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ENGLISH

INION OTPS™ BIODEGRADABLE FIXATION SYSTEM
INSTRUCTIONS FOR USE

DESCRIPTION

The INION OTPS™ BIODEGRADABLE FIXATION SYSTEM consists of fixation plates, meshes and screws made of degradable co-
polymers composed of L-lactic acid, D-lactic acid, and trimethylene carbonate. These polymers have a long history of safe medical use and
they degrade in vivo by hydrolysis into alpha-hydroxy acids that are metabolised by the body. The implants gradually loose their strength
during 18-36 weeks in vivo. Bioresorption takes place within two to four years.

The INION OTPS™ bhiodegradable implants are offered in different sizes and are designed to be used with customized instrumentation, the
INION® bone drill bits, bone taps, countersinks, depth gauges, screwdrivers, plate bending pliers and heating devices.

The INION OTPS™ implants are sterile and non-collagenous.

INDICATIONS

A. General indications: These INION OTPS™ BIODEGRADABLE FIXATION SYSTEM implants are generally intended for maintenance of
reduction and fixation of cancellous bone fractures, osteotomies or arthrodeses of the upper extremity, ankle and foot in the presence of
appropriate plaster cast immobilization.

B. Specific indications:
. Fractures and osteotomies of the malleoli
. Ankle fractures
e  Diaphyseal fractures of the ulna and radius

CONTRAINDICATIONS

These INION OTPS™ BIODEGRADABLE FIXATION SYSTEM implants are not intended for use in and are contraindicated for:

« Active or potential infection.

« Patient conditions including limited blood supply, insufficient quantity or quality of bone; and where patient cooperation cannot be
guaranteed (e.g., alcoholism, drug abuse).

« High-load bearing applications.

INFORMATION FOR USE

Surgical considerations and reminders

« Prophylactic perioperative antibiotic treatment is recommended.

 Use proper local, regional or general anaesthesia.

» Maintain sterile field throughout the procedure.

* Proper exposure using standard surgical procedure.

» Thoroughly prepare the surgical site preserving the neurovascular structures by careful dissection.
» Good alignment/reduction of the fracture/osteotomy.

» Radiographs can be taken to check the alignment/reduction after fixation.

» Meticulous hemostasis and complete primary soft tissue closure over the implant are essential.

Preparation of the plates

The plates should be contoured to the bone according to these instructions (see also the instructions for use of the INNON THERMO+™
water bath):

* Place a sterile INJON THERMO™ drape to the INION THERMO+™ water bath. DO NOT switch on the water bath until filled with liquid!
* Pour sterile water or saline (min 0.4 litres max 0.7 litres) into the waterbath.

« Switch the water bath on. Wait until the liquid heats up to the setting temperature 70°C / 158°F, this takes about 30 minutes.

» Choose appropriate INION OTPS™ BIODEGRADABLE FIXATION SYSTEM plate for the indication.

» Immerse the plate in the water bath for approximately one minute. After water bath treatment: The plate is most malleable for 10-15
seconds, can be shaped as desired and may be cut to the desired size with standard surgical scissors.

» Maximum total immersion time of the plate/mesh in the waterbath is 30 minutes. Prolonged immersion may weaken the plate/mesh.

« Place the plate against bone at its intended location. Contour the plate to desired shape using fingers and/or the INION® plate bending
pliers.

« If contouring is not satisfactory, the water bath treatment can be repeated. If only part of the plate needs further adaptation dip only that
portion of the plate or bend once cooled.

» Repeated bending can weaken the plate, especially once cooled. Warm bending can be carried out up to three times.

» Take care not to perforate the INION THERMO™ drape with surgical instruments.

» Take care to ensure that the plate is accurately adapted to the bone contours.

* DO NOT use plate(s) that show signs of damage!

* DO NOT activate the screws by heating in the water bath!

Fastening of the plates
» Choose appropriate INION OTPS™ BIODEGRADABLE FIXATION SYSTEM screws for fixation of the plate(s). If needed, the screws can
be cut to desired length with standard surgical scissors. Always insert screws through the plate holes closest to the fracture/osteotomy line.
NOTE: Always rinse the drill hole before screw insertion.
* DRILL & MANUAL TAP METHOD:
- Using the appropriate (corresponding to the screw diameter) INION® drill bit attached to a slow speed drill (maximum speed of
2000 rpm), drill a suitable hole for the screw into the bone. Use irrigation. Always drill the holes for the screws through the holes of



the plate to ensure correct location and plate-hole size. Take care to hold the bone drill parallel to the long axis of the drill hole
while drilling to prevent drill-wobble induced enlargement of the hole.
« Tap the screw holes through the holes of the plate manually using the appropriate (corresponding to the screw diameter) INION®
bone tap before screw insertion. Hold the bone tap parallel to the long axis of the drill hole both during insertion and reversing of
the bone tap. Only use gentle pressure when tapping to preserve the prepared threads. Care must be taken to tap to a sufficient
depth to allow complete seating of the screw. The prepared hole should be irrigated prior to screw insertion to flush out bone
debris.
» Cannulated drill bit must be used with syndesmosis screw fixation. It is recommended to make an x-ray check of the location of
K-wire before drilling.

* SCREW LOADING & PLACEMENT:
- Align the appropriate (corresponding to the screw diameter) INION® screwdriver with the top of the screw. Turn the screwdriver
until the screw rotates. Gently push the screwdriver into the screw head and lift the screw out rotating it slightly. Take care to
ensure that the screwdriver is aligned properly before pushing it into the screw, since there is a risk of damaging the plastic screw
head.
* Hold the screwdriver and the screw parallel to the long axis of the drill hole and while keeping the plate in position, insert the
screw fully into the drill hole. DO NOT overtighten!
« When the head of the fully threaded screw is needed as additional support, the appropriate INION® countersink can be used in
order to make space for the screw head and to avoid soft tissue irritation by the protruding screw head. When the screw head is
not needed (e.g., in the case of syndesmosis screw), the screw is cut along the bone or plate surface to avoid soft tissue irritation
by the protruding screw head. However, DO NOT cut the head of a lag-screw.

Postoperative reminders

« As with any surgical procedure, careful postoperative management is important for optimal healing.

« Provide the patient with detailed instructions for postoperative care (e.g., regarding immobilization and hygiene maintenance).
» Always use appropriate plaster cast for additional immobilization during bone healing.

« Antibiotic therapy at the discretion of the clinician.

Evaluation of results
Radiographs can be taken to evaluate healing.

WARNINGS

* The INION OTPS™ BIODEGRADABLE FIXATION SYSTEM implants provide fixation and are not intended to replace healthy bone or
withstand the stress of full load bearing.

* Incorrect selection, placement, positioning, and fixation of the implant can cause subsequent undesirable results. The surgeon should be
familiar with the devices, the method of application and the surgical procedure prior to performing the surgery.

* Thin soft tissue coverage over the implant may increase the risk of complications.

« Implant may be covered with fibrous tissue capsule when implanted.

PRECAUTIONS

* Instruments are available to aid accurate implantation of the INION OTPS™ BIODEGRADABLE FIXATION SYSTEM. Surgical
instruments are subject to wear with normal usage and may break. Surgical instruments are only to be used for their intended purpose. All
instruments are to be regularly inspected for wear and damage. Use only the INION® instruments.

* Use only INION OTPS™ screws to secure INION OTPS™ meshes and plates. DO NOT use INION OTPS™ screws to secure plates and
meshes other than those of INION® (e.g., metal plates).

* DO NOT use for unintended applications! Proper function (i.e., effectivity and safety) of these implants can not be guaranteed in case of
off-label use.

« The patient should be warned that the implants can break or loosen as a result of early stress, activity or load bearing. Premature
discontinuation of the plaster cast immobilization may cause non-union or mal-union of the fracture or osteotomy.

ADVERSE EFFECTS

Complications are similar to those encountered with any other method of internal fixation:

» Premature bending, loosening, fracture or migration of the devices may result from early stress, activity or load bearing.

« Infection can lead to failure of the procedure.

» Neurovascular injuries can occur due to surgical trauma.

« Implantation of foreign materials can result in an inflammatory response or allergic reaction. Transient local fluid accumulation may occur
in sterile circumstances.

STERILITY

The INION OTPS™ BIODEGRADABLE FIXATION SYSTEM implants have been sterilized with ionizing irradiation. Use immediately after
opening the sterile seal. Use only devices that are contained in unopened and undamaged packages. For single use only. DO NOT re-
sterilize or re-use. If the device is re-sterilized or re-used, the properties of the implant will be affected, and the safety and efficacy cannot be
guaranteed. DO NOT use implant beyond the expiration date on the label.

STORAGE
Store at room temperature (15 to 30°C / 59 to 86°F) at a normal relative humidity. Product should not exceed a maximum temperature
defined on the indicator. Do not use if the indicator dot is black.

CAUTION
Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a licensed physician.

MANUFACTURER
INION Oy
Laakarinkatu 2



33520 Tampere
Finland

Tel. +358 10 830 6600
Fax +358 10 830 6601
info@inion.com
WwWw.inion.com
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Inion® is a registered trademark of INION Oy.
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DEUTSCH

INION OTPS™ BIOABBAUBARES FIXATIONSSYSTEM
GEBRAUCHSANWEISUNG

BESCHREIBUNG

Das INION OTPS™ BIOABBAUBARE FIXATIONSSYSTEM besteht aus Fixationsplatten, Lochplatten und Schrauben, die aus abbaubaren
Copolymeren aus L-Milchséaure, D-Milchsaure und Trimethylencarbonat bestehen. Diese Polymere werden bereits seit langer Zeit in der
Medizin eingesetzt. Ihr Vorteil besteht darin, dass sie in vivo durch Hydrolyse in Alpha-Hydroxy-Sauren zerlegt und vom Kérper im normalen
Stoffwechselprozess abgebaut werden. Die Implantate verlieren in vivo innerhalb von 18 bis 36 Wochen allmahlich ihre Festigkeit. Die
Bioresorption ist innerhalb von zwei bis vier Jahren abgeschlossen.

Die bioabbaubaren INION OTPS™ Implantate werden in unterschiedlichen Gro3en angeboten. Sie sind so konstruiert, dass sie mit den
speziell entwickelten Instrumenten von INION® wie Knochenbohrern, Knochen-Gewindeschneidern, Senkern, TiefenmaRen,
Schraubendrehern, Plattenbiegezangen und Heizgeraten verwendet werden kdnnen.

Die INION OTPS™ Implantate sind steril und kollagenfrei.

INDIKATIONEN

A. Allgemeine Indikationen: Diese Implantate des INION OTPS™ BIOABBAUBAREN FIXATIONSSYSTEMS sind im Allgemeinen
angezeigt fur die richtige Reposition und Fixation von Spongiosa-Frakturen, Osteotomien oder Arthrodese der oberen Extremitaten, von
Knéchel und Ful3 bei angemessener Immobilisierung mit einem Gipsverband.

B. Spezifische Indikationen:
. Frakturen und Osteotomien des Malleolus
. Sprunggelenkfrakturen
e  Diaphysare Frakturen von Ulna und Radius

KONTRAINDIKATIONEN

Die Implantate des INION OTPS™ BIOABBAUBAREN FIXATIONSSYSTEMS sind nicht zur Verwendung in folgenden Féllen geeignet und
sind in diesen Fallen kontraindiziert:

« Akute Infektion oder Infektionsgefahr.

« Patientenzustande wie z. B. eingeschrankte Durchblutung, ungeniigende Knochenquantitat oder -qualitat sowie Falle, bei denen die
Patientenkooperation nicht gewahrleistet ist (z. B. Alkoholismus, Drogenmissbrauch).

« Fixation von Knochen, die unter hoher Last stehen.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Hinweise zur operativen Phase

* Prophylaktische perioperative Behandlung mit Antibiotika wird empfohlen.

» Geeignetes Anasthesieverfahren verwenden (Lokal-, Regional- oder Allgemeinanasthesie).

* Bereich wahrend des gesamten Verfahrens steril halten.

« Korrektes Freilegen mittels Standard-Operationsverfahren.

* Grundliche Vorbereitung des Operationsfeldes, um durch umsichtige Dissektion die neurovaskularen Strukturen zu erhalten.
» Optimale Stellung bzw. Reposition der Fraktur bzw. Osteotomie.

» Nach der Fixation Stellung bzw. Reposition durch Réntgenaufnahmen prifen.

« Sorgfaltige Hdmostase und vollstéandiger primarer Weichteilverschluss tiber dem Implantat sind absolut notwendig.

Vorbereitung der Platten

Die Platten missen wie in dieser Anleitung beschrieben auf den Knochen modelliert werden (siehe auch die Gebrauchsanweisung firr das
INION THERMO+™ Wasserbad):

« Steriles INION THERMO™ Abdecktuch auf das INION THERMO+™ Wasserbad legen. Wasserbad erst einschalten, nachdem die
Flussigkeit eingefillt wurde!

 Giel3en Sie steriles Wasser oder physiologische Kochsalzldsung (mindestens 0,4 Liter, maximal 0,7 Liter) in das Wasserbad.

» Wasserbad einschalten. Warten, bis das Wasser die eingestellte Temperatur von 70°C / 158°F erreicht hat. Dies dauert etwa 30 Minuten.
« Die fir die Indikation geeignete Platte des INION OTPS™ BIOABBAUBAREN FIXATIONSSYSTEMS auswahlen.

« Platte fiir ca. eine Minute in das Wasserbad legen. Nach der Entnahme aus dem Wasserbad ist die Platte fir 10 bis 15 Sekunden
besonders gut formbar. Platte in die gewlinschte Form bringen und mit einer normalen chirurgischen Schere auf die gewiinschte Grol3e
schneiden.

*Die maximale Gesamteintauchzeit der Platte bzw. des Netzes im Wasserbad betragt 30 Minuten. Langere Eintauchzeiten kdnnen zu
Materialermidung an der Platte bzw. am Netz fuhren.

« Platte an der entsprechenden Stelle am Knochen platzieren. Platte mit den Fingern und/oder den INION® Plattenbiegezangen in die
erforderliche Form bringen.

* Wenn die Formung nicht wie gewlinscht gelingt, Platte erneut in das Wasserbad legen. Wenn nur ein Teil der Platte noch weiter bearbeitet
werden muss, nur diesen Teil in das Wasserbad eintauchen oder nach dem Abkiihlen biegen.

» Wiederholtes Biegen kann zur Materialermiidung der Platte fihren, insbesondere wenn diese bereits abgekuhlt ist. Biegen im erwarmten
Zustand kann bis zu dreimal wiederholt werden.

» Darauf achten, dass das INION THERMO™ Abdecktuch durch chirurgische Instrumente nicht beschadigt wird.

« Sicherstellen, dass die Platte genau an die Knochenkonturen angepasst ist.

* KEINE Platten verwenden, die Beschadigungen aufweisen!

* KEINESFALLS Schrauben durch Erhitzen im Wasserbad aktivieren!

Befestigen der Platten



« Die fur die Fixation der Platte(n) geeigneten Schrauben des INION OTPS™ BIOABBAUBAREN FIXATIONSSYSTEMS auswéhlen. Bei

Bedarf kdnnen die Schrauben mit einer normalen chirurgischen Schere auf die gewiinschte Lange gekirzt werden. Setzen Sie Schrauben

immer durch die Locher in der Platte ein, die am nachsten zur Fraktur-/Osteotomielinie liegen.

HINWEIS: Vor dem Einfuhren der Schraube stets das Bohrloch spulen.

*+ BOHREN UND MANUELLES GEWINDESCHNEIDEN:
« Den zum Durchmesser der Schraube passenden INION® Bohreinsatz auf einem Bohrer mit niedriger Drehzahl (max.
2000 U/min) befestigen und ein passendes Loch in den Knochen bohren. Wahrend des Vorgangs spulen. Locher fur die
Schrauben immer durch die Locher der Platte bohren, um eine korrekte Positionierung und Plattenlochgré3e sicherzustellen.
Achten Sie darauf, den Knochenbohrer beim Bohren parallel zur Langsachse der Bohrung zu halten, damit das Loch durch
ungenaues Bohren nicht zu grof3 wird.
« Vor dem Einsetzen der Schrauben mit einem zum Schraubendurchmesser passenden INION® Knochen-Gewindeschneider
durch die Plattenlécher hindurch ein Gewinde in die Schraubenldcher schneiden. Knochen-Gewindeschneider sowohl beim
Eindrehen als auch beim Herausdrehen parallel zur Langsachse des Bohrlochs halten. Beim Einsetzen der Schrauben nur
schwachen Druck austiben, um das vorbereitete Gewinde nicht zu beschéadigen. Es ist darauf zu achten, auf eine ausreichende
Tiefe zu bohren, damit die Schraube vollstéandig eingesetzt werden kann. Die vorbereitete Bohrung sollte gespult werden, um vor
dem Einsetzen der Schraube zuriickgebliebenes Knochenmaterial zu entfernen.
« Bei einer Schraubenfixierung der Syndesmose missen kanulierte Bohreinsétze verwendet werden. Es empfiehlt sich, vor dem
Bohren mit Hilfe einer Rontgenaufnahme die Position des K-Drahts zu priifen.

* AUFSETZEN UND EINDREHEN DER SCHRAUBEN:
« Den zum Durchmesser der Schraube passenden INION® Schraubendreher korrekt ausgerichtet auf dem Kopf der Schraube
aufsetzen. Schraubendreher so lange drehen, bis sich die Schraube mitdreht. Schraubendreher mit wenig Druck in den
Schraubenkopf driicken und Schraube durch leichtes Drehen herausheben. Der Schraubendreher muss korrekt ausgerichtet sein,
bevor er in die Schraube gedriickt wird, da sonst der Kunststoffkopf der Schraube beschadigt wird.
» Schraubendreher und Schraube parallel zur Langsachse des Bohrlochs halten. Die Platte an der korrekten Position halten und
dabei die Schraube vollstandig in das Bohrloch drehen. NICHT tberdrehen!
* Wenn der Kopf der mit einem durchgehenden Gewinde versehenen Schraube fiir zuséatzlichen Halt bendtigt wird, kann mit Hilfe
des passenden INION® Senkers einerseits Platz fur den Schraubenkopf geschaffen werden und andererseits eine Irritation der
Weichteile aufgrund herausstehender Schraubenkdpfe vermieden werden. Wenn der Schraubenkopf nicht benétigt wird (z. B. bei
einer Syndesmosenschraube), muss die Schraube auf Hohe des Knochens oder der Platte abgeschnitten werden, um Irritationen
der Weichteile aufgrund herausstehender Schraubenkdpfe zu vermeiden. KEINESFALLS sollte aber der Kopf einer Zugschraube
abgeschnitten werden.

Hinweise zur postoperativen Phase

» Wie bei jedem chirurgischen Eingriff ist eine sorgféltige postoperative Behandlung wichtig fir den optimalen Heilungsprozess.
* Der Patient muss umfassend uber die postoperativen MalRnahmen informiert werden (z. B. zu Immobilisierung und Hygiene).
» Verwenden Sie stets einen geeigneten Gipsverband zur zusatzlichen Immobilisierung wahrend der Knochenheilung.

« Die Behandlung mit Antibiotika muss unter klinischer Aufsicht erfolgen.

Auswertung der Ergebnisse
Zur Beurteilung des Heilungsprozesses sind Rontgenaufnahmen zu verwenden.

WARNHINWEISE

* Die Implantate des INION OTPS™ BIOABBAUBAREN FIXATIONSSYSTEMS dienen der Fixierung. Sie sind kein Ersatz fiir gesunde
Knochen, und sie halten auch keiner vollen Belastung stand.

« Falsche Auswahl, Einbringung, Positionierung und Fixierung des Implantats kénnen unerwiinschte Ergebnisse nach sich ziehen. Der
Operateur muss mit den Geraten, der Anwendungsmethode und dem Operationsverfahren vertraut sein, bevor er die Operation durchfihrt.
« Eine diinne Weichteilschicht tiber dem Implantat kann das Risiko von Komplikationen erhéhen.

* Das Implantat wird nach der Implantation méglicherweise von einer fibrésen Gewebekapsel umschlossen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Zur Implantation des INION OTPS™ BIOABBAUBAREN FIXATIONSSYSTEMS stehen entsprechende Instrumente zur Verfiigung.
Chirurgische Instrumente verschleiBen bei normalem Gebrauch und kénnen schadhaft werden. Chirurgische Instrumente dirfen nur
bestimmungsgeman verwendet werden. Alle Instrumente missen regelmagig auf Verschleild und Beschadigung geprift werden.
Verwenden Sie nur INION® Instrumente.

» Verwenden Sie nur INION OTPS™ Schrauben zum Sichern von INION OTPS™ Lochplatten und Platten. Verwenden Sie KEINE INION
OTPS™ Schrauben, um Platten und Lochplatten zu sichern, die nicht von INION® stammen (z. B. Metallplatten).

» Verwenden Sie die Instrumente NUR fiir die vorgesehenen Anwendungen! Im Falle unsachgemaRer Verwendung kann eine
ordnungsgemalfe Funktion (d. h. Effektivitat und Sicherheit) der Implantate nicht garantiert werden.

« Der Patient muss darauf hingewiesen werden, dass das Implantat bei zu friher Belastung, korperlicher Betatigung oder zu hohem
Kraftaufwand brechen oder sich I6sen kann. Die vorzeitige Abnahme des Gipsverbandes kann dazu fuhren, dass die Fraktur bzw.
Osteotomie nicht richtig oder gar nicht verheilt.

UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN

Die mdglichen Komplikationen entsprechen denen anderer interner Fixationsverfahren:

* Durch zu friihe Belastung, Betatigung oder zu hohen Kraftaufwand kann es zu vorzeitigem Verbiegen, Lésen, Brechen oder zur Migration
der Implantate kommen.

* Infektionen kdnnen zum Fehlschlagen der Behandlung fiihren.

 Aufgrund des Operationstraumas kann es zu neurovaskularen Verletzungen kommen.

