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@ English—US/PAGE 3

ACUMED® ACU-LOC® WRIST SPANNING PLATE

FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE SURGICAL INSTRUME s\RlAL SPECIFICATIONS: The
OPERATING SURGEON instruments are made of¥ariqus grades of stainless steel,
tlta®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 ON FO Physiolog ical dimensions
Spanning Plate uses the instruments provided with the Acu-Lo itthe SIze lant aop The surgeon must select the
p

system to facilitate placement of implants. e an best m patlents requirements for close
firm se h adequate support. Although the
\ ia 's the Ieam medlary between the company and
' or nghaben o mg@gt mecica nornain gven s
ixati u ' -uni ent shoul nveyed to the patient.

CONTRAINDICATIONS: Contraindications foRth/e S stem are
active or latent infection; sepsis; osteoporg ine icientqu:@»
or quality of bone or soft tissue and mate % sitivity. If mate
sensitivity is suspected, tests should be pe

ofmed prior ¢ u@ . . )
implantation. Patients who are unwilling or |ncapables owing user must refer to the instrument's label to determine

STRUMENT INFORMATION FOR USE:
provided with this system may be single use or

postoperative care instructions are contraindicate ese hether theinstrument is single use or reusable. Single use
hmentor mstruments are labeled with a "do not re-use" symbol as

devices. These devices are not intended for scr TS )
fixation to the posterior elements (pedicles) ervical, described in the Symbol Legend section, below.
thoracic, or lumbar spine. Single use instruments must be discarded after a single use.
23
\\ e Reusable instruments have a limited lifespan. Prior to and
IMPLANT MATERIAL SPECIFICAT The im ant A after each use, reusable instruments must be inspected
made of titanium alloy per AST where applicable for sharpness, wear, damage, proper
& cleaning, corrosion and integrity of the connecting
PKGI-70-H Effective 03-2019 -|- acumed




mechanisms. Particular care should be paid to drivers, drill
bits and instruments used for cutting orimplant insertion.

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

IMPLANT WARNINGS: For safe effective use of the i
surgeon must be thoroughly familiar with the implan
of application, instruments, and the recommended

technique for the device. The device is notde |Ihstand
the stress of weight bearing, load bearing, or %ve activit

Improper insertion of the device during i can |ncre
the possibility of loosening or migration. % ient must ke
cautioned, preferably in writing, about the |m|tat|on d

possible adverse effects of this implant. Theee cautlo
the possibility of the device or treatment failing as

increased loads due to delayed union, n
healing, and the possibility of nerve or
to either surgical trauma or the prg s the implant?

patient must be warned that fail w postoﬁtwe care
instructions can cause the implantand/ or trea fail. The
implants may cause distortion a r block k of anatomic

bearing orload bearing, particularly if theim penenc
N n|o orin

related

ue da

<
&ICAL I&@NT WA R@S:

% ods ¢ S|
@ ded us
g as

structures on radiographic images. The components of these
systems have not been tested for safety, heating, or migration in
the MRI environment. Simila; have been tested and
described in terms of how t e safely used in post-
operative clinical evaluati MRI equipment 1.

, FE G. Reference M, agnetic Resonance Safety, Inplants, and
11_Edition. Bioma@‘?esearch Publishing Group, 2011.

For safe effective use of
Acumed j fient, the @ must be familiar with the
trumen thod of jon, and the recommended

surglc t ue. Inst reakage or damage, as well as
tiss ge, can o en an instrument is subjected to
loads, e e speeds, dense bone, improper use or

|ent must be cautioned, preferably in
s associated with these types of instruments.

IMPLA

&

es multiple times may weaken the device and could lead to

ECAUTIONS An implant shall never be reused.

esses may have created imperfections, which can
device failure. Protect implants against scratching and
Such stress concentrations can lead to failure. Bending

Itof Ioo\
weight remature implant fracture and failure. Mixing implant

components fromdifferent manufacturers is not recommended for
metallurgical, mechanical and functional reasons. The benefits
from implant surgery may not meet the patient’s expectations or
may deteriorate with time, necessitating revision surgery to
replace the implantor to carry out alternative procedures.
Revision surgeries with implants are not uncommon.

-} 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.

ADVERSE 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

activity, prolonged loading upon the device, incomplete healigg, or

excessive force exerted on the implantduring insertion.
migration and/or loosening may occur. Metal sensitivity
histological, allergic or adverse foreign body reactl
from implantation of a foreign material may occ
tissue damage, necrosis of bone or bone res

the tissue or inadequate healing may res

an implantor due to surgical trauma.

rsof't

CLEANING:

’$Iean ed

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

This product is only provided sterile. %\ &

rosis of C)
presenc

English—US/PAGE 5

Sterile Product: Sterile product was exposed to a minimum dose
of 25.0-kGy gamma irradiation , Acuiged does not recommend
resterilization of stenlepackg ct. If sterile packaging is
damaged, theincident mus orted to Acumed. The product
must not be used, and m %tumed to Acumed.

'\bﬁ\o

Q@

%
£ 3
2

\Q)
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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.

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!

and regulations of the country where the r
.

located.
FURTHER INFORMATION: To request further material$
please see the contact information listed on this

document.

«

Consul;irstor use
. PN
-

e number

‘@;h code

Authorized representative in the European
Community

Manufacturer

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.

-} acumed’
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ACUMED®-SPZANDPLADESYSTEM TIL HANDLED

UDELUKKENDE TIL BRUG FOR DEN MATERIAL ESPECIFIK §FOR KIRURGISKE
OPERERENDE KIRURG INST UM ENTER: Inst rne er fremstillet af forskellige
af rustfrit st m, aluminium og polymerer

BESKRIVELSE: Handledsspaendpladen er udformet til mldlerhdlg ht b'°k "tet

fiksering af handleddet. Handledsspaendpladen ger brug af de

instrumenter, der leveres sammen med Acu-Loc 2-systemet til o LYSNIN m BRU LANTATER: Fysiologiske

lette placeringen af implantater. aI begr plantat ts sterrelse. Kirurgen skal
vaelge eog sta om bedst passer til patientens

INDIKATIONER: Handledsspeaendpladen er indiceret t|| beh opna ngjagt pasnlng og korrekt fastgerelse med

af frakturer, osteotomier og uhelet radius. ti I|g unde e. Selvom laegen erden uddannede
ﬁ er meII mheden og patienten, skal de vigtige

KONTRAINDIKATIONER: Kontraindikatione @ ot er icinske op inger i dette dokument altid videregives til

raekkellg atlenten

aktiv eller latent infektion, sepsis, osteoporese \tils
maengde eller kvalitet af knogle eller blad % am|
materialeoverfglsomhed. Hvis der er mistagke/om

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

ENTER: De instrumenter, der leveres med dette

. Kﬂ GER OM BRUG AF KIRURGISKE
@ , kan veere til engangsbrug eller flergangsbrug.
for \ Brugeren skal kontrollere instrumentets maerkat for at

anvendelse af disse komponenter. Disse ko ter er ikk afgere, om instrumentet er til engangsbrug eler

beregnet til skruefastgerelse eller fiksering pangs erlordeler@ flergangsbrug. Instrumenter til engangsbrug er meerket med

(pedikleme) pa spinalis cervicalis, thoca%eller Ium% symbolet “Genbrug ikke” som beskrevet i symbolforklaringen
nedenfor.

MATERIAL ESPECIFIKATIONE @APLANT Instrumenter til engangsbrug skal kasseres, narde har

Implantaterne er fremstillet Q veeret brugt en enkelt gang.

F136.

u erlw Id t|| ASTM

-} acumed’
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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 udsaettes for gget

det er relevant. Veer seerlig opmaerksom pa drev, bor og belastning pga. forsmket@vgen heling eller utilstraekkelig
instrumenter, som anvendes til at skeere eller til at indszette hell , inklusive evt. b Ise af nerver eller bladveev, enten i

I t. Patie al advar gt behandlingen kan

implantater. semed kiru tfauma eller tilstedeveerelsen af
edé ende i er plejeinstrukser efter

KIRURGISKE TEKNIKKER: Surgical Der er kirurgiske teknikk

til radighed, som beskriver brugen af dette system. Det er 0 aterng k tuelt skabe forstyrrelse og/

kirurgens ansvar at vaere bekendt med proceduren inden ner blok et il a e str;xkturer pa radiografiske

anvendelse af disse produkter. Derudover er det ogsa ki billed erSYglgmet 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@)n. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

ADVARSLER VEDRGRENDE IMPLANT@ For atga nt DV VEDRGRENDE 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 veere fortrolig med instrumentet, anvendelsesmetoden og
applikationsmetoden, og de anbefalede klfUFngk ker. @an befalede kirurgiske teknik. Brud eller skade pa instrumentet
Komponenten er ikke konstrueret til at kunne vaevsskade kan opstd, nar et instrument er genstand for
vaegtbelastning, belastning ved lgft, eller ov n fyS|Sk @’ gget belastning, hgj hastighed, taet knogle, forkert brug eller
ps t

aktivitet. Produktbraekage eller skade k ari utilsigtet brug. Patienten skal veere 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 ”S'k°e “S”else FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE IMPLANTATER: Et

eller migrering. Patienten skal v varet h krlf't om imolantat ma aldri b Tidl belastning kan h

indikeret anvendelse, begraens rog m atlve Impiantat ma aidrig genbruges. Tialigere belasining kan have
frembragt skrgbeligheder, som kan fgre til at implantatet svigter.

-} acumed’



Beskyt implantaterne mod rids- og revnedannelser, da sédanne
belastningspunkter kan fere til produktfejl. Det kan sveekke
anordningen, hvis plader bgjes flere gange, og det kan fere il
brud pa eller svigt af implantatet fer tid. Det anbefales ikke at
blande implantationskomponenter fra forskellige producenter af
metallurgiske, mekaniske og funktionelle arsager. Fordelene ved
implantationsoperationer lever maske ikke op fil patientens
forventninger eller kan forringes med tiden, hvilket kan

ikke ualmindeligt.

FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE KIRURGISKE

aldrig genbruges. Tidligere belastning kan have_fre
skrebeligheder, som kan fere til, at anordning 43

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

KOMPLIKATIONER: Mulige negative falgevirkninge
ubehag eller unormale sanseindtryk samt nerve- el

blgdveevsskader pga. implantatets tilstedevaerel r kirurgisk
traume. Brud pa implantatet pga. overdrev et, langv
belastning af produktet, ufuldsteendig h% overdre

pafert implantatet under indsaettelse. in tvandrni
lgsnelse kan forekomme. Metalower@wed eller hi
t

INSTRUMENTER: Kirurgiske instrumenter til enga@Q& o,
agt

. Beskyt

.
erte,

isk
eller allergisk reaktion eller ugu jon pa frelmmedlegeme,
der skyldes implantation af etfre materjal rekomme.
Beskadigelse pa nerve eller bla Vv, knog& eeller-

&m ET:

ngdvendiggere revisionskirurgi for at udskifte implantatet eller
udfgre et alternativt indgreb. Revisionskirurgi af implantater er D

entrered@

resorption, veevsnekrose eller utilstreekkelig heling kan opsta ved
et implantats tilstedeveerelse e e@rund af kirurgisk trauma.

*
RENGQ@RINGSVEJLEDNI \

Detteforodukt leveres @%skal ikke renggres igen.
O Q-

.

e prod ukes udelh\ sterilt.

ukt: Det s@y odukt er blevet eksponeret for en
al\dosis pa 2 gammastraling. Acumed anbefaler

man steri sterilt emballerede produkter igen. Hvis
terile em e er beskadiget, skal heendelsen indberettes
ill Acumed 3Produktet ma ikke anvendes og skal returneres til

Acumed

x <&

O
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OPBEVARINGSINSTRUKSER: Opbevares et koldt sted
og veek fra direkte sollys. Undersgg produktemballagen
for brug for at se om den har veeret forsggt abnet, eller
den er kontamineret med vand. Brug det eeldste part
forst.

Sl
//;

] v

Stejiliseret ved brug af ethylenoxid

teriliseret v@ &t straling
|\

ANVENDELIGHED: Dette materiale indeholder A
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 OV

rd
3l

Ve | (B
g
&
(5L
GHE
o}

fER
-~
)
3

anvendelse med forskellige indikationer eller
begreensningeri forskellige lande. Produkter er ev

ikke godkendt til anvendelse i alle lande. Ingen \ ] ] ]
oplysninger i dette materiale ber fortolkes somg 0 E3r= Autoriseret repreesentant i det Europasiske
markedsfering eller opfordring til keb af eth Tkt ] Fesllesskab

eller til anvendelse af et produktpa en bes ade, der

ikke er godkendt iht. lovgivningen eller for
laeserens land.

\"'p
>

Producent

2
&

Fremstillingsdato

Ma ikke resteriliseres

udleveret yderligere materiale henvises du til
kontaktoplysningeme angivet i dette do‘k%:t.

O

YDERLIG ERE OPLYSNINGER: For at bed e@ \

Ma ikke genanvendes

~ || @®)| %,

Jvre temperaturbegraensning

ADVARSEL: Kun til professionelt brug.

-} acumed’



@ English— EN/ PAGE 11

ACUMED® ACU-LOC® WRIST SPANNING PLATE

FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE SURGICAL INSTRUME RIAL SPECIFICATIONS: The
OPERATING SURGEON |nstr ents are made ofViarigus grades of stainless steel,
it alumln um a ers evaluated for biocompatibility.

