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ACUMED® ACU-LOC® WRIST SPANNING PLATE 0
L 2

FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE SURGICAL INSTRUME RIAL SPECIFICATIONS: The
OPERATING SURGEON instruments are made omus grades of stainless steel,
titanium, aluminum, a@ ers evaluated for biocompatibility.

DESCRIPTION: The Acu-Loc Wrist Spanning plate is designed to Q
provide temporary fixation for the wrist. The Acu-Loc Wrist PLANT INRORMATION FOR USE: Physiological dimensions
Spanning Plate uses the instruments provided with the Acu-LK imit the size implant appliances. The surgeon must select the
system to facilitate placement of implants. type and si bestm e patient’s requirements for close

adaptati firm seati ith adequate support. Although the
INDICATIONS: The Acu-Loc Wrist Spanning Plate is indical r PhySiRiaNS tr:we_lea rz].Edl"".‘r}’ betwgen t_he cqmﬁ)qgny and
fixation of fractures, osteotomies, and non-unions adius. t atient, the | medical in °fm"?‘“°” given in this

,dy ent shol{ nveyed to the patient.

CONTRAINDICATIONS: Contraindications em are Q )
active or latent infection; sepsis; osteoporgsi icient qua@. URGICA RUMENT INFORMATION FOR USE:
or quality of bone or soft tissue and m

sensitivity is suspected, tests should,be

tivity. If mate reud&ble
S ed prior ¢ ' _ _
implantation_ Patients who are un % Capab'e 0 |ng .%h user must refer to the instrument's label to determine
0 |nd|cate®v

InsErum rovided with this system may be single use or

postoperative care instructions are ¢ hether the instrument is single use or reusable. Single use

; ese
devices. These devices are not intended for scre chment 0\@ 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, or lumbar spine. Single use instruments must be discarded after a single use.

¢ Reusable instruments have a limited lifespan. Prior to and

IMPLANT MATERIAL SPECIFICAT The i r@e 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

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

structures on radiographic images. The components of these
systems have not been tested for safety, heating, or migration in
the MRI environment. Similar ucts have been tested and

described in terms of how t! e safely used in post-
SURGICAL TECHNIQUES: Surgical techniques are available operative clinical evaluati S RI equipment 2.

describing the uses of this system. It is the responsibility of the 1 Shellock, F. G. Reference Man r\Wagnetic Resonance Safety, Implants, and
surgeon to be familiar with the procedure before use of these Devices: 2011 Edition. Biom earch Publishing Group, 2011.

products. In addition, it is the responsibility of the surgeon to be

familiar with relevant publications and consult with experienced GICAL | ST@NT WARNINGS: For safe effective use of
associates regarding the procedure before use. Surgical yAcumed ip&trument, the surgeon must be familiar with the
Techniques can be found on the Acumed website (acumed.ne&l rument, t thod of jcation, and the recommended

surgical t ique. Instr t Breakage or damage, as well as

IMPLANT WARNINGS: For safe effective use of the implagf, the  fiSSue S caneg hen - igs”um‘;“t Is subjected to
surgeon must be thoroughly familiar with the implant,w ds EX e loads, eéﬁ speeds, dense bone, improper use or
Cl
k

of application, instruments, and the recommendeg’St - h N 4 ent must be cautioned, preferably in
technique for the device. The device is not desig @ ithstandc) tiflg as to the

ssociated with these types of instruments.
the stress of weight bearing, load bearing, o e activi
Improper insertion of the device during i tign can incre% IMPLA AUTIONS: An implant shall never be reused.
the possibility of loosening or migratio nt must e Previgus stresses may have created imperfections, which can
cautioned, preferably in writing, abouisth 4 Iimitatic@d‘ le &device failure. Protect implants against scratching and
possible adverse effects of this imp @ hése cauti include i . Such stress concentrations can lead to failure. Bending
the possibility of the device or treatmenidailing as&lt of looge es multiple times may weaken the device and could lead to
fixation and/ or loosening, stress, excessive actiVityor weight mature implant fracture and failure. Mixing implant
bearing or load bearing, particularly if the i perieqce components from different manufacturers is not recommended for
increased loads due to delayed union, % or incomx metallurgical, mechanical and functional reasons. The benefits

i |ated

®.

healing, and the possibility of nerve or

re from implant surgery may not meet the patient’s expectations or
e

to either surgical trauma or the pres e impla may deteriorate with time, necessitating revision surgery to
patient must be warned that fail W poSs care replace the implant or to carry out alternative procedures.
instructions can cause the implang are/ or treat& o fail. The Revision surgeries with implants are not uncommon.

implants may cause distortion r block %vi of anatomic

Q\O -} acumed’
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SURGICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Single use surgical Sterile Product: Ste.rile propluct was exposed to a minimum dose
instruments shall never be reused. Previous stresses may have of 25.0-kGy gamma irradiation. Acugied does not recommend

created imperfections, which can lead to a device failure. Protect (rjesterlllzgn%n (.)f s.t(;erlle-packet\) r dCt' If sterile dpachkagln%ls
instruments against scratching and nicking, such stress amaged, the incident mus to Acumed. The product
concentrations can lead to failure. must not be used, and mgt. med to Acumed.

ADVERSE EFFECTS: Possible adverse effects are pain, @

discomfort, or abnormal sensations and nerve or soft tissue Q

damage due to the presence of an implant or due to surgical N

trauma. Fracture of the implant may occur due to excessive &

activity, prolonged loading upon the device, incomplete he ,0

excessive force exerted on the implant during insertion. | t @@ * OQ

migration and/or loosening may occur. Metal sensitivity, \
histological, allergic or adverse foreign body reactig ng 6
from implantation of a foreign material may occu @ e Or soft 0 K
tissue damage, necrosis of bone or bone resggptidn, necrosis of C)

the tissue or inadequate healing may result e presenc%

an implant or due to surgical trauma.

. L
CLEANING: O 6
This product is provided sterile, and should r@aned. \@

STERILITY:

This product is only provided sterile.

)

Ve
%
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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.

Consulglrw for use
@ d using ethylene oxide

erilized using irradiation

Use-b
§ Q}number
ch code
t Authorized representative in the European

APPLICABILITY: These materials contain information
about products that may or may not be available in any
particular country or may be available under different
trademarks in different countries. The products may be
approved or cleared by governmental regulatory
organizations for sale or use with different indications or
restrictions in different countries. Products may not be
approved for use in all countries. Nothing contalned

these materials should be construed as a promotio,0
solicitation for any product or for the use of any p‘

Ew

9
i
E
09

)‘
4
VEF@;
Q.

a particular way which is not authorized und 0 g
and regulations of the country where the re Community
located. @ _w
x Manufacturer
' N
FURTHER INFORMATION: To req r er materi ﬂ Date of manufacture
please see the contact mformatlon d’on thIS
document. \ @ Do not resterilize
% ® Do not re-use
,l,

Upper limit of temperature

@

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

UDELUKKENDE TIL BRUG FOR DEN MATERIALESPECIFIK XFOR KIRURGISKE
OPERERENDE KIRURG INSTRUMENTER: Instr%eme er fremstillet af forskellige
kvaliteter af rustfrit st m, aluminium og polymerer

BESKRIVELSE: Handledsspaendpladen er udformet til midlertidig vurderet mht. b'°k 'IEI'
fiksering af handleddet. Handledsspaendpladen ger brug af de
instrumenter, der leveres sammen med Acu-Loc 2-systemet til %YSNIN OM BRUG AF IMPLANTATER: Fysiologiske
lette placeringen af implantater. &l begr. plantat tets starrelse. Kirurgen skal
vaelge e 0g stol som bedst passer til patientens
INDIKATIONER: Handledsspaendpladen er indiceret t|| flk beh opna b@llpasnlng og korrekt fastggrelse med
af frakturer, osteotomier og uhelet radius. ti lig unde se. Selvom laegen er den uddannede
&
I

elle mheden og patienten, skal de vigtige
cinske inger i dette dokument altid videregives til

KONTRAINDIKATIONER: Kontraindikatione @‘reter
aktiv eller latent infektion, sepsis, osteoporo e kehg@ anentenl

meengde eller kvalitet af knogle eller blggwve
* OPIXSNINGER OM BRUG AF KIRURGISKE
| ENTER: De instrumenter, der leveres med dette

materialeoverfglsomhed. Hvis der er m
, kan veere til engangsbrug eller flergangsbrug.

overfglsomhed, skal der foretages
Patienter som er uvillige til eller ik

plejeinstrukser efter operation udgg : Brugeren skal kontrollere instrumentets maerkat for at
anvendelse af disse komponenter. Disse kom nter er ikke afgare, om instrumentet er til engangsbrug eller

beregnet til skruefastgarelse eller fiksering p riorde flergangsbrug. Instrumenter til engangsbrug er meaerket med
(pediklerne) pa spinalis cervicalis, thogagglis eller lumbalis. symbolet “Genbrug ikke” som beskrevet i symbolforklaringen

\ nedenfor.
MATERIALESPECIFIKATIWPLA : e Instrumenter til engangsbrug skal kasseres, nar de har
titaRiu

Implantaterne er fremstillet gering i\' Id'til ASTM veeret brugt en enkelt gang.

F136. K

@ -} acumed’
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e Instrumenter til flergangsbrug har en begraenset levetid. Far felgevirkninger forarsaget af dette implantat. Disse advarsler skal

og efter hver brug skal instrumenter til flergangsbrug inklude_re m_uligheden for, at produktet ka_m svigte som et res_u_ltat
kontrolleres for skarphed, slitage, beskadigelse, korrekt af lgs flkserlng og/eller Iy_zs_nel lagtning, overdreven aktivitet,
rengering, teering og intakte forbindelsesmekanismer, hvor ~ Vegtbelastning, iszer hvis i ! udszettes for aget _
det er relevant. Veer seerlig opmeerksom p& drev, bor og be[astn_mg pga. forsinket I_ gNingen heling eller utilstraekkelig _
instrumenter, som anvendes til at skeere eller til at indseette ~ heling, inklusive evt. be Ise af nerver eller blgdveev, enten i

implantater. forbindelse med kirurg uma eller tilstedeveerelsen af
plantatet. Patie advares om at behandlingen kan
) ) ) ) islykkes, hvi vewnende ikke falger plejeinstrukser efter
KIRURGISKE TEKNIKKER: Surgical Der er kirurgiske teknikk peyationen. antaterne kan eventuelt skabe forstyrrelse og/
til radighed, som beskriver brugen af dette system. Det er & et til an iske strukturer pa radiografiske
s

eller bloke
kirurgens ansvar at veere bekendt med proceduren inden billeder. et er ikke testet for sikkerhed, opvarmning
anvendelse af disse produkter. Derudover er dgt ogsa ki eller v i MRI iIngnende produkter er blevet testet og
ansvar at veere bekendt med relevante publikationer samt beskrevet med he % vordan de kan anvendes sikkert under
konsultere erfe}rne !<olleger \_/edrz rende_ proce:dure - 0 erative, r% undersggelser, der anvender MRI-udstyr?.
anvendelse. Kirurgiske teknikker er at finde pa A ebstedéﬁck’ E G_E%%e Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and

(acumed.net) vices: 2011 omedical Research Publishing Group, 2011.

ADVARSLER VEDRZRENDE IMPLA
sikker og effektiv anvendelse af Acupa
kirurgen veere fuldt fortrolig med i

0 lantater, * Forsikker og effektiv brug af alle Acumed instrumenter skal
ki n veere fortrolig med instrumentet, anvendelsesmetoden og
ker. @wﬂ befalede kirurgiske teknik. Brud eller skade pa instrumentet
t veevsskade kan opstd, nar et instrument er genstand for

is get belastning, hgj hastighed, teet knogle, forkert brug eller
t

or at ga§nte AD RS$Z VEDRGZRENDE KIRURGISKE INSTRUMENTER:

vaegtbelastning, belastning ved lgft, eller ov
aktivitet. Produktbreekage eller skade k
udsaettes for @get belastning i forbindél

ingen heling, eller utilstreekkelig heli

komponenten under implantatio % Nelse FORHOLDSREGLER VEDR@RENDE IMPLANTATER: Et
eller migrering. Patienten skalvadte advaret, h skrift, om implantat ma aldrig genbruges. Tidligere belastning kan have
indikeret anvendelse, begraens r og mulige négative frembragt skrabeligheder, som kan fere til at implantatet svigter.

Q\O -} acumed’

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




Beskyt implantaterne mod rids- og revnedannelser, da s&danne resorption, vaevsnekrose eller utilstraekkelig heling kan opstéa ved

belastningspunkter kan fare til produktfejl. Det kan svaekke et implantats tilstedeveerelse eIIer grund af kirurgisk trauma.
anordningen, hvis plader bgjes flere gange, og det kan fare til
brud pa eller svigt af implantatet fgr tid. Det anbefales ikke at RENGZRINGSVEJLEDN
blande implantationskomponenter fra forskellige producenter af
metallurgiske, mekaniske og funktionelle &rsager. Fordelene ved ~ Dette produkt Ieveres skal ikke rengares igen.
implantationsoperationer lever maske ikke op til patientens
forventninger eller kan forringes med tiden, hvilket kan TERILITET: Q
ngdvendigggre revisionskirurgi for at udskifte implantatet eller
udfare et alternativt indgreb. Revisionskirurgi af |mplantater e produ &s udelukkende sterilt.
ikke ualmindeligt. é
Sterllt t Debsté produkt er blevet eksponeret for en

y’gammastraling. Acumed anbefaler
INSTRUMENTER: Kirurgiske instrumenter til engasg man ster terilt emballerede produkter igen. Hvis
aldrig genbruges. Tidligere belastning kan have fi @ erile em g er beskadlget skal haendelsen indberettes

skrgbeligheder, som kan fare til, at anordnin Beskyt umed et ma ikke anvendes og skal returneres til
instrumenter mod ridser og hakker, da séda%wcentrered cumed
belastninger kan fgre til svigt. @'

. \
KOMPLIKATIONER: Mulige nega @ knlnge 6
ubehag eller unormale sanseindtryk nerve- @
blgdveevsskader pga. implantatets tilstedeveer I r kirurgis
traume. Brud pa implantatet pga. overdreve et, langv a%
belastning af produktet, ufuldsteendig g ellép overdreventr
pafert implantatet under indseettelse. Iﬁ%atvandnn /el
lgsnelse kan forekomme. Metalov d eller hi |sk
eller allergisk reaktion eller ugu ion pa geme
der skyldes implantation af % materlal orekomme
Beskadigelse pa nerve eller b v, knogl kr eller -

Q\O -} acumed’
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OPBEVARINGSINSTRUKSER: Opbevares et koldt sted
og veek fra direkte sollys. Undersgg produktemballagen

far brug for at se om den har veeret forsggt abnet, eller

den er kontamineret med vand. Brug det eeldste parti
farst.

«
Se brug@Wﬂ
AN\

Forsw

ANVENDELIGHED: Dette materiale indeholder

N’ ]
S@ret ved brug af ethylenoxid

@teriliseret ved brug af straling

oplysninger om produkter, der eventuelt er eller ikke er

lande. Produkterne kan veere godkendt eller tilladt af

statslige regulerende myndigheder til salg eller

ikke godkendt til anvendelse i alle lande. Ingen N
oplysninger i dette materiale bar fortolkes so
markedsfgring eller opfordring til keb af ethv%u t

tilgeengelige i et specifikt land, eller eventuelt er

tilgeengelige under forskellige varemaerker i forskellige

anvendelse med forskellige indikationer eller

begraensninger i forskellige lande. Produkter er eve

eller til anvendelse af et produkt pa en be; t made, der @
ikke er godkendt iht. lovgivningen eller f rne i .
leeserens land.

HoIdb@dato
,K@ mer
&

'&\kode

Autoriseret repreesentant i det Europaeiske
Feellesskab

Producent

Fremstillingsdato

Ma ikke resteriliseres

udleveret yderligere materiale henvises du til

YDERLIGERE OPLYSNINGER: For at bede@

Ma ikke genanvendes

kontaktoplysningerne angivet i dette dok%:t.
>

@vre temperaturbegraensning

O

-} acumed’
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ACUMED® ACU-LOC® WRIST SPANNING PLATE 0
-
FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE SURGICAL INSTRUME RIAL SPECIFICATIONS: The
OPERATING SURGEON instruments are made of ¥ariQus grades of stainless steel,
titanium, aluminum, 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 PLANT | TION FOR USE: Physiological dimensions
Spanning Plate uses the instruments provided with the Acu-Lo i i implant appliances. The surgeon must select the
system to facilitate placement of implants. i

INDICATIONS: The Acu-Loc Wrist Spanning Plate is indi%
fixation of fractures, osteotomies, and non-unions of W .

