12000431 (5/2019-04-01)

ENGLISH

INION OTPS FREEDOMPLATE™
INSTRUCTIONS FOR USE

DESCRIPTION

The INION OTPS FREEDOMPLATE™ biodegradable implants are 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 lose their strength during 18-36 weeks. Bioresorption
takes place within two to four years.

The INION OTPS FREEDOMPLATE™ implants are offered in different sizes and are designed to be used with customized
instrumentation, e.g., the INION® bone drill bits, bone taps, drill taps, countersinks, drill guides, depth gauges, screw cutting pliers,
screw driver, plate bending pliers, temperature cautery instruments and heating devices.

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

INDICATIONS

A. General indications: In the presence of appropriate additional immobilization or fixation, indicated for maintenance of alignment and
fixation of bone fractures, osteotomies, arthrodeses or bone grafts, and maintenance of relative position of weak bony tissue (e.g., bone
grafts, bone graft substitutes, or bone fragments from comminuted fractures), in trauma and reconstructive procedures.

B. Specific indications: Long bones, flat bones, short bones, irregular bones, appendicular skeleton, and thorax.

CONTRAINDICATIONS

The INION OTPS FREEDOMPLATE™ 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).

* Load bearing applications unless used in the presence of appropriate additional immobilization or fixation.

* Spinal indications.

* Mandibular tumor resection.

» Mandible unless used with appropriate maxillomandibular fixation.

INFORMATION FOR USE

Surgical considerations and reminders

* The operating principles follow those used for other methods of internal fixation as described in textbooks.
* Prophylactic preoperative 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 before wound closure 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 INION 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 FREEDOMPLATE™ 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 or cutting pliers (easiest
immediately after picking up the plate from the water bath).

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

» Take care to cut the plate to appropriate dimensions corresponding to the implantation site and plate size typical for the
intended use. DO NOT implant too small or unnecessary large plates for the purpose! When cutting the plate, DO NOT cut too close to
the pilot holes where you are planning to insert screws. At minimum, half of the distance between the original pilot holes should remain
around any pilot hole intended for screw placement. Take care to round any sharp edges or corners of the trimmed plate before
implantation to prevent irritation of the soft tissue around the plate.

* Place the water bath treated plate against bone at its intended location.

* When using concave INION OTPS FREEDOMPLATE™, ensure that the concave side (not the convex side) of the plate is placed
against bone.

« Contour the plate to desired shape by hand and/or by using the INION® plate bending pliers.

« If contouring or shape of the plate is not satisfactory, the water bath treatment can be repeated by immersing the plate in the water
bath for additional 20-30 seconds. 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. Please note that
the plate returns to its original shape in the water bath.

* 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 implants that show signs of damage!

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

Fastening of the plates
+ Choose appropriate INION CPS®/OTPS™ ©@2.5/2.8/3.1 mm screws or INION FreedomScrew™ @2.7/3.5/4.0/4.5 mm products for
fixation of the plate. If needed, the screws can be cut to desired length with the INION® screw cutting pliers. DO NOT use INION
CPS®/OTPS™ @2.0 mm screws or INION FreedomScrew™ @2.0 mm products as a primary fixation screw for the INION OTPS
FREEDOMPLATE™.
* When using INION FreedomScrew™ 32.7/3.5/4.0/4.5 mm products for fastening the INION OTPS FREEDOMPLATE™, please refer
also to the product line-specific instructions for use.
+ Always insert screws through the pilot holes of the plate closest to the fracture/osteotomy line. For optimal fixation strength the screws
should be inserted bicortically. To ensure that plate edges remain in tight contact with bone, place screws close to the edges of the
plate. To achieve an optimal screw placement, the plate is cut exactly in between the pilot holes. NOTE: Always rinse the drill hole
before screw insertion. If needed, use drill bit, bone taps and drill taps through appropriate drill guide. This is to ensure
correct hole position and direction, to evaluate appropriate tapping depth and to protect the surrounding tissues from the
rotating instrument.
» Cannulated instruments must be used with cannulated screws. It is recommended to make an x-ray check of the location of K-wire
before drilling.
* DRILL & MANUAL TAP METHOD:
» The material of the plate allows drilling of holes for screws through the pilot holes of the plate. Please note that drilling of
holes between the pilot holes may weaken the mechanical properties of the plate. Always use irrigation when drilling through
the plate (important in order to avoid plate hole enlargement due to melting the plate material! Enlargement of the plate hole
may compromise screw plate stability and interlocking strength!).
« Place the tip of an appropriate (corresponding to the screw diameter) INION® drill guide by the intended pilot hole of the
plate, angulate the drill guide in the desired direction for the screw, and maintain the position and direction of the drill guide
thereafter. However, take care not to angulate the drill guide too much to avoid drilling through the other screws or into a joint.
Angulation of the screw may also cause protrusion of the screw head.
- If needed, an appropriate INION® countersink instrument can be used to enable more low-profile seating of the screw head
or the head of the screw can simply be cut off along the plate surface with cutting pliers or 1-2 mm above the plate surface
with a temperature cautery to prevent secondary soft tissue irritation.
» Using the appropriate INION® drill bit attached to a slow speed drill (maximum speed of 2000 rpm), drill a suitable hole for
the screw through the intended pilot hole of the plate into the bone. This is important in order to avoid plate hole enlargement
due to melting the plate material! Enlargement of the plate hole may compromise screw plate stability and interlocking
strength. Use irrigation. Always drill the holes for the screws through the drill guide and the plate to ensure correct final plate-
hole size, drill-hole position and direction and to protect the surrounding tissues from the drill. Avoid drilling too deep or into
joints to prevent surgical trauma. Hold the drill guide and the bone drill parallel to the long axis of the drill hole while drilling to
prevent drill-wobble induced enlargement of the bone or plate hole. Enlargement of the bone or plate hole may compromise
screw plate stability and interlocking strength, and bone fixation strength!. During drilling, press the plate tightly against bone.
+» Always measure the depth of the drill hole with a depth gauge through the hole of the plate and choose screw length
accordingly. If needed, the screws can be cut to desired length with the INION® screw cutting pliers. If the intention is to cut
the head of the screw off after screw insertion, the screw length can be selected to be longer than the depth of the drill hole.
« Before screw insertion tap the drill hole manually by using the appropriate (corresponding to the screw diameter) INION®
bone tap, and always insert the bone tap into the drill hole through the corresponding hole of the plate. If needed, use bone
taps through an appropriate drill guide. This is to ensure correct hole position and direction, to evaluate appropriate tapping
depth, and to protect the surrounding tissues from the rotating instrument. During bone tap insertion, press the plate tightly
against bone. Hold the bone tap parallel to the long axis of the drill hole both during insertion and reversing of the bone tap.
This is important in order to avoid bone and plate hole enlargement! Enlargement of the bone or plate hole may compromise
screw plate stability and interlocking strength, and bone fixation strength. Use irrigation. 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. NOTE: Always rinse the drill hole before screw insertion to flush out bone debris and to enable complication-
free screw insertion!
* When drilling and tapping is carried out according to the instructions above, the plate holes will also become threaded and
the screws will interlock with the plate. This interlocking provides sufficient screw plate stability and fixation strength enabling
the head of the screw to be cut off at the plate surface with cutting pliers or 1-2 mm above the plate surface with a
temperature cautery after screw insertion to reduce the risk of soft tissue irritation due to protruding screw head. Take care to
round any sharp edges or corners of the cut screw head to prevent irritation of the soft tissue over the plate.
* Please note that if the head of the screw is not cut off, the appropriate INION® countersink instrument can be used prior to
screw insertion in order to make space for the screw head for more low-profile seating of the screw head to avoid secondary
soft tissue irritation (this should be done especially if the plate is implanted under a thin soft tissue layer).
* Please note that before screw insertion, some of the pilot holes of the plate can be drilled larger by using a drill bit with equal
outer diameter with the selected screw to create unthreaded non-interlocking holes that allow compression of the plate
against the bone surface by tightening the screws. Alternatively the pilot hole can be enlarged with appropriate INION®
countersink instrument. In any case, take care to enlarge only the hole of the plate, not the hole in the bone!
Please note that the head of the screw must not be cut off if the hole of the plate is made non-interlocking by
enlarging the hole as described above.
* DRILL TAP METHOD (with INION FreedomScrew™ products):
* Instruments for simultaneous drilling and tapping are marked with a yellow stripe on the instrument shaft.
» The material of the plate allows creating threaded holes for screws through the pilot holes of the plate. Please note that
creating holes between the pilot holes may weaken the mechanical properties of the plate. NOTE: Always use irrigation
when drilling/tapping through the plate. This is important in order to avoid plate hole enlargement due to melting the plate
material! Enlargement of the plate hole may compromise screw plate stability and interlocking strength.



* Place the tip of an appropriate (corresponding to the screw diameter) INION® drill guide by the intended pilot hole of the
plate.Angulate the drill guide in the desired direction for the screw, and maintain the position and direction of the drill guide
thereafter. However, take care not to angulate the drill guide too much to avoid drilling/tapping through the other screws or
into a joint. Angulation of the screw may also cause protrusion of the screw head.
« Use an appropriate INION® drill tap instrument attached to a slow speed drill, which has a reverse function, to create a
suitable, threaded hole for the selected INION FreedomScrew ™ through the intended pilot hole of the plate into the bone.
This is important in order to avoid plate hole enlargement due to melting the plate material! Enlargement of the plate hole may
compromise screw plate stability and interlocking strength. Use irrigation. Advance the appropriate INION® drill tap slowly
using a moderate amount of pressure to push the instrument forward against the plate and bone in the direction parallel to the
long axis of the bone hole being created. Always create the holes for the screws through the drill guide and the plate. This
ensures the correct size of the final plate and the hole, and the correct position and direction of the hole. This also helps to
evaluate appropriate tapping depth, and to protect the surrounding tissues from the rotating instrument. Avoid advancing the
drill tap instrument too deep or into joints to prevent surgical trauma. Take care to hold the drill guide and the drill tap
instrument parallel to the long axis of the bone hole when inserting and when reversing the drill tap instrument during plate
and bone hole creation. This prevents plate or bone hole enlargement induced by instrument wobble, or unappropriate
threads on plate or bone. Enlargement of the bone or plate hole or unappropriate threads may compromise screw plate
stability and interlocking strength, as well as bone fixation strength.
During the insertion of the drill tap instrument and the creation of the plate and bone hole, press the plate tightly against the
bone. To remove the drill tap from the bone, set the drill machine to reverse first. To preserve the prepared threads, pull
gently when reversing the drill tap instrument from the threaded bone hole by using a slow speed drill. Carefully create a
sufficient depth for bone hole to allow complete seating of the screw. DO NOT advance drill tap instrument deeper into the
bone than its threaded part allows in order to preserve the prepared threads! NOTE: Always rinse the prepared hole before
screw insertion to flush out bone debris and to enable complication-free screw insertion!
« If needed, the screws can be cut to desired length with the INION® screw cutting pliers. If the intention is to cut the head of
the screw off after screw insertion, you can select a screw that is longer than the depth of the bone hole.
* When the above described DRILL TAP METHOD is used in the fixation of plates, the recommendation is to always cut off
the screw head 1-2 mm above the plate surface with a temperature cautery after screw insertion. This ensures optimal fixation
strength and removes or rounds any sharp edges of the plate drill hole or cut screw head. Sharp edges can cause soft tissue
irritation.
« If the screw head is not cut off, the appropriate INION® countersink instrument can be used prior to screw insertion in order
to make space for a more low-profile seating. This is to avoid secondary soft tissue irritation. When using a countersink
instrument, take care to enlarge only the hole of the plate, not the hole in the bone! NOTE: The head of the screw must not
be cut off if the hole of the plate has been enlarged by the countersink instrument, and thus the plate hole is made
non-interlocking.
* SCREW LOADING & PLACEMENT:
- Attach the appropriate INION® or other compatible screwdriver shaft with the appropriate holding sleeve. Align the sleeve
with an insertion adapter of the screw and connect the sleeve with the insertion adapter by sliding the sleeve towards the
screw. Take care to ensure that the sleeve is aligned and connected properly with insertion adapter.
* Hold the screw driver and the screw parallel to the long axis of the drill hole and while keeping the plate in position tightly
against bone surface, insert the screw through the hole of the plate fully into the drill hole. DO NOT overtighten!
« If the countersink instrument has not been used for low-profile seatings for the screw heads, after successful screw
insertions, cut off the screw heads. This prevents soft tissue irritation as described in sections DRILL & MANUAL TAP
METHOD and DRILL TAP METHOD above.
« If a screw gets stuck during its insertion and cannot be fully inserted, remove the screw from the drill hole by reversing the screw out
by using the screw driver. If the screw breaks or the head of the screw gets damaged during screw insertion or reversing and the screw
cannot be removed with the screw driver, drill through the screw with the drill bit that was originally used to create the drill hole for the
screw. Alternatively the protruding part of the screw can simply be cut off if it is estimated that the screw is deep enough for adequate
fixation. Always use the drill guide when drilling through screws and take care to angulate the drill guide and the drill parallel to the long
axis of the screw (Enlargement of the bone or plate hole may compromise screw plate stability and interlocking strength, and bone
fixation strength!).
« After screw removal by reversing the screw with the screw driver:
1. Rinse the drill hole and measure the length of the drill hole again to check the correct screw length. If the previously
selected screw length was longer than the length of the bone tunnel, select a shorter screw (corresponding to the length of the
drill hole) or cut the previously selected screw (if undamaged) to correct length with the INION® screw cutting pliers, or re-drill
the hole if a longer screw hole length or bicortical fixation is desired. If the originally selected screw length was equal to or
shorter than the length of the drill hole, re-tap the drill hole with the previously used INION® bone tap (corresponding to the
screw diameter) following the above described instructions. Care must be taken to insert the bone tap deep enough to create
threads along the whole length of the bone tunnel and fully through all involved cortices to allow complete seating of the
screw. Always use the drill guide when re-drilling, and take care to angulate the drill guide and the instruments parallel to the
long axis of the original drill hole. Re-drilling or re-tapping in a different angle than that chosen for the original hole may
damage the previously created threads and cause enlargement of the hole or it may cause plate hole enlargement!
Enlargement of the bone or plate hole may compromise screw plate stability and interlocking strength, and bone fixation
strength!
2. Rinse the drill hole before screw insertion to flush out bone debris and to enable complication-free screw insertion.
3. Insert the appropriate INION CPS®/OTPS™ screw or INION FreedomScrew™ product following the above described
instructions for screw insertion. The previously removed screw can be used if it is undamaged.
« After screw removal by drilling through the biodegradable screw:
1. Rinse the drill hole, measure the length of the hole, and re-tap the hole with the previously used INION® bone tap
(corresponding to the screw diameter).
2. Rinse the drill hole before screw insertion to flush out bone debris and to enable complication-free screw insertion.
3. Insert a new appropriate INION CPS®/OTPS™ screw or INION FreedomScrew™ product (corresponding to the measured
drill hole length and original screw diameter) into the drill hole following the above described instructions.
« If a screw feels loose, remove the screw from the drill hole by reversing the screw out. Use the screwdriver or drill through the screw
with the drill bit that was originally used for creating the drill hole for the screw. Re-tap the drill hole with one size larger (corresponding
to the screw diameter) INION® bone tap or drill tap, and insert a corresponding larger diameter INION CPS®/OTPS™ screw or INION
FreedomScrew™ product into the drill hole following the above described instructions.



Post operative 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 appropriate immobilization, hygiene maintenance,
and/or soft non chewing diet if needed).

» Use appropriate additional immobilization (e.g., a suitable plaster cast; brace; orthosis; cruches; or maxillomandibular fixation,
especially when treating mandibular fractures and bimaxillary osteotomies, e.g., guiding elastics) or fixation during bone healing.

+ Antibiotic therapy at the discretion of the clinician.

Evaluation of results
Radiographs, magnetic resonance imaging (MRI) and/or computer tomography (CT) scans can be taken postoperatively to evaluate
healing. The device is MR Safe.

WARNINGS

» The INION OTPS FREEDOMPLATE™ implants provide fixation and are not intended to replace healthy tissues or withstand the
stress of full load bearing.

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

* The implants can break or loosen if the plate is used as a lever to reduce a fracture/osteotomy!

« 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 FREEDOMPLATE™ implants. 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 CPS®/OTPS™ @2.5/2.8/3.1 mm screws or INION
FreedomScrew™ ©@2.7/3.5/4.0/4.5 mm products to secure the INION OTPS FREEDOMPLATE™. DO NOT use the INION
CPS®/OTPS™ screws or INION FreedomScrew™ products to secure plates or sheets other than those of INION® (e.g., metal plates or
sheets).

» 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 additional postoperative immobilization or fixation may cause non-union or mal-union.

SPECIAL PATIENT POPULATIONS

Patients with diabetes, bruxism, and temperomandibular joint malfunction or malformation may have an increased risk of complications
following fixation in the maxilla and mandible. Patients with symptoms of sleep apnea have increased risk for complications following
fixation of osteotomies in the maxilla and mandible.

ADVERSE EFFECTS

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

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

* Infection can lead to failure of 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 FREEDOMPLATE™ 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 resterilize or reuse! If
the device is re-sterilized or reused, 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
www.inion.com
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DEUTSCH

INION OTPS FREEDOMPLATE™
GEBRAUCHSANWEISUNG

BESCHREIBUNG

Die bioabbaubaren INION OTPS FREEDOMPLATE™ Implantate sind aus abbaubaren Copolymeren hergestellt, die aus L-Milchsaure,
D-Milchs&ure und Trimethylencarbonat bestehen. Diese Polymere haben sich im langfristigen medizinischen Einsatz bewéhrt. Sie
werden in vivo durch Hydrolyse in Alpha-Hydroxy-Sauren umgewandelt, die vom Kérper im Stoffwechselprozess abgebaut werden. Die
Implantate verlieren innerhalb von 18 bis 36 Wochen allmahlich ihre Festigkeit. Die Bioresorption ist innerhalb von zwei bis vier Jahren
abgeschlossen.

Die INION OTPS FREEDOMPLATE™ Implantate sind in unterschiedlichen GréRen erhaltlich und werden mit Spezialinstrumenten
eingesetzt, z. B. den INION® Knochenbohrern, Knochen-Gewindeschneidern, Bohr-Gewindeschneidern, Senkern, Bohrfiihrungen,
TiefenmaRen, Schraubenschneidern, Schraubendrehern, Plattenbiegezangen, Thermokautern und Heizgeraten.

Die INION OTPS FREEDOMPLATE™ Implantate sind steril und kollagenfrei.

INDIKATIONEN

A. Allgemeine Indikationen: Bei gleichzeitiger Immobilisierung oder Fixation geeignet fur die richtige Ausrichtung und Fixation von
Knochenfrakturen, Osteotomien, Arthrodesen oder Knochentransplantaten und fur die Beibehaltung der relativen Position von weichem
Knochengewebe (z. B. Knochentransplantate, Knochenersatzmaterialien oder Knochenfragmente von Splitter- oder Trimmerfrakturen),
bei Traumata und rekonstruktiven orthopadischen Verfahren.

B. Spezifische Indikationen: Lange Knochen, platte Knochen, kurze Knochen, unregelmafige Knochen, Gliedmafienskelett und Thorax

KONTRAINDIKATIONEN

Die INION OTPS FREEDOMPLATE™ Implantate sind zur Verwendung in folgenden Fallen nicht vorgesehen und in diesen Fallen
kontraindiziert:

+ Akute Infektion oder Infektionsgefahr

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

» Belastungsintensive Anwendungen aul3er bei gleichzeitiger angemessener zusétzlicher Immobilisierung oder Fixation

» Wirbelsauleneingriffe

» Mandibuldre Tumorresektion

* In der Mandibula nicht ohne angemessene maxillomandibulére Fixation

GEBRAUCHSINFORMATIONEN

Hinweise und Anmerkungen zum chirurgischen Einsatz

« Die Operationsprinzipien entsprechen denjenigen bei anderen Verfahren der internen Fixation, wie in der Literatur beschrieben.

* Prophylaktische, préoperative Antibiotikagabe wird empfohlen.

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

* Halten Sie das Operationsfeld wahrend des gesamten Eingriffs steril.

+ Korrektes Freilegen mittels Standard-Operationsverfahren.

* Bereiten Sie das Operationsfeld sorgféltig vor. Achten Sie bei der Dissektion darauf, keine neurovaskularen Strukturen zu verletzen.
» Optimale Stellung bzw. Reposition der Fraktur bzw. Osteotomie.

* Vor dem SchlieBen der Wunde kénnen Rontgenaufnahmen erstellt werden, um die Knochenstellung/Reposition nach der Fixation zu
prufen.

« Sorgfaltige Hamostase und vollstéandige primare Hautnaht tber dem Implantat sind entscheidend.

Vorbereitung der Platten

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

* Legen Sie ein steriles INION THERMO™ Abdecktuch auf das INION THERMO+™ Wasserbad. Wasserbad erst einschalten, nachdem
die Flussigkeit eingefiillt wurde!

* Giel3en Sie steriles Wasser oder physiologische Kochsalzlésung (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.

* Ein der Indikation entsprechendes INION OTPS FREEDOMPLATE™ waéhlen.

* Platte fiir ca. eine Minute in das Wasserbad legen. Nach der Entnahme aus dem Wasserbad bleibt die Platte fur 10 bis 15 Sekunden
lang optimal formbar, kann wahrend dieser Zeit in die gewlinschte Form gebracht werden und lasst sich mit tiblichen chirurgischen
Scheren oder Schneidezangen auf die erforderliche GréRe zuschneiden (am einfachsten direkt nachdem die Platte aus dem
Wasserbad genommen wurde).

» Die maximale Gesamteintauchzeit der Platte bzw. des Netzes im Wasserbad betragt 30 Minuten. Langere Eintauchzeiten kénnen zu
Materialermiidung an der Platte bzw. am Netz fuhren.

» Achten Sie darauf, die Platte in einer geeigneten GrofRe zurechtzuschneiden, die dem Implantationsort und einer fir die
bestimmungsgemale Verwendung typischen PlattengrdofRe entspricht. KEINE fir den Verwendungszweck zu kleinen oder unnétig
groRBen Platten implantieren! Beim Zurechtschneiden der Platte NICHT zu nahe an den Fuhrungsléchern schneiden, in welche Sie die
Schrauben einfuhren wollen. Um jedes Fuhrungsloch sollte mindestens die Hélfte der Strecke zwischen den urspringlichen
Fuhrungsléchern fir das Anbringen der Schrauben verbleiben. Achten Sie darauf, scharfe Kanten und Ecken an der zugeschnittenen
Platte vor der Implantation abzurunden, um Weichteilirritationen um die Platte herum zu vermeiden.

* Die im Wasserbad behandelte Platte an der gewtinschten Position am Knochen platzieren.



* Wenn Sie ein konkaves INION OTPS FREEDOMPLATE™ benutzen, sicherstellen, dass die konkave Seite (nicht die konvexe Seite)
der Platte am Knochen platziert ist.

- Die Platte von Hand und/oder unter Verwendung der INION® Plattenbiegezangen in die gewiinschte Form bringen.

» Wird die gewiinschte Form nicht gleich erreicht, kann die Behandlung im Wasserbad wiederholt werden. Die Platte dazu erneut fiir
weitere 20 bis 30 Sekunden in das Wasserbad eintauchen. Wenn nur ein Teil der Platte noch weiter bearbeitet werden muss, nur
diesen Teil in das Wasserbad eintauchen oder nach dem Abkuhlen biegen.

» Wiederholtes Biegen kann zur Materialermiidung der Platte flhren, insbesondere wenn diese bereits abgekihlt ist. Das Warmbiegen
kann bis zu drei Mal durchgefiihrt werden. Bitte beachten Sie, dass die Platte im Wasserbad wieder ihre urspriingliche Form annimmt.

« Achten Sie darauf, das INION THERMO™ Abdecktuch nicht mit chirurgischen Instrumenten zu perforieren.

+ Achten Sie darauf, die Platte genau an die Knochenkonturen anzupassen.

« Zeigt das Implantat Zeichen einer Beschadigung, darf es UNTER KEINEN UMSTANDEN verwendet werden.

+ Die Schrauben durfen NICHT durch Erhitzung im Wasserbad aktiviert werden!

Befestigen der Platten

- Fur die Fixation der Platte geeignete INION CPS®/OTPS™ 32.5/2.8/3.1 mm oder INION FreedomScrew™ 32.7/3.5/4.0/4.5 mm

Schrauben verwenden. Bei Bedarf konnen die Schrauben mit dem INION® Schraubenschneider auf die erforderliche GroRe

zugeschnitten werden. INION CPS®/OTPS™ @32.0 mm und INION FreedomScrew™ @2.0 mm Schrauben NICHT als priméare

Fixierungsschraube fiir das INION OTPS FREEDOMPLATE™ verwenden.

* Hinweise zur Befestigung des INION OTPS FREEDOMPLATE™ mit INION FreedomScrew™ @2.7/3.5/4.0/4.5 mm Schrauben finden

Sie in den Gebrauchsanweisungen zu den entsprechenden Produkten.

» Schrauben immer durch die Fiihrungslcher in der Platte einsetzen, die am nachsten zur Fraktur-/Osteotomielinie liegen. Fur optimale

Festigkeit sollten die Schrauben bikortikal eingesetzt werden. Um sicherzustellen, dass die Plattenkanten engen Kontakt zum Knochen

haben, die Schrauben nahe an den Plattenkanten platzieren. Fir eine optimale Schraubenpositionierung wird die Platte genau

zwischen den Fihrungsléchern geschnitten. HINWEIS: Spilen Sie vor dem Einsetzen der Schraube immer das Bohrloch.

Verwenden Sie bei Bedarf Bohrer, Knochen-Gewindeschneider und Bohr-Gewindeschneider mit entsprechender

Bohrerfihrung. Hiermit wird die korrekte Bohrungsposition und -richtung gewabhrleistet, um die geeignete Gewindebohrtiefe

zu bewerten und das umgebende Gewebe von dem rotierenden Instrument zu schitzen.

« Kantlierte Instrumente missen mit kanulierten Schrauben verwendet werden. Vor dem Bohren sollte eine Rontgenkontrolle der Lage

des K-Drahtes ausgefuhrt werden.

* BOHREN UND MANUELLES GEWINDESCHNEIDEN:
» Das Material der Platte erlaubt das Bohren von Léchern fur Schrauben durch die Fiihrungslécher der Platte. Bitte beachten
Sie, dass sich durch die Bohrungen zwischen den Fihrungslochern die mechanischen Eigenschaften der Platte
verschlechtern kénnen. Immer wahrend des Bohrvorgangs spiilen, wenn Sie durch die Platte bohren. (Dies ist wichtig, um zu
verhindern, dass sich das Plattenloch aufgrund der Plattenmaterialschmelze vergroert! Ein VergroRern des Plattenlochs
kann die Stabilitat der Verbindung von Schraube-Platte sowie das Ineinandergreifen beeintréachtigen!)
- Die Spitze der fur den Schraubendurchmesser geeigneten INION® Bohrfithrung in das vorgesehene Fiihrungsloch der Platte
einflhren, die Bohrfihrung in den fur das Einsetzen der Schraube vorgesehenen Winkel bringen und Position sowie
Ausrichtung der Bohrfuihrung anschlieBend beibehalten. Achten Sie dabei jedoch darauf, die Bohrfuihrung nicht zu sehr zu
angulieren, um ein Durchbohren der anderen Schrauben oder eines Gelenks zu vermeiden. Die Angulierung der Schraube
kann dazu fuhren, dass der Schraubenkopf nach dem Einsetzen der Schraube hervorsteht.
- Bei Bedarf kann ein geeigneter INION® Senker verwendet werden, um den Schraubenkopf tiefer zu versenken, oder der
Schraubenkopf kann einfach entlang der Plattenoberflache mit Schraubenschneidern abgeschnitten werden oder 1-2 mm
Uber der Plattenoberflache mittels einem Thermokauter entfernt werden, um so sekundare Weichteilirritationen zu vermeiden.
» Den zum Durchmesser der Schraube passenden INION® Bohreinsatz auf einem Bohrer mit niedriger Drehzahl (max.
2000 U/min) befestigen. Ein geeignetes Loch fur die Schraube durch das vorgesehene Fihrungsloch der Platte in den
Knochen bohren. Dies ist wichtig, um eine VergroRerung der Plattenbohrung durch Schmelzen des Plattenmaterials zu
vermeiden! Eine VergroRerung der Plattenbohrung kann die Stabilitat der Schraubenplatte und die Verriegelungsfestigkeit
beeintréachtigen. Wahrend des Bohrvorgangs spiilen. Die Bohrungen fir die Schrauben dirfen nur durch die Bohrfiihrung und
die Platte erfolgen, um die korrekte Grof3e, Lage und Ausrichtung der Locher fur die eingesetzte Platte sicherzustellen und
das umgebende Gewebe vor dem Bohrer zu schiitzen. Zu tiefes Bohren oder das Bohren in Gelenke sollte zur Vermeidung
eines Operationstraumas vermieden werden. Die Bohrfiihrung und den Knochenbohrer beim Bohren parallel zur Langsachse
der Bohrung halten, damit das Loch durch ungenaues Bohren nicht zu groR wird. Ein Vergréf3ern des Knochen- oder
Plattenloches kann die Stabilitét der Verbindung von Schraube-Platte sowie das Ineinandergreifen und die Knochenfixation
beeintréchtigen! Beim Bohren die Platte fest gegen den Knochen pressen.
« Stets die Tiefe des gebohrten Lochs durch das Plattenloch mit einem Tiefenmall messen und eine entsprechende
Schraubenlange wahlen. Bei Bedarf konnen die Schrauben mit dem INION® Schraubenschneider auf die erforderliche GroRe
zugeschnitten werden. Falls beabsichtigt wird, den Schraubenkopf nach dem Einfiihren der Schraube abzuschneiden, kann
eine Schraubenléange gewahlt werden, die langer als die Lange der Bohrung ist.
» Das Gewinde flr das Bohrloch muss vor dem Einsetzen der Schraube manuell geschnitten werden. Verwenden Sie dazu
einen dem Schraubendurchmesser entsprechenden INION® Gewindeschneider, und fiihren Sie diesen immer in die Bohrung
durch das entsprechende Plattenloch ein. Verwenden Sie bei Bedarf Knochen-Gewindeschneider mit einer entsprechenden
Bohrerfiihrung. Hiermit wird die korrekte Bohrungsposition und -richtung gewahrleistet, um die geeignete Gewindebohrtiefe zu
bewerten und das umgebende Gewebe von dem rotierenden Werkzeug zu schiitzen. Beim Einfihren des Gewindeschneiders
die Platte fest gegen den Knochen pressen. Den Gewindeschneider beim Einfiihren und Entfernen parallel zur Léngsachse
der Bohrung halten. Dies ist wichtig, um ein Vergréern von Knochen- und Plattenloch zu vermeiden! Ein Vergrof3ern des
Knochen- oder Plattenlochs kann die Stabilitat der Verbindung von Schraube-Platte sowie das Ineinandergreifen und die
Knochenfixation beeintrachtigen! Wéhrend des Bohrvorgangs spulen. Beim Einsetzen der Schrauben nur schwachen Druck
ausliben, um das vorbereitete Gewinde nicht zu beschadigen. Es ist darauf zu achten, auf eine ausreichende Tiefe zu
bohren, damit die Schraube vollstéandig eingesetzt werden kann.
HINWEIS: Vor dem Einsetzen der Schraube muss das Bohrloch unbedingt gespult werden, um im Bohrloch
zurlickgebliebenes Knochenmaterial zu entfernen und das komplikationslose Einsetzen der Schraube
sicherzustellen!
» Beim Bohren und Gewindeschneiden gemal den vorstehenden Anweisungen werden auch die Plattenlécher mit einem
Gewinde versehen, so dass Schrauben und Platte ineinander greifen. Durch dieses Ineinandergreifen wird eine ausreichende
Stabilitat der Verbindung von Schraube-Platte und Fixation geschaffen, damit der Schraubenkopf nach dem Einsetzen der



Schraube an der Platttenoberflache mit Schraubenschneidern abgeschnitten oder 1-2 mm tber der Plattenoberflache mittels
einem Thermokauter entfernt und so das Risiko fur sekundére Weichteilirritationen aufgrund von hervorstehenden
Schraubenkdpfen vermieden werden kann. Darauf achten, scharfe Kanten und Ecken an der abgeschnittenen Schraube
abzurunden, um Weichteilirritationen tber der Platte zu vermeiden.
« Bitte beachten Sie, dass Sie, falls der Schraubenkopf nicht abgeschnitten wird, vor dem Einfiihren der Schraube einen
geeigneten INION® Senker verwenden kénnen, um Platz fir den Schraubenkopf zu schaffen, damit der Schraubenkopf tiefer
versenkt werden kann, um so sekundare Weichteilirritationen zu vermeiden (insbesondere sollte dies durchgefiihrt werden,
wenn die Platte unter einer dinnen Weichteilschicht implantiert wird).
* Bitte beachten Sie, dass vor dem Einsetzen der Schrauben einige der Fuhrungslécher in der Platte unter Verwendung eines
Bohreinsatzes, der dem AuRendurchmesser der gewéahlten Schraube entspricht, vergroRert werden kdnnen. So lassen sich
Lécher ohne Gewinde anfertigen, damit die Platte durch Anziehen der Schrauben fest gegen die Knochenoberflache gedriickt
werden kann. Alternativ kann das Fiihrungsloch mit einem geeigneten INION® Senker vergroBert werden. Achten Sie
unbedingt darauf, nur das Loch der Platte, nicht jedoch die Knochenbohrung zu vergréRern!
Bitte beachten Sie, dass der Schraubenkopf nicht abgeschnitten werden darf, wenn das Loch der Platte durch
VergroRRern des Lochs, wie oben beschrieben, kein Gewinde aufweist.

* BOHR-GEWINDESCHNEIDEN (mit INION FreedomScrew™ Produkten):
« Instrumente fur gleichzeitiges Bohren und Gewindeschneider sind mit einem gelben Streifen auf dem Instrumentenschaft
gekennzeichnet.
+ Das Plattenmaterial erlaubt die Erstellung von Gewindebohrungen fur die Schrauben durch die Fihrungslocher der Platte.
Bitte beachten Sie, dass die Erstellung von Bohrungen zwischen den Pilotléchern die mechanischen Eigenschaften der Platte
schwéchen kdnnen.HINWEIS: Beim Bohren/Gewindeschneiden durch die Platte muss immer gespult werden. Dies ist
wichtig, um eine VergréRerung der Plattenbohrung durch Schmelzen des Plattenmaterials zu vermeiden! Eine Vergro3erung
der Plattenbohrung kann die Stabilitat der Schraubenplatte und die Verriegelungsfestigkeit beeintrachtigen.
« Setzen Sie die Spitze einer geeigneten (entsprechend des Schraubendurchmessers) INION® Bohrerfiihrung auf die
beabsichtigte Pilotbohrung der Platte. Winkeln Sie die Bohrerfiihrung in die gewiinschte Richtung der Schraube und halten
Sie anschlieend die Position und Richtung der Bohrerfiihrung. Achten Sie jedoch darauf, dass die Bohrerfuhrung nicht zu
stark abgewinkelt wird, um zu vermeiden, dass durch die anderen Schrauben oder in ein Gelenk gebohrt/ein Gewinde
geschnitten wird. Die Winkelung der Schraube kann auch zu einem Uberstand des Schraubenkopfes fiihren.
- Verwenden Sie ein geeignetes INION® Gewindeschneidinstrument, in Verbindung mit einer langsam laufenden
Bohrmaschine, die eine Linkslauffunktion besitzt, um durch die vorgesehene Fiihrungsbohrung der Platte in den Knochen
eine geeignete Gewindebohrung fur die ausgewahlte INION FreedomScrew™ zu schaffen. Dies ist wichtig, um eine
VergroRerung der Plattenbohrung durch Schmelzen des Plattenmaterials zu vermeiden! Eine Vergrof3erung der
Plattenbohrung kann die Stabilitat der Schraubenplatte und die Verriegelungsfestigkeit beeintrachtigen. Spilen Sie das
Bohrloch. Bewegen Sie den geeigneten INION® Gewindeschneider langsam mit moderatem Druck, um das Instrument nach
vorne gegen die Platte und den Knochen, in paralleler Richtung zur Langsachse der zu erstellenden Knochenbohrung zu
driicken. Bohren Sie die Schraubenlécher immer durch die Bohrerfihrung und die Platte. Dies sorgt fur die richtige GroRRe der
endgultigen Platte und der Bohrung, sowie der korrekten Position und Richtung der Bohrung. Dies hilft auch bei der
Bewertung der korrekten Gewindebohrtiefe und schiitzt das umgebende Gewebe von dem rotierenden Werkzeug. Vermeiden
Sie den Bohr-Gewindeschneider zu tief in Gelenken einzufiihren, um chirurgische Traumata zu vermeiden. Achten Sie darauf,
die Bohrerfuihrung und das Bohr-Gewindeschneid-Instrument parallel zur Ld&ngsachse der Knochenbohrung zu halten, wenn
Sie die Schrauben einsetzen und beim Linkslauf des Gewindeschneidinstruments wéhrend der Platten- und
Knochenbohrung. Dies verhindert ein BohrlochvergréRerung der Platte oder des Knochens durch Wackeln des Instruments
oder ungeeignete Gewinde an Platte oder Knochen. Eine VergréRerung der Knochen- oder Plattenbohrung oder ungeeignete
Gewinde kann die Stabilitat der Schraubenplatte und die Verriegelungsfestigkeit, sowie die Haltefestigkeit im Knochen
beeintréchtigen.
Druicken Sie beim Einfihren des Bohr-Gewindeschneid-Instruments und wahrend der Erstellung der Platten- und
Knochenbohrung die Platte fest gegen den Knochen. Schalten Sie die Bohrmaschine zuerst auf Linkslauf, um den
Gewindeschneider aus dem Knochen zu entfernen. Ziehen Sie etwas an der Bohrmaschine beim Entfernen des
Gewindeschneid-Instruments aus der Knochengewindebohrung im Linkslauf mit niedriger Drehzahl, um die vorbereiteten
Gewinde zu schonen. Schaffen Sie vorsichtig eine ausreichende Tiefe fiir die Knochenbohrung, um einen vollstandige Sitz
der Schraube zu erméglichen. Drehen Sie NICHT das Gewindeschneid-Instrument tiefer als der Gewindeteil erlaubt in den
Knochen, um die vorbereiteten Gewinde zu schonen! HINWEIS: Die vorbereitete Bohrung muss vor dem Einsetzen der
Schraube gespilt werden, um Knochenpartikel zu entfernen und ein problemloses Einsetzen der Schraube zu
erlauben!
« Falls erforderlich kénnen die Schrauben mit dem INION® Schraubenschneider auf die gewiinschte Lange geschnitten
werden. Wenn der Schraubenkopf nach dem Einsetzen der Schraube abgeschnitten werden soll, kdnnen Sie eine Schraube
auswahlen, die langer als die Tiefe der Knochenbohrung ist.
» Wenn die oben beschriebene BOHR-GEWINDESCHNEIDMETHODE bei der Fixierung der Platten verwendet wird, sollte
der Schraubenkopf nach dem Einsetzen der Schraube immer 1-2 mm oberhalb der Plattenoberflache mit einem
Thermokauter abgeschnitten werden. Dies sorgt fir eine optimale Fixierung und entfernt oder rundet eventuelle scharfen
Kanten des Plattenbohrlochs oder des abgeschnittenen Schraubenkopfs ab. Scharfe Kanten kénnen Weichgewebereizungen
verursachen.
« Wenn der Schraubenkopf nicht abgeschnitten wird, kann der entsprechende INION® Senker vor dem Einsetzen der
Schraube verwendet werden, um Platz fir einen Sitz mit niedrigem Profil zu schaffen. Dies vermeidet sekundéare
Weichgewebeirritationen. Bei Verwendung eines Senkers dirfen Sie nur das Loch der Platte, nicht das Loch im Knochen
vergroRern! HINWEIS: Der Schraubenkopf darf nicht abgeschnitten werden, wenn das Loch der Platte durch den
Senker vergréRert wurde und damit das Loch der Platte nicht mehr verriegelt.

* AUFSETZEN UND EINDREHEN DER SCHRAUBEN:
» Montieren Sie den entsprechende INION® oder anderen kompatiblen Schraubendreherschaft mit der entsprechenden
Haltehulse. Richten Sie die Hilse mit einer Insertionshilfe der Schraube aus und verschieben Sie die Hulse in Richtung der
Schraube, um die Hulse mit der Insertionshilfe zu verbinden. Achten Sie darauf, dass die Hulse richtig mit der Insertionshilfe
ausgerichtet und verbunden ist.
» Den Schraubendreher mit aufgesetzter Schraube parallel zur Langsachse des Bohrlochs halten, die Platte in der
vorgesehenen Position eng an der Knochenoberflache halten und die Schraube durch das Loch in der Platte vollstandig in
das Bohrloch einschrauben. Ziehen Sie die Schraube NICHT ZU FEST an!



» Schneiden Sie, wenn der Senker nicht fir Schraubenkopfsitze mit niedrigem Profil verwendet wurde, nach dem
erfolgreichen Einsetzen der Schrauben die Schraubenkdpfe ab. Dies verhindert eine Weichgewebeirritation, wie in den
obigen Abschnitten BOHREN UND MANUELLES GEWINDESCHNEIDEN und BOHR-GEWINDESCHNEIDEN beschrieben.
+ Verklemmt sich eine Schraube bei der Einfiihrung und kann daher nicht auf voller Lange eingefiihrt werden, muss sie mithilfe des
Schraubendrehers wieder aus dem Bohrloch ausgeschraubt werden. Sollte die Schraube brechen oder der Schraubenkopf beim Ein-
oder Ausschrauben beschéadigt werden und kann die Schraube mithilfe des Schraubendrehers nicht entfernt werden, mit dem
urspringlich fir das Bohren des Schraubenlochs verwendeten Bohreinsatz durch die Schraube bohren. Alternativ kann der
hervorstehende Teil der Schraube einfach abgeschnitten werden, wenn abschétzbar ist, dass die Schraube fir eine angemessene
Fixation tief genug eingefiihrt ist. Beim Bohren durch Schrauben immer die Bohrfiihrung verwenden und darauf achten, diese und den
Bohrer parallel zur Langsachse der Schraube zu angulieren. (Ein VergroRern des Knochen- oder Plattenloches kann die Stabilitat der
Verbindung von Schraube-Platte sowie das Ineinandergreifen und die Knochenfixation beeintrachtigen!)
» Nach dem Entfernen der Schraube durch Ausschrauben mithilfe des Schraubendrehers:
1. Das Bohrloch spiilen und erneut die Tiefe des gebohrten Lochs messen, um die Schraubenlange zu kontrollieren. Falls die
zuvor gewahlte Schraube langer als der Knochentunnel war, eine kirzere Schraube wéhlen, die der Lange des Bohrlochs
entspricht, oder die zuvor gewdahite Schraube kiirzen (sofern diese unbeschéadigt ist) mit dem INION® Schraubenschneider auf
die korrekte Lange bzw. bohren Sie das Loch nach, wenn eine gréRRere Bohrlochtiefe oder biokortikale Fixation erwilinscht ist.
Wenn die ursprunglich gewahlte Schraubenldnge der Lange des Bohrlochs entsprach oder kiirzer als dieses war, mit dem
zuvor verwendeten INION® Gewindeschneider (passend zum Schraubendurchmesser) entsprechend den obigen
Anweisungen ein neues Gewinde in das Bohrloch schneiden. Es ist auf eine ausreichend tiefe Einfihrung des
Gewindebohrers zu achten, damit entlang der gesamten Lange des Knochentunnels und durch alle Kortex-Schichten
hindurch ein Gewindegang geschnitten wird, so dass die Schraube vollstédndig eingesetzt werden kann. Beim Nachbohren
unbedingt die Bohrfihrung verwenden und darauf achten, diese und die Instrumente parallel zur Léngsachse des
ursprunglichen Lochs zu angulieren. Erfolgt das Nachbohren oder Nachschneiden des Gewindes unter einem andern als dem
fur das urspriingliche Loch gewahlten Winkel, kann es zu einer Beschadigung der bereits geschnittenen Gewindegange oder
zur VergréRerung des Plattenlochs kommen! Ein Vergréf3ern des Knochen- oder Plattenlochs kann die Stabilitat der
Verbindung von Schraube-Platte sowie das Ineinandergreifen und die Knochenfixation beeintrachtigen!
2. Das Bohrloch vor dem Einsetzen der Schraube spiilen, um im Bohrloch zuriickgebliebenes Knochenmaterial zu entfernen
und das komplikationslose Einsetzen der Schraube sicherzustellen.
3. Die passende INION CPS®/OTPS™ Schraube oder die passende INION FreedomScrew™ Schraube entsprechend den
obigen Anweisungen fir das Einsetzen der Schraube einsetzen. Sofern diese nicht beschadigt ist, kann die zuvor entfernte
Schraube verwendet werden.
» Nach dem Entfernen der Schraube durch Durchbohren:
1. Das Bohrloch spiilen und die Tiefe messen. Mit dem zuvor verwendeten INION® Gewindeschneider (passend zum
Schraubendurchmesser) ein neues Gewinde schneiden.
2. Das Bohrloch vor dem Einsetzen der Schraube spiilen, um im Bohrloch zurtickgebliebenes Knochenmaterial zu entfernen
und das komplikationslose Einsetzen der Schraube sicherzustellen.
3. Eine neue passende INION CPS®/OTPS™ Schraube oder eine passende INION FreedomScrew™ Schraube
(entsprechend der gemessenen Tiefe des Bohrlochs und dem urspriinglichen Schraubendurchmesser) gemaf den obigen
Anweisungen in das Bohrloch einsetzen.
* Sollte eine Schraube locker erscheinen, so entfernen Sie diese durch Ausschrauben der Schraube. Verwenden Sie den
Schraubenzieher oder bohren Sie mit dem Gewindebohrer durch die Schraube, der urspriinglich fur die Erstellung der
Schraubenbohrung verwendet wurde. Schneiden Sie mithilfe eines eine Nummer gréReren INION® Gewindeschneiders (passend zum
Schraubendurchmesser) ein neues Gewinde, und setzen Sie eine INION CPS®/OTPS™ Schraube oder eine INION FreedomScrew™
Schraube mit entsprechend gréRerem Durchmesser gemal den obigen Anweisungen in das Bohrloch ein.

Hinweise zur postoperativen Behandlung

» Wie bei allen operativen Eingriffen ist eine sorgféaltige postoperative Behandlung fiir den optimalen Heilungsverlauf wichtig.

* Informieren Sie den Patienten detailliert iiber die MaBnahmen der postoperativen Behandlung (z. B. zur angemessenen
Immobilisierung und der erforderlichen Hygiene und/oder zur richtigen Ernéhrung, falls nétig).

» Setzen Sie geeignete zusatzliche ImmobilisierungsmalRnahmen (z. B. Gipsverband, Schiene, Orthese, Kriicken oder
maxillomandibulére Fixation, insbesondere bei der Behandlung von Mandibula-Frakturen und bimaxillaren Osteotomien, z. B. elastische
Stltzbandagen) oder Fixation wahrend der Knochenheilung ein.

* Der behandelnde Arzt entscheidet, ob eine Antibiotikabehandlung angezeigt ist.

Auswertung der Ergebnisse
Rontgenbilder, Magnetresonanz-Tomographie (MRT) und/oder Computer-Tomographie (CT) kdnnen postoperativ vorgenommen
werden, um die Heilung zu beurteilen. Das Gerét ist MR-sicher.

WARNUNGEN

+ Die INION OTPS FREEDOMPLATE™ Implantate dienen der Fixation. Sie sind kein Ersatz fiir gesundes Gewebe, und sie halten auch
keiner vollen Belastung stand.

* Falsche Auswahl, Anbringung, Positionierung oder Befestigung des Implantats kdnnen unerwiinschte Ergebnisse oder ein Brechen
des Implantats oder der Instrumente zur Folge haben. Der Operateur muss mit den Geréaten, der Applikationsmethode und dem
Operationsverfahren vertraut sein, bevor er die Operation durchfiihrt.

» Bei Verwendung der Platte als Hebel zur Reposition einer Fraktur/Osteotomie kann das Implantat brechen oder sich l6sen!

* Eine diinne Weichteilschicht Gber dem Implantat kann das Risiko von Komplikationen erhdhen.

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

VORSICHTSMASSNAHMEN

 Zur Implantation der INION OTPS FREEDOMPLATE™ Implantate stehen entsprechende Instrumente zur Verfligung. Chirurgische
Instrumente verschleiRen auch bei normalem Gebrauch und kdnnen schadhaft werden. Chirurgische Instrumente durfen nur
bestimmungsgeman verwendet werden. Alle Instrumente miissen regelmafig auf Verschleil und Beschadigung geprift werden.
Verwenden Sie nur INION® Instrumente.



« Verwenden Sie ausschlieBlich die INION CPS®/OTPS™ 2.5/2.8/3.1 mm oder INION FreedomScrew™ @2.7/3.5/4.0/4.5 mm
Schrauben, um das INION OTPS FREEDOMPLATE™ zu sichern. Verwenden Sie die INION CPS®/OTPS™ oder INION
FreedomScrew™ Schrauben KEINESFALLS fur die Befestigung von Platten, die nicht von Inion stammen (z. B. Metallplatten).

» Verwenden Sie das Produkt AUSSCHLIESSLICH fir die vorgesehenen Anwendungen! Eine ordnungsgemafe Funktion (d. h.
Effektivitat und Sicherheit) der Implantate kann nur bei vorschriftsméaRiger Verwendung garantiert werden.

