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ENGLISH

INION FreedomPin™ and INION FreedomPin™ Kit
INSTRUCTIONS FOR USE

DESCRIPTION
The INION FreedomPin™ products are intended to maintain accurate alignment of fragments of fractured bone in the presence of
appropriate immobilization.

The INION FreedomPin™ products are 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. The
coloured pins are dyed green for better visualization during the surgical procedure by a minimal amount of Drug and Cosmetic (D&C) Green
No. 6, which is used in several biodegradable sutures and implants. Based on in vitro testing, the pins 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 FreedomPin™ products are offered in different sizes and are primarily designed to be used with customized instrumentation,
e.g. the INION® K-wires, trocar tip drills, drill bits, depth gauges, pin applicators, and percutaneous and arthroscopic instruments. The INION
FreedomPin™ products are also designed to be used with ISO 9714 compatible instrumentation, i.e., K-wires and drill bits. Corresponding
INION FreedomPin™ and instrument sizes are presented in Table 1 (below).

The INION FreedomPin™ products are also provided in the sterile INION FreedomPin™ Kits containing the INION FreedomPin™
implants and the appropriate single-use instrumentation to facilitate insertion of the pins.

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

INDICATIONS
The INION FreedomPin™ products are indicated for maintenance of alignment and fixation of bone fractures, osteotomies, arthrodeses or
bone grafts in the presence of appropriate additional immobilization (e.g. rigid fixation implants, cast, brace).

CONTRAINDICATIONS

The INION FreedomPin™ products should not be used in fractures and osteotomies of diaphyseal bone or in cases with insufficient quality
or quantity of bone. Other contraindications are active or potential infections, patient conditions including limited blood supply, and where
patient cooperation cannot be guaranteed (e.g. alcoholism, drug abuse). There are currently no known additional contraindications to the
use of the INION FreedomPin™ products.

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 followed by fixation with clamp(s) and/or K-wire(s).
*» Radiographs can be taken before wound closure to check the alignment/reduction after fixation.

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

Instrumentation

« The INION FreedomPin™ products are primarily designed to be used with customized INION® instrumentation or general ISO 9714
compatible instrumentation, i.e., K-wires and drill bits. Corresponding INION FreedomPin™ diameters and instrument sizes are presented
in Table 1 (below).

Table 1. INION FreedomPin™ diameters and corresponding instrument sizes.
K-wire (or trocar tip
drill) diameter

Pin diameter Drill bit diameter

1.5 mm 1.5 mm 1.5 mm
2.0 mm 2.0 mm 2.0 mm
2.7 mm 2.7 mm 2.7 mm
3.2 mm 3.2 mm 3.2 mm

Implantation of the pin with reusable instruments

« When performing percutaneous pin fixation, use the INION® percutaneous instruments.

« When performing arthroscopic pin fixation, use the INION® arthroscopic instruments.

» Choose appropriate INION FreedomPin™ for the application. If needed, the pins can be cut to desired length with surgical cutting pliers.
DO NOT use temperature cautery to cut or shape pins before insertion! DO NOT immerse pins in a hot water bath!

NOTE: Always rinse the drill hole before pin insertion!

- Using the appropriate (see Table 1 above) INION® K-wire, trocar tip drill or drill bit attached to a slow speed drill (maximum speed of 2000
rpm), drill a hole through the fracture/osteotomy plane.

« Use irrigation during drilling and irrigate the drill hole.

« Introduce the pin into the hole by hand or using the appropriate (corresponding to the pin diameter) INION® applicator or arthroscopic tip
and piston. NOTE: Always ensure that 2.7 mm and 3.2 mm pins are inserted sharper tip first into the drilled hole! The pin should sink
slightly into the drilled hole. If not, widen the opening of the hole a little with the drill.



« Push the applicator onto the pin and press the applicator shaft to contact with the pin or introduce the pin into the arthroscopic tip. The
INION® instruments must be used to ensure proper insertion of the pin into the drill hole. During insertion of the pin, hold the applicator, or
arthroscopic tip and piston, and the pin parallel to the long axis of the drill hole to prevent bending of the pin.

» Tap the applicator shaft into the cylinder or arthroscopic piston into the tip with a small mallet so that the entire pin is forced fully into the
drill hole. INION® applicator is designed to sink the pin 1-2 mm under the cortical surface when fully inserted. This prevents the head of the
pin protruding, which could cause soft tissue irritation.

« After insertion, in addition to cutting pliers, also temperature cautery can be used to cut or shape the pin if the pin is too long or prominent.
» Two or more drill holes with fixing pins can be applied if necessary (depending on the nature and size of the fracture).

* In case a pin breaks during insertion, the broken pin can be drilled through and a new pin can be placed into the same drill hole.

« If the end result of fracture reduction or fixation is not satisfactory, the pin(s) and fixation can be removed by drilling through the pin(s).

Implantation of the pin with disposable single-use instruments included in the INION FreedomPin™ Kits
» Choose appropriate INION FreedomPin™ Kit for the application. If needed, the pins can be cut to desired length with surgical cutting
pliers. DO NOT use temperature cautery to cut or shape pins before insertion! DO NOT immerse pins in a hot water bath!

NOTE: Always rinse the drill hole before pin insertion!

+ Using the K-wire provided in the INION FreedomPin ™ Kit and attached to a slow speed drill (maximum speed of 2000 rpm), drill a hole
through the fracture/osteotomy plane.

« Use irrigation during drilling and irrigate the drill hole.

« Introduce the hooked end of the depth gauge provided in the kit into the entire depth of the drill hole. If the drill hole passes entirely through
the bone, pull back on the depth gauge until the hook catches the opposite cortex. Slide the indicator down the depth gauge until it contacts
the surface of the bone. Thereafter remove the depth gauge from the drill hole and take care not to change the position of the stop.

« Use surgical cutting pliers to cut the pin to match the distance between the hooked end and the stop of the depth gauge. DO NOT use
temperature cautery to cut or shape pins before insertion!

* Introduce the pin into the cannula provided in the kit.

« Partially insert the introducer provided in the kit into the cannula so the tip of the pin protrudes from the cannula. Introduce the pin tip into
the drilled hole. The pin should sink slightly into the drill hole. If not, widen the opening of the hole a little with the K-wire.

« Alternatively, the pin can be introduced into the hole by hand and then the cannula placed over the pin, following which the introducer is
placed into the cannula.

* Press the introducer to contact with the pin. During insertion of the pin, hold the cannula and the pin parallel to the long axis of the drill hole
to prevent bending of the pin.

« Tap the introducer into the cannula with a small mallet so that the entire pin is forced fully into the drill hole. INION® introducer is designed
to sink the pin 1-2 mm under the cortical surface when fully inserted. This prevents the head of the pin protruding which could cause soft
tissue irritation.

« After insertion, in addition to cutting pliers, also temperature cautery can be used to cut or shape the pin if the pin is too long or prominent.
» Two or more drill holes with fixing pins can be applied if necessary (depending on the nature and size of the fracture).

« In case a pin breaks during insertion, the broken pin can be drilled through and a new pin can be placed into the same drill hole.

« If the end result of fracture reduction or fixation is not satisfactory, the pin(s) and fixation can be removed by drilling through the pin(s).

Post operative reminders

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

« Provide the patient with detailed instructions for postoperative care.

» 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 can be taken to evaluate bone healing.
The device is MR Safe.

WARNINGS

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

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

PRECAUTIONS

« Instruments are available to aid accurate implantation of the INION FreedomPin™ 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 reusable instruments are to be
regularly inspected for wear and damage. All single-use instruments should be discarded after use! Use only appropriate instruments.

* When two or more pins are used, insert the pins at divergent angles to one another rather than parallel, for best results. When using
several pins, firstly insert the corresponding K-wires (or trocar tip drills) through the fragment and both cortices to secure the fragment.
Then remove one of the K-wires or trocar tip drills, irrigate and measure the depth of the drill hole, and insert an appropriate length pin of the
same diameter as the K-wire or trocar tip drill used into the drill hole. Thereafter, replace the other K-wires or trocar tip drills one by one in
the same manner.

« 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 premature bending, loosening, breakage or migration of the pin may result from early weight bearing,
stress and activity.

SPECIAL PATIENT POPULATIONS

The effect of the INION FreedomPin™ implants upon the healing of growth plate has not been tested clinically.

ADVERSE EFFECTS

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

» Premature bending, loosening, breakage or migration of the devices may result from early stress, activity or load bearing.
« Infection can lead to failure of 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 FreedomPin™ implants and INION FreedomPin™ Kits have been sterilized with ionizing irradiation. Use immediately after
opening the sterile seal. Use only devices that are contained in unopened and undamaged packages. For single use only. DO NOT re-
sterilize or re-use! If the device is re-sterilized or re-used, the properties of the implant will be affected, and the safety and efficacy cannot
be guaranteed. DO NOT use implant beyond the expiration date on the label!

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

CAUTION

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

MANUFACTURER
INION Oy
Laakarinkatu 2

33520 Tampere
Finland

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

(€ 2797

Inion® is a registered trademark of Inion Oy.

SYMBOLS USED IN LABELING

“ Manufacturer

LOT

Catalogue number Lot number
M Date of manufacture g Use by
STERILE E Sterilized using irradiation ( € CE marked product
5%2:$ Storage temperature range T Keep dry

A Caution, consult accompanying documents @ Do not re-use



DEUTSCH

INION FreedomPin™ und INION FreedomPin™ Kit
GEBRAUCHSANWEISUNG

BESCHREIBUNG
Mit den INION FreedomPin™ Né&geln soll die richtige Knochenstellung von Frakturen bei gleichzeitiger angemessener Immobilisierung
sichergestellt werden.

Die INION FreedomPin™ N&gel werden aus abbaubaren Kopolymeren aus L-Milchséure und D-Milchséure hergestellt. Diese Polymere
haben sich im langfristigen medizinischen Einsatz bewéahrt. Sie werden in vivo durch Hydrolyse in Alpha-Hydroxy-Sauren umgewandelt, die
vom Korper im Stoffwechselprozess abgebaut werden. Die N&gel sind mit einer minimalen Menge D&C-Grin Nr. 6 geféarbt, das auch fur
verschiedene bioabbaubare chirurgische Nahtmaterialien und Implantate verwendet wird, um eine bessere Visualisierung wahrend der
Operation zu gewahrleisten. Auf Grundlage der In-Vitro-Tests bewahren die Nagel ihre initiale Festigkeit fur bis zu 12 Wochen nach der
Implantierung und verlieren dann allmébhlich ihre Festigkeit. Die Bioresorption ist innerhalb von zwei bis vier Jahren abgeschlossen.

Die INION FreedomPin™ Nagel sind in unterschiedlichen Gro3en erhéltlich und werden hauptséchlich mit Spezialinstrumenten eingesetzt,
z. B. INION® K-Dré&hte, Bohrer mit Trocarspitze, Bohrer, Tiefenmesser, Nagel-Applikatoren sowie perkutanen und arthroskopischen
Instrumenten. Die INION FreedomPin™ Né&gel wurden auch fur den Einsatz von 1ISO 9714 kompatiblen Instrumenten entwickelt, z. B. K-
Draht und Bohrer. Entsprechende INION FreedomPin™ Durchmesser und Instrumentgréf3en sind in Tabelle 1 dargestellt (nachfolgend).

Die INION FreedomPin™ Né&gel werden auch in sterilen INION FreedomPin™ Kits mit den INION FreedomPin™ Implantaten und den
entsprechenden Einweg-Instrumenten zum vereinfachten Einsetzen der Nagel geliefert.

Die INION FreedomPin™ Nagel sind steril und kollagenfrei.

INDIKATIONEN

Die INION FreedomPin™ Né&gel sind angezeigt fir die richtige Knochenstellung und Fixation von Frakturen, Osteotomien, Arthrodesen
oder Knochentransplantaten bei gleichzeitiger angemessener zuséatzlicher Immobilisierung (z. B. Implantate zur rigiden Fixation,
Gipsverbande, Schienen).

KONTRAINDIKATIONEN

Die INION FreedomPin™ Nagel dirfen nicht bei Frakturen und Osteotomien der Diaphyse oder bei ungeniigender Knochenqualitéat bzw. -
menge eingesetzt werden. Weitere Kontraindikationen sind akute Infektionen oder Infektionsgefahr, Patientenzustande wie eingeschrankte
Durchblutung sowie Félle, in denen die Patientenkooperation nicht gewahrleistet ist (z. B. Alkoholismus oder Drogenmissbrauch). Fir den
Einsatz der INION FreedomPin™ Nagel bestehen derzeit keine weiteren bekannten Kontraindikationen.

GEBRAUCHSINFORMATIONEN

Hinweise und Anmerkungen zum chirurgischen Einsatz

« Prophylaktische, perioperative Antibiotikabehandlung wird empfohlen.

» Verwenden Sie die geeignete Lokal-, Regional- oder Allgemeinanasthesie.

« Halten Sie das Operationsfeld wahrend des gesamten Eingriffs steril.

» Verwenden Sie Standard-Operationsverfahren, um den Knochen freizulegen.

« Bereiten Sie das Operationsfeld sorgfaltig vor. Achten Sie bei der Dissektion darauf, keine neurovaskularen Strukturen zu verletzen.
« Die richtige Knochenstellung/Reposition der Fraktur/Osteotomie wird mit Klammer(n) und/oder K-Draht fixiert.

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

« Sorgfaltige Hdmostase und vollstéandige primare Hautnaht tiber dem Implantat sind entscheidend.

Instrumente

« Die INION FreedomPin™ Nagel wurden hauptsachlich zur Verwendung mit angepassten INION® Instrumenten oder generischen 1ISO
9714 kompatiblen Instrumenten entwickelt, z. B. K-Draht und Bohrer. Entsprechende INION FreedomPin™ Durchmesser und
Instrumentgrélen sind in Tabelle 1 dargestellt (nachfolgend).

Tabelle 1. INION FreedomPin™ Durchmesser und entsprechende Instrumentgré3en.

K-Draht (0. Bohrer Durchmesser
Nageldurchmesser mit Trokarspitze)
Bohrer
Durchmesser

1,5 mm 1,5 mm 1,5 mm
2,0 mm 2,0 mm 2,0 mm
2,7 mm 2,7 mm 2,7 mm
3,2 mm 3,2 mm 3,2 mm

Implantation des Nagels mittels wieder verwendbarer Instrumente

- Verwenden Sie bei perkutaner Nagelfixierung die perkutanen INION® Instrumente.

- Verwenden Sie bei athroskopischer Nagelfixierung die athroskopischen INION® Instrumente.

» Wahlen Sie einen der Anwendung entsprechenden INION FreedomPin™ Nagel. Bei Bedarf kénnen die Nagel mit einem chirurgischen
Seitenschneider auf die gewlinschte Léange zugeschnitten werden. Verwenden Sie KEINEN Thermokauter, um die Nagel vor dem
Einsetzen zu schneiden oder zu formen. Tauchen Sie die Nagel nicht in HeiBwasserbader!

HINWEIS: Spulen Sie das Bohrloch vor dem Einsetzen des Nagels immer aus!

- Bohren Sie mit dem (geman obiger Tabelle 1) geeigneten INION® K-Draht, Bohrer mit Trokarspitze oder Bohrer in einer langsamen
laufenden Bohrmaschine (max. 2000 U/min) ein Loch durch die Fraktur/Osteotomieflache.



« Splilen Sie wahrend des Bohrens und spllen Sie das Bohrloch.

- Setzen Sie den Nagel von Hand oder mit einem (fiir den Nageldurchmesser) geeigneten INION® Applikator oder Arthroskopie-Spitze und -
Kolben ein. HINWEIS: Achten Sie bei 2,7 mm und 3,2 mm N&geln immer darauf, dass diese mit dem spitzeren Ende zuerst in das
Bohrloch eingesetzt werden! Der Nagel muss ein Stiick in die Bohrung rutschen. Ist dies nicht der Fall, vergréern Sie den Durchmesser
der Bohrung etwas mit dem Bohrer.

» Setzen Sie den Applikator auf den Nagel, und driicken Sie den Schaft des Applikators auf den Nagel, oder fihren Sie den Nagel in die
Athroskopie-Spitze ein. Die INION® Instrumente miissen verwendet werden, um das korrekte Einfiihren des Nagels in die Bohrung
sicherzustellen. Achten Sie beim Einflhren darauf, dass Applikator oder Arthroskopie-Spitze und -Kolben und Nagel parallel zur
Langsachse der Bohrung ausgerichtet sind, um ein Verbiegen des Nagels zu vermeiden.

* Klopfen Sie mit einem kleinen chirurgischen Hammer den Schaft des Applikators in den Zylinder oder den Arthroskopie-Kolben in die
Spitze, bis der gesamte Nagel in die Bohrung gedriickt wurde. Der INION® Applikator ist so konstruiert, dass der Nagel in vollstandig
eingefiihrtem Zustand 1-2 mm unter der kortikalen Oberflache sitzt. Das verhindert ein Uberstehen des Nagelkopfes aus der Bohrung, was
zu Weichteilirritationen fiihren kann.

» Nach dem Einsetzen kann zuséatzlich zur Verwendung des Seitenschneiders auch der Thermokauter zum Schneiden oder Formen des
Nagels verwendet weren, wenn dieser zu lang ist oder Ubersteht.

« Je nach Art und AusmaR der Fraktur kénnen auch in zwei oder mehr Bohrungen Néagel zur Fixation eingesetzt werden.

« Bricht ein Nagel beim Einsetzen, kann der gebrochene Nagel durchbohrt werden. Ein neuer Nagel kann in dieselbe Bohrung eingesetzt
werden.

» Wenn das Endergebnis der Reposition bzw. der Fixation der Fraktur nicht zufrieden stellend ist, konnen die Nagel und die Fixation durch
Herausbohren der Nagel entfernt werden.

Implantation des Nagels mit den im INION FreedomPin™ Kit enthaltenen Einmalinstrumenten

» Wahlen Sie einen der Anwendung entsprechenden INION FreedomPin™ Kit. Bei Bedarf kdnnen die Nagel mit einem chirugischen
Seitenschneider auf die gewilinschte Léange zugeschnitten werden. Verwenden Sie KEINEN Thermokauter, um die Nagel vor dem
Einsetzen zu schneiden oder zu formen. Tauchen Sie die N&agel nicht in HeiBwasserbader!

HINWEIS: Spiilen Sie das Bohrloch vor dem Einsetzen des Nagels immer aus!

* Montieren Sie den im INION FreedomPin™ Kit enthaltenen K-Draht in einer langsam laufenden Bohrmaschine (max. 2000 U/min) und
bohren Sie ein Loch durch die Fraktur/Osteotomieflache.

« Spulen Sie wahrend des Bohrens und spilen Sie das Bohrloch.

« Fuhren Sie das Hakenende des im INION FreedomPin™ Kit enthaltenen TiefenmaRes auf ganze Lange in die Bohrung ein. Wenn die
Bohrung durch den ganzen Knochen geht, ziehen Sie das Tiefenmaf nach dem Einfuhren zuriick, bis der Haken am gegeniberliegenden
Kortex anliegt. Schieben Sie den Anschlag des TiefenmaRes herunter, bis er an die Knochenoberflache stof3t. Nehmen Sie anschlieRend
das Tiefenmal? aus der Bohrung. Achten Sie dabei darauf, die Position des Anschlags nicht zu veréandern.

« Kiirzen Sie den Nagel mit einem chirugischen Seitenschneider auf die durch den Abstand zwischen dem Hakenende und dem Anschlag
des Tiefenmal3es vorgegebene Lange. Verwenden Sie KEINEN Thermokauter, um die Nagel vor dem Einsetzen zu schneiden oder zu
formen!

* Fihren Sie den Nagel in die im Kit enthaltenen Kaniile ein.

« Fuhren Sie den im Kit enthaltenen Einfuhrstift teilweise in die Kanule ein, so dass die Spitze des Nagels aus der Kaniile herausragt.
Setzen Sie die Nagelspitze in die Bohrung ein. Der Nagel sollte ein Stiick in die Bohrung rutschen. Ist dies nicht der Fall, vergroBern Sie
mithilfe des K-Drahts den Durchmesser der Bohrung ein wenig.

 Der Nagel kann auch von Hand in die Bohrung eingesetzt werden. Danach wird die Kanlle tber dem Nagel platziert und der Einfiihrstift
anschlieflend in die Kanile eingesetzt.

« Driicken Sie den Einflhrstift soweit ein, dass er gegen den Nagel stof3t. Achten Sie beim Einfihren darauf, dass Kanile und Nagel parallel
zur Langsachse der Bohrung ausgerichtet sind, um ein Verbiegen des Nagels zu vermeiden.

* Klopfen Sie den Einfiihrstift mit einem kleinen chirurgischen Hammer in die Kaniile, bis der gesamte Nagel in die Bohrung gedriickt wurde.
Der INION® Einfiihrstift ist so konstruiert, dass der Nagel in vollstandig eingefuhrtem Zustand 1-2 mm unter der kortikalen Oberflache sitzt.
Das verhindert ein Uberstehen des Nagelkopfes aus der Bohrung, was zu Weichteilirritationen fiihren kann.

» Nach dem Einsetzen kann zusétzlich zur Verwendung des Seitenschneiders auch der Thermokauter zum Schneiden oder Formen des
Nagels verwendet weren, wenn dieser zu lang ist oder Gbersteht.

« Je nach Art und AusmaR der Fraktur kénnen auch in zwei oder mehr Bohrungen Nagel zur Fixation eingesetzt werden.

« Bricht ein Nagel beim Einsetzen, kann der gebrochene Nagel durchbohrt werden. Ein neuer Nagel kann in dieselbe Bohrung eingesetzt
werden.

* Wenn das Endergebnis der Reposition bzw. der Fixation der Fraktur nicht zufrieden stellend ist, kdnnen die Nagel und die Fixation durch
Durchbohren der Nagel entfernt werden.

Hinweise zur postoperativen Behandlung

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

« Informieren Sie den Patienten detailliert iber die MaRnahmen der postoperativen Behandlung.

 Setzen Sie geeignete zusatzliche ImmobilisierungsmalRnahmen (z. B. Gipsverband, Schiene und/oder Kriicken) bei der Knochenheilung
ein.

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

Auswertung der Ergebnisse
Die Knochenheilung kann anhand von Réntgenaufnahmen verfolgt werden.
Das Gerét ist MR-sicher.

WARNUNGEN

* Der INION FreedomPin™ Nagel dient der Fixierung und ist nicht dazu bestimmt, als Ersatz von normaler, gesunder Knochenmasse zu
dienen oder voller Belastung standzuhalten.

» Falsche Auswahl, Anbringung, Positionierung und Befestigung des Implantats konnen unerwiinschte Ergebnisse nach sich ziehen. Der
Operateur muss mit den Geréaten, der Applikationsmethode und dem Operationsverfahren vertraut sein, bevor er die Operation durchfiihrt.

VORSICHTSMASSNAHMEN
» Fur die exakte Implantation der INION FreedomPin™ N&gel stehen Zusatzinstrumente zur Verfigung. Chirurgische Instrumente
verschleiRen auch bei normalem Gebrauch und kénnen schadhaft werden. Chirurgische Instrumente dirfen nur bestimmungsgeman



verwendet werden. Alle wieder verwendbaren Instrumente missen regelmafig auf Verschlei und Beschadigung gepriift werden. Alle
Einmalinstrumente mussen nach Verwendung entsorgt werden! Verwenden Sie nur die geeigneten Instrumente.

» Wenn zwei oder mehr Nagel verwendet werden, sollten diese nicht parallel, sondern in verschiedenen Winkeln zueinander eingesetzt
werden, um eine optimale Fixation zu erreichen. Bei Verwendung mehrerer N&gel setzen Sie zunachst die entsprechenden K-Drahte (oder
Bohrer mit Trocarspitze) durch das Fragment und beide Kortex-Schichten ein, um das Fragment zu sichern. Entfernen Sie anschlie3end
einen der K-Drahte oder Bohrer mit Trokarspitze, spilen Sie, und messen Sie die Tiefe der Bohrung. Setzen Sie danach einen Nagel
geeigneter Lange mit demselben Durchmesser wie der K-Draht oder Bohrer mit Trokarspitze in die Bohrung ein. Ersetzen Sie dann die
anderen K-Drahte oder Bohrer mit Trokarspitzen nacheinander mit denselben Schritten.

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

« Der Patient muss darauf hingewiesen werden, dass es durch zu friihe Belastung, Betatigung oder zu hohen Kraftaufwand zu vorzeitigem
Verbiegen, Losen, Brechen oder zur Migration des Nagels kommen kann.

SPEZIELLE PATIENTENGRUPPEN

Die Auswirkung der INION FreedomPin™ Implantate auf die Heilung der Epiphysenfuge wurde nicht klinisch getestet.

UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN

Die moglichen Komplikationen entsprechen weitgehend denen anderer interner Fixationsverfahren:

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

* Infektionen kénnen zum Fehlschlagen der Behandlung fiihren.

» Aufgrund des Operationstraumas kann es zu neurovaskularen Verletzungen kommen.

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

STERILITAT

INION FreedomPin™ Implantate und INION FreedomPin™ Kits wurden mit ionisierender Strahlung sterilisiert. Sie sind unmittelbar nach
Offnen des Sterilitatssiegels zu verwenden. Verwenden Sie nur Implantate aus ungeoffneten und unbeschadigten Verpackungen. Nur fiir
den einmaligen Gebrauch. NICHT erneut sterilisieren oder wiederverwenden! Wenn das Implantat erneut sterilisiert oder erneut
verwendet wird, beeintrachtigt 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 dirfen diese Implantate nur von einem niedergelassenen Arzt oder auf dessen Anordnung hin erworben werden.

