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ACU-SINCH™ REPAIR SYSTEM

FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE
OPERATING SURGEON

INDICATIONS: The Acu-Sinch™ Repair System is intended to
be used in conjunction with a clavicle plate of the Congruent Bo
Plate System to provide fixation during the healing of clavicle
fractures.

implantation. Patients who are unwilling o :
postoperative care instructions are contr
devices. The device is not indicated as a S

chronic ligament and tendon injuries. The system ma
suitable for skeletally immature patients, and must

growth plate. $
IMPLANT MATERIAL SPECIFICATIO I&
Implants: The metal implants are mad K implan @ie

titanium.
N igh f! Weight

Suture: The suture is composed
Polyethylene (UHMWPE).

ICAL INS
ments provige
sable

English — US / PAGE 3

SURGICAL INSTRUME RIAL SPECIFICATIONS: The

instrupnents are made of s grades of stainless steel,
tlta@ummum a ers evaluated for biocompatibility.
RQON FO

ANT IN RQ The surgeon must decide

b sed on th ype and § hat combination of plate

d/or so flxatlon a s implantation location is best
to meet t

tient's SK\‘ eeds
T INFORMATION FOR USE:

ith this system may be single use or

o Xmust refer to the instrument's label to determine
the instrument is single use or reusable. Single use

@ments are labeled with a "do not re-use" symbol as
\g cribed in the Symbol Legend section, below.

ingle use instruments must be discarded after a single use.

bt (b ) . . .
h\ Reusable instruments have a limited lifespan. Prior to and

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

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

IMPLANT WARNINGS: For safe effective use of the implant i
the surgeon must be thoroughly familiar with the implant, the i

methods of application, instruments, and the recommendedw

surgical technique for the device. The device is not desig
withstand the stress of weight bearing, load bearing, orive
activity. Device breakage (including suture breaka darfiage
can occur when the device is subjected to increa ading
associated with delayed union, nonunion, or @ 0 soft
tissue healing. Improper insertion of the devige fﬂ’
implantation can increase the possibility ¢ @ loosening
migration, neurovascular injury, or bony fractuse. j
through bone may result in immediate or delayed bo
The patient must be cautioned, preferably in writin
use, limitations, and possible adverse effects of i
These cautions include the possibility of the dei
failing as a result of loose fixation and/or loo

or treatm
, stress,
excessive activity, or weight bearing or ﬁ;earing, K: if
lo!

a
oF
re.

lant.

the implant experiences increased lo to delay jon,
nonunion, or incomplete soft tis
soft tissue damage related to eit
to neurovascular structures i

sSibly of

g; and the p
ical tra %j.e. damage
reparat@ s drilling or

implant insertion) or purely due to the presence of an implant. The
patient must be warned that failure %@ follow postoperative care
instructions can cause the im or treatment to fail.

MEDICGAL IMAGING: TheSmplants may cause distortion and/or
ctures on radiographic images.
tem have not been tested for heating,

étic resonance (MR)

safety of th vices in the MR environment
. a@o has these devices may result

AL INS NT WARNINGS: For safe effective use
y Acume ument, the surgeon must be familiar with the

imstrumenthe method of application, and the recommended
surgical ue. Instrument breakage or damage, as well as
tissu e, can occur when an instrument is subjected to

e Ve loads, excessive speeds, dense bone, improper use or
i ed use. The patient must be cautioned, preferably in

@wg as to the risks associated with these types of instruments.

IMPLANT PRECAUTIONS: An implant shall never be reused.
Previous stresses may have created imperfections, which can
lead to a device failure. Protect implants against scratching and
nicking. Such stress concentrations can lead to failure. Bending
plates multiple times may weaken the device and could lead to
premature implant fracture and failure. Mixing implant
components from different manufacturers is not recommended for
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metallurgical, mechanical and functional reasons. Inspect suture
for signs of damage or fraying. Prior to use, inspect the product
package for signs of tampering, water contamination, and seal
integrity. The benefits from implant surgery may not meet the
patient’s expectations or may deteriorate with time, necessitating
revision surgery to replace the implant or to carry out alternative
procedures. Revision surgeries with implants are not uncommon.

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

stress concentrations can lead to failure. @

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

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

’b

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

Implant migration and/or loosening, and su kage m

occur due to excessive activity, prolong ding up

exerte
ng period, a II as
d patien ompllance to

terlal@ or

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

inadequate postoperative protocel Og fai
the postoperative protocol. | m

%plants

0

histological or allergic reaction resulting from implantation of a

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

S

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

\.

ILITY:

achieved
Sterll
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APPLICABILITY: These materials contain information
about products that may or may not be available in any
particular country or may be available under different
trademarks in different countries. The products may be
approved or cleared by governmental regulatory

LN
Consu‘luw for use
com\ >

N

organizations for sale or use with different indications or '

restrictions in different countries. Products may not be INASTERLE[EO ‘@ed using ethylene oxide
approved for use in all countries. Nothing contained on these N\ A ]
materials should be construed as a promotion or solicitation \, [STERLE(R] NSterilized usiyg iffgdiation

for any product or for the use of any product in a particular 07 . N N

way which is not authorized under the laws and regulations of /= Use'ﬂ -

the country where the reader is located.

%

FURTHER INFORMATION: To request further

please see the contact information listed on this:o

In accordance with the State of California Safe Drinki»@
Water and Toxic Enforcement Act of 1986 (Propos$ :

WARNING: This product can expose you {o

& Q@znumber
@ }h code
N q‘®

Authorized representative in the

Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

micals

including ethylene oxide, which is know thesState of
California to cause cancer and birth déf or other Q
reproductive harm. For more inforya'%% (o} \

www.P65Warnings.ca.gov.

Do not re-use

Upper limit of temperature

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

-} acumed’
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ACU-SINCH™ REPARATIONSSYSTEM

INDIKATIONER: Acu-Sinch™ reparationssystemet er
beregnet til at bruges sammen med en claviculaplade fra det
kongruente knoglepladesystem til at levere fiksation under
helingen af claviculafrakturer.

systemets er aktiv eller latent infektion, sepsis, ost
utilstraekkelig knogle/veevskapacitet eller -kvalite
materialeoverfalsomhed. Er der mistanke om «@ 2 hed,
skal der foretages tests fagr implantation. P,

uvillige til eller ikke i stand til at falge pIeJ
operation udggr en kontraindikation for a

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.

MATERIALESPECIFIKATIONER FOR NTAT
Implantater. Metalimplantaterne wl implantatsk t
titanium. \ {

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

OPLYSNIN %QMBRQG
eslutte, a skade
V hvilke

KONTRAINDIKATIONER: Kontraindikationer for Q

MATERIALESPECIFIKAT &FOR KIRURGISKE
INSTRUMENTER: Instr terne er fremstillet af forskellige

kv efer af rustfrit st° m, aluminium og polymerer

ht. bIOk |tet
*

LANTATER: Kirurgen ma
g dennes alvorlighedsgrad,
/eller blgdt veevsfiksation, savel
edst imgdekommer patientens

@natlon af
tionsst

V.

BRUG AF KIRURGISKE

system zere til engangsbrug eller flergangsbrug.
\r eren skal kontrollere instrumentets maerkat for at

(%RL&ER De instrumenter, der leveres med dette

re, om instrumentet er til engangsbrug eller
ergangsbrug. Instrumenter til engangsbrug er maerket med
ymbolet “Genbrug ikke” som beskrevet i symbolforklaringen
nedenfor.
Instrumenter til engangsbrug skal kasseres, nar de har
veeret brugt en enkelt gang.

e Instrumenter til flergangsbrug har en begreenset levetid. Far
og efter hver brug skal instrumenter til flergangsbrug
kontrolleres for skarphed, slitage, beskadigelse, korrekt
rengering, teering og intakte forbindelsesmekanismer, hvor

-} acumed’



det er relevant. Veer saerlig opmaerksom pa drev, bor og
instrumenter, som anvendes til at skaere eller til at indsaette
implantater.

KIRURGISKE TEKNIKKER: Surgical Der er kirurgiske
teknikker til radighed, som beskriver brugen af dette system. Det
er kirurgens ansvar at vaere bekendt med proceduren inden
anvendelse af disse produkter. Derudover er det ogsa kirurgens
ansvar at veere bekendt med relevante publikationer samt at
konsultere erfarne kolleger vedrgrende proceduren inden

(acumed.net)

ADVARSLER VEDRGRENDE IMPLANTATER: Fér
sikker og effektiv anvendelse af Acumed's instpgmen kal
kirurgen vaere fuldt fortrolig med instrumentet;
applikationsmetoden, og de anbefalede ki knikker.
Instrumentet er ikke konstrueret til at kun sta
kropsveegtbelastning, belastning ved lgft,

aktivitet. Brud pa produktet (herunder brud pa sutur

beskadigelse kan opsta, nar anordningen undergar
belastning i forbindelse med forsinket sammenyv

sammenvoksning, eller ufeerdig heling af bladt . Forkert
indsaetning af anordningen under implantation Kan gge,risi

for, at implantatet l@sriver sig og vandr‘%eurova r
skade, eller knoglefraktur. Boring j e nem knog

medfare gjeblikkelig eller forsinket fraktur. Ratienten skal
advares, helst pa skrift, om i%t vendegl g&nshinger
og mulige negative falgevirknin orarsag e implantat.

v
ellemy a
t&n skalad
anvendelse. Kirurgiske teknikker er at finde pa Acumeds w% pkﬂntatm islykkes

arantere

Disse advarsler inkluderer information om muligheden for, at
produktet svigter som et resultat af fgs fiksation og/eller det river
sig les, belastning, overdreve iitet, veegt eller belastning,
seerligt hvis implantatet uds N r gget belastning pga.
forsinket sammenvoksnir@e sammenvoksning eller

I vt. skader pa nerver eller blgdt

d kirurgisk traume (dvs. skade pa
ktter under ferbergdelsen, sdsom boring
implantat) ell%edevaerelsen af
as om at behandlingen og/eller
dénne ikke falger plejeinstrukser

efter o

M INSK BIL @NNELSE: Implantaterne kan forarsage
ngning c&AeD spaerre for udsynet til anatomiske strukturer
& rontgenbilleder."Dette systems komponenter er ikke blevet
stet m %Iik pa opvarmning, migrering eller billedartefakter i
agnetisk resonans). Sikkerheden af disse

MR-mil
a or@ i et MR-miljg er ukendt. Scanning af en patient med
d&% rdninger kan forvolde skade pa patienten. Patienterne

indhente en laeges vurdering, inden de betreeder et MR-
g, ingen \ e

ADVARSLER VEDRGRENDE KIRURGISKE INSTRUMENTER:
For sikker og effektiv brug af alle Acumed instrumenter skal
kirurgen veere fortrolig med instrumentet, anvendelsesmetoden og
den anbefalede kirurgiske teknik. Brud eller skade pa instrumentet
samt veevsskade kan opsta, nar et instrument er genstand for
gget belastning, hgj hastighed, teet knogle, forkert brug eller

-} acumed’



utilsigtet brug. Patienten skal vaere gjort opmaerksom pa de risici,
som er forbundet med disse typer instrumenter, helst pa skrift.

FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE IMPLANTATER: Et
implantat ma aldrig genbruges. Tidligere belastning kan have
frembragt skragbeligheder, som kan fgre til at implantatet svigter.
Beskyt implantaterne mod rids- og revnedannelser, da sadanne
belastningspunkter kan fgre til produktfejl. Det kan svaekke
anordningen, hvis plader bgjes flere gange, og det kan fare til
brud pa eller svigt af implantatet fer tid. Det anbefales ikke at

blande implantationskomponenter fra forskellige producent%

implantater er ikke ualmindeligt.

FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE KIRURG
INSTRUMENTER: Kirurgiske instrumentegt

ma aldrig genbruges. Tidligere belastni an e fre
skrgbeligheder, som kan fare til, at and en svig
instrumenter mod ridser og hakqu, nne koncentgerede
belastninger kan fare til svigt. \

KOMPLIKATIONER: Mulige ugnskede haer&per:

Smerte, ubehag, eller unormale fornemmelser

e  Skader pa nerver, vaskulwer eller skader pa bladt
vaev S
Veevs- eller knoglen eri\
° %I(Tesorption P\'

iIstraekkelig heli grund af tilstedeveerelsen af
i tatet el

&‘ a grund af ki rgisk traume.
Implantatvandting ogkeller Igsri , 0g suturbrud, kan ske
pa,grund af o @ eVen akdivi varende belastning af

ordnin
anordni

Ufeerdig heli or voldsom kraft udavet pa

og i lgbet af helingsperioden,
operativ protokol eller

ns i forhold til den postoperative

olsomhed eller histologisk/allergisk

ende patient|

I. Implantato
CE ion sqm fg f implantation af et fremmed materiale
n forek%.

ikke op til patientens forventninger eller kapsferfinges

hvilket kan ngdvendigggre revisionskirurg @ dskifte

implantatet eller udfere et alternativt indgreb, Revisionski i af
%Xprodukt leveres sterilt og skal ikke renggres igen.

\TERILITET:

REN SVEJLEDNING:

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

-} acumed’



ANVENDELIGHED: Dette materiale indeholder
oplysninger om produkter, der eventuelt er eller ikke er

a
tilgeengelige i et specifikt land, eller eventuelt er :]E Se brquwn
4

tilgeengelige under forskellige varemaerker i forskellige \‘

lande. Produkterne kan vaere godkendt eller tilladt af . A ForsKA

statslige regulerende myndigheder til salg eller "2 .
anvendelse med forskellige indikationer eller STERLE [EO S‘@ret ved brug af ethylenoxid
begraensninger i forskellige lande. Produkter er eventuelt A N * ]

ikke godkendt til anvendelse i alle lande. Ingen te”"seretﬁ@ af straling
oplysninger i dette materiale bgr fortolkes som en Holdbd ‘ )t‘
markedsfering eller opfordring til keb af ethvert produkt ° .\‘ °

mmer

xode

YDERLIGERE OPLYSNINGER: For at bede @@ C)\>E'E Autoriseret repreesentant i det Eu-

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

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

Fremstillingsdato

S . ;‘%v Producent

$ \ @ Ma ikke resteriliseres
$ ®
,l,

Ma ikke genanvendes

@vre temperaturbegreensning

ADVARSEL: Kun til professionelt brug.

-} acumed’



ACU-SINCH™ REPAIR SYSTEM

INDICATIONS: The Acu-Sinch™ Repair System is intended to
be used in conjunction with a clavicle plate of the Congruent Bo
Plate System to provide fixation during the healing of clavicle

fractures.

implantation. Patients who are unwilling o

postoperative care instructions are contr
devices. The device is not indicated as a S
chronic ligament and tendon injuries. The system ma
suitable for skeletally immature patients, and must

growth plate. $
Implants: The metal implants are mad |mpla @1
titanium.

Suture: The suture is composed N igh M ! ar Weight

IMPLANT MATERIAL SPECIFICATIO

Polyethylene (UHMWPE).

&
Q)h\

SURGICAL INSTRUME

mstr ents are made of
t|t > aluminum, a

ANT IN RQON FORWS %he surgeon must decide
b sed on th ype and @ what combination of plate
fixation a§well¥as implantation location is best
tient’s surQi eeds.

RIAL SPECIFICATIONS: The
s grades of stainless steel,
ers evaluated for biocompatibility.

T INFORMATION FOR USE:
ments p th this system may be single use or

bIe

Th ust refer to the instrument's label to determine
the instrument is single use or reusable. Single use
ér.lments are labeled with a "do not re-use" symbol as
cribed in the Symbol Legend section, below.

Single use instruments must be discarded after a single use.

Reusable instruments have a limited lifespan. Prior to and
after each use, reusable instruments must be inspected
where applicable for sharpness, wear, damage, proper
cleaning, corrosion and integrity of the connecting
mechanisms. Particular care should be paid to drivers, drill
bits and instruments used for cutting or implant insertion.

