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ACU-SINCH® REPAIR SYSTEM % @
FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE ICALINSTRUMENT MATERIAL SPECIFIC@ Phe
eel,

OPERATING SURGEON instru ts are mad variousigrades of stainles
tanium, aluminum, lymiers evalua’ted fi oMmpatibility.

INDICATIONS: The Acu-Sinch® Repair System is intended to be

used in conjunction with a clavicle plate of the Congru one PLANT INF FOR USE: must decide

Plate System to provide fixation during the healing i e and severit ination of plate

fractures. and/or so tion as well mplantation location is best
to me t's surgical n &

CONTRAINDICATIONS: Contraindicatio

active or latent infection; sepsis; osteopor@sis 4i i i INSTRUMENT,\I ATION FOR USE:
or quality of bone and/or soft tissue; and i itivity. nts provided with tRis system may be single use or
sensitivity is suspected, tests are

The user must refer to the instrument's label to determine

whether in ent is single use or reusable. Single use
instrum labeled with a "do not re-use" symbol as
chronic ligament and tenda

The system may not b desgri i Symbol Legend section, below.
suitable for skeletally immatt ts, and mustnotidistugb the i instruments must be discarded after a single use.
growth plate. o instruments have a limited lifespan. Prior to and
a ach use, reusable instruments must be inspected

ere applicable for sharpness, wear, damage, proper
lantable grade leaning, corrosion and integrity of the connecting

implantation. Patients who are unV
postoperative care instructions

IMPLANT MATERIAL SPECIFICATIONS
Implants: The metal implants are mad

titanium. mechanisms. Particular care should be paid to drivers, drill
Suture: The suture is compose igh Molecular t bits and instruments used for cutting or implant insertion.
Polyethylene (UHMWPE). @
*
-} acumed
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SURGICAL TECHNIQUES: Surgical techniques are available ion) or purely due to t of an implant. The
describing the uses of this system. It is the responsibility of the rned that failure postoperatlve care
surgeon to be familiar with the procedure before use of these ause the imp eatment to fail.

products. In addition, it is the responsibility of the surgeon to be V'S
famllla}r with relevgnt publications and consult with ex.perlenced IMAGING:§he impl may cause disi3Rion Md/or
assom.ates regarding the procedure before use. Surgical ock the view of ana strugtures on radlo - ges.
Techniques can be found on the Acumed website (acumed.n have not®: % or heating,
ration, or im n the magnetic e (MR)
IMPLANT WARNINGS: For safe effective use of the im nvironment. T fety of these devi R environment
surgeon must be thoroughly familiar with the impla is unknow ing’a patient wh devices may result
of application, instruments, and the recommende i in patientginj atlents should s al opinion before
enteri Q
R INSTRUMENT GS: For safe effective use of
med instrument; rgeon must be familiar with the
. in rument the od of application, and the recommended
@ glcal techmq%ment breakage or damage, as well as
S . tissue dama r when an instrument is subjected to
migration, neurovascular i ) acture. Drilling i excessive Io%esswe speeds, dense bone, improper use or
through_bone may result_l ed' > Of dglaygc_i bo unlnte patient must be cautioned, preferably in
The p_ah_en? must be cautlp grrably in wri @ risks associated with these types of instruments.
use, limitations, and possible adverse effects of th
These cautions include the possibility of the ;

RECAUTIONS: An implant shall never be reused.
stresses may have created imperfections, which can
| 0 a device failure. Protect implants against scratching and

icking. Such stress concentrations can lead to failure. Bending

failing as a result of loose fixation and/or |
excessive activity, or weight bearing or
the implant experiences increased lo
nonunion, or incomplete soft tissu

soft tissue damage related to either ie. y plates multiple times may weaken the device and could lead to
to neurovascular structures durin i premature implant fracture and failure. Mixing implant
components from different manufacturers is not recommended for
-} acumed’
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metallurgical, mechanical and functional reasons. Inspect suture  histologi€al opallergic reaction resul'@ lantation of a

for signs of damage or fraying. Prior to use, inspect the product  forei al may occur.
package for signs of tampering, water contamination, and seal
integrity. The benefits from implant surgery may not meet the
patient’s expectations or may deteriorate with time, necessitatin
revision surgery to replace the implant or to carry out alternati
procedures. Revision surgeries with implants are not uncom

=

device, incomplete healing, or excessi
device during insertion and during the
inadequate postoperative protocol
the postoperative protocol. Imp

ING? 2 2
is product is provid rilegand should noo ned.
L 4
SURGICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Single us
S ma i
created imperfections, which can lead to a devicé failure.\R achieve the ethylene oxi a ilizati
instruments against scratching and nicking, suchigtress Sterili nce Level (SA cumed does not
concentrations can lead to failure. rec resterilization -Packaged product. If sterile
cka s damaged, theinc ust be reported to Acumed.
ADVERSE EFFECTS: Possible adverse affects afe: 0 roduct must not and must be returned to Acumed.
e Nerve, vascular or other s@
e  Necrosis of the tissue ®
hefpresence of a nt 8 due @
to surgical trauma. \
Implant migration and/or loosening, and suturejbredkage may
upon the
eriod, as well as
iled patient compli to
terial sensitivity o

RILITY:
instruments shall never be reused. Previous stres Implants a ts are prov
e  Pain, discomfort, or abnormalfs \
e Bone resorption %
e Inadequate healing due
exerted on the
L 2
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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 4

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 promotion or solicitation for any product or for the us
any product in a particular way which is not authori n
the laws and regulations of the country where thefre S

located.

FURTHER INFORMATION: To request fdrth erial,

please see the contact information lis is dgcument. 0

In accordance with the State
Water and Toxic Enforcem

rnia Safe Drinking
1986 (Propositio 65)"

WARNING: This product can expose you to
including ethylene oxide, which is known tdithe'State of
California to cause cancer and birth defect er

,g\\

Consult i c@ use

Caution

Q’
ilizeddusing ethy

Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

Upper limit of temperature

MR Conditional: An item with demonstrated
safety in the MR environment within defined
conditions.

-} acumed’
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UDELUKKENDE TIL BRUG FOR DEN RIALESPECIFIKATI R FOR KIRURGI@ 4
kellige
r

ACU-SINCH® REPARATIONSSYSTEM

OPERERENDE KIRURG INST ENTER: InSttumenterfie er fremstillet af

aniug, aluminium o
’ ’ @
X: Kirurgen ma
e vorlighedsgrad,
ion af plade og/el ladt veevsfiksation, savel

jonssted, der b, kommer patientens

valiteter af rustfrit s

INDIKATIONER: Acu-Sinch® reparationssystemet er
beregnet til at bruges sammen med en claviculaplade et
kongruente knoglepladesystem til at levere fiksatio e
helingen af claviculafrakturer.

KONTRAINDIKATIONER: Kontraindikati
er aktiv eller latent infektion, sepsis, oste@por:

utilstreekkelig knogle/vaevskapacitet eller - Q
materialeoverfglsomhed. Er der misfanke glsomhed, NINGER OM B F KIRURGISKE
skal der foretages tests fgr impla e instrumenter, der leveres med dette

uvillige til eller ikke i stand fil angsbrug eller flergangsbrug.
ontrollere instrumentets meerkat for at

dikationyfo
ikke indiceret som afg m_instrumentet er til engangsbrug eller
igameént- og sen@ ¢ fle rug. Instrumenter til engangsbrug er maerket med

Systemet er muligvis ikke egnetil skeletalt umod let"*Genbrug ikke” som beskrevet i symbolforklaringen

patienter, og ma ikke forstyrre epifyseskiven. enfor.

MATERIALESPECIFIKATIONER FO
Implantater: Metalimplantaterne er
titanium.

lantatskvalitet Instrumenter til flergangsbrug har en begreenset levetid. Far

og efter hver brug skal instrumenter til flergangsbrug
. kontrolleres for skarphed, slitage, beskadigelse, korrekt
ed ultrahgj mole r

Sutur: Suturen er lavet af,polyeth . . . . .
veegt (UHMWPE). 4 rengering, teering og intakte forbindelsesmekanismer, hvor
PKGI-60-N EFFECTIVE 05-20 "" acumed

o strumenter til engangsbrug skal kasseres, nar de har
ATER: \ ret brugt en enkelt gang.
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det er relevant. Veer saerlig opmeerksom pa drev, bor og
instrumenter, som anvendes til at skaere eller til at indsaette
implantater.

, overdreve gt eller belastning,
lantatet uds s foRgget belastning

\ Dansk— DA/ PAGE 8
arsler inkluderer informati eden for, at
ter som et resultat af tion og/eller det river
i ivi

KIRURGISKE TEKNIKKER: Surgical Der er kirurgiske teknikk . . o : .
til radighed, som beskriver brugen af dette system. Det er lIstree ellg hel!ng gllgive gyt gkader Pa nak blgfﬂ
kirurgens ansvar at veere bekendt med proceduren inden avgenten i forbindefp Kifurgisk tragme @ ade pa
anvendelse af disse produkter. Derudover er det ogsa kirurgens e

der forbered
ansvar at vaere bekendt med relevante publikationer sa t prier |ndsaettels at) eller tilst S, af
. implantatet. en'skal advares dlingen og/eller

anvendelse. Kirurgiske teknikker er at finde pa A ykkes, hvis degfe i ger plejeinstrukser

(acumed.net) n

ED BILLEDDAN @\plantaterne kan forarsage
2enghing og/eller réifor udsynet til anatomiske strukturer
p3 genbilleder. Dette s s komponenter er ikke blevet
testet med henblikKpa opvarmning, migrering eller billedartefakter i
-miljger (m sonans). Sikkerheden af disse
anordninger i @ er ukendt. Scanning af en patient med

disse an n forvolde skade pa patienten. Patienterne
skal ind ges vurdering, inden de betraeder et MR-
mi

sammenvoksning, eller ufeerdig heling af blg
indszetning af anordningen under implant isi % ER VEDRGRENDE KIRURGISKE INSTRUMENTER:
i

ADVARSLER VEDRGRENDE IMPLAN
sikker og effektiv anvendelse af Acupreg
kirurgen veere fuldt fortrolig med ip§

Instrumentet er ikke konstrugfettilat
kropsvaegtbelastning, belastni

ning ve
aktivitet. Brud pa produkteti{(herund

for, at implantatet Iasriver sig og vandr, er og effektiv brug af alle Acumed instrumenter skal

gen veere fortrolig med instrumentet, anvendelsesmetoden og
medfare gjeblikkelig eller forsinket n anbefalede kirurgiske teknik. Brud eller skade pa instrumentet
advares, helst pa skrift, om indi & samt veevsskade kan opsta, nar et instrument er genstand for

og mulige negative falgevirkninger oget belastning, hgj hastighed, teet knogle, forkert brug eller

-} acumed’
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mmélser

utilsigtet brug. Patienten skal vaere gjort opmaerksom péa de risici, e S ehag, eller unormal@

som er forbundet med disse typer instrumenter, helst pa skrift. . A er, vaskulaere s r &ller skader pa blgdt
vaev

FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE IMPLANTATER: Et vs- eller knoglenekro 2

implantat ma aldrig genbruges. Tidligere belastning kan have e Kndgleresorption

frembragt skrgbeligheder, som kan fgre til at implantatet svi
Beskyt implantaterne mod rids- og revnedannelser, da saddann
belastningspunkter kan fgre til produktfejl. Det kan svaekke

Utilstraekkelig he

mplantatet eller p&
plantatvandri ller lgsrivelse, o
ven aktivitet, ve

heling eller fafvo kraft udevet pa

blande implantationskomponenter fra forskellige

metallurgiske, mekaniske og funktionelle arsage rindseettelse 0g,i et af helingsperioden,
suturerne for tegn pa skader eller den er v, treekkelig postg P tokol eller
produktemballagen fer brug for at se om m atientkomplia til den postoperative
abnet, eller den er kontamineret med mplantatoverfglsomhed €ller histologisk/allergisk
integritet. Fordelene ved implantati : ioh som fglge af im ion af et fremmed materiale

ikke op til patientens forventnlnge S
hvilket kan ngdvendiggere reyisiens

implantatet eller udfare et j . isi i @ RENGQRIN
Dette pr s sterilt og skal ikke renggres igen.

implantater er ikke ualmind
FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE KIRURGIS

INSTRUMENTER: Kirurgiske instrumenter il brug ma

aldrig genbruges. Tidligere belastning kan rembragt

skr;a%eglighed Sr som kgn fore til. at a% ; vigter. gBesk ter og instrumenter leveres sterile. Steriliteten opnaedes
instrumenter mod ridser og hakker, da koncentrerede nvendelse af ethylenoxid gassterilisering til

rilitetssikerhedsniveau (SAL) 10-6. Acumed anbefaler ikke, at
man steriliserer sterilt emballerede produkter igen. Hvis den
sterile emballage er beskadiget, skal haendelsen indberettes til

belastninger kan fare til svigt.

KOMPLIKATIONER: M ugnske r

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

ikke er godkendt iht. lovgivningen eller forskriftern
leeserens land.

oplysninger i dette materiale bgr fortolkes som en
markedsfering eller opfordring til keb af ethvert progdutk
eller til anvendelse af et produkt pa en bestemt m @

udleveret yderligere materiale he
kontaktoplysningerne angivet i

ADVARSEL:

\ansk DA/ PAGE 10

SYMBOLFOPR: ' A°.NG

Se brugsa

Forsigtig

Fremstillingsdato

Ma ikke resteriliseres

Ma ikke genanvendes

[ @vre temperaturbegraensning

MR Conditional: En enhed, der er dokumenteret
sikker i MR-miljget under definerede betingelser.

Kun til professionelt brug.

PKGI-60-N EFFECTIVE 052%
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ACU-SINCH® REPAIR SYSTEM % @
ICALINSTRUMENT MATE

FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE L SPECIFIC :Phe
variousigrades of stainlessiteel,
lymiers evalua’ted fi ompatibility.