HERSTELLER

INION Oy
Laakarinkatu 2

33520 Tampere
Finnland

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

(€ 2797

Inion® ist eine eingetragene Marke von Inion Oy.



FRANCAIS

INION FreedomPin™ et INION FreedomPin™ Kit
MODE D’EMPLOI

DESCRIPTION
Les broches INION FreedomPin™ sont congues pour maintenir un alignement précis des fragments d’os fracturés en présence d'une
immobilisation appropriée.

Les broches INION FreedomPin™ sont fabriquées a partir de co-polymeéres dégradables composés d’acide L-lactique et d’acide D-
lactique. Ces polymeéres sont depuis longtemps utilisés en toute sécurité dans des applications médicales et se dégradent in vivo par
hydrolyse en acides alpha-hydroxy métabolisés par I'organisme. Pour mieux les visualiser pendant l'intervention chirurgicale, les broches
ont été colorées en vert a I'aide d’une faible quantité de colorant Green n°6 Drug and Cosmetic (D&C), utilisé dans diverses structures et
implants biorésorbables. D’aprés les tests in vitro, les broches conservent leur force initiale jusqu’a 12 semaines aprés I'implantation et
perdent progressivement leur résistance par la suite. La biorésorption se fait en deux a quatre ans.

Les broches INION FreedomPin™ sont proposées en différentes tailles et sont principalement congus pour étre utilisés avec une
instrumentation adaptée, telle que la broche K, les forets a pointe de trocart, les méches de forage, les jauges de profondeur, les
applicateurs de broche, et les instruments percutanés et arthroscopiques INION®. Les broches INION FreedomPin™ sont également
congues pour étre utilisés avec des instruments compatibles ISO 9714, c-a-d, des broches K et des méches de forage. Les diametres des
broches INION FreedomPin™ et les tailles des instruments correspondants sont présentés dans le tableau 1 (ci-dessous).

Les produits INION FreedomPin™ sont également fournis dans les kits INION FreedomPin™ Kit stériles contenant les implants INION
FreedomPin™ et les instruments a usage unique appropriés pour faciliter I'insertion des broches.

Les broches INION FreedomPin™ sont stériles et non-collagéniques.

INDICATIONS

Les broches INION FreedomPin™ sont indiquées pour le maintien de I'alignement et la fixation des fractures osseuses, ostéotomies,
arthrodéses ou greffes osseuses en présence de I'immobilisation additionnelle appropriée (ex. implants a fixation rigide, platre,
renforcement).

CONTRE-INDICATIONS

Les broches INION FreedomPin™ ne doivent pas étre utilisées dans les fractures et ostéotomies de I'os diaphysaire ou en cas de qualité
ou de quantité d’os insuffisante. Autres contre-indications : infections évolutives ou potentielles, certains états que peut présenter le patient,
tels qu’'une irrigation sanguine limitée ou lorsque la coopération du patient ne peut étre garantie (alcoolisme, toxicomanie par ex.). Il n’existe
a ce jour aucune autre contre-indication connue a I'utilisation des broches INION FreedomPin™.

INFORMATIONS D’UTILISATION

Considérations chirurgicales et rappels

« Un traitement antibiotique prophylactique périopératoire est recommandé.

« Utiliser des anesthésiants locaux, régionaux ou généraux appropriés.

 Le champ doit rester stérile pendant toute la durée de l'intervention.

» Exposition selon le protocole chirurgical standard.

« Préparer soigneusement le site chirurgical en préservant les structures neurovasculaires grace a une dissection minutieuse.
* Bon alignement/bonne réduction de la fracture/l'ostéotomie suivi(e) d’'une fixation a I'aide d’'un/de clamp(s) et/ou broche(s) K.
« |l est possible d’effectuer des radiographies avant de refermer la plaie pour vérifier I'alignement/la réduction apres la fixation.
» Une hémostase minutieuse et une fermeture compléete de la peau primaire sur I'implant sont essentielles.

Instruments

« Les produits INION FreedomPin™ sont principalement congus pour étre utilisés avec les instruments INION® personnalisés ou les
instruments généraux compatibles 1ISO 9714, c-a-d, les broches K et les méches de forage. Les diameétres des produits INION
FreedomPin™ et les tailles des instruments correspondants sont présentés dans le tableau 1 (ci-dessous).

Tableau 1. Diamétres INION FreedomPin™ et tailles des instruments correspondants.

Diametre de la brlcj)::iln;elér?oﬂefé?et Qiamétre dela
broche a pointe de trocart) meche de forage
1,5 mm 1,5 mm 1,5 mm
2,0 mm 2,0 mm 2,0 mm
2,7 mm 2,7 mm 2,7 mm
3,2mm 3,2 mm 3,2mm

Implantation de la broche avec des instruments réutilisables

« Lorsque vous effectuez une fixation de broche percutanée, utilisez les instruments percutanés d’INION®.

- Lorsque vous effectuez une fixation de broche arthorscopique, utilisez les instruments arthoscopiques d’INION®.

* Choisir une broche INION FreedomPin™ appropriée pour I'application. Si besoin, les broches peuvent étre raccourcies avec des pinces
coupantes chirurgicales pour obtenir la longueur désirée. NE PAS utiliser un instrument de cautérisation a haute température pour
couper ou tailler les broches avant I'insertion | NE PAS immerger les broches dans un bain-marie !

NOTE : Rincez toujours le trou de forage avant d’insérer la broche !

« A l'aide de (voir tableau 1 ci-dessus) la broche K, du foret & pointe de trocart ou de la méche de forage INION® approprié fixé & une
foreuse lente (vitesse maximale de 2000 tr/min), percer un trou a travers le plan de la fracture/l'ostéotomie.



« Utiliser T'irrigation durant le forage et irriguer le trou de forage.

« Introduire la broche dans le trou, soit a la main, soit a I'aide de I'applicateur ou de I'applicateur arthroscopique INION® et du piston
approprié (correspondant au diamétre de la broche). NOTE : Assurez-vous toujours que la pointe la plus pointue des broches de 2,7
mm et 3,2 mm soit insérée en premier dans le trou de forage ! La broche doit s’enfoncer Iégerement dans le trou de forage. Dans le cas
contraire, élargir Iégérement I'ouverture du trou avec le foret.

» Enfoncer I'applicateur sur la broche et appuyer sur la tige de I'applicateur pour établir le contact avec la broche ou introduisez la broche
dans I'applicateur arthroscopique. Les instruments INION® doivent étre utilisés pour garantir une insertion correcte de la broche dans le trou
de forage. Lors de l'insertion de la broche, maintenir I'applicateur ou 'applicateur arthroscopique et le piston et la broche paralléles a I'axe
long du trou de forage pour éviter de déformer la broche.

* Taper sur la tige de I'applicateur dans le cylindre ou sur le piston arthroscopique dans la pointe avec un petit maillet pour enfoncer
entierement la broche dans le trou de forage. L'applicateur INION® est congu pour enfoncer la broche de 1-2 mm sous la surface corticale
lorsqu’elle est entierement insérée. Cela permettra d’éviter que la téte de la broche ne dépasse et provoque une irritation des tissus mous.

« Aprés l'insertion, en plus de pinces coupantes, un instrument de cautérisation a haute température peut étre utilisé pour couper ou tailler la
broche si celle-ci est trop longue ou saillante.

« Si nécessaire, il est possible d’appliquer deux trous de forage ou plus avec des broches de fixation (selon la nature et la taille de la
fracture).

« Si une broche se casse pendant l'insertion, elle peut étre traversée par forage. Une nouvelle broche peut alors étre mise en place dans le
méme trou de forage.

« Si le résultat final de réduction ou de fixation de la fracture n’est pas satisfaisant, la(les) broche(s) et la fixation peuvent étre enlevées en
forant a travers la(les) broches.

Implantation de la broche avec des instruments a usage unique inclus dans les kits INION

FreedomPin™ Kit

* Choisissez un kit INION FreedomPin™ Kit approprié pour I'application. Si besoin, les broches peuvent étre coupées a la longueur désirée
avec des pinces coupantes chirurgicales. NE PAS utiliser un instrument de cautérisation a haute température pour couper ou tailler
les broches avant I'insertion ! NE PAS immerger les broches dans un bain-marie !

NOTE : Toujours rincer le trou de forage avant I'insertion de la broche !

+ A l'aide de la broche K fournie dans le kit INION FreedomPin™ Kit fixée & une foreuse lente (vitesse maximale de 2000 tr/min), percer un
trou a travers le plan de la fracture/I'ostéotomie.

« Utiliser l'irrigation durant le forage et irriguer le trou de forage.

* Introduire I'extrémité a crochet de la jauge de profondeur fournie dans le kit jusqu’au fond du trou de forage. Si le trou de forage traverse
entierement l'os, tirer la jauge de profondeur vers l'arriére jusqu’a ce que le crochet accroche le cortex opposé. Faire descendre l'indicateur
sur la jauge de profondeur jusqu’a ce qu'il entre en contact avec la surface de I'os. Retirer ensuite la jauge de profondeur du trou de forage
en veillant a ne pas déplacer la butée.

« Utiliser des pinces coupantes chirurgicales pour couper la broche en fonction de la distance entre I'extrémité a crochet et la butée de la
jauge de profondeur. NE PAS utiliser d’instrument de cautérisation a haute température pour couper ou tailler les broches avant
I'insertion !

* Introduire la broche dans la canule fournie dans le kit.

« Insérer partiellement I'introducteur fourni dans le kit dans la canule de sorte que 'embout de la broche dépasse de la canule. Introduire
I'embout de la broche dans le trou foré. La broche doit s’enfoncer Iégerement dans le trou de forage. Dans le cas contraire, élargir
légerement I'ouverture du trou avec la broche-guide.

» La broche peut également étre introduite dans le trou manuellement avant de placer la canule sur la broche et d'insérer 'introducteur dans
la canule.

 Appuyer sur l'introducteur pour établir le contact avec la broche. Lors de l'insertion de la broche, maintenir la canule et la broche paralleles
a l'axe long du trou de forage pour éviter de déformer la broche.

« Taper sur l'introducteur dans la canule avec un petit maillet pour enfoncer entierement la broche dans le trou de forage. L’introducteur
INION® est congu pour enfoncer la broche de 1-2 mm sous la surface corticale lorsqu’elle est entierement insérée. Cela permettra d’éviter
que la téte de la broche ne dépasse et provoque une irritation des tissus mous.

« Aprés l'insertion, en plus de pinces coupantes, un instrument de cautérisation a haute température peut étre utilisé pour couper ou tailler la
broche si la broche est trop longue ou saillante.

« Si nécessaire, il est possible d’appliquer deux trous de forage ou plus avec des broches de fixation (selon la nature et la taille de la
fracture).

« Si une broche se casse pendant l'insertion, elle peut étre traversée par forage. Une nouvelle broche peut alors étre mise en place dans le
méme trou de forage.

« Si le résultat final de réduction ou de fixation de la fracture n’est pas satisfaisant, la(les) broche(s) et la fixation peuvent étre enlevées en
forant a travers elle(s).

Rappels sur les suites opératoires

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

« Fournir au patient des instructions détaillées sur les soins post-opératoires.

» Appliquer une immobilisation additionnelle appropriée (ex. platre, renforcement et/ou béquilles) pendant la cicatrisation de I'os.

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

Evaluation des résultats
Il est possible d’effectuer des radiographies pour évaluer la cicatrisation de I'os.
Le dispositif est compatible avec les IRM.

AVERTISSEMENTS

* Les implants INION FreedomPin™ assurent une fixation ; ils ne sont pas destinés a remplacer un os sain ou a résister aux contraintes
d’une portance compléte.

» Un implant inadapté ou dont le positionnement ou la fixation sont incorrects peut produire des résultats indésirables. Le chirurgien doit étre
familiarisé avec les dispositifs, la méthode d’application et I'intervention chirurgicale avant de procéder a I'implantation.



PRECAUTIONS

 Des instruments sont disponibles pour aider a I'implantation précise des broches INION FreedomPin™. Les instruments chirurgicaux
peuvent s’user et se casser, méme s'ils sont utilisés normalement. Les instruments chirurgicaux ne doivent étre utilisés qu’aux fins prévues.
Tous les instruments réutilisables doivent étre régulierement inspectés, afin de s’assurer qu'ils ne sont pas usés ou endommagés. Tous les
instruments a usage unique doivent étre jetés apres utilisation ! Utiliser uniguement les instruments appropriés.

« Lorsque deux broches ou plus sont utilisées, les insérer a des angles divergents plutét qu’en paralléle pour de meilleurs résultats. En cas
d'utilisation de plusieurs broches, insérer tout d’abord les broches-guides appropriées (ou forets a pointe de trocart) dans le fragment et les
deux os corticaux afin de fixer le fragment. Retirer ensuite une des broches-guide ou foret a pointe de trocart, irriguer, puis mesurer la
profondeur du trou de forage. Insérer une broche de longueur appropriée ayant un diamétre identique a celui de la broche-guide ou foret a
pointe de trocart utilisé dans le trou de forage. Remplacer ensuite les autres broches-guides ou forets a pointe de trocart les uns apres les
autres de la méme maniére.

* NE PAS l'utiliser pour des applications auxquelles il n’est pas destiné ! Le bon fonctionnement (efficace et sans danger) de ces
implants ne peut étre garanti en cas d’utilisation non conforme.

« Le patient doit étre averti que la broche peut se déformer, se desserrer, se rompre ou se déplacer de fagon prématurée si elle est soumise
a une portance, des contraintes et une activité prématurées.

POPULATIONS DE PATIENTS SPECIFIQUES

L’effet des implants INION FreedomPin™ sur la cicatrisation du cartilage de conjugaison n’a pas été testé cliniquement.

EFFETS INDESIRABLES

Les complications sont les mémes que celles observées avec les autres méthodes de fixation interne :

« Les dispositifs peuvent se déformer, se desserrer, se rompre ou se déplacer de fagon prématurée s'’ils sont soumis a des contraintes, une
activité ou une portance prématurées.

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

« Le traumatisme chirurgical peut entrainer des Iésions neurovasculaires.

 L’implantation de corps étrangers peut induire une réponse inflammatoire ou une réaction allergique. Une accumulation locale transitoire
de liquide peut s’observer dans des conditions stériles.

STERILITE

Les implants INION FreedomPin™ et les kits INION FreedomPin™ Kit ont été stérilisés par irradiation ionisante. Utiliser immédiatement
aprés ouverture du conditionnement stérile. Utiliser uniqguement les dispositifs dont le conditionnement est hermétiquement fermé et non
endommagé. A usage unique. NE PAS restériliser ou réutiliser ! Toute nouvelle stérilisation de I'implant ou réutilisation altérerait ses
propriétés et pourrait affecter son innocuité et son efficacité. NE PAS utiliser un implant aprés la date d’expiration figurant sur
I’étiquette du produit !

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

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

FABRICANT

INION Oy
Laakarinkatu 2

33520 Tampere
Finlande

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

C€ 2797

Inion® est une marque déposée de Inion Oy.



ITALIANO

INION FreedomPin™ e INION FreedomPin™ Kit
ISTRUZIONI PER L'USO

DESCRIZIONE
| perni INION FreedomPin™ sono stati progettati per mantenere un accurato allineamento dei frammenti dell'osso fratturato in presenza di
un'appropriata immobilizzazione.

| perni INION FreedomPin™ sono realizzati in copolimeri degradabili formati da acido lattico-L e acido lattico-D. Questi polimeri sono da
tempo utilizzati in campo medico in modo sicuro e, in vivo si riducono, mediante idrolisi, in alfa-idrossiacidi che vengono metabolizzati
dall'organismo. Per consentire una migliore visualizzazione durante la procedura chirurgica, i perni vengono colorati di verde con una
minima quantita di colorante Drug and Cosmetic (D&C) Green (verde) n° 6, utilizzato in diversi impianti e suture biodegradabili. Sulla base
dei test in vitro, i perni mantengono la loro forza originale fino a 12 settimane dopo I'impianto e quindi perdono gradualmente potenza. Il
riassorbimento biologico si completa in due-quattro anni.

| perni INION FreedomPin™ sono disponibili in diverse dimensioni e sono stati progettati principalmente da utilizzare con la strumentazione
personalizzata, ad esempio, i fili di "K", le punte trocar trapano, le punte per trapano, i calibri di profondita, gli applicatori di perni e la
strumentazione percutanea e artroscopica INION®. | perni INION FreedomPin™ sono inoltre progettati per I'uso con gli strumenti conformi
alla direttiva ISO 9714, ovvero, fili di "K" e punte per trapano. Le dimensioni dei perni INION FreedomPin™ e degli strumenti corrispondenti
sono riportate nella Tabella 1 (in basso).

| prodotti INION FreedomPin™ sono inoltre disponibili come kit INION FreedomPin™ Kit sterili, contenenti gli impianti INION
FreedomPin™ e |a strumentazione monouso appropriata per semplificare I'inserimento dei perni.

| perni INION FreedomPin™ sono sterili e non collagenici.

INDICAZIONI

| perni INION FreedomPin™ sono indicati per la conservazione dell'allineamento e della fissazione di fratture ossee, osteotomie, artrodesi
o0 innesti ossei in presenza di un‘appropriata immobilizzazione aggiuntiva (ad es., impianti a fissazione rigida, ingessature o apparecchi di
sostegno).

CONTROINDICAZIONI

| perni INION FreedomPin™ non dovranno essere utilizzati in fratture e osteotomie delle diafisi ossee o in casi di scarsa qualita o quantita
dell'osso. Altre controindicazioni consistono in infezioni potenziali o in atto, condizioni del paziente che prevedono un apporto ematico
ridotto e casi in cui la collaborazione del paziente non pud essere garantita (per esempio alcolismo o tossicodipendenza). Non esistono
attualmente ulteriori controindicazioni all'uso dei perni INION FreedomPin™.

INFORMAZIONI PER L'USO

Considerazioni e promemoria chirurgici

« Si consiglia un trattamento profilattico perioperatorio a base di antibiotici.

« Utilizzare un'anestesia locale, regionale o generale, a seconda delle necessita.

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

« Effettuare un'esposizione adeguata seguendo una procedura chirurgica standard.

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

» Dopo un appropriato allineamento/riduzione della frattura/osteotomia, eseguire una fissazione con uno o piu morsetti e/o fili di "K".
« Prima di chiudere la ferita, & possibile eseguire delle radiografie per controllare I'allineamento/riduzione dopo la fissazione.

« E essenziale ottenere un'emostasi accurata ed eseguire una sutura primaria completa della cute che sovrasta l'impianto.

Strumentazione

« | prodotti INION FreedomPin™ sono progettati principalmente per I'uso insieme alla strumentazione personalizzata INION® o con gli
strumenti conformi alla direttiva generale 1ISO 9714, ovvero, fili di "K"e punte per trapano. | diametri delle viti INION FreedomPin™ e le
dimensioni degli strumenti corrispondenti sono riportate nella Tabella 1 (in basso).

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

Diametro filo di "K" Diametro punta per
Diametro perno (o puntatrocar trapano
trapano)
1.5 mm 1.5mm 1.5 mm
2.0 mm 2.0 mm 2.0 mm
2.7 mm 2.7mm 2.7mm
3.2mm 3.2mm 3.2mm

Impianto del perno con strumenti riutilizzabili

« Quando si esegue la fissazione del perno percutaneo, utilizzare gli strumenti percutanei INION®.

« Quando si esegue la fissazione del perno artroscopico, utilizzare gli strumenti artroscopici INION®.

« Scegliere il tipo di perno INION FreedomPin™ appropriato per I'applicazione. Se necessario, tagliare i perni con le apposite pinze
chirurgiche per taglio per adattarli alla lunghezza desiderata. NON utilizzare lo strumento per la cauterizzazione termica per tagliare o
adattare i perni prima dell’inserimento! NON immergere i perni in bagno termostatato!

NOTA: Prima di inserire i perni, sciacquare sempre il foro!

« Utilizzando il filo di "K", la punta trocar trapano o la punta per trapano INION® appropriata (vedere la Tabella 1 in alto) dopo averla
collegata a un trapano a bassa velocita (massimo 2000 giri/min), praticare un foro attraverso il piano della frattura/osteotomia.

« Utilizzare l'irrigazione durante la trapanazione e irrigare il foro praticato dal trapano.



« Introdurre il perno nel foro manualmente oppure utilizzando I'appropriato applicatore o la punta artroscopia e il pistone INION®
(corrispondente al diametro del perno). NOTA: Per i perni da 2,7 mm e 3,2 mm assicurarsi sempre che nel foro praticato venga
inserita prima la punta piu acuminata! Il perno dovra penetrare leggermente nel foro praticato dal trapano. In caso contrario, allargare
leggermente il foro utilizzando lo stesso trapano.

« Spingere l'applicatore sul perno e premere lo stelo dell'applicatore in modo che venga a contatto del perno o introdurre il perno nella punta
artroscopica. Per assicurare un corretto inserimento del perno nel foro praticato dal trapano, € necessario utilizzare gli strumenti originali
INION®. Durante l'inserimento del perno, mantenere l'applicatore o la punta artroscopia e il pistone e il perno paralleli all'asse lungo del foro,
in modo da evitare il piegamento del perno.

« Utilizzando un martelletto, maschiare lo stelo dell'applicatore nel cilindro o il pistone artroscopico nella punta, in modo che il perno penetri
completamente nel foro. L'applicatore INION® & progettato per affondare il perno 1-2 mm sotto la superficie corticale quando viene inserito
completamente. Cio evitera che la testa del perno sporga dal foro, provocando un'irritazione del tessuto molle.

» Dopo l'inserimento, qualora il perno fosse troppo lungo o sporgente, per tagliare o adattare il perno & possibile utilizzare, oltre alle pinze da
taglio, anche lo strumento per la cauterizzazione termica.

« E possibile praticare due o piti fori con il trapano in base alle necessita (a seconda della natura e delle dimensioni della frattura).

« Se il perno dovesse rompersi durante I'inserimento, € possibile trapanare ed estrarre il perno rotto e inserire nello stesso foro un nuovo
perno.

* Qualora il risultato della riduzione della frattura o della fissazione non fosse soddisfacente, il perno (o i perni) e il fissaggio possono
rimuoversi trapanando il perno (o i perni).

Impianto del perno con strumenti monouso inclusi nei kit INION FreedomPin™ Kit

« Selezionare il kit INION FreedomPin™ Kit adatto all'applicazione. Se necessario, tagliare i perni con le apposite pinze chirurgiche per
taglio per adattarli alla lunghezza desiderata. NON utilizzare lo strumento per la cauterizzazione termica per tagliare o adattare i perni
prima dell’inserimento! NON immergere i perni in bagno termostatato!

NOTA: Prima di inserire i perni, sciacquare sempre il foro!

« Utilizzando il filo K fornito con il kit INION FreedomPin™ Kit e dopo averlo collegato a un trapano a bassa velocita (massimo 2000
giri/min), praticare un foro con il trapano attraverso il piano della frattura/osteotomia.

« Utilizzare I'irrigazione durante la trapanazione e irrigare il foro praticato dal trapano.

« Introdurre completamente nel foro I'estremita ricurva del calibro di profondita fornito con il kit. Se il foro attraversa interamente I'osso,
ritirare il calibro di profondita finché il gancio non tocca la corteccia opposta. Far scorrere l'indicatore vero la parte inferiore del calibro di
profondita finché non viene a contatto della superficie dell'osso. Rimuovere quindi il calibro di profondita dal foro e prestare attenzione a non
modificare la posizione dell'attacco.

« Utilizzare pinze chirurgiche per taglio per tagliare il perno in modo da adattarlo alla distanza che separa I'estremita ricurva del calibro di
profondita dal relativo attacco. NON utilizzare lo strumento per la cauterizzazione termica per tagliare o adattare i perni prima
dell’inserimento!

« Introdurre il perno nella cannula fornita con il kit.

* Inserire parzialmente nella cannula I'introduttore fornito col kit in modo che la punta del perno sporga dalla cannula. Introdurre la punta del
perno nel foro praticato dal trapano. Il perno dovra penetrare leggermente nel foro. In caso contrario, allargare leggermente il foro
utilizzando il filo K.

« In alternativa, € possibile introdurre manualmente il perno nel foro e posizionare la cannula sul perno; quindi posizionare I'introduttore nella
cannula.

» Premere l'introduttore in modo che venga a contatto con il perno. Durante l'inserimento del perno, tenere la cannula e il perno paralleli
all'asse lungo del foro, per evitare di piegare il perno.

 Maschiare l'introduttore nella cannula con un martelletto, in modo che il perno penetri completamente nel foro. L'introduttore INION® &
progettato per affondare il perno 1-2 mm sotto la superficie corticale quando viene inserito completamente. Cio evitera che la testa del
perno sporga dal foro, provocando un'irritazione del tessuto molle.

« Dopo l'inserimento, qualora il perno fosse troppo lungo o sporgente, per tagliare o adattare il perno € possibile utilizzare, oltre alle pinze da
taglio, anche lo strumento per la cauterizzazione termica.

« E possibile praticare due o piti fori con il trapano in base alle necessita (a seconda della natura e delle dimensioni della frattura).

« Se il perno dovesse rompersi durante I'inserimento, € possibile trapanare ed estrarre il perno rotto e inserire nello stesso foro un nuovo
perno.

* Qualora il risultato della riduzione della frattura o della fissazione non fosse soddisfacente, il perno (o i perni) e la fissazione possono
rimuoversi trapanando il perno (o i perni).

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.

