
E N G L I S H

INSTRUCTIONS FOR USE 
AKILINK MINI INVASIVE 

ACHILLES TENDON REPAIR 
SYSTEM 

STERILE INSTRUMENTATION 
FOR FOOT SURGERY • 

SINGLE USE
In accordance with the directive 
93/42/EEC relative to medical 
devices and its amendments, 
this product must be handled by 
WELL-TRAINED and QUALIFIED 
PERSONS, AWARE of these IN-
STRUCTIONS FOR USE.
1. Description of the 
medical device
The AKILINK mini invasive Achil-
les tendon repair system is a 
method to treat acute Achilles 
tendon ruptures. It is a minimally 
invasive procedure that allows 
direct visual control of the re-
pair, as well as percutaneous 
introduction of the sutures. The 
surrounding soft tissues and 
tendon itself are always treated 
with the utmost care to avoid 
any local trauma. The AKILINK 
mini invasive Achilles tendon re-
pair system includes:
 - One AKILINK instrument,
 - One needle pusher,
 - One lateral extension,
 - Two needles.

These medical devices are 
made out of polycarbonate, 
IXEF GS-1022 and stainless 
steel 316L in accordance with 
ASTM F138-139 and ISO5832-1 
Standards. These medical de-
vices are sold sterile.
Elements sterilized using irradi-
ation have been exposed to a 
minimum of 25kGy of gamma 
irradiation.
These devices do not contain 
phthalates unless this is indicat-
ed on the label.
2. Indications
The AKILINK system is indicat-
ed for the mini invasive repair of 
acute (less than 10 days) closed 
ruptures of the Achilles tendon, 
located between 2 cm and 8 cm 
above the tuberosity of the cal-
caneum.
3. Contraindications
The device should not be used 
in a patient who has currently, or 
who has history of:
 - Acute or chronic, systemic 
inflammations,
 - Active infections,
 - Chronic rupture,
 - Open rupture,
 - Complex open rupture with 
skin defect,
 - Rupture located between 
0 and 2 cm above the 
tuberosity of the calcaneum 
or higher than 8 cm above the 
tuberosity of the calcaneum,
 - Previous local surgery,
 - Sensitivity/allergies to the 
medical device materials (cf 
paragraph 1),
 - Patient under steroid, 
quinolones,
 - Diabetic patient.

4. Warnings and 
precautions
Physician must determine if the 
use of the instrumentation is ap-
propriate for patients who have 
any of the following conditions:
 - Lacks good general physical 
condition,
 - Use of chemotherapy, etc...,
 - Drug and/or alcohol and/
or smoke addiction and/or 
abuse,
 - Obesity,
 - Compromised wound healing,
 - Vascular disorder,
 - A patient unwilling or unable 
to comply with postoperative 
instructions,
 - Paediatric age.

5. Complications 
Complications may include but 
are not limited to:
 - Adhesions,
 - Risk of re-rupture in particular 
in case of non-compliance to 

postoperative instruction or 
postoperative trauma,
 - Sural nerve injury,
 - Skin necrosis,
 - Pain, discomfort or abnormal 
sensations,
 - Infections, hematoma, allergy, 
thrombosis, pulmonary 
embolism.

6. Use of the 
instrumentation
Knowledge of surgical tech-
niques, proper reduction, and 
post-operative patient manage-
ment are considerations essen-
tial to a successful outcome. 
Criteria for patient selection 
are the responsibility of the sur-
geon.
Each surgeon must evaluate 
the appropriateness of the pro-
cedure and instruments used 
during the procedure based on 
his or her own training and ex-
perience.
6.1. Preoperative
 - Read carefully the Surgical 
Technique.
 - Check packaging and 
labelling integrity before use.
 - Only the instruments designed 
and manufactured by 
In2Bones should be used.
 - The sterility is guaranteed as 
long as the packing has not 
been damaged and before the 
end of the sterility validity.
 - Do not use any sterile device 
for which the packaging has 
been opened or damaged 
outside the operating 
theatre. Inner packaging 
should be handled under 
sterile conditions (persons/
instruments)
 - Before the first surgery, the 
surgeon and assistants should 
manipulate the instruments to 
familiarize themselves with the 
material

6.2. Peroperative
 - The surgery should be 
performed by a surgeon 
with adequate background 
in orthopaedics and with 
respect to the different steps 
described in the Surgical 
Technique.
 - Alternate surgical techniques 
should be available 
intraoperatively.
 - Opening of the instruments 
set must be done according to 
aseptic condition.
 - Instruments must always be 
examined by the user prior to 
use in surgery.
 - Sharp instruments should 
be inspected to confirm that 
sharp edges are not blunt and 
that the cutting properties of 
the instrument are intact.
 - Examination of instruments 
should be thorough, and in 
particular should take into 
account the presence of any 
cracks, bending, or distortion, 
and that all components of the 
instrument are complete.
 - Never use instruments with 
obvious signs of damage, 
incomplete or otherwise 
unfunctional. Any instrument 
with evidence of corrosion, 
discoloration, crack, pitting 
must not be used
 - Instruments with 
unacceptable deterioration 
should be returned to the 
manufacturer or properly 
disposed.
 - Under any circumstances 
should the surgical instrument 
be modified.
 - The use of a suture USP 0 to 2 
/ metric 3.5 to 5 is advised, as 
per surgeon’s preference. 

6.3. Re-use / Re-sterilization
Products intended for single 
use must not be re-used (see 
symbols). Re-use may compro-
mise the structural integrity of 
the device and/or lead to de-
vice failure, which may result in 
patient injury, illness or death. 
Furthermore, re-use of single 
use device may create risks of 
contamination from one patient 
to another or the user.

Please note that a single use 
device which comes into con-
tact with human blood or tis-
sue should not be re-used and 
should be returned to the man-
ufacturer or properly disposed. 
The company declines all re-
sponsibility in the event of such 
re-use.
Re-sterilization of devices sold 
sterile is forbidden.
7. Storage
Store in dry place.
8. Information on the 
products / Responsibility
In2Bones has taken reasonable 
precautions in the selection of 
materials and in the manufac-
ture of these products. Howev-
er, In2Bones excludes any legal 
guarantee, whether express or 
implicit, including but not limited 
to, any implicit guarantee of the 
marketable quality or suitabil-
ity for a specific use. In2Bones 
cannot under any circumstanc-
es be held responsible for any 
loss, damage or related costs or 
incidents, directly or indirectly 
linked to the use of this product.
In2Bones does not assume, 
and does not authorize any third 
party to assume on its behalf, 
any other responsibilities relat-
ing to these products. The in-
tention of In2Bones is that this 
device should be used only by 
doctors having received appro-
priate training in techniques of 
orthopaedic surgery for its use. 
CAUTION: Federal law (USA) 
restricts this device to sale and 
use by, or on the order of a phy-
sician.
INFORMATION
Should any information regard-
ing the products or their uses be 
required, please contact your 
representative or distributor or 
directly contact the manufac-
turer.
Last revision: 10/2022

F R A N Ç A I S

NOTICE D’INSTRUCTIONS 
SYSTEME DE REPARATION 
MINI INVASIF DU TENDON 

D’ACHILLE AKILINK 
INSTRUMENTS STERILES 
POUR LA CHIRURGIE DU 

PIED • USAGE UNIQUE
Selon la directive 93/42/CEE rel-
ative aux dispositifs médicaux et 
à ses amendements, ce produit 
doit être manipulé par des per-
sonnes FORMEES, QUALIFIEES 
et AYANT PRIS CONNAIS-
SANCE de la présente NOTICE.
1. Description des 
dispositifs médicaux 
Le système de réparation mini 
invasif du tendon d’Achille AK-
ILINK est une méthode pour 
traiter les ruptures aiguës du 
tendon d’Achille. C’est une 
procédure minimalement in-
vasive qui permet un contrôle 
visuel direct de la réparation, 
ainsi que l’introduction percu-
tanée des sutures. Les tissus 
mous environnants et le tendon 
lui-même sont toujours traités 
avec le plus grand soin pour 
éviter tout traumatisme local. Le 
système de réparation mini inva-
sif du tendon d’Achille AKILINK 
comprend :
 - Un instrument AKILINK,
 - Un poussoir à aiguille,
 - Une extension latérale,
 - Deux aiguilles.

Ces dispositifs médicaux sont 
fabriqués en polycarbonate, 
IXEF GS-1022 et en acier in-
oxydable 316L conformément 
aux normes ASTM F138-139 
et ISO5321-1. Ces dispositifs 
médicaux sont vendus stériles. 
Les éléments stérilisés par ir-
radiation ont été exposés à un 
rayonnement gamma de 25kGy 
minimum.
Ces dispositifs médicaux ne 
contiennent pas de phtalates 
sauf indication contraire sur 
l’étiquette
2. Indications 
Le système AKILINK est indiqué 
pour la réparation mini-invasive 

des ruptures aiguës (moins de 
10 jours) fermées du tendon 
d’Achille, situées entre 2 cm et 
8 cm au-dessus de la tubérosité 
du calcanéum.
3. Contre-indications 
Le dispositif ne doit pas être uti-
lisé chez un patient qui a, ou a 
eu par le passé :
 - Inflammations aigües ou 
chroniques, systémiques,
 - Infections actives,
 - Rupture chronique,
 - Rupture ouverte,
 - Rupture ouverte complexe 
avec défaut cutané,
 - Rupture située entre 0 et 2 cm 
au-dessus de la tubérosité du 
calcanéum ou supérieure à 8 
cm au-dessus de la tubérosité 
du calcanéum,
 - Chirurgie locale antérieure,
 - Sensibilité/allergie aux 
métaux/polymères constituant 
le dispositif (cf paragraphe 1),
 - Patient sous stéroïde, 
quinolones,
 - Patient diabétique.