« Die Implantation von Fremdmaterialien kann zu einer entziindlichen oder allergischen Reaktion fuhren. Unter sterilen Bedingungen kann
es zu vorlubergehender lokaler Flussigkeitsakkumulation kommen.

STERILITAT

Die Implantate des INION OTPS™ BIOABBAUBAREN FIXATIONSSYSTEMS wurden mit ionisierender Strahlung sterilisiert. Die
Implantate sind unmittelbar nach dem Offnen des Sterilititssiegels zu verwenden. Verwenden Sie nur Implantate aus ungedffneten und
unbeschéadigten Verpackungen. Fur den einmaligen Gebrauch bestimmt. NICHT erneut sterilisieren oder wiederverwenden! Wenn das



Implantat erneut sterilisiert oder erneut verwendet wird, beeintréchtigt dies die Eigenschaften des Implantats, und die Sicherheit und
Wirksamkeit kénnen nicht mehr garantiert werden. Implantate nach Ablauf des aufgedruckten Haltbarkeitsdatums NICHT MEHR
verwenden.

LAGERUNG
Bei Zimmertemperatur (15 bis 30°C / 59 bis 86°F) und normaler relativer Luftfeuchtigkeit lagern. Das Produkt darf keiner Temperatur
ausgesetzt werden, die tber dem im Indikator angegebenen Wert liegt. Nicht verwenden, wenn der Indikatorpunkt schwarz ist.

WARNUNG

In den USA darf dieses Produkt nur durch einen zugelassenen Arzt oder auf dessen Anordnung hin erworben werden.

HERSTELLER

INION Oy
Laakarinkatu 2

33520 Tampere
Finnland

Tel.: +358 10 830 6600
Fax: +358 10 830 6601
info@inion.com
Www.inion.com

(€ 2797

Inion® ist eine eingetragene Marke von INION Oy.



FRANCAIS

SYSTEME DE FIXATION BIODEGRADABLE INION OTPS™
MODE D’EMPLOI

DESCRIPTION

Le SYSTEME DE FIXATION BIODEGRADABLE INION OTPS™ est composé de plaques de fixation, de fils et de vis constitués de
copolymeres dégradables d’acide L-lactique, d’acide D-lactique et de carbonate de triméthylene. Ces polymeres bénéficient d’'un long
historique d’utilisation médicale sans danger et ils se dégradent in vivo par hydrolyse en alpha hydroxy acides qui sont métabolisés par
I'organisme. Ces implants perdent progressivement leurs forces en 18 a 36 semaines in vivo. La biorésorption se produit en deux a quatre
ans.

Les implants biodégradables INION OTPS™ sont proposés en différents formats et sont congus pour étre utilisés avec des instruments
adaptés, les méches de forage osseux, les tarauds a os, les fraises, les jauges de profondeur, les tournevis, les pinces a cintrer les plaques
et les appareils de chauffage INION®.

Les implants INION OTPS™ sont stériles et non collagéniques.

INDICATIONS

A. Indications générales : Ces implants du SYSTEME DE FIXATION BIORESORBABLE INION OTPS™ sont généralement destinés au
maintien de la réduction et de la fixation des fractures des os spongieux, des ostéotomies ou arthrodéses du membre supérieur, de la
cheville et du pied en présence d’une immobilisation par platre appropriée.

B. Indications particuliéres :
. Fractures et ostéotomies des malléoles
. Fractures de la cheville
. Fractures diaphysaires du cubitus et du radius.

CONTRE-INDICATIONS

Ces implants du SYSTEME DE FIXATION BIODEGRADABLE INION OTPS™ sont contre-indiqués dans les cas suivants :

« Infection évolutive ou risque d’infection.

« Etat du patient, notamment un apport sanguin limité, quantité ou qualité osseuse insuffisantes ; coopération incertaine du patient
(alcoolisme, toxicomanie...).

* Mises en charge.

CONSIGNES AVANT UTILISATION

Considérations chirurgicales et rappels

« Un traitement antibiotique préventif péri-opératoire est recommandé.

« Utiliser I'anesthésie locale, régionale ou générale qui convient.

» Maintenir un champ stérile tout au long de l'intervention.

» Exposition correcte a I'aide de la technique chirurgicale standard.

* Préparer avec soin le champ opératoire en préservant les structures neurovasculaires par une dissection minutieuse.

 Bon alignement/réduction de la fracture/de 'ostéotomie.

* Des radiographies peuvent étre réalisées afin de vérifier I'alignement/la réduction apres la fixation.

« |l est essentiel de réaliser une hémostase méticuleuse et de refermer completement les tissus mous primaires sur I'implant.

Préparation des plaques

Les plagues doivent étre fagonnées pour se conformer a I'os, conformément aux présentes instructions (voir également le mode d’emploi
du bain-marie INION THERMO+™) :

* Placer un tissu stérile INION THERMO™ sur le bain-marie INION THERMO+™. NE PAS mettre le bain-marie en marche tant qu’il n’est
pas rempli de liquide !

« Verser de 'eau ou une solution saline stérile (entre 0,4 et 0,7 litre) dans le bain-marie.

» Mettre en marche le bain-marie. Attendre que I'eau ait atteint la température de 70°C / 158°F, cela prend environ 30 minutes.

« Sélectionner la plaque du SYSTEME DE FIXATION BIODEGRADABLE INION OTPS™ qui convient pour le patient.

» Immerger la plaque dans le bain-marie pendant environ une minute. Aprés le traitement au bain-marie : La plaque est plus malléable
pendant 10 a 15 secondes, elle peut étre modelée selon vos besoins et peut étre découpée a la taille souhaitée a I'aide de ciseaux
chirurgicaux standard.

* La durée totale maximale d'immersion de la plaque/du fil dans le bain-marie est de 30 minutes. Une immersion prolongée peut fragiliser la
plaque/le fil.

* Placer la plaque contre I'os, a I'endroit souhaité pour son positionnement. Fagonner la plaque a la main et/ou a I'aide de la pince a cintrer
les plagues INION®, pour obtenir la forme souhaitée.

« Si le fagonnage n’est pas satisfaisant, le traitement au bain-marie peut étre renouvelé. Si seulement une partie de la plaque a besoin
d’étre modifiée davantage, tremper uniquement cette partie de la plaque ou la cintrer une fois refroidie.

» Un cintrage répété risque de fragiliser la plaque, en particulier une fois que celle-ci a refroidi. Le cintrage a chaud peut étre répété trois fois
au maximum.

« Attention a ne pas perforer le tissu INION THERMO™ avec les instruments chirurgicaux.

« Bien vérifier que la plaque s’adapte avec précision aux contours de I'os.

* NE PAS utiliser de plaque(s) présentant des signes de détérioration !

* NE PAS actionner les vis en les chauffant dans le bain-marie !

Fixation des plagues

« Sélectionner les vis du SYSTEME DE FIXATION BIODEGRADABLE INION OTPS™ qui conviennent pour la fixation de la/des plaque(s).
En cas de besoin, les vis peuvent étre raccourcies a la longueur souhaitée a I'aide de ciseaux chirurgicaux standard. Toujours insérer les
vis dans les trous de la plaque les plus proches du trait de fracture/de I'ostéotomie.

REMARQUE : Toujours rincer le trou de forage avant d’insérer la vis.



. METHODE DE FORAGE & DE TARAUDAGE MANUEL :
« A l'aide de la méche de forage INION® appropriée (correspondant au diamétre de la vis), fixée a une perceuse a faible vitesse
(vitesse maximale de 2 000 tpm), forer dans I'os un trou qui convient pour recevoir la vis. Utiliser l'irrigation. Toujours forer les
trous d'insertion des vis a travers les trous de la plaque afin de garantir que I'emplacement est correct et que la taille du trou de la
plaque est adéquate. Pendant le forage, veiller a bien maintenir le foret osseux paralléle a I'axe long du trou de forage, pour éviter
que le trou ne soit agrandi par le jeu du foret.
« Tarauder manuellement les trous d’insertion des vis a travers les trous de la plaque a I'aide du taraud & os INION® qui convient
(correspondant au diametre de la vis), avant d’'insérer la vis. Maintenir le taraud paralléle a I'axe longitudinal du trou de forage
pendant l'insertion et le retrait du taraud a os. Exercer uniquement une Iégére pression pendant le taraudage afin de préserver les
filetages préparés. Veiller a tarauder a une profondeur suffisante pour une assise compléte de la vis. Le trou préparé doit étre
irrigué avant l'insertion de la vis, afin d’éliminer les débris osseux.
» Une méche de forage canulée doit étre utilisée pour la fixation par vis de la syndesmose. Il est recommandé de vérifier par
radiographie 'emplacement de la broche K avant de percer.

* INSERTION & POSITIONNEMENT DE LA VIS :
« Aligner le tournevis INION® qui convient (qui correspond au diamétre de la vis) avec la téte de la vis. Faire tourner le tournevis
jusqu’a ce que la vis se mette a tourner. Appuyer doucement sur le tournevis pour I'insérer dans la téte de vis et soulever la vis en
la faisant tourner légérement. Faire attention a ce que le tournevis soit correctement aligné avant de I'enfoncer dans la vis car il
existe un risque de détérioration de la téte en plastique de la vis.
» Maintenir le tournevis et la vis paralleles a I'axe longitudinal du trou de forage et, tout en maintenant la plaque en place, insérer
complétement la vis a I'intérieur de ce trou. NE PAS serrer de maniére excessive !
« Lorsqu’il est nécessaire d'utiliser la téte de la vis entiérement filetée en tant que soutien supplémentaire, une fraise INION®
adaptée peut étre utilisée afin de faire de la place pour la téte de vis et d’éviter toute irritation des tissus mous par protrusion de la
téte de vis. Lorsque la téte de vis n’est pas nécessaire (par exemple dans le cas d’'une vis de syndesmose), la vis est découpée
au niveau de la surface de I'os ou de la plaque afin d’éviter toute irritation des tissus mous par protrusion de la téte de vis.
Toutefois, NE PAS couper les vis a téte hexagonale.

Rappels post-opératoires

» Comme pour toute intervention chirurgicale, des soins post-opératoires attentifs sont importants pour une cicatrisation optimale.

« Fournir au patient des indications détaillées pour les soins post-opératoires (par exemple en ce qui concerne I'immobilisation et le maintien
de I'hygiéne).

* Toujours utiliser un platre approprié pour une immobilisation complémentaire lors de la consolidation osseuse.

« Le traitement antibiotique est a la discrétion du médecin.

Evaluation des résultats
Des radiographies peuvent étre réalisées afin d’évaluer la cicatrisation.

AVERTISSEMENTS

+ Les implants du SYSTEME DE FIXATION BIODEGRADABLE INION OTPS™ permettent une fixation et ne sont pas destinés a
remplacer un os sain ou a supporter la contrainte d'une mise en charge totale.

» Une sélection, un positionnement et une fixation incorrects de I'implant peuvent avoir des conséquences indésirables. Le chirurgien doit
étre familarisé avec les appareils, la méthode d’application et la technique chirurgicale avant de procéder a I'intervention.

* Le recouvrement de I'implant par du tissu mou dont I'épaisseur est insuffisante peut accroitre le risque de complications.

« L'implant peut étre recouvert d’une capsule de tissus fibreux lors de sa mise en place.

PRECAUTIONS

- Des instruments sont disponibles pour aider & une implantation précise du SYSTEME DE FIXATION BIODEGRADABLE INION OTPS™,
Les instruments chirurgicaux sont sujets a I'usure en utilisation normale et peuvent se casser. lls doivent étre utilisés uniqguement
conformément au mode d’emploi. L’état usure et le bon état de tous les instruments doivent étre vérifiés régulierement. Utiliser uniquement
des instruments INION®.

« Utiliser uniquement les vis INION OTPS™ pour fixer les plaques et les méches INION OTPS™. NE PAS utiliser les vis INION OTPS™
pour fixer des plaques et des méches autres que INION® (plagues en métal par ex.).

* NE PAS utiliser pour d’autres applications que celles pour lesquelles ce produit a été congu ! Le fonctionnement correct (c’est a dire
I'efficacité et I'innocuité) de ces implants ne peut pas étre garanti si les instructions d’utilisation ne sont pas respectées.

« Le patient doit étre informé que les implants peuvent se briser ou se desceller en cas de contrainte, d’effort ou d’appui prématuré.
L’interruption prématurée d’'une immobilisation par platre peut compromettre ou faire échouer I'arthrodése de la fracture ou ostéotomie.

EFFETS INDESIRABLES

Les complications sont les mémes que celles liées a toute autre méthode de fixation interne :

« Torsion, descellement, rupture ou déplacement du systeme provoqué par une contrainte, un effort ou un appui prématuré.

» Une infection peut compromettre le résultat de l'intervention.

« Le traumatisme chirurgical peut provoquer des Iésions neurovasculaires.

« L'implantation de corps étrangers peut entrainer une réaction inflammatoire ou allergique. Une collection liquidienne locale passagére peut
apparaitre dans des conditions stériles.

STERILITE

Les implants du SYSTEME DE FIXATION BIODEGRADABLE INION OTPS™ ont été stérilisés par radiation ionisante. Utiliser
immédiatement aprés ouverture du conditionnement stérile. Utiliser uniquement les produits dont 'emballage est intact et non ouvert. A
usage unique. NE PAS restériliser ou réutiliser ! Toute nouvelle stérilisation de I'implant ou réutilisation altérerait ses propriétés et pourrait
affecter son innocuité et son efficacité. NE PAS utiliser I'implant aprés la date limite indiquée sur I'étiquette.

CONSERVATION
Conserver a température ambiante (15 a 30 °C / 59 a 86 °F) dans des conditions normales d’humidité relative. Le produit ne doit pas
dépasser la température maximale définie sur l'indicateur. Ne pas utiliser si la pastille de I'indicateur est noire.

ATTENTION

Selon la Iégislation américaine, ce produit doit étre vendu exclusivement sur prescription médicale.
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ITALIANO

SISTEMA DI FISSAZIONE BIODEGRADABILE INION OTPS™
ISTRUZIONI PER L'USO

DESCRIZIONE

Il SISTEMA DI FISSAZIONE BIODEGRADABILE INION OTPS™ é formato da placche, reti e viti di fissaggio realizzate in copolimeri
riassorbibili di acido lattico-L, acido lattico-D e carbonato di trimetilene. Tali polimeri sono da tempo utilizzati in campo medico in completa
sicurezza e in vivo si riducono, mediante idrolisi, in alfaidrossiacidi, successivamente metabolizzati dall'organismo. In vivo, gli impianti
perdono la loro resistenza nell'arco di 18-36 settimane. Il riassorbimento avviene in un periodo compreso tra due e quattro anni.

Gli impianti biodegradabili INION OTPS™ sono venduti in varie dimensioni e progettati per I'utilizzo con strumentazione personalizzata,
come le punte per trapani ossei, i maschiatori, i preparatori di spalla, i calibri di profondita, i cacciaviti, i piega placche e i dispositivi
riscaldanti INION®.

Gli impianti INION OTPS™ sono sterili e non collagenici.

INDICAZIONI

A. Indicazioni generali: Gli impianti del SISTEMA DI FISSAZIONE BIODEGRADABILE INION OTPS™ vengono generalmente utilizzati per
la conservazione della riduzione e fissazione di fratture delle ossa spugnose, osteotomie o artrodesi delle estremita superiori, della caviglia
e del piede, in presenza di un’appropriata ingessatura d’'immobilizzazione.

B. Indicazioni specifiche:
. Fratture e osteotomie dei malleoli.
e  Fratture delle caviglie.
. Fratture diafisarie dell'ulna e del radio.

CONTROINDICAZIONI

L’'uso degli impianti del SISTEMA DI FISSAZIONE BIODEGRADABILE INION OTPS™ non € previsto e presenta controindicazioni nei
seguenti casi:

« Infezione attiva o potenziale.

» Condizioni del paziente che prevedono un apporto ematico ridotto, una scarsa quantita o qualita dell'osso, nonché casi in cui la
collaborazione del paziente non pud essere garantita (ad esempio alcolismo, tossicodipendenza).

« Applicazioni che implicano il carico di pesi.

INFORMAZIONI PER L'USO

Considerazioni chirurgiche e avvertenze

« Si raccomanda di somministrare un trattamento antibiotico perioperatorio a scopo profilattico.

« Utilizzare anestesia locale, regionale o generale a seconda dei casi.

* Mantenere il campo sterile per tutta la durata dell'intervento.

« Effettuare un'esposizione adeguata adottando procedure chirurgiche standard.

* Preparare accuratamente il sito chirurgico preservando le strutture neurovascolari mediante un'attenta dissezione.

« Verificare la correttezza dell'allineamento/riduzione della frattura/osteotomia.

« E possibile effettuare delle radiografie per controllare I'allineamento/riduzione dopo la fissazione.

« E di fondamentale importanza effettuare un'accurata emostasi ed una completa chiusura dei tessuti molli al di sopra dell'impianto.

Preparazione delle placche

Le placche devono essere posizionate intorno all'osso seguendo le istruzioni riportate di seguito (vedere anche le istruzioni per l'uso del
bagno termostatato INION THERMO+™):

* Collocare un panno sterile INION THERMO™ nel bagno termostatato INION THERMO+™. NON accendere il bagno termostatato prima di
averlo riempito con il liquido.

« Versare acqua o soluzione salina sterile (minimo 0,4 litri massimo 0,7 litri) nel bagnomaria.

» Accendere il bagno termostatato. Attendere circa 30 minuti finché il liquido non si sia riscaldato alla temperatura impostata di 70°C /
158°F.

« Scegliere la placca del SISTEMA DI FISSAZIONE BIODEGRADABILE INION OTPS™ piu adeguata a seconda dell'indicazione.

» Immergere la placca nel bagno termostatato per circa un minuto. Dopo il trattamento nel bagno termostatato: la placca risulta molto
malleabile per circa 10-15 secondi ed é quindi possibile darle la forma desiderata e tagliarla nelle dimensioni appropriate utilizzando forbici
chirurgiche standard.

« Il massimo tempo di immersione complessivo della placca/rete nel bagnomaria € di 30 minuti. Un tempo di immersione pit prolungato pu6
indebolire la placca/rete.

* Posizionare la placca contro I'osso nel punto previsto. Sagomare la placca nella forma desiderata con le dita e/o con i piega placche
INION®,

« Se la forma conferita non & soddisfacente, ripetere il trattamento nel bagno termostatato. Se solo parte della placca richiede un ulteriore
trattamento, immergere solamente tale porzione oppure piegarla dopo che si ¢ raffreddata.

« Effettuare piu piegature pud causare l'indebolimento della placca, soprattutto dopo il raffreddamento. La piegatura a caldo pud essere
effettuata fino a tre volte.

« Fare attenzione a non perforare il panno sterile INION THERMO™ con gli strumenti chirurgici.

« Assicurarsi che la placca si adatti perfettamente al profilo dell'osso.

* NON utilizzare placche con evidenti segni di danneggiamento.

» NON azionare le viti riscaldandole nel bagno termostatato.

Fissaggio delle placche

« Scegliere le viti del SISTEMA DI FISSAZIONE BIODEGRADABILE INION OTPS™ piu adeguate a seconda della/delle placca/placche.
Se necessario, le viti possono essere tagliate alla lunghezza desiderata utilizzando forbici chirurgiche standard. Inserire sempre delle viti nei
fori della placca piu vicini alla linea della frattura/osteotomia.



NOTA: Sciacquare sempre il foro prima dell'inserimento della vite.

* TRAPANAZIONE E MASCHIATURA MANUALE:
« Praticare un foro nell'osso utilizzando un trapano a bassa velocita (al massimo 2000 giri/min) con la punta per trapano INION®
corrispondente al diametro della vite. Irrigare. Praticare sempre i fori per le viti attraverso i fori della placca affinché il
posizionamento e le dimensioni siano corretti. Prestare attenzione a tenere il trapano per ossa parallelo all'asse lungo del foro
durante la trapanatura per impedire I'allargamento del foro indotto da oscillazione del trapano.
« Prima di inserire le viti, maschiare manualmente i relativi fori attraverso i fori della placca utilizzando il maschiatore INION®
corrispondente al diametro della vite. Mantenere il maschiatore in posizione parallela rispetto all'asse longitudinale del foro sia
durante il suo inserimento che durante l'inversione del senso di rotazione. Premere delicatamente durante la maschiatura per non
danneggiare la filettatura gia realizzata. Prestare attenzione a maschiare a una profondita tale da consentire l'inserimento
completo della vite. Il foro preparato dovrebbe essere irrigato prima dell'inserimento della vite per rimuovere eventuali detriti ossei.
« E necessario utilizzare una punta per trapano cannulata per il fissaggio con viti della sindesmosi. Prima di praticare i fori, si
raccomanda di eseguire un controllo radiografico per verificare il posizionamento del filo di "K".

* CARICAMENTO E POSIZIONAMENTO DELLE VITI:
- Allineare il cacciavite INION® corrispondente al diametro della vite rispetto alla testa della vite stessa. Ruotare il cacciavite finché
la vite non smette di girare. Inserire delicatamente il cacciavite nella testa della vite e sollevarla ruotandola leggermente.
Assicurarsi che il cacciavite sia allineato correttamente prima di inserirlo nella testa della vite di plastica, altrimenti quest'ultima
potrebbe danneggiarsi.
» Mantenere il cacciavite e la vite in posizione parallela rispetto all'asse longitudinale del foro, quindi inserire completamente la
vite nel foro tenendo la placca in posizione. NON serrare eccessivamente.
» Se la testa della vite totalmente filettata risulta necessaria come supporto aggiuntivo, & possibile utilizzare il preparatore di spalla
INION® per creare lo spazio necessario alla testa della vite ed evitare irritazioni ai tessuti molli dovute alla sporgenza della testa
della vite stessa. Quando la testa della vite non & necessaria (ad es. in caso di vite per sindesmaosi), la vite viene tagliata in
corrispondenza della superficie dell'osso o della placca per evitare che i tessuti molli si irritino a causa della sporgenza della testa
della vite. NON tagliare la testa di viti a testa quadra.

