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@ ACUMED® WRIST SPANNING PLATE SYSTEM

In addition, it is the responsibility of the
surgeon to be familiar with relevant

DESCRIPTION: The Wrist Spanning plate publications and consult witil experienced
is designed to provide temporary fixation associates regardmg th dyte before
for the wrist. The Wrist Spanning Plate use.

uses the instruments provided with the INDICATIONS: T ist Spanmng

Acu-Loc 2 system to facilitate placement of
implants.

INFORMATION FOR USE: Physiological
dimensions limit the sizes of implant
appliances. The surgeon must select the
type and size that best meets the patient’s
requirements for close adaptation and firm
seating with adequate support.

Plate is indicated fo jon of fr
osteotomies,ale ngm-unions radius.

CONTRA CATIONS:

pected, tgsts uld be
i Patlents unwilling

perative
Q;ndlcated for
ices are not
ed for sttachment or fixation
to he p alements (pedicles) of the
cerwca@, or lumbar spine.

: For safe effective use of the
the surgeon must be thoroughly
r with the implant, the methods

&apphcatlon instruments, and the

forth€'s are active ent infecti
S , OSteoporosi '%ent quarQ
of bone o@ tissue ar\y
al sensﬂn@naterial SefsitiVify is
S

Although the physician is the learned
intermediary between the company

and the patient, the important medical
information given in this document should
be conveyed to the patient.

SURGICAL TECHNIQUES: Surgical
techniques are available describi
uses of this system. It is the respo
of the surgeon to be familiar wit
procedure before use of these products.

*
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i d'cat'or"@&ﬂcrease the possibility of loosening or

ded surgical technique for the

he device is not designed to

nd the stress of weight bearing,
d bearing, or excessive activity. Device
breaka amage can occur when the
|mpla bjected to increased loading
with delayed union, nonunion,
mplete healing. Improper insertion

device during implantation can

migration. The patient must be cautioned,
preferably in writing, about the use,
limitations, and possible adverse effects
of this implant. These cautions include
the possibility of the device or treatment
failing as a result of loose fixation and/

or loosening, stress, excessive activity, or
weight bearing or load bearing, particularly
if the implant experiences increased
loads due to delayed union, nonunion,

or incomplete healing, and the possibility
of nerve or soft tissue damage related to
either surgical trauma or the presence of
the implant. The patient must be warned
that failure to follow postoperative care
instructions can cause the implant and/
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or treatment to fail.The components of
these systems have not been tested

for safety, heating, or migration in the

MRI environment. The implants may

cause distortion and/or block the view

of anatomic structures on radiographic
images. Similar products have been tested
and described in terms of how they may
be safely used in post-operative clinical
evaluation using MRI equipment.

1Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance
Safety, Implants, and Devices: 2011 Edition. Biomedical Research
Publishing Group, 2011.

PRECAUTIONS: An implant shall never
be reused. Previous stresses may have
created imperfections, which can lead

to a device failure. Instruments shall be
inspected for wear or damage prior to
usage. Protect implants against scratching
and nicking. Such stress concentrations
can lead to failure.

Mixing implant components from different
manufacturers is not recommended for
metallurgical, mechanical and funchonal
reasons.

The benefits from implant surgery &ot
meet the patient’'s expectations

deteriorate with time, necessitating revision

ENGLISH — US / PAGE 4

@actlon r {
G oreign mat

. ANI
sterile,

surgery to replace the implant or to carry
out alternative procedures. Revision

surgeries with implants are not uncommon.

ADVERSE EFFECTS: Possible adverse
effects are pain, discomfort, g abnormal
sensations and nerve or s

excessw
durin %
or Io%g may occ
aIIerg|c rse foreig
om mpl&on
ay occur or
ft tissue d e or

age, necroa@
bone re necrosgt tissue or
inad tehealin % from the
pr of an m& due to surgical

oduct is provided
howld not be re-cleaned.

STERILITYThis product is only provided
s &tenle product was exposed to
mum dose of 25.0-kGy gamma
d|at|on Resterilization of a device

’59

provided sterile should be handled

according hosp|ta| protocol. Acumed
does mend resterilization of
st c ged product.

E INSTRUCTIONS: Store in a
@ ry place and keep away from direct
light. Prior to use, inspect product

Use oldest lots first.

Qpackagﬁgﬂs of tampering, or water

ant{O
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APPLICABILITY: These materials contain
SYMBOL LEGEND information about products that may or

; . may not be available in any particular

Consult instructions for use y ‘ y P ) . 0
country or may be available under different

Caution trademarks in different countries. The \'\

products may be approved gf cleared by @

STERILE Sterilized using ethylene oxide governmental regulatory, izafions
for sale or use with dif] nti ations Q .
Sterilized using irradiation or restrictions in diffétent ntries. Q
*
@p O - O

Products may not oved for u
Use-by date in all countrieg, Noth containe, \
these matg 'Wd be co @s a 6
Catalogue number i @ icltation for duct K
es01 any pro in‘a particul @
Batch code wa s not auth@mder th@&
tions of t@ try W?‘&the

Authorized representative in the g

European Community dgris Iocate%

Manufacturer RTHER FO’ ATION;: est
urther ma , Please Xe ontact

Date of manufacture iﬂf@ ted on t% ment.

Do not resterilize $ \

Do not re-use ° Q@

Upper limit of tempera‘ture

«§
N~

*@@&zgﬂﬂw!!bg

Cautions: Federal Law (USA) restricts this product sale by or on the order of a physician or hospital. Professional Use Only.
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@ ACUMED®-SPANDPLADESYSTEM TIL HANDLED

BESKRIVELSE: Handledsspasndpladen
er udformet til midlertidig fiksering af
handleddet. Handledsspaendpladen
gor brug af de instrumenter, der leveres
sammen med Acu-Loc 2-systemet til at
lette placeringen af implantater.

INFORMATION OM ANVENDELSEN:
Fysiologiske mal begraenser
implantatproduktets storrelse. Kirurgen skal
veelge den type og sterrelse, som bedst
passer til patientens behov for at opna
nejagtig tilpasning og korrekt fastgerelse
med tilstraekkelig understottelse.

Selvom laegen er den uddannede formidler
mellem virksomheden og patienten, skal

de vigtige medicinske oplysninger i dette
dokument altid videregives til patienten

KIRURGISKE TEKNIKKER: Der er
kirurgiske teknikker til radigh
beskriver brugen af dette systﬁ
er kirurgens ansvar at veere bek

med proceduren inden anvendelse af

DANSK — DA / PAGE 6

disse produkter. Derudover er det ogsa &r skal kirurgen veere fuldt fortrolig
kirurgens ansvar at vaere bekendt med Qantatet applikationsmetoden,
relevante publikationer samt atykonsultere anbefalede kirurgiske teknikker.
erfarne kolleger vedr@r rogéduren @ﬂponenten er ikke konstrueret til at

inden anvendelse. 3 veegtbelastning, belastning

kunne
INDIKATIONER: r overdreven fysisk aktivitet.

edsspaendpl@ ved l
er mdlceret il |kser fraktur kage eller skade kan opsts,
elet radius. % lantatet udseettes for oget
tning i forbindelse med forsinket
&elmg, ingen heling, eller utilstraekkelig
@ heling. Forkert indsaetning af komponenten
A under implantation kan gge risikoen for
losnelse eller migrering. Patienten skal
vaere advaret, helst pa skrift, om indikeret
anvendelse, begraensninger og mulige
negative folgevirkninger forarsaget af dette
implantat. Disse advarsler skal inkludere
muligheden for, at produktet kan svigte
som et resultat af los fiksering og/eller
losnelse, belastning, overdreven aktivitet,
vaegtbelastning, isaer hvis implantatet
udseettes for oget belastning pga. forsinket
heling, ingen heling eller utilstraekkelig
heling, inklusive evt. beskadigelse af nerver
eller bledveey, enten i forbindelse med
kirurgisk trauma eller tilstedeveerelsen

&fler atentmf
orose, utilstraekkelig maen

alitet aﬂ@e eller bl
mt materialeov Isomhe,
r mistan Sverfols
retag tindeni ion. Patienter
illige til 22} stand til at
Jelnstrukser operation udger

for anvendelse af disse
komponenter er ikke

pasteriggelelene (pediklerne) pa spinalis

v@s thoracalis eller lumbalis.
RSLER: For at garantere sikker

effektiv anvendelse af Acumed’s

v
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af implantatet. Patienten skal advares

om at behandlingen kan mislykkes, hvis
vedkommende ikke folger plejeinstrukser
efter operationen. Systemet er ikke blevet
testet for sikkerhed, opvarmning eller
vandring i MRI-miljget. Implantaterne

kan eventuelt skabe forstyrrelse og/eller
blokere udsynet til anatomiske strukturer pa
radiografiske billeder. Lignende produkter
er blevet testet og beskrevet med hensyn
til, hvordan de kan anvendes sikkert under
post-operative, kliniske undersegelser, der
anvender MRI-udstyr'.

1Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance
Safety, Implants, and Devices: 2011 Edition. Biomedical Research
Publishing Group, 2011.

SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER:
Et implantat ma aldrig genbruges.
Tidligere belastning kan have frembragt
skrobeligheder, som kan fore til at
implantatet svigter. Instrumenter skal
underseges for slidtage og skader for de
tages i brug. Beskyt implantaterne mod
rids- og revnedannelser, da sddanne

.
belastningspunkter kan fore til produktfe \

Det anbefales ikke at blande
implantationskomponenter fra_fors
producenter af metallurgiske, m ske

og funktionelle arsager.

DANSK — DA / PAGE 7

Fordelene ved implantationsoperationer
lever maske ikke op til patientens

forventninger eller kan forringes med tiden,

hvilket kan ngdvendiggere revisionskirurgi
for at udskifte implantatet eller udfere

unormale sanseindt

blodvaevss |mplanta

tllstedev C r k|rurg|

Brud jpéwi pfatet pga. en

akti\%gvarlg bela fprodu te
ffultl ig helmgge) erdre
@ mplantat ndsaett

ntatvandnweller Igsn%@n

etaloverfo o@e er
f allergis eller
eaktion pg fi legeme, der

implantation

eller -r jonyvaevsnekrose eller

rekomm skadigelse pa
% , knoglenekrose
eling kan opsta ved et

utilstr
|mp§1ts tilstedeveerelse eller pa grund af
trauma.

GQRINGSVEJLEDNING Dette

remmedmateriale

produkt leveres sterilt og skal ikke

rengores i
éette produkt leveres

x de sterilt. Det sterile produkt er
% sponeret for en minimal dosis pa
@9 Gy gammastraling. Resterilisering
n anordning, der leveres steril, bor
Hospitalets protokol.
Acumeedibefaler ikke at resterilisere
der er sterilt emballerede.

XIARINGSINSTRUKSER Opbevares

oldt sted og veek fra direkte sollys.
ndersrzag produktemballagen for brug for
at se om den har veeret forsegt dbnet, eller
den er kontamineret med vand. Brug det
eeldste parti forst.

PkGl708 EFFECTIVEY204  =f acumed



SYMBOLFORKLARING ANVENDELIGHED: Dette materiale

indeholder oplysninger om produkter,
Se brugsanvisningen der eventuelt er eller ikke er tilgaengelige @

i et specifikt land, eller eventuelt er

Forsigtig tilgaengelige under forskellige varemaerker \\'\

i forskellige lande. Produktepfie kan
STERLE Steriliseret ved brug af veere godkendt eller tilla atslige @
ethylenoxid regulerende myndigh
[STERLE] Steriliseret ved brug af straling anvendelse med f

‘ Qo

eller begraensnin fforskellige lan Q * * O
Holdbarhedsdato Produkter er ayentu ke god

anvendelsgsi Nawe. Inge
Katalognummer i dette mb r fortolk

mar fotingseller opfo @
Partikode af e@rodukt elle@endelseA

R kt pa en%f t mad

til eller Q
'ndikatioir

Autoriseret repraesentant i det

er
Europaeiske Feellesskab iKke ¢ godken% givning &
rskrifterne j lae ns land. %
Producent
DERLI@O&LYSNI@M at bede
Fremstillingsdato om at f veret yd e ateriale
henyi u til kon@ningeme
Ma ikke resteriliseres $/ i dette doku .

Ma ikke genanvendes N
R \Q
Qvre temperaturbegraeasr@ \
‘ \'

H “
*@@&zéﬂﬂwﬁlbg
=] | [3]

ADVARSEL: Kun til professionelt brug.
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@ ACUMED® WRIST SPANNING PLATE SYSTEM

In addition, it is the responsibility of the
surgeon to be familiar with relevant
publications and consult penenced
associates regarding th
before use.

INDICATIONS: T ist Spanning

DESCRIPTION: The Wrist Spanning plate
is designed to provide temporary fixation
for the wrist. The Wrist Spanning Plate
uses the instruments provided with the
Acu-Loc 2 system to facilitate placement

Plate is indicated forfixgtion of fr
of implants. osteotomiesgaMe nom-unions radius.

