


BIOTRAK™ RESORBERBART FIKSATIONSSYSTEM
UDELUKKENDETIL BRUG FOR DEN OPERERENDE KIRURG

BESKRIVELSE: ACUMED resorbérbare fiksationsanordninger er beregnet til at yde
fiksation af seerlige frakturer, osteotomier og arthrodeser, mens de heler.

BRUGSVEJLEDNING: Kirurgen skal veelge den type og starrelse implantat, som
bedst passer til patientens operationsbehov.

INDIKATIONER: Denne fiksationsanordning er indiceret til sma knoglefrakturer,
osteotomier og arthrodeser, spongigse fragmenter og osteochondride fragmenter
i de overste og nederste ekstremiteter.

KONTRAINDIKATIONER: Denne anordning er kontraindiceret ved
tilstedevaerelsen af aktiv eller latent infektion, sepsis, osteroporose, utilstraekkelig
knoglemasse og/eller knoglekvalitet. Denne anordning er ikke beregnet til brug
for nogen indikation der ikke er inkluderet ovenfor.

ADVARSLER: For at brugen af dette implantat kan veere 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 udsattes for gget belastning i
forbindelse med forsinket sammenvoksning, ingen sammenvoksning, eller
utilstreekkelig heling. Forkert iszettelse af anordningen under implantation kan
aqe risikoen for lgsrivelse og migration. Patienten skal advares, helst skriftligt,
om anvendelsen, begrnsningerne og mulige komplikationer der kan opstd i

forbindelse med dette implantat, inkl. risikoen for at implantatet svigter af en af .
de ovennavnte grunde. Patienten skal advares om at implantatet kan svigte @\x

eller behandlingen kan mislykkes, hvis han/hun ikke falger plejeinstrukserngsefte
operationen. P& grund af at de bio-resorbérbare materialer er varmgfdt

ma anordningen ikke benyttes, hvis prikken i midten af temperatur
blevet sort. En sort prik pd faleren betyder at den omgivend
har oversteget den temperatur, der gor det bioresorbérbare materia
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 sldr sig.
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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 fir das
Implantat wahlen, die den chirurgischen Bediirfissen des Patienten am besten
entsprechen.

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

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

KONTRAINDIKATIONEN: Dieses Gerét ist kontraindiziert bei einer aktiven oder
latenten Infektion, Sepsis, Osteoporose und unzureichender Quantitat 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 iberméRige Aktivitaten
auszuhalten. Bruch und/oder andere Beschddigungen des Gerdts kdnnen n Traumas; Knodl rose oder Knochenresorption.
auftreten, wenn das Implantat einer erhdhten Last im Zusammenhang mit .

verzogerter Heilung, fehlender oder unzureichender Heilung ausgesetzt ist. Eig, S ) ET: Dieseq@ro
nicht korrekt durchgefiihrtes Einsetzen des Geréts wahrend der Implantation \ DOS.‘S. von B0

kann die Wahrscheinlichkeit einer Lockerung oder Migration erhdhengDer i erlisert werdef
muss, vorzugsweise schriftlich, iber den Einsatz, die Einschrankun@en HINWEISBZUR LAGERUNG: Implantate an einem kiihlen, trockenen Ort
maglichen Komplikationen dieses Implantats informiert wergen, da ufbeye vordirekterSonneneinstrahlung schiitzen. Das Implantat
Méglichkeit einer Fehlfunktion dieses Geréts infolge der oben g Griinde. s Umgebung mit kontrollierter Temperatur und Luftfeuchtigkeit

Der Patient muss davor gewarnt werden, dass eine Nichtbefolgung postoperativer A9%C(120°F) gelagert werden. Vor dem Einsatz muss die Verpackung auf
Pflegeanweisungen zu einem Versagen von Implantat und/oder Therapie fiihren Anzeithen von Beschddigung oder Wasserverunreinigung hin gepriift werden.
kann. Des Weiteren darf das Gerat aufgrund der Warmeempfindlichkeit der Uberpriifen Sie das Verfallsdatum auf dem Behalter, um sicherzustellen, dass die

n hin Gberpriift ;
ATIONEN: Bruch des | ats auf Grund el
i rwahrend der Einsetz @
ausgedbten bergad cks; Migration gekerung des Implantats;

sterile EntziinduRg i einer Reaktion g€S¥arpeissmuf die Abbauprodukte des
resorbierpar jals; Schmerz, Bgbel r anormale Empfindungen
andenseins eines Im Nervenschaden infolge des

| geliefert. Es wurde mit einer minimalen

masttahlung sterilisiert. Das Implantat darf nicht emeut

.\s\\\}
@&eitsdauer des Produkts nicht diberschritten wurde. Inspizieren Sie auch

Temperatursensor am Behalter, um sicherzustellen, dass sich der Bereich

in der Mitte n|Qwabverfa'rbt hat. Wenn die Temperatur der Verpackung

die Erweichur@stemperatur des Materials wahrend seiner Haltbarkeitsdauer

Uhersct, irbt sich der Punkt in der Mitte des Temperatursensors
Bagerdt darf dann nicht mehr implantiert werden. Verwenden Sie die

sch
%xfermengen 2uerst, da das bioresorbierbare Material nur eine begrenzte

keitsdauer hat.
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BIOTRAK™ AMOPPOOHZIMO LYXTHMA
KAOHAQZHX