CONTRAINDICATIONS: Contraindications f m are Q

active or latent infection; sepsis; osteoporosig, i iclent qu URGICA RUMENT INFORMATION FOR USE:

or quality of bone or soft tissue and mat sensitivity. If mat Instrum rovided with this system may be single use or
sensitivity is suspected, tests should b * reusable

implantation. Patients who are unwilfing\grigCapable ing user must refer to the instrument's label to determine
postoperative care instructions are dindicated hether the instrument is single use or reusable. Single use
devices. These devices are not intended for scre ment (& instruments are labeled with a "do not re-use" Symbo| as
fixation to the posterior elements (pedicles) of i described in the Symbol Legend section, below.

ical,
thoracic, or lumbar spine. \® e Single use instruments must be discarded after a single use.

N \ﬂ\ e Reusable instruments have a limited lifespan. Prior to and
IMPLANT MATERIAL SPECIFICAT \ e impIar@e 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

@ -} acumed’
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mechanisms. Particular care should be paid to drivers, drill  Structures on radiographic images. The components of these

bits and instruments used for cutting or implant insertion. systems hav_e not been '_tes_ted for safety, heating, or migration in
the MRI environment. Slmllar ct® have been tested and

e safely used in post-

. . ) described in terms of how
SURGICAL TECHNIQUES: Surgical techniques are available operative clinical evaluati S| RI equipment 1.
describing the uses of this system. It is the responsibility of the 1 Shellock, F. G. Reference M agnetic Resonance Safety, Implants, and
surgeon to be familiar with the procedure before use of these Devices: 2011 Edition. Blom earch Publishing Group, 2011.

products. In addition, it is the responsibility of the surgeon to be

familiar with relevant publications and consult with experienced SWRGICAL | TR NT WARNINGS: For safe effective use of
associates regarding the procedure before use. Surgical e& ny/Acumed jéigument, the surgeon must be familiar with the

Technigues can be found on the Acumed website (acumed.n

inStrumen hod of ation, and the recommended

surgical t jgque. Instr t breakage or damage, as well as
IMPLANT WARNINGS: For safe effective use of the imp , t tissu e, can’, @hen an instrument is subjected to
surgeon must be thoroughly familiar with the |mplant em exc oads, e speeds, dense bone, improper use or
of application, instruments, and the recommende ded use, t|ent must be cautioned, preferably in
technique for the device. The device is not de5|g|thstand g astot ks associated with these types of instruments.

the stress of weight bearing, load bearing, o activi
Improper insertion of the device during i can incr IMPLANS&ECAUTIONS: An implant shall never be reused.

the possibility of loosening or migratio must e Previgus stresses may have created imperfections, which can

cautioned, preferably in writing, abo I|m|tat|o le evice failure. Protect implants against scratching and
possible adverse effects of this img ‘ hése cauti Iude i . Such stress concentrations can lead to failure. Bending
the possibility of the device or treat ailing as a'{esuit of looge es multiple times may weaken the device and could lead to

fixation and/ or loosening, stress, excessive acti r weight emature implant fracture and failure. Mixing implant
bearing or load bearing, particularly if the i «perieqc % components from different manufacturers is not recommended for
{

increased loads due to delayed unlon or incom metallurgical, mechanical and functional reasons. The benefits
healing, and the possibility of nerve or's sue damage reldted  from implant surgery may not meet the patient’s expectations or
to either surgical trauma or the pre S the impla e may deteriorate with time, necessitating revision surgery to

patient must be warned that fail W pos = care replace the implant or to carry out alternative procedures.
instructions can cause the implant ane/ or treat o fail. The Revision surgeries with implants are not uncommon.

implants may cause distortion r bIockt of anatomic

Q\O -} acumed’
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SURGICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Single use surgical Sterile Product: Sterile product was exposed to a minimum dose
instruments shall never be reused. Previous stresses may have ~ 0f 25.0-kGy gamma irradiation. Acuiped does not recommend
created imperfections, which can lead to a device failure. Protect ~ resterilization of sterile-packa roguct. If sterile packaging is

instruments against scratching and nicking, such stress damaged, the incident mus ed to Acumed. The product
concentrations can lead to failure. must not be used, and mﬂ'e turned to Acumed.

ADVERSE EFFECTS: Possible adverse effects are pain, @

discomfort, or abnormal sensations and nerve or soft tissue Q

damage due to the presence of an implant or due to surgical N

trauma. Fracture of the implant may occur due to excessive &

activity, prolonged loading upon the device, incomplete he ,0

excessive force exerted on the implant during insertion. | t @@ * OQ

migration and/or loosening may occur. Metal sensitivity, \
histological, allergic or adverse foreign body reactig Wg 6
from implantation of a foreign material may occu @ e Or soft 0 K
tissue damage, necrosis of bone or bone resggptidg, necrosis of C)

the tissue or inadequate healing may result e presenc%

an implant or due to surgical trauma.

. L
CLEANING: O 6
This product is provided sterile, and should r@aned. \@

STERILITY:

. \
This product is only provided sterile. 6\

G

: @ -} acumed’
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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 q
these materials should be construed as a promoti
solicitation for any product or for the use of any p

a
[E Consul;th for use
L NN —
AN [\
2l
llized using ethylene oxide
[STERILE| R | \~Sterilized using irradiation
L g
=
2< Use-b;
A\ |use $
N @ e number
ch code

Authorized representative in the European
Community

a particular way which is not authorized und ela
and regulations of the country where the re

located.

Manufacturer

Date of manufacture

please see the contact information g’on this

FURTHER INFORMATION: To ret:er mﬁs

Do not resterilize

document. $

Do not re-use

Upper limit of temperature

-} acumed’
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ACUMED®PLATTENSYSTEM ZUR HANDGELENKUMSPANNUNG

FUR DEN VERANTWORTLICHEN SPEZIFIKATIONEN FU &«ITATMATERIAL Die
CHIRURGEN Implantate bestehen au Ieglerung geman ASTM F136.

BESCHREIBUNG: Die Platte zur Handgelenkumspannung ist PEZIFIKATION DAS MATERIAL DER

darauf ausgelegt, das Handgelenk zeitweilig zu fixieren. Die IRURGISE@HE STRUMENTE: Die Instrumente bestehen
Platte zur Handgelenkumspannung verwendet Instrumente, d| Edelstal itaft, Aluminium und Polymeren verschiedener
dem Acu-Loc 2 System beiliegen, um die Platzierung von instufu Bioko litat beurteilt wurde
Implantaten vorzunehmen. @

INDIKATIONEN: Die Platte zur Handgelenkumspann . . ONEN ZUDEN IMPLANTATEN :

nen schréanken die MalRe von

#Der Chirurg muss den Typ und die Grof3e
dirfnissen des Patienten im Hinblick auf

n und festen Sitz mit angemessenem Halt

. Obwohl der Arzt der geschulte Mittler zwischen

indiziert zur Fixierung von Frakturen, Osteotomie
Nichtvereinigungen des Radius.

KONTRAINDIKATIONEN: Zu den Kontrai i t

Systems gehoren aktive oder latente | Sepsis erRpre At - ;

Oy ichend - ’I' st d ' * Unt ehmen und Patient ist, missen die wichtigen
steoporose, unzureichende Quantité e chen Informationen in diesem Dokument dem Patienten

Knochens oder Gewebes und Mate @ P eilt werden.

Empfindlichkeitsverdacht sollten vordemsim @

kei
plantati
entsprechende Tests durchgefuhrt werden. P % die zu d
kortrai

folgenden postoperativen PﬂegemaBnahme bereit GEBRAUCHSINFORMATIONEN ZU DEN CHIRURGISCHEN
nicht in der Lage sind, sind fiir diese Ge nd|2|ert INSTRUMENTEN: Die mit diesem System ausgestatteten
Gerate sind nicht fiir die Befestigung rﬁ auben o d|e Instrumente kénnen fir den Einmalgebrauch bestimmt oder
Fixierung an posterioren Elementgn In er ze en, wiederverwendbar sein.
Thorax- und Lendenwirbelséule 0\ e Der Benutzer hat der Kennzeichnung des Instruments zu
entnehmen, ob dieses fur den Einmalgebrauch bestimmt
K oder wiederverwendbar ist. Instrumente fur den

-} acumed’
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Einmalgebrauch sind mit dem Symbol ,Nicht zur in Verbindung damit empfohlenen chirurgischen Technik griindlich
Wiederverwendung geeignet“ gekennzeichnet’ wie es im vertraut Sein muss. Das Gerat |St night daf[,'lr entWiCkeIt,

Abschnitt ,Verwendete Symbole* weiter unten beschrieben ~ Gewichtsbelastung, Traglast libgsmaRige Aktivitaten

ist. auszuhalten. Ein Bruch od eschadigungen des Gerats

tat einer erhdhten Last im
dgerten, fehlenden oder

sgesetzt ist. Ein nicht korrekt

es Geréates wéahrend der Implantation

kénnen auftreten, wenn
Zusammenhang mit ein
unzureichenden Heilu
urchgefihrtes Ei

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

e Wiederverwendbare Instrumente haben eine begrenzte
Lebensdauer. Wiederverwendbare Instrumente missen vor k
und nach jeder Verwendung ggf. auf Scharfe, Abnutzung
Schaden, ordnungsgemafe Reinigung, Korrosion und
Unversehrtheit der Verbindungsmechanismen unters t
werden. Besondere Aufmerksamkeit sollte

Schraubendrehern, Bohrern und solchen Instru ente Fehifurktion d|es i

gelten, die zum Schneiden oder fir das Einse n astung, tibermaRiger Aktivitat oder

Implantaten verwendet werden. q htsbel@ er Traglast ein, besonders, wenn das
|

plantat verzogerter, fehlender oder unzureichender
CHIRURGISCHE TECHNIKEN: Es sind chi e Techm% eilung % Belastungen ausgesetzt ist wie u. a. einem
und eine Beschreibung fiir die Verwen S Syste s pot Il erven- oder Gewebeschaden im Zusammenhang
U . iegti g ich vor %der chirurgischem Trauma oder dem Vorhandensein
i rf plantats. Der Patient muss davor gewarnt werden, dass
ichtbefolgung postoperativer Pflegeanweisungen zu einem
\ sagen von Implantat und/oder Therapie fuhren kann. Das
mplantat kann zu einer Verformung fuhren und/oder die Sicht auf
Verfahrens auszutauschen. Chirurgische Tecliniken konn die anatomischen Strukturen auf Réntgenbildern blockieren. Die
der Website von Acumed (acumed. neD esehen warden. Bestandteile des systems wurden im MRT-Umfeld nicht auf
Sicherheit, Erhitzung oder Migration geprift. Ahnliche Produkte

WARNHINWEISE FUR IMPLA & Fiir e Qeren und wurden in Bezug auf die sichere Verwendung bei der
d &

effektiven Einsatz des Imola ass der mit dem postoperativen klinischen Bewertung unter Verwendung des MRT
P g Gerats! Uberpruft und beschrieben.
Instrument selbst, den entsprech en Arbeitsmethoden und der

Q\O -} acumed’



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

WARNHINWEISE FUR CHIRURGISCHE INSTRUMENTE: Fir
einen sicheren, effektiven Gebrauch jeglicher Acumed-
Instrumente muss der Chirurg mit dem Instrument, der
Anwendungsmethode und der empfohlenen Operationstechnik
vertraut sein. Wenn ein Instrument Gbermafiger Belastung, zu
hoher Geschwindigkeit, zu dichtem Knochenmaterial,
unsachgemaflem Gebrauch oder Zweckentfremdung ausgese
wird, kann es zum Bruch oder zur Beschadigung des Instrum
sowie zur Gewebeschadigung kommen. Der Patient mus
vorzugsweise schriftlich, auf die mit dieser Art von Instru e

verbundenen Risiken aufmerksam gemacht werden. V

VORSICHTSMASSNAHMEN BEI IMPLANTATE @
darf nie wiederverwendet werden. Vorangegén
kdénnen zu Beschadigungen gefiihrt haben
Gerats herbeifihren kdnnen. Instrume

.
Einsatz auf Verschlei3 und Beschégdi

werden. Schiitzen Sie die Implanta arten.
Solche Belastungskonzentrationen ¥ [funktio:

fuhren. Ein mehrmaliges Biegen der Platten k Produ
schwéachen und kdnnte zur einer vorzeitige rund ej %
Versagen des Implantats fuhren. Aus m%gl chen, \n
mechanischen und funktionellen GrUndx fiehlt esgsigh nicht,
Implantatkomponenten verschieden% teller zu @hen.
Es kann sein, dass der Nutzen rx tatchi @e
Erwartungen des Patienten night &rfiiltt oder mi&' ei

O

e Belastun
eig’'Versagen

nachlésst, was eine Revisionsoperation erfordert, um das
Implantat zu ersetzen, oder die

Durghfiihrung alternativer
Verfahren. Revisionsoperaticzr&n ei Implantaten nicht

ungewohnlich.

VORSICHTSMASSN
INSTRUMENTEN:
inmalgebrauch diife

El CHIRURGISCHEN
i che Instrumente flr den
iemals wiederverwendet werden.
kdnnten Mangel hervorgerufen haben, die

%roduk:@en kénnen. Die Instrumente sind

erben zu schiitzen, da derartige

zentrgtic@ m Versagen fuihren kdnnen.

#Maogliche Nebenwirkungen sind Schmerzen,
ndmale Empfindungen und Nerven- oder
aufgrund des Vorhandenseins des Implantats
gischen Traumas. Ein Bruch des Implantats
maRiger Aktivitat, ausgedehnter Belastung des
unvollstandiger Heilung oder wéahrend der Einsetzung
plantat ausgetbten tbermaRigen Drucks ist méglich.
ion und/oder Lockerung des Implantats kénnen eintreten.

wwlempﬁndlichkeit oder eine histologische oder allergische

eaktion bzw. eine Fremdkdrperreaktion aufgrund der
Implantation eines Fremdmaterials kdnnen auftreten. Nerven-
oder Gewebeschaden, Knochennekrose oder Knochenresorption,
Gewebenekrose oder unzureichende Heilung kénnen aufgrund
des Vorhandenseins des Implantats oder eines chirurgischen
Traumas auftreten.

-} acumed’



REINIGUNGSANWEISUNGEN :

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

werden. \\
STERILITAT: \
Dieses Produkt wird nur steril geliefert.

Steriles Produkt: Das sterile Produkt wurde einer Mindestdogi @
von 25,0-kGy Gammastrahlung ausgesetzt. Acumed empfighlt

nicht, ein steril verpacktes Produkt zu resterilisieren. We ihe
Verpackung beschadigt ist, muss dieser Vorfall Acumgd ge t \
werden. Das Produkt darf nicht verwendet und mu cymed %
zuriickgesendet werden. 0 &

0@0
L
2
Sy

IP
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HINWEISE ZUR LAGERUNG: An einem kihlen,

trockenen Ort aufbewahren und vor direkter
Sonneineinstrahlung schiitzen. Vor dem Einsatz muss die

Gebrawh% itung beachten
L NN

Produktverpackung auf Anzeichen von Beschadigung
oder Wasserverunreinigung hin gepruft werden.

RN

Verwenden Sie die altesten Liefermengen zuerst.

2l
ylenoxid sterilisiert

GELTENDES RECHT: Diese Dokumente enthalten
Informationen Uber Produkte, die in bestimmten Léandern
verfugbar oder nicht verfugbar sind oder in verschiedenen
Landern unter unterschiedlichen Handelsbezeichnungen
verfugbar sind. Es kann sein, dass die Produkte von
behordlichen Organisationen in verschiedenen Landetn
zum Verkauf oder zur Verwendung mit unterschiedlieh
Indikationen oder Einschrankungen genehmigt o

Mt Strahlung sterilisiert

all (9
méﬁbg
Bl
¢/>

k2

Verwv bis
K@n mmer

g

rgencode

o

Autorisierter Vertreter in der Européischen
Gemeinschaft

zugelassen werden. Es kann sein, dass die P, %
nicht in allen Landern fir die Verwendung z en
hal t

ist,

*

0, 2
[

P
E

Hersteller

Produkts in einer bestimmten Weis tet werd ie

¢

Herstellungsdatum

sind. Nichts, was in diesen Dokumente
sollte gedeutet werden als Werbung fur npreisun
irgendeines Produkts oder der Ver ines

.0 €

r béfind

in dem Land, in dem sich der Lese et, ge

Nicht erneut sterilisieren

oder behdrdlich verboten ist.

%

Nicht wiederverwenden

/4

=~ ®| %

Obere Temperaturgrenze

WEITERE INFORMATIONEN: Weiteré rial kbnn
Sie unter den in diesem Dokumeqt enen @

Kontaktinformationen anfordern:

Vorsicht: Nur fir professionellen Einsatz.
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ZYITHMA NAAKAZ FrEQYPQIHZ KAPNOY ACUMED®

rA THN NPOZQMIKH ENHMEPQ3H TOY MPOAIAFPA®EZ YAI
XEIPOYPFOY NMOY EKTEAEI THN ENEMBAZH Ii:i\llggKGTGC KEUOOUEVA 0@ .

