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BIOTRAK" RESORBERBART FIKSATIONSSYSTEM 0
UDELUKKENDETIL BRUG FOR DEN OPERERENDE KIRURG ’\

genskaber, og/eller at \\

BESKRIVELSE: ACUMED resorbérbare fiksationsanordninger er beregnet til at yde overskrides, kan det fore til forringelse af de mekanis|

fiksation af szerlige frakturer, osteotomier og arthrodeser, mens de heler. materialet sldr sig.
BRUGSVEJLEDNING: Kirurgen skal velge den type og starrelse implantat, som SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER: Etim
bedst passer til patientens operationsbehov. resteriliseres. Tidligere belastning kan

fore til at implantatet svigter. Impl,
under handteringen, fordi sddann
il svigt pd anordningen. Ingigumenter,
undersages for slid og be se fg

INDIKATIONER: Denne fiksationsanordning er indiceret til smd knoglefrakurer,
osteotomier og arthrodeser, spongiase fragmenter og osteochondride fragmenter
i de overste og nederste ekstremiteter.

KONTRAINDIKATIONER: Denne anordning er kontraindiceret ved

1ug.

tilstedevaerelsen af aktiv eller latent infektion, sepsis, osteroporose, utilstraekkelig E‘EIG'L:TI,VE FOLGEV t'FIri tukrkp? |rpp\g . Y daf0\8etrdreve

knoglemasse og/eller knoglekvalitet. Denne anordning er ikke beregnet til brug clastning, oy, 'AS. TeEKKellg Ny ! €ranven

for nogen indikation der ikke er inkluderet ovenfor. gverdreveq d isEelsen; |mp|an. m\g /eller srivelsc
inflaggsmation som regliltat af legemsr, brydelsesprodu& det

ADVARSLER: For at brugen af dette implantat kan vaere sikkert og effektivt skal re paféateriale; smerter, ubehdg ellefunormale fomeRpgttelser pa grund

kirurgen veere helt fortrolig med implantatet, materialet, isttelsesmetoden, g s tilstedevaerels eskadigelse fordrs jsk trauma;

og den anbefalede kirurgiske teknik i forbindelse med denne anordning. Olenekrose eller -resorption. %

Instrumentet er ikke konstrueret til at kunne modsta kropsvaegtbelastning, LITET: Dette veff sterlt Deter st @e S mindst 25.0kGY

belastning ved laft, og/eller overdreven fysisk aktivitet. Produktbrud eller sLetep e '

-beskadigelse kan opstd, ndr implantatet udscettes for aget belastning i gammabestralig® tmaldrg rest&

forbindelse med forsinket sammenvoksning, ingen sammenvoksning, eller vares et koldt ek fra direkte sollys

utilstraekkelig heling. Forkert isettelse af anordningen under implantation kan pbevares i temperat

gge risikoen for lasrivelse og migration. Patienten skal advares, helst skriftligt, ingen skal man besigtige emballagen
om anvendelsen, begrnsningerne og mulige komplikationer der kan opstd i %rsmgt dbnet, eller om der er sket

en pa asken for at kontrollere at produktets
ikke er overskredet. Desuden skal man ogsa tjekke

forbindelse med dette implantat, inkl. risikoen for at implantatet svigter af engf wﬂ

de ovennavnte grunde. Patienten skal advares om at implantatet kan svigte og/\

eller behandlingen kan mislykkes, hvis han/hun ikke folger plejeinstukser% for at sikre sig at prikken pa midten ikke er blevet
operationen. P4 grund af at de bio-resorbérbare materialer er varméfal sort. Hvis egffballagetemperaturen har overskredet den temperatur, der blgdgarer

mad anordningen ikke benyttes, hvis prikken i midten af temperatur &er mat{e'*% af dettes levetid, vil prikken pa midten pa temperaturfaleren

temperaturfoleren

blevet sort. En sort prik pa feleren betyder at den omgivende maske € @anordningen mad ikke implanteres. De ldste beholdninger skal
har oversteget den temperatur, der ger det bioresorbérbare materiale bladt, under wrst, da det bioresorbérbare materiale kun har en begraenset levetid.
opbevaringen og/eller transporten. Hvis den temperatur der gor materialet blodt



BIOTRAK™ RESORBIERBARES

FIXIERUNGSSYSTEM . 5\0

FUR DEN VERANTWORTLICHEN CHIRURGEN \

BESCHREIBUNG: Die ACUMED resorbierbaren Fixierungssysteme sind zur bioresorbierbaren Materialien nicht verwendet W n sich der Punkt in eichen von Beschddigung oder Wasserverunreinigung hin gepriift werden.

Fixierung spezifischer in Heilung befindlicher Frakturen, Osteotomien und der Mitte des Temperaturaufklebers schwar

r Punktam S rprUfen Sie das Verfallsdatum auf dem Behélter, um sicherzustellen, dass die
Arthrodesen bestimmt. bedeutet, dass die Umgebungstemperat eichungstemp%
ort!

Haltbarkeitsda Praglukts nicht diberschritten wurde. Inspizieren Sie auch
ansp den Temperatttsensorem Behalter, um sicherzustellen, dass sich der Bereich
jal® ingler ‘ hwarz verfarbt hat. Wenn die Temperatur der Verpackung

Joder  die - pistemperatur des Materials wahrend seiner Haltbarkeitsdauer
en hat, férbt sich der Punkt in der Mitte des Temperatursensors
\ 7. Das Gerdt darf dann nicht mehr implantiert werden. Verwenden Sie die

GEBRAUCHSINFORMATIONEN: Der Chirurg muss den Typ und die GroRe fir das iiberschritten hat. Ein Uberschreit
Implantat wahlen, die den chirurgischen Bediirfnissen des Patienten am besten kann zu einer Verschlechterung der

entsprechen. 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 Gerat ist kontraindiziert bei einer aktiven oder nd Kratzern d
latenten Infektion, Sepsis, Osteoporose und unzureichender Quantitdt und/oder e Gerats f” onnen.

