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Instructions for use

ACU-SINCH® REPAIR SYSTEM

e These instructions are intended for the Operating Surgeon and supporting

Healthcare Professionals. The US instructions are intended for users in the Rx only
United States and its territories.

DESCRIPTION

The Acu-Sinch® Repair System implants and instruments are designed as an adjunct in clavicle fracture
repair to provide additional fixation during the healing process when used in conjunction with a clavicle plate
and screws from the Congruent Bone Plate System.

INTENDED USE/ INDICATIONS FOR USE

The Acu-Sinch® Repair System is indicated to be used in conjunction with a clavicle plate of the Congruent
Bone Plate System to provide fixation during the healing of clavicle fractures.

CONTRAINDICATIONS

e Active or latent infection or marked inflammation of the treatment area.
o Sepsis.
e Osteoporosis, insufficient quantity or quality of bone and/or soft tissue.

o Patients with material sensitivity. If sensitivity is suspected, tests are to be performed prior to
implantation.

e Patients who are unwilling or incapable of following post-operative care instructions.
e The device is not indicated as a sole treatment for chronic ligament and tendon injuries.
e The system may not be suitable for skeletally immature patients and must not disturb the growth plate.

WARNINGS and PRECAUTIONS
Warnings
e For safe effective use of the implant, the surgeon must be thoroughly familiar with the implant, the
methods of application, instruments, and the recommended surgical technique for the device.
e Treatment or implant may fail, including sudden failure, because of:
- Loose fixation and/or loosening
- Stress, including stress from inappropriate bending of the implant during surgery
- Stress concentrations
- Stress of weight bearing, load bearing, or excessive activity

¢ Device breakage (including suture breakage) is more likely if the implant experiences increased loads
due to delayed union, nonunion, or incomplete soft tissue healing.
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e The patient must be cautioned, preferably in writing, about the use, limitations, and possible adverse
effects of this implant, and the possibility of soft tissue damage related to either surgical trauma (i.e.
damage to neurovascular structures during preparation such as drilling or implant insertion) or purely
due to the presence of an implant. The patient must be warned that failure to follow postoperative
care instructions can cause the implant and/or treatment to fail.

e The device is not designed to withstand the stress of weight bearing, load bearing, or excessive
activity.

¢ Nerve or soft tissue damage may result from surgical trauma or the presence of an implant.

e Improper insertion of the device during implantation can increase the possibility of implant loosening
and migration, neurovascular injury, or bony fracture.

e Devices of dissimilar material should not be used together in or near the implant site. Dissimilar
metals in contact with each other can accelerate the corrosion process due to galvanic corrosion
effects.

e Implants may cause distortion and/or block the view of anatomic structures on radiographic images.
¢ Drilling into or through bone may result in immediate or delayed bone fracture.

Precaution

e Implants and instruments are intended only for professional use by a licensed physician.
e Use devices and instruments in accordance with the Instructions for Use.
e Do not use the sterile product past the use-by date. Refer to the device label.

¢ Do not use or re-sterilize an implant provided in sterile packaging if the package has been damaged.
The sterility may be compromised, and the cleanliness of the implant may be uncertain. Report
damaged packaging to your distributor or Acumed.

e Use of this system has not been evaluated in children or individuals that are not skeletally mature.

e Inspect all components preoperatively to ensure utility. Do not attempt a surgical procedure with
faulty, damaged, or suspect instruments or implants. Alternate fixation methods should be available
intraoperatively.

e Reprocessing and/or reuse of single use devices may result in infection/cross contamination, and/or
sudden failure due to previous stresses.

e Use of implant components from different manufacturers has not been evaluated.

e Devices may be contaminated with biohazardous materials and/or sharp materials. Observe hospital
procedures, practice guidelines, and/or government regulations for the proper handling of
biohazardous material and disposal of sharp materials.

e Inspect suture for signs of damage or fraying.

e Prior to use, inspect the product package for signs of tampering, water contamination, and seal
integrity.

e The benefits from implant surgery may not meet the patient’s expectations or may deteriorate with
time, necessitating revision surgery to replace the implant or to carry out alternative procedures.

e Revision surgeries with implants are not uncommon.

POTENTIAL ADVERSE EFFECTS

¢ Anesthesia-related problems, problems with positioning of the patient (e.g. nausea, vomiting,
neurological impairments, etc.) thrombosis, embolism, infection or injury to other critical structures
such as blood vessels, excessive bleeding, etc.

e Pain, discomfort, or abnormal sensations, nerve or soft tissue damage, necrosis of bone or tissue,
bone resorption, or inadequate healing from the presence of an implant or due to surgical trauma.
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e Swelling, abnormal scarring, impairment in musculoskeletal function, hardware prominence, migration,
loosening, bending, or breakage of the implant or suture, malunion, nonunion or delayed union due to
prolonged loading or excessive forces during insertion and during the healing period as well as
inadequate postoperative protocol =may lead to implant failure and reoperation.

e Metal sensitivity, histological, allergic or adverse foreign body reaction resulting from implantation of a
foreign material. Consult our document “Metal Sensitivity Statement” at http://www.acumed.net/ifu.

e Injury to user.

Important: Any adverse event that has occurred in relation to the device should be reported to Acumed
through_customercomplaints@acumed.net or +1.888.627.9957

SURGICAL TECHNIQUE GUIDE (including Installation and Calibration)

Acumed offers one or more Surgical Technique Guides to promote the safe and effective use of this system.
Consult our Surgical Technique Guides at https://www.acumed.net/resources/documents/. The Surgical
Technique Guides also include information about the installation and calibration of the device.

Important: Surgical techniques may contain important safety information.

Important: The instruments and implants in this system are intended to be used by suitably trained
and qualified surgeons in a hospital operating room setting. Before treatment, the surgeon is advised to
read and fully understand all instructions and communicate to the patient any relevant medical
information provided therein, including the use, limitations, risks (safety communications), and possible
adverse effects of the proposed treatment.

Consult the most recent versions of the Instructions for Use and Surgical Technique Guides as they are
subject to change. Contact Acumed or an authorized agent for additional information.

MRI SAFETY INFORMATION

Many Acumed implants have been evaluated for safety in the MR environment. Consult our publication
“Acumed Implants in the MR Environment” at www.acumed.net/ifu for more information.

LIFETIME

e Once installed, implants are expected to provide fixation, fusion and physiological support and have
an effective life during bone healing. The implants are biocompatible and may remain implanted at
the discretion of the surgeon or patient.

e Multiple-use instruments have a lifetime that is affected by usage, handling, and processing. Assess
multiple-use instruments for fitness during pre-sterilization inspection.

STERILITY

e Implants and instruments are provided sterile.

e Sterility was achieved by using the ethylene oxide gas sterilization method to Sterility Assurance Level
(SAL) of 10-6.

e Acumed does not recommend resterilization of sterile-packaged product.
o If sterile packaging is damaged, the incident must be reported to Acumed.
e The product must not be used and must be returned to Acumed.


http://www.acumed.net/ifu
mailto:customercomplaints@acumed.net
http://www.acumed.net/ifu
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IMPLANTS

MATERIALS

e Implants: The metal implants are made out of implantable grade titanium.

e Suture: The suture is composed of Ultra High Molecular Weight Polyethylene (UHMWPE).

e Consult our document “Metal Sensitivity Statement” at www.acumed.net/ifu for a detailed description
of the material composition of Acumed metal implants.

SINGLE USE

e Implants are intended for single use only, as indicated on the label. This product has not been validated
for multiple uses. Reuse of single use implants may increase the risk of failure and cross-contamination.

e Dispose of any unused implant that is contaminated with human blood or tissue in accordance with
hospital procedures, practice guidelines, and/or government regulations for the proper handling of
biohazardous material. Do not process a contaminated implant.

IMPORTANT

e This product is provided sterile and should not be re-cleaned.
¢ Physiological dimensions limit implant sizes. Select the type and size of implant that best meets the
patient’s requirements for close adaptation and firm seating with adequate support.

e Implants are designed to hold fractured bones in place during bone healing at the site of fracture.
Implants are not designed for excessive loadbearing. Improper selection or improper implantation of the
device may increase the possibility of loosening, migration, neurovascular injury, or bony fracture.

¢ Do not bend the implant except as indicated in the corresponding Surgical Technique Guide. Repeated or
excessive bending may weaken the implant and cause failure at a later time.

e Only combine implants when they are intended for that purpose.

e Protect implants against scratching and nicking to prevent stress concentrations, which can result in
failure.

e Prevent unused implants from becoming soiled.

e The color of anodized implants may change over time due to processing. This color change does not
affect the mechanical properties of the implants.

INSTRUMENTS

MATERIALS
The instruments are manufactured from various grades of titanium, stainless steel, anodized aluminum,
medical grade plastic, and polymers evaluated for biocompatibility.

SINGLE USE
Acu-sinch repair system only consists of sterile single-use instruments.
Single Use Instruments

¢ Do not reuse single use instruments. Reuse or reprocessing of devices labeled as “single use” can result
in decreased mechanical and clinical performance of the devices which may result in patient harm.
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e Reuse or reprocessing of single use instruments may create a risk of contamination (e.g. due to the
transmission of infection material from one patient to another), which may result in patient harm.

e Dispose of single use instruments after use on a single patient, during a single procedure.

IMPORTANT

e Protect instruments against scratching and nicking to prevent stress concentrations, which can lead to
instrument failure.

e Not Applicable as Acu-sinch Repair System is provided sterile for single use only.

STORAGE CONDITIONS

STORAGE OF PACKAGED STERILE PRODUCT

Devices should be stored in an area that provides protection from dust, pests, and temperature/ humidity
extremes.

SAFE DISPOSAL

Devices may be contaminated with biohazardous materials and/or sharp materials. Observe hospital
procedures, practice guidelines, and/or government regulations for the proper handling of biohazardous
material and disposal of sharp materials.
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Symbols Glossary

Symbol Description ISO 15223-1
Consult the electronic instructions for use (elFU) at www.acumed.net/ifu 543
www.acumed.net/ifu
STERILE| EO Sterilized using ethylene oxide 5.2.3

© Double sterile barrier system 5.2.12

g Use-by date 5.1.4

REF Catalogue number 5.1.6
LOT Batch code 515
d Manufacturer 5.11
& Date of manufacture 513
Do not resterilize 5.2.6
® Do not re-use 54.2
Do not use if package is damaged and consult instructions for use / do not use
@ if the product sterile barrier system or its packaging is compromised. 528

R ONLY Caution: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of a US. 21 CFR 801109

physician.

MR Conditional: An item with demonstrated safety in the MR environment within defined conditions.
(ASTM F2503 7.3.2)

- The reticle is a registered trademark of Acumed. It may appear alone or with the Acumed name.
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Brugsanvisning
ACU-SINCH® REPARATIONSSYSTEM

Denne brugsanvisning henvender sig til den opererende kirurg og assisterende

sundhedspersonale. Implantaterne og instrumenterne er kun beregnet til brug af
autoriseret og uddannet sundhedspersonale.

ENHEDSBESKRIVELSE

Implantaterne og instrumenterne i Acu-Sinch® Reparationssystemet er designet som et supplement til
reparation af kravebensbrud for at give ekstra fiksering under helingsprocessen, nar de bruges sammen med
en kravebensplade og skruer fra det dertil passende knoglepladesystem.

TILSIGTET FORMAL

Implantaterne og instrumenterne i Acumed Acu-Sinch® Reparationssystemet er designet som et supplement
til reparation af kravebensbrud for at give yderligere fiksering under helingsprocessen, nér de bruges sammen
med en kravebensplade og skruer fra fra det dertil passende knoglepladesystem.

INDIKATIONER OG KLINISKE FORDELE

Acumed Acu-Sinch® Reparationssystemet er beregnet til at blive brugt sammen med en kravebensplade fra
det dertil passende knoglepladesystem for at give fiksering under helingen af kravebensbrud.

Den kliniske fordel ved Acu-Sinch® Reparationssystemet er den unikortikale fiksering, som ikke kraever boring
i den nedre cortex af coracoideus. Det ggr det muligt for Acu-Sinch® Reparationssystemet at behandle brud
p& CC-ligamenter i forbindelse med kravebensbrud ved hjeelp af et suturanker i coracoideus, der er fastgjort til
kravebenspladen med en sutur.

MALGRUPPE OG TILTANKTE BRUGERE

For bdde Acumed Kravebenspladesystemet og Acu-Sinch® Reparationssystemet er mélgrupperne og
brugerne:

Tiltaenkt bruger: Systemet er beregnet til at blive brugt af kvalificerede kirurger, der har kendskab til
udstyret, og som er uddannet i og har kendskab til indikationer og teknikker.
Behandlingspopulation: Systemet er beregnet til at blive brugt p& voksne med tilstraekkelig maengde
og kvalitet af knogler.

KONTRAINDIKATIONER

e Aktiv eller latent infektion eller markant betaendelse i behandlingsomrédet.
¢ Blodforgiftning.
e Osteoporose, utilstreekkelig maengde eller kvalitet af knogler og/eller blgdt vaev.

e Patienter med materialesensitivitet. Hvis der er mistanke om overfglsomhed, skal der udfgres test far
implantation.

e Patienter, der ikke er villige til eller i stand til at fglge postoperative plejeanvisninger.
e Enheden er ikke indiceret som eneste behandling af kroniske ligament- og seneskader.
e Systemet kan veere uegnet til skeletalt umodne patienter og ma ikke forstyrre vaekstpladen.
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ADVARSLER og FORHOLDSREGLER
Advarsler

Sikker og effektiv brug af implantatet kraever, at kirurgen skal vaere fortrolig med implantatet,
anvendelsesmetoderne, instrumenterne og den anbefalede, kirurgiske teknik for enheden.
Behandlingen eller implantationen kan mislykkes, med pludseligt svigt, som fglge af:

- Lgs fiksering og/eller Igsning

- Belastning, herunder belastning som fglge af upassende bgjning af implantatet under operationen

- Belastningskoncentration

- Belastning under veegtbaerende, belastningsbaerende eller overdreven aktivitet
Brud pa implantatet (herunder brud pa suturer) er mere sandsynligt, hvis implantatet udsaettes for gget
belastning pa grund af forsinket heling, manglende heling eller ufuldstaendig heling af blgdt vaev.

Patienten skal advares, helst skriftligt, om brugen, begraensningerne og de mulige bivirkninger af dette
implantat og om muligheden for blgddelsskade i forbindelse med enten kirurgisk traume (dvs. skade pd
neurovaskulaere strukturer under forberedelse som f.eks. boring eller indsaettelse af implantat) eller
udelukkende pé grund af tilstedevaerelsen af et implantat. Patienten skal advares om, at manglende
overholdelse af de postoperative plejeanvisninger kan medfgre, at implantatet svigter og/eller
behandlingen mislykkes.

Enheden er ikke designet til at modstd belastning under veegtbaerende, belastningsbaerende eller
overdreven aktivitet.

Der kan opstd nerve- eller blgdvaevsskader som fglge af kirurgisk trauma eller tilstedevaerelsen af et
implantat.

Forkert indsaettelse af enheden under implantationen kan gge risikoen for, at implantatet Igsner sig og
migrerer, neurovaskulzer skade eller knoglebrud.

Anordninger af forskelligt materiale bgr ikke anvendes sammen i eller i naerheden af implantatstedet.
Forskellige metaller i kontakt med hinanden kan fremskynde korrosionsprocessen pa grund af galvaniske
korrosionseffekter.

Implantater kan fordrsage forvraengning og/eller blokere visningen af anatomiske strukturer i
rgntgenbilleder.

Boring i eller gennem knogler kan resultere i gjeblikkelig eller forsinket knoglebrud.

Forebyggende foranstaltninger

Implantaterne og instrumenterne er udelukkende beregnet til en autoriseret laeges faglige brug.

Brug udstyr og instrumenter i overensstemmelse med brugsanvisningen.

Et sterilt produkt, hvis sidste anvendelsesdato er overskredet, mé ikke bruges. Se etiketten pd enheden.
Et implantat, der leveres i steril emballage, ma ikke bruges eller gensteriliseres, hvis pakken er blevet
beskadiget. Steriliteten kan veere kompromitteret, og renligheden af implantatet kan vaere uvis.
Beskadiget emballage skal rapporteres til din distributgr eller Acumed.

Brugen af dette system er ikke blevet evalueret hos bgrn eller personer, der ikke er skeletmodne.
Inspicer alle komponenter fgr operationen for at sikre, at de er brugbare. Forsgg ikke at udfgre et
kirurgisk indgreb med defekte, beskadigede eller tvivisomme instrumenter eller implantater. Alternative
fikseringsmetoder bgr veere tilgaengelige under operationen.

Oparbejdning og/eller genbrug af engangsudstyr kan resultere i infektion/krydskontaminering og/eller
pludselig svigt pa grund af tidligere belastninger.

Brug af implantatkomponenter fra forskellige producenter er ikke blevet evalueret.
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Enhederne kan veere forurenet med biologisk farlige materialer og/eller skarpe materialer. Overhold
sygehusets procedurer, praksisretningslinjer og/eller officielle bestemmelser for korrekt hdndtering af
biologisk farlige materialer og bortskaffelse af skarpe materialer.

Unders@g suturen for tegn pa skader eller slid.

Far brug skal du inspicere produktpakken for tegn pd manipulation, vandforurening og forseglingens
integritet.

Fordelene ved implantatoperation opfylder muligvis ikke patientens forventninger eller forringes med
tiden, hvilket gar det ngdvendigt at foretage en revisionsoperation for at udskifte implantatet eller udfgre
alternative procedurer.

Revisionsoperationer med implantater er ikke ualmindelige.

POTENTIELLE BIVIRKNINGER

Anzestesirelaterede problemer, problemer med positionering af patienten (f.eks. kvalme, opkastning,
neurologiske forstyrrelser osv.) trombose, emboli, infektion eller skade p& andre kritiske strukturer som
f.eks. blodkar, overdreven blgdning osv.

Smerte, ubehag eller unormale fornemmelser, nerve- eller blgddelsskader, nekrose af knogler eller vaey,
knogleresorption eller utilstraekkelig heling pd grund af tilstedeveaerelsen af et implantat eller pd grund
kirurgisk traume.

Haevelse, unormal ardannelse, nedsat muskel- og skeletfunktion, fremtraedende implantater, migration,
lgsning, bgjning eller brud pd implantatet eller suturen, fejlheling, manglende heling eller forsinket heling
pa grund af langvarig belastning eller overdreven kraft, hvilket kan fgre til implantatsvigt og reoperation.
Metalfglsomhed, histologisk, allergisk eller negativ reaktion over for fremmedlegemer, som opstar pad
grund af implantation af et fremmed materiale. Se dokumentet “Metal Sensitivity Statement” (Erklzaering
om metalfglsomhed) pa http://www.acumed.net/ifu.

Skader pd brugeren.

Vigtigt: Enhver alvorlig haendelse, der er sket i forbindelse med enheden, skal indberettes til Acumed (via
customercomplaints@acumed.net eller +1.888.627.9957) og den kompetente myndighed i den medlemsstat,

hvor brugeren og/eller patienten er registreret.

VEJLEDNING I KIRURGISK TEKNIK

Acumed tilbyder en eller flere vejledninger til kirurgisk teknik for at fremme en sikker og effektiv brug af dette
system. Se vores vejledninger i kirurgisk teknik p& https://www.acumed.net/resources/documents/.
Vejledningerne i kirurgisk teknik indeholder ogsé oplysninger om installation og kalibrering af enheden.

Vigtigt: Vejledninger i kirurgisk teknik kan indeholde vigtige sikkerhedsoplysninger.

Vigtigt: Instrumenterne og implantaterne i dette system er beregnet til at blive brugt af passende
uddannede og kvalificerede kirurger i en operationsstue pa et sygehus. Fgr behandlingen rddes
kirurgen til at laese og forstd alle anvisninger fuldt ud og formidle alle relevante medicinske
oplysninger deri til patienten. Det geelder ogsa brug, begraensninger, risici (sikkerhedskommunikation)
og mulige bivirkninger ved den foresldede behandling.

Se de nyeste versioner af brugervejledningerne og vejledningerne i kirurgisk teknik, da de kan blive
aendret Igbende. Kontakt Acumed eller en autoriseret repraesentant for at bede om yderligere
oplysninger.

SIKKERHEDSOPLYSNINGER I FORBINDELSE MED MR


http://www.acumed.net/ifu.
http://www.acumed.net/ifu.
mailto:customercomplaints@acumed.net
https://www.acumed.net/resources/documents/
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Mange Acumed-implantater er blevet evalueret for sikkerhed i MR-miljget. Se vores publikation “"Acumed
Implants in the MR Environment” (Acumed-implantater i MR-miljget) pd http://www.acumed.net/ifu.

LEVETID

e N&r implantaterne er blevet indsat, forventes de at sikre fiksering, fusion og fysiologisk stgtte samt at
have en effektive levetid under knogledannelsen. Implantaterne er biokompatible og kan forblive
indsat efter kirurgens eller patientens skan.

e Instrumenter til gentagen brug har en levetid, der pdvirkes af brug, handtering og behandling. Vurder
instrumenter til flergangsbrug for egnethed ved inspektion fgr sterilisering.

STERILITET

e Implantater og instrumenter leveres sterile.

o Sterilitet blev opndet ved hjeelp af ethylenoxid-gassteriliseringsmetoden til et Sterility Assurance Level
(SAL) pé 10-6.

e Acumed anbefaler ikke resterilisering af sterilt emballerede produkter.
e Hyvis den sterile emballage bliver beskadiget, skal haendelsen rapporteres til Acumed.
e Produktet mé ikke bruges og skal returneres til Acumed.

IMPLANTATER

MATERIALER

e Implantater: Metalimplantaterne er lavet af titanium af implantatkvalitet.
e Sutur: Suturen bestar af polyethylen med ultrahgj molekylvaegt (UHMWPE).

e I dokumentet "Metal Sensitivity Statement” (Erklaering om metalfglsomhed) pa
http://www.acumed.net/ifu finder du en detaljeret beskrivelse af materialesammensaetningen af
Acumed-metalimplantater.

ENGANGSBRUG

e Implantater er udelukkende beregnet til engangsbrug, som angivet pd etiketten. Dette produkt er ikke
valideret til flere anvendelser. Genbrug af engangsimplantater kan gge risikoen for svigt og
krydskontaminering.

e Ubrugte implantater, der er kontamineret med humant blod eller vaev, skal bortskaffes i
overensstemmelse med hospitalets procedurer, retningslinjer for praksis og/eller statslige regler for
korrekt hdndtering af biologisk farligt materiale. Et kontamineret implantat ma ikke behandles.

VIGTIGT!

e Dette_produkt leveres sterilt og bgr ikke renggres igen.

¢ Fysiologiske dimensioner begraenser implantatstgrrelser. Vaelg den type og stgrrelse af implantatet, som
bedst opfylder patientens behov for taet tilpasning og teet pasform med tilstraekkelig statte.

o Implantater er designet til at holde braekkede knogler pé plads under knoglehelingen pa brudstedet.
Implantater er ikke designet til overdreven belastning. Forkert valg eller forkert implantation af enheden
kan @ge risikoen for implantatlgsning, -migration, neurovaskulaer skade eller knoglebrud.

o Implantatet ma ikke bgjes, medmindre det er angivet i den tilhgrende vejledning i kirurgisk teknik.
Gentagen eller overdreven bgjning kan svaekke implantatet og forarsage svigt pa et senere tidspunkt.


http://www.acumed.net/ifu
http://www.acumed.net/ifu

Brugsanvisning Dansk — DA/ PAGE 12

o Implantater m& udelukkende kombineres, ndr de er beregnet til dette formal.

e Beskyt implantater mod ridser og hakning for at forhindre koncentrerede belastninger, der kan resultere
i svigt.

¢ Undga tilsmudsning af ubrugte implantater.

e Behandling af anodiserede implantater kan medfare, at farven aendres med tiden. Denne farveaendring
pavirker ikke de mekaniske egenskaber af implantaterne.

INSTRUMENTER

MATERIALER

Instrumenterne er fremstillet af forskellige kvaliteter af titanium, rustfrit stal, anodiseret aluminium og
polymerer, der er vurderet for biokompatibilitet.

ENGANGSBRUG
Acu-sinch Reparationssystem bestdr kun af sterile engangsinstrumenter.

Instrumenter til engangsbrug

o Instrumenter til engangsbrug ma ikke genbruges. Genbrug eller oparbejdning af udstyr, der er maerket
som “engangsbrug”, kan resultere i nedsat mekanisk og klinisk ydeevne for udstyret, hvilket kan resultere
i patientskade.

e Genbrug eller oparbejdning af engangsinstrumenter kan skabe risiko for kontaminering (f.eks. pa grund af
overfgrsel af infektionsmateriale fra en patient til en anden), hvilket kan resultere i patientskade.

o Bortskaf engangsinstrumenter efter brug pad en enkelt patient under en enkelt procedure.

VIGTIGT!

e Beskyt implantater mod ridser og hakker for at forhindre koncentrerede belastninger, der kan resultere i
instrumentsvigt.

BEHANDLING

o Ikke relevant, da Acu-sinch Reparationssystem leveres sterilt og kun til engangsbrug.

OPBEVARINGSFORHOLD

OPBEVARING AF EMBALLEREDE STERILE PRODUKTER

Enhederne skal opbevares pa et sted, hvor de er beskyttet mod stgv, skadedyr og ekstreme temperaturer og
luftfugtighed.
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SIKKER BORTSKAFFELSE

Enhederne kan veere forurenet med biologisk farlige materialer og/eller skarpe materialer. Overhold
sygehusets procedurer, praksisretningslinjer og/eller officielle bestemmelser for korrekt hdndtering af biologisk
farlige materialer og bortskaffelse af skarpe materialer.

SAMMENDRAG AF SIKKERHED OG KLINISK YDEEVNE

Sammendraget af rapporten om sikkerhed og klinisk ydeevne for implantaterne kan hentes fra det europaeiske
datasaet om medicinsk udstyr (EUDAMED) pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Brug falgende sggeord:
0806378BUDI26Q4

Vigtigt: Enhver alvorlig haendelse, der er sket i forbindelse med udstyret, skal rapporteres til Acumed og den
kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er registreret. For at indgive en
klage over dette produkt skal du ringe til kundeservice pa +1.888.627.9957 eller sende en e-mail til
customercomplaints@acumed.net.
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Symbol Beskrivelse ISO 15223-1
e Se den elektroniske brugsanvisning (elFU) pd www.acumed.net/ifu 5,4.3
STERILE| EO Steriliseret ved hjselp af ethylenoxid 523
© Dobbelt sterilt barrieresystem 5,212
g Sidste anvendelsesdato 514
REF Katalognummer 516

LOT Batchkode 515

EC |REP | | Autoriseret repraesentant i Det Europaeiske Faellesskab/Den Europaeiske Union 512

MD Medicinsk enhed 57.7

u Producent 5,11
@ Fremstillingsdato 513
M3 ikke gensteriliseres 526

® Ma ikke genbruges 5,4.2

Unik enhedsidentifikator: Angiver en transporter, der har oplysninger om unik

U DI ; o 5,7.10
enhedsidentifikator.
Undga enhver brug, hvis emballagen er beskadiget, og se brugervejledningen/ma ikke 528
bruges, hvis produktets sterile barrieresystem eller dets emballage er kompromitteret. -
MR-betinget: En genstand med dokumenteret sikkerhed i MR-miljoet under definerede forhold.
(ASTM F2503 7.3.2)

- Tradkorset er et registreret varemaerke, tilherende Acumed. Det kan forekomme alene eller sammen med

N Acumed-navnet.

CE-overensstemmelseserkleaering, artikel 17 i EU-direktiv 93/42/EQF eller artikel 20 i EU-direktiv 2017/745.

c E CE-meerkning kan veere ledsaget af identifikationsnummeret fra det bemyndigede organ, der er ansvarligt for

overensstemmelseserkleeringen.
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Gebrauchsanweisung

ACU-SINCH® REPARATURSYSTEM

Diese Anweisungen sind fiir den operierenden Chirurgen und die unterstiitzenden
DE medizinischen Fachkrifte vorgesehen. Die Implantate und Instrumente sind nur fiir

die Verwendung durch zugelassenes und geschultes medizinisches Fachpersonal
bestimmt.

GERATEBESCHREIBUNG

Die Implantate und Instrumente des Acu-Sinch® Reparatursystems wurden als ergdnzende MaBnahmen bei
der Reparatur von Klavikulafrakturen entwickelt. In Verbindung mit einer Klavikulaplatte und den Schrauben
des kongruenten Knochenplattensystems sorgen sie fiir eine zusatzliche Fixierung wahrend des
Heilungsprozesses.

VERWENDUNGSZWECK

Die Implantate und Instrumente des Acu-Sinch® Reparatursystems von Acumed wurden als erganzende
MaBnahmen bei der Reparatur von Klavikulafrakturen entwickelt. In Verbindung mit einer Klavikulaplatte
und den Schrauben des kongruenten Knochenplattensystems sorgen sie fiir eine zusatzliche Fixierung
wahrend des Heilungsprozesses.

INDIKATIONEN UND KLINISCHER NUTZEN

Das Acu-Sinch® Reparatursystem von Acumed ist flir die Verwendung in Verbindung mit dem kongruenten
Knochenplattensystem vorgesehen und sorgt fiir eine Fixation wahrend der Heilung von Klavikulafrakturen.

Der klinische Vorteil des Acu-Sinch® Reparatursystems liegt in der unikortikalen Fixierung, bei der kein
Anbohren der unteren Kortikalis des Korakoids erforderlich ist. Dadurch kénnen mit dem Acu-Sinch®-
Reparatursystem Risse des Ligamentum coracoclaviculare (CC) behandelt werden, die in Zusammenhang mit
Schlisselbeinfrakturen stehen. Dazu wird ein Nahtanker im Korakoid verwendet, der durch eine Naht an der
Klavikulaplatte befestigt wird.

ZIELGRUPPE UND VORGESEHENE BENUTZER

Das Klavikulaplattensystem und auch das Acu-Sinch® Reparatursystem von Acumed sind flir folgende
Zielpopulationen und Benutzer vorgesehen:

Vorgesehener Benutzer: Das System ist fur die Anwendung durch entsprechend qualifizierte
Chirurgen bestimmt, die mit dem Gerat vertraut sind und liber eine entsprechende Schulung und
Kenntnisse der Indikationen und Techniken verfiigen.

Population: Das System ist flir die Anwendung bei Erwachsenen mit ausreichender Knochenquantitat
und -qualitat bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN
e Aktive oder latente Infektionen oder ausgepragte Entziindungen im Behandlungsbereich.
o Sepsis.
e Osteoporose, unzureichende Menge oder Qualitat von Knochen und/oder Weichteilgewebe.
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Patienten mit Materialempfindlichkeit. Besteht der Verdacht auf eine Empfindlichkeit, sollten vor der
Implantation Tests durchgefiihrt werden.

Patienten, die nicht bereit oder nicht in der Lage sind, postoperative Pflegehinweise zu befolgen.
Das Gerat ist nicht als alleinige Behandlung bei chronischen Band- und Sehnenverletzungen indiziert.

Das System ist mdglicherweise nicht flir Patienten geeignet, deren Skelett nicht voll entwickelt ist, und
es darf die Wachstumsfuge nicht beeintrachtigen.

WARNUNGEN und VORSICHTSMASSNAHMEN

Warnungen

Um das Implantat sicher und effektiv einsetzen zu kénnen, muss der Chirurg griindlich mit dem
Implantat, den Anwendungsmethoden, den Instrumenten und der empfohlenen chirurgischen Technik
fur das Gerét vertraut sein.

