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@ English — US / PAGE 3

ACU-SINCH™ REPAIR SYSTEM 0
*
FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE \&
OPERATING SURGEON SURGICAL INSTRUM TERIAL SPECIFICATIONS: The

in nts are made rious grades of stainless steel,
INDICATIONS: The Acu-Sinch™ Repair System is intended to ani 'Um'nu'@ Olymers valyated for biocompatibility.
be used in conjunction with a clavicle plate of the Congruent Bo
Plate System to provide fixation during the healing of clavicle PLANT I ATION F J The surgeon must decide
fractures. ased o] ry typ r|ty what combination of plate
and/o ue flxa eII as implantation location is best
CONTRAINDICATIONS: Contraindications for the s Pat'e” ' needs.
active or latent infection; sepsis; osteoporosis, ins qu ntlty
or quality of bone and/or soft tissue; and materi i ICAL IIG% ENT INFORMATION FOR USE:
sensitivity is suspected, tests are to be perfor < Olstrume provided with this system may be single use or

implantation. Patients who are unwilling or,
postoperative care instructions are contr ated for these
devices. The device is not indicated as a S eatment
chronic ligament and tendon injuries. The system ma
suitable for skeletally immature patients, and must

reusabl

r must refer to the instrument's label to determine
her the instrument is single use or reusable. Single use
ruments are labeled with a "do not re-use" symbol as

isturb t @described in the Symbol Legend section, below.
Single use instruments must be discarded after a single use.

growth plate.

$ Reusable instruments have a limited lifespan. Prior to and
IMPLANT MATERIAL SPECIFICATIO after each use, reusable instruments must be inspected
Implants: The metal implants are mad |mpla where applicable for sharpness, wear, damage, proper

titanium. cleaning, corrosion and integrity of the connecting

Suture: The suture is composed N igh & r Weight mechanisms. Particular care should be paid to drivers, drill
Polyethylene (UHMWPE). 6 bits and instruments used for cutting or implant insertion.

-} acumed’
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SURGICAL TECHNIQUES: Surgical techniques are available
describing the uses of this system. It is the responsibility of the
surgeon to be familiar with the procedure before use of these
products. In addition, it is the responsibility of the surgeon to be
familiar with relevant publications and consult with experienced
associates regarding the procedure before use. Surgical
Techniques can be found on the Acumed website (acumed.net).

IMPLANT WARNINGS: For safe effective use of the implant,
the surgeon must be thoroughly familiar with the implant, th
methods of application, instruments, and the recomme d o
surgical technique for the device. The device is notd s g

withstand the stress of weight bearing, load bearin Essive
activity. Device breakage (including suture breaka o) amage
can occur when the device is subjected to in 9 5d [oading
associated with delayed union, nonunion, ete soft

tissue healing. Improper insertion of the ¢ %
implantation can increase the possibility ofimag
migration, neurovascular injury, or bony fracture. Drilli
through bone may result in immediate or delayed b
The patient must be cautioned, preferably in wri
use, limitations, and possible adverse effect
These cautions include the possibility ofithe e or tre
failing as a result of loose fixation and/%%enmg S

excessive activity, or weight bearing earing,

the implant experiences increas uetod ed ion,
nonunion, or incomplete soft tiss ing; an ossibly of
soft tissue damage related to surglca (i.e. damage

to neurovascular structures during preparation such as drilling or
implant insertion) or purely due, to the presence of an implant. The
patient must be warned thatjakao llow postoperative care
instructions can cause the i nd/or treatment to fail. The
implants may cause dist /or block the view of anatomic
stru on radlogra es. The components of these

@ve not b d for safety, heating, or migration in
‘!&

nvironm s have been tested and

be safely used in post-

| equipment .

netic Resonance Safety, Implants, and
rch Publishing Group, 2011.

L INSTI@F T WARNINGS: For safe effective use
cumed |n§t ent, the surgeon must be familiar with the
ment, the od of application, and the recommended
rglcal te%ue. Instrument breakage or damage, as well as
tissue d , can occur when an instrument is subjected to
exce ds, excessive speeds, dense bone, improper use or
d use. The patient must be cautioned, preferably in

(wxas to the risks associated with these types of instruments.

fracture
bout the \M
implant. PLANT 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
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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
integrity. The benefits from implant surgery may not meet the
patient’s expectations or may deteriorate with time, necessitating
revision surgery to replace the implant or to carry out alternative
procedures. Revision surgeries with implants are not uncommon.

SURGICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Single use
surgical instruments shall never be reused. Previous stresses
may have created imperfections, which can lead to a devic
failure. Protect instruments against scratching and nicki

stress concentrations can lead to failure. @

ADVERSE EFFECTS: Possible adverse affe %
Pain, discomfort, or abnormal sensations

Nerve, vascular or other soft tissue .
Necrosis of the tissue or bone
Bone resorption

’b

e Inadequate healing due to the presence of a tor du
to surgical trauma.

Implant migration and/or loosening, and su kage m

occur due to excessive activity, prolong ding up

exerte
ng period, a II as
d patien ompllance to

terlal@ or

device, incomplete healing, or excessw
device during insertion and durlng

inadequate postoperative protocel Og fai
the postoperative protocol. | m

%plants

histological or allergic reaction resulting from implantation of a

foreign material may occur. 0
.
CLEANING: \s\\
Thi roduct is provide@X@, and should not be re-cleaned.

N

ments al\ ded sterile. Sterility was
|ng the et oxide gas sterilization method to
ance Le ) of 10®. Acumed does not
nd resteri of sterile-packaged product. If sterile
ing is da @the incident must be reported to Acumed.

ILITY:

achieved
Sterll

0 roduct m ot 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 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.
FURTHER INFORMATION: To request further g$

material, please see the contact information liste
document.

N%

a
Consuluw for use
L W\

com\>

4 r

liged using ethyl id
@e using ethylene oxide

‘aarilized usiig i &ation

Useﬁ@ N

A
Q@e number
N\
h
‘®tc code

Authorized representative in the

Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

Upper limit of temperature

Caution: U.S. Federal law restricts this product to sale by or on the order of a physician. For Professional Use Only.

-} acumed’



@ Dansk— DA/ PAGE 7

ACU-SINCH™ REPARATIONSSYSTEM

UDELUKKENDE TIL BRUG FOR DEN \
OPERERENDE KIRURG MATERIALESPECIFI ER FOR KIRURGISKE
| NTER: In enterne er fremstillet af forskellige
INDIKATIONER: Acu-Sinch™ reparationssystemet er alitetgy’af rustfr% nium&igium og polymerer

beregnet til at bruges sammen med en claviculaplade fra det vurgeret mhtqbiok tibilitet.
kongruente knoglepladesystem til at levere fiksation under *

PLYS

helingen af claviculafrakturer. PLANTATER: Kirurgen ma
n og dennes alvorlighedsgrad,

KONTRAINDIKATIONER: Kontraindikationer for Q : _ ogleller bladt veevsfiksation, savel
systemets er aktiv eller latent infektion, sepsis, os;% ’ ( k agtahtlon er bedst imgdekommer patientens
ske behov

utilstreekkelig knogle/veevskapacitet eller -kvalite

materialeoverfalsomhed. Er der mistanke om

skal der foretages tests fagr implantation. P,
uvillige til eller ikke i stand til at falge plejé
operation udggr en kontraindikation for anugndelse af di
anordninger. Anordningen er ikke indiceret som
enkeltbehandling for kroniske ligament- og senesk
Systemet er muligvis ikke egnet til skeletalt umo
patienter, og ma ikke forstyrre epifyseskiven.

INST TER: De instrumenter, der leveres med dette

dvelfg hed,
-@. er @g‘BPLYS OM BRUG AF KIRURGISKE
* ,fkan veere til engangsbrug eller flergangsbrug.
geren skal kontrollere instrumentets maerkat for at
@afgazre, om instrumentet er til engangsbrug eller

flergangsbrug. Instrumenter til engangsbrug er maerket med
symbolet “Genbrug ikke” som beskrevet i symbolforklaringen

nedenfor.
MATERIALESPECIFIKATIONER FOR NTAT e Instrumenter til engangsbrug skal kasseres, nar de har
Implantater. Metalimplantaterne er I@ 'mplanttk t veeret brugt en enkelt gang.
titanium.

Sutur: Suturen er lavet af po n med olekylaer
veegt (UHMWPE).

PKGI-60-F EFFECTIVE 07-2016

-} acumed’



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 ig% 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 samMgnvoRening, ingeiRgarmmenvoksning eller

traekkellg skader pa nerver eller blgdt
gisk traume (dvs. skade pa
r forberedelsen, sasom boring

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

er kirurgens ansvar at vaere bekendt med proceduren |nde v, entey bhdelse mpd
anvendelse af disse produkter. Derudover er det ogsa N e strykt .
ansvar at veere bekendt med relevante publikationer sa eller tllstedevaerelserl 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, 9 erative, kliniske undersagelser, der anvender MRI-udstyr'.
applikationsmetoden, og de anbefalede kirurgiske t lock, 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 ntat| risikoen  samt veevsskade kan opsta, nar et instrument er genstand for
for, at implantatet lgsriver 5'9 0 drer, fO askuleer gget belastning, hgj hastighed, teet knogle, forkert brug eller

-} acumed’



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
e Veevs-eller knoglenekras&
FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE IMPLANTATER: Et e Knogleresorption \
implantat ma aldrig genbruges. Tidligere belastning kan have . straekkelig helin nd af tilstedevzaerelsen 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 . og‘suturbrud, 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

. ) i ordning r indseettélsenagd
blande implantationskomponenter fra forskellige producnt% savel s : @n %erativ protokol eller

omhed eller histologisk/allergisk
Q plantation af et fremmed materiale

e
° i . 0 orekomme?*
ikke op til patienteng forventniryg.er ellgr kapsfQrringe . RENGQ EJLEDNING:
hvilket kan ngdvendigggre revisionskirurg @ d
implantatet eller udfere et alternativt indgreb, Revisionski i af

D&r ukt leveres sterilt og skal ikke renggres igen.

andring gsrivel
Qpé nd af overdre aktivitet,

implantater er ikke ualmindeligt.

ILITET:
FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE KIRURG \
INSTRUMENTER: Kirurgiske instrumentert angsbr

Implantater og instrumenter leveres sterile. Steriliteten opnaedes
ma aldrig genbruges. Tidligere belastni%ﬁ; e fre P d Insiru v ! - P

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 haendelsen 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

-} acumed’



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

L N
Se bru%an

ForsW\v\‘

S@ret ved brug af ethylenoxid

t\eriliseret ve@ & straling

Holdb&\@ts
~

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

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’




@ English— EN/ PAGE 11

ACUMED® ACU-LOC®WRIST SPANNING PLATE 0
. &
5
OPERATING SURGEON SURGICAL INSTRUM TERIAL SPECIFICATIONS: The
in nts are made rious grades of stainless steel,
INDICATIONS: The Acu-Sinch™ Repair System is intended to ani 'Um'”u’(\ O'Vmefs valyated for biocompatibility.
be used in conjunction with a clavicle plate of the Congruent Bo
Plate System to provide fixation during the healing of clavicle PLANT I ATION F J The surgeon must decide
fractures. ased o] ry typ r|ty what combination of plate
and/o ue flxa eII as implantation location is best
CONTRAINDICATIONS: Contraindications for the s Pat'e” ' needs.
active or latent infection; sepsis; osteoporosis, ins qu ntlty
or quality of bone and/or soft tissue; and materi i ICAL IIG% ENT INFORMATION FOR USE:
sensitivity is suspected, tests are to be perfor < Olstrume provided with this system may be single use or

implantation. Patients who are unwilling or,
postoperative care instructions are contr ated for these
devices. The device is not indicated as a S eatment
chronic ligament and tendon injuries. The system ma
suitable for skeletally immature patients, and must

reusabl

r must refer to the instrument's label to determine
her the instrument is single use or reusable. Single use
ruments are labeled with a "do not re-use" symbol as

isturb t @described in the Symbol Legend section, below.
Single use instruments must be discarded after a single use.

growth plate.

$ Reusable instruments have a limited lifespan. Prior to and
IMPLANT MATERIAL SPECIFICATIO after each use, reusable instruments must be inspected
Implants: The metal implants are mad |mpla where applicable for sharpness, wear, damage, proper

titanium. cleaning, corrosion and integrity of the connecting

Suture: The suture is composed N igh & r Weight mechanisms. Particular care should be paid to drivers, drill
Polyethylene (UHMWPE). 6 bits and instruments used for cutting or implant insertion.

-} acumed’
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SURGICAL TECHNIQUES: Surgical techniques are available
describing the uses of this system. It is the responsibility of the
surgeon to be familiar with the procedure before use of these
products. In addition, it is the responsibility of the surgeon to be
familiar with relevant publications and consult with experienced
associates regarding the procedure before use. Surgical
Techniques can be found on the Acumed website (acumed.net).

the Acumed website (acumed.net).

. . sys
the procedure befgre use. Surgical Techniques can be found o% MR envi

¢

IMPLANT WARNINGS: For safe effective use of the j

the surgeon must be thoroughly familiar with the im n
methods of application, instruments, and the reco

surgical technique for the device. The device i t ned to
withstand the stress of weight bearing, load b or exces
activity. Device breakage (including sutur, ) or dam

can occur when the device is subjected t¢ @ ased loading
associated with delayed union, nonunion, Omificomplete ¢
tissue healing. Improper insertion of the device durin

through bone may result in immediate or de
The patient must be cautioned, prefera
use, limitations, and possible adverse ¢
These cautions include the possibili

failing as a result of loose flxatlo ooseningy stress,
excessive activity, or welght Ioad articularly if
the implant experiences increas oads du yed union,

nonunion, or incomplete soft tissue healing; and the possibly of
soft tissue damage related to ejther'surgical trauma (i.e. damage
to neurovascular structures QL& r

aration such as drilling or
implant insertion) or purely
patient must be warned t

he presence of an implant. The
|nstr ions can cause
y cause
on radiogra

e to follow postoperative care
ant and/or treatment to fail. The
n and/or block the view of anatomic

Ic image e;:omponents of these
s have'got b tested fo y, heating, or migration in
fit. Slmdar D ts have been tested and
scribed of how y be safely used in post-
operati ital evalugtiorrysing MRI equipment .
! Shel . Reference uélfor Magnetic Resonance Safety, Implants, and
1 1 Edmon | Research Publishing Group, 2011.

GIC MENT WARNINGS: For safe effective use
any A%mstrument the surgeon must be familiar with the
|nstrum@ method of application, and the recommended
surg nique. Instrument breakage or damage, as well as
tlx age, can occur when an instrument is subjected to
ive loads, excessive speeds, dense bone, improper use or
ended use. The patient must be cautioned, preferably in

n|ng an
\vrltlng as to the risks associated with these types of instruments.