DESCRIPTION: The Acu-Loc Wrist Spanning plate is designed ho

provide temporary fixation for the wrist. The Acu-Loc Wrist ANT IN ON FO Physiolog ical dimensions

Spanning Plate uses the instruments provided with the Acu-Lo itthe sme&@lant app The surgeon must select the

system to facilitate placement of implants. @pe and best patient’s requirements for close
y adaptati firm se @h adequate support. Although the

INDICATIONS: The Acu-Loc Wrist Spanning Plate is i @. r physicia 's the leam mediary between the company and

fixation of fractures, osteotomies, and non-unions o adivs. t t, thei |m medlcal information given in this

éo}
CONTRAINDICATIONS: Contraindications fi

ent shoul nveyed to the patient.
active or latent infection; sepsis; osteoporosi cientqu U Gl MSTRUMENT INFORMATION FOR USE:
or quality of bone or soft tissue and mate % vity. If ate Instru provided with this system may be single use or
sensitivity is suspected, tests should be pegfogned prior

implantation. Patients who are unwilling or incapable 9 user must refer to the instrument's label to determine
postoperative care instructions are contraindicated \ hether the instrument is single use or reusable. Single use
or

devices. These devices are not intended for scr instruments are labeled with a "do not re-use" symbol as
fixation to the posterior elements (pedicles) of ervical, described in the Symbol Legend section, below.
thoracic, orlumbar spine. @ e Single use instruments must be discarded after a single use.

Q e Reusable instruments have a limited lifespan. Prior to and
he |mpI

IMPLANT MATERIAL SPECIFICAT after each use, reusable instruments must be inspected

made of titanium alloy per A where applicable for sharpness, wear, damage, proper

&OK cleaning, corrosion and integrity of the connecting

-} acumed’
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mechanisms. Particular care should be paid to drivers, drill
bits and instruments used for cutting orimplant insertion.

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

IMPLANT WARNINGS: For safe effective use of the i
surgeon must be thoroughly familiar with the implan
of application, instruments, and the recommended

technique for the device. The device is notde |Ihstand
the stress of weight bearing, load bearing, or %ve activit

Improper insertion of the device during i can |ncre
the possibility of loosening or migration. % ient must ke
cautioned, preferably in writing, about the |m|tat|on d

possible adverse effects of this implant. Theee cautlo
the possibility of the device or treatment failing as

increased loads due to delayed union, n
healing, and the possibility of nerve or
to either surgical trauma or the prg s the implant?

patient must be warned that fail w postoﬁtwe care
instructions can cause the implantand/ or trea fail. The
implants may cause distortion a r block k of anatomic

bearing orload bearing, particularly if theim penenc
N n|o orin

related

ue da

<
&ICAL I&@NT WA R@S:

% ods ¢ S|
@ ded us
g as

structures on radiographic images. The components of these
systems have not been tested for safety, heating, or migration in
the MRI environment. Simila; have been tested and
described in terms of how t e safely used in post-
operative clinical evaluati MRI equipment 1.

, FE G. Reference M, agnetic Resonance Safety, Inplants, and
11_Edition. Bioma@‘?esearch Publishing Group, 2011.

For safe effective use of
Acumed j fient, the @ must be familiar with the
trumen thod of jon, and the recommended

surglc t ue. Inst reakage or damage, as well as
tiss ge, can o en an instrument is subjected to
loads, e e speeds, dense bone, improper use or

|ent must be cautioned, preferably in
s associated with these types of instruments.

IMPLA

&

es multiple times may weaken the device and could lead to

ECAUTIONS An implant shall never be reused.

esses may have created imperfections, which can
device failure. Protect implants against scratching and
Such stress concentrations can lead to failure. Bending

Itof Ioo\
weight remature implant fracture and failure. Mixing implant

components fromdifferent manufacturers is not recommended for
metallurgical, mechanical and functional reasons. The benefits
from implant surgery may not meet the patient’s expectations or
may deteriorate with time, necessitating revision surgery to
replace the implantor to carry out alternative procedures.
Revision surgeries with implants are not uncommon.

-} 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.

ADVERSE 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

activity, prolonged loading upon the device, incomplete healigg, or

excessive force exerted on the implantduring insertion.
migration and/or loosening may occur. Metal sensitivity
histological, allergic or adverse foreign body reactl
from implantation of a foreign material may occ
tissue damage, necrosis of bone or bone res

the tissue or inadequate healing may res

an implantor due to surgical trauma.

rsof't

CLEANING:

’$Iean ed

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

This product is only provided sterile. %\ &

rosis of C)
presenc

English— EN/ PAGE 13

Sterile Product: Sterile product was exposed to a minimum dose
of 25.0-kGy gamma irradiation , Acuiged does not recommend
resterilization of stenlepackg ct. If sterile packaging is
damaged, theincident mus orted to Acumed. The product
must not be used, and m %tumed to Acumed.

'\bﬁ\o

Q@

%
£ 3
2

\Q)
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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

A N
Consu{UnWs for use
LN

contamination. Use oldest lots first.

N

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

p @ed using ethylene oxide

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

|
@}erilized us@naaﬁon
A

Use -3 e

organizations for sale or use with different indications or

A2
Qme number

restrictions in different countries. Products may not be V
approved for use in all countries. Nothing contained on

@a}ch code

these materials should be construed as a promotioft o
solicitation for any productor for the use of any ti
a particular way which is not authorized unde

and regulations of the country where the

»

Authorized representative in the European
Community

ol x

Manufacturer

Date of manufacture

FURTHER INFORMATION: To request further materfal;

Do not resterilize

document. $

Do not re-use

please see the contact information listed on this

S\

Upperlimit of temperature

\2

Caution: For Professional Use Only.

-} acumed’



ACUMED®PLATTENSYSTEM ZUR HANDGELENKUMSPANNUNG

SPEZIFIKATIONEN FU &lTATMATERIAL Die

Impl tate bestehen au Ieglerung gemall ASTM F136.
BESCHREIBUNG: Die Platte zur Handgelenkumspannung ist ATION DAS IiIAL DER
darauf ausgelegt, das Handgelenk zeitweilig zu fixieren. Die URGIS ENINSTRUME ie Instrumente bestehen
Platte zur Handgelenkumspannung verwendet Instrumente, d| s Edelsta af, AIurwnl Ponmeren verschiedener
dem Acu-Loc 2 System beiliegen, um die Platzierung von mstufu Biokom t beurteilt wurde.

Implantaten vorzunehmen.

HSINF ONEN ZU DEN IMPLANTATEN :

INDIKATIONEN: Die Platte zur Handgelenkumsp %‘ ol Sgisd ionen schranken die Make von
aﬁfx

indiziert zur Fixierung von Frakturen, Osteotomien
J er Chirurg muss den Typ und die GréR3e

Nichtvereinigungen des Radius. ntatger
Q Ien dieden Bedirfissen des Patienten im Hinblick auf
xakte ion und festen Sitz mit angemessenem Halt
gos?c;rnl:{sA":Eclylr(gT;ck)R/ i’i dzelrjlgteennt}((aolrrl’;; " Se nstlises entspre% Obwohl der Arzt der geschulte Mittler zwischen
Y 9 " N I P nt en und Patient ist, missen die wichtigen
Osteoporose, unzureichende Quantitat Od Cualitat de chen Informationen in diesem Dokumentdem Patienten
eilt werden.

Knochens oder Gewebes und Materialempfindlichkei
Empfindlichkeitsverdacht sollten vor der ImpIanta@
entsprechende Tests durchgefihrt werden. Pati die zu den
fo|genden postoperativen Pﬂegemagnahme bereit od GEBRAUCHS'NFORMAT'ONEN ZU DEN CHIRURGISCHEN
nichtin der Lage sind, sind fiir diese G‘e?&lzo aindiziel @ INSTRUMENTEN: Die mit diesem System ausgestatteten
Gerate sind nicht fiir die Befestigung mi auben i Instrumente kénnen flr den Einmalgebrauch bestimmt oder
Fixierung an posterioren Elementgn @eln) der Z(% wiederverwendbar sein.

e  Der Benutzer hat der Kennzeichnung des Instruments zu

Thorax- und Lendenwirbelsaule %ol
A\ entnehmen, obdieses fir den Einmalgebrauch bestimmt
& oder wiederverwendbar ist. Instrumente fiir den

-} acumed’



Einmalgebrauch sind mit dem Symbol ,Nicht zur
Wiederverwendung geeignet” gekennzeichnet, wie es im
Abschnitt ,Verwendete Symbole® weiter unten beschrieben
ist.

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

e  Wiederverwendbare Instrumente haben eine begrenzte
Lebensdauer. Wiederverwendbare Instrumente missen vor
und nach jeder Verwendung ggf. auf Schéarfe, Abnutzung,
Schaden, ordnungsgemafie Reinigung, Korrosion und
Unversehrtheit der Verbindungsmechanismen untersu
werden. Besondere Aufmerksamkeit sollte
Schraubendrehem, Bohrem und solchen Instrume
gelten, die zum Schneiden oder fir das Elnse
Implantaten verwendet werden.

CHIRURGISCHE TECHNIKEN: Es sind ¢ eTechnl
und eine Beschreibung fir die VerwenduRg dieses Syste
verfugbar. Es liegtin der Verantwortung d irurgen,

der Verwendung dieser Produkte mit dem Verfahren
machen. Des Weiteren liegt es in der Verantwortun

in Verbindung damit empfohlenen chirurgischen Technik grindlich
vertraut sein muss. Das Gerét ist niéht dafiir entwickelt,
Gewichtsbelastung, Traglas;o&'b maRige Aktivitaten
auszuhalten. Ein Bruch od e Beschadigungen des Gerats
konnen auftreten, wenn %ntat einer erhéhten Lastim

m nhang mit ei bgerten, fehlenden oder

henden Heil gesetzt ist. Ein nicht korrekt
rtes Elr¢n des Gepates wahrend der Implantation

|e Wahtscheimlichkeit eine@erung und Migration

er ohen Der @- muss, v eise schriftlich, Gber den

nsatz, d' ankun moglichen Komplikationen
dleses c_u ats |nfor den. Diese Warnhinweise

SCh|I ie Moglichkeit Versagens der Therapie bzw. einer
nktion dleseﬁ s aufgrund unzureichender Fixierung
r Lock lastung, UbermaRiger Aktivitat oder
htsbelas oder Traglast ein, besonders, wenn das
plantat rund verzdgerter, fehlender oder unzureichender
Hellung n Belastungen ausgesetzt ist wie u. a. einem

erven- oder Gewebeschaden im Zusammenhang

pot
@d er chirurgischem Trauma oder dem Vorhandensein

lantats. Der Patient muss davor gewarnt werden, dass

Implantat kann zu einer Verformung fiihren und/oder die Sicht auf

zu
¢ : S . . Nichtbefolgung postoperativer Pflegeanweisungen zu einem
Chirurgen, die relevanten Veréffentlichungen zu und sich rsagen von Implantat und/oder Therapie filhren kann. Das
mit erfahrenen Kollegen vor dessen Anwen sichtlich
h

Verfahrens auszutauschen. Chirurgische Jec en ko %

der Website von Acumed (acumed.neﬁﬂ sehen @
*

WARNHINWEISE FUR IMPLA : Fir einefysicheren und

effektiven Einsatz des Impl ilt,dass der mit dem

Instrument selbst, den entsprechenden Arb oden und der

die anatomischen Strukturen auf Rontgenbildem blockieren. Die
Bestandteile des systems wurden im MRT-Umfeld nicht auf
Sicherheit, Erhitzung oder Migration gepriift. Ahnliche Produkte
wurden in Bezug auf die sichere Verwendung bei der
postoperativen klinischen Bewertung unter Verwendung des MRT
Gerats' Uberprift und beschrieben.

-} acumed’



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

Devices: 2011 Edltion. Biomedical Research Publishing Group, 2011. nachlasst, was eine Revisionsoperation erfordert, um das

Implantat zu ersetzen, oder dig, Duréhflhrung altemativer

. Verfahren. Revisionsoperatign i ei Implantaten nicht
WARNHINWEISE FUR CHIRURGISCHE INSTRUMENTE: Fir ungewdhnlich. \

einen sicheren, effektiven Gebrauch jeglicher Acumed -
Instrumente muss der Chirurg mitdem Instrument, der

Anwendungsmethode und der empfohlenen Operationstechnik VORSI TSMAS_SNA El CHlRURG|§CHEN

vertraut sein. Wenn ein Instrument ibermaRiger Belastung, zu I TEN: gische Instrumente flr den
ifgnalgebrauch dgfen"niemals r¢erwendet werden
o] gel hervorgerufen haben, die

hoher Geschwindigkeit, zu dichtem Knochenmaterial, ;
unsachgeméaRem Gebrauch oder Zweckentfremdung ausgeset rherige Belas J _ )
wird, kann es zum Bruch oder zur Beschadigung des Instruments€, Z¥M Versage Q Produ% konnen. Die Instrumente sind
sowie zur Gewebeschadigung kommen. Der Patient muss V or Kratz d"Kerben utzen, da derartige
vorzugsweise schriftlich, auf die mit dieser Art von Instr Spann zentrat m Versagen fiihren knnen.
verbundenen Risiken aufmerksam gemacht werden

% IKATIOﬁ@ngiche Nebenwirkungen sind Schmerzen,

. agen o omale Empfindungen und Nerven- oder
darf nie wiederverwendet werden. Vorangegang elastunga ebesc@ﬁ aufgrund des Vorhandenseins des Implantats

rgischen Traumas. Ein Bruch des Implantats
rmafiger Aktivitat, ausgedehnter Belastung des
nvollstandiger Heilung oder wahrend der Einsetzung

Einsatz auf Verschleifl® und Beschadigungen

werden. Schiitzen Sie die Implantate vor Kratzern arten. s Implantat ausgelbten dbermafigen Drucks ist moglich.
Solche Belastungskonzentrationen kénnen zu ei Ifunktion tion und/oder Lockerung des Implantats kdnnen eintreten.
fihren. Ein mehrmaliges Biegen der Platten k Produkt allempfindlichkeit oder eine histologische oder allergische

schwachen und kénnte zur einer vorzeitige rund ein@ eaktion bzw. eine Fremdkorpemeaktion aufgrund der

Versagen des Implantats fiihren. Aus méﬂ:rgi chen, Implantation eines Fremdmaterials kénnen auftreten. Nerven-
mechanischen und funktionellen Grin pfiehlit nicht, oder Gewebeschaden, Knochennekrose oder Knochenresomtion,
Implantatkomponenten verschie reteller zu vermischen. Gewebenekrose oder unzureichende Heilung kénnen aufgrund
Es kann sein, dass der Nutzen der htatch iru%;jie des Vorhandenseins des Implantats oder eines chirurgischen

Erwartungen des Patienten Ullt od eK' it Traumas auftreten.