EYMATQN: Ta gpgutelpata
Ma TiTaviou cUp@wva ye ASTM

MNEPIFPA®H: H mTAdka yepUpwaong KapTrou £xel oXeDIOOTEN yia va Q
TTapEXEl TIPOOWPIVH oTaBepoTroinan yia Tov Kapto. H TTAdka OAIAPADEZ YAIKQN XEIPOYPIKQN OPFANQN: Ta
YEPUPWONG KAPTIOU XPNOIUOTIOIE T EpyaAeia TTou TrapéxovTalgie Eopfava eival okeuaopéva até dIdpopoug BaBPoUg
TO Ol'JOTr]HG Acu-Loc 2 yia Tnv diukdAuvon TnG TOTTOBETNO 0eidw Ba, TITat PYINIOU Kal TIOAUPEPWV TTOU
EHQUTEUHATWV. éyxouv ofynesi \ﬁa b ardTNnTa.
ENA!EIEEIZ: H 1T)\{IKG YEQUPWONG f«xprrou sv65|'1<vu1 10T OPIE % EMOYTEYMATQN: O QUGIOAOYIKEC
g;;ﬁ%wqgn KATAYHOTWY, OGTEOTOHILY, Kal pn-svw@ a@TACEIG 1@% V TO MEYEDN TWV CUOKEUWYV EPPUTEUUATOG.
’ €ipoupyd €1 va €TmAEEEl Tov TUTTO Kai TO PéyeBog TTou
VTOTTOKP aTd 10 KaAUTEPO duVATOV OTIG ATTAITHOEIG TOU
ANTENAEIZEIZ: O avtevdeigeig yia 1o gigrn al N EVEP aoBevo OTEVI TIPOCOPUOYN KOl OTABEPA EQAPUOYN ME
AavBavouoa Aoipwgn, n onyaipia, n o won, N aveTIgPKIG sn%unomr']plﬁn. Mapd To yeyovog 4Tl o 10TpAS Eival 0 eV
TT000TNTA ) TTOIOTNTA 00TOU 1 HAAQKTIY V KOI N oia vOIGpEoOG PETAEU TG eTaIPEiag Kal Tou aoBevoug, ol
o€ UNIKA. EQv uttdpxer utroyia ual % 16, Ba g ivouv TIKEG IOTPIKEG TIANPOQOPIES TTOU TIAPEXOVTAI OE QUTO TO
e€eTAOEIG TIPIV OTTO TNV EPPUTEUCT). ABBEveic TTO al \' PaQo Ba TIPETTEl va PETAPEPBOUV OTOV AoBEv).
mp6Bupol ) IKavoi va akoAouBAgouyv Tig odnyi TEYXEIPNTIKA
PpOV Tigag aVTEVBEIKVUVTI VIO TIG OUOKEUEG v i, L% MAHPO®OPIEZ XPHEZHE XEIPOYPIKQN OPFANQN: Ta
gﬁ’;sgm?ggpgfg;fgfgJ)'(aé\,zgigﬁﬁq Ka [', Tuggcl”luus B ép\,(cxvcx TTou TTApEXOVTaI PE qUTé TO oUCTNUA UTTOPET va gival piag
QUXEVIKAG, BWPOKIKAG I 00QUIKNG ‘é G OTIOV! @ xpnonen :enavaxpr,]clponomclpc’x. ) )
OTAANG. A\ % e O xpAOTNG TTPETTEN VO avaTPEEEl TNV ETIKETA TOU OPYAVOU
\ yla va TTpocdiopioel €dv To épyavo gival giag xpriong n
K €TTOVAXPNOIPOTTOINOIY0. Ta 6pyava piag xprong

@ -} acumed’
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€TMONUaAivovTal e To GUPPBOAO «UNV ETTAVOXPNOIUOTTIOIEITE»
OTIWG TrepIypd@eTal aTnv evotnTa ETreéfiynon cupBoiwy,
TTOPAKATW.

e Ta épyava piag xpriong TTPETTEl VA ATTOPPITITOVTAI JETA ATTO
Mia xprion.

e Ta emavaypnoIPOTTOINCIUG OpYava £XOUV TTEPIOPICUEVN
d1apkela {wng. Mpiv kai €TTeiTa atmo KABe xprion 1a
ETTAVAYPNOIKOTTOINCIUA Opyava TTPETTEl va €TTIBEwpPOUVTAl,
KOTA TTEPITITWON, OE OXEON HUE TNV AIXUNEOTNTA, @BopPd,
Znuid, katdAAnAo kaBapiouo, diIdRpwan Kai aKspalomm
MNXavIoPWYV ouvdeong. ATtaiteital IdiaiTepn TTPOCOY
00nyoug, TIG JUTEG TWV TPUTTAVIWY, Kal Ta EpyaAEia %

XPNOILOTIOIOUVTAI VIO TNV KOTIA 1] TNV EI0aywYN

EUQUTEUPATWV.
QPOUP

ompaTo

XEIPOYPIIKEZ TEXNIK'EZ: YTdpyouv di
TEXVIKEG TTOU TTEPIYPAPOUV TIG XPNOEIG AU
AtroTeAei euBUvVN Tou XEIpoupyou n €0

€ TNV
eméUBaon TTPIV aTTO TN XPROoN QUTW ovmv E
eival eubuvn Tou Xelpoupyou va sw‘s pévog pa X TIKEQ

onpooieloeig Kal va 6|aBou)\£U£Tou €1pOUG O AaTeg
OXETIKA e TNV eméPBaan Tpiv amé Tn xpron. O UPYIKEG
TEXVIKEG UTTOPOUV va BpeBouv aTnv I0TOoEN cume
(acumed.net). \ \
NPOEIAOMNOIHZEIX ZXETIKA YT |cx mv
QOPAAr KOl OTTOTEAEOATIKI) XP MOQUT o)
XEIPOUPYOG TIPETTEI va gival FmQAUTa £COIKEIW TO
EMOUTEUUA, TIG HEBOOOUG EQapUOYNG, T py@Acia Kail TN

<O

OUVIOTWUEVN XEIPOUPYIKI) TEXVIKA YIa T OUOKEUN. H cuokeur| dev
£XEI OXEDIOOTEN yIO VA AVTEXEI TNV TE
@OPTIONG PopTiou 1 UTTEPBOAI

va oupei Bpavon f ¢nuid

n Adyw @oépTiong Bapoug,
TNPIOTNTAG. Eival duvatdv

NG OTaV TO EJPUTEUPA

TIgN, N OTTOI0 OXETICETAI PE

on A ateAfj emouAwon. H

OKEUAG KATA TN SIdPKEIa TNG

a augnoel TV mlavéTnTa XaAdpwong
ETTEI VO EQIOTATAI N TTPOCOX N TOU acBevoUg,

a»mwg, 0X£TIKG He™ xpr]or], TOUG

uttoBAAAETaI OE augnuév

kaBuaTtepnuévn évwan,

€0QOAUEVN ElI0OYWYN
p(pUTsuor]g givai

OKEUNAG A TNG Bepartreiag wg
wong i/kar xaAdpwong, Tédong,
TNTAG, POPTIONG BAPOUG i popTiou,

YW Kaby £vNG évwong, Un évwong r ateAoug eTTouAwaonNgG,
oupmpm%] pévng g mBavAg BAGBNG o€ velpa ) JOAAKA
HOPIQ,OE OXEDN EITE PE XEIPOUPYIKO TPAUUA ETE PE TNV TTAPOUCTIia

TeUpaTog. O aoBevig TTPETTEl va TTPOEIBOTTOIEITAI OTI N N
TWV 00NYIWV PETEYXEIPNTIKAG GPOVTIdAG PTTOPET va
Aéa€l TNV aoToXia TOU EPQUTEUUOTOG R/Kal TNG BepaTreiag.
EUQUTEUPATA JTTOPOUV VA TIPOKAAECOUV TTapaUOp@wan r/Kai

0( gUTTOdigOUV TNV TTPOBOAN TWV AVOTOUIKWY SOPWY OTIG
padIoypaPIKES EIKOVES. Ta eEaPTAPATA TOU CUCTHUATOG OEV £XOUV
OoKIJaaTEl yia TNV ac@aAeia, Tn Bépuavaon r Tn JETAVACTEUCT O€
mepIBAAAov MRI. Mapduoia TpoidvTa £Xouv SOKIUAOTE Kal
TEPIYPAPOVTAl O OXEON PE TO TIWG JTTOPOUV va
XpnoigotroinBoulv Ye ao@AAgia Pe Tn Xpron ouokeung MRI ot
METEYXEIPNTIKA KAIVIKEA a€loAdynont.

-l acumed’



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

MPOEIAONOIHZEIX XEIPOYPI'IKQN OPIANQN: lNa v
AoQOAR Kal aTTOTEAECHATIKA XPAON OTToIoUdHTTOTE Opydvou
Acumed, o xeIpoupydg TIPETTEI VA €ival EOIKEIWPEVOG E TO
6pyavo, TN HEB0DO EPapUOYNG, Kal T GUVICTWUEVN XEIPOUPYIKH
TEXVIKN. MTTOpEi va TTpoKUWel Bpalon A KATaOTPO®H TOU OpYyAvou,
KaBwg Kai BAABN 10ToU, 6Tav éva Opyavo UTTORAANAETaI O€
uTTEPBOANIKG QOPTIa, UTTEPBOAIKEG TAXUTNTES, UWNAN OOTIKN
TTUKVOTNTA, aKATAAANAN xpron r pn evoedelypévn xpnon. M
va €QICTATAI N TIPOCOXT TOU acBevoUg, KaTd TTpoTiuNon v,
OXETIKA JE TOUG KIVOUVOUG TTOU OXETICOVTAI UE OPYavVa QuUT
TUTTWV.

TETOIOU €i0OUG GUYKEVTPWOEIG TAO! all duvaTod v
o€ atrotuyia. H eravaAauBavouevn KEgwn twv
va ££aoBevioel TN CUOKEUN KOl UTTOPEi va odnye
Bpauon kal atroTuxia Tou eueUTEUPATOG. A€

aran nui
€€apPTNUATWY TOU EPPUTEUPATOG OTTO &%ﬂmog \

oUG Kal

KOTOOKEUOOTEG YIa HETAAAOUPYIKOUG,
A€IToUupyIKOUG AOyoug. Ta o@EAN aT €lpoupVIKA
EUQUTEUPATWY UTTOPEI va Unv |K§CN v TIG r@(g TOU

u I
o1 oTToieg gival duvaTd va odnyrioouv o Xia TNG O
MpooTaTeleTe TO EUPUTEUPATO on'r Ql EYKOTIE

aoBevoug ) uTTopEi va eCaAEl ME TO XpOVO, WVTOG

<O

avaBewpnTIKA XEIPOUPYIKN ETTEURATN YIA TNV AVTIKOTAGTAGN TOU

EUQUTEUPATOG ) TNV ﬂpaypmonoinﬁ EVOAMOKTIKWYV ETTEURACEWV.

O1 avaBewpnTIKEG XEIPOUPYIKE BOEIG PE EPPUTEUPOTA BEV
ival aouvnBIoTeG. ¢

NMPO®YAAZEIZ XEIP N OPIANQN: Ta xeipoupyiké
épyava piag xprion %éﬂil TTOTE VA ETTAVAXPNOCIKJOTTOIOUVTA.
| TIPONYOUNEVEG %@VI’]OEIQ EVOEXETAI VO £XOUV dNUIOUPYNOEI
AEIEG, 01 OTTRIEG UTROPET VO 0ONYOOUV € ATTOTUXIO PIOG
A JTEUETE TG YaVa OTTO QUUXEG KOl XOPAyuaTa,
Mycilerale Tém@wmnovr']oswv pTTOpPEl VO
3 O”TOTRXi(O

EIEZ: MiBavég BUOMEVEIG ETITITWOEIG

ouU XEIp TpaUpaTog. Opauaon Tou EPPUTEUPATOG UTTOPEI
B w uTTEPBOAIKAG OpaaTNPIOTNTAG, TTOPATETAUEVNG
(0] TTOU AOKEITaI OTN OUOKEUT], ateAoUg ETTOUAWONG N
a uTTEPBOAIKNAG dUVANG OTO EU@UTEUPA KaTd Tn SIGPKEIT
aywyng. MTopei va uttdp&er yetavaaTteuon R/kal
dpwarn Tou epeuTelpaTog. MTTopei va epgavioTei euaicBnaoia

\/ A

_ TévVog @pia 1 ducaicBnaieg kai BAARN o€ velupa A
NPO®YAAZEIZ ZXETIKA ME TA EMOYTE HOACKG YW TNG TITAPOUCIAG TOU EJPUTEUUATOG 1] AGYW
epQUTELUOTA OEV TTPETTEI TTOTE VA ETTAVAXPN ouvTal. UV

Mponyoupeveg TAOEIG EVOEXETAI VA £XO noel atéAel va €

pTropa\y
O¢ TTPOwWp, € METAAAG 1) 1IGTOAOYIKT] i} GAAEPYIKN, 1 avemBUunTn avTidpaon

TTOU TTPOKUTITEI OTTO TNV EPPUTEUCT {Evou UAIKoU. MTTopei va
TTPoKANBEi BAGRN o€ velpa i poAakd popIa, VEKpwaN i
€mavappoPnon oaTou, VEKPWAT Tou I0TOU A QVETTOPKIG
€MOUAWON AOyw TNG TTAPOUTIag TOU EPUPUTEUNATOG ) AGyw Tou
XEIPOUPYIKOU TPaUNATOG.

-} acumed’



OAHIIEZ KAOAPIZMOY :

AuTO TO TTPOIGV TTOPEXETAI ATTOOTEIPWHEVO Kal Bev Ba TTPETTEI va N 0

KoBapioTei Eava. \\
ITEIPOTHTA: Q\'

AUTO TO TIPOIOV TTAPEXETAI UOVO ATTOOTEIPWHEVO. @
ATTOooTEIPWHEVO TTPOIOV: TO ATTOOTEIPWHUEVO TTIPOIOV EKTED &

pia eAdyiotn d6on akTivoBoAiag yaupa 25,0-kGy. H Acu \Y @

OUVIOTA TNV ETTAVOTTOOTEIPWON TTPOIOVTWYV € ATTOCTEIPWHE g
ouokeuaaia. Edv n ammooTeipwuévn cuokeuaaia €xel ¢ \
NI, To cupBAav TTPETTEN va ava@epBei oTnv Acu ON[HOIOV 0 @

OEV TTPETTEI VA XPNOIPOTTOINGEI KAl TTPETTEl VA ETTIC atnv c)

Acumed. %
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OAHTIIEZ ®YAA=HZ: duldooete og dpoaepd Kail Enpod
XWPO Kal dlaTnPEiTe Jakpid atrd To APECO NAIAKO QwG.
Mpiv amré Tn Xpron, EmMBewpPACTE T CUCKEUOGIa TOU
TIPOIGVTOG yia TUXOV evOeigelg TTapaBiaong f OAuvong aTrod
VEPO. XPNOIYOTIOIEITE TIG TTAAAIOTEPEG TTOPTIOES TTPWTA.

