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@ English — US / PAGE 3

ACU-SINCH™ REPAIR SYSTEM

SO
FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE IMPLANT MATERIAL %&TIONS:
OPERATING SURGEON ts: The metal im re made out of implantable grade

INDICATIONS: The Acu-Sinch™ Repair System is intended to e suturﬁ posed &ra High Molecular Weight

be used in conjunction with a clavicle plate of the Congruent Bo Po HMWPE).
Plate System to provide fixation during the healing of clavicle .

*
fractures. URGIC RUM &RIAL SPECIFICATIONS: The
V instru re made us grades of stainless steel,
The Acu-Sinch™ Repair System also may be used as 2 @ - tit i néyo ymers evaluated for biocompatibility.

alone system for treatment of acromioclavicular ang/o
coracoclavicular ligament disruption.

C)QANT INN&IATION FOR USE: The surgeon must decide

ased on@jury type and severity what combination of plate
ISsue fixation as well as implantation location is best

and/or %}
CONTRAINDICATIONS: Contraindicati r the systh @ to m@ atient’s surgical needs.

active or latent infection; sepsis; osteoporosis, insuffici antity x

or quality of bone and/or soft tissue; and material sensi If ICAL INSTRUMENT INFORMATION FOR USE:
sensitivity is suspected, tests are to be performe (o] \ ruments provided with this system may be single use or
implantation. Patients who are unwilling or inc f following eusable.

postoperative care instructions are contraind for these e The user must refer to the instrument's label to determine
devices. The device is not indicated ag aygole tréatment.f whether the instrument is single use or reusable. Single use
chronic ligament and tendon injuries. T tem ma b instruments are labeled with a "do not re-use" symbol as
suitable for skeletally immature pati d must not b the described in the Symbol Legend section, below.

Single use instruments must be discarded after a single use.

growth plate. A\ s\o{
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e Reusable instruments have a limited lifespan. Prior to and These cautions include the possibility of the device or treatment
after each use, reusable instruments must be inspected failing as a result of loose fixation afd/or loosening, stress,
where applicable for sharpness, wear, damage, proper excessive activity, or weightp& load bearing, particularly if
loads due to delayed union,

e healing; and the possibly of

cleaning, corrosion and integrity of the connecting the implant experiences inc X
mechanisms. Particular care should be paid to drivers, drill nonunion, or incomplete i

bits and instruments used for cutting or implant insertion. soft fi€sue damage rel ther surgical trauma (i.e. damage
to vascular str @during preparation such as drilling or
SURGICAL TECHNIQUES: Surgical techniques are available &n sertion) % y dug 1o peesence of an mplant. The
describing the uses of this system. It is the responsibility of the atl t.mUSt waried thqt failyiytoYollow postoperatlv'e care
surgeon to be familiar with the procedure before use of these n ructions ¢ lﬁe. the‘.m dor treatmgnt ioall The_
products. In addition, it is the responsibility of the surgeon t&\be Se disto % for block the view of anatomic
familiar with relevant publications and consult with expe, diograp es. The compgnents Of. the§e .
associates regarding the procedure before use. Surgic ve not bee ¢ d for safety, heating, or migration in
Techniques can be found on the Acumed website % et). the nwronmﬁ ilar products have been tested and

seribed in term w they may be safely used in post-

] g ative clinic aluation using MRI equipment .
IMPLANT WARNINGS: For safe effective u € |mpla% L8hellock, F. eference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and

the surgeon must be thoroughly familiar @- lant, the Devices: 2 n. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

methods of application, instruments, and ommend

surgical technique for the device. The devi not desi it S L INSTRUMENT WARNINGS: For safe effective use
withstand the stress of weight bearing, load bearing, essive Acumed instrument, the surgeon must be familiar with the
activity. Device breakage (including suture break damag\‘@-‘”‘e“t’ the method of application, and the recommended
can occur when the device is subjected to incr ading urgical technique. Instrument breakage or damage, as well as
associated with delayed union, nonunion, or4 lete SOft@ tissue damage, can occur when an instrument is subjected to
tissue healing. Improper insertion of the%e ring excessive loads, excessive speeds, dense bone, improper use or
implantation can increase the possibilityohgplant lo ingkand  ynintended use. The patient must be cautioned, preferably in
migration, neurovascular injury, of b ture. Drillingynto or  \riting as to the risks associated with these types of instruments.
through bone may result in immé&di delayed Bone fracture.

The patient must be caution%fse bly in,wrj Kbout the

use, limitations, and possible a e effec implant.
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IMPLANT PRECAUTIONS: An implant shall never be reused.
Previous stresses may have created imperfections, which can
lead to a device failure. Protect implants against scratching and
nicking. Such stress concentrations can lead to failure. Bending
plates multiple times may weaken the device and could lead to
premature implant fracture and failure. Mixing implant
components from different manufacturers is not recommended for
metallurgical, mechanical and functional reasons. Inspect suture

for signs of damage or fraying. Prior to use, inspect the product
package for signs of tampering, water contamination, and seal CKEANING

integrity. The benefits from implant surgery may not meet t e
patient’'s expectations or may deteriorate with time, nece i
revision surgery to replace the implant or to carry out aI e
procedures. Revision surgeries with implants are n
SURGICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS

surgical instruments shall never be reuse stresse

may have created imperfections, which c ad to a device
failure. Protect instruments against scratc ng&nd n|c®

stress concentrations can lead to failure.

Implant migration and/or loosening, and suture breakage may
occur due to excessive activity, prolépged loading upon the
device, incomplete healing, Qr e force exerted on the
device during insertion he healing period, as well as
| or failed patient compliance to

and
inadequate postoperativ:
the toperative prot ant material sensitivity or
hi capor allergi on resulting from implantation of a
&n terial m@ur .
O -

@e and should not be re-cleaned.

provid

instruments are provided sterile. Sterility was
ing the ethylene oxide gas sterilization method to

d resterilization of sterile-packaged product. If sterile
g is damaged, the incident must be reported to Acumed.

& %product must not be used, and must be returned to Acumed.
ADVERSE EFFECTS: Possible adverse affect : \

e Pain, discomfort, or abnormal sensatio @
e Nerve, vascular or other soft tissue Wge

¢ Necrosis of the tissue or bone \ ®

e  Bone resorption 6

e Inadequate healing dueﬂpx

sence,of @mimplant or due
to surgical trauma.
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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 V
approved for use in all countries. Nothing contained onO
these materials should be construed as a promoti

solicitation for any product or for the use of any t
a particular way which is not authorized unde

and regulations of the country where the r
located.

document.

.
FURTHER INFORMATION: To request further $
material, please see the contact information liste is \%

a
Consuluw for use
L W\

com\>

4 =

S@ed using ethylene oxide
V.. N

Sremelw] “\Strized usifg Medtation
L g - A J
2O ok
a3
Q@e number
@ ‘@h code
- “ Authorized representative in the
| EC){ REP |

European Community

Manufacturer

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.

-} acumed’



ACU-SINCH™ REPARATIONSSYSTEM

titanium. ’\&0

Sutup?Suturen er lavet Iyethylen med ultrahgj

INDIKATIONER: Acu-Sinch™ reparationssystemet er Q .

beregnet til at bruges sammen med en claviculaplade fra det M RIAL ECIFIKATIO KIRURGISKE

kongruente knoglepladesystem til at levere fiksation under INSTRUME Instrum ¢ er fremstillet af forskellige
va

helingen af claviculafrakturer. liteter, it stal, ti N #aluminium og polymerer
V vurde biokom g
ller

Acu-Sinch™ reparationssystemet kan ogsa anvendes

alenestaende system til behandling af akromioklavi
coracoklavikulaer ligamentbrud.

Qvnken bination af plade og/eller bladt vaevsfiksation, savel
KONTRAINDIKATIONER: Kontraindika @ som im% jonssted, der bedst imadekommer patientens
% ki )
D

systemets er aktiv eller latent infektion, sé hov.
ter \

INGE (@RUG AF IMPLANTATER: Kirurgen ma
tte, ba a

S a skadetypen og dennes alvorlighedsgrad,

utilstreekkelig knogle/vaevskapacitet eller -kvatitet og
materialeoverfalsomhed. Er der mistanke om overfgl
skal der foretages tests for implantation. Patiente
uvillige til eller ikke i stand til at falge plejeinstrukse

NINGER OM BRUG AF KIRURGISKE
TRUMENTER: De instrumenter, der leveres med dette
stem, kan veere til engangsbrug eller flergangsbrug.

operation udger en kontraindikation for anv af disse e Brugeren skal kontrollere instrumentets meerkat for at
anordninger. Anordningen er ikke mdl%e%) afgere, om instrumentet er til engangsbrug eller
enkeltbehandling for kroniske ligamen neskad& flergangsbrug. Instrumenter til engangsbrug er meerket med
Systemet er muligvis ikke egnet til s umodne symbolet “Genbrug ikke” som beskrevet i symbolforklaringen
patienter, og ma ikke forstyrre e f\ en. nedenfor.

e Instrumenter til engangsbrug skal kasseres, nar de har
MATERIALESPECIFIKATIONER FOR IMP ER: veeret brugt en enkelt gang.
Implantater. Metalimplantaterne er lavet af implantatskvalitet
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e Instrumenter til flergangsbrug har en begraenset levetid. Far  skade, eller knoglefraktur. Boring i eller gennem knogle kan

og efter hver brug skal instrumenter til flergangsbrug medfere gjeblikkelig eller forsinket Knoglefraktur. Patienten skal
kontrolleres for skarphed, slitage, beskadigelse, korrekt advares, helst pa skrift, om igckt vendelse, begreensninger
renggring, teering og intakte forbindelsesmekanismer, hvor og mulige negative falgewr forarsaget af dette implantat.
det er relevant. Veer saerlig opmaerksom pa drev, bor og Disse advarsler inkluder tion om muligheden for, at
instrumenter, som anvendes til at skaere eller til at indsaette pro svigter som t af lgs fiksation og/eller det river

en aktivitet, vaegt eller belastning,

implantater elastning,
Ig IS mplar@ seettes get belastning pga
KIRURGISKE TEKNIKKER: Surgical Der er kirurgiske < :f‘irs et samMgnvolening, inggiigarmenvoksning eller

traekkellg skader pa nerver eller blgdt
gisk traume (dvs. skade pa
der forberedelsen, sdsom boring

teknikker til radighed, som beskriver brugen af dette system. D

er kirurgens ansvar at vaere bekendt med proceduren |nde v, entey bihdelse mpd
anvendelse af disse produkter. Derudover er det ogsa N © strykt .
ansvar at veere bekendt med relevante publikationer sa eller trlstedevaerelserl af
konsultere erfarne kolleger vedrgrende procedure | advares om at behandlingen og/eller

anvendelse. Kirurgiske teknikker er at finde pa ebsted \ m es, hvis denne ikke folger plejeinstrukser
(5) oper tion antaterne kan eventuelt skabe forstyrrelse og/

(acumed.net) er bloke dsynet til anatomiske strukturer pa radiografiske

bllleder et er ikke blevet testet for sikkerhed, opvarmning
ADVARSLER VEDRORENDE IMPLAN For at 9 an eIIer i MRI-miljget. Lignende produkter er blevet testet og
sikker og effektiv anvendelse af Acumed umenter, med hensyn til, hvordan de kan anvendes sikkert under
kirurgen veere fuldt fortrolig med instrumentet, erative, kliniske undersagelser, der anvender MRI-udstyr'.
applikationsmetoden, og de anbefalede kirurgiske t ock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
Instrumentet er ikke konstrueret til at kunne m ices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.
kropsvaegtbelastning, belastning ved lgft, eII&dreven fy;
aktivitet. Brud pa produktet (herunder br 5{5 ur) el ADVARSLER VEDR@RENDE KIRURGISKE INSTRUMENTER:
beskadigelse kan opsta, nar anordnings ergar o For sikker og effektiv brug af alle Acumed instrumenter skal
belastning i forbindelse med forsipk envoksni kirurgen veere fortrolig med instrumentet, anvendelsesmetoden og
sammenvoksning, eller ufaerdrg blﬂdt v Forkert den anbefalede kirurgiske teknik. Brud eller skade pé instrumentet
indseetning af anordningen ugde ntatl risikoen  samt veevsskade kan opsta, nar et instrument er genstand for
for, at implantatet lgsriver Slg 0 drer, f° askuleer gget belastning, hgj hastighed, teet knogle, forkert brug eller
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utilsigtet brug. Patienten skal veere gjort opmaerksom pa de risici, e  Skader pa nerver, vaskuleere skader eller skader pa blgdt

som er forbundet med disse typer instrumenter, helst pa skrift. vaev
o Veevs-eller knoglenekras&
FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE IMPLANTATER: Et e Knogleresorption \
implantat ma aldrig genbruges. Tidligere belastning kan have . straekkelig helin nd af tilstedevaerelsen af
frembragt skragbeligheder, som kan fgre til at implantatet svigter. ntatet eller p af kirurgisk traume.
Beskyt implantaterne mod rids- og revnedannelser, da sadanne la . ogsuturbrud, kan ske

belastningspunkter kan fgre til produktfejl. Det kan svaekke

anordningen, hvis plader bgjes flere gange, og det kan fare til
brud pa eller svigt af implantatet fer tid. Det anbefales ikke at
blande implantationskomponenter fra forskellige producent%

arende belastning af
oP voldsom kraft udevet pa

r indseettélsenag i Igbet af helingsperioden,
II8traekkeli erativ protokol eller

andring gsrivel
Q pa nd af overdre aktivitet,

. man patientkompliang’i forhold til den postoperative
suturerne for tegn pa skader eller den er ved at flosse. 29 o ohmplantat omhed eller histologisk/allergisk
produktemballagen far brug for at se om den har v 2 oaktidn som fal @plantation af et fremmed materiale
abnet, eller den er kontamineret med vand, og orekomm(ga
integritet. Fordelene ved implantationsoperati 2 maske 0 '

ikke op til patientens forventninger eller kapsferfinges med tid% RENGQ@VEJLEDNING-

hvilket kan ngdvendiggare revisionskirurg @ dskifte ’

implantatet eller udfere et alternativt indgreb, Revisionski i af @jukt leveres sterilt og skal ikke rengares igen

implantater er ikke ualmindeligt. D\' '
\ ILITET:

FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE KIRURG

INSTRUMENTER: Kirurgiske instrumentert angsbr

ma aldrig genbruges. Tidligere belastni%ﬁ; e fre

Implantater og instrumenter leveres sterile. Steriliteten opnaedes
ved anvendelse af ethylenoxid gassterilisering til
sterilitetssikerhedsniveau (SAL) 10-6. Acumed anbefaler ikke, at
man steriliserer sterilt emballerede produkter igen. Hvis den
sterile emballage er beskadiget, skal heendelsen indberettes til

é Acumed. Produktet ma ikke anvendes og skal returneres til
ﬁ er:
m

skrgbeligheder, som kan fare til, at and en svig
instrumenter mod ridser og hakqu, nne koncentgerede
belastninger kan fare til svigt. \

KOMPLIKATIONER: Mulige ugnskede hae Acumed.

e  Smerte, ubehag, eller unormale fornemmelser
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OPBEVARINGSINSTRUKSER: Opbevares et koldt
sted og veek fra direkte sollys. Undersgg
produktemballagen fgr brug for at se om den har veeret
forsegt abnet, eller den er kontamineret med vand. Brug
det eeldste parti forst.

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 eve

ikke godkendt til anvendelse i alle lande. Ingen
oplysninger i dette materiale bgr fortolkes som¢
markedsfaring eller opfordring til keb af et
eller til anvendelse af et produkt pa en bes

L N
Se bru%an

ForsW\v\‘

S@ret ved brug af ethylenoxid

t\eriliseret ve@ & straling

Holdb&\@ts
~

mmer

}ode

Autoriseret repraesentant i det Eu-
ropaeiske Feellesskab

Producent

ikke er godkendt iht. lovgivningen eller for
leeserens land.

Fremstillingsdato

Ma ikke resteriliseres

udleveret yderligere materiale henvises du til

YDERLIGERE OPLYSNINGER: For at bede@

Ma ikke genanvendes

kontaktoplysningerne angivet i dette dol«%:t.

@vre temperaturbegreensning

O

ADVARSEL: Kun til professionelt brug.

-} acumed’




e English— EN/ PAGE 11

ACUMED® ACU-LOC®WRIST SPANNING PLATE

SO
FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE IMPLANT MATERIAL %&TIONS:
OPERATING SURGEON ts: The metal im re made out of implantable grade

INDICATIONS: The Acu-Sinch™ Repair System is intended to e suturﬁ posed &ra High Molecular Weight

be used in conjunction with a clavicle plate of the Congruent Bo Po HMWPE).
Plate System to provide fixation during the healing of clavicle .

*
fractures. URGIC RUM &RIAL SPECIFICATIONS: The
V instru re made us grades of stainless steel,
The Acu-Sinch™ Repair System also may be used as 2 @ - tit i néyo ymers evaluated for biocompatibility.

alone system for treatment of acromioclavicular ang/o
coracoclavicular ligament disruption.

C)QANT INN&IATION FOR USE: The surgeon must decide

ased on@jury type and severity what combination of plate
ISsue fixation as well as implantation location is best

and/or %}
CONTRAINDICATIONS: Contraindicati r the systh @ to m@ atient’s surgical needs.

active or latent infection; sepsis; osteoporosis, insuffici antity x

or quality of bone and/or soft tissue; and material sensi If ICAL INSTRUMENT INFORMATION FOR USE:
sensitivity is suspected, tests are to be performe (o] \ ruments provided with this system may be single use or
implantation. Patients who are unwilling or inc f following eusable.

postoperative care instructions are contraind for these e The user must refer to the instrument's label to determine
devices. The device is not indicated ag aygole tréatment.f whether the instrument is single use or reusable. Single use
chronic ligament and tendon injuries. T tem ma b instruments are labeled with a "do not re-use" symbol as
suitable for skeletally immature pati d must not b the described in the Symbol Legend section, below.

