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ACU-SINCH® REPAIR SYSTEM @

FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE ICALINSTRUMENT MATERIAL SPECIFIC : The

OPERATING SURGEON instru ts are mad variousigrades of stainlessigteel
tanium, aluminum, lymiers evaluzied fi atibility.

INDICATIONS: The Acu-Sinch® Repair System is intended to be

used in conjunction with a clavicle plate of the Congruefif,Bone PLANT INF FOR USE: eon must decide
Plate System to provide fixation during the healing i type and severit ination of plate
fractures. and/or so tion as well m ion location is best

CONTRAINDICATIONS: Contraindication are

active or latent infection; sepsis; osteopor@sis icient quantity INSTRUMENT\I ATION FOR USE:

or quality of bone and/or soft tissue; and nsitivity. If nts provided with tRis system may be single use or
sensitivity is suspected, tests are t rior to e.

implantation. Patients who are un capable of followi The user musk refer to the instrument's label to determine
postoperative care instructio whether in ent is single use or reusable. Single use
sole treatment fo instrument eled with a "do not re-use" symbol as
The system may not b descri the Symbol Legend section, below.

suitable for skeletally imma ts, and mustnofdistugp the instruments must be discarded after a single use.
growth plate. - JRe instruments have a limited lifespan. Prior to and
h

i Si
%ach use, reusable instruments must be inspected
IMPLANT MATERIAL SPECIFICATIONS: e applicable for sharpness, wear, damage, proper
implantable grad\

chronic ligament and tendan

Imolants: Th Limol aning, corrosion and integrity of the connecting
tirtr;e]f}:;s e metal implants are mad mechanisms. Particular care should be paid to drivers, drill

bits and instruments used for cutting or implant insertion.
Suture: The suture is composed of igh Molecular ! thahs ! utiing orimp ! I

Polyethylene (UHMWPE).
*
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h e f an implant. The
postoperative care
eatment to fail.

*

e implants may cause distoftion and/or

strugtures on radiogfap ges.
have not®ee Q@ or heating,
0 e (MR)

the magnetic

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.n

IMPLANT WARNINGS: For safe effective use of the imple fety of these devi R environment
surgeon must be thoroughly familiar with the impl : 3" i patient wh se devices may result
of application, instruments, and the recommende for: i ientginjury§Patients should s a al opinion before
technique for the device. The device is not desig i R environment.

the stress of weight bearing, load bearing, i ‘

Device breakage (ir!cIUQing syture bre_ak €) R INSTRUMENT GS: For safe effective use of
oceur w th%n thtf] ge\lnce ('js su_bjected toRC med instrument; rgeon must be familiar with the
associated wi elayed union, no ing§trument, the od of application, and the recommended

tissue healing. Improper insertion

implantation can increase the pessit
migration, neurovascular inj
through bone may result i
The patient must be cautio
use, limitations, and possible adv
These cautions include the possibility of the
failing as a result of loose fixation and/or |
excessive activity, or weight bearing or
the implant experiences increased lo

gical techniquéSlnstrument breakage or damage, as well as

tissue dama n r when an instrument is subjected to
excessive lo ssive speeds, dense bone, improper use or

uninten e patient must be cautioned, preferably in
wr@ risks associated with these types of instruments.
RECAUTIONS: An implant shall never be reused.
g, partlcular\ stresses may have created imperfections, which can
elayed union, | a device failure. Protect implants against scratching and
nonunion, or incomplete soft tissu g; and the possibly of icking. Such stress concentrations can lead to failure. Bending
soft tissue damage related to ei | trauma (i.e. e plates multiple times may weaken the device and could lead to

to neurovascular structures durin aration such as g premature implant fracture and failure. Mixing implant
PR components from different manufacturers is not recommended for
: o - acumed’
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metallurgical, mechanical and functional reasons. Inspect suture llergic reaction resulti lantation of a
for signs of damage or fraying. Prior to use, inspect the product y occur.

package for signs of tampering, water contamination, and seal

integrity. The benefits from implant surgery may not meet the

2
patient’s expectations or may deteriorate with time, necessitatin
revision surgery to replace the implant or to carry out alternati is product is provid@e@nd should no cRaned.

procedures. Revision surgeries with implants are not uncom TS

RILITY: Q \
Implants a ts are provi iley Sterility was

the ethylene oxi as‘Sterilization method to

SURGICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Single use
instruments shall never be reused. Previous stres

instruments against scratching and nicking, such

; ! Sterili nce Level (SA ““WAcumed does not
concentrations can lead to failure. rec resterilization -Packaged product. If sterile
cka damaged, the inci ust be reported to Acumed.
ADVERSE EFFECTS: Possible advesse affects are* roduct must not and must be returned to Acumed.
- Pain, discomfort, or abnorma
- Nerve, vascular or other seff,tiss ge

»  Necrosis of the tissue

»  Bone resorption %
» Inadequate healing due efpresence of a t oPdue @
to surgical trauma.
ge may \
upon the
rted on the
eriod, as well as

inadequate postoperative protocol iled patient compli to
the postoperative protocol. Imp | sensitivity or@

.
§¢ -l acumed’
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occur due to excessive activity, prolonged
device, incomplete healing, or excessi




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 solicitation for any product or for the us
any product in a particular way which is not authorized,un

the laws and regulations of the country where th
located.

FURTHER INFORMATION: To request flrth erial,
please see the contact information listed o sd

In accordance with the State
Water and Toxic Enforcemée

WARNING: This product can expose you to
including ethylene oxide, which is known t
California to cause cancer and birth defect

Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

Upper limit of temperature

MR Conditional: An item with demonstrated
safety in the MR environment within defined
conditions.

- acumed’
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UDELUKKENDE TIL BRUG FOR DEN RIALESPECIFIKATI R FOR KIRURGISQ‘
kelli
r

ACU-SINCH® REPARATIONSSYSTEM

OPERERENDE KIRURG INST ENTER: InStsumenterfig er fremstillet af

valiteter af rustfrit s aniug, aluminium o
nderet mht. bioko % . *
E@RUG AF IMP X: Kirurgen ma
kadetypen e vorlighedsgrad,
ination af plade og/ellefbladt veevsfiksation, savel
ionssted, der b kommer patientens

QF KIRURGISKE

INDIKATIONER: Acu-Sinch® reparationssystemet er

beregnet til at bruges sammen med en claviculaplade frgdet
kongruente knoglepladesystem til at levere fiksatio e

helingen af claviculafrakturer.

KONTRAINDIKATIONER: Kontraindikati
er aktiv eller latent infektion, sepsis, ostedpor:

utilstreekkelig knogle/vaevskapacitet e itet

materialeoverfalsomhed. Er der migfank OM B

skal der foretages tests for impla ienter som er e instrumenter, der leveres med dette

uvillige til eller ikke i stand til atsfe strukser efter ngangsbrug eller flergangsbrug.
ontrollere instrumentets meerkat for at

insfrumentet er til engangsbrug eller
. Instrumenter til engangsbrug er maerket med
Genbrug ikke” som beskrevet i symbolforklaringen

y ,
enfor.
strimenter til engangsbrug skal kasseres, nar de har

ATER: ret brugt en enkelt gang.
£ ABlantatskvalitet nstrumenter til flergangsbrug har en begraenset levetid. Far

Implantater: Metalimplantaterne er og efter hver brug skal instrumenter til flergangsbrug

titanium. kontrolleres for skarphed, slitage, beskadigelse, korrekt
Sutur: Suturen er lavet af polyethy ed ultrahgj mole rengering, teering og intakte forbindelsesmekanismer, hvor
veegt (UHMWPE). o
- acumed’
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Systemet er muligvis ikke egnettil skeletalt umodn
patienter, og ma ikke forstyrre epifyseskiven.

operation udggr en kontrai |katio fo endelse af dis
anordninger. Anordningen €r ikke indiceret som
enkeltbehandling for kroniskgligamént- og seneskad TS

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

, overdreve gt eller belastning,

s foRgget belastning

\ Dansk— DA/ PAGE 8
arsler inkluderer informati eden for, at
ter som et resultat af tion og/eller det river
; »

KIRURGISKE TEKNIKKER: Surgical Der er kirurgiske teknikk
til radighed, som beskriver brugen af dette system. Det er
kirurgens ansvar at veere bekendt med proceduren inden

anvendelse af disse produkter. Derudover er det ogsa

ansvar at vaere bekendt med relevante publikationer sa er indsaettels %' I?I 22\?;':;;“'“

vkkes, hvis de

en af
dlingen og/eller
er plejeinstrukser

BILLEDDAN :dmplantaterne kan forarsage
ing og/eller rrésfor udsynet til anatomiske strukturer
genbilleder. Dette s s komponenter er ikke blevet

a opvarmning, migrering eller billedartefakter i
resonans). Sikkerheden af disse

@ er ukendt. Scanning af en patient med

Kifurgisk tragme @ ade pa
der forberede% 3 boring
=

(acumed.net)

ADVARSLER VEDRGRENDE IMPLAN
sikker og effektiv anvendelse af Acumed
kirurgen veere fuldt fortrolig med ig

kropsvaegtbelastning, belag |oft; eller overdreven anordninger

s . . disse an n forvolde skade pa patienten. Patienterne
aktivitet. Brud pa produkte brud pa sutur) . SO
beskadigelse kan opsta, nar® hgen underga zkial ind ges vurdering, inden de betraeder et MR-

belastning i forbindelse med forsinket samme
sammenvoksning, eller ufeerdig heling af blg
indsaetning af anordningen under implant
for, at implantatet Igsriver sig og vandr,

ER VEDROGRENDE KIRURGISKE INSTRUMENTER:
er og effektiv brug af alle Acumed instrumenter skal

skade, eller knoglefraktur. Boring i ellefige irdrgen veere fortrolig med instrumentet, anvendelsesmetoden og
medfgre gjeblikkelig eller forsinket fraktur. Patiente n anbefalede kirurgiske teknik. Brud eller skade pa instrumentet
advares, helst pa skrift, om indik&get delse, begree samt vaevsskade kan opstéd, nar et instrument er genstand for

og mulige negative falgevirkninger saget af dette i t oget belastning, hgj hastighed, teet knogle, forkert brug eller
- acumed’
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utilsigtet brug. Patienten skal vaere gjort opmeerksom pa de risici, =+ S er

ehag, eller unormal
som er forbundet med disse typer instrumenter, helst pa skrift. . 3 er, vaskulaere s r éller skader pa bladt
vaev

FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE IMPLANTATER: Et er knoglenekro 2
implantat ma aldrig genbruges. Tidligere belastning kan have
frembragt skrabeligheder, som kan fare til at implantatet svig
Beskyt implantaterne mod rids- og revnedannelser, da sadann
belastningspunkter kan fgre til produktfejl. Det kan sveekke

gsrivelse, o t d"kan ske

anordningen, hvis plader bgjes flere gange, og det kan aktivitet, vedv. étning af
brud pa eller svigt af implantatet for tid. Det anbefg eling eller f omkraft udevet pa
blande implantationskomponenter fra forskellige i rindseettelse og et &helingsperioden,
metallurgiske, mekaniske og funktionelle arsage traekkelig post i tokol eller

patientkomplia old til den postoperative
produktemballagen fgr brug for at se om plantatoverlesah er histologisk/allergisk

abnet, eller den er kontamineret med som fglge af i tion af et fremmed materiale
integritet. Fordelene ved implantati rekomme.

ikke op til patientens forventninge

hvilket kan ngdvendiggere reyisions

! ENGJRING JL ING:
implantatet eller udfere et ¢
Dette pr le s sterilt og skal ikke renggres igen.

implantater er ikke ualmind @
FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE KIRURGIS ST z
INSTRUMENTER: Kirurgiske instrumenter til brug ma

aldrig genbruges. Tidligere belastning kan
skrgbeligheder, som kan fgre til, at an i igter. Beskyt
instrumenter mod ridser og hakker, da'ga koncentrerede
belastninger kan fare til svigt.

ter og instrumenter leveres sterile. Steriliteten opnaedes
Vi vendelse af ethylenoxid gassterilisering til
erilitetssikerhedsniveau (SAL) 10-6. Acumed anbefaler ikke, at

man steriliserer sterilt emballerede produkter igen. Hvis den
sterile emballage er beskadiget, skal haendelsen indberettes il

KOMPLIKATIONER: Mu ugnske elser
- acumed’
PKGI-60-P EFFECTIVE 04-20,



ANVENDELIGHED: Dette materiale indeholder
oplysninger om produkter, der eventuelt er eller ikke er
tilgaengelige i et specifikt land, eller eventuelt er
tilgaengelige under forskellige varemaerker i forskellige
lande. Produkterne kan vaere godkendt eller tilladt af
statslige regulerende myndigheder til salg eller
anvendelse med forskellige indikationer eller
begraensninger i forskellige lande. Produkter er eventuelt

ikke er godkendt iht. lovgivningen eller forskriftern
leeserens land.

ikke godkendt til anvendelse i alle lande. Ingen
oplysninger i dette materiale bgr fortolkes som en
markedsfaring eller opfordring til keb af ethvert prodtk
eller til anvendelse af et produkt pa en bestemt mé %

YDERLIGERE OPLYSNINGER: Forgthe
udleveret yderligere materiale he @
kontaktoplysningerne angivet i dette @

\Eansk DA/ PAGE 10

SYMBOLFOPR'?' ~n°:NG

Se brugsa

Forsigtig 2

eretyed brug af ethyl
et ved brug af strali

Ma ikke resteriliseres

Ma ikke genanvendes

@vre temperaturbegraensning

MR Conditional: En enhed, der er dokumenteret
sikker i MR-miljget under definerede betingelser.

ADVARSEL: Kun til professionelt brug.

PKGI-60-P EFFECT\/BOALZ@
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ACU-SINCH® REPAIR SYSTEM @

FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE ICALINSTRUMENT ERIAL SPECIFIC : The

OPERATING SURGEON instru ts are mad variousigrades of stainlessiteel,
tanium, aluminum, lymiers evaluzied fi atibility.

FOR USE: % must decide
e and severit ination of plate
n

INDICATIONS: The Acu-Sinch® Repair System is intended to be

used in conjunction with a clavicle plate of the Congruefif,Bone
Plate System to provide fixation during the healing
fractures. and/or so tion as well m ion location is best

CONTRAINDICATIONS: Contraindication are
active or latent infection; sepsis; osteopor@sis icient quantity INSTRUMENT\I ATION FOR USE:
or quality of bone and/or soft tissue; an nsitivity. If nts provided with this system may be single use or

sensitivity is suspected, tests are t rior to e.
implantation. Patients who are un capable of follo The user must.refer to the instrument's label to determine
postoperative care instructio cated for the whether in ent is single use or reusable. Single use

sole treatment fo instrumeént eled with a "do not re-use" symbol as
The system may not b describe the Symbol Legend section, below.

suitable for skeletally imma ts, and mustnopdistugp the instruments must be discarded after a single use.
growth plate. - JRe instruments have a limited lifespan. Prior to and
h

i Si
%ach use, reusable instruments must be inspected
IMPLANT MATERIAL SPECIFICATIONS: e applicable for sharpness, wear, damage, proper
implantable grad\

chronic ligament and tendan

Implants: The metal implants are mad aning_, corrosiorj and integrity of the coqnecting _
titaFrJﬂum. 'mp mechanisms. Particular care should be paid to drivers, drill

bits and instruments used for cutting or implant insertion.
Suture: The suture is composed of igh Molecular 9 P

Polyethylene (UHMWPE).
*

PKGI-60-P EFFECTIVE 04206.
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h e of an implant. The
postoperative care
eatment to fail.