TMATHN NPOZQMNIKH ENHMEPQZH TOY XEIPOYPTOY MOY
EKTEAEI THN EMEMBAZH

MEPITPA®H: O1 amoppogratec ouokeuég kabrihwang e ACUMED éxouv
oyeblaoTel yla va mapéyouy kabAwon GUYKeKpIUEVWY KATayHATwY, 00TEOTOHGV
Kall apBpodéaewv Katd 1o O1GoTnpa enoiAwOrG Toug,

MAHPO®OPIEZ XPHEHE: O yelpoupyog mpénmel va mhéyel Tov TOmo Kat To
11€yeBOC QUTEDHIATOC TOU QVTATIOKPIVETAl KATA TO KaAUTEPO OLVATO OTIC
XEIPOUPYIKES avAykeC Tou aoBevouc.

ENAEIZEIZ: Aut ) ouokeur kaBrwang evoeikvutar yla xprion o katdypata
KGOV 00TAWY, 00TEOTOUV Kal apBpodEaEwY, aToyyIcON THAATA KAl
00TEOYOVAPIK THAHATA TWV AVW KAl KATW GKPWY.

ANTENAEIZEIZ: H yprion tn¢ ouokeung autrc avievdeikvutat napouoia evepyric
1 AavBavouoag poAuvang, 67ung, 00TEOTAPWANG, avemapkoig moITnTag 1/ kat
noodtntag ootov. H ouokeur autr dgv mpoopiCetal yia xpron o€ onoladrnote
TEPITTWON OV deV KANOTTETaL 0TI Tapanave evdeitelc.

MNPOEIAOMOIHZEIY: Mo ao@ald kat anoTeheopaTikr Xprion To EUQUTELHATOC

auToU, 0 Yelpoupydg Tpémel va eival ayoNaoTIK eE0IKEIWHEVOG e TO EUQUTELT,

70 VAKG, TIC HeBOSOUG EpappoyRC, Ta EpyaNeia Kal T GUVICTWEV XELPOUPYIKT

TeyVIKT yla T ouokeur autr. H ovokeur dev éxel oxedlaotel yia va aviéyel

v Ton Ayw optiong apouc, popriong poptiov i/ kat umepBoNikrc

paotnprotnac. Eivar duvatdv va ovpBet Bpavan i/ kat (nitd e auokeurig N

6TV T0 €LIpUTELa ToBAMeTal o€ auéniévn popTion, n omoia oxeTiCeTat

e kaBuatepnuévn évwan, un évwon 1y ateh emotlwon. H sogoa)\uévg

€10aywyH} TG GUOKEVI G KATd T SIGPKEL TG EHPUTEVONG €iva Ly v@
ata

avénoet v mBavotnTa yahdpwong 1 petavdatevong. Mpémetva egl

)¢, oxeTtRgglfE T yprion, Tou ; EIPOTHTA: iov @T(’) TIapéYETal anooTelpwiévo. AmooTelpwBnke e
¢ T0U EMQUTEDHARAC AUTOU, Touhdylotov 28,0 kGYRgktivoBodia yappa. To euguteuia dev mpémeL moté va
1 Nt

enavar

TPogoy1} T aoBevouc, Katd mpoTiunon
TEPLOPIOHOUG Kat TIC mBavéC avemBy

: . . *
Imwgrr;]o?:;(i%ﬁmwggng %?}fm 0 v T[pOEI(SOT[OIEII 0A =HX: Quldooete Ta epgutetpata oe 5poagpd kat Enpo xmpo kat
Sp—— N\ Bepareiac -~ [P |1akpLd amd T ajleao nhakd Q. To elpUTeVpa Tpémel va gUAdaoeTal
Fo—_— ) N\ o Do vh § B moéneL v BaNov e eheyyorevn vypaoia kal Beppokpaoia katw amé Toug 49° C

. (120°F). Mpw am6 ) xprion ehéyEte T ovokevaoia yia evdeiéei mapaBiaong
Xpnotuonoie 0 00V 10U 00 EPHOKpaTIaC B 1) 6huvang and To vepd. EAEyxete v nepopnvia Aéng oo kouti yia va
100 0Tov aloBnTrpg ano

BeBaiwbeite ot Oev éyel mapéABel n didpkela (wrig Tou mpoidvtog. ENéyxete emiong
Tov atoBntrpa Bepplokpaiag oo Kouti, ylava febaiwBeite 6T T0 kevipo dev éxel
Lavpioer. Av n Bepokpaoia g ovokevaoiag éxel umeppei 1o 6plo Beppokpaoiag
70U UNIKoU Katd ) Sidpketa (wng Tov, 1) Kevtpikr koukida tou alobnmpa
Beppokpaciag Ba éxet pavpioet, yeyovog mov onyiaivel 0Tl To elpUTEVpA Bev mpénel
va ypnotponownBet. Xpnotpomoleite mpyta Tic nahatdtepeg mapridec, kabwg 1o
Bloamoppogralio UNIKG xel meptoplopiévn didpketa (wig.

