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@ English — US / PAGE 3

ACUMED® SUTURE PASSER 0
.
FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE . Insert the Suture Pass \Xlgh a bony socket or tunnel or
OPERATING SURGEON plant hole or tlssu er direct visualization.
d the surglcal e through the Suture Passer loop.
DESCRIPTION: The Suture Passer is a sterile single-use e sutur@ e Sutl@gser through a bony socket
S

surgical instrument. r tunnelor im t hole or under direct visualization.
Discard 1@ Sdture Pas the surgery. The Suture
i is indi for Pass€eTy

INDICATIONS: The Suture Passer instrument is indicat Otreusa
passing surgical suture through bony sockets, tunnels, @ € hySICI Iearned intermediary between the
e

holes and tissue in orthopedic surgery. important medical information
in‘this d§ s ould be conveyed to the patient.

CHNIQUES: Surgical techniques are available
ses of this system. It is the responsibility of the

indicated for implantation.

CONTRAINDICATIONS: The Suture Passer %%t is not

. surg e familiar with the procedure before use of these
MATERIAL SPECIFICATIONS: ’ In addition, it is the responsibility of the surgeon to be
* Handle: ABS 348. iliaf with relevant publications and consult with experienced
e Cannula: 304 Stainless Steel. $ %ociates regarding the procedure before use. Surgical
e Loop: Nylon. $ \ chniques can be found on the Acumed website (acumed.net).
INFORMATION FOR USE: @ WARNINGS: The Suture Passer must be used under direct
1. Prior to use, inspect the produc for sea@ visualization. Extreme care should be used during insertion to

avoid unintentional puncture of any internal organs. The surgeon

d f t nati :
2 :_E :g:\s oPampen:g Ior dT atio ¢ must be thoroughly familiar with the instrument, the method of
) us: uture Fasser shalleQ€ INSP K prior to application, associated instrumentation, and the recommended

surgical technique. Instrument breakage or damage can occur
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@ English — US / PAGE 4

when the instrument is subjected to excessive loads, excessively
bent, or used in holes that are too small for the Suture Passer to 0
3

easily pass suture strands through and care should be taken to

avoid such conditions. \\
PRECAUTIONS: The Suture Passer is intended for single use Q\"
only. Re-sterilization or reuse of this device may result in

compromised device performance including device failure and

other unintended damage. @ 6 O
ADVERSE EFFECTS: Possible adverse effects are pain

discomfort, or abnormal sensations and nerve or soft t| @
damage due to the presence of an implant or due t @

trauma.

CLEANING: C)
£S5

This product is provided sterile, and shou be re- (@d - \@

This product is only provided sterile. Sterility chieved b \
using the ethylene oxide gas sterilizatiog me to St(%@

Assurance Level (SAL) of 108. Do notere¥sterilize. \

Q\% s\O&

STERILITY:

-l 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 OV

approved for use in all countries. Nothing contained on
t

4

these materials should be construed as a promoti
solicitation for any product or for the use of any
a particular way which is not authorized unde

and regulations of the country where the @

located.

FURTHER INFORMATION: To request further
material, please see the contact information liste
document.
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@e using ethylene oxide
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Q@:number
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@tch code
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Authorized representative in the

Y
6‘ |

Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

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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@ Dansk— DA/ PAGE 6

ACUMED® SUTURPASSER
UDELUKKENDE TIL BRUG FOR DEN 3. Indfer suturpassere et knogleled eller en
OPERERENDE KIRURG ogletunnel eIIer e ntathul eller vaev under direkte
i alisering.
BESKRIVELSE: Suturpasseren er et sterilt, kirurgisk en k|rur ur frem ennem suturpasserens oje.
instrument til engangsbrug. Traek m asseren S gennem et knogleled eller
en kno nel eIIer@t athul eller veev under direkte
INDIKATIONER: Suturpasserinstrumentet er indiceret ti V'S” \
fore kirurgisk sutur gennem knogleled, knogletunneller 6. B uturpa @ er operationen. Suturpasseren er
implantathuller og vaev i ortopaediske operationer. e bruges |
2egen e dannede formidler mellem
KONTRAINDIKATIONER: Suturpasserinstr ikke mhede nten, skal de vigtige medicinske
nlng de dokument altid videregives til patienten.
indiceret til implantation.

. KIR E TEKNIKKER: Surgical Der er kirurgiske
MATERIALESPECIFIKATIONER: ’ t til radighed, som beskriver brugen af dette system. Det
e  Handtag: ABS 348. ens ansvar at veere bekendt med proceduren inden
e Kanyle: 304 rustfrit stal. $ ndelse af disse produkter. Derudover er det ogsa kirurgens
e  je: Nylon. \ svar at vaere bekendt med relevante publikationer samt at

@ konsultere erfarne kolleger vedrgrende proceduren inden
anvendelse. Kirurgiske teknikker er at finde pa Acumeds

INFORMATION OM ANVENDELSEN; websted (acumed.net)
1. Undersgg produktpakken far br f ontrolle Ne

forseglingsintegritet og for ) er har veeret pilfet ved . .

den, eller om den er kontamipe med va ADVARS!_ER. Suturpas§eren skal bruggs ynder direkte
5 Suturpasseren skal inspic for skad&ei % bru visualisering. Der skal udvises ekstrem forsigtighed under

: uturp P 9. indfgrelse for at undga, at de indre organer ved et uheld bliver

-l acumed’
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stukket. Kirurgen skal vaere fuldt fortrolig med instrumentet,

anvendelsesmetoden, tilknyttet instrumentbrug og den anbefalede

kirurgiske teknik. Instrumentet kan knaekke eller blive beskadiget, N
nar det udsaettes for overdreven belastning, overdreven bgjning,

eller hvis det bruges i huller, der er for sma til, at suturpasseren

nemt kan fgre suturer igennem, og der skal udvises omhu for at
undga sadanne forhold. &

SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER: Suturpasseren er kun
beregnet til engangsbrug. Resterilisering eller genbrug af dette

instrument kan medfgre en kompromitteret ydeevne fra :

instrumentets side, inklusive instrumentsvigt og anden 6
beskadigelse. @
KOMPLIKATIONER: Mulige negative falgevi % A

rve- eller C)

smerte, ubehag eller unormale sanseindtryk
Ier kII'UI' %

bledvaevsskader pga. implantatets tilsted
traume.

RENGQGRINGSVEJLEDNING: \
Dette produkt leveres sterilt og skal ikke reng@
STERILITET:

Dette produkt leveres udelukken % terilitet gedes
ved anvendelse af ethylenoxid g ering til i
sterilitetssikerhedsniveau (S a |k>®| eres

PKGI-74-D Effective 08-2016
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OPBEVARINGSINSTRUKSER: Opbevares et koldt
sted og veek fra direkte sollys. Undersgg
produktemballagen fgr brug for at se om den har veeret
forsegt abnet, eller den er kontamineret med vand. Brug
det eeldste parti forst.

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

ikke godkendt til anvendelse i alle lande. Ingen
oplysninger i dette materiale bgr fortolkes som¢
markedsfaring eller opfordring til keb af et
eller til anvendelse af et produkt pa en bes
ikke er godkendt iht. lovgivningen eller for
leeserens land.

udleveret yderligere materiale henvises du til
kontaktoplysningerne angivet i dette dol«%:t.

O

YDERLIGERE OPLYSNINGER: For at bede@

ADVARSEL: Kun til professionelt brug.

L N
Se bru%an

ForsW\v\‘

S@ret ved brug af ethylenoxid

t\eriliseret ve@ & straling

Holdb&\@ts
~

mmer

}ode

Autoriseret repraesentant i det Eu-
ropaeiske Feellesskab

Producent

Fremstillingsdato

Ma ikke resteriliseres

Ma ikke genanvendes

@vre temperaturbegreensning
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e English— EN/ PAGE 9

ACUMED® SUTURE PASSER 0
.
FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE . Insert the Suture Pass \Xlgh a bony socket or tunnel or
OPERATING SURGEON plant hole or tlssu er direct visualization.

d the surglcal e through the Suture Passer loop.
DESCRIPTION: The Suture Passer is a sterile single-use e sutur@ e SuturesPasser through a bony socket
surgical instrument. r tunnelor im t hole or tissue under direct visualization.
Discard 1@ Sdture Pas er the surgery. The Suture
INDICATIONS: The Suture Passer instrument is indicated, for Pas Ot reusa
passing surgical suture through bony sockets, tunnels, i € hySICI Iearned intermediary between the
holes and tissue in orthopedic surgery. co nd the e important medical information

in‘this docsI s ould be conveyed to the patient.

CHNIQUES: Surgical techniques are available
ses of this system. It is the responsibility of the

indicated for implantation.