E®APMOTIH: Ta péoa autd TrepIEXoUV TTANPOQOPIES
OXETIKA JE TO TTPOIGVTA TTOU PTTOPET Va gival 1) va pnv givai
O10B€01Ua O IO OUYKEKPIPEVN XWPA A YTTOPE va gival
O108€01Ua UE BIOPOPETIKEG EUTTOPIKEG OVOUATIEG OE
OIOPOPETIKEG XWPES. Ta TTPOIOVTA UTTOPOUV VO EYKPIVOVTAI
f va adelodoTouvTal atrd KUBEPVNTIKOUG pueploTlKoug
OpYQVIOPOUG yia TTWANGN i XPAON ME BIGQOPETIKEG
eVOEICEIG i) TTEPIOPICTUOUG O€ DIAPOPETIKEG XWPES. TQ
TTPOIOVTA UTTOPEI VO NV EYKPIVOVTAI yIa XPrion c G TI

Xwpeg. TiTroTa ammé 6oa TEPIEXOVTAI O QU

Ba TTpETTEl va epunVEUETal WG TIPOCPOPA N r@qon yia
OTTOI0OATTOTE TTIPOIOV N yIa TN XPAon O

TIPOIOVTOG PE VO OUYKEKPIPEVO TPOTTO % ETITPETT
OUUQWVA JE TOUG VOUOUG KOl TOUG UG NG

aTnVv oTroia BpiokeTal o qvquwm $
MEPIZXOTEPEZ NAHPO®OPIEZ: Na va Cr@
1T£p|0001£p£g TTANPOPOpIEG, TTapaKkaAoU a 010|xs|
ETTIKOIVWVIAG TTOU TTapaTiBevTal o€ GUT%

"~

L N
ZupBouAe s\g}oénviec xprong

=N

o ] ]
i@slpwpsvo ME XpAon ofeidiou Tou
\ gviou

‘A‘ITOO'TEIpleéVO JE Xprion akTIvoBoAiag

<&

N
,00
C

ng’ o@mv nuepounvia

G KaTaAdyou

@ (v}wémog TTopTidag

E¢ouciodoTtnuévog avTimpdowTTog oTnv
EupwTraikr) Koivotnta

KataokeuaoTtng

Huepopnvia kataokeung

Mnv £TTavVaTTOCTEIPWVETE

K
O

Mnv eTTavaypnoIUOTTOIEITE

AvwTEPO OpI0 BEPUOKPATiag
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SISTEMA DE PLACA PUENTE PARA MUNECA DE ACUMED®

PARA LA ATENCION PERSONAL DEL ESPECIFICACIONES TERIALES DEL
CIRUJANO PRACTICANTE INSTRUMENTAL QUIR . Los instrumentos estan
fabricados con distint des de acero inoxidable, titanio,
DESCRIPCION: La placa puente para mufieca esta disefiada aluminio y polimer que se ha evaluado la
para ofrecer fijacion temporal de la mufieca. La placa puente par biocompatibilidad.
mufieca emplea los instrumentos suministrados con el S|ste

Acu-Loc 2 para facilitar la colocacién de implantes. FORM E Uso 0OS IMPLANTES: Las medidas
fISIO|0 i itan el t de los dispositivos de implante. El
INDICACIONES: La placa puente para mufieca esta indi cirujafo e selec i I tipo y tamafio que mejor se adapten

para la fijacién de fracturas, osteotomias y pseudoar Sis a las necesidade ciente para lograr la mejor adaptacion,
nto firme y un apoyo adecuado. Aunque

radio. as oun a
édico s intermediario especializado entre la empresa y
CONTRAINDICACIONES: Las contraindic S|stem I pac ent @ciente se le debera transmitir la importante
son infeccion activa o latente, sepsis, o |nadecua medica contenida en este documento.
cantidad o calidad 6sea o de los tejido S, Y sens i
los materiales. Si se sospecha de ) a Ios
se deben realizar pruebas al pacie @ esdelai
Estos dispositivos estén contraindicadeS en paci

dispuestos o incapaces de seguir las instrucci
tratamiento postoperatorio. Estos dispositiv

ACION DE USO DEL INSTRUMENTAL QUIRURGICO:
n C|on strumentos que acompafian a este sistema pueden ser de
solo uso o reutilizables.

\' El usuario debera consultar la etiqueta del instrumento para
tan di determinar si el instrumento es de un solo uso o reutilizable.

para su colocacién o fijacion con tornlllo los elementos Los instrumentos de un solo uso estan etiquetados con el

posteriores (pediculos) de la column , toracm@.i mbar. simbolo “no reutilizar’ que se describe en la seccién
Leyenda de simbolos, méas adelante en este documento.

ESPECIFICACIONES DE L XRIALES@ Los instrumentos de un solo uso se deberan desechar

IMPLANTES: Los implantes e abricadog con‘ateacion después de un solo uso.

de titanio conforme con la norma ASTM E &

-} acumed’
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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  €SCrito, acerca del uso, las limitacioges y los posibles efectos

se deben inspeccionar para comprobar el afilado, el _ad\(ersos de este implante. Er vertencias que se
desgaste, los posibles dafios, la limpieza correcta, la indiquen al paciente se de posibilidad de que falle el
presencia de corrosion, asi como la integridad de los dispositivo o el tratamien blo"a una pérdida de fijacion o
mecanismos de conexion. Se debe prestar especial atencion  aflojamiento, a la tensig exceso de actividad o a la carga y
a los controladores, las brocas y los isntrumentos empleados SOPOrte de peso, en p ar si el implante esta expuesto a
para cortar o para insertar implantes. argas mayores d n retraso de consolidacion, una

pseudoartrosis 0 una,consolidacion incompleta, y si se han
esviosos 0 a tejidos blandos debido a

TECNICAS QUIRURGICAS: Tiene a su disposicion distinta trdumatis rgicos presencia del implante. Debe

técnicas quirargicas que describen el uso de este sistemagEl advertirs ciente que ciso de no obedecer las
cirujano tiene la responsabilidad de conocer a fondo el instruo postoperatorio, pueden producirse
procedimiento antes de utilizar estos productos. Adeas, fall el'implan el tratamiento. Los implantes pueden
cirujano tiene también la responsabilidad de conoce as bloquear la visualizacion de las

o : . al distorsio
publicaciones pertinentes y consultar a comparie @ turas a

experiencia en'el _procedl_mler_lto antes del us pugden aluado | idad, el calentamiento o la migracion de los
consultar las técnicas quirargicas en el sitio Acumed @ Componﬁf sistema de en el entorno de la RMN. Se han

escrito productos similares en términos de su

(acumed.net) estudiado

¢ se d en la evaluacion clinica posoperatoria utilizando
ADVERTENCIAS SOBRE EL ||v|: ara un icazy eduipgs de RVMN®.
seguro de este implante, el cirujanoxdebé estar tot te @e ck, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
familiarizado con el mismo, los métodos de apli , los \ ces: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.
instrumentos y la técnica quirtrgica recome@para e % i
dispositivo. El dispositivo no esta disefiado pa oportar‘xa ADVERTENCIAS SOBRE EL INSTRUMENTAL QUIRURGICO:
esfuerzo de un peso excesivo, soporté gas o unaactividad  Para utilizar de forma segura y eficaz todo instrumento de
excesiva. El dispositivo podria romp sufrir daﬁo@| Acumed, el cirujano debera conocer a fondo el instrumento, el
implante se ve sometido a una car %or asodi retraso Método de aplicacion y la técnica quirdrgica recomendada. El
de la consolidacion, pseudo%{i%una cons ion instrumento puede romperse o dafarse o bien se pueden lesionar

incompleta. La introduccién err del dispesitivtiurante la los tejidos cuando se somete este a cargas o velocidades
implantacion puede aumentar el riesgo (#6 jamiento o

B\
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excesivas, huesos densos, un uso incorrecto o un uso para el que
no esta indicado. 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 tensién pueden dar Iugar&
fallos. Si se doblan las placas varias veces, el dispositivo

puede debilitar, con lo que el implante se podria fractural |
de funcionar prematuramente. No es aconsejable megzclar
componentes de implantes de distintos fabricante os
metalUrgicos, mecanicos y funcionales. Es posib e\la
ventajas de la colocacién quirdrgica de un i

intervencion quirdrgica de revision para

m % satisfagan '
las expectativas del paciente, como tambié le que
se deteriore con el tiempo, lo cual hariz@@a g’ una
r

el impl Oe _

@ ro que E :
implant o -
@e producto solo se suministra estéril.

realizar procedimientos alternativo
intervenciones quirdrgicas de revi

PRECAUCIONES DEL INSTRUMENTAL Q@GICO' Lo@
instrumentos quirdrgicos de un solo us se teberan re&
nunca. Las tensiones anteriores puedé r generay
imperfecciones, que pueden hacer ispositivo f@iroteja
»yaqu

los instrumentos de rasgufios y x
concentraciones de estrés pueden haeer que ek cto falle.

EFECTOS ADVERSOS: Entre otros posibles efectos adversos se
encuentran dolor, incomodidad, o saciones andmalas y dafios
nerviosos o a tejidos blandos sencia del implante o
traumatismos quirdrgicos. ucirse una rotura del
implante si la actividad e , Se carga en exceso el
dispositivo, la consolidaci incompleta o se ejerce demasiada

omo resultado de la presencia de un
0 quirdrgico.

iy
e

DE LIMPIEZA

Producto esterilizado: el producto esterilizado se ha expuesto a
una dosis minima de 25,0 kGy de radiaciongamma. Acumed no
recomienda la reesterilizacion de productos con envase estéril. Si
el envase estéril aparece dafiado, es necesario notificar del
incidente a Acumed. El producto no debe usarse y debe
devolverse a Acumed.

-} acumed’



INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO: guardar en

un lugar seco y frio y mantener alejado de la luz solar LN

directa. Antes de su uso, inspeccionar el embalaje del [E Consu@&@ciones de uso
producto en busca de posibles signos de manipulacion o A4 ‘

contaminacién acuosa. Utilizar en primer lugar lotes mas & Pr n

antiguos.

STERILE [EO| zado con 6xido de etileno

APLICABILIDAD: Estos materiales contienen % STeRiE] R] Qtenllzado R

informacién 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

b
0

Fech@ducidad
,@0 e catalogo

normativos oficiales para su venta o uso con indicaci M @ igo de lote
o restricciones diferentes en distintos paises. Es Ple \ tv
que los productos no cuenten con aprobacio ¢ 0 Representante autorizado en la Comunidad
todos los paises. Ninguna parte de estos mal S se @ Europea
ingln .
g ﬂ Fabricante

deberé interpretar como promocién o lici
producto o del uso de ningun producto una form .
y
particular que no esté autorizada p ciond C » Fecha de fabricacion

pais en que se encuentre el Iector ﬂ
\@ @ No reesterilizar

No reutilizar

MAS INFORMACION: Para solicitar mas mat S,

consulte la informacion de contacto que figura®n este \

documento. ¢ - .
Limite superior de temperatura

Q\O -} acumed’
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SYSTEME DE PLAQUE D'EXTENSION DE POIGNET ACUMED®

A L’ATTENTION PERSONNELLE DU norme ASTM F136. \
CHIRURGIEN

CARACTERISTIQ @ MATERIAU DE L'INSTRUMENT

DESCRIPTION : La plague d'extension de poignet est congue HIRURGICAL : uments sont fabriqués dans
pour fixer temporairement le poignet. La plaque d'extension de férentes qualités ®acier inoxydable, de titane, d’aluminium et
poignet utilise les instruments fournis avec le systéme Acu-Lo olymere%ﬂaes pour assurer la biocompatibilité.
pour faciliter le positionnement des implants.
MOD LOI DE ANT : Les dimensions
@ ..@ e des mplnts. Le ciurgien dot
- n impla type et la taille correspondent le mieux
radius.
Q‘Jesoms d t pour obtenir une meilleure adaptation et
assise vec un support adéquat. Bien que le praticien

erve de entre I'entreprise et le patient, les informations
me ical portantes fournies dans ce document doivent étre

septicémie, I'ostéoporose, l'insuffisanc s au patient.

de l'os ou des tissus mous et la sensibilj eri
sensibilité aux matériaux est suspe @ [ ,
tests avant limplantation. L'utilisatiowde’ces dispgs E D’EMPLOI DE L'INSTRUMENT CHIRURGICAL : Les

-indiquée chez les patients qui ne souhaitent ui sont truments fournis avec ce systeme peuvent étre a usage
incapables de se conformer aux consignes unlque ou réutilisables.
postopératoires. Ces dispositifs ne so t us pour N e | 'utilisateur doit consulter I'étiquette de I'instrument pour
fixation avec des vis aux éléments ost (pedlcu de déterminer s’il est a usage unique ou réutilisable. Les
colonne cervicale, thoracique ou bn@ instruments a usage unique portent une étiquette avec le
symbole « Ne pas réutiliser », tel que décrit dans la section
CARACTERISTIQUES DU IAU DE LI & Les Légende des symboles ci-dessous.
implants sont fabriqués dans un alliage de t ne selon la e Lesinstruments a usage unique doivent étre jetés apres

utilisation.

@ -} acumed’
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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 l'utilisation, aux limites et aux secondaires possibles de cet
précision, leur niveau d’usure et d’endommagement, leur implant. Ces mises en gar la possibilité d'une

propreté, 'absence de corrosion et l'intégrité des défaillance du dispositif &chec du traitement due a une
mécanismes de raccordement. Une attention particuliére doit ~ fixation desserrée et/ou trainte qui entraine le desserrage,
étre portée aux guides, trépans et instruments utilisés pour ~ Une activité excessive € soumission a des poids ou des
Fincision ou l'insertion de l'implant. harges, notamme@ plant est soumis a des charges plus
importantes associ une consolidation retardée, une

arthros ume cicatrisation incompléte, ainsi que la

TECHNIQUES CHIRURGICALES : Des techniques chlrurglc

p@ssibilité S des ou des tissus mous relatives a un
décrivant les utilisations de ce systéeme sont disponibles. Il Ieve traumatis irurgical resence d'un implant. 1l faut
de la responsabilité du chirurgien de se familiariser avec averti nt querto ne respect des consignes de soins
procédure avant d'utiliser ces produits. En outre, il reléve postbpératoires pe her un échec du traitement et/ou une
responsabilité du chirurgien de se familiariser avec/le ce de [ @ es implants peuvent entrainer des
sions e uer la vue des structures anatomiques sur

publications pertinentes et de consulter des colléf
expérimentés concernant la procédure avant uiiliSatiop
techniques chirurgicales sont disponibles suf lessi

d'Acumed (acumed.net).

images,r raphiques. La sécurité, la montée en
empér% a migration dans un environnement d'IRM des
santS'du systéme de n'ont pas été testées. L'utilisation en
ecurité de produits similaires a été testée et décrite dans
uations cliniques post-opératoires a l'aide d'équipements

<
@
o

S 8

AVERTISSEMENTS CONCERNA ANT :
utilisation efficace et en toute sécu l'implant,

irurgie :
doit parfaitement connaitre l'implant, les métho pplicatio K ellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
les instruments et la technique chirurgicale r andée % evices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

dispositif. Ce dispositif n'est pas congu pour resister a des&e

contraintes de poids, a une charge ou ‘&activités excessiVes. AVERTISSEMENTS CONCERNANT L’INSTRUMENT

Le dispositif peut casser ou étre end lorsque ntest CHIRURGICAL : Pour une utilisation sdre et efficace de tout
soumis a des charges plus lour X idation instrument Acumed, le chirurgien doit parfaitement connaitre
retardée, une pseudarthrose,ou Upe Bicatrisatioptineompléte. Une  l'instrument, la méthode d’application et la technique chirurgicale
mauvaise insertion du disposi dant I |m{ ion peut recommandée. Une cassure ou un endommagement de

Q\O -} acumed’




|’instrument’ mais aussi du tiSSU, peut se produire |Orsque EFFETS INDESIRABLES LeS eﬁetS Secondaires éVentUeIS
excessives, un os dense, ou encore une utilisation incorrecte ou  @insi que les lésions des nerfs
inappropriée. Le patient doit étre mis en garde, de préférence par  Présence d'un implant ou &

écrit, des risques associés a ces types d’instruments. risque de casser en rals
prolongée imposée au

d'une contrainte exces ubie par l'implant pendant l'insertion.
n déplacement d t et/ou un desserrage peut se

PRECAUTIONS CONCERNANT L’IMPLANT : Un implant ne doit
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 cassu

car une telle concentration de contraintes peut entrainer u

panne. Les cintrages multiples en sens opposé peuvent

le dispositif et entrainer une fracture et une défaillance

) . o , - g ; is te peuve
prématurée de I'implant. L'association d'implants i ] isme ch|r
fabricants différents n'est pas recommandée, ce f eS'raisons

d'ordre métallurgique, mécanique et fonction es hénéfices d(ﬂ
I'implant chirurgical pourraient ne pas corres aux atten STR A POUR LE NETTOYAGE :
it est

Des IeS|0
une ré

es a la présence d'un implant ou a un

du patient, ou bien l'implant pourrait se vec le tem d
ce qui impliquerait une révision afin de er I'im pI Ue Ce K‘i
d'effectuer des procédures alternat rurg TE -

est courante avec les implants. @

] E \ produit est uniquement fourni stérile.
PRECAUTIONS CONCERNANT L’INSTRU @
CHIRURGICAL : Les instruments chirur sage UN Produit stérile : tout produit stérile a été exposé a une quantité
doivent jamais étre réutilisés. Les conft subiesa ravant oaul e - tout produl : *P une quant
peuvent avoir créé des |mperfect|on i minimale de 25,0 kGy de rayons gamma. Acumed déconseille la

panne du disposit. Proteger lesyafe s o terile. 5 un emitalags ster1s e5t engommags, Finddent dor éte
ou cassure, car une telle concenttation de cont& ) 9 ge,
entrainer une panne.

signalé & Acumed. Le produit ne doit pas étre utilisé et doit étre
renvoyé a Acumed.

Q\OK -} acumed’
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CONSERVATION : Conserver dans un endroit frais et
sec g I'abri de la lumicre directe du soleil. Avant toute
utilisation, vérifier 'emballage du produit pour déceler tout
signe d’altération ou de contamination de I'eau. Utiliser
d’abord les lots les plus anciens.

A N
COﬂSL{K&NJCtiOHS d'utilisation
«
-
Aug(o\\
9

ilisé a l'aide d’'oxyde d’éthyléne

Ew

APPLICABILITE : Le présent document contient des

informations concernant des produits susceptibles d’étre
disponibles ou non dans tout pays, ou susceptibles d’étre
disponibles sous une autre marque, en fonction des pays.