-} acumed’



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

IMPLANT WARNINGS: For safe effective use of the implant i
the surgeon must be thoroughly familiar with the implant, the i

methods of application, instruments, and the recommendedw

surgical technique for the device. The device is not desig
withstand the stress of weight bearing, load bearing, orive
activity. Device breakage (including suture breaka darfiage
can occur when the device is subjected to increa ading
associated with delayed union, nonunion, or @ 0 soft
tissue healing. Improper insertion of the devige fﬂ’
implantation can increase the possibility ¢ @ loosening
migration, neurovascular injury, or bony fractuse. j
through bone may result in immediate or delayed bo
The patient must be cautioned, preferably in writin
use, limitations, and possible adverse effects of i
These cautions include the possibility of the dei
failing as a result of loose fixation and/or loo

or treatm
, stress,
excessive activity, or weight bearing or ﬁ;earing, K: if
lo!

a
oF
re.

lant.

the implant experiences increased lo to delay jon,
nonunion, or incomplete soft tis
soft tissue damage related to eit
to neurovascular structures i

sSibly of

g; and the p
ical tra %j.e. damage
reparat@ s drilling or

implant insertion) or purely due to the presence of an implant. The
patient must be warned that failure %@ follow postoperative care
instructions can cause the im or treatment to fail.

MEDICGAL IMAGING: TheSmplants may cause distortion and/or
ctures on radiographic images.
tem have not been tested for heating,

étic resonance (MR)

safety of th vices in the MR environment
. a@o has these devices may result

AL INS NT WARNINGS: For safe effective use
y Acume ument, the surgeon must be familiar with the

imstrumenthe method of application, and the recommended
surgical ue. Instrument breakage or damage, as well as
tissu e, can occur when an instrument is subjected to

e Ve loads, excessive speeds, dense bone, improper use or
i ed use. The patient must be cautioned, preferably in

@wg as to the risks associated with these types of instruments.

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

-} acumed’



metallurgical, mechanical and functional reasons. Inspect suture
for signs of damage or fraying. Prior to use, inspect the product
package for signs of tampering, water contamination, and seal
integrity. The benefits from implant surgery may not meet the
patient’s expectations or may deteriorate with time, necessitating
revision surgery to replace the implant or to carry out alternative
procedures. Revision surgeries with implants are not uncommon.

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

stress concentrations can lead to failure. @

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

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

’b

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

Implant migration and/or loosening, and su kage m

occur due to excessive activity, prolong ding up

exerte
ng period, a II as
d patien ompllance to

terlal@ or

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

inadequate postoperative protocel Og fai
the postoperative protocol. | m

%plants

0

histological or allergic reaction resulting from implantation of a

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

S

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

\.

ILITY:

achieved
Sterll
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APPLICABILITY: These materials contain information
about products that may or may not be available in any
particular country or may be available under different
trademarks in different countries. The products may be
approved or cleared by governmental regulatory
organizations for sale or use with different indications or
restrictions in different countries. Products may not be
approved for use in all countries. Nothing contained on
these materials should be construed as a promotion or

a
Consu{u‘ M}for use
cadeg\
@ed using ethylene oxide
~S\terilized us@d’iation

solicitation for any product or for the use of any product in Use-th v
a particular way which is not authorized under the laws Se" -
and regulations of the country where the reader is V
located. Q&@e number
Y
tch code

FURTHER INFORMATION: To request furthe %
material, please see the contact information li @ op this

document. O

Authorized representative in the

Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

Upper limit of temperature

Caution: For Professional Use Only.

-} acumed’



ACU-SINCH™ REPARATURSYSTEM

FUR DEN VERANTWORTLICHEN
CHIRURGEN

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

KONTRAINDIKATIONEN: Kontraindikationen fir dao
System sind aktive oder latente Infektionen, Sepsis

Osteoporose, unzureichende Quantitat oder Qualita o-
Knochens und/oder Gewebes und Materialem 4@ i
Bei Empfindlichkeitsverdacht miissen vor de

entsprechende Tests durchgefiihrt werde @ en, die ur@'
Befolgung der postoperativen Pflegemalinahmen nicht it &
oder nicht in der Lage sind, sind fir diese Implantate

kontraindiziert. Das Implantat ist nicht zur alleinige
Behandlung chronischer Verletzungen von Liga
Sehnen bestimmt. Das System eignet sich mogli

nicht fiir Patienten mit noch nicht ausgewac
Knochenstruktur und es darf die Wachs%uge nicht
beeintrachtigen. %

Deutsch— DE/ PAGE 15

SPEZIFIKATIONEN D
Impl tate Die Metalll
T stellt.
Nahtb
thy

len (
PEZIFI EN FU ATERIAL DER
CHIR HEN NTE: Die Instrumente bestehen

hl, T|ta minium und Polymeren verschiedener
f g dere mpatibilitat beurteilt wurde.

TATMATERIALS
te sind aus implantierbarem

us ultra-| molekularem

EBRAU“NFORMATIONEN ZU DEN IMPLANTATEN :

Der Chij ss je nach Art und Schwere der Verletzung

ents , welche Kombination aus Platten- und/oder
eilfixation sowie welche Implantationsstelle sich am
eignet, um den chirurgischen Anforderungen des

\@enten zu entsprechen.

GEBRAUCHSINFORMATIONEN ZU DEN CHIRURGISCHEN

INSTRUMENTEN: Die mit diesem System ausgestatteten

Instrumente kénnen fur den Einmalgebrauch bestimmt oder

wiederverwendbar sein.

e Der Benutzer hat der Kennzeichnung des Instruments zu
entnehmen, ob dieses fiir den Einmalgebrauch bestimmt

-} acumed’
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oder wiederverwendbar ist. Instrumente fir den
Einmalgebrauch sind mit dem Symbol ,Nicht zur
Wiederverwendung geeignet“ gekennzeichnet, wie
es im Abschnitt ,Verwendete Symbole” weiter unten
beschrieben ist.

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

e Wiederverwendbare Instrumente haben eine begrenzte
Lebensdauer. Wiederverwendbare Instrumente muissen vo,
und nach jeder Verwendung ggf. auf Scharfe, Abnutzung,
Schaden, ordnungsgemale Reinigung, Korrosion und
Unversehrtheit der Verbindungsmechanismen unt;
werden. Besondere Aufmerksamkeit sollte e@
Schraubendrehern, Bohrern und solchen Inst

gelten, die zum Schneiden oder fiir das E
Implantaten verwendet werden.

CHIRURGISCHE TECHNIKEN: Es sind

g|sche
Techniken und eine Beschreibung fiir die endun s*
Systems verflgbar. Es liegt in der Verantwortung de rgen,

des Chirurgen, die relevanten Veroffentlich
sich mit erfahrenen Kollegen vor dessewe

des Verfahrens auszutauschen. Chirur

auf der Website von Acumed ( acgm eingesehe en.

gcheren und

rg mit dem

WARNHINWEISE FUR IMP N: F
effektiven Einsatz des Implantats |It dass

Implantat selbst, den entsprechenden Arbeitsmethoden, den
Instrumenten und der in Verbi amit empfohlenen
chirurgischen Technik grindli t sein muss. Das Implantat
ist nicht dafir entwickelt ungen von
Gewichtsbelastung, Trag% UbermaRige Aktivitaten

a s ten Bruch (e| ich Nahtbruch) oder andere

tats kdnnen auftreten, wenn das

emsgesetz
lantats
kelt ein
einer neu

nicht korrekt durchgefiihrtes
der Implantation kann die
rung oder Migration des
laren Verletzung oder
enfraktur erl as Bohren in oder durch den Knochen
einer so oder spateren Knochenfraktur flihren.
atient mu orzugsweise schriftlich, Gber den Einsatz, die
mitierun und mdglichen Komplikationen dieses Implantats
n. Diese Warnhinweise schlieBen die Moglichkeit
des s der Therapie bzw. einer Fehlfunktion dieses
I 'Q’S aufgrund einer sich I6senden Fixierung und/oder
ng der Fixierung, Belastung, GibermaRiger Aktivitat, oder
,@ ichtsbelastung oder Traglast ein, besonders, wenn das
nplantat aufgrund verzdgerter oder fehlender Knochenheilung
oder unzureichender Heilung des Weichteilgewebes erhéhten
Belastungen ausgesetzt ist. Auch eingeschlossen sind potenzielle
Gewebeschaden in Zusammenhang mit chirurgischem Trauma
(d. h. Beschadigung neurovaskularer Strukturen wahrend der
Vorbereitung wie zum Beispiel beim Bohren oder beim Einsetzen
des Implantats) oder dem einfachen Vorhandensein des
Implantats. Der Patient muss davor gewarnt werden, dass eine

|chtellgew
nsetze
Wahrs

@‘

u
ngen
einer er@ ast im Zwsammenhang mit verzégerter
@e ehlend nochenheilung dder tinzureichender Heilung des

-} acumed’



Nichtbefolgung postoperativer Pflegeanweisungen zu einem Belastungen kénnen zu Beschadigungen gefiihrt haben, die ein

Versagen von Implantat und/oder Therapie fiihren kann. Versagen des Gerats herbeifiihren k¢nnen. Instrumente missen
vor dem Einsatz auf Verschlgik schadigungen hin

ie Implantate vor Kratzern und

Verzerrungen verursachen und/oder die Sicht auf anatomische gc:?rten.' So]If:e Bel:.St skprieentrationen konnen zu einer

Strukturen auf Rontgenbildern blockieren. Die Komponenten de dlon uhrep. '

dieses Systems wurden nicht auf Erwarmung, Migration oder \ VSC wache

Bildartefakte in einer Magnetresonanz- (MRT-) Umgebung el ersag . )
me tinden empfiehlt es sich nicht,

. S L ischerund flnktionelle

getestet. Die Sicherheit dieser Implantate in einer MRT- nisc N )

Umgebung ist nicht bekannt. Das Scannen eines Patienten, der lantatko @ riten versc ‘@ ner Herst_gl!er Zu vermischen.
von Beschadigung oder

. y : ufen Sigsdie"Naht auf ZeiChe
diese Implantate trégt, kann Verletzungen des Patienten zu u m )
Folge haben. Patienten sollten vor dem Betreten der Mb Ausfrg 4 dem{ muss die Produktverpackung auf

MEDIZINISCHE BILDGEBUNG: Die Implantate kénnen Uberprift werden. SCh“t‘Z@

aliges Biegen der Platten kann
konnte zur einer vorzeitigen Fraktur
mplantats\fihren. Aus metallurgischen,

: : Anz on jeglich8g Art*Von Beschadigung,
Umgebung einen Arzt konsultieren. W, runreinig@ d auf eine unversehrte Dichtung hin
. % ephil werdenga n sein, dass der Nutzen der
WARNHINWEISE FUR CHIRURGISCHE INS E: Fur ntatchirurdiestlie Erwartungen des Patienten nicht erfiillt oder
einen sicheren, effektiven Gebrauch jeglicher d- it der ZeMﬂésst, was eine Revisionsoperation erfordert, um
Instrumente muss der Chirurg mit dem Ingtrumg er 0 das Imp@ ersetzen, oder die Durchfiihrung alternativer
ﬁ@' erationsteghnik Verf: evisionsoperationen sind bei Implantaten nicht

Anwendungsmethode und der empfohle
vertraut sein. Wenn ein Instrument Gbermafdiger Belast o UK lich.

hoher Geschwindigkeit, zu dichtem Knochenmaterial,
Sgeseth%SICHTSMASSNAHMEN BEI CHIRURGISCHEN

STRUMENTEN: Chirurgische Instrumente flr den
Einmalgebrauch dirfen niemals wiederverwendet werden.
Vorherige Belastungen kénnten Mangel hervorgerufen haben, die
zum Versagen des Produkts fiihren kénnen. Die Instrumente sind
* vor Kratzern und Kerben zu schiitzen, da derartige
VORSICHTSMASSNAHMEN BEN‘ NTAT N%n Spannungskonzentrationen zum Versagen fiihren kénnen.
Implantat darf nie wiederve werdenK egangene

sowie zur Gewebeschadigung kommen. De t muss,
vorzugsweise schriftlich, auf die mit dig Art
verbundenen Risiken aufmerksam gem& erden.

&
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e Deutsch— DE/ PAGE 18

KOMPLIKATIONEN: Mégliche Komplikationen sind: Sterility Assurance Level (SAL) of 10°°. Acumed empfiehlt nicht,
e Schmerz, Unbehagen oder anomale Empfindungen ein steril verpacktes Produkt zy restegilisieren. Wenn eine
e Nerven-, Gef4R- oder andere Weichgewebsschaden Verpackung beschédigt ist, mnkw r Vorfall Acumed gemeldet

werden. Das Produkt darf n endet und muss an Acumed
e Nekrose des Gewebes oder Knochens “\\

zuriickgesendet werden.
e Knochenresorption
e Unzulangliche Heilung aufgrund des Vorhandenseins eines

Implantats oder infolge eines chirurgischen Traumas.
Es kann zu einer Migration und/oder Lockerung des
Implantats und zu einem Nahtbruch kommen aufgrund
UbermaRiger Aktivitat, langerer Belastung des Implantats, @
unvollstandiger Heilung oder tibermafiger Kraftaustibu
das Implantat wahrend des Einsetzens und wahrend d
Heilungszeitraums sowie aufgrund eines unange e 0

postoperativen Protokolls oder der Nichteinhaltu

histologische oder allergische Reaktion ati
Implantation von Fremdkdrpern auftreten.

postoperativen Protokolls durch den Patiente eine C)
Empfindlichkeit auf das Implantatmaterial ode @ \'
iy D

REINIGUNGSANWEISUNGEN : @

Dieses Produkt wird steril geliefert und sollte rneut ger, gt
werden. @
STERILITAT: ®
Implants and instruments ar % sterile. % was

achieved by using the ethylen egass n method to

-} acumed’
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GELTENDES RECHT: Diese Dokumente enthalten
Informationen liber Produkte, die in bestimmten Landern
verfugbar oder nicht verfigbar sind oder in verschiedenen
Landern unter unterschiedlichen Handelsbezeichnungen
verfugbar sind. Es kann sein, dass die Produkte von
behordlichen Organisationen in verschiedenen Landern
zum Verkauf oder zur Verwendung mit unterschiedlichen
Indikationen oder Einschrankungen genehmigt oder
zugelassen werden. Es kann sein, dass die Produkte
nicht in allen Landern fiir die Verwendung zugelassen
sind. Nichts, was in diesen Dokumenten enthalten ist,

irgendeines Produkts oder der Verwendung eines
Produkts in einer bestimmten Weise gedeutet werc%

sollte gedeutet werden als Werbung fir oder AnpreisunD

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

WEITERE INFORMATIONEN: Weiteres
konnen Sie unter den in diesem Dokume
Kontaktinformationen anfordern.

a

geber@

a
Gebra\chmg beachten

Acm@};\\‘

?\@ylenoxid sterilisiert
N

} Strahlungisterili ’lert
NV

hd
*
Verwe| s

(6\)\

@‘ummer
b

argencode

Autorisierter Vertreter in der
Europaischen Gemeinschaft

Hersteller

Herstellungsdatum

Nicht erneut sterilisieren

Nicht wiederverwenden

Obere Temperaturgrenze

Vorsicht: Nur fir professionellen Einsatz.
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SYZTHMA ANMOKATAZTAZHZ ACU-SINCH™

FA THN NPOZQNIKH ENHMEPQZH TOY
XEIPOYPIOY NOY EKTEAEI THN ENEMBAZH

ENAEIZEIZ: To oUoTnua amokardotaong Acu-Sinch™

TTPOOPICETAI YIa XProN € ouVOUAONO JE I TTAAGKA KAEIBag Tou
OUOTAUOTOG OPOAOYWY TTAOKWYV OOTWY, UE OKOTTO TNV TTApOXI
KaBAAwWONG KaTd TNV ETOUAWON KaTAYUATWY TNG KAEIDAG.