CONTRAINDICATIONS: The Suture Passer %%t is not

. surg e familiar with the procedure before use of these
MATERIAL SPECIFICATIONS: ’ In addition, it is the responsibility of the surgeon to be
* Handle: ABS 348. iliaf with relevant publications and consult with experienced
e Cannula: 304 Stainless Steel. $ %ociates regarding the procedure before use. Surgical
e Loop: Nylon. $ \ chniques can be found on the Acumed website (acumed.net).
INFORMATION FOR USE: @ WARNINGS: The Suture Passer must be used under direct
1. Prior to use, inspect the produc for sea@ visualization. Extreme care should be used during insertion to

avoid unintentional puncture of any internal organs. The surgeon

d f t nati :
5 :_E :gzls oPampen:g Ior dT atio i must be thoroughly familiar with the instrument, the method of
: us: uture Fasser shalleQe INSP K prior to application, associated instrumentation, and the recommended

surgical technique. Instrument breakage or damage can occur

-l acumed’
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e English— EN/ PAGE 10

when the instrument is subjected to excessive loads, excessively
bent, or used in holes that are too small for the Suture Passer to 0
3

easily pass suture strands through and care should be taken to

avoid such conditions.
PRECAUTIONS: The Suture Passer is intended for single use @
only. Re-sterilization or reuse of this device may result in

compromised device performance including device failure and

other unintended damage. é 6 OQ

ADVERSE EFFECTS: Possible adverse effects are pain 6
discomfort, or abnormal sensations and nerve or soft t| K
damage due to the presence of an implant or due t @

trauma.

CLEANING: C)
£S5

This product is provided sterile, and shou be re- (@d - \@

STERILITY: \®
This product is only provided sterile. Sterility chieved b
using the ethylene oxide gas sterilizatiog me to St(%@

Assurance Level (SAL) of 108. Do notere¥sterilize. \

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

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

and regulations of the country where the r
located.

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

document. $
. \

\\Q@

Caution: For Professional Use Only.

o
ol
|

@)

A
Consulti Msfor use
\ &

au&r\‘

S@ed using ethylene oxide

[STERILE| R | ;Sterlllzed us@d’ ation
g Use b
Qme number
tch code

Authorized representative in the

Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

Upper limit of temperature
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e Deutsch— DE/ PAGE 12

ACUMED® NAHTFUHRUNGSINSTRUMENT 0
. &
FUR DEN VERANTWORTLICHEN gepruft werden. \
CHIRURGEN 2. s Nahtfiihrungsi nt ist vor Gebrauch auf
chadigungen pizieren.
BESCHREIBUNG: Das Nahtfiihrungsinstrument ist ein steriles « en _Sle d thrungsi trgment unter direkter

rch eine kAi@cheérne Hohle oder einen
an der Gewebe durch.
| aht durch die Ose des

r ein Implantatloch oder Gewebe.

Operationen indiziert. i
|nen Tu (o]
KONTRAINDIKATIONEN: Das Nahtfuhrung@ent ist m%. ntsm Sie das Nahtfiihrungsinstrument nach der

chirurgisches Instrument fur den Einmalgebrauch. @
INDIKATIONEN: Das Nahtfiihrungsinstrument ist fiir da
Durchflihren von chirurgischen Faden durch knécherne @

Tunnel, Implantatiécher und Gewebe im Rahmen ortho cher 5

fiir eine Implantation indiziert. Das Nahtflihrungsinstrument ist nicht

Op
rwendbar.
er Arzt der geschulte Mittler zwischen Unternehmen
SPEZIFIKATIONEN DES MATERIALS $ ient ist, mussen die wichtigen medizinischen
e Griff: ABS 348. matlonen in diesem Dokument dem Patienten mitgeteilt
e Kaniile: 304 Edelstahl. \ rden.
e  Ose: Nylon.

.
GEBRAUCHSINFORMATIONEN \ Techniken und eine Beschreibung fiir die Verwendung dieses

Q@ CHIRURGISCHE TECHNIKEN: Es sind chirurgische

Systems verfligbar. Es liegt in der Verantwortung des Chirurgen,

1. Vor dem Einsatz muss die rpackun
Integritat d:ar Vezrsieugelurllg Angelc u h n Jegllcher sich vor der Verwendung dieser Produkte mit dem Verfahren
Art von Beschadigung o sserver ng hin vertraut zu machen. Des Weiteren liegt es in der Verantwortung
& des Chirurgen, die relevanten Verdéffentlichungen zu lesen und
-l acumed’
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sich mit erfahrenen Kollegen vor dessen Anwendung hinsichtlich ~ REINIGUNGSANWEISUNGEN :
des Verfahrens auszutauschen. Chirurgische Techniken kénnen . _ . _ . o
auf der Website von Acumed (acumed.net) eingesehen warden. ~ Dieses Produkt wird steril ge,“K sollte nicht erneut gereinigt

eut sterilisieren.

werden. \
WARNUNGEN: Das Nahtfuhrungsinstrument muss unter direkter STE TAT: \'
Visualisierung verwendet werden. Wahrend der Einfiihrung ist mit % ’ @
grofter Vorsicht vorzugehen, um eine unbeabsichtigte Punktion seefodukt wi Sleril gel . Die Sterilitat wurde durch
St Ef aR einem Sterility Assurance
)

el (SAL % erzielg.

dazugehorigen Instrumenten und der empfohlenen chirurgische
Technik grindlich vertraut sein. Es kann zum Bruch oder ei%

irgendwelcher inneren Organe zu vermeiden. Der Chirurg muss sati m id

mit dem Instrument, der Anwendungsmethode, den < : efysation :E noxiagas

Beschadigung des Instruments kommen, wenn es Uber i @ @
iche N\

Nahtfuhrungsinstrument zu kleinen Lochern verwe

Faden einfach durchzufiihren, und es ist darauf zu
Bedingungen zu vermeiden. @ 0 \
VORSICHTSHINWEISE: Das Nahtfﬂhrtrument i tr@ %
fir den Einmalgebrauch vorgesehen. Eine eute Sterifisi uﬁg
oder Wiederverwendung dieses Instruments kann zu
eingeschrankten Funktion des Instruments fihre hlieRlic
eines Versagens des Instruments und anderer u sichtigter\
Beschadigungen. @

. 5\
KOMPLIKATIONEN: Mégliche Neb irkengen si&

Schmerzen, Unbehagen oder a pfindungen
Nerven- oder Gewebeschaden aufi des Vor %enseins des
Implantats oder eines chirur raum

Belastung ausgesetzt, ibermaflig gebogen oder in fir
, solche

-l acumed’



HINWEISE ZUR LAGERUNG: An einem kiihlen,
trockenen Ort aufbewahren und vor direkter

Sonneineinstrahlung schiitzen. Vor dem Einsatz muss die

a
Gebra\chmg beachten

Produktverpackung auf Anzeichen von Beschadigung
oder Wasserverunreinigung hin geprift werden.

>l

Acm@};\\‘

Verwenden Sie die altesten Liefermengen zuerst.

GELTENDES RECHT: Diese Dokumente enthalten
Informationen Uber Produkte, die in bestimmten Landern
verfugbar oder nicht verfligbar sind oder in verschiedenen
Landern unter unterschiedlichen Handelsbezeichnungen

P

y 4
STERILE [EC) ’\V\@ylenoxid sterilisiert
| STERLE(R | ‘@ Strahlun@s’len

verfugbar sind. Es kann sein, dass die Produkte von
behdordlichen Organisationen in verschiedenen Lander!

zum Verkauf oder zur Verwendung mit unterschie
Indikationen oder Einschrankungen genehmigt ode
zugelassen werden. Es kann sein, dass die P; .@ 2

nicht in allen Landern fir die Verwendung e Q
sind. Nichts, was in diesen Dokumenten ¢ en ist,

(&

O

*

hd
g Verwg s
O
@ummer
}rgencode

N

NAR

Z,

»

e

Autorisierter Vertreter in der
Europaischen Gemeinschaft

Hersteller

sollte gedeutet werden als Werbung flr preisun
irgendeines Produkts oder der Verwendung eines

Produkts in einer bestimmten Weise gedeutet werd

G

Herstellungsdatum

S

in dem Land, in dem sich der Leser befindet, ge

Nicht erneut sterilisieren

oder behordlich verboten ist.

Nicht wiederverwenden

WEITERE INFORMATIONEN: Weit

Obere Temperaturgrenze

-~ |®| %

ANV O
er Merlal Q
konnen Sie unter den in diesem on@;angegebe&

Kontaktinformationen anfordern. \

Vorsicht: Nur fir professionellen Einsatz.