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

-} acumed’



premature implant fracture and failure. Mixing implant the postoperative protocol. Implant material sensitivity or
components from different manufacturers is not recommended for histological or allergic reaction resulting from implantation of a
metallurgical, mechanical and functional reasons. Inspect suture  foreign material may occur. , K

for signs of damage or fraying. Prior to use, inspect the product

package for signs of tampering, water contamination, and seal CLEANING: \

integrity. The benefits from implant surgery may not meet the

patient’s expectations or may deteriorate with time, necessitating tis provj @rile, and should not be re-cleaned.
revision surgery to replace the implant or to carry out alternative 6 *

procedures. Revision surgeries with implants are not uncommon

E ILITY: *

SURGICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Single use mplants instrument ovided sterile. Sterility was
surgical instruments shall never be reused. Previous s’ sing the %e oxide gas sterilization method to
may have created imperfections, which can lead to a d @ ssurance &(SAL) of 10°. Acumed does not

failure. Protect instruments against scratching and % %n of sterile-packaged product. If sterile
stress concentrations can lead to failure. ed, the incident must be reported to Acumed.

mu
ADVERSE EFFECTS: Possible advers@@ @ 6

e Pain, discomfort, or abnormal sensa
e Nerve, vascular or other soft tissue damage

e Necrosis of the tissue or bone
e Bone resorption
e |nadequate healing due to the presenc implant o

to surgical trauma.
Implant migration and/or loosening, an break@
occur due to excessive activity, prol ading upon
device, incomplete healing, or e ive force exefted on the
device during insertion and i he heali Yas well as
inadequate postoperative protocol*or failed K ompliance to

-} acumed’



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

Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

\\Q@

Upper limit of temperature

Caution: For Professional Use Only.
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ACU-SINCH™ REPARATURSYSTEM

FUR DEN VERANTWORTLICHEN
CHIRURGEN

INDIKATIONEN: Das Acu-Sinch™ Reparatursystem ist in
Verbindung mit einer Claviculaplatte des Kongruenten
Knochenplattensystems fir die Fixierung wahrend der
Heilung von Schlusselbeinfrakturen vorgesehen.

System sind aktive oder latente Infektionen, Sepsis
Osteoporose, unzureichende Quantitat oder Qu
Knochens und/oder Gewebes und Materialem 4@ i
Bei Empfindlichkeitsverdacht miissen vor de [ tation
entsprechende Tests durchgefihrt werde
Befolgung der postoperativen Pflegemaf}
oder nicht in der Lage sind, sind fir diese Implantate
kontraindiziert. Das Implantat ist nicht zur alleinige
Behandlung chronischer Verletzungen von Liga

Sehnen bestimmt. Das System eignet sich mogli

erweise
nicht fiir Patienten mit noch nicht ausgewac @
Knochenstruktur und es darf die Wachs%uge nic tQ

beeintrachtigen.

4\6 s\O&

@ nicht it &

Deutsch— DE/ PAGE 15

.s\\\‘r

IKATIONEN DE LANTATMATERIALS:

: Die Metall@n ate sind aus implantierbarem
estellt.

*
Naht; Die N besteht aus ultra*hoch-molekularem
Polyethylen WPE). , O

KONTRAINDIKATIONEN: Kontraindikationen fir dao

elstahl, Tj
@ufung, d

PE ONEN

S MATERIAL DER
Cc SCHE
a

MENTE: Die Instrumente bestehen
uminium und Polymeren verschiedener
ompatibilitat beurteilt wurde.

NFORMATIONEN ZU DEN IMPLANTATEN :
muss je nach Art und Schwere der Verletzung
efden, welche Kombination aus Platten- und/oder
eilfixation sowie welche Implantationsstelle sich am
en eignet, um den chirurgischen Anforderungen des
tienten zu entsprechen.

GEBRAUCHSINFORMATIONEN ZU DEN CHIRURGISCHEN
INSTRUMENTEN: Die mit diesem System ausgestatteten
Instrumente konnen flr den Einmalgebrauch bestimmt oder
wiederverwendbar sein.

PKGI-60-F EFFECTIVE 07-2016
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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 fir den Einmalgebrauch miissen nach der
einmaligen Verwendung entsorgt werden.

e Wiederverwendbare Instrumente haben eine begrenzte
Lebensdauer. Wiederverwendbare Instrumente misse
und nach jeder Verwendung ggf. auf Scharfe, Abn
Schaden, ordnungsgemafe Reinigung, Korrosion
Unversehrtheit der Verbindungsmechanisme
werden. Besondere Aufmerksamkeit sollte
Schraubendrehern, Bohrern und solche

gelten, die zum Schneiden oder fir d
Implantaten verwendet werden.

CHIRURGISCHE TECHNIKEN: Es sind chirurgisc
Techniken und eine Beschreibung fiir die Verwend

WARNHINWEISE FUR IMPLANTATEN: Fiir einen sicheren und
effektiven Einsatz des Implantats gilt, dass der Chirurg mit dem
Implantat selbst, den entsprgc% rbeitsmethoden, den
Instrumenten und der in Ve damit empfohlenen
chirurgischen Technik gr h'vertraut sein muss. Das Implantat
ieht dafiir entwicke pruchungen von
lastung, r@t oder UibermaRige Aktivitaten
en. Bruc@c lieBlic htbruch) oder andere
adigun deSimplantat: nnen auftreten, wenn das
dhten Last ammenhang mit verzdgerter
ochenheij er unzureichender Heilung des
t. Ein nicht korrekt durchgefiihrtes
es Implantats rend der Implantation kann die
inIichkeil@/ ockerung oder Migration des
ats, einer askularen Verletzung oder

henfrﬁ; hen. Das Bohren in oder durch den Knochen

nn zu einer sofortigen oder spateren Knochenfraktur fiihren.
Der Pati s, vorzugsweise schriftlich, ber den Einsatz, die
Limitj und moglichen Komplikationen dieses Implantats

i werden. Diese Warnhinweise schlieRen die Mdglichkeit
rsagens der Therapie bzw. einer Fehlfunktion dieses

Gewichtsbelastung oder Traglast ein, besonders, wenn das

\ chre leses (@antats aufgrund einer sich I6senden Fixierung und/oder
Systems verfligbar. Es liegt in der Verantwortun Chirurgen, ckerung der Fixierung, Belastung, liberméRiger Aktivitit, oder
sich vor der Verwendung dieser Produkte mi Verfahrer@

vertraut zu machen. Des Weiteren Iieglt in Verantw,
des Chirurgen, die relevanten Verdffen Ngen zu u

sich mit erfahrenen Kollegen vor de wendung tlich
des Verfahrens auszutauschen. I& ische Teclﬂl;en onnen
auf der Website von Acumed,(ac .net) ei n warden.

4

Implantat aufgrund verzégerter oder fehlender Knochenheilung
oder unzureichender Heilung des Weichteilgewebes erhéhten
Belastungen ausgesetzt ist. Auch eingeschlossen sind potenzielle
Gewebeschaden in Zusammenhang mit chirurgischem Trauma
(d. h. Beschadigung neurovaskularer Strukturen wahrend der
Vorbereitung wie zum Beispiel beim Bohren oder beim Einsetzen
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des Implantats) oder dem einfachen Vorhandensein des
Implantats. Der Patient muss davor gewarnt werden, dass eine
Nichtbefolgung postoperativer Pflegeanweisungen zu einem
Versagen von Implantat und/oder Therapie flihren kann. Das
Implantat kann zu einer Verformung fihren und/oder die Sicht auf
die anatomischen Strukturen auf Réntgenbildern blockieren. Die
Bestandteile des systems wurden im MRT-Umfeld nicht auf
Sicherheit, Erhitzung oder Migration gepriift. Ahnliche Produkte
wurden in Bezug auf die sichere Verwendung bei der

postoperatlven klinischen Bewertung unter Verwendung des M@fen Sie di
sfrans

Gerats' tiberpriift und beschrieben.

! Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Imp
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

WARNHINWEISE FUR CHIRURGISCHE INSTRL@E Far
einen sicheren, effektiven Gebrauch jeglicher

Instrumente muss der Chirurg mit dem Instru
Anwendungsmethode und der empfohle ionste

Ope
vertraut sein. Wenn ein Instrument uber Belastung, zu,
hoher Geschwindigkeit, zu dichtem Knoche aterlal
unsachgemafRem Gebrauch oder Zweckentfremdu @setzt
wird, kann es zum Bruch oder zur Beschadigun ume
sowie zur Gewebeschadigung kommen. Der Pat
vorzugsweise schriftlich, auf die mit dieser nstrumer@
t werden

verbundenen Risiken aufmerksam gem
TATEN E
t en. V@angene

VORSICHTSMASSNAHMEN B
Implantat darf nie wiederverwen

Belastungen kénnen zu Beschiadigungen g ben, die ein

Versagen des Gerats herbeif[]hren kdnnen. Instrumente missen
vor dem Einsatz auf Verschlei eschédigungen hin
Uberprift werden. Schitzen $ lantate vor Kratzern und

Scharten. Solche Belastun ntrationen kénnen zu einer
Fehlfunktion fihren. Ein ges Biegen der Platten kann
das fo ukt schwache

nnte zur einer vorzeitigen Fraktur
ersagen.d plantats fihren. Aus metallurgischen,
ischen unc@mnellen den empfiehlt es sich nicht,
tatkomPenenten verschiedeper*Hersteller zu vermischen.
t*auf Zeich Beschadigung oder
dem Ei ss die Produktverpackung auf
jegliche %} Beschadigung,
nreinigun uf eine unversehrte Dichtung hin
ein, dass der Nutzen der
rwartungen des Patienten nicht erfillt oder
st, was eine Revisionsoperation erfordert, um

eit nac
@s ImpIar&z’u ersetzen, oder die Durchfiihrung alternativer

Verfahr
unge

sionsoperationen sind bei Implantaten nicht

CHTSMASSNAHMEN BEI CHIRURGISCHEN
TRUMENTEN Chirurgische Instrumente flr den
mmalgebrauch durfen niemals wiederverwendet werden.
Vorherige Belastungen kdnnten Mangel hervorgerufen haben, die
zum Versagen des Produkts fiihren kénnen. Die Instrumente sind
vor Kratzern und Kerben zu schiitzen, da derartige
Spannungskonzentrationen zum Versagen fihren kdnnen.

-} acumed’



e Deutsch— DE/ PAGE 18

KOMPLIKATIONEN: Mdgliche Komplikationen sind: REINIGUNGSANWEISUNGEN :
e Schmerz, Unbehagen oder anomale Empfindungen Di Produkt wird steril . B it ht ¢ )
¢ Nerven-, Gefalt- oder andere Weichgewebsschaden wleer?jii rodukt wird steri gellK sollte nicht emeut gereinig

e Unzulangliche Heilung aufgrund des Vorhandenseins eines

e Nekrose des Gewebes oder Knochens \
e Knochenresorption @T \,
nd |nstr
h d by

Implantats oder infolge eines chirurgischen Traumas. are pro @enle Sterility was
Es kann zu einer Migration und/oder Lockerung des ac h e hylene 0 e as sterilization method to
Implantats und zu einem Nahtbruch kommen aufgrund r|I|ty Assu Eevel (SA °. Acumed empfiehlt nicht,
UibermaRiger Aktivitat, langerer Belastung des Implantats, n steril v S Prod ster|I|S|eren Wenn eine
unvollstandiger Heilung oder iibermaRiger Kraftausiibu rpa SChad' S dieser Vorfall Acumed gemeldet
das Implantat wahrend des Einsetzens und wahrend d s Produkt ht verwendet und muss an Acumed
Heilungszeitraums sowie aufgrund eines unange 9 endet W
postoperativen Protokolls oder der Nichteinhaltu
postoperativen Protokolls durch den Patiente elne
Empfindlichkeit auf das Implantatmaterlal ode
histologische oder allergische Reaktion a A 6

Implantation von Fremdkérpern auftreten 0 \@
\@ \o
\% &\\Q
3 «O

-} acumed’
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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.
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SYZTHMA ANMOKATAZTAZHZ ACU-SINCH™

FA THN NPOZQNIKH ENHMEPQZH TOY
XEIPOYPIOY NOY EKTEAEI THN ENEMBAZH

ENAEIZEIZ: To oUoTnua amokardotaong Acu-Sinch™
TTPOOPICETAI YIa XProN € ouVOUAOWO JE I TTAAGKA KAEIBag Tou
OUOTAUOTOG OPOAOYWYV TTAOKWYV OOTWVY, UE OKOTTO TNV TTApOXI
KaBAAwWONG KaTd TNV EMTOUAWON KATAYUATWY TNG KAEIDAG.

ANTENAEIZEIZ: O1 avTevdeigelg yia 1o ouotnua uvz@V

evepyn N AavBavouaa Aoipwen, n onyaiyia, n om%

N QVETTAPKNG TTOadTNTA ) TTOIGTNTA 0OTOU/LAAAKW

Kal n evaioBnaoia ota uAikd. Edv uttapxel U‘ITO
euaiodnaiag, ekTeAETTE EETATEIG TTPIV ATTO_TQV €] €uon.
Acbeveig TTou dev gival TTpoBupol A IKGVO' oNOuBroouv @
00nYieg PETEYXEIPNTIKAG GPOVTIOAG aVTEVD OVTal YId

QUTEG TIG OUOKEUEG. H ouokeur| Ogv evdeikvuTal wg

ATTOKAEIOTIKA BepaTreia yia Xpovioug TpAuUATIOUOU
OUVOETUWY Kal TEVOVTWY. To ouaTnua avésxeTmE gival

KATAAANAO YIO OKEAETIKWG AVWPIKOUG AOBEVED

TPETTEl va SIaTapAgel Tov augnTiko XOvOpo
OVT

MPOAIATPA®EZ YAIKQON EM¢YT N N:

Eugureguara: Ta peTaANIKE QYT KOTOOKE

a1d TITAvIo EPPUTEUCIYOU TUTTOU.

Péuua: To pluua GTTOTE)\EITG&O)\UGIGLKO
)

utTEpUYNAOU poplakou Bapoug (UHMWPE

n HPOtDO (PHZHX E
pETTEI V oicel 110|
Kaer'])\ )\ava

C"II\HPO

EAAnvika— EL/ PAGE 20

SO

NPOAIATPA®EX YI\IK YPIIKQN OPI'ANQN: Ta

opy gival KaTaoKsua v atré didgopoug Babuoug
qv €idtTOU XAAUR , ApyIAiou Kal TTOAUPEPWYV TTOU
oyneel upBaTOTan

QMATQN O xeipoupyodg

uaopog TTAGKag ry/kai
aewg KalI TTola TOTTo0ETia
n)\r] YIO TNV QVTIMETWTTION TWV
u aoBevoug, Bdoel Tou TUTTOU TOU

TIoPOU Q oBapdTnTag auTou.

