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@ English — US / PAGE 3

ACU-SINCH™ REPAIR SYSTEM 0
*

FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE \&

OPERATING SURGEON su

in
INDICATIONS: The Acu-Sinch™ Repair System is intended to be 42N

Iumlnu@ olymers gvaluated for biocompatibility

used in conjunction with a clavicle plate of the Congruent Bone Q

Plate System to provide fixation during the healing of clavicle PLANT I ATION F @ E: The surgeon must decide
a

fractures. sed o ry type andhseverity what combination of plate
and/o ue flxat waS)well as implantation location is best
CONTRAINDICATIONS: Contraindications for the syst pat'e“ 9 al needs.
ntlty

active or latent infection; sepsis; osteoporosis, ins
or quality of bone and/or soft tissue; and materi
sensitivity is suspected, tests are to be perfor
implantation. Patients who are unwilling or,
postoperative care instructions are contr
devices. The device is not indicated as a s eatment
chronic ligament and tendon injuries. The system ma
suitable for skeletally immature patients, and must

CAL INSTRUM TERIAL SPECIFICATIONS: The
nts are made rious grades of stainless steel,

ICAL I ENT INFORMATION FOR USE:

d strume provi ed with this system may be single use or

r must refer to the instrument's label to determine
her the instrument is single use or reusable. Single use
ruments are labeled with a "do not re-use" symbol as

isturb t @described in the Symbol Legend section, below.
Single use instruments must be discarded after a single use.

growth plate.

$ Reusable instruments have a limited lifespan. Prior to and
IMPLANT MATERIAL SPEC|F|CAT|° after each use, reusable instruments must be inspected
Implants: The metal implants are mad |mpla where applicable for sharpness, wear, damage, proper

titanium. cleaning, corrosion and integrity of the connecting

Suture: The suture is composed M igh & r Weight mechanisms. Particular care should be paid to drivers, drill
Polyethylene (UHMWPE). 6 bits and instruments used for cutting or implant insertion.

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

IMPLANT WARNINGS: For safe effective use of the implant, th

surgeon must be thoroughly familiar with the implant, the m ods
of application, instruments, and the recommended surg
technique for the device. The device is not designed o v nd
the stress of weight bearing, load bearing, or excegsiv; |ty
Device breakage (including suture breakage) ogdamage’ca

occur when the device is subjected to increas @‘~ g
associated with delayed union, nonunion, @rFincomplete soft 0
tissue healing. Improper insertion of the d % during
implantation can increase the possibility ofimglant loos and
migration, neurovascular injury, or bony fracture. Drilli or
through bone may result in immediate or delayed b fracture

The patient must be cautioned, preferably in wri
use, limitations, and possible adverse effect

These cautions include the possibility ofithe e or tre
failing as a result of loose fixation and sening, s I

excessive activity, or weight beanng earing,

the implant experiences increas uetod ed ion,
ing; an ossibly of
surglca (i.e. damage

nonunion, or incomplete soft tiss
soft tissue damage related to

@bed in t8

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 thatjako llow postoperative care

instructions can cause the i nd/or treatment to fail. The

implants may cause dist /or block the view of anatomic

stru on radlogra es. The components of these
have not b d for safety, heating, or migration in

nvironm s have been tested and
be safely used in post-
I equipment ".

netic Resonance Safety, Implants, and
rch Publishing Group, 2011.

L INST
med |nst

T WARNINGS For safe effective use of
, the surgeon must be familiar with the
the od of application, and the recommended
ique. Instrument breakage or damage, as well as
tissue d ; can occur when an instrument is subjected to
exce ds, excessive speeds, dense bone, improper use or
ufi d use. The patient must be cautioned, preferably in
itihg as to the risks associated with these types of instruments.

men
rglcal te

\MPLANT PRECAUTIONS: An implant shall never be reused.

Previous stresses may have created imperfections, which can
lead to a device failure. Protect implants against scratching and
nicking. Such stress concentrations can lead to failure. Bending
plates multiple times may weaken the device and could lead to
premature implant fracture and failure. Mixing implant
components from different manufacturers is not recommended for

-} acumed’



metallurgical, mechanical and functional reasons. Inspect suture
for signs of damage or fraying. 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.

instruments shall never be reused. Previous stresses may hav
created imperfections, which can lead to a device failure. ect

instruments against scratching and nicking, such stress O

SURGICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Single use surglc%

concentrations can lead to failure.

ADVERSE EFFECTS: Possible adverse aﬁec@?
e Necrosis of the tissue or bone
to surgical trauma.

Implant migration and/or loosening, and su kage m
ding upon,t
exerte

device during insertion and during t r‘% ng period, a II as

fi

e Pain, discomfort, or abnormal sensations
e Nerve, vascular or other soft tissue d

e  Bone resorption $

e Inadequate healing due to the presence of a tor du
occur due to excessive activity, prolong

device, incomplete healing, or excessw

inadequate postoperative protoc Ix d patienti¢ompliance to
the postoperative protocol. | m tenal@ or

,00

histological or allergic reaction resulting from implantation of a

foreign material may occur. 0
’\\&
uct is provide@X@, and should not be re-cleaned.

CLEANING:

Thi r

ITY: Q Q
Iants ments a ded sterile. Sterility was
achieved |ng the et OXIde gas sterilization method to
Stenl ance Le ) of 10®. Acumed does not

nd resterili of sterile-packaged product. If sterile
ing is da the incident must be reported to Acumed.
roduct m ot be used, and must be returned to Acumed.

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

LN
:E Consu‘luw for use
, AN Jcare\M

APPLICABILITY: These materials contain information £ o @ed using ethylene oxide
about products that may or may not be available in any ..\

particular country or may be available under different & [STERILE] R] S\terilized usida ifadtation
trademarks in different countries. The products may be N ,‘ - — -

approved or cleared by governmental regulatory ,'>;< Use-B e

organizations for sale or use with different indications or V

restrictions in different countries. Products may not be O Q@gnumber
approved for use in all countries. Nothing contained on A

these materials should be construed as a promoti @ ‘®t0h code
solicitation for any product or for the use of any t \ “

a particular way which is not authorized unde ["ECY] REF | Authorized representative in the

and regulations of the country where the r ®C) Ny
located. ‘%
" N. Manufacturer

FURTHER INFORMATION: To request further materigh Date of manufacture
please see the contact information listed on this %
document.

Do not re-use

@ Do not resterilize
®
L

Upper limit of temperature

Cautions: Federal Law (USA) restricts this product sale by or on the order of a physician or hospital. Professional Use Only.

-} acumed’



ACU-SINCH™ REPARATIONSSYSTEM

UDELUKKENDE TIL 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.

KONTRAINDIKATIONER: Kontraindikationer for syste

er aktiv eller latent infektion, sepsis, osteoporose,
utilstreekkelig knogle/veevskapacitet eller -kvalite
materialeoverfalsomhed. Er der mistanke om
skal der foretages tests fgr implantation. Pati
uvillige til eller ikke i stand til at falge plej¢

operation udger en kontraindikation for anugnpdelse af di
anordninger. Anordningen er ikke indiceret som

enkeltbehandling for kroniske ligament- og senesk

Systemet er muligvis ikke egnet til skeletalt umo

patienter, og ma ikke forstyrre epifyseskiven. @
NTAT

'mplanttk t

n med olekylaer

MATERIALESPECIFIKATIONER FOR
Implantater. Metalimplantaterne ey |
titanium.

Sutur: Suturen er lavet af po
veegt (UHMWPE).

MA

’\Q}

Dansk— DA/ PAGE 7

.s\\\‘r

ER FOR KIRURGISKE
enterne er fremstillet af forskellige

IALESPECIFI
NTER: In

ﬁ rustfri nium, aluminium og polymerer
eret mhtabiokompatibilitet. ¢

PLANTATER: Kirurgen ma
n og dennes alvorlighedsgrad,
og/eller blgdt veevsfiksation, savel
er bedst imgdekommer patientens

OM BRUG AF KIRURGISKE
TER: De instrumenter, der leveres med dette

,fkan veere til engangsbrug eller flergangsbrug.

geren skal kontrollere instrumentets meerkat for at
afgere, om instrumentet er til engangsbrug eller
flergangsbrug. Instrumenter til engangsbrug er maerket med
symbolet “Genbrug ikke” som beskrevet i symbolforklaringen
nedenfor.

Instrumenter til engangsbrug skal kasseres, nar de har
veeret brugt en enkelt gang.

PKGI-60-E EFFECTIVE 05-2016
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e Instrumenter til flergangsbrug har en begraenset levetid. For
og efter hver brug skal instrumenter til flergangsbrug
kontrolleres for skarphed, slitage, beskadigelse, korrekt
renggring, teering og intakte forbindelsesmekanismer, hvor
det er relevant. Veer saerlig opmaerksom pa drev, bor og
instrumenter, som anvendes til at skeere eller til at indsaette
implantater.

KIRURGISKE TEKNIKKER: Surgical Der er kirurgiske teknikk
til radighed, som beskriver brugen af dette system. Det er
kirurgens ansvar at veere bekendt med proceduren |nden
anvendelse af disse produkter. Derudover er det ogsa
ansvar at veere bekendt med relevante publikationer sa ,
konsultere erfarne kolleger vedrgrende procedure
anvendelse. Kirurgiske teknikker er at finde pa
(acumed.net)

ADVARSLER VEDRGRENDE IMPLAN@ For at g
sikker og effektiv anvendelse af Acumed's umenter,

kirurgen veere fuldt fortrolig med instrumentet,
applikationsmetoden, og de anbefalede kirurgiske t ker

Instrumentet er ikke konstrueret til at kunne m
kropsvaegtbelastning, belastning ved Igft, ell dreven fy;
u

aktivitet. Brud pa produktet (herunder brud pa r) el
beskadigelse kan opsta, nar anordnlnﬁ ergar o

belastning i forbindelse med for3| k envoksni

sammenvoksning, eller ufee rd|g bladtv Forkert
indseetning af anordningen ntatl risikoen
for, at implantatet lgsriver sig o drer, fo askuleer

skade, eller knoglefraktur. Boring i eller gennem knogle kan

medfgre gjeblikkelig eller forsinket Knoglefraktur. Patienten skal

advares, helst pa skrift, om ig(k vendelse, begraensninger
og mulige negative fglgewr

forarsaget af dette implantat.
Disse advarsler inkluder tion om muligheden for, at
pro svigter som

t af lgs fiksation og/eller det river
si elastning, en aktivitet, vaegt eller belastning,
ligthvis mplan@ seettes get belastning pga.
envoksning, ingentsammenvoksning eller
skader pa nerver eller blgdt

delse med
gre strukt % rforberedelsen sédsom boring
telse af implantat) eller tilstedevaerelsen af
| advares om at behandlingen og/eller

i m es, hvis denne ikke falger plejeinstrukser
(5} oper tion antaterne kan eventuelt skabe forstyrrelse og/

er bloke dsynet til anatomiske strukturer pa radiografiske
bllleder et er ikke blevet testet for sikkerhed, opvarmning
eIIer i MRI-miljget. Lignende produkter er blevet testet og

med hensyn til, hvordan de kan anvendes sikkert under
erative, kliniske undersagelser, der anvender MRI-udstyr'.

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

ADVARSLER VEDRGRENDE KIRURGISKE INSTRUMENTER:

For sikker og effektiv brug af alle Acumed instrumenter skal
kirurgen vaere fortrolig med instrumentet, anvendelsesmetoden og

den anbefalede kirurgiske teknik. Brud eller skade pa instrumentet
samt vaevsskade kan opsta, nar et instrument er genstand for

gget belastning, hgj hastighed, teet knogle, forkert brug eller

-} acumed’



utilsigtet brug. Patienten skal veere gjort opmaerksom pa de risici, e  Skader pa nerver, vaskulaere skader eller skader pa blgdt

som er forbundet med disse typer instrumenter, helst pa skrift. vaev

o Veevs-eller knoglenekras&
FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE IMPLANTATER: Et e  Knogleresorption \
implantat ma aldrig genbruges. Tidligere belastning kan have . straekkelig helin nd af tilstedevaerelsen af
frembragt skragbeligheder, som kan fgre til at implantatet svigter. ntatet eller p af kirurgisk traume.
Beskyt implantaterne mod rids- og revnedannelser, da sadanne la

belastningspunkter kan fgre til produktfejl. Det kan svaekke

anordningen, hvis plader bgjes flere gange, og det kan fare til
brud pa eller svigt af implantatet fgr tid. Det anbefales ikke at
blande implantationskomponenter fra forskellige producent%

oP voldsom kraft udevet pa

andring@ gsrivelse, og suturbrud, kan ske
pa nd af overdre aktivitet, arende belastning af
@ r indsaettélsenag i labet af helingsperioden,
II8traekkeli %erativ protokol eller
patientkor% i forhold til den postoperative
omhed eller histologisk/allergisk

ol mplantat@
ion som fgl plantation af et fremmed materiale
orekomme?

integritet. Fordelene ved implantationsoperatig

ikk.e op til patienten; forventnir)ger ellgr kapsfQrringe . RENGO EJLEDNING:

hvilket kan n@dvendigggre revisionskirurg @ dskifte

!mplantatet ellgr udfgre (_at altgrnatlvt indgreb, Revisions i af @ukt leveres sterilt og skal ikke rengares igen.
implantater er ikke ualmindeligt.

; :>R|L|TET:

FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE KIRURG \

"‘I'dSTRUMfNTER:TI,(d'Ir,“rg'SlBe ;nstrgme;ter; & gsbrug '@ Implantater og instrumenter leveres sterile. Steriliteten opnaedes
ak ”% glert]1 rcL;ges. : klger;e N g\lstnlng‘ avesremor, ved anvendelse af ethylenoxid gassterilisering til

skrabeligneder, som kan (ar;]a ﬂk at ano enkswg &St gterilitetssikerhedsniveau (SAL) 10-6. Acumed anbefaler ikke, at
instrumenter mod ridser og hakker, ‘% nne konceritgerede man steriliserer sterilt emballerede produkter igen. Hvis den

belastninger kan fore il svigt. \ sterile emballage er beskadiget, skal haendelsen indberettes til

é Acumed. Produktet ma ikke anvendes og skal returneres til
ﬁ er:
m

KOMPLIKATIONER: Mulige ugnskede hee Acumed.

e  Smerte, ubehag, eller unormale fornemmelser

-} acumed’



OPBEVARINGSINSTRUKSER: Opbevares et koldt sted
og veek fra direkte sollys. Undersgg produktemballagen

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

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

ANVENDELIGHED: Dette materiale indeholder

S ret ved brug af ethylenoxid

oplysninger om produkter, der eventuelt er eller ikke er

%riliseret ve@ i straling

tilgeengelige i et specifikt land, eller eventuelt er
tilgeengelige under forskellige varemaerker i forskellige

lande. Produkterne kan vaere godkendt eller tilladt af
statslige regulerende myndigheder til salg eller
anvendelse med forskellige indikationer eller
begraensninger i forskellige lande. Produkter er eve
ikke godkendt til anvendelse i alle lande. Ingen
oplysninger i dette materiale bgr fortolkes som¢€
markedsfagring eller opfordring til keb af et

O\/

y - ‘
Holdb§l@to
S

mmer

xode

Autoriseret repraesentant i det Eu-

eller til anvendelse af et produkt pa en bes

ikke er godkendst iht. lovgivningen eller for
leeserens land.

'E ropeeiske Feellesskab
n‘% Producent
</

Fremstillingsdato

Ma ikke resteriliseres

udleveret yderligere materiale henvises du til

YDERLIGERE OPLYSNINGER: For at bede@

Ma ikke genanvendes

kontaktoplysningerne angivet i dette dol(n%:t.

Jvre temperaturbegraensning

ADVARSEL: Kun til professionelt brug.

-} acumed’




e English— EN/ PAGE 11

ACUMED® ACU-LOC® WRIST SPANNING PLATE 0
FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE 5\
OPERATING SURGEON SU CAL INSTRUM TERIAL SPECIFICATIONS: The

in nts are made rious grades of stainless steel,

INDICATIONS: The Acu-Sinch™ Repair System is intended to be 42N

Iumlnu@ olymers gvaluated for biocompatibility

used in conjunction with a clavicle plate of the Congruent Bone Q

Plate System to provide fixation during the healing of clavicle PLANT I ATION F @ E: The surgeon must decide
a

fractures. sed o ry type andhseverity what combination of plate
and/o ue flxat waS)well as implantation location is best
CONTRAINDICATIONS: Contraindications for the syst pat'e“ 9 al needs.
ntlty

active or latent infection; sepsis; osteoporosis, ins
or quality of bone and/or soft tissue; and materi
sensitivity is suspected, tests are to be perfor
implantation. Patients who are unwilling or,
postoperative care instructions are contr
devices. The device is not indicated as a s eatment
chronic ligament and tendon injuries. The system ma
suitable for skeletally immature patients, and must

ICAL I ENT INFORMATION FOR USE:

d strume provi ed with this system may be single use or

r must refer to the instrument's label to determine
her the instrument is single use or reusable. Single use
ruments are labeled with a "do not re-use" symbol as

isturb t @described in the Symbol Legend section, below.
Single use instruments must be discarded after a single use.

growth plate.

$ Reusable instruments have a limited lifespan. Prior to and
IMPLANT MATERIAL SPEC|F|CAT|° after each use, reusable instruments must be inspected
Implants: The metal implants are mad |mpla where applicable for sharpness, wear, damage, proper

titanium. cleaning, corrosion and integrity of the connecting

Suture: The suture is composed M igh & r Weight mechanisms. Particular care should be paid to drivers, drill
Polyethylene (UHMWPE). 6 bits and instruments used for cutting or implant insertion.

