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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 ni luminu oly mers gvaluated for biocompatibility.
be used in conjunction with a clavicle plate of the Congruent Bon
Plate System to provide fixation during the healing of clavicle IMPLANT | ATION F E: The surgeon must decide
fractures. ased on ry type eVerity w hat combination of plate
V and/or, issue fixatj ell as implantation location is best

CONTRAINDICATIONS: Contraindications for the sre to e patient’ &J | needs.
active or latent infection; sepsis; osteoporosis, ins gurantity
or quality of bone and/or soft tissue; and materia itivity. If ICAL m% ENT INFORMATION FOR USE:
sensitivity is suspected, tests are to be perfor piiorto strumenftg provided w ith this system may be single use or

implantation. Patients w ho are unwilling or _in

apa of follow, reusabl
postoperative care instructions are contra % ed for these ° r must refer to the instrument's label to determine
devices. The device is not indicated as a sele nt g?
isturb

- A her the instrument is single use or reusable. Single use
chronic ligament and tendon injuries. The system ma

.
: : ; instruments are labeled with a "do not re-use" symbol as
suitable for skeletally immature patients, and must th described in the Symbol Legend section, below .
grow th plate. '

Single use instruments must be discarded after a single use.

. e Reusable instruments have a limited lifespan. Prior to and
IMPLANT MAT ERlA_L SPECIFICATIO."%. after each use, reusable instruments must be inspected
Implants: The metal implants are madex |mplantK rade where applicable for sharpness, w ear, damage, proper
titanium. cleaning, corrosion and integrity of the connecting

23
Suture: The suture is composed f@ﬁgh Mol&ar Weight mechanis ms. Particular care should be paid to drivers, drill
Polyethylene (UHMWPE). &O 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 w ith relevant publications and consult with experienced
associates regarding the procedure before use. Surgical
Techniques can be found on the Acumed w ebsite (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 recommen %

activity. Device breakage (including suture bre
can occur w hen the device is subjected to inc oading
associated w ith delayed union, nonunion, @ ete soft
tissue healing. Improper insertion of the during
implantation can increase the possibility of“mpfant looseqi
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 of

ed e or trea @
failing as a result of loose fixation and/6 &ssen ing, s (%
excessive activity, or w eight bearing & earing, & arly if
Qs’i ed union,
in

racture.
ut the
implant.

the implant experiences incr uetod

eas Ka e
nonunion, or incomplete soft tissug h ; an ossibly of
soft tissue damage related to € surgica& (i.e. damage

\G.

to neurovascular structures during preparation such as drilling or
implant insertion) or purely due_to t resence of an implant. The
patient must be w arned that ‘a&o llow postoperative care
instructions can cause the i nd/or treatment to fail. The
implants may cause disto@/or block the view of anatomic
structlires on radiograpji es. The components of these
sied for safety, heating, or migration in

s have not be r@a
M viron m@mllar produgts have been tested and
desGygibed in téxms ofthow they b@ safely used in post-

opgrative clinj evaluation u | equipment 1.

YShellock, F, efefence Manu. netic Resonance Safety, Inplants, and
dition. Biomedi

Devices: 20 rch Publishing Group, 2011.
S @ WARNINGS: For safe effective use
f cumed inst nt, the surgeon must be familiar w ith the
ment, the

INST
od of application, and the recommended

rgical teNq'ue. Instrument breakage or damage, as well as
tissue d% ¥can occur w hen an instrument is subjected to
excegsiyedoads, excessive speeds, dense bone, improper use or
inteAded use. The patient must be cautioned, preferably in
itifgras to the risks associated with these types of instruments.

u

PLANT PRECAUTIONS: An implant shall never be reused.
Previous stresses may have created imperfections, w hich can
lead to a device failure. Protect implants against scratching and
nicking. Such stress concentrations can lead to failure. Bending
plates multiple times may w eaken 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  histological or allergic reaction resulting from implantation of a
for signs of damage or fraying. Prior to use, inspect the product foreign material may occur.

package for signs of tampering, w ater contamination, and seal . &
integrity. The benefits from implant surgery may not meet the CLEANING: \
patient’'s expectations or may deteriorate with time, necessitating
revision surgery to replace the implant or to carry out alternative Thlwt is prowde and should not be re-cleaned.
procedures. Revision surgeries w ith implants are not uncommon.
IL Y:

SURGICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Single use Q
surgical instruments shall never be reused. Previous stresses Infblants a ments ar@ded sterile. Sterility was
may have created imperfections, w hich can lead to a devicew chieved @lng the et oxide gas sterilization method to

failure. Protect instruments against scratching and nicki Sterili ance Le ) of 10-6. Acumed does not
a@ resten@l& of sterile-packaged product. If sterile
n

stress concentrations can lead to failure.
he incident must be reported to Acumed.

< b gisd
ADV ERSE EFFECTS: Possible adverse aﬁeQ roduct mamot be used, and must be returned to Acumed.

e  Pain, discomfort, or abnormal sensations

e Nerve, vascular or other soft tissue da 6

o Necrosis of the tissue or bone

e  Bone resorption

e Inadequate healing due to the presence of a@nt or du
to surgical trauma.

Implant migration and/or loosening, and sut kage ma@

occur due to excessive activity, prolonge&):éﬁn upo

device, incomplete healing, or excessiv exerte e

device during insertion and durin th g period, a Il as

inadequate postoperative protoc d patlen mpllance to

the postoperative protocol. | erlal or

-} acumed’



STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place
and keep aw ay fromdirect sunlight. Prior to use, inspect

«

product package for signs of tampering, or w ater
contamination. Use oldest lots first.

Consul;irstor use
L PN
-

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 w ith different indications or
restrictions in different countries. Products may not be
approved for use in all countries. Nothing contained on O
these materials should be construed as a promotiog’ o
solicitation for any product or for the use of any proddct i
a particular w ay which is not authorized unde

e number

@ ‘@};h code

~N

[ ECHEREP |

Authorized representative in the
European Community

located.

and regulations of the country w here the F@

Manufacturer

document.

Date of manufacture

*
FURTHER INFORMATION: To request further $ N
material, please see the contact information listed o i \@b

Do not resterilize

Do not re-use

Upperlimit of temperature

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

UDELUKKENDE TIL BRUG FOR DEN
OPERERENDE KIRURG

INDIKATIONER: Acu-SinchTMreparationssystemet er
beregnet til at bruges sammen med en claviculaplade fra det
kongruente knoglepladesystemtil at levere fiksation under
helingen af claviculafrakturer.

KONT RAINDIKATIONER: Kontraindikationer for
systemets er aktiv eller latent infektion, sepsis, oste
utilstree kkelig knogle/veevskapacitet eller -kvalitet 09
materialeoverfglsomhed. Er der mistanke om

skal der foretages tests far implantation. Patig

uvillige til eller ikke istand til at fglge pleje @ ser efter
operation udggr en kontraindikation for anwend€lse 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.

NTAT%
implantatsk t
n med olekylaer

MATERIAL ESPECIFIKATIONER FOR
Implantater: Metalimplantaterne er |
titanium.

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

alit
vuigeret mht.qbiok
*
OM BR

Dansk- DA/ PAGE 7
>

QO

NTER: In

A ALESPECIFIEE%ER FOR KIRURGISKE

enterne er fremstillet af forskellige
f rustfri

nium, minium og poly merer
tibilitet. ¢

PLANTATER: Kirurgen ma
n og dennes alvorlighedsgrad,

ret pas
bination lade og/eller bladt vaevsfiksation, savel
iol s@ er bedst imgdekommer patientens

afgere, om instrumentet er til engangsbrug eller
flergangsbrug. Instrumenter til engangsbrug er meerket med
symbolet “Genbrug ikke” sombeskrevet i symbolforklaringen
nedenfor.

Instrumenter til engangsbrug skal kasseres, nar de har
veeret brugt en enkelt gang.

PKGI-60-H EFFECTIVE 032018
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e Instrumenter til flergangsbrug har en begreenset levetid. Fer ~ skade, eller knoglefraktur. Boring i eller gennem knogle kan

og efter hver brug skal instrumenter til flergangsbrug medfare gjeblikkelig eller forsi glefraktur Patienten skal
kontrolleres for skarphed, slitage, beskadigelse, korrekt advares, helst pa skrift, om i vendelse begraensninger
rengering, teering og intakte forbindelses mekanis mer, hvor og mulige negative ffalgewr forarsaget af dette implantat.
det er relevant. Veer seerlig opmeerksom pa drev, bor og Disse advarsler inkludere tion om muligheden for, at
instrumenter, somanvendes til at skeere eller til at indszette produktet svigter som taf Igs fiksation og/eller det river
implantater. Si elastning en aktivitet, veegt eller belastning,
rligtwis |mpla settes aget belastning pga
KIRURGISKE TEKNIKKER: Surgical Der er kirurgiske jorshyet samAgnvoiy ”'"9’, '”Q'Qme”"?"s”'“g eller
teknikker til radighed, som bes kriver brugen af dette system. De tistree kkellg 7 inklusiveevtyskader pa nerver eller bladt
delse ; ufgisk traume (dvs. skade pa

er kirurgens ansvar at vaere bekendt med proceduren inden v, ente forberedel S bor
anvendelse af disse produkter. Derudover er det ogséa ki \ riorberedelsen, sasom boring

neurov ere strukt
0 eller j else af im eller tilstedeveerelsen af
ansvar at vaere bekendt med relevante publikationer sa ) m

konsultere erfarne kolleger vedrgrende procedure ! t. Patien ! ﬁdvaées Omkalz bfe hlandllrlwgen otg/ ei(ller

anvendelse. Kirurgis ke teknikker er at finde pa Acume ebsted m S, vis denne [kke Taiger plejeinstrukser

(acumed.net) operation antaterne kan eventuelt skabe forstyrrelse og/
' er blo ke%eynet til anatomiske strukturer pa radiografiske

bllleder t er ikke blevet testet for sikkerhed, opvarmning

ADVARSLERVEDRJRENDE IMPLA For at g an eIIer i MRI-miljget. Lignende produkter er blevet testet og
sikker og effektiv anvendelse af Acumed's mente@ @ med hensyn til, hvordan de kan anvendes sikkert under
kirurgen veere fuldt fortrolig med instrumentet P erative, kliniske undersegelser, der anvender MRI-udstyr.
applikationsmetoden, og de anbefalede kirurgiske t ker. U ock, . G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
Instrumentet er ikke konstrueret til at kunne mod ices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.
kropsvaegtbelastning, belastning ved Igft, eII@dreven fy

aktivitet. Brud pa produktet (herunder bryd pa r)ellgr ADVARSLERVEDRZRENDE KIRURGISKE INSTRUMENTER:
beskadigelse kan opsta, nar anordnlng ergar @ For sikker og effektiv brug af alle Acumed instrumenter skal
belastning i forbindelse med forsink envoksning$ n kirurgen veere fortrolig med instrumentet, anvendelses metoden og
sammenvoksning, eller ufaerdig ladt veen{ Forkert den anbefalede kirurgis ke teknik. Brud eller skade pa instrumentet
indseetning af anordningen under implantati risikoen samt vaevsskade kan opsta, nar et instrument er genstand for

for, atimplantatet lgsriver sig o drer, fok askuleer gget belastning, hgj hastighed, taet knogle, forkert brug eller

-} acumed’



utilsigtet brug. Patienten skal veere gjort opmaerksom pa derisici, e  Skader pa nerver, vaskulaere skader eller skader pa bladt
som er forbundet med disse typer instrumenter, helst pa skrift. veev

e Veevs- eller knog Ienekros
FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE IMPLANTATER: Et Knogleresorption
implantat ma aldrig genbruges. Tidligere belastning kan have ° streekkelig helin nd af tilstedeveerelsen af
frembragt s krgbeligheder, som kan fere til at implantatet svigter. ntatet eller p af kirurgisk traume.
Beskyt implantaterne mod rids- og revnedannelser, da sadanne
belastningspunkter kan fere til produktfejl. Det kan svaekke
anordningen, hvis plader bgjes flere gange, og det kan fare til
brud pa eller svigt af implantatet fer tid. Det anbefales ikke at
blande implantationskomponenter fra forskellige producent
metallurgiske, mekanlske og funktionelle arsager. Kontr

la andrlng osrivel
pa gsund af o rdre n aktivitet,
nordningen,
ordning
savels

e, og suturbrud, kan ske
arende belastning af
oP voldsom kraft udgvet pa
‘ Ji lgbet af helingsperioden,
iIStraek ke i ratlv protokol eller
atlentko& i forhold til den postoperative
o mplantat omhed eller histologisk/allergisk
som frz:lg! lantation af et fremmed materiale

produktemballagen fer brug for at se om den har v:

abnet, eller den er kontamineret med vand, og rekomm

integritet. Fordelene ved |mplantat|onsoperat| maske

ikke op til patientens forventninger eller kap 5 .med tid RENGQ EJLEDNING:

hvilket kan ngdvendigggre reV|S|onsk|rur

implantatet eller udfere et alternativt in dg Revisions i af e@j . . .
implantater er ikke ualmindeligt. D\ ukt leveres sterilt og skal ikke renggres igen.

ILITET:
FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE KIRU RG§
t

INSTEUM EN—EER K'[Fjg?'Ske kl)nsl,trijmente g:cangsbr Implantater og instrumenter leveres sterile. Steriliteten opnaedes
ma aldrig genbruges. 11 ]:gere elasinin etre ved anvendelse af ethylenoxid gassterilisering til
skrobeligheder, som kan fere il, at ano en svigt sterilitetssikerhedsniveau (SAL) 10-6. Acumed anbefaler ikke, at

man steriliserer sterilt emballerede produkter igen. Hvis den
sterile emballage er beskadiget, skal hae ndelsen indberettes til

Q Acumed. Produktet ma ikke anvendes og skal returneres til
KOMPLIKATIONER: Mulige ugnskede haer& er: Acumed.

e  Smerte, ubehag, eller unormale forne |_ acumed@

instrumenter mod ridser og ha kke nne konce
belastninger kan fare til svigt.



OPBEV ARINGSINSTRUKSER: Opbevares et koldt
sted og veek fra direkte sollys. Undersgag

produktemballagen far brug for at se om den har veeret

fors@gt abnet, eller den er kontamineret med vand. Brug
det aeldste parti forst.

=

ANV ENDELIGHED: Dette materiale indeholder

oplysninger om produkter, der eventuelt er eller ikke er

tilgeengelige i et specifikt land, eller eventuelt er
tilgae ngelige under forskellige varemaerker i forskellige
lande. Produkterne kan veere godkendt eller tilladt af

statslige regulerende myndigheder til salg eller V
anvendelse med forskellige indikationer eller O
begreensninger i forskellige lande. Produkter er eve 9
ikke godkendt til anvendelse i alle lande. Ingen

oplysninger i dette materiale ber fortolkes somé
markedsfgring eller opfordring til keb af ethye

il
i

P
[STERLE[EQ| | Stejifiseret ved brug af ethylenoxid
E.EEEI tetiliseret v@ &f straling
|\
() Holdb& o
y 2 P
L/ »
|REF| K @Jmmer
LOT] I\ tkode
} Autoriseret repraesentant i det Eu-

ropaeiske Feellesskab

eller til anvendelse af et produkt pa en bes % ad

)
&

Producent

Q

Fremstillingsdato

Ma ikke resteriliseres

leeserens land.
udleveret yderligere materiale henvises du il

ikke er godkendt iht. lovgivningen eller for:
YDERLIGERE OPLYSNINGER: For at bedeogs

Ma ikke genanvendes

kontaktoplysningerne angivet i dette do‘k\%rlt.

~ || ®| %,

@vre temperaturbegraensning

ADVARSEL : Kun til professionelt brug.

-} acumed’




@ English— EN/ PAGE 11

ACUMED® ACU-LOC® WRIST SPANNING PLATE 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 ni luminu oly mers gvaluated for biocompatibility.
be used in conjunction with a clavicle plate of the Congruent Bon
Plate System to provide fixation during the healing of clavicle IMPLANT | ATION F E: The surgeon must decide
fractures. ased on ry type everity w hat combination of plate
V and/or, issue fixatj ell as implantation location is best

CONTRAINDICATIONS: Contraindications for the sre to e patient’ &J | needs.
active or latent infection; sepsis; osteoporosis, ins gurantity
or quality of bone and/or soft tissue; and materia itivity. If ICAL m% ENT INFORMATION FOR USE:
sensitivity is suspected, tests are to be perfor piioFto strumenttg provided w ith this system may be single use or

implantation. Patients w ho are unwilling or _in

apa of follow, reusabl
postoperative care instructions are contra % ed for these ° r must refer to the instrument's label to determine
devices. The device is not indicated as a sele nt g?
isturb

- A her the instrument is single use or reusable. Single use
chronic ligament and tendon injuries. The system ma

.
: : ; instruments are labeled with a "do not re-use" symbol as
suitable for skeletally immature patients, and must th described in the Symbol Legend section, below .
grow th plate. '

Single use instruments must be discarded after a single use.

