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INION FreedomScrew™
INSTRUCTIONS FOR USE

DESCRIPTION

The INION FreedomScrew™ products are fixation screws made of degradable co-polymers composed of L-lactic acid and D-
lactic acid. 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. Based on in vitro testing, the screws retain their initial strength up to 12 weeks after
implantation and gradually lose their strength thereafter. Bioresorption takes place within two to four years.

The INION FreedomScrew™ products are offered in different sizes and are primarily designed to be used with customized
instrumentation, the INION® bone drill bits, bone taps, drill taps, holding sleeves, screwdriver shafts, drill sleeves, countersinks,
depth gauges and temperature cautery instruments.

The INION FreedomScrew™ products are also designed to be used with ISO 9714 compatible instrumentation.
Corresponding INION FreedomScrew™ and instrument sizes are presented in the Table 1 (below).

The INION FreedomScrew™ products are delivered with the disposable single-use metallic insertion adapter with a standard
hex socket.

The INION FreedomScrew™ products are sterile and non-collagenous.

INDICATIONS

The INION FreedomScrew™ products are intended for maintenance of alignment and fixation of bone fractures, comminuted
fractures, osteotomies, arthrodeses or bone grafts (i.e., autografts or allografts) in the presence of appropriate additional
immobilization (e.g., rigid fixation implants, cast or brace).

In addition, the INION FreedomScrew™ @3.5/4.0/4.5 mm products are specifically intended for use in following indications:
A. General indications: maintenance of reduction and fixation of cancellous bone fractures, osteotomies or
arthrodeses of the upper extremity, ankle and foot in the presence of appropriate brace and/or immobilization.

B. Specific indications: fractures and osteotomies of the malleoli, and ankle fractures.

CONTRAINDICATIONS

The INION FreedomScrew™ products 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)

* Spine indications

* High-load bearing indications (e.g., diaphyseal fractures of long bones) unless used in conjunction with traditional rigid
fixation

INFORMATION FOR USE

Surgical considerations and reminders

* Prophylactic perioperative antibiotic treatment is recommended.

» Use proper local, regional or general anaesthesia.

» Maintain sterile field throughout the procedure.

* Proper exposure using standard surgical procedure.

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

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

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

Instrumentation

* The INION FreedomScrew™ products are primarily designed to be used with customized INION® instrumentation or general
ISO 9714 compatible instrumentation. Corresponding INION FreedomScrew™ diameters and instrument sizes are presented
in the Table 1 (below).



Table 1. INION FreedomScrew™ diameters and corresponding instrument sizes.

Screw K-wire Drill bit Tap Drill tap Countersink | Screwdriver | Holding sleeve
diameter diameter diameter diameter diameter shaft
2.0 mm - 1.5 mm 2.0 mm 2.0 mm** for 2.0/2.7
2.7mm - 2.0 mm 2.7mm 2.7 mm** mm screws | N€X2:5mm 2.0/2.7mm
3.5mm - 2.5mm 3.5mm 3.5 mm**
3.5mm 1.25 mm 2.7 mm 3.5mm 3.5mm
(cannulated) (cannulated) | (cannulated) | (cannulated)**
4.0 mm 1.6 mm 3.2 mm* 4.0 mm 4.0 mm for 3.5-4.5
(cannulated) (cannulated) | (cannulated) | (cannulated)** mm screws hex 3.5 mm 3.5/4.0/4.5 mm
4.5 mm - 3.2mm 4.5 mm 4.5 mm**
4.5 mm 1.6 mm 3.2mm 4.5 mm 4.5 mm
(cannulated) (cannulated) | (cannulated) | (cannulated)**

*INION FreedomScrew™ @4.0 mm is designed to be inserted only with 3.2 mm drill (cannulated).
**As customized INION® instruments only

Fixation with screws
» Choose appropriate INION FreedomScrew™ product for the indication. If needed, the screws can be cut to desired length
with the INION® screw cutting pliers. DO NOT use the INION® temperature cautery instrument to cut screws before insertion!
DO NOT immerse screws in a hot water bath! NOTE: Always rinse the drill hole before screw insertion. If needed, use
drill bits, bone taps and drill tap instruments 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 AND MANUAL TAP METHOD:
« Using the appropriate (see Table 1) INION® or other compatible drill bit attached to a slow speed drill (maximum
speed of 2000 rpm), drill a suitable hole for the screw into the bone. Use irrigation. If needed, use drill bits through
an appropriate drill guide. This is to ensure correct hole position and direction, and to protect the surrounding tissues
from the rotating instrument. Take care to hold the drill bit parallel to the long axis of the drill hole while drilling to
prevent drill-wobble induced enlargement of the hole.
« Tap the screw holes manually using the appropriate (see Table 1) INION® or other compatible bone tap before
screw insertion. 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. Hold the bone tap parallel to the long axis of the drill hole both during insertion and reversing of the bone
tap. Only use gentle pressure when tapping to preserve the prepared threads. Care must be taken to tap to a
sufficient depth to allow complete seating of the screw. The prepared hole should be irrigated prior to screw insertion
to flush out bone debris.
* DRILL TAP METHOD:
« Instruments for simultaneous drilling and tapping are marked with a yellow stripe on the instrument shaft.
+ Use an appropriate (see Table 1) INION® drill tap instrument attached to a slow speed drill, which has a reverse
function, to create a suitable threaded hole for the screw into the bone before screw insertion. Advance the
appropriate INION® drill tap slowly using a moderate amount of pressure to push the instrument forward against the
bone in the direction parallel to the long axis of the bone hole being created. Use irrigation. Always create the holes
for the screws through the drill guide to ensure correct final hole size, and hole position and direction, and to
evaluate appropriate tapping depth, and to protect the surrounding tissues from the rotating instrument. Take care to
hold the drill tap instrument parallel to the long axis of the bone hole when inserting the screws and when reversing
the drill tap instrument during bone hole creation. This prevents hole enlargement induced by instrument wobble, or
unappropriate threads on bone. To remove the drill tap from the bone, set the drill machine to reverse first. To
preserve the prepared heads, 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! The prepared hole should be irrigated prior to screw insertion to flush out bone debris.
* SCREW LOADING & PLACEMENT:
- Attach the appropriate (see Table 1) 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 screwdriver shaft and the screw parallel to the long axis of the drill hole and insert the screw fully into the
drill hole. DO NOT overtighten! Always insert cannulated screws over a K-wire.
» When screw is appropriately inserted deattach the insertion adapter from the screw head. DO NOT implant the
disposable single-use metallic insertion adapter part.
» When the head of the fully threaded screw is needed as additional support, the appropriate countersink instrument
can be used in order to make space for the screw head and to avoid soft tissue irritation by the protruding screw
head.
» When the screw head is not needed (e.g., in the case of syndesmosis fixation or solid cortex fixation), the screw
head can be cut by the INION® temperature cautery instrument or surcigal cutting pliers to avoid soft tissue irritation.
After screw head removal the INION® temperature cautery instrument can be used to finalize and smooth screw
shaft remains or to recreate secondary screw head by expanding screw shaft by heat. DO NOT cut or remove the
head of a lag screw.
« 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 screwdriver. 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 screwdriver, drill through the screw with the drill bit that was originally
used to create the drill hole for the screw. Tap the drill hole with one size larger (corresponding to the screw diameter) bone
tap, and insert a corresponding larger diameter screw 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. Then re-tap the drill hole with one size




larger (corresponding to the screw diameter) bone tap or drill tap, and insert a corresponding larger diameter screw into the
drill hole following the above described instructions.

Fastening of the plates/meshes

* When using INION FreedomScrew™ products in conjunction with plates or meshes of INION OTPS™ Systems, please
refer also to the product line-specific instructions for use.

* When INION FreedomScrew™ @2.7/3.5/4.0/4.5 mm products are used in fastening of the INION FreedomPlate™, having
drilled and tapped hole through the plate, the head of the screw can be cut off 1-2 mm above the plate surface by the INION®
temperature cautery instrument or along the plate surface by cutting pliers to provide low-profile plate-screw interface, and
therefore to prevent soft tissue irritation. Carefully ensure stability of fixation after screw head is removed. DO NOT remove
screw head when used with other plate/mesh than INION FreedomPlate™. DO NOT use INION FreedomScrew™ @2.0 mm
products as a primary fixation screw for the INION FreedomPlate™.

- After screw head removal, the INION® temperature cautery instrument can be used to finalize and smooth a plate-screw
interface and/or to recreate secondary screw head by expanding screw shaft by heat.

Postoperative reminders

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

* Provide the patient with detailed instructions for postoperative care (e.g., regarding immobilization and hygiene
maintenance).

» Use appropriate additional immobilization (e.g., a suitable cast, brace and/or crutches) 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 FreedomScrew™ products provide fixation and are not intended to replace healthy bone or withstand the stress
of full load bearing.

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

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

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

PRECAUTIONS

* Instruments are available to aid accurate implantation of the INION FreedomScrew™ products. 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® or other compatible (see Table 1)
instruments.

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

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

ADVERSE EFFECTS

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

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

* Infection can lead to failure of the procedure.

» Neurovascular injuries can occur due to surgical trauma.

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

STERILITY

The INION FreedomScrew™ products 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 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
Ladkarinkatu 2

33520 Tampere
Finland

Tel. +358 10 830 6600



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

C € 2797

Inion® is a registered trademark of Inion Oy.

SYMBOLS USED IN LABELING

“ Manufacturer

M Date of manufacture
STER”‘E Sterilized using irradiation

Catalogue number

/ﬂ/“ Storage temperature range

A Caution, consult accompanying documents

Lot number

Use by

CE marked product
Keep dry

Do not re-use



DEUTSCH

INION FreedomScrew™
GEBRAUCHSANWEISUNG

BESCHREIBUNG

Die INION FreedomScrew™ Schrauben sind Fixierungsschrauben aus abbaubaren Copolymeren, die aus L-Milchsdure und D-
Milchsaure bestehen. Diese Polymere haben sich im langfristigen medizinischen Einsatz bewéhrt. Sie werden in vivo durch
Hydrolyse in Alpha-Hydroxy-Sauren umgewandelt, die vom Koérper im Stoffwechselprozess abgebaut werden. Laut In-Vitro-Tests
behalten die Schrauben ihre anfangliche Festigkeit fir bis zu 12 Wochen nach Implantation bei und verlieren danach allmahlich
ihre Festigkeit. Die Bioresorption ist innerhalb von zwei bis vier Jahren abgeschlossen.

Die INION FreedomScrew™ Schrauben werden in unterschiedlichen Gré3en angeboten und werden hauptséchlich mit den
speziell entwickelten Instrumenten von INION® wie Knochenbohrern, Knochen-Gewindeschneidern, Bohr-Gewindeschneidern,
Haltehiilsen, Schraubendreherschéften, Bohrerhiilsen, Senkern, Tiefenmaf3en und Thermokautern verwendet.

Die INION FreedomScrew™ Schrauben sind au3erdem so konstruiert, dass sie mit ISO-9714-kompatiblen Instrumenten
verwendet werden kdnnen. Die entsprechenden INION FreedomScrew™ Schraubengréf3en und Instrumentgréf3en sind in Tabelle
1 (unten) angegeben.

Die INION FreedomScrew™ Schrauben werden mit einer Einweg-Insertionshilfe aus Metall mit standardmaRigem Inbuskopf
geliefert.

Die INION FreedomScrew™ Schrauben sind steril und kollagenfrei.

INDIKATIONEN

Die INION FreedomScrew™ Schrauben sind fiir die Beibehaltung der Ausrichtung und die Fixation von Knochenfrakturen, Splitter-
oder Trimmerfrakturen, Osteotomien, Arthrodesen oder Knochentransplantaten (d. h. Autotransplantate oder Allotransplantate) bei
gleichzeitiger entsprechender Immobilisierung (z. B. steife Fixationsimplantate, Gipsverband oder Schienen) vorgesehen.

Dariiber hinaus sind INION FreedomScrew™ 3.5/4.0/4.5 mm Schrauben speziell fir folgende Indikationen vorgesehen:
A. Allgemeine Indikationen: Beibehaltung der Reposition und Fixation von Spongiosafrakturen, Osteotomien oder
Arthrodesen der oberen Extremitéten, des Sprunggelenks und des FuRBes bei gleichzeitiger entsprechender Schienung
und/oder Immobilisierung.
B. Spezifische Indikationen: Frakturen und Osteotomien der Malleoli sowie Frakturen des Sprunggelenks.

KONTRAINDIKATIONEN

Die INION FreedomScrew™ Schrauben sind zur Verwendung in folgenden Fallen nicht vorgesehen und in diesen Fallen
kontraindiziert:

» Akute Infektion oder Infektionsgefahr

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

» Wirbelsauleneingriffe

* Belastungsintensive Indikationen (z. B. diaphysére Frakturen langer Knochen) auf3er in Verbindung mit konventioneller, rigider
Fixation

GEBRAUCHSINFORMATIONEN

Hinweise und Anmerkungen zum chirurgischen Einsatz

* Prophylaktische, perioperative Antibiotikagabe wird empfohlen.

» Geeignete Lokal-, Regional- oder Allgemeinanésthesie verwenden.

* Bereich wahrend des gesamten Verfahrens steril halten.

« Korrektes Freilegen mittels Standard-Operationsverfahren.

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

* Nach der Fixation Stellung bzw. Reposition durch Réntgenaufnahmen priifen.

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



Verwendung von Instrumenten

« Die INION FreedomScrew™ Schrauben sind haupts&chlich zur Verwendung mit INION® Spezialinstrumenten oder normalen, mit
ISO 9714 kompatiblen Instrumenten vorgesehen. Passende INION FreedomScrew™ Schraubendurchmesser und
InstrumentgroRRen sind in Tabelle 1 unten angegeben.

Tabelle 1. INION FreedomScrew™ Schraubendurchmesser und entsprechende Instrumentgrof3en .

Schrauben- K-Draht- Bohrer- Durchmesser Durchmesser Versenk- Schrauben- Haltehlse
durchmesser Durch- durch- Knochen- Bohr- bohrer dreherschaft
messer messer Gewindebohrer | Gewindebohrer
2,0 mm - 1,5mm 2,0 mm 2,0 mm** fur hex 2,5 mm 2,0/2,7 mm
2,0/2,7 mm
Schrauben
2,7 mm - 2,0 mm 2,7 mm 2,7 mm** fur hex 2,5 mm 2,0/2,7 mm
2,0/2,7 mm
Schrauben
3,5mm - 2,5mm 3,5mm 3,5 mm** fur hex 3,5 mm 3,5/4,0/4,5 mm
3,5-4,5 mm
Schrauben
3,5mm 1,25 mm 2,7 mm 3,5mm 3,5mm fur hex 3,5 mm 3,5/4,0/4,5 mm
(kanuliert) (kanuliert) (kanuliert) (kanuliert)** 3,5-4,5 mm
Schrauben
4,0 mm 1,6 mm 3,2 mm* 4,0 mm 4,0 mm far hex 3,5 mm 3,5/4,0/4,5 mm
(kanuliert) (kanuliert) (kandliert) (kanuliert)** 3,5-4,5 mm
Schrauben
4,5 mm - 3,2mm 4,5 mm 4,5 mm** far hex 3,5 mm 3,5/4,0/4,5 mm
3,5-4,5 mm
Schrauben
4,5 mm 1,6 mm 3,2 mm 4,5 mm 4,5 mm far hex 3,5 mm 3,5/4,0/4,5 mm
(kanuliert) (kanuliert) (kandliert) (kanuliert)** 3,5-4,5 mm
Schrauben

*INION FreedomScrew™ @4.0 mm Schraube ist nur firr die Einfiihrung mit einem 3,2-mm-Bohrer (kaniiliert) vorgesehen.
**Nur als angepasste INION® Instrumente

Fixation mit Schrauben

* Die fiir die Indikation passenden INION FreedomScrew™ Schrauben auswahlen. Bei Bedarf konnen die Schrauben mit dem
INION® Schraubenschneider auf die gewiinschte Lange gekiirzt werden. KEINESFALLS den INION® Thermokauter zum Schneiden
der Schrauben vor dem Einfiihren verwenden! KEINESFALLS Schrauben in HeiBwasserbad eintauchen!

HINWEIS: Vor dem Einfuhren der Schraube stets das Bohrloch spiilen. Verwenden Sie bei Bedarf Bohrer, Knochen-
Gewindeschneider und Gewindeschneid-Instrumente mit entsprechenden Bohrerfiihrungen. Hiermit wird die korrekte
Bohrungsposition und -richtung gewahrleistet, um die geeignete Gewindebohrtiefe zu bewerten und das umgebende
Gewebe von dem rotierenden Instrument zu schitzen.

+ Kaniilierte Instrumente miissen mit kandlierten Schrauben verwendet werden. Vor dem Bohren sollte eine Réntgenkontrolle der
Lage des K-Drahtes ausgefiihrt werden.

* BOHREN UND MANUELLES GEWINDESCHNEIDEN:
- Den passenden (siehe Tabelle 1) INION® Bohreinsatz oder einen anderen normgerechten Bohreinsatz auf einem
Bohrer mit niedriger Drehzahl (max. 2000 U/min) befestigen und ein zur Schraube passendes Loch in den Knochen
bohren. Wahrend des Vorgangs spiilen. Verwenden Sie bei Bedarf Bohrer mit einer entsprechenden Bohrerfiihrung.
Hiermit wird die korrekte Bohrungsposition und -richtung gewahrleistet, und das umgebende Gewebe von dem
rotierenden Instrument geschitzt. Achten Sie darauf, den Knochenbohrer beim Bohren parallel zur Langsachse der
Bohrung zu halten, damit das Loch durch ungenaues Bohren nicht zu grof3 wird.
* Vor dem Einsetzen der Schrauben mit dem passenden (siehe Tabelle 1) INION® Knochen-Gewindeschneider oder
einem anderen normgerechten Knochen-Gewindeschneider manuell ein Gewinde in die Schraubenlécher schneiden.
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. Knochen-Gewindeschneider sowohl beim Eindrehen
als auch beim Herausdrehen parallel zur Langsachse des Bohrlochs halten. Beim Gewindeschneiden nur schwachen
Druck ausiiben, um das vorbereitete Gewinde nicht zu beschadigen. Es ist darauf zu achten, das Gewinde auf eine
ausreichende Tiefe zu schneiden, damit die Schraube vollstéandig eingesetzt werden kann. Die vorbereitete Bohrung
sollte gespult werden, um vor dem Einsetzen der Schraube zurlickgebliebenes Knochenmaterial zu entfernen.

GEWINDEBOHRMETHODE:
* Instrumente fir gleichzeitiges Bohren und Gewindeschneider sind mit einem gelben Streifen auf dem
Instrumentenschaft gekennzeichnet.
- Verwenden Sie ein geeignetes (siehe Tabelle 1) INION® Gewindeschneidinstrument, in Verbindung mit einer
langsamen Bohrmaschine, die eine Linkslauffunktion besitzt, um vor dem Einsetzen der Schraube eine geeignete
Gewindebohrung fiir die Schraube im Knochen zu schaffen. Bewegen Sie den geeigneten INION® Gewindeschneider
langsam mit moderatem Druck, um das Instrument nach vorne gegen den Knochen, Richtung parallel zur Langsachse
der zu erstellenden Knochenbohrung zu driicken. Spulen Sie das Bohrloch. Erstellen Sie die Schraubenbohrungen
immer mit Hilfe der Bohrfiihrung, um den korrekten Enddurchmesser der Bohrung zu gewéhrleisten und die geeignete
Gewindebohrtiefe zu bewerten, sowie das umgebende Gewebe von dem rotierenden Werkzeug zu schiitzen.Achten Sie
darauf, das Gewindeschneidinstrument parallel zur Langsachse der Knochenbohrung zu halten, wenn Sie die Schrauben
einsetzen und beim Linkslauf des Gewindeschneidinstruments wahrend der Knochenbohrung. Dies verhindert ein




BohrlochvergréRerung durch Wackeln des Instruments oder ungeeignete Gewinde am 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 fur die
Knochenbohrung, um einen vollstandige Sitz der Schraube zu ermdglichen. Drehen Sie NICHT das Gewindeschneid-
Instrument tiefer als der Gewindeteil erlaubt in den Knochen, um die vorbereiteten Gewinde zu schonen! Die vorbereitete
Bohrung muss vor dem Einsetzen der Schraube gespiilt werden, um Knochenpartikel zu entfernen.

* AUFSETZEN UND EINDREHEN DER SCHRAUBEN:
« Den passenden (siehe Tabelle 1) INION® Schraubendreher oder einen anderen normgerechten Schraubendreher mit
der passenden Haltehilse aufsetzen. Hilse an der Insertionshilfe der Schraube ausrichten und Hulse durch Schieben
zur Schraube hin mit der Insertionshilfe verbinden. Achten Sie darauf, dass die Hiilse an der Insertionshilfe ausgerichtet
und korrekt mit dieser verbunden ist.
» Schraubendreherschaft und Schraube parallel zur Langsachse des Bohrlochs halten und die Schraube vollstandig in
das Bohrloch drehen. NICHT uberdrehen! Kanilierte Schrauben stets tber einen K-Draht einsetzen.
+ Sobald die Schraube korrekt eingesetzt ist, Insertionshilfe vom Schraubenkopf I6sen. KEINESFALLS die Einweg-
Insertionshilfe aus Metall mit implantieren.
» Wird der Kopf der uber die ganze Lange mit Gewinde versehenen Schraube als zusatzliche Stiitze benétigt, kann mit
Hilfe des passenden Senkers einerseits Platz fir den Schraubenkopf geschaffen werden und andererseits eine Irritation
der Weichteile aufgrund herausstehender Schraubenkdpfe vermieden werden.
» Wird der Schraubenkopf nicht benétigt (z. B. bei einer Syndesmosefixation oder Fixation auf solider Kortikalis), kann der
Schraubenkopf mit dem INION® Thermokauter oder einer chirurgischen Schere abgeschnitten werden, um eine Irritation
der Weichteile zu vermeiden. Nach dem Entfernen des Schraubenkopfes kann mit Hilfe des INION® Thermokauters der
Uibrig gebliebene Schraubenschaft nachbearbeitet und geglattet werden oder es kann ein zweiter Schraubenkopf durch
Aufweiten des Schraubenschaftes mittels Warme hergestellt werden. KEINESFALLS den Kopf einer Zugschraube
abschneiden oder entfernen.
* 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
urspriinglich fir das Bohren des Schraubenlochs verwendeten Bohreinsatz durch die Schraube bohren. Mit Hilfe eines eine
Nummer gréRBeren (passend zum Schraubendurchmesser) Knochen-Gewindeschneiders ein neues Gewinde in die Bohrung
schneiden und gemaf den obenstehenden Anweisungen eine Schraube mit entsprechend gré3erem Durchmesser einschrauben.
+ Entfernen Sie, wenn sich eine Schraube locker anfiihlt, diese durch Ausschrauben aus dem Bohrloch. Verwenden Sie den
Schraubenzieher oder bohren Sie mit dem Gewindebohrer durch die Schraube, der urspriinglich fur die Erstellung der
Schraubenbohrung verwendet wurde. Schneiden Sie dann die Gewindebohrung mit einem Knochen-Gewindeschneider oder Bohr-
Gewindeschneider, der eine Nummer grof3er ist (entsprechend des Schraubendurchmessers) und setzen Sie eine Schraube mit
entsprechend groRerem Durchmesser wie oben beschrieben in die Bohrung ein.

Befestigung der Platten/Netze

* Bei der Verwendung von INION FreedomScrew™ Schrauben in Verbindung mit Platten oder Netzen der INION OTPS™
Systeme lesen Sie bitte auch die speziellen Gebrauchsanweisungen fiir diese Produktlinie.

* Werden INION FreedomScrew™ (32.7/3.5/4.0/4.5 mm Schrauben zur Befestigung eines mit Gewindebohrungen versehenen
INION FreedomPlate™ Implantats verwendet, so kann der Kopf mit dem INION® Thermokauter 1-2 mm Uber der
Plattenoberflache oder mit einem Schraubenschneider direkt an der Plattenoberflache abgeschnitten werden, um eine flache
Ubergangsflache zwischen Platte und Schraube herzustellen und somit eine Weichteilirritation zu vermeiden. Sorgféltig auf
Stabilitat der Fixation nach dem Entfernen des Schraubenkopfes achten. KEINESFALLS den Schraubenkopf entfernen, wenn die
Schraube mit anderen Platten/Netzen als INION FreedomPlate™ Implantaten verwendet wird. KEINEFALLS INION
FreedomScrew™ @2.0 mm Schrauben als priméare Fixierungsschrauben fir das INION FreedomPlate™ verwenden.

+ Nach dem Entfernen des Schraubenkopfes kann mit Hilfe des INION® Thermokauters der Ubergang von Platte zu Schraube
nachbearbeitet und geglattet werden oder es kann ein zweiter Schraubenkopf durch Aufweiten des Schraubenschaftes mittels
Warme hergestellt werden.

Hinweise zur postoperativen Behandlung

» Wie bei jedem chirurgischen Eingriff ist eine sorgfaltige postoperative Behandlung wichtig fir den optimalen Heilungsprozess.
* Der Patient muss umfassend uber die postoperativen MalRnahmen informiert werden (z. B. zu Immobilisierung und Hygiene).
» Wahrend der Knochenheilung sind entsprechende zuséatzliche Mittel zur Immobilisierung zu verwenden (z. B. Gips, Schiene
und/oder Kriicken).

+ Die Behandlung mit Antibiotika muss unter klinischer Aufsicht erfolgen.

Auswertung der Ergebnisse
Rontgenbilder, Magnetresonanz-Tomographie (MRT) und/oder Computer-Tomographie (CT) k6nnen postoperativ vorgenommen
werden, um die Heilung zu beurteilen. Das Gerét ist MR-sicher.

WARNHINWEISE

* Die INION FreedomScrew™ Schrauben dienen der Fixierung. Sie sind kein Ersatz fiir gesunde Knochen, und sie halten auch
keiner vollen Belastung stand.

* Falsche Auswahl, Einbringung, Positionierung und Fixierung des Implantats kénnen unerwiinschte Ergebnisse nach sich ziehen.
Der Operateur muss mit den Geréten, der Anwendungsmethode und dem Operationsverfahren vertraut sein, bevor er die
Operation durchfihrt.

+ Eine diinne Weichteilschicht iber dem Implantat kann das Risiko von Komplikationen erhdhen.

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



VORSICHTSMASSNAHMEN

« Zur korrekten Implantation der INION FreedomScrew™ Schrauben stehen entsprechende Instrumente zur Verfugung.
Chirurgische Instrumente verschleil3en bei normalem Gebrauch und kénnen schadhaft werden. Chirurgische Instrumente durfen
nur bestimmungsgemaf verwendet werden. Alle Instrumente missen regelmafig auf Verschlei und Beschadigung gepriift
werden. Verwenden Sie nur INION® Instrumente oder andere, normgerechte Instrumente (siehe Tabelle 1).

» Verwenden Sie die Implantate NUR fur die vorgesehenen Anwendungen! Im Falle unsachgeméafer Verwendung kann eine
ordnungsgemaRe Funktion (d. h. Effektivitat und Sicherheit) der Implantate nicht garantiert werden.

+ Der Patient muss darauf hingewiesen werden, dass das Implantat bei zu friher Belastung, korperlicher Betétigung oder zu hohem
Kraftaufwand brechen oder sich 16sen kann. Das vorzeitige Beenden der Immobilisierungsmaf3nahme oder das zu friihe Abnehmen
des Gipses kann dazu fihren, dass die Fraktur bzw. Osteotomie nicht richtig oder gar nicht verheilt.

UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN

Die moglichen Komplikationen entsprechen denen anderer interner Fixationsverfahren:

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

* Infektionen kdnnen zum Fehlschlagen der Behandlung flhren.

* Aufgrund des Operationstraumas kann es zu neurovaskularen Verletzungen kommen.

+ Die Implantation von Fremdmaterialien kann zu einer entzuindlichen oder allergischen Reaktion flhren. Unter sterilen
Bedingungen kann es zu vorubergehender lokaler Flissigkeitsakkumulation kommen.

STERILITAT

Die INION FreedomScrew™ Schrauben wurden mit ionisierender Strahlung sterilisiert. Die Implantate sind unmittelbar nach dem
Offnen des Sterilititssiegels zu verwenden. Verwenden Sie nur Implantate aus ungedffneten und unbeschadigten Verpackungen.
Fur den einmaligen Gebrauch bestimmt. NICHT erneut sterilisieren oder wieder verwenden! Wenn das Implantat erneut sterilisiert
oder wieder verwendet wird, beeintréchtigt dies die Eigenschaften des Implantats, und die Sicherheit und Wirksamkeit kdnnen nicht
mehr garantiert werden. Implantate nach Ablauf des aufgedruckten Haltbarkeitsdatums NICHT MEHR verwenden.

