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@ English — US / PAGE 3

BIOTRAK™ RESORBABLE FIXATION SYSTEM

FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE IMPLANT INFORMATI &SE The surgeon must select
OPERATING SURGEON the type and size of m%at best meets the patient’s surgical
ne Ithough the is the learned intermediary
e comp the patient, the important medical
designed to provide fixation of specific fractures, osteotomi %Ipati : ion given iRthi docum oﬁld be conveyed to the
and arthrodeses while they heal. ’ 2 >

STRUM ORMATION FOR USE:
s providedWithethis system may be single use or

INDICATIONS: This fixation device is indicated
bone fractures, osteotomies, and arthrodeses,
fragments, and osteochondral fragments in the uppe
extremities.

e user z)er to the instrument's label to determine
0 whet ert trument is single use or reusable. Single use
. . ) |nst nts are labeled with a "do not re-use" symbol as
CONTRAINDICATIONS: This device is |’ icated i % in the Symbol Legend section, below.
o

presence of active or latent infectio bis, oste oro use instruments must be discarded after a single use.
insufficient quantity and/or quality of b his de is not

intended for use in any indication not covered above. sable instruments have a limited lifespan. Prior to and
§ fter each use, reusable instruments must be inspected
plants are

where applicable for sharpness, wear, damage, proper
cleaning, corrosion and integrity of the connecting
mechanisms. Particular care should be paid to drivers, drill
bits and instruments used for cutting or implant insertion.

IMPLANT MATERIAL SPECIFICATIONS: T
made of PLLA (Poly-L-lactic acid).

SURGICAL INSTRUMENT MATER XCIFICA

<
instruments are made of variou x fstalnle steel, SURGICAL TECHNIQUES: Surgical techniques are available
e

titanium, aluminum, and polymer uated fo mpat|b|I|ty describing the uses of this system. It is the responsibility of the
surgeon to be familiar with the procedure before use of these

-l acumed’
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products. In addition, it is the responsibility of the surgeon to be SURGICAL INSTRUMENT WARNINGS: For safe effective use

familiar with relevant publications and consult with experienced of any Acumed instrument, the_ surgeon must be familiar with the
associates regarding the procedure before use. Surgical instrument, the method of ago% nd the recommended
Techniques can be found on the Acumed website (acumed.net).  surgical technique. Instrum & kage or damage, as well as
tlssue damage, can occu n instrument is subjected to
IMPLANT WARNINGS: For safe and effective use of this Ip loads, exce eds, dense bone, improper use or
implant, the surgeon must be thoroughly familiar with the implant, eguse. . must t?e cautioned, pref(?rably n
material, methods of application, instruments, and recommended iting'as to the ri omated tMSe types of instruments.

surgical technique for this device. The device is not designed to
withstand the stress of weight bearing, load bearing, and/or

S
%‘JTIONS plant shall never be reused.
s may h ted imperfections, which can

excessive activity. Device breakage and/or damage can oc¢

when the implant is subjected to increased loading assQ e failur t implants against scratching and
with delayed union, non-union, or incomplete healing. | pe icki h stres entrations can lead to failure. Bending
insertion of the device during implantation can incrga e @y weaken the device and could lead to
possibility of loosening or migration. The patient mutstbe mﬁr cture and failure. Mixing implant
cautioned, preferably in writing, about the use T

echanical and functional reasons. The benefits
urgery may not meet the patient’s expectations or
Iorate with time, necessitating revision surgery to
e implant or to carry out alternative procedures.

a
r
% on surgeries with implants are not uncommon.

m different manufacturers is not recommended for
taIIur

possible adverse effects of this implant in
the device failing due to aforementioned

cause the implant and/or treatment to fail. In addition
the thermal sensitivity of bioabsorbable materials, t

has turned black. A black dot on the sensor si

. . URGICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Single use
environmental temperature may have eﬁ he softeni

; ; surgical instruments shall never be reused. Previous stresses
temperature of the bioabsorbable materigiduring storagefa may have created imperfections, which can lead to a device
transit. Exceeding the softening tem of the mx can failure. Protect instruments against scratching and nicking, such
lead to degradation of the mm pertles {for "PING.  siress concentrations can lead to failure.
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ADVERSE EFFECTS: Fracture of the implant due to

excessive loading, incomplete or inadequate healing, or excessive
force during insertion; Implant migration and/or loosening; Sterile
inflammation as a result of a body reaction to the degradation
products of the absorbable material; Pain, discomfort, or abnormal
sensations due to the presence of an implant; Nerve damage
resulting from surgical trauma; Bone necrosis or bone resorption.

CLEANING:

STERILITY:

%

Sterile Product: Sterile product was e a minim
dose of 25.0-kGy gamma irradiation. Acu ped does not
recommend resterilization of sterile-packaged produc
packaging is damaged, the incident must be report d

This product is only provided sterile.

2

This product is provided sterile, and should not be re- cleanw

the center has not turned black. If the temperature of the
packaging has exceeded the softening temperature of the
material during its lifetime, the raljdot on the temperature

sensor will be black and thi i ust not be implanted. Use
the oldest lots first becau e\

bsorbable material has a finite
shelf li

The product must not be used, and must be retu Acume @
STORAGE INSTRUCTIONS: Store im &cool dry

and keep away from direct sunlight. lee plant shoul

in a temperature and humidity controll onmen W 0°

F. Prior to use, inspect packagmg,fo of tamperin ater
on the bgx to ensure

d. Also

@ ensure that

contamination. Check the explr
that the shelf life of the prod
please inspect the temperatu so
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APPLICABILITY: These materials contain information
about products that may or may not be available in any
particular country or may be available under different
trademarks in different countries. The products may be
approved or cleared by governmental regulatory
organizations for sale or use with different indications or
restrictions in different countries. Products may not be
approved for use in all countries. Nothing contained on
these materials should be construed as a promotion or
solicitation for any product or for the use of any product in
a particular way which is not authorized under the laws
and regulations of the country where the reader is
located.

FURTHER INFORMATION: To request further

document.

material, please see the contact information listed on thO

a
Consuluw for use
L W\

com\>

i >l

e
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@ed using ethylene oxide

P

=]
W a

‘aarilized usiig i &ation

)
0)

VN ‘
Use-B@

B
>

A
%@e number
@h code

HA

0y

Authorized representative in the
European Community

]

Manufacturer

p.4
‘d

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

=~ | ®| %

Upper limit of temperature

Cautions: Federal Law (USA) restricts this product sale by or on the order of a physician or hospital. Professional Use Only.
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BIOTRAK™ RESORBERBART FIKSATIONSSYSTEM

BESKRIVELSE: ACUMED resorbérbare

frakturer, osteotomier og arthrodeser, mens de heler.

SO

OPLYSNINGER OM BRU PLANTATER: Kirurgen skal
den type og starr plantat, som bedst passer til

pati

s operations V. Selvom laegen er den uddannede

rm ellem % eden og patienten, skal de vigtige
fiksationsanordninger er beregnet til at yde fiksation af seerlige @ti |C|t eike oplys eridette d%ﬁeﬁt altid videregives til
: 6 .

nederste ekstremiteter.
KONTRAINDIKATIONER: Denne anordnin
ved tilstedevaerelsen af aktiv eller latent infektio
osteroporose, utilstreekkelig knoglemasse @
Denne anordning er ikke beregnet til brug 0
ikke er inkluderet ovenfor.

Implantaterne er fremstillet af PLLA (Poly-L- re
MATERIALESPECIFIKATIONER FOR %R ISKE
INSTRUMENTER: Instrumenterne e illet af Qge
kvaliteter af rustfrit stal, titanium alu@ og polymer:

vurderet mht. biokompatibilitQ\ §

MATERIALESPECIFIKATIONER FOR IMPL R: \
O

r knoglekyali
gen indi n'der '
[ ]
®\Paeret brugt en enkelt gang.

O
R OM BI@F KIRURGISKE
TER: Delin menter, der leveres med dette
ngsbrug eller flergangsbrug.
% trollere instrumentets meerkat for at
om fhstrumentet er til engangsbrug eller

brug. Instrumenter til engangsbrug er maerket med
Genbrug ikke” som beskrevet i symbolforklaringen

umenter til engangsbrug skal kasseres, nar de har

Instrumenter til flergangsbrug har en begraenset levetid. Far
og efter hver brug skal instrumenter til flergangsbrug
kontrolleres for skarphed, slitage, beskadigelse, korrekt
renggring, teering og intakte forbindelsesmekanismer, hvor
det er relevant. Veer saerlig opmeerksom pa drev, bor og
instrumenter, som anvendes til at skeere eller til at indsaette
implantater.

-} acumed’



KIRURGISKE TEKNIKKER: Surgical Der er kirurgiske temperatur, der g@r det bioresorbérbare materiale blgdt, under
teknikker til radighed, som beskriver brugen af dette system. Det  opbevaringen og/eller transporten. Myis den temperatur der gor
er kirurgens ansvar at veere bekendt med proceduren inden materialet blgdt overskrides,k t fore til forringelse af de

ansvar at veere bekendt med relevante publikationer samt at

anvendelse af disse produkter. Derudover er det ogsa kirurgens ~ mekaniske egenskaber, og/\\ materialet slar sig.
konsultere erfarne kolleger vedrgrende proceduren inden AD LER VEDRQ KIRURGISKE INSTRUMENTER:

implantatet udsaettes for gget belastning i ferbi
forsinket sammenvoksning, ingen samme @ ing, eller
utilstraekkelig heling. Forkert isaettelse af anordhingen u
implantation kan gge risikoen for lgsrivelse og migrati
Patienten skal advares, helst skriftligt, om anvende
begraensningerne og mulige komplikationer der
forbindelse med dette implantat, inkl. risikoen

anvendelse. Kirurgiske teknikker er at finde pa Acumeds websted E f alle Acumed instrumenter skal
(acumed.net) i en’ veere fortroli ef, anvendelsesmetoden og
en anbefaledexkir eller skade pa instrumentet
ADVARSLER VEDR@RENDE IMPLANTATER: For at brugen s tvaevssk an opsté instrument er genstand for
dette implantat kan vaere sikkert og effektivt skal kirurgen véege get bela@, oj hastigheth, tet knogle, forkert brug eller
helt fortrolig med implantatet, materialet, isaettelsesmet w utilsigt " Patient zere gjort opmaerksom pa de risici,
den anbefalede kirurgiske teknik i forbindelse med den SO rbundet %@se typer instrumenter, helst pa skrift.
anordning. Instrumentet er ikke konstrueret til at k a
kropsveegtbelastning, belastning ved lgft, og/ell pven OLDSR%R VEDR@RENDE IMPLANTATER: Et
fysisk aktivitet. Produktbrud eller -beskadigel a, nar idhplantat r&[drig genbruges. Tidligere belastning kan have
@ frembra eligheder, som kan fare til at implantatet svigter.
i taterne mod rids- og revnedannelser, da sadanne
spunkter kan fare til produktfejl. Fordelene ved
ationsoperationer lever maske ikke op til patientens
o fi ntninger eller kan forringes med tiden, hvilket kan
b tai dvendigggare revisionskirurgi for at udskifte implantatet eller

: : implantat udfere et alternativt indgreb. Revisionskirurgi af implantater er
svigter af en af de ovennaevnte grunde.h% kal adva ikke ualmindeligt.
om at implantatet kan svigte og/eller behandlingen kan‘mis S,
hvis han/hun ikke fglger plejeinstruks \a r opera@é
grund af at de bio-resorbérbare %r er varmefglsome, ma FORHOLDSREGLER VEDRORENDE KIRURGISKE
anordningen ikke benyttes, hvis pri i midten.af INSTRUMENTER: Kirurgiske instrumenter til engangsbrug

temperaturmaerkaten er blev En sort®rik pa¥foleren ma aldrig genbruges. Tidligere belastning kan have frembragt
betyder at den omgivende temperatur mask Bversteget den  skrebeligheder, som kan fere til, at anordningen svigter. Beskyt
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instrumenter mod ridser og hakker, da sadanne koncentrerede OPBEVARING: Opbevares et koldt sted, og holdes vaek fra
belastninger kan fare il svigt. direkte sollys. Implantatet skal opbéwares i temperatur- og
fugtighedskontrollerede omgiv& ved under 48,8 C. Inden
emballagen for at se om der

NEGATIVE FOLGEVIRKNINGER: Fraktur pa implantatet pa ~ ubrugtagningen skal man b %

grund af overdreven belastning, ufuldstaendig eller utilstraekkelig er tegn pa at den er fors eller om der er sket

heling, eller der er anvendt overdreven kraft under isaettelsen; van amination. Tj datoen pa agsken for_at
implantatmigration og/eller -lgsrivelse; steril inflammation som k rgyat produ este ubr;ugtagnlngsdato tkke er .
resultat af legemsreaktion pa nedbrydelsesprodukterne fra det rskivfet. Desuegn aI. man 0gsé tjd(ke. temperaturfaleren pa
resorbérbare materiale; smerter, ubehag eller unormale eesken for at sikre siguat prikken pa midten ikke er blevet sort.
fornemmelser pa grund af et implantats tilstedevaerelse; ﬁeraturen , rskrec_iet qen ’.temperacturz der
let, i lab; es levetid, vil prikken pa midten

, 0g anordningen ma ikke
ehéldninger skal bruges farst, da det
kun har en begraenset levetid.

nervebeskadigelse forarsaget af kirurgisk trauma; knoglene@
eller -resorption.

RENGGRINGSVEJLEDNING: %O
Dette produkt leveres sterilt og skal ikke reng .
STERILITET: O

Dette produkt leveres udelukkende sterilt. $ %
Sterilt produkt: Det sterile produkt er blevge;ﬁhp neret fo \

en minimal dosis pa 25,0 kGy gammastralin
ikke, at man steriliserer sterilt emballeredé produkter i

den sterile emballage er beskadiget,
til Acumed. Produktet ma ikke anv&

Acumed. A s\o
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ANVENDELIGHED: Dette materiale indeholder
oplysninger om produkter, der eventuelt er eller ikke er

tilgeengelige i et specifikt land, eller eventuelt er

tilgeengelige under forskellige varemaerker i forskellige
lande. Produkterne kan vaere godkendt eller tilladt af

statslige regulerende myndigheder til salg eller
anvendelse med forskellige indikationer eller
begraensninger i forskellige lande. Produkter er eventuelt
ikke godkendt til anvendelse i alle lande. Ingen

teriliseret ve@ & straling
N

oplysninger i dette materiale bgr fortolkes som en
markedsfaring eller opfordring til keb af ethvert produkt

eller til anvendelse af et produkt pa en bestemt made, de
ikke er godkendt iht. lovgivningen eller forskrifterne i O

laeserens land.

YDERLIGERE OPLYSNINGER: For at bede @@

Holdbg\@t;
~

mmer

}ode

Autoriseret repraesentant i det Eu-
ropaeiske Feellesskab

Producent

udleveret yderligere materiale henvises du }i
kontaktoplysningerne angivet i dette doku @

Fremstillingsdato

Ma ikke resteriliseres

Ma ikke genanvendes

Qvre temperaturbegreensning

ADVARSEL: Kun til professionelt brug.
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@ English— EN/ PAGE 11

BIOTRAK™ RESORBABLE FIXATION SYSTEM

FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE IMPLANT INFORMATI &SE The surgeon must select
OPERATING SURGEON the type and size of |mpcx‘at best meets the patient’s surgical
ne Ithough the is the learned intermediary
e comp the patient, the important medical

designed to provide fixation of specific fractures, osteotomie: MY fon giyen I docum oﬁld be conveyed to the
) patiént.
and arthrodeses while they heal.

STRUM ORMATION FOR USE:
s providedWithethis system may be single use or

INDICATIONS: This fixation device is indicated
bone fractures, osteotomies, and arthrodeses,
fragments, and osteochondral fragments in the uppe
extremities.

e user z)er to the instrument's label to determine
0 whet ert trument is single use or reusable. Single use
. . ) |nst nts are labeled with a "do not re-use" symbol as
CONTRAINDICATIONS: This device is |’ icated i % in the Symbol Legend section, below.
o

presence of active or latent infectio bis, oste oro use instruments must be discarded after a single use.
insufficient quantity and/or quality of b his de is not

intended for use in any indication not covered above. sable instruments have a limited lifespan. Prior to and
§ fter each use, reusable instruments must be inspected
plants are

where applicable for sharpness, wear, damage, proper
cleaning, corrosion and integrity of the connecting
mechanisms. Particular care should be paid to drivers, drill
bits and instruments used for cutting or implant insertion.