Single use instruments must be discarded after a single use.

growth plate. A\ s\o{
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e Reusable instruments have a limited lifespan. Prior to and
after each use, reusable instruments must be inspected
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.

SURGICAL TECHNIQUES: Surgical techniques are available

surgeon to be familiar with the procedure before use of these
products. In addition, it is the responsibility of the surgeon t
familiar with relevant publications and consult with exp
associates regarding the procedure before use. Surglc
Techniques can be found on the Acumed websnte et).

describing the uses of this system. It is the responsibility of the @7
0 ieurovasc

the procedure before use. Surgical Techniqu
the Acumed website (acumed.net).

IMPLANT WARNINGS: For safe effective use of th@n t,
the surgeon must be thoroughly familiar with the i t,
methods of application, instruments, and the rec;
surgical technique for the device. The device i signed
withstand the stress of weight bearing, load or exce@
activity. Device breakage (including sut%eakage
reased @

r incomplete
tissue healing. Improper insertion, o
implantation can increase th

can occur when the device is subject

device d 7%
i i i ssibility of i @o sening and
migration, neurovascular injury, orbony fra *Brilling into or

associated with delayed union,

@GICAL INSTRUMENT WARNINGS:

through bone may result in immediate or delayed bone fracture.

The patient must be cautioned, preferably in writing, about the

use, limitations, and p033|ble, ffects of this implant.

These cautions include the ity of the device or treatment

failing as a result of Ioosﬁo and/or loosening, stress,

exc ive activity, or w, aring or load bearing, particularly if
eased loads due to delayed union,

Q a?expenen e
or mcon@soﬂ tissug=healing; and the possibly of
sue da ted to ei

gical trauma (i.e. damage

tlﬁctures d @ eparation such as drilling or
planti |n or pur evd the presence of an implant. The
patlent warne ure to follow postoperative care
|nstr 'o can causek‘l plant and/or treatment to fail. The
ay caus ion and/or block the view of anatomic
es on ra |c images. The components of these
ms have n en tested for safety, heating, or migration in
e MRl e onment Similar products have been tested and
escrlb ms of how they may be safely used in post-

|cal evaluation using MRI equipment .

/ . G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

For safe effective use
of any Acumed instrument, the surgeon must be familiar with the
instrument, the method of application, and the recommended
surgical technique. Instrument breakage or damage, as well as
tissue damage, can occur when an instrument is subjected to
excessive loads, excessive speeds, dense bone, improper use or
unintended use. The patient must be cautioned, preferably in
writing as to the risks associated with these types of instruments.
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IMPLANT PRECAUTIONS: An implant shall never be reused.

Previous stresses may have created imperfections, which can
lead to a device failure. Protect implants against scratching and
nicking. Such stress concentrations can lead to failure. Bending
plates multiple times may weaken the device and could lead to
premature implant fracture and failure. Mixing implant

components from different manufacturers is not recommended for

metallurgical, mechanical and functional reasons. Inspect sutur
for signs of damage or fraying. Prior to use, inspect the produc

package for signs of tampering, water contamination, and s
integrity. The benefits from implant surgery may not meg y CLEA
patient’'s expectations or may deteriorate with time, nec @ n

t

revision surgery to replace the implant or to carry
procedures. Revision surgeries with implants are

e

surgical instruments shall never be reuse
may have created imperfections, which camledd to a d
failure. Protect instruments against scratching and ni
stress concentrations can lead to failure.

ADVERSE EFFECTS: Possible adverse a@

e  Pain, discomfort, or abnormal sensﬂ:
e Nerve, vascular or other soft tiss%\ ge

SURGICAL INSTRUMENT PRECAUTIOM @ @,
ical i @ ious stre es

*

e Necrosis of the tissue or bo 3\
e Bone resorption A

mmon.

e Inadequate healing due to the presence of an implant or due
to surgical trauma.

Implant migration and/or loose
occur due to excessive activi
device, incomplete healin
dev ring |nsert|on

& d suture breakage may
& longed loading upon the
essive force exerted on the
ing the healing period, as well as
a postop otocol or failed patient compliance to
0s peratlve I. Impla terial sensitivity or
glcal or erg| reactlon ting from implantation of a
|gn mate y occun

T duct is&@ sterile, and should not be re-cleaned.
ERILIT\

ImpI %instruments are provided sterile. Sterility was
a by using the ethylene oxide gas sterilization method to

Assurance Level (SAL) of 10°. Acumed does not
mend resterilization of sterile-packaged product. If sterile
ck

ckaging is damaged, the incident must be reported to Acumed.

@ The product must not be used, and must be returned to 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. $
. \

A
Consulti Msfor use
\ &

Cau&r\ N

S@ed using ethylene oxide

‘Stenhzed us@d’ ation

Use b

Qme number

tch code

Authorized representative in the
European Community

Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

\\Q@

Upper limit of temperature

Cautions: Professional Use Only.

-} acumed’




e Deutsch— DE/ PAGE 15

ACU-SINCH™ REPARATURSYSTEM

FUR DEN VERANTWORTLICHEN Knochenstruktur und es X/achstumsfuge nicht
CHIRURGEN beeintrachtigen.

INDIKATIONEN: Das Acu-Sinch™ Reparatursystem ist in & TION&MPL ATMATERIALS:

Verbindung mit einer Claviculaplatte des Kongruenten ntate: |mplant us implantierbarem

Knochenplattensystems fir die Fixierung wahrend der Titan herge

Heilung von Schllsselbeinfrakturen vorgesehen. aht: D| steht “hoch-molekularem
\/ Polye HMWP

Das Acu-Sinch™ Reparatursystem kann auch als eige @ ges

System zur Behandlung eines acromioclaviculare S KATIO R DAS MATERIAL DER

coracoclaviculdren Banderrisses verwendet werden® URGIS INSTRUMENTE: Die Instrumente bestehen
Ous Edelstdhl, Titan, Aluminium und Polymeren verschiedener

KONTRAINDIKATIONEN: Kontraindika @ Elnstuf% en Biokompatibilitat beurteilt wurde.

System sind aktive oder latente Infektion

Osteoporose, unzureichende Quantitat od

Q’JCHSINFORMATIONEN ZU DEN IMPLANTATEN :
Knochens und/oder Gewebes und Materialempfindlic

" irurg muss je nach Art und Schwere der Verletzung
on \@ﬁchelden welche Kombination aus Platten- und/oder

entsprechende Tests durchgefiihrt werden. P die zur ichteilfixation sowie welche Implantationsstelle sich am

Befolgung der postoperativen Pflegemafsna atICht bere@ besten eignet, um den chirurgischen Anforderungen des

oder nicht in der Lage sind, sind fiir dle mp e
kontraindiziert. Das Implantat ist nicht 7 z inigen @
e

Patienten zu entsprechen.

Behandlung chronischer Verletzupg ngament

Sehnen bestimmt. Das System h mogllc rweise GEBRAUCHSINFORMATIONEN ZU DEN CHIRURGISCHEN
nicht fiir Patienten mit noch %sgewacm INSTRUMENTEN: Die mit diesem System ausgestatteten
PKGI-60-D Effective 05-2015 "|" acumed




Instrumente kdnnen fir den Einmalgebrauch bestimmt oder
wiederverwendbar sein.

e Der Benutzer hat der Kennzeichnung des Instruments zu
entnehmen, ob dieses fiir den Einmalgebrauch bestimmt
oder wiederverwendbar ist. Instrumente fur den
Einmalgebrauch sind mit dem Symbol ,Nicht zur
Wiederverwendung geeignet‘ gekennzeichnet, wie es im
Abschnitt ,Verwendete Symbole” weiter unten beschrieben
ist.

e Instrumente flir den Einmalgebrauch miissen nach der
einmaligen Verwendung entsorgt werden.

und nach jeder Verwendung ggf. auf Scharfe,
Schaden, ordnungsgemafe Reinigung, K
Unversehrtheit der Verbindungsmechani
werden. Besondere Aufmerksamkeit g

Schraubendrehern, Bohrern und sol strument

gelten, die zum Schneiden oder fiir d setzen

Implantaten verwendet werden.
CHIRURGISCHE TECHNIKEN: Es sind chir §
Techniken und eine Beschreibung fiir die Vi ng dies
Systems verfligbar. Es liegt in der Verarifwortung des Ghi !

sich vor der Verwendung dieser Produ dem V

vertraut zu machen. Des Weiteren Il%n der Veran ung

des Chirurgen, die relevanten V hungen %:sen und
insichtlich

sich mit erfahrenen Kollege n APK@

des Verfahrens auszutauschen. Chirurgische Techniken kénnen
d.net) eingesehen warden.

auf der Website von Acumed (&
WARNHINWEISE FUR | TEN: Fir einen sicheren und

ts gilt, dass der Chirurg mit dem
enden Arbeitsmethoden, den
damit empfohlenen

aut sein muss. Das Implantat

ts kénnen auftreten, wenn das
ast im Zusammenhang mit verzogerter

%henung oder unzureichender Heilung des
gesetzt ist. Ein nicht korrekt durchgefiihrtes

tellgew
nsetzen mp ntats wahrend der Implantation kann die
ahrsc e|t einer Lockerung oder Migration des
Implan iner neurovaskularen Verletzung oder

tur erhdhen. Das Bohren in oder durch den Knochen
iner sofortigen oder spateren Knochenfraktur fihren.
tlent muss, vorzugsweise schriftlich, Gber den Einsatz, die
ierungen und mdglichen Komplikationen dieses Implantats

\formleﬂ werden. Diese Warnhinweise schlieRen die Mdglichkeit

des Versagens der Therapie bzw. einer Fehlfunktion dieses
Implantats aufgrund einer sich I6senden Fixierung und/oder
Lockerung der Fixierung, Belastung, UbermaRiger Aktivitat, oder
Gewichtsbelastung oder Traglast ein, besonders, wenn das
Implantat aufgrund verzégerter oder fehlender Knochenheilung
oder unzureichender Heilung des Weichteilgewebes erhéhten
Belastungen ausgesetzt ist. Auch eingeschlossen sind potenzielle

-} acumed’



Gewebeschaden in Zusammenhang mit chirurgischem Trauma VORSICHTSMASSNAHMEN BEI IMPLANTATEN: Ein

(d. h. Beschadigung neurovaskularer Strukturen wahrend der Implantat darf nie wiederverwe det erden. Vorangegangene
Vorbereitung wie zum Beispiel beim Bohren oder beim Einsetzen Belastungen kénnen zu Besg n gefuhrt haben, die ein
des Implantats) oder dem einfachen Vorhandensein des Versagen des Gerats herb konnen. Instrumente missen
Implantats. Der Patient muss davor gewarnt werden, dass eine vor dem Einsatz auf Vers@ d Beschadigungen hin
Nichtbefolgung postoperativer Pflegeanweisungen zu einem uft werden. Sch die Implantate vor Kratzern und
Versagen von Implantat und/oder Therapie filhren kann. Das olche Be skonzentrationen kénnen zu einer
Implantat kann zu einer Verformung fiihren und/oder die Sicht auf on fuhrerémehrmal Biegen der Platten kann
die anatomischen Strukturen auf Réntgenbildern blockieren. Die odukt séhwachen und ko @r einer vorzeitigen Fraktur
Bestandteile des systems wurden im MRT-Umfeld nicht auf einem V efi des lmnp ts'fihren. Aus metallurgischen,
Sicherheit, Erhitzung oder Migration gepriift. Ahnliche Prod echanis d funkti riinden empfiehlt es sich nicht,

wurden in Bezug auf die sichere Verwendung bei der mplan onenten dener Hersteller zu vermischen.
postoperatlven klinischen Bewertung unter Verwendun ruf ie Naht a en von Beschadigung oder
Gerats' Uiberpriift und beschrieben. n ng. Vor satz muss die Produktverpackung auf
" Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Sa %nts and ichen von Art von Beschadigung,

Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Gro erverunrel ng und auf eine unversehrte Dichtung hin

prift werden. Es kann sein, dass der Nutzen der
F@ Implant ie die Erwartungen des Patienten nicht erfullt oder
|t d

WARNHINWEISE FUR CHIRURGISCHE

einen sicheren, effektiven Gebrauch jeglicher Acumed- achlasst, was eine Revisionsoperation erfordert, um
Instrumente muss der Chirurg mit dem Instriiment, deﬁ I ntat zu ersetzen, oder die Durchfiihrung alternativer
Anwendungsmethode und der empfohlenen Operatio nik en. Revisionsoperationen sind bei Implantaten nicht
vertraut sein. Wenn ein Instrument ubermarslger ng, zu wohnlich.

hoher Geschwindigkeit, zu dichtem Knochen

unsachgemafRem Gebrauch oder Zweckentf g ausge VORSICHTSMASSNAHMEN BEI CHIRURGISCHEN

wird, kann es zum Bruch oder zur Besghgdigung des | INSTRUMENTEN: Chirurgische Instrumente fiir den
sowie zur Gewebeschadigung komme atient Einmalgebrauch diirfen niemals wiederverwendet werden.
vorzugsweise schriftlich, auf die it @ rt VOZ{“ Vorherige Belastungen kénnten Mangel hervorgerufen haben, die

verbundenen Risiken anmeQx ht Weé zum Versagen des Produkts fiihren kdnnen. Die Instrumente sind

-} acumed’



vor Kratzern und Kerben zu schitzen, da derartige
Spannungskonzentrationen zum Versagen fihren kénnen.

KOMPLIKATIONEN: Mdgliche Komplikationen sind:
Schmerz, Unbehagen oder anomale Empfindungen
Nerven-, Gefal3- oder andere Weichgewebsschaden
Nekrose des Gewebes oder Knochens
Knochenresorption

Unzulangliche Heilung aufgrund des Vorhandenseins eines
Implantats oder infolge eines chirurgischen Traumas.

Es kann zu einer Migration und/oder Lockerung des
Implantats und zu einem Nahtbruch kommen aufgri
UbermaRiger Aktivitat, langerer Belastung des Imp n

unvollstandiger Heilung oder Gbermafiger Kra
das Implantat wahrend des Einsetzens und
ssenen

‘O

Heilungszeitraums sowie aufgrund eines
postoperativen Protokolls oder der N|cht @ ng des
postoperativen Protokolls durch den Patie Es kann ’

histologische oder allergische Reaktion aufgrund d

Implantation von Fremdkorpern auftreten. $

Dieses Produkt wird steril gelieferd u@le nicht erne

werden. A\ Q\O&

Empfindlichkeit auf das Implantatmaterial oder eine s

REINIGUNGSANWEISUNGEN : .

Deutsch— DE/ PAGE 18

idedPsterile. Sterility was
ide gas sterilization method to

10°. Acumed empfiehlt nicht,
resterilisieren. Wenn eine

STERILITAT:

Implants and instruments are
achieved by using the ethyl
Sterility Assurance Level

é’*

\

reinigt

PKGI-60-D Effective 05-2015
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HINWEISE ZUR LAGERUNG: An einem kihlen,
trockenen Ort aufbewahren und vor direkter
Sonneineinstrahlung schiitzen. Vor dem Einsatz muss die
Produktverpackung auf Anzeichen von Beschadigung
oder Wasserverunreinigung hin geprift werden.
Verwenden Sie die altesten Liefermengen zuerst.

GELTENDES RECHT: Diese Dokumente enthalten
Informationen Uber Produkte, die in bestimmten Landern
verfugbar oder nicht verfligbar sind oder in verschiedenen
Landern unter unterschiedlichen Handelsbezeichnungen
verfugbar sind. Es kann sein, dass die Produkte von
behdordlichen Organisationen in verschiedenen Lander!

zum Verkauf oder zur Verwendung mit unterschie
Indikationen oder Einschrankungen genehmigt od
zugelassen werden. Es kann sein, dass die P; .@
nicht in allen Landern fir die Verwendung zuge Q
sind. Nichts, was in diesen Dokumenten =®
sollte gedeutet werden als Werbung fir odegAnpreisun .
irgendeines Produkts oder der Verwendung eines

Produkts in einer bestimmten Weise gedeutet werd

in dem Land, in dem sich der Leser befindet, ge
oder behdrdlich verboten ist.

WEITERE INFORMATIONEN: Weitere Merial Q
konnen Sie unter den in diesem on@;angegebe&

Kontaktinformationen anfordern. \

a
Gebra\chmg beachten

Acm@};\\‘

!\@ylenoxid sterilisiert
N

@ Strahlun@s’len

hd
Verwg S
O N\
@ummer
N

argencode

Autorisierter Vertreter in der
Europaischen Gemeinschaft

Hersteller

Herstellungsdatum

Nicht erneut sterilisieren

Nicht wiederverwenden

Obere Temperaturgrenze

Vorsicht: Nur fir professionellen Einsatz.

-} acumed’
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SYZTHMA ANMOKATAZTAZHZ ACU-SINCH™

MA THN NPOzQMIKH ENHMEPQZH TOY MPOAIAPA®EZ YAIK TEYMATQN:
XEIPOYPIOY MOY EKTEAEI THN ENEMBAZH Eugufeouara: Ta peta. utelpOTa KATaoKeUAagovTal

hTM

ENAEIZEIZ: To cUuoTnua atmokatdoTaong Acu-Sinc

TIPOOPIZETal YIa XPrioN 0€ CUVOUACHO [E MIa TIAGKA KAEIDag uTréQUYNAoUOpPIaReU Bapou PE).
TOU OUOTHNATOG OPOAOYWV TTAAKWYV 00TWYV, NE OKOTTO ThV * *
Tapoxn kaBAAwaong Kard TNy eToUAWoN KATayPATWwY TG POAIA YAIK OYPIIKQN OPIFANQN: Ta

KAEidag. V Opyav; aTAOKE amd diGpopouc BabuoUC
av@)u diu@ aviou, apYIAiOU Kal TTOAUJEPWV TTOU
¢ a

To oUoTnua amokardataong Acu-Sinch™ ptropei ¢ 10AoynBEi 100UPBATOTNTA.
XPNo1poTIoINBEi wg avetdpTnTo CUCTNUA YIA TNV, pAgNg §
TOU OKPWHIOKAEIBIKOU )/KQI TOU KOPAKOKAEIDI Hou. OAHPOW PHEHE EMOYTEYMATQN: O X£1poupyo6g

aaidel TT010G ouvOUAOUOG TTAGKAG r)/Kail
ANTENAEIZEIZ: O1 avtevdeigelg yia 1o @ pa givai
io o

@ TpETTEl
Kaon OAQKWVY Popiwv, KABwWG Kal TTola ToTrofeaia
evepyn A AavBdavouoa Aoipwén, N onyaipia ™ *ooTe0TTO

\

NG €ivai 1o KATAAANAN yIa TNV QVTIMETWTTION TWV
N GVETTOPKIAS TTOGATNTA A TTOIGTNTA 0GTOU/HAAAKWY IKWV avayKwv Tou agbevoug, BAoEl TOU TUTTOU TOU
Kal N euaiobnaia ota UAIKG. Edv utrdpxel utroyia

\ paTiopou Kal Tng goBapdtnTag auTou.

evaioBnoiag, ekTeAEOTE €EETATEIG TIPIV ATTO TNV, E uan.

