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ACUMED® ACU-LOC® WRIST SPANNING PLATE

SURGICAL INSTRUMENT MATERIAL SPECIFICATIONS: The
instruments are made of various grades of stainless steel,
titanium, aluminum d polymers evaluated for biocompatibility.

DESCRIPTION: The Acu-Loc Wrist Spanning plate is designed to

provide temporary fixation for the wrist. The Acu-Loc Wrist LANT INF T|0N FOR USE: Physiological dimensions
Spanning Plate uses the instruments provided with the Acu-Loc 2 '{g e size |mplant appliances. The surgeon must select the
system to facilitate placement of implants. an s at bestmeets the patient’s requirements for close
aptatj and ﬂrQ ating with adequate support. Although the

phys IS th ed intermediary between the company and
:NDtICAT:?NSt The Actu I_toc Wrist ch)annlng Plate ;strl]ndlca th ient, {l portant medical information given in this
ixation of fractures, osteotomies, and non-unions of the me@uld be conveyed to the patient.

AL INSTRUMENT INFORMATION FOR USE:
K ments provided with this system may be single use or
sensitivity is suspected, tests should be performed prio sable.
implanta’?ilon Pafients v;/ho are unwilling FC))I' incapabli#llown‘@ e  The user must refer to the instrument's label to determine
postoperative care instructions are contramdwate% whether the instrument is single use or reusable. Single use

CONTRAINDICATIONS: Contraindications for the are
active or latent infection; sepsis; osteoporosis, insm@ent q ti
or quality of bone or soft tissue and material sensitivity. If |aI

devices. These devices are not intended for scrgiattach or instruments are labeled with a "do not re-use” symbol as

fixation to the posterior elements (pedicles% cervj described in the Symbol Legend section, below.

thoracic, or lumbar spine. $\ e Single use instruments must be discarded after a single use.
e Reusable instruments have a limited lifespan. Prior to and

IMPLANT MATERIAL SPECIFICATIONS: The implants are after each use, reusable instruments must be inspected

made of titanium alloy per ASTM F136. where applicable for sharpness, wear, damage, proper

cleaning, corrosion and integrity of the connecting
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mechanisms. Particular care should be paid to drivers, drill
bits and instruments used for cutting or implant insertion.

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

surgeon must be thoroughly familiar with the implant, the m

ent,
@rgical%ﬂique
IMPLANT WARNINGS: For safe effective use of the implant, %e issue@ age,@!

of application, instruments, and the recommended surgic%t
and

technique for the device. The device is not designed Cﬁin S
the stress of weight bearing, load bearing, or excessi tivity.@

ISQANT PRECAUTIONS: An implant shall never be reused.
ad

Improper insertion of the device during implantatio incri
the possibility of loosening or migration. The patient must
cautioned, preferably in writing, about the use, limitatio
possible adverse effects of this implant. These cauti clud
the possibility of the device or treatment failing as\r'esult %&
fixation and/ or loosening, stress, excessive ac@ wei

ex

or
bearing or load bearing, particularly if the i Ei ces

S

increased loads due to delayed union, nonuntén, or plete
healing, and the possibility of nerve or soft tissue damage related
to either surgical trauma or the presence of the implant. The
patient must be warned that failure to follow postoperative care
instructions can cause the implant and/ or treatment to fail. The
implants may cause distortion and/or block the view of anatomic

structures on radiographic images. The components of these
systems have not been tested for safety, heating, or migration in
the MRI environment. Similar products have been tested and
described in terms of how they may be safely used in post-
operative clinical evaluation using MRI equipment *.

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

med '@ument, the surgeon must be familiar with the

SURGICAL INSQ\)MENT WARNINGS: For safe effective use of
Instrim

meth application, and the recommended
rument breakage or damage, as well as
occur when an instrument is subjected to
xcessive speeds, dense bone, improper use or
. The patient must be cautioned, preferably in

the risks associated with these types of instruments.

ex Ive lo.

tende

ious stresses may have created imperfections, which can

to a device failure. Protect implants against scratching and
nicking. Such stress concentrations can lead to failure. Bending
plates multiple times may weaken the device and could lead to
premature implant fracture and failure. Mixing implant
components from different manufacturers is not recommended for
metallurgical, mechanical and functional reasons. The benefits
from implant surgery may not meet the patient’s expectations or
may deteriorate with time, necessitating revision surgery to
replace the implant or to carry out alternative procedures.
Revision surgeries with implants are not uncommon.
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SURGICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Single use surgical  Sterile Product: Sterile product was exposed to a minimum dose
instruments shall never be reused. Previous stresses may have of 25.0-kGy gamma irradiation. Acumed does not recommend
created imperfections, which can lead to a device failure. Protect  resterilization of sterile-packaged product. If sterile packaging is

instruments against scratching and nicking, such stress damaged, the incident must be reported to Acumed. The product
concentrations can lead to failure. must not be used, and must be returned to Acumed.