IMPLANT MATERIAL SPECIFICATIONS: T
made of PLLA (Poly-L-lactic acid).

SURGICAL INSTRUMENT MATER XCIFICA

<
instruments are made of variou x fstalnle steel, SURGICAL TECHNIQUES: Surgical techniques are available
e

titanium, aluminum, and polymer uated fo mpat|b|I|ty describing the uses of this system. It is the responsibility of the
surgeon to be familiar with the procedure before use of these

-l acumed’
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products. In addition, it is the responsibility of the surgeon to be SURGICAL INSTRUMENT WARNINGS: For safe effective use

familiar with relevant publications and consult with experienced of any Acumed instrument, the_ surgeon must be familiar with the
associates regarding the procedure before use. Surgical instrument, the method of ago% nd the recommended
Techniques can be found on the Acumed website (acumed.net).  surgical technique. Instrum & kage or damage, as well as
tlssue damage, can occu n instrument is subjected to
IMPLANT WARNINGS: For safe and effective use of this iyp loads, exce eds, dense bone, improper use or
implant, the surgeon must be thoroughly familiar with the implant, epuse. . must t?e cautioned, pref(?rably n
material, methods of application, instruments, and recommended iting'as to the ri omated these types of instruments.
surgical technique for this device. The device is not designed to
withstand the stress of weight bearing, load bearing, and/or LANT P TIONS plant shall never be reused.
excessive activity. Device breakage and/or damage can oc¢ revious s may h ated imperfections, which can
when the implant is subjected to increased loading assQ lead t e failur t implants against scratching and
with delayed union, non-union, or incomplete healing. | pe nicki h stres entrations can lead to failure. The
insertion of the device during implantation can incrga S b rom im sfirgery may not meet the patient’s
possibility of loosening or migration. The patient mutstbe tatlons terlorate with time, necessitating revision
cautioned, preferably in writing, about the use @ ons, and @rgery to ace the implant or to carry out alternative
possible adverse effects of this implant in i : ibili rocedu V|S|on surgeries with implants are not uncommon.

the device failing due to aforementioned

be warned that failure to follow postopera are instructignsecan s @L INSTRUMENT PRECAUTIONS: Single use
i

nstruments shall never be reused. Previous stresses
have created imperfections, which can lead to a device
ure. Protect instruments against scratching and nicking, such
stress concentrations can lead to failure.

not be utilized if the dot in the middle of the tem

has turned black. A black dot on the sensor sighi

environmental temperature may have excee he softeni

temperature of the bioabsorbable mato%ring stora@gfa

transit. Exceedmg the Softer"ng tem of the mx can ADVERSE EFFECTS: Fracture of the Implant due to

lead to degradation of the mech ﬁ pertles /or Warping.  excessive loading, incomplete or inadequate healing, or excessive
{ force during insertion; Implant migration and/or loosening; Sterile

A inflammation as a result of a body reaction to the degradation
products of the absorbable material; Pain, discomfort, or abnormal

-} acumed’



e English— EN/ PAGE 13

sensations due to the presence of an implant; Nerve damage
resulting from surgical trauma; Bone necrosis or bone resorption. 0
3

CLEANING: \s\\
This product is provided sterile, and should not be re-cleaned. @ @\'

STERILITY: & Q’
¢ .

This product is only provided sterile. \

Sterile Product: Sterile product was exposed to a V @

dose of 25.0-kGy gamma irradiation. Acumed does @

recommend resterilization of sterile-packaged pro terile

packaging is damaged, the incident must be r n te cumed

The product must not be used, and must be re @ to Acu

STORAGE INSTRUCTIONS: Store |mpl®7 a coo pliace @
and keep away from direct sunlight. The implant shou ored

in a temperature and humidity controlled environm 120°
F. Prior to use, inspect packaging for signs of ta or wate
contamination. Check the expiration date on the ensure
that the shelf life of the product has not bee e ded. A|SC@
t

please inspect the temperature sensor 0 ensure

the center has not turned black. If the te erature of

packaging has exceeded the softenin rature o

material during its lifetime, the ceetr n the tempe

sensor will be black and this de not be m% nted. Use
the oldest lots first because orbab has a finite
shelf life. K

-l acumed’
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STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place
and keep away from direct sunlight. Prior to use, inspect
product package for signs of tampering, or water
contamination. Use oldest lots first.

APPLICABILITY: These materials contain information
about products that may or may not be available in any
particular country or may be available under different
trademarks in different countries. The products may be
approved or cleared by governmental regulatory
organizations for sale or use with different indications or
restrictions in different countries. Products may not be
approved for use in all countries. Nothing contained on
these materials should be construed as a promoti
solicitation for any product or for the use of any pro ct
a particular way which is not authorized unde

and regulations of the country where the r
located.

FURTHER INFORMATION: To request further
material, please see the contact information listed o

document. $
. \

\\Q@

Cautions: Professional Use Only.

A
Consulti Msfor use
\ &

au&r\‘

o

JSTERILE [EC) P E@ed using ethylene oxide
\, Eremeln] N steiized us@d’at.on
,8 Use b
Qme number
1 tch code

Authorized representative in the
European Community

Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

Upper limit of temperature
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BIOTRAK™ RESORBIERBARES FIXIERUNGSSYSTEM

BESCHREIBUNG: Die ACUMED resorbierbaren
Fixierungssysteme sind zur Fixierung spezifischer in Heilung

Z
L . . me
befindlicher Frakturen, Osteotomien und Arthrodesen beSt'mm'%geteilt we .

INDIKATIONEN: Dieses Fixierungssystem ist bei klp.@y

Knochenfrakturen, Osteotomien und Arthrodesen,

Spongiosafragmenten und osteochondralen Fragmén
oberen und unteren Extremitaten indiziert.

unzureichender Quantitat und/oder Qualitat®d€s Knoche'

genannten Indikation bestimmt.

SO
GEBRAUCHSINFORMATI s%zu DEN IMPLANTATEN :
Der Chirurg muss den T die Grofe fur das Implantat

3 i Bedirfnissen des Patienten am

hl der Arzt der geschulte Mittler
Patiéntst®missen die wichtigen

i em Dokument dem Patienten

ischen Unterne
inischepinfogmationen
°

N

0 Der B&Jgtzer hat der Kennzeichnung des Instruments zu

KONTRAINDIKATIONEN: Dieses Gerat4 0 indiziert @
einer aktiven oder latenten Infektion, Sep @ teoporoseqund
S

en n, ob dieses flr den Einmalgebrauch bestimmt
ederverwendbar ist. Instrumente fir den

algebrauch sind mit dem Symbol ,Nicht zur

Abschnitt ,Verwendete Symbole“ weiter unten beschrieben

Dieses Gerat ist nicht fir die Verwendung bei einer o icht %\Niederverwendung geeignet* gekennzeichnet, wie es im

SPEZIFIKATIONEN FUR IMPLANTATMA : Die

Implantate bestehen aus PLLA (Pon-lg—\tid). ®

SPEZIFIKATIONEN FUR DAS L DER
CHIRURGISCHEN INSTRUME Die Instr e bestehen
aus Edelstahl, Titan, Aluminiu Polym schiedener
Einstufung, deren Biokompatibilitat beurteilt de.

ist.

e Instrumente fiir den Einmalgebrauch missen nach der
einmaligen Verwendung entsorgt werden.

e  Wiederverwendbare Instrumente haben eine begrenzte
Lebensdauer. Wiederverwendbare Instrumente miissen vor
und nach jeder Verwendung ggf. auf Schéarfe, Abnutzung,
Schaden, ordnungsgemafie Reinigung, Korrosion und
Unversehrtheit der Verbindungsmechanismen untersucht

-} acumed’



werden. Besondere Aufmerksamekeit sollte
Schraubendrehern, Bohrern und solchen Instrumenten
gelten, die zum Schneiden oder firr das Einsetzen von
Implantaten verwendet werden.

CHIRURGISCHE TECHNIKEN: Es sind chirurgische
Techniken und eine Beschreibung fiir die Verwendung dieses
Systems verfugbar. Es liegt in der Verantwortung des Chirurgen,
sich vor der Verwendung dieser Produkte mit dem Verfahren
vertraut zu machen. Des Weiteren liegt es in der Verantwortun g
des Chirurgen, die relevanten Veréffentlichungen zu Iesen

sich mit erfahrenen Kollegen vor dessen Anwendung hi
des Verfahrens auszutauschen. Chirurgische Technike % en
auf der Website von Acumed (acumed.net) einges%

WARNUNGEN: Fiir einen sicheren und eff Einsatz
dieses Implantats gilt, dass der Chirurg d lantat sel
dem Material, der entsprechenden Arbei @ de, den

Instrumenten und der in Verbindung dami pfohlene
chirurgischen Technik griindlich vertraut sein muss.

Beschadigungen des Gerats kdnnen auftret
Implantat einer erhdhten Last im Zusa

Heilung, fehlender oder unzureichendét ng aus tist.
Ein nicht korrekt durchgefiihrtes Iiln des Gerat end
keit eine ckerung

der Implantation kann die Wahr
oder Migration erhdéhen. Der%‘ uss, |se

schriftlich, Gber den Einsatz, die schran& nd moglichen
Komplikationen dieses Implantats informie en, darunter die

Maoglichkeit einer Fehlfunktion dieses Gerats infolge der oben
genannten Grinde. Der Patienf mu davor gewarnt werden,
dass eine Nichtbefolgung p@k tiver Pflegeanweisungen zu
einem Versagen von Impl

/oder Therapie fihren kann.
Des Welteren darf das G rund der Warmeempfindlichkeit

der r sorblerbaren n nicht verwendet werden, wenn
Punkt in de es Temperaturaufklebers schwarz
schwarz t am Seps@r hedeutet, dass die
bungst nperatur eventuelQweichungstemperatur des
esorblerb aterlals der Lagerung und/oder des
anspo hritten berschreiten der
Erweic| r@mpera terials kann zu einer
Ver: erung der;gm nischen Eigenschaften fihren und/
, dass si aterial verzieht.

gUR CHIRURGISCHE INSTRUMENTE: Fur

nen si effektiven Gebrauch jeglicher Acumed-

Instrum%nuss der Chirurg mit dem Instrument, der
methode und der empfohlenen Operationstechnik

A&% ein. Wenn ein Instrument UbermaRiger Belastung, zu
Geschwindigkeit, zu dichtem Knochenmaterial,
chgemalem Gebrauch oder Zweckentfremdung ausgesetzt

\\/ll‘d kann es zum Bruch oder zur Beschadigung des Instruments

sowie zur Gewebeschadigung kommen. Der Patient muss,
vorzugsweise schriftlich, auf die mit dieser Art von Instrumenten
verbundenen Risiken aufmerksam gemacht werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN BEI IMPLANTATEN: Ein
Implantat darf nie wiederverwendet werden. Vorangegangene
Belastungen kénnen zu Beschadigungen gefiihrt haben, die ein
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Versagen des Gerats herbeifiihren kénnen. Instrumente missen
vor dem Einsatz auf Verschlei und Beschadigungen hin
Uberpriift werden. Schiitzen Sie die Implantate vor Kratzern und
Scharten. Solche Belastungskonzentrationen kénnen zu einer
Fehlfunktion fiihren. Es kann sein, dass der Nutzen der
Implantatchirurgie die Erwartungen des Patienten nicht erflllt oder
mit der Zeit nachlasst, was eine Revisionsoperation erfordert, um
das Implantat zu ersetzen, oder die Durchfiihrung alternativer
Verfahren. Revisionsoperationen sind bei Implantaten nicht
ungewdhnlich.

VORSICHTSMASSNAHMEN BEI CHIRURGISCHEN V
INSTRUMENTEN: Chirurgische Instrumente fir denO
Einmalgebrauch diirfen niemals wiederverwendet

Vorherige Belastungen kénnten Mangel hervorge

zum Versagen des Produkts fiihren kdnnen. B
vor Kratzern und Kerben zu schiitzen, da de

UbermaRiger Belastung, unzureichender Heilung

der Einsetzung auf das Implantat ausgeiibten Uberméaigen
Drucks; Migration und/oder Lockerung des | ts; steril%
erstauf

Entziindung infolge einer Reaktion des

Abbauprodukte des resorbierbaren Mat

grper die
; Schme Q
Unbehagen oder anormale Empfigd%%ufgrund d&'
Vorhandenseins eines Implanta ;\] schéder@olge des
chirurgischen Traumas; Knog%k se oder
Knochenresorption. Ko

STERMLITAT:
&s odukt wi

%ben, die
1S ente sinc()

REINIGUNGSANWEISUNGEN :

Dieses Produkt wird steril geli @sollte nicht erneut gereinigt
werden. \\

nog steril geli PN

riles Pro@lfas steri @dukt wurde einer
indestd@ 25,0-k &'nmastrahlung ausgesetzt.
Acum ehlt nic ,%ﬁeril verpacktes Produkt zu
restgrilisi K erpackung beschadigt ist, muss dieser

eren. Wen
V cumed @ﬂ werden. Das Produkt darf nicht
ndet und&

s an Acumed zurlickgesendet werden.

LAGERUNG: Implantate an einem kihlen,
aufbewahren und vor direkter Sonneneinstrahlung
Das Implantat muss in einer Umgebung mit

lagert werden. Vor dem Einsatz muss die Verpackung auf

eichen von Beschadigung oder Wasserverunreinigung hin
gepriift werden. Uberpriifen Sie das Verfallsdatum auf dem
Behalter, um sicherzustellen, dass die Haltbarkeitsdauer des
Produkts nicht Gberschritten wurde. Inspizieren Sie auch den
Temperatursensor am Behalter, um sicherzustellen, dass sich der
Bereich in der Mitte nicht schwarz verfarbt hat. Wenn die
Temperatur der Verpackung die Erweichungstemperatur des
Materials wahrend seiner Haltbarkeitsdauer tGberschritten hat,
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farbt sich der Punkt in der Mitte des Temperatursensors
schwarz. Das Gerat darf dann nicht mehr implantiert
werden. Verwenden Sie die dltesten Liefermengen zuerst,
da das bioresorbierbare Material nur eine begrenzte
Haltbarkeitsdauer hat.

GELTENDES RECHT: Diese Dokumente enthalten

a
Gebra\chmg beachten

N

Acm@};\\‘

| >

in |

V\@ylenoxid sterilisiert
N

Informationen Uiber Produkte, die in bestimmten Landern
verfugbar oder nicht verfigbar sind oder in verschiedenen
Landern unter unterschiedlichen Handelsbezeichnungen

=]
P oy

r 4

@ Strahlun@s’len

A

verfugbar sind. Es kann sein, dass die Produkte von

behordlichen Organisationen in verschiedenen Lénder@V

zum Verkauf oder zur Verwendung mit unterschiedlich

sollte gedeutet werden als Werbung fiir o
irgendeines Produkts oder der Verwendu

>

g Verwg s
Ol
@ummer
\ }rgencode

)

»

Autorisierter Vertreter in der
Europaischen Gemeinschaft

‘ﬁL

NAR

Hersteller

Produkts in einer bestimmten Weise gedeutet werdeg@

in dem Land, in dem sich der Leser befindet, gesetali

S

‘C

Herstellungsdatum

Nicht erneut sterilisieren

WEITERE INFORMATIONEN: Weiter

Nicht wiederverwenden

oder behordlich verboten ist.
aterial
kénnen Sie unter den in diesem Doku gegeb

-~ |®| %

%

Kontaktinformationen anfordern.

Obere Temperaturgrenze

Vorsicht: Nur fir professionellen Einsatz.
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e EAAnvika— EL/ PAGE 19

BIOTRAK™ AMOPPO®HZIMO ZXYZTHMA KAOHAQZIHZ 0

.
A THN NPOzQNIKH ENHMEPQZH TOY avogeidwTou XaAuBa, TIT v@ﬂxiou Kal TTOAUPEPWV TTOU
XEIPOYPFOY MOY EKTEAEI THN EMEMBASH éXC%)\OYHG£i yia Bl& aréTnTa.
MEPIFPA®H: O1 aTmoppo@AoINEG CUOKEUEG KABAAWGNG TNG HPQOOPIEX EMOYEEYMATQN: O xeipoupyog
ACUMED éxouv OXedIa0TEl yIa va TTOpEXOUV kaBrhAwon TPEEl va eTMEVEl TQY TUTIO Kai ¥ peyeBog epguTedLOTOG TIOU

OUYKEKPIPEVWY KATAYUATWY, OCTEOTOUWY Kal apBpodéTewy Ka QYTATTOKPIVE
10 BIGOTNUA ETTOUAWOTG TOUG.