-} acumed’




e EAAnvika— EL/ PAGE 15

EPIFAAEIO AIEAEYZHEZ PAMMATQN ACUMED®

['lA THN NPOZQIMIKH ENHMEPQZH TOY 2. To epyalcio digAeu &]&vwv TPETTEl VO emBewpEiTal
XEIPOYPIroy Nnoy EKTEAEI THN ENEMBAZH § uTrapgn BAGBN K ™6 TN XPron.

1EAEUONG POPPATWY PECA ATTO
MEPIFPA®H: To epyaleio S1EAeuong papudTwy gival éva £1vn uTTod ! pGW@Q ELQUTEULATOG 1) I0TOU
oTroinon.
TEPTO XEIQO dupa yéoa améd Tov Bpdyxo

ATTOOTEIPWHEVO XEIPOUPYIKO EPYaAEio piag xprong. @
4
ENAEIZEIZ: To epyaAcgio diéAeuong pappdtwy evdeikvuTtal

BIEAeucn TOU XEIPOUPYIKOU PAPUATOS UECT ATTO omewi@% 5.

U 6|£)\£u0 pava

spva)\alo O1EAEUONG PAUMUATWV
oxN A orpayya A o1 EUEUTEUUATOG
TITIKOTTOINGN.

] I0TOU U1TO
Omoppiw%’ aAeio BIEAEUONG POPPATWY PETA TNV

Xelpoupyikn ETTéuRacn. To epyaAcio diEAeuong paupdTwy
OeV _£iVO,ETTOVAXPNOIPOTIOINCIHO.

Map VOG OTI 0 1aTPOG €ival O €V YVWOEI EVOIAUECOG
0 %\g eTaIPEiag Kal Tou agBevoulg, ol ONUAVTIKEG 1AaTPIKEG
NMPOAIArPA®EZ YAIKQN: OpiEg TTOU TTapEXOVTal O AQUTO TO £yypago Ba TTPETTEl va

e XepoUAi: ABS 348. €pBouv oTov aoBevr).
e KavouAa: AvoeidwTo atodAl 304. $ \

UTTOBOXEG, ONPAYYES, OTTEG EUPUTEUMATWY Kal 1I0TOUG O

0pBOTTEDIKA XEIPOUPYIKH. %

ANTENAEIZEIZ: To epyaAcio 6|£)\€uong o] \eIAY
evOEiKvUTOI VIO EPPUTEUOT.

e Bpoyog¢: Naihov. @ XEIPOYPIIKEZ TEXNIK'EZ: Yrdpxouv diabéaipueg
N \ XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG TTOU TTEPIYPAPOUV TIG XPHOEIG auToU TOU
NAHPO®OPIES XPHEHE: @ ouaTAuaTog. ATToTeAEl €UBUVN TOU XEIPoupyoU n €EOIKEIWOT| TOU
, , ME TNV eTEURaon TTPIV aTTd TN XPRON QUTWY TWV TTPOIOVTWV.
1. Mpwv a6 m xpAon, eme UOKEUG EmimrAéov, ival euBivn Tou xeipoupyou va gival EE0IKEIWPEVOGS e

"%O'OVTO‘; we TPOG T”V JKE Ta m ' ” ' NS Kal Twv TIG OXETIKEG dNUOCIEUOEIG KAl va DIABOUAEUETAIl JE EUTTEIPOUG
evoeitewv TTapapioong n onc aTr OUVEPYATEG OXETIKA PE TNV TEPPRaan TTpIv atd T xprion. O1

-l acumed’
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XEIPOUPYIKEC TEXVIKEC UTTOpoUV va BpeBouv oTny IoTtoceAida tng  OAHIEZ KAGAPIZMOY :
Acumed (acumed.net).
AuTé TO TIPOIOV TTapEXETAI OTF évo Kai dev Ba TTpETTel va

MPOEIAONMOIHZEIZ: To epyaAcio diéAeuong payudtwyv kaBapiaTei gava.

TIPETTEI VA XPNOIYOTTOIEITAI UTTO duEoT OTITIKOTTOINON. Oa TTPETTE

VO aoKNOEi EEQIPETIKA TIPOCOXN KATA TNV €I0aywWYN YIa ThV OFHTA:

arropuyn akouolag dIATPNONG OTTOIWVONTIOTE ECWTEPIKWY

opyavwv. O xelpoupydg TTPETTEI Va gival OXOAACTIKG poidv WﬂQﬂl povo grfogrelpwpévo. H oteipoTnTa
T

€COIKEIWPEVOG PE TO EPYAAEiO, TN HEBOBO EQAPUOYNG, TA OXETIKG X9'1K€ HEXPNOT TNG HEBOBOBATTOOTEIPWONG HE OEPIO
dpyava Kai T CUVICTWEVN XEIPOUPYIKR TEXVIKY. MTTopei va AevOZEidI , “'“85 10g oTeIPGTTAG (SAL) 107,
O€ OTTEG TTOU €ival TTAPA TTOAU PIKPEG YIa TO EPpYaAEio DI
POUUATWY VIO VO TTEPACEI HEGA EUKOAA TOUG KAWV! 0
PAPPATOG KOl TTPETTEl va AauBAaveTal pépipva yioIn
TETOIWV KOTAOTACEWV. %
MPO®YAAZEIZ: To epyaAcio 6|£’)\£uon’d1wv
TTPOoOPICETaI YIO Pia povo Xpron. H eavatmmeeTeipwon n ¢
ETTAVAYPNOIPOTTOINCN auTOU TOU TTPOIOVTOG UTTOPET Vi KOAEDEI \
TNV heiwon TNG aT0d00NG Tou TTPOIGVTOG CUNTTERIA vopévn\@
G.

TNG aoTOXiag TOU TTPOIOVTOG Kal GAANG akoUol
ANENIOYMHTEZ ENEPTEIEZ: MiBavég@uopeveiG € @g

gival o TTévog, n duocyopia 6uoa|0 { BAaBn
o€ JaAakd pépia Adyw Tng Trcxp EMQUTEUPATO )\oyw
TOU XEIPOUPYIKOU TpaupaTogA {

-l acumed’



OAHlIEZ ®YAAZHZ: duldooete o OpoaepO Kal Enpo
XWPO Kal dIAaTNPEITE HOKPIA ATTO TO APESO NAIOKS QWG.

Mpiv a1té TN XPAOoN, EMBEWPNOTE T CUCKEUOTIA TOU

L
ZUUBOMW odnyieg xpriong
L WY

TTPOIOVTOG yIa TUXOV eVvOEigelg TTapafiaong A péAuvong amo
vePO. XpNOIYOTTOIEITE TIG TTOAQIOTEPEG TTAPTIOESG TTPWTA.

>l

N

E®APMOIH: Ta péoa autd mepi€Xouv TTANPOPOPIES
OXETIKA PE TA TTPOIOVTA TTOU PTTOPEI Va gival 1) va unv givai
O106£01Ma O€ PIO GUYKEKPIYEVN XWPA 1) JTTOPEI va gival

P

-

If

)"

*

@slpwpévo Je xpron o&eidiou Tou
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PASADOR DE SUTURAS ACUMED®

PARA LA ATENCION PERSONAL DEL . Inserte el pasador xa través de una cavidad 6sea,
CIRUJANO PRACTICANTE e un tunel o de u CIO de implante, o los tejidos, bajo
alizacion dire
DESCRIPCION: El pasador de suturas es un instrumento uzca la través Iazo de pasador de suturas.
quirdrgico estéril de un solo uso. @ Tire de lasutura,con el pasadorde suturas a través de una
sar

cuenca tifnel oseo rificio para implantes o los

INDICACIONES: El pasador de suturas esta indicado para tejid 'zando di ente el paso del instrumento.

suturas quirirgicas a través de cavidades 6seas, tunel ifiGi 6. D el pasa uturas después de la intervencion.
e'el

de los implantes y tejidos en cirugia ortopédica. ador de 0 es reutilizable.
meédi e |ntermed|ar|o especializado entre la

, al paciente se le debera transmitir la

cic’m médica contenida en este documento.
indicado para implantacion.