. e Reusable instruments have a limited lifespan. Prior to and
IMPLANT MAT ERlA_L SPECIFICATIO."%. after each use, reusable instruments must be inspected
Implants: The metal implants are madex |mplantK rade where applicable for sharpness, w ear, damage, proper
titanium. cleaning, corrosion and integrity of the connecting

23
Suture: The suture is composed f@ﬁgh Mol&ar Weight mechanis ms. Particular care should be paid to drivers, drill
Polyethylene (UHMWPE). &O 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 w ebsite (acumed. net).

the procedure before use. Surgical Techniques can be found o
the Acumed w ebsite (acumed. net).

the surgeon must be thoroughly familiar w ith the im
methods of application, instruments, and the reco

surgical technique for the device. The device is ed to
w ithstand the stress of weight bearing, load b r excess
activity. Device breakage (including suture o € ) or dam
can occur w hen the device is subjected t ased loadi
associated w ith delayed union, nonunion, O mplete
tissue healing. Improper insertion of the device durin
implantation can increase the possibility of impla
migration, neurovascular injury, or bony fracture.
through bone may result in immediate or del ne fract
The patient must be cautioned, prefera w fiting, abou l@
use, limitations, and possible adverse e%of this i %

e

These cautions include the possibjlit device or nt

IMPLANT WARNINGS: For safe effective use of the ’\V

failing as a result of loose fixatio oosemn stress
excessive activity, or w eight bear| load artlcularly if
the implant experiences increas ads du yed union,

QGICA

nonunion, or incomplete soft tissue healing; and the possibly of
soft tissue damage related to ej her rglcal trauma (i.e. damage
to neurovascular structures (iu

aratlon such as drilling or
implant insertion) or purely e presence of an implant. The
patient must be warned t

to follow postoperative care
|nst ions can cause
y cause di
ct on rad|

nt and/or treatment to fail. The
t n and/or block the view of anatomic

ic imageshhe components of these
have ested fo y, heating, or migration in
h MRI envir rﬂ Similar @ s have been tested and
scribed j of how ay be safely used in post-
operati al evaluation g MRI equipment 1.

ualforMagnetic Resonance Safety, Inplants, and

Reference
[ | Research Publishing Group, 2011.

M ENT WARNINGS: For safe effective use

any Acu d instrument, the surgeon must be familiar with the
|nstru method of application, and the recommended
surg |que Instrument breakage or damage, as well as

ti age can occur w hen an instrument is subjected to
ive loads, excessive speeds, dense bone, improper use or

ning an ended use. The patient must be cautioned, preferably in
g into or iting as to the risks associated w ith these types of instruments.

IMPLANT PRECAUTIONS: An implant shall never be reused.
Previous stresses may have created imperfections, w hich can
lead to a device failure. Protect implants against scratching and
nicking. Such stress concentrations can lead to failure. Bending
plates multiple times may w eaken the device and could lead to

-} acumed’



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

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

package for signs of tampering, w ater contamination, and seal ING:

integrity. The benefits from implant surgery may not meet the

patient’s expectations or may deteriorate with time, necessitating is prov r|Ie and shou Id not be re-cleaned.
revision surgery to replace the implant or to carry out alternative &I Q

procedures. Revision surgeries with implants are not uncommon TENLITY

SURGICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Single use mplants
surgical instruments shall never be reused. Previous stre ~

may have created imperfections, w hich can lead toa d

failure. Protect instruments against scratching and ' g
stress concentrations can lead to failure.

ADVERSE EFFECTS: Possible advers @e: @
e  Pain, discomfort, or abnormal sensa A @
Nerve, vascular or other soft tissue damage $ \

stru ment: ovided sterile. Sterility was
%e oxide gas sterilization method to

ssurance SAL) of 10-6. Acumed does not

ch end restegi n of sterile-packaged product. If sterile

ed, the incident must be reported to Acumed.

Necrosis of the tissue or bone

Bone resorption

Inadequate healing due to the presence@mplant o@
to surgical trauma. .
Implant migration and/or loosening, and:%e
occur due to excessive activity, preol i

device, incomplete healing, or e e orce ex
device during insertion and he eall

inadequate postoperative protocol*or falled

-} acumed’



STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place
and keep aw ay fromdirect sunlight. Prior to use, inspect

product package for signs of tampering, or w ater

A N
Consu{UnWs for use
LN

contamination. Use oldest lots first.

N

APPLICABILITY: These materials contain information 4
about products that may or may not be available in any

p @ed using ethylene oxide

particular country or may be available under different
trademarks in different countries. The products may be
approved or cleared by governmental regulatory

|
@}erilized us@naaﬁon
A

Use -3 e

organizations for sale or use w ith different indications or
restrictions in different countries. Products may not be
approved for use in all countries. Nothing contained on O
these materials should be construed as a promotiof o
solicitation for any product or for the use of any ti
a particular w ay which is not authorized unde

and regulations of the country w here the
located.

Authorized representative in the
European Community

Manufacturer

Date of manufacture

.
FURTHER INFORMATION: To request further $ x
material, please see the contact information listed o thi

document.

Do not resterilize

Do not re-use

Upperlimit of temperature

Caution: For Professional Use Only.

-} acumed’




@ Deutsch—- DE/ PAGE 15

ACU-SINCH™ REPARATURSYSTEM @

*
FUR DEN VERANTWORTLICHEN
CHIRURGEN SP

]

INDIKATIONEN: Das Acu-Sinch™ Reparatursystemist in tan
Verbindung mit einer Claviculaplatte des Kongruenten

*
: Die Naht besteht aus uItra@moleku larem
Knochenplattensystems flr die Fixierung w dhrend der Polyethylen WPE). \O

IKATIONEN DE \LA NTATMATERIALS:

te; Die Metall ntate sind aus implantierbarem
estellt.

Heilung von Schlisselbeinfrakturen vorgesehen.

\/ SPEZ ONEN
KONT RAINDIKATIONEN: Kontraindikationen fur daO C SCHE
Systemsind aktive oder latente Infektionen, Sepsi a elstahl, Ti
Osteoporose, unzureichende Quantitat oder Qualitatde @ufung, d%
Knochens und/oder Gew ebes und Materiale i it. C)
Bei Empfindlichkeitsverdacht missen vor d ation % EBR
entsprechende Tests durchgefiihrt w erde @ enten, die zur :
Befolgung der postoperativen PflegemaRnahmen nicht it &
oder nicht in der Lage sind, sind fir diese Implantate
kontraindiziert. Das Implantat ist nicht zur alleinigel
Behandlung chronischer Verletzungen von Liga n‘oder \

Sehnen bestimmt. Das System eignet sich mogi

erw eise
nicht fur Patienten mit noch nicht ausgew ac @
Knochenstruktur und es darf die Wachstdipsfuge nicth GEBRAUCHSINFORMATIONEN ZU DEN CHIRURGISCHEN

beeintrachtigen. \ \ INSTRUM ENTEN: Die mit diesem System ausgestatteten
0\6

A Instrumente kénnen fir den Einmalgebrauch bestimmt oder

S MATERIAL DER
M ENTE: Die Instrumente bestehen
minium und Poly meren verschiedener
ompatibilitat beurteilt w urde.

NFORMATIONEN ZU DEN IMPLANTATEN :
uss je nach Art und Schw ere der Verletzung
eitlen, w elche Kombination aus Platten- und/oder
eilfixation sow ie w elche Implantationsstelle sich am
en eignet, um den chirurgischen Anforderungen des
tienten zu entsprechen.

w iederverwendbar sein.
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e  Der Benutzer hat der Kennzeichnung des Instruments zu
entnehmen, ob dieses fir den Einmalgebrauch bestimmt
oder w iederverw endbar ist. Instrumente fir den
Einmalgebrauch sind mit dem Sy mbol ,Nicht zur
Wiederverw endung geeignet® gekennzeichnet, wie
es im Abschnitt , Verw endete Sy mbole” w eiter unten
beschrieben ist.

e Instrumente fir den Einmalgebrauch missen nach der
einmaligen Verw endung entsorgt w erden.

e  Wiederverw endbare Instrumente haben eine begrenzte

Bes@épadigun
lantat ein
Lebensdauer. Wiederverw endbare Instrumente mUsse% er feh_le

und nach jeder Verw endung ggf. auf Scharfe, AbnuiZting
Schaden, ordnungsgemafe Reinigung, Korrosion
Unversehrtheit der Verbindungs mechanis mengin

werden. Besondere Auf merksamkeit sollte

Schraubendrehern, Bohrern und solchen ten

gelten, die zum Schneiden oder fiir d i nvon

Implantaten verw endetw erden.

*

CHIRURGISCHE TECHNIKEN: Es sind chirurgisc
Techniken und eine Beschreibung fur die Verw end ieses
Systems verfligbar. Es liegt in der Verantw ortu Chirurgen,
sich vor der Verw endung dieser Produkte mi Verfahre
vertraut zu machen. Des Weiteren liegt es,in erantw h@
des Chirurgen, die relevanten Veréffen‘t%gen zu u
sich mit erfahrenen Kollegen vor des w endung tlich

des Verfahrens auszutauschen.
auf der Website von Acume c

iSche Tech%en kénnen
.net) ® n warden.

WARNHINWEISE FURIMPLANTATEN: Fiir einen sicheren und
effektiven Einsatz des Implantats gifdass der Chirurg mit dem
Implantat selbst, den entspre’c@rbeits methoden, den
Instrumenten und der in Ve i&e damit empfohlenen
chirurgischen Technik grt hVertraut sein muss. Das Implantat
afUr entw icke ruchungen von
G lastung, r@l oder UbermaRige Aktivitaten
n. Bruc@c lieBlic htbruch) oder andere

adi d mplantats_k@nnen auftreten, w enn das
shten Last ammenhang mit verzdgerter
ochenhej er unzureichender Heilung des
bes aus t. Ein nicht korrekt durchgefiihrtes
nides Implan rend der Implantation kann die
inlichkeit ockerung oder Migration des
ts, einer askularen Verletzung oder
hen. Das Bohren in oder durch den Knochen

henfraktur
nn zu eik)fortigen oder spéateren Knochenfraktur fihren.
Der Pati s, vorzugsw eise schriftlich, tber den Einsatz, die

W

Limiti und moglichen Komplikationen dieses Implantats

in w erden. Diese Warnhinw eise schlielRen die Méglichkeit
sagens der Therapie bzw . einer Fehifunktion dieses

I

@entats aufgrund einer sich I6senden Fixierung und/oder

ckerung der Fixierung, Belastung, ibermaRiger Aktivitat, oder
Gew ichtsbelastung oder Traglast ein, besonders, w enn das
Implantat aufgrund verzdgerter oder fehlender Knochenheilung
oder unzureichender Heilung des Weichteilgew ebes erhéhten
Belastungen ausgesetzt ist. Auch eingeschlossen sind potenzielle
Gew ebeschaden in Zusammenhang mit chirurgischem Trauma
(d. h. Beschadigung neurovaskularer Strukturen w dhrend der
Vorbereitung wie zum Beispiel beim Bohren oder beim Einsetzen
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des Implantats) oder dem einfachen Vorhandensein des Versagen des Gerats herbeifiihren kdnnen. Instrumente missen
Implantats. Der Patient muss davor gew arntw erden, dass eine vor dem Einsatz auf Verschlei, undBeschadigungen hin
Nichtbefolgung postoperativer Pflegeanw eisungen zu einem uberprftw erden. Schitzen Si Implantate vor Kratzern und
Versagen von Implantat und/oder Therapie fiihren kann. Das Scharten. Solche Belastun ntrationen kénnen zu einer
Implantat kann zu einer Verformung fiihren und/oder die Sicht auf  Fehlfunktion fihren. Ein rheh iges Biegen der Platten kann
die anatomischen Strukturen auf Réntgenbildern blockieren. Die das ukt schw ache nnte zur einer vorzeitigen Fraktur
Bestandteile des systems w urden im MRT -Umfeld nicht auf u i ersagen d plantats fihren. Aus metallurgischen,
Sicherheit, Erhitzung oder Migration gepriift. Ahnliche Produkte &ha ischen und@onellen @ndgn empfiehit es sich nicht,
wurden in Bezug auf die sichere Verw endung bei der Implantatkompenen verschie%ersteller zu vermischen.
postoperativen klinischen Bew ertung unter Verw endung des M rifen Sie di%t‘auf Zeich Beschadigung oder
Gerats* Uberprift und beschrieben. sfrans dem Ei x ss die Produktverpackung auf
" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inpl w Anzeic Lr%jegliche % Beschadigung,
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011. Was nreinigun n f eine unversehrte Dichtung hin

g rden. E: ein, dass der Nutzen der
WARNHINWEISE FUR CHIRURGISCHE INSTR : Far p tchirurgi rw artungen des Patienten nicht erfillt oder

einen sicheren, effektiven Gebrauch jeglicher er Zeit nachtasst, w as eine Revisionsoperation erfordert, um

Instrumente muss der Chirurg mit dem Instru@r s Implanw ersetzen, oder die Durchfiihrung alternativer

Anw endungsmethode und der empfohle onstechni@ Verfahrﬁ sionsoperationen sind bei Implantaten nicht

vertraut sein. Wenn ein Instrument tiber @ Belastun zu unge® ieh.

hoher Geschw indigkeit, zu dichtem Knocheriffaterial,

unsachgemalem Gebrauch oder Zw eckentfremdun &etzt CHTSMASSNAHMEN BE CHIRURGISCHEN

w .rdf kann es zum Bru?h_oder zur Beschadigung de tru men\% RUM ENTEN: Chirurgische Instrumente fiir den

ig\;vzf zur C.-)ewebheisfglhidlgufng. kOI’T.]tI'T(]fn. Der PIN tuss, inmalgebrauch dirfen niemals w iederverw endet w erden.
gsweise schritich, aut die mit dieser nstrume Vorherige Belastungen kdnnten Mangel hervorgerufen haben, die

verbundenen Risiken auf merksam gefﬁﬁﬁ{"’ve en. zum Versagen des Produkts fiihren kdnnen. Die Instrumente sind

\ vor Kratzern und Kerben zu schitzen, da derartige
in

VORSICHT SMASSNAHMEN B \TAT ENsE Spannungs konzentrationen zum Versagen fuhren kénnen.
Implantat darf nie w iederverw endet en. Vor, angene

ngen gx ben, die ein

Belastungen kénnen zu Besc
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e Deutsch—-DE/ PAGE 18

KOMPLIKATIONEN: Mégliche Kom plikationen sind: REINIGUNGSANWEISUNGEN :
e  Schmerz, Unbehagen oder anomale Empfindungen DI Produkt wird steri A ) It ht " )
e Nerven-, Gefalk- oder andere Weichgew ebsschaden wlgrsdeesn rodukt wird steri gei'& niFsolite nicht erneut gereinig
e Nekrose des Gew ebes oder Knochens
e  Knochenresorption ITAT: \,
e  Unzulangliche Heilung aufgrund des Vorhandenseins eines . B
Implantats oder infolge eines chirurgischen Traumas. nd |nstr are provjded sterile. Sterility was

: . . higyved by usi ethylene oXide gas sterilization method to
Es kann zu einer Migration und/oder Lockerung des ac . .
Implantats und zu einem Nahtbruch kommen aufgrund @nhty IASSU E‘F?)Ve| (SA g : Acume<\:iNempf|ehIt nicht,
iibermaRiger Aktivitat, langerer Belastung des Implantats, steril v hs d rod dterl |S|\e/>re1r:1 I Aenn e?e d
unvollstandiger Heilung oder GibermaRiger Kraftausubu Verpac schadig s dieser Vorfall Acumed gemeldet
das Implantat w dhrend des Einsetzens und w dhrend d wer Produkt tverw endet und muss an Acumed

Heilungszeitraums sow ie aufgrund eines unange
postoperativen Protokolls oder der Nichteinh altu g'e
postoperativen Protokolls durch den Patiente
Empfindlichkeit auf das Implantatmaterial oder €
histologische oder allergische Reaktion a @ d
Implantation von Fremdkérpern auftreten.

en 6 gesendet w
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HINWEISE ZUR LAGERUNG: An einem kiihlen,
trockenen Ort aufbew ahren und vor direkter
Sonneineinstrahlung schitzen. Vor dem Einsatz muss die
Produktverpackung auf Anzeichen von Beschadigung
oder Wasserverunreinigung hin geprift w erden.

Verw enden Sie die dltesten Liefermengen zuerst.

L N
Gebra\chmg beachten
LN
A2
Ac rﬁ\\

A4
ylenoxid sterilisiert

N

GELTENDES RECHT: Diese Dokumente enthalten @St,ahmn@gert
Informationen Gber Produkte, die in bestimmten Landern —
verfligbar oder nicht verfligbar sind oder in verschiedenen Verw%(ﬁr)s
Landern unter unterschiedlichen Handelsbezeichnungen Ny
verfiigbar sind. Es kann sein, dass die Produkte von @s@mmmer
behdrdlichen Organisationen in verschiedenen Landern A

@argencode

Indikationen oder Einschrankungen genehmigt ode
zugelassen w erden. Es kann sein, dass die Pn «@
nicht in allen Landern fur die Verw endung zuge ‘Q
sind. Nichts, w as in diesen Dokumenten € @

sollte gedeutet w erden als Werbung fir odeg Afpreisun .
irgendeines Produkts oder der Verw endung eines

Produkts in einer bestimmten Weise gedeutet w erd

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

Autoris ierter Vertreter in der
Europaischen Gemeinschaft

zum Verkauf oder zur Verw endung mit unterschied%

Hersteller

Herstellungsdatum

Nicht emeut sterilisieren

Nicht wiederverwenden

WHETERE INFORMATIONEN: Weiter‘

kénnen Sie unter den in diesem Dok
Kontaktinformationen anfordern.

Obere Temperaturgrenze

Vorsicht: Nur fir professionellen Einsatz.