Qualitat des Knochens. Dieses Gerat ist nicht fir die Verwendung bei einer oben i, ¢ umente und ndrefer,
. et : en mEmsatzaus @u d/oderBescha Uberpriift

dltesten Liefermengen zuerst, da das bioresorbierbare Material nur eine begrenzte
altbarkeitsdauer hat.

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 . § slmplantats au aBlger Belastung,
Arbeitsmethode, den Instrumenten und der in Verbindung damit empfohlenen ; rigder wahrend d “f das Implantat
chirurgischen Technik griindlich vertraut sein muss. Das Gerat st nicht dafiir der Lockerung des Implantats;
entwickelt, Gewichtsbelastung, Traglast und/oder tibermaRige Aktivititen 9 mfo\ge elner Reaktl rpers auf die Abbauprodukte des

auszuhalten. Bruch und/oder andere Beschadigungen des Gerats konnen en Materials Sch behagen oder anormale Empfindungen
auftreten, wenn das Implantat einer erhthten Last im Zusammenhang mit es Vorhandensei plantats; Nervenschaden infolge des
verzigerter Heilung, fehlender oder unzureichender Heilung ausgesetzt ist, Efft Mr“@'“he” Trau KTmetose oder Knochenresorption.

nicht korrekt durchgefiihrtes Einsetzen des Gerats wahrend der Implantatio ERILITAT: D‘em wird steril geliefert. Fs wurde mit einer minimalen
kann die Wahrscheinlichkeit einer Lockerung oder Migration erhdh I?Der% Dosis von 2960 kGy Gamfastrahlung sterilisiert. Das Implantat darf nicht emeut
muss, vorzugsweise schriftlich, iber den Einsatz, die Einschrankun %

sterilisi

maglichen Komplikationen dieses Implantats informiert werdeg, dar ter ) ) .

Maglichkeit einer Fehlfunktion dieses Gerts infolge der oben genaltteh Griinde. & RLAGERUNG: Implantate an einem killen, trockenen Ort
i

Der Patient muss davor gewarnt werden, dass eine Nichtbefolgung postoperativer U@ n und vor direkter Sonneneinstrahlung schitzen. Das Implantat muss
Pflegeanweisungen zu einem Versagen von Implantat und/oder Therapie fiihren n eint Umgibung mit kontrollerter Temperatur und Luftfeuchtigkeit unter
kann. Des Weiteren darf das Gerdt aufgrund der Warmeempfindlichkeit der 48,8 °C(120 °F) gelagert werden. Vor dem Einsatz muss die Verpackung auf



®

BIOTRAK™ AMOPPOOHZIMO LYXTHMA
KAOHAQXHX

TATHN NPOXQMIKH ENHMEPQZH TOY XEIPOYPOY MOY
EKTEAEI THN EMEMBAZH

MEPITPA®H: Ot amoppograipie¢ ouokevé kabridwong tg ACUMED éyouy
0yeblaoTel yla va mapéyouy KabBnAwon GUYKEKPIIEVWY KATaypdTwy, 00TEOTOPGV
Kall apBpodéewv Kata To O1GoTna ENOUAWONC TOU.

ovpnepiapBavopiévng Te mbavétnTag a
Twv mpoavagepBévtwy armwv. 0 aod:
TpNaN TwV 00NV HETEYKELPNTY
TNV anotuyia Tov eLeuTELpaToq 1/
Beppikiic evaiabnotag Twv

XPNOloTOLETal v ) KQuKig

NAHPOOOPIEE XPHEHE: O yelpoupydc mpémet va emAéyel Tov TUMo Kal To
11€yeBOC EUQUTENHATOC TOU QVTATIOKPIVETAl KATA TO KaAUTEPO OVATO OTIC
XepoupyIkég avdykeg Tou aoBevolc.

¢ POEBOTOETIE nnu
i6ag eivdl duvato va gy £l ¢
elac. Emméov, \o
) %/ melva

ofag £xel

{avpioel. H ual’)pn al nmpa anote 4711 Beppiokpaoia
ENAEIZEIY: Auti n auokeur kaBiwong evdeikvutal yia xprion oe katdypata T0U TEPIBAM a uneppein 6 v onoia paka
LKWV 00TWY, 00TEOTOUAV Kal apBpodEaEwy, amoyyIcdn THAATA KAl 70 Bloamopfoon) RO Kata T guhagn.n/

00TEOYOVAPIKA THIHATA TWV AVW Kal KATW GKPWV.

ANTENAEIZEIZ: H yprion tn¢ ouokeunc autrc avievbeikvutal mapouoia evepyrg
1} havBévouvaag poAuvong, orjng, ooTeondpwang, avenapkodg molotntag 1/ kat
moodtntag ootov. H ouokeur autr dev mpoopietal yia ypron oe omoladrnote
nepimtwan mou dev KaAOTTeTaL 0TI mapandve evoeiCel.