ENAEIZEIZ: AutA n ouokeun kaBRAwaong avéaiKVUT

XProN 0€ KOTAYUOTA PIKPWY O0TWYV, OOTEOTOUWYV
apBpodécewy, OTTOYYIWAN TUAHATA KOI OGTEOXO THAUaTa
TWV Gvw Kal KATW AKpwV.

ANTENAEIZEIZ: H xprion Tng oucKeug avtevd 'KV@ Xpno
\9

TTapoucia evepyng i AavBavoucag HOAuU “oRWnNG,
00TEOTTOPWONG, AVETTAPKOUG TTOIOTNTAG )/ KAl TTOGOT

¢ TO KQAU VaTO OTIG XEIPOUPYIKEG
vouG. I'Ia% €YOVOG OTI O IATPAG €ival 0 eV
€TAIPEIOG Kal TOU aoBevoug, ol

Alecog PETOEU
1aTPIKEG pegopieg TTOU TTAPEXOVTAI OE AUTO TO
Ba ﬂpéﬂ@ TapepBoUV oTOV 0OBEVH.

I$PHZHZ XEIPOYPIIKQN OPIANQN: Ta
péxovTal ge auto To cUCTNUA UTTOPED va gival hiag
QAVaYPNOIYOTTOINCIUA.
NOoTNG TTPETTEN va avaTpEEel OTNV ETIKETA TOU OpyAvou
TOU. \ a TTPOCdIoPicEl GV TO Opyavo gival hiag XprRong i
@ TTAVaXPNOIUOTIOINCIYO. Ta 6pyava Jiag xpriong

oTE
£IC. \ €MonuaivovTal Je T0 GUPPBOAO «UNV ETTAVAXPNCIUOTTOIEITE
OTTWG TTEPIYPAPeTal oTNV evoTnTa ETre§Aynon cupfoAwy,

TTAPAKATW.
NPOAIATPA®EZ YAIKQN EM‘DYTEX%XN' Ta wﬂ"é o Ta épyava piag Xprong TTPETTEl va ATTOPPITITOVTAI JETA aTTd

TIEPITITWON TTOU €V KAAUTITETAI OTIG TTAPATIAVW &V

EMQUTEUPATA EiVAI KATOOKEUOQOUEVA (MoAu . :
0€0). + %&( e xenen. R ,
\ e Ta emOvVaYXPNOIPOTIOIAGING SPYyava £XOUV TTEPIOPICHEVN
didpkeia Cwng. MNpiv kal £TTEITa aTTo KABE Xprion Ta
UPONA,FPA‘DEX YNKQN, X ,YP,HKQ N,QN: Ta ETTOVAXPNOIYOTTOINCIYA Opyava TTPETTEN va £TIBEwpoUvTal,
6pyava gival kataokeuaopéva amoé didpopougBabuoug

-l acumed’
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KATA TTEPITITWON, O€ OXEON KE TNV AIXUNPOTNTA, @B0pPd, XOoAdpwong A petavaocteuong. MNpETel va eQIoTATAl N TTPOCOXN
{nmd, katdAAnAo kaBapiopod, diGBpwaon Kal akepaIdTNTA TWV  Tou acBevoug, KaTd TTPoTiunon,y WG, OXETIKA PE TN XPrion,
unxaviopwy olvdeong. ATraiTeital IBIAITEPN TTPOCOXT OTOUG  TOUG TTEPIOPICHOUG Kal TIG mﬁke VEIIBUUNTEG EVEPYEIEG TOU
00nyoug, TIG YUTEG TWV TPUTTAVIWY, Kal TO EPYOAEia TTOU EMQUTEUPATOG AUTOU, GUUTT avop£vng TG eavoTnTag
XPNOIUOTTOIOUVTAI VIO TNV KOTTA i TNV €l0aywyn ATTOTUYiOG TNG OUOKEUAG TTOTEAECUA TWV TTPOAVAPEPBEVTWV
EUQUTEUPATWV. aimwy. Q acBevng TTpé POEISOTTOIEITAI OTI N UN TAPNON TWV

o €yXeIpNT ovTidag gival duvaTtd va TTPOKAAETEI
XEIPOYPFIKEEZ TEXNIKEE: Ymrapyouv S1a8¢oipeg xia on "@“U““T"g fifnqy g Beparreiag. EmmALov,
£8aio00naia QATTOPPOPICIHWY UANIKWY,

IiTal av n Koukida oTo péoov
Beppol X€l paupioel. H patpn koukida
3 n 611 n Bepuokpacia Tou

I uTTEPPEi TN Bepuokpaaia aTnv

XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG TTOU TTEPIYPAPOUV TIG XPrOEIS aUTOU TOU @/ ™me er

TNV €TéUBaCN TIPIV OTTO TN XPrON QUTWY TWV TTPOIOVTWV.
EmirAéov, gival euBUvn Tou XEIPoupyou va ival EEOIKEIWEEVRC

TIG OXETIKEG ONPOCIEUTEIG KAl VA BIGBOUAEUETAI PE EUTTE @ TEQIBAAN T0S HTTOREIN . ) . . .
OUVEPYATEG OXETIKA PE TNV ETTEPRACN TTPIV ATTO TN a‘ aNNe OTRENHOMAKWVEL T OPPOPRTILO UAIKG Kara T @ UAagn ﬂ’/
XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG UTTOPOUV va BpeBolv oTnyI0TE0eNIda TNG < ETG(POP&& pRaon me Bepuoxpaiag auTng pTropel va
Acumed (acumed.net). % 3 G OTTOTEAE TNV UTTORAOUION TWV PNXAVIKWY

pGKTI’]pIMV i/ kai Tn oTpéBAWGN Tou UAIKOU.

3 OIHZEIZ XEIPOYPI'IKQN OPFANQN: Na tnv
a PKal aTToTEAECUATIK XPAON OTTOI0USATTOTE OpYyAvou
. . i i . d, 0 XEIPOUPYOG TTPETTEI VA Eival EEOIKEIWPEVOGS LIE TO
EMQUTEUA, TA UAIKA, TIG uEBOBOUG EQAPUOYNG, TALE heia kal 1\ aVo, TN UEBOBO EQUPLIOYAC, KAl T GUVIGTWLIEVN XEIPOUPYIKT]
Ayw @ exvIKf. MTTopei va TTpokUuyel Bpalon A KaTaoTpoer Tou opydvou,
- . . o . KaBwg kal BAGRN 10ToU, 6TAV éva Gpyavo UTTORAAAETaI O€
ggggﬁ]npglg%gg;gl’z?\)/%?gggésgsQITC;O(;JUT]/ %0 on 1/ oW e UTTEPBOAIKG QOPTIa, UTTEPBOAIKEG TOXUTNTES, UWNAL OOTIKNA
OUOKEUFG OTaV To ejQUTEUA UTIQRA € QUENUEY Tion TTUKVOTNTA, AKATAAANAN Xprion A un evoedelyuévn xpron. MNpétel
0% "’ va €QIOTATAI N TTPOCOXT TOU aagBevoUg, KATA TTPOTINNGN YPATITWG,

2%1%3%%%351232?% ct?c?yam' Eﬁ’;% areh) OXETIKA PE TOUG KIVOUVOUG TTOU OXETICOVTAI JE Opyava QUTWY TwV

didpkela TnG eppUTEUONG Eival TOV va nv meavéTtnTa TUTTWV.
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MPO®YAAZEIZ ZXETIKA ME TA EMOYTEYMATA: Ta VEUPO AGYW TOU XEIPOUPYIKOU TPAUPOTOG, VEKPWON 1
EMQUTELPOTA OEV TTPETTEI TTOTE VA ETTAVAXPNOIKOTTOIOUVTAI. amoppoPnon ooTou.

Mponyoupeveg TAOEIG EVBEXETAI va £XOUV dnuioupynoel atéleieg,  OAHTIEZ KAOAPIZMOY : &

o1 oTroieg gival duvard va odnyroouv G€ aTTOTUXIO TNG CUCKEUNG. \

MpooTaTeUeTe TA EUPUTEUHATA OTTO EKOOPES KOl EYKOTTEG, ETTEID  AUTO T Trp0|ov TI'GpEXET IPWWEVO Kal Sev Ba TTPETTEN va

TETOIOU €i0OUG OUYKEVTPWOEIG TAONG gival dSuvaTo va odnyrnoouv  kaBadiosei Eavd.
o€ atroTuyia. Ta o@éAn aTTd TN XEIPOUPYIKI EUPUTEUPATWV pﬂopsi

VA PNV IKOVOTTOIOUV TIG TTPOCDOKIEG TOU aoBeVOUG ) UTTOpE va ) .

eCaAeipovTal e To XpAvo, aTTaITWVTOG avaBewpnTIKI XEIPOUPYIKI) N

eméuBaan yia TNV avTiKOTAOTAC TOU EJUTEUPOTOG R TNV %o 10 npo%psxaml \@(oompwpsvo
TTPAYHUOTOTTOINON EVOAANOKTIKWY ETTEPRATEWV. Ol avceswpr] KEG t\

XEIPOUPYIKEG ETTEURATEIG PE EPPUTEUPOTA DEV €ival aguvh V @

A1TO Mévo 1'rpd§V ATTOCTEIPWHEVO TIPOTOV EKTEBNKE

oBoAiag yaupa 25,0-kGy. H Acumed
|om ™Mnv ocTslpwon TIPOIOVTWY OE OTTOOTEIPWHEVN
QTTOOTEIPWHEVN CUOKEUATTA £XEI UTTOOTET

Or ;rponyoopsvsg chTchrovr’]oslg EVOEXETOI va ‘@@ id, To ouBav TpéTTEl va avagepBei oTnv Acumed. To TIpOiGV
QTEAEIEG, OI OTIOIEG UTTOPET va 0ONYAGOUY g Liag dev TIpé PNOILOTIOINGEI KAl TTPETTEN VA ETIICTPAPET TNV

ouokeung. MNpooTareleTe Ta Opyava ammod % > KQl Xapayuar Acu
KOBWG OUYKEVTPWOEIG TETOIWV KATATTIOVAO UTTOPEI $ r@
odnynoouv o€ aTroTuXia
A X EX ®OYAAZHZI: GuldooeTe Ta eg@uTEUPATA O€E OpOTEPO
NPEOS XWPOo Kal d1IaTnPEiTe HOKPIG aTTd TO AUETO NAIKS QWG.
i 0 EPQUTEUNA TTPETTEI VA QUAGCOETAI O€ TTEPIBAAAOV UE
arrou)\w@ eAeyxouevn uypaaoia kal Beppokpaaia kaTw atd Toug 48°C. Mpiv
lon 1o atrd TN xpron eAEyETe TN cuokeuaaoia yia evoeitelg TTapapioong i
EUQUTELHOTOS 1Y/ Kal XaAGpwon, <p)\£vu0&] arore pOAuvong atd 1o vepd. EAEyxeTe TNV nuepounvia ARENG aTo KouTi

avnépaor]'c_; Tou ou))\uoﬁlo s omv UTIORE TWV PO A ,ﬁ Tou yia va BeBaiwdeite 611 dev Exel TTAPEABEI n didpkela {wrig Tou
aTTOPPOPRAIHOU UAIKOU, WOVOQ’TE )\ UTaU HN QUIONOYIKES TpoiévTog. EAEyxeTe €Tmiong Tov ailoBnTrpa Beppokpaciag oTo

SH{ |oupyr']0£

ANENIOYMHTEZ ENEPIEIEZ: K&dTtayua Tou €
AOyw utrEPBOAIKOU QOopTioU, aTEAOUG 1} AVETT
uTrEPPBOAIKAG TTiEONG KATA TNV eloaywyn M

Uparog

aigBnoeig Adyw TG Trapousi opa Bn oe KouTi, yia va Befaiwdeite OTI To KEVTPO dev €xel Haupiael. Av n
Beppokpaacia TG cuokeuaaoiag £xel uTTEPPei To Oplo Bepuokpaaiag
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TOU UNIKOU KaTd Tn dIdpKela Cwrg TOU, N KEVTPIKI] KOUKIda
Tou aiIoBnTApa Bepuokpaaiag Ba €xel paupioel, yeyovog

TTOU onpaivel 0TI TO ENPUTEUNA OEV TTPETTEI VA

L
ZUUBOMW odnyieg xpriong
L WY

XPNOoIYoTTOINBEl. XPNOIYOTTOIEITE TTPWTA TIG TTAOAQIOTEPEG
TapTidEg, KABWG To BI0ATTOPPOPHCIUO UAIKO EXEI

N

) A . p 2
TEPIOPIoUEVN BIGPKEID JwNG.
PIOPIGHEVR P Swns 9 A@slpwpévo JE xpAon o&eidiou Tou
) ) ) ) & SPERLE [EO) \ eviou
E®APMOIH: Ta péoa autd mepi€Xouv TTANPOPOPIES N \‘
oxsano'( JE Ta TTPOIOVTQ nou’pnop’si va gival A va pnv givai [STERLEJR]| Anoo:su;?a\'Xps Xprion akTivoBoAiag
O1a6£01Ma O€ PIO GUYKEKPIYJEVN XWPA ) JTTOPEI va gival \ Y/
O100£01pa Pe DIOQOPETIKEG EPTTOPIKEG OVOUATIEG OE Xpn & TNV nUepopnvia
OIAQOPETIKEG XWPEGS. Ta TTPOIGVTA UTTOPOUV VA EYKPIVOV, ;o 4
1 va adeiodoTouvTal atrd KuBepvNTIKOUG PUBUICTIKOUG Ve HOG KaTaAGyou
OpYQVIGHOUG Yia TTWANGCN ] XPrion UE SIOPOPETIKE ) - -
evOEIEEIG i} TTEPIOPIOPOUG OE DIOPOPETIKEG XWPE \ 'zwé'KOC TapTidag
n’?o'ovm, HTTOPE! Vg ” nv EYKp,IVOVTGI via Xpn’c 'S 0 E€ouoiodoTtnuévog avTirpdowTTog TNV
Xwpeg. TiTroTa atmd 6oa TTePIEXOVTAl OE QUFE O¢ev @ E o A
. . . upwTTaikr Kovotnta
Ba TpETTel va epunvelETal WG TTPOCPOPA non yi

OTTOIOOATTOTE TTPOIOV 1 YIa TN XPriON OTTO

KataokeuaoTng

Huepopnvia karaokeung

TTPOIOVTOG PE £VO CUYKEKPIYEVO TPOTTO TTOU OEV ETTITPE
OUN@WVA JE TOUG VOUOUG Kal TOUG KAVOVIOUoUG T@)G

aTnv OTT0ia BPICKETAI O AVAYVWOTNG.

Mnv €TTavVaTTOCTEIPWVETE

Mnv eTravaypnoIPoTToIEiTE

NEPIZZOTEPEXZ NAHPO®OPIEZ: Na ¥a ¢nTHocTE
TTEPIOCOTEPEG TTANPOPOPIES, Trqqua)\a%iTs Ta c@

AvWtepo 6pio Bepuokpaaiog

ETTIKOIVWVIaG TToU TTapaTiBevial og a@ EYYPaPo.

Mpoooxn: MNa TNV eTayyeAUaTIKA xprion Mévo
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SISTEMA DE FIJACION REABSORBIBLE BIOTRAK™

al

DESCRIPCION: los dispositivos de fijacién reabsorbibles de
ACUMED estan disefiados para proporcionar fijacion de
fracturas, osteotomias y artrodesis especificas mientras
consolidan.

INDICACIONES: este dispositivo de fijacion est
para subsanar pequefias fracturas O&seas,
artrodesis, fragmentos de hueso poroso y oste
extremidades superiores e inferiores.

ado

as
a s, de Ias
CONTRAINDICACIONES: entre las |nd|caC|o es
este dispositivo se incluyen la presencia“d mfecc@wa o]
latente, septicemia, osteoporosis, cantidad o calida f|0|ente

de hueso. Este dispositivo no esta indicado para S |caC|on
cualquier indicacion no cubierta anteriormente

ESPECIFICACIONES DE LOS MATER ES DE LO
IMPLANTES: Los implantes estan os con
(4cido polilactico). °

ESPECIFICACIONES DE LO TERIAL
INSTRUMENTAL QUIRURGICO: Los instru ntos estan

de acero inoxidable, titanio,

fabricados con distintas ca
umipio y polimeros de e se ha evaluado la
le@bllldad
&RMACI O DE LQPLANTES El cirujano
e?tlpo ytan | implante que mejor se

|ente . Aunque el médico sea
o*entre la empresa y el paciente, al
sMitir la importante informacién

e documento.