*

e implants may cause distoftion and/or

trugtures on radiogfaphic iMages.
have not®ee % or heating,
O

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.n

the magnetic e (MR)
IMPLANT WARNINGS: For safe effective use of the implg fety of these devi R environment
surgeon must be thoroughly familiar with the implag R 5" i i patient wh se devices may result
of application, instruments, and the recommende i ientgifjuryRatients should s a al opinion before
technique for the device. The device is not desig R environment.
the stress of weight bearing, load bearing
Device breakage (including suture breakage) age can R INSTRUMENT GS: For safe effective use of
occur when the device is subjected to i ed loading

et ft med instrument; rgeon must be familiar with the
tissue healing. Improper insertior o durirr); € so ingtrument, the od of application, and the recommended

implantati . the.possiDil gical techniquéSlnstrument breakage or damage, as well as
Ir:qrjprar;_ anlo: ca:n |ncre?s:e. . - g tissue damaggf can r when an instrument is subjected to
thlr%: It?b’onzurr?e\\la?g:u?t il . 4 excessive lo. ssive speeds, dense bone, improper use or
The gatient mustsé)e cautio , ) " out the uninten e patient must be cautioned, preferably in

patient . @ wrii the risks associated with these types of instruments.
use, limitations, and possible

These cautions include the possibility of the treatment
failing as a result of loose fixation and/or | i
excessive activity, or weight bearing or
the implant experiences increased lo

RECAUTIONS: An implant shall never be reused.
g, partlcular\ stresses may have created imperfections, which can
o delayed union, | a device failure. Protect implants against scratching and
nonunion, or incomplete soft tissu g; and the possibly of icking. Such stress concentrations can lead to failure. Bending
soft tissue damage related to ei | trauma (i.e. e Pplates multiple times may weaken the device and could lead to

to neurovascular structures durin aration such as g premature implant fracture and failure. Mixing implant
° components from different manufacturers is not recommended for
: o - acumed’
PKGI-60-P EFFECTIVE 04-20;
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metallurgical, mechanical and functional reasons. Inspect suture llergic reaction resulti lantation of a
for signs of damage or fraying. Prior to use, inspect the product y occur.
package for signs of tampering, water contamination, and seal

integrity. The benefits from implant surgery may not meet the V'S

patient’s expectations or may deteriorate with time, necessitatin '
revision surgery to replace the implant or to carry out alternati is product is provid@e@nd should no Raned.
L 4

procedures. Revision surgeries with implants are not uncom

SURGICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Single use i \

instruments shall never be reused. Previous stressg€"ma ts are provi rile) Sterility was

created imperfections, which can lead to a device the ethylene oxidegas&t€rilization method to

instruments against scratching and nicking, such nce Level (SA BhAcumed does not

concentrations can lead to failure. resterilization -Packaged product. If sterile
s damaged, the incl ust be reported to Acumed.

ADVERSE EFFECTS: Possible adverse affects are: reduct must not and must be returned to Acumed.

- Pain, discomfort, or abnorma

- Nerve, vascular or other seffatisS ge

»  Necrosis of the tissue

> Bone resorption %
» Inadequate healing due efpresence of a t oPdue @
to surgical trauma.
Implant migration and/or loosening, and sutur ge may \
occur due to excessive activity, prolonged upon the
rted on the
device during insertion and during the eriod, as well as

patient compli to
| sensitivity o@

.
§¢ -l acumed’
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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
solicitation for any product or for the use of any product in
a particular way which is not authorized under th

and regulations of the country where the reader i
located.

FURTHER INFORMATION: To request fi material,
please see the contact information Ji on thi
document.

\1gsh EN/ PAGE 14

SYMBOL ) =31

Iiil ized @sing ethylene oxi
R v ed using irradiatio

" Jse-by date

O

*

&)

anufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

1

Upper limit of temperature

L\
ID
[/

P2

Caution: For Professional Use Only.

MR Conditional: An item with demonstrated
safety in the MR environment within defined
conditions.

- acumed’
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FUR DEN VERANTWORTLICHEN %EN DES IMFLAN TMATERIALQ

CHIRURGEN mplantate: Die Metal Iantate ind aus impla
itan hergestellt.
INDIKATIONEN: Das Acu-Sinch® Reparatursystem ist in :Di U tra hoch- moI

Verbindung mit einer Claviculaplatte des Kongruenten
Knochenplattensystems flr die Fixierung wahrend
Heilung von Schlusselbeinfrakturen vorgesehen. N FUR DAS M ERI

ACU-SINCH® REPARATURSYSTEM

y Titan, Alumini
deren Biokom

KONTRAINDIKATIONEN: Kontraindikati
System sind aktive oder latente Infektion
Osteoporose, unzureichende Quantitd ualitat des

lichkeit. UCHSINFORMATIONEN ZU DEN IMPLANTATEN :
Implantation r Chirurg muss4e nach Art und Schwere der Verletzung
ch

Polymeren verschiedener
eurteilt wurde.

=

entsprechende Tests durchggfia * ~atienten, die Zr entscheiden, bination aus Platten- und/oder
Befolgung der postoperativén Pflegémafiahmen nicht berei Weichteilfix ie welche Implantationsstelle sich am
oder nicht in der Lage sind ese Implantate besten gighet, en chirurgischen Anforderungen des
kontraindiziert. Das Implantagjist nig ini '3 P iem@wtsprechen.

Behandlung chronischer Verletziingen von Ligam der

Sehnen bestimmt. Das System eignet sich mé eise

HSINFORMATIONEN ZU DEN CHIRURGISCHEN
icht | MENTEN: Die mit diesem System ausgestatteten

mente kdénnen fiir den Einmalgebrauch bestimmt oder
iederverwendbar sein.

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

- acumed’

nicht fir Patienten mit noch nicht ausgew.
Knochenstruktur und es darf die Wach
beeintrachtigen.

L 2
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e thoden, den
itlempfohlenen
in muss. Das Implantat

oder wiederverwendbar ist. Instrumente fiir den
Einmalgebrauch sind mit dem Symbol ,Nicht zur
Wiederverwendung geeignet‘ gekennzeichnet, wie

es im Abschnitt ,Verwendete Symbole*“ weiter unten ngen von ¢
beschrieben ist. UbermaRige Aktivitate

= Instrumente fiir den Einmalgebrauch missen nach der nalten. SchlieBlich Nahtbruch) ere
einmaligen Verwendung entsorgt werden. BntafS kénnen ngtr nn'das

»  Wiederverwendbare Instrumente haben eine begrenzte ; verzogerter
Lebensdauer. Wiederverwendbare Instrumente mii el r Heilung des

im Zusamm
eilung oder u
und nach jeder Verwendung ggf. auf Scharfe, Abautz grausgesetzt ist. Ein nic rekt durchgefiihrtes

Schéden, ordnungsgemafe Reinigung, Korr, r Implaftation kann die
Unversehrtheit der Verbindungsmechanismg er Migration des
werden. Besondere Aufmerksamkeit s zung oder
Schraubendrehern, Bohrern und solghten in oder durch den Knochen
gelten, die zum Schneiden oder fiir setzen von n iner sofortigen oder spétéren Knochenfraktur fihren.
Implantaten verwendet werden ent muss, vorz e schriftlich, Gber den Einsatz, die
Lifpitierungen ur@hen omplikationen dieses Implantats
\ . & rmiert werden” Riese Warnhinweise schlieRen die Mdglichkeit
SﬂZﬂZ%I:s%:riiIEr%Hfg:K - Y4 dilgslzzhsey:ec des Versage . pig bzyv. einer th_lfunktion dieses
verfiigbar. Es liegt in der ntworting des Chirurg i Implantats a o 1 geiner sich Iosend__en F|x_|_er.ung unc.i/QQer
der Verwéndung dieser Prog dem Verfahren Lockeru@u ung, Belastung, Gbermafiger Aktivitat, oder
. . Gewich astung oder Traglast ein, besonders, wenn das
machen. Des Weiteren liegt es Iff der Verantwortu Im ta und verzégerter oder fehlender Knochenheilung

Chirurgen, die relevanten Veroffentlichungen

mit erfahrenen Kollegen vor dessen Anwegglu u ichender Heilung des Weichteilgewebes erhdhten

ngen ausgesetzt ist. Auch eingeschlossen sind potenzielle

Verfahren.s auszutauschen. Chirurgisc en konnen a eschaden in Zusammenhang mit chirurgischem Trauma
der Website von Acumed (acumed.n ehen warden. . Beschadigung neurovaskularer Strukturen wahrend der
orbereitung wie zum Beispiel beim Bohren oder beim Einsetzen
WARNHINWEISE FUR IMPLA “Fur einen siche @ d des Implantats) oder dem einfachen Vorhandensein des
effektiven Einsatz des | tats giltidass der Chirl !d Implantats. Der Patient muss davor gewarnt werden, dass eine
2
‘ — - acumed’
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Nichtbefolgung postoperativer Pflegeanweisungen zu einem 0 Beschadigungen gefiihrt , in Versagen des
Versagen von Implantat und/oder Therapie fiihren kann. 3 Uhren kénnen. Instru@ﬁssen vor dem
i a n hin Gberpruft
or Kratzern u art

MEDIZINISCHE BILDGEBUNG: Die Implantate konnen
Verzerrungen verursachen und/oder die Sicht auf anatomische
Strukturen auf Rontgenbildern blockieren. Die Komponenten
dieses Systems wurden nicht auf Erwarmung, Migration oder
Bildartefakte in einer Magnetresonanz- (MRT-) Umgebung

chwachen und kdnnfe in& vorzeitigen F % nd’einem
agen des Impla en. Aus metallurgd en,
getestet. Die Sicherheit dieser Implantate in einer MRT- echanischen prgclio eIIe_n Grind SN €S s'.Ch nicht,
- Implantatkol verschiedene er’zu vermischen.
oochi

Umgebung ist nicht bekannt. Das Scannen eines Pe Priffen Si 4Uf Zeich d
diese Implantate tragt, kann Verletzungen des P ruten Siegli dut zeichen v ) gung oder
em Einsatz mussidie Produktverpackung auf
h

jeglicher Art v igung,

Anzeichen
Wa nreinigung un e/unversehrte Dichtung hin
ru rden. Es kann se der Nutzen der
TRUMENTE: Fir Q tchirurgie die E@gen des Patienten nicht erfiillt oder
m

med- der Zeit nachlésst, was eine Revisionsoperation erfordert, um
Implantat zu tzen, oder die Durchfiihrung alternativer

Umgebung einen Arzt konsultieren.

WARNHINWEISE FUR CHIRURGI
einen sicheren, effektiven Gebraug

ment, der
Operationstegin Verfahren. R s ationen sind bei Implantaten nicht
ungewohnlic

Vv SMASSNAHMEN BEI CHIRURGISCHEN
IN EN: Chirurgische Instrumente fiir den
| auch durfen niemals wiederverwendet werden.
e Belastungen kdnnten Mangel hervorgerufen haben, die
z ersagen des Produkts fiihren kénnen. Die Instrumente sind
r Kratzern und Kerben zu schitzen, da derartige

TATEN: Einw Spannungskonzentrationen zum Versagen fiihren kénnen.

vorzugsweise schriftlich, auf die mit diese
verbundenen Risiken aufmerksam ge

VORSICHTSMASSNAHMEN BEI
darf nie wiederverwendet werden:

®

: — §o -l acumed’
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u empfiehlt nicht,

surance Level (SAL) of 1
acktes Produkt zu res iefen. Wenn eine
adigt ist, m i rfall Acumed gemeldet

KOMPLIKATIONEN: Mogliche Komplikationen sind:
»  Schmerz, Unbehagen oder anomale Empfindungen

»  Nerven-, Gefal3- oder andere Weichgewebsschaden _ odukt darf ni%det und muss cumd

> Nekrose des Gewebes oder Knochens i sendet werd

»  Knochenresorption

»  Unzulangliche Heilung aufgrund des Vorhandenseins ein ¢ ® O
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 | K

unvollstandiger Heilung oder UibermaRiger Kraftalisu
das Implantat wahrend des Einsetzens undwéhre
Heilungszeitraums sowie aufgrund eines
postoperativen Protokolls oder der Nicht
postoperativen Protokolls durch de '

Empfindlichkeit auf das Implantat
histologische oder allergische Reak
Implantation von Fremdkor,

REINIGUNGSANWEISUN V'S @
Dieses Produkt wird steril geliefert und sollte eut'gereinigt \
werden.

STERILITAT: \

Implants and instruments are provi ile. Sterility w
achieved by using the ethylene o s sterilization m t
* é

- acumed’
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GELTENDES RECHT: Diese Dokumente enthalten
Informationen Uber Produkte, die in bestimmten Landern
verfugbar oder nicht verfligbar sind oder in verschiedenen
Landern unter unterschiedlichen Handelsbezeichnungen
verfugbar sind. Es kann sein, dass die Produkte von
behdrdlichen 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 fur die Verwendung zugelassen

sind. Nichts, was in diesen Dokumenten enthaltep

sollte gedeutet werden als Werbung fiir oder Ang
irgendeines Produkts oder der Verwendung.gines
Produkts in einer bestimmten Weise gedegitet wi

in dem Land, in dem sich der Leser befin selzlic
oder behdrdlich verboten ist.

rial kdnnen 0
enen
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SYMBOLL -« 1.0E

Gebrauch

Achtung L4

ledoxid steriliskart_o
ahlung sterilisiert

er Vertreter in der Europaischen Ge-

Herstellungsdatum

Nicht erneut sterilisieren

Nicht wiederverwenden

Obere Temperaturgrenze

chgewiesener Sicherheit in einer MR-
Umgebung unter festgelegten Bedingungen.

f Bedingt MR-sicher: Ein Gegenstand mit na-

- acumed’

PKGI-60-P EFFECTIVE 042%




2YZTHMA ATTIOKATAZTAZHZ ACU-SINCH®

\\\nvm EL/ PAGE 20

IATPA®EZ YAIKQN OYPIIKQN OPI" Ta®
ival kaTaokedgopéva amo diapopous BadPaug
AiougeipyIAiou Kai n@ ou
— . . . Barotnta. ¢
ENAEIZEIZ: To oUoTnua amokardotaong Acu-Sinch®
TTPOOPICETAI YIA XPrON O€ CUVOUAOUO PE pia TTAAKA KAEIG8GTOU
OUGTAPATOG OUOAOYWY TTAGKWY 0GTWYV, JE GKOTIO TYAOORE HZ EMO®YTE O xeipoupyog

KaBAAwaoNg Katd TV TTOUAWGON KaTayuaTwy TNG 3 I TT0I0G CUVOMEIO Kag f/kai
A WV Popiwv, Kad al TTola ToTTofeaia
o 0 jval o KaTaAA TRV QVTIHETWTTION TWV

, Bdoel Tou TUTTOU TOU

FA THN NPOZQMIKH ENHMEPQZH TOY
XEIPOYPIOY NMOY EKTEAEI THN ENEMBAZH

opya

ANTENAEIZEIZ: O1 avTevoeigelg yia 10 U

Kal N euaiobnaia ota UAIKA. Edv u

euaioBnaiag, ekTeAéaTe €EETATEIG V ENQUTEUOT). HPO®OPIE HZHZ XEIPOYPIIKQN OPIANQN: Ta
AcBeveig TTou d¢ev gival TTpoo akoAouBrico pyava Trou I3 ME auTd TO oUCTNHA UTTOPE Va gival piag
00nyieg PETEYXEIPNTIKAG PPAVTI DEIKVUOVTAI VIO xpAong n € OTTOINOIUA.