Die Behandlung kann in folgenden Fallen fehlschlagen bzw. das Implantat kann in folgenden Fallen
versagen, einschlieBlich eines plétzlichen Ausfalls:

- Lockere Fixation und/oder Lockerung
- Belastung, einschlieBlich Belastung durch unangemessenes Biegen des Implantats wahrend der
Operation

- Belastungskonzentration

- Belastung durch Gewicht, Traglast oder (ibermaBige Aktivitat
Ein Bruch des Produkts (und auch ein Brechen oder ReiBen der Naht) ist wahrscheinlicher, wenn das
Implantat aufgrund einer verzdgerten Frakturheilung, einer fehlenden Frakturheilung oder einer
unvollsténdigen Heilung des Weichteilgewebes einer erhéhten Belastung ausgesetzt wird.
Der Patient muss — vorzugsweise schriftlich — umfassend (iber die Verwendung, die Einschrankungen
und die mdglichen unerwiinschten Wirkungen des Implantats informiert werden. Dabei ist auch das
Risiko zu erldutern, dass es im Rahmen eines chirurgischen Traumas (z. B. durch Schadigung der
neurovaskuldren Strukturen bei der Vorbereitung, wie z. B. beim Bohren oder Einsetzen des
Implantats) oder allein aufgrund des Vorhandenseins des Implantats zu einer Schadigung des
Weichteilgewebes kommen kann. Der Patient muss darauf hingewiesen werden, dass die
Nichtbeachtung der postoperativen Pflegehinweise dazu fiihren kann, dass das Implantat versagt
und/oder die Behandlung fehlschlagt.
Das Produkt ist nicht flir eine Belastung durch Gewicht, Last oder GibermaBige Aktivitdten ausgelegt.

Nerven- oder Weichgewebeschaden kénnen durch ein chirurgisches Trauma oder das Vorhandensein
eines Implantats entstehen.

Ein unsachgemaBes Einsetzen des Produkts wahrend der Implantation kann das Risiko einer Lockerung
und Migration des Implantats, einer neurovaskuldaren Verletzung oder eines Knochenbruchs erhéhen.
Produkte aus artfremden Material sollten nicht zusammen im oder in der Nahe des Implantatlagers
verwendet werden. Artfremde Metalle, die miteinander in Berlihrung kommen, kénnen den
Korrosionsprozess durch galvanische Korrosionseffekte beschleunigen.

Implantate kénnen auf Réntgenbildern Verzerrungen verursachen und/oder anatomische Strukturen
verdecken.

Das Bohren in oder durch Knochen kann zu einem sofortigen oder verzégerten Knochenbruch fihren.

VorsichtsmaBBnahmen

Implantate und Instrumente sind nur zur professionellen Verwendung durch einen zugelassenen Arzt
bestimmt.

Verwenden Sie die Produkte und Instrumente gemaB der Gebrauchsanweisung.
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e Das sterile Produkt nicht Gber das Haltbarkeitsdatum hinaus verwenden. Beachten Sie das
Produktetikett.

o Steril verpacktes Implantat bei Beschadigung der Verpackung nicht verwenden und nicht erneut
sterilisieren. Die Sterilitat und Sauberkeit des Implantats kénnen beeintrachtigt bzw. zweifelhaft sein.
Beschadigte Verpackungen miissen an den jeweiligen Handler oder an Acumed gemeldet werden.

¢ Die Verwendung dieses Systems wurde nicht bei Kindern oder Personen mit noch nicht
ausgewachsenem Skelett getestet.

o Uberpriifen Sie alle Komponenten préoperativ, um ihre Verwendbarkeit sicherzustellen. Versuchen Sie
nicht, einen chirurgischen Eingriff mit fehlerhaften, beschadigten oder verdachtigen Instrumenten oder
Implantaten durchzufiihren. Intraoperativ sollten alternative Fixationsmethoden zur Verfligung stehen.

¢ Die Wiederaufbereitung und/oder Wiederverwendung von Einwegprodukten kann zu Infektionen/
Kreuzkontaminationen und/oder plétzlichem Versagen aufgrund friiherer Beanspruchung fiihren.

¢ Die Verwendung von Implantatkomponenten verschiedener Hersteller wurde nicht bewertet.

¢ Die Produkte kdnnen mit biologisch gefahrlichen Materialien und/oder scharfen Materialien kontaminiert
sein. Die Krankenhausverfahren, Verfahrensrichtlinien und/oder staatlichen Vorschriften fiir die
ordnungsgemaBe Handhabung von biologisch geféhrlichen Materialien und die Entsorgung von scharfen
Materialien missen beachtet werden.

o Uberpriifen Sie die Naht auf Anzeichen von Beschadigungen oder Ausfransungen.

o Uberpriifen Sie vor der Verwendung die Produktverpackung auf Anzeichen von Manipulation,
Wasserverschmutzung und Unversehrtheit des Siegels.

e Mdglicherweise entspricht das Ergebnis der Implantation nicht den Erwartungen des Patienten oder
verschlechtert sich im Laufe der Zeit, sodass eine Revisionsoperation zum Austausch des Implantats
oder zur Durchfiihrung alternativer Eingriffe erforderlich wird.

¢ Revisionsoperationen mit Implantaten sind keine Seltenheit.

POTENZIELLE UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN

« Anasthesiebedingte Probleme, Probleme bei der Lagerung des Patienten (z. B. Ubelkeit, Erbrechen,
neurologische Beeintrachtigungen usw.), Thrombose, Embolie, Infektion oder Verletzung anderer
kritischer Strukturen wie BlutgefaBen, GbermaBige Blutungen usw.

e Schmerzen, Unwohlsein oder abnormale Empfindungen, Nerven- oder Weichgewebeschaden, Knochen-
oder Gewebsnekrose, Knochenresorption oder unzureichende Heilung aufgrund des Vorhandenseins
eines Implantats oder eines chirurgischen Traumas.

e Schwellung, abnorme Narbenbildung, Beeintrachtigung des Bewegungsapparats, Hervorstehen,
Migration, Lockerung, Verbiegung oder Bruch des Implantats oder der Naht, Fehlheilung, fehlende oder
verzogerte Frakturheilung aufgrund langerer Belastung oder GbermaBiger Krafteinwirkung, was zum
Versagen des Implantats und zu einer erneuten Operation flihren kann.

¢ Metallempfindlichkeit, histologische, allergische oder unerwiinschte Fremdkdrperreaktion infolge der
Implantierung eines Fremdmaterials. Lesen Sie das Dokument ,Metal Sensitivity Statement™ (Erklarung
zur Metallempfindlichkeit) unter http://www.acumed.net/ifu.

¢ Verletzung des Benutzers.

Wichtig: Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist, muss
Acumed (Uber customercomplaints@acumed.net oder 1.888.627.9957) und der zustandigen Behdrde des
Mitgliedstaates, in dem der Anwender und/oder Patient ansassig ist, gemeldet werden.

LEITFADEN ZUR OPERATIONSTECHNIK
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Acumed bietet einen oder mehrere Leitfaden/Leitfaden zu Operationstechniken an, um eine sichere und
effektive Anwendung dieses Systems zu gewahrleisten. Lesen Sie die Leitfaden zu Operationstechniken
unter https://www.acumed.net/resources/documents/. Die Leitfaden zu Operationstechniken enthalten auch
Informationen Uber die Installation und Kalibrierung des Produkts.

Wichtig: Leitfaden zu Operationstechniken enthalten gegebenenfalls wichtige Sicherheitsinformationen.

Wichtig: Die Instrumente und Implantate dieses Systems sind fiir die Verwendung durch
entsprechend geschulte und qualifizierte Chirurgen in einem Krankenhaus-Operationssaal
vorgesehen. Der Chirurg muss vor der Behandlung alle Anweisungen lesen und vollsténdig
verstehen und zudem dem Patienten alle darin enthaltenen relevanten medizinischen Informationen
vermitteln, einschlieBlich der Verwendung, Einschrankungen, Risiken (Sicherheitsmitteilungen) und
der mdglichen unerwiinschten Wirkungen der vorgeschlagenen Behandlung.

Die Gebrauchsanweisungen und die Leitfaden zu Operationstechniken unterliegen Anderungen;
achten Sie darauf, dass Sie die jeweils neuste Ausgabe konsultieren. Fir zusatzliche Informationen
kénnen Sie Acumed oder einen autorisierten Vertreter kontaktieren.

MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN

Viele Acumed-Implantate wurden auf ihre Sicherheit in der MRT-Umgebung untersucht. Lesen Sie die

Publikation ,Acumed Implants in the MR Environment" (Implantate von Acumed in der MR-Umgebung) unter
http://www.acumed.net/ifu.

LEBENSDAUER

e Sobald sie eingesetzt wurden, sollen die Implantate Fixation, Fusion und physiologische
Unterstiitzung bieten und wahrend der Knochenheilung eine effektive Lebensdauer aufweisen. Die
Implantate sind biokompatibel und kénnen je nach Ermessen des Chirurgen oder des Patienten
implantiert bleiben.

e Die Lebensdauer von Instrumenten zur Mehrfachverwendung wird von der Verwendung,
Handhabung und Aufarbeitung beeinflusst. Die Eignung von Instrumenten zur Mehrfachverwendung
muss wahrend der Uberpriifung vor der Sterilisation bewertet werden.

STERILITAT

e Die Implantate und Instrumente werden steril geliefert.

e Die Sterilitat wurde durch das Verfahren der Ethylenoxid-Gassterilisation bis zu einer
Sterilitatssicherheitsstufe (SAL) von 10-6 erreicht.

¢ Acumed empfiehlt nicht, steril verpackte Produkte einer erneuten Sterilisation zu unterziehen.
e Wenn die sterile Verpackung beschadigt ist, muss der Vorfall an Acumed gemeldet werden.
e Das Produkt darf nicht verwendet werden und muss an Acumed zurtickgeschickt werden.
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IMPLANTATE

MATERIALIEN

e Implantate: Die Metallimplantate werden aus implantierbarem Titan hergestellt.
¢ Nahtmaterial: Das Nahtmaterial besteht aus ultrahochmolekularem Polyethylen (UHMWPE).

e Eine detaillierte Beschreibung der Materialzusammensetzung der Metallimplantate von Acumed ist im
Dokument ,Metal Sensitivity Statement™ (Erklarung zur Metallempfindlichkeit) unter
http://www.acumed.net/ifu zu finden.

EINMALGEBRAUCH

e Die Implantate sind nur fiir die Einwegverwendung bestimmt, wie auf dem Etikett angegeben. Dieses
Produkt wurde nicht flir eine Mehrfachverwendung validiert. Durch eine erneute Verwendung von
Einwegimplantaten kann das Risiko fiir Versagen oder Kreuzkontaminationen steigen.

e Entsorgen Sie unbenutzte Implantate, die mit menschlichem Blut oder Gewebe kontaminiert sind,
gemaB den Verfahren des Krankenhauses, den Praxisrichtlinien und/oder den staatlichen Vorschriften
fur die ordnungsgemaBe Handhabung von biologisch gefdhrlichem Material. Ein kontaminiertes
Implantat darf nicht aufbereitet werden.

WICHTIG

e Dieses_Produkt wird steril geliefert und sollte nicht erneut gereinigt werden.

¢ Physiologische Abmessungen begrenzen die ImplantatgroBen. Implantattyp und -gréBe auswahlen, die
den Anforderungen des Patienten an eine enge Anpassung und einen festen Sitz mit angemessener
Unterstiitzung am besten entsprechen.

¢ Implantate dienen dazu, gebrochene Knochen wahrend der Knochenheilung an der Bruchstelle zu
fixieren. Implantate sind nicht fir eine libermaBige Belastung ausgelegt. Eine unsachgemaBe Auswahl
oder unsachgemaBe Implantierung des Produkts kann die Mdglichkeit flir eine Lockerung, Migration,
neurovaskulare Verletzung oder Knochenfraktur erhéhen.

e Das Implantat darf nicht gebogen werden, es sei denn, dies ist im entsprechenden Leitfaden zur
Operationstechnik vorgegeben. Wiederholtes oder libermaBiges Biegen kann das Implantat schwachen
und zu einem spateren Zeitpunkt zum Versagen fihren.

¢ Implantate diirfen nur dann kombiniert werden, wenn sie flir denselben Zweck vorgesehen sind.

e Implantate vor Kratzern und Einkerbungen schiitzen, um Belastungskonzentrationen zu vermeiden, die
zu einem Versagen fiihren kénnen.

e Die Verunreinigung nicht verwendeter Implantate verhindern.

¢ Die Farbe von eloxierten Implantaten kann sich im Laufe der Zeit durch die Aufbereitung verandern.
Diese Farbanderung hat keinen Einfluss auf die mechanischen Eigenschaften der Implantate.

INSTRUMENTE

MATERIALIEN

Die Instrumente werden aus verschiedenen Sorten von Titan, Edelstahl und eloxiertem Aluminium sowie aus
Polymeren hergestellt, die auf ihre Biokompatibilitat bewertet wurden.

EINMALGEBRAUCH
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Das Acu-Sinch Reparatursystem besteht ausschlieBlich aus sterilen Einweg-Instrumenten.

Einweg-Instrumente

e Einweg-Instrumente dirfen nicht wiederverwendet werden. Die Wiederverwendung oder
Wiederaufbereitung von Produkten, die als ,,Einweg" gekennzeichnet sind, kann zu einer verminderten
mechanischen und klinischen Leistung der Produkte fiihren, was wiederum eine Schadigung des
Patienten zur Folge haben kann.

¢ Die Wiederverwendung oder Wiederaufbereitung von Einweg-Instrumenten kann ein
Kontaminationsrisiko darstellen (z. B. durch die Ubertragung von infektiésem Material von einem
Patienten zu einem anderen), was zu einer Schadigung des Patienten flihren kann.

e Entsorgen Sie Einweg-Instrumente nach der Verwendung an einem einzigen Patienten und wahrend
eines einzigen Verfahrens.
WICHTIG

e Instrumente vor Kratzern und Einkerbungen schiitzen, um Belastungskonzentrationen zu vermeiden, die
zu einem Instrumentenversagen fiihren kénnen.

AUFBEREITUNG

¢ Nicht zutreffend, da das Acu-Sinch Reparatursystem steril und nur fir den einmaligen Gebrauch
geliefert wird.

LAGERUNGSBEDINGUNGEN

LAGERUNG DES VERPACKTEN STERILEN PRODUKTS

Die Produkte miissen an einem Ort gelagert werden, der Schutz vor Staub, Schadlingen und extremen
Temperatur- und Feuchtigkeitsschwankungen bietet.

SICHERE ENTSORGUNG

Die Produkte kébnnen mit biologisch gefahrlichen Materialien und/oder scharfen Materialien kontaminiert
sein. Die Krankenhausverfahren, Verfahrensrichtlinien und/oder staatlichen Vorschriften fiir die
ordnungsgemaBe Handhabung von biologisch geféhrlichen Materialien und die Entsorgung von scharfen
Materialien missen beachtet werden.

KURZBERICHT UBER SICHERHEIT UND KLINISCHE LEISTUNG

Der Kurzbericht tber Sicherheit und klinische Leistung fiir die Implantate kann der Europaischen Datenbank
fir Medizinprodukte (EUDAMED) unter https://ec.europa.eu/tools/eudamed entnommen werden. Verwenden
Sie die folgenden Suchbegriffe: 0806378BUDI26Q4

Wichtig: Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit dem Gerat aufgetreten ist, muss
Acumed und der zustandigen Behdrde des Mitgliedstaates, in dem der Anwender und/oder Patient ansdssig
ist, gemeldet werden. Um eine Beschwerde Uber dieses Produkt zu melden, rufen Sie den Kundenservice
unter +1.888.627.9957 an oder senden Sie eine E-Mail ancustomercomplaints@acumed.net.
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Symbolglossar
Symbol Beschreibung ISO 15223-1
Priifen Sie die elektronische Gebrauchsanweisung unter www.acumed.net/ifu. 543
www.acumed.net/ifu
STERILE| EO Sterilisiert mit Ethylenoxid. 523
© Doppeltes Sterilbarrieresystem 5.2.12
g Haltbarkeitsdatum 514
REF Katalognummer 5.16
LOT Chargencode 5.15
EC |REP | | Bevollmachtigter Vertreter in der Europaischen Gemeinschaft / Europdischen Union 5.1.2
MD Medizinprodukt 5.7.7
u Hersteller 5.11
@ Herstellungsdatum 513
Nicht erneut sterilisieren 5.2.6
® Nicht wiederverwenden 5.4.2
Eindeutige Geratekennung: Zeigt einen Trager an, der Informationen zur eindeutigen
U DI 2 5 5.7.10
Gerédtekennung enthalt.
Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist und die Gebrauchsanweisung
@ beachten / Nicht verwenden, wenn das Sterilbarrieresystem des Produkts oder seine 528
Verpackung beschéadigt ist.
MRT-tauglich: Ein Artikel mit nachgewiesener Sicherheit in der MRT-Umgebung unter definierten Bedingungen.
(ASTM F2503 7.3.2)
- Das Fadenkreuz ist ein eingetragenes Warenzeichen von Acumed. Es kann allein oder mit dem Namen Acumed
. erscheinen.
CE-Konformitdtskennzeichnung, Artikel 17 der EU-Richtlinie 93/42/EWG oder Artikel 20 der EU-Verordnung
c € 2017/745. Die CE-Kennzeichnung kann durch eine Identifikationsnummer der benannten Stelle begleitet sein,
die fur die Bewertung der Konformitat verantwortlich ist.
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OdnyLeg xpnong
2YZTHMA ANOKATAXTAZHZ ACU-SINCH®

O tapoloeg 06nyieg mpoopilovral yLo TOV XELPOUPYO MoV eKTEAEL TNV eMéPPaon Kal To

UTTOOTNPLKTLKO TIPOOWTILKO EMayYEApOTIWV UyeiaGg. Ta epdutelpata Kat ta epyaleia npoopilovral
HOVO yla Xprion oo EKMOLSEVMEVO EMAYYEAROTIO UYELOLG LE ABELOL LOKNOEWG EMAYYEALATOG.

NEPIFPA®H THZ ZYZKEYHZ

To epdpuTtel AT KOl TO EPYAAELN TOU CUOTHHATOC amokataotacng Acu-Sinch® £€xouv oxeSLaoTEL yLa ETILKOUPLKN
XPNON OTNV QMOKATAOTOON KOTAYUATWY KAELSOG yLa TNV Ttapoxn eTmA£ov KaBnAwong Katd tn SLApKeLA TNG
Sladkaoiag emolAwaong, OTav XpNOLUOTIOLOUVTAL 08 CUVOUAOUO e TIAdKa KAE(Sag kat Bideg amod to cuoTnua
LoodUvapng MAAkog ootou.

MPOBAENOMENOZ zKOMNOz

Ta epdutebpata Kal Ta epyaleia Tou cuoThpatog anokatdotaon Acu-Sinch® tng Acumed €xouv oxeSlaotel wg
CUUIMANPWUQ OTNV OTIOKATACTAONG KOTOYHATWV KAE(SAG yla TNV mapoxn emumAgéov otabspomnoinong katd tn SLapKeLa
¢ Stadikaoiag emovAwaong, OTav xpnoLUomnolouvtal oe cuvSuaouo e TAAKa KAsibag kal Bideg amd To clothpa
LoodUvapng MAAKoG 0oToU.

ENAEIZEIZ KAl KAINIKO ODENOZ

To oUotnua anokatactacng Acu-Sinch® tng Acumed evdeikvutal yla xprion o€ cuvSuaopo e pia TAAKO KAELSag Tou
ouoTAUaToC LoodUvaung TTAAKAC 00TOU yLO TNV TTapoX KABAAWGONE KATA TNV EMOUAWGN KATOYUATWY KAE(SAg.

To KAWVIKO TTAEOVEKTN O TOU CUCTAUATOC amokatdotaong Acu-Sinch® eival ot mapéxet povodprowwdn kabniwaon, n
omola dev amaltel S1ATPNON TOU KATWTEPOU PAOLOU TOU KOPOKOELSOUC. AUTO ETUTPETIEL OTO CUOTN LA ATTOKOTAOTAONG
Acu-Sinch® va avTIHeTWITLOEL TIG PAEELC TWV KOPAKOKAELSIKWY CUVSECUWV TIOU OXETI(OVTOL LLE TOL KOTAYLOTO TNG
KAELS0C, XPNOLUOTIOLWVTAG LA AYKUPO PALOTOC OTO KOPOKOELSEC TTOU CUVEEETAL E PAMLUOL UE TNV TIAGKA TNG
KAelSag.

NAHOYZMOZ-2TOXOz KAI MPOBAENOMENOI XPHZTEZ

To00 yla To olotnpa 00teocUvBeong MAakwy KAeldag tng Acumed 600 Kal yla To cUOTN A AMOKATACTACNG Acu-
Sinch®, ol MAnBuouoi-oToxOoL Kal oL XpRoTeG slvat:

MpoPAsmopevoc xpriotng: To cuotnua mpoopiletal yia xprion amo KatdAAnAa e€el6LIKEUEVOUC XELPOUPYOUG
TIOU €XOUV YVWON TNG CUOKEUNG, UE EKTTA{OEUON KOL YVWOELG TTAVW OTLG EVOELEELC KAl TIG TEXVLKEC.
MANBUoWPOG: To ocloTNUA TTPOOPILLETAL YLo XPHON O EVAALKEC LE EMAPKI TTOGOTNTO KOLL TIOLOTNTO OOTWV.

ANTENAEIZEIZ

e Evepyn N AavBavouaoa Aolpwén ) évtovn GpAsypovn Tng meploxng Bepaneiog.

e 2AYn.

e QOoteondpwaon, AVEMOPKAC TOCATNTA ) TTOLOTNTA 0OTWV /KoL LOAAOKWY LOPLWV.

e AcBeveig pe evalobnoio ota UALkA. Edv umtdpyet umoia evalcBnoiag, mpénel va Slevepyouvtol eEETACELG TIPLV
amno tnv epduTELON.
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e AgBeveig mou bev eival mpoBupoL i Sev ival tkavol va akoAouBricouv TIg 06nyLleg HETEYXELPNTLKAG dpovTidac.
e H ouokeun Sev evdelkvutal w¢ amokALoTIKR Beparmeia yia xpovieg BAABEC CUVSEGUWVY KAl TEVOVTWV.

e To cUoTnua UIMopEl val UNV ival KATAAANAO YLoL OKEAETIKA AVWPLUOUG 0loBEVELG Kol Sev TIPEMEL val SLATAPACOEL
TNV AUENTIKN TIAGKA.

MPOEIAONOIHZEIZ ko ZYZTAZEIZ MPOXOXH2
MNposidomnoiroelg

e [lpokelpévou va e€aodpaliotel N aodpalic, amoteAeoUATIKA XPHoN Tou ePdUTEVHATOC, O XELPOUPYOG TIPETEL VA
elval ISLaTtépwC e€OLKELWUEVOC E TO EUPUTEVHA, TIG LEBOSOUG yLa TNV TOTOBETNON ToU, T epyaAeia Kal T
CUVLOTWHEVN XELPOUPYLKH TEXVLKN YLa TN CUCKEUN.

e HOBepameia f to eudUTEVLO UTTOPEL VA OGTOXCOUV, OTIOU N aoToxia pmopet va elvat kat atpvidia, e€attiog twv
TAPOKATW:

- Xahapn kaBnAwon ri/kal xaddpwon

- Kartamévnon, cupnephapBavopévng tng Katamdvnong and akatdAAnAn kaudn tov epputelaToC KATA
N SLAPKEL TNE XELPOUPYLKAG EMEUBACNG

- ZUYKEVIPWON KATOITOVHOEWY

- Katamévnon e€awtiag dpoptionc Bapoug, poptiong doptiou f umepBoALKNG SpaotnpLloTNTOS

e Opavon tnN¢ ouokeung (ouumnepAapBavopévng tng Bpaliong Twv pappdtwy) eivat mBavotepn v To
gudUTELHO UdioTatal avénuéva dpoptia Aoyw KabuotepnpEvng MWPWoNG, amouaiag mwpwaong i ateAolc
EMOVAWONG TWV HOAAKWVY Hoplwy.

e O aoBevig MpEMEeL va poeLdomoLEe(Tal, KOTA TPOTLUNGCN gyypadwe, CXETIKA LE TN XPrON, TOUG TEPLOPLOUOUG Kal
TLG TUBAVEG AVETUOUUNTEC EVEPYELEG AUTOU TOU EUPUTEVHATOC, KABWE Kat yla TV mbavotnta PAGBNG Twv
MOAQKWY Hoplwv oXeTLLOMEVNG ELTE LE XELPOUPYLKO TpaU M (6nAadn BAGBN Twv VEUPOAYYELOKWY SOUWY KATA
TNV nposToLpacia, yio mopadetypa katd t Stdtpnon f thv tornobEtnon tou epdutelpatog) eite opelAopevng
OTTOKAELOTIKA OTNV Ttapoucia Tou epdutelpatoc. O aoBevhg MPEMEL va IPOELSOTOLETAL OTL N [N THPNOoN TWV
08NYLWV HETEYXELPNTIKAC Ppovtidag umopei va mpokaléoel amotuyia Tou epdutelpatoc fi/kat tng Bepamsiog.

e Houokeun bev £xel oxeblaoTel yla va avtéXeL Tnv Katamovnon eéattiag ¢optiong Bapoug, poptiou N
umepBoAkng SpactnplotnTag.

e Tuxov BAGPN velpwv N LOAAKWV HOPLwV UMOPEL va €lval TO AMOTEAECHA TOU XELPOUPYLKOU TPAU LOTOG 1] TNG
napouvociag epdutel HATOG.

e H un kataAAnAn TomoB£Tnon TG CUCKEUNG KATA TNV ELPUTEUCN UMOPEL va auénoeL TV mBavotnTa XaAdpwong
KOlL LETOKIVNONG Tou gpduTeHATOC, KABWCE Kal Tnv BavotnTta veupoayyelakng PAABNC 1 00TLKOU KATAYUOTOC.

®  JUOKEUEC o avopola UALKA Sev TIpETEL va XpnoLomololvTal pall oto onpeio epdUTELONG N KOVTIA O AUTO.
To avopola HETaAAa Tou Epxovtal o€ emadr HeTAU TOUC UMopPoUV va erutaxUvouv tn Stadikacio Stappwong
AOYyw Twv PpatvopEvwy yaABavikng StaBpwaonc.

e Ta egudutebpota UMopel va pokarécouv mapapdpdwon A/kol va mopepnodicouv TV IPOoBoAr AVATOUKWY
Souwv ot akTvoypadLKES ATMELKOVIOELG.

e H&wdtpnon tou ootol 1 SLaPECoU Tou 00ToU UMopEL va 08nynaoeL o Apeco f KaBUOTEPNEVO KATAY A TOU
ootoU.
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Npoduldselg

Ta epdutedpota Kal to epyaleia mpoopllovtal OmOKAELOTIKA YLa EMAYYEAUATIKA XpHon oo Latpd pe ddsla
AoKNoNG EMAyYEALATOC.

XPNOLLOTOLEITE TIC CUOKEUEG KoL Ta epyaAsia cupdwva pe TLig odnyleg xprnong.

Mn XPNOLUOTIOLEITE TO OTE(PO TIPOIOV UETA TNV NUEPOUNVIO ANENG. AVOTPELETE OTNV ETIKETA TOU TTIPOIOVTOG.
Mn XPNOLLOTIOLELTE KAL [NV ETTOVOTTOOTELPWVETE EUPUTEUA TTIOU TTAPEXETAL OE OTELPA CUOKEUGLO KAL TOU
omolou n cuokeuaoia €xeL uTtooTel {nuLd. H otelpdtnta pnopel va €xetl StakuPeuBel kal n kabBapdtnta Tou

eudutebpatog popel va eivat afEBatn. AnAWOTE TN CUCKEUAGCLO TTOU €XEL UTTOOTEL {NHLA 0ToV SLavVopEa 0OG I
otnv Acumed.

H xprion autol tou cuotiuatog dev £xel aflohoynBel og MaLdLA ) ATOpA TTOU SV elval OKEAETIKA WPLHAL.

EmuBewpriote OAQ Ta £EQAPTILOTA TIPOEYXELPNTKA YLa va SlacdaAioeTe OTL eival £Tolpa yla xprnon. Mnv
ETILXELPNOETE XELPOUPYIKN EMEUPAON UE epyaleia ) EPPUTEULOTA TIOU EIVOL EAATTWHOTIKA, KATECTPAUUEVA 1) UE
uroPia BAAPNG. Npémet va umapxouv SLaBEcipeg evaANaKTIKEC LEBOSOL KaBRAWONG SLEYXELPNTLKA.

H enavenefepyaoia f/KolL EMavVaxpnOLLOTOLINCN CUCKEUWY piag Xpriong Umopet va odnynosL o
pHoAuveon/Slactauvpolpevn poAuvan f/kat Eadviky aotoxio AOyw mponyoUEVWY KATOTTOVHOEWV.

H xpnon e€aptnuatwyv epduteUHATOG OO GAAOUG KATOOKEUAOTEG eV £XEL afloAoynOel.

OL ouOKeUVEC evbEXeTaL va elval LOAUOHEVEG Ue BloAoyikad emikivouva UALKA A/Kkol oxpunpd UALKA. Tnpeite Tig
S1a81Kaoleg TOU VOOOKOUELOU, TG KATEUOUVTAPLEC 08NYIEC TNE TIPAKTIKAG /KAl TOUG KPATIKOUG KAVOVIGUOUG yLa
TOV OWOTO XELPLOKUO TWV BLOAOYLKA ETUKIVEUVWY UALKWVY KOL TN OWOTH anoppudn Twv alyinpwV aVTLKELLEVWV.
EAéyEte TO pappa yia evoeitelg Inuiag n pbopac.

MpLv amo tn xpron, EMBEwWPROTE TN CUCKELOOLO TOU TIPOLOVTOoC yLla evoeifelg allolwaong, HoAuvong anod vepo Kal
akepaldTnTog Tt odbpayidag.

Ta op€AN amo tn XelpoupyLkn eMEUPach U UTEUONG UMOPEL VA LNV AVTATIOKPIVOVTAL OTLG TPOCSOKIES TOU
006gvol¢ | va umtoBaBuLoTouV He TNV MEPodo Tou XPOVoU, KABLOTWVTAG avayKailo Ty avabewpnTiki
XELPOUPYLKN EMEUBAON YLA TNV AVTIIKATACTOON TOU EUPUTEVLATOG 1) TN SLEVEPYELX EVOANAKTIKWY EMEUBACEWV.
OL avaBewpPNTIKESG XELPOUPYLKEG eMeUPAOELS O eudUTELLOTA ELVAL CUXVEG.

MIGANEZ ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

MpoPAnuata mou oxetilovrtal pe TNV avalodnoia, mpofAnpata pe tnv TonoBETnon tou acbevolg (m.y. vauTia,
£ETOC, VEUPOAOYIKEG SLatapaxeg K.ATL) BpduBwon, epBoAn, Aolpwén A TpauUATIONOS AAAWY KPLoWWWwY Sopwy,
OMw¢ alpodopa ayyeia, umepBoAikr algoppayio K.ATL.

Movog, evoxinon r ducalebnoieg, BAABN veUpwv 1 poAaKkwv Hoplwv, OCTIKN H LOTLKA VEKPWON, OCTIKN
enavappodnon r avemapkng emovAwaon e€attiag tng mapouaoiog epdutelpatog i Adyw ToU XELPOUPYLKOU
TPAUHATOC.

Oiénua, avwpaAn ouAomoinon, UTIORABLILON TNG LUOCKEAETIKN G AeLToupyiag, Tpoetoxr] Tou UALKOU, LETakivnon,
XoAdpwaon, kauyn r Bpadon Tou eudUTEVUATOC 1) TOU PAUKOTOC, KAKN) €Vvwaon, 1N évwon, 1 kaBuotepnuévn
€vwaon Aoyw mapatetapévng ¢optiong i umtepPoAlkng doknong SUVONG TTou UIMOPEL va 08nyrnoouv og aotoyia
TOU gUdUTEVPOTOC KAl EMAVOANTITIKY EMEUBaon.

