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BIOTRAK™ RESORBERBART FIKSATIONSSYSTEM 0
UDELUKKENDE TIL BRUG FOR DEN OPERERENDE KIRURG *
BESKRIVELSE: ACUMED resorbérbare fiksationsanordninger er beregnet til at yde SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER: Et implantat md aldrig genbruges \\
fiksation af seerlige frakturer, osteotomier og arthrodeser, mens de heler. eller resteriliseres. Implanter skal beskyttes mod ridsf og skrammer under
hdndteringen, fordi sadanne kan fordrsage stre tioner og fore til svigt @

Egi?;!iﬁﬁ';g:sng :;r(g);g?;i)lr:/ilegheosen type og storrelse mplantal, som pd anordningen. Instrumenter, iszr bor, tapp&og skr re, skal under@

for slid og beskadigelse for brug. Q *
INDIKATIQNER: Denne ﬁksatwonsa_nordmng erindiceret til sma knqglefrakturer, NEGATIVE FOLGEVIRKNINGER: Fflfur p#fmplaniatet pi grund o o

osteotomier og arthrodeser, spongigse fragmenter og osteochondride fragmenter . . : . L 4

) ) belastning, ufuldstaendig eller utilstr

i de pverste og nederste ekstremiteter. ivelse: steri \

ing, eller der
overdreven kraft under ise{télsen; implantatmigration og/el
KONTRAINDIKATIONER: Denne anordning er kontraindiceret ved egfffate ktion pd nedb terne fra det&

tilstedevaerelsen af aktiv eller latent infektion, sepsis, osteroporose, utilstraekkelig melser pd gru
;nervebeskadi$ drsaget af kirurgisk
. Degersteriliseret m, QGY

knoglemasse og/eller knoglekvalitet. Denne anordning er ikke beregnet til brug
indst 25,
riliseres.

for nogen indikation der ikke er inkluderet ovenfor.
,0g holdes vaekfr%o\lys.
i tergperatur- 0g fugtig% rede omgivelser

en ubrugtagning@sk: esigtige emballagen

ADVARSLER: For at brugen af dette implantat kan vere sikkert og effektivt skal
kirurgen veere helt fortrolig med implantatet, materialet, isttelsesmetoden,
0g den anbefalede kirurgiske teknik i forbindelse med denne anordning.
Instrumentet er ikke konstrueret til at kunne modsta kropsvaegtbelastning,
belastning ved laft, og/eller overdreven fysisk aktivitet. Produktbrud eller
-beskadigelse kan opstd, ndr implantatet udsttes for aget belastning i . .
} ; L : atden er forsogpdbne om der er sket
forbindelse med forsinket sammenvoksning, ingen sammenvoksning, eller \
! S ) ; : i vandkontam Tjek udlgbsdatéign p @ or at kontrollere at produktets
utilstrekkelig heling. Forkert iszttelse af anordningen under implantation kan Y . o
- : I ) o ningsdato ikke er overSkedeeDesuden skal man ogsa tjekke
age risikoen for lgsrivelse og migration. Patienten skal advares, helst skriftligt, A Lo . R
. ) - 2 pleren pa aesken fomagsikre sig at prikken pa midten ikke er blevet
om anvendelsen, begrnsningerne og mulige komplikationer der kan opstd i )
. . T ) ) S s emballagetemper; r overskredet den temperatur, der bladgarer
forbindelse med dette implantat, inkl. risikoen for at implantatet svigter af en af . ) . A
) : ) materialet, i lobet Vet il prikken pd midten pd temperaturfoleren
de ovennevnte grunde. Patienten skal advares om at implantatet kan svigte 0% N X )
. ) ) ! . re sort, g anidningen mdtkke implanteres. De zldste beholdninger skal
eller behandlingen kan mislykkes, hvis han/hun ikke folger plejeinstruksernesefte . ; )
) . ) ) ! bruges forst, da det bérbare materiale kun har en begraenset levetid.
operationen. P4 grund af at de bio-resorbérbare materialer er varmgféts
mé anordningen ikke benyttes, hvis prikken i midten af temperatur N
blevet sort. En sort prik pd faleren betyder at den omgivend r maske ADVARSEL: Ifalge amerikansk forbundslovgivning mé dette produkt kun
har oversteget den temperatur, der gor det bioresorbérbare material@bldt, under sele e ellerifglge ordination fra en lge eller et hospital.
opbevaringen og/eller transporten. Hvis den temperatur der gor materialet bladt
overskrides, kan det fare til forringelse af de mekaniske egenskaber, og/eller at
materialet slar sig.

te




BIOTRAK™ RESORBIERBARES
FIXIERUNGSSYSTEM

FUR DEN VERANTWORTLICHEN CHIRURGEN

BESCHREIBUNG: Die ACUMED resorbierbaren Fixierungssysteme sind zur
Fixierung spezifischer in Heilung befindlicher Frakturen, Osteotomien und
Arthrodesen bestimmt.

GEBRAUCHSINFORMATIONEN: Der Chirurg muss den Typ und die GroRe fiir das
Implantat wahlen, die den chirurgischen Bediirfnissen des Patienten am besten
entsprechen.

INDIKATIONEN: Dieses Fixierungssystem ist bei kleinen Knochenfrakturen,
Osteotomien und Arthrodesen, Spongiosafragmenten und osteochondralen
Fragmenten der oberen und unteren Extremitéten indiziert.

KONTRAINDIKATIONEN: Dieses Gerdt ist kontraindiziert bei einer aktiven oder
latenten Infektion, Sepsis, Osteoporose und unzureichender Quantitdt und/oder
Qualitét des Knochens. Dieses Gerat ist nicht fiir die Verwendung bei einer oben
nicht genannten Indikation bestimmt.

WARNUNGEN: Fiir einen sicheren und effektiven Einsatz dieses Implantats gilt,
dass der Chirurg mit dem Implantat selbst, dem Material, der entsprechenden
Arbeitsmethode, den Instrumenten und der in Verbindung damit empfohlenen
chirurgischen Technik griindlich vertraut sein muss. Das Gerat st nicht dafiir
entwickelt, Gewichtsbelastung, Traglast und/oder iberméBige Aktivitaten
auszuhalten. Bruch und/oder andere Beschddigungen des Gerdts kdnnen
auftreten, wenn das Implantat einer erhdhten Last im Zusammenhang mit

verzogerter Heilung, fehlender oder unzureichender Heilung ausgesetzt ist. Eig, g von 25.0
nicht korrekt durchgefiihrtes Einsetzen des Gerdts wahrend der Implantation \ SIS VON 2/ \?

kann die Wahrscheinlichkeit einer Lockerung oder Migration erhhenyDer fati
muss, vorzugsweise schriftlich, iber den Einsatz, die Einschrankun@en x
maglichen Komplikationen dieses Implantats informiert werden, darnter