AcBeveig TTou Bev gival TPGBULIOI 1 IKAVOI UeﬁOOUV® MAHPO®OPIEE XPHEHE XEIPOYPIIKQN OPFANQN: Ta

0dnyieg HETEYXEIPNTIKAG GPOVTIOAG aVTEVREIKVUOYTAI YI Opyava TToU TTaPEXOVTAI UE AUTS TO aUCTNUA UTTOPET va gival piag

QUTEG TIG OUOKEUES. H ouoKeu Sev evd: I wg XPAONS A £TTAVaXPNOIHOTIOIACIKA.

aTroKAEIOTIKY Beparreia yia XpoviQug ariopove e O xpAOTNG TTPETTEI va avaTPEEEI OTNV ETIKETA TOU OPYAVOU
éxeTal v unv eival

OUVBEGHWY KAl TEVOVTWYV. To GU % 10 va TTpoadiopicel v To Opyavo gival pia ong N
KATAAANAO yIa OKEAETIKWG QvPIOUCMAOOEVEIQ erava pc| o1-Fr)0|’o| o. Ta (;) v ava uia Hiae ()T(PFI nen
TPETTEl va dlaTapAagel Tov augnTl évépo.& Xpnotu NOHO. Py HlaG Xpnone

-} acumed’
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€mMonuaivovTal e To GUPBOAO «UNV ETTAVAXPNCIUOTTOIEITE
OTTwG TrEPIypA@eTal oTNV evoTnTa ETTEEiynon cupfoiwy,
TTOPAKATW.

e Ta 6pyava piag xpriong TTPETTEN va ATTOPPITITOVTAI HETA ATTO
pia xpnon.

e Ta emavaypnoIPOTTOINCINa 6pyava £X0UV TTEPIOPICUEVN
didpkeia Cwng. Mpiv kai £TTeiTa aTmé KABe xprion Ta
ETTAVAXPNCIPOTIOINCIUA Opyava TTPETTEl va €TTIBswpolvTal,
KOTA TTEPITITWON, O€ OXEON PE TNV AiXunpeoTnTa, @B0pd,

¢
¢nuI4, KaTtdAANAo kaBapioud, dIARpwaon Kal aKEPAIOTNTA TUQ(?”ETGVGOT

MNXoviIoPWwyY ouvdeong. ATraiteital ISIaiTepn TTPOCOXN ug

0dnyoug, TIg HUTEG TWV TPUTTAVIWY, KOI Ta EpYaAEia
XPNOIUOTTOIOUVTaI YIa TNV KOTIA 1] TNV €E10aywyn

EUQUTEUPATWV.

XEIPOYPIIK'EZ TEXNIKEZ: Ymdpyouv 6|
XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG TTOU TTEPIYPAPOUV T GUTOU T0
ouoTPaTog. AtroTeAei euBUvVN TOu XEIPO

TNV eMEUBaON TTPIV aTTO TN XPrON AUTWV T

aﬁon(swu € qu
pPOIGVTW
EmiAéov, gival euBlvn Tou Xelpoupyou va gival af,om VoG pa

TIG OXETIKEG ONUOOIEUTEIG KAl VO 6|chou)\£usm| g 0oug
OUVEPYATEG OXETIKA PE TNV ETTEPRAC TTPIV ATTG on. O
XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG ITTOPOUV VA Bpseouv TOOE)\I50

Acumed (acumed.net).

MPOEIAOMOIHZEIZ ZIXETIKA
Q0@AAN Kal ATTOTEAETUATIKI XPN r] <pu1
XEIPOUPYOG TIPETTEN VA Eival TIKG ego
epQUTEUNA, TIG HEBOBOUG eQapuoyig, Ta cp

o {&%

e 10
ou ™m

OUVIOTWEVN XEIPOUPYIKI TEXVIKH yIa TN OUOKeUr. H ouokeun dev
£x€l OXeDIOOTEI yIQ VO AQVTEXEI TRV T Aoyw @opTIong Bapoug,
@OpTIONG POopPTiou N unspBoA»& npioTnNTOG. Eival duvard
va TTPoKANGei Bpavon (oup avopévng Tng Bpalong Twv
pappdTwy) A {nuid otn omv TO €UQUTEUMA UTTORAAAETAI
Ot qun £vn @OpTION, oxsTlésTou Me kaBuaTepnuévn
vwaon n T@nou)\won TWV HOAOKWY popiwv. H
c)\ 5Un aoaym@g OUOKEU atg TN SIGpKEIa TNG

€UONG € 16 VO QU v BavoeTnTa XaAdpwong

fou epqut T0G, VEupayyEIakoU

QUUATIC, OTIKOU 06. H didvoign orwyv o€ 0010 N
6|apéo u MTTOPE] %c WG aTmroTéAeaua 1o AUECo 1
Kae £VO OOTIK Ma. Mpétrel va epioTaTal n TTpocoxn

oug,KaT
ploplop

unon YPATITWG, OXETIKA HE TN Xprion,
|g mOaveg avemOUUNTEG EVEPYEIEG AUTOU
TEUUA AuTd Ta onueia Tpoooxng cupTTepIAauBavouv
&u&amoxlag TNG CUOKEUNAG N TNG BepaTreiag, wg
XaAapng kabrnAwong f/kal XaAdpwong, Tng
spBo)\u(r]g OpaaTNPIOTNTAG ] POPTIONG BApoug N
dlaiTepa €Gv OTO EUPUTEUNA TTAPOUCIAOVTAl augnuéva
Aéyw kaBuaTepnuévng évwang, Un £vwang f) ateAolg
)\wong TWV JOAOKWY popiwv Kal TNG meavAg BAGRNG o€
AQKG JOPIA TTOU OXETICETAI €ITE PE XEIPOUPYIKO TPAUUA (ONA.
BAaBn O€ VEUPOAYYEIOKEG OOPEG KATA TNV TTPOETOINACIA, OTTWG
d1dvoign oWV A eI0aywyn TOU EPPUTEUPATOG), €iTe KABAPE P TNV
TTapouaia evog eueuTEUPATOS. O aoBevnG TTPETTEN va
TTPOEIBOTTOIEITAN OTI N PN TIPNCN TWV 0dNYIWV PETEYXEIPNTIKAG
@povTidag gival duvaTtd va TTPOKAAETEI TNV AGTOXia TOU
eluTelpaTOG f/Kal TNG Bepartreiag. Ta eupuTelpara ummopouv va
TTPOKOAEOOUV TTAPAPOPPWON H/Kal va eUTTOSIcOUV TNV TTPOBOAN

QTTOTEA

-} acumed’



TWV OVOTOPIKWY BOPWYV OTIG padIOYPOPIKES EIKOVEG. Ta Bpalon Kal aTToTUYia TOU EPQUTEUNATOG. AEV CUVIOTATOI N Mign
€COPTAMATA TOU CUCTAPATOG OEV £XOUV DOKIPAOTET yIa TNV €CapTNUATWY TOU EUPUTEUUATOS O I0POPETIKOUG

ao@dAcia, Tn B€ppavon A Tn pyetavaoTteuon o€ TTepIBdAlov MRI. KOTOOKEUAOTEG Yia peTaAAoup XOVIKOUG Kal

Mapéuoia TpoidvTa €xouv OOKIMACTEI Kal TTEPIYPAPOVTal O OXEOn  AsIToupylkoUg Adyoug. Em € TO pAppa yia evoeigelg ZnUIAG
ME TO TTWG PTTOPOUV VA XPNOIPOTToINBoUV e aoPAaAeia Ye Tn 1 @Bopdg. Mpiv atrd TN XOK EMOEWPNOTE TN CUCKEUQTIQ TOU
xpnon ouokeung MRI oTn PETEYXEIPNTIKI KAIVIKA aﬁlo)\c')ynon1. TTPOIGVTQG YIa svésiﬁslﬁ ong, HOAuvoNG aTTo vePd Kal

" Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and G NG O . Ta o@éAN atrd Tn XeEIpoupyikn
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011. UTE TWV PTT@PEI hNV IKQy, OIQ'JV TIG TTp0050Ki£§ TOU
a

oB&youg n €i Vo e€aleipo HETO XpbVO, ATTAITWVTAG
MPOEIAOMNOIHZEIZ XEIPOYPI'IKQN OPIFANQN: Na tnv avoOewpnTIKI| SUPYIKreET yia TV avTikardoTacn Tou

aoPAAR KOl ATTOTEAETHATIKN XPrON OTTOIOUBTTOTE OpYAVOU uTeLp Vv TTpal OnN EVOANAKTIKWV ETTEPRATEWV.

Acumed, 0 XEIPOUPYOC TIPETTEI VA Eival EEOIKEIWUEVOC HEFS Or ava £G XeIp £C eePPRACEIG PE ePQUTEUpATA Dev
r'] eival @QUVRHBIOTEG.

TEXVIKN. MTTOpEI Va TTpoKUWeEl Bpalaon f KATaoTPOYH pRYavou, %
kaBuwg kai BAGRN 10ToU, 6TaV £va 6pyavo UTTOBGAN YAAZE YPIIKQN OPFANQN: Ta X£ipoupyIKa
uTTePPOAIKG QopTia, UTTEPBOAIKES TaXUTNTES, UWNAY n @x HIGGXPNOTC DEV TIPETTEI TTOTE VO ETTAVOXPNOIUOTIOIOUVTAL.
TIUKVOTNTA, aKaTGAANAN Xprion i un evede jon. Mpé 1 TTPON C KOTATTOVIOEIC EVBEXKETAI VO £XOUV SNUIOUPYHTE
Va EQICTATAI N TIPOCOXT TOU 0oBEVOUG, K¢ OWHUNon VPG‘% aTEAEIEC, 0i£G UTTOPE VO 0ONYOOUV O ATTOTUXIO MIOG
OXETIKG [ TOUG KIVOUVOUG TToU GXETiCOVTYGVG$TWV o 0@. POOTATEVUETE T OPYAVA ATTO AUUXES KOl XapdyuaTa,
TUTTWV. K&g YKEVTPWOEIG TETOIWV KOTATIOVACEWY UTTOPET VO

@ OUV O€ aTToTUXiO.
MPOOYAAZEIX IXETIKA ME TA EMOYTEYM a \

euQuTELPOTA OEV TIPETTEN TTOTE VO ETTAVAXPNC! loGvTal. ANENIOYMHTEZ ENEPTEIEZ: O1 Tifavéc avetmiOUunTeg
Mponyoupeveg TaoEIG EVOEXETAI VO éxouﬁ: @
(0]

oorE > : Ipynoe| aTé EVEPYEIEC Eival:
o1 oTroieg gival duvard va odnynoouv TUXiO TN KeWNG. Ahyoc, Suogopia fi BUCTIEBNGTES
MpoaTaTeleTe T EPPUTEUPATA ATTO € £C KAl €YKO €10 ’
S

6pyavo, Tn uEBodO EPAPUOYAG, KAl TN CUVIGTWUEVN XEIE |

BA&BN o€ veupa, ayyeia i GAAa poAakd popia

TETOIOU €iOOUG OUYKEVTPWOEIG TG ouvaro y@ odnynoouv
ot amotuyia. H emavaAapayouekn Rauwn Twy, ov utopei  ®  Nékpwan 107100 fi ogToU
va £€aoB¢evioel TN CUOKEUN Kal €i va o € TTpOwWPN e Amoppoenon ooTtol
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e Avemmapkng €moUAwon Adyw Tng TTapouciag evog
EMPUTELPATOG I AOYw XEIpoupyikoU TpaUuaTog. 0
.

Mrropei va TTpokUWyel peTavaoTeuon f/kal XaAdpwaon Tou

EMQUTEUPATOG KOl Bpalon pauuaTwy AOyw UTTEPBOAIKAG \
OpaaTNPIOTNTAG, TTOPATETAPEVNG GOPTWONG TNG CUCKEUNG, \
ateAoUg eTToUAwONG ) UTTEPROANIKAG dUvaUNG TTOU AOKEITal @

0T OUOKEUN KATA TNV €l0aywyr] Kail TNV TTepiodo emouAwang,

KaBWG Kal aveTTapKoUg PETEYXEIPNTIKOU TIPWTOKOAAOU 1) &

aoToxiag Tou agBevoUs va CUUPOPQWOE e TO PETEYXEIPNTIKO Q
TTPWTOKOAAO. MTTOpEi va TTpokUWel euaiodnaoia oTo UAIKG Tou O
EMQUTEUPOTOG 1) IOTOAOYIKN 1) AAAEPYIKA avTidpaon TTou

TTPOKUTITEl AT TNV PPUTEUCN EEVOU UAIKOU. OV @ @
OAHrIEZ KAGAPIZMOY : % A@

AUTO TO TTPOIOV TTAPEXETAI ATTOOTEIPWHEVO KG@ TTPETTEN V] C)

KaBapioTei Eava. O @. %

STEIPOTHTA: 5@

Ta gueuTelpaTa Kal Ta Opyava TTapéXovTal Ao \@

oTEIPOTNTA ETITEUXONKE PE XPrion TnNG pEBBdo |pwcrn
GEpIO aiBuAevoteidio ae eTiredo dIaoPAAIo omTag (

10°°. H Acumed dev GuVIOTA THY erravq Teipwaon 1T €
aTmooTeIpwuévn cuokeuaaia. Edv na psvr]

€x€l UTTOOTEI {NUId, TO CUPRAV TTPETT a(pspe cumed.
To Tpoidv dev TTPETTEl va XpNOIY I Kal nps

emoTpa@ei otnv Acumed.
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OAHlIEZ ®YAAZHZ: duldooete o OpoaepO Kal Enpo
XWPO Kal dIAaTNPEITE HOKPIA ATTO TO APESO NAIOKS QWG.

Mpiv a1té TN XPAOoN, EMBEWPNOTE T CUCKEUOTIA TOU

L
ZUUBOMW odnyieg xpriong
L WY

TTPOIOVTOG yIa TUXOV eVvOEigelg TTapafiaong A péAuvong amo
vePO. XpNOIYOTTOIEITE TIG TTOAQIOTEPEG TTAPTIOESG TTPWTA.

>l

N

E®APMOIH: Ta péoa autd mepi€xouv TTANPOQPOPIES
OXETIKA PE TA TTPOIOVTA TTOU PTTOPEI Va gival 1) va unv givai
O1a6£01Ma O€ PIO GUYKEKPIYEVN XWPA 1) PTTOPEI va gival

P

O1a6£01a e DIAPOPETIKEG EPTTOPIKEG OVOUOTIES O
OIAQOPETIKEG XWPEG. Ta TTPOIdVTA YTTOpOUV Va eyKpivovTal
1 va adelodoTolvTal atré KUBepvVNTIKOUG pUBUIOTIKOUG
opyaviououg yia TTWANCN i XPrion PE SIaQOPETIKEG

eVvOEICeIG ) TTEPIOPIOUOUG O€ DIAPOPETIKEG XWPES. Td

Xwpeg. TiTrota armd 6oa TTepIEXOVTal OE QUTA
Ba TTpETTEl va epuNVEUETAl WG TTPOCPOPA 1
OTTOIOdATIOTE TTPOIOV I yIa TN XPrion OTTo

Q

y 4
€IpwWUEVO pE xprion ogeidiou Tou
S \ eviou ’\ .
STERLE[R]| ,|AmooTe Ns jon aKTIVOBoAia
[STERLEFR| TIOOTEIEREYR, e Xprion aKkTivoBoAiag
Xp TNV NUEPOMNVia
4 .
MOG KaTaAdyou
'zwéu«')g TTapTidag

i

E&ouaiodoTtnuévog avTimpdowTTog aThv
Eupwtraikr) Koivétnta

KataokeuaoTng

Huepopnvia Kataokeung

TTPOIOVTOG HE EVO CUYKEKPIPEVO TPATTO TTOR 3
oUP@WVA PE TOUG VOUOUG Kal TOUG KOVOVIOHOUG TNG X
aTnv OTToia BPICKETaI O AVAYVWOTNG.