LAGERUNG

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

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

HERSTELLER

INION Oy
Ladkarinkatu 2

33520 Tampere
Finnland

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

C€ 2797

Inion® ist eine eingetragene Marke von Inion Oy.



FRANCAIS

INION FreedomScrew™
MODE D'EMPLOI

DESCRIPTION

Les vis INION FreedomScrew™ sont des vis de fixation constituées de copolymeres dégradables d'acide L lactique et d'acide D
lactique. Ces polymeéres bénéficient d'un long historique d'utilisation médicale sans danger et ils se dégradent in vivo par hydrolyse
en alpha hydroxy acides qui sont métabolisés par I'organisme. Basées sur le in vitro testing, les vis conservent leur force jusqu'a 12
semaines apres l'implantation et perdent progressivement leur force par la suite. La biorésorption se produit en deux a quatre ans.

Les vis INION FreedomScrew™ sont proposées en différents formats et sont congues pour étre utilisées avec des instruments
adaptés d'INION® : les méches de forage osseux, les tarauds a os, les tarauds de forage, les douilles-pincettes, les manches de
tournevis, les guides-méches, les fraises, les jauges de profondeur et les instruments de cautérisation a haute température.

Les vis INION FreedomScrew™ sont également congues pour étre utilisées avec des instruments compatibles certifiés 1ISO 9714.
Les tailles des vis INION FreedomScrew ™ et des instruments correspondants sont présentés dans le tableau 1 (ci-dessous).

Les vis INION FreedomScrew™ sont livrées avec un adaptateur d'insertion métallique jetable avec une vis hexagonale standard.

Les vis INION FreedomScrew™ sont stériles et non collagéniques.

INDICATIONS

Les vis INION FreedomScrew™ sont congues pour maintenir I'alignement et la fixation de fractures osseuses, de fractures
comminutives, ostéotomies, arthrodéses ou greffes osseuses (par ex. autogreffes ou allogreffes) en présence d'une immobilisation
adéquate (par ex. des implants de fixation rigide, platre ou orthése).

De plus, les vis INION FreedomScrew™ de @3.5/4.0/4.5 mm sont congues tout particulierement pour les cas suivants :
A. Indications générales : maintien de la réduction et fixation de fractures osseuses spongieuses, d'ostéotomies ou
d'arthrodéses des extrémités des membres supérieurs, des chevilles et du pied en présence d'orthése et/ou
d'immobilisation appropriée.
B. Indications spécifiques : fractures et ostéotomies de la malléole et fractures de la cheville.

CONTRE-INDICATIONS

Les vis INION FreedomScrew™ sont contre-indiquées dans les cas suivants :

* Infection évolutive ou risque d'infection

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

* Indications rachidiennes

» Mises en charge importantes (par ex. fractures diaphysaires d'os longs), sauf si utilisées conjointement a une fixation rigide
classique

CONSIGNES AVANT UTILISATION

Considérations chirurgicales et rappels

+ Un traitement antibiotique préventif péri-opératoire est recommandé.

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

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

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

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

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

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

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



Instrum

ents

Les vis INION FreedomScrew™ sont congues pour étre utilisées avec des instruments adaptés INION® ou des instruments
compatibles certifiés ISO 9714. Les diamétres des vis INION FreedomScrew™ et les tailles des instruments correspondants sont

présentés

dans le tableau 1 (ci-dessous).

Tableau 1. Diamétres des vis INION FreedomScrew™ et tailles des instruments correspondants

Diamétre de Diamétre Diamétre de Diamétre du Diamétre du Fraise Manche du Douille-
lavis dela la méeche de taraud a os taraud de tournevis pincette
broche K forage forage
2,0 mm - 1,5mm 2,0mm 2,0 mm** Pour vis de hex 2,5 mm 2,0/2,7 mm
2,7 mm - 2,0 mm 2,7mm 2,7 mm** 2,0/2,7 mm hex 2,5 mm 2,0/2,7 mm
3,5mm - 2,5mm 3,5mm 3,5 mm** hex 3,5 mm 3,5/4,0/4,5
mm
3,5mm 1,25 mm 2,7 mm 3,5 mm (canulé) 3,5mm hex 3,5 mm 3,5/4,0/4,5
(canulée) (canulée) (canulé)** Pour vis de mm
4,0 mm 1,6 mm 3,2 mm* 4,0 mm (canulé) 4,0 mm 35-45mm hex 3,5 mm 3,5/4,0/4,5
(canulé) (canulée) (canulé)** e mm
4,5mm - 3,2mm 4,5 mm 4,5 mm** hex 3,5 mm 3,5/4,0/4,5
mm
4,5 mm 1,6 mm 3,2mm 4,5 mm (canulé) 4,5 mm hex 3,5 mm 3,5/4,0/4,5
(canulée) (canulée) (canulé)** mm

*L'INION FreedomScrew™ @4.0 mm est congue pour étre inséré uniqguement avec une méche de forage de 3,2 mm (canulé).

*Comme

instruments INION® sur mesure uniquement

Fixation avec des vis
* Choisissez les vis INION FreedomScrew™ qui conviennent pour l'indication. En cas de besoin, les vis peuvent étre raccourcies

jusqu'a la
températu
REMARQ

longueur souhaitée a I'aide de pinces coupantes a vis INION®. N'UTILISEZ PAS des instruments de cautérisation a haute
re INION® pour raccourcir les vis avant l'insertion ! NE PAS immerger les vis dans un bain-marie !
UE : Rincez toujours le trou de forage avant d'insérer la vis. Au besoin, utiliser des meches de forage, des

tarauds a os et des tarauds de forage 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 instr

uments 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 ET DE TARAUDAGE MANUEL :

« A l'aide de la méche de forage INION® ou toute autre méche de forage compatible (voir tableau 1) fixée & une
perceuse a faible vitesse (vitesse maximale de 2 000 tmp), forer dans I'os un trou qui convient pour recevoir la vis.
Utiliser l'irrigation. Au besoin, utiliser des meches de forage a travers le guide de forage approprié. Cela permet de
s’assurer de la bonne position et de la bonne orientation du trou et de protéger les tissus adjacents de l'instrument en
rotation. Pendant le forage, veiller a bien maintenir le foret osseux paralléle a I'axe long du trou de forage pour éviter que
le trou ne soit agrandi par le jeu du foret.

« Tarauder manuellement les trous en utilisant le taraud a os INION® qui convient ou tout autre taraud a os compatible
(voir tableau 1) avant d'insérer la vis. Au besoin, utiliser des tarauds a os 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. Maintenir le taraud parallele a I'axe longitudinal
du trou de forage pendant l'insertion et le retrait du taraud a os. Exercer uniquement une Iégere pression pendant le
taraudage afin de préserver les filetages préparés. Veiller a tarauder a une profondeur suffisante pour une assise
compléte de la vis. Le trou préparé doit étre irrigué avant l'insertion de la vis afin d'éliminer les débris osseux.

« METHODE DU TARAUD DE FORAGE:

* INSERT

* Les instruments permettant un forage et un taraudage simultanés sont indiqués par une bande jaune tracée sur la tige
de linstrument.

« Utiliser un taraud de pergage INION® approprié (voir Tableau 1) fixé & une perceuse a faible vitesse dotée d’'une
fonction inverse, pour forer dans 'os un trou fileté adapté & la vis avant d’insérer celle-ci. Faire avancer lentement le
taraud de pergage INION® approprié en poussant I'instrument contre I'os avec une pression modérée, dans le sens
paralléle a I'axe long du trou percé dans I'os. Utiliser lirrigation. Toujours percer les trous destinés aux vis a travers le
guide de forage. Cette opération permet de garantir la taille adéquate du trou 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. Pendant le forage du trou de I'os, lors de l'insertion des vis et de I'inversion du
taraud de forage, maintenir le taraud de forage paralléle a I'axe long du trou de l'os. Cela évite que le trou de I'os ne soit
agrandi par le jeu de I'instrument ou des filetages inappropriés sur I'os. Pour retirer le taraud de forage de l'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 l'aide d’'une perceuse a vitesse lente, pour préserver les filetages préparés. Prendre soin de créer des
filetages suffisamment profonds dans I'os, afin d’assurer une assise parfaite de la vis. NE PAS insérer le taraud de
forage plus profondément dans I'os que sa partie filetée ne le permet, afin de préserver les filetages préparés ! Avant
l'insertion de la vis, irriguer le trou préparé pour éliminer les débris osseux.

ION ET POSITIONNEMENT DE LA VIS :

« Attacher le manche de tournevis INION® approprié (voir tableau 1) ou tout autre manche de tournevis approprié ala
douille-pincette qui convient. Aligner la douille avec l'adaptateur d'insertion de la vis et connecter la douille a I'adaptateur
d'insertion en glissant la douille vers la vis. Veiller a vous assurer que la douille est alignée et correctement connectée a
I'adaptateur d'insertion.

» Maintenir le manche du tournevis et la vis paralléles a I'axe long du trou de forage et insérer entierement la vis dans le
trou de forage. NE PAS serrer de maniere excessive ! Toujours insérer des vis canulées sur une broche K.




* Lorsque la vis est correctement insérée, détacher |'adaptateur d'insertion de la téte de la vis. NE PAS implanter
I'adapteur d’insertion métallique jetable.
* Lorsque la téte de la vis entierement filetée est nécessaire comme support additionnel, une fraise adaptée peut étre
utilisée afin de créer un espace pour la téte de la vis et d'éviter toute irritation des tissus mous par protrusion de la téte de
la vis.
* Lorsque la téte de la vis n'est pas nécessaire (par ex., en cas de fixation de syndesmose ou de fixation solide du
cortex), la téte de la vis peut étre sectionnée avec un instrument de cautérisation a haute température INION® ou avec
des pinces coupantes chirurgicales afin d'éviter une irritation des tissus mous. Aprés avoir retiré la téte de la vis,
l'instrument de cautérisation a haute température INION® peut étre utilisé pour finaliser et lisser les restes de tige de la
vis ou pour recréer une téte de vis secondaire en étendant la tige de la vis avec la chaleur. NE PAS couper ou retirer la
téte d'une vis CSAD.
+ Si une vis se coince durant son insertion et ne peut pas étre entierement insérée, retirer la vis du trou de forage en inversant la vis
avec le tournevis. Si la vis se casse ou la téte de la vis est endommagée durant l'insertion ou la réversion de la vis et que la vis ne
peut pas étre retirée avec le tournevis, forer a travers la vis avec la meche de forage utilisée pour créer le trou de forage pour la
vis. Taraudez le trou de forage avec un taraud a os d'une taille au-dessus (correspondant au diametre de la vis) et insérez la vis au
plus grand diametre correspondante dans le trou de forage en suivant les instructions décrites ci-dessus.
« Si une vis semble desserrée,la retirer du troi 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. Ensuite, re-tarauder le trou de forage a I'aide d’un taraud a os ou d’'un
taraud de forage d’'une taille au-dessus (correspondant au diamétre de la vis), et insérer une vis du diameétre supérieur
correspondant dans le trou de forage, en appliquant les instructions décrites ci-dessus.

Fixation des plaques / fils

* En utilisant des vis INION FreedomScrew™ avec des plaques ou des fils INION OTPS™ Systems, veuillez consulter également
le mode d'emploi spécifique a ces produits.

* Lorsque les vis de @2.7/3.5/4.0/4.5 mm INION FreedomScrew™ sont utilisées pour la fixation d'INION FreedomPlate™, aprés
avoir foré et taraudé le trou a travers la plaque, la téte de la vis peut étre sectionnée de 1 a 2 mm au-dessus de la surface de la
plague avec un instrument de cautérisation a haute température INION® ou en suivant la surface de la plaque avec des pinces
coupantes afin de fournir une interface plaque-vis de bas profil et ainsi prévenir une irritation du tissu mou. Assurer la stabilité de la
fixation avec précaution une fois la téte de la vis sectionnée. NE PAS retirer la téte de la vis lorsqu'elle est utilisée avec d'autres
plaques / fils qu'INION FreedomPlate™. NE PAS utiliser les vis de @2.0 mm INION FreedomScrew™ en tant que vis de fixation
primaire pour INION FreedomPlate™.

- Aprés avoir retiré la téte de la vis, l'instrument de cautérisation a haute température INION® peut étre utilisé pour finaliser et lisser
l'interface plaque-vis ou pour recréer une téte de vis secondaire en étendant la tige de la vis avec la chaleur.

Rappels post-opératoires

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

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

« Utiliser une immobilisation supplémentaire adaptée (par exemple un platre, une orthése ou des béquilles) pendant la cicatrisation
osseuse.

* Le traitement antibiotique est 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'IlRM.

AVERTISSEMENTS

* Les vis INION FreedomScrew™ permettent une fixation et ne sont pas destinées a remplacer un os sain ou a supporter la
contrainte d’'une mise en charge totale.

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

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

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

PRECAUTIONS

* Des instruments sont disponibles pour aider a une implantation précise des vis INION FreedomScrew ™. Les instruments
chirurgicaux sont sujets a l'usure en utilisation normale et peuvent se casser. lls doivent étre utilisés uniquement conformément au
mode d’emploi. L’état usure et le bon état de tous les instruments doivent étre vérifiés régulie@rement. Utiliser uniquement les
instruments INION® ou autres instruments compatibles (voir tableau 1).

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

* Le patient doit étre informé que les implants peuvent se briser ou se desceller en cas de contrainte, d’effort ou d’appui prématuré.
Un retrait prématuré du platre ou de toute autre technique d'immobilisation risque d’entrainer la non-consolidation ou une
consolidation incompléte de la fracture ou de I'ostéotomie.

EFFETS INDESIRABLES

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

* Torsion, descellement, rupture ou déplacement du systéme provoqué par une contrainte, un effort ou un appui prématuré.
* Une infection peut compromettre le résultat de I'intervention.



+ Le traumatisme chirurgical peut provoquer des lésions neurovasculaires.
« L'implantation de corps étrangers peut entrainer une réaction inflammatoire ou allergique. Une collection liquidienne locale
passagere peut apparaitre dans des conditions stériles.

STERILITE

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

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

ATTENTION

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

FABRICANT

INION Oy
Laakarinkatu 2

33520 Tampere
Finlande

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

CE€ 2797

Inion® est une marque déposée de Inion Oy.



ITALIANO

INION FreedomScrew™
ISTRUZIONI PER L'USO

DESCRIZIONE

Le viti di fissaggio INION FreedomScrew™ sono realizzate in copolimeri degradabili formati da acido L-lattico e acido D-lattico.
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. Sulla base di test in vitro, le viti mantengono la loro forza originale fino a 12
settimane dopo l'impianto dopodiché perdono gradualmente forza. Il riassorbimento avviene in un periodo compreso tra due e
quattro anni.

Le viti INION FreedomScrew™, disponibili in diverse misure, sono progettate principalmente per essere utilizzate insieme alla
strumentazione personalizzata appropriata: punte per trapano per ossa, maschiatori, punte maschio, ritenute, alberi del cacciavite,
cannule guide, allargatori, calibri di profondita e strumenti per la cauterizzazione termica INION®,

Le viti INION FreedomScrew™ sono inoltre progettate per I'uso con gli strumenti conformi allo standard ISO 9714. Le dimensioni
delle viti INION FreedomScrew™ e degli strumenti corrispondenti sono riportate nella Tabella 1 (in basso).

Le viti INION FreedomScrew ™ vengono fornite con adattatore per inserzione metallico monouso con testa esagonale standard.

Le viti INION FreedomScrew™ sono sterili e non collageniche.

INDICAZIONI

Le viti INION FreedomScrew™ sono progettate per il mantenimento dell'allineamento e della fissazione di fratture ossee, fratture
comminute, osteotomie, artrodesi o innesti ossei (innesti autologhi o alloinnesti), in presenza di un‘adeguata immobilizzazione o
fissazione rigida (ad esempio, ingessatura, apparecchi di sostegno o tutori).

Inoltre, le viti INION FreedomScrew™ @3.5/4.0/4.5 mm sono specificamente indicate nell'uso nei seguenti casi:
A. Indicazioni generali: mantenimento della riduzione e della fissazione di fratture delle ossa spongiose, osteotomie o
artrodesi delle estremita superiori, delle caviglie e dei piedi, in presenza di ingessatura o altro metodo di
immobilizzazione appropriato.
B. Indicazioni specifiche: fratture e osteotomie del malleolo e fratture della caviglia.

CONTROINDICAZIONI

Le viti INION FreedomScrew™ sono controindicate nei seguenti casi:

* Infezioni attiva o potenziali

+ Condizioni che comportano un apporto ematico ridotto e una scarsa qualita o quantita dell'osso, nonché casi in cui non sia
possibile ottenere la collaborazione del paziente (ad esempio, alcolismo o tossicodipendenza)

* Applicazioni correlate alla colonna vertebrale

+ Applicazioni con sostegno di carichi elevati (ad esempio, fratture delle diafisi delle ossa lunghe), se il dispositivo non viene
utilizzato in combinazione con i metodi di fissazione rigida tradizionali

INFORMAZIONI PER L'USO

Considerazioni e promemoria chirurgici

« 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.



Strumentazione

« Le viti INION FreedomScrew™ sono progettate principalmente per I'uso insieme alla strumentazione personalizzata INION® o
con gli strumenti conformi allo standard generale ISO 9714. | diametri delle viti INION FreedomScrew™ e le dimensioni degli
strumenti corrispondenti sono riportate nella Tabella 1 (in basso).

Tabella 1. Diametri INION FreedomScrew™ e dimensioni degli strumenti corrispondenti.

Diametro Diametro Diametro Diametro Diametro Allargatore Albero Ritenuta
vite filo k punta maschiatore punta cacciavite
trapano maschio
2,0 mm - 1,5mm 2,0 mm 2,0 mm** per viti da esagonale 2,5 2,0/2,7 mm
2,0/2,7 mm mm
2,7 mm - 2,0 mm 2,7 mm 2,7 mm** esagonale 2,5 2,0/2,7 mm
mm
3,5mm - 2,5mm 3,5mm 3,5 mm** per viti da esagonale 3,5 3,5/4,0/4,5
3,5-4,5 mm mm mm
3,5mm 1,25 mm 2,7mm 3,5mm 3,5mm esagonale 3,5 3,5/4,0/4,5
(cannulata) (cannulata) (cannulato) (cannulato)** mm mm
4,0 mm 1,6 mm 3,2 mm* 4,0 mm 4,0 mm esagonale 3,5 3,5/4,0/4,5
(cannulata) (cannulata) (cannulato) (cannulato)** mm mm
4,5 mm - 3,2mm 4,5 mm 4,5 mm** esagonale 3,5 3,5/4,0/4,5
mm mm
4,5 mm 1,6 mm 3,2mm 4,5 mm 4,5 mm esagonale 3,5 3,5/4,0/4,5
(cannulata) (cannulata) (cannulato) (cannulato)** mm mm

* Le viti INION FreedomScrew™ @4.0 mm sono progettate per linserimento esclusivamente con i trapani da 3,2 mm (cannulati).
**Solo come strumenti INION® personalizzati

Fissaggio tramite viti

« Selezionare la vite INION FreedomScrew™ adatta all'applicazione. Se necessario, tagliare le viti con le apposite pinze INION®

per adattarle alla lunghezza desiderata. NON utilizzare lo strumento per la cauterizzazione termica INION® per tagliare le viti prima

dell'inserimento. NON immergere le viti in bagno termostatato.

NOTA: Prima di inserire la vite, sciacquare sempre il foro. Se necessario, usare punte per trapano, maschiatori e

strumenti per trapanazione e maschiatura 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 devono essere utilizzati insieme a 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:
- Utilizzando I'appropriata (vedere la Tabella 1) punta per trapano INION® o un’altra punta compatibile dopo averla
collegata a un trapano a bassa velocita (massimo 2000 giri/min), praticare nell'osso un foro appropriato per l'inserimento
della vite. Utilizzare l'irrigazione. Se necessario, utilizzare punte per trapano attraverso una guida per trapano
appropriata. In questo modo & possibile garantire una posizione e direzione corrette del foro e proteggere i tessuti
circostanti dallo strumento rotante. Per impedire che l'oscillazione del trapano provochi l'allargamento del foro, prestare
attenzione a tenere il trapano per ossa parallelo all'asse lungo del foro durante la trapanazione.
* Prima dell'inserimento delle viti, procedere sempre alla maschiatura manuale dei fori per viti utilizzando il maschiatore
INION® appropriato o un altro maschiatore compatibile (vedere la Tabella 1). Se necessario, utilizzare punte per
trapano attraverso una guida per trapano appropriata. In questo modo e 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 e l'inversione del maschiatore, mantenere quest'ultimo parallelo all'asse lungo del foro.
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. Prima di inserire la vite, sciacquare il foro
per rimuovere eventuali residui ossei.

* TRAPANAZIONE E MASCHIATURA:
« Gli strumenti per la trapanazione e la maschiatura simultanee sono contrassegnati con una striscia gialla
sullimpugnatura dello strumento.
« Usare uno strumento INION® per trapanazione e maschiatura appropriato (vedere tabella 1) fissato a un trapano a
bassa velocita con funzione di inversione per creare nell’'osso un foro filettato adatto alla vite prima di inserirla. Far
avanzare lentamente la punta maschio INION® appropriata esercitando una lieve pressione per spingere in avanti lo
strumento contro I'osso in direzione parallela all’asse lungo del foro che si sta praticando. Utilizzare l'irrigazione.
Praticare sempre i fori per le viti attraverso la guida per garantire la correttezza delle dimensioni finali del foro e la
correttezza della posizione e della direzione del foro, nonché per valutare la profondita di maschiatura appropriata e
proteggere i tessuti circostanti dallo strumento rotante. Durante I'inserimento della vite e I'inversione dello strumento per
trapanazione e maschiatura nel corso della creazione del foro nell'osso, mantenere lo strumento parallelo all'asse lungo
del foro. Cio impedisce un allargamento del foro provocato dall'oscillazione del trapano o la creazione di una filettatura
inappropriata sull’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 piu in profondita nell’'osso di quanto consenta la sua parte filettata per non danneggiare la filettatura gia
realizzata. Prima di inserire la vite, sciacquare il foro per rimuovere eventuali residui ossei.

* CARICAMENTO E POSIZIONAMENTO DELLE VITI:
- Applicare all'albero del cacciavite INION® appropriato o a un altro cacciavite compatibile (vedere la Tabella 1) 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 l'albero del cacciavite e la vite paralleli all'asse lungo del foro praticato dal trapano e inserire a fondo la vite
nel foro. NON serrare eccessivamente. Per l'inserimento delle viti cannulate, utilizzare sempre un filo K.
» Dopo aver inserito correttamente la vite, rimuovere |'adattatore per inserzione dalla testa della vite. NON impiantare
I'adattatore per inserzione metallico monouso.
» Se come supporto supplementare & necessaria la testa della vite filettata completa, utilizzare I'allargatore appropriato
per praticare spazio ed evitare I'eventuale irritazione dei tessuti molli provocata dalla sporgenza della testa della vite.
+ Se la testa della vite non & necessaria (ad esempio, in caso di fissazione delle sindesmosi o della corteccia solida), &
possibile tagliare la testa della vite con pinze per taglio chirurgiche o con lo strumento per la cauterizzazione termica
INION® per evitare l'irritazione dei tessuti molli. Dopo aver rimosso la testa della vite, & possibile utilizzare lo strumento
per la cauterizzazione termica INION® per finalizzare e levigare I'albero della vite rimanente o per ricreare una testa della
vite secondaria espandendo con il calore I'albero della vite. NON tagliare o rimuovere la testa delle viti a compressione
(viti lag).
+ Se una vite rimane bloccata durante l'inserimento e non pud essere inserita completamente, rimuoverla estraendola con il
cacciavite. Se la vite si rompe oppure se la sua testa subisce danni durante l'inserimento o |'estrazione e non € possibile rimuovere
la vite con il cacciavite, trapanare la vite con la punta per trapano utilizzata per praticare il foro. Maschiare il foro utilizzando un
maschiatore di una misura piu grande (corrispondente al diametro della vite adatta) e inserire nel foro la vite corrispondente del
diametro maggiore seguendo le istruzioni riportate sopra.
« Se una vite risulta allentata, rimuovere la vite dal foro tramite inversione. Usare il cacciavite o trapanare la vite con la punta per
trapano utilizzata per praticare il foro per la vite. Poi maschiare nuovamente il foro utilizzando un maschiatore o una punta maschio
superiore di una misura (corrispondente al diametro della vite) e inserire nel foro la vite corrispondente del diametro maggiore
seguendo le istruzioni riportate sopra.

Fissaggio delle placche/reti

* Se si utilizzano le viti INION FreedomScrew™ insieme a placche o reti dei sistemi INION OTPS™, fare riferimento anche alle
istruzioni per l'uso specifiche della linea di prodotti.

* Quando vengono usate viti INION FreedomScrew™ @2.7/3.5/4.0/4.5 mm per il fissaggio delle placche INION FreedomPlate™,
dopo aver trapanato e maschiato il foro praticato nella placca, € possibile tagliare la testa della vite 1-2 mm al di sopra della
superficie della placca utilizzando lo strumento per la cauterizzazione termica INION® o lungo la superficie della placca utilizzando
pinze per taglio per consentire un inserimento pit in profondita della vite nella placca e quindi prevenire l'irritazione dei tessuti molli.
Verificare con cura la stabilita del fissaggio dopo aver rimosso la testa della vite. Se si utilizzano placche o reti diverse dagli
impianti INION FreedomPlate™, NON rimuovere la testa dalle viti. NON utilizzare viti INION FreedomScrew™ ©@2.0 mm come viti
di fissaggio principale per le placche INION FreedomPlate™.

- Dopo aver rimosso la testa della vite, & possibile utilizzare lo strumento per la cauterizzazione termica INION® per finalizzare e
levigare il punto di collegamento tra la placca e la vite e/o per ricreare una testa della vite secondaria espandendo con il calore
l'albero della vite.

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 (ad esempio, riguardanti I'immobilizzazione e le misure
igieniche).

» Durante il periodo di guarigione dell'osso, utilizzare un'appropriata immobilizzazione aggiuntiva (ad esempio, ingessatura,
apparecchi di sostegno o tutori adeguati).

» Terapia antibiotica a discrezione del medico.

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

AVVERTENZE

* Le viti INION FreedomScrew ™ sono progettate per la fissazione e non per sostituire ossa sane o per resistere a sollecitazioni a
pieno carico.

* La selezione, il posizionamento o la fissazione non corretti dell'impianto possono provocare conseguenze indesiderate. Prima di
eseguire l'intervento chirurgico, & importante che il chirurgo conosca bene i dispositivi, la metodica di applicazione e la procedura
chirurgica.

» La presenza di uno strato sottile di tessuti molli sull'impianto potrebbe aumentare il rischio di complicanze.

» L'impianto pud essere ricoperto da una capsula di tessuto fibroso una volta impiantato.

PRECAUZIONI

» Sono disponibili appositi strumenti per favorire un posizionamento accurato delle viti INION FreedomScrew™. 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® o altri strumenti compatibili (vedere la Tabella 1).

» 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. Una rimozione prematura dell'ingessatura o del metodo di fissazione alternativo
potrebbe provocare una mancata o non corretta saldatura della frattura o dell'osteotomia.



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 puo provocare lesioni neurovascolari.

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

STERILITA

Le viti INION FreedomScrew™ sono state sterilizzate con radiazioni ionizzanti. Utilizzare le viti subito dopo aver rotto il sigillo di
sterilita. Utilizzare solo dispositivi forniti in confezioni chiuse che non presentano danni visibili. Le viti sono esclusivamente
monouso. NON risterilizzare o riutilizzare. Se il dispositivo viene risterilizzato o riutilizzato, le proprieta dell'impianto possono essere
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 le viti a
una temperatura massima superiore a quella indicata sull'indicatore. NON usare le viti se I'indicatore & 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 FreedomScrew™
INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION

Los tornillos INION FreedomScrew™ son tornillos de fijacion fabricados con copolimeros degradables compuestos de acido
lactico L y &cido lactico D. Estos polimeros presentan un largo historial de utilizacién médica segura y se degradan in vivo por
hidrélisis en alfahidroxiacidos que el cuerpo metaboliza posteriormente. Basandose en pruebas in vitro, los tornillos conservan su
resistencia inicial hasta 12 semanas después de la implantacion y, posteriormente, comienzan a perder su fortaleza. La
reabsorcion bioldgica se produce a lo largo de un periodo de entre dos y cuatro afios.

Los tornillos INION FreedomScrew™ se comercializan en diferentes medidas y estan especialmente disefiados para su empleo
con instrumentos especializados, tales como brocas de perforacion para hueso, terrajas de roscar, perforadoras roscadoras,
vainas de sujecion, barras de destornillador, vainas de perforacion, avellanadores, indicadores de profundidad e instrumentos para
cauterizacion térmica INION®.