4. Avertissements et 
précautions
Le praticien doit déterminer si 
l’utilisation de l’instrumentation 
est appropriée pour les patients 
qui présentent l’une des condi-
tions suivantes :
 - N’est pas en bonne condition 
physique générale,
 - Utilisation de chimiothérapie, 
etc,
 - Dépendance ou abus face à 
la drogue et/ou l’alcool et/ou 
le tabac,
 - Obésité,
 - Difficulté de cicatrisation,
 - Troubles vasculaires,
 - Patient ne souhaitant pas 
ou ne pouvant pas se 
conformer aux instructions 
postopératoires,
 - Age pédiatrique.

5. Complications 
Complications non limitatives 
qui peuvent apparaître :
 - Adhésions,
 - Risque de re-rupture en 
particulier en cas de non-
respect des instructions post-
opératoires ou de traumatisme 
post-opératoire,
 - Lésion du nerf sural,
 - Nécrose cutanée,
 - Douleurs, sensations 
inconfortables ou anormales,
 - Infections, hématomes, 
allergies, thromboses, embolie 
pulmonaire.

6. Utilisation de 
l’instrumentation
La connaissance des tech-
niques opératoires, la réduc-
tion appropriée, et la gestion 
post-opératoire du patient sont 
les conditions essentielles pour 
un résultat satisfaisant. Les 
critères de sélection du patient 
sont de la responsabilité du 
chirurgien.
Chaque chirurgien doit évaluer 
la pertinence de la procédure 
et des instruments utilisés pen-
dant l’intervention en tenant 
compte de sa formation et de 
son expérience.
6.1. En pré-opératoire 
 - Lire attentivement la technique 
opératoire.
 - Vérifiez l’intégrité de 
l’emballage et de l’étiquetage 
avant utilisation.
 - Seuls les instruments conçus 
et fabriqués par In2Bones 
doivent être utilisés.
 - La stérilisation est garantie 
tant que le conditionnement 
n’est pas endommagé ou 
ouvert et avant la date de 
péremption.
 - Ne pas utiliser de dispositif 
stérile pour lequel le 
conditionnement a été ouvert 
ou détérioré à l’extérieur 
du bloc opératoire. Le 
conditionnement intérieur 
doit être manipulé sous 
conditions stériles (personnes 
/ instruments).

 - Avant la première chirurgie, il 
est recommandé au chirurgien 
et à ses assistants en salle 
d’opération de manipuler 
les instruments afin de se 
familiariser avec le matériel.

6.2. En per-opératoire
 - La chirurgie doit être réalisée 
par un praticien ayant acquis 
la formation nécessaire en 
chirurgie orthopédique et 
en respectant les différentes 
étapes décrites dans la 
technique opératoire.
 - D’autres techniques 
chirurgicales doivent être 
disponibles en peropératoire.
 - L’ouverture de la boite 
d’instruments doit être 
réalisée suivant les conditions 
aseptiques.
 - Les instruments doivent 
toujours être examinés par 
l’utilisateur avant d’être utilisés 
en chirurgie.
 - Les instruments tranchants 
doivent être inspectés 
pour confirmer que les 
bords tranchants ne sont 
pas émoussés et que les 
propriétés de coupe de 
l’instrument sont intactes.
 - L’examen des instruments 
doit être minutieux et, en 
particulier, tenir compte de 
la présence de fissures, de 
flexions ou de distorsions, et 
de la complétion de tous les 
composants de l’instrument.
 - Ne jamais utiliser 
d’instruments présentant 
des signes évidents de 
dommages, incomplets 
ou non fonctionnels. Tout 
instrument présentant des 
signes de corrosion, de 
décoloration, de fissure ou de 
piqûre ne doit pas être utilisé.
 - Les instruments présentant 
une détérioration inacceptable 
doivent être renvoyés au 
fabricant ou éliminés de 
manière appropriée.
 - En aucune circonstance le 
dispositif ne doit être retouché.
 - L’utilisation d’une suture USP 
0 à 2 / décimale 3.5 à 5 est 
conseillée, selon la préférence 
du chirurgien.

6.3. Ré-utilisation / re-
stérilisation
Les produits destinés à un us-
age unique ne peuvent pas 
être réutilisés (cf. symboles). 
La réutilisation de dispositifs 
à usage unique peut compro-
mettre l’intégrité structurelle 
du dispositif et/ou entrainer sa 
défaillance, ce qui peut provo-
quer une lésion, une maladie 
ou le décès du patient. En outre 
la réutilisation peut entrainer un 
risque de contamination d’un 
patient à un autre ou de l’utili-
sateur.
Veuillez noter qu’un dispositif à 
usage unique qui entre en con-
tact avec du sang ou des tissus 
humains ne doit pas être réuti-
lisé et doit être renvoyé au fab-
ricant ou éliminé correctement.
La société décline toute re-
sponsabilité pour une telle réuti-
lisation.
La re-stérilisation des dispositifs 
vendus stériles est interdite.
7. Stockage
Stocker les dispositifs dans un 
endroit sec.
8. Renseignements 
sur les produits / 
Responsabilité
In2Bones a pris des précautions 
raisonnables lors de la sélection 
des matériaux et de la fabrica-
tion de ces produits. In2Bones 
exclut cependant toute garantie 
légale, expresse ou implicite, 
y compris et de manière non 
limitative, toute garantie implic-
ite de qualité marchande ou 
d’adéquation à un usage par-
ticulier. In2Bones ne peut en 
aucun cas être tenue responsa-
ble de toute perte, dommage ou 
frais accessoires ou incidents, 
directement ou indirectement 
liés à l’utilisation de ce produit.
In2Bones n’assume pas, et 
n’autorise aucun tiers à assumer 
en son nom, d’autres responsa-

bilités en rapport avec ces pro-
duits.
In2Bones veut que ce dispositif 
soit utilisé uniquement par des 
médecins ayant reçu une forma-
tion adéquate aux techniques 
de chirurgie orthopédique pour 
son utilisation.
INFORMATION
Pour toutes informations con-
cernant le produit ou son utili-
sation, vous pouvez contacter 
le fabricant directement, le 
représentant ou le distributeur.
Année d’apposition du 
marquage CE : 2018 
Date de dernière révision : 
10/2022

D E U T S C H

GEBRAUCHSANWEISUNG 
FÜR DIE VERWENDUNG 

AKILINK MINIMALINVASIVES 
ACHILLESSEHNEN-

REPARATURSYSTEM 
STERILE INSTRUMENTE FÜR 

DIE FUSSCHIRURGIE 
EINMALPRODUKTE

Gemäß der Richtlinie 93/42/
EWG über Medizinprodukte 
und ihren Änderungen. Dieses 
Produkt muss von GUT AUS-
GEBILDETEM, QUALIFIZIER-
TEM PERSONAL, DIE DIESE 
ANWENDUNGSRICHTLINIEN 
KENNEN, gehandhabt und/
oder implantiert werden.
1. Beschreibung des 
Medizinproduktes
Das minimalinvasive Achil-
lessehnen-Reparatursystem 
AKILINK ist ein Verfahren zur 
Behandlung von akuten Achil-
lessehnenrupturen. Es handelt 
sich um ein minimalinvasives 
Verfahren, das eine direkte 
visuelle Kontrolle der Repara-
tur sowie eine perkutane Naht 
ermöglicht. Das umgebende 
Weichgewebe und die Seh-
ne selbst werden immer mit 
größter Sorgfalt behandelt, um 
ein lokales Trauma zu vermeid-
en. Das minimalinvasive Achil-
lessehnen-Reparatursystem 
AKILINK umfasst:
 - ein AKILINK Instrument,
 - einen Nadelschieber,
 - eine seitliche Verlängerung,
 - zwei Nadeln.

Diese Medizinprodukte werden 
aus Polycarbonat, IXEF GS-
1022 und Edelstahl 316L gemäß 
den Normen ASTM F138-139 
und ISO5832-1 hergestellt.
Diese Medizinprodukte werden 
steril verkauft.
Die durch Strahlungen ster-
ilisierten Elemente wurden 
mindestens einer 25 kGy Gam-
ma-Bestrahlung ausgesetzt.
Sofern nicht anders auf dem 
Etikett vermerkt, enthalten 
diese Geräte keine Weichmach-
er (Phtalate).
2. Indikationen
Das AKILINK System ist für die 
minimalinvasive Reparatur von 
akuten (weniger als 10 Tage) 
geschlossenen Rupturen der 
Achillessehne im Bereich von 2 
bis 8 cm über dem Fersenhöck-
er (Tuber calcanei) indiziert.
3. Gegenanzeigen
Das Medizinprodukte darf nicht 
verwendet werden bei Patienten 
die unter folgenden Erkrankun-
gen leiden, auch anamnetisch:
 - Akute oder chronische, 
systemische Entzündungen;
 - aktive Infektionen
 - Chronische Ruptur
 - Offene Ruptur
 - Komplexe offene Ruptur mit 
Hautdefekt
 - Ruptur zwischen 0 und 2 
cm über dem Tuber calcanei 
oder höher als 8 cm über dem 
Tuber calcanei
 - Frühere lokale Operation
 - Empfindlichkeit/Allergien 
gegen die Materialien des 
Medizinprodukts (vgl. Absatz 
1)
 - Patient unter Steroiden, 
Chinolonen
 - Diabetes-Patient 

4. Warnhinweise und 
vorsichtsmassnahmen
Der Arzt entscheidet darüber, 
ob der Einsatz der Instrumente 
für Patienten geeignet ist, wenn 
eine der folgenden Bedingun-
gen vorliegt:
 - global nicht in einem guten 
körperlichen Zustand ist ;
 - Anwendung von 
Steroidderivaten, 
Chemotherapie ... usw.
 - Drogenund/oder Alkoholund/
oder Nikotinabhängigkeit;
 - Fettleibigkeit;
 - Problematische 
Narbenbildung;
 - Durchblutungsstörungen
 - Patienten, die nicht bereit 
oder nicht in der Lage sind, die 
postoperativen Anweisungen 
zu befolgen
 - Kindesalter

