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ACUMED® ACU-LOC® WRIST SPANNING PLATE

FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE
OPERATING SURGEON

DESCRIPTION: The Acu-Loc Wrist Spanning plate is designed
to provide temporary fixation for the wrist. The Acu-Loc Wrist

Spanning Plate uses the instruments provided with the Acu-Lo
system to facilitate placement of implants.

INDICATIONS: The Acu-Loc Wrist Spanning Plate is i
for fixation of fractures, osteotomies, and non-uniog
radius.

CONTRAINDICATIONS: Contraindicatig %system
active or latent infection; sepsis; osteopo @ sufficient u
or quality of bone or soft tissue and materials€nsifivity. te ial
sensitivity is suspected, tests should be performed p
implantation. Patients who are unwilling or incap
postoperative care instructions are contraindicat
devices. These devices are not intended forsc
fixation to the posterior elements (pedlcl ) of
thoracic, or lumbar spine. \

IMPLANT MATERIAL SPECIFI The |
made of titanium alloy per A 136.

nts are

SURGICAL INSTRUM
instr

ents are made %ﬂus grades of stainless steel,
tlta®umm um, a ers evaluated for biocompatibility.
ﬁANT IN
li |tthe S|ze Iantamp
bestm

English—US/PAGE 3

s\\‘r

RIAL SPECIFICATIONS: The

TION FOR Physiological dimensions
The surgeon must select the
patlents requirements for close
flrm sea h adequate support. Although the
iCiaM\is the leamed i mediary between the company and
medical information given in this
gonveyed fo the patient.

provided with this system may be single use or

RGI%;NST RUMENT INFORMATION FOR USE:

user must refer to the instrument's label to determine

&h ether theinstrument is single use orreusable. Single use

instruments are labeled with a "do not re-use" symbol as
described in the Symbol Legend section, below.

Single use instruments must be discarded after a single use.
Reusable instruments have a limited lifespan. Prior to and
after each use, reusable instruments must be inspected
where applicable for sharpness, wear, damage, proper
cleaning, corrosion and integrity of the connecting
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mechanisms. Particular care should be paid to drivers, drill structures on radiographic images. The components of these
bits and instruments used for cutting orimplant insertion. systems have not been tested for safety, heating, or migration in
the MRI environment. Simila; cts’have been tested and
SURGICAL TECHNIQUES: Surgical techniques are available described in terms of how t e safely used in post-

" \ . s operative clinical evaluati MRI equipment 1.
describing the use's'ofth'ls system. It is the responsibility of the " Sheliefk £ G. Reference M agnetic Resonance Safety, Inplants, and
surgeon o be familiar with the procedure before use of these Devifes 2011 Ediion. B,-o,,ﬂ@qesea,ch Publishing Group, 2011,
products. In addition, it is the responsibility of the surgeon to be &
SuU

familiar with relevant publications and consult with experienced * .

. ; . ICAL INSTRUM ENT WA S: For safe effective use

associates regarding the procedure before use. Surgical fany Acum%@ment,th@ n must be familiar with the
I

Techniques can be found on the Acumed website (acumed.net).

ifistrumen thod of x on, and the recommended
V surgic t@}ue. Inst] é reakage or damage, as well as
' ; tiss afmage, can o&r en an instrument is subjected to
the surgeon must be thoroughly familiar with the im e siVe loads, e@ e speeds, dense bone, improper use or
methods of application, instruments, and the reco e nintefided use. s tient must be cautioned, preferably in

a
surgical technique for the device. The device ismet designed to ing as fo th s associated with these types of instruments.
withstand the stress of weight bearing, load b or excessj
i

activity. Improper insertion of the device ddrint antation .
increase the possibility ofloosening or m . The patient t IMPITA ECAUTIONS: An im p'?“t shall never b_e reused.
: : e 2 . * Prev esses may have created imperfections, which can
be cautioned, preferably in writing, about the=éise, limita and . . . : .
. le device failure. Protect implants against scratching and
i

possible adverse effects of thisimplant. These cautio lude % . Such stress concentrations can lead to failure. Bending

IMPLANT WARNINGS: For safe effective use of the

the possibility of the device or treatment failing as
fixation and/orloosening, stress, excessive acti
bearing orload bearing, particularly if theim

VJ;%L'?O\ es multiple times may weaken the device and could lead to
perienc remature implant fracture and failure. Mixing implant
in @ components fromdifferent manufacturers is not recommended for

increased loads due to delayed union,‘n unionyor i talluraical hanical and functonal The benefit
healing, and the possibility of nerve or %ue da refated  etanurgical, mechanical and functon re.aso’ns. © benetits
from implant surgery may not meet the patient’s expectations or

to either surgical trauma or the pres the implan . 7 . -
patient must be warned that fail w postoperative care may deteriorate with time, necessitating revision surgery to
fail. The replace the implantor to carry out alternative procedures.

instructions can cause the inggan\\an¥/ or rpatyey Revision surgeries with implants are not uncommon
implants may cause distortion a r block % of anatomic 9 P )
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SURGICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Single use
surgical instruments shall never be reused. Previous stresses
may have created imperfections, which can lead to adevice
failure. Protect instruments against scratching and nicking, such
stress concentrations can lead to failure.

ADV ERSE EFFECTS: Possible adverse effects are pain,
discomfort, or abnormal sensations and nerve or soft tissue
damage due to the presence of an implantor due to surgical
trauma. Fracture of the implant may occur due to excessive

histological, allergic or adverse foreign body reacti
from implantation of a foreign material may occ %
tissue damage, necrosis of bone or bone res

the tissue or inadequate healing may resu
an implantor due to surgical trauma.

CLEANING:

r soft

QD

This product is provided sterile, and should r$
STERILITY:

. \
This product is only provided sterie.g\

W \O&

&
2

activity, prolonged loading upon the device, incomplete healipg,
excessive force exerted on the implantduring insertion.
migration and/or loosening may occur. Metal sensitivity
rosis of

presenc%
. \Q
M \O

\\QQ)

English—US/PAGE 5
Sterile Product: Sterile product was exposed to a minimum
dose of 25.0-kGy gamma irradiatio cumed does not
recommend resterilization of.i%

kaged product. If sterile
packaging is damaged, the t must be reported to Acumed.
The product must not be luse

@ d must be returned to Acumed.
Q .
& \OQ
%, &

%
X\
2
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STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place
and keep away from direct sunlight. Prior to use, inspect

«

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

Consul;irstor use
L PN
-

APPLICABILITY: These materials contain information
about products that may or may not be available in any
particular country or may be available under different

trademarks in different countries. The products may be
approved or cleared by governmental regulatory
organizations for sale or use 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 promotio
solicitation for any productor for the use of any t

a particular way which is not authorized unde!

e number

‘@;h code

Authorized representative in the
European Community

and regulations of the country where the 6

Manufacturer

material, please see the contactinformation listed o is
document.

located.
.
FURTHER INFORMATION: To request further S

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

Upperlimit of temperature

Caution: U.S. Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician. For Professional Use Only.
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ACUMED®-SPZANDPLADESYSTEM TIL HANDLED

UDELUKKENDE TIL BRUG FOR DEN
OPERERENDE KIRURG

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

INDIKATIONER: Handledsspeendpladener indicere@V

fiksering af frakturer, osteotomier og uhelet radius.

aktiv eller latent infektion, sepsis, osteoporese
maengde eller kvalitet af knogle eller blad % am!|
materialeoverfglsomhed. Hvis der er mistagkem

overfglsomhed, skal der foretages test inden implantati
Patienter som er uvillige til eller ikke i stand til at fol
plejeinstrukser efter operation udger en konfrain
anvendelse af disse komponenter. Disse ko
beregnet til skruefastgerelse eller fiksering p steriordel

(pedikleme) pa spinalis cervicalis, thoca\%eller Ium®
MATERIALESPECIFIKATIONE ¥ PLANTATER:
Implantaterne er fremstillet af titaRiu egerigi@ Id til ASTM

KONT RAINDIKATIONER: Kontraindikation emet er

S raekkelig@

F136.

cinske op
atienten.

Dansk- DA/ PAGE 7

O

FOR KIRURGISKE

.
MATERIAL ESPECIFIKATI
efqterne er fremstillet af forskellige

INSTRUMENTER: Instr

kvalitetér af rustfrit st@n m, aluminium og polymerer
r ht. biok@ ibllitet.
’
OPLYSNIN BRUG LANTATER: Fysiologiske
al begr plantat ts starrelse. Kirurgen skal

eog stal om bedst passer til patientens
pasning og korrekt fastgerelse med
e. Selvom laegen erden uddannede

veelge
beh gal fohat opna ngj
ti lig unde
@ er meII% mheden og patienten, skal de vigtige
i

inger i dette dokument altid videregives til

i

ENTER: De instrumenter, derleveres med dette
, kan veere til engangsbrug eller flergangsbrug.

Brugeren skal kontrollere instrumentets meerkat for at
afgere, om instrumentet er til engangsbrug eller
flergangsbrug. Instrumenter til engangsbrug er maerket med
symbolet “Genbrug ikke” som beskrevet i symbolforklaringen
nedenfor.
Instrumenter til engangsbrug skal kasseres, narde har
veeret brugt en enkelt gang.

. KH%ER OM BRUG AF KIRURGISKE
I
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e Instrumenter til flergangsbrug har en begraenset levetid. Fgr  fglgevirkninger forarsaget af dette implantat. Disse advarsler skal

og efter hver brug skal instrumenter til flergangsbrug inkludere muligheden for, at produKtet kan svigte som et resultat

kontrolleres for skamphed, slitage, beskadigelse, korrekt af lgs fiksering og/ellerlasnegsk astning, overdreven akfivitet,

rengering, teering og intakte forbindelsesmekanismer, hvor vaegtbelastning, isaer hvis i tet udseettes for aget

det er relevant. Veer seerlig opmaerksom pa drev, bor og belastning pga. forsmket&ugen heling eller utilstraekkelig

instrumenter, som anvendes til at skeere eller til at indszette hell , inklusive evt. b Ise af nerver eller bladveev, enten i

implantater. semed kiru tfauma eller tilstedeveerelsen af

I t. Patlenéa advar gt behandlingen kan

KIRURGISKE TEKNIKKER: Surgical Der er kirurgiske ed nde erp'ele'”s"u"ser efter

teknikker til radighed, som beskriver brugen af dette system. Det\¢ °© aterng k tuelt skabe forstyrrelse og/

er kirurgens ansvar at veere bekendt med proceduren inden fler blok et il a e str;xkturer pa radiografiske

anvendelse af disse produkter. Derudover er det ogsa billed erSYglget er 'k ttestet for sikkerhed, opvarmning
eller gi MRI m gnende produkter er blevet testet og

ansvar at vaere bekendt med relevante publikationer sa
konsultere erfame kolleger vedrgrende procedure
anvendelse. Kirurgiske teknikker er at finde pa
(acumed.net)

hvordan de kan anvendes sikkert under
nderscagelser, der anvender MRI-udstyr!.

1 ock, F. G. R e Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
vices: 201 dition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

ADVARSLERVEDRORENDE IMPLAN@ For at g an VEDRﬂRENDE KIRURGISKE INSTRUMENTER:
sikker og effektiv anvendelse af Acumed's antater, og effektiv brug af alle Acumed instrumenter skal

kirurgen veere fuldt fortrolig med implantatet, n vaere fortrolig med instrumentet, anvendelsesmetoden og
applikationsmetoden, og de anbefalede klfUFngk ker nbefalede kirurgiske teknik. Brud eller skade pa instrumentet
Komponenten er ikke konstrueret til at kunne mt veevsskade kan opsta, nér et instrument er genstand for

veegtbelasining, belastning ved lgft, eller ov n fyS|Sk gget belastning, hgj hastighed, teet knogle, forkert brug eller

aktivitet. Produktbreekage eller skade k pS ari utilsigtet brug. Patienten skal vaere gjort opmeerksom pade risici,

udseettes for gget belastning i forblndé forsm som er forbundet med disse typerinstrumenter, helst pa skrift.

ingen heling, eller utilstreekkelig hg I| ertindsae f

komponenten under implantatio risikoe asnelse .

eller migrering. Patienten sk%e varet h krlf't om FORHOLDS,REGFERVEDRQRENPE IMPLANTATER' B

indikeret anvendelse, begraens r og ms: ative implantat ma aIdrlg genbruges. Tidligere .bela.stmng kan haye
frembragt skrgbeligheder, som kan fgre til at implantatet svigter.

-} acumed’



Beskyt implantaterne mod rids- og revnedannelser, da sédanne resomtion, veevsnekrose eller utilstraekkelig heling kan opsta ved

belastningspunkter kan fere til produktfejl. Det kan sveekke et implantats tilstedeveerelse eller p&grund af kirurgisk trauma.
anordningen, hvis plader bgjes flere gange, og det kan fere il

brud pa eller svigt af implantatet far tid. Det anbefales ikke at RENG@ RINGSV EJLEDNI

blande implantationskomponenter fra forskellige producenter af

metallurgiske, mekaniske og funktionelle arsager. Fordelene ved rodukt Ieveres skal ikke renggres igen.
implantationsoperationer lever maske ikke op fil patientens

forventninger eller kan forringes med tiden, hvilket kan RIL

nedvendiggere revisionskirurgi for at udskifte implantatet eIIer

udfgre et alternativt indgreb. Revisionskirurgi aflmplantater er D e prod ukf es ud @stenlt
ikke ualmindeligt. proca @ ! em\

FORHOL DSREGL ER V EDR@RENDE KIRURGISKE ukt: Det i:"gmd”kt er blevet eksponeret for

I d03|s p Gygammastrallng Acumed anbefaler
INSTIRUM ENTER: Klr_lu_rglglske msltrumenlt(er t” e man steri sterilt emballerede produkter igen. Hvis
mka abd Ir'lghgezn bruges . d ]|(g ere lbe asmlr:é; ‘an ng ragI;[ terile em e er beskadiget, skal haendelsen indberettes
skrabeligheder, som kan fare fil, at anordning ’3 entre(reesd yt Acumed roduktet ma ikke anvendes og skal returneres til

instrumenter mod ridser og hakker, da s3 e ‘Acumed
belastninger kan fare til svigt.

KOMPLIKATIONER: Mulige negative fﬂlgevirkninéﬁg ®\.

smerte, ubehag eller unormale sanseindtryk sam -eller
blgdveevsskader pga. implantatets tilstedevaerel r kirurgisk
traume. Brud pa implantatet pga. overdrev et, langv
belastning af produktet, ufuldsteendig h% overdre @

pafert implantatet under indsaettelse. | tvandrni

Izsnelse kan forekomme. Metalove ed eller hi

eller allergisk reaktion eller ugu jon pa frelnmedlegeme,
der skyldes implantation af % materjal rekomme.
Beskadigelse pa nerve eller bla Vv, knog eeller-

-} acumed’



OPBEV ARINGSINSTRUKSER: Opbevares et koldt
sted og vaek fra direkte sollys. Undersag

produktemballagen fer brug for at se om den har veeret

forsg@gt abnet, eller den er kontamineret med vand. Brug
det aldste parti forst.

=

ANV ENDELIGHED: Dette materiale indeholder

oplysninger om produkter, der eventuelt er ellerikke er

tilgaengelige i et specifikt land, eller eventuelt er
tilgaengelige under forskellige varemaerker i forskellige
lande. Produkterne kan veere godkendt eller tilladt af
statslige regulerende myndigheder fil salg eller
anvendelse med forskellige indikationer eller
begreensningeri forskellige lande. Produkter er ev

ikke godkendt til anvendelse i alle lande. Ingen
oplysningeri dette materiale ber fortolkes som¢
markedsfgring eller opfordring til keb af ethye

il
i

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

ropaeiske Faellesskab

eller til anvendelse af et produktpa en bes @ ad
n1ie

)
&

Producent

Q

Fremstillingsdato

Ma ikke resteriliseres

laeserens land.
udleveret yderligere materiale henvises du til

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

Ma ikke genanvendes

kontaktoplysningeme angivet i dette do‘k%:t.

~ || ®| %,

@vre temperaturbegraensning

O

ADVARSEL : Kun til professionelt brug.

-} acumed’




@ English— EN/ PAGE 11

ACUMED® ACU-LOC® WRIST SPANNING PLATE 0

3
FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE SURGICAL INSTRUM N&RIAL SPECIFICATIONS: The
OPERATING SURGEON instruments are made %ﬂus grades of stainless steel,
tita@umin um, a@ ers evaluated for biocompatibility.

DESCRIPTION: The Acu-Loc Wrist Spanning plate is designed
to provide temporary fixation for the wrist. The Acu-Loc Wrist |

*
ANT IN&R@ON FOR@ Physiological dimensions

Spanning Plate uses the instruments provided with the Acu-Lo limit the size lant app . The surgeon must select the

system to facilitate placement of implants. pe and g best m patient’s requirements for close
y ] firm seg h adequate support. Although the

INDICATIONS: The Acu-Loc Wrist Spanning Plate is i @ iCiaM\is the leamed i mediary between the company and

t, the im ) medical information given in this

for fixation of fractures, osteotomies, and non-unio%
radius.