ADVERSE EFFECTS: Possible adverse effects are pain, . 5\0

discomfort, or abnormal sensations and nerve or soft tissue \\

damage due to the presence of an implant or due to surgical @ é\.

trauma. Fracture of the implant may occur due to excessive & Q .

activity, prolonged loading upon the device, incomplete healing, % 6. OQ

excessive force exerted on the implant during insertion. Implant
migration and/or loosening may occur. Metal sensitivity, [\/
histological, allergic or adverse foreign body reaction res @
from implantation of a foreign material may occur. Neétugo

ft
sis of C)
enc o@
D 2@
S °
X ©
This product is provided sterile, and should nqt %\e-clean@

STERILITY: A\ KOK

This product is only provided sterile.

tissue damage, necrosis of bone or bone resorption
the tissue or inadequate healing may result from t
an implant or due to surgical trauma.

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

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

FURTHER INFORMATION: To request further materidk
please see the contact information listed on this
document.

Consult instructions for use

Caution

Sterilized using ethylene oxide

STERILE

Sterilized using irradiation

lse-by date

Catalogue number

Batch code

Authorized representative in the European
Community

Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

Jolol st [
=] | [B]

Upper limit of temperature

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

MATERIALESPECIFIKATIONER FOR KIRURGISKE
INSTRUMENTER: Instrumenterne er fremstillet af forskellige
kvaliteter af rustfrit stal, titanium, aluminium og polymerer

BESKRIVELSE: Handledsspzendpladen er udformet il midlertidig  Yurderet mt b'OK tibilitet.

fiksering af handleddet. Handledsspaendpladen ger brug af de 5\0
instrumenter, der leveres sammen med Acu-Loc 2-systemet til at NING M BRUG AF IMPLANTATER: Fysiologiske
lette placeringen af implantater. |mpI atproduktets stgrrelse. Kirurgen skal

aelge type .o rrelse, som bedst passer til patientens
INDIKATIONER: Handledsspeendpladen er indiceret til fikserin\/ beho at o jagtig tilpasning og korrekt fastgarelse med

af frakturer, osteotomier og uhelet radius. rstottelse. Selvom laegen er den uddannede
dle@m virksomheden og patienten, skal de vigtige

KONTRAINDIKATIONER: Kontraindikationer for sys % oplysninger i dette dokument altid videregives i

aktiv eller latent infektion, sepsis, osteoporose, uti ellg patl

maengde eller kvalitet af knogle eller blgdvaev samt

materialeoverfglsomhed. Hvis der er mistanke om (%LYSNINGER OM BRUG AF KIRURGISKE

overfglsomhed, skal der foretages test inden implanta i \ STRUMENTER: De instrumenter, der leveres med dette

Patienter som er uvillige til eller ikke i stand til atf system, kan veere til engangsbrug eller flergangsbrug.

plejeinstrukser efter operation udger en kontr on f e Brugeren skal kontrollere instrumentets maerkat for at

anvendelse af disse komponenter. DISSG nter afgare, om instrumentet er til engangsbrug eller

beregnet til skruefastgarelse eller fiksenn OSte’:@ flergangsbrug. Instrumenter til engangsbrug er maerket med

(pediklerne) pa spinalis cervicalis, thoracalis eller lu alis symbolet “Genbrug ikke” som beskrevet i symbolforklaringen
nedenfor.

MATERIALESPECIFIKATIONER FOR IMPLANTATER: e Instrumenter til engangsbrug skal kasseres, nar de har

Implantaterne er fremstillet af titaniumlegering i henhold til ASTM veeret brugt en enkelt gang.

F136.
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e Instrumenter til flergangsbrug har en begraenset levetid. Far
og efter hver brug skal instrumenter til flergangsbrug
kontrolleres for skarphed, slitage, beskadigelse, korrekt
renggring, teering og intakte forbindelsesmekanismer, hvor
det er relevant. Veer saerlig opmaerksom pa drev, bor og
instrumenter, som anvendes til at skeere eller til at indsaette
implantater.