QAUTEG TIG OUOKEUEG. H ouo
ATTOKAEIOTIKA Bepartreia yia
OUVOEOUWY Kal TEVOVTWY. To 0U6
KATAAANAO yIa OKEAETIKWG QVWPILOUG aoBevej
TPETTEl va dIaTapAgel TOV augnTikd XOvopo

iuoTToINOIYo. Ta 6pyava piag xprnong
VOVTQI UE TO OUPPBOAO «UnV ETTAVOXPNOIUOTIOIEITE»

5 TEPIYPAPETQI OTNV evOTNTA ETTEEynon cupBoAwy,
POKATW.
a Opyava Piag XpAong TTPETTEN va aTTOPPITITOVTAl JETA ATTO
al

pia xprion.

uTal we » O XpAGING €1 VO aVaTPEEEl OTNV ETIKETA TOU OPYAVOU
pauuaTtiopouy K yi 10picel e@v To Opyavo givar piag xpAong n
X
onyai

MPOAIAIPA®EZ YAIKQN EMOYTE

Eueurevuara: Ta JETOANIKG EUQUT KOATOOKEUACOVT
atro TITAVIO EPPUTEUCIKOU TUTTO

Péuua: To paupa atroteAgiTal atrd QAIBUAEVI @

utrepuYnAoU poplako@Bapeuc (UHMWPE).

PKGI-60-P EFFECTIVE 04206.
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»  Ta emavaxpnoIYoTTOINCIYA Opyava £XOUV TTEPIOPIOUEVN vn @OPTION, N OTToia OXETI| € uoTEPNUéVN
diapkeia Gwng. Mpiv kai €meita ad KGBe xpAon Ta 3 \ ateAr eTTOUAW v HoAakwv popiwv. H
] et Sidpkeia TNG

ETTAVAYPNOIYOTTOINCIPA Opyava TTPETTEI VA £TTIBEWpPOUVTal,
v meavéTtnTa

KATA TTEPITITWON, O€ OXEON KE TNV AIXKNEOTNTA, @B0pPd,

{nmd, katadAAnAo kaBapiopo, diafpwaon Kal aKePAIOTNTA TWV 3 eUPUTEUNIETOC, VEUPOYYEIOK
UNXaviopwy ouvoeong. ATTaiTeiTal IBIAITEPN TTPOCOXI OTO T(;ygg ¢. H diavoiggramwWegs 00To 1
0dnyoug, TIG PUTEG TWV TPUTTAVIWY, Kal TO EPYOAEia TTOU 3 A

XPNOIPoTToIoUVTal YIa TRV KOTIH A TNV €I0aywyn

EPPUTEUPATWV. V
XEIPOYPIIKEZ TEXNIK'EZ: YTrapyouv d1abéal 08N PVIKES

TEXVIKEG TTOU TTEPIYPAPOUV TIG XPATEIG AUTOU TOU aToG.
ATToTEAET €UBUVN TOU XEIPOUPYOU N ECOIKE

non ypamr & e TN Xpron,
IG MBavég a IEIES evEPYEIEG auTOU
UTA Ta ONUEiogitpooQxAE cuuTTEPIAauBAvouV

TOXiOG TNG OUGKE! r NG Bepartreiag, wg
XOoAaprig kab, @' al XaAdpwong, NS
AoV, . TePBONIKAG & | ag 1 eopTiong Bapoug N

£1'WG ATTOTEAECH @ o0
Vua. MpéTrel va ai’n TTpoooxn
X

gival euBUVN Tou XEIPoUpYoU va gival €ol € TIG OXETIKEG ioUpidIaiTEPQ €GV GJO € UHa TTapouciagovTal augnuéva
dnuoaicloeig Kal va SlaBouleteTal € &l VEPYGTEC opligAoyw KabuaoTepn EVWONG, UN évwong f ateAoug
OXETIKG We TV eTTEURACN TIPIV @ 1. O1 XEIPOUPYIKE ETOUAWONG TWV PAAAKWYV poPiwV Kal TG TBavAg BAABNG o€
TEXVIKEG HTTOPOUV VO BPeBoUY, ¢ Acume aKd POpIa TIOU GXETICETAI EITE HE XEIPOUPYIKS TPAU T (BNA.
(acumed.net). BAGBN o€ vey OOouEG KATA TNV TTpOETOINATia, OTTWG
d1dvoign oTw IG6YWYN TOU EPPUTEUPATOG), €iTE KABAPA PE TNV

XEIPOUPYOG TIPETTEI VA Eival OXOAAOTIKG €EOIK ME TO ¢p T6 o g:']?Klix\:(iTr]ogvei ;‘:Jp:_cr);gésoa v agroxiatou
eQ@UTEUQ, TIG HEBOOOUG EQAPUOYNAG, TA € ’

OUVIOTWHUEVN XEIPOUPYIKA TEXVIKN YIQ T H ouokeun
HEVI] XEIPOUPYIKT) TEXVIT ¥ HpTIONC deoﬂN KH ANEIKONIZH: Ta guyguteduara PTropei va

£x€l OXEDIOOTEI yIa va avTéXEl TNV TAO ) - ) ¢ .
POPTIONS POPTIOU 1 UTTEPRONIKHC i6TTac. Eival duvaré om)\sqouv TapauGpewon A/kai va'sprro’&couv ™mv nppBo)\n
va TIpoKANBEi Bpauon (CupTTEp fvnc TS Bpal QVOTOHIKWY SOUWY OTIG aKTIVOYPAQIKE eIKOVES. Ta egapTApaTa
PAPAETWV) A ZNHIG 0T OMOKEUR, O 0 EUQUTEUPA UTT Aelen  @uTOU TOU guaTruarog dev £xouv eAeyxBei yia BEpuavon,

L 2

TTAPOUTifl €V TeUparog. O aoBevig TTpéTTel va
MPOEIAOMOIHZEIE EXET A EMOYTEYMATA: % ) ' , ,
ao@OAr Kol ATTOTEAECHATIKA XpNon Tou epcpun& 1T OTI N YN TAPNGT TWV OdNYIWV PETEYXEIPNTIKAG
Kal'Tn

A

- acumed’
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METATOTTION I TEXVOUPYAUATA EIKOVOG O€ TTEPIBAAAOV payvnTIKAG ¢ oUg
y IkoUG Kal
Ma yia evdeigeig {nuidg

Topoypagiag (MR). H aopdAeia auTwyv TwV CUCKEUWY OTO
. @EAN 11O TN )
IKQVOTTOI0GY TIG @ KIEC TOU
IpovTal UE TO x VORATINTWVTAG

TEPIBGAAOV PayvnTIKAG Topoypagiag ival dyvwaoTn. H adpwaon
NPOEIAOMOIHZEIZ XEIPOYPIIKQN OPFANQN: MNa ) 1 {E1pQURYIKN emépBaon y 'K“T“"T“"” Tou
. o . s ] ayUaToTToiNa! WV eTTEURATEWY.
£C XEIPOUPYIKEG €TT sp(pUTeupcxm oev

a0BevoUg TToU QPEPEI QUTEG TIG CUOKEUEG PTTOPET va 0dnynoel o€
TpaupaTiopd Tou acBevoug. O1 aoBeveic Ba TTpéTTel va ¢nTouv
1TPIKA YVWHN TTPIV EI0€ABOUV OTO TTEPIBAAANOV HayVNTIKNG
ACQAAr KOl ATTOTEAECUATIKA XPAGN OTTOI0UdTTOT

Acumed, o xelpoupydg TTPETTEI vVa gival EGOIKEIWY
6pyavo, Tn uEBodo epappoyng, Kal TN CUVIOTWH

TOUOYPAPIaG.

TEXVIKN). MTTOpEi va TTpokUWel Bpadon 1 K 5

KaBwg Kai BAGRN 10TOU, OTAV £va opyavo TIOR3 _EIZ XEIPOYP FANQN: Ta xeipoupyika
utTePBOAIKG PopTia, UTTEPRBOAIKEG Ta ] €1 TTOTE VA ETTAVAXPNCIKOTToIOUVTAl.
TTUKVOTNTA, OKATAAANAN XpPrion A ug ¢ Aon. Mpé J evOEXETAI VO €XOUV dNUIOUPYATEI

va €QIGTATAI N TIPOCOXH TOU ACHOEY

OXETIKA JE TOUG KIVOUVOUG TT TiG AS. TEQETE Ta Opyava atmod apuyég Kal xapdyuata

TUTTWV. 1 WOEIG TETOIWV KATATTOVI OEWV UTTOPEI va
odnyhoo € arrozuyia.

NMPO®YAAZEIX IXETIKA OYTEYMA * G%

ePQUTEUPOTA OEV TTPETTEI TTOTE VA ETTAVAXPNOI
Mponyoupeveg TaOEIG EVOEXETAI VO EXOUV ONU
01 0TTOi€G €ival duvVaTO va 0dnNynoouvV o€ o
MpooTaTeveTe Ta EUPUTEUPATA OTTO EK
TETOIOU €i00UG OUYKEVTPWOEIG TAONG €l
oe amotuyia. H etravaAauBavoueviy Re
va €£aoBevioel TN cuokeur] Kal
Bpauon kal aTToTuyia TO uTtely

I AN EZ ENEPTEIEZ: O1 mBavég avemBuunTteg
1 aTEAEIEG, € jvai:

NG OUOKEUN oG, duogopia ] ducalodnaieg

KOTTEG, ETTEID . . I A
16 VO 0BNYROOUV AGBN o€ veupa, ayyeia  GAAa JoAakd popia

N TWV TAGKWOV ci Nékpwan 10700 1 oaToU
dnynoel oe »  Amoppdenaon ooTtou
. Aev ouvioTdzon R

- acumed’
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(@1 ETTel va

> Averrapknig eToUAwon Adyw Tng TTapouaiag evog To TTpQi
EMPUTELPATOG I AOYWw XEIPOoupyIkoU TPpaUaTog.

ETTIC, €
Mrtropei va TTpokUWyel yeTavaoTeuon f/kal xaAdpwaon Tou
EUQUTELPATOG Kal Bpalon papudaTwy Adyw UTTEPBOAIKAG
dpaaTNPIOTNTAG, TTOPATETAPEVNG GOPTWONG TNG CUCKEUNG,
ateAoUg eTToUAwONG ) UTTEPROAIKAG dUvVaUNG TTOU AOKEITal
OTn CUCKEUN KATA TNV €I0aYWYA Kal TV TTEPI0d0 £TTOUAWONG,

KABWG Kal aveTTapKOUG JETEYXEIPNTIKOU TTPWTOKOAAOU 1)

aoToxiag Tou aoBevoug va CUPUOPPWOET JE TO UETE gl

TTPWTOKOAAO. MTTOpEi va TTpokUWEl euaiodnaia ofo DU
EMQUTEUPOTOG 1) IGTOAOYIKN 1] AAAEPYIKA avTidPAO

TTPOKUTITEl 1T TNV €PPUTEUCN EEVOU UAIK

AuTS TO TTPOIOV TTAPEXETAI ATTOTTEIQ I @ 21 Oev Ba TTPETT, 0 \

kaBapioTei Eavd. %

STEIPOTHTA: . @

ipwong pe \
potnTag (SA

waon TTPOIOVTWY O

TEIPWPEVN CUOKEUADIa
vapepBei oTnv d.

OAHIIEZ KAGAPIZMOY :

Ta gueuTELPATA Kal TA OpYava TTAPEXOVTAl O
aTeIpOTNTa EMTEUXONKE PE XPron TNG HEBQ
aépio alBulevogeidio o etTiredo dlIacPAA
10%. H Acumed 8gv GuVIOTA TNV ETTAV!
aTmooTeEIpWUEVN cuokeuaaia. Edv
€X€El UTTOOTEI ¢NUIA, TO CUNPAV TIRE

.
- acumed’
PKGI-60-P EFFECTIVE 04-20
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E®APMOIMH: Ta péoa autd TTepIEXouv TTANPOQOpIEg
OXETIKA ME TO TTPOIGVTA TTOU PTTOPET Va €ival i} va unv gival
O1aB£01Ma O€ PIO CUYKEKPIUEVN XWPA 1 YTTopEi va gival
O100£01ya PE DIOPOPETIKEG EUTTOPIKEG OVOUATIEG OE
OIAQOPETIKEG XWPES. Ta TTPoIdVTa YTTOopoUV va eyKpivovTal
f va adelodoTouvTal ammd KUBepvNTIKOUG puBUIoTIKOUG
opyaviopoug yia TTWANCN i XPrion PE dIa@OPETIKES
eVvOEIEEIG A TTEPIOPIOUOUG O€ DIAPOPETIKEG XWPES. Ta
TTPOIOVTO UTTOPEI VO UNV EYKPIVOVTQI YIa XPAoN O€ OAES
xwpeg. TiTrota amd 6oa TTepIEXOVTal O QUTA TA HECQLDEV
Ba TpéTTel va epunvelETal WG TIPOCPOPA ) TTPOC
OTTOIOONATTOTE TTPOIOV A YIAQ Th XPON OTTOIOUdNTTA
TTPOIOVTOG PE VA CUYKEKPIUEVO TPOTTO TTOU €
oUN@WVA JE TOUG VOUOUG Kal TOUG Kavoviguou
TNV OTT0ia BPICKETAI O AVAYVWOTNG.

MNEPIZXOTEPEZ NAHPO®OPIEZ
TTEPIOCOTEPEG TTANPOPOPIEG,
ETTIKOIVWVIAG TTOU TTapaTio

mvmc EL/ PAGE 24

AEZANTA 2, 'B\ AQN

ZUMBOUA:
poooxn

: TEIp‘pEVO HE Xprion o

Isc xpnong

Eleu)\ewou

| Q |pwu£vou£xpn
y 3
" pnon €wg TNV NPEPO,

Ap1Bu6G KaTaAdyou

Kwdikég ’o 'S

~—

_a

OUCIQDOTNHEVOG QVTITTPOOWTTOG OTNV
Eupwigikr) Koivotnta

KaraokeuaoTrg

JEPOMNVIa KATAOKEUNG

Mnv emavaTTooTEIPWVETE

Mnv emmavaypnoiyoTrolgite

AvwTtepo 6pio Bepuokpaaiag

KartdAAnAo yia payvnTikn Topoypagia (MR) utré
TTpoUTT0B£0EIG: AVTIKEINEVO PE OTTODEDEIYHEVN
ao@daAeia o€ TepIBEAAov MR evTog Twv
KaBOoPIoUEVWV CUVONKWV.