Considerazioni postoperatorie

» Come per qualsiasi altro tipo di intervento chirurgico, &€ necessaria un'attenta gestione del periodo postoperatorio per ottenere una
guarigione ottimale.

« Fornire al paziente istruzioni dettagliate sulle cure postoperatorie (ad es. I'immobilizzazione e l'igiene).

* Durante il periodo di guarigione dell'osso, utilizzare sempre un’ingessatura appropriata per un’immobilizzazione aggiuntiva.

« Terapia antibiotica a discrezione del medico.

Valutazione dei risultati
Per valutare il decorso postoperatorio, & possibile effettuare delle radiografie.

AVVERTENZE

« Gli impianti del SISTEMA DI FISSAZIONE BIODEGRADABILE INION OTPS™ sono progettati per la fissazione e non per sostituire un
0SSO sano o per resistere alle sollecitazioni a pieno carico.

« Errori nelle fasi di selezione, collocamento, posizionamento e fissaggio dell'impianto possono dare luogo a conseguenze indesiderate.
Prima di eseguire l'intervento chirurgico, € importante che il chirurgo conosca i dispositivi, la metodica di applicazione e la tecnica chirurgica.
« La presenza di uno strato sottile di tessuti molli sull'impianto potrebbe aumentare il rischio di complicanze.

* L'impianto pué venir ricoperto da una capsula di tessuto fibroso una volta impiantato.

PRECAUZIONI

* Sono disponibili strumenti per favorire un impianto accurato del SISTEMA DI FISSAZIONE BIODEGRADABILE INION OTPS™. Gli
strumenti chirurgici sono soggetti a normale usura e possono rompersi. Utilizzare quindi gli strumenti chirurgici esclusivamente per gli scopi
previsti. E necessario controllare regolarmente tutti gli strumenti per accertarsi che non presentino segni di usura o danneggiamento.
Utilizzare esclusivamente gli strumenti INION®.

« Utilizzare solo viti INION OTPS™ per fissare mesh e placche INION OTPS™. NON utilizzare viti INION OTPS™ per fissare placche e
mesh diverse da quelle INION® (ad esempio, placche metalliche).

» NON utilizzare per applicazioni diverse da quelle previste. In caso di utilizzi diversi da quelli previsti non viene garantito il corretto
funzionamento (efficacia e sicurezza) degli impianti.

« Avvisare il paziente della possibilita di rottura o allentamento dell'impianto, se lo stesso viene sottoposto troppo presto a sollecitazioni,
attivita o al carico di pesi. Un'interruzione prematura dell'ingessatura di immobilizzazione pud provocare una mancata 0 non corretta unione
della frattura o dell'osteotomia.

EFFETTI AVVERSI

Le possibili complicanze sono paragonabili a quelle di qualsiasi altra tecnica di fissaggio interno:

« Dispositivi sottoposti troppo presto a sollecitazioni, attivita o carico di pesi possono piegarsi, allentarsi, rompersi o fuoriuscire prima del
tempo.

» Un'infezione puo compromettere I'esito dell’intervento.

» Un trauma chirurgico puo provocare lesioni neurovascolari.

« L'impianto di materiali estranei pud provocare una risposta infiammatoria o una reazione allergica. E possibile che si verifichi un accumulo
transitorio locale di liquidi in condizioni sterili.

STERILITA

Gli impianti del SISTEMA DI FISSAZIONE BIODEGRADABILE INION OTPS™ sono stati sterilizzati tramite radiazioni ionizzanti. Utilizzare
immediatamente dopo aver aperto il sigillo di sterilita. Utilizzare solamente dispositivi contenuti in confezioni chiuse e integre. NON
risterilizzare o riutilizzare! Se I'impianto é risterilizzato o riutilizzato, le proprieta dell'impianto possono venir affette e la sua sicurezza ed
efficacia non possono essere garantite. NON utilizzare gli impianti dopo la data di scadenza riportata sull'etichetta.

CONSERVAZIONE
Conservare a temperatura ambiente (da 15 a 30°C / da 59 a 86°F) in condizioni di umidita relativa normale. Non esporre il prodotto ad una
temperatura massima superiore a quella indicata sull'indicatore. Non usare I'impianto se l'indicatore é annerito.

ATTENZIONE
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ESPARNOL

SISTEMA DE FIJACION BIODEGRADABLE INION OTPS™
INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION

El SISTEMA DE FIJACION BIODEGRADABLE INION OTPS™ esta formado por placas de fijacion, mallas y tornillos fabricados con
copolimeros biodegradables compuestos de acido L-lactico y D-lactico y carbonato de trimetileno. Estos polimeros tienen un largo historial
de utilizacion médica segura y se degradan in vivo por hidrdlisis en alfahidroxiacidos que el cuerpo metaboliza posteriormente. Los
implantes pierden gradualmente su resistencia en un periodo que oscila entre 18 y 36 semanas. La reabsorcion biolégica se produce a lo
largo de un periodo de entre dos y cuatro afios.

Los implantes biodegradables INION OTPS™ estan disponibles en varios tamafios y estan disefiados para su uso con instrumental
personalizado, fresas para hueso de INION®, terrajas de roscar, avellanadores, indicadores de profundidad, destornilladores, alicates para
doblar placas y dispositivos de calentamiento de INION®.

Los implantes INION OTPS™ son estériles y no contienen colageno.

INDICACIONES

A. Indicaciones generales: Estos implantes del SISTEMA DE FIJACION BIODEGRADABLE INION OTPS™ estan disefiados en general
para el mantenimiento de la reduccidn y fijacion de fracturas de huesos esponjosos, osteotomias o artrodesis de extremidades superiores,
tobillo y pie, en presencia de la correspondiente inmovilizacién con escayola.

B. Indicaciones especificas:
e  Fracturas y osteotomias de los maléolos
. Fracturas de tobillo
e  Fracturas diafisarias de cubito y radio

CONTRAINDICACIONES

Los implantes del SISTEMA DE FIJACION BIODEGRADABLE INION OTPS™ estan contraindicados y no han sido disefiados para
utilizarse en los siguientes casos:

« Infecciodn activa o posible.

« Pacientes con problemas de riego sanguineo, cantidad o calidad de hueso insuficientes, y en aquellos casos en que no se pueda
garantizar la cooperacién del paciente (por ejemplo, en casos de alcoholismo o drogadiccion).

« Aplicaciones que soportan cargas elevadas.

INFORMACION DE UTILIZACION

Notas y consideraciones quirdrgicas

» Se recomienda tratamiento antibiético perioperatorio preventivo.

« Utilizar anestesia local, regional o general adecuada.

* Conservar la esterilidad del campo durante toda la intervencion.

» Exposicion adecuada utilizando el procedimiento quirurgico estandar.

« Preparar rigurosamente el sitio quirdrgico mediante una diseccion cuidadosa que preserve las estructuras neurovasculares.
» Buena alineacion/reduccion de la fractura/osteotomia.

» Se pueden tomar radiografias para comprobar la alineacién/reduccién después de la fijacion.

« Es esencial que se produzca una hemostasis meticulosa y un cierre primario completo del tejido blando encima del implante.

Preparacion de las placas

Las placas deberan moldearse en torno al hueso siguiendo estas instrucciones (consulte también las instrucciones de uso del bafio maria
INION THERMO+™):

» Ponga un pafio INION THERMO™ estéril en el bafio maria INION THERMO+™. NO ponga en funcionamiento el bafio maria hasta que
esté lleno de liquido.

* Llene el bafio maria con agua estéril o solucion salina (0,4 litros como minimo y 0,7 litros como méaximo).

» Encienda el bafio maria. Espere hasta que el agua alcance la temperatura de 70°C / 158°F, suele tardar unos 30 minutos.

+ Elija la placa del SISTEMA DE FIJACION BIODEGRADABLE INION OTPS™ mas adecuada para la aplicacion.

» Sumerja la placa en el bafio maria durante aproximadamente un minuto. Tras el tratamiento en el bafio maria: La placa es altamente
maleable durante 10-15 segundos. Se le puede dar la forma deseada y cortarla al tamafio adecuado utilizando tijeras quirtrgicas normales.
« El tiempo méaximo de inmersion de la placa/malla en el bafio maria es de 30 minutos. Si se excede este tiempo, es posible que la
placa/malla se debilite.

« Ponga la placa encima del hueso, en la ubicacion deseada. Con los dedos o los alicates de INION® para doblar placas trabaje la placa
para darle la forma adecuada.

« Si el borde no queda bien, se puede repetir el proceso del bafio maria. Si sélo hay que remodelar una parte de la placa, sumerja
Unicamente dicha parte de la placa y déblela una vez que esté fria.

« La placa puede debilitarse si se dobla repetidamente, sobre todo si ya esta fria. Se puede doblar en caliente un maximo de tres veces.

* Procure no perforar el pafio INION THERMO™ con instrumentos quirdrgicos.

» Asegurese de que la placa se adapta bien al contorno del hueso.

» NO utilice placas que presenten signos de deterioro.

» NO active los tornillos calentandolos en el bafio maria.

Fijacion de las placas

» Elija los tornillos del SISTEMA DE FIJACION BIODEGRADABLE INION OTPS™ maés adecuados para la fijacion de las placas. Si es
necesario, los tornillos pueden cortarse al tamafio deseado con unas tijeras quirirgicas normales. Inserte siempre los tornillos a través de
los orificios méas proximos a la linea de la fractura u osteotomia.



NOTA: Enjuague siempre el orificio perforado antes de introducir el tornillo.

+ METODO DE TALADRO Y ROSCADO MANUAL:
« Ponga una broca de perforacion de INION® (del tamario del diametro del tornillo) en una taladradora de baja velocidad
(velocidad méxima 2000 rpm) y haga un agujero en el hueso adecuado al tornillo. Utilice irrigacion. Para asegurar que los
orificios estan correctamente ubicados y que su tamario es el correcto, perfore los orificios para los tornillos a través de los
orificios realizados en la placa. Al perforar, procure mantener la broca de perforacion en posicion paralela al eje longitudinal del
orificio de perforacion para no realizar movimientos oscilatorios que agranden el orificio.
« Antes de insertar los tornillos, rosque manualmente los agujeros a través de los orificios de la placa utilizando la terraja de rosca
de INION® apropiada (que se ajusta al didmetro del tornillo) Mantenga la terraja de roscar en posicion paralela al eje longitudinal
del orificio de perforacion durante la introduccion y extraccion de la misma. No haga demasiada fuerza al roscar, para no
estropear las roscas preparadas. Rosque hasta alcanzar una profundidad suficiente, que permita la completa insercién del
tornillo. Antes de insertar el tornillo, irrigue el orificio preparado para expulsar los restos de hueso.
* Debera utilizarse una broca canulada para la fijacion del tornillo de sindesmosis. Antes de perforar, se recomienda hacer una
radiografia con rayos x de la ubicacién del alambre de Kirschner.

+ CARGA Y COLOCACION DEL TORNILLO:
« Alinee el destornillador de INION® apropiado (segun el diametro del tornillo) con la parte superior del tornillo. Gire el
destornillador hasta que el tornillo empiece a girar. Presione con suavidad el destornillador contra la cabeza del tornillo y gire
ligeramente el tornillo para sacarlo tirando hacia afuera. Asegurese de que el destornillador esta bien alineado antes de insertarlo
en la cabeza de pléastico del tornillo, de lo contrario podria dafarla.
« Con el destornillador y el tornillo paralelos al eje longitudinal del agujero, y con la placa colocada en el lugar adecuado, inserte
totalmente el tornillo en el agujero. NO apriete excesivamente.
» Cuando la cabeza del tornillo totalmente roscado debe desempefiar una funcién de sostén adicional, se crea espacio para la
cabeza del tornillo mediante el avellanador de INION® apropiado, con el fin de evitar la irritacion del tejido blando debido a la
protrusion de la cabeza del tornillo. Cuando no se necesita la cabeza del tornillo (por ejemplo, en caso de tornillo de
sindesmosis), se corta la parte sobresaliente del tornillo sobre la superficie del hueso o de la placa para evitar la irritacién de los
tejidos blandos ocasionada por la protrusién de la cabeza del tornillo. No obstante, NO debe cortar la cabeza del tornillo de
fijacion.

Notas postoperatorias

« Al igual que con cualquier intervencién quirtrgica, para una curacién 6ptima es importante un seguimiento postoperatorio meticuloso.
« Dé instrucciones detalladas al paciente sobre los cuidados postoperatorios (p. j. de inmovilizacién).

« Utilice siempre una escayola para una mayor inmovilizacién durante el proceso de curacion del hueso.

« Se prescribira tratamiento antibiético a discrecion del médico.

Evaluacion de los resultados
Se pueden hacer radiografias para evaluar la curacion.

ADVERTENCIAS

« Los implantes del SISTEMA DE FIJACION BIODEGRADABLE INION OTPS™ proporcionan fijacion y no estan concebidos para
reemplazar hueso sano normal o soportar la tension de la carga completa.

« La seleccioén, colocacion, ubicacién y fijacion incorrectas del implante puede dar lugar posteriormente a resultados no deseados. Antes de
realizar la operacion, el cirujano debera estar familiarizado con estos dispositivos y con el método de aplicacion, asi como con el
procedimiento quirdrgico correspondiente.

« El riesgo de sufrir complicaciones aumenta si el implante queda cubierto por tejidos blandos.

« El implante puede cubrirse con una capsula de tejido fibroso una vez implantado.

PRECAUCIONES

« Existen instrumentos para facilitar el implante preciso del SISTEMA DE FIJACION BIODEGRADABLE INION OTPS™. Los instrumentos
quirdrgicos estan sujetos a desgaste por el uso y pueden romperse. Los instrumentos quirdrgicos sélo deben usarse para el propdsito para
el que fueron concebidos. Todos los instrumentos deberan revisarse periddicamente para comprobar su desgaste y los dafios que hayan
podido sufrir. Utilice inicamente los instrumentos de INION®

« Utilice unicamente tornillos INION OTPS™ para sujetar las mallas y placas INION OTPS™. NO utilice tornillos INION OTPS™ para
sujetar placas y mallas que no sean de Inion (por ejemplo, placas metalicas).

» NO utilice los implantes para aplicaciones para los que no han sido concebidos. No se puede garantizar el funcionamiento correcto (p. €.
eficacia y seguridad) de estos implantes si se utilizan de un modo distinto al indicado.

«» Debera advertirse al paciente de que este dispositivo puede quebrarse o aflojarse como resultado de la aplicacién de tensién, carga o
actividad tempranas. La retirada prematura de la escayola puede provocar una mala unién de la fractura u osteotomia, o que la unién no se
produzca.

EFECTOS ADVERSOS

Las complicaciones son parecidas a las que pueden surgir con cualquier otro método de fijacion interna:

* Los esfuerzos o actividades tempranas, o la carga de pesos puede provocar el doblado, el aflojamiento, la fractura o el desplazamiento
prematuros de los dispositivos.

» Las infecciones pueden conducir al fracaso del procedimiento.

« Se pueden producir lesiones neurovasculares por trauma quirtrgico.

« El implante de materiales extrafios puede provocar una respuesta inflamatoria o una reaccion alérgica. Se puede producir una
acumulacion local pasajera de liquidos en circunstancias estériles.

ESTERILIDAD

Los implantes del SISTEMA DE FIJACION BIODEGRADABLE INION OTPS™ se han esterilizado mediante radiacion ionizante. Usar
inmediatamente después de la apertura del precinto estéril. Usar sélo dispositivos cuyo envoltorio esté precintado y no presente dafios. De
un solo uso. jNO volver a esterilizar ni volver a usar! Si el dispositivo se esteriliza de nuevo o se reutiliza, las propiedades del implante se
veran afectadas y la seguridad y eficacia no podran garantizarse. NO utilizar el implante después de la fecha de caducidad de la etiqueta.

CONSERVACION



Guardar a temperatura ambiente (de 15 a 30°C / de 59 a 86°F) y a humedad relativa normal. El producto no se puede someter a una
temperatura superior a la temperatura maxima definida en el indicador. No utilice el producto si el punto que figura en el indicador es negro.

AVISO

La legislacién federal (EE.UU.) limita la venta de este dispositivo a, 0 mediante prescripcién de, un médico autorizado para ejercer.
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PORTUGUESE

SISTEMA DE FIXAGAO BIOI?EGRADAVEL INION OTPS™
INSTRUCOES DE UTILIZACAO

DESCRICAO

O SISTEMA DE FIXAGAO BIODEGRADAVEL INION OTPS™ ¢ constituido por placas, redes e parafusos de fixag&o feitos de co-
polimeros degradaveis compostos por acido L-lactico, acido D-lactico e carbonato de trimetileno. Estes polimeros, que tém um grande
historial de utilizag&o clinica segura, degradam-se in vivo por hidrélise em &cidos alfa-hidréxidos, que séo metabolizados pelo corpo. Os
implantes perdem gradualmente a sua resisténcia num periodo de 18 a 36 semanas in vivo. A bio-reabsorgéo ocorre ao longo de um
periodo de dois a quatro anos.

Os implantes biodegradaveis do INION OTPS™ estdo disponiveis em varios tamanhos e destinam-se a ser utilizados com instrumentacéo
personalizada, trépanos, perfuradores de osso, fresadoras, medidores de profundidade, chaves de fendas, pingas moldadoras de placas e
dispositivos de aquecimento da INION®.

Os implantes do INION OTPS™ s&o esterilizados e néo colagénicos.

INDICACOES

A. Indicaces gerais: Estes implantes do SISTEMA DE FIXAGCAO BIODEGRADAVEL INION OTPS™ destinam-se geralmente &
manutencao da reducéo e fixagdo de fracturas 6sseas perfuradas, osteotomias ou artodreses da extremidade superior, tornozelo e pé na
presen¢a de uma adequada imobilizagdo com gesso.

B. Indicacdes especificas:
. Fracturas e osteotomias dos maléolos
. Fracturas do tornozelo
. Fracturas diafisarias do cubito e radio

CONTRA-INDICACOES

Estes implantes do SISTEMA DE FIXACAO BIODEGRADAVEL INION OTPS™ no séo indicados para utilizagio e séo contra-indicados
nas seguintes situacdes:

« Infecgdo activa ou potencial.

» Condicdes do doente que incluam: irrigagéo sanguinea insuficiente, quantidade ou qualidade insuficiente de osso ou quando n&o possa
ser garantida a cooperacao do doente (por ex.: em casos de alcoolismo, uso de drogas).

* Aplicacdes de carga elevada.

INFORMACAO DE UTILIZACAO

Indicacbes e consideragdes cirdrgicas

« E recomendado o tratamento profilatico peri-operatério com antibiético.

« Utilize anestesia local, regional ou geral conforme adequado.

» Mantenha a zona de trabalho esterilizada durante o procedimento.

» Exposigéo adequada mediante a utilizagdo de um procedimento cirdrgico convencional.

» Prepare minuciosamente a zona cirurgica e realize cuidadosamente a dissecacao, evitando que as estruturas neurovasculares sofram
danos.

» Bom alinhamento/reducao da fractura/osteotomia.

» Podem ser feitas radiografias para comprovar o alinhamento/redugéo apés a fixacao.

« E essencial que se produza uma hemostasia meticulosa e que o tecido mole primario se feche completamente sobre o implante.

Preparacéo das placas

As placas devem ser moldadas, de forma a ajustarem-se ao 0sso, seguindo estas instrugdes (consulte também as instrugbes de utilizagdo
do dispositivo de banho-maria INION THERMO+™):

+ Ponha um pano esterilizado INION THERMO™ sobre o dispositivo de banho-maria INNION THERMO+™. NAO accione o dispositivo de
banho-maria até que o mesmo esteja cheio de liquido!

« Deite 4gua esterilizada ou solucao salina (minimo de 0,4 litros, maximo de 0,7 litros) no banho de agua.

* Ligue o dispositivo de banho-maria. Espere até que a agua atinja a temperatura definida 70°C / 158°F, o que leva cerca de 30 minutos.

+ Escolha a placa do SISTEMA DE FIXAGAO BIODEGRADAVEL INION OTPS™ adequada para a aplicaco.

» Mergulhe a rede no dispositivo de banho-maria durante, cerca de um minuto. Apds o tratamento no dispositivo de banho-maria: a rede é
muito maleavel durante 10 a 15 segundos, podendo ser moldada a forma desejada e cortada na dimenséo pretendida, por meio de uma
tesoura cirtrgica normalizada.

» O tempo de imersao total maximo da placa/malha no banho de agua € de 30 minutos. Uma imersao prolongada podera enfraquecer a
placa/malha.

* Coloque a placa no local pretendido do osso. Molde a placa a forma desejada, utilizando os dedos e/ou as pingas moldadoras de placas
INION®.

» Caso nao figue moldada de forma satisfatéria, o tratamento do banho-maria pode ser repetido. Se apenas uma parte da placa necessita
de ser remodelada, mergulhe apenas a parte da placa em questao, ou molde-a uma vez arrefecida.

* As repeticbes da moldagem podem enfraquecer a placa, especialmente quando esta tiver arrefecido. A moldagem a quente pode ser
repetida no maximo trés vezes.

» Assegure-se de que o pano do INION THERMO™ n&o é perfurado com instrumentos cirdrgicos.

* Procure que a placa fique perfeitamente adaptada aos contornos do osso.

» NAO utilize placa(s) que apresente(m) sinais de deteriorac&o.

» NAO accione os parafusos aquecendo-os em banho-marial

Ajustamento das placas



+ Escolha os parafusos do SISTEMA DE FIXAGAO BIODEGRADAVEL INION OTPS™ adequados para a fixagéo da(s) placa(s). Caso

necessario, os parafusos podem ser cortados no comprimento desejado, com tesouras cirdrgicas convencionais. Introduza sempre os

parafusos através dos orificios na placa mais préximas da linha de fractura/osteotomia.