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

the Acumed website (acumed.net).

nonunion, or incomplete soft tissue healing; and the possibly of

soft tissue damage related to ejther'surgical trauma (i.e. damage
to neurovascular structures Qu& reparation such as drilling or
implant insertion) or purely u% he presence of an implant. The
patient must be warned t \I e to follow postoperative care
instry€tigns can cause implant and/or treatment to fail. The

i n and/or block the view of anatomic

he MRI envi ts have been tested and

i y cause di
%uﬂ on radiographic image e components of these
the procedure before use. Surgical Techniques can be found o@ s have'got been tested fo y, heating, or migration in

IMPLANT WARNINGS: For safe effective use of the i

of application, instruments, and the recommended

technique for the device. The device is not desi ithstand
the stress of weight bearing, load bearing, or jve activit
Device breakage (including suture breakade
occur when the device is subjected to incte

associated with delayed union, nonunion, ofificomplete
tissue healing. Improper insertion of the device durin

D t
surgeon must be thoroughly familiar with the implag%h ods Deyi

*

through bone may result in immediate or de
The patient must be cautioned, prefera
use, limitations, and possible adverse &

These cautions include the possibili device or

failing as a result of loose fixati ooseningy stress,
excessive activity, or weight hearing or load be Nparticularly if
the implant experiences increasédiloads du yed union,

age can %
loading

scribed

uélfor Magnetic Resonance Safety, Implants, and
| Research Publishing Group, 2011.

GICA| INAJMENT WARNINGS: For safe effective use of
instrument, the surgeon must be familiar with the
instrum%;I method of application, and the recommended
surgi ique. Instrument breakage or damage, as well as

ti age, can occur when an instrument is subjected to

y Acum

ive loads, excessive speeds, dense bone, improper use or

r_1ing an ended use. The patient must be cautioned, preferably in
iting as to the risks associated with these types of instruments.

IMPLANT PRECAUTIONS: An implant shall never be reused.
Previous stresses may have created imperfections, which can
lead to a device failure. Protect implants against scratching and
nicking. Such stress concentrations can lead to failure. Bending
plates multiple times may weaken the device and could lead to

-} acumed’



premature implant fracture and failure. Mixing implant
components from different manufacturers is not recommended for
metallurgical, mechanical and functional reasons. Inspect suture
for signs of damage or fraying. 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

SURGICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Single use sufgical
instruments shall never be reused. Previous stresses ma¥y ha
created imperfections, which can lead to a device failur @ ect

instruments against scratching and nicking, such s%

concentrations can lead to failure.

ADVERSE EFFECTS: Possible adverse @@

e  Pain, discomfort, or abnormal sensa

e Nerve, vascular or other soft tissue damage
e Necrosis of the tissue or bone

e Bone resorption

e Inadequate healing due to the presenc
to surgical trauma.

ed on the
Yas well as
ompliance to

rce ex

device, incomplete healing, or e
device during insertion and dugingythe’heali
inadequate postoperative protocol*or failed &

'Q

the postoperative protocol. Implant material sensitivity or

histological or allergic reaction resulting from implantation of a
foreign material may occur. K

This tis prob@rile, and should not be re-cleaned.

CLEADING:

*

TERILITY: TS

O
i strument%xovided sterile. Sterility was
h

sing the e oxide gas sterilization method to

mplants

ssurance SAL) of 10®. Acumed does not
end restegi n of sterile-packaged product. If sterile
ed, the incident must be reported to Acumed.

<
o

implant o@

23
Implant migration and/or loosening, an e break a
occur due to excessive activity, prol ading upon

ive fo

-} acumed’



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

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

and regulations of the country where the ri
located.

FURTHER INFORMATION: To request further mate
please see the contact information listed on this

document. $
TS \ QZ
\
’\6 \

Cautions: Professional Use Only.

O
Consulbi wwfor use
\ &

c@Q N

@ed using ethylene oxide

‘Stenhzed us@d’ ation

Use b

Q@e number

tch code

Authorized representative in the
European Community

Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

Upper limit of temperature

-} acumed’




e Deutsch— DE/ PAGE 15

ACU-SINCH™ REPARATURSYSTEM 0
L 2
FUR DEN VERANTWORTLICHEN 5\
CHIRURGEN S IKATIONEN DE LANTATMATERIALS'

I : Die Metall ntate sind aus implantierbarem

INDIKATIONEN: Das Acu-Sinch™ Reparatursystem ist in estellt. Q
Verbindung mit einer Claviculaplatte des Kongruenten Naht; Die Nah{ besteht aus uItra'@-molekularem
Knochenplattensystems flr die Fixierung wahrend der Polyethylen WPE). ,\

Heilung von Schlisselbeinfrakturen vorgesehen.
PE ONEN

V S
KONTRAINDIKATIONEN: Kontraindikationen fiir das O C SCHE
System sind aktive oder latente Infektionen, Sepsis at elstahl, Tj
S fung, d
2. OF

Osteoporose, unzureichende Quantitat oder Qu

Knochens und/oder Gewebes und Materialem .

Bei Empfindlichkeitsverdacht miissen vor de | ation @ EBR NFORMATIONEN ZU DEN IMPLANTATEN :
entsprechende Tests durchgefiihrt werde @ en, die zur uss je nach Art und Schwere der Verletzung
Befolgung der postoperativen Pflegemalnahmen nicht it ¢ eltlen, welche Kombination aus Platten- und/oder

oder nicht in der Lage sind, sind fir diese Implantate eilfixation sowie welche Implantationsstelle sich am

kontraindiziert. Das Implantat ist nicht zur alleinige en eignet, um den chirurgischen Anforderungen des
Behandlung chronischer Verletzungen von nga tienten zu éntsprechen.

oder \
Sehnen bestimmt. Das System eignet sich moglicherweise
nicht fir Patienten mit noch nicht ausgewac @
%uge nic

MATERIAL DER

MENTE: Die Instrumente bestehen
uminium und Polymeren verschiedener
ompatibilitat beurteilt wurde.

t GEBRAUCHSINFORMATIONEN ZU DEN CHIRURGISCHEN
INSTRUMENTEN: Die mit diesem System ausgestatteten
Instrumente kdnnen fiir den Einmalgebrauch bestimmt oder

6 wiederverwendbar sein.
A\ s\O&

Knochenstruktur und es darf die Wachs
beeintrachtigen.

-} acumed’
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e Der Benutzer hat der Kennzeichnung des Instruments zu
entnehmen, ob dieses flir den Einmalgebrauch bestimmt
oder wiederverwendbar ist. Instrumente fur den
Einmalgebrauch sind mit dem Symbol ,Nicht zur
Wiederverwendung geeignet® gekennzeichnet, wie
es im Abschnitt ,Verwendete Symbole“ weiter unten
beschrieben ist.

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

e Wiederverwendbare Instrumente haben eine begrenzte
Lebensdauer. Wiederverwendbare Instrumente misse
und nach jeder Verwendung ggf. auf Scharfe, AbnuiZling,
Schéden, ordnungsgemafie Reinigung, Korrosion
Unversehrtheit der Verbindungsmechanisme eht

werden. Besondere Aufmerksamkeit sollte
Schraubendrehern, Bohrern und solche ten

gelten, die zum Schneiden oder fir d n von
Implantaten verwendet werden.

CHIRURGISCHE TECHNIKEN: Es sind chirurgische
und eine Beschreibung fir die Verwendung dieses
verflgbar. Es liegt in der Verantwortung des Chi , sich vo
der Verwendung dieser Produkte mit dem V n vertrau

machen. Des Weiteren liegt es in der V ng dgs @

Chirurgen, die relevanten Veroffentllch zu lese
dung hinsi des

mit erfahrenen Kollegen vor dessgn
Verfahrens auszutauschen. Chi Techmk kénnen auf
der Website von Acumed (a .n

) elnw arden.

WARNHINWEISE FUR IMPLANTATEN: Fiir einen sicheren und

effektiven Einsatz des Implantats g dass der Chirurg mit dem

Implantat selbst, den entsprgc rbeltsmethoden den

Instrumenten und der i |n damit empfohlenen

chirurgischen Technik gr h*ertraut sein muss. Das Implantat

ight daflr entwicke, pruchungen von

G lastung @t oder UbermaRige Aktivitaten

ten. Bruc@ lieRlic hw»ruch ) oder andere

desimplantat n auftreten, wenn das

dhten Last mmenhang mit verzdgerter

ochenhej er unzureichender Heilung des

bes aus t. Ein nicht korrekt durchgefihrtes
es Implan rend der Implantation kann die

r ockerung oder Migration des
askularen Verletzung oder
hen. Das Bohren in oder durch den Knochen

nn zu elxsgofortlgen oder spateren Knochenfraktur fihren.
Der Pati s, vorzugsweise schriftlich, Gber den Einsatz, die
L|m|t und moglichen Komplikationen dieses Implantats

werden. Diese Warnhinweise schlieRen die Mdglichkeit

rsagens der Therapie bzw. einer Fehlfunktion dieses

%ntats aufgrund einer sich I6senden Fixierung und/oder
C

kerung der Fixierung, Belastung, ubermaRiger Aktivitat, oder
Gewichtsbelastung oder Traglast ein, besonders, wenn das
Implantat aufgrund verzdgerter oder fehlender Knochenheilung
oder unzureichender Heilung des Weichteilgewebes erhdhten
Belastungen ausgesetzt ist. Auch eingeschlossen sind potenzielle
Gewebeschaden in Zusammenhang mit chirurgischem Trauma
(d. h. Beschadigung neurovaskularer Strukturen wahrend der
Vorbereitung wie zum Beispiel beim Bohren oder beim Einsetzen
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des Implantats) oder dem einfachen Vorhandensein des
Implantats. Der Patient muss davor gewarnt werden, dass eine
Nichtbefolgung postoperativer Pflegeanweisungen zu einem
Versagen von Implantat und/oder Therapie fiihren kann. Das
Implantat kann zu einer Verformung fihren und/oder die Sicht auf
die anatomischen Strukturen auf Réntgenbildern blockieren. Die
Bestandteile des systems wurden im MRT-Umfeld nicht auf
Sicherheit, Erhitzung oder Migration gepriift. Ahnliche Produkte
wurden in Bezug auf die sichere Verwendung bei der

postoperatlven klinischen Bewertung unter Verwendung des M@‘fen Sie di

Gerats' Uberpriift und beschrieben.

" Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Imp
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011. C
WARNHINWEISE FUR CHIRURGISCHE INSTR E: Far
einen sicheren, effektiven Gebrauch jegliche

Instrumente muss der Chirurg mit dem Instrw@e
Anwendungsmethode und der empfohle |onstechn
vertraut sein. Wenn ein Instrument Uber @

Belastun
hoher Geschwindigkeit, zu dichtem Knochefifmaterial @
unsachgemafiem Gebrauch oder Zweckentfremdun setzt
wird, kann es zum Bruch oder zur Beschadigung
sowie zur Gewebeschadigung kommen. Der Pat

vorzugsweise schriftlich, auf die mit dieser nstrumer@
verbundenen Risiken aufmerksam gem%ve en Q
\TATEN E&plantat

VORSICHTSMASSNAHMEN
darf nie wiederverwendet werde gegan %elastungen
haben @/ rsagen des

kénnen zu Beschadigungen

Gerats herbeifihren kénnen. Instrumente miissen vor dem
Einsatz auf Verschlei3 und Be cha ungen hin Gberprift
werden. Schitzen Sie die Irr;ok r Kratzern und Scharten.
Solche Belastungskonzent kénnen zu einer Fehlfunktion
fuhren Ein mehrmaliges rx er Platten kann das Produkt
sch gchen und konnte rvorzeltlgen Fraktur und einem
ren Aus metallurglschen

chen un |oneIIen en empfiehlt es sich nicht,
tatkompenen verschle

ersteller zu vermischen.
t‘auf Zeicl

Beschadlgung oder
dem E ss die Produktverpackung auf
Beschadigung,

Jegllche
nrelnlgun felne unversehrte Dichtung hin
rden. ein, dass der Nutzen der
p atchlrur rwartungen des Patienten nicht erflillt oder
er Zeit nachtasst, was eine Revisionsoperation erfordert, um
5 Implar&u ersetzen, oder die Durchfiihrung alternativer
Verfahr sionsoperationen sind bei Implantaten nicht
unge

sfrans
ZeIC
9

CHTSMASSNAHMEN BEI CHIRURGISCHEN
TRUMENTEN: Chirurgische Instrumente fir den

trumen\
inmalgebrauch durfen niemals wiederverwendet werden.

Vorherige Belastungen kénnten Mangel hervorgerufen haben, die
zum Versagen des Produkts fihren kénnen. Die Instrumente sind
vor Kratzern und Kerben zu schiitzen, da derartige
Spannungskonzentrationen zum Versagen fihren konnen.

-} acumed’



KOMPLIKATIONEN: Mdgliche Komplikationen sind:
e Schmerz, Unbehagen oder anomale Empfindungen
Nerven-, Gefal3- oder andere Weichgewebsschaden

Nekrose des Gewebes oder Knochens
Knochenresorption

Es kann zu einer Migration und/oder Lockerung des

Implantats und zu einem Nahtbruch kommen aufgrund
UbermaRiger Aktivitat, langerer Belastung des Implantats,
unvollstéandiger Heilung oder Gibermafiger Kraftausiibu
das Implantat wahrend des Einsetzens und wahrend d

Heilungszeitraums sowie aufgrund eines unange
postoperativen Protokolls oder der Nichteinhaltu
postoperativen Protokolls durch den Patiente elne

$

Empfindlichkeit auf das Implantatmaterlal ode

oy
| é@
A\

histologische oder allergische Reaktion a
Implantation von Fremdkorpern auftreten.

Unzulangliche Heilung aufgrund des Vorhandenseins eines
Implantats oder infolge eines chirurgischen Traumas.

Deutsch— DE/ PAGE 18

REINIGUNGSANWEISUNGEN :
Dieses Produkt wird steril gell Qsollte nicht erneut gereinigt
werden. \

X
d |nstr e s are pr Qgterile Sterility was
achieyed by usj hylene oXide ‘gas sterilization method to
terility Assu I!evel (SA Acumed empfiehlt nicht,
steril v, S Prod ster|I|S|eren Wenn eine
rpac schadl s dieser Vorfall Acumed gemeldet
S Produkt tverwendet und muss an Acumed
g endet w

0

\‘0

9
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HINWEISE ZUR LAGERUNG: An einem kihlen,
trockenen Ort aufbewahren und vor direkter
Sonneineinstrahlung schiitzen. Vor dem Einsatz muss die
Produktverpackung auf Anzeichen von Beschadigung
oder Wasserverunreinigung hin gepruft werden.
Verwenden Sie die altesten Liefermengen zuerst.

GELTENDES RECHT: Diese Dokumente enthalten
Informationen Uber Produkte, die in bestimmten Landern
verfugbar oder nicht verfigbar sind oder in verschiedenen
Landern unter unterschiedlichen Handelsbezeichnungen
verfugbar sind. Es kann sein, dass die Produkte von
behordlichen Organisationen in verschiedenen Lander!

zum Verkauf oder zur Verwendung mit unterschie
Indikationen oder Einschrankungen genehmigt
zugelassen werden. Es kann sein, dass die P; .@
nicht in allen Landern fir die Verwendung zugg Q
sind. Nichts, was in diesen Dokumenten :@ en' ist,

sollte gedeutet werden als Werbung fur odeg Ahpreisun
irgendeines Produkts oder der Verwendung eines

Produkts in einer bestimmten Weise gedeutet werd
in dem Land, in dem sich der Leser befindet, ge

oder behordlich verboten ist.
rial kén@

WEITERE INFORMATIONEN: Weiters

Sie unter den in diesem Dokument a@ enen
Kontaktinformationen anfordern. \

Vorsicht: Nur fUr professionellen Einsatz.

a
Gebra\chmg beachten

Pl

Acm@;\\‘

V\@ylenoxid sterilisiert
N

N\
Mt Strahlun@s’len

A
*
Verwe| S

Q@n‘ummer
N

%,

argencode

C

Autorisierter Vertreter in der

‘ﬁL

| ECH Europaischen Gemeinschaft
n Hersteller
4
X\E“ Herstellungsdatum

D

Nicht erneut sterilisieren

Nicht wiederverwenden

Obere Temperaturgrenze

=~ ®®L
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SYZTHMA ANMOKATAXZTAZHZ ACU-SINCH™

TlA THN NPOzQMIKH ENHMEPQZH TOY
XEIPOYPTOY NOY EKTEAEI THN ENEMBAZH

hTM

av
ENAEIZEIZ: To ouotnua amrokardoTaong Acu-Sinc °

TTpoopiCeTal yia Xprion o€ ouvduacoud Pe pia TTAAKa KAgidag Tou
OUOTAUOTOG OPOAOYWYV TTAAKWY OO TWV, HE OKOTTO TNV TTAPOXN)
KaBAAwaoNG Katd Tnv £ToUAWGCN KatayudTwy TnG KAEdag. V

ANTENAEIZEIZ: O1 avTevdeigelg yia To cuoTnua givai

evepyn f AavBavouaa Aoipwén, n onyaiyia, n ooTE 1
N AVeTTaPKNG TToadTNTA ) TTOIOTNTA OGTOU/UGAGK&%V
KAl N euaiobnaia oTa UAIKG. EGv uttapxel U‘ITO
euaioBnaiag, ekTeAETE €EETAOEIG TTPIV ATTO_TQV €] euon.
Acbeveig TTou dev gival TTpdBuol A |Kavo' oAouBroouv
0dnYieg PETEYXEIPNTIKAG GPOVTIDAG AVTEVD OVTOI VIO
QUTEG TIG OUOKEUEG. H ouokeur| Oev evaeikvuTal WG
QATTOKAEIOTIKN) BepaTtreia yia XpOvioug TpauUaTIol

o(;g E @
OUVOECHWY Kal TEVOVTWY. To ouoTnua evoEXETA gival \
KATAAANAO YIO OKEAETIKWG AVWPIPNOUG aoGev@

TPETTEl va dlaTapdgel Tov augnTikd xovopo. @

.
MNPOAIArPA®EZ YAIKQN EMOYT N N: \Q

. . . ® .
Euureduara: Ta HeTOANIKE epeuT kataokey@govtal
atd TITAVIO EYPUTEUCIOU TU%W

Péuua: To pduua atmoTteAsital o OAUCIOUNE
utTEPUYNAOU poplakou Bapoug (UHMWPE).