* Durante il periodo di guarigione dell'osso, utilizzare un'appropriata immobilizzazione aggiuntiva (ad es. ingessatura, apparecchi di
sostegno e/o stampelle adeguati).

« Terapia antibiotica a discrezione del medico.

Valutazione dei risultati
E possibile eseguire delle radiografie per valutare la guarigione dell'osso.
Il dispositivo & compatibile con la risonanza magnetica.

AVVERTENZE

« Gli impianti INION FreedomPin™ sono progettati per ottenere una buona fissazione e non per sostituire I'osso sano o sostenere la
sollecitazione di grossi carichi.

« Selezione, posizionamento, applicazione e fissazione non corretti dell'impianto potrebbero provocare effetti indesiderati. Prima di eseguire
I'intervento chirurgico, & importante che il chirurgo conosca i dispositivi, la metodica di applicazione e la procedura chirurgica.

PRECAUZIONI

» Sono disponibili degli strumenti che consentono di effettuare un impianto accurato dei perni INION FreedomPin™. Gli strumenti chirurgici
sono soggetti a normale usura e possono rompersi. Gli strumenti chirurgici devono essere utilizzati esclusivamente per gli scopi previsti.
Tutti gli strumenti monouso devono essere esaminati periodicamente per verificarne l'usura e il danneggiamento. Tutti gli strumenti
monouso devono essere eliminati dopo I'utilizzo. Utilizzare solo gli strumenti appropriati.



» Quando si utilizzano due o piu perni, per ottenere i migliori risultati, inserire i perni in modo che formino angoli reciprocamente divergenti
anziché paralleli. Quando si utilizzano pit perni, occorre prima inserire i rispettivi fili K (o le punte trocar trapano) attraverso il frammento e le
due cortecce, in modo da fissare il frammento. Quindi rimuovere uno dei fili K o le punte trocar trapano, irrigare e misurare la profondita del
foro praticato dal trapano, e inserire il perno di lunghezza appropriata e dello stesso diametro del filo K o le punte trocar trapano utilizzate
nel foro. Successivamente, sostituire uno ad uno gli altri fili K o le punte trocar trapano seguendo lo stesso procedimento.

* NON usare per applicazioni diverse da quelle applicate! Non & possibile garantire un funzionamento corretto (efficace e sicuro) degli
impianti in caso di utilizzo per scopi diversi da quelli indicati.

« |l paziente dovra essere avvisato che, qualora la zona dell'impianto venisse sottoposta troppo presto a sollecitazioni, attivita o carichi di
pesi, potrebbero verificarsi un piegamento, allentamento, rottura o spostamento del perno.

CATEGORIE SPECIALI DI PAZIENTI

L'effetto degli impianti INION FreedomPin™ sulla guarigione della placca di accrescimento non € stato testato clinicamente.

EFFETTI AVVERSI

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

» Qualora la zona dell'impianto venisse sottoposta troppo presto a sollecitazioni, attivita o carichi di pesi, potrebbero verificarsi un
piegamento, allentamento, rottura o spostamento prematuri del perno.

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

» Un trauma chirurgico pud provocare lesioni neurovascolari.

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

STERILITA

Gli impianti INION FreedomPin™ e i kit INION FreedomPin™ Kit sono stati sterilizzati con radiazioni ionizzanti. Utilizzare il prodotto subito
dopo aver rotto il sigillo di sterilita. Utilizzare solo dispositivi forniti in confezioni chiuse che non presentino danni visibili. Esclusivamente
monouso. NON risterilizzare o riutilizzare! Se I'impianto é risterilizzato o riutilizzato, le proprieta dell'impianto possono venir affette e la
sua sicurezza ed efficacia non possono essere garantite. NON utilizzare I'impianto oltre la data di scadenza indicata sull'etichetta!

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

ATTENZIONE

La legge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo a un medico autorizzato o dietro prescrizione medica.

PRODUTTORE

INION Oy
Laakarinkatu 2

33520 Tampere
Finlandia

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

(€ 2797

Inion® & un marchio registrato di Inion Oy.



ESPANOL

INION FreedomPin™ y INION FreedomPin™ Kit
INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION
Los pines INION FreedomPin™ estan concebidos para conseguir una alineacion precisa de fragmentos de hueso fracturado en presencia
de inmovilizacién adecuada.

Los pines INION FreedomPin™ estan fabricados con copolimeros degradables compuestos de polimeros de acido L-lactico y D-lactico.
Estos polimeros tienen un largo historial de utilizacion médica segura y se degradan in vivo por hidrélisis en alfahidroxiacidos que el cuerpo
metaboliza posteriormente. Para facilitar su visualizacién durante la intervencién quirdrgica, se han tefiido los pins de color verde utilizando
una cantidad minima de verde (Drug and Cosmetic) n° 6, utilizado en distintas suturas e implantes biodegradables. Sobre la base de
ensayos in vitro, el pin retiene su fuerza inicial hasta 12 semanas desde el implante y la pierde gradualmente a partir de entonces. La
reabsorcién biolégica se produce a lo largo de un periodo de entre dos y cuatro afios.

Los pines INION FreedomPin™ se comercializan en varios tamafios y estan disefiados inicialmente para su uso junto con instrumental
personalizado, como las agujas de Kirschner, las puntas de perforacion trocar, las brocas de perforacion, los indicadores de profundidad,
los aplicadores de pin y el instrumental percutaneo y artroscopico de INION®, Los pines INION FreedomPin™ también estan disefiados
para su uso con instrumental conforme a ISO 9714, como las agujas de Kirschner y las brocas de perforacién. En la tabla 1 (abajo) se
presentan los tamafios correspondientes de INION FreedomPin™ y el instrumental.

Los productos INION FreedomPin™ también estan disponibles en juegos estériles INION FreedomPin™ Kit, que contienen los implantes
INION FreedomPin™ y el instrumental de un solo uso necesario para facilitar la insercién del pin.

Los pines INION FreedomPin™ son estériles y no contienen colageno.

INDICACIONES
Los pines INION FreedomPin™ estan concebidos para mantener la alineacion y la fijacion de fracturas 6seas, osteotomias, artrodesis o
injertos 6seos en presencia de inmovilizacién adicional adecuada (p. ej. implantes de fijacion rigidos, escayola, aparatos ortopédicos).

CONTRAINDICACIONES

Los pines INION FreedomPin™ no se deben utilizar en fracturas ni osteotomias de hueso diafisiario, ni tampoco en casos de calidad o
cantidad de hueso insuficiente. Otras contraindicaciones incluyen infecciones activas o posibles, pacientes que presenten aporte sanguineo
limitado y aquellos casos en que no se pueda garantizar la cooperacion del paciente (por ejemplo, alcoholismo, drogadiccion, etc.).
Actualmente no se conocen mas contraindicaciones relativas al uso de los pines INION FreedomPin™.,

INFORMACION DE UTILIZACION

Notas y consideraciones quirdrgicas

» Se recomienda tratamiento antibiético perioperatorio preventivo.

« Utilizar anestesia local, regional o general adecuada.

* Conservar la esterilidad del campo durante toda la intervencion.

» Exposicion adecuada utilizando el procedimiento quirurgico estandar.

* Preparar rigurosamente el sitio quirtrgico mediante una diseccién cuidadosa que preserve las estructuras neurovasculares.
*» Buena alineacion/reduccion de la fractura/osteotomia seguida de fijacion mediante abrazaderas o agujas de Kirschner.

* Se pueden tomar radiografias antes de cerrar la herida para comprobar la alineacién/reduccién después de la fijacion.

« Es esencial que se produzca una hemostasis y un cierre primario de la piel encima del implante.

Instrumental

« Los productos INION FreedomPin™ estan concebidos inicialmente para su uso con instrumental personalizado INION® o instrumental
general conforme a ISO 9714, como, por ejemplo, agujas de Kirschner y brocas de perforacion. Las correspondencias de los diametros de
INION FreedomPin™ y los tamafios del instrumental se presentan en la tabla 1 (abajo).

Tabla 1. Diametros de INION FreedomPin™ y tamafios correspondientes del instrumental.

Diametro de la .
. . Didmetro de la
L. . aguja de Kirschner
Didmetro del pin (0 punta de brocade
pun perforacion
perforacion trocar)
1,5 mm 1,5 mm 1,5 mm
2,0 mm 2,0 mm 2,0 mm
2,7 mm 2,7 mm 2,7 mm
3,2mm 3,2 mm 3,2mm

Implantacion del pin con instrumentos reutilizables

- Cuando realice una fijacion percutanea del pin, use el instrumental percutaneo de INION®.

« Cuando realice una fijacion artroscopica del pin, use el instrumental artroscopico de INION®.

« Seleccione el pin INION FreedomPin™ apropiado para la aplicacion. Si es necesario, los pines se pueden cortar de la longitud deseada
con unas tenazas quirargicas. ijNO use instrumentos para cauterizacion térmica para cortar o moldear los pines antes de
insertarlos! {NO ponga los pines al bafio Maria!

NOTA: jEnjuague siempre la perforacién antes de insertar el pin!



« Utilice la aguja de Kirschner, la punta de perforacion trocar o la broca de perforacién INION® adecuado (ver la tabla 1, arriba) colocados
en un taladro de baja velocidad (velocidad maxima, 2 000 rpm), taladre un agujero en el plano de fractura/osteotomia.

« Use irrigacion durante la perforacion e irrigue el orificio perforado.

- Introduzca el pin en el agujero bien con la mano, bien con el aplicador INION® o con la punta y pistdn de artroscopio INION® adecuados
(que se ajuste al diametro del pin). NOTA: jCompruebe siempre que con los pines de 2,7 mm y 3,2 mm siempre se inserte primero la
punta mas afilada en el orificio! El pin debe poder entrar ligeramente en el orificio. Si no es asi, agrande un poco la abertura con la broca.
» Empuje el aplicador en el pin y presione el eje del aplicador para que entre en contacto con el pin o introduzca el pin en la punta del
artroscopio. Deben utilizarse los instrumentos INION® para garantizar la insercion correcta del pin en el agujero. Durante la insercién, el
aplicador, o la punta y el piston del artroscopio, y el pin deben estar paralelos al eje longitudinal del agujero para evitar que el pin se tuerza.
» Con un pequefio mazo, golpee el eje del aplicador para ponerlo en el cilindro o el pistén del artroscopio en la punta, de modo que todo el
pin quede completamente introducido en el agujero. El aplicador INION® esta disefiado para introducir el pin 1 0 2 mm bajo la superficie
cortical cuando estad completamente insertado. De esta forma se evita que la cabeza del pin sobresalga, lo que podria provocar la irritacion
de tejidos blandos.

« Tras la insercion, ademas de tenazas, también se puede usar un instrumento de cauterizacion térmica para cortar o moldear el pin si es
demasiado largo o prominente.

» Se pueden aplicar dos o mas agujeros con pins de fijacion si es preciso (en funcién de la naturaleza y las dimensiones de la fractura).

» En caso de que algun pin se rompa al insertarlo, puede perforar con la broca y colocar uno nuevo en el mismo orificio.

« Si el resultado final de la reduccién o fijacion de una fractura no fuera satisfactorio, se pueden retirar la fijacion y los pines perforando con
la broca.

Implantacién del pin con los instrumentos de un solo uso desechables incluidos en los juegos INION

FreedomPin™ Kit

* Seleccione el juego INION FreedomPin™ Kit apropiado para la aplicacién. Si es necesario, los pines se pueden cortar de la longitud
deseada con unas tenazas quirtrgicas. iNO use instrumentos para cauterizacion térmica para cortar o moldear los pines antes de
insertarlos! NO ponga los pines al bafio Maria!

NOTA: jEnjuague siempre la perforacién antes de insertar el pin!

« Utilizando la aguja de Kirschner que se proporciona en el juego INION FreedomPin™ Kit colocado en un taladro de baja velocidad
(velocidad méxima, 2 000 rpm), taladre un agujero en el plano de fractura/osteotomia.

« Use irrigacion durante la perforacion e irrigue el orificio perforado.

« Introduzca el extremo con un gancho del indicador de profundidad que se incluye en el kit hasta la maxima profundidad del agujero. Si el
agujero atraviesa completamente el hueso, tire hacia atras del indicador de profundidad hasta que el gancho llegue al cértex contrario.
Deslice el indicador hacia abajo por el indicador de profundidad hasta que llegue a la superficie del hueso. A continuacion, extraiga el
indicador de profundidad del agujero y tenga cuidado de no cambiar la posicién del tope.

« Utilice unas tenazas quirdrgicas para cortar el pin de forma que coincida la distancia entre el extremo con el gancho y el tope del indicador
de profundidad. jNO use un instrumento de cauterizacidn térmica para cortar o moldear los pines antes de la insercién!

* Introduzca el pin en la canula incluida en el kit.

* Inserte parcialmente en la canula el introductor que se suministra con el kit, de forma que la punta del pin sobresalga de la canula.
Introduzca la punta del pin en el oficio perforado. El pin deberia entrar ligeramente en el orificio perforado. Si no es asi, agrande un poco la
abertura del orificio con una aguja de Kirschner.

« Otra alternativa seria introducir el pin en el orificio con la mano, colocar la canula sobre el pin y después colocar el introductor en la
canula.

* Presione el introductor para que entre en contacto con el pin. Durante la insercion, la canula y el pin deben estar paralelos al eje
longitudinal del agujero para evitar que el pin se tuerza.

» Con un pequefio mazo, golpee el introductor para ponerlo en la canula, de modo que todo el pin quede completamente introducido en el
agujero. El introductor INION® esta disefiado para introducir el pin 1 0 2 mm bajo la superficie cortical cuando esta completamente
insertado. De esta forma se evita que la cabeza del pin sobresalga, lo que podria provocar la irritacion de tejidos blandos.

* Tras la insercion, ademas de tenazas, también se puede usar un instrumento de cauterizacién térmica para cortar o moldear el pin si es
demasiado largo o prominente.

« Se pueden aplicar dos o mas agujeros con pins de fijacion si es preciso (en funcién de la naturaleza y las dimensiones de la fractura).

» En caso de que algun pin se rompa al insertarlo, puede perforar con la broca y colocar uno nuevo en el mismo orificio.

« Si el resultado final de la reduccién o fijacion de una fractura no fuera satisfactorio, se pueden retirar la fijacion y los pines perforando con
la broca.

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.

« Utilice herramientas adicionales de inmovilizaciéon adecuadas (p. €]. escayola, aparato ortopédico adecuado o muletas) durante el proceso
de curacion del hueso.

« Se prescribira tratamiento antibiético a discrecion del médico.

Evaluacion de los resultados
Se pueden hacer radiografias para evaluar la curacion del hueso.
Se trata de un dispositivo seguro para RM.

ADVERTENCIAS

* Los implantes INION FreedomPin™ proporcionan fijacién y no estan concebidos para reemplazar al hueso sano normal o soportar la
tension de la carga completa.

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

PRECAUCIONES

« Existen instrumentos para facilitar el implante preciso de los pines INION FreedomPin™. Los instrumentos quirdrgicos estan sujetos a
desgaste por el uso y pueden romperse. Los instrumentos quirargicos s6lo deben usarse para el propésito para el que fueron concebidos.
Todos los instrumentos reutilizables deberan revisarse periédicamente para comprobar su desgaste y los dafios que hayan podido sufrir.
Todos los instrumentos de un solo uso se deben desechar después de su empleo. Utilice Gnicamente los instrumentos apropiados.



« Si se utilizan dos o mas pines, es conveniente insertarlos en angulos divergentes uno respecto al otro, en lugar de paralelamente, para
obtener mejores resultados. Cuando se utilizan varios pines, inserte en primer lugar las agujas de Kirschner correspondientes (o puntas de
perforacion trocar) a través del fragmento y de las dos cortezas para sujetar el fragmento. A continuacion, retire una de las agujas de
Kirschner o de las puntas de perforacion trocar, irrigue y mida la profundidad del orificio perforado, e inserte un pin de la longitud correcta y
del mismo didmetro que la aguja o la punta de perforacion trocar utilizada en el orificio perforado. Después, sustituya el resto de las agujas
o de las puntas de perforacion trocar una a una de la misma forma.

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

» Debe advertirse al paciente que los esfuerzos o actividades tempranas, o la carga de pesos puede provocar el doblado, el aflojamiento, la
fractura o el desplazamiento prematuros del pin.

POBLACIONES ESPECIALES DE PACIENTES

No se ha probado clinicamente el efecto de los implantes INION FreedomPin™ en la curacion del cartilago de crecimiento.

EFECTOS ADVERSOS

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

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

« Las infecciones pueden conducir al fracaso del procedimiento.

» Se pueden producir lesiones neurovasculares por trauma quirargico.

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

ESTERILIDAD

Los implantes INION FreedomPin™ y los juegos INION FreedomPin™ Kit se entregan esterilizados mediante irradiacién ionizante. Usar
inmediatamente después de la apertura del precinto estéril. Usar sélo dispositivos cuyo envoltorio esté precintado y no presente dafios. De
un solo uso. {NO volver a esterilizar ni volver a usar! Si el dispositivo se esteriliza de nuevo o se reutiliza, las propiedades del implante
se veran afectadas y la seguridad y eficacia no podran garantizarse. jNO utilizar el implante después de la fecha de caducidad de la
etiqueta!

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

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

FABRICANTE

INION Oy
Laakéarinkatu 2

33520 Tampere
Finlandia

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

(€ 2797

Inion® es una marca comercial registrada de Inion Oy.



PORTUGUES

INION FregdomPinT"'I e INIOt:l FreedomPin™ Kit
INSTRUCOES DE UTILIZACAO

DESCRICAO
Os pinos INION FreedomPin™ foram concebidos para manter um alinhamento exacto de fragmentos de fracturas 6sseas, juntamente com
a utilizagdo de imobilizacdo adequada.

Os pinos INION FreedomPin™ séo constituidos por co-polimeros degradaveis compostos por acido L-lactico e acido D-lactico. Estes
polimeros tém um longo historial de utilizacdo médica com seguranga e sofrem degradacéao in vivo através de hidrélise para acidos alfa-
hidroxilicos, os quais séo metabolizados pelo organismo. Os pinos coloridos s&o tingidos de verde, para permitir uma melhor visualizagao
durante o procedimento cirtrgico, com uma quantidade minima do corante Drug and Cosmetic (D&C) Green No. 6, utilizado em vérias
suturas biodegradaveis e implantes. Baseados em ensaios in vitro, 0s pinos retém a respectiva resisténcia inicial até 12 semanas apoés a
implantacéo, perdendo-a posteriormente de forma gradual. A bio-reabsorgéo é realizada num periodo de dois a quatro anos.

Os pinos INION FreedomPin™ s&o fornecidos em diferentes tamanhos e foram sobretudo concebidos para serem utilizados com
instrumentos especializados, por exemplo, os instrumentos fios K, brocas de trocantere, trépanos, medidores de profundidade, aplicadores
de pinos e os instrumentos percutaneos e artroscépicos INION®. Os pinos INION FreedomPin™ também foram concebidos para serem
utilizados com instrumentos compativeis com a norma ISO 9714, ou seja, fios K e trépanos. Os diametros dos pinos INION FreedomPin™
e os tamanhos dos instrumentos correspondentes estdo apresentados na Tabela 1 (abaixo).

Os produtos INION FreedomPin™ também estao incluidos nos kits INION FreedomPin™ Kit esterilizados que contém os implantes
INION FreedomPin™ e os instrumentos para uma Unica utilizagdo apropriados para facilitar a introducéo dos pinos.

Os pinos INION FreedomPin™ s&o esterilizados e ndo colagénicos.

INDICACOES
Os pinos INION FreedomPin™ s3o indicados para a manutencéo do alinhamento e fixagdo de fracturas 6sseas, osteotomias, artrodeses
ou enxertos 6sseos na presenga de imobilizagdo adicional (por exemplo, implantes de fixagao rigidos, gesso, bragadeiras).

CONTRA-INDICACOES

Os pinos INION FreedomPin™ nao devem ser utilizados com fracturas e osteotomias de osso diafisario ou em casos de qualidade ou
guantidade de osso insuficiente. Outras contra-indicagdes: infec¢des activas ou potenciais, condi¢gdes do paciente em que quantidade de
sangue disponivel seja e casos em que a cooperacéo do paciente ndo possa ser garantida (por ex.: alcoolismo, abuso de drogas). De
momento ndo sao conhecidas outras contra-indicagdes relativamente & utilizagéo dos pinos INION FreedomPin™.

INFORMACOES PARA A UTILIZACAO

Consideraces cirrgicas e notas

« E recomendado o tratamento profilactico perioperatério com antibiéticos.

« Utilizar anestesia local, regional ou geral apropriada.

* Manter um campo esterilizado durante todo o procedimento.

» Exposigéo correcta através do procedimento cirirgico convencional.

» Preparagéo completa do local cirirgico com preservacao das estruturas neurovasculares através de uma dissecagéo cuidadosa.
» Bom alinhamento/redugao da fractura/osteotomia seguido de fixagdo com gancho(s) e/ou fio(s) de K.

» Podem ser realizadas radiografias antes de coser a ferida para verificacdo do alinhamento/reducédo apos a fixagao.

* Uma hemostasia meticulosa e oclusao completa da pele primaria sobre o implante sdo essenciais.

Instrumentos

« Os pinos INION FreedomPin™ foram sobretudo concebidos para serem utilizados com instrumentos INION® personalizados ou
instrumentos compativeis com a norma ISO 9714 em geral, ou seja, fios K e trépanos. Os diametros dos pinos INION FreedomPin™ e os
tamanhos dos instrumentos correspondentes estéo apresentados na Tabela 1 (abaixo).

Tabela 1. Diametros dos pinos INION FreedomPin™ e tamanhos dos instrumentos correspondentes.

Diametro do fio K A
Diametro do pino (ou da brocade Dlan]etro do
trépano
trocantere)

1,5 mm 1,5mm 1,5 mm
2,0 mm 2,0 mm 2,0 mm
2,7 mm 2,7 mm 2,7 mm
3,2mm 3,2mm 3,2mm

Implantacdo do pino com instrumentos reutilizaveis

« Ao efectuar a fixagdo percutanea de um pino, utilizar os instrumentos percutaneos INION®.

« Ao efectuar a fixagéo artroscopica de um pino, utilizar os instrumentos artroscopicos INION®.

» Escolher o pino INION FreedomPin™ apropriado para a aplicagdo. Se necessario, é possivel cortar os pinos para o tamanho pretendido
com um alicate de corte cirtrgico. NAO utilizar nenhum instrumento de cauterizac&o por temperatura para cortar ou moldar os pinos
antes da respectiva introdugéio! NAO colocar os pinos em banho-marial

NOTA: Enxague sempre o orificio perfurado antes da introdugéo do pino!

« Com o fio K, a broca de trocantere ou o trépano INION® apropriado (consultar a Tabela 1 acima) fixado a uma broca de baixa velocidade
(2000 rpm no méaximo), perfurar um orificio através do plano da fractura/osteotomia.

« Utilizar a irrigagcdo durante a perfuracao e irrigar o orificio.



« Introduzir o pino no orificio manualmente ou com o aplicador ou a ponta artroscépica e o pistdo artroscopico INION® apropriados
(correspondentes ao didametro do pino). NOTA: Certificar-se sempre de que os pinos de 2,7 mm e de 3,2 mm s&o introduzidos no
orificio pelo lado da ponta mais afiada! O pino devera ser ligeiramente rebaixado em direc¢éo ao orificio. Caso contrario, alargue um
pouco a abertura do orificio com o trépano.

* Pressionar o aplicador contra o pino e premir o corpo do aplicador para contactar com o pino ou introduzir o pino na ponta artroscopica.
Devem ser utilizados instrumentos INION® para assegurar uma introdugdo correcta do pino no orificio efectuado. Durante a introdug&o do
pino, segurar o aplicador, ou a ponta artroscopica e o pistao artroscopico, e o pino paralelamente ao eixo longitudinal do orificio de forma a
evitar dobrar o pino.

« Bater no corpo do aplicador contra o cilindro ou no pistao artroscépico contra a ponta com um malhete para que o pino seja
completamente introduzido no orificio realizado. O aplicador INION® foi concebido para colocar o pino a uma profundidade de 1-2 mm
abaixo da superficie cortical quando totalmente introduzido. Desta forma, é evitada a protuberancia da cabeca do pino, a qual pode causar
irritacéo do tecido mole.

» Ap6s a introdugao, para além do alicate de corte, pode ser utilizado um instrumento de cauterizagdo por temperatura para cortar ou
moldar o pino, se o pino for demasiado comprido ou estiver demasiado saliente.

*» Se necessario, podem ser aplicados dois ou mais orificios com pinos de fixagao (dependendo da natureza e dimensao da fractura).

* No caso de um pino partir durante a introdug&o, o pino partido pode ser perfurado, podendo ser colocado um novo pino no mesmo orificio.
» Se o resultado final da reducéo ou fixagao da fractura nédo for satisfatério, o(s) pino(s) e a fixagédo podera(ao) ser removido(s) perfurando

o(s) pino(s).

Implantacdo do pino com instrumentos para uma Unica utilizagdo incluidos nos kits INION

FreedomPin™ Kit

* Escolher o kit INION FreedomPin™ Kit apropriado para a aplicagédo. Se necessario, é possivel cortar os pinos para o tamanho
pretendido com um alicate de corte cirtrgico. NAO utilizar nenhum instrumento de cauterizag&o por temperatura para cortar ou
moldar os pinos antes da respectiva introducdo! NAO colocar os pinos em banho-marial

NOTA: Enxagle sempre o orificio perfurado antes da introdugéo do pino!