KIRURGISKE TEKNIKKER: Surgical Der er kirurgiske teknikker
til radighed, som beskriver brugen af dette system. Det er
kirurgens ansvar at veere bekendt med proceduren inden

anvendelse af disse produkter. Derudover er det ogsa kirurger\/®”e‘jer

ansvar at veere bekendt med relevante publikationer samt
konsultere erfarne kolleger vedrgrende proceduren inde O
anvendelse. Kirurgiske teknikker er at finde pa Acume %
(acumed.net)

ADVARSLER VEDRQRENDE IMPLANTATER: For atga
sikker og effektiv anvendelse af Acumed's implantater,

kirurgen veere fuldt fortrolig med implantatet,
applikationsmetoden, og de anbefalede kirurgisk Xgl'ml k
Komponenten er ikke konstrueret til at kunne m
vaegtbelastning, belastning ved lgft, eller oye en f

aktivitet. Produktbraekage eller skade kan opsta, nari ntatet
udseettes for gget belastning i forbindelse med forsinket heling,
ingen heling, eller utilstreekkelig heling. Forkert indseetning af
komponenten under implantation kan age risikoen for Igsnelse
eller migrering. Patienten skal vaere advaret, helst pa skrift, om
indikeret anvendelse, begraensninger og mulige negative

sted

folgevirkninger forarsaget af dette implantat. Disse advarsler skal
inkludere muligheden for, at produktet kan svigte som et resultat
af lgs fiksering og/eller Igsnelse, belastning, overdreven aktivitet,
veegtbelastning, isaer hvis implantatet udseettes for gget
belastning pga. forsinket heling, ingen heling eller utilstraekkelig
heling, inklusive evt. beskadigelse af nerver eller bladveev, enten i
forbindelse med Kirr, trauma eller tilstedeveerelsen af
implantatet. Patie’% al advares om at behandlingen kan
mislykkes, hvis k mmende ikke falger plejeinstrukser efter
jonen. antaterne kan eventuelt skabe forstyrrelse og/
syne natomiske strukturer pa radiografiske
temet e blevet testet for sikkerhed, opvarmning
rlng i miljget. Lignende produkter er blevet testet og
'é@ syn til, hvordan de kan anvendes sikkert under
ope kliniske undersggelser, der anvender MRI-udstyr’.

ello Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
ewce 1 Edltlon Biomedical Research Publishing Group, 2011.

rbloker

ller

é?gARSLER VEDROGRENDE KIRURGISKE INSTRUMENTER:

r sikker og effektiv brug af alle Acumed instrumenter skal
k|rurgen veere fortrolig med instrumentet, anvendelsesmetoden og
den anbefalede kirurgiske teknik. Brud eller skade pa instrumentet
samt veevsskade kan opsta, nar et instrument er genstand for
gget belastning, hgj hastighed, teet knogle, forkert brug eller
utilsigtet brug. Patienten skal vaere gjort opmaerksom pa de risici,
som er forbundet med disse typer instrumenter, helst pa skrift.

FORHOLDSREGLER VEDRQRENDE IMPLANTATER: Et
implantat ma aldrig genbruges. Tidligere belastning kan have
frembragt skragbeligheder, som kan fgre til at implantatet svigter.
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Beskyt implantaterne mod rids- og revnedannelser, da sddanne
belastningspunkter kan fgre til produktfejl. Det kan svaekke
anordningen, hvis plader bgjes flere gange, og det kan fare til
brud pa eller svigt af implantatet fgr tid. Det anbefales ikke at
blande implantationskomponenter fra forskellige producenter af
metallurgiske, mekaniske og funktionelle arsager. Fordelene ved
implantationsoperationer lever maske ikke op til patientens
forventninger eller kan forringes med tiden, hvilket kan
ngdvendiggere revisionskirurgi for at udskifte implantatet eller
udfare et alternativt indgreb. Revisionskirurgi af implantater er
ikke ualmindeligt.

FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE KIRURGISKE

aldrig genbruges. Tidligere belastning kan have frembr;
skragbeligheder, som kan fare til, at anordningen svi
instrumenter mod ridser og hakker, da sadanne k
belastninger kan fare til svigt.