. f
[ )

NAHPO®O PHZHX E
pETTEl V gicel TTol
KaBAA AOKWV %
) tT,

opyava

@QII\HPO

EAAnviké— EL/ PAGE 20

€il

SO
MPOAIATPA®EZ YAIK YPIIKQN OPIFANQN: Ta
ép%:l KOTAOKEUAOREVE aTTO BIdpopoug Babuolg

ToU XA&AuBa, iOU, apylAiou Kal TTOAUPEPWYV TTOU
oynOei uhBaToTnTa.
o

YMATQN: O xeipoupydg
Uao oG TTAGKag fy/kai
aBwg Kal TToia ToTToBETia
G eival o NAN yia TNV QVTIMETWTTION TWV
KWV ava u agBevoug, Bdoel Tou TUTTOU TOU

TIopoU Q oBapdTNTAG AUTOU.

2 XPHZHZ XEIPOYPIIKQN OPI'ANQN: Ta
TTApEXOVTal UE aUTO TO GUOTNUA UTTOPEI va gival piag
avaypnoIYoTIoINCIYa.

PACTNG TTPETTEI VO QVOTPESEI OTNV ETIKETA TOU OPYAVOU
10 va TTpoadiopiagel €Gv To Opyavo gival giag xpAong A
€TTavaypnoIgoTToInaiyo. Ta dpyava piag xprnong
€TTIONUaivovTal Y€ TO GUPBOAO «UNV ETTAVAXPNCIUOTIOIEITE»
OTTwG TrepIypd@eTal otnv evotnta Etre€Aiynon ocupBoiwy,
TTAPAKATW.
Ta épyava piog xprong TTPETTEl va ATTOPPITITOVTAIl JETG aTTO
pia xpnon.
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e Ta emavaypnoIPoTTOINCIPa Opyava £X0UV TTEPIOPIOUEVN age augnuévn OPTIaN, N OTToIa OXETICETAl JE KOBUCTEPNHEVN
didpkela Cwng. Mpiv kai éTTeiTa atmd KABe xprion Ta évwan, un évwaon R ateAn ETTOUAWOR, TWV PHaAaKWY popiwv. H
ETTAVAYPNCIYOTTIOINCIYG Opyava TTPETTEl va €TTIBewpoUvTal, €0QOAPEVN EI0AYWYRA TNG ougrgC @ Tn dIGPKEIa TNG

I TNV TBavoTnTa XaAdpwaong

¢nuid, kKatdAAnAo kaBapiaguod, diIGRpwan Kal AKEPAIOTNTA TWV KOl usmvc’xmsucng TOU €
HUNXavIoPWYV ouvdeong. ATTaITeiTal IBIAITEPN TTPOCOXI OTOUG
00nyoug, TIG JUTEG TWV TPUTTAVIWY, KaI TO EPYOAEIQ TTOU
XPNOIYOTTOIoUVTaI YIO TNV KOTTA 1] TV €e10aywyn
EUPUTEUPATWV.

TOG, VEUPAYYEIAKOU

atog. H didvoign otrwyv o€ 0016 A
X£I WG ATTOTEAETUA TO APETO 1
’m»:gva eQIOTATAI N TTPOCOXNA
TIT0G, OXETIKA PE TN XpAON,
€mMOUUNTEG EVEPYEIEG AUTOU
a TTPoCoxNG cuuTTepIAauBavouv
OKEUNG N TNG BepaTreiag, wg
NAwong R/kal XaAdpwaong, Tng
uTTEPPO pPaoTNPIOTNTAG 1 POPTIONG BApoug i
, 1810iTE TO EUQUTEUNA TTaPOUCIAlovTal augnuéva
ia AO\%I(G TEPNMEVNG £VONG, KN £€vwong 1) ateAoug

KATA TTEPITITWON, 0€ OXE0N UE TNV AiXunpeoTnTa, @Bopd, eMUTEUONG Eival duvaTd %

€MEPPBaCN TIPIV ATTO TN XPACT QUTWVY TWV TTPOIOVT
gival eubuvn Tou xelpoupyou va gival ECOIKEIWME Tl 0'X£TIKE

dNuooIEVCEIC Kal va BIGBOUAEVETAI PE épTrslp Vv HOAGKWY popiwv Kol TG TBavAc BAGRNG ot

ou)\wc
OXETIKA PE TNV ETEPPRACN TTPIV ATTO TN XPNG p . . .,
TEXVIKEG PuTTOPOUV Va BpeBouv OTNV I0TOG n Acume “G)‘GKG @ OU OXET 'CETG',E'TE HE XEIPOUPYIKO TPAUL (BnA.
BAa PAYYEIOKEG OOPEG KATA TNV TTPOETOINATIA, OTTWG
(acumed.net). o . . ; .
Trwv ] E1I00ywWYr) TOU EYPUTEUPATOG), €iTE KABAPA PE TNV
|cx evog ep@uTEUPaTOG. O 00BevAg TTPETTEl Va
MPOEIAONMOIHZEIX ZXETIKA ME TA EMOYTEY :Na . |60'r|'o|g|'ra| OTI N YN TAPNOT TWV OBNYIWV JETEYXEIPNTIKAG
aoQaA KAl ATTOTEAECHATIKNA XPron TOU €U<PUT€U , 0 ovnéag gival SuvaTé va TIPOKAAETEI THV aCToXi TOU
XEIPOUPYOG TTIPETTEI VA gival UXO)\GOT'KG €§0| O¢G JE T0 eluTelpaTog f/kal TG Beparreiag. Ta gu@uTElPATA UTTOPOUV Va
EUPUTEUNQ, TIG HEBOBOUG €<PGDU0VF]§, KalT TIPOKAAECOUV TTaPauOPPWaON f/Kal va eutrodicouv Tnv TTPoRoAR
OUVIOTWHEVN XEIPOUPYIKN TEXVIKA Yia T EV TWV OVATOUIKWY BOPWV OTIG padIoypaPIKES EIKOVES. Ta
EXEI OXEDIOTTE VIO VO QVTEXEN TNV TG €€apTrUATA TOU CUCTAPATOG SEV £XOUV BOKIUAOTEI yia TNV

@OpTIONG PopPTiOoU N UTTEPPBOAIKN PIOTNTAGAEVAI BUVOTO  aogdAeia, TN BEpuavan f TN PETaVACTEUON Ot TTEPIBAAAOV MRI.
va TTpokAnBei Bpauon (cunTIEQIAGURAVOLEVRS UonNg TWV  Mapdyola TTPOIGVTA £X0UV SOKIUACTEN Kal TIEPIYPAPOVTAI O OX£DN
pappdTwy) A {NUIG OTN CUCKEU av 7o € uTTORAAAETOI
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ME TO TTWG PTTOPOUV VA XPNOIPOTToINBoUV Pe ao@AAEIa PE TN 1 @Bopdg. Mpiv atré Tn xpron, EMBewPAATE TN CUCKEUATIa TOU
XPron ouokeunc MRI oTn HeTeyXepNTIKY KAIVIKY afiohdynon’. TTPOIGVTOG Yia evOEiEelg TTapafil cn (’)Auvcng atrd vePO Kal
" Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and QKEPAIOTNTAG TNG OPPAYIC nG, OTTO TN XEIPOUPYIKN
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011. EUQUTEUPNATWY UTTOPET Vat X TTOI00V TIG TIPOOSOKIES TOU
0a00evoug ) uTTopei va eEAkeiQoVral Ye To XPOVO, ATTAITWVTAG
MPOEIAOMOIHZEIZ XEIPOYPIIKQN OPIANQN: lNa v ava TIKA XEIPOUP YR Baon yia TNV avTIKaTAoTACT TOU
ACQAAr Kol ATTOTEAETUATIKI XPrON OTTOIOUBATIOTE OPYAVOU € HoFog 1 TNV TOTTOINON EVOANAKTIKWYV ETTEURACEWV.
Acumed, o xeIpoupydg TTPETTEI va €ival EE0IKEIWUEVOG PE TO PNTIKEG ¥EIPAUPYIKEG squlg ME EPQUTEUPATA BEV

6pyavo, Tn pEBodOo QAPUOYAG, Kal TN CUVICTWUEVN XEIPOUPYIKA Eiv cruvr]9| G.
TEXVIKA. MTTOpEi va TTpokUWel Bpalon f KATaoTPOPr Tou opyav ¢ ° &
EIPO

OPI'ANQN: Ta xeipoupyikda

kaBwg kal BAGRN 10TOU, 6TV £va Opyavo UTTOBAAAETaI OE P
umrepBoAIKG @opria, uTrepPOAIKEG TaxdtnTeg, uynAn oo y opyav! priong & €1 TTOTE Va £TTAVAXPNOIYOTTOI0UVTal.
TTUKVOTNTA, OKATAAANAN XPAON A U VOESEIYEVN Xp"]'." o] OBHEVEG K %vr]oslg EVOEXETAI VA £XOUV SNUIOUPYHATEI
va EQICTATAI N TIPOCOXK TOU aoBevOUG, KATA TTPOTI RUIITWG, @ai Va 0BNYHOOUV GE ATTOTUXIA MIOG
OXETIKA JE TOUG KIVOUVOUG TTOU OXETICovTal PE opy wv TWV Qung ﬂp%& ET€ TA OPYAVO ATTO APUXEC KAl XAPAYHATa,
TOTTWV. WG OUYKEVTPWTEIC TETOIWY KATATIOVACEWY UTTOPE] VOt

nynoo TTOTUYIO.
MPOOYAAZEIZ IXETIKA ME TA EMCD ATA: Ta %
eUQUTEUPATA OEV TTPETTEN TTOTE va swavax TTOIOUVTELL

MponyoUueveG TAOEIC EVBEXETAI VA £XOUV dNUIOUPYN

ol oTToigg gival duvaTtd va odnyrioouv o€ aTToTUXia UOKEUN
MpooTaTteleTe Ta EUPUTEUPATA ATTO EKOOPES KAl rS]\ o
TETOIOU €I50UG CUYKEVTPWOEIS TaoNG eival Suvdid BAGBn oe velpa, ayyeia i GAAa poAakd popia

o€ atrotuyia. H etravaAapBavouevn kauwn 1 AOKWV JTT e Nékpwon 10ToU f} ooTOU
va €§00BEVioEl TN CUOKEUN KOl UTTOPEIY, nynoel oz\' e  ATIOppOQNON 00TOU
ign

@MHTEZ ENEPTEIEZ: O1 mBavég avemBuunTteg
€G eival:
AAyog, duapopia A ducaioBnaieg

Bpalon Kal aTroTuxia Tou suchTsupa eV ouUVIOTA o AVETAPKAC ETOUAWGN AOYW TNE TIAPOUGIAC EVOC

e€apTNUATWY TOU EPPUTEUPATOG OPETIKOU . SN ., .
KATAOKEUAGTEC YIa HETAAAOU Vik 0 ) g EUPUTELPATOG 1) AOYW XEIPOUPYIKOU TPAUMATOG.
€igeIg CnuIag

AeiIToupyikoUg Adyoug. Emibe
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Mrtropei va TTpokUWel yeTavaaTeuan f/kal XaAdpwaon Tou

EUQUTELPATOG KAl Bpalon pauPATwyY AGYw UTTEPBOAIKAG

OpaaTNPIOTNTAG, TTAPATETAUEVNG GOPTWONG TNG CUTKEUNG,

areAoug eTTouAwaong ) uTTEPPOAIKNG dUvauNng TTOU aOKEITal

OTn CUCKEUN KOTA TNV El0aywyn Kal TV TTePiodo eTToUAWONG,

KaBwWG Kal aveTTapkoUg PETEYXEIPNTIKOU TIPWTOKOAAOU 1)

aoToxiag Tou agBevous va GUUPOPQWOEI E TO PETEYXEIPNTIKO
TTPWTOKOAAO. MTTOpEi va TTpokUyel euaioBnaia oTo UAIKS Tou &

EMQUTEUPOTOG 1) I0TOAOYIKN 1) AAAEPYIKA avTidpaon TTou

TTPOKUTITEl ATTO TNV £PPUTEUDN EEVOU UAIKOU.

OAHrIEZ KAGAPIZMOY :

AuTé TO TTPOIGV TTAPEXETAI ATTOOTEIPWHEVO KAl 6£v a

KaBapioTei Eava. C)

STEIPOTHTA: Q

Ta eyeuTELPOTA KOl TO Opyava TTaPEXOVTal GTTOTTEIP
oTEIPOTNTA ETTITEUXONKE PE XPAON TNG HEBOGSOU aTT

asplo a1BuAevogeidio og eTriTredo dlao@AAIong OT:

10°°. H Acumed dev ouvioTd TNV ETTAVATTOOTE| 0|o
atooTeIpwuévn cuokeuaaia. EGv n atmoaoTel cucKs

£XEI UTTOOTE CNUIA, TO CUURBAV TTPETTEI x €i oT
To TTpoidv dev TIPETTEI VO XPNOIUOTT TTpE'ITEI

ol
emaoTpagei oTnv Acumed. 4 é K

EAAnviké— EL/ PAGE 23

@\
Q}
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OAHIIEZ ®YAAZHZ: duldooeTe og Opooept Kal Enpod
XWPEO Kal d1aTnPEITe HaKPIG aTTd TO GPECO NAIOKO QWG.
Mpiv o116 TN XpAOoN, EMBEWPNOTE T CUCKEUATIa TOU
TTPOIOVTOG yIa TUXOV evOeigelg TTapaBiaong r péAuvong atmo
vEPO. XPNOIYOTTOIEITE TIG TTAAAIOTEPEG TTAPTIOEG TTPWTA.

E®PAPMOIH: Ta péoa autd TrepiéXouv TTANPOYOpIES
OXETIKA JE TO TTPOIGVTA TTOU PTTOPET Va €ival } va unv gival
O1aB£0Ia O€ PIO OUYKEKPIYEVN XWPA 1 PTTOPEI va gival
O100é01ua hE DIOPOPETIKEG EPTTOPIKEG OVOUATIEG OE
OIAPOPETIKEG XWPEG. Ta TTPoIdVTA PTTOpoUV VA EYKpivovTal
1 va adelodoTouvTal atrd KUBEPVNTIKOUG PUBUICTIKOUG
opyaviopoug yia TTwAnan r Xpron Ye SI0QOPETIKEG
evOEieIG ) TTEPIOPITUOUG OE DIOPOPETIKEG XWPEG. T4

O

Xwpeg. Tiota amd 6oa TTepIEXOVTAl O QUTA
Ba TTPETTEl va EPUNVEUETAI WG TTPOCPOPA 1
OTTOIOBNTIOTE TTPOIOV A yIa TN XPron OTTo

TTPOIGVTOG PE EVO OUYKEKPIPEVO TPATTO TTOR 3
OUN@WVA JE TOUG VOUOUG KAl TOUG KAVOVIOUOUG TNG X
TNV OTT0ia BPICKETAI O AVAYVWOTNG.

NEPIZZOTEPEXZ NAHPO®OPIEZ: lNa va (@

TTEPIOCOTEPEG TTANPOPOPIES, TTAPAKAAOUME DEITENTA OTOLXEN

ETTIKOIVWVIag TTOU TTapaTiBevTtal o€ GUT‘O\' \VPAPO.
*

N%

\%@
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zupsowxwoénvisc Xpriong
L WY

N

A

@slpwpévo ue xpron o&eidiou Tou
\ eviou o L

N
ATToOTEI Ns on akTivoBoAia
TEIQUIREVR,E XPAaT Bohiag

Xpl TNV NUEPOpNvia
épog KaTaAdyou

'(wémég TapTidag

E¢ouaiodoTtnuévog avTimpdowTTog oTnV
EupwTraiki Koivotnra
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AvWTepo 6plo Bepuokpaciag

Mpoooxn: MNa TNV eTTayyeAUaTiki xprion pévo
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SISTEMA DE REPARACION ACU-SINCH™ 0

*
Sutura: la sutura esta ¢ xe polietileno de ultra alto
peso olecular (UHM

INDICACIONES: El sistema de reparacion Acu-Sinch™ esta CAC|0 EBIALES DEL
disefiado para su utilizacion en combinacion con una placa | RUME IRURGIC instrumentos estan
de clavicula del sistema de placa 6sea congruente con el fapricados ¢ mtas Call acero inoxidable, titanio,

objetivo de proporcionar fijacién durante la consolidacién d uminio I'OS de |ON e ha evaluado la
i V bioco ad.

las fracturas de clavicula.
CONTRAINDICACIONES: entre las contraindicaci Q

sistema se incluyen infeccién activa o latente; s
osteoporosis, cantidad o calidad insuficiente

DE LOS IMPLANTES: El cirujano
tipo de lesién y su gravedad, la

@; decidir, Y ,

ji seo/ Q inacign de placa y/o la fijacion del tejido blando, asi como
blando; y sensibilidad al material. En caso de has de a ubicaci | implante, que resulten mas adecuadas de cara a
sensibilidad, deben realizarse pruebas a plante. satisfa(% necesidades quirurgicas de los pacientes.

Estos dispositivos estan contraindicados ientes

dispuestos o incapaces de seguir las |nstru00|ones d
tratamiento postoperatorio. El dispositivo no esta i
como tratamiento Unico para las lesiones cronic

ligamentos y tendones. Es posible que el sist
adecuado para pacientes con esqueleto inm

ACION DE USO DEL INSTRUMENTAL QUIRURGICO:
instrumentos que acompafian a este sistema pueden ser de
\ solo uso o reutilizables.