L sg tesial us@
sensitivity is suspected, tests should be performed prj ox user must refer to the instrument's label to determine
implantation. Patients who are unwilling or incapab

! ! i rin owin @ hether theinstrument is single use or reusable. Single use
postoperative care instructions are contraindicat ese instruments are labeled with a "do not re-use" symbol as
devices. These devices are notintended fors at achme@ described in the Symbol Legend section, below.

e Single use instruments must be discarded after a single use.

thoracic, orlumbar spine. . - I .
P ‘\\ Q e Reusable instruments have a limited lifespan. Prior to and
\ after each use, reusable instruments must be inspected

IMPLANT MATERIAL SPECIFI @1 The irr%mts are where applicable for shampness, wear, damage, proper
made of titanium alloy per ASTM §1 cleaning, corrosion and integrity of the connecting

-} acumed’
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mechanisms. Particular care should be paid to drivers, drill structures on radiographic images. The components of these
bits and instruments used for cutting orimplant insertion. systems have not been tested for safety, heating, or migration in
the MRI environment. Simila; cts’have been tested and
SURGICAL TECHNIQUES: Surgical techniques are available described in terms of how t e safely used in post-

" \ . s operative clinical evaluati MRI equipment 1.
describing the use's'ofth'ls system. It is the responsibility of the " Sheliefk £ G. Reference M agnetic Resonance Safety, Inplants, and
surgeon o be familiar with the procedure before use of these Devifes 2011 Ediion. B,-o,,ﬂ@qesea,ch Publishing Group, 2011,
products. In addition, it is the responsibility of the surgeon to be &
SuU

familiar with relevant publications and consult with experienced * .

. ; . ICAL INSTRUM ENT WA S: For safe effective use

associates regarding the procedure before use. Surgical fany Acum%@ment,th@ n must be familiar with the
I

Techniques can be found on the Acumed website (acumed.net).

ifistrumen thod of x on, and the recommended
V surgic t@}ue. Inst] é reakage or damage, as well as
' ; tiss afmage, can o&r en an instrument is subjected to
the surgeon must be thoroughly familiar with the im e siVe loads, e@ e speeds, dense bone, improper use or
methods of application, instruments, and the reco e nintefided use. s tient must be cautioned, preferably in

a
surgical technique for the device. The device ismet designed to ing as fo th s associated with these types of instruments.
withstand the stress of weight bearing, load b or excessj
i

activity. Improper insertion of the device ddrint antation .
increase the possibility ofloosening or m . The patient t IMPITA ECAUTIONS: An im p'?“t shall never b_e reused.
: : e 2 . * Prev esses may have created imperfections, which can
be cautioned, preferably in writing, about the=éise, limita and . . . : .
. le device failure. Protect implants against scratching and
i

possible adverse effects of thisimplant. These cautio lude % . Such stress concentrations can lead to failure. Bending

IMPLANT WARNINGS: For safe effective use of the

the possibility of the device or treatment failing as
fixation and/orloosening, stress, excessive acti
bearing orload bearing, particularly if theim

VJ;%L'?O\ es multiple times may weaken the device and could lead to
perienc remature implant fracture and failure. Mixing implant
in @ components fromdifferent manufacturers is not recommended for

increased loads due to delayed union,‘n unionyor i talluraical hanical and functonal The benefit
healing, and the possibility of nerve or %ue da refated  etanurgical, mechanical and functon re.aso’ns. © benetits
from implant surgery may not meet the patient’s expectations or

to either surgical trauma or the pres the implan . 7 . -
patient must be warned that fail w postoperative care may deteriorate with time, necessitating revision surgery to
fail. The replace the implantor to carry out alternative procedures.

instructions can cause the inggan\\an¥/ or rpatyey Revision surgeries with implants are not uncommon
implants may cause distortion a r block % of anatomic 9 P )

-} acumed’



SURGICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Single use
surgical instruments shall never be reused. Previous stresses
may have created imperfections, which can lead to adevice
failure. Protect instruments against scratching and nicking, such
stress concentrations can lead to failure.

ADV ERSE EFFECTS: Possible adverse effects are pain,
discomfort, or abnormal sensations and nerve or soft tissue
damage due to the presence of an implantor due to surgical
trauma. Fracture of the implant may occur due to excessive

histological, allergic or adverse foreign body reacti
from implantation of a foreign material may occ %
tissue damage, necrosis of bone or bone res

the tissue or inadequate healing may resu
an implantor due to surgical trauma.

CLEANING:

r soft

QD

This product is provided sterile, and should r$
STERILITY:

. \
This product is only provided sterie.g\

W \O&

&
2

activity, prolonged loading upon the device, incomplete healipg,
excessive force exerted on the implantduring insertion.
migration and/or loosening may occur. Metal sensitivity
rosis of

presenc%
. \Q
M \O

\\QQ)

English— EN/ PAGE 13
Sterile Product: Sterile product was exposed to a minimum
dose of 25.0-kGy gamma irradiatio cumed does not
recommend resterilization of.i%

kaged product. If sterile
packaging is damaged, the t must be reported to Acumed.
The product must not be luse

@ d must be returned to Acumed.
Q .
& \OQ
%, &

%
X\
2
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STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place
and keep away from direct sunlight. Prior fo use, inspect
product package for signs of tampering, or water
contamination. Use oldest lots first.

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

a particular way which is not authorized unde

and regulations of the country where the r
located.

FURTHER INFORMATION: To request further
material, please see the contactinformation listed o

document. $
. \

\\Q@

Caution: For Professional Use Only.

A N
Consu{UnWs for use
LN

TN

P @ed using ethylene oxide

@terlllzed us@&ahon

A2
Qme number

@ ‘®}ch code

Authorized representative in the
European Community

Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

Upperlimit of temperature
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ACUMED®PLATTENSYSTEM ZUR HANDGELENKUMSPANNUNG

SPEZIFIKATIONEN FU &ITATMATERIAL Die

Impl tate bestehen au Ieglerung gemall ASTM F136.
BESCHREIBUNG: Die Platte zur Handgelenkumspannung ist T|0N DAS lilAL DER
darauf ausgelegt, das Handgelenk zeitweilig zu fixieren. Die URGIS EN'WNSTRUME ie Instrumente bestehen
Platte zur Handgelenkumspannung verwendet Instrumente, d| s Edelsta itafi, AIurmnl Polymeren verschiedener
dem Acu-Loc 2 System beiliegen, um die Platzierung von |nstufu Biokom t beurteilt wurde.
Implantaten vorzunehmen.
INDIKATIONEN: Die Platte zur Handgelenkumsp HSIN ONEN ZU DEN IMPLANTATEN :
indiziert zur Fixierung von Frakturen, Osteotomien I gische ionen schranken die Mafe von
Nichtvereinigungen des Radius. ntatger er Chirurg muss den Typ und die GréR3e
@ Ien dieden durfnlssen des Patienten im Hinblick auf
akte ion und festen Sitz mit angemessenem Halt
gosgnlz\l ZE;?Q}T;%%ET) dzelrjlgt?a 2 tzc;:fte Senesrs des entspr . Obwohl der Arzt der geschulte Mittler zwischen
Y 9 P nt en und Patient ist, miissen die wichtigen
Osteoporose, unzureichende Quantitat ode ualltat de chen Informationen in diesem Dokumentdem Patienten
Knochens oder Gewebes und Materialempfindlich kels silt werden
Empfindlichkeitsverdacht sollten vor der Implantatio
entsprechende Tests durchgefihrt werden. Pati die zu de&
fo|genden postoperativen Pﬂegemagnahme bereit od GEBRAUCHSINFORMATIONEN ZU DEN CHIRURGISCHEN
nichtin der Lage sind, sind fiir diese Goe ste koftraindiziel INSTRUMENTEN: Die mit diesem System ausgestatteten
Gerate sind nicht fiir die Befestigung mi auben i Instrumente kénnen fiir den Einmalgebrauch bestimmt oder
Fixierung an posterioren Elementgn @eln) der ze , wiederverwendbar sein.
Thorax- und Lendenwirbels&aule o\ en. & e Der Benutzer hat der Kennzeichnung des Instruments zu
entnehmen, obdieses firden Einmalgebrauch bestimmt
& oder wiederverwendbar ist. Instrumente fir den

-} acumed’



Einmalgebrauch sind mit dem Symbol ,Nicht zur in Verbindung damit empfohlenen chirurgischen Technik grindlich

Wiederverwendung geeignet” gekennzeichnet, wie es im vertraut sein muss. Das Geréat ist niehtdafir entwickelt,

Abschnitt ,Verwendete Symbole® weiter unten beschrieben Gewichtsbelastung, Traglasto ibermanRige Aktivitaten

ist. auszuhalten. Ein Bruch od % e Beschadigungen des Gerats
e Instrumente fiir den Einmalgebrauch miissen nach der konnen auftreten, wenn ntat einer erhohten Lastim

einmaligen Verwendung entsorgt werden. menhang mit ei bgerten, fehlenden oder

Zus

e Wiederverwendbare Instrumente haben eine begrenzte u hgnden He” geset%t Ist. E__|n nichtkorrekt .

Lebensdauer. Wiederverwendbare Instrumente missen vor ch . rtes Ei RN d_es_Ge s yahrend der. Imp!antatlon
und nach jeder Verwendung ggf. auf Schéarfe, Abnutzung, kan__ e Wah gheifchkeit eing erung u.nd' Mlgfatlon
Schaden, ordnungsgemafe Reinigung, Korrosion und ergohen. Der @‘ muss, v veise schiifflich, dber den
Unversehrtheit der Verbindungsmechanismen untersu hsatz, d POm renkun moglichen Komplikationen

werden. Besondere Aufmerksamkeit sollte diesgs ‘ at"s ipfor ) den. Diese Warnhinvyeise .

Schraubendrehem . Bohrem und solchen Instrume @ schligflentdie MoglichKeit Versagens der Therapie bzw. einer
elten die zum Scr’meiden oder fiir das Einse \ F nktion dieseﬁ s aufgrund unzureichender Fixierung

9 ’ % n r Locker:z lastung, UbermaRiger Aktivitat oder

Implantaten verwendet werden. chisbelas oder Traglast ein, besonders, wenn das

plantat rund verzdgerter, fehlender oder unzureichender
0 Heilung % n Belastungen ausgesetzt ist wie u. a. einem
Techniken und eine Beschreibung fir die es |
Systems verfiigbar. Es liegt in der Verant

erven- oder Gewebeschaden im Zusammenhang

pot
én, @der chirurgischem Trauma oder dem Vorhandensein

sich vorder Verwendung dieser Produkte mit dem V lantats. Der Patient muss davor gewarnt werden, dass
vertraut zu machen. Des Weiteren liegt es in der V wortung Nichtbefolgung postoperativer Pflegeanweisungen zu einem
des Chirurgen, die relevanten Veroffentlichunge rsagen von Implantat und/oder Therapie flihren kann. Das
sich mit erfahrenen Kollegen vor dessen An g hinsid@ Implantat kann zu einer Verformung fiihren und/oder die Sicht auf
des Verfahrens auszutauschen. Chirurgigehe T€chnikep k& die anatomischen Strukturen auf Réntgenbildem blockieren. Die
auf der Website von Acumed (acumed.l&ngeseh rden.  Bestandteile des systems wurden im MRT-Umfeld nicht auf

* & Sicherheit, Erhitzung oder Migration gepriift. Ahnliche Produkte
WARNHINWEISE FUR IMPLA “Fir eine&icheren und wurden in Bezug auf die sichere Verwendung bei der

effektiven Einsatz des Impl ilt, dass der mit dem postoperativen klinischen Bewertung unter Verwendung des MRT
Instrument selbst, den entsprechenden Arb oden und der Gerats? tberprift und beschrieben.

-} acumed’

CHIRURGISCHE TECHNIKEN: Es sind he




" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and P 0 i
Devices: 2011 Edltion. Biomedical Research Publishing Group, 2011, Implantat zu ersetzen, oder die D“rCthhr“ng altemativer

Verfahren. ReV|S|onsoperat|o n sifid bei Implantaten nicht
N ungewdhnlich.
WARNHINWEISE FUR CHIRURGISCHE INSTRUMENTE: Fir

einen sicheren, effektiven Gebrauch jeglicher Acumed -

Instrumente muss der Chirurg mitdem Instrument, der HT SMASSNAH ! CHI RURGISCHEN
Anwendungsmethode und der empfohlenen Operationstechnik 'NS ENTEN: Ch' he Instrumente fir den
vertraut sein. Wenn ein Instrument iibermaRiger Belastung, zu m auch di aIs wiederverwendet werden. )
hoher Geschwindigkeit, zu dichtem Knochenmaterial, erige Belastu onnten Jerhervorgerufen haben, die
unsachgeméaRem Gebrauch oder Zweckentfremdung ausgeset ersage dukis f onnen. Die Instrumente sind
wird, kann es zum Bruch oder zur Beschadigung des Instrument ) Kratzern N erben Zﬂ en, da dell_'artlge .
sowie zur Gewebeschadigung kommen. Der Patient muss pannun entration % ersagen filhren knnen.
vorzugsweise schriftlich, auf die mit dieser Art von Instr
verbundenen Risiken aufmerksam gemachtwerde TIONE I|che Nebenwirkungen sind

zen, Unb oder anomale Empfindungen und
VORSIC HTSMASSNAHMEN BE IMPLANT n- oder beschaden aufgrund des Vorhandenseins des
Implantat darfnie wiederverwendet werden " angen plantats@der eines chirurgischen Traumas. Ein Bruch des
Belastungen kénnen zu Beschadigungen aben, dle Implant und UbermaRiger Aktivitat, ausgedehnter
Versagen des Gerdts herbeifiihren kénn rumente nfiissgn Bela s Gerétes, unvollstéandiger Heilung oder wéahrend der
vor dem Einsatz auf Verschlei® und Beschadigungen hi u g auf das Implantat ausgelbten GbermaRigen Drucks ist
tiberpriift werden. Schiitzen Sie die Implantate vor Kratz - Migration und/oder Lockerung des Implantats konnen
Scharten. Solche Belastungskonzentrationen k einer ten. Metallempfindlichkeit oder eine histologische oder

rgische Reaktion bzw. eine Fremdk&mperreaktion aufgrund der
mplantation eines Fremdmaterials kénnen auftreten. Nerven-
oder Gewebeschaden, Knochennekrose oder Knochenresomtion,
Gewebenekrose oder unzureichende Heilung kdnnen aufgrund
des Vorhandenseins des Implantats oder eines chirurgischen

Fehlfunktion flihren. Ein mehrmaliges Biegen
das Produkt schwachen und kénnte zur ein

und einem Versagen des Implantats ﬁw&
mechanischen und funktionellen Griin

Implantatkomponenten verschie

Es kann sein, dass der Nutzen der ntatch |ru%s Traumas auftreten.
Erwartungen des Patienten ullt ode it
nachlasst, was eine Revisionsoperation erfo% das REINIGUNGSANWEISUNGEN :

-} acumed’



e Deutsch- DE/ PAGE 18

Dieses Produkt wird steril geliefert und sollte nicht erneut gereinigt
werden. .

STERILITAT: \\\
Dieses Produkt wird nur steril geliefert. &@ @

Steriles Produkt: Das sterile Produktwurde einer

Mindestdosis von 25,0-kGy Gammastrahlung ausgesetzt.

Acumed empfiehltnicht, ein steril verpacktes Produkt zu

resterilisieren. Wenn eine Verpackung beschadigtist, V

Vorfall Acumed gemeldet werden. Das Produktdarf ni
verwendet und muss an Acumed zuriickgesendet

-} acumed’
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HINWEISE ZUR LAGERUNG: An einem kiihlen,
trockenen Ort aufbewahren und vordirekter

Sonneineinstrahlung schitzen. Vor dem Einsatz muss die Gebrachmg beachten
Produktverpackung auf Anzeichen von Beschadigung

oder Wasserverunreinigung hin gepruft werden. » A Acrx\\
Verwenden Sie die altesten Liefermengen zuerst.
!\@yienond sterilisiert
Q\h Strahlun@sert
verfligbar oder nicht verfigbar sind oder in verschiedenen
Landem unter unterschiedlichen Handelsbezeichnungen

2
verfligbar sind. Es kann sein, dass die Produkte von O @sﬁnummer
N\

GELTENDES RECHT: Diese Dokumente enthalten
Informationen Uber Produkte, diein bestimmten Landem

behdrdlichen Organisationen in verschiedenen Landem

zum Verkauf oder zur Verwendung mit unterschi @ ‘®'argen00de
Indikationen oder Einschrankungen genehmigtod C}' “ Autorisierter Vertreter in der
{0

zugelassen werden. Es kann sein, dass die Pr @ Européischen Gemeinschaft

nichtin allen Landem fiir die Verwendung o

sind. Nichts, was in diesen Dokumenten ¢ @ ist, ‘% Hersteller
sollte gedeutet werden als Werbung fiir od preisun . (oA

irgendeines Produkts oder der Verwendung eines

Produkts in einer bestimmten Weise gedeutet werd

indem Land, in dem sich der Leser befindet, ge
oder behordlich verboten ist.