2 XPHZHZ XEIPOYPI'IKQN OPIFANQN: Ta
TTapEXOVTal HE AUTO TO CUCTNUO PTTOPE va gival piag

opyava

* @ QVaXPNOIUOTIOINCIUA.
& PACTNG TIPETTEI VO avaTPEEEl TNV ETIKETA TOU OPYAVOU
I

a va TTpoadiopicel v To dpyavo eival piag xprong f
snavaxpnolponomclpo Ta 6pyava piag xprong
€TTIONUAivovTal JE TO OUUBOAO «HNV ETTAVAXPNCIUOTTOIEITE
OTTWG TTEPIYPAPETal oTNV evoTNTa ETre§Aynon cupfoAwy,
TTAPOKATW.

Ta dpyava Piag xpriong TTEETTEI VO ATTOPPITITOVTAI JETA ATTO
pia xpron.

-} acumed’
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e  Ta emavaxpnoihoTToINCIPa Opyava €XOUV TTEPIOPICHUEVN ge augnuévn @OPTIoN, N OTToia OXETICETAI PE KOBUATEPNUEVN
di1apkeia Cwng. MNpiv kai £TTeiTa aTmé KABe xprion Ta £vwaon, un €&vwaon i ateAn eTTOUAWOR, TwV HaAOKWY popiwy. H
ETTAVAXPNOIPOTTOINCIPA Opyava TTPETTEN va £TTIBswpolvTal, €0QOAPEVN El0aywyn TNG ougr& @ tn didpkela TNG

I TNV TBavoTnTa XaAdpwong

{nMI4, KATAAANAO KaBapIaud, dIARPwWaON Kal aKEPAIOTNTA TWV  Kal paTcxvc'xoTeuor]g TOU €
punxaviopwy ouvdeong. ATTaITeital IBIAiTEPN TTPOCOXI OTOUG
00nyoug, TIG JUTEG TWV TPUTTAVIWY, Kal TO EPYOAEIa TTOU
XPNOIYOTTOIoUVTaI IO TNV KOTTA 1] TNV €E10aywyn

TOG, VEUPAYYEIQKOU
atog. H didvoign otmrwyv o€ 0016 A
)(EI wg onTOTs)\sopa T0 dueoco i

KOTA TTEPITITWON, O€ OXEON PE TNV AiXunpeoTnTa, @Bopd, eMUTEUONG Eival duvaTd %

EHQUTEUPATWV. PQTTTUIG, OXETIKA UE TN XProN,
0WC TTEPIOPIQ <® AVETTIBUUNTEG EVEPYEIEC QUTOU
XEIPOYPFIKEE TEXNIKEE: YTTApX0UV SIGBECIHEC U EQUTEOHNG pefa TTpOTOXG oULTIEPIAGURGVOUY
my u O OKeur]g 1 NG Bepartreiag, wg

XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG TTOU TTEPIYPAPOUV TIG XPHOEIG auTEU Te

ouoTApaTog. AtroTeAei euBUvn Tou Xeipoupyou n £§0|K8| & U HE aro
TNV €€UBaon TPIV aTTO TN XPrioN QUTWY TWV 1'rp0| : ,
EmitrAéov, gival euBlvn Tou xelpoupyou va eival £EOREIWPEVOG pa '6'(}”% i . g . .
TIG OXETIKEG ONUOCIEUTEIG KAl VO SIOBOUAEUET 3 TEPNUEVNG EvONg, N Evwong 1 ateAoug

a AOyw Ko
. . . __ . oqucM HaAakwyv popiwv kal Tng moavig BAGRNG ot
OUVEPYATEG OXETIKA HE TNV srfsuﬁaor] Trp rion. Oi @ MaAakda @ OU OXETICETaI EITE PE XEIPOUPYIKO Tpauua (dnA.

OTO eUPUTEUNA TTapouaiadovTal augnuéva

A
XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG UTTOPOUV va Bpebo I0TOOEAIDO T DaYYEIaKEC BOpEC KATE TNV TTPOETOIAGIG, GTIWC

Acumed (acumed.net). B)\a
TTWV 1} EI00YWYI) TOU EPPUTEUPATOG), EiTE KABaPA Pe TNV
|cx evog epguTelpaTog. O aoBevig TTPETTEN va

MPOEIAOMNOIHZEIX IXETIKA ME TA EMOYTEY :Ta , .50110,5”0, OTI N N TAPNON TWV OBNYIGV HETEYXEIPNTIKAG
ao@AA Kol aTTOTEAETHATIKI XPrion Tou €U<PUT€U , 0 ovnécg gival duvaTd va TTPOKAAEGE! TNV aaToxia Tou
XEIPOUPYOG TTPETTEN Va Eival UXO)\GGTIKG €§0l OG HE TO ePuUTEUPATOG f/Kal TNG Bepatreiag. Ta eueuTelPATa UTTOPOUV va
EUQUTEUQ, TIG HEBODOUG E(PGDUOYHQ, Kal T TTPOKOAEOOUV TTAPAPOPPWON fi/Kal va ePTTodicouv Tnv TTPORoAR
OUVIOTWHEVN XEIPOUPYIKI| TEXVIKN YIa " SUﬂ H €V TWV OVOTOUIKWY BOPWV OTIG padloypa@IKES EIKOVES. Ta

EXEl OXEDIOOTEN IO VO AVTEXEN TNV T @opTIoN €€apTAPATA TOU GUOTAUOTOC BEV £XOUV BOKIUAOTES yIa TNV
@OpTIONG PopPTioU 1) UTIEPPBOAIKN pioTNTagaEivai duvatd  qogpdAcia, Tn Bépuavon fi TN petavdoTeuon oe TepIBGAAov MRI.
va TpokAnBei Bpaton (ouuTigRIAAuBaVOpEvAG UoNg TWV  TMapdyola TPOIGVTA £XOUV DOKIUOOTEN KAl TIEQIYPAPOVTAl GE OXESN
pappdTwy) f {nuIG OTn CUOKEU av 10 E}K UTTOBAAAETOI
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ME TO TTWG PTTOPOUV VA XPNOIPOTToINBoUV e aoPAaAeia Ye Tn 1 @Bopdg. Mpiv atrd Tn xpAaon, EMBEwPNOTE T CUCKEUATIa TOU
xpnon ouokeung MRI oTn PETEYXEIPNTIKI KAIVIKA cxﬁlo)\c')ynon1. TTPOoIGVTOG yia evoeigelg TTapaBiogonihuoAuvang amrd vepd Kkal
" Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and ~ OKEQAIOTNTAG TNG TOPAYIONG, & EAN Q11O TN XEIPOUPYIKA
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011. EUQUTEU pdva }J1T0p£l' va y TToI00V TIg TTp0050Ki£§ TOU

0a0Bevoug ) puTTopei va eEAkeiQoVral Je To XPOVO, ATTAITWVTAG
MPOEIAOMNOIHZEIZ XEIPOYPI'IKQN OPIFANQN: Na tnv ava TIKI XEIPOUP e Baon yia TNV avTikaTdoTaon Tou
ao@aAr Kal ATTOTEAETUOTIKA XPHOT OTTOIOUSHTIOTE OpYdvou € Hogog f} TNV TOTT0INON EVOANOKTIKWV ETTEURATEWV.
Acumed, 0 XEIPOUPYOC TIPETTEN VO €ival EEOIKEIWPEVOC E TO &‘ peleég IPOUPYIKES Ewﬁlg ME ePQUTELpATA DEV

q eivangouvnRBIGEEg

TEXVIKA. MTTOpEi va TTpokUWel Bpalon ) KATaGTPOPr Tou Opyavi

6pyavo, Tn uEBodO EPAPUOYNAG, KAl TN CUVIGTWUEVN XEIPOUPYIKA
kaBwg kai BAGRN 10TOU, 6Tav £va 6pyavo UTTOBAAAETal OE y
&ITEl

. .
EIPO OPIANQN: Ta xeipoupyikda

uTTepBOAIKG @opTia, UTTEPBOAIKES TaXUTNTES, UYNAR OOTIIA dpyavaerpidesprionc d €1 TIOTE VO ETTAVAXPNOIMOTToI00VTAl.
TTUKVOTNTA, OKOTAAANAN XPrion 1y pn eviedelypévn Xpnof) %VI’]OEIQ EVOEXETAI VO £XOUV BNUIOUPYHOEI

, , EVOEDEIYHEVN ) Obpeveg K
va E(PIC’ITGTGI n TrpooQXl’l TOU qoesvo’ug, Kata npon n P ol OTTOi @ai VO 03NYAOOUV OF QTTOTUXIa MGG
OXETIKA PE TOUG KIVOUVOUG TTOU OXETICOVTal PE OpY WV TWV OKEUNC. npﬁg £TE TA OPYAVA ATTO AUUXEC KAl XAPAyUaTa,

TUTTWV. (G CUYKEVTPWOEIG TETOIWV KOTATIOVACEWY UTTOPE] va
® nyroo &nowxia.
MPOOYAAZEIZX IXETIKA ME TA EMQ@A A: Ta %

eHQUTELATA OEV TIPETTEI TIOTE VA ETTAVAY TTOIO0VT ¢ A @MHTE}: ENEPTEIEZ: O 18avég aveTiBUunTeg
Mponyoupeveg TAOEIG EVOEXETAI VO £XOUV dnuIoupyn &sg civar:

o1 oTToiEG €ival duvaTd va odnyrnoouv G€ aTToTUXia UOKEUNG AAVOC. BUGODIA A SUGAIGONGIE
MpoaTaTteleTe Ta euPUTEUPATA ATTO EKOOPEG KAl \ Y S <p’ plan o noles L
BA&BN o€ veupa, ayyeia i GAAa poAakd popia

TETOIOU €IOOUG OUYKEVTPWOEIG TAONG gival dBuvaTeXa odnyro
AOKWV [ % e Nékpwon ioToU A ooTOU

o€ atroTuyia. H eravaAapBavéuevn Kauwn 1
va €aoBeviael TN CUOKEUN Kai pnopsiﬁ/&yr’]oal o @1 e Amoppdpnon ooTou
Bpavon Kar aTroTUXia TOU EYPUTEUHOFOG. AL cruwcnd%\n' ign o AVETTOPKAC ETTOUAWGN ASyw TN TTAPOUGTag evOC

Qé

€SOPTNUATWY TOU EPQUTEUHATOG QTG OpETIKOY EUQUTEUPOTOS A ASYyW XEIPOUPYIKOU TPAUUATOG.
KATAOKEUAOTEG YA HETAAAOUPYIKOUGNINXAVIKO
AeIToupyikoUg Adyoug. ETBewpn TO PAY @/ €i¢eig Cnuidg
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Mrropei va TTpokUWyel peTavaoTeuon f/kal XaAdpwaon Tou

EUQUTELPATOG Kal Bpalon papudaTwy Adyw UTTEPBOAIKAG

OpaaTNPIOTNTAG, TTOPATETAPEVNG GOPTWONG TNG CUCKEUNG,

areAoug eTTouAwaong ) UTTEPPBOAIKNG dUvaung TTOU aoKeiTal

0T OUOKEUN KATA TNV €I00YWYK Kal TNV TTEPI0d0 ETTOUAWGNG,

KaBwg Kal aveTTapkoUg PETEYXEIPNTIKOU TIPWTOKOAAOU 1)

aoTOXi0G ToU a00evOUG va GUUHOPPWOET UE TO PETEYXEIPNTIKO &

TTPWTOKOAAO. MTTOpEi va TTpokUWyel euaioBnaoia oTo UAIKG Tou

EMQUTEUPOTOG 1) IOTOAOYIKN 1) AAAEPYIKA avTidpaon TTou

TTPOKUTITEl AT TNV €PPUTEUCN EEVOU UAIKOU.

OAHlIEZ KAGAPIZMOY :

AUTO TO TTPOIOV TTAPEXETAI ATTOOTEIPWHEVO Kal dgv Ba

kaBapioTei ava. C)

STEIPOTHTA: Q
Ta eueuTelATA Kal Ta Opyava TTApEXOVTal OO'TEIp

oTEIPOTNTA ETTITEUXONKE PE XPAON TNG HEBOSOU aTT

asplo aiBuAevoteidio ag emiTredo dlaoPAAIong oT S (SA
10°. H Acumed dev GUVIOTA TNV ETTAVOTTOOTE 0|ovw)v
aTmooTeEIpwWHEVN ouokeuaaoia. EGv n atroaTel UUOKE

€XEI UTTOOTEI {NMIA, TO GUUBAV TTPETTEI x &i oTl
To TTpoidV dev TTPETTEI VA XPNOIPOTT TI'pE'ITEI

ol
emoTpa@ei oTnv Acumed. 4 é K

EAAnvika— EL/ PAGE 23

@\
Q}
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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 TTANPOPOPIES
OXETIKA PE TA TTPOIOVTA TTOU PTTOPEI Va gival 1) va unv givai
O106£01Ma O€ PIO GUYKEKPIYEVN XWPA 1) JTTOPEI va gival

P

O1a6£01a e DIAPOPETIKEG EPTTOPIKEG OVOUOTIEG O
OIAQOPETIKEG XWPEG. Ta TTPOIGVTA PTTOPOUV Va eyKpivovTal
1 va adelodoTolvTal atréd KUBepvVNTIKOUG pUBUIOTIKOUG
opyaviopoug yia TTWANCN i XPrion PE SIaQOPETIKEG

eVvOEICEIG ) TTEPIOPIOUOUG O€ OIAPOPETIKEG XWPES. Td
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SISTEMA DE REPARACION ACU-SINCH™

SO
Sutura: la sutura esta co%& e polietileno de ultra alto

pesognolecular (UHMW

INDICACIONES: El sistema de reparacion Acu-Sinch™ esta P CAcCIO ELOS ERIALES DEL
disefiado para su utilizacion en combinacion con una placa INSTRUMENTAL QUIRURGICO; LOs instrumentos estan
de clavicula del sistema de placa 6ésea congruente con el fapricados ¢

u

objetivo de proporcionar fijacion durante la consolidacién dV . minio

tintas cali acero inoxidable, titanio,
ros de Io& e ha evaluado la
las fracturas de clavicula. bioco

ACION & DE LOS IMPLANTES: El cirujano

CONTRAINDICACIONES: entre las contraindic
: tipo de lesién y su gravedad, la

del sistema se incluyen infeccién activa o laten  lesi¢ ¢ ]
osteoporosis, cantidad o calidad insuficiente de placa y/o la fijacion del tejido blando, asi como

blando; y sensibilidad al material. En casode C’a ubicaci | implante, que resulten mas adecuadas de cara a
sensibilidad, deben realizarse pruebas a @ plante. satisfa(% necesidades quirtrgicas de los pacientes.
Estos dispositivos estan contraindicados éq,pacCientes

dispuestos o incapaces de seguir las instrucciones d ACION DE USO DEL INSTRUMENTAL QUIRURGICO:
tratamiento postoperatorio. El dispositivo no esta ingicado \ instrumentos que acomparian a este sistema pueden ser de
o resulte

como tratamiento Unico para las lesiones cronic solo uso o reutilizables.