OPERATING SURGEON instru ts are mad
tanium, aluminum,

INDICATIONS: The Acu-Sinch® Repair System is intended to be

used in conjunction with a clavicle plate of the Congru one PLANT INF FOR USE: must decide

Plate System to provide fixation during the healing i e and severit ination of plate

fractures. and/or so tion as well mplantation location is best
to me t's surgical n &

CONTRAINDICATIONS: Contraindicatio

active or latent infection; sepsis; osteopor@sis 4i i i INSTRUMENT,\I ATION FOR USE:
or quality of bone and/or soft tissue; and i itivity. nts provided with tRis system may be single use or
sensitivity is suspected, tests are

The user must refer to the instrument's label to determine

whether in ent is single use or reusable. Single use
instrum labeled with a "do not re-use" symbol as
chronic ligament and tenda

The system may not b desgri i Symbol Legend section, below.
suitable for skeletally immatt ts, and mustnotidistugb the i instruments must be discarded after a single use.
growth plate. o instruments have a limited lifespan. Prior to and
a ach use, reusable instruments must be inspected

ere applicable for sharpness, wear, damage, proper
lantable grade leaning, corrosion and integrity of the connecting

implantation. Patients who are unV
postoperative care instructions

IMPLANT MATERIAL SPECIFICATIONS
Implants: The metal implants are mad

titanium. mechanisms. Particular care should be paid to drivers, drill
Suture: The suture is compose igh Molecular t bits and instruments used for cutting or implant insertion.
Polyethylene (UHMWPE). @
*
-} acumed
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SURGICAL TECHNIQUES: Surgical techniques are available implan ion) or purely due to t of an implant. The
describing the uses of this system. It is the responsibility of the i rned that failure postoperatlve care
surgeon to be familiar with the procedure before use of these ause the imp eatment to fail.

products. In addition, it is the responsibility of the surgeon to be V'S
famllla}r with relevgnt publications and consult with ex.perlenced IMAGING:§he impl may cause disi3Rion Md/or
assom.ates regarding the procedure before use. Surgical ock the view of ana strugtures on radlo - ges.
Techniques can be found on the Acumed website (acumed.n have not®: % or heating,
ration, or im n the magnetic e (MR)
IMPLANT WARNINGS: For safe effective use of the im nvironment. T fety of these devi R environment
surgeon must be thoroughly familiar with the impla is unknow ing’a patient wh devices may result
of application, instruments, and the recommende i in patientginj atlents should s al opinion before
enteri Q
R INSTRUMENT GS: For safe effective use of
med instrument; rgeon must be familiar with the
. in rument the od of application, and the recommended
@ glcal techmq%ment breakage or damage, as well as
S . tissue dama r when an instrument is subjected to
migration, neurovascular i ) acture. Drilling i excessive Io%esswe speeds, dense bone, improper use or
through_bone may result_l ed' > Of dglaygc_i bo unlnte patient must be cautioned, preferably in
The p_ah_en? must be cautlp grrably in wri @ risks associated with these types of instruments.
use, limitations, and possible adverse effects of th
These cautions include the possibility of the ;

RECAUTIONS: An implant shall never be reused.
stresses may have created imperfections, which can
| 0 a device failure. Protect implants against scratching and

icking. Such stress concentrations can lead to failure. Bending

failing as a result of loose fixation and/or |
excessive activity, or weight bearing or
the implant experiences increased lo
nonunion, or incomplete soft tissu

soft tissue damage related to either ie. y plates multiple times may weaken the device and could lead to
to neurovascular structures durin i premature implant fracture and failure. Mixing implant
components from different manufacturers is not recommended for
-} acumed’
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metallurgical, mechanical and functional reasons. Inspect suture  histologi€al opallergic reaction resul'@ lantation of a

for signs of damage or fraying. Prior to use, inspect the product  forei al may occur.
package for signs of tampering, water contamination, and seal
integrity. The benefits from implant surgery may not meet the
patient’s expectations or may deteriorate with time, necessitatin
revision surgery to replace the implant or to carry out alternati
procedures. Revision surgeries with implants are not uncom

=

device, incomplete healing, or excessi
device during insertion and during the
inadequate postoperative protocol
the postoperative protocol. Imp

ING? 2 2
is product is provid rilegand should noo ned.
L 4
instruments shall never be reused. Previous stresse&"ma i
created imperfections, which can lead to a devicé failure.\R achieve the ethylene oxi a ilizati
instruments against scratching and nicking, suchistress Sterili nce Level (SA cumed does not
concentrations can lead to failure. rec resterilization -Packaged product. If sterile
cka s damaged, theinc ust be reported to Acumed.
ADVERSE EFFECTS: Possible adverse affects afe: 0 roduct must not and must be returned to Acumed.
e Nerve, vascular or other s@
e  Necrosis of the tissue ®
hefpresence of a nt & due @
to surgical trauma. \
Implant migration and/or loosening, and suturejbredkage may
upon the
eriod, as well as
iled patient compli to
terial sensitivity o

RILITY:
SURGICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Single us Q
Implants a ts are prov
e Pain, discomfort, or abnormalfs \
e  Bone resorption %
e Inadequate healing due
exerted on the
*
PKGI-60-N EFFECTIVE 05-20 "|" acumed
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APPLICABILITY: These materials contain information SYMBOL ) =520
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 promotion or
solicitation for any product or for the use of any product i
a particular way which is not authorized under th

and regulations of the country where the reader i
located.

FURTHER INFORMATION: To request fi material,

please see the contact information Ji on thi
document.
anufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

,l' Upper limit of temperature

MR Conditional: An item with demonstrated
& safety in the MR environment within defined
conditions.

Caution: For Professional Use Only.

-} acumed’
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FIKATIONEN DES | NTATMATERIALS: 2

'mplaritate: Die Metalliaplantate'sind aus impla em
itan hergestellt. 4

ACU-SINCH® REPARATURSYSTEM

FUR DEN VERANTWORTLICHEN
CHIRURGEN

INDIKATIONEN: Das Acu-Sinch® Reparatursystem ist in

Verbindung mit einer Claviculaplatte des Kongruenten ‘ . l\
Knochenplattensystems fir die Fixierung wahren
Heilung von Schlusselbeinfrakturen vorgesehen. SPEZIF FUR DAS ER ER
ie Instrumente bestehen
ir

KONTRAINDIKATIONEN: Kontraindikati Titan, Alumini Polymeren verschiedener

System sind aktive oder latente Infektion deren BiokompatiGilitat/beurteilt wurde.

au
ins
Osteoporose, unzureichende Quantitd ualifat des
Knochens und/oder Gewebes und 4 ia indlichkeit AUCHSI RMAT EN ZU DEN IMPLANTATEN :
Bei Empfindlichkeitsverdacht miisSgn #6r d@r Implantation @r Chirurg muség nach Art und Schwere der Verletzung
entsprechende Tests durchgefiih ch bination aus Platten- und/oder

atienten, die Zar entscheiden,
Befolgung der postoperativén Pfleggmagfahmen nicht be Weichteilfix ie welche Implantationsstelle sich am
oder nicht in der Lage sindsind fiir gdiese Implantate besten ei en chirurgischen Anforderungen des
kontraindiziert. Das Implantabist nig ini '3 =) ien@vtsprechen.

Behandlung chronischer Verletzur
Sehnen bestimmt. Das System eignet sich mg¢ else
nicht fur Patienten mit noch nicht ausgew:
Knochenstruktur und es darf die Wachstu
beeintrachtigen.

HSINFORMATIONEN ZU DEN CHIRURGISCHEN
nicht | MENTEN: Die mit diesem System ausgestatteten

mente kénnen fiir den Einmalgebrauch bestimmt oder
iederverwendbar sein.

e Der Benutzer hat der Kennzeichnung des Instruments zu
entnehmen, ob dieses flir den Einmalgebrauch bestimmt

* §
PKGI-60-N EFFECTIVE 052% "" acumed
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t, den entsprechend ei

oder wiederverwendbar ist. Instrumente flir den thoden, den
Einmalgebrauch sind mit dem Symbol ,Nicht zur ifempfohlenen
Wiederverwendung geeignet® gekennzeichnet, wie in muss. Das Implantat
es im Abschnitt ,Verwendete Symbole“ weiter unten
beschrieben ist. > UbermaRige Aktivita
e Instrumente fiir den Einmalgebrauch miissen nach der alten. inSghlieBlich Nahtbruch)
einmaligen Verwendung entsorgt werden. konnen guftrg

e  Wiederverwendbare Instrumente haben eine begrenzte bt im Zusamm

Lebensdauer. Wiederverwendbare Instrumente missen vor Weichteil el ngr Hﬁilurflghcrites
und nach jeder Verwendung ggf. auf Scharfe eichtenge " rekt durchgetuhrtes
Einsetzen @de tation kann die
ht Wahrs| r Migration des

Schaden, ordnungsgemafe Reinigung, Korn
Unversehrtheit der Verbindungsmechanisme
werden. Besondere Aufmerksamkeit Imp S
Schraubendrehern, Bohrern und sol¢hen menten Knokgn ) .
gelten, die zum Schneiden oder fiir d insetzen von n zhginer sofortigen od P - . .
Implantaten verwendet werde @. : ent muss, vorzu e sch_rlftl!ch, ubgr den Einsatz, die
Lifpitierungen u 6glichen Komplikationen dieses Implantats
informiert werde%Warnhinweise schlieBen die Moglichkeit
des Versage pie bzw. einer Fehlfunktion dieses
und eine Beschreibung fr Implantats a iner sich I6senden Fixierung und/oder
verfiigbar. Es liegt in der V& Lockert rung, Belastung, libermaRiger Aktivitat, oder
der Verwendung dieser Prodt @ Gelwi astung oder Traglast ein, besonders, wenn das
Im a und verzdgerter oder fehlender Knochenheilung
Chirurgen, die relevanten Verdffentlichungen u ichender Heilung des Weichteilgewebes erhdhten
mit erfahrenen Kollegen vor dessen Anwe gen ausgesetzt ist. Auch eingeschlossen sind potenzielle
Verfahrens auszutauschen. Chirurgis eschaden in Zusammenhang mit chirurgischem Trauma
. Beschadigung neurovaskularer Strukturen wahrend der
orbereitung wie zum Beispiel beim Bohren oder beim Einsetzen
@1 des Implantats) oder dem einfachen Vorhandensein des

Implantats. Der Patient muss davor gewarnt werden, dass eine

zung oder
in oder durch den Knochen
sren Knochenfraktur fihren.

CHIRURGISCHE TECHNI

WARNHINWEISE FUR IMPLA
effektiven Einsatz des tats gilt, dass der

-} acumed’
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Beschadigungen gefihrt , in Versagen des
e fhissen vor dem
i n hin Gberprift
rign

r Platten ka

Nichtbefolgung postoperativer Pflegeanweisungen zu einem koénne
Versagen von Implantat und/oder Therapie fihren kann. 3

MEDIZINISCHE BILDGEBUNG: Die Implantate knnen
Verzerrungen verursachen und/oder die Sicht auf anatomische
Strukturen auf Rontgenbildern blockieren. Die Komponenten

dieses Systems wurden nicht auf Erwarmung, Migration oder T =
3 en. Aus meta ,
onellen Grind ehlt es sich nicht,
e

Bildartefakte in einer Magnetresonanz- (MRT-) Umgebung
getestet. Die Sicherheit dieser Implantate in einer MRT-
Umgebung ist nicht bekannt. Das Scannen eines -
diese Implantate tragt, kann Verletzungen des P
Folge haben. Patienten sollten vor dem Betreten
Umgebung einen Arzt konsultieren.

Zu vermischen.

auf Zeichen v es
em Einsatz mussidie Produktverpackung auf
jeglicher Art v hadigung,

nreinigung un ne/unversehrte Dichtung hin
rden. Es kanp se der Nutzen der
tchirurgie die gen des Patienten nicht erfullt oder
mitider Zeit nachlésst, was eine Revisionsoperation erfordert, um

Implantat zu tzen, oder die Durchfiihrung alternativer

Verfahren. R S| ationen sind bei Implantaten nicht
ungewohnlic

SMASSNAHMEN BEI CHIRURGISCHEN
| EN: Chirurgische Instrumente fiir den
I Ig

ENTE: Fir
med-

<

rauch dirfen niemals wiederverwendet werden.
e Belastungen kénnten Mangel hervorgerufen haben, die
ersagen des Produkts flihren kénnen. Die Instrumente sind
r Kratzern und Kerben zu schitzen, da derartige
TATEN: Ein tat Spannungskonzentrationen zum Versagen fiihren kdnnen.
ngegangene Bel g

vorzugsweise schriftlich, auf die mit diese n Instrument

verbundenen Risiken aufmerksam ge

VORSICHTSMASSNAHMEN BEI
darf nie wiederverwendet werden:

) 2
PKGI-60-N EFFECTIVE 05-20 § '+' acumed
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sugance Level (SAL) of 1 u empfiehlt nicht,

acktes Produkt zu res ieren. Wenn eine

b adigt ist, m e rfall Acumed gemeldet
rodukt darf nichtve det und muss cur@d

KOMPLIKATIONEN: Mogliche Komplikationen sind:

e  Schmerz, Unbehagen oder anomale Empfindungen
Nerven-, Gefal3- oder andere Weichgewebsschaden
Nekrose des Gewebes oder Knochens
Knochenresorption

UbermaRiger Aktivitat, langerer Belastung des |
unvollstandiger Heilung oder tbermaRiger Kraftausibung fauf
das Implantat wahrend des Einsetzens un
Heilungszeitraums sowie aufgrund eines
postoperativen Protokolls oder der Ni
postoperativen Protokolls durch deg
Empfindlichkeit auf das Implanta
histologische oder allergische &
Implantation von Fremdkor;

REINIGUNGSANWEISUN

L 4
Dieses Produkt wird steril geliefert und sollte eut gereinigt
werden.
STERILITAT:

Implants and instruments are preyi ile. Sterility w.
achieved by using the ethylene oxi s sterilization d

L 2

-} acumed’
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GELTENDES RECHT: Diese Dokumente enthalten
Informationen Gber Produkte, die in bestimmten Landern
verfugbar oder nicht verfugbar sind oder in verschiedenen

\utsch DE/ PAGE 19

SYMBOLLzv S1.0E

eachten

Landern unter unterschiedlichen Handelsbezeichnungen
verfiigbar sind. Es kann sein, dass die Produkte von
behordlichen Organisationen in verschiedenen Landern
zum Verkauf oder zur Verwendung mit unterschiedlichen

Indikationen oder Einschrankungen genehmigt oder

zugelassen werden. Es kann sein, dass die Produkte
nicht in allen Landern flr die Verwendung zugelassen
sind. Nichts, was in diesen Dokumenten enthaltep

leffoxid sterilis‘eio :

ahlung sterilisiert

sollte gedeutet werden als Werbung fiir oder Ang
irgendeines Produkts oder der Verwendung.gine
Produkts in einer bestimmten Weise gedetitet

in dem Land, in dem sich der Leser befin
oder behérdlich verboten ist.

selzlich

WEITERE INFORMATIONEN
Sie unter den in diesem Do
Kontaktinformationen anfo

erial kbnnen :
benen

Herstellungsdatum

Nicht erneut sterilisieren

Nicht wiederverwenden

Obere Temperaturgrenze

Bedingt MR-sicher: Ein Gegenstand mit na-
chgewiesener Sicherheit in einer MR-
Umgebung unter festgelegten Bedingungen.