INFORMATION FOR USE: Physiological CONTRA CATIONS:
dimensions limit the sizes of implant for th€ syst@mare active ent infecti
appliances. The surgeon must select the S , osteoporosisginsufficient quarQ

type and size that best meets the patient’s of bone o@ tissue ar\y
al sensiti\@naterial sorsitiVily i

*

requirements for close adaptation and firm

seating with adequate support. spected, tgsts Should be d prior

0 implant4i Panents unwilling
Although the physician is the learned orinca of follow perative
intermediary between the company car ctions a indicated for
and the patient, the important medical vices. Th ices are not

information given in this document should i ed for sttachment or fixation
be conveyed to the patient. . \to he posterigrelements (pedicles) of the
SURGICAL TECHNIQUES: Surglcal CerV'Cab&aC , O lumbar spine.
techniques are available describi INGS: For safe effective use of the
uses of this system. It is the r% ity i the surgeon must be thoroughly
of the surgeon to be familiar wi

rwith the implant, the methods
procedure before use of these products. apphcatlon instruments, and the
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i d'cat'or"@&ﬂcrease the possibility of loosening or

ded surgical technique for the
he device is not designed to
nd the stress of weight bearing,

%d bearing, or excessive activity. Device

N

amage can occur when the

bjected to increased loading

with delayed union, nonunion,

mplete healing. Improper insertion
device during implantation can

breaka
impla

migration. The patient must be cautioned,
preferably in writing, about the use,
limitations, and possible adverse effects
of this implant. These cautions include
the possibility of the device or treatment
failing as a result of loose fixation and/

or loosening, stress, excessive activity, or
weight bearing or load bearing, particularly
if the implant experiences increased
loads due to delayed union, nonunion,

or incomplete healing, and the possibility
of nerve or soft tissue damage related to
either surgical trauma or the presence of
the implant. The patient must be warned
that failure to follow postoperative care
instructions can cause the implant and/

PkGl708 EFFECTIVEY204  =f acumed



or treatment to fail.The components of
these systems have not been tested

for safety, heating, or migration in the

MRI environment. The implants may

cause distortion and/or block the view

of anatomic structures on radiographic
images. Similar products have been tested
and described in terms of how they may
be safely used in post-operative clinical
evaluation using MRI equipment.

1Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance
Safety, Implants, and Devices: 2011 Edition. Biomedical Research
Publishing Group, 2011.

PRECAUTIONS: An implant shall never
be reused. Previous stresses may have
created imperfections, which can lead

to a device failure. Instruments shall be
inspected for wear or damage prior to
usage. Protect implants against scratching
and nicking. Such stress concentrations
can lead to failure.

Mixing implant components from different
manufacturers is not recommended for
metallurgical, mechanical and funchonal
reasons.

The benefits from implant surgery &ot
meet the patient’'s expectations

deteriorate with time, necessitating revision

ENGLISH — EN / PAGE 10

@actlon r {
G oreign mat

. ANI
sterile,

surgery to replace the implant or to carry
out alternative procedures. Revision

surgeries with implants are not uncommon.

ADVERSE EFFECTS: Possible adverse
effects are pain, discomfort, g abnormal
sensations and nerve or s

excessw
durin %
or Io%g may occ
aIIerg|c rse foreig
om mpl&on
ay occur or
ft tissue d e or

age, necroa@
bone re necrosgt tissue or
inad tehealin % from the
pr of an m& due to surgical

oduct is provided
howld not be re-cleaned.

STERILITYThis product is only provided
s &tenle product was exposed to
mum dose of 25.0-kGy gamma
d|at|on Resterilization of a device

’59

provided sterile should be handled

according hosp|ta| protocol. Acumed
does mend resterilization of
st c ged product.

E INSTRUCTIONS: Store in a
@ ry place and keep away from direct
light. Prior to use, inspect product

Use oldest lots first.

Qpackagﬁgﬂs of tampering, or water

ant{O
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APPLICABILITY: These materials contain

information about products that may or
Consult instructions for use may not be available ilj any particula.r . 0
country or may be available under different
Caution trademarks in different countries. The \\
products may be approved gf cleared by \,
STERILE Sterilized using ethylene oxide governmental regulatory, izafions @

H “
*@@&zéﬂﬂwﬁlbg
=] | [3]

for sale or use with dif] nti ations Q *
Sterilized using irradiation or restrictions in différent ntries. Q

Products may not ppsoved for ué’ . O
Use-by date in all countrieg, Noth containe, \

these matggia N?d be co @s a 6
Catalogue number i @ icltation for duct K

es01 any pro in‘a particul @
Batch code wa s not autho%mder th@&
tions of t@ try Wkﬁt'he

Authorized representative in the ’

European Community defis Iocate%

Manufacturer RTHERI FO’ ATION; est
urther ma , please Xe ontact

Date of manufacture iﬂf@ ted on t@ ment.
Do not resterilize $ \

Do not re-use . @
«
Upper limit of tempera‘tu Q} \

re
L N
\ ~

Cautions: Professional Use Only.
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@ ACUMED® PLATTENSYSTEM ZUR HANDGELENKUMSRANNUNG

sind chirurgische Techniken und eine
Beschreibung fur die Verwendung
dieses Systems verfligbar. i
Verantwortung des Ch

e

irufg igh vor
der Verwendung diesér dukte mit
zu Machen. %
r

BESCHREIBUNG: Die Platte

zur Handgelenkumspannung ist
darauf ausgelegt, das Handgelenk
zeitweilig zu fixieren. Die Platte zur

dem Verfahren vegfa

Handgelenkumspannung verwendet Weiteren liegt es | rantwortu
Instrumente, die dem Acu-Loc 2 System des}{ChwurgeW vanten @
beiliegen, um die Platzierung von Vertffent @‘ ulesen
Implantaten vorzunehmen. mit erf, ollegen v en
Anwgn rfahrens

GEBRAUCHSINFORMATIONEN:
Physiologische Dimensionen schranken
die Mafke von Implantatgeraten ein.

Der Chirurg muss den Typ und die
Grofke wahlen, die den Bedtrfnissen
des Patienten im Hinblick auf exakte
Adaptation und festen Sitz mit K
angemessenem Halt entsprechen.

[ msichtlic@

ut hen. Q

TIONE% atte zur \
: ‘b

dgelenkum nung ist j

raindikationen de$Systems gehdren
Obwohl der Arzt der geschulte Mittler Ve oder Iat@nfeknonen, Sep§|§,
reichende Quantitat

zwischen Unternehmen und Patient ist, M \ Osteopg ) %
\ oder Qualitagdes Knochens oder

missen die wichtigen medizinisch

) ) g Y Ge es Uhd Materialempfindlichkeit.

Informationen in diesem Dokume ) o )
) ) ) B findlichkeitsverdacht sollten

Patienten mitgeteilt werden. )

r Implantation entsprechende

CHIRURGISCHE TECHNIKEN: Es &sts durchgefiihrt werden. Patienten,

DEUTSCH — DE / PAGE 12

QfUr die Bﬁa
. die Fixig

di ’% folgenden postoperativen
e Fnahmen nicht bereit oder nicht
age sind, sind fur diese Gerate
traindiziert. Diese Geréte sind nicht

igeng mit Schrauben oder
n posterioren Elementen

( ider zervikalen, Thorax- und
%wirbelséule vorgesehen.

\ NUNGEN: Fir einen sicheren und

ffektiven Einsatz des Implantats gilt, dass

der Chirurg mit dem Instrument selbst,
den entsprechenden Arbeitsmethoden
und der in Verbindung damit empfohlenen
chirurgischen Technik grundlich vertraut
sein muss. Das Gerét ist nicht daftr
entwickelt, Gewichtsbelastung, Traglast
oder Ubermalkige Aktivitaten auszuhalten.
Ein Bruch oder andere Beschddigungen
des Gerats kdnnen auftreten, wenn
das Implantat einer erhohten Last im
Zusammenhang mit einer verzégerten,
fehlenden oder unzureichenden
Heilung ausgesetzt ist. Ein nicht korrekt
durchgefiihrtes Einsetzen des Geréates
wahrend der Implantation kann die
Wahrscheinlichkeit einer Lockerung und

PkGl708 EFFECTIVEY204  =f acumed



Migration erhéhen. Der Patient muss,
vorzugsweise schriftlich, Uber den Einsatz,
die Einschrankungen und moglichen
Komplikationen dieses Implantats informiert
werden. Diese Warnhinweise schliefsen die
Maoglichkeit des Versagens der Therapie
bzw. einer Fehlfunktion dieses Geréts
aufgrund unzureichender Fixierung und/
oder Lockerung, Belastung, tiberméfiger
Aktivitat oder Gewichtsbelastung

oder Traglast ein, besonders, wenn

das Implantat aufgrund verzogerter,
fehlender oder unzureichender Heilung
erhohten Belastungen ausgesetzt ist wie
u. a. einem potenziellen Nerven- oder
Gewebeschaden im Zusammenhang mit
entweder chirurgischem Trauma oder
dem Vorhandensein des Implantats. Der
Patient muss davor gewarnt werden,
dass eine Nichtbefolgung postoperativer
Pflegeanweisungen zu einem Versagen
von Implantat und/oder Therapie flihren
kann. Die Bestandteile des systems
wurden im MRT-Umfeld nicht auf Sicherheit!
Erhitzung oder Migration geprift. Das
Implantat kann zu einer Verformu [
und/oder die Sicht auf die anatomi &
Strukturen auf Rontgenbildern b ren.
Ahnliche Produkte wurden in Bezug

DEUTSCH — DE / PAGE 13

auf die sichere Verwendung bei der
postoperativen klinischen Bewertung unter
Verwendung des MRT Gerats' tberpriift
und beschrieben.

1Shellock, F. G. Reference Manual for Magngtic Resonance

Safety, Implants, and Devices: 2011 EditiogfBiomedical Research
Publishing Group, 2011.

VORSICHTSHINWE
darf nie wiederver,
Vorangegangene
Beschadigun

gefuhirt haben
ats herbeifi

nd Scham
@ nen

hiedener@teller zu vermischen.
Es kann Seih, der Nutzen der
Implantﬂ rgie die Erwartungen des
Patigpten nftht erflllt oder mit der Zeit
naekldsst, was eine Revisionsoperation

a ert, um das Implantat zu ersetzen,
er die Durchfuhrung alternativer

Verfahren. Revisionsoperationen sind bei

Implantateq,nicht ungewohnlich.
KOM QJNEN: Mégliche
Ne ifkkungen sind Schmerzen,
N agen oder anomale Empfindungen
erven- oder Gewebeschdden
fgrund des Vorhandenseins des
Peines chirurgischen

Bruch des Implantats
ibermalfiger Aktivitat,

au
u

,%'” %jehnter Belastung des Gerétes,
) anen. \ lIstdndiger Heilung oder wahrend der
satz
@ ngen @
gtzen Sie d@A

insetzung auf das Implantat ausgeibten
Ubermafigen Drucks ist moglich. Migration
und/oder Lockerung des Implantats
kénnen eintreten. Metallempfindlichkeit
oder eine histologische oder allergische
Reaktion bzw. eine Fremdkorperreaktion
aufgrund der Implantation eines
Fremdmaterials konnen auftreten. Nerven-
oder Gewebeschaden, Knochennekrose
oder Knochenresorption, Gewebenekrose
oder unzureichende Heilung kdnnen
aufgrund des Vorhandenseins des
Implantats oder eines chirurgischen
Traumas auftreten.

REINIGUNGSANWEISUNGEN: Dieses
Produkt wird steril geliefert und sollte nicht

PkGl708 EFFECTIVEY204  =f acumed



erneut gereinigt werden.

STERILITAT: Dieses Produkt wird nur
steril geliefert. Das sterile Produkt
wurde einer Mindestdosis von 25,0-
kGy Gammastrahlung ausgesetzt.

Die erneute Sterilisation eines steril
gelieferten Produkts muss gemaf den
Krankenhausvorschriften erfolgen. Acumed
empfiehlt die erneute Sterilisation steriler
verpackter Produkte nicht.

HINWEISE ZUR LAGERUNG: An einem
kuhlen, trockenen Ort aufbewahren

und vor direkter Sonneineinstrahlung
schitzen. Vor dem Einsatz muss die
Produktverpackung auf Anzeichen von
Beschadigung oder Wasserverunreinigung
hin gepruft werden. Verwenden Sie die
altesten Liefermengen zuerst.

SYMBOLLEGENDE

(13

Gebrauchsanleitung beachten

A

Achtung

Mit Ethylen

sterilisieren

iederverwenden

Obere Temperaturgrenze

Vorsicht: Nur fiir professionellen Einsatz.