A EMEL TIOTE va enavad Uvmlr']
vanoatelpavovtalfpony ( T40€1C evde Youy dnuioupyricel

0 Vit 00Ny100VY,0€ C UOKEUNC.
MPOEIAOMOIHZEIZ: ta aogalr kat anoteheapatikr xprion Tou eUeUTEDHATOg aro EK&OpEC { €161 lvol duvar va

, P ) ; . | €1 Taon Kat VoS , s anotuyia. Ta epyakeia
auToU, 0 XEPOUPYOC TIPEMEL VA £lval YONAOTIKG ECOIKELW|IEVOC LIE TO EHPUTEVL, \

. ; . ) ) . U6V pBopd kKAl Blv and T yprion, €16ika ta

Ta UNKd, Ti HeBodoug epapoyic, Ta epyaleia Kal T GUVITW eV XELpoUpyIKi} )
TexVIKT yla T ouokeur autr. H ovokeur Sev éxel oxedlaotei yia va aviéyel
v 1don Adyw eoptiang pdpoug, popTiong goptiov A/ kat umepBoikng @a T0U EUUTEDHATOC Noyw umepPoAkol
bpaotnprotnag. Eivat Suvatdv va ovpBei Bpavon A/ kat (nuid e Uuokeuqc ©0pTi0Y, aTehoU reav wong f umepBoMikn¢ mieong katd my
6Tav 1o eUguTeLpa unoBaMetal oe auéniévn popTion, N omoia oxeTietal aywyr, petar %TEUUGTO( i/ kat yahdpwon, GAeypovr w¢
e kaBuatepnuévn évwan, un évwon 1y atehy enotlwon. H anpu)\uzv

\ anotéheopia UVT& oopaTog oty umoBdduLon Twy MPOIOVTWY 1} Tou
€10aywyr} TG GUOKeUr¢ katd T SIGpKela TG ELpUTEVONG lvat Buv anoppwn@j)\lm ,T16v0g, Guagopia 1 n puatohoyikéc atoBriaeic Aoyw T
H

aunoel v mBavotnTa yahdpwong 1 petavotevon. NMpémetva ! m uTedatog, BAAPN oe vebpa Adyw Tou YeIpoupyIKoD TpalHATOC,

Tapougig
mpooy Tou aoBevolc, KaTd mpoTijnon Ypamac, oKeTIKa o OIS o 00N 00TOU.
TIEPLOPIOHOUG Kat TIC TOaveC avemBOUNTEC vépyeleC TU EpUTENHATOTAUTOD,

¢ WG amoTéN : EIPOTHTA: T¢

onov @To TIOPEETAL AMOOTEIPWIEVO. ATIOOTEIDWBNKE e
Iou?mxmov TivoBoMiag yapa. To elipUTevpa dev mpénel moté va

ET[(IV(]H

=HX: QuhdaoeTe Ta epuTeDpaTa o€ Gpooepd Kal §npd Ywpo Kat
Hakpa amé 1o ayleao nhiakd g, To eupUTeVpa MpemeLva QuAGooETal
BaMov i€ eheyyOpevn ypaoia kai Beppokpaoia kdtw and Toug 48°C.

[pwv amd T yprion eNéyéte T auokevaoia yia evdeielc napapiaong i pohuvong
and 1o vepo. EAéyxete v nepopnvia Aéng oto kouti yia va BeBatwbeite 61t
bev éxel mapéNdel n) didpketa (¢ Tov mpotovog. EAEyyete emiong Tov atobntripa
Beppokpaaiag a1o kouti, yia va BePatwBeite 6Tt T0 kevipo bev éxel pavpioel. Avn
Beppokpaoia tng ouokevaoiag éxet umepPei 10 6pto Beppokpaaiac Tov VAKOU Katd
1 didpketa {wri¢ Tov, 1) Kevtpik koukida tov aloBnrpa Beppiokpaciag Ba xel
L1aupioeL, yeyovog mou onpiaivel 0Tl To ejpUTEVa Oev mpénel va xpnotyomoln Bei.
Xpnotonoteite mpwra Ti¢ mahaiotepe maptidec, kaBa o Ploamoppognoto
UNIKO éxet eploplopévn didpketa {wng.
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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 PRECAUTIONS: An implant shall never be reused or rgsterilized. Previous stresses
fixation of specific fractures, osteotomies, and arthrodeses while they heal. may have created imperfections, which can lead j

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

INDICATIQNS: This fixation device is indicated for small bone fractures, ADVERSE EFFECTS: Fracture of
osteotomies, and arthrodeses, cancellous fragments, and osteochondral

‘ i o or inadequate healing, or exgessive fo
ragments in the upper and lower extremities. e )

and/or loosening; Sterile atio
CONTRAINDICATIONS: This device is contraindicated in the presence of active or degradation producigfof the'asothghble material; Paj
[atent infection, sepsis, osteoporosis, insufficient quantity and/or quality of bone. sensations due to thep gof an implant; Ne
This device is not intended for use in any indication not covered above. surgical traygfia; Bone e or bone resorp @
WARNINGS: For safe and effective use of this implant, the surgeon must : rody€t is provided stegi erilized with a m“f
be thoroughly familiar with the implant, material, methods of application, i q radiation. The imalant st never be rest@gidized.

: %sinacool dry pla€c and Keefraway

instruments, and recommended surgical technique for this device. The device
is not designed to withstand the stress of weight bearing, load bearing, and/or . -
fesigned ' 9 o 9 / d be stored in a0 Feratufe and humidity
excessive activity. Device breakage and/or damage can occur when the implant or o ) 3 : )
S ) ) X : ! : w 100°F. Prior to wse, ieps€t gackaging for signs
is subjected to increased loading associated with delayed union, non-union, or - )
) . o ) L ) ination. Check t atiof! date on the box to
incomplete healing. Improper insertion of the device during implantation can
) i ! I ) ) the product hag'nahgee™@ceeded. Also, please
increase the possibility of loosening or migration. The patient must be cautioned,
ure sensor on (o Fe that the centre has not
this implant including the possibility of the device failing due to aforementioned ¢ tempe_rature oft_he patgading has exceeded the sofening
) . ) of the material ts lifetime, the central dot on the temperature
causes. The patient must be warned that failure to follow postoperative care ) i X
. ) . ! - se ill'be black and this deffce ust not be implanted. Use the oldest lots
instructions can cause the implant and/or treatment to fail. In addition, be(alge first because the b SadloreleTaterial has a finite shelf lfe
of the thermal sensitivity of bio absorbable materials, the device shall not be ’

preferably in writing, about the use, limitations, and possible adverse effects of

utilized if the dot in the middle of the temperature sticker has tumedﬁlac

black dot on the sensor signifies that the environmental temperat % \
exceeded the softening temperature of the bio absorbable material dlri rage
ial ) lead to &O

and/or transit. Exceeding the softening temperature of the m
degradation of the mechanical properties and/or warping.
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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
disefiados para proporcionar fijacion de fracturas, osteotomias y artrodesis
especificas mientras consolidan.