€1én ot Beppopa
pei va el unepfet paofa oty onoiwva
10 }@ 0 0 UAIKO Kata T @% Kau ) petagogdligd unéppac
0 iacaumc unop% 0TENEOLA TV, m wy
KOV apakmpIoTIK®V 1y péBAwon Tou UNIKQY

UaT@dev mpénel ToTé v@onmuomlovvm\ fva
\ TebeTe 1A zuw& #PEKOOPEC KAl EYKOMEC,
) Kahéaouy ouy €1Cedon kat va odnyroouy og

fa emBewpol Bopd 1/ kat (nyutd mpw amd
PUMAVIC, 0L OTIEIOTO Lodnyol.

TEX ENEPFEIE@G T0U EMQUTEDHATOC NOYw UTepBOAKOD

wong f umepBoMikn¢ mieong katd Ty

@opTiol, atehoug rgay
aywyr, HetoTg mu su&m’)uamc 1/ kat xahdpwon, GAeypovr wg
\ anotéheoyia GVTN otyatog oty umoBdBuLon Twy mPoIOVTWY 1) Tou

anoppogrigou uhikol, Tidvog, Guogopia r jin puotohoyikég aobioeic Aoyw Tng
LouTEDHaTOC, BAAN o€ VEUpa hoyw Tou Xelpoupyikol TpabpaTog,

Tapoygig
0 DONN 00TOU.
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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, ) . ) cesive loadin comp OQ

osteotomies, and arthrodeses, cancellous fragments, and osteochondral

fragments in the upper and lower extremities and/or oosening; el nflammat : tof_a bo_dy p \
) degradation products of th&@sorbable Méterial; Pain, disc abnormal

CONTRAINDICATIONS: This device is contraindicated in the presence of active or sensations due to the WIann Nerve d g from 6

latent infection, sepsis, osteoporosis, insufficient quantity and/or quality of bone. surgical trauma; Bofle pr bone resorption. K

This device is not intended for use in any indication not covered above.

STERILITY: giffis pr wded sterile. ilized with a minim
WARNINGS: For safe and effective use of this implant, the surgeon must X a rddliation. The |mplant r be resterilized

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 gh. The impla o oredina e hum|d\ty
T : . led¥environment below (). Prior to us pa(kagmg
excessive activity. Device breakage and/or damage can occur when the implant )
N ) ) ) ) ) ) q ater gntamination. Ch on date on

is subjected to increased loading associated with delayed union, non-union, or

) X o A ) If life of the pro en exceeded. Also,
incomplete healing. Improper insertion of the device during implantation can

) v ! A ) ; please inspect t ature sensor on ure that the centre has
increase the possibility of loosening or migration. The patient must be cautioned, .

R L i he temperaturegf the p q has exceeded the softening
preferably in writing, about the use, limitations, and possible adverse effects of e aterial during it et " central dot on the femperature
this implant including the possibility of the device failing due to aforementioned " during X P

) . ) be black and this deydce must 18t be implanted. Use the oldest lots
causes. The patient must be warned that failure to follow postoperative care ) ) ) )
) ) . ' o the bio absorb rial has a finite shelf life.
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 &
and/or transit. Exceeding the softening temperature of the i
degradation of the mechanical properties and/or warping.

IONS: Store\mp tsm cool dry place keepaway
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SISTEMA DE FIJACION REABSORBIBLE
BIOTRAK™

PARA LA ATENCION PERSONAL DEL CIRUJANO PRACTICANTE

DESCRIPCION: Los dispositivos de fijacion reabsorbibles de ACUMED estan
diseiados para proporcionar fijacion de fracturas, osteotomias y artrodesis
especificas mientras consolidan.

INFORMACION DE USO: £ cirujano debe seleccionar el tipo y tamaiio del
implante que mejor se adapte a las necesidades del paciente.

INDICACIONES: Este dispositivo de fijacion estd indicado para subsanar pequefias
fracturas dseas, osteotomias y artrodesis, fragmentos de hueso poroso y
osteocondrales, de las extremidades superiores e inferiores.

CONTRAINDICACIONES: Entre las contraindicaciones de este dispositivo se
incluyen la presencia de infeccion activa o latente, septicemia, osteoporosis,
cantidad o calidad insuficiente de hueso. Este dispositivo no estd indicado para su
aplicacion en cualquier indicacién no cubierta anteriormente.

ADVERTENCIAS: Para un uso eficaz y sequro de este implante, el cirujano debe
estar totalmente familiarizado con el mismo, con el material, con los métodos
de aplicacion, los instrumentos y la técnica quirdrgica recomendada para este
dispositivo. El dispositivo no estd disefiado para soportar el esfuerzo de un peso
excesivo, soporte de cargas o una actividad excesiva. Pueden producirse rupturas
o dafios en el dispositivo i el implante se viera sometido a una carga mayor
asociada a una union tardia, la no unién o una consolidacion incompleta. La
insercién inadecuada del dispositivo durante el implante puede aumentar la
posibilidad de laxitud o migracién. Debe advertirse al paciente, preferiblemer@.