GELTENDES RECHT: Diese Dokumente
ormationen uber Produkte,
immten Landern verfligbar oder
(igbar sind oder in verschiedenen
unter unterschiedlichen
Isbezeichnungen verfligbar
ild. Es kann sein, dass die Produkte

von behgjelichgn Organisationen in
verschie§n&1 Landern zum Verkauf oder
pAr's V@n ung mit unterschiedlichen
| N en oder Einschrankungen
%hmigt oder zugelassen werden. Es
% n sein, dass die Produkte nicht in allen
andern fur die Verwendung zugelassen
sind. Nichts, was in diesen Dokumenten
enthalten ist, sollte gedeutet werden als
Werbung flr oder Anpreisung irgendeines
Produkts oder der Verwendung eines
Produkts in einer bestimmten Weise
gedeutet werden, die in dem Land, in dem

sich der Leser befindet, gesetzlich oder
behordlich verboten ist.

WEITERE INFORMATIONEN: Weiteres
Material konnen Sie unter den in
diesem Dokument angegebenen
Kontaktinformationen anfordern.

DEUTSCH — DE / PAGE 14
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@ 2YXTHMA NAAKAZ TEQYPQXZHX KAPMOY ACUMED®

MEPITPA®H: H m\dka yepUpwong kaprmou
€xel oxeSlOOTEl YIa VA TIAPEXEL TOOOWPIVH
otaBepomoinon yia tov kapmé. H mhaka
YEQUPWONG KAPTIOU XPNOLHOTIOLEl Ta epyaAeia
TTOU TTAPEXOVTAL e TO oVoTNUa Acu-Loc 2

yla TNV SlEUKOGAUVON TNG ToToBETNONG TwV
EUPUTEVHATWV.

MNAHPO®OPIEZ XPHZHZX: Ot pUOIONOYIKEG
Sl00TACEIC TIEPIOPICOLY Ta LEYEDN TwV
OUOKEUWV EUPUTELHIATOG. O XEIPOVPYOG
TIPETTEL VA ETIIAEEEL TOV TUTTO Kall TO péyefog
TIOU QVTATTOKPIVETAL KATA TO KAAUTEPO
Suvatodv OTIC AMAITrOEI Tou aoBevoug yia

OTEVH TPOCAPHOYN Kal OTABEPH EQAPLIOY UE

EMAPKI UTTOOTAPIEN.

MNapd 1o yeyovdg OTL 0 1aTpog Eival O eV YVWOEL

evOIAUEDOG PETAGY TNE ETAIPEING Kal TOU

Va LETaPEPBoLY oToV aoBevn.

XEIPOYPFIKEZ TEXNIKEZ: Yrid
OLOBECIUES XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG TTOU

EAAHNIKA — EL / PAGE 15

AEIZEIZ T éaﬁslc Yl%
aeivain a1 MVGQV%
mw&n ooy ooteo n

TIEPLYPAPOULV TIC XPNOEIG AuTOU TOU

OUOTAHUATOC. ATTOTEAEL €VBUVN TOU XEIPOUPYOU

n e€oikeiwor Tou pe TNV mé
™ XPron autwy Twv TIPOIg

OR TPV Ao

ENAEIZE aka yepup
svée OTEPEW T uom)v
OOTE L KAl Un- EVué' QKspKlé @

VET[QpK G Tntan n TOL’J n

OACKU
=)

@povTid VOEIKVUVTAL YIA TIG CUOKEVEG
€UEC auTég Sev mpoopilovTal
odaptnon i kabridwon e Bideg ota

Bla oTolxeia (auxéveg Tou OTTOVEUAIKOU

9C0U) TNG AUXEVIKNG, BWPEAKIKAC 1 OCQUIKAG

€0V, .
QEEO[KE[(D VO

{Wv Kal N {a og UNIKA.
Lumovia Qi uzj&ac, Ba mpémel
€€ETAO 7O TNV ELPUTELON.

Veic Tou 6@1 npdBupol 1y Ikavol va
\ QKO)\OU@% NYIEC HETEYXELPNTIKAG

a0BevoUg, Ol CNUAVTIKEG IATPIKEG TTANPOPOP \\
TIOU TTAPEXOVTAL OE AUTO TO £YYPa®o Bl r@

po@éu)\lmc OTAANG.
AOMOIHZEIZ: [a TNV ao@aAr Kal
TEAECUATIKY X 0N TOU EUPUTEVHATOC,
E1POLPYAC TIPETTEL VAl ival amdAuTa
TO EMPUTELHA, TIC EBOSOUC
a EPYAAEa KAl TN CLVIOTWHEVN
XEL 1 TEXVIKA Yla TN CUoKeLn. H
@r’] Oev €xel OXeOIOOTE! YA Va QVTEXEL
\ aon Aoyw @opTiong Bapoug, eépTIoNG
opTiou 1 UTTEPROAIKIC OPACTNEIOTNTAG.
El'vou Suvatodv va oupBei Opavon r (NUIA NG
OUOKEUNC OTAV TO EUPUTELLIA UTTORANETAL
o€ avénuévn eopTIon, n omoia oxetiCetal e
KaBuoTtepnuévn évwan, pn évwon n atenr
enmovAwon. H ecpauévn elcaywyr TS
OUOKEUNC KATé TN SIAPKEIQ TN EUPUTEUONS
eivat duvatodv va au€roel Ty mbavotnta
XaAdpwong f letavaoTeuonc. Mpérmel va
EQLOTATAL N TTPOCOX! TOU aoBevoUc, KaTd
TTPOT{UNON YPATTTWC, OXETIKA [E TN XPNoN,
TOUC TTEPLOPICHIOUC Kall TIC TMIOAVEC SUCUEVEIC
EMITTWOELG AUTOU TOU EPPUTEVHATOG. Ta
onela mpoooxig cuumepAapBavouy
TV mMBavoTnTa acToxiag TNG CUCKEUNG
NC Bepameiag W AamoTEAECUA XAAAPNC
kaBrAwong ri/kat xahdpwong, Téong,

£Qap
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urePPOAIKAC SpaocTnNPIOTNTAS, POETIONS
Bdpouc ) poptioy, 1dlaitepa Qv 0TO
ePUTELHA TTapouaidlovTtal avénuéva eopTia
AOYw KaBUoTEPNHEVNG éVvong, Un évwong 1y
aTeNoUG EMOUAWONG, CUUTTEPINABAVOUEVNG
NG mOavnc PAABNG og velpa 1 HaAaKA
HOPLO OE OXEON EITE HE XEIPOUPYIKO TPAUHA
lTe pe TV mapouoia Tov EPEUTEVUATOG,

O aoBevii¢ PETel va TTPOEIOOTIOLETAL OTI

N 1N TENON TWV 0ONYIWV LETEYXEIPNTIKAG
@POVTISAG UTTOPE! VA TIPOKAAETEL TNV aoToX(a
TOU EPQUTEVHATOC F)/Kal TNG Bepareiac.

Ta e€apTrUATA TOU CUCTAKATOC SEV €XOLV
OOKILAOTE! yla TNV ao@Aaela, Tn B€puavon

N N hetavaoteuon o€ mepIBaiov MRI. Ta
EUPUTEVLATA UTTOPOVV VA TIPOKAANETOLV
TIApapdPeWaon i/kat va epmodicouy Tnv
TIPOROAN TWV AVATOUIKWY GOUWY OTIG
PAdIOYPAPIKEC EIKOVEC,. Mapduola mpoldvia
€youv SOKILAOTEL Kal TIEPLYPAPOVTAl OE OXEoN
IE TO TTWE UImopOoLV va XenatomoinBoly ue
ao@AAela LE TN xprion ouokeunc MRI otn
LETEYXEIPNTIKY KAWVIKY) a&lohdynon'.

1 Shellock, . G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, ’

Implants, and Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishin,
Group, 2011. %

MPO®YAAZEIZ: Ta epoutevpaza &
TIPETIEL TIOTE VA ETTAVAXPNOIUOTIOL0
MponyoUpEeVeG TAOEIC eVEEXETAL VA EXOLV
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)

ONUIOUPYAOEL ATENEIEG, O1 OTTO(EG lval duvaTd
va 0ONyroouV GE ATTOTUX(a TG OUCKELNC.

Ta epyaleia mpémel va emBewpolvTal yia
TUXOV ©BoPA 1 (Npid TPty amod T XPEron.
lNpootatevete ta sucp(nsuuam ano

ekOOPEC KAl EYKOTIEG, eTTELN) TEOIQU €idoUC
OUYKEVTPWOEIG TAONG Elva 0V,
odnyrioouv Ge anoTuyi

Aev ouviotartal n P e oTNHATWY

[0) Teup
Qﬂpooéom
{vde oAslcpo
avabew
yla v z%owon

oinon
GswpnTlec
(pUTEU[JO!TCl Oev

n o opla Noyw TNE mapousiag Tou

)LATOC 1) A\OYW TOU XEIPOUPYIKOU

IGYMH@NEPI‘EIEZ: MBavég
Suopeve et G elval 0 TOVOG, N
6uo<pop% calobnoieg kat BAGRN ot velpa

atoc. ©pavon TOU EUPUTEVHATOC UTTOPE
oupBei Aoyw urepRoAiknc SpacTnEIdTNTAG,

TTOPATETAREVNG POPTIONG TTOU AOKE(TAl OTN
OUOKeUN, oU¢ emovAWoNC 1y GokNong
Unsp Qvamc OTO euPUTELHA
Kat €10 TNG eloaywync. Mrmopel
%@ L peTavdoTeuon f/kat Xahdpwon
uTeELHATOC. Mrope( va eppavioTel
loenom 0€ PETANA 1] LOTONOYIKA 1
Q)\}\eple VemOUNTN avti®pacon mou
T[pOKU 710 TNV EPEUTEVCN EEVOU UAIKOU.
p@npomnee[ BAAPN o vevpa i
A HOPLa, VEKPWON 1) EMavappoenon
), VEKPWON TOU LOTOU 1| QVETIOPKNAG
& oUAwoN Adyw TNG Tapousiag Tou
qu)UTeL’)poToc 1 AOYyW TOU XEIPOUPYIKOU
TPAUMATOG,

OAHTIEZ KAGAPIZMOY: AuTo To Tpoidv
TIAPEXETAL ATTOOTEIPWUEVO Kal Oev Ba TTRETEL
va kaBaploTel ava.

ITEIPOTHTA: AuTO TO TPOIOV TapEXETal
HOVO AmOOTEIPWHEVO. TO ATTOOTEIPWHEVO
TIPOIOV EKTEDNKE OE A ENAXIOTN

Soon aktivooAiag yapua 25,0-kGy. H
EMAVATOOTEIPWON HIAG OUOKEUAG TTOU
TIAPAOXEDNKE amooTElpWEVN Ba TIPETTEL
Va YIVETAL CUPPWVA UE TO TIPWTOKOAMO TOU
voookopeiou. H Acumed &gv ouvioTa Thv
ENMAVATIOOTEIPWON EVOC CUOKEUAOUEVOU
QAMOCTEIPWHEVOL TTIPOIOVTOC,.
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amnod 1o APECO NAIAKS Gwc. Mplv amd T xeron, urmop fvaur va unv sivat Slabéotua
oeqlk KERDIMEVN xWwpa 1) pmopel va
{ C&éotpo HE SIAPOPETIKEG EUTIOPIKES

y 4 @ {€C o€ SIAPOPETIKES XWPEC. Ta TTpoidvTa
m

OAHTIEXZ ®YAAZHEX: QuhdooeTe o E®APMOTH: Ta peoa autd mepiéxouv
6pooePd Kal ENPd xWEO Kal SlaTnPElTe Hakpld AEZANTA 2YMBOAQN TTANPOPOPIEE OXETIKA HIE TA TTPOIOGVTA TTOU
YupBouleuTelte TIC 0dNYiEC XpProNg QT

EMBEWPNOTE TN CUCKEUAGIA TOU TTPOIOGVTOG YId I:]E]
TuxoV evéei€elc mapafiaong i uOGALvong amod A Mpoaoy
[STERLE]

VEPO. XPNOILOTIOLEITE TIC TTAAALOTEPEG TIAPTIOEC

e

pouv va gykpivovtal fy va adelodotouvTal

6 KuPe TIKQUG PUBUIOTIKOUC OpYaVIoUOUG
yia TTWA %ﬁﬁon e SlaPOPETIKEC eVOEICEIQ
r'wsu 0¢ 0€ SIAPOPETIKEC XWPEG. Ta

VR UTopE( va unv eykpivovtal yia xprion

% TG WPEG. Timota and doa neplexovtal

% UTé Ta péoa Sev Ba mpémel va epunveVETal
C TTPOGPOPE 1| TTOOCKANON Yla OTTOI0ONATIOTE

TIPOIOV 1 Yla TN XErion omoloudnmoTe

TTPOIOVTOG [E €VA OLYKEKPIUEVO TPOTIO TTOU

Oev EMTPETETAl CUUPWVA LE TOUG VOLIOUG

Kal TOUG KavovIopoUG TNG xWwpag otnv omoia

Bploketal o avayvwotng.