Méglichkeit einer Fehlfunktion dieses Geréts infolge der oben g

Der Patient muss davor gewarnt werden, dass eine Nichtbefolgung postoperativer

Pflegeanweisungen zu einem Versagen von Implantat und/oder Therapie fiihren
kann. Des Weiteren darf das Gerdt aufgrund der Warmeempfindlichkeit der

.\s\\\‘r
i @xeitsdauer des Produkts nicht diberschritten wurde. Inspizieren Sie auch
S Temperatursensor am Behalter, um sicherzustellen, dass sich der Bereich
Q in der Mitte i wargverfarbt hat. Wenn die Temperatur der Verpackung
ansport die Erweichun@stemperatur des Materials wahrend seiner Haltbarkeitsdauer
jal® Uhersct, irbt sich der Punkt in der Mitte des Temperatursensors
“aserdt darf dann nicht mehr implantiert werden. Verwenden Sie die

/oder S(hx
% jefermengen zuerst, da das bioresorbierbare Material nur eine begrenzte

des bioresorbierbaren Materials wa
iiberschritten hat. Ein Uberschreit
kann zu einer Verschlechterung der
dazu, dass sich das Material Vegzieht.

keitsdauer hat.

n hin Gberpriift ;

ATIONEN: Bru des%sauf@undﬂe
i rwaprend der Einsetzyffg 38

cks; Migration gekerung des Implantats;
i einer Reaktion g€S¥arpeissmuf die Abbauprodukte des

ials; Schmerz, e%ranormae Empfindungen
andenseinseines]% > Nervenschaden infolge des
fiselien Traumas; Knodl rose oder Knochenresorption.

ET: Dieses.Prof ml geliefert. Es wurde mit einer minimalen
lung sterilisiert. Das Implantat darf nicht erneut
erilisiert werder

HINWEISEZUR LAGERUNG: Implantate an einem kiihlen, trockenen Ort
ufbeyvaing vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen. Das Implantat
sUmgebung mit kontrollierter Temperatur und Luftfeuchtigkeit
A49%C(120° F) gelagert werden. Vor dem Einsatz muss die Verpackung auf

Anzeichen von Beschadigung oder Wasserverunreinigung hin geprilft werden.
Uberpriifen Sie das Verfallsdatum auf dem Behalter, um sicherzustellen, dass die
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BIOTRAK™ AMOPPOOHZIMO LYXTHMA
KAOHAQZHX

TMATHN NPOZQMNIKH ENHMEPQZH TOY XEIPOYPOY MOY
EKTEAEI THN EMEMBAZH

MEPITPA®H: Ot amoppogriatiie auokevég kadihwang g ACUMED éxouv
0yeblaoTel yla va mapéyouy kabiAwon GUyKeKpIUEVWY KATayHATwY, 00TEOTOHGV
Kal apBpodéaewv Katd 1o O1GoTnpa enoiAwOrG TOUC,

Tpogoy1} T aoBevouc, Katd mpoTiunon
TEPLOPIOHOUG Kat TIC mBavéC avemBy
oupmepihapBavopévng g mbavo
Twv mpoavagepBévtwy arm@v. 0 aof

THPNON Twv 00NYIWV LTy BINTIKIC o) ag ival Suvarg
0 c Bepanciac. Epumé
| i 0QmopPOPraIIWY UNKE
€€ o1 Beppokpa
Bd pei va el umepfet paofa otny onoi@va
0 0 UAIKO Kata T Q@ Kai T petagogiigd unéppaon
'@ Biac auTng pmope OTENEOA TNV, % v
APAKTNPIOTIKGV 1) péBAwon Tou U)\l%
Uatddev mpénel TioTé v@nmuomlovvm\ fva
TebeTe 1A zuq:tr)&> #PEKOOPEC KaL EYKOEC,
H

) KaAeoouy ouy 1C%dion kai va 0dnyroouy og
Ba emBewpolvag Bopd 1/ kat (nyuid mw amd T
PUMIAVLC, 0L OTIELPOTO 10dnyol.

TEX ENEPFEIE@G T0U EUQUTEDHATOC Noyw UmepBoAkol

TOU EUQUTEDLIORQC QUTOU,

NAHPO®OPIEZ XPHZHE: O yelpoupyog mpénel va eméyel Tov TOmo kat To
11€yeBOC QUTED|LATOG TOU QVTATIOKPIVETAL KATA TO KaAUTEPO OLVATO OTIC
XEIPOUPYIKEG avAykeg Tou aoBevoug,

ENAEIZEIX: Auti n auokeur kaBrilwong eveikvutal yia xprion oe katdypata
LKPGV 00TAY, 0OTEOTOUAV Kal apBpodEaEwY, aToyyIKON THAATA KAl
00TEOYOVAPIK THAHATA TWV AVW KAl KATW GKPWY.

ANTENAEIZEIZ: H yprion T ouokeunc autrc avievbeikvutat napouoia evepyri
1 AavBavouoag péhuvang, 67ung, 00TEOTGPWANG, avemapkoig moITnTag 1/ kat
noodtntag ootov. H ouokeur autr dev mpoopiCetar yia xprion o€ onoladrnote
TIEPIMTWON 0V deV KANOMTETAL 0TI Tapanave evoeiSelc.

MPOEIAOMOIHZEIZ: ta aogalr kat anoteheapatik xprion Tou eUQUTEOATOg
auToU, 0 Yelpoupydg Tpémel va eival yoNaoTIK eS0IKEIWHEVOG e TO EUQUTELLA,
70 VAKG, TIC HeBOSOUG EpapHoyRC, Ta EpYaNeia Kal T GUVICTWEVN XELPOUPYIKT
TexVIKT yla T auokeur autr. H ouakeur dev éxet oxediaote yia va aviéyel

v Tdon Myw eoptiong Bdpoug, popTiong poptiov A/ Kat umepBoNikg
dpaotnprotnac. Eivar Suvatdv va ovpBet Bpavan i/ kat (nitd g auokeurig N me , ATENOUC Qv won 1 umepPoNikric mieong katd Ty
6Tav To ElUTEV}Ia UnoBdMetat o auénpiévn poprion, n omoia oyeTiCeTal aywyr, HetoTg %ﬁbumoc 1/ kat xahdpwan, Gheypov wg

i€ kaBuatepnuévn évwan, un évwon 1y ateNy emotlwon. H EUQDG)\LJE’V% \ anoté\eopia GVTM tyatog oty uoBdButon Twy mPoIOVTWY 1 Tou
€10aywyH] TG GUOKEVI G KATd T SIGPKEL TG ELOUTEVONG €iva Ly v@ anoppogmj&u)\mo , Tiovog, Buogopia f n puatohoyikég alobioeic Adyw g

aunoel v mBavotnTa yahdpwong 1 petavdotevong. MNpémet va eplddta LpuTEOHATOC, BAABN O€ VEUpa Mdyw ToU Xelpoupyikol TpabHaTog,

Tiapougia
0 pONON 00TOU.