por escrito, acerca del uso, las limitaciones y los posibles efectos adversos de esr\

implante, incluyendo la posibilidad de fallo del mismo como resltadg de
causas mencionadas anteriormente. Debe advertirse al paciente d
de no obedecer las instrucciones del tratamiento posoperatoio, pue

materiales bioabsorbibles, el dispositivo no
centro de | etiqueta de temperatura se v:

uﬂdad indicada en la caja para asequrarse de que no se haya superado la vida
(itil del produ eccone asimismo el sensor de temperatura de la caja para
asequrarse d tro no se haya vuelto negro. Sila temperatura del envase
h@sup eratura de reblandecimiento del material durante su vida
bioabsorbible. Si se supera la temper; imi elWaate (il traI del sensordetemperarura serd negroy este dispositivo no

g swonesydar\uga el disposmvo An s
jonarse los instr usca de desgas
panos, los perfo dore mpu\sore
n ¢ debido a una 3,a
uada ofuerza exc%ada durante
axityd del implante; in eril como
i ctos de degradacion

del organismo 2P |
les; dolor, inco% saciones anormales
5

de los materiale
debidos 3la
deunt

ja de un implarfig; e nervios como consecuencia
0 quirdrgico; necrosi 0rcion dsea.

D: Este produ(t qa esterilizado. Ha sido esterilizado con un
minimerde 25,0 kGy de, ma. El implante nunca se debe reesterilizar.
STRUCCIONE ACENAMIENTO: Guarde los implantes en un lugar
secoy frio y mantél ejados de la luz solar directa. £l implante debe ser

almacenadgen un ambiente con temperatura y humedad controlados por
ebaj 120°F). Antes de su uso, inspeccione el embalaje en busca de




®

BIOTRAK™ RESORBOITUVA
FIKSAATIOJARJESTELMA

HENKILOKOHTAISESTI TIEDOKSI LEIKKAAVALLE KIRURGILLE

KUVAUS: ACUMED resorboituvat fiksaatiovlineet on suunniteltu spesifisten séilytyksen ja/tai kuljetuksen aikana. Materiaalin
murtumien, osteotomioiden ja luudutusten fiksaatioon niiden parantumisen ylittaminen voi aiheuttaa mekaanisten omina
ajaksi. vadristymistd.
KAYTTOTIEDOT: Kirurgin on valittava sellainen implantin tyyppi ja koko, joka VAROTOIMET: Implanttia ei saa ko;
parhaiten sopii potilaalle kirurgisesti. Suojaa implantit kolhuuntumista j
KAYTTOTARKOITUS: Tim fiksaatioviline on indikoitu pienid luumurtumia, voi aheutua jannityshuippaggja johtad

o o . . kdyttod on tarkastettayagetteVakinstr
osteotomioita ja luuduttamisia varten sekd hohkaluufragmentteja ja X i S

ruuvauslaitteet — eié (uneftda/tai vaurioit

osteokondraalisia fragmentteja varten yla- ja alaraajoissa.
KONTRAINDIKAATIOT: Tama vdline on kontraindikoitu seuraavissa olosuhteissa:

Efalplafttti murtuu lialliges
L ) e e igesta [l ranemy j [alli i
aktiivinen tai piileva tulehdus, sepsis, osteoporoosi seka riittimaton ja/tai S ttge §e§ta parane lsest
i R . ) e inse ikan ntti voi siirtyd ir eriili tulehdus voi
huonolaatuinen luuaines. Tatd laitetta ei ole tarkoitettu kdytettavaksi mihinkddn ; ' ) f ) - .
’ R, ki ista absorboituvan aalll) hajaantumistudiggisiin. Implantista
muuhun kuin edelld mainittuihin kayttotarkoituksiin. ) ; : }
h pamukavuus ta It tuntemukseggsermoVgusio

VAROITUKSIA: Implantin tehokkaan kdyton varmistamiseksi, kirurgilla on man johdosta. Luun i tai luun resorptio!

oltava perusteellinen tietdmys implantista, materiaalista, kdyttomenetelmistd, R ) - - )
instrumenteista ja laitteen kanssa kdytettdvan leikkaustekniikan suosituksista. amn:la-gtYe\i(ISilTama ”insztisgk;t;:'!t 0 y lez:]maan 25,0kGyn
Laitetta ei ole suunniteltu kestdmaan painon, kuormituksen ja/tai liallisen g y ‘

liikunnan aiheuttamaa rasitusta. Laite voi sarkyd ja/tai vaurioitua, kun implanttiin SAILYTYSO ilytd implantiti e%ﬁsa paikassa ja suojaa suoralta
kohdistuu lisdantynytta kuormitusta, joka iittyy luutumisen viivastymiseen, i mplantti on séilytetta¥§ °((120°F):n lampotilassa

luutumattomuuteen tai epatdydelliseen paranemiseen. Jos laite asetetaan j ilassa on oltava lamypéitilan ja koSteuden saato. Tarkista laatikossa
huonosti implantoinnin aikana, mahdollisuus implantin irtoamiseen tai iimeinen kayttopaiva Yagfistdaksesi, ettd tuotteen sdilyvyysaika ei
siirtymiseen saattaa lisdantyd. Potilaalle on ilmoitettava, mieluiten kirjallisestiy, le ylittynyt. Tarkis dmpdtila-anturista, ettei sen keskikohta

kauksen lampotila on ylittanyt materiaalin
pehmidmislampati 6tila-anturin pilkku on musta ja vélinettd ei saa