ORM IO& USO DEL INSTRUMENTAL QUIRURGICO:
0s instr,
un solo

0s que acompanan a este sistema pueden ser de
reutilizables.

uarlo debera consultar la etiqueta del instrumento para
rmlnar si el instrumento es de un solo uso o reutilizable.
os instrumentos de un solo uso estan etiquetados con el

S|mbolo no reutilizar” que se describe en la seccién
Leyenda de simbolos, mas adelante en este documento.
Los instrumentos de un solo uso se deberan desechar
después de un solo uso.
Los instrumentos reutilizables tienen una vida limitada.
Tanto antes como después de su uso, los instrumentos
reutilizables se deben inspeccionar para comprobar el
afilado, el desgaste, los posibles dafios, la limpieza correcta,
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la presencia de corrosion, asi como la integridad de los
mecanismos de conexion. Se debe prestar especial atencion
a los controladores, las brocas y los isntrumentos empleados
para cortar o para insertar implantes.

TECNICAS QUIRURGICAS: Tiene a su disposicion distintas
técnicas quirurgicas que describen el uso de este sistema. El
cirujano tiene la responsabilidad de conocer a fondo el
procedimiento antes de utilizar estos productos. Ademas, el
cirujano tiene también la responsabilidad de conocer a fondo la
publicaciones pertinentes y consultar a compafieros con
experiencia en el procedimiento antes del uso. Se pue

consultar las técnicas quirurgicas en el sitio web de Ac
(acumed.net)

ADVERTENCIAS: para un uso eficaz y seg

mismo, con el material, con los métodos acion, lo
instrumentos y la técnica quirdrgica recom a para
dispositivo. El dispositivo no esta disefiado para so

este
implante, el cirujano debe estar totalmen‘@ado con @
d

activid
excesiva. Pueden producirse rupturas o dafios |sp03|t|voax trament
el implante se viera sometido a una carga ociada strumentos.

union tardia, la no union o una consolld
insercion inadecuada del dispositivo d
aumentar la posibilidad de laxitud,o @N
paciente, preferiblemente por e rca del
limitaciones y los posibles eﬁ

incluyendo la posibilidad de fal

mple a.

Ias

plante,

causas mencionadas anteriormente. Debe advertirse al paciente
de que, en caso de no obedecer Ia instrucciones del tratamiento
posoperatorio, pueden fallar,e y/o el tratamiento.
Ademas, debido a la sensi >rmica de los materiales
bloabsorblbles el dispos t’\ odra ser utilizado si el punto en
r de la etiqueta eratura se vuelve de color negro.

gro en s r que indica la temperatura ambiental
i erar la t atura de Iarwemmlento durante el
Im enamie ial bioabsorbible. Si se

0 o eNransito del
supera la te @ dra de wb@ iento del material, se puede
sgradacion d piedades mecanicas o

3 X EL INSTRUMENTAL QUIRURGICO:
segura y eficaz todo instrumento de
|ru1an debera conocer a fondo el instrumento, el
étodo acion y la técnica quirdrgica recomendada. El
mstrum%)uede romperse o dafiarse o bien se pueden lesionar
uando se somete este a cargas o velocidades

umed,

C&' , huesos densos, un uso incorrecto o un uso para el que
a mdncado Se debera advertir al paciente, preferiblemente
escrito, de los riesgos asociados a estos tipos de

PRECAUCIONES CON EL IMPLANTE: Jamas debera
reutilizarse un implante. Los esfuerzos previos podrian haber
creado imperfecciones, las cuales podrian derivar en un fallo del
dispositivo. Proteja los implantes contra arafiazos y muescas,

rsos de
| mlsmo@sultado de las dado que tales concentraciones de tensién pueden dar lugar a

-} acumed’



fallos. Es posible que las ventajas de la colocacion quirirgica de
un implante no satisfagan las expectativas del paciente, como
también es posible que este se deteriore con el tiempo, lo cual
haria necesaria una intervencion quirurgica de revisién para
cambiar el implante o realizar procedimientos alternativos. No es
raro que haya intervenciones quirurgicas de revision con
implantes.

instrumentos quirurgicos de un solo uso no se deberan reutiliza
nunca. Las tensiones anteriores pueden haber generado
imperfecciones, que pueden hacer que el dispositivo fa

los instrumentos de rasgufios y muescas, ya que estas

concentraciones de estrés pueden hacer que el pr%
EFECTOS ADVERSOS: fractura del impla @do auna

carga excesiva, a una consolidacion incopiplé adecuada,
fuerza excesiva ejercida durante la insercion; migracion y A
%6

laxitud del implante; inflamacion estéril col onsecue

una reaccién del organismo ante los productos ded cion de
los materiales absorbibles; dolor, incomodidad o se iones

anormales debidos a la presencia de un implanté&; [&sion en los
nervios como consecuencia de un traumatis jrargico;
necrosis 6sea o resorcion osea. . \ Q
INSTRUCCIONES DE LIMPIEZAs

Este producto se suministraQy o] detx@& a limpiar.

recomi
se estéril, Si nVase estérj
PRECAUCIONES DEL INSTRUMENTAL QUIRURGICO: Los < j ar del m. dente Acum
d

@

ESTERILIDAD:

Este producto solo se summ&s@i

Prod eX'd cto esterilizado se ha
expues e 25,0 kGy de radiaciongamma.
eestenhzamon de productos con

réce dafiado, es necesario
roducto no debe usarse y

to esterilizado:
a una dosis

e devolve Acumet

N

NES D%O CENAMIENTO: guarde los
enunlu y frio y manténgalos alejados de la luz
irecta. debe ser almacenado en un ambiente
emperatum&uumedad controlados por debajo de 48 °C.

tes de s&s; inspeccione el embalaje en busca de posibles
signos ipulacion o contaminacion acuosa. Compruebe la
fech d%Jcidad indicada en la caja para asegurarse de que
n a superado la vida util del producto. Inspeccione

o0 el sensor de temperatura de la caja para asegurarse de
| centro no se haya vuelto negro. Si la temperatura del

ase ha superado la temperatura de reblandecimiento del
material durante su vida util, el punto central del sensor de
temperatura sera negro y este dispositivo no debe ser
implantado. Utilice en primer lugar los lotes mas antiguos, dado
que el material bioabsorbible tiene una vida util limitada.
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APLICABILIDAD: Estos materiales contienen
informacién sobre productos que podrian o no estar
disponibles en un pais concreto, o0 que pueden estar :@ Consul@&@cmones de uso
disponibles con marcas comerciales diferentes en N

distintos paises. Los productos pueden haber recibido P A Pre \n\
autorizacion o el visto bueno de los organismos
normativos oficiales para su venta o uso con indicaciones < st€rilizado con oxido de etileno

o restricciones diferentes en distintos paises. Es posible N . ..

que los productos no cuenten con aprobacion de uso en @stenluzacﬁ@jlacuon
A2

Fechﬁ( adlcidad

todos los paises. Ninguna parte de estos materiales se y
debera interpretar como promocion o licitacion de ningun ,g

V &@de catalogo
%go de lote

particular que no esté autorizada por la legislacién del
pais en que se encuentre el lector.

producto o del uso de ningun producto de ninguna formO

MAS INFORMACION: Para solicitar mas

[ ECY ReP |
consulte la informacion de contacto que fi -. Europea
documento.

0\1 “ Representante autorizado en la Comunidad

$ ;@ Fabricante
. x 4

y d Fecha de fabricacion

@ No reesterilizar
$ @ ® No reutilizar

Limite superior de temperatura

Precaucion: Soélo para uso profesional.

-} acumed’



SYSTEME DE FIXATION RESORBABLE BIOTRAK™

SO
§ : Le chirurgien doit choisir un

MODE D’EMPLOI DE L]
type et une taille d‘impla& espondant le mieux aux besoins
dugatient. Bien que | iClen serve de référent entre

nt etle informations médicales importantes

DESCRIPTION : Les dispositifs de fixation résorbables

INDICATIONS : Ce dispositif de fixation est indiqué p&T
petites fractures osseuses, les ostéotomies et les arthra @ ,
ainsi que les fragments spongieux et ostéo-cartila% oS

extrémités supérieures et inférieures. 0
-indiqué @
ne

CONTRE-INDICATIONS : Ce dispositif g8t eg
présence d’une infection active ou latente @ 3

sepsie,
ostéoporose, ainsi que d’'une quantité et/outd@*line qualit else
insuffisantes. Il ne doit pas étre utilisé en dehors des indications

précitées. \
)

CARACTERISTIQUES DU MATERIAU DE
implants sont fabriqués en PLA (acide.p%:tique).

CARACTERISTIQUES DU MA @E L’ INSTRUMENT
CHIRURGICAL : Les instrume nt fabriq ans
différentes qualités d’acier ino: luminium et

le, de tifand, o’
de polyméres évalués pour assurer la biocompatibilité.

' P @s
nies dans ce %ent

doiv@re remises au patient.

.

L’IN@AENT CHIRURGICAL : Les
teme peuvent étre a usage

ulter I'étiquette de I'instrument pour
usage unique ou réutilisable. Les

4

@
c
=<
I
@
oo
@ :

termin%ﬂ‘}@é

alusage unique portent une étiquette avec le

instrumen
sym\-&% Ne pas réutiliser », tel que décrit dans la section
Lé es symboles ci-dessous.

@1 truments a usage unique doivent étre jetés apres

ation.

@\es instruments réutilisables ont une durée de vie limitée.

Avant et aprés chaque utilisation, les instruments
réutilisables doivent étre inspectés, le cas échéant, pour
vérifier leur précision, leur niveau d’'usure et
d’endommagement, leur propreté, I'absence de corrosion et
l'intégrité des mécanismes de raccordement. Une attention
particuliére doit étre portée aux guides, trépans

et instruments utilisés pour l'incision ou l'insertion de
I'implant.

-} acumed’



TECHNIQUES CHIRURGICALES : Des techniques température ambiante a peut-étre dépassé celle de
chirurgicales décrivant les utilisations de ce systéme sont ramollissement du matériau big-rés@gbable pendant le stockage
disponibles. Il releve de la responsabilité du chirurgien de se et/ou le transport. Le dépasgeknd a température de
familiariser avec la procédure avant d'utiliser ces produits. En ramollissement du matéria rainer une dégradation des
outre, il reléve de la responsabilité du chirurgien de se familiariser propriétés mecanlques e ne déformation.
avec les publications pertinentes et de consulter des collégues
expér.imentés .conc?ernant la prqcédu_re avant utiIi;ation. Des MENT ERNANT L'INSTRUMENT
te'chnlques chirurgicales sont disponibles sur le site Web ﬁ GIC L Nine ut||| &(re et efficace de tout
d’Acumed (acumed.net). striment Ac hlrur it parfaitement connaitre
Pigistrument, | hode d on et la technique chirurgicale
AVERTISSEMENTS : Pour une utilisation efficace et en w ecomma ne cas un endommagement de

sécurité de cet implant, le chirurgien doit parfaitement c; linstru ais aus su peut se produire lorsque
l'implant, le matériau, les méthodes d’application, les i % nts I’in ent est so des charges ou des vitesses

et la technique chirurgicale recommandée pour ce ives, un o @ ou encore une utilisation incorrecte ou
dispositif n’est pas congu pour résister a des contr: e p0|d oprlee tient doit étre mis en garde, de préférence par
r es

a une charge et/ou a des activités excessive i S|t|f peut it, des ni sociés a ces types d’instruments.

casser et/ou étre endommagé lorsque I'implag oumis a

charges plus lourdes associées a une 00| n retardee PRE NS CONCERNANT L’IMPLANT : Un implant ne
pseudarthrose ou une cicatrisation incomplg ne ma e0

insertion du dispositif pendant I'implantation peut au

possibilité de desserrage ou de déplacement. Le p i
mis en garde, de préférence par écrit, quant a I tion, aux
limites et aux effets secondaires possibles de

d s étre réutilisé. Les contraintes subies auparavant
%u avoir créé des imperfections, ce qui peut entrainer une
e du dispositif. Protéger les implants contre toute rayure ou
sure car une telle concentration de contraintes peut entrainer
une panne. Les bénéfices de I'implant chirurgical pourraient ne
compris la possibilite d'une panne du di pos pas correspondre aux attentes du patient, ou bien I'implant
des causes précitées. Il faut avertir le p¥gnt que tou . ct pourrait se détériorer avec le temps, ce qui impliquerait une
des consignes de soins postoperat0| entrafn révision afin de remplacer I'implant ou d'effectuer des procédures

du traitement et/ou une panne t. Enoutrp, les alternatives. La chirurgie de révision est courante avec les
matériaux bio-résorbables étant es ala chaleur, le .

s re: implants.
dispositif ne doit pas étre utili point all e I'étiquette

de température est noir. Un point noir sur le

-} acumed’



PRECAUTIONS CONCERNANT L’INSTRUMENT doit étre signalé a Acumed. Le produit ne doit pas étre utilisé et
CHIRURGICAL : Les instruments chirurgicaux a usage doit étre renvoyé a Acumed.

unique ne doivent jamais étre réutilisés. Les contraintes subies .

auparavant peuvent avoir créé des imperfections, ce qui peut CONSERVATION : Con

trai du di itif. Proté les inst ¢ ¢ e (Na implants dans un endroit frais
entrainerune panne du diSpositil. Froleger 1es Insiruments contre o gec 3 1apri de la Ium%'irecte du soleil. L'implant doit étre
tri?
a

toute rayure ou cassure, car une telle concentration de con ement a température et humidité
e

; . dans un e
contraintes peut entrainer une panne. inférie °C. Avant utilisation, vérifier si
e Ilage prése signes &ration ou de contamination
EFFETS INDESIRABLES : Cassure de I'implant en raison au. Copiioler, Ta date remption sur la boite pour

d’une charge excessive, une cicatrisation incompléte ou sdssurer que durée dé& i@ produit n'a pas été dépassée.
inadéquate ou contrainte excessive au cours de l'insertion, specter@ ent le t de température situé sur la boite
N i ue le ¢ ‘est pas noir. Si la température de

a de {celle de ramollissement du matériau

t sa dur'@ vie, le point central du capteur de
rature eﬂ&l et ce dispositif ne doit pas étre implanté.
les”plus anciens en premier car le matériau bio-

iliser le ts
sorbat@ durée de vie limitée.

matériau résorbable, douleur, géne ou sensations
dues a la présence d’un implant, |ésion nerveusg du
traumatisme chirurgical, nécrose osseuse ou% Of osseuse.
INSTRUCTIONS POUR LE NETTOYAGO

© x@
Ce produit est fourni stérile et il ne doit pas étre relavé® \
STERILITE : \@
Ce produit est uniquement fourni stérile, $ @

S \ Q

Produit stérile : tout produit st@’il@exposé é&

quantité minimale de 25,0 kGy X gamma.sAcumed
déconseille la restérilisation duits ayapt é itionnés de

maniére stérile. Si un emballage Stérile est agé, I'incident
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APPLICABILITE : Le présent document contient des
informations concernant des produits susceptibles d’étre
disponibles ou non dans tout pays, ou susceptibles d’'étre
disponibles sous une autre marque, en fonction des pays.
L’approbation dont ces produits peuvent faire I'objet de la
part des organisations de réglementation
gouvernementale quant a leur vente ou utilisation peut
étre associée a des indications ou restrictions différentes
selon les pays. Il est possible que I'utilisation des produits
ne soit pas approuvée dans tous les pays. Rien dans le
contenu du présent document ne peut étre interprété

comme une quelconque promotion ou publicité liée a un V
produit ou a l'utilisation d’'un produit d’'une maniére O

particuliére non autorisée par la loi et les réglementati
du pays ou le lecteur se trouve.