ANTENAEIZEIZ: O1 avTevdeigelg yia 1o ouotnua uw@V

evepyn N AavBavouaa Aoipwen, n onyaiyia, n om%

N QVETTOPKNG TTOadTNTA ) TTOIGTNTA 0OTOU/LAAAKW

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

QUTEG TIG OUOKEUEG. H ouokeur| Oev evdeikvuTal wg

ATTOKAEIOTIKA BepaTreia yia Xpovioug TpAUUATIOUOU
OuVOETUWY Kal TEVOVTWY. To ouaTnua avésxeTmE gival

KATAAANAO YIO OKEAETIKWG AVWPIKOUG AoBEVED

TPETTEl va SIaTapAgel Tov augnTiko XOvOpo
oVT

MPOAIAIPA®EZ YAIKQN EM¢YT N N:

Eupureduara: Ta peTAANIKG EP@YT: KaTacKa

aTTo TITAVIO EPPUTEUCIPOU TUITOU.

Péuua: To paupa arronAsna&voAualenKo
)

utTEpUYNAOU poplakou Bapoug (UHMWPE

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

c'?II\HPO

EAAnvika— EL/ PAGE 20

SO

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

opy givai KaTaoKsua v atré didgopoug Babuoug
qv €idtTOU XAAUR , ApyIAioU Kal TTOAUEPWYV TTOU
oyneel upBaTOTan

QMATQN O xeipoupyodg

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

TIoPOU Q oBapdTnTag auTou.

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

opyava

* @ QVaXPNOIUOTIOINCIH.
& PACTNG TIPETTEl VO avaTPEEEl TNV ETIKETA TOU OPYAVOU
I

a va TTpoadiopicel v To dpyavo eival piag xpnong
snavaxpnolponomclpo Ta 6pyava piag xpriong
ETMIONUAivovTal JE TO OUUBOAO «HNV ETTAVAXPNOCIUOTTOIEITE
OTTWG TTEPIYPAPeTal oTNV evoTnTa ETre§Aynon cupfoAwy,
TTAPOKATW.

Ta dpyava Piag xpriong TTEETTEl VO ATTOPPITITOVTAI JETA ATTO
pia xpron.
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e  Ta emavaxpnoihoTToINCIPa Opyava EXOUV TTEPIOPICHEVN ge augnuévn @OPTIoN, N OTToia OXETICETAI PE KOBUATEPNMEVN
di1apkeia Cwng. MNpiv kai £TTeiTa aTré KABe xprion Ta £€vwaon, un €&vwaon i ateAn eTTOUAWOR, TwV HaAOKWY popiwy. H
ETTAVAYPNOIPOTTOINCIPA Opyava TTPETTEN va £TTIBswpolvTal, €0QOAPEVN ElI0aywyn TNG ougr& @ tn didpkela TNG

I TNV TBavoTnTa XaAdpwong

{nMI4, KATAAANAO KaBapIaud, dIARPwWaON Kal aKEPAIOTNTA TWV  Kal psTcxvc'xoTeuor]g TOU €
punxaviopwy ouvdeong. ATTalTeital IBIAITEPN TTPOCOXI OTOUG
00nyoug, TIG YUTEG TWV TPUTTAVIWY, KAl TO EPYOAEIa TTOU
XPNOIYOTTOIoUVTaI VIO TNV KOTIA 1] TNV €E10aywyn

TOG, VEUPAYYEIOKOU
atog. H didvoign otrwyv o€ 0016 A
)(£I wg onTOTs)\sopa T0 Gueco i

KOT@ TTEPITTITWON, O€ OXEON PE TNV AiXunpeoTnTa, ¢Bopd, eQUTEUONG Eival duvaTd %

EUQUTEULGTWY. DTG, OXETIKG We TN Xperion,
0uG TTEPIOPIQ <® AVETIOUUNTEG EVEPYEIEG QUTOU
XEIPOYPTIKEE TEXNIKEE: YTapXoUuV SIaBEGIHEC U EQUTEORNG pefa TpoooxN¢ oupTrEpiAapBavouy
my u O OKeur]g 1 NG Bepartreiag, wg

XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG TTOU TTEPIYPAPOUV TIG XPHOEIG auTEU Te

ouoTApaTog. AtroTeAei euBUvN Tou Xeipoupyou n £§0|Ksl & U E aro
TNV €€UBaon TPIV aTTO TN XProN QUTWY TWV 1'rp0| : ,
EmirAéov, gival euBlvn Tou xeIpoupyou va eival £EOMEIWPEVOG pa '6'(}”% i . g . .
TIG OXETIKEG ONUOCIEUTEIG KAl VO SIaBOUAEUET 3 TEPNUEVNG EvONg, N Evwong 1 ateAoug

a AOyw Ko
OUVEPYATEG OXETIKA PE TNV ETTEPRACT TTPIV,EFO 1on. O1 OU)“,"GM “GAGK‘{)V popiwv Kai e mecxv’rﬁg BA’dBng ot
xapo%\:)ymgég szxvmééJ UT:]OpOL'JV“\EC( Bgseg non @ paAaka OU OXETICETaI EITE PE XEIPOUPYIKO Tpauua (dnA.

OTO EUPUTEUNA TTapouaiadovTal augnuéva

I0TOOEAIDO T

Acumed (acumed.net). $ B)\a% ’pa’vyﬂakég §opég Kartd mv ﬂpO&TOI’}JGCiG, én’wg
TTWV 1] E1I0QYWYI) TOU EPOUTEUPATOC), €iTE KOBaPA PE TNV

|cx €vog ep@uTeUpaTog. O aoBevig TTPETTEN va

MPOEIAONOIHZEIX IXETIKA ME TA EMOYTE :Tia , 100TTOIEITAl OTI nwun Tnpno‘n TWV oénwwv ”ngyxapnﬂKng

QOPOAr| KOI ATTOTEAECATIKN XPriaN TOU €U<PUT€U , 0 poVTISAG eival SuvaTd va TIPOKGAETEl TNV aaToXia Tou

XEIPOUPYOG TTPETTEI VA Eival O'XO)\GO'TIKG EEOI oG UE TO gMQUTEUPATOG f/Kal TNG BepaTreiag.

eQ@UTEUQ, TIG HEBOOOUG E(pqppoyng, KOl T

OUVIOTWHEVN XEIPOUPYIKA TEXVIKA YIa T sun H sv . ,

EXEl OXEDIOOTEN IO VO AVTEXEN TNV T (pép-ngn IATPIKH AMNEIKONIZH: Ta epguTteUpaTa uTmopei va

A TTPOKaAéooUV TTapauOpPwWaon f/Kal va eutrodicouv Tnv TTPoRoAR
poprianc gopriou 1 urepBoAKN QAVATOUIKWY SOPWYV OTIG OKTIVOYPOAPIKES EIKOVES. Ta e€apTrApATA

va TTpokAnOei Bpalon (ou IA OMéV uong Twv , X . , ,
papp‘:xTw\r/]) P CFIF:-" & c?rg OU%K oy Exv Tcij EQ uTr OBE’IA)\STGI auToU TOU OUOTAHOTOG Bev £X0Uv eAeyXOei yia Bépuavaon,
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METATOTTION ) TEXVOUPYNHATA EIKOVAG O€ TTEPIBAAAOV payvnTIKAG
Topoypagiag (MR). H ao@dAgia auTwyv Twv CUOKEUWV GTO
TTEPIBGAAOV payvnTIKG Topoypagiag eival dyvwoTn. H adpwon
a0BevoUG TTOU PEPEI QUTEG TIG CUOKEUEG PTTOPET va 0dnyroel o€
Tpaupatiopd Tou acBevoug. O1 agBeveig Ba TTpéTTel va ¢nTouv
1TPIKA YVWHN TTPIV €I0€ABoUV OTO TTEPIBGAAOV PayvnTIKAG
TOopOYpa®Piag.

MPOEIAONOIHZEIZ XEIPOYPI'IKQN OPFANQN: Na tnv
A0@QAAr Kol ATTOTEAETUATIKI XPrioN OTTOI0UdATTOTE OpYAvou
Acumed, o xelpoupydg TTPETTEI va gival EEOIKEIWPEVOG HE TO

TEXVIKN. MTTOpEI va TTpoKUWEl Bpauon 1) KataoTpo@r| TO
KaBwg kai BAGRN 10TOU, 6TV £va OPYaVO UTTORAA
uTTEPBOAIKG QopTia, UTTEPBOAIKEG TAXUTNTEG, UWRA
TTUKVOTNTA, akatdAANAn xprion 1 un evoedely @
va €QIGTATAI N TIPOCOXT TOU a00evoUG, KOTATIOR
OXETIKA PE TOUG KIVOUVOUG TTOU OXETICOVTY @

DYOVA QUTWV T
TOTTWV. .

NMPO®YAAZEIZ ZXETIKA ME TA EM¢YTEYMI®

EMQUTEUPATA BEV TTPETTEI TTOTE VA ETTAVAXPNOILOTROMRUVTAI.
MponyouUpeveg TATEIG EVOEXETAI VO €XOUV On o€l aTéA

ol oTroieg eival duvard va odnyrnoouv cEITOTURIa TNG QU @
MpooTartedeTe TA EUPUTEUPATA ATTO €K &GI EYKOTEE

TN
TETOIOU EIBOUG CUYKEVTPWOEIG TAGNG uvaTo va o ouv
oe amotuyia. H emavahauBavopty n Twv m&mv uTTopEi
va e€aoBevioel TN OUOKEUN pebva odnvyn TPOWPEN

\
Bpalon Kal aTroTuyia TOU EUPU TOG. As@dml n pién

2@&%@9

€€APTNUATWY TOU EPPUTEUPATOG OTTO OIAPOPETIKOUG
KOTAOKEUAOTEG YIa HETOAAOUPYIKOUGYUNXAVIKOUG Kal
AeiToupyikoug Adyoug. EmiBew pappa yia evoeigelg CnuIdg
1 @Oopdg. Mpiv attéd TN XpPnH EWPNOTE TN CUCKEUOTIa TOU
TIPOIGVTOG YIa EVOEIEEIG iagng, péAuvong ato vepd Kal

aKepAMOTNTAG TG OPP a 0QEAN aTTO TN XEIPOUPYIKA
€ MGpwWV PTTOPE] V IKQVOTTOIOUV TIG TTPOCOKIEG TOU
EV A i € 70 XPOVO, OTTAITWVTAG

£C.

%PFIKQN OPI'ANQN: Ta xeipoupyika
a piag X €V TTPETTEI TTOTE VA ETTAVAXPNCIKOTTOIOUVTAI.

TATTOVHOEIG EVOEXETAI VO EXOUV dNUIOUPYACEI

. I'Ipéna(? TTPONYOUMEVEG
on ypaT, TEAEIEG, ieg utTOpPEi va 0dnyrioouv o€ aTroTuyia Piag

00TaTEUETE TA OPYAVA OTTO AUUXEG KOl XapAyUaTa,
EVIPWOEIG TETOIWV KATATTOVAOEWV UTTOPET va
V 0€ aTToTuXia.

EMIOYMHTEXZ ENEPIEIEZ: O1 miBavég avetiBUunTeG
eVEPYEIEG €ival:

e AAyog, duogopia ) ducaiocBnaieg

BAGBn o€ velpa, ayyeia r dAAa poAakd popia
Nékpwaon 1aToU  00TOU

e  Amoppo®non ooTou
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e EMnviké— EL/ PAGE 23

e Avemmapkng emoUAwaon Adyw Tng TTapouciag evog To TTPoidV dev TTPETTEI VA XPNOIMOTTOINGEN Kal TTPETTEl va
EMPUTELPATOG 1 AOYW XEIpoupyIkoU TpalaTog. emoTpagei otnv Acumed.
. &
Mrropei va TTpokUWyel JeTavaoTeuon f/kal XaAdpwaon Tou \
gMQUTEUPATOG KOl Bpalon pauuaTwy AOyw UTTEPBOAIKAG \
OpaaTNPIOTNTAG, TTOPATETAPEVNG GOPTWONG TNG CUCKEUNG, @
ateAoUg eTToUAwONG ) UTTEPROAIKAG dUVaUNG TTOU AOKEITal &

aoToxiag Tou agBevoUs va GUUPOPQWOE JE TO PETEYXEIPNTIKO
TTPWTOKOANO. MTTOpEi va TTpokUWel euaiodnaoia aTo UAIKG TO

EMQUTEUPOTOG 1) IOTOAOYIKN 1) AAAEPYIKA avTidpaon TTou @ 6
TTPOKUTITEl AT TNV €PPUTEUCN EEVOU UAIKOU. @
OAHTIEZ KAGAPIZMOY : @% 0 d
AUTO TO TTPOIOV TTAPEXETAI ATTOOTEIPWHEY, a Tl'p£1T£I %
KoBapioTei Eavd. $ @
STEIPOTHTA: $ \

Ta eueUTELPATA KAl TA OPYAVA TTAPEXOVTAI O IPWHEVA.
oTEIPOTNTA ETITEUXONKE PE XPron TNG HEBBD

GEpIO a1BuAevogeidio og emTiTredo 6|a0(pa&g‘ oTEIPoTN
10°°. H Acumed dev GUVIOTA TV €T

pwaon &Uwv ot
ATTOOTEIPWHEVN oucmuama% Tslpwpsv au agia

OTn CUCKEUN KOTA TNV €lI0aywyn Kal TNV TTePiodo eTToUAWONG,
KABWG Kal aveTTAPKOUG HETEYXEIPNTIKOU TTPWTOKOAAOU 1) @

€x€l UTTOOTEI NUIG, TO CUPRAVY T avage TNV Acumed.
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E®APMOIH: Ta péoa autd mepi€xouv TTANPOPOPIES
OXETIKA PE TA TTPOIOVTA TTOU PTTOPEI Va gival 1) va pnv givai

O106£01Ma O€ PIO CUYKEKPIYMEVN XWPA 1) PTTOPET va gival

o
ZUpBow\Woénviec xerong
L WY

O1a6£01a PE DIAPOPETIKEG EPTTOPIKEG OVOUOTIEG O
OIAQOPETIKEG XWPEG. Ta TTPoIGVTA PTTOPOUV VA eyKpivovTal

>

1 va adelodoTolvTal atré KUBePvVNTIKOUG pUBUIOTIKOUG
opyaviououg yia TTWANCN i XPrion PE SIaQOPETIKES
evOEeiCeIg | TTEPIOPIOUOUG O€ DIAPOPETIKEG XWPES. Ta
TTPOIOVTA UTTOPET VO PNV EYKPIVOVTAI YA XPron O€ OAEG TIG
xwpeg. TiTrota amd 6oa TTepIEXovTal O€ aUTA T HEOT BEV

@ﬂpwuévo pe Xprion o&eidiou Tou
\ gviou

Ba TpETTEl va epuNVEUETAI WG TTPOCPOPA 1) TTPOOKANGCN YIa @

OTTOIOOATIOTE TTPOIOV 1) yIA TN XPHON OTTOIOUdNTIOTE V

TTPOIOVTOG HE EVO CUYKEKPIYEVO TPOTTO TTOU BEV ETTITPE @

oUU@WVa PE TOUG VOUOUG Kal TOUG KAVOVIGUOUG TNGXed 0@ s
aTnv OTToia BPICKETAI O AVAYVWOTNG. % c)\' @

NEPIZZOTEPEXZ NAHPO®OPIEZ: Na vo %
TTEPIOTOTEPES TTANPOPOPIES, TTAPAKAAOU @ TA OTOIXE
O

& [SFiEo
o WY
N N S ,
| STERLE[R | ATrocnslﬁ € xprion akTivoBoAiag
&
Xp TNV NUEPOpNVia
o/ .
HOG kaTaAdyou
'(wémég TapTidag

E&ouaiodotnuévog avTimipdowTTog aTnv
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e Espanol- ES/ PAGE 25

SISTEMA DE REPARACION ACU-SINCH™ 0
L 2
PARA LA ATENCION PERSONAL DEL ESPECIFICACIONES B&Aﬂsmm_es DE LOS
CIRUJANO PRACTICANTE IMPLANTES: DE\,
I/ : s;los implan metal estan hechos de titanio de

INDICACIONES: El sistema de reparacion Acu-Sinch™ esta ra mpl? .
disefiado para su utilizacién en combinacion con una placa Sutyra: la sutyra estg compuest!@olietileno de ultra alto
de clavicula del sistema de placa 6sea congruente con el peso molec HMWPE)-\O

objetivo de proporcionar fijacion durante la consolidacién dV

las fracturas de clavicula. ESP IONE

IN NTAL

f s con di
uminio y polimero
OI compawd'a .
ON DE USO DE LOS IMPLANTES: El cirujano

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

@lcacién del implante, que resulten mas adecuadas de cara a
isfacer las necesidades quirtrgicas de los pacientes.

