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ACUMED® ACU-LOC® WRIST SPANNING PLATE

DESCRIPTION: The Acu-Loc Wrist Spanning plate is designed
to provide temporary fixation for the wrist. The Acu-Loc Wrist
Spanning Plate uses the instruments provided with the Acu-Lo
system to facilitate placement of implants.

INDICATIONS: The Acu-Loc Wrist Spanning Plate is i
for fixation of fractures, osteotomies, and non-uniog i
radius.

CONTRAINDICATIONS: Contraindicatl system
D
rid

active or latent infection; sepsis; osteopo sufﬁcnent u
or quality of bone or soft tissue and mate
sensitivity is suspected, tests should be performed
implantation. Patients who are unwilling or incap
postoperative care instructions are contraindicat:
devices. These devices are not intended for Cl
fixation to the posterior elements (pedlcl of
thoracic, or lumbar spine.

IMPLANT MATERIAL SPECIFI \% Thei ants are
made of titanium alloy per A 13 &

Q%‘a

ensitivity. tefial

SURGICAL INSTRUME RIAL SPECIFICATIONS: The

instrumnents are made of iQus grades of stainless steel,
tlta®um|num a ers evaluated for biocompatibility.
RQON FO

ANT IN f’hysiological dimensions
The surgeon must select the
pe and gi best m patient’s requirements for close
adaptati firm se @h adequate support. Although the
i¢iafns the learn mediary between the company and

nt, the i |m medlcal information given in this
ent shoul nveyed to the patient.

Ins

STRUMENT INFORMATION FOR USE:
provided with this system may be single use or

user must refer to the instrument's label to determine

%“\w
@ hether the instrument is single use or reusable. Single use

instruments are labeled with a "do not re-use" symbol as
described in the Symbol Legend section, below.

Single use instruments must be discarded after a single use.
e Reusable instruments have a limited lifespan. Prior to and
after each use, reusable instruments must be inspected
where applicable for sharpness, wear, damage, proper
cleaning, corrosion and integrity of the connecting
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mechanisms. Particular care should be paid to drivers, drill structures on radiographic images. The components of these
bits and instruments used for cutting or implant insertion. systems have not been tested for s ty, heating, or migration in
the MRI environment. Similag have been tested and
SURGICAL TECHNIQUES: Surgical techniques are available ~ described in terms of h°"."t [ De safely used in post-
describing the uses of this system. It is the responsibility of the ?peratlve clinical evaluat ' MRI equipment ".
Shellgck, F. G. Reference lagnetic Resonance Safety, Implants, and

surgeon to be fa.rrjiliar.V\_/ith the proced.ure before use of these Dowis 11 Edition. Bl.om aliResearch Publishing Group, 2011.
products. In addition, it is the responsibility of the surgeon to be &
S

familiar with relevant publications and consult with experienced ¢ .
associates regarding the procedure before use. Surgical URGICAL INSTRUMENT W NBS: For safe effective use
Techniques can be found on the Acumed website (acumed. net) of any Acum tfuments th§ sdgeon must be familiar with the
strume thod of ion, and the recommended
surgic ue. Ins %t reakage or damage, as well as
IMPLANT WARNINGS For Safe effective use Of th t|SS ge can o en an |nstrument |S Sub]ected to
the surgeon must be thoroughly familiar with the im loads, e@u e speeds, dense bone, improper use or
methods of application, instruments, and the reco e @‘e ded us\k tient must be cautioned, preferably in
surgical technique for the device. The device i igned to g as to th s associated with these types of instruments.
withstand the stress of weight bearing, load b or excessi
activity. Improper insertion of the device dé antatlon
increase the possibility of loosening or m The pat| nt t IMPL ECAUT|ONS An implant shall never be reused.
be cautioned, preferably in writing, about tHe=efse, limita % resses may have created imperfections, which can
device failure. Protect implants against scratching and
the possibility of the device or treatment failing a Such stress concentrations can lead to failure. Bending

possible adverse effects of this implant. These cautio Iude
It of loo

fixation and/ o loosening, stress, excessive acti weight \ es multiple times may weaken the device and could lead to

bearing or load bearing, particularly if the im perlenc remature implant fracture and failure. Mixing implant

increased loads due to delayed un|on un|o Yor in components from different manufacturers is not recommended for

metallurgical, mechanical and functional reasons. The benefits

healing, and the possibility of nerve or sue da re ted

to either surgical trauma or the pres the impla from |mplent surgery may not meet the patleqt s expectations or
patient must be warned that fail w posto ratlve care may deteriorate with time, necessitating revision surgery to
instructions can cause the implarit are/ or tr a fail. The replace the implant or to carry out alternative procedures.
implants may cause distortion a r block k of anatomic Revision surgeries with implants are not uncommon.
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SURGICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Single use Sterile Product: Sterile product was exposed to a minimum
surgical instruments shall never be reused. Previous stresses dose of 25.0-kGy gamma irradiatioAcumed does not

may have created imperfections, which can lead to a device recommend resterilization of,s& kaged product. If sterile
failure. Protect instruments against scratching and nicking, such packaging is damaged, the X. t must be reported to Acumed.
stress concentrations can lead to failure. The product must not be \ d must be returned to Acumed.

ADVERSE EFFECTS: Possible adverse effects are pain,

discomfort, or abnormal sensations and nerve or soft tissue &
damage due to the presence of an implant or due to surgical
trauma. Fracture of the implant may occur due to excessive ¢

:Q‘
activity, prolonged loading upon the device, incomplete hea

excessive force exerted on the implant during insertion. 6\
migration and/or loosening may occur. Metal sensitivit Q K
histological, allergic or adverse foreign body reacti @

from implantation of a foreign material may occ r soft A

tissue damage, necrosis of bone or bone res rosis of

the tissue or inadequate healing may resu presenc

an implant or due to surgical trauma.

CLEANING: $
This product is provided sterile, and should not &aaned \

]
STERILITY: \ Q
This product is only provided sterile. 6\ \'

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

APPLICABILITY: These materials contain information
about products that may or may not be available in any
particular country or may be available under different
trademarks in different countries. The products may be
approved or cleared by governmental regulatory
organizations for sale or use with different indications or
restrictions in different countries. Products may not be V
approved for use in all countries. Nothing contained onO
these materials should be construed as a promoti

solicitation for any product or for the use of any t
a particular way which is not authorized unde

and regulations of the country where the ri
located.

document.

.
FURTHER INFORMATION: To request further $
material, please see the contact information liste is \@b

h
Consuluw for use
L WV

con\ >

4 r

@ed using ethylene oxide
V.. N

| STERILE) R | ‘S}erilized usifg | (ﬁation
* N\

A
Q%e number
‘@h code

Authorized representative in the

Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

Upper limit of temperature

Caution: U.S. Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician. For Professional Use Only.
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ACUMED®-SPANDPLADESYSTEM TIL HANDLED 0

*
MATERIALESPECIFIKAT k&FOR KIRURGISKE
INSTRUMENTER: Instrdmenterne er fremstillet af forskellige
n

kvaliteter af rustfrit st m, aluminium og polymerer
r

BESKRIVELSE: Handledsspzendpladen er udformet til ht. b'°"(\ ftet. .
midlertidig fiksering af handleddet. Handledsspaendpladen ger
brug af de instrumenter, der leveres sammen med Acu-Loc 2- OPLYSNIN OM BRUG LANTATER: Fysiologiske

systemet til at lette placeringen af implantater.
e og stg m bedst passer til patientens

veelge
INDIKATIONER: Handledsspzendpladen er indiceret behoy fohat opna nejagtigstfipasning og korrekt fastgerelse med
fiksering af frakturer, osteotomier og uhelet radius. t'E lig under, e. Selvom lzegen er den uddannede
orfgidier melle mheden og patienten, skal de vigtige
% icinske o&nger i dette dokument altid videregives til
temet e Qatienten.
raekkehg@ %
! S Pm GER OM BRUG AF KIRURGISKE
Kﬂ ENTER: De instrumenter, der leveres med dette
kan veere til engangsbrug eller flergangsbrug.

for \% Brugeren skal kontrollere instrumentets maerkat for at

anvendelse af disse komponenter. Disse kom afgere, om instrumentet er til engangsbrug eller

beregnet til skruefastgarelse eller fiksering pa teriordel flergangsbrug. Instrumenter til engangsbrug er maerket med

(pediklerne) pa spinalis cervicalis, thm&eller lumbailis. symbolet “Genbrug ikke” som beskrevet i symbolforklaringen
nedenfor.

MATERIALESPECIFIKATION ‘@APLANT ER: e Instrumenter til engangsbrug skal kasseres, nar de har
Implantaterne er fremstillet afitaniu Id til ASTM vaeret brugt en enkelt gang.

egering i
F136. g

al beg;@ plantat ts starrelse. Kirurgen skal

KONTRAINDIKATIONER: Kontraindikation

aktiv eller latent infektion, sepsis, osteoporese
meengde eller kvalitet af knogle eller blz
materialeoverfglsomhed. Hvis der er mistahke/om

overfglsomhed, skal der foretages test inden implant
Patienter som er uvillige til eller ikke i stand til at fg
plejeinstrukser efter operation udger en kontrain

-} acumed’



e Instrumenter til flergangsbrug har en begraenset levetid. For
og efter hver brug skal instrumenter til flergangsbrug
kontrolleres for skarphed, slitage, beskadigelse, korrekt
rengaring, teering og intakte forbindelsesmekanismer, hvor
det er relevant. Veer saerlig opmaerksom pa drev, bor og
instrumenter, som anvendes til at skaere eller til at indsaette
implantater.

KIRURGISKE TEKNIKKER: Surgical Der er kirurgiske
teknikker til radighed, som beskriver brugen af dette system. De

er kirurgens ansvar at vaere bekendt med proceduren mdenw

anvendelse af disse produkter. Derudover er det ogsa
ansvar at vaere bekendt med relevante publikationer sai
konsultere erfarne kolleger vedrgrende procedure de

anvendelse. Kirurgiske teknikker er at finde pa eds websted 105
(acumed.net) -

ADVARSLER VEDRGRENDE IMPLAN
sikker og effektiv anvendelse af Acumed'
kirurgen vaere fuldt fortrolig med |mplantatet
applikationsmetoden, og de anbefalede kirurgiske t
Komponenten er ikke konstrueret til at kunne
veegtbelastning, belastning ved lgft, eller ov n fyS|sk
aktivitet. Produktbraekage eller skade k ps ari
udsaettes for gget belastning i forbindel d forsm
ingen heling, eller utilstreekkelig h Ilré«ert indsae f
risikoe (asnelse

komponenten under implantatio
eller migrering. Patienten skal v varet h krlft, om
indikeret anvendelse, begraens rog mn.& ative

For at g ant
antater

felgevirkninger forarsaget af dette implantat. Disse advarsler skal

inkludere muligheden for, at produ kan svigte som et resultat

af lgs fiksering og/eller IasnerK ning, overdreven aktivitet,

vaegtbelastning, iseer hvis i tet udseettes for gget

belastnlng pga. forsinket %gen heling eller utilstreekkelig

hel Iuswe evt. b Ise af nerver eller bladvaev, enten i
uma eller tilstedeveerelsen af

fo kiru 1
t Patle al advareg=@m at behandlingen kan
kes hvae mende i @ger plejeinstrukser efter

op rationen. ehtuelt skabe forstyrrelse og/
er blok ontisKe strukturer pa radiografiske
eter |k ct testet for sikkerhed, opvarmning
ing i MRI- m& ignende produkter er blevet testet og
med he hvordan de kan anvendes sikkert under
undersggelser, der anvender MRI-udstyr'.

eratlvevklg
ock, F. ii Refe e Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
itic

vices: 201 ion. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

%( VEDRGRENDE KIRURGISKE INSTRUMENTER:
og effektiv brug af alle Acumed instrumenter skal

ADV

&ﬂ veere fortrolig med instrumentet, anvendelsesmetoden og

nbefalede kirurgiske teknik. Brud eller skade pa instrumentet

ker
\amt veevsskade kan opsta, nar et instrument er genstand for

gget belastning, hgj hastighed, teet knogle, forkert brug eller
utilsigtet brug. Patienten skal vaere gjort opmeerksom pa de risici,
som er forbundet med disse typer instrumenter, helst pa skrift.

FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE IMPLANTATER: Et
implantat ma aldrig genbruges. Tidligere belastning kan have
frembragt skrgbeligheder, som kan fgre til at implantatet svigter.

-} acumed’



Beskyt implantaterne mod rids- og revnedannelser, da sddanne
belastningspunkter kan fare til produktfejl. Det kan sveekke
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 producenter af
metallurgiske, mekaniske og funktionelle arsager. Fordelene ved
implantationsoperationer lever maske ikke op til patientens
forventninger eller kan forringes med tiden, hvilket kan
ngdvendigggre revisionskirurgi for at udskifte implantatet eller
udfgre et alternativt indgreb. Revisionskirurgi af implantater er
ikke ualmindeligt.

FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE KIRURGISKE

INSTRUMENTER: Kirurgiske instrumenter til enga Q;
ragt
@ igfef. Beskyt

ma aldrig genbruges. Tidligere belastning kan ha
skrgbeligheder, som kan fgre til, at anordning

instrumenter mod ridser og hakker, da sa e
belastninger kan fare til svigt. b
KOMPLIKATIONER: Mulige negative fglgevirknin
smerte, ubehag eller unormale sanseindtryk sam
bladvaevsskader pga. implantatets tilstedeveerel
traume. Brud pa implantatet pga. overdreven,a
belastning af produktet, ufuldsteendig h

g &
pafgrt implantatet under indsaettelse. I’%tvandri
lgsnelse kan forekomme. Metalox‘eﬁﬁ&ed eller hi

eller allergisk reaktion eller uguristi ion pa frédtnmedlegeme,
remmedmaterial orekomme.
v, knog e eller -

der skyldes implantation af
Beskadigelse pa nerve eller blg

*
@\te produkes ude
t
il Acume

entrered@

resorption, vaevsnekrose eller utilstreekkelig heling kan opsta ved

et implantats tilstedeveerelse ewund af kirurgisk trauma.
*

RENG@RINGSVEJLED

NI%
Det’@kt leveres s@ skal ikke rengeares igen.
R QO

IYTET: Qo
M@ sterilt.

sﬁk rodukt er blevet eksponeret for

| dosis p@ Gy gammastraling. Acumed anbefaler
man steri sterilt emballerede produkter igen. Hvis

erile emm&e er beskadiget, skal haendelsen indberettes

uktet ma ikke anvendes og skal returneres til

Steri

i t: Det
en Mini
ikki

Acumed

é\'rod
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OPBEVARINGSINSTRUKSER: Opbevares et koldt
sted og veek fra direkte sollys. Undersgg

produktemballagen fgr brug for at se om den har veeret

forsegt abnet, eller den er kontamineret med vand. Brug
det eeldste parti farst.

ANVENDELIGHED: Dette materiale indeholder

S ret ved brug af ethylenoxid

oplysninger om produkter, der eventuelt er eller ikke er

kriliseret ve@ &f straling

tilgeengelige i et specifikt land, eller eventuelt er
tilgeengelige under forskellige varemaerker i forskellige
lande. Produkterne kan veere godkendt eller tilladt af

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

O\/

y - ‘
Holdb§r@to
S

mmer

}ode

Autoriseret repraesentant i det Eu-
ropzeiske Faellesskab

eller til anvendelse af et produkt pa en bes

Producent

ikke er godkendt iht. lovgivningen eller for
leeserens land.

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’




ACUMED® ACU-LOC® WRIST SPANNING PLATE

DESCRIPTION: The Acu-Loc Wrist Spanning plate is designed
to provide temporary fixation for the wrist. The Acu-Loc Wrist
Spanning Plate uses the instruments provided with the Acu-Lo
system to facilitate placement of implants.

INDICATIONS: The Acu-Loc Wrist Spanning Plate is i

for fixation of fractures, osteotomies, and non-unio f
radius. %

CONTRAINDICATIONS: Contraindicati
active or latent infection; sepsis; osteopo
or quality of bone or soft tissue and materia
sensitivity is suspected, tests should be performed pri
implantation. Patients who are unwilling or incapab

postoperative care instructions are contraindicat: ese
devices. These devices are not intended for @attachme@

fixation to the posterior elements (pedlcl cervical

thoracic, or lumbar spine. ®

>
IMPLANT MATERIAL SPECIFI lants are

made of titanium alloy per A

.Thel

«O

SURGICAL INSTRUME RIAL SPECIFICATIONS: The

instruments are made of s grades of stainless steel,
tlta®um|num a ers evaluated for biocompatibility.
RQON FO

ANT IN f’hysiological dimensions

it the size lant app The surgeon must select the

pe and best m patient’s requirements for close
adaptati firm se @h adequate support. Although the
physigiafis the learn mediary between the company and

atient, the i |m
ent shoul

‘ medical information given in this
onveyed to the patient.

