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ENGLISH

INION CompressOn™
INSTRUCTIONS FOR USE

DESCRIPTION

The INION CompressOn™ products are cannulated headless compression screws made of degradable co-polymers composed of
L-lactic acid and D-lactic acid. These polymers have a long history of safe medical use and they degrade in vivo by hydrolysis into
alpha-hydroxy acids that are metabolised by the body. Based on in vitro testing, the screws retain their initial strength up to 12
weeks after implantation and gradually lose their strength thereafter. Bioresorption takes place within two to four years.

The INION CompressOn™ products are offered in sizes @ 2.7-6.0 mm and are designed to be used with INION® instrumentation:
bone drill bits, drill taps, screwdriver shafts, drill sleeves, K-wires and depth gauges. All screws can be inserted over a guide wire.

The INION CompressOn™ products are sterile, non-pyrogenic and non-collagenous.

Product selection

INION CompressOn™ Screw and corresponding INION® instrument sizes

Nonsterile, Reusable Instruments
Screw size .
) . . Cannulated Cannulated Screwdriver
K-wire size | Drill sleeve | ™5 4y/pi Drill tap shaft
IFS-2703 IFS-2708
2.7 mm 0.8 mm IFS-9022 (@ 2.0 mm) (@ 2.7 mm) IFS-9003
IFS-3503 IFS-3508
3.5mm 1.25 mm IFS-9023 (@ 2.7 mm) (@ 3.5 mm) IFS-9004
IFS-4513 IFS-4018
4.0 mm 1.25 mm IFS-9024 IFS-4503 IFS-4008 IFS-9004
(2 3.2mm) (2 4.0 mm)
IFS-4513 IFS-4518
4.5mm 1.6 mm IFS-9024 IFS-4503 IFS-4508 IFS-9005
(2 3.2mm) (2 4.5 mm)
IFS-5003 IFS-5008
5.0mm 1.6 mm IFS-9025 (@ 3.7 mm) (@ 5.0 mm) IFS-9005
IFS-6003 IFS-6008
6.0 mm 2.0 mm IFS-9026 (@ 4.2 mm) (@ 6.0 mm) IFS-9006
INDICATIONS

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

In addition, the INION CompressOn™ @ 3.5/4.0/4.5/5.0/6.0 mm products are specifically intended for use in the following
indications:
A. General indications: maintenance of reduction and fixation of cancellous bone fractures, osteotomies or arthrodeses of
the upper extremity, ankle and foot in the presence of appropriate brace and/or immobilization.
B. Specific indications: fractures and osteotomies of the malleoli, and ankle fractures.

CONTRAINDICATIONS

The INION CompressOn™ products are not intended for use in and are contraindicated for:

« Active or potential infection.

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

* Spine indications.

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

INFORMATION FOR USE

Surgical considerations and reminders

* Prophylactic perioperative antibiotic treatment is recommended.

» Use proper local, regional or general anaesthesia.

* Maintain sterile field throughout the procedure.

* Proper exposure using standard surgical procedure.

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



+ Radiographs can be taken to check the alignment/reduction after fixation.
» Meticulous hemostasis and complete primary soft tissue closure over the implant are essential.

Fixation with screws

PREPARATION OF A THREADED BONE HOLE:

1. Select appropriate INION CompressOn™ product/diameter for the indication.

2. Use one or multiple K-wires to reduce the bone fragments. It is recommended to make an X-ray check of the
location of K-wire before proceeding. Measure the needed bone hole depth using appropriate depth gauge over a K-
wire and select correct screw length accordingly. Ensure that selected screw can be inserted completely in to the
final compressed bone hole.

3. Use drill tap instrument through appropriate drill sleeve. This is to ensure correct hole position and direction, to
evaluate appropriate tapping depth and to protect the surrounding tissues from the rotating instrument.

4. Use an appropriate cannulated INION® drill tap instrument attached to a slow-speed power drill, which has a reverse
function to create appropriate threaded bone hole. Instruments for simultaneous drilling and tapping (drill taps) are
marked with a yellow stripe on the instrument shaft.

5. Advance the drill tap over a K-wire slowly using moderate pressure. Push the instrument forward by maintaining the
axial alignment. Use irrigation. DO NOT advance drill tap instrument deeper than its threaded part.

6. Evaluate appropriate bone hole depth by reading the depth markings on drill tap. Ensure the bone hole is long
enough to accommodate the selected screw in the final compressed bone hole.

7. To remove the drill tap from the bone, set the slow speed power drill to reverse. Maintain the axial alignment when
reversing the drill tap instrument to prevent enlarged bone hole or unappropriate threads.

e  NOTE: For drilling and tapping separately, follow steps 1 and 2. In step 3 use INION® drill bit to create pilot hole.
Tap the pilot hole using compatible cannulated INION® drill tap before screw insertion. Maintain axial alignment in all
steps to prevent enlarged bone hole or unappropriate threads.

SCREW LOADING & PLACEMENT:

8.  Connect appropriate screwdriver shaft with the handle.

9. Attach the selected screw to the corresponding INION® screwdriver shaft.

10. Always rinse the drill hole before screw insertion to remove any debris.

11. Insert the screw fully into the bone hole by maintaining axial alignment in order to avoid soft tissue irritation by
protruding screw head. Apply moderate pressure to the screw with screwdriver while screw head is advancing in to
the bone hole. DO NOT use excessive force. DO NOT advance the screw head past the fracture/osteotomy line.
Always insert screws over a K-wire.

12. In case of partly protruding screw head after insertion, shape the protruding part as needed to avoid soft tissue
irritation, by using e.g. pliers, oscillating saw or a INION® temperature cautery instrument.

13. When screw is appropriately inserted detach the screwdriver from the screw by pulling it out axially to avoid
damaging the screw head or screwdriver.

. NOTE: If screw gets stuck during insertion and cannot be fully inserted, remove the screw by reversing using the
screwdriver. If screw gets damaged during insertion and cannot be removed by reversing and fixation feels
unstable, drill through the screw with the drill bit which corresponds to damaged screw or one size larger. Tap the
drill hole with one size larger (corresponding to the screw size) drill tap, and insert a corresponding one size larger
diameter screw into the drill hole following the above described instructions.

Postoperative reminders

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

* Provide the patient with detailed instructions for postoperative care (e.g., regarding immobilization and hygiene maintenance).
» Use appropriate additional immobilization (e.g., a suitable cast, brace and/or crutches) during bone healing.

« Antibiotic therapy at the discretion of the clinician.

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

WARNINGS

» The INION CompressOn™ products provide fixation and are not intended to replace healthy bone or withstand the stress of full
load bearing.

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

* Do not cut the screw before insertion. When necessary, e.g. pliers, oscillating saw or a temperature cautery instrument can be
used to shape partly protruding screw head of INION CompressOn™ screw after insertion. In such a case, shape the protruding
part as needed to avoid soft tissue irritation.

* Do not resterilize the implant.

+ Do not reuse the implant.

*» Do not use implant beyond expiration date printed on the label.

* Do not use devices that are contained in opened or damaged packages.

» USE ONLY IF sterilization indicator shows exposed color (red).

* Remove the implant from the package using aseptic methods to retain implant sterility.



PRECAUTIONS

* Instruments are available to aid accurate implantation of the INION CompressOn™ products. Surgical instruments are subject to
wear with normal usage and may break. Surgical instruments are only to be used for their intended purpose. All instruments are to
be regularly inspected for wear and damage. Use only INION® instruments (see Product Selection table).

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

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

ADVERSE EFFECTS

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

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

* Infection can lead to failure of the procedure.

» Neurovascular injuries can occur due to surgical trauma.

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

may occur in sterile circumstances.
* Implant may be covered with fibrous tissue capsule when implanted.

STERILITY

The INION CompressOn™ products have been sterilized with ionizing irradiation. Use immediately after opening the sterile seal.
Use only devices that are contained in unopened and undamaged packages. For single-use only. DO NOT re-sterilize or re-use! If
the device is re-sterilized or reused, the properties of the implant will be affected, and the safety and efficacy cannot be guaranteed.

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

C€ 2797
Inion® is a registered trademark of Inion Oy.

SYMBOLS USED IN LABELING

“ Manufacturer

Prescription Use Only

Catalogue number Lot number
M Date of manufacture Use by
STER”‘E Sterilized using irradiation CE marked product

”’ﬂfm Storage temperature range Keep dry

A Caution, consult accompanying documents Do not re-use

@ Do not re-sterilize

SRR
<

Consult instructions for use



@ Do not use if package is damaged



DEUTSCH

INION CompressOn™
GEBRAUCHSANWEISUNG

BESCHREIBUNG

Die INION CompressOn™ Schrauben sind kaniilierte kopflose Kompressionsschrauben aus abbaubaren Copolymeren, die aus L-
Milchséaure und D-Milchsaure bestehen. Diese Polymere haben sich im langfristigen medizinischen Einsatz bewahrt. Sie werden in
vivo durch Hydrolyse in Alpha-Hydroxy-Sauren umgewandelt, die vom Kérper im Stoffwechselprozess abgebaut werden. Laut In-
Vitro-Tests behalten die Schrauben ihre anfangliche Festigkeit fur bis zu 12 Wochen nach Implantation bei und verlieren danach
allméhlich ihre Festigkeit. Die Bioresorption ist innerhalb von zwei bis vier Jahren abgeschlossen.

Die INION CompressOn™ Schrauben werden in unterschiedlichen GréRen (9 2,7-6,0 mm) angeboten und sind fir die
Verwendung mit den Instrumenten von INION® wie Knochenbohrern, Bohr-Gewindeschneidern, Schraubendreherschaften,
Bohrerhtlsen, K-Drahten und Tiefenmafen konzipiert. Alle Schrauben kénnen lber einen Fiihrungsdraht eingesetzt werden.

Die INION CompressOn™ Schrauben sind steril sowie pyrogen- und kollagenfrei.

Produktauswabhl
INION CompressOn™ Schraubendurchmesser und entsprechende INION® InstrumentengréRen
Nichtsterile, wiederverwendbare Instrumente
Schraubendurchmesser - -
Durchmesser . Kanulierter | Kandlierter Bohr-
K-Draht Bohrerhiilse Bohrer Gewindeschneider Schraubendreherschaft
IFS-2703 IFS-2708
2.7mm 0.8 mm IFS-9022 (@ 2.0 mm) (@ 2.7 mm) IFS-9003
IFS-3503 IFS-3508
3.5mm 1.25 mm IFS-9023 (@ 2.7 mm) (@ 3.5 mm) IFS-9004
IFS-4513 IFS-4018
4.0 mm 1.25 mm IFS-9024 IFS-4503 IFS-4008 IFS-9004
(2 3.2 mm) (4.0 mm)
IFS-4513 IFS-4518
4.5mm 1.6 mm IFS-9024 IFS-4503 IFS-4508 IFS-9005
(2 3.2 mm) (24.5 mm)
IFS-5003 IFS-5008
5.0 mm 1.6 mm IFS-9025 (@ 3.7 mm) (%5.0 mm) IFS-9005
IFS-6003 IFS-6008
6.0 mm 2.0 mm IFS-9026 (@ 4.2 mm) (% 6.0 mm) IFS-9006
INDIKATIONEN

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

Daruber hinaus sind die INION CompressOn™ @ 3.5/4.0/4.5/5.0/6.0 mm Schrauben speziell fiir folgende Indikationen

vorgesehen:

A. Allgemeine Indikationen: Beibehaltung der Reposition und Fixation von Spongiosafrakturen, Osteotomien oder

Arthrodesen der oberen Extremitéten, des Sprunggelenks und des Ful3es bei gleichzeitiger entsprechender Schienung
und/oder Immobilisierung.
B. Spezifische Indikationen: Frakturen und Osteotomien der Malleoli sowie Frakturen des Sprunggelenks.

KONTRAINDIKATIONEN

Die INION CompressOn™ Schrauben sind zur Verwendung in folgenden Fallen nicht vorgesehen und in diesen Fallen

kontraindiziert:

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

» Wirbelsauleneingriffe

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

Fixation.

GEBRAUCHSINFORMATIONEN

Hinweise und Anmerkungen zum chirurgischen Einsatz

* Prophylaktische, perioperative Antibiotikagabe wird empfohlen.

» Geeignete Lokal-, Regional- oder Allgemeinanasthesie verwenden.




* Bereich wahrend des gesamten Verfahrens steril halten.

« Korrektes Freilegen mittels Standard-Operationsverfahren.

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

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

+ Sorgfaltige Hamostase und vollstéandiger primarer Weichteilverschluss tiber dem Implantat sind absolut notwendig.

Fixation mit Schrauben

VORBEREITUNGEN ZUM HERSTELLEN EINER GEWINDEBOHRUNG IM KNOCHEN:

1.
2.

Eine fur die Indikation passende INION CompressOn™ Schraube bzw. einen passenden Durchmesser auswahlen.
Einen oder mehrere K-Dréhte verwenden, um Knochenfragmente zu verringern. Es wird empfohlen, vor dem
Bohren eine Réntgenkontrolle der Lage des K-Drahtes auszufiihren. Die bendétigte Knochenbohrtiefe mit einem
geeigneten Tiefenmal Uber einen K-Draht messen und dementsprechend die richtige Schraubenlange auswahlen.
Es ist darauf zu achten, dass die ausgewahlte Schraube komplett in die endgtiltige komprimierte Knochenbohrung
eingesetzt werden kann.

Ein Bohr-Gewindeschneidinstrument mit einer entsprechenden Bohrerhiilse verwenden. Auf diese Weise lasst sich
die korrekte Bohrungsposition und -richtung gewahrleisten die geeignete Gewindeschneidtiefe ermitteln und das
umgebende Gewebe von dem rotierenden Werkzeug schitzen.

Ein geeignetes kaniliertes INION® Bohr-Gewindeschneidinstrument verwenden, das in eine langsam laufende
Bohrmaschine mit Linkslauffunktion eingesetzt ist, um eine geeignete Gewindebohrung zu erzeugen. Instrumente
fur gleichzeitiges Bohren und Gewindeschneiden (Bohr-Gewindeschneider) sind mit einem gelben Streifen auf dem
Instrumentenschaft gekennzeichnet.

Den Bohr-Gewindeschneider langsam und mit moderatem Druck uber den K-Draht vorwértsdrehen. Das Instrument
unter Beibehaltung der axialen Ausrichtung nach vorn driicken. Wéhrend des Vorgangs spulen. Das Bohr-
Gewindeschneidinstrument NICHT tiefer als dessen Gewindeteil in den Knochen eindrehen.

Die geeignete Knochenbohrtiefe durch Ablesen der Tiefenmarkierungen am Bohr-Gewindeschneider ermitteln.
Darauf achten, dass die Knochenbohrung tief genug ist, um die gewahlte Schraube in der endgultigen
komprimierten Knochenbohrung aufnehmen zu kénnen.

Zum Entfernen des Bohr-Gewindeschneiders aus dem Knochen, die langsam laufende Bohrmaschine auf Linkslauf
einstellen. Das Bohr-Gewindeschneidinstrument beim Herausdrehen axial ausgerichtet halten, um ein Vergréern
der Knochenbohrung oder Schneiden ungeeigneter Gewindegange am Knochen zu verhindern.

HINWEIS: Zum separaten Bohren und Gewindeschneiden die Schritte 1 und 2 ausfiihren. In Schritt 3 den INION®
Bohrer verwenden, um eine Vorbohrung zu erstellen. Vor dem Einsetzen der Schrauben mit einem kompatiblen
kanulierten INION® Bohr-Gewindeschneider ein Gewinde in die vorbereitete Bohrung schneiden. Bei allen Schritten
die axiale Ausrichtung des Instrumentes beibehalten, um ein VergréRern der Knochenbohrung oder Schneiden
ungeeigneter Gewindegange am Knochen zu verhindern.

AUFSETZEN UND EINDREHEN DER SCHRAUBEN:

8.
9.
10.
11.

12.

13.

Einen passenden Schraubendreherschaft am Griff anbringen.

Die ausgewahlte Schraube am entsprechenden INION® Schraubendreherschaft aufsetzen.

Das Bohrloch vor dem Einsetzen der Schraube immer spiilen, um etwaige Fremdpartikel zu entfernen.

Die Schraube vollstandig in die Knochenbohrung eindrehen und dabei auf die axiale Ausrichtung achten, um eine
Irritation der Weichteile wegen eines hervorstehenden Schraubkopfs zu vermeiden. Moderaten Druck mit dem
Schraubendreher auf die Schraube ausiiben, wéhrend der Schraubenkopf in die Knochenbohrung eingedreht wird.
KEINE tbermagige Kraft austiben. Den Schraubenkopf NICHT Uber die Fraktur/Osteotomielinie hinaus eindrehen.
Die Schrauben stets Uber einen K-Draht einsetzen.

Falls der Schraubenkopf nach dem Einsetzen teilweise uibersteht, den tiberstehenden Teil z. B. mit einer Zange,
einer oszillierenden Sage oder einem INION® Thermokauter nachbearbeiten, um eine Irritation der Weichteile zu
vermeiden.

Sobald die Schraube korrekt eingesetzt ist, den Schraubendreher von der Schraube I6sen und axial herausziehen,
um eine Beschadigung des Schraubenkopfes oder des Schraubendrehers zu vermeiden.

HINWEIS: Verklemmt sich eine Schraube bei der Einfilhrung und kann daher nicht auf voller Lange eingefiihrt
werden, muss sie mithilfe des Schraubendrehers wieder ausgeschraubt werden. Sollte die Schraube wahrend des
Einschraubens beschadigt werden und nicht mehr ausgeschraubt werden kdnnen und sich die Fixierung instabil
anfuhlt, die Schraube mit einem Bohrer durchbohren, dessen GréR3e der der beschédigten Schraube entspricht oder
eine Nummer grofRer ist. Mithilfe eines eine Nummer gréeren (passend zum Schraubendurchmesser) Bohr-
Gewindeschneiders ein neues Gewinde in die Bohrung schneiden und gemaf den obenstehenden Anweisungen
eine Schraube mit entsprechend eine Nummer gréRerem Durchmesser einschrauben.

Hinweise zur postoperativen Behandlung

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

+ Die Behandlung mit Antibiotika muss unter klinischer Aufsicht erfolgen.



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

WARNHINWEISE

+ Die INION CompressOn™ Schrauben dienen der Fixierung. Sie sind kein Ersatz fur gesunde Knochen, und sie halten auch
keiner vollen Belastung stand.

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

+ Die Schraube vor dem Einsetzen nicht abschneiden. Bei Bedarf kann z. B. eine Zange, eine oszillierende Sage oder ein
Thermokauter verwendet werden, um den teilweise Uberstehenden Schraubenkopf der INION CompressOn™ Schraube nach
dem Einsetzen zu kiirzen. In einem solchen Fall den Uberstehenden Teil nach Bedarf bearbeiten, um eine Irritation der Weichteile
zu vermeiden.

» Das Implantat nicht resterilisieren.

* Das Implantat nicht wiederverwenden.

* Das Implantat nicht nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum verwenden.

+ Keine Produkte verwenden, die sich in gedffneten oder beschadigten Verpackungen befinden.

* NUR VERWENDEN, WENN der Sterilisationsindikator eine sichtbare Farbe (rot) anzeigt.

* Das Implantat unter Verwendung aseptischer Methoden aus der Verpackung nehmen, um die Sterilitdt des Implantats zu
erhalten.

VORSICHTSMASSNAHMEN

* Zur Unterstltzung der prazisen Implantation der INION CompressOn™ Schrauben sind Instrumente erhaltlich. Chirurgische
Instrumente verschleil3en bei normalem Gebrauch und kénnen schadhaft werden. Chirurgische Instrumente durfen nur
bestimmungsgeman verwendet werden. Alle Instrumente missen regelmaRig auf Verschleild und Beschadigung geprift werden.
Nur INION® Instrumente verwenden (siehe Tabelle Produktauswahl).

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

* Der Patient muss darauf hingewiesen werden, dass das Implantat bei zu friher Belastung, korperlicher Betétigung oder zu hohem
Kraftaufwand brechen oder sich I6sen kann. Das vorzeitige Beenden der Immobilisierungsmaflinahme oder das zu frihe Abnehmen
des Gipses kann dazu fihren, dass die Fraktur bzw. Osteotomie nicht richtig oder gar nicht verheilt.

UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN

Die moglichen Komplikationen entsprechen denen anderer interner Fixationsverfahren:

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

* Infektionen kdnnen zum Fehlschlagen der Behandlung flihren.

* Aufgrund des Operationstraumas kann es zu neurovaskularen Verletzungen kommen.

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

+ Das Implantat wird nach der Implantation moglicherweise von einer fibrosen Gewebekapsel umschlossen

STERILITAT

Die INION CompressOn™ Schrauben wurden mit ionisierender Strahlung sterilisiert. Die Implantate sind unmittelbar nach dem
Offnen des Sterilitatssiegels zu verwenden. Verwenden Sie nur Implantate aus ungedtffneten und unbeschédigten Verpackungen.
Fir den einmaligen Gebrauch bestimmt. NICHT erneut sterilisieren oder wieder verwenden! Wenn das Implantat erneut sterilisiert
oder wieder verwendet wird, beeintrachtigt dies die Eigenschaften des Implantats, und die Sicherheit und Wirksamkeit kdnnen nicht
mehr garantiert werden.

LAGERUNG

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

WARNUNG

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

HERSTELLER

INION Oy
Laakarinkatu 2

33520 Tampere
Finnland

Tel. +358 10 830 6600
Fax +358 10 830 6601
info@inion.com
www.inion.com
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Inion® ist eine eingetragene Marke von Inion Oy.