)¢, OxeTtRgglle T yprion, Tou ;EIPOTHTA:

iov @T(’) TIAPEYETal amooTelpwHEvo. ATooTelpwBNKe e
Touhdylotov 28,0 kGYgktivoBodia yappa. To euputeua dev npémeL moté va
EH‘GVGH VA

0A =HX: Ouhdooete Ta eygutedpata oe 6pooepd kat Enpd xwpo Kal
\CERRE e Lakptd and To aeoo nNiakd w. To elpiTepa MpémeLva puAGosETal
0gZ1sP1BaNov e eheyyopevn uypaota kat Bepplokpaoia kdtw and Toug 49° C
(120°F). Mpw am6 ) xprion ehéyEte T ovokevaoia yia evdeiéeic mapaiaong
1) t6huvong and To vepd. EAEyxete v nepopnvia Aéng oo kouti yia va
BeBatwbeite ot Oev éyel mapéABel n Sidpkela (wrig Tou mpoidvrog. ENéyxete emiong
Tov atoBntrpa Bepplokpaia oo Kouti, ylava fefaiwBeite 6T T0 kevipo dev éxel
Havpioet. Av n Beppokpaoia g ovokevaoiag éxel umeppei 10 6plo Beppokpaoiag
70U UNIKoU Katd ) Sidpketa (wn¢ Tov, 1) kevtpikr koukida Tou alobntpa
Beppokpaciag Ba éxet pavpioet, yeyovog mov onyiaivel 0Tl To ejpUTEVpA Bev mpénel
va ypnotponownBet. Xpnotpomoleite mpyta Tic nahaidtepeg mapridec, kabwg 1o
Bloamoppognatpo UNIKG xet meptoplopiévn didpketa (wig.

G Auep

M} tapou 1 a
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BIOTRAK™ RESORBABLE FIXATION SYSTEM
FORTHE PERSONAL ATTENTION OF THE OPERATING SURGEON

DESCRIPTION: The ACUMED resorbable fixation devices are designed to provide
fixation of specific fractures, osteotomies, and arthromeres while they heal.

INFORMATION FOR USE: The surgeon must select the type and size of implant
that best meets the patient’s surgical needs.

INDICATIONS: This fixation device is indicated for small bone fractures,
osteotomies, and arthromeres, cancellous fragments, and osteochondral
fragments in the upper and lower extremities.

CONTRAINDICATIONS: This device is contraindicated in the presence of active or
latent infection, sepsis, osteoporosis, insufficient quantity and/or quality of bone.
This device is not intended for use in any indication not covered above.

WARNINGS: For safe and effective use of this implant, the surgeon must

be thoroughly familiar with the implant, material, methods of application,
instruments, and recommended surgical technique for this device. The device

is not designed to withstand the stress of weight bearing, load bearing, and/or
excessive activity. Device breakage and/or damage can occur when the implant
is subjected to increased loading associated with delayed union, non-union, or
incomplete healing. Improper insertion of the device during implantation can
increase the possibility of loosening or migration. The patient must be cautioned,
preferably in writing, about the use, limitations, and possible adverse effects of
this implant including the possibility of the device failing due to aforementioned
causes. The patient must be warned that failure to follow postoperative care
instructions can cause the implant andy/or treatment to fail. In addition, because
of the thermal sensitivity of bio absorbable materials, the device shall not be ®
utilized if the dot in the middle of the temperature sticker has turned black. \
black dot on the sensor signifies that the environmental temperatugetmay
exceeded the softening temperature of the bio absorbable materia r&
and/or transit. Exceeding the softening temperature of the maigrial ca lead%o
degradation of the mechanical properties and/or warping.

PRECAUTIONS: An implant shall never be reused or desterilized. Protect

degradation products of th

surgical trauma; Bofie

STERILITY: giftis pr sp
25.0kGy 0 a rddliation. The implant st naWer be re-sterilize

IONS: Store \'mp@ cool dry place dng keep away
@ light. The implagf’s tored in a te t humidity

° (). Prior to usé packaging
ater ontamination. Ch on date on

If life of the pro men exceeded. Also,
n ure that the centre has
the patkaing has exceeded the softening
e Material dur'ngN e central dot on the temperature
must

be black and this deyi be implanted. Use the oldest lots
the bio absorb%rial has a finite shelf life.

estricts this product sale by or on the order

sensations due to the e i ; @
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SISTEMA DE FIJACION REABSORBIBLE
BIOTRAK™

PARA LA ATENCION PERSONAL DEL CIRUJANO PRACTICANTE

DESCRIPCION: Los dispositivos de fijacion reabsorbibles de ACUMED estén el implante y/o el tratamiento. Ademds, debido itlidad térmica de los xsgnos de manipulacién o contaminacién acuosa. Compruebe la fecha de
disefiados para proporcionar fijacion de fracturas, osteotomias y artrodesis materiales bioabsorbibles, el dispositivo no uﬂdad indicada en la caja para asequrarse de que no se haya superado la vida
especificas mientras consolidan. centro de | etiqueta de temperatura se v (itil del produ eccone asimismo el sensor de temperatura de la caja para

- ) ) - ra del envase
INFORMACION DE USO: El cirujano debe seleccionar el tipo y tamaiio del asegurarse & 110 10 e haya vuelto negro. i temperaty
) . : ) h@sup eratura de reblandecimiento del material durante su vida
implante que mejor se adapte a las necesidades del paciente. ; O 9
bioabsorbible. Si se supera la temper; (il traI del sensor de temperatura serd negro y este dispositivo no
INDICACIONES: Este dispositivo de fijacion estd indicado para subsanar pequefias  puede producir la degradaciBae las pi ani @ gfmaciones. ehimplantado. Utilice en primer lugar los lotes mds antiguos, dado que el
fracturas 6seas, osteotomias y artrodesis, fragmentos de hueso poroso y W " I bioabsorbible tiene una vida dtil limitada.
osteocondrales, de las extremidades superiores e inferiores. .
ellas y dfaniazos durante |
CONTRAINDICACIONES: Entre las contraindicaciones de este dispositivo se i ensiones y dar \uga federales de EE.UU. estipulan que este producto
incluyen la presencia de infeccion activa o latente, septicemia, osteoporosis, ¢ jonarse los instr usca de desgas s6lo puede ser vendido por un médico o bajo prescripcion médica.
cantidad o calidad insuficiente de hueso. Este dispositivo no estd indicado para su e panos, los perfo dore |mpu\30re
aplicacion en cualquier indicacién no cubierta anteriormente.
n ¢ debido a una a a
ADVERTENCIAS: Para un uso eficaz y sequro de este implante, el cirujano debe ioni uada o fuerza exc c|da durante
estar totalmente familiarizado con el mismo, con el material, con los métodos ion; migraci axitug del implante; in enl omo

de aplicacion, los instrumentos y la técnica quirdrgica recomendada para este del orgamsmo tos de degradacion
dispositivo. £l dispositivo no estd disefiado para soportar el esfuerzo de un peso de los materiale ; sadones anormales
excesivo, soporte de cargas o una actividad excesiva. Pueden producirse rupturas debidos 3 la ja de unimpla nervios como consecuencia
o dafios en el dispositivo i el implante se viera sometido a una carga mayor deuntl 0 quirtirgico; necmsN sorcion dsea.