Ao TNV epdUTEVCN E€VOU UALKOU Umopel va mpokU el evalobnoia o pétaiia, KaBwg Kot LOTOAOYLKN,
oAAepyLkA 1 averuBupuntn avtidpaon ££vou owpatoc. Avatpefte oto £yypado pag « Metal Sensitivity Statement»
(AnAwon ylo tnv evotoBnoia ota pétaAla) otn StievBuvon http://www.acumed.net/ifu.

TPV HOTLONOG TOU XPHoTN.


http://www.acumed.net/ifu.
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Inuavtiko: Kabe coBapo meplotatiko ou £xeL AABEL xwpa Kot OXeTIleTaAL e T oUOKeUT Ba pEmeL va avadEpeTal
otnv Acumed (p€ow Tt dtevBuvong customercomplaints@acumed.net f; oto +1.888.627.9957) kal otnv apuodila
apxr Tou KpAToug HEAOUC oTo omoio Bpioketatl o xprotng f/kot o acBevnc.

OAHroz XEIPOYPTIKHZ TEXNIKHZ

H Acumed mpoodépel Evav 1) TePLOGOTEPOUG 08NYyoUG XELPOUPYLKAG TEXVLKAG VLA TNV Tipoaywyn tng acdaloug Kat
QITOTEAEGUOTLKI G XPHONG TOU APOVTOC CUCTHUOTOG. ZUMBoUAsUTElTE TOUG O8NYOUG XELPOUPYLKAG TEXVLKNG 0T
StevBuvon https://www.acumed.net/resources/documents/. OL 08nyol XELPOUPYLKAG TEXVIKAS tepA\aUBAVOUV ETiONG
TIANPodOPILEG OXETIKA ULE TNV EYKATAOTOON Kal Tn Babuovounon tng GUOKEURG.

InUavtiko: OL o6nyol XELPOUPYLKAG TEXVLKNG UIMOPEL va TIEPLEXOUV ONUAVTIKEG TTANPODOPLEG YL TNV aodAAELAL.

InMavtiko: Ta epyaleia kot Ta epduTELATA TOU TTAPOVTOG CUOTHUATOCS Tpoopilovtal va xpnaotponotnfouy
arnod KataAAnAa ekmalSeupéVouG Kol eEELEIKEUEVOUC XELPOUPYOUG o TTEPIPAANOV XELPOUPYLKAC alBouoag
voookopeiou. Mplv ano tn Beparmneia, o xelpoupyoc Ba TPEMEL va £XEL LEAETHOEL KL KATAVONCEL TTANPWC
OAEG TLG 00NYLeC, KABWC KaL VoL EXEL EVIULEPWOEL TOV ALOBOEVH] YLa OTIOLEGSNTIOTE OXETIKEG LOTPLKEG
TAnpodopieg MapEXOVTaL OTO MOPOV, TEPIAAUBAVOUEVWV TNC XPNONG, TWV TIEPLOPLOUWY, TWV KLVSUVWVY
(evnuepwoelg yla TNV acdalela) Kal Twv MBavwy aveNLBUUNTWY EVEPYELWV TNC TPOTELWVOUEVNC Bepameiag.

JupPouleuteite TIg MALoV MPOOPATEG EKSOOELS TWV 08NYLWV XPHONG KOL TWV 08NYWV XELPOUPYLKAG TEXVLKNG
KaBw¢ uTtokevtal oe aAlayEg. MNa onotadnmnote npodoOetn mMAnpodopia, eMkowvwvnote Pe TNV Acumed A Ue
€€0UOLOSOTNEVO AVTLITPOCWTIO.

NAHPO®OPIEZ AZDAAEIAZ ZE NEPIBAAAON AMEIKONIZHZ MATNHTIKOY ZYNTONIZMOY

MoAAd epdutebpata tng Acumed €xouv alohoynBel wg mpog TV aodpdalela o MeEPLBAAAOV ATTELKOVLONG LOYVNTIKOU
ouvtoviopoU (MR). ZupBouleuteite tn dnuoacievon pag «Acumed Implants in the MR Environment» (Epdutetpoata
Acumed oe nieptBaAiov MR) otn StevBuvon http://www.acumed.net/ifu.

AIAPKEIA ZQH2

e MOALS eykataoTaboly, Ta eUdUTEVUOTA AVOUEVETAL VO TIAPEXOUV KOBNAWGT, SUYKOAANGN Kal GpUGLOAOYLKN
UTTOOTHPLEN KOL VA £XOUV ATTOTEAECUOTLKN SLAPKELX (W KATA TNV EMOUVAWGN TwV 00TwV. Ta epdutelpaTo
elval Bloouppata kat pmopouv va nopapeivouv epduteupéva yla 6co Sltactnua kplBet anapaitnto anod tov
XELPOUPYO 1 TOV acBevr).

e H&udpkela Lwng twv gpyaleiwv MOAAATTAWY XPHOEWV EMNPEAIETAL ATIO TN XPr oM, TOV XELPLOUO KaL TNV
enefepyaoia. Katd tn SLdpkela Tou EAEyXoU TPLY amd TNV ONMOCTELPWON, MPAYLATOTOLOTE 0§LOAOYN O TWV
epyaAeiwv mMOANATTAWY XPOEWV WG IIPOG TNV KATAAANAOTNTA TN KATACTAGCN G TOUC.

ZTEIPOTHTA

o Ta egudputelpaTa Kol T EPyaAeia TTAPEXOVTAL ATIOCTELPWHEVA.

e H otelpotnta emtev)ONKe e TN XPrion ths Lebddou amnootelpwonc pe agplo ogeidlo tou atbuleviou ot eninedo
SlaoddaAiong otelpotnrtog (SAL) 10-6.

e HAcumed 8gv oUVLOTA TNV EMOVATIOOTEIPWON ATIOCTELPWUEVWV CUCKEUACUEVWY TIPOLOVTWV.

e EQV N amooTelpWUEVN CUCKEVAOLO £XEL UTTOOTEL {NULA, TO TIEPLOTATIKO PEMEL Va avadpEpeTal oTtnv Acumed.

e Hemotpodn Tou npoiovtog otnv Acumed Sev emitpénetal epdoov To poidv XL xpnolpomnotnOei.


mailto:customercomplaints@acumed.net
https://www.acumed.net/resources/documents/
http://www.acumed.net/ifu
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EMOYTEYMATA

YAIKA

Epdutetpata: Ta peTalAikd epduTELUOTA ELVOL KOTAOKEUOOUEVA ATIO TITAVIo Babuol katdAAnAou yla
euduteuon.

Paupa: To pappa anoteAeital and moAvatBulévio e€atpetikd upnAov poplakou Bapoug (UHMWPE).

Mo avaAuTikn teplypodr TG XNUWKNAG cUVBeoNC Twv PETAAMIKWY epduTEVPATWY TNG Acumed, cupPouleuteite

1O £€yypado pag «Metal Sensitivity Statement» (AnAwon yla tnv evalcdnoio ota pétalia) otn StelBuvon
http://www.acumed.net/ifu.

rNA MIA XPHzH

Ta gpdutetpota mpoopilovral yla pia xprion Hovo, Omwe UTIOSELKVUETAL OTNV €TIKETA. H KataAAnAotnTa autou
TOU TPOTOVTOG yLa TOAAQTAEG XPN OELG OeV €XeL eTKUPWOEL. H emavaxpnoiuonoinon eUpuTEVUATWY Uiag Xpnong
pmopel va au§noeL Toug KLvdUvoug aoToxlag Kot SLaoTaupoUEVNG ETILUOAUVONG.

Anoppite kaBe axpnotponointo epudUTELPA TTOU €XEL LOAUVOEL pe avBpwTvo ailpa i LoTO cUPdWVA LIE TIG
VOOOKOUELAKEG SLadIKAOLEG, TIC KATELOUVTNPLEG 08NYLEC TNE TIPOKTIKAG /KAl TOUG KPATIKOUG KAVOVIGUOUC yLa
ToV 0pBO XELPLOUO PLloAoyikd eTikivouvwy UALKWV. Mnv uTtoBAAeTe oe enefepyacia T LOAUGUEVA epGUTEUATA.

2ZHMANTIKH ZHMEIQzH

AUTO TO TIPOTIOV MaPEXETAL AMOOTELPWHEVO Kal Sev TipéTel va kaBapiletal ek véou.

OL duoLkeEC SlaoTaoelg meplopilouv Ta HeyEDn twv epduteupdtwy. EMAEETe Tov TUTO Kal To HEyeBoG Tou
EUPUTEVLOTOG TIOU QVTATIOKPIVETAL KAAUTEPQ OTLC QTTOLTHOELS ToU 0.oBevoUg yLa otev ebappoyn kot otabepn
€dpaon pe emapkn umtooTrpLen.

Ta gpdutedpota £xouv oXeSLAOTEL Yl va cuyKpatoULV ta Bpaucpéva ootd otn B€on Toug Katd t SLAPKELD TNG
EMOUAWGNE TWV 0OTWV OTO GNHELO TOU KOTAyUaToG. Ta epdutevpata Sev £xouv oxedlaoTel yla untepBoAika
peyaho doptio. H un katdAnAn ertthoyn N n un KatdAAnAn epdUTeUcn TG CUCKEUNG Uopel va au€noet tnv
mBavotnTa xaAdpwaong n LETAKIvNoNG Tou epdutelpatog, Kabwg Kal tnv mibavotnta veupoayyelakng BAABNg n
00TIKOU KATAYUATOG.

MnV KOUITETE TO eUPUTEV IO TTOPA LOVOV EAV QUTO UTIOSELKVUETAL aTtd TOV avtiotolyo O8Ny XELPOUPYLKAG
TEXVIKNG. H emavaiauBavopevn n n untepPolikn kappn propei va e€aobevioet To epdUTELIA KaL Va
T(POKAAECEL AOTOXLOL OE ETOYEVECTEPO XPOVO.

Na ouvdualete epdutetpata povov étav autd npoopilovial yla Tov eV AOyw oKoTO.

Mpootatevete Ta eUdUTEVOTA ATIO XAPAYEC KOL EYKOTIEG, WOTE VA ATMOTPEETE TUXOV CUYKEVIPWOELG
KOTATIOVIOEWVY, Ol OTIoLeG Umopel va odnynoouv s actoyia.

MpoAdPete TUXOV AEPWHA TWV N XPNOLLOTIOLNUEVWY EUPUTEUUATWV.

To YpWHA TWV AVOSLWHUEVWY EUPUTEUUATWY Umopel vl dAAAEEL Pe TNV TTAPOSO TOU XPOVou AOYyw NG
enefepyaoiag. Autn n aAhayn XpWHOTOG SV eMNPEATEL TIC UNXOVIKES LOLOTNTEG TWV EUDUTEU LATWV.
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EPFAAEIA

YAIKA

Ta epyaleia kataokeualovral amod TLTtavio, avoeidwto XaAuBa, avoSlwpévo aloupivio Kat toAupepn Stadopwv
BaBuwv, Ta onola £xouv aflohoynBel wg mpog tn BloocupBatotnta.

rNA MIA XPHZH
To ouotnua anokataoctacng Acu-sinch amoteAsital povo anod anootelpwpéva epyaleia piag xpriong.

Epyaleio piag xpriong

e Mnv enavaypnoLUomoLeite epyaleia piag xpriong. H emavoypnotuomnoinon r emavenefepyacio GUCKEU WV TTOU
XOPOKTNPLlOVTAL WG «HLOG XPIONG» UMOPEL VA 08NYNOEL O HELWHEVN UNXAVLK KAl KAWVIKA armodoon Twv
oUOKEUWV, Ue eTuPAaBelc ouveneLeg yla Tov aaBevn.

e H enavaypnolpomnoinon n emaveneéepyacia epyaleiwv piag xpriong pmopet va dnploupynaoet kivbuvo poAuvong
(T.X. AOyWw TNC LETAS00NC LOAUGLATIKWY UALKWV aro tov évav acBevr otov aAho), pe emiPAafeic cUVENELEG yLO
Tov acBevn.

o Amopplte Ta epyalela piag xpriong LETA T XPHON TOUC OE €vav PHOVO aoBevr), KOTA Tn SLapKeLa piog povo
Sladikaoiag.

ZHMANTIKH ZHMEIQzH

e [lpootateVeTe TO epyaAeia Ao XOPAYES KOL EYKOTIEG, WOTE VO OMOTPEYPETE TUXOV CUYKEVTPWOELG KATATIOV|CEWVY,
ol onoiec unopei va odnyrcouv os actoxia.

ENEZEPTAZIA

e Agv LoyVeL, KaBwe To cUOTNUA amoKaTtaoTacng Acu-sinch mapéxetal anooTelpwUEVO yLa Hia povo xpnon.

ZYNOHKEZ QYAAZHZ

®YAA=H IYIKEYAIMENOY ZTEIPOY NPOIONTOZ

OL ouoKeVEC Ba mpémel va dUAACOOVTOL O€ GNUELO TIOU VO TOUG TTAPEXEL TIPOOTACLO OO KOV, TTAPACLTA KL AKPOLES
TWég Bepuokpaoiag/vypaociag.

AZODAAHZ AMOPPIWH

OL oUOKEUVEG evdEXeTaL va elval LOAUOHEVEG Ue BloAoyika eTikivouva UALKA R/Kal aypnpa UALKA. Tnpeite Tig
S1a81KaOLEG TOU VOOOKOUELOU, TLG KATEUOUVTAPLEC 08NYIEC TNE TTPAKTLKAC 1/KAL TOUC KPOTLKOUE KOWVOVIOUOUG YLOL TOV
OWOTO XELPLOUO TWV BLOAOYLKA ETUKIVOUVWVY UAKWYV KaL TN OWOTH anoppuPn Twy OLXUNPWY AVIIKELLEVWV.
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MNEPIAHWH TQN XAPAKTHPIZTIKQON AZMAAEIAZ KAI TON KAINIKQN ENIAOZEQN

H nepiAnyin Twv Xapaktnplotikwy aoPAAELAG KOL TWV KAWVIKWV EMLSO0EWV yla Ta pdutelpata SlatiBetal otnv
Eupwmnaikn Baon dedopévwy yla Ta tatpotexvoloyikd ipoiovta (EUDAMED) otn StevBuvon
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Xpnaotponotjote toug akdAouBoug dpouc avalntnong: 0806378BUDI26Q4

INUovtiko: KaBe coBapo meplotatiko ou £XeL AABEL xwpa Ko OXETI{eTAL e TN cuoKeur Ba pmel va avadEpeTal
otnv Acumed Kol 0TV apuodLa apXh Tou KpAToug LEAOUC oTo omolo Bploketal o xpriotng f/kat o acBevnc. MNa
avadpopd TAPATIOVWVY OXETIKA E AUTO To POoidv, KaAEate tnv EEunnpétnon nehatwy oto +1.888.627.9957 1| oteiAte
email otn 61evBuvon customercomplaints@acumed.net.
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MwoodpLo cUUBOAWV

ZOpBoAo Nepwypadn 1SO 15223-1
- YupBouAeuBeite Tic nAektpovikég 0dnyieg xpriong (elFU) otn StevBuven www.acumed.net/ifu 5.4.3
STERILE| EO AnooTelpWVETaL e Xpron ogeldiou tou atbuleviou 5.2.3
© Jvotnua duthoul oteipou dpaypol 5.2.12
g Huepopnvia Anéng 5.1.4
REF AplBp6G katakdyou 5.1.6
LOT Kwdwdg naptidag 5.1.5
EC |REP E€ouclodotnuévog avtumpoownog otnv Eupwmnaikn Kowotnta/otnv Evpwraikr Evwon. 5.1.2
M D latpotexvoloyko mpoidv 5.7.7

M Kotaokevaotrg 5.1.1
d‘ Huepopnvia KATaoKeUng 5.1.3
Mnv ENAVATTOCTELPWVETE 5.2.6

® Mnv enavoyxpnollomnoleite 5.4.2

U DI ATIOKAELOTIKO QVOYVWPLOTIKO TEXVOAOYLKOU TIPOIOVTOG: YIIOSEIKVUEL POopEQn TIOU TIEPLEXEL 5710
TIANPodOopPIEG YLA TO AMOKAELOTIKO OVAYVWPLOTIKO TEXVOAOYLKOU TIPOLOVTOG. o
Mn xpnolpomnoleite Gv n cuokevaoia €XeL UTOOTEL NpLd Kol cupBouleuBeite Tig 0dnyieg
@ XPAoNG/Kn XPNOLUOTIOLE(TE EAV TO CUOTNHA OTElPOU PpayoU TOU TPOLOVTOG 1) N cUCKEVaGia 5.2.8

Tou £XeL SlakuBeuBEel.

JUMBOTO PE HaYVNTIKO GUVTOVIOUO (MR) umto mpolmoBéaelc: Eva otolxeio e anodebelypuévn aoddrela oto neptBaiiov
MR gvtog kaboplopévwy mpounoBécewv. (ASTM F2503 7.3.2)

To otaupovnua gival epmopLko orpa katateBév tng Acumed. Mmopei va epdaviletal pévo tou i pall Pe Thv EMwVU LA

-
. Acumed.
Inuavon cupupopdwong CE, dpbpo 17 tng odnyiag 93/42/EOK tng EE i dpBpo 20 tou kavoviopoL (EE) 2017/745. H
c E onuaveon CE umopet va cuvodeletal amo tov aplOpd avayvwplong tou dtakowwpévou popéa mou ival urteBuvog yla

v afloAdynon tng CUUUOPPWOnNG.
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Instructions for use

ACU-SINCH® REPAIR SYSTEM

These instructions are intended for the Operating Surgeon and supporting

Healthcare Professionals. The implants and instruments are intended only for use
by a licensed and trained health care professional.

DEVICE DESCRIPTION

The Acu-Sinch® Repair System implants and instruments are designed as an adjunct in clavicle fracture
repair to provide additional fixation during the healing process when used in conjunction with a clavicle plate
and screws from the Congruent Bone Plate System.

INTENDED PURPOSE

The Acumed Acu-Sinch® Repair System implants and instruments are designed as an adjunct in clavicle
fracture repair to provide additional fixation during the healing process when used in conjunction with a
clavicle plate and screws from the Congruent Bone Plate System.

INDICATIONS AND CLINICAL BENEFIT

The Acumed Acu-Sinch® Repair System is indicated to be used in conjunction with a clavicle plate of the
Congruent Bone Plate System to provide fixation during the healing of clavicle fractures.

The clinical benefit of the Acu-Sinch® Repair System is providing unicortical fixation, which does not require
drilling of the inferior cortex of the coracoid. This allows the Acu-Sinch® Repair System to address CC
ligament disruptions associated with the clavicle fractures using a suture anchor in the coracoid tethered by
suture to the clavicle plate.

TARGET POPULATION AND INTENDED USERS

For both the Acumed Clavicle Plating System and the Acu-Sinch® Repair System, the target populations and
users are:

Intended user: The system is intended to be used by suitably qualified surgeons knowledgeable
about the device, with training and knowledge of the indications and techniques.
Population: The system is intended to be used on adults with sufficient quantity and quality of bone.

CONTRAINDICATIONS

e Active or latent infection or marked inflammation of the treatment area.
e Sepsis.
e Osteoporosis, insufficient quantity or quality of bone and/or soft tissue.

e Patients with material sensitivity. If sensitivity is suspected, tests are to be performed prior to
implantation.

e Patients who are unwilling or incapable of following post-operative care instructions.
e The device is not indicated as a sole treatment for chronic ligament and tendon injuries.



@ Instructions for Use English (Non-U.S.) / PAGE 31

e The system may not be suitable for skeletally immature patients and must not disturb the growth plate.

WARNINGS and CAUTIONS
Warnings
e For safe effective use of the implant, the surgeon must be thoroughly familiar with the implant, the
methods of application, instruments, and the recommended surgical technique for the device.
e Treatment or implant may fail, including sudden failure, because of:
- Loose fixation and/or loosening
- Stress, including stress from inappropriate bending of the implant during surgery
- Stress concentration
- Stress of weight bearing, load bearing, or excessive activity

e Device breakage (including suture breakage) is more likely if the implant experiences increased loads
due to delayed union, nonunion, or incomplete soft tissue healing.

e The patient must be cautioned, preferably in writing, about the use, limitations, and possible adverse
effects of this implant, and the possibility soft tissue damage related to either surgical trauma (i.e.
damage to neurovascular structures during preparation such as drilling or implant insertion) or purely
due to the presence of an implant. The patient must be warned that failure to follow postoperative
care instructions can cause the implant and/or treatment to fail.

e The device is not designed to withstand the stress of weight bearing, load bearing, or excessive
activity.

e Nerve or soft tissue damage may result from surgical trauma or the presence of an implant.

e Improper insertion of the device during implantation can increase the possibility of implant loosening
and migration, neurovascular injury, or bony fracture.

e Devices of dissimilar material should not be used together in or near the implant site. Dissimilar metals
in contact with each other can accelerate the corrosion process due to galvanic corrosion effects.

e Implants may cause distortion and/or block the view of anatomic structures on radiographic images.
e Drilling into or through bone may result in immediate or delayed bone fracture.

Precautions

e Implants and instruments are intended only for professional use by a licensed physician.

¢ Use devices and instruments in accordance with the Instructions for Use.

e Do not use the sterile product past the use-by date. Refer to the device label.

¢ Do not use or re-sterilize an implant provided in sterile packaging if the package has been damaged.
The sterility may be compromised, and the cleanliness of the implant may be uncertain. Report
damaged packaging to your distributor or Acumed.

e Use of this system has not been evaluated in children or individuals that are not skeletally mature.

e Inspect all components preoperatively to ensure utility. Do not attempt a surgical procedure with faulty,
damaged, or suspect instruments or implants. Alternate fixation methods should be available
intraoperatively.

e Reprocessing and/or reuse of single use devices may result in infection/cross contamination, and/or
sudden failure due to previous stresses.

e Use of implant components from different manufacturers has not been evaluated.

e Devices may be contaminated with biohazardous materials and/or sharp materials. Observe hospital
procedures, practice guidelines, and/or government regulations for the proper handling of biohazardous
material and disposal of sharp materials.

¢ Inspect suture for signs of damage or fraying.
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e Prior to use, inspect the product package for signs of tampering, water contamination, and seal
integrity.

¢ The benefits from implant surgery may not meet the patient’s expectations or may deteriorate with
time, necessitating revision surgery to replace the implant or to carry out alternative procedures.

¢ Revision surgeries with implants are not uncommon.

POTENTIAL ADVERSE EFFECTS

¢ Anesthesia-related problems, problems with positioning of the patient (e.g., nausea, vomiting,
neurological impairments, etc.) thrombosis, embolism, infection, or injury to other critical structures
such as blood vessels, excessive bleeding, etc.

e Pain, discomfort, or abnormal sensations, nerve or soft tissue damage, necrosis of bone or tissue, bone
resorption, or inadequate healing from the presence of an implant or due to surgical trauma.

e Swelling, abnormal scarring, impairment in musculoskeletal function, hardware prominence, migration,
loosening, bending, or breakage of the implant or suture, malunion, nonunion or delayed union due to
prolonged loading or excessive forces which may lead to implant failure and reoperation.

e Metal sensitivity, histological, allergic, or adverse foreign body reaction resulting from implantation of a
foreign material. Consult our document “Metal Sensitivity Statement” at http://www.acumed.net/ifu.

e Injury to user.

Important: Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to Acumed
(through customercomplaints@acumed.net or +1.888.627.9957) and the Competent Authority of the
Member State in which the user and/or patient is established.

SURGICAL TECHNIQUE GUIDE

Acumed offers one or more Surgical Technique Guides to promote the safe and effective use of this system.
Consult our Surgical Technique Guides at https://www.acumed.net/resources/documents/. The Surgical
Technique Guides also includes information about the installation and calibration of the device.

Important: Surgical Technique Guides may contain important safety information.

Important: The instruments and implants in this system are intended to be used by suitably
trained and qualified surgeons in a hospital operating room setting. Before treatment, the surgeon
is advised to read and fully understand all instructions and communicate to the patient any relevant
medical information provided therein, including the use, limitations, risks (safety communications),
and possible adverse effects of the proposed treatment.

Consult the most recent versions of the Instructions for Use and Surgical Technique Guides as they
are subject to change. Contact Acumed or an authorized agent for any additional information.

MRI SAFETY INFORMATION

Many Acumed implants have been evaluated for safety in the MR environment. Consult our publication
“Acumed Implants in the MR Environment” at http://www.acumed.net/ifu.

LIFETIME
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e Once installed, implants are expected to provide fixation, fusion and physiological support and have

an effective life during bone healing. The implants are biocompatible and may remain implanted at
the discretion of the surgeon or patient.

e Multiple-use instruments have a lifetime that is affected by usage, handling, and processing. Assess

multiple-use instruments for fitness during pre-sterilization inspection.

STERILITY

Implants and instruments are provided sterile.

Sterility was achieved by using the ethylene oxide gas sterilization method to Sterility Assurance Level
(SAL) of 10-6.

Acumed does not recommend resterilization of sterile-packaged product.
If sterile packaging is damaged, the incident must be reported to Acumed.
The product must not be used, and must be returned to Acumed.

IMPLANTS

MATERIALS

Implants: The metal implants are made out of implantable grade titanium.
Suture: The suture is composed of Ultra High Molecular Weight Polyethylene (UHMWPE).

Consult our document “Metal Sensitivity Statement” at http://www.acumed.net/ifu for a detailed
description of the material composition of Acumed metal implants.

SINGLE USE

Implants are intended for single use only, as indicated on the label. This product has not been validated
for multiple uses. Reusing single use implants may increase the risk of failure and cross-contamination.
Dispose of any unused implant that is contaminated with human blood or tissue in accordance with
hospital procedures, practice guidelines, and/or government regulations for the proper handling of
biohazardous material. Do not process a contaminated implant.

IMPORTANT

This_product is provided sterile, and should not be re-cleaned.

Physiological dimensions limit implant sizes. Select the type and size of implant that best meets the
patient’s requirements for close adaptation and firm seating with adequate support.

Implants are designed to hold fractured bones in place during bone healing at the site of fracture.
Implants are not designed for excessive loadbearing. Improper selection or improper implantation of the
device may increase the possibility of loosening, migration, neurovascular injury, or bony fracture.

Do not bend the implant except as indicated in the corresponding Surgical Technique Guide. Repeated
or excessive bending may weaken the implant and cause failure at a later time.

Only combine implants when they are intended for that purpose.

Protect implants against scratching and nicking to prevent stress concentrations, which can result in
failure.

Prevent unused implants from becoming soiled.
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e The color of anodized implants may change over time due to processing. This color change does not
affect the mechanical properties of the implants.

INSTRUMENTS

MATERIALS

The instruments are manufactured from various grades of titanium, stainless steel, anodized aluminum, and
polymers evaluated for biocompatibility.

SINGLE USE
Acu-sinch repair system only consists of sterile single-use instruments.

Single Use Instruments

¢ Do not reuse single use instruments. Reuse or reprocessing of devices labeled as “single use” can result
in decreased mechanical and clinical performance of the devices which may result in patient harm.

e Reuse or reprocessing of single use instruments may create a risk of contamination (e.g. due to the
transmission of infection material from one patient to another), which may result in patient harm.

¢ Dispose of single use instruments after use on a single patient, during a single procedure.

IMPORTANT

e Protect instruments against scratching and nicking to prevent stress concentrations, which can lead to
instrument failure.

PROCESSING

¢ Not Applicable as Acu-sinch Repair System is provided sterile for single use only.

STORAGE CONDITIONS

STORAGE OF PACKAGED STERILE PRODUCT

Devices should be stored in an area that provides protection from dust, pests, and temperature/ humidity
extremes.

SAFE DISPOSAL

Devices may be contaminated with biohazardous materials and/or sharp materials. Observe hospital
procedures, practice guidelines, and/or government regulations for the proper handling of biohazardous
material and disposal of sharp materials.

SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE

The Summary of Safety and Clinical Performance Report for the implants may be obtained from the
European dataset on medical devices (EUDAMED) at https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Use the following
search terms: 0806378BUDI26Q4
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Important: Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to Acumed
and the competent authority of the Member State in which the user and/or patient is established. To report
a complaint about this product, call Customer Service at +1.888.627.9957 or send an email

to customercomplaints@acumed.net.
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Symbols Glossary
Symbol Description ISO 15223-1
Consult the electronic instructions for use (elFU) at www.acumed.net/ifu 543
www.acumed.net/ifu
STERILE| EO Sterilized using ethylene oxide 523

© Double sterile barrier system 5.2.12
g Use-by date 514

REF Catalogue number 5.1.6

LOT Batch code 515

EC |REP | | Authorized representative in the European Community / European Union 5.1.2

Medical device 5.7.7
MD

u Manufacturer 5.11
@ Date of manufacture 513
Do not resterilize 526

® Do not re-use 54.2

U DI Unique Device Identifier: Indicates a carrier that contains Unique Device Identifier 5710
information. o
Do not use if package is damaged and consult instructions for use / do not use if the 528
product sterile barrier system or its packaging is compromised. -
MR Conditional: An item with demonstrated safety in the MR environment within defined conditions.
(ASTM F2503 7.3.2)
- The reticle is a registered trademark of Acumed. It may appear alone or with the Acumed name.
CE marking of conformity, Article 17 of EU Directive 93/42/EEC or Article 20 of Regulation (EU) 2017/745.
c E CE marking may be accompanied by the identification number of the notified body responsible for conformity

assessment.



http://www.acumed.net/ifu

@ Instrucciones de uso Espafiol — ES / PAGE 37

Instrucciones de uso
SISTEMA DE REPARACION ACU-SINCH®

Estas instrucciones estan destinadas al cirujano quirdrgico y a los profesionales

sanitarios de apoyo. Los implantes y el instrumental estan destinados
exclusivamente para el uso de profesionales sanitarios autorizados y formados.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Los implantes y los instrumentos del sistema de reparacion Acu-Sinch® se han disefiado como complemento
en la reparacion de fracturas de clavicula a fin de proporcionar fijacién adicional durante el proceso de
curacion cuando se utilizan junto con una placa de clavicula y tornillos del sistema de placas 6seas
congruentes.

FINALIDAD PREVISTA

Los implantes y los instrumentos del sistema de reparaciéon Acu-Sinch® Acumed se han disefiado como
complemento en la reparacidn de fracturas de clavicula a fin de proporcionar fijacion adicional durante el
proceso de curacidn cuando se utilizan junto con una placa de clavicula y tornillos del sistema de placas
dseas congruentes.

INDICACIONES Y BENEFICIO CLINICO

El sistema de reparacion Acu-Sinch® Acumed esta indicado para su uso junto con una placa de clavicula del
sistema de placas Oseas congruentes para proporcionar fijacién durante la curacién de fracturas de clavicula.

La ventaja clinica del sistema de reparacién Acu-Sinch® es la fijacidén unicortical, que no requiere perforar la
cortical inferior del coracoides, lo que permite al sistema de reparacion Acu-Sinch® abordar las alteraciones
del ligamento CC asociadas a las fracturas de clavicula mediante el uso de un anclaje de sutura en el
coracoides atado mediante sutura a la placa de clavicula.

POBLACION OBJETIVO Y USUARIOS PREVISTOS

Tanto para el sistema de placas de clavicula Acumed como para el sistema de reparacion Acu-Sinch®, las
poblaciones objetivo y los usuarios son:

Usuario previsto: El sistema esta destinado a ser utilizado por cirujanos debidamente cualificados y
conocedores del dispositivo, con formacion y conocimientos sobre las indicaciones y técnicas.
Poblacidn: El sistema estd pensado para ser utilizado en adultos con suficiente cantidad y calidad
de hueso.

CONTRAINDICACIONES

o Infeccion activa o latente o inflamacidon marcada del area de tratamiento.
o Sepsis.
e Osteoporosis, cantidad o calidad insuficiente de hueso y/o tejidos blandos.

e Pacientes con sensibilidad al material. Si se sospecha de sensibilidad, deben realizarse pruebas antes
del implante.

e Pacientes que no quieren o no pueden seguir las instrucciones de cuidados posoperatorios.
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e El dispositivo no esta indicado como tratamiento Unico de las lesiones crénicas de ligamentos y
tendones.