Los tornillos INION FreedomScrew™ también estan disefiados para su empleo con instrumentos compatibles ISO 9714. Las
medidas de los tornillos INION FreedomScrew™ y del instrumental correspondiente aparecen en la Tabla 1 (a continuacion).

Los tornillos INION FreedomScrew™ se entregan con un adaptador metalico de insercién desechable con un conector hexagonal
estandar.

Los tornillos INION FreedomScrew™ son estériles y no contienen colageno.

INDICACIONES

Los tornillos INION FreedomScrew™ estan disefiados para alinear y fijar fracturas de hueso, fracturas conminutas, osteotomias,
artrodesis o injertos de hueso (es decir, autoinjertos o aloinjertos) en presencia de una adecuada inmovilizacién adicional (por €j.:
implantes rigidos de fijacién, escayolas o aparatos ortopédicos).

Ademas, los tornillos INION FreedomScrew™ de @ 3.5/4.0/4.5 mm estan especificamente disefiados para su empleo en las
siguientes indicaciones:
A. Indicaciones generales: En presencia de inmovilizacion o fijacion adicional adecuada para mantener la reduccién y la
fijacién de fracturas de hueso esponjoso, osteotomias o artrodesis de las extremidades superiores, tobillos y pies.
B. Indicaciones especificas: Fracturas y osteotomias del maléolo y fracturas de tobillo.

CONTRAINDICACIONES

Los tornillos INION FreedomScrew™ estan contraindicados y no han sido disefiados para utilizarse en los siguientes casos:

» Infecciones activas o potenciales

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

» Procedimientos en la columna vertebral

» Aplicaciones en lugares de soporte de grandes cargas (por ej.: fracturas diafisiarias de huesos largos), excepto si se utilizan
con inmovilizacién o fijacion adicional adecuada

INFORMACION DE USO

Consideraciones quirdrgicas y recordatorios

* Se recomienda administrar tratamiento antibiético perioperatorio preventivo.

» Utilizar anestesia local, regional o general adecuada.

» Conservar la esterilidad del campo durante toda la intervencion.

»  Exposicion adecuada utilizando el procedimiento quirdrgico estandar.

»  Preparar rigurosamente el sitio quirGrgico 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 alineacion/reduccion después de la fijacion.

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

Instrumentacion

* Los tornillos INION FreedomScrew™ estan principalmente disefiados para su empleo con instrumentos especializados
INION® o generales que sean compatibles con ISO 9714. Los didmetros de los tornillos INION FreedomScrew™ vy las
correspondientes medidas del instrumental aparecen en la Tabla 1 (a continuacion).



Tabla 1. Diametros de tornillos INION FreedomScrew™ vy las correspondientes medidas del instrumental.

Didmetro Didmetro Didmetro Didmetro Didmetro Avellanador Barra de Vaina de
del tornillo | del cableen | delabroca dela dela destornilla sujecién
K de terrajade | perforadora dor
perforacion roscar roscadora
2,0mm - 1,5mm 2,0 mm 2,0 mm para hex 2,5 mm 2,0/2,7 mm
2,7mm - 2,0 mm 2,7mm 2,7 mm tornillos de hex 2,5 mm 2,0/2,7 mm
2,0/2,7 mm
3,5mm - 2,5mm 3,5mm 3,5mm para hex 3,5 mm 3,5/4,0/4,5
tornillos de mm
3,5mm 1,25 mm 2,7 mm 3,5mm 3,5mm 3,5-4,5 mm hex 3,5 mm 3,5/4,0/4,5
(canulado) (canulado) (canulado) (canulada) mm
4,0 mm 1,6 mm 3,2 mm* 4,0 mm 4,0 mm hex 3,5 mm 3,5/4,0/4,5
(canulado) (canulado) (canulado) (canulada) mm
4,5 mm - 3,2mm 4,5 mm 4,5 mm hex 3,5 mm 3,5/4,0/4,5
mm
4,5 mm 1,6 mm 3,2mm 4,5 mm 4,5 mm hex 3,5 mm 3,5/4,0/4,5
(canulado) (canulado) (canulado) (canulada) mm
*Los tornillos INION FreedomScrew™ de @ 4.0 mm estan disefiados para ser colocados Unicamente con una broca de 3,2 mm
(canulada).

**Solo como instrumentos INION® personalizados

Fijacion con tornillos

+ Seleccione el tornillo INION FreedomScrew™ adecuado para la indicacion. En caso de ser necesario, se puede cortar el tornillo

a la longitud deseada con los alicates para corte de tornillos INION®. jNO utilice el instrumento para cauterizacion térmica INION®

para cortar un tornillo luego de colocarlo! jNO sumerja los tornillos en el bafio maria caliente!

NOTA: Lave siempre el orificio perforado antes de introducir el tornillo. Si es necesario, use brocas de perforacion,

terrajas de roscar y perforadoras roscadoras a través de la guia de perforacion adecuada. De ese modo, asegurara que la

posicion y la direccién del orificio sean correctas, evaluara 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 inspeccién con rayos X de la ubicacién

del cable K antes de taladrar..

+ METODO DE PERFORACION Y ROSCADO MANUAL:
- Utilice la broca de perforacion adecuada INION® u otra broca de perforaciéon compatible (ver Tabla 1) colocada en
un taladro de baja velocidad (velocidad méaxima de 2000 rpm) y perfore un orificio adecuado para el tornillo en el hueso.
Utilice irrigacion. Si es necesario, use brocas de perforacion a través de una guia de perforacion apropiada. De ese
modo, asegurara que la posicién y la direccion del orificio sean correctas y protegera los tejidos circundantes del
instrumento giratorio. Mantenga cuidadosamente la broca para hueso paralela al eje longitudinal del orificio mientras
perfora para evitar el giro excéntrico de la broca, lo que generaria una deformacion del orificio.
- Antes de introducir el tornillo, rosque manualmente los orificios utilizando la terraja de roscar adecuada INION® u otra
terraja de roscar para huesos compatible (ver Tabla 1). Si es necesario, use terrajas de roscar a través de una guia
de perforacion apropiada. De ese modo, asegurara que la posicién y la direccion del orificio sean correctas, evaluara la
profundidad adecuada del roscado y protegera los tejidos circundantes del instrumento giratorio. Sostenga la terraja de
roscar en paralelo al eje longitudinal del orificio durante la insercion y extraccion de la terraja. Emplee Ginicamente una
suave presion al roscar para cuidar las roscas practicadas. Se debe tener cuidado de roscar hasta una profundidad
adecuada para permitir el asentamiento completo del tornillo. El orificio preparado debera ser irrigado antes de introducir
el tornillo con el proposito de retirar los restos de hueso.

« METODO DE PERFORACION Y ROSCADO:
* Los instrumentos para la perforacion y el roscado simultaneos estan sefialados con una banda amarilla en el vastago.
+ Use un instrumento de perforacion y roscado INION® apropiado (ver tabla 1) colocado en una taladradora de baja
velocidad que tenga funcién inversa para crear en el hueso un orificio roscado adecuado antes de insertar el tornillo.
Haga avanzar la perforadora roscadora INION® apropiada lentamente con una presion moderada para impulsar el
instrumento contra el hueso en la direccion paralela al eje longitudinal del orificio 6seo que se esta realizando. Use
irrigacion. Realice siempre los orificios para los tornillos a través de la guia de perforacion De ese modo, asegurara que
el tamafio final del orificio sea correcto, asi como la posicién y la direccion del orificio. También ayuda a evaluar la
profundidad de roscado adecuada y a proteger los tejidos circundantes del instrumento giratorio. Procure mantener 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 del orificio 6seo causados por oscilacion del instrumento o roscas inapropiadas en 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. El orificio realizado debe ser
irrigado antes de insertar el tornillo para expulsar los restos 6seos.

+ CARGA Y COLOCACION DEL TORNILLO:
« Coloque la barra de destornillador adecuada INION® u otra barra compatible (ver Tabla 1) con la adecuada vaina de
sujecion. Alinee la vaina con el adaptador de insercién del tornillo y conecte la vaina con el adaptador de inserciéon
deslizando la vaina hacia el tornillo. Controle que la vaina esté alineada y bien conectada al adaptador de insercién.
» Sostenga la barra de destornillador y el tornillo paralelos al eje longitudinal del orificio e introduzca cuidadosamente el
tornillo dentro del orificio. jNO ajuste excesivamente! Introduzca siempre tornillos canulados encima de cables en K.



» Cuando el tornillo quede correctamente asentado, desconecte el adaptador de insercion de la cabeza del tornillo. NO
implante el adaptador metalico de insercién desechable.
» Cuando la cabeza del tornillo completamente asentado sea necesaria como apoyo adicional, se puede utilizar el
instrumento avellanador adecuado para hacerle lugar a la cabeza del tornillo y evitar irritar el tejido blanco con la cabeza
sobresaliente del tornillo.
» Cuando no se necesita la cabeza del tornillo (por ej.: en el caso de una fijacién en sindesmosis o en corteza solida), la
cabeza del tornillo puede cortarse utilizando el instrumento para cauterizacion térmica INION® o alicates quirdrgicos para
evitar irritar el tejido blando. Luego de retirar la cabeza del tornillo, se puede utilizar el instrumento de cauterizacion
térmica INION® para terminar y enrasar el vastago del tornillo o para crear una cabeza secundaria en el tornillo dilatando
el vastago del tornillo con calor. NO cortar ni retirar la cabeza de un tornillo de compresion.
» Sieltornillo se atasca durante la insercion y no puede ser asentado completamente, retire el tornillo del orificio destornillando
con el destornillador. Si el tornillo se rompe o si la cabeza del tornillo resulta dafiada durante la insercién o remocién y no se puede
retirar el tornillo utilizando el destornillador, perfore el tornillo con la broca utilizada originalmente para practicar el orificio para el
tornillo. Rosque el orificio con una medida mayor de terraja para hueso (correspondiente al diametro del tornillo) e introduzca un
tornillo correspondientemente més grande dentro del orificio siguiendo las instrucciones anteriores.
+ Sieltornillo se afloja, retirelo del orificio perforado desatornillandolo. Use el destornillador o la taladradora con la misma broca
utilizada originalmente para realizar el orificio para el tornillo. Rehaga la rosca en el orificio perforado con una terraja de roscar o
una perforadora roscadora un tamafio mayor (correspondiente al diametro del tornillo) e inserte un tornillo de mayor diametro en el
orificio segun las instrucciones que figuran arriba..

Fijacion de placas / mallas

+ Cuando utilice tornillos INION FreedomScrew™ conjuntamente con placas o mallas del Sistema INION OTPS™, consulte
también las instrucciones especificas de la linea de productos antes de utilizarlos.

» Cuando utilice tornillos INION FreedomScrew™ de @ 2.7/3.5/4.0/4.5 mm para fijar placas INION FreedomPlate™, luego de
perforar y roscar las placas, se deberan cortar las cabezas de los tornillos 1-2 mm por encima de la superficie de la placa
utilizando un instrumento de cauterizacion térmica INION® o a lo largo de la superficie de la placa utilizando alicates para dejar una
escasa prominencia del tornillo sobre la placa, lo que evitard irritar el tejido blando. Controle cuidadosamente la estabilidad de la
fijacion luego de retirar la cabeza del tornillo. NO retire la cabeza del tornillo cuando utilice una placa / malla que no sea INION
FreedomPlate™. NO utilice tornillos INION FreedomScrew™ de @ 2.0 mm como tornillo primario de fijacion para placas INION
FreedomPlate™.

- Luego de retirar la cabeza del tornillo, se puede utilizar el instrumento de cauterizacion térmica INION® para terminar y suavizar
el vastago del tornillo sobre la placa y/o para crear una cabeza secundaria en el tornillo dilatando el vastago del tornillo con calor.

Notas postoperatorias

+ Al igual que con cualquier intervencion quirdrgica, para una curacion 6ptima es importante un seguimiento postoperatorio
meticuloso.

» Dé instrucciones detalladas para el cuidado postoperatorio al paciente (por €j.: sobre la inmovilizacién y el cuidado de la
higiene).

» Utilice un sistema de inmovilizacion adicional apropiado (por ejemplo, una escayola, férula y/o muletas) durante la cicatrizacién
Osea.

+ 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. El dispositivo es apto para la resonancia magnética.

ADVERTENCIAS

* Los tornillos INION FreedomScrew™ proporcionan fijacion pero no estan concebidos para reemplazar hueso sano ni para
soportar la tensién de la carga completa.

 La seleccion, ubicacion, posicionamiento o fijacion incorrectos del implante podrian producir con posterioridad resultados no
deseados. Antes de realizar la operacién, el cirujano debera estar familiarizado con estos dispositivos y con el método de
aplicacion, asi como con el procedimiento quirdrgico correspondiente.

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

» Los implantes pueden cubrirse con una capsula de tejido fibroso una vez implantados.

PRECAUCIONES

+ Estan disponibles instrumentos para ayudar a implantar con precision tornillos INION FreedomScrew™. Los instrumentos
quirdrgicos estan sometidos a desgaste durante el uso normal y pueden romperse. Los instrumentos quirargicos solo deben
utilizarse para su uso especifico. Los instrumentos deben ser inspeccionados regularmente en busqueda de desgaste y dafios.
Utilice tnicamente instrumentos INION® u otros compatibles (ver Tabla 1).

» iNO los utilice para otros propésitos! No se puede garantizar el adecuado funcionamiento (es decir, efectividad y seguridad) de
estos implantes en usos no indicados.

» Se debera advertir a los pacientes que los implantes pueden romperse o soltarse como resultado de esfuerzos prematuros,
actividades o soporte de cargas. La prematura remocion de la escayola o de otras técnicas de inmovilizacion puede ocasionar una
falta de unién o mala unién de la fractura u osteotomia.

EFECTOS ADVERSOS

Se pueden encontrar complicaciones similares a cualquier otro método de fijacién interna:

» Se pueden sufrir flexiones prematuras, desajuste, fracturas o migracion de los dispositivos como resultado de tensiones
tempranas, actividad o soporte de cargas.

* Una infeccién puede ocasionar el fallo del procedimiento.



+ Se pueden sufrir lesiones neurovasculares debido al trauma quirdrgico.
» La implantacion de materiales extrafios puede generar una respuesta inflamatoria o una reaccion alérgica. Se puede generar la
acumulacion transitoria de fluidos en circunstancias estériles.

ESTERILIZACION

Los tornillos INION FreedomScrew™ han sido esterilizados utilizando radiacion ionizante. Se deberan utilizar inmediatamente
luego de abrir el sello de esterilidad. Utilice inicamente dispositivos que hayan estado contenidos dentro de paquetes cerrados e
intactos. Soélo para un Unico uso. NO volver a esterilizar ni volver a usar. En caso de volverse a esterilizar o usar el dispositivo, se
veran afectadas las propiedades del implante y no se podra garantizar la seguridad y eficiencia. NO utilice el implante luego de la
fecha de vencimiento que aparece en la etiqueta.

CONSERVACION

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

AVISO

La legislacion federal (EE.UU.) limita la venta de este dispositivo a, 0 mediante prescripcion 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 registrada de Inion Oy.



PORTUGUES

INION FregdomScrewTM y
INSTRUCOES DE UTILIZACAO

DESCRICAO

Os parafusos INION FreedomScrew™ sdo parafusos de fixacéo feitos em copolimeros degradaveis compostos por acido L-lactico
e acido D-lactico. Estes polimeros tém um longo histérico de utilizagdo médica em seguranga e degradam-se in vivo por hidrélise
em acidos alfa-hidroxidos que sdo metabolizados pelo organismo. Com base em testes in vitro, os parafusos retém a resisténcia
inicial até 12 semanas ap6s implantagéo e perdem gradualmente a forga apds esse periodo. A reabsorgéo ocorre no periodo de
duas a quatro anos.

Os parafusos INION FreedomScrew™ s&o oferecidos em diferentes tamanhos e foram concebidos principalmente para utilizacéo
com instrumentos personalizados, como trépanos, perfuradores de 0sso, brocas para macho, veios de chave-de-fendas, buchas
para trépano, fresadoras, medidores de profundidade e instrumentos de cauterizagéo por temperatura INION®,

Os parafusos INION FreedomScrew™ foram também concebidos para utilizagdo com instrumentos compativeis com a norma ISO
9714. Os tamanhos dos parafusos INION FreedomScrew™ e dos instrumentos sdo apresentados na Tabela 1 (abaixo).

Os parafusos INION FreedomScrew™ s&o fornecidos com o adaptador de inser¢éo metalico descartavel de utilizagdo Unica com
um soquete sextavado padréo.

Os produtos INION FreedomScrew™ s&o esterilizados e ndo colagénicos.

INDICACOES

Na presenca de imobilizagdo adicional apropriada (por exemplo, implantes de fixacéo rigidos, gesso ou abragadeiras), os
parafusos INION FreedomScrew™ s&o indicados para manutengéo do alinhamento e da fixagdo de fraturas ésseas, fraturas
cominuidas, osteotomias, artrodeses ou enxertos 6sseos (ou seja, autoenxertos ou aloenxertos).

Além disso, os parafusos INION FreedomScrew™ de @3.5/4.0/4.5 mm s&o indicados especificamente a utilizacdo nas seguintes
indicagdes:
A. Indicacdes gerais: manutengdo de reducao e fixacédo de fraturas dsseas esponjosas, osteotomias ou artrodeses da
extremidade superior, tornozelo ou pé na presenca de abragadeira e/ou imobilizagao apropriada.
B. Indicacdes especificas: fraturas e osteotomias dos maléolos e fraturas do tornozelo.

CONTRAINDICACOES

Os parafusos INION FreedomScrew™ néao se destinam a utilizagdo e sao contra-indicados nos seguintes casos:

* Infecao ativa ou potencial

» CondicBes do paciente que incluam: irrigacéo sanguinea limitada, quantidade ou qualidade insuficiente de osso; e quando a
cooperacgédo do paciente ndo possa ser garantida (por exemplo, alcoolismo, abuso de drogas)

* Indicagbes relativas a coluna vertebral

* Indicagbes de elevada capacidade de carga (por ex., fraturas diafisarias de ossos compridos) exceto se utilizado em conjugagéao
com fixacé&o rigida tradicional

INFORMACAO PARA A UTILIZACAO

Consideragdes cirurgicas e lembretes

» Recomenda-se o tratamento profilatico perioperatério com antibidticos.

« Utilize anestesia local, regional ou geral apropriada.

» Mantenha um campo esterilizado durante o procedimento.

» Exposigao apropriada utilizando procedimento cirtrgico convencional.

» Prepare minuciosamente a area afetada preservando as estruturas neurovasculares através de dissecacgado cuidadosa.
* Bom alinhamento/redugao da fratura/osteotomia.

» Podem ser tiradas radiografias para verificar o alinhamento/redugéo apds a fixagéo.

« E essencial uma hemostasia meticulosa e fechar o tecido mole primario sobre o implante.



Instrumentos

* Os parafusos INION FreedomScrew™ foram concebidos principalmente para utilizagdo com instrumentos INION®
personalizados ou instrumentos compativeis com a norma ISO 9714. Os didametros dos parafusos INION FreedomScrew™ e os
diametros dos instrumentos correspondentes sdo apresentados na Tabela 1 (abaixo).

Tabela 1. Diametros do parafuso INION FreedomScrew™ e tamanhos correspondentes dos instrumentos.

Diametro Diametro Diametro Diametro do Diametro da Escareador Haste da Bucha
do do fio K do trépano perfurador broca para chave de suporte
parafuso macho fendas
2,0 mm - 1,5 mm 2,0 mm 2,0 mm** Paraf.2,0/2,7 mm hex. 2,5 mm 2,0/2,7 mm
2,7 mm - 2,0 mm 2,7 mm 2,7 mm** Paraf.2,0/2,7 mm hex. 2,5 mm 2,0/2,7 mm
3,5 mm - 2,5mm 3,5mm 3,5 mm** Paraf.3,5-4,5 mm hex. 3,5 mm 3,5/4,0/4,5
mm
3,5mm 1,25 mm 2,7 mm 3,5mm 3,5mm Paraf.3,5-4,5 mm hex. 3,5 mm 3,5/4,0/4,5
(canelado) (canelado) (canelado) (canelado)** mm
4,0 mm 1,6 mm 3,2 mm* 4,0 mm 4,0 mm Paraf.3,5-4,5 mm hex. 3,5 mm 3,5/4,0/4,5
(canelado) (canelado) (canelado) (canelado)** mm
4,5 mm - 3,2mm 4,5 mm 4,5 mm** Paraf.3,5-4,5 mm hex. 3,5 mm 3,5/4,0/4,5
mm
4,5 mm 1,6 mm 3,2mm 4,5 mm 4,5 mm Paraf.3,5-4,5 mm hex. 3,5 mm 3,5/4,0/4,5
(canelado) (canelado) (canelado) (canelado)** mm

O parafuso *INION FreedomScrew™ de @4.0 mm foi concebido para inser¢do apenas com trépanos de 3,2 mm (canelado).
** Apenas de acordo com personaliza¢éo aso instrumentos INION®.

Fixac8o com parafusos
* Escolha o parafuso INION FreedomScrew™ apropriado para a indicacédo. Se necessario, podera cortar os parafusos ao
comprimento pretendido com as pingas de corte de parafusos INION®. NAO utilize o instrumento de cauterizagdo por temperatura
INION® para cortar parafusos antes da insergédo! N&o submerja parafusos num banho-maria quente!
NOTA: Enxague sempre o orificio perfurado antes de inserir o parafuso. Se necessario, utilize trépanos, tampas especiais
para 0ssos e brocas para macho com auxilio da guia de brocas adequada. Assim garantird a posicédo e a direcgéo
correcta do orificio, avaliando a profundidade da rosca e protegera os tecidos circundantes do instrumento de rotacéo.
» Devem ser usados instrumentos canelados. Recomenda-se que se faga um Raios-X para verificar a localizagdo do arame-K
antes de furar.
« METODO DE PERFURAGAO E DE ROSCAGEM MANUAL:
« Utilizando o trépano INION® apropriado ou outro trépano compativel (ver Tabela 1) acoplado a um trépano a baixa
rotagdo (rotagcdo maxima de 2000 rpm), faca um orificio adequado para o parafuso no osso. Utilize irrigagdo. Se
necessario, use trépanos com o auxilio de um guia de brocas, Assim garantira a posicéo e a direccéo correcta do
orificio, avaliando a profundidade da rosca e protegera os tecidos circundantes do instrumento de rotagéo.Tenha
atencéo para manter o trépano em paralelo ao eixo longitudinal do orificio perfurado enquanto faz a perfuracdo para
evitar a dilatacéo do orificio induzido pela vibragao do trépano.
« Crie a rosca para os parafusos manualmente usando o perfurador de osso INION® apropriado ou outro perfurador de
0sso compativel (ver Tabela 1) antes de inserir 0 parafuso. Se necessario, use trépanos com o auxilio de um guia de
brocas, Assim garantira a posigéo e a direc¢ao correcta do orificio, avaliando a profundidade da rosca e protegera os
tecidos circundantes do instrumento de rotagdo. Mantenha o perfurador de osso paralelo ao eixo longitudinal do orificio
criado com o trépano durante a insercao e remocao do perfurador de osso. Pressione apenas ligeiramente quando
perfurar para preservar as roscas preparadas. Certifique-se de que a perfuragdo é efetuada até uma profundidade
suficiente que permita a colocagdo completa do parafuso. O orificio preparado devera ser irrigado antes da insercao do
parafuso para eliminar os restos de o0sso.
+ METODO DE BROCAGEM:
« Os instrumentos para perfuracéo e brocagem em simultaneo estdo marcados com uma banda amarela no veio do
instrumento.
» Use a broca para macho INION® correta (ver Tabela 1) fixa a uma fresa de baixa velocidade, com uma fungéo inversa,
a fim de criar um orificio roscado adequado ao parafuso no osso antes de introduzir o parafuso. Avance a broca
INION® lentamente com uma pressdo moderada para empurrar 0 instrumento para diante contra a placa e 0 0sso na
direcéo paralela ao eixo do comprimento do orificio que esta a criar no 0sso. Use irrigacéo. Crie sempre os orificios
para os parafusos com a ajuda do guia da broca para garantir o diametro final, assim como a posicao e a diregao, e
avaliar a profundidade de roscagem, e proteger os tecidos circundantes do instrumento de rotagéo. 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 criagéo do orificio do 0sso. Isso evita o alargamento induzido da
placa e do orificio do osso devido a oscilagdo do instrumento, ou roscagem deficiente no osso. Para remover o
instrumento da broca do 0sso, ponha antes de mais a fresadora em sentido inverso, Para preservar as roscas 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 perfuragéo mais fundo no osso do que a sua parte roscada
permita, a fim de preservar as roscas ja feitas! Enxaglie sempre o orificio criado com a broca antes de introduzir o
parafuso para eliminar residuos
. LOCALIZAC,AO E COLOCA(;AO DO PARAFUSO:
« Acople o veio da chave de fendas INION® apropriado ou outro veio de chave de fendas compativel (ver Tabela 1)
com a bucha suporte apropriada. Alinhe a bucha ao adaptador de inser¢éo do parafuso e ligue a bucha ao adaptador de
insercao fazendo deslizar a bucha na direcdo do parafuso. Certifique-se de que a bucha esta alinhada e
apropriadamente ligada ao adaptador de insercéo.



» Mantenha o veio da chave de fendas e o parafuso paralelos ao eixo longitudinal do orificio criado com o trépano e
insira o parafuso totalmente no orificio criado com o trépano. NAO aperte demasiado! Insira sempre parafusos
canelados sobre um fio K.
+ Quando o parafuso esta apropriadamente inserido, desacople o adaptador de insergéo da cabega do parafuso. NAO
implante a pega do adaptador de insercéo metalico descartavel de utilizagdo Gnica.
» Quando é necessario a cabega do parafuso totalmente roscado como suporte adicional, podera ser utilizada a
fresadora apropriada de modo a abrir espaco para a cabega do parafuso e evitar a irritagéo do tecido mole pela cabeca
protuberante do parafuso.
» Quando nao é necessario a cabega do parafuso (por exemplo, no caso de fixagdo de sindesmose ou de fixagéo de
cortex soélido), podera cortar-se a cabeca do parafuso com o instrumento de cauterizagcdo por temperatura INION® ou
com as pincas de corte cirdrgicas para evitar a irritagdo do tecido mole. Apés a remogéo da cabeca do parafuso, podera
ser utilizado o instrumento de cauterizagéo por temperatura INION® para finalizar e alisar os restos do veio do parafuso
ou para recriar uma cabeca de parafuso secundario expandindo o veio do parafuso por agéo de calor. NAO corte ou
remova a cabega de um parafuso de compressao.
» Se um parafuso ficar preso durante a insercédo e n&o for possivel inseri-lo totalmente remova o parafuso do orificio rodando-o no
sentido contrario com a chave de fendas. Se o parafuso quebrar ou se a cabeca do parafuso ficar danificada durante a inser¢éo ou
remocao do parafuso e ndo for possivel remové-lo com a chave de fendas, perfure pelo parafuso com o trépano que foi utilizado
originalmente para criar o orificio para o parafuso. Crie a rosca com um perfurador de osso de tamanho maior (correspondendo ao
diametro do parafuso), e insira o parafuso de didmetro maior correspondente no orificio seguindo as instrugées descritas acima.
» Se um parafuso parecer solto, siga as instrugdes descritas acima para remogéo do parafuso voltando a perfurar e a criar a rosca
e a inserir um parafuso de diametro maior correspondente. Volte a perfurar o orificio com um perfurador de osso INION® maior
(correspondente ao didametro do parafuso) e introduza um parafuso ou broca para macho, introduzindo também um parafuso de
diametro superior no orificio seguindo as instrugées acima,

Ajuste das placas/malhas

* Ao utilizar os parafusos INION FreedomScrew™ em conjugacao com placas ou malhas de Sistemas INION OTPS™, consulte
também as instrucbes de utilizagéo especificas da linha de produtos.

* Quando s&o utilizados os parafusos INION FreedomScrew™ de @2.7/3.5/4.0/4.5 mm para ajustar a placa INION
FreedomPlate™, tendo feito o orificio com o trépano e a perfuragao pela placa, a cabeca do parafuso podera ser cortada 1-2 mm
acima da superficie da placa com o instrumento de cauterizagdo por temperatura INION® ou ao longo da superficie da placa com
pincas de corte para providenciar uma interface placa-parafuso de baixo perfil, e assim evitar a irritacdo do tecido mole. Certifique-
se cuidadosamente de que é removida a estabilidade de fixagdo ap6s remover a cabeca do parafuso. NAO remova a cabeca do
parafuso quando utilizado com placas/malhas diferentes da INION FreedomPlate™. NAO use os parafusos INION
FreedomScrew™ de @2.0 mm como parafuso de fixag&o principal na placa INION FreedomPlate™.

- Apds a remog&o da cabecga do parafuso, podera ser utilizado o instrumento de cauterizagdo por temperatura INION® para
finalizar e alisar a interface placa-parafuso e/ou para recriar uma cabeca de parafuso secundario expandindo o veio do parafuso
por acéo de calor.