-} acumed’
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IATPA®EZ YAIKQN OYPIIKQN OPT Td®
ival karaokedgouéva amo didgopoug Pabpioug
OwToU XAAUBO jougepylAiou Kai 1T ou
BaréTnTa. ¢

YO xeipoupydg
3Kag ry/kai
ola ToTTo0<Tia
QVTIYETWTTION TWV
, B&oel Tou TUTTOU TOU

FIA THN NPOZQMIKH ENHMEPQZH TOY
XEIPOYPIOY NOY EKTEAEI THN ENEMBAZH

opya
avoclei

ENAEIZEIZ: To oUotnua atmrokatdaTtaong Acu-Sinch®

TTPOOPICETAI YIa XProN € oUVOUAONO JE MIa TTAAGKA KAEIGEE Tou
OUOTAUOTOG OPOAOYWYV TTAOKWY OOTWV, JE OKOTTO TNV J

KaBAAwONG KaTtd Tnv €MOUAWON KaTayUdTwyY TNG

ANTENAEIZEIZ: O1 avrevdeigeig yia 1o aU

Kal n evaioBnoia ota uAikd. Edv u

euaioBnaiag, ekTeAéaTE €EETATEIG v eueUTEUON. HPO®OPIE HZHZ XEIPOYPI'IKQN OPIFANQN: Ta

Acbeveig TTou dev gival TTpoO akoAoubnoo pyava TTou EXOMTal Je auTtd TO oUOTNUA PTTOPEi va gival piag
00nNYieg YETEYXEIPNTIKAG QPG EudEIKvUOVTAl VIO xpAong n € OTTOINOIYA.

QUTEG TIG GUOKEUEG,. H ouo Seikvutal we e O xpAGINC €1 VO avaTpéEEl OTNV ETIKETA TOU OpYAvou
G]TOK)\ElO'TlKr] 98p01T£I0 yia paupartiopoy vl o |0p|’0-£| €dv TO épYGVO cival uiag Xpr’]o'r]g r’]

OUVOEC WY Kal TEVOVTWY. To 0U6
KATAAANAO YIO OKEAETIKWG OVWPINOUG 00BEVE]
TPETTEl va SlaTapdagel Tov augnTiké X6vopo

aigotroinaiyo. Ta dpyava piag xpriong
aivovTal Pe To GUUBOAO «dNV ETTAVAXPNOIUOTIOIEITE»
% TEPIYPAPETAI OTNV evOTNTA ETTEEYnONn cupBoAwy,

PAKATW.
o Ta 6pyava piag xprAong TTPETTEI va ATTOPPITITOVTAI JETA ATTO
aTtro TITAVIO ENPUTEUCIHOU TUTTO

KATAOKEUAZOVT Mia xprion.
Pduua: To pdupa amoteAgital atréd QIBUAéVI @

uTrepUYNAOU popioko B (UHMWPE).

PKGI-60-N EFFECTIVE 052%
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e Ta emavayxpnoILOTIOINCIPA Opyava £XOUV TTEPIOPITUEVN

e \wm EL/ PAGE 21
di1apkeia Cwng. MNpiv kal £TTeITa aTré KABE Xprion Ta
ETTAVAYPNOIYOTTOINCINA 6pyava TTPETTEl va £TTIBewpouvTal,

€ uoTEPNUEVN
\ aAQKWY popiwv. H
6|dp|<£|a ™Mng
KaTé TTEPITITWON, 0€ OXE0N UE TNV aiXxpunpoTnTa, ¢Bopd, A 5

{nud, katdAAnAo kaBapiouod, diIdBpwan Kal akepaIdTNTA TwW . TOG, VEUPQYYEIAK
unxaviopwy ouvdeong. Atraiteital 1I81aiTEpn TTPOCOX! OTO, U 3 G. H didvoigg
00nyoug, TIG YUTEG TWV TPUTTAVIWY, KaI TO EPYOAEIa TTOU 3
XPNOIUOTTOIOUVTaI YIa TNV KOTIH i TNV £10aywYr)
EUPUTEUPATWV.

€1'WG ATTIOTEAEOH @ o0 R
VHa. Mpétrel vageiasdTaln TTpoooxn
U aoBevoug, OTIUNON YPATITU, &x ME TN Xpnon,

TOUG TTEPION, KQITIG TNIBaVEG Qv JERIES evEépyeleg auTou
5 i 000XHC oupTrEpIAapBAavouy

TOXiaG TNG OUCKE f TNG Bepartreiag, wg

aTrogé XaAapng kab, @' c f)kal xahdpwong, TG

a ) i ag 1 opTiong Bapoug N

eméPPBaan TTPIV aTTO TN XPAON QUTWY TW

givail euOUvn TOU XEIpOUPYOU va £ivou Blia mapouoidgovral augnuéva

igfAOyw KaBuoTepN EVWONG, Un évwong ) ateAoug
OXETIKG P TV £TTEURATN mpwV e UAc’ucr]g TWV KWV HoPiwV Kal TG Trlecxv’ng BA’aBng (o}
KA PopIa TTO €TICETAI €TE PE XEIPOUPYIKO TPaUUa (SnA.

TEXVIKEG UTTOPOUV va Bpebou 0a TG Acume

(acumed.net). BAGBN o€ veu OKEE’O0UEG KATA TNV TTPOETOINACIA, OTTWG
d1dvoign oTu 106yWyN TOU EUQUTEUPATOG), €iTE KOBapP& PE TNV
Trcxpoucr TeUparog. O aoBevng TTpETEl va

MPOEIAOMNOIHZEIZ ZXETI A EM(DYTE OTI N YN THPNGN TWV 0BNYIWV UETEYXEIPNTIKAG

A0QAA KOl ATTOTEAECUATIKN XPAON TOU EUPUTERHA (pp al 6uvaTo VA TTPOKOAETEN TNV OCTOXIO TOU

XEIPOUPYOG TTPETTEI Va ival OXOAAOTIKA €EOIK |..|£ TO 0¢ A/kal TG Beparreiag.

EU@UTEUA, TIG HEBOOOUG EQAPUOYNG, TA € Kal TN

OUVIOTWHMEVN XEIPOUPYIKN TEXVIKA YIA T, 0N H ouokeun & . .

€€l OXEDIAOTEN yIa va avTéxel TNV TASTASYBR®OpTIoNG Bc’xpoug,\ KH ANEIKONIZH: Ta epguresuara uropei va .

@OpPTIONG PopTiou 1 UTTEPPROAIKAG 16TnTaG. Eival o 0 OKG)‘EO,OUV TTapapopewon f/kal va suTrc?éloouv mv 'ITp’OBO)\n

VQ TIPOKANBET BpauaT (GUMTTEP VNG TG Bpaw QVOTOUIKWV 6ou,wv OTIG AKTIVOYPOPIKEG s|!<ovsg.,Tcx eCapTiuata

PAURATWV) 1} NHIG OTN OMOKEUR, 6 0 EHQUTEL o GUTOU TOU OUOTAKATOG Oev €xouv eAeyxOei yia Bépuavan,

*

-} acumed’
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oug

METATOTTION 1 TEXVOUPYNHATA EIKOVOG O€ TTEPIBAAAOV JayvNTIKAG WV FOU EJQUTEUUOTOG ATTG

Topoypagiag (MR). H ac@dA&ia auTwyv Twv CUCKEUWY GTO HeTaAAOUPYIKOU 1IKoUG Kal

TePIBAAOV payvnTIKAG Topoypaiag eival dyvwoTn. H adpwon y oug. EmBew Ma yia evOeigelg Cnuidg
ao0BevOUG TTOU PEPEI QUTEG TIG CUCKEUEG PUTTOPEI va 0dnyroel o€ . atd TN XProfy ETTI pPrOTE TN OUC i
TpaupaTiopd Tou aoBevoug. O1 agBeveig Ba TpéTrel va {nTouv i G yia evdeiteig mapafioens, HoAuvang aTrd

1aTPIKA YVWHN TTpIv €10€ABoUV OTo TTEPIBGAAOV HayvnTIKAG 5 aylens. Ta O@éAN atmo T oo A
TOopOYpa®Piag. 3 I (]VO1TOIOl’J‘TI§KI G TOU

IPOVTal PE TO XAOVORATIANTWVTAG

J eméuPaon vy V GWTIKATAoTACT TOU
A0QAAr KOl ATTOTEAEGUATIKA XPAON OTTOIOUBNTTOTEOP v payparoroing, %T wv avsquoawv.
Acumed, o xelpoupydg TTPETTEN va Eival EEOIKEIW KEIPOUPYIKES ETTEHPAOE, epQUTEGUATa BEV
6pyavo, Tn YéBodo e@apuoyng, Kai Tn CUVIOCTWH
KaBwg kai BAGRN 10ToU, 6Tav £va 6pyavoUTToRE
utrepBoAIKG popTia, uTTEPPBOAIKEG TaXU ; €1 TTOTE VA ETTAVAXPNCIKJOTTOIoUVTAl.
TTUKVOTNTA, aKATAAANAN XpAon N e EVOEXETOI VA €XOUV dNUIOUPYNTEI
va £QICTATAI N TTPOCOXK) Tou agd i A iceglTTOPEl VO 0dNnyroouv o€ atroTuxia hiog
OXETIKA JE TOUG KIVOUVOUG TT
TUTTWV.

FANQN: Ta xeipoupyika

KaBWG OUyKE G TETOIWV KATOTTOVACEWY PTTOPE] va

odnynoo Xia.
MPO®YAAZEIZ ZXETIKA MOYTEYMA *
EMQUTEUPATA OEV TTPETTEN TTOTE VA ETTAVAXPNOI I ANETlIO EZ ENEPIEIEZ: O1 mBavég avemBuunTeg
MponyouUpeveg TATEIG EVOEXETAI VA €XOUV ONU 1 ATEAEIEG, € ivai:

™mg QUGKEU' . 0g, duopopia ) duoaioBnaoieg
EYKOTTEG, ETTEID o QuBAGBN o€ velpa, ayyeia i GAAa pakakd pépia
og amotuyia. H erravaAauBavouevi Ke TWV TTAAKWYV i Néprc’rn o700 A O?TOU
va e¢aoBevioel TN CUOKEUN Kal dnynoel o n@ e Amoppoenan ogTou

ol oTroieg gival duvatd va odnyAoouv o€ a
MpooTateleTe TA EUEUTEUPATA ATTO €K 3

Bpaulon Kal aTToTUYia TO uTeuy . Agv ouvioTdaal
L 2
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@ R

e Avemmapkng €ToUAwon Adyw NG Trapouaiag evog

EUOUTELPATOG R AGYW XEIPOUPYIKOU TPaUUaTOG. ETMIQ; €
Mrropei va TTpokUWyel JeTavaoTeuon f/kal XaAdpwaon Tou 2
EMQUTEUPATOG KAl Bpauon paPuATWY AOYw UTTEPBOAIKAG
OpaaTNPIOTNTAG, TTAPATETAUEVNG POPTWONG TNG GUOKEUNG, '
ateAoUg eTToUAWaOnNG ) uTTEPBOAIKAG SUVAUNG TTOU OOKEITAI *
0Tn OUOKEUN KaTA ThV €l0aywyr) Kal TNV TTepiodo €1Tou
KABWG Kal aveTTOPKOUG PJETEYXEIPNTIKOU TTPWTOKOAAOU 1

EMQUTEUPOTOG 1) IGTOAOYIKA 1 AAAEPYIKY) aAvTiIdPAO
TTPOKUTITEl AT TNV EUPUTEUCN {EVOU UAIK

OAHIIEZ KAGAPIZMOY :

AUTO TO TTPOIOV TTAPEXETAI ATTOTTEIP I ‘@
kaBapioTei Eavd.
ZTEIPOTHTA:

Ta eueuTElPATA KAl TO Opyava TTapEXOVTal O
aTeIpdTNTa EMTEUXONKE PE XPAON TNG HEBQ
aéplo aiBulevoleidio ae eiTedo dlaod
10®. H Acumed Sev ouvioTé TNV £TTaV
ATTOOTEIPWHEVN CUOKEUaaia. Eav
€xel uTToOTEl {NUId, TO CUMPAV TIRE

waon TTPOIOVIWY O
TEIPWPEVN OUCKEUADIa

VoPePOE oTr]\@d.

L 3
PKGI-60-N EFFECTIVE 052& "|' acumed
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E®APMOIH: Ta péoa autd mTepiéXouv TTANPoQopieg I\EZ’ANTA “'.-" B:‘ )\QN
OXETIKA ME TO TTPOIOVTA TTOU PTTOPEI va €ival i va pnv gival
OlaB£01Ua O€ PIO CUYKEKPIJEVN XWPEA i YTTOPE va gival
O1a0£01ua PE DIOPOPETIKEG EUTTOPIKEG OVOUACIEG O

OIAPOPETIKEG XWPES. Ta TTPoidvTa UTTopoUV va gyKpivovTal
f va adglodoTouvTal atrd KUBEPVNTIKOUG puBUIOTIKOUG
opyaviopoug yia TTwANoN i Xprion HE SIOPOPETIKEG

v ”
SUpBOUAEl QdfYieg Xxpriong

2
QTEIPWHEVO e XPAon o TOW, a1BUAEViOU
@ pwpévo pe xpridha iag

evOEigeIG ) TTEPIOPIOUOUG O€ DIAPOPETIKEG XWPES. Ta

TTPOIOVTA UTTOPEI VO UV eyKpivovTal yia Xprion o€ OAEG

Xwpeg. TiTrota amd éoa TTePIEXOVTAI O QUTA TA HEGAOEV

Ba TpéTTel va epunvelETal WG TTPOCTPOPA 1) TTPAT] 0

OTTOIOOATTOTE TTPOIOV A yIa TN XPRON OTTOIOUSATTA @
o)

TTPOIOVTOG PE £VO GUYKEKPIUEVO TPOTTO TTOU € {
oUN@WVA PE TOUG VOUOUG Kal TOUG Kavoviglou @pag
oTnV OTToia BPIOKETAI O AVAYVWOTNG.

NEPIZZOTEPEXZ NAHPO®OPIEZ) [ 1ova EhTrioETE 0
#@ deite Ta mmxsi@

KartaokeuaoTrig

TTEPIOCOTEPEG TTANPOPOPIES, THARAKA
TOWO eyypa@o.

ETTIKOIVWVIAG TTOU TTapaTioE ﬁ

UEPOMNVIO KATAOKEURG

Mnv ETTAVATIOOTEIPWIVETE

Mnv eTTavaypnoIYoTIOIEiTE

,l( AvWwtepo 6pio Bepuokpaaiog

KatdAAnAo yia payvnTikr Topoypagia (MR) utré

A TTpoUTT0B£0€IG: AVTIKEINEVO PE OTTOBEDEIYHEVN
ao@daAeia o€ TTepIBEANov MR evTég Twv

KaBOPIoUEVWV OUVONKWV.
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SISTEMA DE REPARACION ACU-SINCH® @ @
PARA LA ATENCION PERSONAL DEL &FI CIONES DE L@RIALES DE 4

CIRUJANO PRACTICANTE IMPLANTES:
mplantes: los impla métal estan gech itanio de
INDICACIONES: El sistema de reparacion Acu-Sinch® esta calidad para implant
Sutura: la sutug@ esté puesta de polietil ultra alto
peso moleculafd PE).
de
ESP CIONES DE LO, IALES DEL
IN ENTAL QUIRUR s instrumentos estan

r on distintas ¢ acero inoxidable, titanio,

mini@y polimeros os\gue se ha evaluado la

i bi patibilidad.
e sospechas de
&- del implante. NFORMACIOND DE LOS IMPLANTES: El cirujano

blando; y sensibilidad al material.

sensibilidad, deben realizarse 8

Estos dispositivos estan cofitraindigado§fen pacientes no debe decidi el tipo de lesion y su gravedad, la
dispuestos o incapaces de\geguir laginstrucciones d combin d ca y/o la fijacién del tejido blando, asi como
tratamiento postoperatorio. ¥ > : do ¢ lawbic I implante, que resulten mas adecuadas de cara a
como tratamiento Unico para las'lesiones cronicas sa& ecesidades quirdrgicas de los pacientes.
ligamentos y tendones. Es posible que el sist resulte

adecuado para pacientes con esqueleto i o debe

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

@ e El usuario debera consultar la etiqueta del instrumento para

alterar la placa de crecimiento.

determinar si el instrumento es de un solo uso o reutilizable.