MEPIZXOTEPEX MAHPO®OPIEX: [a

va (NTHOETE TIEPICOOTEPEC TTANPOPOPIEC,
napakaAoUpe SefTe Ta OTolKElQ EMIKOWVWVIAG
TIou TapaTiBevtal o autd TO EyyPaAPO.

E€ouglodotnilévog avrmp%oc otV

avaypnolJomoleite

AVWTEPO OPI0 Beppiokpaaiag

Mpoooxn: MNa tnv emayyeApaTIKn Xpon povo
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@ SISTEMA DE PLACA PUENTE PARA MUNECA DE AC %DC’D

DESCRIPCION: La placa puente para
mufieca esté disefiada para ofrecer fijacion
temporal de la mufieca.

La placa puente para mufieca emplea los
instrumentos suministrados con el sistema
Acu-Loc 2 para facilitar la colocacién de
implantes.

INFORMACION DE USO: Las medidas
fisiolégicas limitan el tamafio de los
dispositivos de implante. El cirujano debe

d
seleccionar el tipo y tamafio que mejor se
adapten a las necesidades del paciente

para lograr la mejor adaptacién, asfi
como un asentamiento firme y un apoyo
adecuado.

Aungue el médico sea el intermediario
especializado entre la empresa y el
paciente, al paciente se le debera
transmitir la importante informaciéngm
contenida en este documento.

TECNICAS QUIRURGICAS: Ti su
disposicion distintas técnicas quirdrgicas

ESPANOL — ES / PAGE 18

que describen el uso de este sistema.
El cirujano tiene la responsabilidad de
conocer a fondo el proce i
de utilizar estos produ

cirujano tiene tambi
de conocer a fon
pertinentes y con
con e><per|er1

esp nsablhda

® para

C&NES %

JIdOS blandos,
materiales. Si
n5|b|||dad alos
eben realizar pruebas al
s de la implantacion. Estos
i ivos estan contraindicados en
tes no dispuestos o incapaces de
guir las instrucciones del tratamiento

ono Estos dispositivos no estan
s para su colocacion o fijacion
rnillos a los elementos posteriores
dICU|OS de la columna cervical, toracica
o lumbar, *

APV CIAS: Para un uso eficaz
y SX e este implante, el cirujano
star totalmente familiarizado con
|smo, los métodos de aplicacion,

s instrumentos y la técnica quirdrgica
recomendada para el dispositivo. El
dispositivo no esta disefiado para soportar
el esfuerzo de un peso excesivo, soporte
de cargas o una actividad excesiva.
El dispositivo podria romperse o sufrir
dafios si el implante se ve sometido a
una carga mayor asociada a un retraso
de la consolidacion, pseudoartrosis
0 una consolidacion incompleta. La
introduccién errénea del dispositivo
durante la implantacion puede aumentar el
riesgo de aflojamiento o migracion. Debe
advertirse al paciente, preferiblemente por
escrito, acerca del uso, las limitaciones
y los posibles efectos adversos de este
implante. Entre las advertencias que se
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indiquen al paciente se debe incluir la
posibilidad de que falle el dispositivo
o el tratamiento debido a una pérdida
de fijacion o aflojamiento, a la tension,
a un exceso de actividad o a la carga
y soporte de peso, en particular si el
implante estad expuesto a cargas mayores
debido a un retraso de consolidacion,

una pseudoartrosis o una consolidaciéon
incompleta, y si se han producido

dafios nerviosos o a tejidos blandos
debido a traumatismos quirlrgicos

o a la presencia del implante. Debe
advertirse al paciente que, en caso de no
obedecer las instrucciones del tratamiento
postoperatorio, pueden producirse fallos
en el implante y/o en el tratamiento. No se
ha evaluado la seguridad, el calentamient
o la migracion de los componentes del
sistema de en el entorno de la RMN. Los
implantes pueden causar distorsiones y/o
bloguear la visualizacién de las estructuras
anatémicas en las imdgenes radiogréficas.
Se han estudiado y descrito productos
similares en términos de su seguridad

. \
en la evaluacion clinica posoperatqyia \

utilizando equipos de RMN. \

1Shellock, F. G. Reference Manual for Magne oRance
Safety, Implants, and Devices: 2011 Edition. BiomedicFResearch
Publishing Group, 2011.
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nege
ion para
procedimie,

PRECAUCIONES: Jamas debera
reutilizarse un implante. Los esfuerzos
previos podrian haber creado
imperfecciones, las cuales podrian derivar
en un fallo del dispositivo. El instrumental

debe inspeccionarse en bug€a de un
posible desgaste o dafi

utilizarlo. Proteja los i ntra
araflazos y muesc ado e tales
concentraciones on pueden
lugar a fallos
No es acg zcl entes
de im ¢ distintos ntes

metalurg| amcos
ible que aJas de |
locacion UII’U adeunj

atisfaga xbectatl C|ente
como t nes p05| ste se
dete con el ti ual harfa

ia una interv n quirdrgica de
jar el implante o realizar
rnativos. No es raro

nciones quirdrgicas de

plantes.

S ADVERSOS: Entre otros
es efectos adversos se encuentran

que hayes!
revision ¢

&Ior, incomodidad, o sensaciones

anémalas y dafios nerviosos o a tejidos
la presencia del implante
quirdrgicos. Puede
na rotura del implante si
v ad es excesiva, se carga en
el dispositivo, la consolidacion
|ncompleta 0 se ejerce demasiada
fuerza SQ elomplante durante la
mser plante también puede
ﬂOJarse Se puede producir una
n por sensibilidad, histolégica,
%ICB 0 adversa por la presencia
e cuerpos extrafios producida por el
|mplante en el cuerpo de un material
extrafio. Se pueden producir lesiones en
los nervios o en el tejido blando, necrosis
6sea o resorcién 6sea, necrosis tisular o
consolidacién inadecuada como resultado
de la presencia de un implante o de un
traumatismo quirdrgico.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA: Este
producto se suministra estéril y no debe
volverse a limpiar.

ESTERILIDAD: Este producto solo se
suministra estéril. El producto esterilizado
se ha expuesto a una dosis minima

de 25,0 kGy de radiaciéngamma.

La reesterilizacién de un dispositivo
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suministrado esterilizado se deberd llevar
a cabo conforme al protocolo del hospital.
Acumed no recomienda reesterilizar el
producto envasado y esterilizado.

INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO:
guardar en un lugar seco y frio y mantener
alejado de la luz solar directa. Antes de

Su uso, inspeccionar el embalaje del
producto en busca de posibles signos de
manipulacién o contaminacién acuosa.
Utilizar en primer lugar lotes més antiguos.
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LEYENDA DE SIMBOLOS

DE] Consulte las instrucciones de uso
A Precaucion
STERLE[EO|]  Esterilizado

&

Precaucion: Sélo para uso profesional.

APLICABILIDAD: Estos materiales
contienen igformacién sobre productos
no estar disponibles en
reto, o que pueden estar
niles con marcas comerciales
tes en distintos paises. Los
rbductos pueden haber recibido

\autorizac' i O gl visto bueno de los
organism@s rermativos oficiales para

suv so con indicaciones o
i )

es diferentes en distintos paises.
ible que los productos no cuenten

r é
%a aprobacién de uso en todos los

aises. Ninguna parte de estos materiales
se deberd interpretar como promocién o
licitacion de ningun producto o del uso
de ningln producto de ninguna forma
particular que no esté autorizada por la
legislacion del pais en que se encuentre
el lector.

MAS INFORMACION: Para solicitar mas
materiales, consulte la informacion de
contacto que figura en este documento.
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@ SYSTEME DE PLAQUE D’EXTENSION DE POIGNET AC MED®

DESCRIPTION: La plaque d’extension
de poignet est congue pour fixer
temporairement le poignet.

La plague d’extension de poignet utilise
les instruments fournis avec le systéme
Acu-Loc 2 pour faciliter le positionnement
des implants.

MODE D’EMPLOI: Les dimensions
physiologiques limitent la taille des
implants. Le chirurgien doit choisir

un implant dont le type et la taille
correspondent le mieux aux besoins
du patient pour obtenir une meilleure
adaptation et une assise ferme avec un
support adéquat.

Bien que le praticien serve de référent
entre I'entreprise et le patient, les
informations médicales importantes
fournies dans ce document doivenfét,
remises au patient.

SURGICAL TECHNIQUES: Des
techniques chirurgicales décrivant les
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utilisations de ce systéme sont disponibles.
Il releve de la responsibilité du chirurgien
de s’étre familiarisé avec |
avant d’utiliser ces pro

releve de la respons (s irurgien
de s'étre familiarisé¢favgc leS publicatj
voulues et de consufter gles colle u

expérimentés nt la pro
avant ut|||
INDI I La plaq X n5|on d
i |nd|qu |><at|on
es osteo mies et les umo

NTR ONS: L
|nd|cat|o t|||sat|on @steme

compreln les infe entes ou

sepUceN oporose,
ffiSance q titative ou qualitative de

u des tis us et la sensibilité aux
materlau en5|b|l|te aux matériaux
est sus& il convient d’effectuer des
test ant¥implantation. Lutilisation de
C ositifs est contre-indiquée chez les

ts qui ne souhaitent pas ou qui sont

&apables de se conformer aux consignes

ostoperatowes Ces dispositifs
as congus pour une fixation
es vis aux éléments postérieurs
dlcules de la colonne cervicale,
thoraoq lembaire.

MENTS: Pour une utilisation
eﬁ‘ en toute sécurité de I'implant,
rgien doit parfaitement connaitre
| i Iant, les méthodes d’application, les
struments et la technique chirurgicale
recommandee pour le dispositif. Ce
dispositif n’est pas concu pour résister a
des contraintes de poids, a une charge
ou a des activités excessives. Le dispositif
peut casser ou étre endommagé lorsque
'implant est soumis a des charges plus
lourdes associées a une consolidation
retardée, une pseudarthrose ou une
cicatrisation incompléte. Une mauvaise
insertion du dispositif pendant 'implantation
peut augmenter les risques de desserrage
ou de déplacement de celui-ci. Le patient
doit étre averti, de préférence par écrit,
quant a I'utilisation, aux limites et aux effets
secondaires possibles de cet implant. Ces
mises en garde incluent la possibilité d’'une
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défaillance du dispositif ou d'un échec du
traitement due a une fixation desserrée
et/ou une contrainte qui entraine le
desserrage, une activité excessive ou une
soumission a des poids ou des charges,
notamment si 'implant est soumis a des
charges plus importantes associées a une
consolidation retardée, une pseudarthrose
ou une cicatrisation incompléte, ainsi que
la possibilité de Iésions des nerfs ou des
tissus mous relatives a un traumatisme
chirurgical ou a la présence d’'un implant. Il
faut avertir le patient que tout non-respect
des consignes de soins postopératoires
peut entrainer un échec du traitement
et/ou une défaillance de I'implant. La
sécurité, la montée en température ou la
migration dans un environnement d’lIRM
des composants du systeme de n’ont pas
été testées. Les implants peuvent entrainer
des distorsions et/ou obstruer la vue des
structures anatomiques sur les images
radiographiques. Lutilisation en toute

sécurité de produits similaires a été testée\

L . . . *
et décrite dans des évaluations cliniques

d’IRM".

1Shellock, F. G. Reference Manual for Magne oRance

Safety, Implants, and Devices: 2011 Edition. BiomedicFResearch

Publishing Group, 2011.
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Qtentes du atim
ourrait s éfforer avi

post-opératoires a l'aide d’équipemn%\

PRECAUTIONS: Un implant ne doit
jamais étre réutilisé. Les contraintes
subies auparavant peuvent avoir créé
des imperfections, ce qui peut entrainer
une panne du dispositif. Les instruments
doivent étre inspectés avanytilisation
age

pour détecter toute usur .
Protéger les implants re t
Ou cassure car un lle cORcentratiold

contraintes peut e neg une pann

'association W S issus de %ants
pa¥recomm e

,i@ .
spondr
u bien i

nte avec@nplants.
EFFET BLES: Les effets

second&’ventuels comprennent
la dogleur, Finconfort ou les sensations

apegMales ainsi que les lésions des nerfs

@ s tissus mous dues a la présence
\un implant ou a un traumatisme

e rayure

ps, ce qui

impliqu e révisi in de remplacer
I'im u d’effe procédures
It ives. La chirurgi€™e révision est

chirurgical. Limplant risque de casser en
raison d’ung activité excessive, d'une
char lofigée imposée au dispositif,
d’ \ trisation incompléte ou d’'une
Xe excessive subie par I'implant
nt I'insertion. Un déplacement de
igplant et/ou un desserrage peut se
produire. sensibilité aux métaux ou
s'histologiques, allergiques

ent se produire. Des Iésions des nerfs

&u des tissus mous, une nécrose de l'os

ou une résorption osseuse, une nécrose
du tissu ou une cicatrisation insuffisante
peuvent étre dues a la présence d’un

implant ou a un traumatisme chirurgical.

INSTRUCTIONS POUR LE NETTOYAGE:
Ce produit est fourni stérile et il ne doit pas
étre relave.