MATERIALES DEL

GICO: Los instrumentos estan
calidades de acero inoxidable, titanio,
e los que se ha evaluado la

CONTRAINDICACIONES: entre las contraindic
del sistema se incluyen infeccién activa o latentg;
osteoporosis, cantidad o calidad insuficiente

blando; y sensibilidad al material. En casode
sensibilidad, deben realizarse pruebas a @
Estos dispositivos estan contraindicados eg,pacientes

dispuestos o incapaces de seguir las instrucciones d
tratamiento postoperatorio. El dispositivo no esta ingli
como tratamiento Unico para las lesiones cronic
ligamentos y tendones. Es posible que el sist
adecuado para pacientes con esqueleto inm

'
Z
T

INFORMACION DE USO DEL INSTRUMENTAL QUIRURGICO:

alterar la placa de crecimiento. . \ - . -
\ \ Los instrumentos que acomparian a este sistema pueden ser de
un solo uso o reutilizables.

"D
\ K e  El usuario debera consultar la etiqueta del instrumento para
O determinar si el instrumento es de un solo uso o reutilizable.
Los instrumentos de un solo uso estan etiquetados con el

-} acumed’
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simbolo “no reutilizar” que se describe en la seccion Leyenda
de simbolos, mas adelante en este documento.

e Los instrumentos de un solo uso se deberan desechar
después de un solo uso.

e Los instrumentos reutilizables tienen una vida limitada. Tanto
antes como después de su uso, los instrumentos reutilizables
se deben inspeccionar para comprobar el afilado, el
desgaste, los posibles dafos, la limpieza correcta, la
presencia de corrosion, asi como la integridad de los

retargada. D ad
mecanismos de conexion. Se debe prestar especial atencio egprito, acer R dso, Iasl \
versos implante,Ex

a los controladores, las brocas y los isntrumentos emp%
f

para cortar o para insertar implantes.

TECNICAS QUIRURGICAS: Tiene a su disposio% intas
sis

técnicas quirurgicas que describen el uso de e I a. El
cirujano tiene la responsabilidad de conocer el

procedimiento antes de utilizar estos prodéctes. mas, el @
cirujano tiene también la responsabilidadide conocer a fo ol’

publicaciones pertinentes y consultar a compéaneros co
experiencia en el procedimiento antes del uso. Se
consultar las técnicas quirdrgicas en el sitio web

(acumed.net) $

ADVERTENCIAS SOBRE EL IMPLAN‘&F:ra un u
seguro de este implante, el cirujano r total
familiarizado con el mismo, los mé i0
instrumentos y la técnica quirdr

aplicacion,
mendad %a el
implante. El dispositivo no e iSefado p rel

esfuerzo de un peso excesivo, soporte de c una actividad

au tar la posibilida
lesi rovasc
l%) de tenerCo

excesiva. Pueden producirse rupturas (incluida la ruptura de la

sutura) o dafios en el dispositivo si®fimplante se viera sometido
a una carga mayor asociada,a& traso de la consolidacion,
seudoartrosis o una consol johyincompleta del tejido blando.
La insercion inadecuada @ositivo durante el implante puede
jedad o migracion del implante,
fracturas dseas. La perforacion del
resultad afractura 6sea inmediata o
irse al paclente, preferiblemente por
@ onhes y los posibles efectos
e~€stas precauciones se incluye la
omo resultado de laxitud de la
lierzo, actividad excesiva, soporte del
rgas, par@ ente si el implante experimenta cargas
s debidas etardo de consolidacion, la no
comSolidacion o consolidacion incompleta, y la posibilidad de
siones e tejido blando relacionadas con un traumatismo
quirurgi% ecir, dafios en las estructuras neurovasculares
dura peraciones de preparacion, como la perforacion o la
rm del implante) o debidas meramente a la presencia del
i e. Debe advertirse al paciente que, en caso de no
ecer las instrucciones del tratamiento postoperatorio, pueden

@allo del p

flojamienfe

p

med
\roducirse fallos en el implante y/o en el tratamiento.

DIAGNOSTICO POR IMAGENES: Los implantes pueden
causar distorsiones u obstaculizar la visién de las estructuras
anatémicas en las imagenes radiograficas. No se han
comprobado los componentes de este sistema para el calor, la
migracion ni los artefactos en imagenes en el entorno de
resonancia magnética (RM). No se conoce la seguridad de estos
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dispositivos en el entorno de RM. Explorar a un paciente que
tiene estos dispositivos puede ocasionarle lesiones. Si usted es
paciente, consulte a un médico antes de entrar en el entorno de
RM.

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 aplicacioén y la técnica quirdrgica recomendada. El

R
instrumento puede romperse o dafiarse o bien se pueden Iesior@irumentos

los tejidos cuando se somete este a cargas o velocidades

no esta indicado. Se debera advertir al paciente, prefe ente

por escrito, de los riesgos asociados a estos tipos

instrumentos.

PRECAUCIONES CON EL IMPLANTE: Jamn era

reutilizarse un implante. Los esfuerzos p % bodrian h era
el

creado imperfecciones, las cuales podriand
dispositivo. Proteja los implantes contra arafiazos y

excesivas, huesos densos, un uso incorrecto o un uso ,o
D

fallos. Si se doblan las placas varias veces, el di ivo se
puede debilitar, con lo que el implante se p cturary
de funcionar prematuramente. No es acepsejable mezcl

componentes de implantes de distinto$ antes p tives
metalurgicos, mecanicos y funciopal

sutura no presente signos de d ox gaste.
inspeccione el embalaje del productoten busc

de manipulacién o contaminaci cuosa, k

es de su uso,

ebe la

integridad del precinto. Es posible que las ventajas de la
colocacion quirdrgica de un implante,no satisfagan las
expectativas del paciente, can n es posible que este se

deteriore con el tiempo, lo %a'a necesaria una intervencion
quirurgica de revision pa r el implante o realizar

proc es raro que haya intervenciones
qui mplantes.
*
INST AL QUIRURGICO: Los

gicos uso no se deberan reutilizar
unca. Lﬁsmnes anteriores pueden haber generado
imperfi ,que p %.acer que el dispositivo falle. Proteja
los ifs ntos d fAos y muescas, ya que estas
C traciones& és pueden hacer que el producto falle.

>
c
o
(@]

GECTOS&\'/ERSOS: entre los posibles efectos adversos

se encu% :
. @ incomodidad o sensaciones andmalas
. o

en los nervios, vascular o en otros tejidos blandos

esorcion 6sea
e Consolidacion inadecuada debido a la presencia de un
implante o debido a los traumatismos quirdrgicos.
Puede producirse la migracién del implante y/o su

aflojamiento, asi como la ruptura de la sutura, como
consecuencia de un exceso de actividad, carga prolongada

ugar a \o ecrosis del tejido o del hueso
R

ibles signos gy g| dispositivo, consolidacion incompleta o fuerza excesiva

ejercida sobre el dispositivo durante la insercién y durante el
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periodo de consolidacién, asi como por un protocolo

posoperatorio inadecuados o por el incumplimiento por parte

del paciente del protocolo posoperatorio. Puede producirse .
sensibilidad al material del implante o reaccion histologica o \\
alérgica debida a la implantacion de un material extrafo. \'

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA: &@ QQ
.
Este producto se suministra estéril y no debe volverse a Iimpiar@ 6 OQ

ESTERILIDAD: V
Los implantes y los instrumentos se suministran estéril

esterilidad se logra mediante el uso del método de aCion @
con oxido de etileno gas hasta un nivel de garanti e terilidadC) A

(SAL) de 10®. Acumed no recomienda la rees @

danado, es necesario notificar del incide

producto no debe usarse y debe devolve Acumed. . @

-} acumed’
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APLICABILIDAD: Estos materiales contienen
informacién sobre productos que podrian o no estar
disponibles en un pais concreto, 0 que pueden estar :@ cOnsu@&\&cc.ones de uso
disponibles con marcas comerciales diferentes en N
distintos paises. Los productos pueden haber recibido . A Pre Xn\
autorizacion o el visto bueno de los organismos
normativos oficiales para su venta o uso con indicaciones 1 st€rilizado con oxido de etileno
o restricciones diferentes en distintos paises. Es posible & N . .
que los productos no cuenten con aprobacién de uso en 5ESte”I'Zadi®'ac'°"
1 i i -

todos los paises. Ninguna parte de estos materiales se Fechﬁ( adicidad

w@de catalogo

debera interpretar como promocion o licitacion de ningun V -
@ Y }go de lote

producto o del uso de ningun producto de ninguna formO
c\il “ Representante autorizado en la Comunidad

pais en que se encuentre el lector.

MAS INFORMACION: Para solicitar mas

particular que no esté autorizada por la legislacion del

| EC){ REP |
consulte la informacion de contacto que fi -. Europea
documento.

$ ;@ Fabricante
* x =

y @ Fecha de fabricacion

@ No reesterilizar
$ @ ® No reutilizar

Limite superior de temperatura

Precaucion: Soélo para uso profesional.
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SYSTEME DE REPARATION ACU-SINCH™

SO
A L’ATTENTION PERSONNELLE DU CARACTERISTIQUES DU XRIAU DE L’IMPLANT :
CHIRURGIEN Implghts : Les implants iques sont constitués de titane
d € implantabl
INDICATIONS : Le systéme de réparation Acu-Sinch™ est turéy/La SUth@ posée gg polyéthylene a poids
congu pour étre utilisé conjointement avec une plaque Q Sculaire ulfra éléyé (ULHMWPE).

claviculaire du systéme de plaques osseuses congruentes *

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

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

la clavicule.

systéeme sont les infections actives ou latentes, |2

Fastéoporose, une quantlté ou qualits osseus€el) OIODE D'EMPLOI DE L'IMPLANT : Le chirurgien doit décider,
mou .|n.s.u,ff|sante et une sensibilité au matgsiai. Qi uhe @ en foncti ype et de la gravité des Iésions, quelle
sensibilité est suspectée, des tests sont. dvant combi de plague et/ou de fixation des tissus mous ainsi
l'implantation. L'utilisation de ces dispositifsgst'contre- e) emplacement d'implantation conviennent le mieux pour

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

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

CONTRE-INDICATIONS : Les contre-indications% d éres @y,
Si
tissu

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

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

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.
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Les instruments & usage unique doivent étre jetés aprés
utilisation.

Les instruments réutilisables ont une durée de vie limitée.

Avant et aprés chaque utilisation, les instruments réutilisables desserrage et de déplacem

doivent étre inspectés, le cas échéant, pour vérifier leur
précision, leur niveau d’'usure et d'endommagement, leur
propreté, 'absence de corrosion et I'intégrité des

mécanismes de raccordement. Une attention particuliere doit

étre portée aux guides, trépans et instruments utilisés pour
l'incision ou l'insertion de I'implant.

TECHNIQUES CHIRURGICALES : Des technlques
chirurgicales décrivant les utilisations de ce systéme
disponibles. Il releve de la responsabilité du chirur: e

familiariser avec la procédure avant d'utiliser ¢

outre, il reléve de la responsabilité du chlrurg e amlllarl e
avec les publications pertinentes et de co
expérimentés concernant la procédure a

techniques chirurgicales sont disponibles
d'Acumed (acumed.net).

collegu

lisation. Des

site W$
reS|ster

es actnwt%xcesswes

des sytu étre
charg

AVERTISSEMENTS CONCERNANT L’IMPL
utilisation efficace et en toute sécurité de I'im
parfaitement connaitre I'implant, les mgt
instruments et la technique chirurgicale
dispositif. Ce dispositif n'est pas con
contraintes de poids, a une

char
Le dispositif peut casser (av
endommageé lorsqu'il est soumis a'des

urune
chlrurgl

r
urdes

i

associées a une consolidation retardée, une pseudarthrose ou une

cicatrisation incompléte des tis us us. Une mauvaise insertion

du dispositif pendant l'implantatj e augmenter le risque de
mplant de lésion

neurovasculaire ou de fra Q\

ant de I'os peut

ée. Le patie t

t|||sat|on

euse. Le pergage partiel ou
une fracture osseuse immédiate
tre averti, de préférence par écrit,
mltes et effets secondaires possibles
implant es en garde,incluent la possibilité d'une
d aillance d o§|t|f oudu ent en conséquence d'une
ation 14 d'un desse - , de contraintes, d'activités
excess de port ou de charges, en particulier si
I'imp soumis a rges de plus en plus lourdes en
ne conso retardee d'une absence de
@ atlon catrlsatlon incompléte des tissus mous et
tuellgs Ie des tissus mous résultant du traumatisme
|rurg|calﬁexemple, détérioration des structures
neurova s pendant la préparation comme le percage ou
lins 'implant) ou dues tout simplement a la présence d'un
n@ faut avertir le patient que tout non-respect des consignes
s postopératoires peut entrainer un échec du traitement et/

e défaillance de l'implant.

't IMAGERIE MEDICALE : Les implants peuvent provoquer une
distorsion et/ou bloquer la visualisation des structures
anatomiques sur les clichés radiographiques. Le risque de
surchauffe, de migration ou de formation d’artéfact dans un
environnement de résonance magnétique (RM) n’a pas été
évalué pour les composants de ce systeme. La sécurité de ces
dispositifs dans un environnement de RM n’a pas été déterminée.
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L’exposition d’'un patient porteur de ces dispositifs a la RM peut chirurgical pourraient ne pas correspondre aux attentes du

provoquer des lésions. Les patients doivent consulter un médecin patient, ou bien l'implant pourrait se\détériorer avec le temps, ce
avant de pénétrer dans I’environnement de RM. qui impliquerait une révision a remplacer l'implant ou

d'effectuer des procédures l\ jves. La chirurgie de révision
AVERTISSEMENTS CONCERNANT L'INSTRUMENT est coyrante avec les Impjgniy,

CHIRURGICAL : Pour une utilisation sire et efficace de tout
instrument Acumed, le chirurgien doit parfaitement connaitre

instrument, la méthode d’application et la technique chirurgicale
recommandée. Une cassure ou un endommagement de %}

instrument, mais aussi du tissu, peut se produire lorsque
'instrument est soumis a des charges ou des vitesses
excessives, un os dense, ou encore une utilisation incogré

@ par

ne telle concentration de
inappropriée. Le patient doit étre mis en garde, de préfeé une panne.