¢ El sistema puede no ser adecuado para pacientes esqueléticamente inmaduros y no debe perturbar la
placa de crecimiento.

ADVERTENCIAS y PRECAUCIONES
Advertencias

e Para un uso seguro y eficaz del implante, el cirujano debe estar perfectamente familiarizado con el
implante, los métodos de aplicacion, el instrumental y la técnica quirdrgica recomendada para el
dispositivo.

e El tratamiento o implante puede fallar, incluso de forma repentina, como resultado de:

- Fijacion floja y/o aflojamiento

- Tension, que incluye tension por flexion inadecuada del implante durante la cirugia
- Concentracién de tension

- Latensién de la carga, el soporte de la carga o la actividad excesiva

e La rotura del dispositivo (incluida la rotura de la sutura) es mas probable si el implante experimenta un
aumento de cargas debido al retraso de la unidn, a la pseudoartrosis o la cicatrizacién incompleta.

e Debe advertirse al paciente, preferiblemente por escrito, sobre el uso, las limitaciones y los posibles
efectos adversos de este implante, asi como sobre la posibilidad de que se produzcan dafios en los
tejidos blandos relacionados con traumatismos quirlrgicos (es decir, dafos en las estructuras
neurovasculares durante la preparacion, como la perforacion o la inserciéon del implante) o debidos
exclusivamente a la presencia de un implante. El paciente debe estar advertido de que el
incumplimiento de las instrucciones de cuidados posoperatorios puede hacer fracasar el implante y/o el
tratamiento.

o El dispositivo no esta disefiado para soportar la tensidén de soportar peso, carga o actividad excesiva.

e Un traumatismo quirdrgico o la presencia de un implante pueden producir dafos en los nervios o en los
tejidos blandos.

e Lainsercion incorrecta del dispositivo durante la implantacién puede aumentar la posibilidad de
aflojamiento y migracion del implante, lesién neurovascular o fractura osea.

e Los dispositivos de materiales distintos no deben utilizarse juntos en la zona del implante o cerca de
ella. Los metales distintos en contacto pueden acelerar el proceso de corrosion debido a los efectos de
la corrosién galvanica.

e Los implantes pueden causar distorsion y/o bloquear la vista de las estructuras anatémicas en las
imagenes radiograficas.

e La perforacidn del hueso puede provocar una fractura 6sea inmediata o retardada.

Precauciones

e Los implantes y el instrumental estan destinados Unicamente al uso profesional por un médico
autorizado.

e Utilice los dispositivos y el instrumental de acuerdo con las instrucciones de uso.
¢ No utilice el producto estéril transcurrida la fecha de caducidad. Consulte la etiqueta del dispositivo.

o No utilice ni vuelva a esterilizar un implante provisto en un envase estéril si el envase se ha dafiado.
La esterilidad puede estar comprometida y la limpieza del implante puede ser incierta. Notifique a su
distribuidor o a Acumed que el envase esta danado.

e El uso de este sistema no ha sido evaluado en nifios o personas que no estan esqueléticamente
maduras.
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¢ Inspeccione todos los componentes antes de la operacién para garantizar su utilidad. No intente realizar
una intervencion quirdrgica con instrumental o implantes defectuosos, dafiados o sospechosos.
Debe disponerse de métodos de fijacion alternativos intraoperatoriamente.

o El reprocesamiento y/o la reutilizacion de dispositivos de un solo uso pueden provocar
infecciones/contaminacion cruzada y/o fallos repentinos debidos a tensiones previas.

¢ No se ha evaluado el uso de componentes de implantes de distintos fabricantes.

e Los dispositivos pueden estar contaminados con materiales biopeligrosos y/o afilados. Observe los
procedimientos hospitalarios, las directrices de practica y/o las regulaciones gubernamentales para el
manejo adecuado de los materiales punzantes y la eliminacion de los materiales biopeligrosos.

¢ Inspeccione la sutura en busca de signos de dafos o deshilachado.

e Antes de su uso, inspeccione el envase del producto para detectar signos de manipulacion,
contaminacién por agua e integridad del precinto.

e Los beneficios de la cirugia de implantes quiza no satisfagan las expectativas del paciente o se
deterioren con el tiempo, lo que hace necesaria una cirugia de revision para sustituir el implante o
realizar procedimientos alternativos.

e Las cirugias de revisién con implantes son frecuentes.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

e Problemas relacionados con la anestesia, problemas con la colocacion del paciente (por ejemplo,
nauseas, vomitos, alteraciones neuroldgicas, etc.), trombosis, embolia, infeccidn o lesidén de otras
estructuras criticas como vasos sanguineos, hemorragia excesiva, etc.

e Dolor, malestar o sensaciones anormales, dafio en los nervios o en los tejidos blandos, necrosis del
hueso o del tejido, reabsorcidn del hueso o curacién inadecuada por la presencia de un implante o
debido a un traumatismo quirurgico.

o Inflamacion, cicatrizacién anormal, alteracion de la funcidn musculoesquelética, prominencia de las
piezas metalicas, migracion, aflojamiento, flexion o rotura del implante o de la sutura, consolidacion
defectuosa, pseudoartrosis o retraso de la union debido a una carga prolongada o a fuerzas excesivas
gue pueden provocar el fracaso del implante y una reintervencion.

e Sensibilidad al metal, reaccion histoldgica, alérgica o adversa a un cuerpo extrafio como resultado de la
implantacion de un material extrafio. Consulte nuestro documento “Metal Sensitivity Statement”
(Declaracién de sensibilidad a los metales) en http://www.acumed.net/ifu.

e Lesiones al usuario.

Importante: Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el producto debe notificarse
a Acumed (a través de customercomplaints@acumed.net o +1.888.627.9957) y a la autoridad competente
del Estado miembro en el que esté establecido el usuario y/o el paciente.

GUIA DE TECNICAS QUIRURGICAS

Acumed ofrece una o varias guias de técnicas quirdrgicas para promover el uso seguro y efectivo de este
sistema. Consulte nuestras guias de técnicas quirdrgicas en https://www.acumed.net/resources/documents/.
Las guias de técnicas quirirgicas también incluyen informacidn sobre la instalacidn y calibracion del
dispositivo.

Importante: Las guias de técnicas quirdrgicas pueden contener informacidon de seguridad importante.

Importante: El instrumental y los implantes de este sistema estan indicados para ser utilizados
por cirujanos debidamente formados y cualificados en el entorno de un quiréfano hospitalario.
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Antes del tratamiento, se aconseja al cirujano que lea y comprenda completamente todas las
instrucciones y que comunique al paciente toda la informacion médica pertinente que figure en
ellas, incluidos el uso, las limitaciones, los riesgos (comunicaciones de seguridad) y los posibles
efectos adversos del tratamiento propuesto.

Consulte las versiones mas recientes de las instrucciones de uso y guias de técnicas quirlrgicas, ya
que estan sujetas a cambios. Pdngase en contacto con Acumed o con un agente autorizado para
obtener informacién adicional.

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE LA RESONANCIA MAGNETICA

Se ha evaluado la seguridad de muchos implantes Acumed en el entorno de la resonancia magnética (RM).
Consulte nuestra publicacion “Acumed Implants in the MR Environment” (Los implantes Acumed en el
entorno de RM) en http://www.acumed.net/ifu.

VIDA UTIL

e Una vez colocados, se espera que los implantes proporcionen fijacidn, fusion y soporte fisioldgico,
ademas de tener una vida efectiva durante la curacion del hueso. Los implantes son biocompatibles y
pueden permanecer implantados a discrecidn del cirujano o del paciente.

e El instrumental de uso multiple tiene una vida util que se ve afectada por el uso, la manipulacion vy el
procesamiento. Evalle la adecuacion de los instrumentos de uso multiple durante la inspeccion
anterior a la esterilizacion.

ESTERILIDAD

e Los implantes y el instrumental se suministran estériles.

e La esterilidad se consiguié utilizando el método de esterilizacidn por gas de dxido de etileno hasta un
nivel de garantia de esterilidad (SAL) de 10-6.

e Acumed no recomienda la reesterilizacion de productos embalados de manera estéril.
e Si el embalaje estéril estd dafado, el incidente debe notificarse a Acumed.
e El producto no debe usarse y debe devolverse a Acumed.

IMPLANTES

MATERIALES

¢ Implantes: Los implantes metalicos estan hechos de titanio implantable.
e Sutura: La sutura esta compuesta de polietileno de peso molecular ultra alto (UHMWPE).

e Consulte nuestro documento “Metal Sensitivity Statement” (Declaraciéon de sensibilidad a los metales)
en http://www.acumed.net/ifu para conocer la composicion quimica de los implantes de metal
Acumed.

UN SOLO USO

e Los implantes estan destinados a un solo uso, como se indica en la etiqueta. Este producto no esta
validado para usos multiples. No reutilice los implantes de un solo uso, ya que esto puede aumentar los
riesgos de fallo y de contaminacion cruzada.
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o Deseche cualquier implante no utilizado que esté contaminado con sangre humana o tejido, de acuerdo
con los procedimientos del hospital, las guias de practica y/o las normativas gubernamentales para el
manejo adecuado de materiales biopeligrosos. No procese un implante contaminado.

IMPORTANTE

e Este producto se suministra estéril y no debe volver a limpiarse.

e Las dimensiones fisioldgicas limitan el tamano de los implantes. Elija el tipo y el tamafio del implante
que mejor se adapte a las necesidades del paciente para conseguir una adaptacion minuciosa y una
insercion firme con un soporte adecuado.

e Los implantes estan disefiados para mantener los huesos fracturados en su sitio durante la cicatrizacion
osea en el lugar de la fractura. Los implantes no estan disefiados para soportar cargas excesivas. La
seleccién o la implantacion inadecuada del dispositivo puede aumentar la posibilidad de aflojamiento,
migracion, lesion neurovascular o fractura dsea.

¢ No flexione el implante excepto del modo indicado en la guia de técnicas quirdrgicas correspondiente.
La flexidn repetida o excesiva puede debilitar el implante y causar el fracaso en un momento posterior.

¢ Solo se pueden combinar los implantes cuando estan destinados a ese fin.

e Proteja los implantes contra arafiazos y melladuras para evitar concentraciones de tensién que pueden
provocar un fallo.

e Evite que se ensucien los implantes no utilizados.

¢ El color de los implantes anodizados puede cambiar con el tiempo debido al procesamiento. Este cambio
de color no afecta a las propiedades mecanicas de los implantes.

INSTRUMENTAL

MATERIALES

Los instrumentos estan fabricados con diversos grados de titanio, acero inoxidable, aluminio anodizado y
polimeros evaluados por su biocompatibilidad.

UN SOLO USO
El sistema de reparacién Acu-sinch solo consta de instrumentos estériles de un solo uso.

Instrumental de un solo uso

¢ No reutilice el instrumental quirdrgico de un solo uso. La reutilizacion o el reprocesamiento de
dispositivos etiquetados como “de un solo uso” puede resultar en una disminucion del rendimiento
mecanico Yy clinico de los dispositivos, lo que podria ocasionar dafio al paciente.

e La reutilizacion o el reprocesamiento del instrumental de un solo uso puede crear un riesgo de
contaminacién (por ejemplo, debido a la transmision de material infeccioso de un paciente a otro), lo
que podria ocasionar dano al paciente.

e Deseche el instrumental de un solo uso después de usarlo en un solo paciente y durante un solo
procedimiento.

IMPORTANTE

e Proteja el instrumental contra arafiazos y melladuras para evitar concentraciones de tension, que
pueden resultar en un fallo del instrumento.
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PROCESAMIENTO

e No aplicable, ya que el sistema de reparacion Acu-sinch se suministra estéril para un solo uso.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

ALMACENAJE DEL PRODUCTO ESTERILIZADO EN SU ENVASE

Los dispositivos deben almacenarse en un lugar protegido del polvo, las plagas y las temperaturas y
humedades extremas.

DESECHADO SEGURO

Los dispositivos pueden estar contaminados con materiales biopeligrosos y/o afilados. Observe los
procedimientos hospitalarios, las directrices de practica y/o las regulaciones gubernamentales para el
manejo adecuado de los materiales punzantes y la eliminacion de los materiales biopeligrosos.

RESUMEN DE SEGURIDAD Y RENDIMIENTO CLINICO

El informe del resumen de seguridad y rendimiento clinico de los implantes puede obtenerse del conjunto de
datos europeo sobre dispositivos médicos (EUDAMED) en https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Utilice los
siguientes términos de busqueda: 0806378BUDI26Q4

Importante: Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el producto debera
notificarse a Acumed y a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido el usuario
y/o paciente. Para comunicar una queja sobre este producto, llame al servicio de atencion al cliente al
+1.888.627.9957 o envie un correo electrénico a customercomplaints@acumed.net.
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Glosario de simbolos

Simbolo Descripcion IS0 15223-1
— Consulte las instrucciones de uso electrénicas en www.acumed.net/ifu 543
STERILE| EO Esterilizado utilizando éxido de etileno 523
© Sistema de doble barrera estéril 5.2.12
g Fecha de caducidad 514
REF Numero de catdlogo 5.1.6
LOT Cédigo de lote 515
EC |REP | | Representante autorizado en la Comunidad Europea/Unién Europea 5.1.2
M D Producto sanitario 577

u Fabricante 511
@ Fecha de fabricacién 513
No reesterilizar 5.2.6

® No reutilizar 54.2

Identificador dnico de dispositivo: Hace referencia a un soporte que contiene

UDI ; -2 . . . ) e 5.7.10
informacién sobre el identificador unico de dispositivo.
No utilizar si el paquete estd dafiado y consultar las instrucciones de uso/no utilizar si 528
el sistema de barrera estéril del producto o su embalaje estd comprometido. -

Compatibilidad condicional con RM: Un articulo con seguridad demostrada en el entorno de RM dentro de unas
condiciones definidas. (ASTM F2503 7.3.2)

- La reticula es una marca registrada de Acumed. Puede aparecer sola o con el nombre de Acumed.
Marcado CE de conformidad, articulo 17 de la Directiva 93/42/CEE de la UE o articulo 20 del Reglamento (UE)
c E 2017/745. El marcado CE puede ir acompafiado del nimero de identificacién del organismo notificado

responsable de la evaluacién de la conformidad.
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Kayttoohjeet

ACU-SINCH®-KORJAUSJARIJESTELMA

Nama ohjeet on tarkoitettu leikkauksen suorittavalle kirurgille ja leikkauksessa
apuna oleville terveydenhuollon ammattilaisille. Implantit ja instrumentit on

tarkoitettu vain valtuutettujen ja koulutettujen terveydenhuollon ammattilaisten
kayttoon.

LAITTEEN KUVAUS

Acu-Sinch®-korjausjarjestelman implantit ja instrumentit on suunniteltu apuvalineiksi solisluun murtuman
korjaukseen. Ne tarjoavat ylimaardisen kiinnitysjarjestelman paranemisprosessin aikana, kun niitd kaytetaan
yhdessa Congruent-luulevyjarjestelman solisluulevyn ja ruuvien kanssa.

KAYTTOTARKOITUS

Acumed Acu-Sinch®-korjausjarjestelman implantit ja instrumentit on suunniteltu apuvalineiksi solisluun
murtuman korjaukseen tarjoamaan ylimaaraisen kiinnitysjarjestelman paranemisprosessin aikana, kun niita
kaytetadn yhdessa Congruent-luulevyjarjestelman solisluulevyn ja ruuvien kanssa.

KAYTTOAIHEET JA KLIININEN HYOTY

Acumed Acu-Sinch®-korjausjarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi yhdessa Congruent-
luulevyjarjestelmaan kuuluvan solisluulevyn kanssa kiinnityksen aikaansaamiseen solisluumurtumien
paranemisen aikana.

Acu-Sinch®-korjausjarjestelman kliinisena hyétyna on unikortikaalinen kiinnitys, joka ei vaadi
korppilisakkeen sisemman korteksin porausta. Taman ansiosta solisluun murtumiin liittyvat CC-nivelsiteiden
repeamat voidaan korjata Acu-Sinch®-korjausjarjestelmalla kdyttamalla korppilisdkkeessa olevaa
ommelpidintd, joka kiinnitetddn ompeleella solisluulevyyn.

KOHDERYHMA JA TARKOITETUT KAYTTAJAT

Seuraavat ovat sekd Acumed-solisluulevyjarjestelman etta Acu-Sinch®-korjausjarjestelman kohderyhmat ja
tarkoitetut kayttajat:

Tarkoitettu kayttdja: Jarjestelman tarkoitettuja kayttajia ovat soveltuvan patevyyden omaavat
kirurgit, jotka tuntevat laitteen, ovat saaneet asianmukaisen koulutuksen ja tuntevat kayttéaiheet ja
toimenpidetekniikat.

Kohderyhma: Jarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi aikuisilla potilailla, joilla on riittavasti luuta ja
riittava luun laatu.

VASTA-AIHEET

e Aktiivinen tai piileva infektio tai hoitoalueen merkittéva tulehdus.
e Sepsis.
e Osteoporoosi, luun ja/tai pehmytkudoksen riittdmatén maara tai laatu.

¢ Laitteen materiaaleille yliherkat potilaat. Jos yliherkkyyttd epaillédn, ennen implantointia on suoritettava
tarvittavat testit.
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e Potilaat, jotka ovat haluttomia tai kykenemattémia noudattamaan leikkauksen jalkeisia hoito-ohjeita.
o Laitetta ei ole tarkoitettu kroonisten nivelside- ja jannevammojen ainoaksi hoitomenetelmaksi.
e Jarjestelma ei ehka sovellu luustoltaan epakypsille potilaille, eika se saa haitata kasvulevya.

VAROITUKSET ja HUOMIOT
Varoitukset

e Implantin turvallinen ja tehokas kayttd edellyttad, etta kirurgi on perehtynyt perusteellisesti implanttiin,
asetusmenetelmiin, instrumentteihin ja implantin suositeltuun kirurgiseen menetelmaan.

e Hoito voi epaonnistua tai implantti voi pettaa, akillinen pettdminen mukaan lukien, seuraavista syista:
- léysa kiinnitys ja/tai [6ystyminen.
- rasitus, mukaan lukien implantin sopimattomasta taivuttamisesta leikkauksen aikana aiheutunut
rasitus.
- rasituksen keskittyminen.
- painosta, kuormituksesta tai liiallisesta aktiivisuudesta aiheutuva rasitus.

e Laitteen rikkoutuminen (mukaan lukien ompeleen rikkoutuminen) on todenndkdisempaa, jos implanttiin
kohdistuu lisdkuormitusta hidastuneen luutumisen, luutumattomuuden tai epatdydellisen paranemisen
vuoksi.

e Potilasta on varoitettava, mieluiten kirjallisesti, tdman implanttiin kayttéon liittyvista rajoituksista ja
mahdollisista haittavaikutuksista seka mahdollisista pehmytkudosvaurioista, jotka voivat liittya joko
kirurgiseen traumaan (eli neurovaskulaaristen rakenteiden vaurioitumiseen valmistelun, kuten
porauksen tai implantin asettamisen, aikana) tai pelkkadn implantin paikallaanoloon. Potilasta on
varoitettava siitd, etta leikkauksen jalkeisten hoito-ohjeiden noudattamatta jattaminen voi aiheuttaa
implantin vikaantumisen ja/tai hoidon epdonnistumisen.

e Laitetta ei ole suunniteltu kestdmaan painon kantamisen, kuormituksen tai liiallisen aktiivisuuden
aiheuttamia rasituksia.

e Leikkaustrauma tai implantin Iasndolo voi aiheuttaa hermo- tai pehmytkudosvaurioita.

e Laitteen virheellinen asettaminen paikalleen implantoinnin aikana voi lisata implantin irtoamisen ja
siirtymisen, neurovaskulaarisen vamman tai luunmurtuman mahdollisuutta.

e Materiaaleiltaan toisistaan poikkeavia laitteita ei saa kdyttdaa yhdessa samassa implantointikohdassa tai
sen laheisyydessa. Erilaisten metallien joutuminen kosketuksiin toistensa kanssa voi nopeuttaa
korroosioprosessia galvaanisen korroosion vaikutusten vuoksi.

e Implantit voivat aiheuttaa vaaristymia ja/tai estdaa anatomisten rakenteiden nakymisen rontgenkuvissa.
e Luuhun tai luun |api poraaminen voi aiheuttaa valittéman tai viivastyneen luunmurtuman.

Varotoimet

e Implantit ja instrumentit on tarkoitettu vain ammattikayttodn laillistetuille l1adkareille.

¢ Laitteita ja instrumentteja tulee kayttaa kayttdohjeiden mukaisesti.

o Al3 kéyta steriilid tuotetta sen viimeisen kayttdpaivan jélkeen. Katso laitteen etiketti.

o Al3 kayts tai steriloi uudelleen steriilissé pakkauksessa olevaa implanttia, jos pakkaus on vaurioitunut.
Steriiliys on voinut vaarantua, ja implantti ei valttématta ole puhdas. Ilmoita vaurioituneesta
pakkauksesta jalleenmyyjalle tai Acumedille.

e Taman jarjestelman kayttéa ei ole arvioitu lapsilla tai muilla henkiléilld, joiden luusto ei ole tdysin
kehittynyt.

e Tarkasta kaikki osat ennen toimenpidetts niiden kayttékelpoisuuden varmistamiseksi. Al3 yritd tehdé
kirurgista toimenpidetta viallisilla, vaurioituneilla tai sellaisiksi epaillyilld instrumenteilla tai implanteilla.
Vaihtoehtoisia kiinnitysmenetelmia taytyy olla saatavilla toimenpiteen aikana.
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o Kertakayttoisten laitteiden uudelleenkasittely ja/tai uudelleenkayttd voi aiheuttaa infektioita/
ristikontaminaatiota ja/tai laitteen akillisen pettamisen siihen aiemmin kohdistuneiden rasitusten vuoksi.

¢ Eri valmistajien implanttiosien kayttda ei ole arvioitu.

o Laitteet voivat kontaminoitua, jos ne altistuvat biovaarallisille ja/tai teraville materiaaleille. Noudata
biovaarallisten ja terdvien materiaalien asianmukaista kasittelya ja havittamista koskevia sairaalan
menettelytapoja, klinikan ohjeistuksia ja/tai kansallisia maarayksia.

e Tarkasta ompeleet vaurioiden tai haurastumisen merkkien varalta.

e Tarkista ennen kayttda, ettei tuotepakkauksessa ole merkkeja peukaloinnista, kosteusvaurioista tai
sinetin rikkoutumisesta.

o Implanttileikkauksen edut eivat ehka vastaa potilaan odotuksia tai voivat huonontua ajan myétd, jolloin
tarvitaan korjausleikkaus implantin korvaamiseksi tai vaihtoehtoisten toimenpiteiden suorittamiseksi.

¢ Implanttien korjausleikkaukset eivat ole epatavallisia.

MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

¢ Anestesiaan liittyvat ongelmat, potilaan tilaan liittyvat ongelmat (esim. pahoinvointi, oksentelu,
neurologiset hairi6t jne.) tromboosi, embolia, infektio, muiden kriittisten rakenteiden, kuten verisuonten,
vauriot, liiallinen verenvuoto jne.

e Implantin lasndolo tai leikkaustrauma voi aiheuttaa kipua, epadmukavuutta, poikkeavia tuntemuksia,
hermo- tai pehmytkudosvaurioita, luun tai kudoksen nekroosia, luun resorptiota tai implantin
puutteellista paranemista.

e Turvotus, epanormaali arpeutuminen, tuki- ja liikuntaelimistén toiminnan hairiét, laitteen ulkoneminen,
implantin tai ompeleen siirtyminen, irtoaminen tai rikkoutuminen, vaara luutuminen, luutumattomuus tai
viivastynyt luutuminen pitkdaikaisen kuormituksen tai liiallisten voimien vuoksi, mika voi johtaa
implantin pettamiseen ja uudelleenleikkaukseen.

¢ Vieraan materiaalin implantointi voi aiheuttaa metalliyliherkkyydesta johtuvia histologisia tai allergisia
reaktioita tai muita vierasesinereaktioita. Tutustu asiakirjaan “Metal Sensitivity Statement”
(metalliyliherkkyyslausunto) osoitteessa http://www.acumed.net/ifu.

e Kayttdjan vamma.

Tarkedaa: Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava Acumedille (osoitteeseen
customercomplaints@acumed.net tai numeroon +1.888.627.9957) ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, jossa kayttdja ja/tai potilas oleskelee vakituisesti.

LEIKKAUSTEKNIIKKAOPAS

Acumed tarjoaa kayttodn yhden tai useampia leikkaustekniikkaoppaita, jotka tukevat jarjestelman turvallista
ja tehokasta kayttda. Voit tutustua leikkaustekniikkaoppaisiin osoitteessa
https://www.acumed.net/resources/documents/. Leikkaustekniikkaoppaat sisaltavat myds tietoja laitteen
asentamisesta ja kalibroinnista.

Tarkeda: Leikkaustekniikkaoppaat voivat sisaltaa tarkeita turvallisuustietoja.
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Tarkeaa: Jarjestelman instrumentit ja implantit on tarkoitettu asianmukaisesti koulutettujen ja
patevien kirurgien kayttdon sairaaloiden leikkaussaleissa. Ennen ryhtymista hoitotoimenpiteeseen
kirurgin tulee lukea ja ymmartaa kaikki ohjeet ja kertoa potilaalle ohjeissa mainituista olennaisista
|adketieteellisista tiedoista, kuten kaytosta, rajoituksista, riskeista (turvallisuuteen liittyvat
ilmoitukset) ja ehdotetun hoidon mahdollisista haittavaikutuksista.

Tutustu kayttéohjeiden ja leikkaustekniikkaoppaiden uusimpiin versioihin, silla ne voivat muuttua.
Pyyda lisatietoja Acumedilta tai valtuutetulta edustajalta.

MAGNEETTIKUVAUSTURVALLISUUTTA KOSKEVAT TIEDOT

Monien Acumed-implanttien turvallisuus on arvioitu magneettikuvausymparistossa. Lisatietoja on
julkaisussamme “Acumed Implants in the MR Environment” (Acumed-implantit MR-ymparistdssa) osoitteessa
http://www.acumed.net/ifu.

KAYTTOIKA

e Kun implantit on asennettu, niiden odotetaan takaavan kiinnitys, fuusio ja fysiologinen tuki ja niiden
tehollisen kayttdian odotetaan kattavan luun paranemisen kesto. Implantit ovat biologisesti
yhteensopivia, ja ne voidaan pitaa implantoituina lddkarin tai potilaan harkinnan mukaan.

e Monikayttoisten instrumenttien kayttoika riippuu kaytdsta ja kasittelysta. Arvioi monikayttoisten
instrumenttien soveltuvuus sterilointia edeltdavan tarkastuksen aikana.

STERIILIYS

e Implantit ja instrumentit toimitetaan steriileina.

e Etyleenioksidikaasusteriloinnilla saavutettu steriilisyyden varmistustaso (SAL) on 10-6.
e Acumed ei suosittele steriilisti pakattujen tuotteiden uudelleensterilointia.

e Jos steriili pakkaus on vaurioitunut, siitéd on ilmoitettava Acumedille.

e Tuotetta ei saa kayttaa, ja se on palautettava Acumedille.

IMPLANTIT

MATERIAALIT

e Implantit: metalli-implantit on valmistettu implanttilaatuisesta titaanista.
e Ommellanka: ommellanka koostuu ultrasuuren molekyylipainon polyetyleenistd (UHMWPE).

e Katso Acumed-metalli-implanttien yksityiskohtainen koostumus asiakirjasta "Metal Sensitivity
Statement” (metalliyliherkkyyslausunto) osoitteessa http://www.acumed.net/ifu.

KERTAKAYTTOINEN

o Implantit on tarkoitettu vain kertakdyttodn, kuten etiketissa ilmoitetaan. Tata tuotetta ei ole validoitu
monta kadyttdkertaa varten. Kertakdyttdisten implanttien uudelleenkaytt6 voi lisatd implantin pettamisen
ja ristikontaminaation riskia.

e Thmisveresta tai kudoksesta kontaminoitunut kayttématon implantti tulee havittaa biovaarallisten
materiaalien asianmukaista kasittelya koskevien sairaalan menettelytapojen, klinikan ohjeistusten ja/tai
kansallisten maaraysten mukaisesti. Ala kisittele kontaminoitunutta implanttia.
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TARKEAA

Tama_tuote toimitetaan steriiling, eika sita saa puhdistaa uudelleen.

Fysiologiset mitat rajoittavat implanttikokoja. Valitse implanttityyppi ja -koko, joka parhaiten vastaa
potilaan vaatimuksia, jotta se mukautuu tiiviisti ja istuu paikalleen riittdvan tukevasti.

Implantit on suunniteltu pitémaan murtuneet luut paikallaan murtumakohdassa luun paranemisen
aikana. Implantteja ei ole suunniteltu liiallisen kuormituksen kestémiseen. Vaara laitevalinta tai laitteen
virheellinen implantointi voi lisata irtoamisen, siirtymisen, neurovaskulaarisen vamman tai
luunmurtuman mahdollisuutta.

Al3 taivuta implanttia muuten kuin asianmukaisessa leikkaustekniikkaoppaassa neuvotulla tavalla.
Toistuva tai liiallinen taivuttaminen voi heikentad implanttia, minka seurauksena myéhemmin voi ilmeta
toimintahairio.

Yhdista implantteja vain, kun ne on tarkoitettu yhdistettaviksi.

Suojaa implantteja naarmuilta ja nirhamilta rasituskeskittymien estamiseksi, silld ne voivat aiheuttaa
toimintahairiota.

Estad kayttamattomien implanttien likaantuminen.

Anodisoitujen implanttien vari voi muuttua ajan myoéta kasittelyn vuoksi. Tama varimuutos ei vaikuta
implanttien mekaanisiin ominaisuuksiin.

INSTRUMENTIT

MATERIAALIT

Instrumentit on valmistettu useista titaanin, ruostumattoman terdksen, anodisoidun alumiinin ja polymeerien
laaduista, joiden bioyhteensopivuus on arvioitu.

KERTAKAYTTOINEN
Acu-sinch-korjausjarjestelmaan kuuluu vain steriileita kertakdyttdinstrumentteja.
Kertakayttoiset instrumentit

Kertakayttoisia instrumentteja ei saa kayttaa uudelleen. Kertakadyttdisiksi ilmoitettujen laitteiden
uudelleenkayttd tai uudelleenkasittely voi johtaa laitteiden mekaanisen ja kliinisen suorituskyvyn
heikkenemiseen, josta voi aiheutua haittaa potilaalle.

Kertakayttoisten instrumenttien uudelleenkaytté tai uudelleenkasittely voi aiheuttaa kontaminaatioriskin
(esim. riskin infektiivisen materiaalin siirtymisesta potilaasta toiseen), josta voi aiheutua haittaa
potilaalle.

Kertakayttoiset instrumentit on havitettéva, kun niitd on kaytetty yhdella potilaalla yhden toimenpiteen
aikana.

TARKEAA

Suojaa instrumentteja naarmuilta ja nirhamilta rasituskeskittymien estamiseksi, silla ne voivat aiheuttaa
instrumenttien toimintahairi6ta.

KASITTELY
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e Ei sovellu, koska Acu-sinch-korjausjarjestelma toimitetaan steriilind vain kertakayttéon.

SAILYTYSOLOSUHTEET

PAKATUN STERIILIN TUOTTEEN SAILYTTAMINEN
Laitteet on varastoitava suojassa polylta, tuhoeldimiltd ja daarimmaisilta ldmpdtilan ja kosteuden vaihteluilta.

TURVALLINEN HAVITTAMINEN

Laitteet voivat kontaminoitua, jos ne altistuvat biovaarallisille ja/tai teraville materiaaleille. Noudata
biovaarallisten ja teravien materiaalien asianmukaista kasittelya ja havittamista koskevia sairaalan
menettelytapoja, klinikan ohjeistuksia ja/tai kansallisia maarayksia.