-} acumed’



e EAMnv k6 EL/ PAGE 20

TYITHMA ANMOKATAXTAZHE ACU-SINCH™

rA THN NPO:QMIKH ENHMEPQZH TOY MPOAIATPA®EZ YAI &YPFI KQN OPIFANQN: Ta
XEIPOYPTOY MOY EKTEAEI THN ENEMBASH Opyaye €ival KAaTaoKEU a v on'r 6 diGpopoug Badpoug
av%u XGAuBa, , apyIAiou Kal TTOAUPEP WV TTOU

ENAHZHZX: To cUoTnua amokatdoTaong Acu-Sinch™ oynBe uuBaTomTa

T POOPICETAI YIA XPriOT O€ OUVOUACHO HE MIa TTAGKA KAEIBAG TOu

OUOTAUOTOG OJOAOY WV TTAQKWY O0TWV, JE OKOTTO ThV napoxr’] PHEZHZ, YMATQN: O xeipoupy6¢g

KaBAAWONG KaTd TNV €TOUAWGCT KaTay UATWY TNG KAEIDAG. oicel TrOIO uag pog TAGKag f/kai
)\cwav , KaBwg Kai TTola ToTT 00aia

ANTENAEIZHZ: O avTevdei€eic yia To cUoTnHa av@ G elval T”O ”)‘” yia ™MV QVTIHETWTTION Twv

evepyn ) AavBdvouoa Aoiuwen, n onyaiyia, N oot u aoBevoug, BGoel Tou TUTTOU Tou

N QVETT apKNAC TTO0ATNTA 1 TTOIBTNTA 00TO u/pa)\aKw\% Q oapdmrag autol.

Kai n evaio Onoia oTa UAIKE. EQv utTdpyxel utro 0 QI

euaiodnaiag, eKTeEAEOTE €EETATEIS TTPIV OTTO IR sucn I\HPO XPHZ HZ XEIPOYPIIKQN OPFANQN: Ta

AoBeveig TTou dev eival TTpdBup ol i) IKAVO @‘ ouBnoouv @' op TTOPEXOVTAI PHE QUTO TO OUC TNPO PTTOPET va gival piag

0o0nyieg METEY XEIPNTIKAG QPOV TIOOG avTEVD Tal v|cx * avaypNo1UOTT OINCI AL,

QAUTEG TIG oqusuég. H ouoKeur:] dev gvdeikvuTal wge HU NG T PETT €1 VA QVATPEEET OTNV ETIKETA TOU OPYGVOU

aTT OKAEIOTIKI) BEPaTT €ia yia XpOVIOU G TPAU PATIO JoU ol VOl TT pOGBIO pioE | €4V TO Bpyavo eival Hiag XpRoNS A

OUVOECHWY KOI TEVOVTWY. To aUo TNHa evOEXETAI
KATGAANAO VIO OKEAETIKWG AVWPIPOUG AOBEVE il
P& el va SloTapdgel Tov augnTiko xov6

erravaxpncluorromoluo Ta dpyava piag xpAong

ETTIONUAIVOVTAI e TO O UHBOAO « NV ETTAVOXPNOIWOTT OIEITE»
@ OTT WG TTEPIYPAPeTal o TNV evoTTa ETme€riynon cuuBoAwy,

T ApPaK AT W
MPOAIArPA®EZ YAIKQN EM¢ N: Q e Ta 6pyava piag Xpriong T PETTEl VA OTT OPPITT TOVTAI JETE OTT O
Eugureduara: Ta JETOANKG €Y@ z ATOOKE Mia xprion
ammo TITavIo € P@uTE UOIHOU TUFLOU 5
Pduua: To paupa atroteAsital o oAU GIGU@
utTEPUYNAOU poplakou Bapoug (UHMWPE).
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e Ta eTavayxpnoIMOTTOINCINA Opyava £ XOUV TTEPIOPICHUEVN
diapkeia Cwnc. Mpiv kal émema amé K&Be xprion T1a
ETTAVOXPNOIUOTT OINCIUa Opyava 1T PETT El VA ETTIBEWPOUV Tal,
KATA TTEPITTTWAN, O€ O XEON PE TNV aIXUNEAOTNTA, PO0P4,
nuia, KatdAAnAo kaBapio po, diIdBpwaon Kal aKEPAIOTNTA TWV
MNXavIo wv ouvdeong. ATTaimeital 1IS10iTEPN TTPOCO XA OTOUG
0dnyoug, TIG MUTEG TWV TPUTTAVIWV, KAl Ta €PyaAgia TTou
XPNOIKJOTToI0UVTAl VIO TNV KOTTH A TNV €10 aywyn
EMPUTE U ATWV.

XEPOYPIIKEZ TEXNIK'EZ: YTap xouv d106£01u€EG

XEIPOU PYIKEG TEXVIKEG TTOU TT EPIYPAPOUV TIG XPHOEIG QUT
ouoTiuaTtog. ATToTeAei euBlvn Tou xelpou pyou n £§0|K£|@J
Vv eMEPROCN TTPIV AT TN XPrIO N QUTWV TWV TT PO

EmmrA€ov, gival eubuvn Tou xelpoupyou va givail
TIG OXETIKEG BNUOCIEUTEIG KAl va B1aBoUAEUET

OUVEPYATEG O XETIKA PE TNV ETTEURATN TT PIV QRO non. Ol
XEIPOU PYIKEG TEXVIKEG UTTOPOUV va Bpseo I0 TOoEAID O TI']

Acumed (acumed.net). $ .

NPOEIAOMOIHZ HZ ZXETIKA META EM (DYTE :MNa

ao@aAr] KAl aTTOTEAEOUATIKI) XPrjon TOU € UQUTEY
XEIPOU PYOG TTPETTEI VA Eival O XOAAO TIKA £EOI oG pe TO
0()\ K

EMPUTEUNQ, TIG HEBODBOUG EQapPUOYNAG, TC( alrT
un H o sv
cpopnon

OUVIOTWHEVN XEIPOU PYIKH TEXVIKA YIa TI']
|ommg ivai 6uvcho

Xl OXeDIOOTET YIa VO QVTEXEI Tr]v;a
ousv S uong TWV
cxv T0 s;.K uTTOBGAAETa

@OPTIONG YO PTiOU A UTT apBo)\lKr]
va 1T pokANnBei Bpalon (GupTr.
POMUATWY) A {NUIG O TN CUCKEU

o€ augnuévn @OpTIoN, N OTT 0l OXSTICSTOH ME KaBuao TEpnpévn
Evwan, un évwon f aTteln Mo TWV JOAOKWY popiwv. H
€0QOAPEVN €0 ayWYN TNG OUQ KATA TN SIAPKEIA TNG
epQUTEUONG €ival duvaTd v 1TV TIBaveTNTa XOAGPWONG
Kai psTavacTeuor]g Tou € TOG, VEUPAYYEIAKOU
aTog H didvoign omwv o€ 0016 N
)(EI wg aTrOTs)\scua TO duecon
ELVA EQPIOTATAI N TT POCOXT
0T TG, OXETIKA PE TN XPAON,
€M IBUUNTEG EVEPYEIEG QUTOU
TTPOCOXA G OU UTT EpIAauB vouv
OKEUNG A TNG BepaTreiag, wg
AA wong rf/kal XaAdpwaong, Tng
aoTNPIOTNTAG | OPTIONG BApoug i
iou, 101 iTEﬁ TO €MPUTEUP A TTAPOUC IAJoVTal auEn UEva
ia Adyw KaBegirepnuévng €vwaong, KN évwong ) areAolg
oUAwo! M MaAOK v popiwv Kal TNG TTIBavAg BAGBNG o€
MaAokd % OU OXeTIiCeTal £TE PE XEIPOU PYIKO Tpaw pa (dnA.
B)\O(B POyYEIAKEG OOPEG KATA TNV TT POETOIK AT, OTT WG
mbv Il ElI00yWyn Tou £QUTEUPATOG), £iTe KABAPA pE TNV
g - |a €vOG epuTelpatog. O aoBevig TTpémel va
' I0OTTOIETal OTI N PN TAPNCN TWV 0BNYIWV PETEYXEIPNTIKA G
OVT idag eival duvard va 1T pokaAéael TNV ag Toxia Tou
EUQUTEUOTOG /KAl TNG BepatTeiag. Ta e upuTEUPATA PTTOPOUV VO
T POKAAETOUV TTOPARO PP WaN /K al va € UTTodicouv Tnv 1T PooAN
TWV AV OTO UIK WV S0P WV OTIG padioypa@IkES eKOVES. Ta
€EAPTAPATA TOU OUCTHPOTOG BEV € XOUV OOKIUAT TEN Y IO TNV
ao@AAcla, Tn BEpuavon A Tn petTavao Teuon o€ TepIBdAAov MRI.
Mapodpoia T poidvTa £xouv SOKINAOTET Kal TTEPIYPAPOVTaI OE OXEO N

TOU uTT
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ME TO TT )G YTTOPOUV VA XPNO IMOTT0INBOUV Ye aOPAAEIQ PE TN
xpnon ouokeung MRI oTn peTey XeIpNTIKA KAIVIKA agloAdynon!.

" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

MPOEIAOMOIHZHEZ XHPOYPIIKQN OPFANQN: lNa 1nv
ao@aAr] KAl aTT OTEAECHATIKI XPrioN OTT 0IOUBHTT OTE OPYAvOoU
Acumed, 0 XeIpoupyodG TTPETTEl VA EiVal EE0IKEIWPEVOG PE TO

6pyavo, Tn péB0do £QApUOYAG, KAl TN GUVIOTWUEVN XEIPOUPYIKA
TeXVIKA. MiTopei va T pokUwel Bpaldaon f} KATAo TPOQH TOU opycxv
PO

KaBwg kal BAGRN I0T0U, 6Tav £€va 6pyavo utToBGAAETal oe

UTT EPPOAIKA popTia, UTTEPBOAIKEG TaXUTNTEG, UYNAR OCTI
TTUKVOTNTA, aKaTAAANAN Xprion r Jn evOedelyuévn xpno

va EQIOTATAI N TT POCOXT) TOU a0B evoUg, KATA TT POTi RAFTWG,
OXETIKA HE TOUG KIVOUVOU G TTOU OXETICoVTAl JE épyc%wv va
TUTT WV.

MPOOYAAZEIZX IXETIKA ME TA EM(D;@A :
EMQUTEUOTA DEV TTPETT EITTOTE VA ETTAVAL TTOIoUVT
Mponyou peveg TAOEIG EVOEXETAI VA € XOUV BNUIOU PYNC,
01 0TT 0igg €ival duvaTd va 0dNyACOUV O€ aTTOTUXIO T
MpooTareveTe Ta EPPUTEUPATA OTTO EKOOPEG KAl
TETOIOU €i00UG CUYKEVTPWOEIG TAO NG €ival duvdTe
o€ amotuyia. H eravahapBavéuevn Kauwn T
va £€aaBevioel TN CUOKEUA KAl UTTOpEi ¥ nynoel o€

Bpavo n Kal aTToTUXia TOU EPQUTEU JaTeE. AE cuwmd& icn
€€APTNUATWY TOU EUPUTEU HATOG é%opuu(oo

KATOOKEUAO TEG YIA PETAAAOU PYIKAU XavikoU %
A TO pdp&@ €i¢eIg {nuIdg

Agrmoupy IKoUg Adyoug. EmiBe

N @Bopdg. Mpiv amrd T xpron, ETIBEWPAOTE TN CUCOKEUATia TOU
T PoidVTOG Yia evOeige I T apaiaon S\ OAuvong atT o veEPO Kal
aKEPAIOTNTOG TNG OPPAY I0NG, & a1 é TN XEIPOUPYIKNA
EMPUTEUPATWY UTTOPEI Va Y

xa TTOIOUV TIG TT POOOOKIEG TOU
aoBevoulg A ptTopei va a§ oV¥al PE TO XPOVO, ATTAITWVTAG

avae TIKA X€Ip0Up Baon yia v avTikardoTaon Tou

Gn mv TO'IT 0inon eVOAAOGKTIK LoV ETTEPPRACEWY.

pnTleg 1PBYPY IKEG ETTBRBAGEIG e EUPUTEU HaTA BEV
ouvnel

dJYA EIPOY, &OPFANQ N: Ta xeipoupyikda

opyav nong & £| TTOTE VA ETTAVOXPNCIUOTT OI0UVTal.
o0 eveg K VNOEIG EVOEXETAI VO £XOUV dNUIOU pyNOEl
, 01 OTT OiE opei va odnyfAoouv o€ atToTuXia pIag
UAG. ﬂpoq% €TE TO OPY AV OTT O AP UXEG KOl Xapdyuara,
g ou Vpr IG TETOIWV KATOTT OVACEWY UTTOpPEi va

@ nynco% TTOTUXiG.

MHTEX ENEPIrEIEX: O1 miBavég avemBiunTeg

£G eival:
@A)\Yog, duagopia | ducaiobnoieg

BAGBn o€ veupa, ayyeia r} dGAAa poAakd popia
o Nékpwaon 10100 f; 00 TOU
ATToppbépnan ocToU
Aver apkAg eTToUAwoN Adyw TNG TTapouadiag evog
EMPUTEUPATOG 1] AGYW XEIPOUPYIKOU TPaUUATOG.
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VI opei v a 11 pok Uel HeTavAo Teuan /K al XaAGpwaon Tou

eM@UTEUPATOG Kal Bpauan pappdaTwy Adyw Ut epBOAIKAG

Opaoc TNPIOTNTAG, TTOPATETAUEVNG POPTWONG TNG CUOKEUNG,

areAoUg 1T oUAWONG 1 UTTEPPOAIKR G dUvapng TTou aoKeiTal

OTn CUCKEUN KATA TNV €10 aywyn Kal TV TTePiodo 1T oUAWGONG,

KOBWG KAl AVETT ApKOUG PETEYXEIPNTIKOU TT pwTOKOAAOU 1

acToxiag Tou agBevou g va GU O PP WOET JE TO PETEY XEIPNTIKO &

T PWTOKOAAO. MTOopei va 1T pokUYel euaiobnaia oTo UAIKO Tou

EUQUTEUPOTOG ) I0TOAOYIK A OAAEPYIKT avTid paon TTou
TT POKUTT TEI ATT O TNV €PPUTEUCN EEVOU UAIKOU.

KaBapioTei Eava. C)
STEPOTHTA: @ @»
Ta eyeuTEU YaTO KOl TA G pyava TTopé XovTal Gff 0o TEIP ’

6

Ny

OQ

OAHFIEZ KAGAPIZMOY : Q @ @
AUTO TO TT POIOV TTAPEXETAI ATTOOTEIP W EVO Kal dev fa !@

oTeIpdTNTA ETTITEUXONKE PE XPron TG PeBddou atr
aéplo alBulevoieidio oe TTiTTed0 SI0OPAANIO NG OTE S (SA

10-6. H Acumed dev cuvIoTé TNV ETTAVATT OOTE( 0IOVTWV cr
aTTooTEIPWPEVN oUoKEUao ia. EGv n atroorel OUCKEU
€Xel UTTOOTEI {NUIG, TO U Bav 'ITp£'IT€I¥ eior

To 1T poidVv deV TTPETT €1 VA XPNOIHUOTT Ol 0\ psrr £|
eTIoTPOPEi 0TV Acumed. é

xO‘
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OAHINEX ®YAA=HZ: duhdooete oe dpoaepd Kal Enpod
XWPO Kal dIaTnPEiTeE JOKPIA aTTO TO GPEC O NAIAKO P WG.

Mpiv a1 d TN XPrion, ETTIBEWPNO TE TN CUCKEUQTia TOU

a
Tu psngoénvisc xeiong

T POIGVTOG yia TUXOV evOeitelg TTapaBiaong A OAuvong amo
VEPO. XPNOIUOTTOIEITE TIG TTOAAIO TEPEG TTAPTIOE G TT PWITAL.

o

E®PAPMOIH: Ta péoa autd mepiéxouv TAnpo@ opieg
OXETIKA PE TA TTPOIOVTA TTOU WTTOPEI va gival i va pnv givail
OI00£0IMa O€ PIa CUYKEKPIUEVN XWPa A UTTOpEi va gival

I@tlpwpévo Je xprion o&idiou Tou
\ viou

P o DS

N\
A \ A N
noc:mﬁ e xprion aknvoBoNag

9
Ol00éo1ua pe S10QOPETIKEG € UTT OPIKEG OVOUATIEG OE @
OI0POPETIKEG XWPEG. Ta TT poidvTa PTTOopoUv va eyKpivovTal

N va adelodoTouvTal atr 6 KuBePVNTIKOUG PUB IO TIKOU G V
opyaviopoug yia TTWANon i xpron He dIa@OPETIKEG O
€VOEIEEIG 1 TTEPIOPIOPO UG O€ DIAPOPETIKEG XWPEG. T,

N\ )
Xp G MV nuepounvia
eﬁéKmaAévou

Jwél KOG TTapTidag

XWpPeG. TiroTa amd éoa T EPIEXOVTAl O€ auTd
Ba TTPETTEl VO EpUNVEUETAl WG TT POTPOPA I
OTT 0I0OATT OTE TTPOIOV A YIa TN XPron OTT Ol
T POIOVTOG E €VA GUYKEKPIUEVO TPOTTO TTO

E¢ouoiodompuévog avnrpdowTrog omv
EupwTrdik) KoivomTa

Koraokeuoomg

Huepounvia KATaoKeEURg

L ETTITPETT * @
oUp@wva Pe Toug VO OUG KOl TOUG KAVOVIOUOUG TNG X
aTnv oTToia BPICKETAI 0 AvayvVwWao TNG. @

Mnv eTTavaTITOCTEI PWVETE

NEPIZZOTEPEZ NMAHPO®OPIEZ: Na va Z@a

Mnv eTTavaxpnolJoTIoI €l TE

T EPICOOTEPES TTANPOPOPIEG, TrapaKa)\o(J%T a mo;%@

. . *
ETTIKOIVWVIOG TTOU TTapaTiBevTal o€ GUTO& pPaPO. \
"9

AvwTepo 6plIo Beppokpaciag

Mpoooyxn: MNa v emayyeApaTikn xpHon Povo
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SISTEMA DE REPARACION ACU-SINCH™

Sutura la sutura esta co xe polietileno de ultra alto
esognolecular ( UHMW

INDICACIONES: El sistema de reparacion Acu-Sinch™ esta CAC'°& ERIALES DEL
disefiado para su utilizacion en combinacion con una placa RUM E IRURGIC instrumentos estan
de clavicula del sistema de placa 6ésea congruente con el f ricados c tihtas cal |d acero inoxidable, titanio,
objetivo de proporcionar fijacién durante la consolidacion d

umin |o ros de IE‘S\ e ha evaluado la

las fracturas de clavicula. bioco ad.
CONTRAINDICACIONES: entre las contraindic &CION DE LOS IMPLANTES: El cirujano

I
del sistema se incluyen infeccién activa o latent '%ma @demdlr tipo de lesion y su gravedad, la
ji seo/ Q binaciép de

osteoporosis, cantidad o calidad insuficiente ca y/o la fijacion del tejido blando, asicomo
blando; y sensibilidad al material. En caso de has de a ubica | implante, que resulten mas adecuadas de cara a
sensibilidad, deben realizarse pruebas a @ plante. @ satlsfac% necesidades quirurgicas de los pacientes.