NOTA: Lave sempre o orificio de perfuracdo antes de aparafusar.

« PERFURACAO E METODO MANUAL DE ROSCAGEM:
- Utilizando o trépano INION® adequado (correspondente ao didmetro do parafuso) aplicado numa broca de baixa velocidade
(velocidade maxima 2000 rpm), perfure no osso um orificio adequado ao parafuso. Utilize irrigagéo. Perfure sempre os orificios
para os parafusos através dos orificios da placa, para assegurar a correcta localizacéo e a dimenséo dos orificios da placa.
Certifique-se de que a broca de osso é segurada paralelamente ao eixo longitudinal durante a perfuragdo, de forma a evitar o
alargamento do orificio em resultado da oscilagéo da broca.
« Antes da introdug&o do parafuso, crie os orificios manualmente através dos orificios da placa utilizando o perfurador de osso
INION® apropriado (correspondente ao diametro do parafuso). Mantenha o perfurador em posicéo paralela ao eixo longitudinal do
orificio de perfuragdo durante a introducéo e a extracgdo do mesmo. Nao exerca uma pressdo excessiva para evitar que as
roscas preparadas se deteriorem. Certifique-se de que a perfuragdo é efectuada até uma profundidade suficiente para permitir a
colocagao completa do parafuso. Empregue apenas uma pressao ligeira ao abrir a rosca de modo a preservar os fios de rosca ja
realizados.
+ Deve ser utilizada um trépano canulado com fixagdo para parafuso sindesmose. E recomendada a realizagdo de uma
radiografia para comprovar a localizag&o do Fio K antes de iniciar a perfuragéo.

+ LOCALIZACAO E COLOCAGAO DO PARAFUSO:
« Alinhe a chave de fendas INION® adequada (correspondente ao didmetro do parafuso) com a cabecga do parafuso. Rode a
chave de fendas até que se produza a rotagdo do parafuso. Pressione cuidadosamente a chave de fendas contra a cabeca do
parafuso, extraindo-o com um ligeiro movimento de rotagdo. Assegure-se de que a chave de fendas esta devidamente alinhada
antes de a pressionar no parafuso, uma vez que existe o risco de danificar a cabega plastica do mesmo.
» Mantenha a chave de fendas e o parafuso em posicéo paralela ao eixo longitudinal do orificio de perfuragdo, e ao mesmo
tempo que mantém a rede na posigéo correcta, introduza o parafuso completamente no orificio perfurado. NAO aperte
demasiado!
» Quando a cabeca do parafuso de rosca completa é necessaria como suporte adicional, pode ser usada a fresadora INION®
adequada a fim de criar espago para a cabeca do parafuso e para evitar a irritacéo do tecido mole causada pela saliéncia da
cabeca do parafuso. Quando a cabega do parafuso nédo é necessaria (por exemplo, no caso do parafuso para sindesmose), o
parafuso é cortado junto a superficie do osso ou placa, a fim de evitar irritagao do tecido mole causada pela saliéncia da cabeca
do parafuso. No entanto, NAO CORTE a cabega de um parafuso “lag-screw”.

Indicagbes no pds-operatorio

» Como em qualquer outro processo cirlrgico, é importante a gestdo dos cuidados pds-operatérios para uma cicatrizagao correcta.

» Forneca ao doente instrugdes detalhadas sobre cuidados pés-operatérios (por exemplo, quanto a imobilizacéo e cuidados de higiene).
« Utilize sempre gesso adequado para uma imobiliza¢éo adicional durante a cicatrizacdo éssea.

» Tratamento antibiético segundo critério do médico.

Avaliacdo dos resultados Podem ser feitas radiografias para avaliar a cicatrizag&o.

ADVERTENCIAS

« Os implantes do SISTEMA DE FIXAGAO BIODEGRADAVEL INION OTPS™ permitem a fixag&o e n&o se destinam a substituir 0sso
saudavel nem a suportar toda a tensdo na aplicagdo de carga.

* A selecgéo, colocagao, posicionamento e fixagao incorrectos do implante podem ter resultados subsequentes indesejaveis. O cirurgido
devera estar familiarizado com os dispositivos, 0 método de aplicacdo e o procedimento cirdrgico antes de realizar a cirurgia.

» Uma cobertura delgada de tecido mole sobre o implante pode aumentar o risco de complicagées.

« O implante pode ser coberto por uma capsula de tecido fibroso no momento do implante.

PRECAUCOES

« Existem instrumentos para ajudar a uma implantagéo precisa do SISTEMA DE FIXAGAO BIODEGRADAVEL INION OTPS™. Os
instrumentos cirdrgicos estao sujeitos a deterioragdo durante a utilizacdo normal e podem quebrar. Os instrumentos cirdrgicos devem ser
utilizados apenas para a finalidade a que estao destinados. Todos os instrumentos devem ser examinados regularmente para verificagéo
de desgaste e danos. Utilize apenas os instrumentos INION®.

« Utilize apenas parafusos INION OTPS™ para fixar redes e placas INION OTPS™. NAO utilize parafusos INION OTPS™ para fixar
placas e redes de outros fabricantes (por exemplo, placas metalicas).

+ NAO utilize estes instrumentos para quaisquer outros fins ndo previstos! N&o se garante o funcionamento adequado (eficacia e
seguranca) destes implantes em caso de utilizagdo ndo prevista pelo fabricante.

*» O doente deve ser informado de que os implantes podem partir ou soltar-se em consequéncia de esforgo, actividade ou aplicagdo de
carga prematuros. A interrupcao prematura da imobilizagdo com gesso podera resultar numa associagao incorrecta ou numa disjuncao da
fractura ou da osteotomia.

EFEITOS ADVERSOS

As complicacdes sdo semelhantes as observadas com qualquer outro método de fixacao interna:

» Os dispositivos podem deformar, soltar-se, fracturar ou deslocar-se prematuramente devido a esforcos, actividade ou aplicagdo de carga
prematuros.

«» O procedimento pode falhar devido a infeccgdes.

» Podem ocorrer lesbes neurovasculares devido a traumatismo cirdrgico.

» A implantagédo de materiais estranhos pode provocar uma resposta inflamatéria ou reacgéo alérgica. A acumulagao local transitéria de
fluido pode ocorrer em condi¢des de esteriliza¢ao.

ESTERILIZACAO

Os implantes do SISTEMA DE FIXAGAO BIODEGRADAVEL INION OTPS™ foram esterilizados por meio de irradiacao ionizante. Utilize
imediatamente apds abertura do selo de esterilizag&o. Utilize apenas os dispositivos contidos em embalagens nédo abertas nem
danificadas. Destinam-se a ser utilizados uma Unica vez. N&o repetir a esterilizagdo nem reutilizar! Se o dispositivo for novamente
esterilizado ou reutilizado, as propriedades do implante serdo afectadas e a seguranca e eficacia ndo poderdo ser garantidas. NAO utilize o
implante depois da data de validade indicada no rétulo.



ARMAZENAMENTO

Guardar a temperatura ambiente (15 a 30°C / 59 a 86°F), numa humidade relativa normal. O produto n&o devera exceder a temperatura
méxima definida no indicador. N&o utilize se o ponto do indicador estiver preto.

AVISO

A Lei dos EUA limita a venda deste dispositivo a médicos autorizados a exercer, ou a mando destes.
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POLSKI

SYSTEM STABILIZUJACY ULEGAJACY BIODEGRADACJI INION OTPS™
INSTRUKCJE UZYTKOWANIA

OPIS

SYSTEM STABILIZUJACY ULEGAJACY BIODEGRADACJI INION OTPS™ sktada sie z ptytek mocujacych, siatek oraz $rub wykonanych
z kopolimerow ulegajacych degradaciji, zbudowanych z kwasu L-mlekowego, kwasu D-mlekowego oraz weglanu trimetylenu. Polimery te od
dawna w sposéb bezpieczny stosowane w medycynie i ulegajg degradaciji in vivo poprzez hydrolize do alfa-hydroksykwasow, ktére sg
metabolizowane przez organizm. Implanty stopniowo traca site w ciggu 18-36 tygodni in vivo. Bioresorbcja trwa od dwdch do czterech lat.

Implanty ulegajgce biodegradacji INION OTPS™ oferowane sg w réznych rozmiarach i zaprojektowane sg do stosowania z odpowiednio
dostosowanymi narzedziami INION®, takimi jak wiertta kostne, gwintowniki kostne, pogtebiacze, miary gtebokosci, wkretaki, szczypce do
giecia plytek oraz urzadzenia ogrzewajgce.

Implanty INION OTPS™ sg sterylne i niekolagenowe.

WSKAZANIA
A. Wskazania ogélne: Implanty ULEGAJACEGO BIODEGRADACJI SYSTEMU MOCOWANIA INION OTPS™ przeznaczone s3g gtéwnie
do nastawiania i fiksacji ztaman kosci ggbczastej, osteotomii lub artrodez konczyny gérnej, kostki oraz stopy w obecnosci odpowiedniego
unieruchomienia.

B. Wskazania szczegdlne:
e  Ztamania i osteotomie kostek stopy
. Ztamania kostki
. Ztamania w obrebie trzonu kosci tokciowej i promieniowe;j

PRZECIWWSKAZANIA

Implanty wchodzgce w sktad SYSTEMU STABILIZUJACEGO ULEGAJACEGO BIODEGRADACJI INION OTPS™ nie sg przeznaczone do
stosowania i sg przeciwwskazane w nastepujgcych sytuacjach:

« Aktywne lub potencjalne zakazenie.

« Takie stany pacjenta, jak ograniczone ukrwienie, niedostateczna ilos¢ lub jako$¢ kosci; oraz jezeli nie mozna zagwarantowa¢ wspétpracy
ze strony pacjenta (np. alkoholizm, uzaleznienie od narkotykow).

« Zastosowanie przy znacznych obcigzeniach.

INFORMACJE DOTYCZACE UZYTKOWANIA

Kwestie do rozwazenia przez chirurga oraz przypomnienia

« Zalecana jest profilaktyczna antybiotykoterapia w okresie okotooperacyjnym.

* Nalezy stosowa¢ odpowiednie znieczulenie miejscowe, przewodowe lub ogodlne.

- W trakcie zabiegu uwaznie przestrzegac¢ zasad techniki aseptyczne;.

» Odpowiednie wytonienie przy zastosowaniu standardowej procedury chirurgiczne;j.

« Starannie przygotowac¢ pole operacyjne, zachowujac struktury nerwowe i naczyniowe poprzez ostrozng preparacje.
» Dobre nastawienie/wyréwnanie odtamow ztamanej/przecigtej kosci.

» Mozliwo$¢ wykonania zdjecia rentgenowskiego w celu sprawdzenia nastawienia/wyréwnania odtaméw po ustaleniu.
« Istotna jest doktadna hemostaza oraz petne pierwotne zamkniecie tkanek migkkich nad implantem.

Przygotowanie plytek

Ptytki nalezy obrysowac do kosci zgodnie z niniejszymi instrukcjami (patrz rowniez instrukcje stosowania tazni wodnej INION THERMO+™):
» Umiesci¢ sterylng ptachte INION THERMO™ w tazni wodnej INION THERMO+™. NIE wigcza¢ tazni wodnej, dopdki nie jest napetniona
ptynem!

» Wla¢ sterylng wode lub roztwér soli fizjologicznej (min. 0,4 litra, maks. 0,7 litra) do tazni wodne;.

» Wiaczy¢ taznie wodna. Odczeka¢ do ogrzania ptynu do nastawionej temperatury 70°C / 158°F, co zajmuje okoto 30 minut.

 Wybra¢ odpowiednig ptytke SYSTEMU STABILIZUJACEGO ULEGAJACEGO BIODEGRADACJI INION OTPS™ w zaleznosci od
wskazania.

» Zanurzy¢ plytke w tazni wodnej na co najmniej jedng minutg. Po zanurzeniu w tazni wodnej ptytka jest najbardziej podatna przez 10-15
sekund, moze zostaé woéwczas uksztattowana wedtug potrzeby i moze zosta¢ przycieta do pozgdanej wielkosci za pomoca typowych nozyc
chirurgicznych.

» Maksymalny czas catkowitego zanurzenia ptytki/ptytki siatkowej w tazni wodnej wynosi 30 minut. Dluzszy czas zanurzenia moze obnizy¢
wytrzymatos$é plytki/ptytki siatkowej.

* Przytozy¢ ptytke do ko$ci w odpowiednim miejscu. Obrysowac¢ na plytce pozadany ksztatt za pomoca palcéw i/lub szczypcédw do giecia
ptytki INION®,

« Jezeli ksztattowanie nie jest odpowiednie, mozna powtdrzy¢ etap tazni wodnej. Jezeli tylko czes¢ ptytki wymaga dalszej adaptacji zanurzy¢
tylko te czesc¢ plytki lub zagigé po ostygnieciu.

» Wielokrotne gigcie moze ostabi¢ ptytke, zwlaszcza jezeli wykonywane jest po ostygnieciu. Gigcie na ciepto mozna przeprowadzac¢ do
trzech razy.

» Uwazac, aby nie przedziurawi¢ ptachty INION THERMO™ narzedziami chirurgicznymi.

» Sprawdzi¢, czy ptytka jest odpowiednio dopasowana do konturéw kosci.

» NIE stosowac plytki (ptytek), jezeli wykazuje oznaki uszkodzenial!

» NIE aktywowac¢ srub poprzez ogrzewanie ich w tazni wodne;j!

Mocowanie ptytek



» Wybra¢ odpowiednie $ruby SYSTEMU STABILIZUJACEGO ULEGAJACEGO BIODEGRADACJI INION OTPS™ do zamocowania plytki

(ptytek). W razie potrzeby $ruby mozna przycigé do pozadanej diugo$ci za pomoca typowych nozyc chirurgicznych. Sruby nalezy zawsze

wprowadzac¢ przez otwory w plytce najblizsze linii ztamania/osteotomii.

UWAGA: Zawsze optukaé wywiercony otwor przed wprowadzeniem sruby.

* METODA WIERTLA | RECZNEGO GWINTOWNIKA:
« Za pomocg odpowiedniego (pasujgcego do $rednicy $ruby) wiertta INION® przymocowanego do wkretaka o wolnych obrotach
(maksymalna predkos¢ 2000 rpm), wywierci¢ odpowiedni otwor na Srube w kosci. Stosowac irygacje. Zawsze wierci¢ otwory na
Sruby przez otwory w plytce, aby zapewni¢ odpowiednie ich umiejscowienie oraz wielko$¢. Nalezy uwazac, aby wiertto do kosci
byto utrzymywane réwnolegle do osi dtugiej wierconego otworu, aby unikng¢ jego rozwiercenia do zbyt duzych rozmiaréw.
* Przed wprowadzeniem $ruby gwintowa¢ otwory na $ruby recznie, przez otwory w plytce, za pomoca odpowiedniego
(pasujacego do $rednicy sruby) gwintownika kosci INION®. Podczas wprowadzania i wyjmowania przytrzymywac¢ gwintownik
kostny réwnolegle do osi diugiej wywierconego otworu. Podczas gwintowania stosowac¢ niewielkie cisnienie, aby zachowac¢
przygotowane gwinty. Nalezy zwréci¢ uwage, aby nagwintowanie nastgpito na gtebokosci wystarczajgcej do catkowitego
uszczelnienia $ruby. Przygotowany otwor nalezy przeptuka¢ przed umieszczeniem w nim sruby, aby wyptukac z niego wszelkie
odtamki kostne.
» Przy mocowaniu $rub do wiezozrostow nalezy stosowac wiertto kaniulowane. Zalecane jest wykonanie kontrolnego zdjecia
rentgenowskiego w celu ustalenia lokalizacji drutu K przed rozpoczeciem wiercenia.

+ WPROWADZANIE | UMIESZCZANIE SRUBY:
« Wyréwnaé odpowiedni wkretak INION® (pasujgcy do $rednicy $ruby) do tba sruby. Przekreca¢ wkretak, dopoki $ruba sie obraca.
Delikatnie wepchng¢ wkretak w teb Sruby i unie$¢ delikatnie Srube, obracajac jg. Sprawdzié, czy wkretak jest odpowiednio
wyrownany przed wepchnigeciem go w $rube, poniewaz istnieje ryzyko uszkodzenia plastikowej gtowki Sruby.
» Trzymac wkretak i Srube réwnolegle do osi dtugiej wywierconego otworu, i przytrzymujac na miejscu ptytke, wprowadzi¢ srube
catkowicie w wywiercony otwér. NIE dokrecac zbyt mocno.
« Jezeli dla dodatkowego wsparcia potrzebna jest gtéwka w petni gwintowanej sSruby, mozna uzy¢ odpowiedniego pogtebiacza
INION® w celu uzyskania miejsca dla tba $ruby i aby unikng¢ podraznienia tkanek miekkich przez wystajgcy teb $ruby. Jezeli nie
jest potrzebny teb sruby (np. w przypadku Sruby mocujgcej wiezozrost), Srube przycina sie wzdtuz kosci lub wzdtuz powierzchni
ptytki, aby unikng¢ podraznienia tkanek migkkich przez wystajgcy gtowke. NIE przycinac¢ tba Sruby zespalajace;.

Przypomnienia w okresie pooperacyjnym

« Jak przy kazdym zabiegu chirurgicznym, w celu uzyskania optymalnego gojenia wazne jest ostrozne postepowanie w okresie
pooperacyjnym.

*» Nalezy udzieli¢ pacjentowi szczegétowych instrukcji dotyczacych opieki w okresie pooperacyjnym (np. dotyczacych unieruchomienia oraz
zachowania higieny).

» Podczas gojenia kosci nalezy zawsze stosowa¢ dodatkowe unieruchomienie.

» Antybiotykoterapia wedtug uznania lekarza.

Ocena wynikow
» Mozna wykona¢ zdjecie rentgenowskie w celu oceny gojenia.

OSTRZEZENIA

« Implanty wchodzace w sktad SYSTEMU STABILIZUJACEGO ULEGAJACEGO BIODEGRADACJI INION OTPS™ zapewniajg
unieruchomienie i nie sg przeznaczone do zastepowania zdrowej kosci oraz nie sg w stanie znie$¢ petnego obcigzenia.

» Nieodpowiedni wybor, umieszczenie, ustawienie i umocowanie implantu moze doprowadzi¢ do niepozgdanych wynikéw. Przed
wykonaniem zabiegu chirurg powinien sie zaznajomi¢ z urzgdzeniami, metodg stosowania oraz procedurg zabiegu.

« Cienka powtoka z tkanki migkkiej na implancie moze zwigkszac¢ ryzyko powikfan.

» Po wszczepieniu implant moze by¢ pokryty torebkg widknista.

PRZESTROGI

*» Dostepne sg narzedzia wspomagajgce odpowiednie wszczepianie SYSTEMU STABILIZUJACEGO ULEGAJACEGO BIODEGRADACJI
INION OTPS™. Narzedzia chirurgiczne ulegajg zuzyciu w miare normalnego stosowania i mogg ulec ztamaniu. Narzedzia chirurgiczne
powinny by¢ stosowane wytagcznie zgodnie z ich przeznaczeniem. Wszystkie narzedzia powinny by¢ regularnie sprawdzane pod wzgledem
zuzycia oraz uszkodzenia. Stosowaé wytgcznie narzedzia INION®.

+ Do mocowania plytek siatkowych i ptytek INION OTPS™ nalezy stosowaé wytgcznie $ruby INION OTPS™. Srub INION OTPS™ NIE
WOLNO stosowac do mocowania plytek i ptytek siatkowych innych niz INION® (np. ptytek metalowych).

» NIE stosowac¢ niezgodnie z przeznaczeniem! Odpowiednie dziatanie (tzn. skutecznos$¢ i bezpieczenstwo) implantéw nie jest
gwarantowane w przypadku stosowania niezgodnie z przeznaczeniem.

» Nalezy ostrzec pacjenta, ze implanty mogg ulec ztamaniu lub poluzowaniu w wyniku zbyt wczesnego naprezania, aktywnosci lub
obcigzania. Przedwczesna rezygnacja z unieruchomienia moze spowodowac brak zrostu lub nieprawidtowy zrost ztamania lub osteotomii.

SKUTKI NIEPOZADANE

Powiktania sg podobne do spotykanych przy kazdej innej metodzie unieruchamiania wewnetrznego:

* W wyniku zbyt wczesnego naprezania, aktywnosci lub obcigzania moze dojs¢ do przedwczesnego zagiecia poluzowania, ztamania lub
przemieszczenia urzgdzenia.

» Zakazenie moze by¢ przyczyng niepowodzenia zabiegu.

* W wyniku urazu chirurgicznego moze doj$¢ do uszkodzen nerwowo-naczyniowych.

» Wszczepienie obcych materiatbw moze spowodowaé odpowiedz zapalng lub reakcje alergiczna. W warunkach sterylnych moze dojs¢ do
przej$ciowego, miejscowego gromadzenia ptynu.

STERYLNOSC

SYSTEM STABILIZUJACY ULEGAJACY BIODEGRADACJI INION OTPS™ zostat poddany sterylizacji za pomocg promieniowania
jonizujgcego. Stosowaé natychmiast po otwarciu sterylnego zamkniecia. Stosowa¢ wytgcznie urzgdzenia znajdujgce sie w nieotwartych i
nieuszkodzonych opakowaniach. Wytgcznie do jednorazowego uzytku. NIE sterylizowac i nie uzywa¢ ponownie! Jesli urzadzenie jest
poddawane ponownej sterylizacji lub ponownie uzywane, wtasciwosci implantu mogg sie zmieni¢, a jego bezpieczenstwo i skutecznos¢ nie
sg gwarantowane. NIE stosowac implantu po uptywie terminu przydatnosci podanego na etykiecie.