+ Der Patient muss darauf hingewiesen werden, dass die Implantate bei zu friiher Belastung, Betétigung oder zu hohem Kraftaufwand
brechen oder sich I6sen kénnen. Die vorzeitige Abnahme der zuséatzlichen postoperativen Immobilisierungsvorrichtung oder Fixation
kann dazu fuhren, dass die Fraktur nicht richtig oder gar nicht verheilt.

SPEZIELLE PATIENTENGRUPPEN

Bei Patienten mit Diabetes, Bruxismus oder einer Fehlfunktion/Fehlbildung des Kiefergelenks kann ein erhohtes Komplikationsrisiko
infolge von maxillomandibulérer Fixation bestehen. Bei Patienten mit Symptomen von Schlaf-Apnoe gibt es nach der Fixation von
Osteotomien in der Maxilla und der Mandibula ein erhdhtes Komplikationsrisiko.

UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN

Die mdéglichen Komplikationen entsprechen weitgehend denen anderer interner Fixationsverfahren:

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

* Infektionen kénnen zum Fehlschlagen der Behandlung fihren.

« Aufgrund des Operationstraumas kann es zu neurovaskuléaren Verletzungen kommen.

+ Die Implantation von Fremdmaterialien kann zu einer entziindlichen oder allergischen Reaktion fihren. Unter sterilen Bedingungen
kann es zu voriibergehender lokaler Flissigkeitsakkumulation kommen.

STERILITAT

Die INION OTPS FREEDOMPLATE™ Implantate wurden mit ionisierender Strahlung sterilisiert. Unmittelbar nach Offnen des
Sterilitatssiegels verwenden. Nur Implantate aus unge6ffneten und unbeschadigten Verpackungen verwenden. Nur fir den einmaligen
Gebrauch. NICHT erneut sterilisieren. Wenn das Implantat erneut sterilisiert wird, beeintrachtigt dies die Eigenschaften des Implantats,
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FRANCAIS

INION OTPS FREEDOMPLATE™
MODE D’EMPLOI

DESCRIPTION

Les implants biodégradables INION OTPS FREEDOMPLATE™ sont fabriqués a partir de co-polymeres dégradables composés d’acide
L-lactique, d’acide D-lactique et de carbonate de triméthyléne. Ces polyméres sont utilisés en toute sécurité depuis de longues années
par les professionnels médicaux et se dégradent in vivo par hydrolyse en acides alpha-hydroxy, qui sont ensuite métabolisés par
I'organisme. Les implants perdent progressivement leur résistance en 18 a 36 semaines. La biorésorption se produit en deux a quatre
ans.

Les implants INION OTPS FREEDOMPLATE™ sont proposés en différentes tailles et sont congus pour étre utilisés avec des
instruments adaptés, par exemple, les meches de forage osseux, tarauds a os, tarauds de percage, fraises, guides de forage, jauges
de profondeur, pinces coupantes a vis, tournevis, pinces a cintrer les plaques, instruments de cautérisation et appareils de chauffage
INION®.

Les implants INION OTPS FREEDOMPLATE™ sont stériles et non collagéniques.

INDICATIONS

A. Indications générales : En présence d'une immobilisation ou d'une fixation complémentaire appropriée, cet implant est indiqué pour
le maintien de I'alignement et la fixation des fractures osseuses, ostéotomies, arthrodéses ou greffes osseuses et pour le maintien de la
position relative des tissus osseux fragilisés (par ex., greffes osseuses, substituts de greffes osseuses ou fragments osseux de
fractures comminutives), dans le cas de traumas et d'interventions reconstructrices.

B. Indications particulieres : Os longs, plats, courts ou irréguliers, squelette appendiculaire et thorax

CONTRE-INDICATIONS

L'utilisation des implants INION OTPS FREEDOMPLATE™ est contre-indiquée dans les cas suivants :

* Infection évolutive ou potentielle

« Certains états tels qu’une irrigation sanguine limitée, une qualité ou une quantité osseuse insuffisante, ou lorsque la coopération du
patient ne peut pas étre garantie (par ex. : alcoolisme, toxicomanie).

» Mises en charge, sauf si le systeme est utilisé conjointement avec une immobilisation ou une fixation complémentaire appropriée.

« Indications rachidiennes.

* Résection d'une tumeur de la mandibule.

» Mandibule sauf si une fixation maxillo-mandibulaire appropriée est utilisée.

UTILISATION

Technique d'insertion et rappels

* Les principes opératoires sont semblables a ceux d’autres méthodes de fixation interne décrites dans les manuels :

* Il est recommandé d’administrer une antibiothérapie prophylactique préopératoire.

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

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

« Utiliser la procédure d’exposition chirurgicale standard.

* Préparer le site chirurgical par une dissection soigneuse préservant les structures neurovasculaires.

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

« Il est possible d’effectuer des radiographies avant de refermer la plaie pour vérifier I'alignement/la réduction apres la fixation.

« Il est essentiel de procéder a une hémostase méticuleuse et a une fermeture compléte des tissus mous principaux sur 'implant.

Préparation des plaques

Les plaques doivent étre fagonnées aux contours de I'os, conformément aux présentes instructions (voir également le mode d’emploi du
bain-marie INION THERMO+™) :

* Recouvrir le bain-marie INION THERMO+™ d’un champ INION THERMO™ stérile. NE PAS allumer le bain-marie avant de le remplir
de liquide !

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

* Allumer le bain-marie. Attendre que le liquide atteigne la température définie de 70°C / 158°F, ce qui prend 30 minutes environ.

* Choisir un implant INION OTPS FREEDOMPLATE™ approprié.

» Immerger la plaque dans le bain-marie pendant environ une minute. Aprés le traitement au bain-marie : La plaque est extrémement
malléable pendant 10 a 15 secondes. Elle peut alors étre modelée selon les besoins et découpée a la taille souhaitée au moyen de
ciseaux chirurgicaux standard ou de pinces coupantes (pour plus de facilité, effectuer I'opération immédiatement apres avoir sorti la
plaque du bain-marie).

* 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 plaquel/le fil.

* Veiller a couper la plague aux dimensions correspondant au site d'implantation et a la taille adaptée a I'utilisation prévue. NE
PAS implanter des plaques trop petites ou trop grandes. Lors de la préparation de la plaque, NE PAS couper trop prés des avant-trous
destinés a l'insertion des vis. Au moins la moitié de la distance entre les avant-trous d'origine doit étre conservée autour de ces avant-
trous. Veiller a arrondir les arétes et les bords vifs de la plaque découpée avant son implantation pour éviter d'irriter les tissus mous
autour de la plaque.

* Placer la plaque traitée au bain-marie contre I'os, a 'emplacement prévu.

* Lors de I'utilisation d'un implant INION OTPS FREEDOMPLATE™ concave, s'assurer que le cbté concave (et non le coté convexe) de
la plague est placé contre l'os.

+ Donner a la plaque la forme souhaitée a la main et/ou a I'aide des pinces a cintrer les plaques INION®.



+ Si la forme de la plaque n’est pas satisfaisante, le traitement au bain-marie peut étre renouvelé pendant 20 a 30 secondes
supplémentaires. Si seule une partie de la plaque doit étre refagonnée, immerger 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
jusqu’a trois fois. Noter que la plaque retrouve sa forme d'origine dans le bain-marie.

* Prendre soin de ne pas perforer le champ INION THERMO™ avec les instruments chirurgicaux.

« Vérifier soigneusement que la plaque épouse exactement les contours de l'os.

» NE PAS utiliser des implants montrant des signes de détérioration !

* NE PAS chauffer les vis en les immergeant dans le bain-marie !

Fixation des plaques
« Choisir les vis INION CPS®/OTPS™ 2.5/2.8/3.1 mm ou des vis INION FreedomScrew™ @2.7/3.5/4.0/4.5 mm adaptées a la fixation
de la plaque. Le cas échéant, les vis peuvent étre coupées a la longueur souhaitée a I'aide des pinces coupantes a vis INION®. NE PAS
utiliser de vis INION CPS®/OTPS™ @2.0 mm ou de vis INION FreedomScrew™ @2.0 mm comme vis de fixation primaire pour INION
OTPS FREEDOMPLATE™.
* En utilisant les vis INION FreedomScrew™ @2.7/3.5/4.0/4.5 mm pour fixer la plaque INION OTPS FREEDOMPLATE™, veuillez
vous référer aux consignes spécifiques d’utilisation du produit.
* Toujours insérer les vis dans les avant-trous de la plaque les plus proches du trait de la fracture/I'ostéotomie. Pour une résistance de
fixation optimale, les vis doivent étre insérées en bicortical. Pour maintenir le contact entre les bords de la plaque et I'os, placer les vis
prés des bords de la plaque. Pour un positionnement optimal des vis, la plaque doit étre coupée avec précision entre les avant-trous.
REMARQUE : avant I'insertion de la vis, toujours rincer le trou de forage. Au besoin, utiliser une meche de forage osseux, des
tarauds a os et des tarauds de forage en les passant a travers le guide de forage approprié. Cela permet de s’assurer de la
bonne position et de la bonne orientation du trou, d’évaluer la profondeur de taraudage appropriée et de protéger les tissus
adjacents de I'instrument en rotation.
* Les instruments canulés doivent étre utilisés avec des vis canulées. Il est recommandé de faire une radiographie afin de vérifier
I'emplacement de la broche K avant le forage.
+ METHODE DE FORAGE & DE TARAUDAGE MANUEL :
» Le matériau de la plaque permet de forer des trous pour les vis a travers les avant-trous de la plaque. Noter que le forage de
trous entre les avant-trous peut fragiliser les propriétés mécaniques de la plaque. Toujours irriguer lors du forage a travers la
plaque. Cette opération est importante pour éviter I'élargissement des trous di a la fusion du matériau de la plaque.
L'élargissement du trou de la plaque peut compromettre la stabilité de la plague et la force d'emboitement.
* Placer I'extrémité du guide de forage approprié (correspondant au diamétre des vis) INION® dans l'avant-trou de la plaque,
l'incliner dans la direction voulue pour la vis et maintenir ensuite la position et la direction du guide de forage. Cependant,
prendre soin de ne pas trop l'incliner, afin d’éviter d’atteindre les autres vis ou une articulation au cours du forage. Une
inclinaison excessive de la vis risque également de faire saillir la téte de vis.
« Au besoin, utiliser une fraise INION® appropriée pour assurer une assise a faible profil de la téte de vis ou couper
simplement la téte de la vis au niveau de la surface de la plaque a l'aide de pinces coupantes ou a 1-2 mm du dessus de la
surface de la plague avec un cautére de température afin d'éviter toute irritation ultérieure des tissus mous.
« A l'aide de la méche de forage INION® appropriée, fixée a une perceuse a faible vitesse (vitesse maximale de 2 000 tpm),
forer dans l'os un trou adapté a la vis a travers l'avant-trou prévu a cet effet. Cette opération est importante pour éviter
I'élargissement du trou de la plaque dd a la fusion du matériau. L'élargissement du trou de la plagque peut compromettre la
stabilité de la plaque et la force d'emboitement. Utiliser I'irrigation. Afin de protéger les tissus adjacents, de garantir la position
et la direction correctes du trou de forage, ainsi que la taille adéquate du trou de plaque final, toujours forer les trous des vis a
travers le guide de forage et la plaque. Pour éviter tout traumatisme chirurgical, ne pas effectuer de forage trop profond ou
dans les articulations. Pendant le forage, maintenir le guide de forage et le foret osseux paralléles a l'axe long du trou de
forage pour éviter que le trou de I'os ou de la plague ne soit agrandi par le jeu du foret (I'élargissement du trou de I'os ou de la
plaque peut compromettre la stabilité de la plaque, la force d'emboitement et la résistance de fixation). Au cours du forage,
maintenir fermement la plaque sur l'os.
* Toujours mesurer la profondeur du trou de forage a 'aide d’'une jauge de profondeur a travers le trou de la plaque et choisir
la longueur de vis correspondante. Le cas échéant, les vis peuvent étre coupées a la longueur souhaitée a I'aide des pinces
coupantes a vis INION®. Si la téte de la vis doit étre coupée apreés l'insertion, il est possible de choisir une vis dont la longueur
est supérieure a la profondeur du trou de forage.
- Avant d'insérer la vis, tarauder manuellement le trou de forage en utilisant le taraud a os INION® adapté (correspondant au
diametre de la vis), et toujours insérer le taraud a os dans le trou de forage a travers le trou de plague correspondant. Au
besoin, utiliser des tarauds a os en les passant a travers un guide de forage adapté. Cela permet de s’assurer de la bonne
position et de la bonne orientation du trou, d’évaluer la profondeur de taraudage appropriée et de protéger les tissus
adjacents de l'instrument en rotation. Au cours du vissage du taraud a os, maintenir fermement la plaque sur I'os. Pendant
l'insertion et le retrait du taraud, veiller a maintenir le taraud a os paralléle a I'axe long du trou de forage. Cette opération est
importante pour éviter I'élargissement des trous de I'os et de la plaque. L'élargissement du trou de I'os ou de la plaque peut
compromettre la stabilité de la plaque, la force d'emboitement et la résistance de fixation osseuse. Utiliser l'irrigation. Exercer
uniquement une légére pression pendant le taraudage afin de préserver les filetages préparés. Veiller a tarauder a une
profondeur suffisante pour une assise compléte de la vis.
REMARQUE : avant I'insertion de la vis, toujours rincer le trou de forage pour éliminer les débris osseux et assurer
une insertion correcte de la vis.
* Lorsque le forage et le taraudage sont réalisés conformément aux instructions ci-dessus, les trous de la plaque sont filetés
et les vis s’emboitent parfaitement dans la plaque. Cet emboitement assure une stabilité de la plaque et une résistance de
fixation suffisantes pour permettre de couper la téte de la vis au niveau de la surface de la plaque a I'aide de pinces
coupantes ou a 1-2 mm du dessus de la surface de la plague avec un cautére de température apres l'insertion de la vis, afin
de réduire les risques d'irritation des tissus mous par protrusion de la téte de vis. Veiller a arrondir les arétes et les bords vifs
de la téte de vis découpée pour éviter toute irritation des tissus mous sur la plaque.
« Noter que si la téte de vis n'est pas coupée, il est possible d'utiliser la fraise INION® appropriée avant d'insérer la vis pour
créer un espace suffisant afin d'assurer une assise a faible profil de la téte de vis et ainsi d'éviter toute irritation ultérieure des
tissus mous (en particulier si la plaque est implantée sous une fine couche de tissus mous).
*» Noter qu'avant l'insertion de la vis, il est possible de forer quelques avant-trous plus larges dans la plaque a I'aide d’une
meéche de forage de diameétre extérieur équivalent a celui de la vis sélectionnée. Ceci permet de créer des trous non filetés



sans emboitement qui assurent une compression de la plaque sur la surface osseuse en maintenant les vis. L'avant-trou peut
également étre élargi a I'aide d'une fraise INION® appropriée. Dans tous les cas, élargir uniquement le trou de la plaque et
non celui effectué dans l'os !
Noter que la téte de vis ne doit pas étre coupée si le trou de la plaque est effectué sans emboitement par
élargissement du trou comme indiqué ci-dessus.
+ METHODE DU TARAUD DE FORAGE (avec les produits INION FreedomScrew™) :
* Les instruments permettant un forage et un taraudage simultanés sont indiqués par une bande jaune tracée sur la tige de
linstrument.
» Le matériau de la plaque permet de forer des trous pour les vis a travers les avant-trous de la plaque. Noter que le forage de
trous entre les avant-trous peut fragiliser les propriétés mécaniques de la plaque. REMARQUE : toujours irriguer lors du
forage/taraudage a travers la plague. Cette opération est importante pour éviter I'élargissement des trous di a la fusion du
matériau de la plaque. L'élargissement du trou de la plague peut compromettre la stabilité de la plaque et la force
d'emboitement.
« Placer I'extrémité du guide de forage approprié (correspondant au diamétre des vis) INION® dans I'avant-trou de la plague.
L’incliner dans la direction voulue pour la vis et maintenir ensuite la position et la direction du guide de forage. Cependant,
prendre soin de ne pas trop l'incliner, afin d’éviter d’atteindre les autres vis ou une articulation au cours du forage. Une
inclinaison excessive de la vis risque également de faire saillir la téte de vis.
« Utiliser un taraud de pergage INION® fixé a une perceuse a faible vitesse dotée d’une fonction inverse, pour forer un trou
fileté adapté a la vis INION FreedomScrew ™ sélectionnée a travers l'avant-trou prévu a cet effet. Cette opération est
importante pour éviter I'élargissement du trou de la plaque di a la fusion du matériau. L'élargissement du trou de la plaque
peut compromettre la stabilité de la plaque et la force d'emboitement. Utiliser l'irrigation. Faire avancer lentement le taraud de
percage INION® approprié en poussant I'instrument contre la plaque et I'os avec une pression modérée, dans le sens
paralléle a I'axe long du trou percé dans I'os. Toujours percer les trous destinés aux vis a travers le guide de forage et la
plaque. Cette opération permet de garantir la taille adéquate du trou de plaque final, ainsi que la position et la direction
correctes du trou de forage. Elle permet aussi d’évaluer la profondeur correcte du taraudage et de protéger les tissus
adjacents de la rotation de I'instrument. Pour éviter tout traumatisme chirurgical, ne pas faire avancer le taraud de forage trop
profondément ou dans les articulations. Pendant le forage du trou de la plaque et de I'os, lors de l'insertion et de I'inversion du
taraud de forage, maintenir le guide de forage et le taraud de forage paralleles a I'axe long du trou de l'os. Cela évite que le
trou de I'os ou de la plaque ne soit agrandi par le jeu de I'instrument ou des filetages inappropriés sur la plaque ou I'os.
L'élargissement du trou de I'os ou de la plaque, ou encore les filetages inappropriés, peuvent compromettre la stabilité de la
plaque, la force d'emboitement et la résistance de fixation de I'os.
Au cours de l'insertion du taraud de forage et du forage du trou de la plaque et de 'os, maintenir fermement la plaque sur I'os.
Pour retirer le taraud de forage de I'os, commencer par inverser le sens de rotation de la perceuse. Tirer délicatement en
dévissant le taraud de forage du trou fileté de I'os a I'aide d’une perceuse a vitesse lente, pour préserver les filetages
préparés. REMARQUE : avant I'insertion de la vis, toujours rincer le trou préparé pour éliminer les débris osseux et
assurer une insertion correcte de la vis.
+ Au besoin, les vis peuvent étre coupées a la longueur souhaitée a 'aide des pinces coupantes a vis INION®. Si la téte de la
vis doit étre coupée apres l'insertion, il est possible de choisir une vis dont la longueur est supérieure a la profondeur du trou
de forage.
« Lorsque les plaques sont fixées & l'aide de la METHODE DU TARAUD DE FORAGE décrite ci-dessus, il est recommandé
de toujours couper la téte de la vis a 1-2 mm du dessus de la surface de la plaque avec un cautére de température aprées
l'insertion de la vis. Cela garantit une résistance de fixation optimale et élimine ou arrondit les bords vifs du trou de forage de
la plague ou de la téte de vis coupée, qui risqueraient de provoquer une irritation des tissus mous.
- Si la téte de vis n'est pas coupée, il est possible d'utiliser la fraise INION® appropriée avant d'insérer la vis pour créer un
espace suffisant afin d'assurer une assise a faible profil de la téte de vis et ainsi d'éviter toute irritation ultérieure des tissus
mous. En cas d'utilisation d’une fraise, prendre garde a élargir uniquement le trou de la plaque et non celui effectué dans
'os ! REMARQUE : la téte de vis ne doit pas étre coupée si le trou de la plaque est effectué sans emboitement par
élargissement du trou a I’aide la fraise.
* INSERTION & POSITIONNEMENT DE LA VIS:
- Fixer le manche de tournevis INION® (ou d’une autre marque compatible) approprié a la douille-pincette appropriée.
Aligner la douille-pincette avec un raccord a insertion de vis et raccorder la douille-pincette au raccord a insertion en faisant
glisser la douille-pincette en direction de la vis. S’assurer que la douille-pincette est alignée avec le raccord a insertion et
correctement raccordée a celui-ci.
» Maintenir le tournevis et la vis parallélement a I'axe long du trou de forage, tout en conservant la plaque fermement en place
sur la surface de l'os. A travers le trou de la plaque, insérer complétement la vis dans le trou de forage. EVITER de trop
serrer !
« Si la fraise n'a pas été utilisée pour les assises a faible profil des tétes de vis, apres l'insertion réussie des vis, couper les
tétes de vis. Cette opération réduit les risques diirritation des tissus mous décrits aux sections METHODE DE FORAGE & DE
TARAUDAGE MANUEL et METHODE DU TARAUD DE FORAGE ci-dessus.
« Si une vis se bloque pendant son insertion et ne peut pas étre complétement insérée, la retirer du trou de forage en la dévissant a
I'aide du tournevis. Si la vis se casse ou la téte de vis est endommagée au cours du vissage ou du dévissage, et que la vis ne peut pas
étre retirée a 'aide du tournevis, forer a travers la vis a I'aide de la meche de forage utilisée initialement pour créer le trou de forage de
la vis. La partie saillante de la vis peut étre simplement coupée si la vis est suffisamment profonde pour assurer une fixation adéquate.
Lors du forage a travers les vis, toujours utiliser le guide de forage et prendre soin de l'incliner, ainsi que la méche de forage,
parallélement a I'axe long de la vis (I'élargissement du trou de I'os ou de la plaque peut compromettre la stabilité de la plaque, la force
d'emboitement et résistance de fixation osseuse).
* Aprés le retrait de la vis par dévissage a I'aide du tournevis :
1. Rincer le trou de forage et mesurer & nouveau la longueur du trou de forage afin de vérifier qu'il est adapté a la longueur de
la vis. Si la longueur de la vis précédemment sélectionnée est supérieure a celle du tunnel osseux, utiliser une vis plus courte
(correspondant a la longueur du trou de forage) ou couper la vis précédemment sélectionnée (si elle n’est pas endommagée)
a la longueur appropriée a I'aide des pinces coupantes a vis INION®. Vous pouvez également re-forer le trou si une longueur
de trou de vis supérieure ou une fixation bicorticale est nécessaire. Si la longueur de la vis initialement sélectionnée est égale
ou inférieure a celle du trou de forage, re-tarauder le trou de forage avec le taraud a os INION® précédemment utilisé
(correspondant au diamétre de la vis) en appliquant les instructions décrites ci-dessus. Prendre soin d’insérer le taraud a os
suffisamment profondément pour créer des filetages tout le long du tunnel osseux et dans l'intégralité de I'os cortical traité,
afin d’assurer une assise parfaite de la vis. Lors du nouveau forage, toujours utiliser le guide de forage et prendre soin de



l'incliner, ainsi que les autres instruments, parallélement a I'axe long du trou de forage initial. Un nouveau forage et un
nouveau taraudage exécutés selon une inclinaison différente de celle du trou initial peuvent endommager les filetages créés
antérieurement et provoquer un élargissement du trou ou élargir le trou de la plaque ! L'élargissement du trou de I'os ou de la
plaque peut compromettre la stabilité de la plaque, la force d'emboitement et la résistance de fixation osseuse.
2. Avant l'insertion de la vis, rincer le trou de forage pour éliminer les débris osseux et assurer une insertion correcte de la vis.
3. Insérer une vis INION CPS®/OTPS™ ou une vis INION FreedomScrew™ approprié en appliquant les instructions
d’insertion des vis décrites ci-dessus. Si la vis précédemment extraite n'a pas été endommagée, elle peut étre réutilisée.
 Aprés une extraction de vis par forage a travers la vis biorésorbable :
1. Rincer le trou de forage, mesurer la longueur du trou et re-tarauder le trou & I'aide du taraud a os INION® précédemment
utilisé (correspondant au diameétre de la vis).
2. Avant l'insertion de la vis, rincer le trou de forage pour éliminer les débris osseux et assurer une insertion correcte de la vis.
3. Insérer une nouvelle vis INION CPS®/OTPS™ ou une vis INION FreedomScrew™ appropriée (correspondant a la
longueur du trou de forage mesuré et au diamétre de la vis d’origine) dans le trou de forage en appliquant les instructions
décrites ci-dessus.
* Si une vis n’est pas parfaitement serrée, la retirer du trou de forage en la dévissant. Utiliser le tournevis ou percer la vis a I'aide du
foret utilisé antérieurement pour créer le trou de forage destiné a la vis. Re-tarauder le trou de forage a I'aide d’un taraud a os ou d’'un
taraud de forage INION® d’'une taille au-dessus (correspondant au diamétre de la vis), et insérer une vis INION CPS®/OTPS™ ou une
vis INION FreedomScrew™ du diameétre supérieur correspondant dans le trou de forage, en appliquant les instructions décrites ci-
dessus.

Aprés 'opération

« Comme pour toute intervention chirurgicale, il est important de surveiller attentivement le patient en période post-opératoire pour
garantir une cicatrisation optimale.

* Fournir au patient des instructions détaillées sur les soins post-opératoires (par exemple, immobilisation appropriée, respect des
régles d’hygiéne et/ou alimentation molle ne nécessitant pas de mastication).

« Utiliser une immobilisation complémentaire appropriée telle qu'un platre, un renforcement, une orthése, des béquilles ou une fixation
maxillo-mandibulaire, en particulier dans le cas des fractures mandibulaires et ostéotomies bimaxillaires (par exemple, élastique guide),
durant la cicatrisation osseuse.

« La prescription d’une antibiothérapie est laissée a la discrétion du médecin.

Evaluation des résultats
Apres l'opération, il est possible d’effectuer des radiographies ou des examens par imagerie par résonance magnétique (IRM) et/ou
tomodensitométrie (CT) pour évaluer la cicatrisation de I'os. Ce dispositif est compatible avec I'lRM.

AVERTISSEMENTS

* Les implants INION OTPS FREEDOMPLATE™ assurent une fixation et ne sont pas destinés a remplacer des tissus sains ou a
supporter la contrainte d’'une mise en charge totale.

* Le choix, la mise en place, le positionnement ou la fixation incorrects de I'implant peuvent conduire ultérieurement a des résultats
indésirables ou a une rupture des implants ou des instruments. Le chirurgien doit connaitre les appareils, la méthode d’application et la
procédure chirurgicale.

» Si la plaque est utilisée comme levier pour réduire une fracture/ostéotomie, les implants peuvent se rompre ou se desserrer.

* 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 a une implantation précise des implants INION OTPS FREEDOMPLATE™. Les
instruments chirurgicaux peuvent s’user et se casser, méme s'ils sont utilisés normalement. Les instruments chirurgicaux ne doivent
étre utilisés qu’aux fins prévues. Tous les instruments doivent étre contrdlés régulierement. Utiliser uniqguement des instruments INION®.
- Utiliser uniquement les vis INION CPS®/OTPS™ @2.5/2.8/3.1 mm ou les vis INION FreedomScrew™ 32.7/3.5/4.0/4.5 mm pour fixer
I'implant INION OTPS FREEDOMPLATE ™. NE PAS utiliser les vis INION CPS®/OTPS™ ou les vis INION FreedomScrew™ pour fixer
des plaques et des feuilles autres que Inion (par ex., plaques ou feuilles en métal).

* NE PAS utiliser le systéme pour des applications auxquelles il n’est pas destiné ! Le fonctionnement correct (c.-a-d. I'efficacité et la
sécurité) de ces implants, ne peut étre garanti en cas d’utilisation non conforme.

* Le patient doit étre averti que I'implant peut se rompre ou se desserrer s’il est soumis a des contraintes, a une activité ou a une mise
en charge prématurées. L'interruption prématurée d’une immobilisation ou d'une fixation post-opératoire complémentaire peut
compromettre ou faire échouer I'arthrodése.

POPULATIONS DE PATIENTS SPECIFIQUES

Pour les patients diabétiques, atteints de bruxisme et de dysfonctionnement ou de malformation de I'articulation temporo-mandibulaire,
la fixation dans le maxillaire et la mandibule peut augmenter le risque de complications. Les patients présentant des symptémes
d’apnée du sommeil sont exposés a un risque accru de complications apres la fixation d’ostéotomies dans le maxillaire et la mandibule.

EFFETS INDESIRABLES

Les complications sont les mémes que celles observées avec toute autre méthode de fixation interne :

+ Des contraintes, une activité ou une mise en charge prématurées peuvent provoquer le cintrage, le desserrage, la rupture ou le
déplacement de I'implant.

* Une infection peut conduire a I'échec de l'intervention.

» Un traumatisme chirurgical peut entrainer des Iésions neurovasculaires.

* L'implantation de corps étrangers peut induire une réponse inflammatoire ou une réaction allergique. Une accumulation locale
transitoire de liquide peut étre observée dans des conditions stériles.

STERILITE



Les implants INION OTPS FREEDOMPLATE™ ont été stérilisés par irradiation ionisante. Utiliser immédiatement aprés ouverture du
conditionnement stérile. Utiliser uniquement les produits dont I'emballage est intact. A usage unique. NE PAS restériliser ni réutiliser.
Toute nouvelle stérilisation ou réutilisation de I'implant altérerait ses propriétés et pourrait affecter son innocuité et son efficacité. NE
PAS utiliser d'implant apres la date de péremption figurant sur I'étiquette du produit.

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

La loi fédérale américaine (Etats-Unis) limite la vente de ce dispositif par un médecin ou sur prescription médicale.

FABRIQUANT

INION Oy
Laakarinkatu 2

33520 Tampere
Finlande

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

C€ 2797

Inion® est une marque déposée de Inion Oy.



ITALIANO

INION OTPS FREEDOMPLATE™
ISTRUZIONI PER L'USO

DESCRIZIONE

Gli impianti biodegradabili INION OTPS FREEDOMPLATE™ sono realizzati in copolimeri degradabili formati da acido lattico-L, acido
lattico-D e carbonato di trimetilene. Questi polimeri sono da tempo utilizzati in modo sicuro nel campo medicale e in vivo si riducono,
mediante idrolisi, in alfa-idrossiacidi che vengono 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 INION OTPS FREEDOMPLATE™, disponibili in diverse misure, sono progettati per essere utilizzati insieme alla
strumentazione personalizzata appropriata, per esempio punte di trapano per ossa INION®, maschiatori, punte maschio, allargatori,
guide per trapano, calibri di profondita, pinze per taglio delle viti, cacciaviti, piegaplacche, strumenti per la cauterizzazione termica e
dispositivi di riscaldamento.

Gli impianti INION OTPS FREEDOMPLATE™ sono sterili e non collagenici.

INDICAZIONI

A. Indicazioni generali: In presenza di un'adeguata immobilizzazione o fissazione addizionale, indicata per il mantenimento
dell'allineamento e della fissazione di fratture ossee, osteotomie, artrodesi o innesti ossei e per il mantenimento della posizione relativa
di tessuti ossei deboli (per es., innesti ossei, sostituti di innesti ossei o frammenti ossei di fratture comminute), nei traumi e nelle
procedure ricostruttive.

B. Indicazioni specifiche: Ossa lunghe, ossa piatte, ossa corte, ossa irregolari, scheletro appendicolare e torace.

CONTROINDICAZIONI

L'uso degli impianti INION OTPS FREEDOMPLATE™ e controindicato nei seguenti casi:

* Infezioni in atto o potenziali.

» Condizioni che comportino un apporto ematico ridotto e una scarsa qualita o quantita dell'osso, nonché casi in cui non sia possibile
ottenere la collaborazione del paziente, per esempio, alcolismo o tossicodipendenza.

+ Applicazioni in carico, a meno che non vengano impiegate in presenza di un‘adeguata immobilizzazione o fissazione.

* Indicazioni relative alla colonna vertebrale.

* Resezione di tumori mandibolari.

» Mandibola, a meno che non vengano usati insieme a un'adeguata fissazione maxillo-mandibolare.

INFORMAZIONI PER L'USO

Considerazioni e promemoaoria chirurgici

« | principi operativi sono uguali a quelli impiegati per altri metodi di fissazione interna, descritti nei manuali.

« E consigliabile un'antibioticoterapia profilattica preoperatoria.

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

» Mantenere il campo sterile per tutta la durata della procedura.

« Effettuare un'esposizione adeguata adottando procedure chirurgiche standard.

* Preparare correttamente il sito chirurgico, preservando le strutture neurovascolari mediante un‘accurata dissezione.

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

* Prima di chiudere la ferita, € possibile eseguire alcune radiografie per controllare I'allineamento o la riduzione dopo la fissazione.
« E essenziale ottenere un'emostasi accurata ed eseguire una sutura primaria completa dei tessuti molli sovrastanti I'impianto.

Preparazione delle placche

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

* Posizionare un panno INION THERMO™ sterile sul bagno termostatato INION THERMO+™. NON accendere il bagno termostatato
finché non & pieno di liquido.

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

» Accendere il bagno termostatato. Attendere che la temperatura del liquido raggiunga il livello stabilito di 70°C / 158°F. Cio richiede
circa 30 minuti.

+ Selezionare I'impianto INION OTPS FREEDOMPLATE™ adatto all'indicazione.

» Immergere la placca nel bagno termostatato per circa un minuto. Dopo il trattamento nel bagno termostatato la placca € molto
malleabile per 10 - 15 secondi e puo essere modellata a piacere e tagliata nelle dimensioni desiderate utilizzando forbici chirurgiche
standard o pinze da taglio (I'operazione cio risulta piu facile appena estratta la placca dal bagno termostatato).

* [l massimo tempo di immersione complessivo della placca/rete nel bagnomaria é di 30 minuti. Un tempo di immersione pit prolungato
pué indebolire la placca/rete.

» Aver cura di tagliare la placca nelle dimensioni desiderate corrispondenti alla sede di impianto e alle misure tipiche per I'uso
previsto. NON impiantare placche troppo piccole o inutiimente grandi. Nel tagliare la placca, NON passare troppo vicino ai fori pilota se
si prevede l'inserimento di viti. Intorno a un foro pilota che si intende utilizzare per il posizionamento di una vite deve esserci una
distanza pari ad almeno la meta di quella esistente tra i fori pilota originali. Prestare attenzione ad arrotondare eventuali angoli e bordi
appuntiti della placca ritagliata prima di procedere all'impianto per evitare l'irritazione dei tessuti molli intorno alla placca.

* Dopo il trattamento nel bagno termostatato, posizionare la placca sull'osso nella sede desiderata.

* Quando si usa un impianto INION OTPS FREEDOMPLATE™ concavo, verificare che contro I'osso sia posizionato il suo lato concavo
(e non quello convesso).

- Disporre la placca intorno all'osso facendole assumere la forma desiderata con le dita e/o con il piegaplacche INION®.



+ Se il posizionamento o la forma della placca non & soddisfacente, € possibile ripetere il trattamento con il bagno termostatato per altri
20 - 30 secondi. Se solo parte della placca richiede un ulteriore trattamento, immergere solamente tale porzione oppure piegarla dopo
che si é raffreddata.

* Ripetere piu volte la piegatura puo causare l'indebolimento della placca, soprattutto dopo il raffreddamento. La piegatura a caldo non
puo essere effettuata piu di tre volte. Nel bagno termostatato la placca riprende la forma originale.

* Prestare attenzione a non perforare il panno INION THERMO™ con gli strumenti chirurgici.

» Assicurarsi che la placca venga adattata accuratamente alla superficie dell'osso.

» NON utilizzare impianti che presentino segni di danni.

» NON attivare le viti riscaldandole con il bagno termostatato.

Fissaggio delle placche
- Per il fissaggio della placca, scegliere le viti appropriate INION CPS®/OTPS™ 32.5/2.8/3.1 mm o INION FreedomScrew™
@2.7/3.5/4.0/4.5 mm. Se necessario, & possibile tagliare le viti con le apposite pinze INION® per adattarle alla lunghezza desiderata.
NON utilizzare le viti INION CPS®/OTPS™ @2.0 mm o INION FreedomScrew™ @2.0 mm come viti di fissaggio principale per gli
impianti INION OTPS FREEDOMPLATE™.
* Se si utilizzano viti INION FreedomScrew™ @2.7/3.5/4.0/4.5 mm per il fissaggio degli impianti INION OTPS FREEDOMPLATE™,
fare riferimento anche alle istruzioni per I'uso specifiche della linea di prodotti.
* Inserire sempre le viti nei fori pilota della placca piu vicini alla linea della frattura o osteotomia. Per ottenere una forza di fissaggio
ottimale, le viti dovrebbero essere inserite bicorticalmente. Per assicurare che i bordi della placca rimangano a stretto contatto con
l'osso, sistemare le viti vicino ai bordi della placca. Per ottenere un posizionamento ottimale delle viti, la placca deve essere tagliata
esattamente nel mezzo tra i fori pilota. NOTA: prima di inserire la vite, sciacquare sempre il foro. Se necessario, utilizzare la
punta per trapano, i maschiatori e le punte maschio attraverso la guida per trapano appropriata. In questo modo € possibile
garantire una posizione e direzione corrette del foro, valutare la profondita di maschiatura appropriata e proteggere i tessuti
circostanti dallo strumento rotante.
* Gli strumenti cannulati si devono utilizzare con viti cannulate. Si consiglia di eseguire un esame a raggi x per la posizione del filo K
prima di procedere alla trapanazione.
* TRAPANAZIONE E MASCHIATURA MANUALE:
« [l materiale della placca permette di praticare i fori per le viti attraverso i fori pilota della placca. Praticando altri fori &
possibile compromettere le proprieta meccaniche della placca. Durante la trapanazione della placca utilizzare sempre
I'irrigazione (cio e importante per evitare I'allargamento del foro della placca a causa della fusione del materiale della placca,
che potrebbe compromettere la stabilita della vite e la forza di interconnessione).
- Posizionare la punta della guida per trapano INION® appropriata (corrispondente al diametro della vite) vicino al foro pilota
prescelto e angolare la guida nella direzione scelta per la vite mantenendo stabili la posizione e la direzione della guida. Aver
cura di non angolare eccessivamente la guida per evitare di trapanare le altre viti o le articolazioni. Un'angolazione eccessiva
della vite potrebbe provocare anche la sporgenza della sua testa.
» Se necessario, utilizzare un allargatore INION® appropriato per consentire un maggiore inserimento della testa della vite
oppure tagliare la testa della vite lungo la superficie della placca con pinze da taglio o 1-2 mm al di sopra della superficie della
placca con un cautere termico per evitare un'irritazione secondaria dei tessuti molli.
« Usando la punta di trapano INION® appropriata fissata a un trapano a bassa velocita (max 2000 giri/min), praticare nell'osso
un foro adatto alla vite attraverso il foro pilota. Cio e importante per evitare di allargare il foro a causa della fusione del
materiale della placca. L'allargamento del foro pud compromettere la stabilita della vite e la forza di interconnessione.
Utilizzare l'irrigazione. Per assicurare la correttezza della posizione, della direzione, della profondita e delle dimensioni finali
dei fori e per proteggere dal trapano i tessuti circostanti, praticare sempre i fori per le viti facendo passare la punta del trapano
attraverso la guida e la placca. Per evitare traumi chirurgici, non trapanare troppo in profondita o all'interno delle articolazioni.
Durante la trapanazione, mantenere la guida e il trapano paralleli all'asse lungo del foro per impedire l'allargamento di
quest'ultimo a causa dell'oscillazione del trapano. L'allargamento del foro nell'osso e nella placca pud compromettere la
stabilita della vite, la forza di interconnessione e la forza di fissazione della vite nell'osso. Durante la trapanazione, premere
energicamente la placca contro la superficie dell'osso.
+» Misurare sempre la profondita del foro inserendo un calibro attraverso di esso e scegliere la vite della lunghezza
appropriata. Se necessario, tagliare le viti con le apposite pinze INION® per adattarle alla lunghezza desiderata. Se si intende
tagliare la testa della vite dopo il suo inserimento, & possibile selezionare una vite pit lunga della profondita del foro.
« Prima di inserire una vite, maschiare sempre manualmente il foro utilizzando il maschiatore INION® appropriato,
corrispondente al diametro della vite, inserendolo sempre nel foro attraverso il corrispondente foro della placca. Se
necessario, utilizzare maschiatori attraverso una guida per trapano appropriata. In questo modo & possibile garantire una
posizione e direzione corrette del foro, valutare la profondita di maschiatura appropriata e proteggere i tessuti circostanti dallo
strumento rotante. Durante l'inserimento del maschiatore, premere energicamente la placca contro la superficie dell'osso. Sia
durante l'inserimento che durante l'inversione del maschiatore, questo deve essere tenuto parallelo all'asse lungo del foro.Cio
€ importante per evitare l'allargamento del foro nell'osso e nella placca, che potrebbe compromettere la stabilita della vite, la
forza di interconnessione e la forza di fissazione della vite nell'osso. Utilizzare l'irrigazione. 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.
NOTA: prima di inserire la vite, sciacquare sempre il foro per rimuovere eventuali detriti ossei ed evitare
complicazioni durante I'inserimento della vite.
* Quando la trapanazione e la maschiatura vengono effettuate seguendo le istruzioni riportate sopra, anche i fori della placca
vengono filettati e le viti bloccano la placca. Questa interconnessione fornisce sufficiente stabilita e forza di fissazione della
vite nella placca permettendo, una volta inserita la vite, di tagliarne la testa a livello della superficie della placca con pinze da
taglio o 1-2 mm al di sopra della superficie della placca con un cautere termico, in modo da ridurre il rischio di irritazione del
tessuti molli provocato dalla sporgenza della testa della vite. Prestare attenzione ad arrotondare eventuali angoli e bordi
appuntiti della testa della vite tagliata per impedire l'irritazione dei tessuti molli sulla placca.
- Se la testa della vite non viene tagliata, prima di procedere all'inserimento della vite & possibile usare I'allargatore INION®
appropriato per fare spazio alla testa della vite in modo da inserirla pit in profondita ed evitare l'irritazione secondaria dei
tessuti molli (cio dovrebbe essere fatto specialmente se la placca viene impiantata sotto uno strato sottile di tessuti molli).
« Si osservi che, prima dell'inserimento delle viti, &€ possibile allargare alcuni dei fori pilota della placca utilizzando una punta
per trapano dal diametro esterno corrispondente a quello della vite selezionata. In questo modo verranno creati dei fori senza
incastro e senza filettatura, che consentiranno la compressione della placca sulla superficie dell'osso mediante il serraggio



delle viti. In alternativa, il foro pilota pud essere allargato con un allargatore INION® appropriato. In ogni caso, prestare
attenzione ad allargare esclusivamente il foro della placca e non quello praticato nell'osso.
La testa della vite non deve essere tagliata se il foro della placca é stato praticato senza incastro allargando il foro,
come descritto sopra.
* TRAPANAZIONE E MASCHIATURA (con i prodotti INION FreedomScrew™):
* Gli strumenti per la trapanazione e la maschiatura simultanee sono contrassegnati con una striscia gialla sul’impugnatura
dello strumento.
« [l materiale della placca permette di praticare fori filettati per le viti attraverso i fori pilota della placca. Praticando fori tra i fori
pilota & possibile compromettere le proprieta meccaniche della placca. NOTA: Durante la trapanazione/maschiatura della
placca utilizzare sempre I'irrigazione. Cio e importante per evitare I'allargamento del foro della placca a causa della fusione
del materiale della placca, che potrebbe compromettere la stabilita della vite e la forza di interconnessione.
« Posizionare la punta di una guida per trapano INION® appropriata (corrispondente al diametro della vite) vicino al foro pilota
della placca prescelto. Angolare la guida nella direzione scelta per la vite mantenendo poi stabili la posizione e la direzione
della guida. Aver tuttavia cura di non angolare eccessivamente la guida per evitare di trapanare/maschiare le altre viti o le
articolazioni. Un'angolazione eccessiva della vite potrebbe inoltre provocare la sporgenza della sua testa.
« Usare uno strumento INION® appropriato per trapanazione e maschiatura fissato a un trapano a bassa velocita con funzione
di inversione per praticare un foro filettato adatto alla vite INION FreedomScrew™ selezionata attraverso il foro pilota
prescelto della placca nell'osso. Cio € importante per evitare di allargare il foro a causa della fusione del materiale della
placca. L'allargamento del foro della placca pud compromettere la stabilita della vite e la forza di interconnessione. Utilizzare
lirrigazione. Far avanzare lentamente la punta maschio INION® appropriata esercitando una lieve pressione per spingere in
avanti lo strumento contro la placca e I'osso in direzione parallela all'asse lungo del foro che si sta praticando. Praticare
sempre i fori per le viti facendo passare la punta del trapano attraverso la guida e la placca. In questo modo si assicura la
correttezza delle dimensioni finali della placca e del foro, nonché la correttezza della posizione e della direzione del foro. Cio
inoltre contribuisce a valutare la profondita di maschiatura appropriata e a proteggere i tessuti circostanti dallo strumento
rotante. Per evitare traumi chirurgici, non far avanzare lo strumento per trapanazione e maschiatura troppo in profondita o
all'interno delle articolazioni. Durante l'inserimento e l'inversione dello strumento per trapanazione e maschiatura nel corso
della creazione di fori nella placca e nell’osso, mantenere la guida e lo strumento paralleli all'asse lungo del foro. Si impedisce
cosi l'allargamento del foro nella placca o nellosso a causa dell'oscillazione del trapano o la creazione di una filettatura
inappropriata su placca o osso. L'allargamento del foro nell'osso o nella placca o una filettatura inappropriata possono
compromettere la stabilita della vite, la forza di interconnessione, nonché la forza di fissazione della vite nell'osso.
Durante l'inserimento dello strumento per trapanazione e maschiatura e la creazione del foro su placca e osso, premere bene
la placca contro I'osso. Per rimuovere la punta maschio dall’osso, portare innanzitutto il trapano in posizione di inversione.
Per non danneggiare la filettatura gia realizzata, estrarre delicatamente dal foro filettato lo strumento per trapanazione e
maschiatura in modalita di inversione usando un trapano a bassa velocita. Prestare attenzione a creare una profondita
sufficiente nel foro dell’osso per consentire un inserimento completo della vite. NON fare avanzare lo strumento pit in
profondita nell’osso di quanto consenta la sua parte filettata per non danneggiare la filettatura gia realizzata. NOTA: prima di
inserire la vite, sciacquare sempre il foro per rimuovere eventuali detriti ossei ed evitare complicazioni durante
I'inserimento della vite.
* Se necessario, & possibile tagliare le viti con le apposite pinze INION® per adattarle alla lunghezza desiderata. Se si intende
tagliare la testa della vite dopo il suo inserimento, & possibile selezionare una vite pit lunga della profondita del foro.
* Se il METODO DI TRAPANAZIONE E MASCHIATURA sopra descritto viene utilizzato per fissare le placche, si raccomanda
di tagliare sempre la testa della vite, una volta inserita, 1-2 mm al di sopra della superficie della placca con un cautere
termico. Si garantisce cosi una forza di fissaggio ottimale e si rimuovono o arrotondano eventuali angoli appuntiti del foro
praticato sulla placca o della testa della vite. Tali angoli appuntiti possono provocare lirritazione dei tessuti molli.
- Se la testa della vite non viene tagliata, & possibile usare I'allargatore INION® appropriato prima dell’inserimento della vite
per fare spazio alla testa della vite in modo da inserirla piu in profondita ed evitare l'irritazione secondaria dei tessuti molli. Se
si utilizza un allargatore, prestare attenzione ad allargare esclusivamente il foro della placca e non quello praticato nell'osso.
NOTA: La testa della vite non deve essere tagliata se il foro della placca e stato praticato senza incastro allargando il
foro tramite I’allargatore.
* CARICAMENTO E POSIZIONAMENTO DELLE VITI:
- Applicare all'albero del cacciavite INION® appropriato 0 a un altro cacciavite compatibile la ritenuta adeguata. Allineare la
ritenuta a un adattatore per inserzione della vite e collegare la ritenuta all'adattatore per inserzione facendo scorrere la
ritenuta verso la vite. Prestare attenzione ad allineare e collegare correttamente la ritenuta all'adattatore per inserzione.
» Mantenere il cacciavite e la vite paralleli all'asse lungo del foro praticato dal trapano e tenendo la placca in posizione
premuta contro la superficie dell'osso, inserire completamente la vite nel foro facendola passare attraverso il foro della placca.
NON stringere eccessivamente la vite.
» Se l'allargatore non & stato usato per consentire un maggiore inserimento della testa della vite, dopo aver inserito
correttamente le viti, tagliarne la testa. Si evita cosi un’irritazione dei tessuti molli come descritto nelle sezioni
TRAPANAZIONE E MASCHIATURA MANUALE e TRAPANAZIONE E MASCHIATURA sopra riportate.
» Se una vite rimane bloccata durante l'inserimento e non puod essere inserita completamente, rimuoverla estraendola con il cacciavite.
Se la vite si rompe oppure se la sua testa subisce danni durante l'inserimento o I'estrazione e non & possibile rimuovere la vite con il
cacciavite, trapanare la vite con la punta per trapano utilizzata per praticare il foro. In alternativa, la parte sporgente della vite pud
essere semplicemente tagliata se si valuta che la vite sia abbastanza profonda per ottenere un fissaggio adeguato. Durante la
trapanazione attraverso le viti, usare sempre la guida per trapano per angolare la guida e il trapano paralleli all'asse lungo della vite
('allargamento dell'osso o della placca pud compromettere la stabilita della vite nella placca e la forza di interconnessione e di
fissazione dell'osso).
* Dopo la rimozione della vite con il cacciavite, procedere nel modo seguente:
1. Sciacquare il foro e misurarne di nuovo la lunghezza per controllare la lunghezza corretta della vite. Se la lunghezza della
vite prescelta & superiore a quella del foro praticato nell'osso, scegliere una vite piu corta (corrispondente alla lunghezza del
foro) oppure tagliare la vite prescelta (se & integra) con le pinze per il taglio delle viti INION® per correggerne la lunghezza. In
alternativa, continuare la trapanazione se si desidera utilizzare un foro piu profondo o se € necessario effettuare una
fissazione bicorticale. Se la lunghezza della vite scelta inizialmente & uguale o inferiore a quella del foro, maschiare di nuovo
il foro con il maschiatore INION® gia utilizzato (corrispondente al diametro della vite) seguendo le istruzioni riportate sopra. E
necessario prestare attenzione a inserire il maschiatore a una profondita sufficiente a eseguire una filettatura completa del
foro, che attraversi tutte le corticali interessate e consenta un inserimento completo della vite. Utilizzare sempre la guida
quando si effettua la nuova trapanazione e prestare attenzione ad angolare sia la guida che gli strumenti in modo che siano



paralleli all'asse lungo del foro originario. Se la nuova trapanazione o la nuova maschiatura vengono effettuate con un angolo
diverso da quello scelto per il foro originario, potrebbero danneggiare la filettatura creata in precedenza e provocare un
allargamento del foro praticato o di quello presente nella placca con conseguente possibile compromissione della stabilita
della vite nella placca, della forza di interconnessione e della forza di fissazione ossea.
2. Prima di inserire la vite, sciacquare il foro per rimuovere eventuali detriti ossei ed evitare complicazioni durante
l'inserimento della vite.
3. Inserire la vite INION CPS®/OTPS™ o INION FreedomScrew™ appropriata seguendo le istruzioni gia riportate per
I'inserimento delle viti. La vite rimossa in precedenza puo essere riutilizzata se &€ ancora integra.
* Dopo la rimozione della vite mediante trapanazione della vite biodegradabile, procedere nel modo seguente:
1. Sciacquare il foro, misurarne la lunghezza e maschiarlo di nuovo con il maschiatore INION® gia utilizzato (corrispondente al
diametro della vite).
2. Prima di inserire la vite, sciacquare il foro per rimuovere eventuali detriti ossei ed evitare complicazioni durante
l'inserimento della vite.
3. Inserire nel foro una nuova vite INION CPS®/OTPS™ o INION FreedomScrew™ appropriata (corrispondente alla
lunghezza del foro gia misurata e al diametro della vite originaria) seguendo le istruzioni riportate sopra.
+ Se una vite ¢ allentata, rimuoverla dal foro tramite inversione. Usare il cacciavite o trapanare la vite con la punta per trapano utilizzata
per praticare il foro per la vite. Maschiare nuovamente il foro utilizzando un maschiatore o una punta maschio INION® superiore di una
misura (corrispondente al diametro della vite adatta) e inserire nel foro la corrispondente vite INION CPS®/OTPS™ o INION
FreedomScrew™ del diametro maggiore seguendo le istruzioni riportate sopra.