Lembretes pos-operatérios

* Tal como para qualquer procedimento cirdrgico, é importante uma gestao pds-operatéria cuidada para uma recuperacao ideal.
* Fornega instrugdes detalhadas ao paciente sobre os cuidados po6s-operatérios (por exemplo, em relagdo a manutengao da
imobilizagdo e da higiene).

« Utilize imobilizac&o adicional apropriada (por exemplo, gesso, abracadeiras e/ou muletas adequados) durante a cicatrizagao
ossea.

* Terapia de antibiético a discrigdo do clinico.

Avaliacéo dos resultados

Podem ser realizadas no p6s-operatério radiografias, imagens por ressonancia magnética (IRM) e/ou tomografia computorizada
(TAC) para avaliar a cicatriza¢é@o 6ssea. O dispositivo é seguro contra RM.

AVISOS

* Os parafusos INION FreedomScrew™ oferecem fixagdo e nédo se destinam a substituir ossos saudaveis nem a suportar o
esforgo de suporte de carga total.

* A selegéo, colocagao, posicionamento e fixagao incorretos do implante poderédo causar resultados subsequentes indesejaveis. O
cirurgido devera estar familiarizado com os dispositivos, com o método de aplicagdo e com o procedimento cirargico antes de fazer
a cirurgia.

* A cobertura fina do tecido mole sobre o implante poder4 aumentar o risco de complicacdes.

» O implante podera ser coberto por uma céapsula de tecido fibroso no momento do implante.

PRECAUCOES

+ S&o disponibilizados instrumentos para ajudar a uma implantagdo precisa dos parafusos INION FreedomScrew™. Os
instrumentos cirdrgicos estao sujeitos a desgaste durante a utilizacdo normal e poderéo gquebrar-se. Os instrumentos cirirgicos s6
deverdo ser utilizados para os efeitos previstos. Os instrumentos deveréo ser todos regularmente inspecionados quanto ao
desgaste e danos. Utilize apenas os instrumentos INION® ou outros compativeis (ver Tabela 1).

+ NAO utilize para aplicagdes néo previstas! O funcionamento adequado (ou seja, eficacia e seguranca) destes implantes néo
podera ser garantido no caso de utilizag&do néo prevista nas indicacoes.

+ O paciente devera ser avisado de que os implantes poderdo quebrar-se ou soltar-se em resultado de esfor¢o, atividade ou
suporte de carga precoce. A interrupgdo prematura do gesso ou de outra técnica de imobilizacdo podera causar uma uniéo
incorreta ou uma disjuncao da fratura ou osteotomia.

EFEITOS ADVERSOS

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



+» Podera ocorrer dobragem, afrouxamento, quebra ou migragao prematura dos dispositivos em resultado de esforgo, atividade ou
suporte de carga precoce.

» Uma infegdo pode conduzir ao fracasso do procedimento.

» Poderao ocorrer leses neurovasculares devido a trauma cirurgico.

» A implantagéo de matérias estranhas podera resultar numa resposta inflamatéria ou numa reagéo alérgica. Podera ocorrer a
acumulagao transitdria local de fluidos em circunstancias estéreis.

ESTERILIZACAO

Os parafusos INION FreedomScrew™ foram esterilizados com radiagdo ionizante. Utilize imediatamente apds a abertura do selo
de esterilizacdo. Utilize apenas dispositivos incluidos em embalagens nédo abertas nem danificadas. Apenas para uma Unica
utilizago. NAO repita a esterilizacdo ou reutilizacdo! Se o dispositivo for novamente esterilizado ou reutilizado, as propriedades do
implante serdo afetadas, e a seguranca e eficacia ndo poderdo ser garantidas. NAO utilize o implante apds a data de validade
indicada no rétulo.

ARMAZENAMENTO
Guardar a temperatura ambiente (15 a 30°C /59 a 86° F) a uma humidade relativa normal. O produto néo devera ultrapassar a
temperatura méaxima definida no indicador. NAO utilize se o ponto do indicador estiver preto.

ATENGAO

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

FABRICANTE

INION Oy
Laakarinkatu 2
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Finlandia
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POLSKI

INION FreedomScrew™
INSTRUKCJE UZYCIA

OPIS

INION FreedomScrew™ to sruby do mocowania wykonane z ulegajgcych degradacji kopolimeréw kwasu L-mlekowego i D-
mlekowego. Polimery te sg od dawna w sposéb bezpieczny stosowane w medycynie i ulegajg degradacji in vivo przez hydrolize do
alfa-hydroksykwaséw metabolizowanych przez organizm. W oparciu o badania in vitro stwierdzono, iz poczatkowa wytrzymatosé
Srub utrzymywana jest przez 12 tygodni od implantacji; po tym czasie Sruby stopniowo tracg swojg wytrzymato$¢. Bioresorpcja trwa
od dwoch do czterech lat.

Sruby INION FreedomScrew ™ oferowane sg w réznych rozmiarach i przeznaczone sg do stosowania z odpowiednio
dopasowanymi narzedziami, takimi jak wiertta kostne, gwintowniki kostne, gwintowniki z wierttami, tuleje przytrzymujace, trzonki
$rubokretow, prowadnice wiertet, pogtebiacze, miary gtebokosci oraz aparaty do kauteryzaciji termicznej firmy INION®.

Sruby INION FreedomScrew™ s3 réwniez przeznaczone do uzytkowania z narzedziami zgodnymi z norma ISO 9714.
Odpowiadajgce wymiary INION FreedomScrew™ i narzedzi przedstawiono w tabeli 1 (ponize;j).

Sruby INION FreedomScrew™ dostarczane sg z metalowym adapterem do wprowadzania jednorazowego uzytku ze
standardowym gniazdem szesciokgtnym.

Sruby INION FreedomScrew™ sg sterylne i niekolagenowe.

WSKAZANIA

Sruby INION FreedomScrew™ przeznaczone s3 do utrzymywania ustawieri i mocowania kosci po zlamaniach, ztamaniach
wieloodtamowych, osteotomii, artrodezie lub przeszczepach kostnych (tj. autoprzeszczepach lub przeszczepach allogenicznych)
przy odpowiednim dodatkowym unieruchomieniu (np. sztywne implanty stabilizujgce, tuska lub temblak).

Oprocz tego sruby INION FreedomScrew @3.5/4.0/4.5 mm s3 przeznaczone specjalnie do nastepujgcych zastosowan:
A. Wskazania ogélne: utrzymanie nastawienia i usztywnienia po ztamaniach kosci gabczastej, osteotomii lub artrodezie
konczyny gornej, stawu skokowego i stopy przy zastosowaniu odpowiedniego temblaka i/lub unieruchomienia.
B. Wskazania szczegodtowe: ztamania i osteotomia kostek oraz ztamania stawu skokowego.

PRZECIWWSKAZANIA

Sruby INION FreedomScrew™ nie sg przeznaczone do stosowania i sg przeciwwskazane w nastepujacych sytuacjach:

+ Aktywne lub potencjalne zakazenie

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

» Zabiegi na kregostupie

» Wskazania zwigzane z bardzo duzymi obcigzeniami (np. ztamania trzonéw kosci dtugich), o ile nie sa stosowane tgcznie

z tradycyjnym sztywnym systemem mocowania

INFORMACJE DOTYCZACE UZYCIA

Kwestie do rozwazenia przez chirurga oraz przypomnienia

« Zalecana jest profilaktyczna antybiotykoterapia w okresie okotooperacyjnym.

« Stosowac¢ odpowiednie znieczulenie miejscowe, przewodowe lub ogdine.

» W trakcie zabiegu uwaznie przestrzega¢ zasad techniki aseptyczne;.

» Odpowiednie wytonienie przy zastosowaniu standardowej procedury chirurgiczne;j.

« Starannie przygotowaé pole operacyjne, zachowujgc struktury nerwowe i naczyniowe poprzez ostrozng preparacje.
+ Dobre nastawienie/wyréwnanie odtaméw ztamanej/przecietej kosci.

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



Narzedzia

« Sruby INION FreedomScrew™ nalezy stosowaé przede wszystkim z dopasowanymi narzedziami firmy INION® lub narzedziami
kompatybilnymi z normg ISO 9714. Odpowiadajgce wymiary srub INION FreedomScrew™ i narzedzi przedstawiono w tabeli 1

(ponizej).
Tabela 1. Srednice $rub INION FreedomScrew™ i wymiary odpowiadajgcych narzedzi.
Srednica Srednica Srednica Srednica Srednica Pogtebiacz Trzonek Tuleja
sSruby prowadnicy wiertta gwintownika | gwintownika z srubokreta | przytrzymujaca
K kostnego wierttem
2,0 mm - 1,5mm 2,0 mm 2,0 mm** do Srub szesciokatny 2,0/2,7 mm
2,0/2,7 mm 2,5mm
2,7mm - 2,0 mm 2,7mm 2,7 mm** szesciokatny 2,0/2,7 mm
2,5mm
3,5mm - 2,5mm 3,5mm 3,5 mm** szesciokatny | 3,5/4,0/4,5 mm
3,5mm
3,5mm 1,25 mm 2,7mm 3,5mm 3,5mm szesciokatny | 3,5/4,0/4,5 mm
(kaniulowana) (kaniulowane) | (kaniulowany) | (kaniulowany)** 3,5 mm
4,0 mm 1,6 mm 3,2 mm* 4,0 mm 4,0 mm do $rub 3,5 | szeSciokatny | 3,5/4,0/4,5 mm
(kaniulowana) (kaniulowane) | (kaniulowany) | (kaniulowany)** | —4,5mm 3,5mm
4,5 mm - 3,2mm 4,5 mm 4,5 mm** szesciokatny | 3,5/4,0/4,5 mm
3,5mm
4,5 mm 1,6 mm 3,2mm 4,5 mm 4,5 mm szesciokatny | 3,5/4,0/4,5 mm
(kaniulowana) (kaniulowane) | (kaniulowany) | (kaniulowany)** 3,5mm

*Sruby INION FreedomScrew™ @4.0 mm mozna wprowadza¢ wytgcznie z uzyciem wiertta 3,2 mm (kaniulowanego).
**Tylko dopasowane narzedzia INION®

Mocowanie za pomoca srub
» Wybra¢ odpowiednig $rube INION FreedomScrew™ w zaleznosci od wskazania. W razie potrzeby sruby mozna przycigé¢ do
pozadanej dtugosci za pomocg szczypiec do ciecia $rub INION®. Podczas ciecia $rub przed mocowaniem NIE uzywa¢ aparatéw do
kauteryzacji termicznej firmy INION® NIE zanurza¢ $rub w goracej tazni wodnej!
UWAGA: Zawsze nalezy optuka¢ wywiercony otwér przed wprowadzeniem sruby. W razie potrzeby wiertta, gwintowniki
kostne i gwintowniki z wierttami umiesci¢ w prowadnicy wiertta. Ma to na celu prawidlowe umiejscowienie i kierunek
kanatu, ocene odpowiedniej gtebokosci gwintowania oraz ochrone otaczajacych tkanek przed dziataniem przyrzadu

obrotowego.

« Z narzedziem kaniulowanym nalezy uzywac¢ kaniulowanych srub. Przed przystgpieniem do wiercenia zaleca sie wykonanie
badania rentgenowskiego majgcego na celu umiejscowienie prowadnicy K.
+ METODA WIERTtA | RECZNEGO GWINTOWNIKA:
« Za pomocg odpowiedniego (zob. tabela 1) wiertta INION® lub innego kompatybilnego wiertta przymocowanego do
wkretaka wolnoobrotowego (maksymalna predko$é 2000 obr./min) wywierci¢ odpowiedni otwér na srube w kosci.
Stosowac irygacje. W razie potrzeby wiertta wprowadzaé przez prowadnice. Ma to na celu prawidtowe umiejscowienie
i kierunek otworu oraz ochrone otaczajgcych tkanek przed dziataniem przyrzadu obrotowego. Nalezy uwazaé, aby wiertto
do kosci byto utrzymywane rownolegle do osi dtugiej wierconego otworu, aby unikng¢ jego rozwiercenia do zbyt duzych
rozmiaréw.
* Przed wprowadzeniem $ruby nagwintowa¢ otwory na $ruby recznie, za pomocg odpowiedniego gwintownika kostnego
INION® lub innego kompatybilnego gwintownika kostnego (zob. tabela 1). W razie potrzeby gwintowniki kostne
wprowadzac¢ przez prowadnice. Ma to na celu prawidlowe umiejscowienie i kierunek otworu oraz ochrone otaczajgcych
tkanek przed dziataniem przyrzadu obrotowego. Podczas wprowadzania i wyjmowania przytrzymywaé gwintownik kostny
réwnolegle do osi ditugiej wywierconego otworu. Podczas gwintowania stosowaé niewielkie cisnienie, aby zachowaé
przygotowane gwinty. Nalezy zwréci¢ uwage, aby nagwintowanie nastgpito na gtebokosci wystarczajgcej do catkowitego
uszczelnienia $ruby. Przygotowany otwoér nalezy przeptukaé przed umieszczeniem w nim $ruby, aby usunaé¢ z niego
wszelkie odtamki kostne.
METODA GWINTOWNIKA Z WIERTLEM
» Narzedzia do jednoczesnego wiercenia i gwintowania sg oznaczone zéitym paskiem umieszczonym na trzonku.
- Za pomocg odpowiedniego (tabela 1) gwintownika z wierttem INION® przymocowanego do wkretaka o wolnych
obrotach z funkcjg zmiany kierunku obrotéw, utworzy¢ w kosci odpowiedni gwintowany otwor dla Sruby przed jej
wprowadzeniem. Powoli, stosujgc umiarkowany nacisk, przesuwaé odpowiedni gwintownik z wierttem INION® do przodu,
dociskajac go do kosci réwnolegle do osi dtugiej tworzonego otworu w kosci. Stosowac irygacje. Zawsze wierci¢ otwory
dla $rub przez prowadnice, aby zapewni¢ odpowiednig koncowa wielkos¢, prawidtowe umiejscowienie i kierunek otworu,
oceni¢ odpowiednig gtebokos¢ gwintowania oraz zapewni¢ ochrone otaczajgcych tkanek przed dziataniem przyrzadu
obrotowego. Uwazaé, aby podczas wprowadzania $rub i zmiany kierunku obrotéw gwintownika z wierttem w ramach
tworzenia otworu w kosci gwintownik byt utozony réwnolegle do osi dtugiej otworu w kosci. Pozwala to zapobiec
powiekszeniu otworu w kosci na skutek nadmiernego rozwiercania lub uzycia nieodpowiednich gwintow. Aby usungé
gwintownik z wierttem z kosci, zmienic¢ kierunek obrotéw narzedzia wiercgcego. Aby zachowac przygotowane gwinty,
uzywajagc wkretaka o wolnych obrotach, delikatnie wycofywa¢ gwintownik z wierttem z kosci przy zmienionym kierunku
obrotow. Nalezy zwréci¢ uwage, aby glebokos¢ gwintowania kosci byta wystarczajgca do catkowitego wprowadzenia

Sruby. Aby zachowa¢ przygotowane gwinty, NIE wprowadza¢ gwintownika z wierttem do kosci na gtebokos$¢ wiekszg niz
pozwala na to gwintowana czes$¢. Przygotowany otwor nalezy przeptukaé przed umieszczeniem w nim sruby, aby usunaé
z niego wszelkie odtamki kostne.

« WPROWADZANIE | UMIESZCZANIE SRUBY:



« Zamocowa¢ odpowiedni trzonek $rubokreta INION® lub inny kompatybilny trzonek $rubokreta (zob. tabela 1) we
wiasciwej tulei przytrzymujgcej. Wyréwnac tuleje z adapterem do wprowadzania $ruby, a nastepnie potgczy¢ oba
elementy, przesuwajac tuleje w strone sruby. Upewni¢ sie, ze tuleja i adapter sg prawidtowo wyréwnane i potgczone.
» Trzymac trzonek Srubokreta i Srube réwnolegle do osi dtugiej wywierconego otworu i wprowadzi¢ srube catkowicie
w wywiercony otwor. NIE dokrecaé zbyt mocno! Sruby kaniulowane zawsze wprowadzaé, ustawiajac je wzgledem
prowadnicy K.

« Po prawidtowym wprowadzeniu $ruby odtgczy¢ adapter od tba $ruby. Jednorazowy metalowy adapter do

wprowadzania NIE jest elementem wprowadzanym.
« Jezeli wymagane jest dodatkowe wsparcie w postaci tba catkowicie wkreconej Sruby, nalezy wykorzysta¢ odpowiedni
pogtebiacz w celu uzyskania miejsca na teb $ruby oraz unikniecia podraznienia tkanek miekkich przez wystajgcy teb
Sruby.
« Jezeli umieszczenie tba Sruby nie jest wymagane (np. w przypadku usztywniania wiezozrostu lub twardej warstwy
korowej kosci), teb $ruby INION® mozna odcigé za pomocg aparatu do kauteryzaciji termicznej lub szczypiec
chirurgicznych, aby unikng¢ podraznienia tkanek migkkich. Po usunieciu tba $ruby aparat do kauteryzacji termicznej
INION® mozna wykorzysta¢ do wykonczenia i wygtadzenia pozostatosci trzonka $ruby lub utworzenia tba $ruby
wspomagajacej poprzez ogrzanie i rozszerzenie sruby. NIE odcina¢ ani nie usuwac tba sruby kompresyjne;.
- Jezeli podczas wprowadzania nastgpi zaklinowanie $ruby i jej petne wprowadzenie nie bedzie mozliwe, usungc¢ srube
z wywierconego otworu, obracajgc jg w drugg strone za pomoca $rubokreta. Jezeli podczas wprowadzania lub wyjmowania nastgpi
ztamanie $ruby lub uszkodzenie jej tba i usunigcie jej za pomoca Srubokreta nie bedzie mozliwe, wywierci¢ w $rubie otwor,
uzywajgc wiertta stosowanego wczesniej do wywiercenia otworu na srube. Gwintowac wywiercony otwér za pomoca gwintownika
0 jeden rozmiar wiekszego (odpowiadajgcego $rednicy sruby) i wprowadzi¢ srube o odpowiednio wiekszej $srednicy do otworu,
postepujgc wedtug zamieszczonych powyzej instrukcii.
« Jezeli $ruba wydaje sie by¢ luzna, nalezy jg usungé¢ z gwintowanego otworu poprzez wykrecenie. Uzy¢ $rubokreta lub rozwierci¢
Srube, stosujgc to samo wiertto, ktérego uzywano do wywiercenia otworu na $rube. Nastepnie nagwintowa¢ wywiercony otwor
ponownie za pomocg gwintownika kostnego lub gwintownika z wierttem o jeden rozmiar wiekszego (odpowiadajacego $rednicy
$ruby) i wprowadzi¢ $rube o odpowiednio wiekszej srednicy do otworu, postepujac wedtug zamieszczonych powyzej instrukc;ji.

Mocowanie plytek/ptytek siatkowych

* W przypadku wykorzystywania srub INION FreedomScrew™ w potgczeniu z ptytkami lub ptytkami siatkowymi Systeméw INION
OTPS™ zapozna¢ sie rowniez z instrukcjami uzycia danej linii produktow.

« Jezeli Sruby INION FreedomScrew™ ©2.7/3.5/4.0/4.5 mm stosowane sg do mocowania ptytek INION FreedomPlate™, po
wywierceniu i nagwintowaniu otworu w plytce istnieje mozliwos¢ przyciecia tba sSruby na wysokosci 1-2 mm nad powierzchnig ptytki
za pomocg aparatu do kauteryzacji termicznej INION® lub wzdtuz powierzchni ptytki za pomocg szczypiec do ciecia, aby umozliwi¢
bardziej niskoprofilowe osadzenie potgczenia ptytka-sruba i zapobiec podraznieniom tkanki migkkiej. Po odcieciu tba sruby
ostroznie sprawdzi¢ stabilno$¢ jej mocowania. NIE odcinac¢ tba $ruby, jezeli wykorzystywana jest ptytka/ptytka siatkowa inna niz
INION FreedomPlate™. NIE uzywac $rub INION FreedomScrew™ @2.0 mm jako podstawowego narzedzia do mocowania ptytek
INION FreedomPlate™.

« Po usunieciu tha sruby aparat do kauteryzacji termicznej INION® mozna wykorzysta¢ do wykonczenia i wygtadzenia potgczenia
ptytka-sruba i/lub utworzenia tba sruby wspomagajgcej poprzez ogrzanie i rozszerzenie $ruby.

Przypomnienia w okresie pooperacyjnym

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

« Udzieli¢ pacjentowi szczegdtowych instrukcji dotyczacych opieki w okresie pooperacyjnym (np. dotyczgcych unieruchomienia oraz
zachowania higieny).

« Zastosowa¢ odpowiednie dodatkowe unieruchomienie (np. odpowiednig tuske, temblak i/lub kule) w okresie gojenia kosci.

* Antybiotykoterapia wedtug uznania lekarza.

Ocena wynikéw

W celu oceny gojenia mozna wykona¢ zdjecie rentgenowskie lub wykorzystaé wyniki rezonansu magnetycznego (MRI) i/lub
tomografii komputerowej (CT) wykonanych po zabiegu operacyjnym. Urzgdzenie moze by¢ bezpiecznie uzytkowane w
pracowniach rezonansu magnetycznego.

OSTRZEZENIA

« Sruby INION FreedomScrew™ zapewniajg unieruchomienie i nie sg przeznaczone do zastepowania zdrowej ko$ci oraz nie sg
w stanie znie$¢ petnego obcigzenia.

» Nieodpowiedni wybér, umieszczenie, ustawienie i umocowanie implantu moze doprowadzi¢ do niepozgdanych wynikow. Przed
wykonaniem zabiegu chirurg powinien zapozna¢ sie z urzgdzeniami, metodg stosowania oraz zabiegiem chirurgicznym.

« Cienka powtoka z tkanki miekkiej na implancie moze zwigksza¢ ryzyko powiktan.

» Po wszczepieniu implant moze by¢ pokryty torebkg wioknista.

SRODKI OSTROZNOSCI

« Dostepne s3g narzedzia wspomagajgce odpowiednie wszczepianie $rub INION FreedomScrew ™. Narzedzia chirurgiczne ulegajg
zuzyciu w miare normalnego stosowania i moga ulec ztamaniu. Narzedzia chirurgiczne powinny by¢ stosowane wytgcznie zgodnie
z ich przeznaczeniem. Wszystkie narzedzia powinny by¢ regularnie sprawdzane pod wzgledem zuzycia oraz uszkodzenia.
Stosowac wytgcznie narzedzia INION® lub inne kompatybilne (zob. tabela 1) narzedzia.

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



» Nalezy ostrzec pacjenta, ze implanty moga ulec ztamaniu lub poluzowaniu w wyniku zbyt wczesnego naprezania, aktywnosci lub
obcigzania. Przedwczesne zdjecie tuski lub zaniechanie innego rodzaju unieruchomienia moze spowodowac brak zrostu lub zte
zro$nigcie ztamania lub osteotomii.

SKUTKI NIEPOZADANE

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

« W wyniku zbyt wczesnego naprezania, aktywnosci lub obcigzania moze doj$¢ do przedwczesnego zagigcia, poluzowania,
ztamania lub przemieszczenia urzgdzenia.

» Zakazenie moze by¢ przyczyng niepowodzenia zabiegu.

« W wyniku urazu chirurgicznego moze dojsé do uszkodzen nerwowo-naczyniowych.

» Wszczepienie obcych materiatéw moze spowodowaé odpowiedz zapalng lub reakcje alergiczng. W warunkach sterylnych moze
dojs¢ do przejsciowego, miejscowego gromadzenia ptynu.

STERYLNOSC

Sruby INION FreedomScrew™ zostaty poddane sterylizacji za pomocg promieniowania jonizujacego. Stosowaé natychmiast po
otwarciu sterylnego zamknigcia. Stosowac wytgcznie urzadzenia znajdujgce sie w nieotwartych i nieuszkodzonych opakowaniach.
Wytacznie do uzytku jednorazowego. NIE poddawaé ponowne;j sterylizacji i nie wykorzystywa¢ ponownie!. Jesli urzagdzenie jest
poddawane ponownej sterylizacji lub zostaje ponownie wykorzystane, wtasciwosci implantu moga sie zmieni¢, a jego
bezpieczenstwo i skutecznosé nie sg gwarantowane. NIE stosowa¢ 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 wilgotnosci wzglednej. Temperatura
produktu nie powinna przekracza¢ maksymalnej wartosci 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
info@inion.com
www.inion.com

C€ 2797

Inion® jest zarejestrowanym znakiem handlowym firmy Inion Oy.



DANSK

INION FreedomScrew™
BRUGERVEJLEDNING

BESKRIVELSE

INION FreedomScrew ™ -skruer er fikseringsskruer, der er fremstillet af nedbrydelige copolymerer bestdende af L-meelkesyre og
D-mzelkesyre. Disse polymerer har i lang tid fundet sikker medicinsk anvendelse og de nedbrydes in vivo ved hydrolyse til alfa-
hydroxysyrer, der metaboliseres af kroppen. Baseret pa in vitro test, bevarer skruerne deres oprindelige styrke i op til 12 uger efter
implantationen og mister derefter gradvist deres styrke. Bionedbrydningen sker indenfor to til fire &r.

INION FreedomScrew™-skruerne fas i forskellige starrelser og er beregnet til anvendelse sammen med specialfremstillede
instrumenter, f.eks. INION®-knoglefraeserbor, gevindskeerere, kombibor, fastgaringskraver, skruetreekkerskafter, borekraver,
forseenkere, dybdemalere og instrumenter til temperaturkauterisering.

INION FreedomScrew ™ -skruer er ogsa beregnet til anvendelse med 1ISO 9714 kompatible instrumenter. Samhgrende INION
FreedomScrew™ diametre og instrumentstgrrelser er vist i tabel 1 (nedenfor).

INION FreedomScrew™-skruer leveres med en indseetningsadaptor af metal for engangsbrug, der har en standard unbrakokeerv.

INION FreedomScrew ™ -skruer er sterile og collagenffri.

INDIKATIONER

INION FreedomScrew ™ -skruer er beregnet til at opretholde justering og fiksering af knoglefrakturer, komminutte frakturer,
osteotomier, arthrodeser eller knoglesubstitut (f.eks. autograft eller allograft) sammen med yderligere passende immobilisering
(f.eks. faste fikserings implantater, gipsbandage eller statteskinne).

Derudover er INION FreedomScrew™ @3.5/4.0/4.5 mm-skruerne specifikt beregnet til anvendelse med fglgende indikationer:
A. Generelle indikationer: Opretholdelse af reduktion og fiksering af frakturer i spongigse knogler, osteotomier eller
arthrodeser i gvre ekstremitet, ankel og fod sammen med passende gipsbandage og/eller immobilisering.

B. Specifikke indikationer: Frakturer og osteotomier af malleol, samt ankelfrakturer.

KONTRAINDIKATIONER

INION FreedomScrew ™-skruer er ikke beregnet til anvendelse ved, og er kontraindiceret for:

* Aktiv eller potentiel infektion

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

* Rygsgijleindikationer

» Anvendelser med stor belastning (f.eks. diafyseale frakturer af lange knogler), medmindre de anvendes sammen med traditionel
fast fiksering

BRUGSANVISNING

Kirurgiske overvejelser og pamindelser

* Profylaktisk preeoperativ behandling med antibiotika anbefales.

» Anvend korrekt lokal, regional eller universel anaestesi.

*» Hold omradet sterilt under hele indgrebet.

* Serg 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 for at kontrollere justeringen/reduktionen efter fiksering.

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



Instrumenter

« INION FreedomScrew™-skruerne er primaert beregnet til at blive anvendt sammen med specialfremstillede INION® instrumenter,
eller med standard 1ISO 9714 kompatible instrumenter. Samhgrende INION FreedomScrew™ diametre og instrumentstarrelser er
vist i tabel 1 (nedenfor).

Tabel 1. INION FreedomScrew™ diametre og tilsvarende instrumentstgrrelser.