CONTRAINDICACIONES: El pasador de sutu % smpresa y el
% ortant&for

ESPECIFICACIONES DEL MATERIAL: O quirdrgicas que describen el uso de este sistema. El

e Mango: ABS 348 rtjarnio tiene la responsabilidad de conocer a fondo el
e Céanula: Acero inoxidable 304. $ %edimiento antes de utilizar estos productos. Ademas, el
e  Aro: Nailon. \ ujano tiene también la responsabilidad de conocer a fondo las
$ publicaciones pertinentes y consultar a compafieros con
@ experiencia en el procedimiento antes del uso. Se pueden

INFORMACION DE USO: x consultar las técnicas quirargicas en el sitio web de Acumed
1. Antes de su uso, inspeccione el e del pro& en (acumed.net)
busca de posibles signos d ﬁ@o 0 contaminacién
, ZCUOS";' y °°mp:r“ebe c'fg& deh' e orario. ADVERTENCIAS: El pasador de suturas se debe utiizar bajo
- Antes de usar el pasador turas speccionario. y;syalizacion directa. Hay que extremar el cuidado para evitar

-l acumed’
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perforar involuntariamente los 6rganos internos. El cirujano debe

conocer a fondo el instrumento, el método de aplicacion, los

instrumentos asociados y la técnica quirdrgica recomendada. El .
instrumento puede dafiarse o deteriorarse al someterlo a cargas \
excesivas, al doblarlo en exceso o al utilizarlo en orifcios \\
demasiado pequefios como para pasar facilmente los cabos de

sutura, por lo que habra que tener cuidado en dichas condiciones. &

Q&
/)6)

.
PRECAUCIONES: El pasador de sutura esta indicado para 6. Q
solo uso. La reesterilizacion o la reutilizacion de este dispositivo ¢ O
puede comprometer el funcionamiento del mismo, incluyendg su @ \
fracaso u otros dafios involuntarios. O @ @

EFECTOS ADVERSOS: Entre otros posibles eféc 0

adversos se encuentran dolor, incomodidad, osensaciohes
andmalas y dafios nerviosos o a tejidos bland Q@, la prese%

del implante o traumatismos quirdrgicos.

OY !
INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA $ @
Este producto se suministra estéril y no debe vo @ Iimpiar.\@

ESTERILIDAD: @
<

Este producto solo se suministra esté '%ﬂerilida Qa

mediante el uso del método de esterilizagion con éxido deretileno

gas hasta un nivel de garantia dg esterifidad (SAL)de 10®. No

debe volver a esterilizar los les. &

-l acumed’
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INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO: guardar en
un lugar seco y frio y mantener alejado de la luz solar
directa. Antes de su uso, inspeccionar el embalaje del
producto en busca de posibles signos de manipulacién o
contaminacion acuosa. Utilizar en primer lugar lotes mas
antiguos.

APLICABILIDAD: Estos materiales contienen
informacion sobre productos que podrian o no estar
disponibles en un pais concreto, 0 que pueden estar
disponibles con marcas comerciales diferentes en
distintos paises. Los productos pueden haber recibido
autorizacion o el visto bueno de los organismos
normativos oficiales para su venta o uso con indica
o restricciones diferentes en distintos paises. E
que los productos no cuenten con aprobaciong@
todos los paises. Ninguna parte de estos
debera interpretar como promocion o licit; @ de ningun
producto o del uso de ningun producto de'aingtina form
particular que no esté autorizada por la legislacién d
pais en que se encuentre el lector.

MAS INFORMACION: Para solicitar mas
consulte la informacion de contacto que%;a

les,

*
documento.

.
Consulte W(;ciones de uso
L WPV

\Esterilizado @jl'acién
V.

A J
Fechﬁ( adlicidad

A
&%de catalogo

N %go de lote
Representante autorizado en la Comunidad
| ECH{ ReP |

Europea

Fabricante

Fecha de fabricacion

No reesterilizar

No reutilizar

Limite superior de temperatura

Precaucion: Soélo para uso profesional.
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PASSEUR DE SUTURE ACUMED® @

A L’ATTENTION PERSONNELLE DU de déceler tout do
CHIRURGIEN @nserer le pa suture dans une cavité ou un

el osseux, u ice d'implant ou un tissu, utiliser une
DESCRIPTION : La passeur de suture est un instrument isation

chirurgical stérile a usage unique. alre avapcer [a,suture chlr@le dans la boucle du
passeurg uture. .

Pour a sutur du passeur de suture dans une

INDICATIONS : Le passeur de suture est un instrument in é a . A

pour le passage de sutures chirurgicales dans des cavité un tunn ,» un orifice d'implant ou un tissu,

tunnels osseux, des orifices d'implants et des tissus enie une V'% dlrecte

orthopédique. s I'in chirurgicale, mettre le passeur de suture

u rebut. % eur de suture n'est pas réutilisable.

CONTRE-INDICATIONS : Le passeur de su st pas |en que prat|C| n serve de référent entre I'entreprise et le

instrument indiqué pour lmplantation. patient, rmatlons médicales importantes fournies dans ce
docu ivent étre remises au patient.

CARACTERISTIQUES DU MATERIEL :
IQUES CHIRURGICALES : Des techniques

* Manche: AI_BS .348' rgicales décrivant les utilisations de ce systéme sont

e Canule : Acier inoxydable 304. sponlbles Il reléve de la responsabilité du chirurgien de se

e Boucle : Nylon. familiariser avec la procédure avant d'utiliser ces produits. En
outre, il reléve de la responsabilité du chirurgien de se

MODE D’EMPLOI : x familiariser avec les publications pertinentes et de consulter des
IIage du produitpour

1. Avant toute utilisati ifi ? collegues expérimentés concernant la procédure avant
) vant toute utilisation, veri utilisation. Des techniques chirurgicales sont disponibles sur le
contréler l'intégrité de la fer et décel t signe
d'altération ou de contam n par I' e

site Web d'Acumed (acumed.net).
2. Avant utilisation, le passeur de suture d0| étre inspecté afin

-l acumed’
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AVERTISSEMENTS : Le passeur de suture doit étre utilisé en
visualisation directe. Faire extrémement attention lors de
l'insertion, afin d'éviter de percer involontairement tout organe
interne. Le chirurgien doit parfaitement connaitre l'instrument, les
méthodes d'application, les instruments associés et la technique
chirurgicale recommandée. L'instrument est susceptible de se
briser ou d'étre endommageé s'il est soumis a des charges ou des
courbures excessives, ou utilisé dans des orifices trop petits pour

que le passeur de suture puisse faire passer facilement des fils
suture ; il importe donc d'éviter que cela ne se produise.

PRECAUTIONS : Le passeur de suture a été congu po -
utilisation unique. La restérilisation ou la réutilisation d @. itif

peut entrainer de mauvaises performances de ce
incluant des défaillances et autres dommages i

EFFETS INDESIRABLES : Les effets sg€0 % eventu
comprennent la douleur, l'inconfort ou Ie tions anor

ainsi que les Iésions des nerfs ou des tiss
présence d'un implant ou a un traumatisme chirurgicdl.

ﬁave

INSTRUCTIONS POUR LE NETTOYAGE

Q)

Ce produit est fourni stérile et il ne d0|;

STERILITE :
Ce produit est uniquementf e Le a éte
obtenue par la méthode de sterl t|on alo K thylene

Frangais— FR/ PAGE 22

gazeux au niveau d'assurance de stérilité (Sterility Assurance

Level ou SAL) de 10, Ne pasq iliser.

’\\
<& > i\o‘\’
% K@\

%
X\
> o
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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

b N
Consulte chtions d'utilisation
A&

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

Att%k\‘

APPLICABILITE : Le présent document contient des
informations concernant des produits susceptibles d’étre
disponibles ou non dans tout pays, ou susceptibles d’'étre

Stefilisé a Iaide d’'oxyde d’éthyléne

| Sterilisé pa@di?ation
V- N

disponibles sous une autre marque, en fonction des pays.

A J
Dateﬂi@tnisation

L’approbation dont ces produits peuvent faire I'objet de la
part des organisations de réglementation
gouvernementale quant a leur vente ou utilisation peut
étre associée a des indications ou restrictions diffé
selon les pays. Il est possible que I'utilisation d
ne soit pas approuvée dans tous les pays. Ri

contenu du présent document ne peut étresinte
comme une quelconque promotion ou p @ iee a un
MAan

%
w‘@de catalogue

}e du lot

Représentant autorisé dans la
Communauté européenne

Fabricant

Date de fabrication

produit ou a l'utilisation d’'un produit d’'une ere *
particuliére non autorisée par la loi et les réglementati
du pays ou le lecteur se trouve.

Ne pas restériliser

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES :

Ne pas réutiliser

F@ut
élément complémentaire, voir les infor‘n'w:s cont%@

Limite supérieure de température

figurant sur ce document.
.\@\

Avertissement: A usage professionnel uniquement
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° Italiano— IT/ PAGE 24
PASSA-SUTURA ACUMED® 0
0\&

ALLA PERSONALE ATTENZIONE DEL presenti alcun dannp.
CHIRURGO OPERANTE 3. Qerire il passa-s raverso una cavita ossea, un

el, un foro d ianto o nei tessuti sotto
DESCRIZIONE: Il passa-sutura &€ uno strumento chirurgico sterile

izzazio . o
monouso. % nfilare laysuturaychirurgica ﬁ@sa dello strumento passa-
sutura. §

INDICAZIONI: Lo strumento passa-sutura & indicato per il ra con i \ Sutura attraverso una cavita
passaggio della sutura attraverso cavita ossee, tunnel, V tunnel, dellimpianto o nei tessuti sotto
impianti e tessuto nel corso di procedure di chlrurgla oa

sutura dopo l'intervento chirurgico. Il

60) iminare |l
CONTROINDICAZIONI: Lo strumento passa % assa- SU@ e riutilizzabile.