asociada a una unién tardia, la no unién o una consolidacion incompleta. La ) "

o S . D: Este product qa esterilizado. Ha sido esterilizado con un
insercion inadecuada del dispositivo durante el implante puede aumentar la % X "
posibilidad de laxitud o migracién. Debe advertirse al paciente, preferiblememe minifi9de 25,0 kGy de ma. El mplante nuncase debe reesteriizar.
por escrito, acerca del uso, las limitaciones y los posibles efectos adversos de esr\ STRUCCIONE ACENAMIENTO: Guarde los implantes en un lugar
implante, incluyendo la posibilidad de fallo del mismo como resultadg de secoy frio y mantén ejados de la luz solar directa. £l implante debe ser
causas mencionadas anteriormente. Debe advertirse al paciente defgues almacenadgen un ambiente con temperatura y humedad controlados por

de no obedecer las instrucciones del tratamiento posoperatogio, puedgn fa ehaj 120°F). Antes de su uso, inspeccione el embalaje en busca de
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BIOTRAK™ RESORBOITUVA
FIKSAATIOJARJESTELMA

HENKILOKOHTAISESTI TIEDOKS LEIKKAAVALLE KIRURGILLE

KUVAUS: ACUMED resorboituvat fiksaatiovalineet on suunniteltu spesifisten

murtumien, osteotomioiden ja luudutusten fiksaatioon niiden parantumisen
ajaksi.

KAYTTOTIEDOT: Kirurgin on valittava sellainen implantin tyyppi ja koko, joka
parhaiten sopii potilaalle kirurgisesti.

KAYTTOTARKOITUS: Tam4 fiksaatiovaline on indikoitu pienid luumurtumia,
osteotomioita ja luuduttamisia varten sekd hohkaluufragmentteja ja
osteokondraalisia fragmentteja varten yla- ja alaraajoissa.

KONTRAINDIKAATIOT: Tama vdline on kontraindikoitu seuraavissa olosuhteissa:

aktiivinen tai piileva tulehdus, sepsis, osteoporoosi sekd riittamaton ja/tai
huonolaatuinen luuaines. Tdtd laitetta ei ole tarkoitettu kdytettavaksi mihinkddn
muuhun kuin edelld mainittuihin kayttotarkoituksiin.

VAROITUKSIA: Implantin tehokkaan kdyton varmistamiseksi, kirurgilla on
oltava perusteellinen tietdmys implantista, materiaalista, kdyttomenetelmistd,
instrumenteista ja laitteen kanssa kaytettavan leikkausteknitkan suosituksista.
Laitetta ei ole suunniteltu kestdmaan painon, kuormituksen ja/tai liallisen

likunnan aiheuttamaa rasitusta. Laite voi sarkyd ja/tai vaurioitua, kun implanttiin

kohdistuu lisdantynytta kuormitusta, joka liittyy luutumisen viivastymiseen,
luutumattomuuteen tai epatdydelliseen paranemiseen. Jos laite asetetaan
huonosti implantoinnin aikana, mahdollisuus implantin irtoamiseen tai
siirtymiseen saattaa lisddntyd. Potilaalle on ilmoitettava, mieluiten kir’a\lisest'b
taman implantin kéyttoon liittyvistd riskeistd, rajoituksista ja mahdollisista

toiminta mukaan lukien. Potilasta on varoitettava siitd, ettd leikka
jalkeisten hoito-ohjeiden laiminlydnti saattaa aiheuttaa implantin j Ja
epaonnistumisen. Lisaksi bioresorboituvien materiaalien lamp
voi johtua, ettd valinettd ei saa kdyttdd, jos limpdtarran keskelld oleva pilkku

on muuttunut mustaksi. Anturissa oleva musta pilkku tarkoittaa, ettd vallitseva
ldmpdtila on ehkd ylittanyt bioresorboituvan materiaalin pehmidmislampétilan

haittavaikutuksista, edelld mainituista syistd johtuva vélineen puuttedhne%

vadristymistd.

VAROTOIMET: Implanttia ei saa ko
Suojaa implantit kolhuumumista

voi aiheutua jannityshuippuj johtaa i i

kdyttd on tarkastettaya ~ it — erityi

ruuvauslaitteet — e| a/tai vaurioit

Efalmplaftti murtuu liialli

j tteelllsestaparane@ i i

inseggiomaikan ntti voi siirtyd eriili tulehdus voi

k |staabsorb0|tuvan @haaamumstu isiin. Implantista

j pamukavuus ta tuntemuks 0
' man johdosta. Luun i tai luun resorptlo%

imftetaan steml ufahintdan 25,0 kGy:n
i saa koskaan st leen.

gammasatelly\l
SAILYTYSO dilytd implantitg %&sa paikassa ja suojaa suoralta
i mplantti on sdilytett C(120°F):n lampétilassa

é n ja koSteuden sadto. Tarkista laatikossa
stdaksesi, ettd tuotteen sdilyvyysaika i
dmpotila-anturista, ettei sen keskikohta

kauksen lampdtila on ylittanyt materiaalin
pehmidmislampati 6tila-anturin pilkku on musta ja vélinettd ei saa
\mp\antm dytd vanhimmat erdt ensin, silla bioabsorboituvan materiaalin
rajallinen.

Zg




SYSTEME DE FIXATION RESORBABLE BIOTRAK™
A UATTENTION PERSONNELLE DU CHIRURGIEN

DESCRIPTION: Les dispositifs de fixation résorbables ACUMED sont congus pour
fixer des fractures, des ostéotomies et des arthrodeses spécifiques pendant leur
cicatrisation.

MODE D'EMPLOI: Le chirurgien doit choisir un type et une taille d‘implant
correspondant le mieux aux besoins du patient.

INDICATIONS: Ce dispositif de fixation est indiqué pour les petites fractures
0sseuses, les ostéotomies et les arthrodeses, ainsi que les fragments spongieux et
ostéo-cartilagineux des extrémités supérieures et inférieures.