Promemoria postoperatori

» Come per ogni altra procedura chirurgica, un'attenta condotta terapeutica postoperatoria € importante ai fini di una guarigione ottimale.
* Fornire al paziente indicazioni dettagliate circa la terapia postoperatoria (per esempio, I'immobilizzazione, le misure igieniche e/o una
dieta comprendente, se necessario, cibi morbidi che non richiedano masticazione).

« Durante il periodo di guarigione dell'osso utilizzare un‘appropriata immobilizzazione o fissazione aggiuntiva (ingessatura; apparecchi di
sostegno o tutori adeguati; stampelle; fissaggio maxillo-mandibolare come elastici guida, in particolare nel caso di fratture mandibolari e
osteotomie bimascellari).

« Terapia antibiotica a discrezione del medico.

Valutazione dei risultati
E possibile eseguire postoperativamente radiografie, imaging a risonanza magnetica (IRM) e/o tomografie computerizzate (TC) per
valutare la guarigione dell'osso. Il dispositivo € sicuro per la RM.

AVVERTENZE

« Gli impianti INION OTPS FREEDOMPLATE™ sono progettati per la fissazione e non per sostituire tessuti sani o per resistere a
sollecitazioni a pieno carico.

* La selezione, il posizionamento o la fissazione scorretta di un impianto possono provocare conseguenze indesiderate o rottura degli
impianti o degli strumenti. Prima di eseguire l'intervento chirurgico, & importante che il chirurgo conosca bene i dispositivi, la metodica di
applicazione e la procedura chirurgica.

* Se la placca viene utilizzata come leva per ridurre una frattura o un'osteotomia, pud provocare la rottura o I'allentamento degli impianti.
» La presenza di uno strato sottile di tessuti molli sull'impianto potrebbe aumentare il rischio di complicanze.

» L'impianto pu6 venir ricoperto da una capsula di tessuto fibroso una volta impiantato.

PRECAUZIONI

* Sono disponibili appositi strumenti per favorire un posizionamento accurato degli impianti INION OTPS FREEDOMPLATE™. Gli
strumenti chirurgici sono soggetti a normale usura e possono rompersi. Essi devono essere utilizzati esclusivamente per gli scopi
previsti. Tutti gli strumenti devono essere esaminati periodicamente per verificarne I'eventuale usura o danneggiamento. Utilizzare
esclusivamente strumenti INION®.

« Utilizzare esclusivamente le viti INION CPS®/OTPS™ @2.5/2.8/3.1 mm o INION FreedomScrew™ (2.7/3.5/4.0/4.5 mm per fissare la
placca INION OTPS FREEDOMPLATE™. NON utilizzare viti INION CPS®/OTPS™ o INION FreedomScrew™ per fissare placche o
placche sattili diverse da quelle prodotte da Inion (per esempio, placche metalliche).

» NON utilizzare gli impianti per applicazioni diverse da quelle previste. Non & possibile garantire un funzionamento corretto (efficace e
sicuro) degli impianti in caso di utilizzo per scopi diversi da quelli indicati.

« Il paziente deve essere avvisato della possibilita di rottura o allentamento degli impianti, se questi ultimi vengono sottoposti troppo
presto a sollecitazioni, attivita o carichi di pesi. Un'interruzione prematura dell'immobilizzazione o della fissazione postoperatoria
addizionale (collare) potrebbe provocare una mancata o non corretta saldatura delle ossa.

CATEGORIE SPECIALI DI PAZIENTI

| pazienti affetti da diabete, bruxismo e funzionamento errato o malformazione dell'articolazione temporomandibolare possono andare
incontro a un rischio maggiore di complicanze in seguito a fissazione nella mascella o nella mandibola. | pazienti con sintomi di apnea
da sonno presentano maggiori rischi di complicanze successive al fissaggio delle osteotomie nella mascella e nella mandibola.

EFFETTI AVVERSI

Le possibili complicanze sono simili a quelle di ogni altra metodica di fissazione interna.

» Qualora la zona dell'impianto venga sottoposta troppo presto a sollecitazioni, attivita o carichi di pesi, potrebbe verificarsi piegamento,
allentamento, rottura o spostamento dei dispositivi.

* Un'infezione pud compromettere I'esito della procedura.

» Un trauma chirurgico pud 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 di liquidi a livello locale in condizioni sterili.

STERILITA



Gli impianti INION OTPS FREEDOMPLATE™ sono stati sterilizzati con radiazioni ionizzanti. Utilizzare il prodotto subito dopo aver rotto
il sigillo di sterilita. Utilizzare solo dispositivi forniti in confezioni chiuse che non presentino danni visibili. Esclusivamente monouso. 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 I'impianto oltre la data di scadenza indicata 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

Le leggi federali degli Stati Uniti limitano la vendita del dispositivo solo dietro prescrizione di un medico autorizzato.

PRODUTTORE

INION Oy
Laakarinkatu 2

33520 Tampere
Finlandia

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

INION OTPS FREEDOMPLATE™
INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION

Los implantes biodegradables INION OTPS FREEDOMPLATE™ estan fabricados con copolimeros degradables compuestos de
polimeros de &cido L-lactico y D-lactico y carbonato de trimetileno. Estos polimeros presentan un largo historial de utilizacion médica
segura y se degradan in vivo por hidroélisis 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 INION OTPS FREEDOMPLATE™ se comercializan en varios tamafios y estan disefiados para ser utilizados
conjuntamente con instrumental personalizado, como las fresas para hueso de INION®, roscadoras para hueso, fresas roscadoras,
avellanadores, guias de perforacion, indicadores de profundidad, alicates para cortar tornillos, destornillador, alicates para doblar
placas, instrumentos de cauterizacion térmica y dispositivos de calentamiento.

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

INDICACIONES

A. Indicaciones generales: En presencia de inmovilizacién o fijaciéon adicional adecuada indicadas para mantener la alineacién y la
fijacién de fracturas 6seas, osteotomias, artrodesis o injertos 6seos y mantener la posicion relativa de tejido 6seo débil (por ejemplo,
injertos 6seos, sustitutos de injertos 6seos o fragmentos 6seos de fracturas conminutas), en traumatismos y procedimientos
reconstructivos.

B. Indicaciones especificas: Huesos largos, huesos planos, huesos cortos, huesos irregulares, esqueleto apendicular y térax

CONTRAINDICACIONES

Los implantes INION OTPS FREEDOMPLATE™ estan contraindicados y no han sido disefiados para utilizarse en los siguientes
casos:

* Infeccién activa o posible.

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

+ Aplicaciones que soportan cargas a menos que se utilicen en presencia de inmovilizacion o fijacion adicional adecuada.

* Procedimientos de la columna vertebral.

* Reseccion de tumores mandibulares.

» Maxilar inferior sin una fijacién maxilomandibular adecuada.

INFORMACION DE UTILIZACION

Notas y consideraciones quirlrgicas

* Los principios de uso son similares a los de otros métodos de fijacion interna descritos en libros de texto.

» Se recomienda tratamiento antibiético preoperatorio 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 antes de cerrar la herida 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 bafio 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 maximo).

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

+ Seleccione el implante INION OTPS FREEDOMPLATE™ apropiado para la indicacién.

» 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 quirargicas
normales o alicates para cortar (es mas facil hacerlo inmediatamente después de sacar la placa del bafio maria).

« El tiempo maximo 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.

» Tenga cuidado de cortar la placa en las dimensiones apropiadas en funcién del sitio de implantacion y del tamafio de placa
necesario segun las indicaciones. NO implante placas demasiado pequefias o innecesariamente grandes. Cuando corte la placa,
NO realice el corte cerca de los orificios piloto donde tiene previsto introducir los tornillos. Debe mantenerse como minimo la mitad de
la distancia entre los orificios pilotos originales alrededor de cada orificio piloto donde se vaya a colocar un tornillo. Redondee las
esquinas o los bordes pronunciados de la placa recortada antes del implante para no irritar los tejidos blandos alrededor de la placa.

» Ponga la placa tratada en el bafio maria encima del hueso, en la ubicacién deseada.

» Cuando utilice implantes concavos INION OTPS FREEDOMPLATE™, asegurese de que sea el lado céncavo de la placa (no el
convexo) el que esté colocado contra el hueso.

« Con la mano o los alicates de INION® para doblar placas, trabaje la placa para darle la forma adecuada.



+ Si la forma de la placa no es satisfactoria, se puede repetir el proceso del bafio maria sumergiendo la placa durante 20 6 30 segundos
adicionales. Si sélo hay que remodelar una parte de la placa, sumerja Unicamente dicha parte de la placa y déblela una vez 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.
Tenga en cuenta que la placa recupera su forma original en el bafio maria.

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

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

» NO utilice implantes que presenten signos de deterioro.

» NO active los tornillos calentandolos en el bafio maria.

Fijacion de las placas

« Elija los tornillos INION CPS®/OTPS™ @2.5/2.8/3.1 mm o INION FreedomScrew™ @2.7/3.5/4.0/4.5 mm adecuados para la fijacion

de la placa. Si es necesario, los tornillos pueden cortarse al tamafio deseado con los alicates para cortar tornillos INION®. NO utilice

tornillos INION CPS®/OTPS™ @2.0 mm ni INION FreedomScrew™ @2.0 mm como tornillo de fijacién principal para el INION OTPS

FREEDOMPLATE™.

« Al utilizar tornillos INION FreedomScrew™ ©2.7/3.5/4.0/4.5 mm para fijar la INNON OTPS FREEDOMPLATE™, consulte también las

instrucciones especificas de la linea de productos para su uso.

* Inserte siempre los tornillos a través de los orificios piloto de la placa méas proximos a la linea de la fractura u osteotomia. Para una

resistencia 6ptima de la fijacion, la fijacion de los tornillos deberia ser bicortical. Para asegurar que los bordes de la placa estan en

contacto estrecho con el hueso, coloque los tornillos cerca de los bordes de la placa. Para lograr una colocacion éptima de los tornillos,

la placa estéa cortada exactamente a un tamafio que encaja entre los orificio piloto. NOTA: Lave siempre el orificio de perforacién

antes de insertar el tornillo. Si es necesario, use fresas para hueso, terrajas de roscar y perforadoras roscadoras a través de

la guia de perforacion adecuada. De ese modo, asegurara que la posicién y la direccion del orificio sean correctas, evaluaré la

profundidad adecuada del roscado y protegera los tejidos circundantes del instrumento giratorio.

* Los instrumentos canulados se deben usar con tornillos canulados. Se recomienda una inspeccion con rayos X de la ubicacion del

aguja K antes de taladrar.

+ METODO DE TALADRO Y ROSCADO MANUAL:
« El material de la placa permite perforar orificios para los tornillos a través de los orificios piloto de la placa. Tenga en cuenta
que la realizacién de orificios entre los orificios piloto puede debilitar las propiedades mecénicas de la placa. Utilice siempre
irrigacion cuando realice la perforacion a través de la placa (esto es importante para evitar agrandar el orificio de la placa por
fusion del material de la misma. Agrandar el orificio de la placa puede afectar negativamente a la estabilidad de la placa
atornillada y a la resistencia de trabado).
« Coloque el extremo de una guia de perforacion INION® adecuada (correspondiente al diametro del tornillo) en el orificio
piloto para el tornillo de la placa, incline la guia de perforacién en la direccién deseada para el tornillo y mantenga la posicién
y la direccién de la guia de perforacién. No obstante, procure no inclinar la guia de perforacién demasiado para evitar la
perforacion del resto de tornillos o de una articulacién. La inclinacion del tornillo también puede hacer que sobresalga la
cabeza del tornillo.
- Si es necesario, podra utilizarse un avellanador INION® adecuado para que la cabeza del tornillo quede mas insertada.
También se puede simplemente cortar la cabeza del tornillo a lo largo de la superficie de la placa con los alicates para cortar
0 1-2 mm por encima una superficie de la placa con una cauterizacion térmica para evitar la irritacion secundaria del tejido
blando.
« Con una broca de perforacion INION® apropiada conectada a una taladradora de baja velocidad (como maximo 2 000 rpm),
perfore un orificio apropiado para el tornillo a través del orificio piloto de la placa hacia el interior del hueso. Esto es
importante para evitar agrandar el orificio de la placa por fusion de su material. Agrandar el orificio de la placa puede afectar
negativamente a la estabilidad de la placa atornillada y a la resistencia de trabado. Utilice irrigacion. Perfore siempre los
orificios de los tornillos a través de la guia de perforacion y de la placa para garantizar que el tamafio del orificio final de la
placa sea correcto, asi como la posicion y la direccion del taladro y el orificio, y para proteger los tejidos que rodean la broca.
Evite una perforacién demasiado profunda y procure no perforar en las articulaciones para evitar el trauma quirdrgico.
Procure mantener la guia de perforacion y la broca de perforacion en posicion paralela al eje longitudinal del orificio de
perforacion para no realizar movimientos oscilatorios que agranden el orificio del hueso o de la placa. Agrandar el orificio de
la placa puede afectar negativamente a la estabilidad de la placa atornillada, la resistencia de trabado y la resistencia de
fijacién dsea. Durante la perforacion, presione firmemente la placa contra el hueso.
» Mida siempre la profundidad del orificio taladrado con un indicador de profundidad a través del orificio de la placa y elija la
longitud de tornillo correcta. Si es necesario, los tornillos pueden cortarse al tamafio deseado con los alicates para cortar
tornillos INION®. Si se va a cortar la cabeza del tornillo tras la insercién del mismo, se puede seleccionar una longitud de
tornillo mas larga que la profundidad del orificio de perforacion.
* Antes de la insercion del tornillo, rosque el orificio del tornillo manualmente, utilizando la terraja de roscar para hueso
INION® adecuada (correspondiente al diametro del tornillo), e inserte siempre la terraja en el orificio taladrado a través del
orificio correspondiente de la placa. Si es necesario, use roscadoras para hueso a través de una guia de perforacion
apropiada. De ese modo, asegurara que la posicién y la direccién del orificio sean correctas, evaluara la profundidad
adecuada del roscado y protegera los tejidos circundantes del instrumento giratorio. Durante la insercion de la terraja de
roscar para hueso, presione firmemente la placa contra el hueso. Mantenga la terraja de roscar en posicién paralela al eje
longitudinal del orificio de perforacion durante la introduccién y extraccién de la misma.Esto es importante para evitar
agrandar el orificio de la placa por fusion de su material. Agrandar el orificio de la placa puede afectar negativamente a la
estabilidad de la placa atornillada, la resistencia de trabado y la resistencia de fijacion 6sea. Use irrigacién. No haga
demasiada fuerza al roscar, para no estropear las roscas preparadas. Rosque hasta alcanzar una profundidad suficiente, que
permita la completa insercion del tornillo.
NOTA: Enjuague siempre el orificio de perforacién antes de insertar el tornillo para expulsar los restos de hueso e
insertar el tornillo sin complicaciones.
+ Si la perforacién y el roscado se llevan a cabo de acuerdo con las instrucciones anteriores, los orificios de la placa también
se roscaran y los tornillos quedaran trabados con la placa. Esta sujecion proporciona suficiente estabilidad a la placa
atornillada y resistencia de fijacion permitiendo que pueda cortarse la cabeza del tornillo en la superficie de la placa con los
alicates para cortar o 1-2 mm por encima una superficie de la placa con una cauterizacién térmica tras la insercion del tornillo
para reducir el riesgo de la irritacion del tejido blando debido a la protrusion de la cabeza del tornillo. Redondee las esquinas
o los bordes pronunciados de las cabezas de los tornillos recortados antes del implante para no irritar los tejidos blandos
sobre la placa.



- Tenga en cuenta que si la cabeza del tornillo no esta cortada, puede utilizarse el avellanador INION® apropiado antes de
insertar el tornillo con el fin de que haya espacio para que la cabeza del tornillo quede mas insertada y evitar la irritacién
secundaria del tejido blando (sobre todo cuando la placa esta implantada debajo de una fina capa de tejido blando).
» Tenga presente que antes de insertar los tornillos, se podran agrandar algunos de los orificios piloto de la placa utilizando
una broca de perforaciéon con el mismo didmetro exterior que el tornillo seleccionado para crear orificios no roscados y no
trabados que permitan comprimir la placa contra la superficie del hueso apretando los tornillos. De forma alternativa puede
agrandarse el orificio piloto con el avellanador INION® apropiado. En cualquier caso tenga cuidado de agrandar Gnicamente el
orificio de la placa, no el del hueso.
Tenga en cuenta que no debe cortarse la cabeza del tornillo si el orificio de la placa es de tipo no trabado
agrandando el orificio como se describe mas arriba.
+ METODO DE PERFORACION Y ROSCADO (con productos INION FreedomScrew™):
* Los instrumentos para la perforacion y el roscado simultaneos estéan sefialados con una banda amarilla en el vastago.
* El material de la placa permite crear orificios roscados para tornillos a través de los orificios piloto de la placa. Tenga en
cuenta que crear orificios entre los orificios piloto puede debilitar las propiedades mecanicas de la placa. NOTA: Use
siempre irrigacion cuando perfore o rosque através de la placa. Esto es importante para evitar agrandar el orificio de la
placa por fusion de su material. Agrandar el orificio de la placa puede afectar negativamente a la estabilidad de la placa
atornillada y la resistencia de trabado.
« Coloque la punta de una guia de perforacion INION® apropiada (correspondiente al didmetro del tornillo) en el orificio piloto
necesario de la placa. Coloque la guia de perforacién en el angulo correspondiente a la direccion que desee que tenga el
tornillo y mantenga después la posicién y la direccién de la guia de perforacién. No obstante, tenga cuidado de no dar
demasiado angulo a la guia de perforacion, para evitar perforar o roscar a través de los demas tornillos o en una junta.La
angulacién del tornillo también puede crear protrusion de la cabeza del tornillo.
- Use un instrumento de perforacion y roscado INION® apropiado colocado en una taladradora de baja velocidad que tenga
funcién inversa para crear en el hueso un orificio roscado adecuado para el INION FreedomScrew™ seleccionado a través
del orificio piloto necesario de la placa. Esto es importante para evitar agrandar el orificio de la placa por fusion de su
material. Agrandar el orificio de la placa puede afectar negativamente a la estabilidad de la placa atornillada y la resistencia
de trabado.Use irrigacion. Haga avanzar la perforadora roscadora INION® apropiada lentamente con una presion moderada
para impulsar el instrumento contra la placa y el hueso en la direccién paralela al eje longitudinal del orificio 6seo que se esta
realizando. Realice siempre los orificios para los tornillos a través de la guia de perforacién y la placa. De ese modo,
asegurara que el tamafio de la placa final y el orificio sean correctos, asi como la posicién y la direccién del orificio. También
ayuda a evaluar la profundidad de roscado adecuada y a proteger los tejidos circundantes del instrumento giratorio. Evite
hacer avanzar el instrumento de perforacién y roscado a demasiada profundidad o hasta las juntas para evitar traumatismos
quirdrgicos. Procure mantener la guia de perforacion y el instrumento de perforacion y roscado en paralelo al eje longitudinal
del orificio 6seo cuando inserte y retraiga el instrumento de perforacion y roscado durante la realizacion de la placa y el
orificio 6seo. De ese modo, evitara el agrandamiento de la placa o el orificio 6seo causados por roscas inapropiadas en placa
o hueso. Agrandar el orificio de la placa o el hueso o la creacion de roscas inapropiadas pueden afectar negativamente a la
estabilidad de la placa, a la resistencia de trabado y a la fijacién dsea.
Durante la insercién del instrumento de perforacién y roscado y la realizacién del orificio en la placa y el hueso, presione la
placa firmemente contra el hueso. Antes de retirar la perforadora roscadora del hueso, ponga la taladradora en modo inverso.
Para conservar las roscas preparadas, tire suavemente cuando extraiga en modo inverso el instrumento de perforacion y
roscado del orificio 6seo roscado mediante una taladradora de baja velocidad. Cree cuidadosamente la profundidad
suficiente para que el orificio 6seo pueda alojar completamente el tornillo. Para conservar las roscas preparadas, NO haga
avanzar el instrumento de perforacion y roscado en el hueso a mas profundidad que la que permita su parte roscada. NOTA:
Enjuague siempre el orificio realizado antes de introducir el tornillo para expulsar restos 6seos y que la insercion del
tornillo se produzca sin complicaciones.
* Si es necesario, los tornillos se pueden cortar a la longitud necesaria mediante los alicates para cortar tornillos INION®. Si
se pretende cortar la cabeza del tornillo después de insertarlo, puede seleccionar un tornillo mas largo que la profundidad del
orificio 6seo.
+ Cuando se usa el METODO DE PERFORACION Y ROSCADO arriba descrito para la fijacion de placas, se recomienda
cortar siempre la cabeza del tornillo 1-2 mm sobre la superficie de la placa con un termocauterio después de insertarlo. Asi
se asegura la ideal resistencia de la fijacion y se eliminan o se redondean los posibles bordes afilados del orificio de
perforacion de la placa o la cabeza cortada del tornillo. Los bordes afilados pueden causar irritacion en los tejidos blandos.
« Si no se corta la cabeza del tornillo, se puede usar un avellanador INION® apropiado antes de insertarlo, para hacer sitio
para un asiento de perfil mas bajo. De ese modo, se evita la irritacién secundaria de los tejidos blandos. Cuando use un
avellanador, recuerde agrandar solo el orificio de la placa, jnunca el del hueso! NOTA: La cabeza del tornillo no se debe
cortar si el orificio de la placa se ha agrandado con el avellanador, y, de ese modo, el orificio de la placa se ha hecho
no trabado.
+ CARGA Y COLOCACION DEL TORNILLO:
- Cologue el vastago INION® o compatible apropiado en la vaina de sujecidn correspondiente. Alinee la vaina con un
adaptador de insercién del tornillo y conecte la vaina con el adaptador de insercion deslizando la vaina hacia el tornillo.
Tenga siempre cuidado de que la vaina esté alineada y conectada correctamente con el adaptador de insercion.
+» Con el destornillador y el tornillo paralelos al eje longitudinal del agujero, y con la placa colocada firmemente contra la
superficie del hueso en el lugar adecuado, inserte totalmente el tornillo en el agujero taladrado a través del orificio de la
placa. NO apriete excesivamente.
+ Si no se ha usado avellanador para que las cabezas de los tornillos tengan un asiento de perfil bajo, una vez insertados
correctamente los tornillos corteles la cabeza. De ese modo, evitara la irritacion de los tejidos blandos, como se indica en las
anteriores secciones METODO DE TALADRO Y ROSCADO MANUAL y METODO DE PERFORACION Y ROSCADO.
+ Si se atasca un tornillo durante la insercion y no se puede insertar al completo, extraigalo del orificio con el destornillador. Si se rompe
el tornillo o se dafia su cabeza durante la insercion o extraccion y el tornillo no se puede extraer con el destornillador, perfore a través
del tornillo con la misma broca de perforacion que se utilizé originalmente para crear el orificio para el tornillo. De forma alternativa, la
parte del tornillo que sobresale puede cortarse simplemente si se calcula que el tornillo tiene la suficiente profundidad como para lograr
una fijacion apropiada. Utilice siempre la guia de perforacion al perforar a través de tornillos y procure inclinar la guia de perforacion y
la broca de perforacién en posicion paralela al eje longitudinal del tornillo (Agrandar el orificio del hueso o de la placa puede afectar
negativamente a la estabilidad de la placa atornillada, la resistencia de trabado y la resistencia de fijacion 6sea).
» Después de extraer el tornillo mediante el destornillador:



1. Enjuague el orificio perforado y vuelva a medir su longitud para comprobar que la longitud del tornillo es correcta. Si la
longitud del tornillo seleccionado anteriormente es mayor que la del tinel practicado en el hueso, seleccione un tornillo méas
corto (correspondiente a la longitud del orificio perforado) o corte el tornillo seleccionado anteriormente (si no presenta
dafios) a la longitud correcta con los alicates para cortar tornillos INION® o bien vuelva a taladrar el orificio si se desea una
longitud mayor para el orificio del tornillo o una fijacién bicortical. Si la longitud del tornillo seleccionado originalmente es igual
0 mas corta que la longitud del orificio perforado, vuelva a roscar el orificio con la terraja de roscar para hueso INION® que
utilizé anteriormente (correspondiente al diametro del tornillo) siguiendo las instrucciones descritas anteriormente. Debe
procurar insertar la terraja de roscar para hueso con suficiente profundidad para crear una rosca a lo largo de todo el tanel
practicado en el hueso y completamente a través de todas las cortezas para garantizar la insercion completa del tornillo.
Utilice siempre la guia de perforacion al volver a taladrar y procure inclinar la guia y los instrumentos de modo que queden
paralelos al eje longitudinal del orificio de perforacién original. Si vuelve a perforar o a realizar el roscado con una inclinacién
diferente a la del orificio original, podrian dafarse las roscas realizadas previamente y agrandar asi el orificio o del orificio de
la placa. Agrandar el orificio de la placa puede afectar negativamente a la estabilidad de la placa atornillada, la resistencia de
trabado y la resistencia de fijacion ésea).
2. Enjuague el orificio de perforacion antes de insertar el tornillo para expulsar los restos de hueso e insertar el tornillo sin
complicaciones.
3. Inserte el tornillo INION CPS®/OTPS™ o INION FreedomScrew™ adecuado siguiendo las instrucciones descritas
anteriormente para la insercion de tornillos. El tornillo que se ha extraido anteriormente se puede volver a utilizar si no esta
dafiado.
» Después de extraer el tornillo perforando a través del tornillo biodegradable:
1. Enjuague el orificio perforado, mida su longitud y vuelva a roscarlo con la terraja de roscar para hueso INION® que utiliz6
anteriormente (correspondiente al diametro del tornillo).
2. Enjuague el orificio de perforacién antes de insertar el tornillo para expulsar los restos de hueso e insertar el tornillo sin
complicaciones.
3. Inserte un nuevo tornillo INION CPS®/OTPS™ o INION FreedomScrew™ adecuado (correspondiente a la longitud medida
del orificio perforado y al diametro del tornillo original) en el orificio perforado siguiendo las instrucciones descritas
anteriormente.
+ Si algun tornillo parece estar suelto, retirelo del orificio perforado desenroscandolo. Utilice el destornillador o la taladradora con la
misma broca usada originalmente para realizar la perforacién para el tornillo. Rehaga la rosca del orificio con una terraja de roscar para
hueso o una perforadora roscadora INION® de un tamafio mayor (correspondiente al diametro del tornillo) e inserte un tornillo INION
CPS®/OTPS™ o INION FreedomScrew™ con un didmetro correspondientemente mayor en el orificio perforado siguiendo las
instrucciones descritas anteriormente.

Notas postoperatorias

» Al igual que con cualquier intervencién quirlrgica, para una curacién éptima es importante un seguimiento postoperatorio meticuloso.
« Dé instrucciones detalladas para el cuidado postoperatorio al paciente (por ejemplo, informacion relativa a la inmovilizacién apropiada
y el mantenimiento de la higiene y/o dieta blanda o dieta que no requiera masticacion).

« Utilice un sistema de inmovilizacién adicional apropiado (por ejemplo, una escayola, férula, ortosis, muletas o fijacion
maxilomandibular, sobre todo al tratar fracturas mandibulares y osteotomias bimaxilares, por ejemplo, material elastico) o fijacién
durante la cicatrizacion 6sea.

+ Se prescribira tratamiento antibiético a discrecion del médico.

Evaluacion de los resultados
Se pueden hacer radiografias, resonancias magnéticas (IMR) o tomografias computerizadas (TC) postoperatorias para evaluar la
curacion del hueso. El dispositivo es apto para la resonancia magnética.

ADVERTENCIAS

* Los implantes del INION OTPS FREEDOMPLATE™ proporcionan fijacion y no estan concebidos para reemplazar hueso sano normal
0 soportar la tension de la carga completa.

* La seleccion, ubicacién, posicionamiento o fijacion incorrectos del implante podrian producir con posterioridad resultados no
deseados, o incluso la rotura de los implantes o el instrumento. Antes de realizar la operacion, el cirujano debera estar familiarizado
con estos dispositivos y con el método de aplicacion, asi como con el procedimiento quirlrgico correspondiente.

* Los implantes se pueden romper o aflojar si la se utiliza la placa como palanca para reducir una fractura/osteotomia.

* 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 la colocacion precisa de los implantes INION OTPS FREEDOMPLATE ™. 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 Ginicamente los tornillos INION CPS®/OTPS™ ©@2.5/2.8/3.1 mm o INION FreedomScrew™ @2.7/3.5/4.0/4.5 mm para fijar el
implante INION OTPS FREEDOMPLATE™. NO utilice los tornillos INION CPS®/OTPS™ ni INION FreedomScrew™ para sujetar
placas y hojas que no sean de INION® (por ejemplo, placas u hojas metalicas).

* NO utilice los implantes para aplicaciones para los que no han sido concebidos. No se puede garantizar el funcionamiento correcto
(por ejemplo, la eficacia y la 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 aplicacion de tensién, carga o
actividad tempranas. La retirada prematura del sistema de inmovilizacién postoperatoria adicional o fijacién (es decir, el collarin) puede
producir una mala unién o que la unién no se produzca.

POBLACIONES ESPECIALES DE PACIENTES



Los pacientes diabéticos, que padezcan bruxismo o alguna deformacién o disfuncion temporomandibular tienen un mayor riesgo de
sufrir complicaciones como consecuencia de la fijacion en el maxilar superior e inferior. Los pacientes con sintomas de apnea del
suefio tienen mayor riesgo de sufrir complicaciones tras la fijacion de osteotomias en el maxilar superior y el maxilar inferior.

EFECTOS ADVERSOS

Las complicaciones son parecidas a las de cualquier otro método de fijacion interna:

* Los esfuerzos, carga o actividades tempranas pueden provocar el doblado, el aflojamiento, la rotura o el desplazamiento prematuros
de los dispositivos.

* Las infecciones pueden conducir al fracaso del procedimiento.

» Se pueden producir lesiones neurovasculares por trauma quirurgico.

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

ESTERILIDAD

Los implantes INION OTPS FREEDOMPLATE™ se entregan esterilizados mediante irradiacion 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.
NO volver a esterilizar ni volver a usar. Si el dispositivo se esteriliza o usa de nuevo, 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 méaxima definida en el indicador. No utilice el producto si el punto que figura en el indicador es
negro.

AVISO

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

FABRICANTE

INION Oy
Laakarinkatu 2

33520 Tampere
Finlandia

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

C€ 2797

Inion® es una marca comercial registrada de Inion Oy.



PORTUGUES

INION OTPS FREEDOMPLATE™
INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

DESCRICAO

Os implantes biodegradaveis INION OTPS FREEDOMPLATE™ s&o constituidos por co-polimeros degradaveis compostos por &cido L-
lactico, acido D-lactico e carbonato de trimetileno. Estes polimeros tém um longo histérico de utilizacdo médica em seguranga e
degradam-se in vivo por hidrélise em acidos alfa-hidroxido, metabolizados pelo organismo. Os implantes perdem gradualmente a sua
resisténcia ao longo de 18-36 semanas. A bio-reabsorgdo ocorre ao longo de um periodo de dois a quatro anos.

Os implantes INION OTPS FREEDOMPLATE™ estdo disponiveis em diferentes tamanhos e sdo concebidos para ser utilizados com
instrumentos personalizados como, por exemplo, trépanos, tampdes para 0ssos, brocas para machos, guias de brocas, medidores de
profundidade, pingas de corte de parafusos, pingas moldadoras de placas, instrumentos de cauterizac&o por temperatura e dispositivos
de aquecimento INION®.

Os implantes INION OTPS FREEDOMPLATE™ s&o esterilizados e nédo colagénicos.

INDICACOES

A. Indicac@es gerais: Na presenga de imobilizagdo ou fixag@o adicional adequada, indicados para a manutencéo do alinhamento e
fixacdo de fracturas ésseas, osteotomias, artrodeses ou enxertos 6sseos e manutencao da posicao relativa de tecido 6sseo fraco (p.
ex., enxertos 6sseos, substitutos de enxertos 6sseos ou fragmentos de osso de fracturas cominuidas), em procedimentos de resposta
a traumatismos e de reconstrugao.

B. Indicacdes especificas: Ossos longos, chatos, curtos, irregulares, esqueleto apendicular e térax.

CONTRA-INDICACOES

Os implantes INION OTPS FREEDOMPLATE™ nao se destinam a utilizag&o e séo contra-indicados nos seguintes casos:

* Infecgado activa ou potencial.

» Condigdes do paciente incluindo: quantidade limitada de sangue disponivel, quantidade ou qualidade insuficiente de osso e condi¢des
em que a cooperagédo do paciente ndo possa ser garantida (por exemplo: alcoolismo, abuso de drogas).

* Aplicagdes de carga sem a presenga de imobilizagéo ou fixagao apropriada adicional.

* Indicagdes relativas a coluna.

» Ressecgao de tumor mandibular.

» Mandibula, excepto quando utilizada fixagdo maxilomandibular apropriada.

INFORMACOES PARA A UTILIZACAO

Consideragdes cirurgicas e lembretes

* Os principios cirurgicos estdo de acordo com os outros métodos de fixagao interna descritos na literatura.

» Recomenda-se o tratamento profilactico pré-operatério com antibiéticos.

« Utilize anestesia local, regional ou geral conforme adequado.

» Mantenha um campo esterilizado durante o procedimento.

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

* Prepare o local cirdrgico minuciosamente, preservando as estruturas neurovasculares, através de uma dissecagéo cuidadosa.
» Bom alinhamento/redugao da fractura/osteotomia.

» Podem ser realizadas radiografias antes de coser a ferida para verificagdo do alinhamento/redugao apo6s a fixagao.

» Uma hemostastia meticulosa e o encerramento total do tecido mole primario sobre o implante sdo essenciais.

Preparacéo das placas

As placas devem ser moldadas, de forma a ajustarem-se ao 0ss0, seguindo estas instru¢des (consulte também as instrugdes de
utilizacéo do dispositivo de banho termoestatizado INION THERMO+™):

+ Cologue um pano esterilizado INION THERMO™ no banho termoestatizado INION THERMO+™_ NAO ligue o banho termoestatizado
antes de o encher com liquido!

* Deite agua esterilizada ou solugéo salina (minimo de 0,4 litros, maximo de 0,7 litros) no banho de agua.

» Ligue o banho termoestatizado. Aguarde até que o liquido atinja a temperatura definida de 70°C / 158°F — cerca de 30 minutos.

* Escolha a INION OTPS FREEDOMPLATE™ apropriado para a indicagdo.

» Mergulhe a placa no banho termoestatizado durante cerca de um minuto. Apds o tratamento no banho termoestatizado: A placa tem
maleabilidade maxima durante 10 a 15 segundos, podendo ser modelada conforme desejado e cortada para o tamanho pretendido
com tesouras cirdrgicas ou pingas de corte (mais facil imediatamente apds a remocao da placa do banho termoestatizado).

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

« E importante cortar a placa com dimensées apropriadas correspondentes ao local de implante e utilizar um tamanho de
placa tipico para a utilizag&o prevista. NAO implante placas demasiado pequenas ou desnecessariamente grandes para a aplicagio!
Quando cortar a placa, NAO corte demasiado perto dos orificios piloto em que pretende inserir os parafusos. No minimo, devera
permanecer metade da distancia entre os orificios piloto originais em redor de qualquer destes orificios destinados a colocagéo de
parafusos. Tenha o cuidado de eliminar qualquer aresta ou canto cortante da placa aparada antes da implantagéo para evitar a
irritac&o do tecido mole em redor da placa.

» Coloque a placa tratada no banho termoestatizado contra o osso e no local pretendido.

» Quando utilizar a INION OTPS FREEDOMPLATE™, certifique-se de que o lado cdncavo (ndo o lado convexo) da placa é colocado
contra 0 0SsO.

- Ajuste o contorno da placa até atingir a forma pretendida manualmente e/ou utilizando as pingas de dobragem de placas INION®.



» Se o contorno ou a forma da placa nao for satisfatéria, o tratamento no banho termoestatizado podera ser repetido ao mergulhar a
placa no mesmo durante 20 a 30 segundos adicionais. Se apenas for necessario remodelar uma parte da placa, mergulhe apenas a
parte da placa em questéo, ou molde-a uma vez arrefecida.

* As repeticdes da moldagem podem enfraquecer a placa, especialmente quando esta tiver arrefecido. A dobragem a quente pode ser
efectuada, no maximo, trés vezes. Tenha em atencéo que a placa retoma a forma original no banho termoestatizado.

« Certifique-se de que ndo perfura o pano INION THERMO™ com instrumentos cirdrgicos.

» Certifique-se de que a placa esta rigorosamente adaptada aos contornos dsseos.

+ NAO utilize implantes que apresentem sinais de danos!

« NAO active os parafusos por aquecimento no banho termoestatizado!

Ajustamento das placas

« Escolha parafusos apropriados INION CPS®/OTPS™ 32.5/2.8/3.1 mm ou INION FreedomScrew ™ 32.7/3.5/4.0/4.5 mm para a

fixacdo da placa. Caso necessario, € possivel cortar os parafusos para obter o comprimento pretendido com as pincas de corte de

parafusos INION®, NAO utilize parafusos INION CPS®/OTPS™ @2.0 mm ou INION FreedomScrew™ @2.0 mm como parafuso de

fixacéo principal da placa INION OTPS FREEDOMPLATE™.

* Quando utilizar os parafusos INION FreedomScrew™ (32.7/3.5/4.0/4.5 mm para ajustar a placa INION OTPS FREEDOMPLATE™,

consulte também as instrugdes de utilizagdo especificas da linha de produtos.

* Introduza sempre os parafusos através dos orificios piloto da placa mais préximos da linha de fractura/osteotomia. Para obter uma

resisténcia de fixagdo ideal, os parafusos deverdo ser introduzido bicorticalmente. Para assegurar que as arestas da placa

permanecem em contacto com o0 0sso, coloque os parafusos junto das arestas da placa. Para obter uma colocagéo de parafusos ideal,

a placa devera ser cortada exactamente entre os orificios piloto. NOTA: Enxague sempre o orificio da broca antes de introduzir o

parafuso. Se necessario, utilize trépanos, tampdes para 0ssos e fresas com as guias de brocas adequadas. Assim garantira a

posicédo e a direcgao correcta do orificio, avaliando a profundidade da rosca e protegeré os tecidos circundantes do

instrumento de rotacéo.

» Devem ser usados instrumentos canelados. Recomenda-se que se faca um Raios-X para verificar a localizacdo do arame-K antes de

furar.

« PERFURACAO E METODO MANUAL DE ROSCAGEM:
» O material da placa permite a perfuragéo de orificios para parafusos através dos orificios piloto da placa. Tenha em atencéo
que a perfuracgao de orificios entre os orificios piloto podera enfraquecer as propriedades mecanicas da placa. Utilize sempre
irrigacdo ao efectuar perfuragdes na placa (importante para evitar a dilatagéo dos orificios da placa devido ao aquecimento
do material da placa! A dilatagéo do orificio da placa podera afectar a estabilidade dos parafusos da placa e forga de
fixacao!).
« Coloque a ponta de uma guia de broca INION® apropriada (correspondente ao didmetro do parafuso) junto ao orificio piloto
pretendido na placa, oriente o angulo da guia na direcgéo pretendida para o parafuso e, em seguida, mantenha a posicao e
direccao da guia da broca. No entanto, certifique-se de que néo altera o angulo da guia de broca demasiado para evitar a
perfuracéo através de outros parafusos ou de uma articulagéo. A alteragcdo do angulo do parafuso podera também tornar a
cabeca do parafuso saliente.
- Caso necessario, podera ser utilizada uma fresadora INION® apropriada para permitir uma colocagdo mais discreta da
cabega do parafuso ou a cabeca do parafuso pode simplesmente ser cortada ao nivel da superficie da placa com pingas de
corte ou 1-2 mm acima da superficie da placa com um cautério por temperatura para evitar irritacdo do tecido mole
secundério.
« Utilizando um trépano INION® apropriado numa broca de baixa velocidade (2000 rpm no méaximo, perfure um orificio
adequado ao parafuso através do orificio piloto pretendido na placa e osso. Isto é importante para evitar a dilatagdo dos
orificios da placa devido ao aquecimento do material da placa! A dilatagdo do orificio da placa podera afectar a estabilidade
dos parafusos da placa e forga de fixagao! Utilize irrigacdo. Efectue sempre a brocagem dos orificios para os parafusos
através da guia de broca e da placa para assegurar uma dimenséao, posicéo e direccao finais correctas dos orificios e para
proteger os tecidos adjacentes da broca. Evite uma brocagem demasiado profunda ou através de articulagBes para evitar
traumas cirtrgicos. Mantenha a guia da broca e a broca paralelas ao eixo longitudinal do orificio perfurado durante a
brocagem para evitar uma dilata¢éo do orificio no osso ou na placa induzido pela vibracéo da broca (a dilatagao do orificio do
0sso ou da placa podera afectar a estabilidade dos parafusos da placa e for¢a de fixacdo e a forga de fixacdo do osso!)
Durante a brocagem, pressione a placa ligeiramente contra o 0sso.
* Efectue sempre a medigao da profundidade do orificio com um medidor de profundidade através do orificio da placa e
escolha um comprimento de parafuso em fungdo da medicao. Caso necessario, é possivel cortar os parafusos para obter o
comprimento pretendido com as pingas de corte de parafusos INION®. Se pretender cortar a cabeca do parafuso apés a
introduc&o do parafuso, poderéa ser escolhido um comprimento de parafuso maior que a profundidade do orificio perfurado.
 Antes de introduzir o parafuso, efectue sempre a perfuragdo manual do orificio criado com a broca utilizando o perfurador
de osso INION® apropriado (correspondente ao didmetro do parafuso) e introduza sempre o perfurador de 0sso no orificio
criado com a broca através do orificio correspondente da placa. Se necessario, use tampas para 0sso com uma guia de
brocas propria. Assim garantira a posicao e a direc¢éo correcta do orificio, avaliando a profundidade da rosca e proteger os
tecidos circundantes do instrumento de rota¢éo. Durante a introdug&o do perfurador de 0sso, pressione a placa ligeiramente
contra o0 0sso. Segure o perfurador de osso paralelamente ao eixo longitudinal do orificio criado com a broca durante a
insercé@o e remocgao do perfurador de 0sso. Isso € importante para evitar a dilatag@o do orificio no osso e na placa! A
dilatagdo do orificio do osso ou da placa podera afectar a estabilidade dos parafusos da placa e forga de fixagdo e a forca de
fixac@o do osso! Use irrigacéo. Nao exerca uma pressao excessiva durante a perfuracéo, para evitar a deterioragdo das
roscas preparadas. Certifique-se de que a perfuragdo é efectuada até uma profundidade suficiente para permitir a colocagéo
completa do parafuso. NOTA: Enxague sempre o orificio criado com a broca antes de introduzir o parafuso para
eliminar residuos e para permitir uma introducéo do parafuso sem complicagdes!
* Ao realizar a brocagem e a perfuracéo de acordo com as instrugdes anteriores, os orificios na placa também ficarao
roscados e os parafusos irdo encaixar na placa. Este encaixe permite uma estabilidade e for¢ca de fixagéo suficientes dos
parafusos da placa, permitindo que a cabeca do parafuso seja cortada ao nivel da superficie da placa com pingas de corte ou
1-2 mm acima da superficie da placa com um cautério por temperatura apos a introdug&o do parafuso para reduzir o risco de
irritacéo do tecido mole devido a cabeca de parafuso protuberante. Tenha o cuidado de eliminar qualquer aresta ou canto
cortante da cabeca de parafuso cortada para evitar a irritagéo do tecido mole sobre a placa.
« Tenha em ateng&o que se a cabega do parafuso n&o for cortada, podera ser utilizada uma fresadora INION® apropriada
antes da introducéo do parafuso para criar espago para a cabeca do parafuso, permitindo uma colocacéo discreta da cabeca



e evitando irritacao do tecido mole secundéario (este procedimento é apropriado especialmente quando a placa é implantada
por baixo de uma camada fina de tecido mole).
* Repare que, antes da introdugdo dos parafusos, alguns orificios piloto na placa poderéo ser aumentados ao utilizar um
trépano com um didmetro exterior igual ao do parafuso seleccionado para criar orificios ndo roscados e sem encaixe para
permitir a compresséao da placa contra a superficie do 0sso ao apertar os parafusos. Alternativamente, o orificio piloto pode
ser aumentado com uma fresadora INION® apropriada. De qualquer modo, certifique-se de que apenas aumenta os orificios
na placa e néo os orificios no o0sso!
Tenha em atencado que a cabecga do parafuso néo pode ser cortada se o orificio da placa néo tiver roscagem devido a
dilatacdo do orificio tal como descrito acima.
+ METODO DE BROCAGEM (com produtos INION FreedomScrew ™):
« Os instrumentos para perfuragdo e brocagem em simultaneo estédo marcados com uma banda amarela no veio do
instrumento.
» O material da placa permite criar orificios roscados para parafusos através dos orificios piloto da placa. Por favor, note que
a criagéo de orificios entre os orificios piloto pode enfraquecer as propriedades mecanicas da chapa. NOTA: Use sempre
irrigagdo quando perfurar ou usar a broca na placa. A irrigacéo é importante para que nao se dé o alargamento do furo na
placa devido a fuséo do material da placa! Esse alargamento pode comprometer a estabilidade da placa e a resisténcia de
travamento.
* Cologue a ponta de uma guia da broca adequada INION® (conforme o diametro do parafuso) junto ao orificio piloto da
chapa. Incline a guia da broca na direccao desejada para o paraafuso e mantenha a posic¢éo e a direccéo do guia da broca.
No entanto, tenha cuidado para nédo inclinar demais para evitar perfurar nos outros parafusos ou numa articulagéo. A
inclinagdo do parafuso pode também causar protrusédo da cabeca do parafuso.
» Use um instrumento com uma broca INION® montada numa fresadora de baixa velocidade, com fun¢&o inversa, para criar
um orificio roscado conveniente para o INION FreedomScrew™ selecionado através do respetivo orificio piloto da chapa no
0sso. Isto é importante a fim de evitar o alargamento do orificio da placa devido a fusdo do material da placa! Esse
alargamento pode comprometer a estabilidade da placa e a resisténcia do travamento. Use irrigacéo. Avance a broca
INION® lentamente com uma pressdo moderada para empurrar o instrumento para diante contra a placa e o 0sso na diregao
paralela ao eixo do comprimento do orificio que esté a criar no osso. Crie sempre os orificios para os parafusos com a ajuda
do guia da broca e a chapa. Garantira assim o tamanho correto da chapa final e do orificio, bem como a posigao e dire¢cao
correctas do orificio. Isso ajuda também a avaliar a profundidade da perfuracéo, protegendo os tecidos circundantes do
instrumento de rotagdo. Evite avangar demasiado com o instrumento de perfuragdo ou nas articulagées, evitando trauma
cirtrgico. Tenha o cuidado de segurar na guia da broca e na broca em paralelo ao longo do eixo do orificio do osso quando
introduzir e quando inverter o instrumento de brocagem na placa e na criagédo do orificio do osso. Isso evita 0 alargamento
induzido da placa e do orificio do osso devido a oscilagdo do instrumento, ou roscagem deficiente na chapa ou no osso. O
alargamento do osso ou do orificio da chapa ou roscas inadequadas poem comprometer a estabilidade da placa aparafusada
e a resisténcia do travamento, assim como a resisténcia da fixag&o do 0sso.
Durante a insergdo do instrumento da broca e da criagdo do orificio da placa e do osso, pressione a placa ligeiramente contra
0 0sso. Para remover o instrumento da broca do 0sso, ponha antes de mais a fresadora em sentido inverso, Para preservar
as cabegas que foram feitas, puxe suavemente quando inverter o instrumento da broca do orificio do osso roscado usando
uma fresadora de baixa velocidade. Com cuidado, crie uma profundidade suficiente para o orificio do osso que permita o
assentamento completo do parafuso. NAO avance com a perfuracdo mais fundo no osso do que a sua parte roscada
permita, a fim de preservar as roscas ja feitas! NOTA: Enxague sempre o orificio criado com a broca antes de introduzir
o parafuso para eliminar residuos e para permitir uma introducéo do parafuso sem complicacdes!
» Se necessario, os parafusos podem ser cortados no comprimento desejado com as pingas de corte de parafusos INION®.
Se a intencao é cortar e retirar a cabec¢a do parafuso depois de introduzir o parafuso, pode selecionar um parafuso que seja
mais comprido do que a profundidade do orificio do osso.
* Quando for utilizado o METODO DE BROCAGEM acima descrito para fixagdo das placas, a recomendagéo é cortar sempre
a cabeca do parafuso 1-2mm acima da superficie da placa com uma cauteriza¢@o de temperatura apés a insergdo do
parafuso. Isso garante uma melhor fixagdo e mais resistente e remove ou corrije quaisquer arestas do orificio da chapa ou
cabeca do parafuso cortado. Possiveis arestas podem causar irritacdo do tecido mole.
« Se a cabega do parafuso néo for cortada, pode usar-se o escareador INION® antes de introduzir o parafuso, a fim de fazer
espaco para um assentamento rebaixado. Isso evitar irritagdo secundaria do tecido mole. Quando se usar um escareador,
tenha cuidado para alargar apenas o orificio da placa e ndo o do osso! NOTA: A cabeca do orificio ndo deve ser cortada
se o orificio dachapa for alargada com o escareador, e assim o orificio da placa é feito do tipo ndo-travamento.
+ LOCALIZAGAO E COLOCACAO DO PARAFUSO:
« Fixe o INION® adequado ou outra haste da chave de parafusos compativel com a respetiva manga de suporte. Alinhe a
manga com um adaptador de insergdo do parafuso e ligue-a ao adaptador de insercéo, deslizando a manga na direcao do
parafuso. Tenha cuidado para que a manga fique alinhada e ligada corretamente com ao adaptador de inser¢édo.
» Mantenha a chave de fendas e o parafuso numa direcgdo paralela ao eixo longitudinal ao orificio criado com a broca e,
enguanto mantém a placa posicionada e encostada firmemente contra a superficie do 0sso, introduza o parafuso.
completamente no orificio criado com a broca através do orificio na placa. NAO aperte demasiado!
« Se o escareador nao foi utilizado para assentamentos rebaixados para as cabecgas dos parafusos, depois de introduzir os
parafusos, corte as cabegas dos parafusos. Isso evita possivel irritacéio no tecido mole, como decrito nas secgées METODO
DE FURA(;AO & BROCAGEM MANUAL e METODO DE BROCAGEM, acima.
» Se um parafuso ficar preso durante a introducéo e nao for possivel introduzi-lo completamente, retire o parafuso do orificio, rodando-o
no sentido contrario com a chave de fendas. Se o parafuso quebrar ou se a cabega do parafuso ficar danificada durante a introducéo
ou remogao do parafuso e néo for possivel remover o parafuso com a chave de fendas, efectue a brocagem através do parafuso com o
trépano utilizado originalmente para criar o orificio para o parafuso. Em alternativa, a parte protuberante do parafuso pode
simplesmente ser cortada se for determinado que o parafuso esté situado a uma profundidade suficiente para uma fixagdo adequada.
Utilize sempre a guia de broca durante a brocagem através dos parafusos e certifique-se de que a guia da broca e a broca sédo
mantidas paralelas ao eixo longitudinal do parafuso (a dilatagéo do orificio do osso ou da placa podera afectar a estabilidade dos
parafusos da placa e for¢a de fixagéo e a forga de fixagdo do osso!).
» Apds a remogao do parafuso, rodando-o no sentido contrario com a chave de fendas:
1. Enxague o orificio criado com a broca e meca o comprimento desse orificio novamente para confirmar o comprimento
correcto do parafuso. Se o comprimento do parafuso seleccionado anteriormente for maior do que o comprimento do canal
6sseo, seleccione um parafuso mais pequeno (correspondente ao comprimento do orificio) ou corte o parafuso seleccionado
anteriormente (caso este néo esteja danificado) para obter o comprimento correcto com pingas de corte de parafusos INION®



ou volte a efectuar a brocagem do orificio se for necessario um maior comprimento do orificio ou uma fixag&o bicortical. Se o
comprimento do parafuso seleccionado originalmente for igual ou mais pequeno do que o comprimento do orificio criado com
a broca, volte a perfurar o orificio com o perfurador de osso INION® utilizado anteriormente (correspondente ao diametro do
parafuso), seguindo as instrugdes anteriores. Certifique-se de que o perfurador de osso é introduzido a uma profundidade
suficiente para criar roscas ao longo de toda a extenséo do canal 6sseo e completamente através de todos os cortices
envolvidos para permitir uma colocagéo completa do parafuso. Utilize sempre a guia de broca quando repetir a brocagem e
certifique-se de que o angulo da guia de broca e dos instrumentos é orientado paralelamente ao eixo longitudinal do orificio
original. A repeticdo da brocagem e da perfuragdo num angulo diferente do escolhido para o orificio original podera danificar
as roscas preparadas anteriormente e aumentar o orificio no 0sso ou na placa! A dilatagéo do orificio do osso ou da placa
podera afectar a estabilidade dos parafusos da placa e forca de fixacéo e a forca de fixagdo do osso!
2. Enxague o orificio criado com a broca antes de introduzir o parafuso para eliminar residuos e para permitir uma introducéo
do parafuso sem complicag@es.
3. Introduza o parafuso INION CPS®/OTPS™ ou INION FreedomScrew™ apropriado, seguindo as instrugdes supracitadas
referentes a introducdo de parafusos. O parafuso retirado anteriormente pode ser reutilizado se ndo apresentar danos.
» Apds a remocgao do parafuso por brocagem através do parafuso biodegradavel:
1. Enxague o orificio criado com a broca, mega o comprimento do orificio e volte a perfurar o orificio com o perfurador de
0sso INION® utilizado anteriormente (correspondente ao didmetro do parafuso).
2. Enxague o orificio criado com a broca antes de introduzir o parafuso para eliminar residuos e para permitir uma introdugéo
do parafuso sem complicages.
3. Introduza um novo parafuso INION CPS®/OTPS™ ou INION FreedomScrew ™ apropriado (correspondente ao
comprimento medido do orificio criado com a broca e ao diametro do parafuso original) no orificio, seguindo as instrugées
supracitadas.
» Se um parafuso parecer solto, retire o parafuso do orificio invertendo o movimento do parafuso para fora. Use a chave de parafusos
ou a broca através do parafuso com a broca originalmente utilizada para criar o orificio de perfuracéo para o parafuso. Volte a perfurar
o orificio com um perfurador de osso INION® maior (correspondente ao didmetro do parafuso) e introduza um parafuso ou broca para
macho INION CPS®/OTPS™ ou INION FreedomScrew™ correspondente, de maior didametro, no orificio seguindo as instru¢ées
supracitadas.