écrit, des risques associés a ces types d‘instrumer%

co

PRECAUTIONS CONCERNANT L’IMPLAN plant n

doit jamais étre réutilisé. Les contraintes g@ibie aravant . ne ou sensations anormales
peuvent avoir créé des imperfections, ce & t entraineg un N ation des nerfs. des vaisseaux ou des tissus mous
panne du dispositif. Protéger les implants cénfre toute r du ' ,
cassure car une telle concentration de contraintes pe rainer % ose du tissu mou ou de l'os
une panne. Les cintrages multiples en sens oppo; vent Y ésorption osseuse
affaiblir le dispositif et entrainer une fracture et une'défaillance \ Défaut de cicatrisation en raison de la présence d'un implant
prématurée de I'implant. L'association d'imp us de ou a cause du traumatisme chirurgical.
fabricants différents n'est pas recomm?%(: our Q¢ Une migration et/ou un desserrement de I'implant ainsi
d'ordre métallurgique, mécanique et forx el. Ins r qu'une rupture des sutures peuvent se produire en raison
ration ou hage. qune activité excessive, d'une charge prolongée sur le

sutures pour détecter des signesge%
Avant toute utilisation, vérifier I x dulprod%our deceler gispositif, d'une cicatrisation incompléte ou d'une force

tout signe d'altération, de cogigmiaiien par e@ our excessive exercée sur le dispositif pendant l'insertion et
contrdler l'intégrité de son étancheéité. Les delimplant  pendant la période de cicatrisation ; ils peuvent aussi résulter
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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 N

résultant de l'implantation d'un corps étranger peut se \&
produire. \'

INSTRUCTIONS POUR LE NETTOYAGE : &@ Q Q.
Ce produit est fourni stérile et il ne doit pas étre relavé. @ 60 . O
STERILITE : \/ @ 6\
Implants et instruments sont livrés stériles. Leur sté @ @ é
obtenue par la méthode de stérilisation a onyde d e

gazeux au niveau d' assurance de stérilité (Ste nce

Level ou SAL) de 10®. Acumed déconseille | lisation d

produits ayant été conditionnés de maniée @ iun

emballage stérile est endommagé, I'incid étre signalé a

Acumed. Le produit ne doit pas étre utilisé 0|t étre r @
Acumed.

4\%\ &\\Q

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

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

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

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

a
Consulte wlctions d'utilisation
L WY

Att*o\\\‘

Stefilisé a I'aide d’'oxyde d’éthyléne

| Sterilisé pa@%tion
V- N

A
Date’i@tilisation

N3
@@de catalogue

}e du lot

Représentant autorisé dans la
Communauté européenne

Fabricant

Date de fabrication

Ne pas restériliser

Ne pas réutiliser

Limite supérieure de température

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

SPECIFICHE DEL MAT
RGICI Gli strum

‘\

EGLI STRUMENTI

HI ono composti da vari tipi
|nOSS|dab|Ie , alluminio e polimeri valutati per la
INDICAZIONI: |I sistema di riparazione Acu-Sinch™ & Ibilita.
indicato per I'uso in combinazione con una placca clavicolare
del sistema di placche ossee congruenti, per garantire il I FORMAZ' ER L'url I IMPIANTO: In base al tipo

fissaggio di fratture clavicolari durante la guarigione. alla gr IeS|one al chirurgo la decisione di quale
combi di placc agglo su tessuto molle, oltre che
pos' i ell'impian mlgllore per le esigenze

CONTROINDICAZIONI: Controindicazioni del S|ste
sono infezioni in atto o latenti, sepsi, osteopor03|

quantita o qualita del tessuto osseo e/o molle e
materiali. Se si sospetta sensibilita, & necess

dei test prima dell'impianto. Si sconsigliang-ques] pOSItIVI
a pazienti non disposti a (0 non in grado ire le
indicazioni terapeutiche postoperatorie. II |t|vo non.e

indicato come unico trattamento di lesioni cronlche d
legamenti e dei tendini. Il sistema pud non essere
pazienti scheletricamente immaturi, e non deve
placca di crescita.

< -
SPECIFICHE DEL MATERIALE DI IM@ : Q
Impianti: gli impianti in metallo sogno @) ti di tita |X,
qualita adatta agli impianti.

Sutura: la sutura & compost&&etl ene x info peso

molecolare (UHMWPE).

ORM IO*ER L’UTILIZZO DEGLI STRUMENTI
HIRU
posson

: Gli strumenti forniti con questo sistema
ere monouso o riutilizzabili.

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

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

Gli strumenti monouso devo essere smaltiti dopo un singolo
utilizzo.

Gli strumenti riutilizzabili hanno una durata limitata. Prima e
dopo ciascun utilizzo, gli strumenti riutilizzabili devono
essere ispezionati ove applicabile per la verifica di affilatura,
usura, eventuali danni, corretta pulizia, corrosione e integrita
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dei meccanismi di collegamento. E necessario rivolgere limitazioni e agli eventuali effetti indesiderati associati

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

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

to
TECNICHE CHIRURGICHE: Sono disponibili tecniche sostenimento del peso cojgokeo™o di carichi, in particolar modo se
chirurgiche che descrivono gli usi di questo sistema. Prima di ip e sottqposto ‘el magglori a causa di unione
utilizzare la strumentazione, é responsabilita del chirurgo N uniongg 'gione mpomplet_a dei te§§qt| molli e la
acquisire familiarita con le procedure chirurgiche che ne ; e d.' dannieg cgco di tes mali, I"ICOHdUCIbI“ a traumi
prevedono I'uso. Cosi come, inerentemente alla procedura chi et (ciodganriNalle struttug ° oIogwhePurgnte la .
chirurgica cui si appresta, ricade nella sua responsabilita prgparazione panatusa '@ . |m_ento dell |mp|anto) o dovuti
consultare pubblicazioni scientifiche e richiedere il parere eSperto mpl{ce aprese Wy |mp|antp. I.l pa?'e’.“e va
di colleghi. Per informazioni relative alle tecniche chirur avvert . 3 manca fanza del!e |nd|?aZ|on|
riferimento al sito web di Acumed (acumed.net). @ d post-opefatorie’pud determinare linsuccesso

ntoe/od mento.
AVVERTENZE SUGLI L’IMPIANTO: Per un IMEGING MEDICS: Gli impianti distorsi
efficace, il chirurgo deve avere una conoscen%ofondita & - il Impiantl possono causare distorsione

dell'impianto, dei metodi di applicazione, géglin enti, non /0 impegi visualizzazione di strutture anatomiche sulle
della tecnica,chirurgica raccomandata po dispoéit' 0. | imma | 'ogl_'afiche. ! compor)enti .di questo sistgma non sono
dispositivo non ¢ stato progettato per resister€ alle solle@itazioni S f f p?r r|sgaldam_e rjto, migrazione o_artefattl delle

N i nell'ambiente di risonanza magnetica (RM). La

dovute al supporto del peso corporeo, di carichi o di
b P P ’ suture)\ za di questi dispositivi nell'ambiente RM non & nota. La

eccessive. |l dispositivo potrebbe rompersi (comp, ; . . . - o
danneggiarsi se l'impianto viene sottoposto a ca periore, nsione di un paziente che abbia questi dispositivi potrebbe
con conseguenti ritardo dell'unione, non uni uarigion

di

incompleta. Un inserimento non corrett sitiva.d

omportare lesioni al paziente stesso. | pazienti dovranno
richiedere il parere di un medico prima di entrare nell'ambiente

I'impianto pud accrescere le probabilit§ ntamen RM.

migrazione, di lesione neurovascgla rattura os

trapanazione in un osso o attra r%a SO puod pfovocare AVVERTENZE SUGLI STRUMENTI CHIRURGICI: Per un
un'immediata o una success%t ossea. iente va utilizzo sicuro ed efficace di tutti gli strumenti Acumed, il chirurgo
informato, preferibilmente per isCritto, in memo, alle deve conoscere lo strumento, il metodo di applicazione e la
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tecnica chirurgica raccomandata. Possono verificarsi rotture o
danni allo strumento e danni al tessuto, se si sottopone

lo strumento a carichi, velocita o densita ossea eccessivi, 0 in
caso di uso improprio o non corretto. 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 malfunzmnamento de

dispositivo. Proteggere gli impianti da graffi e intaccature,
sollecitazioni eccessive che possono causare un guast

piu volte le placche puo indebolire il dispositivo e caus Q
la prematura rottura e il malfunzionamento dell’i |m

motivi metallurgici, meccanici e funzionali, si sco
promiscuo di componenti d’impianto reallzzat'
diversi. Effettuare ispezioni sulle suture p
segni di danni o frangiature. Prima dell'us

ns

ori

confezione del prodotto non presenti segrnindipianomissi o*

contaminazione da acqua e che il sigillo sia integro. |
della chirurgia implantare potrebbero non corrispo
aspettative del paziente o venire meno nel temp@i
intervento correttivo di sostituzione dell'impian
procedure alternative. Interventi corretti |su
non sono infrequenti. o

alle

Precedenti sollecitazioni potreb avere

a I t|||zzo

da provocare il malfunzionamento del dispositivo. Proteggere gli
strumenti da graffi e incisioni, in quagto sollecitazioni eccessive
possono causare un malfuna'(k .

EFFEFTI INDESIDERAT

re, fastidio o 2|on| anomale
D a carlc | dei v, gl altri tessuti molli

ecrosi uta ossea
Rlassorbé(o osseo
Guar |nadegu®/uta alla presenza di un impianto o
chirurgi

efificarsi Ia e e/o l'allentamento dell'impianto a
i att|V|ta a carico prolungato sul dispositivo,
ione inc ta o l'applicazione di una forza eccessiva
|mp|ant urante l'inserimento e durante il periodo della
guarlglo che un protocollo post-operatorio inadeguato
ola osservanza da parte del paziente del protocollo
p efatorio. Sono possibili anche sensibilita al materiale
nto oppure reazione istologica o allergica dovuta

| possibili effetti avversi vi sono:

\ pianto di materiale estraneo.
n

‘esecuziong,di
ienti i |mp|an

PRECAUZIONI PER GLI ST RU IRUR I: GI|
strumenti chirurgici monousaoynon e no mai riutilizzati.

perfezioni tali

-} acumed’



° Italiano— IT/ PAGE 38

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA: 0
*

Questo prodotto € fornito sterile e non deve essere pulito due

volte, N
& &

Gli impianti e gli strumenti sono disponibili sterili. La sterilita vie

ottenuta utilizzando il metodo di sterilizzazione con gas ossido

etilene al livello di assicurazione della sterilita (SAL) di 10-6¢
Acumed non consiglia la sterilizzazione del prodotto conf
sterile. Se la confezione sterile risulta danneggiata, seg
caso ad Acumed. |l prodotto non deve essere utili
essere restituito ad Acumed.

-} acumed’
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APPLICABILITA: Questi materiali contengono
informazioni su prodotti che possono o non possono LN
essere disponibili in un determinato Paese, o che jﬂ Consun‘qwioni per l'uso
possono essere disponibili sotto marchi diversi in Paesi — NS
diversi. Nei diversi Paesi, gli enti governativi di A Att%&e\
regolamentazione possono approvare e autorizzazione >
@zato con ossido di etilene
indicazioni o restrizioni. L’'uso dei prodotti potrebbe non - &
essere autorizzato in tutti i Paesi. Nulla di quanto \Sterilizzato “@' zlon!
contenuto in questi materiali deve essere interpretato
qualsiasi prodotto, tantomeno all’'uso in specifici modi no V @catalogo
autorizzati da leggi e regolamenti del Paese in cui si tro@ ~ *}
il lettore.
\'\> @ ‘Qb ice lotto
N 0 —E‘E Comunita europea
contatto che si trovano in questo docume @ zione: @ (ﬂ' Produttore
’ ‘ ,4
$ x U @ Data di produzione
@ Non risterilizzare

3

INFORMAZIONI COMPLEMENTARI: Per ri

questi prodotti alla vendita o destinarli all’'uso con diversa
® \
b . . . Data dis@adenza
come promozione o sollecitazione nei confronti di E\
Rappresentante autorizzato nella
ulteriori materiali, fare riferimento alle inforpa
Non riutilizzare

Limite superiore di temperatura

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

xnaakt van polyethyleen

Hechtdraad: het hechtdraa

met ujtrahoog molecuul &' t (UHMWPE).
INDICATIES: Het Acu-Sinch™ reparatiesysteem is bedoeld %LSP IES CHIRURGISCHE
voor gebruik in combinatie met een sleutelbeenplaat van het RUME N instrumeRtennzijn gemaakt van
congruerende botplaatsysteem om fixatie te bieden tijdens verschillend liteiten we al, titaan, aluminium en
de genezing van sleutelbeenbreuken. onmere beoord blocompatlbllltelt
CONTRA-INDICATIES: Contra-indicaties voor het s s |NFO PLANTATEN De chirurg moet op
Zijn actieve of latente infectie; sepsis; osteoporose van het ty a besluiten welke combinatie van plaat-
onvoldoende kwantiteit of kwaliteit van bot en/o zachtwe% tie en welke implantaatlocatie het beste
weefsel en overgevoeligheid voor het materi voor tie
overgevoeligheid wordt vermoed, moeten plantatie
testen worden uitgevoerd. Patiénten die t at of niet GE NFORMATIE CHIRURGISCHE INSTRUMENTEN:
bereid zijn instructies m.b.t. postoperatle ‘ J op tec"$ ten die bij dit systeem worden geleverd, kunnen
hebben een contra-indicatie voor deze implantaten.

: i ' ! d zijn voor eenmalig gebruik of geschikt zijn voor
implantaat is niet bedoeld als enige behandeling v ebruik.

chronische ligament- en peesverwondingen. He \ De gebruiker dient het instrumentlabel te raadplegen om te
A zien of dit een instrument voor eenmalig gebruik of voor
groeischijf niet verstoren.

. \ hergebruik betreft. Instrumenten voor eenmalig gebruik zijn
Q voorzien van een 'niet hergebruiken'-symbool zoals
MATERIAALSPECIFICATIES IMP \ beschreven in de Verklaring van de symbolen hieronder.
Implantaten: de metalen impl n;&t% gemaakik e Instrumenten voor eenmalig gebruik moeten na eenmalig
titanium van implanteerbare |

@ gebruik worden weggegooid.
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e Herbruikbare instrumenten hebben een beperkte levensduur.

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

CHIRURGISCHE TECHNIEKEN: Er zijn chirurgische

technieken beschikbaar waarin het gebruik van dit systeem%

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

ervaren collega’s te raadplegen aangaande d @

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

re. De

&

ntaat

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

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

@ van Acu%

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

menhangt met

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

gesteld van

samengroeiing, gebre!
g in® van zac

%ﬁe behandeling tot gevolg kan hebben.

EELDVORMEND MEDISCH ONDERZOEK: De implantaten
kunnen vervorming veroorzaken en/of de weergave van de
anatomische structuren blokkeren op radiografische scans.De
onderdelen van dit systeem zijn niet getest op verwarming,
migratie of afbeeldingsartefacten in de magnetische resonantie
(MR-)omgeving. De veiligheid van deze apparaten in de MR-
omgeving is onbekend. Als u een patiént scant die deze
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apparaten heeft, kan dit leiden tot letsel bij de patiént. Patiénten
moeten medisch advies vragen voordat zij de MR-omgeving
betreden.

WAARSCHUWINGEN BETREFFENDE CHIRURGISCHE
INSTRUMENTEN: Voor een veilig en effectief gebruik van alle
Acumed-instrumenten dient de chirurg vertrouwd te zijn met het
instrument, de toepassingsmethode en de aanbevolen
chirurgische techniek. Instrumentbreuk of -schade, alsmede
weefselschade, kunnen optreden indien een instrument wordt
blootgesteld aan overmatige belastingen, te hoge snelhede

instrumenten verbonden zijn.

éZORG‘%‘N&GFL

geinspecteerd op tekenen van manipulatie, van verontreiniging
met water en op de integriteit van déwerzegeling. Het is mogelijk
dat de voordelen van implan;a&u ie niet voldoen aan de
verwachtingen van de patié tx de tijd kunnen verslechteren,
waardoor revisiechirurgieﬁ om het implantaat te vervangen
of altgrnatieve procedu voeren. Revisie-operaties met

on

*

RBAND MET

: Chirurgische

ruik mogen nooit opnieuw worden

ng kunnen onvolkomenheden zijn
trument gebreken kan gaan vertonen.

tegen krassen en insnijdingen; dergelijke

IRURGIS

j ardoor
B rm instru
S adiginge&men leiden tot defecten.