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES :
élément complémentaire, voir les informa
figurant sur ce document.

b N
Consulte chtions d'utilisation
A&

Att%o\\\‘

\ i sé a l'aide d’'oxyde d’éthyléne

| Sterilisé pa@%tion
V- N

A J
Dateﬂi@tnisation

%
w‘@de catalogue

}e du lot

Représentant autorisé dans la
Communauté européenne

Fabricant

Date de fabrication

Ne pas restériliser

Ne pas réutiliser

Limite supérieure de température

Avertissement: A usage professionnel uniquement
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Italiano— IT/ PAGE 31

SISTEMA DI FISSAZIONE RIASSORBIBILE BIOTRAK™

ALLA PERSONALE ATTENZIONE DEL
CHIRURGO OPERANTE
te
a
@e ca cont

INDICAZIONI: Questo dispositivo di fissazione & indi V

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

piccole fratture ossee, osteotomie e artrodesi, framme

spugnosi e frammenti osteocondrali nelle estremite ed
inferiori.
CONTROINDICAZIONI: Il dispositivo & con @ icato in ca

di infezione attiva o latente, setticemia, o . 0 scarsa
quantita o qualita del tessuto osseo. Il dis v o non € in |cat
per l'uso in indicazioni non riportate sopra.

SPECIFICHE DEL MATERIALE DI IMPIANTO: |ant|

sono costituiti da PLLA (Acido L-polilattico).

UMEN
da varl
pollmerl uta erla

SPECIFICHE DEL MATERIALE DEGt
CHIRURGICI: Gli strumenti sono c

di acciaio inossidabile, titanio, a
biocompatibilita.

DI IMPIANTO: Il chirurgo
imensioni dell'impianto piu adatti
el'paziente. Benché il medico sia
a2|enda e paziente, quest'ultimo

INFORMAZIONI PER L',
3 eIe2|onare il tlpo

sere, mes a orrente Pimportante informazione
Re presen mento.
INFO NI PER ZO DEGLI STRUMENTI
CHI GI| st fornltl con questo sistema
essere o riutilizzabili.
utente |fer|mento all’etichetta dello strumento
perd er e se lo strumento € monouso o riutilizzabile.
I| 5 entl monouso sono etichettati con il simbolo “Non

" come descritto nella sezione Legenda dei
riportata di seguito.

trumenti monouso devo essere smaltiti dopo un singolo
|I|zzo

GI| strumenti riutilizzabili hanno una durata limitata. Prima e
dopo ciascun utilizzo, gli strumenti riutilizzabili devono
essere ispezionati ove applicabile per la verifica di affilatura,
usura, eventuali danni, corretta pulizia, corrosione e integrita
dei meccanismi di collegamento. E necessario rivolgere
particolare attenzione a driver, punte di trapano e strumenti
di taglio o per l'inserimento di impianti.

-l acumed’
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TECNICHE CHIRURGICHE: Sono disponibili tecniche al centro dell'autoadesivo della temperatura & diventato nero. Un
chirurgiche che descrivono gli usi di questo sistema. Prima di punto nero sul sensore indica che Ia\temperature ambiente
utilizzare la strumentazione, & responsabilita del chirurgo potrebbe avere superato la tgk tufa di rammollimento del
acquisire familiarita con le procedure chirurgiche che ne materiale bioassorbibile du stoccaggio e/o il trasporto.
prevedono l'uso. Cosi come, inerentemente alla procedura Superando la temperatu i ollimento del materiale pud
chirurgica cui si appresta, ricade nella sua responsabilita detepmi

consultare pubblicazioni scientifiche e richiedere il parere esperto  pi
di colleghi. Per informazioni relative alle tecniche chirurgiche, fare

.
riferimento al sito web di Acumed (acumed.net). RTENZEAS UG STRU HIRURGICI: Per un
ilizzo sicuro @ sfficace di strumenti Acumed, il chirurgo

applicazione, degli strumenti, nonché delle tecnich i e lo ento a cari elocita o densita ossea eccessivi, 0 in
raccomandate per questo dispositivo. Il dispositi stato %ﬁ uso imp%r:: o non corretto. |l paziente deve essere
progettato per resistere alla sollecitazione di peso Q ormato, preferi ente per iscritto, dei rischi associati a
corporeo, carichi e/o attivita eccessiva. Il dispo rumentisdi sto tipo.
rompersi e/0 danneggiarsi quando I'impig @ sottoposto

ata, ion union *

carico maggiore aslstOCiaUtO a unione rt“ard tt * P IONI PER L’IMPIANTO: Un impianto non va mai
guarigione incompleta. LUn inserimento non corretto itilizzato. Sollecitazioni precedenti potrebbero avere creato

dl,_lrant(_e : imri:anto_puto acc_refsceretle pro?aptil_ilta di ta_ e_?tto N i rfezioni che possono determinare un malfunzionamento del
migrazione. 1l paziente va informato, preteribiim Iscrito, 1 positivo. Proteggere gli impianti da graffi e intaccature,

gwilr’l.to 53” utso, alle ||m|taz||on| € ?g_ll'. te;vde.ntua:h 'ndest'd%r sollecitazioni eccessive che possono causare un guasto. |
ellimpianto, compresa fa possibiiita di & namento vantaggi della chirurgia implantare potrebbero non corrispondere

AVVERTENZE SUGLI L'IMPIANTO: Per un utilizzo sicuro eve con € o strum & metodo di applicazione e la
efficace dell'impianto, il chirurgo deve avere una conosQ tecr@‘ icarac ata. Possono verificarsi rotture o
0

approfondita dell'impianto, dei materiali, dei metodi di da rumen@ nni al tessuto, se si sottopone
c

dispositivo dovuto alle cause sopraccitatéyll paziente 0

X W alle aspettative del paziente o venire meno nel tempo,
erapeu 2&/0 del richiedendo un intervento correttivo di sostituzione dell'impianto o

che la mancata osservanza delle ind
postoperatorie puo determmare . .SO de”.' 1al e I'esecuzione di procedure alternative. Interventi correttivi su
trattamento. Inoltre, per via della'se ita ter ei materiali

bioassorbibili, il dispositivo n e esserﬂ o se il punto pazienti impiantati non sono infrequent.

¥
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PRECAUZIONI PER GLI STRUMENTI CHIRURGICI: Gli
strumenti chirurgici monouso non devono mai essere riutilizzati.
Precedenti sollecitazioni potrebbero avere creato imperfezioni tali
da provocare il malfunzionamento del dispositivo. Proteggere gli
strumenti da graffi e incisioni, in quanto sollecitazioni eccessive
possono causare un malfunzionamento.

EFFETTI INDESIDERATI: Rottura dell'impianto dovuta a

all’applicazione di una forza eccessiva durante I'inserimento;

sterile risulta danneggiata, segnalare il caso ad Acumed. ||

prodotto non deve essere utilizzato'g,deve essere restituito ad
Acumed. N K

IONI PER LA C% AZIONE: Conservare gli
ign luogo frescc@ tto e tenere lontano dalla luce

ve essere conservato in un ambiente

taminazio acqua. are la data di scadenza sulla

ar a. L’im
conydtemperatura e Gmidita costanti inferfori a 48,8°C. Prima
carico eccessivo, a guarigione incompleta o insufficiente, oppu@" ilizzo, e inare la con;@ per segni di manomissione o
C

migrazione e/o allentamento dell'impianto; infammazione sterile

dovuta ad una reazione del corpo al degrado dei prodo
material assorbibile; dolore, fastidio o sensazioni anom

alla presenza dell'impianto; danno nervoso in segui auma
chirurgico; necrosi ossea o riassorbimento osse
ISTRUZIONI PER LA PULIZIA:

Questo prodotto & fornito sterile e non deQere pulit e?

volte. $
Prodotto sterile: Il prodotto stefi @o espo
minima di 25,0 KGy diradiazioni % . Acumed, e

sterilizzazione del prodotto col nato ste @ a confezione

STERILITA:

¥

Il prodotto viene fornito solo sterile.

EY

adose
consiglia la

catola p@ rtare cheyi odo di conservazione non sia stato
super: rollare % sensore di temperature sulla
sca eraccerta &il centro non sia diventato nero. Se la
ura dell ione ha superato la temperature di

eriale nel corso della sua vita, il punto

te
lliment m
ntrale sulksensore di temperatura sara nero e il dispositivo non
eve es l%}iantato. Usare prima | lotto piu vecchi in quanto la

O

durata d@ewazione del materiale & limitata.

xO

0
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APPLICABILITA: Questi materiali contengono
informazioni su prodotti che possono o non possono LN
essere disponibili in un determinato Paese, o che Consult@\wioni per l'uso
A &
) -

possono essere disponibili sotto marchi diversi in Paesi
diversi. Nei diversi Paesi, gli enti governativi di A Att%&e\
S@zato con ossido di etilene
indicazioni o restrizioni. L’'uso dei prodotti potrebbe non
essere autorizzato in tutti i Paesi. Nulla di quanto
qualsiasi prodotto, tantomeno all’'uso in specifici modi no V @catalo
. ; . . . . go
autorizzati da leggi e regolamenti del Paese in cui si tro W
il lettore. @ce lotto
N X0
& ﬂ Data di produzione
\@ @ Non risterilizzare
@ ® Non riutilizzare

regolamentazione possono approvare e autorizzazione
\Stérilizzato G(Nigzioni
contenuto in questi materiali deve essere interpretato
\- - Rappresentante autorizzato nella
[ ECYPREP | Comunita europea
0 |
Limite superiore di temperatura

.3

>

INFORMAZIONI COMPLEMENTARI: Per rick
ulteriori materiali, fare riferimento alle inforpaazi@
contatto che si trovano in questo docume @ zione:

questi prodotti alla vendita o destinarli all'uso con diversa
® .@\
come promozione o sollecitazione nei confronti di DataE\s 7 -2
Produttore
£

Attenzione: Esclusivamente per uso professionale.
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BIOTRAK™ RESORBEERBAAR FIXATIESYSTEEM 0
.

GEBRUIKSINFORMAT

\ TATEN: De chirurg dient een
74

type gn maat implantaat en die het best tegemoetkomen
aa hirurgische b van patiént. Hoewel de arts de
. T geleide tussens ssen het bedrijf en de patiént is, dient
B“EnS(:]I-t:AI:(I;JVIrl]\l?}?CI#MEE:] resor_?elfrl;?retf:'xitle Tst:urrglerltr?n elangrijke medi informatie die“n dit document wordt
Zijn ontworpen ter fixatie van specifieke fracturen, osteotomieé gegéven aa patiént te w edegedeeld.
en arthrodeses tijdens het genezingsproces. *

GEBRUI FORMA @RURGISCHE INSTRUMENTEN:

INDICATIES: Dit fixatie-instrument is geindiceerd bij kI V @ -
Inst en die bij dif syst€em worden geleverd, kunnen

botfracturen, osteotomieén en arthrodeses, spongieuz b Zijn voor lig gebruik of geschikt zijn voor
@ ruik. :
De gebrui ient het instrumentlabel te raadplegen om te

fragmenten en osteochondrale fragmenten in de b
onderste ledematen.

o . Q o zien ﬁeen instrument voor eenmalig gebruik of voor
CONTRA-INDICATIES: Dit instrument i$”CG elndlceer@ he@n betreft. Instrumenten voor eenmalig gebruik zijn
aanwezigheid van actieve of latente infec & psis, osteoporo i€n van een 'niet hergebruiken'-symbool zoals

en onvoldoende kwantiteit en/of kwaliteit varebot. Dit in &

niet bedoeld voor gebruik bij enige andere indicatie d
beschreven.

ent is \ﬂ hreven in de Verklaring van de symbolen hieronder.
rboven . . .
ove strumenten voor eenmalig gebruik moeten na eenmalig

\ gebruik worden weggegooid.
(]

) Herbruikbare instrumenten hebben een beperkte

MATERIAALSPECIFICATIES IMPLANTAT |mplant® levensduur. Véor en na elk gebruik moeten herbruikbare
zijn gemaakt van PLLA (poly-L-meIkzw\ Q instrumenten, indien van toepassing, worden gecontroleerd

\ \ op scherpte, slijtage, beschadiging, juiste reiniging, corrosie
MATERIAALSPECIFICATIES ISCHE en integriteit van de verbindingsmechanismen. Er moet met
INSTRUMENTEN: De instrumenterzijn gem n name aandacht worden besteed aan drivers, boorbits en
verschillende kwaliteiten roestviijstaal, tita nium en instrumenten die worden gebruikt voor het snijden of het
polymeren die zijn beoordeeld op biocompﬁﬂel . inbrengen van implantaten.
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CHIRURGISCHE TECHNIEKEN: Er zijn chirurgische
technieken beschikbaar waarin het gebruik van dit systeem wordt
beschreven. Het is de verantwoordelijkheid van de chirurg om
voor gebruik van deze producten met de procedure vertrouwd te
zijn. Het is bovendien de verantwoordelijkheid van de chirurg om
voor gebruik vertrouwd te zijn met relevante publicaties en
ervaren collega’s te raadplegen aangaande de procedure. De

chirurgische technieken kunt u vinden op de website van Acumed

(acumed.net)

dit implantaat dient de chirurg grondig vertrouwd te zijn

implantaat, het materiaal, de toepassingsmethoden, in ten
en de aanbevolen chirurgische techniek voor dit ing “Het
instrument is niet ontworpen om de stress van ge sbelasting

zware belasting en/of overmatige activiteit te
zich breuk of beschadiging van het instrumen
het implantaat wordt onderworpen aan ve @
samenhangend met vertraagde samengroeiing,
samengroeiing of onvolledige genezing. Onjuist inbr:
instrument tijdens implantatie kan de mogelijkheid
migratie ervan vergroten. De patiént dient, bij v
op de hoogte te worden gesteld van gebruik,

kingen en
mogelijke bijwerkingen van dit implantaat, in ief de @
mogelijkheid van instrumentfalen t.g.ve iervoor ge

oorzaken. De patiént dient ervoor ge wd te at
het niet volgen van de instru %s operatie

cties Y
kan zorgen dat de implantatie e & ehandeling\mi .
Daarbij mag het instrument, thermi oeligheid van

*

k
2
%ARSCH
WAARSCHUWINGEN: Voor een veilig, effectief gebruik% STRU

voorl
n het in&

sraken
Chrifte'ﬁj"\ ORZORGSMAATREGELEN IN VERBAND MET

bioabsorbeerbare materialen, niet worden gebruikt als de punt in
het midden van de temperatuugsticker zwart verkleurd is. Een
zwarte punt op de sensor ge@& de omgevingstemperatuur
de verzachtingstemperatuu t bioabsorbeerbare materiaal

tijdens opslag en/of tran \erchreden kan zijn. Het
over, jjden van de v% gstemperatuur van het materiaal
ide ing va

t versle
trekkens

n de mechanische eigenschappen
Q»

*

EN BET,

NDE CHIRURGISCHE

: Voor gen'elilig en effectief gebruik van alle
mente i%e chirurg vertrouwd te zijn met het
ins smethode en de aanbevolen

de toep,
c jsche tech i@strumentbreuk of -schade, alsmede
e elschadm&n n optreden indien een instrument wordt

Acum

beoo len. De patiént dient te worden gewaarschuwd, bij
riftelijk, voor de risico's die aan dergelijke

ten verbonden zijn.

C?ootgest aan overmatige belastingen, te hoge snelheden,
icht bota; I, onjuist gebruik of gebruik voor andere dan de

MPLANTATEN: Een implantaat mag nooit opnieuw gebruikt
worden. Eerdere belastingen kunnen imperfecties hebben
gecreeerd, die kunnen leiden tot falen van het instrument.
Bescherm instrumenten tegen krassen en inkepingen, omdat
dergelijke concentraties van stress kunnen leiden tot falen. Het is
mogelijk dat de voordelen van implantaatchirurgie niet voldoen
aan de verwachtingen van de patiént of met de tijd kunnen

-} acumed’



verslechteren, waardoor revisiechirurgie nodig is om het STERILITEIT:

implantaat te vervangen of alternatieve procedures uit te voeren.

Revisie-operaties met implantaten zijn niet ongewoon Dit product wordt alleen sterie verd.