Instru provided with this system may be single use or

%QURGIZ;MSTRUMENT INFORMATION FOR USE:

user must refer to the instrument's label to determine

\%hether the instrument is single use or reusable. Single use

|nstruments are labeled with a "do not re-use" symbol as
described in the Symbol Legend section, below.
e Single use instruments must be discarded after a single use.
e Reusable instruments have a limited lifespan. Prior to and
after each use, reusable instruments must be inspected
where applicable for sharpness, wear, damage, proper
cleaning, corrosion and integrity of the connecting

-} acumed’



mechanisms. Particular care should be paid to drivers, drill structures on radiographic images. The components of these
bits and instruments used for cutting or implant insertion. systems have not been tested for s ty, heating, or migration in
the MRI environment. Similag have been tested and
SURGICAL TECHNIQUES: Surgical techniques are available ~ described in terms of h°"."t [ De safely used in post-
describing the uses of this system. It is the responsibility of the ?peratlve clinical evaluat ' MRI equipment ".
Shellgck, F. G. Reference lagnetic Resonance Safety, Implants, and

surgeon to be fa.rrjiliar.V\_/ith the proced.ure before use of these Dowis 11 Edition. Bl.om aliResearch Publishing Group, 2011.
products. In addition, it is the responsibility of the surgeon to be &
S

familiar with relevant publications and consult with experienced ¢ .
associates regarding the procedure before use. Surgical URGICAL INSTRUMENT W NBS: For safe effective use
Techniques can be found on the Acumed website (acumed. net) of any Acum tfuments th§ sdgeon must be familiar with the
strume thod of ion, and the recommended
surgic ue. Ins %t reakage or damage, as well as
IMPLANT WARNINGS For Safe effective use Of th t|SS ge can o en an |nstrument |S Sub]ected to
the surgeon must be thoroughly familiar with the im loads, e@u e speeds, dense bone, improper use or
methods of application, instruments, and the reco e @‘e ded us\k tient must be cautioned, preferably in
surgical technique for the device. The device i igned to g as to th s associated with these types of instruments.
withstand the stress of weight bearing, load b or excessi
activity. Improper insertion of the device dé antatlon
increase the possibility of loosening or m The pat| nt t IMPL ECAUT|ONS An implant shall never be reused.
be cautioned, preferably in writing, about tHe=efse, limita % resses may have created imperfections, which can
device failure. Protect implants against scratching and
the possibility of the device or treatment failing a Such stress concentrations can lead to failure. Bending

possible adverse effects of this implant. These cautio Iude
It of loo

fixation and/ o loosening, stress, excessive acti weight \ es multiple times may weaken the device and could lead to

bearing or load bearing, particularly if the im perlenc remature implant fracture and failure. Mixing implant

increased loads due to delayed un|on un|o Yor in components from different manufacturers is not recommended for

metallurgical, mechanical and functional reasons. The benefits

healing, and the possibility of nerve or sue da re ted

to either surgical trauma or the pres the impla from |mplent surgery may not meet the patleqt s expectations or
patient must be warned that fail w posto ratlve care may deteriorate with time, necessitating revision surgery to
instructions can cause the implarit are/ or tr a fail. The replace the implant or to carry out alternative procedures.
implants may cause distortion a r block k of anatomic Revision surgeries with implants are not uncommon.

-} acumed’



@ English— EN/ PAGE 13

SURGICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Single use Sterile Product: Sterile product was exposed to a minimum
surgical instruments shall never be reused. Previous stresses dose of 25.0-kGy gamma irradiatioAcumed does not

may have created imperfections, which can lead to a device recommend resterilization of,s& kaged product. If sterile
failure. Protect instruments against scratching and nicking, such packaging is damaged, the X. t must be reported to Acumed.
stress concentrations can lead to failure. The product must not be \ d must be returned to Acumed.

ADVERSE EFFECTS: Possible adverse effects are pain,

discomfort, or abnormal sensations and nerve or soft tissue &
damage due to the presence of an implant or due to surgical
trauma. Fracture of the implant may occur due to excessive ¢

:Q‘
activity, prolonged loading upon the device, incomplete hea

excessive force exerted on the implant during insertion. 6\
migration and/or loosening may occur. Metal sensitivit Q K
histological, allergic or adverse foreign body reacti @

from implantation of a foreign material may occ r soft A

tissue damage, necrosis of bone or bone res rosis of

the tissue or inadequate healing may resu presenc

an implant or due to surgical trauma.

CLEANING: $
This product is provided sterile, and should not &aaned \

]
STERILITY: \ Q
This product is only provided sterile. 6\ \'

NS

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

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

and regulations of the country where the r
located.

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

document. $
. \

%,
\ Q
O S

a
Consulti Mw for use
N

Cal.&r\ N

P @ed using ethylene oxide

‘Sterlllzed us@(f ation

Use- b

Qme number

tch code

Authorized representative in the

Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

Upper limit of temperature

Caution: For Professional Use Only.

-} acumed’




ACUMED®PLATTENSYSTEM ZUR HANDGELENKUMSPANNUNG 0
.

SPEZIFIKATIONEN FUR | TATMATERIAL: Die
legierung gemal ASTM F136.

Implaptate bestehen aus
BESCHREIBUNG: Die Platte zur Handgelenkumspannung ist &TDN DAS ERIAL DER
darauf ausgelegt, das Handgelenk zeitweilig zu fixieren. Die CHIRURGISGHENINSTRUMENTE:Die Instrumente bestehen
Platte zur Handgelenkumspannung verwendet Instrumente, di aus Edelsta itaft, Alumini Polymeren verschiedener

dem Acu-Loc 2 System beiliegen, um die Platzierung von Instufu Biokom t beurteilt wurde.
Implantaten vorzunehmen. V
Q G HSINF &
t

ONEN ZU DEN IMPLANTATEN :
INDIKATIONEN: Die Platte zur Handgelenkums%

ionen schranken die Male von

iologische Di
indiziert zur Fixierung von Frakturen, Osteotomien ntatgeré‘% “Der Chirurg muss den Typ und die GroRe
en Bed

Nichtvereinigungen des Radius. Q len, dig,d trfnissen des Patienten im Hinblick auf

xakte ion und festen Sitz mit angemessenem Halt
KONTRAINDIKATIONEN: Zu den Kont m ationen des @ entspr . Obwohl der Arzt der geschulte Mittler zwischen
Systems gehoren aktive oder latente Infektiongn, Sepsi * nt en und Patient ist, miussen die wichtigen
Osteoporose, unzureichende Quantitat oder Qualitat chen Informationen in diesem Dokument dem Patienten
Knochens oder Gewebes und Materialempfindlichkei eilt werden.

Empfindlichkeitsverdacht sollten vor der Implant
entsprechende Tests durchgefiihrt werden. Patighten, die zu
folgenden postoperativen PflegemaRnahme ht'bereit od

rl\GEBRAUCHSINFORMATIONEN ZU DEN CHIRURGISCHEN
INSTRUMENTEN: Die mit diesem System ausgestatteten

neichlt.tin d_e:nggEtsfi_pdd_siréd Ii]rtc_ﬁese Geide konbraindi , € Instrumente kénnen fiir den Einmalgebrauch bestimmt oder
erate sind nicht fur die befestigung RCwauoen Q& wiederverwendbar sein.
Fixierung an posterioren Elemente ikeln) der zervikalen, .
Thorax- und Lendenwirbelsaule en. e Der Benutzer hat der Kennzeichnung des Instruments zu
entnehmen, ob dieses fir den Einmalgebrauch bestimmt
oder wiederverwendbar ist. Instrumente fiir den

-} acumed’



Einmalgebrauch sind mit dem Symbol ,Nicht zur in Verbindung damit empfohlenen chirurgischen Technik griindlich
Wiederverwendung geeignet‘ gekennzeichnet, wie es im vertraut sein muss. Das Gerat | t dafiir entwickelt,
Abschnitt ,Verwendete Symbole“ weiter unten beschrieben Gewichtsbelastung, Traglast, maﬁlge Aktivitaten
ist. auszuhalten. Ein Bruch od e Beschadigungen des Gerats
e Instrumente fiir den Einmalgebrauch miissen nach der konnen auftreten, wenn Q) ntat einer erhohten Last im
einmaligen Verwendung entsorgt werden. nhang mit ei gerten, fehlenden oder
e  Wiederverwendbare Instrumente haben eine begrenzte hgnden Hei 2 gesetzt ist. Ein nicht korrekt
Lebensdauer. Wiederverwendbare Instrumente missen vor rtes Ei n des Ge wahrend der Implantation
und nach jeder Verwendung ggf. auf Scharfe, Abnutzung, |e Wa Che' ichkeit eingo erung und Migration
Schaden, ordnungsgemale Reinigung, Korrosion und el ohen Der it muss V eise schriftlich, tber den
Unversehrtheit der Verbindungsmechanismen untersu nsatz dj rank moghchen Komplikationen
werden. Besondere Aufmerksamkeit sollte dieses ats |nfo rden Diese Warnhinweise
Schraubendrehern, Bohrern und solchen Instrume SCh“ le M°g|'0h Versagens der Therapie bzw. einer
gelten, die zum Schneiden oder fiir das Elnse nktion dlese s aufgrund unzureichender Fixierung
Implantaten verwendet werden. r Locke Iastung, UbermaRiger Aktivitat oder
ichtsb, Ias oder Traglast ein, besonders, wenn das
plantat rund verzogerter, fehlender oder unzureichender
CHIRURGISCHE TECHNIKEN: Es sind he Hellung n Belastungen ausgesetzt ist wie u. a. einem
Techniken und eine Beschreibung fiir die @ ndung di pote erven- oder Gewebeschaden im Zusammenhang
Systems verflgbar. Es liegt in der Verantwortting des CRi r@‘der chirurgischem Trauma oder dem Vorhandensein

sich vor der Verwendung dieser Produkte mit dem V

vertraut zu machen. Des Weiteren liegt es in der V Nichtbefolgung postoperativer Pflegeanweisungen zu einem

n,
l-rkwplanta’[s. Der Patient muss davor gewarnt werden, dass
r

des Chirurgen, die relevanten Veroffentlichunge sagen von Implantat und/oder Therapie fiihren kann. Das

sich mit erfahrenen Kollegen vor dessen AnweRdung hinsic Implantat kann zu einer Verformung filhren und/oder die Sicht auf
des Verfahrens auszutauschen. Chlrurg hniken k& die anatomischen Strukturen auf Réntgenbildern blockieren. Die
auf der Website von Acumed (acume %@ngeseh Bestandteile des systems wurden im MRT-Umfeld nicht auf
Sicherheit, Erhitzung oder Migration gepriift. Ahnliche Produkte

WARNHINWEISE FUR IMPLA Fur e|n cheren und Wwurden in Bezug auf die sichere Verwendung bei der
effektiven Einsatz des Impla it dass mit dem postop?rativen klinischen Bewertung unter Verwendung des MRT
Instrument selbst, den entsprechenden Arb oden und der Gerats’ dberpriift und beschrieben.
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" Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

WARNHINWEISE FUR CHIRURGISCHE INSTRUMENTE: Fiir
einen sicheren, effektiven Gebrauch jeglicher Acumed-
Instrumente muss der Chirurg mit dem Instrument, der
Anwendungsmethode und der empfohlenen Operationstechnik
vertraut sein. Wenn ein Instrument GbermaRiger Belastung, zu
hoher Geschwindigkeit, zu dichtem Knochenmaterial,
unsachgemafiem Gebrauch oder Zweckentfremdung ausgeset
wird, kann es zum Bruch oder zur Beschadigung des Instruments

nachlasst, was eine Revisionsoperation erfordert, um das
Implantat zu ersetzen, oder die,Duréhfiihrung alternativer
Verfahren. RevisionsoperatiQnK ei Implantaten nicht
ungewdhnlich.

VORSIGHTSMASSN xBEI CHIRURGISCHEN
| NTEN: i ische Instrumente fiir den
iRmalgebrauch disfen*hiemals wiederferwendet werden.

konnt: gel hervorgerufen haben, die

O
Z|

kénnen. Die Instrumente sind

Versage Q: Produktg:
sowie zur Gewebeschadigung kommen. Der Patient mus: Sor Kratz@x K:art;en u{fen, da d?_r.:;rtlgek"
vorzugsweise schriftlich, auf die mit dieser Art von Instr pa@ zentra m versagen fthren xonnen.

verbundenen Risiken aufmerksam gemacht werden%

VORSICHTSMASSNAHMEN BEI IMPLANT
Implantat darf nie wiederverwendet werde O&
Belastungen kénnen zu Beschadigungen
Versagen des Gerats herbeifiihren kénne
vor dem Einsatz auf Verschlei3 und Beschadigungen
Uberprift werden. Schiitzen Sie die Implantate vor
Scharten. Solche Belastungskonzentrationen ko

Fehlfunktion flihren. Ein mehrmaliges Biegen latten kan
itigen Fr@
. Aus meta ,

das Produkt schwachen und kénnte zur ein
und einem Versagen des Implantats fith
nicht,

mechanischen und funktionellen Gri x&pﬁehlte |§ I
Implantatkomponenten verschie rsteller zu,vermischen.
ntatchirurgie die
U tode@ eit

Es kann sein, dass der Nutzen der
Erwartungen des Patienten

@ aben, die m
S rumen@@wn

IKATIO @t')gliche Nebenwirkungen sind
erzen, U gen oder anomale Empfindungen und
rv

Gewebeschaden aufgrund des Vorhandenseins des
eines chirurgischen Traumas. Ein Bruch des
fgrund UbermaRiger Aktivitat, ausgedehnter
B des Geréates, unvollstédndiger Heilung oder wahrend der
&ung auf das Implantat ausgelibten GbermaRigen Drucks ist
ich. Migration und/oder Lockerung des Implantats kénnen
reten. Metallempfindlichkeit oder eine histologische oder
allergische Reaktion bzw. eine Fremdkdrperreaktion aufgrund der
Implantation eines Fremdmaterials konnen auftreten. Nerven-
oder Gewebeschaden, Knochennekrose oder Knochenresorption,
Gewebenekrose oder unzureichende Heilung kdnnen aufgrund
des Vorhandenseins des Implantats oder eines chirurgischen
Traumas auftreten.

-} acumed’
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REINIGUNGSANWEISUNGEN :

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

STERILITAT: @ @\v\
Dieses Produkt wird nur steril geliefert. & Q
Steriles Produkt: Das sterile Produkt wurde einer @
Mindestdosis von 25,0-kGy Gammastrahlung ausgesetzt. V

Acumed empfiehlt nicht, ein steril verpacktes Produkt z
resterilisieren. Wenn eine Verpackung beschadigt ist,

Vorfall Acumed gemeldet werden. Das Produkt da

verwendet und muss an Acumed zuruckgesengz
$ ‘ \@

-} acumed’
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HINWEISE ZUR LAGERUNG: An einem kihlen,
trockenen Ort aufbewahren und vor direkter

Sonneineinstrahlung schiitzen. Vor dem Einsatz muss die

a
Gebra\chmg beachten

Produktverpackung auf Anzeichen von Beschadigung
oder Wasserverunreinigung hin geprift werden.

Acm@;\\‘

Verwenden Sie die altesten Liefermengen zuerst.

V\%ylenoxid sterilisiert
N

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

} Strahlung@:stefili ’lert
NV

A
*
Verwel S

Landern unter unterschiedlichen Handelsbezeichnungen
verflgbar sind. Es kann sein, dass die Produkte von
behdrdlichen Organisationen in verschiedenen Lander!

zum Verkauf oder zur Verwendung mit unterschie
Indikationen oder Einschrankungen genehmigt od
zugelassen werden. Es kann sein, dass die P: a@
nicht in allen Landern fir die Verwendung zugg
sind. Nichts, was in diesen Dokumenten :@ en ist,
sollte gedeutet werden als Werbung fir oderA

e

@@n‘ummer
N

argencode

Autorisierter Vertreter in der
Europaischen Gemeinschaft

Hersteller

preisun *
irgendeines Produkts oder der Verwendung eines

Herstellungsdatum

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

Nicht erneut sterilisieren

oder behordlich verboten ist.

Nicht wiederverwenden

Obere Temperaturgrenze

WEITERE INFORMATIONEN: Weiteré Merial Q
kénnen Sie unter den in diesem Qo@angegebe&

Kontaktinformationen anfordern. \

Vorsicht: Nur fir professionellen Einsatz.