Mpoooxn: MNa Tnv eTayyeAPaTkn XpAon Hovo

PKGI-60-P EFFECT\V%MQ()" :




<

e \\paho ES/ PAGE 25

SISTEMA DE REPARACION ACU-SINCH® @

PARA LA ATENCION PERSONAL DEL CIONES DEL ATERIALES DE *
CIRUJANO PRACTICANTE :

INDICACIONES: El sistema de reparacion Acu-Sinch® esta

disefiado para su utilizacién en combinacion con una plaga Sutura: la sutugd esté compuesta de
de clavicula del sistema de placa 6sea congruente con peso moleculaii PE).
e

objetivo de proporcionar fijacion durante la consalid 0
CIONES DE LO IALES DEL
ENTAL QUIRUR sinstrumentos estan
i on distintas c acero inoxidable, titanio,

las fracturas de clavicula.

CONTRAINDICACIONES: entre las con nes del abr

sistema se incluyen infeccién activa olate mini®y polimeros dg,los\gue se ha evaluado la

osteoporosis, cantidad o calidad ins jido 6seo/ bj patibilidad.

blando; y sensibilidad al material. 2 sospechas de

sensibilidad, deben realizarsegs g s del implante. NFORMACI D DE LOS IMPLANTES: El cirujano
Estos dispositivos estan cofftraindiggdogfen pacientes no debe decidi el tipo de lesion y su gravedad, la
dispuestos o incapaces de\geguir laginstrucciones d combin d ca y/o la fijacion del tejido blando, asi como
tratamiento postoperatorio. E : do ¢ laubic | implante, que resulten mas adecuadas de cara a
como tratamiento Unico para laslesiones cronicas sa& ecesidades quirdrgicas de los pacientes.
ligamentos y tendones. Es posible que el sist esulte

adecuado para pacientes con esqueleto i

alterar la placa de crecimiento, | ACION DE USO DEL INSTRUMENTAL QUIRURGICO:

strumentos que acompanan a este sistema pueden ser de
n solo uso o reutilizables.

»  El usuario debera consultar la etiqueta del instrumento para
determinar si el instrumento es de un solo uso o reutilizable.
. Los instrumentos de un solo uso estan etiquetados con el

PKGI-60-P EFFECTIVE 04-205.
A’\ &
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en producirse ruptur; | a ruptura de la

simbolo “no reutilizar” que se describe en la seccion Leyenda
de simbolos, mas adelante en este documento. el dispositivo si pla@nte se viera sometido
»  Los instrumentos de un solo uso se deberan desechar e la consolidacion,
después de un solo uso. idagio mpleta del tejj
- Los instrumentos reutilizables tienen una vida limitada. Ta i ion i : ispgsitivo durante el i
antes como después de su uso, los instrumentos reutiliz la posibilidad:de flojedad o migracio '
se deben inspeccionar para comprobar el afilado, el i uras éseas.
desgaste, los posibles dafos, la limpieza correcta, la
presencia de corrosion, asi como la integridad de
mecanismos de conexion. Se debe prestar espegi
a los controladores, las brocas y los isntrume
para cortar o para insertar implantes.

TECNICAS QUIRURGICAS: Tiene a su isp distintas
técnicas quirurgicas que describen eluso de este Sistema. El
cirujano tiene la responsabilidad d ﬁ er o el

RIO

procedimiento antes de utilizar es
cirujano tiene también la respe
publicaciones pertinentes
experiencia en el procedi
consultar las técnicas quira
(acumed.net)

feriblemente por
osibles efectos
S pr ciones se incluye la
0 fesultado de laxitud de la
tividad excesiva, soporte del
eliimplante experimenta cargas
ebidas a un retar nsolidacion, la no
acién o una cons@lidacion incompleta, y la posibilidad de
leSiones en el te blando relacionadas con un traumatismo
~d dé conocer a fo | rargico (es de Ir afos en las est.rycturas neurovascul_a,res
. durante las o de preparacion, como la perforacion o la
omparieros con . - . .
insercion del ante) o debidas meramente a la presencia del

s del uso. Se pueden . ! .
s implant ertirse al paciente que, en caso de no
el sitio web de AGumed - . : .
ob s ifilstrucciones del tratamiento postoperatorio, pueden

pro@ugirs os en el implante y/o en el tratamiento.

ADVERTENCIAS SOBRE E.L IMPLANT un uso efica HSTICO POR IMAGENES: Los implantes pueden causar
seguro de este implante, el cirujano d almente siones u obstaculizar la vision de las estructuras anatomicas
familiarizado con el mismo, los métod icacion, u u uctu

. o las imagenes radiograficas. N han compr: I

instrumentos y la técnica quirdrgic comasonei?:s 32 :sig gi:te(;ﬁ: acr)asgl czlo(r:ola ?n??’gg%nors]i los

implante. El dispositivo no esta @i p L P ’ g »
artefactos en imagenes en el entorno de resonancia magnética

efiierzo de un peso e:c - sopoTiSde cargag o : (RM). No se conoce la seguridad de estos dispositivos en el
PKGI-60-P EFFECTIVE 04-204 -'— acum Ed
L 4
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i irargica de un implant t a

entorno de RM. Explorar a un paciente que tiene estos nlas
dispositivos puede ocasionarle lesiones. Si usted es paciente, ciente, como ta posible que este se
consulte a un médico antes de entrar en el entorno de RM. i aria una intervencion
implante o reali

ientos alternativos. N raro que haya i encignes
s de revisio imr@ es.

ADVERTENCIAS SOBRE EL INSTRUMENTAL QUIRURGICO;
Para utilizar de forma segura y eficaz todo instrumento de

Acumed, el cirujano debera conocer a fondo el instrumento, e *
método de aplicacion y la técnica quirdrgica recomendada. El RUMENTAL CO: Los
instrumento puede romperse o dafiarse o bien se puede s de un solo u beran reutilizar

los tejidos cuando se somete este a cargas o velog generado

excesivas, huesos densos, un uso incorrecto o uf’uso pa ue pueden hace ositivo falle. Proteja
no esta indicado. Se debera advertir al paciente, iblé os de rasgufos S, ya que estas
por escrito, de los riesgos asociados a es 0S iones de estrés pu a acer que el producto falle.
instrumentos.
S ADVERSOS: los posibles efectos adversos se

PRECAUCIONES CON EL IMPLA 5 enkuentran:
reutlllza.rse un |mplante. Los esfue ] podrian hab, Dolor, inco d o sensaciones anémalas
creado imperfecciones, las giia derivar en un fdllo B ..

- Dafoen i0S, vascular o en otros tejidos blandos

dado que tales concentrac lugar > Necgesig de, 0 o del hueso

fallos. Si se doblan las placa 0s - e dsea

puede debilitar, con lo que el implante se podr ydejar - nsaelidacion inadecuada debido a la presencia de un
de funcionar prematuramente. No es aconsej clar i te o debido a los traumatismos quirlrgicos.
componentes de implantes de distintos fa S por motivo; roducirse la migracién del implante y/o su
metallrgicos, mecanicos y funcionale e de que la iento, asi como la ruptura de la sutura, como

sutura no presente signos de dafios o . Antes de su uso, Yeonsecuencia de un exceso de actividad, carga prolongada
inspeccione el embalaje del produ usca de posiblegsignos el dispositivo, consolidacion incompleta o fuerza excesiva
de manipulacion o contaminacié ; y compruebe ejercida sobre el dispositivo durante la insercion y durante el
integridad del precinto. Eg,posible as ventajas de la periodo de consolidacién, asi como por un protocolo

.
- acumed’
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posoperatorio inadecuados o por el incumplimiento por parte
del paciente del protocolo posoperatorio. Puede producirse

sensibilidad al material del implante o reaccion histoldgica o
alérgica debida a la implantacion de un material extrafio.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA: & ¢ O
L 2
Este producto se suministra estéril y no debe volverse Jlm% \

S acion
con oxido de etileno gas hasta un nivel d de esterilidad @
(SAL) de 106. Acumed no recomiend ilizacion de

*

ESTERILIDAD:

.
- acumed’
PKGI-60-P EFFECTIVE 04-20,
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APLICABILIDAD: Estos materiales contienen
informacién sobre productos que podrian o no estar
disponibles en un pais concreto, o0 que pueden estar
disponibles con marcas comerciales diferentes en
distintos paises. Los productos pueden haber recibido
autorizacion o el visto bueno de los organismos
normativos oficiales para su venta o uso con indicaciones
o restricciones diferentes en distintos paises. Es posible
que los productos no cuenten con aprobacion de uso
todos los paises. Ninguna parte de estos materiale
debera interpretar como promocion o licitacion de
producto o del uso de ningun producto de ningu
particular que no esté autorizada por la legi i
pais en que se encuentre el lector.

MAS INFORMACION: Para solicit ,
consulte la informacién de conta en este
documento.

\pano ES/ PAGE 29

SIMBOLOS Y L1 =NLAS

@ e las instrucci

Precaucion

Esterilizado ido de etileno

Limite superior de temperatura

Compatible con RM en condiciones especificas: Un articulo
cuya seguridad esta demostrada en el entorno de RM en unas
condiciones definidas.

PKGI-60-P EFFECTIVE 04-20,
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SYSTEME DE REPARATION ACU-SINCH®

AL’ATTENTION PERSONNELLE DU
CHIRURGIEN

congu pour étre utilisé conjointement avec une plaque

claviculaire du systeme de plaques osseuses cong e

pour assurer une fixation pendant la guérison de fifa eg)d

la clavicule.

indiquée chez les patients
incapables de se conforme

postopératoires. Ce dispositif n'est pas indiqué co ul
traitement des |ésions chroniques des ligame S M
tendons. Il se peut que ce systéme ne soitgpastadapte aux

patients au squelette immature, et ne doit

cartilage de conjugaison.

urber le \

L 2

<
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@U DE L’IMP *
métalliq sont constit itan
4

Osée de polyg[ oids

QUES DU MATE A@’INSTRUMENT
L Les instrum fabriqués dans

ités d’acier i , de titane, d’aluminium et
S 5 a biocompatibilité.

NT : Le chirurgien doit décider,

D’EMPLOILDE L'l
fonction du t t de la gravité des Iésions, quelle
combinaison la t/ou de fixation des tissus mous ainsi

que quel em nt d'implantation conviennent le mieux pour
répondm s chirurgicaux du patient.

LOI DE L'INSTRUMENT CHIRURGICAL : Les
s fournis avec ce systéme peuvent étre a usage
ou réutilisables.

‘utilisateur doit consulter I'étiquette de I'instrument pour
déterminer s’il est a usage unique ou réutilisable. Les
instruments a usage unique portent une étiquette avec le
symbole « Ne pas réutiliser », tel que décrit dans la section
Légende des symboles ci-dessous.

PKGI-60-P EFFECTIVE 04-205.
A’\ &
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e e darthrose ou une

. Une mauvaise insertion
gmenter le risque de

» Lesinstruments a usage unique doivent étre jetés apres
utilisation.

»  Les instruments réutilisables ont une durée de vie limitée.

Avant et aprés chaque utilisation, les instruments réutilisables lant, de Iésio
doivent étre inspectés, le cas échéant, pour vérifier leur euse. Le pergagé'partighou
précision, leur niveau d’usure et dendommagement, leur e fracture oss médiate

propreté, 'absence de corrosion et l'intégrité des
mécanismes de raccordement. Une attention particuliére d
étre portée aux guides, trépans et instruments utilisés pour
l'incision ou l'insertion de I'implant.

éaverti, deréf écrit,

et aux effets ndaifes possibles
t ossibilité d'une
i t nséquence d'une

de C intes, d'activités
harges, en particulier si
&- s en plus lourdes en
- é i'une absence de
ncompléte des tissus mous et
mous résultant du traumatisme

&urgical (par ple, déterioration des structures
utilisation. D% rovasculaires dant la préparation comme le percage ou

TECHNIQUES CHIRURGICALES : Des technique icales
décrivant les utilisations de ce systéme sonisdi releve
de la responsabilité du chirurgien de se f i
procédure avant d'utiliser ces produits. E
responsabilité du chirurgien de se
publications pertinentes et de co
expérimentés concernant la procéd
techniques chirurgicales s i
d'Acumed (acumed.net).

l'insertion de dues tout simplement a la présence d'un
implant. Il fau le patient que tout non-respect des consignes
de soin oires peut entrainer un échec du traitement et/

f limplant
AVERTISSEMENTS CONCERNANT L'IMPLANT * 0”& ce de fimplant

utilisation efficace et en toute sécurité de I'imp

parfaitement connaitre I'implant, les méth ’ pial
instruments et la technique chirurgical sion et/ou bloquer la visualisation des structures
dmiques sur les clichés radiographiques. Le risque de

dispositif. Ce dispositif n'est pas cong i : . ; . ,
contraintes de poids, a une charg es activités excessives. rchauffe, de migration ou de formation dartéfact dans un

MEDICALE : Les implants peuvent provoquer une

Le dispositif peut casser (avec environnement de résonance magnétique (RM) n’a pas été
évalué pour les composants de ce systéme. La sécurité de ces

endommagé lorsqu'il est goumis a harges plus lourde ) .k : 4 SUne oS
* dispositifs dans un environnement de RM n’a pas été déterminée.
: — -} acumed’
PKGI-60-P EFFECTIVE 04-20,
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ttentes du

ri@rer avec le temps, ce
cer l'implant ou

. La chirurgie 'visi@

<
ANT L’INSTRUM
ents chirurgic& € unique ne

ilisés. Les cont ies auparavant
imperfection I Peut entrainer une

L’exposition d’un patient porteur de ces dispositifs a la RM peut
provoquer des lésions. Les patients doivent consulter un médecin
avant de pénétrer dans I'environnement de RM.

AVERTISSEMENTS CONCERNANT L’INSTRUMENT
CHIRURGICAL : Pour une utilisation sire et efficace de tout
instrument Acumed, le chirurgien doit parfaitement connaitre
l'instrument, la méthode d’application et la technique chjrurgicale
recommandée. Une cassure ou un endommagement d
I'instrument, mais aussi du tissu, peut se produire

l'instrument est soumis a des charges ou des vitgs if. Protéger les in§trum contre toute rayure
excessives, un os dense, ou encore une utilisation e ou r r une telle conc i e contraintes peut
inappropriée. Le patient doit étre misen g gnce par entrain ne‘panne.
écrit, des risques associés a ces types d’j .