KOMPLIKATIONER: Mulige negative fglgevirkning mert
ubehag eller unormale sanseindtryk samt nerve-oﬁ{
blgdveevsskader pga. implantatets tilstedevaetﬁ er kirl k
traume. Brud pa implantatet pga. overdreven itet, varig
belastning af produktet, ufuldstaendig heling r ov et tryk

pafert implantatet under indsaettelse. Implantatvandring og/eller -
Igsnelse kan forekomme. Metaloverfglsomhed eller histologisk
eller allergisk reaktion eller ugunstig reaktion pa fremmedlegeme,
der skyldes implantation af et fremmedmateriale kan forekomme.
Beskadigelse pa nerve eller bladvaev, knoglenekrose eller -

&teril
INSTRUMENTER: Kirurgiske instrumenter til engangsbr; ;

Zrecg O
=%

resorption, veevsnekrose eller utilstreekkelig heling kan opsta ved
et implantats tilstedevaerelse eller pa grund af kirurgisk trauma.

RENGGRINGSVEJLEDNING:

Dette produkt leveres sterilt og skal ikke renggres igen.

RN
STERILITET: \\'\
&%ﬁrodu&

eres&glukkende sterilt.

*

uktg terile produkt er blevet eksponeret for en
dosisQ 5,0 kGy gammastraling. Acumed anbefaler
tm riliserer sterilt emballerede produkter igen. Hvis
sterilesemballage er beskadiget, skal heendelsen indberettes
éﬁd. Produktet ma ikke anvendes og skal returneres til
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OPBEVARINGSINSTRUKSER: Opbevares et koldt sted
og veek fra direkte sollys. Unders@g produktemballagen
for brug for at se om den har veeret forsggt abnet, eller
den er kontamineret med vand. Brug det eeldste parti
forst.

ANVENDELIGHED: Dette materiale indeholder
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
oplysninger i dette materiale bgr fortolkes som en
markedsfering eller opfordring til keb af ethvert produkt
eller til anvendelse af et produkt pa en bestemt made;der
ikke er godkendt iht. lovgivningen eller forskrifterne i
leeserens land.

YDERLIGERE OPLYSNINGER: For at bede om¢atfa
udleveret yderligere materiale henvises du {il
kontaktoplysningerne angivet i dette dokument:

ADVARSEL: Kun til professionelt brug.

-} acumed’

Se brugsanvisningen

Forsigtig

Aw

Steriliseret ved brug af ethylenoxid

[STERLE| R

Steriliseret ved brug af straling

Holdbarhedsdato

Katalognummer

Partikode

Autoriseret repreesentant i det Europeeiske
Faellesskab

Producent

Fremstillingsdato

Ma ikke resteriliseres

Ma ikke genanvendes

-*e@@f“.E ES

@vre temperaturbegraensning




ACUMED® ACU-LOC®WRIST SPANNING PLATE

SURGICAL INSTRUMENT MATERIAL SPECIFICATIONS: The
instruments are made of various grades of stainless steel,
titanium, aluminum d polymers evaluated for biocompatibility.

DESCRIPTION: The Acu-Loc Wrist Spanning plate is designed to

provide temporary fixation for the wrist. The Acu-Loc Wrist LANT INF TION FOR USE: Physiological dimensions
Spanning Plate uses the instruments provided with the Acu-Loc 2 @e size implant appliances. The surgeon must select the
system to facilitate placement of implants. '{g an s at bestmeets the patient’s requirements for close
aptatj and ﬂrQ ating with adequate support. Although the

INDICATIONS: The Acu-Loc Wrist Spanning Plate is |nd|cate phys Is th ed intermediary between the company and
fixation of fractures, osteotomies, and non-unions of the ra th ient, t portant medical information given in this
me@uld be conveyed to the patient.