-} acumed’
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ZYITHMA MAAKAZ FEQYPQIHZ KAPMOY ACUMED®

rIA THN NPOZQMNIKH ENHMEPQZH TOY MPOAIAIPA®EZ YAIK I@TEYMATQN Ta
XEIPOYPFOY NOY EKTEAEI THN ENEMBAZH €U<PU Ouara eival kata MEva aTTé KPApA TITaviou
€ ASTM F

NEPIFPA®H: H TAdka yepUpwaong KapTroU éxel oxedlaoTel

yIa va TTapéXEl TIpoowpIvr) oTaBepoTroinan yia Tov Kapté. H IAFP IKQN XEIQI’IKQN OPIANQN: Ta

TAGKa YEQUPWONG KAPTTOU XPNOIUOTIOIET Ta EpyaAEia TTou (o] vava swafhﬁeuaousv 1dgpopoug Babuolg

TTapéxovTal e 1o ouoTnua Acu-Loc 2 yia Tnv dieukdAuvon g o§£|6w Ba, TiTav YIAiOU KaI TTOAUPEPWV TTOU

TOTTOBETNONG TWV EUPUTEUPATWV. XOUV nesl y| chéTnTcx.

ENAEIZEIZ: H TAdka yepUpwong Kaptrou evoei Q op| z EM®YTEYMATQN: O

OTEPEWON KATAYUATWY, OOTEOTOMIWY, KOl Hn- £vwo% olesg g TTEPIOPIZOUV T PEYEBN TWV CUOKEUWV

KePKidag. UTEUU |poupvog TIpéTel va emAéEel Tov TUTTO Kal TO
eyseo VTG'ITOKpIVETGI KOTA TO KAAUTEPO dUVATOV OTIG

ANTENAEIZEIZ: O1 avTevdeigeig yia TO pa gival aTaITh U aoBevoUg yia oTevr| TTpooappoyn Kai oTabepn

evepyn n AavBavouaoa Aoipwén, n onlpouu - 60TEOTTO € ETTOPKN UTTOOTAPIEN. Mapd T0 yeyovag 611 0 10TPOG

QVETTAPKNAG TTOOATNTA 1] TTOIOTNTO 00TOU A HOACKWY PRI ou n | YVWOEl eVOIGUETOG HETAEU TNG ETAIPEIAG Kal TOU
euaioBnaia oe UNIKG. Edv uTrdpyel utroyia euaiodngigs, Ba 0Ug, 01 ONUAVTIKES IATPIKEG TTANPOPOPIEG TTOU TTapEXOVTal
TIPETTEN VO YIVOUV EEETATEIC TIPIV OTTO TNV EPQUTE egvag \ auTO TO £YYpaPO Ba TTPETTEI VO UETAPEPBOUV OTOV AOBEVH.
TT0U O€v eival TTPGBuUOI ) IKavoi va akoAouBn
METEYXEIPNTIKAG PPOVTIOAG avTEVOEIKVUVTQI VI

GUOKEUE NMAHPO®OPIEZ XPHZHZ XEIPOYPIIKQN OPI'ANQN: Ta
Spyava TTou TTapEXovTal e autd TO GUOTNUA JTTOPEI va gival piag

auTég. O1 CUOKEUEG auTéG Bev Trpoop@ yla TTpoo
KaBAAwon pe Bideg oTa oTmioBia %I’O éVeg TO XPAONG 1} ETTAVOXENCIUOTIOIACIHA.
OoTTOVOUAIKOU TOEOU) TNG QUXEVI KIKAG A O uu( HOIPAS o O yon . . . .
X i XPNOTNG TIPETTEI VO QvaTPESEI OTNV ETIKETA TOU OPYAVOU
TNG OTIOVBUAIKAG OTAANG. \ yla va TTpoodlopioel edv To Opyavo eival piag Xprnong f
& emavaypnoipoTroifciyo. Ta dpyava piag xprnong
PKGI-70-E  Effective 06-2016 -|- acumed



€MOoNUaivovTal Je To GUPPBOAO «UNV ETTAVAXPNCIUOTTOIEITE»
OTTWG TTEPIYPAPETAI TNV evoTnTa ETTEEYNON oUpBOAwY,
TTAPOKATW.

e Ta 6pyava piag xpriong TTPETTEN va ATTOPPITITOVTAI HETA ATTO
pia xprion.

e Ta emavaypnoihoTTOINCIPa Opyava £X0UV TTEPIOPIOUEVN
di1apkela ¢wng. MNpiv kai émeiTa ammd KABe xprion Ta
ETTAVOXPNOIYOTIOINCIYG Opyava TTPETTEl va TTIBEwpoUvTal,
KOTA TTEPITITWON, € OXEON UE TNV QIXUNEOTNTA, PBoPd,

¢nMI4, KaTaAANAO KaBapioud, dIGRPwaon Kal akepAIOTNTA TW @G TTPOTIUN

UNXaviopwy ouvdeong. ATTaiTeital 1I81aITEPN TTPOCOXNA ug

0dnyoug, TIG MUTEG TWV TPUTTAVIWY, KOl T& EPYOAEIT
XPNOIUOTTOIOUVTAI VIO TNV KOTTA A TNV €l0aywyn

%

EUPUTEUPATWV.

ouoTAPaTog. AtroTeAei euBUVN TOu XEIPOUR £§O|K£|w

XEIPOYPIIKEZ TEXNIKEZ: Ymdpyouv 6|
XEIPOUPYIKEC TEXVIKEG TTOU TTEQIYPAPOUV T, GUTOU TOL@
3

0

CUVIGTWEVN XEIPOUPYIKA TEXVIKA yIa TN ouokeun. H cuokeur] dgv

£XEI OXEDIOOTEN IO VO QVTEXEI TOV T AOyw @opTIoNnG BApoug,

POpTIONG POpPTIoU N unspBoN np1étnTag. Eivar duvatov

va gupBei Bpavon A {nuid €UNG OTaV TO EPPUTEUNA

UTTORBAAAETOI O€E au&nusv% , N oTTOia OXETICETAI YE

Kae epnuévn svwcn on 1 areAf emouAwaon. H
0Ksur]g katd Tn didpkela TNG

v £|00(va T
G sival OV Va au rw meavoeTnTa XaAdpwaong
VAOTEU §TTEI vl €

N TTPOCOXN Tou 00BevoUg,

Grrng (3 Tr] XPAON, Toug
ploplo TIG me EVEIG ETMTITWOEIG auTOoU TOU
Tcx cn 000XNAG CUPTTEPIAQUBAVOUV TV

aoToxia KEUNG ) TNG BepaTreiag wg

EAET O xa)\ap@ AAwong A/kal xahdpwaong, Taong,
AIKAG O TNTAG, POPTIONG BAPOUG 1} YopTiou,

@UTEUPA TTapouaIGdovTal augnuéva gopTia

€pa EQV
YW KGGL%% nuévng évwong, un évwong r ateAolg eTolAwong,
ouunsp@ ouévng Tng mMOavAg BAARNG o€ veupa ) JaAaKda

. MOp on €iTe YE XEIPOUPYIKO TPaUUA EiTE JE TNV TTAPOUTia
Vv EMEPRACN TTIPIV ATTO TN XPrON QUTWV pOIGVTW T aupaTog O aoBevAg TTpETTEN Va TTPOEIBOTTOIEITAl OTI N KN
EmmimmAéov, gival EUGUVI’] TOU XEIpOUpVOU va givai £§0|K VOG JE TWV oénwwv ugTSYXHpnﬂKng (ppov'nﬁqg u]‘[opa va
TIG OXETIKEG ONHOCIEUOEIG Kal va SiaBouAeteTal | 0ug Q«a)\sosl TNV 0OTOXiO TOU EUQUTEUUATOS A/KAI TS BEPATTEIDG.
0 EMPUTEUPATA PITTOPOUV VO TTPOKAAETOUV TTAPANOPOWAON f/Kai

OUVEPYATEG OXETIKA PE TNV ETEPRACN TTPIV ATTG on. O1
XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG UTTOPOUV va Bpaeoﬁv Toos)\léa
MPOEIAONMOIHZEIX IXETIKA

QO0@QAAr Kal ATTOTEAETUATIKN xpr] n

Acumed (acumed.net).
@(DYTEY 5& mv
HpUTEU

XEIPOUPYOG TTPETTEN VA Eival o £COIKEI “p T0
EPPUTEUHA, TIG HEBOBOUG EPapUoyG, Ta sp& al TN

va eUTTodioouV TNV TTPOBOAN TWV OVATOUIKWY BOPWY OTIG
padioypa@IkEG €IKOVEG. Ta EapTAUATA TOU CUCTANATOG BEV £XOUV
OOKIJOOTEN yia TNV acpdAcia, Tn BEpuavon i TN JETOVACTEUCN O€
mepIBdAAov MRI. Mapdpoia poidvTa €xouv SOKIUAOTET Kal
TEPIypAQoOvTal € OXEOTN WE TO TTWG ITTOPOUV va
XpnoigotroinBouv pe acg@aAeia pe Tn xprion cuokeung MRI oTtn
METEYXEIPNTIKA KAIVIKA agloAéynon’.

-} acumed’



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

MPOEIAOMNOIHZEIZ XEIPOYPI'IKQN OPIFANQN: Na tnv
Ao@AAN Kal ATTOTEAECUATIKA XPron OTToloudTToTE OpYydvou
Acumed, o0 xeIpoupydg TTPETTEI Va €ival EE0IKEIWUEVOG UE TO
6pyavo, Tn pEBodOo QAPUOYAG, Kal TN CUVICTWHUEVN XEIPOUPYIKA

TEXVIKA. MTTOpEi va TTpokUWel Bpalon f KATaoTPor Tou opydvou,

kaBwg kal BAGRN 10TOU, 6TV £va Opyavo UTTOBAAAETal OE
uTTEPBOAIKG QOpTia, UTTEPBOAIKEG TaXUTNTEG, UWNAN OOTIKA

va €QIOTATAI N TTPOCOXNA Tou aoBevoug, KaTd TTPOTiunan

npP A=EIZ XEIP
Opy idG xprion
0NyoUNEVES KeTa

avabewpnTIK XEIPOUPYIKN ETTEPRACN YIQ TNV AVTIKATACTOCN TOU
EUQUTEUNATOG 1) TNV TIPAYUATOTIOINGR EVAAAOKTIKWY ETTEURATEWV.
O1 avaBewpnTIKESG xslpoupyngék O€IG JE EYPUTEUPOTA DEV

€ival aoUvABIOTEG.

QN OPI'ANQN: Ta xeipoupyikd
ETTEI TTOTE VA ETTAVOXPNOIPOTTOIOUVTAL.
VAo EIg efodxeTal va éxouv dnuUIoUpyAOEl
pei va gdRyRoOoUV o€ atroTuyia piog
0 a1Td AUUXEG KAl XOpAypaTa,

)

TENEIEG, OI OTIOIEG
X . N . X . OMOKeUNG. [PROTBITEUETE TOO @
TTUKVOTNTA, OKATAAANAN XPrion i un evoedelypévn xpnon. I'Issﬂ'sl aBuwC OU BLOEIC TE GTATTOVAGEWY UTTOPET Va

OXETIKA PE TOUG KIVOUVOUG TTOU OXETICovTal HE Opyava
TUTTWV.

NMPO®YAAZEIZ ZXETIKA ME TA EMOYTE
EPQUTEUPOTA OEV TTPETTEI TTOTE VA ETTAVAXP.
Mponyoupeveg TAOEIG EVOEXETAI VO £XOUV

o1 oTTOiEG €ival duvaTtd va odnyrRoouv o€
MpooTaTteleTe Ta EUPUTEUPATA ATTO EKOOPEG KAl EYKOTIE
TETOIOU €i0OUG OUYKEVTPWOEIG TAONG gival duvaTo v
o€ amotuyia. H erravaAauBavouevn kKauyn Twv
va ££aoBevioel TN CUOKEUN Kal UTTOPEI va 0dn ae TPowp
Bpalon Kal aTroTUXia TOU EPPUTEUPATOG, AE 10TATAI N p@
e€apTNUATWYV TOU EPPUTEUPATOG aTTO B ETIKOUG
KATAOKEUAOTEG YIa UETGA)\OUpVIKOUQ,% oUg Kal

A€IToupyikoUg Adyoug. Ta o@éA EIPOUPYIKA
EMPUTEUPATWY PTTOPET va PNV IKOYO UV TIG TTQ %)KI'EQ TOU
aoBevoug 1 utropei va e§alel ME TO X TWVTOG

. va o

odnyn omowx'{

YMHTE FEIEZ: MBavég OUOUEVEIG ETTITITWOEIG
0 TTéVOG, @opia i} ducaioBnoieg kal BAGPRN o€ veupa n

HoAakd fopia Adyw TNG TTOPOUCIiag TOU ENPUTEUPATOS i Adyw
TOU XEIp IK6U TpaUpaTog. Opalon Tou EUPUTEUUOTOS UTTOPEI
1AGYw utTEPPOAIKNG SpaCcTNPIOTNTAG, TTAPATETAUEVNG

~ S

'&I@nou AOKEITAI 0T CUOKEUN, ateAoUg eTToUAwONG i

G utrePPBOAIKNG BUvaung aTo euPUTEUPA KaTd Tn dIAPKEIa

nu“%%‘;}’@wavaﬁg. MTropei va utTtdpgel yeTavaoTeuon f/kal

dpwon Tou eppuTelaTog. MTTopei va epgavioTei euaiobnaia
o€ METOAAQ 1] I0TOAOYIKA 1] QAAEPYIKN, 1] AVETTIOOPNTN avTidpacon
TTOU TTPOKUTITEI aTTO TNV PPUTEUCT {Evou UAIKOU. MTTopei va
TTPOKANBEi BAGRN o€ velpa | JOAaKa podpia, VEKpwWon N
emavappoPnaon ooTou, VEKPWGN TOU IGTOU I AVETTOPKAG
emoUAwon Adyw TnG TTapouadiag Tou EuPUTELPATOS i} Adyw Tou
XEIPOUpPYIKOU TpaUpaToG.

-} acumed’



OAHIIEZ KAGAPIZMOY :

AuTtd 1O TTPOIGV TTAPEXETAI ATTOCTEIPWHEVO Kal Oev Ba TTPETTEl va . 0
kaBapioTei ava.

ZTEIPOTHTA: @ @
AuTO TO TTPOIOV TTAPEXETAI JOVO ATTOOTEIPWHEVO. & Q
: 6 O

ATroOoTEIpWHEVO TTPOIOV: TO ATTOOTEIPWUEVO TTPOIOV EKTED
o€ pia eAdxioTn d6on akTivoBoAiag yauua 25,0-kGy. H Acu @

dev OUVIOTA TNV ETTAVATIOOTEIPWON TTPOIOVTWY O€ ATIO
ouokeuaoia. Edv n ammooTtelpwpévn ouokeuaaia £X£I
{nuid, To cupBav Trpétel va avaeepBdei otnv Acumgéd 0|ov !

Oev TTPETTEI VA XPNOIUOTTOINBEI Kal TTPETTEN va v
Acumed. %

, %
4@5\& &
«O
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OAHIIEZ ®YAAZHZ: duldooete oe OpoaepO Kal Enpo
XWPO Kai dIaTnPEITE HOKPIG ATTd TO APETO NAIOKO QWG.
Mpiv o116 TN XPAON, ETBEWPNOTE T CUCKEUATIA TOU
TIPOIGVTOG yia TuXOV evdeitelg TTapaBiaong f péAuvong atod
VEPO. XPNOIYOTTOIEITE TIG TTAAXIOTEPEG TTAPTIOEG TTPWTA.

E®APMOINH: Ta péoa autd mepiéXouv TANPOQYOPIEg
OXETIKA ME TO TTPOIOGVTA TTOU PTTOPET Va €ival i} va pnv gival
OlaBéoIa o€ JIO GUYKEKPIYEVN XWPA A UTTOPEi va gival
S1a0é0iya pe SIOPOPETIKEG EPTTOPIKEG OVOUATIEG OE
OIAPOPETIKEG XWPES. Ta TTPoIdvVTa PTTOPOUV Va eyKpivovTal
1 va adglodoTouvTal atrd KUBEPVNTIKOUG PUBUICTIKOUG
opyaviopoug yia TTwAnon r Xpron Ye SI0QOPETIKEG
evOEieIg ) TTEPIOPITUOUG O€ DIAPOPETIKEG XWPEG. T4

O

Xwpeg. Tiota amd 6oa TepiExovTal 0 auTd
Ba TTPETTEl va EpUNVEUETAI WG TTPOCPOPA 1
OTTOIO0NTTOTE TTPOIOV A YIa TN XPron OTTo

TTPOIOGVTOG HE £VO GUYKEKPIPEVO TPOTTO TTOR ETTPETT
oUPGWVA JE TOUG VOUOUG Kal TOUG KAVOVIOUOUG TNG X
oTnV oTroia BPiCKETAI O AVAYVWOTNG.