ligamentos y tendones. Es posible que el sist e  El usuario debera consultar la etiqueta del instrumento para

adecuado para pacientes con esqueleto,inm 0, Yy no deb

alterar la placa de crecimiento o \ determinar si el instrumento es de un solo uso o reutilizable.
’ Los instrumentos de un solo uso estan etiquetados con el
simbolo “no reutilizar” que se describe en la seccion
ESPECIFICACIONES DE LOS LES DELOS Leyenda de simbolos, mas adelante en este documento.
IMPLANTES: Q e Los instrumentos de un solo uso se deberan desechar
Implantes: los implantes de metal*@stan hec& itanio de después de un solo uso.
calidad para implantes.
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e Los instrumentos reutilizables tienen una vida limitada. Tanto La insercion inadecuada del dispositivo durante el implante puede
antes como después de su uso, los instrumentos reutilizables aumentar la posibilidad de flojedad‘®,migracion del implante,

se deben inspeccionar para comprobar el afilado, el lesiones neurovasculares o fr: s Oseas. La perforacion del
desgaste, los posibles dafos, la limpieza correcta, la hueso puede tener como r & una fractura 6sea inmediata o
presencia de corrosion, asi como la integridad de los retardada. Debe advertir% iente, preferiblemente por
mecanismos de conexion. Se debe prestar especial atenciéon escrj cerca del uso aciones y los posibles efectos

a los controladores, las brocas y los isntrumentos empleados a e Entre estas precauciones se incluye la

para cortar o para insertar implantes. ISmo co esyltado de laxitud de la

3 jamiento, esfuer. %/idad excesiva, soporte del
TECNICAS QUIRURGICAS: Tiene a su disposicion distintas % P§SC © cargas m'”“‘”@ mplante experimenta cargas
técnicas quirurgicas que describen el uso de este sistema. ayores a un ret 3 consolidacion, la no
cirujano tiene la responsabilidad de conocer a fondo el COI'.]SO|I una co . .
procedimiento antes de utilizar estos productos. Adem Ie§|o ; el teJ'd,o B 3 déslacionadas con un traumatismo
cirujano tiene también la responsabilidad de conog a iCo (es deci en las estructuras neurovasculares

0 las . o
publicaciones pertinentes y consultar a compani @ las operag! de preéparacion, como la perforam_on ola
cl& cion del im te) o debidas meramente a la presencia del
&e

i6n incompleta, y la posibilidad de

experiencia en el procedimiento antes del us (f€den holante advertirse al paciente que. en caso de no
consultar las técnicas quirurgicas en el sitj cumed P ; . P ave, :
(acumed.net) obedec% strucciones del tratamiento postoperatorio, pueden

@ . prod% llos en el implante y/o en el tratamiento. Los

i pueden causar distorsiones y/o bloquear la
ADVERTENCIAS SOBRE EL IMPLANTE: Para un icaz'y n'&zacién de las estructuras anatomicas en las imagenes
seguro de este implante, el cirujano debe estar tqt te \@gréficas. No se ha evaluado la seguridad, el calentamiento o

familiarizado con el mismo, los métodos de apli ; migracion de los componentes del sistema de en el entorno de
instrumentos y la técnica quirdrgica recome ara el la RMN. Se han estudiado y descrito productos similares en
implante. El dispositivo no esta disefiade para Soportar.e términos de su seguridad en la evaluacién clinica posoperatoria
esfuerzo de un peso excesivo, soporte ge'gargas o u tividad  utilizando equipos de RMN'".

excesiva. Pueden producirse rUpwr% ida la rup la " Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
sutura) o dafios en el dispositivdysi lante se afiera sometido  Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

etfaso de la idacion,
ncompl jido blando.

a una carga mayor asociadasa u
seudoartrosis o una consolidaci
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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 dafarse o bien se pueden lesionar
los tejidos cuando se somete este a cargas o velocidades

. - nu
excesivas, huesos densos, un uso incorrecto o un uso para el que i

no esta indicado. Se debera advertir al paciente, preferiblemente
por escrito, de los riesgos asociados a estos tipos de
instrumentos.

reutilizarse un implante. Los esfuerzos previos podrian
creado imperfecciones, las cuales podrian derivar U
dispositivo. Proteja los implantes contra arafiazgs ysfmuescas,
dado que tales concentraciones de tensioén p Q ;i

fallos. Si se doblan las placas varias vecesgsel dis
puede debilitar, con lo que el implante se \@-
de funcionar prematuramente. No es aconsgjab

componentes de implantes de distintos fabricantes p
metallurgicos, mecanicos y funcionales. Cerciorese
sutura no presente signos de dafios o desgaste.
inspeccione el embalaje del producto en busc
de manipulacién o contaminacién acuosa, y
integridad del precinto. Es posible querl

entajas d
colocacién quirdrgica de un implante agan Ia&
expectativas del paciente, com:h@es posiblesque &ste se

PRECAUCIONES CON EL IMPLANTE: Jamas deber
0 Tano

del

deteriore con el tiempo, lo cual hari cesaria intervencion
quirargica de revision para ¢ el impl zar

o .
&str mentos deyasgurios y
oncentraciongs,degstrés pu
.

(b(, Neor

procedimientos alternativos. No es raro que haya intervenciones
quirurgicas de revisién con implants
*
PRECAUCIONES DEL INS NTAL QUIRURGICO: Los
instrumentos quirurgicos\% solo uso no se deberan reutilizar
iofes pueden haber generado

hacer que el dispositivo falle. Proteja
a5, ya que estas
acer que el producto falle.

@VERSOS@IOS posibles efectos adversos

FECT
see

entran: g
.00 ,incomo@ sensaciones andmalas

s, vascular o en otros tejidos blandos
del tejido o del hueso

dsea

idacion inadecuada debido a la presencia de un

]
@nte o debido a los traumatismos quirdrgicos.

producirse la migracién del implante y/o su

miento, asi como la ruptura de la sutura, como
onsecuencia de un exceso de actividad, carga prolongada
en el dispositivo, consolidacion 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
sensibilidad al material del implante o reaccién histolégica o
alérgica debida a la implantacién de un material extrafo.

afno en |
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e Espanol- ES/ PAGE 28

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA:

Este producto se suministra estéril y no debe volverse a limpiar. . 0

ESTERILIDAD: \\'\
Los implantes y los instrumentos se suministran estériles. La &@ @

esterilidad se logra mediante el uso del método de esterilizacion
con oxido de etileno gas hasta un nivel de garantia de esterilida
(SAL) de 10®. Acumed no recomienda la reesterilizacion de

productos con envase estéril. Si el envase estéril aparece V

danado, es necesario notificar del incidente a Acumed. @ 6\
producto no debe usarse y debe devolverse a Acumed @ K

-} 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 indica
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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e Frangais— FR/ PAGE 30

SYSTEME DE REPARATION ACU-SINCH™

SO
A L’ATTENTION PERSONNELLE DU CARACTERISTIQUES DU XRIAU DE L’IMPLANT :
CHIRURGIEN Implahts : Les implants iques sont constitués de titane
d € implantabl
INDICATIONS : Le systéme de réparation Acu-Sinch™ est &?A suturﬁ posée de polyéthyléne a poids
congu pour étre utilisé conjointement avec une plaque Q eculaire ulfra éleyé (UHMWPQ

claviculaire du systéme de plaques osseuses congruentes *

pour assurer une fixation pendant la guérison de fractures % RIAU DE L'INSTRUMENT

ments sont fabriqués dans
ier inoxydable, de titane, d’aluminium et
our assurer la biocompatibilité.

la clavicule.

systeme sont les infections actives ou latentes, |2
l'ostéoporose, une quantité ou qualité osseuse(et/s OIODE D’EMPLOI DE L’'IMPLANT : Le chirurgien doit décider,

mou insuffisante et une sensibilite au mat ey L pNe @. en fonc ype et de la gravité des lésions, quelle
s'§n3|b|l|te est S?SP?Cte,e' des tests sont. @ avant combi de plaque et/ou de fixation des tissus mous ainsi
l'implantation. L'utilisation de ces dispositifsgst'contre- e) emplacement d'implantation conviennent le mieux pour

indiquée chez les patients qui ne souhaitent pas ou e aux besoins chirurgicaux du patient.
incapables de se conformer aux consignes de soin

postopératoires. Ce dispositif n'est pas indiqué
traitement des Iésions chroniques des ligame
tendons. Il se peut que ce systéme ne soit p

CONTRE-INDICATIONS : Les contre-indications% d eres éy,
Si
tissu

des ODE D’EMPLOI DE L’'INSTRUMENT CHIRURGICAL : Les
pté aux @ instruments fournis avec ce systéme peuvent étre a usage

patients au squelette immature, et ne doitipas perturbe unique ou réutilisables.
cartilage de conjugaison. \ e L'utilisateur doit consulter I'étiquette de I'instrument pour
A 6 déterminer s'il est a usage unique ou réutilisable. Les

& instruments a usage unique portent une étiquette avec le
&O symbole « Ne pas réutiliser », tel que décrit dans la section

Légende des symboles ci-dessous.
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e Les instruments & usage unique doivent étre jetés aprés associées a une consolidation retardée, une pseudarthrose ou une
utilisation. cicatrisation incompléte des tis us us. Une mauvaise insertion
e Les instruments réutilisables ont une durée de vie limitée. du dispositif pendant I'implanta e augmenter le risque de
Avant et aprés chaque utilisation, les instruments réutilisables desserrage et de deplacem mplant de Iésion
doivent étre inspectés, le cas échéant, pour vérifier leur neurovasculaire ou de fra euse Le pergage partiel ou
précision, leur niveau d’usure et d’'endommagement, leur traveySapt de I'os peut une fracture osseuse immédiate
propreté, 'absence de corrosion et I'intégrité des o ég. Le patie t tre averti, de préférence par écrit,
mécanismes de raccordement. Une attention particuliére doit nt tlllsatlon mltes et e effets secondaires possibles
étre portée aux guides, trépans et instruments utilisés pour implant! es en garde,incluent la possibilité d'une
lincision ou I'insertion de I'mplant. d aillance d o§|t|f oudu ent en conséquence d'une
ation 14 d'un desse e, de contraintes, d'activités
excess de port ou de charges, en particulier si
TECHNIQUES CHIRURGICALES : Des technlques I|mp Soumis a @ges de plus en plus lourdes en
chirurgicales décrivant les utilisations de ce systeme ne Conso retardée, d'une absence de
disponibles. Il releve de la responsabilité du chirur, e on atlon catnsatlon incompléte des tissus mous et
familiariser avec la procédure avant d'utiliser c ntuelles Ie des tissus mous résultant du traumatisme
outre, il reléve de la responsabilité du chlrurg e amlllarl e

e{b irurgical {(par exemple, détérioration des structures

avec les publications pertinentes et de co coIIegu neurova s pendant la préparation comme le pergage ou
expérimentés concernant la procédure a lisation. Dgs

. . . g . n. Ilnse 'implant) ou dues tout simplement a la présence d'un
techniques chirurgicales sont disponibles site W$ @faut avertir le patient que tout non-respect des consignes
d’Acumed (acumed.net). s postopératoires peut entrainer un échec du traitement et/
@ne défaillance de l'implant. Les implants peuvent entrainer des

AVERTISSEMENTS CONCERNANT L’IMPI;% ur une istorsions et/ou obstruer la vue des structures anatomiques sur
utilisation efficace et en toute sécurité de I'im chirurgi it les images radiographiques. La sécurité, la montée en température
licati ou la migration dans un environnement d'IRM des composants du

parfaitement connaitre I'implant, les me‘tr&m pplic
le

instruments et la technique chirurgicale andé

systéme de n'ont pas été testées. L'utilisation en toute sécurité de

dispositif. Ce dispositif n'est pas con résisterad produits similaires a été testée et décrite dans des évaluations
contraintes de poids, a une char es actnwt%xcesswes cliniques post-opératoires & I'aide d'équipements d'IRM".

Le dispositif peut casser (av I’ des sptu étre " Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
endommagé Iorsqu'il est soumis es harg Iourdes Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

-} acumed’



AVERTISSEMENTS CONCERNANT L'INSTRUMENT PRECAUTIONS CONCERNANT L'INSTRUMENT
CHIRURGICAL : Pour une utilisation sare et efficace de tout = CHIRURGICAL : Les instrumentsSghirurgicaux a usage
instrument Acumed, le chirurgien doit parfaitement connaitre unique ne doivent jamais étrg%‘s . Les contraintes subies
'instrument, la méthode d’application et la technique chirurgicale  auparavant peuvent avoir cke imperfections, ce qui peut
recommandée. Une cassure ou un endommagement de entrainer une panne du o% > Protéger les instruments contre
instrument, mais aussi du tissu, peut se produire lorsque toutesfayure ou cassur e telle concentration de
instrument est soumis a des charges ou des vitesses iAitesppeut entr; T@ne panne.

écrit, des risques associés a ces types d’instruments.

