Lunghezza rebbi

12 mm
10 mm

12 mm
10 mm

Resorbable staple

CLINICAL INDICATIONS

Corrective osteotomies for hallux val-
gus according to Akin surgical techni-
que and small fragments surgery.

Product codes

Resorbable staple
Cambra riassorbibile

P(L/DL)LA 70/30

RSB 200-12

Sterile single packaging.
Confezione singola sterile.
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Cambra riassorbibile

INDICAZIONI CLINICHE

Osteotomie correttive dellalluce valgo
secondo la tecnica chirurgica Akin e
chirurgia dei piccoli frammenti.

Codici prodotto

2 mm
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Resorbable pin Pin riassorbibile

CLINICAL INDICATIONS INDICAZIONI CLINICHE
Osteotomies and arthrodesis in foot Osteotomie e artrodesi nella chirurgia
and small fragments surgery. del piede e dei piccoli frammenti.

Codici prodotto

Resorbable pin

Pin riassorbibile

P(L/DL)LA 70/30
%]
Length 60 mm
Helicoidal profile for a better press-fit. RSB 018-60 1,8 mm
Lunghezza 60 mm RSB 025-60 2,4 mm
Profilo elicoidale per una migliore Sterile single packaging.
tenuta press-fit. Confezione singola sterile.
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Instrument set

Instrument set for resorbable staple and pin / Strumentario per cambra e pin riassorbibili RSB 100

o N Z o phr wn aZ

- o
N = o

Code/Codice
RSB 00100
RSB 00101

3600-015
3600-018
3600-020
3600-025
Code/Codice
RSB 201
RSB 202
RSB 203
RSB 205
3600-020
RSB 090020

RSB 018-60/025-60 Single instruments

Inserter for pin @ 1.8 mm
Inserter for pin @ 2.4 mm
Drill bit 1.5 mm
Drill bit 1.8 mm
Drill bit @ 2 mm
Drill bit 2.5 mm
RSB 200-12 Single instruments
Drilling guide
Staple initial impactor
Staple final impactor
Staple expulsor
Drill bit 2 mm
Tray

RSB 018-60/025-60 Strumenti singoli

Inseritore per pin @ 1,8 mm
Inseritore per pin @ 2,4 mm
Punta @ 1,5 mm
Punta @ 1,8 mm
Punta @ 2 mm
Punta @ 2,5 mm
RSB 200-12 Strumenti singoli
Guida di foratura
Impattatore iniziale per cambra
Impattatore finale per cambra
Espulsore per cambra
Punta @ 2 mm

Vassoio
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Surgical technique

STAPLE - EXAMPLE OF APPLICA-
TION IN AKIN OSTEOTOMY OF THE
FIRST PHALANX

1. Place the drilling guide RSB 201 sym-
metrically across the osteotomy gap.
Insert the drill bit @ 2 mm 3600-020 in
one of the 2 holes of the drilling guide
and drill the first hole.

2. Insert a Kirschner wire @ 2 mm or
the expulsor device RSB 205 through
the drilling guide into the first drilled
hole in order to keep the guide aligned.
Insert the drill bit @ 2 mm 3600-020 in
the free hole and drill the second hole.
Remove the Kirschner wire or the expul-
sor device and then the drilling guide.

3. Decorticate up to the periosteum
with a chisel to create the site of the
staple bridge. Assemble the staple to
the initial impactor RSB 202 and posi-
tion the tips of the staple legs into the
drilled holes. Advance the staple until
the initial impactor is seated against
the bone.

Tecnica chirurgica

CAMBRA - ESEMPIO DI APPLICAZIO-
NE NELLOSTEOTOMIA AKIN DELLA
PRIMA FALANGE

1. Posizionare la guida di foratura RSB 201
simmetricamente sulla rima dell’osteo-
tomia. Inserire la punta & 2 mm 3600-020
in uno dei 2 fori della guida e perforare
il primo foro.

2. Inserire un filo di Kirschner @ 2 mm
o 'espulsore RSB 205 attraverso la gui-
da di foratura nel primo foro praticato
in modo da mantenere la guida stessa
allineata. Inserire la punta @ 2 mm
3600-020 nel foro libero e praticare il
secondo foro. Rimuovere il filo di Kir-
schner o I'espulsore e quindi la guida
di foratura.

3. Decorticare fino al periostio con uno
scalpello per creare la sede del ponte
della cambra. Assemblare la cambra
all'impattatore iniziale RSB 202 e inse-
rire le punte dei rebbi della cambra nei
fori praticati. Affondare la cambra fino
al contatto dell'impattatore con |'osso.



Surgical technique

4. Insert the expulsor device RSB 205
in the appropriate groove on the initial
impactor and disassemble the staple
from the latter.