‘Stérilisé par irradiation

Ve
Q
)

4 A

¢

=~ || ®| %,

Date lj d'utilisation
L’approbation dont ces produits peuvent faire 'objet de la Qﬁ
part des organisations de réglementation IS r@o de catalogue
gouvernementale quant a leur vente ou utilisation peut N
étre associée a des indications ou restrictions différen [LoT] -y e du lot
selon les pays. Il est possible que I'utilisation de ‘g jt ﬁv - — -
ne soit pas approuvée dans tous les pays. Ri 0 IE‘@ Repre§entant autorisé dans la Communauté
contenu du présent document ne peut étre i%te @ européenne
comme une quelconque promotion ou citgliée a un k \N .
. A ) s o Fabricant
produit ou a l'utilisation d’un produit d u%lere *

particuliere non autorisée par la loi

ementatj C

N Date de fabrication
du pays ou le lecteur se trouve.

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES : Q@Jt é\'
élément complémentaire, voir les informations contact\
figurant sur ce document. ’\

) <@

Avertisseiment: A usage professionnel uniquement

§\ -} acumed’
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Ne pas réutiliser

Limite supérieure de température
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SISTEMA DI PIASTRA ESTESA PER POLSO ACUMED® 0

ALLA PERSONALE ATTENZIONE DEL SPECIFICHE DEL MAT k EGLI STRUMENTI
CHIRURGO OPERANTE CHIRURGICI: Gli strum& no composti da vari tipi di acciaio
inossidabile, titanio, a@w e polimeri valutati per la

DESCRIZIONE: La piastra estesa per polso & progettata per biocompatibilita. Q
fornire la fissazione temporanea per il polso.
La piastra estesa per polso si avvale degli strumenti forniti con 4 RMAZI R L'UTILIZZO DI IMPIANTO: Le dimensioni
sistema Acu-Loc 2 per agevolare il posizionamento degli impi éiologic no le dimé&nSioni dei dispositivi impiantabili. Il
i selezio ipo e le dimensioni pit appropriati
@3 per consentire un adattamento

INDICAZIONI: La piastra estesa per polso € indicata per enze del
fissazione di fratture, osteotomie e mancate unioni delgadio. i d un posjzi ento stabile con sostegno adeguato.
8 i i ntermediario informato tra azienda e
Q ente, q@&mo dovra essere messo al corrente di ogni
. r
0

CONTROINDICAZIONI: Le controindicazioni al sistema ant . di tenut | ;
sono costituite dalle infezioni attive o latenti; steoporos, portan azione medica contenuta nef presente
le instifficiente e docum

n

dispositivi & controindicato in pazieg disposti GICI: Gli strumenti forniti con questo sistema possono
grado di seguire le indicazioni terapetti€he post ie. Que egsere monouso o riutilizzabili.

dispositivi non sono stati progettati per I'ancor: la \@ e L'utente deve fare riferimento all’etichetta dello strumento

quantita o qualita dell'osso o del tessutogral
sensibilita al materiale. Nel caso si sos| sibilita, & *
necessario eseguire dei test prim to. L'us i | AZIONI PER L’UTILIZZO DEGLI STRUMENTI
R
fissazione con viti agli elementi posteriori (p per determinare se lo strumento & monouso o riutilizzabile.
colonna vertebrale cervicale, toracica @ bare.
e  Gli strumenti monouso devo essere smaltiti dopo un singolo

SPECIFICHE DEL MATERIAL b\@\
costituiti da lega di titanio secondg le
utilizzo.

@ -} acumed’
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Gli strumenti monouso sono etichettati con il simbolo “Non
riutilizzare” come descritto nella sezione Legenda dei
simboli riportata di seguito.




e  Gli strumenti riutilizzabili hanno una durata limitata. Prima e

dopo ciascun utilizzo, gli strumenti riutilizzabili devono essere Merito all'uso, alle limitazioni e agli

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 per l'inserimento di impianti.

che descrivono gli usi di questo sistema. Prima di utilizzare |
strumentazione, € responsabilita del chirurgo acquisire fal
con le procedure chirurgiche che ne prevedono l'uso. C

inerentemente alla procedura chirurgica cui si appresta, ric

nella sua responsabilita consultare pubblicazioni scientifiche e

richiedere il parere esperto di colleghi. Per infor ' rélative
= 0

alle tecniche chirurgiche, fare riferimento al sj b diAcumed
(acumed.net).

AVVERTENZE SUGLI L'IMPIANTOQ: @
efficace dell'impianto, il chirurgo de m ereé una con
approfondita dell'impianto, dei metodi disapplicazio

TECNICHE CHIRURGICHE: Sono disponibili tecniche chirurgic
arita

G)no stati

migrazione. |l paziente va informato, preferibilmente per iscritto, in
ventuali effetti indesiderati
omprendono la possibilita
dellimpianto a causa di

associati all'impianto. Gli avv
di malfunzionamento del di
fissazione allentata e/o
eccessiva 0 sostenime
particolar modo se I'im e sottoposto a carichi maggiori a

ancata unione o guarigione

ausa di unione rit -
ineompleta, cEpr i eventuali danni ai nervi o ai tessuti molli

i in seguit®al trauma chirurgico o alla presenza

‘impia i v

delle indi

l'insucée ellimpi @ 0 del trattamento. Gli impianti

po causare Oni e/o bloccare la visualizzazione di

t anatomij % immagini radiografiche. La sicurezza, il
ament: grazione dei componenti del sistema di non

Iin"ambiente RMI. Prodotti simili sono stati testati

e descritti r amente alle modalita con cui possono essere

utilizzati in odo sicuro per valutazioni post-operatorie utilizzando

ap hiature a RMI*.

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

sicuro ed efficace di tutti gli strumenti Acumed, il chirurgo deve

strumenti, nonché delle tecniche chirurgiche rac date per\%
questo dispositivo. Il dispositivo non & stato pr ato pe @ VVERTENZE SUGLI STRUMENTI CHIRURGICI: Per un utilizzo
o del peso coﬁ
pe

resistere alle sollecitazioni dovute al support
di carichi o di attivita eccessive. Il disp %otrebbe
danneggiarsi quando l'impianto v'Len osto a ca
maggiore associato a unione rit d\ ancata
guarigione incompleta. Un i% non cor

durante l'impianto puo accresc probab& d

<O

o

el dispositivo
lentamento o

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 corretto. Il paziente deve essere informato,

-} acumed’



preferibilmente per iscritto, dei rischi associati a strumenti di dellimpianto. Possibile rottura dellimpianto dovuta ad attivita
questo tipo. eccessiva, carico prolungato sul dispositivo, guarigione

incompleta o all'applicazione za eccessiva all'impianto
durante l'inserimento. Poss' zione e/o allentamento

PRECAUZIONI PER L’IMPIANTO: Un impianto non va mai dellimpianto. Possibilita ilita ai metalli oppure reazione
riutilizzato. Sollecitazioni precedenti potrebbero avere creato istologia o allergica o d estraneo dovuta allimpianto di
imperfezioni che possono determinare un malfunzionamento del | ateriale estraneo. Si no verificare danni a carico dei nervi
dispositivo. Proteggere gli impianti da graffi e intaccature, del tessuti molll ssea o riassorbimento 0sseo, Necrosi
sollecitazioni eccessive che possono causare un guasto. Piegare i tessuti o gyarigioge nadeguata dovuti alla presenza di un
pit volte le placche pud indebolire il dispositivo e causare nto o a adl un trauma chirurgico.

la prematura rottura e il malfunzionamento dell'impianto. Per
motivi metallurgici, meccanici e funzionali, si sconsiglia l'utj

promiscuo di componenti d’impianto realizzati da produtt ISTRU ER LA 7
diversi. | vantaggi della chirurgia implantare potrebb . .
corrispondere alle aspettative del paziente o venirem I Q odotto e stenle e non deve essere pulito due
tempo, richiedendo un intervento correttivo di sos @ 0'
dell'impianto o I'esecuzione di procedure altegnat pterventi
correttivi su pazienti impiantati non sono mfr@l ERILIQ
PRECAUZIONI PER GLI STRUMENTCAIRURGICI: ® o pra‘ﬂ“,o viene fornito solo sterile.
strumenti chirurgici monouso non .@ ai essere zati.
Precedenti sollecitazioni potrebberota creato@ezmnl tali otto sterile: Il prodotto sterile € stato esposto a una dose
da provocare il malfunzionamento del dispositiv ggere gl ima di 25,0 KGy diradiazioni gamma. Acumed non consiglia la
strumenti da graffi e incisioni, in quanto sollp@m ecc % terilizzazione del prodotto confezionato sterile. Se la confezione
posSsono causare un malfun2|onamento sterile risulta danneggiata, segnalare il caso ad Acumed. ||

’ prodotto non deve essere utilizzato e deve essere restituito ad
EFFETTI INDESIDERATI: | pos ibil%t awersi ndono Acumed.
dolore, fastidio o sensazioni ano| anni ai tessut|
molli insorti in seguito al tral irurgico o all

s\ -} acumed’



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

L N
Consu‘IwWioni per l'uso
S
Attexb\e\

EO) i#zato con ossido di etilene

APPLICABILITA: Questi materiali contengono @
T

s

4
3
F1

informazioni su prodotti che possono 0 non possono
essere disponibili in un determinato Paese, o che
possono essere disponibili sotto marchi diversi in Paesi

& Data diFSgadenza
diversi. Nei diversi Paesi, gli enti governativi di Q;
regolamentazione possono approvare e autorizzazione @ @o i catalogo
a
gs i

g
]
E

terilizzato con radiazioni

¢

Do
0)

k2

questi prodotti alla vendita o destinarli alluso con divers
indicazioni o restrizioni. L'uso dei prodotti potrebbe o
essere autorizzato in tutti i Paesi. Nulla di quanto 9

contenuto in questi materiali deve essere int eta -
come promozione o sollecitazione nei confrantigeli @
ifici modi non

i

ce lotto

t Rappresentante autorizzato nella Comunita

europea

qualsiasi prodotto, tantomeno all’'uso in
autorizzati da leggi e regolamenti del P cui si trov. .

il lettore. O

INFORMAZIONI COMPLEMENTARI: Per richie

Produttore

“d

¢

|| ®| %

Z

Data di produzione

Non risterilizzare

Non riutilizzare

Limite superiore di temperatura
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ACUMED® POLSSPANPLAATSYSTEEM 0
3
TER PERSOONLIJKE ATTENTIE VAN DE MATERIAALSPECIFICAT %IRURGISCHE
OPEREREND CHIRURG INSTRUMENTEN: De in& enten zijn gemaakt van
verschillende kwaliteit vrij staal, titaan, aluminium en
olymeren die zijn eld op biocompatibiliteit.

BESCHRIJVING: De polsspanplaat is ontworpen om de pols
tijdelijk te fixeren. Het polsspanplaatsysteem maakt gebruik van
de instrumenten die meegeleverd worden bij het Acu-Loc 2- RUIKSI RMATIE IMPLANTATEN: Fysiologische
systeem voor het plaatsen van implantaten. meting en de van implantaten. De chirurg dient
een type aatte s n die het beste overeenkomen met
INDICATIES: De polsspanplaat is geindiceerd voor de fixati€ v de vefel van pﬁi@yr directe adaptatie en een goed

fracturen, osteotomieén en non-unions van het spaakieen. a nde pas et voldoende ondersteuning. Hoewel de

a opgelei %enschakel tussen het bedrijf en de patiént
CONTRA-INDICATIES: Contra-indicaties voor h em zijn ient de %i} e medische informatie die in dit document
actieve of latente infectie; sepsis; osteoporog€, on ende Olordt geg @an de patiént te worden medegedeeld.

hoeveelheid of kwaliteit van bot of weke

°Verge"°e:?gﬂe?g voor de mite_“a'eln Bifhat °ed§“ van % GEBRUIKSINFORMATIE CHIRURGISCHE INSTRUMENTEN:
overgevoeligheid moeten voor impla en worce . | nten die bij dit systeem worden geleverd, kunnen
uitgevoerd. Patiénten die niet in staa et’bereid zi ucties d zijn voor eenmalig gebruik of geschikt zijn voor

m.b.t. postoperatieve zorg op te volgenghebben ee tra- gebruik.

indicatie voor deze implantaten. Deze hulpmid jn niet . . .
bedoeld voor schroefbevestiging of fixatie ai sterieyre ¢ D.e gebrglker d!ent het mstrumentlabel'te raadplegen om te
elementen (pedikels) van de cervicale, thoracal® of Iumbak zien of dit een instrument voor eenmalig gebruik of voor

LS hergebruik betreft. Instrumenten voor eenmalig gebruik zijn
t. . . .
ruggengraa \ @ voorzien van een 'niet hergebruiken'-symbool zoals
\f % : beschreven in de Verklaring van de symbolen hieronder.
MATERIAALSPECIFICATIES | M ITATEN; De,implantaten e Instrumenten voor eenmalig gebruik moeten na eenmalig
zijn vervaardigd van een tita ing in overe ming met gebruik worden weggegooid.

ASTM F136.

@ -} acumed’
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e Herbruikbare instrumenten hebben een beperkte levensduur.

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

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

véor gebruik van deze producten met de procedure vertro
&??m om

CHIRURGISCHE TECHNIEKEN: Er zijn chirurgische technip&

zun Het is bovendien de verantwoordelijkheid van de
voor gebruik vertrouwd te zijn met relevante pub
ervaren collega’s te raadplegen aangaande

ycedire. De

chirurgische technieken kunt u vinden op de ite van Acu
(acumed.net)
WAARSCHUWINGEN BETREFF NTA

een veilig, effectief gebruik van dit nplantaat dlent
grondig vertrouwd te zijn met het implantaat, de
toepassingsmethoden, instrumenten en de olen
chirurgische techniek voor het hulpmidd pmlddeN
ontworpen om de belasting van het dré N?n geW|ch f las

of van overmatlge activiteit te weers

h|rurg

breken of beschadigd raken als e onder n
verhoogde belasting in verb d et rtraagd ngroeiing,
geen samengroeiing of onvolle genezm njuiste

insertie van het hulpmiddel tijdens de |mpf tie wordt de kans

b\

op losraken of migratie ervan groter. De patiént dient, bij voorkeur
schriftelijk, op de hoogte te wordendgesteld van het gebruik, de
beperkingen en de mogelijke en van dit implantaat.
Deze waarschuwingen om ogelijk dat het hulpmiddel
kapot gaat of dat de beh iet slaagt als gevolg van losse
fixatie, belasting, overm tiviteit, of het dragen van gewicht
of lasten, in het bijzon et implantaat verhoogde belasting
oet ondergaan a van vertraagde samengroeiing, geen
samengroeiing of onyolledige genezing, evenals de mogelijkheid
angschade epuwen of weke delen gerelateerd aan ofwel
i wel de wezigheid van het implantaat. De
waarschu@xorden dat door het niet opvolgen

e postoperatieve zorg het implantaat
% Ehandeling mogelijk niet succesvol is.
istorsie veroorzaken en/of in
ingen het zicht op anatomische structuren
onenten van het systeem zijn niet getest op
arming of migratie in de MRI-omgeving.
producten zijn wel getest en daarvan is beschreven
veilige wijze kunnen worden gebruikt in post-operatieve
e evaluaties waarbij MRI-apparatuur gebruikt wordt?.

ck, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, 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,

-l acumed’



dicht botweefsel, onjuist gebruik of gebruik voor andere dan de BIJWERKINGEN: Mogelijke bijwerkingen zijn pijn, ongemak of

beoogde doelen. De patiént dient te worden gewaarschuwd, bij abnormale gewaarwordingen en schade aan zenuwen of weke

voorkeur schriftelijk, voor de risico's die aan dergelijke delen als gevolg van de aanwgzighefvan het implantaat of als

instrumenten verbonden zijn. gevolg van operatietrauma. BN atige activiteit, langdurige
belasting van het hulpmidde ledige genezing of uitoefening
van overmatige kracht bjj \brengen kan het implantaat

VOORZORGSMAATREGELEN IN VERB_AND _MET ) breken. Migratie en/of en van het implantaat kunnen
IMPLANTATEN: Een implantaat mag nooit opnieuw gebruikt ptreden. Door im i van een vreemd lichaam kunnen
;0 .

worden. Eerdere belastingen kunnen imperfecties hebben rgevoelig etaal, histologische of allergische
gecreeerd, die kunnen leiden tot falen van het instrument. es of nagéligegeacties op een vreemd lichaam optreden. De

Bescherm instrumenten tegen krassen en inkepingen, omda wezigh ,ﬁ, een implaftaat of operatietrauma kan schade
dergelijke concentraties van stress kunnen leiden tot falenDoor N\, 5an zenu@) weke d @necrose of botresorptie,
nde

veelvuldig buigen van platen kan het hulpmiddel zwakke e W%fs& e of onv genezing tot gevolg hebben.

gaan vertonen waardoor vroegtijdige implantaatbreuk.en - \

defecten kunnen ontstaan. Het mengen van » @ )

implantaatcomponenten van verschillende fabrik dt om @z GSINSI& ES:

metallurgische, mechanische en functionele r, en plet . @ . . .

aanbevolen. Het is mogelijk dat de voordele% @0“ produ steriel geleverd en mag niet opnieuw worden
a Q

implantaatchirurgie niet voldoen aan de genvand gereinig
patiént of met de tijd kunnen verslechte%ardoor * x(
revisiechirurgie nodig is om het implantaga ervan S@ EIT:
alternatieve procedures uit te voer visie-operati t
\@product wordt alleen steriel geleverd.

implantaten zijn niet ongewoon
VOORZORGSMAATREGELEN IN VE%&T \% Steriel product: is blootgesteld aan een minimale dosering van

CHIRURGISCHE INSTRUMENTEN: & ische instrumenteén 25,0-kGy gamma-straling. Acumed raadt hersterilisatie van het

voor eenmalig gebruik mogen nogit worden ikt. steriel verpakte product niet aan. Als de steriele verpakking is
Door eerdere belasting kunnen %enhed staan beschadigd, moet het incident aan Acumed worden gemeld. Het
waardoor het instrument geb‘%‘( gaanve . Bescherm product mag niet worden gebruikt en moet worden teruggestuurd

instrumenten tegen krassen en ijdingen; dergélijke naar Acumed.
beschadigingen kunnen leiden tot defectef:

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

TOEPASSELIJKHEID: Deze materialen bevatten
informatie over producten die in een bepaald land wel of
niet verkrijgbaar zijn of in verschillende landen onder
verschillende handelsmerken verkrijgbaar zijn. De
producten kunnen in verschillende landen goedgekeurd
zijn of vrijgegeven zijn door overheidsinstanties voor
regulering voor verkoop of gebruik met verschillende
indicaties of restricties. Producten kunnen niet voo
gebruik in alle landen goedgekeurd zijn. Niets op
materialen mag worden beschouwd als een pre
of verzoek om enig product of voor het gebr

product op een bepaalde wijze welke nielsiSgea
onder de rechten en voorschriften van

lezer zich bevindt.

