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ACU-SINCH REPARATIONSSYSTEM
UDELUKKENDETIL BRUG FOR DEN OPERERENDE KIRURG

INDIKATIONER: Acu-Sinch reparationssystemet er beregnet til at bruges sammen
med en claviculaplade fra det kongruente knoglepladesystem til at levere
fiksation under helingen af claviculafrakturer.

Acu-Sinch reparationssystemet kan ogsa anvendes som alenestaende system til
behandling af akromioklavikuleer og/eller coracoklavikuler ligamentbrud.

INFORMATION OM ANVENDELSEN: Kirurgen ma beslutte, baseret pa
skadetypen og dennes alvorlighedsgrad, hvilken kombination af plade og/eller
bladt vaevsfiksation, savel som implantationssted, der bedst imgdekommer
patientens kirurgiske behov.

KONTRAINDIKATIONER: Kontraindikationer for systemets er aktiv eller latent
infektion, sepsis, osteoporose, utilstrekkelig knogle/veevskapacitet eller -kvalitet
0g materialeoverfalsomhed. Er der mistanke om overfalsomhed, skal der
foretages tests for implantation. Patienter som er uvillige til eller ikke i stand il
at falge plejeinstrukser efter operation udger en kontraindikation for anvendelse
af disse anordninger. Anordningen er ikke indiceret som enkeltbehandling for
kroniske ligament- og seneskader. Systemet er muligvis ikke egnet til skeletalt
umodne patienter, og ma ikke forstyrre epifyseskiven.

ADVARSLER: For at garantere sikker og effektiv anvendelse af Acumed's
instrumenter, skal kirurgen veere fuldt fortrolig med instrumentet,
applikationsmetoden, og de anbefalede kirurgiske teknikker. Instrumentet er
ikke konstrueret til at kunne modstd kropsvaegtbelastning, belastning ved loft,
eller overdreven fysisk aktivitet. Brud pa produktet (herunder brud pa sutur) e #
beskadigelse kan opstd, ndr anordningen undergdr aget belastning i forbinde

af bladt vaev. Forkert indszetning af anordningen under |mp|antat|
risikoen for, at implantatet lasriver sig og vandrer, for neurovaskule
eller knoglefraktur. Boring i eller gennem knogle kan medfafeBjepli
forsinket knoglefraktur. Patienten skal advares, helst pa skrift, om indi

med forsinket sammenvoksning, ingen sammenvoksning, eller ufeerdig he h%‘\

anvendelse, begreensninger og mulige negative folgeyigkninger fordrsaget
af dette implantat. Disse advarsler inkluderer infoggdationom mullgheden
for, at produktet svigter som et resultat af los
sig las, belastning, overdreven aktivitet, v
implantatet udsettes for aget belastnj

%nng og/eller lsrivelse, og suturbrud, kan ske pa grund
ven aktivitet, vedvarende belastning af anordningen, ufeerdig
g eller for voldsom kraft udgvet pd anordningen under indszttelse og
betafhelm perioden save\ som utﬂstraekkehg postoperanv protokol

TIONER, IMPLANTATMATERIALE:
tater: Metalimplantaterne er lavet af implantatskvalitet titanium.
Sutur: Suturen er lavet af polyethylen med ultrahaj molekylaer vaegt (UHMWPE).

STERILITET: Implantater og instrumenter leveres sterile. Steriliteten opndedes
ved anvendelse af ethylenoxid gassterilisering til sterilitetssikerhedsniveau (SAL)
10-6. Ma ikke resteriliseres.

@l advares om
ikke folger

neurovaskulare strukturer uyder forbert 3 i
afimplantat) eller tilstg plantatet, Pati
atbehandlingen ogfeller implantatét kan mislykkesshli
plejeinstrukseggfier Operatiop

SIKKERHE i
ergges for slitage ogikader for de
ids- og revneda anne OPBEVARING: Opbevares et koldt sted og ikke i direkte sollys. Sutur md ikke
svigt. Kontroll r%@rtegﬂ pd udsaettes for varme. Brug ldste parti farst.

en for brug for at
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ACU-SINCH REPARATURSYSTEM
FUR DEN VERANTWORTLICHEN CHIRURGEN
INDIKATIONEN: Das Acu-Sinch Reparatursystem ist in Verbindung mit einer

(laviculaplatte des Kongruenten Knochenplattensystems fiir die Fixierung
wahrend der Heilung von Schliisselbeinfrakturen vorgesehen.

Implantation kann die Wahrscheinlichkeit einer Lockerung oder Migration des
Implantats, einer neurovaskuldren Verletzung oderdfiochgnfraktur erhdhen.
Das Bohren in oder durch den Knochen kann igen oder spateren
Knochenfraktur fiihren. Der Patient muss, lich, tiber del
Einsatz, die Limitierungen und mégli lantats

Das Acu-Sinch Reparatursystem kann auch als eigenstandiges System zur
Behandlung eines acromioclaviculdren und/oder coracoclaviculdren Banderrisses
verwendet werden.

GEBRAUCHSINFORMATIONEN: Der Chirurg muss je nach Art und Schwere
der Verletzung entscheiden, welche Kombination aus Platten- und/oder
Weichteilfixation sowie welche Implantationsstelle sich am besten eignet, um
den chirurgischen Anforderungen des Patienten zu entsprechen.

KONTRAINDIKATIONEN: Kontraindikationen fiir das System sind aktive

oder latente Infektionen, Sepsis, Osteoporose, unzureichende Quantitét oder
Qualitdt des Knochens und/oder Gewebes und Materialempfindlichkeit.

Bei Empfindlichkeitsverdacht miissen vor der Implantation entsprechende
Tests durchgefiihrt werden. Patienten, die zur Befolgung der postoperativen
Pflegemalnahmen nicht bereit oder nicht in der Lage sind, sind filr diese
Implantate kontraindiziert. Das Implantat ist nicht zur alleinigen Behandlung
chronischer Verletzungen von Ligamenten oder Sehnen bestimmt. Das System
eignet sich moglicherweise nicht fiir Patienten mit noch nicht ausgewachsener
Knochenstruktur und es darf die Wachstumsfuge nicht beeintrachtigen. Vers,

N: Ein Imp\ant derverwendet werden.
nkénnen zu gefuhrt haben, die zu einem
lantats fiihren konnen 'e trumente miissen vor dem Einsatz
WARNHINWEISE: Fiir einen sicheren und effektiven Einsatz des Implantats B und Beschidi i uberpruft.wervden. S(hut;en ke d\e.
te vor Kratzern und KesbenfSolche Kerbeinwirkungen knnen zu einer

. ) ) Im

qilt, dass der Chirurg mit dem Implantat selbst, den entsprechenden Fehlfunktion filhre aht auf Zeichen von Beschidigung oder
Arbeitsmethoden, den Instrumenten und der in Verbindung dam\tempfohlene ¢ v h die Produkt "  Anzeich
chirurgischen Technik griindlich vertraut sein muss. Das Implantat \stmch6 sransung. Yo 31z Muss die FToduktverpackung aut Anzeichen von

dafiir entwickelt Beanspruchungen von GeW|(htsbe\astung,Trag\a Sgu;herArt on Be it d ung, Wasserverunreinigung und auf ene unversefte
{ibermaRige Aktivitaten auszuhalten. Bruch (einschlieBlich Nahtbru ichtung WQeprut werden.

andere Beschadigungen des Implantats kinnen auftreten, lantat O
einer erhdhten Last im Zusammenhang mit verzogerter oder fehlen
Knochenheilung oder unzureichender Heilung des Weichteilgewebes ausgesetzt

ist. Ein nicht korrekt durchgefiihrtes Einsetzen des Implantats wahrend der

@

.s\\‘r

&XA NEN: Mdgliche Komplikationen sind:
@- chmerz, Unbehagen oder anomale Empfindungen

- Nerven-, Gefi- od’erandere Weichgewebsschaden

Ne 0se bes oder Knochens

Ge
% bsorption

ldngliche Heilung aufgrund des Vorhandenseins eines Implantats oder
folge eines chirurgischen Traumas.

s kann zu einer Migration und/oder Lockerung des Implantats und zu einem
Nahtbruch kommen aufgrund iiberméRiger Aktivitdt, langerer Belastung des
Implantats, unvollstandiger Heilung oder ibermaRiger Kraftaustibung auf
das Implantat wahrend des Einsetzens und wahrend des Heilungszeitraums
sowie aufgrund eines unangemessenen postoperativen Protokolls oder der
Nichteinhaltung des postoperativen Protokolls durch den Patienten. Es kann
eine Empfindlichkeit auf das Implantatmaterial oder eine histologische oder
allergische Reaktion aufgrund der Implantation von Fremdkdrpern auftreten.