5. Use the final impactor RSB 203 to
fully place the staple against the cor-
ti- cal surface. If necessary disassemble
the staple from the final impactor with
the help of the expulsor device RSB
205 by inserting it in the appropriate
groove.

6. For a greater osteotomy stability, a
multiplanar insertion of a second staple
is possible.
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Tecnica chirurgica

4. Disassemblare la cambra dall'im-
pattatore iniziale inserendo I'espulsore
RSB 205 nell’apposita scanalatura pre-
sente sull'impattatore.

5. Con l'impattatore finale RSB 203 af-
fondare la cambra fino a farla appog-
giare completamente alla superficie
corticale. Se necessario, disassemblare
la cambra dall'impattatore finale aiu-
tandosi con I'espulsore RSB 205, inse-
rendolo nell’apposita scanalatura pre-
sente sull'impattatore.

6. Per una maggiore stabilita della
osteotomia, € possibile |'inserimento
multiplanare di una seconda cambra.

15
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Surgical technique

PIN - EXAMPLE OF APPLICATION
ON HAMMER TOE

1. Resect the interphalangeal joint and
prepare the pin site.

2. Insert the drill bit into the central
portion of the proximal phalanx and
drill first (fig. 2A), then into the central
portion of the middle phalanx and drill
beyond the distal phalanx (fig. 2B).

In case of normal or very hard bone it is
recommended to use the drill bit with
the same diameter of the pin to implant
(drill bit 3600-018 for pin @ 1.8 mm:; drill
bit 3600-025 for pin @ 2.4 mm); in case
of cartilage or cancellous bone, it is re-
commended to use the drill bit with the
next smaller diameter than the one of
the pin to implant (tip 3600-015 for pin
@ 1.8 mm; tip 3600-020 for pin & 2.4 mm).

3. Set the pin into the appropriate in-
serter RSB 00100 for the @ 1.8 mm
pin and RSB 00101 for the & 2.4 mm
pin, taking care not to accidentally let
it come out. Place the inserter on the
middle phalanx and fully advance the
pin by pushing the graduated bar until
its end point.

Tecnica chirurgica

PIN - ESEMPIO DI APPLICAZIONE
NEL DITO A MARTELLO

1. Cruentare l'articolazione interfalan-
gea e preparare la sede del pin.

2. Inserire la punta prima nella porzio-
ne centrale della falange prossimale e
perforare (fig. 2A), poi nella porzione
centrale della falange media e perfora-
re oltrepassando la falange distale (fig.
2B). In caso di osso normale o molto
duro si consiglia di utilizzare la punta
della stessa misura del pin da impianta-
re (punta 3600-018 per pin @ 1,8 mm;
punta 3600-025 per pin @ 2,4 mm); in
caso di cartilagine od osso spongioso,
é consigliata la punta di misura inferiore
rispetto al pin selezionato da impianta-
re (punta 3600-015 per pin @ 1,8 mm;
punta 3600-020 per pin @ 2,4 mm).

3. Inserire il pin nell’apposito inseri-
tore RSB 00100 per il pin @ 1,8 mm e
RSB 00101 per il pin @ 2,4 mm, facen-
do attenzione a non farlo fuoriuscire ac-
cidentalmente. Appoggiare l'inseritore
sulla falange media e affondare com-
pletamente il pin spingendo sulla barra
graduata fino a fine corsa.



Surgical technique

4. Align manually proximal and middle
phalanxes.

5. Place the inserter on the part of
the pin that came out and push on the
graduated bar to advance the pin from
distal to proximal into the proximal
phalanx hole, by inspecting visually the
actual centering of the hole and its ac-
curate insertion.

6. Cut the excess part of the pin with
an orthopaedic nipper and fully sink it
in the bone structure by using the in-
serter. To avoid distal interphalan- geal
arthrodesis, it may be appropriate to
break manually the pin by the afore-
mentioned joint.
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Tecnica chirurgica

4. Allineare manualmente la falange
prossimale e quella media.

5. Posizionare l'inseritore sulla parte
di pin fuoriuscita e spingere sulla bar-
ra graduata per fare avanzare il pin in
direzione distale-prossimale nel foro
praticato nella falange prossimale, veri-
ficando visivamente |'effettivo centrag-
gio del foro e il relativo corretto inseri-
mento.

6. Tagliare la parte eccedente di pin
con una tronchese e affondarlo fino a
completa inclusione nella struttura os-
sea con l'inseritore. Per evitare |'artro-
desi interfalangea distale, puo essere
opportuno portare manualmente a rot-
tura il pin in corrispondenza della sud-
detta articolazione.

17
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