VERDERE INFORMATIE: Zie voor een verzoek
verder materiaal de in dit document gegeve
contactinformatie.

a«
[E Raadp‘leeWUiksaanwijzing
AN
AN e\ M
A
(%iliseerd met ethyleenoxide
STERILE| R | \Gesteriliseerd door middel van bestraling
¢

Do
0)

Uiters bruiksdatum

i

k2

v

@;nummer
;s hcode

t Geautoriseerd vertegenwoordiger in de

Europese Gemeenschap

“d

Fabrikant

v

¢

Productiedatum

Niet opnieuw steriliseren

Niet opnieuw gebruiken

=~ || ®| %,

Bovengrens van de temperatuur
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ACUMED® SPENNPLATESYSTEM FOR HANDLEDD 0
*

MATERIALSPESIFIKASJ OR KIRURGISKE
INFORMASJON TIL KIRURG INSTRUMENTER: Impl& e er laget av titanlegering iht.
ASTM F136. @

BESKRIVELSE: Spennplaten for handledd er utformet for & gi
midlertidig fiksering av handleddet. Spennplaten for handledd
bruker instrumentene som leveres sammen med Acu-Loc 2-
systemet til hjelp med plassering av implantater.

INDIKASJONER: Spennplaten for handledd indiseres for

fiksering av frakturer, osteotomier og manglende sam s nten, sk Iktige medisinske informasjonen i dette
av radius. entet fo‘ il pasienten.

aktiv eller latent infeksjon; sepsis; osteop u strekkellg Ins rumﬁw som leveres med dette systemet kan veere for
benmengde eller -kvalitet eller blgtvev sbruk eller gjenbruk.

rikeren ma lese merkingen p& instrumentet for & se om
strumentet er for engangsbruk eller gjenbruk. Instrumenter
for engangsbruk er merket med et symbol «for

pleieinstruksjoner er kontraindikert disse an
Disse anordningene er ikke ment & skrus fast res t" engangsbruk», slik som beskrevet i symbolforklaringen
posterior elementer (pedikler) pa cervikal th eller Iu@ gang ’ y 9

fﬂ|SO en
Hvis fglsomhet mistenkes skal testepgjg r implant
Pasienter som ikke vil eller kan ffz;Io erative E
e

ryggrad nedenfor.
' Instrumenter for engangsbruk skal kastes etter at de er brukt
én gang.
quTai?;ghizlrE;l FtlafaAvsl;]o(r)nanmz A F@ t|taAnN S Gjenbrukbare instrumenter har en begrenset brukstid. Far
ellgr titanlegerin ger ASTM K og etter hver bruk ma gjenbrukbare instrumenter inspiseres
! genng p K for skarphet, slitasje, skade, skikkelig rengjering, korrosjon,

@ -} acumed’
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og man mé& kontrollere koblingsmekanismenes integritet. Ta ~ Plotvev iforbindelse med kirurgisk trauma eller selve implantatet.

spesielt hensyn til drivenheter, bor og instrumenter som Pasienten ma advares om at ders en ikke fglger de
brukes til skjeering eller implantatinnsetting. postoperative pleieanvisning %ﬂ plantatet og/eller
behandlingen sla feil. Impl an forarsake fordreininger
L , . ) og/eller hindre visningen iske strukturer pa
KIRURGISKE TEKNIKKER: Kirurgiske teknikker er tilgjengelige, rentgenbilder. Kompon !% systemet har ikke blitt testet for

som beskriver bruk av dette systemet. Det er kirurgens ansvar a

sikkerhet, oppvarming migrering i MR-miljget. Lignende
gjere seg kjent med prosedyren far bruk av disse produktene. | rodukter har blltt beskrevet med hensyn til hvordan de
tillegg er det kirurgens ansvar & veere kjent med relevante t kan bru peratlv klinisk evaluering med MR-utstyr?.
Utglvelser 0ga konsultere med erfarne kolleger angaende ock, F. G. w Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and

prosedyren far bruk. Kirurgiske teknikker finner du pa Acum ices: 2011 E |omedlcal arch Publishing Group, 2011.
nettsted (acumed.net). ¢

KE INSTRUMENTER: For at

FOR
ADVARSLER FOR IMPLANTATER: For sikkert og effektivt Inst ter fra A ’@I kunne brukes pé en trygg og
av implantatet m& kirurgen gjgre seg godt kjent meo atet e mate, m3 %en kjenne til instrumentet, bruksméten og
applikasjonsmetodene, instrumentene og de anb % |rurg|ske nbefal teknikken. Hvis et instrument utsettes for
teknikkene for innsetting av enheten. Anordgifig ke lag erdreve t ing, for hgy hastighet, kompakt bein, feil bruk
ruk, kan det fare til at instrumentet knekker eller

for & tale belastningen av vekt, last eller qye én aktivitet. % eller |kk -tl
Anordningen kan knekke eller bli skad @ mplantatet bl tar r til skade pa vev. Pasienten skal varsles, helst
groprose sr8et sk m risikoene forbundet med denne typen instrumenter.

utsatt for gkt last i kombinasjon medfexsif|
ikke gror eller helingen bare er del @ tig innsetti
anordningen under implanteringen e muli or at den RHOLDSREGLER FOR IMPLANTATER: Et implantat m&

@D

lasner eller migrerer. Pasienten ma bli advart riftlig, om dri gjenbrukes. Tidligere stress kan ha fart til sma misdannelser
bruk, begrensninger og mulige ugunstige e v dett som kan fgre til at anordningen svikter. Beskytt implantater mot
implantatet. Disse forholdsreglene omf heten f ‘3\ riper og bulker, for stresskonsentrasjoner kan fare til svikt. A bgye
anordningen eller behandlingen SV'kte?ﬁxe t resultat aylas plater flere ganger kan svekke innretningen, og kan fare til at
fiksering og / eller lgsning, stress, oveftlieuen akivitet vekt-  implantatet sprekker og svikter fgr tiden. Blanding av

eller lastbeerende, seerlig dersor i : atet o € implantkomponenter fra forskjellige produsenter anbefales ikke av
belastning pa grunn av forsinket , fraveer %' n, eller metallurgiske, mekaniske og funksjonelle &rsaker. Fordelene med
ufullstendig helbredelse og mu ten fors nerver eller  jmplantatkirurgi oppfyller kanskje ikke pasientens forventninger

Q\O -} acumed’
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eller de kan forringes med tiden, noe som ngdvendiggjar STERILITET:

revisjonskirurgi for & erstatte implantatet eller for & utfgre .
alternative prosedyrer. Revisjonskirurgi med implantater er ikke Dette produktet leveres kun itK
uvanlig.

Sterilt produkt: Det steri ktet be eksponert for en
FORHOLDSREGLER FOR KIRURGISKE INSTRUMENTER: minimumsdose pa 25, mmastraling. Acumed anbefaler
Instrumenter for engangsbruk ma aldri brukes pa nytt. Tidligere ikke resterilisering : ilpakkede produkter. Hvis den sterile
belastning kan ha fart til defekter, som kan medfare at en akningen er skad% hendelsen rapporteres til Acumed.

innretning svikter. Beskytt instrumentene mot riper og hakk, oduktet ma Tkke rikes og det ma returneres til Acumed.
ettersom slik konsentrert belastning kan fare til svikt. &

NEGATIVE FGLGER: Mulige bivirkninger er smerte, eller @Z .

unormale fornemmelser og nerve- eller blztvevsskad% n
I sk
trauma. Implantatet kan knekke pa grunn av ove en aktivitet, ()0

implantat eller kirurgisk trauma kan fere til ska erver elle\@
mykt vev, nekrose av bein eller beinnedbyggi

eller utilstrekkelig heling. . \
RENGJ@RINGSINSTRUKSJONER:\Q\
Dette produktet leveres steri,h&@l ikke r@& nytt.

®
- QQJ‘ ) - acumed
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LAGRINGSINSTRUKSER: Lagres pa et kjglig og tart

sted og unna direkte sollys. Fgr bruk skal produktets L N
pakke sjekkes om den har blitt tuklet med eller blitt [Iﬂ Les bruks&wen
kontaminert av vann. Bruk den eldste pakken farst. A NS

& Forsilti \
BRUKSOMRADER: Disse materialene inneholder STERLE]ED) s@;t'med etylenoksid
informasjon om produkter som kanskje eller kanskje ikke

Sterilisert med straling

er tilgjengelige i et spesielt land eller kan veere

tilgjengeige under andre varemerker i forskjellige land.

Produktene kan veere godkjente eller klarert av statlige & Utleps

regulerende organisasjoner for salg eller bruk med > Q

forskjellige indikasjoner eller begrensninger i andre land. ‘{& 4 K@n mmer

Produktene er kan hende ikke godkjent for bruk i alle N A

land. Ingenting med disse materialene skal tolkes -- \K @ ﬁa\ ikode

promotering eller anmodning for noe produkt eIIer \,s tv

av noe produkt pa en spesiell mate som ikke odkje 0 |E\[@ Autorisert representant i EU

under lovene og forskriftene i landet der les finner @

Seg. x * Produsent
A

VIDERE INFORMASJON: For &b ere materiale® C

vennligst se kontaktinformasjonen@listet i de

dokumentet. \@ @ Ikke steriliser
$ \% ® Ikke bruk om igjen

Produksjonsdato

@verste temperaturgrense

Q\O -} acumed’



e Portugués — PT / PAGE 45

SISTEMA DE PLACA DE ABRANGENCIA DO PULSO ACUMED®

PARA A ATENGAO ESPECIAL DO ESPECIFICACOES DO s\m_ DO INSTRUMENTO
CIRURGIAO OPERADOR CIRURGICO: Os instru&n séo fabricados em ago
inoxidavel, em titanio, inio e polimeros de diversos

DESCRICAO: A placa de abrangéncia do pulso foi concebida raus médicos av uanto a biocompatibilidade.

para fornecer a fixag8o temporaria ao pulso. A placa de

abrangéncia do pulso usa os instrumentos fornecidos com o RMAC; PARA UTILIZAQAO DO IMPLANTE: As

sistema Acu-Loc 2 para facilitar a colocagdo de |mplantes imensd gicas limifam,os tamanhos dos utensilios de

|mpla irurgiao 3 escolher o tipo e o tamanho que

|ND|CAQOES A placa de abrangenma do pulSO é |nd|ca mel respond§ cessidades dos pacientes para uma

a fixacéo de fracturas, osteotomias e ndo-unido do ra o o dapta(;a ase estavel com o suporte adequado.
ao me o mtermedlarlo competente entre a

CONTRA-INDICAGOES: As contra-lnd|cagoes a séo resa e nte as informagGes médicas importantes

infec¢cBes activas ou latentes; sépsis; osteopérose, g nt|dad onstan documento devem ser transmitidas ao

qualidade insuficiente de osso ou tecido: sensibilida paC|ent

material. Devem ser efectuados testesél mplanta oef

caso de suspeita de sensibilidade. Qewgigples q“e nal @\AQOES PARA UTILIZACAO DO INSTRUMENTO

ou qué nao e§tao~capaq|tados de s @ pS cwdados GICO: Os instrumentos fornecidos com este sistema

operatdrios ndo sdo indicados para 0 destes itivos. dem destinar-se a uma nica utilizagéo ou podem ser

Estes aparelhos néo estdo destinados para lig paraf reut|I|zave|s

O utilizador deve consultar o rétulo do instrumento para

ou fixagado dos elementos posteriores (ped| a cerv&
determinar se o instrumento se destina ou ndo a uma Unica

torécico e coluna lombar.

. N @ utilizagdo ou se é reutilizavel. Os instrumentos para uma
ESPECIFICACOES DO MAT PLANT, Unica utilizag&o estdo identificados com um simbolo “néo
implantes séo fabricados em |lg io em ' ade com reutilizar’ conforme descrito na secgéo Legenda de
a norma ASTM F136. simbolos em baixo.

QQ, -} acumed’
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e Osinstrumentos para uma Unica utilizacdo devem ser quando o iNmpIantNe esté sujeito ao aumento da carga associado
eliminados ap6s a respectiva utilizacdo. COm a unido, a N&o uniéo ou a recugeracao !ncompleta. A
insercado incorrecta do disposi te a implantacdo pode
aumentar a possibilidade d i 0 ou migracdo. O paciente
devera ser avisado, pref nte por escrito, sobre a
utilizagéo, as limitagdes ssiveis efeitos secundarios deste

e  Os instrumentos reutilizaveis possuem um tempo de vida util
limitado. Antes e depois de cada utilizacdo, os instrumentos
reutilizaveis devem ser inspeccionados, sempre que
aplicavel, a fim de verificar se estéo afiados, gastos,
danificados, devidamente limpos e se apresentam corrosao e
para verificar a integridade dos mecanismos de ligac&o. .
Devera prestar-se especial aten¢ao aos direccionadores, a
brocas e aos instrumentos utilizados para cortar ou para
insergdo do implante.

que descrevem as utilizacdes deste sistema. Consgti
responsabilidade do cirurgido estar familiarizado

procedimento antes da utilizag&o destes pro NAlém disso, o G} i

cirurgido também é responsavel por se fam% com as @ estrutura{& micas em imagens radiogréaficas. Os
publicagdes relevantes e consultar os dfeda eriente entes do sistema de néo foram testados no que respeita

relativamente ao procedimento, ante ¢a, aquecimento ou migrac&o no ambiente de IRM.
encontrar as técnicas cirdrgicas ng

(acumed.net).

TECNICAS CIRURGICAS: Estédo disponl’veistécnica%l]r s cird

poderiam ser utilizados em seguranca na avaliagao clinica
gs-operatoria utilizando equipamento de IRM.