INDESIRABLESy; s effets indésirables possibles
PRECAUTIONS CONCERNANT implant ne dait soft :
jamais étre réutilisé. Les contraint uparavant pe gé

avoir créé des imperfection

Douleur, gé sensations anormales
. " . ; »  Détériordtio s nerfs, des vaisseaux ou des tissus mous
dispositif. Protéger les imp ’
|

car une telle concentration » Néc mou ou de l'os

panne. Les cintrages multip fféiblir > »Reé osseuse

le dispositif et entrainer une fracture et une dé - 5 cicatrisation en raison de la présence d'un implant
prématurée de I'implant. L'association d'impl olRg cause du traumatisme chirurgical.

fabricants différents n'est pas recommand our des rais@ns igration et/ou un desserrement de l'implant ainsi

d'ordre métallurgique, mécanique et fongti nspecter les q rupture des sutures peuvent se produire en raison
sutures pour détecter des signes de deié jon ou d'effilochage. e activité excessive, d'une charge prolongée sur le

Avant toute utilisation, vérifier 'em du produit pour déceler spositif, d'une cicatrisation incompléte ou d'une force

tout signe d'altération, de contarhi r 'eau, et po excessive exerceée sur le dispositif pendant l'insertion et

- acumed’

controler l'intégrité de so:ésanchél es bénéfices de | la pendant la période de cicatrisation ; ils peuvent aussi résulter

PKGI-60-P EFFECTIVE 04-2%
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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

résultant de l'implantation d'un corps étranger peut se

produire.

INSTRUCTIONS POUR LE NETTOYAGE :

L 4
Ce produit est fourni stérile et il ne doit pas étre relavé V @ %\
STERILITE : O K
été

Implants et instruments sont livrés stérile
obtenue par la méthode de stérilisation a
gazeux au niveau d'assurance de stgpili
Level ou SAL) de 10. Acumed dg
produits ayant été conditionnés de
emballage stérile est endol
Acumed. Le produit ne doitfp
Acumed.

- acumed’
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Attention *

Stérilisé a i d’ox‘ie d’éthyléne
Stérilisé irradiation

Da ite d'utilisation

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 prod
ne soit pas approuvée dans tous les pays. Rien dan
contenu du présent document ne peut étre interpfe
comme une quelconque promotion ou publicité |
produit ou a l'utilisation d’'un produit d’'une je
particuliére non autorisée par la loi et les fegle

du pays ou le lecteur se trouve. R Représentapt aut@risé dans la Communauté européenne

Fabx
@ d ation
@ e estériliser

pas réutiliser

Numgro de catalogue

de du lot

INFORMATIONS COMPLEMENTA
élément complémentaire, voi i
figurant sur ce document.

Limite supérieure de température

Compatible RM sous conditions: article dont la sécurité a
été démontrée dans un environnement RM (résonance
magnétique) dans des conditions définies.

>

Avertissement: A usage professionnel uniquement

: \6\ \ -} acumed’
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IFICHE DEL MATERI DEGLI STRUME 4
idi actiaio
a

SISTEMA DI RIPARAZIONE ACU-SINCH®

ALLA PERSONALE ATTENZIONE DEL
CHIRURGO OPERANTE

CHIRURGICI: Gli str nti son@ycomposti da vari

ossidabile, titanio, inio @ polimeri valut
biodompatibilita. *

INDICAZIONI: Il sistema di riparazione Acu-Sinch® & indicato

per l'uso in combinazione con una placca clavicol del

sistema di placche ossee congruenti, per garantire jlLfissaggio INFORMAZIO L'UTILIZZO DI : In base al tipo

di fratture clavicolari durante la guarigione. e alla gra ione spetta irur decisione di quale
combi lacca e/o fiss u tessuto molle, oltre che

CONTROINDICAZIONI: Controindicazionjg@Msis 0 posiZIa; mpianto, sia '@ rle esigenze

) o ) . y . chi del paziente.

infezioni in atto o latenti, sepsi, osteopor quantita

o qualita del tessuto osseo e/o molle e se materiali

Se si sospetta sensibilita, & neces: ei test MAZION] PER L O DEGLI STRUMENTI

IRURGICI: rumenti forniti con questo sistema possono

o fiutilizzabili.
re riferimento all’etichetta dello strumento

se lo strumento &€ monouso o riutilizzabile.
onouso sono etichettati con il simbolo “Non

prima dell'impianto. Si sconsiglia
pazienti non disposti a (0 non.n
indicazioni terapeutiche pog
indicato come unico tratta

placca di crescita.

rumenti monouso devo essere smaltiti dopo un singolo

SPECIFICHE DEL MATERIALE DI | : izzo.
i titanio di Gli strumenti riutilizzabili hanno una durata limitata. Prima e
OSHEl ftanio i dopo ciascun utilizzo, gli strumenti riutilizzabili devono

Impianti: gli impianti in metallo song,co

qualita adatta agli impianti. essere ispezionati ove applicabile per la verifica di affilatura,
Sutura: la sutura € composta di p ne ad altissimo p usura, eventuali danni, corretta pulizia, corrosione e integrita
molecolare (UHMWPI%.

- acumed’
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imitazi i i ( t ociati
sSibilita di un fallimento

t'molli e la
lia traumi

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

TECNICHE CHIRURGICHE: Sono disponibili tecniche chirurgic
che descrivono gli usi di questo sistema. Prima di utilizzare |
strumentazione, & responsabilita del chirurgo acquisire familia
con le procedure chirurgiche che ne prevedono 'uso. Cosi come;

€ sottoposto_a i
oo

resenza di u
ncata osse

pianto) o dovuti

nella sua responsabilita consultare pubblicazioni -
paziente va

richiedere il parere esperto di colleghi. Per infori
alle tecniche chirurgiche, fare riferimento al sito
(acumed.net).

AVVERTENZE SUGLI L’IMPIANTQ un uso sicuro ed
SCE pprofondita

) ti possono causare distorsione e/o
dell'impianto, dei metodi di applicaZiene li strumenti, n

azione di strutture anatomiche sulle immagini

iente RM non & nota. La scansione di un

bia questi dispositivi potrebbe comportare lesioni
esso. | pazienti dovranno richiedere il parere di un
a di entrare nell'ambiente RM.

danneggiarsi se I'impianto viene sottoposto a
con conseguenti ritardo dell'unione, non unio
incompleta. Un inserimento non corretto d€hdi
I'impianto puo accrescere le probabilitaegi
RTENZE SUGLI STRUMENTI CHIRURGICI: Per un utilizzo
curo ed efficace di tutti gli strumenti Acumed, il chirurgo deve
sea. |l pazient conoscere lo strumento, il metodo di applicazione e la tecnica
merito all'usg, a chirurgica raccomandata. Possono verificarsi rotture o danni allo

trapanazione in un 0sso o attraver: i @S0 puo provoca

un'immediata o una successiva

informato, preferibilment riscri
L 2

- acumed’
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strumento e danni al tessuto, se si sottopone lo strumento a strume,
carichi, velocita o densita ossea eccessivi, o in caso di uso
improprio o non corretto. Il paziente deve essere informato,
preferibilmente per iscritto, dei rischi associati a strumenti di
questo tipo.

'S &
Q\mano IT/ PAGE 37
da graffi e incisioni, in qua le ioni eccessive

are un malfunzionam .

TI INDESIDERATI: Tr ossibili effetti avv visond®
nsazioni @anomale

anni a carico d ' d& vasi o digaltri
Necrosi tis

S Q0
Riassorbi €0
Guarigi . ¥guata dovuta za di un impianto o

PRECAUZIONI PER L’IMPIANTO: Un impianto non va mai
riutilizzato. Sollecitazioni precedenti potrebbero avere creato

(

sollecitazioni eccessive che possono causare un atr urgico.
piu volte le placche pud indebolire il dispositivo e Pud vetificarsi la migrazione e ento dell'impianto a
i er ca i eccessiva, lungato sul dispositivo,
iglia I'utilizzo ri completa o | licaziefe di una forza eccessiva

to e durante il periodo della
llo post-operatorio inadeguato

a
duttori pianto durante |
i are eventualii’ g one, oltre ghe un pro
erificare che la 0 Ja mancata oss nza da parte del paziente del protocollo
confezione del prodotto non prese off manomissio@ ost-operatorigmSo sibili anche sensibilita al materiale
lle

gl Che il Sigillosta integro. | vant dell'impianto reazione istologica o allergica dovuta
trebbert
aspettative del paziente o vehire me

non corrispondere a all'impia im le estraneo.
o nel tempo, gichiedendo un
intervento correttivo di sostituzione dell'impianto o

procedure alternative. Interventi correttivi su impiantati \
non sono infrequenti. %
PRECAUZIONI PER GLI STRUMEN RGICI: Gli

ati.

strumenti chirurgici monouso non mai essere riutilj
Precedenti sollecitazioni potreb

da provocare il malfunzio, ento

- acumed’
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ISTRUZIONI PER LA PULIZIA: @
Questo prodotto & fornito sterile e non deve essere pulito due & '3

volte.

A L 4

STERILITA: L 2 O
Gli impianti e gli strumenti sono disponibili sterili. La sterilita viene \
ottenuta utilizzando il metodo di sterilizzazione copsga8e

etilene al livello di assicurazione della sterilita (S % 5.

Acumed non consiglia la sterilizzazione del prodogto

sterile. Se la confezione sterile risulta dan at;

caso ad Acumed. Il prodotto non deve esgere ato e deve @
essere restituito ad Acumed. E 0

.
% ® - acumed’
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APPLICABILITA: Questi materiali contengono
informazioni su prodotti che possono o non possono
essere disponibili in un determinato Paese, o che
possono essere disponibili sotto marchi diversi in Paesi
diversi. Nei diversi Paesi, gli enti governativi di
regolamentazione possono approvare e autorizzazione
questi prodotti alla vendita o destinarli all'uso con diversa
indicazioni o restrizioni. L'uso dei prodotti potrebbe non
essere autorizzato in tutti i Paesi. Nulla di quanto
contenuto in questi materiali deve essere interpretato
come promozione o sollecitazione nei confronti dj
qualsiasi prodotto, tantomeno all’'uso in specifici
autorizzati da leggi e regolamenti del Paese mcu
il lettore.

INFORMAZIONI COMPLEMENTA re
ulteriori materiali, fare riferimento € azioni di
contatto che si trovano in que Attenzione:

Rappresenta autorizzato nella Comunita europea

Prod

oduzione

risterilizzare

on riutilizzare

Limite superiore di temperatura

Compatibilita RM condizionata: un oggetto con sicurezza
comprovata in ambiente RM in condizione specifiche.

- acumed
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ACU-SINCH® REPARATIESYSTEEM % @
TER PERSOONLIJKE ATTENTIE VAN DE draad*het hechtdraad isige

e maakt van polyeth§le 4
OPEREREND CHIRURG met

HMWPE).

: Zij &;an
verschillende ﬁ en roestvrij staaly ti minium en
geoordeeld op bioc iliteit.

ATEN: De chirurg moet op
zijn actieve of latente infectie; sepsis; ost asi S elke combinatie van plaat-
of elke implantaatlocatie het beste

r de patiént.

INDICATIES: Het Acu-Sinch® reparatiesysteem is bedoeld
voor gebruik in combinatie met een sleutelbeenplaat het
congruerende botplaatsysteem om fixatie te bieden tijdensQde
genezing van sleutelbeenbreuken.

overgevoeligheid wordt vermoed,

i zi
r de implantatie
testen worden uitgevoerd. Patiéate in staat of nie EBRUIKS% E CHIRURGISCHE INSTRUMENTEN:

bereid zijn instructies m.b.t gpostop zorg op te volg Instrumentef.di dit systeem worden geleverd, kunnen
hebben een contra-indicati€ voor deze implantaten. it
enige

. 10 ! t bestem Vi enmalig gebruik of geschikt zijn voor
implantaat is niet bedoeld a behandeling voor ® heraeb
e »& er dient het instrumentlabel te raadplegen om te
e

chronische ligament- en peesverwondingen. Het
f dit een instrument voor eenmalig gebruik of voor

kan ongeschikt zijn voor onvolgroeide patiént
rgebruik betreft. Instrumenten voor eenmalig gebruik zijn
orzien van een 'niet hergebruiken'-symbool zoals

groeischijf niet verstoren.
MATERIAALSPECIFICATIES IMPLA beschreven in de Verklaring van de symbolen hieronder.

Implantaten: de metalen implantateR zijolgemaakt van Instrumenten voor eenmalig gebruik moeten na eenmalig
titanium van implanteerbare kw @ gebruik worden weggegooid.

L 2
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»  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

@rmds NL/ PAGE 41

€
dbreuk) of beschadiging v, i ntaat optreden.
i ljdens implantatie kan de

vergroten. Door boren
onmiddellijke euk?
rkeur schriftelijk, 6p de gte
aandacht worden besteed aan drivers, boorbits en gememde
instrumenten die worden gebruikt voor het snijden of he €
inbrengen van implantaten. ijkReid van het niet slag n deg'behandeling

g, N( ie en/of
ermatige activit wiChtsbelasting of
bijzonder wannheer plantaat een

beschreven. Het is de verantwoordelijkheid van ¢ dom g ondervindt als gevolg van vertraagde
vo6r gebruik van deze producten met de p guwd te iing, gebrek aan s ogling of onvolledige
zijn. Het is bovendien de verantwoordelijkhei irurg om ogelijkheid van beschadiging
voor gebruik vertrouwd te zijn met releva i zacht weefsel in verba el chirurgisch trauma (d.w.z.

edure. De c aan neurovascu ructuren tijdens voorbereiding
website van Acume@d.  zdals boren of hébimbrengen van het implantaat) ofwel zuiver door
aanwezigheid een implantaat. De patiént dient ervoor

gewaarschu 0 dat het niet opvolgen van de instructies
betreffende atieve zorg het mislukken van de implantatie
en/of d g tot gevolg kan hebben.

BE&v END MEDISCH ONDERZOEK: De implantaten
n orming veroorzaken en/of de weergave van de

ische structuren blokkeren op radiografische scans.De

ervaren collega’s te raadplegen aa de
chirurgische technieken kunt u vi
(acumed.net)

toepassingsmethoden, instrumenten en de a
chirurgische techniek voor dit implantaat. i
ontworpen om de spanning van gewic

belasting of overmatige activiteit te w: Als het implantaa iderdelen van dit systeem zijn niet getest op verwarming,
wordt onderworpen aan verhoogd ting die samenhangt met igratie of afbeeldingsartefacten in de magnetische resonantie

onvolledige genezing var, zacht w I, kan er breuk (i ie omgeving is onbekend. Als u een patiént scant die deze
§o -} acumed’
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apparaten heeft, kan dit leiden tot letsel bij de patiént. Patiénten i ie, erontreiniging
moeten medisch advies vragen voordat zij de MR-omgeving @eling. Het is mogelijk
iefMiet voldoen aan de
e tijd kunnen chte@n,

betreden.
Vi
om het implanta vemjangen

6 ies met
N

che instrumenten
orden gebruikt.
enheden zijn ontstaan
et instrument gebr aan vertonen. Bescherm

tegen krasse ingen; dergelijke
ingen kunnemyleideén tot defecten.