Mnv €TTavVaTTOCTEIPWVETE

NEPIZXOTEPEZ NAHPO®OPIEZ: INa va (@E

Mnv eTravaypnoIPoTToIEiTE

TTEPIOTOTEPEG TTANPOPOPIES, TTAPAKAAO OciTEYra oTOLXEN @
ETMKOIVWViag TTou TrapartiBevral o€ cxm‘%ypa(po. \%

<

~| R @B

AvWwtepo 6pio Beppokpaaiog

2

Mpoooxn: MNa TNV eTTayyeAUATIKA Xprion Hovo
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SISTEMA DE REPARACION ACU-SINCH™ 0
<

ESPECIFICACIONES D, TERIALES DE LOS
IMPLANTES:

s. los impIant@ metal estan hechos de titanio de

INDICACIONES: El sistema de reparacion Acu-Sinch™ esta

i ra mpl@
disefiado para su utilizacion en combinacién con una placa Sutyra: la sutyra estg compuest@olletileno de ultra alto
i i 5 peso molec HMWPE). O

de clavicula del sistema de placa 6sea congruente con el
objetivo de proporcionar fijacion durante la consolidacién d

las fracturas de clavicula. sp IONE
O NTAL

El sistema de reparacién Acu-Sinch™ también pu ados con dj

utilizado como sistema auténomo para el trata ella rotura uminio y polimego

del ligamento acromioclavicular y/o coracocla% | compa%ia

ON DE USO DE LOS IMPLANTES: El cirujano

egidir, segun el tipo de lesién y su gravedad, la
acion de placa y/o la fijacion del tejido blando, asi como

de @blcacién del implante, que resulten mas adecuadas de cara a
e. isfacer las necesidades quirirgicas de los pacientes.

tes no @
INFORMACION DE USO DEL INSTRUMENTAL QUIRURGICO:

\5 MATERIALES DEL
JRGICO: Los instrumentos estan
calidades de acero inoxidable, titanio,
e los que se ha evaluado la

del sistema se incluyen infeccion activa o [atefite; sep
osteoporosis, cantidad o calidad insuficiente del tejid
blando; y sensibilidad al material. En caso de sos
sensibilidad, deben realizarse pruebas antes del\i
Estos dispositivos estan contraindicados en

dispuestos o incapaces de seguir las m%

CONTRAINDICACIONES: entre las co @ |caC|onesE ’ INF

tratamiento postoperatorio. El d'SpO_S't' sta indi Los instrumentos que acompafian a este sistema pueden ser de

como tratamiento Unico para Ia.s lgsi onlcas de x un solo uso o reutilizables.

I;%Z?f:;gspg:aer;)i%?::{eiscposés cleto I:lstema N riscljjebe e EI usugrio de.berjé consultar la etiqueta del instrumen.t(_) para

alterar la placa de crecimiento, FR determlnar si el instrumento es de un solq uso o reutilizable.
Los instrumentos de un solo uso estan etiquetados con el

-} acumed’



simbolo “no reutilizar” que se describe en la seccion Leyenda excesiva. Pueden producirse rupturas (incluida la ruptura de la

de simbolos, mas adelante en este documento. sutura) o dafos en el dispositivo si implante se viera sometido
e Los instrumentos de un solo uso se deberan desechar a una carga mayor asociada,a t so de la consolidacién,
después de un solo uso. seudoartrosis o una consol incompleta del tejido blando.
La |nserC|on inadecuada sitivo durante el implante puede

e Los instrumentos reutilizables tienen una vida limitada. Tanto | ibilid d d . ion del imolant
antes como después de su uso, los instrumentos reutilizables a fgj;s' laa fractara: 2:2:‘3”32 2 rf'g;gjgne del
se deben inspeccionar para comprobar el afilado, el u P

desgaste, los posibles dafos, la limpieza correcta, la d C:De tened 0 reslultad ajrac;turte:l oseatlnmedlata °
presencia de corrosion, asi como la integridad de los a a. irse a p preferiblemente por

mecanismos de conexion. Se debe prestar especial atencio € Vg:cs)ozcer rrLTS?ar:?l “ ‘_ taess {(l;éz pgi':éissif?:;?s cla
a los controladores, las brocas y los isntrumentos emp dos ) P P u Uy
05|b|l| aIIo del g omo resultado de laxitud de la

para cortar o para insertar implantes.

lerzo, actividad excesiva, soporte del
rgas, par@? ente si el implante experimenta cargas
s debidas etardo de consolidacién, la no

TECNICAS QUIRURGICAS: Tiene a su dlsp05| a
técnicas quirdrgicas que describen el uso de g consolidacion o consolidacién incompleta, y la posibilidad de
cirujano tiene la responsabilidad de conocer % siones ec&éejldo blando relacionadas con un traumatismo
procedimiento antes de utilizar estos prod mas, el @ quirdrgi ecir, dafios en las estructuras neurovasculares
cirujano tiene también la responsabilidadid @ ocer a fondo |2 ura eracnones de preparacién, como la perforacién o la
publicaciones pertinentes y consultar a cormparieros co | deI implante) o debidas meramente a la presencia del
experiencia en el procedimiento antes del uso. Se e. Debe advertirse al paciente que, en caso de no
consultar las técnicas quirdrgicas en el sitio web @ecer las instrucciones del tratamiento postoperatorio, pueden
(acumed.net) ducirse fallos en el implante y/o en el tratamiento. Los
implantes pueden causar distorsiones y/o bloguear la
ADVERTENCIAS SOBRE EL IMPLAN - Para un u visualizacion de las estructuras anatémicas en las imagenes
seguro de este implante, el cirujano r total radiqgréfi_cas. No se ha evaluado la seguridad, el calentamiento o
familiarizado con el mismo, los aplica la migracion de los componentes del sistema de en el entorno de
instrumentos y la técnica quirdr &e mendad %a el la RMN. Se han estudiado y descrito productos similares en
implante. EI dispositivo no eStdefsdo p rel térr_ninos de su seguridad e1n la evaluacion clinica posoperatoria
esfuerzo de un peso excesivo, soporte de 6 una actividad  Utilizando equipos de RMN'.
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" Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

ADVERTENCIAS SOBRE EL INSTRUMENTAL QUIRURGICO:
Para utilizar de forma segura y eficaz todo instrumento de
Acumed, el cirujano debera conocer a fondo el instrumento, el
meétodo de aplicacién y la técnica quirdrgica recomendada. El
instrumento puede romperse o dafiarse o bien se pueden lesionar
los tejidos cuando se somete este a cargas o velocidades
excesivas, huesos densos, un uso incorrecto o un uso para el gtie
no esta indicado. Se debera advertir al paciente, preferiblemente
por escrito, de los riesgos asociados a estos tipos de ’V
instrumentos. O

PRECAUCIONES CON EL IMPLANTE: Jamas d%

reutilizarse un implante. Los esfuerzos previo, aber

creado imperfecciones, las cuales podrian de un fallo

dispositivo. Proteja los implantes contra g @ muescas,
OUE

ar ra
fallos. Si se doblan las placas varias veces, e dispos'&
puede debilitar, con lo que el implante se podria fr: deja
de funcionar prematuramente. No es aconsejab
componentes de implantes de distintos fabric

por motiv
metallrgicos, mecanicos y funcionales. Cerciérese de que Iég
sutura no presente signos de dafios od%te. Ante
inspeccione el embalaje del producto &y
de manipulacién o contaminacié ,'y compryebe
integridad del precinto. Es posib S venta'% la
te no sa
bién es blE que este se

colocacién quirdrgica de un
expectativas del paciente, como t

O

deteriore con el tiempo, lo cual haria necesaria una intervencién
quirurgica de revision para cambiare| implante o realizar
procedimientos alternativos. que haya intervenciones
quirargicas de revisién con antes.

AN

PR CIONES DE UMENTAL QUIRURGICO: Los

inStrufentOs quirdrgi un solo uso no se deberan reutilizar
a. [as tensiones anteriores r? haber generado
impeffeccioneshgue, puede ue el dispositivo falle. Proteja

log instrumen

n
rasgufit escas, ya que estas
oncentra@s de estré% en hacer que el producto falle.

EFB@ ADVE
@ entran
[ )

olor, inccﬁ&idad 0 sensaciones andmalas

Daf
N 1S del tejido o del hueso
@roién Osea
\onsolidacic’m inadecuada debido a la presencia de un
implante o debido a los traumatismos quirargicos.

uede producirse la migracion del implante y/o su
aflojamiento, asi como la ruptura de la sutura, como
consecuencia de un exceso de actividad, carga prolongada
en el dispositivo, consolidacién incompleta o fuerza excesiva
ejercida sobre el dispositivo durante la insercién y durante el
periodo de consolidacién, asi como por un protocolo
posoperatorio inadecuados o por el incumplimiento por parte
del paciente del protocolo posoperatorio. Puede producirse

I@. ntre los posibles efectos adversos

0s nervios, vascular o en otros tejidos blandos
[ ]
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sensibilidad al material del implante o reaccion histoldgica o
alérgica debida a la implantacion de un material extrafio. 0
3

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA \\&
Este producto se suministra estéril y no debe volverse a limpiar. @ \,
ESTERILIDAD: &

Los implantes y los instrumentos se suministran estériles. La @
esterilidad se logra mediante el uso del método de esterilizdgion
con oxido de etileno gas hasta un nivel de garantia de ili

(SAL) de 10®. Acumed no recomienda la reesterilizacio
productos con envase estéril. Si el envase estéril

danado, es necesario notificar del incidente a A . B
producto no debe usarse y debe devolverse % &

-} acumed’
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INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO: guardar en
un lugar seco y frio y mantener alejado de la luz solar
directa. Antes de su uso, inspeccionar el embalaje del
producto en busca de posibles signos de manipulacién o
contaminacion acuosa. Utilizar en primer lugar lotes mas
antiguos.

APLICABILIDAD: Estos materiales contienen
informacion sobre productos que podrian o no estar
disponibles en un pais concreto, 0 que pueden estar
disponibles con marcas comerciales diferentes en

autorizacion o el visto bueno de los organismos
normativos oficiales para su venta o uso con indicz
o restricciones diferentes en distintos paises. E
que los productos no cuenten con aprobaciong@
todos los paises. Ninguna parte de estos
debera interpretar como promocion o licit; @ de ningun
producto o del uso de ningun producto de'aingtina form
particular que no esté autorizada por la legislacién d
pais en que se encuentre el lector.

distintos paises. Los productos pueden haber recibido OV

MAS INFORMACION: Para solicitar mas les,
consulte la informacion de contacto qu‘e igura
documento.

Precaucion: Soélo para uso profesional.

A
Consulte W(;ciones de uso
L WPV

\Esterilizado @jl'acién
V.

A J
Fechﬁ( adlicidad

A
&%de catalogo

%go de lote

Representante autorizado en la Comunidad
Europea

Fabricante

Fecha de fabricacion

No reesterilizar

No reutilizar

Limite superior de temperatura
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SYSTEME DE REPARATION ACU-SINCH™

A L’ATTENTION PERSONNELLE DU
CHIRURGIEN

INDICATIONS : Le systéme de réparation Acu-Sinch™ es
congu pour étre utilisé conjointement avec une plaque
claviculaire du systéme de plaques osseuses congruentes
pour assurer une fixation pendant la guérison de fractures
la clavicule.

Le systéme de réparation Acu-Sinch™ peut aussi

CONTRE-INDICATIONS : Les contre- |n s du
systéme sont les infections actives ou Iate , la sepsi
I'ostéoporose, une quantité ou qualité osseuse et/ou
mou insuffisante et une sensibilité au matériau. Sj
sensibilité est suspectée, des tests sont réalisés

I'implantation. L'utilisation de ces dISpOSItIfS tre-

indiquée chez les patients qui ne souha u qui,s @
incapables de se conformer aux conS|g soms
postopératoires. Ce dispositif n'est p; ue comm

traitement des Iésions chronlqu & ments des
tendons. Il se peut que ce s 30|t

molé
. TERIST
comme systéme autonome pour le traitement de ures de URGIC
ligaments acromio-claviculaires et/ou coraco‘

Frangais— FR/ PAGE 30

patients au squelette im

cartilage de conjugalson
Q&Rlsn MAT'
nts Le ts métalli
d qualltel Ie 0
uture : G e estc

tra elev

\x ne doit pas perturber le

All DE L’IMPLANT :
sont constitués de titane

de polyéthyléne a poids
PE).

DU MATERIAU DE L’'INSTRUMENT
es instruments sont fabriqués dans
|fferente alités d’acier inoxydable, de titane, d’aluminium et
de polyq dvalués pour assurer la biocompatibilité.

’EMPLOI DE L’ IMPLANT : Le chirurgien doit décider,
ctlon du type et de la gravité des lésions, quelle
blnalson de plaque et/ou de fixation des tissus mous ainsi
ue quel emplacement d'implantation conviennent le mieux pour
répondre aux besoins chirurgicaux du patient.

MODE D’EMPLOI DE L’INSTRUMENT CHIRURGICAL : Les
instruments fournis avec ce systéme peuvent étre a usage
unique ou réutilisables.

e ['utilisateur doit consulter I'étiquette de I'instrument pour
déterminer s'il est a usage unique ou réutilisable. Les

-} acumed’

PKGI-60-D Effective 05-2015



instruments a usage unique portent une étiquette avec le
symbole « Ne pas réutiliser », tel que décrit dans la section
Légende des symboles ci-dessous.

e Lesinstruments a usage unique doivent étre jetés aprés
utilisation.

e Les 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, 'absence de corrosion et l'intégrité des

mécanismes de raccordement. Une attention particulié%

étre portée aux guides, trépans et instruments utili
P’incision ou I'insertion de I'implant.

chirurgicales décrivant les utilisations de ce s sont

TECHNIQUES CHIRURGICALES : Des tech%is%

outre, il reléve de la responsabilité du chi de se f
avec les publications pertinentes et de consulter dess
t

disponibles. Il reléve de la responsabilité gt en de se @
familiariser avec la procédure avant d'util @ s produits 4En
rufgién iar'
ue

expérimentés concernant la procédure avant utilisa Des

techniques chirurgicales sont disponibles sur le §j eb
d'Acumed (acumed.net). @

*
AVERTISSEMENTS CONCERNANT %ANT : Kne
utilisation efficace et en toute sé i% mplant, le chiturgien
doit parfaitement connaitre I'implan méthod 'application,
les instruments et la techniq urgicale c@a dée pour le

dispositif. Ce dispositif n'est pas congu pour#é rades

riser

contraintes de poids, a une charge ou a des activités excessives.
Le dispositif peut casser (avec ruptlise des sutures) ou étre
endommageé lorsqu'il est so charges plus lourdes
associées a une consolidat & ée, une pseudarthrose ou
une cicatrisation incompl stissus mous. Une mauvaise

'implantation peut augmenter le

inse du dispositif p,

ri e desserrag éplacement de I'implant, de lésion
ro Lqé %

&s

ulaire ou/de'fgacture ossewuse, Le percage partiel ou
ant de fos pelit entrainer URe fracture osseuse immédiate
ou,retardée. % etti, de préférence par écrit,

tient doif é
antal' atieh, aux li ' aux effets secondaires possibles
i Ces mli% rde incluent la possibilité d'une

de cet jm
défaj du disposi traitement en conséquence d'une

ache et/ou@ sserrage, de contraintes, d'activités
ves ou%m e poids ou de charges, en particulier si
ant est so a des charges de plus en plus lourdes en
Wsolidation retardée, d'une absence de
consolid% d'une cicatrisation incompléte des tissus mous et
d'év Iésions des tissus mous résultant du traumatisme
c

| (par exemple, détérioration des structures
asculaires pendant la préparation comme le pergage ou

s
| rtion de I'implant) ou dues tout simplement a la présence
un implant. Il faut avertir le patient que tout non-respect des

consignes de soins postopératoires peut entrainer un échec du
traitement et/ou une défaillance de l'implant. Les implants peuvent
entrainer des distorsions et/ou obstruer la vue des structures
anatomiques sur les images radiographiques. La sécurité, la
montée en température ou la migration dans un environnement
d'IRM des composants du systéme de n'ont pas été testées.
L'utilisation en toute sécurité de produits similaires a été testée et

-} acumed’



décrite dans des évaluations cliniques post-opératoires a I'aide
d'équipements d'IRM".

" Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

AVERTISSEMENTS CONCERNANT L'INSTRUMENT
CHIRURGICAL : Pour une utilisation sire et efficace de tout
instrument Acumed, le chirurgien doit parfaitement connaitre
instrument, la méthode d’application et la technique chirurgical
recommandée. Une cassure ou un endommagement de
instrument, mais aussi du tissu, peut se produire lorsque
instrument est soumis a des charges ou des vitesses
excessives, un os dense, ou encore une utilisation inco %
inappropriée. Le patient doit étre mis en garde, de préférence
écrit, des risques associés a ces types d’instrume

PRECAUTIONS CONCERNANT L'IMPLANT, plant
doit jamais étre réutilisé. Les contraintes @ auparavant
peuvent avoir créé des imperfections, ce quipéut entral ne

panne du dispositif. Protéger les implants contre tout
cassure car une telle concentration de contraintes

une panne. Les cintrages multiples en sens oppeSé
affaiblir le dispositif et entrainer une fracture e
prématurée de I'implant. L'association d'imp
fabricants différents n'est pas recommandge, ce pour rai

Avant toute utilisation, vérifier I'emab
tout signe d'altération, de con

e du pr our déceler

tion pak t pour

x ?@ S
d'ordre métallurgique, mécanique et iofnel. Ins;ﬁO es
sutures pour détecter des signez ioration gu d'effifochage.

contréler l'intégrité de son étanchéité. Les bénéfices de I'implant

chirurgical pourraient ne pas cqrrespondre aux attentes du
patient, ou bien l'implant pourrai ériorer avec le temps, ce
qui impliquerait une révisionaf remplacer l'implant ou

d'effectuer des procédur% riatives. La chirurgie de révision

est @a avec les i@
%A @RNANT
HI D

ue ne do amais lisés. Les contraintes subies
uparava vent avoi es imperfections, ce qui peut
entrail anne sitif. Protéger les instruments contre

ar une telle concentration de

6' tes peutj ifler une panne.

ESIRABLES : Les effets indésirables possibles

g%géne ou sensations anormales

ox’ jioration des nerfs, des vaisseaux ou des tissus mous
ecrose du tissu mou ou de I'os

raine. %
Résorption osseuse

e Défaut de cicatrisation en raison de la présence d'un implant
ou a cause du traumatisme chirurgical.