FRANCAIS

INION CompressOn™
MODE D'EMPLOI

DESCRIPTION

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

Les vis INION CompressOn™ sont proposées dans les tailles @ 2,7-6,0 mm et sont congues pour étre utilisées avec les
instruments INION® : méches de forage osseux, tarauds de forage, manches de tournevis, guides-méches, broches K et jauges de
profondeur. Toutes les vis peuvent étre insérées sur un fil de guidage.

Les vis INION CompressOn™ sont stériles, apyrogénes et non collagéniques.
Sélection des vis

Diameétres des vis INION CompressOn™ et tailles des instruments INION® correspondants

Instruments non stériles et réutilisables
Taille de la
vis Taille de la Guides- Foret Taraud de Manche du
broche K meéches canulé forage canulé tournevis
IFS-2703 IFS-2708
2.7 mm 0.8 mm IFS-9022 (@ 2.0 mm) (@ 2.7 mm) IFS-9003
IFS-3503 IFS-3508
3.5mm 1.25 mm IFS-9023 (@ 2.7 mm) (@ 3.5 mm) IFS-9004
IFS-4513 IFS-4018
4.0 mm 1.25 mm IFS-9024 IFS-4503 IFS-4008 IFS-9004
(2 3.2mm) (2 4.0 mm)
IFS-4513 IFS-4518
4.5mm 1.6 mm IFS-9024 IFS-4503 IFS-4508 IFS-9005
(2 3.2mm) (2 4.5 mm)
IFS-5003 IFS-5008
5.0mm 1.6 mm IFS-9025 (@ 3.7 mm) (@5.0 mm) IFS-9005
IFS-6003 IFS-6008
6.0 mm 2.0 mm IFS-9026 (@ 4.2 mm) (@ 6.0 mm) IFS-9006
INDICATIONS

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

De plus, les vis INION CompressOn™ de @ 3.5/4.0/4.5/5.0/6.0 mm sont congues tout particulierement pour les cas suivants:
A. Indications générales : maintien de la réduction et fixation de fractures osseuses spongieuses, d'ostéotomies ou
d'arthrodeses des extrémités des membres supérieurs, des chevilles et du pied en présence d'orthése et/ou
d'immobilisation appropriée.

B. Indications spécifiques : fractures et ostéotomies de la malléole et fractures de la cheville.

CONTRE-INDICATIONS

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

« Infection évolutive ou risque d'infection

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

* Indications rachidiennes

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

CONSIGNES AVANT UTILISATION

Considérations chirurgicales et rappels
+ Un traitement antibiotique préventif péri-opératoire est recommandé.



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

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

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

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

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

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

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

Fixation avec des vis

PREPARATION D’UN TROU D’'OS FILETE :

1. Sélectionner le diamétre et les vis INION CompressOn™ qui conviennent pour I'indication.

2. Utiliser une ou plusieurs broches K pour réduire les fragments osseux. |l est recommandé de faire une radiographie
afin de vérifier 'emplacement de la broche K avant de commencer. Mesurer la profondeur nécessaire du trou dans
I'os a l'aide d’'une jauge de profondeur appropriée sur une broche K et sélectionner la longueur de vis adéquate en
conséquence. S’assurer que la vis sélectionnée peut étre insérée complétement dans le trou final de 'os comprimé.

3. Utiliser un taraud de forage dans le guide-meche approprié. Cela permet de s’assurer de la bonne position et de la
bonne orientation du trou, d’évaluer la profondeur de taraudage appropriée et de protéger les tissus adjacents de
'instrument en rotation.

4.  Utiliser un taraud de forage INION® approprié fixé a une perceuse a faible vitesse dotée d’une fonction inverse pour
forer un trou d’os fileté approprié. Les instruments permettant un forage et un taraudage simultanés (tarauds de
forage) sont indiqués par une bande jaune tracée sur la tige de I'instrument.

5.  Faire avancer lentement le taraud de forage sur une broche K en exergant une pression modérée. Pousser
instrument vers I'avant en maintenant I'alignement axial. Utiliser l'irrigation. NE PAS insérer le taraud de forage
plus profondément dans I'os que sa partie filetée ne le permet.

6. Evaluer la profondeur appropriée du trou & 'aide des marques de profondeur sur le taraud. S’assurer que le trou est
suffisamment long pour accueillir la vis choisie dans le trou final de 'os comprimé.

7. Pour retirer le taraud de I'os, inverser le sens de rotation de la perceuse a vitesse lente. Maintenir I'alignement axial
lors de l'inversion du taraud de forage afin d’éviter un élargissement du trou ou un filetage inapproprié.

e« REMARQUE : Pour effectuer le forage et le taraudage séparément, suivre les étapes 1 et 2. A I'étape 3, utiliser le
foret INION® pour créer un trou pilote. Tarauder les trous en utilisant le taraud de forage canulé INION® avant
d’insérer la vis. Maintenir I'alignement axial a toutes les étapes afin d’éviter un élargissement du trou ou du filetage
non appropriés.

INSERTION ET POSITIONNEMENT DE LA VIS :

8. Relier le manche du tournevis approprié a la poignée.

9.  Fixer la vis choisie sur le manche du tournevis INION® correspondant.

10. Toujours rincer le trou de forage avant d’'insérer la vis pour éliminer tout débris.

11. Insérer complétement la vis dans le trou de I'os en maintenant I'alignement axial afin d’éviter toute irritation des
tissus mous par la téte de vis saillante. Appliquer une pression modérée sur la vis avec le tournevis pendant que la
téte de la vis avance dans le trou de I'os. NE PAS utiliser une force excessive. NE PAS avancer la téte de la vis au-
dela de la ligne de fracture/I'ostéotomie. Toujours insérer des vis sur une broche K.

12. Sila téte de la vis est partiellement saillante apres l'insertion, fagonner la partie saillante comme il convient pour
éviter toute irritation des tissus mous, en utilisant par exemple une pince, une scie oscillante ou un instrument de
cautérisation a haute température INION®.

13. Lorsque la vis est correctement insérée, détacher le tournevis de la vis en le tirant dans la direction axiale pour
éviter d’endommager la téte de la vis ou le tournevis.

¢ REMARQUE : Si une vis se coince pendant 'insertion et ne peut pas étre entiérement insérée, retirer la vis en
inversant le sens a I'aide du tournevis. Si la vis est endommagée pendant l'insertion et ne peut pas étre retirée par
inversion et que la fixation semble instable, percer la vis avec le foret correspondant a la vis endommagée ou une
taille supérieure. Tarauder le trou de forage avec un taraud de forage d’'une taille au-dessus (correspondant au
diamétre de la vis) et insérer une vis étant une taille plus grande que le diameétre correspondant dans le trou de
forage en suivant les instructions décrites ci-dessus.

Rappels post-opératoires

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

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

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

* Le traitement antibiotique est a la discrétion du médecin.

Evaluation des résultats
Apres l'opération, il est possible d’effectuer des radiographies ou des examens par imagerie par résonance magnétique (IRM) et/ou
tomodensitométrie (CT) pour évaluer la cicatrisation de I'os. Les vis INION CompressOn™ sont compatibles avec I'IRM.



AVERTISSEMENTS

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

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

* Ne pas couper la vis avant l'insertion. Si nécessaire, il est possible d'utiliser, par exemple, une pince, une scie oscillante ou un
instrument de cautérisation thermique pour fagonner la téte de vis partiellement saillante de la vis INION CompressOn™ apres
son insertion. Dans ce cas, il convient de faconner la partie saillante comme il se doit pour éviter toute irritation des tissus mous.
* Ne pas restériliser 'implant.

* Ne pas réutiliser I'implant.

* Ne pas utiliser I'implant aprés la date limite indiquée sur I'étiquette.

* Ne pas utiliser de dispositifs contenus dans des emballages ouverts ou endommagés.

* UTILISER UNIQUEMENT S| l'indicateur de stérilisation montre une couleur exposée (rouge).

* Retirer 'implant de 'emballage en utilisant des méthodes aseptiques pour conserver la stérilité de I'implant.

PRECAUTIONS

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

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

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

EFFETS INDESIRABLES

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

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

* Le traumatisme chirurgical peut provoquer des lésions neurovasculaires.

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

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

STERILITE

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

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

ATTENTION

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

FABRICANT

INION Oy
Ladkarinkatu 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 CompressOn™
ISTRUZIONI PER L'USO

DESCRIZIONE

| prodotti INION CompressOn™ sono viti cannulate senza testa a compressione realizzate in copolimeri degradabili formati da
acido L-lattico e acido D-lattico. Questi polimeri sono da tempo utilizzati in modo sicuro nel campo medicale e in vivo si riducono,
mediante idrolisi, in alfa-idrossiacidi che vengono metabolizzati dall’'organismo. Sulla base di test in vitro, le viti mantengono la loro
forza originale fino a 12 settimane dopo l'impianto dopodiché perdono gradualmente forza. Il riassorbimento avviene in un periodo
compreso tra due e quattro anni.

| prodotti INION CompressOn™ sono disponibili in misure con @ 2,7 - 6,0 mm e sono progettati per essere utilizzati con la
strumentazione INION®: punte per trapano per ossa, trapani maschiatori, alberi del cacciavite, cannule guida, fili K e calibri di
profondita. Tutte le viti possono essere inserite su un filo di guida.

| prodotti-INION CompressOn™ sono sterili, non pirogeni e non collagenici.

Selezione dei prodotti

Viti INION CompressOn™ e dimensioni degli strumenti INION® corrispondenti
Strumenti riutilizzabili non sterili
Misura Punta Trapano
della vite Misura del Cannula P Albero
; . trapano maschiatore P
filo K guida cacciavite
cannulata cannulato
IFS-2703 IFS-2708
2.7mm 0.8 mm IFS-9022 (@ 2.0 mm) (@ 2.7 mm) IFS-9003
IFS-3503 IFS-3508
3.5mm 1.25mm IFS-9023 (@ 2.7 mm) (@ 3.5 mm) IFS-9004
IFS-4513 IFS-4018
4.0 mm 1.25 mm IFS-9024 IFS-4503 IFS-4008 IFS-9004
(4 3.2 mm) (24.0 mm)
IFS-4513 IFS-4518
4.5mm 1.6 mm IFS-9024 IFS-4503 IFS-4508 IFS-9005
(4 3.2 mm) (24.5 mm)
IFS-5003 IFS-5008
5.0 mm 1.6 mm IFS-9025 (@ 3.7 mm) (%5.0 mm) IFS-9005
IFS-6003 IFS-6008
6.0 mm 2.0 mm IFS-9026 (@ 4.2 mm) (% 6.0 mm) IFS-9006

INDICAZIONI

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

Inoltre, i prodotti INION CompressOn™ @ 3.5/4.0/4.5/5.0/6.0 mm sono specificamente indicati per I'uso nei seguenti casi:
A. Indicazioni generali: mantenimento della riduzione e della fissazione di fratture delle ossa spongiose, osteotomie o
artrodesi delle estremita superiori, delle caviglie e dei piedi, in presenza di ingessatura o altro metodo di
immobilizzazione appropriato.
B. Indicazioni specifiche: fratture e osteotomie del malleolo e fratture della caviglia.

CONTROINDICAZIONI

| prodotti-INION CompressOn™ non sono destinati all'uso e sono controindicati per:

* Infezioni attiva o potenziali

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

+ Applicazioni correlate alla colonna vertebrale

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

INFORMAZIONI PER L'USO

Considerazioni e promemoria chirurgici

« E consigliabile un‘antibioticoterapia profilattica preoperatoria.

« Utilizzare anestesia locale, regionale o generale, a seconda dei casi.
* Mantenere il campo sterile per tutta la durata della procedura.



» Effettuare un'esposizione adeguata adottando procedure chirurgiche standard.

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

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

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

Fissaggio tramite viti

PREPARAZIONE DI UN FORO FILETTATO NELL'OSSO:

1. Selezionare il prodotto/diametro INION CompressOn™ adatto per l'indicazione.

2. Utilizzare uno o piu fili K per ridurre i frammenti ossei. Si consiglia di eseguire un esame ai raggi X della posizione
del filo K prima di procedere. Misurare la profondita del foro necessario nell'osso utilizzando un calibro di profondita
appropriato su un filo K e selezionare la lunghezza corretta della vite di conseguenza. Accertarsi che la vite
selezionata possa essere inserita completamente nel foro finale dell'osso compresso.

3.  Utilizzare lo strumento per trapanazione e maschiatura attraverso una cannula guida appropriata. Cio consente di
garantire la correttezza della posizione e della direzione del foro, di valutare la profondita di maschiatura appropriata
e di proteggere i tessuti circostanti dallo strumento rotante.

4.  Utilizzare uno strumento cannulato INION® per trapanazione e maschiatura appropriato, fissato a un trapano a
bassa velocita con funzione di inversione, per creare nell'osso un foro filettato adatto. Gli strumenti per la
trapanazione e la maschiatura simultanee (trapani maschiatori) sono contrassegnati con una striscia gialla
sull'impugnatura dello strumento.

5. Fare avanzare lentamente il trapano maschiatore su un filo K esercitando una pressione moderata. Spingere in
avanti lo strumento mantenendo I'allineamento assiale. Utilizzare l'irrigazione. NON fare avanzare lo strumento di
maschiatura pit in profondita di quanto consenta la sua parte filettata.

6. Valutare la profondita appropriata del foro praticato nell'osso osservando i contrassegni di profondita presenti sul
maschiatore. Accertarsi che la lunghezza del foro praticato nell'osso sia sufficiente a consentire I'inserimento della
vite selezionata nel foro finale dell'osso compresso.

7. Per rimuovere il trapano maschiatore dall'osso, portare il trapano a bassa velocita nella posizione di inversione.
Durante l'inversione dello strumento di maschiatura, mantenere I'allineamento assiale per evitare di allargare il foro
dell'osso o di eseguire filettature improprie.

. NOTA: Per la trapanazione e la maschiatura separate, procedere come indicato nei passi 1 e 2. Nel passo 3,
utilizzare una punta per trapano INION® per creare un foro pilota. Prima di inserire la vite, maschiare il foro pilota
utilizzando un trapano maschiatore cannulato INION® compatibile. Mantenere l'allineamento assiale in tutti i passi
per evitare di allargare il foro dell'osso o di eseguire filettature improprie.

CARICAMENTO E POSIZIONAMENTO DELLE VITI:

8. Collegare all'impugnatura I'albero del cacciavite appropriato.

9. Collegare la vite selezionata all'albero del cacciavite INION® corrispondente.

10. Prima di inserire la vite, sciacquare sempre il foro praticato per rimuovere tutti gli eventuali residui.

11. Inserire a fondo la vite nel foro dell'osso mantenendo I'allineamento assiale per evitare l'irritazione dei tessuti molli
provocata dalla sporgenza della testa della vite. Esercitare con il cacciavite una pressione moderata sulla vite
mentre la testa della stessa avanza nel foro dell'osso. NON esercitare una forza eccessiva. NON fare avanzare la
testa della vite oltre la linea di frattura/osteotomia. Inserire sempre le viti su un filo K.

12. Se la testa della vite sporge parzialmente dopo l'inserimento, sagomare la parte sporgente come necessario per
evitare l'irritazione dei tessuti molli; a tale scopo, utilizzare ad esempio opportune pinze, una sega oscillante o uno
strumento per la cauterizzazione termica INION®.

13. Una volta inserita correttamente la vite, scollegare da essa il cacciavite tirandolo verso I'esterno in direzione assiale
per evitare di danneggiare la testa della vite o il cacciavite stesso.

e  NOTA: Se durante l'inserimento una vite rimane bloccata e non € possibile inserirla completamente, rimuoverla
tramite inversione utilizzando il cacciavite. Se durante l'inserimento la vite si danneggia e non & possibile rimuoverla
estraendola, e il fissaggio si presenta instabile, trapanare la vite con la punta per trapano che corrisponde al
diametro della vite danneggiata o a uno superiore di una misura. Maschiare il foro con un trapano maschiatore piu
grande di una misura (rispetto a quella della vite) e inserire nel foro una vite con un diametro maggiore di una
misura seguendo le istruzioni riportate sopra.

Promemoria postoperatori

» Come per ogni altra procedura chirurgica, un'attenta condotta terapeutica postoperatoria &€ importante ai fini di una guarigione
ottimale.

* Fornire al paziente indicazioni dettagliate circa la terapia postoperatoria (ad esempio, riguardanti I'immobilizzazione e le misure
igieniche).

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

» Terapia antibiotica a discrezione del medico.

Valutazione dei risultati
E possibile eseguire radiografie, imaging a risonanza magnetica (IRM) e/o tomografie computerizzate (TC) per valutare la
guarigione. Le viti INION CompressOn™ sono sicure per la RM.



AVVERTENZE

« |l prodotti INION CompressOn™ sono progettati per la fissazione e non per sostituire ossa sane o per resistere a sollecitazioni a
pieno carico.

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

* Non tagliare la vite prima dell'inserimento. Se necessario, € possibile utilizzare ad esempio delle pinze, una sega oscillante o uno
strumento per la cauterizzazione termica per sagomare la testa parzialmente sporgente di una vite INION CompressOn™ dopo
averla inserita. In tal caso, sagomare la parte sporgente come necessario per evitare l'irritazione dei tessuti molli.

* Non risterilizzare I'impianto.

* Non riutilizzare I'impianto.

* Non utilizzare I'impianto oltre la data di scadenza stampata sull'etichetta.

* Non utilizzare dispositivi contenuti in confezioni aperte o danneggiate.

» UTILIZZARE SOLO SE l'indicatore di sterilizzazione mostra un colore esposto (rosso).

« Estrarre I'impianto dalla confezione utilizzando metodi asettici, per preservarne la sterilita.

PRECAUZIONI

+ Sono disponibili strumenti per favorire un impianto accurato dei prodotti INION CompressOn™. Gli strumenti chirurgici sono
soggetti a normale usura e possono rompersi. Essi devono essere utilizzati esclusivamente per gli scopi previsti. Tutti gli strumenti
devono essere esaminati periodicamente per verificarne I'eventuale usura o danneggiamento. Utilizzare esclusivamente strumenti
INION® (vedere la Tabella Selezione dei prodotti).

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

« |l paziente deve essere avvisato della possibilita di rottura o allentamento degli impianti, se questi ultimi vengono sottoposti troppo
presto a sollecitazioni, attivita o carichi di pesi. Una rimozione prematura dell'ingessatura o del metodo di fissazione alternativo
potrebbe provocare una mancata o non corretta saldatura della frattura o dell'osteotomia.

EFFETTI AVVERSI

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

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

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

» Un trauma chirurgico puo provocare lesioni neurovascolari.

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

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

STERILITA

Le viti INION CompressOn™ sono state sterilizzate con radiazioni ionizzanti. Utilizzare le viti subito dopo aver rotto il sigillo di
sterilita. Utilizzare solo dispositivi forniti in confezioni chiuse che non presentano danni visibili. Le viti sono esclusivamente
monouso. NON risterilizzare o riutilizzare. Se il dispositivo viene risterilizzato o riutilizzato, le proprieta dell'impianto possono essere
affette e la sua sicurezza ed efficacia non possono essere garantite.

CONSERVAZIONE

Conservare a temperatura ambiente (da 15 a 30°C / da 59 a 86°F) in condizioni di umidita relativa normale. Non esporre le viti a
una temperatura massima superiore a quella indicata sull'indicatore. NON usare le viti se I'indicatore & annerito.

ATTENZIONE

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

PRODUTTORE

INION Oy
Laakarinkatu 2

33520 Tampere
Finlandia

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

C€ 2797

Inion® & un marchio registrato di Inion Oy.



ESPANOL

INION CompressOn™
INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION

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

Los productos INION CompressOn™ se ofrecen en distintos tamafios con diametros entre 2,7 mm y 6,0 mm y estan disefiados
para su uso con la instrumentacion INION®: brocas para hueso, perforadoras roscadoras, barras de destornillador, vainas de
perforacion, agujas de Kirschner e indicadores de profundidad. Todos los tornillos se pueden insertar mediante aguja guia.

Los productos INION CompressOn™ son estériles, no pirogénicos y no contienen colageno.
Seleccién del producto

Tornillos INION CompressOn™ y sus correspondientes medidas de instrumento INION®

. Instrumentos no estériles y reutilizables
Medida
del . . Broca de Perforadora
B Aguja de Vaina de - Barra de
tornillo Kirschner | perforacién perforacion roscadora destornillador
canulada canulada
IFS-2703 IFS-2708
2.7mm 0.8 mm IFS-9022 (@ 2.0 mm) (@ 2.7 mm) IFS-9003
IFS-3503 IFS-3508
35mm | 1.25mm IFS-9023 (@ 2.7 mm) (@35 mm) IFS-9004
IFS-4513 IFS-4018
4.0mm 1.25 mm IFS-9024 IFS-4503 IFS-4008 IFS-9004
(2 3.2mm) (2 4.0 mm)
IFS-4513 IFS-4518
4.5 mm 1.6 mm IFS-9024 IFS-4503 IFS-4508 IFS-9005
(2 3.2mm) (2 4.5 mm)
IFS-5003 IFS-5008
5.0 mm 1.6 mm IFS-9025 (@ 3.7 mm) (@ 5.0 mm) IFS-9005
IFS-6003 IFS-6008
6.0 mm 2.0 mm IFS-9026 (@ 4.2 mm) (@ 6.0 mm) IFS-9006
INDICACIONES

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

Ademas, los productos INION CompressOn™ de diametro 3.5 - 4.0 — 4.5 - 5.0 y 6.0 mm estan especificamente disefiados para
las siguientes indicaciones:
A. Indicaciones generales: En presencia de inmovilizacion o fijacion adicional adecuada para mantener la reduccion y la
fijacion de fracturas de hueso esponjoso, osteotomias o artrodesis de las extremidades superiores, tobillos y pies.
B. Indicaciones especificas: Fracturas y osteotomias del maléolo y fracturas de tobillo.