VOORZORGSMAATREGELEN IN VERBANE 0 BIJWE XEN: Mogelijk bijwerkingen zijn:
IMPLANTATEN: Een implantaat mag no @ euw gebruikt .

worden. Eerdere belastingen kunnen impe ies hebb ¢
gecreeerd, die kunnen leiden tot falen van het instru
Bescherm instrumenten tegen krassen en inkepi
dergelijke concentraties van stress kunnen leide len. Door
veelvuldig buigen van platen kan het hulpmi akke ple
gaan vertonen waardoor vroegtijdige implantaatbreuk en
defecten kunnen ontstaan. Het menge‘ &' w
implantaatcomponenten van versghi abrikanterm om
metallurgische, mechanische e
aanbevolen. Inspecteer de

of rafelen. Voor gebruik dient

G

htihg

ductver te worden

emak, abnormale gewaarwordingen
ox de aan zenuwen of ander zacht weefsel
% ecrose van het weefsel of bot
Botresorptie
e  Onvoldoende genezing als gevolg van de aanwezigheid van
een implantaat of als gevolg van een chirurgisch trauma.
Als gevolg van bovenmatige activiteit, langdurige belasting
van het implantaat, onvolledige genezing of het uitoefenen
van bovenmatige kracht op het implantaat tijdens het

ongeschikt postoperatief protocol, kunnen migratie en/of

le rederﬁniet
tekeQ eschadiging plaatsen ervan en tijdens de genezingsperiode, evenals een
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losraken van het implantaat en hechtdraadbreuk optreden.
Ook kunnen overgevoeligheid voor het implantaatmateriaal of

een histologische of allergische reactie als gevolg van de N
implantatie van lichaamsvreemd materiaal optreden.

EINIGINGSINSTRUCTIES: @ @
Dit product wordt steriel geleverd en mag niet opnieuw worden & Q
gereinigd. @ 6 O
STERILITEIT: 6

De implantaten en instrumenten worden steriel gelev r K

steriliteit werd bereikt met gebruik van de !@

ethyleenOX|dester|I|sat|emethode tot een gegar
steriliteitsniveau (SAL) van 10®. Acumed raa ri |sat|e Y

het steriel verpakte product niet aan. Als d erpakk|
beschadigd, moet het incident aan Acum den geme
product mag niet worden gebruikt en moe efden teru uGrd @

naar Acumed. $ \Q\

.,\§ @

Q\% s\Oﬁ
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TOEPASSELIJKHEID: Deze materialen bevatten
informatie over producten die in een bepaald land wel of A N

niet verkrijgbaar zijn of in verschillende landen onder :E Raadplge&wuiksaanwijzing
verschillende handelsmerken verkrijgbaar zijn. De — N

producten kunnen in verschillende landen goedgekeurd A Let \\\
zijn of vrijgegeven zijn door overheidsinstanties voor

regulering voor verkoop of gebruik met verschillende ) efiliseerd met ethyleenoxide

indicaties of restricties. Producten kunnen niet voor & — .. )

gebruik in alle landen goedgekeurd zijn. Niets op deze \GeSte”“S(ﬁ@m'dde' van bestraling
i 1 g

materialen mag worden beschouwd als een promotie van 0 Ulters’t\‘ r)ksdatum

of verzoek om enig product of voor het gebruik van enig
product op een bepaalde wijze welke niet is geautoriseer, V @;mmmer
onder de rechten en voorschriften van het land waar d %
lezer zich bevindt. \" [coT] ‘®}hcode

- \- Geautoriseerd vertegenwoordiger
VERDERE INFORMATIE: Zie voor een ver 0 [ ECH] REF | :
verder materiaal de in dit document gegev. W in de Europese Gemeenschap
contactinformatie. O ;@ Fabrikant

Productiedatum

Niet opnieuw gebruiken

@ Niet opnieuw steriliseren
@
X

Bovengrens van de temperatuur

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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ACU-SINCH™ REPARASJONSSYSTEMER

A

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

B

KONTRAINDIKASJONER: Kontraindikasjoner for sy; V
aktiv eller latent infeksjon, sepsis, osteoporose, utlls
benkvantitet eller -kvalitet og/eller mykvevskvantit - alltet
og materialets sensitivitet. Hvis sensitivitet mls | det
utfegres tester fgr implantasjonen. PaS|enter S Vi eIIer k

folge postoperative pleieinstruksjoner er rte for d|
anordningene. Anordningen er ikke |nd|s

eneste
behandling for kroniske ligament- og seneskader. Det e |g‘at
systemet ikke passer for pasienter med umodent skj skal
ikke forstyrre vekstplaten \@

MATERIALSPESIFIKASJONER FOR IMPL

Implantater: Metallimplantater er fremsh\ltan av |n%

grad.
rah

Sutur: Suturen er sammensatt en med
molekylvekt (UHMWPE). A

MATERIALSPESIFIKASJ
INST; UMENTER ImpI

KSINFORMA!
bestemme, patypen s
ombinas;j ate- og/e

&OR KIRURGISKE

ne er laget av titanlegering iht.

IQNTATER Kirurgen skal
g alvorlighet, hvilken

kvevsflksaSJon samt
for & oppfylle pasientens

NFORI

ted, so
ehov. {
%@N FOR KIRURGISKE INSTRUMENTER:
leveres med dette systemet kan vaere for
ller gjenbruk.
ma lese merkingen pa instrumentet for & se om
mentet er for engangsbruk eller gjenbruk. Instrumenter

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

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

Gjenbrukbare instrumenter har en begrenset brukstid. Far
og etter hver bruk ma gjenbrukbare instrumenter inspiseres
for skarphet, slitasje, skade, skikkelig rengjgring, korrosjon,
og man ma kontrollere koblingsmekanismenes integritet. Ta
spesielt hensyn til drivenheter, bor og instrumenter som
brukes til skjeering eller implantatinnsetting.
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KIRURGISKE TEKNIKKER: Kirurgiske teknikker er strukturer under klargjgringen, s& som boring eller innsetting av
tilgjengelige, som beskriver bruk av dette systemet. Det er implantatet), eller rett og slett pa griign av selve implantatet.
kirurgens ansvar a gjare seg kjent med prosedyren far bruk av Pasienten ma bli gjort oppmgr& at hvis postoperative

disse produktene. | tillegg er det kirurgens ansvar a vaere kjent pleieinstruksjoner ikke falg k implantatet og/eller
med relevante utgivelser og & konsultere med erfarne kolleger behandlingen svikte. \'
angéende prosedyren far bruk. Kirurgiske teknikker finner du pa

Acumeds nettsted (acumed.net). D AVBI : Implantatene kan forarsake

orgrengning qg/elleg bldkkere vi r?av anatomiske strukturer

ADVARSLER FOR IMPLANTATER: For & oppna trygg og @’ tgenbil Kgmponent tte systemet har ikke blitt

effektiv bruk av implantatet, skal kirurgen vaere grundig kjent med( testet for o ing, migf: ler bildeartefakter i

implantatet, bruksmetodene, instrumentene og anbefalt kir% agnetre@ miljget Ikkerheten til disse enhetene i MR
iljg kjent.

teknikk for anordningen. Anordningen er ikke fremstilt til&Mmetstd” -m g av en pasient som har disse
vektbelastning, sviktende besereevne eller overdreven a en , kan fgre ji &ientskade. Pasienter ma radfere seg
Brudd pa anordningen (inkludert brudd pa suturen Sketle m Iseperso e garinn i MR-miljget.

kan forekomme hvis anordningen utsettes for g stiing i & &

forbindelse med forsinket sammenvoksing, ik nVOkSinQCADVARS FOR KIRURGISKE INSTRUMENTER: For at
eller ufullstendig tilheling av mykvev. Fe. v 0 instrum Acumed skal kunne brukes pa en trygg og
anordningen under implantasjonen kan @ @ igheten for at

. ) effekii , ma kirurgen kjenne til instrumentet, bruksmaten og
implantatet lasner og migrerer, nevrovaskiggi/skade e.l ¢ d alte kirurgiske teknikken. Hvis et instrument utsettes for
%ven belastning, for hgy hastighet, kompakt bein, feil bruk
ares, %ikke-tiltenkt bruk, kan det fare til at instrumentet knekker eller
ge \ skade, eller til skade pa vev. Pasienten skal varsles, helst

e |nk|ud?@ skriftlig, om risikoene forbundet med denne typen instrumenter.

benfraktur. Boring inn i, eller gjennom, benet kan for:
umiddelbar eller forsinket benfraktur. Pasienten m2

fortrinnsvis skriftlig, om bruken, begrensningene
bivirkninger ved dette implantatet. Disse adv
muligheten for at anordningen eller behandli

vikter so

resultat av lgs fiksasjon og/eller Igsning, Hglastning, o r . .
aktivitet eller vektbelastning eller svi & reevne ielt FORHOLDSREGLER FOR IMPLANTATER: Et implantat ma
hvis implantatet gjennomgar gk g pa grunn av fersinket  aldri gjenbrukes. Tidligere stress kan ha fert til sma misdannelser

sammenvoksing, ikke-sammenvaks ller ufu dig tilheling som kan fgre til at anordningen svikter. Beskytt implantater mot
av mykvev, samt mulighet fo b rt til enten riper og bulker, for stresskonsentrasjoner kan fere til svikt. A baye

pa myl ! ! :
operasjonstraume (for eksempel skade pa Vaskulzere plater flere ganger kan svekke innretningen, og kan fgre til at
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implantatet sprekker og svikter far tiden. Blanding av
implantkomponenter fra forskjellige produsenter anbefales ikke av
metallurgiske, mekaniske og funksjonelle arsaker. Kontroller
suturer for tegn pa eventuell skade eller rakning.Fegr 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

ikke uvanlig.

FORHOLDSREGLER FOR KIRURGISKE INSTRUME

Instrumenter for engangsbruk ma aldri brukes pa
belastning kan ha fert til defekter, som kan med
$ ‘
e Nekrose i vev eller benvev
e Benresorpsjon @

innretning svikter. Beskytt instrumentene mot
e  Utilstrekkelig tilheling pa grunn av‘%mplant pa
grunn av operasjonstraume.

ettersom slik konsentrert belastning kan f
suturbr kan

Implantatmigrasjon og/eller Igsn g\<
forekomme pa grunn av overdieven aktivitefs |2 q
belastning pa anordningen, ufullsteéndig tilheligg r

are

BIVIRKNINGER: Mulige bivirkninger er:
e  Smerte, ubehag eller unormale fornemmelser
e Nerveskade, vaskulzer eller annen mykvevs

ngdvendiggjer revisjonskirurgi for & erstatte implantatet eller for
utfgre alternative prosedyrer. Revisjonskirurgi med |mplantater

&

overdreven kraft p&fgrt anordningen under innsetting og
under tilhelingsperioden, i tillegg til Thadekvat postoperativ
protokoll eller pasienten oveth i postoperativ
protokoll. Det kan forekom itivitet overfor

implantatmaterialet eller Rigt k eller allergisk reaksjon pa
impl jon av et fre eriale.

KSJON

te prod

eres ster\@kal ikke rengjares pa nytt.

ater og mi nter leveres sterile. Steriliteten ble
add med e oksidgass til sterilitetskravet SAL (Sterility
vel) pa 10®. Skal ikke steriliseres pa nytt Acumed
sterilisering av sterilt pakkede produkter. Hvis

kningen er skadet, ma hendelsen rapporteres til
roduktet ma ikke brukes og det ma returneres til
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BRUKSOMRADER: Disse materialene inneholder

informasjon om produkter som kanskje eller kanskje ikke &
er tilgjengelige i et spesielt land eller kan veere :@ Les brubswen
tilgjengeige under andre varemerker i forskjellige land. — N
Produktene kan veere godkjente eller klarert av statlige . A For%k\
regulerende organisasjoner for salg eller bruk med "2
forskjellige indikasjoner eller begrensninger i andre land. \S@Eﬂ med etylenoksid
Produktene er kan hende ikke godkjent for bruk i alle N . P
land. Ingenting med disse materialene skal tolkes som megstraling

- . . -
promotering eller anmodning for noe produkt eller for bruk Utlﬂpgﬁo

under lovene og forskriftene i landet der leseren befinner

av noe produkt pa en spesiell mate som ikke er godkjent V
seg.

mmer
@ N }kode
VIDERE INFORMASJON: For & be om videre \\,‘
materiale, vennligst se kontaktinformasjonen t 0 [ ECOEREP | Autorisert representant i EU
i dette dokumentet. 0 v
O $ " . Produsent

Produksjonsdato

(]
$$ \ g Ikke steriliser
1

Ikke bruk om igjen

Qverste temperaturgrense

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

SO
PARA A ATENQAO ESPECIAL DO ESPECIFICA(}OES DO XL DO IMPLANTE:
CIRURGIAO OPERADOR tal sdo feitos de titanio de

INDICAGOES: O sistema de reparagao Acu-Sinch™ sta de P etlbno de Muito

destina-se a ser utilizado em conjungao com uma placa de El Iar (UHM
clavicula do sistema de Placa Ossea Congruente para
oferecer fixagao durante o processo de consolidagao de ES DO AL DO INSTRUMENTO

tos sdo fabricados em ago
itani aluminio e polimeros de diversos
@)s quanto a biocompatibilidade.

ARA UTILIZAGAO DO IMPLANTE: O
decidir, com base no tipo e gravidade do

e combinagao de placa e/ou fixagdo de tecido mole,
o o local de implantagéo, € o melhor para responder as
dades cirurgicas do paciente.

fracturas da clavicula.

CONTRA-INDICAGOES: As contra-indicagdes p O

sistema estdo activas ou a infecgao latente; ost: S|

qualidade e quantidade insuficiente do osso/ les; 04

e sensibilidade ao material. Em caso de sus @ cirurgia
sensibilidade, s&o efectuados testes antl cagéo do feri
implante. Os pacientes que ndo querem oWgue ndo es

capacitados de seguir os cuidados pés-operatorios n
indicados para o uso destes dispositivos. O dispositi
esta indicado como unico tratamento de ferime
ligamentos crénicos e tenddes. O sistema po
adequado para pacientes com esqueleto ain
e nao pode perturbar a zona de crescm{&

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

6 e O utilizador deve consultar o rétulo do instrumento para
A\ :K determinar se o instrumento se destina ou ndo a uma unica

g
53
Y]
Q)
fo1]

utilizagdo ou se é reutilizavel. Os instrumentos para uma

-} acumed’
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Unica utilizagdo estao identificados com um simbolo “ndo
reutilizar” conforme descrito na secgéo Legenda de simbolos
em baixo.

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

e Os instrumentos reutilizaveis possuem um tempo de vida util
limitado. Antes e depois de cada utilizagao, os instrumentos
reutilizaveis devem ser inspeccionados, sempre que
aplicavel, a fim de verificar se estéo afiados, gastos,
danificados, devidamente limpos e se apresentam corrosa
para verificar a integridade dos mecanismos de ligaca
Devera prestar-se especial atengao aos direccionagbres, @
brocas e aos instrumentos utilizados para cortar o @ 3

e,

insercdo do implante.

responsabilidade do cirurgido estar famil D com O
procedimento antes da utilizagao destes proditos. Alé
cirurgiao também é responsavel por se familiarizar c
publicacbes relevantes e consultar os colegas e
relativamente ao procedimento, antes da utiliz
encontrar as técnicas cirurgicas no website
(acumed.net).

i i s
TECNICAS CIRURGICAS: Estao disponive icas
cirurgicas que descrevem as utilizagcdes a. Cons@ nao uni@
" d C

Co

, 0

.
ADVERTENCIAS RELATIVAS

@NTE: P as§
seguro e eficaz do implante o ci r@?‘

evera e %
completamente familiarizad implantg, @ dos de
aplicacao, instrumentos e a técnica cirurgic endada para

este dispositivo. O dispositivo ndo foi concebido para suportar a
tenséo da referéncia do peso, da réferéncia de carga ou excesso
de actividade. Pode ocorrer g

(o)

dispositivo (incluindo da
sutura) ou dano material q |\]
aumento da carga assoc 0

ispositivo esta sujeito ao
a unido, a ndo unido ou a
racao incomplet, do mole. A inser¢ao inadequada

lantagdo pode aumentar a

sitivo duran
i de de o@r e ficar oy de se deslocar,
ferimgnto neutgvascuilar ou fract%sea. A perfuragdo no osso
o © atrgvés do% causar @ 6ssea imediata ou posterior.
pacient Vera ser avisae
CV sobre @éo, as lig

pfeferencialmente por escrito,
e os possiveis efeitos

secl deste implanté”Estes avisos incluem a possibilidade
d ispositivo ouftratamento falhar, por consequéncia de perder
fi o e/ou relaxamiento, tenséo, excesso de actividade,

peso'®d de carga, especialmente se as experiéncias
aumentam as cargas devido a um atraso na uniao,
recuperagao incompleta e a possibilidade de
idos moles relacionados com um trauma cirdrgico
( s estruturas neurovasculares durante a preparagao
or exemplo, perfuragdo ou inser¢éo do implante) ou
mente relacionados com a presenga de um implante. O
ciente deve ser avisado que caso nao siga as instrugbes de
cuidado pés—operatério pode causar a falha do implante e/ou do
tratamento.

implant

IMAGIOLOGIA MEDICA: Os implantes podem causar distorgao
e/ou bloquear a vista de estruturas anatémicas em imagens
radiograficas. Os componentes deste sistema nao foram testados
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quanto a aquecimento, migracéo ou artefactos de imagens no
ambiente de ressonancia magnética (RM). Nao se conhece a
seguranga destes dispositivos no ambiente de RM. O exame de
um paciente que possua estes dispositivos pode resultar em
lesdes no paciente. Os pacientes devem consultar um médico
antes de entrar no ambiente de RM.