-} acumed’
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REINIGUNGSANWEISUNGEN :

Dieses Produkt wird steril geliefert und sollte nicht erneut gereinigt . 0
werden.

STERILITAT:

Dieses Produkt wird nur steril geliefert. & Q Q .
*

Steriles Produkt: Das sterile Produkt wurde einer Mind&stdosi@ 6 ¢ O

von 25,0-kGy Gammastrahlung ausgesetzt. Acumed empfie \

nicht, ein steril verpacktes Produkt zu resterilisieren. We i

zurlickgesendet werden.

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

Sonneineinstrahlung schitzen. Vor dem Einsatz muss die

A
Gebrak@th beachten
&

Produktverpackung auf Anzeichen von Beschadigung
oder Wasserverunreinigung hin gepruft werden.

Verwenden Sie die altesten Liefermengen zuerst.

A4
V\@yienoxid steiilisiert
N

GELTENDES RECHT: Diese Dokumente enthalten
Informationen Uber Produkte, diein bestimmten Landem
verfligbar oder nicht verfigbar sind oder in verschiedenen

Q\h Strahlun@s?ert
A
Verw%( rbis

Landem unter unterschiedlichen Handelsbezeichnungen

@mu‘m mer
A

verfiighar sind. Es kann sein, dass die Produkte von V
behdrdlichen Organisationen in verschiedenen Landem

‘®vargencode

zum Verkauf oder zur Verwendung mit unterschi
Indikationen oder Einschrankungen genehmigtod
zugelassen werden. Es kann sein, dass die 'o@ e

=

Autoiisierter Vertreter in der Europaischen
Gemeinschaft

Q&O

Hersteller

nichtin allen Landem fiir die Verwendung zuge

sind. Nichts, was in diesen Dokumenten @ ist,

sollte gedeutet werden als Werbung fiir oder A preisu&
e

Herstellungsdatum

irgendeines Produkts oder der Verwendung eines
i
h \

Nicht ereut sterilisieren

Produkts in einer bestimmten Weise gedeutet werd

Nicht wiederverwenden

Obere Temperaturgrenze

indem Land, in dem sich der Leser befindet, ge

oder behordlich verboten ist.

WEIT ERE INFORMATIONEN: Weiterg%@rial kon Q
Sie unter den in diesem Dokumeny a@ enen K
Kontaktinformationen anfordern! \

Varsicht: Nur fir professionellen Einsatz.
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e EAMnv k& EL/ PAGE 20

ZYITHMA NAAKAZ TEQYPQXIHZ KAPMOY ACUMED®

rA THN NPOQMNIKH ENHMEPQZH TOY MPOAIATPA®EZ YAI &fr EYMATQN: Ta epguretpata
XEIPOYPrOY MOY EKTEAEI THN ENEMBAZH £|vou TAOKEU ccpsvc a qua TIraviou cUp@wva pe ASTM

NEPIFPA®H: H1rAdka yepUpwong KaptTou £xel o xedlOooTeEl yia va *

napéxsl npoowplvr’] o 1aB¢ potT oincn yla Tov Kapt 6. H mAdka |ArPA IKQN XH QI'IKQN OPIr'ANQN: Ta
Y€(PUPw0ﬂ€ KapTToU XpNO IMOTT OIEi T EPYOAEia TTOU 1TO‘D€X0VT0" o] yuva gival oﬁeu cxow-:v @ 001G popoug Babpolg

10 gUoTnua Acu-Loc 2 yia v dieukdAuvan Tng ToTToBETNONG T o§£|6w Ba, T, aPYINOU Kal TTOAUPEP GV TTOU
EUQUTEUPATWV. £xouv neal y| aTéTnTcx

ENAEBEZHZ: HmAdka yepUpwong Kapt ou £v6£|Kvu OP Z EMOYTEYMATQN: O ¢uOIOAOYIKEC
OTEPEWOT) KATOYHATWY, OGTEOTORIY, KOl kN -EVWO %aoelg 'IT V T PEYEON TWV CUOKEU WV EPPUTEUPATOG.

Kepkioag. £1POU €1 va eTIAEEEI TOV TUTTO Kal TO PéyeBOG TTou
VTATT O % Kard 10 KaAUTE po Suv aTdV OTIG OTT AITAOEIG TOU
ANTENAHBZ=ZHZ: O avtevdeigeig yia 10 o @\ ain svspy@' aoBevo OTEVH TTPOCAPUOYH Kal O TaBE pr) EQappoyr PE

AavBdvouaoa Aoipweén, N onywaiyia, n oo TEON on, N oV, PKNG

ootpIgn. Mapd 10 yeyovog 611 0 10TPOG eival o ev
TTO0OTNTA ) TTOIOTNTA 00 TOU A JOA KWV PO PIwV KAl n O1duecog YeTagl TG ETAIPEIAG KAI TOU 00 BEVOUG, Ol
o€ UAIKA. Edv uttdpxe! utTowia euaio Bnaiag, Ba 1T pé

ivou TIKEG 1ATPIKEG TTANPOPO PIEG TTOU TTAPEXOVTAI GE QUTO TO
€CeTAOEIG TTPIV OTTO TNV ePPUTEUOT. ACBevEig TTO al \ pao Ba TTPETTEl va PeTAPE POOUV O TOV aoBevH.

T P6OuPOI ] IKavoi va akoAou Brijoouv TIG odnyie TEYXEIPNTIK
PPOVTIOOG avTEVOEIKVUVTAI VIO TIG CUOKEUEG
auTég Oev 1T poopiCov Tal yia T pocd an cxe n)\won

oTa oTioBia oToIxeia (auXEveG TOU O &1 ou Toﬁom
QU XEVIKAG, BwPOKIKAG A 00 QUIKA G OTTOVQUAI

NAHPO®OPIEX XPHZHZ XEIPOYPIIKQN OPFANQN: Ta
épyava TTou TTapEXOVTal PHE AUTO TO oUC TUO PTTOPEI va giv al hiag
XPAONG 1 ETT VAP NO1UOTT OIfCIUa.

oTAANG. o O xpoTNG TTPETTEI VA QVATPEEET OTNV ETIKETA TOU Opyavou
O Yo va T poodiopicel €Gv To 6pyavo gival piag xprong n
& €TTAvOxPNOIPOTT oINolIpo. Ta dpyava Piag xpnong
PKGI-70-H Effective 03-2019 -|- acumed




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
ETTAVOXPNCIUOTT OINCIUa Opyava T PETT I VA ETTIBEWPOUV Tal,
KOTA 1T EPITT TWON, € OXEON ME TNV alXUNPOTNTA, B0P4,
¢nuia, kKatdAAnAo kaBapio pod, diIGBpwan Kal aKEPAIOTNTA TW
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.

XEPOYPIIKEZ TEXNIK'EZ: Y1 dpyouv didl XEIPOUPYIKE
TEXVIKEG TTOU TTEPIYPAPOUV TIG XPNOEIG QU TR MATOG!

ATToTeAEI EUBUVN TOU XEIPOUPYOU N €E0IKE U ME TNV
eméuBaon Tpiv atrd TN Xpron auTwv Twv vTwv. E

€ v |crava T
uTedEnG iva
Q 1 MERQVAOTEU I'I ETTEI VA EQI

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
g, OKsung KaTd TN SIGPKEI TNG
OV va au ny mIBavotnTa XaAdpwong
TTpoooxn Tou acBevoug,
Tn Xpraon, Toug
EVEIG ETTITT TWOEIG QUTOU TOU

0XNG OUNTTEPIAAPBAVOUV ThV

ac Tox Ksur]g N ™G Bepart eiag wg
EAEG A Xa)\ap@x AAwo ng fi/kal xahdpwaong, Tdong,

AIKAG 6% nTag, 4PTIONS BAPOUG ) opTiou,
€paeqv ot @UTEU Ja TTapouciddovTal augnuéva gopTia
YW Kaeu&ﬁp évng évwong, un £€vwang i ateAolg e1ToUAwONG,
CUUTTEPI opévng NG TIBavig BAGBNG o€ velpa ] poA okda
[Vle]e]! n €iTe ME XEIPOU PYIKO TpaUpa €iTe Ye TNV TTApOUCia
eUpatog. O aoBevh G TT PETTEl VA TT POEIBOTT OIEITA OTI N N

diT TG, ox
IS 1TI9
Tc or]

G TTPOTilN

eploplop

JKaAEOEI TNV a0 TOXiO TOU €U@UTEUUATOG /KAl TNG Bep AT giag.

eival euBuvn Tou xelpoupyou va eival séomempsvog xenKeg m TWV 0dNY IV HETEY XEIPNTIKIG @ POVTIBAG UTTOpPEi vV a
ONuoo IEUOEIG KAl va BIaBOUAEUETAI PE € UTT EIPOUG areg

OXETIKA pe TNV eméUPBaon Tpiv ammd T Xprion. O1'ke PYIKEG
TEXVIKE G uTTOpOUV va BpeBolv otV |0Tooe)\| cumed

(acumed.net).

MPOEIAOMOIHZ HX ZXETIKA
Ao @AAr KAl aTTOTEAEOUATIKN XPN p(pUT
XEIPOU PYOG TTPETT €I VA Eival 5 c € OIKEI

EUQUTEUNQ, TIG HEBOOOUG EQApPUOYNG, TO sp ou Tr]

a spcpu TEUPOTO UTTOPOUV VA TT POKAAECOUV TT apapOpPwaon r/Kal
va geuTTodicouv TNV 1T POBOAT TwV AVOTOUIKWY S0 WV OTIG
PadIoypaPIKES EIKOVEG. Ta €EAPTAUATA TOU CUC THHATOG OEV £XOUV
QOoKIUOOTEl yIa TNV a0 @AAEIa, Tn BEppavan ) Tn eTavAao Teuon o€

YTEY /& mv  TTePIBGAAov MRI. Tapdpoia 1 poiovTa € Xouv SoK IMaoTel 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 HATOTT 0iNOK EVOAAAKTIK WV ETTEPPATEWVY.
Or avaBe wpnTIKEG XeIPOUPY IKE OEIG ME EPPUTEU JATA OEV

MPOEIAOMOIHZEX XEIPOYPIIKQN OPIFANQN: IMNia mv cival ao‘uv[’]@ IOTEG. \

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

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

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

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, O10TLE TOPEl VO 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 QraTrovnOEWY HTTopel va
OXETIKG PE TOUG KIVOUVOU G TTOU OXETICOVTaI PE Opyava oonyn o OTU&
TUTT WV.

YM HT FEIEZ: TiBavég duo PEVEIG ETTITT TWOEIG
NMPO®YAAZEIZ IXETIKA ME TA EMOYTEYMALA @ 0 ovag, FeUg@opia n duocaioBnaieg kai AGRN o€ vedpa n
EMQUTEUOTA 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 0TT 0igG €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 EUPUTEUPATA 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 WTTOPEI 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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OAHIEX KAGAPIZMOY :

AUTO TO TT POIdV TTAPEXETAI ATTOOTEIPWHEVO Kal Ogv Ba TTPETTEl val N 0

KaBapioTei {ava. \\
ITEPOTHTA: @ é\v
AUTO TO TT POIOV TTAPEXETAI POVO OTT OCTEIPWHEVO. @& Q Qo

ATrooTEIpWHEVO TIPOIOV: TO OTTOOTEIPWHEVO TT POIOV EKTEONKE

pia eAdyio T 860 n akTivoBoAiag yauua 25,0-kGy. H Acume%
OUVIOTA TNV ETTOVATT OOTEIPWON TT POIOVTWY O€ ATTOCTEIP
ouokeuagia. EAv n ammooTeipwuévn CUCKEUOO ia € XE

Acumed.