CONTRAINDICACIONES

Los productos INION CompressOn™ no estan indicados para su uso en los siguientes casos:

* Infecciones activas o potenciales

+ Pacientes con problemas de riego sanguineo, cantidad o calidad 6seas insuficientes, y en aquellos casos en los que no se pueda
garantizar la cooperacion del paciente (por ejemplo, en casos de alcoholismo o drogadiccién)

* Procedimientos en la columna vertebral

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

INFORMACION DE USO

Consideraciones quirdrgicas y recordatorios

» Se recomienda administrar tratamiento antibiético perioperatorio preventivo.
« Utilizar anestesia local, regional o general adecuada.

» Conservar la esterilidad del campo durante toda la intervencion.
 Exposicion adecuada utilizando el procedimiento quirurgico estandar.



* Preparar rigurosamente el sitio quirdrgico mediante una diseccién cuidadosa que preserve las estructuras neurovasculares.
» Buena alineaciéon/reduccion de la fractura/osteotomia.

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

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

Fijacion con tornillos

PREPARACION DE UN ORIFICIO ROSCADO EN EL HUESO:

1. Seleccione el producto INION CompressOn™ y el didmetro adecuado para la indication.

2. Utilice una o varias agujas de Kirschner para reducir los fragmentos de hueso. Antes de continuar Se recomienda
una inspeccion con rayos X del agujas de Kirschner. Mida la profundidad necesaria del orificio utilizando el
indicador de profundidad apropiado sobre una aguja de Kirschner y seleccione la longitud de tornillo adecuada.
Asegurese de gue el tornillo seleccionado se puede insertar completamente en el orificio final del hueso
comprimido.

3. Utilice la terraja con la guia de broca apropiada para asi garantizar la correcta posicion y direccion del orificio,
evaluar la profundidad de roscado apropiada y proteger los tejidos circundantes de la herramienta giratoria.

4, Utilice una broca aterrajada canulada INION® adecuada montada en un taladro de baja velocidad con seleccion del
sentido de rotacion para crear en el hueso un orificio roscado de la profundidad adecuada. Los instrumentos para la
perforacion y el roscado (perforadoras roscadoras) estan marcados con una franja amarilla en el vastago del
instrumento.

5. Avance la terraja a lo largo de la aguja de Kirschner lentamente ejerciendo una presién moderada. Empuije el
instrumento hacia adelante manteniendo la alineacién axial. Utilice irrigacion. NO introduzca la broca aterrajada
maés alla de la zona roscada.

6. Compruebe la profundidad adecuada del orificio leyendo las marcas de profundidad de la broca aterrajada.
Asegurese de que el orificio cuenta con la profundidad suficiente para alojar el tornillo seleccionado en el hueso
comprimido.

7. Pararetirar la broca aterrajada del hueso, invierta la direcciéon de rotacion del taladro de baja velocidad. Mantenga
la alineacion axial al retirar la broca aterrajada para evitar que se agrande el orificio o se generen roscas
inadecuadas.

e NOTA: Para taladrar y roscar en dos operaciones separadas, siga los pasos 1y 2. En el paso 3 utilice una broca de
perforacion INION® para crear el orificio guia. Rosque el orificio guia utilizando una perforadora roscadora canulada
INION® compatible antes de insertar el tornillo. Mantenga la alineacion axial en todos los pasos para evitar que se
agrande el orificio o se generen roscas inadecuadas.

CARGA Y COLOCACION DEL TORNILLO:

8. Coloque el vastago de destornillador adecuado en el mango.

9. Coloque el tornillo seleccionado en el vastago de destornillador INION® correspondiente.

10. Enjuague siempre el orificio de perforacion antes de la insercion para retirar todo resto existente.

11. Inserte el tornillo totalmente en el orificio del hueso manteniendo la alineacién axial para evitar que la cabeza
saliente del tornillo irrite los tejidos blandos. Aplique una presion moderada en el tornillo con el destornillador
mientras la cabeza del tornillo avanza hacia el orificio del hueso. NO ejerza demasiada fuerza. NO avance la
cabeza del tornillo mas alla de la linea de fractura o de osteotomia. Inserte siempre los tornillos a través de una
aguja de Kirschner.

12. En caso de que la cabeza del tornillo sobresalga parcialmente después de la insercion, moldee la parte saliente
para evitar la irritacién de los tejidos blandos, por ejemplo mediante tenazas, sierra oscilante o un instrumento de
cauterizacion térmica INION®.

13. Cuando el tornillo se encuentre correctamente insertado, separe el destornillador tirando en direccién axial para no
dafiar la cabeza del tornillo ni el destornillador.

e NOTA: Si el tornillo se atasca durante la insercién y no se puede insertar totalmente, retirelo haciéndolo girar en
sentido opuesto con el destornillador. Si el tornillo resulta dafiado durante la insercién y no se puede retirar
haciéndolo girar en sentido contrario y la fijacion parece inestable, realice un orificio en el tornillo con la broca de
perforacion de la medida correspondiente al tornillo dafiado o de la medida siguiente. Taladre el orificio con una
perforadora roscadora de la medida siguiente a la del tornillo e inserte el correspondiente tornillo de la medida
siguiente en el orificio siguiendo las instrucciones anteriores.

Notas postoperatorias

» Al igual que con cualquier intervencién quirurgica, para una curacion éptima es importante un seguimiento postoperatorio
meticuloso.

« Dé instrucciones detalladas para el cuidado postoperatorio al paciente (por ej.: sobre la inmovilizacién y el cuidado de la higiene).
+ Utilice un sistema de inmovilizacién adicional apropiado (por ejemplo, una escayola, férula y/o muletas) durante la cicatrizacion
Osea.

* Se prescribira tratamiento antibiético a discrecién del médico.

Evaluacion de los resultados
Se pueden hacer radiografias, resonancias magnéticas (IMR) o tomografias computerizadas (TC) postoperatorias para evaluar la
curacion. INION CompressOn™ es compatible con la resonancia magnética.

ADVERTENCIAS



* Los productos INION CompressOn™ proporcionan fijacion y no estan disefiados para sustituir al hueso sano ni soportar el
esfuerzo de grandes cargas.

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

* No corte el tornillo antes de la insercion. Si es necesario se pueden utilizar instrumentos como, por ejemplo, alicates, sierra
oscilante o un instrumento de cauterizacién térmica para darle forma parcialmente a la cabeza saliente del tornillo INION
CompressOn™ después de la insercion. En ese caso dele forma a la parte saliente cuanto sea necesario para evitar la irritacion
de los tejidos blandos.

* No esterilice de nuevo el implante.

* No reutilice el implante.

* No utilice el implante después de la fecha de caducidad impresa en la etiqueta.

* No utilice dispositivos alojados en contenedores abiertos ni dafiados.

« UTILICELO UNICAMENTE si el indicador de esterilizacién muestra el color de expuesto (rojo).

* Extraiga el implante del contenedor mediante métodos asépticos para preservar la esterilidad del mismo.

PRECAUCIONES

« Existen instrumentos para ayudar a la implantacién precisa de los productos INION CompressOn™. Los instrumentos
quirdrgicos estan sometidos a desgaste durante el uso normal y pueden romperse. Los instrumentos quirdrgicos sélo deben
utilizarse para su uso especifico. Los instrumentos deben ser inspeccionados regularmente en blusqueda de desgaste y dafios.
Utilice solamente instrumentos INION® (ver Tabla Seleccién del producto).

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

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

EFECTOS ADVERSOS

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

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

+» Una infeccion puede ocasionar el fallo del procedimiento.

* Se pueden sufrir lesiones neurovasculares debido al trauma quirurgico.

+ La implantacién de materiales extrafios puede generar una respuesta inflamatoria o una reaccion alérgica. Se puede generar la
acumulacién transitoria de fluidos en circunstancias estériles.

* El implante puede quedar cubierto por una capsula de tejido fibroso tras la implantacion.

ESTERILIZACION

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

CONSERVACION

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

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

FABRICANTE

INION Oy
Ladkarinkatu 2

33520 Tampere
Finlandia

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

C€ 2797

Inion® es una marca registrada de Inion Oy.



PORTUGUES

INION CompressOn™ 3
INSTRUCOES DE UTILIZACAO

DESCRICAO

Os produtos INION CompressOn™ s&o parafusos de compresséo canulados sem cabega feitos de copolimeros degradaveis
compostos por acido L-lactico e acido D-lactico. Estes polimeros tém um longo histérico de utilizagdo médica em seguranga e
degradam-se in vivo por hidrélise em acidos alfa-hidroxidos que sdo metabolizados pelo organismo. Com base em testes in vitro,
os parafusos retém a resisténcia inicial até 12 semanas apds implantacéo e perdem gradualmente a forga apos esse periodo. A
reabsorgdo ocorre no periodo de duas a quatro anos.

Os produtos INION CompressOn™ s&o disponibilizados com tamanhos de @ 2.7—6.0 mm e foram concebidos para serem

utilizados com instrumentos INION® : trépanos, brocas rosqueadas, veios de chave, buchas, fios K e medidores de profundidade.
Todos os parafusos podem ser inseridos com fio guia.

Os produtos INION CompressOn™ s&o estéreis, ndo pirogénicos e na-colagénicos.

Gama de produtos

Parafuso INION CompressOn™ e tamanhos dos instrumentos INION® correspondentes

Instrumentos Reutilizaveis, Nao esterilizados
Tamanho
do . Broca .
Tamanho do Trépano Veio de
parafuso fio K Bucha Canulado Rosqueada chave
Canulada
IFS-2703 IFS-2708
2.7 mm 0.8 mm IFS-9022 (@ 2.0 mm) (@ 2.7 mm) IFS-9003
IFS-3503 IFS-3508
3.5mm 1.25 mm IFS-9023 (@ 2.7 mm) (@ 3.5 mm) IFS-9004
IFS-4513 IFS-4018
4.0 mm 1.25 mm IFS-9024 IFS-4503 IFS-4008 IFS-9004
(2 3.2mm) (2 4.0 mm)
IFS-4513 IFS-4518
4.5 mm 1.6 mm IFS-9024 IFS-4503 IFS-4508 IFS-9005
(2 3.2mm) (2 4.5 mm)
IFS-5003 IFS-5008
5.0mm 1.6 mm IFS-9025 (@ 3.7 mm) (@ 5.0 mm) IFS-9005
IFS-6003 IFS-6008
6.0 mm 2.0 mm IFS-9026 (@ 4.2 mm) (@ 6.0 mm) IFS-9006

INDICACOES

Na presenca de imobilizagao adicional apropriada (por exemplo, implantes de fixagdo rigidos, gesso ou abragadeiras), os
parafusos INION CompressOn™ sao indicados para manutencéo do alinhamento e da fixagdo de fraturas 6sseas, fraturas
cominuidas, osteotomias, artrodeses ou enxertos 6sseos (ou seja, autoenxertos ou aloenxertos).

Adicionalmente, os produtos INION CompressOn™ @ 3.5/4.0/4.5/5.0/6.0 mm sé&o especificamente destinados a ser utilizados
nas seguintes indicacdes:
A. Indicacdes gerais: manutengdo de reducao e fixacéo de fraturas sseas esponjosas, osteotomias ou artrodeses da
extremidade superior, tornozelo ou pé na presenca de abragadeira e/ou imobilizagédo apropriada.
B. Indicacdes especificas: fraturas e osteotomias dos maléolos e fraturas do tornozelo.

CONTRAINDICACOES

Os produtos INION CompressOn™ nao se destinam a utilizagdo e estéo contra-indicados nos seguintes casos:

* Infecéo ativa ou potencial

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

* Indicagdes relativas a coluna vertebral

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

INFORMACAO PARA A UTILIZACAO

Consideracgdes cirurgicas e lembretes

» Recomenda-se o tratamento profilatico perioperatério com antibiéticos.
« Utilize anestesia local, regional ou geral apropriada.

» Mantenha um campo esterilizado durante o procedimento.



» Exposigéo apropriada utilizando procedimento cirirgico convencional.

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

» Podem ser tiradas radiografias para verificar o alinhamento/reducéo apés a fixacéo.

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

Fixac8o com parafusos

PREPARACAO DE UM ORIFICIO ROSCADO NO OSSO:

1. Seleccione um produto/diametro INION CompressOn™ para a indicagao.

2. Use um ou multiplos fios K para reduzir os fragmentos de osso. Recomenda-se a realizagao de uma radiografia
para verificar a localizag&o do fio K antes de proceder. Meca a profundidade necessaria para o orificio 6sseo
utilizando um medidor de profundidade apropriado sobre um fio K e seleccione o tamanho de parafuso adequado.
Certifiqgue-se de que o parafuso escolhido podera ser completamente inserido no orificio 6sseo com a compressao
final.

3. Utilize uma broca rosqueada através de uma bucha adequada. Tal visa assegurar a correc¢éo da posicéo e
direcgao do orificio, determinar a profundidade de perfuragéo apropriada e proteger os tecidos circundantes do
instrumento rotativo.

4. Use uma broca rosqueada canulada INION® adequada acoplada a um motor de baixa velocidade, que tenha
fungdo de inverséo para fazer o orificio roscado no osso. Os instrumentos para a realizacdo simultanea de
perfuracé@o e roscagem (brocas rosqueadas) tém um risco amarelo marcado no veio do instrumento.

5. Faga avancgar a broca rosqueada sobre um fio K aplicando uma presséo moderada. Empurre o instrumento para a
frente mantendo o alinhamento axial. Use irrigagdo. NAO introduza a broca rosqueada mais fundo do que a sua
parte roscada.

6. Calcule a profundidade adequada do orificio ésseo, observando as marcagées de profundidade na broca
rosqueada. Certifique-se de que o orificio € suficientemente longo para receber o parafuso seleccionado, com a
compressao final, no orificio.

7. Pararemover a broca rosqueada do 0sso, inverta o sentido de rotagdo do motor a baixa velocidade. Mantenha o
alinhamento axial ao inverter o sentido da broca rosqueada, de modo a evitar o alargamento do orificio 6sseo ou a
deformagéo das roscas.

. NOTA: Para realizar a perfuracéo e a roscagem separadamente, siga os passos 1 e 2. No passo 3 use um trépano
INION® para criar um orificio piloto. Antes da insergdo do parafuso, faga a rosca no orificio piloto usando uma broca
rosqueada canulada INION® compativel. Mantenha o alinhamento axial em todos os passos para evitar o
alargamento do orificio ou roscas inapropriadas.

ACOPLAMENTO E COLOCAQAO DE PARAFUSO

8. Acople o respectivo veio de chave com cabo.

9. Acople o parafuso seleccionado ao veio de chave INION® correspondente.

10. Molhe sempre o orificio antes da insercéo do parafuso para remover detritos.

11. Insira totalmente o parafuso no orificio 6sseo mantendo o alinhamento axial, por forma a evitar a irritagdo dos
tecidos moles pela cabeca do parafuso protuberante. Com a chave, apligue uma pressdo moderada no parafuso a
medida que a cabeca do parafuso avanga no orificio 6sseo. NAO aplique forga excessiva. NAO faca avancar a
cabega do parafuso para além da linha de fractura/osteotomia. Faga sempre a inser¢do de parafusos com um fio K.

12. No caso da cabeca do parafuso ficar protuberante apds a inser¢@o, molde a protuberancia para evitar a irritacao de
tecidos moles, usando, por exemplo, um alicate, uma serra oscilante ou um instrumento de cauterizagao térmica
INION®,

13. Quando o parafuso se encontrar devidamente inserido, desacople a chave do parafuso puxando-o axialmente, de
modo a evitar danificar a cabega do parafuso ou a chave.

e NOTA: Se o parafuso ficar preso no decurso da insergdo e nao for possivel inseri-lo totalmente, remova o parafuso
invertendo o sentido de rotagdo com a chave. Se o parafuso ficar danificado durante a insercao e néo for possivel
remové-lo por inversado da rotacao e a sua fixacdo aparentar ser instavel, perfure pelo parafuso com um trépano de
didmetro correspondente ao do parafuso danificado ou um tamanho acima. Faga o orificio roscado com uma broca
rosqueada um tamanho acima (do respectivo parafuso) e insira um parafuso de diametro igualmente um tamanho
acima no orificio, seguindo as instru¢gbes acima dispostas.

Lembretes pds-operatorios

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

« Utilize imobilizag&o adicional apropriada (por exemplo, gesso, abracadeiras e/ou muletas adequados) durante a cicatrizagcao
dssea.

* Terapia de antibiético a discricao do clinico.

Avaliacéo dos resultados
Podem ser realizadas no pos-operatorio radiografias, imagens por ressonancia magnética (IRM) e/ou tomografia computorizada
(TAC) para avaliar a cicatrizacéo 6ssea. Os parafusos INION CompressOn™ sdo compativeis com Ressonancia Magnética.

AVISOS



¢ Os produtos INION CompressOn™ oferecem fixacdo e ndo se destinam a substituir ossos saudaveis nem a suportar o esforco
de suporte de carga total.

* A selegéo, colocacéo, posicionamento e fixagdo incorretos do implante poderdo causar resultados subsequentes indesejaveis. O
cirurgido deverd estar familiarizado com os dispositivos, com o método de aplicagéo e com o procedimento cirdrgico antes de fazer
a cirurgia.

* N&o corte o parafuso antes de realizar a inser¢do. Quando necessario, poderdo ser utilizados, por exemplo, alicates, serras
oscilantes ou um instrumento de cauterizacéo térmica para moldar cabecas de parafuso INION CompressOn™ que fiquem
protuberantes apds a inser¢do. Em tais casos, molde a zona da protuberancia conforme necessario, a fim de evitar a irritacdo dos
tecidos moles.

* N&o reesterilize o implante.

* N&o reutilize o implante.

* N&o use o implante apos a data de validade impressa na etiqueta.

* N&o use dispositivos contidos em embalagens abertas ou danificadas.

* USE APENAS SE o indicador de esterilizacéo exibir a cor exposta (vermelho).

* Remova o implante da embalagem recorrendo a métodos assépticos para manter a esterilidade do implante.

PRECAUCOES

+ Existem instrumentos disponiveis para auxiliar na implantag&o correta dos produtos INION CompressOn™. Os instrumentos
cirtrgicos estdo sujeitos a desgaste durante a utilizagdo normal e poderao quebrar-se. Os instrumentos cirlrgicos s6 deveréo ser
utilizados para os efeitos previstos. Os instrumentos deveréo ser todos regularmente inspecionados quanto ao desgaste e danos.
Use apenas instrumentos INION® (ver Tabela Gama de produtos).

+ NAO uitilize para aplicagées néo previstas! O funcionamento adequado (ou seja, eficacia e seguranca) destes implantes néo
podera ser garantido no caso de utilizagédo néo prevista nas indicacdes.

» O paciente devera ser avisado de que os implantes poderdo quebrar-se ou soltar-se em resultado de esforco, atividade ou
suporte de carga precoce. A interrupgéo prematura do gesso ou de outra técnica de imobilizacdo podera causar uma uniao
incorreta ou uma disjuncao da fratura ou osteotomia.

EFEITOS ADVERSOS

As complicacdes séo semelhantes as observadas com qualquer outro método de fixagéo interna:

* Podera ocorrer dobragem, afrouxamento, quebra ou migragdo prematura dos dispositivos em resultado de esforgo, atividade ou
suporte de carga precoce.

» Uma infegédo pode conduzir ao fracasso do procedimento.

» Poderao ocorrer lesdes neurovasculares devido a trauma cirurgico.

» A implantacé@o de matérias estranhas podera resultar numa resposta inflamatéria ou numa reacéo alérgica. Podera ocorrer a
acumulagao transitdria local de fluidos em circunstancias estéreis.

» Uma vez implantado, o implante podera ser coberto com uma cépsula de tecido fibroso.

ESTERILIZACAO

Os parafusos INION CompressOn™ foram esterilizados com radiagao ionizante. Utilize imediatamente ap6s a abertura do selo de
esterilizagao. Utilize apenas dispositivos incluidos em embalagens ndo abertas nem danificadas. Apenas para uma Unica
utilizagdo. NAO repita a esterilizac&o ou reutilizagéo! Se o dispositivo for novamente esterilizado ou reutilizado, as propriedades do
implante serdo afetadas, e a seguranga e eficacia ndo poderdo ser garantidas.

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

ATENCAO

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

FABRICANTE

INION Oy
Laakarinkatu 2

33520 Tampere
Finlandia

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

C€ 2797

Inion® é uma marca comercial registada da Inion Oy.



POLSKI

INION CompressOn™
INSTRUKCJE UZYCIA

OPIS

INION CompressOn™ to kaniulowane $ruby kompresyjne bez tbéw wykonane z ulegajacych degradaciji kopolimeréw kawasu L-
mlekowego i D-mlekowego. Polimery te sg od dawna w sposéb bezpieczny stosowane w medycynie i ulegajg degradaciji in vivo
przez hydrolize do alfa-hydroksykwaséw metabolizowanych przez organizm. W oparciu o badania in vitro stwierdzono, iz
poczatkowa wytrzymatos¢ srub utrzymywana jest przez 12 tygodni od implantacji; po tym czasie $ruby stopniowo tracg swojg
wytrzymato$¢. Bioresorpcja trwa od dwoch do czterech lat.