Estos dispositivos estan contraindicados ientes n

dispuestos o incapaces de seguir las instrucciones d
tratamiento postoperatorio. El dispositivo no esta ing
como tratamiento Unico para las lesiones cronic

ligamentos y tendones. Es posible que el siste
adecuado para pacientes con esqueletoinm

ACION DE USO DEL INSTRUM ENTAL QUIRURGICO:
instrumentos que acompanan a este sistema pueden ser de
\ solo uso o reutilizables.

El usuario debera consultar la etiqueta del instrumento para

alterar Ia placa de crecimiento. N \ determinar siel instrumento es de ur} solq uso o reutilizable.
Los instrumentos de un solo uso estan etiquetados con el
simbolo “no reutilizar” que se describe en la seccién

ESPECIFICACIONES DE LOS LES D 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 insercién inadecuada del dispositivo durante el implante puede

antes como después de su uso, los instrumentos reutilizables aumentar la posibilidad de flojedad igracion del implante,

se deben inspeccionar para comprobar el afilado, el lesiones neurovasculares o f; s Pseas. La perforacion del
desgaste, los posibles dafios, la limpieza correcta, la hueso puede tener como re N una fractura ésea inmediata o
presencia de corrosion, asicomo la integridad de los retardada. Debe advertir agiente, preferiblemente por

mecanis mos de conexién. Se debe prestar especial atencién

a los controladores, las brocas y los isntrumentos empleados

cerca del uso, aciones y los posibles efectos
i JEntre estas precauciones se incluye la

para cortar o para insertar implantes. ibi ISMO co esuyltado de laxitud de la
dn y/o afldjamiento, esfuer. %idad excesiva, soporte del
TECNICAS QUIRURGICAS: Tiene a su disposicién distintas cargag ti&”'arme”té mplante experimenta cargas
= onsolidacién, la no

técnicas quirtrgicas que describen el uso de este sistema. ayores T/ aun ret % ) I
cirujano tiene la responsabilidad de conocer a fondo el w COI’.180|I \ & o on incompleta, y la p03|b.|I|dad de
lesio el tejido blapd lacionadas con un traumatis mo
ice ( i
t

procedimiento antes de utilizar estos productos. Adema . s decir en las estructuras neurovasculares
cirujano tiene también la responsabilidad de conoc las 9 @ - .,
ur. las operagi de preparacion, como la perforaciéon o la
i cion del i te) o debidas meramente a la presencia del

publicaciones pertinentes y consultar a compafiero!
experiencia en el procedimiento antes del us en . g i
lante. e advertirse al paciente que, en caso de no

consultar las técnicas quirurgicas en el siti cumed , . ,
(acumed.net) obedece%| trucciones del tratamiento postoperatorio, pueden
' A prod llos en el implante y/o en el tratamiento. Los

ir& pueden causar distorsiones y/o bloquear la
ADVERTENCIAS SOBRE EL IMPLANTE: Para un icaz y isualizacion de las estructuras anatémicas en las imagenes
seguro de este implante, el cirujano debe estar tota te @gréficas. No se ha evaluado la seguridad, el calentamiento o
familiarizado con el mismo, los métodos de aplic 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 disefiadaypara Sportar,el términos de su seguridad en la evaluacidn clinica posoperatoria
esfuerzo de un peso excesivo, soporte gasou tividad  utilizando equipos de RMN .

excesiva. Pueden producirse ruptyr ida la rupt la 1 Shellock, F G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and

sutura) o dafos en el dispositivolgi ante se ﬁa sometido Devices: 2011 Edlttion. Biomedical Research Publishing Group, 2011.
a una carga mayor asociada@ un\etraso dejla idacion,
acl

seudoartrosis o una consolid comple jido blando.
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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
método de aplicacién y la técnica quirurgica recomendada. El
instrumento puede romperse o dafarse o bien se pueden lesionar
los tejidos cuando se somete este a cargas o velocidades

excesivas, huesos densos, un uso incorrecto o un uso para el que

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 g
dispositivo. Proteja los implantes contra arafiazo
dado que tales concentraciones de tensién p -@ N

PRECAUCIONES CON EL IMPLANTE: Jam as deber
[ F'ano

del

fallos. Si se doblan las placas varias vecesgel d 5

puede debilitar, con lo que el implante se @ dej
de funcionar prematuramente. No es aconsgjable mezc *
componentes de implantes de distintos fabricantes p S

metalurgicos, mecanicos y funcionales. Cerciérese
sutura no presente signos de dafios o desgaste.
inspeccione el embalaje del producto en busc
de manipulaciéon o contaminacion acuosa, y
integridad del precinto. Es posible qued

0S

uebe la @
entajas de

colocacioén quirdrgica de un implante agan Iax

expectativas del paciente, cormS iéh)es posiblesque eéte se

deteriore con el tiempo, lo cual hari esaria intervencion

quirdrgica de revision para ca el implaK izar

i
&,tr mentos d%uﬁos y
onc ntracion@ag trés‘pu
° , incomo@
Oaﬁo en IQ% S,
G del te]
dsea

procedimientos alternativos. No es raro que haya intervenciones
quirurgicas de revisién con impJlant

PRECAUCIONES DEL INS NTAL QUIRURGICO: Los

instrumentos quirdrgicos % solo uso no se deberan reutilizar
s tensiones jores pueden haber generado

ibnes, qu hacer que el dispositivo falle. Proteja

a8, ya que estas
acer que el producto falle.

]

FECT @/ERSOS:%\MS posibles efectos adversos
se englientran: g
0 sensaciones anomalas

vascular o en otros tejidos blandos
ido o del hueso

Necr
o Resgrci
° idacion inadecuada debido a la presencia de un
lante o debido a los traumatis mos quirurgicos.

Xoproduc irse la migracion del implante y/o su
miento, asicomo la ruptura de la sutura, como

la
esu USN ’ 7.
osibles si onsecuencia de un exceso de actividad, carga prolongada

en el dispositivo, consolidaciéon incompleta o fuerza excesiva
ejercida sobre el dispositivo durante la insercion y durante el
periodo de consolidacién, asicomo 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 implantacion de un material extrafo.
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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 6xido de etileno gas hasta un nivel de garantia de esterilida

(SAL) de 10-6. Acumed no recomienda la reesterilizaciéon de

productos con envase estéril. Si el envase estéril aparece V

dafiado, es necesario notificar del incidente a Acumed.
producto no debe usarse y debe devolverse a Acumed.

- ©
Q)% 0&0\3}
O &fb &

6‘0 ,\OQ’
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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, o que pueden estar
disponibles con marcas comerciales diferentes en

autorizacion o el visto bueno de los organis mos
normativos oficiales para su venta o uso con indic

o restricciones diferentes en distintos paises. Es_p )
que los productos no cuenten con aprobacio .@ Yo
todos los paises. Ninguna parte de estos materie

debera interpretar como promocién o licit @ ingun
producto o del uso de ningun producto de%ingiina form

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

MAS INFORMACION: Para solicitar mas @bs,
consulte la informacion de contacto quewf este

*
documento.

distintos paises. Los productos pueden haber recibido OV

Precaucion: Sélo para uso profesional.

«
Consulbwwones de uso
L o N

P rewkx

E r' izado con 6xido de etileno

\E erilizado(r\a?adon

L -
Fech cidad
7N

&1 I

Representante autorizado en la Comunidad
Europea

Fabricante

Fecha de fabricacion

No reesterilizar

No reutilizar

Limite superiorde temperatura
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RIAU DEL’INSTRUM ENT
ments sont fabriqués dans
ier inoxydable, de titane, d’aluminium et
our assurer la biocompatibilité.

SYSTEME DE REPARATION ACU-SINCH™ 0
3
A L’ATTENTION PERSONNELLE DU CARACTERISTIQUES NXRIAU DEL’IMPLANT :
CHIRURGIEN Implafts : Les implants iques sont constitués de titane
d € implantable
INDICATIONS : Le systéme de réparation Acu-SinchT™ est turéNgla suturees posée de, polyethylene a poids
congu pour étre utilisé conjointement avec une plaque moléculaire ulfra éleyé (UHMWPE).
claviculaire du systéme de plaques osseuses congruentes * IS
A

pour assurer une fixation pendant la guérison de fractures dV

Ia claViCUle. CHIR L :Lesd
O diffgrentes qualités
CONTRE-INDICATIONS : Les contre-indications d ‘resé&

systéme sont les infections actives ou latentes, |a
lostéoporose, une quantité ou qualité osseus i

mou insuffisante et une sensibilité au matégiau. e @ en foncti
sensibilité est suspectée, des tests sont r avant combi
limplantation. L'utilisation de ces dispositif§,est’contre-

indiquée chez les patients qui ne souhaitent pas ou qui
incapables de se conformer aux consignes de soin
postopératoires. Ce dispositif n'est pas indiqué c
traitement des Iésions chroniques des ligamen
tendons. |l se peut que ce systéme ne soit p
patients au squelette immature, et ne doitpas perturbe
cartilage de conjugaison.

PLOI DE L’IMPLANT : Le chirurgien doit décider,
ype et de la gravité des Iésions, quelle

de plaque et/ou de fixation des tissus mous ainsi
ellemplacement d'implantation conviennent le mieux pour
e aux besoins chirurgicaux du patient.

des ODE D’EMPLOI DE L’INSTRUMENT CHIRURGICAL :Les
apté aux @ ins_tru ments fo.u.rnis avec ce systéme peuvent étre a usage
unique ou réutilisables.

\ \ e |'utilisateur doit consulter I'étiquette de I'instrument pour
\d % déterminer s’il est a usage unique ou réutilisable. Les
\ K 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.

-} acumed’
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e Les instruments a usage unique doivent étre jetés apres associées a une consolidation retardée, une pseudarthrose ou une
utilisation. cicatrisation incompléte des tissus s. Une mauvaise insertion
e Les instruments réutilisables ont une durée de vie limitée. du dispositif pendant I'implanha@ augmenter le risque de
Avant et aprés chaque utilisation, les instruments réutilisables desserrage et de déplace x 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 traverSant de l'os peut une fracture osseuse immédiate
propreté, 'absence de corrosion et 'intégrité des o éa Le patle t t tre averti, de préférence par écrit,
mécanis mes de raccordement. Une attention particuliére doit nt ilisation, imites et effgis secondaires possibles
étre portée aux guides, trépans et instruments utilisés pour o de cetimplantNCes mises en gar ent la possibilité d'une
lincision ou I'insertion de I'implant. défaillance d 8itif oudu nt en conséquence d'une
ation 1& d'un d Te - , de contraintes, d'activités
excess de port ou de charges, en particulier si

TECHNIQUES CHIRURGICALES : Des techniques

I|mp esf soumis a ges de plus en plus lourdes en

chirurgicales décrivant les utilisations de ce systéme so e consol retardee d'une absence de
disponibles. Il reléve de la responsabilité du chirurgfie on ation o atrlsatlon incompléte des tissus mous et
familiariser avec la procédure avant d'utiliser c ntuelles Ie des tissus mous résultant du traumatis me
outre, il reléve de la responsabilité du chirurgi e amlllarls irurgical (Bar exemple, détérioration des structures
avec les publications pertinentes et de co colleg ue@ neurova s pendant la préparation comme le percage ou
expérimentés concernant la procédure a |sat|on Dgs Ilnse |mplant) ou dues tout simplement a la présence d'un
te'chmq ues chirurgicales sont dispon |bles site We faut avertir le patient que tout non-respect des consignes
d'’Acumed (acumed.net). s postopératoires peut entrainer un échec du traite ment et/

e défaillance de I'implant. Les implants peuvent entrainer des
AVERTISSEM ENTS CONCERNANT L’ IMPL ur une torsions 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

parfaitement connattre l'implant, les m‘m pIicaﬂ% ou la migration dans un environnement d'IRM des composants du
instruments et la technique chirurgicale ndée le systéme de n'ont pas été testées. L'utilisation en toute sécurité de
dispositif. Ce dispositif n'est pas con@ résister & produits similaires a été testée et décrite dans des évaluations
contraintes de poids, a une char S actmt%xcesswes cliniques post-opératoires a l'aide d'équipements d'IRM1.

étre " Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and

Le dispositif peut casser (av des sutu elioc] ETerernc ' 1O
endomn‘agé |Orsqu.“ est soumis ades charg ourdes Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.
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AVERTISSEM ENTS CONCERNANT L’INSTRUM ENT
CHIRURGICAL : Pour une utilisation sire et efficace de tout
instrument Acumed, le chirurgien doit parfaitement connaftre
linstrument, la méthode d’application et la technique chirurgicale
recommandée. Une cassure ou un endommagement de
linstrument, mais aussi du tissu, peut se produire lorsque
linstrument est soumis a des charges ou des vitesses
excessives, un os dense, ou encore une utilisation incorrecte ou
inappropriée. Le patient doit étre mis en garde, de préférence pa
écrit, des risques associés a ces types d’instruments.

PRECAUTIONS CONCERNANT L’IMPLANT : Un imp

doit jamais étre réutilisé. Les contraintes subies aupara@

peuvent avoir créé des imperfections, ce qui peut

panne du dispositif. Protéger les implants contre ure ou
cassure car une telle concentration de contraig

une panne. Les cintrages multiples en senssepp ~
affaiblir le dispositif et entrainer une fract @
prématurée de I'implant. L'association d'imglap
fabricants différents n'est pas recommandée, ce pour
d'ordre métallurgique, mécanique et fonctionnel. te Ies
sutures pour détecter des signes de détérioratio fllocha

Avant toute utilisation, vérifier 'emballage du it pour dé
tout signe d'altération, de contamination par , et pour
contréler I'intégrité de son étanchéité. & eneflces d

chirurgical pourraient ne pas corresp x attent

patient, ou bien l'implant pourral iorer aveggle te
qui impliquerait une révision af|n

d'effectuer des procédures a ives. La ¢hj e de révision

est courante avec les implants.

o entralnerc, Defa
é/beuvent 0

PRECAUTIONS CONCERNANT L’INSTRUM ENT
CHIRURGICAL :Les instrum nts |rurg|caux ausage
unique ne doivent jamais etrg . Les contraintes subies

auparavant peuvent avoir |mperfect|ons ce qui peut
entrainer une panne du d . Protéger les instruments contre

toutegfayure ou cassur e teIIe concentration de
&’ eut entr: | e panne.
FFETS IND ES L % indésirables possibles
DOUIQ ’ene ou s s anormales
tion des%I es vaisseaux ou des tissus mous
se du tIS@ ou de l'os
esorptlo 0

e cicatrisation en raison de la présence d'un implant
du traumatis me chirurgical.
et/ou un desserrement de I'implant ainsi

ture des sutures peuvent se produire en raison
ivité excessive, d'une charge prolongée sur le

Un

%sﬂif d'une cicatrisation incompléte ou d'une force
e

ssive exercée sur le dispositif pendant I'insertion et
enda nt la période de cicatrisation ; ils peuvent aussi résulter
d'un protocole postopératoire inapproprié ou de I'échec du
patient a se conformer au protocole postopératoire. Une
sensibilité au métal ou une réaction histologique ou allergique
résultant de I'implantation d'un corps étranger peut se
produire.
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INSTRUCTIONS POURLE NETTOYAGE :

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

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

obtenue par la méthode de stérilisation a 'oxyde d'éthyléne

gazeux au niveau d'assurance de stérilité (Sterility Assurance

Level ou SAL) de 10-6. Acumed déconseille la restérilisation de *
produits ayant été conditionnés de maniére stérile. Siun

emballage stérile est endommageé, I'incident doit étre signale®e @

Acumed. Le produit ne doit pas étre utilisé et doit étre re y
Acumed. 0
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CONSERVATION : Conserver dans un endroit frais et

sec g l'abri de la lumi€re directe du soleil. Avant toute
utilisation, vérifier lemballage du produit pour déceler tout

«
Consuuechtions d’utilisation
L AN

signe d’altération ou de contamination de I'eau. Utiliser
d’abord les lots les plus anciens.