Lembretes pOs-operatérios

* Tal como qualquer procedimento cirirgico, uma gestao cuidadosa pés-operatoria é importante para uma melhor recuperacao.

* Fornega instrugdes detalhadas ao paciente sobre o tratamento pds-operatério (por exemplo, relativamente a imobilizagdo apropriada,
manutengao da higiene e/ou dieta sem mastigagdo, se necessario).

« Utilize imobilizagéo adicional apropriada (por exemplo, gesso, bragadeiras, ortose, muletas ou fixagdo maxilomandibular,
especialmente ao tratar fracturas mandibulares e osteotomias bimaxilares, p. ex., elasticos guia) ou fixagdo durante a cicatrizagao
Gssea.

» O médico devera ponderar a utilizagao de terapia com antibiéticos.

Avaliagdo dos resultados
Podem ser realizadas no po6s-operatorio radiografias, imagens por ressonancia magnética (IRM) e/ou tomografia computorizada (TAC)
para avaliar a cicatrizacdo 6ssea. O dispositivo é seguro contra RM.

AVISOS

* Os implantes INION OTPS FREEDOMPLATE™ permitem a fixagdo e ndo se destinam a substituir tecidos saudaveis nem a suportar
toda a tensdo na aplicacédo de carga.

* A selecgao, colocagéo, posicionamento ou fixagéo incorrecta do implante pode provocar resultados indesejaveis subsequentes ou
quebrar os implantes ou os instrumentos. O cirurgido deve estar familiarizado com os dispositivos, 0 método de aplicagéo e o
procedimento cirdrgico antes de efectuar a operagao.

» Os implantes podem quebrar ou ficar soltos se a placa for utilizada como uma alavanca para reduzir uma fractura/osteotomial

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

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

PRECAUCOES

* Existem instrumentos para ajudar a uma implantag&o precisa dos implantes INION OTPS FREEDOMPLATE™. Os instrumentos
cirdrgicos estao sujeitos a deterioracdo durante a utilizagdo normal e podem quebrar. Os instrumentos cirdrgicos devem apenas ser
utilizados para a respectiva finalidade. Todos os instrumentos devem ser examinados regularmente para verificar desgaste e danos.
Utilize apenas instrumentos INION®.

« Utilize apenas parafusos INION CPS®/OTPS™ 2.5/2.8/3.1 mm ou INION FreedomScrew™ (32.7/3.5/4.0/4.5 mm para fixar a INION
OTPS FREEDOMPLATE ™. NAO utilize parafusos INION CPS®/OTPS™ ou INION FreedomScrew™ para fixar placas ou folhas de
outros fabricantes (por exemplo, placas ou folhas metélicas).

+ NAO utilize em aplicagdes néo previstas! O funcionamento correcto (efic4cia e seguranca) destes implantes ndo pode ser garantido
se forem utilizados contra as indicagdes.

+ O paciente devera ser avisado que os implantes podem quebrar ou soltar-se em consequéncia de tensao, actividade ou aplicacéo de
carga precocemente. A interrup¢é@o prematura da imobiliza¢&o ou fixagéo pds-operatéria adicional podera resultar numa associagao
incorrecta ou numa disjungéo.

POPULACOES DE PACIENTES ESPECIAIS

Os pacientes com diabetes, bruxismo e perturbac¢@o ou malformacéo da articulagéo temperomandibular poderdo ter maior risco de
complicagdes apos a fixacdo do maxilar ou mandibula. Pacientes com sintomas de apneia do sono estéo sujeitos a um risco acrescido
de complicacdes apo6s a fixacdo de osteotomias no maxilar e na mandibula.

EFEITOS ADVERSOS
As complicagdes sdo semelhantes as observadas com qualquer método de fixa¢&o interna:



» Podera ocorrer dobragem, afrouxamento, quebra ou migragéo dos dispositivos como resultado de esforgo, actividade ou suporte de
cargas precoce.

» Uma infecg@o podera resultar numa falha do procedimento.

» Poderao ocorrer lesées neurovasculares devido a trauma cirurgico.

A implantacédo de material estranho podera resultar numa resposta inflamatéria ou alérgica. Podera ocorrer acumulagéo transitéria
local de fluido em circunstancias estéreis.

ESTERILIZACAO

Os implantes INION OTPS FREEDOMPLATE™ foram esterilizados com radiagao ionizante. Utilize imediatamente apos a abertura do
selo de esterilizagdo. Utilize apenas os dispositivos contidos em embalagens ndo abertas nem danificadas. Apenas para uma utilizagcéo
nica. NAO repita a esterilizagao nem reutilize. Se o dispositivo for novamente esterilizado ou reutilizado, as propriedades do implante
ser&o afectadas e a seguranca e eficacia ndo poderdo ser garantidas. NAO utilize o implante apés a 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 ndo devera exceder a
temperatura méaxima definida no indicador. N&o utilize se o ponto do indicador estiver preto.

AVISO

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

FABRICANTE
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POLSKI

INION OTPS FREEDOMPLATE™
INSTRUKCJA OBSLUGI

OPIS

Ulegajace biodegradaciji wszczepy INION OTPS FREEDOMPLATE™ wykonane sa z ulegajacych rozktadowi kopolimerow kwasu L-
mlekowego, D-mlekowego oraz weglanu trimetylenu. Polimery te sa od dawna w sposéb bezpieczny stosowane w medycynie i ulegajg
degradaciji in vivo przez hydrolize do alfa-hydroksykwaséw metabolizowanych przez organizm. Implanty stopniowo tracg swojg
wytrzymato$¢ w okresie 18-36 tygodni. Bioresorpcja trwa od dwdch do czterech lat.

Implanty INION OTPS FREEDOMPLATE™ oferowane sg w réznych rozmiarach i przeznaczone sg do stosowania z odpowiednio
dopasowanymi narzedziami, takimi jak wiertta kostne, gwintowniki kostne, gwintowniki z wierttami, pogtebiacze, prowadnice wiertet,
mierniki glebokosci, szczypce do obcinania srub, wkretaki, szczypce do giecia plytek, aparaty do kauteryzacji termicznej oraz
urzadzenia podgrzewajgce firmy INION®.

Wszczepy INION OTPS FREEDOMPLATE™ sg sterylne i niekolagenowe.

WSKAZANIA

A. Wskazania ogélne: W obecnosci odpowiedniego dodatkowego unieruchomienia lub stabilizacji, wskazane do utrzymywania
nastawienia i mocowania ztaman kostnych, osteotomii, artrodez (chirurgicznych usztywnien stawdw) lub przeszczepoéw kostnych oraz
utrzymania wzglednego potozenia stabej tkanki kostnej (np. wszczepéw kostnych, substytutow wszczepdw kostnych lub fragmentow
kostnych w ztamaniach wieloodtamowych), w urazach i zabiegach rekonstrukcyjnych.

B. Wskazania szczegélne: Kosci diugie, kosci ptaskie, kosci krotkie, kosci nieregularne, kosci koczyn i klatka piersiowa

PRZECIWWSKAZANIA

Wszczepy INION OTPS FREEDOMPLATE™ nie sg przeznaczone do stosowania i sg przeciwwskazane w nastepujgcych sytuacjach:
» Aktywne lub potencjalne zakazenie.

* Takie stany pacjenta, jak ograniczone ukrwienie, niedostateczna ilo$¢ lub jakos¢ kosci oraz jezeli nie mozna zagwarantowac
wspotpracy ze strony pacjenta (np. alkoholizm, uzaleznienie od narkotykéw).

» Zastosowanie przy obcigzeniach, chyba Zze stosowane sg wraz z odpowiednim dodatkowym unieruchomieniem lub stabilizacja.

» Choroby kregostupa.

* Resekcja nowotworu zuchwy.

* Zuchwa, chyba Ze stosowana jest odpowiednia stabilizacja szczekowo-zuchwowa.

INFORMACJE O UZYTKOWANIU

Kwestie do rozwazenia przez chirurga oraz przypomnienia

+ Zasady przeprowadzania zabiegu sa zgodne z zasadami stosowanymi w przypadku innych metod mocowania wewnetrznego
opisanymi w podrecznikach.

+ Zalecana jest profilaktyczna terapia antybiotykowa w okresie przedoperacyjnym.

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

*» Procedure nalezy przeprowadzaé w sposéb jatowy.

» Odpowiednie wytonienie przy zastosowaniu standardowej procedury chirurgiczne;j.

« Starannie przygotowa¢ pole operacyjne, zachowujgc struktury nerwowe i naczyniowe poprzez ostrozng preparacje.
» Dobre wyréwnanie/nastawienie odtamow ztamanej/przecietej kosci.

» Po umocowaniu mozna wykona¢ zdjecia radiologiczne w celu sprawdzenia wyréwnania/nastawienia.

* Istotna jest doktadna hemostaza oraz petne pierwotne zamknigcie tkanek migkkich nad wszczepem.

Przygotowanie ptytek

Ptytki nalezy obrysowa¢ do kosci zgodnie z niniejszymi instrukcjami (patrz réwniez instrukcje stosowania tazni wodnej INION
THERMO+™):

« Umiesci¢ jatowa ptachte INION THERMO™ w fazni wodnej INION THERMO+™. NIE wigczaé tazni wodnej dopoki nie jest napetniona
ptynem!

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

» Wigczy¢ taznie wodng. Odczekac az ptyn ulegnie ogrzaniu do nastawionej temperatury 70°C / 158°F, co zajmuje okoto 30 minut.

» Wybra¢ odpowiedni wszczep INION OTPS FREEDOMPLATE™ wedtug wskazan.

» Zanurzy¢ ptytke w tazni wodnej na co najmniej jedng minute. Po wyjeciu z fazni wodnej: Plytka jest najbardziej podatna przez 10-15
sekund. Moze zosta¢ wowczas uksztattowana wedtug potrzeby i przycieta do pozadanej wielkosci za pomocg typowych nozyc
chirurgicznych lub szczypiec tngcych (najtatwiej wykonaé to natychmiast po wyjeciu ptytki z tazni wodnej).

» Maksymalny czas catkowitego zanurzenia ptytki/ptytki siatkowej w tazni wodnej wynosi 30 minut. Dluzszy czas zanurzenia moze
obnizy¢ wytrzymato$¢ ptytki/ptytki siatkowe;.

» Nalezy doktadnie przycia¢ ptytke do odpowiednich rozmiaréw, odpowiadajacych miejscu wszczepu oraz wielkosci ptytki
typowej dla danego przeznaczenia. NIE wszczepia¢ ptytek zbyt matych lub zbyt duzych do danego celu! Przycinajac ptytke, NIE
nalezy przycinac jej zbyt blisko otworéw prowadzacych, gdzie planowane jest witozenie srub. Wokot kazdego otworu prowadzacego,
przeznaczonego na $ruby, powinna pozosta¢ co najmniej potowa odlegtosci miedzy oryginalnymi otworami prowadzgcymi. Nalezy
zwroci¢ uwage, aby przed wszczepieniem wszystkie ostre krawedzie i narozniki przycietej ptytki zostaty zaokraglone i wygtadzone, aby
zapobiec podraznieniu tkanek migkkich znajdujgcych sie wokot ptytki.

» Umiesci¢ namoczong w tazni wodnej ptytke na kosci, w miejscu, w ktérym ma by¢ przymocowana.

* Przy stosowaniu wklestej ptytki INNON OTPS FREEDOMPLATE™ nalezy upewni¢ sie, ze na kosci umieszczona zostata strona
wklesta (a nie wypukia).

« Obrysowac na plytce pozgdany ksztatt recznie i/lub szczypcami do giecia ptytki firmy INION®,



+ Jezeli obrys lub ksztatt ptytki nie jest odpowiedni, mozna powtdérzy¢ moczenie w tazni wodnej, zanurzajac ptytke na dodatkowe 20-30
sekund. Jezeli tylko czes¢ plytki wymaga dalszej adaptacji, nalezy zanurzyc tylko te czes¢ ptytki lub zagig¢ po ostygnieciu.

» Wielokrotne giecie, szczegdlnie po wystygnieciu, moze ostabi¢ ptytke. Wyginanie na ciepto mozna przeprowadza¢ do trzech razy.
Prosze zwréci¢ uwage, ze w tazni wodnej ptytka powraca do oryginalnego ksztattu.

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

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

* NIE stosowa¢ wszczepdw, na ktérych wida¢ uszkodzenia!l

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

Mocowanie ptytek
« Do stabilizacji ptytki dobra¢ odpowiednie sruby INION CPS®/OTPS™ 2.5/2.8/3.1 mm lub $ruby INION FreedomScrew™
#2.7/3.5/4.0/4.5 mm. W razie potrzeby $ruby mozna przycigé do zgdanej diugosci za pomoca szczypiec do obcinania $rub INION®. Do
pierwotnego mocowania ptytki INKON OTPS FREEDOMPLATE™ NIE UZYWAC érub INION CPS®/OTPS™ 2.0 mm lub $rub INION
FreedomScrew™ @2.0 mm.
* W ramach wykorzystywania srub INION FreedomScrew™ J2.7/3.5/4.0/4.5 mm do mocowania ptytki INION OTPS
FREEDOMPLATE™ nalezy korzysta¢ réwniez z instrukcji uzytkowania odpowiednich dla danej linii produktow.
+ Sruby nalezy zawsze wprowadzaé przez otwory w plytce najblizsze linii zZtlamania/osteotomii. Aby uzyskaé optymalng site stabilizacji,
Sruby nalezy wkrecac przez dwie warstwy korowe. Aby upewni¢ sie, ze krawedzie ptytki pozostaja w $cistym kontakcie z koscig, Sruby
nalezy umieszczac blisko brzegéw ptytki. Aby optymalnie umiescic Srube, ptytka jest nacigta doktadnie pomigdzy otworami
prowadzacymi. UWAGA: Zawsze nalezy optuka¢ wywiercony otwor przed wprowadzeniem sruby. W razie potrzeby wiertto,
gwintowniki kostne i gwintowniki z wierttami umiesci¢ w prowadnicy wiertta. Ma to na celu zapewnienie prawidiowego
umiejscowienia i kierunku kanatu, ocene odpowiedniej gtebokosci gwintowania oraz ochrone otaczajacych tkanek przed
dzialaniem przyrzadu obrotowego.
* Z narzedziem kaniulowanym nalezy uzywac kaniulowanych $rub. Przed przystgpieniem do wiercenia zaleca sie wykonanie badania
rentgenowskiego majgcego na celu umiejscowienie prowadnicy K.
* METODA WIERTLA | RECZNEGO GWINTOWNIKA:
» Materiat, z ktérego wykonana jest ptytka, pozwala na nawiercenie otworéw na $ruby przez otwory prowadzace ptytki. Prosze
zwroci¢ uwage, ze nawiercenie otworow miedzy otworami prowadzgcymi moze ostabi¢ mechaniczne wtasciwosci ptytki.
Podczas wiercenia przez ptytke nalezy zawsze stosowac irygacje. (Wazne, aby unikngé powigkszenia otworu wskutek
topnienia materiatu ptytki! Powiekszenie otworu ptytki moze ostabi¢ stabilno$¢ sruby oraz site ryglowanial).
- Umiesci¢ koncéwke odpowiedniej dla srednicy $ruby prowadnicy wiertta INION® we wiasciwym otworze prowadzacym ptytki,
odchyli¢ prowadnice w pozgdanym kierunku wprowadzenia $ruby i utrzymac jej pozycje oraz kierunek. Nalezy uwazac, zeby
nie ustawia¢ wiertta zbyt mocno pod katem, aby unikng¢ wiercenia przez inne sruby lub staw. Katowe ustawienie sruby moze
réwniez spowodowac wystawanie jej tba.
- W razie potrzeby mozna zastosowa¢ odpowiedni pogtebiacz firmy INION®, aby umozliwi¢ bardziej niskoprofilowe osadzenie
tba Sruby. teb Sruby mozna rowniez odcigé wzdtuz powierzchni ptytki za pomocg szczypiec tngcych lub za pomocg kautera
termicznego umieszczonego 1-2 mm ponad powierzchnig ptytki, aby unikng¢ wtérnego podraznienia tkanek miekkich.
« Za pomocg odpowiedniego wiertta INION®, przymocowanego do wkretaka o wolnych obrotach, wywierci¢ w kosci kanat dla
$ruby, przez otwor prowadzacy ptytki. (Maksymalna predkos¢ wiercenia 2000 rpm). Jest to wazne, aby unikngé¢ powiekszenia
otworu wskutek topnienia materiatu ptytki! Powiekszenie otworu ptytki moze ostabi¢ stabilno$¢ sruby oraz site ryglowania.
Stosowac irygacje. Zawsze wierci¢ otwory dla $rub przez prowadnice i otwory w plytce, aby zapewni¢ odpowiednig korncowg
wielkos¢ otworu w ptytce, a takze umiejscowienie i kierunek kanatu oraz aby chroni¢ otaczajgce tkanki przed dziataniem
wiertta. Nalezy unika¢ zbyt gtebokiego wiercenia oraz nawiercania stawdw, aby zapobiec wystgpieniu urazu jatrogennego.
Podczas wiercenia prowadnice wiertta i wiertto kostne nalezy utrzymywaé réwnolegle do dtugiej osi wierconego kanatu, aby
unikngé nadmiernego rozwiercania otworu w kosci lub w ptytce. Powiekszenie otworu w kosci lub w ptytce moze ostabi¢
stabilno$¢ Sruby oraz site ryglowania, a takze site stabilizacji kostnej! Podczas wiercenia nalezy mocno docisng¢ plytke do
kosci.
« Zawsze nalezy zmierzy¢ gtebokosé wywierconego otworu przez otwor w ptytce za pomocg miernika gtebokosci i wybrac
odpowiednio dtugg $rube. W razie potrzeby sruby mozna przycig¢ do zgdanej dtugosci za pomoca szczypiec do obcinania
$rub INION®. Jezeli teb $ruby zostanie obciety po jej wprowadzeniu, mozna wybra¢ wiekszg dtugos¢ sruby niz gtebokosé
wierconego otworu.
« Przed wprowadzeniem sruby nalezy recznie nagwintowa¢ otwér za pomocg odpowiedniego gwintownika kostnego INION®
(odpowiadajgcego s$rednicy sruby). Gwintownik nalezy zawsze wprowadzac¢ w nawiercony otwor przez odpowiedni otwor w
ptytce. W razie potrzeby gwintowniki kostne wprowadza¢ przez prowadnice. Ma to na celu zapewnienie prawidtowego
umiejscowienia i kierunku otworu, ocene odpowiedniej gtebokosci gwintowania oraz ochrone otaczajgcych tkanek przed
dziataniem przyrzadu obrotowego. Podczas wprowadzania gwintownika nalezy mocno docisng¢ ptytke do kosci. Podczas
wprowadzania i wyjmowania przytrzymywac gwintownik kostny réwnolegle do osi dtugiej wywierconego otworu. Jest to
wazne, aby unikng¢ powiekszenia otworu w kosci i w ptytce! Powiekszenie otworu w kosci lub w ptytce moze ostabic
stabilno$¢ Sruby oraz site ryglowania, a takze site stabilizacji kostnej. Stosowac irygacje. Podczas gwintowania stosowac¢
niewielki ucisk, aby zachowa¢ przygotowane gwinty. Nalezy zwrdci¢ uwage, aby wykona¢ gwintowanie na gtebokos¢
wystarczajgcg do catkowitego wprowadzenia Sruby.
UWAGA: Zawsze przed wprowadzeniem sruby nalezy przeptuka¢ wywiercony otwor, aby wyptukac resztki i
umozliwi¢ wprowadzenie sruby bez powiktan!
» Podczas wiercenia oraz gwintowania zgodnie z powyzszymi instrukcjami gwintowanie obejmie takze otwory w plytce, a
Sruby zostang zaryglowane na plytce. Ryglowanie zapewnia wystarczajgcg stabilno$¢ sruby oraz odpowiednig site stabilizacji.
Pozwala to po wprowadzeniu odcigc¢ teb sruby przy ptytce za pomocg szczypiec tngcych lub za pomocg kautera termicznego
umieszczonego 1-2 mm ponad powierzchnig ptytki, aby zmniejszy¢ ryzyko podraznienia tkanek miekkich. Nalezy zwréci¢
uwage, aby wszystkie ostre krawedzie i narozniki przycietego tba sruby zostaty zaokraglone i wygtadzone, aby zapobiec
podraznieniu tkanek miegkkich znajdujacych sie nad ptytka.
* Prosze zwrdci¢ uwage, ze jezeli teb sruby nie zostanie obciety, przed wprowadzeniem sruby mozna zastosowac¢ odpowiedni
pogtebiacz firmy INION®, w celu utworzenia miejsca dla bardziej niskoprofilowego osadzenia tba, aby zapobiec wtérnemu
podraznieniu tkanek miekkich (nalezy to wykona¢ zwtaszcza wtedy, gdy plytka jest wszczepiana pod warstwg tkanek
miekkich).
» Nalezy zauwazy¢, ze przed wprowadzeniem $ruby niektére otwory prowadzgce ptytki mogg zosta¢ powiekszone poprzez
rozwiercenie wierttem o Srednicy zewnetrznej rownej wybranej srubie, w celu wykonania niegwintowanych otworow



nieryglujgcych, ktére pozwolg na docisnigcie plytki do powierzchni kosci poprzez dokrecenie srub. Alternatywnie otwor
prowadzacy mozna powigkszy¢ za pomocg odpowiedniego narzedzia pogtebiajgcego INION®. W obu przypadkach nalezy
uwazac, aby powigkszac jedynie otwor plytki, a nie otwor w koscil
Prosze zwréci¢ uwage, ze nie wolno odcinac tba sruby, jezeli otwoér w plytce jest nieryglujacy na skutek jego
powiekszenia zgodnie z opisem powyzej.
* METODA GWINTOWNIKA Z WIERTLEM (z produktami INION FreedomScrew™):
» Narzedzia do jednoczesnego wiercenia i gwintowania sg oznaczone zéitym paskiem umieszczonym na trzonku.
» Materiat, z ktérego wykonana jest ptytka, pozwala na tworzenie otworéw gwintowanych na sruby przez otwory prowadzgce
ptytki. Prosze zwrdci¢ uwage, ze nawiercanie otworéw miedzy otworami prowadzgcymi moze ostabi¢ mechaniczne
wiasciwosci ptytki. UWAGA: Podczas wiercenia/gwintowania przez ptytke nalezy zawsze stosowac irygacje. Jest to
wazne, aby unikngé powiekszenia otworu wskutek topnienia materiatu ptytkil Powigkszenie otworu ptytki moze ostabi¢
stabilno$¢ sruby oraz site ryglowania.
« Umiesci¢ korcowke odpowiedniej dla srednicy $ruby prowadnicy wiertta INION® we wtasciwym otworze prowadzacym plytki.
Odchyli¢ prowadnice w pozgdanym kierunku wprowadzenia sruby i utrzymac jej pozycje oraz kierunek. Nalezy uwazac¢, zeby
nie ustawia¢ prowadnicy wiertta zbyt mocno pod katem, aby uniknaé¢ wiercenia/gwintowania przez inne $ruby lub staw.
Katowe ustawienie sruby moze réwniez spowodowac wystawanie jej tba.
« Za pomoca odpowiedniego gwintownika z wierttem INION® przymocowanego do wkretaka o wolnych obrotach z funkcjg
zmiany kierunku obrotéw, utworzy¢ w kosci odpowiedni, gwintowany otwoér dla wybranego produktu INION FreedomScrew™
przez wtasciwy otwor prowadzacy ptytki. Jest to wazne, aby uniknaé powiekszenia otworu wskutek topnienia materiatu ptytki!
Powigkszenie otworu ptytki moze ostabi¢ stabilno$¢ sruby oraz site ryglowania. Stosowac irygacje. Powoli, stosujgc
umiarkowany nacisk, przesuwac¢ odpowiedni gwintownik z wierttem INION® do przodu, dociskajac go do ptytki i kosci
réwnolegle do osi dtugiej tworzonego otworu w kosci. Zawsze wierci¢ otwory dla $rub przez prowadnice i otwory w plytce.
Pozwala to zapewni¢ odpowiednig koncowg wielkos¢ ptytki i otworu, a takze jego umiejscowienie i kierunek. Umozliwia takze
ocene odpowiedniej gtebokosci gwintowania oraz ochrone otaczajacych tkanek przed dziataniem przyrzgdu obrotowego.
Unika¢ wsuwania gwintownika z wierttem na zbyt duzg gtebokos¢ lub do stawdw, aby zapobiec urazom chirurgicznym.
Uwazag¢, aby podczas wprowadzania i zmiany kierunku obrotéw gwintownika z wierttem w ramach tworzenia otworu w piytce i
kosci prowadnica wiertta i gwintownik z wierttem byty utozone réwnolegle do osi dtugiej otworu w kosci. Pozwala to zapobiec
powiekszeniu otworu w plytce lub kosci na skutek nadmiernego rozwiercania lub uzycia nieodpowiednich gwintow.
Powigkszenie otworu w kosci lub ptytce bgdz uzycie nieodpowiednich gwintéw moze ostabi¢ stabilnos¢ sruby oraz site
ryglowania, jak réwniez site stabilizacji kostne;j.
Podczas wprowadzania gwintownika z wierttem i tworzenia otworéw w ptytce i kosci nalezy mocno docisng¢ ptytke do kosci.
Aby usuna¢ gwintownik z wierttem z kosci, zmieni¢ kierunek obrotéw narzedzia wiercgcego. Aby zachowac przygotowane
gwinty, uzywajac wkretaka o wolnych obrotach, delikatnie wycofywac¢ gwintownik z wierttem z kosci przy zmienionym kierunku
obrotéw. Nalezy zwrdci¢ uwage, aby gtebokos$¢ gwintowania kosci byta wystarczajgca do catkowitego wprowadzenia $ruby.
Aby zachowa¢ przygotowane gwinty, NIE wprowadza¢ gwintownika z wierttem do kosci na gtebokos¢ wieksza niz pozwala na
to gwintowana czes¢. UWAGA: Zawsze przed wprowadzeniem sruby nalezy przeptukaé przygotowany otwoér, aby
wyptuka¢ resztki i umozliwi¢ wprowadzenie sruby bez powiktan.
- W razie potrzeby $ruby mozna przycig¢ do zagdanej diugosci za pomoca szczypiec do obcinania $rub INION®. Jezeli teb
Sruby zostanie obciety po jej wprowadzeniu, mozna wybra¢ wigkszg dtugos¢ sruby niz glebokos$¢ otworu w kosci.
« Jezeli stabilizacja plytki odbywa sie z wykorzystaniem METODY GWINTOWNIKA Z WIERTLEM, zaleca sie, aby teb Sruby
przycia¢ po jej wprowadzeniu 1-2 mm nad powierzchnig ptytki za pomocg kautera termicznego. Pozwala to zapewnic
optymalng site stabilizacji oraz wyeliminowac¢ lub wygtadzi¢ ostre krawedzie wokoét wywierconego w plytce otworu lub na
odcietym tbie $ruby. Ostre krawedzie mogg powodowac¢ podraznienie tkanek miekkich.
- Jezeli teb $ruby nie zostanie obciety, przed wprowadzeniem $ruby mozna zastosowa¢ odpowiedni pogtebiacz firmy INION®
w celu utworzenia miejsca dla bardziej niskoprofilowego osadzenia tba. Pozwala to zapobiec wtérnemu podraznieniu tkanek
migkkich. Podczas uzywania pogtebiacza nalezy uwazac, aby powiekszac jedynie otwor plytki, a nie otwér w kosci! UWAGA:
tba sruby nie wolno odcinag¢, jezeli otwér w plytce zostal powiekszony za pomocg pogtebiacza i wskutek tego jest
nieryglujacy.
« WPROWADZANIE | UMIESZCZANIE SRUBY:
« Zamocowac¢ odpowiedni trzonek wkretaka INION® lub inny kompatybilny trzonek wkretaka we wtasciwej tulei
przytrzymujacej. Wyréwnac¢ tuleje z adapterem do wprowadzania $ruby, a nastepnie potgczy¢ oba elementy, przesuwajac
tuleje w strone Sruby. Upewnic¢ sie, ze tuleja i adapter sg prawidtowo wyréwnane i potgczone.
» Wkretak i sSrube nalezy trzymac réwnolegle do osi dtugiej nawierconego otworu. Przytrzymujac ptytke nieruchomo na kosci,
wprowadzi¢ $rube przez otwor w ptytce catkowicie do wywierconego otworu w kosci. NIE dokrgcac zbyt mocno.
» Jezeli do niskoprofilowego osadzenia tbéw $rub nie zostat uzyty pogtebiacz, po udanym wprowadzeniu $rub odcig¢ ich tby.
Czynno$c¢ ta pozwala zapobiec podraznieniu tkanek migkkich, jak opisano w czesciach METODA WIERTLA | RECZNEGO
GWINTOWNIKA oraz METODA GWINTOWNIKA Z WIERTLEM.
« Jezeli Sruba utknie podczas wprowadzania i nie bedzie mozna jej w petni wprowadzié, nalezy wyjgé srube z wywierconego otworu
poprzez odkrecenie jej wkretakiem. Jezeli podczas wprowadzania lub odkrecania sruba peknie lub uszkodzeniu ulegnie teb sruby i nie
bedzie mozna jej usung¢ wkretakiem, nalezy rozwierci¢ srube, stosujgc to samo wiertto, ktérego uzywano do wywiercenia otworu na
Srube. Alternatywnie, jezeli szacuje sie, ze sSruba wprowadzona jest wystarczajgco gteboko, aby zapewni¢ odpowiednie zamocowanie,
wystajgca czes¢ Sruby mozna po prostu obcigé. Podczas wiercenia przez $ruby nalezy zawsze stosowac prowadnice wiertta i uwazac,
aby prowadnice wiertta i wiertto kostne utrzymywacé réwnolegle do diugiej osi Sruby. (Powiekszenie otworu w kosci lub w ptytce moze
ostabi¢ stabilnos¢ sruby oraz site ryglowania, a takze site stabilizacji kostnej!).
* Po usunieciu $ruby przez wykrecanie wkretakiem:
1. Przeptuka¢ wywiercony otwor i zmierzy¢ ponownie dlugos¢ kanatu, aby sprawdzié, czy wybrano $rube odpowiedniej
diugosci. Jezeli uprzednio wybrana $ruba jest diuzsza niz kanat kostny, nalezy wybra¢ krétszg (odpowiednig do dtugosci
wywierconego otworu) lub skorygowaé dtugos$¢ uprzednio wybranej sruby (jezeli jest nieuszkodzona), obcinajac jg za pomoca
szczypcow do obcinania INION® albo ponownie nawierci¢ otwor, jezeli wymagany jest diuzszy kanat lub istnieje potrzeba
zastosowania stabilizacji przez obie warstwy korowe. Jezeli pierwotnie wybrana $ruba jest rownej dlugosci lub krotsza niz
kanat kostny, nalezy ponownie nagwintowa¢ wywiercony kanat za pomocg stosowanego uprzednio gwintownika kostnego
firmy INION® (o $rednicy odpowiedniej do srednicy $ruby) zgodnie z powyzszymi instrukcjami. Nalezy ostroznie wprowadzi¢
gwintownik tak gteboko, aby utworzy¢ gwint wzdtuz catej dtugosci kanatu kostnego oraz przez wszystkie nawiercone warstwy
korowe w celu catkowitego osadzenia sruby. Podczas rozwiercania sruby nalezy stosowa¢ prowadnice wiertta i uwazaé, aby
ustawi¢ prowadnice i wiertto réwnolegle do osi dtugiej pierwotnego nawierconego otworu. Ponowne wiercenie i gwintowanie
pod innym katem, niz wybrany dla pierwotnego otworu, moze spowodowa¢ uszkodzenie uprzednio wykonanych nacie¢ i



powiekszenie otworu w kosci lub w ptytce! Powigkszenie otworu w kosci lub w ptytce moze ostabié¢ stabilno$¢ sruby oraz site
ryglowania, a takze site stabilizacji kostne;j!.
2. Przed wprowadzeniem $ruby nalezy przeptuka¢ wywiercony otwor, aby wyptukaé resztki i umozliwi¢ wprowadzenie $Sruby
bez powiktan.
3. Wprowadzi¢ odpowiednig srube INION CPS®/OTPS™ |ub $rube INION FreedomScrew™ wedtug powyzszych instrukcji
wprowadzania. Mozna zastosowac¢ uprzednio usunietag $rube, jesli nie jest uszkodzona.
* Po usunieciu $ruby wskutek rozwiercenia sruby ulegajgcej biodegradaciji:
1. Przeptukac¢ wywiercony otwor, zmierzy¢ dtugos¢ kanatu i ponownie nagwintowac otwor, stosujgc ten sam gwintownik firmy
INION® (odpowiedni do $rednicy $ruby).
2. Przed wprowadzeniem $ruby nalezy przeptuka¢ wywiercony otwor, aby wyptukaé resztki i umozliwi¢ wprowadzenie $Sruby
bez powiktan.
3. Wprowadzi¢ do wywierconego kanatu nowg odpowiednig $rubg INION CPS®/OTPS™ |ub $rube INION FreedomScrew™
(odpowiednig do zmierzonej dlugosci wywierconego kanatu oraz $rednicy pierwszej Sruby) wedtug opisanych powyzej
instrukcji.
« Jezeli Sruba wydaje sie by¢ luzna, nalezy jg usunaé¢ z gwintowanego otworu poprzez wykrecenie. Uzy¢ wkretaka lub rozwierci¢ srube,
stosujgc to samo wiertto, ktérego uzywano do wywiercenia otworu na $rube. Ponownie nagwintowa¢ wywiercony otwor, stosujgc
gwintownik kostny lub gwintownik z wierttem firmy INION® o rozmiar wigkszy (w stosunku do $rednicy $ruby) i wprowadzi¢ w
wywiercony otwor odpowiednio wigkszg $rube INION CPS®/OTPS™ lub srube INION FreedomScrew™ wedtug wyzej opisanych
instrukcji.

Przypomnienia dotyczace okresu pooperacyjnego

* Tak jak przy kazdym zabiegu chirurgicznym, w celu uzyskania optymalnego gojenia wazne jest ostrozne postepowanie w okresie
pooperacyjnym.

* Nalezy udzieli¢ pacjentowi szczegotowych instrukciji dotyczgcych opieki w okresie pooperacyjnym (np. dotyczacych odpowiedniego
unieruchomienia, zachowania higieny i/lub stosowania diety papkowatej, niewymagajacej zucia, w razie potrzeby).

» W okresie gojenia kosci zastosowa¢ odpowiednie dodatkowe unieruchomienie (np., odpowiednig tuske gipsowa; klamre; orteze; kule;
lub stabilizacje szczekowo-zuchwowg, zwtaszcza przy leczeniu ztaman zuchwy oraz obustronnych osteotomiach szczekowych, np.
prowadnice elastyczne) lub stabilizacje.

* Terapia antybiotykowa zalezy od decyzji lekarza.

Ocena wynikoéw leczenia

Do oceny postepéw gojenia kosci mozna zastosowac zdjecia radiologiczne, wyniki rezonansu magnetycznego (MRI) i/lub tomografii
komputerowej (CT) wykonanych po zabiegu operacyjnym. Urzadzenie moze by¢ bezpiecznie uzytkowane w pracowniach rezonansu
magnetycznego.

OSTRZEZENIA

 Wszczepy INION OTPS FREEDOMPLATE™ zapewniajg unieruchomienie i nie sg przeznaczone do zastepowania zdrowych tkanek
oraz nie sg w stanie znie$¢ petnego obcigzenia.

* Nieodpowiedni wybdr, umieszczenie, ustawienie i zamocowanie wszczepu moze doprowadzi¢ do niepozgdanych wynikéw lub
pekniecia wszczepdw albo narzedzi. Przed wykonywaniem zabiegu chirurg powinien zaznajomic si¢ z urzagdzeniami, metoda ich
stosowania oraz procedurg chirurgiczng.

« Jezeli ptytka bedzie uzywana jako dzwignia do nastawiania ztamania/ostetomii, moze dojs$¢ do jej ztamania lub obluzowania!

+ Cienka powtoka z tkanki miekkiej na implancie moze zwiekszac¢ ryzyko powikfan.

* Po wszczepieniu implant moze by¢ pokryty torebkg wioknista.

PRZESTROGI

« Dostepne s3 narzedzia wspomagajgce odpowiednie wszczepianie wszczepow INION OTPS FREEDOMPLATE™. Narzedzia
chirurgiczne zuzywaja sie w miare normalnego stosowania i mogg sie¢ ztamac. Narzedzia chirurgiczne powinny byé stosowane
wytgcznie zgodnie z ich przeznaczeniem. Wszystkie narzedzia powinny by¢ regularnie sprawdzane pod wzgledem ich zuzycia oraz
ewentualnych uszkodzen. Stosowac wytgcznie narzedzia INION®.

« Do zabezpieczenia INION OTPS FREEDOMPLATE™ nalezy stosowac¢ wytgcznie $ruby INION CPS®/OTPS™ @2.5/2.8/3.1 mm lub
$ruby INION FreedomScrew™ @2.7/3.5/4.0/4.5 mm. Srub INION CPS®/OTPS™ |ub $ruby INION FreedomScrew™ NIE WOLNO
stosowa¢ do mocowania ptytek lub podktadéw innych niz firmy Inion (np. metalowych ptytek lub podktadow).

* NIE stosowaé niezgodnie z przeznaczeniem! Odpowiednie dziatanie (tzn. skuteczno$¢ i bezpieczenstwo) wszczepdw nie jest
gwarantowane w przypadku ich stosowania niezgodnie z przeznaczeniem.

» Nalezy ostrzec pacjenta, ze wszczepy mogag ulec ztamaniu lub poluzowaniu wskutek zbyt wczesnego naprezania, aktywnosci lub
obcigzania. Przedwczesne usuniecie dodatkowego unieruchomienia pooperacyjnego lub stabilizacji moze spowodowaé brak zespolenia
lub zte zespolenie.

SZCZEGOLNE GRUPY PACJENTOW

U pacjentéw z cukrzycg, bruksizmem oraz znieksztatceniem lub nieprawidtowg funkcjg stawu skroniowo-zuchwowego istnieje wigksze
ryzyko powikfan po stabilizacji w obrebie szczeki i zuchwy. Pacjenci z objawami bezdechu sennego narazeni sa na wigksze ryzyko
powiktarn po mocowaniu osteotomii w obrebie szczeki i zuchwy.

DZIALANIA NIEPOZADANE

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

* W wyniku zbyt wczesnego napiecia, aktywnosci lub obcigzenia wystgpi¢ moze przedwczesne wygiecie, poluzowanie, pekniecie lub
przesunigcie urzadzenia.

» Zakazenie moze by¢ przyczyng niepowodzenia zabiegu.

* W wyniku urazu chirurgicznego moze doj$¢ do uszkodzenia nerwow i naczyn.

* Wszczepienie obcych materiatdw moze wywotac stan zapalny lub reakcje alergiczng. W warunkach jatowych moze dojs¢ do
przejsciowego miejscowego gromadzenia ptynu.



STERYLNOSC

Wszczepy INION OTPS FREEDOMPLATE™ zostaty wyjatowione za pomocg promieniowania jonizujgcego. Stosowac natychmiast po
otwarciu sterylnego opakowania. Stosowaé¢ wytgcznie urzgdzenia znajdujgce sie w nieotwartych i nieuszkodzonych opakowaniach.
Woytacznie do jednorazowego uzytku. Nie poddawa¢ ponownej sterylizacji i nie wykorzystywa¢ ponownie! Jesli urzadzenie jest
poddawane ponownej sterylizacji lub zostaje ponownie wykorzystane, 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 wilgotno$ci wzglednej. Temperatura
produktu nie powinna przekracza¢ maksymalnej wartos$ci temperatury umieszczonej na wskazniku. Nie uzywac, jesli kropka wskaznika
jest czarna.

UWAGA

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

PRODUCENT

INION Oy

Laakarinkatu 2

33520 Tampere
Finlandia

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

INION OTPS FREEDOMPLATE™
BRUGERVEJLEDNING

BESKRIVELSE

De bionedbrydelige INION OTPS FREEDOMPLATE ™—implantater er fremstillet af nedbrydelige coplymerer, som er sammensat af L-
meelkesyre, D-meelkesyre og trimethylenkarbonat. Disse polymerer er laenge blevet anvendt til sikker medikamentel behandling, og de
nedbrydes in vivo ved hjeelp af hydrolyse til alpha-hydroxy-syrer, som metaboliseres af kroppen. Implantaterne mister gradvist deres
styrke i labet af 18-36 uger. Bioresorption finder sted inden for 2-4 ar.

INION OTPS FREEDOMPLATE ™-implantater fas i forskellige sterrelser og er beregnet til brug sammen med specialfremstillede
instrumenter, f.eks. INION®-knoglefreeserborene, knoglegevindskaerere, kombibor, forsaenkere, boreskabeloner, dybdemalere,
skruetraekker, pladetang, instrumenter til temperaturkauterisering og varmeudstyr.

INION OTPS FREEDOMPLATE ™-implantater er sterile og nonkollagene.

INDIKATIONER

A. Generelle indikationer: Er ved anvendelse sammen med tilstraekkelig immobilisering eller fiksering indiceret til opretholdelse af
justering og fiksering af knoglefrakturer, osteotomier, arthrodeser eller knogleimplantater og opretholdelse af svagt knogleveevs relative
position (f.eks. ved knogletransplantationer, knogletransplantationssubstitutter eller knoglefragmenter fra komminutte frakturer), ved
traumer og rekonstruktive indgreb.

B. Specifikke indikationer: Lange knogler, flade knogler, korte knogler, uregelmaessige knogler, appendikulaert skelet og thorax

KONTRAINDIKATIONER

INION OTPS FREEDOMPLATE ™-implantater er ikke beregnet til brug i og er kontraindiceret til:

* Aktiv eller potentiel infektion.

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

» Anvendelser med belastning, medmindre de anvendes sammen med tilstraekkelig ekstra immobilisering eller fiksering.

» Rygsgijleindikationer.

» Mandibular tumorresektion.

» Underkaeben, medmindre de anvendes sammen med tilstreekkelig maxillomandibular fiksering.

BRUGSANVISNINGER

Kirurgiske overvejelser og pamindelser

» Det kirurgiske princip, der ligger til grund for brugen af systemet, svarer til de metoder til intern fiksering, der er beskrevet i
faglitteraturen.

* Profylaktisk preeoperativ behandling med antibiotika anbefales.

» Anvend korrekt lokal eller universel angestesi.

* Hold omradet sterilt under hele indgrebet.

* Sgrg for korrekt afdeekning i henhold til kirurgiske standardprocedurer.