TIIVISTELMA TURVALLISUUDESTA JA KLIINISESTA SUORITUSKYVYSTA

Implantteja koskevat tiivistelmat turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta ovat saatavilla
eurooppalaisesta ladkinnallisten laitteiden tietokannasta (EUDAMED) osoitteessa
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Kayta seuraavia hakutermeja: 0806378BUDI26Q4

Tarkeaa: Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava Acumedille ja sen
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttdja ja/tai potilas oleilee vakiintuneesti. Jos haluat
tehda valituksen tasta tuotteesta, soita asiakaspalveluun numeroon +1.888.627.9957 tai laheta sahkdpostia
osoitteeseen customercomplaints@acumed.net.



https://ec.europa.eu/tools/eudamed
mailto:customercomplaints@acumed.net

° Kayttoohjeet

Symbolien selitykset

Suomi — FI / PAGE 50

steriili estojarjestelma tai sen pakkaus on vaarantunut.

Symboli Kuvaus ISO 15223-1
= Tutustu sahkoisiin kdyttdohjeisiin osoitteessa www.acumed.net/ifu. 543
STERILE| EO Steriloitu etyleenioksidilla 523
© Kaksinkertainen steriili estojarjestelma 5.2.12
g Viimeinen kayttopaiva 514
REF Luettelonumero 5.1.6
LOT Erdkoodi 515
EC |REP/| | Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa / Euroopan unionissa 5.1.2
MD Laakinnallinen laite 5.7.7
u Valmistaja 5.11
@ Valmistuspaiva 513
Al steriloi uudelleen 5.2.6
® Ala kéyts uudelleen 5.4.2
U DI Yksilollinen laitetunniste: osoittaa tietorivin, joka siséltda yksildllisen laitetunnisteen 510.7

tiedot.

@ Als kayts, jos pakkaus on vaurioitunut, ja katso kayttdohjeet / Ala kaytd, jos tuotteen 528

Ehdollisesti turvallinen magneettikuvauksessa: Tuote, jonka turvallisuus MR-ympéristdssa on osoitettu

maaritellyissé olosuhteissa. (ASTM F2503 7.3.2)

Tahtdinkuvio on Acumedin rekisteroity tavaramerkki. Sitd voidaan kayttaa yksindan tai Acumed-nimen

yhteydessa.

CE-vaatimustenmukaisuusmerkintd, EU-direktiivin 93/42/ETY artikla 17 tai asetuksen (EU) 2017/745 artikla 20.
CE-merkintaan voidaan liittdd vaatimustenmukaisuuden arvioinnista vastaavan ilmoitetun laitoksen

tunnistenumero.
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Guide d’utilisation

SYSTEME DE REPARATION ACU-SINCH

Ces instructions sont destinées au chirurgien pratiquant l'intervention et aux
professionnels de santé qui I'assistent. Les implants et les instruments sont

destinés a étre utilisés uniquement par un professionnel de santé qualifié et
formé.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Les implants et les instruments du systéeme de réparation Acu-Sinch® sont congus comme un complément a
la réparation des fractures de la clavicule afin de fournir une fixation supplémentaire pendant le processus
de guérison lorsqu’ils sont utilisés conjointement avec une plaque claviculaire et des vis du systeme de
plagues osseuses congruentes.

USAGE PREVU

Les implants et les instruments du systéeme de réparation Acumed Acu-Sinch® sont congus comme un
complément a la réparation des fractures de la clavicule afin de fournir une fixation supplémentaire pendant
le processus de guérison lorsqu'ils sont utilisés conjointement avec une plaque claviculaire et des vis du
systeme de plaques osseuses congruentes.

INDICATIONS ET BENEFICE CLINIQUE

Le systeme de réparation Acumed Acu-Sinch® est indiqué pour étre utilisé conjointement avec une plaque
claviculaire du systéeme de plaques osseuses congruentes pour assurer une fixation pendant la guérison de
fractures de la clavicule.

Le bénéfice cliniqgue du systeme de réparation Acu-Sinch® est de permettre une fixation unicorticale, ce qui
ne nécessite pas de percage de la corticale inférieure de la coracoide. Cela permet au systeéme de réparation
Acu-Sinch® de traiter les ruptures du ligament CC associées aux fractures de la clavicule en utilisant un
ancrage de suture dans la coracoide reliée par suture a la plague claviculaire.

POPULATION CIBLE ET UTILISATEURS PREVUS

Pour les systemes Acumed de plaques claviculaires et de réparation Acu-Sinch®, les populations cibles et les
utilisateurs sont les suivants :

Utilisateur prévu : Le systéeme est destiné a étre utilisé par des chirurgiens diment qualifiés et bien
informés sur le dispositif, ayant recu une formation et connaissant les indications et les techniques.
Population cible : Le systeme est destiné a étre utilisé sur des adultes ayant une quantité et une
qualité osseuses suffisantes.

CONTRE-INDICATIONS

o Infection active ou latente ou inflammation marquée de la zone de traitement.
e Septicémie.
e Ostéoporose, quantité ou qualité osseuse et/ou des tissus mous insuffisante.

e Patients présentant une sensibilité aux matériaux. Si une sensibilité est suspectée, des tests doivent étre
réalisés avant I'implantation.
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e Les patients qui ne veulent pas ou ne peuvent pas suivre les instructions de soins postopératoires.

o Le dispositif n'est pas indiqué comme seul traitement des Iésions chroniques des ligaments et des
tendons.

o Il se peut que ce systéeme ne soit pas adapté aux patients au squelette immature, car il ne doit pas
perturber le cartilage de conjugaison.

AVERTISSEMENTS et MISES EN GARDE
Avertissements

e Pour une utilisation sire et efficace de I'implant, le chirurgien doit bien connaitre I'implant, les
méthodes d'application, les instruments et la technique chirurgicale recommandée pour le dispositif.

¢ Le traitement ou I'implant peut présenter une défaillance, y compris de maniére soudaine, en raison
de:

- Fixation lache et/ou descellement.

- Tensions, y compris tensions dues a une flexion inappropriée de I'implant pendant I'intervention
chirurgicale.

- Accumulation de tensions.

- Tensions liées a une contrainte physique, a une charge ou a une activité excessive.

e Une rupture du dispositif (avec rupture des sutures) est plus probable si I'implant est soumis a des
charges accrues en raison d’une consolidation retardée, d'une pseudarthrose ou d’une cicatrisation
incomplete des tissus mous.

e Le patient doit étre averti, de préférence par écrit, quant a I'utilisation, aux limites et aux effets
secondaires possibles de cet implant, ainsi que d’éventuelles lésions des tissus mous résultant du
traumatisme chirurgical (par exemple, détérioration des structures neurovasculaires pendant la
préparation, comme le percage ou l'insertion de I'implant) ou dues tout simplement a la présence d'un
implant. Le patient doit étre averti que le non-respect des instructions de soins postopératoires peut
entrainer I'échec de I'implant et/ou du traitement.

e Les implants ne sont pas congus pour résister aux tensions liées a une contrainte physique, au port de
charges ou a une activité excessive.

e Un traumatisme chirurgical ou la présence d'un implant peuvent entrainer des Iésions des nerfs ou des
tissus mous.

¢ Une mauvaise insertion du dispositif pendant I'implantation peut augmenter le risque de desserrage et
de déplacement de I'implant, de lésion neurovasculaire ou de fracture osseuse.

o Des dispositifs constitués de matériaux différents ne doivent pas étre utilisés ensemble sur le site
d’implantation ni a proximité. Le contact de différents métaux peut accélérer le processus de corrosion
en raison des effets de la corrosion galvanique.

e Les implants peuvent provoquer une distorsion d'image et/ou masquer des structures anatomiques sur
les images radiographiques.

e Le percage partiel ou traversant de I'os peut entrainer une fracture osseuse immédiate ou retardée.

Précautions
e Les implants et les instruments sont destinés uniquement a un usage professionnel par un médecin
agréé.
o Utiliser les dispositifs et les instruments conformément au guide d’utilisation.
e Ne pas utiliser le produit stérile au-dela de sa date de péremption. Se reporter a I'étiquette du dispositif.
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Ne pas utiliser ou restériliser un implant fourni dans un emballage stérile si I'emballage a été
endommagé. La stérilité peut étre compromise et la propreté de I'implant peut ne plus étre garantie.
Signaler tout emballage endommagé a votre distributeur ou a Acumed.

L'utilisation de ce systeme n'a pas été évaluée chez les enfants ou les individus dont le squelette nest
pas mature.

Inspecter tous les composants en préopératoire pour garantir leur utilité. Ne pas tenter d'effectuer une
intervention chirurgicale avec des instruments ou des implants défectueux, endommagés ou suspects.
D’autres méthodes de fixation doivent étre disponibles en peropératoire.

Le retraitement et/ou la réutilisation de dispositifs a usage unique peut entrainer une
infection/contamination croisée et/ou une défaillance soudaine due a des contraintes antérieures.
L'utilisation de composants d'implants provenant de différents fabricants n'a pas été évaluée.

Les dispositifs peuvent étre contaminés par du matériel biologique dangereux et/ou des objets
tranchants. Respecter les procédures hospitaliéres, les directives cliniques et/ou les réglementations
gouvernementales pour la manipulation appropriée du matériel biologique dangereux et la mise au
rebut des objets tranchants.

Inspecter les sutures pour détecter des signes de détérioration ou d’effilochage.

Avant toute utilisation, vérifier 'emballage du produit pour déceler tout signe d‘altération, de
contamination par I'eau et pour controler l'intégrité de son étanchéité.

Les bénéfices de la chirurgie implantaire peuvent ne pas répondre aux attentes du patient ou se
détériorer avec le temps, nécessitant une reprise chirurgicale pour remplacer I'implant ou pour effectuer
d’autres interventions.

Les chirurgies de révision avec des implants ne sont pas rares.

EFFETS INDESIRABLES POSSIBLES

Problémes liés a I'anesthésie, problémes liés a la position du patient (par exemple, nausées,
vomissements, troubles neurologiques, etc.), thrombose, embolie, infection ou Iésion d’autres structures
critiques telles que les vaisseaux sanguins, saignement excessif, etc.

Douleur, géne ou sensations anormales, Iésions des nerfs ou des tissus mous, nécrose osseuse ou des
tissus, résorption osseuse ou cicatrisation insuffisante due a la présence d'un implant ou a un
traumatisme chirurgical.

Gonflement, cicatrisation anormale, altération de la fonction musculo-squelettique, proéminence du
matériel, migration, relachement, flexion ou rupture de I'implant ou de la suture, cal vicieux,
pseudarthrose ou consolidation retardée due a une mise en charge prolongée ou a des forces
excessives pouvant conduire a une défaillance de I'implant et a une nouvelle intervention.

Sensibilité aux métaux, réaction histologique, allergique ou réaction a un corps étranger résultant de
I'implantation d’'un matériau étranger. Consulter notre document « Metal Sensitivity Statement
(Déclaration de sensibilité au métal) » a I'adresse suivante : http://www.acumed.net/ifu.

Blessure de |'utilisateur.

Important : tout incident grave se produisant en lien avec le dispositif doit étre signalé a Acumed (via
customercomplaints@acumed.net ou au +1.888.627.9957) et a |'autorité compétente de I'Etat membre ou

réside I'utilisateur et/ou le patient.


http://www.acumed.net/ifu.
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GUIDE DE TECHNIQUES CHIRURGICALES

Acumed propose un ou plusieurs guides de techniques chirurgicales pour garantir une utilisation sécurisée et
efficace de ce systéme. Consulter nos guides de techniques chirurgicales a I'adresse suivante :
https://www.acumed.net/resources/documents/. Les guides de techniques chirurgicales comprennent
également des informations sur l'installation et I'étalonnage du dispositif.

Important : les guides de techniques chirurgicales peuvent mentionner des informations importantes
relatives a la sécurité.

Important : les instruments et les implants de ce systéme sont destinés a étre utilisés par des
chirurgiens diiment formés et qualifiés, au sein du bloc opératoire d'un hopital. Avant le traitement,
il est conseillé au chirurgien de lire et de bien comprendre toutes les instructions et de
communiquer au patient toutes les informations médicales pertinentes mentionnées, y compris
I'utilisation, les limites, les risques (communications de sécurité) et les éventuels effets indésirables
du traitement proposé.

Consulter les versions les plus récentes du guide d'utilisation et des guides de techniques
chirurgicales, car ils sont susceptibles d’étre modifiés. Contacter Acumed ou un agent autorisé pour
tout complément d‘information.

INFORMATIONS RELATIVES A LA SECURITE LORS D'UNE IRM

La sécurité de nombreux implants Acumed a été évaluée dans un environnement RM. Consulter notre
publication « Acumed Implants in the MR Environment (Implants Acumed dans un environnement RM) » a
I'adresse suivante : http://www.acumed.net/ifu.

DUREE DE VIE

e Une fois installés, les implants doivent assurer une fixation, une fusion et un soutien physiologique,
et leur durée de vie efficace doit couvrir la durée de la guérison osseuse. Les implants sont
biocompatibles et peuvent rester implantés aussi longtemps que le souhaite le chirurgien ou le
patient.

 Lesinstruments a usage multiple ont une durée de vie qui dépend de leur utilisation, de leur
manipulation et de leur traitement. Evaluer I'aptitude des instruments a usage multiple lors de
I'inspection avant stérilisation.

STERILITE

e Les implants et les instruments sont fournis stériles.

e La stérilité a été obtenue par stérilisation a I'oxyde d'éthyléne gazeux jusqu’au niveau d’assurance de
stérilité (SAL) de 10-6.

e Acumed déconseille de restériliser les produits emballés sous emballage stérile.

e Sil'emballage stérile est endommagé, l'incident doit étre signalé a Acumed.

e Le produit ne doit pas étre utilisé et doit étre retourné a Acumed.

IMPLANTS

MATERIAUX


https://www.acumed.net/resources/documents/
http://www.acumed.net/ifu
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e Implants : les implants métalliques sont fabriqués en titane de qualité implantable.
e Suture : la suture est composée de polyéthyléne de masse moléculaire tres élevée (UHMWPE).

e Consulter notre document « Metal Sensitivity Statement (Déclaration de sensibilité aux métaux) » a
I'adresse suivante : http://www.acumed.net/ifu pour la description détaillée de la composition du
matériau des implants métalliques Acumed.

USAGE UNIQUE

e Les implants sont destinés a un usage unique, comme mentionné sur |'étiquette. Ce produit n’a pas été
validé pour plusieurs utilisations. La réutilisation des implants a usage unique peut augmenter le risque
d'échec et de contamination croisée.

e Mettre au rebut tout implant non utilisé et contaminé par du sang ou des tissus humains conformément
aux procédures hospitalieres, aux directives cliniques et/ou aux réglementations gouvernementales pour
la manipulation appropriée du matériel biologique dangereux. Ne pas traiter un implant contaminé.

IMPORTANT

e Ce_produit est fourni stérile et ne doit pas étre re-nettoyé.

¢ Les dimensions physiologiques imposent la taille des implants. Choisir le type et la taille d'implant qui
correspondent le mieux aux contraintes liées au patient pour garantir une bonne adaptation et une
assise ferme avec un support adéquat.

e Les implants sont congus pour maintenir les os fracturés en place pendant la cicatrisation osseuse au
niveau du site de la fracture. Les implants ne sont pas congus pour supporter une charge excessive.
Une mauvaise sélection ou une implantation incorrecte du dispositif peut augmenter la possibilité de
descellement, de migration, de lésion neurovasculaire ou de fracture osseuse.

e Ne pas courber I'implant, sauf dans les cas indiqués dans le guide de techniques chirurgicales
correspondant. Une flexion répétée ou excessive peut affaiblir implant et provoquer sa défaillance
ultérieure.

e Combiner uniguement les implants lorsqu'ils sont prévus a cet effet.

e Protéger les implants contre les rayures et les entailles pour éviter I'accumulation de tensions qui
peuvent entrainer leur défaillance.

e Protéger les implants non utilisés contre les souillures.

e La couleur des implants anodisés peut changer avec le temps en raison de leur traitement. Ce
changement de couleur n‘affecte pas les propriétés mécaniques des implants.

INSTRUMENTS

MATERIAUX

Les instruments sont fabriqués a partir de différentes qualités de titane, d'acier inoxydable, d’aluminium
anodisé et de polymeéres dont la biocompatibilité a été évaluée.

USAGE UNIQUE

Le systéeme de réparation Acu-Sinch se compose uniquement d’instruments stériles a usage unique.
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Instruments a usage unique

o Ne pas réutiliser les instruments a usage unique. La réutilisation ou le retraitement de dispositifs
étiquetés comme « usage unique » peut entrainer une diminution des performances mécaniques et
cliniques de ces dispositifs, ce qui peut causer des blessures au patient.

e La réutilisation ou le retraitement d’instruments a usage unique peut présenter un risque de
contamination (par exemple, en raison de la transmission de matériel infectieux d’'un patient a un
autre), ce qui peut nuire au patient.

e Mettre au rebut les instruments a usage unique aprés utilisation sur un seul patient au cours d'une
procédure unique.

IMPORTANT

o Protéger les instruments contre les rayures et les entailles pour éviter I'accumulation de tensions qui
peuvent entrainer leur défaillance.

TRAITEMENT

e Non applicable car le systeme de réparation Acu-Sinch est fourni stérile et destiné a un usage unique
exclusivement.

CONDITIONS DE STOCKAGE

STOCKAGE DES PRODUITS STERILES CONDITIONNES

Les dispositifs doivent étre stockés dans un endroit protégé de la poussiere, des parasites ainsi que de
températures et d'une humidité trop élevées.

ELIMINATION EN TOUTE SECURITE

Les dispositifs peuvent étre contaminés par du matériel biologique dangereux et/ou des objets tranchants.
Respecter les procédures hospitalieres, les directives cliniques et/ou les réglementations gouvernementales
pour la manipulation appropriée du matériel biologique dangereux et la mise au rebut des objets tranchants.

RESUME DE LA SECURITE ET DES PERFORMANCES CLINIQUES

Le Résumé de la sécurité et des performances cliniques (SSCP) pour les implants peut étre obtenu a partir
de la base de données européenne sur les dispositifs médicaux (EUDAMED) a I'adresse
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Utiliser les termes de recherche suivants : 0806378BUDI26Q4

Important : tout incident grave lié au dispositif doit étre signalé a Acumed et a l'autorité compétente de
I’Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi. Pour signaler une plainte concernant ce
produit, appelez le service clientéle au +1.888.627.9957 ou envoyez un courriel a
customercomplaints@acumed.net.
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Glossaire des symboles

Symbole | Description ISO 15223-1
e Consulter le guide d’utilisation électronique a I'adresse suivante : www.acumed.net/ifu 543
STERILE| EQ Stérilisé a I'oxyde d'éthylene 523
© Systeme de double barriere stérile 5.2.12
g Date de péremption 5.1.4
REF Référence catalogue 5.1.6

LOT Code de lot 515

EC |REP | | Représentant agréé dans la Communauté européenne/Union européenne 5.1.2

MD Dispositif médical 5.7.7

u Fabricant 511
@ Date de fabrication 513
Ne pas restériliser 5.2.6

® Ne pas réutiliser 542

Identifiant unique du dispositif (UDI) : indique un support contenant des informations
U DI ; o ; : . 5.7.10
sur un identifiant unique de dispositif.
Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé et consulter le guide d’utilisation/ne pas
o . N i L . : 5.2.8
utiliser si le systeme de barriere stérile du produit ou son emballage est compromis.
Compatible avec I'utilisation de I'IRM sous conditions : un article dont la sécurité a été démontrée dans
’environnement RM dans des conditions définies. (ASTM F2503 7.3.2)
- Le réticule est une marque déposée d’Acumed. Il peut apparaitre seul ou avec le nom Acumed.
Marquage de conformité CE, article 17 de la directive européenne 93/42/CEE ou article 20 du réglement (UE)
c E 2017/745. Le marquage CE peut étre accompagné du numéro d’identification de I'organisme notifié responsable

de I’évaluation de la conformité.
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Istruzioni per 'uso
SISTEMA DI RIPARAZIONE ACU-SINCH®

Queste istruzioni sono destinate al chirurgo operante e agli operatori sanitari di

supporto. Gli impianti e gli strumenti sono destinati esclusivamente all’'uso da
parte di un operatore sanitario autorizzato e qualificato.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Gli impianti e gli strumenti del sistema di riparazione Acu-Sinch® sono stati progettati come ausilio nella
riparazione delle fratture della clavicola per fornire una fissazione aggiuntiva durante il processo di
guarigione, se utilizzati insieme a una placca e a viti per clavicola del sistema di placche ossee Congruent.

SCOPO PREVISTO

Gli impianti e gli strumenti del sistema di riparazione Acu-Sinch® di Acumed sono progettati come
complemento nella riparazione delle fratture della clavicola per fornire una fissazione aggiuntiva durante il
processo di guarigione, se utilizzati insieme a una placca e a viti per clavicola del sistema di placche ossee
Congruent.

INDICAZIONI E BENEFICI CLINICI

Il sistema di riparazione Acu-Sinch® di Acumed ¢ indicato per |'uso insieme a una placca per clavicola del
sistema di placche ossee Congruent per fornire fissazione durante la guarigione delle fratture della clavicola.

II vantaggio clinico del sistema di riparazione Acu-Sinch® consiste nel fornire una fissazione unicorticale, che
non richiede la perforazione della corteccia inferiore della coracoide. Cid consente al sistema di riparazione
Acu-Sinch® di risolvere le interruzioni dei legamenti CC associate alle fratture della clavicola utilizzando
un‘ancora di sutura nella coracoide collegata con una sutura al piatto della clavicola.

POPOLAZIONE TARGET E UTENTI PREVISTI

Sia per il sistema di placche per clavicola Acumed che per il sistema di riparazione Acu-Sinch®, le
popolazioni e gli utenti di destinazione sono:

Utente previsto: il sistema & destinato all'uso da parte di chirurghi opportunamente qualificati e
competenti nell’utilizzo del dispositivo, con formazione e conoscenza delle indicazioni e delle tecniche.
Popolazione: il sistema e destinato a essere utilizzato su adulti con una quantita e qualita ossea
sufficienti.

CONTROINDICAZIONI

¢ Infezione attiva o latente o inflammazione marcata dell’area di trattamento.
e Sepsi.
e Osteoporosi, quantita o qualita insufficiente di ossa e/o tessuti molli.

e Pazienti con sensibilita ai materiali. Se si sospetta una sensibilita, prima dell'impianto & necessario
sottoporre il paziente ai dovuti test.

¢ Pazienti non disposti a o non in grado di seguire le indicazioni terapeutiche post-operatorie.
e Il dispositivo non € indicato come unico trattamento per le lesioni croniche di legamenti e tendini.
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o Il sistema puo non essere adatto a pazienti scheletricamente immaturi e non deve disturbare la placca
di crescita.

AVVERTENZE e CAUTELE
Avvertenze

e Per un uso sicuro ed efficace dell'impianto, il chirurgo deve avere una conoscenza approfondita
dell'impianto, dei metodi di applicazione, degli strumenti e della tecnica chirurgica raccomandata per il
dispositivo.

¢ [l trattamento o I'impianto potrebbe non funzionare adeguatamente, inclusa la possibilita di un guasto
improvviso, a causa di:

- Fissazione allentata e/o allentamento

- Sollecitazioni, incluse quelle derivanti da piegatura inappropriata dell'impianto durante l'intervento
chirurgico

- Sollecitazioni concentrate

- Sostenimento del peso corporeo, di carichi o eccessiva attivita

e Le probabilita di rottura del dispositivo (inclusa la rottura delle suture) aumentano se l'impianto viene
sottoposto a carichi maggiori associati a fusione ritardata, mancata fusione o guarigione incompleta dei
tessuti molli.

e Il paziente deve essere avvertito, preferibilmente per iscritto, circa I'uso, le limitazioni e i possibili effetti
avversi di questo impianto, nonché della possibilita di danni ai tessuti molli legati a traumi chirurgici
(cioe danni alle strutture neurovascolari durante la preparazione, come la perforazione o l'inserimento
dell'impianto) o semplicemente dovuti alla presenza di un impianto. Il paziente deve essere avvertito
del fatto che la mancata osservanza delle indicazioni terapeutiche postoperatorie pud determinare
I'insuccesso del trattamento e/o dell'impianto.

o Il dispositivo non € progettato per sopportare le sollecitazioni dovute al peso, al carico o a un‘attivita
eccessiva

e Danni ai nervi o ai tessuti molli possono derivare da un trauma chirurgico o dalla presenza di un
impianto.

¢ Un inserimento non corretto del dispositivo durante Iimpianto pud aumentare la possibilita di
allentamento e migrazione dell'impianto, di lesioni neurovascolari o di fratture ossee.

e I dispositivi di materiale dissimile non devono essere utilizzati insieme nel sito dell'impianto o in
prossimita di quest’ultimo. Metalli dissimili a contatto tra loro possono accelerare il processo di
corrosione per effetto della corrosione galvanica.

e Gli impianti possono causare distorsioni /o0 bloccare la visualizzazione di strutture anatomiche nelle
immagini radiografiche.

e La perforazione all'interno o attraverso I'osso pud provocare una frattura ossea immediata o ritardata.

Precauzioni

¢ Gli impianti e gli strumenti sono destinati esclusivamente all’'uso professionale da parte di un medico
autorizzato.

e Utilizzare dispositivi e strumenti in conformita alle Istruzioni per I'uso.
¢ Non utilizzare il prodotto sterile oltre la data di scadenza. Fare riferimento all’etichetta del dispositivo.

¢ Non utilizzare o risterilizzare un impianto fornito in confezione sterile se la confezione risulta
danneggiata. La sterilita potrebbe essere compromessa e la pulizia dell'impianto incerta. Segnalare le
confezioni danneggiate al proprio distributore o ad Acumed.

e L'uso di questo sistema non & stato valutato nei bambini o negli individui non scheletricamente maturi.
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o Ispezionare tutti i componenti prima dell'intervento per garantirne I'utilita. Non tentare un intervento
chirurgico con strumenti o impianti difettosi, danneggiati o sospetti. Metodi di fissazione alternativi
devono essere disponibili a livello intraoperatorio.

e Il ricondizionamento e/o il riutilizzo di dispositivi monouso pud provocare infezioni/contaminazioni
crociate e/o guasti improvvisi dovuti a sollecitazioni precedenti.

e Non ¢ stato valutato I'uso di componenti dell'impianto di produttori diversi.

o I dispositivi possono essere contaminati da materiali a rischio biologico e/o materiali taglienti. Osservare
le procedure ospedaliere, le linee guida pratiche e/o le norme governative per la manipolazione e lo
smaltimento corretti dei dispositivi taglienti e dei materiali a rischio biologico.

e Ispezionare la sutura per rilevare eventuali segni di danneggiamento o sfilacciamento.

e Prima dell’'uso, ispezionare la confezione del prodotto per verificare la presenza di segni di
manomissione, contaminazione da acqua e integrita del sigillo.

¢ I benefici della chirurgia implantare possono non soddisfare le aspettative del paziente o decadere nel
tempo rendendo necessario un intervento di revisione per sostituire I'impianto o per eseguire procedure
alternative.

¢ Gli interventi di revisione degli impianti sono piuttosto comuni.

POTENZIALI EFFETTI AVVERSI

e Problemi legati all'anestesia, problemi di posizionamento del paziente (ad es. nausea, vomito, disturbi
neurologici ecc.) trombosi, embolia, infezione o lesione di altre strutture critiche come i vasi sanguigni,
emorragia eccessiva ecc.

¢ Dolore, fastidio o sensazioni anomale, danni ai nervi o ai tessuti molli, necrosi dell'osso o del tessuto,
riassorbimento osseo o guarigione inadeguata dovuta alla presenza di un impianto o a traumi chirurgici.

¢ Gonfiore, cicatrici anomale, compromissione della funzione muscolo-scheletrica, protrusione dei
componenti metallici, migrazione, allentamento, flessione o rottura dell'impianto o della sutura,
malunione, mancata fusione o fusione ritardata a causa di un carico prolungato o di forze eccessive che
possono portare al fallimento dell'impianto e a un nuovo intervento.

e Sensibilita ai metalli, reazione istologica, allergica o reazione avversa da corpo estraneo derivanti
dall'impianto di un materiale estraneo. Consultare il nostro documento “Metal Sensitivity Statement”
(Dichiarazione di sensibilita ai metalli) all'indirizzo http://www.acumed.net/ifu.

e Lesioni all'utente.

Importante: eventuali incidenti gravi verificatisi in relazione all'utilizzo del dispositivo devono essere
segnalati ad Acumed (tramite customercomplaints@acumed.net o +1.888.627.9957) e all’autorita
competente dello Stato membro dell’'utente e/o del paziente.

GUIDA ALLA TECNICA CHIRURGICA

Acumed fornisce una o piu guide alla tecnica chirurgica per promuovere I'uso sicuro ed efficace di questo
sistema. Fare riferimento alle nostre guide alla tecnica chirurgica disponibili sul sito web
https://www.acumed.net/resources/documents/. Le guide alla tecnica chirurgica includono anche
informazioni relative all'installazione e alla calibrazione del dispositivo.

Importante: le guide alla tecnica chirurgica possono contenere importanti informazioni sulla sicurezza.

Importante: gli strumenti e gli impianti di questo sistema sono destinati a essere utilizzati da
chirurghi adeguatamente formati e qualificati in una sala operatoria ospedaliera. Prima del
trattamento, si consiglia al chirurgo di leggere e comprendere appieno tutte le istruzioni e di
comunicare al paziente tutte le informazioni mediche pertinenti in esse contenute, compresi I'uso, le
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limitazioni, i rischi (comunicazioni sulla sicurezza) e i possibili effetti indesiderati del trattamento
proposto.

Consultare le versioni piu recenti delle Istruzioni per I'uso e delle guide alla tecnica in quanto
soggette a modifiche. Per ulteriori informazioni, contattare Acumed o un agente autorizzato.

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA IN RISONANZA MAGNETICA

Per molti impianti Acumed é stata effettuata una valutazione della sicurezza in ambienti per risonanza
magnetica. Consultare la nostra pubblicazione “Acumed Implants in the MR Environment” (Impianti Acumed
in ambienti RM) allindirizzo http://www.acumed.net/ifu.

DURATA

e Una volta in posizione, gli impianti consentono la fissazione, la fusione e il supporto fisiologico, e
garantiscono l'efficacia di guarigione del tessuto osseo. Gli impianti sono biocompatibili e possono
rimanere in posizione a discrezione del chirurgo o del paziente.

e La durata degli strumenti riutilizzabili € influenzata dall’utilizzo, dalla manipolazione e dal trattamento.
Valutare l'idoneita degli strumenti riutilizzabili durante I'ispezione di pre-sterilizzazione.

STERILITA

e Gli impianti e gli strumenti sono forniti sterili.

o La sterilita & stata ottenuta con il metodo di sterilizzazione a gas dell’ossido di etilene fino a un livello di
garanzia di sterilita (SAL) di 10-6.

e ACUMED non raccomanda la risterilizzazione dei prodotti confezionati in modo sterile.
e Se l'imballaggio sterile € danneggiato, l'incidente deve essere segnalato ad Acumed.
e Il prodotto non deve essere utilizzato e deve essere restituito ad Acumed.

MATERIALI DEGLI

STRUMENTI

e Impianti: gli impianti metallici sono realizzati in titanio impiantabile.
e Sutura: la sutura € composta da polietilene ad altissimo peso molecolare (UHMWPE).

e Per una descrizione dettagliata della composizione dei materiali degli impianti metallici Acumed,
consultare il nostro documento “Metal Sensitivity Statement” (Dichiarazione di sensibilita ai metalli)
all'indirizzo http://www.acumed.net/ifu.

MONOUSO

¢ Gli impianti sono esclusivamente monouso, come indicato sull’etichetta. Questo prodotto non é stato
convalidato per usi multipli. Riutilizzare gli impianti monouso potrebbe far aumentare i rischi di
malfunzionamento e di contaminazione incrociata.

e Smaltire qualsiasi impianto inutilizzato contaminato da sangue o tessuto umano in conformita alle
procedure ospedaliere, alle linee guida pratiche e/o alle nhormative governative per la corretta gestione
del materiale a rischio biologico. Non utilizzare un impianto contaminato.