, , . V (] Doul@éne ou s% s anormales
PRECAUTIONS CONCERNANT LIMPLANT : Un imp 4 ° tetioration des¥ierfsydes vaisseaux ou des tissus mous

doit jamais étre réutilisé. Les contraintes subies aupara \ ) ,

peuvent avoir créé des imperfections, ce qui peut ¢ * q Nécrose du ti ou de l'os
panne du dispositif. Protéger les implants contre
cassure car une telle concentration de contraif
une panne. Les cintrages multiples en se
affaiblir le dispositif et entrainer une fract
prématurée de l'implant. L'association d'i
fabricants différents n'est pas recommandée, ce pour,
d'ordre métallurgique, mécanique et fonctionnel. |
sutures pour détecter des signes de détérioratio
Avant toute utilisation, vérifier 'emballage du

c
excessives, un os dense, ou encore une utilisation incorrecte ou *
inappropriée. Le patient doit étre mis en garde, de préférence p@r S IND ES:L % indésirables possibles
i o)

esorptio% e
0 Défautde cicatrisation en raison de la présence d'un implant
@ ou 3 du traumatisme chirurgical.
Une mi et/ou un desserrement de I'implant ainsi
* qu ture des sutures peuvent se produire en raison
ons g, ivité excessive, d'une charge prolongée sur le
Ct_ les jspositif, d'une cicatrisation incompléte ou d'une force
ffilochage® essive exercée sur le dispositif pendant l'insertion et

: o noal it pour déceler pendant la période de cicatrisation ; ils peuvent aussi résulter
tout signe _d'a,ltera,tlon, de c’ontam|,n_a’t|on ar 1oay, et pour d'un protocole postopératoire inapproprié ou de I'échec du
controler lntégrité de son étanchéite. t%neﬂces patient & se conformer au protocole postopératoire. Une
chirurgical pourraient ne pas correspgs % x attent sensibilité au métal ou une réaction histologique ou allergique

%lorer avegile teffps, ce  rgsultant de limplantation d'un corps étranger peut se
placer I'implant ou produire.

d'effectuer des procédures a ves. La €hi de révision

patient, ou bien I'implant pourrait $
qui impliquerait une révision afin &
est courante avec les implants.
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e Francais— FR/ PAGE 33

INSTRUCTIONS POUR LE NETTOYAGE :

Ce produit est fourni stérile et il ne doit pas étre relavé. . 0

STERILITE : \\'\
Implants et instruments sont livrés stériles. Leur stérilité a été @

obtenue par la méthode de stérilisation a I'oxyde d'éthyléne .
gazeux au niveau d'assurance de stérilité (Sterility Assurance Q
Level ou SAL) de 10®. Acumed déconseille |a restérilisation de@ 60 . O

produits ayant été conditionnés de maniére stérile. Si un
emballage stérile est endommagé, I'incident doit étre signalw
Acumed. Le produit ne doit pas étre utilisé et doit étre re @

Acumed. E
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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™

SPECIFICHE DEL MAT
RGICI Gli strum

‘\,

EGLI STRUMENTI

HI ono composti da vari tipi
|nOSS|dab|Ie , alluminio e polimeri valutati per la
INDICAZIONI: |I sistema di riparazione Acu-Sinch™ & Ibilita.
indicato per I'uso in combinazione con una placca clavicolare
del sistema di placche ossee congruenti, per garantire il I FORMAZ' ER L'uTl I IMPIANTO: In base al tipo
fissaggio di fratture clavicolari durante la guarigione. alla gr IeS|one al chirurgo la decisione di quale
combi di placc agglo su tessuto molle, oltre che
pos' i ell'impian mlgllore per le esigenze

CONTROINDICAZIONI: Controindicazioni del S|ste
sono infezioni in atto o latenti, sepsi, osteopor03|
quantita o qualita del tessuto osseo e/o molle e

ORM IO$ER L’UTILIZZO DEGLI STRUMENTI

materiali. Se si sospetta sensibilita, & necess are
dei test prima dell'impianto. Si sconsigliang pOSItIVI HIRU :,Gli strumenti forniti con questo sistema
a pazienti non disposti a (o non in grado ire le posson ere monouso o riutilizzabili.

indicazioni terapeutiche postoperatorie. II |t|vo non,.e
indicato come unico trattamento di lesioni cronlche dei
legamenti e dei tendini. Il sistema pud non essere @
pazienti scheletricamente immaturi, e non deve \
placca di crescita.

“
SPECIFICHE DEL MATERIALE DI IM@O: Q
Impianti: gli impianti in metallo sopo @) ti di tita |&,
qualita adatta agli impianti.

Sutura: |la sutura & composta'diypalietilene i

molecolare (UHMWPE).

peso

n e deve fare riferimento all’etichetta dello strumento
determinare se lo strumento & monouso o riutilizzabile.

li strumenti monouso sono etichettati con il simbolo “Non
riutilizzare” come descritto nella sezione Legenda dei
simboli riportata di seguito.

Gli strumenti monouso devo essere smaltiti dopo un singolo
utilizzo.

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
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dei meccanismi di collegamento. E necessario rivolgere limitazioni e agli eventuali effetti indesiderati associati

particolare attenzione a driver, punte di trapano e strumenti di all'impianto.Questi casi comprendoig possibilita di un fallimento

taglio o per l'inserimento di impianti. del trattamento o del disposij a allentamento del
fissaggio e/o allentamen zione, attivita eccessiva o

to
TECNICHE CHIRURGICHE: Sono disponibili tecniche sostenimento del peso cogporeoo di carichi, in particolar modo se

chirurgiche che descrivono gli usi di questo sistema. Prima di ll.'mp ip e sottqposto ‘el magglori a causa di unione
utilizzare la strumentazione, é responsabilita del chirurgo ) dbe N uniongg 'glone mpomplet_a dei te§§qt| molli © la
acquisire familiarita con le procedure chirurgiche che ne ; S'b. ) d.' dannig cayco di tesgmumglli I"ICOHdUCIbI“ a traumi
prevedono l'uso. Cosi come, inerentemente alla procedura ghi et (cio&glannNalle struttur ° oIogwhePurgnte la .
chirurgica cui si appresta, ricade nella sua responsabilita preparazione panatusa '@ imento dellimpianto) o dovuti

consultare pubblicazioni scientifiche e richiedere il parere eSperto mpl)'lt{ce m anprese \ n |m§|zﬁnt%(jl] paglirjte va
di colleghi. Per informazioni relative alle tecniche chirur@ avvertio A manca anza getie Indicazion
d

riferimento al sito web di Acumed (acumed.net). o 25);t(;ope OmeEtuoo g?f?r;rg:gz’zieplclzzgﬁze:asgsare

d

%s oni e/o bl la visualizzazione di strutture anatomiche
AVVERTENZE SUGLI L’IMPIANTO: Per un ic in¥Mmagini radidgkafiche. La sicurezza, il riscaldamento o la
efficace, il chirurgo deve avere una conoscen ofondita

ace, { = a una ¢ . igrazion&gomponenti del sistema di non sono stati testati in
dellimpianto, dei metodi di applicazione, gegfis .entl,.r)on@ ambienta. rodotti simili sono stati testati e descritti
della tecnica chirurgica raccomandata pe sto dispositiyo. | relati alle modalita con cui possono essere utilizzati in

|
dispositivo non ¢ stato progettato per resister€ alle solle ioni n@ro per valutazioni post-operatorie utilizzando
1

dovute al supporto del peso corporeo, di carichi o di cchiature a RMI.

eccessive. |l dispositivo potrebbe rompersi (comp, suture ock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
danneggiarsi se I'impianto viene sottoposto a ca periore, ices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

con conseguenti ritardo dell'unione, non unio&uarigion

incompleta. Un inserimento non corretfs dispositivo d AVVERTENZE SUGLI STRUMENTI CHIRURGICI: Per un
limpianto puo accrescere le probabilita ntamen utilizzo sicuro ed efficace di tutti gli strumenti Acumed, il chirurgo
migrazione, di lesione neurovascgla rattura os deve conoscere lo strumento, il metodo di applicazione € la
trapanazione in un osso o attra FXB SO puo [ﬁocare tecnica chirurgica raccomandata. Possono verificarsi rotture o
unimmediata o una successiya frattura oss m nte va danni allo strumento e danni al tessuto, se si sottopone
informato, preferibilmente per isCrifto, in meg o, alle lo strumento a carichi, velocita o densita ossea eccessivi, 0 in
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caso di uso improprio o non corretto. Il paziente deve essere EFFETTI INDESIDERATI: Tra i possibili effetti avversi vi sono:
informato, preferibilmente per iscritto, dei rischi associati a e Dolore, fastidio o sensazi i@ab
strumenti di questo tipo. e Danni a carico dei ne '9(& ‘o di altri tessuti molli
e Necrosi tissutale o osse
PRECAUZIONI PER L’IMPIANTO: Un impianto non va mai N ssorbimento os K

riutilizzato. Sollecitazioni precedenti potrebbero avere creato

imperfezioni che possono determinare un malfunzionamento del ~ * rigione ina tg dovuta alla presenza di un impianto o
dispositivo. Proteggere gli impianti da graffi e intaccature, a .

sollecitazioni eccessive che possono causare un guasto. Piega uo Verificarsi zione e/ad allentamento dell'impianto a

piu volte le placche pud indebolire il dispositivo e causare causa di attiv essivapca @ prolungato sul dispositivo,

la prematura rottura e il malfunzionamento dell'impianto. P€ uarigion

motivi metallurgici, meccanici e funzionali, si sconsiglia

aol icazione di una forza eccessiva
all'impi 'inseriMmento e durante il periodo della
i Yoltre ch rotocollo post-operatorio inadeguato
@

promiscuo di componenti d'impianto realizzati da produfi gua !

diversi. Effettuare ispezioni sulle suture per individ o ncata oss a da parte del paziente del protocollo
segni di danni o frangiature. Prima dell'uso, verifi la stioperatori ossibili anche sensibilita al materiale
confezione del prodotto non presenti segni didf ione o mpiantg oppure reazione istologica o allergica dovuta

contaminazione da acqua e che il sigillo siz jro/l vantaggi l'impianto diymateriale estraneo.
della chirurgia implantare potrebbero no 0
aspettative del paziente o venire meno neiempo, richi

dosun ST | PER LA PULIZIA:
intervento correttivo di sostituzione dell'impianto o I'e edi
procedure alternative. Interventi correttivi su pazi@pl ntati o prodotto & fornito sterile e non deve essere pulito due

non sono infrequenti. @s_
PRECAUZIONI PER GLI STRUMENTI II&CI:
strumenti chirurgici monouso non dev&&: j esserei

Precedenti sollecitazioni potrebbgro%

da provocare il malfunzionamen ds.o positivo. &roteggere gli
strumenti da graffi e incisionigi anto sollecit; ccessive
possono causare un malfunzion nto.
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STERILITA:

Gli impianti e gli strumenti sono disponibili sterili. La sterilita viene . 0
ottenuta utilizzando il metodo di sterilizzazione con gas ossido di

etilene al livello di assicurazione della sterilita (SAL) di 10-6. \

caso ad Acumed. Il prodotto non deve essere utilizzato e deve

essere restituito ad Acumed. @

Acumed non consiglia la sterilizzazione del prodotto confezionato
sterile. Se la confezione sterile risulta danneggiata, segnalare il &

-} 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

N

. Vv . . .
igzato 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
Hechtdraad: het hechtdr aakt van polyethyleen
met ujtrahoog molecuul t (UHMWPE)
INDICATIES: Het Acu-Sinch™ reparatiesysteem is bedoeld %LSP IES C URGISCHE
voor gebruik in combinatie met een sleutelbeenplaat van het RUME instrumenite ZIJn gemaakt van
congruerende botplaatsysteem om fixatie te bieden tudens v rschlllend |?eﬂen me al, titaan, aluminium en
de genezing van sleutelbeenbreuken. onmere beoord blocompatlbllltelt
CONTRA-INDICATIES: Contra-indicaties voor het sy |NFO PLANTATEN De chirurg moet op
Zijn actieve of latente infectie; sepsis; osteoporose van het ty a besluiten welke combinatie van plaat-
onvoldoende kwantiteit of kwaliteit van bot en/o zachtwe% tie en welke implantaatlocatie het beste
weefsel en overgevoeligheid voor het materi 00I’ tie
overgevoeligheid wordt vermoed, moeten plantatl
testen worden uitgevoerd. Patiénten die @ t at of niet NFORMATlE CHIRURGISCHE INSTRUMENTEN:
bereid zijn instructies m.b.t. postoperatie opg op te v ten die bij dit systeem worden geleverd, kunnen
hebben een contra-indicatie voor deze implantaten. d zijn voor eenmalig gebruik of geschikt zijn voor
implantaat is niet bedoeld als enige behandeling v eer|k
Ehronlsche I|gam_f_ent- en peesverwc_)ndmgf_e_n_w. He De gebruiker dient het instrumentlabel te raadplegen om te
an ongeschikt zijn voor onvolgroeide pat|ent mag de f dit een instrument voor eenmalig gebruik of voor
groeischijf niet verstoren. @ ﬁ'en or dit g gebrt S
ergebruik betreft. Instrumenten voor eenmalig gebruik zijn

Q voorzien van een 'niet hergebruiken'-symbool zoals
MATERIAALSPECIFICATIES |NLPL97 N: \ beschreven in de Verklaring van de symbolen hieronder.
Implantaten: de metalen implangztx gemaak ¢ Instrumenten voor eenmalig gebruik moeten na eenmalig
titanium van implanteerbare | gebruik worden weggegooid.
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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 het
inbrengen van implantaten.

CHIRURGISCHE TECHNIEKEN: Er zijn chirurgische

technieken beschikbaar waarin het gebruik van dit systeem%

beschreven. Het is de verantwoordelijkheid van de chirurgog
voor gebruik van deze producten met de procedure ve @ te
zijn. Het is bovendien de verantwoordelijkheid van de urg om
vooér gebruik vertrouwd te zijn met relevante publicaties én

ervaren collega’s te raadplegen aangaande d

chirurgische technieken kunt u vinden op €
(acumed.net)

re. De

&

ntaat

toepassingsmethoden, instrumenten en de @olen
chirurgische techniek voor dit implantaat, Het implantaat i
ontworpen om de spanning van gewicﬁ %sting, z
belasting of overmatige activiteit te v% an. Als he
ting die sdmenhangt met

wordt onderworpen aan verhoo X‘
vertraagde samengroeiing, rek aan samgn of
onvolledige genezing van zach fsel, kak k (inclusief

@ van Acu%

.
WAARSCHUWINGEN BETREFFENDE IMPLANTA oor
een veilig, effectief gebruik van dit implantaat dient irurg
grondig vertrouwd te zijn met het implantaat, d

hechtdraadbreuk) of beschadiging van het implantaat optreden.
Het onjuist plaatsen van het implantaat tijdens implantatie kan de
mogelijkheid op losraken of m i an vergroten. Door boren
in of door bot kan er een ve e of onmiddellijke botbreuk
voorkeur schriftelijk, op de hoogte
uik, de beperkingen en de
ij jwerkin dit implantaat. Deze voorzorgen
de moge@ van hetgigt slagen van de behandeling
of het bezwij van'het implan @v losse fixatie en/of
i tiviteit of gewichtsbelasting of
nneer het implantaat een
als gevolg van vertraagde
amengroeiing of onvolledige
el, en de mogelijkheid van beschadiging
n ht weefsai rband met ofwel chirurgisch trauma (d.w.z.
sché@de aan ne sculaire structuren tijdens voorbereiding
als boren'gf het inbrengen van het implantaat) ofwel zuiver door
de aanv»%: d van een implantaat. De patiént dient ervoor
gew@j d te worden dat het niet opvolgen van de instructies

e postoperatieve zorg het mislukken van de implantatie

gesteld van

roeiing, gebre

sam
g in® van zac

en distorsie veroorzaken en/of in radiografische afbeeldingen
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
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.

b
@Ue behandeling tot gevolg kan hebben. De implantaten
t
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WAARSCHUWINGEN BETREFFENDE CHIRURGISCHE waardoor revisiechirurgie nodig is om het implantaat te vervangen
INSTRUMENTEN: Voor een veilig en effectief gebruik van alle of alternatieve procedures uit te voéren. Revisie-operaties met
Acumed-instrumenten dient de chirurg vertrouwd te zijn met het implantaten zijn niet ongewop

instrument, de toepassingsmethode en de aanbevolen
chirurgische techniek. Instrumentbreuk of -schade, alsmede VOORZORGSMAATRE N VERBAND MET
weefselschade, kunnen optreden indien een instrument wordt CH ISCHE INS TEN: Chirurgische

dicht botweefsel, onjuist gebruik of gebruik voor andere dan de uikt” Door eerdere Belasting # onvolkomenheden zijn
beoogde doelen. De patiént dient te worden gewaarschuwd, bij ts an’ waa r et instru breken kan gaan vertonen
voorkeur schriftelijk, voor de risico's die aan dergelijke cherm in nten teg@sen en insnijdingen; dergelijl.(e

instrumenten verbonden zijn. V eschadi@n unnen lei St defecten.
VOORZORGSMAATREGELEN IN VERBAND MET ’ BI @NGEN: @gﬁk bijwerkingen zijn:
I )

blootgesteld aan overmatige belastingen, te hoge snelheden, inétr gebruik mogen nooit opnieuw worden
9
n

IMPLANTATEN: Een implantaat mag nooit opnie
worden. Eerdere belastingen kunnen imperfecti
gecreeerd, die kunnen leiden tot falen van het @ t. Q Schadg,aan Zénuwen of ander zacht weefsel
Bescherm instrumenten tegen krassen en _inkepingen, omdat@ Nec] n het weefsel of bot

@ 2n tot falen, Do o tie
aa

dergelijke concentraties van stress kunne
veelvuldig buigen van platen kan het hulp | zwakk Kken vpldoende genezing als gevolg van de aanwezigheid van
n implantaat of als gevolg van een chirurgisch trauma.

gaan vertonen waardoor vroegtijdige implantaatbreu
defecten kunnen ontstaan. Het mengen van . - . )
implantaatcomponenten van verschillende fabri ordt om\ evolg van bovenmatige activiteit, langdurige belasting
metallurgische, mechanische en functionele r an het |mplan_taat, onvolledige genezing of__het uitoefenen
aanbevolen. Inspecteer de hechting op teke an bescha van bovenmatige kracht op het implantaat tijdens het

of rafelen. Voor gebruik dient de product¥&rpakking t plaatsen.ervan en tudgns de genezmgspenode, eyenals een
geinspecteerd op tekenen van manip, & an verontfeitiging ongeschikt postoperatlef protocol, kunnen migratie en/of

met water en op de integriteit v. ; t is Wiogelijk losraken van het |mplanFaat en hechtdrgadbreuk optredgn.
dat de voordelen van implantaat £ niet voldoen aan de Ook kunnen overgevoeligheid voor het implantaatmateriaal of
verwachtingen van de patién rslechteren, €en histologische of allergische reactie als gevolg van de
implantatie van lichaamsvreemd materiaal optreden.