APPLICABILITE : Le présent document contient des
informations concernant des produits susceptibles d’étre
disponibles ou non dans tout pays, ou susceptibles d’étre

Attg{b\\‘

dietilise a I'aide d’oxyde d’éthylene

| Sterilise pa@ i&tion

disponibles sous une autre marque, en fonction des pays.
L’'approbation dont ces produits peuvent faire lobjet de la

part des organisations de réglementation V
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 des, prédui

comme une quelconque promotion ou pu

A J
Dateﬂ@ﬁ lisation

2
w@de catalogue

}e du lot

Représentant autorisé dans la
Communauté européenne

Fabricant

ne soit pas approuvee dans tous les pays. Rie 4@ S 0
contenu du présent document ne peut étresintg ‘@ 0

: ) —%

@ o

produit ou a I'utilisation d’un produit d’'une“mapfere .
particuliere non autorisée par la loi et les réglementa x

Date de fabrication

du pays ou le lecteur se trouve.

Ne pas restériliser

INFORMATIONS COMPL EM ENTAIRES : F@ut
S

Ne pas réutiliser

Limite supérieure de température

élément complé mentaire, voir les infor‘ ion contac @
figurant sur ce document. \ \
0\%

Avertissement: A usage professionnel uniquement
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SISTEMA DI RIPARAZIONE ACU-SINCH™

ALLA PERSONALE ATTENZIONE DEL SPECIFICHE DEL MAT EGLI STRUMENTI
CHIRURGO OPERANTE CHIRWRGICI: Gli strum ono composti da vari tipi
di i |nOSS|dab|Ie , alluminio e polimeri valutati per la

INDICAZIONI: Il sistema di riparazione Acu-Sinch™ & & bilita.

indicato per I'uso in combinazione con una placca clavicolare

del sistema di placche ossee congruenti, per garantire il | FORMAZI ER L'ur IMPIANTO In base al tipo

fissaggio di fratture clavicolari durante la guarigione. alla gra IeS|one al chirurgo la decisione di quale
V combi di pla % ggio su tessuto molle, oltre che

CONTROINDICAZIONI: Controindicazioni del msten@ poe el 'mp'a”‘{ migliore per le esigenze

sono infezioni in atto o latenti, sepsi, osteoporosi,
quantita o qualita del tessuto osseo e/o molle e se il

ita a
materiali. Se si sospetta sensibilita, & necess re

chi e del pa @‘
ORM Om;ER L’UTILIZZO DEGLI STRUMENTI

dei test prima dellimpianto. Sisconsigliang.quesii dispositivi HIRU : Gli strumenti forniti con questo sistema
a pazienti non disposti a (o nonin grado q irele posson ere monouso o riutilizzabili.
indicazioni terapeutiche postoperatorie. II |t|vo nol

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.

* nte deve fare riferimento all'etichetta dello strumento
determinare se lo strumento € monouso o riutilizzabile.
@ li strumenti monouso sono etichettati con il simbolo “Non
e Ia \ riutilizzare” come descritto nella sezione Legenda dei
simboli riportata di seguito.
Gli strumenti monouso devo essere s maltitidopo un singolo

SPECIFICHE DEL MATERIALE DI IM O: Q utilizzo.

Impianti: gli impianti in metallo sogo ti di tita u&' e  Glistrumentiriutilizzabili hanno una durata limitata. Prima e
qualita adatta agli impianti. dopo ciascun utilizzo, gli strumenti riutilizzabili devono
Sutura: la sutura & composta }ene o peso essere ispezionati ove applicabile per la verifica di affilatura,
molecolare (UHMWPE). X usura, eventuali danni, corretta pulizia, corrosione e integrita
PKGI-60-H EFFECTIVE 03-2018 -|- acumed



dei meccanis mi di collegamento. E necessario rivolgere
particolare attenzione a driver, punte di trapano e strumenti di
taglio o per l'inserimento di impianti.

TECNICHE CHIRURGICHE: Sono disponibili tecniche
chirurgiche che descrivono gli usi di questo sistema. Prima di
utilizzare la strumentazione, € responsabilita del chirurgo
acquisire familiarita con le procedure chirurgiche che ne
prevedono l'uso. Cosicome, inerentemente alla procedura
chirurgica cui si appresta, ricade nella sua responsabilita

consultare pubblicazioni scientifiche e richiedere il parere e%

di colleghi. Per informazioni relative alle tecniche chirur@

riferimento al sito web di Acumed (acumed.net).
AVVERTENZE SUGLI L’IMPIANT O: Per un @d

u | i
efficace, il chirurgo deve avere una conoscen ofondita Qg
dellimpianto, dei metodi di applicazione, o& nti, non@ ambient%.
N

della tecnica chirurgica raccomandata pel o dispositigo
dispositivo non & stato progettato per resis alle solle
dovute al supporto del peso corporeo, di carichi o di i
eccessive. Il dispositivo potrebbe rompersi (compre!
danneggiarsi se I'impianto viene sottoposto a ¢

con conseguenti ritardo dell'unione, non uni arigione
incompleta. Un inserimento non correttoidel dispositivo_d

l'impianto pud accrescere le probabilita tamen
migrazione, di lesione neurovascglar, rattura osse

trapanazione in un osso o attrav x SO puo pifovocare
un'immediata o una successiya fratt .
informato, preferibilmente per iscritto,

iohi

0SS nte va
in me o, alle

limitazioni e agli eventuali effetti indesiderati associati
allimpianto.Questi casi comprendorig possibilita di un fallimento
del trattamento o del dispositiv ufi*a allentamento del
fissaggio e/o allentamento, zione, attivita eccessiva o
sostenimento del peso c% di carichi, in particolar modo se

to & sottoposto i maggiori a causa di unione

igione incompleta dei tessuti mollie la

rit
@ di danni@co di tessuti mqlli, riconducibili a traumi
chirtiggici (cio&dannitalle struttu eurologiche durante la
r parazioneﬁa natuga efimento dell'impianto) o dovuti
mplice cvalla prese impianto. Il paziente va

avverti mancat anza delle indicazioni
terapedti post-opefatorie’pud determinare I'insuccesso
dell toe/od tamento. Gli impianti possono causare
is ni e/o blo la visualizzazione di strutture anatomiche

agini radi fiche. La sicurezza, il riscaldamento o la
razione‘dei componenti del sistema di non sono stati testatiin
rodotti simili sono stati testati e descritti
alle modalita con cui possono essere utilizzati in

relati
n@ro per valutazioni post-operatorie utilizzando

chiature a RMI".

suture) 1 ock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
periore, ices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

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

lo strumento a carichi, velocitd o densita ossea eccessivi, 0 in

-} acumed’



caso di uso improprio o non corretto. Il paziente deve essere
informato, preferibilmente per iscritto, dei rischi associati a
strumenti di questo tipo.

PRECAUZIONI PER L’IMPIANTO: Un impianto non va mai
riutilizzato. Sollecitazioni precedenti potrebbero avere creato
imperfezioni che possono determinare un malfunzionamento del
dispositivo. Proteggere gliimpianti da graffi e intaccature,
sollecitazioni eccessive che possono causare un guasto. Piegar,
piu volte le placche pud indebolire il dispositivo e causare

la prematura rottura e il malfunzionamento dell’'impianto. P
motivi metallurgici, meccanici e funzionali, si sconsiglia [
promiscuo di componenti d’impianto realizzati da produ
diversi. Effettuare ispezioni sulle suture per individué entuali
segni di danni o frangiature. Prima dell'uso, veri la
confezione del prodotto non presenti segni di

contaminazione da acqua e che il sigillo siasiate vantaggi
della chirurgia implantare potrebbero non @‘ dere alle

aspettative del paziente o venire meno neltempo, richie own
intervento correttivo di sostituzione dell'impianto edi

ole
procedure alternative. Interventi correttivi su pazientiimp iantati
non sono infrequenti.
PRECAUZIONI PER GLI STRUMENTI II&CI:
strumenti chirurgici monouso non devcfg j essere i

Precedenti sollecitazioni potre bbefo
da provocare il malfunzionamen x ositivo.
strumenti da graffi e incis ionigi an

sollegit
possono causare un malfunzion nto.

oteggere gli
ccessive

S peratorinﬁ
mpianto, opp
'impia n;%%ateria le estraneo.

-

EFFETTI INDESIDERATI: Tra i possibili effetti avversi vi sono:
Dolore, fastidio o sensazi

0&/ o di altri tessuti molli

Danni a carico dei nervf
Necrosi tissutale o o sx
sorbimento os
%one inad ta/dovuta alla presenza di un impianto o
a

*

g zione e/! entamento dell'impianto a
essivagca @ orolungato sul dispositivo,
letao | & ione di una forza eccessiva
ante lingerifMento e durante il periodo della
»oltre ch rotocollo post-operatorio inadeguato

ncata oss a da parte del paziente del protocollo
ossibili anche sensibilita al materiale

arigion
all'impi
guari

n
reazione istologica o allergica dovuta

I@ | PER LA PULIZIA:
0 prodotto & fornito sterile e non deve essere pulito due
e.

-} acumed’
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STERILITA:

Gliimpianti 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. \\

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

caso ad Acumed. |l prodotto non deve essere utilizzato e deve

essere restituito ad Acumed. @

-} acumed’
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PERLA 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.

L N
Consul@wioni perl’uso
A &

Usare prima i lotti piu vecchi.

APPLICABILITA: Questi materiali contengono
informazioni su prodotti che possono o non possono

Att%&h‘
) >

S@zato con ossido di etilene

essere disponibili in un determinato Paese, o che
possono essere disponibili sotto marchi diversi in Paesi
diversi. Nei diversi Paesi, gli enti governativi di
regolamentazione possono approvare e autorizzazione V
questi prodotti alla vendita o destinarli alluso con diverQ
indicazioni o restrizioni. L'uso dei prodotti potrebbe

essere autorizzato in tutti i Paesi. Nulla di quanto
contenuto in questi materiali deve essere interg

9

.
Datadiséadenza
§
di catalogo

lott
‘@IG&OO

Rappresentante autorizzato nella
Comunita europea

Produttore

il lettore.

come promozione o sollecitazione nei confrontid
qualsiasi prodotto, tantomeno all’'uso in sg @ odi non
autorizzati da leggi e regolamenti del Paese isi tr@ *

INFORMAZIONI COMPLEMENTARI: Per richi

Data di produzione

Non risterilizzare

ulteriori materiali, fare riferimento alle inform

Non riutilizzare

contatto che sitrovano in questo documw.'
°

Limite superiore di temperatura

O

Attenzione: Esclusivamente per uso professionale.

-} acumed’
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ACU-SINCH™ REPARATIESYSTEEM

TER PERSOONLIJKE ATTENTIE VAN DE Hechtdraad: het hechtdr xaakt van polyethyleen
OPEREREND CHIRURG met yjirahoog molecuu & t (UHMWPE).

INDICATIES: Het Acu-SinchT™ reparatiesysteem is bedoeld ALSP |ES CHIRURGISCHE
voor gebruik in combinatie met een sleutelbeenplaat van het IN RUM E nstrum ervzijn gemaakt van
congruerende botplaatsysteem om fixatie te bieden tijdens verschillend Inﬁelten ree al, titaan, aluminiumen

de genezing van sleutelbeenbreuken. oly mere pedli beoorde biocompatibiliteit.

CONTRA-INDICATIES: Contra-indicaties voor het sys. INFO PLANTAT EN: De chirurg moet op

zijn actieve of latente infectie; sepsis; osteoporose an het ty a besluiten w elke combinatie van plaat-

onvoldoende kw antiteit of kw aliteit van bot en/of zachtwﬁ tie en w elke implantaatlocatie het beste
tie

weefsel en overgevoeligheid voor het materia 0 voor
overgevoeligheid w ordt vermoed, moeten yvee lantatie

testen w orden uitgevoerd. Patiénten die @ t of nie

bereid zijn instructies m.b.t. postoperatiev optev

hebben een contra-indicatie voor deze implantaten.
implantaat is niet bedoeld als enige behandeling v
chronische ligament- en peesverw ondingen. He
kan ongeschikt zijn voor onvolgroeide patiénte
groeischijf niet verstoren.

NFORMATIE CHIRURGISCHE INSTRUM ENT EN:
ten die bij dit systeem w orden geleverd, kunnen
zijn voor eenmalig gebruik of geschikt zijn voor
ebruik.
\ De gebruiker dient het instrumentlabel te raadplegen om te
mag de ! . ) !
@ zien of dit een instrument voor eenmalig gebruik of voor
hergebruik betreft. Instrumenten voor eenmalig gebruik zijn

¢ \ Q voorzien van een 'niet hergebruiken'-symbool zoals
MATERIAAL SPECIFICATIES IMPL beschreven in de Verklaring van de symbolen hieronder.

Implantaten: de metalen imp antaek gemaaktﬁ e Instrumenten voor eenmalig gebruik moeten na eenmalig

titanium van implanteerbare gebruik w orden w eggegooid.

-} acumed’
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e  Herbruikbare instrumenten hebben een beperkte levensduur.
Véor en na elk gebruik moeten herbruikbare instrumenten,
indien van toepassing, w orden gecontroleerd op scherpte,
slijtage, beschadiging, juiste reiniging, corrosie en integriteit
van de verbindings mechanis men. Er moet met name
aandacht w orden besteed aan drivers, boorbits en
instrumenten die w orden gebruikt voor het snijden of het
inbrengen van implantaten.

CHIRURGISCHE TECHNIEKEN: Er zijn chirurgische
technieken beschikbaar w aarin het gebruik van dit systeem
beschreven. Het is de verantw oordelijkheid van de chirup
vOor gebruik van deze producten met de procedure ver
zijn. Het is bovendien de verantw oordelukheld van
voor gebruik vertrouw d te zijn met relevante pl

ervaren collega’s te raadplegen aangaande d

chirurgische technieken kunt u vinden op van Acu

(acumed.net)

ordt

cu

WAARSCHUWINGEN BETREFFENDE IMPLANTA
een veilig, effectief gebruik van dit implantaat dient
grondig vertrouw d te zijn met het implantaat, d
toepassings methoden, instrumenten en de len
chirurgische techniek voor dit implantaatyHet implantaat i
ontw orpen om de spanning van gew icﬁ&%ting,
belasting of overmatige activiteit tg an. Als het'i ntaat
wordt onderw orpen aan verhoo e& ing die sd

re sa

nhangt met
vertraagde samengroeiing,
onvolledige genezing van zach fsel, kak k( |ncIUS|ef

hechtdraadbreuk) of beschadiging van het implantaat optreden.
Het onjuist plaatsen van het implan tudens implantatie kan de
mogelijkheid op losraken of m%e an vergroten. Door boren
in of door bot kan er een ve of onmiddellijke botbreuk
optreden. De patiént dien rkeur schriftelijk, op de hoogte
ik, de beperkingen en de

ij ijw erking it implantaat Deze voorzorgen
e@ van het ts@gen van de behandeling
of hef bezw ijkép vantet implanta
ae

. losse fixatie en/of
I |te it of gew ichtsbelasting of
anneer het implantaat een
als gevolg van vertraagde
ing gebre& amengroeiing of onvolledige
in@van zach el, en de mogelijkheid van beschadiging
htw eefs band met ofw el chirurgisch trauma (d.w .z.
de aan ne sculaire structuren tijdens voorbereiding
als boreMet inbrengen van het implantaat) ofw el zuiver door
de aanw, d van een implantaat. De patiént dient ervoor

osraken, spa g bvernntl
aagbelagti

verhoo

gew d te w orden dat het niet opvolgen van de instructies
e postoperatieve zorg het mislukken van de implantatie
behandeling tot gevolg kan hebben. De implantaten

|rurg %en distorsie veroorzaken en/of in radiografische afbeeldingen

zicht op anatomische structuren blokkeren. De componenten
van het systeem zijn niet getest op de veiligheid, opw arming 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 w aarbij
MRI-apparatuur gebruikt w ordt!.

" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

-} acumed’



WAARSCHUWINGEN BETREFFENDE CHIRURGISCHE
INSTRUMENTEN: Voor een veilig en effectief gebruik van alle
Acumed-instrumenten dient de chirurg vertrouw d te zijn met het
instrument, de toepassings methode en de aanbevolen
chirurgische techniek. Instrumentbreuk of -schade, alsmede
weefselschade, kunnen optreden indien een instrument w ordt
blootgesteld aan overmatige belastingen, te hoge snelheden,
dicht botw eefsel, onjuist gebruik of gebruik voor andere dan de
beoogde doelen. De patiént dient te w orden gew aarschuwd, bij
voorkeur schriftelijk, voor de risico's die aan dergelijke
instrumenten verbonden zijn.

VOORZORGSMAATREGELEN IN VERBAND MET

dergelijke concentraties van stress kunne
veelvuldig buigen van platen kan het hulp zw akk
gaan vertonen w aardoor vroegtijdige implantaatbreu
defecten kunnen ontstaan. Het mengen van

implantaatcomponenten van verschillende fabrik
metallurgische, mechanische en functionele re

aanbevolen. Inspecteer de hechting op t%r;

kken

of rafelen. Voor gebruik dient de produetverpakking te

geinspecteerd op tekenen van manip \ n veron&) ging
met w ater en op de integriteit va§ e egeling. Het is Mogelijk

dat de voordelen van implantaatchir niet voldoen aan de

verw achtingen van de patién t de tijd @ erslechteren,

omdat Q
ntot falen, Do °

waardoor revisiechirurgie nodig is om het implantaat te vervangen
of alternatieve procedures uit te voéken. Revisie -operaties met
implantaten zijn niet ongew oo

VOORZORGSMAAT RE%\(\TN VERBAND M ET

CHI ISCHE INST| EN: Chirurgische

ingtr n voor gebruik mogen nooit opnieuw worden
uikt” D oor eer lasting rfonvolkomenheden zijn
ntstaan w aardeor het instru breken kan gaan vertonen.
Beschermin nten te® sen en insnijdingen; dergelijke

unnen lgidentot defecten.

eschadi@w %
] @NGEN: @&ijk bijw erkingen zijn:
Ijn, ongem ormale gew aarw ordingen

Schadg,aan uw en of ander zachtw eefsel
n het w eefsel of bot

Nec
%pti e

° vbldoende genezing als gevolg van de aanw ezigheid van
n implantaat of als gevolg van een chirurgisch trauma.
evolg van bovenmatige activiteit, langdurige belasting

ordt om\ . . . |
n niet an het implantaat, onvolledige genezing of het uitoefenen

van bovenmatige kracht op het implantaat tijdens het
plaatsen ervan en tijdens de genezingsperiode, evenals een
ongeschikt postoperatief protocol, kunnen migratie en/of
losraken van het implantaat en hechtdraadbreuk optreden.
Ook kunnen overgevoeligheid voor het implantaatmateriaal of
een histologische of allergische reactie als gevolg van de
implantatie van lichaamsvreemd materiaal optreden.