- x Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
ADVERTENGAS RELATNAS,AO !MPLA > raou % Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.
seguro e eficaz do implante o cirurgiag %a tar

de

completamente familiarizado com o im 0s méto .

aplicagéo, instrumentos e a técniga €iru a recom para ADV,ERTENC|AS RELAT'YAS ;AO 'NSTRUM,ENTO

este dispositivo. O dispositivo n cebid raxsuportar a CIRURGICO: Para uma utiliza¢é@o segura e eficaz de qualquer
tenséo da referéncia do pesenda tefeténcia de OU eXCesso instrumento da Acumed, o cirurgido deve estar familiarizado com
de actividade. Pode ocorrer alg ano material

aparelho 0 instrumento, com o método de aplicacdo e com a técnica
Q\O -} acumed’




cirargica recomendada. Pode ocorrer a quebra ou danos no
instrumento, bem como danos nos tecidos, quando um
instrumento € sujeito a cargas excessivas, a velocidades
excessivas, a 0sso denso, a utilizacdo indevida ou a utiliza¢do

EFEITOS ADVERSOS: Os possiveis efeitos adversos incluem
dores, desconforto ou sensac¢des andmalas e lesGes nervosas ou
dos tecidos moles devido a pr ajde um implante ou trauma
cirGrgico. Pode ocorrer umaf ra&"do implante devido ao

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

por escrito quanto aos riscos associados a estes tipos de recuperacdo incomplet forca excessiva aplicada durante

instrumentos. a introducgéo do implal e ocorrer a migracao e/ou
laxamento do im xiste a possibilidade de ocorréncia da

- ] sensibilidade ao metal ou reaccéao histologica ou alérgica ou
PRECAUCOES RELATIVAS AO IMPLANTE: Um implante 40 adve%aorpos estranhos resultantes da implantacio
VO.

nunca deverd ser reutilizado. As tensdes anteriores podem t um mateti anho. s dos tenddes ou dos tecidos
moles, n% ossea 0 absorcéo do osso, necrose do

criado imperfei¢cBes que podem dar origem falha do dispo
Os implantes est&o protegidos contra riscos e cortes, tai 0 tecw cuperacs mpleta podem resultar da presenca

concentragdes de tensdes podem levar ao insucessa, Dob Ante ou trauma cirdrgico.
placas diversas vezes pode fragilizar o dispositivo - 6
conduzir a fractura e falha prematura do implante @ ~ { )
recomendavel misturar componentes de implantes,dediferentes 0 RUCO IMPEZA:
fabricantes por razdes metallrgicas, mecan uncionais. Este pr. Sornecido estéril e no deve ser re-limpo
beneficios da cirurgia de implante poder&tyna prir as P PO
expectativas dg paciente ou pc_)derao dete @ r-se ao I_o de E DADE:
tempo, necessitando de cirurgia de A0ydara sub
implante ou para realizar procedimé Alternativ urgias o ) -
de revisdo com implantes n&o s&o ingefmuns. \ sfe produto so6 é fornecido estéril.
&CIRU

PRECAUGOES RELATIVAS AO INSTRUM

Os instrumentos cirdrgicos para uma Saic ilizagdo dose minima de irradiagcdo gama de 25,0-kGy. A Acumed néo

devem ser reutilizados. Esforgos an podem te recomenda a reesterilizagcao de produtos fornecidos em
% embalagens estéreis. Se a embalagem estéril estiver danificada,

imperfei¢des, que podem condugi do dis - . N ~
0s instrumentos contra riscos.e MosSas, dado o incidente deve ser notificado a Acumed. O produto ndo deve
concentragdes de tensdo podemrebnduzir a{lha dispositivo. ~ Ser utilizado e deve ser devolvido ao Acumed.

Q\O -} acumed’
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INSTRU(;OES DE ARMAZENAMENTO: Guardar em
local fresco e seco e manter afastado da incidéncia

directa de raios solares. Antes da utilizacéo, inspeccione

a embalagem do produto para ver se existem sinais de
adulteragdo ou contaminacao por agua. Utilize primeiro

s

«
Consu‘lww;ﬁes de utilizacdo

Cui

0S mais antigos.

4
3
F1

@zado por oxido de etileno

g
]
E

.

I}
()

v
L

i

‘E terilizado utilizando irradiagdo

9

k2

Data Qﬂidade
@1 o catalogo
i

go do lote

tﬂj

Representante autorizado na Comunidade

Europeia

“d

Fabricante

produtos que podem ou nédo estar disponiveis em &
paises. Os produtos poderao ser aprovados ou @
nestes materiais devera ser interpretadg & oupta

promocéo ou solicitagdo de qualquer pradétojou para a

e

¢

Data de fabrico

qualquer pais particular ou poderéo estar disponiveis ao

autorizados pelas organiza¢des regulamentares

governamentais para venda ou utiliza¢gdo com indi

ou restrices diferentes em diferentes paises. O \
utilizagéo de qualquer produto de @ particul

q
x &

N&o reesterilizar

APLICACAO: Estes materiais contém informagées sobre
abrigo de marcas comerciais diferentes em diferentes
produtos poderdo néo ser aprovados para se
utilizados em todos os paises. Nada do que%

.
gue nao seja autorizada ao abrigo
regulamentos do pais onde se encontrd o

A

N&o reutilizar

leitor.
INFORMACOES ADICIONAIS: Para s 'tarﬁriais
adicionais, consulte as informacdes de” to listada:

=~ || ®| %,

Limite superior de temperatura

neste documento. Atencgéo: Apengs

S

Atencao: Apenas para utilizagdo por profissionais.
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RANTEEN ACUMED®-LUKKOLEVYJARJESTELMA 0
<
HENKILOKOHTAISESTI TIEDOKSI titaania, alumiinia ja poly, &xoiden bioyhteensopivuus on
LEIKKAAVALLE KIRURGILLE arvioitu. T\,

KUVAUS: Ranteen lukkolevy on tarkoitettu ranteen véliaikaiseen MPLANTTIIN KA KOSKEVAT TIEDOT: Fysiologiset
fiksaatioon. Ranteen lukkolevyssa kaytetadn Acu-Loc 2 - i i
jarjestelman mukana toimitettuja instrumentteja implanttien
sijoittamisen helpottamista varten.

atNaaketieteellise

INDIKAATIOT: Ranteen lukkolevy on indikoitu vérttinélu@ toi :
murtumien, osteotomioiden ja luutumattomuuden koer . ta hiledot tulee saattaa potilaan tietoon.

VASTA-AIHEET: Jarjestelmén vasta—aiheit%@nen ja URGIS@Je STRUMENTTIEN KAYTTOA KOSKEVAT

piileva infektio, sepsis, osteoporoosi, riittdm Im&n mukana toimitetut instrumentit voivat olla

Atoprtai IEDOT: 3&
huonolaatuinen luu tai pehmytkudos ja% s. Jos @' ker@ié tai uudelleen kaytettavia.

aineherkkyytta epaillaan, ennen implan tamista o . . yttajan on tarkastettava instrumentin tuotetiedoista, onko
suoritettava kokeet. Potilaat, jotka g¥athatytomia tai eessé kertakayttdinen vai uudelleen kaytettava
kykenemattomia noudattamaan lei & enjalkeisighgito-ohjeita. instrumentti. Kertakayttéisissa instrumenteissa on merkinta
Naita laitteita ei ole tarkoitettu ruuviliitétaan tai fi @ "ei saa kayttaa uudelleen” (katso symbolin kuvaus tdméan
, rinta- tai lannerangan posteriorisiin osiin (pedi

. kayttbohjeen osasta Symbolien selitykset).
\@ o Kertakayttdiset instrumentit on havitettdva yhden
IMPLANTTIMATERIAALIN TEKNISET. OT: |mp|@t’on kayttokerran jalkeen.

valmistettu titaaniseoksesta stantiar i F136 mukéigesti. e Uudelleen kaytettavien instrumenttien kayttdaika on

rajoitettu. Uudelleen kaytettavien véalineiden teravyys,
KIRURGISEN INSTRUMEN KNISET TI% kuluneisuus, vauriot, kunnollinen puhdistus, syépyminen ja
Instrumenttien valmistukseen on

etty ru@ma Onta tersta, litosmekanismien eheys on tarkastettava soveltuvin osin

@ -} acumed’
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ennen jokaista kayttokertaa ja jokaisen kayttokerran jalkeen.
Erityistd huomiota tulee kiinnitta& kuljettimiin ja poranteriin
seka leikkaukseen tai implantin sisaénvientiin kaytettéaviin
instrumentteihin.

KIRURGISET TEKNIIKAT: Taman jarjestelman kayttotarkoitusten
kuvaamiseen on saatavilla kirurgisia tekniikoita. Kirurgin vastuulla
on perehtya toimenpiteeseen ennen naiden tuotteiden kayttoa.
Kirurgin vastuulla on liséksi perehtya oleellisiin julkaisuihin ja
konsultoida kokeneempia kollegoja toimenpiteesta ennen
tuotteiden kayttoa. Lisatietoa kirurgisista menetelmista 16y
Acumedin www-sivustolta (acumed.net).

IMPLANTTIIN KOSKEVAT VAROITUKSET: Impléfitig kaan
ja turvallisen kaytén varmistamiseksi kirurgilla o @

almists C?:umed-in
instrumenteista ja laitteen kanssa kaytettavastd, s ositellusta@ dellytykseqa

leikkaustekniikasta. Laitetta ei ole suu @
kuormituksen tai liiallisen likunnan aikheuta
voi sarkya tai vaurioitua, kun impla f
kuormitusta, joka liittyy luutumisen Viiva
luutumattomuuteen tai epataydelliseen paranel
asetetaan huonosti implantoinnin aikana, m Ia‘\b
irtoamiseen tai siirtymiseen saattaa lisdantya. Petilaalle g&
iimoitettava, mieluummin kirjallisesti, t& %plantin kayttoo
liittyvista asioista, rajoituksista ja ma ista haittav. ksista.
Potilasta on varoitettava esim. laitt hdolli

vaurioitumisesta tai hoidon rg@’ sta epao

kiinnityksen ldystymisen ja/tai | isen, rasituksew, liiallisen
likunnan tai painon tai kuormituksen takkb{ityisesti jos

b\

tta

iStumisesta

implanttiin kohdistuu lisd&ntynytté kuormitusta silloin, kun
luutuminen viivastyy, luutumista ei tapahdu tai paraneminen on
epataydellistéa — seka leikkaus %tai implantin aiheuttamista
hermo- tai pehmytkudosva . POtilasta on varoitettava siitd,
etté leikkauksen jalkeist it jeiden laiminlydnti saattaa
aiheuttaa implantin ja/tai Hoi epéonnistumisen. Implantit voivat

ssa. Osia ei ole testattu koskien
ista tai siirtymista MRI-ymparistossa.

1 Shellodk, "Reference @ or Magnetic Resonance Safety, Implants, and
Devic€s 01T Edition. Bi; didalResearch Publishing Group, 2011.

GISIA MENTTEJA KOSKEVAT VAROITUKSET:
ien turvallisen ja tehokkaan kaytén
aina, ettd laakari on perehtynyt instrumenttiin,
sen kayttarmiseen ja suositeltavaan kirurgiseen menetelmaan.
Lii uri kuormitus, liian suuret nopeudet, tiheé luukudos tai
Vi INen tai tahaton kaytto voi aiheuttaa instrumentin
umisen tai vaurioitumisen seké kudosvaurioiden vaaran.
ilaille on tiedotettava tdman tyyppisiin instrumentteihin

Jos liteX, Bl on tedotetiava taman tyy
uus i iittyvista riskeistd, mieluiten kirjallisessa muodossa.

IMPLANTTIIN LUTTYVAT VAROTOIMET: Implanttia ei saa
koskaan kayttéda uudelleen. Aikaisemmat rasitukset ovat
saattaneet vahingoittaa laitetta, joka voi johtaa sen pettamiseen.
Suojaa instrumentit naarmuuntumiselta ja kolhiintumiselta, koska
tallaiset rasitukset voivat aiheuttaa laitteen vaurioitumisen. Jos

-l acumed’



levyja taivutellaan useita kertoja, laite voi heikentya, jolloin
seurauksena voi olla implantin ennenaikainen haurastuminen ja
vikaantuminen. Eri valmistajien implanttikomponenttien

yhdistéamista ei metallurgisten, mekaanisten ja toiminnallisten Téma tote on toimitettu St%::@'ta saa puhdistaa

PUHDISTUSOHJEET:

) ) ) - - . L - uudelleen.
syiden vuoksi suositella. Implanttikirurgian hy6édyt eivat ehka \
vastaa potilaan odotuksia tai ne saattavat heikentya ajan myéta, STERIILISYYS: @

jolloin voidaan tarvita revisiokirurgiaa implantin vaihtamiseksi tai
valht_oeh_tmsten t0|m_ef.1p|te|den t_ote_u'gtamlsekSL Implanttien sma tuote toimite¥arMinoastaan steriilina.
revisioleikkaukset eivét ole harvinaisia.
é *

. : iili tuote tistettu vahintaan 25,0 kGy:n
KlRUR..GIS,.I.IN.,IN_STR_U_MI.ENTTEIHIN I.‘”T.TYVAT VAROT masatei 4. Acumed ei suosittele steriilisti
Kertakayttms_,la klrurg|3|§1 instrumentteja ei saa koskaan _ £en steri uudelleen. Jos steriili pakkaus on
gudellegn. Alemmat _rasnuksgt ovat yglpggt auhel_Jtt""‘fjl UUtoRg) vahifigdittunut, siitasen itettava Acumedille. Tuotetta ei saa
jotka v0|vat_ Johtag Ial_tteen t0|m|ntaha!r|90p. §u01a Q tit 4 ; %autettava Acumedille.
hankautumiselta ja nirhautumiselta, silla taman t @ e{
kuormituksen keskittyminen voi johtaa laitteepstoimintahairioon. 0 &

HAITTAVAIKUTUKSET: Mahdolliset
implantista tai leikkaustraumasta aihg

tai epanormaalit tuntemukset seké @ i
a purtua liiall @

pehmytkudosvauriot. Implantti saat
likunnasta, laitteeseen kohdistuneesta pitkaaika \
kuormituksesta, epéataydellisesta paranemis@ liallis st@
implanttiin kohdistetusta voimasta asennuksen‘aikana. Im&
saattaa siirtya ja/tai irrota. Vieraan ainé&plantointi tta
aiheuttaa metalliyliherkkyytta tai *l‘St% n
reaktion. Implantti tai leikkaustr i

pehmytkudosvaurion, luun kuglio n&uun ime
kuolion tai riittdmattéman paran en.

&, kudoksen
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SAILYTYSOHJEET: Siilyta viiledss, kuivassa paikassa
ja suojaa suoralta auringonvalolta. Tarkasta ennen

kayttoa, onko tuotteen pakkaus ehja tai onko siind veden [:Eij
aiheuttamaa kontaminaatiota. Kaytéa ensimmaisena A

Katso k@&@
4 A\ N

vanhin tuote. Varoi

4
ofigiu etyieenioksidila

SOVELLETTAVUUS: Naissa materiaaleissa on tietoja

tuotteista, joita on tai ei ole saatavilla tietyissé maissa tai [STERILE[R] Q
joita voi olla saatavilla eri tuotenimillé eri maissa. Eri = 2
maiden valtiolliset saantelyelimet voivat hyvaksya tuotteet Y . Viimeipen, kayttopaiva
myyntiin tai kayttéon eri indikaatioiden tai rajoitusten >

mukaisesti. Tuotteita ei ehka ole hyvaksytty kayttéén ‘r\ﬁ ° L@o mero
kaikissa maissa. Mitaan naiden materiaalien S|salta N x
% @ -s koodi

tietoa ei plda ymmartaa minkaan tuotteen tai naiden
tuotteiden kaytén millaan sellaisella tavalla, joka t’
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

lukijan maan lakien ja rajoitusten mukaan sal @
mainostamiseksi tai suosittelemiseksi.

) x * Valmistaja
LISATIETOJA: Lisétietoja voi pyytaa k|rJassa > A
lueteltujen yhteystietojen kautta. Valmistuspaivamaara

]
@ Ei saa steriloida uudelleen
$ \’b %

eriloitu sateilyttamalla

Ei saa kayttaa uudelleen

Enimmaislampdétila
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ACUMED® SYSTEM FOR HANDLEDSOVERBRYGGNINGSPLATTA

TILL OPERERANDE KIRURG

BESKRIVNING: Handledsdverbryggningsplattan &r gjord for att
tillhandahalla en tillfallig handledsfixering.

MATERIALSPECIFIKATI
INSTRUMENT: Instrum
rostfritt stal, titan, alu
avseende pa biok

Svenska— SV/ PAGE 53

SO
s\éR KIRURGISKA
ar gjorda av olika kvaliteter av

Handledsoverbryggningsplattan anvander de instrument som RMATI % AR ANVANDNING AV IMPLANTAT:
medféljer Acu-Loc 2-systemet for att underlatta vid siologi a3 5

implantatplaceringen.

INDIKATIONER: Handledsdverbryggningsplattan &r i&r
fixering av frakturer, osteotomier och uteblivna fr akni
stralbenet.

KONTRAINDIKATIONER: Kontraindikati %stemet ér@g)m
aktiv eller latent infektion, sepsis, oste@% racklig nti IN
av eller kvalitet pa ben-/mjukvavnad sag rialoverkénsli

Om Overkanslighet misstéanks ska @ tforas fore i

Patienter som &r ovilliga eller inkapabladtt folja

3 gar for @

postoperativ vard ar kontraindicerade for dess r. Dessa\'

enheter &r inte avsedda for skruvférankring ell ring a@
ediklar).

brost- eller landryggradens bakre elerrlew

[ ]
SPECIFIKATIONER FOR IMPL T@TERI : taten .
ar tilliverkade av titanlegering enligt FlSt’\'

tation.