VOORZORGSMAATREGELEN IN VERBAND MET Steriel,product: is bloot s}aan een minimale dosering

CHIRURGISCHE INSTRUMENTEN: Chirurgische vang5,0-kGy gamma-@ 7 Acumed raadt hersterilisatie van
ielgVerpakte niet aan. Als de steriele verpakking is

gebruikt. Door eerdere belasting kunnen onvolkomenheden zijn adigd, moet Ret ifcident a rmed worden gemeld. Het
ontstaan waardoor het instrument gebreken kan gaan vertonen r t mag wqrden gebryi moet worden teruggestuurd
Bescherm instrumenten tegen krassen en insnijdingen; dergelijké¢ naar Acumed ‘\

beschadigingen kunnen leiden tot defecten. V
INST VOOR& AG: Implantaten moeten worden
BIJWERKINGEN: Breuk van het implantaat t.g.v droge plaats en beschermd tegen
belasting, onvolledige of inadequate genezing of ofe ige ir .H ntaat dient opgeslagen te worden in een
mperatuur en vochtigheid gecontroleerd is en

kracht bij insertie; migratie en/of losraken van im aat;
steriele ontsteking t.g.v. een lichamelijke reac%e @ger is dan@8°C. Voor gebruik dient de verpakking gecontroleerd
achteruitgang van het absorbeerbare matefiaal; , ongema@. te worde% enen van knoeien of verontreiniging door water.
abnormale sensaties t.g.v. de aanwezigh een implantaat” Contr, vervaldatum op de doos om te waarborgen dat de
zenuwbeschadiging t.g.v. chirurgisch trauntes otnecr(@ ¢ h afheid van het product niet verstreken is. Controleer ook
botresorptie. eratuursensor op de doos om te waarborgen dat het
$ @en ervan niet zwart verkleurd is. Als de temperatuur of de

EINIGINGSINSTRUCTIES: \ pakking de verzachtingstemperatuur van het materiaal tijdens

@ de levensduur overschreden heeft, zal de punt in het midden van

: . ‘ : de temperatuursensor zwart verkleurd zijn en mag het instrument
D I gel v@ . N . -
it product wordt steriel geleverd en mwt opniey niet geimplanteerd worden. Gebruik de oudste partijen eerst,

gereinigd. N 6\ \ omdat het bioabsorbeerbare materiaal een eindige levensduur

instrumenten voor eenmalig gebruik mogen nooit opnieuw worden stefi
h
(o]

&O& heeft.
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TOEPASSELIJKHEID: Deze materialen bevatten

informatie over producten die in een bepaald land wel of A N

niet verkrijgbaar zijn of in verschillende landen onder :E Raadpleewuiksaanwijzing
; G i [N

verschillende handelsmerken verkrijgbaar zijn. De N

. A Let X\\

producten kunnen in verschillende landen goedgekeurd
zijn of vrijgegeven zijn door overheidsinstanties voor
regulering voor verkoop of gebruik met verschillende
indicaties of restricties. Producten kunnen niet voor
gebruik in alle landen goedgekeurd zijn. Niets op deze
materialen mag worden beschouwd als een promotie van
of verzoek om enig product of voor het gebruik van enig

snummer

product op een bepaalde wijze welke niet is geautoriseer,
onder de rechten en voorschriften van het land waar d N
lezer zich bevindt. \" ‘®tchcode
VERDERE INFORMATIE: Zie voor een ver C} = Geda“té’fiseefd Vg"‘ege”WO‘r’]fdigef
verder materiaal de in dit document gegev, - W In de Europese 'semeenschap
contactinformatie. O ‘& Fabrikant
$ xy d Productiedatum
$ \@ Niet opnieuw steriliseren

&
@ ® Niet opnieuw gebruiken
1

Bovengrens van de temperatuur

c %o
20| g
%
4| @
'co
o
~4c
o
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L
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a
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Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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@ Norsk — NO / PAGE 39

BIOTRAK™ RESORBERENDE FIKSERINGSSYSTEM
a implantatet som best passer

BRUKSINFORMASJON F
INFORMASJON TIL KIRURG en type og starre
i iske - Selv om legen er det utdannede
. apet og pasienten, skal den viktige
BESKRIVELSE: ACUMED resorberende formasiohen i dett fhentet formidles i

fikseringsanordninger er utviklet for a tilby fiksering av spesifikk
frakturer, osteotomier og artrodeser mens de heles. O
@?MASJO@KIRURGISKE INSTRUMENTER:
ene som Iﬁu ed dette systemet kan veere for
k.

INDIKASJONER: Fikseringsanordningen er anvist fg
@ endangsbruk eIIer@
ukeren mal merkingen pa instrumentet for & se om

LANTATER: Kirurgen ma

beinfrakturer, osteotomier, artrodeser, porgse fragmen
osteokondrale fragmenter i de @vre og nedre lemmér.

) instri n for engangsbruk eller gjenbruk. Instrumenter
KONTRAINDIKASJONER: Denne anordnin fore sbruk er merket med et symbol «for
kontraindikert ved tilstedeveerelse av aktiye clig nte en ruk», slik som beskrevet i symbolforklaringen
infeksjoner, sepsis, osteoporose og ved kelig e r

mengd
eller kvalitet pa knokkel. Anordningen er ikke=beregnet f uk'i . umenter for engangsbruk skal kastes etter at de er brukt
noen indikasjoner som ikke er dekt ovenfor. gang
\@ Gjenbrukbare instrumenter har en begrenset brukstid. Far
MATERIALSPESIFIKASJONER FOR IMPLA : og etter hver bruk ma gjenbrukbare instrumenter inspiseres

Implantatene er laget av PLLA (poly-L-melk . @ for skarphet, slitasje, skade, skikkelig rengjering, korrosjon,
og man ma kontrollere koblingsmekanismenes integritet. Ta

<
MATERIALSPESIFIKASJONER FO, &GISKEx spesielt hensyn til drivenheter, bor og instrumenter som
INSTRUMENTER: Implantaten ‘e\ av titan)egerifig iht. brukes til skjeering eller implantatinnsetting.
ASTM F136. A

«O
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KIRURGISKE TEKNIKKER: Kirurgiske teknikker er
tilgjengelige, som beskriver bruk av dette systemet. Det er
kirurgens ansvar a gjare seg kjent med prosedyren far bruk av
disse produktene. I tillegg er det kirurgens ansvar a veere kjent
med relevante utgivelser og & konsultere med erfarne kolleger
angéende prosedyren far bruk. Kirurgiske teknikker finner du pa
Acumeds nettsted (acumed.net).

overdreven belast
ADVARSLER: For sikkert og effektivt bruk av implantatet ma llerkke-tilte ryk, kan de
kirurgen gjgre seg godt kjent med implantatet, materialet, taskade, ell kade p&
ke

applikasjonsmetodene, instrumentene og de anbefalte kiru%

laget for a tale belastningen av vekt, last og/eller overd

aktivitet. Anordningen kan knekke og/eller bli skad 0

implantatet blir utsatt for gkt last i kombinasjon med=forsjnket
rgEWis

groprosess, nar det ikke gror eller helingen bz

teknikkene for innsetting av anordningen. Anordningen %

skriftlig, om bruk, begrensninger og mulig stige e
dette implantatet inkludert muligheten for at anordnin
feil pa grunn av tidligere nevnte arsaker. Pasienten
om at dersom en ikke fglger de postoperative pl
kan implantatet og/eller behandlingen sla feil.
den termale falsomheten til bioabsorbersnde

erialer, mé@

en av

§¢ ikk pa sé@

a overskpedet dén
i orbere %\terialet
kreden@ stemperatur

anordningen ikke brukes hvis prikken !
temperaturetiketten har blitt svart. E
viser at temperaturen i omgivel
avherdende temperaturen pa de
under lagring og/eller transitt.

<

S
G)er og bu

innsats av anordningen under implantasjopen,k @ e mulig
for at den lgsner eller flytter pa seg. Pasi bli advart,
S 0

for materialet kan fgre til gdeleggelse av de mekaniske

egenskapene og/eller innpakning.
. &
ADVARSLER FOR KIRUR x INSTRUMENTER: For at
instrumenter fra Acume(;‘%' unne brukes pa en trygg og
effeldiv gnate, ma kirurJ ne til instrumentet, bruksmaten og
te kirurgiskeseknikken. Hvis et instrument utsettes for
%or hegy h et, kompakt bein, feil bruk
il at instrumentet knekker eller
sienten skal varsles, helst

med denne typen instrumenter.

kriftlig, o oene for

F DSREG R IMPLANTATER: Et implantat ma
| nbrukes. Ti re stress kan ha fart til sma misdannelser
kan fgre ti nordningen svikter. Beskytt implantater mot

r, for stresskonsentrasjoner kan fare til svikt.
implantatkirurgi oppfyller kanskje ikke pasientens

eller de kan forringes med tiden, noe som

gjer revisjonskirurgi for a erstatte implantatet eller for a

ternative prosedyrer. Revisjonskirurgi med implantater er

advares i vanlig.
visningene,
g, pa grupn.av

FORHOLDSREGLER FOR KIRURGISKE INSTRUMENTER:
Instrumenter for engangsbruk ma aldri brukes pa nytt. Tidligere
belastning kan ha fart til defekter, som kan medfere at en
innretning svikter. Beskytt instrumentene mot riper og hakk,
ettersom slik konsentrert belastning kan fare til svikt.

-} acumed’



NEGATIVE FOLGER: Implantatet kan knekke pa grunn av sikre at produktets holdbarhet ikke er utlgpt. Inspiser ogsa
overdreven belastning; ufullstendig eller utilstrekkelig heling, eller temperatursensoren pa esken for a%sikre at prikken i midten ikke
overdreven kraft under innsetting; at implantatet flytter seg og/ har blitt svart. Hvis prikken i p emperatursensoren er blitt
eller lgsner; steril inflammasjon som et resultat av kroppens svart, har temperaturen pa K ingen overskredet

reaksjon pa nedbrytningsproduktet av det absorberende avherdingstemperaturen aterialet i lapet av dets levetid, og

materialet; smerter, ubehag eller unormal falsomhet pa grunn av  anorghingen ma ikke i s. Bruk det eldste partiet farst
at et implantat er til stede; nerveskade som fglge av operasjonen, fo, bieabsorbe aterialet har en endelig holdbarhet.
beinnekrose eller beinresorpsjon. 6 Q,
RENGJORINGSINSTRUKSJONER: @ é’ * O

Dette produktet leveres sterilt, og skal ikke rengjgres p@ @
STERILITET: % 0 A@
Dette produktet leveres kun sterilt. @ ®0 \

Sterilt produkt: Det sterile produktet b onert fo * 6

minimumsdose pa 25,0-kGy gammastraling. Acumed
ikke resterilisering av sterilt pakkede produkter. Hvi
pakningen er skadet, ma hendelsen rapporteres
Produktet ma ikke brukes og det ma returneresi

LAGRINGSINSTRUKSER: Lagres p&d wlig og tari'stedhog
unna direkte sollys. Implantatet nlé %ares i omgivelseér som

er temperatur- og luftfuktighetskén under 48,8 °C. Feor
bruk skal produktets pakke sjekk den harblitt tuklet med
eller blitt kontaminert av vann. utlgps a esken for &

-l acumed’



BRUKSOMRADER: Disse materialene inneholder
informasjon om produkter som kanskje eller kanskje ikke
er tilgjengelige i et spesielt land eller kan veere
tilgjengeige under andre varemerker i forskjellige land.
Produktene kan veere godkjente eller klarert av statlige
regulerende organisasjoner for salg eller bruk med
forskjellige indikasjoner eller begrensninger i andre land.
Produktene er kan hende ikke godkjent for bruk i alle
land. Ingenting med disse materialene skal tolkes som
promotering eller anmodning for noe produkt eller for bruk
av noe produkt pa en spesiell mate som ikke er godkjent
under lovene og forskriftene i landet der leseren befinner
seg.

VIDERE INFORMASJON: For & be om videre
materiale, vennligst se kontaktinformasjonen t
i dette dokumentet. O

O\/

B

rd
]

LS
()

| A
4

rtikode

| ECYCREP | Autorisert representant i EU
;% Produsent
"' Produksjonsdato

Ikke steriliser

lkke bruk om igjen

Dverste temperaturgrense

- || B %,

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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SISTEMA DE FIXAGAO REABSORVIVEL BIOTRAK™

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

fracturas de ossos pequenos, osteotomias e artrodese

fragmentos porosos e fragmentos osteocondrais n
extremidades superiores e inferiores.

INDICAGOES: Este dispositivo de fixacéo é indicad@V

CONTRA-INDICAGOES: Este dispositi
presenca de infecgdes activas ou latente
osteoporose, quantidade e/ou qualidade inSw

cemia, .
iente de .
Este dispositivo n&o se destina a uso em qualquer$ 40 néo

abrangida acima.

ESPECIFICAGOES DO MATERIAL DO IM@E: Os

implantes sao fabricados em PLLA (Aeiwli L-Létic@g

ESP]ECIFICAQC)ES DO MATE %&a NSTRUMENT
CIRURGICO: Os instrumentos 83 bricados=em,aco
inoxidavel, em titdnio, em alumfhiQye polimiversos graus

médicos avaliados quanto a biocompatibilida

C

lo) destinar-
0 lizav
-indicad@

SO
INFORMAGOES PARA U AO DO IMPLANTE: O
cirurgiéo tem de s.elecckﬁg tipo e tamanho de implante que
melborse adequam a sidades cirurgicas do paciente.
médico s€j termediario competente entre a
s informdcOes thédicas importantes

b

empresa e o pacichte,

constantes d umento ser transmitidas ao
ciente. ‘\0

INFQ %ES PA@IZAQAO DO INSTRUMENTO
ICO: Os j entos fornecidos com este sistema
a Unica utilizagao ou podem ser
is.
(0] ut%r deve consultar o rétulo do instrumento para
de inar se o instrumento se destina ou ndo a uma Unica

@a 0 ou se é reutilizavel. Os instrumentos para uma

utilizagao estao identificados com um simbolo “n&o
utilizar” conforme descrito na sec¢édo Legenda de

\‘@simbolos em baixo.

Os instrumentos para uma unica utilizagdo devem ser
eliminados apoés a respectiva utilizagao.

o  Os instrumentos reutilizaveis possuem um tempo de vida
util limitado. Antes e depois de cada utilizagéo, os
instrumentos reutilizaveis devem ser inspeccionados,
sempre que aplicavel, a fim de verificar se estéo afiados,
gastos, danificados, devidamente limpos e se apresentam
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corrosdo e para verificar a integridade dos mecanismos de
ligagédo. Devera prestar-se especial atengéo aos
direccionadores, as brocas e aos instrumentos utilizados
para cortar ou para a insergdo do implante.

TECNICAS CIRURGICAS: Estao disponiveis técnicas
cirurgicas que descrevem as utilizagbes deste sistema. Constitui
responsabilidade do cirurgido estar familiarizado com o
procedimento antes da utilizagao destes produtos. Além disso,
cirurgido também é responsavel por se familiarizar com as
publicacbes relevantes e consultar os colegas experientes
relativamente ao procedimento, antes da utilizagao. Po V
encontrar as técnicas cirurgicas no website da Acumec@
(acumed.net).

ADVERTENCIAS RELATIVAS AO IMPLAN uma
utilizagdo segura eficaz deste implante, em de es%
completamente familiarizado com o impl2 @ aterial,
métodos de aplicagado, instrumentos e a tecwi€a cirurgic
recomendada para este dispositivo. O aparelho ndo
desenhado para suportar o tensao da referéncia 0, da
ocorrer

*

esta sujeito ao aumento da carga asso i
unido ou a recuperacgao incompleta. A
aparelho durante a implantagao pod

de relaxamento ou de migragao
preferéncia por escrito, acerea d
efeitos adversos deste implante;

uniao
ga0|nc
ntar a pos: de
r& 0 pamen&
us®, limit ssiveis
icluindo a@lldade de falha

do dispositivo devido as causas previamente mencionadas. O
paciente deve ser avisado que casOnpao siga as instru¢des de
cuidado pés—operatério per falha do implante e/ou do
tratamento. Além disso, de enS|b|I|dade térmica dos
materiais bioabsorviveis, N itivo n&o sera utilizado se o
pon meio do auto a temperatura estiver com uma
m ponto o sensor significa que a temperatura
i possa t passad mperatura de amolecimento

terial bidabsorwivel duran afmazenamento e/ou transito.
Itrapassa@mperawra d olecimento do material pode
iginar a ¢céo da dades mecanicas e/ou
defor @
XIVAS AO INSTRUMENTO
R% a utilizacdo segura e eficaz de qualquer
Aclimed, o cirurgido deve estar familiarizado com
om 0 método de aplicagdo e com a técnica
mendada. Pode ocorrer a quebra ou danos no

0|rurg
tri , bem como danos nos tecidos, quando um
to ¢é sujeito a cargas excessivas, a velocidades
ivas, a 0sso denso, a utilizagéo indevida ou a utilizagédo
prevista. O paciente deve ser advertido, preferencialmente

referéncia de carga efou excesso de actividad \)or escrito quanto aos riscos associados a estes tipos de
alguma quebra e/ou dano material no apare ndo o] m@e q P

|n

instrumentos.