Herstellungsdatum

© \ @ Nicht emeut sterilisieren
®
X

Nicht wiederverwenden

WHTERE INFORMATIONEN: Welter%?erial Q
kdnnen Sie unterden in diesem on@u ngegebe&'

Kontaktinformationen anfordern!

Obere Temperaturgrenze

Vorsicht: Nur fir professionellen Einsatz.

-} acumed’



EAMnv k6 EL/ PAGE 20

ZYITHMA NAAKAZ TEQYPQXIHZ KAPIMOY ACUMED®

TA THN NPOZQMIKH ENHMEPQZH TOY
XEIPOYPIOY MOY EKTEAEI THN ENEMBAZH

NEPIFPA®H: H TAdka ye@ Upwang KapTroU €xel o xedIaaTei
yiO va TTapé xel T poowpIvh) 0 TaBe poTT 0inon yia Tov Kapt 6. H
TTAGKO YEQUPWO NG KAPTT0U XpNOIUOTT OIEi T £PY AAEia TTOU
TTapéxovTal pe 7o ouoTnua Acu-Loc 2 yia Tnv SIEUKGAUVON TNG
TOTT0B£TNONG TWV EPPUTEUPATWV.

ENAEZHX: H mAdKka yep Upwong KapTrou sv6£|
OTEPEWOT KOTOYHATWY, OOTEOTOMIWV, KAl PN -EVWO
KEPKIdAG.

ANTENAHZHZX: O avtevoeigeig yia 10 n
evepyn R AavBdavouoa Aoipwgn, n O'I’]lp(llpl
QVETT OPKAG TTO0OTNTA i} TTOIOTNTA 00 TOU 1) YA
euaicdnoia o UAIKA. Edv utTdpxel UTToyia euaioB nai
TP €1 va yivouv eEETATEIG TTPIV TG TNV EPPUTE
TTou O¢ev gival TTpdBuUpOI i IKAVOi va akoAouBr o
METEYXEIPNTIKAG P povTidag avtevdeikvuvTal y
auTtéG. O1I CUOKEUEG aUTEG BEV TT POOPICeVTRI YIa TT PO

KabrAwon pe Bideg aTa omioBia aToIXE
oTTovOUAIKOU TOEOU) TNG QUXEVIKAE %
NG OTTOVOUAIKAG OTAANG. A

O

%&;évsg Toux
g 1 ogeuikie poipag

MPOAIATPA®ES YAI s\VEYMATQN Ta
£|.I(|)U ugara cival Katoo }JSVC( ammd Kpdpd TITAViOU
@e ASTM F
Q«m XE

*
IAI'PA ’@(IKQN OPIFANQN: Ta
6 yuva gival oﬁsuacmsv @ 001G popoug Baduolg
o§£|6w Ba, TI @PYIAioU KaI TTOAUPEP WUV TTOU

oaTtoTNTA

£xouv neal yi & 5 .
OPI Z EMOYTEYMATQN: O

)\oyu(sg |g TTePIOPICOuV Ta PEYEDN TWV CUOKEUWV
uTe up |poupyog TPETTEl va €T IAEEEI TOV TUTTO KOl TO
svaeog TG'ITOKpIVETC(I Katd 10 KaAUTEPO duvaTOV OTIG

eufeliy U a0 BevoUg yia OTEVH| TTPOCa POy Kal 0 TaBE Py
€ emapKn uTTooTAPIEN. Mapd To yeyovdg 4T o 1aTpdg
| VWoel evOIAPED oG PETAEU TNG £TAIPEING Kl TOU

oug, Ol O NUOV TIKEG IATPIKES TTANPOPOPIES TTOU T APEXOVTO

Beveig \@uw 70 £YYPOQO B0 TTPETTEl VO PETOPEPOOUV GTOV a0 BEVH).

NAHPO®OPIEX XPHXZHEZ XEIPOYPIKQN OPFANQN: Ta
épyava TTou TTapEXOVTal PHE AUTO TO OUC TG UTTOPEI va gival hiag
XPAONG 1 ETTavaxP NOIUOTT OICI|A.

O XxpAo NG TTPETTEI VA QVATPEEEI OTNV ETIKETA TOU OpyAvou

Y0 va 1T poodIopicel EGv To Opyavo gival piag xprong n

€T aAvaxpnoiPoTT onoipo. Ta dpyava Piag xpriong

PKGI-70-G Effective 03-2018
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eTmionuaivovTal he To 0 UUPBOAO « NV ETTAVOXPNCIPOTT OIEITE»
OTT WG TTEPIYPAPETAI O TNV eVOTNTA Emegriynon cupBoAwy,
T OPOKATW.

e Ta 6pyava piog xpAong TTPETTEl VO ATTOPPITT TOVTAI JETA ATTO
pia Xprion.

e  Ta eTaAvVaXPNO IMOTTOINCINA O PYyava € XOUV TTEPIOPIOUEVN
diapkela Cwn . Mpiv kal émema amé KABe xprion Ta
ETTAVOXPNOIUOTT OINCIUa Opyava TT PETTEl va £TTIBEWPOUV Tal
KOTA TTEPITTTWAON, OE O XEON PE TNV aIXUNPOTNTA, POOopd

€ v
uTe

] ) ) i o f HERQVAOTEU

ZNUIG, KAaTGAANAO KABAPIo U6, SIGBPWOTN Kal AKEPAIGTNTA TW 4 1T POTikN

MNXavio hwv ouvdeong. ATTaireital 1I010iTEpn TTpoco X ofeug
00nyoug, TIG HUTEG TWV TPUTTAVIWY, Kal T € PYaAEia
XPNOIUOTTOIOUVTAl YIa TNV KOTTA 1 TNV €10 aywyn O
EMQUTEUNATWV.

XEIPOU PYIKEG TEXVIKEG TTOU TTEPIYPAPOUV TIE
ouoTAUaTOG. ATTOTEAET EUBUVN TOU XEIPOU

oG pe m

OUVIOTWHEVN XEIPOUPYIKA TEXVIKNA YIa TN oUuoKeur. H ouokeur) dev
£XEI OXEOIOOTEI VIO VA QVTEXEI TRV T AOyw @opTIoNnG Bdpoug,
POpPTIONG YO PTIOU ) UTT spBo)g neeTnTag. Eival duvardv
va oupBei Bpadon nf ¢nuia €UNG OTAV TO EPPUTEUMT
uTTORGAAETON OE Qugn }JEV%I? , N oTToi0 OXETICETAI UE
KaBugTepnuévn svwcn, n 1 ateAn emolvAwon. H

|crava NGO OKsung KaTd T SIdpKEIa TNG

G eival OV va au g ny TIBavoTNTa XaAGpWong
I'I ETTE1 VO EQI T POCOX!| TOU aoBevoUg,
diriog, o x Tn Xpron, Toug
eploplcp IC 1TI9 EVEIC ETTITTTWOEIG AUTOU TOU

Tc or] 0XNG OUNTTEPIAAPBAVOUV ThV
ao TOXi Ksur]g 1 NG Bepar giag wg
EAEG A Xa)\ap@x AAwo ng fi/kal xahdpwaong, Tdong,
Au(r]g 6% nTag, 4PTIoNG BAPOUG ) opTiou,

ifepa €Gv o1 @UTEU Ja TTapouciddovTal auénuéva gopTia

YW KOBUGTE pnuévng évwaong, Kn €vwong f atehoug eTolAwaong,
oupTT spl opévng NG IBavig BAGBNG o€ velpa ) poA okda
popI r1 €iTE PE XEIPOU PYIKO TpaUpa €iTe YE TNV TTOpousia

eUpatog. O aoBevi G T PETTEl VA TT POEIBOTT OIEITA OTI N N
TWV 00NY IV PETEY XEIPNTIKNG G POVTIdag UTTopei va

va geuTTodicouv TNV 1T POBOAT TwV AVOTOUIKWY S0 WV OTIG

I I i ) JKaAEOEI TNV a0 TOXiO TOU €U@UTEUUATOG /KAl TNG BepaTT €iag.
OUVEPYATEG OXETIKA WE TNV ETTEPRACN TTPIV OTT n. O a spcpu TEUPATA PTTOPOUV VA TT POKOAETOUV TT apapdp@waon r/kal
XEIPOU PYIKEG TEXVIKEG UTTOPOUV va BpeBouv TOoEAID O @

Acumed (acumed.net).

/&mv

ou Tr]

MPOEIAOMOIHZ HX ZXETIKA @DYTEY
Ao @AAr KAl aTTOTEAEOUATIKN XPN p(pUT
XEIPOU PYOG TTPETT €I VA Eival 5 c € OIKEI
EUQUTEUNQ, TIG HEBOOOUG EQApPUOYNG, TO sp

PadIoypaPIKES EIKOVEG. Ta €EAPTAUATA TOU CUC THHATOG OEV £XOUV
QOoKIUOOTEl yIa TNV a0 @AAEIa, Tn BEppavan ) Tn eTavAao Teuon o€
mePIBGAAov MRI. Mapd poia T poidvTa € Xouv SOK IWACTEI Kal
TTEPIYPAPOVTAI OE OXEGN ME TO TT WG UTTOPOUV va
XpnoipotroinBouv pe ao@dAeia pe T xpnon cuokeung MRI an
METEYXEIPNTIKN KAIVIKA agloAdynon?.

-} acumed’



" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and avaBE WPNTIKF XEIPOUPYIKM ETTEURAT N VIO TNV AVTIKATACTATT TOU

Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011. . A . . p
EMPUTEUPATOG 1 TNV TT POy ATOTT 0iNOK EVOAAAKTIK WV ETTEPPATEWVY.
Or avaBe wpnTIKEG XEIPOUPY IKE OEIG ME EPPUTEU JATA OEV

MPOEIAOMOIHZEX XEIPOYPIKQN OPFANQN: lMNa mTnv cival C(O'UVT']GIO'TEQ. \

Ao@OAN Kal oTT OTEAECHATIKNA XPHOoN OTT 0IOUBATT OTE OPYAVOU

Acumed, 0 XelpoupyOs TPEM el va elval ESOIKEIWHEVOG pETO AZEIZ XEIP ’\KQN OPFANQN: Ta XEIpO UPY IKG

6pyavo, Tn péB0d0o £QApPUOYAG, KAl TN G UVIOTWUEVN XEIPOUPYIKA < a ) ol 1T E1 TTOTE VO £TT QVAYONGILOT OloOVTdl

TEXVIKR. MiTopei va T pokUyel B palo n i KATao PO @r) Tou 0 pydavou, S Xpnan XPNGIH i

KaBwg kal BAGRN I0T0U, 6Tav éva 6pyavo UTTORAAAETal o€ | TPONYOU HEVES KOATTOVIOEIS grai va £xouy 6 NHIoUPYNOE!
UTT EPPOAIKA popTia, UTTEPPOAIKES TaXUTNTEG, UYNAN OOTIKA TEA 5, 01 0TIE TOPEl VOl UV GE aTToTuXIa H1ag
TTUKVOTNTA, akaTAAANAN Xprion f pn evoedelypévn xpnon. Meémel OUOKEUNG. " RIHEVETE i QIO AHUXES Kal Xapayuard,
Va €EQIOTATOI N TTPOCOXI TOU aoBevoUg, KATA 1T poTiunon 0G aew’g ou 62 PLOEIS Te QrarrovnOEWY HTTopel va
OXETIKG PE TOUG KIVOUVOU G TTOU OXETICOVTaI PE Opyava oonyn o OTU&
TUTT WV.

YM HT FEIEZ: MiBavég DUCUEVEIG ETTITITWOEIG
NMPO®YAAZEIZ IXETIKA ME TA EMOYTEYMALA @ 0 6vag, FeUg@opian ducaioBnaie kai BAGBn o€ vedpa n
EUQUTEUOTA DEV TTPETT EITTOTE VA ETT AVOXPNG ouvTal MoAakd p"? )\OY(}) ms Trcxpouqlag Tou Sp(pUTE’U HoTos N )\OY({)
MponyoU LEVES TATEIC EVEE XETAI VA € XOUV % o€l aTéAEl TOU XEIp TPAUPATOG. OpaUON TOU EUPUTEUUATOG HTT OpEi
01 0TT0igG €ival duvaTd va 0dNYrOoUV O€ ATRO amngo UAG. vao : w UTTEPPOAIKNG DPACTPIOTNTAS, TAPATETALEVNG

OU OOKEITaI 0T OUOKEUN, areAoU g ETTOUAWONG 1
G UTTEPPOAIKAG dUvaNG OTO € UPUTEUP A KATA TN S1dpKEI
ioay wyng. Miropei va utrdpgel yeTavaoTeuon r/kai
Va £00OEVITE | TN GUGKEUN Kl LT OpEi Vel 08Ny OE T P6WP dpwaorn Tou eppuTeUUaToG. MiTopei va eppavioTei euaiodnaia
Bpalon kal aTToTuxia Tou ePPUTEU PATOG. A€ I0TATAI N u@ ot ”équ il 'OTOA(?V'K(] L a)f)\spymr’é,’r’] ava1)'\r 'GU,” n&]ﬁuvﬂ@mn
) . ] . TTOU TT POKUTT TEI OTT O TNV €PPUTEUCN EEVOU UAIKOU. opei va
ESOPTNHATWLY TOU EUPUTEGATOG aTT O BIAPRPETIKOU G T pokANOei BAGRN o€ velpa r pOAAKG popla, VEKpwon A

KATOOKEUAO TEG YIa PETAAAOU pYIKOUG, UG Kal - CEVE o i
% ki ETTAVOPPOPNCN 00TOU, VEKPWOT TOU I0TOU 1 AVETT APKAG

MpooTareleTe TA EPPUTEUPATA ATTO EKOOPEG KT EYKO
TETOIOU €i00UG CUYKEVTPWOEIG TAO NG €ival duvaTod v
o€ amotuyia. H eravahapfavéuevn Kduwn Twy

Aemoupy IKoUg Adyoug. Ta o@éAn pou pyI , . . g N
EUQUTE UPGTQV HTTOPEI VA NV IKONO €TMoUAWaON AOyw TNG TTAPOUCiag TOU € UPUTEUPOTOG i} AGY W TOU

vV TIGTT %Tl(isg TOU . .
aoBevoUC i UTTOPEi VO £ EQAE] HE TO x GVTaC XEIPOU PYIKOU TPOU LATOG.

-} acumed’
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OAHIIEX KAGAPIZMOY :

AUTO TO TT POIdV TTAPEXETAI ATTOOTEIPWHEVO Kal Ogv Ba TTPETTEl val N 0
KaBapioTei {ava.

ZTEIPOTHTA:

AUTO TO TT POIOV TTAPEXETAI POVO OTT OCTEIPWHEVO.

eV TTPETTEl va XPNO IOTT 0INBEi Kal TT PETTEl VO € Pa
Acumed. %

-} acumed’
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OAHINEX ®YAA=HZ: duhdooete oe dpoaepd Kal Enpod
XWPO Kal dIaTnPEiTeE JOKPIA aTTO TO GPEC O NAIAKO P WG.

Mpiv a1 d TN XPrion, ETTIBEWPNO TE TN CUCKEUQTia TOU

a
Tu psngoénvisc xeiong

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

o

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

I@tlpwpévo Je xprion o&idiou Tou
\ viou

P o DS

N\
A \ A N
noc:mﬁ e xprion aknvoBoNag

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

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

N\ )
Xp G MV nuepounvia
eﬁéKmaAévou

Jwél KOG TTapTidag

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

E¢ouoiodompuévog avnrpdowTrog omv
EupwTrdik) KoivomTa

Koraokeuoomg

Huepounvia KATaoKeEURg

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

Mnv eTTavaTITOCTEI PWVETE

NEPIZZOTEPEZ NMAHPO®OPIEZ: Na va Z@a

Mnv eTTavaxpnolJoTIoI €l TE
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SISTEMA DE PLACA PUENTE PARA MUNECA DE ACUMED® 0
*
ESPECIFICACIONES L §ATERIALES DEL
INSTRUM ENTAL QUIF\?& :Los instrumentos estan
fabiic s con distint idades de acero inoxidable, titanio,
miQiogy polimer que se ha evaluado la

DESCRIPCION: La placa puente paramufieca esta disefiada
para ofrecer fijacion temporal de la mufieca. La placa puente par,
mufieca emplea los instrumentos suministrados con el sistema

Acu-Loc 2 para facilitar la colocacién deimplantes. FORM E USO‘I@ IMPLANTES: Las medidas
y fisiologi ifnitan el t % elos dispositivos de implante. El
INDICACIONES: La placa puente para mufieca esta % cirujano e selecci% tipo y tamafio que mejor se adapten
para la fijacion de fracturas, osteotomias y pseudo Sis dg alasn eSidadem iente para lograr la mejor adaptacion,
s
e

b mpatibi

idad’ Q*
¢

iento firme y un apoyo adecuado. Aunque

radio. o un as
edico, sea termediario especializado entre la empresay

. ., . . . informagi dica contenida en este documento.
son infeccion activa o latente, sepsis, os sis, inadecuad a@

cantidad o calidad 6sea o de los tejidos blapdos, y sensibilidad a @ i ]
los materiales. Si se sospechade sensibilidad a los S, I\ ACION DE USO DEL INSTRUM ENTAL QUIRURGICO:
se deben realizar pruebas al paciente antes de lai cion. (b strumentos que acompanan a este sistema pueden serde
o solo uso o reutilizables.
[ ]

CONTRAINDICACIONES: L as contraindi del sist | pacientejal paciente se le debera transmitir la importante
£

Estos dispositivos estan contraindicados en paci

dispuestos o incapaces de seguir as instrucci el El usuario debera consultar la etiqueta del instrumento para
tratamiento postoperatorio. Estos dispositivo stan dlse@ determinar si el instrumento es de un solo uso o reutilizable.
para su colocacion o fijacion con tomiliosg los e em?”m Los instrumentos de un solo uso estan etiquetados con el
posteriores (pediculos) de la column % l, loram& mbar. simbolo “no reutilizar’ que se describe en la seccién

¢ Leyenda de simbolos, mas adelante en este documento.
ESPECIFICACIONES DE L XRIAL S S e los instrumentos de un solo uso sedeberan desechar
IMPLANTES: Los implantes e fabric aleacion después de un solo uso.
de titanio conforme con lanorma ASTM F136.