CONTRE-INDICATIONS: Ce dispositif est contre-indiqué en présence d'une
infection active ou latente, d'une sepsie, d'une ostéoporose, ainsi que d'une
quantité et/ou d'une qualité osseuse insuffisantes. Il ne doit pas étre utilisé en
dehors des indications précitées.

u
irurgical, nécrose OQJ

4 @ a été stérilisé a@wimum de 25,0
¢ rayons gamma. Ligplangne doit jamais étr@s ?
. m ais et sec al'abri de la
r

ans un environnement a
(120°F). Avant utilisation,
age présente des signe eration ou de contamination

AVERTISSEMENTS: Pour une utilisation efficace et en toute sécurité de cet 1650

implant, le chirurgien doit parfaitement connaitre I'mplant, le matériau,

les méthodes d'application, les instruments et la technique chirurgicale $

recommandeée pour ce dispositif. Ce dispositif n'est pas congu pour résister a des

contraintes de poids, a une charge et/ou a des activités excessives. Le dispositif

peut casser et/ou étre endommagé lorsque Iimplant est soumis a des charges

plus lourdes associées a une consolidation retardée, une pseudarthrose ou tempér;

une cicatrisation incompléte. Une mauvaise insertion du dispositif pendant véri

Iimplantation peut augmenter la possibilité de desserrage ou de déplacement. “&ptroler la date de tion sur la boite pour s'assurer que la

Le patient doit étre mis en garde, de préférence par écrit, quant a I'utilisation, au durcede vie du produit p @passée. Inspecter également le capteur

limites et aux effets secondaires possibles de cet implant, y compris la possibifft y\({e température sitU8(r la Buite pour vérifier que le centre n'est pas noir. Si la

\ mpérature de%,E a dépassé celle de ramollissement du matériau

pendant s&ide point central du capteur de température st noir et ce

—~

d'une panne du dispositif en conséquence des causes précitées. Il faut averty
e patient que tout non respect des consignes de soins postopératoj @pe%

dispositif feigloit pas étre implanté. Utiliser les lots les plus anciens en premier car
sorbable a une durée de vie limitée.

entrainer un échec du traitement et/ou une panne de limplant. En
matériaux bio-résorbables étant sensibles a la chaleur, le dispasitif n
étre utilisé si le point au milieu de I‘étiquette de température est noffs
noir sur le capteur signifie que la température ambiante a peut-étre dépassé
celle de ramollissement du matériau bio-résorbable pendant le stockage et/ou le

a loi fédérale américaine, ce produit ne doit étre vendu

que par un médecin ou un hdpital ou sur ordonnance.
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SISTEMA DI FISSAZIONE RIASSORBIBILE
BIOTRAK™

ALLA PERSONALE ATTENZIONE DEL CHIRURGO OPERANTE

DESCRIZIONE: | dispositivi di fissazione riassorbibili ACUMED sono indicati per
iI'fissaggio di fratture specifiche, osteotomie e artrodesi durante il processo di
quarigione.

INFORMAZIONI PER L'UTILIZZO: Il chirurgo dovra selezionare il tipo e le
dimensioni dell'impianto piti adatti alle esigenze chirurgiche del paziente.

INDICAZIONI: Questo dispositivo di fissazione & indicato per piccole fratture
0ssee, osteotomie e artrodesi, frammenti spugnosi e frammenti osteocondrali
nelle estremita superiori ed inferiori.

CONTROINDICAZIONI: I dispositivo & controindicato in caso di infezione attiva
0 latente, setticemia, osteoporosi, scarsa quantita o qualita del tessuto osseo. Il
dispositivo non & indicato per I'uso in indicazioni non riportate sopra.

AVVERTENZE: Per un utilizzo sicuro ed efficace dellimpianto, il chirurgo

deve avere una conoscenza approfondita dellimpianto, dei materiali, dei
metodi di applicazione, degli strumenti, nonché delle tecniche chirurgiche
raccomandate per questo dispositivo. Il dispositivo non € stato progettato per
resistere alla sollecitazione di sostenere il peso corporeo, carichi /o attivita
eccessiva. ll dispositivo potrebbe rompersi e/o0 danneggiarsi quando Iimpianto
viene sottoposto a carico maggiore associato a unione ritardata, non unione

0 guarigione incompleta. Un inserimento non corretto del dispositivo durante
Iimpianto pud accrescere le probabilita di allentamento o migrazione. |1 paziente
va informato, preferibilmente per iscritto, in merito all'uso, alle limitazioni 4
e agli eventuali effetti indesiderati dell'impianto, compresa la possibilita di

avvertito che la mancata osservanza delle indicazioni terapeutiche
pud determinare [insuccesso dellimpianto e/o del trattamento. Inol
della sensibilita termica dei materiali bioassorbibili, il dispositi

malfunzionamento del dispositivo dovuto alle cause sopraccitate. I p@zien%x

utilizzato se il punto al centro dell'autoadesivo della temperatura e diventato nero.

Un punto nero sul sensore indica che la temperature ambiente potrebbe avere
superato la temperatura di rammollimento del materiale bioassorbibile durante

lo stoccaggio e/o il trasporto. Superando la temperatura di rammollimento ¢ 0
del materiale puo determinare il degrado delle proprieta meccaniche e/o il \
piegamento.

e cacciaviti esagonali, devono esserey
danneggiamento e/o usur.

I'anomale dovuti enza

0 nse u@ma chirurgico;@sseao
ITA: Questo prod toéfozter'lefstato 2iliZ78%0 coh un minimo i

3. Wimpianto nondeve

VAZIONE: (o ’Nmpiami in luogo fresco
ntano dalla lue ol%Limpianto deve essere
jente con temN7 idita costanti inferiori a 49° C
ima dell'utilizzo, esaminare la Cdnfezione per segni di manomissione
zione da acqua.re la data di scadenza sulla scatola per
i ewaZlone non sia stato superato. Controllare

sulla scatola per accertare che il centro non sia
atura della confezione ha superato la temperature di

0 del materiale nel corso della sua vita, il punto centrale sul sensore
atasara nero e il dispositivo non deve essere impiantato. Usare prima |
v

iTn quanto la durata di conservazione del materiale & limitata.

to dellimpianto;
al degrado dei pﬂo

ATTENZIONE: La leqc imita la vendita di questo
dispositivo i soli medici o su prescrizione medica o ospedaliera.
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BIOTRAK™ RESORBEERBAAR FIXATIESYSTEEM
TER PERSOONLIJKE ATTENTIE VAN DE OPEREREND CHIRURG