PRZECHOWYWANIE

Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej (15 do 30°C / 59 do 86°F) i w warunkach normalnej wilgotnos$ci wzglednej. Temperatura produktu
nie powinna przekracza¢ maksymalnej wartosci temperatury umieszczonej na wskazniku. Nie uzywaé, jesli kropka wskaznika jest czarna.

UWAGA

Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz produktu wytgcznie przez licencjonowanego lekarzalub na jego zlecenie.

PRODUCENT

INION Oy

Laakéarinkatu 2

33520 Tampere
Finlandia

Tel. +358 10 830 6600
Faks +358 10 830 6601
info@inion.com
www.inion.com

(€ 2797

Inion® jest zarejestrowanym znakiem handlowym firmy INION Oy.



DANSK

INION OTPS™ BIONEDBRYDELIGT FIKSERINGSSYSTEM
BRUGERVEJLEDNING

BESKRIVELSE

INION OTPS™ BIONEDBRYDELIGT FIKSERINGSSYSTEM bestar af fikseringsplader, net og skruer fremstillet af nedbrydelige
copolymerer, som er sammensat af L-meelkesyre, D-meelkesyre og trimethylenkarbonat. Disse polymerer er laenge blevet anvendt til sikker
medicinsk behandling, og de nedbrydes in vivo ved hjeelp af hydrolyse til alfahydroxysyrer, som metaboliseres af kroppen. Implantaterne
mister gradvist deres styrke i lgbet af 18-36 uger in vivo. Bioresorption finder sted inden for 2-4 ar.

INION OTPS™ bionedbrydelige implantater fas i forskellige starrelser og er beregnet til anvendelse sammen med brugertilpassede
instrumenter, INION® -knogleborene, gevindskzaerere, forseenkere, dybdemalere, skruetraekkere, taenger til pladebgjning og varmeudstyr.

INION OTPS™ implantaterne er sterile og nonkollagene.

INDIKATIONER

A. Generelle indikationer: Disse INION OTPS™ BIONEDBRYDELIGT FIKSERINGSSYSTEM implanter er generelt beregnet til
vedligeholdelse af reduktion og fiksering af spongiosafrakturer, osteotomier eller artrodese af den gvre ekstremitet, ankel og fod ved
tilstedeveerelse af passende immobilisering med gipsbandage.

B. Specifikke indikationer:
e  Frakturer og osteotomier af malleoli
e Ankelfrakturer
e  Diafysefrakturer af ulna og radius

KONTRAINDIKATIONER

Implantaterne i INION OTPS™ BIONEDBRYDELIGT FIKSERINGSSYSTEM er ikke beregnet til brug ved og er kontraindiceret ved:

« Aktiv eller potentiel infektion.

« Patientforhold, der omfatter begreenset blodforsyning, utilstraekkelig knoglemaengde eller knoglekvalitet samt tilfeelde, hvor det ikke kan
garanteres, at patienten vil kunne samarbejde (f.eks. alkoholisme og stofmisbrug).

« Applikationer med stor belastning.

BRUGSANVISNING

Kirurgiske overvejelser og pamindelser

« Profylaktisk perioperativ behandling med antibiotika anbefales.

» Anvend korrekt lokal eller universel aneestesi.

» Oprethold et sterilt omrade under hele proceduren.

» Serg for korrekt afdeekning i henhold til standard kirurgiske procedurer.

« Forbered indgrebsomradet grundigt, idet de neurovaskulaere strukturer bevares ved omhyggelig dissektion.

» God justering/reduktion af frakturen/osteotomien.

« Der kan tages rgntgenbilleder til at kontrollere justeringen/reduktionen efter fiksering.

* Det er vigtigt med omhyggelig heemostase og fuldsteendig lukning af det primaere blgde veev over implantatet.

Forberedelse af plader
Pladerne skal kontureres til knoglen i henhold til denne vejledning (se ogsa brugervejledningen til INION THERMO+™ -vandbad):
« Anbring et sterilt INION THERMO™ -afdaekningsstykke pa INION THERMO+™ -vandbad. Teend IKKE for vandbadet, fer der er fyldt
veeske i !
* Heeld sterilt vand eller saltvand (mindst 0,4 og hgist 0,7 liter) i vandbadet.
« Teend for vandbadet. Vent, indtil veesken nar en temperatur p& 70°C / 158°F. Det tager ca. 30 minutter.
* Veelg den rette plade i INION OTPS™ BIONEDBRYDELIGT FIKSERINGSSYSTEM til indikationen.
» Nedsaenk pladen i vandbadet i ca. et minut. Efter vandbadsbehandling: Pladen er nemmest at forme i de farste i 10-15 sekunder, hvor den
kan formes som gnsket og skeeres til den gnskede starrelse ved hjeelp af en almindelig kirurgisk saks.
» Den maksimale samlede nedseenkningstid for pladen/nettet i vandbadet er 30 minutter. Leengere tids nedseenkning kan sveekke
pladen/nettet.
* Placér pladen mod knoglen pa den gnskede placering. Konturér pladen til den gnskede form ved hjeelp af fingrene og/eller INION® -
teengerne til pladebgjning.
« Hvis kontureringen ikke er tilfredsstillende, kan vandbadsbehandlingen gentages. Hvis kun en del af pladen kraever yderligere tilpasning,
ber kun den pageeldende del af pladen kommes i vandbad eller bgjes, nar farst pladen er kglet af.
» Gentaget bgjning kan svaekke pladen, isaer nar farst den er afkglet. Varmbgijning kan foretages op til tre gange.
» Sgrg for ikke at perforere INION THERMO™ -afdeekningsstykket med de kirurgiske instrumenter.
« Sarg for, at pladen tilpasses ngjagtigt til knoglekonturerne.
* Brug IKKE plader, der viser tegn pa beskadigelse!
» Skruerne ma IKKE opvarmes i vandbadet!

Fastgaring af plader
* Veelg de egnede skruer i INION OTPS™ BIONEDBRYDELIGT FIKSERINGSSYSTEM til fiksering af pladerne. Skruerne kan om
ngdvendigt afskeeres til den gnskede laengde ved hjeelp af en almindelig kirurgisk saks. Iszet altid skruerne gennem de pladehuller, der er
neermest raktur-/osteotomi-linjen.
BEMARK: Rens altid borehullet, fgr skruen indseettes.
* METODE TIL BORING OG MANUEL GEVINDSKARING:
« Brug et egnet INION® -bor (svarende til skruens diameter), som er monteret pa et langsomt bor (maksimal hastighed pa 2000
omdrejninger pr. minut), og bor et passende hul i knoglen til skruen. Foretag skylning. Bor altid hullerne til skruerne gennem



pladens huller for at sikre, at de kommer til at sidde korrekt, og for at sikre, at hullet i knoglen far den korrekte stgrrelse. Hold
knoglefraeserboret parallelt med borhullets leengdeakse for at undga, at hullet forstgrres som fglge af borets bevaegelse.
« Skruehullerne gevindskaeres manuelt gennem pladens huller ved hjeelp af den egnede INION® -gevindskaerer (svarende til
skruens diameter) , far skruen indseettes. Hold gevindskaereren parallelt med borehullets lange akse bade under iseetning og
fiernelse af gevindskeereren. Tryk kun ganske let under gevindskaeringen, s gevindet bevares. Sgrg for, at hullet bliver sa dybt,
at skruen bliver tilstreekkeligt fastgjort. Skyl hullet rent for knoglerester, far skruen iseettes.
« Der skal anvendes rgrformede bor til skruefiksering af syndesmose. Det anbefales at kontrollere K-tradens placering ved hjselp
af rentgenbillede, far der bores.

* ISAETNING OG PLACERING AF SKRUEN:
« Tryk en egnet INION® -skruetraekker (svarende til skruens diameter) ind i skruens top. Drej skruetreekkeren, indtil skruen drejer.
Tryk forsigtigt skruetraekkeren ind i skruehovedet, og treek skruen ud ved at dreje den let. Sgrg for, at skruetraekkeren vender
rigtigt, far den skubbes ind i skruen, da der ellers er risiko for at beskadige plastskruens hoved.
» Hold skruetreekkeren og skruen parallelt med borehullets lange akse, og kom skruen helt ind i borehullet, mens pladen holdes
pa plads. Skruen ma IKKE strammes for meget!
« Hvis hovedet pa den fuldt gevindskarne skrue skal bruges som ekstra stette, kan der anvendes en passende INION® -forseenker
til at gere plads til skruehovedet og for at undga, at det blgde vaev irriteres af skruehovedet, som stikker ud. Hvis skruehovedet
ikke er ngdvendigt (f.eks. ved en syndesmoseskrue), klippes skruen over langs med knoglen eller pladens overflade for at undga,
at det blade veev irriteres af skruehovedet, som stikker ud. Hovedet ma dog IKKE klippes af en fransk skrue.

Postoperative pamindelser

» Som ved andre kirurgiske indgreb er omhyggelig postoperativ behandling vigtig for at opna optimal heling.

« Patienten skal have detaljerede instruktioner i postoperativ pleje (f.eks. vedrgrende immobilisering og opretholdelse af hygiejne).
» Anvend altid passende gipsbandage til ekstra immobilisering under knogleheling.

» Behandling med antibiotika efter klinikerens skan.

Evaluering af resultaterne
Der kan tages rgntgenbilleder for at vurdere helingsprocessen.

ADVARSLER

* Implantaterne i INION OTPS™ BIONEDBRYDELIGT FIKSERINGSSYSTEM anvendes til fiksering og er ikke beregnet til at erstatte sunde
knogler eller til at kunne modsta fuld belastning.

- Forkert valg, placering og fiksering af implantatet kan efterfalgende forarsage ugnskede resultater. Kirurgen skal veere bekendt med
udstyret, anvendelsesmetoden og den kirurgiske procedure fgr operationen.

Hvis implantaterne daekkes med tyndt bladt veev, gges risikoen for komplikationer.

« Implantatet kan deekkes ved indkapsling med fibrgst vaev efter implantering.

FORSIGTIGHEDSREGLER

* Der forefindes instrumenter, som er en hjeelp til at foretage ngjagtig implantation af INION OTPS™ BIONEDBRYDELIGT
FIKSERINGSSYSTEM. Kirurgiske instrumenter slides ved normal brug og kan ga i stykker. Kirurgiske instrumenter m& kun anvendes til
deres egentlige formal. Alle instrumenter skal regelmaessigt kontrolleres for slitage og beskadigelse. Anvend kun instrumenter fra INION®.

» Anvend kun INION OTPS ™-skruer ved fastggrelse af INION OTPS™-net og -plader. Anvend IKKE INION OTPS ™-skruer ved fastgarelse
af andre plader eller net end INION®s (f.eks. metalplader).

« Instrumenterne ma KUN anvendes til deres egentlige formal! Det kan ikke garanteres, at disse implantater vil fungere korrekt (dvs. effektivt
og sikkert), hvis de anvendes pa anden made end den anviste.

« Patienten bgr advares om, at implantaterne kan knaekke eller Igsne sig som et resultat af for tidlig aktivitet eller belastning. For tidlig
fiernelse af immobiliserende gipsbandage kan forarsage manglende heling eller utilstraekkelig heling af frakturen eller osteotomien.

BIVIRKNINGER

Komplikationerne er de samme som dem, der opleves ved alle andre metoder til indvendig fiksering:

- For tidlig aktivitet eller belastning kan medfare, at udstyret bgjes eller lgsner sig, eller at der opstar brud eller migration.

« Infektion kan betyde, at proceduren mislykkes.

* Der kan forekomme neurovaskulaere skader pa grund af kirurgiske traumer.

« Implantation af fremmedlegemer kan resultere i inflammatorisk eller allergisk reaktion. Der kan forekomme transitorisk lokal
veeskeansamling i sterile miljger.

STERILISATION

Implantater i INION OTPS™ BIONEDBRYDELIGT FIKSERINGSSYSTEM er steriliseret ved hjeelp af ioniserende straling. Anvendes
umiddelbart efter abning af den sterile forsegling. Anvend kun implantater, hvis emballagen er udbnet og ubeskadiget. Kun til engangsbrug.
Ma IKKE steriliseres eller genanvendes pa ny! Hvis udstyret resteriliseres eller genanvendes, pavirkes implantatets egenskaber, og
sikkerheden og effektiviteten kan ikke garanteres. Implantaterne ma IKKE anvendes efter den udlgbsdato, der er anfart pA maerkaten.

OPBEVARING
Opbevares ved stuetemperatur (15-30°C / 59-86°F) ved en normal relativ luftfugtighed. Produktet ma ikke overskride den
maksimumtemperatur, der er defineret pa indikatoren. Brug ikke produktet, hvis prikken p& indikatoren er sort.

FORSIGTIG
Ifalge amerikansk lov m& dette produkt kun saelges af eller pa recept fra en uddannet lzege.
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EAAHNIKA

BIOAIAZNQMENO ZYZTHMA ZTEPEQZHZ INION OTPS™
OAHIIEZ XPHZHZ

MEPIrPA®H

To BIOAIAZNMQMENO ZYZTHMA ZTEPEQZHZ INION OTPS™ aTmroTeAcital a1rd TTAAKEG OTEPEWONG, TTAEYHATA KOl BiOEG KATAOKEUAOUEVO
atré SIOCTTWUEVA CUPTTOAUPEPH TTOU CUVTIBETaI aTTO L-yaAakTiké 0&U, D-yaAakTiKo ofU Kal avOpakikd TPINEBUAEVIO. AuTA Ta TTOAUMEPN
XPnoipoTrololvTal pe aoPAAEIO OTNV 1ATPIKA €D Kal TTOAAG Xpdvia Kal atrodopouvTal in vivo ge udpoAuon, HETOTPETTOPEVA O€ AA@a-o&éa
udpogeidiou TTou peTaBoAiovTal atréd To cwya. Ta eueuTelpaTa oTadlakd xavouv Tn duvapr) Toug eviog 18-36 eBdopddwy in vivo. H Bio-
avappoenaon cuvieAeiTal evidg dU0 €wg TEOOAPWY ETWV.

Ta BiodiacTrwpeva gpgutetpata INION OTPS™ SiatiBevtal o€ didpopa peyEdn kai gival €181kE axedlaouéva yia va XpnolgoTrolouvTal Je
e€e1dIkeupéva 6pyava, Ta TPUTTava 00TWY, Ta EEOTPA, TIG PPECES, TOUG METPNTEG BABoug, Ta katoaBidia, TIG AaRidEg KANWEWGS TTAAKWYV Kal TIG
OuoKeUEg Béppavang Tng INION®.

Ta epgutetpata INION OTPS™ eival atrooTelpwéVog Kal dev TTapaokeuddeTal atré KoAAayovo ouaia.

ENAEIZEIZ

A. levikég evoeiteig: AuTtd Ta egutelpaTa Tou BIOAIAZMQMENOY XYZTHMATOXZ OXTEOZYNOEZHEZ INION OTPS™ trpoopifovTal
YEVIKG yIa T BIATAPNON TNG avATagng Kai TNG o0TE0OUVOEDTNG OE TTEPITITWOEIG KATAYHATWY GTTOoyYWwd0oUG 00TOU, O€ TIEPITITWOEIG OGTEOTOMIAG
1 apBpodeaiwy Tou dvw AKPOU, TOU aaTPAaYAAOU Kal Tou Akpou TTodAG TTapouaia TG KATAAANANG akivnToTroinong e Tn Xxprion
yuyovdapénka.

B. Zuykekpiuéveg evoeigeic:
. Katdyyata Kal 00TEOTOMIEG TWV CPUPWV
. Kartayuata aotpaydAou
. Kataypata diapuoewg WAEVNG Kal KEPKISOG

ANTENAEIZEIX

Ta epgutetpata pe BIOAIAZMQMENO ZYZTHMA ZTEPEQZHZ INION OTPS™ &ev TrpoopidovTal kai dev gival KatdAAnAa yia xprion o€
TTEPITITWON

» EvepyoUg 1 mBavig Aoipwéng

* Néowv 1ToU TTEPIAaPBAVOUV TTEPIOPICHEVN TTAPOXH QiHATOG, PEIWPEVN TTOIOTNTA 1) TTOCOTNTA OOTWY, Kal OTToU eV PTTOPET VO UTTAPXEI
€yyUnon yia Tn ouvepyaacia Tou acBevoug (TT.X. AAKOOAIGHOG, KATAXPNON GAPUAKWY).

* Epappoyég petagopdg uwnAou Bapoug

NAHPO®OPIEZ INA TH XPHZH

Xeipoupyikd TTPoBARUATA KAl UTTOUVHOEIS

* ZUVIOTATaI N TTPOQPUACKTIKR TTEPI-EYXEIPNTIKA AvTIBIOTIKA BepaTreia.

* XpnoipotroinaTe TNV KaTAAANAN TOTTIKN, TIEPIPEPIKA 1 YEVIKT avalodnaia.

» AlotnpAoTe To TTEdio atrooTelpwpévo og OAn T didpkeia Tng diadikaaoiag.

* KatdAANAn ékBean pe xpon Twv GuviBwv XEIPOUPYIKWY HEBOBWV.

* MNpoeTOINAOTE PE TIPOCOXN TO ONUEIO TNG ETTEPRAONG TTPOCTATEUOVTAG TIG VEUPO-QAYYEIQKEG OOPEG PE TTPOOEKTIKEG TOUEG.
» KaAn euBuypdppion/pgiwon Tou KatdypaTtog/ooTEOTOUIAG.

« Eivai duvatA n Afyn akTivoypa@iwv yia Tov EAeyxo TnG euBUYpAUUIoNG/UEIWaNG HETA T OTEPEWOT).

* ATTaITEITaI OXOAAOTIKA QINOOTOON Kal TTAN)PEG TTPWTOYEVEG KAEIOINO TV HAAOKWY HopiwV TTdvw atrd 1o EQUTEUNA.

MposgToipacia TwWV TTAAKWYV

O1 TTAGKEG Ba TTPETTEN VA TTAQICIWVOUV TO 00TO GUPGWVA HE TIG 0dnyieg (BAETTE Kal odnyieg xpAong Tou AouTpou pe vepd INION
THERMO+™):

» TomoBetAGTE ammooTeipwpévo Upaapa INION THERMO™ gT1o Aoutpd pe vepd INION THERMO+™. MH Béaete o Asitoupyia To AouTpd
TIpIV yepioel ye uypo!

* MNpooBéaTe amooTelpwpévo vepod 1 pualohoyiko opd (eAdyioTo 0,4 Aitpa kai péyioto 0,7 Aitpa) péoa ato udaTdAouTpO.

* @¢oTe o€ Aeitoupyia 10 AouTpd. Mepipévete £wg GTOU TO UYPO {eoTabEi aTNV 0pIfduEvn Beppokpaaia Twv 70°C / 158°F, Ba xpelaoTei
mrepitrou 30 AeTTTd.

* EmA&ETE TNV KATAAANAN TTAGKa BIOAIAZMQMENOY ZYZTHMATOZ XTEPEQZHZ INION OTPS™ yia kGBe GUyKEKPIPEVN TTEPITITWOT).

» BuBioTe TNV TAGKa 0TO AoUTPO yia TTEPITTOU éva AeTTTO. Aladikagia PeTd To AouTpd: H TTAGKa eival TToOAU e0TrAaoTn yia 10-15 deutepdAeTTa,
KQI TO OXAHa TNG PTTOPEi va TTPOCAPUOCTEI OTTWG Eival ATTAPAITNTO KAl VA KOTTEI 0TO KATAAANAO péyeBog pe Ta ouvhon xeipoupyikd waAidia.
» O péyloTog OUVOAIKOG XpOvog eUBATITIONG TNG TTAGKAG/TTAEypaTog aTto udatdAouTtpo eival 30 Aertd. H rapatetapévn euRAamTion evoéxeTal
va ££aoBevAoel TNV TTAGKO/TTAEya.

» TomoBeTOTE TNV TTAGKQO £TTAVW OTO 0C0TO OTn OwaTA B€an. MNpoocapudaTe To OXAPA TNG TTAGKAG XPNOIPOTIOIWVTAG Ta OAKTUAG f/Kal TIg
AaBideg kauwewg TTAakwv INION®,

» Edv 10 TEAIKO OxApa Bev gival To emOUPNTS, UTTOPEITE va eTTavaAdBeTe T diadikacia Tou AouTtpou. EGv éva pdvo Turfua NG TTAAKag
XPEIAZETaI TTEPAITEPW TTPOCAPHOYK, BUBIOTE HOVO TO CUYKEKPIPEVO TURAKA 1 AUYIOTE TO AQOU KPUWOEL.

* O1 eTTaveIANUPEVEG KAPWEIG HTTOPOUV VA aTTOSUVOUWOOUV TNV TTAAKA, 181aiTEpa apoU auTth WuxBei. H Beppn kapywn ptropei va eTavaAngdei
£WG TPEIG POPEG.

» OpovrioTe va pnv TpuTrRoeTe To Upaapa INION THERMO™ pe xeipoupyIka epyaAEia.

» OpovrioTe va eEac@alioeTe TNV akpIBA TTPOaapPoyA TNG TTAGKAG OTO aXfjua Tou 0aToU.

* MH xpnoipoTrolgite TTAGKeG TToU ep@avifouv evoeitelg BAGBNG!

* MHN evepyoTroigite TOUG KOXAIEG pE BepUOTNTA HECT OTO AOUTPO!

ZTEPEWCT TWV TTAAKWYV



* EmA£ETE Toug KaTdAANAoug KoxAieg atré 1o BIOAIAZMNQMENO XYZTHMA ZTEPEQZHZ INION OTPS™ yia va OTEPEWOETE TIG TTAGKEG. Av

€ival aTTapaiTnTo, MTTOPEITE VA KOWETE TOUG KOXAIEG OTO £TTIBUMNTO UNAKOG PE £va aTTAG XEIpoupyiké WwaAidl. EiodyeTe TTavTa Toug KOXAiEG

HEOW TWV OTTWV TNG TTAGKAG TTOU BPicKOVTal TTIO KOVTA GTNV TOUr| TOU KATAYUOTOG/ TNG OCTEOTOUNG.