El usuario debera consultar la etiqueta del instrumento para

alterar la placa de crecimiento. \ determinar si el instrumento es de un solo uso o reutilizable.
Los instrumentos de un solo uso estan etiquetados con el
simbolo “no reutilizar” que se describe en la seccion

ESPECIFICACIONES DE LOS LES D Leyenda de simbolos, mas adelante en este documento.

IMPLANTES: Q e Los instrumentos de un solo uso se deberan desechar

Implantes: los implantes de metal*eéstan hec& itanio de después de un solo uso.

calidad para implantes.

-} acumed’



e Los instrumentos reutilizables tienen una vida limitada. Tanto
antes como después de su uso, los instrumentos reutilizables

se deben inspeccionar para comprobar el afilado, el
desgaste, los posibles dafios, la limpieza correcta, la
presencia de corrosion, asi como la integridad de los

mecanismos de conexion. Se debe prestar especial atencién
a los controladores, las brocas y los isntrumentos empleados

para cortar o para insertar implantes.

TECNICAS QUIRURGICAS: Tiene a su disposicion distintas

fija
p
técnicas quirurgicas que describen el uso de este sistema. w a

cirujano tiene la responsabilidad de conocer a fondo el
procedimiento antes de utilizar estos productos. Adem
cirujano tiene también la responsabilidad de conoc
publicaciones pertinentes y consultar a compani
experiencia en el procedimiento antes del us
consultar las técnicas quirdrgicas en el sitj
(acumed.net)

.
z
seguro de este implante, el cirujano debe estar t
familiarizado con el mismo, los métodos de apli ,
instrumentos y la técnica quirdrgica recome ara el
implante. El dispositivo no esta disefiadqpara Séportar, e @
esfuerzo de un peso excesivo, soporté egargasou tividad
excesiva. Pueden producirse rupwr% ida la rup la
sutura) o dafos en el dispositivdysi lante se yiera sometido

a una carga mayor asociadasa u idacion,
seudoartrosis o una consolidaci jido blando.

ADVERTENCIAS SOBRE EL IMPLANTE: Para un ? ica
t te

etfaso dg la
ncompl

La insercion inadecuada del dispositivo durante el implante puede
aumentar la posibilidad de flojedadg,migracién del implante,
lesiones neurovasculares o fr: s Oseas. La perforacion del

hueso puede tener como r l& una fractura 6sea inmediata o
a iente, preferiblemente por

aciones y los posibles efectos
e Entre estas precauciones se incluye la

ISmo co esyltado de laxitud de la
jamiento, esfuer; %/idad excesiva, soporte del
&ularmn@ mplante experimenta cargas
aun ret x consolidacion, la no
una co % ién incompleta, y la posibilidad de
el tejido b elacionadas con un traumatismo
ico (es deci@ en las estructuras neurovasculares
las opﬁ de preparacién, como la perforacion o la
ion del im te) o debidas meramente a la presencia del
e advertirse al paciente que, en caso de no
strucciones del tratamiento postoperatorio, pueden

obedec%
prod@ llos en el implante y/o en el tratamiento. Los

pueden causar distorsiones y/o bloquear la

graficas. No se ha evaluado la seguridad, el calentamiento o

i
@uacién de las estructuras anatémicas en las imagenes

\a migracion de los componentes del sistema de en el entorno de

la RMN. Se han estudiado y descrito productos similares en
términos de su seguridad en la evaluacion clinica posoperatoria
utilizando equipos de RMN".

" Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.
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ADVERTENCIAS SOBRE EL INSTRUMENTAL QUIRURGICO:
Para utilizar de forma segura y eficaz todo instrumento de
Acumed, el cirujano debera conocer a fondo el instrumento, el
método de aplicacion y la técnica quirdrgica recomendada. El
instrumento puede romperse o dafarse o bien se pueden lesionar
los tejidos cuando se somete este a cargas o velocidades

. ; nu
excesivas, huesos densos, un uso incorrecto o un uso para el que i

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

reutilizarse un implante. Los esfuerzos previos podrian b
creado imperfecciones, las cuales podrian derivar 0,
dispositivo. Proteja los implantes contra arafiazos ¥
dado que tales concentraciones de tensién p @ N

fallos. Si se doblan las placas varias vecesgsel dispgsiti
puede debilitar, con lo que el implante se \@-
de funcionar prematuramente. No es aconsgjable mezcl

componentes de implantes de distintos fabricantes p
metalurgicos, mecanicos y funcionales. Cerciorese
sutura no presente signos de dafios o desgaste.
inspeccione el embalaje del producto en busc
de manipulacién o contaminacion acuosa, y
integridad del precinto. Es posible quevl entajas d

agan Ia

colocacion quirdrgica de un |mplante
expectativas del paciente, co es p05|b
deteriore con el tiempo, lo cual h ri cesaria

PRECAUCIONES CON EL IMPLANTE: Jamas debera.

te se
tervenaon

quirargica de revision para ¢ el impl |zar

. |ncomo@
Oano en IQ%

procedimientos alternativos. No es raro que haya intervenciones
quirdrgicas de revisiéon con implant

*

PRECAUCIONES DEL INS NTAL QUIRURGICO: Los

instrumentos quirl]rgicos solo uso no se deberan reutilizar
'o

s pueden haber generado

e jones, qu hacer que el dispositivo falle. Proteja
strimentos d asguios y a8, ya que estas
onceéntracio tres pu acer que el producto falle.
FECT ERSOS os posibles efectos adversos se
encu

sensaciones anémalas

vascular o en otros tejidos blandos
jido o del hueso

dsea

idacion inadecuada debido a la presencia de un

]
@nte o debido a los traumatismos quirurgicos.

producirse la migracion del implante y/o su

miento, asi como la ruptura de la sutura, como
onsecuencia de un exceso de actividad, carga prolongada
en el dispositivo, consolidacion incompleta o fuerza excesiva
ejercida sobre el dispositivo durante la insercién y durante el
periodo de consolidacién, asi como por un protocolo
posoperatorio inadecuados o por el incumplimiento por parte
del paciente del protocolo posoperatorio. Puede producirse
sensibilidad al material del implante o reaccion histologica o
alérgica debida a la implantacion de un material extrafio.
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e Espanol- ES/ PAGE 28

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA:

Este producto se suministra estéril y no debe volverse a limpiar. . 0

ESTERILIDAD: \\\
Los implantes y los instrumentos se suministran estériles. La &@ @

esterilidad se logra mediante el uso del método de esterilizacion
con 6xido de etileno gas hasta un nivel de garantia de esterilida

(SAL) de 10, Acumed no recomienda la reesterilizacion de

productos con envase estéril. Si el envase estéril aparece V

danado, es necesario notificar del incidente a Acumed.
producto no debe usarse y debe devolverse a Acumed

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

APLICABILIDAD: Estos materiales contienen
informacién sobre productos que podrian o no estar
disponibles en un pais concreto, o que pueden estar
disponibles con marcas comerciales diferentes en

autorizacion o el visto bueno de los organismos
normativos oficiales para su venta o uso con indicz
o restricciones diferentes en distintos paises. E
que los productos no cuenten con aprobaciond
todos los paises. Ninguna parte de estos mate
debera interpretar como promocion o licit @» ningun
producto o del uso de ningun producto detajngtina form
particular que no esté autorizada por la legislacién d
pais en que se encuentre el lector.

distintos paises. Los productos pueden haber recibido OV

MAS INFORMACION: Para solicitar mas m s,

consulte la informacion de contacto que igura en este @
documento. Q

Precaucion: Sélo para uso profesional.

«
Consulte W:ciones de uso
L WP\

w rg/de catalogo

%go de lote

Representante autorizado en la Comunidad
Europea

Fabricante

Fecha de fabricacion

No reesterilizar

No reutilizar

Limite superior de temperatura
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e Francais— FR/ PAGE 30

SYSTEME DE REPARATION ACU-SINCH™ 0

.
A L’ATTENTION PERSONNELLE DU CARACTERISTIQUES DU XRIAU DE L’IMPLANT :
CHIRURGIEN Implghts : Les implants jques sont constitués de titane
d € implantabl
INDICATIONS : Le systéme de réparation Acu-Sinch™ est turén/La suturﬁ posée de polyéthyléne a poids
congu pour étre utilisé conjointement avec une plaque Q gculaire éleyé (UHMWPE).
*

claviculaire du systéme de plaques osseuses congruentes 7S
pour assurer une fixation pendant la guérison de fractures QUES RIAU DE L'INSTRUMENT
i %ents sont fabriqués dans

la clavicule. L: Les
Q difféfente qualités&r inoxydable, de titane, d’aluminium et
CONTRI.E-IND_ICATIO.NS :Les contre—indicatiqns (% d eres é& our assurer la biocompatibilité.
sont les infections actives ou latentes, la sepsie
l'ostéoporose, une quantité ou qualité osseuse(etloy B tissu OIODE D’EMPLOI DE L’IMPLANT : Le chirurgien doit décider,

t
mou insuffisante et une sensibilits au MatgaaERL e @. en fonc ype et de la gravité des Iésions, quelle
s,.e n3|b|I|te.est S?SP.eCt?e’ des tests_ sont. % dvant i de plaque et/ou de fixation des tissus mous ainsi
limplantation. L'utilisation de ces dispositifs,gst contre- el emplacement d'implantation conviennent le mieux pour
indiquée chez les patients qui ne souhaitent pas ou

. : - e aux besoins chirurgicaux du patient.
incapables de se conformer aux consignes de soin

postopératoires. Ce dispositif n'est pas indiqué
traitement des Iésions chroniques des ligame
tendons. Il se peut que ce systéme ne soit p
patients au squelette immature, et ne d Kas perturb
cartilage de conjugaison. \

des ODE D’EMPLOI DE L’INSTRUMENT CHIRURGICAL : Les
pté aux @ instruments fournis avec ce systéme peuvent étre a usage
unique ou réutilisables.

e |'utilisateur doit consulter I'étiquette de I'instrument pour

A 6 \' déterminer s’il est a usage unique ou réutilisable. Les
\ & instruments a usage unique portent une étiquette avec le
O symbole « Ne pas réutiliser », tel que décrit dans la section
& Légende des symboles ci-dessous.
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PKGI-60-E EFFECTIVE 05-2016



e Lesinstruments a usage unique doivent étre jetés aprés associées a une consolidation retardée, une pseudarthrose ou une
utilisation. cicatrisation incompléte des tissus migus. Une mauvaise insertion

e Les instruments réutilisables ont une durée de vie limitée. du dispositif pendant I'implan;a& eyt augmenter le risque de
Avant et aprés chaque utilisation, les instruments réutilisables desserrage et de déplacem X"mplant, de Iésion
doivent étre inspectés, le cas échéant, pour vérifier leur neurovasculaire ou de fra%o euse. Le percage partiel ou
précision, leur niveau d’usure et d'endommagement, leur travegSapt de I'os peut une fracture osseuse immédiate
propreté, I'absence de corrosion et l'intégrité des o ég. Le patie t@tre averti, de préférence par écrit,
mécanismes de raccordement. Une attention particuliere doit nt

tilisationaauxiimites et <ﬁ‘f@ts secondaires possibles

étre portée aux guides, trépans et instruments utilisés pour // de Cat implant\Ces mises en gardg,incluent la possibilité d'une
Iincision ou I'insertion de Implant. défaillance d o8itif oudu
ation la d'un desse

ent en conséquence d'une
ge, de contraintes, d'activités
. . excessj de port ou de charges, en particulier si
TI,EC.HNIQUES ."?HIRURGICALES Des techmqueg ch ' l'implaqt soumE% a des rges de plusgen pIusFI)ourdes en
décrivant les utilisations de ce systéme sont disponible eleve i ne conso retardée. d'une absence de

de la responsabilité du chirurgien de se familiariseffavee, I3 or ation ou icatrisation’incompléte des tissus mous et
procédure avant d'utiliser ces produits. En outrgey IEICYJ de la ntuellgs 1& des tissus mous résultant du traumatisme
resp_ons_ablllte d‘% chirurgien de se familiarise S &irurgical%rgexemple, détérioration des structures

publ'lc.atlons' pertinentes et de con’sulter d QUesS @ neurova If€s pendant la préparation comme le percage ou
expérimentés concernant la procédure a lisation. Des o7 lins Iimplant) ou dues tout simplement a la présence d'un
techniques chirurgicales sont disponibles site We [ (mfaut avertir le patient que tout non-respect des consignes

d’Acumed (acumed.net). n&s postopératoires peut entrainer un échec du traitement et/
@l

e défaillance de l'implant. Les implants peuvent entrainer des
AVERTISSEMENTS CONCERNANT L’ IMPL : Pour une storsions et/ou obstruer la vue des structures anatomiques sur
utilisation efficace et en toute sécurité de I'im e chirurgi it les images radiographiques. La sécurité, la montée en température
parfaitement connaitre I'implant, les mé‘tlﬁfs pplicatiops ou la migration dans un environnement d'IRM des composants du
instruments et la technique chirurgicale mandé systéme de n'ont pas été testées. L'utilisation en toute sécurité de
dispositif. Ce dispositif n'est pas cen résistera d produits similaires a été testée et décrite dans des évaluations
contraintes de poids, a une char§\‘ es activité§ excessives. cliniques post-opératoires a l'aide d'équipements d'IRM".
Le dispositif peut casser (av re’des SK étre " Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and

mis lo

endommagé Iorsqu'il est sou es charg urdes Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.
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AVERTISSEMENTS CONCERNANT L'INSTRUMENT
CHIRURGICAL : Pour une utilisation sire et efficace de tout
instrument Acumed, le chirurgien doit parfaitement connaitre
linstrument, la méthode d’application et la technique chirurgicale
recommandée. Une cassure ou un endommagement de
instrument, mais aussi du tissu, peut se produire lorsque
linstrument est soumis a des charges ou des vitesses
excessives, un os dense, ou encore une utilisation incorrecte ou
inappropriée. Le patient doit étre mis en garde, de préférence p
écrit, des risques associés a ces types d’'instruments.

jamais étre réutilisé. Les contraintes subies auparavan
avoir créé des imperfections, ce qui peut entrainer
dispositif. Protéger les implants contre toute ray cassure

car une telle concentration de contraintes pe une

PRECAUTIONS CONCERNANT L’ IMPLANT : Un imp
D ent
anrfe du

panne. Les cintrages multiples en sens oppesepeuvent affai ou
le dispositif et entrainer une fracture et uiI ance Une mi

S issus .
fabricants différents n'est pas recommandée, ce pour, sons

prématurée de I'implant. L'association d'i

d'ordre métallurgique, mécanique et fonctionnel. | cter les
sutures pour détecter des signes de détérioratio
Avant toute utilisation, vérifier 'emballage du
tout signe d'altération, de contamination par et pour
contréler I'intégrité de son étanchéité. 6_%

énéfices d
N X attent&'p

chirurgical pourraient ne pas corresp
iorer avegle temips, ce

patient, ou bien I'implant pourrait §
qui impliquerait une révision afin & placer l'implant ou

d'effectuer des procédures a ves. La éhi de révision
est courante avec les implants.

ffilochage®
it pour dé r

PRECAUTIONS CONCERNANT L'INSTRUMENT
CHIRURGICAL : Les instrumepts chirurgicaux a usage unique ne
doivent jamais étre réutilisés, %" aintes subies auparavant
peuvent avoir créé des imp S, ce qui peut entrainer une
panne du dispositif. Protégeries‘instruments contre toute rayure
ou cassure, car une tel ntration de contraintes peut

e panne @

e r
&r .
FFETS IND@ ES:L s indésirables possibles
t .

>
etioration des¥erfsydes vaisseaux ou des tissus mous
se du ti ou de l'os

soht
4 Doul@éne ou s@ns anormales

t
° é

esorptio% e
Défautde cicatrisation en raison de la présence d'un implant
: du traumatisme chirurgical.

et/ou un desserrement de l'implant ainsi

ture des sutures peuvent se produire en raison

ivité excessive, d'une charge prolongée sur le

q U
€

%ositif, d'une cicatrisation incompléte ou d'une force

ssive exercée sur le dispositif pendant l'insertion et

endant la période de cicatrisation ; ils peuvent aussi résulter
d'un protocole postopératoire inapproprié ou de I'échec du
patient a se conformer au protocole postopératoire. Une
sensibilité au métal ou une réaction histologique ou allergique
résultant de I'implantation d'un corps étranger peut se
produire.
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e Francais— FR/ PAGE 33

INSTRUCTIONS POUR LE NETTOYAGE :

Ce produit est fourni stérile et il ne doit pas étre relavé. . 0

STERILITE : \\'\
Implants et instruments sont livrés stériles. Leur stérilité a été @

obtenue par la méthode de stérilisation a I'oxyde d'éthylene .
gazeux au niveau d'assurance de stérilité (Sterility Assurance Q
Level ou SAL) de 10®. Acumed déconseille |a restérilisation de@ 60 . O

produits ayant été conditionnés de maniére stérile. Si un
emballage stérile est endommagé, I'incident doit étre signalw
Acumed. Le produit ne doit pas étre utilisé et doit étre re W

Acumed. E
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CONSERVATION : Conserver dans un endroit frais et
sec g I'abri de la lumicre directe du soleil. Avant toute

a
utilisation, vérifier 'emballage du produit pour déceler tout T Consulte chtions d'utilisation
. YR S , - NN
signe d’altération ou de contamination de I'eau. Utiliser

\‘
d’abord les lots les plus anciens. » A Att%ﬁ

- 1 dtefilisé a I'aide d'oxyde d'éthyle
APPLICABILITE : Le présent document contient des & B Jo° & aide doxyde dethylene
|Steriisé pairiagition
VN

informations concernant des produits susceptibles d’étre
disponibles ou non dans tout pays, ou susceptibles d’'étre —
disponibles sous une autre marque, en fonction des pays. Date’i@tilisation

L’approbation dont ces produits peuvent faire I'objet de la N
part des organisations de réglementation V w@de catalogue
gouvernementale quant a leur vente ou utilisation peut
@ 1 }e du lot
\ ~)

étre associée a des indications ou restrictions diffé @[ e
selon les pays. Il est possible que I'utilisation de w

ne soit pas approuvée dans tous les pays. Righ de S 0 - ; >
contenu du présent document ne peut étresin ‘ &8 @ — Communauté européenne
comme une quelconque promotion ou pi eaun ‘% Fabricant

produit ou a I'utilisation d’'un produit d’'une‘maniere . (2
particuliére non autorisée par la loi et les réglementati x

Représentant autorisé dans la

Date de fabrication

du pays ou le lecteur se trouve. \Q‘V
INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES : @Jt
élément complémentaire, voir les inforWs cont%

Ne pas réutiliser

\2

Avertissement: A usage professionnel uniquement

figurant sur ce document. Limite supérieure de température

@ Ne pas restériliser
@
,l,
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SISTEMA DI RIPARAZIONE ACU-SINCH™

INDICAZIONI: Il sistema di riparazione Acu-Sinch™ &

indicato per l'uso in combinazione con una placca clavicolare
del sistema di placche ossee congruenti, per garantire il
fissaggio di fratture clavicolari durante la guarigione.