VOORZORGSMAATREGELEN | WERKINGE%Uk bijwerkingen zijn:

! i rmale gewaarwordingen
Schade zefluwen of ander zacht weefsel
an het weefsel of bot
ptie

oende genezing als gevolg van de aanwezigheid van
plantaat of als gevolg van een chirurgisch trauma.

volg van bovenmatige activiteit, langdurige belasting
et implantaat, onvolledige genezing of het uitoefenen
metallurgische, mechanische en fi le redenen niet n bovenmatige kracht op het implantaat tijdens het

C

Qn ,

WAARSCHUWINGEN BETREFFENDE CHIRURGISCHE
INSTRUMENTEN: Voor een veilig en effectief gebruik van al
Acumed-instrumenten dient de chirurg vertrouwd te zijn met h
instrument, de toepassingsmethode en de aanbevolen

chirurgische techniek. Instrumentbreuk of -schade, als e
weefselschade, kunnen optreden indien een instrupEhtya
blootgesteld aan overmatige belastingen, te hoge heden,

dicht botweefsel, onjuist gebruik of gebruik voor
beoogde doelen. De patiént dient te word
voorkeur schriftelijk, voor de risico's die a
instrumenten verbonden zijn.

worden. Eerdere belastinge
gecreeerd, die kunnen leid
Bescherm instrumenten teg S
dergelijke concentraties van stress kunnen lei
veelvuldig buigen van platen kan het hulpmid
gaan vertonen waardoor vroegtijdige impl
defecten kunnen ontstaan. Het menge

aanbevolen. Inspecteer de hec enen van besghadiging plaatsen ervan en tijdens de genezingsperiode, evenals een

of rafelen. Voor gebruik dient de pro@ietverpakking te wa ongeschikt postoperatief protocol, kunnen migratie en/of
2
\ - acumed’
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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
implantatie van lichaamsvreemd materiaal optreden. .
EINIGINGSINSTRUCTIES: ¢
L 2
Dit product wordt steriel geleverd en mag niet opnieuw worden
gereinigd. \V

STERILITEIT:

De implantaten en instrumenten worden ge e

steriliteit werd bereikt met gebruik van de @
ethyleenoxidesterilisatiemethode tot een gegarandeerd
steriliteitsniveau (SAL) van 105, Agli sterilisatie va
eriele verpakking, i
beschadigd, moet het incid orden gemeld.

product mag niet worden g worden terugge
naar Acumed.
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TOEPASSELIJKHEID: Deze materialen bevatten SYMBOLFORK!).~A2W'5
informatie over producten die in een bepaald land wel of
niet verkrijgbaar zijn of in verschillende landen onder
verschillende handelsmerken verkrijgbaar zijn. De
producten kunnen in verschillende landen goedgekeurd
zijn of vrijgegeven zijn door overheidsinstanties voor
regulering voor verkoop of gebruik met verschillende
indicaties of restricties. Producten kunnen niet voor
gebruik in alle landen goedgekeurd zijn. Niets op deze
materialen mag worden beschouwd als een promotie
of verzoek om enig product of voor het gebruik va
product op een bepaalde wijze welke niet is gea
onder de rechten en voorschriften van het | W&
lezer zich bevindt.

oriseerd
ar de

VERDERE INFORMATIE: Zie voo erz Geautoriseerd veltggénwoordiger in de Europese Gemeen-

verder materiaal de in dit docum schap
contactinformatie. : @t
X dpnieuw steriliseren

iet opnieuw gebruiken
Bovengrens van de temperatuur

MR voorwaardelijk: een item met bewezen veiligheid in een
" MR-omgeving met gespecificeerde voorwaarden.

ghet: Kun for profesjonell bruk

N VA -} acumed’
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KIRURGIS 2
ing ine.

ACU-SINCH® REPARASJONSSYSTEMER

RIALSPESIFIKASJO

F
INFORMASJON TIL KIRURG INST r laget av titanle

forbindelse med en kragebensplate fra Congruent Bonef{Rlate OR IMPLA k;urgen skal
System til bruk som fiksasjon under tilheling av z eo , hvilken
kragebensfrakturer. i vSTi jon, samt

L 4
INDIKASJONER: Acu-Sinch® reparasjonssystemer skal brukes
Vi

r pfylle pasientens

aktiv eller latent infeksjon, sepsis, osteop
benkvantitet eller -kvalitet og/eller mykve
og materialets sensitivitet. Hvis sensitivitet
utfares tester fgr implantasjonen. J2a

URGISKE INSTRUMENTER:
d dette systemet kan veere for

for engangsbruk eller gjenbruk. Instrumenter

handling for kroniske liga
behandiing for kroniske lig er merket med et symbol «for engangsbruk»,

systemet ikke passer for pa
ikke forstyrre vekstplaten

D)

° jenbrukbare instrumenter har en begrenset brukstid. For
etter hver bruk ma gjenbrukbare instrumenter inspiseres
grad. or skarphet, slitasje, skade, skikkelig rengjgring, korrosjon,

Sutur: Suturen er sammensatt av en med ultrahay og man ma kontrollere koblingsmekanismenes integritet. Ta
molekylvekt (UHMWPE). spesielt hensyn til drivenheter, bor og instrumenter som

brukes til skjeering eller implantatinnsetting.
L 2
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KIRURGISKE TEKNIKKER: Kirurgiske teknikker er tilgjengelige,
som beskriver bruk av dette systemet. Det er kirurgens ansvara i 3 viselve implantatet.
gjore seg kjent med prosedyren for bruk av disse produktene. | vis postoperative
tillegg er det kirurgens ansvar a veere kjent med relevante lantatet og/ell V'S
utgivelser og & konsultere med erfarne kolleger angaende

prosedyren far bruk. Kirurgiske teknikker finner du pa Acume *
nettsted (acumed.net). & nke

e visningen av omiSke strukturer
ADVARSLER FOR IMPLANTATER: For a oppna trygg onentene i det t har ikke blitt
effektiv bruk av implantatet, skal kirurgen veere grug je fakter i

etemtifdisse enhetene i MR
sient som har disse
karrfere til pasient .Pasienter ma radfgre seg
rsonell for de gar iVIR-miljoet.

implantatet, bruksmetodene, instrumentene og a
teknikk for anordningen. Anordningen er ikke fre
vektbelastning, sviktende baereevne eller re
Brudd pa anordningen (inkludert brudd pasu
kan forekomme hvis anordningen utsette
forbindelse med forsinket samme

befalt Kibur:
tilt til & motsta
R, aktivitet.

eller skade

en (5]
ed hels
okt belastning i
mmenvoksingl”  ApVARSLER FQR,KIRURGISKE INSTRUMENTER: For at
i rumenterfra%
kir

eller ufgllstendig tiIh_eIing av ‘\ ' ett.ing av . ed skal kunne brukes pa en trygg og
%o{::tlgt%?rllgi?\i?gmﬂ??a ‘ Iaeruéllg:g;eenllecl)' effektiv mate kjenne til instrumentet, bruksméten og
beafraktur Boring ingn i g” ; benet kan fara il den anbefalt ke teknikken. Hvis et instrument utsettes for

. ’ . o - overdre I g, for hgy hastighet, kompakt bein, feil bruk
umlc.idelbgr ellgr forsmket be Pas!enten M&R2N2c® eller ikk t bruk, kan det fare til at instrumentet knekker eller
fqrt_rlnr1_SV|s skriftlig, om bruken, cgrensningene og e tar d til skade pa vev. Pasienten skal varsles, helst
b|V|rkn|nger ved dette |mplantatet. Disse ady derer iftli risikoene forbundet med denne typen instrumenter.
muligheten for at anordningen eller behandlin er som et
resultat av lgs fiksasjon og/eller lgsnin g, overdreve
aktivitet eller vektbelastning eller svikt reevne, spesielt OLDSREGLER FOR IMPLANTATER: Et implantat ma
hvis implantatet gjennomgar gkt b pa grunn av forsinket dri gjenbrukes. Tidligere stress kan ha fart til sma misdannelser
sammenvoksing, ikke-sammenyok r ufullstendig ti som kan fgre til at anordningen svikter. Beskytt implantater mot
av mykvev, samt mulighet for ska 3 mykvev relatert e riper og bulker, for stresskonsentrasjoner kan fare til svikt. A boye
operasjonstraume (forgkwska e pa nevreva plater flere ganger kan svekke innretningen, og kan fare til at

- acumed’
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implantatet sprekker og svikter far tiden. Blanding av overdr tting og

i
implantkomponenter fra forskjellige produsenter anbefales ikke av  und kVat postoperativ

metallurgiske, mekaniske og funksjonelle arsaker. Kontroller stoperativ
suturer for tegn pa eventuell skade eller rakning.Fer bruk skal itet overfor V'S
produktpakken kontrolleres for eventuelle tegn pa tukling, i i eller allergisk re@ksjonpé

vannkontaminasjon og hvorvidt forseglingen er intakt Fordele
med implantatkirurgi oppfyller kanskje ikke pasientens
forventninger eller de kan forringes med tiden, noe som
ngdvendiggjer revisjonskirurgi for & erstatte implantatet@ller for &
utfgre alternative prosedyrer. Revisjonskirurgi med i ere

ikke uvanlig.

Dette prod

FORHOLDSREGLER FOR KIRURGISK R R: STERAE
Instrumenter for engangsbruk ma aldri brdkes tt. Tidligere . . -
. : lantater og instrumenteriev sterile. Steriliteten ble
belastning kan ha fart til defekter, som ka dfgre at en . ; " .
. - . ; . p med etylenoks til sterilitetskravet SAL (Sterility
innretning svikter. Beskytt instrum mo og hakk, e 416 . . o
! . e Assurance Leve 10°. Skal ikke steriliseres pa nytt Acumed
ettersom slik konsentrert belastni til svikt. : S . .
efaler ikke re sering av sterilt pakkede produkter. Hvis
den sterile p kadet, ma hendelsen rapporteres til
BIVIRKNINGER: Mulige bi Acumed. Pro a ikke brukes og det ma returneres til

- Smerte, ubehag eller ornemmelser . Acumed@
»  Nerveskade, vaskuleer ellerannen mykvevss
»  Nekrose i vev eller benvev \
»  Benresorpsjon
ntatet, eller ;\

= Utilstrekkelig tilheling pa grunn av
Implantatmigrasjon og/eller Iasning uturbrudd kan
forekomme pa grunn av overdr: et, langvarig @

grunn av operasjonstraume.
belastning pa anordning fullstendig tilheling elle
*
- acumed’
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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
tilgjengeige under andre varemerker i forskjellige land.
Produktene kan veere godkjente eller klarert av statlige
regulerende organisasjoner for salg eller bruk med
forskjellige indikasjoner eller begrensninger i andre land.
Produktene er kan hende ikke godkjent for bruk i alle
land. Ingenting med disse materialene skal tolkes som
promotering eller anmodning for noe produkt eller forb
av noe produkt pa en spesiell mate som ikke er ggd
under lovene og forskriftene i landet der leseren be

seg.
VIDERE INFORMASJON: For & be om vi materiale,
vennligst se kontaktinformasjonen listefyigdette
dokumentet.

Forsiktigh

. ‘\0‘
\rsk NO / PAGE 48

Les bruks

orsiktig

o

Utlgpsdato

Katalogn
Partikdde
Auto epresentanti EU

Produsent

Produksjonsdato

Ikke steriliser

Ikke bruk om igjen

Dverste temperaturgrense

t: Kun for profesjonell bruk

MR-betinget: En gjenstand med demonstrert
sikkerhet i MR-miljget innenfor definerte forhold.

- acumed’
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SISTEMA DE REPARAGAO ACU-SINCH®

PARAAATEN_(}AO ESPECIAL DO CIFICAGOES DO MA IALDO IMPLANT] 2
CIRURGIAO OPERADOR mp[a 3 a0 feitos de titan e

e
~ . . : . ) .
INDICAGOES: O sistema de reparagdo Acu-Sinch® destina- : N g de Polietilenoge
se a ser utilizado em conjung&o com uma placa de clavigula Wfolee HMWPE).
do sistema de Placa Ossea Congruente para oferece %r
DO RUMENTO

fixagdo durante o processo de consolidagéo de fy da
clavicula. CIRU

CONTRA-INDICAGOES: As contra-indiccs o)
sistema estdo activas ou a infecgao latentei*0steoporose,

DO MATERI
: Os instrumentogssé ricados em ago
titanio, em aIL@p imeros de diversos
a

icos avaliados ocompatibilidade.

qualidade e quantidade insuficien S moles; MACOES PARA UTIEIZACAO DO IMPLANTE: O

e sensibilidade ao material. Em ca peitade rgido tem de@ecidir, com base no tipo e gravidade do
sensibilidade, s&o efectuado a colocagéo erimento, q m 40 de placa e/ou fixagao de tecido mole,
implante. Os pacientes queff 9U que n&o estéo bem como implantag&o, é o melhor para responder as
capacitados de seguir os cllidados pés-operatorios ngo séo necessi icufgicas do paciente.

indicados para o uso deste
esta indicado como unico tratamento de ferimento
ligamentos cronicos e tenddes. O sistema po a

IN& ES PARA UTILIZAGAO DO INSTRUMENTO
adequado para pacientes com esqueleto acgéo 0O: Os instrumentos fornecidos com este sistema

e ndo pode perturbar a zona de cresci destinar-se a uma unica utilizagdo ou podem ser
zaveis.
O utilizador deve consultar o rotulo do instrumento para
determinar se o instrumento se destina ou ndo a uma unica
utilizagao ou se é reutilizavel. Os instrumentos para uma
*
®
-} acumed
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f para suportar a
de carga ou excesso
ositivo (incluindo da

00 ositivo esta s aog
a unido, a nao ufiido o
inadequada

Unica utilizagdo estdo identificados com um simbolo “néo
reutilizar” conforme descrito na secgdo Legenda de simbolos
em baixo.

»  Osinstrumentos para uma Unica utilizag&o devem ser
eliminados apés a respectiva utilizagao.