-} acumed’



e Los instrumentos reutilizables tienen una vida limitada. Tanto migracion. Debe advertirse al paciente, preferiblemente por

antes como después de su uso, los instrumentos reutilizables escrito, acerca del uso, las limitaciohes y los posibles efectos
se deben inspeccionar para comprobar el afilado, el adversos de este implante. Iink's vertencias que se
desgaste, los posibles dafios, la limpieza comecta, la indiquen a paciente sedeb N&) a posibilidad de que falle el
presenciade corrosion, asi como la integridad delos dispositivo o el tratamien ido a una pérdidade fijacion o

mecanismos de conexion. Se debe prestar especial atencion  afloj
alos controladores, las brocas y los isntrumentos empleados s
para cortar o para insertar implantes.

to, a la tensid exceso de actividad o alacargay
€so, en ar si el implante esta expuesto a
yores debid@,a un retr deconsolidacion, una

setidoartrosi$o un nsolidaci mpleta, y si sehan
TECNICAS QUIRURGICAS: Tiene a su disposicion distintas ducido daifos\gétviosos o

s blandos debido a
técnicas quirurgicas que describen el uso de este sistema. umatis Juirurgicos esencia del implante. Debe
cirujano tiene la responsabilidad de conocer a fondo el ciente

aso de no obedecerlas
procedimiento antes de utilizar estos productos. Ademas s del tratalNerMd postoperatorio, pueden produdirse
cirujano tiene también la responsabilidad de cono 0&

las fa IimpIanl@ el tratamiento. Los implantes pueden
o X -~ ) a i ion bloquear la visualizacién de las
publicaciones perinentes y consutar a compa) - eStedctura anﬁcas en(?as imagenes radiograficas. No se ha
experiencia en el procedimiento antes del us (eden 9 9 ’

consultar las técnicas quirdrgicas en el siti cumed aluado | eg“"‘?ad’ el calentamiento o la migracion de los
compon% el sistema de en el entorno de la RMN. Se han

(acumed.net)

A estudi escrito productos similares en términos de su

$ s en la evaluacion clinica posoperatoria utilizando
ADVERTENCIAS SOBRE EL IMPLANTE: Para un icazy de RMN!.
seguro de este implante, el cirujano debe estar tO&‘te y ock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
familiarizado con el mismol los métodos de ap icac , los ices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.
instrumentos y la técnica quirdrgica recome arael
dispositivo. El dispositivo no esta disefiagp para#soportar @ ADVERTENCIAS SOBRE EL INSTRUM ENTAL QUIRURGICO:
esfuerzo de un peso excesivo, soporte de asou tivilad Para utilizar de forma segura y eficaz todo instrumento de
excesiva. El dispositivo podria rogp ufrirdafiossj Acumed, el cirujano debera conocer a fondo el instrumento, el
implante se ve sometido a una or asoci%a un retraso método de aplicacion y la técnica quirurgica recomendada. El
de la consolidacion, pseudoagtrosis otuna m"n instrumento puede romperse o dafiarse o bien se pueden lesionar
incompleta. La introduccion er del di% urante la los tejidos cuando se somete este a cargas o velocidades
implantacion puede aumentar el riesgo de aflojamiento o

-} acumed’



excesivas, huesos densos, un uso incorrecto o un uso paraelque EFECTOS ADVERSOS: Entre otros posibles efectos

no esta indicado. Se debera advertir al paciente, preferiblemente  adversos se encuentran dolor, incomodidad, o sensaciones
por escrito,de los riesgos asociados a estos tipos de andémalas y dafios nemosogo% blandos por lapresencia
instrumentos. del implante o traumatismo icos. Puede producirse una
rotura del implante si Ia \ es excesiva, se carga en exceso
PRECAUCIONES CON EL IMPLANTE: Jamas debera el digPositivo, 1a conso es'”mmp'etaose ejerce
reutilizarse un implante. Los esfuerzos previos podrian haber d d fu?fza Sg mplante durante la insercion. El
creado imperfecciones, las cuales podrian derivar en un fallo del ambién migrar o ar,se Se puede producir
dispositivo. Proteja los implantes contra arafiazos y muescas, una‘hgaccion per s b|||dad histglédica, alérgicao adversa por
dado que tales concentraciones de tension pueden dar lugar a apresencia '@ efpos extr ducida por el implante en el
fallos. Si se doblan las placas varias veces, el dispositivo s erpo d aterial e pueden producir lesiones en
puede debilitar, con lo que el implante se podria fracturary los ne n el teJ ,necrosis 6sea o resorcion 6sea,
de funcionar prematuramente. No es aconsejable mezc Q nec ularo con on |nadecuada como resultado de la
componentes de implantes de distintos fabricante otivfos pr; de un ' 0 de un traumatismo quirtirgico.
metalurgicos, mecanicos y funcionales. Es posible };)
ventajas de la colocacién quirdrgica de un @ : atisfag E LIMPIEZA
las expectativas del paciente, como tambiéasg ble que e
se deteriore con el iempo, lo cual haria @ una Este pr se suministra estéril y no debe volverse a limpiar.
intervenciéon quirurgica de revisidn para cambiar el |m

realizar procedimientos alternativos. No es raro q

ue DAD
intervenciones quirurgicas de revisién con implant;
\ producto solo se suministra estéril.

PRECAUCIONES DEL INSTRUM ENTAL GICO L

instrumentos quirargicos de un solo uso bera (@ Producto esterilizado: el producto esterilizado se ha

nunca. Las tensiones anteriores pued rgener expuesto a unadosis minima de 25,0 kGy de radiacibongamma.

imperfecciones, que pueden hacer |sposmvo Oteja Acumed no recomienda la reesterilizacion de productos con

los instrumentos de rasgufios y ,ya que tas envase estéril. Si el envase estéril aparece dafiado, es necesario

concentraciones de estrés pQ er q cto falle. nofificar del incidente a Acumed. El producto no debe usarse y
debe devolverse a Acumed.
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INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO: guardar en
un lugar seco y frio y mantener alejado de la luz solar

directa. Antes de su uso, inspeccionar el embalaje del

«
Consulbwwones de uso
L o N

producto en busca de posibles signos de manipulacién o
contaminacion acuosa. Utilizar en primer lugar lotes mas

P re%&%

antiguos.

APLICABILIDAD: Estos materiales contienen
informacion sobre productos que podrian o no estar

rilizado con 6xido de etileno

disponibles en un pais concreto, o que pueden estar
disponibles con marcas comerciales diferentes en

autorizacion o el visto bueno de los organismos

A2 N
\Esterilizadg@diadén
£3

Fecha@ddad

(m de catdlogo

distintos paises. Los productos pueden haber recibido O

normativos oficiales para su ventao uso con indica
o restricciones diferentes en distintos paises. E

A J
dedigo de lote

que los productos no cuenten con aprobacioé

Representante autorizado en la Comunidad
Europea

todos los paises. Ninguna parte de estos mate
debera interpretar como promocién o licita

Fabricante

Fecha de fabricacion

producto o del uso de ningun producto dena form
particular que no esté autorizada por la legislacién d
pais en que se encuentre el lector.

No reesterilizar

No reutilizar

MAS INFORMACION: Para solicitar mas @bs,
consulte lainformacion de contacto qu‘ewa este

documento.

Limite superiorde temperatura

Precaucion: Sélo para uso profesional.
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SYSTEME DE PLAQUE D'EXTENSION DE POIGNET ACUMED® 0

. &
norme ASTM F136. \\'\

C TERISTIQUE MATERIAU DEL’INSTRUM ENT
I ;
di

DESCRIPTION : La plaque d'extension de poignet est congue R ICAL : trumentgsopt fabriques dans

pour fixer temporairementle poignet. La plaque d'extension de entes qualités ‘&acier inoxydable, de titane, d’aluminium et
poignet utilise les instruments foumis avec le systéme Acu-Loc de polymere |@és poyr la biocompatibilité.
pour faciliter le positionnement des implants.

-

h

©

INDICATIONS : La plaque d'extension de poignete

indiquée pour la fixation des fractures, les ostéotomj
nonJunions du radius.

n implant le type et la taille correspondent le mieux

Ey

LOI DE %ANT :Les dimensions
ues Iim@ aille des implants. Le chirurgien doit
|
Xibesoins tient
assis%ne vec un support adéquat. Bien que le praticien

pour obtenir une meilleure adaptation et

CON.TRE'INDICATIONS :_Les (_:ontre-indca utilisatio Qerve d érent entre l'entreprise et le patient, les informations

systéme comprennentles infections late % ves, la e méd@vportanws foumies dans ce document doivent étre
g 5 .

€

septicémie, I'ogteoporose, I'msufflsan.c.e. ! tlvv'a ouq fl rem patient.
de I'os oudes tissus mous et la sensibilité atX matériau
sensibilité aux matériaux est suspectée, il convientd" er des
tests avant l'implantation. L'utilisation de ces dispgs st con @DE D’EMPLOI DE L’INSTRUMENT CHIRURGICAL :Les
-indiquée chez les patients qui ne souhaitentp, ui sont truments foumis avec ce systéeme peuvent étre a usage

incapables de se conformer aux consignes @ unique ou réutilisables.

postopératoires. Ces dispositifs ne sont pas congus pour e L'utilisateur doit consulter I'étiquette de lI'instrument pour
fixation avec des vis aux éléments post& (pe&dic %a déterminer s’il est a usage unique ou réutilisable. Les
colonne cervicale, thoracique ou lo j & instruments a usage unique portent une étiquette avec le

\ symbole « Ne pas réutiliser », tel que décritdans la section
CARACTERISTIQUES DU AU DEL’I @ A . Légendedes Symboles ci-dessous.
implants sont fabriqués dans un alliage de t elon la e Les instruments a usage unique doivent étre jetés aprés

utilisation. R
-} acumed



e Les instruments réutilisables ont une durée de vie limitée. augmenter les risques de desserrage ou de déplacement de celui
Avant et aprés chaque utilisation, les instruments réutilisables -ci. Le patient doit étre averti, de préférence par écrit, quant a
doivent étre inspectés, le cas échéant, pour vérifier leur |'utilisation, aux limites et au&%ﬁs ondaires possibles de cet
précision, leur niveau d’usure et d’endommagement, leur implant. Ces mises en ga tla possibilité d'une
propreté, I'absence de corrosion et I'intégrité des défaillance du disposifif hec du traitementdue a une
mécanismes de raccordement. Une attention particuliere doit fixati esserree et/o trainte qui entraine le desserrage,
étre portée aux guides, trépans etinstruments utilisés pour 3 excessiv e soumission a des poids ou des
Iincision ou l'insertion de I'implant. &‘ otamm implant egtsoumis ades charges plus

impOstantes aSsociéés a une co lidation retardée, une

TECHNIQUES CHIRURGICALES : Des techniques “da“hrosiﬁe cicafris@icy Mcompléte, ainsi que la

ons dee des tissus mous relatives a un

chirurgicales décrivant les utilisations de ce systéme sont
disponibles. Il releve de la responsabilité du chlrurglen
famlllarlser avec la procédure avant d' utlllser ces produ

|rurg|c a presence d'un implant. Il faut
hentque t& -respect des consignes de soins
iner un échec du traitement et/ou une
cede I Les implants peuvent entrainer des
et/o truer la vue des structures anatomiques sur
s images‘fadiographiques. La sécurité, la montée en
tempera la migration dans un environnement d'IRM des
com du systéme de n'ontpas été testées. L'utilisation en
rité de produits similaires a été testée et décrite dans

expérimentés concernant la procédure avant

techniques chirurgicales sontdisponibles
d'Acumed (acumed.net).

AVERTISSEMENTS CONCERNANT L’IM PLAN@ ne luations cliniques post-opératoires a I'aide d'équipements
utilisation efficace et en toute sécurité de I'implan irurgien @m_

doit parfaitement connaitre I'implant, les méth Ogd;s plication, ellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
les instruments et |la technique chirurgicale rec andée p Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

dispositif. Ce disposifif n'estpas oongu r reSister a

contraintes de poids, a une charge ou' ctivités AVERTISSEMENTS CONCERNANT L’INSTRUMENT

Le dispositif peut casserou étre epd Iorsque test CHIRURGICAL : Pour une utilisation sre et efficace de tout
soumis ades charges plus Iou |ees au consolldatlon instrument Acumed, le chirurgien doit parfaitement connaitre
retardée, une pseudarthros atrls tl plete Une linstrument, la méthode d’application et la technique chirurgicale
mauvaise insertion du diSPOSW dant ””K n peut recommandée. Une cassure ou un endommagement de
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I'instrument, mais aussi du tissu, peut se produire lorsque EFFETS INDESIRABLES : Les effets secondaires éventuels

I'instrument est soumis a des charges oudes vitesses comprennentla douleur, I'inconfort ®u les sensations anormales

excessives, un os dense, ou encore une utilisation incorrecte ou ainsi que les |ésions des ner S issus mous dues ala
atisme chirurgical. L'implant

inappropriée. Le patient doit étre mis en garde, de préférencepar présence d'un implantou a xa
écrit, des risques associés a ces types d’instruments. risque de casser en rals ctivité excessive,d'une charge
e imposée au itif, d'une cicatrisation incomplete ou

inte excessiWelsubie parl'implantpendant I'insertion.
ementd@ ant et/o dgsserrage peut se
re. Un té aux m ’t@ des réactions
i ologlques rgiques @u iidesirables aux corps étrangers

gu étranger peuvent se produire.

SuUS mous, unenécrose del'os ou
jon osseu ur€ nécrose du tissuou une cicatrisation

doit jamais étre réutilisé. Les contraintes subies auparavant
peuvent avoir créé des imperfections, ce qui peut entrainer une
panne dudispositif. Protéger les implants contre toute rayure o] )
cassure car une telle concentration de contraintes peut ent es :a I ”@5 on d'un
une panne. Les cintrages multiples en sens opposé peuy€ Des I? nerfs
affaiblir le dispositif et entrainer une fracture et une défa

PRECAUTIONS CONCERNANT L’IMPLANT : Un implant ne &

une

prématurée de I'implant. L'association d'implants is§ In tepeuve ues a la présence d'un implantou a un
fabricants différents n'est pas recommandée, c 5 raisons c isme chir

d'ordre métallurgique, mécanique et fonction B€n éfices d

I'implant chirurgical pourraientne pas comrespo ux atten STRU S POURLE NETTOYAGE :

du patient, ou bien I'implant pourrait sed @ vec Ietemp

ce qui impliquerait une révision afin de rer l'implantQu o Ce P@ st foumi stérile etil ne doitpas étre relave.
d'effectuer des procédures altematives. La chirurgie ion

est courante avec les implants. ITE:

. \e produit est uniquement fourni stérile.
PRECAUTIONS CONCERNANT L’INSTRUI
aus

CHIRURGICAL :Les instruments chirusgic 3 @
unique ne doiventjamais étre réutilisé§ ontrain Produit stérile : tout produit stérile a été exposé aune
auparavant peuvent avoir créé des tions, ce quantité minimale de 25,0 kGy de rayons gamma. Acumed

entrainer une panne du disposit rlesi |ns ments oontre déconseille la restérilisation de produits ayant été conditionnés de
toute rayure ou cassure car@c maniére stérile. Si un emballage stérile est endommagé, I'incident

onceptr,
contraintes peut entrainer une p m go?;t t:a;tre signalé’é‘AXumeda Le produit ne doit pas étre utilisé et
oit étre renvoyé a Acumed.