NEPIZZOTEPEXZ NAHPO®OPIEZ: Na va C@e
TTEPIOCOTEPEG TTANPOPOPIES, TTAPAKAAOUWE OEi

<

O OTOLXE @
ETTIKOIVWVIag TTOU TTapaTiBevtal o€ GUT?)\’ YPAPO. ®

> £«
C}'@
E

a
ZUpBow\Woénviec xpriong
L WV

N

A@slpwpévo JE xpAon o&eidiou Tou
\ Eviou o L

A gE=E
b | STERLESR | ATrochslwxu\sxpr’]cn akTIvoBoAiag
- L 3 N
Xp TNV NUEPOMNVia
o/ ]
UOG kaTaAdyou
'(wélKég TTapTidag

E&ouoiodotnuévog avTiipdowTTog aTNV
EupwTraikr) Koivétnta

KataokeuaaThg

Huepounvia kataokeurg

Mnv €TTavVaTTOOTEIPWVETE

Mnv eTTavaypnoiuoTIoIEiTE

AvwTepo 6plo Bepuokpaciag

Mpoooxn: MNa Tnv eTayyeApaTikA Xprion pévo

-} acumed’




SISTEMA DE PLACA PUENTE PARA MUNECA DE ACUMED®

DESCRIPCION: La placa puente para mufieca esta disefiada
para ofrecer fijacién temporal de la mufieca. La placa puente par;
mufieca emplea los instrumentos suministrados con el sistema
Acu-Loc 2 para facilitar la colocacién de implantes.

INDICACIONES: La placa puente para mufieca esta
para la fijacion de fracturas, osteotomias y pseudo
radio.

CONTRAINDICACIONES: Las contraindi deI S|st
son infeccién activa o latente, sepsis, OStSIS inade ua
cantidad o calidad ésea o de los tejidos bla , ¥ sensibi aaa
los materiales. Si se sospecha de sensnbllldad alos
se deben realizar pruebas al paciente antes de la i

Estos dispositivos estan contraindicados en paci
dispuestos o incapaces de seguir las instrucci

ntaC|on

del

tratamiento postoperatorio. Estos dispositivos'h estan dlse
para su colocacion o fijacion con torni Ngs eleme,
posteriores (pediculos) de la column I toracu&' bar.

ESPECIFICACIONES DE L% RIAL
IMPLANTES: Los implantes es fabrlc

de titanio conforme con la norma ASTM F136

n aleamon

ESPECIFICACIONES D TERIALES DEL
INSTRUMENTAL QUIR : Los instrumentos estan
fa caglos con distint idades de acero inoxidable, titanio,
polimer que se ha evaluado la
om atlbll dad.

FORM IMPLANTES Las medidas
fISIO|O itan el t r@ e los dispositivos de implante. El
ciruj e selec0| ar«ef tipo y tamafio que mejor se adapten

n e3|dades |ente para lograr la mejor adaptacion,
O un asef nto firme y un apoyo adecuado. Aunque
édico sea ermedlarlo especializado entre la empresa y
| paC|ent | paciente se le debera transmitir la importante
mform dlca contenida en este documento.

E USO

ACION DE USO DEL INSTRUMENTAL QUIRURGICO:

%\Rstrumentos que acompafan a este sistema pueden ser de

olo uso o reutilizables.

El usuario debera consultar la etiqueta del instrumento para
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
Leyenda de simbolos, mas adelante en este documento.

e Los instrumentos de un solo uso se deberan desechar
después de un solo uso.
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e Los instrumentos reutilizables tienen una vida limitada. Tanto migracion. Debe advertirse al paciente, preferiblemente por

antes como después de su uso, los instrumentos reutilizables escrito, acerca del uso, las limitaciohes y los posibles efectos

se deben inspeccionar para comprobar el afilado, el adversos de este implante. Enk" vertencias que se

desgaste, los posibles dafios, la limpieza correcta, la indiquen al paciente se deb X} a posibilidad de que falle el

presencia de corrosion, asi como la integridad de los dispositivo o el tratamien@l a una pérdida de fijacién o
exceso de actividad o a la carga y

a los controladores, las brocas y los isntrumentos empleados s eso, en cular si el implante esta expuesto a
para cortar o para insertar implantes. yores debi un retr: de consolidacion, una
selidoartrosi$o unakconsolidaci ompleta, y si se han

TECNICAS QUIRURGICAS: Tiene a su disposicion distintas % Pipducido daifosygetviosos o s blandos debido a
técnicas quirdrgicas que describen el uso de este sistema. umgtls Huifurgicos esencia del implante. Debe
cirujano tiene la responsabilidad de conocer a fondo el V advert ; : as0 de no pbedecer las .
procedimiento antes de utilizar estos productos. Adema InStripagio >S del tratalyje postopgratorlo, pL_Jeden producirse
cirujano tiene también la responsabilidad de conog | implant el tratamiento. Los implantes pueden
publicaciones pertinentes y consultar a compariero
experiencia en el procedimiento antes del us

consultar las técnicas quirdrgicas en el sitj
(acumed.net)

mecanismos de conexion. Se debe prestar especial atencion aflojafiento, a la tensig
d
a

| fa
d6 las . ) o
distorsion bloquear la visualizacién de las
den eStelicturas anatnlicas en las imagenes radiograficas. No se ha
aluado la'seguridad, el calentamiento o la migracion de los
cumed !
compon% el sistema de en el entorno de la RMN. Se han

. estudi escrito productos similares en términos de su
S en la evaluacion clinica posoperatoria utilizando

ADVERTENCIAS SOBRE EL IMPLANTE: Para un cazy de RMN".

seguro de este implante, el cirujano debe estar tqt te / lock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
familiarizado con el mismo, los métodos de apli , los ices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.
instrumentos y la técnica quirdrgica recome@ara el

dispositivo. El dispositivo no esta disefiago para‘soportar ADVERTENCIAS SOBRE EL INSTRUMENTAL QUIRURGICO:
esfuerzo de un peso excesivo, soporte de'gargas o u tividad  Para utilizar de forma segura y eficaz todo instrumento de
excesiva. El dispositivo podria romp% ufrir dafios'sj Acumed, el cirujano debera conocer a fondo el instrumento, el
implante se ve sometido a una f%u or asoci%a un retraso método de aplicacion y la técnica quirtrgica recomendada. El
de la consolidacion, pseudoagirosjs ovuna ¢ nm' Jy instrumento puede romperse o dafiarse o bien se pueden lesionar
incompleta. La introduccion err del dis% urante la los tejidos cuando se somete este a cargas o velocidades
implantacion puede aumentar el riesgo de aflojamiento o

-} acumed’



excesivas, huesos densos, un uso incorrecto o un uso para el que EFECTOS ADVERSOS: Entre otros posibles efectos

no esta indicado. Se debera advertir al paciente, preferiblemente  adversos se encuentran dolor, J ncof dldad 0 sensaciones

por escrito, de los riesgos asociados a estos tipos de anomalas y dafios nerwosos, blandos por la presencia

instrumentos. del implante o traumatlsmo icos. Puede producirse una
rotura del implante si la es excesiva, se carga en exceso

PRECAUCIONES CON EL IMPLANTE: Jamas debera ogitivo, la °°”S°' s incompleta o se ejerce

reutilizarse un implante. Los esfuerzos previos podrian haber amub?;a S - T;rlante d:ragtesls "LSengIO?ocliEL:cw
creado imperfecciones, las cuales podrian derivar en un fallo del ibi 9 @ P P

dispositivo. Proteja los implantes contra arafiazos y muescas, 4 acmonﬁ lidad, hicWJoca, alérgica o adversa por

dado que tales concentraciones de tensién pueden dar lugar a apresencia efpos extra ducida por el implante en el

fallos. Si se doblan las placas varias veces, el dISpOSItIVO s erpo d rial e ueden producir lesiones en
los ner eI tejid , Necrosis 6sea o resorcion osea,

necr lar o con d on |nadecuada como resultado de la
cla de un m@ o de un traumatismo quirurgico.

componentes de implantes de distintos fabricante

metalurgicos, mecanicos y funcionales. Es posib };D

ventajas de la colocacion quirtrgica de un im - atisfaga RUCGION E LIMPIEZA

las expectativas del paciente, como tambiénsg e®

se deteriore con el tiempo, lo cual haria @ i Este se suministra estéril y no debe volverse a limpiar.
intervencion quirurgica de revision para el impl

realizar procedimientos alternativos. No es raro que E IDAD
intervenciones quirtrgicas de revision con |mplant
\ producto solo se suministra estéril.

PRECAUCIONES DEL INSTRUMENTAL GICO L

instrumentos quirurgicos de un solo uso se debera Producto esterilizado: el producto esterilizado se ha

nunca. Las tensiones anteriores puede r gener: expuesto a una dosis minima de 25,0 kGy de radiaciongamma.

imperfecciones, que pueden hacgr |sposmvo roteja Acumed no recomienda la reesterilizacion de productos con

los instrumentos de rasgufios y ,ya que envase estéril. Si el envase estéril aparece dafiado, es necesario

concentraciones de estrés th er q cto falle. notificar del incidente a Acumed. El producto no debe usarse y
Q@ debe devolverse a Acumed.

-} acumed’



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
informacioén 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 deWingtina form
particular que no esté autorizada por la legislacion d
pais en que se encuentre el lector.

distintos paises. Los productos pueden haber recibido OV

MAS INFORMACION: Para solicitar mas les,
consulte la informacién de contacto qu‘e igura
documento.

Precaucion: Sélo para uso profesional.

L
Consulte WCiones de uso
\ A

Pre Xn\‘

\Esterilizado @iﬁs\cién

A J
Fech%( adlicidad

§
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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SYSTEME DE PLAQUE D'EXTENSION DE POIGNET ACUMED® 0
TS
norme ASTM F136. \\'\&

& T RISTIQUE MATERIAU DE L’INSTRUMENT

DESCRIPTION : La plaque d'extension de poignet est congue ICAL : truments,sopt fabriqués dans
pour fixer temporairement le poignet. La plaque d'extension de ntes q |tes cier inoxy@able; de titane, d'aluminium et
poignet utilise les instruments fournis avec le systéme Acu-Loc olymere Iaes pour

la biocompatibilité.
pour faciliter le positionnement des implants.

LOI D LANT Les dimensions
INDICATIONS : La plaque d'extension de poignet e ues I| Ie des implants. Le chirurgien doit
indiquée pour la fixation des fractures, les osteoto n |mp|a t |e type et |a taille correspondent le mieux
nonlJunions du radius. esoins pour obtenir une meilleure adaptation et

aSSIS er e'avec un support adéquat. Bien que le praticien
drent entre I'entreprise et le patient, les informations

CONTRE-INDICATIONS : Les contre- |nd utlllsatlo

systéme comprennent les infections late ives, la %

septicémie, I'ostéoporose, l'insuffisance q

de I'os ou des tissus mous et la sen5|b|llte aux materl

sensibilité aHx matérigux es‘t ggspgctée, il conyient ' er des @DE D’EMPLOI DE L’INSTRUMENT CHIRURGICAL : Les

t‘.aSt.S a\{ant ! |mplantat|_o n. L utl_llsat|on de_ces dis . st contr truments fournis avec ce systéme peuvent étre a usage

.-|nd|quee chez les patients qui ne sou_haltent u qui sont unique ou réutilisables

incapables de se conformer aux consignes @ . . e .

postopératoires. Ces dispositifs ne sont pés congus p o L ytlllsqteur qont cqnsulter I etlguette de’l |p§trument pour

fixation avec des vis aux éléments po % (pédicksz e%a déterminer s’il est a usage unique ou réutilisable. Les

instruments a usage unique portent une étiquette avec le

@ symbole « Ne pas réutiliser », tel que décrit dans la section

colonne cervicale, thoracique oy, lo

B A @ Légende des symboles ci-dessous.
_CARACTERISTIQUE,S DUM 4 IAU DE_ I ANT : Les e Les instruments a usage unique doivent étre jetés aprés
implants sont fabriqués dans un alliage de titang selon la

utilisation. .
-} acumed



e Les instruments réutilisables ont une durée de vie limitée.

doivent étre inspectés, le cas échéant, pour vérifier leur

augmenter les risques de desserrage ou de déplacement de celui

I'utilisation, aux limites et aux setondaires possibles de cet

Avant et aprés chaque utilisation, les instruments réutilisables -ci. Le patient doit étre averti, %@ence par écrit, quant a

précision, leur niveau d’'usure et dendommagement, leur
propreté, I'absence de corrosion et I'intégrité des
mécanismes de raccordement. Une attention particuliére doit
étre portée aux guides, trépans et instruments utilisés pour
l'incision ou I'insertion de I'implant.

TECHNIQUES CHIRURGICALES : Des techniques
chirurgicales décrivant les utilisations de ce systéme sont
disponibles. Il releve de la responsabilité du chirurgien
familiariser avec la procédure avant d'utiliser ces produ

expérimentés concernant la procédure avant
techniques chirurgicales sont disponibles e
d'Acumed (acumed.net).

L 4
AVERTISSEMENTS CONCERNANT L’IMPLAN@e

utilisation efficace et en toute sécurité de I'implan

Vv

implant. Ces mises en gar nt la possibilité d'une
défaillance du dispositif n @chec du traitement due a une
fixati esserrée et/o trainte qui entraine le desserrage,
u ité excessi e soumission a des poids ou des
rgesynotammeit shimplant e
impOgtantes aSsociéas a une con
pseudarthros; g fie cicafrisé
ssibilité ésions des pe des tissus mous relatives a un
traumati irurgical,dusénla’présence d'un implant. Il faut
i tient que tﬁ -respect des consignes de soins
eratoires pe fner un échec du traitement et/ou une
ce de Iﬁlms " Les implants peuvent entrainer des
rsions et/o truer la vue des structures anatomiques sur
diographiques. La sécurité, la montée en
tempéra%) la migration dans un environnement d'IRM des
com du systeme de n'ont pas été testées. L'utilisation en
t@rité de produits similaires a été testée et décrite dans
luations cliniques post-opératoires a l'aide d'équipements

oumis a des charges plus
lidation retardée, une
compléte, ainsi que la

Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

irurgien 1
d0|t. parfaitement connaitrg I'|mpla_nt, |e.3 méthod pplication, { Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
les instruments et la technique chirurgicale rec andée p

Y

dispositif. Ce dispositif n'est pas congu r resister a de

contraintes de poids, a une charge ou ctivités ssives.
Le dispositif peut casser ou étre end ¢ lorsque nt est
soumis a des charges plus lour X iees a urﬁ:\nsolidation
retardée, une pseudarthrosesQu une Gicatrisati plete. Une

mauvaise insertion du dispositi on peut

dant I'inkm

AVERTISSEMENTS CONCERNANT L’'INSTRUMENT
CHIRURGICAL : Pour une utilisation sare 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
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linstrument, mais aussi du tissu, peut se produire lorsque
l'instrument 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 par
écrit, des risques associés a ces types d’'instruments.

PRECAUTIONS CONCERNANT L’ IMPLANT : Un implant ne
doit jamais étre réutilisé. Les contraintes subies auparavant
peuvent avoir créé des imperfections, ce qui peut entrainer une
panne du dispositif. Protéger les implants contre toute rayure ou
cassure car une telle concentration de contraintes peut ent

une panne. Les cintrages multiples en sens opposé pe
affaiblir le dispositif et entrainer une fracture et une défa
prématurée de l'implant. L'association d'implants isg
fabricants différents n'est pas recommandée, c
d'ordre métallurgique, mécanique et fonction

I'implant chirurgical pourraient ne pas corrgspo
du patient, ou bien I'implant pourrait se dr vec le temp
D

ce qui impliquerait une révision afin de re ger I'impl
d'effectuer des procédures alternatives. La chlrurgle
est courante avec les implants.

PRECAUTIONS CONCERNANT L’INSTRU@
aus

CHIRURGICAL : Les instruments chiruggica @
ontrain %bj&s
tions, ce S&
e

unique ne doivent jamais étre réutilisé$
rles |nsﬂe nts contre

auparavant peuvent avoir créé de‘s. i
once{@

entrainer une panne du disposit xc
toute rayure ou cassure, carane tell
contraintes peut entrainer une e.

EFFETS INDESIRABLES : Les effets secondaires éventuels
comprennent la douleur, l'inconfort ®u les sensations anormales
ainsi que les Iésions des ner{s issus mous dues a la
présence d'un implant ou a atisme chirurgical. L'implant
risque de casser en ralso%x ctivité excessive, d'une charge
proI imposée au f, d'une cicatrisation incompléte ou

inte exc ubie par l'implant pendant l'insertion.
ement dell' t et/o gsserrage peut se
re. Une'sensibilité aux m @u des réactions
i oIoglqueSiﬁqueS Qu ifidesirables aux corps étrangers
- ond .

esalli gu étranger peuvent se produire.
Des lési s nerfs tiSsus mous, une nécrose de I'os ou

ion osseu nécrose du tissu ou une cicatrisation
ues a la présence d'un implant ou a un

S POUR LE NETTOYAGE :
st fourni stérile et il ne doit pas étre relavé.