PRECAUGOES RELATIVAS AO IMPLANTE: Um implante
nunca devera ser reutilizado. As tensdes anteriores podem ter
criado imperfeicdes que podem dar origem falha do dispositivo.
Os implantes estao protegidos contra riscos e cortes, tais como,
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concentragdes de tensées podem levar ao insucesso. Os ESTERILIDADE:

beneficios da cirurgia de implante poderdo ndo cumprir as

expectativas do paciente ou poderéo deteriorar-se ao longo do Este produto sé ¢ fornecido GS%
tempo, necessitando de cirurgia de reviséo para substituir o

implante ou para realizar procedimentos alternativos. As cirurgias

. - R Prod esterilizado: O to esterilizado foi exposto a
de revisdo com implantes ndo sdo incomuns. minima de ifadiacko gama de 25.0-kGy. A Acumed
B ) enda a r acéo d produtos fornecidos em
PRECAUCOES RELATIVAS AO INSTRUMENTO CIRURGICO agens e tere Se a emb@‘ stéril estiver danificada
Os instrumentos cirurgicos para uma unica utilizagdo nunca .n(;. ente d emot.f.cad med. O produto ndo deve
devem ser reutilizados. Esforgos anteriores podem ter criado ut|||zad ser deV @o Acumed.

imperfeigcdes, que podem conduzir a falha do dispositivo. P ej

os instrumentos contra riscos e mossas, dado que tais INS
concentragdes de tensdo podem conduzir a falha do di @ 0. n

S DE AR& AMENTO: Guardue os implantes
C fresco e mantenha afastados da incidéncia
de ralo . O implante deve ser armazenado num

EFEITOS ADVERSOS: Fractura do implant carga e te atura e humidade controladas abaixo de 48°C
excessiva, cicatrizagéo incompleta ou inadeq forca K@da utilizagéo, inspeccione a embalagem do
excessiva durante a insergao; Deslocagag’® gamento produto r se existem sinais de adultera¢&o ou
implante; Inflamacgao estéril devido a uma @ 40 corpor: o’ co por agua. Verifique qual a data de expiragéo na
produtos de degradag&o do material absorVivel; Dores, c assegurar que o tempo de armazenamento do produto
desconforto ou sensagbes anémalas devido a prese excedido. Inspeccione também o sensor da temperatura
implante; Lesbes nervosas resultantes de traum |cos @alxa para assegurar que o centro ndo esta preto. Se a
Necrose dssea ou reabsor¢éo ossea. \emperatura da embalagem tiver excedido a temperatura de

@ amolecimento do material durante a sua vida, o ponto central no
INSTRUGOES DE LIMPEZA: sensor da temperatura ficara preto e ndo deve implantar este

Este produto é fornecido estéril eqnd

°
;\ @ dispositivo. Use os lotes mais antigos primeiro porque o material

ser re-I{p 3 bioabsorvivel tem um tempo de armazenamento limitado.

«O
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APLICAGAO: Estes materiais contém informacgdes
sobre produtos que podem ou nao estar disponiveis em i N
qualquer pais particular ou poderéo estar disponiveis ao :E Consuuawugées de utilizagéo
abrigo de marcas comerciais diferentes em diferentes NN

paises. Os produtos poderdo ser aprovados ou P A Cui%\\

autorizados pelas organizagdes regulamentares
governamentais para venda ou utilizagdo com indicagbes
ou restrices diferentes em diferentes paises. Os
produtos poderao nao ser aprovados para serem
utilizados em todos os paises. Nada do que consta
nestes materiais devera ser interpretado como uma

promogao ou solicitagdo de qualquer produto ou para aO

utilizagao de qualquer produto de uma forma particular

que nao seja autorizada ao abrigo das leis e
regulamentos do pais onde se encontra o leitor.
Representante autorizado na Comuni-

» .
INFORMAGOES ADICIONAIS: Para soligi @iais 0 — Ev dade Europeia
adicionais, consulte as informagdes de cg @ listadas ;@ Fabricante

neste documento. Atencéo: Apenas

Data de fabrico

Nao reutilizar

@ Nao reesterilizar
®
i

Limite superior de temperatura

Atencao: Apenas para utilizagado por profissionais.
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BIOTRAK™ RESORBOITUVA FIKSAATIOJARJESTELMA

IMPLANTTIIN KAYTTOA
valitt

VAT TIEDOT: Kirurgin on
ppi ja koko, joka parhaiten sopii
aadkari on yhtidn ja potilaan valissa
ainen, t&ssa asiakirjassa esitetyt

KUVAUS: ACUMED resorboituvat fiksaatiovalineet on . : .
iedot tu dttaa potilaan tietoon.

suunniteltu spesifisten murtumien, osteotomioiden ja qudutuste%t
fiksaatioon niiden parantumisen ajaksi. ¢ - .
RURG STRUM N KAYTTOA KOSKEVAT
TIEDOT: % a toimitetut instrumentit voivat
olla yttoisia taiuudelleen kaytettavia.

luumurtumia, osteotomioita ja luuduttamisia varten sek
hohkaluufragmentteja ja osteokondraalisia fragme%

INDIKAATIOT: Tama fiksaatiovaline on indikoitu pieniéQ
nyla \ otetiedol
- ja alaraajoissa. seessaﬁkﬂ ttdinen vai uudelleen kaytettava
instrumentii™Kertakayttdisissa instrumenteissa on merkinta
KONTRAINDIKAATIOT: Tama valine o ikoitu

ayttajan on ttava instrumentin tuotetiedoista, onko

ayttaa uudelleen” (katso symbolin kuvaus tdaman
en osasta Symbolien selitykset).

KO
seuraavissa olosuhteissa: aktiivinen tai p @ lehdus, s %
os_teopor_003| seka_ruttamgton J§/t§| h_uono_ datlinen luua ata tkerran jalkeen.
laitetta ei ole tarkoitettu kaytettavaksi mihinkdan muu in ) o . L
edelld mainittuihin kayttstarkoituksiin. @ udelleen kaytettavien instrumenttien kayttdaika on

\ rajoitettu. Uudelleen kaytettavien valineiden teravyys,
o@ kuluneisuus, vauriot, kunnollinen puhdistus, syépyminen ja

IMPLANTTIMATERIAALIN TEKNISET TIED&pIantit litosmekanismien eheys on tarkastettava soveltuvin osin

valmistettu PLLA-polymeerista (poly-Lslakfidi). ennen jokaista kayttdkertaa ja jokaisen kayttokerran jélkeen.

\ Erityistd huomiota tulee kiinnittda kuljettimiin ja poranteriin
KIRURGISEN INSTRUMENTIN T TIEDOT: seka leikkaukseen tai implantin sisdanvientiin kaytettaviin
Instrumenttien valmistukseen on mta terasta, instrumentteihin.

tty ruost
titaania, alumiinia ja polymeere iden bi l@opivuus on
arvioitu.
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KIRURGISET TEKNIIKAT: Taman jarjestelman Materiaalin pehmidmislampétilan ylittdminen voi aiheuttaa
kayttotarkoitusten kuvaamiseen on saatavilla kirurgisia tekniikoita. mekaanisten ominaisuuksien heikk@gemista ja/tai vaaristymista.
Kirurgin vastuulla on perehtya toimenpiteeseen ennen naiden .

julkaisuihin ja konsultoida kokeneempia kollegoja toimenpiteesta

tuotteiden kayttda. Kirurgin vastuulla on liséksi perehtya oleellisiin KIRURGISIA INSTRUM% KOSKEVAT VAROITUKSET:

. i e i s . L o Acumegd-instrumenttien t isen ja tehokkaan kayton
ennen tuoﬂeldgn kayttog. Lisatietoa kirurgisista menetelmista ed end on aina, kari on perehtynyt instrumenttiin,
I8ytyy Acumedin www-sivustolta (acumed.net). aMmiseen j iteltavaan kirurgiseen menetelmaan.
ifap suuri kurmit@n suuretiopeudet, tihea luukudos tai
IMPLANTTIIN KOSKEVAT VAROITUKSET: VAROITUKSIA: irheellinen taitahaton kaytto yeiaiheuttaa instrumentin
Implantin tehokkaan kaytdn varmistamiseksi, kirurgilla on oltava rikkoutumise aurioitufmi ka kudosvaurioiden vaaran.
perusteellinen tietdmys implantista, materiaalista, otilaille dotettava K yyppisiin instrumentteihin

kayttdbmenetelmista, instrumenteista ja laitteen kanssa@V liittyvi @sté, mie{ irjallisessa muodossa.

kaytettdvan leikkaustekniikan suosituksista. Laitetta ei
suunniteltu kestdmaan painon, kuormituksen ja/tai i

liik iheutt itusta. Lait i SArkya ioit % TTIIN LI AT VAROTOIMET: Implanttia ei saa
iikunnan aiheuttamaa rasitusta. Laite voi sarkya jaltdi vaurioitua, . an kaytts delleen. Aikaisemmat rasitukset ovat

:<ur1 implantti?.n _lfothdis.tuu Iisléiér:tynytttté kuor % stavdelli attaneet¥ahingoittaa laitetta, joka voi johtaa sen pettamiseen.
uutumisen vilvastymiseen, iuutumatiomu il gpatayde % Suojaa i ntit naarmuuntumiselta ja kolhiintumiselta, koska
paranemiseen. Jos la.'te. asete.taan hu.on. @ lahtoinnin aika tallai kset voivat aiheuttaa laitteen vaurioitumisen.
mait]doll'llsuus .|mplant|n_|rtoa.1m|seen ta! slirymiseen saat 2 Implaattikirurgian hyodyt eivat ehka vastaa potilaan odotuksia tai
lisdantya. Potilaalle on ilmoitettava, mieluiten kirjallis an avat heikentya ajan myst, jolloin voidaan tarvita
im_plantil_w kéytté_')bn Iiittyvi§_té ri§k_ei§té, raj_oitglfsistaj hdollisis %iokirurgiaa implantin vaihtamiéeksi tai vaihtoehtoisten
halttavan.(utuk&.ste.z, edella malnltu_lsta sylgta ont . enpiteiden toteuttamiseksi. Implanttien revisioleikkaukset
puutteellinen toiminta mukaan lukien. Potilast varoitettav eivit ole harvinaisia

siita, etta leikkauksen jalkeisten hoito-ohjeid iminlyonti s@a ’

aiheuttaa implantin ja/tai hoidon ep&o misen. Li .
bioresorboituvien materiaalien |ampo esta vo a, etta KIRURGISIIN INSTRUMENTTEIHIN LITTYVAT VAROTOIMET:
valinetta ei saa kayttaa, jos 1am mﬁeskellé (Qa kuon Kertakayttoisia kirurgisia instrumentteja ei saa koskaan kayttaa

muuttunut mustaksi. Anturissa olev sta pilk koittaa, etta ~ uudelleen. Aiemmat rasitukset ovat voineet aiheuttaa muutoksia,
vallitseva lampétila on ehka n materiaalin  jotka voivat johtaa laitteen toimintahairioéon. Suojaa instrumentit

biores
pehmiamislampdétilan sailytyksen ja/tai kulje aikana.
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hankautumiselta ja nirhautumiselta, silla tdman tyyppinen SAILYTYSOHJEET: Sailyta implantit viiledssa, kuivassa
kuormituksen keskittyminen voi johtaa laitteen toimintah&iriéon. paikassa ja suojaa suoralta auringofhyalolta. Implantti on
sailytettava alle 48 °C:n Iamg i sailytystilassa on oltava

HAITTAVAIKUTUKSET: Implantti murtuu liiallisesta lampdtilan ja kosteuden sa ista laatikossa oleva viimeinen

kuormituksesta, epataydellisesta tai puutteellisesta paranemisesta kayttopaiva varmlstaaks {&Yuotteen silyvyysaika ei ole

tai liiallisesta voimankaytdsta insertion aikana. Implantti voi siirtya yI ittypyt. Tarklsta myo lampdtila-anturista, ettei sen

jaltai irrota. Steriili tulehdus voi seurata kehon reagoinnista le muut stak3| Jos pakkauksen lampdtila on
aterlaall 1amisla t| an, lampétila-anturin pilkku

absorboituvan materiaalin hajaantumistuotteisiin. Implantista ¢ t T KEVES hi t erat
johtuva kipu, epamukavuus tai epanormaalit tuntemukset. S aja V | saa imp ayta vanhimmat era

Hermovaurio leikkaustrauman johdosta. Luunekroosi tai qun in, silla b' boituvan @ i aIin sailyvyysaika on

resorptio. jallmen @ q
PUHDISTUSOHJEET: @ é
Tama tuote on toimitettu steriilina eiké sita saa % A

uudelleen.

STERIILISYYS: 6

0
Tama tuote toimitetaan ainoastaan sterullna @
Steriili tuote: Steriili tuote on altistettu vahint @5,0 kGy:n %
annokselle gammasateilytysta. Acumed ei s e steriilistj
pakatun tuotteen sterilointia uudelleen pakkau @
vahingoittunut, siitd on ilmoitettava A Tu t %
kayttaa, vaan se on palautettava Ac
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SOVELLETTAVUUS: Naissa materiaaleissa on tietoja
tuotteista, joita on tai ei ole saatavilla tietyissa maissa tai
joita voi olla saatavilla eri tuotenimilla eri maissa. Eri
maiden valtiolliset sdantelyelimet voivat hyvaksya tuotteet
myyntiin tai kayttéon eri indikaatioiden tai rajoitusten
mukaisesti. Tuotteita ei ehka ole hyvaksytty kayttoon
kaikissa maissa. Mitaan naiden materiaalien sisaltamaa
tietoa ei pida ymmartaa minkaan tuotteen tai naiden
tuotteiden kayton milldan sellaisella tavalla, joka ei ole
lukijan maan lakien ja rajoitusten mukaan sallittua,

mainostamiseksi tai suosittelemiseksi.

LISATIETOJA: Liséatietoja voi pyytaa tassa
asiakirjassa lueteltujen yhteystietojen kautta.

«a
Katso k@&@
AN

Vari

o
@tu etyleenioksidilla

| Steriloitu sék@&n‘aué

~N
¢ Viime’u( topaiva
7
O umero
:’: N é}oodi
0 B Valtuutettu edustaja Euroopan yhteis6ssa
0 Valmistaja

Valmistuspaivamaara

Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kayttda uudelleen

Enimmaislampatila

Varoitus: Vain ammattikayttoon.
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BIOTRAK™ RESORBERBART FIXERINGSSYSTEM 0
.

som bast dverensstammer med
karen ar den utbildade
aget och patienten, ska den viktiga
fient meddelas patienten.

INFORMATION FOR AN!V G AV IMPLANTAT: Kirurgen

artrodeser medan de laker.

.. * .
INDIKATIONER: Denna fixeringsenhet indikeras f6 ) X ' vandbara
benfrakturer, osteotomier och artrodeser, spongitsa fra @ . ) o ' . . .
osteokondrala fragment i de 6vre och undre extremffeterfiae ¢ I@ s till instrumentets etikett for att avgora
0‘) instrum r for engangsbruk eller ateranvandbart.
i _ . 0 Anva nin§1strument for engangsbruk ar markta med en
KONTRAINDIKATIONER: Denna enhet ar dlcerad%' "Do r&?'e-Use"-symbol enligt teckenforklaringen nedan.

narvaro av aktiv eller latent infektion, seps oros, .. . .
otillracklig kvantitet av och/eller kvalitet @ D e In nt for engangsbruk maste kasseras efter

enna enhet a =mfnin
inte avsedd for anvandning vid nagon indikatién som int ¢ @ . 9- . . .
omfattas av ovanstaende. o anvandningsbara instrument har en begransad
vslangd. Fére och efter varje anvandning maste

" § \%éteranvéndningsbara instrument inspekteras med avseende
SPECIFIKATIONER FOR |MPLANTATMAT$Z plan@ pa skarpa, slitage, skador, korrekt rengéring, korrosion och

ar tillverkade av PLLA (poly-L-mjélksyra). integritet av de tillkopplade mekanismerna. Sérskild

* Q forsiktighet bor agnas foérare, borrkronor och instrument som
MATERIALSPECIFIKATIONER FO GISKAX{ anvands for att skara eller till implantatinforing.
INSTRUMENT: Instrumenten &' '%av olika jvaliteter av
rostfritt stal, titan, aluminium@ﬂerer utvardergde med KIRURGISKA TEKNIKER: Kirurgiska tekniker, som beskriver
avseende pa biokompatibilitet. & hur systemet ska anvandas, finns att tillga. Det aligger kirurgen
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att satta sig in i ingreppet innan dessa produkter anvands. Det
aligger dessutom kirurgen att vara insatt i relevanta publikationer
och att radgora med erfarna kollegor om ingreppet innan
produkten anvands. Kirurgiska tekniker finns pa Acumeds
webbplats (acumed.net).