-} acumed’



CONSERVATION : Conserver dans un endroit frais et

sec g l'abri de la lumicre directe du soleil. Avant toute
utilisation, vérifier I'emballage du produit pour déceler tout

«
Consuuechtions d’utilisation
L AN

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

APPLICABILITE : Le présent document contient des
informations concemantdes produits susceptibles d’étre
disponibles ounon dans tout pays, ou susceptbles d’étre

Attg{b\\‘

diefilisé a 'aide d’'oxyde d’éthyléne

| Sterilisé pa@?aﬁon

disponibles sous une autre marque, en fonction des pays.
L'approbation dont ces produits peuvent faire 'objet de la
part des organisations de réglementation

gouvernementale quant a leur vente ou utilisation peut
étre associée a des indications ou restrictions diffé
selon les pays. Il est possible que I'utilisation d
ne soit pas approuvee dans tous les pays. Ri
contenudu présent documentne peut étresi
comme une quelconque promotion oup

A J
Dateﬂ@ﬁ lisation

2
w@de catalogue

}e du lot

Représentant autorisé dans la
Communauté européenne

Fabricant

produit ou a l'utilisation d’un produit d’'un ere *
particuliere non autorisée parla loi et les réglementati x

Date de fabrication

du pays ou le lecteur se trouve.

Ne pas restériliser

INFORMATIONS COMPL EM ENTAIRES : F@@ut
ns

Ne pas réutiliser

figurant sur ce document.

élément complémentaire, voir les infor‘rr%

Limite supérieure de température

Avertissement: A usage professionnel uniquement
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o Italiano— IT/ PAGE 33

SISTEMA DI PIASTRA ESTESA PER POLSO ACUMED®

ALLA PERSONALE ATTENZIONE DEL SPECIFICHE DEL MAT EGLI STRUMENTI
CHIRURGO OPERANTE HI RGICI Gli strum ono composti da vari tipi
|n053|dabll , alluminio e polimeri valutati perla

DESCRIZIONE: La piastra estesa per polso € progettata per bilita.

fomire la fissazione temporaneaper il polso.

La piastra estesa per polso si avvaledegli strumenti fomiti con i | FORMAZI ER L'ur | IMPIANTO: Le dimensioni

sistema Acu-Loc 2 per agevolare il posizionamento degli impian siologic ole dlm@ dei dispositivi impiantabili. Il
chiru Qﬁ selezio 0 e le dimensioni piu appropriati

INDICAZIONI: La piastra estesa per polso € indicata - per enze del p per consentire un adattamento

fissazione di fratture, osteotomie e mancate unioni i d un posj ento stabile con sostegno adeguato.

e ¢ il medic ntermediario informato tra azienda e
ente, que imo dovra essere messo al corrente di ogni

CONTROINDICAZIONI: Le controindicazio i
formazione medica contenuta nel presente

sistema sono costituite dalle infezioni attive.a sepS| portant
osteoporosi, quantita o qualitadell'osso - to moll @' docum%
insufficiente e sensibilita al materiale. NeI i sospe i
sensibilita, & necessario eseguire dei testprlma dell'igwi | AZIONI PER L’UTILIZZO DEGLI STRUMENTI
i |spos @ RGICI: Gli strumenti forniti con questo sistema
\ sSono essere monouso o riutilizzabili.

L'uso di questi dispositivi & controindicato in pazien
postoperatorie. Questi dispositivinon sono statiyptogettati per, L'utente deve fare riferimento all’etichetta dello strumento

ao nonin grado di seguire le indicazioni terape

I'ancoraggio o |a fissazione con viti agli elem steriori per determinare se lo strumento & monouso o riutilizzabile.
(peduncoli) della colonna vertebrale cor e, toracic e. Gli strumenti monouso sono etichettati con il simbolo “Non
riutilizzare” come descritto nella sezione Legenda dei
SPECIFICHE DEL MAT ERIAL |m pianti simboli riportata di segluito.
sono costituit dalega di it o Ie nor M F136. e  Gli strumenti monouso devo essere smaltitidopo un singolo
K utilizzo.
-} acumed’

PKGI-70-G Effective 03-2018



e  Gli strumenti riutilizzabili hanno unadurata limitata. Prima e migrazione. |l paziente va informato, preferibilmente periscritto, in

dopo ciascun utilizzo, gli strumenti riutilizzabili devono essere merito all'uso, alle limitazioni e agli @yentuali effetti indesiderati
ispezionati ove applicabile per la verifica di affilatura, usura, associati all'impianto. Gli a vyefti omprendono la possibilita
eventuali danni, corretta pulizia, corrosione e integrita dei di malfunzionamento del d| i odell'impianto a causa di
meccanismi di collegamento. Enecessario rivolgere fissazione allentata e/o a meénto, sollecitazione, attivita
particolare attenzione a driver, punte di trapano e strumentidi eccegSiva o sostenim eso corporeo o di carichi, in
taglio o perl'inserimento di impiant. r modo se l'i € sottoposto a carichi maggiori a
& i/inione nt@ man cat iope o guarigione
TECNICHE CHIRURGICHE: Sono disponibili tecniche v leta, ¢ . Ve”“r‘]a“ ng'a’I‘f“" o ai tessuti molli
chirurgiche che descrivono gli usi di questo sistema. Prima di o rti in seg aumag o oh Ia presentza
utilizzare la strumentazione, € responsabilita del chirurgo d I |mp| A 2|ente Y % L oc et a mancadatosservanza
acquisire familiarita con le procedure chirurgiche che ne ellei ' erape stoperatorie puo determinare
; s . Ilns deII imp del trattamento. Gli impianti
prevedono l'uso. Cosi come, inerentemente alla proced ausare n| o/o bloccare |a visualizzazione di
chirurgica cui si appresta, ricade nella sua responsébilli
T g . anato |mmag|n| radiografiche. La sicurezza, il
consultare pubblicazioni scientifiche e richiedere,l pdrerg esperto " dam ntoo iarazione dei componenti del sistema di non
di colleghi. Per informazioni relative aIIetecni nirtfgiche, far 9 mp
ati in ambiente RMI. Prodotti simili sono stati testati

riferimento al sito web di Acumed (acumedgae

no stati
0 e descritfi amente alle modalita con cui possono essere
. utili odo sicuro per valutazioni post-operatorie utilizzando
dtilizzo si~c$i %lature aRMI".

AVVERTENZE SUGLI L’'IMPIANT O: Per

efficace dell'impianto, il chirurgo deve avere una con F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
approfondita dell'impianto, dei metodi di app|icazh@egl| %&X 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

strumenti, nonché delle tecniche chirurgiche rac date per

questo dispositivo. Il dispositivo non é stato to per AVVERTENZE SUGLI STRUMENTI CHIRURGICI: Per un
resistere alle sollecitazioni dovute al sy rlo (@ utilizzo sicuro ed efficace di tutti gli strumenti Acumed, il chirurgo
di carichi o di attivita eccessive. Il dlSp otrebb io deve conoscere lo strumento, il metodo di applicazione e la
danneggiarsi quando limpianto V@n osto acar tecnica chirurgica raccomandata. Possono verificarsi rotture o
maggiore associato a unione rit ncata u danni alo strumento e danni al tessuto, se si sottopone
guarigione incompleta. Un i% non m dISPOSItIVO lo strumento a carichi, velocita o densita ossea eccessivi, 0 in
durante limpianto pud accresce FObatR lentamento 0 caso di uso improprio o non corretto. Il paziente deve essere
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informato, preferibilmente per iscritto, dei rischi associati a presenza dell'impianto. Possibile rottura dell'impianto dovuta ad

strumenti di questo tipo. attivita eccessiva, carico prolu ul dispositivo, guarigione
incompleta o all appllcazmne’% eccessiva allimpianto

PRECAUZIONI PER L’IMPIANTO: Un |mp|ant0 non va mai durante linserimento POS.S \ razione e/o allentamento

dellimpianto. Possibilité ilita ai metalli oppure reazione
a o allergica o estraneo dovuta all'impianto di

traneo no venfcare danni a carico dei nervi
ti molli, Sl ossea ss;)rblmento 0SS€0, Necrosi
i

riutilizzato. Sollecitazioni precedenti potrebbero avere creato
imperfezioni che possono determinare un malfunzionamento del
dispositivo. Proteggere gliimpianti da graffi e intaccature,
sollecitazioni eccessive che possono causare un guasto. Piegare

pitl volte le placche pud indebolire il dispositivo e causare SUt' 0gt ”g 0 madeg uti alla presenza di un
la prematura rottura e il malfunzionamento dell’impianto. Per |anto caf % @i un trau urgloo

motivi metallurgici, meccanici e funzionali, si sconsiglia I' ut||

promiscuo di componenti d'impianto realizzati da produtte |3TRU ERLA :

diversi. | vantaggi della chirurgia implantare potrebbero

corrispondere alle aspettative del paziente o venir
tempo, richiedendo un intervento correttivo di sost
e

Q§ rodotto i@o sterile e non deve essere pulito due
dellimpianto o I'esecuzione di procedure alte 2 rventi
correttivi su pazient impiantati non sono i @ @ TERILI%

PRECAUZIONI PER GLI STRUMENTI C GICI: ¢ g@’ viene fornito solo sterile.
ti.

strumenti chirurgici monouso non devono mai essere’

Precedenti sollecitazioni potrebbero avere creato,i ezioni tdl %otto sterile: Il prodotto sterile & stato esposto a una dose
da provocare il malfunzionamento del d|SP03|t|V!$ eggere gﬁ\—nnima di 25,0 KGy diradiazioni gamma. Acumed non consiglia la
strumenti dagraffi e incisioni, in quanto sollecitazigni 900935@ sterilizzazione del prodotio confezionato sterile. Se la confezione
possono causare un malfunzionamento sterile risulta danneggiata, segnalareil caso ad Acumed. Il

\ prodotto non deve essere utilizzato e deve essere restituito ad
t| avversi Acumed.

EFFETTIINDESIDERATI: | pos
comprendono dolore, fastidio o ni anoma%danni ai
nervi o ai tessuti molliinsorti e uno al tr rgico o alla
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PERLA CONSERVAZIONE: Conservare in luogo
fresco e asciutto e tenere lontano dalla luce solare diretta.

Prima dell’'uso, esaminare la confezione del prodotto per
segnidi manomissione o contaminazione da acqua.

L N
Consul@wioni perl’uso
A &

Usare prima i lotti piu vecchi.

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

Att%&h‘
) >

S@zato con ossido di etilene

essere disponibili in un determinato Paese, o che
possono essere disponibili sotto marchi diversi in Paesi
diversi. Nei diversi Paesi, gli ent govemativi di

regolamentazione possono approvare e auto rizzazioneOV

questi prodotti alla vendita o destinarli all’'uso con diver:

contenuto in quest materiali deve essere inte
come promozione o sollecitazione nei confren
qualsiasi prodotto, tantomeno all’'usoin s '
autorizzati da leggi e regolamenti del PaeSe

odi non
ui si trov, *

.
Datadiséadenza
§
di catalogo

lott
‘@IG&OO

Rappresentante autorizzato nella
Comunita europea

Produttore

il lettore.

%

INFORMAZIONI COMPLEMENTARI: Per richi

Data di produzione

Non risterilizzare

ulteriori materiali, fare rifeimento alle inform

Non riutilizzare

contatto che si trovano in questo docum%

Limite superiore di temperatura

Attenzione: Esclusivamente per uso professionale.
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ACUMED® POLSSPANPLAATSYSTEEM

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

systeem voor het plaatsen van implantaten.
INDICATIES: De polsspanplaat is geindiceerd voor V
van fracturen, osteotomieén en non-unions van het

%2 -

CONTRA-INDICATIES: Contra-indicaties vo |Jn

actieve of latente infectie; sepsis; osteoporos ende
hoeveelheid of kwaliteit van bot of weke - <

overgevoeligheid voor de materialen. BIJ

overgevoeligheid moeten voorlmplantatle esSten wors &
uitgevoerd. Patiénten die niet in staat of niet bereid zi uct
m.b.t. postoperatieve zorg op te volgen, hebben tra-
indicatie voor deze implantaten. Deze hulpmiddelenzijn nlet
bedoeld voor schroefbevestiging of fixatie a steneur
elementen (pedikels) van de cervicale, aca of Iu
ruggengraat.

MATERIAAL SPECIFICATIES | % plantaten
zijn vervaardigd van een tltaa ng in o emming met

ASTM F 136.

MATERIAAL SPECIFIC
INSTRUMENTEN: De in

IRURGISCHE
enten zijn gemaakt van
estvrij staal, titaan, aluminium en

vergchiltende kwalltel
lymereh die zijr@ eld op biocompatibiliteit.
*
G BRUIKSI@MATIE,I %TEN: Fysiologische
meting endem n implantaten. De chirurg dient
een ty aat tes die het beste overeenkomen met

van patli‘e r directe adaptatie en een goed
de pas t voldoende ondersteuning. Hoewel de
nschakel tussen het bedrijf en de patiént

opgeleid
ientde be ijke medische informatie die in ditdocument
ordt g%en aan de patiént te worden medegedeeld.
INFORMATIE CHIRURGISCHE INSTRUM ENT EN:
nten die bij dit systeem worden geleverd, kunnen
.

d zijn voor eenmalig gebruik of geschikt zijn voor
gebruik.

De gebruiker dienthet instrumentlabel te raadplegen om te
zien of dit een instrument voor eenmalig gebruik of voor
hergebruik betreft. Instrumenten voor eenmalig gebruik zijn
voorzien van een niethergebruiken-symbool zoals
beschreven in de Verklaring van de symbolen hieronder.

Instrumenten voor eenmalig gebruik moeten na eenmalig
gebruik worden weggegooid.
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e  Herbruikbare instrumenten hebben een beperkte levensduur.

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

CHIRURGISCHE TECHNIEKEN: Er zijn chirurgische

%, schade
technieken beschikbaar waarin het gebruik van dit systeemV erauet

beschreven. Het is de verantwoordelijkheid van de chi
vOor gebruik van deze producten met de procedure ve
zijn. Het is bovendien de verantwoordelijkheid van de'ch

voor gebruik vertrouwd te zijn met relevante publi
ervaren collega’s te raadplegen aangaande d

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

WAARSCHUWINGEN BETREFFENDE IMPLANTA
een veilig, effectief gebruik van dit implantaat dient
grondig vertrouwd te zijn met het |mplantaat d
toepassingsmethoden, instrumenten en de len

chirurgische techniek voor het hulpmldd Ipmldd
ontworpen om de belasting van hetdra n gewi Ia
of van overmatige activiteit te we t hulpmid

ers
breken of beschadigd raken als onderwafpen aan
rtraagdesSaptengroeiing,

verhoogde belasting in verb
geen samengroeiing of onvol genezm
insertie van het hupmiddel tidens de implantati

|rurg

wordt de kans

ordt
te
om

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 bjj ingen van ditimplantaat.
Deze waarschuwingen e mogelijk dat het hulpmiddel
niet slaagt als gevolg van losse

kapot gaat ofdat de beh%
fixatig! belasting, over tiviteit, of het dragen van gewicht

of. ip het bijzol s het implantaat verhoogde belasting

e rgaan a&@o g van veniraagde samengroeiing, geen

sa groeiin§of onVolledige genezing, evenals de mogelijkheid
rfuwen of elen gerelateerd aan ofwel

n weI 2 2|gheid van hetimplantaat. De

waarsc orden dat door het niet opvolgen
ucties bet& postoperatieve zorg het implantaat
gaan en ehandeling mogelijk niet succesvol is.
antate distorsie veroorzaken en/of in
iografische Idlngen het zicht op anatomische structuren
okkeren%omponenten van het systeem zijn niet getest op
de velllg% warming of migratie in de MRI-omgeving.
Verg producten zijn wel getest en daarvan is beschreven
velllge wijze kunnen worden gebruikt in post-operatieve

e evaluaties waarbij MRI-apparatuur gebruikt wordt!.

ock F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
/ces 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

patiéntdi
van i
k

WAARSCHUWINGEN BETREFFENDE CHIRURGISCHE
INSTRUMENTEN: Voor een veilig en effectief gebruik van alle
Acumed-instrumenten dient de chirurg vertrouwd te zijn met het
instrument, de toepassingsmethode en de aanbevolen
chirurgische techniek. Instrumentbreuk of -schade, alsmede
weefselschade, kunnen optreden indien een instrument wordt
blootgesteld aan overmatige belastingen, te hoge snelheden,
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dicht botweefsel, onjuist gebruik of gebruik voor andere dan de
beoogde doelen. De patiént dient te worden gewaarschuwd, bij
voorkeur schriftelijk, voor de risico's die aan dergelijke
instrumenten verbonden zijn.