ON FOR ANVANDNING AV KIRURGISKA

o

bruk eller ateranvandbara.

nvandaren hanvisas till instrumentets etikett for att avgora
om instrumentet ar for engangsbruk eller ateranvandbart.
Anvandningsinstrument for engangsbruk ar markta med en
"Do Not Re-Use”-symbol enligt teckenférklaringen nedan.
Instrument for engangsbruk maste kasseras efter
anvandning.
Ateranvandningsbara instrument har en begransad
livslangd. Fore och efter varje anvandning méaste
ateranvandningsbara instrument inspekteras med avseende

%M ENT: Instrument som medféljer systemet kan vara for

-} acumed’
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pa skéarpa, slitage, skador, korrekt rengoring, korrosion och
integritet av de tillkopplade mekanismerna. Séarskild
forsiktighet bor agnas foérare, borrkronor och instrument som
anvands for att skara eller till implantatinfring.

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

och att radgora med erfarna kollegor om |ngreppet innan

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

VARNINGAR FOR IMPLANTAT: For saker och '

anvandning av implantatet maste kirurgen vara v

()
nar implantatet utsatts for 6kad beld arro
fordrojd, utebliven eller ofullstéandig 18 g. Inkorre attning
enheten vid implantation kan 6ka risken for att |§ atet loss

eller migrerar. Patienten maste varnas, hels

t, om <b
anvandning, begransningar och méjliga ma effe\sr
detta implantat. Dessa varningar mkluﬁ%gsken for att.en

eller behandlingen kanske slutar iun grund av ering
och/eller lossning, pafrestning e@v aktivi - eller
tryckbelastning. Detta gaIIergaa mplan tsatts for

Okad belastning pa grund av f d, utebllv ofuIIsténdig

s\O

V@
sn d

lakning. Risken for skada p& nerv- eller mjukvavnad relaterad till
antingen operationstrauma eller implantatets narvaro ska ocksa
patalas. Patienten maste varn Q implantatet och/eller
behandlingen kan sluta att anvisningarna for
postoperativ vard inte folj plantaten kan orsaka distorsion och/
eller blockera vyn av an iSka strukturer pa rontgenbilder.
Komponenterna i syst har inte testats gallande sékerhet,
ppvarmning eIIer g i MRI-miljon. Liknande produkter har
tats och b r|V| i t rmer av hur de sékert kan anvéndas i
peratlv kutvarderlng med anvéndning av MRI-
ustnlng

1 Shellock, F
Devices

ference Map
tion. Blwne

Magnetic Resonance Safety, Implants, and
eSearch Publishing Group, 2011.

V. GAR FG URGISKA INSTRUMENT: For séker

! Vv ett instrument frn Acumed maste kirurgen

instrumentet, metoden for tillampning, och den

e kirurgiska tekniken. Brott eller skada pa

instn vaI som vavnadsskada, kan uppsta nar ett

|ns t utsatts for hog belastning, hoga hastigheter, harda
laktig anvandning eller ej avsedd anvandning. Patienten
varnas, helst skriftligen, for de risker som ar férknippade

dessa typer av instrument.

FORSIKTIGHETSATGARDER FOR IMPLANTAT: Ett implantat
ska aldrig ateranvandas. Tidigare pafrestningar 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

-} acumed’



ganger kan enheten forsvagas och detta kan leda till fortida
implantatfraktur och att enheten gar sénder. Att blanda
implantatkomponenter fran olika tillverkare &r inte att

rekommendera av metallurgiska, mekaniska och funktionella skal.

Vinsterna fran implantatkirurgin kanske inte motsvarar patientens
forvantningar eller sa kan de férsamras 6ver tid och géra
revisionskirurgi nédvandig for att ersatta implantatet eller
genomféra alternativa ingrepp. Revisionskirurgi i samband med
implantat &r inget ovanligt

FORSIKTIGHETSATGARDER FOR KIRURGISKA
INSTRUMENT: Kirurgiska instrument for engéngsbrukf
ateranvandas. Tidigare spannlngar kan ha skapat brigter,
kan leda till att enheten gar sonder. Skydda instrumeg
och hack. S&dana spanningskoncentrationer led: @
instrument gar sonder.

smaérta, obehag eller onormala kansg
nerv- eller mjukvavnad pa grund a
eller pa grund av kirurgiskt trauma.

insattningen. Implantatmigrering och/ell% g kan int

Metalldverkéanslighet eller en hls.tologlsﬁx’I

isk eller m
reaktion orsakad av implantation av ande m%l kan
intréffa. Skada pa nerv- eller mj %
benresorption, vavnadsnekrg&u andlg\' g kan

rpacknm
ed. Pr
cumedA

intraffa pa grund av dverdriven aktivitet, langvari \
ofullstandig lakning eller éverdriven kraft pa atet vi@

intraffa p& grund av férekomsten av ett implantat eller pa grund av
kirurgiskt trauma.

RENGORINGSANVISNIN

Den héar produkten lev

N

terll och ska inte rengéras pa nytt.

TERILITET:

& ar prod@ levereras enbart steril.

Sterll : Steril p
mmastré '

enng

ar exponerats for en minimidos pa
cumed rekommenderar inte
'rpackad produkt. Om
kadad maste handelsen rapporteras till
far inte anvandas och skall aterlamnas till
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FORVARINGSANVISNINGAR: Forvaras svalt. Skyddas
fran direkt solljus. Undersok produktforpackningen fore
anvandning for tecken pa manipulation eller
vattenkontaminering. Anvand den aldsta satsen forst.

TILLAMPLIGHET: Detta material innehaller
produktinformation som eventuellt inte finns i alla lander
eller finns under olika varumaérken i olika lander.
Produkterna kan ha godkants eller férelagts for
godkénnande for forsaljning eller anvandning med olika
anvisningar eller restriktioner i olika lander av
myndigheternas reglerande organ. Produkterna ar kansk

inte godkéanda for anvandning i alla Iander. Inget |nne%

detta material ska tolkas som att det gynnar eller
foresprakar nagon produkt eller ndgon produkts

anvandning pa ett sarskilt vis som inte ar go o
lagarna och foreskrifterna i det land dér las inner

sig.

YTTERLIGARE INFORMATION: t@ i’fa ytterli
material, se kontaktinformationen i detta okume@

)\

Ew

erad med etylenoxid

g
E
E

Qerlllserad med strélning

.

25
7

¢

Anva

g 5: mmer
hkod

gemenskapen

Auktonserad representant i Europeiska

Tillverkare

’-é%

S

Tillverkningsdatum

Far inte omsteriliseras

Endast fér engangsbruk

~ B

Ovre temperaturgrans

arning: Endast for yrkesanvandning.
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ACUMED® EL BILEGI SABITLEME PLAK SISTEMI 0
-
S CERRAHI ALETLERIGIN §EME SPESIFIKASYONLARI:
CERRAHIN ILGISINE Aletler gesitli siniflarda &"Xﬂaz celik, titanyum, aliminyum ve
biyouyumlulugu dege@r is polimerlerden yapilir.
TANIM: El Bilegi Sabitleme plag el bilegini gegici olarak
sabitlemek amaciyla gelistirilmistir. El Bilegi Sabitleme Plagi PLANTLAR iGCINNKULLANIM BILGILERI: Fizyolojik boyutlar

implantlarin yerlesimini kolaylastirmak icin Acu-Loc 2 sisteml ant ciha i? blyukltgind kisitlar. Cerrah hastada yakin
birlikte sunulan aletleri kullanir. daptasy. terli de saglam yerlesme ihtiyaglarini en
. |y| seki |Iayan tip Liyukligu se¢gmelidir. Her ne kadar
ENDIKASYONLAR: El Bilegi Sabitleme Plagi k|r|klar|n hek ave sir nda araci olsa da, bu belgede verilen
osteotomilerin ve kaynamamis radiusun sab|tlenme5| bi b||g|| %ya aktariimalidir.
endikedir.
-~ ) RAHI R iGIN KULLANIM BILGILERI: Bu sistemle
KONTRENDIKASYONLAR: Sistem icin kon . yoniar a irlikte sa aletler tek kullanimhk veya tekrar kullanilabilir
veya latent enfeksiyon; sepsis, osteoporg erslz kemik ve olabilir.
yumusak doku miktari veya kalitesi ve i é? alduyarliigidir. L .
testler 14 . llanici, aletin etiketini inceleyerek aletin tek kullanimlik mi
sa tekrar kullanilabilir mi oldugunu belirlemelidir. Tek

@%;Ilammllk aletlerin etiketinde, asagidaki Semboller

Duyarlilik siphesi varsa implantasyon 0
yapilmalidir. Postoperatif bakim tal @: i
da uyamayacak hastalarda bu ciha2lackontrendike kisminda belirtilen “tekrar kullanmayin” sembolii bulunur.

cihazlarin servikal, torasik veya lomber omurgan
elemanlarina (pedikdiller) vida ile tutturma v syon @ Tek kullanimlik aletler, bir kez kullanildiktan sonra
[ ]

kullaniimasi amaglanmamistir. atiimalidir.

Tekrar kullanilabilir aletlerin sinirli bir kullanim émru
iIMPLANTLAR iGIN MALZEME mevcuttur. Tekrar kullanilabilir aletler her kullanimdan 6nce
implantlar ASTM F136 uyarinca Ia§| nYapilir. ve sonra uygun sekilde keskinlik, asinma, hasar, temizlik,

korozyon ve baglanti mekanizmalarinin bitinligu agisindan
K incelenmelidir. Vidalayicilara, matkap uclarina ve kesme

PKGI-70-K Effective 04-2024 %J
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veya implant takma igin kullanilan aletlere bilnassa 6zen agabilecegi konusunda uyariimalidir. Implantlar radyografik
gésteriimelidir. gérantilerde bozulmaya ve/veya angtomik yapilarin
gorinimunin engellenmesin enjelabilir. Sisteminin pargalari
) ) ) ) MRG ortaminda glivenlik, 1 t migrasyona yonelik olarak
CERRAHI TEKNIKLER: Cerrahi teknikler bu sistemin test ediimemistir. Benzerit RG ekipmani kullanilarak post
kullanimlarini aciklamak uzere sunulmustur. Bu urunlerin operatif klinik degerlendi nasil glivenli kullanilabilecekleri
kullanimindan once prosedure agina olmak cerrahin hususunda test edilmi nimlanmistirt.
sorumlulugudur. Buna ek olarak, kullanimdan once prosedurlerle hellock, F. G. Refere for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
ilgili deneyimli meslektaslara danismak ve ilgili yayinlar hakkinda ices: 2011 Edjtion. edical Research Publishing Group, 2011.
bilgi sahibi olmak cerrahin sorumlulugudur. Cerrahi Teknlkle

Acumed web sitesinde (acumed.net) bulunabilir. RRAHI R IQIN RILAR: Tiim Acumed aletlerinin
guvenh \Y 'ikuIIam cerrahin alete, uygulama yontemine
iIMPLANTLAR iCiN UYARILAR: implantin giivenli ve etkingir ve o $ma olmasi gereklidir. Bir alet asiri

sekilde kullanilmasi igin cerrah implant, uygulama yéftemleri yuk |t a, asir hyzh, ' n kemik tzerinde, dikkatsiz bir bicimde
aletler ve cihaz igin 6nerilen cerrahi teknige i |y|ce idir. Y€ aci dis! lanildiginda kirilabilir, hasar gorebilir veya
Bu cihaz agirlik tasima, yik tasima veya asiri fa yaratacag a zarar . Hasta, bu tip aletlerin getirdigi risklere
strese dayanacak sekilde tasarlanmamistir. C|km|$ rsi, terci ' I olarak uyariimahdir.
kaynama, kaynamama veya tam olmayan,i Ie iligkili a
yuke maruz birakilirsa cihazda kirllma \3 haSar olusabilir. NTLAR iCiN ONLEMLER: Bir implant kesinlikle tekrar
eYa malidir. Daha 6nceki stresler cihazin bagarisiz
n a yol acabilecek kusurlar olusturmus olabilir. Aletler

implantasyon sirasinda cihazin yanligsinsé onu gev

yer degistirme ihtimalini arttirabilir. b implanti imi,

kisitlamalari ve olasi advers etkileri'hakkinda tergh@azm animdan énce eskime ve hasar agisindan incelenmelidir.
olarak uyariimalidir. Bu uyarilar arasinda gevse syon ve/ sarisizliga yol acabileceginden, ciziime ve centiklenme gibi
veya gevseme, stres, asiri faaliyet veya agr ave % stres etkisi toplanmalarindan implanti koruyunuz. Plakalarin
tagima sonucunda ve ozellikle gecikmis kaynal kaynam birden fazla kez biikiilmesi cihazi zayiflatabilir ve implantin

tam olmayan iyilesme nedeniyle implafhi{izerine b|ne artarsa  yaktinden erken kirilmasina ve bozulmasina sebep olabilir.
cihazin veya tedavinin basarisiz eya Metallrjik, mekanik ve islevsel nedenlerle, farkl Ureticilerin

implantin varligina bagl sinir ve ak dok% timali  jmplant bilesenlerinin karistirimasi tavsiye ediimez. implant
bulunmaktadir. Hasta postopgratif bakim tallmx ameliyatinin faydalari hastanin beklentilerini karsilamayabilir veya
uyulmamasinin implant ve/vey avinin b&rls Imasina yol
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zaman igerisinde bozulma olabilir, bu durumda implanti
degistirmek veya alternatif prosedirler uygulamak igin revizyon
ameliyati gerekebilir. implantlarin revizyon ameliyatlari nadir
rastlanan bir durum degildir.

CERRAHI ALETLER IGIN ONLEMLER: Tek kullanimlik cerrahi
aletler asla tekrar kullanilmamalidir. Onceden uygulanan baskilar
alette gesitli kusurlar meydana getirebilir ve cihazin
arizalanmasina sebep olabilir. Aletleri giziimeye ve ¢entik
olusumuna karsi koruyun. Bu tip baskilar bir araya geldiginde
arizaya sebep olabilir.

ADVERS ETKILER: Olas| advers etkiler, implant vari “m&

cerrahi travmaya bagl agri, rahatsizlik veya normaf6ig
duyumlar ve sinir veya yumusak doku hasarldlr.aliyet,
cihaz tizerine uzun sureli yuk binmesi, tam o e
insersiyon sirasinda implanta asiri gii¢ uyg
implant fraktiirii olusabilir. Implantin ye @ S elveya
gevseme olusabilir. Yabanci bir maddep Iantasyo ¢
nedeniyle metale karsi duyarlilik ve @ ojik veya

reaksiyon veya advers yabanci madde

implant varligi veya cerrahi travma sonucunda
veya sinir hasari, kemik nekrozu veya kemik
nekrozu veya yetersiz iyilesme olug,abﬂir\

U

TEMIZLEME TALIMATLARI:

Bu Urun steril olarak tedarik %t krar temi@mlidir.

sme v C)
1 nedeniyl%.
esi v
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STERILITE:

Bu urlin sadece steril olarak f@tadlr.
i

Steril Uriin: Steril Griin n\\# 25,0-kGy gamma
iradyasyonuna maruz % stir. Acumed, steril olarak

en sterilize edilmesini

jimelidir. Q
Q)e}o
z

X
2

ambalajlanmig Uriny
nermemektedir. BEgersteril ambalaj hasar gérmisse, bu durum
& umed'e bile' meﬂ ir. Urlin kullaniimamali ve Acumed'e iade
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SAKLAMA TALIMATI: Serin ve kuru bir yerde dogrudan
gunes 1s1gina maruz birakmadan saklayiniz.
Kullanmadan énce Uriin ambalajini bozulma veya suyla
kontaminasyon agisindan inceleyiniz. Once en eskileri
kullaniniz.

UYGUNLUK: Bu materyaller belli bir tilkede mevcut olan
veya olmayan veya farkli Ulkelerde farkli ticari markalar
altinda mevcut olan driinler hakkinda bilgi igerir. Uriinlerin
farkl Ulkelerde devlet diizenleme organizasyonlari
tarafindan farkli endikasyonlar veya kisitlamalarla satisi
veya kullanimina onay veya izin verilmis olabilir. Uriinleri
kullanimi tim ulkelerde onaylanmamis olabilir. Bu
materyallerde yer alan higbir sey, herhangi bir Grinii V
promosyonu veya tesvik edilmesi veya herhangi

Urtindin okuyucunun bulundugu ulkenin kanu

diizenlemeleri tarafindan onaylanmayan b|r

kullanimi seklinde yorumlanmamalidir.

EK BILGI: Ek materyal talep etme
listelenen kontak bilgilerine bakln

Dikkat:

A

@b$$ \@9 ﬂ

L N
Kullanig wna bakin
L WX

>

™

4
3
F1
S|

ksit kullanilarak sterilize edilmistir

N

E

»
hradyasyon kullanilarak sterilize edilmistir

C

l@la tarihi

[
F

@3 numarasi

@O

)am kodu

E\@‘

Avrupa Birligi'nde yetkili temsilci

Uretici

Uretim tarihi

Tekrar sterilize etmeyin

®

Tekrar kullanmayin

1

Ust sicaklik limiti

Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim igin.
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