Sruby INION CompressOn™ oferowane sg w rozmiarach @ 2,7-6,0 mm i przeznaczone sg do stosowania z narzedziami takimi
jak wiertta kostne, gwintowniki z wierttami, trzonki $rubokretow, prowadnice wiertet, prowadnice K i miary gtebokosci firmy INION®.
Wszystkie Sruby mozna wprowadza¢ po prowadnikach.

Sruby INION CompressOn™ sg sterylne, niepalne i niekolagenowe.

Dobér produktéw

Wymiary $rub INION CompressOn™ i odpowiadajgcych narzedzi INION®

i Niesterylne narzedzia wielokrotnego uzytku
Srednica Srednica
Sruby rowadnic Prowadnica | Kaniulowane | Gwintownik z Trzonek
p K y wiertta wiertto wierttem Srubokreta
IFS-2703 IFS-2708
2.7mm 0.8 mm IFS-9022 (@ 2.0 mm) (@ 2.7 mm) IFS-9003
IFS-3503 IFS-3508
3.5mm 1.25 mm IFS-9023 (@ 2.7 mm) (@ 3.5 mm) IFS-9004
IFS-4513 IFS-4018
4.0mm 1.25 mm IFS-9024 IFS-4503 IFS-4008 IFS-9004
(2 3.2mm) (2 4.0 mm)
IFS-4513 IFS-4518
45mm 1.6 mm IFS-9024 IFS-4503 IFS-4508 IFS-9005
(2 3.2mm) (2 4.5 mm)
IFS-5003 IFS-5008
5.0 mm 1.6 mm IFS-9025 (@ 3.7 mm) (@ 5.0 mm) IFS-9005
IFS-6003 IFS-6008
6.0 mm 2.0 mm IFS-9026 (@ 4.2 mm) (@ 6.0 mm) IFS-9006

WSKAZANIA

Sruby INION CompressOn™ przeznaczone sg do utrzymywania ustawien i mocowania kosci po ztamaniach, ztamaniach
wieloodtamowych, osteotomii, artrodezie lub przeszczepach kostnych (tj. autoprzeszczepach lub przeszczepach allogenicznych)
przy odpowiednim dodatkowym unieruchomieniu (np. sztywne implanty stabilizujace, tuska lub temblak).

Oprocz tego, sruby INION CompressOn™ @ 3.5/4.0/4.5/5.0/6.0 mm sg przeznaczone specjalnie do nastepujacych zastosowan:
A. Wskazania ogolne: utrzymanie nastawienia i usztywnienia po ztamaniach kosci gabczastej, osteotomii lub artrodezie
konczyny gornej, stawu skokowego i stopy przy zastosowaniu odpowiedniego temblaka i/lub unieruchomienia.

B. Wskazania szczegdtowe: ztamania i osteotomia kostek oraz ztamania stawu skokowego.

PRZECIWWSKAZANIA

Sruby INION CompressOn™ nie sg przeznaczone do stosowania i sg przeciwwskazane w nastepujgcych sytuacjach:

» Aktywne lub potencjalne zakazenie

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

 Zabiegi na kregostupie

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

z tradycyjnym sztywnym systemem mocowania.

INFORMACJE DOTYCZACE UZYCIA

Kwestie do rozwazenia przez chirurga oraz przypomnienia
« Zalecana jest profilaktyczna antybiotykoterapia w okresie okotooperacyjnym.
« Stosowa¢ odpowiednie znieczulenie miejscowe, przewodowe lub ogdine.

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



» Odpowiednie wytonienie przy zastosowaniu standardowej procedury chirurgicznej.

« Starannie przygotowac pole operacyjne, zachowujgc struktury nerwowe i naczyniowe poprzez ostrozng preparacje.
» Dobre nastawienie/wyrownanie odtaméw ztamanej/przecietej kosci.

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

Mocowanie za pomocg srub

PRZEYGOTOWANIE GWINTOWANEGO OTWORU W KOSCI:

1. Nalezy wybra¢ odpowiednig $rube/$rednice sruby INION CompressOn™ dla danego wskazania.

2. Uzyc¢ jednej lub kilku prowadnic K do zmniejszenia liczby fragmentéw kosci. Zaleca sie wykonanie kontrolnego
zdjecia rentgenowskiego, aby sprawdzi¢ umiejscowienie prowadnicy K przed przejsciem do dalszych etapow
procedury. Nalezy zmierzy¢ odpowiednig gtebokos$¢ otworu w kosci przy pomocy miary gtebokosci, uzywajgc
prowadnicy K i na tej podstawie dobra¢ odpowiednig dtugos¢ sruby. Nalezy sie upewni¢, czy wybrang srube mozna
catkowicie wprowadzi¢ do koncowego, skompresowanego otworu w kosci.

3. Poprzez odpowiednig tuleje do wiertta nalezy uzy¢ gwintownika z wierttem. Dzigki temu otwor bedzie znajdowat sie
w odpowiednim miejscu i bedzie skierowany we wtasciwg strone. Takie dziatanie umozliwi réwniez ocene, czy gwint
znajduje sie na odpowiedniej gtebokosci oraz przyczyni sie do ochrony otaczajgcych tkanek przed obracajgcym sie
instrumentem.

4. Nalezy uzy¢ odpowiedniego kaniulowanego narzedzia z gwitnownikiem z wierttem INION® podtgczonego do
wolnoobrotowej wiertarki elektrycznej, ktéra ma funkcje prawo/lewo, dzieki ktérej mozna utworzy¢ odpowiedni,
gwitnowany otwor w kosci. Narzedzie, ktérych mozna uzywac do jednoczesnego wiercenia otworow i gwintowania
(gwintownikow z wierttem) sg oznakowane zo6ttym paskiem na trzonku.

5. Nalezy powoli wkreca¢ gwintownik z wierttem wzdtuz prowadnicy K, stosujgc umiarkowany nacisk. Nalezy
przesuwac instrument do przodu, uwazajgc, zeby wiertto byto utrzymywane réwnolegle do osi wierconego otworu.
Stosowacé irygacje. NIE NALEZY wprowadzaé gwintowanika z wierttem na gtebokos$¢ wiekszg niz gtugosé jego
gwintowanej czesci.

6. Nalezy ocenic, czy gtebokos¢ otworu jest odpowiednia poprzez odczytanie oznaczen gtebokosci znajdujgcych sie
na gwintowniku z wierttem. Nalezy upewni¢ sig, czy dtugos¢ otworu w kosci jest wystarczajgca, zeby zmiescita sie w
nim wybrana $ruba.

7. Aby wyjaé gwintownik z wierttem z kosci, nalezy zmieni¢ kierunek obrotow wiertarki wolnoobrotowej. Aby unikngé
powiekszenia $rednicy otworu lub powstania nieprawidtowego gwintu, podczas wyjmowania gwintownika z wierttem
nalezy uwazac, zeby wiertto byto utrzymywane réwnolegle do osi wierconego otworu.

. UWAGA: W przypadku gdy uzytkownik wykonuje etapy wiercenia i gwintowania oddzielnie, nalezy postepowaé
zgodnie z krokiem 1i 2. W kroku 3 nalezy uzy¢ wiertta INION®, aby wywierci¢ otwér naprowadzajgcy. Przed
wprowadzeniem $ruby, nalezy wykona¢ gwint w otworze naprowadzajgcym, uzywajac kompatybilnego
kaniulowanego gwintownika z wierttem INION®. Aby unikng¢ powigkszenia $rednicy otworu lub powstania
nieprawidtowego gwintu, podczas wykonywania wszystkich krokéw nalezy uwazac¢, zeby wiertto byto utrzymywane
réwnolegle do osi wierconego otworu.

WPROWADZANIE | UMIESZCZANIE SRUBY:

8. Zamocowac¢ odpowiedni trzonek srubokreta do uchwytu.

9. Zamocowac¢ wybrang $rube do odpowiedniego trzonka Srubokreta INION®.

10. Przed wprowadzeniem Sruby, zawsze nalezy przeptukac¢ otwor w celu usunigcia odtamkéw.

11. Woprowadzi¢ srube catkowicie w wywiercony otwér, trzymajac trzonek srubokreta i sSrube réwnolegle do osi diugiej
wywierconego otworu, aby unikng¢ podraznienia tkanek migkkich wystajgcym tbem $ruby. Podczas wprowadzania
Sruby do otworu, zastosowaé umiarkowany nacisk srubokreta na teb Sruby. NIE dokrecac zbyt mocno.NIE
wprowadza¢ $ruby przez miejsce ztamania/linie osteotomii. Sruby zawsze nalezy wprowadzaé ustawiajac je
wzgledem prowadnicy K.

12. W przypadku, gdy po wprowadzeniu, teb $ruby czesciwo wystaje, aby unikng¢ podraznienia tkanek miekkich, nalezy
wystajgcej czesci nadac¢ odpowiedni ksztat, uzywajac np. szczypiec, pity oscylacyjnej lub aparatu do kauteryzaciji
termicznej firmy INION®.

13. Po prawidtowym wprowadzeniu $ruby nalez odtgczy¢ Srubokret od $ruby, wyciggajac go trzymajgc rownolegle do
osi wierconego otworu, aby unikngé uszkodzenia tba sruby lub Srubokreta.

e  UWAGA: Jesli podczas wprowadzania nastgpi zablokowanie $ruby i jej petne wprowadzenie nie bedzie mozliwe,
nalezy wykrecic jg z otworu przy pomocy Srubokreta. Jesli podczas wprowadzania $ruba ulegnie uszkodzeniu i
usuniecie jej poprzez wykrecenie nie bedzie mozliwe, nalezy wywierci¢ w $rubie otwér wierttem, ktérego rozmiar jest
taki sam jak rozmiar $ruby lub o rozmiar wiekszym. Nalezy wykona¢ gwint uzywajgc o jeden rozmiar wigkszego
gwintownika z wierttem (w poréwnaniu do rozmiaru $ruby), i w wywiercony otwér wprowadzié $rube, ktéra jest o
jeden rozmiar wieksza, wykonujgc kroki opisane powyzej.

Przypomnienia w okresie pooperacyjnym

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

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

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

*» Antybiotykoterapia wedtug uznania lekarza.



Ocena wynikéw

W celu oceny gojenia mozna wykonac¢ zdjecie rentgenowskie lub wykorzysta¢ wyniki rezonansu magnetycznego (MRI) i/lub
tomografii komputerowej (CT) wykonanych po zabiegu operacyjnym. Sruba INION CompressOn™ jest bezpieczna w $rodowisku
rezonansu magnetycznego.

OSTRZEZENIA

« Sruby INION CompressOn™ stuzg do mocowania i nie majg na celu zastepowaé zdrowej tkanki kostnej ani znosié petnych
obcigzen.

* Nieodpowiedni wybdr, umieszczenie, ustawienie i umocowanie implantu moze doprowadzi¢ do niepozadanych wynikéw. Przed
wykonaniem zabiegu chirurg powinien zapoznac¢ sie z urzgdzeniami, metodg stosowania oraz zabiegiem chirurgicznym.

* Nie nalezy przycinac¢ $ruby przed jej wprowadzeniem. Gdy przyciecie czesciowo wystajgcego tba sruby INION CompressOn™
po wprowadzeniu jest konieczne, nalezy uzyé szczypiec, pity oscylacyjnej lub aparatu do kauteryzacji termincznej. W takim
przypadku nalezy odpowiednio uksztattowac wystajgcg czes¢ sruby, aby unikng¢ podraznienia tkanek miekkich.

* Nie sterylizowa¢ implantu ponownie.

* Nie uzywac¢ implantu ponownie.

* Nie uzywa¢ implantu po uptywie daty waznosci wydrukowanej na etykiecie.

* Nie uzywac wyrobu, ktory znajduje sie w otwartym lub uszkodzonym opakowaniu.

« STOSOWAC WYLACZNIE, JESLI wskaznik sterylizacji jest zabarwiony na kolor (czerwony).

» Wyja¢ implant z opakowania przy uzyciu metody antyseptycznej, aby zachowac¢ jego sterylnosc¢.

SRODKI OSTROZNOSCI

» Dostepne s3 narzedzia, ktére utatwiajg doktadne wszczepianie produktéw INION CompressOn™. Narzedzia chirurgiczne ulegaja
zuzyciu w miare normalnego stosowania i mogg ulec ztamaniu. Narzedzia chirurgiczne powinny by¢ stosowane wytgcznie zgodnie
z ich przeznaczeniem. Wszystkie narzedzia powinny by¢ regularnie sprawdzane pod wzgledem zuzycia oraz uszkodzenia. Nalezy
uzywac wytacznie narzedzi INION® (zob. tabela Dobér produktéw).

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

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

SKUTKI NIEPOZADANE

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

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

» Zakazenie moze by¢ przyczyng niepowodzenia zabiegu.

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

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

* Po wszczepieniu implant moze by¢ pokryty torebkg wtoknista.

STERYLNOSC

Sruby INION CompressOn™ zostaly poddane sterylizacji za pomoca promieniowania jonizujgcego. Stosowaé natychmiast po
otwarciu sterylnego zamkniecia. Stosowac¢ wytacznie urzgdzenia znajdujgce sie w nieotwartych i nieuszkodzonych opakowaniach.
Wytgcznie do uzytku jednorazowego. NIE poddawac ponowne;j sterylizacji i nie wykorzystywac¢ ponownie!. Jesli urzagdzenie jest
poddawane ponowne;j sterylizacji lub zostaje ponownie wykorzystane, wtasciwosci implantu moga sie zmieni¢, a jego
bezpieczenstwo i skutecznos¢ nie sg gwarantowane.

PRZECHOWYWANIE

Przechowywac¢ w temperaturze pokojowej (15 do 30°C/59 do 86°F) i w warunkach normalnej wilgotnosci wzglednej. Temperatura
produktu nie powinna przekracza¢ maksymalnej warto$ci temperatury umieszczonej na wskazniku. NIE uzywag¢, jesli kropka
wskaznika jest czarna.

UWAGA

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

PRODUCENT

INION Oy

Laakarinkatu 2

33520 Tampere
Finlandia

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

INION CompressOn™
BRUGERVEJLEDNING

BESKRIVELSE

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

INION CompressOn™-produkterne kan fas i starrelserne @ 2,7-6,0 mm og er designet til at blive brugt med INION®-instrumenter:
knoglefraeserbor, gevindskeerebor, skruetraekkerskafter, borekraver, K-trdde og dybdemalere. Alle skruer kan indsaettes over en
styretrad.

INION CompressOn™-produkterne er sterile, ikke-pyrogene og ikke-kollagene.

Produktvalg
INION CompressOn™-skrue og tilsvarende INION® instrumentstgrrelser
Ikke-sterile, genanvendelige instrumenter
Skruestarrelse o
K-trad Borekrave Kanyleret Kanyleret Skruetraekkerskaft
starrelse freeserbor | gevindskaerebor
IFS-2703 IFS-2708
2.7mm 0.8 mm IFS-9022 (@ 2.0 mm) (@ 2.7 mm) IFS-9003
IFS-3503 IFS-3508
3.5mm 1.25 mm IFS-9023 (@ 2.7 mm) (@ 3.5 mm) IFS-9004
IFS-4513 IFS-4018
4.0mm 1.25 mm IFS-9024 IFS-4503 IFS-4008 IFS-9004
(4 3.2 mm) (24.0 mm)
IFS-4513 IFS-4518
4.5mm 1.6 mm IFS-9024 IFS-4503 IFS-4508 IFS-9005
(4 3.2 mm) (24.5 mm)
IFS-5003 IFS-5008
5.0mm 1.6 mm IFS-9025 (@ 3.7 mm) (@ 5.0 mm) IFS-9005
IFS-6003 IFS-6008
6.0 mm 2.0 mm IFS-9026 (@ 4.2 mm) (@ 6.0 mm) IFS-9006

INDIKATIONER

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

Derudover er INION CompressOn™ @ 3.5/4.0/4.5/5.0/ 6.0 mm produkterne specifikt beregnet til brug i falgende indikationer:
A. Generelle indikationer: Opretholdelse af reduktion og fiksering af frakturer i spongigse knogler, osteotomier eller
arthrodeser i gvre ekstremitet, ankel og fod sammen med passende gipsbandage og/eller immobilisering.

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

KONTRAINDIKATIONER

INION CompressOn™ -produkterne er ikke beregnet til anvendelse ved, og er kontraindiceret for:

« Aktiv eller potentiel infektion

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

* Rygsgijleindikationer

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

BRUGSANVISNING

Kirurgiske overvejelser og pamindelser

* Profylaktisk presoperativ behandling med antibiotika anbefales.

» Anvend korrekt lokal, regional eller universel anaestesi.

*» Hold omradet sterilt under hele indgrebet.

* Sgrg for korrekt afdaekning i henhold til kirurgiske standardprocedurer.



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

* Rantgenbilleder kan tages for at kontrollere justeringen/reduktionen efter fiksering.

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

Fiksering med skruer

FORBEREDELSE AF ET TRADET KNOGLEHUL:

1. Veelg det passende INION CompressOn™ produkt / diameter til indikationen.

2. Brug en eller flere K-trade til at reducere knoglefragmenterne. Det anbefales at foretage en rgntgenkontrol af
placeringen af K-traden far du fortsaetter. Mal den nadvendige dybde for knoglehullet ved hjeelp af passende
dybdemaler over en K-trad, og veelg den korrekte skrueleengde i overensstemmelse hermed. Sgrg for, at den valgte
skrue kan saettes helt ind i det sidste komprimerede knoglehul.

3. Brug gevindskaereboret gennem passende borekrave. Dette er for at sikre korrekt position og retning af hullet, for at
vurdere den rette dybde af gevindskaering og for at beskytte det omgivende vaev mod det roterende instrument.

4. Brug et passende kanyleret INION®-gevindskaerebor fastgjort til en kraftig langsomt karende boremaskine.
Boremaskinen skal have en omvendt funktion til at skabe passende knoglehul med gevind. Instrumenter til simultan
boring og gevindskeering (gevindskaerebor) er markeret med en gul stribe pa instrumentskaftet.

5.  Far gevindskaereboret langsomt over en K-trad ved hjzelp af moderat tryk. Skub instrumentet fremad ved at bevare
den aksiale justering. Brug udskylning. Indfgr IKKE gevindskaereboret dybere i knoglen end delen med gevind
tillader.

6. Vurdér passende knoglehuledybde ved at aflaese dybdemarkeringerne pa gevindskaereboret. Sarg for, at
knoglehullet er langt nok til at rumme den valgte skrue i det endelige komprimerede knoglehul.

7. For at fierne gevindskaereboret fra benet skal du indstille den langsomt kgrende boremaskine til omvendt boring.
Oprethold den aksiale justering, nar du skifter retning pa gevindskaereboret for at forhindre forstarret knoglehul eller
forkert gevind.

e BEMARK: Fglg trin 1 og 2 for at bore og tappe separat. | trin 3, brug INION®-borekronen til at skabe et pilothul. Tap
pilothullet ved hjzelp af et kompatibelt kanyleret INION®-gevindskaerebor, far skruen seettes i. Oprethold aksial
justering i alle trin for at forhindre forstarret knoglehul eller forkerte gevind.

SKRUEISZATNING OG -PLACERING:

8. Tilslut passende skruetraekkerskaft med handtaget.

9. Fastgar den valgte skrue til det tilsvarende INION® skruetraekkerskaft.

10. Skyl altid borehullet inden skrueiseetning for at skylle knoglerester ud.

11. Seet skruen helt ind i knoglehullet ved at opretholde aksial justering for at undga irritation af det blade vaev fra
fremspringende skruehoved. Pafgr moderat tryk pa skruen med skruetraekkeren, mens skruehovedet bevaeger sig
ind i knoglehullet. Brug IKKE overdreven styrke. FAR IKKE skruehovedet forbi frakturen/osteotomilinjen. Indfgr altid
skruer over en K-trad.

12. Hvis skruen stikker en smule ud efter indseettelse, form den fremspringende del som pakreevet for at undga irritation
af blgdt veev ved anvendelse af f.eks. teenger, oscillerende sav eller et INION® temperaturkauteriseringsinstrument.

13. Nar skruen er korrekt indsat, fiern skruetreekkeren fra skruen ved at traekke den aksialt ud for at undgé at beskadige
skruehovedet eller skruetreekkeren.

e  BEMZARK: Hvis en skrue saetter sig fast under issetning og ikke kan isaettes helt, fiernes skruen ved at skrue den
modsatte vej med skruetreekkeren. Hvis skruen kneekker eller skruehovedet bliver gdelagt under isaetning og skruen
ikke kan fiernes ved at skrue bagleens og fikseringen fales ustabil, bores der gennem skruen med et freeserbor, der
svarer til den beskadigede skrue eller en starrelse starre. Skeer gevind i borehullet med en gevindskeerer, der er én
starrelse st@rre (svarende til skruediameteren), og iseet en tilsvarende stgrre skrue i borehullet ved at falge
ovenstaende vejledning.

Postoperative pamindelser

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

+ Patienten skal have detaljerede instruktioner i postoperativ pleje (f.eks. vedrarende immobilisering og hygiejne).

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

Evaluering af resultaterne
Ragntgenbilleder, magnetisk resonans scanning (MR) og/eller computertomografi (CT) scanning kan postoperativt anvendes til
evaluering af knoglehelingen. INION CompressOn™ skrue er MR-sikker.

ADVARSLER

« INION CompressOn™ produkter anvendes til fiksering og er ikke beregnet til at erstatte raskt knogleveev eller til at kunne modsta
fuld belastning.

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

« Skeer ikke skruen inden isaetning. Nar det er ngdvendigt, kan man anvende f.eks. et skrueskeereveerktgj, oscillerende sav eller et
temperaturkauteriseringsinstrument til at forme det delvist fremspringende skruehoved pa INION CompressOn™ skruen efter
indseettelse. | et s&dant tilfselde skal man forme den fremspringende del efter behov for at undga irritation af bladt veev.