5. Komplikationen 
Mögliche Komplikationen die 
auftreten können, sich aber 
nicht nur auf diese beschränk-
en:
 - Adhäsionen
 - Risiko einer erneuten 
Ruptur, insbesondere 
bei Nichteinhaltung der 
postoperativen Anweisungen 
oder postoperativen Traumata
 - Verletzung des N. suralis
 - Hautnekrose
 - Schmerzen, unbequeme oder 
anormale Empfindungen
 - Infektionen ; Hämatome ; 
Allergien ; Thrombosen ; 
Lungenembolie

6. Verwendung der 
Instrumente
Die Kenntnis der operativen 
Technik, eine angemessene 
Reposition des Knochens, die 
Auswahl sowie die Position des 
Implantates und die postoper-
ative Verwaltung des Patienten 
sind die Grundlage für ein be-
friedigendes Ergebnis.
Die Kriterien der Patiente-
nauswahl stehen unter der Ve-
rantwortung des Chirurg.
Jeder Chirurg hat die Richtig-
keit des Verfahrens und der 
während dem Eingriff benutzten 
Instrumente zu beurteilen,in-
dem er seiner Ausbildung und 
Erfahrung Rechnung trägt.
6.1. Präoperativ
 - Die Operationstechnik genau 
durchlesen.
 - Überprüfen Sie die 
Unversehrtheit der 
Verpackung und des Etiketts 
vor dem Öffnen.
 - Nur die von In2Bones 
untersuchten und gelieferten 
Einbringungsinstrumente 
 - Die Sterilisierung wird 
garantiert solange die 
Verpackung nicht beschädigt 
oder geöffnet wurde und das 
Verfallsdatum nicht erreicht 
wurde
 - Benutzen Sie kein Produkt 
dessen Verpackung außerhalb 
des OP geöffnet oder 
beschädigt wurde. Die innere 
Verpackung hat in sterilen 
Bedingungen manipuliert 
zu werden (Personen / 
Instrumente).
 - Vor einer ersten Implantation 
wird dem Chirurgen und den 
OP-Assistenten empfohlen, 
das Instrumentarium 
probeweise zu handhaben, um 
sich damit vertraut zu machen.

6.2. Intraoperativ
 - Die Operation muss von 
einem in der orthopädischen 
Chirurgie hinreichend 
geschulten Arzt unter 
Berücksichtigung der 
verschiedenen, in der 
Operationsanleitung 
beschriebenen Schritte 
durchgeführt werden.
 - Während der Operation 
sollten alternative 
Operationstechniken zur 
Verfügung stehen.
 - Das Öffnen der 
Instrumentenschachtel hat in 
aseptischen Bedingungen zu 
geschehen.

 - Die Instrumente müssen vor 
dem OP-Gebrauch immer 
von dem Benutzer überprüft 
werden.
 - Scharfe Instrumente 
sollten überprüft werden, 
um sicherzustellen, dass 
die scharfen Kanten nicht 
stumpf sind und dass die 
Schneideigenschaften des 
Instruments intakt sind.
 - Die Überprüfung sollte 
sorgfältig sein, das 
Vorhandensein von Rissen, 
Verbiegungen, Quetschungen 
oder kontrolliert werden 
und die Vollständigkeit 
aller Komponenten und 
Instrumente sichergestellt 
sein.
 - Es sollten keine Instrumente 
benutzt werden, die sichtbar 
Zeichen von übermäßigem 
Gebrauch aufweisen, bzw. die 
beschädigt oder unvollständig 
sind. Instrumente mit 
Anzeichen von Korrosion, 
Verfärbungen, defekten 
Dichtungen, Lochfraß dürfen 
nicht verwendet werden.
 - Instrumente mit einer 
inakzeptablen Beschädigung 
sollten an den Hersteller 
zurückgegeben oder 
ordnungsgemäß entsorgt 
werden.
 - Am Produkt dürfen 
unter keinen Umständen 
Änderungen vorgenommen 
werden.
 - Je nach Präferenz des 
Operateurs wird die 
Verwendung von Nahtmaterial 
der Stärke USP 0 bis 2 / 
metrisch 3,5 bis 5 empfohlen.

6.3. Wiederverwendung / 
Resterilisation
Für den Einmalgebrauch bes-
timmte Produkte dürfen nicht 
wiederverwendet warden (vgl. 
Symbole). Die Wiederverwend-
ung von Einmalprodukten kann 
die strukturelle Integrität des 
Produkts beeinträchtigen und/
oder die Fehlfunktion des Pro-
dukts zur Folge haben, was 
wiederum zu Verletzungen, 
Krankheit oder Tod des Pa-
tienten führen kann. Außerdem 
kann eine Wiederverwendung 
eine Kontaminationsgefahr für 
Patienten und Anwender dars-
tellen. Jedes mit Blut, Gewebe 
und/oder Körpersubstanzen 
oder-flüssigkeiten verunreinigte 
Implantat darf keinesfalls wied-
erverwendet werden. Es muss 
in Übereinstimmung mit dem 
Krankenhausprotokoll entsorgt 
werden.
Das Unternehmen lehnt jegliche 
Haftung für eine solche Wied-
erverwendung ab.
Die Resterilisation der steril ver-
kauften Produkte ist verboten.
7. Lagerung
Die Implantate trocken lagern.
8. Produktinformationen 
/ Haftung
In2Bones hat bei der Auswahl 
der Materialien und der Her-
stellung dieser Produkte die 
nötige Sorgfalt walten lassen. 
In2Bones schließt jedoch jede 
gesetzliche Gewährleistung, ob 
ausdrücklich oder stillschwei-
gend, aus. Dies gilt insbe-
sondere für jegliche implizite 
Gewährleistung einer handelsü-
blichen Qualität oder Eignung 
für einen bestimmten Zweck. 
In2Bones kann auf keinen
Fall haftbar gemacht werden für 
Verluste, Schäden, Nebenkos-
ten oder Vorfälle, die sich direkt 
oder indirekt aus der Verwend-
ung dieses Produktes ergeben.
In2Bones übernimmt keine 
weitere Verantwortung in 
Verbindung mit diesen Pro-
dukten und gestattet es keinen 
Dritten, diese in seinem Namen 
zu übernehmen. Es ist Wille von 
In2Bones, dass dieses Medizin-
produkt nur von Ärztinnen und 
Ärzten verwendet wird, die für 
seine Verwendung in den Tech-
niken der orthopädischen Chir-
urgie entsprechend ausgebildet 
wurden.
INFORMATIONEN
Um weitere Informationen zum 

Produkt und seiner Verwend-
ung zu erhalten, wenden Sie 
sich bitte an Ihren Vertreter, 
Ihren Händler oder direkt an den 
Hersteller.
Datum der letzten Überarbei-
tung: 10/2022

D A N S K

BRUGSANVISNING 
AKILINK MINIINVASIVT 

ACHILLESSENE-
REPARATIONSSYSTEM 

STERILE INSTRUMENTER 
TIL FODKIRURGI TIL 

ENGANGSBRUG
I overensstemmelse med direk-
tivet 93/42/EØF om medicinske 
udstyr og tillæg hertil. Dette 
product skal håndteres og / 
eller implanteres af VELUD-
DANNEDE og KVALIFICEREDE 
PERSONER, DER HAR LÆST 
DENNE BRUGSANVISNING.
1. Beskrivelse af de 
medicinske anordninger
AKILINK miniinvasivt achilless-
ene-reparationssystem er en 
metode til behandling af akutte 
akillessenerupturer. Det er et 
miniinvasivt indgreb, der mulig-
gør direkte visuel kontrol af rep-
arationen samt perkutan ind-
føring af suturerne. De omgiv-
ende bløddele og selve senen 
behandles altid med største 
forsigtighed for at undgå lokale 
traumer. AKILINK miniinvasivt 
achillessene-reparationssystem 
omfatter:
 - Et AKILINK-instrument,
 - En nålefører,
 - En lateral ekstension,
 - To nåle.

Disse medicinske anordninger 
er fremstillet af polycarbonat, 
IXEF GS-1022 og rustfrit stål 
316L i overensstemmelse med 
ASTM F138-139 og ISO5832-1 
standarderne.
Disse medicinske anordninger 
sælges sterile.
Elementerne, der er steriliseret 
ved stråling, er blevet udsat for 
mindst 25 kGy gamma stråling.
Disse instrumenter indeholder 
ingen phtalater, medmindre an-
det er angivet på etiketten.
2. Indikationer
AKILINK-systemet er indiceret til 
miniinvasiv reparation af akutte 
(mindre end 10 dage) lukkede 
rupturerer af akillessenen, 
lokaliseret mellem 2 cm og 8 cm 
over tuberositas calcanei.
3. Kontraindikationer
Medicinske anordninger bør 
ikke anvendes hos patienter 
som har eller har haft en syge-
historie med:
 - Akutte eller kroniske 
systemiske inflammationer,
 - aktive infektioner,
 - Kronisk ruptur,
 - Åben ruptur,
 - Kompleks åben ruptur med 
huddefekt,
 - Ruptur lokaliseret mellem 0 og 
2 cm over tuberositas calcanei 
eller mere end 8 cm over 
tuberositas calcanei,
 - Tidligere lokal operation,
 - Sensitivitet/allergier over for 
materialerne i den medicinske 
anordning (se afsnit 1),
 - Patient under behandling med 
steroid, quinoloner,
 - Diabetespatient.