BESCHRIJVING: ACUMED resorbeerbare fixatie-instrumenten zijn ontworpen te worden dat het niet volgen van de instructies voor postoperatieve zorg ervoor }VOOR OPSLAG: Implantaten moeten worden opgeslagen op een
ter fixatie van specifieke fracturen, osteotomieén en arthrodeses tijdens het kan zorgen dat de implantatie en/of de behandelingsMislukt. Daarbij jmag| het e plaats en beschermd tegen direct zonlicht. Het implantaat dient
genezingsproces. instrument, door de thermische gevoeligheid van™j , 0 es\agen te worden ineen omgevmg die qua temperatuur en vochtigheid
GEBRUIKSINFORMATIE: De chirurg dient een type en maat implantaat te iezen niet worden gebruikt als de punt in het mi (omro\eerd is en lager is dan 49° C (120° F). Voor gebruik dient de verpakking
) R zwart verkleurd is. Een zwarte punt op gecontro\eer nﬁp tekenen van knoeien of verontreiniging door water.
die het best tegemoetkomen aan de chirurgische behoefte van patiént.
omgevingstemperatuur de verzac| 3 ? Control Idatum op de doos om te waarborgen dat de houdbaarheid
INDICATIES: Dit fixatie-instrument is geindiceerd bij kleine botfracturen, materiaal tijdens opslag en/of tran en vén hetp n niet verstreken is. Controleer ook de temperatuursensor op
osteotomieén en arthrodeses, spongieuze fragmenten en osteochondrale van de verzachtingstemperatuur van h en‘ng waarborgen dat het midden ervan niet zwart verkleurd is.
fragmenten in de bovenste en onderste ledematen. van de mechanische e gen e peratuur of de verpakking de verzachtingstemperatuur van het
! aal tijdens de levensduur overschreden heeft, zal de punt in het midden

CONTRA-INDICATIES: Dit instrument is contra-geindiceerd bij aanwezigheid van
actieve of latente infectie, sepsis, osteoporose en onvoldoende kwantiteit en/

of kwaliteit van bot. Dit instrument is niet bedoeld voor gebruik bij enige andere
indicatie dan hierboven beschreven.

WAARSCHUWINGEN: Voor een veilig, effectief gebruik van dit implantaat dient
de chirurg grondig vertrouwd te zijn met het implantaat, het materiaal, de
toepassingsmethoden, instrumenten en de aanbevolen chirurgische techniek
voor dit instrument. Het instrument is niet ontworpen om de stress van
gewichtsbelasting, zware belasting en/of overmatige activiteit te weerstaan.

en implantaat ma

o ., i I[;ntaten 2 Wing ervan tegen andetemperaruursensorzwartverk\eurdZ|nen mag het instrument

X omdat der 5‘ kec cenMiie anstregss kunner? niet geimplanteerd worden. Gebruik de oudste partijen eerst, omdat het
g J izonder boren, t bioabsorbeerbare materiaal een eindige levensduur heeft.

en voor gebrmkt Wi omroleerd op e en/of

OPGELET: De Federale wet (in de VS) beperkt dit product tot verkoop door

maattgv oV ting, of op voorschrift van een arts of ziekenhuis.
nefing of over % insertie;
etimplantaat; ing t.g.v. een

Erkan zich breuk of beschadiging van het instrument voordoen wanneer het i ij achteruitgang hsBrbeerbare materiaal; pijn,
implantaat wordt onderworpen aan verhoogde belasting samenhangend met le sensaties t.g.Wge a igheid van een implantaat;
vertraagde samengroeiing, non-samengroeiing of onvolledige genezing. Onjuist ng t.g.v. chirurgisch trafga; botnecrose of botresorptie.

inbrengen van het instrument tijdens implantatie kan de mogelijkheid op . Dit product wo Vil qeleverd. Hetis qesterliscerd met

losraken of migratie ervan vergroten. De patiént dient, bij voorkeur schriftelijk, p o ’ gesterliseerc
. minimaal 25,0 kG ?Het implantaat mag nooit opnieuw

op de hoogte te worden gesteld van gebruik, beperkingen en mogelijke sterliseerd W

bijwerkingen van dit implantaat, inclusief de mogelijkheid van mstrumen%

t.g.v. de hiervoor genoemde oorzaken. De patiént dient ervoor ge \ &



BIOTRAK™ RESORBERENDE FIKSERINGSSYSTEM
INFORMASJON TIL KIRURG * 0
BESKRIVELSE: ACUMED resorberende fikseringsanordninger er utviklet for d tilby FORHOLDSREGLER: Et implantat md aldri gjenbrukes eller resteriliseres. Beskytt \\
fiksering av spesifikk frakturer, osteotomier og artrodeser mens de heles. implantater mot hakk og riper under héndtering, dest€ fordi de kan forarsake
BRUKSINFORMASJON: Kirurgen md velge den type og starrelse pd implantatet 5"??”‘”9*””*”“?’5“’_” 0g kan foe i at anor .Ier‘ fstrumentene @
ma inspiseres for slitasje og/eller skader for bftk, s , tapper og

som best passer pasientens kirurgiske behov.
passerp 9 skrutrekkere.

NEGATIVE FOLGER: Implantatet
ufullstendig eller utilstrekkelig helin
atimplantatet flytter seq odeller lasner;

pd grunn av overdreveyPt
reven kraft under &
ril inflammasjol @»‘ esultat av \
KONTRAINDIKASJONER: Denne anordningen er kontraindikert ved kroppens reaksjon pa red uktet av deta deaterialet; %
tilstedevaerelse av aktive eller latente infeksjoner, sepsis, osteoporose og ved smerter, ubehag ell % glsomhet pd grun lantat er til sted K
8y opesd inresorpsjon. @
STERILITE praguktet leveres sterilt* rilisert med etw
ADVARSLER: For sikkert og effektivt bruk av implantatet ma kirurgen gjore seq 25 dling. Implanta
godt kjent med implantatet, materialet, applikasjonsmetodene, instrumentene og ) 00 ot sted oounn Niele
de anbefalte kirurgiske teknikkene for innsetting av anordningen. Anordningen o 1909
: o e . - Implantatet md oppbevart ivelser som er te -0g
er ikke laget for d tale belastningen av vekt, last og/eller overdreven aktivitet. iahetskontrollertdinder (120°F). Far lordluktets pakke
Anordningen kan knekke og/eller bli skadet dersom implantatet blir utsatt 9 ¢ ‘ €Lp
) - : P € vann. Sjekk
for gkt last i kombinasjon med forsinket groprosess, ndr det ikke gror eller

amifler
helingen bare er delvis. Feil innsats av anordningen under implantasjonen kan utl@psdatoen P asikre at prody . et_lkke o ut_l@pt‘ :
. . ) P Inspiser ogs atursensoren pesk re at prikken i midten ikke
oke muligheten for at den lasner eller flytter pa seg. Pasienten mé bli advart, ) »
overskred

INDIKASJONER: Fikseringsanordningen er anvist for mindre beinfrakturer,
osteotomier, artrodeser, porgse fragmenter og osteokondrale fragmenter i de gvre
0g nedre lemmer.

utilstrekkelig mengde og/eller kvalitet pd knokkel. Anordningen er ikke beregnet nerveskade |
for bruk i noen indikasjoner som ikke er dekt ovenfor.

jonen, beinnelgo!