CONTROINDICAZIONI: Controindicazioni del S|stema
infezioni in atto o latenti, sepsi, osteoporosi, scars

o qualita del tessuto osseo e/o molle e sensiblll 3
Se si sospetta sensibilita, € necessario effett dre o
prima dell'impianto. Si sconsigliano questi dispO @ a
pazienti non disposti a (0 non in grado di @
indicazioni terapeutiche postoperatorie. Il'¢ itivo no
indicato come unico trattamento di lesioni croniche dei
legamenti e dei tendini. Il sistema pud non essere
pazienti scheletricamente immaturi, e non deve
placca di crescita.

at rlall

SPECIFICHE DEL MATERIALE DI IN@ : Q
Impianti: gli impianti in metallo sopo @) ti di tita |X,
qualita adatta agli impianti.

Sutura: la sutura & compost&&etl ene x imo peso

molecolare (UHMWPE).

SPECIFICHE DEL MAT

%S:\tEGLl STRUMENTI

CHI RGICI: Gli strum no composti da vari tipi di acciaio
ile, tltanlo a e polimeri valutati per la
ibilita.
| FORMAZI ER L'UTI I IMPIANTO: In base al tipo
alla gra IeS|one al chirurgo la decisione di quale
combi di placc agglo su tessuto molle, oltre che
pos' i ell'impian mlgllore per le esigenze

HIRU
essere

\’b

O

Gli strumenti forniti con questo sistema possono
uso o riutilizzabili.

nte deve fare riferimento all’etichetta dello strumento
determinare se lo strumento € monouso o riutilizzabile.
li strumenti monouso sono etichettati con il simbolo “Non
riutilizzare” come descritto nella sezione Legenda dei
simboli riportata di seguito.

Gli strumenti monouso devo essere smaltiti dopo un singolo
utilizzo.

Gli strumenti riutilizzabili hanno una durata limitata. Prima e
dopo ciascun utilizzo, gli strumenti riutilizzabili devono
essere ispezionati ove applicabile per la verifica di affilatura,
usura, eventuali danni, corretta pulizia, corrosione e integrita

0RM§IO§ER L’UTILIZZO DEGLI STRUMENTI
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dei meccanismi di collegamento. E necessario rivolgere limitazioni e agli eventuali effetti indesiderati associati

particolare attenzione a driver, punte di trapano e strumenti di all'impianto.Questi casi comprendofig possibilita di un fallimento

taglio o per l'inserimento di impianti. del trattamento o del disposifj a allentamento del
fissaggio e/o allentamen zione, attivita eccessiva o

to,
TECNICHE CHIRURGICHE: Sono disponibili tecniche chirurgiche SCStenimento del peso cdggokeo'o di carichi, in particolar modo se
che descrivono gli usi di questo sistema. Prima di utilizzare la : io & sottoposto ‘el magglori a causa di unione
strumentazione, & responsabilita del chirurgo acquisire familiarita 'gione |n.compllet.a dei te§§qtl molli ella
con le procedure chirurgiche che ne prevedono 'uso. Cosi come, cagco di tes mglli, riconducibili a traumi

inerentemente alla procedura chirurgica cui si appresta, ricade # ”et strutiyg © olotglrzjh(?l'QUrgnt? la dovuti
nella sua responsabilita consultare pubblicazioni scientifiche e anatuéa imento dellimpianto) o dovuti

richiedere il parere esperto di colleghi. Per informazioni relative mprltl_ce 1 manprese \ n 'mdp'ﬂnt%dl.l paglinte va
alle tecniche chirurgiche, fare riferimento al sito web di avvertilo 3 manca anza defe | |?a2|o :

tera post-opefatorie pud determinare l'insuccesso
(acumed.net). A

d ntoe/od mento. Gli impianti possono causare

oni e/o bl la visualizzazione di strutture anatomiche
AVVERTENZE SUGLI L’IMPIANTO: Per un ic d Ca magini raa&fiche. La sicurezza, il riscaldamento o la
efficace, il chirurgo deve avere una conoscen%ofondita igrazion%iq(;omponenti del sistema di non sono stati testati in
dellimpianto, dei metodi di applicazione enti, non@ ambient% “Prodotti simili sono stati testati e descritti

della tecnica chirurgica raccomandata pe & o dispositiyo. | relati alle modalita con cui possono essere utilizzati in
dispositivo non & stato progettato per resisteré alle solle€i iohi @Jro per valutazioni post-operatorie utilizzando

dovute al supporto del peso corporeo, di carichi o di 2 cchiature a RMI".
suture)@mm F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and

eccessive. Il dispositivo potrebbe rompersi (comp

danneggiarsi se l'impianto viene sottoposto a ca periore, ices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

con conseguenti ritardo dell'unione, non uni uarigion

incompleta. Un inserimento non correttoydel dispositivo,d AVVERTENZE SUGLI STRUMENTI CHIRURGICI: Per un utilizzo

limpianto puo accrescere le probabilitd ntamen sicuro ed efficace di tutti gli strumenti Acumed, il chirurgo deve

migrazione, di lesione neurovascgla rattura os conoscere lo strumento, il metodo di applicazione e la tecnica
trapanazione in un osso o attra r%a SO puo pfovocare chirurgica raccomandata. Possono verificarsi rotture o danni allo
un'immediata o una successiya frattura oss m nte va strumento e danni al tessuto, se si sottopone lo strumento a
informato, preferibilmente per isCritto, in meg o, alle carichi, velocita o densita ossea eccessivi, 0 in caso di uso
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improprio o non corretto. Il paziente deve essere informato,
preferibilmente per iscritto, dei rischi associati a strumenti di
questo tipo.

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

sollecitazioni eccessive che possono causare un guasto. Piega uo verifical
piu volte le placche puo indebolire il dispositivo e causare causa di attivi

la prematura rottura e il malfunzionamento dell'impianto. Pe
motivi metallurgici, meccanici e funzionali, si sconsiglia
promiscuo di componenti d'impianto realizzati da produfi
diversi. Effettuare ispezioni sulle suture per individ
segni di danni o frangiature. Prima dell'uso, verifi
confezione del prodotto non presenti segni di
contaminazione da acqua e che il sigillo sigsi
della chirurgia implantare potrebbero no
aspettative del paziente o venire meno n DO, ri
intervento correttivo di sostituzione dell'impianto o I'e
procedure alternative. Interventi correttivi su paziengi,
non sono infrequenti.

strumenti chirurgici monouso non devov&C
Precedenti sollecitazioni potrebbgro% reato imp ni tali

PRECAUZIONI PER GLI STRUMENTI II&CI: li @

ot j essereyiutilizZati
da provocare il malfunzionamen KG positivo. &roteggere gl
strumenti da graffi e incisionigin quanto sollecit ccessive
possono causare un malfunzion nto. K

EFFETTI INDESIDERATI: Tra i possibili effetti avversi vi sono:

e Dolore, fastidio o sensazi iﬁale

e Danni a carico dei ne ',OLK o di altri tessuti molli

e Necrosi tissutale o o "&\

J ssorbimento os, K

i ta' dovuta alla presenza di un impianto o
.

'9 zione e/o entamento dell'impianto a
essiva®ca @ prolungato sul dispositivo,

letao |} icazione di una forza eccessiva
all'impi 'inserifmento e durante il periodo della
guari yoltre ch% rotocollo post-operatorio inadeguato
n

a da parte del paziente del protocollo
ossibili anche sensibilita al materiale

Ve i o ncata oss
la S peratoricﬁ
ione o mpianfo, oppute reazione istologica o allergica dovuta
i I‘impiann&nateriale estraneo.

I@:I PER LA PULIZIA:
@s o prodotto € fornito sterile e non deve essere pulito due
e.

-} acumed’
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STERILITA:

Gli impianti e gli strumenti sono disponibili sterili. La sterilita viene . 0
ottenuta utilizzando il metodo di sterilizzazione con gas ossido di

etilene al livello di assicurazione della sterilita (SAL) di 10-6. \

caso ad Acumed. |l prodotto non deve essere utilizzato e deve

essere restituito ad Acumed. @

Acumed non consiglia la sterilizzazione del prodotto confezionato
sterile. Se la confezione sterile risulta danneggiata, segnalare il &

-} acumed’
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PER LA CONSERVAZIONE: Conservare in luogo fresco
e asciutto e tenere lontano dalla luce solare diretta. Prima

dell’'uso, esaminare la confezione del prodotto per segni
di manomissione o contaminazione da acqua. Usare

@
Consulwrwmni per 'uso
L WP

prima i lotti piu vecchi.

PR

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

\4d
@zato con ossido di etilene

\Sterilizzato G@igzioni

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

essere autorizzato in tutti i Paesi. Nulla di quanto
contenuto in questi materiali deve essere integ

D

N Data ﬁ{?a

5
w i catalogo

9

@ ‘69}09 lotto

~N

[ ECHEREP |

Rappresentante autorizzato nella
Comunita europea

Produttore

come promozione o sollecitazione nei confren
qualsiasi prodotto, tantomeno all'uso in s @n odi non
autorizzati da leggi e regolamenti del PaeSe, insCui si tro

il lettore.

i

Data di produzione

Non risterilizzare

INFORMAZIONI COMPLEMENTARI: Per richie S
ulteriori materiali, fare riferimento alle inform i @
to.

Non riutilizzare

*

Limite superiore di temperatura

contatto che si trovano in questo docum nzione:Q

Attenzione: Esclusivamente per uso professionale.
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ACU-SINCH™ REPARATIESYSTEEM

xnaakt van polyethyleen

Hechtdraad: het hechtdraa
t yftrahoog molecuul& t (UHMWPE).

me
INDICATIES: Het Acu-Sinch™ reparatiesysteem is bedoeld LSP IES C UBGISCHE

voor gebruik in combinatie met een sleutelbeenplaat van het RUME EN: e instrume ijn gemaakt van
congruerende botplaatsysteem om fixatie te bieden tudens verschillend liteiten wems al, titaan, aluminium en

de genezing van sleutelbeenbreuken. onmere beoord biocompatibiliteit.
CONTRA-INDICATIES: Contra-indicaties voor het syst INFO PLANTATEN De chirurg moet op
zijn actieve of latente infectie; sepsis; osteoporos van het ty a besluiten welke combinatie van plaat-
onvoldoende kwantiteit of kwaliteit van bot en/o zachtwe% tie en welke implantaatlocatie het beste
weefsel en overgevoeligheid voor het materi VOOF atie

overgevoeligheid wordt vermoed, moeten yeg plantatle

testen worden uitgevoerd. Patiénten die t at of niet GE NFORMATIE CHIRURGISCHE INSTRUMENTEN:

bereid zijn instructies m.b.t. postoperatieve - g op te v ten die bij dit systeem worden geleverd, kunnen

hebben een contra-indicatie voor deze implantaten. d zijn voor eenmalig gebruik of geschikt zijn voor
@ebruik.
\ De gebruiker dient het instrumentlabel te raadplegen om te

implantaat is niet bedoeld als enige behandeling v
chronische ligament- en peesverwondingen. He
zien of dit een instrument voor eenmalig gebruik of voor
Q hergebruik betreft. Instrumenten voor eenmalig gebruik zijn

groeischijf niet verstoren.

kan ongeschikt zijn voor onvolgroeide patiént
voorzien van een 'niet hergebruiken'-symbool zoals
beschreven in de Verklaring van de symbolen hieronder.

MATERIAALSPECIFICATIES |NU’L®|'EN: \
Implantaten: de metalen impIan;ﬁtN“ gemaakt&l e Instrumenten voor eenmalig gebruik moeten na eenmalig
I

titanium van implanteerbare it. @ gebruik worden weggegooid.
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e Herbruikbare instrumenten hebben een beperkte levensduur.
Vé6r en na elk gebruik moeten herbruikbare instrumenten,
indien van toepassing, worden gecontroleerd op scherpte,
slijtage, beschadiging, juiste reiniging, corrosie en integriteit
van de verbindingsmechanismen. Er moet met name
aandacht worden besteed aan drivers, boorbits en
instrumenten die worden gebruikt voor het snijden of het
inbrengen van implantaten.

CHIRURGISCHE TECHNIEKEN: Er zijn chirurgische technieke
beschikbaar waarin het gebruik van dit systeem wordt

voor gebruik van deze producten met de procedure ve
zijn. Het is bovendien de verantwoordelijkheid van@ urg om
i S
cdtr

beschreven. Het is de verantwoordelijkheid van de chir"

vooér gebruik vertrouwd te zijn met relevante public n
ervaren collega’s te raadplegen aangaande d DC e. De

chirurgische technieken kunt u vinden op el
(acumed.net)

hechtdraadbreuk) of beschadiging van het implantaat optreden.
Het onjuist plaatsen van het implantaat tijdens implantatie kan de
mogelijkheid op losraken of m i an vergroten. Door boren
in of door bot kan er een ve e of onmiddellijke botbreuk
voorkeur schriftelijk, op de hoogte
uik, de beperkingen en de
ij jwerkin dit implantaat. Deze voorzorgen
de moge@ van hetgigt slagen van de behandeling
of het bezwij van'het implan @v losse fixatie en/of
i tiViteit of gewichtsbelasting of
nneer het implantaat een

gesteld van

verhoo sting o als gevolg van vertraagde
samengroeiing, gebre amengroeiing of onvolledige
g in® van zach el, en de mogelijkheid van beschadiging

n ht weefse}i rband met ofwel chirurgisch trauma (d.w.z.
sch@de aan ne sculaire structuren tijdens voorbereiding
als boren'gf het inbrengen van het implantaat) ofwel zuiver door
de aanv%: d van een implantaat. De patiént dient ervoor
gew. d te worden dat het niet opvolgen van de instructies
b e postoperatieve zorg het mislukken van de implantatie
e behandeling tot gevolg kan hebben. De implantaten
en distorsie veroorzaken en/of in radiografische afbeeldingen

.
WAARSCHUWINGEN BETREFFENDE IMPLANTA oor
een veilig, effectief gebruik van dit implantaat dient irurg @
grondig vertrouwd te zijn met het implantaat, de t zicht op anatomische structuren blokkeren. De componenten

toepassingsmethoden, instrumenten en de %@Ien
chirurgische techniek voor dit implantaat, Het imiplantaat @
ontworpen om de spanning van gewicﬁ &sting, z

belasting of overmatige activiteit te \%‘ an. Als he ntaat

wordt onderworpen aan verhoo ing die sdmenhangt met
vertraagde samengroeiing, rek aan samen of

onvolledige genezing van zach fsel, kak k (inclusief

van het systeem zijn niet getest op de veiligheid, opwarming of
migratie in de MRI-omgeving. Vergelijkbare producten zijn wel
getest en daarvan is beschreven hoe zij op veilige wijze kunnen
worden gebruikt in post-operatieve klinische evaluaties waarbij
MRI-apparatuur gebruikt wordt'.

’Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.
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WAARSCHUWINGEN BETREFFENDE CHIRURGISCHE
INSTRUMENTEN: Voor een veilig en effectief gebruik van alle
Acumed-instrumenten dient de chirurg vertrouwd te zijn met het
instrument, de toepassingsmethode en de aanbevolen
chirurgische techniek. Instrumentbreuk of -schade, alsmede
weefselschade, kunnen optreden indien een instrument wordt
blootgesteld aan overmatige belastingen, te hoge snelheden,
dicht botweefsel, onjuist gebruik of gebruik voor andere dan de
beoogde doelen. De patiént dient te worden gewaarschuwd, bij
voorkeur schriftelijk, voor de risico's die aan dergelijke
instrumenten verbonden zijn.

gecreeerd, die kunnen leiden tot falen van hef t

Bescherm instrumenten tegen krassen en j , 0
| zwakk kken
gaan vertonen waardoor vroegtijdige implantaatbreu
defecten kunnen ontstaan. Het mengen van

implantaatcomponenten van verschillende fabri
metallurgische, mechanische en functionele r

aanbevolen. Inspecteer de hechting op teke an bescha

of rafelen. Voor gebruik dient de productVerpakking t
geinspecteerd op tekenen van manip \ an vero& ing
met water en op de integriteit v egeling. Het is'Miogelijk

aan de
rslechteren,

dat de voordelen van implantaat

verwachtingen van de patién Vi

waardoor revisiechirurgie nodig is om het implantaat te vervangen
of alternatieve procedures uit te voéren. Revisie-operaties met
implantaten zijn niet ongewop

\l\N VERBAND MET

VOORZORGSMAATRE

CH ISCHE INS TEN: Chirurgische instrumenten
lig gebr en nooit opnieuw worden gebruikt.
eerdere pelasting kunnen o ofnenheden zijn ontstaan

aardoor het jastrugpeént gebr
instrumenten @ 1 krasse

eschadi@n unnen leide
|

Bl NGEN:
ijn, ongemalk,

n gaan vertonen. Bescherm
nijdingen; dergelijke
ot defecten.

ijk bijwerkingen zijn:
ormale gewaarwordingen

Q Schadg,aan uwen of ander zacht weefsel
Nec n het weefsel of bot
[ )

mdat
2n ‘tot falen, Do

tie
. voldoende genezing als gevolg van de aanwezigheid van
n implantaat of als gevolg van een chirurgisch trauma.
evolg van bovenmatige activiteit, langdurige belasting

ordt om\ ) . . .
n niet an het implantaat, onvolledige genezing of het uitoefenen

van bovenmatige kracht op het implantaat tijdens het
plaatsen ervan en tijdens de genezingsperiode, evenals een
ongeschikt postoperatief protocol, kunnen migratie en/of
losraken van het implantaat en hechtdraadbreuk optreden.
Ook kunnen overgevoeligheid voor het implantaatmateriaal of
een histologische of allergische reactie als gevolg van de
implantatie van lichaamsvreemd materiaal optreden.
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EINIGINGSINSTRUCTIES:

Dit product wordt steriel geleverd en mag niet opnieuw worden . 0

gereinigd. \\
STERILITEIT: @
De implantaten en instrumenten worden steriel geleverd. De &

steriliteit werd bereikt met gebruik van de
ethyleenOX|dester|I|sat|emethode tot een gegarandeerd
steriliteitsniveau (SAL) van 10®. Acumed raadt hersterilisati van

het steriel verpakte product niet aan. Als de steriele very ing
beschadigd, moet het incident aan Acumed worden ge

product mag niet worden gebruikt en moet worden
naar Acumed.

PKGI-60-E EFFECTIVE 05-2016
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INSTRUCTIES VOOR OPSLAG: Opslaan op een koele,
droge plaats en weghouden van direct zonlicht. Voor

gebruik dient de productverpakking te worden

A
RaadpleeWuiksaanwijzing
L WP

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

TOEPASSELIJKHEID: Deze materialen bevatten
informatie over producten die in een bepaald land wel of
niet verkrijgbaar zijn of in verschillende landen onder

‘Gesterilisee do %iddel van bestraling

verschillende handelsmerken verkrijgbaar zijn. De

g
A

Uiters‘t ruiksdatum

producten kunnen in verschillende landen goedgekeurd
zijn of vrijgegeven zijn door overheidsinstanties voor
regulering voor verkoop of gebruik met verschillende
indicaties of restricties. Producten kunnen niet voo
gebruik in alle landen goedgekeurd zijn. Niets o

n

materialen mag worden beschouwd als een

Geautoriseerd vertegenwoordiger

of verzoek om enig product of voor het gebjuiik

product op een bepaalde wijze welke niet @ utoriseerd
onder de rechten en voorschriften van hetland/waar de *
lezer zich bevindt.

~N
AE in de Europese Gemeenschap
n‘a Fabrikant
v Productiedatum

Niet opnieuw steriliseren

verder materiaal de in dit document gegeve
contactinformatie.

VERDERE INFORMATIE: Zie voor een verzo&&

Niet opnieuw gebruiken

Bovengrens van de temperatuur

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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ACU-SINCH™ REPARASJONSSYSTEMER

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

aktiv eller latent infeksjon, sepsis, osteoporose, utils
benkvantitet eller -kvalitet og/eller mykvevskvantit
og materialets sensitivitet. Hvis sensitivitet mls
utfgres tester fgr implantasjonen. PaS|enter S|

falge postoperative pleieinstruksjoner er rte for d|
anordningene. Anordningen er ikke |nd|s eneste
behandling for kroniske ligament- og seneskader. Det e |g‘at
systemet ikke passer for pasienter med umodent skj skal
ikke forstyrre vekstplaten

KONTRAINDIKASJONER: Kontraindikasjoner for syst’
-RValitet,

| det
VI| eller k

MATERIALSPESIFIKASJONER FOR IMPL

Implantater: Metallimplantater er fremstlkltan avi r
grad.

Sutur: Suturen er sammensatt en med rah
molekylvekt (UHMWPE). A

MATERIALSPESIFIKASJ &OR KIRURGISKE
INST UMENTER ImpI e er laget av titanlegering iht

A

BRUKSINF ON FORI
bestemme, pa typw
omblna ate- og/€’

ted, so
ehov. {
%@N FOR KIRURGISKE INSTRUMENTER:

leveres med dette systemet kan vaere for

TATER Kirurgen skal
g alvorlighet, hvilken
kvevsflksaSJon samt
for & oppfylle pasientens

ma lese merkingen pa instrumentet for & se om
mentet er for engangsbruk eller gjenbruk. Instrumenter
ngangsbruk er merket med et symbol «for engangsbruky,
|k som beskrevet i symbolforklaringen nedenfor.

Instrumenter for engangsbruk skal kastes etter at de er brukt
én gang.

e Gjenbrukbare instrumenter har en begrenset brukstid. Far
og etter hver bruk ma gjenbrukbare instrumenter inspiseres
for skarphet, slitasje, skade, skikkelig rengjering, korrosjon,
og man ma kontrollere koblingsmekanismenes integritet. Ta
spesielt hensyn til drivenheter, bor og instrumenter som
brukes til skjeering eller implantatinnsetting.
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KIRURGISKE TEKNIKKER: Kirurgiske teknikker er tilgjengelige,
som beskriver bruk av dette systemet. Det er kirurgens ansvar a
gjere seg kjent med prosedyren far bruk av disse produktene. |
tillegg er det kirurgens ansvar a vaere kjent med relevante
utgivelser og a konsultere med erfarne kolleger angaende
prosedyren for bruk. Kirurgiske teknikker finner du p4 Acumeds
nettsted (acumed.net).

implantatet, bruksmetodene, instrumentene og anbefalt kir |sk
teknikk for anordningen. Anordningen er ikke fremstilt tily&
vektbelastning, sviktende beereevne eller overdreven a @
Brudd pa anordningen (inkludert brudd pa suturen Skade
kan forekomme hvis anordningen utsettes for g stping i

forbindelse med forsinket sammenvoksing, ik nvoksmg

eller ufullstendig tilheling av mykvev. Feil ipnse

anordningen under implantasjonen kan @ @ i eten for at
implantatet lasner og migrerer, nevrovas kade eI
benfraktur. Boring inn i, eller giennom, benet kan fazr
umiddelbar eller forsmket benfraktur. Pasienten mé&
fortrinnsvis skriftlig, om bruken, begrensningene

bivirkninger ved dette implantatet. Disse adv

e |nkluder
muligheten for at anordningen eller behandli vikter sor@
resultat av lgs fiksasjon og/eller Izsmng lastning, o

aktivitet eller vektbelastning eller svi reevne ielt
hvis implantatet gjennomgar gk g pa gr smket
sammenvoksing, ikke-sammenvaks ller uf d|g tilheling

av mykvev, samt mulighet fo pa my tert til enten
operasjonstraume (for eksempel skade pa oV skulaere

strukturer under klargjaringen, sa som boring eller innsetting av

implantatet), eller rett og slett n av selve implantatet.

Pasienten ma bli gjort oppmgr at hvis postoperative
jmplantatet og/eller

pleieinstruksjoner ikke falg
behandlingen svikte. Imp kan forarsake fordreininger og/
ndre V|sn|ngen |ske strukturer p& rgntgenbilder.
ne i sys t har ikke blitt testet for sikkerhet,
g eller r@ng i MR- te Lignende produkter har
skrevet med he %hvordan de trygt kan

ti¥ Klinisk e# med MR-utstyr'.
nce Many, netlc Resonance Safety, Implants, and
rch Publishing Group, 2011.

A LER FO GISKE INSTRUMENTER: For at
i enter fra 5 d skal kunne brukes pa en trygg og
tiv mate, urgen kjenne til instrumentet, bruksmaten og
n anbe&rurgiske teknikken. Hvis et instrument utsettes for
overdre% stning, for hgy hastighet, kompakt bein, feil bruk
eller nkt bruk, kan det fgre til at instrumentet knekker eller
d eller til skade pa vev. Pasienten skal varsles, helst

, om risikoene forbundet med denne typen instrumenter.

ORHOLDSREGLER FOR IMPLANTATER: Et implantat ma
aldri gjenbrukes. Tidligere stress kan ha fgrt til sma misdannelser
som kan fgre til at anordningen svikter. Beskytt implantater mot
riper og bulker, for stresskonsentrasjoner kan fare til svikt. A boye
plater flere ganger kan svekke innretningen, og kan fare til at
implantatet sprekker og svikter fgr tiden. Blanding av
implantkomponenter fra forskjellige produsenter anbefales ikke av
metallurgiske, mekaniske og funksjonelle arsaker. Kontroller
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suturer for tegn pa eventuell skade eller rakning.Fer bruk skal
produktpakken kontrolleres for eventuelle tegn pa tukling,
vannkontaminasjon og hvorvidt forseglingen er intakt Fordelene
med implantatkirurgi oppfyller kanskje ikke pasientens
forventninger eller de kan forringes med tiden, noe som
ngdvendiggjer revisjonskirurgi for & erstatte implantatet eller for &
utfgre alternative prosedyrer. Revisjonskirurgi med implantater er
ikke uvanlig.

FORHOLDSREGLER FOR KIRURGISKE INSTRUMENTER:
Instrumenter for engangsbruk méa aldri brukes pa nytt. T|d||
belastning kan ha fart til defekter, som kan medfere at
innretning svikter. Beskytt instrumentene mot riper og
ettersom slik konsentrert belastning kan fare til SVI

BIVIRKNINGER: Mulige bivirkninger er:

e  Smerte, ubehag eller unormale forn

e Nerveskade, vaskulaer eller annen m skad

e Nekrose i vev eller benvev $
e Benresorpsjon

e Utilstrekkelig tilheling pa grunn av selve
grunn av operasjonstraume.

Implantatmigrasjon og/eller Igsning, s

tur udd ki
forekomme pa grunn av overdreven a a Iangvan\( >
r

et, eller pa

belastning pa anordningen, ufullsten ling ell
mnsett og

overdreven kraft pafgrt anordninge
under tilhelingsperioden, i il in dekv ativ
protokoll eller pasienten overholdér ikke po v

?f
&

protokoll. Det kan forekomme sensitivitet overfor
implantatmaterialet eller histologisk®eller allergisk reaksjon pa
implantasjon av et fremmedm%

RENG 0RINGSINSTRU\

te ktet Ie@ rilt, og &kke rengjeres pa nytt.
@ERILITETé

plan t instrum res sterile. Steriliteten ble
opp add med etylenoksidgaSs il sterilitetskravet SAL (Sterility
a Level) Skal ikke steriliseres pa nytt Acumed
er ikke re: ring av sterilt pakkede produkter. Hvis
terile pak n er skadet, ma hendelsen rapporteres til
umed. ktet ma ikke brukes og det ma returneres til

Acumed

\Q)
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LAGRINGSINSTRUKSER: Lagres pa et kjglig og tert
sted og unna direkte sollys. Far bruk skal produktets
pakke sjekkes om den har blitt tuklet med eller blitt
kontaminert av vann. Bruk den eldste pakken farst.

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

forskjellige indikasjoner eller begrensninger i andre IandOV

Produktene er kan hende ikke godkjent for bruk i alle
land. Ingenting med disse materialene skal tolkes
promotering eller anmodning for noe produkt elle r
av noe produkt pa en spesiell mate som ikke ¢ 0

under lovene og forskriftene i landet der leserg
seg.

O .
VIDERE INFORMASJON: For & be om videre materidle®
vennligst se kontaktinformasjonen som er listet i de
dokumentet.

.
Les brucwen
L WP\

For%%v\‘

S@ert med etylenoksid
o

@%rilisert me@n’g

‘ y . ‘
UtI@pst@
"

rtikode

Autorisert representant i EU

Produsent

Produksjonsdato

Ikke steriliser

Ikke bruk om igjen

Qverste temperaturgrense

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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SISTEMA DE REPARACAO ACU-SINCH™

INDICACOES: O sistema de reparacéo Acu-Sinch™ destina-
se a ser utilizado em conjungdo com uma placa de clavicula
do sistema de Placa Ossea Congruente para oferecer

fixagcdo durante o processo de consolidagao de fracturas d

sistema estdo activas ou a infecgao latente; oste
qualidade e quantidade insuficiente do osso/ {€
e sensibilidade ao material. Em caso de suspe
sensibilidade, sdo efectuados testes ante ﬁ olocagéo do
implante. Os pacientes que ndo querem o néo est

capacitados de seguir os cuidados pés-operatérios n
indicados para o uso destes dispositivos. O disposii
esta indicado como unico tratamento de ferime
ligamentos croénicos e tenddes. O sistema po
adequado para pacientes com esqueleto ain
e néo pode perturbar a zona de cresch\o.

clavicula.
CONTRA-INDICAGOES: As contra-indicagdes pa%Q
S

les;

ESPECIFICAGOES DO MA%@MPLAN

Implantes: Os implantes de al\sao’feito
nivel implantavel.

SO
Sutura: A sutura é comp%%&olietileno de Muito

Elevado Peso Molecular PE).

P ICAC}O ATER
umentos

DO INSTRUMENTO
ricados em ago

/&Relc si
inoxidavel, e arfio, em.ah.m) polimeros de diversos
V aus megi aliados x biocompatibilidade.

ao te
rimhento, qu acdo de placa e/ou fixagdo de tecido mole,
com cal'de implantagéo, € o melhor para responder as
irdrgicas do paciente.

INF OES P ILIZAGAO DO IMPLANTE: O
Ci i m des dir, com base no tipo e gravidade do
lo

AGOES PARA UTILIZAGAO DO INSTRUMENTO

ICO: Os instrumentos fornecidos com este sistema

m destinar-se a uma unica utilizagdo ou podem ser

tilizaveis.
O utilizador deve consultar o rétulo do instrumento para
determinar se o instrumento se destina ou ndo a uma unica
utilizagdo ou se é reutilizavel. Os instrumentos para uma
Unica utilizagao estéo identificados com um simbolo “ndo
reutilizar” conforme descrito na secgao Legenda de
simbolos em baixo.
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e Os instrumentos para uma unica utilizagdo devem ser
eliminados apods a respectiva utilizagao.

e Os instrumentos reutilizaveis possuem um tempo de vida til
limitado. Antes e depois de cada utilizagao, os instrumentos
reutilizaveis devem ser inspeccionados, sempre que
aplicavel, a fim de verificar se estéo afiados, gastos,

danificados, devidamente limpos e se apresentam corrosao e

para verificar a integridade dos mecanismos de ligagao.
Devera prestar-se especial atengéo aos direccionadores, a
brocas e aos instrumentos utilizados para cortar ou para a
insercao do implante.

TECNICAS CIRURGICAS: Estéo disponiveis tecnlc s

que descrevem as utilizagées deste sistema. Con
responsabilidade do cirurgido estar familiariza

procedimento antes da utilizagao destes pro em dISSO
cirurgido também é responsavel por se fan om as
publicagbes relevantes e consultar os coxpenente
relativamente ao procedimento, antes da U

encontrar as técnicas cirurgicas no website da Acum
(acumed.net).

ADVERTENCIAS RELATIVAS AO IMPLA
seguro e eficaz do implante o C|rurg|aQ era
completamente familiarizado com o i 0s mét de

aplicagao, instrumentos e a técniga a recome?@para

este dispositivo. O dispositivo n \ cebido suportar a
atefe

tensao da referéncia do pes énci ou excesso
do dispasit ncluindo da

rao uso@

de actividade. Pode ocorrer que

’8

\ visualizacéo de estruturas anatémicas em imagens

sutura) ou dano material quando o dispositivo esta sujeito ao

aumento da carga associado ¢ nido, a ndo uniao ou a

recuperagao incompleta do w . Ainsergéo inadequada
o pode aumentar a

do dispositivo durante a im
possibilidade de o impla oIto ou de se deslocar,
i t neurovascul tura 6ssea. A perfuragdo no 0sso

ele p d s r fractura 6ssea imediata ou posterior.
e devera visado, pr; regmalmente por escrito,
sobre a utiliz ,a |m|tagoes ssiveis efeitos

se undarlos ifhplante. a isos incluem a possibilidade
o disp tratam ar por consequéncia de perder
a flxag; relaxam sdo, excesso de actividade,
eso ou d , especialmente se as experiéncias

tes aum

s cargas devido a um atraso na uniéo,
aooua i acdo incompleta e a possibilidade de
s nos,teci oles relacionados com um trauma cirurgico
anos na%ﬂrwuturas neurovasculares durante a preparagéo
como, pér plo, perfuracéo ou insergédo do implante) ou
mer. elacmnados com a presenga de um implante. O
p@eve ser avisado que caso n&o siga as instru¢des de
pos—operatério pode causar a falha do implante e/ou do
ento. Os implantes podem causar distorgdo e/ou bloquear

radiograficas. Os componentes do sistema de n&o foram testados
no que respeita a segurancga, aquecimento ou migragéo no
ambiente de IRM. Produtos semelhantes foram testados e
descritos em termos de como poderiam ser utilizados em
seguranga na avaliagdo clinica pds-operatéria utilizando
equipamento de IRM".
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" Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

ADVERTENCIAS RELATIVAS AO INSTRUMENTO
CIRURGICO: Para uma utilizagéo segura e eficaz de qualquer
instrumento da Acumed, o cirurgido deve estar familiarizado com
o instrumento, com o método de aplicagéo e com a técnica
cirurgica recomendada. Pode ocorrer a quebra ou danos no
instrumento, bem como danos nos tecidos, quando um
instrumento é sujeito a cargas excessivas, a velocidades
excessivas, a 0sso denso, a utilizagao indevida ou a utiliza
nao prevista. O paciente deve ser advertido, preferencial e
por escrito quanto aos riscos associados a estes tipos
instrumentos.

tempo, necessitando de cirurgia de revisdo para substituir o
implante ou para realizar proc |m os alternativos. As cirurgias
de revisdo com implantes nap muns.