* Los instrumentos de un solo uso estan etiquetados con el

PKGI-60-N EFFECTIVE 052%
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| a ruptura de la
plante se viera sometido
ela consohdacnon

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.

e Los instrumentos reutilizables tienen una vida limitada. Ta
antes como después de su uso, los instrumentos reutili
se deben inspeccionar para comprobar el afilado, el
desgaste, los posibles dafios, la limpieza correcta, la
presencia de corrosion, asi como la integridad de |
mecanismos de conexion. Se debe prestar esp€éial ateéncio
a los controladores, las brocas y los isntrum, pleados
para cortar o para insertar implantes.

la posibilidad:de rojeﬁa 0 migracio
acturas ¢segs. L
esultado una fraétur
e al paciente, feriblemente por
las limitacio osibles efectos
S pri ciones se incluye la
0 fesultado de laxitud de la
tividad excesiva, soporte del
eliimplante experimenta cargas
nsolidacion, la no
ién incompleta, y la posibilidad de

TECNICAS QUIRURGICAS: Tiene a su distintas
técnicas quirdrgicas que describen e esteSistema. El

acion o una con

cirujano tiene la responsabilidad dé do el leSiones en el tefido blando relacionadas con un traumatismo
procedimiento antes de utilizar es o0s. Ademas, rurgico (es deiffdafos en las estructuras neurovasculares
cirujano tiene también la re ‘ conocer a forjlo durante las o ' de preparacion, como la perforacién o la
publicaciones pertinentes a comparieros con insercion del ) 0 debidas meramente a la presencia del
experiencia en el procedi del uso. Se p den implant ertirse al paciente que, en caso de no
consultar las técnicas quirdrg el sitio web obeédecerés ifistrucciones del tratamiento postoperatorio, pueden
(acumed.net) produgirs s en el implante y/o en el tratamiento.

un uso efica OSTICO POR IMAGENES: Los implantes pueden causar

seguro de este implante, el cirujano d talmente siones u obstaculizar la vision de las estructuras anatémicas

familiarizado con el mismo, los me icacion, las imagenes radiogréficas. No se han comprobado los
instrumentos y la técnica quirdrgica endada para componentes de este sistema para el calor, la migracién ni los
implante. El dispositivo no esta 0 para soportar artefactos en imagenes en el entorno de resonancia magnética

esfuerzo de un peso excesivo, soporte de cargag ogigatlividad  (RM). No se conoce la seguridad de estos dispositivos en el
PKGI-60-N EFFECTIVE 05-20; "|" acumed
L 2
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idbn quirurgica de un implant; t a

entorno de RM. Explorar a un paciente que tiene estos n las
dispositivos puede ocasionarle lesiones. Si usted es paciente, posible que este se
consulte a un médico antes de entrar en el entorno de RM. aria una intervencion
implante o reali

ADVERTENCIAS SOBRE EL INSTRUMENTAL QUIRURGIC DCEY err raro que haya ifgrveriggnes
Para utilizar de forma segura y eficaz todo instrumento de

Acumed, el cirujano debera conocer a fondo el instrumento, e L 4

método de aplicacién y la técnica quirdrgica recomendada. El RUMENTAL CO: Los
instrumento puede romperse o dafiarse o bien se pued beran reutilizar
los tejidos cuando se somete este a cargas o velogi@ generado

excesivas, huesos densos, un uso incorrecto o ositivo falle. Proteja

no esta indicado. Se debera advertir al paciente, m s, ya que estas
por escrito, de los riesgos asociados a es 0S n acer que el producto falle.
instrumentos.

S ADVERSOS® los posibles efectos adversos se

PRECAUCIONES CON EL IMPLAN > ebera guentran:
reutilizarse un implante. Los esfue Dolor, inco d o sensaciones anémalas
o e Dario enfdos 10S, vascular o en otros tejidos blandos

dispositivo. Proteja los impla
ISPOSIV ) mp i o o del hueso

dado que tales concentrac e Nec

el t

e ,Re dsea

puede debilitar, con lo que el implante se podri ydejar e nsalidacion inadecuada debido a la presencia de un
im te o debido a los traumatismos quirargicos.

componentes de implantes de distintos fa roducirse la migracion del implante y/o su

metalurgicos, mecanicos y funcionales e de que la a iento, asi como la ruptura de la sutura, como

sutura no presente signos de dafios o - Antes de su uso, Wgonsecuencia de un exceso de actividad, carga prolongada

usca de posibl NOS en el dispositivo, consolidacion incompleta o fuerza excesiva

¢ A ) ! ; y compruebe ejercida sobre el dispositivo durante la insercion y durante el

integridad del precmto.’E sible qU&las ventajas dgla periodo de consolidacién, asi como por un protocolo

-} acumed’
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posoperatorio inadecuados o por el incumplimiento por parte
del paciente del protocolo posoperatorio. Puede producirse

sensibilidad al material del implante o reaccidn histoldgica o
alérgica debida a la implantacion de un material extrafio.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA: & ¢ O
L 2
Este producto se suministra estéril y no debe volverse a limpiar. \
a

*

ESTERILIDAD:

con oxido de etileno gas hasta un nivel dg/ga
(SAL) de 10®. Acumed no recomiendz

-} acumed’
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APLICABILIDAD: Estos materiales contienen
informacién sobre productos que podrian o no estar
disponibles en un pais concreto, o que pueden estar
disponibles con marcas comerciales diferentes en
distintos paises. Los productos pueden haber recibido
autorizacion o el visto bueno de los organismos
normativos oficiales para su venta o uso con indicaciones
o restricciones diferentes en distintos paises. Es posible
que los productos no cuenten con aprobacién de uso
todos los paises. Ninguna parte de estos materiale
debera interpretar como promocién o licitacion de
producto o del uso de ningun producto de ninguna
particular que no esté autorizada por la legi i6
pais en que se encuentre el lector.

MAS INFORMACION: Para solici
consulte la informacién de contac a en este

documento. O

\paho ES/ PAGE 29

SIMBOLOS Y LF.1 ZNZAS

Q e las instrucci

Precaucion

Esterilizado ido de etileno

ado en la Comunidad Europea

Limite superior de temperatura

Compatible con RM en condiciones especificas: Un articulo
cuya seguridad esta demostrada en el entorno de RM en unas
condiciones definidas.

PKGI-60-N EFFECTIVE 05-20,

¢

-} acumed’




L g

\\mas FR/ PAGE 30

A L’ATTENTION PERSONNELLE DU CTERISTIQUES DU MATERIAU DE uump% *
titane

SYSTEME DE REPARATION ACU-SINCH®

CHIRURGIEN : i métalliques sont constit
Iy ’
. * .
: e Osée de polyethyl oids
congu pour étre utilisé conjointement avec une plaque : i 2 .
claviculaire du systéme de plaques osseuses con e %
AU INSTRUMENT

pour assurer une fixation pendant la guérison de
L™ Les instrum fabriqués dans

la clavicule.
lités d’acier in e, de titane, d’aluminium et
a biocompatibilité.

D’EMP E L’ NT : Le chirurgien doit décider,
fonction du t t de la gravité des Iésions, quelle
la

CONTRE-INDICATIONS : Les contre-in
sont les infections actives ou latente
I'ostéoporose, une quantité ou quali
mou insuffisante et une sensibilité
sensibilité est suspectée, de

I'implantation. L'utilisation d d |
indiquée chez les patients i
incapables de se conforme onsi
postopératoires. Ce dispositif n'e

traitement des Iésions chroniques des ligame
tendons. Il se peut que ce systéme ne soi

patients au squelette immature, et ne doi
cartilage de conjugaison.

combinaison t/ou de fixation des tissus mous ainsi
que quel e nt d'implantation conviennent le mieux pour
répond b s chirurgicaux du patient.

g
M% LOI DE L'INSTRUMENT CHIRURGICAL : Les

s fournis avec ce systéeme peuvent étre a usage
urber le ou réutilisables.

‘utilisateur doit consulter I'étiquette de I'instrument pour
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

Légende des symboles ci-dessous.

* §
PKGI-60-N EFFECTIVE 052% "" acumed
*
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e Les instruments a usage unique doivent étre jetés apres associé
utilisation. i

e Les instruments réutilisables ont une durée de vie limitée.

\m(;as FR/ PAGE 31
e darthrose ou une
Avant et aprés chaque utilisation, les instruments réutilisables

e consolidation retardé
. Uhe mauvaise insertion
i e menter le risque de
doivent étre inspectés, le cas échéant, pour vérifier leur

précision, leur niveau d’usure et dendommagement, leu nirainer une fracture 0SSg
propreté, 'absence de corrosion et I'intégrité des
mécanismes de raccordement. Une attention particulieére do
étre portée aux guides, trépans et instruments utili pour

I'incision ou l'insertion de I'implant.

t a l'utilisatio ies et aux effets
cet implant. es en garde incl
défaillance sifif ou du traitem
fixation lache n desserra e Co ntes, d'activités
i ort de poids oud arges, en particulier si
mis a des cha s en plus lourdes en
rais consolidation rq gdée, d'une absence de

de Ia’rc"esponsabslg'e tS‘IP chlrurglenddg se f ion ou d'une cicat compléte des tissus mous et
procedure avant dutiliser ces proaul mous résultant du traumatisme

bilité du chi ien d . leleve de la ‘e elles lésions de:
resb[|>_on?.a fite r’tj c I{urgl(ir:j €s w recles chirurgical (par e ple, détérioration des structures
publications pertinentes et de con’ @ o IHE rovasculaires ant la préparation comme le pergage ou

expérimentes concernant la pre linsertion de L t)%ll dues tout simplement a la présence d'un

décrivant les utilisations de ce systéme s

X implant. Il fau le patient que tout non-respect des consignes
d'Acumed (acumed.net). de soin ires peut entrainer un échec du traitement et/
ou lance de l'implant.
AVERTISSEMENTS CONCERNANT L’IMPL :
utilisation efficace et en toute sécurité de I'impl MEDICALE : Les implants peuvent provoquer une

! . o i @ sion et/ou bloquer la visualisation des structures
|qstrurr)9nts et !a tec'h'n|q|ue chirurgical omiques sur les clichés radiographiques. Le risque de
dispositif. Ce dispositif n'est pas congu rchauffe, de migration ou de formation d’artéfact dans un

contraintes de poids, & une charge @ environnement de résonance magnétique (RM) n’a pas été

dispositifs dans un environnement de RM n’a pas été déterminée.
-} acumed’

évalué pour les composants de ce systeme. La sécurité de ces
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L’exposition d’'un patient porteur de ces dispositifs a la RM peut i igal pourraient ne pas corres ttentes du
provoquer des Iésions. Les patients doivent consulter un médecin implant pourrait s ri@rer avec le temps, ce
avant de pénétrer dans I'environnement de RM. e révision afj cer l'implant ou

procédures alternatives. La chirurgie 2visign
nte avec lesdimplants.

AVERTISSEMENTS CONCERNANT L’INSTRUMENT

CHIRURGICAL : Pour une utilisation sare et efficace de tout 'S

instrument Acumed, le chirurgien doit parfaitement connaitre ECAUTIONS CO ANT L’INS M

l'instrument, la méthode d’application et la technique chirurgicale RURGICAL ents chirurgic ge unique ne
recommandée. Une cassure ou un endommagement de oivent jamais edtilisés. Les cont ies auparavant
I'instrument, mais aussi du tissu, peut se produire r imperfectio I peut entrainer une
I'instrument est soumis a des charges ou des vités itif. Protéger les inSfrum contre toute rayure
excessives, un os dense, ou encore une utilisatic r une telle conc i e contraintes peut
inappropriée. Le patient doit étre mis en g . ne panne.

écrit, des risques associés a ces types d’instr S.

] INDESIRABL s effets indésirables possibles
PRECAUTIONS CONCERNANT LANT="Un implant ne doit soht :
jamais étre réutilisé. Les contrainte Douleur, gé sensations anormales
ay0|r c_r(_ae des ,lmperfe(.:non . e  Détériordtio s nerfs, des vaisseaux ou des tissus mous
dispositif. Protéger les imp . .
e Néc i mou ou de l'os

car une telle concentration
e , Ré osseuse

le dispositif et entrainer une fracture et une défai . of cicatrisation en raison de la présence d'un implant
prématurée de I'implant. L'association d'implafts 0 use du traumatisme chirurgical.

1 1 A ' H . . . . .
fallbrlcants'dlfferents n est’ pas recommanq our des rais ration et/ou un desserrement de l'implant ainsi
d'ordre métallurgique, mécanique et f creinspecter les q rupture des sutures peuvent se produire en raison

on ou d'effilochage.Ngune activité excessive, d'une charge prolongée sur le

sutures pour détecter des signes de d
Avant toute utilisation, vérifier I'em du produit pour déceler ispositif, d'une cicatrisation incompléte ou d'une force

tout sAigne'_d'a’Itéra’tion, de contaffig rl'eau, et po excessive exercée sur le dispositif pendant l'insertion et
contréler 'intégrité de so nchéi es bénéfices ' pendant la période de cicatrisation ; ils peuvent aussi résulter
-} acumed’
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d'un protocole postopératoire inapproprié ou de I'échec du @

patient a se conformer au protocole postopératoire. Une
sensibilité au métal ou une réaction histologique ou allergique
résultant de l'implantation d'un corps étranger peut se

produire.
¢ L 2
INSTRUCTIONS POUR LE NETTOYAGE : 2 \

*

Ce produit est fourni stérile et il ne doit pas étre relayé

STERILITE :

Implants et instruments sont livrés stérile:
obtenue par la méthode de stérilisation a
gazeux au niveau d'assurance de stésilj
Level ou SAL) de 10®. Acumed d

emballage stérile est endo
Acumed. Le produit ne doi
Acumed.

-} acumed’
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APPLICABILITE : Le présent document contient des
informations concernant des produits susceptibles d’étre
disponibles ou non dans tout pays, ou susceptibles d’étre
disponibles sous une autre marque, en fonction des pays.
L’approbation dont ces produits peuvent faire I'objet de la
part des organisations de réglementation
gouvernementale quant a leur vente ou utilisation peut
étre associée a des indications ou restrictions différentes
selon les pays. Il est possible que I'utilisation des prodd
ne soit pas approuvée dans tous les pays. Rien da
contenu du présent document ne peut étre interpfe
comme une quelconque promotion ou publicité Iig
produit ou a l'utilisation d’'un produit d’'une ie
particuliére non autorisée par la loi et lesfegle
du pays ou le lecteur se trouve.