CONTRAINDICATIONS: Contraindications for the s *’4 are
active or latent infection; sepsis; osteoporosis, ins @ t quanti SU AL INSTRUMENT INFORMATION FOR USE:
or quality of bone or soft tissue and material sensitiVity. If mélél ments provided with this system may be single use or

sensitivity is suspected, tests should be performed prior t sable

implantation. Patients who are unwilling or incapable owi &) The user must refer to the instrument's label to determine

postoperative care instructions are contraindicate fo whether the instrument is single use or reusable. Single use

quIFJES. These dewges are not mtendgd for scri ach instruments are labeled with a "do not re-use" symbol as

fixation to the posterior elements (pedicles & NICQ described in the Symbol Legend section, below.

thoracic, or lumbar spine. K e Single use instruments must be discarded after a single use.
) e Reusable instruments have a limited lifespan. Prior to and

IMPLANT MATERIAL SPECIFICATIONS: The implants are after each use, reusable instruments must be inspected

made of titanium alloy per ASTM F136. where applicable for sharpness, wear, damage, proper

cleaning, corrosion and integrity of the connecting
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mechanisms. Particular care should be paid to drivers, drill
bits and instruments used for cutting or implant insertion.

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

surgeon must be thoroughly familiar with the implant, the m

ent,
@rgical%ﬂique
IMPLANT WARNINGS: For safe effective use of the implant, %e issue@ age,@!

of application, instruments, and the recommended surgic%t
and

technique for the device. The device is not designed Cﬁin S
the stress of weight bearing, load bearing, or excessi tivity.@

ISQANT PRECAUTIONS: An implant shall never be reused.
ad

Improper insertion of the device during implantatio incri
the possibility of loosening or migration. The patient must
cautioned, preferably in writing, about the use, limitatio
possible adverse effects of this implant. These cauti clud
the possibility of the device or treatment failing as\r'esult %&
fixation and/ or loosening, stress, excessive ac@ wei

ex

or
bearing or load bearing, particularly if the i Ei ces

S

increased loads due to delayed union, nonuntén, or plete
healing, and the possibility of nerve or soft tissue damage related
to either surgical trauma or the presence of the implant. The
patient must be warned that failure to follow postoperative care
instructions can cause the implant and/ or treatment to fail. The
implants may cause distortion and/or block the view of anatomic

structures on radiographic images. The components of these
systems have not been tested for safety, heating, or migration in
the MRI environment. Similar products have been tested and
described in terms of how they may be safely used in post-
operative clinical evaluation using MRI equipment *.

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

med '@ument, the surgeon must be familiar with the

SURGICAL INSQ\)MENT WARNINGS: For safe effective use of
Instrim

meth application, and the recommended
rument breakage or damage, as well as
occur when an instrument is subjected to
xcessive speeds, dense bone, improper use or
. The patient must be cautioned, preferably in

the risks associated with these types of instruments.

ex Ive lo.

tende

ious stresses may have created imperfections, which can

to a device failure. Protect implants against scratching and
nicking. Such stress concentrations can lead to failure. Bending
plates multiple times may weaken the device and could lead to
premature implant fracture and failure. Mixing implant
components from different manufacturers is not recommended for
metallurgical, mechanical and functional reasons. The benefits
from implant surgery may not meet the patient’s expectations or
may deteriorate with time, necessitating revision surgery to
replace the implant or to carry out alternative procedures.
Revision surgeries with implants are not uncommon.
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SURGICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Single use surgical  Sterile Product: Sterile product was exposed to a minimum dose
instruments shall never be reused. Previous stresses may have of 25.0-kGy gamma irradiation. Acumed does not recommend
created imperfections, which can lead to a device failure. Protect  resterilization of sterile-packaged product. If sterile packaging is

instruments against scratching and nicking, such stress damaged, the incident must be reported to Acumed. The product
concentrations can lead to failure. must not be used, and must be returned to Acumed.

ADVERSE EFFECTS: Possible adverse effects are pain, . 5\0

discomfort, or abnormal sensations and nerve or soft tissue \\

damage due to the presence of an implant or due to surgical @ é\.

trauma. Fracture of the implant may occur due to excessive & Q .

activity, prolonged loading upon the device, incomplete healing, % 6. OQ

excessive force exerted on the implant during insertion. Implant
migration and/or loosening may occur. Metal sensitivity, [\/
histological, allergic or adverse foreign body reaction res @
from implantation of a foreign material may occur. Neétugo

ft
sis of C)
enc o@
D 2@
S °
X ©
This product is provided sterile, and should nqt %\e-clean@

STERILITY: A\ KOK

This product is only provided sterile.

tissue damage, necrosis of bone or bone resorption
the tissue or inadequate healing may result from t
an implant or due to surgical trauma.

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

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

FURTHER INFORMATION: To request further materialy
please see the contact information listed on this
document.

Caution: For Professional Use Only.