« Perfurar um orificio através do plano da fractura/osteotomia com o fio K fornecido no kit INION FreedomPin ™ Kit e fixado a uma broca
de baixa velocidade (2000 rpm no maximo).

« Utilizar a irrigagédo durante a perfuragéao e irrigar o orificio.

* Introduzir a extremidade em gancho do medidor de profundidade, fornecido com o kit, em toda a profundidade do orificio perfurado. Se o
orificio atravessar o osso completamente, retirar o medidor de profundidade até que o gancho segure o cortex do lado oposto. Deslizar o
indicador ao longo do medidor de profundidade até contactar com a superficie do osso. Em seguida, retirar o medidor de profundidade do
orificio perfurado assegurando que a posi¢éo da medida néo é alterada.

« Utilizar um alicate de corte cirdrgico para cortar o pino com uma dimensao correspondente a distancia entre a extremidade em gancho e a
medida do medidor de profundidade. NAO utilizar nenhum instrumento de cauterizag&o por temperatura para cortar ou moldar os
pinos antes da respectiva introdugéo!

* Introduzir o pino na canula fornecida no kit.

« Introduza parcialmente o introdutor fornecido no kit na canula de modo a que a ponta do pino fique saliente relativamente a canula.
Introduza a ponta do pino no orificio. O pino devera ser ligeiramente rebaixado em direcgéo ao orificio. Caso contrario, alargue um pouco a
abertura do orificio com o fio K.

« Em alternativa, o pino pode ser introduzido no orificio de forma manual e a canula colocada em seguida sobre o pino, seguido da
colocagao do introdutor na canula.

* Premir o introdutor até contactar com o pino. Durante a introdug&o do pino, segurar a canula e o pino paralelamente ao eixo longitudinal
do orificio de forma a evitar dobrar o pino.

« Bater no introdutor contra a canula com um malhete para que o pino seja completamente introduzido no orificio realizado. O introdutor
INIONP® foi concebido para colocar o pino a uma profundidade de 1-2 mm abaixo da superficie cortical quando totalmente introduzido. Desta
forma, é evitada a protuberancia da cabeca do pino, a qual pode causar irritacéo do tecido mole.

» Ap6s a introducao, para além do alicate de corte, pode ser utilizado um instrumento de cauterizagéo por temperatura para cortar ou
moldar o pino, se o pino for demasiado comprido ou estiver demasiado saliente.

» Se necessario, podem ser aplicados dois ou mais orificios com pinos de fixagdo (dependendo da natureza e dimenséo da fractura).

* No caso de um pino partir durante a introdugdo, o pino partido pode ser perfurado, podendo ser colocado um novo pino no mesmo orificio.
« Se o resultado final da reducao ou fixagdo da fractura ndo for satisfatorio, o(s) pino(s) e a fixacéo podera(ao) ser removido(s) perfurando
o(s) pino(s).

Lembretes para pés-operatério

» Tal como qualquer procedimento cirdrgico, uma gestao pos-operatéria cuidadosa € importante para uma cicatrizacao ideal.

« Fornecer instrugdes detalhadas ao paciente sobre o tratamento pés-operatério.

« Utilizar imobilizagéo adicional apropriada (por ex.: gesso, bragadeira e/ou muletas apropriadas) durante a cicatrizagdo éssea.
» O médico deve optar relativamente a terapéutica com antibioticos.

Avaliacéo dos resultados
Podem ser realizadas radiografias para avaliar a cicatriza¢éo éssea.
O dispositivo ndo apresenta riscos quanto a RM.

AVISOS

» Os implantes de INION FreedomPin™ permitem a fixag&o e ndo se destinam a substituir tecido 6sseo saudavel nem a suportar esforgos
extremos de cargas.

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

PRECAUCOES

» Existem instrumentos disponiveis para auxiliar na implantagdo exacta dos pinos INION FreedomPin™. Os instrumentos cirdrgicos séo
submetidos a desgaste durante a utilizagdo normal e podem quebrar. Os instrumentos cirirgicos devem apenas ser utilizados para a
respectiva finalidade prevista. Todos os instrumentos reutilizaveis devem ser examinados regularmente para detectar desgaste e danos.
Todos os instrumentos para uma Unica utilizagdo devem ser eliminados apds a utilizagdo! Utilizar apenas instrumentos apropriados.

» Quando forem utilizados dois ou mais pinos, introduzir os pinos segundo angulos divergentes entre si, em vez de paralelos, para obter os
melhores resultados. Quando utilizar diversos pinos, introduza em primeiro lugar os fios K correspondentes (ou brocas de trocantere)



através do fragmento e ambos os cortices para fixar o fragmento. Em seguida, remova um dos fios K ou uma das brocas de trocantere,
irrigue e meca a profundidade do orificio e introduza um pino com um comprimento adequado do mesmo diametro do fio K ou da broca de
trocantere utilizado no orificio. Depois disso, substitua os outros fios K ou brocas de trocantere de forma individual da mesma forma.

« NAO utilizar para finalidades nao previstas! O funcionamento correcto (ou seja, a eficacia e seguranga) destes implantes n&o pode ser
garantido se ndo forem utilizados segundo as indicacdes.

» O paciente devera ser avisado que a deformacéo, afrouxamento, quebra ou deslocagao prematura do pino pode ocorrer em caso de
suporte de cargas, esforgo e actividade precoce.

POPULAGOES DE PACIENTES ESPECIAIS

O efeito dos implantes INION FreedomPin™ na cicatrizagao da placa de crescimento néo foi testado clinicamente.

EFEITOS ADVERSOS

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

» Suporte de cargas, esforgo ou actividade precoce pode resultar numa deformagéo, afrouxamento, quebra ou deslocacdo prematura dos
dispositivos.

» Uma infecgao pode resultar numa falha do procedimento.

» Podem ocorrer lesdes neurovasculares devido a trauma cirurgico.

» A implantagdo de material estranho pode resultar numa resposta inflamatéria ou alérgica. Pode ocorrer acumulacéo transitoria local de
fluido em circunstancias de esterilizacao.

ESTERILIZACAO

Os implantes INION FreedomPin™ e os kits INION FreedomPin™ Kit foram esterilizados com radiacéo ionizante. Utilizar imediatamente
apos a abertura do selo de esterilizagdo. Utilizar apenas dispositivos conservados em embalagens por abrir e sem danos. Apenas para
uma Unica utilizag8o. N&o repetir a esterilizagdo nem reutilizar! Se o dispositivo for novamente esterilizado ou reutilizado, as
propriedades do implante ser&o afectadas e a seguranca e eficicia ndo poder&o ser garantidas. NAO utilizar o implante apds a data de
validade indicada no rétulo!

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

CUIDADO
A legislagao federal (EUA) limita a venda deste dispositivo a médicos autorizados a exercer, ou a mando destes.

FABRICANTE

INION Oy
Laakéarinkatu 2

33520 Tampere
Finlandia

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

INION FreedomF_’inT"'I i INION FreedomPin™ Kit
INSTRUKCJE UZYTKOWANIA

OPIS
Gwozdzie INION FreedomPin™ przeznaczone sg do doktadnego ustawiania ztamanych fragmentéw kosci w potgczeniu z odpowiednim
unieruchomieniem.

Gwozdzie INION FreedomPin™ wykonane sg z ulegajgcych rozktadowi kopolimeréw kwasu L-mlekowego i D-mlekowego. Polimery te
maja dtugg historie bezpiecznego stosowania w medycynie. Ulegajg one degradaciji in vivo na drodze hydrolizy, ktorej koncowymi
produktami sg kwasy alfa-hydroksylowe ulegajgce dalszemu metabolizmowi w organizmie. Aby zapewni¢ lepszg widoczno$¢ gwozdzi
podczas zabiegu chirurgicznego, sg one barwione na zielono, dodajgc minimalng ilo$¢ kosmetycznego barwnika nr 6 (Drug and Cosmetic,
D&C), ktory stosowany jest takze w niektérych szwach ulegajgcych biodegradaciji oraz implantach. Testy in vitro wykazaty, ze gwozdzie
zachowujg poczgtkowg wytrzymato$¢ do 12 tygodni po wszczepieniu, a nastepnie stopniowo tracg swoja wytrzymatos¢. Catkowite
wchtoniecie przez organizm nastepuje w okresie dwoch do czterech lat.

Gwozdzie INION FreedomPin™ oferowane sg w réznych rozmiarach i zostaty opracowane przede wszystkim do uzytku z zastosowaniem
dostosowanego instrumentarium, np. prowadnic K, trokaréw do wiercenia, wiertet, miar gtebokosci, aplikatoréw gwozdzi oraz urzadzen do
zabiegow przezskornych i artroskopowych firmy INION®. Gwozdzie INION FreedomPin™ przeznaczone sg rowniez do uzytku z
zastosowaniem instrumentarium zgodnego z normg ISO 9714, np. prowadnic K i wiertet. Odpowiednie $rednice i wymiary narzedzi INION
FreedomPin™ przedstawiono w tabeli 1 (ponizej).

Produkty INION FreedomPin™ sg dostarczane w sterylnych zestawach INION FreedomPin™ Kit zawierajgcych implanty INION
FreedomPin™ oraz odpowiednie jednorazowe narzedzia ufatwiajgce wprowadzanie gwozdzi.

Gwozdzie INION FreedomPin™ sg sterylne i niekolagenowe.

WSKAZANIA

Gwozdzie INION FreedomPin™ przeznaczone sg do utrzymania nastawienia i mocowania ztaman kosci, osteotomii, chirurgicznego
usztywnienia stawéw lub przeszczepdw kostnych, w potgczeniu z zastosowaniem odpowiedniego dodatkowego unieruchomienie (np.
sztywne implanty mocujace, opatrunek unieruchamiajacy, stabilizator wigzany z blokowanym zakresem ruchu).

PRZECIWWSKAZANIA

Gwozdzie INION FreedomPin™ nie nalezy stosowaé w przypadku ztaman oraz osteotomii trzonéw kosci lub w przypadku niskiej jakosci
lub ilosci tkanki kostnej. Innymi przeciwwskazaniami sg trwajgce lub potencjalne infekcje, stan pacjenta, w ktérym wystepujg ograniczone
zasoby krwi oraz w ktérym nie mozna zagwarantowa¢ wspotpracy z jego strony (np. alkoholizm, narkomania). Obecnie nie sg znane
dodatkowe przeciwwskazania dotyczgce stosowania gwozdzi INION FreedomPin™.

INFORMACJE DOTYCZACE STOSOWANIA

Kwestie do rozwazenia przez chirurga oraz przypomnienia

« Zalecane jest profilaktyczne leczenie antybiotykowe.

» Nalezy stosowa¢ odpowiednie znieczulenie miejscowe, rejonowe lub ogodlne.

» Podczas catej procedury nalezy utrzymywac jalowosc¢ pola operacyjnego.

» Nalezy zapewni¢ odpowiednig ekspozycje za pomocg standardowej procedury chirurgiczne;j.

» Doktadnie przygotowaé miejsce operacji, zachowujgc struktury nerwowo-naczyniowe za pomoca ostroznego preparowania.

» Zapewni¢ dobre ustawienie/nastawienie ztamania/osteotomii po wzmocnieniu z zastosowaniem kleszczy i/lub prowadnic(y) K.
» Po umocowaniu mozna wykona¢ przeswietlenia w celu sprawdzenia ustawienia/nastawienia.

» Zasadnicze znaczenie majg: drobiazgowa hemostaza oraz catkowite zamkniecie pierwszorzgdowej skory nad implantem.

Instrumentarium

* Produkty INION FreedomPin™ zostaty opracowane przede wszystkim do uzytku z zastosowaniem dostosowanego instrumentarium firmy
INION® lub dowolnego instrumentarium zgodnego z norma I1SO 9714, np. prowadnic K i wiertet. Odpowiednie $rednice i wymiary narzedzi
INION FreedomPin™ przedstawiono w tabeli 1 (ponizej).

Tabela 1. Srednice i wymiary instrumentarium INION FreedomPin™.

Srednica
Srednica gwozdzia prov;/re;dkr;llrcay di(IUb Srednica wiertta
wiercenia)
1,5 mm 1,5mm 1,5 mm
2,0 mm 2,0 mm 2,0 mm
2,7 mm 2,7 mm 2,7 mm
3,2mm 3,2 mm 3,2mm

Wprowadzenie gwozdzi z zastosowaniem instrumentéw wielokrotnego uzytku

- Podczas przezskornej stabilizacji gwozdziem nalezy stosowa¢ narzedzia do zabiegdw przezskornych INION®.

* Przeprowadzajgc mocowanie artroskopowe gwozdzia, nalezy stosowac urzgdzenia artroskopowe INION®.

* Prosze wybra¢ odpowiednie gwozdzie INION FreedomPin™ zgodnie z rodzajem zabiegu. W razie potrzeby gwozdzie mozna docig¢ do
odpowiedniej dlugosci za pomocg chirurgicznych szczypiec tnacych. NIE uzywaé aparatu do kauteryzacji termicznej do ciecia lub
formowania gwozdzi przed ich wprowadzeniem! NIE zanurzaé¢ gwozdzi w tazni wodnej!

UWAGA: Zawsze przemywac otwor przed wprowadzeniem gwozdzia!



« Z zastosowaniem odpowiedniej prowadnicy K, trokaru do wiercenia lub wiertta INION® (zob. tabela 1 powyzej) przymocowanego do
wiertarki wolnoobrotowej (predko$é maks. 2000 obr./min) wywierci¢ otwdr w kosci przez ptaszczyzne ztamania/osteotomii.

» Podczas wiercenia uzywac irygatora w celu przeptukiwania wywierconego otworu.

« Wprowadzi¢ gwézdz do otworu manualnie lub z zastosowaniem aplikatora lub koricéwki artroskopowej i ttoka artroskopowego INION® (o
$rednicy odpowiadajgcej Srednicy gwozdzia). UWAGA: Gwozdzie 2,7 mm i 3,2 mm nalezy zawsze umieszcza¢ ostrzejszg koncéwka w
strone wywierconego otworu! Gwo6zdz powinien gtadko wejs¢é do wywierconego otworu. W przeciwnym razie nalezy nieznacznie
poszerzy¢ otwor za pomocg wiertta.

» Gwozdz umiesci¢ w aplikatorze, a nastepnie przycisngé trzonek aplikatora, tak by uzyska¢ kontakt z gwozdziem lub umiesci¢ gwézdz w
koncowce artroskopowej. By zapewni¢ wtasciwe wprowadzenia gwozdzia do wywierconego otworu, nalezy stosowac urzadzenia INION®.
Aby zapobiec zagieciu gwozdzia podczas wprowadzania, aplikator (lub koncowke i tlok artroskopowy) i gwézdz nalezy trzymacé réwnolegle
do osi dtugiej otworu.

» Wprowadzic¢ trzonek aplikatora do cylindra lub ttok artroskopowy do koncéwki z zastosowaniem matego mioteczka, tak by gwozdz zostat
catkowicie wprowadzony do otworu. Aplikator INION® wprowadza gwozdz na odpowiednig gteboko$¢ tak, aby byt umieszczony 1-2 mm pod
warstwg korowg. Chroni to tkanki miekkie przed draznieniem wystajgca gtowg gwozdzia.

» Po wprowadzeniu gwozdzia mozna uzy¢ aparatu do kauteryzacji termicznej do ciecia lub formowania gwozdzia, jezeli jest zbyt dtugi.

« Jesli jest taka konieczno$¢, mozna uzy¢ dwa lub wiecej wywierconych otworéw z umocowanymi gwozdziami (w zaleznosci od typu oraz
wielkosci ztamania).

» W przypadku uszkodzenia gwozdzia podczas wprowadzania mozna go przewierci¢ i w tym samym wywierconym otworze umiesci¢ nowy
gwozdz.

« Jezeli wynik nastawienia lub fiksacji ztamania jest niesatysfakcjonujgcy, mozna usungé gwozdz (gwozdzie) oraz stabilizacje, przewiercajgc
gwozdzie.

Wprowadzanie gwozdzi z zastosowaniem jednorazowych urzadzen z zestawu INION FreedomPin™ Kit

» Wybra¢ odpowiednie urzadzenie z zestawu INION FreedomPin™ Kit. W razie potrzeby gwozdzie mozna docig¢ do odpowiedniej dtugosci
za pomoca chirurgicznych szczypiec tngcych. NIE uzywaé aparatu do kauteryzacji termicznej do ciecia lub formowania gwozdzi przed
ich wprowadzeniem! NIE zanurzaé gwozdzi w tazni wodnej!

UWAGA: Zawsze przemywac otwor przed wprowadzeniem gwozdzia!

« Stosujgc prowadnice K, dostarczong z zestawem INION FreedomPin ™ Kit i przymocowang do wiertarki wolnoobrotowej (predkosé
maks. 2000 obr./min), nalezy wywierci¢ otwor przez ptaszczyzne ztamania/osteotomii.

» Podczas wiercenia uzywac irygatora w celu przeptukiwania wywierconego otworu.

» Wprowadzi¢ zagiety koniec miary gtebokosci dostarczonej z zestawem na petng gtebokos$¢ wywierconego otworu. Jesli wywiercony otwor
przechodzi catkowicie przez kos$¢, nalezy wycofaé miare gtebokos$ci do momentu, kiedy jej haczykowaty koniec zaczepi sie o przeciwlegtg
warstwe korowg kosci. Wsuwaé wskaznik w dot do pogtebiacza do chwili zetkniecia sie z powierzchnig kosci. Nastepnie wyjgé miare
gtebokosci z wywierconego otworu, zwracajgc szczegolng uwage, by nie zmieni¢ potozenia zatrzymania.

» Stosowac chirurgiczne szczypce tnace, by skréci¢ gwozdz w celu dopasowania dtugos$ci miedzy haczykowatym koncem a zatrzymaniem
miary gtebokosci. NIE uzywacé aparatu do kauteryzacji termicznej do ciecia lub formowania gwozdzi przed ich wprowadzeniem!

» Wprowadzi¢ gwdzdz do kaniuli znajdujgcej sie w zestawie.

» Wprowadzi¢ czesé prowadnicy dostarczonej w zestawie do kaniuli, tak aby koncéwka gwozdzia sterczata ponad kaniulg. Wprowadzi¢
koncowke gwozdzia do wywierconego otworu. Gwo6zdz powinien gtadko wejsé do wywierconego otworu. W przeciwnym razie nalezy
nieznacznie poszerzy¢ otwor za pomoca prowadnicy K.

* Mozna réwniez recznie wprowadzi¢ gw6zdz do otworu, a nastepnie nasung¢ na niego kaniule i wprowadzié¢ do kaniuli prowadnice.

« Introduktor nalezy przycisng¢ w celu zetknigcia z powierzchnig gwozdzia. Aby zapobiec zagieciu gwozdzia, podczas wprowadzania
kaniule i gwézdz nalezy trzymac réwnolegle do dtugiej osi otworu.

» Wprowadzi¢ introduktor do kaniuli z zastosowaniem matego mtoteczka, tak by gw6zdz zostat catkowicie wprowadzony do wywierconego
otworu. Introduktor INION® wprowadza gwézdz na odpowiednig gtebokosé, tak aby byt umieszczony 1-2 mm pod warstwg korowa. Chroni to
tkanki migkkie przed draznieniem wystajgcg gtowag gwozdzia.

» Po wprowadzeniu gwozdzia mozna uzy¢ aparatu do kauteryzacji termicznej do ciecia lub formowania gwozdzia, jezeli jest zbyt dtugi.

« Jesli jest taka konieczno$¢, mozna zastosowac dwa lub wiecej wywierconych otworéw z umocowanymi gwozdziami (w zaleznosci od typu
oraz wielkosci ztamania).

* W przypadku uszkodzenia gwozdzia podczas wprowadzania mozna go przewierci¢ i w tym samym wywierconym otworze umiesci¢ nowy
gwozdz.

« Jezeli wynik nastawienia lub fiksacji ztamania jest niesatysfakcjonujgcy, mozna usunaé gwoézdz (gwozdzie) oraz stabilizacje, przewiercajgc
gwozdzie.

Wskazéwki dotyczace okresu pooperacyjnego

» Podobnie jak w przypadku wszystkich procedur chirurgicznych w celu zapewnienia optymalnego gojenia konieczna jest odpowiednia
opieka pooperacyjna.

 Pacjentowi nalezy zapewnic¢ szczegotowe instrukcje dotyczace opieki pooperacyjne;j.

» Podczas okresu gojenia sie kosci nalezy stosowaé odpowiednie dodatkowe unieruchomienie (np., stosowny opatrunek unieruchamiajacy,
stabilizator wigzany z blokowanym zakresem ruchu i/lub kule).

« Leczenie antybiotykowe wedle indywidualnej oceny lekarza.

Ocena wynikow
Do oceny postepow gojenia kosci mozna zastosowac przeswietlenia.
Urzadzenie jest bezpieczne w warunkach rezonansu magnetycznego.

OSTRZEZENIA

« Implanty gwozdzia INION FreedomPin™ zapewniajg mocowanie i nie stuzg do zastepowania zdrowej kosci lub wytrzymywania petnego
obcigzenia.

*» Nieodpowiedni dobdr, umieszczenie, pozycjonowanie oraz mocowanie implantu moze powodowac¢ powstawanie pézniejszych skutkéw
niepozadanych. Przed rozpoczeciem zabiegu chirurgicznego chirurg powinien dobrze poznaé urzgdzenia, metode ich aplikacji oraz
procedure chirurgiczng.

PRZESTROGI
» Dostepne sg instrumenty wspomagajace doktadne wszczepianie gwozdzi INION FreedomPin™. Instrumenty chirurgiczne zuzywajg sie w
toku ich uzytkowania i mogg sie ztamac¢. Instrumenty chirurgiczne nalezy stosowac wytgcznie zgodnie z ich przeznaczeniem. Wszystkie



instrumenty wielokrotnego uzytku nalezy poddawac¢ regularnym kontrolom pod katem zuzycia i uszkodzen. Wszystkie urzadzenia
jednokrotnego uzytku po zastosowaniu nalezy usung¢! Stosowac wytgcznie odpowiednie instrumenty.

» Kiedy stosowane sg jednoczesnie dwa lub wiecej gwozdzi, by uzyska¢ najlepsze wyniki, nalezy je wprowadzac¢ nie réwnolegle, a dwoma
przeciwnymi koficami w stosunku do siebie. Podczas stosowania kilku gwozdzi nalezy najpierw wprowadzi¢ odpowiedng prowadnice K (lub
trokar do wiercenia) przez ztamany fragment oraz obie warstwy korowe w celu zabezpieczenia fragmentu. Nastepnie nalezy usung¢
prowadnice K lub trokary do wiercenia, przeptukac i okresli¢ glebokos¢ wywierconego otworu i wprowadzi¢ gwézdz o odpowiedniej dtugosci
i takiej samej $rednicy, jak uzyte do wywiercenia otworu prowadnice K lub trokary do wiercenia. Nastepnie nalezy wymieni¢ pozostate
prowadnice K lub trokary do wiercenia kolejno w ten sam sposaéb.

» NIE WOLNO stosowa¢ niezgodnie z przeznaczeniem! Odpowiedniego dziatania tych implantéw (np. ich skuteczno$ci i bezpieczenstwa)
nie gwarantuje sie w przypadku stosowania niemarkowego instrumentarium.

« Pacjenta nalezy ostrzec, ze w wyniku zbyt wczesnego napiecia, aktywnosci lub obcigzenia moze wystgpi¢ przedwczesne wyginanie,
luzowanie lub przesuwanie gwozdzia.

SZCZEGOLNE GRUPY PACJENTOW
Efekt dziatania implantéw INION FreedomPin™ na gojenie sie ptytki wzrostowej nie byt badany klinicznie.

SKUTKI NIEPOZADANE

Powiktania sg podobne do spotykanych w przypadku kazdej innej metody mocowania wewnatrzustrojowego:

* W wyniku zbyt wczesnego napigcia, aktywnosci lub obcigzenia pojawi¢ sie¢ moze przedwczesne wyginanie, luzowanie lub przesuwanie
urzadzen.

* Infekcja moze prowadzi¢ do niepowodzenia procedury.

» W zwigzku z urazami chirurgicznymi pojawic¢ si¢ moga obrazenia nerwowo-naczyniowe.

* Wszczepienie materiatdow obcych moze wywotywaé reakcje zapalng lub uczuleniowg. W warunkach sterylnych pojawiaé sie¢ moze
przejSciowe, miejscowe gromadzenie ptynu.

STERYLNOSC

Implanty INION FreedomPin™ i zestawy INION FreedomPin™ Kit zostaty wyjatowione za pomocg promieniowania jonizujacego. Uzywaé
bezposrednio po otwarciu sterylnego opakowania. Uzywac wytgcznie urzadzen znajdujacych sie w nieotwartych i nieuszkodzonych
opakowaniach. Tylko do jednorazowego uzytku. NIE sterylizowacé i nie uzywaé ponownie! Jesli urzagdzenie jest poddawane ponownej
sterylizacji lub ponownie uzywane, wtasciwosci implantu moga sie zmieni¢, a jego bezpieczenstwo i skutecznos$¢ nie sg gwarantowane. NIE
uzywac po uplywie terminu przydatnosci umieszczonego na etykiecie!

PRZECHOWYWANIE

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

UWAGA
Prawo federalne w Stanach Zjednoczonych ogranicza sprzedaz tego urzgdzenia wytgcznie dla lekarzy lub na zlecenie lekarza.

PRODUCENT

INION Oy

Laakarinkatu 2

33520 Tampere
Finlandia

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

(€ 2797

Inion® jest zarejestrowanym znakiem handlowym firmy Inion Oy.