SPEZIFIKATIONEN DES IMPLANTATMATERIALS:
Implantate: Die Metallimplantate sind aus implantierbarem Titan hergestellt.
Naht: Die Naht besteht aus ultra-hoch-molekularem Polyethylen (UHMWPE).

STERILITAT: Die Implantate und Instrumente werden steril bereitgestellt. Die
Sterilitat wurde durch Sterilisation mit Ethylenoxidgas gemdfs einem Sterility
Assurance Level (SAL) von 10-6 erzielt. Nicht erneut sterilisieren.

HINWEISE ZUR LAGERUNG: An einem kiihlen, trockenen Ort aufbewahren
und vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen. Die Naht keiner Hitze aussetzen.
Verwenden Sie die altesten zuerst.
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LYZTHMA ANOKATAXTAZHZ ACU-SINCH

TATHN NPOXQMNIKH ENHMEPQZH TOY XEIPOYPTOY NOY
EKTEAEITHN ENEMBAXH

EUQUTENLATOC, VEVPAYYELAKOD TpaVpATIooD 1 00TIKOD Kataypatog. H didvoin
om&V 0€ 00T6 1) HLapE0OV 00TOU HMOPE( Val Exel WG AMOTENEONA TO GLiedo Ty
kaBuoTepnévo 0aTIkG kataypa. MNpémetva eplotdtal n mpoooyr Tov acBevou,
KaTd TPOTILN 0N YPanma, OKETIKG e T Xprian, Touc€PLopIopoUE Kal Ti mBaveg
avemBonTe zvépyaec aurou 00 euq)um)umoc, { oquau TPOooy ¢

@ o
€l0aywyn

ENAEIZEIX: To obotnpa anokatdotaong Acu-Sinch mpoopiCetat yia yprion og
ouvduaopd e pia mdka kheidag Tou cuoTraTog opoAoYwWY MAAK®Y 00TV, e
oKono Ty mapox kabiAwang katd Ty emoulwon Katayudtwy e Kheidag.

To abotnpa amokatdotaong Acu-Sinch pnopet emfang va ypnotponotnBei wg
ave€aptnTo obotnpa yia Ty Bepaneia prigng Tov akpwptokAedIko f/kat Tou
KopakokA€LBIKoU 0uvOEapov.

NAHPO®OPIEX XPHXHY: O yelpoupydc mpénet va anogaoiCel molog ouvduaopdg
mhakag fy/kat kaBrwong pakakwv popiwy, kaBac Kai mota TomoBeoia epgitevang
efval mo katdMnAn yid TV QVTIHETOMON TwV XEIPOUPYIKWY QVaYKWY TOU
a0Bevolc, Baoel Tou THMOU TOU TPAVMATIOHOU Kal TG 00BapdTnTag autov.

Wl Trpnon T
VO TIPOKAAEDEL TV

ANTENAEIZEIY.: O1 avrevdei€eic yia To obotnpa eivat n evepyr 1 Aavbdvouaa
Noipwén, n onwaipia, n ooteomdpwon, ) avemapkii moodtnta 1 Mo1dTa oaTol/
Hahakwv popiwv kat 1 evaioBnoia ata uhikd. Edv undpyet umopia evaiobnatag,
eKTeNéaTe eGeTaoelC Tptv amd T epguTevon. AaBevelc mou ev eivat mpoBugiol

1 kavo{ va axohouBrioouv odnyie¢ HeteyyelpnTikic gpovtidag avievbeikvioval
Y10 QUTEC TIC OVOKEVEC. H auokeur dev evdeikvutal we amokheloTik Bepameia yia
XPOVIOUG TPAUHATIOHOOG OUVEEOHWY Kal TevovTwv. To aUaTNHA EvOEKETAL VA PNV
efval katdMnho yia okeNeTIKWE avapioug aoBeveic kai Oev mpénet va dlatapddet
OV QUéNTIKG X0vApo.

0¢ ag (TG ouokevn yoheid Tipémel va
a1 (nutd mpwv AdTR@HonsMpoatatelete Ta
£C KO EYKOMEC, EMEIOR T 0UG OUYKEVIPWOELG

0 00nyroovy o&aoTayl WpRoTe T0 pdppa yia evdeielg
v amd T xprion, Sye € TN OUOKevaaia Tou TPoiovVTog
MPOEIAOMOIHZEIZ: ta aogalr kat anoteheapatikr Xprian Tou eUeuTEOHaTog,
0 XEIPOUPYOC TIpEMEL VAl €lval 0XOAAOTIKG ECOIKEIWEVOC [1€ TO EUPUTEVA, TI

1861¢ mapapiaong, poAuyang and VEPO Kal akepaIdTNTAS TG 6QPAYIONG.
YMHTEZ ENEPFEIE%V& avemBopnTeC evépyeleg eiva
11eBodouC Egappoyrc, Ta epyaheia kat Tr) OUVIOTWHEVT XEIPOUPYIKT TEYVIKT] YIa \

« Alyog, du SuoteBnoiec
ouokeun. H ovakeur Sev éxet oxediaotel yia va aviéyel v taon ?\ovw cpop % BMB E&/eiu f kg kot

Bapoug, poptiang poptiou fj umepBoikic Spactnpiotnac. Eival st
mpokAnBei Bpavon (oupmepiapBavopévng e Bpadong Twv pappudatey) 10700 1 00TOD
071 GUOKEUH, 6Tav T0 ElUTEL A UMoBAMeTal o€ aunuévn moia

L ' bonon 00ToD
oyetiCerat e kabuatepnuévn évwan, un évwon 1 ateh enotlwon TwVHahakwv
Hopiwv. H eapayiévn eloaywyr T 0uakeuric katd T didpkela g eugiTeong “Nvenapknc enouhwan Aoyw g mapouaia evog eupuTedHaTog A Aoyw
elval duvatd va auéfoel T mbavoTTa XaAdpwong Kat HetavaoTeuong T XEIPOUPYIKOD TPAUHIATOC.

utedjaroc. 0 aod:
W LETEYXEPNTIKIG Q
EupuTEdpaTOC 1)/K

TaVAoTEVON /KAl XaAGPWON TOU EUQUTENHATOC KL

Mnoggi
Bp N v Aoyw umepBoNikii SpaoTnPLTTag, NApATETAENS POPTWONG

atehoug enovhwan 1 umepBoNKii¢ Sbvapng mou aokeitat ot
atd v eloaywyn kat Ty nepiodo enotlwan, kabug Kat avenapkolg

0
%Vxetpnnmv TpwTokOMou 1} aotoyiag Tou aoBevou va oupop@wBei ie

ETEYXEPNTIKO MPWTOKOMo. Mropel va mpokUel vaioBnaia 0To UAiKG Tou
EUUTEDATOY
eputevay UNIKOD.

oAl @ TOY YAIKOY TOY EMOYTEYMATOZ:
. a: Ta peTahhika eluTELjaTa Kataokevdloviat amé TTvio

oy 1 aMepyikr avtidpaon mou mpokUMTel and Ty

Ualfiov Térov.
a: To pdppa amoteheitat and moAvaiBulévio unepuynhot poptakol apoug

UHMWPE

YTEIPOTHTA: Ta eputedpaTa kat ta 6pyava mapéxovIal anooTelpwéva.
H otetpotna emrelyBnke pe xprion e peBodou amoateipwang e aépto
aiBulevoceidlo oe eninedo dlaogaiong otetpotntag (SAL) 10-6. Mnv ta

anooTEIPWVETE §avd.