IMPORTANTE
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¢ Questo_prodotto e fornito sterile e non deve essere ripulito.

¢ Le dimensioni fisiologiche limitano le dimensioni dei dispositivi impiantabili. Selezionare il tipo e la
dimensione dell'impianto piu appropriati in base alle esigenze del paziente per consentire un
adattamento preciso e un posizionamento stabile con un sostegno adeguato.

¢ Gli impianti sono progettati per tenere in posizione le ossa fratturate durante la guarigione del tessuto
osseo nel sito della frattura. Gli impianti non sono progettati per sopportare un carico eccessivo. Una
scelta non adeguata o un impianto non corretto del dispositivo possono aumentare la possibilita di
allentamento, migrazione, lesione neurovascolare o frattura ossea.

¢ Non piegare l'impianto se non come indicato nella corrispondente guida alla tecnica chirurgica. Ripetute
0 eccessive piegature possono indebolire I'impianto e causare guasti in un secondo momento.

e Combinare gli impianti solo quando sono destinati a tale scopo.

e Proteggere gli impianti da graffi e incisioni per evitare sollecitazioni eccessive che possono causare un
malfunzionamento.

e Assicurarsi che gli impianti non utilizzati non si sporchino.

e Il colore degli impianti anodizzati pud cambiare nel tempo a causa del trattamento. Questo
cambiamento di colore non influisce sulle proprieta meccaniche degli impianti.

MATERIALI DEGLI

STRUMENTI

Gli strumenti sono fabbricati in diverse qualita di titanio, acciaio inossidabile, alluminio anodizzato e polimeri,
valutati per la biocompatibilita.

MONOUSO
Il sistema di riparazione Acu-sinch & composto solo da strumenti sterili monouso.

Strumenti monouso

e Non riutilizzare gli strumenti monouso. Il riutilizzo o il ritrattamento di dispositivi etichettati come
“monouso” pud comportare una riduzione delle prestazioni meccaniche e cliniche dei dispositivi, con
conseguenti danni per il paziente.

e Il riutilizzo o la rielaborazione di strumenti monouso pud comportare un rischio di contaminazione (ad
esempio, a causa della trasmissione di materiale infetto da un paziente all’altro), che potrebbe causare
danni al paziente.

e Smaltire gli strumenti monouso dopo I'uso su un singolo paziente, durante una singola procedura.

IMPORTANTE

e Proteggere gli strumenti da graffi e incisioni per evitare sollecitazioni eccessive che possono portare a
un malfunzionamento degli strumenti.

RICONDIZIONAMENTO

e Non applicabile, in quanto il sistema di riparazione Acu-sinch viene fornito sterile solo per uso singolo.
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CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE

CONSERVAZIONE DEL PRODOTTO IMBALLATO STERILE

I dispositivi devono essere conservati in un‘area protetta da polvere, parassiti e temperature/umidita
estreme.

SMALTIMENTO SICURO

I dispositivi possono essere contaminati da materiali a rischio biologico e/o materiali taglienti. Osservare le
procedure ospedaliere, le linee guida pratiche e/o le horme governative per la manipolazione e lo
smaltimento corretti dei dispositivi taglienti e dei materiali a rischio biologico.

SINTESI RELATIVA ALLA SICUREZZA E ALLA PRESTAZIONE CLINICA

Il documento Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica per gli impianti puo essere ottenuto
dalla banca dati europea dei dispositivi medici (EUDAMED) all’indirizzo https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Inserire i seguenti termini di ricerca: 0806378BUDI26Q4

Importante: qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato ad
Acumed e all'autorita competente dello Stato in cui si trova I'utilizzatore e/o il paziente. Per segnalare un
reclamo su questo prodotto, chiamare il Servizio Clienti al numero +1.888.627.9957 o inviare una e-mail a
customercomplaints@acumed.net.
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Simbolo Descrizione ISO 15223-1
Consultare le istruzioni per I'uso elettroniche all’indirizzo www.acumed.net/ifu 543
www.acumed.net/ifu
STERILE| EO Sterilizzato utilizzando ossido di etilene 523
© Sistema a doppia barriera sterile 5.2.12
g Data di scadenza 514
REF Numero di catalogo 5.1.6
LOT Codice lotto 515
EC |REP | | Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea/Unione Europea 5.1.2
M D Dispositivo medico 5.7.7
u Produttore 5.11
@ Data di produzione 513
Non risterilizzare 526
® Non riutilizzare 5.4.2
Identificatore univoco del dispositivo: Indica un vettore che contiene informazioni
uUDI o LSS 5.7.10
sull’identificativo unico del dispositivo.
Non utilizzare se la confezione € danneggiata e consultare le istruzioni per 'uso / non
@ utilizzare se il sistema di barriera sterile del prodotto o la sua confezione & 528
compromessa.
A compatibilita RM condizionata: un articolo di cui e stata dimostrata la sicurezza in ambiente di RM in condizioni
definite. (ASTM F2503 7.3.2)
- Il reticolo & un marchio registrato di Acumed. Puo apparire da solo o con il nome Acumed.
Marcatura CE di conformita, articolo 17 della direttiva UE 93/42/CEE o articolo 20 del regolamento (UE)
c € 2017/745. La marcatura CE pu0 essere accompagnata dal numero di identificazione dell’organismo notificato
responsabile della valutazione della conformita.
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Bruksanvisning
ACU-SINCH® REPARASJONSSYSTEM

Folgende instruksjoner gjelder for operatgr og assisterende helsepersonell.

Implantatene og instrumentene er kun beregnet for bruk av autorisert og opplaert
helsepersonell.

ENHETSBESKRIVELSE

Implantatene og instrumentene i Acu-Sinch®-reparasjonssystemet er utviklet som et supplement ved
reparasjon av kragebeinsbrudd for 3 gi ekstra fiksering under tilhelingsprosessen ndr de brukes sammen
med en kragebeinsplate og skruer fra Congruent-beinplatesystemet.

TILTENKT FORMAL

Implantatene og instrumentene i Acumed Acu-Sinch®-reparasjonssystemet er utviklet som et supplement
ved reparasjon av kragebeinsbrudd for & gi ekstra fiksering under tilhelingsprosessen nar de brukes sammen
med en kragebeinsplate og skruer fra Congruent-beinplatesystemet.

INDIKASJONER OG KLINISK NYTTE

Acumed Acu-Sinch®-reparasjonssystemet er indisert for bruk sammen med en kragebeinsplate fra
Congruent-beinplatesystemet for 3 gi fiksering under tilheling av kragebeinsbrudd.

Den kliniske fordelen med Acu-Sinch®-reparasjonssystemet er at det gir unikortikal fiksering, noe som ikke
krever boring i inferior cortex i coracoideus. Dette gjgr at Acu-Sinch®-reparasjonssystemet kan handtere
forstyrrelser i korakoklavikulzere ligamenter i forbindelse med kragebeinsbrudd ved hjelp av et suturanker i
coracoideus som er festet til kragebeinsplaten med sutur.

MALGRUPPE OG TILTENKTE BRUKERE

Bade Acumed-kragebeinsplatesystemet og Acu-Sinch®-reparasjonssystemet er beregnet pa felgende
malgrupper og brukere:

Tiltenkt bruker: Systemet er beregnet pd & brukes av kvalifiserte kirurger som har god kjennskap til
utstyret, og som har opplaering og kunnskap om indikasjoner og teknikker.
Populasjon: Systemet er beregnet pd & brukes pé voksne med tilstrekkelig beinmengde og -kvalitet.

KONTRAINDIKASJONER

o Aktiv eller latent infeksjon eller markert betennelse i behandlingsomrédet.

e Sepsis.

o Osteoporose, utilstrekkelig mengde av eller kvalitet pd beinvev og/eller blgtvev.

¢ Pasienter med materialfglsomhet. Hvis det er mistanke om fglsomhet, m& det utfares tester fagr
implantering.

e Pasienter som ikke vil eller kan fglge instruksjoner for postoperativ behandling.

e Enheten er ikke indisert som eneste behandling for kroniske leddband- og seneskader.
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e Systemet er kanskje ikke egnet for skjelettmessig umodne pasienter og ma ikke forstyrre vekstplaten.

ADVARSLER og FORSIKTIGHETSREGLER
Advarsler

e Sikker og effektiv bruk av implantatet forutsetter at kirurgen er godt kjent med implantatet,
anvendelsesmetodene, instrumentene og den anbefalte operasjonsteknikken for utstyret.

e Behandlingen eller implantasjonen kan bli mislykket. Dette inkluderer ogsé plutselig svikt pa grunn av:
- lgs fiksering og/eller Igsning
- belastning, inkludert belastning grunnet feil bgying av implantatet under operasjon
- belastningskonsentrasjon
- belastning grunnet vekt, stor kraft eller for hgy aktivitet

e Det er mer sannsynlig at brudd pa enheten (inkludert brudd pa sutur) vil oppsta hvis implantatet blir
utsatt for gkt belastning p& grunn av forsinket eller manglende sammenvoksing eller ufullstendig
tilheling av blgtvev.

e Pasienten mé informeres, helst skriftlig, om bruken, begrensningene og mulige bivirkninger av dette
implantatet, og om muligheten for skade pé blgtvev i forbindelse med enten kirurgisk traume (dvs.
skade pa nevrovaskulaere strukturer under forberedelser som boring eller innsetting av implantat) eller
rett og slett pa grunn av tilstedeveerelsen av et implantat. Pasienten ma advares om at hvis
anvisningene for postoperativt vedlikehold ikke falges, kan det gjgre at implantatet og/eller
behandlingen svikter.

e Enheten er ikke konstruert for 3 tale pdkjenningen ved vektbaering, belastning eller overdreven
aktivitet.

e Det kan oppsta nerveskader eller blgtvevsskader pga. kirurgisk traume eller implantat.

¢ Feil innsetting av enheten under implantasjonen kan gke risikoen for at implantatet Igsner og migrerer,
nevrovaskulzer skade eller beinbrudd.

e Utstyr av ulikt materiale skal ikke brukes sammen i eller i naerheten av implantatstedet. Ulike metaller i
kontakt med hverandre kan akselerere korrosjonsprosessen pa grunn av galvaniske korrosjonseffekter.

o Implantater kan skape forstyrrelser og/eller blokkere visningen av anatomiske strukturer pa
rgntgenbilder.

e Boring i eller gjennom bein kan fgre til umiddelbar eller forsinket beinfraktur.

Forsiktighetsregler

e Implantater og instrumenter skal kun brukes profesjonelt av en autorisert lege.
e Utstyr og instrumenter skal brukes i samsvar med bruksanvisningen.
o Det sterile produktet skal ikke brukes etter utlgpsdatoen. Les pa produktetiketten.

e Etimplantat i steril emballasje skal ikke brukes eller resteriliseres hvis pakken er skadet. Steriliteten kan
vaere utsatt, og det er ikke sikkert at implantatet er tilstrekkelig rent. Eventuelle skader p& emballasje
kan rapporteres til distributgren eller til Acumed.

e Bruk av dette systemet har ikke blitt evaluert hos barn eller personer som ikke er skjelettmodne.

o Inspiser alle komponenter preoperativt for 3 sikre at de kan brukes. Ikke forsgk & utfgre et kirurgisk
inngrep med defekte, skadde eller tvilsomme instrumenter eller implantater. Alternative
fikseringsmetoder bgr veere tilgjengelige intraoperativt.

e Reprosessering og/eller gjenbruk av engangsutstyr kan fgre til infeksjon/krysskontaminasjon og/eller
plutselig svikt pd grunn av tidligere belastninger.

e Bruk av implantatkomponenter fra ulike produsenter har ikke blitt evaluert.
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e Enhetene kan vaere kontaminert med biologisk farlige materialer og/eller skarpe materialer.

Falg sykehusets prosedyrer og retningslinjer og/eller nasjonalt regelverk for riktig handtering av
biologisk farlig materiale og kassering av skarpe materialer.

o Inspiser suturen for tegn pd skade eller oppsplitting.

e Fgr bruk mad du inspisere produktpakningen for tegn pd manipulering, vannforurensning og
forseglingens integritet.

e Fordelene med implantatkirurgi vil kanskje ikke alltid oppfylle pasientens forventninger, eller implantatet
kan bli darligere over tid. Det kan dermed bli behov for revisjonskirurgi for & erstatte implantatet eller
gjennomfgre alternative inngrep.

¢ Revisjonskirurgi med implantater er ikke uvanlig.

POTENSIELLE BIVIRKNINGER

e Anestesirelaterte problemer, problemer med posisjonering av pasienten (f.eks. kvalme, oppkast,
nevrologiske svekkelser osv.), trombose, emboli, infeksjon eller skade pd andre kritiske strukturer som
blodérer, store blgdninger osv.

e Smerter, ubehag eller unormal fglelse, nerve- eller blgtvevsskade, bein- eller vevsnekrose,
beinresorpsjon eller utilstrekkelig tilheling pga. implantat eller kirurgisk traume.

e Hevelse, unormal arrdannelse, nedsatt muskel- og skjelettfunksjon, utstikkende implantat/utstyr,
migrasjon, lgsning, baying eller brudd pa implantatet eller suturen, feil, manglende eller forsinket
sammenvoksing p& grunn av langvarig eller for stor belastning, som kan fgre til svikt i implantatet og
reoperasjon.

¢ Metallfglsomhet, histologiske eller allergiske reaksjoner eller reaksjoner pad fremmedlegeme pga.
implantat av et fremmed materiale. Se dokumentet «Metal Sensitivity Statement» (Erklaering om
metallfglsomhet) pd http://www.acumed.net/ifu.

e Skader pd brukeren.

Viktig: Enhver alvorlig hendelse som har inntruffet i forbindelse med utstyret, skal rapporteres til Acumed
(via customercomplaints@acumed.net eller +1.888.627.9957) og myndighetene i den medlemsstaten der
brukeren og/eller pasienten er etablert.

VEILEDNING I KIRURGISK TEKNIKK

Acumed kan vise til flere veiledninger i operasjonsteknikk som sikrer en trygg og effektiv bruk av dette
systemet. Se vare veiledninger om operasjonsteknikker pa https://www.acumed.net/resources/documents/.
Veiledninger i operasjonsteknikk inneholder ogsd informasjon om installasjon og kalibrering av enheten.

Viktig: Veiledningene i operasjonsteknikk kan inneholde viktig sikkerhetsinformasjon.

Viktig: Instrumentene og implantatene i dette systemet skal brukes av kvalifiserte kirurger som
har gjennomfart opplaering, og skal skje pd sykehusets operasjonsstue. Fgr behandlingen starter
bar operatgren lese og forstd alle instruksjoner og videreformidle all relevant medisinsk informasjon
til pasienten. Dette inkluderer bruk, begrensninger, risiko (sikkerhetskommunikasjon) og mulige
bivirkninger av den foreslatte behandlingen.

Sjekk de nyeste versjonene av bruksanvisningene og veiledningene i operasjonsteknikk, da disse
kan bli endret. Ta kontakt med Acumed eller en autorisert representant ved behov for ytterligere
informasjon.
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MR — SIKKERHETSINFORMASIJON

Mange Acumed-implantater er testet mht. MR-sikkerhet. Les mer om dette i dokumentet «Acumed Implants
in the MR Environment» (Acumed-implantater i MR-miljget) pa http://www.acumed.net/ifu.

LEVETID

e Nar implantatene er satt inn, skal de sgrge for fiksering, fusjon og fysiologisk stgtte og ha en effektiv
levetid under beintilhelingen. Implantatene er biokompatible og kan forbli implantert etter kirurgens
eller pasientens eget skjann.

e Instrumenter til flergangsbruk har en levetid som pavirkes av bruk, hdndtering og behandling.
Instrumenter til flergangsbruk ma sjekkes grundig fer sterilisering for & sikre egnethet for bruk.

STERILITET

e Implantater og instrumenter leveres sterile.

e Sterilitet ble oppnddd ved hjelp av etylenoksidgasssterilisering til sterilitetssikringsnivé (SAL) pa 10-6.
e Acumed anbefaler ikke resterilisering av sterilt emballerte produkter.

e Huvis steril emballasje blir skadet, ma hendelsen rapporteres til Acumed.

e Produktet skal ikke brukes, og mé returneres til Acumed.

IMPLANTATER

MATERIALER

o Implantater: Metallimplantatene er laget av implanterbart titan.
e Sutur: Suturen bestdr av polyetylen med ultrahgy molekylvekt (UHMWPE).

e Les dokumentet «Metal Sensitivity Statement» (Erklaering om metallfglsomhet) pd
http://www.acumed.net/ifu for 3 fa en detaljert beskrivelse av materialsammensetningen til
metallimplantater fra Acumed.

ENGANGSBRUK

o Implantater er kun til engangsbruk, slik det er angitt pa etiketten. Dette produktet har ikke blitt validert
for flergangsbruk. Implantater til engangsbruk skal ikke gjenbrukes, da dette kan gke risikoen for
enhetssvikt og krysskontaminering.

e Ubrukte implantater som er kontaminert med blod eller vev fra mennesker, skal avfallsbehandles i
samsvar med sykehusets prosedyrer og retningslinjer og/eller nasjonalt regelverk for riktig handtering
av biologisk farlig materiale. Et kontaminert implantat skal ikke behandles.

VIKTIG

o Dette_produktet leveres sterilt og skal ikke rengjgres pa nytt.

¢ De fysiologiske dimensjonene begrenser implantatstgrrelsene. Velg den implantattypen og -stgrrelsen
som best oppfyller pasientens behov, for & fa en god tilpasning og solid innfesting med tilstrekkelig
stgtte.

o Implantater er utviklet for & holde frakturert ben pa plass under tilhelingen pa bruddstedet. Implantater
er ikke konstruert for overdreven belastning. Feil valg eller feil implantering av enheten kan gke risikoen
for at implantatet Igsner eller migrerer, og for nevrovaskulzer skade eller beinfraktur.
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¢ Implantatet skal ikke bgyes utover det som er angitt i den tilhgrende veiledningen for
operasjonsteknikk. Hvis implantatet bgyes gjentatte ganger eller i overdreven grad, kan det bli svekket
0g pa et senere tidspunkt svikte.

e Kun implantater som er beregnet for 8 kombineres, skal brukes sammen.

o Implantater m& beskyttes mot riper og hakk for a forhindre stresskonsentrasjoner, noe som kan fare til
implantatsvikt.

e Pass pd at ubrukte implantater ikke blir tilsmusset.

e Fargen pd anodiserte implantater kan endres over tid pd grunn av behandlingen de utsettes for. Denne
fargeendringen pavirker ikke de mekaniske egenskapene til implantatene.

INSTRUMENTER

MATERIALER

Instrumentene er laget av titan, rustfritt stal og anodisert aluminium av ulike kvalitetsgrader samt polymerer
evaluert for biologisk kompatibilitet.

ENGANGSBRUK

Acu-sinch-reparasjonssystemet bestar kun av sterile instrumenter til engangsbruk.
Instrumenter til engangsbruk

¢ Instrumenter til engangsbruk skal ikke gjenbrukes. Gjenbruk eller reprosessering av utstyr som er
merket som «til engangsbruk», kan fgre til redusert mekanisk og klinisk ytelse for utstyret, noe som kan
resultere i pasientskader.

e Gjenbruk eller reprosessering av instrumenter til engangsbruk kan medfgre risiko for kontaminering
(f.eks. pa grunn av overfgring av smittefarlig materiale fra en pasient til en annen), noe som kan fgre til
pasientskade.

o Instrumenter til engangsbruk skal kastes etter bruk pa én pasient, under én prosedyre.

VIKTIG

e Instrumenter ma beskyttes mot riper og hakk for a hindre stresskonsentrasjoner, noe som kan fare til
instrumentsvikt.

BEHANDLING AV INSTRUMENTER OG IMPLANTATER

o Ikke aktuelt, da Acu-sinch-reparasjonssystemet leveres sterilt og kun er til engangsbruk.

OPPBEVARINGSFORHOLD

OPPBEVARING AV STERILT PRODUKT I EMBALLASJE

Enhetene skal oppbevares pa et sted som er beskyttet mot stgv, skadedyr og ekstreme temperaturer og
luftfuktighet.

SIKKER AVFALLSHANDTERING
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Enhetene kan vaere kontaminert med biologisk farlige materialer og/eller skarpe materialer. Fglg sykehusets
prosedyrer og retningslinjer og/eller nasjonalt regelverk for riktig hdndtering av biologisk farlig materiale og
kassering av skarpe materialer.

SAMMENDRAG AV SIKKERHET OG KLINISK YTELSE

Sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse for implantatene kan fas fra den europeiske databasen for
medisinsk utstyr (EUDAMED) pd https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Bruk fglgende sgkeord:
0806378BUDI26Q4

Viktig: Enhver alvorlig hendelse som har inntruffet i forbindelse med utstyret, skal rapporteres til Acumed
og den kompetente myndigheten i den medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er etablert. For &
rapportere en klage pd dette produktet, ring kundeservice pa +1.888.627.9957, eller send en e-post til
customercomplaints@acumed.net.
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Symbol Beskrivelse ISO 15223-1
el Se den elektroniske bruksanvisningen pa www.acumed.net/ifu 543
STERILE| EO Sterilisert ved hjelp av etylenoksid 523
© Dobbelt sterilt barrieresystem 5.2.12
g Utlgpsdato 514
REF Katalognummer 5.1.6

LOT Partikode 515

EC |REP | | Autorisert EF-/EU-representant 5.1.2

M D Medisinsk utstyr 5.7.7

u Produsent 511
@ Produksjonsdato 513
Skal ikke resteriliseres 5.2.6

® Skal ikke gjenbrukes 542

Entydig enhetsidentifikator: Indikerer en enhet som inneholder informasjon om entydig

U DI ; £ 5.7.10
enhetsidentifikator.
Skal ikke brukes hvis pakken er skadet, les bruksanvisningen / skal ikke brukes hvis 528
produktets sterile barriere er brutt eller emballasjen er skadet. -
MR-sikker under visse forhold: En gjenstand med vist sikkerhet i MR-miljget innenfor definerte betingelser.
(ASTM F2503 7.3.2)

- Retikkelet er et registrert varemerke som tilherer Acumed. Det kan vises alene eller sammen med

N Acumed-navnet.

CE-merke for samsvar, artikkel 17 i EU-direktiv 93/42/EQF eller artikkel 20 i EU-forskrift 2017/745. CE-merking
kan felges av ID-nummeret til organet som er ansvarlig for samsvarsvurderingen.
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Gebruiksinstructies
ACU-SINCH®-HERSTELSYSTEEM

Deze instructies zijn bedoeld voor chirurgen en assistenten. De implantaten en

instrumenten zijn uitsluitend bedoeld voor gebruik door een bevoegde en
getrainde zorgveriener.

BESCHRIJVING VAN HULPMIDDEL

De implantaten en instrumenten van het Acu-Sinch®-herstelsysteem zijn ontworpen als hulpmiddel bij het
herstel van sleutelbeenfracturen om extra fixatie te bieden tijdens het genezingsproces wanneer ze gebruikt
worden in combinatie met een sleutelbeenplaat en schroeven van het congruentbotplaatsysteem.

BEOOGD DOEL

De implantaten en instrumenten van het Acumed Acu-Sinch®-herstelsysteem zijn ontworpen als hulpmiddel
bij het herstel van sleutelbeenfracturen om extra fixatie te bieden tijdens het genezingsproces wanneer ze
gebruikt worden in combinatie met een sleutelbeenplaat en schroeven van het congruentbotplaatsysteem.

INDICATIES EN KLINISCH VOORDEEL

Het Acumed Acu-Sinch®-herstelsysteem is geindiceerd voor gebruik in combinatie met een claviculumplaat
van het congruentbotplaatsysteem om fixatie te bieden tijdens de genezing van clavicula-fracturen.

Het klinische voordeel van het Acu-Sinch®-herstelsysteem is het zorgen voor unicorticale fixatie, waarbij
niet in de inferieure cortex van het coracoid hoeft te worden geboord. Hierdoor is het Acu-Sinch®-
herstelsysteem geschikt voor de behandeling van ontwrichting van het coracoclaviculaire ligament met
behulp van een hechtdraadanker in het coracoid door middel van hechtdraad aan de claviculaplaat wordt
vastgezet.

DOELGROEP EN BEOOGDE GEBRUIKERS

Voor zowel het Acumed claviculair plaatsysteem als het Acu-Sinch®-herstelsysteem zijn de doelgroepen en
beoogde gebruikers de volgende:

Beoogde gebruiker: het systeem is bedoeld voor gebruik door gekwalificeerde chirurgen met kennis
van het hulpmiddel, kennis van de indicaties en technieken en die in het gebruik van het hulpmiddel
getraind zijn.

Doelgroep: het systeem is bedoeld voor volwassenen met voldoende bot en toereikende botkwaliteit.

CONTRA-INDICATIES

e Actieve of latente infectie of duidelijke ontsteking van het te behandelen gebied.
e Sepsis.
¢ Osteoporose, onvoldoende bot of weke delen of een ontoereikende kwaliteit daarvan.

o Patiénten die overgevoelig zijn voor de materialen. Als gevoeligheid wordt vermoed, moeten véor de
implantatie tests worden uitgevoerd.

e Patiénten die niet bereid of niet in staat zijn de instructies voor postoperatieve zorg op te volgen.



@ Gebruiksinstructies Nederlands — NL / PAGE 73

¢ Het hulpmiddel is niet geindiceerd als de enige behandelingsmethode voor chronisch letsel aan
ligamenten en pezen.

e Het systeem is mogelijk niet geschikt voor pati€nten met een onvolgroeid skelet en dient de groeischijf
niet te verstoren.

WAARSCHUWINGEN en VOORZORGSMAATREGELEN
Waarschuwingen

e Voor een veilig en effectief gebruik van het implantaat moet de chirurg goed vertrouwd zijn met het
implantaat, de toepassingsmethodes, de instrumenten en de aanbevolen operatietechniek voor het
hulpmiddel.

e De behandeling kan mislukken of het implantaat kan defect raken en plotseling falen vanwege:

- Onjuiste bevestiging en/of loskomend implantaat

- Belasting, met inbegrip van belasting doordat het implantaat tijdens de operatie te veel wordt
gebogen

- Spanningsconcentraties

- Belasting van het gewicht van de patiént, andere vormen van belasting of overmatige activiteit

e Het is waarschijnlijker dat het implantaat breekt (met inbegrip van gebroken hechtdraad) als dit wordt
belast door vertraagde consolidatie, afwezige consolidatie of onvolledige genezing van zacht weefsel.

e De patiént moet worden gewaarschuwd, bij voorkeur schriftelijk, over het gebruik, de beperkingen en
mogelijke bijwerkingen van dit implantaat, en over de mogelijkheid van schade aan weke delen
gerelateerd aan chirurgisch trauma (d.w.z. schade aan neurovasculaire structuren tijdens de
voorbereiding zoals het boren of inbrengen van het implantaat) of puur door de aanwezigheid van een
implantaat. De patiént moet worden gewaarschuwd dat het niet opvolgen van de postoperatieve
verzorgingsinstructies ertoe kan leiden dat het implantaat en/of de behandeling mislukken.

e Het hulpmiddel is niet ontworpen om de belasting zoals het dragen van gewicht of buitensporige
activiteit aan te kunnen.

e Chirurgisch trauma of de aanwezigheid van een implantaat kan leiden tot schade aan de zenuwen of
de weke delen.

e Onjuiste plaatsing van het implantaat kan de kans op losraken en verschuiven van het implantaat,
neurovasculair letsel of een botbreuk vergroten.

e Er mogen geen hulpmiddelen van verschillende materialen samen worden gebruikt op of nabij de plek
van de implantatie. Als er verschillende metalen met elkaar in contact komen, kan dit het
corrosieproces versnellen door galvanische corrosie-effecten.

¢ Implantaten kunnen vervorming veroorzaken en/of de weergave van anatomische structuren
verhinderen op radiografische beelden.

e Boren in of door het bot kan resulteren in een onmiddellijke of vertraagde botbreuk.

Voorzorgsmaatregelen

¢ De implantaten en instrumenten zijn alleen bedoeld voor professioneel gebruik door een bevoegde arts.
¢ Gebruik de hulpmiddelen en instrumenten conform de gebruiksinstructies.
e Gebruik steriele producten niet na de uiterste gebruiksdatum. Raadpleeg het etiket van het instrument.

e Gebruik of hersteriliseer een implantaat niet als het in een steriele verpakking is geleverd en als de
verpakking is beschadigd. De steriliteit kan zijn aangetast en het implantaat is dan mogelijk niet schoon.
Breng uw leverancier of Acumed op de hoogte als de verpakking is beschadigd.

e Het gebruik van dit systeem is niet beoordeeld bij kinderen of personen met een onvolgroeid skelet.
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e Controleer alle onderdelen voorafgaand aan de operatie om de bruikbaarheid ervan te garanderen.
Voer geen chirurgische ingreep uit met defecte, beschadigde of verdachte instrumenten of implantaten.
Er moeten intraoperatief alternatieve fixatiemethoden beschikbaar zijn.

¢ Herverwerking en/of hergebruik van hulpmiddelen voor eenmalig gebruik kan leiden tot infectie/
kruisbesmetting en/of plotseling falen als gevolg van eerdere belasting.

e Het gebruik van implantaatcomponenten van verschillende fabrikanten is niet geévalueerd.

e Hulpmiddelen kunnen besmet zijn met biologisch gevaarlijk materiaal en/of scherpe materialen. Houd u
aan de procedures van het ziekenhuis, de richtlijnen van de praktijk en/of de overheidsvoorschriften om
biologisch gevaarlijk materiaal en scherpe voorwerpen op de juiste manier te kunnen gebruiken en
afvoeren.

e Controleer het hechtdraad op tekenen van beschadiging of rafelen.

e Controleer de productverpakking véor gebruik op tekenen van manipulatie, waterschade en juiste
afdichting.

¢ Het is mogelijk dat de voordelen van implantaatchirurgie niet aan de verwachtingen van de patiént
voldoen of na verloop van tijd verslechteren, zodat revisiechirurgie nodig is om het implantaat te
vervangen of alternatieve ingrepen uit te voeren.

¢ Revisieoperaties met implantaten zijn niet ongewoon.

MOGELIJKE BIJWERKINGEN

¢ Anesthesiegerelateerde problemen, problemen met de positionering van de patiént (bijvoorbeeld
misselijkheid, braken en neurologische stoornissen), trombose, embolie, infectie of letsel aan andere
kritieke structuren zoals bloedvaten, overmatig bloeden, enzovoorts.

¢ Pijn, ongemak of abnormale gewaarwordingen, schade aan zenuwen of weke delen, bot- of
weefselnecrose, botresorptie of onvoldoende genezing door de aanwezigheid van een implantaat of
door een chirurgisch trauma.

e Zwelling, abnormale littekenvorming, functiestoornis van het bewegingsapparaat, prominente
aanwezigheid van hardware, migratie, losraken, verbuigen of breken van het implantaat of de
hechtdraad, onjuiste consolidatie, niet-consolidatie of vertraagde consolidatie als gevolg van langdurige
belasting of excessieve krachten die ertoe kunnen leiden dat het implantaat faalt en opnieuw een
operatie nodig is.

¢ Metaalgevoeligheid, histologische reactie, allergische reactie of reactie op lichaamsvreemd materiaal als
gevolg van de implantatie van lichaamsvreemd materiaal. Raadpleeg het document *‘Metal Sensitivity
Statement (Verklaring overgevoeligheid voor metaal) op http://www.acumed.net/ifu.

e Letsel bij de gebruiker:

Belangrijk: elk ernstig incident dat heeft plaatsgevonden met betrekking tot het hulpmiddel, dient te
worden gemeld bij Acumed (via customercomplaints@acumed.net of +1.888.627.9957) en de bevoegde
instantie van het land van de gebruiker en/of patiént.