Une migration et/ou un desserrement de l'implant ainsi
qu'une rupture des sutures peuvent se produire en raison
d'une activité excessive, d'une charge prolongée sur le
dispositif, d'une cicatrisation incompléte ou d'une force
excessive exercée sur le dispositif pendant I'insertion et
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pendant la période de cicatrisation ; ils peuvent aussi résulter

d'un protocole postopératoire inapproprié ou de I'échec du

patient a se conformer au protocole postopératoire. Une .
sensibilité au métal ou une réaction histologique ou allergique \\
résultant de I'implantation d'un corps étranger peut se \

Ce produit est fourni stérile et il ne doit pas étre relavé.

produire. @ @
INSTRUCTIONS POUR LE NETTOYAGE : é E Q QO

e

STERILITE : V
Implants et instruments sont livrés stériles. Leur stépi Q @ @
obtenue par la méthode de stérilisation a l'oxyde d'€ 0 A

produits ayant été conditionnés de manié
emballage stérile est endommagé, I'incid

- étre signdlé 3, @
Acumed. Le produit ne doit pas étre utilisé et doit étre ge CE \'
Acumed. $ \@

. QO
@ A
s\O
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CONSERVATION : Conserver dans un endroit frais et
sec g I'abri de la lumicre directe du soleil. Avant toute

a
utilisation, vérifier lemballage du produit pour déceler tout :]E Consulte chtions d'utilisation
. YNt 4t . . f T L N
signe d’altération ou de contamination de I'eau. Utiliser

\‘
d’abord les lots les plus anciens. L A Att%&
A4

Stefilisé a Iaide d’oxyde d’éthyléne
| Sterilise pa@di?ation

Ve
Date li Jitilisation

o\
w‘@de catalogue
@ 4 }e du lot

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 diffé
selon les pays. Il est possible que I'utilisation d i \ “

ne soit pas approuvée dans tous les pays. Ri 0 Communauté européenne
contenu du présent document ne peut étresinte @ W P
comme une quelconque promotion ou piee aun ;% Fabricant

produit ou a l'utilisation d’'un produit d’'une ere *
particuliére non autorisée par la loi et les réglementati xy @ Date de fabrication
du pays ou le lecteur se trouve. \®‘ @
Ne pas restériliser
INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES : F@ut ® Ne pas réutiliser
élément complémentaire, voir les infor‘n'w:s contac p
figurant sur ce document. \ bt Limite supérieure de température
o\%

Représentant autorisé dans la

Avertissement: A usage professionnel uniquement
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SISTEMA DI RIPARAZIONE ACU-SINCH™ 0
*
ALLA PERSONALE ATTENZIONE DEL SPECIFICHE DEL MAT k&l IMPIANTO:
CHIRURGO OPERANTE Impighti: gli impianti in sono composti di titanio di
qualitasadatta agli im
INDICAZIONI: | sistema di riparazione Acu-Sinch™ & turdi@ sutura &fcomposta di pligtilene ad altissimo peso
indicato per I'uso in combinazione con una placca clavicolare molecolare (WHM .
del sistema di placche ossee congruenti, per garantire il * *
fissaggio di fratture clavicolari durante la guarigione. PECIFI L MAT DEGLI STRUMENTI
V CHIR : Gli str sono composti da vari tipi

Il sistema di riparazione Acu-Sinch™ pud essere utilizz he d io‘inossidabile,\itanio, alluminio e polimeri valutati per la

come sistema autonomo per il trattamento della rofitira de

|
bi atibilita.
legamenti acromioclavicolari e/o coracoclavicolari. 0
OIFORM ONI PER L'UTILIZZO DI IMPIANTO: In base al tipo
CONTROINDICAZIONI: Controindicazig ema @ e alla gpavi
.

de lla lesione spetta al chirurgo la decisione di quale
sono infezioni in atto o latenti, sepsi, oste @ i, scarsa e di placca e/o fissaggio su tessuto molle, oltre che
quantita o qualita del tessuto osseo e/o molte®e sensibili

materiali. Se si sospetta sensibilita, & necessario effe
dei test prima dell'impianto. Si sconsigliano questi

dell'impianto, sia la migliore per le esigenze
che del paziente.

a pazienti non disposti a (0 non in grado di) se FORMAZIONI PER L’UTILIZZO DEGLI STRUMENTI
indicazioni terapeutiche postoperatorie. II diﬁo non é @ CHIRURGICI: Gli strumenti forniti con questo sistema
indicato come unico trattamento di Ie‘si‘o%n e dei POSSONO essere monouso o riutilizzabili.

Iegallme.ntl e dei t_endlnl. . glstema puo sere ad@ e L'utente deve fare riferimento all’etichetta dello strumento
pazienti scheletricamente immatuyi, eve distur per determinare se lo strumento & monouso o riutilizzabile.

placca di crescita. A\ :& Gli strumenti monouso sono etichettati con il simbolo “Non
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riutilizzare” come descritto nella sezione Legenda dei simboli
riportata di seguito.

e  Gli strumenti monouso devo essere smaltiti dopo un singolo
utilizzo.

e  Gli 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
taglio o per l'inserimento di impianti.

chirurgiche che descrivono gli usi di questo sistem
utilizzare la strumentazione, € responsabilita d
acquisire familiarita con le procedure chirurgi
prevedono l'uso. Cosi come, inerenteme cedura

chirurgica cui si appresta, ricade nella su @ bnsabilita
consultare pubblicazioni scientifiche e richiédére il parerg

TECNICHE CHIRURGICHE: Sono disponibili te%}"o

&rto

ﬁlom ea

danneggiarsi se l'impianto viene sottoposto a carico superiore,

con conseguenti ritardo dell'unjone;%gon unione o guarigione
incompleta. Un inserimento p refto del dispositivo durante

l'impianto puo accrescere | llita di allentamento e

mlgra2|one di lesione ne sColare o di frattura ossea. La

trapafiazione in un oss erso di esso puo provocare
diata 0 una suG€essiva frattura ossea. Il paziente va

g prefen e per iscrj 'runerito all'uso, alle
eve all ef'fettl i erati associati
al "mplanto Q <,‘aS| com possibilité di un fallimento
I tratta eI d|sp vuti a allentamento del
fissaggi IIenta ecitazione, attivita eccessiva o
to del pes reo o di carichi, in particolar modo se
I'i e sottop arlchl maggiori a causa di unione

a, non guarigione incompleta dei tessuti molli e la

uni
ibilitéﬁﬂ& carico di tessuti molli, riconducibili a traumi

irurgici danni alle strutture neurologiche durante la
prepara%, trapanatura o I'inserimento dell'impianto) o dovuti
sem te alla presenza di un impianto. Il paziente va
a he la mancata osservanza delle indicazioni

tiche post-operatorie pud determinare l'insuccesso

di colleghi. Per informazioni relative alle tecniche chi e, f
riferimento al sito web di Acumed (acumed.net). @rnplanto e/o del trattamento. Gli impianti possono causare
|

AVVERTENZE SUGLI L’IMPIANTO: Per u curo ed @

efficace, il chirurgo deve avere una coa enza appro
dell'impianto, dei metodi di appllca2| % i strume n he

deIIa tecnlca chlrurglca raccom uesto

storsioni e/o bloccare la visualizzazione di strutture anatomiche
in immagini radiografiche. La sicurezza, il riscaldamento o la
migrazione dei componenti del sistema di non sono stati testati in
ambiente RMI. Prodotti simili sono stati testati e descritti
relativamente alle modalita con cui possono essere utilizzati in
modo sicuro per valutazioni post-operatorie utilizzando
apparecchiature a RMI'.
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" Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

AVVERTENZE SUGLI STRUMENTI CHIRURGICI: Per un
utilizzo sicuro ed efficace di tutti gli strumenti Acumed, il chirurgo
deve conoscere lo strumento, il metodo di applicazione e la
tecnica chirurgica raccomandata. Possono verificarsi rotture o
danni allo strumento e danni al tessuto, se si sottopone

lo strumento a carichi, velocita o densita ossea eccessivi, 0 in
caso di uso improprio o non corretto. |l paziente deve essere
informato, preferibilmente per iscritto, dei rischi associati a
strumenti di questo tipo.

PRECAUZIONI PER L’IMPIANTO: Un impianto n
riutilizzato. Sollecitazioni precedenti potrebbero avi
imperfezioni che possono determinare un ma i
dispositivo. Proteggere gli impianti da graffie
sollecitazioni eccessive che possono cau @
piu volte le placche puo indebolire il dispo

la prematura rottura e il malfunzionamento
motivi metallurgici, meccanici e funzionali, si sconsi
promiscuo di componenti d'impianto realizzati d
diversi. Effettuare ispezioni sulle suture per indi
segni di danni o frangiature. Prima dell'uso,

i
icare che Iaé
confezione del prodotto non presenti se&manomi i
contaminazione da acqua e che il sigi X integro. I@
della chirurgia implantare potreb, é orrispo{re

aspettative del paziente o venire hiedendo un

el tempo
intervento correttivo di sostit de I‘impi ecuzione di

pr
tramenti da graffi ey
@s no cau%a alfunzi to.
.
F

oV

O
SO So
chirurgico.

procedure alternative. Interventi correttivi su pazienti impiantati
non sono infrequenti.

*
PRECAUZIONI PER GLLS NTI CHIRURGICI: Gli
strumenti chirurgici mono on devono mai essere riutilizzati.

bero avere creato imperfezioni tali

mento del dispositivo. Proteggere gli
joni, in qllahtosollecitazioni eccessive

FETTI

@SIDERA@ possibili effetti avversi vi sono:
. ore, fastidio o% ioni anomale
. : nhi a cariio@ rvi, dei vasi o di altri tessuti molli

ecrosi ti le 0 ossea
iassQebimento osseo
inadeguata dovuta alla presenza di un impianto o

P ificarsi la migrazione e/o I'allentamento dell'impianto a

i attivita eccessiva, carico prolungato sul dispositivo,

tori \%gione incompleta o I'applicazione di una forza eccessiva
are eventuali impianto durante l'inserimento e durante il periodo della

guarigione, oltre che un protocollo post-operatorio inadeguato
o la mancata osservanza da parte del paziente del protocollo
post-operatorio. Sono possibili anche sensibilita al materiale
dell'impianto oppure reazione istologica o allergica dovuta
all'impianto di materiale estraneo.
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ISTRUZIONI PER LA PULIZIA:

Questo prodotto € fornito sterile e non deve essere pulito due . 0
volte.

etilene al livello di assicurazione della sterilita (SAL) di 10-6.
Acumed non consiglia la sterilizzazione del prodotto confez*%to

sterile. Se la confezione sterile risulta danneggiata, segnatase
caso ad Acumed. Il prodotto non deve essere utilizzato @

essere restituito ad Acumed. %

STERILITA: @
Gli impianti e gli strumenti sono disponibili sterili. La sterilita viene & Q *
ottenuta utilizzando il metodo di sterilizzazione con gas ossido % t . O

-} acumed’
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PER LA CONSERVAZIONE: Conservare in luogo
fresco e asciutto e tenere lontano dalla luce solare diretta.
Prima dell’uso, esaminare la confezione del prodotto per
segni di manomissione o contaminazione da acqua.
Usare prima i lotti piu vecchi.

APPLICABILITA: Questi materiali contengono
informazioni su prodotti che possono 0 non possono
essere disponibili in un determinato Paese, o che
possono essere disponibili sotto marchi diversi in Paesi
diversi. Nei diversi Paesi, gli enti governativi di

questi prodotti alla vendita o destinarli all'uso con diver:
indicazioni o restrizioni. L’'uso dei prodotti potrebbe,
essere autorizzato in tutti i Paesi. Nulla di quant
contenuto in questi materiali deve essere inte

come promozione o sollecitazione nei confren
qualsiasi prodotto, tantomeno all'uso in s @ di non
autorizzati da leggi e regolamenti del PaeSe in/Cui si tro& *

regolamentazione possono approvare e autorizzazione OV

il lettore.

INFORMAZIONI COMPLEMENTARI: Per richi
ulteriori materiali, fare riferimento alle inform
contatto che si trovano in questo docum%

*

L
Consultawioni per 'uso
AN
Att%\e\

v
S@zato con ossido di etilene

\Sterilizzato G(Nigzioni

N Dataﬁ'\s?a

&
w i catalogo

v

@ N @}lce lotto

~

[ ECHEREP |

Rappresentante autorizzato nella
Comunita europea

Produttore

Data di produzione

Non risterilizzare

Non riutilizzare

Limite superiore di temperatura

Attenzione: Esclusivamente per uso professionale.
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ACU-SINCH™ REPARATIESYSTEEM 0

TER PERSOONLIJKE ATTENTIE VAN DE MATERIAALSPECIFICAT %LANTATEN:

OPEREREND CHIRURG : ntaten zijn gemaakt van
i i waliteit

INDICATIES: Het Acu-Sinch™ reparatiesysteem is bedoeld : ad is gemaakt van polyethyleen
voor gebruik in combinatie met een sleutelbeenplaat van het m olegyulgewicht ((HMWPE).
congruerende botplaatsysteem om fixatie te bieden tijdens
de genezing van sleutelbeenbreuken. CIFICATI IRURGISCHE

Het Acu-Sinch™ reparatiesysteem kan ook als zelfstan

: i menten zijn gemaakt van
r&roestvrij staal, titaan, aluminium en
systeem gebruikt worden voor de behandeling va ie zij rdeeld op biocompatibiliteit.
gescheurd acromioclaviculair of coracoclaviculair, l1g&@ t. §
% EBRUI%%NFO MATIE IMPLANTATEN: De chirurg moet op

CONTRA-INDICATIES: Contra-indicaties !! ! ysteem basis v pe trauma besluiten welke combinatie van plaat-

zijn actieve of latente infectie; sepsis; ost en/o eefselfixatie en welke implantaatlocatie het beste
onvoldoende kwantiteit of kwaliteit van bot' fzacht& ¢ K de patiént.

weefsel en overgevoeligheid voor het materiaal. Als

overgevoeligheid wordt vermoed, moeten voor d tatie \l RUIKSINFORMATIE CHIRURGISCHE INSTRUMENTEN:

testen worden uitgevoerd. Patiénten die niet in_s f niet nstrumenten die bij dit systeem worden geleverd, kunnen

bereid zijn instructies m.b.t. postoperatieve te volge bestemd zijn voor eenmalig gebruik of geschikt zijn voor

hebben een contra-indicatie voor deze i Ian hergebruik.

::mh?;i?;iﬁ:ﬁ r:;tebnefgild :ésssglgi b I-?gt \Slogt e De gebruiker dient het instrumentlabel te raadplegen om te
9 P Al Y zien of dit een instrument voor eenmalig gebruik of voor

kan (l)ngglschlkt Zijn voor onv& ienten e hergebruik betreft. Instrumenten voor eenmalig gebruik zijn

groeischijf niet verstoren. &
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voorzien van een 'niet hergebruiken'-symbool zoals
beschreven in de Verklaring van de symbolen hieronder.

e Instrumenten voor eenmalig gebruik moeten na eenmalig
gebruik worden weggegooid.

e Herbruikbare instrumenten hebben een beperkte levensduur.

Vé6r en na elk gebruik moeten herbruikbare instrumenten,
indien van toepassing, worden gecontroleerd op scherpte,
slijtage, beschadiging, juiste reiniging, corrosie en integriteit
van de verbindingsmechanismen. Er moet met name
aandacht worden besteed aan drivers, boorbits en

instrumenten die worden gebruikt voor het snijden of hw

inbrengen van implantaten.

CHIRURGISCHE TECHNIEKEN Er zijn chlrurgl C
SY, m word

voor gebruik van deze producten met de g
zijn. Het is bovendien de verantwoordelij

ervaren collega’s te raadplegen aangaande de proce
chirurgische technieken kunt u vinden op de websgi
(acumed.net)

WAARSCHUWINGEN BETREFFEN PLA TAT
een veilig, effectief gebruik van dit im dlent d

grondig vertrouwd te zijn met het+4 t, de
toepassingsmethoden, mstrume e de aanb 0%
chirurgische techniek voor d ntaat. H at is niet

ontworpen om de spanning van g |chtsb zware

oW irurg om
vertrouwdE}
an de chirgrg o

belasting of overmatige activiteit te weerstaan. Als het implantaat
wordt onderworpen aan verho astlng die samenhangt met
vertraagde samengroeiing, ge samengroeiing of

e seI kan er breuk (inclusief

onvolledige genezing van z
hechtdraadbreuk) of bes van het implantaat optreden.
Ju'st plaatsen va Iantaat tijdens implantatie kan de
migratie ervan vergroten. Door boren
% vertraag gnmiddellijke botbreuk
ient, blj @vschriftelijk op de hoogte
@ e beperkingen en de
lantaat. Deze voorzorgen
%\ et niet slagen van de behandeling
antaat t.g.v. losse fixatie en/of
lo eny spannin atlge activiteit of gewichtsbelasting of
raagbelasting, i ijzonder wanneer het implantaat een
Y ogde bela ondervindt als gevolg van vertraagde
mengr e&gebrek aan samengroeiing of onvolledige
genezin acht weefsel, en de mogelijkheid van beschadiging

of hetsbe

ijken van

van efsel in verband met ofwel chirurgisch trauma (d.w.z.
n neurovasculaire structuren tijdens voorbereiding
oren of het inbrengen van het implantaat) ofwel zuiver door

Acum @nwemgheld van een implantaat. De patiént dient ervoor
aarschuwd te worden dat het niet opvolgen van de instructies

betreffende postoperatieve zorg het mislukken van de implantatie
en/of de behandeling tot gevolg kan hebben. De implantaten
kunnen distorsie veroorzaken en/of in radiografische afbeeldingen
het zicht op anatomische structuren blokkeren. De componenten
van het systeem zijn niet getest op de veiligheid, opwarming of
migratie in de MRI-omgeving. Vergelijkbare producten zijn wel
getest en daarvan is beschreven hoe zij op veilige wijze kunnen
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worden gebruikt in post-operatieve klinische evaluaties waarbij
MRI-apparatuur gebruikt wordt'.

" Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

WAARSCHUWINGEN BETREFFENDE CHIRURGISCHE
INSTRUMENTEN: Voor een veilig en effectief gebruik van alle
Acumed-instrumenten dient de chirurg vertrouwd te zijn met het
instrument, de toepassingsmethode en de aanbevolen
chirurgische techniek. Instrumentbreuk of -schade, alsmede

weefselschade, kunnen optreden indien een instrument wo%
)

voorkeur schriftelijk, voor de risico's die aan derge

beoogde doelen. De patiént dient te worden gewa
instrumenten verbonden zijn.