VOORZORGSMAATREGELEN IN VERBAND MET
IMPLANTATEN: Een implantaat mag nooitopnieuw gebruikt
worden. Eerdere belastingen kunnen imperfecties hebben
gecreeerd, die kunnen leiden tot falen van het instrument.
Bescherm instrumenten tegen krassen en inkepingen, omdat
dergelijke concentraties van stress kunnen leiden tot falen
veelvuldig buigen van platen kan hethulpmiddel zwakk
gaan vertonen waardoor vroegtijdige implantaatbreuk e
defecten kunnen ontstaan. Het mengen van
implantaatcomponenten van verschillende fabri
metallurgische, mechanische en functionele r.
aanbevolen. Het is mogelijk dat de voord e en
implantaatchirurgie niet voldoen aan de gen van d
patiéntof met de tijd kunnen verslechtere rdoor
revisiechirurgie nodig is om het implantaat te vervan
alternatieve procedures it te voeren. ReV|S|e-oper
implantaten zijn niet ongewoon

rdtom

VOORZORGSMAATREGELEN IN VEI@

ET
CHIRURGISCHE INSTRUM ENTEN: C} ische Q
instrumenten voor eenmalig gebrglk n00|topn|e rden
nvoIko nheden zijn

gebruikt. Door eerdere belastin
ontstaan waardoor het instrugen vertonen.
Bescherm instrumenten tegen eneni

eke
en;dergelijke
beschadigingen kunnen leiden tot defecten

BIJWERKINGEN: Mogelijke bijwerkingen zijn pijn, ongemak
of abnormale gewaarwordinge en hade aan zenuwen of weke
delen als gevolg van de aanw an het implantaat of als
gevolg van operatietrauma. K rmatige activiteit, langdurige
belasting van hethulpmi olledige genezing of uitoefening
er atlge kracht brengen kan het implantaat
rahe en/ f@en van het implantaat kunnen
le van e regmd lichaam kunnen
Io ische of allergische

metaal i
je‘reacties reemd lichaam optreden. De
' een im of operatietrauma kan schade
fwek tnecrose of botresorptie,

aan ze
weef se ofon de genezing totgevolg hebben.
N INGSIN ES:
|t pro t steriel geleverd en mag niet opnieuw worden
gere|n|
EIT

product wordt alleen steriel geleverd.

Steriel product: is blootgesteld aan een minimale dosering
van 25,0-kGy gamma-straling. Acumed raadthersterilisatie van
het steriel verpakte productniet aan. Als de steriele verpakking is
beschadigd, moet het incident aan Acumed worden gemeld. Het
product mag niet worden gebruikt en moet worden teruggestuurd
naar Acumed.
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INSTRUCTIES VOOR OPSLAG: Opslaan op een koele,

droge plaats en weghouden van direct zonlicht. Voor LN

gebruik dient de productverpakking te worden RaadpleeWuiksaanwijzing
L WP

geinspecteerd op tekenen van knoeien of verontreiniging NS
Let \
AN etgp \

met water. Gebruik oudere partijen eerst.

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

zijn of vrijgegeven zijn door overheidsinstanties voor OV

regulering voor verkoop ofgebruik met verschillende
indicaties of restricties. Producten kunnen niet voo
gebruik in alle landen goedgekeurd zijn. Niets op.d

i n

materialen mag worden beschouwd als een p

Geautoriseerd vertegenwoordiger
in de Europese Gemeenschap

Fabrikant
~al

of verzoek om enig product of voor het gebjulik

product op een bepaalde wijze welke nie % riseerd

onder de rechten en voorschriften van hetYand/waar de *
Productiedatum

lezer zich bevindt. @

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

verder materiaal de in ditdocument gegeve . . .

contactinformatie. @ ® Niet opnieuw gebruiken
SN I

Bovengrens van de temperatuur

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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ACUMED® SPENNPLATESYSTEM FOR HANDLEDD

INFORMASJON TIL KIRURG

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.

INDIKASJONER: Spennplaten for handledd |nd|ser

fiksering av frakturer, osteotomier og manglende s %
av radius. %

KONT RAINDIKASJONER: Kontraindikas'osysteme
aktiv eller latent infeksjon; sepsis; osteopg € trekkelig

O
benmengde eller -kvalitet eller blgtvev og & ell fglsom et.
Hvis falsomhet mistenkes skal tester gjgres™@r implant
Pasienter som ikke vil eller kan fglge postoperat

ive
pleieinstruksjoner er kontraindikerte for disse ano@e
Disse anordningene er ikke ment & skrus fas gg é eres t||

posterior elementer (pedikler) pa cervikal, th eller Iu

ryggrad. Q
:\
TM

ttltan§

MATERIAL SPESIFIKASJ ONE
Implantatene er laget av komme
eller titanlegering per ASTM

Norsk—NO / PAGE 41

MATERIAL SPESIFIKASJ &OR KIRURGISKE
INST;UM ENTER: Im pI ne er laget av titanlegering iht.

QN FORI

B SINF ATER Fysiologiske
dimensjoner efiser stgrr almplantater Kirurgen ma
elge typ orrelsen sser best til pasientens behov
for af3 eff tilpasni tposisjon med adekvat stette.
Sely, en er det ede mellomleddet mellom selskapet

tige medisinske informasjonen i dette

ing S ska ik i i
@ entet for | pasienten.

e som leveres med dette systemet kan veere for
k eller gjenbruk.

eren ma lese merkingen pa instrumentet for 8 se om

\xstrumentet er for engangsbruk eller gjenbruk. Instrumenter

for engangsbruk er merket med et symbol «for
engangsbruk», slik som beskrevet i symbolforklaringen
nedenfor.
Instrumenter for engangsbruk skal kastes etter at de er brukt
én gang.

e  Gjenbrukbare instrumenter har en begrenset brukstid. Far
og etter hver bruk ma gjenbrukbare instrumenter inspiseres
for skarphet, slitasje, skade, skikkelig rengjering, komrosjon,

PKGI-70-G Effective 03-2018
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og man ma kontrollere koblingsmekanismenes integritet. Ta
spesielt hensyn til drivenheter, bor og instrumenter som
brukes til skjeering eller implantatinnsetting.

KIRURGISKE TEKNIKKER: Kirurgiske teknikker er
tilgjengelige, som beskriver bruk av dette systemet. Det er
kirurgens ansvar a gjere seg kjent med prosedyren fer bruk av
disse produktene. | tillegg er det kirurgens ansvar & veere kjent
med relevante utgivelser og a konsultere med erfarne kolleger
angaende prosedyren far bruk. Kirurgiske teknikker finnerdu pa
Acumeds nettsted (acumed net).

av implantatet ma kirurgen gjere seg godt kjent m antatet,

ADV
ADVARSLER FOR IMPLANTATER: For sikkert o E’ m ruk |n t

applikasjonsmetodene, instrumentene og de urgiske
teknikkene for innsetting av enheten. Anord ni ikke Iag

for a tale belastningen av vekt, last eller o aktivitet.
Anordningen kan knekke eller bli skadet d |mplantat tb
utsatt for gkt last i kombinasjon med forsm groprose

ikke gror eller helingen bare er delvis. Uriktig |nnsett|

anordningen under implanteringen kan gke muli ratd
lgsner eller migrerer. Pasienten ma bli advart nﬁllg o
bruk, begrensninger og mulige ugunstige eff v dette
implantatet. Disse forholdsreglene omfa muligheten, fo
anordningen eller behandlingen swkter t result

fiksering og / eller l@sning, stress 20V, aktivitet ekt-

eller lastbaerende, seerlig derso atet oppl er ok
belastning pagrunn av forsi , frav n, eller
ufullstendig helbredelse og muli ten for s nerver eller

pvar
ar blitt @og beskr
try an bru perativ Kli

ret

blgtvev i forbindelse med kirurgisk trauma eller selve implantatet.

Pasienten ma advares om at dersofa,en ikke fglger de
postoperative pleieanvisnin plantatet og/eller
behandlingen sla feil. Impl an forarsake fordreininger

og/eller hindre visningen 9% miske strukturer pa
rﬂn |Ider Ko mpon systemet har ikke blitt testet for
mlgrerlng i MR-miljeet. Lignende
t med hensyn til hvordan de
isk @valuering med MR-utstyr?.

c Resonance Safety, Inplants, and
Publishing Group, 2011.

Shellock, F. G.
ices: 201

OR SKE INSTRUMENTER: For at
kaI kunne brukes pa en trygg og
en kjenne til instrumentet, bruksmaten og
befalte k iske teknikken. Hvis et instrument utsettes for
erdreve&lastnlng for hgy hastighet, kompakt bein, feil bruk
eller ikk t bruk, kan det fere til at instrumentet knekker eller

ter fra A
mate, m

tar s er til skade pa vev. Pasienten skal varsles, helst
m risikoene forbundet med denne typen instrumenter.

%HOLDSREGL ER FORIMPLANTATER: Et implantat ma

Idn' gienbrukes. Tidligere stress kan ha fort til sma misdannelser
som kan fgre til at anordningen svikter. Beskyttimplantater mot
riper og bulker, for stresskonsentrasjoner kan fere til svikt. A baye
plater flere ganger kan svekke innretningen, og kan fare til at
implantatet sprekker og svikter fer tiden. Blanding av
implantkomponenter fra forskjellige produsenter anbefales ikke av
metallurgiske, mekaniske og funksjonelle arsaker. Fordelene med
implantatkirurgi oppfyller kanskje ikke pasientens forventninger
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eller de kan forringes med tiden, noe som ngdvendiggjer STERILITET:
revisjonskirurgi for & erstatte implantatet eller for & utfere
alternative prosedyrer. Revisjonskirurgi med implantater er ikke Dette produktet leveres kun st

uvanlig. \
ilt,produkt: Det ster oduktet be eksponert for en

FORHOLDSREGLER FOR KIRURGISKE INSTRUM ENTER: inghumsdose pa 25, mmastraling. Acumed anbefaler

Instrumenter for engangsbruk ma aldri brukes pa nytt. Tidligere ikKe sering il pakkede produkter. Hvis den sterile

belastning kan ha fert til defekter, som kan medfere at en ingen er ska@ hendel pporteres til Acumed.

innretning svikter. Beskytt instrumentene mot riper og hakk, @ ktet mé&b; esog returneres til Acumed.

ettersom slik konsentrert belastning kan fgre til svikt. ‘\

NEGATIVE FGLGER: Mulige bivirkninger er smerte, % @ @

unormale fomemmelser og nerve- eller blgtvevsskade pé grunn @

av tilstedeveerelsen av et implantat eller som f@lge%;g Isk 0 A
reve

trauma. Implantatet kan knekke pa grunn av o ktivitet,

vedvarende belasthing pa anordningen, ufull eling elle C) \
det blitt utevd for stor kraft pa implantatet gfide etting. D@ 6
kan forekomme at implantatet flytter pa s @ IIerIasneS .

Falsomhet overfor metall eller histologisk alergisk @
negativ reaksjon overfor et fremmedlegeme kan fore e som %

et resultat av implantasjon av et fremmedmateriale. nsatt
implantat eller kirurgisk trauma kan fere til ska erver eller
mykt vev, nekrose av bein eller beinnedbyggi rose av@

eller utilstrekkelig heling. . \

RENGJ@ RINGSINSTRUKSJ ONER\Q
Dette produktet leveres sterilt, al ikke s pa nytt.
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LAGRINGSINSTRUKSER: Lagres paetkjglig og tert
sted og unnadirekte sollys. Far bruk skal produktets

pakke sjekkes om den har blitt tuklet med eller blitt

kontaminert av vann. Bruk den eldste pakken farst.

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 begrensningeri andre lan dOV

Produktene er kan hende ikke godkjent for bruk i alle

land. Ingenting med disse materialene skal tolkes
promotering eller anmodning for noe produkt elle r

seg.

[ ECYREF | Autorisert representanti EU
Produsent
ol
Produksjonsdato
Ikke steriliser

i dette dokumentet. $

lkke bruk om igjen

Dverste temperaturgrense

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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SISTEMA DE PLACA DE ABRANGENCIA DO PULSO ACUMED®

DESCRIGAO: A placa de abrangéncia do pulso foi concebida
para fomecer a fixagdo temporaria ao pulso. A placa de
abrangénciado pulso usaos instrumentos fomecidos com o
sistema Acu-Loc 2 para facilitar a colocagdo de implantes.

INDICAGOES: A placa de abrangénciado pulso é inf
para a fixagdo de fracturas, osteotomias e néo-uni Q.
CONTRA-INDICAGOES: As contra-indicagd ' a séo
material. Devem ser efectuados testes a

implantagé er
caso de suspeita de sensibilidade. Os paciefites que na rem
ou que ndo estdo capacitados de seguir os cuidados RO

operatdrios ndo sdo indicados para o uso destes@iﬁvos.
Estes aparelhos n&o estdo destinados para li parafusos

ou fixag&o dos elementos posteriores (pedi a cervic

toracico e coluna lombar. \ Q
ESPECIFICAGOES DO MATE }PLANT :&'
implantes sado fabricados em ligaidetifanio em midade com
anorma ASTM F136. &6

<

CIRURGICO: Os instru
inoXid avel, em titanio,
Q sficos av
INFORMAGG
imenso esfi

I s sdo fabricados em ago
2 minio e polimeros de diversos
uanto a biocompatibilidade.

SO
ESPECIFICAQOES DO%BXL DO INSTRUMENTO
n

PARA UTI O DO IMPLANTE: As

gicas limi tamanhos dos utensilios de
implan irurgido scolher o tipo e o tamanho que
mel respondemia cessidades dos pacientes para uma

etho daptagéo@ base estavel com o suporte adequado.
a 0 médi o intermediario competente entre a
resa e o paeignte, as informagdes médicas importantes
onstmte%te documento devem ser transmitidas ao

I@AGOES PARA UTILIZAGAO DO INSTRUMENTO
GICO: Os instrumentos fornecidos com este sistema
em destinar-se a uma uUnica utilizagdo ou podem ser
eutilizaveis.
e O utilizador deve consultar o rétulo do instrumento para
determinar se o instrumento sedestina oun&o a uma unica
utilizagdo ou se é reutilizavel. Os instrumentos para uma
Unica utilizacdo estao identificados com um simbolo “ndo
reutilizar” conforme descrito na sec¢éo Legenda de
simbolos em baixo.
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Os instrumentos para uma Unica utilizagdo devem ser
eliminados apds a respectiva utilizagdo.

Os instrumentos reutilizaveis possuem um tempo de vida util
limitado. Antes e depois de cada utilizagéo, os instrumentos
reutilizaveis devem ser inspeccionados, sempre que
aplicavel, a fim de verificar se estdo afiados, gastos,
danificados, devidamente limpos e se apresentam corroséo e
para verificar a integridade dos mecanismos de ligagdo.
Devera prestar-se especial atengao aos direccionadores, a
brocas e aos instrumentos utilizados para cortar ou para a
insergéo do implante.

TECNICAS CIRURGICAS: Estao disponiveis técnic
cirdrgicas que descrevem as utilizagbes deste sist
responsabilidade do cirurgido estar familiarizadeaco
procedimento antes da utilizagdo destes prod @
cirurgido também é responsavel por se fap om as
publicagdes relevantes e consultar os coxperiente
relativamente ao procedimento, antes da U

encontrar as técnicas cirdrgicas no website da Acum

(acumed.net).
rao uso@
era

0os met
arecomen

ADVERTENCIAS RELATIVAS AO IMPLA
seguro e eficaz do implante o cirurgiag
completamente familiarizado com o i
aplicagao, instrumentos e a techa

para
cebido p&ra suportar a

este dispositivo. O dispositivo n
tenséo da referéncia do pes en0| e@ OU excesso
de actividade. Pode ocorrer algu ano materi

aparelho

quando o implante esta sujeito ao aumento da carga associado
com aunido, ando unido ou asecupgeracédo incompleta. A
insergao incorrectado dispogi% urante a implantagao pode
aumentar a possibilidade d X ¢ao ou migragdo. O paciente
devera ser avisado, pref ente por escrito, sobre a

utili , as I|m|tag:oe ssiveis efeitos secundarios deste
i2s incluem a possibilidade de falha do

[ . bstas advert
0sitiyo ou trat@) devido jlxagao solta e/ou
libertacao, te ividade e

ou suporte de peso ou
suporte de ¢ §pe0|ak*n
mento S deV|d ]

(o) |mplante sofrer um
unlao C|catr
Ieso 0sas ou d
ua pres
onao S|g

traso da consolidagao, nao-

ompleta, e a possibilidade de
os moles relacionadas com trauma
|mplante O paciente deve ser avisado

strugoes de cuidado pés—operatério

caus r a do implante e/ou do tratamento. Os implantes
dem ca dlstorgao e/ou bloquear a visualizagdo de
estrutur micas em imagens radiograficas. Os
com do sistema de ndo foram testados no que respeita

¢a, aquecimento ou migracéo no ambiente de IRM.
s semelhantes foram testados e descritos em termos de
@0 poderiam ser utilizados em seguranga na avaliagédo clinica
s—operatona utilizando equipamento de IRM1.
" Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

ADVERTENCIAS RELATIVAS AO INSTRUMENTO
CIRURGICO: Para uma utilizagéo segura e eficaz de qualquer
instrumento da Acumed, o cirurgido deve estar familiarizado com
o instrumento, com o método de aplicagdo e com a técnica
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cirurgica recomendada. Pode ocorrer aquebra ou danos no EFEITOS ADVERSOS: Os possiveis efeitos adversos incluem

instrumento, bem como danos nos tecidos, quando um dores, desconforto ou sensagdes aRgmalas e lesbes nervosas ou

instrumento é sujeito a cargas excessivas, a velocidades dos tecidos moles devido a pr e um implante ou trauma

excessivas, a 0sso denso, a utilizagao indevidaou a utilizagao cirurgico. Pode ocorrer um % a do implante devido ao

nao prevista. O paciente deve ser advertido, preferencialmente excesso de actividade, ¢ ongada sobre o aparelho,

por escrito quanto aos riscos associados a estes tipos de recupér 4o incomplet; forca excessiva aplicada durante
n%de ocorrer a migragao e/ou

nunca devera ser reutilizado. As tensdes anteriores podem ter € cc_;ao adv Eorpos st resultantes daimplantacao
criado imperfeicbes que podem dar origem falha do disposi ranho dos tenddes ou dos tecidos