-} acumed’

Consult instructions for use

Caution

Sterilized using ethylene oxide

STERILE

Sterilized using irradiation

kise-by date

Catalogue number

Batch code

Authorized representative in the European
Community

Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

Jelol e st 1

Upper limit of temperature




ACUMED® PLATTENSYSTEM ZUR HANDGELENKUMSPANNUNG

SPEZIFIKATIONEN FUR IMPLANTATMATERIAL: Die
Implantate bestehen aus Titanlegierung gema ASTM F136.

BESCHREIBUNG: Die Platte zur Handgelenkumspannung ist SPEZIFIKATIO QR DAS MATERIAL DER
darauf ausgelegt, das Handgelenk zeitweilig zu fixieren. Die RURGISC NSTRUMENTE: Die Instrumente bestehen
Platte zur Handgelenkumspannung verwendet Instrumente, die elstah jtan, Aluminium und Polymeren verschiedener

dem Acu-Loc 2 System beiliegen, um die Platzierung von n uf ng’ ren B@mpahbmtat beurteilt wurde.
Implantaten vorzunehmen.

O @UCHiﬁbRMATIONEN ZU DEN IMPLANTATEN :
ime

iclogi nsionen schranken die Mafe von
lant en ein. Der Chirurg muss den Typ und die GrofRe
C)wa die den Bedirfnissen des Patienten im Hinblick auf

exa daptation und festen Sitz mit angemessenem Halt
KONTRAINDIKATIONEN: Zu den Kontralndlkatlor®de3$ rechen Obwohl der Arzt der geschulte Mittler zwischen

Systems gehoren aktive oder latente Infektionen, Sepsis ernehmen und Patient ist, miissen die wichtigen
d§ \

INDIKATIONEN: Die Platte zur Handgelenkumspannung is
indiziert zur Fixierung von Frakturen, Osteotomien und
Nichtvereinigungen des Radius. %

Osteoporose, unzureichende Quantitat oder Qualitét edizinischen Informationen in diesem Dokument dem Patienten
Knochens oder Gewebes und Materialempfindlichkei mitgeteilt werden

Empfindlichkeitsverdacht sollten vor der Implantaé
ber

entsprechende Tests durchgefihrt werden. Pat , di z

folgenden postoperativen Pflegemarsnahng der GEBRAUCHSINFORMATIONEN ZU DEN CHIRURGISCHEN
nicht in der Lage sind, sind fiir diese Geréte ntral rt Diese INSTRUMENTEN: Die mit diesem System ausgestatteten
Geréte sind nicht fir die Befestigung mit Schraube er die Instrumente kénnen fur den Einmalgebrauch bestimmt oder
Fixierung an posterioren Elementen (Pedikeln) der zervikalen, wiederverwendbar sein.

Thorax- und Lendenwirbelsaule vorgesehen. o  Der Benutzer hat der Kennzeichnung des Instruments zu

entnehmen, ob dieses flur den Einmalgebrauch bestimmt
oder wiederverwendbar ist. Instrumente flr den

-} acumed’



Einmalgebrauch sind mit dem Symbol ,Nicht zur
Wiederverwendung geeignet“ gekennzeichnet, wie es im
Abschnitt ,Verwendete Symbole* weiter unten beschrieben
ist.

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

e  Wiederverwendbare Instrumente haben eine begrenzte
Lebensdauer. Wiederverwendbare Instrumente missen vor
und nach jeder Verwendung ggf. auf Scharfe, Abnutzung,
Schéaden, ordnungsgemafle Reinigung, Korrosion und
Unversehrtheit der Verbindungsmechanismen untersucht
werden. Besondere Aufmerksamkeit sollte
Schraubendrehern, Bohrern und solchen Instrumenten
gelten, die zum Schneiden oder fiir das Einsetzen v
Implantaten verwendet werden.

und eine Beschreibung fir die Verwendung dieses Syste

verfugbar. Es liegt in der Verantwortung des Chlrurgen

der Verwendung dieser Produkte mit dem Verfahren

machen. Des Weiteren liegt es in der Verantwo ré‘: des
i

CHIRURGISCHE TECHNIKEN: Es sind chlrurglsc echn
vor

raut z

Chirurgen, die relevanten Veroffentllchungenz n und

mit erfahrenen Kollegen vor dessen Anwend nsi h des
Verfahrens auszutauschen. Chirurgische T |ken n auf
der Website von Acumed (acumed.net) eingesehen warden.