VOORZORGSMAATREGELEN IN VERE
IMPLANTATEN: Een implantaat mag no
worden. Eerdere belastingen kunnen imperfecties he
gecreeerd, die kunnen leiden tot falen van het instri

veelvuldig buigen van platen kan het hulpmi
gaan vertonen waardoor vroegtijdige im

taatbreu
defecten kunnen ontstaan. Het men
fabrikanten wofdt om

implantaatcomponenten van vergthi
metallurgische, mechanische en fungétionele rede niet
aanbevolen. Inspecteer de h ing op tek @ eschadiging

of rafelen. Voor gebruik dient de productverpakking te worden
geinspecteerd op tekenen van manipulatie, van verontreiniging
met water en op de integrite'@ﬁ rzegeling. Het is mogelijk
dat de voordelen van impla jrurgie niet voldoen aan de
verwachtingen van de patién et de tijd kunnen verslechteren,
waa is om het implantaat te vervangen

of revisiechirur
of atieve proc it te voeren. Revisie-operaties met
implantaten zijn nief ongewoon

e
Q»
*
TREG VERBAND MET
INSTR% N: Chirurgische

ebruik mogen nooit opnieuw worden

oor ee
or eerd%1 lasting kunnen onvolkomenheden zijn

n waardoqr strument gebreken kan gaan vertonen.
s¢herm instn%n n tegen krassen en insnijdingen; dergelijke
schadigingen kunnen leiden tot defecten.

IJV@;@;EN: Mogelijk bijwerkingen zijn:

ngemak, abnormale gewaarwordingen

Necrose van het weefsel of bot

e Botresorptie

e Onvoldoende genezing als gevolg van de aanwezigheid van
een implantaat of als gevolg van een chirurgisch trauma.

Als gevolg van bovenmatige activiteit, langdurige belasting

van het implantaat, onvolledige genezing of het uitoefenen

van bovenmatige kracht op het implantaat tijdens het

plaatsen ervan en tijdens de genezingsperiode, evenals een

\&hade aan zenuwen of ander zacht weefsel
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ongeschikt postoperatief protocol, kunnen migratie en/of

losraken van het implantaat en hechtdraadbreuk optreden.

Ook kunnen overgevoeligheid voor het implantaatmateriaal of N
een histologische of allergische reactie als gevolg van de

implantatie van lichaamsvreemd materiaal optreden. \\'

& L
AMFRNPN

Dit product wordt steriel geleverd en mag niet opnieuw worden
gereinigd.

STERILITEIT: Q\/ @Q @
De implantaten en instrumenten worden steriel gel% 0
N

steriliteit werd bereikt met gebruik van de

ethyleenoxidesterilisatiemethode tot een geg C) \
steriliteitsniveau (SAL) van 10°. Acumed yerare erilisatie @,

het steriel verpakte product niet aan. Als ie e verpakkin %
beschadigd, moet het incident aan Acume@wwérden ge

product mag niet worden gebruikt en moet worden te
naar Acumed.
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INSTRUCTIES VOOR OPSLAG: Opslaan op een koele,
droge plaats en weghouden van direct zonlicht. Voor
gebruik dient de productverpakking te worden
geinspecteerd op tekenen van knoeien of verontreiniging
met water. Gebruik oudere partijen eerst.

TOEPASSELIJKHEID: Deze materialen bevatten
informatie over producten die in een bepaald land wel of
niet verkrijgbaar zijn of in verschillende landen onder
verschillende handelsmerken verkrijgbaar zijn. De
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 voo
gebruik in alle landen goedgekeurd zijn. Niets o
materialen mag worden beschouwd als een i n
of verzoek om enig product of voor het gebjuiik nig
product op een bepaalde wijze welke niet @ utoriseerd
onder de rechten en voorschriften van hetland'wa

lezer zich bevindt.

verder materiaal de in dit document gegeve
contactinformatie.

VERDERE INFORMATIE: Zie voor een VNZOGP&

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk

A
Raadpleewuiksaanwijzing
L WP

snummer

N\
‘®tchcode

Geautoriseerd vertegenwoordiger
in de Europese Gemeenschap

Fabrikant

Productiedatum

Niet opnieuw steriliseren

Niet opnieuw gebruiken

Bovengrens van de temperatuur
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ACU-SINCH™ REPARASJONSSYSTEMER

INFORMASJON TIL KIRURG

INDIKASJONER: Acu-Sinch™ reparasjonssystemer skal brukes i
forbindelse med en kragebensplate fra Congruent Bone Plate Q

System til bruk som fiksasjon under tilheling av
kragebensfrakturer.

Acu-Sinch™ reparasjonssystem kan ogsa brukes som @V

frittstdende system til behandling av akromioklavik
coracoclavikuleere ligamentbrudd.

KONTRAINDIKASJONER: Kontraindikasj
aktiv eller latent infeksjon, sepsis, osteop:
benkvantitet eller -kvalitet og/eller mykve antitet eller -E litet,
og materialets sensitivitet. Hvis sensitivitet mistenkes, t
utfgres tester fgr implantasjonen. Pasienter som ik i r kan
folge postoperative pleieinstruksjoner er kontrai
anordningene. Anordningen er ikke indisert so

behandling for kroniske ligament- og senesk Deter mu@
systemet ikke passer for pasienter med Wen skjelett

ikke forstyrre vekstplaten . %\ \'
R\ s\O&

QKSINF(.)ROA
riykite?{;?&o
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er fremstilt av titan av implanterbar

nsatt av
E).

¢ 23
IFIKA FOR KIRURGISKE
ER: Im& ene er laget av titanlegering iht.

<

KN
MATERIALSPESIFle&OR IMPLANTATER:

lyetylen med ultrahgy

SJON FOR IMPLANTATER: Kirurgen skal
asert pa typen skade og alvorlighet, hvilken
plate- og/eller mykvevsfiksasjon, samt

ssted, som er best for & oppfylle pasientens
K behov.

KSINFORMASJON FOR KIRURGISKE INSTRUMENTER:

for dis.s\l
e nstrumentene som leveres med dette systemet kan vaere for

engangsbruk eller gjenbruk.

e  Brukeren ma lese merkingen pa instrumentet for & se om
instrumentet er for engangsbruk eller gjenbruk. Instrumenter
for engangsbruk er merket med et symbol «for
engangsbruky, slik som beskrevet i symbolforklaringen
nedenfor.

-} acumed’
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e Instrumenter for engangsbruk skal kastes etter at de er brukt
én gang.

e  Gjenbrukbare instrumenter har en begrenset brukstid. Fgr og
etter hver bruk ma gjenbrukbare instrumenter inspiseres for
skarphet, slitasje, skade, skikkelig rengjgring, korrosjon, og
man ma kontrollere koblingsmekanismenes integritet. Ta
spesielt hensyn til drivenheter, bor og instrumenter som
brukes til skjeering eller implantatinnsetting.

KIRURGISKE TEKNIKKER: Kirurgiske teknikker er

tilgjengelige, som beskriver bruk av dette systemet. Det er V ;

kirurgens ansvar & gjgre seg kjent med prosedyren far pruk
disse produktene. | tillegg er det kirurgens ansvar a %
med relevante utgivelser og & konsultere med erfafne eger
angaende prosedyren far bruk. Kirurgiske teknj nner du pa
Acumeds nettsted (acumed.net).

- .
effektiv bruk av implantatet, skal kirurgen vaete grundi med

ADVARSLER FOR IMPLANTATER: Fo % a trygg OE
r

gisk

O

umiddelbar eller forsinket benfraktur. Pasienten mé advares,
fortrinnsvis skriftlig, om bruken, bedkensningene og mulige
bivirkninger ved dette implantatet\Disse advarslene inkluderer
muligheten for at anordnin rx ehandlingen svikter som et
resultat av lgs fiksasjon rfgsning, belastning, overdreven

r sviktende baereevne, spesielt
r gkt belastning pa grunn av forsinket

mykvev relatert til enten

ighet for s
(for eksem @ de pa nevrovaskulsere
argjeri % &som boring eller innsetting av

aktivitet eller vektbelas
hyi aptatet gje
% oksing, i%mmenv@eller ufullstendig tilheling

rukturer n
implan ler rett o % a grunn av selve implantatet.
Pasi a bli gjort‘@ppmerksom pa at hvis postoperative

plei ksjoner i es, kan implantatet og/eller
e lingen svig mlmplantatene kan forarsake fordreininger og/
hindre visn n av anatomiske strukturer pa regntgenbilder.
mponemi systemet har ikke blitt testet for sikkerhet,
oppvar r migrering i MR-miljget. Lignende produkter har
blitt teStet @g beskrevet med hensyn til hvordan de trygt kan
b

m ostoperativ klinisk evaluering med MR-utstyr’.

e , F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and

implantatet, bruksmetodene, instrumentene og anb e : ‘ Res
teknikk for anordningen. Anordningen er ikke fre a motst\ s: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.
e

vektbelastning, sviktende baereevne eller over: ktivitet.
Brudd pa anordningen (inkludert brudd pa s eller ska@
kan forekomme hvis anordningen utsﬂt%ﬂ belastni
forbindelse med forsinket sammenvoks ikke-sam

eller ufullstendig tilheling av myk\ev%

nsetting av
anordningen under implantasjonen ke muIig)%een for at
rovaskul ller

implantatet Igsner og migrer r@
m, beneR re il

benfraktur. Boring inn i, eller gje

ADVARSLER FOR KIRURGISKE INSTRUMENTER: For at
instrumenter fra Acumed skal kunne brukes pa en trygg og
effektiv mate, ma kirurgen kjenne til instrumentet, bruksmaten og
den anbefalte kirurgiske teknikken. Hvis et instrument utsettes for
overdreven belastning, for hgy hastighet, kompakt bein, feil bruk
eller ikke-tiltenkt bruk, kan det fare til at instrumentet knekker eller
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tar skade, eller til skade pa vev. Pasienten skal varsles, helst Nerveskade, vaskulzer eller annen mykvevsskade
skriftlig, om risikoene forbundet med denne typen instrumenter. e Nekrose i vev eller benve 0

Benresorpsjon
FORHOLDSREGLER FOR IMPLANTATER: Et implantat ma e Utilstrekkelig tilhelin

aldri gjenbrukes. Tidligere stress kan ha fart til sm& misdannelser nn av operasjon
i
k

2

av selve implantatet, eller pa

som kan fgre til at anordningen svikter. Beskytt implantater mot | | : t sut K
riper og bulker, for stresskonsentrasjoner kan fore til svikt. A baye i% asning, samt suturbrudd kan
be

rasjon o
. . : ofmpie pa gru erdrev ktivitet, langvarig
plater flere ganger kan svekke innretningen, og kan fare til at ning pa oﬁen, ufull !‘znﬁ Ltilheling eller
u

!mplantatet sprekker og sviktgr fpr tiden. Blanding av _ verdreven k afert angrd nder innsetting og
implantkomponenter fra forskjellige produsenter anbefales ikke der tilheli ioden. i ti inadekvat postoperativ
m?tallurfglslfe, me!<an|sk;e olglg fL}inESJorlllelle akrsgkelr:. KcE)ntroIIe protoko rbasienten @‘ Wwlder ikke postoperativ

suturer for tegn pa eventuell skade efer ra nlng.ozr r protok6ll.\Ret kan forekommé sensitivitet overfor
produktpakken kontrolleres for eventuelle tegn pa tukli : thtmateriale istologisk eller allergisk reaksjon pa
vannkontaminasjon og hvorvidt forseglingen er int mnedmateriale

i

med implantatkirurgi oppfyller kanskje ikke pasien
forventninger eller de kan forringes med tide
ngdvendiggjer revisjonskirurgi for & erstattesimple
utfgre alternative prosedyrer. Revisjonski @ d

ikke uvanlig.

FORHOLDSREGLER FOR KIRURGISKE INST@TER: %RILITET:
Instrumenter for engangsbruk méa aldri brukes Eé Tidligere
tr

>
@
3
@
5
=)
V)
L

belastning kan ha fart til defekter, som kan mplantater og instrumenter leveres sterile. Steriliteten ble

aten
innretning svikter. Beskytt instrumenter:& rog )%@ oppnadd med etylenoksidgass til sterilitetskravet SAL (Sterility

ettersom slik konsentrert belastning kar il svikt. Assurance Level) pa 1075, Skal ikke steriliseres pé nytt Acumed
N anbefaler ikke resterilisering av sterilt pakkede produkter. Hvis

. . . . den sterile pakningen er skadet, ma hendelsen rapporteres til
BIVIRKNINGER: Mulige bIVEIrk Sk r- é Acumed. Produktet ma ikke brukes og det ma returneres til

e  Smerte, ubehag eller un fornem Acumed.
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LAGRINGSINSTRUKSER: Lagres pé et kjolig og tert
sted og unna direkte sollys. Far bruk skal produktets
pakke sjekkes om den har blitt tuklet med eller blitt
kontaminert av vann. Bruk den eldste pakken forst.

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 IandOV

Produktene er kan hende ikke godkjent for bruk i alle

land. Ingenting med disse materialene skal tolkes
promotering eller anmodning for noe produkt elle r

\,g :@ N rikode

®0 | ECYREP | Autorisert representant i EU

seg.

i dette dokumentet. $

Produksjonsdato

$ A ;&v Produsent
t \ @ Ikke steriliser
®
t

lkke bruk om igjen

Dverste temperaturgrense

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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SISTEMA DE REPARAGAO ACU-SINCH™

PARA A ATENCAO ESPECIAL DO
CIRURGIAO OPERADOR

INDICAGOES: O sistema de reparagéo Acu-Sinch™
destina-se a ser utilizado em conjungdo com uma placa de
clavicula do sistema de Placa Ossea Congruente para
oferecer fixagao durante o processo de consolidagao de
fracturas da clavicula.

O sistema de reparacdo Acu-Sinch™ também pod
utilizado como sistema isolado para o tratamen
disrupgéao do ligamento acromioclavicular e/
coracoclavicular.

CONTRA-INDICAGOES: As contra- |nd| S para
sistema estdo activas ou a infecg¢io latente; osteopo
qualidade e quantidade insuficiente do osso/ tecido! les;

e sensibilidade ao material. Em caso de suspeit
sensibilidade, sdo efectuados testes antes acdo do
ue'hao esta
~o

implante. Os pacientes que ndo queren q
capacitados de seguir os cuidados pésn%atérios Ng
indicados para o uso destes dlspg5| dispositivi

esta indicado como Unico trata erlment de
ligamentos crénicos e tendd is

o pg\é

O

Portugués — PT / PAGE 49

adequado para pamente xueleto ainda em
r a zona de crescimento.

formagéo e ndo pode pe
Q‘femos@@mm
pla esd
é com olietileno de Muito

Molecn{ MWPE)

MATERIAL DO INSTRUMENTO
strumentos sao fabricados em ago
omdaveﬂtité\nio, em aluminio e polimeros de diversos
graus n% avaliados quanto a biocompatibilidade.

K, ACOES PARA UTILIZAGAO DO IMPLANTE: O

a0 tem de decidir, com base no tipo e gravidade do

\;%nento, que combinagao de placa e/ou fixagao de tecido mole,
em como o local de implantagéo, € o melhor para responder as

@ necessidades cirurgicas do paciente.

DQ IMPLANTE:
feltos de titanio de

INFORMAGOES PARA UTILIZAGAO DO INSTRUMENTO
CIRURGICO: Os instrumentos fornecidos com este sistema
podem destinar-se a uma unica utilizagdo ou podem ser
reutilizaveis.

PKGI-60-D Effective 05-2015
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e O utilizador deve consultar o rétulo do instrumento para
determinar se o instrumento se destina ou ndo a uma unica
utilizagdo ou se é reutilizavel. Os instrumentos para uma
Unica utilizagdo estéo identificados com um simbolo “n&do
reutilizar” conforme descrito na secgao Legenda de simbolos
em baixo.

e Os instrumentos para uma Unica utilizagdo devem ser
eliminados apés a respectiva utilizagao.

d
e Os instrumentos reutilizaveis possuem um tempo de vida U au
limitado. Antes e depois de cada utilizagdo, os instrumento ;

reutilizaveis devem ser inspeccionados, sempre que
aplicavel, a fim de verificar se estéo afiados, gasto
danificados, devidamente limpos e se apresentam
para verificar a integridade dos mecanismos d ‘L s
Devera prestar-se especial atengao aos direcCiénadores, as
brocas e aos instrumentos utilizados par: @
insergao do implante.