Os implantes estdo protegidos contra riscos e cortes, tais™e ossea sor(;ao do 0sso, necrose do
concentragbes de tensdes podem levar ao insucesso. l@ mpleta podem resultar dapresenca
lante ou trauma cirurgico.

placas diversas vezes pode fragilizar o dispositivo u eré \;-
recomendavel misturar componentes de impl Q IMPEZA:

conduzir a fractura e falha prematura do implan
d |ferentes RUC QD
fabricantes por razbes metalurgicas, mecapiga
beneficios da cirurgiade implante poder prir as % Este pr@e fornecido estéril e ndo deve ser re-limpo.

instrumentos a do impl
a todo m@ xiste ssjpilidade de ocorrénciada
PRECAUCOES RELATIVAS AO IMPLANTE: Um implante "'dad% ou reaﬁ%"'og ica ou alérgica ou

um ma

expectativas do paciente ou poderao detetigraf-se ao lo

de
tempo, necessitando de cirurgia de revisdo para substi E\ DADE:

implante ou para realizar procedimentos altemativ rurgi
\ produto sé é fornecido estéril.

de revisdo com implantes ndo s&o incomuns
PRECAUGOES RELATIVAS AO INSTI%E& CIRU @ Produto esterilizado: O produto esterilizado foi exposto a
C

Os instrumentos cirlrgicos para uma dni ilizagédo uma dose minima de irradiagdo gama de 25,0 kGy. A Acumed
devem ser reutilizados. Esforcos an podem te ndo recomenda a reesterilizacdo de produtos fomecidos em
imperfeicdes, que podem cond do dispgsitivo. Proteja embalagens estéreis. Se a embalagem estéril estiver danificada,
os instrumentos contra n'scog% s,da o i o incidente deve ser notificado a Acumed. O produto ndo deve
concentragbes de tenséo podel nduzir dispositivo.  ser utilizado e deve ser devolvido ao Acumed.
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INSTRUGOES DE ARMAZENAM ENTO: Guardar em
local fresco e seco e manter afastado da incidéncia
directa de raios solares. Antes da utilizagao, inspeccione
a embalagem do produto para ver se existem sinais de
adulteragdo ou contaminacgé&o por agua. Utilize primeiro
0s mais antigos.

APLICAGAO: Estes materiais contém informagdes
sobre produtos que podem ounéo estar disponiveis em
qualquer pais particular ou poderdo estar disponiveis ao
abrigo de marcas comerciais diferentes em diferentes
paises. Os produtos poderéo ser aprovados ou
autorizados pelas organizagdes reguamentares

ou restricdes diferentes em diferentes paises. O
produtos poderdo ndo ser aprovados para se

utilizados em todos os paises. Nada do quese0
nestes materiais devera ser interpretado a
0 G

govemamentais para venda ou utilizagdo com indi%@ N

promogao ou solicitagdo de qualquer prod paraa
utilizagéo de qualquer produto de uma forma particul
que nao seja autorizada ao abrigo das leis e
regulamentos do pais onde se encontra o leitor.
INFORMAGOES ADICIONAIS: Para solj itﬁeri is
adicionais, consulte as informagdes de‘ to list:
neste documento. Atencéo: Apengs é

Q
. ~ ilizaca
Co nsgﬁ&@ﬂu‘;oes de utilizagao

N

E@zado poroxido de etileno

ESterilizadofliligah do irradiag@o

Datakcza

A
w@do catalogo

‘@igo do lote

Representante autorizado na Comuni-
dade Europeia

Fabricante

Data de fabrico

Nao reesterilizar

Nao reutilizar

Limite superior de temperatura

Atencao: Apenas para utilizagao por profissionais.
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RANTEEN ACUMED®-LUKKOLEVYJARJESTELMA

SO
titaania, alumiinia ja pol)@oidm bioyhteensopivuus on

KOSK T‘TIEDOT: Fysiologiset
ntﬁlaitteid%va. Kirurgin on valittava
dko, jotka | n soveltuvat hoidettavan
asettuva &) een turvallisesti ja antavat
ed. Vaikka %I n yhtién japofilaan valissa
ulutettu ammattibedinen, tdssé asiakirjassa esitetyt
"éketietee@ dot tulee saattaa potilaan tietoon.

KUVAUS: Ranteen lukkolevy on tarkoitettu ranteen
valiaikaiseen fiksaatioon. Ranteen lukkolevyssa kaytetdan Acu-
Loc 2 jarjestelman mukana toimitettuja instrumentteja implantti
sijoittamisen helpottamista varten.

riittdvaa
INDIKAATIOT: Ranteen lukkolevy on indikoitu vértt toimi

murtumien, osteotomioiden ja luutumattomuuden kw'% een. t4

VASTA-AIHEET: Jarjestelman vasta-aiheita w inen ja URGI E&T RUMENTTIEN KAYTTOA KOSKEVAT

jestelman mukana toimitetut instrum entit voivat

piileva infektio, sepsis, osteoporoosi, riittama IEDOT
huonolaatuinen luu tai pehmytkudos ja ai @ kyys. Jos olla ker ttoisia tai uudelleen kaytettavia.
e mista$

[

aineherkkyytta epéillaén, ennen implantin . tajan on tarkastettava instrumentin tuotetiedoista, onko
suoritettava kokeet. Potilaat, jotka ovat haluttomia tai eessé kertakayttbinen vai uudelleen kaytettava
kykenemattomia noudattamaan leikkauksenjalkeisidh®ito-ohjeita. strumentti. Kertakayttdisissa instrumenteissa on merkinté
Naita laitteita ei ole tarkoitettu ruuviliiténtaan tai fj on kaula- "ei saa kayttaa uudelleen” (katso symbolin kuvaus taman

, rinte- tai lannerangan posteriorisiin osiin (pe in) kdyttdohjeen osasta Symbolien selitykset).

o

e  Kertakayttdiset instrumentiton havitettdva yhden

IMPLANTTIMATERIAALIN TEKNISH%OT: Im ito kayttokerran jalkeen.

valmistettu titaaniseoksesta stanqarttﬂ’é F136 mukaiSesti. e  Uudelleen kaytettavien instrumenttien kayttdaika on
rajoitettu. Uudelleen kaytettavien vélineiden teravyys,

KIRURGISEN INSTRUM EN@ISET |®_ kuluneisuus, vauriot, kunnollinen puhdistus, syépyminen ja
Instrumenttien valmistukseen on Kaytetty ru& onta terasts, litosmekanismien eheys on tarkastettava soveltuvin osin
-} acumed’



ennen jokaista kayttokertaa ja jokaisen kayttokerran jalkeen.
Erityistd huomiota tulee kiinnittéda kuljettimiin ja poranteriin
seka leikkaukseen tai implantin sisdanvientiin kaytettaviin
instrumentteihin.

KIRURGISET TEKNIIKAT: Téman jarjestelman

kayttdtarkoitusten kuvaamiseen on saatavilla kirurgisia tekniikoita.

Kirurgin vastuulla on perehtya toimenpiteeseen ennen naiden
tuotteiden kayttda. Kirurgin vastuulla on liséksi perehtya oleellisj
julkaisuihin ja konsultoida kokeneempia kollegoja t0|menp|teest
ennen tuotteiden kéyttda. Lisatietoa kirurgisista menetelmls
16ytyy Acumedin www-sivustolta (acumed.net).

IMPLANTTIIN KOSKEVAT VAROITUKSET: ImpI nti

implanttiin kohdistuu lisdantynyttd kuormitusta silloin, kun
luutuminen viivastyy, luutumista ei ahdu tai paraneminen on
epataydellista — seka Ielkka s tai implantin aiheuttamista
hermo- tai pehmytkudosva tllasta on varoitettava siita,
ettd leikkauksen jélkeiste hJelden laiminlydnt saattaa
implantin Ja/t epaonnlstumlsen Implantit voivat

aaristymi stéé anatomisten rakenteiden
n radi |og fidlguvissa.

ei gle testattu koskien
isuutta, mefRemista tal stictymistd MRI-ymparistdssa.
taavanlai oYteltaoa t a kuvattu koskien niiden

vallista Je& ‘ a toimenpj @elsessa kliinisessa
evaluoj RI-lait ettdessar.
X u

rMagnetic Resonance Safety, Inplants, and
| Research Publishing Group, 2011.

UMENTTEJA KOSKEVAT VAROITUKSET:

okkaan
jaturvallisen kayton varmistamiseksi kirurgilla I a RGISIA |
perusteellinen tietamys implantista, sen kayt Imista, umed- INenttlen turvallisen ja tehokkaan kaytn

instrumenteista ja laitteen kanssa kaytett a S|tellusta

leikkaustekniikasta. Laitetta ei ole suun n| stamaan |no
kuormituksen tai liiallisen liikunnan aiheuttafda rasitust té
voi sarkya tai vaurioitua, kun implanttiin kohdistu ytta

asetetaan huonosti implantoinnin aikana, m uus impI

n aina, etta 1&dakari on perehtynytinstrumenttiin,
een ja suositeltavaan kirurgiseen menetelmaan.
i kuormitus, liian suuret nopeudet, tihea luukudos tai
inen tai tahaton kayttd voi aiheuttaa instrumentin

littyvista riskeista, mieluiten kirjallisessa muodossa.

ulis
kuormitusta, joka liittyy luutumisen viivéstymiseer§ . utumisen tai vaurioitumisen sek& kudosvaurioiden vaaran.
luutumattomuuteen tai epataydelliseen paraneﬁ . Jos laite tilaille on tiedotettava tdmén tyyppisiin instrumentteihin

ilaall
plantin o]
ta haittav

irtoamiseen tai siirtymiseen saattaa lisdantya
ilmoitettava, mieluummin kirjallisest, tA

liittyvista asioista, rajoituksista ja pa Ks
Potilasta on varoitettava esim. | hdolllse
vaurioitumisesta tai hoidon r@h tae
kiinnityksen I6ystymisen ja/tai ir isen, r%

likunnan tai painon tai kuormituksen takia— e

|sesta
, liiallisen
|sest| jos

sista.

IMPLANTTIIN LUTTYVAT VAROTOIMET : Implanttia ei saa
koskaan kayttaa uudelleen. Aikaisemmat rasitukset ovat
saattaneet vahingoittaa laitetta, joka voi johtaa sen pettdmiseen.
Suojaa insfrumentit naarmuuntumiselta ja kolhiintumiselta, koska
tallaiset rasitukset voivat aiheuttaa laitteen vaurioitumisen. Jos
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levyja taivutellaan useita kertoja, laite voi heikenty, jolloin
seurauksena voi olla implantin ennenaikainen haurastuminen ja PUHDISTUSOHJEET:

syiden vuoksi suositella. Implanttikirurgian hyédyt eivat ehka uudelleen.
vastaa potilaan odotuksia tai ne saattavat heikentya ajan myota,
jolloin voidaan tarvita revisiokirurgiaa implantin vaihtamiseksi tai
vaihtoehtoisten toimenpiteiden toteuttamiseksi. Implanttien
revisioleikkaukset eivatole harvinaisia.

vikaantuminen. Eri valmistajien implantikomponenttien Q
yhdistamista ei metallurgisten, mekaanisten ja toiminnallisten Tama tuote on toimitettu sté\\ ika sité saa puhdistaa

SYYS:
4 tuote toelteﬁmoasta ||I|na

riili tuo \ istettu vahintaan 25,0 kGy:n
. Acumed ei suosittele steriilist

ia uudelleen. Jos steriili pakkaus on

KIRURGISIIN INSTRUMENTTEIHIN LITTYVAT VAROTO EI': eriili tu
Kertakayttdisia kirurgisia instrumentteja ei saa koskaan
uudelleen. Aiemmat rasitukset ovat voineet aiheuttaa | ,
jotka voivat johtaa laitteen toimintah&irnéon. SUOJa fit
hankautumiselta ja nirhautumiselta, silla taman

kuormituksen keskittyminen voijohtaa Ialtteer% airioon.

HAITTAVAIKUTUKSET: Mahdolliset ha @ kutukset gvat
implantista tai leikkaustraumasta aiheutuvatipu, epa@u S \@

tai epanormaalit tuntemukset seka hermo- tai

pehmytkudosvauriot. Implantt saattaa murtua Illa® %
likunnasta, laitteeseen kohdistuneesta pitkaaika \
kuormituksesta, epataydellisesta paranemls j liiallisest,

implanttin kohdistetusta voimasta asen kana. | @
saattaa siirtya ja/tai irota. Vieraan alne Iantomt&'tta

aiheuttaa metalliyliherkkyytta tai hist tai allerg
|heutta ermo- tai

reaktion. Implantti tai leikkaustr.
pehmytkudosvaurion, luun kuolion, tafMuun i , kudoksen
kuolion tai riittaméatté mén paran en. K
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SAILYTYSOHJEET: Séilyta viiledss4, kuivassa
paikassa ja suojaa suoralta auringonvalolta. Tarkasta
ennen kaytta, onko tuotteen pakkaus ehja tai onko siina
veden aiheuttamaa kontaminaatiota. Kayta ensimmaisena
vanhin tuote.

SOVELLETTAVUUS: Naissa materiaaleissa on tietoja
tuotteista, joita on tai ei ole saatavilla tietyissa maissa tai
joita voi olla saatavilla eri tuotenimilla eri maissa. Eri
maiden valtiolliset sdantelyelimet voivat hyvaksya tuotteet
myyntiin tai kayttdon eri indikaatioiden tai rajoitusten

kaikissa maissa. Mitdan naiden materiaalien sisaltama
tietoa ei pida ymmartaa minkaan tuotteen tai naid
tuotteiden kaytdn millaan sellaisella tavalla, joka ei

lukijan maan lakien ja rajoitusten mukaan sallj

mukaisesti. Tuotteita ei ehka ole hyvaksytty kayttoon OV

mainostamiseksi tai suosittelemiseksi.
LISATIET OJA: Lis dtietoja voi pyytaa téQ ¢
asiakirjassalueteltujen yhteystietojen kautta. $

Varoitus: Vain ammattikayttoon.

erioitu satgfyhepfaila

A3
Viim&(tbpéivé
)

%D@wmero
akoodi

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

Valmistaja

Valmistuspaivamaara

Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kayttda uudelleen

Enimmaislampétila
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@ Svens ka— SV/ PAGE 53

ACUMED® SYSTEM FOR HANDLEDSOVERBRY GGNINGSPLATTA 0

*
MATERIAL SPECIFIKA h&()R KIRURGISKA
TILL OPERERANDE KIRURG INSTRUMENT: Instrum ar gjorda av olika kvaliteter av
rosffritt/stal, titan, alur@n, och polymerer utvarderade med
sel

BESKRIVNING: Handledséverbryggningsplattan ar gjord fér « pa blOk@ itet. .

att tillhandahalla en tillfallig handledsfixering. Q
Handledsoverbryggningsplattan anvander de instrument som INFORMATION\EGOR ANVA AV IMPLANTAT:
medféljer Acu-Loc 2-systemet for att underatta vid ysiologi Q begran eken pa implantaten. Kirurgen
implantatplaceringen. 3

V maste a@n typ oc| som bést dverensstdmmer med
pati rav pa bréjanpéssning och séker placering med
INDIKATIONER: Handledsdverbryggningsplatta i t stod. Ay, |&karen ar den utbildade mellanhanden

for fixering av frakturer, osteotomier och uteblivna frakfugd akni foretaget tienten, skaden viktiga medicinska
av stralbenet. ihormationen a dokument meddelas patienten.
KONT RAINDIKATIONER: Kontraindik ati©® system e@ INFO N FOR ANVANDNING AV KIRURGISKA
aktiv eller latent infektion, sepsis, osteopa &

av eller kvalitet pa ben-/mjukvavnad samt materialéverk ighet. gsbruk eller ateranvandbara.

Om 6verkanslighet misstanks ska tester utforas forei tation. . . o , . .
@ nvandaren hanvisas till instrumentets etikett fér att avgora
r.

Patienter som ar ovilliga eller inkapabla att félja gar or ) P . . .
postoperativ vard 4r kontraindicerade for dess Dessa om instrumentet ar for engangsbruk eller ateranvandbart.

enheter ar inte avsedda fér skruvférankring ring av f\nvéndningsinszrument for engangsbruk &r mérkta med en
brést- eller 1andryggradens bakre elerrl (pediiar). % Do Not Re-Use”-symbol enligt teckenforklaringen nedan.

e Instrument for engangsbruk maste kasseras efter
anvandning.

e Ateranvandningsbara instrument har en begrénsad
livslangd. Fore och efter varje anvandning maste
ateranvandningsbara instrument inspekteras med avseende

J Ilrackllg:;iéanh’ INS NT: Instrument som medféljer systemet kan vara

ar tillverkade av titanlegering enligt

SPECIFIKATIONER FOR IMPL \TERIA(&taten
F136.
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pa skarpa, slitage, skador, korrekt rengdring, korrosion och
integritet av de tillkopplade mekanismerna. Sarskild
forsiktighet bor &gnas forare, borrkronor och instrument som
anvands or att skara eller till implantatinfring.