4. Advarsler og 
forsigtighedsregler
Lægen skal bestemme, om 
brug af instrumenterne er egnet 
til patienter med nogen af føl-
gende tilstande:
 - ikke er i god generel fysisk 
form; 
 - Brug af steroidderivater, 
kemoterapi, ... etc.
 - Stofog/eller alkoholog/eller 
tobaksafhængighed og/eller 
-misbrug;
 - Fedme;
 - Vanskelig sårheling;
 - problemer med 
vaskulariseringen
 - En patient, som er uvillig eller 

ude af stand til at følge de 
postoperative instruktioner.
 - Pædiatrisk alder.

5. Komplikationer 
Komplikationer kan omfatte 
men er ikke begrænsede til:
 - Adhæsioner,
 - Risiko for re-ruptur, specielt 
i tilfælde af manglende 
komplians over for 
postoperativ instruktion eller 
postoperativt traume,
 - skade på nervus suralis
 - Hudnekrose,
 - Smerter, ubehagelige eller 
unormale fornemmelser
 - Infektioner; Hæmatomer; 
Allergi; Trombose; 
Lungeembol

6. Brug af instrumenterne
Kendskab til de operative 
teknikker, korrekt reposition, 
valg og placering af implantatet 
samt postoperative opfølgning 
af patienten er væsentlige betin-
gelser for et vellykket resultatet.
Kriterierne for udvælgelse af 
patienten hører ind under kiru-
rgens ansvar.
Hver kirurg skal evaluere frem-
gangsmådens  og de anvendte 
instrumenters velegnethed til 
indgrebet på baggrund af hans/
hendes uddannelse og erfaring.
6.1. Inden operationen
 - Læs operationsteknikken 
grundigt.
 - Kontroller at pakningen og 
etiketten er intakt før brug.
 - Må der kun benyttes 
de instrumenter, som er 
udarbejdet og leveret af 
In2Bones.
 - Sterilisationen er garanteret 
så længe emballagen ikke er 
beskadiget eller åbnet og før 
udløbsdatoen.
 - Brug ikke et produkt, hvis 
emballagen er blevet åbnet 
eller beskadiget udenfor 
operationsstuen. Den interne 
emballage skal håndteres 
under sterile forhold (personer/
instrumenter).
 - Inden der indopereres 
et implantat første gang, 
anbefales det, at kirurgen 
og operationsassistenterne 
først øver sig i at håndtere 
instrumenterne, så de bliver 
godt bekendt med materiellet.

6.2. Under operationen
 - Operationen skal 
gennemføres af en 
praktiserende kirurg med 
den nødvendige uddannelse 
i ortopædkirurgi og under 
overholdelse af de forskellige 
tider, der er beskrevet i 
operationsteknikken.
 - Alternative kirurgiske teknikker 
skal være tilgængelige 
intraoperativt.
 - En alternativ fiksationsmetode 
skal være tilgængelig under 
indgrebet.
 - Instrumenterne skal altid 
undersøges af brugeren, inden 
de anvendes i en kirurgisk 
operation.
 - Skarpe instrumenter skal 
efterses for at kontrollere, 
at skarpe kanter ikke er 
sløvet, og at instrumentets 
skæreegenskaber er intakte.
 - Undersøgelsen bør være 
grundig og bør specielt tage 
hensyn til eventuelle revner, 
bøjningereller vridninger, og 
at alle instrumentets dele er 
komplette.
 - Brug aldrig instrumenter, 
der viser tydelige tegn på 
omfattende slid eller skader, 
eller som er ukomplette 
eller på anden måde 
ikke funktionelle. Ethvert 
instrument med tegn på 
korrosion, misfarvning, revnet 
forsegling, afskalning, må ikke 
bruges.
 - Instrumenter med 
uacceptabel forringelse skal 
indsendes til producenten eller 
bortskaffes på korrekt vis
 - Der må under ingen 
omstændigheder foretages 
ændringer af anordningen.
 - Brug af en sutur USP 0 til 2/

metrisk 3,5 til 5 tilrådes efter 
kirurgens præference.

6.3 Genbrug / Resterilisation
Produkter beregnet til engangs-
brug må ikke genbruges (se 
symboler). Genbrug af anord-
ninger til engangsbrug kan 
kompromittere anordningens 
strukturelle integritet og/eller 
medføre svigt af anordningen, 
hvilket kan medføre læsion, 
sygdom eller patientens død. 
Genbrug kan desuden medføre 
kontaminationsfare for patient-
en eller.
Ethvert uimplantat, der er fo-
rurenet med blod og/eller kro-
psvæv eller –væsker, må aldrig 
genbruges. Det skal bortskaffes 
I overensstemmelse med hospi-
talets protokol. Selv om et im-
plantat ikke virker beskadiget, 
kan det rumme mangler eller 
skader, der kan medføre mate-
rialetræthed.
Virksomheden fralægger sig 
ethvert ansvar for en sådan 
genanvendelse.
Resterilisering af anordninger, 
der sælges sterile, er ikke tilladt.
7. Opbevaring
Opbevar implantaterne tørt.
8. Oplysninger om 
produkterne / Ansvar
In2Bones har truffet enhver 
rimelig foranstaltning ved ud-
vælgelse af de materialer, der er 
medgået til fremstilling af disse 
produkter. In2Bones fralægger 
sig dog enhver juridisk garanti, 
det være sig udtrykt eller un-
derforstået, herunder ikke be-
grænset til enhver underforstået 
garanti for varens kvalitet eller 
egnethed til et bestemt formål. 
In2Bones kan under ingen om-
stændigheder holdes ansvarlige 
for noget tab, skadeserstatning 
eller ekstraomkostninger eller 
hændelser, som er direktet eller 
indirekte forbundet med anven-
delse af dette produkt.
In2Bones påtager sig ikke og 
tillader ikke nogen tredjepart 
at påtage sig på deres vegne, 
nogen anden form for ansvar i 
forbindelse med disse produk-
ter. In2Bones kræver, at denne 
anordning udelukkende an-
vendes af læger, der har mod-
taget tilstrækkelig uddannelse i 
de ortopædkirurgiske teknikker, 
der er nøvendige for anvendelse 
af den.
INFORMATION
Enhver information vedrørende 
produktet eller anvendelsen 
af det kan fås ved direkte hen-
vendelse til repræsentanten, 
distributøren eller producenten.
Dato for seneste revision: 
10/2022

N E D E R L A N D S

INSTRUCTIEHANDLEIDING  
AKILINK MINI-INVASIEF 

ACHILLESPEES-
REPARATIESYSTEEM 

STERIELE INSTRUMENTEN 
VOOR VOETCHIRURGIE 

EENMALIG GEBRUIK
In overeenstemming met de 
richtlijn 93/42/EEG met betrek-
king tot medische hulpmiddel-
en en zijn amendementen. Dit 
product moet gehanteerd en 
/ of geïmplanteerd door GE-
SCHOOLDE EN VAKBEKWAME 
personen die KENNIS HEBBEN 
GENOMEN van de huidige 
HANDLEIDING.
1. Beschrijving van de 
medische apparaten
Het AKILINK mini-invasieve 
achillespees-reparatiesysteem 
is een behandelingsmethode 
voor acute achillespeesrup-
turen. Het is een minimaal in-
vasieve procedure waarmee 
directe visuele controle van de 
reparatie mogelijk is en ook het 
percutaan aanbrengen van de 
hechtingen. Het omliggende 
weefsel en de pees zelf worden 
altijd met de grootste zorg be-
handeld om plaatselijk trauma 
ter vermijden. Het AKILINK mi-
ni-invasieve achillespees-repa-
ratiesysteem omvat:
 - Een AKILINK instrument,

 - Een naaldhouder,
 - Een laterale uitbreiding,
 - Twee naalden.

Deze medische hulpmiddelen 
zijn gemaakt van polycarbo-
naat, IXEF GS-1022 en roestvrij 
staal 316L in overeenstemming 
met de normen ASTM F138-139 
en ISO5832-1
Deze medische instrumenten 
worden steriel verkocht.
De door bestraling gesterili-
seerde onderdelen zijn bloot-
gesteld aan minimaal 25 kGy 
gamma bestraling.
Deze apparatuur bevat geen 
ftalaten, tenzij anders op het 
etiket is aangegeven.
2. Indicaties
Het AKILINK systeem wordt 
aangewezen voor de mini-in-
vasieve reparatie van acute 
(minder dan 10 dagen) gesloten 
rupturen van de achillespees, 
gelegen tussen 2 cm en 8 cm 
boven het uitstekende deel van 
de calcaneus.
3. Contra-indicaties
Het apparaten dient niet te 
worden toegepast bij een 
patiënt die momenteel of een 
anamnese
heeft van :
 - Acute of chronische 
systematische ontstekingen,
 - Actieve infecties,
 - Chronische ruptuur,
 - Open ruptuur,
 - Gecompliceerde open ruptuur 
met huidletsel,
 - Ruptuur tussen 0 en 2 cm 
boven het uitstekende deel 
van de calcaneus of hoger dan 
8 cm boven het uitstekende 
deel van de calcaneus,
 - Eerdere plaatselijke chirurgie,
 - Gevoeligheid/allergieën 
voor de materialen van de 
medische hulpmiddelen (zie 
paragraaf 1),
 - Patiënt onder steroïden, 
chinolonen,
 - Diabetische patiënt.