o ! " ) har blit is prikken i midte ursensoren er blitt svart,
helt skriftlig, om bruk, begrensninger og mulige ugunstige effekter av dette - } : .
. : . ) A turen pd innpakni et avherdingstemperaturen pd
implantatet inkludert muligheten for at anordningen kan sld feil pa grunn av . s
I . ' A . gpet av dets levélidgbggnordningen md ikke implanteres. Bruk
tidligere nevnte drsaker. Pasienten ma advares om at dersom en ikke felger de d
postoperative pleieanvisningene, kan implantatet og/eller behandlingen sl féi N
I tillegg, pd grunn av den termale falsomheten til bioabsorberende material
mé anordningen ikke brukes hvis prikken i midten av temperaturetiketten
blitt svart. En svart prikk pd sensoren viser at temperaturen i omgiv eN

teria

et eldste partiet fagst iodbsorberende materialet har en endelig
dbarhet. \

FORSIKTIG: Dette produktet kan iht den faderale lovgivningen i USA kun

overskredet den avherdende temperaturen pa det bioabsor!
under lagring og/eller transitt. Overskreden avherdingstemperatu terialet selges av eller etter ordinering fra lege eller sykehus.
kan fare til adeleggelse av de mekaniske egenskapene og/eller innpakning.




SISTEMA DE FIXACAO REABSORVIVEL BIOTRAK™ 0
>

PARA A ATENCAO ESPECIAL DO CIRURGIAO OPERADOR

concebidos para fixar fracturas especificas, osteotomias e artrodeses durante a mecanicas e/ou deformacdo.
sua cicatrizagdo.

DESCRIGAO: Os dispositivos de fixagdo reabsorviveis da ACUMED foram amolecimento do material pode originar a degradacdo das propriedades \\

: ) PRECAUCOES: Um implante nunca deverd se 0 ouggesterilizado.
INFORMAGAO PARA UTILIZACAO: O cirurgido tem de seleccionar o tipo e eamento, pois *
tamanho de implante que melhor se adequam as necessidades cirtirgicas do d ispasitivo. Q
paciente. O
INDICAGOES: Este dispositivo de fixacdo é indicado para fracturas de ossos N
pequenos, osteotomias e artrodeses, fragmentos porosos e fragmentos icatrizacdo %
osteocondrais nas extremidades superiores e inferiores. ocagdo e/ou&
CONTRA-INDICACOES: Este dispositivo ¢ contra-indicado na presenca de A ) feacgio corporel
o A . ' esconforto ou segsa
infecgdes activas ou latentes, septicemia, osteoporose, quantidade e/ou qualidade )
L I ! A nervosas resultagtes
insuficiente de osso. Este dispositivo ndo se destina a uso em qualquer indicagdo
ndo abrangida acima.

iliza um nivel
te.

AVISOS: Para uma utilizaco sequra eficaz deste implante, o cirurgido tem de
estar completamente familiarizado com o implante, material, os métodos de '
aplicacdo, instrumentos e a técnica cirdrgica recomendada para este dispositivo. RUCOES DE AR AMENTO: Guardue s @x num local fresco e
0 aparelho ndo foi desenhado para suportar o tensdo da referéncia do peso, da seco e mantenh, 05'da incidéncia dire& lares. 0 implante deve
referéncia de carga e/ou excesso de actividade. Pode ocorrer alguma quebra e/ou m ambiente de temp: hUtidade controladas abaixo
dano material no aparelho quando o implante esté sujeito a0 aumento da carga “Antes da utilizacaokips| a embalagem do produto para
associado com a unido, a ndo unido ou a recuperacdo incompleta. A introducdo ver ais de adulteracdo ou COtaminacdo por dgua. Verifique qual a
incorrecta do aparelho durante a implantacdo pode aumentar a possibilidade jracdo na caixa p urar que o tempo de armazenamento do

de relaxamento ou de migracdo. Informe o paciente, de preferéncia por escrito, Npr 3o foi excedid @ também o sensor da temperatura na caixa

acerca o uso, limitagdes e possiveis efeitos adversos deste implante, incluind® para assequrar que Ontrodo estd preto. Se a temperatura da embalagem
er excedido a teifperdtura de amolecimento do material durante a sua vida,
no se

possibilidade de falha do dispositivo devido as causas previamente mencionadas.

0 paciente deve ser avisado que caso nao siga as instrugdes de cuidade % 0 ponto centgal a temperatura ficard preto e ndo deve implantar este
isposi % lotes mais antigos primeiro porque o material bioabsorvivel
e armazenamento limitado.

pds—operatério pode causar a falha do implante e/ou do tratameRo.
disso, devido a sensibilidade térmica dos materiais bioabsorvigis, o
ndo seré utilizado se o ponto no meio do autocolante da temperat
uma cor preta. Um ponto preto no sensor significa que a temperatura ambiental
possa ter ultrapassado a temperatura de amolecimento do material bioabsorvivel
durante o armazenamento e/ou transito. O ultrapassar da temperatura de

) limita a venda deste produto deste
ante prescricdo médica ou hospital.
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BIOTRAK™ RESORBERBART FIXERINGSSYSTEM

TILL OPERERANDE KIRURG . 0
BESKRIVNING: ACUMEDs resorberbara fixeringsenheter &r avsedda for att ge FORSIKTIGHETSATGARDER: Ett implantat ska aldrig ateranvandas eller \\

fixering av flera olika frakturer, osteotomier och artrodeser medan de laker. omsteriliseras. Skydda implantat mot hack och rep:

ANVANDNINGSINFORMATION: Kirurgen méste valja den typ och storlek som sadana pafestningarkan gora att enfeten sl

der hantering eftersom
"Instrment, sarskilt @
bdst Gverensstammer med patientens behov. R erskada ore
anvdndning.

Q Q .
BIVERKNINGAR: Brott pd implan dgtund av overdriven bela * .
i ofullstandig eller otillrécklig lakning @lfer veydriven kraft pd impla %
undre extremiteterna. - ) i o )
vid inforsel; Implantatmigréfigg och/elleMossning; Steril in n \
KONTRAINDIKATIONER: Denna enhet ar kontraindicerad vid narvaro av aktiv som ett resultat av kgp eaktiongfiot det absorbe idfets

eller latent infektion, sepsis, osteaporos, otillrécklig kvantitet av och/eller kvalitet nedbrytningsprodu @ , obehag eller onon nSelupplevelser p3 K.:
pd ben. Denna enhet ér inte avsedd for anvandning vid ndgon indikation som inte grund av ndr, plantat; Nervs% perationstrauma@
ﬁj, n steriliserade medmx

omfattas av ovanstaende.
et fdr aldrig omstesliseras.