Tirar

indicato per limpianto. enche il dico sia l'intermediario informato tra azienda e
pament$ ‘ultimo dovra essere messo al corrente di ogni

impo formazione medica contenuta nel presente
SPECIFICHE DEL MATERIALE: . ]
e Impugnatura: ABS 348.

e Cannula: Acciaio inossidabile 304. $ %NICHE CHIRURGICHE: Sono disponibili tecniche
e Ansa: Nylon. \ irurgiche che descrivono gli usi di questo sistema. Prima di
utilizzare la strumentazione, €& responsabilita del chirurgo
acquisire familiarita con le procedure chirurgiche che ne
prevedono l'uso. Cosi come, inerentemente alla procedura
1. Prima delluso, verificare che il s a confe eI chirurgica cui si appresta, ricade nella sua responsabilita
prodottq 3|.a integro e chc_e ! 8 pyne non p S egni di consultare pubblicazioni scientifiche e richiedere il parere
manomissione o contamina ausata esperto di colleghi. Per informazioni relative alle tecniche

2. Primadell'uso, verificare ¢ strume a- sutura non  chirurgiche, fare riferimento al sito web di Acumed (acumed.net).

INFORMAZIONI PER L'UTILIZZO: o §

-l acumed’
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AVVERTENZE: Il passa-sutura deve essere utilizzato sotto la
visualizzazione diretta. Esercitare estrema cautela durante la fase
di inserimento per evitare la puntura di qualsiasi organo interno. Il
chirurgo deve possedere una conoscenza approfondita dello
strumento, del metodo di applicazione, della strumentazione
associata e della tecnica chirurgica raccomandata. Se il passa-
sutura viene sottoposto a carichi eccessivi, se viene piegato in
modo eccessivo o0 se viene usato per fare passare la sutura
attraverso fori troppo piccoli, si possono verificare danni o la

rottura dello strumento; fare attenzione a evitare tali condizioni @ .
PRECAUZIONI: |l passa-sutura & esclusivamente mon
risterilizzazione o il riutilizzo del dispositivo possono
compromettere le prestazioni del dispositivo, caus

,OC)

guasto o altri danni non intenzionali.

EFFETTI INDESIDERATI: | possibili ef&

comprendono dolore, fastidio o sensazm aleed
nervi o ai tessuti molli insorti in seguito al chirur

presenza dell'impianto.
S pu)&

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA:

Questo prodotto & fornito sterile e non,d

volte. A \6

(4

Italiano— IT/ PAGE 25

STERILITA:

Il prodotto viene fornito solo§ terilita viene ottenuta

utilizzando il metodo di ste % ne con gas 033|do di etilene al
IlveIIo di assicurazione d ita (SAL) di 108. Non

Q.
O
@\

%
£ 3
&

O
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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

L
Consultawioni per 'uso

segni di manomissione o contaminazione da acqua.
Usare prima i lotti piu vecchi.

N

APPLICABILITA: Questi materiali contengono
informazioni su prodotti che possono 0 non possono

. Vv . . .
igzato con ossido di etilene

\Sterilizzato G(Nigzioni

essere disponibili in un determinato Paese, o che
possono essere disponibili sotto marchi diversi in Paesi
diversi. Nei diversi Paesi, gli enti governativi di
regolamentazione possono approvare e autorizzazione V
questi prodotti alla vendita o destinarli all'uso con diverO
indicazioni o restrizioni. L’uso dei prodotti potrebbe,

essere autorizzato in tutti i Paesi. Nulla di quant
contenuto in questi materiali deve essere inte

N Dataﬁ'\s?a

&
w i catalogo

v

N @ce lotto
- Rappresentante autorizzato nella
[ ECYPREP | Comunita europea
v 1 -
> Produttore

come promozione o sollecitazione nei confren
qualsiasi prodotto, tantomeno all'uso in s @
autorizzati da leggi e regolamenti del PaeSe,in

il lettore.

INFORMAZIONI COMPLEMENTARI: Per richi

Data di produzione

Non risterilizzare

ulteriori materiali, fare riferimento alle inform
contatto che si trovano in questo docum

Non riutilizzare

*

<.
N (]
N
@

L

Limite superiore di temperatura

Attenzione: Esclusivamente per uso professionale.
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ACUMED® HECHTDRAADDOORVOERHULP

TER PERSOONLIJKE ATTENTIE VAN DE . Voor gebruik moet de Xaaddoorvoerhulp op
OPEREREND CHIRURG schadiging worde ontroleerd
3

ek de hechtdr orvoerhulp, terwijl u deze
BESCHRIJVING: De hechtdraaddoorvoerhulp is een steriel treeks , door botholte of tunnel of
chirurgisch instrument voor eenmalig gebruik. mplant topenhipg of door
4, Haalde rglschehe door de lus in het
INDICATIES: De hechtdraaddoorvoerhulp heeft een ind hec °°”’°e””
5 T echtdra hechtdraaddoorvoerhulp, terwijl

e rechtst t zien, door een botholte of tunnel of

imptantaato door weefsel.
0300i de r%' addoorvoerhulp na afloop van de

chirurgische Procedure weg. De hechtdraaddoorvoerhulp is

voor het doorvoeren van chirurgisch hechtdraad door botfi®
tunnels, implantaat-openingen en weefsel bij orthopedis %

chirurgie.

CONTRA-INDICATIES: De hechtdraaddoor Ip heeft . )
niet ikbaar
geen indicatie om te worden geimplantee
Hoe rts de opgeleide tussenschakel tussen het bedrijf en
0 Is, dient de belangrijke medische informatie die in dit
SPECIFICATIES VAN HET MATERIAAL: nt wordt gegeven aan de patiént te worden

e [us: Nylon. CHIRURGISCHE TECHNIEKEN: Er zijn chirurgische

Q@ technieken beschikbaar waarin het gebruik van dit systeem

*

e Handgreep: ABS 348. $ gedeeld.
e  Canule: Edelstaal 304. $ \
GEBRUIKSINFORMATIE: \\ wordt beschreven. Het is de verantwoordelijkheid van de chirurg
. om voor gebruik van deze producten met de procedure
1. Voor gebruik dient de prod @qng te wapden vertrouwd te zijn. Het is bovendien de verantwoordelijkheid van
geinspecteerd op tekenen v pulatl de chirurg om voér gebruik vertrouwd te zijn met relevante

verontrel_nlglng met wate de int de publicaties en ervaren collega’s te raadplegen aangaande de
verzegeling.
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procedure. De chirurgische technieken kunt u vinden op de EINIGINGSINSTRUCTIES:
website van Acumed (acumed.net)

Dit product wordt steriel gelg n jhag niet opnieuw worden
WAARSCHUWINGEN: De hechtdraaddoorvoerhulp moet gereinigd. \
worden gebruikt als hij rechtstreeks zichtbaar is. Tijdens het
inbrengen moet u uiterst voorzichtig zijn om onbedoelde punctie %
van enig inwendig orgaan te voorkomen. De chirurg moet volledig
vertrouwd zijn met het instrument, de toepassingwijze, de roddct wordt dllee sterlel g rde De steriliteit werd bereikt
instrumentatie die eraan verbonden is, en de aanbevolen er'k vapde € yleeno idesterilisatiemethode tot een
chirurgische techniek. Het is mogelijk dat het instrument breekt g arandeer liteitsnivea L) van 10°°. Niet opnieuw
beschadigd wordt, als er bovenmatige krachten op worden erlllsere

niet gemakkelijk doorheen kan halen. U moet e
voor zorgen dat u dergelijke omstandlghede

VOORZORGSMAATREGELEN: De hec @ ddoorvo h

uitgeoefend, %
als het extreem wordt gebogen of in openingen wordt g @ die
zo klein zijn dat de hechtdraaddoorvoerhulp de he 0 : @

is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik=Opnieuw éren
of hergebruik van dit instrument kan tot gevolg hebb het
instrument niet goed functioneert of defect raakt tot andt&

onbedoelde beschadigingen leiden. $

BIJWERKINGEN: Mogelijke bijwerkmm jn pijn,
of abnormale gewaarwordingen en s & zenu

delen als gevolg van de aanwezj n’het imp nta fals
gevolg van operatietrauma. A
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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 :E
geinspecteerd op tekenen van knoeien of verontreiniging

met water. Gebruik oudere partijen eerst. P A

A
Raadpleewuiksaanwijzing
L WP

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 O

regulering voor verkoop of gebruik met verschillende
indicaties of restricties. Producten kunnen niet voo
gebruik in alle landen goedgekeurd zijn. Niets o . .
materialen mag worden beschouwd als een i n C)\' [ £ ReF | Qedaugrlseerd vgrtegenwocr:rmger
of verzoek om enig product of voor het gebjuik nig - In de Europese 'semeenschap
product op een bepaalde wijze welke niet @ utoriseerd
[(Yand a

: ;@ Fabrikant
onder de rechten en voorschriften van he ar d@ . x 4

lezer zich bevindt.
VERDERE INFORMATIE: Zie voor een verzoe &

verder materiaal de in dit document gegever@
contactinformatie.