4. Waarschuwingen en 
voorzorgsmaatregelen
De arts dient te bepalen of het 
gebruik van de instrumenten 
geschikt is voor patiënten in de 
volgende situaties:
 - niet beschikt over een 
goede algemene lichamelijke 
conditie,
 - Gebruik van steroïdederivaten, 
chemotherapie, enz.
 - verslaafd of overmatig gebruik 
van drugs en/of alcohol en/
of tabak,
 - vetzucht,
 - Lijden aan problemen van 
littekenvorming,
 - problemen met de 
bloeddoorstroming gehad 
heft,
 - Een patiënt die niet bereid of 
in staat is de postoperatieve 
aanwijzingen op te volgen.
 - Kinderleeftijd (pediatrie)

5. Complicaties 
Niet uitputtende opsomming 
van complicaties die zich kun-
nen voordoen :
 - Verklevingen,
 - Risico van recidiefruptuur 
in het bijzonder in geval van 
het niet volgen van post-
chirurgische aanwijzingen of 
post-chirurgisch trauma,
 - beschadiging van de nervus 
suralis
 - Huidnecrose
 - Pijn, onprettig of abnormaal 
gevoel
 - Infecties ; Bloeduitstortingen 
; Allergie ; Thrombose ; 
Longembolie

6. Gebruik van de 
instrumenten
De kennis van de operatietech-
nieken, de geschikte botaf-
name, de selectie en de plaats-
ing van
het implantaat en het beheer na 
de operatie van de patiënt zijn 
essentiële voorwaarden voor 
een
bevredigend resultaat.



De selectiecriteria van de 
patiënten vallen onder de ver-
antwoordelijkheid van de chiru-
rg. 
Iedere chirurg moet de 
gegrondheid van de procedure 
en de bij de operatie gebruikte 
instrumenten beoordelen, rek-
ening houdend met zijn opleid-
ing en ervaring.
6.1. Preoperatief
 - Operatieve techniek 
aandachtig lezen.
 - Controleer de volledige 
verpakking en de etiketten 
voor het openmaken.
 - Enkel de door In2Bones 
onderzochte en geleverde 
plaatsingshulpmiddelen.
 - De sterilisatie wordt 
gegarandeerd zolang de 
verpakking niet is beschadigd 
of geopend, en tot de 
vervaldatum.
 - Geen producten gebruiken 
waarvan de verpakking is 
opengemaakt of beschadigd 
buiten de operatiekamer. 
De interne verpakking 
moet worden gehanteerd 
onder steriele voorwaarden 
(personen / instrumenten).
 - Er wordt aan de chirurg en zijn 
assistenten in de operatiezaal 
aanbevolen, voor een eerste 
implantatie, de hulpmiddelen 
te manipuleren teneinde zich 
vertrouwd te maken met het 
materiaal.

6.2. Intraoperatief
 - De operatie dient te worden 
uitgevoerd door een specialist 
met de noodzakelijke opleiding 
in orthopedische chirurgie 
en die de tijden respecteert 
zoals beschreven in de 
operatietechnieken.
 - Alternatieve 
operatietechnieken dienen 
tijdens de ingreep aanwezig 
te zijn.
 - Het openmaken van de 
instrumentenkist moet 
worden uitgevoerd volgens de 
aseptische voorwaarden.
 - Instrumenten moeten altijd 
door de gebruiker worden 
geïnspecteerd voor gebruik 
tijdens een chirurgische 
ingreep.
 - Scherpe instrumenten moeten 
worden geïnspecteerd om te 
bevestigen dat de scherpe 
kanten niet bot zijn en dat 
de snijkenmerken van het 
instrument intact zijn.
 - De inspectie van de 
instrumenten dient volledig 
te gebeuren en voornamelijk 
letten op de aanwezigheid 
van scheuren, verbuigingen 
of vervormingen en dat alle 
onderdelen van het instrument 
compleet zijn.
 - Gebruik nooit instrumenten 
met duidelijke tekenen 
van overmatige slijtage, 
beschadigingen, onvolledige 
of anders niet functionele 
instrumenten. Een instrument 
met duidelijke corrosie, 
verkleuring, verbroken zegel, 
roestpunten mag niet meer 
worden gebruikt.
 - Instrumenten met 
onaanvaardbare beschadiging 
moeten worden teruggestuurd 
naar de fabrikant of op 
de juiste manier worden 
afgevoerd.
 - Het implantaat mag nooit 
worden bijgewerkt.
 - Het gebruik van een USP 
hechting 0 t/m 2 / metrisch 3,5 
t/m 5 wordt aanbevolen, naar 
voorkeur van de chirurg.

6.3. Hergebruik / 
Hernieuwde sterilisatie
Producten bestemd voor een-
malig gebruik mogen niet 
hergebruikt worden (vgl. sym-
bolen). Het hergebruiken van 
voorzieningen voor eenmalig 
gebruik kan de structurele in-
tactheid van de voorziening 
aantasten en/of tot defecten 
leiden. Dit kan een letsel, ziekte 
of het overlijden van de patiënt 
veroorzaken. Hergebruiken 
houdt een risico in op besmet-
ting van een patiënt of een an-

dere gebruiker.
Elk implantaat dat verontreinigd 
is met bloed, weefsels en/of li-
chaamsstoffen of –vloeistoffen 
mag nooit hergebruikt worden. 
Het moet volgens het ziekenhu-
isprotocol weggegooid worden. 
Zelfs indien een implantaat niet 
beschadigd lijkt te zijn, kan het 
fouten of schade vertonen die 
tot materiaalvermoeidheid kun-
nen leiden.
Het bedrijf wijst alle aansprakeli-
jkheid voor een dergelijk herge-
bruik van de hand.
Het opnieuw steriliseren van de 
verkochte, steriele instrumenten 
is verboden.
7. Opslag
De implantaten op een droge 
plaats bewaren.
8. Productinformatie/
aansprakelijkheid
In2Bones heeft redelijke voor-
zorgsmaatregelen getroffen bij 
het selecteren van de materialen 
en het vervaardigen van deze 
producten. In2Bones sluit ech-
ter elke wettelijke, expliciete of 
implicatie garantie, uit, inclusief 
en niet beperkt tot elke implici-
ete garantie op de kwaliteit van 
de goederen of de geschikt-
heid voor een bepaald doel. 
In2Bones kan in geen geval 
aansprakelijk gesteld worden 
voor elk verlies, schadegeval of 
bijkomende kosten of incident-
en, die direct of indirect verband 
houden met het gebruik van dit 
product.
In2Bones geeft geen toestem-
ming aan derden om in zijn 
naam andere garanties in ver-
band met deze producten aan 
te bieden.
In2Bones vraagt om dit hulp-
middel uitsluitend te laten ge-
bruiken door artsen die een 
aangepaste opleiding in de 
orthopedische chirurgietech-
nieken voor het gebruik ervan 
genoten hebben.
INFORMATIE
Voor alle informatie over het 
product of zijn gebruik kunt u 
contact opnemen met de ver-
tegenwoordiger, de verdeler of 
de fabrikant zelf.
Datum van de laatste revisie : 
10/2022

P O R T U G U E S

INSTRUÇÕES DE USO 
SISTEMA MINI-INVASIVO 

AKILINK PARA REPARAÇÃO 
DO TENDÃO DE AQUILES 

INSTRUMENTAÇÃO ESTÉRIL 
PARA CIRURGIA DO PÉ • USO 

ÚNICO
De acordo com a Diretiva 93/4/
CEE relativa aos dispositivos 
médicos e suas alterações. Este 
produto deverá ser manipulado 
e/ou implantado por indivíduos 
com FORMAÇÃO, QUALIFI-
CAÇÃO e CONHECIMENTO 
das presentes INSTRUÇÕES 
DE UTILIZAÇÃO.
1. Descrição do 
dispositivo médico
O sistema mini-invasivo AK-
ILINK para reparação do tendão 
de aquiles é um método para 
tratamento de roturas agudas 
do tendão de Aquiles. Trata-se 
de um procedimento minima-
mente invasivo que permite o 
controlo visual direto da repa-
ração, bem como a introdução 
percutânea das suturas. Os 
tecidos moles envolventes e 
o próprio tendão são sempre 
tratados com o maior dos cui-
dados, a fim de evitar qualquer 
traumatismo local. O sistema 
mini-invasivo AKILINK para 
reparação do tendão de aquiles 
inclui:
 - Um instrumento AKILINK,
 - Um impulsionador de agulha,
 - Uma extensão lateral,
 - Duas agulhas.

Estes dispositivos médicos são 
fabricados em policarbonato, 
IXEF GS-1022 e aço inoxidável 
316L, de acordo com as normas 
ASTM F138-139 e ISO5832-1.
Estes dispositivos médicos são 
vendidos estéreis.

Os elementos esterilizados por 
radiação foram expostos a um 
mínimo de 25 kGy de radiação 
gama.
Estes dispositivos não contêm 
ftalatos, salvo indicação con-
trária na etiqueta.
2. Indicações
O sistema AKILINK é indicado 
para a reparação mini-invasiva 
das roturas agudas (menos de 
10 dias) fechadas do tendão 
de Aquiles, localizadas entre 2 
e 8 cm acima da tuberosidade 
calcânea.
3. Contra-indicações
O dispositivos não deve ser 
utilisado em pacientes que sof-
ram habitualmente, ou que já 
tenham
historial de:
 - Inflamações sistémicas 
agudas ou crónicas, 
 - infecções activas,
 - Rotura crónica,
 - Rotura aberta,
 - Rotura complexa aberta com 
defeito cutâneo,
 - Rotura localizada entre 0 e 
2 cm acima da tuberosidade 
calcânea ou mais de 8 cm 
acima da da tuberosidade 
calcânea,
 - Cirurgia local prévia,
 - Sensibilidade/alergias aos 
materiais do dispositivo 
médico (ver paragrafo 1),
 - Doente em tratamento com 
esteroides, quinolonas,
 - Doente diabético.