* Implantatet ma ikke steriliseres igen.



* Implantatet méa ikke genbruges.

* Brug ikke implantatet efter udlgbsdatoen, der er trykt pa maerkaten.

* Brug ikke enheder, der opbevares i abnede eller beskadigede pakker.

* BRUG KUN, HVIS steriliseringsindikator viser eksponeret farve (rad).

* Fjern implantatet fra pakken ved hjaelp af aseptiske metoder til at bevare implantatets sterilitet.

FORHOLDSREGLER

« Der kan fas instrumenter til at hjeelpe med ngjagtig implantation af INION CompressOn™ -produkterne. Kirurgiske instrumenter
slides ved normal brug og kan ga i stykker. Kirurgiske instrumenter ma& kun anvendes til deres egentlige formal. Alle instrumenter
skal regelmaessigt kontrolleres for slitage eller beskadigelse. Brug kun INION® instrumenter (se tabel Produktvalg).

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

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

BIVIRKNINGER

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

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

* Infektion kan betyde, at proceduren mislykkes.

* Neurovaskulaere skader kan forekomme pa grund af kirurgiske traumer.

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

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

STERILITET

INION CompressOn ™-skruerne er steriliseret ved hjeelp af ioniseret straling. Anvendes umiddelbart efter dbning af den sterile
forsegling. Anvend kun implantaterne, hvis emballagen er u&bnet og ubeskadiget. Kun til engangsbrug. MA IKKE resteriliseres eller
genanvendes! Hvis udstyret resteriliseres eller genanvendes, pavirkes implantatets egenskaber, og sikkerheden og effektiviteten
kan ikke garanteres.

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

FORSIGTIG
Ifalge amerikansk lov, m& dette produkt kun szelges af eller pa foranledning af en uddannet lzege.

FABRIKANT

INION Oy
Ladkarinkatu 2

33520 Tampere
Finland

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

C € 2797

Inion® er et registreret varemeerke tilhgrende Inion Oy.



EAAHNIKA

INION CompressOn™
OAHTIEZ XPHZHZ

NEPIrPA®H

Ta mpoidvia INION CompressOn™ cival aké@alol, SIaUTTEPEIG KOXAIEG TUMTTIEONG, KOTOOKEUAOUEVOI ATTO ATTOIKOOOUATING
gupTroAupepr TTou atroTeAolvTal aTrd L-yaAakTikd o&U Kal D-yaAakTiké ofU. AuTa Ta TTOAUPEPH XPNOIJOTTIOIOUVTaI HE AO@AAEId OTNV
10TPIKA €3 Kal TTOAAG Xpdvia Kal atrodopouvTal in vivo ge udpdAucn, JETOTPETTOPEVA O€ AAPa-o&éa udpogeidiou TTou
peTaBoAifovTal atrd 10 cwPa. Me Bdon doKIYES in vitro, o1 KoxAieg dlatnpoUv TNV apxIKA Toug IoXU £wg Kal 12 eBOOPAdEG PETA OTTO
TNV EYQUTEUOT KAl XAvouv KaToTTv oTadiakd Tnv 10XU Toug. H Bio-avappdenan cuvTeAeital evidg dU0 £wg TEGOAPWY ETWV.

Ta mpoiovTa INION CompressOn™ Trpoo@épovTal og PeyEBn @ 2.7—6.0 mm Kai £Xouv oXedIaaTE yia Xxprion e Ta opyava INION®;
00TIKG TPUTTaVA, TPUTTOVA-OTTEIPOTOMOI, AEoveG KaTaaBISIoU, avIATITOPES Yia TPUTTAvI, kKaAwdio-K kal petpnTég BaBoug. OAol ol
KOXAieg pTopoUv va gigaxBouv TTavw atrd oUppa-odnyo.

Ta poidvTa INION CompressOn™ eival oTeipa, un TTUpETOyOva Kai Un KoAAayovouxa.
EmiAoyn mpoiévTwyv

KoxAiag INION CompressOn™ kai avrioToixa pey£0n opydvwy INION®

Mn oTeipa, ETTavaxpnoIJOTTOINCIMA EpYaAEia
MéyeBog Miveto
KoxAia "EVEDOS AvTtdamTopag yia TpUTtravo- Tputrava- Agovag
ouUpHaTOG
K TPUTTGVI Slaptrepég OTTEIPOTOMOI Katoapidiov
IFS-2703 IFS-2708
2.7mm 0.8 mm IFS-9022 (@ 2.0 mm) (@ 2.7 mm) IFS-9003
IFS-3503 IFS-3508
3.5mm | 1.25mm IFS-9023 (@ 2.7 mm) (@35 mm) IFS-9004
IFS-4513 IFS-4018
4.0mm 1.25 mm IFS-9024 IFS-4503 IFS-4008 IFS-9004
(2 3.2 mm) (24.0 mm)
IFS-4513 IFS-4518
4.5mm 1.6 mm IFS-9024 IFS-4503 IFS-4508 IFS-9005
(2 3.2 mm) (24.5 mm)
IFS-5003 IFS-5008
5.0 mm 1.6 mm IFS-9025 (@ 3.7 mm) (%5.0 mm) IFS-9005
IFS-6003 IFS-6008
6.0 mm 2.0 mm IFS-9026 (@ 4.2 mm) (% 6.0 mm) IFS-9006
ENAEIZEIX

O1 koxAieg INION CompressOn™ TrpoopidovTal yia Tn diatpnon TnG EuBUypAaUMIoNG Kail Tn OTEPEWON BPAUCUATWY 00TWY,
GUVTPITITIKWVY KATAYUATWY, OOTEOTOUWYV, CUPPAPWY apBPpWOCEWY 1 JOOXEUNATWY 00TWY (SnNAadr autogooyeUpaTa r
aAAopooyelpaTta) Ye TNV Tapoudia TG KAaT@AANANG TTPOOBETNG aKIVNTOTIOINONG (TT.X. EQUTEUPATA AKAUTITNG OTEPEWONG, YUWOG 1
HETOAAIKR BIGTOEN).

EmimAéov, Ta mpoidvTa INION CompressOn™ @ 3.5/4.0/4.5/5.0/6.0 mm TrpoopigovTal £181KA yia Xprion oTIG OKOAOUBEG €:
A. [Cevikég gvdeiCelg: dlatrpnon NG avatagng kai TG oTEPEWONG BPAUCUATWY TTOPWOWYV 0CTWYV, OOTEOTOUWV N
qupPAPWY apBpwoEwY Avw akpou, aaTpaydAou Kal TTodioU e TNV TTapouaia TNG KATAAANANG peTaAAIKAG SiIdTagng A/kai
aKIVNTOTTOINONG.
B. ZUykeKPIPEVES EVOEIEEIS: BPAUOUATA KOI OOTEOTOUEG CQUPWV KAl TTOSOKVNUIKA KATAyHaTa.

ANTENAEIZEIZ

Ta mpoiévta INION CompressOn™ dev mrpoopifovTal yia XpAon Kal avTevoeikvuvTal yia:

* Evepyn ) duvnTikr) péAuvon

* ZUPTITWHOTA agBévelag OTTwG ival n TTEPIOPICUEVN AINETWOT, N AVETTAPKAG TTOCOTNTA A TTOIGTNTA TWV 0OTWV, KAl OTIG
TIEPITITWOEIG KATA TIG OTTOiEG BEV UTTOPET va dIac@aNIGTEl N cuvepyaadia Tou aaBevoug (TT.X. AAKOOAIOPOG, XPAON VAPKWTIKWY
ouCIWV).

* Evdeigeig orovduAIKng 0TAANG

* Evdeigeig peyaAng otipiEng gopTiou (TT.X. KaTAypaTa SI0QUOEWS HEYGAWY OOTWV) EKTOG av UTTAPXE XPron o€ cuvduacouod Pe TNV
TTAPadOCIaKA GKAUTITN OTEPEWDN

NAHPO®OPIEZ XXETIKA ME TH XPHZH

Xeipoupyikd {nTAMATA KAl UTTEVBUNioEIg
* JUVIOTATOI N TIPOQUACKTIKE TTEPI-EYXEIPNTIKA avTIBIOTIKY BepaTreia.
* XpnoI1PoTIoIRGTE TNV KATAAANAN TOTTIKY), TTEPIPEPIKA A YEVIKA avaiodnaia.



+ AlatnproTe To TTEdio aTToaTEIPWHEVO o€ OAN TN diIdpKeia TNG diadikaaiag.

* KardAAnAn €kBean pe xpAon Twv GUVABWY XEIPOUPYIKWYV PEBGDWV.

+ AIEEODIKNA TTPOETOINATIA TOU XEIPOUPYIKOU XWPOU TTPOPUAGTCOVTAG TIG VEUPOAYYEIQKEG OOUEG PE TTPOCEXTIKI OVATOUT).
» KaAr euBuypdappion/peiwan Tou KatdyuaTog/ooTEOTOMIAG.

« Eival duvati n Afyn akTIvoypa@Iwy yia Tov EAEYX0 TNG EUBUYPAUUIONG/PEIWONG PHETA TN OTEPEWOT.

* H oxoAaoTikA aigooTaaia Kai To TIARPEG KAEIOIYO TTAPEYXUPATOG OTO HOGKEUNA TIPETTEI VA YiVOUV ATTAPaITHTWG.

ZTEPEWOT ME KOXAIEG

MPOETOIMAZIA OZTIKHZ OMNHZ ME ZMNEIPQMA:

1.  EmAECTe TO Kat@AAnAo TTpoidv/diduetpo INION CompressOn™ yia Tnyv €voeign.

2. XpnoigotroinoTe éva ) TTOAAATTAG KaAwdia K yia va HEIWOETE Ta 0OTIKG BpalopaTa. ZUVICTATAI VO KAVETE
AKTIVOYPA®IKO £Aeyx0 TnG B€ong Tou kaAwdiou K tpiv va TTpoxwprRoeTe. MeTpAoTe To ammairouuevo Badog TG
0OTIKAG OTTAG XPNOIYOTToIVTAG KATAAANAO BuBopeTpnTr TTavw atrd éva KaAwdio K kal eTTIAEETE, avTIOToiXwG, TO
owoTo puAKog kKoxAia. BeBaiwBeite 611 0 eTTIAeyuEVOG KOXAIOG MTTOPET va e10aX0el TTAAPWG OTNV TEAIKA) CUUTTIECHEVN
0OTIKH OTIN.

3. XpnoIyoTroInoTe TPUTTAVO-CTTEIPOTONO PECW Tou KAaTtAAANAoU avtamtopa yia TpuTrdvi. AuTO yiveTal yia va
dlao@alioTel N owaoTrh B€0n Kal kaTeuBuvaon TNG OTTAG, Yia va agloAoynBei To katdAAnAo BaBog diIdTpnong Kai yia va
TTPOCTATEUBOUV 01 TTEPIBAAAOVTEG I0TOI TTO TO TTEPIOTPEPOPEVO Opyavo.

4.  XpnoipotoioTe KATGAANAo dlapTrepég TPUTIavVO-oTTelpoTopo INION® TTpocapTnuévo Oe NAEKTPIKG TPUTIAVI XOUNARG
TayxUTnTag, TTou JIaBETEl AsiToupyia avaoTpo®ng TTEPIGTPOPNG yia va dnuioupynBei N KAaTGAANAN o1 00ToU pE
oTreipwpa. Ta epyaleia yia Tautdxpovn dIATPNON KaI GTTEIPOTOUNON ETTICNUAiIVOVTal PE KiTpIv Awpida aTov Ggova
TOU €pyaAgiou.

5. TlpoxwpnoTe apyd 1o TPUTTAVO-CTTEIPOTONO TTAVW G€ KOAWDIO K XxpNOIMOTTOIWVTAG PETPIA TTIEDT). ZTTPWETE TO OPYaAvo
TTPOG Ta EUTTPAG dIATNPWVTAG TNV agovikr euBuypdupion. XpnoiyotroifoTte kataioviopd. MHN mTpowBeite Tov
OTTEIPOTOUO BaBUTEPA OTTO TO TUAMA TOU PE OTTEIPWHA.

6. ExkmiuAoTe 10 KatdAAnAo BaB0g 0oTIKAG OTTAG dlaBdafovTag Tig eveigelg BaBoug aTov aTTeipoTopo. BeBaiwBeite 6T n
OOTIKI) OTTA €ival aPKETA PYEYAAN WOTE VA XWPETEI TOV ETTIAEYPEVO KOXAIQ TNV TEAIKA CUUTTIECUEVN OCTIKA OTTH.

7. Ta va agaipéoete To TPUTTAVO-OTIEIPOTOUO ATIO TO 0OTO, PUBUICTE TO TPUTTAVI ApyNG TaxXUTNTOG TNV avAdoTpo®n
AgiToupyia. AlaTnpARoTE TNV agovikr euBuypAuUIoN KATE TNV avaoTPOPN TTEPIGTPOPAG TOU TPUTTAVOU-OTTEIPOTOUOU
yla va atmro@uyeTe T dIEUpuvan TNG OOTIKAG OTAG | T dnuioupyia akaTAAANAWY OTTEIPWHATWY.

. YHMEIQZXH: MNa va TpayyatoTroInoeTe SIATPNOoN Kal GTIEIPOTONNGT {EXWPIOTE, akoAouBraTe Ta Bripata 1 kai 2. X10
Brua 3 xpnoiyotroiraTte 1o Tputravi INION® yia va dnuioupynoeTe TNV TIAOTIKNA OTT. ANUIOUPYOTE TO OTTEIPWHUA TNG
TAOTIKAG OTING XPNOIMOTIOIIVTAG CUKBATO BIAUTIEPES TPUTTAVO-OTTEIPOTOHO INION® TTpIv aTTo TNV £loaywyr Tou
KoxAia. AlatnproTe TNV agovikr eubuypaupion o€ OAa Ta Brpara yia TNy amo@uyr| SIEUPUPEVNG OOTIKAG OTTAG 1
AKATAAANAWY OTTEIPWUATWV.

POPTQZH KAI TOMNMOGETHZH KOXAIA:

8.  Zuvdéarte To KaTdAANAo oTéAexog Tou kKataaidiod otn Aafr.

9. SuvdéoTe Tov emAeypévo KoxAia oTov avTioToixo dfova Tou kataaBidiou INION®.

10. ZemAévete TTAVTA TNV OTIA TOU TPUTTAVIOU TTPIV ATTO TNV EI0AYWYH TOU KOXAIQ yia va aTTOJOKPUVETE TUXOV
UTTOAEIppaTa.

11. Eigdyete Tov KOXAia TTAPWG GTNV OCTIKA OTTA dIaTNPWVTAG TNV afoVIKr) EUBUYPAPMION TTPOKEINEVOU va aTTOPEUXOET
0 €PEBIOPOG TWV JAAAKWY Popiwv atrd Tnv TTpoegExouaa KEQAAR Tou KoxAia. E@apudoTe pétpia mieon oTov KoyAia
ME To KaToORidI v N KeQaA Tou koxAia TTpoxwpdel atnv oaTikr otrf. MHN aokeite utrepBoAikr) dUvapn. MHN
TTPOWBOEITE TNV KEPAAT Tou KOYAia Trépa aTTd TN YPaPun Katdyuatog/oaTteoTopiag. TotroBeTeiTe TTAvVTa TOUG KOXAIES
Tavw até olppa K.

12. Xe TEPITITWON TTOU N KEPAAR TOU KOXAIO TTPOEEEXEI HEPIKWG PETA TNV EICAYWYI, JIAPOPPWOTE TO TTPOEEEXOV THAKA
OTTWG ATTAITEITAI YIA VO ATTOPUYETE TOV £PEBITUO TWV PAAAKWY HOPiwY, XPNCIPOTIOIWVTAG TT.X. TIévaa, TTPIoVI
ToAGVTWONG 1 6pyavo kauTtnpiaong Bepuokpaaiag INION®.

13. Ortav o koxAiag £xel ei0axBei owaTd, atroouvd£oTe To KATaaRidl atméd Tov KoxAia TpaBwvTag Tov agovikKa TTpog Ta £Ew
yla va atro@UyETE TNV KATACTPO®N TNG KEPAARG Tou KOXAia ) Tou kataaBidiol.

. >HMEIQZXH: Edv o koxAiag KOAOEI KaTd TNV €1I0aywyr| Kal Oev UTTOPEi va eI0axBei TTARPWG, apaipéoTe TOV KOXAIQ
XPNOIUOTIOIWVTAG TN AEITOUPYia avTIoTPO®NG TTEPIOTPOVPNG Tou KaTaaBidiou. Edv o koxAiag utrooTei {nuid KaTd TNV
€l0aywyn Kal Oev PTTOPEl va a@aipeBEi e avTIOTPO®R Kal N OTEPEWOT PaiveTal A0TABAG, SIATPUTTACTE TOV KOXAIQ YE
TO TPUTTAVO TTOU AVTIOTOIXEI GTOV KOXAia TTou UTTEOTN ¢NUIG A éva uéyeBog peyahlTepo. ETTEIPOTOPAOTE TNV OTIH
814TPNONG PE OTTEIPOTOPO PEYOAUTEPO KATA £va pEyeBOG (TToU avTioToIxEl OTO pEyeBOG Tou KoyAia) Kal EI0GYETE Evav
avTioToIXo KoxAia SlapéTpou peyaAUTEPNG KATA éva uEyeBOG aTnV OTI BIATPNGNG AKOAOUBWVTAG TIG TIAPATIAVW
odnyieg.

MeTeyxeipnTikég utrevlupioeig

» OTwg o€ K&Be xelpoupyikr) diadikaaia, N TTPOCEKTIKA AVTIMETWTTION TNG UETEYXEIPNTIKAG £EENIENG €ival TNUAVTIKA yIO TN OWOTH
amoBeparreia.

* Oa TTPETTEl VO DWOETE OTOUG AOBEVEIG ASTITOPEPEIG 0ONYIES VIO TN JETEYXEIPNTIK) GPOVTIDA (TT.X. OVAQOPIKA JE TNV ATTOPAiTNTN
aKIVNTOTTOINON KAl TAPNON TWV KAVOVWY UYIEIVAG).

* XpnolpoTroInaTe Ta KATAAANAQ TTpAoBeTa péoa akivnTotroinong (Tr.X. vaponka, HETAAANIKG oTnpiypaTa A/Kal TTAaTEPITOES) KATA TN
@don amoBepaTreiag Tou oaToU.

* H avTiBioTikr BepaTreia evaTrokeITal GTNV Kpion Tou yiaTpoU.



ExkTipnon Twv amoteAeopdTWV
AkTIVOYpa®ieg, payvnTikég Topoypagieg (MRI) A kal uttoAoyIoTIKEG Topoypagieg (CT) Ba TTPETTEl va yivouv PETEYXEIPNTIKG YIa TNV
agloAdynon 1ng Topeiag amobeparreiag. O koxAiag INION CompressOn™ gival ag@aAng yia Xprion o€ payvnTiKA Topoypagia.

MPOEIAONOIHZEIX

* Ta poiévta INION CompressOn™ Trapéxouv 0TaBepoTroinon Kai dev TTPOOPICOvVTal VO AVTIKATAOTHOOUV UYIEG OOTO 1) va
avTECOUV TNV KOTATTOVNON TTAPOUG POPTIONG.

* H AavBaopévn etmiAoyr), TOTTOBETNGON, BE0N KOl GTEPEWON TOU EUPUTEUPATOG PUTTOPEI VO TIPOKAAETEI BUCAPEDTEG TTaPEVEPYEIEG. O
XEIPOUPYOG Ba TTPETTEI VA yVWPICEl KAAG TIG CUOKEUEG, TN HEBOSO £QapUOYAG Kal TN XEIPOUPYIKN S1adIKaaia TTPIV aTTd TNV eKTEAED
NG €yXeipiong.

* Mnv K6BeTe TOV KOXAIQ TTPIV aTTO TNV €I0aywyn. OTav gival ammapaitTo, T.X. TTEvVoa, TTPIOVI TAAGVTWONG ] 6pyavo KauTnpiaong
Bepuokpaaiag uTropouyv va XpnoioTTroinBouy yia Tn SIaopewan TNG EPIKWG TTPOEEEXOUTAG KEQAANG Tou KoxAia INION
CompressOn™ peTd TNV €l0aywyr. ZTNV TTEPITITWON AUTH, SIAUOPPWAOTE TO TIPOEEEXOV TUNUA OTTWG ATTQITEITAI YIA VO OTTOQUYETE
TOV €PEBICUO TWV HAAAKWV HOPIWV.

* Mnv €TTAVOTTOCTEIPWVETE TO EPPUTEUNA.

* Mnv eTTavaypnoIJoTIOIEITE TO EUPUTEUNA.

* Mn XpNOIYOTTOIEITE TO ENPUTEUPA TTEPAV TNG NUEPOUNVIAG ARENG TTOU avaypaPETal OTNV ETIKETA.

* Mn XpNOIUOTIOIEITE CUOKEUEG TTOU TTEPIEXOVTAI OE QVOIYPEVEG I KATEGTPOAUUEVEG CUOKEUATIEG.

* XPHZIMOIMOIHZTE MONO AN o &¢ikTng ammooTeipwong deiXVvel EKTEBEINEVO XPWHA (KOKKIVO).

* AQaIp£OTE TO EUPUTEUPA OTTO T CUCKEUACIA XPNOIUOTTOIWVTAG AoNnTITeG HEBGBOUG yia Tn diaTpnan Tng oTEIpATNTAG TOU
€PPUTEUPATOG.