INFORMATIONS COMPLEMEN
élément complémentaire, voi i
figurant sur ce document.

Avertissement: /

ncme— FR/ PAGE 34

LVGENDE DES o 'M-OLS

Attention L4
Stérilisé a d'oxyde d’ ethylene
Stérili tion

iteld’utilisation

Numéro de catalogue
Code du lot
R Représentant,autasisé dans la Communauté européenne

Xatlon

®|( %

I%&tenhser

pas réutiliser

Limite supérieure de température

Compatible RM sous conditions: article dont la sécurité a
été démontrée dans un environnement RM (résonance
magnétique) dans des conditions définies.

usage professionnel uniquement

PKGI-60-N EFFECTIVE 052%
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SISTEMA DI RIPARAZIONE ACU-SINCH®

ALLA PERSONALE ATTENZIONE DEL
CHIRURGO OPERANTE

INDICAZIONI: |l sistema di riparazione Acu-Sinch® ¢&
indicato per l'uso in combinazione con una placca clavielare
del sistema di placche ossee congruenti, per tireyil
fissaggio di fratture clavicolari durante la guarigi

biogompatibilita.

INFORM O@L'UTILIZZO DI \): In base al tipo
alla gra ione spetta

L g
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IFICHE DEL MATERI DEGLI STRUME 2
CHIRURGICI: Gli strUenti so! omposti da vari tipi di actiaio
ossidabile, titanio, inio © polimeri valut a

L 4

hi a decisione di quale

combi lacca e/o fiss u tessuto molle, oltre che
CONTROINDICAZIONI: Controindicazionjg@Msis o posizig mpianto, sia | er le esigenze
. o . ) s chi del paziente.
infezioni in atto o latenti, sepsi, osteopor quantita
o qualita del tessuto osseo e/o molle € materiali.
Se si sospetta sensibilita, & neces ei test | MAZION] PER L ZO DEGLI STRUMENTI

prima dell'impianto. Si sconsigliant
pazienti non disposti a (0 nongmgrad

indicazioni terapeutiche pogtoperat@rie Wdispositivo non@ .
ento di I€sioni croniche dei
iStema pti6 non essere adatto pep

indicato come unico tratta

placca di crescita.

SPECIFICHE DEL MATERIALE DI |

qualita adatta agli impianti.

ssere mono

IRURGICI: trumenti forniti con questo sistema possono

tilizzabili.

0
L’utent re riferimento all’etichetta dello strumento
per rmi se lo strumento € monouso o riutilizzabile.
Gl nii monouso sono etichettati con il simbolo “Non
u

” come descritto nella sezione Legenda dei
boli riportata di seguito.

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

o li strumenti monouso devo essere smaltiti dopo un singolo
llizzo.
(]

Sutura: la sutura € composta di p

molecolare (UHMWPQ.

PKGI-60-N EFFECTIVE 05-20,
0\6

-} acumed’



° Hh’mo— IT/ PAGE 36

dei meccanismi di collegamento. E necessario rivolgere ii t ociati
particolare attenzione a driver, punte di trapano e strumenti di bilita di un fallimento
Ientamento deI
¢
~ utimolli e la

taglio o per l'inserimento di impianti.
Ii a traumi

irurgici (cioé urante la

rutture neu icl
preparaziong, | panatura o l'inser Iimpianto) o dovuti
semplice resenza di u% paziente va

TECNICHE CHIRURGICHE: Sono disponibili tecniche chirurgi
che descrivono gli usi di questo sistema. Prima di utilizzare |
strumentazione, & responsabilita del chirurgo acquisire familia
con le procedure chirurgiche che ne prevedono 'uso. Cosi come

nella sua responsabilita consultare pubbllcaZ|on|
richiedere il parere esperto di colleghi. Per informn
alle tecniche chirurgiche, fare riferimento al sito
(acumed.net).

ncata osservan elle indicazioni
inare l'insuccesso

eb di Acumed

AVVERTENZE SUGLI L’IMPIANTQgRer un usoicuro ed
efficace, il chirurgo deve avere u @ sce pprofondita
one li strumentl, n

G MEDICO: Gli im ti possono causare distorsione e/o

edire la visualiZzazione di strutture anatomiche sulle immagini
diografiche.
testati per ris|
nell'ambi isghanza magnetica (RM). La sicurezza di questi
disposi iente RM non ¢ nota. La scansione di un
pa t e abbia questi dispositivi potrebbe comportare lesioni
al.pa te stesso. | pazienti dovranno richiedere il parere di un

0 a di entrare nell'ambiente RM.

dannegglar3| se l'impianto viene sottoposto a
con conseguenti ritardo dell'unione, non unio

incompleta. Un inserimento non corretto d€hgi
I'impianto pud accrescere le probabilitaddi

RTENZE SUGLI STRUMENTI CHIRURGICI: Per un utilizzo
trapanazione in un 0sso o attraver SO puod provoa@ curo ed efficace di tutti gli strumenti Acumed, il chirurgo deve

un'immediata o una successiva sea. Il pazien conoscere lo strumento, il metodo di applicazione e la tecnica
informato, preferibilment r iscritto}dh merito all'u chirurgica raccomandata. Possono verificarsi rotture o danni allo

L 2

PKGI-60-N EFFECTIVE 052%
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da graffi e incisioni, in qu llegifazioni eccessive
are un malfunzionam .

TI INDESIDERATI: Tr. ossibili effetti avv ndb
e D e, fastidio o Sensazioni*anomale
anni a carico d i, 08 vasi o d'@ltri li
° ecrosi tiss %

seo \

e Guari uata dovuta senza di un impianto o
atr, iurgico.

Puo vérifi ila migrazione ento dell'impianto a
ca tivita eccessiva, prelungato sul dispositivo,
i e‘incompleta o l'applicazione di una forza eccessiva

to durante I'i to e durante il periodo della
llo post-operatorio inadeguato

guarigione, oltre un pro
mancata oss nza da parte del paziente del protocollo
post-operato% sibili anche sensibilita al materiale

strumento e danni al tessuto, se si sottopone lo strumento a
carichi, velocita o densita ossea eccessivi, o in caso di uso

improprio o non corretto. Il paziente deve essere informato,
preferibilmente per iscritto, dei rischi associati a strumenti di
questo tipo.

PRECAUZIONI PER L’IMPIANTO: Un impianto non va mai
riutilizzato. Sollecitazioni precedenti potrebbero avere creato

sollecitazioni eccessive che possono causare u
piu volte le placche puo indebolire il dispositivo e

confezione del prodotto non present
eazione istologica o allergica dovuta

glche il o¥sia integro. | vant dellimpianto
della chirurgia implantare pgtrebber@non corrispondere alle allimpia im ale estraneo.
aspettative del paziente o vehire i denglo un @

intervento correttivo di sostituzione dell'impianto o zione di
procedure alternative. Interventi correttivi su impiantati
non sono infrequenti.

PRECAUZIONI PER GLI STRUMEN RGICI: Gl Z

strumenti chirurgici monouso non mai essere riutilizzati.
Precedenti sollecitazioni potreb ere creato imperf li
da provocare il malfunzi ento ispositivo. Pr

*

-} acumed’
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ISTRUZIONI PER LA PULIZIA: @
Questo prodotto ¢ fornito sterile e non deve essere pulito due & '3

volte.

A L 4

STERILITA: L 2

Gli impianti e gli strumenti sono disponibili sterili. La sterilifa viene \
ottenuta utilizzando il metodo di sterilizzazione copsgasie

etilene al livello di assicurazione della sterilita (S @ 5.

Acumed non consiglia la sterilizzazione del prodc

sterile. Se la confezione sterile risulta dan at

caso ad Acumed. Il prodotto non deve esgere ato e deve @
essere restituito ad Acumed. E 0

L 3 §
PKGI-60-N EFFECTIVE 05-20, ® ".' acumed
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APPLICABILITA: Questi materiali contengono
informazioni su prodotti che possono 0 non possono
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
questi prodotti alla vendita o destinarli all’'uso con diversa
indicazioni o restrizioni. L’'uso dei prodotti potrebbe non
essere autorizzato in tutti i Paesi. Nulla di quanto
contenuto in questi materiali deve essere interpretato
come promozione o sollecitazione nei confronti dj
qualsiasi prodotto, tantomeno all’'uso in specifici
autorizzati da leggi e regolamenti del Paes

il lettore.

INFORMAZIONI COMPLEMENT. re
ulteriori materiali, fare riferimento @ zioni di
contatto che si trovano in qu . Attenzione:

Caonsultare le istruzi

Attenzione

Rappresenta

Prod e

oduzione

risterilizzare

on riutilizzare

Limite superiore di temperatura

Compatibilita RM condizionata: un oggetto con sicurezza
comprovata in ambiente RM in condizione specifiche.

-} acumed’
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ACU-SINCH® REPARATIESYSTEEM

TER PERSOONLIJKE ATTENTIE VAN DE
OPEREREND CHIRURG

e raad”het hechtdraad iSjgemaakt van polyettyle 2

met ultighoog molecutiigewicht (W HMWPE).
L 4 q >
l% an

INDICATIES: Het Acu-Sinch® reparatiesysteem is bedoeld

voor gebruik in combinatie met een sleutelbeenplaat het ]
congruerende botplaatsysteem om fixatie te bie ijdéns teiten roestvrij staal ti uminium en
de genezing van sleutelbeenbreuken. oordeeld opﬁ iliteit.
CONTRA-INDICATIES: Contra-indicaties he ORMATIE | ATEN: De chirurg moet op
zijn actieve of latente infectie; sepsis; ostéop et type trauma‘be elke combinatie van plaat-
onvoldoende kwantiteit of kwaliteit v o) of zacht htweefselfixatie eniwelke implantaatlocatie het beste
weefsel en overgevoeligheid voor i ] ij r de patignt.
overgevoeligheid wordt vermoed, r de implantati
testen worden uitgevoerd. Pajleign in staat of nie GEBRUIKSINFORMAFIE CHIRURGISCHE INSTRUMENTEN:
bereid zijn instructies m.b.t#postopggatiye zorg op te vol Instrumentef\dig”Bij dit systeem worden geleverd, kunnen
hebben een contra-indicati voor deze implantaten. Vi enmalig gebruik of geschikt zijn voor

enige

MATERIAALSPECIFICATIES IMPLA

Implantaten: de metalen implantat ij

. e ! t bestem
implantaat is niet bedoeld a behandeling voor 'S h
chronische ligament- en peesverwondingen. Het s oK ker dient het instrumentlabel te raadplegen om te
z
oorzien van een 'niet hergebruiken'-symbool zoals
titanium van implanteerbare kw. gebruik worden weggegooid.

kan ongeschikt zijn voor onvolgroeide patiént agde . . . .
A I f dit een instrument voor eenmalig gebruik of voor
groeischijf niet verstoren. . . o
gebruik betreft. Instrumenten voor eenmalig gebruik zijn
: \ beschreven in de Verklaring van de symbolen hieronder.
emaakt van @ e Instrumenten voor eenmalig gebruik moeten na eenmalig
L 2
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k) of beschadiging v, i taat optreden.
atsen van het implan ijdens implantatie kan de
sraken of migFati vergroten. Door boren

onmiddellijke euky,
keur schriftelijk, 6p de gte

e Herbruikbare instrumenten hebben een beperkte levensduur. hechtd
Vaor en na elk gebruik moeten herbruikbare instrumenten,
indien van toepassing, worden gecontroleerd op scherpte,
slijtage, beschadiging, juiste reiniging, corrosie en integriteit
van de verbindingsmechanismen. Er moet met name
aandacht worden besteed aan drivers, boorbits en
instrumenten die worden gebruikt voor het snijden of he 6
inbrengen van implantaten. ijkhe an het niet slag n de’behandeling

N\

.d. N(a ie en/of
CHIRURGISCHE TECHNIEKEN: Er zijn chirurgisg _ .Tmat('jge actigt W Ihts'tbe'tas““g of
beschikbaar waarin het gebruik van dit systeem ljzonder wagineer plantaat een

verhoo g ondervindt.a olg van vertraagde

i , ng of onvolledige
ogelijkheid van beschadiging
el chirurgisch trauma (d.w.z.

c aan neurovascu ructuren tijldens voorbereiding
zdals boren of héhinbrengen van het implantaat) ofwel zuiver door
aanwezigheid een implantaat. De patiént dient ervoor

voor gebruik van deze producten met de € pouwd te
zijn. Het is bovendien de verantwoordelijkhei e chirurg om fool | b h
vooér gebruik vertrouwd te zijn met rel i Zagy WeeIsel In vegoarngm
chirurgische technieken kunt u vi
(acumed.net)

gewaarschu 0 dat het niet opvolgen van de instructies
betreffende p atieve zorg het mislukken van de implantatie
WAARSCHUWINGEN BE NDE IMPLANTATEN: Vo en/of d g tot gevo]g kan hebben.
een veilig, effectief gebruik va plantaat die ir@
grondig vertrouwd te zijn met het implantaat, . .
toepassingsmethoden, instrumenten en de a END MEDISCE OND/E]BdZOEK' De |mplanc:aten
chirurgische techniek voor dit implantaat. implantaat is ni YN orming veroorzaken enjot de weergave van de
ontworpen om de spanning van gewic S Zware sche structuren blokkeren op radiografische scans.De
belasting of overmatige activiteit te weers Als het implantaat @ ‘?e'e” van d|t.systeem Zin n.|et getest op verwarming,
wordt onderworpen aan verhoogd ing die samenh met igratie of afbeeldlngsglrtefa!cten in de magnetlschg resonantie
vertraagde samengroeiing, geb engroeiing (MR-)omgeving. De veiligheid van deze apparaten in de MR-
onvolledige genezing va . cht we | kan er breuk (i Si omgeving is onbekend. Als u een patiént scant die deze

-} acumed’
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eerd,op tekenen van mani ie, verontreiniging
integriteit van d z&geling. Het is mogelijk
an implanta irurgiesiet voldoen aan de

van de patién m e tijd kunnen v, cht@n,

apparaten heeft, kan dit leiden tot letsel bij de patiént. Patiénten geinsp
moeten medisch advies vragen voordat zij de MR-omgeving
betreden.

WAARSCHUWINGEN BETREFFENDE CHIRURGISCHE r revisiechirurgie nodigig,om het implantadie vefyangen
INSTRUMENTEN: Voor een veilig en effectief gebruik van al leve proced gLt tgvOeren. Revisigammeregs met
Acumed-instrumenten dient de chirurg vertrouwd te zijn met h mplgntaten zijn niet ¢ K" *

instrument, de toepassingsmethode en de aanbevolen

chirurgische techniek. Instrumentbreuk of -schade, als GELEN IN V ET
weefselschade, kunnen optreden indien een instr RUMENTE gische instrumenten

orden gebruikt.
elasting kunne enheden zijn ontstaan
et instrument geb n gaan vertonen. Bescherm
tegen krasse dingen; dergelijke

ingen kunnemyjeiden tot defecten.