OAHTIEZ OYAAZHE: AmoBnkelete o€ dpooepo, Enpd 1pog kat Kpatdte pakpla
and v dyeon nhiakr axtvoBohia. Mnv exBétete To paypa oe Beppotnra.
Xpnotyomoleite Ti¢ mahaiotepe¢ maptidee mpwra.
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ACU-SINCH REPAIR SYSTEM
FORTHE PERSONAL ATTENTION OF THE OPERATING SURGEON
INDICATIONS: The Acu-Sinch Repair System is intended to be used in conjunction ~ weight bearing or load bearing, particularly if the implant experiences increased

with a clavicle plate of the Congruent Bone Plate System to provide fixation loads due to delayed union, nonunion, or incomplegSoft tissue healing; and the
during the healing of clavicle fractures. possibly of soft tissue damage related to either stirgicalgfaumay(i.e. damage to

r implant insergi
wagned that

The Acu-Sinch Repair System also may be used as a stand-alone system for

L - A or purely due to the presence of an im
treatment of acromioclavicular and/or coracoclavicular ligament disruption. purely p .

failure to follow postoperative car jons can tause the impla /o 4
INFORMATION FOR USE: The surgeon must decide based on the injury type treatment to fail.
_and severlty what _com_bmanon of plate and/pr s?ﬁ tissue fixation as well as PRECAUTIONS: An implariShgll never, 2 nay have
implantation location is best to meet the patient’s surgical needs. ; - o

created imperfectiol 0 a device failug” s shall be
CONTRAINDICATIONS: Contraindications for the system are active or latent inspected for wear g damage|frior to usage. Pro gainst scratch
infection; sepsis; osteoporosis, insufficient quantity or quality of bone and/ and nicking, h Stess.coftcentrations can ilUre. Inspect suture @
or soft tissue; and material sensitivity. If sensitivity is suspected, tests are to be signs of da ing. Prior to use, ingpect duct package for sign
performed prior to implantation. Patients who are unwilling or incapable of tam) wa mination, and s€a¥in{euggity.
following postoperative care instructions are contraindicated for these devices. D )

ST o D (TS: Possible a re:

The device is not indicated as a sole treatment for chronic ligament and tendon
injuries. The system may not be suitable for skeletally immature patients, and airt, discomfort, or abnor sations

must not disturb the growth plate.

Nerve, vascula r st tissue da @
WARNINGS: For safe effective use of the implant, the surgeon must be . ! or bone WK
thoroughly familiar with the implant, the methods of application, instruments, \®
I

and the recommended surgical technique for the device. The device is not
designed to withstand the stress of weight bearing, load bearing, or excessive . ) '

- ) o quate healing du preserice of an implant or due to surgical
activity. Device breakage (including suture breakage) or damage can occur
when the device is subjected to increased loading associated with delayed @
union, nonunion, or incomplete soft tissue healing. Improper insertion ofthe® Implant migrati @ning, and suture breakage may occur due to
device during implantation can increase the possibility of implant loosenin \ Xcessive activityPiglonded loading upon the device, incomplete healing, or
migration, neurovascular injury, or bony fracture. Drilling into or t b% excessive fogge exerted¥ff the device during insertion and during the healing
may result in immediate or delayed bone fracture. The patient must'e caBtjof1ed, period, as&?s inadequate postoperative protocol or failed patient compliance
preferably in writing, about the use, limitations, and possibl

se gffects of t @ ive protocol. Implant material sensitivity or histological or
this implant. These cautions include the possibility of the device or ent riaggastion resulting from implantation of a foreign material may occur.

failing as a result of loose fixation and/or loosening, stress, excessive activity, or

ERIAL SPECIFICATIONS:
The metal implants are made out of implantable grade titanium.
re: The suture is composed of Ultra High Molecular Weight Polyethylene

S

d instruments are provided sterile. Sterility was achieved
oxide gas sterilization method to Sterility Assurance Level

INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place and keep away from direct
t. Do not expose suture to heat. Use oldest first.
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SISTEMA DE REPARACION ACU-SINCH
PARA LA ATENCION PERSONAL DEL CIRUJANO PRACTICANTE &0

INDICACIONES:E! sistema de reparacion Acu-Sinch estd disefiado para su perforacion del hueso puede tener como resultado una,fractura 6sea inmediata %du irse la migracion del implante /o su aflojamiento, asf como
utilizacion en combinacion con una placa de clavicula del sistema de placa 6sea o retardada. Debe advertirse al paciente, preferiblegp€nte por escr\to acerca de la sutura, como consecuencia de un exceso de actividad, carga
congruente con el objetivo de proporcionar fijacién durante la consolidacion de %ongada en el dispositivo, consolidacion incompleta o fuerza excesiva ejercida
las fracturas de clavicula. j re el dispositiya durante la insercion y durante el periodo de consolidacidn, asf

soperatorio inadecuados o por el incumplimiento por
parte el protocolo posoperatorio. Puede producirse sensibilidad al
;irn del im}plante o reaccion histoldgica o alérgica debida a la implantacién

El sistema de reparacién Acu-Sinch también puede ser utilizado como sistema
auténomo para el tratamiento de a rotura del ligamento acromioclavicular y/o
coracoclavicular.

INFORMACION DE USO: el cirujano debe decidir, sequin el tipo de lesion y su
grave_dad_,/la combmaoon deplaay/ola ﬁjacwon del tejdo blando, asicomo Imp antes: los implantes de metal estan hechos de titanio de calidad para
a ubicacion del implante, que resulten mds adecuadas de cara a satisfacer las mplares,

necesidades quirdrgicas de los pacientes. i sdel tratam\ento | [ et taal ecul
teyloenel ta Sutura: la sutura estd compuesta de polietileno de ultra alto peso molecular
CONTRAINDICACIONES: entre las contraindicaciones del sistema se incluyen (UHMWPE).

infeccidn activa o latente; septicemia; osteoporosis, cantidad o calidad insuficiente \mp\ante Los eSfigerzos previos o . - .
L . o ) ESTERILIDAD: Los implantes y los instrumentos se suministran estériles. La
del tejido 6seo/blando; y sensibilidad al material. En caso de sospechas de S cuales podnan allo del " ) p P py
esterilidad se logra mediante el uso del método de esterilizacién con 6xido de

dl extrafio.

sculares

e FICACIONES DEL MATERIAL DEL IMPLANTE:
la insercion de\

nsibili n realizarse pri n limplante. Estos dispositiv cionarse en busc sible desgaste ; ) ) e
€ ,Sb dad,.de.be callza sep uebasa‘tesde pa e StOSdSpOS.t 05 ona by a ible desga etileno gas hasta un nivel de garantia de esterilidad (SAL) de 10-6. No debe
estdn contraindicados en pacientes no dispuestos o incapaces de sequir las 0 rotw los implantes co y muescas, dado I )
. ! ) PR g volver a esterilizar los materiales.
instrucciones del tratamiento postoperatorio. El dispositivo no estd indicado como que tales concentgai tensién pueden dalu 0s. Cercidrese de que
tratamiento nico para las lesiones cronicas de ligamentos y tendones. Es posible a sutura no pre s de dafios o d ) de su uso, inspeccione INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO: guardar en un lugar seco y fresco y
que el sistema no resulte adecuado para pacientes con esqueleto inmaduro, y no el embalgje udo en busca depo! s de manipulacion o mantener alejado de la luz solar directa. No exponer la sutura al calor. Utilizar en
debe alterar la placa de crecimiento. conta 10sa, y compruebe la d del precinto. primer lugar el més antiquo.
ADVERTENCIAS: para un uso eficaz y sequro de este implante, el cirujano VERSOS: entre \es efectos adversos se encuentran:

debe estar totalmente familiarizado con el mismo, los métodos de aphcacwon
« Dolor, incol nes anémalas
instrumentos y la técnica quirdrgica recomendada para el implante. £l dlsposw V\
; ,

no estd disefiado para soportar el esfuerzo de un peso excesivo, soporte de « Dafo en lo scular o en otros tejidos blandos
8

cargas 0 una actividad excesiva. Pueden producirse rupturas (inclui
ruptura de la sutura) o dafios en el dispositivo si el implante se vier.
3 una carga mayor asociada a un retraso de la consolidacién
una consolidacion incompleta del tejido blando. La insercion inadec
dispositivo durante el implante puede aumentar la posibilidad de flojedad
0 migracion del implante, lesiones neurovasculares o fracturas 6seas. La

s del tejido o del hueso

S

0ffSolidacion inadecuada debido a la presencia de un implante o debido a
S traumatismos quirdirgicos.
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ACU-SINCH-KORJAUSJARJESTELMA
HENKILOKOHTAISESTI TIEDOKS LEIKKAAVALLE KIRURGILLE é