STERILITE: Ce produit est uniquement
fourni stérile. Tout produit stérile a été
exposé a une quantité minimale de 25,0
kGy de rayons gamma. La restérilisation
d’un dispositif fourni stérile doit étre
effectuée conformément au protocole
de I'h6pital. Acumed déconseille de
restériliser les produits fournis stériles.
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CONSERVATION: Conserver dans un APPLICABILITE: Le présent document

LEGENDE DES SYMBOLS

endroit frais et sec g I'abri de la lumicre contient deg informations concernant des
directe du soleil. Avant toute utilisation, DE] Consulter les instructions prod %ptibles d’étre disponibles
vérifier 'emballage du produit pour déceler d’utilisation 0 tout pays, ou susceptibles
tout signe d’altération ou de contamination A Attention ot ponibles sous une autre marque,
de I'eau. Utiliser d’abord les lots les plus y 4 tion des pays. Lapprobation dont
anciens. Stérilisé a I'y] produits peuvent faire I'objet de la

[ES]

part des nigations de réglementation
gouvem@(ale quant a leur vente
oW u@o peut étre associée a des
i & s ou restrictions différentes selon
%ays. Il est possible que I'utilisation
% produits ne soit pas approuvée dans
ous les pays. Rien dans le contenu du
présent document ne peut étre interprété
comme une quelconque promotion ou
publicité liée a un produit ou a I'utilisation
d’un produit d’'une maniere particuliére non
autorisée par la loi et les réglementations
du pays ou le lecteur se trouve.

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES:
Pour tout élément complémentaire, voir
les informations de contact figurant sur ce
s réutiliser document.

Limite supérieure de température

Avertissement: A usage professionnel uniquement

FRANGAIS - FR / PAGE 23 PKGI-70-B  EFFECTIVE 1/2014 -'— acumed



a SISTEMA DI PIASTRA ESTESA PER POLSO ACUMED®

TECNICHE CHIRURGICHE: Sono
disponibili tecniche chirurgiche che

DESCRIZIONE: La piastra estesa per descrivono gli usi di questogist

polso e progettata per fornire la fissazione
temporanea per il polso.

e responsabilita del

familiarita con le pd
La piastra estesa per polso si avvale degli

strumenti forniti con il sistema Acu-Loc
2 per agevolare il posizionamento degli
impianti.

INFORMAZIONI PER L'UTILIZZO:
Le dimensioni fisiologiche limitano le

dimensioni dei dispositivi impiantabili. ata per | edi fr
Il chirurgo dovra selezionare il tipo e taotomie te unioni %io.
le dimensioni pit appropriati per le
esigenze del paziente per consentire CONTR AZIONI
un adattamento preciso ed un i ICazioni rela tema sono

. ) alle infe | e o latenti;
posizionamento stabile con sostegno )

steoporgsi, quantita o qualita

adeguato.
9 to molle insufficiente

Benché il medico sia I'intermediario
informato tra azienda e paziente,
quest’ultimo dovra essere messo g %
corrente di ogni importante inform N
medica contenuta nel presente
documento.

sospett&' ilita, € necessario eseguire
dei tgst priffia dellimpianto. Luso di questi
itivi & controindicato in pazienti non
ti @ o non in grado di seguire le
icazioni terapeutiche postoperatorie.

‘%‘s
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osmw non sono stati progettati
oragg|o o la fissazione con viti
ementi posteriori (peduncoli) della
onna vertebrale cervicale, toracica o
lombare *
Ayv ZE: Per un utilizzo sicuro ed
efﬂxW ellimpianto, il chirurgo deve avere
oscenza approfondita dell'impianto,
etodi di applicazione, degli strumenti,

@\onche delle tecniche chirurgiche

raccomandate per questo dispositivo.

Il dispositivo non e stato progettato per
resistere alle sollecitazioni dovute al
supporto del peso corporeo, di carichi o di
attivita eccessive. Il dispositivo potrebbe
rompersi o danneggiarsi quando I'impianto
viene sottoposto a carico maggiore
associato a unione ritardata, mancata unione
o guarigione incompleta. Un inserimento
non corretto del dispositivo durante
I'impianto pud accrescere le probabilita di
allentamento o migrazione. Il paziente va
informato, preferibilmente per iscritto, in
merito all'uso, alle limitazioni e agli eventuali
effetti indesiderati associati all'impianto.

Gli avvertimenti co ono la possibilita
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di malfunzionamento del dispositivo o
dell'impianto a causa di fissazione allentata
e/o allentamento, sollecitazione, attivita
eccessiva o sostenimento del peso
corporeo o di carichi, in particolar modo se
I'impianto e sottoposto a carichi maggiori

a causa di unione ritardata, mancata
unione o guarigione incompleta, compresi
eventuali danni ai nervi o ai tessuti molli
insorti in seguito al trauma chirurgico o

alla presenza dell'impianto. Il paziente

va avvertito che la mancata osservanza
delle indicazioni terapeutiche post-
operatorie puo determinare l'insuccesso
dell'impianto e/o del trattamento. La
sicurezza, il riscaldamento o la migrazione
dei componenti del sistema di non sono
stati testati in ambiente RMI. Gli impianti
possono causare distorsioni e/o bloccare
la visualizzazione di strutture anatomiche in
immagini radiografiche. Prodotti simili sono
stati testati e descritti relativamente alle
modalita con cui possono essere utilizzati in
modo sicuro per valutazioni post- operatose

utilizzando apparecchiature a RMI'.
*

1Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Re
Safety, Implants, and Devices: 2011 Edition. Biomedi
Publishing Group, 2011.

PRECAUZIONI: Un impianto non
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s@

va mai riutilizzato. Sollecitazioni
precedenti potrebbero avere creato
imperfezioni che possono determinare un
malfunzionamento del dispositivo. Prima
dell’impiego, tutti gli strumenti devono
essere ispezionati per rilev la presenza
di danneggiamento o us otgggere
gli impianti da graffi e § ca
sollecitazioni ecce
causare un guast

Per motivi metallurgigi, meccam
fun2|onaI| lia I'utilizZo |scuo

di co |mp|anto li2gati da @
iversi. 0 l

della chir rg| implant
bero no ondere

pettatlve eI p nte ov

el temp ictiendo wn i nto
corretti stituzio pianto
o I@lone di % alternative.
ti corrett|V| S lenti impiantati
ono infre ti.
EFFET ERATI: | possibili effetti
avversi endono dolore, fastidio o

sens@zioni‘anomale e danni ai nervi o ai
t olli insorti in seguito al trauma
gico o alla presenza dell'impianto.
ssibile rottura dell'impianto dovuta

e ch&ypossono Q
*

ad attivita eccessiva, carico prolungato
sul dlspos ivo, guarigione incompleta o
i di una forza eccessiva
urante I'inserimento.
migrazione e/o allentamento
pianto. Possibilita di sensibilita
etalli oppure reazione istologia o
lergica a corpo estraneo dovuta
all'impia materiale estraneo. Si
pess ificare danni a carico dei
| tessuti molli, necrosi ossea o
blmento 0sseo, necrosi dei tessuti
arigione inadeguata dovuti alla
resenza di un impianto o a causa di un
trauma chirurgico.

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA: Questo
prodotto e fornito sterile e non deve
essere pulito due volte.

STERILITA: Il prodotto viene fornito solo
sterile. Il prodotto sterile & stato esposto a
una dose minima di 25,0 KGy diradiazioni
gamma. La risterilizzazione di un dispositivo
sterile deve essere effettuata secondo

il protocollo della struttura ospedaliera
ospitante. Acumed sconsiglia di risterilizzare
prodotti in confezione sterile.
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ISTRUZIONI PER LA CONSERVAZIONE:

Conservare in luogo fresco e asciutto e
tenere lontano dalla luce solare diretta.
Prima dell’uso, esaminare la confezione
del prodotto per segni di manomissione o
contaminazione da acqua. Usare prima i
lotti pit vecchi.
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LEGENDE DEI SIMBOLI

Consultare le istruzioni per 'uso

Attenzione

(T3]
A

Sterilizzato

4

Limite superiore di temperatura

APPLICABILITA: Questi materiali
contengong informazioni su prodotti che
poss possono essere disponibili
in inato Paese, o che possono
isponibili sotto marchi diversi in

e
ﬁXﬂversi. Nei diversi Paesi, gli enti

ernativi di regolamentazione possono
approvar au;orizzazione questi prodotti
alla ven estinarli alluso con diversa

ingic i 'O restrizioni. Luso dei prodotti

t non essere autorizzato in tutti i
%L ulla di quanto contenuto in questi
&n eriali deve essere interpretato come
romozione o sollecitazione nei confronti
di qualsiasi prodotto, tantomeno all’'uso
in specifici modi non autorizzati da leggi

e regolamenti del Paese in cui si trova il
lettore.

INFORMAZIONI COMPLEMENTARI:

Per richiedere ulteriori materiali, fare
riferimento alle informazioni di contatto che
si trovano in questo documento.

Attenzione: Esclusivamente per uso professionale.
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@ ACUMED® POLSSPANPLAATSYSTEEM

waarin het gebruik van dit systeem wordt
beschreven. Het is de verantwoordelijkheid

BESCHRIJVING: De polsspanplaat is
ontworpen om de pols tijdelijk te fixeren.
Het polsspanplaatsysteem maakt gebruik
van de instrumenten die meegeleverd
worden bij het Acu-Loc 2-systeem voor het
plaatsen van implantaten.

GEBRUIKSINFORMATIE: Fysiologische
afmetingen beperken de maten van
implantaten. De chirurg dient een type
en maat te selecteren die het beste
overeenkomen met de vereisten van gL een.
patient voor directe adaptatie en een goe NTRA-
aansluitende pasvorm met voldoende voor het
ondersteuning. e

raadpleg
INDI IES. De

C@S: Con
zijn acti& ente
Hoewel de arts de opgeleide

id of kWN ot of
tussenschakel tussen het bedrijf en de I.en en gygrgedeeligheid voor
G . ) aterialen. t vermoeden van
patiént is, dient de belangrijke medlsche’ N ¢ “6r implantati
informatie die in dit document wordt \\ OVErgey o€ten voor impiantatie

egeven aan de patiént te worden testen N uitgevoerd. Patiénten die niet
geg p \d % in Stﬁ)fn bereid zijn instructies m.b.t.

medegedeeld.

o) ratieve zorg op te volgen, hebben
CHIRURGISCHE TECHNIEKEN: ijn ntra-indicatie voor deze implantaten.
chirurgische technieken beschikbaar ze hulpmiddelen zijn niet bedoeld
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*

relevante pub i aste

ropries e &
G SP g

re elementen (pedikels) van de

SO
VO %efbevestiging of fixatie aan de
Stgrie

le, thoracale of lumbale ruggengraat.

effectiefqgebhyik van dit implantaat dient
dg@W rondig vertrouwd te zijn met
heth taat, de toepassingsmethoden,
enten en de aanbevolen
chirlirgische techniek voor het hulpmiddel.
et hulpmiddel is niet ontworpen om de
belasting van het dragen van gewicht
of lasten of van overmatige activiteit te
weerstaan. Het hulpmiddel kan breken
of beschadigd raken als het wordt
onderworpen aan verhoogde belasting in
verband met vertraagde samengroeiing,
geen samengroeiing of onvolledige
genezing. Door onjuiste insertie van het
hulpmiddel tijdens de implantatie wordt de
kans op losraken of migratie ervan groter.
De patiént dient, bij voorkeur schriftelijk,
op de hoogte te worden gesteld van het
gebruik, de beperkingen en de mogelijke
bijwerkingen van dit implantaat. Deze
waarschuwingen omvatten de mogelijk
dat het hulpmiddel kapot gaat of dat

@AARSC:UWINGEN: Voor een veilig,
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de behandeling niet slaagt als gevolg VOORZORGSMAATREGELEN: Een of als gevolg van operatietrauma. Bij

van losse fixatie, belasting, overmatige implantaat mag nooit opnieuw gebruikt overmatiggactiviteit, langdurige belasting
activiteit, of het dragen van gewicht of worden. Eerdere belastingen kunnen van h Ipmiddel, onvolledige genezing
lasten, in het bijzonder als het implantaat imperfecties hebben gecreeerd, die |t INg van overmatige kracht
verhoogde belasting moet ondergaan als kunnen leiden tot falen van het instrument. \ rengen kan het implantaat
gevolg van vertraagde samengroeiing, Instrumenten dienen voor ruik Migratie en/of losraken van
geen samengroeiing of onvolledige gecontroleerd te worde Jt een |mplantaat kunnen optreden. Door
genezing, evenals de mogelijkheid van beschadiging. Besch enten |mplantat angen vreemd lichaam
schade aan zenuwen of weke delen tegen krassen en ipKeping&n, omdat rdevoeligheid voor metaal,
gerelateerd aan ofwel operatietrauma dan dergelijke concen s yan stress L@v’ e of allergische reacties of
wel de aanwezigheid van het implantaat. leiden tot fal pad8liJ& reacties op een vreemd lichaam
De patiént dient gewaarschuwd te @ plieden. De aanwezigheid van een
Iantaat m enten

worden dat door het niet opvolgen van Het men fabrik Vit &
de instructies betreffende postoperatieve vany pe 1abrika, ) ' @ aan zenuwen of weke delen, botnecrose
zorg het implantaat kapot kan gaan en/of gische, megh he en A

of botresorptie, weefselnecrose of
de behandeling mogelijk niet succesvol onvoldoende genezing tot gevolg hebben.

is. De componenten van het systeem zijn a oordelepwa )

et getost op de velligheid, opwarming e el % . EINIGINGSINSTRUCTIES: Dit product

of migratie in de MRI-omgeving. De van de p '%met vvor(jt steriel geleverd ‘e'n mag niet

implantaten kunnen distorsie veroorzaken i nverslec ardoor opnieuw worden gereinigd.

en/of in radiografische afbeeldingen het i urgie n % het implantaat STERILITEIT: Dit product wordt alleen

zicht op anatomische structuren blokkeren. ngen of alterhgt®ve procedures steriel geleverd. Is blootgesteld aan een

Vergelijkbare producten zijn wel getest en voeren. -operaties met minimale dosering van 25,0-kGy gamma-
F@ ongewoon. straling. Hersterilisatie van een instrument

daarvan is beschreven hoe zij op velllge imblanta

wijze kunnen worden gebruikt in post- \\ % I . dat steriel is geleverd, dient volgens

operatieve Klinische evaluaties Wanbg B!JWEN ENl; Mfogbeluke b:Jwerkmgen ziekenhuisprotocol te worden behandeld.