Skrue- K- Fraeserbors- | Gevindskeerer- | Kombibor- | Forsaenker | Skruetreekkerskaft Fastgerings-
diameter tradens diameter diameter diameter krave
diameter
2,0 mm - 1,5mm 2,0 mm 2,0 mm** til 2,0/2,7 unbrako 2,0/2,7 mm
mm skruer 2,5 mm
2,7 mm - 2,0 mm 2,7 mm 2,7 mm** til 2,0/2,7 unbrako 2,0/2,7 mm
mm skruer 2,5 mm
3,5mm - 2,5mm 3,5mm 3,5 mm** Til 3,5-4,5 unbrako 3,5/4,0/4,5 mm
mm skruer 3,5mm
3,5mm 1,25 mm 2,7 mm 3,5mm 3,5mm Til 3,5-4,5 unbrako 3,5/4,0/4,5 mm
(rgrformet) (kanyleret) (kanyleret) (kanyleret)** | mm skruer 3,5mm
4,0 mm 1,6 mm 3,2 mm* 4,0 mm 4,0 mm Til 3,5-4,5 unbrako 3,5/4,0/4,5 mm
(rgrformet) (kanyleret) (kanyleret) (kanyleret)** | mm skruer 3,5mm
4,5 mm - 3,2mm 4,5 mm 4,5 mm** Til 3,5-4,5 unbrako 3,5/4,0/4,5 mm
mm skruer 3,5 mm
4,5 mm 1,6 mm 3,2mm 4,5 mm 4,5 mm Til 3,5-4,5 unbrako 3,5/4,0/4,5 mm
(rgrformet) (kanyleret) (kanyleret) (kanyleret)** | mm skruer 3,5mm

*INION FreedomScrew™ @4.0 mm er kun beregnet til at blive isat med et 3,2 mm bor (kanyleret).
**Kun som tilpassede INION® instrumenter

Fiksering med skruer

* Veelg passende INION FreedomScrew ™-skrue til indikationen. Om ngdvendigt kan skruerne afkortes til gnsket leengde med

INION® skrueskeererveerktgjet. ANVEND IKKE INION® instrumentet til temperaturkauterisering til at afkorte skruer inden isaetning!

Skruerne MA IKKE opvarmes i et vandbad!

BEMARK: Skyl altid borehullet fgr iseetning af skrue. 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 far boring.

* BORE- OG MANUEL GEVINDSKAREMETODE:
« Brug et egnet (se tabel 1) INION® eller andet kompatibelt knoglefreeserbor monteret p& en langsomt kgrende
boremaskine (maksimal hastighed p& 2000 omdr./min.), bor et passende hul i knoglen til skruen. Anvend skylning. Hvis
ngdvendigt, anvend bor gennem en passende boreskabelon. Dette sikrer en korrekt hulplacering og retning, beskytter
det omkringgivende veev fra det roterende instrument.
Hold knoglefraeseboret parallelt med borehullets leengdeakse for at undga, at borebevaegelserne forstarrer hullet.
« Skaer manuelt gevind i borehullet fgr indfgring af skruen ved hjaelp af den passende (se tabel 1) INION® eller anden
kompatibel gevindskeerer. Hvis ngdvendigt, anvend knoglegevindskeerere gennem en 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. Hold gevindskzaereren parallelt med borehullets leengdeakse, bade ved
iseetning og udtagning. Tryk kun ganske let under gevindskaeringen, sdledes at gevindet bevares. Veer omhyggelig med
at skeere gevindet tilstreekkeligt dybt, sd skruen kan komme helt pa plads. Det forberedte hul skal skylles rent for
knoglerester inden iseetning af skruen.

+ KOMBIBOREMETODE:
* Instrumenter til simultan boring og gevindskeering er markeret med en gul stribe pa instrumentskaftet.
« Anvend et egnet (se tabel 1) INION®-kombibor, der er monteret pa en langsomt kgrende boremaskine, der ogsa kan
kare i modsat retning, til at skabe et passende hul med gevind i knoglen inden iseetning af skruen. Fremfgr 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. Anvend skylning. Bor altid hullerne til skruerne gennem
boreskabelonen for at sikre korrekt stgrrelse af det endelige pladehul, position og retning for borehullet og til at vurdere
den korrekte dybde pa gevindskaeringen, og til at beskytte det omgivende vaev fra det roterende instrument. Hold
boreskabelonen og kombiboret parallelt med borehullets laengdeakse, nar kombibor-instrumentet indfgres og keres
tilbage under skabelsen af hullet i pladen og knoglen. Dette forhindrer, at hullet forstarres som fglge af borets
bevaegelse, eller et upassende gevind i knoglen. For at fierne kombiboret fra knoglen, indstilles boremaskinen farst til at
kagre modsat. For at bevare det skabte gevind, treekkes der forsigtigt nar kombiborinstrumentet kares modsat ud af
gevindet i knoglehullet, ved hjeelp af en langsomt kgrende boremaskine. Skab omhyggeligt en tilstreekkelig dybde i
knoglehullet, s& skruen kan iszettes helt. Indfgr IKKE kombiboret dybere i knoglen end delen med gevind tillader, s& det
skabte gevind derved bevares! Det skabte borehul skal skylles far iseetning af skruen for at skylle knoglerester ud.

* SKRUEISATNING OG -PLACERING:
 Montér det passende (se tabel 1) INION® eller andet kompatibelt skruetreekkerskaft med den passende
fastggringskrave. Hold kraven i forlaengelse af skruens iseetningsadaptor, og szet kraven pa iseetningsadaptoren ved at
skubbe kraven frem mod skruen. Veer omhyggelig med at sikre, at kraven er rettet ind og forbundet korrekt med
iseetningsadaptoren.
« Hold skruetraekkerskaftet og skruen parallelt med borehullets laeengdeakse, og indsaet skruen helt i borehullet. MA IKKE
strammes for hardt! Iszet altid kanylerede skruer over en k-trad.
» Nar skruen er isat korrekt, afmonteres isaetningsadaptoren fra skruehovedet. Issetningsadaptor af metal for
engangsbrug MA IKKE implanteres.



* Hvis skruehovedet p& en skrue med fuldt gevind er ngdvendig som yderligere stotte, kan der anvendes en passende
forsaenker til at gare plads til skruehovedet og for at forhindre at det fremstaende skruehovede irriterer det blgde vaev.
* Hvis skruehovedet ikke er ngdvendigt (f.eks. ved fiksering af syndesmose eller ved en fast kortexfiksering), kan
skruehovedet skeeres af med et INION® instrument til temperaturkauterisering eller med en kirurgisk bidetang for at
undga irritation af det blade veev. Efter fiernelse af skruehovedet kan INION® instrumentet til temperaturkauterisering
anvendes til at afslutte og udglatte resterne fra skrueskaftet eller til at genskabe et nyt skruehovede ved at udvide
skrueskaftet med varmen. Hovedet pa en kompressionsskrue MA IKKE afskeeres eller fiernes.
* Hvis en skrue seetter sig fast under isaetning og ikke kan iszettes helt, fiernes skruen fra borehullet ved at skrue den modsatte vej
med skruetraekkeren. Hvis skruen knaekker eller skruehovedet bliver gdelagt under iseetning eller udtagning, og skruen ikke kan
fiernes med skruetreekkeren, bores der gennem skruen med det freeserbor, der oprindeligt blev anvendt til at skabe borehullet til
skruen. Skeer gevind i borehullet med en gevindskeerer, der er én starrelse starre (svarende til skruediameteren), og iseet en
tilsvarende starre skrue i borehullet ved at falge ovenstaende vejledning.
* Hvis en skrue fgles Igs, 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 knoglegevindskeerer eller kombibor, der er én starrelse starre (svarende til skruens diameter), og iseet en skrue
med en tilsvarende starre diameter i henhold til ovenstaende instruktioner..

Fastgaring af plader/tradnet

« Nar INION FreedomScrew ™-skruer anvendes sammen med plader eller tradnet fra INION OTPS™ Systems, henvises der ogsa
til produktseriens specifikke brugervejledninger.

* Nar INION FreedomScrew™ @2.7/3.5/4.0/4.5 mm-skruerne anvendes til at fastgare INION FreedomPlate™, og der er boret og
skaret gevind gennem pladen, kan skruehovedet skeeres af 1-2 mm over pladens overflade med et INION® instrument til
temperaturkauterisering eller langs pladens overflade ved hjeelp af en bidetang for at opna en lavprofilsamling mellem pladen og
skruen, og derved undga irritation af det blgde veev. Sgrg for omhyggeligt at sikre stabiliteten af fikseringen, efter at skruehovedet
er fiernet. Fjern IKKE skruehovedet, nar skruen anvendes med andre plader/tradnet end INION FreedomPlate™. Anvend IKKE
INION FreedomScrew™ @2.0 mm-skruer som primeer fikseringsskrue til INION FreedomPlate™.

- Efter fjernelse af skruehovedet, kan INION® instrumentet til temperaturkauterisering anvendes til at afslutte og udglatte samlingen
mellem pladen og skruen og/eller til at genskabe et nyt skruehovede ved at udvide skrueskaftet med varmen.

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. vedrarende immobilisering og hygiejne).

» Anvend tilstreekkelig ekstra immobilisering (f.eks. en passende gipsbandage, skinne og/eller krykker) under knoglehelingen.
» Behandling med antibiotika efter l,egens skan.

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

ADVARSLER

- INION FreedomScrew ™ -skruer anvendes til fiksering og er ikke beregnet til at erstatte raskt knogleveev eller til at kunne modsta
fuld belastning.

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

» Hvis implantaterne deekkes med et tyndt lag blgdt vaev, gges risikoen for komplikationer.

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

FORHOLDSREGLER

* Der forefindes instrumenter, der er en hjeelp til at foretage nejagtig implantation af INION FreedomScrew ™-skruer. Kirurgiske
instrumenter slides ved normal brug og kan ga i stykker. Kirurgiske instrumenter ma kun anvendes til deres egentlige formal. Alle
instrumenter skal regelmaessigt kontrolleres for slitage eller beskadigelse. Anvend kun INION® eller andre kompatible (se tabel 1)
instrumenter.

+ MA IKKE anvendes til utilsigtede anvendelser. Det kan ikke garanteres, at disse implantater vil fungere korrekt (dvs. effektivt og
sikkert), hvis de anvendes pa anden made end den anviste.

« Patienten skal advares om, at implantaterne kan knaekke eller Igsne sig som et resultat af for tidlig aktivitet eller belastning. For
tidligt standsning af brugen af gipsbandage eller anden immobilisering, kan medfare manglende heling eller utilstraekkelig heling af
frakturen eller osteotomien.

BIVIRKNINGER

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

« For tidlig aktivitet eller belastning kan medfere, at udstyret bgjes eller Igsner sig, eller at der opstar brud eller migration.

* Infektion kan betyde, at proceduren mislykkes.

*» Neurovaskuleere skader kan forekomme pé grund af kirurgiske traumer.

* Implantation af fremmedlegemer kan resultere i inflammatorisk eller allergisk reaktion. Midlertidig lokal vaeskeansamling kan
forekomme i sterile miljger.

STERILITET
INION FreedomScrew ™ -skruerne er steriliseret ved hjeelp af ioniseret straling. Anvendes umiddelbart efter abning af den sterile
forsegling. Anvend kun implantaterne, hvis emballagen er udbnet og ubeskadiget. Kun til engangsbrug. MA IKKE resteriliseres eller



genanvendes! Hvis udstyret resteriliseres eller genanvendes, pavirkes implantatets egenskaber, og sikkerheden og effektiviteten
kan ikke garanteres. Implantaterne MA IKKE anvendes efter den udlgbsdato, der er anfart pa maerkaten.

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

FORSIGTIG

Ifalge amerikansk lov, ma dette produkt kun szelges af eller pa foranledning af en uddannet leege.

FABRIKANT

INION Oy
Laakarinkatu 2

33520 Tampere
Finland

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

C € 2797

Inion® er et registreret varemeerke tilhgrende Inion Oy.



EAAHNIKA

INION FreedomScrew™
OAHrIEZ XPHZHZ

NEPIrPA®H

O1 koxAieg INION FreedomScrew ™ eival kKoxAieg 0TEpPEWANG KATAOKEUAGHEVOI OTTO SIACTIWHEVA GUUTTOAUPEPH TTOU CUVTIBETAI
atré L-yaAakTiké ou kal D-yaAakTikd ofU. AuTa Ta TTOAUPEPK XPNOIUOTTOIOUVTAl HE AOPAAEIO TNV I0TPIKH €W Kal TTOAAG Xpovia Kal
atrodopouvTal in vivo pe udPOAUaT, PETATPETTOUEVA O GAPa-0&éa udpoteidiou TTou petTaBoAifovral ammé 1o owpa. Me Baon dokiuég
in vitro, o1 KoxAieg dlatnpouv TNV apxIKf Toug Io0XU €wg Kal 12 eBEOPASEG HETA ATTO TNV EPPUTEUOT KAl XAVOUV KATOTTIV oTadIakd TNV
10XU Toug. H Blo-avappo@naon ouvTeAEiTal EVTOG BUO0 £wG TEOGAPWY ETWV.

O1 koxAieg INION FreedomScrew ™ &iaTiBevral og didipopa JeyEDN Kal gival KUPiwG oxeSIOCPEVOI VIO va XPNOIUOTTOIOUVTal JE
eCeIdIkeupéva epyaleia, Ta TPUTTAVA 00TWY, Ta £EOTPA, Ta TPUTTAVO-CTTEIPOTOMOI TIG AdBEG OUYKPATNONG, Toug dfoveg kataaidiou,
TOUG QVTATITOPEG YIa TPUTIGVI, TIG PPELES, TOUG HETPNTEG BABOUG Kal Ta Gpyava Bepuokautnpiaong TG INION®.

O1 koxAieg INION FreedomScrew ™ eivai £1Tiong oxedI00PEVOI yIO va XpnoidoTrolouvTal he epyoAeia oupBatda pe ISO 9714. Ta
avrioToixa pey€dn Twv koxAiwv INION FreedomScrew ™ kai Twv opydvwy Trapouaidfovtal atov MNivaka 1 (TrapakaTw).

O1 koxAieg INION FreedomScrew ™ &iaTiBevral ue Tov avaAwoipo HETAAAIKO TIPOCAPHOYED EICQYWYNG Hiag XPAONG MO PE TUTTIKN
€CAYWVIKN UTTOBOXH.

O1 koxAieg INION FreedomScrew™ egival atrooTeipwpévol kai dev TrapackeuddovTal ammd KoAAayovo ouaia.

ENAEIZEIX

O1 koxAieg INION FreedomScrew ™ trpoopigovTtal yia Tn diaTpnan TG EUBUYPAUKIONS Kal TN OTEPEWAT BPAUCUATWY 00TWYV,
GUVTPITITIKWVY KATAYUATWY, OOTEOTOUWY, CUPPAPWY apBPWOEWY I HOOXEUPATWY 00TWY (SnNAadr autogoayeUpaTa r
aAAopooyelpaTta) Ye TNV Tapoudia TnG KATAAANANG TTPOOBETNG akivnToTroinang (TT.X. EHQUTEUPATA AKAUTITNG OTEPEWONG, YUWOG 1
HETOAAIKR SIGTOEN).

Emriong, o1 koxAieg INION FreedomScrew ™ @3.5/4.0/4.5 mm 1rpoopiovTal CUYKEKPIYEVA Yia XPrian oTIG akOAouBeg evOEieIg:
A. Tevikég evdei€eig: diatpnon TnG avaTagng Kal TNG oTEPEWONG BPAUCHATWY TTOPWIWY 00TWYV, OOTEOTOUWY A
qupPPAPWY apBPWoEWY Gvw akpou, aaTpaydAou Kal TTodioU e TNV TTapouaia TNG KATAAANANG peTaAAIKAG SIdTagng A/kai
QKIVNTOTTOINONG.
B. Zuykekpiuéveg evdeieig: BpalopaTa Kal 00TEOTOPEG TPUPWV Kal TTOSOKVNHIKA KATAYHATA.

ANTENAEIZEIZ

O1 koxAieg INION FreedomScrew ™ &ev mrpoopifovTal kai dev gival KATAGAANAOI yia Xprion oTIG €§NAG TTEPITTTWOEIG:

» Evepyn 1 duvnTikr) poAuvon

* ZUPTITWHATA aoB€velag OTTWG gival N TTEPIOPICUEVN QIUATWAOT, N AVETTAPKNG TTOGOTNTA A TTOIGTNTA TWV OCTWV, Kal OTIG
TIEPITITWOEIG KATA TIG OTTOiEG OEV UTTOPEi va dlac@aNIGTEl N cuvepyaacia Tou aaBevolg (TT1.X. aAKOONIOPSG, XPACN VAPKWTIKWY
OouCIWV).

* Evdeigeig arovduAIKng 0TAANG

* Evdeiteig peydAng otipiEng @opTiou (TT.X. KOTAypaTa SI0QUOEWS HEYGAWY OCTWV) EKTOG AV UTTAPXE XPAON O auvduaouo6 PE TNV
TTapadooiaKkf AKOPTITN OTEPEWOT).

NAHPO®OPIEZ ZXETIKA ME TH XPHZH

Xeipoupyikd nTApOTO KAl UTTEVOUUIOEIG

* ZUVIGTATOI N TIPOQUACKTIKE TTEPI-EYXEIPNTIKA avTIBIOTIKY BepaTreia.

* XpnoI1POTIOIRGTE TNV KATAAANAN TOTTIKY), TIEPIPEPIKA ) YEVIKI avaiodnaia.

» AlaTnproTe TO TTEdIO ATTOOTEIPWHEVO O€ OAN TN BIAPKEIA ThG dIadIKATiag.

* KatdAAnAn €kBean pe xpAaon Twv cuvABwY XEIPOUPYIKWV PEBADWV.

*» AIEEODIKNA TTPOETOINATIA TOU XEIPOUPYIKOU XWPOU TTPOPUAGCCOVTAG TIG VEUPOAYYEIQKEG OOUEG PE TTPOTEXTIKF AVOTOMN.
» KaAr euBuypdppion/peiwon Tou KaTdyuaTtog/ooTeOToMIaG.

* Eival duvaTr) n Aqun akTivoypag@iwv yia Tov EAeyX0 TG euBuypappIong/peiwaong YETE TN OTEPEWON.

* H oxoAaoTikA aigooTagia Kai To TTARPEG KAEIOINO TTAPEYXUPATOG OTO HOOKEUNA TIPETTEI VA YiVOUV OTTAPAITATWG.



Opyava

« O1 koxAigg INION FreedomScrew ™ gival Kupiwg oXedIOOPEVOI VIO VA XpnoidoTroloUvTal e eCeidikeupéva epyaheia INION® R
YeVIKG epyalAeia oupBaTtd pe ISO 9714. O avtioToixeg didpeTpol Twv KoxAiwv INION FreedomScrew ™ kai Twv gpyaAgiwv
Trapouaciddovtal oTov lNivaka 1 (TTapakdaTw).

Nivakag 1. AigpeTpol Twv KoxAIiwv INION FreedomScrew ™ kai pey€0n avtioTolxwv opyavwy.

Aiguerpog | AldueTpog | AIGpETPOG AiaueTpog AiagpeTpog Ppéla Agovag Aafn
KOXAia KoaAwdiou TPUTTAvou &EaTpou TPUTTAvou- KatoaBidiol ouyKpdaTnong
-K OTTEIPOTOUOU
2,0 mm - 1,5mm 2,0 mm 2,0 mm** yla KoxAieg e¢ay. 2,5 mm 2,0/2,7 mm
2,0/2,7 mm
2,7 mm - 2,0 mm 2,7mm 2,7 mm** yla KOXAieg e¢ay. 2,5 mm 2,0/2,7 mm
2,0/2,7 mm
3,5mm - 2,5mm 3,5mm 3,5 mm** yla KOXAieg ecay. 3,5 mm 3,5/4,0/4,5 mm
3,5-4,5 mm
3,5 mm 1,25 mm 2,7 mm 3,5mm 3,5mm yla KoxAieg e¢ay. 3,5 mm 3,5/4,0/4,5 mm
(S1aptrepéc) (S1apuTTepEQ) (S1apTTEPES) (S1apTepég)** 3,5-4,5 mm
4,0 mm 1,6 mm 3,2 mm* 4,0 mm 4,0 mm yla KoxAieg e¢ay. 3,5 mm 3,5/4,0/4,5 mm
(SrapTtepéc) (S1apTTepéQ) (S1apTTEPEQ) (Sraptrepég)** 3,5-4,5 mm
4,5 mm - 3,2mm 4,5 mm 4,5 mm** yla KOXAieg ecay. 3,5 mm 3,5/4,0/4,5 mm
3,5-4,5 mm
4,5 mm 1,6 mm 3,2mm 4,5 mm 4,5 mm yIa KOXAieG eay. 3,5 mm 3,5/4,0/4,5 mm
(dropTTEPEQG) (SlopTepég) | (SlopTTEPEG) (SlapTTEPEQ)** 3,5-4,5 mm

*O koxAiag INION FreedomScrew™ @4.0 mm eival oXeSIQoPEVOG YIa EI0QYWYT HOVO UE To TpUTTavo 3,2 mm (SIOUTTEPEC).
**Mbvo w¢ TTpocapuoouéva epyaAsia Tng INION®

ZTEPEWOT) ME KOXAiEG

» EmA£ETE TOov KaT@dAANAo koxAia INION FreedomScrew ™ yia Tnv évdeign. Eav xpeiaoTei, o1 KoxAieg HTTopouv va KoTrouv OTo

€MBUUNTO WAKOG We TIG AaRideg kotrig koxAiwv INION®. MHN ypnoiuoTtioigite Ta 6pyava Bepuokautnpiaong INION® yia Tnv Kot

KoxAIWv TTpIv atré Tnv eigaywyn! MHN BuBidete Toug koxAieg péoa og Bepud udpdAouTpo!

THMEIQZH: ZerAévere TAVTA TNV OTTH TIPIV EICAYETE TOV KOXAia. EAv xpelaoTei, Xpno1UoTToINoTE TPUTTAVA, SEC0TPA Kal

TPUTTAVA-OTTEIPOTOPOUG HEOW KATAAANAou odnyou Tputrdvou. Me autév Tov TpoTro Siao@alileTe T owoTh B€on Kai

KatelBuvon TnG oTrAG, agioAoyeite To KATdAAnAo BdBog yia Tn Snuioupyia CTTEIPWHATWY KAl TTPOCTATEUETE TOUG YUPW

10TOUG 1T TO TTEPICTPEPOPEVO OpyaVvoO.

» Ta dlauTTeEPr Opyava TTPETTEl va XPNaIPoTToloUuvTal P SIQUTTEPEIG KoxAieg. Mpiv atré Tn didvoign Tng oTrAG, ouvioTaTal va

TIPAYUATOTIOIEITE EAEYXO ME OKTIVOYPAQIa yia Tn B€on Tou KaAwdiou —K.

* MEGOAOZ TPYINMHMATOZ & XEIPOKINHTOY =ZEXTPOY:
» XpNoILOTTIoIWVTAG TO KATAAANAO e€dpTnua (avatpégte aTov Mivaka 1) INION® R dAAo oupBaréd TpUTravo TTou Ba
ToTToBeTAOETE OTO TPUTTAVO XaUNAAG TaxUTnTag (péyioTn Taxutnta 2000 rpm), KAVTE YIG OTIF) OTO 00TO YIa TOV KOXAID.
XpnoigoTtroioTe kataidvnon. Edv xpelaoTei, xpnoipgotroinaTte TpUTTava 00TWV PHEGW KATAAANAouU 0dnyou Tputrdvou. Me
auTov Tov TPATTO dlIacPaAifeTe TN CWOTH B£0N Kal KATEUBUVON TNG OTTAG KAI TTPOCTATEUETE TOUG YUPW I0TOUG aTrd TO
TEPIOTPEPOUEVO dpyavo. Oa TTIPETTEI Va €i0TE TIPOTEXTIKOI OTO VO KPATATE TO TPUTTAVO YIa 00TA TTAPAAANAQ PE TOV peyaAo
G&gova TnG OTTAG Tou TpuTTravioU Katd Tn dIAvoiEn TNG OTTAG TTPOKEIPEVOU Va aTToQUYETE JeyEBUVaN TNG OTTAG Adyw TG
TaAAVTWONG TOU TPUTTAVIOU.
* ZUOTE TIG OTTEG TWV KOXMIWV JE TO XEPI XPNOIMOTTOIWVTAG TO KATAAANAO E£aTpo (avatpégte aTov Mivaka 1) INION® R
AAAo cupBaTé EEGTPO OOTWV TIPIV OTTO TNV €10aywyr| Tou KoxAia. Edv xpelaoTei, xpnolpoTroinoTe EE0Tpa HEOW
Kat@AAnAou odnyou Tputrdvou. Me auTév Tov TPOTTO dIac@aAIfeTe TN CWOTA BE0N Kal KaTelBuvan TNG OTTAG, agloAoyeiTe
10 KaTtdAANAo BABOG yia Tn dnuioupyia CTTEIPWHATWY KAl TIPOCTATEUETE TOUG YUPW 1IGTOUG aTrd TO TIEPICTPEPOPEVO
6pyavo. KpatrioTe 10 E£0Tpo TTapdAAnNAa TTpog Tov eTTIMAKN GEova TNG OTTAG TPUTTAvVOU OTn SIGPKEIQ TNG EI0aYWYAG Kal
aAvacoTPOYrG TOU EEGTPOU. XPNOIUOTIOIEITE TITAVTA ATTIA TTIECT EVW TOTTOBETEITE TO EEOTPO, yia va JIOTNPACETE TA £TOINA
pappaTa. Oa TTPETTEl VO PPOVTICETE N @payn va yivel o€ IKavoTToinTIkG BAB0G yia va eTITPEWETE TNV TTAAPN £QPAPUOYH TOU
KOXAia. ZTnv TpogTolpaopévn ot Ba TTPETTEl va YiveTal ETTIXUGH TTPIV OTTO TV £10ayWYr Tou KOXAia yia Tov kaBapiopo
TWV UTTOAEINPATWV.