INSTRUMENTO CIRURGICO:

PREC UCOES RELATI&
s entos cirurg a uma unica utilizagdo nunca

rg:os anteriores podem ter criado

eutiliza
e| Oes, gue pede condu Iha do dispositivo. Proteja
s in rumen I'ISCOS

as dado que tais
cohcentracoe nsdo ;3

ondu2|r a falha do dispositivo.
EFE ERSO
esconfo

OSSIVEIS efeitos adversos séo:
ensagoes anormais

_ anos neﬁ asculares ou outros tecidos moles
PRECAU(;O!ES RELA‘_I'IVAS AO IMP_LANT y ante Necr do tetido ou 0sso
nunca deverd ser reutilizado. As tensdes ante podem te de 0ss0
criado imperfeigbes que podem dar orige do dlsposm
Os implantes est&o protegidos contra risce ortes, tais agao inadequada pela presenga de um implante ou
concentracdes de tensdes podem levar ao insucesso r as trauma cirtrgico.
placas diversas vezes pode fragilizar o dispositivo ¢éo do implante ou a sutura ficar solta ou partir pode

conduzir a fractura e falha prematura do implant
recomendavel misturar componentes de impl
fabricantes por razées metaldrgicas, mecani uncionai
Inspeccione a sutura para verificar sea em si ais d
descarnamento. Antes da utilizagéo, i ne a ek
do produto para ver se existem sinai ulterag:
contaminagao por agua e verific i ridade d%lo Os
oderéao ir as

beneficios da cirurgia de im

expectativas do paciente ou podefao deteri& o longo do

4 \%tecer devido a actividade excessiva, cargas prolongadas
diferentes

o dispositivo, consolidagao incompleta ou forga excessiva
exercida no implante durante a inser¢édo e durante o periodo
de recuperagdo, bem como a um protocolo pés-operatério
inadequado ou falta de cumprimento por parte do paciente
do protocolo pds-operatério. Pode ocorrer sensibilidade,
reacgao histolégica ou alérgica ao material do implante
resultante da implantagao de um corpo estranho.
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INSTRUGOES DE LIMPEZA:
Este produto é fornecido estéril e ndo deve ser re-limpo.

. &0
ESTERILIDADE: \\'\
Os implantes e instrumentos s&o fornecidos esterilizados. A &@ @

esterilizagao foi alcangada utilizando o método de esterilizagédo de Q
gas de oxido de etileno para Nivel de Esterilizagdo (SAL) de 10-

Acumed néo recomenda a reesterilizagao de produtos fornecid

em embalagens estéreis. Se a embalagem estéril estiver

danificada, o incidente deve ser notificado @ Acumed. O (o} @ 6
nao deve ser utilizado e deve ser devolvido ao Acume @ K

& ,\OQ’
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INSTRUGCOES DE ARMAZENAMENTO: Guardar em
local fresco e seco e manter afastado da incidéncia
directa de raios solares. Antes da utilizagao, inspeccione
a embalagem do produto para ver se existem sinais de
adulteracéo ou contaminacao por dgua. Utilize primeiro
0s mais antigos.

APLICAGAO: Estes materiais contém informacdes sobre
produtos que podem ou nao estar disponiveis em
qualquer pais particular ou poderao estar disponiveis ao
abrigo de marcas comerciais diferentes em diferentes

paises. Os produtos poderao ser aprovados ou V
autorizados pelas organizagbes regulamentares O
governamentais para venda ou utilizagdo com indi

ou restrigdes diferentes em diferentes paises. O

produtos poderdo nao ser aprovados para se
utilizados em todos os paises. Nada do queseo
nestes materiais devera ser interpretado @ a
promogao ou solicitagdo de qualquer prod eU para a *
utilizagdo de qualquer produto de uma forma particul

que ndo seja autorizada ao abrigo das leis e

regulamentos do pais onde se encontra o leitor.
INFORMAGOES ADICIONAIS: Para soli 'taﬁriai

adicionais, consulte as informagdes de‘& to lista
neste documento. Atengé@o: Apengs 6

L N
. ~ tilizaca
ConSL{uiWrucoes de utilizagdo

Cui%\ v

Representante autorizado na Comuni-
dade Europeia

Fabricante

Data de fabrico

Nao reesterilizar

Nao reutilizar

Limite superior de temperatura

Atencao: Apenas para utilizagao por profissionais.
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ACU-SINCH™.KORJAUSJARJESTELMA

INDIKAATIOT: Acu-Sinch™-korjausjarjestelma on tarkoitettu
kaytettavaksi yhdessd yhtenevaisen luulevyjarjestelman
(Congruent Bone Plate System) solisluulevyn kanssa
fiksaatioon solisluumurtumien parantumisen aikana.

KONTRAINDIKAATIOT: Jarjestelméan vasta-aiheita ov
aktiivinen ja piileva infektio, sepsis, osteoporoosi, ri

tai huonolaatuinen luu ja/tai pehmytkudos seka aineferkkyys.
Jos aineherkkyytta epaillaan, ennen implanti ta
suoritetaan kokeet. Potilaat, jotka ovat hal

kykenemattdmia noudattamaan leikkauks eisia hoito-

ohjeita. Laitetta ei ole tarkoitettu ainoaksi
ligamentti- ja jadnnevammojen hoitomuodoksi. Jarjest
ehka sovellu lapsipotilaille, eika se saa hairita kasv

IMPLANTTIMATERIAALIN TEKNISET TIE@ @
Implantit: metalli-implantit on valmistetjt lantointiin

tarkoitetusta titaanista. \ @
onetyI st

Ommel: ommel on vaImstettuU&@

KIRURGISEN INSTRU &EKNISET TIEDOT:
nstrymenttien valmistuk:
tlt@muma ja p

n kaytetty ruostumatonta terasta,
eja joiden bioyhteensopivuus on

PLANTTI YTTOA AT TIEDOT: Kirurgin tulee
aattaa I telmasta ehmytkudoksen fiksaatiosta
tllaa atyyp| den perusteella. Lisaksi
|mp in sualnnl astata potilaan leikkaustarvetta.

GISTE%H UMENTTIEN KAYTTOA KOSKEVAT
ries an mukana toimitetut instrumentit voivat olla
i3 tai uudelleen kaytettavia.

n on tarkastettava instrumentin tuotetiedoista, onko

essa kertakayttdinen vai uudelleen kaytettava
umentti. Kertakayttoisissa instrumenteissa on merkinta

@ ei saa kayttaa uudelleen” (katso symbolin kuvaus taman
\ kayttbohjeen osasta Symbolien selitykset).

Kertakayttoiset instrumentit on havitettdva yhden
kayttdkerran jalkeen.

e Uudelleen kaytettavien instrumenttien kayttéaika on
rajoitettu. Uudelleen kaytettavien valineiden teravyys,
kuluneisuus, vauriot, kunnollinen puhdistus, syépyminen ja
litosmekanismien eheys on tarkastettava soveltuvin osin
ennen jokaista kayttokertaa ja jokaisen kayttokerran jalkeen.
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Erityistd huomiota tulee kiinnittda kuljettimiin ja poranteriin erityisesti, jos implanttiin kohdistuu lisdantynytta kuormitusta

seka leikkaukseen tai implantin sisdanvientiin kaytettaviin silloin, kun luutuminen viivastyy, ludtumista ei tapahdu tai

instrumentteihin. paraneminen on epétéydelligt&é ahdollisesta
leikkaustrauman (esim. ne aaristen rakenteiden

tem poraamisen tai implantin
tin aiheuttamista
ilasta on varoitettava siita, etta

KIRURGISET TEKNIIKAT: Tamén jarjestelman kayttotarkoitusten Vaurioituminen valmistelt
kuvaamiseen on saatavilla kirurgisia tekniikoita. Kirurgin vastuulla sisagfivignnin a'k?“?‘)
on perehtya toimenpiteeseen ennen naiden tuotteiden kayttoa. P svaurio
Kirurgin vastuulla on liséksi perehtya oleellisiin julkaisuihin ja m ka

njalkeistén Reito-ohjeidemlaiginlyonti saattaa aiheuttaa
konsultoida kokeneempia kollegoia toimenpiteestd ennen implantaationya/tai heidon epaonnistumisen. Implantit voivat
onsulioida kokeneempia kollegoja toimenpiteesta enne @euttaa vaa féja/ta'&e tomisten rakenteiden

tuotteiden kaytt6a. Lisatietoa kirurgisista menetelmista 16ytyy f fiak O%ia ei ole testattu koski
Acumedin www-sivustolta (acumed.net). Somis ratiaku ; o~a €l 0le lestaliu koskien
turvalli uumene. i siirtymistd MRI-ymparistossa.

estattu ja kuvattu koskien niiden
IMPLANTTIIN KOSKEVAT VAROITUKSET: ImpI kkaan ty ista kayttoa t

iteen jalkeisessa kliinisessa

ja turvallisen kaytén varmistamiseksi, on kirurgilla @lt nissa MRI- ta kaytettdessa’.
perusteellinen tietdmys implantista, sen kaytto € ta, ock, F.,G. Re e Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
instrumenteista ja laitteen kanssa kaytettavas itellust : dition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.
leikkaustekniikasta. Laitetta ei ole suunniteltute aan pai@

% rasit it

kuormituksen tai liiallisen liikunnan aiheu : usta.da KIR INSTRUMENTTEJA KOSKEVAT VAROITUKSET:
voi sarkya tai vaurioitua, kun implanttiin koRdiStuu lisda tts Al @nstrumenttien turvallisen ja tehokkaan kayton
kuormitusta, joka liittyy luutumisen viivastymiseen, ksena on aina, etté Ia4kéari on perehtynyt instrumenttiin,

luutumattomuuteen tai epataydelliseen paranemiseghwy/os laite ayttamiseen ja suositeltavaan kirurgiseen menetelmaan.
asetetaan huonosti implantoinnin aikana, mah implantin an suuri kuormitus, liian suuret nopeudet, tihed luukudos tai

irtoamiseen tai siitymiseen saattaa lisaanty. un tai Iuwi virheellinen tai tahaton kayttd voi aiheuttaa instrumentin
poraaminen voi aiheuttaa valittoman tai qayohemman Iyu rikkoutumisen tai vaurioitumisen seka kudosvaurioiden vaaran.
murtumisen. Potilaalle on ilmoitettava, mmin kigalisest, Potilaille on tiedotettava taman tyyppisiin instrumentteihin

taman implantin kayttoon liittyvistd a@a rajoituksis liittyvista riskeista, mieluiten kirjallisessa muodossa.

mahdollisista haittavaikutuksist on varojfettava esim.
laitteen mahdollisesta vaurioifumisesta tai hoid dollisesta I
epaonnistumisesta kiinnityksen tymisen@oamisen,
rasituksen, liiallisen liikunnan tai painon tai ku ituksen takia
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MPLANTTIIN LITTYVAT VAROTOIMET: Implanttia ei saa e  Kudoksen tai luun nekroosi

koskaan kayttaa uudelleen. Aikaisemmat rasitukset ovat e Luun resorptio
saattaneet vahingoittaa laitetta, joka voi johtaa sen pettamiseen. % iMeuttama epsonnistunut
a ja ommel voi rikkoutua

Suojaa instrumentit naarmuuntumiselta ja kolhiintumiselta, koska
uneen laitteen kuormittamisen,

tallaiset rasitukset voivat aiheuttaa laitteen vaurioitumisen. Jos
n tai laitteen sisdanviennin aikana
isj ikana kaytegynii flisen voiman
&Jlfsi aiheutta@ ivat olla huono

Implantin tai leikkaustra®
paraneminen.

seurauksena voi olla implantin ennenaikainen haurastuminen ja
vikaantuminen. Eri valmistajien implanttikomponenttien
yhdistamista ei metallurgisten, mekaanisten ja toiminnallisten
syiden vuoksi suositella. Tarkista, ettei ompeleessa ole merkke

levyja taivutellaan useita kertoja, laite voi heikentya, jolloin
vaurioista tai purkaantumisesta. Tarkasta ennen kayttoa, et n proto potilaan kieltaytyminen

tuotteen pakkaukseen ei ole kajottu, ettei se ole veden eisesta p% asta. Voi esiintya
saastuttama ja etta sinetti on ehja. Implanttikirurgian hyj @ \% a|neh X |mplan% riaalille tai vieraan aineen .
ehka vastaa potilaan odotuksia tai ne saattavat heikent @ histologinen tai allerginen reaktio.
myota, jolloin voidaan tarvita revisiokirurgiaa mpla% }

vaihtamiseksi tai vaihtoehtoisten toimenpiteid
Implanttien revisioleikkaukset eivat ole harvm
oimitettu steriilind eika sitd saa puhdistaa

KIRURGISIIN INSTRUMENTTEIHIN LII VAR
Kertakayttoisia kirurgisia instrumentteja ei saa koska
uudelleen. Aiemmat rasitukset ovat voineet aiheutt u oksia\

it N

jotka voivat johtaa laitteen toimintahairi6én. Suoj
hankautumiselta ja nirhautumiselta, silla tdma
kuormituksen keskittyminen voi johtaa I%

lantit ja instrumentit toimitetaan steriileind. Instrumentit on
opinen teriloitu etyleenioksidikaasumenetelmalld SAL-tasolla 107,
mtahamo@ Acumed ei suosittele steriilisti pakatun tuotteen sterilointia

uudelleen. Jos steriili pakkaus on vahingoittunut, siitd on
HAITTAVAIKUTUKSET: Mahdolh&@valkutuk& , iimoitettava Acumedille. Tuotetta ei saa kayttda, vaan se on
t

e Kipu, epamukavuus tai epa untemukset palautettava Acumedille.
e  Hermo-, verisuoni-, tai mytkud@
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SAILYTYSOHJEET: Sailyta viiledssa, kuivassa paikassa
ja suojaa suoralta auringonvalolta. Tarkasta ennen
kayttda, onko tuotteen pakkaus ehja tai onko siina veden
aiheuttamaa kontaminaatiota. Kayta ensimmaisena
vanhin tuote.

SOVELLETTAVUUS: Naissa materiaaleissa on tietoja
tuotteista, joita on tai ei ole saatavilla tietyissa maissa tai
joita voi olla saatavilla eri tuotenimilla eri maissa. Eri
maiden valtiolliset sdantelyelimet voivat hyvaksya tuotteet

myyntiin tai kdyttéon eri indikaatioiden tai rajoitusten V

mukaisesti. Tuotteita ei ehka ole hyvaksytty kayttoon
kaikissa maissa. Mitdan naiden materiaalien sisaltdma

tietoa ei pidda ymmartada minkaan tuotteen tai naid
tuotteiden kayton milldan sellaisella tavalla, jokaei

lukijan maan lakien ja rajoitusten mukaan sal
mainostamiseksi tai suosittelemiseksi.

LISATIETOJA: Lisatietoja voi pyytaa tésstirjas@ o

lueteltujen yhteystietojen kautta. $

«
Katso kaykw
ANS

Vart

4
@tu etyleenioksidilla

| Steriloitu sét@&n‘ané

I
Viimél tépéivé
N\

umero

hoodi

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

Valmistaja

Valmistuspaivamaara

Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kayttaa uudelleen

Enimmaislampétila

Varoitus: Vain ammattikayttoon.
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e Svenska—- SV/ PAGE 58

ACU-SINCH™ REPARATIONSSYSTEM

MATERIALSPECIFIKA XOR KIRURGISKA
TILL OPERERANDE KIRURG INST UMENT: Instrum r gjorda av olika kvaliteter av
ittgstal, titan, alu , och polymerer utvarderade med

INDIKATIONER: Acu-Sinch™ reparationssystem ar avsett S pa biok et .

att anvandas tillsammans med en nyckelbensplatta ur

Congruent benplattesystem for fixering under lakningen av OR ANVAI AV IMPLANTAT: Baserat
nyckelbensfrakturer. a och des ghetsgrad maste kirurgen

ilken kombifiatien*av platta och/eller
plantationsplats som bast uppfyller

ov.

aktiv eller latent infektion, sepS|s osteoporos, otillraCk
kvantitet av eller kvalitet pa ben och/eller mjukva
materialdverkanslighet. Om Overkanslighet mi
tester utféras fore implantation. Patienter sem
inkapabla att félja anvisningar fér postopé
kontraindicerade fér dessa enheter. Prod
som enda behandling av kroniska ligament- eller sen
Systemet ar kanske inte lampligt fér patienter som i

instrumentet ar for engangsbruk eller ateranvandbart.

@ nvandningsinstrument for engangsbruk ar markta med en
\ "Do Not Re-Use”-symbol enligt teckenférklaringen nedan.

e Instrument for engangsbruk maste kasseras efter
: @ anvandning.
itan for Q ¢ Ateranvandningsbara instrument har en begransad

livslangd. Fore och efter varje anvandning maste

ateranvandningsbara instrument inspekteras med avseende
pa skarpa, slitage, skador, korrekt rengdring, korrosion och

SPECIFIKATIONER FOR IMPLANTAT%
t

Implantat: Metallimplantaten &r tillverka
implantation.