%\AATERIAALITIEDOT

» metalli-implantit on valmistettu implantointiin tarkoitetusta

INDIKAATIOT: Acu-Sinch-korjausjdrjestelma on tarkoitettu kdytettavaksi yhdessd kohdistuu lisaantynyttd kuormitusta silloin, kun luutuminen viivastyy,

yhtenevdisen luulevyjrjestelman (Congruent Bone Plate System) solisluulevyn luutumista ei tapahdu tai paraneminen on epataydelfista, sekd mahdollisesta

kanssa fiksaatioon solisluumurtumien parantumisen aikana. leikkaustrauman (esim. neurovaskulaaristen r ideft vaurjgituminen itanista.
) A - o - valmistelun, kuten poraamisen tai implanti ingdfkana) tai implanfin meI:omme valmlstettu UHMWPE-polyetyleenistd.
Acu-Sinch-korjausjarjestelmad voidaan kdyttda myds itsendisend jarjestelmand atheuttamista pehmytkudosvaurioista £l varoitettava siti, etts
rikkoutuneen akromioklavikulaarisen ja/tai korakoklavikulaarisen ligamentin . ta penmytkudosyaur AR, . X ) STERIILIYS: mstrumem\tlomnetaansternlema Instrumentit on
. leikkauksenjalkeisten hoito-ohjei lydnti sdattaa aiheutta ntaggo 4 o as ) o
hoitoon. e P stgiloi sidikaasumenetelmalld SAL-tasolla 10-6. Ei saa steriloida
ja/tai hoidon epdonnistumisen.

KAYTTOOHJEET: Kirurgin tulee péttéa levy-yhdistelméista ja/tai
pehmytkudoksen fiksaatiosta potilaan vammatyypin ja vaikeuden perusteella.
Lisdksi implantoinnin sijainnin tulee vastata potilaan leikkaustarvetta.

KONTRAINDIKAATIOT: Jarjestelmdn vasta-aiheita ovat aktiivinen ja

piilevd infektio, sepsis, osteoporoosi, riittdmaton tai huonolaatuinen luu ja/

tai pehmytkudos sekd aineherkkyys. Jos aineherkkyyttd epdilladn, ennen
implantin asettamista suoritetaan kokeet. Potilaat, jotka ovat haluttomia tai
kykenemdttomid noudattamaan leikkauksenjélkeisid hoito-ohjeita. Laitetta ei ole
tarkoitettu ainoaksi kroonisten ligamentti- ja jannevammojen hoitomuodoksi.
Jarjestelmd ei ehkd sovellu lapsipotilaille, eikd se saa hdiritd kasvulevyd.

VAROTOIMET: Implanttia ei'Saa koska

uudejled
yFtaé uu.d.e ”ee“:@m @%NTIOHJEER Sdilytd viiledssd, kuivassa paikassa ja suojaa suoralta
a

onvalolta. Ommelta ei saa altistaa kuumuudelle. Kaytd ensimmisend

ont‘arkgstettava, nstl mer_mt &anhin ote.
gifd. Suojaa instru untumiselta
ka tallaiset rasituks@h Uttaa laitteen
ista, ettei ompele €jd vaurioista tai

|
.@a tuotteen pakl@ei ole

eltd sinetti on e%
aittavaikutuksjgrovag;
) ) ) B o « Kipu, epd
VAROITUKSET: Implantin tehokkaan ja turvallisen kdyton varmistamiseksi, on

. .
epanormaalit t N
kirurgilla oltava perusteellinen tietamys implantista, sen kdyttémenetelmistd, « Herm uoni-, tai muu pehm;
instrumenteista ja laitteen kanssa kdytettavasta, suositellusta leikkaustekniikasta.

Laitetta ei ole suunniteltu kestdmaan painon, kuormituksen tai liiallisen
likunnan aiheuttamaa rasitusta. Laite voi sarkyd tai vaurioitua, kun implanttiin . esorptio %
a

=

i luun nekroosi

kohdistuu lisaantynyttd kuormitusta, joka liittyy luutumisen vnvastymseen ' T .

+ Implantin ta iheuttama epaonnistunut paraneminen.
luutumattomuuteen tai epatayde\llseen paranemiseen. Jos laite asetetaan
huonosti implantoinnin aikana, mahdollisuus implantin moam\seen ta\ mplantti voi snrm gystyd ja ommel voi rikkoutua liiallisen liikunnan,

siirtymiseen saattaa lisddntyd. Luuhun tai luun 1dpi poraaminen voj @ pitkdan j atliqn [aitté€n kuormittamisen, epatdydellisen parantumisen tai

valittiman tai myshemman luun murtumisen. Potilaalle on \Imone iennin aikana ja parantumisjakson aikana kaytetyn liiallisen

Va, \ameen N
mieluummin kirjallisesti, tdmén implantin kdyttoon liittyvis % uKkSena. Lisaksi aiheuttajina voivat olla huono leikkauksenjalkeinen
okallagdl potilaan kieltdytyminen leikkauksenjdlkeisestd protokollasta. Voi
esil

rajoituksista ja mahdollisista haittavaikutuksista. Potilasta on varoite!
esim. laitteen mahdollisesta vaurioitumisesta tai hoidon mahdollisesta d aineherkkyyttd implantin materiaalille tai vieraan aineen implantoimisen
epaonnistumisesta kiinnityksen Iystymisen ja/tai irtoamisen, rasituksen, aiheuttama histologinen tai allerginen reaktio.

fiiallisen liikunnan tai painon tai kuormituksen takia erityisesti, jos implanttiin




SYSTEME DE REPARATION ACU-SINCH
A UATTENTION PERSONNELLE DU CHIRURGIEN

INDICATIONS: Le systéme de réparation Acu-Sinch est concu pour étre utilisé
conjointement avec une plaque claviculaire du systeme de plagues osseuses
congruentes pour assurer une fixation pendant la guérison de fractures de la
davicule.

Le systeme de réparation Acu-Sinch peut aussi s'utiliser comme systeme
autonome pour le traitement des ruptures de ligaments acromio-claviculaires et/
ou coraco-claviculaires.

MODE D'EMPLOI: Le chirurgien doit décider, en fonction du type et de la gravité
des lésions, quelle combinaison de plaque et/ou de fixation des tissus mous ainsi
que quel emplacement d'implantation conviennent le mieux pour répondre aux
besoins chirurgicaux du patient.

CONTRE-INDICATIONS: Les contre-indications du systéme sont les infections
actives ou latentes, la sepsie, [ostéoporose, une quantité ou qualité osseuse et/
ou de tissu mou insuffisante et une sensibilité au matériau. Si une sensibilité

est suspectée, des tests sont réalisés avant limplantation. L'utilisation de ces
dispositifs est contre-indiquée chez les patients qui ne souhaitent pas ou qui sont
incapables de se conformer aux consignes de soins postopératoires. Ce dispositif
n'est pas indiqué comme seul traitement des Iésions chroniques des ligaments
et des tendons. Il se peut que ce systéme ne soit pas adapté aux patients au
squelette immature, et ne doit pas perturber le cartilage de conjugaison.