ITE :

\e produit est uniquement fourni stérile.

Produit stérile : tout produit stérile a été exposé a une
quantité minimale de 25,0 kGy de rayons gamma. Acumed
déconseille la restérilisation de produits ayant été conditionnés de
maniére stérile. Si un emballage stérile est endommagé, l'incident
doit étre signalé a Acumed. Le produit ne doit pas étre utilisé et
doit étre renvoyé a Acumed.

-} acumed’



CONSERVATION : Conserver dans un endroit frais et

sec g I'abri de la lumicre directe du soleil. Avant toute . N

utilisation, vérifier 'emballage du produit pour déceler tout :]E Consulte chtions d'utilisation
. y . . . . , . 4 &

signe d’altération ou de contamination de I'eau. Utiliser

\‘
d’abord les lots les plus anciens. » A Attwh

. 1 diétisé a laide d'oxyde déthyle
APPLICABILITE : Le présent document contient des & &7 C 8 Tade doxyde defhyiene
| Sterilise pa@iﬁtion
V- N

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

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

étre associée a des indications ou restrictions diffé
selon les pays. Il est possible que I'utilisation des préd
ne soit pas approuvée dans tous les pays. @

Représentant autorisé dans la

C) £ Fer | ' ;
contenu du présent document ne peut étresinte W Communauté européenne
comme une quelconque promotion ou p @ iee aun ‘% Fabricant

produit ou a l'utilisation d’un produit d’'une‘maniere * (oA

particuliére non autorisée par la loi et les réglementati Date de fabrication

du pays ou le lecteur se trouve. \Q‘V
INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES : B@ut
élément complémentaire, voir les infornw:s 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 PIASTRA ESTESA PER POLSO ACUMED® 0
SPECIFICHE DEL MAT, k EGLI STRUMENTI
CHIRWRGICI: Gli strum%ti’ ono composti da vari tipi
di aCci inossidabile@n , alluminio e polimeri valutati per la
)Q ibilita. Q
.

DESCRIZIONE: La piastra estesa per polso & progettata per

fornire la fissazione temporanea per il polso.
La piastra estesa per polso si avvale degli strumenti forniti con )@FORMAZI ER L'UTI I IMPIANTO: Le dimensioni
sistema Acu-Loc 2 per agevolare il posizionamento degli impianti. iologichenli no le dim dei dispositivi impiantabili. Il
chiruri selezio @ 0 € le dimensioni piu appropriati
enze del pazient€ per consentire un adattamento

ento stabile con sostegno adeguato.
2 il medic ntermediario informato tra azienda e
ente, que o dovra essere messo al corrente di ogni

o
[
=}
e}
]
é

INDICAZIONI: La piastra estesa per polso & indicat per i
fissazione di fratture, osteotomie e mancate unioni ~ 0 p
CONTROINDICAZIONI: Le gontr.om.dlc.azm® al i ponant%rmazione medica contenuta nel presente
sistema sono costituite dalle infezioni att 7 sepsi, @ docum
osteoporosi, quantita o qualita dell'osso o @ ssuto moll
insufficiente e sensibilita al materiale. Nel ¢éas@’si sospetti * Q
sensibilita, & necessario eseguire dei test prima dell'iripi . lm AZIONI _PER L,UTI.LIZZQ .DEGLI STRUN!ENTI

i isposti RGICI: Gli strumenti forniti con questo sistema

s\ SONo essere monouso o riutilizzabili.

L'uso di questi dispositivi &€ controindicato in pazie
a o non in grado di seguire le indicazioni terape
gettati pe e |’utente deve fare riferimento all’etichetta dello strumento
@ per determinare se lo strumento & monouso o riutilizzabile.

I'ancoraggio o la fissazione con viti agli gleme iori
(peduncoli) della colonna vertebrale ¢ le, toracic@are. Gli strumenti monouso sono etichettati con il simbolo “Non

riutilizzare” come descritto nella sezione Legenda dei

‘ . . . . .
SPECIFICHE DEL MATERIAL ANTO: GIf impianti simboli riportata di seguito. - _
sono costituiti da lega di titanig_segonto le @ M F136. e  Gli strumenti monouso devo essere smaltiti dopo un singolo
utilizzo.

-} acumed’



e  Gli strumenti riutilizzabili hanno una durata limitata. Prima e migrazione. |l paziente va informato, preferibilmente per iscritto, in
dopo ciascun utilizzo, gli strumenti riutilizzabili devono essere merito all'uso, alle limitazioni e agli @ventuali effetti indesiderati
ispezionati ove applicabile per la verifica di affilatura, usura,  associati all'impianto. Gli avyefti omprendono la possibilita
eventuali danni, corretta pulizia, corrosione e integrita dei di malfunzionamento del di x o dell'impianto a causa di
meccanismi di collegamento. E necessario rivolgere fissazione allentata e/o a nto, sollecitazione, attivita
particolare attenzione a driver, punte di trapano e strumenti di eccegSiva o sostenime eso corporeo o di carichi, in

taglio o per l'inserimento di impianti. odo se I' e sottoposto a carichi maggiori a
nione r|t , mancat oge 0 guarigione
TECNICHE CHIRURGICHE: Sono disponibili tecniche p'eta Ccoy Pre Ve”t”a" ni"ai nervi o ai tessuti molli
chirurgiche che descrivono gli usi di questo sistema. Prima d| ingorti in seg ﬁauma.ch J°° 0 aIIa presenza
utilizzare la strumentazione, & responsabilita del chirurgo IFi |mp|g znente 2 t° che la mancata osservanza
acquisire familiarita con le procedure chirurgiche che ne ‘?'e"e ! ' terape St -operatorie puo determinare
prevedono I uso. Cosi come, inerentemente alla proced lins deII impiaifo del trattamento. Gli impianti .
p ausare ni e/o bloccare la visualizzazione di

tr e anatoml |mmag|n| radiografiche. La sicurezza, il

dameﬁ: igrazione dei componenti del sistema di non

di colleghi. Per informazioni relative alle tecn| iftifgiche, far

riferimento al sito web di Acumed (acume no stati ti in ambiente RMI. Prodotti simili sono stati testati

e descri amente alle modalita con cui possono essere
|I| do SICUI'O per valutazioni post-operatorie utilizzando
AVVERTENZE SUGLI L'IMPIANTO: Per U

dtilizzo sic m iature a RMI".
efficace dell'impianto, il chirurgo deve avere una CO“E %e . G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and

approfondita dell'impianto, dei metodi di applicazi egli s: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

strumenti, nonché delle tecniche chirurgiche rac date per

questo dispositivo. Il dispositivo non & stato ato per AVVERTENZE SUGLI STRUMENTI CHIRURGICI: Per un
resistere alle sollecitazioni dovute al sy rto pes utilizzo sicuro ed efficace di tutti gli strumenti Acumed, il chirurgo
di carichi o di attivita eccessive. Il dispo otrebb deve conoscere lo strumento, il metodo di applicazione e la
danneggiarsi quando I'impianto v enéposto aca tecnica chirurgica raccomandata. Possono verificarsi rotture o
maggiore associato a unione rit d% ancata ugfone danni allo strumento e danni al tessuto, se si sottopone
guarigione incompleta. Un inggrimente non Om | d'SPOS't'VO lo strumento a carichi, velocita o densita ossea eccessivi, 0 in
durante l'impianto pud accresce P"Obak llentamento 0 caso di uso improprio o non corretto. Il paziente deve essere
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informato, preferibilmente per iscritto, dei rischi associati a presenza dell'impianto. Possibile rottura dell'impianto dovuta ad
strumenti di questo tipo. attivita eccessiva, carico prolungatotsul dispositivo, guarigione
incompleta o aII'appIicaziongnK fgrza eccessiva all'impianto
igrazione e/o allentamento

PRECAUZIONI PER L’'IMPIANTO: Un impianto non va mai durante linserimento. Poss 'x. grazl . .
riutilizzato. Sollecitazioni precedenti potrebbero avere creato dellimpianto. PO.S’S'b'“ta sibilita ai metalli oppf.u re reazione
imperfezioni che possono determinare un malfunzionamento del 13 allergica o .d estrgpeo dOVUt? all |m_p|anto_ di .
dispositivo. Proteggere gli impianti da graffi e intaccature, _tranep. S vern?care dgnm a carico dei nervi
sollecitazioni eccessive che possono causare un guasto. Piegare ) . t moII|., K oTWs! ossea ssprblmento 0ss€0, necrosl
piu volte le placche pud indebolire il dispositivo e causare dei Nyssuti o %Iﬁi urﬂ?ﬁf@u dovuti alla presenza di un

la prematura rottura e il malfunzionamento dell'impianto. Per lanto 0 a frurgico.
motivi metallurgici, meccanici e funzionali, si sconsiglia I'Ut"%
ISTRU

promiscuo di componenti d'impianto realizzati da produtté :

diversi. | vantaggi della chirurgia implantare potrebbero

corrispondere alle aspettative del paziente o venir 0 Q rodotto ¢ @o sterile e non deve essere pulito due

tempo, richiedendo un intervento correttivo di sostiteZio @ A

dell'impianto o I'esecuzione di procedure alte @ e, TAterventi Q

correttivi su pazienti impiantati non sono @ @ TERIL%

PRECAUZIONI PER GLI STRUMENTI C GIcL: Gl ¢ Il 0@ viene fornito solo sterile.

strumenti chirurgici monouso non devono mai essere izzati. K

Precedenti sollecitazioni potrebbero avere creato@ezioni tali otto sterile: Il prodotto sterile & stato esposto a una dose

da provocare il malfunzionamento del dispositiy eggere QNmima di 25,0 KGy diradiazioni gamma. Acumed non consiglia la

strumenti da graffi e incisioni, in quanto sollegi i eccess@ sterilizzazione del prodotto confezionato sterile. Se la confezione

possono causare un maIfunzmnamentg.\ sterile risulta danneggiata, segnalare il caso ad Acumed. Il
® prodotto non deve essere utilizzato e deve essere restituito ad

EFFETTI INDESIDERATI: | possibi i avversgi Acumed.

comprendono dolore, fastidio o §r& ni anom? e danni ai

nervi o ai tessuti molli insorti uito al trx irtrgico o alla

ERLA A:
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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 prima i lotti pi vecchi.

«
Consult@rwioni per l'uso
AN
TR NN

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

\4d
@zato con ossido di etilene

\Stérilizzato c@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 OV

questi prodotti alla vendita o destinarli all’'uso con diver

contenuto in questi materiali deve essere integ
come promozione o sollecitazione nei confren

N Data ﬁ{?a

&
w i catalogo

9

@ ‘Gg}ce lotto

~N

[ ECHEREP |

Rappresentante autorizzato nella
Comunita europea

qualsiasi prodotto, tantomeno all’'uso in s @
autorizzati da leggi e regolamenti del PaeSe. in

Produttore

il lettore.

Data di produzione

Non risterilizzare

ulteriori materiali, fare riferimento alle inform

Non riutilizzare

*

contatto che si trovano in questo docum%

Limite superiore di temperatura

Attenzione: Esclusivamente per uso professionale.
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ACUMED® POLSSPANPLAATSYSTEEM

MATERIAALSPECIFIC xIRURGISCHE
INST UMENTEN Dein enten zijn gemaakt van

nde kwalltelt tvru staal, titaan, aluminium en

BESCHRIJVING: De polsspanplaat is ontworpen om de pols die Z“ e'd op biocompatibiliteit

tijdelijk te fixeren. Het polsspanplaatsysteem maakt gebruik van
de instrumenten die meegeleverd worden bij het Acu-Loc 2- G BRUIKSI ATIaI
systeem voor het plaatsen van implantaten. metlng n dem

ATEN: Fysiologische
n implantaten. De chirurg dient
een ty, aat tes I die het beste overeenkomen met

INDICATIES: De polsspanplaat is geindiceerd voor dey, nvan pati r directe adaptatie en een goed

van fracturen, osteotomie&n en non-unions van he akbeén. uitende pasy, t voldoende ondersteuning. Hoewel de
opgele nschakel tussen het bedrijf en de patiént

CONTRA-INDICATIES: Contra-indicaties vo %em Zijn ient de be uke medische informatie die in dit document

actieve of latente infectie; sepsis; osteoporose doende

hoeveelheid of kwaliteit van bot of weke de n

overgevoeligheid voor de materialen. Bij het vefmoeden Kﬁ INFORMATIE CHIRURGISCHE INSTRUMENTEN:

ordt geg&rl aan de patiént te worden medegedeeld.
overgevoeligheid moeten véor implantatie testen wor nten die bij dit systeem worden geleverd, kunnen
uitgevoerd. Patiénten die niet in staat of niet bereidgiji in ructlx d zijn voor eenmalig gebruik of geschikt zijn voor
tra- gebruik

m.b.t. postoperatieve zorg op te volgen, hebben

indicatie voor deze implantaten. Deze hulpmi n zijn niet De gebruiker dient het instrumentlabel te raadplegen om te
bedoeld voor schroefbevestiging of fixatie a osterieur@ zien of dit een instrument voor eenmalig gebruik of voor
elementen (pedikels) van de cervicale,t%:ale of |U”% hergebruik betreft. Instrumenten voor eenmalig gebruik zijn
ruggengraat. voorzien van een 'niet hergebruiken'-symbool zoals

beschreven in de Verklaring van de symbolen hieronder.
MTAT

MATERIAALSPECIFICATI plantaten e Instrumenten voor eenmalig gebruik moeten na eenmalig
zijn vervaardigd van een titaan ing in o emming met gebruik worden weggegooid.
ASTM F136.
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e Herbruikbare instrumenten hebben een beperkte levensduur. op losraken of migratie ervan groter. De patiént dient, bij voorkeur
V&6r en na elk gebruik moeten herbruikbare instrumenten, schriftelijk, op de hoogte te wo den steld van het gebruik, de
indien van toepassing, worden gecontroleerd op scherpte, beperkingen en de mogelijkg, bjj en van dit implantaat.
slijtage, beschadiging, juiste reiniging, corrosie en integriteit =~ Deze waarschuwingen mogelijk dat het hulpmiddel
van de verbindingsmechanismen. Er moet met name kapot gaat of dat de beh%
aandacht worden besteed aan drivers, boorbits en i
instrumenten die worden gebruikt voor het snijden of het
inbrengen van implantaten.

niet slaagt als gevolg van losse
tiviteit, of het dragen van gewicht

het implantaat verhoogde belasting
@ g van v agde samengroeiing, geen

groeun lledige genezing, evenals de mogelijkheid
CHIRURGISCHE TECHNIEKEN: Er zijn chirurgische schade fluwen of fek§) delen gerelateerd aan ofwel
anweézigheid van het implantaat. De

eratietr nweld
patiént @ewaarsc orden dat door het niet opvolgen
i & postoperatieve zorg het implantaat
gaan en ehandeling mogelijk niet succesvol is.
antate dlstor5|e veroorzaken en/of in

technieken beschikbaar waarin het gebruik van dit systeem%yordt
beschreven. Het is de verantwoordelijkheid van de chir @
e

voor gebruik van deze producten met de procedure ve ¢ t

zijn. Het is bovendien de verantwoordelijkheid van
voor gebruik vertrouwd te zijn met relevante publicaties én

ervaren collega’s te raadplegen aangaande d @ gctlre. De

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

radiografis, he Idingen het zicht op anatomische structuren
@ van Acu okkeren componenten van het systeem zijn niet getest op
de ve|I| warming of migratie in de MRI-omgeving.

Ver producten zijn wel getest en daarvan is beschreven
veilige wijze kunnen worden gebruikt in post- operatleve

WAARSCHUWINGEN BETREFFENDE IMPLANTA 00 e evaluaties waarbij MRI-apparatuur gebruikt wordt’.

een veilig, effectief gebruik van dit implantaat diept hirurg @ock F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
grondig vertrouwd te zijn met het implantaat, de ices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.
toepassingsmethoden, instrumenten en de a@o @

chirurgische techniek voor het hulpmldd Ipmi WAARSCHUWINGEN BETREFFENDE CHIRURGISCHE
ontworpen om de belasting van het dr n gewi INSTRUMENTEN: Voor een veilig en effectief gebruik van alle
of van overmatige activiteit te weers et hulpmi Acumed-instrumenten dient de chirurg vertrouwd te zijn met het
breken of beschadigd raken als ond en aan instrument, de toepassingsmethode en de aanbevolen
verhoogde belasting in verb rtra groeiing,  chirurgische techniek. Instrumentbreuk of -schade, alsmede

geen samengroeiing of onvoI genezm onjuiste weefselschade, kunnen optreden indien een instrument wordt

insertie van het hulpmiddel tijdens de |mplant wordt de kans  plootgesteld aan overmatige belastingen, te hoge |e_nelheden g4
acume



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.