- Forbered indgrebsomradet grundigt, idet de neurovaskulzere strukturer bevares ved omhyggelig dissektion.
* Sgrg for god justering/frakturreduktion/osteotomi.

* Rantgenbilleder kan tages far lukning af saret for at kontrollere justeringen/reduktionen efter fiksering.

» Omhyggelig heemostase og fuldsteendig lukning af det primaere blgde vaev over implantatet er vigtigt.

Forberedelse af plader

Pladerne skal kontureres til knoglen i henhold til fglgende anvisninger (se ogsa brugsanvisningerne til INION THERMO+™-vandbadet):
* Laeg et sterilt INION THERMO ™-afdaekningsstykke hen over INION THERMO+™-vandbadet. Teend IKKE for vandbadet, far der er
fyldt veeske i det!

* Heeld sterilt vand eller saltvand (mindst 0,4 og hgist 0,7 liter) i vandbadet.

» Taend for vandbadet. Vent, indtil vaesken opnér en temperatur pd 70°C / 158°F — det tager ca. 30 minutter.

* Veelg den korrekte INION OTPS FREEDOMPLATE™ til indikationen.

* Nedsaenk pladen i vandbadet i ca. et minut. Efter vandbadsbehandling: Pladen er mest bgjelig i 10-15 sekunder, kan formes som
gnsket og kan beskeeres til den gnskede starrelse med en almindelig kirurgisk saks eller skaereveerktgj (dette er lettest, umiddelbart
efter at pladen er taget op af vandbadet).

» Den maksimale samlede nedseenkningstid for pladen/nettet i vandbadet er 30 minutter. Leengere tids nedseenkning kan sveekke
pladen/nettet.

- Pladen skal omhyggeligt skeeres til de rette dimensioner, der svarer til stgrrelsen p& implantationsstedet og den
pladestarrelse, der typisk anvendes til det tilsigtede formal. UNDLAD at implantere for sma eller ungdvendigt store plader til
formalet! Nar pladen beskaeres, ma der IKKE skaeres for teet p& de pilothuller, hvor skruerne planlaegges isat. Som minimum skal
halvdelen af afstanden mellem de oprindelige pilothuller forblive omkring et hvilket som helst pilothul, hvori der planlaegges isaetning af
skrue. Sgrg for at afrunde skarpe kanter eller hjgrner pa den tilskarne plade, fgr du implanterer den, sa du undgar at irritere det blgde
vaev omkring pladen.

« Placer den vandbadsbehandlede plade ind mod knoglen pa det gnskede sted.

» Nar der anvendes en konkav INION OTPS FREEDOMPLATE™, skal du sgrge for, at den konkave side (ikke den konvekse) af pladen
er placeret ind mod knoglen.

« Konturér pladen til den gnskede form med handen og/eller ved hjeelp af INION®-pladetangen.



+ Hvis kontureringen eller formgivningen af pladen ikke er tilfredsstillende, kan vandbadsbehandlingen gentages ved at nedseenke
pladen i vandbadet i yderligere 20-30 sekunder. Hvis kun en del af pladen kraever yderligere tilpasning, bar kun den pageeldende del af
pladen kommes i vandbad eller bgjes, nar ferst pladen er kalet af.

» Gentagen bgjning kan svaekke pladen, isaer nar den farst er afkglet. Varmbgjning kan foretages op til tre gange. Bemeerk, at pladen
vender tilbage til sin oprindelige form i vandbadet.

* Pas pa ikke at perforere INION THERMO ™-afdsekningsstykket med de kirurgiske instrumenter.

* Sgrg for, at pladen tilpasses ngjagtigt til knoglekonturerne.

+ UNDGA at anvende implantater, der udviser tegn pa beskadigelse!

« UNDGA at aktivere skruerne ved at opvarme dem i vandbadet!

Fastgaring af plader
» Veelg passende INION CPS®/OTPS™ @2.5/2.8/3.1 mm-skruer eller INION FreedomScrew™ @2.7/3.5/4.0/4.5 mm-skruer til fiksering
af pladen. Skruerne kan eventuelt klippes ned til den gnskede laengde med INION®-skrueskaerevaerktgjet. Anvend IKKE INION
CPS®/OTPS™ 2.0 mm-skruer eller INION FreedomScrew™ @32.0 mm-skruer som en primaer fikseringsskrue til INION OTPS
FREEDOMPLATE™.
* Ved anvendelse af INION FreedomScrew™ @2.7/3.5/4.0/4.5 mm-skruer til fastgaring af INION OTPS FREEDOMPLATE™, henvises
ogsa til den produktspecifikke betjeningsvejledning.
- Isaet altid skruerne gennem de pilothuller i pladen, der er neermest fraktur-/osteotomi-linjen. For at opna optimal fikseringsstyrke skal
skruerne iszettes i begge cortex. For at sikre at pladens kanter opretholder taet kontakt med knoglen, skal skruerne iszettes taet pa
pladens kanter. For at opnd optimal skrueplacering skeeres pladen praecis mellem pilothullerne. BEMARK: Skyl altid borehullet far
isaettelse af skruen. Hvis ngdvendigt, anvendes knoglefraeserbor, knoglegevindskaerere og kombibor sammen med passende
boreskabelon. Dette er for at sikre korrekt hul placering og retning, for at opna passende dybde pa gevindskaeringen og for at
beskytte det omgivende veev fra det roterende instrument.
» Kanylerede instrumenter skal anvendes med kanylerede skruer. Det anbefales, at foretage en rgntgenkontrol af placeringen af K-
traden fer boring.
* BORE- OG MANUEL GEVINDSKZARERMETODE:
» Pladematerialets beskaffenhed muligger boring af huller til skruer gennem pladens pilothuller. Bemeerk, at hvis der bores
huller mellem pilothullerne, kan det svaekke pladens mekaniske egenskaber. Brug altid skylning, nar der bores gennem
pladen (vigtigt for at undga for store pladehuller pga. smeltning af pladematerialet! Hvis pladehullet bliver for stort, kan det
sveekke skruepladens stabilitet og indgrebsstyrke!).
- Anbring spidsen af en passende (svarende til skruens diameter) INION®-boreskabelon ved det gnskede pilothul i pladen,
boreskabelonen vinkles i den gnskede retning for skruen, og oprethold derefter boreskabelonens position og retning. Pas dog
pa ikke at vinkelforme boreskabelonen for meget for at undga at bore gennem de andre skruer eller ind i et led. Vinkling af
skruen kan ogsa medfare, at skruehovedet rager ud.
« Der kan eventuelt anvendes en passende INION®-forsaenker for at muliggare en mere forszenket placering af skruehovedet,
eller skruehovedet kan blot klippes langs pladens overflade med skeereveerktgj eller 1-2 mm over pladeoverfladen med et
instrument til temperaturkauterisering for at forhindre irritation af sekundeert bladt veev.
* Brug et egnet INION®-knoglefraesebor, der er monteret p& en langsomt karende boremaskine (vigtigt: maksimal hastighed
pa 2000 omdr./min.), og bor et passende hul til skruen gennem det gnskede pilothul i pladen og ind i knoglen. Dette er vigtigt
for at undga at pladehullet bliver for stort pga. smeltning af pladematerialet! Hvis pladehullet bliver for stort, kan det svaekke
skruepladens stabilitet og indgrebsstyrke. Foretag skylning. Bor altid hullerne til skruerne gennem boreskabelonen og pladen
for at sikre korrekt stgrrelse af det endelige pladehul, position og retning for borehullet og for at beskytte det omgivende vaev
mod boret. Undgd at bore for dybt ind i leddene for at forebygge kirurgiske traumer. Hold boreskabelonen og
knoglefraeseboret parallelt med borehullets leengdeakse for at undga, at hullet i knoglen eller pladen forstgrres som felge af
borets beveegelse. Hvis hullet i knoglen eller pladen bliver for stort, kan det svaekke skruepladens stabilitet og indgrebsstyrke
samt knoglefikseringsstyrken! Under boring skal pladen trykkes helt ind mod knoglen.
- Mal altid dybden af borehullet gennem hullet i pladen med en dybdemaler, og veelg skrueleengden derefter. Skruerne kan
eventuelt klippes ned til den gnskede lzengde med INION®-skrueskeerevaerktgjet. Hvis det tilsigtes at klippe skruehovedet af
efter skrueisaetning, kan der veelges en skrue, der er leengere end borehullets dybde.
« Skeer gevind i borehullet far indfering af skruen ved hjeelp af den relevante (svarende til skruens diameter) INION®-
gevindskeerer, og for altid gevindskaereren ind i borehullet gennem det modsvarende hul i pladen. Hvis ngdvendigt, anvendes
knoglegevindskaerer sammen med passende boreskabelon. Dette er for at sikre korrekt hul placering og retning, for at opna
passende dybde pa gevindskeeringen og for at beskytte det omgivende veev fra det roterende instrument. Under indfaring af
gevindskaerer skal pladen trykkes helt ind mod knoglen. Hold gevindskeereren parallelt med borehullets lzengdeakse bade
under indfgring og udtagning af gevindskeereren. Dette er vigtigt for at undga, at hullet i knoglen eller pladen bliver for stort!
Hvis hullet i knoglen eller pladen bliver for stort, kan det sveekke skruepladens stabilitet og indgrebsstyrke samt
knoglefikseringsstyrken! Foretag skylning. Tryk kun ganske let under gevindskeeringen, sé gevindet bevares. Vaer omhyggelig
med at skaere gevindet tilstraekkeligt dybt, sa skruen kan komme helt pa plads.
BEMAERK: Skyl altid borehullet fgr iseetning af skruen for at skylle knoglerester ud og ggre det muligt at isaette
skruen uden komplikationer.
« Hvis boring og gevindskaering udfgres i henhold til ovenstaende instruktioner, vil der ogsa dannes gevind i pladehullerne, og
skruerne vil ga i indgreb med pladen. Dette indgreb giver tilstraekkelig skruepladestabilitet og -fikseringsstyrke, saledes at
skruehovedet kan klippes af ved pladeoverfladen med skaereveerktgj eller 1-2 mm over pladeoverfladen med et instrument til
temperaturkauterisering efter skrueisaetning for at undgd, at det blade veev irriteres af skruehovedet, som rager ud. Sarg for at
afrunde skarpe kanter eller hjgrner pa skruehovedet, sa du undgar at irritere det blade vaev over pladen.
« Bemeerk, at hvis skruehovedet ikke klippes af, kan der fgr skrueisaetning anvendes en passende INION®-forsaenker for at
gare mere plads til skruehovedet og muligggre en mere forsaenket placering af skruehovedet for at forhindre irritation af
sekundeert blgdt veev (dette bar iseer gares, hvis pladen implanteres under et tyndt lag af blgdt veev).
* Bemeerk, at for isaetning af skruer kan nogle af pilothullerne i pladen bores stgrre ved hjeelp af et knoglefreesebor med
tilsvarende udvendig diameter som den valgte skrue for at danne huller uden gevind, og som ikke gar i indgreb, sa pladen kan
trykkes ind mod knoglens overfalde ved at stramme skruerne. Alternativt kan pilothullet udvides med en passende INION®-
forsaenker. Sgrg under alle omstaendigheder for kun at forstarre hullet i pladen, ikke hullet i knoglen!
Bemaeerk, at skruehovedet ikke ma klippes af, hvis hullet i pladen er gjort stgrre som beskrevet ovenfor, sdledes at
det ikke gar i indgreb.
+ KOMBIBOREMETODE (med INION FreedomScrew ™-skruer):



« Instrumenter til simultan boring og gevindskaering er markeret med en gul stribe p& instrumentskaftet.
» Pladematerialets beskaffenhed muligger boring af huller til skruer gennem pladens pilothuller. Bemeerk, at hvis der bores
huller mellem pilothullerne, kan det sveekke pladens mekaniske egenskaber. BEMZERK: Anvend altid skylning, nar der
bores gennem pladen. Dette er vigtigt for at undga for store pladehuller pga. smeltning af pladematerialet! Hvis pladehullet
bliver for stort, kan det svaekke skruepladens stabilitet og indgrebsstyrke!
* Anbring spidsen af en passende (svarende til skruens diameter) INION®-boreskabelon ved det gnskede pilothul i pladen,
boreskabelonen vinkles i den gnskede retning for skruen, og oprethold derefter boreskabelonens position og retning. Pas dog
pa ikke at vinkle boreskabelonen for meget for at undga at bore gennem de andre skruer eller ind i et led. Vinkling af skruen
kan ogsa medfare, at skruehovedet rager ud.
« Anvend et egnet INION®-kombibor, der er monteret pa en langsomt karende boremaskine, der ogsa kan kgre i modsat
retning, til at skabe et passende hul med gevind til den valgte INION FreedomScrew™ gennem det gnskede pilothul i pladen
og ind i knoglen. Dette er vigtigt for at undga at pladehullet bliver for stort pga. smeltning af pladematerialet! Hvis pladehullet
bliver for stort, kan det svaekke skruepladens stabilitet og indgrebsstyrke. Foretag skylning. Fremfar det passende INION®
kombibor langsomt med et moderat tryk, for at skubbe instrumentet ned mod pladen og knoglen i en retning der er parallel
med leengdeakslen af knoglehullet der skabes. Bor altid hullerne til skruerne gennem boreskabelonen og pladen for at sikre
korrekt starrelse af det endelige pladehul, position og retning for borehullet. Dette hjeelper ogsa med til at vurdere den
korrekte dybde p& gevindskeeringen, og til at beskytte det omgivende veev fra det roterende instrument. Undgé at bore for
dybt ind i leddene med kombiboret for at forebygge kirurgiske traumer. Hold boreskabelonen og kombiboret parallelt med
borehullets leengdeakse, nar kombibor-instrumentet indfgres og kares tilbage under skabelsen af hullet i pladen og knoglen.
Dette forhindrer, at hullet i knoglen eller pladen forsterres som felge af borets bevaegelse, eller et upassende gevind pa
pladen eller knoglen. Hvis hullet i knoglen eller pladen bliver for stort, kan det svaekke skruepladens stabilitet og
indgrebsstyrke samt knoglefikseringsstyrken.
Under iseetning af kombiboreinstrumentet og skabelsen af hullet i pladen og knoglen, trykkes pladen helt ind til knoglen. For at
fierne kombiboret fra knoglen, indstilles boremaskinen farst til at kare modsat. For at bevare det skabte gevind, treekkes der
forsigtigt nar kombiborinstrumentet kares modsat ud af gevindet i knoglehullet, ved hjeelp af en langsomt karende
boremaskine. Skab omhyggeligt en tilstraekkelig dybde i knoglehullet, si skruen kan isaettes helt. Indfgr IKKE kombiboret
dybere i knoglen end delen med gevind tillader, sa det skabte gevind derved bevares! BEMZRK: Skyl altid borehullet fgr
isaetning af skruen for at skylle knoglerester ud og ggre det muligt at iseette skruen uden komplikationer!
» Skruerne kan eventuelt klippes ned til den gnskede lzengde med INION®-skrueskaereveerktgjet. Hvis det tilsigtes at klippe
skruehovedet af efter skrueisaetning, kan der vaelges en skrue, der er laengere end borehullets dybde.
» Nar den ovenstdende KOMBIBOREMETODE anvendes til fiksering af plader, anbefales det altid at skeere skruehovedet af
1-2 mm over pladeoverfladen med et instrument til temperaturkauterisering efter skrueisaetning. Dette sikrer en optimal
fikseringsstyrke og fierner eller afrunder alle skarpe kanter pa pladehullet eller det afskarede skruehoved. Skarpe kanter kan
forarsage irritation af det blgde veev.
« Hvis skruehovedet ikke klippes af, kan der far skrueisaetning anvendes en passende INION®-forsaenker for at ggre mere
plads til skruehovedet og muligggre en mere forsaenket placering af skruehovedet for at forhindre irritation af sekundeert blgdt
veev. Ved anvendelse af et forseenkerinstrument, sgrg for kun at forstarre hullet i pladen, ikke hullet i knoglen! Bemeerk, at
skruehovedet ikke ma klippes af, hvis hullet i pladen er gjort stegrre af forseenkerinstrumentet, sdledes at det ikke gar
i indgreb.
* SKRUEISATNING OG -PLACERING:
- Fastger den passende INION® eller anden kompatibel skruetraekker pa den passende fastggringskrave. Hold
fastggringskraven lige med skruens iseetningsadapter og forbind fastgaringskraven med isaetningsadapteren ved at skubbe
fastgeringskraven ned mod skruen. Sgrg for, at fastgaringskraven er lige pa og forbundet korrekt med iseetningsadapteren.
* Hold skruetraekkeren og skruen parallelt med borehullets leengdeakse, mens pladen holdes fast i position ind mod knoglens
overflade. Iszet skruen gennem hullet i pladen helt ind i borehullet. UNDGA at stramme skruen for meget!
» Hvis instrumentet til forsaenkning ikke er anvendt til en mere forsaenket placering af skruehovedet, klippes skruehovedet af
efter en vellykket isaetning af skruen. Dette forhindrer irritation af det blgde vaev, som beskrevet i afsnittene BORE- &
MANUEL GEVINDSK/AREMETODE og KOMBIBOREMETODE ovenfor.
* Hvis en skrue sidder fast under isaetning og ikke kan isaettes helt, skal du fierne skruen fra borehullet ved at skrue den ud med
skruetraekkeren. Hvis skruen gar i stykker, eller skruehovedet bliver beskadiget under isaetning eller udtreekning af skruen, og skruen
ikke kan fijernes med skruetreekkeren, skal du bore gennem skruen med det samme knoglefraesebor, der oprindeligt blev brugt til at lave
borehullet til skruen. Alternativt kan den fremstikkende del af skruen blot klippes af, hvis det skannes, at skruen sidder dybt nok til at
skabe tilstraekkelig fiksering. Brug altid boreskabelonen, nér der bores gennem skruer, og sarg for at vinkelforme boreskabelonen og
bore parallelt med skruens leengdeakse (hvis hullet i knoglen eller pladen bliver for stort, kan det svaekke skruepladens stabilitet og
indgrebsstyrke samt knoglefikseringsstyrken!).
« Efter skrueudtraekning med skruetreekkeren:
1. Skyl borehullet, og mal borehullets lzengde igen ved for at kontrollere, at det passer til skruelaengden. Hvis den tidligere
valgte skrueleengde var leengere end leengden pa tunnellen i knoglen, vaelges en kortere skrue (svarende til leengden pa
borehullet hole), eller den tidligere valgte skrue skeeres ned (hvis den ikke er beskadiget) til den rette leengde med INION®-
skrueskeereveerktgijet, eller hullet bores om, hvis der gnskes en leengere skrueleengde eller bikortikal fiksering. Hvis den
oprindeligt valgte skrueleengde var lig med eller kortere end leengden pa borehullet, skaeres nyt gevind i borehullet med den
tidligere anvendte INION®-gevindskaerer (svarende til skruens diameter) i henhold til ovenstdende instruktioner. Veer
omhyggelig med at indfgre gevindskaereren tilstraekkeligt dybt til at danne gevind i hele hullets leengde i knogletunnellen og
helt gennem de bergrte cortex for at skruen kan sidde helt fast. Brug altid boreskabelonen, nar der foretages en ny boring, og
sgrg for at vinkelforme boreskabelonen og instrumenterne parallelt med leengdeaksen for det oprindelige borehul. Boring eller
gevindskeering i en anden vinkel end den, der blev anvendt til det oprindelige hul, kan beskadige det tidligere lavede gevind
og betyde, at hullet bliver starre, eller at pladehullet bliver starre! Hvis hullet i knoglen eller pladen bliver for stort, kan det
svaekke skruepladens stabilitet og indgrebsstyrke samt knoglefikseringsstyrken!
2. Skyl borehullet fgr indsaetning af skruen for at skylle knoglerester ud og gare det muligt at iseette skruen uden
komplikationer.
3. Iszet den relevante INION CPS®/OTPS™-skrue eller den relevante INION FreedomScrew ™-skrue i henhold til
ovenstaende instruktioner for skrueisaetning. Den tidligere udtagne skrue kan anvendes, hvis den ikke er beskadiget.
« Efter skrueudtagning ved at bore gennem den bionedbrydelige skrue:
1. Skyl borehullet, mal borehullets leengde, og skeer et nyt gevind i hullet med den tidligere anvendte INION®-gevindskaerer
(svarende til skruens diameter).



2. Skyl borehullet far indseetning af skruen for at skylle knoglerester ud og gare det muligt at iseette skruen uden
komplikationer.
3. Iszet en ny passende INION CPS®/OTPS ™-skrue eller en ny INION FreedomScrew™-skrue (svarende til den malte
leengde af borehullet og den oprindelige skruediameter) i borehullet i henhold til ovenstadende instruktioner.
* Hvis en skrue virker til at sidde Igst, skal du fierne skruen fra borehullet ved at skrue den modsat ud. Anvend skruetraekkeren eller bor
gennem skruen med kombiboret, der farst blev anvendt til skabe borehullet for skruen. Foretag gevindskaering af borehullet igen ved
hjeelp af en INION®-gevindskaerer eller kombibor, der er én starrelse starre (svarende til skruens diameter), og iseette en INION
CPS®/OTPS™-skrue eller en INION FreedomScrew™-skrue med en tilsvarende starre diameter i henhold til ovenstaende
instruktioner.

Postoperative pamindelser

» Som ved ethvert kirurgisk indgreb er omhyggelig postoperativ behandling vigtig for at opna optimal heling.

« Patienten skal have detaljerede instruktioner i postoperativ pleje (f.eks. vedrgrende immobilisering, hygiejne og/eller eventuelt om blad
kost, der ikke skal tygges).

» Anvend tilstreekkelig ekstra immobilisering (f.eks. en passende gipsbandage; skinne; ortose; krykker eller maxillomandibular fiksering,
seerligt i forbindelse med mandibulare frakturer og bimaxillare osteotomier, f.eks. streekmateriale) eller fiksering under knogleheling.

» Behandling med antibiotika efter klinikerens skan.

Evaluering af resultaterne
Rantgenbilleder, magnetisk resonans scanning (MR) og/eller computertomografi (CT) scanning kan postoperativt anvendes til
evaluering af knogleophelingen. Produktet er MR-sikkert.

ADVARSLER

* INION OTPS FREEDOMPLATE ™-implantater anvendes til fiksering og er ikke beregnet til at erstatte raskt veev eller til at kunne
modsta fuld belastning.

« Forkert valg, placering, positionering eller fiksering af implantatet kan efterfalgende fordrsage ugnskede resultater og f& implantaterne
eller instrumentet til at kneekke. Kirurgen skal veere bekendt med udstyret, anvendelsesmetoden og den kirurgiske procedure far
operationen.

« Implantaterne kan knaekke eller Igsne sig, hvis pladen anvendes som veegtstang til at reducere en fraktur/osteotomil!

* Hvis implantaterne deekkes med tyndt blgdt veev, gges risikoen for komplikationer.

* Implantatet kan daekkes ved indkapsling med fibrgst vaev efter implantering.

FORHOLDSREGLER

« Der forefindes instrumenter, som er en hjeelp til at foretage ngjagtig implantation af INION OTPS FREEDOMPLATE ™-implantater.
Kirurgiske instrumenter slides ved normal brug og kan g i stykker. Kirurgiske instrumenter ma& kun anvendes til deres egentlige formal.
Alle instrumenter skal regelmaessigt kontrolleres for slitage eller beskadigelse. Anvend kun instrumenter fra INION®.

+ Anvend kun INION CPS®/OTPS™ @2.5/2.8/3.1 mm-skruer eller INION FreedomScrew™ @32.7/3.5/4.0/4.5 mm-skruer ved fastgarelse
af INION OTPS FREEDOMPLATE™. Anvend IKKE INION CPS®/OTPS ™-skruer eller INION FreedomScrew ™ -skruer ved fastgerelse
af andre plader end Inions (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 p& anden made end den anviste.

« Patienten bgr advares om, at implantaterne kan knaekke eller Iasne sig som et resultat af for tidlig aktivitet eller belastning. For tidligt
standsning af ekstra postoperativ immobilisering eller fiksering kan medfgre manglende heling eller utilstreekkelig heling.

SARLIGE PATIENTGRUPPER

Patienter med diabetes, bruxisme og TMJ-dysfunktion eller -deformation kan have gget risiko for komplikationer efter fiksering i over-
eller underkaebe. Patienter med symptomer pé sgvnapng har gget risiko for komplikationer efter fiksering af osteotomier i over- eller
underkaebe.

BIVIRKNINGER

Komplikationerne er som dem, der opleves ved alle metoder til indre 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.

« Neurovaskuleere skader kan forekomme pa grund af kirurgiske traumer.

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

STERILITET

INION OTPS FREEDOMPLATE ™-implantater er steriliseret ved hjeelp af ioniseret stréling. Anvendes umiddelbart efter bning af den
sterile forsegling. Anvend kun implantater, hvis emballagen er udbnet og ubeskadiget. Kun til engangsbrug. Ma IKKE resteriliseres eller
genanvendes! Hvis produktet resteriliseres eller genanvendes, pévirkes implantatets egenskaber, og sikkerheden og effektiviteten kan
ikke garanteres. Implantaterne ma IKKE anvendes efter den udlgbsdato, der er anfgrt 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 p& indikatoren. Brug ikke produktet, hvis prikken pa indikatoren er sort.

FORSIGTIG!
Ifalge amerikansk lov ma dette produkt kun saelges af eller pa foranledning af en uddannet lzege.

FABRIKANT
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EAAHNIKA

INION OTPS FREEDOMPLATE™
OAHlIEZ XPHZHZ

MEPIFrPA®H

Ta BiodiaoTrwpeva epputeupata INION OTPS FREEDOMPLATE™ eival KATaOKEUOOUEVQ aTTG CUMTTOAUPEPK) TO OTTOI OUVTIBEVTAI OTTO
L-yaAakTiké 0gU, D-yahakTiké 0U kal avBpakikd TpiueBuleveaTépa. AuTd Ta TTOAUMEPH €XOUV PHOKPA 1I0TOPIO A0@AAOUG IATPIKAG XPACEWS
ka1 dlaoTTWvTal péoa o€ {wvTavo opyaviouo amd udpoAuon oe a-udpoguotéa Trou peTaBoAifovral atmmd 10 owya. Ta eueuTelpaTa
xé@vouv atadiokd Tnv IoXU Toug o€ 18-36 eBdopdades. H Bio-avappd@nan ouvTeAeital eviog SU0 £wG TEOOAPWY ETWV.

Ta epgutetparta INION OTPS FREEDOMPLATE™ JiatifevTal o€ SIa@QOpETIKA PeyEDN Kal ival oxedlacuéva yia xprnon Je
TTPOCAPUOCHEVO GUCTNHA OPYAVWY, TI.X. Ta TPUTTAVA O0TWY, Ta £EOTPA, Ta TPUTTAVA-OTTEIPOTOUOI, TIG PPECEG, TOUG 0dNYOUG TPUTTAVWY,
TOUG PETPNTEG BABOUG, TIG AaRideg KOTTAG KoXAIWY, To KaTaaBidl, TIG Aafideg KAPWewg TTAaKwWY, Ta dpyava BepuokauTnpiacng Kai Tig
ouokeuég Béppavong Tng INION®.

Ta epputedpata INION OTPS FREEDOMPLATE™ cival ammooTeipwpéva Kal 8V TTApaocKeuagovTal atmmé KoOAAayovo ouaia.

ENAEIZEIZ

A. Tevikég evdeigeig: Mapouaia KaTaAANANG TTPOCBETNG aKIVNTOTTOINONG i} OTEPEWONG, EVOEIKVUTAI YIa TN BIATHPNON TNG EUBUYPAPMIONG
KQl TN OTEPEWON BPAUCUATWY OOTWY, OCTEOTOUWY, CUPPAPWY APBPWOEWV A HOOXEUNATWY OCTWYV Kal yia Tn dIaThpnon TNG OXETIKAG
Béong acBevoug ooTikoU IaToU (TT.X. HOOXEUPATA 0GTOU, UTTOKATAGTATO HOOXEUUATWY 00TOU 1) TEPAXIA 00TOU ATré CUVTPITITIKG
KATaypaTa), o€ dIadIKacieg ATTOKATACTACNG KAl QVOTTAAOTIKEG DIadIKATIES.

B. Zuykekpiuéveg evdeielg: Emunkn ooTd, emimeda ooTd, Bpayeia 00Td, akavovioTa 00Td, 00TA Twv MEAWYV, TNG BWPAKIKAG Kal TNG
TTUEAIKAG CUdvng, Kal Bwpakag

ANTENAEIZEIX

Ta epgutedpata INION OTPS FREEDOMPLATE™ &ev evdeikvuvTal yia XPrion O€ KaI avTEVOEIKVUVTal yia:

 Evepyn fj duvnTikr) poAuvon.

* ZUPTITWHOTA agBéveiag OTTwG €ival n TIEPIOPITUEVN AINATWOTN, N AVETTAPKAG TTOOOTNTA A TTOIGTNTA TWV OGTWY, Kal OTIG TTEPITITWOEIG
KOTA TIG OTTOiEG OV PTTOPEI Va BIac@aAIaTEi N ouvepyaaoia Tou aagBevolg (TT.X. aAKOOAIOHOG, XPHON VAPKWTIKWY OUCIWV).

» Epappoyég atipIgng popTiou, EKTOG KAl €AV XPNOIUOTTOIOUVTAI TTAPOUTia KATAAANANG TTPOCOETNG aKIVNTOTTOINONG | OTEPEWONG.

* Evdeiteig orovOUAIKAG OTAANG.

* Agaipean éykou atrd Tnv KATw yvado.

» K&tw yvdoo, xwpig 10 kKatdAAnAo cUoTnua oTEPEWONG TNG Avw Kal KATw yvadou.

NAHPO®OPIEZ ZXETIKA ME TH XPHZH

Xeipoupyikd ¢nTApOTA KAl UTTEVOUHICEIG

* O1 apx€G XEIPOUPYIKNG AKOAOUBOUV EKEIVEG TTOU XPNOIUOTTOIOUVTAI YIa AAAEG HEBOBOUG ECWTEPIKAG OTEPEWONG, OTTWG TTEPIYPAPETAl OTA
d1dpopa gyxeipidia.

* ZUVIGTATOI TIPOANTITIKH TTPOEYXEIPNTIK avTIBIOTIKA BepaTreia.

* XpnoI1PoTToINGTE TNV KATAAANAN TOTTIKY), TTEPIPEPIKA A YEVIKA avaiodnaia.

» AloTnpAoTE aTTOOTEIPWHEVO TO TTEDIO KAB' AN Tn didpkeia Tng diadikagiag.

* KatdAAnAn €kBean pe xpAon Twv cuvABwyv XEIPOUPYIKWY HEBADWV.

* AIgEOBIKN TTPOETOINACIO TOU XEIPOUPYIKOU XWPOU TIPOPUAGCOOVTAG TIG VEUPOAYYEIAKEG DOUEG PE TTIPOTEXTIKY AVOTOMR.

» KaAn euBuypdpuion/pgiwon Tou Kat@ypaTog/o0TEOTOMIOG.

* Mpétrel va An@BoUv aKTIVOypagies, TTPIV TO KAEIGIPO TNG TTANYAG, YIa Tov EAeyX0 TNG EUBUYpAUpIoNG /avaTagng YETA Tn aTEPEWON.
* H oxoAaoTikn aiyooTacia kai To TTARPES KAEITIMO TTapeyXUPATOG OTO HOOXEUNA TTPETTEI VA YiVOUV OTTAPAITATWG.

MposcTolpacia TwV TTAAKWV

O1 TAdKkeg Ba TTPETTEl va TTAQICIWVOUV TO 00Té UPPWVA P TIG 0dnyieg (BAETTE Kal 0dnyieg xpriong Tou Aoutpou pe vepd INION
THERMO+™):

» TomroBetroTE éva atrooTelpwpévo KdAupua INION THERMO™ gto udpdéAoutpo INION THERMO+™. MHN 6£0€Te 0¢ AsiToupyia To
udpOAouTPO €wg BTOU yepioel Pe To uypod!

* MpooBéaTe amooTelpwuévo vepd ) pualoloyikd opd (eAdyioTo 0,4 Aitpa kai péyioTo 0,7 Aitpa) péoa oto udaTOAOUTPO.

» ©¢oTe o€ Asitoupyia To uUdPSAoUTPO. AvapeiveTe £wg 6Tou To Uypod BeppavBei éwg va @Tdoel Tn Beppokpaaia Twv 70°C / 158°F. MNa va
yivel auté xpeiadovrar 30 TTePiTTou AETTTA.

* EmA£ETE TO Kat@dAANAo INION OTPS FREEDOMPLATE™ yia Tnv £€vdeign.

» BuBioTe Tnv TAGKa aT1o AouTpd yia Trepitrou £va AeTTTo. Aladikacia petd 1o Aoutpd: H TAdka gival TToAU e0TTAaoTn yia 10-15
OeUTEPOAETTTA, KAl TO XN TNG MTTOPEi VO TTPOCOPHOCTEN OTTWG €ival ATrapaiTnTo Kal va KOTTEi 0To KATAAANAo péyeBog pe Ta auvitn
XEIPOUPYIKA Wahidia f pe AaBideg koG (gival Mo €0koAo apéowg HOAIG agaipeBei n TTAdka a1md To USPOAOUTPO).

* O péy10T0G OUVOANIKOG XPOVOG eURATITIONG TNG TTAAKAG/TTAéypaToG aTo udatdAouTtpo eival 30 Aetrtd. H Tapatetapévn eyBamTion
evoéxeTal va e§aaBevioel TNV TTAGKa/TTAEy Q.

* ®povTioTe va KOYETE TNV TTAGKA OTIG KATAAANAEG S1A0TATEIG TTOU AVTIOTOIXOUV OTO ONHEIO TNG EUPUTEUONG Kal
XpnoipotroinoTe péyedog TAdkag KatdAAnAo yia Tn ouykekpipévn xprRon. MHN epgutetete utrepBoAIKG HIKPEG 1) UTTEPBOAIKG
MEYAAEG TTAAKEG yia To okoTTé oag! Otav k6BeTe TNV TTAGKA, MHN k6BeTe UTTEPBOAIKG KOVTA OTIG OTTEG TOU 0dNyoU, OTTOU TTPOKEITAI VA
TOTT00eTNBOUV KOXAiEG. To TTEPIBWPIO TTOU aTTopévEl Ba TTPETTEN va gival TOUAAXIOTOV TO MICO aTTO TNV ATrO0TACH TTOU UTTAPXEl HETAEU TWV
OTTWV Tou 0dnyou 61Tou Ba ToTToBeTNBOUV KOXAIEG. Oa TIPETTEI VA TIPOCEEETE VO OTPOYYUAEWETE TIG AIXUNPES AKPEG f YWVIES TNG
KOMMEVNG TTAGKAG TTPIV TNV EUPUTEUCT VIO VO ATTOQPUYETE TOV £pEBIONS TOU PHaAakoU I0TOU yUpw atrd TNV TTAGKA.

» ToroBeTACTE TNV TTAAKQ TTOU €X€I UTTOOTET £TTEEEPYaTia oTo USPOAOUTPO KOVTPA GTO OGTO OTN BEGN TTOU TIPOKEITAI VA TOTTOBETNOE.



» Otav xpnoiyotroicite koiho INION OTPS FREEDOMPLATE™, BeBaiwBeite 0TI n KOiAN TTAEUpd (OX1 N KUPTH TTAEUPA) TNG TTAGKAG EXEI
TOTT00€TNOE ETTAVW OTO 00TO.

* AWOTE TNV TTAGKQ TO OXAKA TTOU €MBULEITE PE TO XEPI OOG I} KAl XPNOIUOTIOIWVTAG TIG AaBideg Kapwewg TTAakwy INION®.

* Edv d¢ev €ioTe IKavoTToiNuévol Ye To oAU TNG TTAGKAG, PTTOPEITE va ETTAVOAARETE TNV eTTEEEPYaaia pe To udpdAouTtpo Bubifovtag TNV
TTAdKa 010 UBPOAOUTPO yia 20-30 deutepOAeTTTa aKOPa. EQv £va pdvo Tufua tng TTAGKAG XPEIAZeTal TITEPAITEPW TTPOCAPMOYH, BubioTe
MOVO TO OUYKEKPIKEVO TURAMA A AUYIOTE TO AQOU KPUWOEL.

* O1 emavelAnuuéveg KAPWEIG PTTopoUv va atroduvapwaoouv Tnv TTAdKa, 1d1aitepa agou autr wuxBei. H Bepur kauwn ptropei va
TTPAYUATOTTOINOET £WG Kal TPEIG POPES. ZNUEIWOTE OTI GTO USPOAOUTPO N TTAGKA ETTAVEPXETAI OTO APXIKO TNG OXNUA.

* ®povrioTe va pnv diatputrioTe To kdAuppa INION THERMO™ pe xeipoupyikd 6pyava.

» ®povrioTe va diag@aAioeTe 611 n TTAAKA gival e akpifeia TTPOCapHOoPEVN GTO OXUA TOU 00TOU.

* MHN xpnoiyoTroigite epuTELPATA TTOU EP@Avifouv EAaTTwpaTa!

* MHN evepyoTroigite Toug KoxAieg pe Béppavan ato udpoAouTpo!

ZTEPEWOT TWV TTAAKWV
« EmA£€Te TOUg KaTdAANAOUG KoxAieg INION CPS®/OTPS™ @2.5/2.8/3.1 mm 1j koxAieg INION FreedomScrew ™ @2.7/3.5/4.0/4.5 mm
yIQ TN OTEPEWON TNG TTAGKOG. EAV XpEelaoTei, oI KOXAIEG JTTOPOUV VA KOTIOUV OTO £MBUUNTO WAKOG HE TIG AaRideg KoTTAG KoXAIWY INION®.
MHN xpnaipoTroieite koxAieg INION CPS®/OTPS™ @2.0 mm rj koxAieg INION FreedomScrew ™ @2.0 mm wg Baacikd koxAia
otepewong yia INION OTPS FREEDOMPLATE™.
» Otav xpnoipoTroleite KoxAieg INION FreedomScrew ™ @2.7/3.5/4.0/4.5 mm yia Tnv otepéwan Tou INION OTPS FREEDOMPLATE™,
VO OVATPEXETE ETTIONG OTIG 0ONYIiEG XPAONG TNG OUYKEKPIPEVNG OEIPAG TTPOIOVTWV.
* Eigdyete avTa Toug KoxAieg HEOW TwV OTTWYV Tou 0dnyou Tng TTAGKAG TTou BPioKovTal TTI0 KOVTA GTnV TOPA Tou KaTdyuaTog/ Tng
00TEOTOUNAG. MNa KaAUTEPN OTEPEWON, O KOXAIEG TTPETTEI va TOTTOBETNBOUV Kal oTa dUO uépn Tou @Aolou. MNa va BeBaiwbeite 6T Ta dkpa
NG TTAGKAG BIATNPOUV KOAK ETTAQPN PE TO 0COTO, TOTTOBETAOTE TOUG KOXAIEG KOVTA 0T AKPa TNG TTAAKAG. o va eMITUXETE TNV KAAUTEPN
TOTTOBETNGON TOU KOXAIQ, N TTAGKQ TTPETTEI va £XEI KOTTEN PE akpifeia avaueoa oTig oTTéG Tou odnyou. ZHMEIQZXH: ZemwAéveTe madvra TV
OTIN TTPIV EI0AYETE TOV KOXAia. EAv XpelooTei, XpnOIUOTTOINCTE TPUTTAVO, {E0TPA KOl TPUTTAVA-OTTEIPOTOMOUG NETW KAaTAAANnAou
odnyou Tputrdvou. Mg auTév Tov TpOTTo Siao@alileTe TN cWOTH 80N kai KatelBuvon TG oTrAG, afloAoyeiTe To katdAAnAo
BdBog yia Tn dnuioupyia OTTEIPWHATWY KAl TTPOCTATEVUETE TOUG YUPW I0TOUG ATTO TO TTEPICTPEPOMEVO OPYaAVO.
» Ta dilauTTepr) 6pyava TTPETTEl va XPNolPoTrololvTal pe SIaUTTEPEIG KoxAieg. Mpiv atrd Tn didvoign Tng oTrG, cuvIoTATal VO
TIPAYUATOTIOIEITE EAEYXO PE OKTIVOYPA®ia yia Tn B€on Tou KaAwdiou K.
* MEGOAOZ TPYINMHMATOZ & XEIPOKINHTOY =ZEXTPOY:
* To UAIkS TnG TTAAKAG eTTITPETTEN TN BIGVOIEN OTTWV Yia KOXAiEG péoa atrd TIG OTTEG Tou 0dnyou Tng TTAdKag. MapakaAouue
onueIwaTe 0TI N d1IdvoIgn oTTWV avaueoa OTIG OTTEG Tou 0dnyouU iowg £€aaBevioel TIG UNXAVIKEG 1I810TNTEG TNG TTAAKAG.
XpnaoipoTrolgite TavTta Kataidvnon katd Tnv didvoign oTrwyv aTnv TTAGKa (€ival onUavTIKG WOTE va aTToPeuxBei N peyéBuvon
NG oTTG Adyw TNG TAENG Tou UAIKOU Tng TTAdKag! H peyéBuvon Tng oTrAG TNG TTAAKAG eVOEXETAI VO UTTOVOUEUDE! TN
oTaBePOTNTA TNG TTAGKAG Kal TNV 10XV TNG AacPAAIoNG).
* TommoBetAoTE TNV AKPN VOGS KAaTdAANAou (avaloya ue T SIGUETPO Tou KoxAia) odnyoU Tputrdvou INION® oTnv ot KoxAia
NG TTAGKOG OTTOU OKOTTEUETE VO TOTTOBETATETE TOV KOXAIQ, TOTTOBETACTE TOV 08NY6 TPUTIAvou aTnv €MBUUNTA ywvia yia Tov
KoxAia kai dlatnpARoTe Tn B€on Kai TNV KateuBuvaon Tou 0dnyou TpuTTAvou aTo £€AG. QOTOCO, PPOVTIOTE Va PNV TOTTOBETAOETE
TOV 00NYyO6 TPUTTAVOU O€ PJEYAAN YWwVia WOTE va atro@UYETE va TPUTTATETE Toug AAAOUG KoxXAieG i} kaTTola dpBpwan. H Béon
uTTé Yywvia Tou KoXAia UTTOpEi €TTIONG VO TTPOKAAETEl TNV TTPOEEOXT TNG KEPAANG TOU KOXAIa.
* EQv Xpel0oTei, UTTOPEITE va XpNnalJoTIoaete TNV KAaTdAANAN @péda INION® TTou Ba eTITREWE! HIa TTIO XOUNAOU TTPOIA
€QAPMOYN TNG KEQAAAG TOU KOXAIa A va KOWETE TNV KEPAAN TOU KOYAia KATA UAKOG TNG ETTIQAVEIAG TNG TTAAGKAG Pe Je Aafideg
KOTTAG 1 Ye BeppokauTnpiaon 1-2 mm Tavw a1rd TNV €MPAVEIX TTAGKAG, WWOTE VA OTTOTPOTTE] SEUTEPEUOVTAG EPEBITUOG TWV
MOAOKWYV 1I0TWV.
« Xpnoipotoiwviag 1o KardAnho tputravo INION® trou gival TTpooapTnuévo og £va TPUTTAVI XapNnAng Taxutntag (péyiotn
TaxuTnTa 2.000 rpm), Sivoi§Te aTO 0GTO pia KATAAANAN OTTA yia Tov KoxAia péoa atmd Tnv ot Tou odnyoU Tng TTAdkag. Autd
gival onuavTtiké yia va ammo@euxBei n peyéBuvon TnG oG TG TTAGKAG AGyw TnG THENG Tou UAIKOU Tng TTAGKkag! H peyéBuvon
TNG OTTAG TNG TTAGKAG EVOEXETAI va UTTOVOUEUCEl Tn oTaBepdTnTa TNG TTAAKAG Kal TNV 1I0XU TNG ag@dAiong. XpnaoiIdoTIoIfoTe
Kataiévnon. AlavoiyeTe TTAVTA TIG OTTEG YA TOUG KOXAIEG HECW TOu 0dnyouU TPUTTAVOU Kal TNG TTAGKAG WOTe va SIao@aAioETE TO
owaoTo TEAIKO PéyeBog, BEan kai S1ElBuvan TNG OTING KAl VO TIPOCTATEWETE TOUG YUPW IGTOUG ATt TO TPUTTAVI. ATTOQUYETE VA
TPUTTAOETE TTOAU BaBid 1) o€ apBpWOEIG TTPOG aTToPuyr TTPOKANCNG XEIPOUPYIKOU TpaluaTtog. Oa TTPETTEl va £i0TE TTPOCEXTIKOI
aTO VO KPOTATE TO TPUTTAVO yia oaTd TTapdAAnAa pe Tov peydho Ggova Tng oTmg Tou TpuTrdvou Katd Tn didvoign Tng oTIAG yia
va atmmo@uyeTe peyéBuvan TG oG Adyw Tng TaAdvTtwaong Tou Tputravou. H peyéBuvan Tng otmg TG TTAAKAG eVOEXETAI va
uttovopelael TN oTaBePdTNTA TNG TTAGKAG, TNV 1I0XU TNG ao@ANIoNG Kail Tn oTepéwan Twv ooTwv!. Katd tn didvoign, méaTe Thv
TTAGKO OQIXTA TTAVW OTO 00TO.
* Mavta peTpdre 10 BAB0OG TNG OTTAG WE £va PeTpnTr BABoUG p€oa aTrd TNV OTTH OTNV TTAGKA Kal ETTIAEETE TO UAKOG TOU KOXAIa
avTioToixa. EAGv XpelaoTei, o1 KoxNieg TTOPOUV Vo KOTTOUV OTO £MBUUNTO UAKOG WE TIG AaBideg KoTmg koxAiwv INION® Edv
B€AeTE va KOWETE TNV KEPAAN TOU KoxAia PETE TNV €I0ayWYH| Tou KoxAia, YTTOPEITE va €TMIAEEETE KOXAIO HE HEYAAUTEPO PAKOG
até 10 BAO60G TNG OTTAG TToU dlavoitaTe.
* Mpiv TNV €I0aywyn Tou KoxAia, avoiyeTe TTAVTA TNV OTTH XEIPOKIVNTA XPNOIPOTIOIWVTAG To KATAAANAO (avaAoya pe Tn SIGUETPO
ToU KoxAia) §€aTpo oaTwyv INION® Kai TTavTa eI0GYETE TO EEOTPO OOTWY GTNV OTIF PECW TNG AVTIOTOIXNG OTIMG TNG TTAGKAG. EGv
XPEIAOTEI, XPNOIMOTTOINGTE EE0TPA HEOW KATAAANAOU 0dnyoU Tputtdvou. Me auTtdv Tov TPOTTO JIaC@AAIETE TN CWOTA BN Kal
KaTeUBuvon TG oTTAG, agloloyeite To KatdAAnAo BaBog yia Tn dnuioupyia OTTEIPWHATWY KAl TTIPOOTATEUETE TOUG YUPW 10TOUG
aTré To TTEPICTPEPOUEVO Opyavo. KaTtd Tnv eicaywyr| Tou E£0TPOU 00TWY, THECTE TNV TTAGKA O@QIXTA TTAVW OTo 00T6. KpaTtioTe
10 ££0TPO 0OTWV TTAPAAANAa e Tov dgova PAKoug TNG OTTAG TTou diavoifaTe Kal Katd TNV £I00ywyr| KAl KaTd TNV a@aipeon Tou
Eéatpou. AuTé gival onuavTikd WOoTe va atro@euxBei N peyéBuvon TG oTrrig Tou oaToU kal TG TTAdkag! H peyéBuvon Tng oTrg
NG TTAGKOG EVOEXETAI VA UTTOVOPEUTEl TN aTABEPOTNTA TG TTAGKAG, TNV I0XU TNG A0@AANIGNG KAl TN OTEPEWOT TWV 00TWV).
XPNOIYOTIOINOTE KATAIOVNON. XPNOIUOTIOIEITE TIAVTA ATTIA TTIECT EVW TOTTOBETEITE TO EEATPO, YIA VA JIATNPACETE TA £TOINA
OTTEIpWHATA. Oa TTPETTEI VO PPOVTIOETE N Ppayr| va yivel g€ IkavoTroinTikd BAB0G yia va eTITPEWETE TNV TTARPN EQAPHOYH TOU
KOXAia.
THMEIQZXH: EkTeAgite TAVTA EKTTAUGT TNG OTTAG TIPIV OTTO TNV EI0AYWYN WOTE va {eTAUVETE UTTOAEiYOTA 00TOU KAl
Vo ETITPEYETE TNV EICAYWYH TOU KOXAia Xwpig ETTITTAOKEG.
» Katd tnv ektéAean S1dvoiEng kai EUCiNaTog GUP@WVA HE TIG TTAPATIavw odnyieg, ol oTTéG TNG TTAAKAG Ba OTTOKTAOOUV KI AUTEG
OTTEIpWHATA Kal o1 KoxAieg Ba acaAiovTal pe Tnv TTAdka. H acpdAion Trapéxel Ikavr) aTaBepdTnTa Kol OTEPEWON TOU KOXAIX
oTnv TTAGKQ, TTOU ETTITPETTEI TNV ATTOKOTTA TNG KEQAANG ToU KOyAia pe AaBideg KOTIAG ) pe Beppokautnpiacn 1-2 mm mTavw



aTré TNV €ME@AVEIR TIAAKAG JETA TNV EI0AYWYH TOU, WOTE va PEIWBEi 0 Kivduvog epeBiouol aTov atraAd IGT6 atré Tnv TTPOoELox)
NG KEQAAAG TOU KOXAia. Oa TTPETTEl VA TIPOCEEETE VA OTPOYYUAEWETE TIG AIXUNPES AKPEG 1 YWVIEG TNG KOPMEVNG KEQAARG TOU
KOXAia yia va atro@UyeTe TOV £€pEBIONO TOU PaAakoU I6TOU yUpw aTrd TNV TTAAKA.
* INUEIOTE OTI EGV DEV ATTOKOTIE N KEQAA TOU KOXAI, UTTOPEITE va XPNOIUOTToINaETE TNV KATAAANAN @péda INION®
TTPOKEIYEVOU va dnuioupynBei XWPOG yia TNV KEQAAN TOU KOXAIQ yia TTI0 XaunAoU TTpo®iA EQapuoyr| TNG KEQAARG Tou KOXAIa,
10U Ba TTPoAdBel To deuTepeliovTa PEBIOUS TwV HOAOKWY 1I0TWV (QUTS TTPETTEN Va Yivel EIBIKA €GV N TIAGKA £XEl EUPUTEUTEI
KATW atré AETTTO aTTaAd 10TO).
* MapakaAoUpe oNUEILOTE OTI TIPIV ATTO TNV £10AYWYI TWV KOXAIWV, KATTOIEG ATTO TIG OTTEG 08NYoUs TNG TTAAKAG YTTopouv va
S1eupuvBoUV XPNGCIPOTTOIWVTAG £va TPUTTAVO WE ion £EWTEPIKNA SIAUETPO PE TOV ETTIAEYHEVO KOXAIQ yIa TN SNUIOUPYia OTTWV
XWPIG OTTEIPWHATA TTOU BV aoPaAifOUV Kal ETTITPETTOUV TN CUMTTIEDT TNG TTAGKAG OTNV ETTIQAVEIA TOU OGTOU OTEPEWVOVTAG
TOUG KOXNIEG. EVOANOKTIKG, UTTOPEITE va PeyeBUVETE TNV 0TI 08NYS pe TNV KATGAANAN @péda INION®, Ze kGBe TrepitrTwon,
PPOoVvTioTE va dlaoPaliceTe 6Tl OVO o1 OTTEG TNG TTAAKAG Ba dieupuvBoulv, dxI o1 OTTEG Tou 0oToU!
ZNUEIWOTE OTI N KEQAAR TOU KOXAia BEV TTPETTEI VO ATTOKOTIE €AV N OTTH TNG TTAdKAG Sev ao@aAifel e peyébuvon Tng
OTIAG OTTWG TTEPIYPAPETAI TTAPATTAVW.