DANSK

INION FreedomPin™ og INION FreedomPin™ Kit
BRUGERVEJLEDNING

BESKRIVELSE
INION FreedomPin™ nale er beregnet til at sikre ngjagtig justering af fragmenter i forbindelse med knoglefrakturer i kombination med
korrekt immobilisering.

INION FreedomPin™ nale er fremstillet af nedbrydelige copolymerer, der er sammensat af L-maelkesyrer og D-mzaelkesyrer. Disse
polymerer er leenge blevet anvendt til sikker medikamentel behandling, og de nedbrydes in vivo ved hjeelp af hydrolyse til alpha-hydroxy-
syrer, som metaboliseres af kroppen. De kulgrte ndle er farvet granne, sa de er mere synlige under det kirurgiske indgreb. De er farvet med
en meget lille maengde Drug and Cosmetic (D&C) Green No. 6, som bruges til adskillige bionedbrydelige suturer og implantater. Baseret pa
in vitro test, bevarer nalene deres oprindelige styrke i op til 12 uger efter implantationen og mister gradvist deres styrke efterfelgende.
Bioresorption finder sted inden for to til fire ar.

INION FreedomPin™ néle leveres i forskellige starrelser og er primaert beregnet til brug sammen med specialfremstillede instrumenter,
f.eks. INION® K-trade, trokarbor, bor, dybdemalere, ndleapplikatorer, og perkutane og artroskopi-instrumenter. INION FreedomPin™ néle
er ogsa designet til anvendelse sammen med ISO 9714 kompatible instrumenter, f.eks. K-trade og bor. Samhgrende INION FreedomPin™
og instrumentstgrrelser er vist i Tabel 1 (nedenfor).

INION FreedomPin™ ndle leveres ogsa i de sterile INION FreedomPin™ Kit szet, der indeholder INION FreedomPin™ implantater og
tilhgrende engangsinstrumenter til at gennemfere iseetning af ndlene.

INION FreedomPin™ nale er sterile og nonkollagene.

INDIKATIONER
INION FreedomPin™ ndle er indiceret til opretholdelse af justering og fiksering af knoglefrakturer, osteotomier, arthrodeser eller
knogleimplantater i kombination med supplerende immobilisering (f.eks. implantater til fast fiksering, gips og skinne).

KONTRAINDIKATIONER

INION FreedomPin™ nale ma ikke anvendes til frakturer og osteotomier af diafyseknogler eller i tilfaelde, hvor knoglernes kvalitet eller
meengde er utilstraekkelig. Andre kontraindikationer er aktive eller potentielle infektioner, patientforhold, der omfatter begreenset
blodforsyning, og tilfaelde, hvor det ikke kan garanteres, at patienten vil kunne samarbejde (f.eks. alkoholisme og stofmisbrug). Der findes
p.t. ingen yderligere kendte kontraindikationer for anvendelsen af INION FreedomPin™ néle.

BRUGSANVISNINGER

Kirurgiske overvejelser og pamindelser

« Profylaktisk perioperativ behandling med antibiotika anbefales.

» Anvend korrekt lokal, regional eller generel angestesi.

* Hold omradet sterilt under hele indgrebet.

* Sarg for korrekt afdeekning i henhold til den almindelige kirurgiske procedure.

« Forbered indgrebsomradet grundigt, idet de neurovaskulaere strukturer bevares ved omhyggelig dissektion.
- God justering/reduktion af frakturen/osteotomien fulgt af fiksering med klemme(r) og/eller K-trad(e).

« Rentgenbilleder kan tages far lukning af saret for at kontrollere justeringen/reduktionen efter fiksering.

» Omhyggelig heemostase og fuldstaendig primzer lukning over implantatet er vigtig.

Instrumenter

« INION FreedomPin™ produkter er primaert beregnet til anvendelse sammen med specialfremstillede INION® instrumenter eller standard
ISO 9714 kompatible instrumenter, f.eks. K-trade og bor. Samhgrende INION FreedomPin™ diametre og instrumentstgrrelser er vist i
Tabel 1 (nedenfor).

Tabel 1. INION FreedomPin™ diametre og tilhgrende instrumentstgrrelser.
K-trad (eller
trokarbor) diameter

Na&l diameter Bor diameter

1,5 mm 1,5mm 1,5 mm
2,0 mm 2,0 mm 2,0 mm
2,7 mm 2,7 mm 2,7 mm
3,2mm 3,2mm 3,2mm

Implantation af ndlen med genanvendelige instrumenter

« Nar der udfgres perkutan nalefiksering, anvend INION® perkutane instrumenter.

« Nar der udfgres artroskopisk nalefiksering, anvend INION® artroskopi-instrumenter.

« Veelg den korrekte INION FreedomPin™ til applikeringen. Hvis ngdvendigt, kan nalene klippes i @nsket leengde med en kirurgisk
bidetang. ANVEND IKKE instrument til temperaturkauterisering til at skaere eller forme ndle inden isgetning! NEDSANK IKKE néle i
et varmt vandbad!

BEMAERK: Skyl altid borehullet inden isaetning af nal!

« Brug en/et egnet (se Tabel 1 ovenfor ) INION® K-trad, trokarbor eller bor, fastgjort til en boremaskine med lav hastighed (maksimum
hastighed p& 2000 o/m), og bor et hul gennem fraktur/osteotomiplanet.

« Skyl under boring og skyl borehullet.



« Fgr nalen ind med handen, eller anvend den rette (svarende til nalens diameter) INION® applikator eller artroskopspids og -pistol.
BEMAERK: Sgrg altid for, at ndle pa 2,7 mm og 3,2 mm iseettes med den skarpe spids farst i det borede hul! Nalen skal synke et lille
stykke ind i det borede hul. Hvis den ikke ggr det, skal hullets &bning udvides en smule med boret.

« Skub naleapplikatoren pa nalen, og tryk pa applikatorskaftet, sa det kommer i kontakt med nalen eller indfer nalen i artroskopspidsen. Der
skal anvendes INION® -instrumenter for at sikre, at nalen anbringes korrekt i borehullet. Nar nalen indfgres, skal applikatoren eller
artroskopspidsen og -pistolen og nalen holdes parallelt med borehullets lange akse for at forhindre, ndlen bgijes.

» Bank applikatorskaftet ind i cylinderen, eller artroskoppistolen ind i spidsen, med en lille blgd hammer, sa hele nalen tvinges helt ind i
borehullet. INION® applikator er designet til at forseenke ndlen 1-2 mm under cortexoverfladen ndr den er helt isat. Dette forhindrer, at
nalens hoved stikker ud og irriterer det blgde vaev.

- Efter isaetning kan der ogséa anvendes instrument til temperaturkauterisering, som tilleeg til bidetangen, til at skeere eller forme nalen hvis
den er for lang eller prominent.

« Der kan om ngdvendigt anvendes to eller flere borehuller med fikseringsnale (afhaengigt af frakturens art og sterrelse).

» Hvis en nal knaekker under indfgring, kan der bores gennem den knaekkede nal, og der kan iszettes en ny nal i det samme borehul.

« Hvis slutresultatet af frakturreduktion eller fiksering ikke er tilfredsstillende, kan nalen/nalerne og fikseringen fiernes ved at bore gennem
nalen/nalerne.

Implantation af nalen med de engangsinstrumenter, som medfoelger i INION FreedomPin™ Kit saet

« Veelg det korrekte INION FreedomPin™ Kit szet for applikeringen. Hvis ngdvendigt, kan nalene klippes i gnsket la&engde med en kirurgisk
bidetang. ANVEND IKKE instrument til temperaturkauterisering til at skzere eller forme nale inden isatning! NEDSANK IKKE nale i
et varmt vandbad!

BEM/ERK: Skyl altid borehullet inden isaetning af nal!

« Bor et hul gennem fraktur/osteotomiplanet ved hjaelp af den K-tr&d, som fglger med INION FreedomPin ™ Kit seettet, og fastgjort til en
boremaskine med lav hastighed (maksimum hastighed pa 2000 o/m),

 Skyl under boring og skyl borehullet.

« Stik den krogede ende af den dybdemaler, som fglger med saettet, helt ind i borehullet. Hvis borehullet gar hele vejen igennem knoglen,
treekkes dybdemaleren bagud, indtil krogen far fat omkring den modsatte cortex. Fgr indikatoren ned langs dybdemaleren, indtil den far
kontakt med knoglens overflade. Fjern derefter dybdemaleren fra borehullet, og sarg for ikke at aendre stoppositionen.

- Klip nalen over med en kirurgisk bidetang, sa dens leengde passer med afstanden mellem krogen og dybdemalerens stopposition.
ANVEND IKKE instrument til temperaturkauterisering til at skaere eller forme nale inden iseetning!

* For nalen ind i den kanyle, som fglger med saettet.

« Indfgr den i seettet medfglgende stilette delvist i kanylen, sa spidsen af nalen stikker frem fra kanylen. Indfgr nlens spids i det borede hul.
Nalen skal synke et lille stykke ind i borehullet. Hvis den ikke ger det, skal hullets dbning udvides en smule med K-traden.

« Alternativt kan ndlen indfgres i hullet manuelt, hvorefter kanylen placeres over nélen og stiletten anbringes i kanylen.

* Tryk indfgringsanordningen ind, sa den far kontakt med nalen. Nar nalen indferes, skal kanylen og nalen holdes parallelt med borehullets
lange akse for at forhindre, nalen bgijes.

« Bank indfgringsanordningen ind i kanylen ved hjeelp af lille bled hammer, sa hele nalen tvinges helt ind i borehullet. INION®
indfaringsanordning er designet til at forseenke nalen 1-2 mm under cortexoverfladen nar den er helt isat. Dette forhindrer, at nalens hoved
stikker ud og irriterer det blgde veev.

- Efter isaetning kan der ogsa anvendes instrument til temperaturkauterisering, som tillzeg til bidetangen, til at skeere eller forme nalen hvis
den er for lang eller prominent.

* Der kan om ngdvendigt anvendes to eller flere borehuller med fikseringsnale (afhaengigt af frakturens art og sterrelse).

« Hvis en nal knaekker under indfering, kan der bores gennem den knaekkede nél, og der kan iszettes en ny nal i det samme borehul.

« Hvis slutresultatet af frakturreduktion eller fiksering ikke er tilfredsstillende, kan nalen/nalerne og fikseringen fjernes ved at bore gennem
nalen/nalerne.

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.

» Anvend supplerende immobilisering (f.eks. gips, skinne og/eller krykker), mens knoglerne heler op.

» Behandling med antibiotika efter klinikerens skan.

Evaluering af resultaterne
Rantgenbilleder kan anvendes til evaluering af knogleophelingen.
Enheden er MR-sikker.

ADVARSLER

« INION FreedomPin™ implantater anvendes til fiksering og er ikke beregnet til at erstatte sunde knogler eller til at kunne modsta fuld
belastning.

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

FORHOLDSREGLER

« Der forefindes instrumenter, som hjeelper med at foretage ngjagtig implantation af INION FreedomPin™ néle. Kirurgiske instrumenter
slides ved normal brug og kan ga i stykker. Kirurgiske instrumenter ma kun anvendes til deres egentlige formal. Alle genanvendelige
instrumenter skal regelmaessigt kontrolleres for slitage eller beskadigelse. Alle engangsinstrumenter skal kasseres efter brug! Anvend kun
passende instrumenter.

- Nar der anvendes to eller flere nale, skal de indsaettes i forskellige vinkler i forhold til hinanden, og ikke parallelt, for at opna det bedste
resultat. Hvis der anvendes flere naler, skal de modsvarende K-trade (eller trokarbor) farst indferes gennem fragmentet og begge cortex for
at fastgare fragmentet. Derefter fiernes en af K-tradene eller trokarborene, der skylles, og borehullets dybde méles, hvorefter en nal med
passende laengde og samme diameter som den anvendte K-trad eller trokarbor indfgres i borehullet. Derefter erstattes de andre K-trade
eller trokarbor en efter en pa samme made.

+ M& KUN anvendes til deres egentlige formal! Det kan ikke garanteres, at disse implantater vil fungere korrekt (dvs. effektivt og sikkert),
hvis de anvendes p& anden méde end den anviste.

« Patienten skal advares om, at for tidlig veegtbelastning, stress og aktivitet kan medfare, at nalen bgjes, Iasnes, brister eller vandrer for
tidligt.



S/ERLIGE PATIENTGRUPPER

Virkningen af INION FreedomPin™ implantater pa vaekstpladens opheling er ikke blevet testet klinisk.

BIVIRKNINGER

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

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

* Infektion kan betyde, at proceduren mislykkes.

» Neurovaskuleere skader kan forekomme pa grund af kirurgiske traumer.

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

STERILISATION

INION FreedomPin™ implantater og INION FreedomPin™ Kit saet er blevet steriliseret ved hjeelp af ioniseret straling. Skal bruges
umiddelbart efter brud pa lukningen, der sikrer sterilitet. Anvend kun implantater, hvis emballagen er udbnet og ubeskadiget. Til
engangsbrug. Ma IKKE steriliseres eller genanvendes pa ny! Hvis udstyret resteriliseres eller genanvendes, pavirkes implantatets
egenskaber, og sikkerheden og effektiviteten kan ikke garanteres. Implantaterne ma IKKE anvendes efter den udlgbsdato, der er anfart
pa meerkaten!

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

FORSIGTIG!
Ifalge amerikansk lov ma dette produkt kun saelges af eller pa recept fra en uddannet leege.
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EAAHNIKA

INION FreedomPin™ kai INION FreedomPin™ Kit
OAHrIIEZ XPHZHZ

MNMEPIrPA®H
O1 repoveg INION FreedomPin™ trpoopiCovTal yia Tn diatpnon tng akpioug eubuypdupiong Twv TUNUATWY Bpaucuévou ooTou, o€
ouvduaouo pe KATAAANAN akivnToTroinon.

O1 1mepodveg INION FreedomPin™ gival KATOOKEUOOUEVEG OTTO GUPTTIOAUMEPH Ta OTToia GUVTIBEVTal AT L-yaAakTIkG 0§U Kal D-yaAakKTIKO
0&U. AuTd Ta TTOAUPEPN £XOUV HAKPA 10TOpIO AoPAAOUG IOTPIKAG XPOEWS Kal SIaoTTwvTal héoa o€ CwvTavo opyaviopo atmod udpdAucn ot a-
udpoguoéa Trou peTaBoAiovral atmd 10 owpa. O Eyxpwueg TTEPOVESG BAPOVTAI OE XPWHA TTPACIVO YIa va QaivovTal KAAUTEPA KATA TN
Xelpoupyikn diadikaacia pe eAaxIoTn ToadTnTta NG Bagrig Drug and Cosmetic (D&C) Green No. 6, TToU XpnOIUOTIOIEITAl OE OPKETA
BiodiaoTrwopeva paupata Kal epputelpara. Me Baon dokipEg in vitro, ol fAol diatnpouv TNV apxIKr Toug avtoxr MEXP! Kal 12 BSouadeg peTa
TNV EPQUTEUON KOl XAvouv aTadiakd Tnv 10XU Toug. H Bioavappdenon Aapfdvel xwpa péoa o dUo A Téooepa xpovia.

O1 mepoveg INION FreedomPin™ diatiBevtal g didgpopa HeyEBN kai gival KUpiwg oXeSIOOPEVA YIa XPACT PE TTPOCAPUOCHEVA dpyava, TT.X.
INION® KaAwdia —K, Tpokdp, TpUTrava, HIKPOPETPA BABOUG, EQUPUOTTEG TTIEPOVNG Kal SIASEPUIKG Kal apBpooKoTTKG dpyava. O Trepoveg
INION FreedomPin™ oyedidoTnkav 1Tiong yia XpAon pe oupBard opyava kartd 1ISO 9714, 1r.x. kaAwdia — K kai Tputrava. Ta avTioToixa
pey€On Twv INION FreedomPin™ kai Twv opydvwy Trapouaciagovtal atov Mivaka 1 (TrapakdTtw).

Ta mpoidvta INION FreedomPin™ emriong mapéxovral og atmrooTeipwpéva KIT INION FreedomPin™ Kit Trou Trepi€Xouv Ta e@uTElPATA
INION FreedomPin™ kai Ta aTrapaitnTa 6pyava hiag Xprong yia Tn SIEUKOAUVON TNG EI0aYWYNAG TWV TTEPOVWV.

O1 repoveg INION FreedomPin ™H gival amrooTeipwuéveg Kal dev TTApaoKeUAdeTal atré KoAAayovo ouaia.

ENAEIZEIX

O1 repoveg INION FreedomPin ™H evdeikvutal yia Tn S1aTipnon TnG euBuypduuIong Kal OTEPEWAT BPAUCUATWY O0TWY, OOTEOTOUWY,
OUPPAPWY APBPWOEWYV I HOOXEUPATWY OOTWYV, TTapouaia KATAAANANG TTPOGBETNG akivnToTroinong (TT.X. EUQUTEUPATA AKAUTITNG
oTepEéwaong, YUWog, HETAAAIKN didTagn).

ANTENAEIZEIX

O1 repoveg INION FreedomPin™H dev Ba TipéTrel va xpnaoipoTroliolvtal € Bpauoelg Kal 00TEOTOUEG 00TOU SIAQUONG ) O€ TIEPITITWOEIG
QVETTOPKOUG TTOIOTNTAG A TTO0OTNTAG 00TOU. ANAEG avTeVOEIEEIG gival o1 evepyEG i SUVNTIKEG JOAUVOEIG, TO CUPTITWHATA A0BEVEING OTTWG Eival
N TTEPIOPICHEVN QINATWOT, KAl OTNV TIEPITITWAN KATA TNV OTT0IA N OUVEPYQTia Tou aoBevoUug Oev uTropei va dIac@alIoTEl (TT.X. AAKOOAIOUOG,
XPAON VAPKWTIKWY ouciwv). ETTi Tou TTapdvTog dev UTTAPXOUV ETTITTAEOV YVWOTEG avTEVDEIEEIG yia xprion Twy TTepovwyv INION
FreedomPin™.

NMAHPO®OPIEZ ZXETIKA ME TH XPHZH

Xelpoupyikd nTAPATA KAl UTTEVOUHIOEIG

* ZUVIOTATOI TTIPOANTITIKN| TTEPIEYXEIPNTIKA avTIBIOTIKA BepaTreia.

» XpnoipoTroleioTe TNV KATAAANAN TOTTIKN, TIEPIPEPEIAKN 1] YEVIKT avaiodnaia.

» AlatnpAcTe atTooTelpwévo To TTEdio kaB’ 6An Tn didpkela Thg Siadikaaoiag.

» Aéouoa €kBeon pe TN XPAON TNG TUTTIKNAG XEIPOUPYIKAG HEBOOOU.

* AIe€ODIKN) TTPOETOINACIO TOU XEIPOUPYIKOU XWPOU TIPOQUAACCOOVTAG TIG VEUPOAYYEIAKEG DOUEG IE TTPOCEXTIKA AVOTOMN.

» KaAn euBuypdppion / avdtagn Tou Bpadopatog / TG 00TEOTOUNAG, KAl TN CUVEXEIO OTEPEWON PE OPIYKTAPEG Kal/f KaAwdia — K.
* Mpétrel va AneBoUv akTIvoypagies, TTpIV To KAEITINO TNG TTANYAG, Yia Tov EAeyX0 TNG euBuypdupiong /avatagng YETA Tn aTepEéwan.
* H oxoAaoTikA aiyooTacia Kai To TTARPEG KAEIOIUO TOU OEPUATOG OTO EPPUTEUNA TTPETTEI VA YIVOUV OTTAPAITHTWG.

Opyava

« Ta poiévta INION FreedomPin™ oxedIdoTnKav KUpiwg yia xprion We e€atopikeupéva opyava INION® 1} yevika 6pyava cupBaTd KaTd
ISO 9714, m.x. kaAwdia — K kai Tputrava. H avrioToixia Twv diapétpwy petagu Twv INION FreedomPin ™ kai Twv geyeBuwv Twv opyavwy
Trapouacidletal otov MNivaka 1 (TTapaKaTw).

Mivakag 1. AiGuetpol INION FreedomPin™ kai avTioToixa peyétn opyavwy.

. AidueTpog .
A'“’"ETPC'g KaAwdiou - K (A4 AIGMS"TPOQ
meEPOVNG TPOKGP) TPUTTAVOU
1,5 mm 1,5 mm 1,5 mm
2,0 mm 2,0 mm 2,0 mm
2,7 mm 2,7 mm 2,7 mm
3,2mm 3,2mm 3,2mm

Ep@uTeuon Tng mePOVNG HE ETAVAXPNOIJOTTOIOUMEVA Opyava

« Kata Tnv ek1éAean oTepéwang Sladeppikng TTepAvVNG, XPNoIuoTToiNaTe Ta Siadepuika dpyava INION® .

 Kard Tnv ekTéAean oTePEWONG ApOPOTKOTTIKIG TIEPAVNG, XPNOIUOTIOINCTE Ta aPBPOCKOTTIKA Gpyava INION® .

* EmA£ETE TNV KATAAANAN INION FreedomPin™ yia Tnv e@appoyr). Av XpeIaoTei, o TrEpOVEG UTTOPoUV va KOTToUV OTo £MOUUNTO NAKOG HE
TO XeIpoupyikd wahidl kotg. MHN xpnoipoTrolsiTe OEpUOKAUTAPA VIO VO KOYETE 1} VO TIPOCOPUOCETE TIG TIEPOVES TIPIV ATTO TNV
eicaywyn! MHN BuBileTe TIg TTepOVEG O AEKAVN PE KOUTO veEPO!

THMEIQZXH: Na §eTAéveTe TTAVTOTE TNV OTTH TIPIV ATTO TNV EI0AYWYH TNG TTEPOVNG!



« XpnoiyotroiwvTag 1o KatdAAnAo (deite Tov Tapatmdvw Mivaka 1) INION® KaAwdio - K, Tpokdp 1} TpUTravo, TTou gival Epapuoouévo o éva
TPUTTAVI XapnAAg TaxutnTtag (Méyiotn Tayxutnta 2000 rpm), avoigte pia ot péoa atd 1o emimedo Bpalong / 0GTEOTOUAG.

» XpnoigotronoTe TTAUON Katd Tn didTpnon Kai EETTAUVETE TNV OTIA TToU JIaVOoiXOnKEe.

« EigdyeTe TNV TIEPOVN OTNV OTTR, PE TO XEPI I} XPNOIUOTIOIMVTAG TOV KATAAANAO (avaAoya pe Tn SIGUETPO TNG TIEPOVNG) epapuoaTr] INION® 1y
apBpookotrikéd éuBoio A maTévi. ZHMEIQZH: Na Siao@aAileTe TTAvTOTE OTI OI TEPOVEG 2,7 mm Kai 3,2 mm gl0GyovTal JE TNV MUTEPN
axkpn mpwrta otnv omr! O AAog Ba TTpéTrel va BubideTal EAa@pd péoa aTnv OTTr TTou dlavoixBnke. Edv Oxi, dieupUveTe Aiyo To dvolypa NG
OTTAG HE TO TPUTTAVI.

* ZTTPWETE TOV EQAPPOOTH TTAVW OTNV TTEPOVN Kal TTIECTE TOV AEOVA TOU EQAPUOCTH WOTE va £pBEI € ETTAPR PE TNV TTEPOVN 1] EICAYETE TNV
TEPOVN O€ £va apBpoakoTTIKG éUBoAo. Ta dpyava INION® mpéTel va XpnaigoTrolodvTal yia Tn SIao@EAIon TNG CWOTAG EI0AYWYNAG TNG
TePOVNG HEoa aTtnyv oTrr. Katd Tnv eigaywyr] TnG TTEPOVNG, KPATAGTE TOV EQAPUOCTR, ) To apBpooKoTTikd éuBOoAO ) TIATAVI Kal TNV TTEPOVN
TTapdAANAa TTPOG ToV ETTIUAKN Aova TNG OTTAG, WOTE VA ATTOPEUXOEl TUXOV KAUWN TNG TTEPOVNG.

* ZTTPWETE TOV EQAPPOOTH péoa aTov KUAIVOPO ) To apBpOCKOTTIKO TTIOTOVI HEGA OTO £UPBOAO PE £va PIKPO OPUPI WOTE OAOKANPN N TTEPOVN
va eoTei TARpwg péoa otnv otm. O epappooTrg INION® axedidoTnke yia Tn BUBIoN TNG TTEPAVNG 1-2 MM KATw aTTo TN EAOISN ETIPAVEIR
otav elocayBei TARpwG. 'ETo1, Ba atmoTpatrei n TTPoegoxr TNG KEPAAAG TNG TTEPOVNG, YEYOVOG TTOU Ba UTTOPOUCE va TTPOKAAEDEN EPEBIOUO TOU
MaAakoU 10ToU.

* MeTd TNV el00ywyn, €KTOG aTTO TO WaAidI KOTTAG, HTTOPEI ETTIONG va XPNOIYOTToINBEi BEPUOKAUTAPAG YIa TNV KOTTA ) TN SIaNOppwan Tng
TTEPOVNG O€ TTEPITITWAON TTOU N TTEPOVN €ival TTOAU JOKPIA 1) TIPOECEXEI.

» MTtropeite va avoigeTe dU0 R TTEPICTOTEPEG OTTEG YIa TIG TIEPOVEG OTEPEWANG, av xpelddeTal (avaAoya ye Tn @UaOn Kail To péyeBog NG
Bpauong).

* IV TEPITITWON TTOU 0 AAOG OTTACEI KATA TN SIAPKEIQ TNG £I0AYWYNG TOU, UTTOPEI TOTE 0 OTTACOPEVOG NAOG va TPaBnXTE JE TO TPUTTAVI
Slopéow Kal évag vEog RAOG PTTopEi va ToTToBeTNOE oV idia diavolypévn oTrh.