VOORZORGSMAATREGELEN IN VERBAND MET
IMPLANTATEN: Een implantaat mag nooit opnieuw gebruikt
worden. Eerdere belastingen kunnen imperfecties hebben
gecreeerd, die kunnen leiden tot falen van het instrument.
Bescherm instrumenten tegen krassen en inkepingen, omdat
dergelijke concentraties van stress kunnen leiden tot falen.
veelvuldig buigen van platen kan het hulpmiddel zwakk

gaan vertonen waardoor vroegtijdige implantaatbreuk
defecten kunnen ontstaan. Het mengen van
implantaatcomponenten van verschillende fabr|
metallurgische, mechanische en functionele rgd
aanbevolen. Het is mogelijk dat de voord
implantaatchirurgie niet voldoen aan de

patiént of met de tijd kunnen verslechtere ardoor *
revisiechirurgie nodig is om het implantaat te vervang
alternatieve procedures uit te voeren. Revisie- oper

implantaten zijn niet ongewoon

VOORZORGSMAATREGELEN IN VE N ET @
CHIRURGISCHE INSTRUMENTEN: C ische Q
instrumenten voor eenmalig gebry |k n00|t opn& orden

gebruikt. Door eerdere belastin nvolko
ontstaan waardoor het instrumen eken a
Bescherm instrumenten tegen eneni

beschadigingen kunnen leiden tot defecten.

nheden zijn
vertonen.
en; dergelijke

tingen van d®

BIJWERKINGEN: Mogelijke bijwerkingen zijn pijn, ongemak

of abnormale gewaarwordlnge en hade aan zenuwen of weke

delen als gevolg van de aanw an het implantaat of als
matige activiteit, langdurige

gevolg van operatietraum

belasting van het hqum| oIIedlge genezing of uitoefening

van gVer atlge kracht inbrengen kan het implantaat
en van het implantaat kunnen

eﬂ’eachas Q o reemd lichaam optreden. De

ratie en/
“Door im le van e regmd lichaam kunnen
overgevoelightid vo metaal logische of allergische
eacties of nad
or

nwe2|g

aan ze
N INGSIN

product wordt alleen steriel geleverd.

Steriel product: is blootgesteld aan een minimale dosering
van 25,0-kGy gamma-straling. Acumed raadt hersterilisatie van
het steriel verpakte product niet aan. Als de steriele verpakking is
beschadigd, moet het incident aan Acumed worden gemeld. Het
product mag niet worden gebruikt en moet worden teruggestuurd
naar Acumed.
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INSTRUCTIES VOOR OPSLAG: Opslaan op een koele,
droge plaats en weghouden van direct zonlicht. Voor
gebruik dient de productverpakking te worden :E
geinspecteerd op tekenen van knoeien of verontreiniging

met water. Gebruik oudere partijen eerst. . A

A
Raadpleewmksaanwijzing
L WP

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

zijn of vrijgegeven zijn door overheidsinstanties voor O

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

i n

materialen mag worden beschouwd als een

Q\-r _ Geautoriseerd vertegenwoordiger
of verzoek om enig product of voor het gebjsuik - N in de Europese Gemeenschap
product op een bepaalde wijze welke niet @ utoriseerd (a Fabrikant

onder de rechten en voorschriften van hetland/waar de . Qs

lezer zich bevindt. Productiedatum

VERDERE INFORMATIE: Zie voor een verzoe }S

verder materiaal de in dit document gegeve@
contactinformatie.

Niet opnieuw gebruiken

@ Niet opnieuw steriliseren
@
X

Bovengrens van de temperatuur

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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ACUMED® SPENNPLATESYSTEM FOR HANDLEDD

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

INDIKASJONER: Spennplaten for handledd indiser

fiksering av frakturer, osteotomier og manglende s 1
av radius. %

benmengde eller -kvalitet eller blgtvev og iell falso
Hvis fglsomhet mistenkes skal tester gjgres for impla
Pasienter som ikke vil eller kan falge postoperative
pleieinstruksjoner er kontraindikerte for disse an i
Disse anordningene er ikke ment & skrus fast
posterior elementer (pedikler) pa cervikal, th
ryggrad. .

KONTRAINDIKASJONER: Kontraindikasje system
aktiv eller latent infeksjon; sepsis; osteopu strekkelig
nate t.o

MATERIALSPESIFIKASJONE }@PLANT E}'
Implantatene er laget av kommersie entti{ T™M F67
F

eller titanlegering per ASTM

INSTRUMENTER: Impl

A 36. @
,&KSWF MA@N FORI
d

SO
MATERIALSPESIFIKAZJ%&OR KIRURGISKE
n

e er laget av titanlegering iht.

LANTATER: Fysiologiske

a implantater. Kirurgen ma
sser best til pasientens behov
t posisjon med adekvat statte.
ede mellomleddet mellom selskapet
iktige medisinske informasjonen i dette
il pasienten.

imensjoner

k eller gjenbruk.

C'ERUKS MASJON FOR KIRURGISKE INSTRUMENTER:
Instru e som leveres med dette systemet kan veere for

ng
N eren ma lese merkingen pa instrumentet for a8 se om
strumentet er for engangsbruk eller gjenbruk. Instrumenter
for engangsbruk er merket med et symbol «for
engangsbruk», slik som beskrevet i symbolforklaringen
nedenfor.

e 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,

-} acumed’



og man ma kontrollere koblingsmekanismenes integritet. Ta
spesielt hensyn til drivenheter, bor og instrumenter som
brukes til skjeering eller implantatinnsetting.

KIRURGISKE TEKNIKKER: Kirurgiske teknikker er
tilgjengelige, som beskriver bruk av dette systemet. Det er
kirurgens ansvar & gjere seg kjent med prosedyren fgr bruk av
disse produktene. I tillegg er det kirurgens ansvar & veere kjent

angéende prosedyren far bruk. Kirurgiske teknikker finner du p
Acumeds nettsted (acumed.net).

med relevante utgivelser og & konsultere med erfarne kolleger fry
a Shellock, F. G.

urgiske

V AD,
ADVARSLER FOR IMPLANTATER: For sikkert o ruk in
av implantatet ma kirurgen gjgre seg godt kjent med ipplantatet, (#

applikasjonsmetodene, instrumentene og de apbefa
teknikkene for innsetting av enheten. Anordni ikke Iag%

for & tale belastningen av vekt, last eller gyerdge aktivitet.
Anordningen kan knekke eller bli skadet de implantatet bli
utsatt for gkt last i kombinasjon med forsinket"groprose

ikke gror eller helingen bare er delvis. Uriktig innsetti
anordningen under implanteringen kan gke muli
lasner eller migrerer. Pasienten ma bli advart,
bruk, begrensninger og mulige ugunstige e
implantatet. Disse forholdsreglene omfatter m
anordningen eller behandlingen svikter &
fiksering og / eller lgsning, stress &e
eller lastbaerende, szerlig derso
belastning pa grunn av forsinket
ufullstendig helbredelse og muli

riftlig, om

v dette
heten fo @
20 n aktivitet'@
i@atet opplever gk
ioh, fraveer n, eller
ten for SK nerver eller

t resulta

ar det

blatvev i forbindelse med kirurgisk trauma eller selve implantatet.
Pasienten ma advares om at dersof,en ikke falger de
postoperative pleieanvisningg plantatet og/eller
behandlingen sla feil. Impl x an forarsake fordreininger
og/eller hindre visningen %a miske strukturer pa
rgntgénbilder. Kompon, systemet har ikke blitt testet for
si t, @ppvarmi @migrering i MR-miljget. Lignende

du har blitt téog beskr med hensyn til hvordan de

S | po linisk @valuering med MR-utstyr1.

@ netic Resonance Safety, Implants, and
eseasch Publishing Group, 2011.

RFOR K§%SKE INSTRUMENTER: For at
I

ter fra A kal kunne brukes pa en trygg og
mate, ma en kjenne til instrumentet, bruksmaten og
nbefalte ki iske teknikken. Hvis et instrument utsettes for
erdreveNastning, for hay hastighet, kompakt bein, feil bruk
eller ikke- t bruk, kan det fgre til at instrumentet knekker eller
tars er til skade pa vev. Pasienten skal varsles, helst
s I@m risikoene forbundet med denne typen instrumenter.

td
o @ e\@HOLDSREGLER FOR IMPLANTATER: Et implantat m&

Idri gjenbrukes. Tidligere stress kan ha fart til sm& 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 fore til at
implantatet sprekker og svikter fgr tiden. Blanding av
implantkomponenter fra forskjellige produsenter anbefales ikke av
metallurgiske, mekaniske og funksjonelle arsaker. Fordelene med
implantatkirurgi oppfyller kanskje ikke pasientens forventninger
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eller de kan forringes med tiden, noe som nedvendiggjer STERILITET:
revisjonskirurgi for & erstatte implantatet eller for & utfgre
alternative prosedyrer. Revisjonskirurgi med implantater er ikke Dette produktet leveres kun §t i

uvanlig.

Sterilt,produkt: Det ster Na uktet be eksponert for en

FORHOLDSREGLER FOR KIRURGISKE INSTRUMENTER: minighugasdose pa 25, mmastraling. Acumed anbefaler
Instrumenter for engangsbruk ma aldri brukes pa nytt. Tidligere i tegilisering pakkede produkter. Hvis den sterile
belastning kan ha fert til defekter, som kan medfare at en ner kad hendel pporteres til Acumed.
innretning svikter. Beskytt instrumentene mot riper og hakk, ktEt ma b{ es Og 8 returneres til Acumed.
ettersom slik konsentrert belastning kan fare il svikt.

NEGATIVE FALGER: Mulige bivirkninger er smerte,

unormale fornemmelser og nerve- eller blgtvevsska n @

av tilstedeveerelsen av et implantat eller som f(alge glsk

trauma. Implantatet kan knekke pa grunn av o kt|V|tet, A

vedvarende belastning pa anordningen, ufuII ellng eI \

det blitt utgvd for stor kraft pa implantatet g etting. D

kan forekomme at implantatet flytter pa sIIer lgsne

Falsomhet overfor metall eller histologisk eltefalergisk @
negativ reaksjon overfor et fremmedlegeme kan fore e som

et resultat av implantasjon av et fremmedmatena&msatt

implantat eller kirurgisk trauma kan fare til sk erver elle\

mykt vev, nekrose av bein eller beinnedbyg i krose av

eller utilstrekkelig heling. ®

RENGJ@RINGSINSTRUKSJONER\% ®
Dette produktet leveres steri@al ikke K‘ pa nytt.
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LAGRINGSINSTRUKSER: Lagres pa et kjolig og tert
sted og unna direkte sollys. Far bruk skal produktets

pakke sjekkes om den har blitt tuklet med eller blitt

kontaminert av vann. Bruk den eldste pakken farst.

BRUKSOMRADER: Disse materialene inneholder
informasjon om produkter som kanskje eller kanskje ikke

4
Steriligert med etylenoksid
i~

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

é%rilisert me@n’g

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 e 0

under lovene og forskriftene i landet der le

forskjellige indikasjoner eller begrensninger i andre IandOV

seg.

N\ rtikode
[ ECSEREP | Autorisert representant i EU
— h_d
0o Produsent
v Produksjonsdato

Ikke steriliser

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

Ikke bruk om igjen

Dverste temperaturgrense

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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SISTEMA DE PLACA DE ABRANGENCIA DO PULSO ACUMED®

DESCRIGAO: A placa de abrangéncia do pulso foi concebida
para fornecer a fixagdo temporaria ao pulso. A placa de
abrangéncia do pulso usa os instrumentos fornecidos com o
sistema Acu-Loc 2 para facilitar a colocagéo de implantes.

INDICAGOES: A placa de abrangéncia do pulso é |
para a fixagao de fracturas, osteotomias e ndo- un|

CONTRA-INDICAGOES: As contra- indicag
infecgbes activas ou latentes; sépsis; osteopQra
qualidade insuficiente de osso ou tecidos @ e sensnblllda
material. Devem ser efectuados testes antes da implan 0 em
caso de suspeita de sensibilidade. Os pacientes que
ou que nao estéo capacitados de seguir os cuidad

operatorios ndo sdo indicados para o uso destes i
Estes aparelhos nao estdo destinados para li € paraf
ou fixagdo dos elementos posteriores (pedlc a cervica

toracico e coluna lombar.
@MPL

anlo { |dade com

ESPECIFICAGOES DO MATE
implantes séo fabricados e
a norma ASTM F136.

ESPECIFICAQOES DO xL DO INSTRUMENTO
s sédo fabricados em ago

CIR GICO Os mstru
I em tltanlo minio e polimeros de diversos
icos av uanto a blocompatlbllldade

I FORMAGG PARA UTI AO DO IMPLANTE: As
mensdessfi gicas limi tamanhos dos utensilios de
|mplan |rurg|ao scolher o tipo e o tamanho que
mel responde cessidades dos pacientes para uma

daptacao base estavel com o suporte adequado.
o intermediario competente entre a

te as informagdes médicas importantes

0
ao medlc
ma s8o resa
uantlda onstante ste documento devem ser transmitidas ao

pacientg.

@AGOES PARA UTILIZAGAO DO INSTRUMENTO

GICO: Os instrumentos fornecidos com este sistema

\;%em destinar-se a uma unica utilizagdo ou podem ser

eutilizaveis.

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 sec¢ao Legenda de
simbolos em baixo.
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e Os instrumentos para uma unica utilizagdo devem ser
eliminados apos a respectiva utilizagao.

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

danificados, devidamente limpos e se apresentam corroséo e

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

TECNICAS CIRURGICAS: Est&o disponiveis técnic
cirurgicas que descrevem as utilizacdes deste sist
responsabilidade do cirurgido estar familiariza
procedimento antes da utilizagdo destes pro
cirurgido também é responsavel por se f
publicacdes relevantes e consultar os colg
relativamente ao procedimento, antes da U

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

titui

ADVERTENCIAS RELATIVAS AO IMPLA|

rao uso@
seguro e eficaz do implante o cirurgiag %&'\ tar
completamente familiarizado com o im 0s mét d
aplicagao, instrumentos e a técniga @a recome&ra
este dispositivo. O dispositivo n

cebido p&suportar a
tensdo da referéncia do pesenda ef énci e@ OU excesso
de actividade. Pode ocorrer algum®dano ma aparelho

&gao te

m dISS
om as
xperlente

quando o implante esta sujeito ao aumento da carga associado

com a unido, a ndo unido ou aecupgracdo incompleta. A
insergéo incorrecta do dispogi

te a implantagéo pode
aumentar a possibilidade d K ¢ao ou migragdo. O paciente
devera ser avisado, pref ente por escrito, sobre a
utilizaCao, as Ilmltagoe ssiveis efeitos secundarios deste
tas adv | s incluem a possibilidade de falha do
ou trat devido jlxag:ao solta e/ou
ao, a wdade ex ou suporte de peso ou
e o] |mplante sofrer um
as devid traso da consolidagao, nao-

ea cicatri %\ ompleta, e a possibilidade de

0sas ou d&] 0s moles relacionadas com trauma

implante. O paciente deve ser avisado
strugoes de cuidado pés—operatorio
causar a do implante e/ou do tratamento. Os implantes
dem can%i)lstorgao e/ou bloquear a visualizagao de

estrutur micas em imagens radiograficas. Os
do sistema de n&o foram testados no que respeita

com
@ga aquecimento ou migragao no ambiente de IRM.

suporte de cg

s semelhantes foram testados e descritos em termos de

% poderiam ser utilizados em seguranca na avaliagao clinica
S-

operatéria utilizando equipamento de IRM".