MPO®YAAZEIX

* Ymdpyouv did0eaipa épyava 1mou BonBoulv otnv akpiff eueuteucn Twv poidvTiwyv INION CompressOn™. Ta xeipoupyikd
€PYaAEia XpNOIUOTTOIOUVTaI JE TOV KAVOVIKO TPOTTO KAl UTTAPXE! KivOuvog va oTTdoouv. Ta XEIpoUpYIKG epyaAgia Ba TTpETel va
XpnoigotroloUvTal yia To OKOTIO yia Tov oTroio TTpoopiovTal. OAa Ta epyaleia TTPETTEl va €TTIBEWPOUVTAIl TAKTIKA yIa va eEaKpIBwOEi
TUXOV (B0pa 1) {nuIEG. XpnaiuoTroleite povo opyava INION® (avatpé€re atov Mivaka ETAoyr] TpoiovTwy).

* NA MHN xpnaoipotroiouvTal yia GAAeG pn evoedelyuéveg epappoyég! H owaTh Aeitoupyia (T7.X. aTToTEAEOUATIKOTNTA Kal aoQAAEIQ)
TWV EYQUTEUPATWV BV €ival eyyunuévn o€ TTEPITITWON PN EVOEDEIYUEVNG XPIONG TOUG.

* O a0BevnG Ba TTpETTEl va €IBOTTOIEITAI OTI TA EPPUTEUPATA PTTOPOUV va GTTACOUV 1 Va XOAGPWOOUV WG aTToTEAEoUA TNG TTPOWPNG
évraong, Tng dpacTnpIOTNTAG 1 TNG TTiEGNG @opTiou. H TTpwipn SIaKOTIH TG XPRong vapbnka r dAANg ueBddou akivnToTtroinong
MTTOpEi VO TTPOKaAEDEN KaKA 1} KABOAoOU gUVOEDN TWV OCTWYV i OOTEOTOMIA.

MAPENEPTEIEX

O1 TTapevépyeleg gival TTOPOUOIEG PE ekeivEG AAAWYV PEBOOWVY ECWTEPIKAG OTEPEWONG:

* Mpwiun kauwn, xaAdpwon, KATayUa ) JETOKIVNON TNG CUCKEUNG HTTOpoUV va TTPokANBoUv atéd Tnv £viacn, Tn 6pacTneIdTnTa A
T0 BAPOG O€ TTPWIYO OTABIO TNG BepaTTEiag.

* Tuxov Aolpwéeig putropei va TTpokaAéoouv atroTuyia Tng d1adIKaciag.

* A6 T xeIpoupyIKnA ETTEURACT UTTOPOUV VA TIPOKUYWOUV TPAUNATIOUOI TwV VEUPWY I TWV ayyeiwv.

* H guputeuon EEvwv UAIKWVY UTTopEi va 0dnynRoel o€ @Aeyuovwdn i aAAepyikr) avTidpaon. H TTpoocwpIvA TOTTIKA CUYKEVTPWON
UypWV PTTOPE va onuEIwBEei o€ TTEPISTATEIG ATTOCTEIPWANG.

* To egpUTEUPA EVOEXETAI VO KOAUTITETAI PE IVWOON KAWO I0TOU KATA OTAV €ival EUPUTEUPEVO.

AMOZTEIPQZH

O1 koxAieg INION CompressOn™ ¢xouv atrooTelpwBei ue akTivoBoAia 1oviopoU. XpnoIUoTIoINoTE Ta AUECWS PJETA TO Avolyua TNG
aoPAAEING ATTOOTEIPWONG. XPNGIPOTIOIEITE JOVO GUOKEUEG TTOU BPICKOVTAI OE UN AVOIYMEVEG KOl N KATEOTPAPUEVEG OUCKEUQTIEG.
MNa pia xprion pévo. MHN €TTavaTtooTEIPWVETE R ETTAVAXPENCIUOTIOIEITE. EAV N CUCKEUN £TTOVATTOOTEIPWOET i ETTAvVayPNOIUOTIOINBEI,
01 1316TNTEG TOU EPPUTEUPATOG Ba ETTNPEACTOUV KAl N ATTOTEAEOUATIKOTNTA KOl N aoPAAEia Oev gival EyyUNUEVEG.

OYAA=H

Oa mpétrel va puAdaaeTal og Beppokpacia dwpartiou (15 éwg 30°C / 59 €wg 86°F) ae KaVOVIKA OXETIKN uypaaia. To TTpoidv dev Ba
TpéTel va utrepPaivel Tn péyioTn Bepuokpaacia Tou kabopileTal oTo deiktn. MHN To XpnoiyoTToiEiTe G€ TTEPITITWAN TTOU N KOUKIida
Tou BeikTn gival padpn.

MPOZOXH
To opooTtrovdiakd dikaio (HIMA) Tepiopidel Tn didBeon aUTAG TG CUCKEURG aTTé £€oualodoTnuévo BepdtrovTa 1IaTPd 1) KATOTTIV
€VTOANG auTou.

KATAZKEYAXZTHZ
INION Oy
Laakarinkatu 2

33520 Tampere
Finland

TnA. +358 10 830 6600
®ag +358 10 830 6601
info@inion.com
Www.inion.com
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NEDERLANDS

INION CompressOn™
GEBRUIKSINSTRUCTIES

BESCHRIJVING

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

INION CompressOn™-producten worden in maten @ 2.7—6.0 mm geleverd en zijn bestemd voor gebruik met INION®-
instrumenten: botboorkoppen, boortappen, schroevendraaierassen, boorbussen, K-draden en dieptemeters. Alle schroeven kunnen
met behulp van een geleidedraad worden geplaatst.

INION CompressOn™-producten zijn steriel, niet-pyrogeen en niet-collageen.

Productselectie

INION CompressOn™ Schroef en bijpehorende INION® instrumentmaten

Niet-steriele, herbruikbare instrumenten
Schroef-
maat Maat K- Gecanuleerde | Gecanuleerde .
Boorbus Schroevendraaieras
draad boorkop boortap
IFS-2703 IFS-2708
2.7mm 0.8 mm IFS-9022 (@ 2.0 mm) (@ 2.7 mm) IFS-9003
IFS-3503 IFS-3508
3.5mm 1.25mm | IFS-9023 (@ 2.7 mm) (@ 3.5 mm) IFS-9004
IFS-4513 IFS-4018
4.0 mm 1.25 mm | IFS-9024 IFS-4503 IFS-4008 IFS-9004
(4 3.2 mm) (24.0mm)
IFS-4513 IFS-4518
4.5mm 1.6 mm IFS-9024 IFS-4503 IFS-4508 IFS-9005
(4 3.2 mm) (4.5 mm)
IFS-5003 IFS-5008
5.0 mm 1.6 mm IFS-9025 (@ 3.7 mm) (%5.0 mm) IFS-9005
IFS-6003 IFS-6008
6.0 mm 2.0 mm IFS-9026 (@ 4.2 mm) (% 6.0 mm) IFS-9006

INDICATIES

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

Bovendien zijn de INION CompressOn™ @ 3.5/4.0/4.5/5.0/6.0 mm producten specifiek bedoeld voor gebruik bij de volgende
indicaties:
A. Algemene indicaties : onderhoud van reductie en fixatie van poreuze botbreuken, osteotomieén of arthrodeses van de
bovenste extremiteit, enkel en voet bij gebruikmaking van geschikte steun en/of immobilisatie.
B._Specifieke indicaties: breuken en osteotomieén van de malleoli, en enkelfracturen.

CONTRA-INDICATIES

De INION CompressOn™ producten zijn niet bedoeld voor gebruik de volgende toepassingen en hebben een contra-indicatie
voor:

« Actieve of potentiéle infectie

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

* Indicaties betreffende de ruggengraat

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

INFORMATIE OVER HET GEBRUIK

Overwegingen en aandachtspunten bij chirurgie
* Profylactische pre-operatieve behandeling met antibiotica wordt aanbevolen.
» Maak gebruik van correcte plaatselijke, regionale of algehele anesthesie.



» Handhaaf een steriel veld gedurende de gehele procedure.

» Gebruik de standaard operatieprocedure voor een correcte blootlegging.

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

» Goede uitlijning/reductie van de breuk/osteotomie.

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

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

Fixatie met schroeven

VOORBEREIDING VAN EEN DRAADGAT IN HET BOT:

1. Selecteer het juiste INION CompressOn™ product met diameter voor de indicatie.

2. Gebruik een of meerdere K-draden om de botfragmenten de verminderen. Aanbevolen wordt een rontgenfoto te
maken van de plaats waar de K-draad moet komen alvorens verder te gaan. Meet de benodigde diepte van het
botgat met een geschikte dieptemeter over een K-draad en kies op basis daarvan de juiste schroeflengte. Zorg
ervoor dat de geselecteerde schroef volledig in het uiteindelijke gecomprimeerde botgat kan worden gestoken.

3.  Gebruik een boortapinstrument door een juiste boorbus. Dit is ter verzekering van de juiste positie en richting van
het gat, voor evaluatie van de juiste tapdiepte en ter bescherming van het omringende weefsel tegen het draaiende
instrument.

4. Gebruik een passend, gecanuleerd INION® boortapinstrument, bevestigd aan een langzame boor, met
omkeerfunctie, om een passend draadgat in het bot te maken. Instrumenten voor gelijktijdig boren en tappen
(boortappen) zijn gemarkeerd met een gele streep op de schacht van het instrument.

5. Beweeg de boortap langzaam over een K-draad met matige druk. Druk het instrument voorwaarts onder
handhaving van de axiale uitlijning. Maak gebruik van irrigatie. Beweeg de boortap NIET dieper dan het
schroefdraaddeel.

6. Controleer de juiste botgatdiepte aan de hand van de dieptemarkeringen op de boortap. Zorg ervoor dat het botgat
lang genoeg is voor de geselecteerde schroef in het uiteindelijke, gecomprimeerde botgat.

7.  Stel de langzame boor in op uitdraaien om de boortap uit het bot te verwijderen. Handhaaf de axiale uitlijning bij het
uitdraaien van de boortap ter voorkoming van een vergroot botgat of onjuiste schroefdraden.

. LET OP: Volg stap 1 en 2 voor apart boren en tappen. Gebruik bij stap 3 de INION® boorkop om het proefgat te
maken. Tap het prefgat met een compatibele, gecanuleerde INION®boortap alvorens de schroef te plaatsen.
Handhaaf axiale uitlijning tijdens alle stappen ter voorkoming van een vergroot botgat of onjuiste schroefdraden.

DE SCHROEF BEVESTIGEN EN PLAATSEN:

8. Bevestig de correcte schroevendraaieras met de hendel.

9. Bevestig de geselecteerde schroef op de overeenkomende INION® schroevendraaieras.

10. Irrigeer het boorgat altijd alsvorens de schroef te plaatsen om eventuele resten de verwijderen.

11. Steek de schroef volledig in het botgat onder handhaving van de axiale uitlijning om irritatie van zacht weefsel door
een uitstekende schroefkop te voorkomen. Oefen matige druk uit op de schroef met de schroevendraaier terwijl de
schroefkop in het botgat gaat. Oefen GEEN buitensporige kracht uit. Beweeg de schroefkop NIET voorbij de
breuklijn/osteotomielijn. Breng schroeven altijd over een K-draad in.

12. Als de schroefkop na plaatsing nog uitsteekt, werk het uitstekende deel dan zodanig bij dat er geen irritatie van
zacht weefsel optreedt. Gebruik hiervoor bijv. tang, oscillerende zaag of een INION® thermocauter.

13. Wanneer de schroef correct is geplaatst, maakt u de schroevendraaier los van de schroef door hem er axiaal uit te
trekken om beschadiging van de schroefkop of de schroevendraaier te voorkomen.

. LET OP: Als de schroef tijdens het inbrengen vast komt te zitten en niet volledig kan worden ingebracht, verwijdert u
de schroef door deze uit te draaien met de schroevendraaier. Als de schroef tijdens het inbrengen beschadigd raakt
en niet door uitdraaien kan worden verwijderd en de fixatie onstabiel aanvoelt, boor dan de schroef door met de
boor die overeenkomt met de beschadigde schroef of een maat groter. Tap het boorgat met een boortap die een
maat groter is (overeenkomstig de schroefdiameter), en breng een schroef met een maat grotere diameter in het
boorgat aan volgens de hierboven beschreven instructies.

Postoperatieve aandachtspunten

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

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

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

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

Evaluatie van de resultaten
Ter beoordeling van het genezingsproces kunnen er na de operatie rontgenfoto's, MRI- en /of CT-scans worden gemaakt. INION
CompressOn™-schroef is MR-veilig.

WAARSCHUWINGEN

* De INION CompressOn™-producten bieden fixatie en zijn niet bedoeld om gezond bot te vervangen of de spanning van
volledige belasting te weerstaan.

*» Onjuiste selectie, plaatsing, positionering en fixatie van het implantaat kan later ongewenste resultaten veroorzaken. De chirurg
moet vertrouwd zijn met de apparaten, de methode van applicatie en de chirurgische procedure voordat hij/zij de operatie uitvoert.



* Snij de schroef niet af alvorens deze in te brengen. Indien nodig kan bijv. een tang, een oscillerende zaag of een thermocauter
worden gebruikt om de gedeeltelijk uitstekende schroefkop van de INION CompressOn™-schroef na het inbrengen bij te werken.
Werk in een dergelijk geval het uitstekende deel bij om irritatie aan zacht weefsel te voorkomen.

» Steriliseer het implantaat niet opnieuw.

* Gebruik het implantaat niet opnieuw.

* Gebruik het implantaat niet voorbij de vervaldatum zoals vermeld op het etiket.

» Gebruik geen apparaten uit een al geopende of beschadigde verpakking.

* ALLEEN GEBRUIKEN INDIEN de sterilisatie-indicator de aan ioniserende straling blootgestelde kleur aangeeft (rood).

+ Haal het implantaat uit de verpakking met gebruik van aseptische methoden om de steriliteit van het implantaat te behouden.

VOORZORGSMAATREGELEN

* Er zijn instrumenten beschikbaar voor een nauwkeurige implantatie van de INION CompressOn™-producten. Bij normaal gebruik
zijn chirurgische instrumenten onderhevig aan slijtage en kunnen breken. Chirurgische instrumenten dienen uitsluitend te worden
gebruikt voor het doel waarvoor zij bestemd zijn. Alle instrumenten moeten regelmatig worden gecontroleerd op slijtage en
beschadiging. Gebruik alleen INION®-instrumenten (zie table Productselectie).

* NIET gebruiken voor onbedoelde toepassingen! Correct functioneren (d.w.z. effectiviteit en veiligheid) van deze implantaten kan
niet worden gegarandeerd bij oneigenlijk gebruik.

* De patiént dient te worden gewaarschuwd dat de implantaten kunnen breken of losraken als gevolg van voortijdige spanning,
activiteit of dragende belasting. Voortijdige verwijdering van het gipsverband of andere immobilisatietechniek kan veroorzaken dat
de breuk of osteotomie niet of onvolledig geneest.

BIJWERKINGEN

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

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

* Infectie kan tot een falen van de procedure leiden.

* Neurovasculaire letsels kunnen ontstaan als gevolg van chirurgische trauma.

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

* Implantaat kan bedekt zijn met fibreus weefselkapsel na de implantatie.

STERILITEIT

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

OPSLAG

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

LET OP

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

FABRIKANT

INION Oy
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 CompressOn™
BRUKSANVISNING

BESKRIVNING

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

INION CompressOn™ produkter finns i storlekarna @ 2.7—-6.0 mm och har formats att anvandas med INION® instrument:
benborrar, borrtappar, skruvmejselskaft, borrhylsor, K-trdd och djupmatt. Alla skruvar kan tillsattas pa en ledarkabel.

INION CompressOn™ produkter &r sterila, icke-pyrogeniska och innehaller inga kollagener.

Val av produkt

INION CompressOn™ Skruv och motsvarande INION® instrumentstorlekar

Icke-steril, atervinningsbara instrument
Skruvstorlek Kanylerad Kanylerad
K-tradstorlek Borrhylsa Y y Skruvmejselskaft
borr borrtapp
IFS-2703 IFS-2708
2.7mm 0.8 mm IFS-9022 (@ 2.0 mm) (@ 2.7 mm) IFS-9003
IFS-3503 IFS-3508
3.5mm 1.25 mm IFS-9023 (@ 2.7 mm) (@ 3.5 mm) IFS-9004
IFS-4513 IFS-4018
4.0mm 1.25 mm IFS-9024 IFS-4503 IFS-4008 IFS-9004
(4 3.2 mm) (24.0 mm)
IFS-4513 IFS-4518
4.5mm 1.6 mm IFS-9024 IFS-4503 IFS-4508 IFS-9005
(4 3.2 mm) (24.5 mm)
IFS-5003 IFS-5008
5.0 mm 1.6 mm IFS-9025 (@ 3.7 mm) (%5.0 mm) IFS-9005
IFS-6003 IFS-6008
6.0 mm 2.0 mm IFS-9026 (@ 4.2 mm) (% 6.0 mm) IFS-9006

INDIKATIONER

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

Dessutom &r INION CompressOn™ @ 3.5/4.0/4.5/5.0/6.0 mm produkter specifikt avsedda for anvandning vid foljande indikationer:
A. Allménna indikationer: underhall av reduktion och fixation av frakturer i porés benvavnad, osteotomier eller atrodeser i
Ovre extremitet, fotled och fot vid lamplig spjalning och/eller immobilisering.
B. Specifika indikationer: frakturer och osteotomier i malleolerna samt fotledsfrakturer.

KONTRAINDIKATIONER

INION CompressOn™ produkter &r inte avsedda fér anvandning i och &r kontraindicerade vid:

* Aktiv eller potentiell infektion

* Vissa patienttillstand inklusive dalig blodforsérjning, otillracklig benméngd eller -kvalitet; och dér patientens medverkan inte kan
garanteras (t.ex. alkoholism, drogmissbruk)

* Ryggradsindikationer

« Belastningsindikationer (t.ex. diafysfrakturer i 1angre ben) som inte sker tillsamman med traditionell stel fixation.

INFORMATION FOR ANVANDNING

Kirurgiska dvervaganden och paminnelser

* Profylaktisk perioperativ antibiotikabehandling rekommenderas.
» Anvand lamplig lokal, regional eller allman beddvning.

« Uppratthall ett sterilt falt under hela ingreppet.

» Lamplig exponering med kirurgiskt standardférfarande.



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

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

» Grundlig hemostas och fullstéandig primar forslutning av primar mjuk vavnad 6ver implantatet ar ytterst viktiga.

Fixering med skruvar

FORBEREDNING AV ETT BENHAL MED GANGOR

1. Valjlamplig INION CompressOn™ produkt/diameter enligt indikationen.

2. Anvand en eller flera K-tradar for att minska pa benfragmenten. Det rekommenderas att K-trddens placering
kontrolleras med réntgen fore man framskrider. Mat den nodvandiga benhalsdjupheten genom en lamplig djupmatt
ovanpa en K-trdd och valj ratt skruviangd darefter. Forsakra att skruven som valts kan inféras helt i det slutliga
komprimerade benhalet.

3. Anvand gangborrinstrumentet med ratt borrhylsa. Detta ar for att sakerstalla korrekt position och inriktning av halet,
for att uppskatta lampligt djup fér gangningen och for att skydda omgivande mjukvavnad mot det roterande
instrumentet.

4. Anvand lamplig kanylerad INION® gangborrinstrument fastsatt i en langsam borrmaskin med backfunktion for att
skapa passande benhal med gangor. Instrument for simultan borrning och géngning ar markta med ett gult streck
pa instrumentets skaft.

5. For langsamt borrens gangor dver en K-trdd med lampligt tryck. Tryck instrumentet framat genom att behalla axiell
riktning. Anvand irrigation. For INTE géngborrinstrumentet djupare &n dess gangor.

6. Bedom lampligt benhalsdjup genom att lasa djuphetsmarkeringarna p& borrgéangorna. Forsakra att benhalet ar
tillrackligt 1angt for att rymma skruven som valts i det fardigt komprimerade benhalet.

7. For att ta bort borrtappen fran benet, stall Iaghastighetsborren i backstéllning. Behall den axiella riktningen nar du
backar borrinstrumentet for att forebygga forstorade benhal eller olampliga gangor.

. OBS! For att borra och gangborra skilt, folj steg 1 och 2. | steg 3, anvand INION® borren for att skapa ett pilothal.
Gangborra pilothalet med en passande kanylerad INION® gangtapp innan skruven infors. Behall den axiella
riktningen vid alla steg for att forebygga férstorade benhal eller olampliga géngor.

SKRUVBELASTNING & PLACERING

8. Forena lampligt skruvmejselskaft med handtaget.

9. Fast den valda skruven i motsvarande INION® skruvmejselskaft.

10. Skolj alltid borrhalet innan skruven infors for att aviagsna benpartiklar.

11. Infor skruven helt i benhalet genom att behalla axiell riktning for att undvika irritation i mjukvavnaden genom att
sticka skruvhuvudet ut. Anvand lampligt tryck pa skruven nar skruvhuvudet framskrider i benhalet. Anvand INTE
6verdrivet vald. For INTE skruvens huvud forbi fraktur-/osteotomilinjen. Infor skruvarna alltid ovanpa en K-trad.

12. Omforma den utstickande delen enligt behov vid ett partiellt utstickande skruvhuvud efter inférandet for att undvika
irritation i mjukvavnaden genom att anvanda t.ex. tang, oscillerande sag eller ett INION® termokauter.