MRI-apparatuur gebruikt wordt'. ZUn @n. onysmax ot abnormaie Acumed raadt hersterilisatie van steriel
wordingen en schade aan

1Shellock, F. G. Reference Manual for Magne: Ol nce verpakt product niet aan.
Safety, Implants, and Devices: 2011 Edition. BiomedicFResearch en O_f Weke delen a‘|S geVO|g van
Publishing Group, 2011. aanwezigheid van het implantaat INSTRUCTIES VOOR OPSLAG: Opslaan
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op een koele, droge plaats en weghouden
van direct zonlicht. Voor gebruik dient

de productverpakking te worden
geinspecteerd op tekenen van knoeien of
verontreiniging met water. Gebruik oudere
partijen eerst.

LEGENDA SYMBOLEN

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

[13]
A\

oordiger
n

w steriliseren

pnieuw gebruiken

Bovengrens van de temperatuur

TOEPASSELIJKHEID: Deze materialen
bevatten informatie over producten

baar zijn. De producten kunnen in
schillende landen goedgekeurd zijn of
zijr;door overheidsinstanties
voor verkoop of gebruik
met lende indicaties of restricties.
P N kunnen niet voor gebruik in
% den goedgekeurd zijn. Niets op
deéZe

materialen mag worden beschouwd

4
gls een promotie van of verzoek om enig

product of voor het gebruik van enig
product op een bepaalde wijze welke
niet is geautoriseerd onder de rechten en
voorschriften van het land waar de lezer
zich bevindt.

VERDERE INFORMATIE: Zie voor een
verzoek om verder materiaal de in dit
document gegeven contactinformatie.
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Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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@ ACUMED® SPENNPLATESYSTEM FOR HANDLEDD

BESKRIVELSE: Spennplaten for handledd
er utformet for & gi midlertidig fiksering av
handleddet.

Spennplaten for handledd bruker
instrumentene som leveres sammen
med Acu-Loc 2-systemet til hjelp med
plassering av implantater.

BRUKSINFORMASJON: Fysiologiske
dimensjoner begrenser sterrelsen pa
implantater. Kirurgen ma velge typen og
storrelsen som passer best til pasientens
behov for & fa en tett tilpasning og fast
posisjon med adekvat stotte.

Selv om legen er det utdannede
mellomleddet mellom selskapet og
pasienten, skal den viktige medisinske
informasjonen i dette dokumentet
formidles til pasienten.

KIRURGISKE TEKNIKKER: K|rurg|s
teknikker er tilgjengelige, som besf
bruk av dette systemet. Det er.kque
ansvar a gjere seg kjent med pr yren
for bruk av disse produktene. | tillegg er
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det kirurgens ansvar a veere kjent med og efalte kirurgiske teknikkene for
relevante utgivelser og & konsultere med ting av enheten. Anordningen er ikke
erfarne kolleger angaendegfrosedyren for or a tale belastningen av vekt, last

bruk. roverdreven aktivitet. Anordningen kan
knekke lilskadet dersom implantatet

INDIKASJONER: S
handledd indiser

okt last i kombinasjon med

nnpfaten for
iksering av bI|r
mangle fo? roprosess nar det ikke gror eller
f @ n bare er delvis. Uriktig innsetting
' %ordnmgen under implanteringen

&an oke muligheten for at den lgsner
t er aktiv

eller migrerer. Pasienten ma bli advart,

g/ 'atenyinfeksjon, ;’osteopor helst skriftlig, om bruk, begrensninger
% Kelig benmdgg eIIer -kvggitet og mulige ugunstige effekter av dette
Plotvev og iell folso implantatet. Disse forholdsreglene

omfatter muligheten for at anordningen
eller behandlingen svikter som et resultat
avlgs fiksering og / eller lgsning, stress,
overdreven aktivitet eller vekt- eller
lastbeerende, seerlig dersom implantatet
opplever gkt belastning pa grunn av
forsinket union, fravaer av union, eller
ufullstendig helbredelse og muligheten for
skade pa nerver eller blgtvev i forbindelse
med kirurgisk trauma eller selve
implantatet. Pasienten ma advares om at
dersom en ikke folger de postoperative

%anordningene
X e ment a skrus
posterior elementer

p dikler. |, thorakal- eller lumbal

ryggrax
For sikkert og effektivt

AD
|mplantatet ma kirurgen gjore

dt kjent med implantatet,
pllkaSJonsmetodene instrumentene
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pleieanvisningene, kan implantatet og/eller
behandlingen sla feil. Komponentene i
systemet har ikke blitt testet for sikkerhet,
oppvarming eller migrering i MR-miljoet.
Implantatene kan forarsake fordreininger
og/eller hindre visningen av anatomiske
strukturer pa rentgenbilder. Lignende
produkter har blitt testet og beskrevet med
hensyn til hvordan de trygt kan brukes i
postoperativ klinisk evaluering med MR-
utstyr’.

1Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance

Safety, Implants, and Devices: 2011 Edition. Biomedical Research

Publishing Group, 2011.

FORHOLDSREGLER: Et implantat ma
aldri gjenbrukes. Tidligere stress kan ha

eller de kan forringes med tiden, noe
som nedvendiggjer revisjonskirurgi for
a erstatte implantatet eller for & utfore
alternative prosedyrer. Revisjonskirurgi
med implantater er ikke uvanlig.

NEGATIVE FOLGER: M
er smerte, eller unormdle

og nerve- eller blajvevsSkade pa gwnn
av tilstedeveerelgen gV et implanta
som folge ay kirurgi auma. |

rumgn av ove €,

STERILITET: Dette produktet leveres kun

sterilt. Det gterile produktet be eksponert

fore %sdose pa 25,0-kGy

ga Al aling. Ny sterilisering av en enhet
&res steril skal handteres i henhold

i husets protokoll. Acumed anbefaler
ny sterilisering av sterilt pakkede

produkte *
LAG NSTRUKSER: Lagres pa et
kjoli rt sted og unna direkte sollys.

k skal produktets pakke sjekkes
en har blitt tuklet med eller blitt

&ontaminert av vann. Bruk den eldste

pakken forst.

fort til sma misdannelser som kan fore
til at anordningen svikter. For bruk skal
instrumenter kontrolleres for slitasje og
skade. Beskytt implantater mot riper og csultat awi %jon av et
bulker, for stresskonsentrasjoner kan fore ) ;
il svikt edmateriale. satt implantat
fl SVIKL r Kirurgis ma kan fore til skader
Blanding av implantkomponenter fra N \

a

A nerver kt vev, nekrose av bein
forskjellige produsenter anbefales ikke gging, nekrose av vev eller

eller bgj
metallurgiske, mekaniske og funksjon@ utils r% heling.

arsaker. % JORINGSINSTRUKSJONER: Dette
9)

Fordelene med implantatkirurgigller Juktet leveres sterilt, og skal ikke

kanskje ikke pasientens forventninger engjoeres pa nytt.

35

®

—t

2 a
o

o g
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SYMBOLFORKLARING

Les bruksanvisningen

Forsiktig

STERILE Sterilisert med etylenoksid

H “
*@@&zéﬂﬂwﬁlbg
=] | [3]

Sterilisert med straling

Utlgpsdato

Katalognummer

Partikode

Autorisert representant i EU

Produsent

Produksjonsdato

Ikke steriliser

Ikke bruk om igjen

Qverste temperaturgrease }

A

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. Produktené kan

vaere godkjente eller kla statlige
regulerende orgamsa er alg eller
bruk med forskjelli |nd| joner eI
begrensninger i a apd. Produkt

er kan hende gkke g ent for b

land. Inge isse ma i skal
tolkes so‘o ering ell dning
forn eIIer for av'noe

QO
N\
Q’Q Qv
{9\0

en spesiellfpatdsom |kkeQ®
nderlov e orskri

nerseg &
DERE %

om V|dere rlale ve

kontakg aSJonen Ilstet i dette

\\QQ)

d der Iese

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk

NORSK — NO / PAGE 32

PkGl708 EFFECTIVEY204  =f acumed



@ SISTEMA DE PLACA DE ABRANGENCIA DO PULSO AC MED®

descrevem as utilizacdes deste sistema.
Constitui responsabilidade d C|rurg|ao
estar familiarizado com o
antes da utilizagdo dest

DESCRICAO: A placa de abrangéncia do
pulso foi concebida para fornecer a fixagdo
temporaria ao pulso.

A placa de abrangéncia do pulso usa os
instrumentos fornecidos com o sistema
Acu-Loc 2 para facilitar a colocacdo de
implantes.

colegas expe
procedim

- " INDI
INFQRMAS;AO' PARA UTIFIZA(;AO. do o nd|cada WacH0 de
As dimensodes fisiologicas limitam os

P . @ steotom o- urna

tamanhos dos utensilios de implantes. ‘4@
O cirurgido devera escolher o tipo e o
tamanho que melhor correspondem as NTRA OEs: A
necessidades dos pacientes para uma |nd|cago |stema S oes
melhor adaptagdo e uma base estdvel com activ entes; S eoporose
o suporte adequado. q e ou qua sufmente de

P o o sensibilidade
Embora o médico seja o intermediario

ol tecidos_mole
; terial. Deve efectuados testes
competente entre a empresa e o paoerltx' antes da %0 em caso de suspeita
as informagbes médicas importantes \ de senMUMdE. Os pacientes que no
constantes deste documento devem 5% otMLe no estdo capacitados

transmitidas ao paciente. : . . .

ir os cuidados pés-operatorios
TECNICAS CIRURGICAS: Estao 80 indicados para o uso destes
disponiveis técnicas cirlrgicas que posmvos. Estes aparelhos ndo estdo

PORTUGUES - PT / PAGE 33

para ligacao de parafusos
ﬂ o dos elementos posteriores
Ios da cervical, toracico e coluna
bar

AVISOS@g uso seguro e eficaz
doi o cirurgido deveré estar
co ente familiarizado com o

e, os métodos de aplicagao,

Qe umentos e a técnica cirlrgica
comendada para este dispositivo.

O dispositivo nao foi concebido para
suportar a tensdo da referéncia do peso,
da referéncia de carga ou excesso

de actividade. Pode ocorrer algum

dano material no aparelho quando o
implante esta sujeito ao aumento da
carga associado com a uniao, a ndo
unido ou a recuperagao incompleta.

A insercdo incorrecta do dispositivo
durante a implantagdo pode aumentar

a possibilidade de libertagdo ou
migracdo. O paciente devera ser avisado,
preferencialmente por escrito, sobre a
utilizacdo, as limitagées e os possiveis
efeitos secundarios deste implante. Estas
adverténcias incluem a possibilidade
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de falha do dispositivo ou tratamento
devido a uma fixacdo solta e/ou
libertacdo, tensdo, actividade excessiva
ou suporte de peso ou suporte de carga,
especialmente se o implante sofrer um
aumento de cargas devido a um atraso
da consolidacdo, ndo-unido 6ssea ou
cicatrizagao incompleta, e a possibilidade
de lesBes nervosas ou dos tecidos moles
relacionadas com trauma cirdrgico ou

a presencga do implante. O paciente
deve ser avisado que caso ndo siga as
instrucdes de cuidado pés—operatoério
pode causar a falha do implante e/

ou do tratamento. Os componentes do
sistema de ndo foram testados no que
respeita a segurancga, aguecimento

ou migra¢do no ambiente de IRM. Os
implantes podem causar distor¢cao e/

ou bloquear a visualizagdo de estruturas
anatémicas em imagens radiograficas.
Produtos semelhantes foram testados e

clinica pés-operatdria utilizando
equipamento de IRM'".