» Edv 1o TEAIKO OTTOTEAETUA TNG AVATAENG TOU KATAYHATOG A TNG 00TE00UVOEDNG deV €ival IKAVOTTOINTIKG, oI ACI Kal N 00TeooUvOean
JTTOpOUV Va a@aipeBoUV PE Tn XPrion TOU TPUTTAVOU SIaPEcW TwV AAWV.

Ep@urteuon mepdvng pe 6pyava piag xpnong, cuptrepiAappavopévou Twv Kit INION FreedomPin™ Kit
» Xpnoipotroleite To KatdAAnAo Kit INION FreedomPin™ Kit yia Tnv epappoyr. Av XpelaaTei, ol TTEpOVEG UTTOPOUV va KOTToUv OTO
€mMOUPNTO PNAKOG WE XEIPOUPYIKO WaAidl kotrrig. MHN xpnoiyoTroigite BepHoOKAUTAPA YIA VA KOWETE | VO TIPOCUPUOCETE TIG TTEPOVEG
wpiv atré Tnv eicaywyn! MHN BuBileTe TiIg Tepoveg O AEKAVN HE KOUTO VveEPO!

THMEIQZXH: Na §eTAéveTe TTAVTOTE TNV OTTH TIPIV ATTO TNV EI0AYWYH TNG TTEPOVNG!

+ XpnoigoTrolkvTag 1o kaAwdio —K Trou Trapéxetal ato Kit INION FreedomPin ™ Kit kai Trou eival Qappocuévo o éva TPUTIAvI XaunARS
TaxuTnTag (Uéyiotn TaxuTnTa 2000 rpm) avoifTe pia o1 HEow Tou eTTITTESOU Bpaldaong / 0OTEOTOUNG.

* XpnoIPoTToRoTe TTAUCT KaTd Tn SIATpnon Kai EETTAUVETE TNV OTTT TToU dlavoixXBnKe.

» EiodyeTte 10 AKPO PE TO AYKIOTPO TOU PETPNTH BABOUG TTOU TTAPEXETAI OTO KIT HETA OTNV OTTH, HEXP! TO TEPUA. Av n o1 dIaTTEPVA TTANPWG
T0 0010, TPARAETE TO PETPNTA BABOUG PEXPI TO AYKIGTPO VA TTIACEI TOV atrévavTl GAoIS. ZUPETe TNV £VOEIEN TTPOG TO HETPNTA BABOUG PEXPI va
£€pBel o€ ETTOQNA PE TNV ETTIPAVEIA TOU 00TOU. 2T CUVEXEIQ aPAIPEOTE TO PETPNTH BABOUG aTTd TNV OTTA Kal TTPOCEXETE VO UNV JETOATOTTIOTEI O
aVOOTOAEQG.

* XpNnoIPOTTOINGTE XEIPOUPYIKO WOAIdI KOTTAG Yo va KOWETE TNV TTEPOVN WOTE va Taipiddel oTnv ammdéoTaon PETagl dkpou AyKIoTPOU Kal
avaoToAéa Tou PeTpnTr BaBoug. MHN xpnoipoTroigite BEpUHOKAUTAPA YIA VA KOWETE I va SIGUOPPUOETE TIG TTEPOVES TIPIV TV
gioaywyn!

» Eiodyete TNV TEPSVN OTOV GWANVIOKO TTOU TTEPIAQUBAVETAI GTO KIT.

* Eiodyete pepIkwg To €APTNUA TOU El0aywyEa TTOU TIOPEXETAI ATTO T CUCKeuaaia (KIT) péoa oTov owArva (kavouAa) WoTe n akpn Tou HAou
va TTPoEXEl aTrd Tov CwARva. Eicdyete Tnv akpn Tou fAou péoa atnv o1 TTou diavoixBnke. O nAog Ba TTpétrel va BuBieTal eAa@pd péoa
oTnVv o1 TTou diavoixdnke. Edv oxi, dieuplveTe Aiyo To dvolyua TG OTTAG HE TO TPUTTGVI.

» EvaAAakTIKG, 0 AAOG pTTopEi va eiloaxBei péaa atnv o1 PE To XEPI Kal JETA va TOTToBeTNBE 0 owArvag (kdvouAa) TTadvw atrd Tov RAO, Kal
META TO €EAPTNHA TOU €I0aywYEQ TOTTOBETEITAI HEGA OTOV CWArva.

* MiéaTe TN diGTagn e1I0aywynGg WOTe va £pBel og TTaPr Ye TNV TTEPOVN. Katd Tnv eilcaywyr| TG TTEPOVNG, KPATAOTE TO GWANVIOKO Kal Thv
TPV TTApAGAANAa TTPOG TOV ETTIPAKN GEova TG OTTAG, WOTE VA aTToPeuxBei TUXOV KAPWN TNG TTEPAVNG.

» QBRoTe TN dIdTAgN eI0aywyng HEoa OToV CWANVIOKO, XPNOIKMOTTIOIWVTAG £Va HIKPO OQUPI, WOTE N TTEPOVN va eI0EABEI EEOAOKARPOU Yéoa
otnv otm. O sicaywyéag INION® axedidaTnke yia Tn BUBIoN TNG TTEPGVNGS 1-2 mm KATW atrod T GACIWdN TTIPAvEIa Tav eloaxBei TTARPWG.
‘E1o1, Ba atroTpaTrei N TTPoEEoXn TNG KEPAAAG TNG TTEPAVNG, Yeyovog TTou Ba ptropolae va TTpokaAéoel epeBiopd Tou palakou IoToU.

* Metd Tnv e10aywyr), €KTOG atrd T0 WaAidI KOTTAG, UTTOPEI £TTIONG va XPNOIPOTIOINBEi BEpuOKAUTAPAG Yia TNV KOTI A Tn diapudpewon Tng
TePAVNG O€ TTEPITITWON TTOU N TIEPOVN gival TTOAU POKPIG f} TIPOEEEXEL.

» Mtropeite va avoigeTe dU0 A TTEPICCOTEPEG OTTEG yIa TIG TIEPOVEG OTEPEWANG, av xpelddeTal (avaAoya ye Tn @UaOn Kail To péyeBog NG
Bpadong).

* 2TV TEPITITWON TToU 0 AAOG OTTACEl KATA T SIGPKEI TNG EI0AYWYNAG TOU, UTTOPEi TOTE 0 OTTACHEVOG HAOG va TPORNXTEI JE TO TPUTTAVI
Slopéow Kal évag véog RAOG pTTopei va ToTToBeTnNOEi GTNV idia diavolypévn oTrh.

* Edv 10 TEAIKG aTroTéAeopa TNG avaTagng Tou KATAYHATOG 1) TNG 00TEOOUVBEDNG deV gival IKAVOTTOINTIKG, OI AOI KAl N 00TEOOUVOEDN
uTTOpOUV va a@aipeBolyv Pe Tn XPAON TOU TPUTTAVOU PECW TWV NAWV.

MeTeyxeipnTikég utrevlupioeig

» OTwg 1oXUEl pe KABE XeEIPOUpYIKR S1adIKaaia, N TIPOTEKTIKI UETEYXEIPNTIKA SIaXEipION €ival onuavTIKA yia TNV KaAUTepn Bepartreia.

* Oa TTPETTEl VO OWOETE OTOUG A0BEVEIG AETITOPEPEIG OBNYIES VIO TN PETEYXEIPNTIKE GPOVTIOA.

» XpnoipotroinaTe KatdAANAn TTpoaBetn akivnrotroinan (1r.X. KatdAANAog yowog, petaAAiki didTagn ry/kar dekavikia), Katé Tn SIGPKEIa TNG
BepaTreiag Tou 0oTOU.

» AvTIBIOTIKA BepaTreia KATA TNV KPioN TOU VOCOKOUEIOKOU yIaTpoU.

AgloAbynon Twv atroTeAeoudTwWV
NapBdvovTal akTivoypagieg yia Tnv agioAdynon Tng Tropeiag ETTouAwong.
H ouokeun gival ac@aAAg yIa TO HayvnTIKO GUVTOVIOUO.

MPOEIAONMOIHZEIX

* Ta epgutetpaTta INION FreedomPin™ ypnaigotroloUvTal yia TNV aTEPEWON Kal SV TTPOOPICoVTal YIa TNV AVTIKATAOTAOT UyeloUug ooToU A
VIO TNV QVTIYETWTTION TNG £VTAoNG atrd OAOKANPO TO PEPOUEVO POPTIO.

* H eopaAuévn miAoyr, n TOTTOBETNON, KOI N OTEPEWAT TOU EPPUTEULATOG UTTOPOUV VO TTPOKAAECOUV UETETTEITA AVETTIOUUNTA ATTOTEAEOUATA.
O xelpoUpyog Ba TrpéTrel va yvwpidel KOAG TIG GUOKEUEG, TN HEB0BO EQaPHPOYNG Kal TN XEIPOUPYIKH dladikaaia TTpIv atrd Tnv ekTEAEDN TNG
eyxeipiong.



NMPO®YAAZEIX

« AiatiBevral epyaAeia yia T BorBeia otnv akpiffi eyeuTteuon Twv Tepovwy INION FreedomPin™ 1. Ta xeipoupylkd Opyava
XPNOIPOTTOI0UVTAI PIE TOV KAVOVIKO TPOTTO Kal UTTAPXE! KivOUvog va OTTAcouV. Ta XEIpoupyiKa dpyava Ba TTPETTEN va XPNOIPoTToloUvTal yia TO
OKOTTO YIa Tov 0TT0io Trpoopidovtal. OAa Ta eTTavaxPnOIPOTTOIoUNEVa EPYOAEia TTPETTEI Va ETTIBEWPOUVTAI TAKTIKA YIa va £§akpIBwOEi Tuxov
®Bopd i ¢nuiés. OAa Ta epyakeia piag xprAong Ba TTpETTeEl va atroppitTrtovral JETA Tn Xxprion Toug! Na xpnolyoTrolgite pévo Ta KatdAAnAa
epyaAeia.

» Otav xpnoiyoTroleite dUO ) TTEPICOOTEPEG TTEPOVEG, EICAYETE TOUG TTEIPOUG OE ATTOKAIVOUCEG YwVieg METAEU TOUG, Kal OXI TTapdAAnAa, yia
KoAUTepa atroTeAéopaTa. OTav xpnoiyoTroigite didPopoug NAOUG, va EICAYETE TTPWTA Ta avTioToixa oUupuaTta TUtTou-K () Tpokdp) yéoa atéd
TO OOTIKO TUAKA Kal géoa atrd Ta dUO THAPATA TOU OCTEIVOU (PAOIOU TTPOKEINEVOU Va OTABEPOTTOINBE TO OOTIKO TEPAXIO. AQPaIPECTE TOTE £va
atré Ta ouppata TUTTou-K A TpoKAp, EETTAUVETE Kal HETPROTE TO BABOG TNG OTTAG TTou BiavoixBnke, Kal EI0AyETE £€vav A0 KatdAAnAou
pey€Boug TG idlag SiapéTpou OTTWG Tou GUppaTog TUTTOU-K A TPOKAp TTou XpNnoIhoTToIinenke yéoa otn diavolypévn otr. Metd atd auTto,
QVTIKATOOTHOTE Ta GAAa oUppata TUTTou-K 1} TpoKdp To €va PETA TO GAAO pE TOV iBlo TPOTTO.

* MHN xpnoiyoTroigite yia ammpopeAéTNTEG epappoyég! H owaTr Acitoupyia (SnA. atroTEAEOHATIKOTNTA KAl AOQAAEIQ) QUTWY TWV
EMPUTEUPATWY BEV PTTOPEI Va SIOCQAAITTE O€ TTEPITITWAON XPAONG POAPHAKWY A epyaAeiwv TTou dev eykpiBei atrd Tov Opyavioud Tpoiywv
Kal Pappdkwy.

* O aoBeviig Ba TTPETTEl va yvwpilel 6T TTIpOwPN KAPWn, XaAdpwarn, 6palon | JETATOTTION TOU OPYAVOU EVOEXETAI VA TTPOKUWOUV eEaiTiag
TTPOWPENG EQAPHOYNG BAPOUG, EVTaCNG Kal dpacTnpIOTNTAG.

EIAIKEZ KATHIOPIEZ AZOENQN

H emidpaon Twv gpguteupdTwy INION FreedomPin™ oTtn Bepatreia TG TTAAKAg avattugng Oev £xel eGeTaOTEN KAIVIKA.

NAPENEPIEIEZ

O1 emTTAOKEG €ival TTAPOUOIEG PE QUTEG TTOU ep@avifovTal o€ KABe PEB0OO ECWTEPIKNAG OTEPEWONG:

* To Tpdwpo AUyioua, n XaAdpwaon, To OTTAGIYO 1 N HETAPOPA TWV CUCKEUWY UTTOPEI va TTPOKUYEI aTTO TNV TTPOwpPN £viaan, dpaaTtnpidtnTa
r Triean @opTiou.

* H Aoipwén ptropei va odnynoel oe atrotuyia Tng diadikaciag.

* Ta veupoayyelakd Tpaduata uTropouv va TTPoKANBoUv Adyw XEIPoupyIKoU TPaUPaToG.

* H gpoputeuon Eévwyv UAIKWYV pTTopei va odnynoel o€ @Aeyuovwdn ) aAAepyikA avTidpaan. H TTpoowpivi TOTTIKA CUYKEVTPWAON UYPWVY UTTOPET
va onueIwBel o€ TTEPIOTACEIG ATTOOTEIPWONG.

AMOZTEIPQZH

Ta epoutetpata INION FreedomPin™ kai ta Kit INION FreedomPin™ Kit €éxouv atmmooTelpwOei e akTivoBoAia 1oviouoU. XpnolhoTToInoTe
TO OPECWG PETA TO AVOIYUA TNG AOPAAEIAG ATTOCTEIPWONG. XPNOIKOTIOIEITE HOVO CUCKEUEG TTOU BPIOKOVTAI GE PN AVOIYHEVEG KAl N
KOTEOTPOPPEVEG ouokeuaaieg. MNa pia xprion pévo. MHN erava-amrooTeipwveTe R eTTavaypnoiyoTroigite! Edv n didragn
ETTOVOTTOOTEIPWOET i} ETTAvVayPNOIYOTTOINBED, 01 IB16TNTEG TOU EUPUTEUPATOG Ba ETTNPEACTOUV KaI N ATTOTEAECUATIKOTNTA KAl N A0QAAEIQ dEV
gival eyyunuéveg. MHN Xpno1JOTTOIEiTE TO EPPUTEVHN TTEPA ATTO TNV NUEPOUNVia ARENG TTou avaypd@eTal oTNV ETIKETA!

OYAA=H

Oa Tpétrel va puAdooeTal og Bepuokpaacia dwuartiou (15 éwg 30°C / 59 éwg 86°F) o€ KavovikA OXETIK uypaaia. To TTpoidv dev Ba TTpé el
va utrepPaivel Tn Pé€yioTn Bepuokpacia Tou kabopiletal aTo dEiKTN. MnVv To XPNOIUOTIOIEITE O€ TTEPITITWOTN TTOU N KOoukida Tou OgikTn gival
Haupn.

NPOZOXH

To opooTtrovdiaks dikaio (HIMA) Trepiopidel Tn didBeon auUTAG TG CUCKEUNRG aTTé e€ouaiodoTnuévo BepdtrovTa 1aTpd ) KATOTTIV EVTOAARG auToU.

KATAZKEYAZTHZ
INION Oy
Laakarinkatu 2

33520 Tampere
Finland

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

(€ 2797

To Inion® amroTeAei orua katateBév TnG Inion Oy.



NEDERLANDS

INION FreedomPin™ en INION FreedomPin™ Kit
GEBRUIKSINSTRUCTIES

BESCHRIJVING
De INION FreedomPin™ -pennen zijn bedoeld voor handhaving van de nauwkeurige uitlijning van botfragmenten bij botfracturen in
combinatie met geschikte immobilisatie.

De INION FreedomPin™ -pennen zijn vervaardigd uit afbreekbare copolymeren van L-melkzuur en D-melkzuur. Deze polymeren zijn al
vele jaren bekend en gebruikt als veilige verbindingen voor medische toepassingen. Afbraak ervan in vivo verloopt via hydrolyse waarbij
alfa-hydroxyzuren ontstaan die door het lichaam worden gemetaboliseerd. De gekleurde pennen zijn van een groene kleurstof voorzien
zodat ze tijdens de chirurgische procedure beter zichtbaar zijn. Het gaat hier om een minimale hoeveelheid Drug and Cosmetic (D&C)
Green No. 6, dat ook in een aantal biologisch afbreekbare hechtingen en implantaten wordt gebruikt. Op basis van in-vitrotests werd
vastgesteld dat de pennen gedurende maximaal 12 weken na de implantatie hun oorspronkelijke sterkte behouden, en daarna geleidelijk in
sterkte afnemen. Binnen twee tot vier jaar vindt bioresorptie plaats.

De INION FreedomPin™ -pennen zijn leverbaar in diverse afmetingen en zijn hoofdzakelijk ontworpen voor gebruik met aangepaste
instrumenten zoals de INION® K-draden, trocart tip boren, boorkoppen, dieptemeters, pen-applicators en percutane en artroscopische
instrumenten. De INION FreedomPin™-pennen zijn ook bedoeld voor gebruik met ISO 9714-compatibele instrumenten, bijv. K-draden en
boorkoppen. De overeenkomstige INION FreedomPin™ - en instrumentgroottes zijn weergegeven in de onderstaande Tabel 1.

De INION FreedomPin™ -pennen worden ook geleverd in de steriele INION FreedomPin™Kit -sets, met de INION FreedomPin™-
implantaten en de gepaste instrumenten voor eenmalig gebruik, die het inbrengen van de pennen vergemakkelijken.

De INION FreedomPin™ -pennen zijn steriel en niet collageen.

INDICATIES
De INION FreedomPin™ -pennen zijn geindiceerd voor onderhoud van de uitlijning en fixatie van botfracturen, osteotomieén, artrodeses of
botgrafts in combinatie met geschikte aanvullende immobilisatie (bijvoorbeeld stijve fixatie-implantaten, gipsverbanden of draagbanden).

CONTRA-INDICATIES

De INION FreedomPin™ -pennen mogen niet worden gebruikt bij fracturen en osteotomieén van de schacht van pijpbeenderen, of als er
onvoldoende bot beschikbaar is of als de kwaliteit van het bot onvoldoende is. Andere contra-indicaties zijn actieve of mogelijke infecties,
aandoeningen van de patiént waaronder een beperkte bloedtoevoer en in gevallen waarin de medewerking van de patiént niet kan worden
gegarandeerd (bijv. alcoholisme of drugsmisbruik). Er zijn momenteel geen bijkomende contra-indicaties bekend voor het gebruik van de
INION FreedomPin™-pennen.

INFORMATIE OVER HET GEBRUIK

Overwegingen en aandachtspunten bij chirurgie

« Profylactische perioperatieve behandeling met antibiotica wordt aanbevolen.

» Gebruik de aangewezen middelen voor lokale, regionale of algehele anesthesie.

» Handhaaf gedurende de gehele procedure een steriel veld.

» Gebruik de standaardoperatieprocedure voor een correcte blootlegging.

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

» Goede uitlijning/repositionering van de fractuur/osteotomie, gevolgd door fixatie met een of meer klemmen en/of K-draad/-draden.

» Voordat de wond wordt gesloten, kunnen réntgenfoto's worden gemaakt om de uitlijning/repositionering na de fixatie te controleren.
» Nauwgezette hemostase en volledige sluiting van de huid boven het implantaat zijn essentieel.

Instrumenten

« De INION FreedomPin™-pennen zijn hoofdzakelijk bedoeld voor gebruik met aangepaste INION®-instrumenten of algemene 1ISO 9714-
compatibele instrumenten, bijv. K-draden en boorkoppen. De overeenkomstige INION FreedomPin™-diameters en instrumentgroottes zijn
weergegeven in de onderstaande Tabel 1.

Tabel 1. INION FreedomPin™-diameters en de overeenkomstige instrumentgroottes.

Pendiameter (onI?rc])?:;errt tl?;)dg?)%dr) Diameter boorkop
1,5 mm 1,5 mm 1,5 mm
2,0 mm 2,0 mm 2,0 mm
2,7 mm 2,7 mm 2,7 mm
3,2 mm 3,2 mm 3,2 mm

Implantatie van de pen met herbruikbare instrumenten

« Gebruik bij het uitvoeren van een percutane penfixatie de INION® percutane instrumenten.

« Gebruik bij het uitvoeren van een artroscopische penfixatie de INION® artroscopische instrumenten.

« Kies de juiste INION FreedomPin™ voor de applicatie. De pennen kunnen indien nodig op de gewenste lengte afgesneden worden met
een chirurgische kniptang. Gebruik het thermocauter instrument voor het afsnijden of de vormgeving van de pennen NIET voor de
pennen zijn ingebracht! Dompel de pennen NIET onder in een warm waterbad!

OPMERKING: Spoel het boorgat altijd uit voor u de pen inbrengt!

« Boor met de juiste INION® K-draad, trocart tip boor of boorkop (zie de bovenstaande Tabel 1), bevestigd op een boor met een laag
toerental (maximaal 2000 tpm) een gat door het fractuur/-osteotomieviak.

» Gebruik irrigatie tijdens het boren en irrigeer het boorgat.



« Breng de pen met de hand of met de juiste INION® applicator of het juiste artroscopische uiteinde en de juiste artroscopische zuiger
(corresponderend met de diameter van de pen) in het gat in. OPMERKING: Zorg er altijd voor dat pennen van 2,7 mm en 3,2 mm met
het scherpe uiteinde eerst in het boorgat worden ingebracht! De pen moet lichtjes verzinken in de geboorde holte. Indien dit niet het
geval is, maak dan de opening van het gat een weinig breder met behulp van de boor.

» Duw de applicator op de pen en druk op de applicatorschacht zodat die contact maakt met de pen of introduceer de pen in het
artroscopische uiteinde. U moet gebruikmaken van INION® instrumenten zodat u zeker weet dat de pen goed in het boorgat wordt
ingebracht. Houd bij het inbrengen van de pen de applicator, of de artroscopische pen en zuiger, en de pen in het verlengde van de lange
as van het boorgat, om te voorkomen dat de pen krom buigt.

« Tik met een hamertje de applicatorschacht in de cilinder of de artroscopische zuiger in het uiteinde, zodat de gehele pen in het boorgat
wordt geduwd. De INION® applicator is bedoeld om de pen 1-2 mm te verzinken onder he corticale oppervlak wanneer ze volledig is
ingebracht. U weet dan zeker dat de kop van de pen niet uitsteekt. Daardoor kan irritatie van het zachte weefsel ontstaan.

» Na het inbrengen van de pen kan behalve een kniptang ook een thermocauter instrument gebruikt worden voor het afsnijden of de
vormgeving, als de pen te lang is of uitsteekt.

» U kunt zonodig twee of meer boorgaten met fixeerpennen gebruiken (afhankelijk van de aard en grootte van de fractuur).

» Wanneer een pen tijdens het inbrengen breekt, kan de gebroken pen worden doorgeboord en een nieuwe pen worden geplaatst in
hetzelfde boorgat.

« Als het eindresultaat van de fractuurreductie of fixatie niet bevredigend is, kan/kunnen de pen(nen) en de fixatie worden verwijderd door de
pen(nen) te doorboren.

red33back

Implantatie van de pen met behulp van de wegwerpinstrumenten voor eenmalig gebruik in de INION

FreedomPin™ Kit -sets

« Kies de juiste INION FreedomPin™Kit -set voor de applicatie. De pennen kunnen indien nodig op de gewenste lengte afgesneden
worden met een chirurgische kniptang. Gebruik het thermocauter instrument voor het afsnijden of de vormgeving van de pennen
NIET voor de pennen zijn ingebracht! Dompel de pennen NIET onder in een warm waterbad!

OPMERKING: Spoel het boorgat altijd uit voor u de pen inbrengt!

» Boor met de K-draad die u vindt in de INION FreedomPin ™Kit -set, bevestigd op een boor met een laag toerental (maximaal 2000 tpm),
een gat door het fractuur-/osteotomievlak.

» Gebruik irrigatie tijdens het boren en irrigeer het boorgat.

* Breng de zijde met de haak van de dieptemaat die zich in de set bevindt, zo diep mogelijk in het boorgat in. Als het boorgat helemaal door
het bot heen loopt, trekt u de dieptemaat terug tot de haak blijft steken in de tegenoverliggende cortex. Schuif de indicator langs de
dieptemaat naar beneden totdat deze contact maakt met het botoppervlak. Verwijder dan de dieptemaat uit het boorgat en let op dat de
positie van de stop niet verandert.

» Knip met een chirurgische kniptang de pen zover af dat deze even lang is als de afstand tussen de kant van de dieptemaat waar de haak
zich bevindt, en de stop. Gebruik het thermocauter instrument voor het afsnijden of de vormgeving van de pennen NIET voor de
pennen zijn ingebracht!

» Breng de pen in in de canule die zich in de set bevindt.

* Breng de introducer uit de kit gedeeltelijk in de canule, zodat de punt van de pen uit de canule steekt. Breng de punt van de pen in de
geboorde holte. De pen moet lichtjes verzinken in de geboorde holte. Indien dit niet het geval is, maak dan de opening van het gat een
weinig breder met behulp van de K-draad.

» Eventueel kan de pen met de hand in het boorgat worden gebracht, de canule over de pen geplaatst, en vervolgens de introducer in de
canule geplaatst.