THMEIQZH: ZemAéveTe TAVTA TNV OTTA TIPIV EICAYETE TOV KOXAia.

* MEOOAOZ TPYMHMATOZ & XEIPOKINHTOY =EXTPOY:
» Xpnoiyotroiwvrag 1o katdAAnAo €dptnua INION® (Trou avTioToixei oTn SIGPETPO Tou KOoXAia) TTou Ba TOTTOBETHOETE OTO TPUTIAVO
XapNANG TaxutnTag (M€yioTn Taxutnta 2000 rpm), KAVETE Hia OTTI) GTO 0CTO yia Tov KoxAia. XpnoIUoTIoIRoTE KATAIOVNaT). AVOiyETE
TIAVTA TIG OTTEG YIA TOUG KOXAIEG péoa aTtrd TIG OTTEG TNG TTAGKAG YIa va £Ea0@aAiceTe TN owoTh B€on kal pEyeBOG Twv OTTWYV TNG
TAdKOG. Oa TTPETTEI VO €I0TE TIPOCEXTIKOI OTO VO KPATATE TO TPUTTAVOV Yia 00TA TTapAAANAa pE Tov HeyGAo GEova TngG OTTAG Tou
TpuTtraviol Katd Tn didvoign TnNG OTTAG yIa va aTTo@UyETe PeyEBuvaon TnNG oTTrg Adyw Tng TAAGVTWONG Tou TpuTraviou.
* lepioTe TIG OTTEG TWV KOXAIWVY SIOPECOU TWV OTTWV TNG TTAGKAG PE TO XEPI, XPNOIUOTTOIWVTAG TO KATAAANAO (QvTiOTOIXO YE TN
diapeTpo Tou koxAia) &EaTpo INION® mrpiv ei0dyeTe Tov KoXAia. KpatrioTe 1o §£0Tpo TTapaAANAa TTpOG Tov ETTIUAKN G&ova TnG oG
TpuTrdvou oTn dIdpKeIa TNG EI0aYWYNG Kal avaoTPoPrG Tou EE0TPOU. XPNGOIPOTTIOIEITE TTAVTA ATTIA TTiIECN VW TOTTOBETEITE TO §EGTPO,
yIa va dIaTNPACETE Ta £TOIMA pAUUOTA. Oa TTPETTEI va QPOVTIOETE N GPAYK) va Yivel o€ IKavoTToiNTIKO BAB0G yia va EMITPEYETE TNV
TIAAPN €QapPUOYH TOU KOXAIa. ZTnV TTPOETOINACUEYVN OTTH) Ba TTPETTEI va YiVETAI £TTIXUGN TTPIV ATTO TNV €10ayWYr] TOU KOXAIa yia Tov
KOBOPIOUO TWV UTTOAEIMUATWY.
» To TpUTTOVO WE EI0QYWYHA CWANVIOKOU TTPETTEl VO XPNOIMOTTOIEITAI HE OTEPEWGT KOXAIa OUVAPOPWONG 0GTWY PE CUVOECHOUG.
>uvioTaTal va yivel akTivoAoyikr) e€€Taon Tng ToTroBeaiag kaAwdiou-K Trpiv To TpUTINHA.

* TEMIZMA KAl TONOGETHZH KOXAIA:
« EuBuypaupioTe To katdAAnAo (avTigtoixo oTn SIGUeTpo Tou KoxAia) katoaBidl INION® pe 1o eTTavw PEPOG Tou KoxAia. MupioTe To
KaToaidl £éwg 6Tou TrepIoTpagei 0 KoxAiag. MéoTte araAd 1o katoafidl péoa TNV KEQAAR Tou KOXAia Kal avagnKwaoTe Tov KoXAia
TTPOG Ta £EW TTEPIOTPEPOVTAG TOV EAaPPAE. DpovTioTe va eUBUYPaPMIcETE CWOTA TO KATOARIdI TTPIV TO OTTPWEETE HETa GTOV KOXAIQ,
€TTEIBN UTTAPXEI KivOUVOG va TTPOKOAETETE BAGRN OTNV TTAACTIKF KEPAAN TOU KOXAIQ.
» KpatrjoTe 10 Katoaidl kal Tov KoxAia TTapdAAnAa TTpog Tov eTTIPAKN GEova TNG OTIAG KAl KPATWVTAG TNV TTAAKa aTn B€on Tng,
€10dyeTe TOV KoxAia BaBid otnv otrr. MH o@iyyete utrepRoAIKA!
« Otav n Ke@aAr Tou KoxAia XpeIooTel WG TTPOGBETN OTAPIEN, UTTOPOUV VA XPNCIMOTIOINBOUV o1 KATAANAES @péleg INION®
TIPOKEIPEVOU VO KAVOUV XWPO YIa TNV KEQAAR Tou KoxAia Kal va atro@euxBei o epeBIopdg Tou atralol 1I6ToU aTrd TNV TTPOEEOXN TNG
KEPAANG Tou KoxAia. OTav n kepahr Tou koxAia e xpelddeTal (dnA. o€ TTEPITITWAN KOXAiQ ouvAPBPWGONG 0OTWV PE CUVOETHOUG), O
KOXAiag KOBeTal KATA UAKOG TNG ETTPAVEING 00TOU 1) TTAAKAG yIa va atroQeuxBei epeBIoOg Tou atralou IGTOU atrd TNV TTPOEEOXN
NG KEPAAAG Tou KoxAia. Qatéoo, MH kéBeTe TNV KEPAAR £vOG KOXAia UOTEPNONG.

MeTeyXelpnTIKEG UTTODEIgEIG

* OTTwg o€ KaBe xeIpoupyikn diadikaaia, N TTPOTEKTIKI) AVTIMETWITION TNG METEYXEIPNTIKAG EENIENG €ival GNUAVTIKN yIa TV CWOTH
ammoBeparreia.

» AWaTe aTov aoBevr| AeTIToPEPEIG 0dNYIEG YIa TNV PETEYXEIPNTIKF GPOVTIdA (TT.X. YIa TNV avAYKN OKIVNTOTToiNaNG Kal TNV UYIEIVN).
* Na xpnoipoTroigite TTadvtoTe Tov KATdAANAO yuwovapdnka yia TpécBeTn akivnTotroinon otn SIdpKeIa TNG ETTOUAWGNG Tou 00TOU.
* H avTifioTikr) Bepartreia evatrokeiTal oTnyv Kpion Tou yiaTpou.

EKTiunon Twv amoteAeouATWY
Eivai duvati n Afyn akTivoypa@iwy yia va ekTiunBei n e§€NIgN Tng ammoBepaTreiag.

MPOEIAONOIHZEIZ

* Ta epputetpata pe BIOAIAZMQMENO ZYZTHMA XTEPEQZHE INION OTPS™ 1rpoogépouv aTAPIEN TwV UPICTAPEVWY OOTWYV Kal JEV
UTTOPOUV VO UTTOKATAOTACOUV TO UYIEG 00TO A VO KPOTHOOUV PEYAAO QOPTIO.

* H AavBaopévn emiAoyn, TomoBéTnon, B€on Kal oTeEpEWan TOU EPPUTEUPATOG PTTOPET va TTpoKaAéoel SuadpeaTeg TTapevépyeleg. O
XEIPOUPYOG TTPETTEN VA gival ECOIKEIWNEVOG UE TO aUOTNUA, T PEBODO EQAPUOYAG KAl TV XEIPOUPYIKN O1adIKACia TTPOKEINEVOU VA DIEVEPYTOEI
TNV eméupacn.

* H emkdAuywn pe Tov AeTrté atmald 1076 TTavw aTré To e@UTEUNA PTTOPET va augrael Tov KivOUuVo ETTITTAOKWV.

* To gp@UTEUPA PTTOPET Va €ival KAAUPUEVO PE BUAOKO IVWBOUG I0TOU OTAV Eival EUPUTEUMEVO.

NMPO®YAAZEIZ

« MNa Tnv akpifn epapuoyr) Tou BIOAIAZNQMENOY XYZTHMATOZ XTEPEQZHE INION OTPS™ JdiatiBevTal €101kd epyaleia. Ta
XEIPOUPYIKG epyaleia @BeipovTal pe TN XPrion Kal uTropei va oTrdaouv. Ta XeIpoupyika epyaAsia TIPETTEI va XpnoidoTTolodvTal Hévo yia Tov
evdedelyuévo okotrd. OAa Ta epyaleia TTpETTel va £TTIBewPOUVTAl TOKTIKA yia TUXOV @BopEg Kal BAGBES. XpnaiyoTroieite povo epyaAeia
INION®.

* Na xpnoipotroigite pévo koxAieg INION OTPS™ yia va ag@aAioeTe Ta TTAéypaTa Kai TiIG TTAGKEG INION OTPS™. Mnv XpnoIUOTIOIEITE
KoxAieg INION OTPS™ 1rou Sev gival INION® yia va ao@aAioeTe TIG TIAGKEG KaI Ta TIAEYPOTA (TT.X., HETAANIKEG TTAGKEG).

* NA MH xpnoigotroiodvTal yia GAAEG un evoedelyuéveg e@apuoyég! H owaTr Asimoupyia (TT.X. aTTOTEAECUATIKOTNTA Kal ACPAAEIQ) TwV
EUQUTEUPATWV BEV €ival EyyunUEVN OE TTEPITITWON U EVOESEIYPEVNG XPAONG TOUG.

* O aoBevnGg TIPETTEl Va evnUEPWOET OTI TA EPPUTEUPATA UTTOPET va GTTIACOUV 1| va XaAapwaoouv, av utroaTolv TTpdwpn évraan ) Bapog.H
TTPOWPN APaAiPEDT TNG AKIVNTOTTOINONG PE TN XPAON YuwovAapOnka PTTopei va odnyACEl O PN-OUVEVWOT) i KAKA €vwan ToU KATAyHaTog A
TNG OOTEOTOMIOG.

NMAPENEPTEIEZ

O1 TTopevEPYEIES Eival TTAPOUOIEG PE EKEIVEG AAAWV PEBBDWY ECWTEPIKAG OTEPEWONG:

* Mpwipn kK&Guywn, xaAdpwaon, KATaypa r) JETOKIVNON TNG CUCKEUNG PTTopolv va TTpokAnBouv atrd tTnv évracn, Tn dpacTnpidtnTa ) To BApog
o€ TIPWIPO aTAdIo TnG BepaTreiag.

» Tuxdv Aolpwéelg utropei va TTpokaAécouv akUpwaon TG S1adIKaoiag.

* ATTO TN X€IPOUPYIKA ETTEPRACN UTTOPOUV Va TTPOKUWOUV TPAUUOTIOHOI TWV VEUPWY i TWV ayYEiwv.

* H gpgpuTteuon gévwv ocwpdTtwy pTropei va TTpoKaAéoel Aeypovwdn ;i aAAepyIKN avTidpaan. Z& GCUVOAKEG OTTOCTEIPWONG UTTOPET va
EP@AVIOTEI TTAPODIKA TOTTIKA CUYKEVTPWON UypPoU.

AMOZTEIPQZH

Ta epgutetpata pe BIOAIAZMQMENO XYZTHMA XTEPEQZHEZ INION OTPS™ ¢£xouv atmooTelpwOei pe akTivooAia 1ovigpou.
XPNOIPOTIOINCTE TA APECWG PETA TO AVOIYUA TNG ATTOOTEIPWHEVNG CUCKEUOTIAg. XpNOIKMOTIOINGTE HOVO GUOKEUEG, TWV OTTOIWV N CUCKEUATIa
eival kAg1IoTA Kal owa. Mévo yia pia xpAon. MHN emava-atrooTteipwveTe i emavaypnaipoTroleite! EGv n didtagn emavatrooTelpwoei 1



€TTAVAYXPNOIYOTTOINGEI, O1 IB1I6TNTEG TOU e@UTEUPATOG Ba £TTNPEACTOUV Kal N aTTOTEAETUATIKOTNTA Kal N ao@dAcia dev gival eyyunuéveg. MH
XPNOIUOTIOIEITE T EPPUTEUPATA, EAV EXEI TTAPEABEI N NnuEPOPNVia AfENG TTOU avagEPETal OTNV ETIKETA.

OYAA=H

Oa TpéTTel va uAdooeTal o€ Beppokpaaia dwpartiou (15 €wg 30°C / 59 £wg 86°F) oe kavovikn OXETIKA uypaaia. To TTpoidv dev Ba TTPETTEN
va utrepPaivel Tn péyioTn Beppokpaaia TTou kabopideTal oTo JeikTn. Mnv To XpNOIUOTIOIEITE O€ TTEPITITWON TTOU N KOUKida Tou JeikTn gival
pavpn.

NPOZOXH

H opooTrovdiakr vouoBeaia (HIMA) TTpoBAETTEI TNV TTWANCN AUTAG TNG GUCKEUNG HOVO O€ 1aTpOoUG.

KATAZKEYAZTHZ
INION Oy
Laakarinkatu 2

33520 Tampere
Finland

TnA. +358 10 830 6600
Fax +358 10 830 6601
info@inion.com
www.inion.com

(€ 2797

To Inion® atroteAei orjpa katareBEv TG INION Oy.



NEDERLANDS

INION OTPS™ BIOLOGISCH AFBREEKBAAR FIXEERSYSTEEM
GEBRUIKSAANWIJZING

OMSCHRIJVING

Het INION OTPS™ BIOLOGISCH AFBREEKBAAR FIXEERSYSTEEM bestaat uit fixeerplaten, matten en schroeven die zijn gemaakt van
afbreekbare co-polymeren bestaande uit L-melkzuur, D-melkzuur en trimethyleencarbonaat. Deze polymeren worden al vele jaren veilig
gebruikt voor medische doeleinden en zij worden door middel van hydrolyse in vivo afgebroken tot alfahydroxyzuren die worden
gemetaboliseerd door het lichaam. In vivo beginnen de implantaten 18 tot 36 weken na de implantatie geleidelijk aan te verzwakken. Binnen
twee tot vier jaar zijn de implantaten geheel geresorbeerd.

De biologisch afbreekbare implantaten van INION OTPS™ worden in verschillende formaten aangeboden en zijn ontworpen voor gebruik
met op maat gemaakte instrumentensets en beenboorkoppen, beentappen, verzinkboren, dieptematen, schroevendraaiers, plaatbuigtangen
en verwarmingsapparaten van INION®.

De INION OTPS™ implantaten zijn steriel en niet collageen.

INDICATIES

A. Algemene indicaties: Deze INION OTPS™ BIODEGRADABLE FIXATION SYSTEM implantaten zijn over het algemeen bedoeld voor
het behoud van de reductie en de fixatie van poreuze botfracturen, osteotomieén of artrodesen van de bovenste ledematen, enkel en voet
in combinatie met een geschikte immobilisatie door middel van gipsverband.

B. Specifieke indicaties:
. Breuken en osteotomieén van de malleoli
. Enkelbreuken
e  Breuken van de schacht van de ellepijp en het spaakbeen

CONTRA-INDICATIES

Deze implantaten van het INION OTPS™ BIOLOGISCH AFBREEKBAAR FIXEERSYSTEEM zijn niet bestemd voor gebruik bij en hebben
een contra-indicatie gekregen voor:

« Actieve of potentiéle infecties.

» Bepaalde omstandigheden bij de patiént, zoals verminderde doorbloeding, onvoldoende botkwantiteit of -kwaliteit; en in gevallen waar
medewerking van de patiént niet kan worden gegarandeerd (b.v., alcoholisme, drugsmisbruik).

« Applicaties waarbij sprake is van hoge belasting.

INFORMATIE VOOR GEBRUIK

Belangrijke aanwijzingen en informatie met betrekking tot de operatie

« Profylactische perioperatieve behandeling met antibiotica wordt aanbevolen.

» Maak gebruik van correcte lokale, regionale of volledige verdoving.

« Zorg ervoor dat gedurende de hele procedure het gebied steriel blijft.

 Zorg voor een juiste blootstelling met gebruik van standaard operatieprocedures.

* Bereid de plaats waar de ingreep moet plaatsvinden grondig voor en bescherm de neurovasculaire structuren door de ontleding zorgvuldig
uit te voeren.

» Goede uitlijning/reductie van de breuk/osteotomie.

« Er kunnen réntgenfoto’s worden gemaakt om de uitlijning/reductie na het fixeren te controleren.

» Nauwkeurige hemostase en volledige sluiting van het primaire zachte weefsel over het implantaat zijn essentieel.

Voorbereiding van de platen

De platen moeten volgens de onderstaande aanwijzingen naar het bot worden gevormd (zie ook de aanwijzingen voor het gebruik van het
INION THERMO+™ -waterbad):

* Plaats een steriele INION THERMO™ -afdekdoek op het INION THERMO+™ -waterbad. Schakel het waterbad pas in als het is gevuld
met vloeistof!

* Giet steriel water of fysiologisch zout (min. 0,4 liter en max. 0,7 liter) in het waterbad.

« Zet het waterbad aan. Wacht tot de vloeistof is opgewarmd tot 70°C / 158°F, dit duurt ongeveer 30 minuten.

« Kies de juiste plaat uit het INION OTPS™ BIOLOGISCH AFBREEKBAAR FIXEERSYSTEEM voor de indicatie.

» Dompel de plaat gedurende ongeveer een minuut in het waterbad. Na de behandeling in het waterbad is de plaat gedurende de eerste 10-
15 seconden het meest buigzaam. Deze kan dan naar wens worden gevormd en op de gewenste grootte worden geknipt met een
standaard chirurgische schaar.

« De plaat/het gaas mag niet langer dan in totaal dertig minuten worden ondergedompeld in het waterbad. Bij langdurige onderdompeling
kan de plaat/het gaas zwakker worden.

» Zet de plaat tegen het bot op de bestemde locatie. Breng de plaat in de gewenste vorm met uw vingers en/of de plaatbuigtang van
INION®.

« Als u niet tevreden bent met de vorm, kunt u de behandeling in het waterbad herhalen. Als slechts een deel van de plaat verder moet
worden aangepast hoeft u alleen dat deel onder te dompelen of kunt u de plaat buigen nadat deze is afgekoeld.

« Als de plaat herhaald wordt gebogen, kan deze zwakker worden, met name als de plaat is afgekoeld. De plaat kan maximaal driemaal
warm worden gebogen.

» Pas op dat u de INION THERMO™ -afdekdoek niet perforeert met chirurgische instrumenten.

» Zorg ervoor dat de plaat nauwkeurig is aangepast aan de vorm van het bot.

» Maak GEEN gebruik van platen die beschadigingen vertonen.

« Activeer de schroeven NIET door ze in het waterbad te verwarmen!

Vastzetten van de platen



« Kies de juiste schroeven uit het INION OTPS™ BIOLOGISCH AFBREEKBAAR FIXEERSYSTEEM voor het vastzetten van de plaat of de

platen. Zonodig kunnen de schroeven op de gewenste lengte worden geknipt met behulp van een standaard chirurgische schaar. Breng de

schroeven altijd aan door de plaatgaten die zich het dichtst bij de fractuur-/osteotomielijn bevinden.

LET OP: spoel altijd het boorgat voordat u de schroef inbrengt.

* BOREN & HANDMATIG TAPPEN:
- Boor met een geschikte INION® -boorkop (passend bij de schroefdiameter) op een boormachine met lage snelheid (maximale
snelheid 2000 rpm) een geschikt gat voor de schroef in het bot. Maak gebruik van irrigatie. Boor de gaten voor de schroeven altijd
door de gaten van de plaat om een correcte locatie en een juist formaat van de gaten in de plaat te garanderen. Zorg ervoor dat u
de botboor tijdens het boren in het verlengde van het boorgat houdt om te voorkomen dat het gat te groot wordt door
schommeling van de boor.
« Tap de schroefgaten handmatig door de gaten van de plaat met behulp van de juiste INION®-beentap (corresponderend met de
schroefdiameter) voordat u de schroeven inbrengt. Houd de beentap parallel ten opzichte van de lengteas van het boorgat tijdens
het inbrengen en terughalen van de beentap. Voer slechts lichte druk uit tijdens het tappen om de voorbereide schroefdraad te
beschermen. Let erop dat de schroefdraad diep genoeg wordt aangebracht, zodat de schroef er volledig kan worden ingedraaid.
Het geboorde gat moet worden gespoeld voordat er een schroef wordt ingedraaid om botresten weg te spoelen.
« Bij schroeffixatie in de syndesmose moet een boorkop voorzien van een canule worden gebruikt. . Wij adviseren u de locatie van
de K-draad met rontgen te controleren vé6r u gaat boren.

* SCHROEF INBRENGEN & PLAATSEN:
« Plaats de juiste INION® -schroevendraaier (corresponderend met de diameter van de schroef) correct uitgelijnd op de bovenkant
van de schroef. Draai de schroevendraaier tot de schroef mee gaat draaien. Duw de schroevendraaier voorzichtig in de
schroefkop en til de schroef eruit door hem licht te draaien. Zorg ervoor dat de schroevendraaier correct is uitgelijnd voordat u
hem in de schroef duwt, omdat anders het risico bestaat dat de plastic schroefkop wordt beschadigd.
» Houd de schroevendraaier en de schroef parallel aan de lengteas van het boorgat en breng terwijl de plaat in de juiste positie
wordt gehouden de schroef volledig in het boorgat. NIET te vast aandraaien!
« Wanneer de kop van de volledig ingedraaide schroef nodig is als extra steun, kan de desbetreffende INION® -verzinkboor
worden gebruikt om ruimte te maken voor de schroefkop en irritatie van het zachte weefsel door de uitstekende schroefkop te
vermijden. Wanneer de schroefkop niet nodig is (bijvoorbeeld in het geval van een syndesmoseschroef), wordt de schroef
afgeknipt langs het bot of het plaatopperviak om irritatie van het zachte weefsel door de uitstekende schroefkop te vermijden.
Knip echter NOOIT de kop van een "lag screw" af.