AVERTISSEMENTS: Pour une utilisation efficace et en toute sécurité de Iimplant,

les instruments et la technique chirurgicale recommandeée pour le d\sposmf

dispositif n'est pas concu pour résister a des contraintes de poids, a une d %

ou a des activités excessives. Le dispositif peut casser (avec rupture
ou étre endommagé lorsquil est soumis a des charges plus \ourdes \

in@mplete
tion

une consolidation retardée, une pseudarthrose ou une cicat

des tissus mous. Une mauvaise insertion du dispositif pendant limpl

peut augmenter le risque de desserrage et de déplacement de implant, de
Iésion neurovasculaire ou de fracture osseuse. Le percage partiel ou traversant de
I'os peut entrainer une fracture osseuse immédiate ou retardée. Le patient doit

le chirurgien doit parfaitement connaitre implant, les méthodes d'application, \EFF

étre averti, de préférence par écrit, quant a I'utilisation,aux limites et aux effets
secondaires possibles de cet implant. Ces mises en géfde incluent la possibilité

[ésions des tissus mous rés| i,
e tigg'‘comme le

détérioration des stru
percage ou l'insertig 8 |a présence d’un
implant. Il fauL avei nsignes de soin

er un échec du traiteggel

:Unimplantne reut\hse Lest alntes subies
peuvent avoir cfée erfectlons e quj er une
instriments

doivent étre ins

pdétecter toute usure'Qu dogmage. Protéger | ntre toute
e concentration peut entrainer une
illance. utures pour dét esSignes de détérioration ou

postopératgifes
limpl

d'effiloc oute utilisatiol 'ri%lage du produit pour déceler
tout i tion, de contaminatiofypar¥€au, et pour controler Iintégrité de
son

Gité.
NDESIRABLES; @ésirab\es possibles sont:
Douleur, g& sations anormales
Deter tion desWerfs, des vaisseaux ou des tissus mous
tissu mou ou de l'os

QIOH 0sseuse

- Défaut de cicatrisation en raison de la présence d'un implant ou & cause du
traumatisme chirurgical.

% et/ou un desserrement de Iimplant ainsi qu'une rupture des
uvent se produire en raison d'une activité excessive, d'une charge

pr ongée sur le dispositif, d'une cicatrisation incomplete ou d'une force excessive
ispositif pendant l'insertion et pendant la période de cicatrisation ;
rfun protocole postoperatowe mapproprle ou de Ie(he(

TERISTIQUES TECHNIQUES DE LA MATIERE DE L'IMPLANT:
Imp ants: Les implants métalliques sont constitués de titane de qualité
implantable.

Suture: La suture est composée de polyéthylene & poids moléculaire ultra élevé
(UHMWPE).

STERILITE: Implants et instruments sont livrés stériles. Leur stérilité a été obtenue
par la méthode de stérilisation & l'oxyde d'éthyléne gazeux au niveau d‘assurance
de stérilité (Sterility Assurance Level ou SAL) de 10-6. Ne pas re-stériliser.

CONSERVATION: Conserver dans un endroit frais et sec a I'abri de la lumigre
directe du soleil. Ne pas exposer la suture a la chaleur. Utiliser d'abord les
éléments les plus anciens.




O,

SISTEMA DI RIPARAZIONE ACU-SINCH
ALLA PERSONALE ATTENZIONE DEL CHIRURGO OPERANTE

INDICAZIONI: Il sistema di riparazione Acu-Sinch & indicato per I'uso in
combinazione con una placca clavicolare del sistema di placche ossee congruent,

di un fallimento del trattamento o del dispositivo
per garantire il fissaggio di fratture clavicolari durante la guarigione. i

fissaggio /0 allentamento, sollecitazione, atti

II'sistema di riparazione Acu-Sinch pud essere utilizzato anche come sistema
autonomo per il trattamento della rottura dei legamenti acromioclavicolari e/o
coracoclavicolari.

INFORMAZIONI PER L'UTILIZZO: in base al tipo e alla gravita della lesione spetta
al chirurgo la decisione di quale combinazione di placca e/o fissaggio su tessuto
molle, oltre che posizione dellimpianto, sia la migliore per le esigenze chirurgiche
del paziente.

ianto non va mai ri |zza

|mperfezmm etermmare un
de mpiego, tutti gffisfiumenti devono
a di danneggiam u roteggere

anto tali concentrdai
to. Effettuare ispezioni

giature. Prmak
segni di mano%

I:Tra i possibili effetti avWysi vi sono:

CONTROINDICAZIONI: Controindicazioni del sistema sono infezioni in atto o
latent, sepsi, osteoporosi, scarsa quantita o qualita del tessuto osseo e/o molle

e sensibilita ai materiali. Se si sospetta sensibilita, & necessario effettuare dei test
prima dell'impianto. Si sconsigliano questi dispositivi a pazienti non disposti a (o
non in grado di) sequire le indicazioni terapeutiche postoperatorie. Il dispositivo
non ¢ indicato come unico trattamento di lesioni croniche dei legamenti e dei
tendini. Il sistema pud non essere adatto per pazienti scheletricamente immaturi,
e non deve disturbare la placca di crescita.

=

AVVERTENZE: Per un uso sicuro ed efficace, il chirurgo deve avere una conoscenza
approfondita dellimpianto, dei metodi di applicazione, degli strumenti, nonché
della tecnica chirurgica raccomandata per questo dispositivo. Il dispositivo

non & stato progettato per resistere alle sollecitazioni dovute al supporto del

peso corporeo, di carichi o di attivita eccessive. Il dispositivo potrebbe rompers

(comprese le suture) o danneggiarsi se Iimpianto viene sottoposto a carico \
&

lore, fastidio 0 sens. afiomale

« Danni a cagico @€l nervingei vasi o di altri tessuti molli
« Necrosi tissut ea

R\BSS imento 0sseo

2

superiore, con conseguenti ritardo dell'unione, non unione o guari
incompleta. Un inserimento non corretto del dispositivo durante [
accrescere le probabilita di allentamento e migrazione, di le:
o di frattura ossea. La trapanazione in un 0ss0 0 attraverso di esso pu
unimmediata 0 una successiva frattura ossea. Il paziente va informato,

preferibilmente per iscritto, in merito all'uso, alle limitazioni e agli eventuali

asco are

o glone inadeguata dovuta alla presenza di un impianto o a trauma

tfrgico.

i cessiva, carico prolungato sul dispositivo, quarigione incompleta o

@plicazione di una forza eccessiva allimpianto durante Iinserimento e durante

periodo della guarigione, oltre che un protocollo post-operatorio inadeguato o
la mancata
possibiljamehe
ate I
E DEL MATERIALE DELL'IMPIANTO:
ti: gli impianti in metallo sono composti di titanio di qualita adatta agli

ibilita al materiale dellimpianto oppure reazione istologica o
allimpianto di materiale estraneo.

impianti.
@\utura: a sutura & composta di polietilene ad altissimo peso molecolare
ecitazioni precedefti

(UHMWPE).

STERILITA: Gli impianti e gli strumenti sono disponibili sterili. La sterilita viene
ottenuta utilizzando il metodo di sterilizzazione con gas ossido di etilene al livello
di assicurazione della sterilita (SAL) di 10-6. Non risterilizzare.

ISTRUZIONI PER LA CONSERVAZIONE: Conservare in luogo fresco e asciutto
e tenere lontano dalla luce solare diretta. Non esporre la sutura a calore. Usare
prima i lotti pilt vecchi.
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ACU-SINCH REPARATIESYSTEEM
TER ATTENTIE VAN DE OPEREREND CHIRURG

INDICATIES: Het Acu-Sinch reparatiesysteem is bedoeld voor gebruik in
combinatie met een sleutelbeenplaat van het congruerende botplaatsysteem om
fixatie te bieden tijdens de genezing van sleutelbeenbreuken.

Het Acu-Sinch reparatiesysteem kan ook als zelfstandig systeem gebruikt worden
voor de behandeling van een gescheurd acromioclaviculair of coracoclaviculair
ligament.

GEBRUIKSINFORMATIE: De chirurg moet op basis van het type trauma besluiten
welke combinatie van plaat- en/of zachtweefselfixatie en welke implantaatlocatie
het beste zijn voor de patiént.

CONTRA-INDICATIES: Contra-indicaties voor het systeem zijn actieve of latente
infectie; sepsis; osteoporose, onvoldoende kwantiteit of kwaliteit van bot en/

of zacht weefsel en overgevoeligheid voor het materiaal. Als overgevoeligheid
wordt vermoed, moeten voor de implantatie testen worden uitgevoerd. Patiénten
die niet in staat of niet bereid zijn instructies m.b.t. postoperatieve zorg op te
volgen, hebben een contra-indicatie voor deze implantaten. Het implantaat is niet
bedoeld als enige behandeling voor chronische ligament- en peesverwondingen.
Het systeem kan ongeschikt zijn voor onvolgroeide patiénten en mag de
groeischif niet verstoren.