INFORMACION DE USO: el cirujano debe seleccionar el tipo y tamafio 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 indicacion 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. £l dispositivo no estd disefiado para soportar el esfuerzo de un peso
excesivo, soporte de cargas o una actividad excesiva. Pueden producirse rupturas diacio -
- ST : ) iacion gamm [af@nunca se debe reesterilizar.
o dafios en el dispositivo si el implante se viera sometido a una carga mayor
asociada a una union tardia, Ia no unién o una consolidacion incompleta. La ALMACENAMM%OS implantes en un lugar
insercion inadecuada del dispositivo durante el implante puede aumentar la manténgalos alejadas de la [usolar directa. El implante debe ser
posibilidad de laxitud o migracion. Debe advertirse al paciente, preferiblemente efCopemperatura y humedad controlados por debajo
por escrito, acerca del uso, las limitaciones y los posibles efectos adversos de egew - Antes desu usemigspeeeiofie el embalaje en busca de posibles signos
implante, incluyendo la posibilidad de fallo del mismo como resultado de las manipulacié amindeion acuosa. Compruebe la fecha de caducidad
causas mencionadas anteriormente. Debe advertirse al paciente de que, e \ indicadaen la CN gurarse de que no se haya superado la vida dtil
de no obedecer las instrucciones del tratamiento posoperatorio, p del produ;&peccio e asimismo el sensor de temperatura de la caja para

el implante y/o el tratamiento. Ademds, debido a la sensibilidad térrij asequgaise, d&gue el centro no se haya vuelto negro. Si la temperatura del envase
siperad®a temperatura de reblandecimiento del material durante su vida
el

sion en los nervi onsecuencia

nte los productbsge degradacion
'dadosensa%( rales
ico;rg Sis 05ea 0 reso@

e entrega esterm ido esterilizado con un

materiales bioabsorbibles, el dispositivo no podrd ser utiliza
centro de | etiqueta de temperatura se vuelve de color negro. Un puntd negro Puntd central del sensor de temperatura serd negro y este dispositivo no
en el sensor que indica la temperatura ambiental podria superar la temperatura debeSer implantado. Utilice en primer lugar los lotes més antiguos, dado que el
de reblandecimiento durante el almacenamiento o el trénsito del material material bioabsorbible tiene una vida il limitada.
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BIOTRAK™ RESORBOITUVA
FIKSAATIOJARJESTELMA

HENKILOKOHTAISESTI TIEDOKS LEIKKAAVALLE KIRURGILLE

KUVAUS: ACUMED resorboituvat fiksaatiovalineet on suunniteltu spesifisten sdilytyksen ja/tai kuljetuksen aikana. Materiaalj jgMislampatilan
murtumien, osteotomioiden ja luudutusten fiksaatioon niiden parantumisen ylittéminen voi aiheuttaa mekaanisten omi ig€nemistd ja/tai
ajaksi. vadristymistd.

KAYTTOTIEDOT: Kirurgin on valittava sellainen implantin tyyppi ja koko, joka VAROTOIMET: Implanttia ei saa k ad tai steriloi & *
parhaiten sopii potilaalle kirurgisesti. Aikaisemmat rasitukset ovat saattan %’ dsen

pettamiseen. Suojaa implaff§

KAYTTOTARKOITUS: Tama fiksaatiovaline on indikoitu pienid luumurtumia, e
niistd voi aiheutua ja

osteotomioita ja luuduttamisia varten sekd hohkaluufragmentteja ja
osteokondraalisia fragmentteja varten yla- ja alaraajoissa.

KONTRAINDIKAATIOT: Tama valine on kontraindikoitu seuraavissa olosuhteissa:
aktiivinen tai piileva tulehdus, sepsis, osteoporoosi seka riittdmaton ja/tai
huonolaatuinen luuaines. Tdtd laitetta ei ole tarkoitettu kdytettavaksi mihinkddn
muuhun kuin edelld mainittuihin kayttotarkoituksiin.

i ai liiallises| vmm&v
Ljpota. Stemlltuleh owseurata
jaalin haj aantu Amplantista

VAROITUKSIA: Implantin tehokkaan kdyton varmistamiseksi, kirurgilla on maalit tunte vauno
oltava perusteellinen tietdmys implantista, materiaalista, kdyttomenetelmistd, Silgte j \Luurfkroosi tai luyp resl

instrumenteista ja laitteen kanssa kdytettdvan leikkaustekniikan suosituksista.
Laitetta ei ole suunniteltu kestdmaan painon, kuormituksen ja/tai liallisen
liikunnan aiheuttamaa rasitusta. Laite voi sdrkyd ja/tai vaurioitua, kun implanttiin
kohdistuu lisdantynytta kuormitusta, joka iittyy luutumisen viivastymiseen, A  Sailytd implantit viile
luutumattomuuteen tai epatdydelliseen paranemiseen. Jos laite asetetaan ngonvalolta. Im n sdilytettdvd alle 48 °C:n lampbtilassa
huonosti implantoinnin aikana, mahdollisuus implantin irtoamiseen tai \jﬁls stilassa on olta "@ja kosteuden sdato. Tarkista laatikossa

iloitu vahintdan 25,0 kGy:n
ida uudelleen.