= Os instrumentos reutilizaveis possuem um tempo de vid 80 | J ido'mole. A inse

limitado. Antes e depois de cada utilizagdo, os instrumen i agéo podg au @ 3

reutilizaveis devem ser inspeccionados, sempre que ili eeslocar,

aplicavel, a fim de verificar se estéo afiados, gasto R uragao no 0sso

danificados, devidamente limpos e se apresentam ediata ou posterior.
para verificar a integridade dos mecanismo i ito,

Devera prestar-se especial atengéo aos dire ossiveis efeitos

js@5 incluem a possibilidade

[, por consequéncia de perder

nsao, excesso de actividade,

brocas e aos instrumentos utilizados p,
insergao do implante.
do peso ou de C specialmente se as experiéncias
déiimplantes au tam as cargas devido a um atraso na unio,
O unidoou are ragdo incompleta e a possibilidade de

TECNICAS CIRURGICAS: Estdo
que descrevem as utilizagdes de
responsabilidade do cirurgiag

procedimento antes da utili Srodutos. Além d danos nos te relacionados com um trauma cirdrgico
cirurgi&o também é resporigavel porse familiarizar c (danos nas e ur; neurovasculgres durante_a preparagao
: como, , perfuracéo ou insergdo do implante) ou

publicagdes relevantes e co
relativamente ao procedimento,
encontrar as técnicas cirargicas no website d
(acumed.net).

re C|onados com a presenga de um implante. O
ser avisado que caso ndo siga as instrugdes de
—operatorlo pode causar a falha do implante e/ou do

ADVERTENCIAS RELATIVAS AO |
seguro e eficaz do implante o ciruri
completamente familiarizado ¢
aplicacao, instrumentos écnica

L 2

 Para o uso \HAGIOLOGIA MEDICA: Os implantes podem causar distorgéo

vera estar ) L )
. el/ou bloquear a vista de estruturas anatémicas em imagens
a

te, os métod e ) =
L radiograficas. Os componentes deste sistema ndo foram testados
rgica recome

- acumed’
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quanto a aquecimento, migracgéo ou artefactos de imagens no cClghe a embalagem
ambiente de ressonancia magnética (RM). N&o se conhece a ulteragéo ou
dade do selo. Os
eréo ndo cum V'S
80 deteriorar-se 4@ longe,do
revisdo parassub iro

seguranca destes dispositivos no ambiente de RM. O exame de
edimentos alter @ As’cirurgias
ADVERTENCIAS RELATIVAS AO INSTRUMENTO gro Sao incomu

um paciente que possua estes dispositivos pode resultar em

lesbes no paciente. Os pacientes devem consultar um médico
CIRURGICO: Para uma utilizagdo segura e eficaz de q uer
instrumento da Acumed, o cirurgido deve estar fami

antes de entrar no ambiente de RM.

TO CIRURGICO:
uni ilizagdo nunca
iores podem ter criado

ue podem con alha do dispositivo. Proteja
tos contra risc as, dado que tais

¢oes de tens@g,podem conduzir a falha do dispositivo.

instrumento é sujeito a cargas excessivas, a
excessivas, a 0sso denso, a utilizagag.i

por escrito quanto aos riscos asso

I ITOS ADVE S: Os possiveis efeitos adversos sdo:
instrumentos.

»  Dor, desgon sensagbes anormais
, vasculares ou outros tecidos moles

) ragédo inadequada pela presenca de um implante ou
um trauma cirargico.
acdo do implante ou a sutura ficar solta ou partir pode
contecer devido a actividade excessiva, cargas prolongadas
es (o)

recomendavel misturar componen dispositivo, consolidagdo incompleta ou forga excessiva
fabricantes por razbes metalur exercida no implante durante a insergao e durante o periodo

PRECAUGOES RELATIV
nunca devera ser reutilizado:

concentragdes de tensdes podem levar a
placas diversas vezes pode fragilizar o
conduzir a fractura e falha prematura

Inspeccione a sutura parayverificar i inai de recuperagéo, bem como a um protocolo pés-operatdrio
*
: -} acumed
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inadequado ou falta de cumprimento por parte do paciente
do protocolo pés-operatorio. Pode ocorrer sensibilidade,

reacgao histoldgica ou alérgica ao material do implante
resultante da implantagao de um corpo estranho.

INSTRUGOES DE LIMPEZA: &

¢ L 2
Este produto é fornecido estéril e ndo deve ser re-limpo. \O
ESTERILIDADE: V

*

Os implantes e instrumentos sao fornecidos estefilizados.|A

esterilizagao foi alcangada utilizando o mé sterilizacdo de
gas de 6xido de etileno para Nivel de Estgrili AL) de 10-6. 0 1

Acumed nao recomenda a reesterilizaca

® -} acumed’
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APLICAGAO: Estes materiais contém informagées sobre
produtos que podem ou n&o estar disponiveis em
qualquer pais particular ou poderao 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 indicagdes
ou restriges diferentes em diferentes paises. Os
produtos poderao nao ser aprovados para serem

promogao ou solicitagdo de qualquer produto ou
utilizagao de qualquer produto de uma for

que ndo seja autorizada ao abrigo das leig'e
regulamentos do pais onde se encontra i

utilizados em todos os paises. Nada do que consta
nestes materiais devera ser interpretado como uma
)ara a
lar

INFORMAGOES ADICIONAIS:
adicionais, consulte as infor
neste documento. Atencao#A

1as |

.s%\\‘r

ués — PT/ PAGE 53

) EGENDA DO¥, " {MZOLOS

bricante

ata de fabrico

Nao reesterilizar

Nao reutilizar

Limite superior de temperatura

Condicional para RM: Um item com seguranga
A demonstrada no ambiente de RM dentro de con-
digdes definidas.

ara utilizagao por profissionais.

PKGI-60-P EFFECTIVE 04-20,
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ACU-SINCH® KORJAUSJARJESTELMA % @
HENKILOKOHTAISESTI TIEDOKSI &us INSTRUMENTIN TERNISET TIEDOT N, ¢
Instr

LEIKKAAVALLE KIRURGILLE nttien valmistakseen ondaytetty ruostumatopta terésta,

itaania, alumiinia ja eergja, joiden bioy us on
INDIKAATIOT: Acu-Sinch®-korjausjériestelma on tarkoitettu api ¢
kaytettdvaksi yhdessd yhtenevaisen luulevyjarjes an o \
(Congruent Bone Plate System) solisluulevy a IMPLANTTIIN OA KOSKEV. : Kirurgin tulee
fiksaatioon solisluumurtumien parantumisen aika paattaal asta ja/tai P& sen fiksaatiosta
potilaa matyypin ja vaikeude rusteella. Lisaksi
KONTRAINDIKAATIOT: Jriestelmén va i [ ijainnin tulee %p ilaan leikkaustarvetta.
aktiivinen ja piileva infektio, sepsis, osteo iittamaton . .
tai huonolaatuinen luu ja/tai pehmytkudos . ISTEN INST% N KAYTTOA KOSKEVAT
Jos aineherkkyytta epaillaan, ennep i : Jarjestelman m toimitetut instrumentit voivat olla

delleen kaytettavia.

ettava instrumentin tuotetiedoista, onko
; tdinen vai uudelleen kaytettava
instrumentti. Kertakayttdisissa instrumenteissa on merkinta
jyttda uudelleen” (katso symbolin kuvaus taman
oohjeen osasta Symbolien selitykset).

a
IMPLANTTIMATERIAALIN TEKNISET TIEDOT: P ayttdiset instrumentit on havitettdva yhden
FN W kerran jalkeen.
a

Implantit: metalli-implantit on valmistettu delleen kaytettavien instrumenttien kayttdaika on

tarkoitetusta titaanista. o joitettu. Uudelleen kaytettavien valineiden teravyys,

Ommel: ommel on valmistettu UH -polyetyleenista. kuluneisuus, vauriot, kunnollinen puhdistus, syépyminen ja
litosmekanismien eheys on tarkastettava soveltuvin osin
ennen jokaista kayttokertaa ja jokaisen kayttokerran jalkeen.

.
§o -} acumed’
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Erityista huomiota tulee kiinnittda kuljettimiin ja poranteriin iiallisen liikkunnan tai pa% ituksen takia
-

seka leikkaukseen tai implantin sisdanvientiin kaytettaviin i, jos implanttiin kohdistuu yttd kuormitusta
instrumentteihin. inen viivasty’ ei tapahdu tai
: ahdollisesta

,kutﬁn oraamisen taisimp i
plantin aiheut&mi

asta on varoit , etta
O-ohjeiden laingi msaattaa aiheuttaa
on epaonnist %

KIRURGISET TEKNIIKAT: Taman jarjestelman kayttdtarkoitust
kuvaamiseen on saatavilla kirurgisia tekniikoita. Kirurgin vast
on perehtya toimenpiteeseen ennen naiden tuotteiden kaytt6a:
Kirurgin vastuulla on lisaksi perehtya oleellisiin julkaisuihin ja
konsultoida kokeneempia kollegoja toimenpiteesta enn

tuotteiden kayttoa. Lisatietoa kirurgisista menetelmi 6
Acumedin www-sivustolta (acumed.net).

Ikkauksenjalk
implantaation j

ELLINEN KUV EN: Implantit voivat
airioita ja/tai peitta tgmisia rakenteita
sa. Jarjestelm le testattu lampenemisen,
this

h

. e . . by ot ‘g S tai kuva-art eslintymisen osalta
airumenteisa a atioen kanssa iy kv s o magheetiresonapssikuvartedisessa (MR, Laitieiden
leikkaustekniikasta. Laitetta ei ole : tugvallisuus MRI— arlsto_ssa ei gl_e tledossg. Tallaisia laitteita
kuormituksen tai liiallisen lii ’ ntavan pot!I pninen vol !lq_htaa F.J.Ot.'.la?.r.] s
voi sérky tai vaurioitua, k loukkaantumi§e otifaiden on kdannyttava ladkarin puoleen
kuormitusta, joka liittyy luu ennen MR, ~
luutumattomuuteen tai epat
asetetaan huonosti implantoinnin aikana, mah Kl STRUMENTTEJA KOSKEVAT VAROITUKSET:

instrumenttien turvallisen ja tehokkaan kayton
ksena on aina, ettd 148kari on perehtynyt instrumenttiin,
yttamiseen ja suositeltavaan kirurgiseen menetelmaan.
ifan suuri kuormitus, liilan suuret nopeudet, tihea luukudos tai
mahdollisista haittavaikutuksista. on varoitettava heellinen tai tahaton kayttd voi aiheuttaa instrumentin
laitteen mahdollisesta vaurioitumi hoidon mahd rikkoutumisen tai vaurioitumisen seka kudosvaurioiden vaaran.

epaonnistumisesta kiinnityksen 10y: isen jaltai irto ,
*
: — -} acumed’
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irtoamiseen tai siirtymiseen saattaa lisaantya.
poraaminen voi aiheuttaa valittdman tai myé
murtumisen. Potilaalle on ilmoitettava, mi
tdman implantin kayttéon liittyvista asi
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Potilaille on tiedotettava tdman tyyppisiin instrumentteihin TUKSET: Mahdollisi tuksia ovat:
liittyvista riskeista, mieluiten kirjallisessa muodossa.

vuus tai epanor ntemukset
} isuoni-, tai m dosvaurlo
IMPLANTTIIN LITTYVAT VAROTOIMET: Implanttia ei saa oksan tai Iuun nekroa 2
koskaan kayttda uudelleen. Aikaisemmat rasitukset ovat Ludh resorptio
saattaneet vahingoittaa laitetta, joka voi johtaa sen pettamisegh. ) p . g .
Suojaa instrumentit naarmuuntumiselta ja kolhiintumiselta, kos > afellﬁgtrwirgaehlelk man aiheuttgma @ stinut
tallaiset rasitukset voivat aiheuttaa laitteen vaurioitumisen. Jos Y
levyja taivutellaan useita kertoja, laite voi heikentya, joll mplantti voi siirf i [Oystya ja om Nou_tua )
seurauksena voi olla implantin ennenaikainen hauge liiallisen liik udrmittamisen,
vikaantuminen. Eri valmistajien implanttikompone 2N S| viennin aikana
llisen voiman

yhdistamista ei metallurgisten, mekaanisten ja toin

vaurioista tai purkaantumisesta. Tarkast
tuotteen pakkaukseen ei ole kajottu, ettei
saastuttama ja ettd sinetti on ehja.
ehka vastaa potilaan odotuksia t at heikentya ajan
myo6ta, jolloin voidaan tarvita revisio implantin

vaihtamiseksi tai vaihtoehtqis: oin gjteiden toteuttam :
: ole harvinaisia.
yte £ itettu steriilina eika sitd saa puhdistaa
uu €

Implanttien revisioleikkauk

KIRURGISIIN INSTRUMENTTEIHIN LITTYVA OIMET
Kertakayttdisia kirurgisia instrumentteja ei sa kayttaa
uudelleen. Aiemmat rasitukset ovat voinee@ai ttaa muutoks
jotka voivat johtaa laitteen toimintahairi@én.
hankautumiselta ja nirhautumiselta, si tyyppinen
kuormituksen keskittyminen voi jo

. Voi esiintya
iaalille tai vieraan aineen

. eriloitu etyleenioksidikaasumenetelmalla SAL-tasolla 106,
teen toimintahai : cumed ei suosittele steriilisti pakatun tuotteen sterilointia
uudelleen. Jos steriili pakkaus on vahingoittunut, siita on

.
- acumed’
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SOVELLETTAVUUS: Naissa materiaaleissa on tietoja MERKKIEN €< N "KSET

tuotteista, joita on tai ei ole saatavilla tietyissa maissa tai
joita voi olla saatavilla eri tuotenimilla eri maissa. Eri

\Suomi - FI/ PAGE 57

maiden valtiolliset sdantelyelimet voivat hyvaksya tuotteet
myyntiin tai kayttéon eri indikaatioiden tai rajoitusten

mukaisesti. Tuotteita ei ehka ole hyvaksytty kayttdon
kaikissa maissa. Mitaan naiden materiaalien sisaltamaa

tietoa ei pida ymmartda minkaan tuotteen tai ndiden
tuotteiden kayton milldan sellaisella tavalla, joka ei ole
lukijan maan lakien ja rajoitusten mukaan sallittua,
mainostamiseksi tai suosittelemiseksi.

itu Q/Ieenioksicﬂla_o

LISATIETOJA: Lisatietoja voi pyytaa tass3 ki
lueteltujen yhteystietojen kautta.

edustaja Euroopan yhteistssa

00

Valmistuspaivamaara

Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kayttaa uudelleen

Enimmaislampétila

MR-ehdollinen: Esine, joka on osoitettu turval-
liseksi MR-ymparistossa tietyissa olosuhteissa.

Varoitus: Vain ammattikayttoon.

PKGI-60-P EFFECTIVE 04-2%
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ACU-SINCH® REPARATIONSSYSTEM @

RIALSPECIFIKATIO FOR KIRURGIS 4
TILL OPERERANDE KIRURG INS ENT: Instritgenten argjorda av olika kv ter
ostfritt stal, titan, alug eloly) polyme‘er u ade med
INDIKATIONER: Acu-Sinch® reparationssystem ar avsett att pt.

anvandas tillsammans med en nyckelbensplatta ur . \
Congruent benplattesystem for fixering under lakni a INFORMATIO NVANDNING NTAT: Baserat
nyckelbensfrakturer. dess svéri& adgnaste kirurgen

i a

avseende pa bioko
KONTRAINDIKATIONER: Kontraindikatio, kirurgiska behoy.
ATION FOR &DNING AV KIRURGISKA

TRUMENT: rument som medfdljer systemet kan vara for
gangsbruk r ateranvandbara.

sas till instrumentets etikett for att avgora
imentet ar for engangsbruk eller ateranvandbart.

som enda behandling av k

Systemet &r kanske inte 14 A strument for engangsbruk ar markta med en
uppnatt skelettmognad och far ot Re-Use”-symbol enligt teckenférklaringen nedan.