-} acumed’
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EINIGINGSINSTRUCTIES:

Dit product w ordt steriel geleverd en mag niet opnieuw w orden . 0
gereinigd.

STERILITEIT: @

De implantaten en instrumenten w orden steriel geleverd. De & Q *
steriliteit w erd bereikt met gebruik van de .
ethyleenoxidesterilisatiemethode tot een gegarandeerd * O

steriliteitsniveau (SAL) van 10-6. Acumed raadt hersterilisati@

het steriel verpakte product niet aan. Als de steriele verpak
beschadigd, moet het incident aan Acumed w orden ge @ e
product mag niet w orden gebruikt en moet w orden # gesidurd 0

naar Acumed.

-} acumed’
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INSTRUCTIES VOOR OPSLAG: Opslaan op een koele,

droge plaats en w eghouden van direct zonlicht. Voor LN

gebruik dient de productverpakking te w orden RaadpleeWuiksaanwijzi ng
L WP

geinspecteerd op tekenen van knoeien of verontreiniging NS
Letop \
PN (ST

met w ater. Gebruik oudere partijen eerst.

TOEPASSELIJKHEID: Deze materialen bevatten
informatie over producten die in een bepaald land w el of
niet verkrijgbaar zijn of in verschillende landen onder
verschillende handels merken verkrijgbaar zijn. De
producten kunnen in verschillende landen goedgekeurd

zijn of vrijgegeven zijn door overheidsinstanties voor OV

regulering voor verkoop of gebruik met verschillende
indicaties of restricties. Producten kunnen niet voor,
gebruik in alle landen goedgekeurd zijn. Niets o

i n

materialen mag w orden beschouw d als een p

Geautoriseerd vertegenwoordiger
in de Europese Gemeenschap

of verzoek om enig product of voor het gebpuik ig N>
product op een bepaalde wijze w elke niet % riseerd (ﬂ Fabrikant
onder de rechten en voorschriften van hetYandw aar de . (> X

lezer zich bevindt. ﬂ Productiedatum

VERDERE INFORMATIE: Zie voor een ve@ \ & Nietopnieuw steriliseren

verder materiaal de in dit document gegeve . . .

contactinfor matie. @ ® Niet opnieuw gebruiken
SNIEEN I

Bovengrens van de temperatuur

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk

-} acumed’
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ACU-SINCH™ REPARASJONSSYSTEMER

MATERIAL SPESIFIKA W&SOR KIRURGISKE
INFORMASJON TIL KIRURG INST;UM ENTER: Im p% ne er laget av titanlegering iht.

INDIKASJONER: Acu-SinchTMreparasjonssystemer skal brukes i

forbindelse med en kragebensplate fra Congruent Bone Plate B SINF ON FOR IIQNTAT ER: Kirurgen skal

System il bruk somfiksasjon under tilheling av bestemme, pa typen g alvorlighet, hvilken

kragebensfrakturer. mblna ate og kvevsflksaSJon samt
|mplan ted, so for & oppfylle pasientens

KONT RAINDIKASJONER: Kontraindikasjoner for sy, kwur:% ?behov

aktiv eller latent infeksjon, sepsis, osteoporose, utilstre %

benkvantitet eller -kvalitet og/eller my kvevskvantit e, -KVa tet

og materialets sensitivitet. Hvis sensitivitet mist skal det QKSlNFO% N FOR KIRURGISKE INSTRUM ENT ER:

utfgres tester far implantasjonen. Pasienter s vil eller k: rumentgne som leveres med dette systemet kan vaere for

fglge postoperative pleieinstruksjoner er r rte for dl% ngang ler gjenbruk.

anordningene. Anordningen er ikke indi |s eneste ma lese merkingen pa instrumentet for & se om

behandling for kroniske ligament- og seneskader. Det e mentet er for engangsbruk eller gjenbruk. Instrumenter

engangsbruk er merket med et symbol «for engangsbruk»,
lik som beskrevet i symbolforklaringen nedenfor.

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

e  Gjenbrukbare instrumenter har en begrenset brukstid. F ar
og etter hver bruk ma gjenbrukbare instrumenter inspiseres
for skarphet, slitasje, s kade, skikkelig rengjering, korrosjon,
og man ma kontrollere koblings mekanis menes integritet. Ta
spesielt hensyn til drivenheter, bor og instrumenter som
brukes til skjeering eller implantatinnsetting.

systemet ikke passer for pasienter med umodent skj
ikke forstyrre vekstplaten

4?2

MATERIAL SPESIFIKASJONER FOR IMPL ER:
Implantater: Metallimplantater er fremstiwtan avi

molekylvekt (UHMWPE).

grad.
Sutur: Suturen er sammensattA en med h0

-} acumed’

PKGI-60-H EFFECTIVE 032018



KIRURGISKE TEKNIKKER: Kirurgiske teknikker er strukturer under klargjgringen, sa somboring eller innsetting av
tilgjengelige, som beskriver bruk av dette systemet. Det er implantatet), eller rett og slett pa gr av selve implantatet.
kirurgens ansvar a gjere seg kjent med prosedyren far bruk av Pasienten ma bli gjort opp mgr% at hvis postoperative

disse produktene. | tillegg er det kirurgens ansvar a vaere kjent pleieinstruksjoner ikke fglges, implantatet og/eller

med relevante utgivelser og a konsultere med erfarne kolleger behandlingen svikte. Implantaterte kan forarsake fordreininger og/
angaende prosedyren fer bruk. Kirurgiske teknikker finner du pa re visningen a is ke strukturer pa rentgenbilder.
Acumeds nettsted (acumed.net). ne isys @ar ikke blitt testet for sikkerhet,

rening | MR -miljget,, Lignende produkter har
. s 5 es kreviet med hen hvordan de trygt kan
ADVARSLER FOR IMPLANTATER: For & oppna trygg og AR
effektiv bruk av implantatet, skal kirurgen vaere grundig kjent me (¥ Klinisk e @ g med MR -utstyr".

implantatet, bruks metodene, instrumentene og anbefalt kirufgisk ;evices. 2014 O.gﬁjﬂj’ p ' ,'77%fbf,ﬁ%gagfgu‘ga%ﬁ"plants’ and
teknikk for anordningen. Anordningen er ikke fremstilt t 5 ’
vektbelastning, sviktende baereevne eller overdreven a @i gR .

Brudd pa anordningen (inkludert brudd pa suturen)% ade A ER FO@d GISKE INSTRUM ENTER: For at

kan forekomme hvis anordningen utsettes for gkt b tning i o nter fra skal kunne brukes pa en trygg og
forbindelse med forsinket sammenvoksing, ik voksing

iv mate, m urgen kjenne til instrumentet, bruks maten og
P e bef kirurgiske teknikken. Hvis et instrument utsettes for
eller ufullstendig tilheling av mykvev. Feil inase \ nan x ; . . :
it ungder implgntasr}gnen . gg fien for at® overdre% stning, for hey hastighet, kompakt bein, feil bruk
. . _ eller ikke-tilt€nkt bruk, kan det fere til at instrumentet knekker eller
implantatet |@sner og migrerer, nevrovaskilgerskade @ A @ eller til skade pa vev. Pasienten skal varsles, helst
ares,

benfraktur. Boring inn i, eller giennom, benet kan fare, .. O .
g 9 % , omrisikoene forbundet med denne typen instrumenter.

umiddelbar eller forsinket benfraktur. Pasienten ma
fortrinnsvis skriftlig, om bruken, begrensningene \

bivirkninger ved dette implantatet. Disse adva e inkluder: ORHOLDSREGLER FORIMPLANTATER: Et implantat m&
muligheten for at anordningen eller behandli svikter so aldri gjenbrukes. Tidligere stress kan ha fert til sma misdannelser
resultat av Igs fiksasjon og/eller stning;&&aitning, ov som kan fgre til at anordningen svikter. Beskytt implantater mot

aktivitet eller vektbelastning eller svik reevne riper og bulker, for stresskonsentrasjoner kan fare til svikt. A bgye
hvis implantatet gjennomgar okt gpa gru&?v sinket  plater flere ganger kan svekke innretningen, og kan fere til at

sammenvoksing, ikke-sammenvoks ler uful ig tilheling implantatet sprekker og svikter fer tiden. Blanding av
av my kvev, samt mulighet for pa my @ tert til enten implantkomponenter fra forskjellige produsenter anbefales ikke av
operasjonstraume (for eksempel skade pa newgoVaskulere metallurgiske, mekaniske og funksjonelle arsaker. Kontroller
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suturer for tegn pa eventuell skade eller rakning.F gr 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
nedvendiggjer revisjonskirurgi for & erstatte implantatet eller for &
utfere alternative prosedyrer. Revisjonskirurgi med implantater er
ikke uvanlig.

FORHOLDSREGLER FOR KIRURGISKE INSTRUM ENT ER
Instrumenter for engangsbruk ma aldri brukes pa nytt. T|d||
belastning kan ha feort til defekter, som kan medfere at
innretning svikter. Beskytt instrumentene mot riper og h
ettersomslik konsentrert belastning kan fere til sw

BIVIRKNINGER: Mulige bivirkninger er:

e  Smerte, ubehag eller unormale forne @ &
Nerveskade, vaskulaer eller annen skade$ *

Nekrose i vev eller benvev
Benresorpsjon

Implantatmigras jon og/eller Igsning, s uturb

dd ki
forekomme pa grunn av overdreven aktx angvan@
li

belastning pa anordningen, ufulls’en

ng e
overdreven kraft pafgrt anordnin r in nsett%
under tilhelingsperioden, i till tl |n tiv
protokoll eller pasienten overhol |kke pos

Utilstrekkelig tilheling pa grunn av selve i & eller pa\
grunn av operasjonstraume.

protokoll. Det kan forekomme sensitivitet overfor
implantatmaterialet eller histologis er allergisk reaksjon pa
implantasjon av et fremmed m&

RENGJJ RINGSINSTRU

& ktet Iev&ilt, og skal ikke rengjeres pa nytt.
N

TERILITET *

\9

Implant |nstru res sterile. Steriliteten ble

oppn etyleno s til sterilitetskravet SAL (Sterility
Level) Skal ikke steriliseres pa nytt Acumed

n r |kke re ring av sterilt pakkede produkter. Hvis

terlle ak n er skadet, ma hendelsen rapporteres til
umed &ktet ma ikke brukes og det ma returneres til

Acié 6
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LAGRINGSINSTRUKSER: Lagres paetkjglig 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 ferst.

BRUKSOMRADER: Disse materialene inneholder
informasjon om produkter som kanskje eller kanskje ikke

er tigjengelige i et spesielt land eller kan veere
tilgjengeige under andre varemerker i forskjellige land.
Produktene kan vaere 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 s,
promotering eller anmodning for noe produkt eller forbr
av noe produkt pa en spesiell mate somikke g
under lovene og forskriftene i landet der le

seg.

[ ECYREF | Autorisert representanti EU
Produsent
ol
Produksjonsdato
Ikke steriliser

i dette dokumentet. $

lkke bruk om igjen

Dverste temperaturgrense

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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SISTEMA DE REPARAGAO ACU-SINCH™ 0
*
PARA A ATENCAO ESPECIAL DO Sutura: A sutura é comppst \XIietileno de Muito
CIRURGIAO OPERADOR Elevago Peso Molecular WPE).
INDICAGOES: O sistema de reparagdo Acu-SinchT™ Pl CACO ATERIAL DO INSTRUMENTO
destina-se a ser utilizado em conjungdo comuma placa de CIRURGICOAN s ingtrumentostsdoMabricados em ago
clavicula do sistema de Placa Ossea Congruente para inoxidavel, efftitarfio, emal polimeros de diversos

oferecer fixagao durante o processo de consolidagéo de aliados \ biocompatibilidade.

fracturas da clavicula.
O INE OES P, ILIZACAO DO IMPLANTE: O
CONTRA-INDICAGOES: As contra-indicages para o c; ido temde djf, com base no tipo e gravidade do
c

rimento, qu acao de placa e/ou fixagao de tecido mole,
omae,0 local*de implantagcéo, € o melhor para responder as

@C*ecess%iimrg icas do paciente.

qualidade e quantidade insuficiente do osso/ @
e sensibilidade ao material. Emcaso de suspe :
sensibilidade, sdo efectuados testes ante @ plocagéo d
implante. Os pacientes que ndo querem o&,gue nao esta
capacitados de seguir os cuidados pds -operatérios na
indicados para o uso destes dispositivos. O dispositi

esta indicado como Unico tratamento de ferimen
ligamentos cronicos e tenddes. O sistema pod

GOES PARA UTILIZAGAO DO INSTRUMENTO
ICO: Os instrumentos fornecidos com este sistema
m destinar-se a uma Unica utilizagdo ou podem ser
tilizaveis.
(@ e O utilizador deve consultar o rétulo do instrumento para
e ndo pode perturbar a zona de crescimdito. de.t.ermiﬂnar seo i’nstru.n)e’nto se dgstina ou ndo a uma unica
\ \' utilizagéo ou se é reutilizavel. Os instrumentos para uma

B . @ Unica utilizag&o estéo identificados comumsimbolo “néo
ESPECIFICACOES DO MATE MPLAN'% reutilizar” conforme descrito na seccdo Legenda de
Implantes: Os implantes de I iode simbolos em baixo.
nivel implantavel.

-} acumed’

PKGI-60-H EFFECTIVE 032018



e  Os instrumentos para uma Unica utilizagdo devem ser sutura) ou dano material quando o dispositivo esta sujeito ao
eliminados apos a respectiva utilizagao. aumento da carga associado com dWwnido, a ndo unido ou a

e Os instrumentos reutilizaveis possuem um tempo de vida util récuperagéo incompleta do tecidospole. A insercéo inadequada
limitado. Antes e depois de cada utilizagao, os instrumentos ~ do dispositivo durante aim ag@o pode aumentar a
reutilizaveis devem ser inspeccionados, sempre que possibilidade de o implantg figarsolto ou de se deslocar,

aplicavel, a fim de verificar se estdo afiados, gastos, ferimetg neurovascul tura 0ssea. A perfurag&o no osso
danificados, devidamente limpos e se apresentamcorrosdoe © esgdele pode Ca@' fractura 6ssea imediata ou posterior.
para verificar a integridade dos mecanis mos de ligag&o. aci deveré@/ isado, prefgrencialmente por escrito,
Devera prestar-se especial atengéo aos direccionadores, as// sobrea utilizag&o, asNimitagdes €%9s possiveis efeitos

brocas e aos instrumentos utilizados para cortar ou para a segundarios ifplante. E isos incluem a possibilidade
insercdo do implante. o dispositi aliar, por consequéncia de perder

V a fixac3 elaxa s30, excesso de actividade,
. . supo eso ou d rgd, especialmente se as experiéncias
TECNICAS CIRURGICAS: Estdo disponiveis técnic e P b
titui
omo

o d tilzacses deste sist tes aume cargas devido a um atraso na uniao,
crrurgicas 9_”9 escre\(em f”‘ﬂs utl |zagoe§ ; e_s e sis aowniao ou a re ¢ao incompleta e a possibilidade de
responsabilidade do cirurgido estar familiarizadg

s nos teci les relacionados com um trauma cirurgico

p.roce.d~|mento gnte:s da utlllza}gao destes prod ‘@ em disso, anos nas‘estruturas neurovasculares durante a preparagéo
C|rur.g|ao~tambeme responsavel por se fapiliagiza om as como, p plo, perfurag&o ou insercio do implante) ou
pulbl!cagoes relevantes e consltar os col % xperiente . mer. tesfelacionados com a presenga de um implante. O
relativamente ao procedimento, antes da éGao. Po %eve ser avisado que caso ndo siga as instrugdes de

encontrar as técnicas cirargicas no w ebsite da Acum

6s —operatorio pode causar a falha do implante e/ou do
(acumed.net). P P P b

nto. Os implantes podem causar distorgéo e/ou bloquear
isualizagéo de estruturas anatémicas emimagens

ADVERTENCIAS RELATIVAS AO IMPLA rao uso@ radiograficas. Os componentes do sistema de n&do foramtestados
seguro e eficaz do implante o cirurg iéq%’é estar no que respeita a seguranga, aquecimento ou migracédo no
completamente familiarizado com o im 0s mét e ambiente de IRM. Produtos semelhantes foramtestados e
aplicacdo, instrumentos e a técniga i®a recom ndﬁra descritos emtermos de como poderiam ser utilizados em
%zuportar a seguranga na avaliagc&o clinica pos -operatoria utilizando

este dispositivo. O dispositivo n cebido p
tensao da referéncia do pes feréncia e@n u excesso equipamento de IRM1.
de actividade. Pode ocorrer que do dispositi cluindo da
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" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, 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 coma técnica
cirargica recomendada. Pode ocorrer a quebra ou danos no
instrumento, bem como danos nos tecidos, quando um
instrumento é sujeito a cargas excessivas, a velocidades
excessivas, a 0sso denso, a utilizagao indevida ou a utilizagcéo
ndo prevista. O paciente deve ser advertido, preferencial
por escrito quanto aos riscos associados a estes tipos
instrumentos.