Uivassa paikassa ja suojaa

siirtymiseen saattaa lisaanty. Potilaalle on ilmoitettava, mieluiten kirjallisestf® leva viimeinen kayfgdivaNgrmistaaksesi, ettd tuotteen sdilyvyysaika ei

taman implantin kéyttoon liittyvistd riskeistd, rajoituksista ja mahdollisista \ eyittynyt.Tar% laatikon ldmpdtila-anturista, ettei sen keskikohta

haittavaikutuksista, edelld mainituista syistd johtuva vélineen puutieeHi 6 ole muuttunt mustdRsi®dos pakkauksen lampdtila on ylittanyt materiaalin
pehmam%tian, |ampatila-anturin pilkku on musta ja valinettd ei saa

toiminta mukaan lukien. Potilasta on varoitettava siit, ettd Ielkkau

jalkeisten hoito-ohjeiden laiminly6nti saattaa aiheuttaa im d vanhimmat erdt ensin, sill& bioabsorboituvan materiaalin
epdonnistumisen. Lisaksi bioresorboituvien materiaalien lampéhe
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




SYSTEME DE FIXATION RESORBABLE BIOTRAK"

A LATTENTION PERSONNELLE DU CHIRURGIEN

DESCRIPTION: Les dispositifs de fixation résorbables ACUMED sont congus pour transport. Le dépassement de la température de ram
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 i i i Q
correspondant le mieux aux besoins du patient. i esetle

@arge excessi
alfe excessive au co

jssement du matériau peut
une déformation.

INDICATIONS: Ce dispositif de fixation est indiqué pour les petites fractures
osseuses, 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.

AVERTISSEMENTS: Pour une utilisation efficace et en toute sécurité de cet
implant, le chirurgien doit parfaitement connaitre Iimplant, le matériau,

les méthodes d'application, les instruments et la technique chirurgicale
recommandée 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 I'implant est soumis a des charges
plus lourdes associées & une consolidation retardée, une pseudarthrose ou CONSE
une cicatrisation incompléte. Une mauvaise insertion du dispositif pendant i
Iimplantation peut augmenter la possibilité de desserrage ou de déplacement.

atisme chirurgicdl pé@@se osseuse ou

jon des produitsde matériau
males dues a ﬁ: ‘un
L 4
ni stérile. Il a e’t% un minimum de 25,0
plant ne doit% térilisé.
2Rl e

: (Onserver les Imp\aN ndroit frais et sec a l'abri de
irecte du soleil. limplant doit e conservé dans un environnement

Le patient doit étre mis en garde, de préférence par écrit, quant a l'utilsation, gu i Ilage préseptesesidRes‘altération ou de contamination de Ieau.
limites et aux effets secondaires possibles de cet implant, y compris la possibilité ntroler la date ptidm sur la bofte pour s'assurer que la durée de vie
d'une panne du dispositif en conséquence des causes précitées. |l fau‘aver i du produit n'a paS & dePassée. Inspecter également le capteur de température

le patient que tout non respect des consignes de soins postopérat
entrainer un échec du traitement et/ou une panne de limplant. En
matériaux bio-résorbables étant sensibles a la chaleur, le dispoShi
étre utilisé si le point au milieu de [étiquette de température est noir. U 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

A
?
©w.
=
B
©w
=

te pour VETifier que le centre n'est pas noir. Si la température de
e dgépassé celle de ramollissement du matériau pendant sa durée
Ot central du capteur de température est noir et ce dispositif ne doit

mplanté. Utiliser les lots les plus anciens en premier car le matériau
rbable a une durée de vie limitée.
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SISTEMA DI FISSAZIONE RIASSORBIBILE
BIOTRAK" 5\0

ALLA PERSONALE ATTENZIONE DEL CHIRURGO OPERANTE \\

DESCRIZIONE: | dispositivi di fissazione riassorbibili ACUMED sono indicati per
iIfissaggio 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.

@we il sensore di temperature sulla scatola per accertare che il centro non sia
entato nero. Se la temperatura della confezione ha superato la temperature di

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

CONTROINDICAZIONI: Il dispositivo ¢ controindicato in caso diinfezione attiva del dispositivo. @
0 latente, setticemia, osteoporosi, scarsa quantita o qualita del tessuto osseo. Il ni e cacciaviti es,
dispositivo non & indicato per I'uso in indicazioni non riportate sopra. jspezionati per rilevareV presBhza di danneggfaggento e/o usura.

AVVERTENZE: Per un utilizzo sicuro ed efficace dellimpianto, il chirurgo DESIDERATI: Rottu@iamo dovutaa eSS0, a

deve avere una conoscenza approfondita dell'impianto, dei materiali, dei jone incompleta ognsufficiehié; oppure all'app fina forza

metodi di applicazione, degli strumenti, nonché delle tecniche chirurgiche geadsiva durante linggginanto;higrazione ego all efito dellimpianto;
raccomandate per questo dispositivo. Il dispositivo non ¢ stato progettato per i ad una reazion& degrado dei prodotti
resistere alla sollecitazione di sostenere il peso corporeo, carichi e/o attivita i olore, fastidio ogEnsagion™@fiomale dovuti alla presenza
eccessiva. Il dispositivo potrebbe rompersi e/o0 danneggiarsi quando I'impianto dell'impi nervoso in seguig.a chirurgico; necrosi 0ssea o

viene sottoposto a carico maggiore associato a unione ritardata, non unione
0 guarigione incompleta. Un inserimento non corretto del dispositivo durante