Productiedatum

Niet opnieuw gebruiken

@ Niet opnieuw steriliseren
@
1

Bovengrens van de temperatuur

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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ACUMED® SUTURPASSER
3. Settinn suturpasser &m en beinhule, tunnel eller
INFORMASJON TIL KIRURG ipaplantathull eller v \d suturpasseren under direkte
istialisering.

BESKRIVELSE: Suturpasseren er et sterilt kirurgisk instrument en kirur urpass $n %uennom

for engangsbruk. SU urpa ers
5, Trekks gjenncgn ule, tunnel eller
INDIKASJONER: Suturpasser-instrumentet er ment for fﬁ% 'mp'@mg eller VeV turpasseren under direkte

kirurgisk sutur gjennom beinhuler, tuneller, implantathul

ortopedisk kirurgi. 6. r suturp tter det kirurgiske inngrepet.
rpassere e for gjenbruk.
KONTRAINDIKASJONER: Suturpasser-instr % ikke m Iege tdannede mellomleddet mellom selskapet
o . ) : P S|e , en viktige medisinske informasjonen i dette
indikert for implantering. ok ume mldles til pasienten.
SPESIFIKASJONER FOR MATER'ALE ’ ISKE TEKNIKKER: Kirurgiske teknikker er
* Handtak: ABS 348 elige, som beskriver bruk av dette systemet. Det er
e Kanyle: 304 Rustfritt stal. $ gens ansvar a gjere seg kjent med prosedyren fgr bruk av
e  Sigyfe: Nylon. \ se produktene. | tillegg er det kirurgens ansvar a vaere kjent
med relevante utgivelser og & konsultere med erfarne kolleger
. angaende prosedyren far bruk. Kirurgiske teknikker finner du pa
BRUKSINFORMASJON: ’ Acumeds nettsted (acumed.net).
1. Far bruk skal produktpakken ko k for eve% tegn
matll:tkhng vannkontaminasj Nldt forigll ner ADVARSLER: Suturpasseren ma brukes under direkte
2 g ' kal inspi for skad k visualisering. Ekstrem forsiktighet mé& utvises i Igpet av innsetting
) uturpasseren skal inspis Or Skad3¢? ) for & unnga utilsiktet punktering av indre organer. Kirurgen ma
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veere godt kjent med instrumentet, applikasjonsmetoden,

tilhgrende instrumentering og anbefalt kirurgisk teknikk. Det kan

skje at instrumentet brekker eller skades hvis det utsettes for N
overdreven belastning, baying eller brukes i hull som er for sma til

at suturpasseren kan fgre suturtrader lett gjennom, og man ma \

utvise forsiktighet slik at slike situasjoner unngas. @
FORHOLDSREGLER: Suturpasseren er kun ment for &
engangsbruk. Ny sterilisering eller gjenbruk av denne enheten

kan fgre til at enheten ikke fungerer som den skal eller at den

svikter, og annen utilsiktet skade.

E Qo o
’

NEGATIVE F@LGER: Mulige bivirkninger er sme @ K

unormale fornemmelser og nerve- eller blgtvevss & grunn 0

av tilstedeveerelsen av et implantat eller som f; i rgisk A
trauma.

RENGJGRINGSINSTRUKSJONER:

Dette produktet leveres sterilt, og skal ikke rengy@

STERILITET: $
Dette produktet leveres kun sterilt. Ste¥i M ble op d med
etylenok3|dgass til sterllltetskravet S r|I|ty AssuragcerLevel)

pa 10°. Skal ikke stenhseres& &

PKGI-74-D Effective 08-2016
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LAGRINGSINSTRUKSER: Lagres pé et kjolig og tert
sted og unna direkte sollys. Far bruk skal produktets
pakke sjekkes om den har blitt tuklet med eller blitt
kontaminert av vann. Bruk den eldste pakken forst.

BRUKSOMRADER: Disse materialene inneholder
informasjon om produkter som kanskje eller kanskje ikke
er tilgjengelige i et spesielt land eller kan veere
tilgjengeige under andre varemerker i forskjellige land.
Produktene kan veere godkjente eller klarert av statlige
regulerende organisasjoner for salg eller bruk med

Produktene er kan hende ikke godkjent for bruk i alle
land. Ingenting med disse materialene skal tolkes
promotering eller anmodning for noe produkt elle

forskjellige indikasjoner eller begrensninger i andre IandO

seg.

materiale, vennligst se kontaktinformasjonen som@t
i dette dokumentet. $

=

rd

LS
()

Vi

b4
Fregiea | sligert med etyienoksio
sremeln] Ysiisert med Sy

<
/ PN
1>

N\ rtikode
EX3ES Autorisert representant i EU
;ﬁv Produsent
v Produksjonsdato

Ikke steriliser

lkke bruk om igjen

Dverste temperaturgrense

- || B %,

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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PASSADOR DE SUTURAS ACUMED®

PARA A ATENCAO ESPECIAL DO danos antes da utili a&
CIRURGIAO OPERADOR 3. roduza o Passa e\suturas através de uma cavidade

ea, tunel, abe e implante ou tecido sob

DESCRIGAO: O Passador de suturas é um instrumento cirirgico izagdo

> .
estéril de uma Unica utilizag3o. % vance tu cirurgica a@ do lago do Passador de
sutura. . Q

.
INDICAGOES: O Passador de suturas é indicado para a X@ acom or de sutura atraves de uma
passagem de suturas cirirgicas através de cawdades ossea bertura de implante ou tecido sob
tuneis, aberturas de implantes e tecido em cirurgias ort @

c
zagao dir
6 ine o g'r de sutura apo6s a cirurgia. O Passador
CONTRA-INDICACOES: O Passador de sut destln e S”t“ra'és eutilizavel.
a implantac&o. mbora dico seja o intermediario competente entre a
empres C|ente as informagdes médicas importantes
ESPECIFICAGOES DO MATERIAL:

cons este documento devem ser transmitidas ao
e Pega: ABS 348
e Cénula: 304 ago inoxidavel. $ @eNmAs CIRURGICAS: Estao disponiveis técnicas
e [aco: Nylon. rargicas que descrevem as utilizagdes deste sistema. Constitui
responsabilidade do cirurgido estar familiarizado com o
Q procedimento antes da utilizacao destes produtos. Além disso, o
to

0

cirurgido também é responsavel por se familiarizar com as

INFORMAGAO PARA UTILIZAGAO: « x
publicagdes relevantes e consultar os colegas experientes

1. Antes da utilizagéo, mspecaone

agem %
para verificar a integridade S para ver e exisiem relativamente ao procedimento, antes da utilizagdo. Podera

sinais de adulteragéo oy co agao or encontrar as técnicas cirirgicas no website da Acumed
2. O Passador de suturas de ser ins o quanto a (acumed.net).

-l acumed’
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ESTERILIDADE:
AVISOS: O Passador de sutura deve ser utilizado sob

visualizacdo directa. E necessario um cuidado extremo durante a  Este produto so & fornecido gstéri sterilizagao foi alcancada
introducéo, de forma a evitar perfurar acidentalmente quaisquer  utilizando o método de este 'Ix de gas de oOxido de etileno
orgéos internos. O cirurgido tem de estar completamente para Nivel de Esterilizag LY de 10°. Nao reesterilizar.

familiarizado com o instrumento, o método de aplicagdo, a
instrumentacao associada e a técnica cirurgica recomendada.
Podera ocorrer a quebra ou danos do instrumento quando este é

sujeito a cargas excessivas, dobragem excessiva ou quando é
utilizado em aberturas demasiado pequenas para o Passador

sutura passar facilmente as suturas, sendo necessario cui o

para evitar essas condigdes. %
PRECAUGOES: O Passador de sutura destina- Qa @
uma unica utilizagao. A reesterilizagao ou reutilizac te
dispositivo poderao resultar num desempenh rometido C) \
dispositivo, incluindo falha do dispositivo@ nos nao %, 6

pretendidos.

© x@
EFEITOS ADVERSOS: Os possiveis efeitos adver cluem \
dores, desconforto ou sensagdes anémalas e le @
dos tecidos moles devido a presenca de um i
cirurgico.