* MEGOAOZ AIANOI=HZ ME XMEIPOTOMO (ue trpoidvTa INION FreedomScrew ™):
* Ta 6pyava yia Tautdxpovn diIdvoign Kal GTTEIPOTOUNCN PEPOUV MIa KITPIVN piya TTAvVW GTOV GEova TOuG.
* To UAIKG TNG TTAAKAG ETTITPETTEN TN SNUIOUPYIa OTTWV HE OTTEIPWHATA VIO KOXAIEG HETO aTTd TIG OTTEG TOU 08NYyoU TG TTAGKAG.
MapakaAoUue onueIOTE OTI N BNUIOUPYia OTTWV AVAPECT OTIG OTTEG TOU 0dnyoU iocwg §a0BeViOEel TIG PNXAVIKEG IBIOTNTEG TNG
mAdkag. ZHMEIQZH: Xpnoipotroigite wdvra kataiovnon Kard tnv diavoign/omeiporopnon otnv mAdka. Auto eival
OnNUAVTIKO yia va atropeuxBei n peyéBuvon Tng oTTAG TNG TTAAKAG Adyw TG TrENG Tou UAIKOU Tng TTAdKag! H peyéBuvon Tng
OTTAG TNG TTAGKOG EVOEXETAI VO UTTOVOUEUOEI TN oTABePATNTA TNG TTAGKAG Kal TNV 10XU TNG ao@AAIoNG.
* TommoBetAaTE TNV AKPN VOGS KAatdAANAou (avaloya pe T SIGUETPO Tou KoxAia) odnyou Tputrdvou Tng INION® aTtnv ot
KOXAia TG TTAGKAG OTTOU OKOTTEUETE VA TOTTOBETATETE TOV KOXAIa. TOTTOBETAGTE TOV 08Ny TPUTTAVOU GTNV £TTIBUPNTA ywvia yia
Tov KoxAia ka1 aT1o €€AG dlatnpAoTe TN B€on Kal TNV KaTeUBuvon Tou 0dnyou Tputrdvou. QoTOC0, PPOVTIOTE va Pnv
TOTTOBETAOETE TOV 00NYS TPUTTAVOU O€ PEYAAN ywvia WoTe va atmmopuyeTe SIAvolEn/oTreipoTéunan Twv GAAwWY KOXAIWV R
KaTrolag apBpwong. H Béon uttd ywvia Tou KoxAia UTTopEi €TTIONG va TTPOKAAETEI TNV TIPOEEOXA TNG KEPAANG TOU KOXAIQ.
+ XpnoIWoTTroINaTe To KATAAANAO TPUTTAVO-CTTEIPOTONO TNG INION® ToTToBeTNUéVO OFE éva TPUTTAVI XaUNARS TaxUTNTAg, TO OTT0I0
S100€Te1 AciToupyia avTioTpopng kaTelBuvaong, yia va dNUIOUPYACETE OTO 00TO Hia KATAAANAN OTT YE GTTEIPOTOMO YIa TOV
emmAeypévo koxAia INION FreedomScrew ™ péoa atré tnv o1 Tou 0dnyou Tng TTAAKAG OTTOU GKOTTEUETE VO TOTTOBETATETE TOV
KoxAia. AuTé gival onuavTiko yia va atro@euxBei n peyéBuvon Tng oTrAG TNG TTAGKAG AGyw TnG TAENG Tou UAIKOU Tng TTAdkag! H
pey€Buvon TnNG OTTAG TNG TTAAKAG EVOEXETAI VO UTTOVOUEUOEI TN 0TaBepOTNTA TNG TTAAKAG Kal TNV 10XV TNG ao@AAIonG.
XpnoiyotroinaTte kataidvnon. MpowenoTe apyd 1o kKatdAAnAo TpuTravo-aTrelpoTopo Tng INION® aokwvTag péTpia Triean yia va
wOnaoeTe To Gpyavo TTPOG Ta EPTTPOG KOVTPA OTNV TTAGKA Kal To 00TO, TTapdAAnAa pe To peyaAo aova tng dnuioupynbeicag
OTTAG TOU 00TOU. ANUIOUPYEITE TTAVTA TIG OTTEG YIA TOUG KOXAIEG HEOW TOU 0dnyou TpuTtdvou Kail TG TTAdkag. Me auTtdv Tov
TPOTT0 dlacPaAifeTe TO CWOTO TEAIKO PEyEBOG TNG TTAGKAG KOl TNG OTIAG, KaBWG Kal N owaoTr B8€on kai dielBuvon TG OTTAG.
ETriong, pe autév Tov TpoTTo dieukoAUvVETE TNV agloAdynon Tou KatdAAnAou BaBoug oTrelpoTduNOoNG Kal TTPooTATEUETE TOUG
YUpw 10TOUG aTTO TO TTEPIOTPEPOUEVO Opyavo. ATTOQUYETE TNV TTPOWBNON TOU TPUTTAVOU-OTTEIpOTOUOU TTOAU Babid ) o€
apBPWOEIG TTPOG ATTOPUYR TTPOKANGNG XEIPOUPYIKOU TPAUPATOG. Oa TTPETTEI VA €I0TE TIPOCEKTIKOI GTO VA KPATATE TOV 00nyo
TPUTTAVOU Kail TO TPUTTAVO-OTTEIPOTOMO TTApAdAANAa PE TO HeYGAO GEova TNG OTTAG ToUu 00TOU OTaV EICAYETE KAl OTAV
QVTIOTPEPETE TN POPA AEITOUPYIAG TOU TPUTTAVOU-CTTEIPOTOMOU KaTd Tn dnuioupyia TNG oA TG TTAAKAG Kal Tou ooTou. Me
AUTOV TOV TPOTTO aTTOPeUYETAI N PEYEBUVON TG OTTAG TNG TTAAKOG i} TOU 00TOU aTré TNV TAAGVTEUCT TOU OPYAVOoU 1 Td
akaTdAAnAa oTreipwpara oTnv TAAKA ) To 00T6. H peyéBuvon Tng oTrg Tou oaTtol A TNG TTAAKAG, i Ta akaTAAAnAa
OTTEIPWHATA EVOEXETAI VA UTTOVOPEUTOUV Tn 0TaBepdTNTA TNG TTAAKAG, TNV 10XU TNG ao@AAIoNG, KABWG Kal Tn OTEPEWTN TWV
0O0TWV.
Kartd tnv eicaywyr| Tou TpUTTAvoU-OTTEIPOTOUOU Kal TN dnuioupyia TnNG oTig TNG TTAAKAG Kal Tou 00ToU, TECTE TNV TTAAKA
duvard oTo 00T6. Na va aaipéaeTe To TPUTTAVO-CTIEIPOTOPO ATTG TO 00T, PUBUIOTE TTPWTA TO TPUTTAVI OTNV AVTIOTPOPN POPd
Agitoupyiag. MNa va dIaTNPACETE Ta R8N £TOIPA OTTEIPWHATA, TPABAETE TTPOTEKTIKA OTAV AVTICTPEPETE TN POPd
AgITOUpYiag TOU TPUTTAVOU-CTTEIPOTOHOU ATTO TNV OTIA JE CTTEIPWHA TOU 00TOU, XPNOIUOTIOIWVTAG £V TPUTTAVI
XAHNARG TaXUTNTAG. ANUIOUPYHOTE TIPOCEKTIKA HIA OTTH IKAVOTTOINTIKOU BABOUG GTO 00TO, yIa va ETTITPEYETE TNV TTAAPN
e@appoyr Tou koxAia. MHN TrpowBeiTe To TpUTTaVO-OTrEIPOTOO BaBUTEPA HEOT OTO OOTO ATTO 600 EMITPETMETAI ATTO TO
OTTEIPOTOUNMEVO TUAHA, TTPOKEIPEVOU Va S1aTnenBouyv Ta SN éroipa omreipwpata! THMEIQXH: EkteAgite TAVTA
€KTTAUON TNG TTPOETOINACHEVNG OTTAG TIPIV ATTO TNV EICAYWYH WOTE va SETTAUVETE UTTOAEiJJOTA OOTOU KOl VO
EMTPEYETE TNV EICAYWYH TOU KOXAia Xwpig TMITTAOKEG.
* Edv xpeloaTei, ol KoXAiEG HTTOPOUV va KOTTOUV aTo EMOUUNTO WAKOG We TIG AaRideg KoTrig kKoxAIWV TnG INION®. Edv BéAeTe va
KOWETE TNV KEPAAR TOU KOXAia PETE TNV iI0aywyr) Tou KoxAia, UTTopEiTe va €MIAEEETE KOXAIQ pe EYOAUTEPO PAKOG ATTO TO
BaBog TnG oTG TOou 0CTOU.
* Otav n mapamavw MEGOAOZ AIANOI=HE ME ZMEIPOTOMO xpnoipoTroleiTal TN OTEPEWOT TWV TTAOKWY, GUVICTATAI VA
KOBETE TTAVTA TNV KEQAARA TOU KOXAia 1-2 mm Trévw a1md TNV em@dveia TnG TTAGKAG, XPNOIUOTIOIVTAG £va 6pyavo
BepuokauTnpiaong PeTd atmd Tnv el0aywyr) Tou KoxAia. Me autdv Tov TpOTTo SIaCQOAIZeTE TNV KAAUTEPN OTEPEWON KAl
APAIPEITE | OTPOYYUAEUETE TUXOV QIXuNEG Akpa TNG oTrAG dIAvoIENG TNG TTAGKAG ) KOBETE TNV KEQAAN Tou KoXAia. Ta aixunpd
AKpa PTTOPEi va TTPOKAAECOUV £PEBICUO TWV JAAAKWY IGTWV.
* Edv n ke@aAnA Tou KoxAia Oev €xel KOTTEN, TTIPIV OTTO TNV €I0AYWYH TOU KOXAIO UTTOPEITE va XPNOIUOTIOINCETE TNV KATAAANAN
@péZa TNG INION® TTPOKEIPEVOU VO SNUIOUPYROETE XWPEO YIA TTIO XaunAoU TTpo@iA epapuoyr]. Me autdv Tov TpoTTo Ba
atro@euyBei SeutepeUovTag peBITUOG TV HaAaKkWV I0TWV. OTav XpNoIPOTIOIEITE £va epyaleio @pECag, PPovTiaTe va
Slao@ahioeTe 6TI yovo n oTTA TNG TTAAKAG Ba dieupuvBei, dxI n ot Tou ooToU! ZHMEIQZH: H keaAn Tou koxAia Sev TrpEéTrel
VO OTTOKOTTEi €4V N oA TNG TTAGKAG éx&l peyeBUVOEi pe TN PPEJa KOl CUVETTWG N OTTH TNG TTAAKAG Sev ao@aAiel.

* FEMIZMA KAl TONOGETHXZH KOXAIA:
« TommoBetoTe TOV KATGAANAO Ggova kataapidiol INION® /) dAAov cupBatd afova katoapidiol pe TRV KatdAAnAn AaBn
ouykpdrnong. EubuypappioTte Tn Aafn pe Tov Tpocappoyéa e1I0aywyng Tou KoxAia kal ouvdéoTe Tn Aafn pe Tov
mpooappoyéa eicaywyr oAioBaivovrag Tn AaBn Tpog Tov KoxAia. ATraiTeiTal TTpoooyn yia va Siac@alioeTe 0TI n
AaBn gival euBUypAUUICHEVN KOl CUVSESEPEV CWOTA PE TOV TIPOCAPHOYEN E1I0AYWYNG.
» KpatoTe 1o katoaBidl kal Tov KoxAia TTapaAAnAa he Tov eTTIPAKN GSova TNG OTTAG KAl KPATWVTAG 0T B€an TnG TNV TTAGKO
OQIXTA TTAVW OTNV ETTIPAVEIA TOU 00TOU, EI0AYETE TOV KOXAIO HEOW TNG OTING TNG TTAAKAG OAOKANPO péoa otnv otry. MHN
oQiyyeTe UTTEPBOAIKA!
* EQv n @péla Oev €xel xpnoipoTToinBei yia XaunAoU TTPO®IA €QAPUOYT TWV KEQOAWY TWV KOXAIWY, HETA TNV ETTITUXA ElI0aywyn
TWV KOXAIWV, KOWTE TIG KEPAAES TwV KOXAILWV. Me auTdv TOV TPOTTO ATTOTPETTETAN O £PEBIONS TWV HOAOKWY I0TWYV, OTTWG



TeplypdeTal Tapatmdvw oTig evotnTeg MEGOAOZ TPYTNHMATOZ & XEIPOKINHTOY ZEXTPOY kai MEOOAOX
AIANOI=HX ME 2MEIPOTOMO.
* Av KaTTo10G KOXAiag KOAAATE! KATA TNV €l00ywYN Tou Kal eV PTTopEi va eloaxBei TTANpwG, apaipéaTe Tov KoxAia atré Tnv o
&eBi1dwvovTag Tov KoxAia pe To katoafidl. Av o koxAiag oTrdael ] n Ke@aAn Tou KoxAia @Bapei KaTd TNV €I0aywyr Tou KoxAia ) To
EeBidwpua kai dev ptropei va agaipedei pe To KaToafidl, TPUTINOTE TOV KOXAIa pE To id10 TPUTTAVO TTOU XPNOIYOTTOINBNKE apXIKa yia Tn
S1GvoIEN TNG OTINAG YIa TOV GUYKEKPIPEVO KOXAID. EVOANOKTIKG PTTOpPEITE VO KOWETE TO TUAMO TOU KOXAia TToU €EEXEI, GV BewpeiTe 6TI O
KoxAiag €xel apkeTd BaB0G yia eTrapkr atepéwaon. Na XpnoIPoTToIEiTE TTAVTA ToV 00Nnyd TPUTTAvou &Tav dlavoiyeTe HEaa atrd KoxAieg Kal
@POVTIOTE VO KPATATE TOV 00NYyO TPUTTAVOU UTTO ywvia Kal To TPUTTavo TTapAGAANAa pe Tov gey@Ao dgova Tng OTTAG Tou TPUTTAVOU KaTA TN
S1GvoIgn TNG OTIAG YIa va atropuyeTe peyéBuvan Tng oTMg Adyw TG TaAGvTwaong Tou Tputravou.(H peyéBuvan Tng oTrAGg TG TTAAKAG
evOEXETAI VO UTTOVOPEUOEI T 0TaBePOTNTA TNG TTAGKAG, TNV 10XV TNG a0PAAIONG Kal Tn oTEPEWAN TwV 00TWV!).
* Metd ammd Tnv agaipean Tou KoxAia EERIBWVOVTAG ToV PE TO KAToaRidl:
1. EkteAéoTe €KTTAUGN OTNV OTTA KOI METPAOTE TO PAKOG TNG OTIAG KaI TIAAI WOTE va eAEYEETE TO OWOTO PNKOG KoxAia. Av To
TTPOETMAEXBEV HAKOG KOXAIa ATaV HEYOAUTEPO ATTG TO UAKOG TNG OTTAG TOU 0aTOU, ETTIAEETE évav PIKPOTEPO KOXAia (avaAoya pe
TO UAKOG TNG OTING) ) KOWTE Tov TTPOETIAEXBEVTA KOXAIa (av gival GBIKTOG) yia va 8lopBwaoeTe TO AKOG PE TIG AaRidEG KOTTAG
KoxNIWV INION® i} SiavoiTe kal TIGAI TNV OTT av eMOUPEITE eyaAUTEPO WIKOG OTTAG KOXAIa 1] oTepéwan SITTAOU @AoioU. Av TO
apxIkG eTTIAEXOEV KOG KoXAia gival ioo i HIKPOTEPO ATTO TO PIAKOG TNG OTTAG, £TTAvVAgUOTE TNV OTTA ME To &E0Tpo ooTwyv INION
CPS®/OTPS™ 110U XPNOILOTIOINBNKE TTPONYOUNEVWS (avaAoYa We T SIGUETPO KAl TO UIKOG TOU KOXAIQ) akoAoUBWVTAG TIG
TTapaTTdvw odnyieg. Oa TTPETTEI VO PPOVTIOETE VA EICAYETE TO EEOTPO OOTWV OPKETA BaBIG WOTE va dNUIOUPYNOETE
OTTEIPWHATA O€ OAO TO PAKOG TNG OTTAG TOU 00TOU Kal TTARPWG HETW OAWYV TWV OXETIKWY GAOIWV YIa va ETTITPEWETE TNV TTARPN
e@apuoyr Tou koxAia. Mavra xpnoihoTToIEiTE TOV 08NYO TPUTTAVOU OTav {avadIavoiyETE OTTEG KAl GPOVTIOTE VO TOTTOBETEITE TOV
0dnyo TpuTTavou Kail Ta épyava utré ywvia TTapdAAnAa pe 1o peydAo agova tng apxIikAg oTmg. H didvoign kai To {UoIPo ek véou
g€ dIaPOPETIKN Ywvia atré auTr) Tou eTIAEXONKE yia TNV apXIKf OTTA UTTOPEi va @OEIPE TIG TIPOETOINATUEVEG KAWOTEG Kal VO
TTPOKaA£oel pey€Buvaon Tng oTAG A TNG oTAG TNG TTAdKaG. H peyéBuvon Tng oTg TNG TTAGKAG EVOEXETAI VA UTTOVOUEUTEI TN
aTaBepdTNTa TNG TTAAKAG, TNV I0XU TNG A0PAAIGNG Kal TN OTEPEWGN TWV 0OTWV!.
2. ExTeAé0TE €KTTAUGN TNG OTTAG TIPIV ATTO TNV €l0aYyWYRA WOTE va EETTAUVETE UTTOAEIMPATA 0GTOU KOI VA ETTITPEWETE TNV
gloaywyn Tou KoxAia Xwpig ETTITTAOKEG.
3. Eiodyete Tov KatdAAnAo koxAia INION CPS®/OTPS™ 1) koxAia INION FreedomScrew ™ akoAouBwvTag TG TIapaTavw
odnyieg yia TNV eigaywyr] Twv KoxAiwv. O KoxAiag TTou a@aipéBnkKe TTPONYOUPEVWG UTTOPE va XpNaIPoTToiNdei av dev €Xel
@Bapei.
* MeTd amé Tnv agaipeon Tou koxAia pe Sidvoign Tou BI0dIacTTWHEVOU KoXAIa:
1. EKTEAEDTE €KTTAUGN OTNV OTT, METPAOTE TO PAKOG TNG OTTAG Kal ETTavagUaTe TNV OTTM JE To ££aTpo ooTwv INION® TTou
XPNOIUOTTOINBNKE TTPOoNyouuévwg (avaAoya pe Tn SIGUETPO KAl TO UFKOG TOU KOXAIQ).
2. ExTeAé0TE €KTTAUGN TNG OTTAG TIPIV ATTO TNV ElI0aYWYRA WOTE va EETTAUVETE UTTOAEIUPATA 00TOU KOl VO ETTIITPEYETE TNV
€10aywYyH TOU KOXAIO XWpig ETTITTAOKEG.
3. Eicayete évav kaivoupylo KatdAAnAo koxAia INION CPS®/OTPS™ 1j koxAia INION FreedomScrew™ (avaAoya pe 10
METPNOEV PAKOG OTIAG Kal TN SIGUETPO TOU apyIKoU KOXAia).
* Av kaTrolog koxAiag gaivetal xahapodg, a@aipéoTe Tov KoxAia atré Tnv ot £eRIdWVOVTAG Tov. XpnolyoTroIoTe To Kataafidl ) TPUTTAOTE
TOV KOXAia hE TO TPUTTAVO TTOU XPNOIPOTTOINCATE ApXIKA yia Tn dnuioupyia Tng o1 yia Tov KoxAia. ETravaguoTe Tnv oTrr TPUTTAvoU JE
éva gEoTpo 1y TpUTTavo-oTrelpotdpo INION® katd éva péye8og ueyaAiTepo (avahoya pe Tn SIGUETPO Tou KoXAia) Kail eI0GyETe évav KoxAia
INION CPS®/OTPS™ 1 koxAia INION FreedomScrew ™ pe avrigtoixa JeyaAUTepn SIGUETPO OTNV OTIT) OKOAOUBWVTAG TIG TIApATIAVW
odnyieg.

MeTeyxeipnTikég utrevlupioeig

» OTwg 1oxUEl pe KABE XelpoupyIkr SIadIKACia, N TTPOCEXTIK HETEYXEIPNTIKA dlaxeipion €ival onUAvTIKA yia TV KaAuTepn BepaTreia.

* Oa TPETTEl va OWOETE OTOUG 00BEVEIG AETTTOUEPEIG OBNYIES VIO TN PETEYXEIPNTIKI) QPOVTIOA (TT.X. AVAQOPIKA JE TNV ATTapaitntn
AKIVNTOTTOINGN, TPNON TWV KAVOVWY UYIEIVAG Kail S1aTpo@r) HE JAAAKEG TPOYEG, EQV Eival ATTAPAITNTO).

» XpnoipotroinoTe KatdAANAn TpdcBeTn akivnrotroinan (1r.x. KaTdAAnAo yowo, petahAikA didragn, 6pBwan, dekavikia i To KaTGAAnAo
oloTNua oTEPEWONG TNG Avw Kal KATW yvadou, IBIaITEpa oTnV TTEPITITWON TWV KATAYMATWY TNG KATW YvABoU KAl TwV OCTEOTOUIWY O€
APPOTEPEG TNV AVW KAl KATW yvAaBo (TT1.x. EAaoTIKG KaBodnynong) i oTepéwan KaTtd Tn SiIdpKeIa ETTOUAWGCNG TOU 00TOU.

» AvTiBioTiKr) BepaTreia KaTd TNV Kpion TOU VOGOKOWEIOKOU YIaTpoU.

AgloAdynon Twv atroTeAeoudTWV
AkTIVOypa@ieg, payvnTikég Topoypadieg (MRI) i kal uttoAoyIoTIKEG Topoypagieg (CT) Ba TTPETTEI va yivouv PETEYXEIPNTIKG VIO TNV
agloAdynon Tng Tropeiag eTTouAwong. H ouokeun gival ao@alig KaTtd Tn yayvnTikr Topoypagia.

MPOEIAOMNOIHZEIZ

* Ta eygutetpata INION OTPS FREEDOMPLATE™ mrpoc@épouv OTrAPIEN TWV UPIOTAUEVWY OCTWV Kal dEV UTTOPOUV Va
UTTOKATAOTAOOUV TO UYIEG 10TO } VO KPATHOOUV PEYAAO QOPTIO.

* H ecpaAuévn emmioyn, ToTToB£TNON 1} OTEPEWON TOU EUPUTEUPATOG PUTTOPET VO TIPOKAAETEI AVETTIOUUNTA OTTOTEAETUATA ] VA TTPOKAAETEI
TO OTIACIYO TOU EPPUTEUNATOG A TwV opydvwy. O xeipoUpyog Ba TTPETTEl va yvwpilel KAAG TIG GUOKEUEG, T HEB0O0 £QAPHOYAG Kal TN
XEIPOUPYIKN Sladikaagia TrpIv aTrd TNV EKTEAECN TNG EyXEipIONG.

* Ta epypuTelpaTa PTTOPET VA GTTACOUV 1] VO XOAOPWGOOoUV av N TTAGKa XPnoigoTroindei wg HOXAGG yia Tnv avdaragn evog Katdyuatog/ piag
0O0TEOTOMAG!

* H emkadAuyn pe Tov AeTrTé a1raAd 1076 TTAvw atrd To EUPUTEUNA UTTOPET va augAael ToV KivOUVO ETTITTAOKWV.

* To epUTEUPA PTTOPEI Va gival KAAUPPEVO pe BUAOKO IVWBOUG I0TOU OTAV Eival EUPUTEUPEVO.

MPO®YAAZEIX

* MNa v akpIBn epappoyn Twv epguteuudTwy INION OTPS FREEDOMPLATE™ diaTiBevtal e10Ikd epyaAgia. Ta xeipoupyikd dpyava
XPNOIUOTTOIOUVTAI JE TOV KAVOVIKO TPOTTO Kal UTTAPXE! KivOUVOG va GTTAo0UV. Ta xelpoupyikd dpyava Ba TTPETTEl va XpnOIJOoTIoIoUvTal yia
TO OKOTTO yia Tov oTroio Trpoopidovtal. OAa Ta epyaleia TTPETTEl va eTTIBEwWPOUVTAI TOKTIKG yia va eEakpIBwOEei TuxOv @Bopd 1 {nuIEG.
Xpnoigotoigite pévo gpyaeia INION®.

* Xpnoiyotroigite povo Toug KoxAieg INION CPS®/OTPS™ 32.5/2.8/3.1 mm 1} koxAieg INION FreedomScrew ™ @2.7/3.5/4.0/4.5 mm yia
™ oTepéwon Tou INION OTPS FREEDOMPLATE™. MHN xpnoigoTroigite KoxAieg INION CPS®/OTPS™ 1 koxAieg INION
FreedomScrew™ yia Tnv ao@GAIon TTAGKWVY 1} EAaouaTwy TTou dev gival INION® (T1.x., JETOANIKEG TTAGKEG 1) EAdouaTa).



* MHN xpnaigoTToIEiTe yIa epappoyEg yia TG oTroieg dev TTpoopidetall H owaoTr Aeimoupyia (dnA. aTToTEAETUATIKOTNTA KOl AOQAAEIQ)
AUTWV TWV EPOUTEUPATWY dEV PTTOPET va DIACQAAIOTEI OE TTEPITITWON XPAONG PAPUAKWY 1 EPYAAEiWY TTOU BV £XOUV EYKPIBEI aTTO TOV
Opyaviopd Tpogiywy kal PapudKwy.

» O aoBevng Ba TTpéTTel va eIBOTTOIEITAI OTI TAl EUPUTEUPATA PTTOPOUV va GTTACOUV 1 Va XOAOPWOOUV WG aTTOTEAETUA TG TTPOWPNG
£€vraong, TG dpacTnpIOTNTAG 1 TNG TTiEGNG PopTiou. Tuxdv TTPOwpEN SIGKOTTA TNG TTPOCOETNG YETEYXEIPNTIKAG OKIVATOTTOINONG A
aTeEPEWONG YTTOPEI va 0dnyrael o€ agToxia TNG évwaong A Kakn évwan.

EIAIKEX KATHITOPIEZ AZOENQN

O1 acbeveig pe diafnTn, ocuvnBeia TpIcPOU dovTiwy, Kal SuaAsiToupyia i dBucTTAaaia TNG KPoTagoyvabIkrg d1IapBpWOoEwWS UTTOPEI va
€XOUV augnuévo Kivouvo ePPAaviong ETTITTAOKWY PETA TN OTEPEWAON TNG Avw Kal TNG KATw yvaBou. O1 aoBeveEiG ue CUPTITWHATA UTTVIKAG
Arrvolag £Xouv augnuévo Kivouvo euQAviong ETTITTAOKWY HETA ATTé OTEPEWAN OCTEOTOUIWY OTNV GVw Kal KATw yvabo.

NMAPENEPTEIEZ

O1 emmITTAOKEG €ival TTAPOPOIEG JE QUTEG TTOU epavifovTtal o€ KABe pEBOBO ECWTEPIKNAG OTEPEWONG:

* To mpédwpo Alyioua, n XaAdpwaon, To GTTACIYO f N HETAPOPE TWV CUCKEUWY UTTOPET va TTPOKUWEI aTTO TNV TTPOwPnN £viaon,
OpaaTNEIOTNTA A TTiEON POpPTIOU.

* Tux6v péAuvan ptropei va odnynoel og aTToTu)ia TNG diadikaaoiag.

* Ta veupoayyelakd Tpadpata uropouyv va TTPokANBoUv Adyw XeIpoupyikoU TpaUuaToG.

* H epguTeuon EEvwv UNIKWV PTTopei va odnynRoel o @Aeypovwdn r aAAepyIkn avTidpaon. H TTpocwpIvr TOTTIKA CUYKEVTPWGT UYPWV
pTTOpEi va onuelwBei o€ TTEPIOTATEIG ATTOCTEIPWANG.

AMOZTEIPQZH

Ta epgutetpata INION OTPS FREEDOMPLATE™ £xouv atrooTelpwBei pe akTivofBoAia 1oviopou. XpnoIdoTIoINaTE Ta AUECWG HETA TO
Aavolypa TG aoPAAEIag aTmoaTeipwaong. XpNOIKOTIOIEITE JOVO CUCKEUEG TTOU BPIOKOVTAI G€ PN AVOIYUEVEG KAI PN KOTECTPAMUEVEG
ouokeuaoieg. MNa pia xprion pévo. MHN eTavaTrooTEIPWVETE A ETTAVaXpNOIdoTroiEiTe. EAv n didtagn emavatrooTeipwOei A
€ITavaxpPnoIMoTToindEi, ol IS1I6TNTEG TOU EUPUTEUPATOG Ba ETTNPEACTOUV KaI N OTTOTEAEGUATIKOTNTA KAl N ao@AAEla Bev gival yyUNUEVEG.
MHN XpnOIJOTIOIEITE TO EPPUTEUNA TTEPA OTTO TNV NUEPOUNVIa ARENG TTOU avayPAPETAI TNV ETIKETA.

OYAA=H

Oa mpéTrel va puAdaaeTal og Beppokpacia dwpartiou (15 éwg 30°C / 59 éwg 86°F) o€ kavovikr OXETIK uypaaia. To Trpoidv dev Ba
mpémrel va utrepPaivel TN péyioTn Bepuokpaacia Tou kabopileTal oTo OeikTn. MnVv TO XPNOIUOTIOIEITE O€ TTEPITITWON TTOU N KOUKida Tou
deiktn gival pavpn.

NMPOXOXH
To opooTtrovdiako dikaio (HIMA) trepiopilel Tn d1dBean auThG TNG CUOKEUARG aTTO ££0UCI0O0TNHEVO BEPATTOVTA 10TPO 1} KATOTTIV EVTOAARG
auTou.

KATAZKEYAZITHZ
INION Oy
Laakarinkatu 2

33520 Tampere
Finland

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

C€ 2797

To Inion® amroteAei orjua katateBév TNC Inion Oy.



NEDERLANDS

INION OTPS FREEDOMPLATE™
GEBRUIKSINSTRUCTIES

BESCHRIJVING

De INION OTPS FREEDOMPLATE™ is vervaardigd uit afbreekbare copolymeren van L-melkzuur, D-melkzuur en
trimethyleencarbonaat. Deze polymeren zijn al vele jaren bekend als veilige verbindingen voor medische toepassingen. Afbraak ervan
in vivo verloopt via hydrolyse waarbij alfa-hydroxyzuren ontstaan die door het lichaam worden gemetaboliseerd. De implantaten nemen
gedurende een periode van 18-36 weken geleidelijk in sterkte af. Binnen twee tot vier jaar vindt bioresorptie plaats.

De INION OTPS FREEDOMPLATE ™-implantaten worden geleverd in verschillende maten en zijn ontworpen voor gebruik met
aangepaste instrumenten, zoals INION®-botboorkoppen, beentappen, boortappen, verzinkboren, boorgeleiders, dieptematen,
schroefkniptangen, schroevendraaiers, plaatbuigtangen, thermocauter-instrumenten en verwarmingsapparaten.

De INION OTPS FREEDOMPLATE ™-implantaten zijn steriel en niet collageen.

INDICATIES

A. Algemene indicaties: In combinatie met geschikte aanvullende immobilisatie of fixatie, geindiceerd voor onderhoud van de uitlijning
en fixatie van botfracturen, osteotomieén, artrodeses of botgrafts en handhaving van de relatieve positie van zwak botweefsel
(bijvoorbeeld botgrafts, grafts van botvervangend materiaal of botfragmenten bij verbrijzelde fracturen), bij traumaprocedures en
reconstructieve procedures.

B. Specifieke indicaties: Lange botten, platte botten, korte botten, onregelmatig gevormde botten, botten van armen en benen en thorax

CONTRA-INDICATIES

De INION OTPS FREEDOMPLATE ™-implantaten zijn niet bestemd voor de volgende toepassingen, waarvoor dan ook een contra-
indicatie geldt:

» Actieve of mogelijke 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 belasting, tenzij gebruikt in combinatie met geschikte aanvullende immobilisatie of fixatie.

* Indicaties betreffende de ruggengraat.

* Resectie van kaaktumoren.

» Onderkaak tenzij gebruikt met geschikte fixatie van de boven- en onderkaak.

INFORMATIE OVER HET GEBRUIK

Overwegingen en aandachtspunten bij chirurgie

* De bedieningsprincipes komen overeen met die gebruikt voor andere interne fixatiemethoden zoals beschreven in handboeken.

* Profylactische preoperatieve behandeling met antibiotica wordt aanbevolen.

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

» Handhaaf een steriel veld gedurende de gehele procedure.

 Zorg voor een juiste blootstelling met gebruik van standaard operatieprocedures.

* Prepareer het operatiegebied grondig en houd daarbij de neurovasculaire structuren intact door zorgvuldige dissectie.

» Goede uitlijning/reductie van de breuk/osteotomie.

* Voordat de wond wordt gesloten, kunnen rontgenfoto's worden gemaakt om de uitlijning/repositionering na de fixatie 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 over 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 INION OTPS FREEDOMPLATE™ 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 of een kniptang (gemakkelijkst onmiddellijk nadat de plaat uit het waterbad werd genomen).

» 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.

» Zorg ervoor dat u de plaat op de juiste afmetingen knipt overeenkomstig de implantatielocatie en de plaatgrootte die
kenmerkend zijn voor het beoogde gebruik. Implanteer GEEN platen die te klein of onnodig groot zijn voor het doel! Knip als u de
plaat knipt NIET te dicht bij de montagegaten waarin u de schroeven wilt aanbrengen. Rond elk montagegat waarin een schroef dient te
worden geplaatst, moet minstens de helft van de afstand tussen de oorspronkelijke montagegaten behouden blijven. Rond voér
implantatie scherpe randen of hoeken van de bijgeknipte plaat af om irritatie van het zachte weefsel rond de plaat te voorkomen.

+ Plaats de in het waterbad behandelde plaat op de beoogde locatie tegen het bot.

* Als u een holronde INION OTPS FREEDOMPLATE™ gebruikt, zorg er dan voor dat de holronde kant (niet de bolronde kant) van de
plaat tegen het bot is geplaatst.

« Buig de plaat met de hand en/of de INION®-plaatbuigtangen in de gewenste vorm.



+ Als de plaat niet de gewenste vorm aanneemt, kunt u de waterbadbehandeling herhalen door de plaat nog 20-30 seconden in het
waterbad onder te dompelen. 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. Denk eraan dat de plaat in het waterbad haar oorspronkelijke vorm terugkrijgt.

* 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.

» Gebruik GEEN implantaten die tekenen van beschadiging vertonen!

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

Vastzetten van de platen

« Kies de juiste INION CPS®/OTPS™ @2.5/2.8/3.1 mm -schroeven of INION FreedomScrew™ (32.7/3.5/4.0/4.5 mm -schroeven om de

plaat vast te zetten. De schroeven kunnen indien nodig met de INION®-schroefkniptang op de gewenste lengte worden geknipt. Gebruik

GEEN INION CPS®/OTPS™ @2.0 mm schroeven of INION FreedomScrew™ 2.0 mm -schroeven als primaire bevestigingsschroef

voor de INION OTPS FREEDOMPLATE™.

* Bij het gebruiken van de INION FreedomScrew™ @2.7/3.5/4.0/4.5 mm -schroeven voor het vastzetten van de INION OTPS

FREEDOMPLATE™, gelieve ook de gebruiksinstructies specifiek bedoeld voor deze productlijn te raadplegen.

* Breng de schroeven altijd aan door de montagegaten van de plaat die zich het dichtst bij de fractuur-/osteotomielijn bevindt. Voor

fixatie met optimale sterkte moeten de schroeven bicorticaal worden aangebracht. Om te garanderen dat de plaatranden stevig in

contact blijven met het bot, plaatst u de schroeven dichtbij de randen van de plaat. Voor een optimale plaatsing van de schroeven wordt

de plaat precies tussen de montagegaten geknipt. OPMERKING: Spoel altijd het boorgat voordat u de schroef erin aanbrengt.

Gebruik indien nodig, een boorkop, beentappen en boortappen met een passende boorgeleider. Dit is om voor een correcte

gatpositie en -richting te zorgen, en om de juiste tapdiepte te kunnen evalueren ter bescherming van de omliggende weefsels

tegen het roterende instrument.

* Van een canule voorziene instrumenten moeten worden gebruikt met gecanuleerde schroeven. Er wordt aanbevolen om voor het

boren een rontgenfoto van de locatie van K-draden te maken.

* BOREN & HANDMATIG TAPPEN:
» Dankzij het materiaal van de plaat kunnen er gaten voor schroeven via de montagegaten van de plaat worden geboord.
Houd er rekening mee dat de mechanische eigenschappen van de plaat mogelijk verslechteren als er gaten tussen de
montagegaten worden geboord. Maak altijd gebruik van irrigatie als u doorheen de plaat boort (belangrijk om te vermijden dat
het gat te groot worden door het smelten van het plaatmateriaal! Als het gat in de plaat te groot wordt, kan dit de stabiliteit van
de schroefplaat en de aansluitende kracht in gevaar brengen!).
« Plaats de punt van de juiste (overeenkomstig de diameter van de schroef) INION®-boorgeleider bij het beoogde montagegat
van de plaat, plaats de boorgeleider onder de juiste hoek in de gewenste richting voor de schroef en handhaaf vervolgens de
positie en richting van de boorgeleider. Houd de boorgeleider echter niet onder een te grote hoek, om te voorkomen dat u
door de andere schroeven heen of in een gewricht boort. Wanneer de schroef onder een hoek wordt aangebracht, is het
mogelijk dat de schroefkop uitsteekt.
* Zo nodig kan een geschikte INION®-verzinkboor worden gebruikt om ervoor te zorgen dat de schroefkop dieper kan worden
geplaatst of dat de schroefkop gewoon kan worden afgeknipt langs het plaatoppervliak met een kniptang of 1-2 mm boven het
plaatopperviak met een thermocauter om te voorkomen dat zacht weefsel geirriteerd raakt.
* Bevestig de juiste INION®-boorkop aan een boor voor lage snelheid (maximumsnelheid 2000 rpm, boor in het bot een gat
dat geschikt is voor de schroef door het beoogde montagegat van de plaat. Dit is belangrijk om te vermijden dat het gat te
groot wordt door het smelten van het plaatmateriaall Als het gat in de plaat te groot wordt, kan dit de stabiliteit van de
schroefplaat en de aansluitende kracht in gevaar brengen!), Maak gebruik van irrigatie. Boor de gaten voor de schroeven
altijd door de boorgeleider en de plaat, zodat u zeker weet dat de uiteindelijke afmeting van het gat in de plaat juist is en het
boorgat de juiste positie en richting heeft, en om de omliggende weefsels te beschermen tegen de boor. Boor niet te diep en
boor niet in gewrichten om chirurgisch trauma te voorkomen. Houd de boorgeleider en de botboor tijdens het boren in het
verlengde van het boorgat om te voorkomen dat het gat in het bot of de plaat te groot wordt door schommeling van de boor
(als het gat in de plaat te groot wordt, kan dit de stabiliteit van de schroefplaat en de aansluitende kracht en de fixatiesterkte
van het bot in gevaar brengen!). Tijdens het boren dient u de plaat stevig tegen het bot te drukken.
» Meet de diepte van het boorgat altijd met een dieptemaat door het gat in de plaat en kies op basis daarvan de juiste
schroeflengte. De schroeven kunnen indien nodig met de INION®-schroefkniptang op de gewenste lengte worden geknipt. Als
het de bedoeling is om de kop van de schroef af te knippen nadat de schroef is aangebracht, kan een schroeflengte worden
geselecteerd die langer is dan de diepte van het boorgat.
- Tap het schroefgat handmatig door met behulp van de juiste (overeenkomstig de diameter van de schroef) INION®-beentap
voordat u de schroef inbrengt, en breng de beentap altijd door het boorgat via het corresponderende gat in de plaat aan.
Gebruik indien nodig beentappen met een passende boorgeleider. Dit is om voor een correcte gatpositie en -richting te
zorgen, om de juiste tapdiepte te kunnen evalueren ter bescherming van de omliggende weefsels tegen het roterende
instrument. Tijdens het aanbrengen van de beentap dient u de plaat stevig tegen het bot te drukken. Houd de beentap tijdens
het inbrengen en verwijderen van de beentap in het verlengde van het boorgat (belangrijk om te vermijden dat het gat in het
bot en de plaat te groot wordt! Als het gat in het bot of de plaat te groot wordt, kan dit de stabiliteit van de schroefplaat en de
aansluitende kracht en de fixatiesterkte van het bot in gevaar brengen!. Gebruik irrigatie. 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.
LET OP: spoel het boorgat altijd voordat u de schroef erin aanbrengt om botresten weg te spoelen en de schroef
probleemloos te kunnen aanbrengen!
+ Als het boren en tappen wordt uitgevoerd volgens bovenstaande instructies, worden ook de plaatgaten geschroefd en
worden de schroeven tegen de plaat vastgeklemd. Deze klemming biedt voldoende stabiliteit en fixatiesterkte voor de
schroefplaat zodat de kop van de schroef gelijk met het plaatoppervlak kan worden afgesneden met een kniptang of 1-2 mm
boven het plaatoppervliak met een thermocauter nadat de schroef is ingebracht om het gevaar op irritatie van het zachte
weefsel te voorkomen ten gevolge van het doordrukken van de schroefkop. Rond v6ér implantatie scherpe randen of hoeken
van de geknipte schroefkop af om irritatie van het zachte weefsel boven de plaat te voorkomen.
« Als de schroefkop niet wordt afgeknipt, kan de geschikte INION® -verzinkboor worden gebruikt voordat de schroef wordt
aangebracht om ruimte voor de schroefkop te maken zodat de schroefkop dieper kan worden geplaatst om te vermijden dat



zacht weefsel geirriteerd raakt (dit moet met name gebeuren als de plaat onder een dunne laag van zacht weefsel wordt
geimplanteerd).
* Voordat schroeven worden aangebracht kunnen sommige montagegaten van de plaat worden vergroot met behulp van een
boorkop met dezelfde buitendiameter met de geselecteerde schroef om ongeschroefde niet-aansluitende gaten te maken die
het mogelijk maken om de plaat tegen het botoppervlak vast te persen door de schroeven aan te draaien. Het montagegat
kan ook worden vergroot met een geschikte INION® -verzinkboor. Zorg er in elk geval voor dat u alleen het gat in de plaat
vergroot, en niet het gat in het bot! De schroefknop moet niet worden afgeknipt wanneer het gat in de plaat niet
aansluitend is gemaakt door het gat te vergroten zoals hierboven beschreven.
+ BOORTAPMETHODE (met INION FreedomScrew™ producten):
* Instrumenten voor gelijktijdig boren en tappen zijn gemarkeerd met een gele streep op de as van het instrument.
» Het materiaal van de plaat laat bedrade gaten voor bouten door de montagegaten van de plaat toe. Houd er rekening mee
dat het maken van gaten tussen de montagegaten de mechanische eigenschappen van de plaat kan verzwakken.
OPMERKING: Gebruik altijd irrigatie wanneer er door de plaat wordt geboord/getapt. Dit is belangrijk om te vermijden
dat het gat te groot wordt door het smelten van het plaatmateriaal! Als het gat in de plaat te groot wordt, kan dit de stabiliteit
van de schroefplaat en de verbindingssterkte in gevaar brengen.
- Plaats het uiteinde van een passende (overeenkomend met de diameter van de schroef) INION® boorgeleider door het
beoogde montagegat van de plaat. Kantel de boorgeleider in de gewenste richting voor de schroef, en handhaaf de positie en
de richting van de boorgeleider daarna. Maar wees voorzichtig de boorgeleider niet te veel te kantelen om boren of tappen
door de andere schroeven of door een gewricht te voorkomen. Kantelen van de schroef kan ook leiden tot uitsteken van de
schroefkop.
« Gebruik een passend INION® boortapinstrument gekoppeld aan een langzaam lopende boor, die een omkeerfunctie heeft,
om een geschikt, bedraad gat voor de geselecteerde INION FreedomScrew ™ door het beoogde montagegat van de plaat in
het bot te maken. Dit is belangrijk om te vermijden dat het gat te groot wordt door het smelten van het plaatmateriaal! Als het
gat in de plaat te groot wordt, kan dit de stabiliteit van de schroefplaat en de verbindingssterkte in gevaar brengen. Maak
gebruik van irrigatie. Duw de passende INION® boortap langzaam met een matige druk op het instrument naar voren tegen de
plaat en het bot in de richting evenwijdig aan de lengteas van het botgat dat wordt gemaakt. Maak altijd de gaten voor de
schroeven door de boorgeleider en de plaat. Dit zorgt voor de juiste grootte van de uiteindelijke plaat en het gat, en de juiste
positie en richting van het gat. Dit helpt ook om de juiste tapdiepte te kunnen evalueren en ter bescherming van de
omliggende weefsels tegen het roterende instrument. Vermijd te diep te gaan of in gewrichten te werken met het
boortapinstrument ter voorkoming van chirurgisch trauma. Let er op om de boorgeleider en het boortapinstrument parallel aan
de lange as van het beengat te houden wanneer het boortapinstrument wordt geplaatst en weer wordt teruggetrokken tijdens
het maken van de gaten in de plaat en het bot. Dit voorkomt dat het plaat- of botgat te groot wordt als gevolg van slingeren
van het instrument, of ongeschikte schroefdraad in plaat of bot. Vergroting van het bot- of plaatgat of ongeschikte
schroefdraad kan de stabiliteit en verbindingssterkte van de schroefplaat verminderen, zowel als de botfixatiesterkte.
Druk tijdens de plaatsing van het boortapinstrument en het maken van het plaat- en botgat de plaat strak tegen het bot aan.
Keer eerst de draairichting van de machine om, voordat u de boortap uit het bot verwijdert. Trek zachtjes wanneer u de
draairichting van het boortapinstrument omkeert om hem uit het van schroefdraad voorziene botgat te trekken en gebruik een
lage draaisnelheid, om de gemaakte schroefdraad niet te beschadigen. Maak zorgvuldig een voldoende diep botgat zodat de
schroef er volledig in past. Breng het boortapinstrument NIET dieper in het bot dan zijn schroefdraadgedeelte toelaat om
ervoor te zorgen dat de gemaakte schroefdraad behouden blijftt OPMERKING: Spoel altijd het voorbereide gat voordat u
de schroef erin aanbrengt om botresten eruit te spoelen en om plaatsing van de schroef zonder complicaties
mogelijk te maken!
« Indien nodig, kunnen de schroeven tot de gewenste lengte worden afgeknipt met de INION® schroefsnijtang. Als het de
bedoeling is om de kop van de schroef te verwijderen na het plaatsen van de schroef, kunt u een schroef kiezen die langer is
dan de diepte van het botgat.
» Wanneer de boven beschreven BOORTAPMETHODE wordt gebruikt bij de fixatie van platen, wordt aanbevolen om altijd de
schroefkop 1-2 mm boven het plaatopperviak af te snijden met een cauterisatie-apparaat na plaatsen van de schroef. Dit
verzekert optimale fixatiesterkte en verwijdert alle scherpe randen van het boorgat in de plaat en rondt de afgesneden schroef
af. Scherpe randen kunnen irritatie van zacht weefsel van veroorzaken.
- Wanneer de schroefkop niet wordt afgesneden, kan het geschikte INION® verzinkinstrument worden gebruikt voordat de
schroef wordt ingebracht om ruimte voor de schroefkop te maken zodat de schroefkop dieper kan worden geplaatst. Dit is om
te vermijden dat zacht weefsel geirriteerd raakt. Wanneer u een verzinkboor gebruikt, zorg er dan voor dat u alleen het gat in
de plaat vergroot, en niet het gat in het bot! OPMERKING: De kop van de schroef moet niet worden afgesneden indien
het gat van de plaat met de verzinkboor is vergroot, en het gat in de plaat niet meer aansluitend is.
* SCHROEF INBRENGEN & PLAATSEN:
- Bevestig de passende INION® of andere compatibele schroevendraaier met de juiste bevestigingsmanchet. Lijn de
manchet uit met een insteekadapter van de schroef en koppel de manchet met de insteekadapter door schuiven van de
manchet in de richting van de schroef. Zorg ervoor dat de manchet is uitgelijnd en goed met de insteekadapter is gekoppeld.
» Houd de schroevendraaier en de schroef in het verlengde van het boorgat en breng terwijl u de plaat strak tegen het
botoppervlak op zijn plaats houdt, de schroef door het gat in de plaat geheel in het boorgat aan. NIET te vast aandraaien!
* Indien de verzinkboor niet werd gebruikt voor verzinken van de gaten voor de schroefkoppen, snijd dan de schroefkoppen af
na het met succes plaatsen van de schroeven. Dit voorkomt irritatie van zacht weefsel zoals beschreven in secties BOREN &
HANDMATIG TAPPEN: en BOORTAPMETHODE hierboven.
+ Als een schroef tijdens het aanbrengen vast komt te zitten en niet geheel in het boorgat kan worden aangebracht, verwijdert u de
schroef uit het boorgat door deze er met de schroevendraaier in tegengestelde richting uit te draaien. Als de schroef breekt of de
schroefkop beschadigd raakt tijdens het aanbrengen of het eruit draaien en de schroef niet kan worden verwijderd met de
schroevendraaier, boort u door de schroef met de botboorkop die oorspronkelijk werd gebruikt voor het maken van het schroefgat voor
de schroef. Het uitstekende gedeelte van de schroef kan ook gewoon worden afgeknipt als wordt geoordeeld dat de schroef diep
genoeg zit voor voldoende fixatie. Gebruik altijd de boorgeleider bij het boren door schroeven en houd de boorgeleider en de boor in het
verlengde van de schroef (als het gat in de plaat te groot wordt, kan dit de stabiliteit van de schroefplaat en de aansluitende kracht en
de fixatiesterkte van het bot in gevaar brengen!)
» Na verwijdering van de schroef door eruit draaien met de schroevendraaier, gaat u als volgt te werk:
1. Spoel het boorgat en meet de diepte van het boorgat nogmaals om te controleren of de schroeflengte correct is. Als de
eerder geselecteerde schroeflengte groter is dan de diepte van de bottunnel, selecteert u een korte schroef (overeenkomstig
de diepte van het boorgat) of knipt u de eerder geselecteerde schroef (indien onbeschadigd) op de juiste lengte met de
INION®-schroefkniptang of als de oorspronkelijk geselecteerde schroeflengte gelijk aan of korter dan de diepte van het



boorgat is, tapt u het boorgat opnieuw met de eerder gebruikte INION®-beentap (overeenkomstig de diameter van de schroef)
volgens de instructies hierboven. Let erop dat u de beentap diep genoeg inbrengt om de bottunnel en alle betrokken cortices
over de volle lengte geschroefd te maken, zodat de schroef volledig kan worden ingedraaid. Gebruik altijd de boorgeleider bij
het opnieuw boren, en houd de boorgeleider en de instrumenten in het verlengde van het oorspronkelijke boorgat. Wanneer
bij het opnieuw boren of tappen voor een andere hoek worden gekozen dan voor het oorspronkelijke gat, kan de eerder
getapte schroefdraad beschadigd raken en het gat in het bot of de plaat te groot worden! Als het gat in het bot of de plaat te
groot wordt, kan dit de stabiliteit van de schroefplaat en de aansluitende kracht en de fixatiesterkte van het bot in gevaar
brengen!
2. Spoel het boorgat voordat u de schroef erin aanbrengt om botresten weg te spoelen en de schroef probleemloos te kunnen
aanbrengen.
3. Breng de juiste INION CPS®/OTPS ™-schroef of INION FreedomScrew™ -schroef aan volgens de instructies hierboven
voor het aanbrengen van schroeven. De eerder verwijderde schroef kan worden gebruikt als deze niet is beschadigd.
» Nadat u door de biologisch afbreekbare schroef hebt geboord om deze te verwijderen, gaat u als volgt te werk:
1. Spoel het boorgat, meet de diepte van het gat en tap het boorgat opnieuw met de eerder gebruikte INION®-beentap
(overeenkomstig de diameter van de schroef).
2. Spoel het boorgat voordat u de schroef erin aanbrengt om botresten weg te spoelen en de schroef probleemloos te kunnen
aanbrengen.
3. Breng een nieuwe geschikte INION CPS®/OTPS ™-schroef of INION FreedomScrew™ -schroef aan (overeenkomstig de
gemeten boorgatdiepte en de diameter van de oorspronkelijke schroef) volgens de instructies hierboven.
« Als een schroef los lijkt te zitten, verwijdert u de schroef uit het boorgat door de schroef terug te draaien. Gebruik de schroevendraaier
of boor door de schroef met de boor die oorspronkelijk gebruikt werd voor maken van het boorgat voor de schroef. Tap het boorgat
opnieuw met een INION®-beentap of boortap die één maat groter is (overeenkomstig de diameter van de schroef) en breng een
corresponderende INION CPS®/OTPS ™-schroef of INION FreedomScrew™ -schroef met grotere diameter in het boorgat aan volgens
de instructies hierboven.