* MEGOAOZ AIANOI=HX ME XMEIPOTOMO:
* Ta 6pyava yia Tautdxpovn didvoign Kal GTTEIPOTOUNCN PEPOUV [ia KiTpIvn piya TTavw aTov dgovd Toug.
« Mpiv g10GyeTe TOV KOXAId, XpNoIJOTToIRCTE éva KatdAAnAo TpuTtravo-aTrelpotopo Tng INION® (avatpégte atov Mivaka 1)
TOTTOBETNUEVO O éva TPUTTAVI XOMNAAG TaxUTNTOG, TO oTToio SIaBETel AsiToupyia avTioTpo®ng KaTeubuvong, yia va
OnpIoUPYAOETE OTO 00T PI KATAAANAN OTTA pE oTreipwpa yia Tov KoxAia. MpowBraTe apyd To katdAAnAo TpUTTavo-
oTeipotépo TG INION® aoKWvTag YETPIA TTiECT YIa VA WOACETE TO GPYAVO TIPOG TA EPTTPOG KOVTPA GTO 00TO, TTAPAAANAQ
ME To peydAo dgova Tng dnuioupynBeicag oTrAG Tou ooToU. XpNnoIKoTIoIaTe Kataidvnon. AnPIoUpyEiTe TTAvTa TIG OTTEG yia
TOUG KOXAiEG Héaw Tou 0dnyoU TPUTTAvoU Kai TNG TTAAKAG WoTe va dlac@alioeTe To owoTd TeAIKO péyebog, BEon kai
81eUBuvan Tng oTTAG, va afloAoyAoeTe To KATAAANAO BAB0G yia Tn dnuioupyia CTTEIPWHPATWY Kal VO TIPOCTATEWETE TOUG
yUpw 1I0TOUG aTrd TO TTEPIOTPEPOEVO OPYAVO. Oa TTPETTEI VA EICTE TIPOTEKTIKOI OTO VA KPATATE TO TPUTTAVO-CTTEIPOTONO
TapdAAnAa pe To peyGAo dEova TnG OTIAG Tou 00ToU GTaV EI0AYETE TOUG KOXAIEG Kal OTAV aVTIOTPEPETE TN Qopd
AEITOUPYIOG TOU TPUTTAVOU-CTTEIPOTOHOU KATA T dnUIoupyia TNG OTIAG Tou 0oToU. Me auTév Tov TPOTTO aTTOPEUYETAI N
peyéBuvon Tng oTTAG atrd TNV TAAAVTEUGN Tou opydvou A Ta akaTaAAnAa oTrelpwpaTa aTo 0oTo. MNa va apalpECETE TO
TPUTTAVO-CTTEIPOTONO aTTd TO 00TO, PUBUIOTE TTPWTA TO TPUTIAVI OTNV AVTIGTPO®N Gopd AciToupyiag. MNa va diatnpAoEeTe Ta
AN £ToIpa OTTEIPWHATA, TPORNAETE TTPOTEKTIKA OTAV QVTIOTPEQPETE T POPA AEITOUPYIOG TOU TPUTTAVOU-CTTEIPOTONOU OTTO
TNV OTTI PE CTTEIPWHA TOU 00TOU, XPNOIMOTIOIVTAG £va TPUTTAVI XAUNAARG TaxUTnTag. AnNpIoUpynoTE TIPOCEKTIKA pIa OTTH
IKAvOTTOINTIKOU BABOUG OTO 00TO, YIa va TTITPEWETE TNV TTAAPN £papuoyn Tou koxAia. MHN rpowBeite To TpUTravo-
oTrEIPoTOUO BabUTepa Péoa O0TO 00TO OTTO GCO0 EMITPETTETAI ATTO TO OTTEIPOTOPNMUEVO THAUA, TTPOKEIPEVOU va diaTnpnBolv




Ta A0N £TOIMa OTTEIpWHATal ZTNV TTPOETOIPACEVN OTTH Ba TTPETTEN va YiveTal KOTAIOVNON TIPIV ATTO TNV EI0AYWYRA TOU
KOXAia yia TOV KaBapIGHO TWV UTTOAEIMPATWV.
* ®OPTIO & TOMOOGETHZH KOXAIA:
* TommoBetoTe TOV KATAAANAO Ggova kataaBidiou (avatpécte atov Mivaka 1) INION® fj GAAov ouppaTéd Gfova
katoafidiou pe TNV KAaTGAANAN Aafnh cuykpdTtnong. EuBuypaupioTe TN Aafn Ye TOV TTPOCAPHOYEQ EICQYWYRAG TOU KOXAIa
ka1 ouvdéaTe TN Aafr) Pe Tov TTpocappoyéa elgaywyr) oAigBaivovTtag Tn Aafn Tpog Tov KoyAia. ATTaiTeital TTpogoxH yia va
Slao@ahioeTe 6TI N Aafr) gival euBUypaPpIoPEVN Kal GUVOEDEPEV OWATA JE TOV TTPOCAPUOYED EITAYWYNG.
» KpatoTte Tov agova katoafidiol kai Tov KoxAia TTapdAAnAa TTpog Tov €TmPRAKn Ggova Tng OTTAG Kal EI0AYETE TOV KOXAIa
Babid atnv ot). MHN o@iyyete utrepBoAika! Mpétrel TTGvTa va e10ayeTe dlapTTePEiG KoxAieg o€ éva kaAwdio —K.
» O1av o KoxAiag £xel el0ayBei CwaTd, OTTOCTIACTE TOV TTPOCAPUOYED E10AYWYNG ATIO TNV KEPAAR Tou kKoxAia. MHN
TTPAYHATOTIOIEITE EYPUTEUOT OVAAWGINOU PETAAANIKOU TTPOCApPUOYED EICAYWYNG Hiag XPAoNG.
» Otav atraiteital N KEQAAr Tou KoxAia TTAPOUG OTTEIPWHOTOG WG TTPOCBETN OTAPIEN, YTTOPEI va XpnoiyoTroindei To
KaTAAANAo epyaAgio PpECag yia TN dnUIoUPYIa XWPEOU Yia TNV KEQAAT Tou KOXAIa Kal yia TNV atro@uyn epeBiopol Twv
HaAGKWY IOTWV atré TNV KEPAAT TOu KOXAia TTou EEEXEL.
» Otav dev atmraiTeital n KePaAn Tou KoxAia (TT.x. TNV TTEPITITWAN OTEPEWANG CUVOETHWONG), N KEPAAR Tou KoxAia TTPETTE
va KOTIEl U To Opyavo Bepuokautnpiaong INION® A xeipoupyikég AaRISeg KOTTAG TIPOKEIUEVOU va ATTOPEUXOEi EpEBITUOG
TWV HAAAKWY 10TWV. MeTd TNV agaipeon NG Ke@aArg Tou KoxAia To dpyavo Bepuokautnpiaong INION® utopei va
XpnoigotroinBei yia va opioTikoTroinBouv kai va eEopaAuvBouv Ta uttoAgippaTa Tou G§ova KoxAia 1 yia va
EavadnuioupynBei pia deutepelouca Ke@aAr KoxAia pe dielpuvon Tou GEova KoxAia pe BepudtnTa. MHN atTokOTITETE A
APAIPEITE TNV KEPAAL EVOG CUUTTIEGTIKOU KOXAIQ.
* Av KaTTo10G KOXAiag KOAATEI KATa TNV El00YWYRA Tou Kal eV PTTopEi va eloaxBei TTANpwG, apaipéoTe Tov KoxAia atrd Tnv oTrh
EeB1dwvovTag Tov KoyAia pe To kataaidl. Av o KoxAiag oTTdoel i N KEPAAR Tou KoxAia @Bapei kaTtd Tnv €l0aywyn Tou KoxAia ) To
gePidwpa kar dev PTTopEi va apaipedei e To katoafidl, TPUTTAOTE TOV KOXAIa HE TO iBI0 TPUTTAVO TTOU XPNOIUOTIOINBNKE apXIKA yia Tn
S1GvoIEN TNG OTIAG YIa TOV GUYKEKPIPEVO KOYAID. =UOTE TNV OTTA TPUTTAVOU pE EE0TPO peyaAUTePO KATA €va péyeBog (avaAoya PE T
SIGUETPO TOU KOXAIQ) Kal EI0ayAYETE Evav avTioToIXO KOXAia HEYOAUTEPNG SIGUETPOU PECT OTNV OTTH, CUPPWVA UE TIG 0dNYieg TTou
TTEPIYPAPOVTQAI TTAPATIAVW.
* Av KkaTTolog koxAiag gaivetal xahapog, apaipéoTe Tov koxAia atréd Tnv oTrA EeRIdWVOVTAG Tov. XpnoIPoTroinaTe To KatoaRidl f
TPUTTAOTE TOV KOXAIO JE TO TPUTTOVO TTOU XPNOIMOTIOINCATE APXIKA Yia T dnuioupyia TnG OTING yia ToV KOXAIQ. £Tn ouvéxela,
ONMIOUPYACTE TNV OTIN €K VEOU OTTEIPWHATA PE EETTPO N TPUTTAVO-CTTEIPOTOMO KATA éva pEyeBOG PeyaAuTepo (avaAoya Je Tn
SIGUETPO TOU KOXAIQ) Kal eI0AyeTe évav KoxAia avTioTolxa peyahliTepng dIAPETPOU GTNV OTIH), AKOAOUBWVTAG TIG TTAPATIAVW 0dNYiEG.

ZTEPEWOT TWV TTAAKWV/TTAEYpATWV

» Otav xpnoiyotroleite KoxAieg INION FreedomScrew ™ ge ouvduaoud ue TTAGkeg ) TAéypaTa INION OTPS™ Systems, va
QAVATPEXETE ETTIONG OTIG OBNYIEG XPNONG TNG CUYKEKPIPEVN GEIPAG TTPOIOVTWV.

» Otav xpnoipotroleite kKoxAieg INION FreedomScrew ™ @2.7/3.5/4.0/4.5 mm yia 1n oTepéwon Tou INION FreedomPlate™,
€xovTag TTpayyatoTroifael didvoign kal EUoIPo oTTAG aTnV TTAGKA, N KEPAAR Tou KoxAia pTTopei va KoTrei 1-2 mm KaTw atrd TNV
eM@Avela TN TTAGKaG pe To dpyavo Bepuokautnpioong INION® i Katd unKog TnG emM@AveEIAg TNG TIAGKAS e AaBideg KOTTNG
TTPOKEIYEVOU VA EXETE PIA XAUNAOU TTPO®iA S1a0UvOean TTAAKAG-KOXAIO KOl GUVETTWG YIO VA ATTOTPEWETE TOV £PEBIOUO TWV PHAAAKWV
10TWV. Alao@aAioTe pe TTpoooxr TN oTaBePOTNTA TNG OTEPEWGCNG PETA TNV apaipean TNG KEPAARG Tou koxAia. MHN agaipeite Tnv
KEPOAAN Tou KoxAia éTav xpnaoiyoTroleite e GAAN TTAGKa/TTAEypa ekTdg Tou INION FreedomPlate™. MHN xpnoipoTroleite koxAia
INION FreedomScrew™ @2.0 mm wg Baaciké koxAia atepéwong yia 1o INION FreedomPlate™.

« MeTd TNV agaipsan TG Ke@ahng Tou KoyAia, To dpyavo Bepuokautnpiaong INION® ptropsi va xpnoigotroindsi yia va
OpPICTIKOTTOINGEI Kol va e§OPaAuVOEi pia dilacUvdean TTAGKAG-KoxAia fi/kai yia va EavadnuioupynBei pia deutepeliouaa KEQAAr KoxAia
pe diebpuvan Tou agova KoxAia pe BepuoTnTa.

MeTeyxeipnTikég utrevlupioeig

» OTwg o€ K&Be xelpoupyikr SIadIKAaia, N TTPOCEKTIKA AVTIMETWTTION TNG METEYXEIPNTIKAG £EENIENG €ival onUAvTIKA yia TN CWOTA
amoBeparreia.

* Oa TPETTEl va OWOETE OTOUG 00BEVEIG AETTTOPEPEIG OONYIES YIA TN PETEYXEIPNTIKI) GPOVTIOA (TT.X. AVOPOPIKA PE TV ATTAPAITNTN
aKIVNTOTTOINON KAl TAPNON TWV KAVOVWY UYIEIVAG).

» XpnoipotroiRoTe Ta KATAAANAa TTpéoBeTa péoa akivnTotroinong (Tr.X. vaponka, HETAAAIKG oTnpiyyaTta f/Kal TTaTEPITOEG) KaTd TN
@acon amobepaTreiag Tou 0oToU.

* H avmiBioTikA Bepatreia evatrokeITal oTnv Kpion Tou yiaTpou.

ExTignon Twv amoTeAeopdTwyV
AkTIVOYpa®ieg, payvnTikéG Topoypagieg (MRI) A kal uttoAoyIoTIKEG Topoypagieg (CT) Ba TTPETTEl va yivouv PETEYXEIPNTIKG Yia TNV
agloAdynon Tng Tropeiag amobepartreiag. H guokeur gival ag@aAng Katd Tn payvnTikr Topoypagia.

MPOEIAONOIHZEIZ

* O1 koxAieg INION FreedomScrew ™ 1rpoo@£pouv GTAPIEN TWV UQICTAUEVWY O0TWV KAl SEV UTTOPOUV VO UTTOKATACTOOUV TO UYIEG
00T6 1] va KpATAGouV PeyaAo @opTio.

* H AavBaopévn etmiAoyn, TooBéTNoN, 660N Kal OTEPEWGT TOU EUPUTEUPOTOG UTTOPET Va TTPOKOAETEI BUCAPETTEG TTapeVEPYEIEG. O
XEIPOUPYOG Ba TTPETTEl Va YVWPICel KAAG TIG CUOKEUEG, TN HEB0DO eQapuoyAG Kal TN XEIPOUPYIKH dIadIKaoia TTpIV aTTd TNV EKTEAEON
NG EYXEipIoNgG.

* H emikdAuywn pe Tov AeTrté atmrald 1076 TTAvw attd To EUPUTEUPA UTTOPET VO AUEATEI TOV KiVOUVO ETTITTAOKWV.

* To epUTEUNA PTTOPEI Va gival KAAUPPEVO pe BUAOKO IVWBOUG I0TOU OTaV Eival EPPUTEUPEVO.

MPO®YAAZEIX
* [MNa Tnv akpIfA epappoyn Tou koxAia INION FreedomScrew ™ SiaTiBevtal £101kd epyaAeia. Ta XEIpoupyIKa Epyaleia
XPNOIUOTTOIoUVTAl JE TOV KAVOVIKO TPOTTO Kal UTTAPXE! KivOUVOG va oTTdoouv. Ta xeipoupyikd epyaleia Ba Trpétrel va



XpnoigotroloUvTal yia To OKOTIO yia Tov oTToio TTpoopifovTal. OAa Ta epyalAeia TTPETTEl va €TTIBEWPOUVTAI TAKTIKA yIa va eEakpIBwBei
TUXOV B0PA 1) {nuIEG. XpnaipoTroleite uovo ta epyaeia INION® i GAAa cupBard (avatpé€te aTov Mivaka 1) epyaleia.

* NA MHN xpnaoipotroiotvtal yia GAAeG pn evoedelypéveg epappoyég! H owaoTh Aeitoupyia (TT.X. OTTOTEAEOPATIKOTNTA KAl 0CQAAEIQ)
TWV EPPUTEUPATWYV BEV Eival yyunuévn O TTEPITITWON YN eVOEDEIYUEVNG XPHONG TOUG.

* O aoBevng Ba TTpETTEl va 1doTToIEITal OTI TA EPPUTEUPATA JTTOPOUV VA OTTACOUV A va XOAAPWOOUV WG ATTOTEAECUA TNG TTPOWPNG
évraong, Tng dpacTnpIdTNTAG A TNG TTiEONG gopTiou. H TTpwiun dIakoTTr TNG Xprong vapdnka i dAAng peBddou akivnToTroinong
MTTOPEi VO TTPOKaAEDEN KAKA 1} KABOAoOU gUVOEDN TWV OCTWY i OOTEOTOWIA.

NMAPENEPTEIEX

O1 TTapevépyeleg eival TTapPOUOIEG PE EKEIVEG AAAWV PEBBDWYV ECWTEPIKAG OTEPEWONG:

* Mpwiun kKauwn, xaAdpwon, KATayUa ) JETOKIVNON TNG CUOKEURG NTTOPOUV va TTpokAnBouv atroé Tnv £viaacr, Tn dpacTnpidtnTa f
10 BApPOG O€ TTPWIYO OTAdIO TNG BepaTTeiag.

» Tuxov Aolpwéeig puTTopEi va TTpokaAéoouv atroTuyia Tng d1adIKaciag.

* A6 Tn XEIPOUPYIKA ETTEURACT UTTOPOUV VA TTPOKUWOUV TPAUNATIOUOI TwV VEUPWY I TWV OYYEIWV.

* H eppireuon EEvwy UAIKWV pTTopei va odnyroel o€ Aeypovwdn A aAAepyikr avTidpaan. H TTpoowpivA TOTTIKA GUYKEVTPWON
UYPWV PTTOPEI VO ONUEIWOBEI O€ TTEPIOTACEIG ATTOOTEIPWONG.

AMOZTEIPQZH

O1 koxAieg INION FreedomScrew ™ ¢xouv atrooTelpwBei pe akTIivoBoAia 1oviopoU. XpnoIPOTIoINGTE Ta AUECWG HETA TO AVOIYHA TNG
QAO0PAAEING ATTOOTEIPWONG. XPNCIPOTIOIEITE JOVO GUOKEUEG TTOU BPICKOVTAl OE UN OVOIYMEVEG KAl N KATEOTPAPUEVEG OUCKEUQTIEG.
MNa pia xprion pévo. MHN €TTavaTIOOTEIPWVETE A ETTAVAXPENCIUOTTIOIEITE. EAV N OUCKEUN £TTAVATTIOOTEIPWOEI R ETTAVAXPENOIUOTIOINBEI,
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NEDERLANDS

INION FreedomScrew ™
GEBRUIKSINSTRUCTIES

BESCHRIJVING

De INION FreedomScrew ™-schroeven zijn bevestigingsschroeven gemaakt van biologisch afbreekbare co-polymeren bestaande
uit L-melkzuur en D-melkzuur. Deze polymeren zijn al vele jaren bekend als veilige verbindingen voor medische toepassingen. Zij
worden in vivo afgebroken via hydrolyse waarbij alfa-hydroxyzuren ontstaan die door het lichaam worden gemetaboliseerd.
Gebaseerd op in vitro testen behouden de schroeven hun oorspronkelijke sterkte tot 12 weken na implantatie en verliezen daarna
geleidelijk hun sterkte. Bioresorptie vindt plaats binnen twee tot vier jaar.

De INION FreedomScrew™-schroeven worden geleverd in verschillende maten en zijn hoofdzakelijk ontworpen voor gebruik met
aangepaste instrumenten, zoals de INION ® beenboorkoppen, beentappen, boortappen, dophouders, schroevendraaierassen,
boorbuizen, verzinkboren, dieptematen en termocauter-instrumenten.

De INION FreedomScrew™ -schroeven zijn ook ontworpen om gebruikt te worden met ISO 9714 compatibele instrumentatie.
Overeenkomstige INION FreedomScrew™ en instrument-afmetingen worden weergegeven in de tabel 1 (hieronder).

De INION FreedomScrew™ -schroeven worden geleverd met de metalen inleg adapter voor éénmalig gebruik met een standaard
zeskantdop.

De INION FreedomScrew™ -schroeven zijn steriel en niet-collageen.

INDICATIES

De INION FreedomScrew™ -schroeven zijn bestemd voor onderhoud van de uitlijning en fixatie van botfracturen, verbrijzelde
fracturen, osteotomieén, arthrodeses of bottransplantaten (d.w.z. , autografts of allografts) in aanwezigheid van geschikte extra
immobilisatie (bijv., rigide fixatie implantaten, gips of beugel).

Bovendien zijn de INION FreedomScrew™ @3.5/4.0/4.5 mm -schroeven specifiek bestemd voor gebruik bij de volgende
indicaties:
A. Algemene indicaties : onderhoud van reductie en fixatie van poreuze botbreuken, osteotomieén of arthrodeses van de
bovenste extremiteit, enkel en voet bij gebruikmaking van geschikte steun en/of immobilisatie.
B._Specifieke indicaties: breuken en osteotomieén van de malleoli, en enkelfracturen.

CONTRA-INDICATIES

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

» Actieve of potentiéle infectie

« Lichamelijke condities van de patiént inclusief beperkte bloedtoevoer, onvoldoende botkwantiteit of -kwaliteit; en in gevallen waar
medewerking van de patiént niet kan worden gegarandeerd (bijv., alcoholisme, drugsmisbruik)

+ Indicaties betreffende de ruggengraat

« Indicaties van zware dragende belasting (bijv. pijpbeenbreuken van lange beenderen) tenzij gebruikt in combinatie met
traditionele onbuigzame fixatie

INFORMATIE OVER HET GEBRUIK

Overwegingen en aandachtspunten bij chirurgie

* Profylactische pre-operatieve behandeling met antibiotica wordt aanbevolen.

» Maak gebruik van correcte plaatselijke, regionale of algehele anesthesie.

» Handhaaf een steriel veld gedurende de gehele procedure.

* Gebruik de standaard operatieprocedure voor een correcte blootlegging.

* Prepareer het operatiegebied grondig en behoud de neurovasculaire structuren door zorgvuldige dissectie.

» Goede uitlijning/reductie van de breuk/osteotomie.

» Rontgenfoto's kunnen worden gemaakt om de uitlijning/reductie na de fixatie te controleren.

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



Instrumentatie

« De INION FreedomScrew ™-schroeven is hoofdzakelijk ontworpen om te worden gebruikt met aangepast INION® instrumentatie
of algemeen ISO 9714 compatibele instrumentatie. Overeenkomstige INION FreedomScrew™ diameters en instrument-
afmetingen worden weergegeven in de tabel 1 (hieronder).

Tabel 1. INION FreedomScrew™ diameters en overeenkomstige instrument-afmetingen.

Schroef K-draad Boorkop Tap diameter Boortap Verzinkboor Schroeven- Dophouder
diameter diameter diameter diameter draaieras
2,0 mm - 1,5mm 2,0 mm 2.0 mm** voor 2.0/2.7 hex 2,5 mm 2,0/2,7 mm
2,7mm - 2,0 mm 2,7mm 2.7 mm** mm hex 2,5 mm 2,0/2,7 mm
schroeven
3,5mm - 2,5 mm 3,5mm 3.5 mm** hex 3,5 mm 3,5/4,0/4,5
mm
3,5mm 1,25 mm 2,7 mm 3,5mm 3.5mm hex 3,5 mm 3,5/4,0/4,5
(gecanu- (gecanuleerd) (gecanuleerd) (gecanu- mm
leerd) leerd)**
4,0 mm 1,6 mm 3,2 mm* 4,0 mm 4.0 mm VOOr 3.5-4.5 hex 3,5 mm 3,5/4,0/4,5
(gecanu- (gecanuleerd) (gecanuleerd) (gecanu- o mm
leerd) leerd)** schrrTg)r:ven
4,5 mm - 3,2mm 4,5 mm 4.5 mm** hex 3,5 mm 3,5/4,0/4,5
mm
4,5 mm 1,6 mm 3,2mm 4,5 mm 4.5 mm hex 3,5 mm 3,5/4,0/4,5
(gecanu- (gecanuleerd) (gecanuleerd) (gecanu- mm
leerd) leerd)**

* INION FreedomScrew™ @4.0 mm is ontworpen om alleen te worden ingezet met boor 3,2 mm (gecanuleerd).
** Alleen als gecustomiseerde INION ®-instrumenten

Fixatie met schroeven

- Kies de juiste INION FreedomScrew™ -schroef voor de indicatie. De schroeven kunnen indien nodig met de INION ®

schroefkniptang op de gewenste lengte worden geknipt. GEBRUIK NIET het INION ® termocauter-instrument om schroeven véér

het inzetten te knippen! DOMPEL GEEN schroeven in een heet waterbad!

OPMERKING: Het boorgat altijd spoelen voor het plaatsen van de schroef. Gebruik indien nodig, boorkoppen, beentappen

en boortappen 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.

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

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

* PROCEDURE VOOR BOREN EN HANDMATIG TAPPEN:
« Met behulp van de juiste (zie tabel 1) INION ® of andere compatibele boorkop bevestigd aan een langzame boor
(maximale snelheid van 2000 omw/min), boor een passend gat voor de schroef in het bot. Gebruik irrigatie. Gebruik
indien nodig boren samen met een geschikte boorgeleider. Dit is om voor een correcte gatpositie en -richting te zorgen,
en ter bescherming van de omliggende weefsels tegen het roterende instrument. Zorg ervoor om de botboor tijdens het
boren evenwijdig aan de lengteas van het boorgat te houden om door boor-schommeling geinduceerde vergroting van
het gat te voorkomen.
- Tap de schroefgaten handmatig met behulp van de juiste (zie tabel 1) INION ® of andere compatibele beentap voor
het inzetten van de schroef. 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. Houd de beentap evenwijdig aan de lengteas van het boorgat
zowel tijdens het plaatsen en omkeren van de beentap. Gebruik alleen zachte druk tijdens het tappen om de voorbereide
schroefdraad te beschermen. Er moet voor gezorgd worden dat tot een voldoende diepte wordt getapt om volledige
plaatsing van de schroef toe te staan. Het voorbereide gat moet worden geirrigeerd vooér het inzetten van de schroef om
overblijfselen van het bot weg te spoelen.

* BOORTAPMETHODE:
« Instrumenten voor gelijktijdig boren en tappen zijn gemarkeerd met een gele streep op de as van het instrument.
- Gebruik een passend INION® boortapinstrument gekoppeld aan een langzaam lopende boor, die een omkeerfunctie
heeft, om een geschikt, bedraad gat voor de schroef in het bot te maken voordat de schroef wordt geplaatst. Duw de
passende INION® boortap langzaam met een matige druk op het instrument naar voren tegen het bot in de richting
evenwijdig aan de lengteas van het botgat dat wordt gemaakt. Maak gebruik van irrigatie. Maak de gaten voor de
schroeven altijd door de boorgeleider, zodat u zeker weet dat de uiteindelijke afmeting van het gat juist is en het boorgat
de juiste positie en richting heeft, om de geschikte tapdiepte te evalueren en om de omliggende weefsels te beschermen
tegen de boor. Let er op om 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 het bot. Dit voorkomt
dat het botgat te groot wordt als gevolg van slingeren van het instrument, of ongeschikte schroefdraad in het bot. 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 blijft! Het voorbereide gat moet worden geirrigeerd
voor het aanbrengen van de schroef om botresten weg te spoelen.

* SCHROEF INZETTEN & PLAATSING:
- Bevestig de juiste (zie tabel 1) INION® of andere compatibele schroevendraaieras met de juiste dophouder. Lijn de
houder uit met een inzetadapter van de schroef en verbind de houder met de inzetadapter door de houder naar de
schroef te schuiven. Zorg ervoor dat de houder is uitgelijnd en correct is verbonden met de inzetadapter.




» Houd de schroevendraaieras en de schroef evenwijdig aan de lengteas van het boorgat, en plaats de schroef volledig in
het boorgat. De schroef NIET te vast aandraaien! Plaats altijd gecanuleerde schroeven over een K-draad.
+ Als de schroef correct is geplaatst, ontkoppel de inzetadapter van de schroefkop. Implanteer NIET het metalen
inzetadapter onderdeel voor éénmalig gebruik.
» Wanneer de kop van de volledig ingedraaide schroef als extra ondersteuning vereist is, kan het juiste verzinkboor
instrument worden gebruikt om ruimte te maken voor de schroefkop en om zacht weefsel irritatie door de uitstekende
schroefkop te voorkomen.
» Wanneer de schroefkop niet vereist is (bijv. in het geval van syndesmosis fixatie of solide cortex fixatie), kan de
schroefkop worden geknipt door het INION ® termocauter instrument of chirurgische kniptang om irritatie van zacht
weefsel te vermijden. Na het verwijderen van de schroefkop kan het INION ® termocauter instrument worden gebruikt om
resten van de schroefas af te werken en glad te maken of om opnieuw een secundaire schroefkop te creéren door met
gebruik van warmte de schroefas uit te breiden. Knip of verwijder NIET de kop van een lagschroef.
+ Als een schroef tijdens het indraaien vastloopt en niet volledig kan worden geplaatst, verwijder de schroef uit het boorgat door de
schroef met behulp van de schroevendraaier er uit te draaien. Als de schroef breekt of de schroefkop raakt beschadigd tijdens het
indraaien of uitdraaien en de schroef kan niet worden verwijderd met de schroevendraaier, boort u door de schroef met de boorkop
die oorspronkelijk werd gebruikt om het boorgat voor de schroef te creéren. Tap het boorgat met een beentap, die één maat groter
is, (overeenkomstig met de diameter van de schroef) en breng een overeenkomstige schroef met een grotere diameter in het
boorgat aan volgens de hierboven beschreven instructies.
+ 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. Dan tapt u het boorgat met een beentap die één maat groter is (overeenkomstig de diameter van de schroef) of boortap en
brengt u een corresponderende schroef met grotere diameter in het boorgat aan volgens de instructies hierboven.

Bevestiging van de platen/mazen

» Wanneer u INION FreedomScrew™ in combinatie met platen of mazen van INION OTPS™ systemen gebruikt, gelieve ook de
gebruiksinstructies specifiek bedoeld voor deze productielijn te raadplegen.

* Als INION FreedomScrew™ @2.7/3.5/4.0/4.5 mm -schroeven worden gebruikt voor bevestiging van de INION FreedomPlate™,
nadat een gat door de plaat is geboord en getapt, kan de kop van de schroef worden afgesneden op 1-2 mm boven het opperviak
van de plaat door de INION ® termocauter of langs het oppervlak van het plaatopperviak met een kniptang om een laag-profiel
plaatschroef interface te verstrekken en zodoende irritatie van zacht weefsel te voorkomen. Verzeker zorgvuldig stabiliteit van
fixatie nadat de schroefkop is verwijderd. Verwijder de schroefkop NIET als die met ander plaat/gaas dan INION FreedomPlate™
wordt gebruikt. Gebruik de INION FreedomScrew™ @2.0 mm -schroeven NIET als een primaire bevestigingsschroef voor de
INION FreedomPlate™.

« Na het verwijderen van de schroefkop kan het INION ® termocauter instrument worden gebruikt om een interface van de
plaatschroef af te werken en glad te maken en/of om opnieuw een secundaire schroefkop te creéren door met gebruik van warmte
de schroefas uit te breiden.

Postoperatieve aandachtspunten

» Zoals bij elke chirurgische procedure is ook hier een zorgvuldige postoperatieve behandeling belangrijk voor een optimale
genezing.

+» Geef de patiént gedetailleerde instructies voor postoperatieve verzorging (bijv. met betrekking tot immobilisatie en hygiéne).

» Gebruik geschikte aanvullende immobilisatie (bijv. een geschikt gipsverband, beugel en/of krukken) tijdens de genezing van het
bot.

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

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

WAARSCHUWINGEN

* De INION FreedomScrew™ producten bieden fixatie en zijn niet bedoeld om gezond bot te vervangen en zijn niet bestand tegen
de stress van volledige dragende belasting.

+ Onjuiste selectie, plaatsing, positionering en fixatie van het implantaat kan later ongewenste resultaten veroorzaken. De chirurg
moet vertrouwd zijn met de apparaten, de methode van applicatie en de chirurgische procedure voordat hij/zij de operatie uitvoert.
» Dunne zachte weefselbedekking over het implantaat kan het risico op complicaties verhogen.

» U kunt het implantaat na de implantatie bedekken met een vezelachtig weefsel capsule.

VOORZORGSMAATREGELEN

* Instrumenten zijn verkrijgbaar ter ondersteuning van de nauwkeurige implantatie van de INION FreedomScrew™ -schroeven. Bij
normaal gebruik zijn chirurgische instrumenten onderhevig aan slijtage en kunnen breken. Chirurgische instrumenten dienen
uitsluitend te worden gebruikt voor het doel waarvoor zij bestemd zijn. Alle instrumenten moeten regelmatig worden gecontroleerd
op slijtage en beschadiging. Gebruik alleen de INION® of andere compatibele instrumenten (zie tabel 1).