WAARSCHUWINGEN: Voor een veilig, effectief gebruik van dit implantaat
dient de chirurg grondig vertrouwd te zijn met het implantaat, de
toepassingsmethoden, instrumenten en de aanbevolen chirurgische techniek
voor dit implantaat. Het implantaat is niet ontworpen om de spanning van

Bl
gewichtsbelasting, zware belasting of overmatige activiteit te weerstaan. Als R\

implantaat wordt onderworpen aan verhoogde belasting die samenhang q

vertraagde samengroeiing, gebrek aan samengroeiing of onvollediges
van zacht weefsel, kan er breuk (inclusief hechtdraadbreuk) of besc
van het implantaat optreden. Het onjuist plaatsen van heti
implantatie kan de mogelijkheid op losraken of migratie ervan vergrotéfl. Door
boren in of door bot kan er een vertraagde of onmiddellijke botbreuk optreden.
De patiént dient, bij voorkeur schriftelijk, op de hoogte te worden gesteld van het

erfectles hebbe
% tot\mp\antaatdef cten. | aten dienen v controleerd
en op slijtag chadiging. Besch %n egen krassen

gebruik, de beperkingen en de mogelijke bijwerkingep,van dit implantaat. Deze van bovenmatlge activiteit, langdurige belasting van het implantaat,
ge genezing of het uitoefenen van bovenmatige kracht op het
Iamaat tijdens het plaatsen ervan en tijdens de genezingsperiode, evenals
en ongeschlkt oper tief protocol, kunnen migratie en/of losraken van het
implantaat ef %reuk optreden. Ook kunnen overgevoeligheid voor het
|mplan I of een histologische of allergische reactie als gevolg van de

i hchaamsvreemd materiaal optreden.

TIES VAN HET IMPLANTAATMATERIAAL:
taten: de metalen implantaten zijn gemaakt van titanium van
|mp|anteerbare kwaliteit.
Hechtdraad: het hechtdraad is gemaakt van polyethyleen met ultrahoog
molecuulgewicht (UHMWPE).

STERILITEIT: De implantaten en instrumenten worden steriel geleverd. De
steriliteit werd bereikt met gebruik van de ethyleenoxidesterilisatiemethode tot
een gegarandeerd steriliteitsniveau (SAL) van 10-6. Niet opnieuw steriliseren.

overmatige activiteit of gewichtsbelastin
wanneer het implantaat een verhoog

/of de beha“

mag nooit opni gebrmkt
|e kunnen

AATREGELEN:
e belastingen ki

INSTRUCTIES VOOR OPSLAG: Opslaan op een koele, droge plaats en weghouden
van direct zonlicht. Hechtdraad niet blootstellen aan hitte. Gebruik oudere
partijen eerst.

mi
ijke con(emratle& tot defecten
de hechtmg op beschadiging of rafelen.

productverpakhi W geinspecteerd op tekenen
van verontreiniging m en op de integriteit van de

rmale gewaarwordmgen

- Pijn, ongem i
« Schadeaan zenuWen of ander zacht weefsel
Q het weefsel of bot

rptie

« Onvoldoende genezing als gevolg van de aanwezigheid van een implantaat
of als gevolg van een chirurgisch trauma.




ACU-SINCH REPARASJONSSYSTEMER
PERSONLIG MELDING TIL KIRURGEN

INDIKASJONER: Acu-Sinch reparasjonssystemer skal brukes i forbindelse med
en kragebensplate fra Congruent Bone Plate System til bruk som fiksasjon under
tilheling av kragebensfrakturer.

Acu-Sinch reparasjonssystem kan ogsa brukes som et frittstdende system il
behandling av akromioklavikulzre og/eller coracoclavikuleere ligamentbrudd.

INFORMASJON OM BRUK: Kirurgen skal bestemme, basert pé typen skade
og alvorlighet, hvilken kombinasjon av plate- og/eller mykvevsfiksasjon, samt
implantasjonssted, som er best for d oppfylle pasientens kirurgiske behov.

KONTRAINDIKASJONER: Kontraindikasjoner for systemet er aktiv eller latent
infeksjon, sepsis, osteoporose, utilstrekkelig benkvantitet eller -kvalitet og/eller
mykvevskvantitet eller -kvalitet, og materialets sensitivitet. Hvis sensitivitet
mistenkes, skal det utfores tester far implantasjonen. Pasienter som ikke vil

eller kan falge postoperative pleieinstruksjoner er kontraindikerte for disse
anordningene. Anordningen er ikke indisert som eneste behandling for kroniske
ligament- og seneskader. Det er mulig at systemet ikke passer for pasienter med
umodent skjelett, og skal ikke forstyrre vekstplaten.

ADVARSLER: For & oppnd trygg og effektiv bruk av implantatet, skal kirurgen
vaere grundig kjent med implantatet, bruksmetodene, instrumentene og
anbefalt kirurgisk teknikk for anordningen. Anordningen er ikke fremstilt til &
motsta vektbelastning, sviktende baereevne eller overdreven aktivitet. Brudd
pd anordningen (inkludert brudd pa suturen) eller skade kan forekomme
hvis anordningen utsettes for gkt belastning i forbindelse med forsinket
sammenvoksing, ikke-sammenvoksing eller ufullstendig tilheling av mykvev

implantatet lasner og migrerer, nevrovaskular skade eller benfrakiur:
eller gjennom, benet kan fore til umiddelbar eller forsinket benfrak
mé advares, fortrinnsvis skriftlig, om bruken, begrensninge
bivirkninger ved dette implantatet. Disse advarslene inkluderer muli

Feil innsetting av anordningen under implantasjonen kan ke muhgheten%

atanordningen eller behandlingen svikter som et resultat av los fiksasjon og/

eller lgsning, belastning, overdrevenakuvneteller elastning eller sviktende
bereevne, spesielt hvis implantatet gjennomga i
forsinket sammenvoksing, ikke-sammenv
mykvev, samt mulighet for skade pd
(for eksempel skade pa nevrovask
boring eller innsetting av |mplanta
implantatet. Pasienten ma
pleieinstruksjoner ikke falge

FORHOLDSREGLER i Ti
kan ha fordr; vakheiers0m kan fore til at@pordgingen svikter. Instrum
skal inspis 'eellerskadefﬂrde@ skytt implantater o
skr g h di slike belastnjgGSkonSenifdsjoner kan fore til s
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er for tegn pd eve, adgseller rakning. F ukskal
kontrolleres forgv e tegn pd tukhng
dt forseglingen er intakt.

1es0rpsjQ
« Utilstrekk mgrunn av selve implantatet, eller pd grunn av

operas, onstra

s\O

mas 0n og

la tml rasjon og/eller lgsning, samt suturbrudd kan forekomme pa grunn
ven aktivitet, langvarig belastning pa anordningen, ufullstendig

0
%Img eller overdreven kraft pafart anordningen under innsetting og under

elmgspenod i tille UI inadekvat postoperativ protokoll eller pasienten
overholderi |v protokoll. Det kan forekomme sensitivitet overfor
|mpla teller histologisk eller allergisk reaksjon pd implantasjon av et
f

Ie

SJONER FOR IMPLANTATMATERIALE:
tater: Metallimplantater er fremstilt av titan av implanterbar grad.

K Sutur: Suturen er sammensatt av polyetylen med ultrahay molekylvekt

(UHMWPE).

STERILITET: Implantater og instrumenter leveres sterile. Steriliteten ble oppnadd
med etylenoksidgass il sterilitetskravet SAL (Sterility Assurance Level) pd 10-6.
Skal ikke steriliseres pa nytt.

OPPBEVARINGSINSTRUKSJONER: Oppbevares pd et kjalig og tart sted, utenfor
direkte sollys. Suturen skal ikke utsettes for varme. Bruk den eldste frst.




SISTEMA DE REPARACAO ACU-SINCH
PARA A ATENCAO ESPECIAL DO CIRURGIAQ
INDICAGOES: O sistema de reparacdo Acu-Sinch destina-se a ser utilizado em

conjungao com uma placa de clavicula do sistema de Placa Ossea Congruente
para oferecer fixacdo durante o processo de consolidacdo de fracturas da clavicula.

ser avisado, preferencialmente por escrito, sobre a utilizacdo, as limitagdes e os

0 sistema de reparacdo Acu-Sinch também pode ser utilizado como sistema
isolado para o tratamento de disrupgdo do ligamento acromioclavicular e/ou
coracoclavicular.