Postoperatieve aandachtspunten

« Zoals bij elke chirurgische procedure is ook hier een voorzichtige postoperatieve behandeling belangrijk voor een optimale genezing.
» Geef de patiént gedetailleerde instructies voor postoperatieve verzorging (bijvoorbeeld met betrekking tot immobilisatie, hygiéne en/of
dieet van zacht voedsel indien nodig).

» Gebruik geschikte aanvullende immobilisatie (bijvoorbeeld een gipsverband, draagband, orthose, krukken of fixatie van de boven- en
onderkaak, met name bij de behandeling van kaakfracturen en bimaxillaire osteotomieén, bijvoorbeeld elastieken) of fixatie tijdens de
genezing van het bot.

* Naar het oordeel van de clinicus kan behandeling met antibiotica aangewezen zijn.

Evaluatie van het resultaat
Ter beoordeling van het genezingsproces kunnen er na de operatie rontgenfoto's, MRI- en /of CT-scans worden gemaakt. De implant is
MR-veilig.

WAARSCHUWINGEN

» De INION OTPS FREEDOMPLATE ™-implantaten zorgen voor fixatie en zijn niet bestemd om gezond bot te vervangen of om bestand
te zijn tegen het dragen van het volledige gewicht.

+ Onjuiste selectie, plaatsing, positionering of fixatie van het implantaat kan ongewenste resultaten of breuk van het implantaat of het
instrument tot gevolg hebben. De chirurg dient vertrouwd te zijn met de instrumenten, de methode van aanbrengen en de chirurgische
procedure voordat hij/zij deze chirurgische ingreep gaat uitvoeren.

*» De implantaten kunnen breken of losraken als de plaat wordt gebruikt als hefboom om een fractuur/osteotomie te verminderen.

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

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

VOORZORGEN

* Er zijn instrumenten verkrijgbaar ter ondersteuning van een nauwkeurige implantatie van INION OTPS FREEDOMPLATE™-
implantaten. Chirurgische instrumenten zijn bij normaal gebruik onderhevig aan slijtage en kunnen breken. Chirurgische instrumenten
dienen uitsluitend te worden gebruikt voor het beoogde doel. Alle instrumenten dienen periodiek te worden gecontroleerd op slijtage en
beschadiging. Maak alleen gebruik van instrumenten van INION®.

* Gebruik uitsluitend de INION CPS®/OTPS™ @2.5/2.8/3.1 mm-schroeven of INION FreedomScrew™ (2.7/3.5/4.0/4.5 mm -
schroeven om de INION OTPS FREEDOMPLATE™ vast te zetten. Gebruik GEEN INION CPS®/OTPS™-schroeven of INION
FreedomScrew™ -schroeven om platen of plaatmaterialen van andere merken dan Inion (bijvoorbeeld metalen platen of
plaatmaterialen) vast te zetten.

» Gebruik het systeem NIET voor toepassingen waarvoor het niet is bedoeld. Correct functioneren (d.w.z. de effectiviteit en veiligheid)
van deze implantaten kan niet worden gegarandeerd bij oneigenlijk gebruik.

* De patiént dient te worden gewaarschuwd dat de implantaten kunnen breken of los kunnen gaan zitten door voortijdige stress,
activiteiten of belasting. Als de aanvullende postoperatieve immobilisatie of fixatie voortijdig wordt verwijderd, is het mogelijk dat het
genezingsproces niet of onvolledig plaatsvindt.

SPECIALE PATIENTENPOPULATIES

Patiénten met diabetes, bruxisme en craniomandibulaire dysfunctie of misvorming van het gewricht, hebben mogelijk een verhoogd
risico op complicaties na fixatie in de boven- en onderkaak. Patiénten met symptomen van een slaapapneu hebben een verhoogd risico
op complicaties na fixatie van osteotomieén in de boven- en onderkaak.

NADELIGE EFFECTEN

De complicaties zijn vergelijkbaar met die van elke inwendige fixatie:

+ Voortijdig buigen, losraken, breken of verschuiven van de onderdelen van het systeem kan het gevolg zijn van voortijdige spanning,
activiteit of lastdragende belasting.

* Infectie kan ertoe leiden dat de procedure faalt.

» Ten gevolge van chirurgisch trauma kunnen neurovasculaire verwondingen optreden.



+ Implantatie van vreemde materialen kan een ontstekingsreactie of allergische reactie veroorzaken. Onder steriele omstandigheden
kan er tijdelijk een plaatselijke accumulatie van vocht optreden.

STERILITEIT

De INION OTPS FREEDOMPLATE ™-implantaten zijn gesteriliseerd door middel van ioniserende straling. Gebruik de doeken
onmiddellijk na het verbreken van de steriele verzegeling. Gebruik alleen instrumenten waarvan de verpakking ongeopend en
onbeschadigd is. Uitsluitend voor eenmalig gebruik. NIET opnieuw steriliseren of opnieuw gebruiken. Als het implantaat opnieuw wordt
gesteriliseerd of opnieuw wordt gebruikt, 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 bevoegde arts worden verkocht.
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SVENSKA

INION OTPS FREEDOMPLATE™
BRUKSANVISNING

BESKRIVNING

INION OTPS FREEDOMPLATE™ 4r biologiskt nedbrytbara implantat tillverkade av nedbrytbara kopolymerer bestaende av L-
mjolksyra, D-mjclksyra och trimetylenkarbonat. Dessa polymerer har under Iang tid visat sig sakra att anvanda for medicinskt bruk och
de bryts ned in vivo genom hydrolys till alfahydroxisyror som metaboliseras av kroppen. Implantaten férlorar styrkan gradvis under 18—
36 veckor. Bioresorption ager rum inom tva till fyra ar.

Implantaten INION OTPS FREEDOMPLATE™ finns i olika storlekar och &r utformade for att anvandas tillsammans med
specialanpassade instrument, t.ex. INION® benborrar, gangtappar, borrtappar, férsankare, borrfixturer, djupmatt, skruvkaptanger,
skruvmejsel, plattbojtanger, termokauter och uppvarmningsenheter.

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

INDIKATIONER

A. Allménna indikationer: Ar avsedd att anvandas vid lamplig ytterligare immobilisering eller fixering for att uppréatthalla en exakt
reposition och fixering av benfrakturer, osteotomier, artrodeser eller bentransplantat och for att uppréatthalla den relativa positionen for
svag, benig vavnad (t.ex. bengrafter, bengraftersattningar eller benfragment frdn komminuta frakturer), vid trauma- och
rekonstruktionsingrepp.

B. Sarskilda indikationer: Langa ben, platta ben, korta ben, oregelbundna ben, appendikulart skelett och thorax

KONTRAINDIKATIONER

INION OTPS FREEDOMPLATE ™-implantaten ar inte avsedda for anvandning vid och &r kontraindicerade for:

« Aktiv eller potentiell infektion.

* Vissa patienttillstand, till exempel begransad blodférsérjning, otillrécklig benkvantitet eller benkvalitet och de fall dar patientsamarbete
inte kan garanteras (t.ex. alkoholism, drogmissbruk).

« Tilldmpningar med belastning som inte sker tillsammans med lamplig ytterligare immobilisering eller fixering.

* Ryggradsindikationer.

» Tumorresektion i underkaken.

« | underkaken utan Iamplig maxillomandibular fixering.

ANVANDNINGSINFORMATION

Kirurgiska dvervaganden och paminnelser

» Operationsprinciperna ar desamma som for andra metoder for intern fixering som beskrivs i litteraturen.
* Profylaktisk preoperativ antibiotikabehandling rekommenderas.

» Anvand korrekt lokal eller regional beddvning eller narkos.

* Bibehall det sterila omradet under hela ingreppet.

» Passande exponering enligt kirurgisk standardprocedur.

« Forbered operationsstéllet noga sa att neurovaskulara strukturer bevaras genom forsiktig dissektion.

* Bra inriktning/reduktion av fraktur/osteotomi.

» Rontgenbilder kan tas for kontroll av inriktningen/repositionen innan snittet stangs.

» Minutiés hemostas och fullstandig primar mjukdelsforslutning éver implantatet ar mycket viktigt.

Forberedelse av plattorna

Plattorna ska formas efter benet enligt nedanstdende anvisningar (se aven bruksanvisningen till INION THERMO+™-vattenbad):

* Placera ett sterilt INION THERMO™skydd i INION THERMO+™ vattenbadet. SI& INTE p& vattenbadet forran det ar fyllt med vétska!
« Hall sterilt vatten eller koksaltlésning (minst 0,4 liter men hogst 0,7 liter) i vattenbadet.

« Sla pa vattenbadet. Véanta tills vatskan varmts upp till den instéllda temperaturen p& 70°C / 158°F, vilket tar omkring 30 minuter.

« Vélj 1amplig INION OTPS FREEDOMPLATE™ for indikationen.

» Sank ned plattan i vattenbadet i cirka en minut. Efter vattenbadsbehandlingen: Plattan ar mycket formbar under 10-15 sekunder och
kan formas efter nskemal och klippas i dnskad storlek med vanlig kirurgsax eller skruvkaptang (lattast omedelbart efter att plattan
tagits upp ur vattenbadet).

« Plattan/natet far vara nedséankt i vattenbadet i hogst 30 minuter. Langre nedsankningstid kan férsvaga plattan/néatet.

« Var noga med att klippa plattan till ratt matt motsvarande implantationsstallet och den plattstorlek som passar for
anvandningsomradet. Implantera INTE plattor som &r fér sma eller onodigt stora for syftet! Klipp INTE for nara de halmarkeringar dar
du planerar att satta i skruvar vid tillklippning av plattan. Minst halva avstandet mellan de ursprungliga halmarkeringarna ska finnas kvar
runt en halmarkering som du avser anvéanda for placering av skruv. Var noga med att runda av alla skarpa kanter eller hérn pa den
tillklippta plattan fore implantation s& att irritation i mjukdelarna runt plattan undviks.

* Placera den vattenbadsbehandlade plattan mot ben pa dnskat stalle.

« Kontrollera vid anvandning av konkav INION OTPS FREEDOMPLATE™ att den konkava sidan (inte den konvexa sidan) av plattan
placeras mot ben.

« Forma plattan till 5nskad form fér hand och/eller genom att anvanda INION® plattbéjtang.

» Om plattans kontur eller form inte &r tillfredsstéllande kan vattenbadsbehandlingen upprepas genom att plattan sanks ned i
vattenbadet i ytterligare 20—30 sekunder. Om endast en del av plattan maste anpassas ytterligare doppar du bara ned den delen av
plattan eller bojer den nér den svalnat.



« Upprepad bojning kan forsvaga plattan, sarskilt efter att den svalnat. Bojning i varmt tillstdnd kan goras upp till tre ganger. Tank pa att
plattan atertar sin ursprungliga form i vattenbadet.

* Var forsiktig sa att INNON THERMO ™skyddet inte perforeras med kirurgiska instrument.

» Var noga med att kontrollera att plattan ar ratt anpassad till benets konturer.

* Anvand INTE implantat som uppvisar tecken pa skada!

« Skruvarna far INTE aktiveras genom uppvarmning i vattenbad!

Fasta plattorna
« Valj lampliga INION CPS®/OTPS™@2.5/2.8/3.1 mm-skruvar eller INION FreedomScrew™ ©2.7/3.5/4.0/4.5 mm-skruvar for fixering
av plattan. Vid behov kan skruvarna kapas till nskad langd med INION® skruvkaptang. ANVAND INTE INION CPS®/OTPS™ @2.0 mm
eller INION FreedomScrew™ @2.0 mm-skruvar som primar fixeringsskruv fér INNON OTPS FREEDOMPLATE ™-platta.
 Nar du faster INNION OTPS FREEDOMPLATE ™-platta med INION FreedomScrew™ @2.7/3.5/4.0/4.5 mm-skruvar, se &ven
bruksanvisningen for denna produktlinje.
« Skruva alltid i skruvarna genom de halmarkeringar i plattan som ligger narmast fraktur-/osteotomilinjen. For optimal fixeringsstyrka ska
skruvarna skruvas i bikortikalt. Sakerstall att plattans kanter behaller nara kontakt med ben genom att placera skruvar nara plattans
kanter. For att optimal skruvplacering ska erhallas bor plattan klippas exakt mellan halmarkeringarna. OBS: Skolj alltid borrhalet fore
inséttning av skruven. Anvand vid behov borrar, gangtappar och borrtappar genom en |lamplig borrfixtur. Detta ar for att
sakerstalla korrekt position och inriktning av halet, uppskatta lampligt djup fér gangningen och for att skydda omgivande
vavnad mot det roterande instrumentet.
« Med kanylerade skruvar ska kanylerade instrument anvandas. Det rekommenderas att K-tradens placering kontrolleras med réntgen
fore borrning.
+ SKRUVHAL OCH MANUELLA GANGOR:
* Plattan &r gjord av ett material som det gar att borra hal i fér skruvar genom plattans halmarkeringar. Om ytterligare hal
borras mellan hadlmarkeringarna kan emellertid plattans mekaniska egenskaper férsvagas. Anvand alltid spolning vid borrning
genom plattan (viktigt for att inte plattans hal ska forstoras pa grund av att plattmaterialet smalter! Om plattans hal férstoras
kan den iskruvade plattans stabilitet och sammankopplingsstyrka férsamras!).
« Placera spetsen pa lamplig (motsvarande skruvdiametern) INION® borrfixtur vid den avsedda halmarkeringen pa plattan,
vinkla borrfixturen i 6nskad riktning fér skruven och bibehall darefter borrfixturens position och inriktning. Var emellertid noga
med att inte vinkla borrfixturen for mycket for att undvika att borra genom de andra skruvarna eller in i en led. Vinkling av
skruven kan ocks& gora att skruvhuvudet sticker ut.
» Om det behdvs kan ett 1ampligt INION® férsankarinstrument anvandas for att skruvhuvudet ska kunna sankas langre in eller
ocksa kan skruven kapas jams med plattans yta med skruvkaptang eller 1-2 mm ovanfér plattans yta med termokauter for att
undvika sekundér mjukvavnadsirritation.
- Satt fast en lamplig INION®-borr pa en langsam borrmaskin (maxhastighet: 2 000 rpm), borra ett lampligt hal for skruven
genom avsedd halmarkering pa plattan och in i benet.Detta &r viktigt for att undvika att plattans hal forstoras pa grund av att
plattmaterialet smalter. Om plattans hal forstoras kan skruvplattans stabilitet och sammankopplingsstyrka forsamras. Anvand
spolning. Borra alltid halen for skruvarna genom borrfixturen och plattan for att f& korrekt, slutlig platthalsstorlek, position,
inriktning och djup pa borrhalet och for att skydda omgivande vavnad fran borren. Undvik att borra for djupt eller in i lederna
for att forhindra kirurgiskt trauma. Hall borrfixturen och benborren parallellt med borrhalets langdaxel och borra sa att
forstoring av benets eller plattans hal pa grund av borrens svangningar undviks. (Om halet i benet eller plattan forstoras kan
skruvplattans stabilitet och sammankopplingsstyrka férsamras.) Tryck plattan hart mot benet vid borrningen.
- Mét alltid djupet pa borrhalet med ett djupmatt genom plattans hal och valj skruvlangd darefter. Vid behov kan skruvarna
kapas till dnskad langd med INION® skruvkaptang. Om avsikten &r att kapa skruven efter att den skruvats i kan du vélja en
skruvlangd som &r langre an borrhalets djup.
« Innan skruven skruvas i ska borrhalet alltid gdngas manuellt med lamplig (motsvarande skruvens diameter) INION®
gangtapp och géangtappen alltid skruvas i borrhlet genom motsvarande hal i plattan. Borra vid behov genom en lamplig
borrfixtur. Detta ar for att sakerstélla korrekt position och inriktning av halet, uppskatta lampligt djup for gangningen och for att
skydda omgivande vavnad mot det roterande instrumentet. Tryck plattan hart mot benet vid iskruvningen av gangtappen. Hall
gangtappen parallellt med borrhalets langdaxel under iskruvning och urskruvning av gangtappen. Detta &r viktigt for att
undvika att benets och plattans hal forstoras! Om benets eller plattans hal férstoras kan skruvplattans stabilitet och
sammankopplingsstyrka samt benfixeringsstyrkan férsémras. Anvand spolning. 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.
OBS! Skolj alltid borrhalet innan skruven skruvas i sa att benpartiklar skéljs ur och for att f& en komplikationsfri
iskruvning av skruven!
+ Vid borrning och géngning enligt anvisningarna ovan blir ocksa platthalen gangade och skruvarna kopplas samman med
plattan. Denna sammankoppling ger skruvplattan tillracklig stabilitet och fixeringsstyrka, varfor skruvhuvudet kan kapas jams
med plattans yta med skruvkaptang eller 1-2 mm ovanfér plattans yta med termokauter nar skruven har skruvats i for att
undvika sekundar mjukvavnadsirritation pa grund av det utstickande skruvhuvudet. Var noga med att runda av alla skarpa
kanter eller horn p& det kapade skruvhuvudet s att irritation i mjukdelarna éver plattan undviks.
« Tank pa att om skruvhuvudet inte kapas kan ett lampligt INION® férsankarinstrument anvandas innan skruven skruvas i for
att ge utrymme for att skruvhuvudet ska kunna sénkas langre in for att undvika sekundéar mjukvéavnadsirritation (detta ska
sarskilt géras om plattan implanteras med tunn mjukdelstéckning.)
« Innan du skruvar i skruvar kan du gora vissa halmarkeringar i plattan stérre med hjalp av ett borr som har samma
ytterdiameter som den valda skruven for att gora ett ogangat, inte sammankopplat hal dar plattan kan pressas mot benytan
genom att du skruvar at skruvarna. Alternativt kan halmarkeringen férstoras med lampligt INION® férsankarinstrument. Var
dock alltid noggrann med att endast forstora halet i plattan och inte halet i benet!
Observera att skruvhuvudet inte far kapas om plattans hal forstorats sé att det inte & sammankopplande enligt
ovanstaende beskrivning.
+ METOD MED BORRTAPP (med INION FreedomScrew ™-skruvar):
« Instrument foér simultan borrning och gangning &r markta med ett gult streck pa instrumentets skaft.
« Plattans material gér det méjligt att géra gangade skruvhal genom plattans h&lmarkeringar. Observera att hal som gors
mellan h&lmarkeringarna kan férsvaga plattans mekaniska egenskaper. OBS: Anvand alltid spolning vid
borrning/gangning genom plattan. Detta &r viktigt for att inte plattans hal ska forstoras pa grund av att plattmaterialet
smalter. Om plattans hal férstoras kan skruvplattans stabilitet och sammankopplingsstyrka forsamras.



* Placera spetsen av en lamplig (motsvarande skruvdiametern) INION®-borrfixtur vid den avsedda halmarkeringen pa plattan,
vinkla borrfixturen i 6nskad riktning for skruven och bibehall darefter borrfixturens position och inriktning Var dock noga med
att inte vinkla borrfixturen for mycket for att undvika att borra genom de andra skruvarna eller in i en led. Vinkling av skruven
kan ocksa gora att skruvhuvudet sticker ut.
« Anvand ett lampligt INION®borrnings- och géngningsinstrument p& en langsam borrmaskin med backfunktion for att géra ett
lampligt, gangat hal for den valda INION FreedomScrew ™-skruven genom den avsedda halmarkeringen pa plattan i benet.
Detta ar viktigt for att inte plattans hal ska forstoras pa grund av att plattmaterialet smalter. Om plattans hal forstoras kan
skruvplattans stabilitet och sammankopplingsstyrka férsamras. Anvéand spolning. Fér in den lampliga INION®-borrtappen
langsamt och med ett skonsamt tryck for att trycka den mot plattan och benet parallellt med langdaxeln av borrhalet som
borras. Borra alltid skruvhalen genom borrfixturen och plattan. Detta sékerstéller ratt slutstorlek for plattan och halet samt réatt
position och inriktning av halet. Pa s& satt kan du dven uppskatta lampligt gangningsdjup och skydda omgivande vavnad mot
det roterande instrumentet. Undvik att féra in borrnings- och géngningsinstrumentet for djupt eller in i lederna for att férhindra
kirurgiskt trauma. Var noga med att halla borrfixturen och borrnings- och gangningsinstrumentet parallellt med langdaxeln av
halet i benet nar du for in och backar borrnings- och gangningsinstrumentet under borrning av halen i plattan och benet. Detta
forhindrar forstoring av halet i benet pa grund av att instrumentet svanger samt olampliga gangor i plattan eller benet.
Forstoring av benets eller plattans hal eller olampliga gangor kan forsamra skruvplattans stabilitet och
sammankopplingsstyrka samt benfixeringsstyrkan.
Tryck plattan hart mot benet vid insattning av borrnings- och gangningsinstrumentet och borrning av halet i plattan och benet.
For att ta bort borrtappen fran benet, satt forst borrmaskinen pa back. For att bevara de preparerade gangorna, dra forsiktigt
nar du drar ut borrnings- och gangningsinstrumentet fran det gangade halet i benet med en lAngsam borrmaskin. Borra ett
lampligt djup for halet i benet for att fa en fullstandig sankning av skruven. For att skydda de preparerade gangorna, for INTE
borrnings- och gangningsinstrumentet djupare in i benet dn vad den gangade delen tilldter. OBS: Spola alltid halet som
borrats fore inséattning av skruv sa att benpartiklar skéljs ur och for att fa en komplikationsfri iskruvning av skruven!
« Vid behov kan skruvarna kapas till 6nskad langd med INION®-skruvkaptang. Om man avser kapa av skruvhuvudet efter
insattning av skruven, kan du vélja en skruv som ar langre an djupet pa halet i benet.
* Nar plattor fasts med den ovan beskrivna METODEN MED BORRTAPP, rekommenderas att man alltid kapar av
skruvhuvudet 1-2 mm ovanfor plattans yta med termokauter efter insattning av skruven. Detta sakerstaller optimal
fixeringsstyrka och tar bort eller rundar av skarpa kanter pa plattans borrhal eller pa det kapade skruvhuvudet. Skarpa kanter
kan orsaka mjukvavnadsirritation.
« Om skruvhuvudet inte kapas av, kan man anvanda lampligt INION®-forsankarinstrument fére insattning av skruven for att ge
utrymme att sénka ner skruvhuvudet langre in. Detta gors for att undvika sekundar mjukvavnadsirritation. Nar du anvander ett
forsankarinstrument, var noga med att endast forstora halet i plattan, inte halet i benet! OBS: Skruvhuvudet far inte kapas
av om forsankarinstrumentet har forstorat halet i plattan och héalet i plattan darmed inte &r sammankopplande.
+ SATTA | OCH PLACERA SKRUVEN:
- Fast det lampliga INION®-skruvmejselskaftet eller ett annat kompatibelt skruvmejselskaft till en lamplig fasthylsa. Rikta in
hylsan med skruvens insattningsadapter och koppla hylsan till insattningshylsan genom att Iata hylsan glida mot skruven. Var
noga med att hylsan ar i linje med och ordentligt kopplad till insattningsadaptern.
« Hall skruvmejseln och skruven parallella med borrhalets langdaxel och skruva i skruven fullstandigt i skruvhalet genom halet
i plattan medan plattan halls stadigt i position mot benytan. Dra INTE at skruven for mycket!
» Om forsankarinstrumentet inte har anvants for djup insénkning av skruvhuvuden, kapa av skruvhuvudena nar skruvarna har
skruvats i. Detta férhindrar mjukvéavnadsirritation, enligt vad som beskrivs i avsnitten SKRUVHAL OCH MANUELLA GANGOR
och METOD MED BORRTAPP ovan.
» Om skruven fastnar under iskruvning och inte kan skruvas i fullstandigt, skruva ur skruven ur borrhalet med en skruvmejsel. Om
skruven gar sonder eller skruvhuvudet skadas nar skruven skruvas i eller ur och inte kan avlagsnas med skruvmejsel, borra genom
skruven med borren som ursprungligen anvandes for att borra skruvhalet. Alternativt kan skruvens utstickande del helt enkelt kapas om
det beddms att skruven ar tillréckligt djup for adekvat fixering. Anvénd alltid borrfixturen vid borrning genom skruvar och var noga med
att vinkla borrfixturen och borren parallellt med skruvens langdaxel (om hélet i benet eller plattan forstoras kan skruvplattans stabilitet
och sammankopplingsstyrka samt benfixeringsstyrka forsamras!).
» Nar skruven har skruvats ur med skruvmejsel:
1. Skolj borrhalet och mat borrhalets djup igen for att kontrollera korrekt skruviangd. Om den valda skruvlangden var langre
an bentunnelns langd, vélj en kortare skruv (motsvarande borrhalets langd) eller kapa den tidigare valda skruven (om
oskadad) till korrekt langd med INION® skruvkapténg, eller borra om halet om en langre skruvhalslangd eller bikortikal fixering
6nskas. Om den skruv som ursprungligen valdes &r av samma langd eller kortare &n borrhalets langd, ganga om borrhalet
med den tidigare anvanda INION®-gangtappen (motsvarande skruvens diameter) enligt anvisningarna ovan. Var noggrann
med att skruva i gangtappen tillrackligt djupt for att géra gangor langs hela bentunnelns langd och helt genom alla inblandade
kortex for att f& en fullstandig sankning av skruven. Anvand alltid borrfixturen vid omborrning och var noga med att vinkla
borrfixturen och instrumenten sa att de &r parallella med det ursprungliga borrhalets langdaxel. Omborrning eller omgangning
i en annan vinkel &n den som valts for det ursprungliga halet kan skada de gangor som redan gjorts och forstora halet eller
ocksé kan det gora att platthalet forstoras. Om benets eller plattans hal férstoras kan skruvplattans stabilitet och
sammankopplingsstyrka samt benfixeringsstyrkan forsamras!
2. Skolj borrhalet innan du skruvar i skruven sa att benpartiklar skoljs ur och sa att iskruvningen av skruven blir
komplikationsfri.
3. Skruva i lamplig INION CPS®/OTPS™ eller INION FreedomScrew ™-skruv enligt anvisningarna ovan for iskruvning av
skruvar. Skruven som tidigare skruvats ur kan anvédndas om den &r oskadad.
» Nar skruven har avlagsnats genom att borra igenom den bionedbrytbara skruven:
1. Skolj borrhalet, mat halets langd och ganga om halet med den tidigare anvanda INION® gangtappen (motsvarande
skruvens diameter).
2. Skoélj borrhalet innan du skruvar i skruven sa att benpartiklar skoljs ur och sa att iskruvningen av skruven blir
komplikationsfri.
3. Skruva i en ny lamplig INION CPS®/OTPS™ eller INION FreedomScrew ™-skruv (motsvarande det uppmatta borrhalets
langd och den ursprungliga skruvdiametern) i borrhélet enligt anvisningarna ovan.
» Om en skruv kanns 16s, ta ut skruven ur borrhalet genom att skruva at motsatt hall. Anvand skruvmejseln eller borra genom skruven
med den borr som ursprungligen anvéandes for att borra halet for skruven. Ganga borrhalet pa nytt med en INION® gangtapp eller
borrtapp som &r en storlek storre (motsvarande skruvens diameter) och skruva i en motsvarande INION CPS®/OTPS™ eller INION
FreedomScrew ™-skruv med storre diameter i borrhalet enligt anvisningarna ovan.



Postoperativa paminnelser

+ Liksom vid alla kirurgiska ingrepp &r det viktigt med noggrann postoperativ behandling fér optimal lakning.

« Ge patienten noggranna anvisningar for den postoperativa skotseln (t.ex. om lamplig immobilisering, hygien och/eller om det behdvs
om mjuk kost som inte behdver tuggas).

» Anvand lamplig ytterligare immobilisering (t.ex. lamplig gipsning, skydd, ortos, kryckor eller maxillomandibular fixering, i synnerhet vid
behandling av underkéksfrakturer och bimaxillara osteotomier, t.ex. styrande elastiskt férband) eller fixering under benléakningen.

« Antibiotikabehandling enligt l&karens val.

Utvardering av resultat
Lakning kan utvarderas med hjélp av rontgen, magnetisk resonanstomografi (MRI, MRT) och/eller datortomografi (DT, CT) efter
operationen. Apparaten ar MR-séker..

VARNINGAR

- INION OTPS FREEDOMPLATE ™-implantat fixerar benet och &r inte avsedda att ersatta frisk vavnad eller motsta pafrestningar vid full
belastning.

» Oriktigt val, placering, positionering eller fixering av implantatet kan ge odnskade resultat eller gora att implantaten eller instrumenten
gar sonder. Kirurgen ska vara fértrogen med enheterna, appliceringsmetoden och det kirurgiska ingreppet innan operationen utfors.

« Implantaten kan g& sonder eller lossna om plattan anvands som en havstang for att dra samman en fraktur/osteotomi!

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

« Implantatet kan kapslas in i fibroés vavnad efter implantationen.

FORSIKTIGHETSATGARDER

* Det finns instrument som underlattar korrekt implantation av INION OTPS FREEDOMPLATE ™-implantat. De kirurgiska instrumenten
ar utsatta for forslitning vid normal anvandning och kan ga sonder. De kirurgiska instrumentet far endast anvandas for det avsedda
syftet. Alla instrument ska regelbundet inspekteras med avseende pa forslitning och skador. Anvand endast INION® -instrument.

« Anvand endast INION CPS®/OTPS™ @2.5/2.8/3.1 mm-skruvar eller INION FreedomScrew™ @2.7/3.5/4.0/4.5 mm-skruvar for att
fasta INION OTPS FREEDOMPLATE™. Anvand INTE INION CPS®/OTPS™ eller INION FreedomScrew ™-skruvar for att fasta andra
plattor och skivor &n Inions (t.ex. metallplattor eller -skivor).

» Far INTE anvandas for ej avsedda anvandningsomraden! Ratt funktion (dvs. effektivitet och sakerhet) for dessa implantat kan inte
garanteras om de anvands pa annat satt &n det som anges pa etiketten.

+ Patienten bor varnas for att implantaten kan ga sénder eller lossna om de tidigt utsatts for pafrestning, aktivitet eller belastning. Om
den extra postoperativa immobiliseringen eller fixeringen avslutas for tidigt kan det orsaka utebliven fusion eller felaktig fusion.

SPECIELLA PATIENTPOPULATIONER

Risken for komplikationer kan vara storre hos patienter med diabetes, bruxism eller temperomandibular ledfunktionsnedséttning eller
misshildning efter fixering i éver- och underkaken. Risken for komplikationer &r storre hos patienter med symtom pa sémnapné efter
fixering av osteotomier i 6ver- och underkaken.

BIVERKNINGAR

Komplikationer &r i likhet med alla metoder for intern fixering:

« For tidig bojning, lossning, brott eller migration av enheterna kan orsakas av tidig pafrestning, aktivitet eller belastning.

« Infektion kan leda till att ingreppet misslyckas.

» Neurovaskulara skador kan forekomma till féljd av kirurgiskt trauma.

« Implantation av frammande material kan resultera i ett inflammatoriskt svar eller en allergisk reaktion. Overgéende lokal
vatskeansamling kan forekomma under sterila férhallanden.

STERILITET

INION OTPS FREEDOMPLATE ™-implantat har steriliserats med joniserande stralning. Anvands omedelbart efter att den sterila
forseglingen dppnats. Anvand endast enheter som ligger i en ooppnad och oskadad férpackning. Endast for engdngsbruk. Far INTE
omsteriliseras eller teranvandas. Omsterilisering eller ateranvandning av utrustningen paverkar implantatets egenskaper, och
sakerheten och effektiviteten kan darmed inte garanteras. Far INTE implanteras efter det utgdngsdatum som anges pa etiketten.

FORVARING
Forvaras 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

Tel. +358 10 830 6600
Fax +358 10 830 6601
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INION OTPS FREEDOMPLATE™
POKYNY K POUZITi

POPIS

Biodegradacni implantaty INION OTPS FREEDOMPLATE™ jsou vyrobeny z rozlozitelnych kopolymert sloZzenych z kyseliny L-mlé¢né
kyseliny, D-mlé¢né kyseliny a z trimethylen karbonatu. Tyto polymery se jiz dlouhou dobu v |ékafstvi bezpeéné pouzivaiji; rozkladaji se
in vivo hydrolyzou na alfa-hydroxy kyseliny, které se v téle metabolizuji. Implantaty postupné béhem 18-36 tydnu ztraceji svou pevnost.
K bioresorpci dochazi do dvou az ¢tyr let.

Implantaty INION OTPS FREEDOMPLATE™ jsou nabizeny v rdznych velikostech a jsou navrzeny k pouziti s pfizptisobenym
vybavenim, napfiklad INION® korunky kostniho vrtaku, kostni zavitniky, vrtné zavitniky, zapoustéce, voditko vrtaku, hloubkoméry, klesté
na fezani Sroubd, Sroubovak, ohybaci klesté na dlahy, nastroje pro tepelnou kauterizaci a zhavici zafizeni.

Implantaty INION OTPS FREEDOMPLATE™ jsou sterilni a nejsou kolagenni.

INDIKACE

A. VSeobecné indikace: Implantéaty jsou indikovany v pfitomnosti vhodné dodate¢né imobilizace nebo fixace pro podporu pfiblizeni a
fixace kostnich zlomenin, osteotomii, pfi artrodézach nebo kostnich Stépech a pro podporu vzajemné polohy kifehké kostni tkané (napf.
kostni $tépy, nahrady nebo kostni fragmenty z tfistivych zlomenin), pfi Urazech a rekonstrukénich postupech.

B. Specifické indikace: Dlouhé kosti, ploché kosti, kratké kosti, tvarové nepravidelné kosti, ostatni ¢asti kostry a hrudnik.

KONTRAINDIKACE

Implantaty INION OTPS FREEDOMPLATE™ 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 nedostatecné mnozstvi nebo kvalitu kosti a v pfipadech, kdy nelze zaruéit
spolupraci ze strany pacienta (napf. alkoholismus, ablzus drog).

* pfi nosné aplikaci, pokud neni pouzita patficna dodate€na imobilizace a fixace;

* pfi spinalni indikaci;

* pfi resekci tumoru v oblasti mandibuly;

« pfi aplikaci na mandibule, pokud neni pouzita patficna maxilomandibularni fixace.

INFORMACE PRO POUZITI

Chirurgicka hlediska a poznamky

» Operacni postup je shodny s ostatnimi metodami, které pouzivaji vnitini fixaci, jak je popsano v pfirucce.
« Je doporucena profylakticka preoperacni antibioticka clona.

* Pouzijte vhodnou lokalni, regionalni nebo celkovou anestézii.

» Béhem zakroku udrzujte sterilni operaéni 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 pfed uzavienim rany 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 1dzné INION THERMO+):

+ Umistéte sterilni rousku INION THERMO™ do vodni 14zn& INION THERMO+™ . NEZAPINEJTE vodni lazer, dokud nebude naplnéna
tekutinou!

* Do vodni 1azné 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.

* Vyberte implantat INION OTPS FREEDOMPLATE™ vhodny pro danou indikaci.

* Ponotte dlahu do vodni Iazné pfiblizné na jednu minutu. Po o$etfeni ve vodni lazni: Dlaha je nejvice poddajna 10-15 sekund, muze byt
libovolné tvarovana a muaze byt ustfizena klasickymi chirurgickymi ntizkami nebo klestémi do pozadované velikosti (nejlépe ihned po
vyndani z vodni 1azné).

* Celkovy ¢as ponoru dlahy nebo sitky do vodni 1dzné nesmi pfekroc¢it 30 minut. Pokud budou sitka nebo dlaha ponofeny déle, mlze
dojit k jejich oslabeni.

* Dejte pozor, abyste dlahu ustfihli na spravnou velikost odpovidajici implantacni velikosti a velikosti typické pro dané pouziti.
NEIMPLANTUJTE pfili§ malé nebo zbyte&né velké dlahy pro dany ugel! PFi stfihani diahy NESTRIHEJTE pfili§ blizko pilotnich
otvord,kam planujete umistit Srouby. Kolem jakéhokoli otvoru uréeného pro umisténi Sroubu by méla ztstat minimalné polovina
vzdalenosti mezi dvéma pilotnimi otvory . Pfed implantaci zahladte veSkeré ostré hrany ¢i rohy profiznuté dlahy, aby nedoslo

k podrazdéni mékké tkané kolem dlahy.

» Umistéte dlahu oSetfenou ve vodni lazni oproti kosti na uréené misto.

* Pfi pouzivani implantatu INION OTPS FREEDOMPLATE™ se ujistéte, Ze je oproti kosti umistnéna konkavni strana dlahy (nikoliv
konvexni strana).

* Rukou nebo pomoci klesti na ohybani dlah INION® upravte dlahu do poZadovaného tvaru.

* Neni-li vytvarovani uspokojive, Ize oSetfeni ve vodni lazni zopakovat tak, ze ponofite dlahu do vodni 1dzné na dalSich 20-30 sekund.
Pokud je dal$i adaptace nutna pouze u €asti dlahy, ponofte do 1azné pouze tuto ¢ast, nebo ji ohnéte ihned po ochlazeni.

» Opakované ohybani muze dlahu oslabit, zvlasté tu, ktera byla ohybana po ochlazeni. Ohybani za tepla Ize provést maximalné tfikrat.
Vsimnéte si, Ze ve vodni lazni se dlaha vrati do ptvodniho tvaru.



* Postupujte opatrné, abyste chirurgickymi nastroji rousku INION THERMO™ neprotrhli.
« Ujistéte se, Ze dlaha je pfesné pfizpusobena reliéfu kosti.

« NEPOUZIVEJTE implantaty, které vykazuji znamky podkozeni!

« NENAHRIVEJTE $rouby ve vodni lazni!

Upevnéni dlah
* Vyberte vhodné Srouby INION CPS®/OTPS™ @2.5/2.8/3.1 mm nebo Srouby INION FreedomScrew™ (2.7/3.5/4.0/4.5 mm pro fixaci
dlahy. V pFipadé potfeby Ize $rouby zkratit na pozadovanou délku klestémi na fezani $roubli INION OTPS™. NEPOUZIVEJTE $rouby
INION CPS®/OTPS™ 2.0 mm nebo $rouby INION FreedomScrew™ @2.0 mm jako primarni fixaéni $roub pro INION OTPS
FREEDOMPLATE™.
+ Jestlize pouzivate Srouby INION FreedomScrew™ (32.7/3.5/4.0/4.5 mm pro upevnéni INION OTPS FREEDOMPLATE™, prectéte si
také pokyny k pouziti tohoto vyrobku.
« Srouby vzdy vkladejte skrz pilotni otvory dlahy co nejblize zZlomening/osteotomii. Pro optimalni silu fixace by mé&ly byt $rouby vkladany
bikortikalné. Aby bylo zaijisténo, Ze okraje dlahy jsou v tésném kontaktu s kosti, umistéte Srouby do okraj dlahy. K dosazeni
optimalniho umist&ni §roubt ma byt dlaha rozstfizena pfesn& mezi dvéma pilotnimi otvory. POZNAMKA: Vyvrtany otvor pred
zavedenim Sroubu vzdy proplachnéte. V pfipadé potreby pouzijte korunky vrtaku, kostni zavitniky a vrtné zavitniky po
vhodném voditku vrtaku. Tim zajistite spravnou polohu a smér otvoru, kdy budete moct vyhodnotit spravnost hloubky zavitt a
ochranit okolni tkan pred rotacnim nastrojem.
» Kynalované nastroje je nutné pouzivat s kanylovanymi Srouby. Doporu€ujeme pred zahajenim vrtani provést rentgenovou kontrolu
polohy K-dratu.
+ MECHANICKA A MANUALNI METODA VYTVOREN| OTVORU:
» Material dlahy dovoluje vyvrtat otvory pro Srouby skrz pilotni otvory v dlaze. Vsimnéte si, Zze vrtani otvorli mezi pilotnimi
otvory muUze oslabit mechanické vlastnosti dlahy. Pfi vrtani skrz dlahu vzdy pouzivejte zavodnéni (je to dulezité, aby se
predeslo roztazeni otvort v dlaze z ddvodu roztaveni materialu dlahy. RoztaZeni otvorl dlahy mize porusit stabilitu Sroubud
v dlaze a upevnovaci silu.).
 Umistéte konec vhodného voditka vrtaku INION® (odpovidajiciho priméru $roubu) do zvoleného pilotniho otvoru v dlaze,
zahnéte voditko do poZzadovaného sméru pro Sroub a poté se snazte polohu a smér voditka zachovat. Neohybejte vSak
voditko vrtaku pfilis, aby nedoslo k provrtani dalsich Sroubli nebo kloubu. Zahnuti Sroubu muze rovnéz zpUsobit protlaceni
hlavy Sroubu.
* Pokud je tieba, je vhodné pouzit zapous$téci pfistroj INION®, ktery umozni niz&i pozici hlavicky Sroubu, nebo mize byt
hlavicka Sroubu jednoduse zafiznuta s rovinou povrchu dlahy kle$témi na fezani Sroubl nebo 1-2 mm nad povrchem dlahy
pomoci kauterizacniho pfistroje — tim se predejde sekundarnimu drazdéni tkané.
« Pouzijte vhodnou vrtnou korunku INION® pfipevnénou k nizkootackové vrtaéce (maximalni rychlost je 2 000 otacek za
minutu) a vyvrtejte vhodny otvor pro $roub skrz pilotni otvor dlahy do kosti. Je to dulezité k prevenci roztaZzeni otvord dlahy
z divodu taveni materidlu. Roztazeni otvorli dlahy muaze narusit stabilitu Sroubld a upevriovaci silu. Proplachujte. Abyste
zajistili spravnou konec¢nou velikost otvoru v dlaze, spravnou polohu a spravny smér vrtaného otvoru a ochranili okolni tkané
pred vrtackou, vrtejte otvory pro Srouby vzdy skrze voditko vrtaku a otvory v dlaze. Nevrtejte pfili§ hluboko nebo skrze klouby,
aby nedoslo k chirurgickému poskozeni. PFi vrtani drzte voditko vrtaku a kostni vrtak rovnobézné s dlouhou osou vrtaného
otvoru, abyste predesli viklani vrtaku, které maze zplsobit roztazeni otvorll v kosti a dlaze (roztazeni otvoru v kosti a dlaze
muze narusit stabilitu Sroubu a upevriiovaci silu a silu kostni fixace.). Pfi vrtani tlacte pevné na dlahu proti kosti.
» VVzdy zmérte hloubku vyvrtaného otvoru pomoci méfic¢e hloubky pres otvor v dlaze a podle hodnoty vyberte vhodny Sroub. V
pfipadé potieby Ize Srouby zkratit na pozadovanou délku kledtémi na fezani Sroubtl INION®. Pokud chcete odfiznout hlaviéku
Sroubu po zasazeni Sroubu, Ize vybrat délku Sroubu vétsi nez je hloubka vyvrtaného otvoru.
- Pfed zavedenim $roubu ru¢né vytvoite ve vyvrtaném otvoru zavity za pouZiti vhodného kostniho zavitniku INION®
(odpovidajiciho priméru Sroubu) a kostni zavitnik zavadéjte do vyvrtaného otvoru vzdy skrze odpovidajici otvor v dlaze.
V pfipadé potfeby pouzijte kostni zavitniky po vhodném voditku vrtédku. Tim zajistite spravnou polohu a smér otvoru, kdy
budete moct vyhodnotit spravnost hloubky zavitl a ochranit okolni tkan pred rotacnim nastrojem. Pfi zavadéni kostniho
zavitniku tlacte dlahu proti kosti. Pfi vkladani i pfi vytahovani zavitniku drzte kostni zavitnik rovnobézné s dlouhou osou
vyvrtaného otvoru. Je to dllezité k prevenci roztazeni otvor( v kosti a dlaze. RoztaZeni otvorll v kosti a dlaze mize narusit
stabilitu Sroubu a upevriovaci silu a silu kostni fixace. Proplachujte. Pfi tvorbé zavitli vyvijejte pouze jemny tlak, abyste
vytvofené zavity neporusili. Aby bylo moZno Sroub piné zasadit, musite vytvofit zavit do dostate¢né hloubky.
POZNAMKA: Pred zavedenim Sroubu vzdy vyvrtany otvor proplachnéte, abyste vyplavili kostni detritus a zajistili
bezproblémové zavedeni Sroubu!
» Pokud vrtani a vytvoreni zavitd provedete podle vy$e uvedenych pokynu, vytvofi se zavity i v otvorech v dlaze a Srouby se
také upevni k dlaze. Toto upevnéni zajistuje dostate¢nou stabilitu pfiSroubované dlahy a silu fixace, ktera umozruje po
vloZeni Sroubu odfiznuti hlavicky Sroubu na povrchu dlahy klestémi na fezani Sroubt nebo 1-2 mm nad povrchem dlahy
pomoci kauterizaéniho pfistroje, a tim omezuje riziko podrazdéni mékkych tkani vyénivajici hlavickou Sroubu. Dejte pozor,
aby byly zahlazeny v8echny ostré hrany nebo rohy odfiznuté hlavicky a pfedesli tak podrazdéni mékkych tkani nad dlahou.
« VS§imnéte si, Ze pokud neni hlavi¢ka Sroubu odfezavana, je mozno pouzit pred vlozenim Sroubu vhodny zapoustéci pfistroj
INION®, tim vznikne vé&tsi prostor pro hlavi¢ku Sroubu a nizsi pozice zasazeni hlavi¢ky Sroubu a omezi se sekundarni
podrazdéni mékkych tkani (toto by mélo byt provedeno, pfedevsim pokud je dlaha implantovana pod tenkou vrstvu mékké
tkané).
+ Pfed zavedenim Sroubl muazete nékteré otvory v dlaze zvétsit pomoci vrtaku, ktery ma stejné velky vnéj$i primér jako
zvoleny Sroub; vytvofite tak neupevriujici otvory bez zavit(, které po utazeni Sroubl umoznvuji pfitlacit dlahu k povrchu kosti.
Dali moznost je zvétsit otvor pomoci vhodného zapoustéciho pfistroje INION®. V kazdém pfipadé dejte pozor, at zvétsite
pouze otvor v dlaze a nikoliv otvor v kosti.
Nezapomeiite, ze hlavicka Sroubu nesmi byt odfiznuta, pokud je otvor v dlaze vytvoren neupeviujicim zvétSenim
otvoru popsanym vyse.
+ METODA S VRTNYM ZAVITNIKEM (s produkty INION FreedomScrew™):
* Nastroje pro soucasné vrtani a vytvareni zavitll jsou na dfiku oznacené Zlutym prouzkem.
» Material dlahy umozniuje vytvaret zavitové otvory pro Srouby pfes pilotni otvory dlahy. Nezapominejte, Ze vytvofenim
pilotnich otvorti mdzZete dlahu po mechanické strance oslabit. POZNAMKA: PFi vrtanilvytvareni zavitii pres dlahu vzdy
pouzivejte irigaci. Je to dllezité k prevenci roztazeni otvort dlahy z divodu taveni materialu. RoztaZeni otvord dlahy mize
narusit stabilitu Sroubl a upevnovaci silu.