GIDS VOOR OPERATIETECHNIEKEN

Acumed biedt een of meer gidsen voor operatietechnieken aan om het veilig en effectief gebruik van
dit systeem te bevorderen. Raadpleeg onze gidsen voor operatietechnieken op
https://www.acumed.net/resources/documents/. De gidsen voor operatietechnieken bevatten ook
informatie over de montage en kalibratie van het hulpmiddel.

Belangrijk: gidsen voor operatietechnieken kunnen belangrijke veiligheidsinformatie bevatten.
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Belangrijk: de instrumenten en implantaten in dit systeem zijn bedoeld om te worden gebruikt
door goed opgeleide en gekwalificeerde chirurgen in een ziekenhuisoperatiekamer. De chirurg
wordt geadviseerd véor de behandeling alle instructies te lezen en volledig te begrijpen en de
patiént op de hoogte te brengen van alle relevante medische informatie, inclusief het gebruik, de
beperkingen, de risico’s (veiligheidsinformatie) en de mogelijke nadelige gevolgen van de
voorgestelde behandeling.

Raadpleeg de meest recente versies van de gebruiksinstructies en gidsen voor operatietechnieken,
aangezien deze aan verandering onderhevig zijn. Neem contact op met Acumed of een bevoegde
vertegenwoordiger als u aanvullende informatie wenst.

MRI-VEILIGHEIDSINFORMATIE

Veel van de Acumed-implantaten zijn getest op veiligheid in een MRI-omgeving. Raadpleeg onze publicatie
‘Acumed Implants in the MR Environment’ (Acumed-implantaten in een MRI-omgeving) op
http://www.acumed.net/ifu.

LEVENSDUUR

Na plaatsing van de implantaten is de verwachting dat deze tijdens de botgenezing fixatie, fusie en
fysiologische ondersteuning bieden en een effectieve levensduur hebben. De implantaten zijn
biocompatibel en kunnen naar keuze van de chirurg of patiént geimplanteerd blijven.

Instrumenten voor meervoudig gebruik hebben een levensduur die wordt beinvloed door het gebruik
en de verwerking ervan. Controleer voorafgaand aan de sterilisatie of de instrumenten voor
meervoudig gebruik geschikt zijn voor gebruik.

STERILITEIT

Implantaten en instrumenten worden steriel geleverd.

De steriliteit is bereikt door gebruik te maken van de ethyleenoxide-gassterilisatiemethode om een
steriliteitsgarantieniveau van 10-6 te bereiken.

Acumed raadt niet aan om steriel verpakte producten opnieuw te steriliseren.
Als een steriele verpakking beschadigd is, moet dit gemeld worden aan Acumed.
Het product mag niet worden gebruikt en moet worden geretourneerd naar Acumed.

IMPLANTATEN

MATERIALEN

Implantaten: de metalen implantaten zijn vervaardigd van implanteerbaar titanium.

Hechtdraad: het hechtdraad is vervaardigd van polyethyleen met ultrahoog moleculair gewicht
(UHMWPE).

Raadpleeg het document ‘Metal Sensitivity Statement (Verklaring overgevoeligheid voor metaal) op
http://www.acumed.net/ifu voor een gedetailleerde omschrijving van de materiaalsamenstelling van

metalen implantaten van Acumed.
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IMPLANTATEN VOOR EENMALIG GEBRUIK

e Implantaten zijn bedoeld voor eenmalig gebruik, zoals aangegeven op het etiket. Dit product is niet
goedgekeurd voor meervoudig gebruik. Hergebruik van implantaten voor eenmalig gebruik kan tot een
hoger risico op falen en kruisbesmetting leiden.

¢ Voer ongebruikte implantaten die besmet zijn met menselijk bloed of weefsel af volgens de
ziekenhuisprocedures, praktijkrichtlijnen en/of overheidsvoorschriften inzake de juiste omgang met
biologisch gevaarlijk materiaal. Verontreinigde implantaten mogen niet worden herverwerkt.

BELANGRIJK

¢ Dit_product wordt steriel geleverd en dient niet opnieuw te worden gereinigd.

¢ De fysiologische afmetingen beperken de afmetingen van het implantaat. Gebruik een implantaat van
het juiste type en de juiste grootte dat het best overeenkomt met de fysiologische eigenschappen van
de patiént. Zo kan het implantaat goed worden aangepast aan het lichaam van de patiént en kan het
stevig worden bevestigd door middel van adequate ondersteuning.

¢ De implantaten zijn ontworpen om gebroken botten op hun plaats te houden tijdens de genezing van
het bot op de plaats van de breuk. De implantaten zijn niet ontworpen voor overmatige belasting. Als
het verkeerde implantaat wordt gekozen of als dit onjuist wordt geimplanteerd, is de kans mogelijk
groter dat het implantaat loskomt of verschuift of dat dit leidt tot neurovasculair letsel of een botbreuk.

¢ Buig het implantaat niet, behalve zoals aangegeven in de betreffende gids voor operatietechnieken.
Door het implantaat herhaaldelijk of overmatig te buigen, kan het implantaat verzwakken en in de
toekomst defect raken.

o Combineer implantaten alleen als ze daarvoor bedoeld zijn.

e Bescherm de implantaten tegen krassen en inkepingen om spanningsconcentraties te voorkomen,
aangezien die ervoor kunnen zorgen dat het implantaat defect raakt.

¢ Voorkom dat ongebruikte implantaten vuil worden.

e De kleur van geanodiseerde implantaten kan in de loop van de tijd veranderen als gevolg van de
herverwerking. Deze kleurverandering heeft geen invlioed op de mechanische eigenschappen van de
implantaten.

INSTRUMENTEN

MATERIALEN

De instrumenten zijn vervaardigd van verschillende kwaliteiten titanium, roestvrij staal, geanodiseerd
aluminium en polymeren die op biocompatibiliteit zijn beoordeeld.

IMPLANTATEN VOOR EENMALIG GEBRUIK
Het Acu-Sinch-herstelsysteem omvat alleen steriele instrumenten voor eenmalig gebruik.

Instrumenten voor eenmalig gebruik

¢ Gebruik instrumenten voor eenmalig gebruik niet opnieuw. Hergebruik of verwerking van hulpmiddelen
die zijn gelabeld als ‘voor eenmalig gebruik’ kan leiden tot verminderde mechanische en klinische
prestaties van de hulpmiddelen, wat kan resulteren in letsel bij de patiént.
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e Hergebruik of verwerking van instrumenten voor eenmalig gebruik kan een risico op besmetting met
zich meebrengen (bijvoorbeeld door de overdracht van infectiemateriaal van de ene patiént op de
andere), wat kan leiden tot letsel bij de patiént.

e Voer instrumenten voor eenmalig gebruik af na gebruik bij één patiént, dus na één procedure.

BELANGRIJK

e Bescherm de instrumenten tegen krassen en inkepingen om spanningsconcentraties te voorkomen,
aangezien die ervoor kunnen zorgen dat het instrument defect raakt.

HERVERWERKING

¢ Niet van toepassing aangezien het Acu-Sinch-herstelsysteem steriel wordt geleverd voor eenmalig
gebruik.

OPSLAGOMSTANDIGHEDEN

OPSLAG VAN VERPAKT STERIEL PRODUCT

Hulpmiddelen moeten worden opgeslagen in een ruimte die bescherming biedt tegen stof, ongedierte en
extreme temperaturen en vochtigheid.

VEILIGE AFVOER

Hulpmiddelen kunnen besmet zijn met biologisch gevaarlijk materiaal en/of scherpe materialen. Houd u aan
de procedures van het ziekenhuis, de richtlijnen van de praktijk en/of de overheidsvoorschriften om
biologisch gevaarlijk materiaal en scherpe voorwerpen op de juiste manier te kunnen gebruiken en afvoeren.

SAMENVATTING VAN DE VEILIGHEID EN KLINISCHE PRESTATIES

De samenvatting van de veiligheid en klinische prestaties voor de implantaten kan worden verkregen via de
Europese databank voor medische hulpmiddelen (EUDAMED) op https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Gebruik de volgende zoekterm: 0806378BUDI26Q4

Belangrijk: elk ernstig incident dat heeft plaatsgevonden met betrekking tot het hulpmiddel, dient te
worden gerapporteerd aan Acumed en aan de bevoegde instantie van het land van de gebruiker en/of
patiént. Om een klacht over dit product in te dienen, belt u de klantenservice op +1 888 627 9957 of stuurt
u een e-mail naar customercomplaints@acumed.net.
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Verklaring van symbolen

Symbool Beschrijving ISO 15223-1
el Raadpleeg de elektronische gebruiksinstructies op www.acumed.net/ifu 5,4.3
STERILE| EO Gesteriliseerd met ethyleenoxide 5,23
© Dubbel steriel barrieresysteem 5,212
g Uiterste gebruiksdatum 514
REF Catalogusnummer 516

LOT Partijnummer 515

EC |REP /| | Gemachtigd vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap/Europese Unie 512

MD Medisch hulpmiddel 57.7

u Fabrikant 5,11
@ Productiedatum 513
Niet hersteriliseren 5,26

® Niet opnieuw gebruiken 54.2

Unieke hulpmiddel-ID: geeft een drager aan die informatie met betrekking tot de
U DI ; ; 5,7.10
unieke hulpmiddel-ID bevat.
Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd. Raadpleeg de gebruiksinstructies. 528
Gebruik het product niet als de steriele barriére of de verpakking is aangetast. -
Onder bepaalde voorwaarden geschikt voor MRI: een item waarvan de veiligheid in de MR-omgeving onder
gedefinieerde omstandigheden is aangetoond. (ASTM F2503 7.3.2)
- Het kruis is een geregistreerd handelsmerk van Acumed. Het kan alleen voorkomen of in combinatie met de
N naam Acumed.
CE-conformiteitsmarkering, artikel 17 van de Europese richtlijn 93/42/EEG of artikel 20 van Verordening (EU)
c E 2017/745. De CE-markering kan worden genoemd in combinatie met het identificatienummer van de

aangemelde instantie die verantwoordelijk is voor de conformiteitsbeoordeling.
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Instrucdes de utilizacao

SISTEMA DE REPARAGCAO ACU-SINCH®

Estas instrucoes destinam-se ao cirurgido e aos profissionais de saude de apoio.

Os implantes e os instrumentos destinam-se apenas a ser utilizados por um
profissional de saude licenciado e com formagao adequada.

DESCRIGCAO DO DISPOSITIVO

Os implantes e instrumentos do Sistema de reparagao Acu-Sinch® foram concebidos como um
complemento na reparagao de fraturas da clavicula para proporcionar uma fixacao adicional durante o
processo de cicatrizagao, quando utilizados em conjunto com uma placa da clavicula e parafusos do Sistema
de placas dsseas congruentes.

FIM PRETENDIDO

Os implantes e instrumentos do Sistema de reparagao Acu-Sinch® da Acumed foram concebidos como um
complemento na reparagao de fraturas da clavicula para proporcionar uma fixacao adicional durante o
processo de cicatrizacdo, quando utilizados em conjunto com uma placa da clavicula e parafusos do Sistema
de placas dsseas congruentes.

INDICACOES E BENEFICIOS CLINICOS

O Sistema de reparacao Acu-Sinch® da Acumed esta indicado para ser utilizado em conjunto com uma
placa de clavicula do Sistema de placas dsseas congruentes para proporcionar fixacdo durante a cicatrizacao
de fraturas da clavicula.

O beneficio clinico do Sistema de reparacao Acu-Sinch® é proporcionar uma fixagdo unicortical, que nao
requer a perfuragao do cortex inferior do coracoide. Tal permite que o Sistema de reparacdo Acu-Sinch®
trate as ruturas do ligamento coracoclavicular associadas as fraturas da clavicula utilizando uma ancora de
sutura no coracoide ligada por sutura a placa da clavicula.

POPULACAO-ALVO E UTILIZADORES PRETENDIDOS

As populacOes e os utilizadores alvo para o Sistema de placas da clavicula Acumed e o Sistema de reparacao
Acu-Sinch® sao os seguintes:

Utilizador pretendido: o sistema destina-se a ser utilizado por cirurgides devidamente qualificados e
conhecedores do dispositivo, com formacdo e conhecimento das indicacdes e técnicas.

Populagao: o sistema destina-se a ser utilizado em adultos com osso em quantidade e qualidade
suficientes.

CONTRAINDICAGOES

o Infecdo ativa ou latente ou inflamacao acentuada da area de tratamento.
e Sépsis.
e Osteoporose, quantidade ou qualidade dssea e/ou de tecidos moles insuficiente.

e Pacientes com sensibilidade ao material. Se suspeitar de sensibilidade, os testes devem ser efetuados
antes da implantagao.
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¢ Pacientes que nao estejam dispostos ou sejam incapazes de seguir as instrugoes de cuidados
pos-operatorios.
e O dispositivo nao esta indicado como tratamento Unico para lesdes cronicas dos ligamentos e tenddes.

¢ O sistema pode nao ser adequado para pacientes esqueleticamente imaturos e nao deve perturbar a
placa de crescimento.

ADVERTENCIAS e CUIDADOS
Adverténcias

e Para uma utilizagao segura e eficaz do implante, o cirurgido deve estar completamente familiarizado
com o implante, os métodos de aplicacdo, os instrumentos e a técnica cirdrgica recomendada para o
dispositivo.

e O tratamento ou implante pode falhar, incluindo uma falha subita, devido a:

Fixacao frouxa e/ou afrouxamento

Tensao, incluindo tensao devido a flexao inadequada do implante durante a cirurgia

Concentragao de tensao

Tensao resultante de peso, carga ou atividade excessiva

e A quebra do dispositivo (incluindo a rutura da sutura) é mais provavel se o implante sofrer um
aumento de carga devido a atrasos da unidao, nao uniao ou cicatrizagao incompleta dos tecidos moles.

e O paciente deve ser avisado, de preferéncia por escrito, sobre a utilizacdo, limitacdes e possiveis
efeitos adversos deste implante, bem como sobre a possibilidade de danos nos tecidos moles
relacionados com traumas cirdrgicos (ou seja, danos nas estruturas neurovasculares durante a
preparacao, como a perfuracdo ou a insercao do implante) ou devido a presenca de um implante. O
paciente deve ser avisado que, caso nao siga as instru¢des de cuidados pds-operatdrios, pode ocorrer
a falha do implante e/ou do tratamento.

¢ O dispositivo ndo foi concebido para suportar a tensao resultante de peso, carga ou atividade
excessiva.

e Em consequéncia de trauma cirdrgico ou da presenca de um implante, podem ocorrer danos nos
nervos ou nos tecidos moles.

e Ainsercao inadequada do dispositivo durante a implantacao pode aumentar a possibilidade de
afrouxamento e migracdo do implante, lesao neurovascular ou fratura dssea.

e Dispositivos de materiais diferentes nao devem ser utilizados em conjunto no local do implante ou na
sua proximidade. Metais diferentes em contacto entre si podem acelerar o processo de corrosao devido
aos efeitos da corrosdo galvanica.

e Os implantes podem causar distorcdo e/ou bloquear a visao de estruturas anatémicas em imagens
radiograficas.

e A perfuracdo no 0sso ou através do mesmo pode resultar numa fratura éssea imediata ou futura.

Precaucoes

e Os implantes e instrumentos destinam-se apenas a utilizacdo profissional por um médico com licenca.
o Utilize os dispositivos e instrumentos de acordo com as Instrugdes de utilizagao.
e N3o utilize o produto estéril apds a data de validade. Consulte o rétulo do dispositivo.

e Nao utilize nem reesterilize um implante fornecido em embalagem estéril se a embalagem tiver sido
danificada. A esterilidade pode estar comprometida e a limpeza do implante nao esta garantida.
Comunique embalagens danificadas ao seu distribuidor ou a Acumed.

e O uso deste sistema nao foi avaliado em criangas ou individuos que n3ao sejam esqueleticamente
maduros.
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¢ Inspecione todos os componentes antes da operacao para garantir a sua utilidade. Nao tente efetuar
uma intervencao cirlrgica com instrumentos ou implantes defeituosos, danificados ou suspeitos. Devem
estar disponiveis métodos de fixacao alternativos no intraoperatorio.

e O reprocessamento e/ou a reutilizagao de dispositivos de utilizagdo Unica pode resultar em
infegao/contaminacdo cruzada e/ou falha subita devido a esforcos anteriores.

e A utilizagao de componentes de implantes de diferentes fabricantes nao foi avaliada.

¢ Os dispositivos podem estar contaminados com materiais de risco bioldgico e/ou cortantes. Respeite os
procedimentos hospitalares, as diretrizes clinicas e/ou os regulamentos governamentais para o
manuseamento e eliminacdo adequados de material de risco bioldgico ou cortante.

e Inspecione a sutura para detetar sinais de danos ou desgaste.

¢ Antes da utilizagao, inspecione a embalagem do produto quanto a sinais de adulteragcao, contaminacao
por agua e integridade do selo.

e Os beneficios da cirurgia de implante podem nao corresponder as expectativas do paciente ou podem
deteriorar-se com o tempo, sendo necessaria uma cirurgia de revisdo para substituir o implante ou para
realizar procedimentos alternativos.

e As cirurgias de revisdo com implantes sao uma pratica corrente.

EFEITOS ADVERSOS POTENCIAIS

¢ Problemas relacionados com a anestesia, problemas com o posicionamento do paciente (por exemplo,
nauseas, vomitos, deficiéncias neuroldgicas, etc.), trombose, embolia, infegdo ou lesdo de outras
estruturas criticas, como vasos sanguineos, hemorragia excessiva, etc.

e Dor, desconforto ou sensagdes anormais, danos nos nervos ou nos tecidos moles, necrose do 0sso ou
tecido, reabsorgao dssea ou cicatrizagao inadequada devido a presenca de um implante ou devido a
trauma cirurgico.

e Inchaco, cicatrizes anormais, deterioracdo da fungao musculo-esquelética, proeminéncia do hardware,
migracao, afrouxamento, dobragem ou quebra do implante, rutura da sutura, ma unido, ndo unido ou
unido retardada devido a carregamento prolongado ou forgas excessivas que podem levar a falha do
implante e a necessidade de uma nova operagao.

¢ Sensibilidade ao metal, reagao histoldgica, alérgica ou adversa a corpos estranhos resultante da
implantacao de um material estranho. Consulte 0 nosso documento «Metal Sensitivity Statement»
(Declaragao sobre sensibilidade ao metal) em http://www.acumed.net/ifu.

e Lesdes no utilizador.

Importante: qualquer incidente grave ocorrido relacionado com o dispositivo deve ser comunicado a
Acumed (através do e-mail customercomplaints@acumed.net ou do nimero +1.888.627.9957) e a
autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou o paciente estao estabelecidos.

GUIA DE TECNICA CIRURGICA

A Acumed sugere uma ou mais Guias de técnicas cirirgicas para promover a utilizacdo segura e eficaz deste
sistema. Consulte os nossos Guias de técnicas cirtrgicas em
https://www.acumed.net/resources/documents/. Os Guias de técnicas cirurgicas também incluem
informagdes sobre a instalacao e a calibracao do dispositivo.

Importante: os Guias de técnicas cirdrgicas podem conter informacdes de seguranca importantes.

Importante: os instrumentos e implantes deste sistema destinam-se a ser utilizados por cirurgioes
devidamente treinados e qualificados numa sala de operacOes hospitalar. Antes do tratamento, o
cirurgido devera ler e compreender completamente todas as instrucdes e comunicar ao paciente
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todas as informagGes médicas relevantes nelas fornecidas, incluindo a utilizacdo, limitacdes, riscos
(informacdes de seguranca) e possiveis efeitos adversos do tratamento proposto.

Consulte as versdoes mais recentes das Instrucbes de utilizacdo e Guias de técnicas cirurgicas, uma
vez que estas estao sujeitas a alteragdes. Contacte a Acumed ou um agente autorizado para
solicitar quaisquer informacoes adicionais.

INFORMAGOES SOBRE SEGURANGA EM IRM

Muitos implantes Acumed foram avaliados quanto a sua seguranga no ambiente de RM. Consulte a nossa
publicacdo «Acumed Implants in the MR Environment» (Implantes Acumed no ambiente de RM) em
http://www.acumed.net/ifu.

VIDA UTIL

e Espera-se que, uma vez colocados, os implantes oferecam fixacao, fusao e suporte fisioldgico, com
uma vida util efetiva correspondente a cicatrizacdo do osso. Os implantes sao biocompativeis e
podem permanecer implantados a discricao do cirurgido ou do paciente.

e Os instrumentos de utilizacao multipla tém uma vida util que é afetada pela utilizagdo,
manuseamento e processamento. Avalie a aptiddo dos instrumentos de utilizagdo multipla durante a
inspecao de
pré-esterilizacdo.

ESTERILIDADE

e Os implantes e os instrumentos sdo fornecidos estéreis.

o A esterilidade foi obtida através do método de esterilizacao por gas de éxido de etileno, até se atingir
um nivel de garantia de esterilidade (SAL) de 10-6.

e A Acumed nao recomenda a reesterilizacdo de produtos embalados de forma estéril.
e Se a embalagem estéril estiver danificada, queira comunicar o incidente a Acumed.
e O produto ndo deve ser utilizado e deve ser retornado a Acumed.

IMPLANTES

MATERIAIS

e Implantes: os implantes metalicos sao feitos de titanio de grau de implante.
e Sutura: a sutura é composta por polietileno de ultraelevado peso molecular (PEUEPM).

¢ Consulte o nosso documento «Metal Sensitivity Statement» (Declaracao sobre sensibilidade ao metal)
em http://www.acumed.net/ifu para uma descrigao pormenorizada da composicao do material dos
implantes metalicos Acumed.

UTILIZAGCAO UNICA

e Os implantes destinam-se apenas a uma Unica utilizagdo, conforme indicado no rétulo. Este produto ndo
foi validado para utilizagdes multiplas. A reutilizagdo de implantes de utilizagdo Unica pode aumentar o
risco de falha e de contaminagao cruzada.

¢ Elimine qualquer implante nao utilizado que esteja contaminado com sangue ou tecido humano de
acordo com os procedimentos hospitalares, diretrizes de pratica e/ou regulamentos governamentais


http://www.acumed.net/ifu
http://www.acumed.net/ifu

@ Instrucdes de utilizacdo Portugués — PT / PAGE 83

para 0 manuseamento adequado de material de risco bioldgico. Nao processe um implante
contaminado.

IMPORTANTE

e Este produto é fornecido estéril e ndo deve ser limpo novamente.

e As dimensoes fisioldgicas limitam os tamanhos dos implantes. Escolha o tipo e o tamanho do implante
que melhor corresponda as necessidades do paciente para uma melhor adaptacdo e uma base estavel
com o suporte adequado.

e Os implantes sdo concebidos para manter os o0ssos fraturados no devido lugar durante a cicatrizacao
6ssea no local da fratura. Os implantes ndo foram concebidos para suportar uma carga excessiva.

A selecao inadequada ou a implantacdo inadequada do dispositivo podem aumentar a possibilidade de
afrouxamento, migracado, lesdo neurovascular ou fratura dssea.

e Nao dobre o implante, exceto conforme indicado no Guia de técnica cirdrgia correspondente. A flexao
repetida ou excessiva pode enfraquecer o implante e causar falhas posteriores.

e Apenas utilize implantes em conjunto quando estes se destinarem a esse fim.

¢ Proteja os implantes contra riscos e mossas para evitar concentragdes de tensao, o que pode resultar
em falhas.

¢ Evite que os implantes nao utilizados figuem sujos.

e A cor dos implantes anodizados pode mudar ao longo do tempo devido ao processamento. Esta
mudanca de cor ndo afeta as propriedades mecanicas dos implantes.

INSTRUMENTOS

MATERIAIS

Os instrumentos sdo fabricados com diferentes tipos de titanio, ago inoxidavel, titanio, aluminio anodizado e
polimeros, avaliados quanto a biocompatibilidade.

UTILIZAGCAO UNICA
O Sistema de reparacao Acu-Sinch consiste apenas em instrumentos estéreis de utilizagdo Unica.

Instrumentos de utilizacdo Gnica

o Na3o reutilize instrumentos de utilizagdo Unica. A reutilizacdo ou o reprocessamento de dispositivos
rotulados como «de utilizagao Unica» pode resultar numa diminuicao do desempenho mecanico e clinico
dos dispositivos, 0 que pode provocar danos nos pacientes.

o A reutilizacdo ou reprocessamento de instrumentos de utilizacao Unica pode criar um risco de
contaminacao, como devido a transmissdo de material infecioso de um paciente para outro, o que pode
resultar em danos ao paciente.

e Elimine os instrumentos de utilizagdo Unica apds a sua utilizacdo num Unico paciente, durante um Unico
procedimento.

IMPORTANTE

e Proteja os instrumentos contra riscos e mossas para evitar concentracoes de tensdo, o que pode levar a
falha do instrumento.
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PROCESSAMENTO

o N3o aplicavel, uma vez que o Sistema de reparacao Acu-Sinch é fornecido estéril para utilizacdo Unica.

CONDIGCOES DE ARMAZENAMENTO

ARMAZENAMENTO DO PRODUTO ESTERILIZADO EMBALADO

Os dispositivos devem ser armazenados numa area que forneca protecao contra poeira, pragas e
temperaturas/humidades extremas.

ELIMINAGCAO SEGURA

Os dispositivos podem estar contaminados com materiais de risco bioldgico e/ou cortantes. Respeite os
procedimentos hospitalares, as diretrizes clinicas e/ou os regulamentos governamentais para o
manuseamento e eliminacdo adequados de material de risco biolégico ou cortante.

RESUMO DA SEGURANGA E DO DESEMPENHO CLINICO

O Relatério do Resumo da Seguranca e do Desempenho Clinico para os implantes pode ser obtido a partir
da base de dados europeia sobre dispositivos médicos (EUDAMED) em https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Utilize os seguintes termos de pesquisa: 0806378BUDI26Q4

Importante: qualquer incidente grave associado ao dispositivo deve ser comunicado a Acumed e a
autoridade competente do Estado-Membro no qual o utilizador e/ou paciente esta estabelecido. Para fazer
uma reclamacao sobre este produto, contacte o Servico de Apoio ao Cliente através do nimero
+1.888.627.9957 ou envie um e-mail para customercomplaints@acumed.net.
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Glossario de simbolos

Simbolo Descricao IS0 15223-1
e Consultar as instrucdes de utilizagdo eletrénicas em www.acumed.net/ifu 543
STERILE| EO Esterilizado por éxido de etileno 523
© Sistema de barreira dupla estéril 5.2.12
g Data de validade 514
REF Numero de catdlogo 5.1.6
LOT Cédigo do lote 515
EC |REP | | Representante autorizado na Comunidade Europeia/Unido Europeia 5.1.2
M D Dispositivo médico 5.7.7

u Fabricante 5.11
@ Data de fabrico 513
Nao reesterilizar 526

® Nao reutilizar 54.2

Identificador Unico do dispositivo: indica um suporte que contém informagdes sobre o
UDI i ; i ; . 5.7.10
identificador Unico do dispositivo
Nd&o utilizar se a embalagem estiver danificada e consultar as instru¢oes de
@ utilizagdo/nao utilizar se o sistema de barreira estéril do produto ou a embalagem 528
estiverem comprometidos
Condicional para RM: um artigo com seguranca demonstrada no ambiente de RM em condi¢des definidas.
(ASTM F2503 7.3.2)
- O reticulo € uma marca registada da Acumed. Pode aparecer de forma isolada ou com o nome Acumed.
Marcacdo de conformidade CE, Artigo 17.° da Diretiva UE 93/42/CEE ou Artigo 20.° do Regulamento (UE)
c € 2017/745. A marcagdo CE pode ser acompanhada do numero de identificacdo do organismo notificado

responséavel pela avaliagdo de conformidade.
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Bruksanvisning

ACU-SINCH® SYSTEM FOR REPARATION

Dessa anvisningar ar avsedda for kirurgen och 6vrig stodjande sjukvardspersonal.

Implantaten och instrumenten ar endast avsedda att anvandas av legitimerad och
utbildad halso- och sjukvardspersonal.

PRODUKTBESKRIVNING

Implantaten och instrumenten i Acu-Sinch® system for reparation ar utformade som ett komplement vid
reparation av nyckelbensfrakturer for att ge ytterligare fixering under lakningsprocessen nar de anvands
tillsammans med en nyckelbensplatta och skruvar fran det kongruenta benplattsystemet.

AVSETT SYFTE

Implantaten och instrumenten i Acumed Acu-Sinch® system for reparation ar utformade som ett
komplement vid reparation av nyckelbensfrakturer for att ge ytterligare fixering under ldkningsprocessen nar
de anvands tillsammans med en nyckelbensplatta och skruvar frdn det kongruenta benplattsystemet.

INDIKATIONER OCH KLINISK NYTTA

Acumed Acu-Sinch® system for reparation ar avsett att anvdndas tillsammans med en nyckelbensplatta frdn
det kongruenta benplattsystemet for att ge fixering under Iakning av nyckelbensfrakturer.

Den kliniska fordelen med Acu-Sinch® system for reparation ar att det ger en unikortikal fixering som inte
kraver borrning i det nedre kortexet pa coracoideus. Detta gér det méjligt for Acu-Sinch® system for
reparation att dtgarda skador pd CC-ligament i samband med nyckelbensfrakturer med hjalp av ett
suturankare i coracoideus som férankras med sutur till nyckelbensplattan.

MALGRUPP OCH AVSEDDA ANVANDARE

For bdde Acumed nyckelbensplattsystem och Acu-Sinch® system for reparation ar malgrupperna och
anvandarna féljande:

Avsedd anvandare: Systemet ar avsett att anvandas av lampligt kvalificerade kirurger som kanner till
enheten och som har utbildning och kunskap om indikationer och tekniker.

Malgrupp: Systemet ar avsett att anvandas pd vuxna med tillracklig mangd och kvalitet pa
benvavnad.

KONTRAINDIKATIONER

o Aktiv eller latent infektion eller uttalad inflammation i behandlingsomradet.

e Sepsis.

e Osteoporos, otillracklig kvantitet eller kvalitet pd benvavnad och/eller mjukvavnad.

e Patienter med materialkanslighet. Om kanslighet misstanks ska tester utforas fore implantationen.
e Patienter som inte vill eller kan félja vardanvisningar efter ingrepp.

e Enheten dr inte indicerad som enda behandling av kroniska ligament- och senskador.
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e Systemet kanske inte ar lampligt fér patienter med omoget skelett och fér inte stora tillvéxtplattan.

VARNINGAR och FORSIKTIGHETSATGARDER
Varningar

e FOr saker och effektiv anvdandning av implantatet maste kirurgen vara ordentligt insatt i anvéndning av
implantatet, anvandningsmetoderna, instrument och den rekommenderade kirurgiska tekniken fér
denna enhet.

e Behandlingen eller implantatet kan misslyckas, inklusive pl6tsligt intraffat fel, pa grund av:

Los fastsattning och/eller 16sgoring

Péfrestning, inklusive péfrestning frén olamplig b6jning av implantatet under ingrepp

Koncentration av pafrestning

Belastningspafrestning, for hdg belastning eller for stor aktivitet

e Enhetsbrott (inklusive suturbrott) & mer sannolikt om implantatet utsatts for 6kad belastning pa& grund
av fordrojd lakning, utebliven lakning eller ofullstandig lakning av mjukvavnad.

e Patienten maste varnas, helst skriftligen, for anvéndning, begrénsningar och eventuella biverkningar av
detta implantat och for risken for mjukvavnadsskador som kan uppsta antingen pa grund av kirurgiskt
trauma (dvs. skador pd& neurovaskuldra strukturer under férberedelser som borrning eller inséttning av
implantat) eller enbart p& grund av att ett implantat finns i kroppen. Patienten maste varnas om att
underldtenhet att folja postoperativa vardinstruktioner kan orsaka att implantatet och/eller
behandlingen misslyckas.

e Enheten &r inte konstruerad for att tala pafrestningar fran tyngd, belastning eller 6verdriven aktivitet.

e Nerv- eller mjukvavnadsskada kan resultera pd grund av kirurgiskt trauma eller forekomst av ett
implantat.

e Felaktig insattning av enheten under implantationen kan éka risken for att implantatet lossnar och
migrerar, neurovaskuldr skada eller benfraktur.

e Enheter av olika material ska inte anvandas tillsammans i eller néra implantatomrddet. Olika metaller i
kontakt med varandra kan pdskynda korrosionsprocessen pd grund av galvaniska korrosionseffekter.

e Implantat kan orsaka distorsion och/eller blockera vyn av anatomiska strukturer pa rontgenbilder.
e Borrning i eller genom ben kan leda till omedelbar eller fordréjd benfraktur.