INFORMACAQ PARA UTILIZAGAQ: O cirurgido tem de decidir, com base no tipo
e gravidade do ferimento, que combinagdo de placa e/ou fixagdo de tecido mole,
bem como o local de implantagdo, é o melhor para responder as necessidades

de danos nos tecidos moles relacio

estruturas neurovasculares girante a p| ] d
ou insercdo do implantg Wrelac’onados
implante. O pacientédeve seRavisado que caso ndoi

Otle causay

cirrgicas do paciente. pés—operatdyi 4 falha do implan fratamento.
CONTRA-INDICACOES: As contra-indicacdes para o sistema estao activas ou PRECAUC lante nunca deveraer rettilizado. As tensdes antefort
ainfeccdo latente; osteoporose, qualidade e quantidade insuficiente do osso/ pod rfeigdes que p igem falha do dispos|

s de usar. Os impidntes estao
en odem

everdo ser inspecg ;@
tra riscos e corte, T 0, concentragoe:
0 insucesso. Inspeccione a para verificar se e

tecidos moles; e sensibilidade ao material. Em caso de suspeita de sensibilidade, in

sdo efectuados testes antes da colocacdo do implante. Os pacientes que nao Proe

querem ou que ndo estdo capacitados de sequir os cuidados pés-operatdrios ndo ais de danos

sdo indicados para o uso destes dispositivos. O dispositivo nao estd indicado como camamento. utilizacdo, inspeccione do produto
(inico tratamento de ferimentos de ligamentos crnicos e tenddes. O sistema pode  para ver se existega,si dulteragdo ou capfamifiagae’por dgua e verificar a
ndo ser adequado para pacientes com esqueleto ainda em formagdo e nao pode integridade do sefo.

perturbar a zona de crescimento. EFEITO

AVISOS: Para 0 uso sequro e eficaz do implante o cirurgido deverd estar

: Os possiveis e @530:
completamente familiarizado com o implante, os métodos de aplicacdo,
instrumentos e a técnica cirdrgica recomendada para este dispositivo. 0 .

esconforto ou se anormais
« Danos nervosos, utros tecidos moles
dispositivo ndo foi concebido para suportar a tensdo da referéncia do peso, da ;
\ « Necrose dx 05

referéncia de carga ou excesso de actividade. Pode ocorrer quebra do disposii

(incluindo da sutura) ou dano material quando o dispositivo estd s i % « Rea
30 aumento da carga associado com a unido, a ndo uniao ou a recu
incompleta do tecido mole. A insercdo inadequada do disp
implantacao pode aumentar a possibilidade de o implante ficar solto Btde se
deslocar, ferimento neurovascular ou fractura dssea. A perfuracdo no 0sso ou
através dele pode causar fractura 6ssea imediata ou posterior. O paciente deverd

bsgrcdo de
&o inadequada pela presenca de um implante ou de um trauma

8

SO
@D implante ou a sutura ficar solta ou partir pode acontecer devido a
ti

excessiva, cargas prolongadas no dispositivo, consolidacdo incompleta
oufforca excessiva exercida no implante durante a insercdo e durante o periodo
recuperacao, bem como a um protocolo pés-operatdrio inadequado ou falta
de cumprimegifo pogarte do paciente do protocolo pds-operatério. Pode ocorrer

sensibiligad 40 histoldgica ou alérgica ao material do implante resultante
d®imp @ ide um corpo estranho.

ACOES DO MATERIAL DO IMPLANTE:
tes: Os implantes de metal sdo feitos de titanio de nivel implantavel.

\Sutura: A sutura é composta de Polietileno de Muito Elevado Peso Molecular
@ UHMWPE).

ESTERILIDADE: Os implantes e instrumentos sao fornecidos esterilizados. A
esterilizacdo foi alcanada utilizando o método de esterilizado de gds de dxido de
etileno para Nivel de Esterilizacdo (SAL) de 10-6. Nao reesterilizar.

INSTRUCOES DE ARMAZENAMENTO: Guardar em local fresco e seco e manter
afastado da incidéncia directa de raios solares. Ndo expor a sutura a calor. Utilize
primeiro 0s mais antigos.
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ACU-SINCH REPARATIONSSYSTEM
TILL OPERERANDE KIRURG

INDIKATIONER: Acu-Sinch reparationssystem dr avsett att anvandas tillsammans
med en nyckelbensplatta ur Congruent benplattesystem for fixering under
ldkningen av nyckelbensfrakturer.

Acu-Sinch reparationssystem kan ocksa anvandas som ett fristdende
system for behandling av akromioklavikuldra och/eller coraco-klavikuldra
ligamentrubbningar.

ANVANDNINGSINFORMATION: Baserat pé typen av skada och dess
svarighetsgrad maste kirurgen bestamma vilken kombination av platta och/eller
mjukvavnadsfunktion samt implantationsplats som bast uppfyller patientens
kirurgiska behov.

KONTRAINDIKATIONER: Kontraindikationer for systemet dr aktiv eller latent
infektion, sepsis, osteoporos, ofillracklig kvantitet av eller kvalitet pa ben och/
eller mjukvavnad samt materialdverkanslighet. Om dverkénslighet misstanks ska
tester utforas fore implantation. Patienter som ar ovilliga eller inkapabla att folja
anvisningar for postoperativ vérd ar kontraindicerade for dessa enheter. Produkten
drinte avsedd som enda behandling av kroniska ligament- eller senskador.
Systemet dr kanske inte Iampligt for patienter som inte uppnat skelettmognad
och far inte stora tillvaxtplattan.

VARNINGAR: For sdker och effektiv anvéndning av implantatet mdste kirurgen
vara val fortrogen med implantat, appliceringsmetoder, instrument och den
rekommenderade kirurgiska tekniken for denna enhet. Denna enhet dr inte
avsedd att klara av viktbelastning, tryckbelastning eller verdriven aktivitet.

Brott (inklusive suturbrott) eller skada pd enheten kan intraffa ndr implantate?\\

utsdts for 6kad belastning som harrdr fran fordrdjd, utebliven eller ofu\lsts%

mjukvavnadslakning. Felaktigt inforande av enheten under impla
0ka risken for att implantatet lossnar eller migrerar, neurovaskular skada
benfraktur. Att borra i eller genom ben kan leda till omedel (
benfraktur. Patienten mdste varnas, helst skriftligt, om anvéndning,

ojd

insningar
och mdjliga ogynnsamma effekter av detta implantat. Dessa varningar inkluderar

Implanta &gg och/eller att implantatet lossnar och suturbrott kan intréffa
i g % riven aktivitet, langvarig belastning av enheten, ofullstandig
sam

to }protoko\let Metalloverkanslighet eller en histologisk eller allergisk
rsakad av implantation av ett frammande material kan intréffa.

(IFIKATION AV MATERIAL | IMPLANTATET:
Implantat: M Iav‘aten artillverkade av titan for implantation.

Sutur: Suturel polyetylen med ultrahdg molekylvikt (JHMWPE)
*antat och instrument levereras sterila. Steriliseringen har skett
e

B¥idgas till en garanterad sterilitetsniva (Sterility Assurance Level,
6. Omsterilisera inte.

EEaARINGSANVISNINGAR Forvaras svalt. Skyddas fran direkt solljus. Utsdtt

mte suturen for hetta. Anvand den dldsta satsen forst.

risken for att enheten eller behandlingen kanske slutar fungera pd grund av
[6s fixering och/eller lossning, pafrestning, dverdriygff aktj |tetel\erwkt eHer

inforande av implantat) eller impla

maste varnas om att implangatet och/el
anwsmngamaforpos operaliveard ing@foljs.
Implantatfaral i

aktlgheter som
ka undersckas for

i ttenheten slua
skador fore anvand
ot repor och h ddana péfrestning
rattfungera \ns ma for tecken ada eller
7 Undersok prod nlngenfore anva ken pd
ulation, vattenkon ammat kontroller .