’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 utilizagdo segura e eficaz de qualquer
instrumento da Acumed, o cirurgido deve estar familiarizado com
o instrumento, com o método de aplicagdo e com a técnica
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cirdrgica recomendada. Pode ocorrer a quebra ou danos no EFEITOS ADVERSOS: Os possiveis efeitos adversos incluem
instrumento, bem como danos nos tecidos, quando um dores, desconforto ou sensago s a malas e lesdes nervosas ou
instrumento é sujeito a cargas excessivas, a velocidades dos tecidos moles devido a gr e um implante ou trauma
excessivas, a 0sso denso, a utilizagao indevida ou a utilizagdo cirurgico. Pode ocorrer um a do implante devido ao
nao prevista. O paciente deve ser advertido, preferencialmente excesso de actividade, ¢ ongada sobre o aparelho,
por escrito quanto aos riscos associados a estes tipos de recu 30 incomplet a forga excessiva aplicada durante
instrumentos. g do |mpI de ocorrer a migragéo e/ou
x todoi X|ste swllldade de ocorréncia da

PRECAUGOES RELATIVAS AO IMPLANTE: Um implante "'dade °U reaccy '°9'°a ou alérgica ou

e cg:ao adv Gorposes resultantes da implantagéo

nunca devera ser reutilizado. As tensdes anteriores podem ter

criado imperfeicdes que podem dar origem falha do disposi umm tranh os tendSes ou dos tecidos
Os implantes estao protegidos contra riscos e cortes, tai mo!es, ossea sorgao do osso, necrose do
concentragdes de tensdes podem levar ao insucesso. [ teC| . recupera mpleta podem resultar da presenca
placas diversas vezes pode fragilizar o dispositivo eré implante ou trauma cirdrgico.

conduzir & fractura e falha prematura do implan A

recomendavel misturar componentes de impl &diferentes UC S DELIMPEZA:

fabricantes por razées metallrgicas, mecaniea C|ona|s

beneficios da cirurgia de implante poder3 @ cdmprir as Este PFO%G fornecido estéril e ndo deve ser re-limpo.
expectativas do paciente ou poderdo detetiora

~se ao |
tempo, necessitando de cirurgia de revisao para sub h@ DADE
implante ou para realizar procedimentos alternativ: rurgi @
de revisdo com implantes nao sao |ncomuns produto so6 é fornecido estéril.

PRECAUGOES RELATIVAS AO INST Produto esterilizado: O produto esterilizado foi exposto a
Os instrumentos cirurgicos para uma u |&ilizagéo uma dose minima de irradiagdo gama de 25,0-kGy. A Acumed
devem ser reutilizados. Esforc;os n podem ter Gki n&do recomenda a reesterilizacdo de produtos fornecidos em
imperfeigbes, que podem cond do dispgsitivo. j embalagens estéreis. Se a embalagem estéril estiver danificada,
os instrumentos contra risco s dado i o incidente deve ser notificado a Acumed. O produto ndo deve
concentragdes de tenséo pode ndu2|r dispositivo.  ser utilizado e deve ser devolvido ao Acumed.
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INSTRUGCOES DE ARMAZENAMENTO: Guardar em
local fresco e seco e manter afastado da incidéncia

directa de raios solares. Antes da utilizag&o, inspeccione

LN
c s . Ses de utilizacs
onstiu‘ Wrugoes e utilizagao

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

Cui%\ v

0s mais antigos.

APLICAGAO: Estes materiais contém informacdes

sobre produtos que podem ou n&o estar disponiveis em
qualquer pais particular ou poderao estar disponiveis ao

abrigo de marcas comerciais diferentes em diferentes
paises. Os produtos poder&o ser aprovados ou
autorizados pelas organizagbes regulamentares

governamentais para venda ou utilizagdo com indi@O N\

Representante autorizado na Comuni-
dade Europeia

ou restrigdes diferentes em diferentes paises. O, C)\'

produtos poder&o néo ser aprovados para se
para a .

Fabricante

utilizados em todos os paises. Nada do quese0
nestes materiais devera ser interpretado @ a
promogao ou solicitagdo de qualquer prod g

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

Data de fabrico

Nao reesterilizar

regulamentos do pais onde se encontra o leitor.
INFORMAGOES ADICIONAIS: Para s ﬁeri

Nao reutilizar

i s~
adicionais, consulte as informagdes de’c&pto Iista%

Limite superior de temperatura

neste documento. Atengéo: Apengs 6

Atencao: Apenas para utilizagio por profissionais.
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RANTEEN ACUMED®-LUKKOLEVYJARJESTELMA
KIRURGISEN INSTRU &EKNISET TIEDOT:
str enttien valmlstuk n kaytetty ruostumatonta terasta,
t|t alumiinia j Ja p €ja, joiden bioyhteensopivuus on

KUVAUS: Ranteen lukkolevy on tarkoitettu ranteen
valiaikaiseen fiksaatioon. Ranteen lukkolevyssa kaytetaan Acu-

Loc 2 -jarjestelman mukana toimitettuja instrumentteja implantti " YTTOA K AT TIEDOT: Fysiologiset
sijoittamisen helpottamista varten. i i planttllal kokoa. Kirurgin on valittava
V rhalten soveltuvat hoidettavan
INDIKAATIOT: Ranteen lukkolevy on indikoitu vartti @ a alka"een turvallisesti ja antavat
o kari on yhtion ja potilaan valissa

murtumien, osteotomioiden ja luutumattomuuden a n. \ - Vaj Ral netn ja potlk -
koulutett attilainen, téssé asiakirjassa esitetyt
‘ at ladketi liset tiedot tulee saattaa potilaan tietoon.

VASTA-AIHEET: Jarjestelman vasta- a|he|t 0

ivinen ja
piileva infektio, sepsis, osteoporoosi, riitta ) '.” @ . o
huonolaatuinen luu tai pehmytkudos ja ai kyys. Jos KlRUR%_ 'NST__RUMENTT'EN KAYTTOA KOSKEVAT
aineherkkyytta epaillaan, ennen implantin Bsettamista o * IE k rj(?stg_lman mukana t9imit§tut instrumentit voivat
suoritettava kokeet. Potilaat, jotka ovat haluttomia tai kayttdisia tai uudelleen kaytettavia.
kykenemattdmia noudattamaan leikkauksenjalkeisi to-ohjeit ayttajan on tarkastettava instrumentin tuotetiedoista, onko
Naita laitteita ei ole tarkoitettu ruuviliitdntaan tai tioon kaulzx kyseessa kertakayttdinen vai uudelleen kaytettéava
, rinta- tai lannerangan posteriorisiin osiin (pe instrumentti. Kertakayttoisissa instrumenteissa on merkinta
"ei saa kayttaa uudelleen” (katso symbolin kuvaus taman

IMPLANTTIMATERIAALIN TEKNISET s&DOT: Im o kayttoohjeen osasta Symbolien selitykset).
; m% Zti. . ) Ien 0% en SETYESEY

valmistettu titaaniseoksesta standar. M F136 Kertakayttoiset instrumentit on havitettava yhden
kayttdkerran jalkeen.

A\ &O& e Uudelleen kaytettavien instrumenttien kayttéaika on

rajoitettu. Uudelleen kaytettavien valineiden teravyys,
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kuluneisuus, vauriot, kunnollinen puhdistus, syopyminen ja
litosmekanismien eheys on tarkastettava soveltuvin osin
ennen jokaista kayttokertaa ja jokaisen kayttokerran jalkeen.
Erityistd huomiota tulee kiinnittda kuljettimiin ja poranteriin
seka leikkaukseen tai implantin sisdanvientiin kaytettaviin
instrumentteihin.

KIRURGISET TEKNIIKAT: Taméan jarjestelman
kayttétarkoitusten kuvaamiseen on saatavilla kirurgisia tekniikoi
Kirurgin vastuulla on perehtya toimenpiteeseen ennen naiden

tuotteiden kayttda. Kirurgin vastuulla on lisaksi perehtya ole@llisiin
julkaisuihin ja konsultoida kokeneempia kollegoja toime 3

ennen tuotteiden kayttéa. Lisatietoa kirurgisista menet

S

I0ytyy Acumedin www-sivustolta (acumed.net).

IMPLANTTIIN KOSKEVAT VAROITUKSET: 4 tin tehok
ja turvallisen kayton varmistamiseksi kiru oMaltava

perusteellinen tietdmys implantista, sen \% enetelmista,
instrumenteista ja laitteen kanssa kaytettavésta, suosite ¢
leikkaustekniikasta. Laitetta ei ole suunniteltu kesta ainon,
kuormituksen tai liiallisen liikunnan aiheuttamaa n&

voi sarkya tai vaurioitua, kun implanttiin kohdistu
kuormitusta, joka liittyy luutumisen viivastymi
ane

luutumattomuuteen tai epataydelliseen een.
asetetaan huonosti implantoinnin aikan dollisu tin
irtoamiseen tai siirtymiseen saattaa @/a. Potilaal

j i in implanfin kayttéon

ilmoitettava, mieluummin kirjalli N

littyvista asioista, rajoituksis@':%%a ollisista ikutuksista.
Potilasta on varoitettava esim. en mahk

vaurioitumisesta tai hoidon mahdollisesta epadgnistumisesta

rvallisu
ew Vasta isla tuottei
3 @i’
%
() jges: 2011 Edi

kiinnityksen I6ystymisen ja/tai irtoamisen, rasituksen, liiallisen
liikunnan tai painon tai kuormituksemtakia — erityisesti jos
implanttiin kohdistuu lisdantyn itusta silloin, kun
luutuminen viivastyy, luutu Xj tapahdu tai paraneminen on
epataydellistd — seka lei ml&rs man tai implantin aiheuttamista

ta. Potilasta on varoitettava siita,

i pehmytkudo,
etia lei sen jalk '@oito-ohjeiden laiminlydnti saattaa
&ut |mplantir@ oidon epégnnistumisen. Implantit voivat
aiheuttaa vaa ja

e
tymidvja/tai estéé@vmisten rakenteiden
somisen r@éﬁakuv'&s id ei ole testattu koskien
i enemi irtymistd MRI-ymparistdssa.
tattu ja kuvattu koskien niiden
pit€en jalkeisessa kliinisessa
kaytettaessa'.

lanual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
jomedical Research Publishing Group, 2011.

yttoa toi
issa MRI
, F. G. Refe

KIRURC%\NSTRUMENTTEJA KOSKEVAT VAROITUKSET:
Acu instrumenttien turvallisen ja tehokkaan kayton
ena on aina, etta 1d8kari on perehtynyt instrumenttiin,

0]

suuri kuormitus, liian suuret nopeudet, tihea luukudos tai

Il
%&yttémiseen ja suositeltavaan kirurgiseen menetelmaan.
I

a. Laite
antynytta \ rheellinen tai tahaton kayttd voi aiheuttaa instrumentin

rikkoutumisen tai vaurioitumisen sekd kudosvaurioiden vaaran.
Potilaille on tiedotettava tdman tyyppisiin instrumentteihin
liittyvista riskeista, mieluiten kirjallisessa muodossa.

IMPLANTTIIN LITTYVAT VAROTOIMET: Implanttia ei saa
koskaan kayttaa uudelleen. Aikaisemmat rasitukset ovat
saattaneet vahingoittaa laitetta, joka voi johtaa sen pettdmiseen.
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Suojaa instrumentit naarmuuntumiselta ja kolhiintumiselta, koska  pehmytkudosvaurion, luun kuolion tai luun imeytymista, kudoksen
tallaiset rasitukset voivat aiheuttaa laitteen vaurioitumisen. Jos kuolion tai riittdmattdman paranemi

levyja taivutellaan useita kertoja, laite voi heikentyd, jolloin . K

seurauksena voi olla implantin ennenaikainen haurastuminen ja PUHDISTUSOHJEET: \

vikaantuminen. Eri valmistajien implanttikomponenttien

yhd|stam|sta ei meta"urgisten, mekaanisten ja toiminnallisten te on t0|m|tet iina eika sita saa puhd|staa
syiden vuoksi suositella. Implanttikirurgian hyddyt eivat ehka
vastaa potilaan odotuksia tai ne saattavat heikentya ajan myota,

STEQIILISY

revisioleikkaukset eivat ole harvinaisia.

jolloin voidaan tarvita revisiokirurgiaa implantin vaihtamiseksi tai YS Q
vaihtoehtoisten toimenpiteiden toteuttamiseksi. Implanttien
ma tuo taan ai & steriilina.

KIRURGISIIN INSTRUMENTTEIHIN LUTTYVAT VAR : e: Ster te on altistettu vahintaan 25,0 kGy:n
Kertakayttoisia kirurgisia instrumentteja ei saa kos 3 elleg ytystd. Acumed ei suosittele steriilisti
uudelleen. Aiemmat rasitukset ovat voineet aih i n tuottea%e ointia uudelleen. Jos steriili pakkaus on
jotka voivat johtaa laitteen toimintahairi6on. @ 2 siita’ on ilmoitettava Acumedllle Tuotetta ei saa

hankautumiselta ja nirhautumiselta, silla tama
kuormituksen keskittyminen voi johtaa Ia|| |ntaha|r|oo
HAITTAVAIKUTUKSET: Mahdolliset halttavalkutu
implantista tai leikkaustraumasta aiheutuvat kipu, e kavuu
tai epanormaalit tuntemukset seka hermo- ta|
pehmytkudosvauriot. Implantti saattaa murt esta
liikunnasta, laitteeseen kohdistuneesta a
kuormituksesta, epataydellisesta paraﬁ
implanttiin kohdistetusta vonmastqa

en aikana ntti
|mplant ti saattaa

saattaa siirtya ja/tai irrota. |era
aiheuttaa metalliyliherkkyyttd gls sen
reaktion. Implantti tai Ielkkaustr a voi alk ermo- tai
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SAILYTYSOHJEET: Sailyta viiledss4, kuivassa
paikassa ja suojaa suoralta auringonvalolta. Tarkasta

ennen kayttda, onko tuotteen pakkaus ehja tai onko siina

veden aiheuttamaa kontaminaatiota. Kéytd ensimmaisena
vanhin tuote.

a
Katso k@\kw
AN

Vart

SOVELLETTAVUUS: Naissa materiaaleissa on tietoja
tuotteista, joita on tai ei ole saatavilla tietyissd maissa tai

\o
s@tu etyleenioksidilla

| Steriloitu s'i@b;n%né

joita voi olla saatavilla eri tuotenimilla eri maissa. Eri
maiden valtiolliset sdantelyelimet voivat hyvaksya tuotteet

myyntiin tai kayttéon eri indikaatioiden tai rajoitusten V

mukaisesti. Tuotteita ei ehka ole hyvaksytty kayttddn
tietoa ei pida ymmartada minkaan tuotteen tai naid
tuotteiden kaytdn milldan sellaisella tavalla, joka ei

I
Viimé(tbpéivé
N\

umero

é}oodi

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

kaikissa maissa. Mitaan naiden materiaalien sisaltama
i

lukijan maan lakien ja rajoitusten mukaan sallj

mainostamiseksi tai suosittelemiseksi.

Valmistaja

LISATIETOJA: Liséatietoja voi pyytaa t'aQ

asiakirjassa lueteltujen yhteystietojen kautta.

Valmistuspaivamaara

Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kayttaa uudelleen

Enimmaislampétila

Varoitus: Vain ammattikayttoon.
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ACUMED® SYSTEM FOR HANDLEDSOVERBRYGGNINGSPLATTA

MATERIALSPECIFIKATI x&OR KIRURGISKA

INSTRUMENT: Instrum ar gjorda av olika kvaliteter av

rostfritigstal, titan, alu , och polymerer utvarderade med
BESKRIVNING: Handledsbverbryggningsplattan &r gjord for SeRYFPa b'OKQ\ et .
att tillhandahalla en tillfallig handledsfixering. Q
Handleds6verbryggningsplattan anvander de instrument som INFORMA GR ANYA AV IMPLANTAT
medféljer Acu-Loc 2-systemet for att underlatta vid yS|oIog begrans ken péa implantaten. Kirurgen
implantatplaceringen. V maste n typ oc som bast dverensstdmmer med

pati rav pa b snlng och saker placering med
INDIKATIONER: Handledséverbryggningsplattapeér rad tillr8ckligt stod. Ay, Iakaren ar den utbildade mellanhanden

for fixering av frakturer, osteotomier och uteblivnaa%ékningar

foretag ets tienten, ska den viktiga medicinska
av stralbenet.

mationen a dokument meddelas patienten.

KONTRAINDIKATIONER: Kontraindika @ systemet@ INFORM N FOR ANVANDNING AV KIRURGISKA

aktiv eller latent infektion, sepsis, osteoporgs, gtillrackli ntitet INS [RUMENT: Instrument som medfoljer systemet kan vara
av eller kvalitet pa ben-/mjukvavnad samt materialov gsbruk eller ateranvandbara.