, ongem ormale gewaarwordingen
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EINIGINGSINSTRUCTIES:

Dit product wordt steriel geleverd en mag niet opnieuw worden . 0

gereinigd. \\
STERILITEIT: @
De implantaten en instrumenten worden steriel geleverd. De &

steriliteit werd bereikt met gebruik van de
ethyleenOX|dester|I|sat|emethode tot een gegarandeerd
steriliteitsniveau (SAL) van 10®. Acumed raadt hersterilisati van

het steriel verpakte product niet aan. Als de steriele very ing
beschadigd, moet het incident aan Acumed worden ge

product mag niet worden gebruikt en moet worden
naar Acumed.

PKGI-60-F EFFECTIVE 07-2016
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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

INDIKASJONER: Acu-Sinch™
forbindelse med en kragebensplate fra Congruent Bone Plate
System til bruk som fiksasjon under tilheling av
kragebensfrakturer.

KONTRAINDIKASJONER: Kontraindikasjoner for s y
aktiv eller latent infeksjon, sepsis, osteoporose, util
benkvantitet eller -kvalitet og/eller mykvevskvantit kvalltet

og materialets sensitivitet. Hvis sensitivitet mi

reparasjonssystemer skal brukes i

utfgres tester fgr implantasjonen. Pasienter s vil eIIer
folge postoperative pleieinstruksjoner er . erte for d|
anordningene. Anordningen er ikke |nd|s eneste

behandling for kroniske ligament- og senesk&der. Det ig at
systemet ikke passer for pasienter med umodent skj g skal
ikke forstyrre vekstplaten

MATERIALSPESIFIKASJONER FOR IMPL@I’ER:

Implantater: Metallimplantater er frem tltan avi
grad.

Sutur: Suturen er sammensatt ;\@
molekylvekt (UHMWPE).

rahay

s\O

MATERIALSPESIFIKASJ OR KIRURGISKE
INST UMENTER ImpI ne er laget av titanlegering iht.

A

&KSINF MA N FOR II@'\TTATER Kirurgen skal
b stemme patypen s g alvorlighet, hvilken

ate- og/e

ted, so
ehov. {
%@N FOR KIRURGISKE INSTRUMENTER:

leveres med dette systemet kan vaere for
ller gjenbruk.
ma lese merkingen pa instrumentet for & se om
mentet er for engangsbruk eller gjenbruk. Instrumenter
ngangsbruk er merket med et symbol «for engangsbruk»,

kvevsflksaSJon samt
for & oppfylle pasientens

\®\Wlk som beskrevet i symbolforklaringen nedenfor.

Gl

Instrumenter for engangsbruk skal kastes etter at de er brukt
én gang.

Gjenbrukbare instrumenter har en begrenset brukstid. Far
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.
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KIRURGISKE TEKNIKKER: Kirurgiske teknikker er strukturer under klargjeringen, sa som boring eller innsetting av
tilgjengelige, som beskriver bruk av dette systemet. Det er implantatet), eller rett og slett p n av selve implantatet.
kirurgens ansvar a gjare seg kjent med prosedyren far bruk av Pasienten ma bli gjort oppmer! at hvis postoperative
disse produktene. I tillegg er det kirurgens ansvar & veere kjent pleieinstruksjoner ikke fglg implantatet og/eller

med relevante utgivelser og & konsultere med erfarne kolleger behandlingen svikte. Imp@n kan forarsake fordreininger og/
angaende prosedyren far bruk. Kirurgiske teknikker finner du pa  ellerindre visningen iske strukturer pa rgntgenbilder.

Acumeds nettsted (acumed.net). K

ne i sy t ar |kke blltt testet for sikkerhet,
g eller ing i MR- ety Lignende produkter har
ADVARSLER FOR IMPLANTATER: For & oppna trygg og blittNgst Skrtew klt med h e hVOQdG';{det tp’gt kan
effektiv bruk av implantatet, skal kirurgen veere grundig kjent me ) |n|sk gme “utstyr

implantatet, bruksmetodene, instrumentene og anbefalt k|r isk nce Man "et’c Resonance Safety, Implants, and

benfraktur. Boring inn i, eller gjennom, benet kan fzr
umiddelbar eller forsinket benfraktur. Pasienten m32
fortrinnsvis skriftlig, om bruken, begrensningene
bivirkninger ved dette implantatet. Disse adv e |nk|ud(—;:@ ORHOLDSREGLER FOR IMPLANTATER: Et implantat ma

Devices: 20 ion. Blomedl a rch Publishing Group, 2011.
teknikk for anordningen. Anordningen er ikke fremstilt ti t'
vektbelastning, sviktende baereevne eller overdreven a @ .
Brudd pa anordningen (inkludert brudd pa suturen ade LER]: FO GISKE INSTEUM[ENTER' For at
kan forekomme hvis anordningen utsettes for @ stiing i enter r%{ d si_al kunn_:a.bru es pa engrygg o9
forbindelse med forsinket sammenvoksing, ik nvoksmg tiv mate, ma¥rurgen kjenne til instrumentet, bruksmaten og
eller ufullstendig tilheling av mykvev. Feil ipn n anbef: k|rurg|ske teknikken. !—st et mstrument. utse.ttes for
anordningen under implantasjonen kan o ig eten for at overdre stning, for hgy hastighet, kompakt bein, feil bruk
implantatet lasner og migrerer, nevrovas Skade eI eIIer nkt bruk, kan det fere til at instrumentet knekker eller

eIIer til skade pa vev. Pasienten skal varsles, helst

, om risikoene forbundet med denne typen instrumenter.

muligheten for at anordningen eller behandli vikter so aldri gjenbrukes. Tidligere stress kan ha fert til sm& misdannelser
resultat av lgs fiksasjon og/eller Iasnmg lastning, o som kan fgre til at anordningen svikter. Beskytt implantater mot

aktivitet eller vektbelastning eller svi reevne ielt riper og bulker, for stresskonsentrasjoner kan fare til svikt. A baye
hvis implantatet gjennomgar gk g pa gr smket plater flere ganger kan svekke innretningen, og kan fare til at
sammenvoksing, ikke-sammenvaks ller uf dlg tilheling  implantatet sprekker og svikter fgr tiden. Blanding av

av mykvev, samt mulighet fo pa my tert til enten implantkomponenter fra forskjellige produsenter anbefales ikke av
operasjonstraume (for eksempel skade pa o) skulaere metallurgiske, mekaniske og funksjonelle arsaker. Kontroller
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suturer for tegn pa eventuell skade eller rakning.Fer bruk skal
produktpakken kontrolleres for eventuelle tegn pa tukling,
vannkontaminasjon og hvorvidt forseglingen er intakt Fordelene
med implantatkirurgi oppfyller kanskje ikke pasientens
forventninger eller de kan forringes med tiden, noe som
ngdvendiggjer revisjonskirurgi for & erstatte implantatet eller for &
utfgre alternative prosedyrer. Revisjonskirurgi med implantater er
ikke uvanlig.

FORHOLDSREGLER FOR KIRURGISKE INSTRUMENTER:
Instrumenter for engangsbruk méa aldri brukes pa nytt. T|d||
belastning kan ha fert til defekter, som kan medfere at
innretning svikter. Beskytt instrumentene mot riper og
ettersom slik konsentrert belastning kan fare til sw

BIVIRKNINGER: Mulige bivirkninger er:
e  Smerte, ubehag eller unormale forn

e Nerveskade, vaskulaer eller annen m skad *
e Nekrose i vev eller benvev $

e Benresorpsjon

e Utilstrekkelig tilheling pa grunn av selve
grunn av operasjonstraume.

Implantatmigrasjon og/eller lgsning, s tur udd k
forekomme pa grunn av overdreven a Iangvar
belastning pa anordningen, ufulls&:-n@elmg ell

r innsett o

overdreven kraft pafgrt anordninge
under tilhelingsperioden, i til in dekv ativ
protokoll eller pasienten overholdér ikke po v

et, eller pa

’b
O

protokoll. Det kan forekomme sensitivitet overfor
implantatmaterialet eller histologisk®eller allergisk reaksjon pa
implantasjon av et fremmedm%

RENG 0RINGSINSTRU\

te ktet lev Q\ rilt, og &kke rengjeres pa nytt.
@ERILITET

Implan t instrum res sterlle Steriliteten ble
opp add med etylenoksidgass til sterilitetskravet SAL (Sterility
a Level) Skal ikke steriliseres pa nytt Acumed
nng av sterilt pakkede produkter. Hvis

er |kke re
enle n er skadet, ma hendelsen rapporteres til
umed. ktet ma ikke brukes og det ma returneres til

Acumed

\Q)
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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

\>< :@ N\ rtikode

®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™

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.

sistema estéo activas ou a infecgao latente; osteo
qualidade e quantidade insuficiente do osso/ .@ g
e sensibilidade ao material. Em caso de suspg 0
sensibilidade, sdo efectuados testes ante @ olocagéo do
implante. Os pacientes que ndo querem O
capacitados de seguir os cuidados pés-operatorios n
indicados para o uso destes dispositivos. O dispositi
esta indicado como unico tratamento de ferime
ligamentos cronicos e tenddes. O sistema po
adequado para pacientes com esquelet<&in
0.

CONTRA-INDICAGOES: As contra-indicagdes p%Q
S

e nao pode perturbar a zona de CrESCM\

<

ESPECIFICAGOES DO MATE MPLANﬁ
Implantes: Os implantes de al\sao’feito e@ de
nivel implantavel.

%

Sutura: A sutura é compps
Elevado Peso Molecular

SQD
%&olietileno de Muito

PE).

PEGJFICACO

& ATES%JQ INSTRUMENTO

CIRURGIC s ingtrumentostsaoMabricados em ago

inoxidavel, e arffo, em.ah.m) polimeros de diversos
raus meé aliados x biocompatibilidade.

INE

m

SP ILIZAGAO DO IMPLANTE: O
, com base no tipo e gravidade do
acao de placa e/ou fixagdo de tecido mole,
e implantagéo, € o melhor para responder as

irirgicas do paciente.

ACOES PARA UTILIZAGAO DO INSTRUMENTO
ICO: Os instrumentos fornecidos com este sistema
m destinar-se a uma Unica utilizagdo ou podem ser
tilizaveis.
O utilizador deve consultar o rétulo do instrumento para
determinar se o instrumento se destina ou ndo a uma unica
utilizagao ou se é reutilizavel. Os instrumentos para uma
Unica utilizagéo estéo identificados com um simbolo “n&o
reutilizar” conforme descrito na sec¢do Legenda de
simbolos em baixo.
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e  Os instrumentos para uma Unica utilizagdo devem ser sutura) ou dano material quando o dispositivo esta sujeito ao
eliminados apés a respectiva utilizagao. aumento da carga associado com awnido, a ndo unido ou a

e Os instrumentos reutilizaveis possuem um tempo de vida util recuperagéo incompleta do tedj - Ainsergdo inadequada
limitado. Antes e depois de cada utilizagdo, os instrumentos ~ do dispositivo durante a im ax 40 pode aumentar a
reutilizaveis devem ser inspeccionados, sempre que possibilidade de o impla arsolto ou de se deslocar,
aplicavel, a fim de verificar se estao afiados, gastos, feriménto neurovascul tura 0ssea. A perfuragéo no osso
danificados, devidamente limpos e se apresentam corros&o e esgdele pod c@r fractura 6ssea imediata ou posterior.
para verificar a integridade dos mecanismos de ligagao. € deveréqé\wsado, preferegcialmente por escrito,
Devera prestar-se especial atengéo aos direccionadores, ag# Sobre a utilizagdo, asiimitagbes Eios possiveis efeitos

e ifhplante.Eétes)aVisos incluem a possibilidade
tratam alhar, por consequéncia de perder
s&o, excesso de actividade,
ar@d, especialmente se as experiéncias
tes aum s cargas devido a um atraso na uniao,

ra acdo incompleta e a possibilidade de
oles relacionados com um trauma cirurgico

responsabilidade do cirurgido estar familiariza S nos.teci
proceF{lmento a'mte's da utlllzggao destes pro@% om disso anos na%tﬂr“uturas neurovasculares durante a preparagao
C|rurg|ao~tambem € responsavel por se fapie como, p% plo, perfuracéo ou insergédo do implante) ou
publicagdes relevantes e consultar os co % \ mer. elacionados com a presenga de um implante. O
relativamente ao procedimento, antes da iliz&cao. Po p&o eve ser avisado que caso n3o siga as instrugdes de
encontrar as técnicas cirurgicas no website da Acum ; pbs—operatorio pode causar a falha do implante e/ou do
(acumed.net). \ ento. Os implantes podem causar distor¢ao e/ou bloquear
visualizagdo de estruturas anatdomicas em imagens
ADVERTENCIAS RELATIVAS AO IMPLA rao uso@ radiograficas. Os componentes do sistema de ndo foram testados
seguro e eficaz do implante o cirurgiaQ ﬁé tar no que respeita a seguranga, aquecimento ou migragao no
completamente familiarizado com o@ os mét@ ambiente de IRM. Produtos semelhantes foram testados e
n

brocas e aos instrumentos utilizados para cortar ou para a
insergao do implante.