4. Avisos e precauções
O médico deve determinar se 
a utilização dos instrumentos 
é adequada para doentes que 
apresentem qualquer uma das 
condições indicadas a seguir:
 - Não tenha uma boa condição 
física generalizada
 - Utilização de derivados 
esteroides, quimioterapia, 
....etc.
 - Dependência ou utilização em 
excesso de drogas e/ou álcool 
e/ou tabaco;
 - Obesidade
 - Dificuldades no processo de 
cicatrização;
 - problemas da vascularização
 - Um paciente que não quer 
ou não é capaz de seguir as 
instruções do pós-operatório.
 - Idade pediátrica

5. Complicações 
Entre as complicações que po-
dem surgir, sem limitar a estas, 
incluem-se:
 - Aderências,
 - Risco de nova rotura, em 
especial em caso de não 
cumprimento das instruções 
pós-operatórias ou de 
traumatismo pós-operatório,
 - lesão do nervo sural
 - Necrose cutânea,
 - Dores, sensações de 
desconforto ou anormais
 - Infecções; Hematomas; 
Alergias; Tromboses; Embolia 
pulmonar

6. Utilização dos 
instrumentos
O conhecimento das técnicas 
operatórias, uma adequada 
redução da fractura óssea, a 
selecção e a colocação do im-
plante e a gestão do pós-op-
eratório do paciente são 
condições essenciais para a
obtenção de resultados satis-
fatórios.
Os critérios de selecção do pa-
ciente são da responsabilidade 
do cirurgião. 
Cada cirurgião deve avaliar a 
pertinência do procedimento 
e dos instrumentos utilizados 
durante a intervenção tendo em 
conta a sua formação e a sua 
experiência.
6.1. Pré-operatório
 - Ler atentamente a técnica 
operatória.
 - Controle a integridade da 
embalagem e da etiquetagem 
antes da sua abertura.
 - Apenas os auxiliares de 

implantação concebidos 
e fornecidos por In2Bones 
deverão ser utilizados.
 - A esterilização está garantida 
desde que o contentor não 
se encontre danificado 
nem aberto e desde que a 
utilização do produto seja 
realizada antes da data 
de expiração do prazo de 
validade.
 - Não utilizar nenhum produto 
cujo contentor tenha sido 
aberto ou danificado no 
exterior do blocooperatório.A 
embalagem interna deve ser 
manipulada em condições 
de esterilização (pessoas / 
instrumentos).
 - Antes de um primeiro 
implante, recomenda-se 
ao cirurgião e aos seus 
assistentes no bloco 
operatório que manipulem 
os auxiliares a fim de se 
familiarizarem com o material.

6.2. Intra-operatório
 - A intervenção deve ser 
realizada por um clínico que 
tenha adquirido formação 
adequada em cirurgia 
ortopédica e respeitando os 
diferentes tempos descritos na 
técnica operatória.
 - Devem estar disponíveis 
técnicas cirúrgicas alternativas 
durante a operação.
 - A abertura da caixa de 
instrumentos cirúrgicos deve 
ser realizada em condições de 
assepsia.
 - Os instrumentos devem ser 
sempre inspecionados pelo 
utilizador antes de serem 
usados na cirurgia.
 - Os instrumentos cortantes 
devem ser inspecionados 
a fim de confirmar que os 
bordos afiados não estão 
rombos e que as propriedades 
de corte se mantêm intactas.
 - A inspeção de instrumentos 
deve ser minuciosa e, 
em especial, deve ter em 
consideração a presença de 
eventuais rachas, dobraduras 
ou distorções e que todos os 
componentes do instrumento 
estejam completos.
 - Nunca utilizar instrumentos 
com sinais evidentes 
de utilização excessiva, 
danificados, incompletos 
ou de qualquer forma não 
funcionais. Quaisquer 
instrumentos com evidências 
de corrosão, descoloração, 
violação do selo ou 
indentação não devem ser 
utilizados.
 - Instrumentos apresentando 
deterioração inaceitável 
devem ser devolvidos ao 
fabricante ou eliminados de 
forma adequada.
 - O dispositivos não deve ser 
retocado em circunstância 
alguma.
 - É aconselhada a utilização de 
uma sutura USP 0 a 2 / 3,5 
a 5 no sistema métrico, de 
acordo com a preferência do 
cirurgião.

6.3. Reutilização / 
Reesterilização
Os produtos que se destinam 
a utilização única não podem 
ser reutilizados (ver símbolos). 
A reutilização de dispositivos 
de utilização única pode com-
prometer a sua integridade 
estrutural e/ou determinar uma 
má prestação, o que pode 
dar origem a lesão, doença 
ou morte do paciente. A reuti-
lização pode, ainda, acarretar 
risco de contaminação entre 
pacientes ou do utilizador.
Implantes conspurcados com 
sangue, tecidos e/ou substân-
cias ou fluidos corporais não 
podem, em caso algum, ser 
utilizados.
Deverão ser eliminados de 
acordo com o protocolo hos-
pitalar. Ainda que não aparente 
estar danificado, um implante 
pode apresentar defeitos ou 
danos susceptíveis de provocar 
a fadiga dos materiais.
A empresa declina toda e 
qualquer responsabilidade 

decorrente de tal reutilização.
É interdita a re-esterilização dos 
produtos vendidos estéreis.
7. Armazenamento :
Armazenar os implantes em lo-
cal seco.
8. Informação 
sobre os produtos / 
Responsabilidade
A In2Bones tomou as pre-
cauções razoáveis em termos 
de selecção dos materiais e 
fabrico dos produtos. A In-
2Bones, excluídas, portanto, 
todas as garantias legais, ex-
pressas ou implícitas, inclui, 
de forma não limitativa, todas 
as garantias implícitas de qual-
idade comercial ou adequação 
a uma determinada utilização. 
A In2Bones não pode, de forma 
alguma, ser responsabilizada 
por qualquer perda, dano ou 
encargo adicional ou incidente, 
directa ou indirectamente liga-
dos à utilização deste produto.
A In2Bones não assume, nem 
não autoriza qualquer terceiro 
a assumir em seu nome, outras 
responsabilidades relaciona-
das com estes produtos. A In-
2Bones pretende que este dis-
positivo seja utilizado exclusiva-
mente por médicos que tenham 
tido formação adequada nas 
técnicas de cirurgia ortopédica 
necessárias à sua utilização.
INFORMAÇÃO
Para todas as informações ref-
erentes ao produto ou à sua uti-
lização, podem contactar-se o 
representante, o distribuidor ou 
o fabricante directamente.
Data da última revisão: 10/2022

E S PA Ñ O L

INSTRUCCIONES DE EMPLEO 
SISTEMA MINI-INVASIVO 

AKILINK PARAREPARACIÓN 
DEL TENDÓN DE AQUILES 
INSTRUMENTAL ESTÉRIL 

PARA CIRUGÍA DE PIE • NO 
REUTILIZABLES

De conformidad con la Direc-
tiva 93/42/CEE relativa a los 
productos sanitarios y sus en-
miendas. Este producto debe 
ser manipulado y/o implanta-
do por personas FORMADAS, 
CUALIFICADAS y CON CONO-
CIMIENTO de las presentes IN-
STRUCCIONES.
1. Descripción de los 
dispositivos médicos
El sistema mini-invasivo AK-
ILINK para reparación del 
tendón de Aquiles es un méto-
do que permite tratar las roturas 
agudas del tendón de Aquiles. 
Se trata de un procedimiento 
mínimamente invasivo que of-
rece un control visual directo 
de la reparación y permite la 
colocación percutánea de las 
suturas. Los tejidos blandos cir-
cundantes y el propio tendón se 
tratan siempre con sumo cuida-
do para evitar cualquier trauma-
tismo local. El sistema mini-in-
vasivo AKILINK para reparación 
del tendón de Aquiles incluye:
 - Un instrumento AKILINK
 - Un aguja empujadora
 - Una extensión lateral
 - Dos agujas.

Estos dispositivos médicos 
están fabricados con policar-
bonato, IXEF GS-1022 y acero 
inoxidable 316L conforme a los 
estándares ASTM F138, ASTM 
139 e ISO 5832-1.
Estos dispositivos médicos son 
vendidos estériles.
Los elementos esterilizados 
mediante radiación han sido ex-
puestos a 25 kGy de radiación 
gamma como mínimo.
Estos dispositivos no contienen 
ftalatos salvo indicación con-
traria en la etiqueta.
2. Indicaciones 
El sistema AKILINK está indica-
do para la reparación mínima-
mente invasiva de las roturas 
cerradas agudas (menos de 
10 días) del tendón de Aquiles, 
ubicadas entre 2 y 8 cm por 
encima de la tuberosidad del 
calcáneo.

3. Contraindicaciones 
El dispositivo no debe utilizarse 
en pacientes que sufran actual-
mente o en cuyo historial méd-
ico figuren:
 - inflamaciones sistémicas 
agudas o crónicas, 
 - infecciones activas
 - Rotura crónica
 - Rotura abierta
 - Rotura abierta compleja con 
defecto cutáneo
 - Rotura situada entre 0 y 2 cm 
por encima de la tuberosidad 
del calcáneo o a más de 8 cm 
por encima de la tuberosidad 
del calcáneo
 - Cirugía local anterior
 - Sensibilidad/alergias a los 
materiales del dispositivo 
médico (ver párrafo 1)
 - Paciente bajo tratamiento con 
esteroides o quinolonas
 - Paciente diabético.