implantoidg{Kayta vanhimmat erdt ensin, silld hioabsorboituvan materiaalin
jalkeisten hoito-ohjeiden laiminlydnti saattaa aiheuttaa implantin ja

e
Mn sailyvyysa rajallinen.
epaonnistumisen. Lisaksi bioresorboituvien materiaalien lamps estd

voi johtua, ettd valinettd ei saa kdyttdd, jos ldmpdtarran keskelld oleva pilkku
on muuttunut mustaksi. Anturissa oleva musta pilkku tarkoittaa, ettd vallitseva
ldmpdtila on ehkd ylittanyt bioresorboituvan materiaalin pehmidmislampétilan

taman implantin kéyttoon liittyvistd riskeistd, rajoituksista ja mahdollisista \
haittavaikutuksista, edelld mainituista syistd johtuva vlineen puutteglline;
toiminta mukaan lukien. Potilasta on varoitettava siitd, ettd leikka




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. rqflexcessive, 6
N e , au cours de

CONTRE-INDICATIONS: Ce dispositif est contre-indiqué en présence d'une - o

V- . , o . . . R ammation stérile

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

d roduits du matéri
e o e ou sensations leSues a la présencgg’
dehors des indications précitées. ou sensation- 2PN saiap %
se due a un trafimatis rurgical, n
AVERTISSEMENTS: Pour une utilisation efficace et en toute sécurité de cet 1650

BC10se 05se
implant, le chirurgien doit parfaitement connaitre I'mplant, le matériau, R )
. T B ) R 4 113 été stérilisé a imum de 25,0
les méthodes d'application, les instruments et la technique chirurgicale LT I
ge rayons gamma. [ Rgplangpe doit jamais err@s )

recommandeée pour ce dispositif. Ce dispositif n'est pas congu pour résister a des
k' ais et sec al'abride la
rV&fans un environnement a
plus lourdes associées a une consolidation retardée, une pseudarthrose ou tempér;
“edtroler la date de tion sur la bolte pour sassurer que la
Le patient doit étre mis en garde, de préférence par écrit, quant a I'utilisation, auy\({ur vie du produit 6 depassée. Inspecter également le capteur
le patient que tout non respect des consignes de soins postopératoire®pel
tre) dispositif féigloit pas étre implanté. Utiliser les lots les plus anciens en premier car

contraintes de poids, a une charge et/ou a des activités excessives. Le dispositif
C(120°F). Avant utilisation,
une cicatrisation incompléte. Une mauvaise insertion du dispositif pendant véri
limites et aux effets secondaires possibles de cet implant, y compris la possibifité de température situ@sflr la Bite pour vérifier que le centre n'est pas nor. Sila
\ mpérature de % a dépassé celle de ramollissement du matériau
entrainer un échec du traitement et/ou une panne de limplant. En
oit p m i0%ésorbable a une durée de vie limitée.

peut casser et/ou étre endommagé lorsque implant est soumis a des charges
age présente des signe eration ou de contamination
Iimplantation peut augmenter la possibilité de desserrage ou de déplacement.
d'une panne du dispositif en conséquence des causes précitées. Il faut averty
% pendant swide point central du capteur de température est noir et ce
matériaux bio-résorbables étant sensibles a la chaleur, le dispasitif n
étre utilisé si le point au milieu de ['étiquette de température est n point

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
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SISTEMA DI FISSAZIONE RIASSORBIBILE
BIOTRAK™

ALLA PERSONALE ATTENZIONE DEL CHIRURGO OPERANTE

DESCRIZIONE: | dispositivi di fissazione riassorbibili ACUMED sono indicati per
il 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 e/o attivita
eccessiva. ll dispositivo potrebbe rompersi e/o0 danneggiarsi quando I'impianto
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. Il 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
puo determinare [insuccesso dellimpianto e/o del trattamengo. Inol
della sensibilita termica dei materiali bioassorbibil, il dispositi

malfunzionamento del dispositivo dovuto alle cause sopraccitate. I pazien \
. :
perty

Ve essere
utilizzato se il punto al centro dell'autoadesivo della temperatura é 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
del materiale puo determinare il degrado delle proprieta meccaniche e/o il
piegamento.

)
0
I'anomale dovuti enza

0 Nervoso in seiu@tma chirurgico; Wgerosi 0ssea 0

: Questo prodagto & forRieterile.  stato
i 3. Wmpianto nodeve u’ esgere risterilizato.

VAZIONE: Copservaregliimpianti in luogo fresco
ntano dalla lue oI%Limpianm deve essere
jente con temNﬂ idita costanti inferiori a 49° C
ima dell'utilizzo, esaminare la (dnfezione per segni di manomissione
zione da acqua.re |a data di scadenza sulla scatola per
accertare che il perigd one non sia stato superato. Controllare
che il sensoredd] sulla scatola per accertare che il centro non sia

diventato nero. S atura della confezione ha superato la temperature di
rammoll'rwe materiale nel corso della sua vita, il punto centrale sul sensore

di tempegaitMasara nero e il dispositivo non deve essere impiantato. Usare prima |
0 w iTn quanto la durata di conservazione del materiale & limitata.