-} acumed’
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OAHINEX ®YAA=HEZ: duAdooete ae dpoaepd Kal Enpod
XWPO Kal dIaTnPEiTeE JOKPIA aTTO TO GPEC O NAIAKO P WG. LN
Mpiv a1r6 T Xprion, £1T1IBE WPNO TE TN CUCKEUAOia TOU :]-j_] 2u pﬁo@wOénykg xenong
T POIGVTOG yia TUXOV evOeitelg TTapaBiaong A OAuvong amo = ‘\‘

AN |messony
N

VEPO. XPNOIUOTTOIEITE TIG TTOAAIO TEPEG TTAPTIOE G TT PWITAL.
I@tlpwpévo Je xprion o&idiou Tou
\ viou

A, o

E®APMOIH: Ta péoa autd TepIEXOUV TTANPOPOPIES
OXETIKA PE TA TTPOIOVTA TTOU WTTOPEI va gival i va pnv givail

9
OI00£0IMa O€ PIa CUYKEKPIUEVN XWPa A UTTOpEi va gival
Ol00éo1ua pe S10QOPETIKEG € UTT OPIKEG OVOUATIEG OE

N\
A \ A N
noc:mﬁ e xprion aknvoBoNag

OI0POPETIKEG XWPEG. Ta TT poidvTa PTTOopoUv va eyKpivovTal

N\ 4 )
Xp G MV Npepopnvia
N va adelodoTouvTal atr 6 KuBePVNTIKOUG PUB IO TIKOU G o 4
EF 7 PGS KATOAGYOU

opyaviopoug yia TTWANon i xpron He dIa@OPETIKEG
@ 5‘-1(»& KOG TTopTidag

€VOEIEEIG I TTEPIOPIOPO UG O€ DIAPOPETIKEG XWPEG. T,
0 E¢ouoiodompuévog avnrpdowTrog omv
nyia . A
@ EupwTrdik) KoivomTa

T POIGVTA UTTOPEI VO PNV EyKpivovTal Y I XPron O
XWpPeG. TiroTa amd éoa T EPIEXOVTAl O€ auTd
Ba TTpETTEl VO EpUNVEUETAl WG TT POTPOPA I
OTT 0IOOATT OTE TTPOIOV A YIa TN XPron OTT Ol

T POIOVTOG E £VA GUYKEKPIUEVO TPOTT O TTOU ETTITPETT * @'ﬂ KaTaoKEUOO T
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SISTEMA DE PLACA PUENTE PARA MUNECA DE ACUMED® 0

para ofrecer fijacion temporal de la mufieca. La placa puente pa.«%ti mp atibilidad

*
ESPECIFICACIONES D §hTERIALES DEL
INSTRUMENTAL QUIR : Los insfrumentos estan
s
i

fabiic con distint idades de acero inoxidable, titanio,
DESCRIPCION: La placa puente para mufieca esta disefiada pc.)'llmer que sg hafvaluado la

.
.
E USO I@ IMPLANTES: Las medidas
itan el fig de los dispositivos de implante. El

fisiolégi i t
INDICACIONES: La placa puente para mufieca esta in cirujano e selecci% tipo y tamafio que mejor se adapten
para la fijacion de fracturas, osteotomias y pseudo e a: n esidades@ iente para lograr la mejor adaptacion,
s

mufieca emplea los instrumentos suministrados con el sistema

Acu-Loc 2 para facilitar la colocacion deimplantes. FORM

radio. ienfo firme y un apoyo adecuado. Aunque

0 un as
edico sea termediario especializado entre la empresay
CONTRAINDICACIONES: Las contraindicacio | pacientéjal paciente se le debera transmitir la importante
son infeccion activa o latente, sepsis, os @

cantidad o calidad 6sea o de los tejidos blandos, y sensibi

inform% dica contenida en este documento.
los materiales. Si se sospechade sensibilidad a los

se deben realizar pruebas al paciente antes de lai
Estos dispositivos estan contraindicados en paci
disp U(?StOS 0 Incapaces qe seguir |§‘S ms?r.ucm e 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 tomilosig los elemen Los instrumentos de un solo uso estan etiquetados con el
posteriores (pediculos) de la wlumné& I, loram& mbar. simbolo “no reutilizar” que se describe en la seccion

S °

s, IN@‘ACION DE USO DEL INSTRUMENTAL QUIRURGICO:
cion. strumentos que acomparfan a este sistema pueden serde
o solo uso o reutilizables.

[ ]

¢ Leyenda de simbolos, mas adelante en este documento.
ESPECIFICACIONES DE L IALES Los instrumentos de un solo uso se deberan desechar
IMPLANTES: Los implantes estamjfabricad leacién después de un solo uso.
de titanio conforme con lanorma ASTM F1 f%
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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 Ged 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 INSTRUMENTAL QUIRURGICO:
esfuerzo de un peso excesivo, soporte d¢e asou tivilad Para utilizar de forma segura y eficaz todo instrumento de
excesiva. El dispositivo podria rogip 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 aflofamiento o
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excesivas, huesos densos, un uso incorrecto o un uso para elque EFECTOS ADVERSOS: Entre otros posibles efectos adversos se

no estaindicado. Se debera advertir al paciente, preferiblemente
por escrito,de los riesgos asociados a estos tipos de
instrumentos.

PRECAUCIONES CON EL IMPLANTE: Jamas debera
reutilizarse un implante. Los esfuerzos previos podrian haber
creado imperfecciones, las cuales podrian derivar en un fallo del
dispositivo. Proteja los implantes contra arafiazos y muescas,
dado que tales concentraciones de tension pueden dar lugar a

fallos. Si se doblan las placas varias veces, el dispositivo sw

puede debilitar, con lo que el implante se podria fractur:

>}

componentes de implantes de distintos fabricante jos '
metalurgicos, mecanicos y funcionales. Es posible
ventajas de la colocacién quirdrgica de un im @ : atisfag INSTRU
las expectativas del paciente, como tambiénaeSP
se deteriore con el iempo, lo cual haria @ iauna
intervenciéon quirurgica de revisidn para cambiar el im@oo
E DAD:
\@prod ucto solo se suministra estéril.

realizar procedimientos alternativos. No es raro que
intervenciones quirurgicas de revisién con implant;

PRECAUCIONES DEL INSTRUMENTAL Q
instrumentos quirargicos de un solo uso

J GICO L
bera

nunca. Las tensiones anteriores pued rgener
imperfecciones, que pueden hacer |sposmvo oteja
los instrumentos de rasgufos y \ yaque tas
concentraciones de estrés pQ er q cto falle.

encuentran dolor, incomodidad, o sepsaciones andmalas y dafios
nerviosos o a tejidos blandog& sencia del implante o
traumatismos quirurgicos % roducirse una rotura del
implante sila actividad e esiva, se carga en exceso el
dIS tivo, la consolid aei@ incompleta o se ejerce demasiada
bre el imp ante la insercion. El implante también
d rar o aflé. e pue roducir una reaccion por
a alerglca%ersa porla presencia de
affo8ypfoducida lante en el cuerpo de un
i e cir lesiones en los nervios o en
! 0 resorcion ésea, necrosis tisular o
ion inadecuada®dmo resultado de lapresenciade un
de un tr mo quirurgico.

@ E LIMPIEZA

Producto esterilizado: el producto esterilizado se ha expuesto a
una dosis minima de 25,0 kGy de radiaciongamma. Acumed no
recomiendala reesterilizacion de productos con envase estéril. Si
el envase estéril aparecedafiado, es necesario notificar 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 :@

producto en busca de posibles signos de manipulacién o

contaminacion acuosa. Utilizar en primer lugar lotes mas A Prex\e\
antiguos.

APLICABILIDAD: Estos materiales contienen
informacion sobre productos que podrian o no estar
disponibles en un pais concreto, o que pueden estar
disponibles con marcas comerciales diferentes en
distintos paises. Los productos pueden haber recibido
autorizacion o el visto bueno de los organismos
normativos oficiales para su ventao uso con indica
o restricciones diferentes en distintos paises. E
que los productos no cuenten con aprobacioé @ =

todos los paises. Ninguna parte de estos mate -~

debera interpretar como promocién o lici @ ingt’m ‘ﬂ Fabricant
producto o del uso de ningun producto deWjingtina form * (2. abneant
particular que no esté autorizada por la legislacién d x A4 @ Fecha de fabricacion

pais en que se encuentre el lector. \Q‘“

MAS INFORMACION: Para solicitar mas mate ®

N
[ ECRREP | | Eyropea

0\' “ Representante autorizado en la Comunidad

No reesterilizar

No reutilizar
consulte lainformacion de contacto que ura este

documento.
. \.

Limite superiorde temperatura

Precaucion: Sélo para uso profesional.
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SYSTEME DE PLAQUE D'EXTENSION DE POIGNET ACUMED® 0
<
A L’ATTENTION PERSONNELLE DU norme ASTM F136. \s\\
CHIRURGIEN \
C = ISTIQUE@ MATERIAU DE L’INSTRUMENT
DESCRIPTION : La plaque d'extension de poignet est congue IR ICAL @ rumentsssont fabriqués dans

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

INDICATIONS : La plaque d'extension de poignet est irffd '? i LIQI'D%b'II A:” Lels dtlmins"%r.]s ien doit
pourla fixation des fractures, les ostéotomies et le \unighs P orglques m@ aille ges Implants. L€ chirurgien dol
ti

=
=)

le type et la taille correspondent le mieux
t pour obtenir une meilleure adaptation et

S
du radius. % % n implant
Xibesoins d:&
Q assisefermeavec un support adéquat. Bien que le praticien
Oh&

CONTRE-INDICATIONS : Les contre-indicat utilisation erve deséférent entre I'entreprise et le patient, les informations
SySt?”,‘e f:ompre[mentles mfectnqns laterys O aptives, la ) médica portantes foumies dans ce document doivent étre
septicémie, I'ostéoporose, l'insuffisance g tative ou qualitat . patient.

de l'os oudes tissus mous et la sensibilité atX matériau

sensibilité aux matériaux est suspectée, il convientd"
tests avant l'implantation. L'utilisation de ces dispgs st con E D’EMPLOI DE L’INSTRUMENT CHIRURGICAL : Les
-indiquée chez les patients qui ne souhaitentp ui sont _truments fo_u.mis avec ce systéme peuvent étre a usage
incapables de se conformer aux consignes @ unique ou reutilisables.

postopératoires. Ces dispositifs ne soqt S cCongus pour e L'utilisateur doit consulter I'étiquette de lI'instrument pour
fixation avec des vis aux éléments postﬂ (pe&dic %a déterminer s'il est a usage unique ou réutilisable. Les
colonne cervicale, thoracique ou bn‘%. K instruments a usage unique portent une étiquette avec le

\ symbole « Ne pas réutiliser », tel que décritdans la section

CARACTERISTIQUES DU IAU DE '| T: Les Légende des symboles ci-dessous.

implants sont fabriqués dans un alliage de titage*s€lon la e Les instruments a usage unique doivent étre jetés apres
utilisation. d@

PKGI-70-H Effective 03-2019 -|- acume



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 chirurgical “da“hrosiﬁe cicafris@icy compléte, ainsi que la

des tissus mous relatives a un

|rurg|c a presence d'un implant. Il faut
tentque t -respect des consignes de soins
p t0|res pe iner un échec du traitement et/ou une

S - . Les impl vent entrainer
publications pertinentes et de consulter des ooII truere]z vu‘; itssﬁfsjctirésea:'n:toiidis sur
expérimentés concernant la procédure avant q

techniques chirurgicales sontdisponibles éb s images'fediographiques. La sécurité, la montée en
4 9 P 6 0 tempera la migration dans un environnement d'IRM des

décrivantles utilisations de ce systéme sontdisponibles. Il rfeléve ssibilité ons d&e
de la responsabilité du chirurgien de se familiariser avec/a
procédure avant d'utiliser ces produits. En outre, il relé @ )

responsabilité du chirurgien de se familiariser avecfe

d'Acumed (acumed.net).
( ) com du systéme de n'ontpas été testées. L'utilisation en
rité de produits similaires a été testée et décrite dans

AVERTISSEMENTS CONCERNANT L’ IMPLA N@ 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 |a 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 Iorsq ue test CHIRURGICAL : Pour une utilisation sdre 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
inappropriée. Le patient doit étre mis en garde, de préférencepar présence d'un implantou a xa atisme chirurgical. L'implant
écrit, des risques associés a ces types d’instruments. risque de casser en rals ctivité excessive,d'une charge
prol e imposée au itif, d'une cicatrisation incomplete ou

PRECAUTIONS CONCERNANT L’ IMPLANT : Un implantne doit d

jamais étre réutilisé. Les contraintes subies auparavant peuvent
avoir créé des imperfections, ce qui peut entrainer une panne d
dispositif. Protéger les implants contre toute rayure ou cassure
car une telle concentration de contraintes peut entrainer un
panne. Les cintrages multiples en sens opposé peuven i
le dispositif et entrainer une fracture et une défaillance

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
es al'i on d'un gl étranger peuvent se produire.
Des lési ’@s nerfs SuUS mous, unenécrose del'os ou

jon osseu ur€ nécrose du tissuou une cicatrisation

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

d'ordre métallurgique, mécanique et fonction Q

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

du patient, ou blenlmplantpourraltsed @ ravec Ietemp s

ce qui impliquerait ne révision afin de remplager IimplagtQu Ce p st foumi stérile etil ne doitpas étre relave.

d'effectuer des procédures altematives. La chirurgie

est courante avec les implants. 'TE :

e produit est uniquement fourni stérile.

PRECAUTIONS CONCERNANT L’ INSTRU

CHIRURGICAL : Les instruments chlrur usage u @

doivent jamais étre réutilisés. Les confh sub|es t Produit stérile : tout produit stérile a été exposé a une quantité
peuvent avoir créé des |mperfect|gn | peut entra minimale de 25,0 kGy de rayons gamma. Acumed déconseille la
panne dudispositif. Protéger Ie nts cont toute rayure restérilisation de produits ayant été conditionnés de maniére

ou cassure, car une telle co de peut stérile. Si un emballage stérile est endommagé, I'incident doit étre
entrainer une panne. CK‘@ signalé a Acumed. Le produitne doit pas étre utilisé et doit étre

renvoyé a Acumed.
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CONSERVATION : Conserverdans 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\\‘
Vo Rl

ilisé a I'aide d’oxyde déthyléne

‘S érilisé parqrra ffon

disponibles sous une autre marque, en fonction des pays.
L'approbation dont ces produits peuvent faire l'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

y . ‘
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
particuliere non autorisée parla loi et les réglementati
du pays ou le lecteur se trouve.

Date de fabiication

Ne pasrestériliser

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES :

Ne pas réutiliser

figurant sur ce document.

Limite supérieure de température

P
élément complémentaire, voir les infor‘rrw:s § cont%@

Avertissement: A usage professionnel uniquement
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SISTEMA DI PIASTRA ESTESA PER POLSO ACUMED® 0
3
ALLA PERSONALE ATTENZIONE DEL SPECIFICHE DEL MATER §EGLI STRUMENTI
CHIRURGO OPERANTE CHIRWRGICI: Gli strum& no composti da vari tipi di acciaio
in i ile, titanio, a@w e polimeri valutati perla
bilita

DESCRIZIONE: La piastra estesa per polso & progettata per
fomire la fissazione temporaneaper il polso.