4. Advertencias y 
Precauciones
El médico deberá determinar 
si el uso del instrumental es 
apropiado para los pacientes 
que cumplan alguna de las 
siguientes características:
 - no disfrute de un buen estado 
general de salud 
 - Uso de derivados esteroideos, 
quimioterapia, etc.
 - adicción y/o abuso de drogas 
y/o alcohol y/o tabaco 
 - obesidad
 - cicatrización dificultosa de 
heridas
 - trastornos de la 
vascularización
 - pacientes que no deseen 
o no puedan seguir 
las instrucciones del 
postoperatorio
 - Edad pediátrica

5. Complicaciones 
La lista de complicaciones 
puede incluir las siguientes, 
aunque sin limitarse a ellas:
 - Adherencias
 - Riesgo de nueva rotura, 
en particular cuando no 
se siguen las indicaciones 
postoperatorias o se produce 
un traumatismo después de la 
operación
 - lesión del nervio sural
 - Necrosis de la piel
 - dolor, incomodidad o 
sensaciones anormales
 - infecciones. hematomas, 
alergias. thrombosis, embolia 
pulmonar

6. Uso del instrumental
El conocimiento de las técnicas 
quirúrgicas, la adecuada reduc-
ción, selección y colocación 
de los implantes y la atención 
postoperatoria al paciente se 
consideran esenciales para 
lograr un resultado satisfacto-
rio. Los criterios de selección de 
los pacientes son responsabili-
dad del cirujano. Cada cirujano 
ha de evaluar la idoneidad del 
procedimiento y el instrumental 
empleado en el mismo de acu-
erdo con su propia formación y 
experiencia.
6.1. Fase preoperatoria
 - Lea atentamente la técnica 
operatoria.
 - Controlar la integridad del 
embalaje y de las etiquetas 
antes de abrirlo. 
 - Sólo deben utilizarse los 
instrumentos auxiliares de 
implantación estudiados y 
suministrados por In2Bones
 - La esterilización está 
garantizada siempre y cuando 
el embalaje no haya sido 
estropeado y antes de la fecha 
de vencimiento.
 - No utilizar el producto si el 
acondicionamiento ha sido 
abierto o deteriorado fuera del 
bloque operatorio. El embalaje 
interno debe ser manipulado 
en condiciones estériles 
(personas/instrumentos).
 - Antes de la primera 
implantación, se recomienda 
al cirujano y a sus asistentes 
en el quirófano que manipulen 

los instrumentos auxiliares con 
el fin de familiarizarse con el 
material.

6.2. Fase intraoperatoria
 - La operación debe ser 
realizada por un médico 
especialista que haya 
adquirido la formación 
necesaria en cirugía 
ortopédica y respetando los 
distintos tiempos descritos en 
la técnica operatoria.
 - Debe disponerse de técnicas 
quirúrgicas alternativas antes y 
después de la cirugía.
 - La apertura de la caja de 
instrumentos debe realizarse 
según condiciones asépticas.
 - El usuario deberá controlar 
siempre los instrumentos de 
cirugía antes de su utilización.
 - Los instrumentos punzantes 
deben inspeccionarse para 
comprobar que los bordes 
cortantes están bien afilados 
y conservan intactas sus 
propiedades de corte.
 - El control tendrá que ser 
completo, y en particular 
comprobar la existencia de 
hendiduras, deformaciones 
o distorsiones, y que no 
falte ningún componente del 
instrumento.
 - No use nunca los 
instrumentos que presenten 
señales de desgaste 
o deterioro, que estén 
incompletos o que no estén en 
condiciones de uso por otras 
razones. No debe utilizarse 
ningún instrumento con signos 
de corrosión, decoloración, 
o que presente un precinto 
agrietado o picaduras. 
 - Los instrumentos con un 
grado de deterioro inaceptable 
deben devolverse al 
fabricante o desecharse como 
corresponde.
 - El dispositivo no debe ser 
retocado bajo circunstancia 
alguna.
 - Se recomienda utilizar una 
sutura con calibre USP 0 a 2 
/ métrico 3,5 a 5, según las 
preferencias del cirujano.

6.3. Reutilización / 
Reesterilización
Los productos destinados a un 
solo uso no pueden reutilizarse 
(ver símbolos). La reutilización 
de dispositivos de un solo uso 
puede poner en peligro la integ-
ridad estructural del dispositivo 
y/o provocar que no funcione 
bien, esto puede producir una 
lesión, una enfermedad o la 
defunción del paciente. Por otra 
parte, la reutilización representa 
un riesgo de contaminación de 
un paciente a otro o del usuario. 
Cualquier implante manchado 
de sangre, tejidos y/o substan-
cias o fluidos corporales no 
podrá ser reutilizado en ningún 
momento. Deberá desechar-
se con arreglo al protocolo del 
hospital. Aun cuando no parez-
ca deteriorado, un implante 
puede presentar defectos o 
daños que pueden provocar la 
fatiga de los materiales.
La empresa elude cualquier re-
sponsabilidad por este tipo de 
reutilización.
La reesterilización está prohibi-
do.
7. Almacenamiento
Almacénese en un lugar seco.
8. Datos sobre 
los productos / 
Responsabilidad
In2Bones ha adoptado pre-
cauciones razonables en el 
momento de la selección de los 
materiales y de la fabricación de 
estos productos. In2Bones ex-
cluye sin embargo cualquier ga-
rantía legal, explícita o implícita, 
y también, aunque de forma no 
exhaustiva, cualquier garantía 
implícita de calidad comercial 
o de adecuación a un uso par-
ticular. In2Bones no puede ser 
hecha responsable en ningún 
caso de cualquier pérdida, 
daño o gastos accesorios o in-
cidentes, relacionados directa 
o indirectamente con el uso de 
este producto.

In2Bones no asume y no au-
toriza a ningún elemento ajeno 
a asumir, en su nombre, otras 
responsabilidades en relación 
con estos productos. In2Bones 
desea que este dispositivo se 
utilice únicamente por médicos 
que hayan recibido una for-
mación adecuada a las técnicas 
de cirugía ortopédica para su 
utilización.
INFORMACIÓN
Para cualquier información 
acerca del producto o de su 
utilización, puede ponerse en 
contacto con el representante, 
el distribuidor o directamente 
con el fabricante.
Fecha de la ùltima revisión : 
10/2022

I TA L I A N O

ISTRUZIONI PER L’USO 
TECNICA MINI-INVASIVA 

AKILINK DI RIPARAZIONE 
DEL TENDINE D’ACHILLE 
STRUMENTARIO STERILE 
PER LA CHIRURGIA DEL 

PIEDE • MONOUSO
Conforme alla direttiva CEE 
93/42 sui dispositivi medici e ai 
suoi emendamenti. Questo pro-
dotto deve essere manipolato e 
/ o impiantato da persone FOR-
MATE, QUALIFICATE e CHE 
ABBIANO PRESO VISIONE del 
presente FOGLIETTO ILLUS-
TRATIVO.
1. Descrizione delle 
apparecchiature medicali
La tecnica mini-invasiva AK-
ILINK è una metodica di 
riparazione del tendine di Achille 
indicata in caso di rottura trau-
matica ed eseguita mediante 
suture percutanee, con control-
lo visivo diretto. I tessuti molli 
circostanti e il tendine stesso 
sono trattati sempre con es-
trema cura, in modo da evitare 
lesioni locali. Il kit AKILINK per 
la riparazione mini-invasiva del 
tendine di Achille include:
 - Un dispositivo AKILINK,
 - Uno spingi-ago,
 - Un’estensione laterale,
 - Due aghi.

Questi dispositivi medici sono 
fabbricati in policarbonato, IXEF 
GS-1022 e acciaio inox 316L, 
conformemente alle norme 
ASTM F138-139 e ISO5832-1.
Questi dispositivi medici sono 
venduti sterili.
Gli elementi sterilizzati mediante 
irradiazione sono stati esposti 
a minimo 25 kGy d’irradiazione 
gamma.
Questi dispositivi non conten-
gono ftalati, salvo indicazione 
contraria sull’etichetta.
2. Indicazioni
La tecnica AKILINK è indicata 
nella riparazione mini-invasiva 
della rottura traumatica chiusa 
(meno di 10 giorni) del tendine di 
Achille, situata tra 2 e 8 cm so-
pra la tuberosità del calcagno.
3. Controindicazioni
Il dispositivo non deve essere 
utilizzato in pazienti che pre-
sentano o hanno presentato in 
passato
un’anamnesi positiva per:
 - infiammazioni sistemiche 
acute o croniche,
 - infezioni attive,
 - Rottura cronica,
 - Rottura aperta,
 - Rottura aperta complessa con 
lesione cutanea,
 - Rottura situata tra 0 e 2 
cm sopra la tuberosità del 
calcagno o oltre 8 cm sopra la 
tuberosità del calcagno,
 - Chirurgia locale precedente,
 - Ipersensibilità/allergia al 
materiale con cui sono 
fabbricati i dispositivi medici 
(cfr paragrafo 1),
 - Paziente in trattamento con 
steroidi e chinoloni,
 - Paziente diabetic

4. Avvertenze e 
precauzioni
Il personale medico dovrà val-
utare la pertinenza dell’utilizzo 

dello strumentario nei seguenti 
pazienti:
 - non sono in buone condizioni 
fisiche generali;
 - Utilizzo di derivati degli 
steroidi, chemioterapia, ecc....
 - dipendenza o abuso di droghe 
e/o di alcol e/o di tabacco ;
 - obesità
 - difficoltà di cicatrizzazione;
 - disturbi vascolari
 - paziente non collaborativo 
o incapace di attenersi alle 
istruzioni postoperatorie
 - Età pediatrica,

5. Complicazioni 
Complicanze non limitative che 
possono sorgere :
 - Aderenze,
 - Rischio di ri-rottura in 
particolare in caso di mancata 
compliance rispetto alle 
prescrizioni mediche in post-
operatorio o in caso di trauma 
post-operatorio,
 - lesione del nervo surale
 - Necrosi cutanea,
 - Dolori, sensazioni scomode o 
anormali
 - Infezioni ; Ematomi ; Allergie ; 
Trombosi ; Embolia polmonare

6. Utilizzo dello 
strumentario
La conoscenza delle tecniche 
operatorie, la riduzione ossea 
appropriata, la selezione e il 
posizionamento dell’impianto 
e la gestione post-operatoria 
del paziente sono le condizioni 
essenziali per un risultato sod-
disfacente.
I criteri di selezione del paziente 
sono responsabilità del chiru-
rgo.
Ogni chirurgo deve valutare la 
pertinenza della procedura e 
degli strumenti usati durante 
l’intervento tenendo conto della 
sua formazione e della sua es-
perienza.
6.1. Condizioni 
preoperatorie
 - Leggere attentamente la 
tecnica operatoria.
 - Controllare l’integrità 
dell’imballaggio e 
dell’etichettatura prima di 
aprirlo
 - Possono essere utilizzati 
esclusivamente i materiali di 
posa ausiliari studiati e forniti 
da In2Bones.
 - La sterilizzazione è garantita 
se la confezione non è 
danneggiata o aperta e prima 
della data di scadenza.
 - Non usare i prodotti la cui 
confezione è stata aperta o 
deteriorata fuori dalla sala 
operatoria. L’imballaggio 
interno deve essere 
manipolato in condizioni di 
sterilità (persone/strumenti).
 - Prima del primo impianto, 
si raccomanda al chirurgo 
e ai relativi assistenti in sala 
operatoria di manipolare i 
materiali ausiliari al fine di 
acquisire familiarità con gli 
stessi.