Este produto é fornecido este

INSTRUGOES DE LIMPEZA: :’\6

-l acumed’

PKGI-74-D Effective 08-2016



INSTRUGOES DE ARMAZENAMENTO: Guardar em
local fresco e seco e manter afastado da incidéncia
directa de raios solares. Antes da utilizag&o, inspeccione
a embalagem do produto para ver se existem sinais de
adulteragcéo ou contaminacao por agua. Utilize primeiro
0s mais antigos.

APLICACAO: Estes materiais contém informacgées
sobre produtos que podem ou n&o estar disponiveis em
qualquer pais particular ou poderéo estar disponiveis ao
abrigo de marcas comerciais diferentes em diferentes

autorizados pelas organizagbes regulamentares
governamentais para venda ou utilizagdo com indi%

paises. Os produtos poderdo ser aprovados ou OV

ou restrigdes diferentes em diferentes paises. O
produtos poderao nao ser aprovados para se
utilizados em todos os paises. Nada do queseo
nestes materiais devera ser interpretado @ a
promogao ou solicitagdo de qualquer prod eU para a

utilizagdo de qualquer produto de uma forma particul
que nao seja autorizada ao abrigo das leis e

regulamentos do pais onde se encontra o leitor.
INFORMAGOES ADICIONAIS: Para solj itﬁeri is
adicionais, consulte as informacdes de‘& to lista

neste documento. Ateng&o: Apengs 6

«
. ~ tilizaca
Cons%uiWugoes de utilizagdo

NN

Representante autorizado na Comuni-
dade Europeia

Fabricante

Data de fabrico

Nao reesterilizar

Nao reutilizar

Limite superior de temperatura

Atencao: Apenas para utilizagado por profissionais.
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ACUMED® OMMELLANGAN KULJETUSINSTRUMENTTI 0
-
HENKILOKOHTAISESTI TIEDOKSI use. \}&
LEIKKAAVALLE KIRURGILLE 3. ert the Suture P, rthrough a bony socket or tunnel or
implapt hole or ti nder direct visualization.
KUVAUS: Ommellangan kuljetusinstrumentti on steriili ja ure

the sur@ thro the Suture Passer loop.
kertakayttdinen kirurginen instrumentti. 5. ull the Suture With the S sser through a bony socket
or tunne Q« f)lant hele e under direct visualization.
KAYTTOAIHEET: Ommellangan kuljetusinstrumentti on . Disc@ he SutUQ r after the surgery. The Suture
P

indikoitu ommellangan kuljettamiseen luuston onteloide V not reu

kanavien, implantin reikien ja kudoksen lapi ortopedisis Va ari on yhtionyja potilaan valissa toimiva koulutettu
leikkauksissa. % a tilainen, t"s@iakirjassa esitetyt tarkeat laaketieteelliset
i tulee sao% potilaan tietoon.
VASTA-AIHEET: Ommellangan kuljetusins ttia ei ol C)
indikoitu implantaatioon. % KIRUR EKNIIKAT: Tédman jarjestelman
.

& . Kirurgin vastuulla on perehtya toimenpiteeseen

. naiden tuotteiden kayttéa. Kirurgin vastuulla on liséksi

e Handle: ABS 348: $ %htyé oleellisiin julkaisuihin ja konsultoida kokeneempia

e Cannula: 304 Stainless Steel. llegoja toimenpiteesta ennen tuotteiden kayttoa. Lisatietoa

e [oop: Nylon. kirurgisista menetelmista 10ytyy Acumedin www-sivustolta
(acumed.net).

kéiyrlﬁﬂa usten kuvaamiseen on saatavilla kirurgisia
MATERIAL SPECIFICATIONS: t ©

o

*
KAYTTOTIEDOT: \ 5\&

1. Prior to use, inspect the pr @age for | int&Qrity VAROITUKSIA: Ommellangan kuljetusinstrumenttia tulee
and signs of tampering or water\gontaminati < kayttaa kuvantamista kayttden. Sisaanviennin yhteydessa on

2. The Suture Passer shall b ected e prior to noudatettava aarimmaista varovaisuutta, jotta valtetdan
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sisaelinten tahaton puhkaiseminen. Kirurgilla oltava perusteellinen

tietdmys instrumentista, sen kayttdmenetelmista, siihen liittyvista

muista instrumenteista ja suositellusta kirurgisesta menetelmasta. .
Instrumenttiin ei saa kohdistaa liiallisia kuormituksia, eika sité saa \\
taivuttaa liikaa tai kayttaa niin pienissa rei'issa, ettei ommellangan \
saikeiden lapivienti ommellangan kuljetusinstrumentilla onnistu

helposti, silla instrumentti voi rikkoutua tai vaurioitua.

VAROTOIMET: Ommellangan kuljetusinstrumentti on é

Q&
/)6)

kertakayttdinen. Taman laitteen steriloiminen tai kdyttdminen
uudelleen saattaa johtaa laitteen toiminnan huononemiseew

esimerkiksi laitevian tai muun tahattoman vaurion muoz@ @
HAITTAVAIKUTUKSET: Mahdolliset haittavaikufu vat 0 !@

implantista tai leikkaustraumasta aiheutuvat ki p avuus
tai epanormaalit tuntemukset seka hermo- ta%

pehmytkudosvauriot. O @.
QY

PUHDISTUSOHJEET:

Tama tuote on toimitettu steriilina eika sita saa p \@

uudelleen.

STERIILISYYS: . \ @

3. Instrume
3 SAL-tagblla 10™. Ei saa

«O

Tama tuote toimitetaan ainoasta

steriloitu etyleenioksidikaasumefie
steriloida uudelleen.
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SAILYTYSOHJEET: Sailyta viiledssa, kuivassa
paikassa ja suojaa suoralta auringonvalolta. Tarkasta
ennen kayttda, onko tuotteen pakkaus ehja tai onko siina
veden aiheuttamaa kontaminaatiota. Kayta ensimmaisena
vanhin tuote.

SOVELLETTAVUUS: Naissa materiaaleissa on tietoja
tuotteista, joita on tai ei ole saatavilla tietyissa maissa tai
joita voi olla saatavilla eri tuotenimilla eri maissa. Eri
maiden valtiolliset sdantelyelimet voivat hyvaksya tuotteet
myyntiin tai kayttéon eri indikaatioiden tai rajoitusten
mukaisesti. Tuotteita ei ehka ole hyvaksytty kaytt66n
kaikissa maissa. Mitaan naiden materiaalien sisaltamas

tietoa ei pida ymmartaa minkaan tuotteen tai naid
tuotteiden kaytdon milldan sellaisella tavalla, joka ei

lukijan maan lakien ja rajoitusten mukaan sal
mainostamiseksi tai suosittelemiseksi.

LISATIETOJA: Liséatietoja voi pyytaa téQ ¢

asiakirjassa lueteltujen yhteystietojen kautta.

N%

«a
Katso ka&w
AN

Vari

o
s@itu etyleenioksidilla

| Steriloitu sék@&n‘aué
~N
¢ Viime‘u( topaiva
7
umero
N é}oodi
B Valtuutettu edustaja Euroopan yhteis6ssa

Valmistaja

Valmistuspaivamaara

Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kayttda uudelleen

Enimmaislampatila

Varoitus: Vain ammattikayttoon.
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ACUMED® SUTURFORARE 0
. }s&x
3. For in suturféraren ge benskal, en tunnel, ett
TILL OPERERANDE KIRURG plantathal eller va XUnder direkt visualisering.
a den k|rurg|s turen genom suturférarens 6gla.

BESKRIVNING: Suturféraren ar ett sterilt, kirurgiskt uturen @J urforarg$19m en benskal, en tunnel,
|

engangsinstrument. tt implaftath ler vavna r direkt visualisering.
6, Kastas
INDIKATIONER: Suturférarinstrumentet indiceras for att f6 ater

sréren eﬂer onen. Suturféraren far inte

kirurgisk sutur genom benskalar, tunnlar, implantathal o Aven ren &rd dade mellanhanden mellan
vid ortopedisk kirurgi. for t'@ch patie ska den viktiga medicinska
a onen% kument meddelas patienten.
A TEKNIKER: Kirurgiska tekniker, som beskriver

KONTRAINDIKATIONER: Suturforarinstru
indicerat for implantation. |RURG|
hur sys% a anvandas, finns att tillga. Det aligger kirurgen
. att s n i ingreppet innan dessa produkter anvands. Det
MATERIALSPECIFIKATIONER: ssutom kirurgen att vara insatt i relevanta publikationer
radgora med erfarna kollegor om ingreppet innan

e Handtag: ABS 348
e Kanyl: 304 rostfritt stal. $ ukten anvands. Kirurgiska tekniker finns pa Acumeds

e (Ogla: Nylon. S bbplats (acumed.net).