13. Nar skruven har inforts pa ratt satt, aviagsna skruvmejseln fran skruven genom att dra ut den axiellt for att undvika
skador pa skruvhuvudet eller skruvmejseln.

. OBS! Om skruven fastnar vid inférandet och inte kan inféras helt, aviagsna skruven genom att backa ut den med
skruvmejseln. Om skruven skadas vid inférandet och inte kan avlagsnas genom att backa ut den och fixeringen
kanns ostabil, borra genom skruven med en borr som &r lika stor eller en storlek storre &n den skadade skruven.
Ganga borrhalet med en borrtapp av en storlek stérre (som motsvarar skruvstorleken) och infér en motsvarande
diameterskruv av en storlek storre i borrhalet enligt anvisningarna ovan.

Postoperativa paminnelser

+ Liksom med alla kirurgiska ingrepp ar noggrann postoperativ vard viktig for optimal lakning.

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

* Lakaren avgér om antibiotikabehandling behdvs.

Utvardering av resultat
Lakning kan utvarderas med hjalp av réntgen, magnetisk resonanstomografi (MRI, MRT) och/eller datortomografi (DT, CT) efter
operationen. INION CompressOn™ Skruvar & MR Sakra.

VARNINGAR

* INION CompressOn™ produkter anvands for fixation och &r inte avsedda for att ersétta frisk benvavnad eller motsta
pafrestningen fran fullstandigt lastbarande.

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

- Skar inte skruvarna fére inforandet. Vid behov kan t.ex. tang, oscillerande sag eller ett varmekauteriseringsinstrument anvandas
for att omforma ett delvis utstickande INION CompressOn™ skruvhuvud efter inférande. D& ska den utstickande delen omformas
enligt behov for att undvika irritation av mjukvavnaden.

- Sterilisera inte implantatet pa nytt.

+ Ateranvand inte implantatet.

» Anvand inte implantatet efter dess utgangstid som finns pa etiketten.

» Anvand inte instrument som har forvarats i 6ppnade eller skadade férpackningar.



+ ANVAND ENDAST OM steriliseringsindikatorn lyser (rott).
« Avlagsna implantatet fran forpackningen med sterila metoder for att sékerstalla implantatets sterilitet.

FORSIKTIGHETSATGARDER

* Instrument for att hjélpa med réatt implantation av INION CompressOn™ produkter finns tillgéangliga. Kirurgiska instrument utsétts
for slitage vid normalt bruk och kan ga sonder. Kirurgiska instrument far endast anvandas for det avsedda andamalet. Alla
instrument ska granskas regelbundet med avseende pa slitage och skador. Anvéands endast INION® instrument (se tabell Val av
produkt).

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

- Patienten bor varnas att implantaten kan ga sonder eller lossna om de utsétts tidigt for pafrestningar, aktivitet eller belastning. For
tidigt avliagsnande av gipsforband eller andra immobiliseringstekniker kan leda till att frakturen eller osteotomin inte 18ks eller laks
fel.

BIVERKNINGAR

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

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

* Infektion kan leda till att ingreppet misslyckas.

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

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

« Implantatet kan kapslas in i fibrés vavnad efter implantationen.

STERILITET

INION CompressOn ™-skruvarna har steriliserats med jonbestrélning. Anvand omedelbart efter att den sterila férseglingen har
Oppnats. Anvand endast utrustning som ar forpackad i o6ppnade och oskadade forpackningar. Endast fér engangsbruk. Far INTE
omsteriliseras eller ateranvandas. Om utrustningen omsteriliseras eller dteranvands paverkas implantatets egenskaper och
sékerhet och effektivitet kan inte garanteras.

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

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

TILLVERKARE

INION Oy
Ladkarinkatu 2

33520 Tammerfors
Finland

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

C € 2797

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



CESKY

INION CompressOn™
NAVOD K POUZITI

POPIS

Produkty INION CompressOn™ jsou bezhlavé kanylované kompresni Srouby vyrobené z rozlozitelnych kopolymerG slozenych

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

Produkty INION CompressOn™ se nabizeji ve velikostech @ 2,7-6,0 mm a jsou konstruovany k pouziti s nastroji INION®: kostnimi
vrtaky, vrtnymi zavitniky, Sroubovakovymi dfiky, vrtacimi pouzdry, K-draty a hloubkoméry. VSechny Srouby je mozné zavést
prostfednictvim vodiciho dratu.

Produkty INION CompressOn™ jsou sterilni, nepyrogenni a nekolagenni.

Vybér produktu
Velikosti roubu INION CompressOn™ a odpovidajiciho nastroje INION®
Nesterilni nastroje pro opakované pouziti
Velikost =
Sroubu Velikost K- Vrtaci Kanylovany Kanylovany | Sroubovakovy
dratu pouzdro vrtak vrtny zavitnik diik

IFS-2703 IFS-2708

2.7mm 0.8 mm IFS-9022 (@ 2.0 mm) (@ 2.7 mm) IFS-9003
IFS-3503 IFS-3508

3.5mm 1.25 mm IFS-9023 (@ 2.7 mm) (@ 3.5 mm) IFS-9004
IFS-4513 IFS-4018

4.0mm 1.25 mm IFS-9024 IFS-4503 IFS-4008 IFS-9004

(2 3.2mm) (2 4.0 mm)

IFS-4513 IFS-4518

45mm 1.6 mm IFS-9024 IFS-4503 IFS-4508 IFS-9005

(2 3.2mm) (2 4.5 mm)

IFS-5003 IFS-5008

5.0 mm 1.6 mm IFS-9025 (@ 3.7 mm) (%5.0 mm) IFS-9005
IFS-6003 IFS-6008

6.0 mm 2.0 mm IFS-9026 (@ 4.2 mm) (@ 6.0 mm) IFS-9006

INDIKACE

Srouby INION CompressOn™ jsou uréeny pro zajisténi pfiblizeni a fixace zlomenin kosti, tfistivych zlomenin, osteotomii, artrodézi
nebo kostnich $tépu (tj. autostépu nebo alostépll) se sou¢asnym vhodnym dal$im znehybnénim (napft. pevné fixacni implantaty,
séadrové obvazy nebo ortézy).

Produkty INION CompressOn™ @ 3.5/4.0/4.5/5.0/6.0 mm jsou uréeny specialné pro pouziti v nasledujicich indikacich:
A. Obecné indikace: zajiSténi repozice a fixace zlomenin, osteotomii nebo artrodézi pérovitych kosti horni koncetiny,
kotniku a chodidla se sou¢asnym pouzitim vhodné ortézy anebo vhodného znehybnéni.
B. Specifické indikace: zlomeniny a osteotomie malleolu a zlomeniny kotniku.

KONTRAINDIKACE

Produkty INION CompressOn™ nejsou ureny pro nasledujici pouziti a toto pouziti je kontraindikovano:

* Pfi aktivni nebo mozné infekci

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

« P¥i indikacich souvisejicich s patefi

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

INFORMACE PRO POUZITI

Chirurgicka hlediska a poznamky

+» Doporucuje se profylakticka perioperativni antibioticka clona.

* Pouzijte vhodnou lokalni, regionalni nebo celkovou anestézii.

* Béhem zakroku udrzujte sterilni operacni pole.

» Standardnimi chirurgickymi postupy zajistéte odpovidajici expozici.

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

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



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

Fixace pomoci $roubl

PRIPRAVA NA OTVOR V KOSTI SE ZAVITEM:

1. Vyberte pfislusny produkt/prdmér INION CompressOn™ pro danou indikaci.

2. Pouzijte jeden nebo nékolik K-dratl, abyste omezili fragmentaci kosti. Nez budete pokracovat, doporucéuje se
provést rentgenovou kontrolu mista s K-dratem. Zmérfte potfebnou hloubku otvoru v kosti pomoci vhodného
hloubkoméru pfes K-drat a podle ni vyberte spravou délku Sroubu. Ujistéte se, Ze Ize vybrany Sroub zcela vlozit do
kone¢ného stlaceného otvoru v kosti.

3. Pouzijte nastroj zavitniku prostfednictvim pfisluSného vrtaciho pouzdra. Zajistite tak spravné umisténi a smér
otvoru, vyhodnoceni vhodné hloubky zavitu a ochranu okolni tkdné pred rotujicim nastrojem.

4. Pomoci vhodného kanylovaného vrtného zavitniku INION® pfipojeného k nizkorychlostni vrtacce s funkci zpé&tného
chodu vyvrtejte v kosti vhodny otvor se zavitem. Nastroje pro sou€asné vrtani a vytvareni zavitu (vrtné zavitniky)
jsou na dfiku nastroje vyznaceny Zlutym prouzkem.

5.  Pomalu vrtnym zavitnikem postupujte po K-dratu, vynakladejte pfitom pouze mirny tlak. Tlacte nastroj dopredu pfi
zachovani osového vyrovnani. Proplachujte. NEPOSTUPUJTE s vrtnym zavitnikem hloubéji, nez €ini ¢ast se
zavitem.

6. Vhodnou hloubku otvoru v kosti vyhodnocujte pomoci znagek hloubky na vrtném zavitniku. Dbejte na to, aby byl
otvor kosti dostate¢né hluboky, aby bylo mozné vybrany Sroub zcela vlozit do koneéného stlaceného otvoru v kosti.

7. Abyste vrtny zavitnik vyjmuli z kosti, nastavte nizkorychlostni vrtacku na zpétnych chod. BEhem zpétného chodu
s vrtnym zavitnikem zachovejte osové vyrovnani, aby nedoslo ke zvétSeni otvoru v kosti nebo k vytvoreni
nespravného zavitu.

. POZNAMKA: PFi samostatném vrtani a vytvafeni zavitu postupuijte podle krokd 1 a 2. V kroku 3 vytvofte vodici otvor
pomoci vrtaku INION®. Pfed vloZenim $roubu vytvorte zavit pomoci kompatibilniho kanylovaného vrtného zavitniku
INION®. Béhem vsech krok(i zachovejte osové vyrovnani, aby nedoslo ke zvétdeni otvoru v kosti nebo k vytvoreni
nespravného zavitu.

ZALOZENi A UMISTENI SROUBU:

8. Pripojte vhodny Sroubovakovy dfik s rukojeti.

9. Pfipojte vybrany Sroub k odpovidajicimu Sroubovakovému dfiku INION®.

10. Vyvrtany otvor pfed zavedenim Sroubu vzdy proplachnéte a odstrarite tak kostni drt.

11. Sroub zcela zavedte do otvoru v kosti, zachovejte pfitom osové vyrovnani, aby nedoslo k podrazdéni mékké tkané
vy€nivajici hlavou Sroubu. Na Sroub pfi zavadéni do otvoru v kosti plisobte mirnym tlakem prostfednictvim
$roubovaku. NEPOUZIVEJTE nadmérnou silu. Dbejte na to, aby hlava Sroubu NEPRESAHLA linii
zlomeniny/osteotomie. Srouby vzdy zavadéjte pres K-drat.

12. Pokud po viloZeni hlava Sroubu ¢aste¢né vyCniva, vytvarujte vy€nivajici ¢ast podle potfeb napfiklad pomoci klesti,
oscilaéni pilky nebo nastroje INION® pro tepelnou katetrizaci, aby nedochazelo k podrazdéni mékkeé tkané.

13. Kdyz je Sroub Ffadné vioZen, odpojte od Sroubu Sroubovak tak, Ze jej vytdhnete ve sméru osy, abyste neposkodili
hlavu Sroubu ani Sroubovak.

. POZNAMKA: Pokud dojde k zaseknuti $roubu pfi jeho zavadéni a nebude jej mozné plné zavést, vyjméte Sroub
jeho vyto€enim opacnym smérem pomoci Sroubovaku. Pokud dojde k poSkozeni Sroubu a pokud Sroub nebude
mozné vyjmout pomoci zpétného chodu a sou¢asné bude fixace povaZzovana za nestabilni, odvrtejte Sroub pomoci
vrtaku, ktery odpovida poSkozenému Sroubu, nebo pomoci o jednu velikost vétSiho vrtaku. Vytvorte zavit pomoci o
jednu velikost vétsiho vrtného zavitniku (odpovidajiciho primeéru Sroubu) a do vyvrtaného otvoru zavedte Sroub s
odpovidajicim vétsim prdmérem pomoci vy$e popsaného postupu.

Poznamky k pooperaéni fazi

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

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

» Béhem hojeni kosti pouzivejte vhodné a dodatecné znehybnéni (napf. vhodny sadrovy obvaz, ortézu anebo berly).
» Antibioticka 1é€ba zavisi na rozhodnuti 1ékafe.

Hodnoceni vysledku
Za Ucelem pooperacéniho vyhodnoceni hojeni je mozné provést rtg, vySetfeni na magnetické rezonanci (MR) a/nebo systému
pogitagové tomografie (CT). Sroub INION CompressOn™ umozZfiuje pouZiti magnetické rezonance.

VAROVANI

* Produkty INION CompressOn™ poskytuji fixaci a nemaji nahrazovat zdravou kost ani odolavat tlakim pfi plném zatizeni.

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

* Pfed vlozenim Sroub nefezte. Pokud to bude nezbytné, muzete ¢astecné vyénivajici hlavu Sroubu INION CompressOn™ hned
po vlozeni vytvarovat napfiklad pomoci klesti, oscilacni pilky nebo nastroje pro tepelnou kauterizaci. V takovém pfipadé vytvarujte
vy€nivajici ¢ast podle potfeby, aby nedochézelo k podrazdéni mékké tkané.

* Implantat opakované nesterilizujte.

* Implantat nepouzivejte opakované.

* Implantat nepouzivejte, pokud uplynulo datum exspirace vytisténé na Stitku.

» Nepouzivejte zafizeni z otevienych nebo poskozenych obalu.



« POUZIVEJTE POUZE TEHDY, POKUD je indikator sterilizace spravné zbarven (&ervené).
* Vyjméte implantat z obalu pomoci aseptickych metod, abyste zachovali sterilitu implantatu.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

+ K dispozici jsou néstroje, které vam pomohou s pfesnou implantaci produktt INION CompressOn™. Chirurgické nastroje
podléhaji pfi béZném pouziti opotfebeni a mohou se zlomit. Chirurgické nastroje se sméji pouzivat pouze k uréenému tcelu.
V3&echny nastroje pravidelné prohlizejte a kontrolujte, zda nejsou opotiebeny a poskozeny. Pouzivejte pouze nastroje INION® (viz
tabulka Vybér produktu).

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

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

k nespravnému spojeni zlomeniny nebo osteotomie.

NEZADOUCI UCINKY

Komplikace jsou stejné jako u kterékoli jiné metody vnitfni fixace:

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

* Infekce muze vést k selhani postupu.

» Nasledkem operacniho traumatu muize dojit k neurovaskularnimu poranéni.

* Implantace cizorodych latek mGze vést k zanétlivé reakci nebo alergické reakci. Za sterilnich podminek mdze dojit

k pfechodnému mistnimu nahromadéni tekutiny.

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

STERILITA

Srouby INION CompressOn™ byly sterilizovany ionizujicim zafenim. Spotfebuijte bezprostfedné po otevieni sterilniho obalu.
Pouzivejte pouze zafizeni, ktera byla uloZzena v neotevieném a neposkozeném obalu. Pouze pro jedno pouziti. Znovu
NESTERILIZUJTE ani NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE. Pokud bude zafizeni znovu sterilizovano nebo pouzito opakované, budou
ovlivnény vlastnosti implantatu a bezpecnost a G€innost nebude mozno zarucit.

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

UPOZORNENI

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

VYROBCE
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Tel. +358 10 830 6600
Fax +358 10 830 6601
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www.inion.com
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SUOMI

INION CompressOn™
KAYTTOOHJE

KUVAUS

INION CompressOn™ -ruuvit ovat kanyloituja ja kannattomia kompressioruuveja, jotka on valmistettu L-maitohaposta ja D-
maitohaposta koostuvista biohajoavista kopolymeereista. Néita polymeereja on jo pitkaan kaytetty turvallisesti ladketieteessa. Ne
hajoavat elimistdssé hydrolyysin seurauksena alfahydroksihapoiksi, jotka poistuvat elimistdsté aineenvaihdunnan kautta. In

vitro -testit ovat osoittaneet ruuvien sailyttavan kestavyytensa kiinnityksen jalkeen enintéddn 12 viikkoa, minka jalkeen ne alkavat
menettaa lujuuttaan. Ruuvien bioresorptio tapahtuu 2—4 vuodessa.

INION CompressOn™ -ruuveja on saatavana @ 2,7-6,0 mm:n kokoisina, ja ne on tarkoitettu kaytettavaksi INION®-instrumenttien
kanssa. Naita ovat luunporaukseen tarkoitetut poranterét, poratapit, ruuvitaltan varret, kudossuojaimet, K-piikit ja syvyysmitat.
Kaikki ruuvit voidaan kiinnittda paikalleen ohjainpiikin avulla.

INION CompressOn™ -ruuvit ovat steriileja, pyrogeenittémia ja kollageenittomia.
Tuotevalikoima

INION CompressOn™ -ruuvit ja yhteensopivat INION®-instrumenttikoot

Ei-steriilit, uudelleenkaytettavat instrumentit
Ruuvin
koko K-piikin - Kanyloitu Kanyloitu Ruuvitaltan
Kudossuojain x . "
koko porantera poratappi varsi
IFS-2703 IFS-2708
2.7mm 0.8 mm IFS-9022 (@ 2.0 mm) (@ 2.7 mm) IFS-9003
IFS-3503 IFS-3508
3.5mm 1.25 mm IFS-9023 (@ 2.7 mm) (@35 mm) IFS-9004
IFS-4513 IFS-4018
4.0mm 1.25 mm IFS-9024 IFS-4503 IFS-4008 IFS-9004
(4 3.2 mm) (4.0 mm)
IFS-4513 IFS-4518
4.5 mm 1.6 mm IFS-9024 IFS-4503 IFS-4508 IFS-9005
(4 3.2 mm) (4.5 mm)
IFS-5003 IFS-5008
5.0 mm 1.6 mm IFS-9025 (@ 3.7 mm) (%5.0 mm) IFS-9005
IFS-6003 IFS-6008
6.0 mm 2.0 mm IFS-9026 (@ 4.2 mm) (% 6.0 mm) IFS-9006

KAYTTOAIHEET

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

Lisaksi INION CompressOn™ -ruuvien koot @ 3.5/4.0/4.5/5.0/6.0 mm on tarkoitettu erityisesti seuraaviin kayttéaiheisiin:
A. Yleiset kayttdaiheet: ylaraajojen, nilkan ja jalkateran hohkaluunmurtumien, osteotomioiden ja artrodeesien
paikalleenasetuksen ja kiinnityksen tukeminen yhdistettyna tarvittavaan tuki- ja/tai immobilisaatiohoitoon.

B. Erityiset kayttdaiheet: kehrasluun murtumien hoito ja osteotomia seka nilkkamurtumien hoito.

VASTA-AIHEET

INION CompressOn™ -ruuveja ei ole tarkoitettu kéytettavéksi ja ne ovat vasta-aiheisia seuraavissa tilanteissa:

« Aktiivinen tai mahdollinen infektio

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

» Kaytto selkarangassa

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

KAYTTOA KOSKEVIA TIETOJA

Kirurgisessa hoidossa huomioitavaa

* Suositellaan ennaltaehkaisevaa perioperatiivista antibioottihoitoa.

» Kayta asianmukaista paikallispuudutusta, alueellista anestesiaa tai yleisanestesiaa.

+ Sailyta alue steriilina koko toimenpiteen ajan.

« Paljasta leikkausalue asianmukaisilla kirurgisilla menetelmill&.

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



+ Varmista murtuman tai osteotomian hyva kohdistus tai paikalleenasetus.
 Kohdistus tai paikalleenasetus voidaan tarkistaa rontgenkuvilla kiinnityksen jalkeen.
* Verenvuodon tyrehdyttdminen ja primaarisen pehmytkudoksen taydellinen sulkeminen implantin paalle on olennaisen tarkeaa.

Kiinnitys ruuveilla

LUUN KIERREREIAN VALMISTELU:

1. Valitse kayttbaiheeseen sopiva INION CompressOn™ -ruuvin halkaisija.

2. Korjaa luukappaleiden asento yhden tai useamman K-piikin avulla. K-piikin sijainti on suositeltavaa tarkistaa
rontgenilla. Mittaa tarvittavan luureidn syvyys K-piikin avulla sopivalla syvyysmitalla ja valitse oikea ruuvin pituus.
Varmista, etté valittu ruuvi voidaan kiertda kokonaan lopulliseen luureikaan.

3.  Kayta poratappi-instrumentin kanssa sopivaa kudossuojainta. Nain voidaan varmistaa reian oikea sijainti ja suunta,
arvioida sopiva kierresyvyys seka suojata ympardivia kudoksia pydrivalta instrumentilta.

4, Kayta luun kierrereian tekemiseen sopivaa, kanyloitua INION®-poratappi-instrumenttia, joka on kiinnitetty
hidaskierroksiseen, peruutustoiminnolla varustettuun poraan. Samanaikaiseen poraamiseen ja kierteitykseen
tarkoitettujen instrumenttien (poratappien) varteen on merkitty keltainen raita.

5. Vie poratappi luuhun hitaasti ja kohtuullisella voimalla K-piikin avulla. Tydnné& instrumenttia eteenpéin pituusakselin
suuntaisesti. Kayta huuhtelua. ALA vie poratappi-instrumenttia syvemmélle kuin sen kierteinen osa sallii.

6. Arvioi luureian sopiva syvyys poratapin syvyysmerkintdjen avulla. Varmista, etté luureika on riittavan pitka, jotta
valittu ruuvi voidaan kiertaa kokonaan lopulliseen reikaan.