3 at: ?o nrhel

pafrestning, ha
fungera. \n

Ofullstan %pé@rund av et implantats narvaro eller pd grund av
kirurgisk

ttrau

att enheten utsétts for stor kraft under inforandet eller [akningstiden
ipadekvat postoperativt protokoll eller att patienten inte foljt det




ACU-SINCH ONARIM SISTEMI
CERRAHIN ILGISINE

ENDIKASYONLARI: Acu-Sinch Onarim Sistemi klavikiila kiniklarinin iyilesmesi cihazin veya tedavinin basarisiz olma olasihgini ve cerrahi travma (6., delme | a wte ahaz {izerine uzun siire yik bindirme, tamamlanmamig
sirasinda sabitleme saglamak amaciyla Congruent Kemik Plagi Sisteminin bir veya implant yerlestirlmesi gibi hazirliklar sirasindagfOrovaskiiler yapilanin hasar eya yerlestirme sirasinda ve iyilesme slresi sirasinda cihaza asin giic
klavikiila plaguyla beraber kullanilmak izere tasarlanmistir. gbrmesi) veya sadece bir implantin varligina b u ulanma5| aynca yetersiz postoperatif protokol veya hastanin postoperatif
Acu-Sinch Onarim Sistemi aktomiyoklavikiler ve/veya korakoklavikiler bag ihtimalini iceric _Hasta post operatif bakim igatlar otokole uyma §an%z olmasina bagli olarak implant migrasyonu ve/veya

- o " ve/veya tedavinin basarisiz olmasina A gevsemesi veylitiir apmasi olusabilir. Yabanct bir maddenin implantasyonu
kopmasinin tedavisinde tek basina ir sistem olarak da kullanilabilir.

KULLANIM BILGILERI: Cerrah, hastanin cerrahi ihtiyaclar igin hangi plak ve/veya
yumusak doku fiksasyonu kombinasyonunun ve implantasyon konumunun en
uygunu olacadina yaralanma tipi ve siddetini baz alarak karar vermelidir.

nedeniyje ateryaline karsl duyarlilik veya histolojik veya alerjik
réBksi % bilir

MALZEMESI TEKNIK OZELLIKLERI:

stresler cihazin bagansiz olmasina yo
Aletler kullanimdan 6nce eskige ve ha

r.Bu tip

) stres yogunlasmalar Ime ve tlar: Metal implantlar implante edilebilir sinif titanyumdan yapilmistir.
KONTRENDIKASYONLAR: Sistem icin kontrendikasyonlar aktif veya latent centiklenmeye karg {itirii dan inceleym Sutur: Ultra Yiiksek Molekiiler Agirhikli Polietilen‘den (UHMWPE) olusmaktadir.
emkﬂy.o 1, SEPSE, osteoporez, ye}emz femik ve/y_eya ygmugk doku miktar Kullanmad s farminasyon ve mi STERILITE: Implantlar ve aletler steril olarak temin edilmektedir. Etilen oksit
veya kalitesi ve materyal duyarliligidir. Duyarlilik siiphesi varsa implantasyondan butunlugu " A -

. ) ) ! gaz sterilizasyon metodu kullanilarak 10-6 Sterilite Giivence Seviyesinde (SAL)
once testler yapilmalidir. Post operatif bakim talimatlarina uymak istemeyen serilite elde ecmisti Tekrar sterilize etmeviniz

ya da uyamayacak hastalarda bu cihazlar kontrendikedir. Cihaz kronik bag ve s yme.

tendon yaralanmalari icin tek basina endike degildir. Sistem iskelet gelisimi a

tsizlik veya nor, a\ an hisler %
tamamlapmam\§ hastalar igin uygun olmayabilir ve gelisme plagini rahatsiz m” vaskiler vey |gery doku hasat
etmemelidir.
UYARILAR: implantin giivenli ve etkin bir sekilde kullanilmasi icin cerrah * Dokuveya OZU

implant, uygulama yontemleri, aletler ve cihaz igin onerilen cerrahi teknide iyice « Kemik iyon(
asina olmalidir. Cihaz gecikmis birlesme, birlesmeme veya yetersiz yumusak : ovarliing veva ame asma batil olarak vetersiz
doku iyilesmesiyle liskili artmis yiike maruz birakilirsa cihazda kinlma (siitiir 9 y I J
kopmas! da dahil) veya hasar olusabilir. Implantasyon sirasinda cihazin yanlis

yerlestirilmesi gevseme ve migrasyon, norovaskiler yaralanma veya kem\ky

kinimasl ihtimalini arttirabilir. Kemigin veya kemidin icinden delinmesi o anda \\ ®

veya daha sonra kemik kinlmastyla sonuglanabilir. Hasta bu implantin kull
kisitlamalan ve olasi ters etkileri hakkinda tercihen yazili olarak uy: @
i

uyarilar, gevsek sabitleme ve/veya gevseme, stres, asiri faaliyet vey. &
veya
ttiginda, &

veya yilk tagima sonucunda ve dzellikle gecikmis birlesme,
yetersiz yumusak doku iyilesmesi nedeniyle implant iizerine binen y
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ACU-SINCH REPAIR SYSTEM
FORTHE PERSONAL ATTENTION OF THE OPERATING SURGEON
INDICATIONS: The Acu-Sinch Repair System is intended to be used in conjunction ~ possibly of soft tissue damage related to either surgicaltrauma (i.c. damage to @, tion and/or loosening, and suture breakage may occur due to

with a clavicle plate of the Congruent Bone Plate System to provide fixation neurovascular structures during preparation such asgfilling or implant insertion) ctivity, prolonged loading upon the device, incomplete healing, or
during the healing of clavicle fractures. or purely due to the presence of an implant. Thg,patj warned that exgessive force exerted on the device during insertion and during the healing

The Acw-Sinch Repair System a be used as a stand-al em failure to follow postoperative care instructi riod, as well adequate postoperative protocol or failed patient compliance
" et cu—tmfc epz.i\rlys.enlwasodr?ay euse‘ a§a‘saF - O”f;_ys en:. or or treatment to fail. The implant systel to the posto iftol. Implant material sensitivity or histological or
featment of acromiodiavicuiar andfor cofacociavicuiar igament sruption. compatibility in the MR environm, aIIerg\c ultlngfrom implantation of a foreign material may occur.
INFORMATION FOR USE: The surgeon must decide based on the injury type migration in the MR environment. .

. - X ) i ) RIAL SPECIFICATIONS:
and severity what combination of plate and/or soft tissue fixation as well as block the view of anatomic

implantation location is best to meet the patient’s surgical needs.

; The metal implants are made out of implantable grade titanium.
s may have : The suture is composed of Ultra High Molecular Weight Polyethylene
ruments shall (UHMWPE).

page prior plants agairgt STERILITY: Implants and instruments are provided sterile. Sterility was achieved

us,
35 such tress o ntra s tan lead to fajure: by using the ethylene oxide gas sterilization method to Sterility Assurance Level
ege or fraym - nspect e pro ae (SAL) of 10-6. Do not re-sterilize

pering, water contaniatiof, and seal |nter
oo “ctsare STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place and keep away from direct

sunlight. Do not expose suture to heat. Use oldest first.
norgal sensations @
soft tissue da K
designed to withstand the stress of weight bearing, load bearing, or excessive

tion \
activity. Device breakage (including suture breakage) or damage can occur Squate healing d resence of an implant or due to surgical
when the device is subjected to increased loading associated with delayed tauma.
union, nonunion, or incomplete soft tissue healing. Improper insertion ofthe‘\

device during implantation can increase the possibility of implant loosenin
migration, neurovascular injury, or bony fracture. Drilling into or t

ects of &
this implant. These cautions include the possibility of the device or &

failing as a result of loose fixation and/or loosening, stress, excessive a(tlvny, or
weight bearing or load bearing, particularly if the implant experiences increased of aphys
loads due to delayed union, nonunion, or incomplete soft tissue healing; and the

CONTRAINDICATIONS: Contraindications for the system are active or latent
infection; sepsis; osteoporosis, insufficient quantity or quality of bone and/

or soft tissue; and material sensitivity. If sensitivity is suspected, tests are to be
performed prior to implantation. Patients who are unwilling or incapable of
following postoperative care instructions are contraindicated for these devices.
The device is not indicated as a sole treatment for chronic ligament and tendon
injuries. The system may not be suitable for skeletally immature patients, and
must not disturb the growth plate.

WARNINGS: 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. The device is not

CAUTION: Federal Law (USA) restricts this product sale by or on the order