TECNICAS CIRURGICAS: Estao dispor@ técni@

ADVERTENCIAS RELATIVAS AO IMPLANTE: Para o uso
seguro e eficaz do implante o ci o devera estar
completamente familiarizadq, lante, os métodos de

aplicacéo, instrumentos e a\té cirdrgica recomendada para
este dispositivo. O dispositivg,ndo foi concebido para suportar a
referéncia d a referéncia de carga ou excesso
ifidade. Pode c@ quebra do dispositivo (incluindo da
dano malterfal quando g'spositivo esta sujeito ao
a aSsociado ¢ i80, a ndo unido ou a
L&vﬁleta det ole. A insergao inadequada

80 pode aumentar a

r solto ou de se deslocar,

& ractura 6ssea. A perfuragdo no 0sso
ar fractura éssea imediata ou posterior.

e: visado, preferencialmente por escrito,
s a utilizag s limitagdes e os possiveis efeitos
cundari este implante.Estes avisos incluem a possibilidade
eo dis% ou tratamento falhar, por consequéncia de perder
fix@O u relaxamento, tensdo, excesso de actividade,

peso ou de carga, especialmente se as experiéncias

[Vl eR

antes aumentam as cargas devido a um atraso na uniéo,

cirurgicas que descrevem as utilizagdes deste sistem@.“@enstitui m
responsabilidade do cirurgi&o estar familiarizado @uniéo ou a recuperagio incompleta e a possibilidade de

procedimento antes da utilizagao destes produtos. Além disso, o
cirurgido também é responsavel por se familj com as
publicacbes relevantes e consultar os calegas €xperiente @
relativamente ao procedimento, antes %agéo. a
encontrar as técnicas cirurgicas no \% da Acume

(acumed.net). A\ &Oﬁ

nos nos tecidos moles relacionados com um trauma cirdrgico
(danos nas estruturas neurovasculares durante a preparagao
como, por exemplo, perfuracéo ou insercéo do implante) ou
meramente relacionados com a presenga de um implante. O
paciente deve ser avisado que caso ndo siga as instru¢des de
cuidado pés—operatério pode causar a falha do implante e/ou do
tratamento. Os implantes podem causar distor¢édo e/ou bloquear
a visualizagdo de estruturas anatémicas em imagens
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radiograficas. Os componentes do sistema de n&o foram testados fabricantes por razdes metalurgicas, mecanicas e funcionais.

no que respeita a seguranca, aquecimento ou migragao no Inspeccione a sutura para verificar Sg existem sinais de danos ou
ambiente de IRM. Produtos semelhantes foram testados e descarnamento. Antes da utﬂi&a peccione a embalagem
descritos em termos de como poderiam ser utilizados em do produto para ver se exis % is de adulteragdo ou
seguranga na avaliagdo clinica pds-operatéria utilizando contaminacdo por agua icar a integridade do selo. Os
equipamento de IRM". beneficigs da cirurgia de= te poderao ndo cumprir as

Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011. cessitan

) cirurgia desgevigsdo para substituir o
A teoup realizar proced @s alternativos. As cirurgias
ADVERTENCIAS RELATIVAS AO INSTRUMENTO de,revisao c fantes paq @ ificomuns.
quer

CIRURGICO: Para uma utilizagdo segura e eficaz de qu

" Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and € do paci oll poderdo deteriorar-se ao longo do
0
imp

instrumento da Acumed, o cirurgido deve estar familiarizad PREC S REL I%AO INSTRUMENTO CIRURGICO:
o instrumento, com o0 método de aplicagdo e com a téci @ Os iufS ntos iy s para uma Unica utilizacdo nunca
f:irl]rgica recomendada. Pode ocorrer a quebra ou ONGQ d ser reutili Esforgos anteriores podem ter criado
instrumento, bem como danos nos tecidos, quandé eicoes, odem conduzir a falha do dispositivo. Proteja
instrumento € sujeito a cargas excessivas, a vglogi instrumentos conhtra riscos e mossas, dado que tais
excessivas, a 0sso denso, a utilizagdo indeyi utilizaga oncentr, e tensdo podem conduzir a falha do dispositivo.
nao prevista. O paciente deve ser advertido, phe ncialmen% %
por escrito quanto aos riscos associados tipos de . o ) _
instrumentos. $ E@ ADVERSOS: Os possiveis efeitos adversos sé&o:

r, desconforto ou sensagdes anormais

PRECAUGOES RELATIVAS AO IMPLANTE:
nunca devera ser reutilizado. As tensdes ante

criado imperfeigdes que podem dar origgm

nte \ Danos nervosos, vasculares ou outros tecidos moles
Necrose do tecido ou osso

) X ; e Reabsorgdo de osso
Os implantes estao protegidos contra +i

centracoes de tenss dem | e Recuperagéao inadequada pela presencga de um implante ou
concentragdes de tensdes podem le sucesso#Roby de um trauma cirdrgico.
placas diversas vezes pode fra positivo @ podéfa Ami 56 do implant tura fi it i q
conduzir a fractura e falha prematuradd implante, N&o & mlgt;raga% q(;mp antg %u 3 sutura ficar softa ou pal Ir pode
recomendavel misturar comp s de im @ de diferentes ~ @CONtECEr devido a actividade excessiva, cargas prolongadas
no dispositivo, consolidagdo incompleta ou forga excessiva
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exercida no implante durante a inser¢do e durante o periodo

de recuperagéo, bem como a um protocolo pés-operatorio

inadequado ou falta de cumprimento por parte do paciente N
do protocolo pés-operatorio. Pode ocorrer sensibilidade,

reacgao histolégica ou alérgica ao material do implante \\
resultante da implantagdo de um corpo estranho. @
INSTRUGOES DE LIMPEZA: &

Este produto é fornecido estéril e ndo deve ser re-limpo. @

ESTERILIDADE: V @ @
Os implantes e instrumentos s&o fornecidos esterili Q §

esterilizagao foi alcangada utilizando o método
gas de oxido de etileno para Nivel de Esterili

Acumed néo recomenda a reesterilizagao deyp s forneci

em embalagens estéreis. Se a embalage @ riFestiver
danificada, o incidente deve ser notificadoa A¢umed. O preduto @
nao deve ser utilizado e deve ser devolvido ao Acum

N\
0
S
B s\O&

-} acumed’
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INSTRUGOES DE ARMAZENAMENTO: Guardar em
local fresco e seco e manter afastado da incidéncia
directa de raios solares. Antes da utilizag&o, inspeccione
a embalagem do produto para ver se existem sinais de
adulteragcéo ou contaminacao por agua. Utilize primeiro
0s mais antigos.

APLICACAO: Estes materiais contém informacgées
sobre produtos que podem ou n&o estar disponiveis em
qualquer pais particular ou poderéo estar disponiveis ao
abrigo de marcas comerciais diferentes em diferentes

autorizados pelas organizagbes regulamentares
governamentais para venda ou utilizagdo com indi%

paises. Os produtos poderdo ser aprovados ou OV

ou restrigdes diferentes em diferentes paises. O
produtos poderao nao ser aprovados para se
utilizados em todos os paises. Nada do queseo
nestes materiais devera ser interpretado @ a
promogao ou solicitagdo de qualquer prod eU para a

utilizagdo de qualquer produto de uma forma particul
que nao seja autorizada ao abrigo das leis e

regulamentos do pais onde se encontra o leitor.
INFORMAGOES ADICIONAIS: Para solj itﬁeri is
adicionais, consulte as informacdes de‘& to lista

neste documento. Ateng&o: Apengs 6

«
. ~ tilizaca
Cons%uiWugoes de utilizagdo

NN

Representante autorizado na Comuni-
dade Europeia

Fabricante

Data de fabrico

Nao reesterilizar

Nao reutilizar

Limite superior de temperatura

Atencao: Apenas para utilizagao por profissionais.
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ACU-SINCH™.KORJAUSJARJESTELMA

INDIKAATIOT: Acu-Sinch™-korjausjarjestelma on tarkoitettu
kaytettavaksi yhdessad yhtenevaisen
(Congruent

luulevyjarjestelman
Bone Plate System) solisluulevyn kanssa ary
fiksaatioon solisluumurtumien parantumisen aikana.

Ommel: ommel on valmi te\&MWPE polyetyleenista.

ISEN INSTR TIN TEKNISET TIEDOT:

een on k& teny ruostumatonta terasta,

ia, alu ia jaolymeerejd,joiden bioyhteensopivuus on
|0|tu n6 . d

IMPL KAYTT, SKEVAT TIEDOT: Kirurgin tulee
Acu-Sinch™-korjausjarjestelmaa voidaan kayttaa myosQ -yhdis jsta ja/tai pehmytkudoksen fiksaatiosta
itsendisena jarjestelmana rikkoutuneen akromiokl n Ja/ n vamma a vaikeuden perusteella. Lisaksi
tai korakoklavikulaarisen ligamentin hoitoon. nt0|nn|n tulee vastata potilaan leikkaustarvetta.

KONTRAINDIKAATIOT: Jéarjestelman v,

20 S

aktiivinen ja piileva infektio, sepsis, osteop i, riittamatén

tai huonolaatuinen luu ja/tai pehmytkudos 3 ameher@ ¢

Jos aineherkkyytta epaillaan, ennen implantin asetta

suoritetaan kokeet. Potilaat, jotka ovat haluttomm&
kykenemattdémia noudattamaan leikkaukse oito- \
ohjeita. Laitetta ei ole tarkoitettu ainoaksi kr

ligamentti- ja jAnnevammojen hoitomuo jest

ehka sovellu lapsipotilaille, eika se saa kasvule&

IMPLANTTIMATERIAALIN TE QIEDOT K

Implantit: metalli-implantit on tettu im @ ||n
tarkoitetusta titaanista.

INSTRUMENTTIEN KAYTTOA KOSKEVAT
jestelman mukana toimitetut instrumentit voivat
kayttoisia tai uudelleen kaytettavia.

yttéjén on tarkastettava instrumentin tuotetiedoista, onko
kyseessa kertakayttdinen vai uudelleen kaytettava
instrumentti. Kertakayttoisissa instrumenteissa on merkinta
"ei saa kayttaa uudelleen” (katso symbolin kuvaus taman
kayttdohjeen osasta Symbolien selitykset).

Kertakayttdiset instrumentit on havitettdva yhden
kayttokerran jalkeen.

Uudelleen kaytettavien instrumenttien kayttdaika on
rajoitettu. Uudelleen kaytettavien valineiden teravyys,
kuluneisuus, vauriot, kunnollinen puhdistus, sydpyminen ja
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litosmekanismien eheys on tarkastettava soveltuvin osin
ennen jokaista kayttdkertaa ja jokaisen kayttékerran jalkeen.
Erityistd huomiota tulee kiinnittda kuljettimiin ja poranteriin
seka leikkaukseen tai implantin sisdanvientiin kaytettaviin
instrumentteihin.

KIRURGISET TEKNIIKAT: Taman jarjestelman
kayttotarkoitusten kuvaamiseen on saatavilla kirurgisia tekniikoita.
Kirurgin vastuulla on perehtya toimenpiteeseen ennen naiden
tuotteiden kayttda. Kirurgin vastuulla on lisaksi perehtya oleellisi
julkaisuihin ja konsultoida kokeneempia kollegoja toimenpit
ennen tuotteiden kaytt6a. Lisatietoa kirurgisista menete
I0ytyy Acumedin www-sivustolta (acumed.net).

sta

IMPLANTTIIN KOSKEVAT VAROITUKSET:
ja turvallisen kaytén varmistamiseksi, on kiru
perusteellinen tietdmys implantista, sen kayttog
instrumenteista ja laitteen kanssa kaytette @
estamaa

leikkaustekniikasta. Laitetta ei ole suunnitefterk
kuormituksen tai liiallisen liikunnan aiheuttamaa rasit
voi sarkya tai vaurioitua, kun implanttiin kohdistu )
kuormitusta, joka liittyy luutumisen viivastymisee
luutumattomuuteen tai epataydelliseen para
asetetaan huonosti implantoinnin aikan
irtoamiseen tai siitymiseen saattaa lishé
poraaminen voi aiheuttaa valittoma
murtumisen. Potilaalle on ilmoitét
tdman implantin kayttéon Iiit%

mahdollisista haittavaikutuksista®

en. Jos lat
ahdellisuus,i i

eluummi&ifjalllsesti,
, kajoi ta ja

ttava esim.
mahdollisesta

tilasta
laitteen mahdollisesta vaurioitumisesta tai hoi

epaonnistumisesta kiinnityksen I0ystymisen ja/tai irtoamisen,
rasituksen, liiallisen liikunnan tai paihon tai kuormituksen takia
erityisesti, jos implanttiin kohd isgantynyttéd kuormitusta
silloin, kun luutuminen viivast umista ei tapahdu tai

i ata ista, Seka mahdollisesta

skulaaristen rakenteiden
kuten poraamisen tai implantin

kauksenja

%- minlydnti saattaa aiheuttaa
plantaa

onfistumisen. Implantit voivat

v j inen valmist
aanviénnin aika@ implantinsajheyttamista
@1 ytkudostaurioiSta. Potilasta roitettava siita, etta
ei lai

a. Osia ei ole testattu koskien
ta tai siirtymistd MRI-ymparistdssa.

GISIA INSTRUMENTTEJA KOSKEVAT VAROITUKSET:

tynytta \ ed-instrumenttien turvallisen ja tehokkaan kéyton
elly

lytyksena on aina, etta 1a8kari on perehtynyt instrumenttiin,
sen kayttdmiseen ja suositeltavaan kirurgiseen menetelmaan.
Liian suuri kuormitus, lilan suuret nopeudet, tihea luukudos tai
virheellinen tai tahaton kayttd voi aiheuttaa instrumentin
rikkoutumisen tai vaurioitumisen seka kudosvaurioiden vaaran.
Potilaille on tiedotettava taman tyyppisiin instrumentteihin
liittyvista riskeista, mieluiten kirjallisessa muodossa.
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IMPLANTTIIN LITTYVAT VAROTOIMET: Implanttia ei saa e  Kudoksen tai luun nekroosi
koskaan kayttaa uudelleen. Aikaisemmat rasitukset ovat e Luun resorptio

saattaneet vahingoittaa laitetta, joka voi johtaa sen pettémiseen. | Implantin tai leikkaustr a%. uttama epaonnistunut
Suojaa instrumentit naarmuuntumiselta ja kolhiintumiselta, koska .

tallaiset rasitukset voivat aiheuttaa laitteen vaurioitumisen. Jos paraneminen.

levyja taivutellaan useita kertoja, laite voi heikentya, jolloin
seurauksena voi olla implantin ennenaikainen haurastuminen ja
vikaantuminen. Eri valmistajien implanttikomponenttien

n tai laitteen sisaanviennin aikana
yhdistamista ei metallurgisten, mekaanisten ja toiminnallisten Ja aE umis ks"ok \ |I$hna kaytefyn ﬂls”enhvmman
syiden vuoksi suositella. Tarkista, ettei ompeleessa ole merkke I eurauksena, $l al eutta@ vat olla huono

a8 ja ommel voi rikkoutua
uneen laitteen kuormittamisen,

vaurioista tai purkaantumisesta. Tarkasta ennen kayttoa, etta potilaan kieltaytyminen

n proto x
tuotteen pakkaukseen ei ole kajottu, ettei se ole veden eikkauks eisestd p% lasta. Voi esiintya
saastuttama ja etta sinetti on ehja. Implanttikirurgian hy, % vaf ainehefkl |mplan% eriaalile tai vieraan aineen
ehka vastaa potilaan odotuksia tai ne saattavat heikentyé, ajz isen aih histologinen tai allerginen reaktio.
my6ta, jolloin voidaan tarvita revisiokirurgiaa impla%

vaihtamiseksi tai vaihtoehtoisten toimenpiteid te iseksi.
Implanttien revisioleikkaukset eivat ole harvin

KIRURGISIIN INSTRUMENTTEIHIN LII‘I@[

Kertakayttdisia kirurgisia instrumentteja ei saa koska

uudelleen. Aiemmat rasitukset ovat voineet aiheutt uutoksi %
jotka voivat johtaa laitteen toimintahairioon. Suoj umentita\ lantit ja instrumentit toimitetaan steriilein&. Instrumentit on

hankautumiselta ja nirhautumiselta, silla tamargyyppinen teriloitu etyleenioksidikaasumenetelmalla SAL-tasolla 10°°.
kuormituksen keskittyminen voi johtaa Igittee |ntaha|r|o@ Acumed ei suosittele steriilisti pakatun tuotteen sterilointia

|3Tgs\o‘ﬁn

oimitettu steriilina eika sitd saa puhdistaa

¢ uudelleen. Jos steriili pakkaus on vahingoittunut, siitéd on
HAITTAVAIKUTUKSET: Mahdouis' \avaikutuk at: ilmoitettava Acumedille. Tuotetta ei saa kayttaa, vaan se on
e  Kipu, epamukavuus tai epa \ tuntemu&ﬂ palautettava Acumedille.
e  Hermo-, verisuoni-, tai hmytkud@
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SAILYTYSOHJEET: Sailyta viiledssa, kuivassa
paikassa ja suojaa suoralta auringonvalolta. Tarkasta
ennen kayttda, onko tuotteen pakkaus ehja tai onko siina
veden aiheuttamaa kontaminaatiota. Kayta ensimmaisena
vanhin tuote.

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 kaytt66n
kaikissa maissa. Mitaan naiden materiaalien sisaltamas

tietoa ei pida ymmartaa minkaan tuotteen tai naid
tuotteiden kaytdon milldan sellaisella tavalla, joka ei
lukijan maan lakien ja rajoitusten mukaan sallj
mainostamiseksi tai suosittelemiseksi.

LISATIETOJA: Liséatietoja voi pyytaa téQ

asiakirjassa lueteltujen yhteystietojen kautta.

«a
Katso ka&w
AN

Vari

o
s@tu etyleenioksidilla

| Steriloitu sék@&n‘aué

N%

-
topaiva

é}oodi

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteis6ssa

Valmistaja

Valmistuspaivamaara

Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kayttda uudelleen

Enimmaislampatila

Varoitus: Vain ammattikayttoon.