* NIET gebruiken voor onbedoelde toepassingen! Correct functioneren (d.w.z. 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 losraken als gevolg van voortijdige spanning,
activiteit of dragende belasting. Voortijdige verwijdering van het gipsverband of andere immobilisatietechniek kan veroorzaken dat
de breuk of osteotomie niet of onvolledig geneest.

BIJWERKINGEN

Complicaties zijn vergelijkbaar met de problemen van elke andere inwendige fixatiemethode:



+ Voortijdig buigen, losraken, breken of migratie van de apparaten kunnen het gevolg zijn van voortijdige spanning, activiteit of
lastdragende belasting.

* Infectie kan tot een falen van de procedure leiden.

* Neurovasculaire letsels kunnen ontstaan als gevolg van chirurgische trauma.

« 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 FreedomScrew™ - schroeven zijn gesteriliseerd met ioniserende straling. Onmiddellijk gebruiken na het openen van de
steriele verzegeling. Gebruik alleen apparaten waarvan de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Uitsluitend voor eenmalig
gebruik. NIET opnieuw steriliseren of opnieuw gebruiken! Als het apparaat opnieuw wordt gesteriliseerd of opnieuw wordt gebruikt,
worden de eigenschappen van het implantaat beinvloed en kunnen de veiligheid en doeltreffendheid niet worden gegarandeerd.
Het implantaat NIET na de vervaldatum op het label gebruiken.

OPSLAG

Opslaan bij kamertemperatuur (15 tot 30 °C / 59 tot 86 °F) bij een normale relatieve luchtvochtigheid. Het product mag niet aan een
hogere temperatuur worden blootgesteld dan de gedefinieerde temperatuur op de indicator. Het product NIET gebruiken als de
punt van de indicator zwart is.

LET OP
Volgens de wetgeving in de Verenigde Staten mag dit product uitsluitend via of in opdracht van een bevoegde arts worden
verkocht.

FABRIKANT

INION Oy
Ladkarinkatu 2

33520 Tampere
Finland

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

c E 2797

Inion® is een gedeponeerd handelsmerk van Inion Oy.



SVENSKA

INION FreedomScrew™
BRUKSANVISNING

BESKRIVNING

INION FreedomScrew™-skruvarna ar fastskruvar tillverkade av nedbrytbara kopolymerer som bestar av L-mjélksyra och D-
mjolksyra. Dessa polymerer har lange och tryggt anvants inom lakarvetenskapen och de bryts ned via hydrolys in vivo till
alfahydroxisyror som metaboliseras av kroppen. Enligt in vitro-testning behaller skruvarna sin ursprungliga héllfasthet i upp till 12
veckor efter implantation och tappar gradvis sin hallfasthet darefter. Bioresorption ager rum inom tva till fyra ar.

INION FreedomScrew ™ -skruvarna finns i olika storlekar och &r huvudsakligen avsedda att anvandas med specialinstrument,
INION® benborrar, bengéngtappar, borrtappar, fasthylsor, skruvmejselskaft, borrhylsor, forsankare, djupmaétt och termokauter.

INION FreedomScrew™-skruvarna ar aven avsedda att anvandas tillsammans med instrument som ar kompatibla med 1SO 9714.
Motsvarande INION FreedomScrew™ och instrumentstorlekar presenteras i tabell 1 (nedan).

INION FreedomScrew ™-skruvarna levereras med engangsinféringsadapter av metall med standard sexkanthal.

INION FreedomScrew ™ -skruvarna &r sterila och innehaller inte kollagen.

INDIKATIONER

INION FreedomScrew ™-skruvarna ar avsedda for att bibehalla inriktning och fixation av benfrakturer, komminuta frakturer,
osteotomier, artrodeser eller bengrafter (dvs. autografter eller allografter) vid [amplig ytterligare immobilisering (t.ex. stela
fixationsimplantat, gipsfoérband eller spjalor).

Dessutom &r INION FreedomScrew ™ ©@3.5/4.0/4.5 mm-skruvarna specifikt avsedda for anvandning vid foljande indikationer:
A. Allménna indikationer: underhall av reduktion och fixation av frakturer i porés benvavnad, osteotomier eller atrodeser i
Ovre extremitet, fotled och fot vid lamplig spjalning och/eller immobilisering.
B. Specifika indikationer: frakturer och osteotomier i malleolerna samt fotledsfrakturer.

KONTRAINDIKATIONER

INION FreedomScrew™-skruvarna ar inte avsedda for anvandning i och ar kontraindicerade vid:

« Aktiv eller potentiell infektion

« Vissa patienttillstand inklusive dalig blodférsorjning, ofillrécklig benméangd eller -kvalitet; och dar patientens medverkan inte kan
garanteras (t.ex. alkoholism, drogmissbruk)

* Ryggradsindikationer

« Belastningsindikationer (t.ex. diafysfrakturer i Iangre ben) som inte sker tillsamman med traditionell stel fixation

INFORMATION FOR ANVANDNING

Kirurgiska dvervaganden och paminnelser

* Profylaktisk perioperativ antibiotikabehandling rekommenderas.

» Anvand Iamplig lokal, regional eller allman beddvning.

» Uppratthall ett sterilt falt under hela ingreppet.

» Lamplig exponering med kirurgiskt standardférfarande.

- Foérbered noggrant operationsomradet och bevara de neurovaskulara strukturerna genom forsiktig dissekering.
* God inriktning/reduktion av frakturen/osteotomin.

» Rontgenbilder kan tas for att kontrollera inriktningen/reduktionen efter fixation.

+ Grundlig hemostas och fullstéandig primar forslutning av primér mjuk vavnad 6ver implantatet &r ytterst viktiga.



Instrument

* INION FreedomScrew™-skruvarna ar huvudsakligen avsedda att anvandas tillsammans med specialtillverkade INION®-
instrument eller vanliga instrument som ar kompatibla med ISO 9714. Motsvarande INION FreedomScrew ™-diametrar och
instrumentstorlekar presenteras i tabell 1 (nedan).

Tabell 1. INION FreedomScrew™-diametrar och motsvarande instrumentstorlekar.

Skruv, K-trad, Borr, Gangtapp, Borrtapp, Forséankare Skruvmejsel- Fasthylsa
diameter diamete diameter diameter diameter skaft
r
2,0 mm - 1,5mm 2,0 mm 2,0 mm** for 2,0/2,7 mm hex 2,5 mm 2,0/2,7 mm
skruvar
2,7 mm - 2,0 mm 2,7 mm 2,7 mm** fér 2,0/2,7 mm hex 2,5 mm 2,0/2,7 mm
skruvar
3,5mm - 2,5 mm 3,5mm 3,5 mm** fér 3,5-4,5 hex 3,5 mm 3,5/4,0/4,5 mm
mm skruvar
3,5mm 1,25 mm 2,7 mm 3,5mm 3,5mm for 3,5-4,5 hex 3,5 mm 3,5/4,0/4,5 mm
(kanylerat) (kanylerat) (kanylerat) (kanylerad)** mm skruvar
4,0 mm 1,6 mm 3,2 mm* 4,0 mm 4,0 mm for 3,5-4,5 hex 3,5 mm 3,5/4,0/4,5 mm
(kanylerat) (kanylerat) (kanylerat) (kanylerad)** mm skruvar
4,5 mm - 3,2 mm 4,5 mm 4,5 mm** fér 3,5-4,5 hex 3,5 mm 3,5/4,0/4,5 mm
mm skruvar
4,5 mm 1,6 mm 3,2mm 4,5 mm 4,5 mm for 3,5-4,5 hex 3,5 mm 3,5/4,0/4,5 mm
(kanylerat) (kanylerat) (kanylerat) (kanylerad)** mm skruvar

*INION FreedomScrew™ @4.0 mm &r avsedd att inféras endast med en 3,2 mm borr (kanylerad).
**Endast som specialanpassade INION®-instrument.

Fixering med skruvar

« Valj lamplig INION FreedomScrew ™-skruv enligt indikationen. Skruvarna kan vid behov kapas till dnskad langd med INION®

skruvavbitartang. Anvand INTE INION® termokauter for att kapa skruvarna fore inforande! Nedsank INTE skruvar i ett hett

vattenbad!

OBS! Skolj alltid borrhalet innan skruven fors in. Anvand vid behov borrar, gangtappar och borrtappar genom lamplig

borrfixtur. Detta ar for att sakerstalla korrekt position och inriktning av halet, uppskatta lampligt djup for 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

rontgen fore borrning.

« METOD MED BORR OCH MANUELL GANGNING:
« Anvand lamplig (se tabell 1) INION® eller annan kompatibel borr fast i en ldangsam borr (maxhastighet 2 000 varv/min)
och borra ett lampligt hal fér skruven i benet. Spola. Anvand vid behov borrar genom en lamplig borrfixtur. Detta &r for att
sakerstélla korrekt position och inriktning av halet och for att skydda omgivande vavnad mot det roterande instrumentet.
Se till att halla benborren parallell med borrhalets langdaxel under borrning for att forhindra att halet forstoras nar borren
svanger.
« Ganga skruvhalen manuellt med l1amplig (se tabell 1) INION® eller annan kompatibel bengangtapp innan skruven fors
in. Anvéand vid behov bengangtappar genom en lIamplig borrfixtur. Detta &r for att sakerstélla korrekt position och
inriktning av halet, uppskatta lampligt djup for gangningen och for att skydda omgivande vavnad mot det roterande
instrumentet. Hall bengangtappen parallell med borrhalets langdaxel under bade inférande och utdragning av
bengangtappen. Anvand endast svagt tryck vid gangning for att bevara de forberedda gangorna. Var noga med att gdnga
till ett tillrackligt djup sa att skruven kan dras at fullstandigt. Det forberedda halet bor spolas innan skruven fors in sa att
benrester spolas ut.

* METOD MED BORRTAPP:
« Instrument for simultan borrning och géngning ar méarkta med ett gult streck pa instrumentets skaft.
« Anvand ett lampligt (se tabell 1) INION®-borrnings- och gangningsinstrumentet pa en langsam borrmaskin med
backfunktion for att gora ett lampligt, gangat skruvhal i benet fére insattning av skruven. For in den lampliga INION®-
borrtappen l&angsamt och med ett skonsamt tryck for att trycka instumentet framat mot benet parallellt med langdaxeln av
borrhalet som borras. Spola. Borra alltid skruvhalen genom borrfixturen for att sakerstalla ratt slutstorlek p& halet samt
ratt position och inriktning av halet, for att uppskatta lampligt djup fér gangningen och for att skydda omgivande
mjukvavnad mot det roterande instrumentet. Var noga med att halla borrnings- och gangningsinstrumentet parallelit med
langdaxeln av hélet i benet vid insattning av skruvarna och nar du backar borrnings- och gangningsinstrumentet under
borrning av halet i benet. Detta forhindrar forstoring av halet p& grund av att instrumentet svanger samt olampliga gangor
i benet. For att ta bort borrtappen frén benet, satt forst borrmaskinen p& back. For att bevara de preparerade huvudena,
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 géngningsinstrumentet djupare in i benet &n vad den gangade delen
tillater. Halet som preparerats bor spolas fére insattning av skruv for att skélja ut benpartiklar.

* INSKRUVNING OCH PLACERING AV SKRUVAR:
- Satt fast lampligt (se tabell 1) INION® eller annat kompatibelt skruvmejselskaft med lamplig fasthylsa. Rikta in hylsan
med inféringsadapter for skruven och sétt fast hylsan med inféringsadaptern genom att skjuta hylsan i skruvens riktning.
Séakerstall att hylsan ar korrekt inriktad och fastsatt med inféringsadaptern.
« Hall skruvmejselskaftet och skruven parallella med borrhéalets langa axel och for in skruven helt i borrhalet. Dra INTE &t
for hart! For alltid in kanylerade skruvar éver en K-trad.
» Nar skruven har forts in tillrackligt tar du loss inféringsadaptern fran skruvhuvudet. Implantera INTE
engangsinféringsadaptern av metall.




» Nar huvudet pa den fullstandigt gdngade skruven behdvs som ytterligare stod kan l[ampligt férsankningsinstrument
anvandas for att skapa plats at skruvhuvudet och fér att undvika irritation i mjukvavnaden fran det utskjutande
skruvhuvudet.
» Nar skruvhuvudet inte langre behdvs (t.ex. vid fixation av syndesmos eller fixation av fast kortex) kan skruvhuvudet
kapas med INION® termokauter eller kirurgisk avbitartdng for att undvika irritation i mjukvavnaden. Efter att skruvhuvudet
har avlagsnats kan INION® termokauter anvandas for att avsluta och slipa aterstoden av skruvskaftet eller for att skapa
ett sekundart skruvhuvud genom att utvidga skruvskaftet med varme. Kapa eller aviagsna INTE huvudet pa en
dragskruv.
» Om skruven fastnar under inforingen och inte kan foras in fullstandigt ska du avlagsna den fran borrhalet genom att skruva ut
skruven med skruvmejseln. Om skruven gar av eller skruvhuvudet skadas under inféring eller urskruvning och skruven inte fas ut
med skruvmejseln borrar du genom skruven med borren som ursprungligen anvandes for att skapa borrhalet till skruven. Ganga
borrhalet med en bengangtapp en storlek stérre (motsvarande skruvens diameter) och for in en skruv med motsvarande storre
diameter i borrhalet enligt ovanstdende instruktioner.
« Om en skruv kénns 16s, ta ut skruven ur borrhalet genom att skruva at motsatt hall. Anvand skruvmejsen eller borra genom
skruven med den borr som ursprungligen anvandes for att borra halet for skruven. Ganga sedan borrhalet pa nytt med en gangtapp
eller borrtapp som &r en storlek stérre (motsvarande skruvens diameter) och sétt in en motsvarande skruv med storre diameter i
borrhéalet enligt anvisningarna ovan.

Fastsattning av platar/nat

* N&r INION FreedomScrew ™-skruvar anvands i samband med plattor eller nat frAn INION OTPS™ Systems ska du ocksa lasa
bruksanvisningen fér den specifika produktgruppen.

» Nar INION FreedomScrew™ @2.7/3.5/4.0/4.5 mm-skruvar anvands for att sétta fast INION FreedomPlate™ kan, nér du har
borrat och gangat hal genom plattan, skruvhuvudet kapas 1-2 mm ovanfor plattans yta med INION® termokauter eller jams med
plattans yta med avbitartdng for att skapa ett granssnitt mellan platta och skruv med I&g profil for att undvika irritation i
mjukvavnaden. Kontrollera noga fixationens stabilitet efter att skruvhuvudet har avlagsnats. Kapa INTE skruvhuvudet vid
anvandning av annan platta/annat nat &n INION FreedomPlate™. Anvand INTE INION FreedomScrew™ @2.0 mm-skruv som
primér fixationsskruv for INION FreedomPlate™.

« D& skruvhuvudet har avlagsnats kan INION® termokauter anvandas for att avsluta och jamna till ett granssnitt mellan platta och
skruv och/eller skapa ett sekundart skruvhuvud genom att utvidga skruvskaftet med varme.

Postoperativa paminnelser

» Liksom med alla kirurgiska ingrepp ar noggrann postoperativ vard viktig for optimal l&kning.

*» Ge patienten detaljerade instruktioner for postoperativ vard (t.ex. angédende immobilisering och uppratthallande av hygien).
« Anvand lamplig ytterligare immobilisering (t.ex. ett lampligt gipsforband, spjéla och/eller kryckor) sa lange benet laks.

« Lakaren avgdér om antibiotikabehandling behdvs.

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

VARNINGAR

+ INION FreedomScrew™-skruvar anvands for fixation och &r inte avsedda for att ersatta frisk benvavnad eller motsta
pafrestningen fran fullstandigt lastbarande.

* Felaktigt val och felaktig placering, positionering och fixation av implantatet kan ge upphov till efterféljande o6nskade resultat.
Kirurgen bor vara insatt i utrustningen, appliceringsmetoden och den kirurgiska metoden innan ingreppet utfors.

* Tackning med tunn mjukvavnad kan innebara 6kad risk for komplikationer.

* Implantatet kan kapslas in i fibrés vavnad efter implantationen.

FORSIKTIGHETSATGARDER

* Instrument finns for att underlatta den korrekta anvandningen av INION FreedomScrew ™-skruvarna. Kirurgiska instrument
utsétts for slitage vid normalt bruk och kan ga sonder. Kirurgiska instrument far endast anvéandas for det avsedda andamalet. Alla
instrument ska granskas regelbundet med avseende pa slitage och skador. Anvand endast INION® eller andra kompatibla (se
tabell 1) instrument.

» Anvand INTE for icke avsedda tillampningar! Korrekt funktion (t.ex. effektivitet och sékerhet) hos dessa implantat kan inte
garanteras om de inte anvands enligt instruktionerna.

+ Patienten bor varnas att implantaten kan ga sénder eller lossna om de utsatts tidigt for pafrestningar, aktivitet eller belastning. For
tidigt avlagsnande av gipsforband eller andra immobiliseringstekniker kan leda till att frakturen eller osteotomin inte laks eller laks
fel.

BIVERKNINGAR

Komplikationerna liknar sddana som intraffar med alla andra metoder for invandig fixation.

« Fortida bojning, lossning, fraktur eller flyttning av enheterna kan resultera fran tidig pafrestning, aktivitet eller belastning.

* Infektion kan leda till att ingreppet misslyckas.

» Neurovaskulara skador kan uppsta pa grund av trauma fran ingreppet.

 Implantation av frammande material kan orsaka en inflammation eller en allergisk reaktion. Tillfallig lokal vatskeansamling kan
intraffa under sterila férhallanden.

STERILITET
INION FreedomScrew ™ -skruvarna har steriliserats med jonbestralning. Anvand omedelbart efter att den sterila forseglingen har
Oppnats. Anvand endast utrustning som ar forpackad i o6ppnade och oskadade forpackningar. Endast for engangsbruk. Far INTE



omsteriliseras eller ateranvandas. Om utrustningen omsteriliseras eller ateranvands paverkas implantatets egenskaper och
sakerhet och effektivitet kan inte garanteras. Anvand INTE efter utgdngsdatumet som anges pa etiketten.

FORVARING
Forvara vid rumstemperatur (15 till 30°C / 59 till 86°F) och vid normal relativ luftfuktighet. Produktens temperatur far inte bli hogre
an den som anges pa indikatorn. Anvand INTE om indikatorpunkten &r svart.

VARNING

Denna utrustning far enligt federal amerikansk lag endast séljas av eller foreskrivas av en behorig lakare.

TILLVERKARE

INION Oy
Laakarinkatu 2

33520 Tammerfors
Finland

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

C € 2797

Inion® ar ett registrerat varumarke som tillhor Inion Oy.



CESKY

INION FreedomScrew™
NAVOD K POUZITI

POPIS

Srouby INION FreedomScrew™ jsou fixaéni Srouby vyrobené z rozlozitelnych kopolymert, sloZenych z kyseliny L-mlé&né

a kyseliny D-mlé¢né. Tyto polymery se jiz dlouhou dobu v Iékafstvi bezpeéné pouzivaji; rozkladaji se in vivo hydrolyzou na alfa-
hydroxy kyseliny, které se v téle metabolizuji. In vitro testovanim bylo potvrzeno, Ze si Srouby zachovaji svou pGvodni pevnost az
12 tydnd po implantaci a poté ji postupné ztraceji. K bioresorpci dochazi od dvou do ¢tyr let.

Srouby INION FreedomScrew™ jsou nabizeny v riznych velikostech a jsou primarné konstruovany k pouZiti se specialnimi
nastroji, kostnimi vrtaky, kostnimi zavitniky, vrtnymi zavitniky, pfidrzovacimi pouzdry, Sroubovakovymi dfiky, vrtacimi pouzdry,
zahlubniky, hloubkoméry a nastroji pro tepelnou kauterizaci INION®.

Srouby INION FreedomScrew™ jsou rovnéz konstruovany k pouziti s nastroji kompatibilnimi podle normy ISO 9714. Pfislusné
velikosti §roub INION FreedomScrew™ a nastroj jsou uvedeny v tabulce 1 (nize).

Srouby INION FreedomScrew™ jsou dodavany s jednorazovym kovovym zavadécim adaptérem na jedno pouZziti se standardnim
Sestihrannym nastavcem.

Srouby INION FreedomScrew™ jsou sterilni a nekolagenni.

INDIKACE

Srouby INION FreedomScrew™ jsou uréeny pro zaji$téni piiblizeni a fixace zlomenin kosti, tfi$tivych zlomenin, osteotomii,
artrodézi nebo kostnich $tépu (tj. autostépl nebo alostépu) se souc¢asnym vhodnym dal$im znehybnénim (napf. pevné fixacni
implantaty, sadrové obvazy nebo ortézy).

Srouby INION FreedomScrew™ 3.5/4.0/4.5 mm jsou dale konkrétn& urgeny k pouZiti pfi nasledujicich indikacich:
A. Obecné indikace: zajiSténi repozice a fixace zlomenin, osteotomii nebo artrodézi pérovitych kosti horni koncetiny,
kotniku a chodidla se sou¢asnym pouzitim vhodné ortézy anebo vhodného znehybnéni.
B. Specifické indikace: zlomeniny a osteotomie malleolu a zlomeniny kotniku.

KONTRAINDIKACE

Srouby INION FreedomScrew™ nejsou uréeny k nasledujicimu pouZiti (a jejich pouZiti je v takovych pipadech kontraindikovano):
« Pfi aktivni nebo mozné infekci

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

« PFi indikacich souvisejicich s patefi

« Pfi indikaci vysoké zatéze (napf. zlomeniny diafyz dlouhych kosti), pokud pouziti neni kombinovéno s tradi€ni pevnou fixaci

INFORMACE PRO POUZITI

Chirurgicka hlediska a poznamky

» Doporucuje se profylakticka perioperativni antibioticka clona.

* Pouzijte vhodnou lokalni, regionalni nebo celkovou anestézii.

* Béhem zakroku udrzujte sterilni operacni pole.

« Standardnimi chirurgickymi postupy zajistéte odpovidajici expozici.

*» Misto operace peclivé pfipravte; disekci provadéjte opatrné, abyste neposkodili nervové-cévni svazky.
» Zajistéte spravné pfiblizeni / spravnou repozici fraktury/osteotomie.

* Po fixaci je mozno pofidit rtg snimky, aby se dalo pfiblizeni/repozice ovéfit.

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



Nastroje

+ Srouby INION FreedomScrew™ jsou primarné konstruovany k pouZiti se specialnimi nastroji INION® nebo obecnymi nastroji,
kompatibilnimi podle normy 1SO 9714. Pfisluné praméry Sroubd INION FreedomScrew™ a velikosti nastroju jsou uvedeny
v tabulce 1 (nize).

Tabulka 1. Priméry $roubl INION FreedomScrew™ a odpovidajici velikosti nastroju.

Prameér Prameér Prameér Prameér Prameér Zapoustéc Drik Pridrzovaci
Sroubu Kirschnerova vrtédku zavitniku vrtného Sroubovaku pouzdro
dratu zavitniku
2,0 mm - 1,5mm 2,0 mm 2,0 mm** pro Srouby Sestihran 2,0/2,7 mm
2,0/2,7 mm 2,5mm
2,7mm - 2,0 mm 2,7mm 2,7 mm** pro Srouby Sestihran 2,0/2,7 mm
2,0/2,7 mm 2,5mm
3,5mm - 2,5mm 3,5mm 3,5 mm** pro Srouby Sestihran 3,5/4,0/4,5 mm
3,5/4,5 mm 3,5mm
3,5mm 1,25 mm 2,7mm 3,5mm 3,5mm pro Srouby Sestihran 3,5/4,0/4,5 mm
(kanylovany) (kanylovany) | (kanylovany) | (kanylovany)** | 3,5/4,5 mm 3,5mm
4,0 mm 1,6 mm 3,2 mm* 4,0 mm 4,0 mm pro Srouby Sestihran 3,5/4,0/4,5 mm
(kanylovany) (kanylovany) | (kanylovany) | (kanylovany)** | 3,5/4,5 mm 3,5mm
4,5 mm - 3,2mm 4,5 mm 4,5 mm** pro Srouby Sestihran 3,5/4,0/4,5 mm
3,5/4,5 mm 3,5 mm
4,5 mm 1,6 mm 3,2mm 4,5 mm 4,5 mm pro Srouby Sestihran 3,5/4,0/4,5 mm
(kanylovany) (kanylovany) | (kanylovany) | (kanylovany)** | 3,5/4,5 mm 3,5mm

*Sroub INION FreedomScrew™ @4.0 mm je konstruovan pro zavedeni vyhradné pomoci vrtaku 3,2 mm (kanylovaného).
**Pouze upravené nastroje INION®

Fixace pomoci Sroubtl

» Pro kazdou indikaci zvolte odpovidajici Sroub INION FreedomScrew™. V pfipadé potieby Ize Srouby INION® zkratit na

pozadovanou délku b&znymi chirurgickymi niizkami. Ke zkraceni $roubt pted zavedenim NEPOUZIVEJTE nastroj pro tepelnou

kauterizaci INION® NENAMACEJTE $rouby do vodni lazng&! POZNAMKA: Pred zavedenim $roubu vzdy vyplachnéte vyvrtany

otvor. V pripadé potieby 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 zaviti a ochranit okolni tkan pred

rotacnim nastrojem.

» Kynalované nastroje je nutné pouzivat s kanylovanymi Srouby. Doporu€ujeme pfed zahajenim vrtani provést rentgenovou

kontrolu polohy K-dréatu.

« MECHANICKA A MANUALNI METODA VYTVOREN| OTVORU:
» Pomoci vhodného vrtaku INION® nebo jiného kompatibilniho vrtaku (viz tabulka 1) pfipojeného k nizkorychlostni
vrtaéce (maximalni rychlost 2000 ot/min) vyvrtejte v kosti vhodny otvor pro Sroub. Proplachuijte. V pfipadé potfeby
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 tkar pred rotacnim nastrojem.
Béhem vrtani drzte kostni vrtak paralelné s dlouhou osou vrtaného otvoru, aby nedoS$lo ke zvétSeni otvoru,
zplsobenému vychylenim vrtaku.
« Pfed vloZenim Sroubu vytvoite zavity v otvorech pro $rouby pomoci vhodného kostniho zavitniku INION® nebo jiného
kompatibilniho kostniho zavitniku (viz tabulka 1). V pfipadé potfeby 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 rotatnim nastrojem. Béhem zavadéni a vyjimani kostniho zavitniku drzte
zavitnik paralelné s dlouhou osou vyvrtaného otvoru. Pfi tvorbé zavitd vyvijejte pouze jemny tlak, abyste vytvofené zavity
neporusili. Aby bylo mozZno Sroub pIné zasadit, musite vytvofit zavit do dostate¢né hloubky. Pfipraveny otvor je tfeba
pfed zavedenim Sroubu proplachnout a vyplavit tak kostni drt.

* METODA S VRTNYM ZAVITNIKEM:
+ Nastroje pro soucasné vrtani a vytvareni zavitll jsou na dfiku oznacené Zlutym prouzkem.
* Pouzijte vhodny (viz tabulka 1) vrtny zavitnik INION® pfipojeny k vrtaéce s pomalymi otackami, ktera disponuje
zpétnym chodem. Timto zplsobem budete pfed zavedenim Sroubu moct vytvofit vhodny zavitovy otvor pro Sroub.
Pomalu zavedte pfislugny vrtny zavitnik INION® za stfedniho tlaku — tlagte tak nastroj dopfedu proti desce a kosti ve
sméru paralelnim s dlouhou osou vytvareného kostniho otvoru. Proplachujte. Otvory pro Srouby vzdy vrtejte skrze
voditko vrtaku a otvory v dlaze. Tim zajistite spravnou kone¢nou velikost, spravnou polohu a spravny smér vrtaného
otvoru. Postup také pom0ze vyhodnotit spravnou hloubku zavitu a ochréanit okolni tkané pred rotacnim nastrojem, Pfi
zavadéni a vytahovani vrtného zavitniku béhem vytvareni otvoru drzte vrtny zavitnik rovnobézné s dlouhou osou
vrtaného kostniho otvoru. Zabranite tim viklani vrtaku, které maze zpUsobit roztazeni otvor(, a vytvoreni nevhodnych
zavitl v kosti. Nez zaénete vrtny zavitnik vytahovat z kosti, pfepnéte vrtacku na zpétny chod. Za zpétného chodu jemné
tahejte nastroj ze zavitového otvoru v kosti, abyste neposkodili vytvofené zavity. PouZijte nizkou rychlost vrtacky.
Opatrné vytvorte kostni otvor o dostate¢né délce, aby se do néj veSel cely Sroub. NEZAVADEJTE vrtny zavitnik hloubéji
do kosti, nez umozZriuje zavitova ¢ast. V opacném pripadé poskodite vytvorené zavity. Vyvrtany otvor pfed zavedenim
Sroubu vzdy proplachnéte a odstrante tak kostni drt.