L . I - ) “Questo prodotto tgsterile. [ stato sterilizzato con un minimo di
Iimpianto pud accrescere le probabilita di allentamento o migrazione. Il paziente, A . ) o
) o o o L 25,0 kGy di radiazi ) anto non deve mai essere risterilizzato.
va informato, preferibilmente per iscritto, in merito all'uso, alle limitazioni
e agli eventuali effetti indesiderati dell'impianto, compresa la possibilita di \ RUZIONIPE% RVAZIONE: Conservare gli impianti in luogo fresco
e asciutto %e o dalla luce solare diretta. Limpianto deve essere

malfunzionamento del dispositivo dovuto alle cause sopraccitate. |l ien%

avvertito che la mancata osservanza delle indicazioni terapeutiche s% i conservatdNgun ambiente con temperatura e umidita costanti inferiori a

pud determinare [insuccesso dellimpianto e/o del trattame per 3.8 I'utilizzo, esaminare la confezione per segni di manomissione
della sensibilita termica dei materiali bioassorbibili, il dispositivo n e essere jone da acqua. Controllare la data di scadenza sulla scatola per
utilizzato se il punto al centro dell'autoadesivo della temperatura ¢ diventato nero. accegare che il periodo di conservazione non sia stato superato. Controllare



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, STERILITEIT: Dit o/ et
op de hoogte te worden gesteld van gebruik, beperkingen en mogelijke ) K

bijwerkingen van ditimplantaat, inclusief de mogelijkheid van instrugentfd

e
W)

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

QO

mTIES VOOR OPSLAG: Implantaten moeten worden opgeslagen op een
@ "dfoge plaats en beschermd tegen direct zonlicht. Het implantaat dient

te worden dat het niet volgen van de instructies voor
kan zorgen dat de implantatie en/of de behandel]
instrument, door de thermische gevoelighei
niet worden gebruikt als de punt in het
zwart verkleurd is. Een zwarte punt

stoperatieve zorg ervoor
t. Daarbij mag het
are materiale

i an de
5enso

, in het bijzondero

datum op de doos om te waarborgen dat de houdbaarheid
emperatuur of de verpakking de verzachtingstemperatuur van het
ilisg ¢ lasti imperfecties h
) (;fgf;?:ﬁ%\ en?eéees( d\]eesrmebbe! niet geimplanteerd worden. Gebruik de oudste partijen eerst, omdat het

impié ijdesantering ervan tgen en inkepingen, omda
dergelige i

p slijtagesef/of beschadi

*
etimplantaat t. @belasting
genezing of 0 ig tbij insertie;

eslagen te worden in een omgeving die qua temperatuur en vochtigheid
gecontroeerws dan 48°C.Voor gebruik dient de verpakking
gecontroleerdg worden op tekenen van knoeien of verontreiniging door water.
sorbeg Cgmo
reden kan zijn,He j va odugt niet verstreken is. Controleer ook de temperatuursensor op
van de verzachtingstemperdtur van hetWiateriaal kan leid o te waarborgen dat het midden ervan niet zwart verkleurd is.
van de mechanische gig of kromtrekkel
o gebruikt \T riaal tijdens de Ievensduuroverschredep heeft, zal de punt in het midden
@ an de temperatuursensor zwart verkleurd zijn en mag het instrument
o bioabsorbeerbare materiaal een eindige levensduur heeft.
men tot falen va'rwument
erseninbrenge@w r gebruik
Vi
en van hetim t% ontsteking t.g.v. een
tie op de achteru't% absorbeerbare materiaal; pijn,
f abnormale sensatigs.q.v. de danwezigheid van een implantaat;
esthadiging t.g.v. ch@tmuma; botnecrose of botresorptie.

on

steriel geleverd. Het is gesteriliseerd met

inimaal 25,0 k@fganTagstraling. Het implantaat mag nooit opnieuw

gesterilise@rde \



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 sterrelse pa implantatet
som best passer pasientens kirurgiske behov.

INDIKASJONER: Fikseringsanordningen er anvist for mindre beinfrakturer,
osteotomier, artrodeser, porase 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 pa 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
erikke laget for & tdle belastningen av vekt, last og/eller overdreven aktivitet.
Anordningen kan knekke og/eller bli skadet dersom implantatet blir utsatt

for gkt 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 lasner eller flytter pd seg. Pasienten ma bli advart,
helt skriftlig, om bruk, begrensninger og mulige ugunstige effekter av dette
implantatet inkludert muligheten for at anordningen kan slé feil pd grunn av

tidligere nevnte drsaker. Pasienten md advares om at dersom en ikke folger de, )
) o ) ) . @ levetid, og anordni m
postoperative pleieanvisningene, kan implantatet og/eller behandlingen sla fen\ N

Itillegg, pa grunn av den termale falsomheten til bioabsorberende materiajf;
maé anordningen ikke brukes hvis prikken i midten av temperaturetigett

blitt svart. En svart prikk pd sensoren viser at temperaturen i omgivel§ene ¥ag na
overskredet den avherdende temperaturen pd det bioabsorbel rialet
under lagring og/eller transitt. Overskreden avherdingstemperatur for Materialet
kan fare til adeleggelse av de mekaniske egenskapene og/eller innpakning.

kan fordrsake spenningskonsentrasjon o
Instrumentene md inspiseres for slitasj
tapper og skrutrekkere.