P rument for engangsbruk maste kasseras efter
SPECIFIKATIONER FOR IMPLANTATM nv@ndning.

eranvandningsbara instrument har en begransad

Implantat: Metaliimplantaten ar tillverk ivslangd. Fore och efter varje anvandning maste

implantation. i ateranvandningsbara instrument inspekteras med avseende
Sutur: Suturen bestar av polyetylen ltrahdg moleky péa skarpa, slitage, skador, korrekt rengéring, korrosion och
(UHMWPE)
2
- acumed’
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integritet av de tillkopplade mekanismerna. Sarskild tet utsatts for
forsiktighet bor agnas forare, borrkronor och instrument som en eller ofullstandig

anvands for att skara eller till implantatinforing.

KIRURGISKA TEKNIKER: Kirurgiska tekniker, som beskriver h
systemet ska anvandas, finns att tillga. Det aligger kirurgen
satta sig in i ingreppet innan dessa produkter anvands. Det
aligger dessutom kirurgen att vara insatt i relevanta publikatione
och att radgora med erfarna kollegor om ingreppet inna
produkten anvands. Kirurgiska tekniker finns pa

webbplats (acumed.net). ten orsaka storningar

era de anatomi rerna i radiografiska

VARNINGAR FOR IMPLANTAT: For sa ilder. a systems kompon r inte testats avseende

e . o s 3 i ller bildagte n magnetiska

anvandning av implantatet maste kirurge rering e . . I

implantat, appliceringsmetoder, inst ilion (MRT).Bgssaenheters sakerhet i MRT-miljon ar
’ y -Undersokping me: ner av en patient som har dessa

enheter kan orsa atientskada.Patienter bor be om medicinsk

g, tryckbelastni

eller Gverdriven aktivitet. Bra s rbrott) eller skéd dgivning innamyde rsig in i en MRT-miljo.

enheten kan intréffa nar implantate s for 6kad belastni

som harror fran fordréjd, utebliven eller ofullstandig VARNI F IRURGISKA INSTRUMENT: For saker
mjukvavnadslakning. Felaktighinféfande av enhe er® effektiv ndning av ett instrument fran Acumed maste kirurgen
implantation kan 6ka risken for att implantatet r varg{ort ed instrumentet, metoden for tilldmpning, och den
migrerar, neurovaskular skada eller benfrakt ra i eller m erade kirurgiska tekniken. Brott eller skada pa

genom ben kan leda till omedelbar eller fof@gdjdhbenfraktur. n ent, likval som vavnadsskada, kan uppsta nar ett

Patienten maste varnas, helst skriftligt ent utsatts for hog belastning, hdga hastigheter, harda
felaktig anvandning eller ej avsedd anvandning. Patienten
en for att enhet ler aste varnas, helst skriftligen, for de risker som ar forknippade

behandlingen kanske slutar fun nd av 16s fixe med dessa typer av instrument.
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eller lossning, pafrestning, Gverdriv ktivitet eller viki- r
*
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FORSIKTIGHETSATGARDER FOR IMPLANTAT: Ett implantat
ska aldrig ateranvandas. Tidigare pafrestningar kan ha skapat
felaktigheter som kan leda till att enheten slutar att fungera.

\\nska SV/ PAGE 60
Skydda implantaten mot repor och hack, eftersom sadana

@ﬂantats narvaro eller
pafrestningar kan gora att de slutar att fungera. Bojs plattor flera

ganger kan enheten férsvagas och detta kan leda till fértida ialsknina.eller att enhete

§ & N U or stor
implantatfraktur och att enheten gér sénder. Att blanda (ningstiden samt @ at
att patienten intejfoljtde

implantatkomponenter fran olika tillverkare ar inte att
t. Metalléverka het@ller en histologisk
rsakad av imgl av ett frammande

rekommendera av metallurgiska, mekaniska och funktiofella skal.
Inspektera suturerna for tecken pa skada eller fransbildni
GSANVISNING @
rodukten lev: steril och ska inte rengdras pa nytt.

manipulation, vattenkontamination och kontrolle
forslutningen ar hel. Vinsterna fran implantati

Unders6k produktforpackningen fore anvandning @ ;
1 e inte RE
ha

motsvarar patientens férvantningar eller ras Over
tid och gora revisionskirurgi ndédvandig f6 antatet
eller genomfodra alternativa ingrepp iSi irufgi i samband
med implantat ar inget ovanligt STERILITET:
Implantat oc levereras sterila. Steriliseringen har skett

med etyleno

b

och hack. Sadana spanningskoncentrationer aste handelsen rapporteras till Acumed. Produkten far

at r

ar d
instrument gar sénder. @ as och skall aterlamnas till Acumed.
BIVERKNINGAR: Mgjliga biverkningaiér: \

»  Smarta, obehag eller onormal
»  Skada pa nerver, karl eller a jukvavnad

»  Nekros i vavnad efler

as il en garanterad sterilitetsniva (Sterility
, SAL) pa 106, Acumed rekommenderar inte
av sterilférpackad produkt. Om sterilférpackningen

- acumed’
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TILLAMPLIGHET: Detta material innehaller SYMBOLFOV(,'L,\:“NG

produktinformation som eventuellt inte finns i alla Iander
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 fér anvandning i alla lander. Inget innehall i
detta material ska tolkas som att det gynnar eller
foresprakar nagon produkt eller nagon produkts
anvandning pa ett sarskilt vis som inte ar godkan

lagarna och foreskrifterna i det land dar lasaren & @

sig.

Katalogn
Batch

AuKt@risérad representant i Europeiska gemen-

YTTERLIGARE INFORMATION: Om du yttekligare
material, se kontaktinformationen i ok .

Tillverkningsdatum

Far inte omsteriliseras

Endast for engangsbruk
,l’ Ovre temperaturgrans
{} MR-villkorlig: Ett féremal som bevisats vara sék-
ert i MR-miljén under vissa faststallda villkor.

-} acumed’
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ACU-SINCH® ONARIM SiSTEMI
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ZEME SPESIFi R
nmag celik, titanyum inytm ve
mis polimerlerde r.

L 4
& , hastanin
cerrahi ihti angi plak ve/v usak doku

onunun ve igiplantasy®n konumunun en
yaralanma tipi vesgiddetini baz alarak karar

i ALETLER igi LLANIM BILGILERI: Bu sistemle
saglanan aletler te animlik veya tekrar kullanilabilir

CERRAHIN iLGISINE

C Hi ALETLER IGIN
Aletle

sitli siniflar asla
biyouyumlulugu deg iril

ENDIKASYONLARI: Acu-Sinch® Onarim Sistemi klavikiila
kiriklarinin iyilesmesi sirasinda sabitleme saglamak a lyla
Congruent Kemik Plagi Sistemi'nin bir klavikul
beraber kullaniimak Uzere tasarlanmistir.

ANIM BILGI

KONTRENDIKASYONLAR: Sistem icin k di
aktif veya latent enfeksiyon, sepsis, ostegpor ersiz
kemik ve/veya yumusak doku miktari itesiVe

materyal duyarhhdidir. Duyarlilik s

implantasyondan 6nce testler yap

bakim talimatlarina uymak isteme Kullanicigaletintiketini inceleyerek aletin tek kullanimlik mi
hastalarda bu cihazlar kontfendi . yoksa tekr 1labilir mi oldugunu belirlemelidir. Tek
tendon yaralanmalari igin te > ] kull aletlerin etiketinde, asagidaki Semboller

ilen “tekrar kullanmayin” semboll bulunur.
imlik aletler, bir kez kullanildiktan sonra
Ir

olmayabilir ve gelisme plagini rahatsiz etmemelidi . %
iMPLANTLAR iCiN MALZEME SPESIFi . % r kullanilabilir aletlerin sinirli bir kullanim émra
e

vcuttur. Tekrar kullanilabilir aletler her kullanimdan énce
sonra uygun sekilde keskinlik, agsinma, hasar, temizlik,
korozyon ve baglanti mekanizmalarinin bitinltgu agisindan

jetilen'den @ incelenmelidir. Vidalayicilara, matkap uglarina ve kesme

iskelet gelisimi tamamlanm ki
e

implantlar: Metal implantlar implante e
titanyumdan yapilmistir.

Sdttir: Ultra Yiksek Molekiler Agirl
(UHMWPE) olusmaktadir.

L 2

PKGI-60-P EFFECTIVE 04-205.
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veya implant takma icin kullanilan aletlere bilhassa 6zen
gOsterilmelidir.

- acumed’
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CERRAHI TEKNIKLER: Cerrahi teknikler bu sistemin ulmamasinin implan vinin basarisiz
acabilecegdi konusund rilmalidir.

kullanimlarini aciklamak uzere sunulmustur. Bu urunlerin
: lanthar radyografi
ilir ve/v anatomik yapila

kullanimindan once prosedure asina olmak cerrahin
ebiligpBu sistemin kafmpohentieri
inda 1sinnfa, m @ veya
test edilmemi azlarin MR
in

sorumlulugudur. Buna ek olarak, kullanimdan once prosedurlerle
rtamindaki g bilinmemektedi ara sahip

ilgili deneyimli meslektaslara danismak ve ilgili yayinlar hakkind
bilgi sahibi olmak cerrahin sorumlulugudur. Cerrahi Teknikler

hastalarin yaralanmalari n labilir. Hastalar MR
Im .

Acumed web sitesinde (acumed.net) bulunabilir.
@R: Tum Acumed aletlerinin
Ci In alete, uygulama yéntemine

_' | e@nefilen cerrahi tek a olmasi gereklidir. Bir alet asiri
. ) ! ydk altinda, asin I, yodunkemik Uzerinde, dikkatsiz bir bicimde
nden delinmesi a amaci disindaykullanildiginda kirilabilir, hasar gérebilir veya
uclanabilir. H bil

dokuya zarar i sta, bu tip aletlerin getirdigi risklere
karsi, tercihe larak uyariimalidir.

esmeme IM %gin ONLEMLER: Bir implant kesinlikle tekrar
tizerine kul idir. Daha 6nceki stresler cihazin basarisiz
0 I ol agabilecek kusurlar olugturmus olabilir. Aletler

@ dan dnce eskime ve hasar agisindan incelenmelidir.
1sizlida yol agabileceginden, ¢izilme ve gentiklenme gibi

aletler ve cihaz icin 6nerilen cerrahi teknige iyice
Cihaz gecikmis birlesme, birlesmeme veya yeter 3
doku iyilesmesiyle iligkili artmis yuke mari 53 i ici

kiriima (sUtir kopmasi da dahil) veya ha ili - LETLER IGIN
implantasyon sirasinda cihazin yanli
migrasyon, nérovaskuler yaralan
ihtimalini arttirabilir. Kemigin veya
anda veya daha sonra kemi
implantin kullanimi, kisitla ers etkileri hakk
tercihen yazil olarak uyari
velveya gevseme, stres, as >
yuk tasima sonucunda ve 6zellikle gecikmis birles
veya yetersiz yumusak doku iyilesmesi nede i
binen ylk arttiginda, cihazin veya tedavini risiz olma
olasilhigini ve cerrahi travma (6rn., delmg v
yerlestirimesi gibi hazirliklar sirasinda

hasar gérmesi) veya sadece bir im varligina bagl olarak es etkisi toplanmalarindan implanti koruyunuz. Plakalarin
yumusak doku hasari ihtimalini iger a post operatifak birden fazla kez bikulmesi cihazi zayiflatabilir ve implantin
? vaktinden erken kirilmasina ve bozulmasina sebep olabilir.
Metallrjik, mekanik ve islevsel nedenlerle, farkl Ureticilerin

.
\ — §o - acumed’
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a sina bagli olarak
(i @ibindirme,

gulanmasi, ayri

postoperati 0 uymada
ak'implant migras @ e/Veya
si olusabilir. Ya bir graddenin
le implant mate F&§I duyarlihk veya
ik rgaksiyon olug %

TACIMATLARI:
il olarak tec&@ekrar temizlenmemelidir.
ADVERS ETKILER: Olas t

dir: @ mplantlar ve er il olarak temin edilmektedir. Etilen oksit
. - . gaz sterilizas odu kullanilarak 10 Sterilite Glivence
Agr, rahatsizlik veya ayan hisler Seviyesi terilite elde edilmistir. Acumed, steril olarak

> Sinir, vaskUler veya dig sak doku hasar L 4 ambalaj (irtinlin yeniden sterilize edilmesini
»  Doku veya kemigin nekrozu onerime
»  Kemik rezorpsiyonu

implant bilesenlerinin karistirimasi tavsiye edilmez. Sitiri hasar
veya asinma agisindan inceleyiniz. Kullanmadan énce, Uriin
ambalajini delinme, suyla kontaminasyon ve muhdr butinluga
acisindan inceleyiniz. Implant ameliyatinin faydalari hastanin
beklentilerini kargilamayabilir veya zaman icerisinde bozulma
olabilir, bu durumda implanti degistirmek veya alternatif
prosedirler uygulamak igin revizyon ameliyati gerekebilir.
implantlarin revizyon ameliyatlari nadir rastlanan bir durum
degildir.

CERRAHI ALETLER iGiN ONLEMLER: Tek kul errafl _
aletler asla tekrar kullaniimamalidir. Onceden uyg baskilar  TEMI
I

alette cesitli kusurlar meydana getirebilir v z
arizalanmasina sebep olabilir. Aletleri gizilme entik
olusumuna karg! koruyun. Bu tip baskilar raya/geldiginde

arizaya sebep olabilir.

r. Eger steril ambalaj hasar gérmuisse, bu durum
*
- acumed’
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UYGUNLUK: Bu materyaller belli bir Gilkede mevcut olan SEMBOL AC:.» _A_1ASI

veya olmayan veya farkli lkelerde farkli ticari markalar v =
altinda mevcut olan Griinler hakkinda bilgi igerir. Urinlerin 45'
¥ . ; b &
farkli tlkelerde devlet diizenleme organizasyonlari
tarafindan farkli endikasyonlar veya kisitlamalarla satig
veya kullanimina onay veya izin verilmis olabilir. Urtinlerin
kullanimi tim ulkelerde onaylanmamis olabilir. Bu
materyallerde yer alan hicbir sey, herhangi bir Uriinin

promosyonu veya tesvik edilmesi veya herhangi bir
Urtinin okuyucunun bulundugu Ulkenin kanun ve

diizenlemeleri tarafindan onaylanmayan bir sekil
kullanimi seklinde yorumlanmamalidir.

Katalog %&
Parti u

Avrupa Birligi'nde yetkili temsilci

EK BILGI: Ek materyal talep etmek igin, liiffen Igede
listelenen kontak bilgilerine bakin.

O

Uretim tarihi

Tekrar sterilize etmeyin

Tekrar kullanmayin

Ust sicaklik limiti

g MR Kosullu: Tanimlanmis kosullar dahilinde MR
ortaminda guivenligi kanitlanmis bir Grin

PKGI-60-P EFFECTIVE 04%