WERKINGEMUK bijwerkingen zijn:
Pijn, on abAdrmale gewaarwordingen
Schade zefuwen of ander zacht weefsel
an het weefsel of bot

trésars
&oende genezing als gevolg van de aanwezigheid van

implantaat of als gevolg van een chirurgisch trauma.
volg van bovenmatige activiteit, langdurige belasting

blootgesteld aan overmatige belastingen, te hoge
dicht botweefsel, onjuist gebruik of gebruik voor

]

gaan vertonen waardoor vroegtijdige impl
defecten kunnen ontstaan. Het menge

implantaatcomponenten van verschillefide Tabri . n het implantaat, onvolledige genezing of het uitoefenen

metallurgische, mechanische en fu le redenen niet _ van bovenmatige kracht op het implantaat tijdens het

aanbevolen. Inspecteer de hec enen van bes ﬁ 9 plaatsen ervan en tijdens de genezingsperiode, evenals een
O

of rafelen. Voor gebruﬁ ient de productverpakking ) ongeschikt postoperatief protocol, kunnen migratie en/of
PKGI-60-N EFFECTIVE 05-204 '+' acumed
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losraken van het implantaat en hechtdraadbreuk optreden. @

Ook kunnen overgevoeligheid voor het implantaatmateriaal of
een histologische of allergische reactie als gevolg van de &

implantatie van lichaamsvreemd materiaal optreden. V'S
EINIGINGSINSTRUCTIES: V'S O
L 2
Dit product wordt steriel geleverd en mag niet opnieuw worden
gereinigd. V @ %
STERILITEIT: K
De implantaten en instrumenten worden gel e @
steriliteit werd bereikt met gebruik van de
ethyleenoxidesterilisatiemethode tot gen gegarandeerd
steriliteitsniveau (SAL) van 107. rsterilisatie va
het steriel verpakte product niet aa steriele verpakki
beschadigd, moet het incid ac orden geme
product mag niet worden g oet worden terugges
naar Acumed. E
*
-} acumed
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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
regulering voor verkoop of gebruik met verschillende
indicaties of restricties. Producten kunnen niet voor
gebruik in alle landen goedgekeurd zijn. Niets op deze
materialen mag worden beschouwd als een promoti

lezer zich bevindt.

VERDERE INFORMATIE: Zie voo
verder materiaal de in dit docume
contactinformatie.

SYMBOLFORK!.~».5

lands— NL/ PAGE 44

Geautoriseerd%rdiger in de Europese Gemeen-

schap
jikant

tum

pnieuw steriliseren

iet opnieuw gebruiken

Bovengrens van de temperatuur

MR voorwaardelijk: een item met bewezen veiligheid in een
MR-omgeving met gespecificeerde voorwaarden.

-} acumed’
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KIRURGIS 2
ing int.

ACU-SINCH® REPARASJONSSYSTEMER

RIALSPESIFIKASJO

F
INFORMASJON TIL KIRURG INST r laget av titanle

*

INDIKASJONER: Acu-Sinch® reparasjonssystemer skal bruke

L 4
forbindelse med en kragebensplate fra Congruent Bone§Plate
System til bruk som fiksasjon under tilheling av |

OR IMPLA| : Kirurgen skal
patypen skade o , hvilken
- og/eller mykVevsti jon, samt
, som er best for@oppfylle pasientens

URGISKE INSTRUMENTER:
d dette systemet kan vaere for

kragebensfrakturer.

KONTRAINDIKASJONER: Kontraindikasjoner fo ter
aktiv eller latent infeksjon, sepsis, osteop lig
benkvantitet eller -kvalitet og/eller mykvevsk eller -kvalitet,

og materialets sensitivitet. Hvis sen et s, skal det

utferes tester fgr implantasjonen.

Brukere
behandling for kroniske liga skader. Det er instrum or engangsbruk eller gjenbruk. Instrumenter

systemet ikke passer for pa tt, og for g er merket med et symbol «for engangsbruky,
X 2 sli skrevet i symbolforklaringen nedenfor.

ikke forstyrre vekstplaten
er for engangsbruk skal kastes etter at de er brukt

t
MATERIALSPESIFIKASJONER FOR IMPLANT. 9

S
. e
Implantater: Metallimplantater er fremstilt av implanter Yy jenbrukbare instrurpepter har en b(_agrenset erK.Sﬂd'. Far
grad. g etter hver bruk ma gjenbrukbare instrumenter inspiseres

Sutur- Suturen er sammensatt av for skarphet, slitasje, skade, skikkelig rengjering, korrosjon,

en med ultrahgy X ; . 7 .
og man ma kontrollere koblingsmekanismenes integritet. Ta
molekylvekt (UHMWPE). @ spesielt hensyn til drivenheter, bor og instrumenter som

brukes til skjeering eller implantatinnsetting.

* §
PKGI-60-N EFFECTIVE 052% "" acumed
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r klargjeringen, sa s x er innsetting av
viselve implantatet.
3 vis postoperative

an implantatet og/ell .

KIRURGISKE TEKNIKKER: Kirurgiske teknikker er tilgjengelige,
som beskriver bruk av dette systemet. Det er kirurgens ansvar &
gjore seg kjent med prosedyren far bruk av disse produktene. |
tillegg er det kirurgens ansvar & veere kjent med relevante
utgivelser og a konsultere med erfarne kolleger angaende
prosedyren fgr bruk. Kirurgiske teknikker finner du pa Acume

L 4
nettsted (acumed.net). plantaten n @ ke
i e vishingen av OmisSke strukturer

ADVARSLER FOR IMPLANTATER: For & oppna trygg 3 i onentene i det t har ikke blitt

effektiv bruk av implantatet, skal kirurgen vaere grun@igekije fakter i

implantatet, bruksmetodene, instrumentene og afibefalt Kigur et disse enhetene i MR

teknikk for anordningen. Anordningen er ikke fremstilt til 8imotsta sient som har disse

vektbelastning, sviktende beereevne eller p.aktivitet. asienter ma radfere seg

Brudd pa anordningen (inkludert brudd pasu eller skade R-miljget.

kan forekomme hvis anordningen utse lastning i

forbindelse med forsinket sammenyBksihg, ikkessammenvoksing  ApvARSLER FQR,KIRURGISKE INSTRUMENTER: For at

eller ufgllstendlg tllh.elmg av "."y" ‘ ettllng av igStrumenter fra ed skal kunne brukes pa en trygg og

gnordnmgen under |mplgnta angg uligheten fo effektiv mate kir kjenne til instrumentet, bruksmaten og

implantatet Igsper 0g MIGrarer, nevigva leer skade e]ler den anbefalteli ke teknikken. Hvis et instrument utsettes for

beqfraktur. Boring inn i, eligg gjennofy, bepet kan f?r il overdre | g, for hgy hastighet, kompakt bein, feil bruk

;Jon:tlrcii:r?;t\)lia;:II(IsfrtJorsmket be ak ) Pas!enten aare® eller ikk t bruk, kan det fare til at instrumentet knekker eller
L g, om bruken, D grensningeng og,fwlige tar d til skade pa vev. Pasienten skal varsles, helst

bivirkninger ved dette implantatet. Disse advi nkluderer iftli risikoene forbundet med denne typen instrumenter.

muligheten for at anordningen eller behangli er som et

resultat av Igs fiksasjon og/eller Igsnin g, overdreve

aktivitet eller vektbelastning eller svik reevne, spesielt OLDSREGLER FOR IMPLANTATER: Et implantat ma

hvis implantatet gjennomgar okt b pa grunn av forsinket ri gjenbrukes. Tidligere stress kan ha fgrt til sma misdannelser

sammenvoksing, ikke-sammen r ufu||stendig som kan fgre til at anordningen svikter. Beskytt implantater mot

av mykvev, samt mulighet for ska 3 mykvev relatert e riper og bulker, for stresskonsentrasjoner kan fare til svikt. A boye

operasjonstraume (forek pel skade pa nevréxa plater flere ganger kan svekke innretningen, og kan fare til at

- 6\ \ -k acumed’
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implantatet sprekker og svikter fgr tiden. Blanding av overdr: tting og

i
implantkomponenter fra forskjellige produsenter anbefales ikke av und kVat postoperativ
metallurgiske, mekaniske og funksjonelle arsaker. Kontroller stoperativ

suturer for tegn pa eventuell skade eller rakning.Far bruk skal itet overfor V'S
produktpakken kontrolleres for eventuelle tegn pa tukling, i i i k eller allergisk refaksjonipa

vannkontaminasjon og hvorvidt forseglingen er intakt Fordele

med implantatkirurgi oppfyller kanskje ikke pasientens TS

forventninger eller de kan forringes med tiden, noe som .

ngdvendiggjgr revisjonskirurgi for & erstatte implantatet@ller for a

utfgre alternative prosedyrer. Revisjonskirurgi med i ere . ) .

ikke uvanlig. Dette prod sterilt, og s{ rengjeres pa nytt.

FORHOLDSREGLER FOR KIRURGISK R R: STE §

Instrumenter for engangsbruk ma aldri briike tt. Tidligere lantter og instrumenterlev sterile. Steriliteten ble

belastning kan ha fert til defekter, som ka dfore at en . dg tvl K til sterilitet k t SAL (Sterili

otaips? og hakk p me eyer:o 3_6 til sterilitetskrave (Sterility

. . L ’ Assurance Leve 10™. Skal ikke steriliseres pa nytt Acumed

ettersom slik konsentrert belastni til svikt. : S ) .

efaler ikke re isering av sterilt pakkede produkter. Hvis
den sterile p kadet, ma hendelsen rapporteres til

BIVIRKNINGER: Mulige bi : Acumed. Proi a ikke brukes og det ma returneres til

e  Smerte, ubehag eller ufio e/fornemmelser . Acume

o Nerveskade, vaskuleer ellefannen mykvevss

e Nekrose i vev eller benvev

e Benresorpsjon

e  Utilstrekkelig tilheling pa grunn av, ntatet, eller p.

grunn av operasjonstraume.

Implantatmigrasjon og/eller lgsning} suturbrudd ka
forekomme pa grunn av overdre tivitet, langvarig
tilheling gll

belastning pa anordnin’g fullsten
PKGI-60-N EFFECTIVE 05-20Q, -|- aCUm ed
* 6 \




BRUKSOMRADER: Disse materialene inneholder
informasjon om produkter som kanskje eller kanskje ikke
er tilgjengelige i et spesielt land eller kan vaere
tilgjengeige under andre varemerker i forskjellige land.
Produktene kan veere godkjente eller klarert av statlige
regulerende organisasjoner for salg eller bruk med
forskjellige indikasjoner eller begrensninger i andre land.
Produktene er kan hende ikke godkjent for bruk i alle
land. Ingenting med disse materialene skal tolkes som

promotering eller anmodning for noe produkt eller forbruk

av noe produkt pa en spesiell mate som ikke er g

under lovene og forskriftene i landet der leseren |
seg.

VIDERE INFORMASJON: For & be om.vi materiale,
vennligst se kontaktinformasjonen istetyigdette
dokumentet.

O

SYMBOLFOF.n _AZJING

i/
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Les bruks.

Rorsiktig

U

tlgpsdato
Katalogn\%

Partikdde

Auto epresentant i EU

rodusent

Produksjonsdato

Ikke steriliser

Ikke bruk om igjen

Dverste temperaturgrense

MR-betinget: En gjenstand med demonstrert
sikkerhet i MR-miljget innenfor definerte forhold.

PKGI-60-N EFFECTIVE 052%
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SISTEMA DE REPARAGAO ACU-SINCH®
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PARA A ATEN_C.IT\O ESPECIAL DO CIFICAGOES DO MA IAL°DO IMPLANTE: *
CIRURGIAO OPERADOR mpla : Os implantes, de metabséo feitos de titanig,de

~ R 4
INDICACOES: O sistema de reparagdo Acu-Sinch® destina- ra: A sutura a de Polietilen
se a ser utilizado em conjungéo com uma placa de clavigula evado Peso @F _ HMWPE).
do sistema de Placa Ossea Congruente para oferece ‘ %r
(o) RUMENTO

fixagdo durante o processo de consolidagéo de fg da ESPEC DO MATERIAL D
clavicula. CIR : OS instrumentosssa ricados em ago
titanio, em al polimeros de diversos

inoxid

CONTRA-INDICAGOES: As contra-indiclcd o ra icos avaliados qua iocompatibilidade.
sistema estao activas ou a infecgao latente;"0steoporose,
qualidade e quantidade insuficien S s moles; | MACOES,PARA U ZAGAO DO IMPLANTE: O

1SID d peita de rgido tem de<decidir, com base no tipo e gravidade do
sensibilidade, séo efectuadosgdese a colocagéo ferimento, q m a0 de placa e/ou fixagao de tecido mole,

30 q 0
bs-operatdrios ndo sao

que nao estao bem como implantagéo, é o melhor para responder as
necessi icufgicas do paciente.

indicados para o uso destesWispositivos. O dispogitivé\ndo¢
esta indicado como unico tratamento de ferimento

ligamentos cronicos e tenddes. O sistema po 'Nk ES PARA UT""ZAQAO_ DO INSTRUM.ENTO
adequado para pacientes com esqueleto aindaiem formagao O: Os instrumentos fornecidos com este sistema

e ndo pode perturbar a zona de cresci destinar-se a uma Unica utilizagéo ou podem ser
zaveis.

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

L 2
®

-} acumed
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e para suportar a
de carga ou excesso

ositivo (incluindo da
a0y

Unica utilizagao estao identificados com um simbolo “ndo
reutilizar” conforme descrito na secgéo Legenda de simbolos
em baixo.

e Os instrumentos para uma unica utilizagdo devem ser
eliminados apos a respectiva utilizagao.

e Os instrumentos reutilizaveis possuem um tempo de vid
limitado. Antes e depois de cada utilizagao, os instrumen
reutilizaveis devem ser inspeccionados, sempre q

00
inadequada

ossiveis efeitos
3, is@s incluem a possibilidade
Jg por consequéncia de perder
nsdo, excesso de actividade,
specialmente se as experiéncias

brocas e aos instrumentos utilizados
insercédo do implante.

TECNICAS C|RURG_|9AS~= Estaqg ivgi nicas cirtrgica§,  ddlimplantes auigntam as cargas devido a um atraso na unigo,
que descrg\(em as U'[l'lzaQO?S des S Constitui unido ou are ragao incompleta e a possibilidade de
responsabilidade do cirurgiggres danos nos te relacionados com um trauma cirdirgico

procedimento antes da utilizacdo destes’produtos. Além dis (danos nas e ras neurovasculares durante a preparagéo
como, , perfuracéo ou insergdo do implante) ou

m relacionados com a presenga de um implante. O
pa e ser avisado que caso nao siga as instrugdes de

—operatorio pode causar a falha do implante e/ou do

relativamente ao procedimento, antes da utili
encontrar as técnicas cirurgicas no website d

(acumed.net). r to.