Om Gverkanslighet misstanks ska tester utforas fore, tatio @ nvandaren hanvisas till instrumentets etikett for att avgora
Patienter som ar ovilliga eller inkapabla att f6lja \ om instrumentet ar for engangsbruk eller ateranvandbart.
postoperativ vard &r kontraindicerade for dess Anvandningsinstrument for engangsbruk dr markta med en

enheter ar inte avsedda for skruvforankring iXering av "Do Not Re-Use’-symbol enligt teckenférklaringen nedan.
brost- eller landryggradens bakre eleme pedlklar) Q e Instrument for engangsbruk maste kasseras efter
) anvandning.
SPECIFIKATIONER FOR IMPL ATER' mp ntaten e  Ateranvandningsbara instrument har en begransad
ar tillverkade av titanlegermg@nlls T™MF livslangd. Fore och efter varje anvandning maste
Kb ateranvandningsbara instrument inspekteras med avseende
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pa skarpa, slitage, skador, korrekt rengdring, korrosion och
integritet av de tillkopplade mekanismerna. Sarskild
forsiktighet bor agnas forare, borrkronor och instrument som
anvands for att skara eller till implantatinforing.

KIRURGISKA TEKNIKER: Kirurgiska tekniker, som beskriver
hur systemet ska anvandas, finns att tillga. Det aligger kirurgen att
satta sig in i ingreppet innan dessa produkter anvands. Det
aligger dessutom kirurgen att vara insatt i relevanta publikation
och att radgora med erfarna kollegor om ingreppet innan
produkten anvands. Kirurgiska tekniker finns pa Acumeds
webbplats (acumed.net).

VARNINGAR FOR IMPLANTAT: Fér saker och effekdi
anvandning av implantatet maste kirurgen varagvél
implantat, appliceringsmetoder, instrument o
rekommenderade kirurgiska tekniken for r% et. Denn

enhet ar inte avsedd att klara av viktbela tryckbelastnin
eller 6verdriven aktivitet. Brott eller skada p&=€nheten kdpwihtraffa
nar implantatet utsatts for 6kad belastning som h 3

eller migrerar. Patienten maste varnas, hels t, om

lakning. Risken for skada pa nerv- eller mjukvavnad relaterad till

antingen operationstrauma eller implantatets narvaro ska ocksa

patalas. Patienten maste vam% implantatet och/eller

behandlingen kan sluta att r%n om anvisningarna for

postoperativ vard inte folj N taten kan orsaka distorsion och/
iska strukturer pa rontgenbilder.

ockera vyn av a
rnai sy:% efihar inte testats gallande sakerhet,

ing eller i ing i MRIymiljén. Liknande produkter har
och beskrivitshi termer a r de sakert kan anvandas i
postoperativ ﬁtvérderir@ anvandning av MRI-
1

\/ragnetic Resonance Safety, Implants, and
search Publishing Group, 2011.

. Reference M; @
dition. Biom%a
:ﬁQURGISKA INSTRUMENT: For saker
av ett instrument fran Acumed maste kirurgen
med instrumentet, metoden for tillampning, och den
rade kirurgiska tekniken. Brott eller skada pa
val som vavnadsskada, kan uppsta nar ett

instri
irm:‘@t utsatts for hog belastning, hoga hastigheter, harda

rekomm

laktig anvandning eller ej avsedd anvandning. Patienten

Ste varnas, helst skriftligen, for de risker som ar forknippade

arro
fordréjd, utebliven eller ofullstéandig lakning. Inkorge&éttning
enheten vid implantation kan 6ka risken for att iﬁ atet lossnar \ymed dessa typer av instrument.
nn

&

ten
ering

eller behandlingen kanske slutar fun a grund av
och/eller lossning, pafrestning, ¢ aktivitelﬂlesr vikt- eller
tryckbelastning. Detta galler sarskilt imp@ atts for

anvandning, begransningar och méjliga gy ma eff
detta implantat. Dessa varningar inklu &sken for n

Okad belastning pa grund av fordr@jd, utebli ofullstéandig

FORSIKTIGHETSATGARDER FOR IMPLANTAT: Ett implantat
ska aldrig ateranvandas. Tidigare pafrestningar kan ha skapat
felaktigheter som kan leda till att enheten slutar att fungera.
Skydda implantaten mot repor och hack, eftersom sadana
pafrestningar kan goéra att de slutar att fungera. Bojs plattor flera
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ganger kan enheten forsvagas och detta kan leda till fortida intréffa pa grund av forekomsten av ett implantat eller pa grund av
implantatfraktur och att enheten gar sénder. Att blanda kirurgiskt trauma.

implantatkomponenter fran olika tillverkare &r inte att N &

rekommendera av metallurgiska, mekaniska och funktionella skal. RENGORINGSANVISNIN \

Vinsterna fran implantatkirurgin kanske inte motsvarar patientens

forvantningar eller sa kan de férsdmras dver tid och gora Dendiarorodukten lev &steril och ska inte rengéras pa nytt.
revisionskirurgi nédvandig for att ersatta implantatet eller @
&RI ET:

genomféra alternativa ingrepp. Revisionskirurgi i samband med Q,

implantat &r inget ovanligt
har prod fevereras art steril.

FORSIKTIGHETSATGARDER FOR KIRURGISKA \
INSTRUMENT: Kirurgiska instrument for engéngsbr Steril - Steril t har exponerats for en

aldrig ateranvandas. Tidigare spanningar kan ha skapa s pa 25,0- mmastralning. Acumed rekommenderar

vilket kan leda till att enheten gar sonder. Skydda ig ent'mot  in rsteriliseri v sterilfdrpackad produkt. Om

repor och hack. Sddana spanningskoncentratio da fill att i 'rpacknirAér skadad maste handelsen rapporteras till

instrument gar sonder. umed. Pyedukten far inte anvéndas och skall aterlamnas till
@, cumed

OGYNNSAMMA EFFEKTER: Méjliga o@mma effekter %

smarta, obehag eller onormala ké&nseluppl er samt z

nerv- eller mjukvavnad pa grund av férekomsten av lantat

eller pa grund av kirurgiskt trauma. Brott pa impl kan %

intraffa pa grund av 6verdriven aktivitet, langvari stning, \

ofullstandig Iakning eller dverdriven kraft pa i atet vid

insattningen. Implantatmigrering och/ellerJossnifig kan, intsd

Metalloverkanslighet eller en histologis gisk ell
reaktion orsakad av implantation av mande m

g
intraffa. Skada pa nerv- eller mj 3 , bennekids eller
benresorption, vavnadsnekras eller o IIstér{ g kan
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FORVARINGSANVISNINGAR: Férvaras svalt.
Skyddas fran direkt solljus. Undersok
produktférpackningen fére anvandning for tecken pa

manipulation eller vattenkontaminering. Anvand den \‘
LA e\

aldsta satsen forst.

TILLAMPLIGHET: Detta material innehaller

produktinformation som eventuellt inte finns i alla Iander é \Steriliserad r@féﬂning
]

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

anvisningar eller restriktioner i olika lander av

myndigheternas reglerande organ. Produkterna &r kan@
inte godkanda for anvandning i alla lander. Inget i 3

detta material ska tolkas som att det gynnar elle

foresprakar nagon produkt eller nagon produv% 0 [ ECH] REF |
anvandning pa ett sarskilt vis som inte ar gee igt -~

lagarna och foreskrifterna i det land dar Ib inner 0 ‘a Tillverkare
sig. $ * P

Qt u‘mmer

[coT] ‘®}hkod

Auktoriserad representant i

Tillverkningsdatum

YTTERLIGARE INFORMATION: Om du vill fa $ @ . -
ytterligare material, se kontaktinformationen@ Far inte omsteriliseras

dokument. . .
Endast fér engangsbruk

Ovre temperaturgrans

Varning: Endast for yrkesanvandning.
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ACUMED® EL BILEGI SABITLEME PLAK SISTEMI

CERRAHI ALETLER iG] \.ﬂ ME SPESIFIKASYONLARI:

Aletlep cesitli siniflarda az gelik, titanyum, aliminyum ve
bi @Mugu dege |§ polimerlerden yapillir.
TANIM: El Bilegi Sabitleme plagi el bilegini gegici olarak N s .
sabitlemek amaciyla gelistiriimistir. El Bilegi Sabitleme Plagi ANTLAR iCi ULLANIMSBILGILERI: Fizyolojik boyutlar

implantlarin yerlesimini kolaylastirmak igin Acu-Loc 2 sistemiyl plant ciha itlar. Cerrah hastada yakin

birlikte sunulan aletleri kullanir. daptasy terli dest glam yerlesme ihtiyaclarini en

iyi sek llayan t| uklugu secmelidir. Her ne kadar
ENDIKASYONLAR: El Bilegi Sabitleme Plagi k|r|kla hek ave §'rk9'§/ da araci olsa da, bu belgede verilen
osteotomilerin ve kaynamamis radiusun sabltlenm b' bilgile a aktariimalidir.
endikedir.

AHi L R I(;IN KULLANIM BILGILERI: Bu sistemle

KONTRENDIKASYONLAR: Sistem |g:|n asyonI |rI|kte s n aletler tek kullanimlik veya tekrar kullanilabilir
aktif veya latent enfeksiyon; sepsis, osteg o 2, yetersiz kem olabilir.

veya yumusak doku miktari veya kalitesi eryal
duyarhhgidir. Duyarlilik stiphesi varsa |mplantasyond
testler yapilmalidir. Postoperatif bakim talimatina u
istemeyen ya da uyamayacak hastalarda bu cih
kontrendikedir. Bu cihazlarin servikal, torasik
omurganin posterior elemanlarina (pedikulle
veya fiksasyon i¢in kullaniimasi amaghmmlr

nici, aletin etiketini inceleyerek aletin tek kullanimlik mi
sa tekrar kullanilabilir mi oldugunu belirlemelidir. Tek

% ullanimlik aletlerin etiketinde, asagidaki Semboller
\ kisminda belirtilen “tekrar kullanmayin” sembolt bulunur.
ile tutt e  Tek kullanimlik aletler, bir kez kullanildiktan sonra

fletu urr@ atiimalidir.

e Tekrar kullanilabilir aletlerin sinirh bir kullanim émri
. . mevcuttur. Tekrar kullanilabilir aletler her kullanimdan énce
IMPLANTLAR ICIN MALZEME ‘F@KASYO AR' ve sonra uygun sekilde keskinlik, asinma, hasar, temizlik,
Implantlar ASTM F136 uyaripca fitanyum alas! yapilir. korozyon ve baglanti mekanizmalarinin biitiinliigii agisindan
incelenmelidir. Vidalayicilara, matkap uclarina ve kesme
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veya implant takma igin kullanilan aletlere bilhassa 6zen
gosterilmelidir.

CERRAHI TEKNIKLER: Cerrahi teknikler bu sistemin
kullanimlarini aciklamak uzere sunulmustur. Bu urunlerin
kullanimindan once prosedure asina 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.

Bu cihaz agirlik tagima, yuk tasima veya asiri jyeti
strese dayanacak sekilde tasarlanmamustir. |
kaynama, kaynamama veya tam olmaya e iliskili a

yuke maruz birakilirsa cihazda kiriima ve % ar olus ablé

sekilde kullaniimasi igin cerrah implant, uygulama yonteq
aletler ve cihaz igin 6nerilen cerrahi teknige iyice agi ahdir.

implantasyon sirasinda cihazin yanlis insefsiyonu gev veya

yer degistirme ihtimalini arttirabilir. Hasta bu implanti nimi,
kisitlamalari ve olasi advers etkileri hakkinda tercih zih 0
syon ve/

olarak uyarilmahdir. Bu uyarilar arasinda gevse
veya gevseme, stres, asiri faaliyet veya agir
tasima sonucunda ve 6zellikle geC|km|§ a
tam olmayan iyilesme nedeniyle |mpla &
cihazin veya tedavinin basarisiz gl errahi tra ya
implantin varligina bagh sinir ve @ak doku Karl ihtimali
bulunmaktadir. Hasta posto%

uyulmamasinin implant ve/veyatedavinin bg olmasina yol

m
<
D @
<
WY

acabilecegi konusunda uyariimalidir. implantlar radyografik

gorintulerde bozulmaya ve/veya a om|k yapilarin

gOriniminin engellenmesm Iab|I|r Sisteminin parcalari

MRG ortaminda guvenlik, ya migrasyona yonelik olarak

test edilmemistir. Benzer@ RG ekipmani kullanilarak post

oper f klinik degerlen nasil guvenh kullanilabilecekleri
davtest edilmi

nimlanmustir’.

. G. Referenge ual for Magp@tic Rgsonance Safety, Implants, and
1 edical Resear€l Publishing Group, 2011.

i kullani errahin alete, uygulama yontemine
ileh cerrahi teiﬂg ina olmasi gereklidir. Bir alet agiri
a, asirth un kemik Uzerinde, dikkatsiz bir bigimde
anildiginda kirilabilir, hasar gorebilir veya

acl d|{r;k
Ear verehilir. Hasta, bu tip aletlerin getirdigi risklere

Jloci
F&s 2011 Ecgl
%RRML@ ERICI @LAR: Tum Acumed aletlerinin
IMPLANTLAR iGIiN UYARILAR: implantin giivenli vee 5

azili olarak uyariimahdir.

P R iGIN ONLEMLER: Bir implant kesinlikle tekrar
amalidir. Daha dnceki stresler cihazin basarisiz
na yol acabilecek kusurlar olugturmus olabilir. Aletler
a nimdan dnce eskime ve hasar agisindan incelenmelidir.
asarisizliga yol acabileceginden, gizilme ve gentiklenme gibi
stres etkisi toplanmalarindan implanti koruyunuz. Plakalarin
birden fazla kez bukllmesi cihazi zayiflatabilir ve implantin
vaktinden erken kirilmasina ve bozulmasina sebep olabilir.
Metalirjik, mekanik ve iglevsel nedenlerle, farkh treticilerin
implant bilesenlerinin karistiriimasi tavsiye edilmez. implant
ameliyatinin faydalari hastanin beklentilerini karsilamayabilir veya
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zaman igerisinde bozulma olabilir, bu durumda implanti
degistirmek veya alternatif prosedirler uygulamak icin revizyon
ameliyati gerekebilir. Implantlarin revizyon ameliyatlari nadir
rastlanan bir durum degildir.

CERRAHI ALETLER IGIN ONLEMLER: Tek kullanimlik cerrahi
aletler asla tekrar kullanilmamaldir. Onceden uygulanan baskilar
alette cesitli kusurlar meydana getirebilir ve cihazin
arizalanmasina sebep olabilir. Aletleri ¢izilmeye ve gentik
olusumuna karg! koruyun. Bu tip baskilar bir araya geldiginde
arizaya sebep olabilir.

iyet,

veya sinir hasari, kemik nekrozu veya kemi
nekrozu veya yetersiz iyilesme oIU§abﬂir\

TEMIZLEME TALIMATLARI: o \

Bu (iriin steril olarak tedarik @krar \@emelidir.

o
\(/@0 o S

ADVERS ETKILER: Olas| advers etkiler, implant r@
veya cerrahi travmaya bagl agri, rahatsizlik veya @o mayan
AsIr

iyilesme v ()
5 nedeniyl%

STERILITE:

g @ktadlr.
Uriin: Steril Griin m\w\um 25,0-kGy gamma

syenuna maruz istir. Acumed, steril olarak

| 1$ Uriing en sterilize edilmesini

memektedir. eril amb asar gérmusse, bu durum
r. Urlin Imamali ve Acumed'e iade

Bu uriin sadece steril olarak§

Steril
ira
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SAKLAMA TALIMATI: Serin ve kuru bir yerde
dogrudan glines 1s1dina maruz birakmadan saklayiniz.
Kullanmadan énce uriin ambalajini bozulma veya suyla
kontaminasyon agisindan inceleyiniz. Once en eskileri

kullaniniz.
V4
1
UYGUNLUK: Bu materyaller belli bir iilkede mevcut & {STErLE]
olan veya olmayan veya farkl Ulkelerde farkli ticari \ E=

markalar altinda mevcut olan Urtnler hakkinda bilgi icerir.
Uriinlerin farkh (lkelerde devlet diizenleme
organizasyonlari tarafindan farkli endikasyonlar veya
kisittamalarla satisi veya kullanimina onay veya izin
verilmis olabilir. Uriinlerin kullanimi tiim (lkelerde
onaylanmamig olabilir. Bu materyallerde yer alan
sey, herhangi bir Grlinin promosyonu veya tesvi
edilmesi veya herhangi bir triiniin okuyucun
Ulkenin kanun ve diizenlemeleri tarafinda
bir sekilde kullanimi seklinde yorumlanm @

.
EK BILGI: Ek materyal talep etmek igin, Iutfen@

belgede listelenen kontak bilgilerine bakin.

A
Kullanim Wna bakin
L NN

o\

ksit kullanilarak sterilize edilmistir

A 3 L3
Niradyasyo @arak sterilize edilmistir

Sothan hi

(gnumaram

Jtarh kodu

Avrupa Birligi'nde yetkili temsilci

Uretici

Uretim tarihi

Tekrar sterilize etmeyin

Tekrar kullanmayin

7y 3G

Ust sicaklik limiti

Dikkat: Sadece Yetkili Kigilerce Kullanim igin.
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