KIRURGISKA TEKNIKER: Kirurgiska tekniker,som beskriver

hur systemet ska anvandas, finns att tillga. Det aligger kirurgen att

satta sig ini ingreppet innan dessa produkter anvands. Det
aligger dessutom kirurgen att vara insatt i relevanta publikation
och att radgora med erfarna kollegor om ingreppet innan
produkten anvands. Kirurgiska tekniker finns pa Acumeds
webbplats (acumed.net).

VARNINGAR FOR IMPLANTAT : Fér saker och e%
ort

anvandning av implantatet maste kirurgen varaswé
implantat, appliceringsmetoder, instrumento

rekommenderade kirurgiska tekniken for dénra et. Den n%
enhet ar inte avsedd att klara av viktbelas % ryckbelastnin

eller 6verdriven aktivitet. Brott eller skada p#&
nar implantatet utsatts for 6kad belastning som harré

anvandning, begransnlngar och mOJI|ga
detta implantat. Dessa varningar inklud
eller behandlingen kanske slutar fun
och/eller lossning, pafrestning akhwte ler vikt- eller
tryckbelastning. Detta galler% impl atts for

fo

o6kad belastning pa grund av d, utebll ofullsté'\ndig

en med

r'a%fa IN
@ aktig anvandning eller ej avsedd anvandning. Patienten

lakning. Risken for skada pa nerv- eller mjukvavnad relaterad till
antingen operationstrauma eller imj ntatets narvaro skaocksa
patalas. Patienten maste varn |mplantatetoch/eller
behandlingen kan sluta att om anvisningama for
postoperativ vard inte folj aten kan orsakadistorsion och/
eller glockera vyn av a strukturer pa rénfgenbilder.

ar inte testats gallande sakerhet,

rnaisyst
a ing eIIer@rlng i MRImiljop . Liknande produkter har
och D%FIVI termer a Q sakert kan anvandas i

ﬁtvarderl anvandning av MRI-

. erence M, agnetlc Resonance Safety, Inplants, and
dition. Biomeg@lica earch Publishing Group, 2011.

RGISKA INSTRUMENT: For saker
an av ett instrument fran Acumed maste kirurgen
Med instrumentet, metoden for tilampning, och den
e kirurgiska tekniken. Brott eller skadapa

rekomm%K
instrm val som vavnadsskada, kan uppsta nar ett

ent utsatts for hog belastning, hdga hastigheter, harda

e varnas, helst skriftligen, fér de risker som ar férknippade
med dessa typer av instrument.

FORSIKTIGHETSATGARDER FORIMPLANTAT: Ett implantat
ska aldrig ateranvandas. Tidigare pafresiningar kan ha skapat
felaktigheter som kan leda till att enheten slutar att fungera.
Skydda implantaten mot repor och hack, eftersom sadana
pafrestningar kan gora att de slutar att fungera. Bojs plattor flera
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ganger kan enheten forsvagas och detta kan leda till rtida intraffa pagrund av fdrekomsten av ett implantat eller pa grund av
implantatfraktur och att enheten gar soénder. Att blanda Kirurgiskt trauma.
implantatkomponenter fran olika tillverkare ar inte att .

Vinstema fran implantatkirurgin kanske inte motsvarar patientens

férvantningar eller sa kan de fdrsdmras 6ver tid och goéra Den4far.produkten Iev tenl och ska inte rengdras panytt.
revisionskirurgi nédvandig for att ersatta implantatet eller

genomfdra altemativaingrepp. Revisionskirurgi i samband med

RI
implantat ar inget ovanligt Q
har prod fevereras " teril.

FORSIKTIGHETSATGARDER FOR KIRURGISKA
INSTRUMENT: Kirurgiska instrument fér engangsbr : Steril t har exponerats for en
&mmastralmng Acumed rekommenderar

aldrig ateranvandas. Tidigare spanningar kan ha skapa
mot rsterlllsen Y terllforpackad produkt. Om

vilket kan leda till att enheten gar sonder. Skydda ig
da II att rpackm ar skadad maste handelsen rapporteras fill

repor och hack. Sadana spanningskoncentratio
instrument gar sénder. umed kte far inte anvandas och skall aterlamnas till

@ cumed
OGYNNSAMMA EFFEKTER: Méjliga o@mma effekt %

smarta, obehag eller onormala kanseluppl er samt
nerv- eller mjukvavnad pagrund av forekomsten av lantat
= NO
stning,

rekommendera av metallurgiska, mekaniskaoch funktionella skal. RENGORINGSANVISNING\

=

eller pagrund av kirurgiskt trauma. Brott p& impl

intréffa pagrund av éverdriven aktvitet, lang v ri i
ofullstdndig 1&kning eller dverdriven kraft pa tatet vid @

insattningen. Implantatmigrering och/eII kan _in
Metalldverkanslighet eller en histologis! |sk ell nsam
reaktion orsakad av implantation av mande m kan
intraffa. Skada pa nerv- eller mj bennek s eller

benresorption, vavnadsnek Istar@ g kan
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FORVARINGSANVISNINGAR: Forvaras svalt.
Skyddas fran direkt solljus. Undersék

produktférpackningen fére anvandning for tecken pa

manipulation eller vattenkontaminering. Anvénd den
aldsta satsen forst.

TILLAMPLIGHET : Detta material innehaller
produktinformation som eventuelltinte finns i alla lander
eller finns under olika varumarken i olika lander.
Produktema kan ha godkants eller forelagts for

godkannande for férséljning eller anvandning med olika
anvisningar eller restriktioneri olika lander av

myndighetemas reglerande organ. Produktema ar kans
inte godkanda fér anvandning i alla lander. Inget ingfeh3

Auktoriserad representanti
Europeiska gemenskapen

detta material ska tolkas som att det gynnar elle
foresprakar nagon produkt eller nagon prod u%
igt

Tillverkare

anvandning pa ett sarskilt vis som inte ar godik
lagama och freskriftema i detland dar |12 @ befinner
sig. $ .

Tillverkningsdatum

Far inte omsteiiliseras

YTTERLIGARE INFORMATION: Om du vill fa \

Endast f6r engangsbruk

ytterligare material, se kontaktinformationen i de $
dokument.
X, \'\Q

Ovre temperaturgrans

S

Varning: Endast for yrkesanviandning.
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ACUMED® EL BILEGIi SABITLEME PLAK SISTEMi

Tirkce— TR / PAGES7

.&»

4 ==h CERRAHI ALETLERIC ESPESIFIKASYONLARI:
Aletlep cesitli siniflarda %ﬂ az gelik, titanyum, aliminyum ve
biyguyymlulugu dege irifmis polimerlerden yapilr.
TANIM: El Bilegi Sabitleme plagi el bilegini gecici olarak & *
sabitlemek amac yla gelistirilmigtir. El Bilegi Sabitieme Plagi i ANTLAR iCi ULLANIN@iL ERI: Fizyolojik boyutlar
implantlarin yerlesimini kolaylagtirmak igin Acu-Loc 2 sistemiyl implant ciha Q i bly k) i itlar. Cerrah hastada yakin
birlikte sunulan aletleri kullanir. daptasyg cterli dest glam yerlesme ihtiyaclarinien

iyi

osteotomilerin ve kaynamamis radiusun sabitlenmesii
endikedir.

ENDIKASYONLAR: El Bilegi Sabitleme Plagi k.r.klar@\/
¢

Ukltgu secmelidir. Her ne kadar

sekij ~'. sllayan ti @
heki ave §irkeﬁv da araciolsa da, bu belgede verilen
0 I"bbi bilgile® a aktarimal dr.

. o . RAHAL R ICIN KULLANIM BILGILERI: Bu sistemle
KONTRENDIKASYONLAR: Sistem igin ko asyonl irlikte s n aletler tek kullanimlik veya tekrar kullan labilir
olabilir.

nQ?
aktif veya latent enfeksiyon; sepsis, osteqpforog ersizkem
veya yumusak doku miktari veya kalitesi Ye materyal

an $

duyarliligidir. Duyarlilik siphesi varsa implafftasyond

.
testler yapiimalidir. Postoperatif bakim talimatina uy
istemeyen ya da uyamayacak hastalarda bu cih @
kontrendikedir. Bu cihazlarin servikal, torasik v, ber
omurganin posterior elemanlarina (pedikdill iIetutturr@ *
veya fiksasyon igin kullaniimasi amaglg@@ . Q

[ ]

- ™
yapilir.

IMPLANTLARICIN MALZEME SYON
a ala§|r6 n

implantlar ASTM F136 uyarinca

nici, aletin etiketiniinceleyerek aletin tek kullanimlik mi
sa tekrar kullanilabilir mi oldugunu belirlemelidir. Tek

ullaniml ik aletlerin etiketinde, asagdidaki Semboller
kisminda belirtilen “tekrar kullanmayin” semboll bulunur.
Tek kullanimlik aletler, bir kez kullanildktan sonra
atimaldr.
Tekrar kullanilabilir aletlerin sinirli bir kullanim émri
mevcuttur. Tekrar kullanilabilir aletler her kullanmdan énce
ve sonra uygun sekilde keskinlik, aginma, hasar, temizlik,
korozyon ve baglantimekanizmalarinin bitinligu agis ndan
incelenmelidir. Vidalayicilara, matkap uglarina ve kesme

PKGI-70-G Effective 03-2018
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veya implant takma igin kullanilan aletlere bilhassa 6zen agabilecegi konusunda uyarimalid ir. implantlar radyografik
gOosterilmelidir. goruntilerde bozulmaya ve/veya arfatomik yapilarin
goraniminin engellenmesin labilir. Sisteminin pargalari
CERRAHI TEKNIKLER: Cerrahi teknikler bu sistemin MRG ortaminda guvenlik, ¢ ya migrasyona yénelik olarak

kullanimlarini ac klamak uzere sunulmustur. Bu urunlerin test edilmemistir. Benze.r ePMRG ekipmani kullanilarak post

kullanimindan once prosedure asina olmak cerrahin ﬁper f dllnltI;:teé:Jdei:Ie_n mmr:;'rln?l:\ﬁn“ kullan labilecekler
sorumlulugudur. Buna ek olarak, kullanimdan once prosedurlerle S

ellockyF. G. Refer
De

T | forM ic R Safety, Inplants, and
ilgili deneyimli meslektaglaradanigmak ve ilgili yayinlar hakkinda - 2011 Edition. Bi ,CL;?RZ;eam@ﬁ%aggup 20};’1_"703” S an
2 h M * 4 h

bilgi sahibi olmak cerrahin sorumlulugudur. Cerrahi Teknikler
AR: Tum Acumed aletlerinin

Acumed web sitesinde (acumed.net) bulunabilir. RIGIN
@i kullani errahin alete, uygulama yontemine

cerrahi teknj ina olmasi gereklidir. Bir alet agiri
un kemik Uzerinde, dikkatsiz bir bigcimde

IMPLANTLARICIN UYARILAR: implantin giivenli ve

sekilde kullaniimasiigin cerrah implant, uygulama ydnten
aletler ve cihazicin 6énerilen cerrahi teknige iyice agi anildgnda kirilabilir, hasar gérebilir veya

Bu cihaz agrrlk tagima, yik tagma veya asrri faaliyeti ya zarar verebjlir. Hasta, bu tip aletlerin getirdigi risklere
strese dayanacak sekilde tasarlanmamistir. | ecikmis i rsi, terciwazﬂ 1olarak uyarimalidrr.

kaynama, kaynamama veya tam olmaya % eiligkili a %
2 has ir&m RICIN ONLEMLER: Bir implant kesinlikle tekrar

ylke maruz brrakilirsa cihazda kirima ve ar olusabili .
Implantasyon sirasinda cihazin yanlis insersiyonu gev veya maldr. Daha nceki stresler chazn basaris 2

yer degistirme ihtimalini arttirabilir. Hasta bu implanti mi, ) 2

kis tlamalarive olasi advers etkiler hakkinda terc#@azm % na yol "a(;abllec.ek kusurlar olugturmus o.Iab|I|r. AIetI.e!'
olarak uyarimalidir. Bu uyariar arasinda gevse syon ve/ \ anlmdap once eskllme ve hasar gg_lsmdan |nce.lenmelld|r_. .
veya gevseme, stres, asri faaliyet veya ag w%na veya a§ar|5|zll ga yol agablleceglnFien, cizilme ve gentiklenme gibi
tasima sonucunda ve dzellikle gecikmis kayna a )'Q& stres etkisi toplanmalarindan implanti koruyunuz. Plakalarin

tam olmayan iyilesme nedeniyle implaﬁ birden fazla kez biikilmesi cihazi zay flatabilir ve implantin

. L & . vaktinden erken kirimasina ve bozulmas ina sebep olabilir.
icrlr?pizt:;e\ilaarlte@?na:g;él?es‘igr?irrlsvz (u@akeggaktl trasam tir¥1?ali Metallrjik, mekanik ve islevsel nedenlerle, farkli Greticilerin
bakim (

implant bilesenlerinin karistrimastavsiye edilmez. implant

bulunmaktadr. Hasta postoperat ameliyatinin faydalarihastanin beklentilerini karsilamayabilir veya

tali
uyulmamas inin implantve/veyatedavinin b% Imasina yol
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zaman igerisinde bozulma olabilir, bu durumda implanti STERILITE:

degistirmek veya alternatif prosedirler uygulamak igin revizyon

ameliyati gerekebilir. implantiarin revizyon ameliyatlari nadir Bu Urlin sadece steril oIarak’s@ktad Ir.

rastlanan bir durum degildir. xm
Steril Uriin: Steril iriin m 25,0-kGy gamma

CERRAHI ALETLER IGiN ONLEMLER: Tek kullanmlik cerrahi irady@syenuna maruz istir. Acumed, steril olarak

aletler asla tekrar kullanimamalid ir. Onceden uygulanan baskiar | 15 Grdn i en sterilize edilmesini

alette gesitli kusurlar meydana getirebilir ve cihazin memektedir. eril amb, asar gérmisse, bu durum

arizalanmasina sebep olabilir. Aletleri gizimeye ve ¢entik cumed'e bild i eﬁ r. Urin Imamalive Acumed'e iade
olusumuna kargi koruyun. Bu tip baskilar bir araya geldiginde edilmelidir. .

arizaya sebep olabilir.

ADVERS ETKILER: Olasi advers etkiler, implant r@ @ @
veya cerrahi travmaya bagl agri, rahatsizl k veya r@o mayan 0
As Ir1,f A

iyet,

cihaz Gizerine uzun sireli yik binmesi, tam olffg 7 iyllesme v () \
insersiyon sirasinda implanta asir1glc uygula : nedeniyl% 6

reaksiyon veya advers yabancimadde reaksiyon
Implant varligi veya cerrahi travma sonucunda
veya sinir hasari, kemik nekrozu veya kemi

nekrozu veya yetersiz iyilesme oIU§abLHr\ Q
TEMIZLEMETALIMATLAR: o 6\ \
Bu Urdn steril olarak tedarik NAet krar Q melidir.
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SAKLAMA TALIMATI: Serin ve kuru bir yerde
dogrudan gunes is1gina maruz birakmadan saklayiniz.

Kullanmadan 6nce Uriin ambalajini bozulma veya suyla

L N
KuIIanlmWna bakin
A W\

kontaminasyon agisindan inceleyiniz. Once en eskileri
kullaniniz.

> b=

i\

UYGUNLUK: Bu materyaller belli bir Gilkede mevcut
olan veya olmayan veya farkli tlkelerde farkli ticari
markalar altinda mevcut olan Urtnler hakkinda bilgiigerir.

14
i
=]

ksit kullanilarak sterilize edilmistir

N

AJ 2

Mradyasyon @araksterilizeedilmi ir
Yo 2

Uriinlerin farkli llkelerde devletdiizenleme
organizasyonlari tarafindan farkli endikasyonlar veya
kis itlamalarla satigi veya kullanimina onay veya izin
verilmis olabilir. Uriinlerin kullanimitiim dlkelerde
onaylanmamis olabilir. Bu materyallerde yer alan

9

i
12

£ 3
Son Htarihi
&ta numarasi

-Jarvti kodu

v
sey, herhangi bir Griinin promosyonu veya tesvi h%
edilmesi veya herhangi bir Grintn okuyucun qu 0
Ulkenin kanun ve diizenlemeleri tarafindanena

bir sekilde kullanimiseklinde yorumlanm.

[ 4 @é‘s

Avrupa Birligi’nde yetkili temsilci

Uretic

Uretim tarihi

.
EK BILGI: Ek materyal talep etmek icin, litfen bu $
belgede listelenen kontak bilgilerine bakin. \@t

Tekrar sterilize etmeyin

Tekrar kullanmayin

=~ |6 |® |1

Ust sicaklik limifi

Dikkat: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim igin.
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