La piastra estesa per polso si avvale degli strumenti fomiti con i | FORMAZI ER L'ur @ | IMPIANTO: Le dimensioni
sistema Acu-Loc 2 per agevolare il posizionamento degli im |an S|olog |c o le dim dei dispositivi impiantabili. Il
sele2|o 0 e le dimensioni piu appropriati
INDICAZIONI: La piastra estesa per polso € indicata pe % enze del p per consentire un adattamento
fissazione di fratture, osteotomie e mancate unioni de i d un posj enlo stabile con sostegno adeguato.

ic ntermediario informato tra azienda e
imo dovra essere messo al corrente di ogni

ente, que
formazione medica contenuta nel presente

CONTROINDICAZIONI: Le controindicazioni .‘ alive'al’sistema !

sono costituite dalle infezioni attive o latentizsef ? teoporo. portant

quantita o qualita dell'osso o del tessuto @ sUfficiente e vb' docum%

sensibilita al materiale. Nel caso si sospettisensibilita, &

necessario eseguire dei test prima dell'impianto. L'u st INJ AZIONI PER L’UTILIZZO DEGLI STRUMENTI
RGICI: Gli strumenti fomiti con questo sistema possono

dispositivi & controindicato in pazienti non dispost in
ie. Ques\ ere monouso o riutilizzabili.

grado di seguire le indicazioni terapeutiche pos
dispositivi non sono stati progettati per I"ancor. ola e Lutente deve fare riferimento all’etichetta dello strumento
i)della @ per determinare se lo strumento & monouso o riutilizzabile.

fissazione con viti agli element posteriori (p
colonna vertebrale cervicale, toracica o ware Gli strumenti monouso sono etichettati con il simbolo “Non

riutilizzare” come descritto nella sezione Legenda dei
SPECIFICHE DEL MATERIAL @NTO mplantl sono simboli riportata di seguito.
costituitida lega di fitanio segon orme 36 e  Gli strumenti monouso devo essere smaltitidopo un singolo
utilizzo.
-} acumed’
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e  Gli strumenti riutilizzabili hanno unadurata limitata. Prima e
dopo ciascun utilizzo, gli strumenti riutilizzabili devono essere
ispezionati ove applicabile per la verifica di affilatura, usura,
eventuali danni, corretta pulizia, corrosione e integrita dei
meccanismi di collegamento. E necessario rivolgere
particolare attenzione a driver, punte di trapano e strumenti di
taglio o perl'inserimento di impiant.

TECNICHE CHIRURGICHE: Sono disponibili tecniche chirurgic
che descrivono gli usi di questo sistema. Prima di utilizzare la
strumentazione, & responsabilita del chirurgo acquisire fami

con le procedure chirurgiche che ne prevedono I'uso. C

rita

richiedere il parere esperto di colleghi. Per informazi
alle tecniche chirurgiche, fare riferimento a si
(acumed.net).

AVVERTENZE SUGLI L’'IMPIANTO: Per |I| 270 sic M
efficace dell'impianto, il chirurgo deve avere una con
approfondita dell'impianto, dei metodi di apphcazw@
strumenti, nonché delle tecniche chirurgiche rac

questo dispositivo. Il dispositivo non ¢ stato to per

resistere alle sollecitazioni dovute al su rlo c@
otrebb io
osto acar

di carichi o di attivita eccessive. |l dlsp
ncata u

danneggiarsi quando limpianto V@n

maggiore associato a unione rit

guarigione incompleta. Un i% non dlsposmvo
durante limpianto pud accrescel mbat@lentamento o]

migrazione. |l paziente va informato, preferibilmente periscritto, in
merito all'uso, alle limitazioni e agli @entuali effetti indesiderati
associati all'impianto. Gli a vyefti omprendono la possibilita
di malfunzionamento del d| i o dell'impianto a causa di
fissazione allentata e/o a meénto, sollecitazione, attivita
eccegSiva o sostenim eso corporeo o di carichi, in
ar odo se l'i € sottoposto a carichi maggiori a
nione nt@ man cat iope o guarigione
pleta c ventuali d%l nervi o ai tessuti molli
rt| in seg &auma.ch adla presenza
II |rrp| 2|ente v to che la mancata osservanza
eIIe| | terape st operatorie pud determinare
I'in deII imp aﬁ del trattamento. Gli impianti
novcausare ni e/o bloccarela visualizzazione di
tr anatom s immagini radiografiche. La sicurezza, il
ri dam nto o igrazione dei componenti del sistema di non
ati in ambiente RMI. Prodotti simili sono stati testati
amente alle modalita con cui possono essere
odo sicuro per valutazioni post-operatorie utilizzando

|ature a RMI1.

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

©

AVVERTENZE SUGLI STRUMENTI CHIRURGICI: Per un utilizzo
sicuro ed efficace di tutti gli strumenti Acumed, il chirurgo deve
conoscere lo strumento, il metodo di applicazione e la tecnica
chirurgica raccomandata. Possono verificarsi rotture o danni allo
strumento e danni al tessuto, se si sottopone lo strumento a
carichi, velocita o densita ossea eccessivi, 0 in caso di uso
improprio o non correto. Il paziente deve essere informato,
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preferibilmente periscritto, dei rischi associati a strumenti di
questo tipo.

PRECAUZIONI PER L’IMPIANTO: Un impianto non va mai
riutilizzato. Sollecitazioni precedenti potrebbero avere creato
imperfezioni che possono determinare un malfunzionamento del
dispositivo. Proteggere gliimpianti da graffi e intaccature,

sollecitazioni eccessive che possono causare un guasto. Piegare

piu volte le placche pud indebolire il dispositivo e causare

la prematura rottura e il malfunzionamento dell'impianto. Per
motivi metallurgici, meccanici e funzionali, si sconsiglia I' ut||
promiscuo di componenti d’impianto realizzati da produ
diversi. | vantaggi della chirurgia implantare potrebbero @
corrispondere alle aspettative del paziente o venir 0
tempo, richiedendo un intervento correttivo di sost
dellimpianto o I'esecuzione di procedure alte erventl
correttivi su pazient impiantati non sono i

PRECAUZIONI PER GLI STRUMENTI C GICI:
strumenti chirurgici monouso non devono mai essere’
Precedenti sollecitazioni potrebbero avere creato,i

Q rodotto ¢
é
*

dell'impianto. Possibile rottura dell'impianto dovuta ad attivita

eccessiva, carico prolungato sul dispositivo, guarigione
incompleta o all appllcazmne’ok eccessiva allimpianto
durante linserimento. Poss razione e/o allentamento
dellimpianto. Possibilité

\Ihta ai metalli oppure reazione
a0 allergicaod estraneo dovuta all'impianto di

m i traneo no venfcare danni a carico dei nervi
i ti molli, é& ossea ss;)rblmento 0SS€0, Necrosi
sut| o gWarigio madeg uti alla presenza di un
|anto o) aﬁl un trau

urgloo
ISTRU ERLA @A:

sterile e non deve essere pulito due

TERILI%\.
II@ viene fornito solo sterile.

otto sterile: Il prodotio sterile &€ stato esposto a unadose

sterilizzazione del prodotto confezionato sterile. Se la confezione

ezioni t
da provocare il malfunzionamento del dispositiy eggere gﬁ\—nnima di 25,0 KGy diradiazioni gamma. Acumed non consiglia la
strumenti dagraffi e incisioni, in quanto sollecitazigni eccess@

possono causare un malfunzionamentO\

EFFETTI INDESIDERATI: | possibi
dolore, fastidio o sensazioni ano a
molli insorti in seguito al tra

avversi

omno

i o ai tessuti

sterile risulta danneggiata, segnalareil caso ad Acumed. Il
prodotto non deve essere utilizzato e deve essere restituito ad
Acumed.
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PER LA CONSERVAZIONE: Conservare in luogo fresco
e asciutto e tenere lontano dalla luce solare diretta. Prima

LN
dell’'uso, esaminare la confezione del prodotto per segni :]E Consul@wioni perl’'uso
di manomissione o contaminazione da acqua. Usare -—

A
. i lotti bi hi. Att N@\
prima i lotfi piti vecchi . A %\,
5 S@zato con ossido di etilene

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

essere disponibili in un determinato Paese, o che @

possono essere disponibili sotto marchi diversi in Paesi
diversi. Nei diversi Paesi, gli ent govemativi di

P
regolamentazione possono approvare e auto rizzazioneOV di catalogo

questi prodotti alla vendita o destinarli all’'uso con diver: ¥
N @ ‘@ ice lotto

“ Rappresentante autorizzato nella Comunita

N
00 | ECYRREP | europea
;@ Produttore

Data di produzione

N
\@ @ Non risterilizzare

®

1

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

il lettore.

odi non
ui si trov, *

%

INFORMAZIONI COMPLEMENTARI: Per richie
ulteriori materiali, fare rifeimento alle inform

[
contatto che si trovano in questo docum% nzione: @
‘ ®

Non riutilizzare

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 de
fracturen, osteotomieén en non-unions van het sp
)

CONTRA-INDICATIES: Contra-indicaties voo em zijn
actieve of latente infectie; sepsis; osteoporos doende
hoeveelheid of kwaliteit van bot of weke -@-

et vefmoed

overgevoeligheid voor de materialen. Bij f env A
overgevoeligheid moeten voérimplantatie t€Sten word
uitgevoerd. Patiénten die niet in staat of niet bereid zi!ig tructies

m.b.t. postoperatieve zorg op te volgen, hebben tra-
indicatie voor deze implantaten. Deze hulpmiddelenzijn niet
bedoeld voor schroefbevestiging of fixatie a sterieur@
elementen (pedikels) van de cervicale.t@a of Iun%

ruggengraat.
*
MATERIAAL SPECIFICATIES IMPL ATEN:

zijn vervaardigd van een titaa ingino
ASTM F 136.

plantaten
emming met

G
G-

MATERIAAL SPECIFIC &IRURGISCHE
INSTRUMENTEN: De i
vergchiltende kwalitei

lymer,

*
TI &
n enten zijn gemaakt van

estvrij staal, titaan, aluminium en

die zij&eld op biocompatibiliteit.
*
GEBRUIKSI 9
meting

ATIE, I ATEN: Fysiologische
rkende m n implantaten. De chirurg dient
q }1aat tes %e die het beste overeenkomen met
van patiént r directe adaptatie en een goed

m t voldoende ondersteuning. Hoewel de
opgeleid nschakel tussen het bedrijf en de patiént
ientde be ijke medische informatie die in ditdocument
en aan de patiént te worden medegedeeld.

a depas

INFORMATIE CHIRURGISCHE INSTRUMENTEN:
nten die bij dit systeem worden geleverd, kunnen
d zijn voor eenmalig gebruik of geschikt zijn voor
ebruik.

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.

9
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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 technieke%’ schade

beschikbaar waarin het gebruik van dit systeem wordt

beschreven. Het is de verantwoordelijkheid van de chir

voor gebruik van deze producten met de procedure ver@ te
] 0 o

ervaren collega’s te raadplegen aangaande d

chirurgische technieken kunt u vinden op e

(acumed.net) 6

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

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

erauet 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
S&)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.

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,

-k acumed’



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 VE &T
CHIRURGISCHE INSTRUMENTEN: C?R@sche in e n
voor eenmalig gebruik mogen nogit worden t.
Door eerdere belasting kunnen enhede un ontstaan
waardoor het instrument ge% gaan,v . Bescherm
instrumenten tegen krassen en udlngenk ke

beschadigingen kunnen leiden totdefecten

BIJWERKINGEN: Mogelijke bijwerkingen zijn pijn, ongemak of
abnormale gewaarwordingen e  SC de 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

I

evan e regmd lichaam kunnen

d voos metaal, hi Io ische of allergische
eacties ofna je‘reacties reemd lichaam optreden. De
nwezig r o een im of operatietrauma kan schade

aan ze fwek tnecrose of botresorptie,
wee&se ofon de genezing totgevolg hebben.
) Gsms@ ES:
|t pro tsterlel 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 raadt hersterilisatie 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

gebruik dient de productverpakking te worden

QO
RaadpleeWuikwanwijzi ng
A 4

geinspecteerd op tekenen van knoeien of verontreiniging
met water. Gebruik oudere partijen eerst.

g |V

TOEPASSELIJKHEID: Deze materialen bevatten
informatie over producten die in een bepaald land wel of

C%iliseerd met ethyleenoxide

Gesteriliseerd d ﬁ’niddelvanbestraling

niet verkrijgbaar zijn of in verschillende landen onder
verschillende handelsmerken verkrijgbaar zijn. De
producten kunnen in verschillende landen goedgekeurd
zijn of vrijgegeven zijn door overheidsinstanties voor
regulering voor verkoop ofgebruik met verschillende
indicaties of restricties. Producten kunnen niet voo
gebruik in alle landen goedgekeurd zijn. Niets op.d

n

materialen mag worden beschouwd als een p

of verzoek om enig product of voor het gebjulik
product op een bepaalde wijze welke nie % i
onder de rechten en voorschriften van hetYand/waar de *

~ N

Uiter&ksdatum
"

%@snummer

lezer zich bevindt.

|:] }hoode

" L\

Geautoriseerd vertegenwoordigerin de
N
~E Europese Gemeenschap
Dm Fabrikant
4

Productiedatum

Niet opnieuw steriliseren

VERDERE INFORMATIE: Zie voor een verzo &
verder materiaal de in ditdocument gegeve

contactinformatie.