ADVERTENCIAS RELATIVAS A E: Para o uso AGIOLOGIA MEDICA: Os implantes podem causar distorgéo
seguro e eficaz do implante o cigur vera estar elou bloquear a vista de estruturas anatémicas em imagens
completamente familiarizado co lante, os métod radiogréaficas. Os componentes deste sistema néo foram testados

aplicagéo, instrument% écnica cirurgica re

-} acumed’
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quanto a aquecimento, migragao ou artefactos de imagens no
ambiente de ressonancia magnética (RM). Nao se conhece a
seguranga destes dispositivos no ambiente de RM. O exame de
um paciente que possua estes dispositivos pode resultar em

lesdes no paciente. Os pacientes devem consultar um médico expectati i

antes de entrar no ambiente de RM. mpo, i
mplante ou para realiz

ADVERTENCIAS RELATIVAS AO INSTRUMENTO dgffcvisao com i

CIRURGICO: Para uma utilizacdo segura e eficaz de q
instrumento da Acumed, o cirurgido deve estar fami

o instrumento, com o método de aplicagéo e com a técnica
cirargica recomendada. Pode ocorrer a quebra ou,danos

C "
instrumento é sujeito a cargas excessivas, a
excessivas, a 0sso denso, a utilizagag.i

uer
O,
0

por escrito quanto aos riscos asso
instrumentos.

PRECAUGOES RELATIV
nunca devera ser reutilizado:

concentragdes de tensdes podem levar a
placas diversas vezes pode fragilizar o4l
conduzir a fractura e falha prematura

L g
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cCighe a embalagem
ulteragéo ou
dade do selo. Os
¢

TO CIRURGICO:
ilizacdo nunca

tilizados. Esfor tetiores podem ter criado
es, que podem c alha do dispositivo. Proteja

PRECAU

IVAS AO |

tos contra risc as, dado que tais

¢oes de tensa@g,podem conduzir a falha do dispositivo.

utilizacao
QITOS ADVE&OS possiveis efeitos adversos sao:
0

sensagbes anormais
sQ$, vasculares ou outros tecidos moles

° absorgao de osso
ragao inadequada pela presenga de um implante ou
u

m trauma cirurgico.
acdo do implante ou a sutura ficar solta ou partir pode

\ontecer devido a actividade excessiva, cargas prolongadas

no dispositivo, consolidagdo incompleta ou forga excessiva
exercida no implante durante a inser¢édo e durante o periodo
de recuperagéo, bem como a um protocolo pés-operatério

-} acumed’

Inspeccione a sutura paraverificar
L 2
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inadequado ou falta de cumprimento por parte do paciente
do protocolo pés-operatorio. Pode ocorrer sensibilidade,
reaccao histologica ou alérgica ao material do implante
resultante da implantagéo de um corpo estranho.
INSTRUGOES DE LIMPEZA:
¢ L 2
Este produto é fornecido estéril e ndo deve ser re-limpo. \O

ESTERILIDADE: @ %
Os implantes e instrumentos sdo fornecidos estefilizados.|A K
esterilizagao foi alcangada utilizando o mé terilizacao de

*

de 10-6.
Acumed nao recomenda a reesteriliza odutos fornecidos

em embalagens estéreis. Se a emb stiver
danificada, o incidente deve ser n® Acumed. O produt
nao deve ser utilizado e deve 3 ao Acumed. ® ;
$ ’
2 2

-} acumed’
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APLICAGAO: Estes materiais contém informagdes sobre ] EGENDA DO, : In-OLOS

produtos que podem ou ndo estar disponiveis em -
qualquer pais particular ou poderao estar disponiveis ao e utilizagao
abrigo de marcas comerciais diferentes em diferentes
paises. Os produtos poderdo ser aprovados ou idado
autorizados pelas organizagdes regulamentares
governamentais para venda ou utilizagdo com indicages
ou restrigdes diferentes em diferentes paises. Os
produtos poderao nao ser aprovados para serem
utilizados em todos os paises. Nada do que consta
nestes materiais devera ser interpretado como unda
promogao ou solicitagdo de qualquer produto oulpara a
utilizacao de qualquer produto de uma for lar
que nao seja autorizada ao abrigo das leig'e
regulamentos do pais onde se encontra itor.

Consultar a

INFORMAGOES ADICIONAIS: Pz
adicionais, consulte as inform
neste documento. AtencaofA

Nao reesterilizar

Nao reutilizar

Limite superior de temperatura

Condicional para RM: Um item com seguranca
A demonstrada no ambiente de RM dentro de con-
digdes definidas.

-} acumed’
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ACU-SINCH® KORJAUSJARJESTELMA @
| Gl
Instru

HENKILOKOHTAISESTI TIEDOKSI SEN INSTRUMENTIN T ISET TIEDOT: *
LEIKKAAVALLE KIRURGILLE nttien valmistakseen onikaytetty ruostumatonta terasta,
taania, alumiinia ja eergja, joiden’bioy us on

aryibitu.

IMPLANTTIN OA KOSKEV. : Kirurgin tulee
paattaa | asta ja/tai m sen fiksaatiosta
potila matyypin ja vaik rusteella. Lisaksi

ilaan leikkaustarvetta.

eude
ijainnin tulee
ISTEN INST TTIEN KAYTTOA KOSKEVAT
: Jarjestelman m toimitetut instrumentit voivat olla

udelleen kaytettavia.

ettava instrumentin tuotetiedoista, onko
ayttéinen vai uudelleen kaytettava
rtakayttdisissa instrumenteissa on merkinta
aa uudelleen” (katso symbolin kuvaus tdman
en osasta Symbolien selitykset).

ayttdiset instrumentit on havitettdva yhden

Okerran jalkeen.

tarkoitetusta titaanista. udelleen kaytettévien instrumenttien kayttdaika on
Ommel- ommel on valmistettu UH P ista. rajoitettu. Uudelleen kaytettavien valineiden teravyys,
litosmekanismien eheys on tarkastettava soveltuvin osin

INDIKAATIOT: Acu-Sinch®-korjausjarjestelma on tarkoitettu
kaytettdvaksi yhdessd yhtenevaisen luulevyjarjes an
(Congruent Bone Plate System) solisluulevy

fiksaatioon solisluumurtumien parantumisen aika

KONTRAINDIKAATIOT: Jarjestelman va

suoritetaan kokeet. Potilaat, jotka

kykenemattdémia noudattama ei
ohjeita. Laitetta ei ole tarkoi
ligamentti- ja jAnnevammo

kuluneisuus, vauriot, kunnollinen puhdistus, sydépyminen ja

@ ennen jokaista kayttdkertaa ja jokaisen kayttokerran jalkeen.
L 2
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i ituksen takia

iiallisen liikunnan tai pai
implanttiin kohdistuu ntynytta kuormitusta
inen viivasty tUmista ei tapahdu tai

Erityista huomiota tulee kiinnittda kuljettimiin ja poranteriin
seka leikkaukseen tai implantin sisdanvientiin kaytettaviin
instrumentteihin.

ahdollisesta .
KIRURGISET TEKNIIKAT: Taman jarjestelman kayttdtarkoitus ”e”rk"‘; ulaaristen raken ) e”t.
kuvaamiseen on saatavilla kirurgisia tekniikoita. Kirurgin vas ) u§r) oraamisen Ragn
plantin aiheuttamis

on perehtya toimenpiteeseen ennen naiden tuotteiden kayttoa: ; i
Kirurgin vastuulla on liséksi perehtya oleellisiin julkaisuihin ja .Stfa on vgrqlt ; ’ ettg
konsultoida kokeneempia kollegoja toimenpiteesta enn 0 -oh}mdgn lai piy saattaa aiheuttaa
tuotteiden kayttda. Lisatietoa kirurgisista menetelmi on epaonnis )

Acumedin www-sivustolta (acumed.net).

IMPLANTTIIN KOSKEVAT VAROITUK
ja turvallisen kaytén varmistamiseksi, on
perusteellinen tietdmys implantista
instrumenteista ja laitteen kanssa
leikkaustekniikasta. Laitetta ei ole s

turvallisuus MRI- aristdssa ei ole tiedossa. Tallaisia laitteita

ntavan potil k inen voi johtaa potilaan
loukkaantumige otilaiden on kadannyttava 1aakarin puoleen
ennen M a

voi sarkya tai vaurioitua, k
kuormitusta, joka liittyy luu

asetetaan huonosti implantoinnin aikana, mahdglli i Kl STRUMENTTEJA KOSKEVAT VAROITUKSET:
irtoamiseen tai siirtymiseen saattaa lisdantya. ipstrumenttien turvallisen ja tehokkaan kayton
poraaminen voi aiheuttaa valittéman tai m ksena on aina, etta 14akari on perehtynyt instrumenttiin,
murtumisen. Potilaalle on ilmoitettava, i yttdmiseen ja suositeltavaan kirurgiseen menetelmaan.
taman implantin kayttoon liittyvista asi joituksista ja ilan suuri kuormitus, lilan suuret nopeudet, tihea luukudos tai
mahdollisista haittavaikutuksista. aroitettavi im. rheellinen tai tahaton kayttd voi aiheuttaa instrumentin

@ rikkoutumisen tai vaurioitumisen sekd kudosvaurioiden vaaran.

i

epaonnistumisesta kiinnityksen I6ystymisen ja/tai irt
L 2
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Potilaille on tiedotettava tdman tyyppisiin instrumentteihin HAITTAVAIKUTUKSET: Mahdollisi avaikutuksia ovat:

liittyvista riskeista, mieluiten kirjallisessa muodossa. ° vuus tai epanor it funtemukset
isuoni-, tai mull p dosvaurio

Herm
IMPLANTTIIN LITTYVAT VAROTOIMET: Implanttia ei saa

. doksen tai luun, nekroo *
koskaan kayttaa uudelleen. Aikaisemmat rasitukset ovat Ludh resoroti
. . . . C . ptio
saattaneet vahingoittaa laitetta, joka voi johtaa sen pettamisegh. . g . .
Suojaa instrumentit naarmuuntumiselta ja kolhiintumiselta, ko * plantin tai leik man aiheutigma @ istunut

tallaiset rasitukset voivat aiheuttaa laitteen vaurioitumisen. Jos paranemine
plantti voi sii /tai |0ystya ja om oi outua

levyja taivutellaan useita kertoja, laite voi heikentya, joll
seurauksena voi olla implantin ennenaikainen ha i liiallisen lii an jatkunee uormittamisen,
vikaantuminen. Eri valmistajien implanttikomponeg epatayd rantumisen tai laitieen sigéd&énviennin aikana
yhdistéamista ei metallurgisten, mekaanisten ja to ' ' iallisen voiman
syiden vuoksi suositella. Tarkista, ettei o ivat olla huono

tilaan kieltdytyminen

vaurioista tai purkaantumisesta. Tarkast 5 [ jalkeinen protoKellaiai
tuotteen pakkaukseen ei ole kajottu, ettei njalkeisesta protoKollasta. Voi esiintya

iva i kyytta implantin jaalille tai vieraan aineen
ehka vastaa potilaan odotuksia ta avat heikenty3 aj a@Iantoimisen a ttama histologinen tai allerginen reaktio.
my6ta, jolloin voidaan tarvita sewisiok implantin
vaihtamiseksi tai vaihtoehtaisten to eiden toteuttam PUHDISTUS T:
Implanttien revisioleikkaukset eivat dle harvinaisia.

'3 Tama t oimitettu steriilind eika sitad saa puhdistaa
omet:
Kertakayttoisia kirurgisia instrumentteja ei sa 3 h

uudelleen. Aiemmat rasitukset ovat voine ttaa muutoksia,
jotka voivat johtaa laitteen toimintahairiéé a instrumentit |

tit ja instrumentit toimitetaan steriileind. Instrumentit on

rkmankagtukmise::a jekxlnirh{autumis_elltf], Si tyyppinre]p_ - riloitu etyleenioksidikaasumenetelmalla SAL-tasolla 10°S.
uormituksen keskittyminen voi jo feen toimintaha : Acumed ei suosittele steriilisti pakatun tuotteen sterilointia
uudelleen. Jos steriili pakkaus on vahingoittunut, siitéd on

L 2
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SOVELLETTAVUUS: Naissa materiaaleissa on tietoja MERKKIEN €<= N VKSET

tuotteista, joita on tai ei ole saatavilla tietyissa maissa tai
Situ Q/Ieenioksicﬁlla_o

joita voi olla saatavilla eri tuotenimilla eri maissa. Eri
maiden valtiolliset sdantelyelimet voivat hyvaksya tuotteet
myyntiin tai kayttéon eri indikaatioiden tai rajoitusten
mukaisesti. Tuotteita ei ehka ole hyvaksytty kayttéon
kaikissa maissa. Mitdan naiden materiaalien sisaltdémaa
tietoa ei pida ymmartaa minkaan tuotteen tai naiden
tuotteiden kaytdn milldan sellaisella tavalla, joka ei ole
lukijan maan lakien ja rajoitusten mukaan sallittua,
mainostamiseksi tai suosittelemiseksi.

LISATIETOJA: Lisétietoja voi pyytaa tassa ki

lueteltujen yhteystietojen kautta. L
0 edustaja Euroopan yhteiséssa
0 Valmistuspaivamaara
L 2 Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kayttaa uudelleen

Enimmaislampétila

MR-ehdollinen: Esine, joka on osoitettu turval-
liseksi MR-ymparistdssa tietyissa olosuhteissa.

Varoitus: Vain ammattikaytté6n.

-} acumed’
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ACU-SINCH® REPARATIONSSYSTEM @

RIALSPECIFIKATIO KIRURGIS *
TILL OPERERANDE KIRURG INST jorda av olika kvalligter
ostfritt stal, titan, al , @eh polymerer med
avg@ende pé bioko ot. *

INDIKATIONER: Acu-Sinch® reparationssystem ar avsett att

anvandas tillsammans med en nyckelbensplatta ur . \
Congruent benplattesystem for fixering under 18kni a INFORMATIO NVANDNING NTAT: Baserat
nyckelbensfrakturer. pa typen h dess svériﬁr aste kirurgen

; ; W

och/eller

KONTRAINDIKATIONER: Kontraindikati ‘ iOhsplats som bast uppfyller

aktiv eller latent infektion, sepsis, osteoparos 8 pa kirurgiska behoy
kvantitet av eller kvalitet pa ben och/eller a . A
| MATION, FOR Al DNING AV KIRURGISKA
tester utforas fore implantation. P2 n ar ovilliga elle INSTRUMENT: aStrument som medfoljer systemet kan vara for
. . g

inkapabla att félja anvisningarféRpo angsbruk eller ateranvéndbara.
kontraindicerade for dessa odukten ar inte avs e Anvand invisas till instrumentets etikett for att avgora

som enda behandling av kigniska liga om in t ar for engangsbruk eller ateranvandbart.
A @ ingsinstrument for engangsbruk ar markta med en
O

Systemet ar kanske inte 13

uppnatt skelettmognad och far lot Re-Use’-symbol enligt teckenférklaringen nedan.
| ent for engangsbruk maste kasseras efter

SPECIFIKATIONER FOR IMPLANTATM vandning.