NEGATIVE FOLGER: Implantatet kan
ufullstendig eller utilstrek Wer overdreven kraft
atimplantatet flytteg8eq og/ellerYusfier; steril infla

smerter, ubgifaq €ller Uhem! falsomhet pd g
g&av operasjonen, beiffagkrost i
RILITEF9e roduktetIeveres%tblesteri\isert
n‘% aldri resterilise
: j

evar®s i omgivelsgr so! ¢

ler 48,8 °C. For duktets pakke sjekkes
d eller blitt ko ta¥¥ann. Sjekk utlopsdatoen
produktets holdar T utlept. Inspiser 0gsa
en pa esken for d sikre dgrikken i midten ikke har blitt svart.
i midten pd tem, sensoren er blitt svart, har temperaturen pa
ingen overskredet avigflingstemperaturen pa materialet i lapet av dets

e implanteres. Bruk det eldste partiet farst fordi
ialet har en endelig holdbarhet.

t bioabsorbere

9



SISTEMA DE FIXACAO REABSORVIVEL BIOTRAK"
PARA A ATENCAO ESPECIAL DO CIRURGIAO OPERADOR

DESCRICAO: Os dispositivos de fixacdo reabsorviveis da ACUMED foram
concebidos para fixar fracturas especfficas, osteotomias e artrodeses durante a
sua cicatrizagdo.

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

INDICAGOES: Este dispositivo de fixacdo é indicado para fracturas de ossos
pequenos, osteotomias e artrodeses, fragmentos porosos e fragmentos
osteocondrais nas extremidades superiores e inferiores.

CONTRA-INDICAGOES: Este dispositivo é contra-indicado na presenca de

infecgdes activas ou latentes, septicemia, osteoporose, quantidade e/ou qualidade

insuficiente de osso. Este dispositivo ndo se destina a uso em qualquer indicacdo
ndo abrangida acima.

AVISOS: Para uma utilizagdo sequra eficaz deste implante, o cirurgiao 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 introducdo
incorrecta do aparelho durante a implantagdo pode aumentar a possibilidade

de relaxamento ou de migragdo. Informe o paciente, de preferéncia por esritg,
acerca do uso, limitacdes e possiveis efeitos adversos deste implante, mdumdo

0 paciente deve ser avisado que caso ndo siga as instrugdes de cui
operatério pode causar a falha do implante e/ou do tratamento. Ale

devido a sensibilidade térmica dos materiais bioabsorviveis, 0 i
utilizado se 0 ponto no meio do autocolante da temperatura estiver corf uma cor
preta. Um ponto preto no sensor significa que a temperatura ambiental possa ter
ultrapassado a temperatura de amolecimento do material bioabsorvivel durante

possibilidade de falha do dispositivo devido as causas previamente men(l%

nao serd

0 armazenamento e/ou transito. O ultrapassar da tel
do material pode originar a degradagdo das propr
deformacao.

dispositivo. Proteja os implantes

pois isso pode provocar congentragoes
. ) g 3

egradacdo do material dsorvifel; Dores, desco 00U Sensacoes
@ doa presengad  Lesdes nervi tes de

SO(@O 0ssea.

=
=
=
=
=
3
=

)
1
S

I ilizado com um nivel
\mplante

é fornecido estegiliza
25,0 kGy. Nunc

MAZENAME :G%mp\ames num local fresco e
afastados da incidén de raios solares. O implante deve
ado num ambientede temperdtura e humidade controladas abaixo

°F). Antes da u inspeccione a embalagem do produto para
ver se U contaminagdo por dqua. Verifique qual a

istem sinaig,d a
ta de expiracd %assegumr que 0 tempo de armazenamento do
produto ndo foi% speccione também o sensor da temperatura na caixa
para assequfr que o céntro ndo estd preto. Se a temperatura da embalagem
tiver g emperatura de amolecimento do material durante a sua vida,
oI 0 sensor da temperatura ficard preto e ndo deve implantar este
0#Use os lotes mais antigos primeiro porque o material bioabsorvivel

tem U tempo de armazenamento limitado.

minimo de radi

INSTRUCO!
secoe
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BIOTRAK™ RESORBERBART FIXERINGSSYSTEM

TILL OPERERANDE KIRURG

BESKRIVNING: ACUMEDs resorberbara fixeringsenheter ar avsedda for att ge
fixering av flera olika frakturer, osteotomier och artrodeser medan de laker.

ANVANDNINGSINFORMATION: Kirurgen méste valja den typ och storlek som
hast Gverensstammer med patientens behov.

INDIKATIONER: Denna fixeringsenhet indikeras for smd benfrakturer, osteotomier
och artrodeser, spongiosa fragment och osteokondrala fragment i de dvre och
undre extremiteterna.

KONTRAINDIKATIONER: Denna enhet r kontraindicerad vid nérvaro av aktiv
ellerlatent infektion, sepsis, osteaporos, otillrécklig kvantitet av och/eller kvalitet
pd ben. Denna enhet dr inte avsedd f6r anvandning vid ndgon indikation som inte
omfattas av ovanstdende.

VARNINGAR: For saker och effektiv anvandning av implantatet maste kirurgen
vara valbekant med implantatet, material, appliceringsmetoder, instrument och
den rekommenderade kirurgiska tekniken for denna enhet. Denna enhet ar inte
avsedd att klara av viktbelastning, tryckbelastning och/eller dverdriven aktivitet.
Brott och/eller skada pa enheten kan intréffa nr implantatet utsatts for okad
belastning som harror fran fordrdjd, utebliven eller ofullsténdig Iakning. Inkorrekt
inséttning av enheten vid implantation kan tka risken for att implantatet

lossnar eller migrerar. Patienten maste vamas, 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
madste varnas om att implantatet och/eller behandlingen kan sluta att funger;
pd grund av att anvisningar efter operationen inte foljs. Dessutom, pd grund

av bioabsorberbara materials varmekénslighet, ska enheten inte anv@das@\
p

om punkten i mitten pa temperaturetiketten har blivit svart. En sv
pd sensomn betyder att den omgivande temperaturen kan ha dversti
bioabsorberbara materialets mjukgdrande temperatur under i
transport. Overstigande av materialets mjukgdrande temperatur kan
degradering av de mekaniska egenskaperna och/eller deformation.

de

@ ja
RINGSANVI

hantering eftersom sddana pafrestningar
Instrument, sarskilt borrar, tappar ochg#i
eller skada fore anvandning.