Niet opnieuw gebruiken

Bovengrens van de temperatuur

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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@ Norsk—NO / PAGE 41

ACUMED® SPENNPLATESYSTEM FOR HANDLEDD 0

*
MATERIAL SPESIFIKASJ k&OR KIRURGISKE
INFORMASJON TIL KIRURG INSTRUMENTER: ImpI& e er laget av titanlegering iht.
A% 336. @

BESKRIVELSE: Spennplaten for handledd er utformet for a gi N
midlertidig fiksering av handleddet. Spennplaten for handledd N FOR I@%TAT ER: Fysiologiske

bruker instrumentene som leveres sammen med Acu-Loc 2- i i efiser starr aimplantater. Kirurgen ma
systemet til hjelp med plassering av implantater.

grrelsen sser best til pasientens behov
V a fa e tilpasn@ tposisjon med adekvat stette.
INDIKASJONER: Spennplaten for handledd indiseres 6 d ede mellomleddet mellom selskapet
fiksering av frakturer, osteotomier og manglende sa ing o @r;n ska iktige medisinske informasjonen i dette
av radius. @ entet fornfj | pasienten.

én gang.

MATERIAL SPESIFIKASJONER F, ANTATER: . ) i
Implantatene er laget av kommersi t titan STM F67 e  Gjenbrukbare instrumenter har en begrenset brukstid. Far
eller titanlegering per ASTM og etter hver bruk ma gjenbrukbare instrumenter inspiseres

¢ & for skarphet, slitasje, skade, skikkelig rengjering, korrosjon,
PKGI-70-H Effective 03-2019

aktiv eller latent infeksjon; sepsis; osteopgfose trekkelig Instru e som leveres med dette systemet kan veere for
benmengde eller -kvalitet eller blgtvev og ell fglsom et.’ ng k eller gjenbruk.
Hvis falsomhet mistenkes skal tester gjores T implanagjal, o @eren ma lese merkingen pa instrumentet for 8 se om
Pasienter som ikke vil eller kan felge postoperative .
pleieinstruksjoner er kontraindikerte for disse an ne. @ fo?t;:mae: t(:tbfr ;o;rer:g?kn(gi?;k;”serrgi)?l tz:flg; Instrumenter
Disse anordningene er ikke ment & skrus fast ell eres til en ang sb?'uk»u slik som beskrevet i); mbolforklaringen
posterior elementer (pedikler) pa cervikal, th eller Iun-@ negen?or , y g
ryggrad. :

¢ \ ® e Instrumenter for engangsbruk skal kastes etter at de er brukt

<
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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 kient med prosedyren fer bruk av disse produktene. |
tillegg er det kirurgens ansvar a vaere kjent med relevante
utgivelser og a konsultere med erfarne kolleger angaende

prosedyren far bruk. Kirurgiske teknikker finnerdu pa Acumeds@fgg:k’zg G

NV

nettsted (acumed .net).

av implantatet ma kirurgen gjere seg godt kjent m antatet,
urgiske

ADVARSLER FOR IMPLANTATER: For sikkert og =m ruk
al

Anordningen kan knekke eller bli skadet
utsatt for gkt last i kombinasjon med forsin

implantatet bli
roprose arGet
ikke gror eller helingen bare er delvis. Uriktig innsetti

anordningen under implanteringen kan gke muli ratd
lgsner eller migrerer. Pasienten ma bli advart, riftlig, om
bruk, begrensninger og mulige ugunstige eff v dette
implantatet. Disse forholdsreglene omfatter muligheten, fo
anordningen eller behandlingen svikter t result S
fiksering og / eller lgsning, stress, oy, aktivitet ekt-
eller lastbaerende, seerig dersorf i atet oppleVer gk
belastning pa grunn av forsinket Unior, fraveer n, eller
ufullstendig helbredelse og muligheten for s nerver eller

rent ilder. Kompon

Si t, oppvarmi @
& ar blitt @og beskr
try 0

blgtvev i forbindelse med kirurgisk trauma eller selve implantatet.
Pasienten ma advares om at dersofa,en ikke fglger de
postoperative pleieanvisnin n)implantatet og/eller
behandlingen sla feil. Impl \ an forarsake fordreininger
og/eller hindre visningen xa miske strukturer pa

systemet har ikke blitt testet for
migrering i MR-miljget. Lignende
t med hensyn til hvordan de

isk @valuering med MR-utstyr?.

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

an bru ip perativ kli

%SKE INSTRUMENTER: For at
kal kunne brukes pa en trygg og
en kjenne til instrumentet, bruksmaten og

A

DV,
inst

ffektivV mate, maki
applikasjonsmetodene, instrumentene og de d befalte kﬂ&iske teknikken. Hvis et instrument utsettes for
teknikkene for innsetting av enheten. Anordni ikke lage
for a tale belastningen av vekt, last eller o $- aktivitet. 20

de i
K J

erdrev elastning, for hgy hastighet, kompakt bein, feil bruk

eller ikk% t bruk, kan det fare til at instrumentet knekker eller
tar s% er til skade pa vev. Pasienten skal varsles, helst
ift

s m risikoene forbundet med denne typen instrumenter.

HOLDSREGLER FOR IMPLANTATER: Et implantat ma

Idri gjenbrukes. Tidligere stress kan ha fert 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

-} acumed’



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. \
Sterilt produkt: Det steri§ duktet be eksponert for en

FORHOLDSREGLER FOR KIRURGISKE INSTRUMENTER: minjiumsdose pa 25, mmastraling. Acumed anbefaler

Instrumenter for engangsbruk ma aldri brukes pa nytt. Tidligere ikKe sering pakkede produkter. Hvis den sterile
ingen er ska@ hendel pporteres til Acumed.
ro brike

belastning kan ha fert til defekter, som kan medfere at en n
S 0g returneres til Acumed.
NEGATIVE FGLGER: Mulige bivirkninger er smerte, ell€
unormale fomemmelser og nerve- eller blgtvevsskade péa grunn
revensaktivitet, 0
vedvarende belasthing pa anordningen, ufull eling elle C) \
det blitt utavd for stor kraft pa implantatet etting. D@ 6

ktet ma tkke
0\
av tilstedeveerelsen av et implantat eller som felge rgisk
UNae
kan forekomme at implantatet flytter pa s @ IIerIasneS .

innretning svikter. Beskytt instrumentene mot riper og hakk,

ettersom slik konsentrert belastning kan fgre til svikt.

trauma. Implantatet kan knekke pa grunn av o A
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. . \ Q@

RENGJQRINGSIN STRUKSJONER:Q\
Dette produktet leveres sterilt, al ikke s pa nytt.
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LAGRINGSINSTRUKSER: Lagres pa et kjalig 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 \

av noe produkt pa en spesiell mate som ikke ahlsj 0 [ ECY(REF | Autorisert representanti EU

under lovene og forskriftene i landet der lesesg -
A ;‘% Produsent

Produksjonsdato

VIDERE INFORMASJON: For & be om videre materidlé®

vennligst se kontakiinformasjonen som er listetide \ @

seg.

Ikke steriliser

dokumentet. $

lkke bruk om igjen

Qverste temperaturgrense

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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SISTEMA DE PLACA DE ABRANGENCIA DO PULSO ACUMED® 0

CIRURGICO: Os instru s&o fabricados em ago
inokidavel, em titanio, minio e polimeros de diversos

*
ESPECIFICAGOES DOV%R L DO INSTRUMENTO
t

DESCRIGAO: A placa de abrangéncia do pulso foi concebida au icos av uant a blO(?eratlblhdade.

para fomecer a fixagdo temporaria ao pulso. A placa de

abrangénciado pulso usaos instrumentos fomecidos com o INFORMAGG@ PARA UTI O DO IMPLANTE: As

sistema Acu-Loc 2 para facilitar a colocagéo de implantes. imensé gicas limi tamanhos dos utensilios de
scolher o tipo e o tamanho que

cessidades dos pacientes para uma

~ y impl irurgido
INDICACOES: A placa de abrangéncia do pulso é indi mel respondemig
1€ 3

a fixagdo de fracturas, osteotomias e ndo-unido do r3 base estavel com o suporte adequado.

ehortadaptagao,
ao médi'?'l o intermediario competente entre a

resa % ignte, as informagdes médicas importantes

infecgbes activas ou latentes; sépsis; osteopo uantidad onstantestdeste documento devem ser transmitidas ao
qualidadeinsuficiente de osso ou tecidos, ensibilida
material. Devem ser efectuados testes a

caso de suspeita de sensibilidade. Os paci

CONTRA-INDICAGOES: As contr&indicaoﬁ% a séo

implantagé er g‘
eftes quena rem INQ AGOES PARA UTILIZAGAO DO INSTRUMENTO

ou que’n_ao es~tao ~ca;_)a9|tados de seguiros cwdadqs o_ . GICO: Os instrumentos fornecidos com este sistema
operatorios ndo sdo indicados para o uso destesdi iivos. em destinar-se a uma Unica utilizagdo ou podem ser
Estes aparelhos n&o estdo destinados para li parafusos eutilizaveis.

ou fixag&o dos elementos posteriores (pedi a cervic

e e O utilizador deve consultar o réotulo do instrumento para
toracico e coluna lombar. P

determinar se o instrumento se destina oundo a uma Unica

B }\ ® utilizagdo ou se é reutilizavel. Os instrumentos para uma
ESPECIFICACOES DO MATE PLANTE: Os Unica utilizac&o estao identificados com um simbolo “n&o
implantes sdo fabricados em ligadettifanio em@ midade com reutilizar” conforme descrito na secgéo Legenda de

anorma ASTM F136. & simbolos em baixo.

<
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e Os instrumentos para uma Unica utilizagdo devem ser quando o implante esta sujeito ao aumento da carga associado
eliminados apos a respectiva utilizagéo. com aunido, ando unido ou asecupgeracdo incompleta. A

e Os instrumentos reutilizaveis possuem um tempo de vida util insergéo incorrectado dispogi% te aimplantagéo pode
limitado. Antes e depois de cada utilizagao, os instrumentos ~ @umentar a possibilidade d X ¢ao ou migragéo. O paciente
reutilizaveis devem ser inspeccionados, sempre que deverd ser avisado, pref ente por escrito, sobre a
aplicavel, a fim de verificar se estao afiados, gastos, utiIi a0, as I|m|tag:oe ssiveis efeitos secundérios deste

danificados, devidamente limpos e se apresentam corros tas adverténCias incluem a possibilidade de falha do

para verificar a integridade dos mecanismos de ligagZo. ou trat@) devido jlxagao solta e/ou

Deveré prestar-se especial atencéo aos direccionadores, & I|be g:ao te ividade e ou suporte de peso ou

brocas e aos instrumentos utilizados para cortar ou para a suporte de ¢ §pe0|ak*n (o) |mplante sofrer um

insercdo do implante. mento s devido, aumeatraso da consolidagéo, n&o-
unido 6 C|catr| %\

ompleta, e a possibilidade de

eso osas oud 0s moles relacionadas com trauma
TECNICAS CIRURGICAS: Estdo disponiveis técnicas as icdou a pres implante. O paciente deve ser avisado
que descrevem as utilizagbes deste sistema. Con 0 n&o sig strugdes de cuidado pos—operatério
responsabilidade do cirurgido estar familiarizadosg p causar aﬁ& do implante e/ou do tratamento. Os implantes

procedimenio antes da utlllzagalo destesf proad 6 em disso dem ca%istorgéo e/ou bloquear a visualizagdo de
C'rEP'%Ntamb?m e responsavel por se 1a om as estrutur% micas em imagens radiogréficas. Os
publicagoes re evantes € consu tar os co xpenente do sistema de ndo foram testados no que respeita
relativamente ao procedimento, antes da U

. S . A ¢a, aquecimento ou migracéo no ambiente de IRM.
?:C?mn;r:rnaest)tecmcas cirirgicas no website da Acum @o s semelhantes foram testados e descritos em termos de

poderiam ser utilizados em seguranga na avaliagédo clinica
operatéria utilizando equipamento de IRM1.
ADVERTENCIAS RELATIVAS AO IMPLA rao uso 7 Shellock, F. G. Reference Manual forMagnetic Resonance Safety, Implants, and
seguro e eficaz do implante o cirurg iéQ era Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

completamente familiarizado com o i os met

aplicago, instrumentos e a techa arecomen para ADVERT ENCIAS RELATIVAS AO INSTRUMENTO

este dispositivo. O dispositivo n: cebido pﬁsuportar a  CIRURGICO: Para uma utilizagéo segura e eficaz de qualquer
tensédo da referéncia do pes erénci ou excesso instrumento da Acumed, o cirurgido deve estar familiarizado com
de actividade. Pode ocorrer algum*dano m:f& aparelho o instrumento, com o método de aplicacdo 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 &o incomplet; forca excessiva aplicada durante
instrumentos a do impl n%de ocorrer a migragao e/ou

a todo m@ xiste ssjpilidade de ocorrénciada
PRECAUCOES RELATIVAS AO IMPLANTE: Um implante "'dad metal ou reac %"'Og ica ou alérgicaou
nunca devera ser reutilizado. As tensdes anteriores podem ter € cc_;ao adve Gorposes resutantes daimplantagao
criado imperfeicbes que podem dar origem falha do disposi um ma ranh OS tenddes ou dos tecidos
Os implantes estdo protegidos contra riscos e cortes, tais™@ ossea sor(;ao do 0sso, necrose do
concentragdes de tensdes podem levar ao insucesso. l@ recupera mpleta podem resultar dapresenca

lante ou trauma cirurgico.

placas diversas vezes pode fragilizar o dispositivo £ podeéeré
conduzir a fractura e falha prematura do implan \;_
recomendavel misturar componentes de impl IMPEZA:

diferentes RUC QD
fabricantes por razdes metalurgicas, mecaniea cionais.
beneficios da cirurgiade implante poder prir as % Este pro@e fornecido estéril e ndo deve ser re-limpo.
expectativas do paciente ou poderao detetigraf-se ao Io de

tempo, necessitando de cirurgia de revis&o para sub DADE'

implante ou para realizar procedimentos altemativ rurgi @
de revisdo com implantes ndo sao mcomuns produto sé é fornecido estéril.