PRECAUGOES RELATIVAS AO IM PLANTE- U plédnte
nunca devera ser reutilizado. As tensdes a podemte
criado imperfeigbes que podemdar orige 3 do d|sp03|t|v
Os implantes estdo protegidos contra ris gortes, tais
concentracdes 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 impla diferentes
fabricantes por razées metalirgicas, mecani unmonaméa
Inspeccione a sutura para verificar see emsi ais d
descarnamento. Antes da utilizagéo, i s ne a e e

do produto para ver se existem smal uIterag
contaminagao por agua e verific rldade d
beneficios da cirurgia de im e o erdo

expectativas do paciente ou poderao deten

Io Os
ir as
o longo do

’V EFEI %Eksoﬁ

tempo, necessitando de cirurgia de revisao para substituir o

implante ou para realizar proce | os alternativos. As cirurgias
de revisdo com implantes nap
INSTRUM ENT O CIRURGICO:

muns.
PREC UGOES RELATl\)%
entos cirurg a uma unica utlllzagao nunca

rgos anteriores podemter criado

@n conduzj Iha do dispositivo. Proteja
ontra riscos as, dado que tais

cohcentragde Q ensao nduzir a falha do dispositivo.

ossiveis efeitos adversos séo:

L4 or, ensacgdes anormais

esconfo@
Oanos ner@ asculares ou outros tecidos moles
C’ Necro&ote ido ou osso

Re de osso
acao inadequada pela presenga de um implante ou
trauma cirargico.

¢ao do implante ou a sutura ficar solta ou partir pode

\@ ecer devido a actividade excessiva, cargas prolongadas

o dispositivo, consolidagéo incompleta ou forga excessiva
exercida no implante durante a insergao e durante o periodo
de recuperagao, bemcomo a um protocolo pés -operatério
inadequado ou falta de cumprimento por parte do paciente
do protocolo pds-operatério. Pode ocorrer sensibilidade,
reaccgao histologica ou alérgica ao material do implante
resultante da implantagéo de umcorpo estranho.
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INSTRUG OES DE LIMPEZA:

Este produto é fornecido estéril e ndo deve ser re-limpo. N 0

ESTERILIDADE: \\&
Os implantes e instrumentos sao fornecidos esterilizados. A @

esterilizagao foi alcangada utilizando o método de esterilizagcéo de

gas de o6xido de etileno para Nivel de Esterilizagdo (SAL) de 10- Q
Acumed ndo recomenda a reesterilizagédo de produtos fornecid 6 O
emembalagens estéreis. Se a embalagem estéril estiver

danificada, o incidente deve ser notificado a Acumed. O
nao deve ser utilizado e deve ser devolvido ao Acumed @

&’
O %
*\«5@

.\ \Q
O N
W s\O\
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INSTRUGOES DE ARMAZENAM ENTO: Guardar em
local fresco e seco e manter afastado da incidéncia
directa de raios solares. Antes da utilizagao, inspeccione
a embalagem do produto para ver se existemsinais de
adulteragdo ou contaminagao por agua. Utilize primeiro
0s mais antigos.

APLICAGAO: Estes materiais contém informagdes
sobre produtos que podem ou néo estar disponiveis em
qualquer pais particular ou poderdo estar disponiveis ao
abrigo de marcas comerciais diferentes emdiferentes
paises. Os produtos poderdo ser aprovados ou
autorizados pelas organizagdes regulamentares
governamentais para venda ou utilizagdo com indica¢
ou restricdes diferentes em diferentes paises. O
produtos poderado nao ser aprovados para ser.

utilizados em todos os paises. Nada do queseQ
nestes materiais devera ser interpretado ¢ @
promogao ou solicitagao de qualquer produafo ot para a

utilizag&o de qualquer produto de uma forma particul
que nao seja autorizada ao abrigo das leis e

regulamentos do pais onde se encontra o Ieito&
INFORMAGOES ADICIONAIS: Para soljgitar "ateriais
adicionais, consulte as informagdes de‘& to Iistad&

neste documento. Atengéo: Apenas %

«
. ~ ilizacs
ConSLdka‘Wugoes de utilizag&o

N

E@zado poroxido de etileno

Datak de

A
w@do catalogo

‘@igo do lote

Representante autorizado na Comuni-
dade Europeia

Fabricante

Data de fabrico

Nao reesterilizar

Nao reutilizar

Limite superior de temperatura

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

HENKILOKOHTAISESTI TIEDOKSI KIRURGISEN INSTRUI sgPEKle ET TIEDOT:
LEIKKAAVALLE KIRURGILLE Instrumenttien valmlstuk n kaytetty ruostumatonta terasta,
tlta®1muma ja p eja, joiden bioyhteensopivuus on

INDIKAATIOT: Acu-SinchTM-korjausjarjestelma on tarkoitettu
kaytettavaksi yhdessd yhtenevaisen luulevyjarjestelman
(Congruent Bone Plate System) solisluulevyn kanssa PLANTTII \'TT OA K AT TIEDOT: Kirurgin tulee

fiksaatioon solisluumurtumien parantumisen aikana. aattaal telmasta ehmytkudoksen fiksaatiosta
V otilaa tyypln den perusteella. Liséksi
0 Q mp&mn sijainni astata potilaan leikkaustarvetta.

KONT RAINDIKAATIOT: Jarjestelman vasta-aiheita o
aktiivinen ja piileva infektio, sepsis, osteopor003| rji
tai huonolaatuinen luu ja/tai pehmytkudos seka a
Jos aineherkkyyttéd epailladn, ennen implanti
suoritetaan kokeet. Potilaat, jotka ovat hal
kykenemattdmia noudattamaan leikkauksge Keisia hoito -
ohjeita. Laitetta ei ole tarkoitettu ainoaksi }
ligamentti- ja jAnnevammojen hoitomuodoksi. Jarjest
ehka sovellu lapsipotilaille, eika se saa hairita kasv

RGIST UM ENTTIEN KAYTTOA KOSKEVAT
I'J an mukana toimitetut instrumentit voivat
Qisia tai uudelleen kaytettavia.

n on tarkastettava instrumentin tuotetiedoista, onko
essa kertakayttdinen vai uudelleen kaytettava
umentti. Kertakayttdisissa instrumenteissa on merkinta

@ ei saa kayttaa uudelleen” (katso symbolin kuvaus taman
\ kayttdohjeen osasta Sy mbolien selitykset).
IMPLANTTIMATERIAALIN TEKNISET TI EI@ @ Kertakayttbiset instrumentit on havitettdva yhden
Implantit: metalli-implantit on valmlstetw lantGintiin kayttokerran jalkeen.

,bql.a

tarkoitetusta titaanista. e Uudelleen kaytettavien instrumenttien kayttéaika on
Ommel: ommel on valmistettu Ul @dyeﬂ"e x rajoitettu. Uudelleen kaytettavien valineiden teravyys,
{ kuluneisuus, vauriot, kunnollinen puhdistus, syépy minen ja
X litos mekanis mien eheys on tarkastettava soveltuvin osin
ennen jokaista kayttokertaa ja jokaisen kayttokerran jalkeen.
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Erityistd huomiota tulee kiinnittda kuljettimiin ja poranteriin
seka leikkaukseen tai implantin sisdanvientiin kaytettaviin
instrumentteihin.

KIRURGISET TEKNIIKAT: Tam an jarjestelman
kayttotarkoitusten kuvaamiseen on saatavilla kirurgisia tekniikoita.
Kirurgin vastuulla on perehtya toimenpiteeseen ennen naiden
tuotteiden kayttoa. Kirurgin vastuulla on liséksi perehtya oleellisiin
julkaisuihin ja konsultoida kokeneempia kollegoja toimenpiteesta
ennen tuotteiden kayttda. Lisatietoa kirurgisista menetelmista
16ytyy Acumedin www-sivustolta (acumed.net).

IMPLANTTIIN KOSKEVAT VAROITUKSET: Impla Ea

ja turvallisen kayton var mistamiseksi, on kirurgilla
perusteellinen tietdmys implantista, sen kayttd
instrumenteista ja laitteen kanssa kaytettavas
leikkaustekniikasta. Laitetta ei ole suunnit
kuor mituksen tai liiallisen likunnan aiheu
voi sarkya tai vaurioitua, kun implanttiin ko uu Ilsaa s
kuor mitusta, joka liittyy luutumisen viivasty mlsee
luutumattomuuteen tai epataydelliseen paranemi e

itellusta
A4n pal@
% rasitusta. alte KIR

erityisesti, jos implanttiin kohdistuu lisdantynyttd kuormitusta

silloin, kun luutuminen viivastyy, ludtumista ei tapahdu tai
paraneminen on epétéydellis;'a&"

ahdollisesta
leikkaustrauman (esim. ne X laaristen rakenteiden
vaur|0|tu mlnen valmlstelu te poraamisen tai implantin
: i tin aiheuttamista
ilasta on varoitettava siita, etta
njélkeist ito-ohjei aiminlyonti saattaa aiheuttaa
tai hdidon epaol Qﬂlsen Implantit voivat

% jaltaise @ natomisten rakenteiden

K

rafiakuvj ia ei ole testattu koskien
turvaII| l@uu mene surty mistd MRI-ymparistdssa.
Vast isia tuotteita ofrtestattu ja kuvattu koskien niiden
tu k'ayttoat iteen jalkeisessa kliinisessa

a kaytettaessa.

e Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
d:tlon Biomedical Research Publishing Group, 2011.

ock, F. G.
vices: 201

| NST RUMENTTEJA KOSKEVAT VAROITUKSET:

A strumenttien turvallisen ja tehokkaan kayton
ksené on aina, ettd 1&dkari on perehtynyt instrumenttiin,

virheellinen tai tahaton kayttd voi aiheuttaa instrumentin

0s Ialte %ayttamlseenja suositeltavaan kirurgiseen menetelmaan.
asetetaan huonosti implantoinnin aikana, mahdollis mplantln an suuri kuormitus, liian suuret nopeudet, tihea luukudos tai
irtoamiseen tai siirty miseen saattaa Ilsaanty un tal luu

poraaminen voi aiheuttaa valittéman tal
murtumisen. Potilaalle on |Im0|tettava
taman implantin kayttéon I||ttyV|stga

@'
m|n k|
ra JOltuks is

mahdollisista haittavaikutu kS|sta on var ttava esim.
laitteen mahdollisesta vaurioitumi taih dollisesta
epaonnistumisesta kunmtyksen tymlsen amisen,

rasituksen, liiallisen liikunnan tai painon tai k |tuksen takia

rikkoutumisen tai vaurioitumisen sekd kudosvaurioiden vaaran.
Potilaille on tiedotettava tdman tyyppisiin instrumentteihin
liittyvista riskeista, mieluiten kirjallisessa muodossa.
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MPLANTTIIN LITTYVAT VAROTOIM ET : Implanttia ei saa e  Kudoksen tai luun nekroosi
koskaan kayttaa uudelleen. Aikaisemmat rasitukset ovat e  Luun resorptio

saattaneet vahingoittaa laitetta, joka voi johtaa sen pettamiseen. e Implantin tai leikkaustr m& ibeuttama epaonnistunut
Suojaa instrumentit naarmuuntumiselta ja kolhiintumiselta, koska paraneminen. X

tallaiset rasitukset voivat aiheuttaa laitteen vaurioitumisen. Jos .

levyja taivutellaan useita kertoja, laite voi heikentya, jolloin {

seurauksena voi olla implantin ennenaikainen haurastuminen ja
vikaantuminen. Eri valmistajien implanttikomponenttien
yhdistdmista ei metallurgisten, mekaanisten ja toiminnallisten
syiden vuoksi suositella. Tarkista, ettei ompeleessa ole merkkej

vaurioista tai purkaantumisesta. Tarkasta ennen kayttoa, ettd
tuotteen pakkaukseen eiole kajottu, ettei se ole veden y
saastuttama ja ettd sinetti on ehja. Implanttikirurgian hy ei
ehka vastaa potilaan odotuksia tai ne saattavat hei 8,aj3
myota, jolloin voidaan tarvita revisiokirurgiaa impla%
vaihtamiseksi tai vaihtoehtoisten toimenpiteide e
Implanttien revisioleikkaukset eivat ole harvin

ja ommel voi rikkoutua

KIRURGISIIN INSTRUM ENTTEIHIN LIIT@T VARO
Kertakayttoisia kirurgisia instrumentteja ei saa koska
uudelleen. Aiemmat rasitukset ovat voineet aiheutt uutoksia

jotka voivat johtaa laitteen toimintahairio 6n. Suojgani mentit \ lantit ja instrumentit toimitetaan steriileind. Instrumentit on
hankautumiselta ja nirhautumiselta, silla tama pinen teriloitu ety leenioksidikaasumenetelmélld SAL -tasolla 10-.
kuormituksen keskitty minen voi johtaa lajtte eft@jminta héirib@ Acumed ei suosittele steriilisti pakatun tuotteen sterilointia
°

uudelleen. Jos steriili pakkaus on vahingoittunut, siitd on
HAITTAVAIKUT UKSET : MahdolJisj \avaikutuks at: iimoitettava Acumedille. Tuotetta ei saa kayttaa, vaan se on
%tuntemu ot palautettava Acumedille.

e Kipu, epamukavuus taiepa r&
e Hermo-, verisuoni-, tai hmytkud@

ET:
aa

SYYS:
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SAILYTYSOHJEET: Sailyta viiledssé, kuivassa
paikassa ja suojaa suoralta auringonvalolta. T arkasta LN

ennen kayttda, onko tuotteen pakkaus ehja tai onko siind :]-j_] Katso ka '@
veden aiheuttamaa kontaminaatiota. Kayta ensimmaisena

. ] .
vanhin tuote. . & Vaw\\

VV
) ) .
SOVELLETTAVUUS: Naissa materiaaleissa on tietoja 1 @Itu etfeenioksdila
tuotteista, joita on tai ei ole saatavilla tietyissé maissa tai sriloitu séw%"é
joita voi olla saatavilla eri tuotenimilléa eri maissa. Eri —
maiden valtiolliset sdantelyelimet voivat hyvaksya tuotteet @ Y, Viim&(tbpéivé
A

myyntiin tai kayttdon eriindikaatioiden tai rajoitusten
mukaisesti. Tuotteita ei ehka ole hyvaksytty kayttdon V @wmero
kaikissa maissa. Mitdan naiden materiaalien siséltéméO %D
tietoa ei pida ymmartda minkaan tuotteen tai naide [LoT] N akoodi
tuotteiden kayton millaan sellaisella tavalla, joka ei \ “
lukijan maan lakien ja rajoitusten mukaan salli 0 [ ECS] REF | Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa
mainostamiseksi tai suos ittele miseksi. 0
Q Valmistaja
LISATIETOJA: Lisatietoja voi pyytaa tas x U ] .
asiakirjassa lueteltujen yhteystietojen kautta. N @ Valmistuspaivamaara
$ \@ @ Ei saa steiiloida uudelleen
@
e

Ei saa kayttda uudelleen

Enimmaislampétila

Varoitus: Vain ammattikayttoon.
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ACU-SINCH™REPARATIONSSYSTEM 0
MATERIALSPECIFIKA XOR KIRURGISKA
TILL OPERERANDE KIRURG ST UM ENT: Instrum ar gjorda av olika kvaliteter av
tal, titan, alu , och poly merer utvarderade med
a bioko, |tet

INDIKATIONER: Acu-SinchTMreparationssystem ar avsett
att anvandas tilsammans med en nyckelbensplatta ur

Congruent benplattesystem for fixering under lakningen av I FORMATI AV IMPLANTAT: Baserat

nyckelbensfrakturer a typen och d ghetsgrad maste kirurgen
V besta ilken kom av platta och/eller

KONTRAINDIKATIONER: Kontraindikationer for g"“ Qe kisrfu“rg'l‘t"’” p'a"tam"s’p'ats sombast uppfyller

systemet ar aktiv eller latent infektion, sepsis, oste
oftiliracklig kvantitet av eller kvalitet pa ben och/elle

mjukvévnad samt materialdverkanslighet. O ‘3‘ ORM ARANVANDNING AV KIRURGISKA

missténks ska tester utforas fére implantatie ST RU : Instrument som medfdljer systemet kan vara
ar ovilliga eller inkapabla att félja anvisni o stoper t|v foren ruk eller ateranvéndbara.

vard ar kontraindicerade for dessa enhetefyRrodukten & @ndaren hanvisas till instrumentets etikett for att avgora
avsedd somenda behandling av kroniska Iigament- instrumentet ar for engangsbruk eller dteranvandbart.

senskador. Systemet ar kanske inte lampligt for pati
som inte uppnatt skelettmognad och far inte stor:
tillvaxtplattan.

nvandnlngs instrument for engangsbruk ar markta med en
"Do Not Re-Use”-symbol enligt teckenforklaringen nedan.

e Instrument for engangsbruk maste kasseras efter

@ anvandning
SPECIFIKATIONER FOR IMPLANTAT RIAL: ® e  Ateranvandningsbara instrument har en begransad

Implantat: Metallimplantaten &r tilb/e@ v titan far livslangd. Fore och efter varje anvéndning maste
implantation. ateranvandningsbara instrument inspekteras med avseende
Sutur: Suturen bestar av pol med ult @0 ekylvikt pa skérpa, slitage, skador, korrekt rengéring, korrosion och
(UHMWPE) K