Implantat: Metallimplantaten ar tillver teranvandningsbara instrument har en begransad

implantation. livslangd. Fore och efter varje anvandning maste

Sutur: Suturen bestar av polyetylen = étoerar_m_véndni.ngsbara instrument inspek}e.ras med a\_/seende

(UHMWPE) pa skérpa, slitage, skador, korrekt rengdring, korrosion och

* §
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integritet av de tillkopplade mekanismerna. Sarskild tet utsatts for
forsiktighet bor agnas forare, borrkronor och instrument som ebiliven eller ofullstéandig

anvands for att skara eller till implantatinforing.

KIRURGISKA TEKNIKER: Kirurgiska tekniker, som beskriver
systemet ska anvandas, finns att tillga. Det aligger kirurgen
satta sig in i ingreppet innan dessa produkter anvands. Det
aligger dessutom kirurgen att vara insatt i relevanta publikatione

och att radgora med erfarna kollegor om ingreppet innN

produkten anvands. Kirurgiska tekniker finns pa

webbplats (acumed.net). ten orsaka storningar
era de anatomi rerna i radiografiska

VARNINGAR FOR IMPLANTAT: For sikéf och bil tems kompon r inte testats avseende

anvandning av implantatet maste kirurge Ortrogen med rm n magnetiska

atientskada.Patienter bor be om medicinsk

9, tl’yckbelas% dgivning in% r sig in i en MRT-miljo.
VARNI Fé IRURGISKA INSTRUMENT: For saker

effgktiv n@ning av ett instrument fran Acumed maste kirurgen

varafért ed instrumentet, metoden for tilldmpning, och den
erade kirurgiska tekniken. Brott eller skada pa

ent, likval som vavnadsskada, kan uppsta nar ett

ent utsatts for hdg belastning, héga hastigheter, harda

n
i

\ felaktig anvandning eller ej avsedd anvandning. Patienten

ller aste varnas, helst skriftligen, for de risker som ar férknippade

ering eller bildatte
iljon (MRT).Bgssaienheters sadkerhet i MRT-miljon ar
nhet. Denna @ -Understkping med ner av en patient som har dessa
enheter kan orsa

genom ben kan leda till omedelbar eller f&
Patienten maste varnas, helst skriftlig
begransningar och mdéjliga ogynnsam
implantat. Dessa varningar inklud

en for att enhe

behandlingen kanske slutar fun nd av I0s fixe /  med dessa typer av instrument.
eller lossning, pafrestningy Gverdriv ktivitet eller vikt- r
L 2
- -} acumed
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FORSIKTIGHETSATGARDER FOR IMPLANTAT: Ett implantat

ska aldrig ateranvandas. Tidigare pafrestningar kan ha skapat dig Jékning pa grund a@lantats narvaro eller
felaktigheter som kan leda till att enheten slutar att fungera.

Skydda implantaten mot repor och hack, eftersom sadana
pafrestningar kan gora att de slutar att fungera. Bojs plattor flera

ering och/eller atiimplantatet lossnar

ganger kan enheten forsvagas och detta kan leda till fortida enh eteﬁ Fz)afu(‘::lrsutgﬂ .' ve;ﬂ;elleflgérgitﬁé?ga AOr st:)nrg
implantatfraktur och att enheten gar sénder. Att blanda nder ,infi:'»rande ningstiden &mt % at
implantatkomponenter fran qlika tiIIverka.re arinte att . ) toperativt pro ! Lit patienten infSg
rekommendera av met_gllurglska, [nekanlska och funk.tl . lla skal. ostoperativa pfotg st Metalléverks er en histologisk
Inspektera suturerna for tecken pa skada eller fransbildni : tionforsakad av irapl ioh av ett frammande
Undersdk produktférpackningen fére anvandning % iffa {
manipulation, vattenkontamination och kontrolle '
forslutningen ar hel. Vinsterna fran implantatki ) e inte
motsvarar patientens férvantningar eller amras over VISNIN @
tid och gora revisionskirurgi nédvandig o implantatet ) ; . . .
produkten levi steril och ska inte rengdras pa nytt.
SPERILITET:
Implantat oc ent levereras sterila. Steriliseringen har skett
med etylenoxi Il en garanterad sterilitetsniva (Sterility
Assura @ ol, SAL) pa 10, Acumed rekommenderar inte
rilisering av sterilférpackad produkt. Om sterilférpackningen

och hack. Sadana spanningskoncentrationer
instrument gar sénder.

d maste handelsen rapporteras till Acumed. Produkten far
vandas och skall aterlamnas till Acumed.

e  Skada pa nerver, karl eller a

e Nekros i vavnad Qe n
PKGI-60-N EFFECTIVE 05-20, -|- acumed
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TILLAMPLIGHET: Detta material innehaller SYM BOLFOQ,'L,__R'NG

produktinformation som eventuellt inte finns i alla Iander
eller finns under olika varumarken i olika lander.
Produkterna kan ha godkénts eller forelagts for
godkannande for forsaljning eller anvandning med olika
anvisningar eller restriktioner i olika lander av
myndigheternas reglerande organ. Produkterna ar kanske
inte godkanda for anvandning i alla lander. Inget innehall i
detta material ska tolkas som att det gynnar eller
foresprakar nagon produkt eller nagon produkts
anvandning pa ett sarskilt vis som inte ar godkantfe
lagarna och féreskrifterna i det land dar I&saren he

sig.

i
Katalogn \
atch

B
AukKtéris€rad representant i Europeiska gemen-

YTTERLIGARE INFORMATION: Om.du ytterligare

material, se kontaktinformationen i k . 0

Tillverkningsdatum

Far inte omsteriliseras

Endast fér engangsbruk
,l’ Ovre temperaturgréns
‘& MR-villkorlig: Ett foremal som bevisats vara sak-
ert i MR-miljon under vissa faststallda villkor.

-} acumed’
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(o AHI ALETLER IGIN ZEME SPESIFIK ARI:
Aletle imi

ACU-SINCH® ONARIM SISTEMi

CERRAHIN ILGISINE sitli siniflar aslan celik, titanyum

biyouyumlulugu degd irilmis poIimerI:rde r.

ANIM BILGI & , hastanin
angi plak ve/v uSak doku
yonunun ve * syOn konumunun en
g \%

ENDIKASYONLARI: Acu-Sinch® Onarim Sistemi klavikiila

kiriklarinin iyilesmesi sirasinda sabitleme saglamak a lyla
Congruent Kemik Plagi Sistemi'nin bir klavikil
beraber kullaniimak tzere tasarlanmistir.

yaralanma tipi iddetini baz alarak karar

KONTRENDIKASYONLAR: Sistem igin k d r

aktif veya latent enfeksiyon, sepsis, ostegpor ersiz . L. Q L .

kemik ve/veya yumusak doku miktari R | ALETLER LLANIM BILGILERI: Bu sistemle
materyal duyarlih@idir. Duyarlilik i i saglanan aletler t lanimlik veya tekrar kullanilabilir
implantasyondan énce testler yap bilir.

bakim talimatlarina uymak iste Kullanici tinetiketini inceleyerek aletin tek kullanimlik mi
hastalarda bu cihazlar kon yoksa t lanilabilir mi oldugunu belirlemelidir. Tek

tendon yaralanmalari igin t

kull 1 erin etiketinde, asagidaki Semboller
iskelet gelisimi tamamlanmatais ki elirtilen “tekrar kullanmayin” semboli bulunur.
olmayabilir ve gelisme plagini rahatsiz etmemelidi o Mle imlik aletler, bir kez kullanildiktan sonra
lidir.
IMPLANTLAR iCIN MALZEME SPESIFI : o rar kullanilabilir aletlerin sinirli bir kullanim émrii
implantlar: Metal implantlar implante i \ evcuttur. Tekrar kullanilabilir aletler her kullanimdan 6nce
titanyumdan yapilmistir. ve sonra uygun sekilde keskinlik, asinma, hasar, temizlik,

korozyon ve baglanti mekanizmalarinin bitinlugl agisindan
incelenmelidir. Vidalayicilara, matkap uglarina ve kesme
veya implant takma icin kullanilan aletlere bilhassa 6zen
gosterilmelidir.

* §
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CERRAHI TEKNIKLER: Cerrahi teknikler bu sistemin ulmamasinin implan avinin basarisiz
kullanimlarini aciklamak uzere sunulmustur. Bu urunlerin acabilecegdi konusund rilmahdir.
kullanimindan once prosedure agina olmak cerrahin

io'rlg;nlulugucfyr. Blel?tekl olaré:\k, kullazlmd'?qlpnce plroshed;i'lege : RUNTULEME: la¥ar radyografi
ilgili deneyimli meslektaglara danismak ve ilgili yayinlar hakkin ilir ve/v anatomik yapila

bilgi sahibi olmak cerrahin sorumlulugudur. Cerrahi Teknikler cbiligBU sistemin koffiPBheteri
inda i1sinnfa m veya
test edilmemi azlarin MR
h

Acumed web sitesinde (acumed.net) bulunabilir. \

i gu gilbilinmemektedi ihaglara sahip
hastalarin asigyaralanmalari n ©labilir. Hastalar MR
ortamin meden once tibbi gérdgalm .

@R: Tum Acumed aletlerinin
In alete, uygulama yontemine

a olmasi gereklidir. Bir alet asiri

) : i gkevlgeme Ve gmye len cerrahi tekn
R p1 Kirimasi yuk altinda, asir I, yogun Kemik Uzerinde, dikkatsiz bir bicimde
emil nden delinmesi - o o
@ a amaci disin ullanildiginda kirilabilir, hasar gorebilir veya
bili

aletler ve cihaz igin énerilen cerrahi teknige iyice/a
Cihaz gecikmis birlesme, bilesmeme veya yete
doku iyilesmesiyle iliskili artmis yuke mar
kiriima (sttur kopmasi da dahil) veya ha
implantasyon sirasinda cihazin yanli
migrasyon, nérovaskuler yaralan
ihtimalini arttirabilir. Kemigin veya
anda veya daha sonra kemi
implantin kullanimi, kisitla
tercihen yazili olarak uyari
velveya gevseme, stres, as
yuk tasima sonucunda ve 6zellikle gecikmis birles
veya yetersiz yumugak doku iyilesmesi nede i
binen yik arttiginda, cihazin veya tedavini
olasiligini ve cerrahi travma (6rn., delmg v
yerlestirimesi gibi hazirliklar sirasinda

LETLER iGIiN

uglanabilir. ¢

o dokuya zarar sta, bu tip aletlerin getirdigi risklere
" ors efkileri hakk } karsi, tercihe@olarak uyariimalidir.
alidir. Bu uyarilar, gevsgk sabi
aaliyet veya agirlik tasifpa veya . .
lesmeme IM&A CIN ONLEMLER: Bir implant kesinlikle tekrar
lzerine kul amalidir. Daha 6nceki stresler cihazin basarisiz
risiz’olma Simasi ol agabilecek kusurlar olusturmus olabilir. Aletler

lant dan 6nce eskime ve hasar agisindan incelenmelidir.
1sizlida yol acabileceginden, ¢izilme ve ¢entiklenme gibi

hasar gérmesi) veya sadece bir i varligina bagli olarak es etkisi toplanmalarindan implanti koruyunuz. Plakalarin
yumusak doku hasari ihtimalini jger a post operatifffak birden fazla kez bikulmesi cihaz zayiflatabilir ve implantin
ﬁ‘ vaktinden erken kirllmasina ve bozulmasina sebep olabilir.

. Metaliirjik, mekanik ve islevsel nedenlerle, farkl Ureticilerin
PKGI-60-N EFFECTIVE 05-204 "|" acumed
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implant bilesenlerinin karistirilmasi tavsiye edilmez. Sutlrl hasar
veya asinma agisindan inceleyiniz. Kullanmadan énce, urlin
ambalajini delinme, suyla kontaminasyon ve muhir butinlugu
acisindan inceleyiniz. Implant ameliyatinin faydalari hastanin
beklentilerini karsilamayabilir veya zaman igerisinde bozulma
olabilir, bu durumda implanti degistirmek veya alternatif
prosedirler uygulamak igin revizyon ameliyati gerekebilir.
implantlarin revizyon ameliyatlari nadir rastlanan bir durum
degildir.

. &
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r sina bagh olarak
ire indirme,
irme sirasind ilesie
gulanmasi, ayri etersiz
t‘nln postoperatifsprato uymada

ak implant miigras @ e/veya
Cclbirgfaddenin

e Kars! duyarlilik veya

CERRAHI ALETLER iGIN ONLEMLER: Tek kulla
aletler asla tekrar kullanilmamalidir. Onceden uy

ALIMATLARI: {
(5]

alette gesitli kusurlar meydana getirebilir v, zi

arizalanmasina sebep olabilir. Aletleri gizilme entik il olarak tedari krar temizlenmemelidir.
olusumuna karg! koruyun. Bu tip baskilar raya/geldiginde

arizaya sebep olabilir. .

ADVERS ETKILER: Olas g
e Agri, rahatsizlik veya

dir: Implantlar ve & olarak temin edilmektedir. Etilen oksit
ayan hisler gaz sterilizas odu kullanilarak 10 Sterilite Glivence
e  Sinir, vaskuler veya dig terilite elde edilmistir. Acumed, steril olarak

sak doku hasari V'S Seviyesg o . - . L
™ a a 1§ lirindn yeniden sterilize edilmesini
o DOkU_ veya kerTugln nekrozu on ir. Eger steril ambalaj hasar gormiigse, bu durum
Kemik rezorpsiyonu $ % ildirilmelidir. Uriin kullanilmamali ve Acumed'e iade

2
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UYGUNLUK: Bu materyaller belli bir Gilkede mevcut olan SEMBOL AC.n _A_4ASI
veya olmayan veya farkli Ulkelerde farkli ticari markalar : —
altinda mevcut olan iiriinler hakkinda bilgi igerir. Uriinlerin 4B

farkli Ulkelerde devlet diizenleme organizasyonlari
tarafindan farkli endikasyonlar veya kisitlamalarla satisi
veya kullanimina onay veya izin verilmis olabilir. Uriinlerin
kullanimi tim Ulkelerde onaylanmamis olabilir. Bu
materyallerde yer alan higbir sey, herhangi bir Grinin
promosyonu veya tesvik edilmesi veya herhangi bir

Urtintn okuyucunun bulundugu ulkenin kanun ve
diizenlemeleri tarafindan onaylanmayan bir sekil
kullanimi seklinde yorumlanmamahdir.

EK BILGI: Ek materyal talep etmek icin, Iiitfe elgede

listelenen kontak bilgilerine bakin. E 0

Katalog @m
Parti u

Avrupa Birligi'nde yetkili temsilci

Uretim tarihi

Tekrar sterilize etmeyin

® Tekrar kullanmayin

b's Ust sicaklik limiti

‘ MR Kosullu: Tanimlanmig kosullar dahilinde MR
Aﬁl ortaminda guvenligi kanitlanmig bir triin

PKGI-60-N EFFECTIVE 052%