PRECAUGOES RELATIVAS AO INSTI& Produto esterilizado: O produto esterilizado foi exposto a uma
c

Os instrumentos cirdrgicos para uma dr ilizagao dose minima de irradiagdo gama de 25,0-kGy. A Acumed néo
devem ser reutilizados. Esforcos an podem ter G recomenda a reesterilizagdo de produtos fomecidos em
imperfeicdes, que podem cond do dispgsitivo. i 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 pode nduzir dispositivo.  ser utilizado e deve ser devolvido ao Acumed.
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INSTRUCOES DE ARMAZENAMENTO: Guardar em
local fresco e seco e manter afastado da incidéncia L N
directa de raios solares. Antes da utilizago, inspeccione j-j_] Consul@Wgées de utlizagdo
a embalagem do produto para ver se existem sinais de — NS

A Cui%\\
"

adulteragdo ou contaminacgé&o por agua. Utilize primeiro
E@zado poroxido de etileno

0s mais antigos.

APLICAGAO: Estes materiais contém informagdes sobre & Esterilizado @30 iradiacdo
produtos que podem ou néao estar disponiveis em N = -

qualquer pais particular ou poderdo estar disponiveis ao Dataﬁﬁde

abrigo de marcas comerciais diferentes em diferentes =

»
paises. Os produtos poderéo ser aprovados ou OV @@do catalogo

autorizados pelas organizagdes reguamentares }
‘®» igo do lote

govemamentais para venda ou utilizagdo com indi% N @
\l" Representante autorizado na Comunidade
N
(bg) S | o

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

utilizados em todos os paises. Nada do quese0

nestes rpaterlals_dgver_a ser interpretado @ a ‘a Fabricante
promogao ou solicitagdo de qualquer produfo @u para a * (2.

utilizagéo de qualquer produto de uma forma particul x&‘} @ Data de fabrico
que nao seja autorizada ao abrigo das leis e @

regulamentos do pais onde se encontra o le \ N&o reesteiilizar

Limite superior de temperatura

itor. @

INFORMAGOES ADICIONAIS: Para soli 'tarﬁriais @ @ Nao reutiizar
adicionais, consulte as informagdes de‘x to list: ,lr

neste documento. Atencdo: Apengs %

Atencao: Apenas para utilizagao por profissionais.
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RANTEEN ACUMED®-LUKKOLEVYJARJESTELMA 0

. &
@ joiden bioyhteensopivuus on

KUVAUS: Ranteen lukkolevy on tarkoitettu ranteen véliaikaiseen A KOSK T‘TIEDOT: Fysiologiset
fiksaatioon. Ranteen lukkolevyssa kaytetdan Acu-Loc 2- i joi i nttilaitteid okoa. Kirurgin on valittava
jarjestelmédn mukana toimitettuja instrumentteja implanttien i @ n soveltuvat hoidettavan
sijoittamisen helpottamista varten. asettuvat alleen turvallisesti ja antavat

V iittavaa tuKed. Vaikka %I n yhtién japofilaan valissa
INDIKAATIOT: Ranteen lukkolevy on indikoitu varttinal % i ulutettu ammattibedinen, tdsséa asiakirjassa esitetyt
murtumien, osteotomioiden ja luutumattomuuden een. 3 "aketnetee@ dot tulee saattaa potilaan tietoon.
VASTA-AIHEET: Jarjestelman vasta-aiheita o@i— en ja E&TRUMENTTIEN KAYTTOA KOSKEVAT
«@ . jestelman mukana toimitetut instrumentit voivat olla

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

[

aineherkkyytta epéillaén, ennen implantin . tajan on tarkastettava instrumentin tuotetiedoista, onko
suoritettava kokeet. Potilaat, jotka ovat haluttomia tai

kykeneméattd mia noudattamaan leikkauksenjalkeisia
Naita laitteita ei ole tarkoitettu ruuviliitantaan tai fi
, rinta- tai lannerangan posteriorisiin osiin (pe

eessa kertakayttdinen vai uudelleen kaytettava
ib-ohjeita. @ strumentti. Kertakéayttdisissa instrumenteissa on merkinté
on kaul& “ei saa kayttaa uudelleen” (katso symbolin kuvaus taméan

in) kayttdohjeen osasta Symbolien selitykset).

e  Kertakayttdiset instrumentiton havitettdva yhden

IMPLANTTIMAT ERIAALIN TEKNISEf%OT: Im ito kayttdkerran jalkeen.
valmistettu titaaniseoksesta stanqarttﬂ’é F136 mukaiSesti. e  Uudelleen kaytettavien instrumenttien kayttdaika on

o

& rajoitettu. Uudelleen kaytettavien valineiden teravyys,
KIRURGISEN INSTRUMEN KNISET |m_ kuluneisuus, vauriot, kunnollinen pundistus, syépyminen ja
Instrumenttien valmistukseen on Kaytetty ru onta terasta, litosmekanismien eheys on tarkastettava soveltuvin osin
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ennen jokaista kayttokertaa ja jokaisen kayttokerran jalkeen.
Erityistd huomiota tulee kiinnittéda kuljettimiin ja poranteriin
seka leikkaukseen tai implantin sisdanvientiin kaytettaviin
instrumentteihin.

KIRURGISET TEKNIIKAT: Taman jarjestelman kaytttarkoitusten
kuvaamiseen on saatavilla kirurgisia tekniikoita. Kirurgin vastuulla
on perehtya toimenpiteeseen ennen naiden tuotteiden kaytida.
Kirurgin vastuulla on liséksi perehtya oleellisiin julkaisuihin ja
konsultoida kokeneempia kollegoja toimenpiteestd ennen

tuotteiden kaytt6a. Lisétietoa kirurgisista menetelmista IéytyV

Acumedin www-sivustolta (acumed net).

IMPLANTTIIN KOSKEVAT VAROITUKSET: Implénti ;okkaan
jaturvallisen kaytdon varmistamiseksi kirurgilla Ita
perusteellinen tietdmys implantista, sen kaytt Imista,
instrumenteista ja laitteen kanssa kéytett

kuormituksen tai liiallisen likunnan aiheutta

leikkaustekniikasta. Laitetta ei ole suunni

sitellusta@
stdmaan painot
*

implanttiin kohdistuu lisdantynyttd kuormitusta silloin, kun
luutuminen viivastyy, luutumista ei ahdu tai paraneminen on
epéataydellista — seka leikkays an*tai implantin aiheuttamista
hermo- tai pehmytkudosvadkidi otilasta on varoitettava siita,
ettd leikkauksen jalkeiste ifo-ehjeiden laiminlydnt saattaa

implantin ja/tai epdonnistumisen. Implantit voivat
aaristymia ja/faillestda anatomisten rakenteiden
fi

n radiog uvissa. Osiaei gle testattu koskien
turvallisuutta, kuumenemista tai stictymista MRI-ymparistdssa.
taavanlaigia tuotteita on :% a kuvattu koskien niiden

vallista Je& @ toimenpj eisessé kliinisessa
evaluoij RI-lait ettdessar.

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

RGISIA I&U MENTTEJA KOSKEVAT VAROITUKSET:
umed-iMnenttien turvallisen ja tehokkaan kayton
a'6n aina, ettd laakari on perehtynytinstrumenttiin,
een ja suositeltavaan kirurgiseen menetelmaan.
i kuormitus, liian suuret nopeudet, tihea luukudos tai

inen tai tahaton kayttd voi aiheuttaa instrumentin

Li

da rasitust ite
voi sarkya tai vaurioitua, kun implanttiin kohdistuu lisé ytta i
kuormitusta, joka liittyy luutumisen viivastymisee @utumisen tai vaurioitumisen seka kudosvaurioiden vaaran.

luutumattomuuteen tai epataydelliseen parane . Jos laite
asetetaan huonosti implantoinnin aikana, m uus impl
irtoamiseen tai siirtymiseen saattaa lisdantya. ilaalle o]
ilmoitettava, mieluummin kirjallisest, tg%plantin (o)

liittyvista asioista, rajoituksista ja pa iSista haittav
hdollise

Potilasta on varoitettava esim. Iditt ﬁj
vaurioitumisesta tai hoidon ﬂs ta epa isesta
kiinnityksen I6ystymisen ja/tai ir isen, r%@, liiallisen
likunnan tai painon tai kuormituksen takia — erityisestijos

sista.

tilaille on tiedotettava tdman tyyppisiin instrumentteihin
littyvista riskeista, mieluiten kirjallisessa muodossa.

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:

vikaantuminen. Eri valmistajien implantikomponenttien Q

yhdistamista ei metallurgisten, mekaanisten ja toiminnallisten Tama tuote on toimitettu st |\ ika sité saa puhdistaa
syiden vuoksi suositella. Implanttikirurgian hyédyt eivat ehka uudelleen.

vastaa potilaan odotuksia tai ne saattavat heikentya ajan myota,

4 tuote toElteﬁmoastanin a.

riili tuot tettu vahintaan 25,0 kGy:n

%. Acumed ei suosittele steriilist

ilolntia uudelleen. Jos steriili pakkaus on
oitettava Acumedille. Tuotetta ei saa

jolloin voidaan tarvita revisiokirurgiaa implantin vaihtamiseksi tai SYYS
vaihtoehtoisten toimenpiteiden toteuttamiseksi. Implanttien
revisioleikkaukset eivatole harvinaisia.

KIRURGISIIN INSTRUMENTTEIHIN LITTYVAT VAROTO T: 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 voi johtaa laittee anoon

HAITTAVAIKUTUKSET: Mahdolllsethaltuksetov t %
implantista tai leikkaustraumasta aiheutuvatipu, epam uds @
tai ep&normaalit tuntemukset sekd hermo- tai \
pehmytkudosvauriot. Implantt saattaa murtua liialli %

likunnasta, laitteeseen kohdistuneesta pitkaaika
kuormituksesta, epataydellisesta paranemls j liiallisest,
implanttiin 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: Siilyta ville4ssé, kuivassa paikassa
ja suojaa suoralta auringonvalolta. Tarkasta ennen L N

kayttd6 a, onko tuotteen pakkaus ehja tai onko siina veden :]-j_] Katso ki '@
aiheuttamaa kontaminaatiota. Kayta ensimmaisena

. ] .
vanhin tuote. . & Vaw\\

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

myyntiin tai kayttdon eri indikaatioiden tai rajoitusten

mukaisesti. Tuotteita ei ehka ole hyvaksytty kayttoon V @wmero
kaikissa maissa. Mitdan naiden materiaalien siséltéméO %o

tietoa ei pida ymmartaa minkaan tuotteen tai naid [LoT] N akoodi

tuotteiden kaytdn millaan sellaisella tavalla, joka e@ \ “
lukijan maan lakien ja rajoitusten mukaan sallj 0

[ ECY} REP | Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa
mainostamiseksi tai suosittelemiseksi.

;@ Valmistaja

LISATIETOJA: Lisétietoja voi pyytaa tiss akirjas@ * x v

lueteltujen yhteystietojen kautta. $

Valmistuspaivamaara

Ei saa kayttdd uudelleen

@ Ei saa steriloida uudelleen
®
1

Enimmaislampotila

Varoitus: Vain ammattikayttoon.
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@ Svenska— SV/ PAGE 53

ACUMED® SYSTEM FOR HANDLEDSOVERBRY GGNINGSPLATTA

MATERIAL SPECIFIKATI OR KIRURGISKA
TILL OPERERANDE KIRURG INST UMENT: Instrum X ar gjorda av olika kvaliteter av
tal, titan, aIu och polymerer utvarderade med

BESKRIVNING: Handledsdverbryggningsplattan ar gjord for att S pa b'°k |tet *
tillhandahalla en tillfallig handledsfixering.
Handledsoverbryggningsplattan anvander de instrument som | FORMATI ’N GR ANVA QAV IMPLANTAT:
medfbljer Acu-Loc 2-systemet for att underatta vid yS|oIog| begr eken pa implantaten. Kirurgen
implantatplaceringen. V méste a n typ o som bast verensstdmmer med
Q rav pab ssnlng och saker placering med

INDIKATIONER: Handledsoverbryggningsplattan a ad for i tstdd. Ay, Iakaren ar den utbildade mellanhanden
fixering av frakturer, osteotomier och uteblivna fra gar av foretaget tienten, ska den viktiga medicinska
stralbenet ihf@rmationen a dokument meddelas patienten.
KONTRAINDIKATIONER: Kontraindikatig %@temet ar INFOR N FOR ANVANDNING AV KIRURGISKA
aktiv eller latent infektion, sepsis, osteopa & illracklig anh INS T: Instrument som medfoljer systemet kan vara for
av eller kvalitet pa ben-/mjukvavnad sam erialoverk t & bruk eller ateranvandbara.
Om &verkanslighet misstanks ska tester utforas fore|

nvandaren hanvisas till instrumentets etikett for att avgora

postoperativ vard ar kontraindicerade forde P - X a
enheter &r inte avsedda for skruvférankring Anvandningsinstrument for engangsbruk ar markta med en
"Do Not Re-Use”-symbol enligt teckenforklaringen nedan.

brést- eller landryggradens bakre eIe
e Instrument for engangsbruk maste kasseras efter
anvandning.

tation
Patienter som ar ovilliga eller inkapabla att félja rfor @
9 ® ssJ g essa \ om instrumentet ar for engangsbruk eller ateranvandbart.
@ermg av
ar)

SPECIFIKATIONER FOR IMPL RIAL; Im taten Lo . .
ar tillverkade av titanlegering enligt F1 e Ateranvandningsbara instrument har en begransad
livslangd. Fore och efter varje anvandning maste
& ateranvandningsbara instrument inspekteras med avseende
-} acumed’

PKGI-70-H Effective 03-2019



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: For saker och e%

anvandning av implantatet maste kirurgen var
implantat, appliceringsmetoder, instrumento

i

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 kad belastning som harro

anvandning, begransnlngar och mOJI|ga
detta implantat. Dessa varningar inklud
eller behandlingen kanske sIutar fun

och/eller lossning, pafrestning akhwte ler vikt- eller
tryckbelastning. Detta galler impl atts for
o6kad belastning pa grund av fo d utebll ofullsté'\ndig

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.
rnaisyst ar inte testats gallande sakerhet,
a ing eIIer@rlng i MRImiljop . Liknande produkter har
och bx@ﬂ\/l termer a ‘c & sakert kan anvandas i

ﬁtvarderl anvandning av MRI-

1 erence M, r agnet/c Resonance Safety, Inplants, and
dition. Biomeg@lica earch Publishing Group, 2011.