PKGI-60-H EFFECTIVE 032018 -|- acumed



integritet av de tillkkopplade mekanis merna. Sarskild tryckbelastning. Detta galler sarskilt om implantatet utsatts for
forsiktighet bor agnas férare, borrkronor och instrument som  6kad belastning pa grund av férdrojéh, utebliven eller ofullstédndig
anvands for att skara eller till implantatinforing. lakning av mjukvavnad. Ris da*pa mjukvavnad relaterad

till antingen operationstrau \ skada pa neurovaskulara

KIRURGISKA TEKNIKER: Kirurgiska tekniker, som beskriver Strukiurer under forbered svexempelvis borrands eller

hur systemet ska anvandas, finns att tillga. Det aligger kirurgen att lfrlfor d avtllmptlantat) Iantatettst par\llar;) It(atn otr:]ll(slal

satta sig in i ingreppet innan dessa produkter anvands. Det p y 'in en i farnas om att implantate ofq_ etier

aligger dessutom kirurgen att vara insatt i relevanta publikationer an _en an. M unger @wsnlngarna. or .
ostoperativ Vard intéfoljs. Implantateh kan orsaka distorsion

och att radgora med erfarna kollegor om ingreppet innan /eller bl K Kt . i
produkten anvands. Kirurgis ka tekniker finns pa Acumeds ochy/eller bloc % yn av apa strukturer pa rontgenbilder.
mpone asi'systeme testats gallande sakerhet,
webbplats (acumed.net). . . S >
uppvar g ¢ r RI-miljén. Liknande produkter har
. test ivi % av hur de sakert kan anvandas i
VARNINGAR FOR IMPLANTAT : For saker och eff p aréering med anvandning av MRI -
anvandning av implantatet maste kirurgen vara val{fo en med tr .
implantat, applicerings metoder, instrument och 1 ock, F. .G. R e Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
rekommenderade kirurgiska tekniken for den t. Denna vices: 201@m Biomedical Research Publishing Group, 2011.
enhet ar inte avsedd att klara av viktbelastfing belastnin@
eller 6verdriven aktivitet. Brott (inklusive @ ott) eller s da’ VAR FOR KIRURGISKA INSTRUMENT: For saker
enheten kan intraffa nar implantatet utsatts ¥é# okad bel g e vandning av ett instrument fran Acumed maste kirurgen
som hérrér fran fordrojd, utebliven eller ofullstandig drtrogen med instrumentet, metoden for tillAmpning, och den
mjukvavnadslakning. Felaktigt inforande av enhetg er @nmenderade kirurgiska tekniken. Brott eller skada pa
instrument, likval somvavnadsskada, kan uppsta nar ett

implantation kan dka risken for att implantatet | ller

migrerar, neurovaskulér skada eller benfraktur. orraiell instrument utsatts fér hog belastning, héga hastigheter, harda
genom ben kan leda till omedelbar eller {grdrojdbenfra ben, felaktig anvandning eller ej avsedd anvéndning. Patienten
Patienten maste varnas, helst skriftligt, vandnin maste varnas, helst skriftligen, for de risker som ar férknippade
fe

begransningar och méjliga ogynngar%'< kter av d med dessa typer av instrument.
implantat. Dessa varningar inkl en for a@:eten eller

behandlingen kanske s lutar % grun )s Hixering och/
eller lossning, pafrestning, over n aktivit@/ikt- eller

-} acumed’



FORSIKTIGHETSATGARDER FORIMPLANTAT: Ettimplantat e  Benresorption

ska aldrig dteranvandas. Tidigare pafrestningar kan ha skapat e  Ofullsténdig lakning pa gr aWett implantats narvaro eller
felaktigheter somkan leda till att enheten slutar att fungera. pa grund av kirurgiskt trau

ﬁgrctjei?nlinmgﬂ?rlltaarﬁegnégoat\ t:eg):rslcij‘igrhaatﬂ‘(ﬁr?g;:ee:olsr‘g‘)?:ggtlti)r flora Implantatmigrering och/eller attNimplantatet lossnar och suturbrott
ganger kan enheten férsvagas och detta kan leda till fortida Z?/n inpraiffa pa grund av o ven aktivitet, langvarig belastning

implantatfraktur och att enheten gar sénder. Att blanda t n,r(])]cféjrlgsrfjnd '@; knginellset? da;:] esr;hn?tt?:al:jt;lf\:t:t for stor
implantatkomponenter fran olika tillverkare ar inte att % 9
t

. . ¢ . . C Il efler att p n*inte foljit det
:'ekomktmendera av n‘ﬁt__allurgklska, cmell((an 'Skﬁ Oth unk.}lor?ella ska ostOperativa p! to&o et. Metahlé anslighet eller en histologisk
nspektera suturerna for tecken pa skada eller fransbildning. eller allergisk % ion orsa\ mplantation av ett frammande

@,
Q
=
<
—
°
=
o
=
[e)

Undersok produktférpackningen fore anvandning for tecken pa

; . 27 aterial affa.
manipulation, vattenkontamination och kontrollera att %
forslutningen ar hel. Vinsterna fran implantatkirurgin ka @ ]
motsvarar patientens forvantningar eller s kan de g wrasiover RE INGSA GAR:

tid och gora revisionskirurgi nédvandig for att ersatta_i ntatet A ) ) . A
eller genomféra alternativa ingrepp. Rev isions@' band ar produ evereras osteril och ska inte rengoras pa nytt.

med implantat ar inget ovanligt @ TERILI

FORSIKTIGHETSATGARDER FOR NR@KA 5 ; ¢ Impl ch instrument levereras sterila. Steriliseringen har skett

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

aldrig ateranvandas. Tidigare spanningar kan ha s brister, % nce Level, SAL) pa 10-6. Acumed rekommenderar inte
vilket kan leda till att enheten gar sénder. Skydd nt mo\ sterilisering av sterilférpackad produkt. O m sterilférpackningen
repor och hack. Sadana spénningskoncentra@ r skadad maste handelsen rapporteras till Acumed. Produkten far

leda till at
instrument gar sonder. inte anvandas och skall aterlamnas till Acumed.
. \

BIVERKNINGAR: Mbjliga biverl‘ni%\: 5&

e  Smarta, obehag eller onor I\ &
e Skada pa nerver, karl el an mju 'v@
o Nekros ivavnad eller ben

-} acumed’



FORVARINGSANVISNINGAR: Forvaras svalt.
Skyddas fran direkt solljus. Undersok
produktfoérpackningen fore anvandning for tecken pa
manipulation eller vattenkontaminering. Anvand den
aldsta satsen forst.

TILLAMPLIGHET : Detta material innehaller
produktinformation som eventuellt inte finns i alla lander
eller finns under olika varumarken i olika lander.
Produkterna kan ha godkants eller forelagts for
godkannande for férsélining eller anvandning med olika
anvisningar eller restriktioner i olika lander av

féresprakar nagon produkt eller nagon produkt
anvandning pa ett sarskilt vis sominte &r
lagarna och foreskrifterna i det land dar 188
sig.

YTTERLIGARE INFORMATION: Om du vill fa

ytterligare material, se kontaktinformationen i de
dokument.

Varning: Endast for yrkesanviandning.

Auktoriserad representanti
Europeiska gemenskapen

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Far inte omsteiiliseras

Endast f6r engangsbruk

Ovre temperaturgrans

-} acumed’
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ACU-SINCH™ ONARIM SISTEMi

4 ==h CERRAHI ALETLER iGj §EM ESPESIFIKASYONLARI:
CERRAHIN ILGISINE Aletlepcesitli siniflarda Nﬂaz celik, titanyum, aliminyumve
bi @Iugu deger § polimerlerden yapilir.

ENDIKASYONLARI: Acu-Sinch™ Onarim Sistemi Klavikiila Q .
kirkklarinin iyiles mesi s ras inda sabitleme saglamak amacyla ANTLA I(}I LLANIM@IL ERI: Cerrah, hastanin
a yumusak doku

Congruent Kemik Plagi Sistemi'nin bir klavikila plagiyla cerrahi ihtiy
nasyonu \p mplantasyon konumunun en
Ina yar: % i ve siddetini baz alarak karar

beraber kullanilmak Uzere tasarlanmistir.
%RAHI A (;IN KULLANIM BILGILERI: Bu sistemle
irfikte saglanan aletler tek kullanimlik veya tekrar kullanilabilir

labilir.
@ . @@l aletin etiketini inceleyerek aletin tek kullanimlik mi

KONTRENDIKASYONLAR: Sistem igin
kontrendikasyonlar aktif veya latent enfeksiyon, se
osteoporoz, yetersiz ke mik ve/veya yumusak do
veya kalitesi ve materyal duyarliligidir. Duyarl

varsa implantasyondan 6nce testler yap ilmadigd.i t
operatif bakim talimatlarina uy mak isteme @
uyamayacak hastalarda bu cihazlar kontrendikedir. C|h

kronik bag ve tendon yaralanmalariicin tek bagina e
degildir. Sistem iskelet gelisimi tamamlanmamis ha
uygun olmayabilir ve gelisme plaginirahats iz et

a tekrar kullanilabilir mi oldugunu belirlemelidir. Tek
nimlik aletlerin etiketinde, asagidaki Semboller

.
\st minda belirtilen “tekrar kullanmay in” semboll bulunur.

Tek kullanimlik aletler, bir kez kullanild ktan sonra
atimalidrr.

IMPLANTLARICIN MALZEME SPESlFﬁ NLA%@ e Tekrar kullanilabilir aletlerin sinirli bir kullanim émri

implantlar: Metal implantlar implante ed sinif mevcuttur. Tekrar kullanilabilir aletler her kullanimdan énce
titanyumdan yap imistr. \ ve sonra uygun sekilde keskinlik, ag nma, hasar, temizlik,
Siitiir: Ultra Yiksek Molekiler A rN Iletllen’d korozyon ve baglanti mekanizmalarinin butinligu agisindan
(UHMWPE) olus maktadr. incelenmelidir. Vidalay icilara, matkap uglarina ve kesme

veya implant takma igin kullanilan aletlere bilhassa 6zen
gobsterilmelidir.

-} acumed’
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CERRAHI TEKNIKLER: Cerrahi teknikler bu sistemin
kullanimlarini ac iklamak uzere sunulmustur. Bu urunlerin
kullanimindan once prosedure agina olmak cerrahin
sorumlulugudur. Buna ek olarak, kullanimdan once prosedurlerle
ilgili deneyimli meslektaslara danigmak ve ilgili yayinlar hakkinda
bilgi sahibi olmak cerrahin sorumlulugudur. Cerrahi Teknikler
Acumed w eb sitesinde (acumed.net) bulunabilir.

iIMPLANTLARIGIN UYARILAR: implantin giivenli ve etkin bir
sekilde kullaniimasigin cerrah implant, uygulama yontemleri,
aletler ve cihaz icin 6nerilen cerrahiteknige iyice asina ol
Cihaz gecikmis birles me, birles meme veya yetersiz yu 3
doku iyiles mesiyle iliskili artmis yike maruz birrakiirsa
kirima (sutir kopmasi da dahil) veya hasar olusabij
implantasyon s ras inda cihaz in yanlis yerlestiriime

tercihen yazli olarak uyariimalidir. Bu uyarilar, gevs
velveya gevseme, stres, asrrifaaliyet veya agirlik t

binen yik arttiginda, cihazin veya tedavinin
olas liginive cerrahi travma (6rn., delme

yerlestirlmesi gibi hazrliklar s iras ind
hasar gérmesi) veya sadece bir j
yumusak doku hasari ihtimalini i
talimatlarina uyulmamasinin i

olmas ina yol acabilecedi konusunda uyarimalidr. implantlar

radyografik gérintilerde bozulmayawe/veya anatomik yapilarin
goriniminin engellen mesi@% n

labilir. Siste minin pargalari
MRG ortaminda gtivenlik, ya migrasyona yonelik olarak
test edilmemistir. Benzer %

RG ekipmani kullanilarak post

oper linik degerlen nas il guvenli kullanilabilecekleri
dastest edil n imlanmistir?t,
Iloc - G Refer
2011 Editjon. B:

ual forMagpetic Rgsonance Safety, Inplants, and
lcal Resea P hing Group, 2011.

R I(}IN AR: Tim Acumed aletlerinin
| kullani errahin alete, uygulama yontemine
ilen,cerrahi te na olmas 1 gereklidir. Bir alet asiri

un kemik Gzerinde, dikkatsiz bir bigimde
anildiginda kirilabilir, hasar gérebilir veya
I|r Hasta, bu tip aletlerin getirdigi risklere
yaZ|I| olarak uyarimaldir.

RI(}IN ONLEMLER: Bir implant kesinlikle tekrar
&' malidir. Daha onceki stresler cihazin basaris iz
a yol agabilecek kusurlar olusturmus olabilir. Aletler
|mdan once eskime ve hasar agis indan incelenmelidir.
asarisizliga yol agabileceginden, gizilme ve ¢entiklenme gibi
stres etkisi toplanmalarindan implanti koruyunuz. Plakalarin
birden fazla kez biikiilmesi cihazizay flatabilir ve implantin
vaktinden erken Kkirilmas ina ve bozulmas ina sebep olabilir.
Metalirjik, mekanik ve islevsel nedenlerle, farkli Ureticilerin
implant bilesenlerinin karistrrimastavsiye ediimez. Sutirl hasar
veya asinma agis indan inceleyiniz. Kullanmadan énce, Uriin
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ambalajinidelinme, suyla kontaminasyon ve mihir batinligu
acisindan inceleyiniz. Implant ameliyatinin faydalari hastanin
beklentilerini karsilamayabilir veya zaman igerisinde bozulma
olabilir, bu durumda implanti degistirmek veya alternatif
prosedurler uygulamak i¢in revizyon ameliyati gerekebilir.
implantlarin revizyon ameliyatlari nadir rastianan bir durum
degildir.

CERRAHI ALETLER iGiN ONLEMLER: Tek kullanmlik cerr
aletler asla tekrar kullanimamalidir. Onceden uygulanan baski
alette gesitli kusurlar meydana getirebilir ve cihazin
arizalanmasina sebep olabilir. Aletleri gizilmeye ve ¢en

arizaya sebep olabilir.

ADVERS ETKILER: Olas| ters etkiler $unla@
e  Agri, rahatsizlik veya normal olmaya

Sinir, vaskuler veya diger yumusak d sarl
Doku veya kemigin nekrozu

Kemik rezorpsiyonu

Bir implantin varligina veya ameliyat tra
yetersiz iyiles me.

v &gnmarak
T8
DY

O
W s\OK

5

fi V Bu Grd
olusumuna kargikoruyun. Bu tip baskilar bir araya geld
O &

K

Asiri aktivite, cihaz Gzerine uzun sire yik bindirme,

tamamlanmamis iyiles me veya yerl@stirme sirasinda ve iyilesme
suresi sirasinda cihaza asirig

nmas|, ayrica yetersiz
postoperatif protokol veya h postoperatif protokole uy mada
basaris iz olmasina bagli

plant migrasyonu ve/veya
gev si ve sitlr ko

sabilir. Yabancibir maddenin
i syenu nede

plant materyaline karsiduyarlilik veya
iZLEME

siyon o@ iE.
ATLA@
larak te@dﬂir ve tekrar temizlenmemelidir.

plantlar Y:Itler steril olarak temin edilmektedir. Etilen oksit
gaz sterili metodu kullanilarak 10-6 Sterilite Glivence
Seviy '@SAL) sterilite elde edilmistir. Acumed, steril olarak
a mig Uriinin yeniden sterilize edilmesini

ektedir. Eger steril ambalaj hasar gérmisse, bu durum
d'e bildirilmelidir. Uriin kullanimamalive Acumed'e iade

r

iTE:
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SAKLAMA TALIMATI: Serin ve kuru bir yerde
dogrudan giines 1s1dina maruz birakmadan saklayiniz.

Kullanmadan 6nce Uriin ambalajini bozulma veya suyla

L N
KuIIanlmWna bakin
A W\

kontaminasyon ag s Indan inceleyiniz. Once en eskileri
kullaniniz.

> b=

i\

UYGUNLUK: Bu materyaller belli bir Gilkede mevcut
olan veya olmayan veya farkli tlkelerde farkli ticari
markalar altinda mevcut olan Grtnler hakkinda bilgi icerir.

14
i
=]

ksit kullanilarak sterilize edilmistir

N

AJ 2

Mradyasyon @araksterilizeedilmi ir
Yo 2

Uriinlerin farkl llkelerde devlet diizenleme
organizasyonlaritarafindan farkli endikasyonlar veya
kisitlamalarla satig1veya kullanimina onay veya izin

verilmis olabilir. Uriinlerin kullanimi tiim tilkelerde
onaylanmamis olabilir. Bu materyallerde yer alan
sey, herhangi bir Grinin promosyonu veya tesvik

9

i
12

£ 3
Son Htarihi
&ta numarasi

-Jarvti kodu

edilmesi veya herhangi bir Griintin okuyucunugb
Ulkenin kanun ve diizenlemeleri tarafindan eng
bir sekilde kullanimi seklinde yorumlan

ayan
3}
.
EK BILGI: Ek materyal talep etmek icin, litfen bu

belgede listelenen kontak bilgilerine bakin.

[ 4 @é‘s

Avrupa Birligi’nde yetkili temsilci

Uretic

Uretim tarihi

Tekrar sterilize etmeyin

<

Tekrar kullanmayin

,\\$

=~ |6 |® |1

Ust sicaklik limifi

Dikkat: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim igin.
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