« ZALOZENI A UMISTENI SROUBU:
« Nasadte na vhodny dfik Sroubovaku INION® nebo jiné kompatibilni dfik Sroubovaku(viz tabulka 1) vhodné pfidrzovaci
pouzdro. Zarovnejte pouzdro se zavadécim adaptérem Sroubu a nasadte pouzdro na zavadéci adaptér nasunutim
pouzdra ve smeéru osy Sroubu. Zkontrolujte, zda je pouzdro spravné zarovnano a nasazeno na zavadéci adaptér.
* Dfik Sroubovaku a Sroub drzte paralelné s dlouhou osou vyvrtaného otvoru a zavedte $roub zcela do vyvrtaného otvoru.
PFilis NEPRETAHUJTE! Kanylované §rouby vzdy zavedte pres Kirschner(v drat.




+ Jakmile je Sroub spravné zaveden, odpojte zavadéci adaptér od hlavy Sroubu. NIKDY nenechavejte jednorazovy
kovovy zavadéci adaptér na jedno pouziti na Sroubu.
*» Pokud je hlava Sroubu se zavitem po celé délce Sroubu nutna jako dal$i podpéra, mizete pouzit vhodny zahlubnik
k vytvofeni prostoru pro hlavu Sroubu a zabranéni podrazdéni mékké tkané vycnivajici hlavou Sroubu.
* Pokud hlava $roubu neni zapotiebi (napf. v pfipadé fixace syndesmdzy nebo fixace tvrdé kary) je mozné hlavu Sroubu
odfiznout pomoci nastroje pro tepelnou kauterizaci INION® nebo chirurgickymi ntizkami, aby se zabranilo podrazdéni
mékkeé tkané. Po odstranéni hlavy Sroubu Ize nastroj pro tepelnou kauterizaci INION® pouzit k zavéreéné povrchové
Upravé a vyhlazeni zbytku dfiku Sroubu nebo k opétovnému vytvoreni sekundarni hlavy Sroubu pomoci tepelného
rozpinani dfiku Sroubu. NIKDY neodfezavejte ani neodstranujte hlavu skluzného Sroubu.
* Pokud dojde k zaseknuti Sroubu pfi jeho zavadéni a nebude jej mozné pIné zavést, vyjméte Sroub z vyvrtaného otvoru jeho
vyto¢enim opaénym smérem pomoci Sroubovaku. Pokud dojde k rozlomeni Sroubu nebo k poskozeni hlavy Sroubu b&éhem jeho
zavadéni nebo vytaceni a Sroub nebude mozné Sroubovakem vyjmout, odvrtejte Sroub pomoci stejného vrtaku, ktery jste pavodné
pouzili k vyvrtani otvoru pro Sroub. V takto vyvrtaném otvoru vytvorte zavit pomoci o jednu velikost vétSiho kostniho zavitniku
(odpovidajiciho primeéru Sroubu) a do vyvrtaného otvoru zavedte Sroub s odpovidajicim véts§im primérem pomoci vySe popsaného
postupu.
*» Pokud se bude zdat, Ze je Sroub volny, vySroubuijte jej z vyvrtaného otvoru. Pouzijte Sroubovak nebo vrtak pres Sroub s korunkou
vrtaku plvodné pouZitou na vytvofeni vyvrtaného otvoru pro Sroub. Poté opét vytvorte na vyrvtaném otvoru zavity pomoci kostniho
nebo vrtného zavitniku o jednu velikost vétsiho (odpovidajici priméru Sroubu) nez pavodné. Do vyvrtaného otvoru viozte
odpovidajici Sroub s véts§im pramérem; postupuijte podle shora uvedenych pokyn(.

Upevnéni dlah/siték

« Pii pouziti $roubl INION FreedomScrew™ s dlahami nebo sitkami systému INION OTPS™ si laskavé preététe také konkrétni
pokyny k pouziti téchto produkti.

* Pii pouziti $roubd INION FreedomScrew™ @2.7/3.5/4.0/4.5 mm k upevriovani dlah INION FreedomPlate™, které maji v téle
vyvrtany otvor se zavitem, Ize hlavu sroubu odfiznout 1-2 mm nad povrchem dlahy pomoci nastroje pro tepelnou kauterizaci
INION® nebo tésné nad povrchem dlahy chirurgickymi ntizkami, aby byl zajistén nizky profil rozhrani dlaha-§roub a zabranilo se tak
podrazdéni mékkeé tkané. Po odstranéni hlavy Sroubu peclivé zkontrolujte stabilitu fixace. Pfi pouziti s jinou dlahou/sitkou, nez je
dlaha/sitka INION FreedomPlate™, hlavu Sroubu NIKDY neodstrariujte. NIKDY nepouzivejte Srouby INION FreedomScrew™ &
2.0 mm jako primarni fixacni $roub pro dlahu INION FreedomPlate™.

« Po odstranéni hlavy Sroubu Ize nastroj pro tepelnou kauterizaci INION® pouzit k zavére¢né povrchové Upravé a vyhlazeni
rozhrani dlaha-$roub anebo k opétovnému vytvoreni sekundarni hlavy Sroubu pomoci tepelného rozpinani dfiku Sroubu.

Poznamky k pooperacni fazi

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

* Poskytnéte pacientovi podrobné pokyny pro pooperaéni péci (napf. tykajici se znehybnéni a udrzovani hygieny).

» B&hem hojeni kosti pouzivejte vhodné a dodatec¢né znehybnéni (napf. vhodny sadrovy obvaz, ortézu anebo berly).
« Antibioticka 1é¢ba zavisi na rozhodnuti I1ékare.

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

VAROVANI

+ Srouby INION FreedomScrew™ slouzi k fixaci; nemaji slouZit jako nahrada zdravé kosti a nejsou uréeny k tomu, aby odolavaly
plné zatézi.

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

* Pokryti implantatu tenkou mékkou tkani maze zvysit riziko komplikaci.

* Implantat mdze byt po implantovani pokryt kapsuli z vazivové tkané.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

« Pro zaji$téni pfesné implantace Sroubt INION FreedomScrew™ jsou k dispozici pfislu§né nastroje. Chirurgické nastroje
podléhaji pfi béZném pouziti opotfebeni a mohou se zlomit. Chirurgické nastroje se sméji pouzivat pouze k uréenému tcelu.
V8echny nastroje pravidelné prohliZejte a kontrolujte, zda nejsou opotiebeny a poskozeny. PouZivejte pouze nastroje INION® nebo
jiné kompatibilni nastroje (viz tabulka 1).

* NIKDY nepouzivejte pro jiné nez uréené ucely! V pfipadé jiného nez uvedeného pouziti nelze zaruéit spravnou funkci (tj. d¢innost
a bezpecnost) téchto implantatu.

» Upozornéte pacienta na to, Ze se implantaty mohou nasledkem ¢asného namahani, aktivity nebo zatéze zlomit i uvolnit.
Pred¢asnym ukoncenim pouzivani sadrového obvazu nebo jiné techniky znehybnéni nemusi dojit ke spojeni nebo muze dojit

k nespravnému spojeni zlomeniny nebo osteotomie.

NEZADOUCI UCINKY

Komplikace jsou stejné jako u kterékoli jiné metody vnitfni fixace:

» Na zakladé ¢asného namahani, aktivity nebo zatéze maize dojit k pfed€asnému ohnuti, uvolnéni, zlomeni nebo presunuti
zafizeni.

* Infekce mize vést k selhani postupu.

» Nasledkem operacniho traumatu muize dojit k neurovaskularnimu poranéni.

« Implantace cizorodych latek mGze vést k zanétlivé reakci nebo alergické reakci. Za sterilnich podminek mudze dojit

k pfechodnému mistnimu nahromadéni tekutiny.



STERILITA

Srouby INION FreedomScrew™ byly sterilizovany ionizujicim zafenim. Spotfebujte bezprostfedné po otevieni sterilniho obalu.
Pouzivejte pouze zafizeni, ktera byla uloZzena v neotevieném a neposkozeném obalu. Pouze pro jedno pouziti. Znovu
NESTERILIZUJTE ani NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE. Pokud bude zafizeni znovu sterilizovano nebo pouzito opakované, budou
ovlivnény vlastnosti implantatu a bezpecnost a G¢innost nebude mozno zarucit. NIKDY nepouzivejte implantat po uplynuti data
spotreby uvedeného na Stitku.

UCHOVAVANI
Skladujte pfi pokojové teploté (15 az 30 °C / 59 az 86 °F) a normalni relativni vihkosti. Teplota Sroubu nesmi nikdy pfesahnout
maximalni hodnotu, ktera je vyznacena na indikatoru. NIKDY nepouzivejte, pokud je tecka indikatoru cerna.

UPOZORNENI

Federalni zakony (USA) omezuji prodej tohoto zafizeni pouze na lékafe s osvédéenim nebo na pfedpis takového Iékare.

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 FreedomScrew™
KAYTTOOHJE

KUVAUS

INION FreedomScrew™ -kiinnitysruuvit on valmistettu L-maitohaposta ja D-maitohaposta koostuvista biohajoavista
kopolymeereista. Naita polymeereja on jo pitkdan kaytetty turvallisesti ladketieteessa. Ne hajoavat elimistéssa hydrolyysin
seurauksena alfahydroksihapoiksi, jotka poistuvat elimistosta aineenvaihdunnan kautta. In vitro -testit ovat osoittaneet ruuvien
sdilyttavan kestéavyytensa kiinnityksen jalkeen enintdén 12 viikkoa, minka jalkeen ne alkavat menettaé lujuuttaan. Ruuvien
bioresorptio tapahtuu 2—4 vuodessa.

INION FreedomScrew™ -ruuveja on saatavana useita eri kokoja. Ruuvit on tarkoitettu ensisijaisesti kaytettaviksi niiden kayttoa
varten suunniteltujen instrumenttien kanssa. Naita ovat luunporaukseen tarkoitetut INION®-poranterét, -kierretapit,
-poratapit, -kiinnitinholkit, -ruuvitaltan varret, -kudossuojaimet, -kannanupottimet, -syvyysmitat ja -koagulaattorit.

INION FreedomScrew™ -ruuvit soveltuvat kaytettavaksi myos ISO 9714 -standardin mukaisten instrumenttien kanssa. INION
FreedomScrew™ -ruuvien koot ja niihin sopivat instrumenttikoot nakyvét taulukossa 1 (alla).

INION FreedomScrew™ -ruuvit toimitetaan yhdessa kertakayttdisen metallisen asennussovittimen kanssa. Asennussovittimessa
on standardoitu kuusiokanta.

INION FreedomScrew™ -ruuvit ovat steriileja ja kollageenittomia.

KAYTTOAIHEET

INION FreedomScrew™ -ruuvit on tarkoitettu luunmurtumien, sirpalemurtumien, osteotomioiden, luudutusleikkausten ja
luusiirrénndisten (ts. autograftit ja allograftit) oikaisuhoitoon ja kiinnitykseen yhdistettyna tarvittavaan immobilisaatiohoitoon (esim.
perinteinen jaykka kiinnitys, kipsi tai tuki).

Lisaksi INION FreedomScrew™ -ruuvien koot @3.5/4.0/4.5 mm on tarkoitettu erityisesti seuraaviin kayttdaiheisiin:
A. Yleiset kayttdaiheet: ylaraajojen, nilkan ja jalkateran hohkaluunmurtumien, osteotomioiden ja artrodeesien
paikalleenasetuksen ja kiinnityksen tukeminen yhdistettyna tarvittavaan tuki- ja/tai immobilisaatiohoitoon.
B. Erityiset kayttdaiheet: kehrasluun murtumien hoito ja osteotomia seka nilkkamurtumien hoito.

VASTA-AIHEET

INION FreedomScrew™ -ruuveja ei ole tarkoitettu kaytettéavaksi ja ne ovat vasta-aiheisia seuraavissa tilanteissa:

« Aktiivinen tai mahdollinen infektio

* Potilaan tilat, kuten heikentynyt verenkierto, luumassan vahaisyys tai huono laatu, seké tilanteet, joissa potilaan yhteistyokykya ei
voida taata (esim. alkoholismin tai huumeiden véaarinkayton vuoksi)

» Kaytto selkarangassa

* Runsaasti painoa kannattelevien luiden hoito (esim. pitkien luiden varren murtumat), paitsi yhdistettyna perinteiseen jaykkaan
kiinnitykseen

KAYTTOA KOSKEVIA TIETOJA

Kirurgisessa hoidossa huomioitavaa

» Suositellaan ennaltaehkaisevaa perioperatiivista antibioottihoitoa.

» Kayta asianmukaista paikallispuudutusta, alueellista anestesiaa tai yleisanestesiaa.

+ Sailyta alue steriilina koko toimenpiteen ajan.

« Paljasta leikkausalue asianmukaisilla kirurgisilla menetelmilla.

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

* Varmista murtuman tai osteotomian hyva kohdistus tai paikalleenasetus.

» Kohdistus tai paikalleenasetus voidaan tarkistaa rontgenkuvilla kiinnityksen jalkeen.

* Verenvuodon tyrehdyttdminen ja primaarisen pehmytkudoksen taydellinen sulkeminen implantin p&élle on olennaisen tarke&a.



Instrumentit

« INION FreedomScrew™ -ruuvit on ensisijaisesti tarkoitettu kaytettaviksi niita varten suunniteltujen INION®-instrumenttien tai ISO
9714 -standardin mukaisten instrumenttien kanssa. INION FreedomScrew™ -ruuvien halkaisijat ja niihin sopivat instrumenttikoot
nakyvat taulukossa 1 (alla).

Taulukko 1. INION FreedomScrew™ -ruuvien halkaisijat ja niihin yhteensopivat instrumenttikoot.

Ruuvin K-piikin Poranteran Kierretapin Poratapin Kannan- Ruuvitaltan Kiinnitin-
halkaisija halkaisija halkaisija halkaisija halkaisija upotin varsi holkKi
2,0 mm - 1,5mm 2,0 mm 2,0 mm** 2,0/2,7 kuusiokanta 2,5 2,0/2,7 mm
mm - mm
ruuveille
2,7 mm - 2,0 mm 2,7 mm 2,7 mm** 2,0/2,7 kuusiokanta 2,5 2,0/2,7 mm
mm - mm
ruuveille
3,5 mm - 2,5mm 3,5mm 3,5 mm** 3,5-4,5 kuusiokanta 3,5 3,5/4,0/4,5
mm - mm mm
ruuveille
3,5mm 1,25 mm 2,7 mm 3,5mm 3,5mm 3,5-4,5 kuusiokanta 3,5 3,5/4,0/4,5
(kanyloitu) (kanyloitu) (kanyloitu) (kanyloitu)** mm - mm mm
ruuveille
4,0 mm 1,6 mm 3,2 mm* 4,0 mm 4,0 mm 3,5-4,5 kuusiokanta 3,5 3,5/4,0/4,5
(kanyloitu) (kanyloitu) (kanyloitu) (kanyloitu)** mm - mm mm
ruuveille
4,5 mm - 3,2mm 4,5 mm 4,5 mm** 3,5-4,5 kuusiokanta 3,5 3,5/4,0/4,5
mm - mm mm
ruuveille
4,5 mm 1,6 mm 3,2mm 4,5 mm 4,5 mm 3,5-4,5 kuusiokanta 3,5 3,5/4,0/4,5
(kanyloitu) (kanyloitu) (kanyloitu) (kanyloitu)** mm - mm mm
ruuveille

*INION FreedomScrew™ @4.0 mm -ruuvi on tarkoitettu kéytettavéksi ainoastaan 3,2 mm:n kanyloidun poranteran kanssa.
**Vain raataloityna INION®-instrumenttina

Kiinnitys ruuveilla

« Valitse kayttdaiheeseen sopiva INION FreedomScrew™ -ruuvi. Ruuvit voidaan tarvittaessa leikata haluttuun pituuteen

INION®-ruuvinkatkaisupihdeilla. ALA kayta INION®-koagulaattoria ruuvien leikkaamiseen ennen niiden kiinnitysta! ALA laita ruuveja

vesihauteeseen!

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 pydrivalta instrumentilta.

* Kanyloituja instrumentteja on kaytettava yhdessa kanyloitujen ruuvien kanssa. Ennen poraamista on suositeltavaa tarkistaa K-

piikin sijainti rontgenilla.

* PORAUS JA MANUAALINEN KIERTEIDEN TEKO:
« Valitse soveltuva (ks. taulukko 1) INION®-porantera tai muu yhteensopiva porantera, kiinnita se hidaskierroksiseen
poraan (enimmaisnopeus 2 000 kierrosta/min) ja poraa luuhun ruuville sopiva reikd. Kayta huuhtelua. Kayta tarvittaessa
poranterille soveltuvaa poraohjainta. Nain voidaan varmistaa reian oikea sijainti ja suunta seka suojata ymparoivia
kudoksia kierreinstrumentilta. Pida luupora poratessasi huolellisesti reién pituusakselin suuntaisena, jotta poran
heiluminen ei suurenna reik&a tarpeettomasti.
* Tee ruuvinreikiin kierteet manuaalisesti ennen ruuvin kiinnitysta kayttamalla sopivaa (ks. taulukko 1)
INION®-kierretappia tai muuta yhteensopivaa kierretappia. Kayt4 tarvittaessa kierretapeille soveltuvaa poraohjainta.
Nain voidaan varmistaa reidn oikea sijainti ja suunta, arvioida sopiva kierresyvyys seka suojata ympardivia kudoksia
pyorivélta instrumentilta. Pida kierretappi poratun reién pituusakselin suuntaisesti seka kierretapin sisdan- etta
uloskiertamisen aikana. Paina ja kierra kierretappia sisdén vain kevyesti, jotta valmiit kierteet eivéat vaurioidu. Varmista,
etta kierteitys on tarpeeksi syva, jotta ruuvi voidaan vaantaa kokonaan kiinni. Huuhdo luujadmat pois valmiista reiasta
ennen ruuvin kiinnittdmista.

* PORAUS JA KIERTEISTYS:
» Samanaikaiseen poraamiseen ja kierteistykseen tarkoitettujen instrumenttien varteen on merkitty keltainen raita.
« Kayta sopivaa (ks. Taulukko 1) INION® poratappi-instrumenttia, joka on kiinnitetty hitaaseen, peruutustoiminnolla
varustettuun poraan. Ruuville saadaan nain sopiva kierrereika luuhun ennen ruuvin kiinnittdmista. Tyonna tarkoitukseen
soveltuvaa INION®-poratappia hitaasti ja kohtuullisella voimalla levya ja luuta vasten siten, etta instrumentti etenee
poratun luureian suuntaisesti. Kaytéa huuhtelua. Tee ruuveille reiat aina ohjausreian lapi. Nain voidaan varmistetaa
lopullisen reién oikea koko, sijainti ja suunta, arvioida sopiva kierresyvyys seka suojata ymparoivia kudoksia
kierreinstrumentilta. Pida poraohjain- ja poratappi-instrumentti huolellisesti reian pituusakselin suuntaisina tyénnén ja
peruutuksen aikana tehdessasi reikid levyyn ja luuhun. Nain instrumentin heiluminen ei suurenna reikaa tai aiheuta
luuhun tarpeettomia kierteita. Poista poratappi-instrumentti luusta kayttdémalla laitteen peruutustoimintoa. Jotta et
vaurioita valmiita kierteitd, veda poratappi-instrumentti varovasti luun kierrereidsté hitaan poran peruutustoiminnolla.
Varmista huolellisesti reién riittiva syvyys, jotta ruuvi voidaan vaantaa kokonaan kiinni. ALA vie poratappi-instrumenttia
syvemmalle luuhun kuin kierteinen osa sallii, jotta et vaurioita valmiita kierteitd! Huuhdo luujaamat pois valmiista reiasta
ennen ruuvin kiinnittdmista.

* RUUVIN LATAUS JA KIINNITYS LUUHUN:
« Kiinnita sopiva (ks. taulukko 1) INION®-ruuvitaltan tai muun yhteensopivan ruuvitaltan varsi oikean kokoiseen
kiinnitinholkkiin. Kohdista kiinnitinholkki ruuvin asennussovittimeen ja yhdista kiinnitinholkki asennussovittimeen
liv'uttamalla holkkia ruuvia kohti. Varmista, etta kiinnitinholkki on kohdallaan ja kunnolla kiinni asennussovittimessa.




+ Pidé ruuvitaltan vartta ja ruuvia porausreién pituusakselin suuntaisesti ja kierra ruuvi kokonaan porausreikaan. ALA
kirista ruuvia liian kirealle! Kiinnita kanyloidut ruuvit paikalleen aina K-piikin avulla.
+ Kun ruuvi on asianmukaisesti kiinnitetty, irrota asennussovitin ruuvin paasta. ALA jata kertakayttdista metallista
asennussovitinta potilaaseen.
« Jos kokonaan kierteitetyn ruuvin paata kaytetaan lisatukena, voidaan sopivalla kannanupottimella tehda lisatilaa ruuvin
paaté varten. Nain ulkoneva ruuvin paa ei arsytd pehmytkudosta.
« Kun ruuvin paata ei tarvita (esim. syndesmoosin tai kuoriluun kiinnitys), se voidaan poistaa INION®-koagulaattorilla tai
kirurgisilla katkaisupihdeilld, jotta se ei arsytd pehmytkudosta. Kun ruuvin paéa on poistettu, jaljelle jaanyt ruuvin varsi
voidaan viimeistella ja silottaa INION®-koagulaattorilla. Vaihtoehtoisesti koagulaattorilla voidaan myos tehda uusi
ruuvipaa laajentamalla ruuvin vartta lammeén avulla. ALA leikkaa tai poista vetoruuvin paata.
« Jos ruuvi jumittuu kiinnityksen aikana eika sité voi kiertdd kokonaan paikoilleen, poista ruuvi porausreiasta kiertamalla sita
ruuvitaltalla vastapaivéan. Jos ruuvi rikkoutuu tai sen paa vaurioituu asennuksen tai poiston aikana eiké ruuvia voida poistaa
ruuvitaltalla, poraa ruuvin lavitse vastaavalla poranteralld, jolla ruuvin reiké on alun perin porattu. Kierteisté porausreika yhta kokoa
suuremmalla (ruuvin halkaisijaa vastaavalla) kierretapilla ja kiinnité halkaisijaltaan suurempi ruuvi tehtyyn reikaén ylla annettujen
ohjeiden mukaisesti.
+ Jos ruuvi tuntuu I8ysalta, poista ruuvi reiasta kiertdmalla sita kdanteiseen suuntaan. Kayta ruuvitalttaa tai poraa silla poranteralla,
jota ruuville tarkoitetun reidn poraamisessa alun perin kaytettiin. Kierteista reika sitten uudelleen kokoa suuremmalla (ruuvien
halkaisijan kanssa yhteensopivalla) kierre- tai poratapilla, ja kiinnité vastaava suurempi ruuvi porattuun reikaan ylla kuvattuja ohjeita
noudattaen.

Levyjen/verkkojen kiinnitys

» Kun kaytat INION FreedomScrew™ -ruuveja yhdessa INION OTPS™ Systems -levyjen tai -verkon kanssa, lue aina myods
tuotelinjakohtainen kayttéohje.

» Kun kaytat @2.7/3.5/4.0/4.5 mm:n INION FreedomScrew™ -ruuveja INION FreedomPlate™ -levyn kiinnitykseen ja olet porannut
ja kierteistanyt reian levyn lapi, voit leikata ruuvin paan 1-2 mm:n korkeudelta levyn pinnan ylapuolelta INION®-koagulaattorilla tai
levyn pintaa pitkin katkaisupihdeilla niin, ett& ruuvin ja levyn yhtymékohta on tasainen eiké éarsytd pehmytkudosta. Poistettuasi
ruuvin paan, varmista huolellisesti kiinnityksen pitavyys. ALA poista ruuvin paata kiinnittaessési muuta kuin INION
FreedomPlate™ -levy4 tai -verkkoa. ALA kaytd @2.0 mm:n INION FreedomScrew™ -ruuvia INION FreedomPlate™ -levyn
ensisijaisena kiinnitysruuvina.

« Kun ruuvin paa on poistettu, levyn ja ruuvin yhtymakohta voidaan viimeistell4 ja silottaa INION®-koagulaattorilla. Sill4 voidaan
myds vaihtoehtoisesti muokata ruuvin varresta uusi ruuvipda lammon avulla.

Leikkauksen jalkeen

+ Kuten kaikissa kirurgisissa toimenpiteiss&, huolellinen leikkauksen jéalkeinen hoito on téarked& optimaalisen paranemisen kannalta.
» Anna potilaalle yksityiskohtaiset leikkauksen jalkeista hoitoa koskevat ohjeet (esim. immobilisaatiohoitoa tai hygieniaa koskevat
ohjeet).

* Huolehdi asianmukaisesta immobilisaatiohoidosta (esim. sopiva kipsi, tuki ja/tai kainalosauvat) luun parantumisen aikana.

« Antibioottihoito Iaakarin harkinnan mukaan.

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

VAROITUKSET

* INION FreedomScrew™ -ruuvit varmistavat kiinnityksen. Niité ei ole tarkoitettu korvaamaan tervetta luuta tai kannattelemaan
koko luuhun kohdistuvaa painoa.

» Vaaran implantin valinta tai implantin asettaminen ja kiinnittdminen vaarin voivat aiheuttaa haitallisia seuraamuksia. Kirurgin on
tunnettava vélineet, asennustekniikka seka leikkaustoimenpide ennen toimenpiteeseen ryhtymista.

» Ohut pehmytkudoskerros implantin paélla voi lisata komplikaatioiden riskié.

* Implantoinnin jalkeen implantin ympérille voi muodostua sidekudoskapseli.

HUOMAUTUKSIA

* INION FreedomScrew™ -ruuvien asianmukaista implantointia varten on saatavilla instrumentteja. Kirurgiset instrumentit kuluvat
normaalissa kaytdssa ja saattavat rikkoutua. Kirurgisia instrumentteja saa kayttaa ainoastaan siihen kayttétarkoitukseen, johon ne
on suunniteltu. Kaikki instrumentit on tarkastettava saannéllisesti kulumien ja vaurioiden varalta. Kéyta ainoastaan
INION®-instrumentteja tai muita yhteensopivia (ks. taulukko 1) instrumentteja.

« ALA kayta vélineita kayttdtarkoituksen vastaisesti! Implanttien toimivuutta (esim. tehokkuutta ja turvallisuutta) ei voida taata, jos
niitd kaytetaan ohjeiden vastaisesti.

« Potilasta on varoitettava siita, ettd implantit voivat rikkoutua tai 16ystya liian varhaisen rasituksen, liikkumisen tai kuormituksen
seurauksena. Kipsihoidon tai muun immobilisaatiohoidon liian varhainen lopettaminen voi aiheuttaa murtumakohdan tai
osteotomian luutumattomuuden tai virheelliseen asentoon luutumisen.

HAITTAVAIKUTUKSET

Komplikaatiot ovat samanlaisia kuin muiden siséisten kiinnitysmenetelmien kayton yhteydessa.

« Implanttien taipuminen, 16ystyminen, murtuma tai siirtyminen varhaisen rasituksen, aktiivisuuden tai kuormituksen seurauksena.
* Infektio voi johtaa toimenpiteen epaonnistumiseen.

« Kirurginen trauma voi johtaa hermo- ja verisuonivaurioihin.

* Vieraan materiaalin implantointi voi aiheuttaa tulehduksen tai allergisen reaktion. Steriileissa olosuhteissa voi aiheutua tilapéistéa
paikallista nesteen kertymista.



STERIILIYS

INION FreedomScrew™ -ruuvit on steriloitu ionisoivalla sateilyllda. Tuotteet on kaytettava heti steriilin pakkauksen avaamisen
jalkeen. Ala kayta tuotetta, jos sen pakkaus on auennut tai vahingoittunut. Tuotetta ei saa kéyttaa uudelleen. ALA steriloi tai kayta
tuotetta uudelleen. Tuotteen steriloiminen tai kdyttdminen uudelleen muuttaa implantin ominaisuuksia, jolloin turvallista ja toimivaa
kayttoa ei voida taata. ALA kéyta tuotetta pakkaukseen merkityn viimeisen kayttopaivan jalkeen.

SAILYTYS

Sailyta huoneenlammdssa (15-30 °C / 59-86 °F) normaalissa ilmankosteudessa. Tuotteen lampdtila ei saa ylittaa ilmaisimessa
madritettyd enimmaislampotilaa. ALA kayta tuotetta, jos ilmaisinpiste on musta.

VAROITUS

Yhdysvaltojen liittovaltion lainséadantd méaaraa, etta tata tuotetta saa myyda ainoastaan laillistettu |a8kari tai laillistetun 1&aakarin
maarayksesta.

VALMISTAJA

INION Oy

Laakarinkatu 2

33520 Tampere

Suomi

Puh. +358 10 830 6600
Faksi +358 10 830 6601
info@inion.com
www.inion.com
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Inion® on Inion Oy:n rekisterdity tavaramerkki.
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