1Shellock, F. G. Reference Manual for Magn soRance
Safety, Implants, and Devices: 2011 Edition. Biomedi
Publishing Group, 2011.
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Qe revisa

esearch

<

PRECAUGOES: Um implante nunca
devera ser reutilizado. As tenses

anteriores podem ter criado imperfeicbes

que podem dar origem falha do
dispositivo. Os instrumentos deverao

de actividade, carga prolongada sobre
o aparelhogrecuperacao incompleta ou
uma ex@essiva aplicada durante a
int ’x o implante. Pode ocorrer a
igracde e/ou relaxamento do implante.
a possibilidade de ocorréncia

ser inspeccionados antes ar. Os
implantes estdo protegi trapriscos sensibilidade ao metal ou reaccdo
e cortes, tais como, ¢ ntragbes de thstolég' u glérgica ou reaccdo

tensdes podem le 0 inSkicesso.

Nao é recomenda urar
componentes dg i ntes de d

fabricante az0es metalldrg ,
ani e fypicionais.

te ou po eteriorar,

ngo do tempo, essitan %r
a 8ubstitui nte
para re

S: Os possiveis
cluem dores,
u sensagdes anémalas

efeitos ather
descon
lesdghs ner

a presenga de um implante o
a cirdrgico. Pode ocorrer uma

tes

urgia
ou

ernativos.

procedimeart
sdere é@ implantes ndo
iéél muns.
descritos em termos de como poderiam OS AD
ser utilizados em seguranca na avaliagg\\

N

e

sas ou dos tecidos moles

u

ctura do implante devido ao excesso

i
adver %os estranhos resultantes

dei ‘o@ acao de um material estranho.

fos tendBes ou dos tecidos moles,
se 6ssea ou a reabsorgao do 0sso,

%ecrose do tecido ou a recuperacao

@ incompleta podem resultar da presenca de
os da cir d implanteA
do cum a expectat&jo

um implante ou de uma trauma cirdrgico.

INSTRUCOES DE LIMPEZA: Este produto
é fornecido estéril e ndo deve ser re-limpo.

ESTERILIDADE: Este produto sé é
fornecido estéril. O produto esterilizado foi
exposto a uma dose minima de irradiacdo
gama de 25,0-kGy. A reesterilizagdo de
um dispositivo fornecido esterilizado deve
ser efectuada de acordo com o protocolo
hospitalar. A Acumed ndo recomenda a
reesterilizacdo de produtos embalados
esterilizados.

INSTRUCOES DE ARMAZENAMENTO:
Guardar em local fresco e seco e manter
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afastado da incidéncia directa de raios
solares. Antes da utilizacdo, inspeccione

a embalagem do produto para ver

se existem sinais de adulteracdo ou
contaminacdo por agua. Utilize primeiro os
mais antigos.
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LEGENDA DOS SIMBOLOS

(T3]

Consultar as instrugdes de
utilizacdo

A

Cuidado

[STERLE[EO]

Esterilizado,

4

\pelas or

APLICAGAO: Estes materiais contém

informacdeg sobre produtos que podem

ou na arwisponiveis em qualquer pais

pa i ot poderdo estar disponiveis ao
igo marcas comerciais diferentes

rentes paises. Os produtos
erdo ser aprovados ou autorizados
izagbes regulamentares
governaMentais para venda ou utilizagao
cem @acoes ou restricdes diferentes
Entes paises. Os produtos
%r 0 ndo ser aprovados para serem
u

ados em todos os paises. Nada do

xue consta nestes materiais devera ser

interpretado como uma promogao ou
solicitacdo de qualquer produto ou para

a utilizacdo de qualquer produto de uma
forma particular que ndo seja autorizada
ao abrigo das leis e regulamentos do pais
onde se encontra o leitor.

INFORMAGCOES ADICIONAIS: Para
solicitar materiais adicionais, consulte as
informacdes de contacto listadas neste
documento.
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@ RANTEEN ACUMED®-LUKKOLEVYJARJESTELMA

lisaksi perehtya oleellisiin julkaisuihin
ja konsultoida kokeneempia kollegoja
toimenpiteesta ennen tuottgiden kayttoa.

KAYTTOAIHEET: Ranten | ev
on indikoitu vartting
osteotomioiden j
korjaamiseen,

KUVAUS: Ranteen lukkolevy on tarkoitettu
ranteen valiaikaiseen fiksaatioon.

Ranteen lukkolevyssa kaytetaan Acu-

Loc 2 -jarjestelmdn mukana toimitettuja
instrumentteja implanttien sijoittamisen
helpottamista varten.

mattomuude

KAYTTOTIEDOT: Fysiologiset mitat
rajoittavat implanttilaitteiden kokoa.
Kirurgin on valittava laitteen tyyppi ja koko,
jotka parhaiten soveltuvat hoidettavan
potilaan kehoon, asettuvat paikalleen
turvallisesti ja antavat riittavaa tukea.

O )
‘@ytkudosz
yys. Jos a@rkkyytta aillaan,
mplantw@amsta on tava
@skeeti Potilgat aovath

ai kyken #hia nou t
Vaikka ladkari on yhtion ja potilaan valissa leikkau slkeisid h |ta Nalta
toimiva koulutettu ammattilainen, tassa lait viliitantssn tai

ole tark
ik on kaula-, rintg; tai lannerangan
riorisiin o@oedkkelelhm

lantin tehokkaan

VAROI

ja turva& yton varmistamiseksi

k|rur lla on"Oltava perusteellinen tietdmys
sta sen kayttomenetelmistg,

entelstaja laitteen kanssa
jytettdvasta, suositellusta

asiakirjassa esitetyt tarkeat ladketieteelliset
tiedot tulee saattaa potilaan tietoon.

KIRURGISET TEKNIIKAT: Taman 0

jarjestelman kayttotarkoitusten
kuvaamiseen on saatavilla kirurgisi& %
tekniikoita. Kirurgin vastuulla o \
perehtya toimenpiteeseen enne iden
tuotteiden kayttod. Kirurgin vastuulla on
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tumien, E Q

X niikasta. Laitetta ei ole

itettu kestamaan painon, kuormituksen
' isen liikunnan aiheuttamaa rasitusta.

e voi sarkya tai vaurioitua, kun implanttiin
Séartynyttd kuormitusta,

utumisen viivastymiseen,
>muuteen tai epataydelliseen

%t%mseen Jos laite asetetaan huonosti

ntoinnin aikana, mahdollisuus

&’mplantm irtoamiseen tai siirtymiseen

<

saattaa lisaantya. Potilaalle on iimoitettava,
mieluummin Kirjallisesti, taman implantin
kayttoon liittyvista asioista, rajoituksista ja
mahdollisista haittavaikutuksista. Potilasta
on varoitettava esim. laitteen mahdollisesta
vaurioitumisesta tai hoidon mahdollisesta
epaonnistumisesta kiinnityksen 1oystymisen
Jja/tai irtoamisen, rasituksen, liiallisen
liikunnan tai painon tai kuormituksen

takia — erityisesti jos implanttiin kohdistuu
lisadantynytta kuormitusta silloin, kun
luutuminen viivastyy, luutumista ei tapahdu
tai paraneminen on epataydellista — seka
leikkaustrauman tai implantin aiheuttamista
hermo- tai pehmytkudosvaurioista. Potilasta
on varoitettava siitd, etta leikkauksen
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jalkeisten hoito-ohjeiden laiminlyonti
saattaa aiheuttaa implantin ja/tai hoidon
epaonnistumisen. Osia ei ole testattu
koskien turvallisuutta, kuumenemista tai
siirtymista MRI-ymparistossa. Implantit
voivat aiheuttaa vadristymia ja/tai estaa
anatomisten rakenteiden katsomisen
radiografiakuvissa. Vastaavanlaisia tuotteita
on testattu ja kuvattu koskien niiden
turvallista kayttod toimenpiteen jalkeisessa
kliinisessa evaluoinnissa MRI-laitetta
kaytettdessa'.

1Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance

Safety, Implants, and Devices: 2011 Edition. Biomedical Research
Publishing Group, 2011.

VAROTOIMET: Implanttia ei saa koskaan
kayttaa uudelleen. Aikaisemmat rasitukset
ovat saattaneet vahingoittaa laitetta, joka
voi johtaa sen pettdmiseen. Ennen kayttoa
on tarkastettava, etteivat instrumentit

ole kuluneita tai vaurioituneita. Suojaa
instrumentit naarmuuntumiselta ja
kolhiintumiselta, koska tallaiset rasitukset

voivat aiheuttaa laitteen vaurioitumisen.0§'

Eri valmistajien implanttikomponenuie@

yhdistamista ei metallurgisten, me
ja toiminnallisten syiden vuok itella.

Implanttikirurgian hyddyt eivat ehka
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vastaa potilaan odotuksia tai ne

saattavat heikentya ajan myota, jolloin
voidaan tarvita revisiokirurgiaa implantin
vaihtamiseksi tai vaihtoehtoisten
toimenpiteiden toteuttamiseksi. Implanttien
revisioleikkaukset eivat ole gfaryinaisia.
HAITTAVAIKUTUKSE

haittavaikutukset ovat im tlsta

tai leikkaustraum heutuvat

kipu, epamukavuus anorm
tuntemukse h mo- tai

mpla
murtyamiia Illkurm la eeseen
koh sta pltkaa
l.

|sesta

sta imp,
ta asennu alkana
asiirtya j ieraan

ointi saa uttaa
Ztlaithiselogisen
isen reaktio lantti tai

i aiheuttaa hermo- tai
ion, luun kuolion tai

A, kudoksen kuolion tai
paranemisen.

STERIILISYYS: Tama tuote toimitetaan
ainoastaamgteriiling. Steriili tuote on
ahihvtaan 25,0 kGy:n annokselle
ytysta. Steriilind toimitetun
Kudelleensterilointi tulee tehda
an ohjeiden mukaisesti. Acumed ei
5|ttele steriilissa pakkauksessa olevan
uotteen dellgensterilointia.

SQHJEET: Sailyta viiledssa,
baikassa ja suojaa suoralta
nvalolta. Tarkasta ennen kayttoa,
% tuotteen pakkaus ehja tai onko siina
den aiheuttamaa kontaminaatiota. Kayta
e nsimmaisend vanhin tuote.
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MERKKIEN SELITYKSET

Katso kayttoohjeet

Varoitus

STERILE Steriloitu etyleenioksidilla

STERILE Steriloitu séateilyttamalla

Viimeinen kayttopaiva

Luettelonumero

Erdakoodi

Valtuutettu edustaja Euroopan
yhteisossa

Valmistaja

Valmistuspdivamaara

Ei saa steriloida uudelleen

*@@&LEEHm!!bE

Enimmaislampotila * Q}
p A \'

Ei saa kayttaa uudelleen o \
7N

SOVELLETTAVUUS: Naissa materiaaleissa
on tietoja tuotteista, joita on tai ei ole
saatavilla tietyissa maissa tai joita voi olla
saatavilla eri tuotenimilla eri maissa. Eri
maiden valtiolliset saantelyelimet voivat
hyvaksya tuotteet myyntiin
indikaatioiden tai rajoitus,
Tuotteita ei ehka ole a
kaikissa maissa. Mif

aMsallittua,

i miseksi.
Q pyytaa té!A
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Varoitus: Vain ammattikayttoon.

PKGI-70-B
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@ ACUMED® SYSTEM FOR HANDLEDSOVERBRYGGNIN SPLATTA

BESKRIVNING:
Handledsoverbryggningsplattan

ar gjord for att tillhandahalla

en tillfallig handledsfixering.
Handledsoverbryggningsplattan
anvander de instrument som medfoljer
Acu-Loc 2-systemet for att underlatta vid
implantatplaceringen.

ANVANDNINGSINFORMATION:
Fysiologiska matt begransar storleken pa
implantaten. Kirurgen maste valja den typ
och storlek som bast dverensstémmer me
patientens krav pa bra anpassning och
saker placering med tillrackligt stod.