BIOTRAK™ RESORBEERBAAR FIXATIESYSTEEM
TER PERSOONLIJKE ATTENTIE VAN DE OPEREREND CHIRURG

BESCHRIJVING: ACUMED resorbeerbare fixatie-instrumenten zijn ontworpen
ter fixatie van specifieke fracturen, osteotomieén en arthrodeses tijdens het
genezingsproces.

GEBRUIKSINFORMATIE: De chirurg dient een type en maat implantaat te kiezen
die het best tegemoetkomen aan de chirurgische behoefte van patiént.

INDICATIES: Dit fixatie-instrument is geindiceerd bij kleine botfracturen,
osteotomieén en arthrodeses, spongieuze fragmenten en osteochondrale
fragmenten in de bovenste en onderste ledematen.

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.
Erkan zich breuk of beschadiging van het instrument voordoen wanneer het
implantaat wordt onderworpen aan verhoogde belasting samenhangend met
vertraagde samengroeiing, non-samengroeiing of onvolledige genezing. Onjuist
inbrengen van het instrument tijdens implantatie kan de mogelijkheid op
losraken of migratie ervan vergroten. De patiént dient, bij voorkeur schriftelijk,
op de hoogte te worden gesteld van gebruik, beperkingen en mogelijke ’

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

te worden dat het niet volgen van de instructies voor postoperatieve zorg ervoor
kan zorgen dat de implantatie en/of de behandelingsMislukt. Daarbij jmag | het

/

materiaal tijdens opslag en/of tran

van de verzachtingstemperaguur van h ering
van de mechanische e geq
an mg ervan tegen

VOORZORGSMAA en implantaat ma
an stress kunnen 1

gesteriliseer e Beschefm implantaten j
krassen en {fkepi omdatdergelukec centragis
2 ent. \nstrum ijzonder boren, ti

en voor gebruik t omroleerd op e en/of

ntaat £.g.v. ov ting,
nefing of over %lnseme
et |mplamaat;% ing t.g.v. een
achteruitgang eerbare materiaal; pijn,
le sensaties t.&
ng t.g.v. chirurgisch tratga;

igheid van een implantaat;
<Dit product wo

=y

otnecrose of botresorptie.

T8l geleverd. Het is gesteriliseerd met

minimaal 25,0 kG Het implantaat mag nooit opnieuw
bijwerkingen van dit implantaat, inclusief de mogelijkheid van mstrumen@ sterliseerd W

AS

xO‘

}VOOR OPSLAG: Implantaten moeten worden opgeslagen op een

e plaats en beschermd tegen direct zonlicht. Het implantaat dient
0 es\agen te worden in een omgeving die qua temperatuur en vochtigheid
controleerd is en lager is dan 49° C (120°F). Voor gebruik dient de verpakking
gecontroeer@ﬁp tekenen van knoeien of verontreiniging door water.

Controle [datum op de doos om te waarborgen dat de houdbaarheid

vén hetp ‘ niet verstreken is. Controleer ook de temperatuursensor op
Waarborgen dat het midden ervan niet zwart verkleurd is.
e peratuur of de verpakking de verzachtingstemperatuur van het
a

al tijdens de levensduur overschreden heeft, zal de punt in het midden
an de temperatuursensor zwart verkleurd zijn en mag het instrument
niet geimplanteerd worden. Gebruik de oudste partijen eerst, omdat het
bioabsorbeerbare materiaal een eindige levensduur heeft.



BIOTRAK™ RESORBERENDE FIKSERINGSSYSTEM
INFORMASJON TIL KIRURG

BESKRIVELSE: ACUMED resorberende fikseringsanordninger er utviklet for d tilby
fiksering av spesifikk frakturer, osteotomier og artrodeser mens de heles.

BRUKSINFORMASJON: Kirurgen md velge den type og starrelse pd implantatet
som best passer pasientens kirurgiske behov.

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

KONTRAINDIKASJONER: Denne anordningen er kontraindikert ved
tilstedevaerelse av aktive eller latente infeksjoner, sepsis, osteoporose og ved
utilstrekkelig mengde og/eller kvalitet p knokkel. Anordningen er ikke beregnet
for bruk i noen indikasjoner som ikke er dekt ovenfor.

ADVARSLER: For sikkert og effektivt bruk av implantatet ma kirurgen gjore seq
godt kjent med implantatet, materialet, applikasjonsmetodene, instrumentene og
de anbefalte kirurgiske teknikkene for innsetting av anordningen. Anordningen
er ikke laget for d tale belastningen av vekt, last og/eller overdreven aktivitet.
Anordningen kan knekke og/eller bli skadet dersom implantatet blir utsatt

for okt last i kombinasjon med forsinket groprosess, nér det ikke gror eller
helingen bare er delvis. Feil innsats av anordningen under implantasjonen kan
oke muligheten for at den losner eller flytter pa seg. Pasienten mé bli advart,
helt skriftlig, om bruk, begrensninger og mulige ugunstige effekter av dette
implantatet inkludert muligheten for at anordningen kan sld feil pd grunn av
tidligere nevnte drsaker. Pasienten md advares om at dersom en ikke falger de
postoperative pleieanvisningene, kan implantatet og/eller behandlingen I3 fét
I'tillegg, pa grunn av den termale falsomheten til bioabsorberende material

ma anordningen ikke brukes hvis prikken i midten av temperaturetiketten

blitt svart. En svart prikk pd sensoren viser at temperaturen i omgiv eM
overskredet den avherdende temperaturen pa det bioabsorl eria
under lagring og/eller transitt. Overskreden avherdingstemperatu terialet
kan fare til adeleggelse av de mekaniske egenskapene og/eller innpakning.

det eldste partiet fagst
dbarhet. \

spenningskonsentrasjon og kan fore til at anor
mad inspiseres for slitasje og/eller skader for
skrutrekkere.