Na de operatie

« Zoals bij iedere chirurgische procedure is een zorgvuldige postoperatieve behandeling belangrijk voor optimaal herstel.

» Geef de patiént gedetailleerde aanwijzingen voor de postoperatieve zorg (bijvoorbeeld met betrekking tot immobilisatie en hygiénische
voorzorgsmaatregelen).

» Gebruik steeds een geschikt gipsverband voor bijkomende immobilisatie tijdens de botgenezing.

» Therapie met antibiotica naar goeddunken van de arts.

Evaluatie van de resultaten
Er kunnen rontgenfoto’s worden gemaakt om het herstel te evalueren.

WAARSCHUWINGEN

* De implantaten van het INION OTPS™ BIOLOGISCH AFBREEKBAAR FIXEERSYSTEEM zorgen voor fixatie en zijn niet bestemd om
gezond bot te vervangen. Ze zijn niet bestand tegen een volledige belasting.

 Een onjuiste selectie, plaatsing, positionering of vastzetting van het implantaat kan tot ongewenste resultaten leiden. De chirurg moet
bekend zijn met de apparatuur, de methode voor het aanbrengen en de chirurgische procedure voordat hij/zij de operatie uitvoert.

» Dunne zachte weefselbedekking over het implantaat kan het risico op complicaties verhogen.

» U kunt het implantaat na de implementatie bedekken met een vezelweefselcapsule.

VOORZORGSMAATREGELEN

* Er zijn instrumenten verkrijgbaar om een correcte implantatie van het INION OTPS™ BIOLOGISCH AFBREEKBAAR FIXEERSYSTEEM
te ondersteunen. Chirurgische instrumenten zijn bij normaal gebruik onderhevig aan slijtage en kunnen breken. Chirurgische instrumenten
mogen alleen voor het bestemde doel worden gebruikt. Alle instrumenten dienen regelmatig te worden geinspecteerd op slijtage en
beschadigingen. Maak alleen gebruik van instrumenten van INION®,

* Gebruik uitsluitend INION OTPS™ schroeven om INION OTPS™ gazen en platen vast te zetten. Gebruik GEEN INION OTPS™
schroeven om platen en gazen van andere merken dan INION® (bijv. metalen platen) vast te zetten.

» Gebruik de apparatuur NIET voor toepassingen waarvoor deze niet is bedoeld. Bij ander gebruik dan beschreven kan een correcte
werking (dat wil zeggen effectiviteit en veiligheid) van deze implantaten niet worden gegarandeerd.

* De patiént dient te worden gewaarschuwd dat de implantaten kunnen breken of los kunnen gaan zitten door voortijdige stress, activiteiten
of belasting. Voortijdige stopzetting van de immobilisatie d.m.v. gipsverband kan leiden tot niet of onvoldoende heling van de fractuur of tot
osteotomie.

COMPLICATIES

De complicaties zijn vergelijkbaar met de complicaties die kunnen voorkomen bij andere interne fixatiemethoden:

« Voortijdig buigen, loslaten, breken of migratie van de onderdelen kan het gevolg zijn van voortijdige stress, activiteiten of belasting.

« Infecties kunnen ertoe leiden dat de procedure mislukt.

« Als gevolg van operatietrauma’s kan neurovasculair letsel ontstaan.

« Implantatie van vreemde materialen kan leiden tot een ontstekingsreactie of een allergische reactie. In steriele omstandigheden kan er
sprake zijn van tijdelijke lokale accumulatie van vocht.

STERILITEIT

De implantaten van het INION OTPS™ BIOLOGISCH AFBREEKBAAR FIXEERSYSTEEM zijn gesteriliseerd door middel van ioniserende
straling. Direct gebruiken na opening van de steriele verzegeling. Maak alleen gebruik van onderdelen waarvan de verpakking nog niet is
geopend en die onbeschadigd zijn. Alleen voor éénmalig gebruik. NIET opnieuw steriliseren of hergebruiken! Als het implantaat opnieuw
wordt gesteriliseerd of wordt hergebruikt, worden de eigenschappen van het implantaat beinvioed en kunnen de veiligheid en effectiviteit
niet worden gegarandeerd. Gebruik het implantaat NIET na de vervaldatum op het label.



OPSLAG

Opslaan bij kamertemperatuur (15 tot 30°C / 59 tot 86°F) bij een normale relatieve vochtigheid. Het product mag niet aan een hogere
temperatuur worden blootgesteld dan de temperatuur op de indicator. Gebruik het product niet als de indicatorpunt zwart is.

LET OP

Volgens de wetgeving in de Verenigde Staten mag dit product alleen via of in opdracht van een bevoegd arts worden verkocht.
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SVENSKA

INION OTPS™ BIOLOGISKT NEDBRYTBART FIXATIONSSYSTEM
BRUKSANVISNING

BESKRIVNING

INION OTPS™ BIOLOGISKT NEDBRYTBART FIXATIONSSYSTEM bestar av plattor, natplattor och skruvar for fixation, som tillverkats av
nedbrytbara kopolymerer bestdende av L-mjolksyra, D-mjolksyra och trimetylenkarbonat. Dessa polymerer har en lang bakgrund av saker
medicinsk anvandning och de bryts ned via hydrolys in vivo till alfahydroxisyror som omsatts av kroppen. Implantaten forlorar gradvis styrka
under en period pa 18-36 veckor in vivo. Bioresorption ager rum inom tva till fyra ar.

INION OTPS™ nedbrytbara implantat finns i olika storlekar och ar avsedda fér anvéandning med specialtillverkade instrument, det vill séga
INION® benborrar, gangtappar, forsankare, djupmatt, skruvmejslar, plattbéjtanger och uppvarmningsutrustning.

INION OTPS ™-implantaten &r sterila och innehaller inte kollagen.

INDIKATIONER

A. Allménna indikationer: Implantaten i INION OTPS™ BIONEDBRYTBART SYSTEM ér i allmanhet avsedda for uppratthallandet av
reponering och fixering av frakturer i porés benvévnad, osteotomier och artrodeser av dvre extremitet, vrist och fot, d& det finns en lamplig
gipsimmobilisering.

B. Sérskilda indikationer:
. Frakturer och osteotomier i fotkndlen
. Fotledsfrakturer
e  Diafysfrakturer pd armbagsbenet (ulna) och stralbenet (radius)

KONTRAINDIKATIONER

INION OTPS™ BIOLOGISKT NEDBRYTBART FIXATIONSSYSTEM-implantat &r inte avsedda for anvandning i och &r kontraindikerade
for:

« Aktiv eller potentiell infektion.

« Patienttillstand med dalig blodférsorjning och oftillracklig benmangd eller -kvalitet; och situationer nér patientens medverkan inte kan
garanteras (exempelvis alkoholism och drogmissbruk).

* Procedurer dar implantat utsétts for hdg belastning.

ANVANDNINGSINFORMATION

Kirurgiska 6vervaganden och paminnelser

« Profylaktisk, perioperativ antibiotikabehandling rekommenderas.

» Anvand korrekt lokal eller regional beddvning eller narkos.

* Bevara ett sterilt falt under hela proceduren.

» Passande exponering enligt kirurgisk standardprocedur.

- Forbered operationsomradet noggrant. Skydda de neurovaskulara strukturerna genom att arbeta/dissekera forsiktigt/noggrant i omradet.
* Bra inriktning/reduktion av fraktur/osteotomi.

» Rontgenbilder kan tas for att kontrollera inriktning/reduktion efter fixation.

* Grundlig hemostas och fullstéandig primar forslutning av mjuk vavnad dver implantatet ar ytterst viktigt.

Forberedelse av plattorna

Plattorna ska folja konturerna pa benet enligt dessa anvisningar (se dven bruksanvisningen for INION THERMO+™ -vattenbad):

« Placera ett sterilt INION THERMO™ -skydd i INION THERMO+™ -vattenbadet. SI& ALDRIG pa vattenbadet innan det fyllts med vatska!
« Hall sterilt vatten eller koksaltldsning (minst 0,4 liter men hogst 0,7 liter) i vattenbadet.

« Sla pa vattenbadet. Vanta tills vatskan varmts upp till den installda temperaturen 70°C / 158°F. Detta tar cirka 30 minuter.

« Valj 1ampligt INION OTPS™ BIOLOGISKT NEDBRYTBART FIXATIONSSYSTEM for indikationen.

» Sank ned natplattan i vattenbadet i cirka en minut. Efter vattenbadsbehandlingen: Natplattan, som &r mest formbar under 10—15 sekunder,
kan formas efter 6nskemal och klippas i ratt storlek med en vanlig operationssax.

« Plattan/nétet far vara nedsankt i vattenbadet i htgst 30 minuter. Langre nedsankningstid kan férsvaga plattan/natet.

* Placera plattan mot benet pa avsedd plats. Konturera plattan till énskad form med hjalp av fingrarna och/eller en INION® -plattbojtang.

» Om du inte ar n6jd med konturen kan du upprepa vattenbadet. Om endast en del av plattan maste anpassas ytterligare doppar du bara
ned den delen av plattan eller bojer den nar den svalnat.

» Upprepad bojning kan foérsvaga plattan, sarskilt efter att den svalnat. Varmbojning kan genomféras upp till tre ganger.

« Var forsiktig sa att du inte sticker hal pa INION THERMO™ -skyddet med operationsinstrumenten.

« Se alltid till att plattan anpassats pa ratt satt enligt benkonturerna.

» Anvand ALDRIG platta/plattor som uppvisar tecken pa skada!

« Aktivera ALDRIG skruvarna genom att varma upp dem i vattenbadet!

Fasta plattorna

« Valj lampliga INION OTPS™ BIOLOGISKT NEDBRYTBART FIXATIONSSYSTEM-skruvar for att fixera plattan/plattorna. Vid behov kan

skruvarna kapas till 6nskad langd med hjalp av en vanlig operationssax. Skruva alltid i skruvarna genom de hal i plattan som ligger narmast

fraktur-/osteotomilinjen.

OBS! Skolj alltid borrhalet innan du satter i skruven.

+ SKRUVHAL OCH MANUELLA GANGOR:
- Satt fast en 1amplig (som motsvarar skruvens diameter) INION® -borr pa en langsam borrmaskin (maxhastighet: 2 000 rpm) och
borra ett Iampligt skruvhal i benet. Spola under tiden. Borra alltid skruvhalen genom halen i plattan for att forsékra att platthalet
placeras pa rétt stalle och att halet ar av ratt storlek. Var noga med att halla benborren parallellt med borrhalets langdaxel under
borrningen sa att forstoring av halet pa grund av borrens svangningar undviks.



 Gor gangor i skruvhalen manuellt genom halen i plattan med hjalp av Iamplig (som motsvarar skruvens diameter) INION® -
gangtapp innan du satter in skruven. Hall gangtappen parallellt med borrhalets langre axel bade nar du skruvar in och tillbaka ut
gangtappen. Tillampa endast skonsamt tryck nar du gor gangor for att bevara de preparerade gangorna. Var noga med att ganga
tillrackligt djupt sa att hela skruven kan skruvas i. Det forberedda halet ska spolas innan skruven skruvas i sa att benpartiklar
skoljs ut.
« En kanylborr maste anvandas vid fixation med syndesmosisskruv. En rontgenkontroll av K-tradens placering rekommenderas
innan borrning.

+ SATTA | OCH PLACERA SKRUVEN:
« Placera lamplig (som motsvarar skruvens diameter) INION® -skruvmejsel i linje med skruvens éverdel. Vrid skruvmejseln tills
skruven snurrar. Tryck forsiktigt in skruvmejseln i skruvhuvudet och lyft ut skruven medan du vrider den nagot. Se till att
skruvmejseln ar i ratt lage innan du trycker ned den i skruven eftersom det finns risk for att du skadar plastskruvens huvud.
- Hall skruvmejseln och skruven parallellt med borrhalets langre axel och for in skruven helt i borrhalet medan du haller fast
plattan i ratt lage. Skruva INTE at for hart!
« Nar den helgangade skruvens huvud behdvs for extra stéd kan lamplig INION® -férsankare anvéandas for att skapa plats for
skruvhuvudet och undvika att mjukdelar irriteras p& grund av ett utstickande skruvhuvud. N&r skruvhuvudet inte behovs (t.ex. vid
anvandning av syndesmosisskruv), kapas skruven langs med benets eller plattans yta for att undvika irritation av mjukdelar pa
grund av ett utstickande skruvhuvud. Du far dock INTE kapa av huvudet pa en snackskruv.

Postoperativa paminnelser

» Som vid alla kirurgiska ingrepp ar noggrann postoperativ hantering viktig for optimal lakning.

* Ge patienten detaljerade anvisningar for postoperativ skétsel (exempelvis angaende immobilisering och hygien).
» Anvand alltid lamplig gipsning for ytterligare immobilisering under benets lakning.

* Antibiotikabehandling sker pa lakarens anmodan.

Utvéardering av resultat
Ta rontgenbilder for att utvardera hur benet laker.

VARNING

* INION OTPS™ BIOLOGISKT NEDBRYTBART FIXATIONSSYSTEM-implantat fixerar benet och &r inte avsedda att ersatta friska ben
eller motsta pafrestningar vid full belastning.

- Felaktigt val, placering, positionering och/eller fixation av implantatet kan leda till efterféljande icke 6nskvarda resultat. Kirurgen maste vara
bekant med alla delar, anvandningsmetoden och det kirurgiska ingreppet innan operationen pabarjas.

» Tunn mjukdelstackning av implantatet kan 6ka risken for komplikationer.

« Implantatet kan kapslas in i fibrés vavnad efter implantationen.

FORSIKTIGHETSATGARDER

* Det finns instrument som underlattar korrekt implantation av INION OTPS™ BIOLOGISKT NEDBRYTBART FIXATIONSSYSTEM.
Operationsinstrument utsatts for slitage vid normal anvandning och kan ga soénder. Anvand endast operationsinstrumenten for avsedda
andamal. Inspektera alla instrument regelbundet for tecken pa slitage och skada. Anvand endast INION®-instrument.

» Anvand endast INION OTPS ™-skruvar for att fasta INION OTPS ™-nat och -plattor. Anvand INTE INION OTPS ™ -skruvar for att fasta
andra plattor och nat &n de av INION® (t.ex. metallplattor).

» Anvand ALDRIG for icke avsedda tillampningar! Dessa implantats felfria funktion (det vill sdga effektiv och séker funktion) kan inte
garanteras vid tillampningar som inte anges pa etiketten.

« Varna patienten om att implantat kan ga sénder eller lossna som ett resultat av tidig pafrestning, aktivitet eller belastning. Om
gipsbehandlingsimmobiliseringen avbryts for tidigt finns det risk fér utebliven eller felaktig lakning av frakturen eller osteotomin.

BIVERKNINGAR

Komplikationerna liknar de som uppstéar vid andra metoder for invartes fixation:

« For tidig bojning, lossning, brott eller migration kan férorsakas av tidig pafrestning, aktivitet eller viktbelastning.

« Infektion kan leda till att proceduren misslyckas.

» Neurovaskulara skador kan uppsta pa grund av operationstrauma.

« Implantation av frammande material kan resultera i en inflammatorisk respons eller allergisk reaktion. Tillfallig lokal vatskeanhopning kan
uppsta under sterila forhallanden.

STERILITET

INION OTPS™ BIOLOGISKT NEDBRYTBART FIXATIONSSYSTEM har steriliserats med joniseringsstralning. Anvand produkten
omedelbart efter att den sterila forpackningen har 6ppnats. Anvand endast produkter som forvarats i oéppnade, oskadade férpackningar.
Endast for engdngsanvandning. Far INTE omsteriliseras eller teranvandas! Omsterilisering och ateranvandning av utrustningen paverkar
implantatets egenskaper, och sakerheten och effektiviteten kan déarmed inte garanteras. Anvand INTE implantatet efter etikettens
anvandningsdatum.

FORVARING
Férvaras i rumstemperatur (15-30°C / 59-86°F) i normal relativ luftfuktighet. Produkten far aldrig 6verskrida den maximala temperatur som
anges pa indikatorn. Anvand inte produkten om indikatorpunkten &r svart.

VARNING

Federal lag (i USA) begransar denna utrustning till forsaljning av, eller pa uppdrag av, godkand lakare.

TILLVERKARE
INION Oy
Laakarinkatu 2
33520 Tammerfors
Finland
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CESKY

BIOLOGICKY ROZLOZITELNY FIXACNi SYSTEM INION OTPS™
POKYNY K POUZITI

POPIS

BIOLOGICKY ROZLOZITELNY FIXACNi SYSTEM INION OTPS™ se sklada z fixaénich dlah, siték a $roubl vyrobenych z rozloZitelnych
kopolymer( sloZzenych z kyseliny L-mlé¢né, kyseliny D-mlé¢né a trimethylen karbonatu. Tyto polymery se jiz dlouhou dobu v Iékafstvi
bezpeéné pouzivaji; rozkladaji se in vivo hydrolyzou na alfa-hydroxy kyseliny, které se v téle metabolizuji. Implantaty postupné béhem 18-
36 tydn( in vivo ztraceji svou pevnost. K bioresorpci dochazi do dvou az ¢étyr let.

Biologicky rozlozitelné implantaty INION OTPS™ jsou dodavany v riznych velikostech a jsou uréeny k pouziti spolu se specialnimi nastroji
— kostnimi vrtaky, kostnimi zavitniky, zahlubniky, Sroubovaky, ohybacimi klestémi pro dlahy a topnymi jednotkami INION®.

Implantaty INION OTPS™ jsou sterilni a nekolagenni.

INDIKACE

A. V8eobecné indikace: Tyto implantaty BIOLOGICKY ROZLOZITELNEHO FIXACNIHO SYSTEMU INION OTPS™ jsou véeobecné
uréeny k udrzeni redukce a fixace fraktur spongiézni kosti, osteotomiich nebo artrodézich na kostech horni koncetiny, kotniku a chodidla za
pfitomnosti pfislusné imobilizace sadrovym obvazem.

B. Specifické indikace:
e fraktury a osteotomie kotniku;
. fraktura kotniku;
e  diafyzalni fraktury loketni a vietenni kosti.

KONTRAINDIKACE

Tyto implantaty BIOLOGICKY ROZLOZITELNEHO FIXACNIHO SYSTEMU INION OTPS™ nejsou uréeny k nasledujicimu pouZiti (a jejich
pouziti je v takovych pfipadech kontraindikovano):

« pfi aktivni nebo mozné infekci;

« u stavll pacienta zahrnujicich omezené krevni zasobeni a nedostate¢né mnozstvi nebo kvalitu kosti a v pfipadech, kdy nelze zarucit
spolupraci ze strany pacienta (napf. alkoholismus, abuzus drog);

« pfi aplikacich s vysokou zatézi.

INFORMACE PRO POUZITI

Chirurgicka hlediska a poznamky

« Je doporuéena profylakticka perioperativni antibioticka clona.

« Pouzijte vhodnou lokalni, regionalni nebo celkovou anestézii.

* Béhem zakroku udrzujte sterilni operacni pole.

« Standardnimi chirurgickymi postupy zajistéte odpovidajici expozici.

» Misto operace peclivé pfipravte; disekci provadéjte opatrné, abyste neposkodili nervové-cévni svazky.
« Zajistéte spravné priblizeni/redukci fraktury/osteotomie.

« Po fixaci je mozno pofidit rtg snimky, aby se dalo pfiblizeni/redukci ovéfit.

* Nezbytna je pecliva hemostaza a uplné primarni uzavieni mékké tkané nad implantatem.

Priprava dlah

Dlahy musi kopirovat reliéf kosti v souladu s témito pokyny (viz téz pokyny k pouziti vodni |azné INION THERMO+™):

+ Umistéte sterilni rousku INION THERMO™ do vodni l4zné INION THERMO+™. NEZAPINEJTE vodni lazef, dokud nebude naplnéna
tekutinou!

* Do vodni lazné nalijte sterilni vodu nebo fyziologicky roztok (nejméné 0,4 litru a nejvice 0,7 litru).

» Zapnéte vodni lazen. Vyckejte, nez se tekutina zahfeje na nastavenou teplotu 70°C / 158°F. Bude to trvat asi 30 minut.

« Pro kaZdou indikaci zvolte odpovidajici dlahu BIOLOGICKY ROZLOZITELNEHO FIXACNIHO SYSTEMU INION OTPS™,

* Ponofte dlahu do vodni lazné pfiblizné na jednu minutu. Po oSetfeni ve vodni lazni: Dlaha je nejtvarnéj$i béhem nasledujicich 10-15
sekund - Ize ji tvarovat podle potieby a sefiznout na pozadovanou velikost béznymi chirurgickymi ntizkami.

* Celkovy ¢as ponoru dlahy nebo sitky do vodni Idzné nesmi pfekro¢it 30 minut. Pokud budou sitka nebo dlaha ponofeny déle, mlze dojit
k jejich oslabeni.

» Umistéte dlahu oproti kosti na uréené misto. Zarovnejte dlahu do pozadovaného tvaru pomoci prstd nebo pomoci ohybacich klesti pro
dlahy INION®.

* Neni-li zarovnani uspokojivé, Ize oSetfeni ve vodni lazni zopakovat. Pokud je dalSi adaptace nutna pouze u €asti dlahy, ponoite do 1azné
pouze tuto €ast, nebo ji ohnéte ihned po ochlazeni.

» Opakované ohybani mize dlahu oslabit, zvlasté tu, ktera byla ohybana po ochlazeni. Ohybani za tepla Ize provést az trikrat.

* Postupujte opatrné, abyste chirurgickymi nastroji rousku INION THERMO™ neprotrhli.

« Ujistéte se, Ze dlaha je pfesné pfizplsobena reliéfu kosti.

+ NEPOUZIVEJTE dlahy, které vykazuiji znamky poskozeni!