AD\(ERTENCIAS RELATIVAS AO INSTRUMENTO
CIRURGICO: Para uma utilizagdo segura e eficaz de qualqu
instrumento da Acumed, o cirurgido deve estar familiarizado co

o instrumento, com o método de aplicacdo e com a técnicaV s instru
. ) d

Os implantes estao protegidos contra riscos
concentragdes de tensdes podem Ieva

placas diversas vezes pode fragilizar 5 |t|vo e

conduzir a fractura e falha prema;ur plante. Na
recomendavel misturar compon mplante e diferentes
fabricantes por razées meta%s ecanjca ionais.
Inspeccione a sutura para verifi e emst& de danos ou

descarnamento. Antes da utilizagdo, inspeccione a embalagem
do produto para ver se existem, sindig de adulteragao ou
contaminagéo por agua e vegk integridade do selo. Os
beneficios da cirurgia de i X oderdo ndo cumprir as
expectatlvas do pamente réo deteriorar-se ao longo do
ceSS|tando d

de revisao para substituir o

parare r cedimentos alternativos. As cirurgias
com im s nao sé oguns.
P CAUC,‘O

LATI NSTRUMENTO CIRURGICO:
irirgico uma unica utilizagéo nunca

EFEITO RSOS: Os possiveis efeitos adversos sdo:

conforto ou sensagdes anormais
@s nervosos, vasculares ou outros tecidos moles
ecrose do tecido ou 0sso
Reabsorgao de osso

e Recuperagéo inadequada pela presenga de um implante ou
de um trauma cirurgico.

A migracao do implante ou a sutura ficar solta ou partir pode

acontecer devido a actividade excessiva, cargas prolongadas

no dispositivo, consolidagdo incompleta ou forga excessiva

exercida no implante durante a inser¢édo e durante o periodo

de recuperagéo, bem como a um protocolo pés-operatério

-} acumed’



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

reacgao histolégica ou alérgica ao material do implante N
resultante da implantagdo de um corpo estranho.

INSTRUGOES DE LIMPEZA: @
Este produto é fornecido estéril e ndo deve ser re-limpo. & Q Q N
ESTERILIDADE: @ 60 N O

Os implantes e instrumentos s&o fornecidos esterilizado
esterilizagao foi alcangada utilizando o método de este e

gas de oxido de etileno para Nivel de Esterilizagéo de0-6.

Acumed ndo recomenda a reesterilizagao de prod%necidos 0

em embalagens estéreis. Se a embalagem e i C)

danificada, o incidente deve ser notificado @ (0] prod%
med.

nao deve ser utilizado e deve ser devolvig

PKGI-60-J EFFECTIVE 07-2018
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APLICAGAO: Estes materiais contém informacgdes
sobre produtos que podem ou nao estar disponiveis em
qualquer pais particular ou poderéo estar disponiveis ao
abrigo de marcas comerciais diferentes em diferentes
paises. Os produtos poderdo ser aprovados ou
autorizados pelas organizagbes regulamentares
governamentais para venda ou utilizagdo com indicagbes
ou restrices diferentes em diferentes paises. Os
produtos poderao nao ser aprovados para serem
utilizados em todos os paises. Nada do que consta
nestes materiais devera ser interpretado como uma

promogao ou solicitagdo de qualquer produto ou para aO

«
. ~ tilizaca
ConsgﬁWugoes de utilizagdo

utilizagdo de qualquer produto de uma forma particular

gque nao seja autorizada ao abrigo das leis e
regulamentos do pais onde se encontra o leitor. %

|NFORMAG6ES ADICIONAIS: Para solici @iais N>
adicionais, consulte as informagdes de cq @ listadas ‘@ Fabricante
neste documento. Atenc&o: Apenas $ . X (.

[ ECOEREP | dade Europeia

c)\-" Representante autorizado na Comuni-

Data de fabrico

®~ @ Nao reesterilizar
& s
,{

Nao reutilizar

Limite superior de temperatura

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

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

KONTRAINDIKAATIOT: Jarjestelman vasta-aiheita o

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

IMPLANTTIMATERIAALIN TEKNISET TIE@
Implantit: metalli-implantit on valmistetj lantointiin
tarkoitetusta titaanista.

Ommel: ommel on valmistettu U onetyle{Qv

V tlla atyypl
@ imp in sualnm

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

eja, joiden bioyhteensopivuus on
PLANTTI

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

GISTEN% UMENTTIEN KAYTTOA KOSKEVAT
riestéiman mukana toimitetut instrumentit voivat
lla kert |S|a tai uudelleen kaytettavia.

n on tarkastettava instrumentin tuotetiedoista, onko

essd kertakayttdinen vai uudelleen kaytettava
rumentti. Kertakayttdisissa instrumenteissa on merkinta

YTTOA
aattaa I telmasta

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

@ Kertakayttdiset instrumentit on havitettdva yhden
]

kayttokerran jalkeen.

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

KIRURGISET TEKNIIKAT: Taman jarjestelmén
kayttotarkoitusten kuvaamiseen on saatavilla kirurgisia tekniikoita.
Kirurgin vastuulla on perehtya toimenpiteeseen ennen naiden

ennen tuotteiden kayttda. Lisatietoa kirurgisista menetelmista
I16ytyy Acumedin www-sivustolta (acumed.net).

tuotteiden kayttda. Kirurgin vastuulla on lisdksi perehtya oleellisiin k ) ito-ohi
julkaisuihin ja konsultoida kokeneempia kollegoja toimenpiteesta u senjafgistenoito-ohjg]
; o s 9 o Iantaatlo 4@ ﬂ0|don.ep @

IMPLANTTIIN KOSKEVAT VAROITUKSET: ImpI
ja turvallisen kayton varmistamiseksi, on kirurgilla

aan

rasituksen, liiallisen liikunnan tai painon tai kuormituksen takia
erityisesti, jos implanttiin kohd| tuu aantynytta kuormitusta
silloin, kun luutuminen viiva |sta ei tapahdu tai

paraneminen on epéatayd eI a mahdolllsesta
leikkaustrauman (esim. ulaarlsten rakenteiden
vaur inen valmlst en poraamisen tai implantin

in aikan plantm aiheuttamista
dosvaurl st otilasta vawltettava siita, etta

iminlydnti saattaa aiheuttaa

umisen.

LAAK LLIN ANTAMINEN: Implantit voivat
aih airioita j eittda anatomisia rakenteita
ro issa. Ja Iman osia ei ole testattu lAmpenemisen,

-ymparistdssa ei ole tiedossa. Tallaisia laitteita

: A : . o ii isen tai -artefaktien esiintymisen osalta
perusteellinen tietamys implantista, sen kayttd “‘i . s
instrumenteista ja laitteen kanssa kéytettévés%ltellusta Qagneetn%an ikuvantamisessa (MRI). Laitteiden

leikkaustekniikasta. Laitetta ei ole suunni aan pal

kuormituksen tai liiallisen liilkunnan alheu d rasitusta. alte
voi sarkya tai vaurioitua, kun implanttiin koRdiStuu lisda
kuormitusta, joka liittyy luutumisen vuvastymlseen

luutumattomuuteen tai epataydelliseen paranemise os laite
asetetaan huonosti implantoinnin aikana, mah |mplant|n
irtoamiseen tai siirtymiseen saattaa lisdantya un tai lu 3Di

poraaminen voi aiheuttaa valittéman tal o6he
murtumisen. Potilaalle on ilmoitettava, m

an |
min ki \@
tamén implantin kayttoon liittyvista a@ raumtuk&&;

mahdollisista haittavaikutuksist: on var ttava esim.
laitteen mahdollisesta vauri dolllsesta
oamisen,

i i ioitumisesta tai h |
epaonnistumisesta kiinnityksen tymlsenK

rvallis
kantav ‘@Iaan kuvaaminen voi johtaa potilaan
iseen. Potilaiden on kaannyttava ladkarin puoleen
I kuvauksia.

URGISIA INSTRUMENTTEJA KOSKEVAT VAROITUKSET:
Acumed-instrumenttien turvallisen ja tehokkaan kayton
edellytyksena on aina, etta 1d8kari on perehtynyt instrumenttiin,
sen kayttdmiseen ja suositeltavaan kirurgiseen menetelmaan.
Liian suuri kuormitus, lilan suuret nopeudet, tihea luukudos tai
virheellinen tai tahaton kaytto voi aiheuttaa instrumentin
rikkoutumisen tai vaurioitumisen seka kudosvaurioiden vaaran.
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Potilaille on tiedotettava tdman tyyppisiin instrumentteihin HAITTAVAIKUTUKSET: Mahdollisia haittavaikutuksia ovat:
liittyvista riskeista, mieluiten kirjallisessa muodossa. e Kipu, epamukavuus tai ep snorMaalit tuntemukset

) e Hermo-, verisuoni-, tai ytkudosvaurio
IMPLANTTIIN LITTYVAT VAROTOIMET: Implanttia ei saa e Kudoksen tailuun n \
koskaan kayttda uudelleen. Aikaisemmat rasitukset ovat un resorptio

saattaneet vahingoittaa laitetta, joka voi johtaa sen pettdmiseen.

Suojaa instrumentit naarmuuntumiselta ja kolhiintumiselta, koska in tai Ia& trauman aiheuttama epaonnistunut
tallaiset rasitukset voivat aiheuttaa laitteen vaurioitumisen. Jos .
levyja taivutellaan useita kertoja, laite voi heikentya, jolloin ttl voi siiitya jaltai I0ystygsja’gmmel voi rikkoutua
seurauksena voi olla implantin ennenaikainen haurastuminen ja N lii Ilsen liiku aé n laitteen kuormittamisen,
vikaantuminen. Eri valmistajien implanttikomponenttien pétéydel@a i itteen sisaanviennin aikana
yhdistamista ei metallurgisten, mekaanisten ja toiminnalji » ja par i ytetyn liiallisen voiman
syiden vuoksi suositella. Tarkista, ettei ompeleessa olejé seu ena. Lisaksi uttajina voivat olla huono

etts okolla tai potilaan kieltdytyminen

vaurioista tai purkaantumisesta. Tarkasta ennen ka
tuotteen pakkaukseen ei ole kajottu, ettei se ole ye protokollasta. Voi esiintya
saastuttama ja etta sinetti on ehja. Implanttlkl dyt eivat ntin materiaalille tai vieraan aineen
ehka vastaa potilaan odotuksia tai ne saat ntya aja i i aiheuttama histologinen tai allerginen reaktio.
my6ta, jolloin voidaan tarvita reV|S|ok|rur I ntin
vaihtamiseksi tai vaihtoehtoisten t0|menp| toteutt km SOHJEET:
Implanttien revisioleikkaukset eivat ole harV|na|S|a g

VS uote on toimitettu steriilind eika sitd saa puhdistaa

eIIeen

Kertakayttoisia kirurgisia instrumentteja ei s aan kaytté STERIILISYYS:
uudelleen. Aiemmat rasitukset ovat voin%t' ttaa '

JhOtk?( votlvat.Jorlmttag Iallttr(]aentt0|r.n|n|taha|r|_ uotjaa ! et Implantit ja instrumentit toimitetaan steriilein&. Instrumentit on
ankautumisetta ja nirnautumiselig, an tyyppi steriloitu etyleenioksidikaasumenetelmalla SAL-tasolla 10°®.
Acumed ei suosittele steriilisti pakatun tuotteen sterilointia

@ uudelleen. Jos steriili pakkaus on vahingoittunut, siitéd on

-} acumed’
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SOVELLETTAVUUS: Naissa materiaaleissa on tietoja
tuotteista, joita on tai ei ole saatavilla tietyissa maissa tai
joita voi olla saatavilla eri tuotenimilla eri maissa. Eri
maiden valtiolliset sdantelyelimet voivat hyvaksya tuotteet

myyntiin tai kayttéon eri indikaatioiden tai rajoitusten . A

mukaisesti. Tuotteita ei ehka ole hyvaksytty kaytt6on
kaikissa maissa. Mitdan naiden materiaalien sisaltamaa
tietoa ei pida ymmartaa minkaan tuotteen tai naiden &

tuotteiden kayton milldan sellaisella tavalla, joka ei ole I
lukijan maan lakien ja rajoitusten mukaan sallittua,
mainostamiseksi tai suosittelemiseksi.

LISATIETOJA: Liséatietoja voi pyytaa tassa
asiakirjassa lueteltujen yhteystietojen kautta.

«
Katso ka&w
ANS

Vari

b4
S@itu etyleenioksidilla

| Steriloitu sé:@n‘ané

A J

Viim&ﬁ topaiva
O”

umero

}oodi

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteis6ssa

Valmistaja

Valmistuspaivamaara

Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kayttaa uudelleen

Enimmaislampdétila

Varoitus: Vain ammattikayttoon.
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ACU-SINCH™ REPARATIONSSYSTEM

MATERIALSPECIFIKATI
INST UMENT: Instrum

tal, titan, alu
s pa blok% |tet
o

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

Congruent benplattesystem for fixering under lakningen av
nyckelbensfrakturer.

KONTRAINDIKATIONER: Kontraindikationer for

systemet ar aktiv eller latent infektion, sepsis, ostegpor
otillrécklig kvantitet av eller kvalitet pa ben och/e
mjukvavnad samt materialéverkanslighet. O Q :

vard &r kontraindicerade for dessa enhete ddukten &
avsedd som enda behandling av kroniska Ilgament-
senskador. Systemet ar kanske inte 1ampligt for pati
som inte uppnatt skelettmognad och far inte stor
tillvaxtplattan.

“
SPECIFIKATIONER FOR IMPLANTA @RIAL: ® .
t

Implantat: Metallimplantaten ar t|INe itan f¢
implantation. {

Sutur: Suturen bestar av pol med ult @o ekylvikt
(UHMWPE)

\/

QS:\OR KIRURGISKA

ar gjorda av olika kvaliteter av
, och polymerer utvarderade med

GR ANYAL % AV IMPLANTAT: Baserat
arighetsgrad maste kirurgen

ign*av platta och/eller

plantationsplats som béast uppfyller

s Kirurgi ov.

ORM IO&R ANVANDNING AV KIRURGISKA
STRU

missténks ska tester utféras fore implantatien,, Patienter som
ar ovilliga eller inkapabla att folja anvisni postoperativ fér en
e ¢ @ndaren hanvisas till instrumentets etikett for att avgora
\ instrumentet ar for engangsbruk eller ateranvandbart.

r \®

: Instrument som medféljer systemet kan vara
ruk eller ateranvandbara.

nvandningsinstrument for engangsbruk ar markta med en
"Do Not Re-Use”-symbol enligt teckenforklaringen nedan.
Instrument for engangsbruk maste kasseras efter
anvandning.
Ateranvandningsbara instrument har en begrénsad
livslangd. Fore och efter varje anvandning maste
ateranvandningsbara instrument inspekteras med avseende
pa skarpa, slitage, skador, korrekt rengdring, korrosion och
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integritet av de tillkopplade mekanismerna. Sarskild
forsiktighet bor agnas férare, borrkronor och instrument som
anvands for att skara eller till implantatinforing.