Forsiktighetsatgarder

e Implantat och instrument ar endast avsedda for yrkesmassig anvandning av en legitimerad lakare.

e Anvand enheter och instrument i enlighet med bruksanvisningen.

e Anvand inte den sterila produkten efter utgdngsdatum. Se enhetsmarkningen.

e Anvand inte eller omsterilisera inte ett implantat i en steril férpackning om férpackningen har skadats.
Steriliteten kan ha dventyrats och implantatets renhet kan vara oséker. Rapportera skadade
férpackningar till din distributor eller Acumed.

e Anvandning av detta system har inte utvarderats hos barn eller individer som inte ar skelettmassigt
mogna.

o Inspektera alla komponenter fore operationen for att sakerstalla att allt ar som det ska. Férsok inte
genomfdra ett kirurgiskt ingrepp med felaktiga, skadade eller tvivelaktiga instrument eller implantat.
Alternativa fixeringsmetoder bor finnas tillgangliga intraoperativt.

e Reprocessing och/eller dteranvandning av produkter for engangsbruk kan leda till infektion/
korskontaminering och/eller plétsligt fel pd grund av tidigare pafrestningar.

e Anvandning av implantatkomponenter frén olika tillverkare har inte utvarderats.
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e Enheterna kan vara fororenade med biologiskt farliga material och/eller vassa material. Folj sjukhusets
rutiner, riktlinjer och/eller myndighetsféreskrifter for korrekt hantering av biologiskt farligt material och
avfallshantering av vassa foremal.

o Inspektera suturen for tecken pd skada eller fransning.

e FOre anvandning, inspektera produktférpackningen for tecken pd manipulering, vattenférorening och
forseglingens integritet.

e Fordelarna med implantatkirurgi uppfyller kanske inte patientens férvantningar eller kan férsamras med
tiden. I sddana fall kan revisionskirurgi krévas for att ersatta implantatet eller utfora alternativa
procedurer.

¢ Revisionskirurgi med implantat ar inte ovanligt.

POTENTIELLA BIVERKNINGAR

e Anestesirelaterade problem, problem med positionering av patienten (t.ex. illamdende, krakningar,
neurologiska nedsattningar osv.), trombos, emboli, infektion eller skada pa andra kritiska strukturer
sasom blodkarl, kraftig blédning osv.

e Smarta, obehag, onormal kansla, nerv- eller mjukvdvnadsskada, ben- eller vavnadsnekros,
benresorption eller otillrécklig 1akning pa grund av férekomsten av ett implantat eller pd grund av
kirurgiskt trauma.

¢ Svullnad, onormal arrbildning, nedsatt muskuloskeletal funktion, framtradande implantat, migration,
lossning, bojning eller brott pa implantatet eller suturen, felaktig lakning, utebliven Iakning eller fordréjd
lakning p& grund av l&ngvarig belastning eller 6verdriven kraft, vilket kan leda till implantatfel och
reoperation.

¢ Kanslighet mot metall samt histologisk, allergisk eller annan negativ reaktion mot frammande kropp kan
intraffa efter implantation av en frammande kropp. Se vart dokument "Metal Sensitivity Statement”
(Meddelande om metallkénslighet) pa http://www.acumed.net/ifu.

e Skada pa anvandaren.

Viktigt! Alla allvarliga incidenter som har intraffat i samband med produkten ska rapporteras till Acumed
(via customercomplaints@acumed.net eller +1.888.627.9957) och myndigheten i den medlemsstat dar
anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

GUIDE FOR KIRURGISK TEKNIK

Acumed erbjuder en eller flera guider for kirurgisk teknik fér att stdédja sdker och effektiv anvandning av
detta system. Se vara guider for kirurgisk teknik pd https://www.acumed.net/resources/documents/.
Guiderna for kirurgisk teknik innehdller ocksd information om installation och kalibrering av enheten.

Viktigt! Guiderna for kirurgisk teknik kan innehélla viktig sakerhetsinformation.

Viktigt! Instrument och implantat i detta system ar avsedda att anvandas av lampligt utbildade
och kvalificerade kirurger i operationsmiljo. Kirurgen rekommenderas att Idsa och se till att forsta
alla anvisningar fére behandling och meddela patienten om eventuell relevant medicinsk
information som tillhandahalls héri, inklusive anvandning, begrénsningar (sakerhetsinformation) och
eventuella biverkningar av den féreslagna behandlingen.

Anvand de senaste versionerna av bruksanvisningen och guiderna for kirurgisk teknik eftersom de
kan ha andrats. Kontakta Acumed eller en godkand representant for ytterligare information.
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INFORMATION OM MRT-SAKERHET

Ménga Acumed-implantat har utvarderats for sakerhet i MR-miljon. Se var publikation "Acumed Implants in
the MR Environment” (Acumed-implantat i MR-miljén) pa http://www.acumed.net/ifu.

HALLBARHETSTID

e Nar implantaten har installerats forvantas de ge fixering, fusion och fysiologiskt stéd och ha en
effektiv livslangd under benets lakningstid. Implantaten ar biokompatibla och kan férbli implanterade
efter kirurgens eller patientens bedémning.

e Instrument for flera anvandningar har en hdllbarhetstid som péverkas av anvandning, hantering och
bearbetning. Bedom instrument f6r flera anvandningar for Iamplighet under inspektion fére
sterilisering.

STERILITET

e Implantat och instrument levereras sterila.

e Steriliteten uppndddes med hjélp av gassterilisering med etylenoxid till en sterilitetssdkringsnivd (SAL)
pd 10-6.

e Acumed rekommenderar inte omsterilisering av sterilt forpackade produkter.

e Om sterilférpackningen skadas maste handelsen rapporteras till Acumed.

e Produkten far inte anvéndas och maste dterlamnas till Acumed.

IMPLANTAT

MATERIAL

¢ Implantat: Metallimplantaten &r tillverkade av titan av implantatkvalitet.
e Sutur: Suturen bestar av polyeten med ultrah6g molekylvikt (UHMWPE).

e Se vart dokument “Metal Sensitivity Statement” (Meddelande om metallkanslighet) pa
http://www.acumed.net/ifu fér en detaljerad beskrivning av materialkompositionen i metallimplantat
frdn Acumed.

ENGANGSBRUK

o Implantat &r endast avsedda f6r engangsbruk enligt vad som anges pa méarkningen. Denna produkt har
inte validerats for flera anvandningar. Ateranvandning av implantat for eng&ngsbruk kan 6ka risken for
fel och korskontaminering.

e Kassera alla oanvanda implantat som ar kontaminerade med manskligt blod eller vévnad i enlighet med
sjukhusets rutiner, riktlinjer och/eller myndighetsbestémmelser fér korrekt hantering av biologiskt
riskmaterial. Bearbeta inte ett kontaminerat implantat.

VIKTIGT

e Denna produkt levereras steril och ska inte reng6ras pa nytt.

o Fysiologiska métt begrdnsar implantatstorlekar. Valj typ och storlek av implantatet som bast uppfyller
patientens krav pa ndra anpassning och ordentlig fastsattning med tillrackligt stod.

o Implantaten &r utformade f6r att hdlla frakturerade ben pa plats under benlékningen vid frakturstallet.
Implantaten ar inte konstruerade for dverdriven belastning. Olampligt val eller oldmplig implantation av
enheten kan oka risken for 16sgdring, migrering, neurovaskular skada eller benfraktur.
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e BGj inte implantatet annat an enligt anvisningarna i motsvarande guide for kirurgisk teknik. Upprepad
eller 6verdriven bojning kan férsvaga implantatet och senare orsaka fel.

e Kombinera implantat endast nar de ar avsedda for det syftet.

e Skydda implantat fran repor och skéror for att forhindra spanningskoncentrationer som kan resultera i
fel.

e Forhindra att oanvanda implantat blir nedsmutsade.

e Fargen pd anodiserade implantat kan andras 6ver tid pd grund av bearbetning. Denna fargforandring
paverkar inte implantatens mekaniska egenskaper.

INSTRUMENT

MATERIAL

Instrumenten é&r tillverkade av olika kvaliteter av titan, rostfritt stdl, anodiserat aluminium och polymerer
som har utvarderats med avseende pa biokompatibilitet.

ENGANGSBRUK
Acu-Sinch system for reparation bestdr endast av sterila instrument for engdngsbruk.

Instrument for engdngsbruk

o Ateranvind inte instrument for eng&ngsbruk. Ateranvindning eller reprocessing av produkter mérkta
med "single use” (fér engdngsbruk) kan leda till forsamrad mekanisk och klinisk prestanda hos
produkterna, vilket kan leda till patientskada.

o Ateranvindning eller reprocessing av instrument for eng&ngsbruk kan medféra en risk for
kontaminering (t.ex. pd grund av 6verforing av infektionsmaterial fran en patient till en annan), vilket
kan leda till patientskada.

e Kassera instrument fér engangsbruk efter anvandning pd en enda patient under ett enda ingrepp.

VIKTIGT

e Skydda instrument frén repor och skdror for att forhindra spanningskoncentrationer som kan leda till
instrumentfel.

BEARBETNING

e Ej tillampligt eftersom Acu-Sinch system for reparation levereras sterilt for engdngsbruk.

LAGRINGSFORHALLANDEN

LAGRING AV FORPACKAD STERIL PRODUKT

Instrumenten ska forvaras pd en plats dar de ar skyddade mot damm, skadedjur, extrema temperaturer och
extrem luftfuktighet.

SAKER AVFALLSHANTERING
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Enheterna kan vara férorenade med biologiskt farliga material och/eller vassa material. Folj sjukhusets
rutiner, riktlinjer och/eller myndighetsforeskrifter for korrekt hantering av biologiskt farligt material och
avfallshantering av vassa foremal.

SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISK PRESTANDA

Sammanfattningen av sakerhet och klinisk prestanda for implantaten kan erhéllas frédn den europeiska
databanken for medicintekniska produkter (EUDAMED) pé https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Anvand
féljande sdktermer: 0806378BUDI26Q4

Viktigt! Alla allvarliga incidenter som har intraffat i samband med produkten ska rapporteras till Acumed
och den behdriga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad. Om du
vill rapportera ett klagomal for denna produkt ska du ringa kundtjénst pd +1.888.627.9957 eller skicka ett e-
postmeddelande till customercomplaints@acumed.net.
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Symbollista
Symbol Beskrivning ISO 15223-1
Se den elektroniska bruksanvisningen pa www.acumed.net/ifu 543
www.acumed.net/ifu
STERILE| EO Steriliserad med etylenoxid 523
© Dubbelt sterilt barridrsystem 5.2.12
g Utgangsdatum 5.1.4
REF Katalognummer 5.16
LOT Satskod 515
EC |REP | | Godkand representant inom EG/EU 5.1.2
MD Medicinsk enhet 5.7.7
u Tillverkare 5.11
@ Tillverkningsdatum 513
Omsterilisera inte 5.2.6
® Ateranvand inte 5.4.2
Unik enhetsidentifierare: Anger en b&rare som innehaller information om unik
U DI ; o 5.7.10
enhetsidentifierare.
Anvéand inte om férpackningen ar skadad och se bruksanvisningarna/anvand inte om
. . A 5.2.8
produktens sterila barriar eller dess forpackning &r aventyrad.
MR-villkorlig: En enhet med visad sdkerhet i MR-miljon under definierade férhallanden. (ASTM F2503 7.3.2)
- Harkorssymbolen &r ett registrerat varumarke som tillhér Acumed. Symbolen kan visas ensam eller med namnet
N Acumed.
CE-markning om Overensstammelse, artikel 17 i EU-direktiv 93/42/EEG eller artikel 20 i forordning (EU) 2017/745.
c E CE-mérkning kan atféljas av identifikationsnumret for det anmalda organ som &r ansvarigt for bedémning av
féljsamhet.
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Kullanim talimatlari

ACU-SINCH® ONARIM SISTEMI

Bu talimatlar Cerrahlara ve onlar destekleyen Saghk Meslegi Mensuplarina

yoneliktir. Implantlar ve aletler yalnizca lisansh ve egitimli bir saglik uzmani
tarafindan kullanilmak iizere tasarlanmistir.

CIHAZ AGIKLAMASI

Acu-Sinch® Onarim Sistemi implantlari ve aletleri, Congruent Kemik Plagi Sisteminden bir klavikula plagi ve
vidalari ile birlikte kullanildiginda iyilesme siirecinde ilave fiksasyon saglamak zere klavikula kirigi onarimina
yardimci olarak tasarlanmistir.

KULLANIM AMACI

Acumed Acu-Sinch® Onarim Sistemi implantlari ve aletleri, Congruent Kemik Plagi Sisteminden bir klavikula
pladi ve vidalari ile birlikte kullanildiginda iyilesme siirecinde ilave fiksasyon saglamak lizere klavikula kirigi
onarimina yardimci olarak tasarlanmistir.

ENDIKASYONLAR VE KLINIK FAYDA

Acumed Acu-Sinch® Onarim Sistemi, klavikula kiriklarinin iyilesmesi esnasinda fiksasyon saglamak Uzere
Congruent Kemik Plagi Sisteminin bir klavikula pladi ile birlikte kullanim igin endikedir.

Acu-Sinch® Onarim Sisteminin klinik faydasi, korakoidin alt korteksinin delinmesini gerektirmeyen unikortikal
fiksasyon saglamasidir. Boylelikle, Acu-Sinch® Onarim Sistemi, klavikula kiriklariyla iligkili CC ligament
bozulmalarinin, klavikula plagina siitiirle baglanmis, korakoidde bulunan bir sitlr ankoru kullanilarak ele
alinmasina olanak verir.

HEDEF POPULASYON VE HEDEF KULLANICILAR

Hem Acumed Klavikula Plagi Sistemi hem de Acu-Sinch® Onarim Sistemi icin hedef popilasyonlar ve
kullanicilar sunlardir:

Hedef kullanici: Sistem, cihazla ilgili bilgi sahibi, endikasyonlar ve tekniklerle ilgili editimi ve bilgisi
olan, uygun sekilde kalifiye cerrahlar tarafindan kullaniimak (izere tasarlanmistir.

Popiilasyon: Sistem, yeterli miktarda ve kalitede kemigi olan yetiskinlerde kullaniimak {izere
tasarlanmistir.

KONTRAENDIKASYONLAR

e Tedavi bdlgesinde aktif veya latent enfeksiyon veya belirgin inflamasyon.

e Sepsis.

e Osteoporoz, yetersiz miktarda veya kalitede kemik ve/veya yumusak doku.

e Materyal hassasiyeti olan hastalar. Hassasiyet stiphesi varsa implantasyondan énce testler yapiimalidir.
¢ Ameliyat sonrasi bakim talimatlarini takip etmek istemeyen veya edemeyen hastalar.

e Cihaz, kronik ligament ve tendon hasarlari igin tek basina bir tedavi olarak endike dedgildir.
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o Sistem, iskeleti olgunlasmamis hastalar icin uygun olmayabilir ve biiylime plagina engel olmamalidir.

UYARILAR ve DIKKAT EDILMESI GEREKEN HUSUSLAR
Uyarilar

e Bu implantin givenli ve etkili bir sekilde kullaniimasi i¢in implantin, uygulama ydntemlerinin, aletlerin ve
bu cihaz icin 6nerilen cerrahi teknidin cerrah tarafindan detayl sekilde biliniyor olmasi gerekir.

e Tedavi veya implant, asagidakiler sonucunda basarisiz olabilir, ani basarisizliklar da dahildir:
- Gevsek baglanti ve/veya gevseme

- Stres, ameliyat esnasinda implantin uygun olmayan bir sekilde biikiilmesi nedeniyle olusan
stres dahil

- Stres konsantrasyonu
- Adirlik kaldirma, yiik kaldirma veya asiri aktivite nedeniyle stres

e Kaynamada gecikme, kaynamama durumlari yasanmasi veya yetersiz yumusak doku iyilesmesi
nedeniyle implantin tasididi yikler arttiginda, cihazin kirlma (sitir kopmasi dahil) ihtimali daha yiiksek
olur.

e Hasta, bu implantin kullanimi, kisitlamalari ve olasi advers etkileri ve cerrahi travma (yani delme veya
implant yerlestirme gibi hazirlama islemleri esnasinda nérovaskiler yapilarda hasar) veya sadece bir
implantin mevcut olmasi ile iligkili yumusak doku hasari olasiligi konusunda, tercihen yazili olarak
uyariimaldir. Hasta, ameliyat sonrasi bakim talimatlarinin uygulanmamasinin implantin ve/veya
tedavinin basarisiz olmasina neden olabilecedi konusunda uyariimalidir.

e Cihaz, agirlik tagima, yik tasima veya asin aktivite stresine dayanacak sekilde tasarlanmamistir.
¢ Cerrahi travma veya implantin varligi nedeniyle sinir veya yumusak doku hasari olusabilir.

o Implantasyon esnasinda cihazin yanlis yerlestiriimesi nedeniyle implantin gevsemesi ve yer
degistirmesi, ndrovaskiiler hasar veya kemik kirilmasi olasiligi artabilir.

e Benzer olmayan malzemeden yapilmig cihazlar, implant bdlgesinde veya yakininda birlikte
kullanilmamalidir. Birbirlerine temas eden, benzer olmayan metaller, galvanik korozyon etkileri
nedeniyle, korozyon siirecini hizlandirabilir.

o Implantlar radyografik gériintiilerde anatomik yapilarin gériiniimiinii engelleyebilir ve/veya bozulmaya
yol agabilir.

e Kemik igine veya icinden delme islemi yapilmasi, ani veya gecikmeli kemik kirllmasina neden olabilir.

Onlemler

 Implantlar ve aletler yalnizca lisansl bir doktor tarafindan profesyonel kullanim igin tasarlanmigtir.

e Cihazlar ve aletleri, Kullanim Talimatlarina uygun sekilde kullanin.

e Son kullanma tarihi gegmis steril Grlnleri kullanmayin. Cihaz etiketine bakin.

e Ambalaji hasarliysa, steril ambalaj icinde temin edilen bir implanti kullanmayin veya yeniden sterilize
etmeyin. Sterillik bozulmus olabilir ve implantin temizlik durumu belirsiz olabilir. Hasarli ambalajlar
distribltoriiniize veya Acumed’e bildirin.

e Bu sistemin kullanimi, cocuklarda veya iskeleti olgunlasmamis kisilerde degerlendirilmemistir.

¢ Kullanilabilir olduklarindan emin olmak igin ameliyat éncesinde tim bilesenleri inceleyin. Hatali, hasarlh
veya supheli aletler ya da implantlarla bir cerrahi prosedir uygulamaya galigsmayin. Ameliyat iginde,
alternatif fiksasyon ydntemleri kullanilabilir durumda olmalidir.

e Tek kullanimlik cihazlarin yeniden islenmesi ve/veya yeniden kullaniimasi, enfeksiyona/capraz
kontaminasyona ve/veya Onceki stresler nedeniyle ani basarisizliga neden olabilir.

o Farkl Ureticilerin implant bilesenlerinin kullanimina iliskin dederlendirme yapilmamistir.
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e Cihazlar, biyolojik tehlikeli malzemelerle kontamine olmus ve/veya kesici malzemeler olabilir. Biyolojik
tehlikeli malzemelerin dogru kullanimi ve kesici malzemelerin dogru atilmasi igin hastane prosediirlerine,
uygulama kilavuzlarina ve/veya devlet diizenlemelerine bakin.

e Sutiru, hasar veya yipranma belirtileri agisindan inceleyin.

e Kullanmadan 6nce, Uriin paketini, kurcalanma belirtileri, su kontaminasyonu ve sizdirmazlidin saglamhgi
agisindan inceleyin.

o Implant cerrahisinin faydalari, hastanin beklentilerini karsilamayabilir veya zamanla kétiiye giderek,
implantin degistiriimesi igin veya alternatif prosediirler uygulanmasi igin revizyon cerrahisi yapilmasi
gerekebilir.

« Implantli revizyon ameliyatlari da nadir degildir.

POTANSIYEL ADVERS ETKILER

e Anestezi ile ilgili sorunlar, hastanin pozisyonu ile ilgili sorunlar (ér. bulanti, kusma, nérolojik bozukluklar
vb.), tromboz, emboli, enfeksiyon veya kan damarlari gibi dider kritik yapilarda hasar, asiri kanama vb.

o Implantin varligi veya cerrahi travma nedeniyle adri, rahatsizlik veya normalden farkli hisler, sinir veya
yumusak doku hasari, kemikte veya dokuda nekroz, kemik rezorbsiyonu veya yetersiz iyilesme.

e Sislik, anormal yara dokusu olusumu, kas-iskelet fonksiyonunda bozulma, donanim belirginligi, implant
veya sltlirlin yer degistirmesi, gevsemesi, biikiilmesi veya kirilmasi, implantin basarisiz olmasina ve
yeniden ameliyata yol acabilecek sekilde uzun stireli ylikleme veya asiri kuvvetler nedeniyle yanlhs
kaynama, kaynamama veya gecikmis kaynama durumlari.

e Yabancl bir malzemenin implantasyonu nedeniyle metal hassasiyeti, histolojik, alerjik veya advers yabanci
cisim reaksiyonu. Litfen http://www.acumed.net/ifu adresindeki “Metal Hassasiyeti Beyani” belgemize
bakin.

¢ Kullanicinin yaralanmasi.

Onemli: Cihazla ilgili meydana gelen herhangi bir ciddi olay, Acumed’e (customercomplaints@acumed.net
e-posta adresinden veya +1.888.627.9957 numarall telefondan) ve kullanici ve/veya hastanin yerlesik
oldugu Uye Ulkedeki Yetkili Makama bildirilmelidir.

CERRAHI TEKNIK KILAVUZU

Acumed, bu sistemin gtivenli ve etkili bir sekilde kullaniimasini desteklemek igin bir veya daha fazla Cerrahi
Teknik Kilavuzu sunmaktadir. https://www.acumed.net/resources/documents/ adresindeki Cerrahi Teknik
Kilavuzlarimiza bakin. Cerrahi Teknik Kilavuzlarinda ayrica, cihazin montaji ve kalibrasyonu le ilgili bilgiler de
yer almaktadir.

Onemli: Cerrahi Teknik Kilavuzlari énemli giivenlilik bilgileri icerebilir.

Onemli: Bu sistemdeki aletler ve implantlar, yalnizca uygun sekilde egitim almis ve kalifiye
cerrahlar tarafindan, bir hastane ameliyathane ortaminda kullanima yénelik olarak tasarlanmistir.
Tedaviden dnce cerrahin tiim talimatlari okuyup tamamen anlamasi ve 6nerilen tedavinin kullanimi,
ilgili sinirlamalar, riskler (guvenlilik bildirimleri) ve olasi yan etkiler gibi burada sunulan ilgili tibbi
bilgileri hasta ile paylagsmasi 6nerilmektedir.

Dedisiklige tabi olduklari icin Kullanim Talimatlarinin ve Cerrahi Teknik Kilavuzlarinin en giincel
versiyonlarina bakin. Daha fazla bilgi almak igin Acumed veya yetkili bir temsilci ile iletisime gegin.

MRG GUVENLILIK BiLGILERI
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Cogu Acumed implanti MR ortaminda giivenlik agisindan dederlendirilmistir. http://www.acumed.net/ifu
adresindeki “MR Ortaminda Acumed Implantlan” adli yayinimiza bakin.

KULLANIM OMRU

 Takildiktan sonra implantlarin fiksasyon, kaynama ve fizyolojik destek saglamasi ve kemik iyilesmesi
esnasinda etkili bir kullanim édmri olmasi beklenmektedir. Implantlar biyouyumludur ve cerrahin ya
da hastanin takdirine gére, implante edilmis halde kalabilir.

e Birden fazla kez kullanilabilen aletlerin dmri kullanimdan, uygulanan islemden ve islemeden
etkilenebilir. Sterilizasyon 6ncesi inceleme esnasinda, ¢ok kullanimlik aletlerin uygunlugunu
degerlendirin.

STERILITE

o Implantlar ve aletler steril bicimde temin edilir.

e Etilen oksit gaz sterilizasyon yontemi kullanilarak, 10-6 Sterillik Glivence Seviyesi (SAL) ile sterillik elde
edilmigtir.

e Acumed, steril ambalajli Grliniin yeniden sterilize edilmesini énermemektedir.

e Steril ambalaj hasar goériirse olay Acumed’e bildirilmelidir.

e Uriin kullanlmamali ve Acumed’e geri génderilmelidir.

IMPLANTLAR

MATERYALLER

o Implantlar: Metal implantlar, implante edilebilir kalitede titanyumdan yapilmistir.
e SUtdr: Sitir, Ultra Yiksek Molekul Agirlikh Polietilenden (UHMWPE) olusur.

e Acumed metal implantlarinin malzeme bilesiminin detayli aciklamasi icin http://www.acumed.net/ifu
adresindeki “Metal Hassasiyeti Beyan” belgemize bakin.

TEK KULLANIM

o Implantlar, etikette belirtildigi lizere yalnizca tek kullanimlik olarak tasarlanmistir. Bu iiriin, birden fazla
kullanim igin onaylanmamistir. Tek kullanimlik implantlarin yeniden kullanilmasi, basarisizlik ve capraz
kontaminasyon riskini artirabilir.

« Insan kani veya dokusuyla kontamine olan kullanilmamis implantlari, hastane prosediirlerine, uygulama
kilavuzlarina ve/veya biyolojik tehlikeli malzemelerin dogru kullanimina iliskin devlet diizenlemelerine
uygun olarak atin. Kirli bir implanti isleme almayin.

ONEMLI

e Bu_urln steril bicimde temin edilir ve yeniden temizlenmemelidir.

e Fizyolojik boyutlar implantin boyutlarini sinirlandirabilir. Iyi adaptasyon ve yeterli destekle siki oturma
saglamasi icin hastanin gereksinimlerine en uygun implant tiiriinii ve boyutunu segin.

 Implantlar, kirilan kemikleri kemik iyilesmesi sirasinda kirik bélgesinde yerinde tutmak icin tasarlanmistir.
Implantlar, asir yiik tagimak igin tasarlanmamistir. Yanls cihaz segimi veya cihazin yanls implantasyonu,
gevseme, yer degistirme, norovaskiler hasar veya kemik kirndi olasiligini artirabilir.

o Ilgili Cerrahi Teknik Kilavuzunda belirtilen durumlar disinda, implanti biikkmeyin. Tekrarli bir sekilde veya
asin giic uygulayarak biikmek, implanti zayiflatabilir ve gelecekte basarisizliga yol acabilir.
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o Implantlan, yalnizca ilgili amac icin tasarlanmislarsa bir arada kullanin.

e Basarisiziga yol acabilecek stres konsantrasyonlarini 6nlemek icin implantlari gizilmeye ve kesiklere karsi
koruyun.

¢ Kullanilmayan implantlarin kirlenmesini énleyin.

e Anotlanmis implantlarin rengi, isleme nedeniyle zaman iginde degisebilir. Bu renk degisimi, implantlarin
mekanik Ozelliklerini etkilemez.

ALETLER

MATERYALLER

Aletler, biyouyumluluk igin degerlendirilmis gesitli kalitelerdeki titanyum, paslanmaz gelik, eloksalli aliiminyum
ve polimerler kullanilarak tretilmektedir.

TEK KULLANIM

Acu-Sinch Onarim Sistemi sadece steril tek kullanimlik aletlerden olugsmaktadir.
Tek Kullanimlik Aletler
e Tek kullanimlik aletleri yeniden kullanmayin. “Tek kullanimlik” etiketi olan cihazlarin yeniden kullaniimasi

veya yeniden islenmesi, cihazlarin mekanik ve klinik performansinin diismesine neden olabilir ve bu,
hastalarin zarar gérmesine yol acabilir.

e Tek kullanimlik aletlerin yeniden kullaniimasi veya yeniden islenmesi, kontaminasyon riski olusturabilir
(6r enfeksiyon materyalinin bir hastadan digerine gegmesi nedeniyle) ve bu, hastanin zarar gérmesine
neden olabilir.

e Tek kullanimlik aletleri, tek bir hastada, tek bir prosediir esnasinda kullandiktan sonra atin.

ONEMLI

¢ Aletin bozulmasina yol agabilecek stres konsantrasyonlarini dnlemek igin aletleri gizilmeye ve kesiklere
karsi koruyun.

ISLEME

e Acu-Sinch Onarim Sistemi yalnizca tek kullanimlik olarak steril bigimde temin edildiginden, gegerli
degildir.

SAKLAMA KOSULLARI

AMBALAJLI STERIL URUNUN SAKLANMASI
Cihazlar toz, hasereler ve asiri sicaklik/neme karsi koruma sadlayan bir alanda saklanmalidir.

GUVENLI IMHA
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Cihazlar, biyolojik tehlikeli malzemelerle kontamine olmus ve/veya kesici malzemeler olabilir. Biyolojik
tehlikeli malzemelerin dogru kullanimi ve kesici malzemelerin dogru atilmasi igin hastane prosediirlerine,
uygulama kilavuzlarina ve/veya devlet diizenlemelerine bakin.

GUVENLILIK VE KLINIK PERFORMANS OZETi

Implantlar icin Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti Raporu, https://ec.europa.eu/tools/eudamed
adresindeki, Avrupa tibbi cihaz veritabanindan (Eudamed) temin edilebilir. Su arama terimlerini kullanin:
0806378BUDI26Q4

Onemli: Cihazla ilgili meydana gelen herhangi bir ciddi olay, Acumed'e ve kullanicinin ve/veya hastanin
ikamet ettigi Uye Devletin yetkili makamina bildirilmelidir. Bu Uriinle ilgili bir sikayet bildirmek igin
+1.888.627.9957 numarali telefondan Misteri Hizmetlerini arayin veya customercomplaints@acumed.net
adresine bir e-posta gonderin.
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Sembol Agiklama ISO 15223-1
— Elektronik kullanim talimatlarina su adresten ulasabilirsiniz: www.acumed.net/ifu 543
STERILE| EO Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir 523
© ikili steril bariyer sistemi 5.2.12
g Son kullanma tarihi 514
REF Katalog numarasi 5.1.6
LOT Seri kodu 515
EC |REP/| | Avrupa Toplulugu/Avrupa Birligi yetkili temsilcisi 5.1.2
MD Tibbi cihaz 5.7.7
u Uretici 5.1.1
@ Uretim tarihi 513
Yeniden sterilize etmeyin 526
® Yeniden kullanmayin 54.2
U DI Benzersiz Cihaz Tanimlayici: Benzersiz Cihaz Tanimlayici bilgilerini iceren bir tasiyiciyi 5710
belirtir.
@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve kullanim talimatlarina bakin/uriintin steril bariyer 528
sistemi veya ambalaji zarar gérmiisse kullanmayin.
MR Kosullu: Tanimlanmis kosullar dahilinde MR ortaminda giivenligi kanitlanmis 6ge. (ASTM F2503 7.3.2)
- Reticle, Acumed’in tescilli bir ticari markasidir. Tek basina veya Acumed adi ile birlikte goérulebilir.
c € CE uygunluk isareti, 93/42/EEC sayili AB Direktifi Madde 17 veya 2017/745 sayil Diizenleme (AB) Madde 20.
CE isaretinin yaninda, uygunlugu degerlendirmeden sorumlu ilgili kurumu tanimlayan bir numara bulunabilir.
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