Aven om lakaren &r den utbildade
mellanhanden mellan foretaget och
patienten, ska den viktiga medicinska

informationen i detta dokument meddele.as
patienten. \\
tekniker, som beskriver hur system 8t\

ska anvandas, finns att tillga. Det @k

kirurgen att satta sig in i ingreppet innan

KIRURGISKA TEKNIKER: Kirurgi
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for des

g av implantatet maste
ara val fortrogen med implantat,

dessa produkter anvands. Det aligger
ermgsmetoder instrument och den
ommenderade kirurgiska tekniken for

dessutom kirurgen att vara in att i

relevanta publikationer oc dgora

med erfarna kollegor mnan

produkten anvands. denna e Denna enhet ar inte avsedd
INDIKATIONER: 6 att kl viktbelastning, tryckbelastning

Handledsaverbryg blattan 5 idriven aktivitet. Brott eller skada
indicerad far fiRrinaay frakturer eten kan intréffa nar implantatet
) N fingar s for kad belastning som hérror

an fordrojd, utebliven eller ofullstdndig
lakning. Inkorrekt insattning av enheten
vid implantation kan 6ka risken for
att implantatet lossnar eller migrerar.
Patienten maste varnas, helst skriftligt, om
anvandning, begransningar och mojliga
ogynnsamma effekter av detta implantat.
Dessa varningar inkluderar risken for att
enheten eller behandlingen kanske slutar
fungera pa grund av 16s fixering och/eller
lossning, pafrestning, Gverdriven aktivitet
eller vikt- eller tryckbelastning. Detta galler
sarskilt om implantatet utsatts for okad
belastning pa grund av fordrojd, utebliven
eller ofullstandig lakning. Risken for skada
pa nerv- eller mjukvavnad relaterad
till antingen operationstrauma eller

ient
Olja anvisningar for
ér kontraindicerade
r. Dessa enheter ar inte

avseadxs ruvforankring eller fixering

p

av hals-, brost- eller landryggradens bakre
(pediklar).
RNINGAR: For séker och effektiv
- acumed
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implantatets narvaro ska ocksa patalas.
Patienten maste varnas for att implantatet
och/eller behandlingen kan sluta att
fungera om anvisningarna for postoperativ
vard inte foljs. Komponenterna i systemet
har inte testats gallande sdkerhet,
uppvarmning eller migrering i MRI-miljon.
Implantaten kan orsaka distorsion och/
eller blockera vyn av anatomiska strukturer
pa rontgenbilder. Liknande produkter har
testats och beskrivits i termer av hur de
sakert kan anvandas i postoperativ klinisk
utvardering med anvandning av MRI-
utrustning’.

1Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance

Safety, Implants, and Devices: 2011 Edition. Biomedical Research

Publishing Group, 2011.

FORSIKTIGHETSATGARDER: Ett
implantat ska aldrig ateranvandas. Tidigare
pafrestningar kan ha skapat felaktigheter
som kan leda till att enheten slutar att
fungera. Instrumenten ska undersokas

for slitage och skador fére anvandning.

Skydda implantaten mot repor och hack’ \

eftersom sadana pafrestningar kan géra
de slutar att fungera. *

Att blanda implantatkomponepter %
olika tillverkare ar inte att rekom dera

av metallurgiska, mekaniska och

SVENSKA — SV / PAGE 40

funktionella skal.

Vinsterna fran implantatkirurgin kanske
inte motsvarar patientens forvantningar
eller sa kan de forsdmras over tid och gora
revisionskirurgi nodvandig fopatt ersatta

implantatet eller genomford aliérnativa
ingrepp. Revisionskirurgl sa d med
implantat ar inget oyanligt
OGYNNSAMMA ER: Mgjlig

ogynnsamma®ffekte
eIIeronor ara
skador p

r smarta,
lupplev
eller mjuk

Romsten av planta
nd av k|r auma. BrGA
lantatet ka raffa pa gru
5 iven aktn@ngvang
ullstandig #gkni ller Ov

ta et VId i

ssnmg
. Metallx ighet eller
logisk, allergisk eller ogynnsam
jon orsak implantation av ett
framman | kan intréffa. Skada
pa nerv&> mjukvavnad, bennekros
eller @enreSorption, vavnadsnekros eller
o) %dig lakning kan intraffa pa grund
a @ ekomsten av ett implantat eller pa
und av Kirurgiskt trauma.

RENGORINGSANVISNINGAR: Den har
produktendgevereras osteril och ska inte

ren%"

ST T: Den har produkten
Mras enbart steril. Steril produkt har
erats for en minimidos pa 25,0-kGy

mastralmng Omsterilisering av en

enhet S cterats steril ska utforas i
enhg d sjukhusets rutiner. Acumed
derar inte omsterilisering av

yrpackad produkt.

VARINGSANVISNINGAR: Forvaras
valt Skyddas fran direkt solljus. Undersok
produktférpackningen fore anvandning
for tecken pa manipulation eller
vattenkontaminering. Anvand den dldsta
satsen forst.
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TILLAMPLIGHET: Detta material
innehaller produktinformation som

eventuellt inte finns i alla Iander eller 0
finns under olika varumarken i olika

Varning lander. Produkterna kan ha godkants \\'\

SYMBOLFORKLARING

Se bruksanvisningen

eller forelagts for godkénnapte for
STERILE Steriliserad med etylenoxid forsaljning eller anvandnj d glika @
anvisningar eller restri er a IéndeQ
[STERILE] Steriliserad med stralning av myndigheternas e orga

Anvénds fore anvandning i
i detta matenig

Katalognummer gynnar el @

Batchkod sars ISsom inte ar

Auktoriserad representant i
Europeiska gemenskapen rgh befinne

Tillverkare TERLIGARE

.
m du vill terligare %a se
Tillverkningsdatum kor@ ationen% okument.
Far inte omsteriliseras $ \
Endast fér engangsbruk . @
R \Q
Ovre temperaturgréns 4 Q} \
A\
N\ ~

Varning: Endast for yrkesanvandning.

H “
*@@&zaﬂﬂwﬁlbg
=] | [3]
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@ ACUMED® EL BILEGI SABITLEME PLAK SISTEMi

TANIM: El Bilegi Sabitleme plagi el
bilegini gecici olarak sabitlemek amaciyla
gelistirilmistir. El Bilegi Sabitleme Plagi
implantlarin yerlesimini kolaylastirmak
icin Acu-Loc 2 sistemiyle birlikte sunulan
aletleri kullanir.

KULLANMA BILGISi: Fizyolojik boyutlar
implant cihazlarinin biyuklugund kisitlar.
Cerrah hastada yakin adaptasyon ve yeterli
destekle saglam yerlesme ihtiyaclarini
en iyi sekilde karsilayan tip ve blyukIigu
se¢melidir.

Her ne kadar hekim, hasta ve sirket
arasinda araci olsa da, bu belgede verilen
onemli tibbi bilgiler hastaya aktariimalidir.

CERRAHI TEKNIKLER: Cerrahi teknikler
bu sistemin kullanimlarini aciklamak
uzere sunulmustur. Bu urunlerin
kullanimindan once prosedure asina
olmak cerrahin sorumlulugudur. i
olarak, kullanimdan once prosed &
ilgili deneyimli meslektaslara ak
ve ilgili yayimnlar hakkinda bilgi sahibi
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Postopefatif
talimatmw isteme
Qa uyamayagak alarda ar
: &
torasik omber o
eIe@na (pedifil
T veyafiksa’%
0\\

olmak cerrahin sorumlulugudur.

ENDIKASYONLAR: El Bilegj
Plagr kiriklarin, osteotomil

kaynamamis radiusun itle
endikedir.
KONTRENDIKAS LAR: Sistem ié’

kontrendikasy®nlar akiff veya Iat@
enfeksiyo steoporQ? Siz
kemik ve@gak doklgggrp
veyafkali materyal hhigidir. @
Duyaffifik gl i ntasyon%

abitleme

ntrendi BU cihaz
n posterior
aile
in kullaniimasi

Ianmam@

UYARI | ntin guvenli ve etkin bir
sekilde kullawimasi icin cerrah implant,
uyg@a ntemleri, aletler ve cihaz

icimQNerilen cerrahi teknige iyice asina

dir. Bu cihaz agirlik tasima, yuk
Ima veya agsiri faaliyetin yaratacagl

SO
str anacak sekilde tasarlanmamistir.
[ant gecikmis kaynama, kaynamama

am olmayan iyilesmeyle iliskili artmis
jke maruz birakilirsa cihazda kirilma veya

Qhasar ol ilirdimplantasyon sirasinda
cihaz S Insersiyonu gevseme veya
v& irme ihtimalini arttirabilir. Hasta

implantin kullanimi, kisitlamalari ve olasi
rs etkileri hakkinda tercihen yazili

&Iarak uyariimalidir. Bu uyarilar arasinda

gevsek fiksasyon ve/veya gevseme,
stres, asiri faaliyet veya agirlik tasima
veya ylUk tasima sonucunda ve ozellikle
gecikmis kaynama, kaynamama ve tam
olmayan iyilesme nedeniyle implant
Uzerine binen yuk artarsa cihazin veya
tedavinin basarisiz olmasi ve cerrahi
travma veya implantin varligina bagl
sinir veya yumusak doku hasari ihtimali
bulunmaktadir. Hasta postoperatif bakim
talimatina uyulmamasinin implant ve/
veya tedavinin basarisiz olmasina yol
acabilecegdi konusunda uyariimalidir.
Sisteminin parcalart MRG ortaminda
guvenlik, 1sitma veya migrasyona yonelik
olarak test edilmemistir. implantlar
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radyografik goruntilerde bozulmaya ve/
veya anatomik yapilarin gordndmuanun
engellenmesine neden olabilir. Benzer
drinler MRG ekipmani kullanilarak post
operatif klinik degerlendirmede nasil
glvenli kullanilabilecekleri hususunda test
edilmis ve tanimlanmistir’.

1Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance
Safety, Implants, and Devices: 2011 Edition. Biomedical Research
Publishing Group, 2011.

ONLEMLER: Bir implant kesinlikle

tekrar kullaniimamalidir. Daha 6nceki
stresler cihazin basarisiz olmasina yol
acabilecek kusurlar olusturmus olabilir.
Aletler kullanimdan 6nce eskime ve hasar
acisindan incelenmelidir. Basarisizliga yol
acabileceginden, cizilme ve ¢entiklenme
gibi stres etkisi toplanmalarindan implanti
koruyunuz.

Metalirjik, mekanik ve islevsel nedenlerle,
farkli dreticilerin implant bilesenlerinin
karistirimasi tavsiye edilmez.

beklentilerini karsilamayabilir veya za

ameliyatlari nadir rastlanan bir durum
degildir.

ADVERS ETKILER: Olasi advers etkiler,
implant varligina veya cerrahi travmaya

bagli agr, rahatsizlik veya nggmal olmayan
duyumlar ve sinir veya yu doku
hasaridir. Asiri faaliyet, ne uzu

sureli ytik binmesi, ofgpayan iyilesme
veya insersiyon aimplanta a

uygulanmasi nede plant fr
olusabilir. Imp r deg@hrn%e/
veya ge n
mad iyle meta
kar eya alerji
anci ma
@onu olu jpiplant va&
hi travma unda yu
eya sinir hagar, Kemik ne
kemik 1 yonu do zu veya
yetegsiAiyilésme
EME TALI RI: Bu drln
olarakt edilir ve tekrar

implant ameliyatinin faydalar hastanin =« \ izle
ilerini ili \ STERI u Urtin sadece steril olarak
fnma

icerisinde bozulma olabilir, bu dur ﬁ”&
implanti degistirmek veya altergatih

prosedurler uygulamak icin reviz
ameliyati gerekebilir. implantlarin revizyon
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dll’ Steril Grin minimum
y gamma iradyasyonuna maruz
Kiimistir. Steril olarak saglanan bir
inazin tekrar sterilizasyonu hastane

protokolU uyarinca yapiimahdir. Acumed,
steril olaralkgpaketlenmis trtntn tekrar
u tavsiye etmez.

*
SAKL TALIMATI: Serin ve kuru bir
md grudan glnes i1sigina maruz
adan saklayiniz. Kullanmadan

ce artin ambalaﬂnl bozulma veya suyla

kontam| n*acisindan inceleyiniz.
ileri kullaniniz.
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UYGUNLUK: Bu materyaller belli bir

Ulkede mevcut olan veya olmayan veya
Kullanim talimatlarina bakin farkli tlkelerde farkli ticari markalar altinda N 0
mevcut olan drlnler hakkinda bilgi icerir.
Dikkat Urlinlerin farkl Ulkelerde devlet diizenleme \\
organizasyonlar tarafindan \,
STERILE Etilen oksit kullanilarak sterilize endikasyonlar veya kisitl @

fedilmi§tir veya kullanimina onay,
Iradyasyon kullanilarak sterilize olabilir. Urtinlerin kufanimi

edilmistir onaylanmamis old®ilj ateryalled
Son kullanma tarihi yer alan hicbisey, h ngi bir Grtmie \
pPromosyop ka edil 6
Katalog numarasi veya herr rdntn o &
bulu in kanumy enle
Parti kodu tara(%maylanma b §ekllde
eklinde y@ru Ir.

Avrupa Birligi'nde yetkili temsilci
Gi: Ek m I talep et ,

Uretici IUtfen bu be e telene
ilgilerine
Uretim tarihi P

Tekrar sterilize etmeyin $

Tekrar kullanmayin - @
R \\'Q

- I .

H “
*@@&zéﬂﬂwﬁlbg
=] | [3]

Ust sicaklik limiti

Dikkat: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim icin.
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