ANVANDNINGSINFORMATION: . x

VARNINGAR: Suturféraren maste anvandas under direkt
Q visualisering. Var ytterst forsiktig under inférandet sa att

1. Undersok produktférpackningen & indning &G s R i X ) .
pa manipulation och vatten %tlo lera att o_gv&kthg punk.terlng av inre organ updwks. Kirurgen rgastte vara
forslutningen ar hel. & n( fortrogen med instrumentet, appliceringsmetoden, de 6vriga
.. .. . . instrument som behdvs samt den rekommenderade kirurgiska
2. Undersok om suturforaren adad f dning. tekniken. Instrumentet kan ga itu eller skadas om det belastas
-l acumed’

PKGI-74-D Effective 08-2016



eller bojs for mycket eller anvands i hal som ar for sma for att
suturforaren enkelt ska kunna féra igenom suturtradar. Sadana
férhallanden bor undvikas. .

for engangsbruk. Omsterilisering eller ateranvéndning av detta
instrument kan leda till att dess funktion forsamras, att det inte
fungerar och andra oavsiktliga skador.

FORSIKTIGHETSATGARDER: Suturforaren ar endast avsedd @ \\’\

OGYNNSAMMA EFFEKTER: MOJ|Iga ogynnsamma effekter a
0

nerv- eIIer mjukvavnad pa grund av forekomsten av ett
eller pa grund av kirurgiskt trauma.
RENGORINGSANVISNINGAR : Q% \
Den har produkten levereras osteril och s @ gOras pa@’ %

STERILITET: ¢ @
Den héar produkten levereras enbart steril. Sterlll har ski
med etylenoxidgas till en garanterad sterllltet erility
Assurance Level, SAL) pa 10®. Omsteriliser @
. \ Q
4\%\ &\

PKGI-74-D Effective 08-2016

Svenska— SV/ PAGE 40

-l acumed’



FORVARINGSANVISNINGAR: Férvaras svalt.
Skyddas fran direkt solljus. Undersdk
produktférpackningen fére anvandning for tecken pa
manipulation eller vattenkontaminering. Anvand den
aldsta satsen forst.

TILLAMPLIGHET: Detta material innehaller

produktinformation som eventuellt inte finns i alla [ander é

eller finns under olika varumarken i olika lander.
Produkterna kan ha godkants eller forelagts for
godkannande for férsaljning eller anvandning med olika V

anvisningar eller restriktioner i olika lander av
myndigheternas reglerande organ. Produkterna ar kan
inte godkanda for anvandning i alla Iander. Inget in%

detta material ska tolkas som att det gynnar elle
foresprakar nagon produkt eller nagon produ

anvandning pa ett sarskilt vis som inte ar ged igt
lagarna och féreskrifterna i det land dar 13 @ befinner

sig.
YTTERLIGARE INFORMATION: Om du vill fa $
ytterligare material, se kontaktinformationen@

dokument. @
BN

) REP | Auktoriserad representant i

Tillverkare

0&0

Tillverkningsdatum

Far inte omsteriliseras

Endast for engangsbruk

Ovre temperaturgrans

Varning: Endast for yrkesanvandning.
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ACUMED® SUTUR GEGIRICisi 0
. &

CERRAHIN iLGISINE s incelenmelid.

. %tur Gegiricisi ni

n goérinttleme altinda kemiksi bir

etten veya tu veya implant deliginden veya

TANIM: Sitir Gegiricisi steril, tek kullanimlik bir cerrahi an yerl

alettir. 4 utur G iricis alkasml i errahi sutdrd iletin.
5 dan goruntQ Itinda Situr Gegiricisi ile
ENDIKASYONLAR: Siitiir Gegiricisi alet ortopedik ameliyattarda Soketten elden veya implant deliginden

cerrahi suttrd kemiksi soketlerden, tinellerden, |mplanO‘V Ve dokudan Qe@

deliklerinden ve dokudan gegirmek icin endikedir 6. e(}lrICI@ eliyattan sonra atin. Sutdr Gegiricisi
KONTRENDIKASYONLAR: Siitiir Gegiricisi a p syon Qe kadar %ﬂ asta ve girket arasinda araci olsa da, bu
icin endike degildir. e gede ilen 6nemli tibbi bilgiler hastaya aktariimalidir.
MATERYAL TEKN'K OZELL|KLER| O N CE EKN'KLER: Cerrahi teknikler bu sistemin

o  Sap: ABS 348. $ arini aciklamak uzere sunulmustur. Bu urunlerin

e Kaniil: 304 Paslanmaz Celik. $

mlndan once prosedure asina olmak cerrahin
@ umlulugudur. Buna ek olarak, kullanimdan once prosedurlerle
gili deneyimli meslektaglara danigmak ve ilgili yayinlar hakkinda

e Halka: Naylon
@ bilgi sahibi olmak cerrahin sorumlulugudur. Cerrahi Teknikler
Acumed web sitesinde (acumed.net) bulunabilir.

delinme veya suyla kontami mareleri UYARILAR: Situr Gegiricisi dogrudan goriintileme altinda
inceleyin. { kullaniimalidir. Herhangi bir i¢ organin kazara delinmesini
2. Sutdr Gegiricisi kuIIanlmdAce hasa&

KULLANMA BILGISI: . \a
1. Kullanmadan 6nce Griin ambalaj manin % gi ve
i %ﬁa, I n

onlemek igin ¢ok dikkatli olunmalidir. Cerrah alete, uygulama

-l acumed’

PKGI-74-D Effective 08-2016



@ Turkge— TR/ PAGE 43

yontemine, ilgili enstrimantasyona ve 6nerilen cerrahi teknige

iyice agina olmahdir. Alet asin yike, asirn biukilmeye maruz

kalirsa veya Sutir Gegiricisi'nin sutr bantlarini kolayca N
geciremeyecegi kadar kiclk deliklerde kullanilirsa alet kirilabilir \\
veya hasar gorebilir, bu tip durumlardan kaginmaya dikkat \
edilmelidir.

Q&
O@

ONLEMLER: Siitiir Gegiricisi sadece tek kullanim igin &
tasarlanmistir. Bu cihazin tekrar sterilizasyonu veya tekrar @

kullanimi, cihaz arizasi veya baska kazara hasarlar da dahil
olmak Uzere cihaz performansinin tehlikeye girmesine nedN
olabilir.

ADVERS ETKILER: Olasi advers etkiler, implan%ma 0@ @
3 @) :

veya cerrahi travmaya bagh agri, rahatsizlik v olmaya

duyumlar ve sinir veya yumusak doku hasari 2 \
TEMIZLEME TALIMATLARI: O s N @6
Bu Urun steril olarak tedarik edilir ve tekrar temizle dir. \

STERILITE: $ \
Bu Urlin sadece steril olarak saglanm %Etilen o]
sterilizasyon metodu kullanilarak 10°,Stélité Giiven

Seviyesi'nde (SAL) sterilite elde @ ekrar steriliz
etmeyiniz. &O
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SAKLAMA TALIMATI: Serin ve kuru bir yerde
dogrudan gunes i1s1dina maruz birakmadan saklayiniz.
Kullanmadan énce Uriin ambalajini bozulma veya suyla
kontaminasyon agisindan inceleyiniz. Once en eskileri
kullaniniz.

UYGUNLUK: Bu materyaller belli bir Glkede mevcut
olan veya olmayan veya farkl tlkelerde farkli ticari

markalar altinda mevcut olan Grtinler hakkinda bilgi igerir.

Urlinlerin farkl tlkelerde devlet diizenleme
organizasyonlari tarafindan farkli endikasyonlar veya
kisitlamalarla satisi veya kullanimina onay veya izin
verilmis olabilir. Urlinlerin kullanimi tim Glkelerde

onaylanmamis olabilir. Bu materyallerde yer alan
sey, herhangi bir Grlinuin promosyonu veya tegvi

edilmesi veya herhangi bir Grinin okuyucun
Ulkenin kanun ve diizenlemeleri tarafinda
bir sekilde kullanimi seklinde yorumlanm @

EK BILGI: Ek materyal talep etmek igin, litfen bu
belgede listelenen kontak bilgilerine bakin.

«
Kullanim Wna bakin
\ &

o\

ksit kullanilarak sterilize edilmistir

A 3 L3
Niradyasyo @arak sterilize edilmistir

SoWWtanm

(Qnumara&
15

J%rtl kodu

Avrupa Birligi'nde yetkili temsilci

Uretici

Uretim tarihi

Tekrar sterilize etmeyin

Tekrar kullanmayin

Ust sicaklik limiti

Dikkat: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim igin.

-} acumed’