NEGATIVE FOLGER: Implantatet
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0 tnhq; .
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SISTEMA DE FIXACAO REABSORVIVEL BIOTRAK™
PARA A ATENCAO ESPECIAL DO CIRURGIAO OPERADOR

DESCRIGAO: Os dispositivos de fixaao reabsorviveis da ACUMED foram
concebidos para fixar fracturas especificas, osteotomias e artrodeses durante a
sua cicatrizagdo.

INFORMAGAO PARA UTILIZAGAQ: O cirurgido tem de seleccionar o tipo e
tamanho de implante que melhor se adequam as necessidades cirtirgicas do
paciente.

INDICACOES: Este dispositivo de fixacao é indicado para fracturas de 0ssos
pequenos, osteotomias e artrodeses, fragmentos porosos e fragmentos
osteocondrais nas extremidades superiores e inferiores.

CONTRA-INDICACOES: Este dispositivo ¢ contra-indicado na presenca de
infeccdes activas ou latentes, septicemia, osteoporose, quantidade e/ou qualidade
insuficiente de osso. Este dispositivo nao se destina a uso em qualquer indicacdo
ndo abrangida acima.

AVISOS: Para uma utilizaco sequra eficaz deste implante, o cirurgio tem de
estar completamente familiarizado com o implante, material, os métodos de
aplicacdo, instrumentos e a técnica cirdrgica recomendada para este dispositivo.
0 aparelho ndo foi desenhado para suportar o tensao da referéncia do peso, da
referéncia de carga e/ou excesso de actividade. Pode ocorrer alguma quebra e/ou
dano material no aparelho quando o implante estd sujeito ao aumento da carga
associado com a unido, a ndo unido ou a recuperacao incompleta. A introducao
incorrecta do aparelho durante a implantagdo pode aumentar a possibilidade

de relaxamento ou de migracdo. Informe o paciente, de preferéncia por escrito,

possibilidade de falha do dispositivo devido as causas previamente mencio

0 paciente deve ser avisado que caso ndo siga as instrucdes de cuidade
pds—operatério pode causar a falha do implante e/ou do tratame O.N
disso, devido a sensibilidade térmica dos materiais bioabsorvigis, o dispositio
ndo seré utilizado se o ponto no meio do autocolante da temperat iver com
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

acerca do uso, limitacdes e possiveis efeitos adversos deste implante, mduindt\
S

amolecimento do material pode originar a degradado das propriedades
mecanicas e/ou deformacdo.

PRECAUCOES: Um implante nunca deverd s
Proteja os implantes de cortes e arranho

sterilizado.
eamento, pois

utl 00!
te o m

vgjcicatrizacao
, Deslocacdo e/o

reac¢do corporal
esconforto ou segsa

te.

RUCOES DE AR AMENTO: Guard num local fresco e

s
seco e mantenh 059 incidéncia dire% lares. O implante deve
m aMbiente de temp hUidade controladas abaixo

“Antes da utilizacaONips| a embalagem do produto para
ais de adulteracdo ou COgaminacdo por dgua. Verifique qual a

jracdo na caixa p urar que o tempo de armazenamento do
pro o foi excedido nshe€Cioge também o sensor da temperatura na caixa
para assequrar que OntroNgo estd preto. Se a temperatura da embalagem
er excedido aﬂ&
0 ponto cenggal no se

a de amolecimento do material durante a sua vida,
a temperatura ficard preto e ndo deve implantar este
dispositiv% lotes mais antigos primeiro porque o material bioabsorvivel
m armazenamento limitado.

*

>

&
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BIOTRAK™ RESORBERBART FIXERINGSSYSTEM

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

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

ANVANDNINGSINFORMATION: Kirurgen méste vélja den typ och storlek som sadana pafstningar kan gora at enheten sut

hdst dverensstammer med patientens behov.

der hantering eftersom
YInstiwment, sarskilt @
erskadaféreo
BIVERKNINGAR: Brott pd implan

Q’
dgfund av overdriven bela *

i ofullstandig eller otillrécklig lakning &U€r oveyfiven kraft pd i a ¢ O
undre extremiteterna. - ) ! i ;

vid inforsel; Implantatmigréfigg och/elleMossning; Steril in n \
KONTRAINDIKATIONER: Denna enhet ar kontraindicerad vid narvaro av aktiv opPeRseRtiopgfiot det absorbe idfets

eller latent infektion, sepsis, osteoporos, otillracklig kvantitet av och/eller kvalitet m , obehag eller onon
tat; Nervskada,r:

pd ben. Denna enhet ér inte avsedd for anvandning vid ndgon indikation som inte
omfattas av ovanstaende. . Q A
VARNINGAR: Foir séker och effektiv anvandning av implantatet mdste kirurgen R . afprodukten Ieverﬁj, n steriliserades med e