RGISKA INSTRUMENT: For séker
an av ett instrument fran Acumed maste kirurgen
Med instrumentet, metoden for tildmpning, 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.

i
gaktlg anvandning eller ej avsedd anvandning. Patienten

FORSIKTIGHETSATGARDER FOR IMPLANTAT: Ettimplantat
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 fortida
implantatfraktur och att enheten gar sénder. Att blanda
implantatkomponenter fran olika tillverkare ar inte att
rekommendera av metallurgiska, mekaniska och funktionella skal.
Vinstema fran implantatkirurgin kanske inte motsvarar patientens
forvantningar eller sa kan de forsémras 6ver tid och gora
revisionskirurgi nédvandig for att ersatta implantatet eller
genomfdra altemativaingrepp. Revisionskirurgi i samband med
implantat ar inget ovanligt

FORSIKTIGHETSATGARDER FOR KIRURGISKA
INSTRUMENT: Kirurgiska instrument for engangsbruk f&
ateranvandas. Tidigare spanningar kan ha skapat briste
kan leda till att enheten gar sdnder. Skydda instru

och hack. Saddana spanningskoncentrationer |
instrument gar sénder.

OGYNNSAMMA EFF EKTER: Mbjligaog@n
smarta, obehag eller onormala kanseluppl er samt

nerv- eller mjukvavnad pagrund av forekomsten av
eller pagrund av kirurgiskt trauma. Brott p& impl

Dendiarprodukten Iev@
&I T:

intraffa pagrund av fdrekomsten av ett implantat eller pa grund av

kirurgiskt trauma. 0
.
RENGORINGSANVISN Il\@

steril och ska inte rengdras panytt.

) Q-
revereras\ steril.

: Steril @ har exponerats fér en minimidos pa
ammastpalging . Acumed rekommenderarinte
ilisering riforpackad produkt. Om
r%ar skadad maste handelsen rapporteras fill
far inte anvandas och skall aterlamnas till

intraffa pagrund av éverdriven akfivitet, langvari sting, \
ofullstédndig I&kning eller dverdriven kraft pa j tatet vid @
S

insattningen. Implantatmigrering och/ellerJos kan intrd
Metalldverkanslighet eller en histologis! isk ell nisam
mande m kan

reaktion orsakad av implantation av

intréffa. Skada pa nerv- eller mj \\J i bennekﬁeller
benresorption, vdvnadsnekras eller o IIstérQ@ g kan

-} acumed’



FORVARINGSANVISNINGAR: Forvaras svalt. Skyddas
fran direkt solljus. Undersdk produktfémpackningen fore
anvandning for tecken pa manipulation eller
vattenkontaminering. Anvand den &ldsta satsen forst.

TILLAMPLIGHET: Detta material innehéller
produktinformation som eventuelltinte finns i alla lander
eller finns under olika varumarken i olika lander.
Produktema kan ha godkants eller foérelagts for
godkannande for férsaljning eller anvandning med olika
anvisningar eller restriktioneri olika lander av

myndighetemas reglerande organ. Produktema ar kan@

inte godkanda fér anvandning i alla lander. Inget inneh

anvandning p4a ett sarskilt vis som inte ar god @ gemenskapen

lagama och foreskriftema i det land darla W
nfﬂ Tillverkare

sig.
Tillverkningsdatum

detta material ska tolkas som att det gynnar eller @
foresprakar nagon produkt eller nagon produkts \'" Auktoriserad representant i Europeiska
n 2 0 M REP |

YTTERLIGARE INFORMATION: Om du vill fa ytterli

material, se kontaktinformationen i detta dokument. \ @

Far inte omsteriliseras

Endast f6r engangsbruk

Ovre temperaturgrans

Varning: Endast for yrkesanviandning.
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ACUMED® EL BILEGI SABITLEME PLAK SISTEMI 0
4 =r=h CERRAHI ALETLER iG] ME SPESIFIKASYONLARI:
CERRAHIN ILGISINE AIetI Qe§lt|l siniflarda \ maz gelik, titanyum, aliminyum ve
lulugu dege |§ polimerlerden yapilr.
TANIM: El Bilegi Sabitleme plagi el bilegini gegici olarak N
sabitlemek amac yla gelistirilmistir. El Bilegi Sabitleme Plagi i ANTLAR IiCi LLANIM@ILERE Fizyolojik boyutlar
implantlarin yerlesimini kolaylagtirmak igin Acu-Loc 2 sistemiyl plant ciha Q P by Gk (i itlar. Cerrah hastada yakin
birlikte sunulan aletleri kullanir. daptasy eterli dest glam yerlesme ihtiyaglarinien
iyi seki ~'. sllayan t| Ukligu segcmelidir. Her ne kadar
ENDIKASYONLAR: El Bilegi Sabitleme Plagi kir |klar|n hek a ve sirk da araciolsa da, bu belgede verilen
osteotomilerin ve kaynamamis radiusun sabltlenm I bi b||g||e a aktarllmal dir.
endikedir.

i
. ) ) RAH &R iCIN KULLANIM BILGILERI: Bu sistemle
KONTRENDIKASYONLAR: Sistem igh kon %yonlar a irlikte s n aletler tek kullanimlik veya tekrar kullanilabilir
veya latent enfeksiyon; sepsis, osteoporo kemik ve olabilir.
yumusak doku miktari veya kalitesi ve ma duyarlilig idyr.

.
Duyarlik siphesi varsa |mplantasyondan Off€e testler
gz;pull n;?#: |ra CF;?(S;(;Zfarfatlr;zag:gf : 2;? :rt ?:nltjl}:a?; n ullaniml ik aletlerin etiketinde, asadidaki Semboller
mhaZIarlnyserwkal toraS|k veyalomberom terlor klsmlnda belirtilen “tekrar kullanmayin” semboli bulunur.

nici, aletin etiketiniinceleyerek aletin tek kullanimlik mi

ya sa tekrar kullanilabilir mi oldugunu belirlemelidir. Tek

kullaniimasi amaglanmamistur. ‘ atimalid .

e  Tekrar kullanilabilir aletlerin sinirl1bir kullanim émri
iIMPLANTLAR iCiN MALZ EME ; SYON RI: mevcuttur. Tekrar kullanilabilir aletler her kullanimdan 6nce
implantlar ASTM F136 uyarinca fita alast % yapilr. ve sonra uygun sekilde keskinlik, agsinma, hasar, temizlik,

korozyon ve baglantimekanizmalarinin bitinligi agisindan
& incelenmelidir. Vidalayicllara, matkap uglarina ve kesme

PKGI-70-H Effective 03-2019 -|- acumed



veya implant takma i¢in kullanilan aletlere bilhassa 6zen
gOosterilmelidir.

CERRAHI TEKNIKL ER: Cerrahi teknikler bu sistemin
kullanimlarini ac klamak uzere sunulmustur. Bu urunlerin
kullanimindan once prosedure agina olmak cerrahin
sorumlulugudur. Buna ek olarak, kullanimdan once prosedurlerle
ilgilideneyimli meslektaglaradanigsmak ve ilgili yayinlar hakkinda
bilgi sahibi olmak cerrahin sorumlulugudur. Cerrahi Teknikler
Acumed web sitesinde (acumed.net) bulunabilir.

IMPLANTLAR iCIN UYARILAR: implantin giivenli ve
sekilde kullaniimasiigin cerrah implant, uygulama yg

aletler ve cihazigin &nerilen cerrahi teknige iyice agi

Bu cihaz agrrlk tasima, ylUk tas ima veya asiri faaliyeti
strese dayanacak sekilde tasarlanmamistr. |
kaynama, kaynamama veya tam olmaya %

ylke maruz brrakilirsa cihazda kirima ve ar olusabilir.
Implantasyon sirasinda cihazin yanlis insersiyonu gev
yer degistirme ihtimalini arttirabilir. Hasta bu impl imi,

veya gevseme, stres, asiri faaliyet veya agir aveya

agabilecegi konusunda uyarimalid rr. implantlar radyografik
goruntilerde bozulmaya ve/veya arfatomik yapilarin
goraniminin engellenmesin labilir. Sisteminin pargalari
MRG ortaminda guvenlik, I ya migrasyona yonelik olarak
test edilmemistir. Benzer @irinle™MRG ekipmani kullanilarak post

operaff klinik degerlen nasil guvenli kullanilabilecekleri
h datest edilmi nimlanmistir?.
@c - G. Refer ual forMWgsonance Safety, Inplants, and
De : 2011 Edgion. Bi ical Researeh Puhlishing Group, 2011.
o
RRAHI R iGIN AR: Tum Acumed aletlerinin
glvenli @i kullani @ errahin alete, uygulama yontemine

0 ina olmasi gereklidir. Bir alet agiri
un kemik Uzerinde, dikkatsiz bir bigcimde
anildiginda kirlabilir, hasar gdrebilir veya

ya zarar v ilir. Hasta, bu tip aletlerin getirdigi risklere
rsi, terciwazﬂ 1olarak uyarimaldir.

impP %R ICIN ONLEMLER: Bir implant kesinlikle tekrar
k malidir. Daha énceki stresler cihazin basaris iz
n

a yol agabilecek kusurlar olusturmus olabilir. Aletler

asarisizliga yol agabileceginden, gizilme ve ¢enftiklenme gibi

anti
kis tlamalarive olasiadvers etkileri hakkmdaterc#@azm % mdan 6n kime ve h r acisndan incelenmelidir
olarak uyarimalidir. Bu uyariar arasinda gevieg syon ve/ animaan once eskime ve hasar agisindan inceenmelidir.
a

tasima sonucunda ve 6zellikle gecikm?% )@

tam olmayan iyilesme nedeniyle implan ne bine rsa
cihazin veya tedavinin basarisiz q@}errahi tra ya
implantin varligina bagli sinir ve ak doku Qaru timali
bulunmaktadir. Hasta postopgratifbakim tali

uyulmamas inin implantve/veyatedavinin b% Imasina yol

stres etkisi toplanmalarindan implanti koruyunuz. Plakalarin
birden fazla kez biikilmesi cihazi zay flatabilir ve implantin
vaktinden erken kirlmas ina ve bozulmas ina sebep olabilir.
Metallrjik, mekanik ve islevsel nedenlerle, farkli Greticilerin
implant bilesenlerinin karistrimastavsiye edilmez. implant
ameliyatinin faydalarihastanin beklentilerini karsilamayabilir veya
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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. \

Steril Uriin: Steril Grin miRimum 25,0-kGy gamma
CERRAHI ALETLER IGIN ONLEMLER: Tek kullanmlk cerrahi  irady@syenuna maruz istir. Acumed, steril olarak
aletler asla tekrar kullanimamalid ir. Onceden uygulanan baskiar | 15 Grdn g 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. Uriin Imamalive Acumed'e iade
olusumuna kargi koruyun. Bu tip baskilar bir araya geldiginde edilmelidir. .

arizaya sebep olabilir. V
ADVERS ETKILER: Olasi advers etkiler, implant v '@a @ @
cerrahi travmaya bagl agri, rahatsizl ik veya normal o an 0
s ir faaliyet,
cihaz tGzerine uzun sireli yik binmesi, tam olfmayanjiyilesme v () \

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
TEMIZLEME TALIMATLARIE: o 6\ \
Bu Urdn steril olarak tedarik NAet krar Q melidir.
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SAKLAMA TALIMATI: Serin ve kuru bir yerde dogrudan
glines 1sigiIna maruz birakmadan saklayiniz.

Kullanmadan 6nce Uriin ambalajini bozulma veya suyla

L N
KuIIanlmWna bakin
A W\

kontaminasyon agisindan inceleyiniz. Once en eskileri
kullaniniz.

> b=

AN

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

14
i
=]

ksit kullanilarak sterilize edilmistir

N

AJ 2

Mradyasyon @araksterilizeedilmi ir
L 2

farkli Glkelerde devlet diizenleme organizasyonlari
tarafindan farkli endikasyonlar veya kistlamalarla satis

veya kullanimina onay veyaizin verilmis olabilir. Uriinlegi
kullanimitim ulkelerde onaylanmamig olabilir. Bu

9

£ 3
Son Htarihi
&ta numarasi

-Jarvti kodu

materyallerde yer alan hicbir sey, herhangi bir tri
promosyonu veya tesvik edilmesi veyaherhangji_bi
Urtinun okuyucunun bulundugu llkenin kanu

dlzenlemeleri tarafindan onaylanmayan bjssgek
kullanimi seklinde yorumlanmamalidir. ‘

i
12

Avrupa Birligi’nde yetkili temsilci

Uretic

¢ @é‘s

Uretim tarihi

.
EK BILGI: Ek materyal talep etmek igin, litfen bu bel &
listelenen kontak bilgilerine bakin. \@t

Tekrar sterilize etmeyin

Tekrar kullanmayin

=~ |6 |® |

Ust sicaklik limifi

Dikkat: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim igin.
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