« NENAHRIVEJTE $rouby ve vodni lazni!

Upevnéni dlah

« Pro fixaci dlah zvolte odpovidajici $rouby BIOLOGICKY ROZLOZITELNEHO FIXACNIHO SYSTEMU INION OTPS™. V pfipadé potteby
Ize Srouby zkratit na pozadovanou délku bé&Znymi chirurgickymi nGzkami. Vzdy zavadéijte Srouby skrze otvory v dlaze, které se nachéazeji
nejblize k linii fraktury/osteotomie.

POZNAMKA: Pied zavedenim Sroubu vzdy vyplachnéte vyvrtany otvor.

« MECHANICKA A MANUALNI METODA VYTVORENI OTVORU:



« Za pomoci vhodného vrtaku INION® (odpovidajiciho praméru Sroubu) pfipojeného k nizkorychlostni vrtaéce (maximalni rychlost
2000 ot/min) vyvrtejte v kosti vhodny otvor pro Sroub. Proplachujte. Otvory pro Srouby vrtejte vzdy skrz otvory v dlaze, aby byla
zajisténa spravna poloha. Béhem vrtani drzte kostni vrtak paralelné s dlouhou osou vrtaného otvoru, aby nedoslo ke zvétseni
otvoru zpusobenému vychylenim vrtaku.
- Pied vlozenim roubu vytvorte pies otvory v dlaze zavity v otvorech pro $rouby za pouziti vhodného kostniho zavitniku INION®
(odpovidajiciho priméru Sroubu). Béhem zavadéni a vyjimani kostniho zavitniku drzte zavitnik paralelné s dlouhou osou
vyvrtaného otvoru. Pfi tvorbé zavitu vyvijejte pouze jemny tlak, abyste vytvofené zavity neporusili. Aby bylo mozno Sroub pIné
zasadit, musite vytvorit zavit do dostate¢né hloubky. Pfipraveny otvor je tfeba pfed zavedenim Sroubu proplachnout a vyplavit tak
kostni drt.
« Pfi Sroubové fixaci syndesmozy je nutno pouzit kanylovany vrtak. Pfed vrtanim doporu¢ujeme rentgenologicky zkontrolovat
umisténi Kirschnerova dratu.

+ ZALOZENI A UMISTENI SROUBU:
« Zarovnejte vhodny $roubovak INION® (odpovidajici priméru $roubu) s horni ¢asti roubu. Dokud se $roub otadi, otacejte
Sroubovakem. Jemné tlacte Sroubovakem do hlavy Sroubu a mirnym otacenim Sroub vytahnéte. Pfed zatlacenim Sroubovaku do
Sroubu se ujistéte, Ze je Sroubovak spravné zarovnan. V opaéném pfipadé hrozi poSkozeni umélohmotné hlavy Sroubu.
+ Sroubovak a $roub drzte paralelné s dlouhou osou vyvrtaného otvoru, dlahu pfidrzujte na misté a zasurite $roub zcela do
vyvrtaného otvoru. Pfili§ NEPRETAHUJTE!
« Je-li jako dal§i pomoc nutné pouzit hlavu pIné ozavitovaného Sroubu, Ize k vytvoreni prostoru pro hlavu Sroubu a zabranéni
podrazdéni mékkych tkani vystupuijici hlavou Sroubu pouZit vhodné kuzelové zapudténi INION®. Neni-li pouziti hlavy $roubu
nutné (napf. v pfipadé syndesmotického Sroubu), Sroub se ufizne podél kosti nebo povrchu dlahy tak, aby nedochazelo
k podrazdéni mékkych tkani vystupujici hlavou Sroubu. NIKDY vSak nezkracujte Sroub se 4hrannou hlavou.

Poznamky k pooperacni fazi

« Stejné jako u jinych operacnich postupd, je i zde pro optimalni hojeni dulezita pooperacni péce.

» Poskytnéte pacientovi podrobné pokyny pro pooperacni péci (napf. tykajici se znehybnéni a udrzovani hygieny).
» K dodateéné imobilizaci béhem hojeni kosti vzdy pouzivejte odpovidajici sadrovy obvaz.

« Antibioticka IéCba zavisi na rozhodnuti Iékare.

Hodnoceni vysledki
Za ucelem vyhodnoceni hojeni je mozné provést rtg.

VAROVANI

+ Implantaty BIOLOGICKY ROZLOZITELNEHO FIXACNIHO SYSTEMU INION OTPS™ slouzi k fixaci; nemaiji slouzit jako nahrada zdravé
kosti a nejsou uréeny k tomu, aby odolavaly piné zatézi.

» Nespravné zvoleny, zavedeny, umistény a fixovany implantat mize zpUsobit nasledné nezadouci vysledky. Pfed opera¢nim zakrokem by
se mél chirurg dokonale obeznamit s pouzivanymi nastroji, metodou aplikace a chirurgickymi postupy.

« Pokryti implantatu tenkou mékkou tkani maze zvysit riziko komplikaci.

* Implantat maze byt po implantovani kapsuli pokryt vazivovou tkani.

BEPECNOSTNI OPATRENI

« Pro zajisténi presné implantace BIOLOGICKY ROZLOZITELNEHO FIXACNIHO SYSTEMU INION OTPS™ jsou k dispozici pfislugné
nastroje. Chirurgické nastroje podléhaji pfi bézném pouZiti opotfebeni a mohou se zlomit. Chirurgické nastroje se sméji pouzivat pouze
k ur€éenému ucelu. VSechny nastroje pravidelné prohlizejte a kontrolujte, zda nejsou opotfebeny a poskozeny. Pouzivejte pouze nastroje
INION®,

« K zajisténi siték a dlah INION OTPS™ pouzivejte pouze Srouby INION OTPS™. K zajiSténi dlah a siték, které nebyly vyrobeny
spole&nosti INION® (naptiklad kovovych dlah) NEPOUZIVEJTE $rouby INION OTPS ™,

« NEPOUZIVEJTE pro jiné neZ uréené Ugely! V pipadé jiného neZ uvedeného pouZiti nelze zarugit spravnou funkci (tj. Gginnost a
bezpeénost) téchto implantatd.

» Upozornéte pacienta na to, Zze se implantaty mohou nasledkem ¢asného namahani, aktivity nebo zatéze zlomit ¢i uvolnit. Pfed¢asnym
odstranénim imobilizujiciho sadrového obvazu nemusi dojit ke sristu nebo maze dojit k nespravnému sristu fraktury nebo osteotomie.

NEZADOUCI UCINKY

Komplikace jsou stejné jako u kterékoli jiné metody vnitfni fixace:

» Na zakladé ¢asného namahani, aktivity nebo zatéze muize dojit k predéasnému ohnuti, uvolnéni, zlomeni nebo presunuti zafizeni.
* Infekce mUze vést k selhani postupu.

» Nasledkem operacniho traumatu muaze dojit k neurovaskularnimu poranéni.

« Implantace cizorodych latek mize vést k zanétlivé reakci nebo alergické reakci. Za sterilnich podminek muze dojit k pfechodnému
mistnimu nahromadéni tekutiny.

STERILITA

Implantaty BIOLOGICKY ROZLOZITELNEHO FIXACNIHO SYSTEMU INION OTPS™ byly sterilizovany ionizujicim zafenim. Spottebujte
bezprostiedné po otevieni sterilniho obalu. Pouzivejte pouze ty sou€asti, které byly uloZzeny v neotevieném a neposkozeném baleni. Pouze
pro jedno pouziti. NERESTERILIZUJTE ani znovu nepouzivejte! Pokud bude zafizeni znovu sterilizovano nebo znovu pouzito, budou
ovlivn&ny vlastnosti implantatu a bezpe&nost a Gginnost nelze zarugit. NEPOUZIVEJTE implantat po uplynuti data spotteby uvedeného na
Stitku.

UCHOVAVANI

Skladujte pfi pokojové teploté (15 az 30°C / 59 az 86°F) a normalni relativni vihkosti. Teplota vyrobku nesmi nikdy pfesahnout maximalni
hodnotu, vyznaenou na indikatoru. Nepouzivejte, pokud je tecka indikatoru cerna.

UPOZORNENI

Federalni zakony (USA) omezuji prodej tohoto vyrobku pouze na Iékafe s osvédEenim nebo na predpis takového Iékare.

VYROBCE
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SUOMI

BIOHAJOAVA INION OTPS™ -KIINNITYSJARJESTELMA
KAYTTOOHJE

KUVAUS

BIOHAJOAVAAN INION OTPS™ -KIINNITYSJARJESTELMAAN kuuluu kiinnityslevyja, -verkkoja ja -ruuveja, jotka on valmistettu L-
maitohaposta, D-maitohaposta ja trimetyleenikarbonaatista koostuvista kopolymeereista. Naita polymeereja on kaytetty laéketieteessa
turvallisesti jo pitkaan, ja ne hajoavat in vivo hydrolysoitumalla alfahydroksihapoiksi, jotka poistuvat elimistdsta aineenvaihdunnan kautta.
Implantit menettavat lujuutensa in vivo 18-36 viikon kuluessa. Bioresorptio tapahtuu 2—4 vuodessa.

Biohajoavia INION OTPS™ -implantteja on saatavana useita eri kokoja, ja ne on suunniteltu kaytettavaksi nimenomaan niille tarkoitettujen
vélineiden, INION® luuporanterien, kierretappien, ruuvinkannanupottimien, syvyysmittojen, ruuvitalttojen, taivutuspihtien ja
kuumennuslaitteiden, kanssa.

INION OTPS™ -implantit ovat steriilejé ja kollageenittomia.

KAYTTOAIHEET
A. Yleiset kayttdaiheet: INION OTPS™ BIOHAJOAVAN KIINNITYSJARJESTELMAN implanttien kdyttdaiheita ovat ylaraajojen, nilkan ja
jalan hohkaluumurtumien, osteotomioiden tai artrodeesien kiinnittdminen yhdessé asianmukaisen kipsi-immobilisaation kanssa.

B. Erityiset kayttdaiheet:
e  malleolin murtumat ja osteotomiat
. nilkkamurtumat
e kyynar- ja varttinaluun diafysiaaliset murtumat

VASTA-AIHEET

Naitd BIOHAJOAVAN INION OTPS™ -KIINNITYSJARJESTELMAN implantteja ei ole tarkoitettu kaytettévéksi ja ne ovat vasta-aiheisia
seuraavissa tapauksissa:

« aktiivinen tai mahdollinen infektio

« potilaan tilat, kuten heikentynyt verenkierto, luumassan vahaisyys tai huono laatu, seka tilanteet, joissa potilaan yhteistytkykya ei voida
taata (esimerkiksi alkoholismi ja huumeiden kaytto).

« implanttiin kohdistuva kova kuormitus.

KAYTTOA KOSKEVIA TIETOJA

Leikkausta koskevia huomautuksia ja muistutuksia

» Ennalta ehkaisevan perioperatiivisen antibioottihoidon kayttd on suositeltavaa.

» Kayta asianmukaista paikallispuudutusta, alueellista anestesiaa tai yleisanestesiaa.

« Pida alue steriilina koko toimenpiteen ajan.

« Paljasta leikkausalue asianmukaisilla kirurgisilla menetelmilla.

» Valmistele leikkauskohta perusteellisesti ja suojele hermoja ja verisuonia tekemalla dissektio huolellisesti.

» Varmista murtuman/osteotomian hyva kohdistus/paikalleenasetus.

« Kohdistus/paikalleenasetus voidaan tarkistaa kiinnityksen jalkeen rontgenkuvauksella.

* Verenvuodon tyrehdyttdminen ja primaarisen pehmytkudoksen taydellinen sulkeminen implantin paalle on olennaisen tarkeaa.

Levyjen valmistelu

Levyt on muotoiltava luun paélle ndiden ohjeiden mukaan (katso myos INION THERMO+™ -vesihauteen kayttdohjeet):

« Aseta steriili INION THERMO™ -peitto INION THERMO+™ -vesihauteeseen. ALA kytke vesihauteen lammitysta paélle, ennen kuin olet
tayttényt vesihauteen nesteella!

» Kaada vesihauteeseen steriilié vetta tai suolaliuosta (véhintaan 0,4 litraa, enintdan 0,7 litraa).

* Kytke vesihauteen lammitys paalle. Odota, kunnes neste lampenee asetettuun 70°C / 158°F lampdtilaan, miké kesta& noin 30 minuuttia.
* Valitse tarkoitukseen sopiva BIOHAJOAVAN INION OTPS™ -KIINNITYSJARJESTELMAN levy.

« Upota levy vesihauteeseen noin minuutiksi. Vesihauteen jalkeen Levy on helpoimmin muovattavissa 10—15 sekunnin ajan. Se voidaan
muotoilla halutulla tavalla ja leikata halutun kokoiseksi tavallisilla kirurgin saksilla.

« Levy/verkko saa olla vesihauteessa yhteensa enintdan 30 minuuttia. Pidempi upotusaika voi heikentéaa levya/verkkoa.

- Aseta levy luuta vasten oikeaan kohtaan. Muotoile levy halutun muotoiseksi sormilla ja/tai INION® -levyntaivutuspihdeill&.

« Jos muotoilu ei ole tyydyttava, vesihaudekasittely voidaan toistaa. Jos vain osa levystd on muotoiltava uudelleen, kasta ainoastaan
kyseinen osa levysta tai taivuta levy jadhtyneend.

« Toistuva taivuttelu voi heikentda levya, erityisesti levyn jaahdyttya. Lampiméana levya voidaan taivuttaa enintaén kolme kertaa.

« Varo puhkaisemasta INNON THERMO™ -peittoa leikkausinstrumenteilla.

» Varmista, ettd levy on mukautunut tarkasti luun muotoihin.

« ALA kayta levyja, joissa nékyy vaurioitumisen merkkeja.

+ ALA aktivoi ruuveja vesihauteessa lammittamalla.

Levyjen kiinnitys

« Valitse levyjen kiinnitykseen sopivat BIOHAJOAVAN INION OTPS™ -KIINNITYSJARJESTELMAN ruuvit. Ruuvit voi tarvittaessa leikata

sopivan pituisiksi tavallisilla kirurgin saksilla. Aseta ruuvit aina paikalleen murtuma-/osteotomialinjaa I&hinna oleviin reikiin.

HUOMAUTUS: Huuhtele porattu reik& ennen ruuvin Kiinnitysta.

* PORAUS JA MANUAALINEN KIERTEIDEN TEKO:
« Poraa luuhun ruuvia varten sopiva reika kayttamalla sopivaa (ruuvin halkaisijaa vastaavaa) INION® -poranterad, joka on
kiinnitetty hidaskayntiseen poraan (suurin nopeus 2 000 kierrosta/min). Kéayta huuhtelua. Poraa ruuvien reiét aina levyn reikien
lapi oikean sijainnin ja levynreién koon varmistamiseksi. Pida luupora poratessasi huolellisesti reian pituusakseli suuntaisena,
jotta poran heiluminen ei suurenna reikaé tarpeettomasti



« Tee ruuvinreikiin kierteet levyn reikien lapi manuaalisesti ennen ruuvin kiinnitystéa kayttamalla sopivaa (ruuvin halkaisijaa
vastaavaa) INION® -kierretappia. Pida kierretappi poratun reian pituusakselin suuntaisesti seka kierretapin sisaan- etta
uloskiertamisen aikana. Paina ja kierra kierretappia sisdén vain kevyesti, jotta valmiit kierteet eivéat vaurioidu. Varmista, etta
kierteitys on tarpeeksi syva, jotta ruuvi voidaan vaantaa kokonaan kiinni. Luujaédmat tulisi huuhtoa pois valmiista reidsté ennen
ruuvin kiinnittémista.
« Sideliitoksen ruuvin kiinnityksessa on kaytettava kanyloitua poranterdd. Ennen porausta K-piikin sijainti on suositeltavaa
tarkistaa rontgenkuvauksella.

* RUUVIN LATAUS JA KIINNITYS:
« Kohdista sopiva (ruuvin halkaisijaa vastaava) INION® -ruuvitaltta ruuvin paahan. Kierra ruuvitalttaa, kunnes ruuvi py6rii. Tyonna
ruuvitaltta varovasti ruuvin paahan ja nosta ruuvi kiertden sitéd hieman. Varmista, etté ruuvitaltta on oikein kohdistettu, ennen kuin
tydnnét sen ruuviin, jotta ruuvin muovipaa ei vaurioidu.
« Pida ruuvitaltta ja ruuvi poratun reian pituusakselin suuntaisesti ja kierra ruuvi kokonaan reikdan pitden samalla levya paikallaan.
ALA kiristé liikaa!
« Kun kokonaan kierteitetyn ruuvin paé tarvitaan lisatueksi, voidaan kayttaa sopivaa INION® -ruuvinkannanupotinta, jolla tehd&an
tilaa ruuvin paalle ja valtetdan ulkonevasta ruuvin paasté aiheutuva pehmytkudoksen &rsytys. Kun ruuvin paata ei tarvita
(esimerkiksi kun kyseessa on sideliitoksen ruuvi), ruuvi leikataan luun tai levyn pintaa pitkin, jotta ulkoneva ruuvin paa ei arsyta
pehmytkudosta. ALA kuitenkaan leikkaa ankkuriruuvin paata.

Leikkauksen jalkeen

» Kuten yleensakin kirurgisissa toimenpiteissa, huolellinen leikkauksen jalkeinen hoito on paranemisen kannalta tarkeaa.

» Anna potilaalle yksityiskohtaiset ohjeet leikkauksen jalkeisesta hoidosta (esimerkiksi raajan pitdmisesta liikkumattomana ja hygienian
varmistamisesta).

» Kéyta aina luun paranemisen aikana asianmukaista kipsia immobilisaation tukena.

« Antibioottihoito maarataan laakarin harkinnan mukaan.

Tulosten arviointi
Paranemista voidaan arvioida réntgenkuvien avulla.

VAROITUKSET

* BIOHAJOAVAN INION OTPS™ -KIINNITYSJARJESTELMAN implantit varmistavat kiinnityksen, eik& niité ole tarkoitettu korvaamaan
tervetta luuta tai kestaméaan tayden kuormituksen aiheuttamaa rasitusta.

« Implantin vaara valinta, asetus, sijoitus ja kiinnitys voivat aiheuttaa epatoivottuja seurauksia. Kirurgin on tunnettava laitteet,
asetusmenetelma ja kirurginen toimintatapa ennen toimenpiteeseen ryhtymista.

» Ohut pehmytkudoskerros implantin paalla voi lisatéd komplikaatioiden riskia.

* Implantin ymparille voi muodostua sidekudoskapseli implantoinnin jalkeen.

HUOMAUTUKSIA

+ BIOHAJOAVAN INION OTPS™ -KIINNITYSJARJESTELMAN asianmukaista implantointia varten on saatavana erilaisia instrumentteja.
Kirurgiset instrumentit altistuvat normaalissa kaytdssa kulumiselle ja voivat rikkoutua. Kirurgisia instrumentteja saa kayttaa vain niiden
nimenomaiseen kayttotarkoitukseen. Kaikki instrumentit on tutkittava saannéllisesti kulumisen ja vaurioitumisen varalta. K&yta vain INION® -
instrumentteja.

« Kiinnita INION OTPS™ -verkkoja ja -levyja vain INION OTPS™ -ruuveilla. ALA kiinnitd INION OTPS™ -ruuveilla muita kuin INION® -
levyja ja -verkkoja (esimerkiksi metallilevyja).

« ALA kayta implantteja vaariin kéyttétarkoituksiin. Naiden implanttien moitteetonta toimintaa (eli tehokkuutta ja turvallisuutta) ei voida taata,
jos niita kaytetaan ohjeiden vastaisesti.

« Potilasta on varoitettava siita, ettd implantit voivat rikkoutua tai irrota liilan varhaisen rasituksen, liikkumisen tai kuormituksen takia. Kipsi-
immobilisaation kaytdn ennenaikainen lopettaminen voi aiheuttaa murtuman tai osteotomian irtoamisen uudelleen tai huonon kiinnittymisen.

HAITTAVAIKUTUKSET

Komplikaatiot ovat samat kuin mink& tahansa muun siséisen kiinnitysmenetelman kaytdn yhteydessa.

« Valineet voivat taipua, irrota, murtua tai siirtya varhaisen rasituksen, liikkumisen tai kuormituksen takia.

» Toimenpide voi epaonnistua infektion takia.

« Kirurginen trauma voi aiheuttaa hermojen ja verisuonien vammoja.

« Vieraiden materiaalien implantaatio voi aiheuttaa tulehduksen tai allergisen reaktion. Steriileissé oloissa voi ilmeta ohimenevaa paikallista
nesteen kertymista.

STERIILIYS

BIOHAJOAVAN INION OTPS™ -KIINNITYSJARJESTELMAN implantit on steriloitu ionisoivalla séteilylla. Kayta ne valitomasti steriilin
pakkauksen avaamisen jalkeen. Kayta vain valineita, joita on sailytetty avaamattomissa ja ehjisséa pakkauksissa. Implantit ovat
kertakayttoisia. ALA steriloi tai kdyta uudelleen! Uudelleensterilointi ja uudelleenkayttd vaikuttavat implantin ominaisuuksiin, eika sen
turvallisuutta ja tehokkuutta voida taata. ALA kéyta implanttia tarraan merkityn viimeisen kayttopaivan jalkeen.

SAILYTYS

Sailytetdaan huoneenlampdtilassa (15-30°C / 59-86°F) ja normaalissa iimankosteudessa. Tuotteen lampdtilan ei tulisi ylittaa ilmaisimessa
maaritettyd enimmaislampaétilaa. Ala kayta, jos ilmaisinpiste on musta.

VAROITUS

Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan taté valinetta saa myyda vain laillistettu 1a&kari tai vain laillistetun laékarin maarayksesta.

VALMISTAJA
INION Oy
Laékarinkatu 2
33520 Tampere
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