7. Poista poratappi luusta kayttamalla hidaskierroksisen poran peruutustoimintoa. Pida poratappi-instrumentti
pituusakselin suuntaisena peruutuksen aikana, jotta et suurenna luureikaa tai aiheuta tarpeettomia kierteita.

e  HUOM! Jos poraat ja kierteitat reian erillisind vaiheina, tee vaiheet 1 ja 2 normaalisti. Vaiheessa 3 tee ohjausreika
INION®-poranterall. Kierteita ohjausreika yhteensopivalla, kanyloidulla INION®-poratapilla ennen ruuvin
kiinnittdmista. Pida instrumentti kaikissa vaiheissa pituusakselin suuntaisena, jotta et suurenna luureikaé tai aiheuta
tarpeettomia kierteita.

RUUVIN LATAUS JA KIINNITYS:

8.  Liité sopiva ruuvitaltan varsi kddensijaan.

9. Kiinnita valittu ruuvi yhteensopivaan INION®-ruuvitaltan varteen.

10. Huuhtele porausreika aina ennen ruuvin kiinnittamisté, jotta se on siisti.

11. Kierra ruuvi kokonaan luureikéan pituusakselin suuntaisesti, jotta ulkoneva ruuvin paa ei arsytéd pehmytkudosta.
Paina ruuvia ruuvitaltalla kohtuullisella voimalla, kun viet ruuvin paata luureikaan. ALA kayta liikaa voimaa. ALA vie
ruuvin paatéd murtuma- tai osteotomialinjaa syvemmalle. Kiinnité ruuvit aina paikalleen K-piikin avulla.

12. Jos ruuvin paa ulkonee osittain reiasté kiinnityksen jalkeen, muotoile ulkoneva osa esimerkiksi pihdeill&, oskilloivalla
sahalla tai INION®-koagulaattorilla, jotta se ei arsytd pehmytkudosta.

13. Kun ruuvi on kiinnitetty, irrota ruuvitaltta ruuvista vetamalla se ulos pituusakselin suuntaisesti, jotta ruuvin paa tai
ruuvitaltta ei vaurioidu.

. HUOM! Jos ruuvi jumittuu kiinnityksen aikana eika sita voi kiertda kokonaan paikoilleen, poista ruuvi kiertamalla
ruuvitalttaa vastapaivaan. Jos ruuvi vaurioituu kiinnityksen aikana, mutta sita ei voi poistaa kiertdmalla vastapaivaan
eika kiinnitys tunnu stabiililta, poraa ruuvin lapi yhteensopivalla tai yhté kokoa suuremmalla poranteralla. Kierteita
porausreika yhtéa kokoa suuremmalla (ruuvin kokoon nahden) poratapilla ja kiinnité sitten yhteensopiva,
halkaisijaltaan yhta kokoa suurempi ruuvi porausreikaén edella kuvattujen ohjeiden mukaisesti.

Leikkauksen jalkeen

+ Kuten kaikissa kirurgisissa toimenpiteissé, huolellinen leikkauksen jalkeinen hoito on térkedé optimaalisen paranemisen kannalta.
» Anna potilaalle yksityiskohtaiset leikkauksen jalkeista hoitoa koskevat ohjeet (esim. immobilisaatiohoitoa tai hygieniaa koskevat
ohjeet).

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

» Antibioottihoito I&&karin harkinnan mukaan.

Tulosten arviointi
Luun paranemista leikkauksen jalkeen voidaan arvioida réntgenkuvien, magneettikuvauksen (MRI) ja/tai tietokonekerroskuvauksen
(CT) avulla. INION CompressOn™ -ruuvi on magneettiturvallinen (MR Safe).

VAROITUKSET

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

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

« Al leikkaa ruuvia ennen kiinnitysta. INION CompressOn™ -ruuvin osittain ulkoneva paa voidaan tarvittaessa muotoilla
kiinnityksen jalkeen esimerkiksi pihdeilld, oskilloivalla sahalla tai koagulaattorilla. Muotoile ulkoneva osa niin, etta se ei arsyta
pehmytkudosta.

+ Al steriloi implanttia uudelleen.

« Al kéyté implanttia uudelleen.

+ Al kéyta implanttia pakkaukseen merkityn viimeisen kayttépaivan jalkeen.

« Ala kéytéa tuotetta, jos sen pakkaus on auennut tai vahingoittunut.

« KAYTA TUOTETTA VAIN, jos sterilointi-indikaattori on punainen.



+ Poista implantti pakkauksesta aseptisin menetelmin, jotta se pysyy steriilina.

HUOMAUTUKSIA

* INION CompressOn™ -ruuvien asianmukaista implantointia varten on saatavilla instrumentteja. Kirurgiset instrumentit kuluvat
normaalissa kaytdssa ja saattavat rikkoutua. Kirurgisia instrumentteja saa kayttaé ainoastaan siihen kayttotarkoitukseen, johon ne
on suunniteltu. Kaikki instrumentit on tarkastettava saanndllisesti kulumien ja vaurioiden varalta. Kayta ainoastaan INION®-
instrumentteja (ks. taulukko Tuotevalikoima).

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

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

HAITTAVAIKUTUKSET

Komplikaatiot ovat samanlaisia kuin muiden siséisten kiinnitysmenetelmien kayton yhteydessa.

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

» Kirurginen trauma voi johtaa hermo- ja verisuonivaurioihin.

* Vieraan materiaalin implantointi voi aiheuttaa tulehduksen tai allergisen reaktion. Steriileiss&é olosuhteissa voi aiheutua tilapaista
paikallista nesteen kertymista.

* Implantoinnin jalkeen implantin ympérille voi muodostua sidekudoskapseli.

STERIILIYS

INION CompressOn™ -ruuvit on steriloitu ionisoivalla séteilylla. Tuotteet on kaytettava heti steriilin pakkauksen avaamisen
jalkeen. Ala kayta tuotetta, jos sen pakkaus on auennut tai vahingoittunut. Tuotetta ei saa kayttaa uudelleen. ALA steriloi tai kayta
tuotetta uudelleen. Tuotteen steriloiminen tai kayttdminen uudelleen muuttaa implantin ominaisuuksia, jolloin turvallista ja toimivaa
kayttoa ei voida taata.

SAILYTYS
Sailyta huoneenlammdssa (15-30 °C / 59-86 °F) normaalissa iimankosteudessa. Tuotteen lampdtila ei saa ylittad iimaisimessa
maadritettyd enimmaislampotilaa. ALA kayta tuotetta, jos ilmaisinpiste on musta.

VAROITUS
Yhdysvaltojen liittovaltion lainsaadantd maaraa, etta tata tuotetta saa myyda ainoastaan laillistettu [aékari tai laillistetun laékarin
maarayksesta.
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INION Oy
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TURKCE

INION CompressOn™
KULLANIM TALIMATI

ACIKLAMA

INION CompressOn™ urtinleri, L-laktik asit ve D-laktik asitten meydana gelmis olan bozunabilir kopolimerlerden Uretilmis kandlli
bagsiz sikistirma vidalaridir. Bu polimerler uzun bir glivenli medikal kullanim gegmisine sahiptir ve hidroliz yoluyla in vivo olarak
bozunmaya ugrayip viicut tarafindan metabolize edilen alfa hidroksi asitlere dénustirler. In vitro testlere dayal olarak, vidalar ilk
guglerini implantasyonun ardindan 12 haftaya kadar korurlar ve bunun ardindan guglerini kademeli olarak kaybederler.
Biyorezorpsiyon iki ila dort yil icinde gerceklesir.

INION CompressOn™ (irlinleri @ 2,7-6,0 mm gaplarinda sunulur ve INION® enstriimantasyonuyla birlikte kullaniimak tizere
tasarlanmisgtir: Kemik matkap uglari, matkap burgular, tornavida saplari, matkap mansonlari, K-telleri ve derinlik dlger. Tum vidalar
bir kilavuz tel tizerine yerlestirilebilir.

INION CompressOn™ urtnleri sterildir, pirojenik degildir ve kolajendz degildir.

Uriin secgimi
INION CompressOn™ Vidalar ve ilgili INION® enstriman boyutlari
Steril Olmayan, Yeniden Kullanilabilir Enstriimanlar
Vida ¢api A Kanullu .
K teli gapi Matkap Kanullu Matkap Tornavida
mangonu Matkap ucu b sapl
urgusu
IFS-2703 IFS-2708
2.7mm 0.8 mm IFS-9022 (@ 2.0 mm) (@ 2.7 mm) IFS-9003
IFS-3503 IFS-3508
3.5mm 1.25 mm IFS-9023 (@ 2.7 mm) (@ 3.5 mm) IFS-9004
IFS-4513 IFS-4018
4.0mm 1.25 mm IFS-9024 IFS-4503 IFS-4008 IFS-9004
(2 3.2mm) (2 4.0 mm)
IFS-4513 IFS-4518
45mm 1.6 mm IFS-9024 IFS-4503 IFS-4508 IFS-9005
(2 3.2mm) (2 4.5 mm)
IFS-5003 IFS-5008
5.0 mm 1.6 mm IFS-9025 (@ 3.7 mm) (%5.0 mm) IFS-9005
IFS-6003 IFS-6008
6.0 mm 2.0 mm IFS-9026 (@ 4.2 mm) (@ 6.0 mm) IFS-9006

ENDIKASYONLAR

INION CompressOn™ vidalar uygun ek hareketsizlestirmenin (6r. bikilmez sabitleme implantlari, dokiim veya destek) varliginda
kemik kiriklarinin, pargalanmis kiriklarin, osteotomilerin, artrodezlerin veya kemik greftlerinin (otogreftler veya allogreftler) hizalama
ve sabitlemesini koruma amaglidir.

Ayrica, INION CompressOn™ @ 3.5/4.0/4.5/5.0/6.0 mm Urinleri, 6zellikle asagidaki endikasyonlarda kullanilimak Gzere
tasarlanmigtir:
A. Genel endikasyonlar: redaksiyonun sirdirilmesi ve uygun destek ve/veya hareketsizlestirmenin varliginda st
ekstremitenin, ayak bileginin ve ayagdin stingerimsi kemik kiriklarinin, osteotomilerinin veya artrodezlerinin sabitlenmesi.
B. Ozel endikasyonlar: asik gikintilarinin kiriklari ve osteotomileri ve ayak bilegi kiriklari.

KONTRAENDIKASYONLAR

INION CompressOn™ Urtnleri, asagidaki durumlarda kullanim igin tasarlanmamistir ve bunlarla kontrendikedir:

« Aktif veya potansiyel enfeksiyon

* Sinirl kan mevcudu, yetersiz kemik miktari veya kalitesini kapsayan hasta durumlari ve hasta isbirliginin garanti edilemedigi
durumlar (6r. alkolizm, uyusturucu kullanimi)

» Omurga endikasyonlari

* Geleneksel biikiilmez sabitlemeyle birlikte kullaniimamigsa, ylksek ylk tagiyan endikasyonlar (6r. uzun kemiklerin diyafizyal
kiriklar).

KULLANIMA YONELIK BILGILER

Cerrahi hususlar ve hatirlatmalar

« Profilaktik perioperatif antibiyotik tedavisi onerilir.

» Uygun lokal, bolgesel veya genel anestezi kullanin.

« islem genelinde steril alani koruyun.

» Standart cerrahi prosediiri kullanarak uygun sekilde agin.



+ Dikkatli diseksiyon ile nérovaskiiler yapilari koruyarak cerrahi bolgeyi iyice hazirlayin.

* Kingin/osteotominin iyi hizalanmasi/normal yerine getiriimesini saglayin.

+ Sabitlemeden sonra hizalamayi/normal yerine getirmeyi kontrol etmek icin réntgen cekilebilir.
+ implant {izerinde dikkatli hemostaz ve tam primer yumusak doku kapatma esastir.

Vidalarla sabitleme

DIS AGILMIS BIR KEMIK DELIGININ HAZIRLANMASI:

1. Endikasyon igin uygun INION CompressOn™ UrlnunUl/gapini segin.

2. Kemik pargalarini azaltmak igin bir veya daha fazla K teli kullanin. Devam etmeden 6nce, K telinin konumunu
rontgen ile kontrol etmeniz onerilir. Bir K teli Gzerinde uygun derinlik 6lgeri kullanarak ihtiyag duyulan kemik deligi
derinligini 6l¢tin ve buna gére dogru vida uzunlugunu segcin. Segilmis olan vidanin, son sikistiriimis kemik deligine
tamamen yerlestirilebileceginden emin olun.

3. Matkap burgusu enstrimanini uygun matkap mansonu ile kullanin. Bu, dogru delik konumunu ve yénunu saglamak,
uygun tapalama derinligini degerlendirmek ve etrafindaki dokulari dénen enstrimandan korumak igindir.

4. Uygun dis acilmis kemik deligi olusturmak igin, tersine dénme islevi olan, dusuk hizl bir elektrikli matkaba takih
uygun bir kantlli INION® matkap burgusu enstriimani kullanin. Egszamanli delme ve tapalama (matkap burgular) igin
enstriimanlar, enstriman safti Gzerinde sari bir seritle isaretlenmigtir.

5. Matkap burgusunu, orta diizeyde basing kullanarak, bir K-teli Gizerinden yavasga ilerletin. Eksenel hizayi koruyarak
enstriimani ileri dogru itin. Lavaj kullanin. Matkap burgusu enstrimanini digli kismindan daha derine
ILERLETMEYIN.

6. Matkap burgusu tzerindeki derinlik isaretlerini okuyarak uygun kemik deligi derinligini degerlendirin. Kemik deliginin,
secilmis olan vidayi son sikistiriimis kemik deligine yerlestirecek kadar uzun oldugundan emin olun.

7. Matkap burgusunu kemikten ¢ikarmak igin, duslk hizl elektrikli matkabi tersine ddnme konuma ayarlayin.
Genigletiimis kemik deligi olusmasini veya uygun olmayan digleri dnlemek icin matkap burgusu enstrimanini ters
yoénde gevirirken eksenel hizayi koruyun.

. NOT: Ayri ayri delme ve tapalama igin 1. ve 2. adimlari izleyin. 3. adimda, pilot delik olugturmak igin INION® matkap
ucu kullanin. Viday yerlestirmeden 6nce, uyumlu kandllii INION® matkap burgusu kullanarak pilot deligi tapalayin.
Genigletiimis kemik deligi olusmasini veya uygun olmayan digleri dnlemek i¢in tim adimlarda eksenel hizayi
koruyun.

VIDA YUKLEME & YERLESTIRME:

8.  Sapla uygun tornavida sapini baglayin.

9. Segilmis olan vidayi ilgili INION® tornavida sapina takin.

10. Herhangi bir kalintiyr gidermek icin vidayi yerlestirmeden énce daima matkap deligini durulayin.

11. Cikintili vida baginin yumusak dokuyu tahris etmesini 6nlemek igin eksenel hizayi koruyarak vidayi kemik deligine
tamamen yerlestirin. Vida basi kemik deligine dogru ilerlerken vidaya tornavidayla orta derecede basing uygulayin.
Asiri glic KULLANMAYIN. Vida basini kirik/osteotomi hattinin étesine ILERLETMEYIN. Vidalari daima bir K-teli
Uzerine yerlestirin.

12. Yerlestirmeden sonra kismen ¢ikinti yapan vida bagi olmasi durumunda, yumusak doku tahrigini dnlemek igin
cikintih kismi, 6rnegin pense, salinimli testere veya bir INION® sicaklik koter enstriimani kullanarak, intiyaca gore
sekillendirin.

13. Vida uygun sekilde yerlestirildiginde, vida bagina veya tornavidaya zarar vermekten kaginmak icin, tornavidayi
eksenel olarak ¢ekerek vidadan ayirin.

. NOT: Eger, yerlestirme sirasinda vida sikisirsa ve tam olarak takilamazsa, vidayi tornavidayla ters gevirerek cikarin.
Eger, yerlestirme sirasinda vida hasar gorurse ve ters cevrilerek gikarilamazsa ve sabitleme dengesiz geliyorsa,
hasarli vidaya karsilik gelen veya bir boyut daha buyuk olan matkap ucu ile vidayi delin. Matkap deligini bir boyut
daha blyik olan (vida boyutuna karsilik gelen) matkap burgusu ile tapalayin ve yukarida agiklanan talimatlar
izleyerek karsilik gelen bir boyut daha biiyik ¢apl bir vidayl matkap deligine takin.

Ameliyat sonrasi hatirlatmalar

* Her cerrahi prosediirde oldugu gibi, en iyi iyilesme igin dikkatli ameliyat sonrasi ydnetim énemlidir.

* Hastaya ayrintili ameliyat sonrasi bakim agiklamalarini verin (6r. hareketsizlesme ve hijyen bakimi ile ilgili).

» Kemik iyilesmesi sirasinda uygun ek hareketsizlestirme (6r. uygun bir dokim, destek ve/veya koltuk degnekleri) kullanin.
* Antibiyotik tedavisi klinik tedavi uzmaninin takdirine baglidir.

Sonugclarin degerlendirilmesi
lyilesmeyi degerlendirmek igin radyografi manyetik rezonans gériintileme (MIR) ve/veya bilgisayarl tomografi (CT) taramalari
yapilabilir. INION CompressOn™ vida, MR icin glivenlidir.

UYARILAR

* INION CompressOn™ (riinleri sabitleme saglar ve saglikl kemigin yerini almak veya tam ylik tasima stresine dayanmak lzere
tasarlanmamistir.

* Yanlis implant secimi, yerlestirmesi, konumlandiriimasi ve sabitlenmesi daha sonra istenmeyen sonuclara yol acabilir. Cerrah,
ameliyati yapmadan 6nce cihazlari, uygulama yéntemini ve cerrahi iglemi iyi biliyor olmalidir.

* Vidayi, yerlestirmeden 6nce kesmeyin. Gerektiginde, yerlestirildikten sonra, kismen ¢ikinti yapan INION CompressOn™ vida
basini sekillendirmek i¢in or. pense, salinimli testere veya bir sicaklik koter enstrimani kullanilabilir. Béyle bir durumda, yumusak
doku tahrisini 6nlemek icin, cikintil kismi gerektigi gibi sekillendirin.

« implant tekrar sterilize etmeyin.



+ implanti tekrar kullanmayin.

« implanti etiketinde yazili olan son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

* Acilmig veya hasar géormus paketlerde bulunan cihazlar kullanmayin.

* YALNIZCA sterilizasyon gostergesi agikta renk (kirmizi) gosteriyorsa KULLANIN.

« implant sterilitesini korumak igin, implanti paketinden aseptik yéntemler kullanarak ¢ikarin.

ONLEMLER

+* INION CompressOn™ urinlerinin dogru implantasyonuna yardimci olacak enstriimanlar mevcuttur. Cerrahi aletler normal
kullanimla asinmaya tabidir ve kirilabilirler. Cerrahi aletler yalnizca kullanim amaglari i¢in kullaniimalidir. Tim aletler, asinma ve
hasar olup olmadigini gérmek igin diizenli olarak incelenmelidir. Yalnizca INION® enstriimanlarini kullanin (bkz. Tablo Uriin segimi).
» Amaclanmamig uygulamalar icin KULLANMAYIN! Belirtilen amagclar diginda kullaniimasi durumunda bu implantlarin dizgin
galismasi (verimlilik ve glvenlik) garanti edilemez.

 Hasta, erken baski, hareket veya yuk tasimanin sonucu olarak implantlarin kirilabileceg@i veya gevseyebileceg@i konusunda
uyariimalidir. Dékumun veya diger hareketsizlestirme tekniginin erken sona ermesi, kingin ya da osteotominin birlesmemesine
veya kot birlesmesine neden olabilir.

YAN ETKILER

Komplikasyonlar, herhangi bir i¢ sabitleme yonteminde karsilasilan komplikasyonlara benzer:

* Erken baski, faaliyet veya yiik tasimadan dolayi cihazlarin erken biikilmesi, gevsemesi, kirllmasi veya gégmesi meydana
gelebilir.

*Enfeksiyon, islemin basarisiz olmasina yol agabilir.

*Cerrahi travmadan dolayi nérovaskiiler yaralanmalar meydana gelebilir.

*Yabanci maddelerin implantasyonu, inflamatuar yanit veya alerjik tepkiyle sonuglanabilir. Steril durumlarda gegici lokal sivi
birikmesi meydana gelebilir.

« implant, yerlestirildiginde fibréz doku kapsiilii ile kaplanabilir.

STERILLIK

INION CompressOn™ vidalar iyonize i1sinla sterilize edilmistir. Steril mihri agtiktan sonra hemen kullanin. Yalnizca agilmamis ve
hasar gérmemis ambalaj igindeki cihazlar kullanin. Yalnizca tek kullanimliktir. Yeniden sterilize ETMEYIN veya YENIDEN
KULLANMAYIN. Cihaz yeniden sterilize edilir veya kullanilirsa, implantin ézellikleri etkilenecek ve giivenlik ve verimlilik garanti
edilemeyecektir.

SAKLAMA

Normal nispi nemde oda sicakhiginda (15 ila 30°C / 59 ila 86°F) saklayin. Uriin, gdstergede belirtilen maksimum sicakligi
asmamalidir. Gosterge noktasi siyahsa KULLANMAYIN.

DIKKAT
Federal kanunlar (ABD) bu cihazin satisini sadece lisansli bir doktor tarafindan veya talimatiyla kisitlar.

IMALATCI

INION Oy

Ladkarinkatu 2

33520 Tampere
Finlandiya

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

(€ 2797

Inion®, Inion Oy'un tescilli ticari markasidir.
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