« Druk op de introducer zodat deze contact maakt met de pen. Houd bij het inbrengen van de pen de canule en de pen in het verlengde van
de lange as van het boorgat, om te voorkomen dat de pen krom buigt.

« Tik de introducer met een hamertje in de canule, zodat de gehele pen in het boorgat wordt geduwd. De INION® introducer is bedoeld om
de pen 1-2 mm te verzinken onder het corticale oppervlak wanneer ze volledig is ingebracht. U weet dan zeker dat de kop van de pen niet
uitsteekt. Hierdoor kan irritatie van het zachte weefsel ontstaan.

» Na het inbrengen van de pen kan behalve een kniptang ook een thermocauter instrument gebruikt worden voor het afsnijden of de
vormgeving, als de pen te lang is of uitsteekt.

» U kunt zonodig twee of meer boorgaten met fixeerpennen gebruiken (afhankelijk van de aard en grootte van de fractuur).

* Wanneer een pen tijdens het inbrengen breekt, kan de gebroken pen worden doorgeboord en een nieuwe pen worden geplaatst in
hetzelfde boorgat.

« Als het eindresultaat van de fractuurreductie of fixatie niet bevredigend is, kunnen de pen(nen) en de fixatie worden verwijderd door de
pen(nen) te doorboren.

Postoperatieve aandachtspunten

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

» Geef de patiént gedetailleerde instructies voor postoperatieve verzorging.

» Gebruik geschikte aanvullende immobilisatie (bijvoorbeeld een gipsverband, draagband en/of krukken) tijdens de genezing van het bot.
» Naar het oordeel van de clinicus kan behandeling met antibiotica geindiceerd zijn.

Evaluatie van resultaten
Ter beoordeling van het genezingsproces kunnen er rontgenfoto's worden gemaakt.
Het apparaat is MR-veilig.

WAARSCHUWINGEN

* De INION FreedomPin™ -implantaten zijn bedoeld voor fixatie en niet om gezond bot te vervangen of om bestand te zijn tegen het
dragen van het volledige gewicht.

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

VOORZORGSMAATREGELEN
« Er zijn instrumenten verkrijgbaar ter ondersteuning van een nauwkeurige implantatie van de INION FreedomPin ™-pennen. Chirurgische
instrumenten zijn bij normaal gebruik onderhevig aan slijtage en kunnen breken. Chirurgische instrumenten dienen uitsluitend te worden



gebruikt voor het beoogde doel. Alle herbruikbare instrumenten dienen periodiek te worden gecontroleerd op slijtage en beschadiging. Alle
instrumenten voor eenmalig gebruik moeten na gebruik worden weggegooid! Gebruik uitsluitend gepaste instrumenten.

« Als u twee of meer pennen gebruikt, moet u de pennen niet evenwijdig inbrengen maar zorgen dat ze een hoek met elkaar maken. U krijgt
dan de beste resultaten. Bij gebruik van verscheidene pennen dienen eerst de overeenkomende K-draden (of trocart tip boren) door de
fragmenten en beide cortices te worden gebracht om het fragment te bevestigen. Verwijder vervolgens een van de K-draden of trocart tip
boren, irrigeer en meet de diepte van het boorgat en breng een pen met de geschikte lengte en met dezelfde diameter als de gebruikte K-
draad of trocart tip boor in het boorgat. Vervang daarna op dezelfde manier de andere K-draden of trocart tip boren een voor een.

* NIET GEBRUIKEN voor toepassingen waarvoor het systeem niet is bedoeld! Het juist functioneren (d.w.z. de effectiviteit en
veiligheid) van deze implantaten kan niet worden gegarandeerd bij oneigenlijk gebruik.

» De patiént dient erop te worden gewezen dat vroegtijdige belasting, spanning of activiteit het voortijdig buigen, losraken, breken of
verschuiven van de pen tot gevolg kan hebben.

SPECIALE PATIENTENPOPULATIES

Het effect van de INION FreedomPin™-implantaten op de genezing van de groeiplaat is niet klinisch getest.

NADELIGE EFFECTEN

De complicaties zijn vergelijkbaar met die van elke inwendige fixatie:

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

* Infectie kan ertoe leiden dat de procedure faalt.

» Ten gevolge van chirurgisch trauma kunnen neurovasculaire verwondingen optreden.

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

STERILITEIT

De INION FreedomPin™-implantaten en INION FreedomPin ™Kit -sets zijn gesteriliseerd door middel van ioniserende straling. Gebruik de
doeken onmiddellijk na het verbreken van de steriele verzegeling. Gebruik alleen instrumenten waarvan de verpakking ongeopend en
onbeschadigd is. Uitsluitend voor eenmalig gebruik. NIET opnieuw steriliseren of hergebruiken! Als het implantaat opnieuw wordt
gesteriliseerd of wordt hergebruikt, worden de eigenschappen van het implantaat beinvioed en kunnen de veiligheid en effectiviteit niet
worden gegarandeerd. NIET gebruiken na de vervaldatum op het etiket!

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

LET OP
Volgens de federale wetgeving in de Verenigde Staten mag dit instrument alleen door of in opdracht van een bevoegde arts worden
verkocht.

FABRIKANT

INION Oy
Laakarinkatu 2

33520 Tampere
Finland

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

INION FreedomPin™ och INION FreedomPin™ Kit
BRUKSANVISNING

BESKRIVNING

INION FreedomPin™-tapparna ar avsedda att uppréatthalla en exakt reposition av fragment i ett frakturerat ben vid lamplig immobilisering.

INION FreedomPin ™-tapparna ar tillverkade av nedbrytbara kopolymerer bestdende av L-mjélksyra och D-mjolksyra. Dessa polymerer har
under lang tid visat sig sdkra att anvanda for medicinskt bruk och de bryts ned in vivo genom hydrolys till alfahydroxisyror som
metaboliseras av kroppen. De fargade tapparna har fargats grona med en minimal méangd D&C (Drugs & Cosmetic) Green No. 6, som
anvands i flera biologiskt nedbrytbara suturer och implantat for att battre synas under det kirurgiska ingreppet. Baserat pa in vitro-tester
bibehaller tapparna sin ursprungliga styrka upp till tolv veckor efter implantationen, varefter de sedan forlorar sin styrka gradvis. Biologisk
resorption sker inom tva till fyra ar.

INION FreedomPin™-tapparna erbjuds i olika storlekar och de &r i forsta hand utformade for att anvéndas med specialanpassade
instrument, t.ex. med INION® K-tr&dar, trokarborrar, borrar, djupmétare, applikatorer for tappar samt perkutana instrument och
artroskopiinstrument. INION FreedomPin™-tapparna ar ocksa utformade for att anvandas med intrument som Gverensstammer med ISO
9714, t.ex. K-trddar och borrar. Motsvarande INION FreedomPin™ och instrumentstorlekar visas i tabell 1 (nedan).

INION FreedomPin™-produkterna fas aven i sterila INION FreedomPin™ Kit-uppsattningar som innehaller INION FreedomPin™-
implantat och lampliga engangsinstrument som underlattar inforingen av tapparna.

INION FreedomPin™-tapparna &r sterila och innehaller inte kollagen.

INDIKATIONER

INION FreedomPin™-tapparna &r indicerade for uppratthallandet av reposition och fixering av benfrakturer, osteotomier, artrodeser eller
bentransplantat vid lamplig ytterligare immobilisering (t.ex. stela fixeringsimplantat, gips, skydd).

KONTRAINDIKATIONER

INION FreedomPin™-tapparna bor inte anvandas for frakturer och osteotomier pa benets diafys eller i fall dar kvaliteten eller kvantiteten av
ben &r otillracklig. Andra kontraindikationer ar aktiva eller potentiella infektioner, patienttillstind som inbegriper begransad blodtillférsel och i
de fall patientsamarbete inte kan garanteras (t.ex. alkoholism, drogmissbruk). Det finns for narvarande inga ytterligare kontraindikationer for
anvandning av INION FreedomPin™-tappar.

ANVANDNINGSINFORMATION

Kirurgiska dvervaganden och paminnelser

« Profylaktisk perioperativ antibiotikabehandling rekommenderas.

» Anvand lamplig lokal, regional eller allman anestesi.

« Bibehall det sterila omradet under hela ingreppet.

« Korrekt exponering med hjalp av vanlig operationsmetod.

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

- Korrekt inriktning/reposition av frakturen/osteotomin foljs av fixering med klamma/klammor och/eller K-tradar.
» Rontgenbilder kan tas for kontroll av inriktningen/repositionen innan snittet stangs.

* Minutids hemostas och fullstéandig primar hudférslutning éver implantatet ar mycket viktigt.

Instrument

« INION FreedomPin™-produkterna &r i forsta hand utformade for att anvandas med specialanpassade INION®-instrument eller allmanna
instrument som éverensstammer med ISO 9714, t.ex. K-trAdar och borrar. INION FreedomPin™-produkternas diametrar och motsvarande
instrumentstorlekar visas i tabell 1 (nedan).

Tabell 1. Diametrar for INION FreedomPin™-tappar och motsvarande instrumentstorlekar.

K-tradens (eller
Tappens diameter trokarborrens) Borrens diameter
diameter
1,5 mm 1,5 mm 1,5 mm
2,0 mm 2,0 mm 2,0 mm
2,7 mm 2,7 mm 2,7 mm
3,2mm 3,2mm 3,2mm

Implantation av tappen med ateranvandbara instrument

» Anvand INION® perkutana instrument vid perkutan tappfixation.

« Anvand INION® artroskopiinstrument vid artroskopisk tappfixering.

« Valj Iamplig INION FreedomPin™ for applicering. Vid behov kan tappen kapas till 6nskad langd med kirurgisk avbitartdng. Anvand INTE
termokauter for att kapa eller forma tapparna innan inférande! Nedsank INTE tappar i ett hett vattenbad!

OBS! Skolj alltid borrhalet innan inféring av tapp!

- Borra ett hal genom fraktur-/osteotomiplanet med lamplig (se tabell 1 ovan) INION® K-trad, trokarborr eller borr pa en laghastighetsborr
(maximalt varvtal 2 000 rpm).

« Anvand spolning under borrningen och spola borrhalet.

« For in tappen i halet for hand eller med hjalp av Iamplig (motsvarande tappdiametern) INION®-applikator eller artroskopispets och -kolv.
OBS! Séakerstall alltid att 2,7 mm och 3,2 mm tappar fors in i borrhélet med den vassa @nden forst! Tappen bor sjunka ned aning i det
borrade halet. Om inte, bredda hallets 6ppning lite med borren.



* Tryck fast applikatorn pa tappen och tryck pa applikatorns skaft tills den ar i kontakt med tappen eller satt in tappen i artroskopispetsen.
INION®-instrument maste anvandas for att sékerstélla korrekt inforing av tappen i det borrade halet. Under inféringen av tappen, hall
applikatorn eller artroskopispetsen och -kolven samt tappen parallellt med borrhalets langdaxel for att férhindra att tappen béjs.

- Knacka in applikatorskaftet i cylindern eller artroskopikolven in i spetsen med en liten hammare s& att hela tappen pressas ned fullstandigt
i borrhalet. INION®-applikatorn &r utformad sa att den sénker tappen 1-2 mm under den kortikala ytan nar tappen &r helt inférd. Detta
forhindrar att tappens huvud sticker ut, vilket kan orsaka mjukdelsirritation.

- Efter inforing kan tappen kapas eller formas med kirurgisk avbitartang eller med termokauter, om tappen &r for l1ang eller framskjutande.
« Tva eller flera borrhal med fixerande tappar kan vid behov anvéndas (beroende pa frakturens slag och storlek).

- Om en tapp gar sonder under isattningen gar det att borra igenom den trasiga tappen och sétta i en ny tapp i samma borrhal.

» Om slutresultatet av frakturrepositionen eller fixeringen inte ar tillfredsstéallande, gar det att ta bort tappen/tapparna och fixeringen genom
att borra igenom tappen/tapparna.

Implantation av tappen med engangsinstrument som ingar i INION FreedomPin™ Kit-uppsattningen

- Valj Iamplig INION FreedomPin™ Kit for applicering. Vid behov kan tappen kapas till nskad langd med kirurgisk avbitartdng. Anvand
INTE termokauter for att kapa eller forma tapparna innan inférande! Nedséank INTE tappar i ett hett vattenbad!

OBS! Skolj alltid borrhdlet innan inféring av tapp!

+ Borra ett hal genom fraktur-/osteotomiplanet med hjélp av K-trdden som tillhandahélls i INION FreedomPin ™ Kit -uppséttningen p& en
l&ghastighetsborr (maximalt varvtal 2 000 rpm).

» Anvand spolning under borrningen och spola borrhalet.

« For in den krokiga dnden av djupmattet som tillhandahalls med satsen &nda ned i botten av borrhalet. Om borrhalet gar fullstandigt igenom
benet, dra tillbaka djupmattet tills kroken fastnar i motsatta kortex. Lat indikatorn glida ned i djupmattet till den kommer i kontakt med
benytan. Avlagsna sedan djupmattet ur borrhalet och var noggrann med att inte &ndra stoppets position.

» Anvand kirurgisk avbitartang for att kapa tappen sa att den passar avstandet mellan djupmattets krokiga ande och stoppet. Anvand INTE
termokauter for att kapa eller forma tapparna innan inférande!

« For in tappen i kanylen som tillhandahalls i satsen.

« For delvis in inféraren, som ingar i kitet, i kanylen sa att tappens spets sticker ut ur kanylen. For in tappens spets i borrhalet. Tappen bor
sjunka ned aning i det borrade halet. Om inte, bredda hallets 6ppning lite med K-traden.

« Alternativt kan tappen foras in i halet for hand. Darefter placeras kanylen éver tappen och sedan inféraren i kanylen.

« Tryck pa inféraren tills den kommer i kontakt med tappen. Under inforingen av tappen, hall kanylen och tappen parallellt med borrhalets
langdaxel for att forhindra att tappen bdjs.

« Knacka in inféraren i kanylen med en liten hammare sa att hela tappen pressas ned fullstandigt i borrhalet. INION® inféraren ar utformad
sd att den sanker tappen 1-2 mm under den kortikala ytan nar tappen ar helt inford. Detta forhindrar att tappens huvud sticker ut, vilket kan
orsaka mjukdelsirritation.

- Efter inforing kan tappen kapas eller formas med kirurgisk avbitartang eller med termokauter, om tappen ar for lang eller framskjutande.

* Tva eller flera borrhal med fixerande tappar kan vid behov anvéndas (beroende pa frakturens slag och storlek).

» Om en tapp gar sénder under iséttningen gar det att borra igenom den trasiga tappen och sétta i en ny tapp i samma borrhal.

» Om slutresultatet av frakturrepositionen eller fixeringen inte ar tillfredsstéllande, gar det att ta bort tappen/tapparna och fixeringen genom
att borra igenom tappen/tapparna.

Postoperativa pdminnelser

» Liksom vid alla kirurgiska ingrepp ar det viktigt med noggrann postoperativ behandling fér optimal I&kning.
» Ge patienten noggranna anvisningar for den postoperativa skotseln.

» Anvand lamplig ytterligare immobilisering (t.ex. lampligt gips, skydd och/eller kryckor) under benlakning.

« Antibiotikabehandling enligt lakarens val.

Utvardering av resultat
Lakningen kan utvarderas med hjalp av réntgenbilder.
Utrustningen &r MR-saker.

VARNINGAR

« INION FreedomPin™ -implantat ger fixering och &r inte avsedda att ersétta friskt ben eller halla for de pafrestningar som full belastning
innebar.

« Felaktigt val, placering, positionering och fixering av implantatet kan ge efterféljande odnskade resultat. Kirurgen ska vara fértrogen med
enheterna, appliceringsmetoden och det kirurgiska ingreppet innan operationen utfors.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Det finns instrument tillgangliga for att hjalpa med korrekt implantation av INION FreedomPin™-tappar. De kirurgiska instrumenten &r
utsatta for forslitning vid normal anvandning och kan ga sonder. De kirurgiska instrumenten far endast anvandas for det avsedda syftet. Alla
ateranvandbara instrument ska regelbundet inspekteras med avseende pa forslitning och skador. Alla engangsinstrument skall kasseras
efter anvandning! Anvand endast l[Ampliga instrument.

» Nar tva eller flera tappar anvands, for in tapparna i skilda vinklar fran varandra i stallet for parallellt, for basta resultat. Om flera tappar
anvands ska forst de motsvarande K-trddarna (eller trokarborrarna) foras in genom fragmentet och bada kortex for att sékra fragmentet.
Darefter ska en av K-trddarna eller trokarborrarna tas ut, borrhalet ska spolas och dess djup matas och en tapp av lamplig langd och
samma diameter som K-traden eller trokarborrarna ska foras in i borrhdlet. Sedan ska de andra K-trddarna eller trokarborrarna bytas ut, en i
taget, pa samma sétt.

« Far INTE anvandas for ej avsedda anvandningsomraden! Rétt funktion (dvs. effektivitet och sékerhet) for dessa implantat kan inte
garanteras om de anvands pa annat séatt &n det som anges pa etiketten.

« Patienten ska varnas for att tidig pafrestning, aktivitet eller belastning kan orsaka for tidig bojning, lossning, brott eller migration av tappen.

SPECIELLA PATIENTPOPULATIONER
Effekten av INION FreedomPin™-implantat pa lakning av tillvaxtplattor har inte kliniskt testats.

BIVERKNINGAR

Komplikationer ar i likhet med alla metoder for intern fixering:
« For tidig bojning, lossning, brott eller migration av enheterna kan orsakas av tidig pafrestning, aktivitet eller belastning.



« Infektion kan leda till att proceduren misslyckas.

» Neurovaskulara skador kan forekomma till foljd av kirurgiskt trauma.

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

STERILITET

INION FreedomPin™ -implantat och INION FreedomPin™ Kit-uppsattningar har steriliserats med joniserad stralning. Anvands omedelbart
efter att den sterila forseglingen dppnats. Anvand endast enheter som ligger i en o6ppnad och oskadad férpackning. Endast for
engangsbruk. Far INTE omsteriliseras eller teranvandas! Omsterilisering och ateranvandning av utrustningen paverkar implantatets
egenskaper, och sakerheten och effektiviteten kan darmed inte garanteras. Far INTE implanteras efter det utgangsdatum som anges pa
etiketten!

FORVARING

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

VARNING

Enligt amerikansk (USA) lagstiftning far denna enhet endast séljas till eller p& begaran av en licensierad 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

(€ 2797

Inion® &r ett registrerat varumarke som tillhor Inion Oy.



CESKY

INION FreedomPvinTj"' a INION FreedomPin™ Kit
POKYNY K POUZITI

POPIS

Hreby INION FreedomPin™ jsou uréeny k pfesnému pfiblizeni kostnich tlomkd za pFitomnosti pfislusného znehybnéni.

Hreby INION FreedomPin™ jsou vyrobeny rozlozitelnych kopolymerG sloZzenych z L-mlééné kyseliny a D-mlé¢né kyseliny. Tyto polymery
se jiz dlouhou dobu v Iékafstvi bezpe€né pouzivaji; rozkladaji se in vivo hydrolyzou na alfa-hydroxy kyseliny, které se v téle metabolizuji.
Barevné hieby jsou z divodu lepsi vizualizace béhem chirurgického zakroku barveny zelené pomoci velmi malého mnozstvi Iékarenské a
kosmetické zelené ¢. 6 (Drug and Cosmetic, D&C), ktera se pouziva v nékolika biologicky rozlozitelnych suturach a implantatech. In vitro
testovanim bylo potvrzeno, Ze si Srouby zachovaji svou ptvodni pevnost az 12 tydnu po implantaci a poté ji postupné ztraceji. K bioresorpci
dochazi do dvou az CtyF let.

Hreby INION FreedomPin™ jsou dodavany v riznych velikostech a jsou primarné uréeny k pouziti se specialnimi nastroji, napf.

s Kirschnerovymi draty, vrtaky na hrot trokaru, vrtaky, hloubkoméry, aplikatory hiebd a perkutanni a artroskopickymi nastroji INION®. Hieby
INION FreedomPin™ jsou rovnéz uréeny k pouziti s ISO 9714 kompatibilnimi nastroji, tj. Kirschnerovymi draty a vrtaky. Pfislusné velikosti
hiebl INION FreedomPin™ a nastrojl jsou uvedeny v tabulce 1 (nize).

Hreby INION FreedomPin™ jsou také dodavany ve formé sterilnich souprav INION FreedomPin™ Kit, které obsahuji implantaty INION
FreedomPin™ a pfislusné nastroje na jedno pouziti na usnadnéni zavedeni hiebu.

Hreby INION FreedomPin™ jsou sterilni a nekolagenni.

INDIKACE
Hreby INION FreedomPin™ jsou uréeny k zachovani pfiblizeni a fixace kostnich tlomkd, osteotomii, artrodéz nebo kosténych $tépu za
pouziti dal$iho odpovidajiciho znehybnéni (napf. implantatt pevné fixace, odlitku, vyztuhy).

KONTRAINDIKACE

Hfeby INION FreedomPin™ nepouzivejte u fraktur a osteotomii diafyzalni kosti nebo v pfipadech nedostate¢né kvality ¢i nedostateéného
mnozstvi kosti. Mezi dal$i kontraindikace patfi aktivni nebo mozné infekce, stavy pacienta, které zahrnuji omezené krevni zasobeni, a
stavy, kdy nelze zarugit spolupraci ze strany pacienta (napf. alkoholismus, abuzus drog). V sou¢asné dobé nejsou pro pouziti hfebl INION
FreedomPin™ znamy zadné dalsi kontraindikace.

INFORMACE PRO POUZITI

Chirurgicka hlediska a poznamky

« Je doporuéena profylakticka perioperativni antibioticka clona.

« Pouzijte vhodnou lokalni, regionalni nebo celkovou anestézii.

» Béhem zakroku udrzujte sterilni operacni pole.

« Standardnimi chirurgickymi postupy zajistéte odpovidajici expozici.

» Misto operace peclivé pfipravte; disekci provadéjte opatrné, abyste neposkodili nervové-cévni svazky.

« Zajistéte spravné priblizeni/redukci fraktury/osteotomie a naslednou fixaci svorkou (svorkami) anebo Kirschnerovym dratem
(Kirschnerovymi draty).

« Po fixaci je mozno pfed uzavfenim rany pofidit rtg snimky, aby se dalo pfiblizeni/redukci oveéfit.

* Nezbytna je peclivd hemostaza a Uplné primarni uzavfeni kiize nad implantatem.

Nastroje

« Hieby INION FreedomPin™ jsou primarné uréeny k pouZziti se specialnimi nastroji INION® nebo s béZnymi ISO 9714 kompatibilnimi
nastroji, tj. Kirschnerovymi draty a vrtaky. Prislusné pruméry hieb INION FreedomPin™ a velikosti nastrojli jsou uvedeny v tabulce 1
(nize).

Tabulka 1. Priméry INION FreedomPin™ a odpovidajici velikosti nastrojl.

Pramér
Pramér hiebu K'(' rfgg‘g‘flrft’;’fud;zt“ Pramér vrtaku
hrot trokaru)
1,5 mm 1,5mm 1,5 mm
2,0 mm 2,0 mm 2,0 mm
2,7 mm 2,7 mm 2,7 mm
3,2mm 3,2mm 3,2mm

Implantace hfebu pomoci opakované pouzitelnych nastroju

- P¥i provadéni perkutanni fixace hiebem pouzijte perkutanni nastroje INION®.

- P¥i provadéni artroskopické fixace hiebem pouZijte artroskopické nastroje INION®.

* Pro kazdé pouziti zvolte odpovidajici hfeb INION FreedomPin™. V pfipadé potfeby Ize hieby zkratit na pozadovanou délku béznymi
chirurgickymi n(izkami. Ke zkraceni nebo tvarovani hiebu pred zavedenim NEPOUZIVEJTE nastroj pro tepelnou kauterizaci!
NENAMACEJTE hieby do vodni lazné!

UPOZORNENI: Pied zavedenim hiebu vzdy vyplachnéte vyvrtany otvor!

« Pomoci vhodného (viz tabulka 1 vySe) Kirschnerova dratu, vrtaku na hrot trokaru nebo vrtaku INION® pfipojeného k nizkorychlostni
vrtace (maximalni rychlost 2000 ot./min) vyvrtejte skrze rovinu fraktury/osteotomie otvor.

« Pfi vrtani proplachujte a zvihéete vrtaci otvor.



« Heb do otvoru zavedte ru¢né nebo pomoci vhodného aplikatoru nebo artroskopického hrotu a pistku INION® (odpovidajiciho priméru
htebu). UPOZORNENI: Vzdy dbejte, aby hieby 2,7 mm a 3,2 mm byly do vyvrtaného otvoru vlozeny ostiejsim hrotem! Hreb se musi
do vyvrtaného otvoru lehce zanofit. Pokud tomu tak neni, rozsifte lehce vstup do otvoru pomoci vrtacky.

« ZatlaCte aplikatorem na hreb a stisknéte dfik aplikatoru tak, aby se dotykal hfebu, nebo zavedte hieb do artroskopického hrotu. Nastroje
INION® je nutné pouzit k zajisténi spravného zavedeni hiebu do vyvrtaného otvoru. BEhem zavadéni hiebu pfidrzujte aplikator a hieb, nebo
artroskopicky hrot a pistek, paralelné vici podélné ose vyvrtaného otvoru, aby nedos$lo k ohnuti hfebu.