6.2. Condizioni 
intraoperatorie
 - L’operazione deve essere 
realizzata da un medico 
formato in chirurgia ortopedica 
e nel rispetto dei diversi 
tempi descritti nella tecnica 
operatoria.
 - Delle tecniche chirurgiche 
alternative dovrebbero essere 
disponibili in perioperatorio. 
 - L’apertura della scatola 
degli strumenti deve essere 
realizzata in condizioni 
d’asepsi
 - Gli strumenti devono 
essere sempre esaminati 
dall’utilizzatore prima del loro 
uso in chirurgia.
 - Assicurarsi che lo 
strumentario sia ben affilato e 
che le lame siano taglienti.
 - L’esame deve essere 
approfondito ed in particolare 
deve tenere conto della 
presenza di fenditure, 
curvature o deformazioni 
e della presenza di tutti I 

componenti dello strumento.
 - Da non usare mai se 
vi sono evidenti segni 
di usura eccessiva, 
danni, incompletezza o 
malfunzionamento. Non 
utilizzare lo strumentario 
in caso di segni visibili di 
corrosione, scolorimento, 
rottura del sigillo o fori.
 - Se lo strumentario 
dovesse presentarsi in 
condizioni inaccettabili di 
danneggiamento, restituirlo al 
produttore o smaltirlo secondo 
le norme vigenti.
 - Non modificare il dispositivo in 
nessun caso.
 - Si consiglia l’utilizzo di una 
sutura USP da 0 a 2 / di 
misura da 3,5 a 5, in base alle 
preferenze del chirurgo.

6.3. Riutilizzo / 
Risterilizzazione
I prodotti monouso non devono 
essere riutilizzati (cfr. simboli). Il 
riutilizzo di dispositivi monouso 
può compromettere l’integrità 
strutturale del dispositivo e/o 
rendere il dispositivo inadegua-
to allo scopo previsto. Ciò può 
causare una lesione, una malat-
tia o il decesso del paziente. In-
oltre, il riutilizzo può comportare 
un rischio di contaminazione da 
un paziente all’altro o dell’oper-
atore che lo utilizza.
Tutti i dispositivi sporchi di 
sangue, di tessuto e/o di 
sostanze o liquidi fisiologici non 
devono mai essere riutilizza-
ti, ma eliminati nel rispetto del 
protocollo ospedaliero. Anche 
se a prima vista può sembrare 
integro, un dispositivo può pre-
sentare difetti o danni che non 
permettono ai materiali di svol-
gere la funzione per cui sono 
stati progettati.
La casa declina ogni responsa-
bilità in caso di tale riutilizzo.
È vieteta la risterilizzazione dei 
dispositivi venduti sterili.
7. Stoccaggio
Conservare in luogo asciutto.
8. Informazioni sui 
prodotti / Responsabilità
In2Bones ha preso le precauzi-
oni necessarie al momento della 
selezione dei materiali e della 
fabbricazione di questi prodot-
ti. Tuttavia, In2Bones esclude 
qualsivoglia garanzia legale, 
espressa o implicita, inclusa e 
in maniera non limitativa, qual-
sivoglia garanzia implicita di 
commerciabilità o di adegua-
mento a un utilizzo particolare. 
In2Bones non può essere ri-
tenuta responsabile in caso di 
perdita, danneggiamento, spe-
se accessorie o incidenti diret-
tamente o indirettamente legati 
all’utilizzo di questo prodotto.
In2Bones non è responsabile e 
non autorizza alcun terzo ad as-
sumere a proprio nome altre re-
sponsabilità legate al presente 
prodotto. In2Bones raccoman-
da che questo dispositivo sia 
utilizzato unicamente da medici 
adeguatamente formati all’uti-
lizzo delle tecniche chirurgiche 
ortopediche necessarie.
INFORMAZIONE
Per tutte le informazioni rela-
tive al prodotto o al suo utiliz-
zo, contattare direttamente il 
rappresentante, distributore o 
produttore.
Data dell’ultima revisione: 
10/2022
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Instructions For Use
IN2BONES AKILINK  

MINI INVASIVE ACHILLES 
TENDON REPAIR SYSTEM

IFU025 Revision 04 
Date 10/2022

SYMBOLS USED ON LABELING
SYMBOLES UTILISES SUR L’ETIQUETAGE
ETIKETTIERUNGSSYMBOLE
SYMBOLER ANVENDT I MÆRKNINGEN
SYMBOLEN OP DE VERPAKKING
SÍMBOLOS UTILIZADO NOS RÓTULOS               
SÍMBOLOS UTILIZADOS EN LAS ETIQUETAS
SIMBOLI USATI SULLE ETICHETTE

• Do not reuse 
• Ne pas réutiliser 
• Nicht zur Wiederverwendung 
• Må ikke genbruges
• Niet opnieuw gebruiken
• Não reutilizar
• No reutilizar 
• Non riutilizzare

• Sterilized using irradiation 
• Stérilisé en utilisant l’irradiation 
• Sterilisation durch Bestrahlung 
• Sterilisering med stråling 
• Steriel door bestraling
• Esterilizado com irradiação
• Esterilizado por irradiación
• Sterilizzato con irradiazione

• Use by YYYY-MM 
• Utiliser jusque AAAA-MM 
• Verwendbar bis JJJJ-MM 
• Holdbar til AAAA-MM 
• Vervaldatum
• Prazo de validade
• Fecha de caducidad AAAA-MM 
• Utilizzare entro AAAA-MM

• Batch number 
• Numéro de lot 
• Chargennummer 
• Lotnummer 
• Partijnummer
• Número de lote
• Número de lote 
• Numero di lotto

• Reference number 
• Numéro de référence 
• Bezugsnummer 
• Referencenummer 
• Referentienummer
• Número de referência
• Número de referencia 
• Numero di riferemento

• Date of manufacture YYYY-MM 
• Date de fabrication AAAA-MM 
• Herstellungsdatum JJJJ-MM 
• Produktionsdato AAAA-MM 
• Productie datum JJJJ-MM
• Data de fabricação AAAA-MM
• Fecha de fabricación AAAA-MM 
• Data di fabbricazione AAAA-MM

• Manufacturer 
• Fabricant 
• Hersteller
• Producent 
• Fabrikant
• Fabricante
• Fabricante 
• Fabbricante

• Do not resterilize
• Ne pas resteriliser
• Nicht resterilisieren
• Ma ikke resteriliseres
• Niet opnieuw steriliseren
• Não reesterilizar
• No reesterilizar
• Non risterilizzare

• Do not use if packaging is damaged
• Ne pas utiliser si l’emballage est 
endommagé
• Bei Beischädigung der Verpackung 
Produkt nicht verwenden
• Må ikke anvendes, hvispakningen 
er beskadiget
• Nieet gebruiken wanneer de 
verpakking beschadigd is
• Não usar se a embalagem apre-
sentar danos
• No utilizar si el envase está dañado
• Non usare quando la confezione è 
danneggiata

• Caution, see instructions for use 
• Attention, voir la notice 
d’instructions 
• Achtung, Siehe Gebrauchsan-
weisung 
• Forsigtig se brugsanvisningen 
• Raadpleeg  de gebruiksaanwijzing
• Consultar as instruções de 
utilização
• Atención, ver instrucciones de uso 
• Attenzione, vedere le istruzioni 
per l’uso
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• Product complies with requirements of directive 93/42/EEC for medical devices. 
• Ce produit est conforme aux exigences de la directive 93/42/CEE relative aux dispositifs 
médicaux.
• Das Produkt erfüllt die Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG für Medizinprodukte.
• Produktet overholder kravene i Direktiv 93/42/EØF om medicinske produkter.
• Dit product voldoet aan de eisen van Richtlijn 93/42/EEG betreffende medische 
apparatuur.
• O produto está em conformidade com os requistos da directiva 93/42/CEE relativa a 
dispositivos médicos.
• El producto cumple con todos los requisitos del apartado 93/42/CEE para dispositivos 
medicos. 
• Il prodotto è conforme ai requisiti della direttiva 93/42/CEE sui dispositivi medici.
• CAUTION: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician.
• AVERTISSEMENT : La loi fédérale (USA) limite la vente de ce dispositif par un médecin ou 
sur ordonnance médicale
• ACHTUNG: Laut Gesetz ist der Verkauf dieses Produkts in den USA nur auf ärztliche 
Anordnung gestattet.
• FORSIGTIG: Ifølge amerikansk lovgivning kan denne anordning kun sælges efter 
lægeordination.
•  VOORZICHTIG: De Amerikaanse federale wetgeving beperkt de verkoop van dit hulpmid-
del door een arts of geneeskundige of op medisch recept.
• CUIDADO: A lei federal (EUA) limita a venda deste dispositivo a médicos ou mediante 
prescrição médica
• PRECAUCIÓN: Según la ley federal estadounidense, estedispositivo sólo puede ser 
vendido o recetado por un médico.
• ATTENZIONE: La legge federale (USA) limita la vendita diquesto dispositivo ai medici o 
su prescrizione medica.
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