vara vdlbekant med implantatet, material, appliceringsmetoder, instrument och 5 ami k et far aldrig omstegliseras.
den rekommenderade kirurgiska tekniken for denna enhet. Denna enhet dr inte
avsedd att klara av viktbelastning, tryckbelastning och/eller dverdriven aktivitet. s e te  guiffoktreglerad
Brott och/eller skada pd enheten kan intréffa ndr implantatet utsdtts for okad o )Y Undersak e Nl 'reanvéndgnin for
belastning som harrdr fran fordrdjd, utebliven eller ofullstandig lakning. Inkorrekt ot va&enkonta 'mtm\lera béstffbrefdgatumet
insattning av enheten vid implantation kan oka risken for att implantatet . it fovissa di g s hallbarhetstid inte h
lossnar eller migrerar. Patienten mdste varnas, helst skriftligt, om anvandning, L ) attiorvissa '&O €ns fatlbarnetstic Inte nar

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

SANVISNINGAR: Fo @ plantaten svalt ch skyddat

- R ) L rollera dven tempera pa forpackningen for att forvissa
begransningar och majliga biverkningar av detta implantat inklusive méjligheten ) ) - . )
) . L . ittpunkten inte haghlivit svart?Om forpackningens temperatur har
for att enheten kanske slutar fungera pa grund av forutnamnda orsaker. Patienten T terialets mivka f A
mdste varnas om att implantatet och/eller behandlingen kan sluta att fungera M Bk “a

mperatur under dess hallbarhetstid kommer

pa grund av att anvisningar efter operationen inte féljs. Dessutom, pé grund . .

av bioabsorberbara materials varmekénslighet, ska enheten inte anvéndas \ p -
T ) = begransad hallbar

om punkten i mitten pa temperaturetiketten har blivit svart. En svagtunk

pd sensorn betyder att den omgivande temperaturen kan ha dverstigj &

hioabsorberbara materialets mjukgdrande temperatur underf ch

transport. Overstigande av materialets mjukgdrande temperatur

i er \
till
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 semelidir.

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 gtivenli ve etkin bir sekilde kullanilmast iin cerrah
implant, materyali uygulama yontemleri, aletler ve bu cihaz icin dnerilen cerrahi
teknige yice asina olmalidir. Bu cihaz agirhik tasima, yiik tasima ve/veya agiri
faaliyetin yaratacad strese dayanacak sekilde tasarlanmamistir. implant gecikmis

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

birakilirsa cihazda kinlma veya hasar olusabilir. Implantasyon sirasinda cihazin
yanlis insersiyonu gevseme veya yer degistirme ihtimalini arttirabilir. Hasta,
tercihen yazili olarak, yukarida belirtilen nedenlere bagl olarak cihazin basarisiz
olmast ihtimali de dahil, bu implantin kullanims, kisitlamalani ve olabilecek
advers etkiler konusunda uyanimalidir. Hasta postoperatif bakim talimatina
uyulmamasinin implant ve/veya tedavinin basansiz olmasina yol acabilecedi
konusunda uyanimalidir. Ek olarak, biyolojik olarak emilebilir materyallerin t

kullaniimamalidir. Sensérdeki siyah nokta depolama ve/veya nakli

rasi
cevresel sicakligin biyolojik olarak emilebilir materyalin yumugama SN
olabilecedini gdsterir. Materyalin yumusama isisinin asiima ozelli

degradasyonuna ve/veya egrilmeye neden olabilir.

hassasiyetinden 6tiirt, 151 etiketinin ortasindaki nokta siyaha donmisse ci%

fin

edilmemelidir. Kullanim sirasinda implantlari ¢izil
koruyunuz, cihaz anzasina neden olabilecek str
hasar agisindan incelenmelidir.

ADVERS ETKILER: Agin yiik binm
insersiyon sirasinda implanta asin g

Implantin yer degistirmesi #&yeya gev: i
{irlinlerine viicudun tg arakariafa cikan steril e
varligindan kaynakl @ ahatsizlik veya nor
travmadan laMam siniFhasart; Kemik veydkemik rezorpsiyo

imum 25,0 kGy gam!
edilmistir. Impifint

i w tekrar stelize edimemelidir
W ALIMATLARI: S yerde dogrudamgl gina maruz
an saklayiniz. Implan 0°F)'nin altind mi kontrol

bir ortamda depofggmaligr Kullanmadan og jfbozulma veya

n inceleyiniz. UMigin niin bitmedidinden
inikontrol ediniz. Ayrica,

wiggyindeki son kullangmgyta
adigindan emg.ol tu lizerindeki 1t sensoriini
mbalajin sicakligr m musama Isisini omr sirasinda

sensoriiniin merkeziadeki nok{@siyah olacaktir ve bu cihaz implante
elfdir. Biyolojik olar. ilir materyalin raf mrii sinirli oldugu icin,
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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.

qan cause stress
shall be inspected for @
(omQ

|
ion
¢ <

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.
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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 temperatugetmay
exceeded the softening temperature of the bioabsorbable material rlﬁ
and/or transit. Exceeding the softening temperature of the jal (3 leadto
degradation of the mechanical properties and/or warping.
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