» Poklepanim malym kladivkem zasurite dfik aplikatoru nebo artroskopicky pistek do hrotu tak, aby cely hfeb byl zcela zatlacen do
vyvrtaného otvoru. Aplikator INION® je konstruovan tak, aby pfi plném zavedeni zaved| hieb do hloubky 1-2 mm pod kortikalni povrch. Tak
zabranite tomu, aby hlavicka hfebu pfec¢nivala a vyvolala podrazdéni mékkeé tkané.

» Po zavedeni Ize k odfiznuti nebo vytvarovani pfili§ dlouhého &i vyénivajiciho hfebu kromé chirurgickych niizek pouzit i nastroj pro tepelnou
kauterizaci.

« V pfipadé potfeby (v zavislosti na povaze a velikosti fraktury) Ize rovnéz vyvrtat dva nebo vice otvorG s fixaénimi hreby.

« V pfipadé, Ze se hfeb béhem zavedeni rozlomi, Ize poSkozeny hfeb provrtat a umistit do stejného vrtaciho otvoru novy hreb.

 Pokud neni koneény vysledek redukce nebo fixace fraktury uspokojivy, je mozné hieb(y) a fixaci odstranit provrtanim hiebu(a).

Implantace hifebu pomoci jednorazovych nastroji obsazenych v sadé INION FreedomPin™ Kit

* K aplikaci vyberte odpovidajici sadu INION FreedomPin™ Kit. V pfipadé potfeby Ize hfeby zkratit na pozadovanou délku béznymi
chirurgickymi niizkami. Ke zkraceni nebo tvarovani hiebu pred zavedenim NEPOUZIVEJTE nastroj pro tepelnou kauterizaci!
NENAMACEJTE hieby do vodni lazné!

UPOZORNENI: Pred zavedenim hiebu vzdy vyplachnéte vyvrtany otvor!

« Pomoci Kirschnerova dratu, ktery je sougasti sady INION FreedomPin ™ Kit, pFipojeného k nizkorychlostni vrtadce (maximaini rychlost
2000 ot./min), vyvrtejte skrze rovinu fraktury/osteotomie otvor.

« Pfi vrtani proplachujte a zvihCete vrtaci otvor.

» Zavedte konec hloubkoméru, ktery je rovnéz soucasti sady, s hackem do celé hloubky vyvrtaného otvoru. Jakmile vyvrtany otvor projde
skrz celou kost, zatahnéte za hloubkomér tak, aby se haéek zachytil za protilehlou kdru. Posurite indikator dolt po hloubkoméru az k
povrchu kosti. Poté vyjméte hloubkomér z vyvrtaného otvoru; dbejte na to, aby se nezménila poloha zarazky.

» Pomoci chirurgickych nGizek hieb sefiznéte, aby odpovidal vzdalenosti mezi koncem s hackem a zarazkou hloubkoméru. Ke zkraceni
nebo tvarovani hieb(i pfed zavedenim NEPOUZIVEJTE nastroj pro tepelnou kauterizaci!

« Zavedte hieb do kanyly, ktera je sou€asti sady.

« Castedné do kanyly umistéte rovnéZ dodany zavadég, ktery umozni zavést hieb do vyvrtaného otvoru stladovanim zavadéée proti hfebu.
Hreb by se mél do vyvrtaného otvoru trochu zasunout; pokud se tak nestane, mirné vstup otvoru rozsifte pomoci Kirschnerova dratu.

» Hfeb vS§ak muzete do otvoru zavést i ruéné. V takovém pfipadé po zavedeni hfebu do vyvrtaného otvoru ruéné umistéte pres hreb kanylu
a poté do kanyly zavedte zavadéc.

« Zatlatte zavadéc tak, aby se dotknul hfebu. Pfi zavadéni hfebu podrzte kanylu a hfeb paralelné vici del$i ose vyvrtaného otvoru, aby
nedoslo k ohnuti hfebu.

« Poklepanim malym kladivkem zasurite zavadé¢ do kanyly tak, aby byl cely hieb zcela zatlaten do vyvrtaného otvoru. Zavadéé INION® je
konstruovan tak, aby pfi plném zavedeni zaved| hfeb do hloubky 1-2 mm pod kortikalni povrch. Tak zabranite tomu, aby hlavi¢ka hfebu
pfecnivala a vyvolala podrazdéni mékke tkané.

* Po zavedeni Ize k odfiznuti nebo vytvarovani pfili§ dlouhého ¢&i vy€nivajiciho hfebu kromé chirurgickych nizek pouzit i nastroj pro tepelnou
kauterizaci.

« V pfipadé potfeby (v zavislosti na povaze a velikosti fraktury) Ize rovnéz vyvrtat dva nebo vice otvor( s fixaénimi hreby.

« V pfipadé, Zze se hfeb béhem zavedeni rozlomi, Ize poSkozeny hfeb provrtat a umistit do stejného vrtaciho otvoru novy hreb.

» Pokud neni koneény vysledek redukce nebo fixace fraktury uspokojivy, je mozné hieb(y) a fixaci odstranit provrtanim hfebu(d).

Poznamky k pooperacéni fazi

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

» Poskytnéte pacientovi podrobné pokyny pro pooperacni péci.

» Béhem hojeni kosti pouzivejte vhodné a dodatecné znehybnéni (napf. vhodnou zevni fixaci, podpéru a/nebo berly).
« Antibioticka Ié€ba zavisi na rozhodnuti Iékare.

Hodnoceni vysledkl
Za uc€elem vyhodnoceni hojeni je mozné provést rtg.
Zafizeni je bezpecné z hlediska pouziti MR.

VAROVANI

» Hreby INION FreedomPin™ slouzi k fixaci; nemaji slouzit jako nahrada zdravé kosti a nejsou uréeny k tomu, aby odolavaly piné zatézi.

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

BEZPECNOSTNI OPATRENI

* Pro zajiSténi pfesné implantace hiebd INION FreedomPin™ jsou k dispozici pfislusné nastroje. Chirurgické nastroje podléhaji pfi béZzném
pouziti opotfebeni a mohou se zlomit. Chirurgické nastroje se sméji pouzivat pouze k uréenému Ucelu. VSechny opakované pouzitelné
nastroje pravidelné prohlizejte a kontrolujte, zda nejsou opotfebeny a poskozeny. VSechny jednorazové nastroje po pouziti zlikvidujte!
Pouzivejte pouze vhodné néstroje.

* Pouzijete-li dva nebo vice hfebu, dosahnete lepSich vysledkd, pokud zavedete hieby v riznych uhlech viéi jeden k druhému a ne
paralelné. Pouzivate-li nékolik hfebu, nejdfive zavedte odpovidajici Kirschnerovy draty (nebo vrtaky hrotu trokaru) pres kostni fragment a
obé vrstvy kompaktni kosti pro zajisténi tlomku. Poté vyjméte jeden Kirschner(iv drat nebo vrtak hrotu trokaru, zvlhete vrtaci otvor, zmérte
jeho hloubku a vlozte do néj hieb pfislusné délky a stejného priméru jako mél Kirschner(iv drat nebo vrtak hrotu trokaru pouzity v daném
vrtacim otvoru. Poté stejnym zpusobem vymeérite po jednom i ostatni Kirschnerovy draty nebo vrtaky hrotu trokaru.

+ NEPOUZIVEJTE pro jiné nez uréené uéely! V pfipadé jiného neZ uvedeného pouZiti nelze zarugit spravnou funkei (tj. Gginnost a
bezpecnost) téchto implantatd.

« Pacienta je nutné upozornit, Ze nasledkem ¢asného namahani, aktivity nebo zatéze muaze dojit k predéasnému ohnuti, uvolnéni, zZlomeni
nebo pfesunuti hiebu.

SPECIALNIi POPULACE PACIENTU



Uginek implantat INION FreedomPin™ na hojeni rlistové ploténky nebyl klinicky otestovan.

NEZADOUCI UCINKY

Komplikace jsou stejné jako u kterékoli jiné metody vnitfni fixace:

» Na zakladé ¢asného namahani, aktivity nebo zatéze maze dojit k pfedéasnému ohnuti, uvolnéni, zlomeni nebo pfesunuti zafizeni.

* Infekce mlze vést k selhani postupu.

* Nasledkem opera¢niho traumatu mdze dojit k neurovaskularnimu poranéni.

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

STERILITA

Implantaty INION FreedomPin™ a sady INION FreedomPin™ Kit byly sterilizovany ionizujicim zafenim. Spotfebujte bezprostfedné po
otevreni sterilniho obalu. Pouzivejte pouze ty soucasti, které byly uloZzeny v neotevieném a neposkozeném baleni. Pouze pro jedno pouziti.
NERESTERILIZUJTE ani znovu nepouzivejte! Pokud bude zafizeni znovu sterilizovano nebo znovu pouzito, budou ovlivnény vlastnosti
implantatu a bezpe&nost a ginnost nelze zaruéit. NEPOUZIVEJTE implantat po uplynuti data spotfeby uvedeného na stitku!

UCHOVAVANI
Skladujte pfi pokojové teploté (15 az 30°C / 59 az 86°F) a normalni relativni vihkosti. Teplota vyrobku nesmi nikdy pfesahnout maximalni
hodnotu, vyznac¢enou na indikatoru. Nepouzivejte, pokud je te€ka indikatoru cerna.

UPOZORNENI

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

VYROBCE

INION Oy
Laakarinkatu 2

33520 Tampere
Finsko

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

(€ 2797

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



SUOMI

INION FreedomPin™ ja INION FreedomPin™ Kit
KAYTTOOHJEET

KUVAUS

INION FreedomPin™ -sauvat on tarkoitettu murtuneen luun tarkkaan kiinnittdmiseen yhdessa asianmukaisen immobilisaation kanssa.

INION FreedomPin™ -sauvat on valmistettu biohajoavista kopolymeereista, jotka koostuvat L-maitohaposta ja D-maitohaposta. Naita
polymeereja on kaytetty ladketieteessa turvallisesti jo pitkdén. Ne hajoavat in vivo -olosuhteissa hydrolysoitumalla alfa-hydroksihapoiksi,
jotka poistuvat elimiston aineenvaihdunnan kautta. Sauvat on varjatty vihreiksi, jotta ne on helpompi havaita toimenpiteen aikana.
Variaineena on kaytetty erittéin pientda maarad Drug and Cosmetic (D&C) Green No. 6 -variainetta, jota kaytetdan useissa biohajoavissa
ommelaineissa ja implanteissa. In vitro-testien perusteella sauvat sailyttéavat alkuperéaisen lujuutensa implantoinnin jalkeen aina 12 viikkoon
asti, mink& jalkeen niiden lujuus laskee asteittain. Bioresorptio kestéda kahdesta neljaan vuotta.

INION FreedomPin™ -sauvoja on useita eri kokoja. Ne on suunniteltu ensisijaisesti kaytettavaksi erityisinstrumenttien kanssa. Naita ovat
esim. INION® K-piikit, troakaarikarkiporat, poranterat, syvyysmitat, sauva-applikaattorit seka perkutaaniset ja artroskopiainstrumentit. INION
FreedomPin™ -sauvat on suunniteltu yhteensopiviksi myds ISO 9714 —standardin mukaisten instrumenttien, kuten K-piikkien ja poranterien
kanssa. INION FreedomPin™ -sauvojen halkaisijat ja niihin sopivat instrumenttikoot nakyvat taulukossa 1 (alla).

INION FreedomPin™ -tuotteita on saatavilla myos steriileisséa INION FreedomPin™ Kit -sauvapakkauksissa. Pakkaukset sisaltavat INION
FreedomPin™ -implantit ja niiden kiinnittdmiseen tarkoitetut kertakayttdinstrumentit.

INION FreedomPin™ -sauvat ovat steriileja ja kollageenittomia.

KAYTTOAIHEET
INION FreedomPin™ -sauvojen kayttdaiheita ovat luunmurtumien, osteotomioiden, artrodeesien tai luunsiirteiden kiinnittdminen yhdessa
asianmukaisen lisdiimmobilisaation kanssa (esimerkiksi jaykat kiinnitysimplantit, kipsi, tuki).

KAYTON VASTA-AIHEET

INION FreedomPin™ -sauvoja ei tule kayttaa diafyseaalisen luun murtumien ja osteotomioiden hoitoon eika tilanteissa, joissa luun maara
tai laatu on riittdméton. Muita kayton vasta-aiheita ovat aktiivinen tai mahdollinen infektio; tietyt potilaan tilat, esimerkiksi rajallinen
verenkulku seka tilanteet, joissa potilaan yhteisty6té ei pystytd takaamaan (esimerkiksi alkoholismi tai huumeiden kayttd). Talla hetkella
INION FreedomPin™ -sauvojen kaytolle ei tunneta muita vasta-aiheita.

KAYTTOA KOSKEVIA TIETOJA

Leikkaukseen liittyvia seikkoja ja muistutuksia

» Ennaltaehkaisevaa perioperatiivista antibioottihoitoa suositellaan.

» Kayta asianmukaista paikallis- tai aluepuudutusta tai yleisanestesiaa.

« Yllapida steriilit olosuhteet koko toimenpiteen ajan.

» Varmista asema normaalin kirurgisen menettelyn mukaisesti.

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

» Aseta murtuma/osteotomia paikalleen (reduktio) huolellisesti ja kiinnita se puristimilla ja/tai K-piikeilla.

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

« Pikkutarkka hemostaasi ja primaarisen ihon taydellinen sulkeminen implantin paalle ovat ensisijaisen tarkeité seikkoja.

Instrumentit

« INION FreedomPin™ -sauvat on ensisijaisesti tarkoitettu kaytettaviksi niita varten suunniteltujen INION®-instrumenttien tai ISO

9714 -standardin mukaisten instrumenttien, kuten K-piikkien ja poranterien kanssa. INION FreedomPin™ -sauvojen halkaisijat ja niihin
sopivat instrumenttikoot nékyvét taulukossa 1 (alla).

Taulukko 1. INION FreedomPin™ -sauvojen halkaisijat ja yhteensopivat instrumenttikoot.

K-piikin (tai Poranteran

Sauvan halkaisija | troakaarikarkiporan) h L
o alkaisija

halkaisija

1,5mm 1,5mm 1,5mm

2,0 mm 2,0 mm 2,0 mm

2,7 mm 2,7 mm 2,7 mm

3,2 mm 3,2mm 3,2 mm

Sauvan implantointi uudelleenkéaytettavilla instrumenteilla

- Perkutaanisissa sauvakiinnityksissa tulee kayttaa INION® -perkutaanisia instrumentteja.

- Artroskooppisissa sauvakiinnityksissa tulee kayttaa INION® -artroskopiainstrumentteja.

« Valitse kayttdaiheen mukainen INION FreedomPin™ -sauva. Sauvat voidaan tarvittaessa leikata haluttuun pituuteen kirurgisilla
katkaisupihdeilla. ALA kayta koagulaattoria sauvojen leikkaamiseen tai muotoiluun ennen niiden kiinnitysta! ALA laita sauvoja
vesihauteeseen!

HUOM: Huuhtele porattu reika aina ennen sauvan kiinnitysta!

« Poraa reikd murtuma-/osteotomiatason lapi sopivalla (kts. Taulukko 1) INION® K-piikilla, troakaarikérkiporalla tai poranteralld, joka on
kiinnitetty hidaskierroksiseen poraan (enimmaisnopeus 2 000 kierrosta/min).

» Kayta huuhtelua porauksen aikana ja huuhtele porattu reika.



- Aseta sauva reik&an kasin tai sopivalla (sauvan halkaisijan mukaisella) INION® sauva-applikaattorilla tai artroskopiakéarjen ja -mannan
avulla. HUOM: Aseta aina 2,7 mm ja 3,2 mm sauvat terdva paé edella porattuun reikdéan! Sauvan tulisi upota porattuun reikdan hieman.
Muussa tapauksessa aukkoa tulisi laajentaa hieman poralla.

» Tyénna applikaattori sauvaan ja paina applikaattorin manta kiinni sauvaan tai vaihtoehtoisesti aseta sauva artroskopiakarkeen. Jotta
voidaan varmistaa sauvan asianmukainen asettaminen porattuun reikdan, on kaytettava INION® -instrumentteja. Pid& applikaattoria tai
artroskopiateraa ja -méantéaa seka sauvaa sauvan asettamisen aikana poratun reian pituusakselin suuntaisesti, jotta sauva ei taipuisi.

» Naputa applikaattorin varsi sylinterin sisdan tai vaihtoehtoisesti artroskopiamanta kohti kérkea pienella vasaralla siten, etta koko sauva
tyontyy porattuun reikaan. INION® -applikaattori on suunniteltu upottamaan sauva 1-2 mm kortikaaliluun pinnan alapuolelle. Ndin sauvan
paa ei jaa nakyviin eik& pehmytkudos arsyynny.

« Kiinnityksen jalkeen liian pitka tai ulkoneva sauva voidaan katkaista tai muotoilla katkaisupihdeilla tai koagulaattorilla.

« Tarvittaessa voidaan kayttéaa kahta tai useampaa reikéa ja kiinnityssauvaa (murtuman laadun ja koon mukaan vaihdellen).

« Jos sauva katkeaa asetuksen aikana, katkenneen sauvan voi poistaa poraamalla sen lapi ja uuden sauvan sijoittaa samaan porattuun
reikéan.

» Jos murtuman kiinnittdmisen lopputulos ei ole tyydyttava, sauva tai sauvat ja kiinnitys voidaan poistaa poraamalla sauvan/sauvojen lapi.

Sauvan implantointi INION FreedomScrew™ Kit -sauvapakkauksen kertakéyttdinstrumenteilla

» Valitse kayttéaiheen mukainen INION FreedomPin™ Kit -sauvapakkaus. Sauvat voidaan tarvittaessa leikata haluttuun pituuteen
kirurgisilla katkaisupihdeilla. ALA kayta koagulaattoria sauvojen leikkaamiseen tai muotoiluun ennen niiden kiinnitysta! ALA laita
sauvoja vesihauteeseen!

HUOM: Huuhtele porattu reika aina ennen sauvan kiinnitysta!

« Poraa reik& murtuma-/osteotomiatason lapi INION FreedomPin™ Kit -sauvapakkauksen K-piikill&, joka on kiinnitetty hidaskierroksiseen
poraan (enimmaisnopeus 2 000 kierrosta/min).

» Kayta huuhtelua poraamisen aikana ja huuhtele porattu reika.

* Aseta pakkauksen syvyysmitan koukkupaa poranreian pohjaan asti. Jos poranreikd menee koko luun lapi, veda syvyysmittaa takaisin,
kunnes koukku jaa kiinni vastapaiseen kuorikerrokseen. Tyonna syvyysmitan ilmaisinta alaspéin, kunnes se koskee luun pintaa. Irrota sen
jalkeen syvyysmitta poranreiasta. Varmista, ettei ilmaisin liiku.

* Leikkaa sauva katkaisupihdeilla yhta pitkaksi kuin syvyysmitan koukun ja ilmaisimen vélinen etéisyys on. ALA kayta koagulaattoria
sauvojen leikkaamiseen tai muotoiluun ennen niiden kiinnitysta!

» Tyonna sauva pakkauksen kanyyliin.

» Sijoita pakkaukseen kuuluva asetin osittain kanyyliin siten, ettd sauvan karki jaa nakyviin kanyylista. Aseta sauvan karki porattuun reikaan.
Sauvan tulisi upota porattuun reikd&n hieman. Muussa tapauksessa aukkoa tulisi laajentaa hieman K-piikill&.

» Sauvan voi my0s tydntaa reikaan kasin. Sen jalkeen kanyyli asetetaan sauvan paalle ja asetin tydnnetaan kanyyliin.

» Tydnna asetinta, kunnes se koskee sauvaa. Pida kanyylia ja sauvaa sauvan asettamisen aikana poratun reian pituusakselin suuntaisesti,
jotta sauva ei taipuisi.

- Naputa asetin kanyylin sisaan pienella vasaralla siten, etta koko sauva tyontyy porattuun reikaan. INION® -asetin on suunniteltu
upottamaan sauva 1-2 mm kortikaaliluun pinnan alapuolelle. Nain sauvan paa ei jaa nakyviin eikd pehmytkudos arsyynny.

« Kiinnityksen jalkeen liian pitka tai ulkoneva sauva voidaan katkaista tai muotoilla katkaisupihdeilla tai koagulaattorilla.

« Tarvittaessa voidaan kayttaa kahta tai useampaa porareikaa ja kiinnityssauvaa (murtuman laadun ja koon mukaan vaihdellen).

« Jos sauva katkeaa asetuksen aikana, katkenneen sauvan voi poistaa poraamalla sen lapi ja uuden sauvan sijoittaa samaan porattuun
reikaan.

» Jos murtuman kiinnittdmisen lopputulos ei ole tyydyttava, sauva tai sauvat ja kiinnitys voidaan poistaa poraamalla sauvan/sauvojen l&pi.

Postoperatiivisen hoidon huomautuksia

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

» Anna potilaalle yksityiskohtaiset ohjeet postoperatiivisesta hoidosta.

» Kayta luun paranemisen aikana asianmukaista lisdimmobilisaatiota (esimerkiksi sopivaa kipsia, tukea ja/tai kainalosauvoja).
« La&karin tulisi harkita antibioottihoidon tarve.

Tulosten arviointi
Luun paranemista voidaan arvioida réntgenkuvien avulla.
Implantti on turvallinen magneettikuvantamisolosuhteissa.

VAROITUKSET

* INION FreedomPin™ -implantit on tarkoitettu kiinnitysta varten. Niita ei ole tarkoitettu korvaamaan tervetta luuta tai kestdmaan taytta
kuormitusta.

« Implantin virheellinen valinta, sijoitus, asetus ja kiinnitys voivat aiheuttaa ei-toivottuja seurauksia. Kirurgin tulisi tutustua laitteisiin, niiden
kayttdtapaan ja toimenpiteen etenemiseen ennen toimenpiteen suorittamista.

HUOMAUTUKSIA

» Saatavana on instrumentteja, joiden avulla INION FreedomPin™-sauvat voidaan sijoittaa tarkasti. Kirurgiset instrumentit kuluvat
normaalissa kaytossa ja voivat sérkya. Kirurgisia instrumentteja saa kayttéa vain siihen kayttdtarkoitukseen, johon ne on suunniteltu. Kaikki
uudelleenkaytettavat instrumentit on tutkittava séanndllisesti kulumisen ja vaurioiden varalta. Kaikki kertakayttdiset instrumentit tulee
havittaa kayton jalkeen! Kayta vain kayttotarkoitukseen soveltuvia instrumentteja.

» Kahta tai useampia sauvoja kaytettdessa saavutetaan parhaat tulokset, kun sauvat asetetaan toisiinsa nahden eri kulmiin, ei
samansuuntaisesti. Kaytettdessé useita sauvoja luunpalan ja molempien korteksien I&pi on ensin asetettava niita vastaavat K-piikit (tai
troakaarikarkiporat), jotta luunpala pystytaan kiinnitamaan paikalleen. Sen jalkeen poistetaan yksi K-piikki/troakaarikarkipora, huuhdellaan
porattu reiké ja mitataan sen syvyys. Reikdan asetetaan sopivan pituinen sauva, jonka halkaisija on sama kuin reién poraamiseen kaytetyn
K-piikin/troakaarikérkiporan halkaisija. Sen jalkeen korvataan muut K-piikit/troakaarikarkiporat yksi kerrallaan samalla menetelmalla.

+ ALA kayta tuotteita muuten kuin niiden kayttotarkoituksen mukaisesti! Implanttien asianmukaista toimintaa (tehokkuutta ja
turvallisuutta) ei voida taata, jos niitd kaytetaan ohjeiden vastaisesti.

« Potilasta tulisi varoittaa, ettd sauva voi taipua, irrota, sarkya tai siirtyd ennenaikaisesti, jos murtuma-aluetta kuormitetaan, rasitetaan tai
kaytetaan liian aikaisin.

ERITYISPOTILASRYHMAT

INION FreedomPin™ -implanttien vaikutusta kasvulevyn paranemiseen ei ole testattu kliinisesti.



HAITTAVAIKUTUKSET

Komplikaatiot ovat samanlaisia kuin muissa siséisen kiinnityksen menetelmissa:

« Laitteiden ennenaikainen taipuminen, irtoaminen, sarkyminen tai migraatio murtuma-alueen liian aikaisen rasituksen, kayton tai
kuormituksen vuoksi.

» Toimenpide voi epaonnistua infektion vuoksi.

« Kirurginen trauma voi aiheuttaa hermoston ja verisuonten vaurioita.

« Vieraiden materiaalien implantointi voi aiheuttaa tulehduksen tai allergisen reaktion. Steriileissd olosuhteissa voi esiintyd ohimenevaa,
paikallista nesteen kertymista.

STERIILIYS

INION FreedomPin™ -implantit ja INION FreedomPin™ Kit -sauvapakkaukset on steriloitu ionisoivalla sateilylla. Kaytettava valittomasti
steriilipakkauksen avaamisen jalkeen. Kéyta vain avaamattomissa ja vaurioitumattomissa pakkauksissa olevia vélineita. Kertakayttdinen.
ALA steriloi tai kayta uudelleen! Uudelleensterilointi ja uudelleenkéyttd vaikuttavat implantin ominaisuuksiin, eika sen turvallisuutta ja
tehokkuutta voida taata. ALA kayta implanttia etiketissa ilmoitetun viimeisen kayttopaivan jalkeen!

SAILYTYS

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

VAROITUS

Yhdysvaltojen liittovaltion laki sallii tamé&n tuotteen myynnin vain laillistetulle 1&8kérille tai taméan maarayksesta.
VALMISTAJA

INION Oy

Laakarinkatu 2

33520 Tampere

Suomi
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