VARNINGAR: For sé@ker 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, tryckbelastw ORSIKT,

och/eller éverdriven aktivitet. Brott och/eller skada pa enficte
intraffa nar implantatet utsatts for 6kad belastning som % ran fel

VARNINGAR FOR KIRURGISKA INSTRUMENT: Fér séker
effektiv anvandning av ett instrumefiffran Acumed maste kirurgen
vara fértrogen med instrumeg&e en for tilldmpning, och den
rekommenderade kirurgisk t%a n. Brott eller skada pa
instrument, likval som va Xs da, kan uppsta nar ett

instrj 0 tning, hoga hastigheter, harda
ben, kti r ej avsedd anvandning. Patienten

aste Vernas, helsf sktiftligen, forde risker som &r férknippade
essa tyPer av strument.

A . Q
ATGA k OR IMPLANTAT: Ett implantat

anvand are pafrestningar kan ha skapat
rsom k till att enheten slutar att fungera.

fordrojd, utebliven eller ofullsténdig lakning. Inkorre gav S implanta repor och hack, eftersom sadana
enheten vid implantation kan 6ka risken for att implafitatét lossnar_,péafrestningar oOra att de slutar att fungera. Vinsterna fran
eller migrerar. Patienten maste varnas, helst @ i0 n kanske inte motsvarar patientens férvantningar

anvandning, begransningar och méjliga bive alef:
implantat inklusive méjligheten for att en @
fungera pa grund av férutndmnda orsakerh\Pa
varnas om att implantatet och/eller behandlingen ka
fungera pa grund av att anvisningar efter operation
Dessutom, pa grund av bioabsorberbara materi
varmekanslighet, ska enheten inte anvandas unkten i mitten
pa temperaturetiketten har blivit svart. En sv kt pa ser@
betyder att den omgivande temperatune%:ﬂha overs
bioabsorberbara materialets mjukgor; \ peratur:

forvaring och/eller transport. Ovefsti av matepialet
mjukgdérande temperatur kan Iegﬁ ti

graderi de
mekaniska egenskaperna oc

deformx

implantatkigurgi
ler sa Orsamras over tid och gora revisionskirurgi
att ersatta implantatet eller genomféra alternativa

RSIKTIGHETSATGARDER FOR KIRURGISKA
NSTRUMENT: Kirurgiska instrument for engangsbruk far
aldrig ateranvandas. Tidigare spanningar kan ha skapat brister,
vilket kan leda till att enheten gar sonder. Skydda instrument mot
repor och hack. Sadana spanningskoncentrationer leda till att
instrument gar sonder.
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OGYNNSAMMA EFFEKTER: Brott pa implantatet pa grund av
overdriven belastning, ofullstandig eller otillracklig lakning eller
Overdriven kraft pa implantatet vid inférsel; Implantatmigrering
och/eller lossning; Steril inflammation som ett resultat av
kroppens reaktion mot det absorberbara materialets
nedbrytningsprodukter; Smarta, obehag eller onormala
kanselupplevelser pa grund av narvaron av ett implantat;
Nervskada orsakad av operationstrauma; Bennekros eller
benresorption.

vattenkontamination. Kontrollera bast-fore-datumet pa

férpackningen for att forvissa dig oratt produktens hallbarhetstid
inte har dverskridits. Kontrol@éW mperatursensorn pa

forpackmngen for att forvis % att mittpunkten inte har blivit
i atur har verstigit materialets

dess hallbarhetstid kommer

tugsensorns kt att bli svart och enheten far inte
S. Anvar@a dsta satgerna,forst eftersom det

mju

ésorberb% ialet har f edrénsad hallbarhetstid.
RENGORINGSANVISNINGAR :
Den héar produkten levereras osteril och ska inte rengor‘yy t. @

STERILITET:

Den har produkten levereras enbart steril. @ @

Steril produkt: Steril produkt har expo for en
minimidos pa 25,0-kGy gammastralning. Acumed re
inte atersterilisering av sterilférpackad produkt. Om
sterilférpackningen ar skadad maste handelsen

Acumed. Produkten far inte anvandas och skall¥é
Acumed.

FORVARINGSANVISNINGAR: Fpr% plantaten och

torrt och skyddat fran direkt sollj tatet sk&rvaras ien
temperatur- och fuktreglera ning un -Wndersok
férpackningen fére anvandning ecken p ulation eller
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TILLAMPLIGHET: Detta material innehéller
produktinformation som eventuellt inte finns i alla lander A N
&INB%D

eller finns under olika varumarken i olika lander.

Produkterna kan ha godkants eller forelagts for N
godkannande for férsaljning eller anvandning med olika Var\\\
anvisningar eller restriktioner i olika lander av

myndigheternas reglerande organ. Produkterna ar kanske
inte godkanda for anvandning i alla lander. Inget innehall i
detta material ska tolkas som att det gynnar eller

foresprakar nagon produkt eller nagon produkts

anvandning pa ett sarskilt vis som inte ar godkant enligt

lagarna och foreskrifterna i det land dar Iasaren befinner0V

‘@
@
=
7]
o
o
a
e 2
3
=
@

ummer

N\
‘®tchkod

“ Auktoriserad representant i
) REP |

Europeiska gemenskapen

sig.

YTTERLIGARE INFORMATION: Om du vill f& %

ytterligare material, se kontaktinformationen i
dokument.

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Far inte omsteriliseras

Endast fo6r engangsbruk

Ovre temperaturgrans

Varning: Endast for yrkesanvandning.
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BIOTRAK™ REZORBABL FiIKSASYON SiSTEMi

CERRAHIN ILGISINE

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

ENDIKASYONLAR: Bu fiksasyon cihazi, lst ve alt
ekstremitelerdeki kiiglik kemik fraktrleri, osteotomiler
artrodeziler, trabekdiler pargalar ve osteokondral p

endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR: Bu cihaz a 2
enfeksiyon, sepsis, osteoporoz, yetersiz e/veya ni I|kt
kemik olmasi durumunda kontrendikedir. az yuk

belirtiimis endikasyonlar haricinde kuIIanllmamah&
iIMPLANTLAR iGIN MALZEME SPESIFIKA
implantlar PLLA'dan yapilir (Poli-L- Iaktlk aS|

IFIKAS Q

|tany umln um ve
rIerd

CERRAHI ALETLER iGIN MALZE
Aletler gesitli siniflarda paslanm
biyouyumlulugu degerlendlrl |§

Turkge— TR / PAGE 55

\‘r

ILGILERI Cerrah hastanin

de karsllayan tip ve buyUklikte
dar hekim, hasta ve sirket arasinda

erllen onemI| tibbi bilgiler hastaya

IMPLANTLAR IGIN KU
|ht|ya(;Iar|n| eni

RRAHJ ER I(; ANIM BILGILERI: Bu sistemle
b|rI|kte n aIetI anlmllk veya tekrar kullanilabilir
olabi

u nici, aI t|n| inceleyerek aletin tek kullanimlik mi
ksa tek Iablllr mi oldugunu belirlemelidir. Tek
kuIIa |mI|k tlerln etiketinde, asagidaki Semboller
k|sm bellrtllen ‘tekrar kullanmayin” semboli bulunur.
. nimlik aletler, bir kez kullanildiktan sonra

idir.

rar kullanilabilir aletlerin sinirh bir kullanim émrt
evcuttur Tekrar kullanilabilir aletler her kullanimdan 6nce
ve sonra uygun sekilde keskinlik, asinma, hasar, temizlik,
korozyon ve baglanti mekanizmalarinin butlinliga agisindan
incelenmelidir. Vidalayicilara, matkap uglarina ve kesme
veya implant takma i¢in kullanilan aletlere bilhassa 6zen
gOsterilmelidir.

CERRAHI TEKNIKLER: Cerrahi teknikler bu sistemin
kullanimlarini aciklamak uzere sunulmustur. Bu urunlerin

-l acumed’
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kullanimindan once prosedure asina olmak cerrahin
sorumlulugudur. Buna ek olarak, kullanimdan once prosedurlerle
ilgili deneyimli meslektaslara danismak ve ilgili yayinlar hakkinda
bilgi sahibi olmak cerrahin sorumlulugudur. Cerrahi Teknikler
Acumed web sitesinde (acumed.net) bulunabilir.

iIMPLANTLAR iGIN UYARILAR: Bu implantin giivenli ve etkin b|r
sekilde kullaniimasi igin cerrah implant, materyali uygulama
yontemleri, aletler ve bu cihaz i¢in 6nerilen cerrahi teknige iyice
asina olmalidir. Bu cihaz agirlik tagima, yuk tasima ve/veya asir
faaliyetin yaratacagi strese dayanacak sekilde tasarlanma t|r

implant gecikmis birlesme, birlesmeme ve/veya tam ol
iyilesmeyle iligkili artmis yike maruz birakilirsa C|hazd
veya hasar olugabilir. implantasyon sirasinda C|ha
insersiyonu gevseme veya yer degistirme ihtim tir b|I|r
Hasta, tercihen yazili olarak, yukarida belirtil re bagh
olarak cihazin basarisiz olmasi ihtimali de dahi plantln
kullanimi, kisitlamalari ve olabilecek advg @ ler konusu da
uyariimalidir. Hasta postoperatif bakim taligaiha uyul SN
implant ve/veya tedavinin basarisiz olmasina yol acabi

konusunda uyariimalidir. Ek olarak, biyolojik olarak
materyallerin termal hassasiyetinden 6tird, 1si

ortasindaki nokta siyaha dénmusse cihaz kull amalidir.
Sensdrdeki siyah nokta depolama ve/ve an e swasmda@
cevresel sicakhgin biyolojik olarak em materyalln
yumusama Isisini asmis olabllecegl .X . Mate

I

iklerin dﬁa onuna

yumusama isisinin asiimasi mekani
ve/veya egrilmeye neden olabilir}

CERRAHI ALETLER IGIN UYARILAR: Tim Acumed aletlerinin
guvenli ve etkili kullanimi igin, cerr alete, uygulama yéntemine
ve dnerilen cerrahi teknige %IK 1 gereklidir. Bir alet agin
yuk altinda, asiri hizli, yog % uzerinde, dikkatsiz bir bicimde
veya amaci disinda kullafRid a kirilabilir, hasar goérebilir veya
dok u tip aletlerin getirdigi risklere

arar verebilir.
n yaz% uyarllmalldlr
TLA IN,ON

LEM mpIant kesinlikle tekrar
anllmama aha 6 sler cihazin basarisiz
Imasina ca |Iecek lusturmus olabilir. Aletler
kuIIanl ( %ﬂasar agisindan incelenmelidir.
ilegeginden, cizilme ve gentiklenme gibi
ndan implanti koruyunuz. implant
astanin beklentilerini kargilamayabilir veya
an |ge inde bozulma olabilir, bu durumda implanti
g|§t|r alternatif prosedurler uygulamak igin revizyon
ameli %&keblhr implantlarin revizyon ameliyatlari nadir
d

r stl urum degildir.

RAHI ALETLER iGIN ONLEMLER: Tek kullanimlik cerrahi
tler asla tekrar kullanilmamalidir. Onceden uygulanan baskilar
alette cesitli kusurlar meydana getirebilir ve cihazin
arizalanmasina sebep olabilir. Aletleri gizilmeye ve ¢entik
olusumuna karg! koruyun. Bu tip baskilar bir araya geldiginde
arizaya sebep olabilir.

ADVERS ETKILER: Asiri yiilk binmesi, tam olmayan veya
yetersiz iyilesme veya insersiyon sirasinda implanta asir gii¢
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uygulanmasi nedeniyle implant fraktiiri; implantin yer Ayrica, merkezinin siyahlagmadigindan emin olmak icin kutu

degistirmesi ve/veya gevsemesi; Emilebilir materyalin Uzerindeki I1s1 sensorini inceleyiniZNEger ambalajin sicakhgi

degradasyon Urtinlerine viicudun tepkisi olarak ortaya ¢ikan steril  materyalin yumusama ISISm‘ﬁ/ ipasinda agmissa, 1Sl

enflamasyon; Bir implantin varligindan kaynaklanan agri, sensorinin merkezindeki iyah olacaktir ve bu cihaz

rahatsizlik veya normal olmayan hisler; Cerrahi travmadan implante edilmemelidir. %I: larak emilebilir materyalin raf
eski partileri kullaniniz.

kaynaklamam sinir hasari; Kemik nekrozu veya kemik OomrigSinurli oldugu igin 48
rezorpsiyonu. @
& Q .
TEMIZLEME TALIMATLARI: @ t . O
<

Bu Urin steril olarak tedarik edilir ve tekrar temizlenmemeliw

STERILITE: O
Bu Urtin sadece steril olarak saglanmaktadir. %

Steril Uriin: Steril (irin minimum 25,0-kGy
iradyasyonuna maruz birakiimistir. Acumed, Ste arak
ambalajlanmis Urliniin yeniden sterilize e @ ni

onermemektedir. Eger steril ambalaj hasargéfmusse, b ufn \@

Acumed'e bildirilmelidir. Uriin kullaniimamali ve A$ iade %

edilmelidir.

DEPOLAMA TALIMATLARI: Serin ve kuruthiyerde dogr@
glines 1s1gina maruz birakmadan saklayx'idmplant 487

altinda 1s1 ve nemi kontrol edilen bir o epolan r.

Kullanmadan dnce ambalaji bo suyla konta syon
OMAUN bitme %en emin
nma tark | ediniz.

acisindan inceleyiniz. Uriiniin ra
olmak igin kutu Uzerindeki s

-l acumed’
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SAKLAMA TALIMATI: Serin ve kuru bir yerde
dogrudan gunes i1s1dina maruz birakmadan saklayiniz.
Kullanmadan énce Uriin ambalajini bozulma veya suyla
kontaminasyon agisindan inceleyiniz. Once en eskileri
kullaniniz.

UYGUNLUK: Bu materyaller belli bir Glkede mevcut
olan veya olmayan veya farkl tlkelerde farkli ticari

markalar altinda mevcut olan Grtinler hakkinda bilgi igerir.

Urlinlerin farkl tlkelerde devlet diizenleme
organizasyonlari tarafindan farkli endikasyonlar veya
kisitlamalarla satisi veya kullanimina onay veya izin
verilmis olabilir. Urlinlerin kullanimi tim (lkelerde

onaylanmamis olabilir. Bu materyallerde yer alan
sey, herhangi bir Grlinuin promosyonu veya tegvi

edilmesi veya herhangi bir Grinin okuyucun
Ulkenin kanun ve diizenlemeleri tarafinda
bir sekilde kullanimi seklinde yorumlanm @

EK BILGI: Ek materyal talep etmek igin, liitfen bu
belgede listelenen kontak bilgilerine bakin.

«
Kullanim Wna bakin
\ &

o\

ksit kullanilarak sterilize edilmistir

A 3 L3
Niradyasyo @arak sterilize edilmistir

SoWWtanm

(Qnumara&
15

J%rtl kodu

Avrupa Birligi'nde yetkili temsilci

Uretici

Uretim tarihi

Tekrar sterilize etmeyin

Tekrar kullanmayin

Ust sicaklik limiti

Dikkat: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim igin.

-} acumed’




	TABLE OF CONTENTS
	English – US
	Dansk – DA
	English – EN
	Deutsch – DE
	Ελληνικά – EL
	Espańol – ES
	Francais – FR
	Italiano – IT
	Nederlands – NL
	Norsk – NO
	Portugues – PT
	Suomi – FI
	Svenska – SV
	Turkce – TR