INDIKATIONER: Denna fixeringsenhet indikeras for sma benfrakturer, osteotomier
och artrodeser, spongidsa fragment och osteokondrala fragment i de Gvre och

VARNINGAR: Foir saker och effektiv anvandning av implantatet mdste kirurgen
vara vdlbekant med implantatet, material, appliceringsmetoder, instrument och
den rekommenderade kirurgiska tekniken for denna enhet. Denna enhet dr inte
avsedd att klara av viktbelastning, tryckbelastning och/eller dverdriven aktivitet.
Brott och/eller skada pd enheten kan intréffa nar implantatet utsdtts for okad
belastning som harror fran fordrdjd, utebliven eller ofullstandig lakning. Inkorrekt
insattning av enheten vid implantation kan oka risken for att implantatet

lossnar eller migrerar. Patienten mdste varnas, helst skriftligt, om anvandning,
begransningar och méjliga biverkningar av detta implantat inklusive méjligheten
for att enheten kanske slutar fungera pa grund av forutnamnda orsaker. Patienten
maste varnas om att implantatet och/eller behandlingen kan sluta att fungera N‘

SANVISNINGAR: Foi @ plantaten svalt ch skyddat
orvaras i en tel - detffuktreglerad
1 F). Undersok fofpdckmidgensdore anvandning for

i ler vattenkontarpinatio trollera bést-fore-datumet
j m %ﬁens hdllbarhetstid inte har
rollera ven tempén;xo pa forpackningen for att forvissa
aeblivit svart?Om forpackningens temperatur har
it Materialets mjukgd ﬂ temperatur under dess hallbarhetstid kommer

atsli svart och enheten fdr inte implanteras.
eftersom det bioabsorberbara materialet har en

pa grund av att anvisningar efter operationen inte foljs. Dessutom, pd grund ¢

av bioabsorberbara materials varmekénslighet, ska enheten inte anvéndas 6\

om punkten i mitten pa temperaturetiketten har blivit svart. En svagtunk begransad haloar
pd sensorn betyder att den omgivande temperaturen kan ha dverstigi &
hioabsorberbara materialets mjukgdrande temperatur underf

transport. Overstigande av materialets mjukgérande temperatur

degradering av de mekaniska egenskaperna och/eller deformation.




BIOTRAK™ REZORBABL FiKSASYON SISTEMi
CERRAHIN ILGISINE

TANIM: ACUMED rezorbabl fiksasyon cihazlart belirli fraktiirlerin, osteotomilerin
ve artrodezilerin iyilesmesi sirasinda fiksasyon saglamak amaciyla tasarlanmistir.

KULLANMA BILGISI: Cerrah hastanin cerrahi ihtiyaclarini en iyi sekilde karsilayan
tip ve biyiklikte implanti secmelidir.

ENDIKASYONLAR: Bu fiksasyon cihaz, iist ve alt ekstremitelerdeki kiigiik kemik
fraktirleri, osteotomiler ve artrodeziler, trabekiller parcalar ve osteokondral
parcalaricin endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR: Bu cihaz aktif veya latent enfeksiyon, sepsis,
osteoporoz, yetersiz nicelik ve/veya nitelikte kemik olmasi durumunda
kontrendikedir. Bu cihaz yukarida belirtilmis endikasyonlar haricinde
kullaniimamalidir

UYARILAR: Bu implantin giivenli ve etkin bir sekilde kullanilmast iin cerrah
implant, materyali uygulama yontemleri, aletler ve bu cihaz igin Gnerilen cerrahi
teknige iyice asina olmalidir. Bu cihaz agirhik tasima, yiik tagima ve/veya agin
faaliyetin yaratacad) strese dayanacak sekilde tasarlanmamistir. implant gecikmis

birlesme, birlegmeme ve/veya tam olmayan iyilesmeyle iliskili artmis yiike maruz

birakilirsa cihazda kinlma veya hasar olusabilir. Implantasyon sirasinda cihazin
yanlig insersiyonu gevseme veya yer degistirme ihtimalini arttirabilir. Hasta,
tercihen yazili olarak, yukarida belirtilen nedenlere bagh olarak cihazin basarisiz
olmast ihtimali de dahil, bu implantin kullanims, kisitlamalan ve olabilecek
advers etkiler konusunda uyanimalidir. Hasta postoperatif bakim talimatina
uyulmamasinin implant ve/veya tedavinin basanisiz olmasina yol acabilecedi
konusunda uyariimalidir. Ek olarak, biyolojik olarak emilebilir materyallerin tef
hassasiyetinden 6tiird, 151 etiketinin ortasindaki nokta siyaha dénmiise cih
kullanilmamalidir. Sensérdeki siyah nokta depolama ve/veya nakli

olabilecedini gdsterir. Materyalin yumusama isisinin agiima
degradasyonuna ve/veya egrilmeye neden olabilir.

edilmemelidir. Kullanim sirasinda implantlari ¢izil
koruyunuz, cihaz anzasina neden olabilecek str
Aletler, 6zellikle matkaplar, tap ve tahrikler klfanim
hasar agisindan incelenmelidir.

ADVERS ETKILER: Agin yiik binm
insersiyon sirasinda implanta asin g
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DIKKAT: ABD federal kanunlar bu iirtin sadece bir dokt
hastane tarafindan veya talim ilabilir,
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BIOTRAK™ RESORBABLE FIXATION SYSTEM
FORTHE PERSONAL ATTENTION OF THE OPERATING SURGEON

DESCRIPTION: The ACUMED resorbable fixation devices are designed to provide
fixation of specific fractures, osteotomies, and arthrodeses while they heal.

INFORMATION FOR USE: The surgeon must select the type and size of implant
that best meets the patient’s surgical needs.

INDICATIONS: This fixation device is indicated for small bone fractures,
osteotomies, and arthrodeses, cancellous fragments, and osteochondral
fragments in the upper and lower extremities.

CONTRAINDICATIONS: This device is contraindicated in the presence of active or
latent infection, sepsis, osteoporosis, insufficient quantity and/or quality of bone.
This device is not intended for use in any indication not covered above.

WARNINGS: For safe and effective use of this implant, the surgeon must

be thoroughly familiar with the implant, material, methods of application,
instruments, and recommended surgical technique for this device. The device

is not designed to withstand the stress of weight bearing, load bearing, and/or
excessive activity. Device breakage and/or damage can occur when the implant
is subjected to increased loading associated with delayed union, non-union, or
incomplete healing. Improper insertion of the device during implantation can
increase the possibility of loosening or migration. The patient must be cautioned,
preferably in writing, about the use, limitations, and possible adverse effects of
this implant including the possibility of the device failing due to aforementioned
causes. The patient must be warned that failure to follow postoperative care
instructions can cause the implant andy/or treatment to fail. In addition, because
of the thermal sensitivity of bioabsorbable materials, the device shall not be ®
utilized if the dot in the middle of the temperature sticker has turned black. \
black dot on the sensor signifies that the environmental temperatugemay
exceeded the softening temperature of the bioabsorbable material rlﬁ
and/or transit. Exceeding the softening temperature of the jal ca leadto
degradation of the mechanical properties and/or warping.
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