BIVERKNINGAR: Brott pd igplantatet P
ofullstandig eller otillréckliq 13kging el
vid inforsel; Implan erlng

som ett resultat av K

nedbrytnin uktcamifia, obehag eller gri
grund av n avgttimplantat; Nervs|
Bel eller orption.

antatet far aldri

: Férvara impla aten@ forrt och skyddat
ska forvaras i gm = och fuktreglerad
“Undersok forpackufngeq fore@nvindning for tecken
vattenkontamiggior @ Ollera bést-fore-datumet pd
att forvissa dig om attgodUktens hallbarhetstid inte har
i) Kontrollera dven ratursensom pa forpackningen for att forvissa
tt mittpunkten i te@svm Om forpackningens temperatur har
yande temperatur under dess hallbarhetstid kommer

nkt att bli svart och enheten fér inte implanteras.
orst eftersom det hioabsorberbara materialet har en

n har produktel
ning pd minst 25,

fran direkt sollju

begransad¥iallbarhetstid.

peratursensm
Anvénd dde% 5a
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BIOTRAK™ REZORBABL FIKSASYON SISTEMI 0
CERRAHIN ILGISINE ’\

TANIM: ACUMED rezorbabl fiksasyon cihazlart belirli fraktiirlerin, osteotomilerin ONLEMLER: Bir implant kesinlikle tekrar kullaniimama veya sterilize \\

ve artrodezilerin iyilesmesi sirasinda fiksasyon saglamak amaciyla tasarlanmistir edilmemelidir. Daha dnceki stresler cihazin baar; a yol acabilecek

kusurlar olugturmus olabilir. Kullanim sirasin
karsi koruyunuz, cihaz arizasina neden ol
Aletler, 6zellikle matkaplar, tap ve tahg

KULLANMA BILGISI: Cerrah hastanin cerrahi ihtiyaclarini en iyi sekilde karsilayan

tip ve bilyiklikte implant segmelidir. *

ENDIKASYONLAR: Bu fiksasyon cihaz, iist ve alt ekstremitelerdeki kilgiik kemik hasar agisindan incelenmelidir.
fraktur\e_n,_ osteoFom!ler ve artrodeziler, trabekiiler parcalar ve osteokondral ADVERS ETKILER: Agin yikginmes)
parcalar icin endikedir. o ) p

insersiyon sirasinda implanta i g
KONTRENDIKASYONLAR: Bu cihaz aktif veya latent enfeksiyon, sepsis, implantin yer degisti w
osteoporoz, yetersiz nicelik ve/veya nitelikte kemik olmasi durumunda {irinlerine viicudun: k ortaya cikan st
kontrendikedir. Bu cihaz yukarida belirtilmis endikasyonlar haricinde varligindan@yndklandmade rahatsizlik veya mayan hisler; Cerggh
kullandmamalidir. travmadan arlam sinir hasari; Kerrkynekrodu veya kemik rezqzpsiy@gu.
UYARILAR: Bu implantin gtivenli ve etkin bir sekilde kullanilmast iin cerrah R B steril olaraksa'la@lr, Minimum 2504Gy gamma
implant, materyali uygulama yontemleri, aletler ve bu cihaz icin onerilen cerrahi dyd ﬁ@ sterilize edilmigif

teknige iyice agina olmalidir. Bu cihaz agirhik tasima, yiik tagima ve/veya agir
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 bagh olarak cihazin basarisiz
olmasl ihtimali de dahil, bu implantin kullanimi, kisitlamalari ve olabilecek
advers etkiler konusunda uyanimalidir. Hasta postoperatif bakim talimatina

i ighder ambalajin s materyalin yumusama Isisini 8mri sirasinda

) o o as 151 sensortintin merkegifdell nokta siyah olacaktir ve bu cihaz implante

uyulmamasinin implant ve/veya tedavinin basarisiz olmasina yol acabilecegi Milmeme\idir Bi (%Feml ilir materyalin raf o st oldugu in
n\ kiMapiniz.

nemi kontrol

Sinlikle tekrar sgegiliz®dilmemelidir.
I: Seri 1u bir yerde dgg $§ isigina
7. ifplant 48 °C'pi \@e
alidir KuIIanma& alajl bozulma veya
ndan inceleyinz?Urligiin ¥#fomriintin bitmediginden
{izerindeki sonkll ini kontrol ediniz. Aynca,
asmadigindan emin o inkutu tizerindeki It sensorinii

konusunda uyanimalidir. Ek olarak, biyolojik olarak emilebilir materyallerin ter X
N . ) Lo ce en eski par
hassasiyetinden otiir, isl etiketinin ortasindaki nokta siyaha donmuge a
kullanilmamalidir. Senscrdeki siyah nokta depolama ve/veya nakliy siras!
cevresel sicakhigin biyolojik olarak emilebilir materyalin yumusama
olabilecedini gosterir. Materyalin yumusama isisinin asilmasi iK%
degradasyonuna ve/veya egrilmeye neden olabilir.
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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

[atent 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 and/or treatment to fail. In addition, be(atge
of the thermal sensitivity of bioabsorbable materials, the device shall not be

black dot on the sensor signifies that the environmental temperat
exceeded the softening temperature of the bioabsorbable material
and/or transit. Exceeding the softening temperature of the matehi
degradation of the mechanical properties and/or warping.
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erial has a finite shelf life.

CAUTION: Federal Law (USA) restricts this product sale by or on the order

ofa physician or hospital.
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