 Umistéte konec vhodného voditka vrtaku INION® (odpovidajiciho praméru Sroubu) do zvoleného pilotniho otvoru v dlaze,
zahnéte voditko do pozadovaného sméru pro Sroub a poté se snazte polohu a smér voditka zachovat. Neohybejte vSak
voditko vrtaku pfili§, aby nedoSlo k provrtani dalSich Sroubl nebo kloubu. Zahnuti Sroubu miiZze rovnéz zplsobit protlaceni
hlavy Sroubu.
* Pouzijte vhodny vrtny zavitnik INION® pfipojeny k vrtacce s pomalymi otackami, ktera disponuje zpétnym chodem. Timto zplisobem
budete moct vytvofit vhodny zavitovy otvor pro zvoleny Sroub INION FreedomScrew™ pres zamysleny pilotni otvor dlahy do kosti. Je
to dllezité k prevenci roztazeni otvor(i dlahy z ddvodu taveni materidlu. Roztazeni otvord dlahy maze narusit stabilitu Sroubl a
upevriovaci silu. Proplachujte. Pomalu zavedte prislugny vrtny zavitnik INION® za stfedniho tlaku — tladte tak nastroj dopfedu proti
desce a kosti ve sméru paralelnim s dlouhou osou vytvafeného kostniho otvoru. Otvory pro Srouby vzdy vrtejte skrze voditko vrtaku a
otvory v dlaze. Tim zajistite spravnou konecnou velikost otvoru v kosti a dlaze, spravnou polohu a spravny smér vrtaného otvoru.
Postup také pomUGze vyhodnotit spravnou hloubku zavitu a ochranit okolni tkané pred rotaénim nastrojem, Nezavadséjte vrtny zavitnik
pfili§ hluboko nebo do kloubt, aby nedoslo k chirurgickému poSkozeni. Pfi zavadéni a vytahovani vrtného zavitniku béhem vytvareni
otvoru drzte voditko vrtaku a vrtny zavitnik rovnobézné s dlouhou osou vrtaného otvoru v kosti. Zabranite tim viklani vrtaku, které maze
zpusobit roztazeni otvor( v kosti a dlaze, a vytvofeni nevhodnych zavitli na dlaze nebo v kosti. Roztazeni otvoru v kosti a dlaze maze
narusit stabilitu Sroubu a upevriovaci silu a silu kostni fixace.
PFi zavadéni vrtného zavitniku a vytvareni otvoru v kosti a dlaze tlacte pevné na dlahu proti kosti. Nez za¢nete vrtny zavitnik vytahovat
z kosti, pfepnéte vrtaCku na zpétny chod. Za zpé&tného chodu jemné tahejte nastroj ze zavitového otvoru v kosti, abyste neposkodili
vytvorené zavity. PouZijte nizkou rychlost vrtacky. Opatrné vytvorte kostni otvor o dostatecné délce, aby se do né&j vesel cely Sroub.
NEZA\{ADEJTE vrtny zavitnik hloubgji do kosti, nez umoznuje zavitova ¢ast. V opatném pfipadé poskodite vytvoiené zavity.
POZNAMKA: Vyvrtany otvor pied zavedenim Sroubu vzdy proplachnéte a odstrante tak kostni drt’. Sroub pak bude mozné
zavést bez problému.
* V pipadé potieby Ize Srouby sefiznout do poZzadované délky pomoci klesti na fezani Sroubd INION®. Pokud budete chtit po zavedeni
Sroubu ufiznout jeho hlavu, mizete zvolit Sroub delsi nez hloubka kostniho otvoru.
« PFi pouziti vySe popsané METODY S VRTNYM ZAVITNIKEM k fixaci dlah doporuéujeme vzdy odFiznout hlavu $roubu 1-2 mm nad
povrchem dlahy s tepelnou kauterizaci po zavedeni Sroubu. Tim zajistite optimalni silu fixace a odstranite nebo zarovnate veSkeré ostré
okraje vyvrtaného otvoru v dlaze nebo na sefiznuté hlavé Sroubu. Ostré okraje mizou drazdit mékkou tkar.
* Pokud hlavu Sroubu neufiznete, Ize pfed zavedenim Sroubu pomoci vhodného zapoustéce vytvofit prostor pro nizkoprofilové usazeni.
Timto zabranite sekundarnimu podrazdéni mékkych tkani. Pfi pouziti zapoustéce davejte pozor, abyste zvétsili pouze otvor v dlaze, ne
otvor v kosti. POZNAMKA: pokud otvor v dlaze rozsifite pomoci zapoustéée (otvor v dlaze tak nebude fixaéni), hlavu Sroubu je
jiz zakazano uriznout.
+ ZALOZENI A UMISTENI SROUBU:
* Pfipojte pFislusny dfik Sroubovaku INION® nebo jiny kompatibilni dfik Sroubovaku k odpovidajicimu pfidrzovacimu
pouzdru. Zarovnejte pouzdro se zavadécim adaptérem Sroubu a pfipojte pouzdro se zavadécim adaptérem nasunutim
pouzdra smérem k Sroubu. Davejte pozor, aby byl Sroub spravné zarovnan a pfipojen k zavadécimu adapteéru.
* Pokud jste nepouzili zapousté¢ na vytvoreni nizkoprofilového usazeni hlav Sroubd, ufiznéte po UspéSném zavedeni Sroubt
jejich hlavy. Zabranite tim podrazdéni tkané popsanému v éastech MECHANICKA A MANUALNI METODA VYTVORENI
OTVORU a METODA S VRTNYM ZAVITNIKEM vyse.
+ Sroubovak a $roub drzte paralelné s dlouhou osou vyvrtaného otvoru, dlahu pFidrzujte pevné na misté proti povrchu kosti a
otvorem v dlaze zasurite $roub zcela do vyvrtaného otvoru. NEPRETAHUJTE!
» Pokud se Sroub b&hem zavadéni zasekne a nebude jej mozné zcela zaveést, vyjméte jej z vyvrtaného otvoru vyto€enim Sroubu ven
pomoci Sroubovaku. Pokud se Sroub béhem zavadéni nebo vyjimani zlomi nebo pokud se hlava Sroubu poskodi a Sroub nebude mozné
vyjmout Sroubovakem, za¢néte vrtat skrze Sroub pomoci stejného vrtaku, ktery jste plivodné pouzili k vyvrtani otvoru pro tento Sroub.
Dal$i moznosti je odfiznuti vycnivajici ¢asti Sroubu, pokud je mozné odhadnout, zda je Sroub dostate¢né hluboko pro adekvatni fixaci.
PFi vrtani vzdy pouzivejte voditko vrtaku a davejte pozor, abyste méli postavené voditko vrtaku a vrtak rovnobézné s dlouhou osou
Sroubu (RoztaZeni otvoru v kosti nebo v dlaze mize narusit stabilitu Sroubované dlahy a upevriujici silu a silu fixace kosti.).
* Po vyjmuti Sroubu pomoci Sroubovaku:
1. Proplachnéte vyvrtany otvor a opétovnym zméfenim jeho délky zkontrolujte, zda je délka Sroubu spravna. Pokud byl dfive
zvoleny Sroub delSi nez kostni tunylek, vyberte krat$i Sroub (odpovidajici délce vyvrtaného otvoru) nebo sefiznéte dfive
zvoleny $roub (neni-li poSkozeny) na spravnou délku pomoci klesti na fezani Sroubt INION®, nebo pokud potfebujete vytvofit
del$i otvor pro Sroub nebo provést bikortikalni fixaci, vyvrtejte otvor znovu. Pokud byl plivodné zvoleny $roub stejné dlouhy
jako vyvrtany otvor nebo pokud byl kratsi, vytvorte zavity ve vyvrtaném otvoru pomoci dfive pouzitého kostniho zavitniku
INION® (odpovidajiciho priiméru $roubu), a to podle vy3e uvedenych pokynu. Aby bylo mozno $roub piné zasadit, musite
kostni zavitnik zavést tak hluboko, aby se zavity vytvofily po celé délce kostniho tunylku a skrz v§echny pfislusné vrstvy. Pfi
opétovném vrtani vzdy pouzivejte voditko vrtaku a vzdy si ovérte, ze ohybate voditko vrtaku a nastroje paralelné s dlouhou
osou puvodniho vyvrtaného otvoru. Opétovné vrtani nebo opétovné vytvoreni zavit v jiném Uhlu, nez jaky jste zvolili pro
puvodni otvor, mize poskodit dfive vytvorené zavity a zvétsit otvor. Zvétseni otvoru v kosti nebo dlaze miize narusit stabilitu
Sroubované dlahy a upevriujici silu a silu kostni fixace.
2. Pfed zavedenim Sroubu vyvrtany otvor proplachnéte, abyste vyplavili kostni detritus a zajistili bezproblémové zavedeni
Sroubu.
3. Podle vyse uvedenych pokynu pro zavedeni §roubu zavedte vhodny $roub INION CPS®/OTPS™ nebo $roub INION
FreedomScrew™. Pokud je Sroub, ktery jste pfed chvili vyjmuli, neposkozeny, Ize jej pouzit.
* Po vyjmuti Sroubu vrtanim skrze biologicky rozlozitelny Sroub:
1. Proplachnéte vyvrtany otvor, zméfte délku otvoru a znovu v ném vytvoite zavity diive pouZitym kostnim zavitnikem INION®
(odpovidajicim priméru Sroubu).
2. Pfed zavedenim Sroubu vyvrtany otvor proplachnéte, abyste vyplavili kostni detritus a zajistili bezproblémové zavedeni
Sroubu.
3. Podle vy3e uvedenych pokyna zavedte novy $roub INION CPS®/OTPS™ nebo Sroub INION FreedomScrew™
(odpovidajici namérfené délce vyvrtaného otvoru a priiméru pavodniho Sroubu) do vyvrtaného otvoru.
+ Pokud je Sroub volny, vySroubuijte jej z vyvrtaného otvoru. Pouzijte Sroubovak nebo vrtak pres Sroub s korunkou vrtaku ptvodné
pouzitou na vytvoreni vyvrtaného otvoru pro Sroub. Pro vyvrtany otvor pouZijte o jednu velikost vétsi (odpovidajici priméru Sroubu)
zavitnik do kosti nebo vrtny zavitnik INION® a do vyvrtaného otvoru vioZte odpovidajici Sroub s vét§im primérem INION CPS®/OTPS™
nebo INION FreedomScrew™; postupuijte podle shora uvedenych pokyna.

Poznamky k pooperaéni fazi
« Stejné jako u jinych chirurgickych zakrok, je i zde pro optimalni hojeni dulezita pooperacni péce.



» Poskytnéte pacientovi vSechny instrukce spojené s pooperacéni péci (napfiklad tykajici se patficné imobilizace, hygieny a/nebo mleté
diety, pokud je tfeba).

* Pouzijte vhodnou dodateénou imobilizaci (napfiklad vhodnou sadru; opéru; ortézu nebo maxilomandibularni fixaci, zvlasté pfi Iécbé
mandibularnich zlomenin a bimaxilarnich osteotomii, napf., elastické obinadlo) nebo fixaci béhem hojeni kosti.

« Antibioticka 1é€ba zavisi na rozhodnuti 1ékare.

Hodnoceni vysledku
Za ucelem pooperacniho vyhodnoceni hojeni je mozné provést rtg, vySetfeni na magnetické rezonanci (MR) a/nebo systému
pocitacové tomografie (CT). Prostfedek je kompatibilni s prostfedim MR.

VAROVANI

* Implantaty INION OTPS FREEDOMPLATE™ slouzi k fixaci; nemaji slouzit jako ndhrada zdravé kosti a nejsou urceny k tomu, aby
odolavaly pIné zatézi.

» Nespravna volba, zavedeni, umisténi nebo fixace implantatu mize zplsobit nasledné nezadouci vysledky nebo zlomeni implantata &i
nastroji. Pfed opera¢nim zakrokem by se mél chirurg dokonale obeznamit s pouzivanymi nastroji, metodou aplikace a chirurgickymi
postupy.

* Pokud dlahu pouzijete k redukci fraktury/osteotomie jako paku, mohou se implantaty zlomit nebo uvolnit!

+ Pokryti implantatu tenkou mékkou tkani maze zvysit riziko komplikaci.

* Implantat mize byt po implantovani kapsuli pokryt vazivovou tkani.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

* Nastroje jsou vhodné ke spravné implantaci implantati INION OTPS FREEDOMPLATE ™. Chirurgické nastroje podléhaji pfi béZzném
pouziti opotfebeni a mohou se zlomit. Chirurgické nastroje se sméji pouzivat pouze k uréenému ucelu. VSechny nastroje pravidelné
prohliZejte a kontrolujte, zda nejsou opotiebeny a poskozeny. Pouzivejte pouze nastroje INION®,

* K upevnéni implantatt INION OTPS FREEDOMPLATE ™ pouZivejte pouze $rouby INION CPS®/OTPS™ @2.5/2.8/3.1 mm nebo
INION FreedomScrew™ @2.7/3.5/4.0/4.5 mm. K zajisténi dlah nebo desticek, které nebyly vyrobeny spolec¢nosti Inion (napfiklad
kovovych dlah nebo destitek) NEPOUZIVEJTE $rouby INION CPS®/OTPS ™ nebo INION FreedomScrew ™,

« NEPOUZIVEJTE pro jiné nez uréené Ggely! V pfipadé jiného neZ uvedeného pouZiti nelze zarugit spravnou funkei (j. u&innost a
bezpecnost) téchto implantatd.

» Upozornéte pacienta na to, Zze se implantaty mohou nasledkem ¢asného namahani, aktivity nebo zatéze zlomit ¢i uvolnit. Pfed¢asnym
ukonc¢enim dopliikového externiho znehybnéni nemusi dojit ke spojeni nebo mize dojit k nespravnému spojeni.

SPECIALNi POPULACE PACIENTU

Pacienti s diabetem, skfipani zuby a temperomandibularni malfunkci kloubu nebo malformitou mdzou mit zvétsené riziko komplikaci po
fixaci na maxile a mandibule. U pacienti se symptomy spankové apnoe se po fixaci osteotomii maxilly a mandibuly vyskytuje zvySené
riziko komplikact.

NEZADOUCI UCINKY

Komplikace jsou stejné jako u kterékoli jiné metody vnitfni fixace:

* Na zakladé ¢asného namahani, aktivity nebo zatéze muze dojit k pfedéasnému ohnuti, uvolnéni, zlomeni nebo presunuti zafizeni.
* Infekce maize vést k selhani postupu.

» Nasledkem operacniho traumatu muze dojit k neurovaskularnimu poranéni.

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

STERILITA

Implantaty INION OTPS FREEDOMPLATE™ byly sterilizovany ionizujicim zafenim. Spotfebujte bezprostfedné po otevieni sterilniho
obalu. Pouzivejte pouze ty soucasti, které byly ulozeny v neotevieném a neposkozeném baleni. Pouze pro jedno pouziti.
NERESTERILIZUJTE ani NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE. Pokud bude zafizeni znovu sterilizovano nebo pouZito opakované, budou
ovlivnény vlastnosti implantatu a bezpeénost a tginnost nelze zarugit. NEPOUZIVEJTE implantat po uplynuti data spotfeby 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, vyznacenou na indikatoru. NepouzZivejte, pokud je te€ka indikatoru erna.

UPOZORNENI

Federalni zakony (USA) omezuji prodej tohoto nastroje pouze na |ékare s licenci nebo na Iékafsky predpis.

VYROBCE

INION Oy
Laakarinkatu 2

33520 Tampere

Finsko

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



C€ 2797

Inion® je registrovana ochranna znamka spolec¢nosti Inion Oy.



SUOMI

INION OTPS FREEDOMPLATE™
KAYTTOOHJEET

KUVAUS

INION OTPS FREEDOMPLATE™ biohajoavat implantit on valmistettu biohajoavista kopolymeereista, jotka koostuvat L-maitohaposta,
D-maitohaposta ja trimetyleenikarbonaatista. Naitd polymeereja on kaytetty laéketieteessa turvallisesti jo pitkdén. Ne hajoavat in

vivo -olosuhteissa hydrolysoitumalla alfa-hydroksihapoiksi, jotka poistuvat elimiston aineenvaihdunnan kautta. Implanttien lujuus laskee
asteittain 18—36 viikon kuluessa. Bioresorptio tapahtuu 2—-4 vuodessa.

INION OTPS FREEDOMPLATE™ -implantteja on saatavana useita eri kokoja. Implanttien kaytt6on tarkoitettuja instrumentteja ovat
INION® luuporanterét, kierretapit, poratapit, kannanupottimet, porachjaimet, syvyysmitat, ruuvinkatkaisupinhdit, ruuvitaltta,
levyntaivutuspihdit, koagulaattorit ja [Ammityslaitteet.

INION OTPS FREEDOMPLATE™ -implantit ovat steriileja ja kollageenittémia.

KAYTTOAIHEET

A. Yleiset kayttdaiheet: Kayttdaiheita ovat luunmurtumien, osteotomioiden, artrodeesien tai luunsiirteiden kiinnittdminen ja heikon
luukudoksen (esimerkiksi luunsiirteet, luunsiirteen korvikkeet ja luunmurtumien luunsirpaleet) suhteellisen asennon tukeminen trauma-
ja rekonstruktiotoimenpiteissé yhdessa asianmukaisen lisdimmobilisaation tai kiinnityksen kanssa.

B. Erityiset kayttdaiheet: Pitkéat luut, litteat luut, lyhyet luut, epdsaénndéllisen muotoiset luut, raajojen luusto ja rintakeha.

KAYTON VASTA-AIHEET

INION OTPS FREEDOMPLATE™ -implantteja ei ole tarkoitettu kaytettéviksi seuraavissa tilanteissa, jotka ovat kaytdn vasta-aiheita:
« aktiiviset tai potentiaaliset infektiot

« tietyt potilaan tilat, esimerkiksi heikentynyt verenkierto, luun riittdméaton maara tai laatu, seka tilanteet, joissa potilaan yhteistyéta ei
pystyta takaamaan (esimerkiksi alkoholismi tai huumeiden kaytto).

* kuormitetut kayttokohteet, ellei kayteta asianmukaista lisdéimmobilisaatiota tai kiinnitysta

« kaytto selkdrangassa

« alaleuan kasvainten poistaminen

« alaleuka, ellei kaytetd asianmukaista yla- ja alaleuan kiinnittamista.

KAYTTOA KOSKEVIA TIETOJA

Leikkaukseen liittyvia seikkoja ja muistutuksia

* Leikkausperiaatteet ovat samanlaiset kuin muissa sisaisen kiinnityksen menetelmissa sellaisena kuin ne on kuvattu kirjallisuudessa.
» Ennalta ehkaisevaa preoperatiivista antibioottihoitoa suositellaan.

» Kayta asianmukaista paikallispuudutusta, alueellista anestesiaa tai yleisanestesiaa.

* Yllapida steriilit olosuhteet koko toimenpiteen ajan.

« Paljasta leikkausalue asianmukaisilla kirurgisilla menetelmilla.

« Valmistele leikkauskohta huolellisesti. Suojele hermoja ja verisuonia tekemalla viillot varovasti.

» Varmista murtuman/osteotomian hyva kohdistus/paikalleenasetus.

» Kohdistuksen/reduktion voi tarkistaa kiinnityksen jalkeen rontgenkuvien avulla ennen haavan sulkemista.

* Pikkutarkka hemostaasi ja primaarisen pehmytkudoksen taydellinen sulkeminen implantin paélle ovat ensisijaisen tarkeita seikkoja.

Levyjen valmistelu

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

+ Aseta steriili INION THERMO™ -peitto INION THERMO+™ -vesihauteeseen. ALA kytke vesihauteeseen virtaa ennen kuin olet
tayttanyt vesihauteen nesteelld!

» Kaada vesihauteeseen steriilid vetta tai suolaliuosta (vahintaéan 0,4 litraa, enintédan 0,7 litraa).

* Kytke vesihauteen virta paalle. Odota, etta neste lampenee maaritettyyn 70°C / 158°F lampétilaan. Tamé kestaa noin 30 minuuttia.

* Valitse kayttéaiheen mukainen INION OTPS FREEDOMPLATE™ -implantti.

*» Upota levy vesihauteeseen noin minuutiksi. Vesihauteen jéalkeen: Levy on taipuisimmillaan 10-15 sekunnin ajan. Sen voi muotoilla
haluttuun muotoon ja leikata sopivan kokoiseksi kirurgisilla saksilla tai ruuvinkatkaisupihdeilla (tdma on helpointa heti levyn
vesihauteesta nostamisen jalkeen).

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

+ Leikkaa levy huolellisesti oikean kokoiseksi implantointikohdan ja kayttétarkoituksen tyypillisen levykoon mukaisesti. ALA
implantoi kayttstarkoituksen kannalta lian pienia tai tarpeettoman suuria levyja! Kun leikkaat levya, ALA leikkaa liian lahelta ruuvien
ohjausreikia. Vahintaan puolet alkuperéisten ohjausreikien valisesta etdisyydesta tulisi jaada jokaisen sellaisen reian ympérille, johon on
tarkoitus asettaa ruuvi. Pyorista leikatun levyn teréavat reunat ja kulmat huolellisesti ennen implantointia, jotta véaltytaan levyn péaalle
tulevan pehmytkudoksen arsyyntymiselta.

 Aseta vesihauteessa kasitelty levy haluttuun paikkaan luuta vasten.

+ Jos kaytat koveraa INION OTPS FREEDOMPLATE™ -levyd, varmista, etté luuta vasten tulee levyn kovera puoli (ei levyn kupera
puoli).

« Taivuta levy haluttuun muotoon kasin ja/tai INION® -levyntaivutuspihdeilla.

« Jos levyn taivutus tai muotoilu ei onnistu halutulla tavalla, vesihaudekasittelyn voi toistaa upottamalla levyn vesihauteeseen viela 20—
30 sekunnin ajaksi. Jos vain osa levysta on muotoiltava uudelleen, kasta ainoastaan kyseinen osa levysta tai taivuta levy jadhtyneena.

* Toistuva taivuttaminen voi heikentaa levya etenkin sen jadhdyttya. Tuotteita voi taivuttaa lampiméné enintdén kolme kertaa. Huomaa,
ettd levy palaa vesihauteessa alkuperaiseen muotoonsa.

* Varo puhkaisemasta INION THERMO™ -peittoa kirurgisilla instrumenteilla.

* Varmista, ettd levy muotoutuu tdsmalleen luun muotoon.

+ ALA kéyta implantteja, joissa on merkkeja vaurioistal



* ALA aktivoi ruuveja lammittdmaélla niitd vesihauteessal

Levyjen kiinnittaminen
- Valitse levyn kiinnitykseen sopivat INION CPS®/OTPS™ (32.5/2.8/3.1 mm:n tai INION FreedomScrew™ (2.7/3.5/4.0/4.5 mm:n
ruuvit. Ruuvit voi tarvittaessa leikata sopivan pituisiksi INION® -ruuvinkatkaisupihdeilla. ALA KAYTA @2.0 mm:n INION CPS®/OTPS ™-
tai @2.0 mm:n INION FreedomScrew™ -ruuveja INION OTPS FREEDOMPLATE™ -levyn ensisijaisina kiinnitysruuveina.
» Kayttaessasi @2.7/3.5/4.0/4.5 mm:n INION FreedomScrew™-ruuveja INION OTPS FREEDOMPLATE™ -levyn kiinnittamiseen, lue
myds ruuvin tuotelinjakohtainen kayttdohje.
« Aseta ruuvit aina paikalleen murtuma-/osteotomialinjaa l&hinn& oleviin levyn ohjausreikiin. Paras kiinnityslujuus saavutetaan
asettamalla ruuvit bikortikaalisesti. Levyn reunojen pysyminen tiiviisti kiinni luussa varmistetaan sijoittamalla ruuvit Iahelle levyn reunoja.
Paras ruuvien sijoittelu saavutetaan leikkaamalla levy tdsmalleen ohjausreikien vélistd. HUOM: Huuhtele porausreika aina ennen
ruuvin kiinnittamista. Kayta tarvittaessa poranterille, kierretapeille ja poratapeille soveltuvaa poraohjainta. Nain voidaan
varmistaa reian oikea sijainti ja suunta, arvioida sopiva kierresyvyys seka suojata ymparoivia kudoksia pyorivalta
instrumentilta.
 Kanyloituja instrumentteja on kaytettava yhdessa kanyloitujen ruuvien kanssa. Ennen poraamista on suositeltavaa tarkistaa K-piikin
sijainti rontgenilla.
* PORAUS JA MANUAALINEN KIERTEIDEN TEKO:
 Levymateriaalin ansiosta levyyn voi porata liséreikiéa ruuveja varten levyn ohjausreikien lapi. Huomaa, etté reikien
poraaminen ohjausreikien véliin voi heikentéa levyn mekaanisia ominaisuuksia. Kayta aina huuhtelua, kun poraat levya. Tama
on tarkeda, jotta levyn reika ei suurene levymateriaalin sulamisen vuoksi. Levyn reian suurentuminen voi heikentaa ruuvin ja
levyn vakautta ja lukittumislujuutta.
- Aseta sopivan (ruuvin halkaisijaa vastaavan) INION®-porachjaimen karki siihen levyn ohjausreikaan, johon ruuvi halutaan
asettaa. K&anna poraohjain haluttuun suuntaan ja sailyta sen sijainti ja suunta taman jalkeen. Ala kuitenkaan kallista
poraohjainta liikaa, jotta et poraa muiden ruuvien l&pi tai niveleen. Ruuvin vinoon asentamisen vuoksi ruuvin kanta voi myds
jaada osittain koholleen.
« Tarvittaessa voidaan kayttaa sopivaa INION®-kannanupotinta ruuvin kannan upottamiseen tai leikata ruuvin kanta levyn
pinnan tasolle ruuvinkatkaisupihdeilla tai 1-2 mm levyn pinnan ylapuolelta koagulaattorilla pehmytkudoksen sekundaarisen
arsytyksen estamiseksi.
 Poraa luuhun sopiva reikd kayttamalla sopivaa INION®-luuporanter&a hitaalla poralla (nopeus enintdan 2 000 kierrosta
minuutissa. Tama on tarkeaa, jotta levymateriaalin sulamisesta johtuva levyn reikien suurentuminen voidaan estaa! Levyn
reian suurentuminen voi heikentda ruuvin ja levyn vakautta ja lukittumislujuutta. Kayta huuhtelua. Poraa ruuvien reiéat aina
poracohjaimen ja levyn lapi, jotta voit varmistaa levyn lopullisen reidn oikean koon, poratun reién sijainnin ja suunnan seka
suojella ymparilla olevia kudoksia poralta. Kirurgisen trauman valttamiseksi ala poraa liilan syvalle tai niveliin. Pida poraohjain
ja luupora poratessasi huolellisesti reian pituusakselin suuntaisina, jotta poran heiluminen ei suurenna luun tai levyn reikaa
tarpeettomasti. Luun tai levyn reidn suurentuminen voi heikentéa ruuvin ja levyn vakautta ja luun kiinnityslujuutta! Paina levy
tiukasti luuta vasten porauksen aikana.
« Mittaa aina poratun reian syvyys syvyysmitalla levyn reian lapi ja valitse sopivan pituinen ruuvi. Ruuvit voi tarvittaessa leikata
sopivan pituisiksi INION® -ruuvinkatkaisupihdeilla. Jos tarkoituksena on leikata ruuvin kanta pois ruuvin asentamisen jalkeen,
voidaan valita poratun reién syvyytté pidempi ruuvi.
» Ennen kuin asetat ruuvin manuaalisesti paikalleen, tee porattuun reikaan kierteet sopivalla (ruuvin halkaisijan mukaan
valitulla) INION®-kierretapilla. Kayta tarvittaessa kierretapeille soveltuvaa poraohjainta. N&in voidaan varmistaa reian oikea
sijainti ja suunta, arvioida sopiva kierresyvyys seka suojata ymparoéivia kudoksia pydrivalta instrumentilta. Aseta kierretappi
porattuun reikaan aina levyn reian lapi. Kun asetat kierretapin paikalleen, paina levy tiukasti luuta vasten. Pida kierretappi
poratun reian pituusakselin suuntaisesti seka kierretapin sisdan- etté uloskiertamisen aikana. Téméa on tarke&a, jotta luun tai
levyn reiké ei suurene. Luun tai levyn reién suurentuminen voi heikentaé ruuvin ja levyn vakautta ja luun kiinnityslujuutta.
Kéayta huuhtelua. Paina ja kierra kierretappia sisaan vain kevyesti, jotta valmiit kierteet eivat vaurioidu. Varmista, etta kierteitys
on tarpeeksi syv4, jotta ruuvi voidaan vaantaa kokonaan kiinni.
HUOMAUTUS: Huuhtele luujadmat pois reidsta ennen ruuvin asettamista paikalleen, jotta ruuvin voi kiinnittaa
ongelmitta.
» Kun reikd porataan ja kierteistetdan edella olevien ohjeiden mukaisesti, myds levyn reikiin tulee kierre, ja ruuvit lukittuvat
kiinni levyyn. Tama lukittuminen tuottaa ruuvin ja levyn vélille riittdvan vakauden ja kiinnityslujuuden, jotta ruuvin kanta
voidaan ruuvin asettamisen jalkeen leikata pois levyn pinnan tasolle ruuvinkatkaisupihdeilld tai 1-2 mm levyn pinnan
ylapuolelta koagulaattorilla pehmytkudoksen sekundaérisen arsytyksen estamiseksi. Pyorista leikatun ruuvin kannan terévat
reunat ja kulmat huolellisesti ennen implantointia, jotta valtytaan levyn paalle tulevan pehmytkudoksen &arsyyntymiselta.
- Huomaa, etta mikali ruuvin kantaa ei leikata pois, ennen ruuvin asettamista voidaan sopivalla INION® -
kannanupotininstrumentilla tehda ruuvin kannalle tilaa siten, ettei kanta jaa koholle, milla voidaan vélttad pehmytkudoksen
sekundaarista arsytysta. (Tama on erityisen tarkead, jos levy implantoidaan ohuen pehmytkudoskerroksen alle.)
* Huomaa ennen ruuvin asettamista paikalleen, etta jotkin levyn ohjausreiat voi porata suuremmiksi poranteralla, jonka
ulkohalkaisija on sama kuin valitun ruuvin. Nain voidaan tehdé kierteettémia lukitusreikig, joiden kautta levy voidaan puristaa
luuta vasten ruuveja kiristamalla. Ohjausreian voi suurentaa myos sopivalla INION®-kannanupotininstrumentilla. Suurenna
joka tapauksessa vain levyssa olevaa reikaa, ala luuhun porattua reikaa!
Huomaa, ettei ruuvin kantaa saa leikata pois, jos levyn reikaa on suurennettu edella kuvatulla tavalla, jolloin ruuvi ei
enda lukitu kiinni levyyn.
* PORAUS JA KIERTEISTYS (INION FreedomScrew™ -tuotteilla):
* Samanaikaiseen poraamiseen ja kierteistykseen tarkoitettujen instrumenttien varteen on merkitty keltainen raita.
* Levyn materiaali mahdollistaa kierrereikien tekemisen levyn ohjausreikien ruuveja varten. Huomaa, etta reikien lisddminen
ohjausreikien valiin saattaa heikentéé levyn mekaanisia ominaisuuksia. HUOM: Kayt& aina huuhtelua, kun
poraat/kierteistat levya. Tama on tarkeaa, jotta voidaan estaa levymateriaalin sulamisesta johtuva levyn reikien
suurentuminen! Levyn reidn suurentuminen voi heikent@a ruuvin ja levyn vakautta ja lukittumislujuutta.
- Aseta sopivan (ruuvin halkaisijaa vastaavan) INION® -poraohjaimen karki siihen levyn ohjausreikaan, johon ruuvi halutaan
asettaa.Kaanna poraohjain haluttuun suuntaan ja sailyta sen sijainti ja suunta timén jalkeen. Ala kuitenkaan kallista
poraohjainta liikaa, jotta et poraa/kierteistd muiden ruuvien I&pi tai niveleen. Ruuvin vinoon asentamisen vuoksi ruuvin kanta
voi myos jaada osittain koholleen.
« Kayta sopivaa INION®-poratappi-instrumenttia, joka on kiinnitetty hitaaseen, peruutustoiminnolla varustettuun poraan.
Valitulle INION FreedomScrew™ -ruuville saadaan nain sopiva kierrereika, joka kulkee levyn ohjausreian kautta luuhun.



T&ama on téarkeaé, jotta estetddn levymateriaalin sulamisesta johtuva levyn reikien suurentuminen! Levyn reidn suurentuminen
voi heikentda ruuvin ja levyn vakautta ja lukittumislujuutta. Kayta huuhtelua. Tyénna tarkoitukseen soveltuvaa INION®-
poratappia hitaasti ja kohtuullisella levya ja luuta vastenvoimalla siten, etté instrumentti etenee poratun luureidn suuntaisesti.
Tee ruuveille reidt aina ohjausreian ja levyn lapi. Nain varmistetaan lopullisen levyn ja reién oikea koko seka reian oikea
sijainti ja suunta, mik& puolestaan auttaa arvioimaan sopivan kierresyvyyden seké suojaamaan ympardivia kudoksia
pyorivéalta instrumentilta. Kirurgisen trauman valttdmiseksi poratappi-instrumenttia ei saa tyontaa liian syvélle tai niveliin. Pida
poraohjain ja poratappi-instrumentti huolellisesti reién pituusakselin suuntaisina tydnnon ja peruutuksen aikana tehdessasi
reikid levyyn ja luuhun. Nain instrumentin heiluminen ei suurenna luun tai levyn reikéa tai aiheuta levyyn tai luuhun
tarpeettomia kierteita. Luun tai levyn reian suurentuminen tai tarpeettomat kierteet voivat heikentaa ruuvin ja levyn vakautta
seka luun kiinnityslujuutta.
Paina levy tiukasti luuta vasten asettaessasi poratappi-instrumentin paikalleen seka tehdessasi reikid levyyn ja luuhun. Poista
poratappi-instrumentti luusta kayttamalla laitteen peruutustoimintoa. Jotta et vaurioita valmiita kierteitd, veda poratappi-
instrumentti varovasti luun kierrereidsté hitaan poran peruutustoiminnolla. Varmista huolellisesti reién riittdva syvyys, jotta
ruuvi voidaan vaantaa kokonaan kiinni. ALA vie poratappi-instrumenttia syvemmalle luuhun kuin kierteinen osa sallii, jotta et
vaurioita valmiita kierteitd! HUOM: Huuhtele luujaédmaét pois reidsta ennen ruuvin asettamista paikalleen, jotta ruuvin voi
kiinnittaa ongelmitta!
« Ruuvit voi tarvittaessa leikata sopivan pituisiksi INION®-ruuvinkatkaisupihdeilla. Jos tarkoituksena on leikata ruuvin kanta
pois, voidaan valita luun reién syvyytta pidempi ruuvi.
* Kun levyjen kiinnittdmisessa kaytetaan ylla kuvailtua PORAUS JA KIERTEISTYS -menetelma4, on suositeltavaa leikata aina
ruuvin kanta pois koagulaattorilla 1-2 mm levyn pinnan ylapuolelta ruuvin asentamisen jalkeen. Nain varmistetaan
mahdollisimman hyva kiinnityslujuus seka poistaa tai pyoristaa levyn porausreikien tai leikatun ruuvinkannan teravat kulmat.
Teravat reunat saattavat aiheuttaa pehmytkudoksen arsyyntymista.
- Mikali ruuvin kantaa ei leikata pois, ennen ruuvin asettamista voidaan sopivalla INION®-kannanupotininstrumentilla tehda
ruuvin kannalle tilaa siten, ettei kanta jaé koholle. N&ain voidaan valttdéa pehmytkudoksen sekundaarista arsytysta. Kun kaytat
kannanupotininstrumenttia, suurenna vain levyssa olevaa reika4, ala luuhun porattua reikdd HUOM: Ruuvin kantaa ei saa
leikata pois, jos levyn reikda on suurennettu kannanupotininstrumentilla eik& ruuvi nain ollen enaa lukitu kiinni levyn
reikaan.
* RUUVIN LATAUS JA KIINNITYS:
« Kiinnita sopiva INION®-ruuvitaltan tai muun yhteensopivan ruuvitaltan varsi oikean kokoiseen kiinnitinholkkiin. Kohdista
kiinnitinholkki ruuvin asennussovittimeen ja yhdistéa kiinnitinholkki asennussovittimeen liu’uttamalla holkkia ruuvia kohti.
Varmista, etté kiinnitinholkki on kohdallaan ja kunnolla kiinni asennussovittimessa.
« Pida ruuvitaltta ja ruuvi poratun reidn pituusakselin suuntaisesti. Pida levya paikallaan tiukasti luuta vasten ja kierra ruuvi
kokonaan levyn reién lapi porattuun reikaan. ALA kirista liikaa!
+ Jollei kannanupotininstrumenttia ole kaytetty ruuvinkantojen kiinnityskohtien tasaamiseen, kannat voidaan poistaa, kun
ruuvit on kiinnitetty onnistuneesti. Nain valtetédn pehmytkudoksen arsyyntyminen ylléa kohdissa PORAUS JA MANUAALINEN
KIERTEIDEN TEKO sekd PORAUS JA KIERTEISTYS kuvatulla tavalla.
+ Jos ruuvi jumittuu asettamisen aikana eiké sita voi kiertda kokonaan paikalleen, ruuvi on poistettava reiésta kiertamalla sita
ruuvitaltalla vastapaivaan. Jos ruuvi sarkyy tai sen paa vaurioituu ruuvin asettamisen tai poistamisen aikana, eika ruuvia voida poistaa
ruuvitaltan avulla, poraa ruuvin lapi samalla ruuvia vastaavalla poranteralld, jolla ruuvin reiké on porattu. Ruuvin esille jaavén osan voi
myods leikata pois, jos ruuvi on riittdvan syvalla riittavan kiinnityksen varmistamiseksi. Kayta aina poraohjainta, kun poraat ruuvien lapi.
Pida poraohjain ja luupora poratessasi aina huolellisesti reién pituusakselin suuntaisina, jotta poran heiluminen ei suurenna luun tai
levyn reikaa tarpeettomasti (luun tai levyn reian suurentuminen voi heikentaa ruuvin ja levyn vakautta ja luun kiinnityslujuutta).
* Kun ruuvi on poistettu ruuvitaltan avulla:
1. Huuhtele porattu reik& ja mittaa reién pituus uudelleen. Tarkista, etta ruuvi on sopivan pituinen. Jos aiemmin valittu ruuvi on
pidempi kuin luussa olevan reién syvyys, valitse lyhyempi ruuvi (jonka pituus vastaa reian syvyyttd) tai katkaise aiemmin
valittu ruuvi (jos se on ehjd) sopivan pituiseksi INION®-ruuvinkatkaisupihdeill4. Poraa reika syvemmaksi, jos kiinnitykseen
tarvitaan pidempi ruuvi tai bikortikaalinen kiinnitys. Jos alun perin valittu ruuvi on yhta pitka tai lyhnyempi kuin porattu reika,
kierteista porattu reika uudelleen aiemmin kaytetylla INION®-kierretapilla (joka on valittu ruuvin halkaisijan mukaan) edella
olevien ohjeiden mukaisesti. Varmista, etté kierrat kierretapin niin syvalle, etta se kierteistda koko luussa olevan reian ja kaikki
korteksit, jotta ruuvi voidaan vaantaa kokonaan kiinni. Kaytéa aina poraohjainta uudelleenporaukseen. Pida poraohjain ja
instrumentit koko ajan alkuperaisen poratun reian pituusakselin suuntaisina. Jos uusi poraus tai kierteytys tehdaan toisessa
kulmassa kuin alkuperaisessa reidssa, aiemmin tehdyt kierteet voivat vaurioitua ja reika tai levyssé oleva reiké voi suurentua.
Luun tai levyn reidn suurentuminen voi heikentaa ruuvin ja levyn vakautta ja luun kiinnityslujuutta.
2. Huuhtele luujadmat pois reiasta ennen ruuvin asettamista paikalleen, jotta ruuvin voi kiinnittda ongelmitta.
3. Aseta kayttoaiheeseen sopiva INION CPS®/OTPS™ tai INION FreedomScrew™ -ruuvi paikalleen edelld olevien ruuvin
asetusohjeiden mukaisesti. Aiemmin poistetun ruuvin voi kayttaa, ellei se ole vaurioitunut.
* Kun ruuvi on poistettu biohajoavan ruuvin lapi poraamalla:
1. Huuhtele porattu reika, mittaa sen syvyys ja kierteista se uudelleen aiemmin kaytetylla INION®-kierretapilla (joka on valittu
ruuvin halkaisijan mukaan).
2. Huuhtele luujadmat pois reiasta ennen ruuvin asettamista paikalleen, jotta ruuvin voi kiinnittda ongelmitta.
3. Aseta uusi, sopiva INION CPS®/OTPS™ tai INION FreedomScrew™ -ruuvi (joka on valittu poratun reian syvyyden ja
alkuperaisen ruuvin halkaisijan mukaan) porattuun reikdan edella olevien ohjeiden mukaisesti.
« Jos ruuvi tuntuu I8ysalta, poista ruuvi reiasta kiertamalla sita vastakkaiseen suuntaan. Kayta ruuvitalttaa tai sitd poranteraa, jota
ruuville tarkoitetun reidn poraamisessa alun perin kaytettiin. Kierteista reika sitten uudelleen suuremmalla (ruuvien halkaisijan kanssa
yhteensopivalla) INION® -kierre- tai poratapilla, ja kiinnita vastaava suurempi INION CPS®/OTPS™ -ruuvi tai INION FreedomScrew™ -
tuote porattuun reikaan ylla kuvattujen ohjeiden mukaisesti.

Postoperatiivisen hoidon huomautuksia

« Kuten kaikissa kirurgisissa toimenpiteissa, huolellinen postoperatiivinen hoito on tarkeda hyvan paranemisen kannalta.

« Anna potilaalle yksityiskohtaiset ohjeet postoperatiivisesta hoidosta (esimerkiksi asianmukainen immobilisaatio, hygieniasta
huolehtiminen ja tarvittaessa pelkastdan pehmean ruoan syéminen).

« Kayta asianmukaista lisdimmobilisaatiota (esimerkiksi sopivaa kipsi&, tukea, ortoosia, kainalosauvoja tai yla- ja alaleuan kiinnittémista
etenkin alaleuan murtumien ja bimaksillaaristen osteotomioiden aikana, esimerkiksi ohjauskuminauhoja) tai kiinnitysta luun
paranemisen aikana.

« L&akarin tulisi harkita antibioottihoidon tarve.



Tulosten arviointi
Luun paranemista leikkauksen jalkeen voidaan arvioida rontgenkuvien, magneettikuvauksen (MRI) ja/tai tietokonekerroskuvauksen (CT)
avulla. Laite on magneettiturvallinen (MR Safe).

VAROITUKSET

* INION OTPS FREEDOMPLATE™ -implantit varmistavat kiinnityksen, eika niita ole tarkoitettu korvaamaan terveita kudoksia tai
kestdamaan tédyden kuormituksen aiheuttamaa rasitusta.

+ Implantin virheellinen valinta, sijoitus, asetus tai kiinnitys voi aiheuttaa ei-toivottuja seurauksia tai implantin tai instrumentin sarkymisen.
Kirurgin tulisi tutustua laitteisiin, niiden kayttdtapaan ja toimenpiteen etenemiseen ennen toimenpiteen suorittamista.

+ Implantit voivat sarkya tai irrota, jos levya kaytetdan vipuna murtuman/osteotomian reduktiossa!

» Ohut pehmytkudoskerros implantin paalla voi lisatéa komplikaatioiden riskia.

* Implantin ympérille voi muodostua sidekudoskapseli implantoinnin jalkeen.

HUOMAUTUKSIA

* INION OTPS FREEDOMPLATE™ -implanttien asianmukaista implantointia varten on saatavana erilaisia instrumentteja. Kirurgiset
instrumentit kuluvat normaalissa kéyt0ssa ja voivat séarkya. Kirurgisia instrumentteja saa kayttaa vain siihen kayttétarkoitukseen, johon
ne on suunniteltu. Kaikki instrumentit on tutkittava saannollisesti kulumisen ja vaurioiden varalta. Kayta vain INION® -instrumentteja.

« Kayta INION OTPS FREEDOMPLATE™ -implanttien kiinnittamiseen ainoastaan @2.5/2.8/3.1 mm:n INION CPS®/OTPS™- tai
@2.7/3.5/4.0/4.5 mm:n INION FreedomScrew™ -ruuveja. ALA kiinnitd INION CPS®/OTPS™- tai INION FreedomScrew™ -ruuveilla
muita kuin Inionin valmistamia levyja tai ohuita levyja (esimerkiksi metallilevyjé tai ohuita metallilevyja).

« ALA kéyta tuotteita muuten kuin niiden kayttotarkoituksen mukaisesti! Implanttien asianmukaista toimintaa (tehokkuutta ja
turvallisuutta) ei voida taata, jos implantteja kdytetaan ohjeiden vastaisesti.

* Potilasta tulisi varoittaa, ettad implantit voivat sarkya tai irrota, jos niité rasitetaan, kaytetaan tai kuormitetaan liian aikaisin. Ylimaaraisen
postoperatiivisen immobilisaation tai kiinnityksen kaytdn lopettaminen liian aikaisin voi johtaa huonoon liitokseen tai litoksen
irtoamiseen.

ERITYISPOTILASRYHMAT

Komplikaatioriski voi yla- ja alaleuan kiinnityksen jalkeen olla normaalia suurempi potilailla, jotka sairastavat diabetesta, bruksismia tai
leukanivelen toimintahairiéta tai epdmuodostumaa. Potilailla, joilla esiintyy uniapnean oireita, on normaalia suurempi komplikaatioriski
alaleuan ja ylaleuan murtumien fiksaation jalkeen.

HAITTAVAIKUTUKSET

Komplikaatiot ovat samanlaisia kuin muissa siséisen kiinnityksen menetelmissé:

+ Laitteiden ennenaikainen taipuminen, irtoaminen, sarkyminen tai migraatio liian aikaisen rasituksen, kayton tai kuormituksen vuoksi.

» Toimenpide voi epdonnistua infektion vuoksi.

« Kirurginen trauma voi aiheuttaa hermoston ja verisuonten vaurioita.

* Vieraiden materiaalien implantointi voi aiheuttaa tulehduksen tai allergisen reaktion. Steriileissa olosuhteissa voi esiintya ohimenevaa,
paikallista nesteen kertymista.

STERIILIYS

INION OTPS FREEDOMPLATE™ -implantit on steriloitu ionisoivalla sateilylla. Kayta valittomasti steriilipakkauksen avaamisen jalkeen.
Kéayta vain vélineit, joita on sailytetty avaamattomissa ja ehjissd pakkauksissa. Kertakayttoinen. ALA steriloi tai kéyta tuotetta
uudelleen. Uudelleensterilointi tai uudelleenkaytt6 vaikuttaa implantin ominaisuuksiin, eika sen turvallisuutta ja tehokkuutta voida taata.
ALA kayta implanttia pakkauksen tarraan merkityn viimeisen kayttopaivén jalkeen.

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

VAROITUS

Yhdysvaltojen liittovaltion laki sallii tamé&n tuotteen myynnin vain laillistetulle lagkarille tai taman maéarayksesta.
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