KIRURGISKA TEKNIKER: Kirurgiska tekniker, som beskriver
hur systemet ska anvandas, finns att tillga. Det aligger kirurgen att
satta sig in i ingreppet innan dessa produkter anvands. Det

produkten anvands. Kirurgiska tekniker finns pa Acumeds
webbplats (acumed.net).

VARNINGAR FOR IMPLANTAT: For séker och eff

anvandning av implantatet maste kirurgen vara va en med
implantat, appliceringsmetoder, instrument oc

rekommenderade kirurgiska tekniken for den@t Denna

enhet ar inte avsedd att klara av viktbela @ belastnl

aligger dessutom kirurgen att vara insatt i relevanta publikationer
och att radgora med erfarna kollegor om ingreppet innan %
E

eller 6verdriven aktivitet. Brott (inklusive ¢

ott) eller s da
enheten kan intraffa nar |mplantatet utsatts'fé okad bel 6
som harrdr fran fordrojd, utebliven eller ofullstandi
mjukvavnadslakning. Felaktigt inférande av enhe e
implantation kan Oka risken for att |mplantatet lo eIIer
migrerar, neurovaskular skada eller benfrak borra i eII
genom ben kan leda till omedelbar eIIe dI‘Oj enfr;
Patienten maste varnas, helst skrlftllgt vandni a%
ekter av &
implantat. Dessa varningar inkl s@ken for nheten eller
behandlingen kanske slutar% grUK .

begransningar och majliga ogynng
eller lossning, pafrestning, dver n aktivi

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

okad belastning pa grund av fordro

lakning av mjukvavnad. Risk,f& pa mjukvavnad relaterad

till antingen operationstrau .8x, skada pa neurovaskulara

strukturer under férbered% exempelvis borrande eller

'nf6r de av implanta lantatets narvaro kan ocksa
tienten Qe;/arnas om att implantatet och/eller

gen kan €lu t funger anvisningarna for
d |n foljs.

ILDNI \p;antaten kan orsaka storningar

era de ska strukturerna i radiografiska
syste onenter har inte testats avseende
m|grer|ng ildartefakt i den magnetiska
nsmlljo@ .Dessa enheters sakerhet i MRT-miljon ar
and Un kning med skanner av en patient som har dessa
nheter ka patientskada.Patienter bér be om medicinsk
radglvnl@wan de beger sig in i en MRT-miljo.

GAR FOR KIRURGISKA INSTRUMENT: Fér séaker
tiv anvandning av ett instrument fran Acumed maste kirurgen
a fortrogen med instrumentet, metoden or tilldmpning, och den
rekommenderade kirurgiska tekniken. Brott eller skada pa
instrument, likval som vavnadsskada, kan uppsta nar ett
instrument utsatts for hdg belastning, héga hastigheter, harda
ben, felaktig anvandning eller ej avsedd anvandning. Patienten
maste varnas, helst skriftligen, for de risker som ar férknippade
med dessa typer av instrument.

eratlv

DICIN
och/eII
b||d
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FORSIKTIGHETSATGARDER FOR IMPLANTAT: Ettimplantat e  Benresorption

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

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

ganger kan enheten forsvagas och detta kan leda till fortida

; o Il tt enhet tsatts for st
implantatfraktur och att enheten gar sénder. Att blanda i gﬂ g eter att enneten usatis for stor

n, ofuIIstandlw
|nf6ran$ akningstiden samt inadekvat

perativt protokell etler att patfenter?inte foljt det
v

implantatkomponenter fran olika tillverkare ar inte att
rekommendera av metallurgiska, mekaniska och funktionella sk3 . . 2 ol : ;
" ., o ostoperativa protokollet. Metaghéyerkanslighet eller en histologisk
Inspektgra suturerqa for tef:ken pa skada__eller_fran§blldnlng. . e <tion ors @ mplantation av ett frammande
Undersdk produktférpackningen fére anvandning for teckenga :
; . 2 aterial .
manipulation, vattenkontamination och kontrollera att %

forslutningen ar hel. Vinsterna fran implantatkirurgin ka t

motsvarar patientens forvantningar eller sa kan de {6 arag'over RE INGSAN GAR:

tid och gora revisionskirurgi nédvandig fér att ersatiagiplantatet N . ) . R

eller genomfdra alternativa ingrepp. Revisions Ui band ar produ evereras osteril och ska inte rengdras pa nytt.
med implantat &r inget ovanligt % @ TERIL@,

A4 Impl och instrument levereras sterila. Steriliseringen har skett

r etyfenoxidgas till en garanterad sterilitetsniva (Sterility
ister, \ ance Level, SAL) pa 10®. Acumed rekommenderar inte
t

r allergisk

o

FORSIKTIGHETSATGARDER FOR KIR KA

INSTRUMENT: Kirurgiska instrument fér engangs
aldrig ateranvandas. Tidigare spanningar kan ha s
vilket kan leda till att enheten gar sénder. Skydda"
repor och hack. Saddana spanningskoncentrati
instrument gar sénder.

ent mo sterilisering av sterilférpackad produkt. Om sterilférpackningen
leda till at r skadad méste handelsen rapporteras till Acumed. Produkten far
inte anvandas och skall aterlamnas till Acumed.

&

BIVERKNINGAR: Mojliga biver ni%
e Smarta, obehag eller onor I&

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

Nekros i vavnad eller ben

-} acumed’



TILLAMPLIGHET: Detta material innehaéller
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 férsaljning eller anvandning med olika

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

foresprakar nagon produkt eller nagon produkts

DY

anvandning pa ett sarskilt vis som inte ar godkant enligt V

lagarna och foreskrifterna i det land dar lasaren befinner
sig. O

YTTERLIGARE INFORMATION: Om du vill f& %

ytterligare material, se kontaktinformationen i
dokument.

Auktoriserad representant i

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Far inte omsteriliseras

Endast for engangsbruk

Ovre temperaturgrans

Varning: Endast for yrkesanvandning.
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ACU-SINCH™ ONARIM SiSTEMI

CERRAHI ALETLER iG] \T‘ ME SPESIFIKASYONLARI:

Aletlep gesitli siniflarda az celik, titanyum, aliiminyum ve
bi @Jlugu dege |$ polimerlerden yapillir.
ENDIKASYONLARI: Acu-Sinch™ Onarim Sistemi klavikiila Q
kiriklarinin iyilesmesi sirasinda sabitieme saglamak amaciyla ANTLAR iCi ULLANW’%lLERl Cerrah, hastanin
Congruent Kemik Plagi Sistemi'nin bir klavikiila plagiyla cerrahi intiy i¢in hangi ya yumusak doku

beraber kullaniimak tzere tasarlanmistir. nasyonu mplantasyon konumunun en

KONTRENDIKASYONLAR: Sistem igin

kontrendikasyonlar aktif veya latent enfeksiyon, se

osteoporoz, yetersiz kemik ve/veya yumusak d AHi A CIN KULLANIM BILGILERI: Bu sistemle
. |

veya kalitesi ve materyal duyarlih@idir. Duyar I te sag an tler tek kullanimlik veya tekrar kullanilabilir

varsa implantasyondan dnce testler yapiimakd
operatif bakim talimatlarina uymak isteme @ a da
uyamayacak hastalarda bu cihazlar kontrendikedir. C|h

kronik bag ve tendon yaralanmalari icin tek basina e
degildir. Sistem iskelet gelisimi tamamlanmamis h
uygun olmayabilir ve gelisme plagini rahatsiz et

* a tekrar kullanilabilir mi oldugunu belirlemelidir. Tek

labilir.
@ ] E@l aletin etiketini inceleyerek aletin tek kullanimlik mi
a

nimlik aletlerin etiketinde, asagidaki Semboller

in @xsmmda belirtilen “tekrar kullanmayin” semboll bulunur.

Tek kullanimlik aletler, bir kez kullanildiktan sonra

atilmalidir.
iIMPLANTLAR IiGIN MALZEME SPESIFIKASYONLARI: @ e  Tekrar kullanilabilir aletlerin sinirli bir kullanim émrii
implantlar: Metal implantlar |mplante e F& sinif % mevcuttur. Tekrar kullanilabilir aletler her kullanimdan énce
titanyumdan yapilimistir. \ ve sonra uygun sekilde keskinlik, asinma, hasar, temizlik,
Siitiir Ultra Yiiksek Molekiiler Adir oI|et|Ien korozyon ve baglanti mekanizmalarinin batlnlGga agisindan
(UHMWPE) olusmaktadir. A incelenmelidir. Vidalayicilara, matkap uglarina ve kesme
veya implant takma i¢in kullanilan aletlere bilhassa 6zen

gOsterilmelidir.
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CERRAHI TEKNIKLER: Cerrahi teknikler bu sistemin
kullanimlarini aciklamak uzere sunulmustur. Bu urunlerin
kullanimindan once prosedure asina olmak cerrahin
sorumlulugudur. Buna ek olarak, kullanimdan once prosedurlerle
ilgili deneyimli meslektaglara danismak ve ilgili yayinlar hakkinda
bilgi sahibi olmak cerrahin sorumlulugudur. Cerrahi Teknikler
Acumed web sitesinde (acumed.net) bulunabilir.

IMPLANTLAR IiGIN UYARILAR: implantin giivenli ve etkin bir
sekilde kullanilimasi i¢in cerrah implant, uygulama yontemleri,
aletler ve cihaz igin 6nerilen cerrahi teknige iyice asina olmdhdir.
Cihaz gecikmis birlesme, birlesmeme veya yetersiz yum@sa
doku iyilesmesiyle iligkili artmis ylike maruz blraklllrsa
kirilma (sutir kopmasi da dahil) veya hasar olusabi
implantasyon sirasinda cihazin yanlis yerlestiriimeSifge
migrasyon, nérovaskuler yaralanma veya ke Iimasi
ihtimalini arttirabilir. Kemigin veya kemigin,igiq linmesi
anda veya daha sonra kemik kirilmasiyla @ anabilir. Hasta
implantin kullanimi, kisitlamalari ve olasi gtkileri ha
tercihen yazili olarak uyarilmalidir. Bu uyarilar, gevs
ve/veya gevseme, stres, asiri faaliyet veya agirlik t

yuk tasima sonucunda ve Ozellikle gecikmis birl
veya yetersiz yumusak doku iyilesmesi nedeni

binen yik arttiginda, cihazin veya tedavijnin risiz olma

olasihigini ve cerrahi travma (6rn., delm ya implant

yerlestirimesi gibi hazirliklar sirasind skuler y& n
varliginagoaglietarak

hasar gérmesi) veya sadece bir
yumusak doku hasari ihtimalini i sta po ratif bakim

eme ve

talimatlarina uyulmamasinin implant ve/veya tedavinin basarisiz

olmasina yol agabilecegdi konu u@arllmalldlr.
MEDIKAL GORUNTUL N) ntlar radyografik
Orintillerde bozulmalaf&g@ n olabilir ve/veya anatomik
0 elleyebilir. Bu sistemin
eri ma i onans (MR) ortaminda isinma,
asyon veya gt@anefakt a dan test edilmemistir.
cthazlarin ortamindaki géiyeqliligi bilinmemektedir. Bu

u
Ciffazlara sah talarin t: sI yaralanmalarina neden
labilir. H R orta% iIrmeden 6nce tibbi géris

almali

Hi ALET iCIN UYARILAR: Tiim Acumed aletlerinin
nli ve etki nimi igin, cerrahin alete, uygulama yoéntemine

Ci 6nerile|&;ahi teknige asina olmasi gereklidir. Bir alet agiri

yuk alti 1 hizl, yogun kemik Uzerinde, dikkatsiz bir bicimde
veya 1sinda kullanildiginda kirilabilir, hasar gorebilir veya
d rar verebilir. Hasta, bu tip aletlerin getirdigi risklere

kullaniimamalidir. Daha énceki stresler cihazin basarisiz
olmasina yol agabilecek kusurlar olusturmus olabilir. Aletler
kullanimdan énce eskime ve hasar agisindan incelenmelidir.
Basarisizliga yol acabileceginden, gizilme ve ¢entiklenme gibi
stres etkisi toplanmalarindan implanti koruyunuz. Plakalarin
birden fazla kez bikilmesi cihazi zayiflatabilir ve implantin
vaktinden erken kirilmasina ve bozulmasina sebep olabilir.
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Metalirjik, mekanik ve igslevsel nedenlerle, farkh Ureticilerin
implant bilesenlerinin karistiriimasi tavsiye edilmez. Siturd hasar
veya asinma agisindan inceleyiniz. Kullanmadan énce, Urin
ambalajini delinme, suyla kontaminasyon ve muhdr butinlugu
acisindan inceleyiniz. Implant ameliyatinin faydalari hastanin
beklentilerini karsilamayabilir veya zaman igerisinde bozulma
olabilir, bu durumda implanti degistirmek veya alternatif
prosedurler uygulamak igin revizyon ameliyati gerekebilir.
implantlarin revizyon ameliyatlari nadir rastlanan bir durum
degildir.

CERRAHI ALETLER iGIN ONLEMLER: Tek kullanl

alette gesitli kusurlar meydana getirebilir ve cihazi

e Kemik rezorpsiyonu

e Birimplantin varligina veya améljyat travmasina bagli olarak
yetersiz iyilesme. N %
Asiri aktivite, cihaz Uzerine ire yuk bindirme,

tama anmamis iyilesme yerlestirme sirasinda ve iyilesme

1'guc uygulanmasi, ayrica yetersiz
astanin postoperatif protokole uymada

aletler asla tekrar kullaniimamaldir. Onceden uygulana @ ilar ,@

arizalanmasina sebep olabilir. Aletleri ¢izilmeye xe
olusumuna karg! koruyun. Bu tip baskilar bir
arizaya sebep olabilir

ADVERS ETKILER: Olas! ters etkiler §lQ ¢

e Agri, rahatsizlik veya normal olmayan hisler
e  Sinir, vaskiler veya diger yumusak doku ha

W s\OK

@ ve aletler steril olarak temin edllmekted|r Etilen oksit
r|||zasyon metodu kullanilarak 107 Sterilite Giivence
é esi'nde (SAL) sterilite elde edilmistir. Acumed, steril olarak
mbalajlanmis Urliniin yeniden sterilize edilmesini
@ onermemektedir. Eger steril ambalaj hasar géormuisse, bu durum
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UYGUNLUK: Bu materyaller belli bir Glkede mevcut
olan veya olmayan veya farkl tlkelerde farkli ticari
markalar altinda mevcut olan Grtnler hakkinda bilgi igerir.
Urlinlerin farkl Glkelerde devlet diizenleme
organizasyonlari tarafindan farkli endikasyonlar veya
kisittamalarla satisi veya kullanimina onay veya izin
verilmis olabilir. Urlinlerin kullanimi tim Glkelerde
onaylanmamis olabilir. Bu materyallerde yer alan higbir
sey, herhangi bir Grlinun promosyonu veya tesvik
edilmesi veya herhangi bir Grinidn okuyucunun bulundugu
Ulkenin kanun ve diizenlemeleri tarafindan onaylanmayan
bir sekilde kullanimi seklinde yorumlanmamalidir.

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

«
Kullanim Wna bakin
L NN

A\

V4
4
& | STERILE [EO| ksit kullanilarak sterilize edilmistir
v P
A3 2
N [STERLE|R] \iradyasy%@arak sterilize edilmistir
®

L 2
SoWWtarihi

t‘agnumara5|
s ag

:P’arti kodu

Avrupa Birligi'nde yetkili temsilci

Uretici

Uretim tarihi

Tekrar sterilize etmeyin

Tekrar kullanmayin

Ust sicaklik limiti

Dikkat: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim igin.
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