-} acumed’



e Svenska— SV/ PAGE 58

ACU-SINCH™ REPARATIONSSYSTEM

Implantat: Metallimplant: x/ kad titan o
TILL OPERERANDE KIRURG implaptation. %ES.\ ereade avian for
S . 5

yetylen med ultrahdg

INDIKATIONER: Acu-Sinch™ reparationssystem &r avsett olekylyikt (UHM

att anvandas tillsammans med en nyckelbensplatta ur

Congruent benplattesystem for fixering under lakningen av TERIAL FIKATIO R KIRURGISKA

nyckelbensfrakturer. STRU strum gjorda av olika kvaliteter av
rostfn ch polymerer utvarderade med

Acu-Sinch™ reparationssystem kan ocksa anvandas sc

fristdende system for behandling av akromioklavik
coraco-klavikulara ligamentrubbningar

KONTRAINDIKATIONER: Kontraindika %

systemet ar aktiv eller latent infektion, se osteoporos, s

RMATI ANVANDNING AV IMPLANTAT: Baserat

Qa typen skada och dess svarighetsgrad maste kirurgen
estam n kombination av platta och/eller

mjlﬂ(@ funktion samt implantationsplats som bast uppfyller

otillracklig kvantitet av eller kvalitet pa ben GeH/eller s kirurgiska behov.

mjukvavnad samt materialdverkanslighet. Om overkas

misstéanks ska tester utféras fore implantation. P som RMATION FOR ANVANDNING AV KIRURGISKA
perativ STRUMENT Instrument som medfdljer systemet kan vara

ar ovilliga eller inkapabla att folja anvisningar for
vard ar kontraindicerade for dessa enheter. ten ar mt@ for engangsbruk eller ateranvandbara.

avsedd som enda behandling av kron@%u t-eller e Anvandaren hanvisas till instrumentets etikett for att avgéra
senskador. Systemet ar kanske inte lampligt for patie om instrumentet &r for engangsbruk eller ateranvandbart.
som inte uppnatt skelettmognad qch stora Anvandningsinstrument f8r engangsbruk ar méarkta med en
tillvaxtplattan. \ & "Do Not Re-Use”-symbol enligt teckenférklaringen nedan.
SPECIFIKATIONER FOR IMPL ATMA@:

-} acumed’
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e Instrument for engangsbruk maste kasseras efter genom ben kan leda till omedelbar eller férdréjd benfraktur.

anvandning. Patienten maste varnas, helst skriftligt, om anvandning,

e Ateranvandningsbara instrument har en begrénsad livslangd. Pegransningar och mojliga 09& a effekter av detta
Fore och efter varje anvandning maste ateranvandningsbara implantat. Dessa varninga ’X rar risken for att enheten eller
instrument inspekteras med avseende pa skérpa, slitage, behandlingen kanske slu ra pa grund av |6s fixering och/
skador, korrekt rengéring, korrosion och integritet av de ellerossning, pafrestni erdriven aktivitet eller vikt- eller
tillkopplade mekanismerna. Sarskild forsiktighet bor agnas t asfning. Det @ sarskilt om implantatet utsatts for
férare, borrkronor och instrument som anvands for att skéra &b stning palgrund av fordrdjd, utebliven eller ofullstandig
eller till implantatinforing. laknigg av mjdkvavnad. Risk for pa mjukvavnad relaterad

illantingen o . Skada pa neurovaskulara

. Ivis borrande el
KIRURGISKA TEKNIKER: Kirurgiska tekniker, som bes% : oot e o ookes
G

hur systemet ska anvandas, finns att tillga. Det aligger k X Arali i rnas om att implantatet och/eller
satta sig in i ingreppet innan dessa produkter anvands. '® ' fungera om anvisningarna for

aligger dessutom kirurgen att vara insatt i relevantgd publik&tioner rativ vz@sljs. Implantaten kan orsaka distorsion
n

och att radgora med erfarna kollegor om ingregag! Ting ller blocke n av anatomiska strukturer pa rontgenbilder
produkten anvands. Kirurgiska tekniker finns %ﬂeds ’x Y p (o] .

na i systemet har inte testats gallande sakerhet,

mpone
webbplats (acumed.net). 0 uppvérn% er migrering i MRI-miljén. Liknande produkter har
. testm eskrivits i termer av hur de sékert kan anvandas i

VARNINGAR FOR IMPLANTAT: For sakef8ch effektiv p& tiv klinisk utvardering med anvandning av MRI-
anvandning av implantatet maste kirurgen vara v@ n med ing’.

implantat, appliceringsmetoder, instrument och @oc& F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
rekommenderade kirurgiska tekniken fér denn het. Denna ices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

enhet &r inte avsedd att klara av viktbelastni kbelastni

eller Gverdriven aktivitet. Brott (inklusiye‘guturbrott) ell VARNINGAR FOR KIRURGISKA INSTRUMENT: Fér saker
enheten kan intraffa nar implantatet uts or 6kad i effektiv anvandning av ett instrument fran Acumed maste kirurgen
som harrdr fran fordréjd, utebliven e@lsténdig vara fértrogen med instrumentet, metoden for tilldmpning, och den
mjukvavnadslakning. Felaktigt i % av enhetéq under rekommenderade kirurgiska tekniken. Brott eller skada pa
implantation kan oka risken fégatflimplantatet | eller instrument, likval som vavnadsskada, kan uppsta nar ett
migrerar, neurovaskular skada elfet benfrak orra i eller instrument utsatts for hég belastning, héga hastigheter, harda
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ben, felaktig anvandning eller ej avsedd anvandning. Patienten BIVERKNINGAR: Méjliga biverkningar ar:

maéste varnas, helst skriftligen, for de risker som &r forknippade e Smarta, obehag eller o
med dessa typer av instrument. e Skada pa nerver, karl )’e& mJukvavnad

.. " .. e Nekros ivavnad elle
FORSIKTIGHETSATGARDER FOR IMPLANTAT: Ett implantat

e . - N . nresorptlon
ska aldrig ateranvandas. Tidigare pafrestningar kan ha skapat .
felaktigheter som kan leda till att enheten slutar att fungera.

Skydda implantaten mot repor och hack, eftersom sadana .
pafrestningar kan gora att de slutar att fungera. Bojs plattor fler% plantatet Iossnar och suturbrott
k £\ e

ganger kan enheten forsvagas och detta kan leda till fortida
implantatfraktur och att enheten gar sonder. Att blanda

implantatkomponenter fran olika tillverkare &r inte att
rekommendera av metallurgiska, mekaniska och funktikal
Inspektera suturerna for tecken pa skada eller fra

Undersok produktférpackningen fére anvandning, f cken pa

manipulation, vattenkontamination och kontr

n|ngst|den samt inadekvat
r att patienten inte foljt det

pro; t. Metalléverkanslighet eller en histologisk
r (o}
ra

| erglsk rsakad av implantation av ett frammande

erlal ki

forslutningen ar hel. Vinsterna fran implan anske i
motsvarar patientens forvantningar eller s ﬁ d forsamras REN SANVISNINGAR :
tid och gora revisionskirurgi nddvandig f6 satta im tatet @

eller genomfdra alternativa ingrepp. REVISIOnSk"'UfQ' rodukten levereras osteril och ska inte rengdras pa nytt.
med implantat &r inget ovanligt

FORSIKTIGHETSATGARDER FOR KIRUR@
INSTRUMENT: Kirurgiska instrument ngsbru
aldrig ateranvandas. Tidigare spanning % i
vilket kan leda till att enheten gar s6 kydda inst

RILITET

Implantat och instrument levereras sterila. Steriliseringen har skett
med etylenoxidgas till en garanterad sterilitetsniva (Sterility
Assurance Level, SAL) pa 10°°. Acumed rekommenderar inte
atersterilisering av sterilforpackad produkt. Om

h hack. S3 :
irr?;)t?t';r%(;nt ggr Sgsg:rna spanni tratlone eda till att sterilférpackningen ar skadad maste handelsen rapporteras till
’ Acumed. Produkten far inte anvandas och skall aterlamnas till
Acumed.
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FORVARINGSANVISNINGAR: Férvaras svalt.
Skyddas fran direkt solljus. Undersdk
produktférpackningen fére anvandning for tecken pa
manipulation eller vattenkontaminering. Anvand den
aldsta satsen forst.

TILLAMPLIGHET: Detta material innehaller

produktinformation som eventuellt inte finns i alla [ander é

eller finns under olika varumarken i olika lander.
Produkterna kan ha godkants eller forelagts for
godkannande for férsaljning eller anvandning med olika V

anvisningar eller restriktioner i olika lander av
myndigheternas reglerande organ. Produkterna ar kan
inte godkanda for anvandning i alla Iander. Inget in%

detta material ska tolkas som att det gynnar elle Auktori d tant
foresprakar nagon produkt eller nagon produ Lloriserad representant |

anvandning pa ett sarskilt vis som inte ar ged igt
lagarna och féreskrifterna i det land dar 13 @ befinner

sig.
YTTERLIGARE INFORMATION: Om du vill fa $
ytterligare material, se kontaktinformationen@

dokument. @
BN

Europeiska gemenskapen

Tillverkare

0&0

Tillverkningsdatum

Far inte omsteriliseras

Endast fo6r engangsbruk

Ovre temperaturgrans

Varning: Endast for yrkesanvandning.
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ACU-SINCH™ ONARIM SiSTEMi 0
0\&
CERRAHIN ILGISINE iIMPLANTLAR ICIN M ’Q\E SPESIFIKASYONLARI:

[/ ar; Metal impl implante edilebilir sinif
ENDIKASYONLARI: an yap.\é‘. .
S iksek Molekiler likh Polietilen'den
Acu-Sinch™ Onarim Sistemi klavikiila kiriklarinin iyilesmesi &ktadirs
sirasinda sabitleme saglamak amaciyla Congruent Kemik Plagi
Sistemi'nin bir klavikUla plagiyla beraber kullaniimak iz % CER ETLERJ ALZEME SPESIFIKASYONLARI:
@ Al esitli smlﬂ@ slanmaz gelik, titanyum, aliiminyum ve

tasarlanmistir.
@ umlulugu rlendirilmis polimerlerden yapilr.
Acu-Sinch™ Onarim Sistemi akromiyoklav[]k[@ C)w

korakoklavikiiler bag kopmasinin tedavisinde Ina bir PLANTEAR iGIN KULLANIM BILGILERI: Cerrah, hastanin
sistem olarak da kullanilabilir. % cerrahi % ri igin hangi plak ve/veya yumusak doku
ombinasyonunun ve implantasyon konumunun en

fiks.
KONTRENDIKASYONLAR: Sistem igin $ ¢ L@Iacagma yaralanma tipi ve siddetini baz alarak karar
kontrendikasyonlar aktif veya latent enfeksiyon, s$ @ idir.
ri \

osteoporoz, yetersiz kemik ve/veya yumusak do

veya kalitesi ve materyal duyarliigidir. Duyarlilgk $iiphesi ERRAHI ALETLER iGIN KULLANIM BILGILERI: Bu sistemle
varsa implantasyondan 6nce testler yapilma ost birlikte saglanan aletler tek kullanimlik veya tekrar kullanilabilir
operatif bakim talimatlarina uymak ist@% ya da olabilir.
uyamayacak hastalarda bu cihazlar ke kedir. Clh e Kullanicl, aletin etiketini inceleyerek aletin tek kullanimlik mi
kronik bag ve tendon yaralanmajar bagina gndikes yoksa tekrar kullanilabilir mi oldugunu belirlemelidir. Tek
degildir. Sistem iskelet geligimi t mamig hastalar icin kullanimlik aletlerin etiketinde, asagidaki Semboller
uygun olmayabilir ve gelism ! rahats& lidir. kisminda belirtilen “tekrar kullanmayin” sembolii bulunur.

-} acumed’
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e Tek kullanimlik aletler, bir kez kullanildiktan sonra atilmalidir.  ve/veya gevseme, stres, asiri faaliyet veya agirlik tagima veya

e Tekrar kullanilabilir aletlerin sinirli bir kullanim émrii yuk tagima sonucunda ve ozellikle Clkm|§ birlesme, birlesmeme
mevcuttur. Tekrar kullanilabilir aletler her kullanimdan 6nce ~ Veya yetersiz yumusak doku,i e nedenlyle implant Gzerine
ve sonra uygun sekilde keskinlik, asinma, hasar, temizlik, binen ylk arttiginda, cihazi edavinin basarisiz olma
korozyon ve baglanti mekanizmalarinin biitiinligii agisindan ~ olasiligini ve cerrahi trav , delme veya implant

smda ndrovaskuler yapilarin

incelenmelidir. Vidalayicilara, matkap uglarina ve kesme veya Yerlegtirimesi Q'b' ha2|r
implant takma igin kullanilan aletlere bilhassa 6zen h

si) vey. bir implantin varhigina bagl olarak
g6sterilmelidir. doku has@nmalml |wasta post operatif bakim

talimatlarina Imamasinin im /veya tedavinin basarisiz

. . . , olmasina yol il&cegi kon uyariimalidir. implantlar
CERRAHI TEKNIKLER: Cerrahi teknikler bu sistemin dyografilegd ilerde a velveya anatomik yapilarin
kullanimlarini aciklamak uzere sunulmustur. Bu urunlerin V P

oriin engelle eden olabilir. Sisteminin pargalari
kullanimindan once prosedure asina olmak cerrahln 9 9 f parg
sorumlulugudur. Buna ek olarak, kullanimdan onc o rIe
Kin

=

ma veya migrasyona yonelik olarak
Uriinler MRG ekipmani kullanilarak post
ilgili deneyimli meslektaglara danismak ve |Ig||| ya
legl Saglbl otl)m?k ce(rjrahm soruc;nlultugbuc:ur ek kIe sunda tes is ve tanimlanmistir .
cumed web sitesinde (acume ne ) uluna LShellock, F. eference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
@ Devices: 2, n. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

ilfnemistir. B@g
klinik de ﬁ irmede nasil glvenli kullanilabilecekleri
IMPLANTLAR iGiN UYARILAR: implannll ve etkify bir, _ o
sekilde kullaniimasi i¢in cerrah implant, uygtlama yon e | ALETLER ICIN UYARILAR: Tim Acumed aletlerinin

aletler ve cihaz igin 6nerilen cerrahi teknige iyice asin I|d|r ve etkili kullanimi igin, cerrahin alete, uygulama yéntemine
Cihaz gecikmis birlesme, birlesmeme veya yeter usak erilen cerrahi teknige asina olmasi gereklidir. Bir alet asir
doku iyilesmesiyle iliskili artmis yike maruz bi cihazda u altinda, asin hizli, yodun kemik tzerinde, dikkatsiz bir bicimde

kiriima (sUtur kopmasi da dahil) veya hasar
implantasyon sirasinda cihazin yanll§y stirilmesi g

migrasyon, nérovaskuler yaralanma ve |k yapl
ihtimalini arttirabilir. Kemigin veyak glnden elin
,a”dla Veyakdﬁ"ha SO”E kfm'k ki sonugla b""kkHaZta bu iMPLANTLAR iCiN ONLEMLER: Bir implant kesinlikle tekrar
implantin kullanimi, kisitlam olasl te@ akkinda kullanilmamalidir. Daha Onceki stresler cihazin basarisiz

veya amaci diginda kullanildiginda kirilabilir, hasar gorebilir veya
dokuya zarar verebilir. Hasta, bu tip aletlerin getirdigi risklere
karsi, tercihen yazil olarak uyariimalidir.

@@

tercihen yazili olarak uyariimalidif®® Bu uyar sek sabitleme
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olmasina yol acabilecek kusurlar olusturmus olabilir. Aletler e  Kemik rezorpsiyonu

kullanimdan énce eskime ve hasar agisindan incelenmelidir. e Birimplantin varligina veya améliyat travmasina bagli olarak
Bagarisizliga yol agabileceginden, gizilme ve gentiklenme gibi yetersiz iyilesme. . %

stres etkisi toplanmalarindan implanti koruyunuz. Plakalarin Asir aktivite, cihaz iizerine ire yiik bindirme,

birden fazla kez bikilmesi cihazi zayiflatabilir ve implantin
vaktinden erken kirilmasina ve bozulmasina sebep olabilir.
Metallrjik, mekanik ve islevsel nedenlerle, farkl treticilerin
implant bilesenlerinin karistiriimasi tavsiye edilmez. Siturd hasar
veya asinma agisindan inceleyiniz. Kullanmadan énce, Urtn
ambalajini delinme, suyla kontaminasyon ve muhar batunlugui
acisindan inceleyiniz. implant ameliyatinin faydalari hastan
beklentilerini kargilamayabilir veya zaman igerisinde boz
olabilir, bu durumda implanti degistirmek veya alternati

prosedirler uygulamak igin revizyon ameliyati gerekebi TE
implantlarin revizyon ameliyatlari nadir rastlanan b%m

grun steril db& tedarik edilir ve tekrar temizlenmemelidir.

yerlestirme sirasinda ve iyilesme
1'guc uygulanmasi, ayrica yetersiz
astanin postoperatif protokole uymada

degildir. @ \
CERRAHI ALETLER iCiN ONLEMLER: @ MBnimlik cer@' STER"—%
aletler asla tekrar kullaniimamalidir. Oncedlen a

gulan skitar @ . . . ) . .
alette cesitli kusurlar meydana getirebilir ve cihazin In&e ve aletler steril olarak temin edilmektedir. Etilen oksit

arizalanmasina sebep olabilir. Aletleri cizilmeye ve i . rilizasyon metodu kullanilarak 107 Sterilite Glivence
olusumuna kars! koruyun. Bu tip baskilar bir ara ginde esi'nde (SAL) sterilite elde edilmistir. Acumed, steril olarak

arizaya sebep olabilir. mbalajlanmig Griintin yeniden sterilize edilmesini
@ 6nermemektedir. Eger steril ambalaj hasar gérmusse, bu durum
Q Acumed'e bildirilmelidir. Urlin kullaniimamali ve Acumed'e iade

ADVERS ETKILER: Olas ters etkiler’ Mdlr:
e Agri, rahatsizlik veya normaleol isler

e  Sinir, vaskuler veya diger y oku ha
e Doku veya kemigin nekr @

edilmelidir.

-} acumed’



SAKLAMA TALIMATI: Serin ve kuru bir yerde
dogrudan gunes i1s1dina maruz birakmadan saklayiniz.

Kullanmadan énce Uriin ambalajini bozulma veya suyla

«
Kullanim Wna bakin
\ &

kontaminasyon agisindan inceleyiniz. Once en eskileri
kullaniniz.

o\

UYGUNLUK: Bu materyaller belli bir ilkede mevcut
olan veya olmayan veya farkl tlkelerde farkli ticari
markalar altinda mevcut olan Grtnler hakkinda bilgi igerir.

ksit kullanilarak sterilize edilmistir

A 3 L3
Niradyasyo @arak sterilize edilmistir

Uriinlerin farkh lkelerde devlet diizenleme
organizasyonlari tarafindan farkli endikasyonlar veya

SoWWtanm

kisitlamalarla satisi veya kullanimina onay veya izin
verilmis olabilir. Urlinlerin kullanimi tim lkelerde
onaylanmamis olabilir. Bu materyallerde yer alan
sey, herhangi bir Grlinun 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, Iutfen@

belgede listelenen kontak bilgilerine bakin.

(Qnumara&

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.
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