Q.
3
° 3
o
c &
o 9
3

TECNICAS CIRURGICAS: Estao disponiveis técnic
cirurgicas que descrevem as utilizagbes deste sist

*

aplicagao, instrumentos e a técniga a recom para  descritos em termos de como poderiam ser utilizados em
este dispositivo. O dispositivo n§\ cebido p&ra suportara  seguranga na avaliag&o clinica pos-operatéria utilizando
a tefe

tensdo da referéncia do pes énci ou excesso  equipamento de IRM'.
de actividade. Pode ocorrer quebfa do dispasit ncluindo da
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" Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

ADVERTENCIAS RELATIVAS AO INSTRUMENTO
CIRURGICO: Para uma utilizagdo segura e eficaz de qualquer
instrumento da Acumed, o cirurgido deve estar familiarizado com
o instrumento, com o método de aplicagdo e com a técnica
cirurgica recomendada. Pode ocorrer a quebra ou danos no
instrumento, bem como danos nos tecidos, quando um
instrumento é sujeito a cargas excessivas, a velocidades

nao prevista. O paciente deve ser advertido, preferencial
por escrito quanto aos riscos associados a estes tipos
instrumentos.

excessivas, a 0sso denso, a utilizagdo indevida ou a utiliza%

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

criado imperfeicdes que podem dar orige @: 4o dlsposm
ortes, taj

Os implantes estao protegidos contra ris
concentragdes de tensdes podem levar ao insucesso
placas diversas vezes pode fragilizar o dispositivo
conduzir a fractura e falha prematura do implant
recomendavel misturar componentes de impl diferentes
fabricantes por razdes metallrgicas, mecan e uncionaié{‘
Inspeccione a sutura para verificar seemsmals d
descarnamento. Antes da utilizagao, i neae %—n

do produto para ver se existem sinai

ulteraca
contaminag&o por agua e verific i gnda %Io Os
oderédo ir as

beneficios da cirurgia de im

expectativas do paciente ou poderéo deteriorar-se ao longo do
tempo, necessitando de cirurgia de“weviséo para substituir o
implante ou para realizar prqoc s alternativos. As cirurgias

de revisdo com implantes n incomuns.

COES REL xAO INSTRUMENTO CIRURGICO:

PR
upfentos cirg para uma Unica utilizagdo nunca
m er reytiliza sfor(;os idres podem ter criado
pe eicdes, pg em con falha do dispositivo. Proteja
og’finstrumen ntra nsé ssas dado que tais
oncentr

e tensat% conduzir a falha do dispositivo.

@DVER s possiveis efeitos adversos sao:
r descon%sF{A sensagdes anormais
Dano ervoses, vasculares ou outros tecidos moles

Nec tecido ou 0sso

%cao de osso

@peragao inadequada pela presenga de um implante ou

um trauma cirurgico.
gracao do implante ou a sutura ficar solta ou partir pode

\contecer devido a actividade excessiva, cargas prolongadas

no dispositivo, consolidagdo incompleta ou forga excessiva
exercida no implante durante a inser¢édo e durante o periodo
de recuperagao, bem como a um protocolo pés-operatério
inadequado ou falta de cumprimento por parte do paciente
do protocolo pds-operatorio. Pode ocorrer sensibilidade,
reacgao histoldgica ou alérgica ao material do implante
resultante da implantagcao de um corpo estranho.
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° Portugués — PT / PAGE 52

INSTRUGOES DE LIMPEZA: 0
*

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

ESTERILIDADE: E\\
Os implantes e instrumentos s&o fornecidos esterilizados. A & Q

esterilizagao foi alcangada utilizando o método de esterilizagéo Q’
gas de oxido de etileno para Nivel de Esterilizagdo (SAL) de 1 6’ . O
Acumed ndo recomenda a reesterilizagao de produtos fornecidos \

em embalagens estéreis. Se a embalagem estéril estiver, y

danificada, o incidente deve ser notificado a Acumed. Q

nao deve ser utilizado e deve ser devolvido ao Acuge .

-} 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 utilizagado por profissionais.
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ACU-SINCH™.-KORJAUSJARJESTELMA

INDIKAATIOT: Acu-Sinch™-korjausjarjestelma on tarkoitettu
kaytettavaksi yhdessd yhtenevaisen luulevyjarjestelman
(Congruent Bone Plate System) solisluulevyn kanssa
fiksaatioon solisluumurtumien parantumisen aikana.

KONTRAINDIKAATIOT: Jarjestelman vasta-aiheita o

Jos aineherkkyytta epailldan, ennen implanti
suoritetaan kokeet. Potilaat, jotka ovat hal
kykenemattomia noudattamaan leikkauks
ohjeita. Laitetta ei ole tarkoitettu ainoaksi
ligamentti- ja jAnnevammojen hoitomuodoksi. Jarjest
ehka sovellu lapsipotilaille, eikad se saa hairita kasv

IMPLANTTIMATERIAALIN TEKNISET TIE@
Implantit: metalli-implantit on valmistet{t lantointiin
tarkoitetusta titaanista.

Ommel: ommel on valmistettu U olyetyleﬁﬁv

V tlla atyypl
@ imp in sualnm
3 - lla kert
KeisSia hoito- ° 3

KIRURGISEN INSTRU &EKNISET TIEDOT:
nstrymenttien valm|stu n kaytetty ruostumatonta terasta,
tlta@muma ja p

eja, joiden bioyhteensopivuus on
PLANTTI

AT TIEDOT: Kirurgin tulee
ehmytkudoksen fiksaatiosta
den perusteella. Lisaksi
astata potilaan leikkaustarvetta.

GISTEN% UMENTTIEN KAYTTOA KOSKEVAT
riest€lman mukana toimitetut instrumentit voivat
|S|a tai uudelleen kaytettavia.

n on tarkastettava instrumentin tuotetiedoista, onko

essd kertakayttdinen vai uudelleen kaytettava
rumentti. Kertakayttdisissa instrumenteissa on merkinta

YTTOA
aattaa I telmasta

@ ei saa kayttaa uudelleen” (katso symbolin kuvaus taman
\ kayttdohjeen osasta Symbolien selitykset).

@ Kertakayttdiset instrumentit on havitettdva yhden
]

kayttokerran jalkeen.

Uudelleen kaytettavien instrumenttien kayttéaika on
rajoitettu. Uudelleen kaytettavien valineiden teravyys,
kuluneisuus, vauriot, kunnollinen puhdistus, syopyminen ja
litosmekanismien eheys on tarkastettava soveltuvin osin
ennen jokaista kayttokertaa ja jokaisen kayttokerran jalkeen.
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Erityistd huomiota tulee kiinnittda kuljettimiin ja poranteriin erityisesti, jos implanttiin kohdistuu lisdéntynytta kuormitusta
seka leikkaukseen tai implantin sisdanvientiin kaytettaviin silloin, kun luutuminen viivastyy, ludtumista ei tapahdu tai
instrumentteihin. paraneminen on epéataydelligt 4 hahdollisesta
leikkaustrauman (esim. ne aaristen rakenteiden
KIRURGISET TEKNIIKAT: Taman jarjestelman vaur_i_oituminen valmistell ! tem poraamisen tai implantin

kayttotarkoitusten kuvaamiseen on saatavilla kirurgisia tekniikoita. sisagflvignnin a"‘?‘”?) : tin aiheut.tamista - N
ilasta on varoitettava siita, etta

Kirurgin vastuulla on perehtya toimenpiteeseen ennen naiden P K E\llkau.rlm hieid iminlvénti it iheutt
tuotteiden kayttda. Kirurgin vastuulla on lisdksi perehtya oleellisiin ¢, a niaxeiSkgn Tto-onjeiggmgalpinlyonti saattaa aiheutiaa
=4/ implantaation{a/tai heidon epao tumisen. Implantit voivat
%i&n to

julkaisuihin ja konsultoida kokeneempia kollegoja toimenpiteest, . v SRS ) . .
ennen tuotteiden kayttda. Lisatietoa kirurgisista menetelmista algeuttaa va ?qja/ ta_;e . misten rakenteldlen
m rafiaku % ia ei ole testattu koskien
uumen

I6ytyy Acumedin www-sivustolta (acumed.net). V i siirtymista MRI-ymparistossa.
isia tuotte’ estattu ja kuvattu koskien niiden

IMPLANTTIIN KOSKEVAT VAROITUKSET: Implaptin tehokkaan ista kayttoa iteen jalkeisessa Kliinisessa

ja turvallisen kayton varmistamiseksi, on kirurgilla @lt nnissa % ta kdytettaessa’.

perusteellinen tietdmys implantista, sen kayttg € ta, . F..G. RefePerice Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and

instrumenteista ja laitteen kanssa kaytettavas i ition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

itellusta
leikkaustekniikasta. Laitetta ei ole suunnitgliute aan pair@ %

kuormituksen tai liiallisen likunnan aiheu % rasitusta. Laite KIR | INSTRUMENTTEJA KOSKEVAT VAROITUKSET:
voi sarkya tai vaurioitua, kun implanttiin kofdiStuu ||Sa@tg Am nstrumenttien turvallisen ja tehokkaan kayton

kuormitusta, joka liittyy luutumisen viivastymiseen, . ksena on aina, etté 1a4kéari on perehtynyt instrumenttiin,
luutumattomuuteen tai epataydelliseen paranemisegh«los Ialte\ Ayttamiseen ja suositeltavaan kirurgiseen menetelmaan.
n

asetetaan huonosti implantoinnin aikana, mah implanti llan suuri kuormitus, lilan suuret nopeudet, tihed luukudos tai
irtoamiseen tai siirtymiseen saattaa lisdantya un tai |UU®i virheellinen tai tahaton kayttd voi aiheuttaa instrumentin
poraaminen voi aiheuttaa valittoman tai qyohemman lyu rikkoutumisen tai vaurioitumisen seka kudosvaurioiden vaaran.
murtumisen. Potilaalle on ilmoitettava, %mmin ki % Potilaille on tiedotettava taman tyyppisiin instrumentteihin

tamén implantin kayttoon liittyvista a@ rajoituksi&; liittyvista riskeista, mieluiten kirjallisessa muodossa.
mahdollisista haittavaikutuksist: on varoitettava esim.

laitteen mahdollisesta vaurioifumisesta tai hoid dollisesta

epaonnistumisesta kiinnityksen tymisen@oamisen,

rasituksen, liiallisen liikunnan tai painon tai ku ituksen takia
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MPLANTTIIN 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 ﬂlTlenhvmman
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 &
tuotteen pakkaukseen ei ole kajottu, ettei se ole veden eikkauks sisesta p% lasta. Voi esiintya
saastuttama ja etta sinetti on ehja. Implanttikirurgian hy, % vaf ainehefkl 'mplan\a eriaalille 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 toimintahairiéon. 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‘m¥n

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@itu 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.
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ACU-SINCH™ REPARATIONSSYSTEM

INDIKATIONER: Acu-Sinch™ reparationssystem &r avsett
att anvandas tillsammans med en nyckelbensplatta ur

Congruent benplattesystem for fixering under lakningen av
nyckelbensfrakturer. V
KONTRAINDIKATIONER: Kontraindikationer for O
systemet ar aktiv eller latent infektion, sepsis, oste@porost
otillrécklig kvantitet av eller kvalitet pa ben och/e

mjukvavnad samt materialéverkanslighet. O Q :

missténks ska tester utféras fore implantatien,, Patienter som

ar ovilliga eller inkapabla att folja anvisni postoperativ

vard ar kontraindicerade for dessa enhetemProdukten
avsedd som enda behandling av kroniska ligament-
senskador. Systemet ar kanske inte 1ampligt for pati
som inte uppnatt skelettmognad och far inte stor
tillvaxtplattan.

SPECIFIKATIONER FOR IMPLANTAT. RIAL:

Implantat: Metallimplantaten ar tilb/e@ v titan k{\?

implantation. \
Sutur: Suturen bestar av pol med uIt@

(UHMWPE)

ofekylvikt

& pa biok&:et.
o

for en

@ndaren hanvisas till instrumentets etikett for att avgora
\ instrumentet ar for engangsbruk eller ateranvandbart.

SO
MATERIALSPECIFIKATI R&OR KIRURGISKA
INSTRUMENT: Instrum ar gjorda av olika kvaliteter av
rostfrit

tal, titan, alu , och polymerer utvarderade med

INFORMATI OR ANVA AV IMPLANTAT: Baserat
a typen a och des arighetsgrad maste kirurgen
besta ilken kombifia av platta och/eller

plantationsplats som béast uppfyller

ov.

ORM IO&R ANVANDNING AV KIRURGISKA
STRU T: Instrument som medféljer systemet kan vara
ruk eller ateranvandbara.

nvandningsinstrument for engangsbruk ar markta med en
"Do Not Re-Use”-symbol enligt teckenforklaringen nedan.
Instrument for engangsbruk maste kasseras efter
anvandning.

¢ Ateranvéndningsbara instrument har en begrénsad

livslangd. Fore och efter varje anvandning maste
ateranvandningsbara instrument inspekteras med avseende
pa skarpa, slitage, skador, korrekt rengdring, korrosion och
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integritet av de tillkopplade mekanismerna. Sarskild
forsiktighet bor agnas férare, borrkronor och instrument som
anvands for att skara eller till implantatinforing.

KIRURGISKA TEKNIKER: Kirurgiska tekniker, som beskriver
hur systemet ska anvandas, finns att tillga. Det aligger kirurgen att
satta sig in i ingreppet innan dessa produkter anvands. Det
aligger dessutom kirurgen att vara insatt i relevanta publikationer
och att radgora med erfarna kollegor om ingreppet innan
produkten anvands. Kirurgiska tekniker finns pa Acumeds
webbplats (acumed.net).