Sutur: Suturen bestar av polyety r\ uItrahOf ekylwkt

(UHMWPE) s\

-} acumed’
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integritet av de tillkopplade mekanismerna. Sarskild tryckbelastning. Detta galler sarskilt om implantatet utsatts for
forsiktighet bor agnas forare, borrkronor och instrument som  6kad belastning pa grund av fordréjé, utebliven eller ofullstandig
anvands for att skara eller till implantatinféring. lakning av mjukvavnad. Risk,f& pa mjukvavnad relaterad
till antingen operationstrau .8, skada pa neurovaskulara
KIRURGISKA TEKNIKER: Kirurgiska tekniker, som beskriver hur Strukturer under f°rbered§%§exempe"{'s borrande eller
systemet ska anvandas, finns att tillga. Det aligger kirurgen att |r.1.for dg av |.mplantat) lantatets narvaro kan ocksa
satta sig in i ingreppet innan dessa produkter anvands. Det g y tienten cjamas om aft "T‘p'?”tate‘ oc;_h/eller
aligger dessutom kirurgen att vara insatt i relevanta publikationer andifigen an. \ W tfunger anvnsmngarnalfor .
och att radgora med erfarna kollegor om ingreppet innan osteperativ Véd int&foljs. Im fon kan orsakoa q|stor3|o.n
produkten anvands. Kirurgiska tekniker finns pa Acumeds ogp/eller blo % von av ana struktu[er pa ror]tgenbllder.
webbplats (acumed.net). mp_)_one e system _ e t(_aitats _gallande sakerhet,
V uppvarmnidgeller migr % RI-miljén. Liknande produkter har
. testate beskrivits iMer av hur de sakert kan anvandas i
VARNINGAR FOR IMPLANTAT: For saker och effi I\O 3 ering med anvéndning av MRI-
anvandning av implantatet maste kirurgen vara val(fo en med
implantat, appliceringsmetoder, instrument oc n e Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and

rekommenderade kirurgiska tekniken fér den t. Denna vices: 201 €dition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

enhet ar inte avsedd att klara av viktbela C belastni @
eller éverdriven aktivitet. Brott (inklusive % ott) eller skada VAR FOR KIRURGISKA INSTRUMENT: For saker
&f 0 i e

enheten kan intraffa nar implantatet utsatt kad bel vandning av ett instrument fran Acumed maste kirurgen
som harrdr fran fordrdjd, utebliven eller ofullsténdig ortrogen med instrumentet, metoden for tillampning, och den
mjukvavnadslakning. Felaktigt inférande av enhete er menderade kirurgiska tekniken. Brott eller skada pa

0
implantation kan Oka risken for att implantatet lo eller instrument, likval som vavnadsskada, kan uppsta nar ett
migrerar, neurovaskular skada eller benfrak borraiell instrument utsatts fér hdg belastning, hdga hastigheter, harda

r
genom ben kan leda till omedelbar eller fgrdrojd*bentrakt ben, felaktig anvandning eller ej avsedd anvéndning. Patienten
Patienten méste varnas, helst skriftligt, maste varnas, helst skriftligen, for de risker som &r férknippade

vandni
begransningar och majliga ogynnsa ekter av & med dessa typer av instrument.
implantat. Dessa varningar inkl isken for atf enheten eller
ﬁmgga . i

behandlingen kanske slutar gru 8s¥ixering och/
eller lossning, pafrestning, éverdriven aktivi

ikt- eller
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FORSIKTIGHETSATGARDER FOR IMPLANTAT: Ett implantat e  Benresorption

ska aldrig &teranvandas. Tidigare pafrestningar kan ha skapat e Ofullstandig lakning pa grund atett implantats narvaro eller
felaktigheter som kan leda till att enheten slutar att fungera. pa grund av kirurgiskt trau

Skydda implantaten mot repor och hack, eftersom sadana
pafrestningar kan gora att de slutar att fungera. Bojs plattor flera
ganger kan enheten férsvagas och detta kan leda till fortida
implantatfraktur och att enheten gar sénder. Att blanda
implantatkomponenter fran olika tillverkare &r inte att

rekommendera av metallurgiska, mekaniska och funktionella sk
Inspektera suturerna for tecken pa skada eller fransbildning.

Implantatmigrering och/eller lantatet lossnar och suturbrott

kan infséffa pa grund av & iven aktivitet, ldngvarig belastning
g eller att enheten utsatts for stor

akningstiden samt inadekvat

ertinte foljt det

anslighet eller en histologisk

plantation av ett frammande

o

Undersok produktférpackningen fore anvandning for teckengpa

manipulation, vattenkontamination och kontrollera att k@
forslutningen ar hel. Vinsterna fran implantatkirurgin ka @ t

motsvarar patientens forvantningar eller sa kan de {6 aras’over RE®‘GSAN GAR:

tid och gora revisionskirurgi nédvandig for att ersatiagrfiplantatet N ) . . .

eller genomféra alternativa ingrepp. Revisions %ﬂband ar produ !@evereras osteril och ska inte rengdras pa nytt.
med implantat &r inget ovanligt %

@ TERIL@,
FORSIKTIGHETSATGARDER FOR KIR KA

i . Impl och instrument levereras sterila. Steriliseringen har skett
INSTRUMENT: Kirurgiska instrument fér engangsbr noxidgas till en garanterad sterilitetsniva (Sterility
ateranvandas. Tidigare spanningar kan ha skapat by

rig

ilket % nce Level, SAL) pa 10°°. Acumed rekommenderar inte
kan leda till att enheten gar sénder. Skydda instr ot repo\ sterilisering av sterilférpackad produkt. Om sterilférpackningen
och hack. Sadana spanningskoncentrationer | il att r skadad maste handelsen rapporteras till Acumed. Produkten far
instrument gar sonder. @ inte anvandas och skall aterlamnas till Acumed.

. \
BIVERKNINGAR: Mgjliga biverknin ars ®
e  Smarta, obehag eller onorglﬁ &

e  Skada pa nerver, karl e an mjuk "v@

o Nekros i vavnad eller ben K
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FORVARINGSANVISNINGAR: Férvaras svalt. Skyddas
fran direkt solljus. Undersok produktférpackningen fore

anvandning for tecken pa manipulation eller

vattenkontaminering. Anvand den &ldsta satsen forst.

TILLAMPLIGHET: Detta material innehaller
produktinformation som eventuellt inte finns i alla lander
eller finns under olika varumarken i olika lander.

\Steriliserad r@aﬂning

Produkterna kan ha godkants eller férelagts for
godkannande for férsaljning eller anvandning med olika

Anvéﬁﬁ@ N

anvisningar eller restriktioner i olika lander av
myndigheternas reglerande organ. Produkterna &r kans

A
NG

ummer

i

inte godkanda for anvandning i alla I&nder. Inget inneh
detta material ska tolkas som att det gynnar eller

[coT] ‘®}hkod

féresprakar nagon produkt eller nagon produkts
anvandning pa ett sarskilt vis som inte ar god
lagarna och foreskrifterna i det land dar 1a

Auktoriserad representant i
Europeiska gemenskapen

sig.

Tillverkare

Tillverkningsdatum

material, se kontaktinformationen i detta dokume

L 4
YTTERLIGARE INFORMATION: Om du vill f yt@
t.

Far inte omsteriliseras

Endast fér engangsbruk

*

,\\$

Ovre temperaturgrans

Varning: Endast for yrkesanvandning.
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ACU-SINCH™ ONARIM SiSTEMI

CERRAHI ALETLER iG]
Aletl

I
&ANTLA

ENDIKASYONLARI: Acu-Sinch™ Onarim Sistemi klavikila
kiriklarinin iyilesmesi sirasinda sabitleme saglamak amaciyla
Congruent Kemik Plagi Sistemi'nin bir klavikila plagiyla c
beraber kullaniimak tzere tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR: Sistem icin kontrendlkasy

aktif veya latent enfeksiyon, sepsis, osteoporoz, y
kemik ve/veya yumusak doku miktari veya kalit i
materyal duyarlihgidir. Duyarlilhk stphesi var:
implantasyondan 6nce testler yapiimaldir Re atif
bakim talimatlarina uymak istemeyen ya amayacak
hastalarda bu cihazlar kontrendikedir. C|h ponik bag
tendon yaralanmalari icin tek basina endike deglldlr
iskelet gelisimi tamamlanmamig hastalar i¢in uygu
olmayabilir ve gelisme plagini rahatsiz etmemeli

AS NLARI: @ .
implantlar: Metal implantlar |mplante e is sinif %
titanyumdan yapilmigtir.

Stitiir: Ultra Yiiksek Molekdler A r olletllen
(UHMWPE) olusmaktadir.

IMPLANTLAR iCIN MALZEME SPESI

QRAHI A
te sa
@ Iab|I|r

ME SPESIFIKASYONLARI:

\ﬂaz celik, titanyum, aliminyum ve

|$ polimerlerden yapillir.

cesitli siniflarda
lulugu dege

I(}%LLANIN@ILERI Cerrah, hastanin

a yumusak doku
mplantasyon konumunun en

(}IN KULLANIM BILGILERI: Bu sistemle
nan aletler tek kullanimlik veya tekrar kullanilabilir

181, aletin etiketini inceleyerek aletin tek kullanimlik mi
@a tekrar kullanilabilir mi oldugunu belirlemelidir. Tek
nimlik aletlerin etiketinde, asagidaki Semboller
smmda belirtilen “tekrar kullanmayin” semboli bulunur.

Tek kullanimlik aletler, bir kez kullanildiktan sonra
atilmalidir.

Tekrar kullanilabilir aletlerin sinirli bir kullanim émri
mevcuttur. Tekrar kullanilabilir aletler her kullanimdan 6nce
ve sonra uygun sekilde keskinlik, asinma, hasar, temizlik,
korozyon ve baglanti mekanizmalarinin bitinligd agisindan
incelenmelidir. Vidalayicilara, matkap uglarina ve kesme
veya implant takma igin kullanilan aletlere bilhassa 6zen
gOsterilmelidir.

-} acumed’



CERRAHI TEKNIKLER: Cerrahi teknikler bu sistemin
kullanimlarini aciklamak uzere sunulmustur. Bu urunlerin
kullanimindan once prosedure agina olmak cerrahin
sorumlulugudur. Buna ek olarak, kullanimdan once prosedurlerle
ilgili deneyimli meslektaslara danismak ve ilgili yayinlar hakkinda
bilgi sahibi olmak cerrahin sorumlulugudur. Cerrahi Teknikler
Acumed web sitesinde (acumed.net) bulunabilir.

sekilde kullaniimasi icin cerrah implant, uygulama yéntemleri,

h
. . e . Deviegs: 2011 Edition. Bi
IMPLANTLAR IGIN UYARILAR: Implantin glivenli ve etkin bir % é .

Cihaz gecikmis birlesme, birlesmeme veya yetersiz yu a
doku iyilesmesiyle iligkili artmis yike maruz birakilirsa «@

kirilma (suttr kopmasi da dahil) veya hasar olusabifir.
Implantasyon sirasinda cihazin yanhs yerlestiriimesifgevseme ve
il

migrasyon, noérovaskiiler yaralanma veya ke masi

aletler ve cihaz igin 6nerilen cerrahi teknige iyice asina oIm%
da

ihtimalini arttirabilir. Kemigin veya kemigin,igiq linmesi
anda veya daha sonra kemik k|r|ImaS|yIaa abilir. Hasta

implantin kullanimi, kisitlamalari ve olasi etkileri ha
tercihen yazil olarak uyariimalidir. Bu uyarilar, gevs
velveya gevseme, stres, asiri faaliyet veya agirlik t
yuk tasima sonucunda ve 6zellikle gecikmis birl
veya yetersiz yumusak doku iyilesmesi nedeni
binen yik arttiginda, cihazin veya tedavijnin
olasiligini ve cerrahi travma (6rn., delm

rlesmem
risiz olma

ya implant
yerlestirimesi gibi hazirliklar sirasind skiler yagulagn
hasar gérmesi) veya sadece bir j varliginagagli‘elarak
yumusak doku hasari ihtimalini isrl sta post.operatif bakim

talimatlarina uyulmamasinin t velvey ‘@ in basarisiz

olmasina yol acabilecegi konusunda uyarilmalidir. implantlar
radyografik gorintiilerde bozulmpayawe/veya anatomik yapilarin
gorinimundn engellenmesig& labilir. Sisteminin pargalari
MRG ortaminda guvenlik, 1St ya migrasyona yonelik olarak
test edilmemistir. Benzer@f RG ekipmani kullanilarak post
operaftif klinik degerlendi

nasil givenli kullanilabilecekleri
daptest edil nimlanmistir’.

ual for Magpetic Rgsonance Safety, Implants, and
edical Researeh Publishing Group, 2011.

RRAH]| ERIGI AR: Tim Acumed aletlerinin
glvenli @i kullani é errahin alete, uygulama yéntemine
ve operilen, cerrahi tek% ina olmasi gereklidir. Bir alet agiri
yu a, asirt h un kemik Gzerinde, dikkatsiz bir bigcimde
aci disin anildiginda kirilabilir, hasar gorebilir veya

ya zarar v ilir. Hasta, bu tip aletlerin getirdigi risklere
rsi, terci&zazm olarak uyariimalidir.

i PL@R iCIN ONLEMLER: Bir implant kesinlikle tekrar

ki malidir. Daha énceki stresler cihazin basarisiz

% na yol acabilecek kusurlar olugturmusg olabilir. Aletler
nimdan 6nce eskime ve hasar agisindan incelenmelidir.

plant UZ@ asarisizliga yol agabileceginden, gizilme ve gentiklenme gibi

stres etkisi toplanmalarindan implanti koruyunuz. Plakalarin
birden fazla kez bikllmesi cihazi zayiflatabilir ve implantin
vaktinden erken kirilmasina ve bozulmasina sebep olabilir.
Metallrjik, mekanik ve islevsel nedenlerle, farkh ureticilerin
implant bilesenlerinin karistirilmasi tavsiye edilmez. Saturt hasar
veya agsinma agisindan inceleyiniz. Kullanmadan énce, Urin
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ambalajini delinme, suyla kontaminasyon ve muhdr batinlugu
acisindan inceleyiniz. implant ameliyatinin faydalari hastanin
beklentilerini kargilamayabilir veya zaman igerisinde bozulma
olabilir, bu durumda implanti degistirmek veya alternatif
prosedurler uygulamak icin revizyon ameliyati gerekebilir.
implantlarin revizyon ameliyatlari nadir rastlanan bir durum
degildir.

CERRAHI ALETLER iGIN ONLEMLER: Tek kullanimlik cerrah

aletler asla tekrar kullanilmamalidir. Onceden uygulanan baskila

alette cesitli kusurlar meydana getirebilir ve cihazin

olusumuna karg! koruyun. Bu tip baskilar bir araya geld
arizaya sebep olabilir.

ADVERS ETKILER: Olasi ters etkiler sunlam@

e  Agri, rahatsizlik veya normal olmaya

e  Sinir, vaskuler veya diger yumusak sarl

e Doku veya kemigin nekrozu $

e Kemik rezorpsiyonu

e  Birimplantin varligina veya ameliyat trav a& I olara
yetersiz iyilesme.

. \ \Q

4\6\ O

arizalanmasina sebep olabilir. Aletleri gizilmeye ve gen'V B

Asin aktivite, cihaz tGzerine uzun sure yuk bindirme,
tamamlanmamis iyilesme veya,yerlégtirme sirasinda ve iyilesme
suresi sirasinda cihaza asiri g nmasi, ayrica yetersiz
postoperatif protokol veya postoperatif protokole uymada
basarisiz olmasina bagli &N plant migrasyonu ve/veya

gev si ve sutur ko sabilir. Yabanci bir maddenin

syenu nede implant materyaline karsi duyarlilik veya

IZLEME

Io eya aleriji siyon o@l'@
@ATL |:O

larak te@dilir ve tekrar temizlenmemelidir.

i plantlar &:ﬂer steril olarak temin edilmektedir. Etilen oksit
gaz ster metodu kullanilarak 107 Sterilite Giivence
V|y %(SAL) sterilite elde edilmistir. Acumed, steril olarak
mis Urindn yeniden sterilize edilmesini
ektedlr Eger steril ambalaj hasar gérmisse, bu durum
ed e bildirilmelidir. Urlin kullaniimamali ve Acumed'e iade
eI|d|r
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SAKLAMA TALIMATI: Serin ve kuru bir yerde dogrudan
glines 1s1dina maruz birakmadan saklayiniz.

Kullanmadan énce Uriin ambalajini bozulma veya suyla

«
Kullanim Wna bakin
\ o

kontaminasyon agisindan inceleyiniz. Once en eskileri
kullaniniz.

o\

UYGUNLUK: Bu materyaller belli bir lilkede mevcut olan
veya olmayan veya farkl Ulkelerde farkli ticari markalar
altinda mevcut olan Grinler hakkinda bilgi igerir. Uriinlerin

ksit kullanilarak sterilize edilmistir

) 3 N ¢
Niradyasyo %rak sterilize edilmistir
oachesyopll :

farkl Ulkelerde devlet diizenleme organizasyonlari
tarafindan farkli endikasyonlar veya kisitlamalarla satigi

£ 2
Sotharihi

N%

veya kullanimina onay veya izin verilmis olabilir. Urlinlegj
kullanimi tim Ulkelerde onaylanmamis olabilir. Bu
materyallerde yer alan higbir sey, herhangi bir tri
promosyonu veya tesgvik edilmesi veya herhangjbi
Urdniin okuyucunun bulundugu Glkenin kanu

diizenlemeleri tarafindan onaylanmayan bj
kullanimi seklinde yorumlanmamalidir.

listelenen kontak bilgilerine bakin.

t:Qnumaram
%

:%rti kodu

Avrupa Birligi'nde yetkili temsilci

Uretici

Uretim tarihi

.
EK BILGI: Ek materyal talep etmek igin, liitfen bu bel & ®'\.

Tekrar sterilize etmeyin

Tekrar kullanmayin

Ust sicaklik limiti

Dikkat: Sadece Yetkili Kigilerce Kullanim igin.
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