VARNINGAR FOR IMPLANTAT: Fér séker och eff i\O
anvandning av implantatet maste kirurgen vara valfo en med
implantat, appliceringsmetoder, instrument oc
rekommenderade kirurgiska tekniken for den
enhet &r inte avsedd att klara av viktbela C

eller 6verdriven aktivitet. Brott (inklusive ¢ % ott) eller s
enheten kan intraffa nar implantatet utsatts¥éf ckad bel
som harrdr fran fordrojd, utebliven eller ofullstéandig
mjukvavnadslakning. Felaktigt inférande av enhete
implantation kan Oka risken for att implantatet lo
migrerar, neurovaskular skada eller benfraktur:
genom ben kan leda till omedelbar eller §6rdro)
Patienten maste varnas, helst skriftligtf

vandni
begransningar och mgjliga ogynnia@k ekter av &
implantat. Dessa varningar inkl isken for atf enheten eller
behandlingen kanske slutar% a gru OsNi

n aktivi&

n

d

ind
er

eller

borrai ell
enfrakt

eller lossning, pafrestning, dverdti

f6,
@10 ingen kan §lu

osteperativ V&rd int&foljs. Im
och/eller blo % vin av wa@

tryckbelastning. Detta galler sarskilt om implantatet utsatts for
utebliven eller ofullstandig

okad belastning pa grund av fordro
lakning av mjukvavnad. Risk,f& pa mjukvavnad relaterad
till antingen operationstrau .8x, skada pa neurovaskulara
strukturer under férbered% exempelvis borrande eller
inforahde av implantat implantatets narvaro kan ocksa
. Ratienten @amas om att implantatet och/eller
t funger: anvisningarna for
aten kan orsaka distorsion
strukturer pa rontgenbilder.
asi' system m e testats gallande sakerhet,
2ller migr % RI-miljén. Liknande produkter har
i r av hur de sakert kan anvandas i
ardering med anvandning av MRI-

mpone

p (
tri
! lock, F.

G. Refel e Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and

t. Denna vices: 201 Wn. Biomedical Research Publishing Group, 2011.
belastnir@
a VAR

FOR KIRURGISKA INSTRUMENT: Fér saker
vandning av ett instrument fran Acumed maste kirurgen
yrtrogen med instrumentet, metoden for tilldampning, och den

e

\i@mmenderade kirurgiska tekniken. Brott eller skada pa

strument, likval som vavnadsskada, kan uppsta nar ett
instrument utsatts for hog belastning, hoga hastigheter, harda
ben, felaktig anvandning eller ej avsedd anvandning. Patienten
maste varnas, helst skriftligen, for de risker som ar férknippade
med dessa typer av instrument.
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FORSIKTIGHETSATGARDER FOR IMPLANTAT: Ettimplantat e  Benresorption

ska aldrig ateranvandas. Tidigare pafrestningar kan ha skapat e Ofullstandig Iakning pa grund aett implantats narvaro eller
felaktigheter som kan leda till att enheten slutar att fungera. pa grund av kirurgiskt trau

Slffydd? implarlltaten__mottrte(?or IO(t:h ha;::lf(, eftersog_gad?r:? fl Implantatmigrering och/ellerattimplantatet lossnar och suturbrott
patrestningar kan gora alt de siutar att fungera. Bojs patior fiera o jntafrg pa grund av 6 iven aktivitet, langvarig belastning

ganger kan enheten férsvagas och detta kan leda till fortida

implantatfraktur och att enheten gar sénder. Att blanda it
implantatkomponenter fran olika tillverkare &ar inte att é&s
t

rekommendera av metallurgiska, mekaniska och funktionella sk3 . ..
’ P let. Metaliéye
Inspektera suturerna for tecken pa skada eller fransbildning. ostdperativa tqko et. Met @
- . . - N . e Ktion ors m
Undersdk produktférpackningen fére anvandning for teckenga :
; . 2 aterial
manipulation, vattenkontamination och kontrollera att

forslutningen ar hel. Vinsterna fran implantatkirurgin ka t

motsvarar patientens forvantningar eller sa kan de {6 c'>ver RE@ GAR:

tid och gora revisionskirurgi nddvandig for att ersatiariplantatet ! Q . ) . X
eller genomfora alternativa ingrepp. Revisions %ﬂband ar produ evereras osteril och ska inte rengoras pa nytt.
med implantat ar inget ovanligt % @ TERIL%\.

FORSIKTIGHETSATGARDER FOR KIR KA ¢ Impl och instrument levereras sterila. Steriliseringen har skett

INSTRUMENT: Kirurgiska instrument for engangs r etyfenoxidgas till en garanterad sterilitetsniva (Sterility

aldrig ateranvandas. Tidigare spanningar kan ha s ister, rance Level, SAL) pa 10®. Acumed rekommenderar inte
vilket kan leda till att enheten gar sonder. Skyddg' ent mO\ sterilisering av sterilférpackad produkt. Om sterilférpackningen
repor och hack. Sadana spanningskoncentrati leda till at r skadad méaste handelsen rapporteras till Acumed. Produkten far
instrument géar sonder. inte anvéandas och skall aterlamnas till Acumed.

TS \ Q
BIVERKNINGAR: Mojliga biver ni%\: \

e Smarta, obehag eller onor I&

e  Skada pa nerver, karl e an mjuk@
[ )

Nekros i vavnad eller ben

g eller att enheten utsatts for stor

@@é}ikningstiden samt inadekvat

ler att patfefter?inte foljt det
anslighet eller en histologisk
plantation av ett frammande

o
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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
foresprakar nagon produkt eller nagon produ

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

) REF | Auktoriserad representant i

Tillverkare

0&0

Tillverkningsdatum

Far inte omsteriliseras

Endast for engangsbruk

Ovre temperaturgrans

Varning: Endast for yrkesanvandning.
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ACU-SINCH™ ONARIM SISTEMI 0
*
CERRAHI ALETLER IGIN ME SPESIFIKASYONLARI:
Aletlep gesitli siniflarda az celik, titanyum, aliiminyum ve

bi @Jlugu degel@r is polimerlerden yapillir.
ENDIKASYONLARI: Acu-Sinch™ Onarim Sistemi klavikiila " R
| ICINNKULLANI

N2
kiriklarinin iyilesmesi sirasinda sabitleme saglamak amaciyla N’%lLERli Cerrah, hastanin
Congruent Kemik Plagi Sistemi'nin bir klavikila plagiyla i¢in hangi eya yumusak doku
nasyonu mplantasyon konumunun en

beraber kullaniimak tzere tasarlanmistir.
Ina yar{@ ipi ve siddetini baz alarak karar

KONTRENDIKASYONLAR: Sistem igin O

kontrendikasyonlar aktif veya latent enfeksiyon, se%
t
i

AHI A g’CiN KULLANIM BILGILERI: Bu sistemle
QI ikte saglanan atetler tek kullanimlik veya tekrar kullanilabilir
labilir.

osteoporoz, yetersiz kemik ve/veya yumusak d
veya kalitesi ve materyal duyarlihdidir. Duyar]

varsa implantasyondan dnce testler yapiimakgd t @
operatif bakim talimatlarina uymak istem o 181, aletin etiketini inceleyerek aletin tek kullanimlik mi
uyamayacak hastalarda bu cihazlar kontréadikedir. Cih . %a tekrar kullanilabilir mi oldugunu belirlemelidir. Tek
kronik bag ve tendon yaralanmalar igin tek bagina endi x animlik aletlerin etiketinde, asagidaki Semboller
degildir. Sistem iskelet gelisimi tamamlanmamisg h in @ Isminda belirtilen “tekrar kullanmayin” sembolii bulunur.
uygun olmayabilir ve gelisme plagini rahatsiz et \ Tek kullanimlik aletler, bir kez kullanildiktan sonra
atilmahdir.

NLAI%@ e  Tekrar kullanilabilir aletlerin sinirli bir kullanim émrt

iMPLANTLAR IGIN MALZEME SPESIFIKAS
is sinif \ mevcuttur. Tekrar kullanilabilir aletler her kullanimdan 6nce

: *
Implantlar: Metal implantlar implante ed&

titanyumdan yapilimistir. . % ve sonra uygun sekilde keskinlik, asinma, hasar, temizlik,
Siitiir: Ultra Yiiksek Molekiiler A N olietilen’ & korozyon ve baglanti mekanizmalarinin bitlnliga agisindan
(UHMWPE) olusmaktadir. incelenmelidir. Vidalayicilara, matkap uglarina ve kesme
& veya implant takma i¢in kullanilan aletlere bilhassa 6zen
gosterilmelidir.
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CERRAHI TEKNIKLER: Cerrahi teknikler bu sistemin
kullanimlarini aciklamak uzere sunulmustur. Bu urunlerin
kullanimindan once prosedure asina olmak cerrahin
sorumlulugudur. Buna ek olarak, kullanimdan once prosedurlerle
ilgili deneyimli meslektaglara danismak ve ilgili yayinlar hakkinda
bilgi sahibi olmak cerrahin sorumlulugudur. Cerrahi Teknikler
Acumed web sitesinde (acumed.net) bulunabilir.

sekilde kullanilimasi i¢in cerrah implant, uygulama yontemleri,

lloc
. . s . 2 11E
IMPLANTLAR iGiN UYARILAR: implantin giivenli ve etkin bir %i&s 0 6,
E

aletler ve cihaz igin 6nerilen cerrahi teknige iyice asina oIm%

Cihaz gecikmis birlesme, birlesmeme veya yetersiz yu
doku iyilesmesiyle iligkili artmis yike maruz birakilirsa ¢ @

kirilma (sutir kopmasi da dahil) veya hasar olusabi
implantasyon sirasinda cihazin yanlis yerlestiriime eme ve
|I

migrasyon, nérovaskuler yaralanma veya ke masi

olmasina yol acgabilecegi konusunda uyariimalidir. implantlar
radyografik gérintilerde bozul e/veya anatomik yapilarin
g6rinimadnin engellenmesm Iablllr Sisteminin pargalari
MRG ortaminda glvenlik, 1St ya migrasyona yonelik olarak
test edilmemistir. Benzer@ RG ekipmani kullanilarak post
oper f klinik degerlen nasil guvenll kullanilabilecekleri
daptest edilmi nlmlanm|§t|r

ual for Mag R@sonance Safety, Implants, and
edical Resea ishing Group, 2011.

@LAR Tdm Acumed aletlerinin
errahin alete, uygulama yontemine
sina olmasi gereklidir. Bir alet agiri

| kullani
ileh cerrahi tekﬁg
a, asir h@ un kemik Gzerinde, dikkatsiz bir bicimde
aci digl anildiginda kirilabilir, hasar goérebilir veya

. G. Referenge

RRAH RICI

ir. Hasta, bu tip aletlerin getirdigi risklere

ya zarar ve
ihtimalini arttirabilir. Kemigin veya kemiginigig linmesi rsl, tefc'ﬁ‘ﬂiaz"' olarak uyariimalidir.
anda veya daha sonra kemik kmlmaswlaa abilir. Hasta

implantin kullanimi, kisitlamalari ve olasi gtkileri ha
tercihen yazili olarak uyarilmalidir. Bu uyarilar, gevs
ve/veya gevseme, stres, asiri faaliyet veya agirlik t
yuk tasima sonucunda ve Ozellikle gecikmis birl
veya yetersiz yumusak doku iyilesmesi nedeni

implant Gz
binen yik arttiginda, cihazin veya tedavijnin risiz olma @
olasiligini ve cerrahi travma (6rn., delm%y; mplant%

yerlestirimesi gibi hazirliklar sirasind skuler y

hasar gérmesi) veya sadece bir varligina agll
yumusak doku hasari ihtimalini i
talimatlarina uyulmamasinin

arak

R iGIN ONLEMLER: Bir implant kesinlikle tekrar
amalidir. Daha onceki stresler cihazin ba§ar|S|z

animdan 6nce eskime ve hasar agisindan |ncelenmeI|d|r
asarisizlida yol acabileceginden, cizilme ve ¢entiklenme gibi

stres etkisi toplanmalarindan implanti koruyunuz. Plakalarin
birden fazla kez blkulmesi cihazi zayiflatabilir ve implantin
vaktinden erken kirllmasina ve bozulmasina sebep olabilir.
Metalurjik, mekanik ve islevsel nedenlerle, farkl treticilerin
implant bilesenlerinin karistiriimasi tavsiye edilmez. SGtliri hasar
veya asinma agisindan inceleyiniz. Kullanmadan énce, (riin

xe
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ambalajini delinme, suyla kontaminasyon ve muhdr batunlugi
acisindan inceleyiniz. Implant ameliyatinin faydalari hastanin
beklentilerini kargilamayabilir veya zaman icerisinde bozulma
olabilir, bu durumda implanti degistirmek veya alternatif
prosedirler uygulamak igin revizyon ameliyati gerekebilir.
implantlarin revizyon ameliyatlari nadir rastlanan bir durum
degildir.

CERRAHI ALETLER IGIN ONLEMLER: Tek kullanimlik cerr
aletler asla tekrar kullaniimamalidir. Onceden uygulanan baskilaihg T,

alette cesitli kusurlar meydana getirebilir ve cihazin

olusumuna karsi koruyun. Bu tip baskilar bir araya geld

9

arizalanmasina sebep olabilir. Aletleri ¢izilmeye ve gen
ginde

arizaya sebep olabilir.

e Doku veya kemigin nekrozu
e  Kemik rezorpsiyonu

gev si ve sUtur ko
i syonu nedeni
olojiveya alerji

Asir aktivite, cihaz Uzerine uzun sure yuk bindirme,

tamamlanmamis iyilesme veya,yerlégtirme sirasinda ve iyilesme
suresi sirasinda cihaza asir g nmasi, ayrica yetersiz

postoperatif protokol veya x postoperatif protokole uymada

basarisiz olmasina bagli & plant migrasyonu ve/veya
sabilir. Yabanci bir maddenin

implant materyaline kargi duyarlilik veya

siyon o@lk.
iZLEME@ATLA@
larak te@dilir ve tekrar temizlenmemelidir.

ADVERS ETKILER: Olas! ters etkiler §unla@ @plantlar\ﬂitler steril olarak temin edilmektedir. Etilen oksit
e Agri, rahatsizlik veya normal olmaya r @

e  Sinir, vaskdler veya diger yumusak sari *

gaz ster metodu kullanilarak 107 Sterilite Giivence
Seviy, (SAL) sterilite elde edilmistir. Acumed, steril olarak
a nmis Urdnun yeniden sterilize edilmesini

ektedir. Eger steril ambalaj hasar gérmusse, bu durum

§ %\ed'e bildirilmelidir. Uriin kullaniimamali ve Acumed'e iade
e  Birimplantin varligina veya ameliyat travma agh olaraN melidir.

yetersiz iyilesme.

A
X2)
Q\ s\OK

\‘{\Q)
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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 Glkede mevcut
olan veya olmayan veya farkl tlkelerde farkli ticari
markalar altinda mevcut olan Grtinler hakkinda bilgi igerir.

ksit kullanilarak sterilize edilmistir

A 3 L3
Niradyasyo @arak sterilize edilmistir

Uriinlerin farkh Glkelerde devlet diizenleme
organizasyonlari tarafindan farkli endikasyonlar veya

SoWWtanm

kisitlamalarla satisi veya kullanimina onay veya izin
verilmis olabilir. Urlinlerin kullanimi tim Glkelerde
onaylanmamis olabilir. Bu materyallerde yer alan
sey, herhangi bir Grlinuin promosyonu veya tegvi
edilmesi veya herhangi bir Grinin okuyucun
Ulkenin kanun ve diizenlemeleri tarafinda
bir sekilde kullanimi seklinde yorumlanm @

.
EK BILGI: Ek materyal talep etmek igin, 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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