WARNHINWEISE FUR IMPLANTATEN: Fiir einen sicheren und
effektiven Einsatz des Implantats gilt, dass der Chirurg mit dem
Instrument selbst, den entsprechenden Arbeitsmethoden und der

'@; ie schr
jeses | tats

in Verbindung damit empfohlenen chirurgischen Technik griindlich
vertraut sein muss. Das Gerét ist nicht dafiir entwickelt,
Gewichtsbelastung, Traglast oder ibermaRige Aktivitaten
auszuhalten. Ein Bruch oder andere Beschadigungen des Geréats
koénnen auftreten, wenn das Implantat einer erhohten Last im
Zusammenhang mit einer verzégerten, fehlenden oder
unzureichenden Heil ausgesetzt ist. Ein nicht korrekt
durchgefihrtes E@Qn des Gerates wahrend der Implantation
kann die WahrstQ'l lichkeit einer Lockerung und Migration
ent muss, vorzugsweise schriftlich, iber den
ngen und moglichen Komplikationen
|ert werden. Diese Warnhinweise
kelt des Versagens der Therapie bzw. einer

schlle dle

|on Gerats aufgrund unzureichender Fixierung
od rung, Belastung, ibermaRiger Aktivitat oder
wichtsbelastung oder Traglast ein, besonders, wenn das
mpI aufgrund verzogerter, fehlender oder unzureichender

erhohten Belastungen ausgesetzt ist wie u. a. einem

{gtenmellen Nerven- oder Gewebeschaden im Zusammenhang
|

t entweder chirurgischem Trauma oder dem Vorhandensein
des Implantats. Der Patient muss davor gewarnt werden, dass
eine Nichtbefolgung postoperativer Pflegeanweisungen zu einem
Versagen von Implantat und/oder Therapie flihren kann. Das
Implantat kann zu einer Verformung fiihren und/oder die Sicht auf
die anatomischen Strukturen auf Rontgenbildern blockieren. Die
Bestandteile des systems wurden im MRT-Umfeld nicht auf
Sicherheit, Erhitzung oder Migration gepriift. Ahnliche Produkte
wurden in Bezug auf die sichere Verwendung bei der
postoperativen klinischen Bewertung unter Verwendung des MRT
Gerats' Uberpriift und beschrieben.

-} acumed’



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

WARNHINWEISE FUR CHIRURGISCHE INSTRUMENTE: Fiir
einen sicheren, effektiven Gebrauch jeglicher Acumed-
Instrumente muss der Chirurg mit dem Instrument, der
Anwendungsmethode und der empfohlenen Operationstechnik
vertraut sein. Wenn ein Instrument GbermaRiger Belastung, zu
hoher Geschwindigkeit, zu dichtem Knochenmaterial,
unsachgemaflem Gebrauch oder Zweckentfremdung ausgesetzt

wird, kann es zum Bruch oder zur Beschadigung des Instruments

sowie zur Gewebeschadigung kommen. Der Patient muss

nachlasst, was eine Revisionsoperation erfordert, um das
Implantat zu ersetzen, oder die Durchfiihrung alternativer
Verfahren. Revisionsoperationen sind bei Implantaten nicht
ungewdhnlich.

VORSICHTSMASSNAHMEN BEI CHIRURGISCHEN
INSTRUMENTEN; Chirbirgische Instrumente fiir den
Einmalgebrauc n niemals wiederverwendet werden.

rige Bel en konnten Mangel hervorgerufen haben, die
S Prgquts fihren kénnen. Die Instrumente sind

zu schutzen, da derartige

rsag¢
&Krat d K
vorzugsweise schriftlich, auf die mit dieser Art von Instrumente\;cgpan@konz‘;\ ionen zum Versagen fiihren knnen.

verbundenen Risiken aufmerksam gemacht werden.

O

VORSICHTSMASSNAHMEN BEI IMPLANTATEN:
darf nie wiederverwendet werden. Vorangegange n
kénnen zu Beschadigungen gefiihrt haben, die ein sageQi
Gerats herbeifiihren kénnen. Instrumente missen vor de
Einsatz auf Verschlei und Beschadigungen hin ubi@%
werden. Schutzen Sie die Implantate vor Kratzern u

Solche Belastungskonzentrationen kénnen zu ei ehlf
fuhren. Ein mehrmaliges Biegen der Platten s Pr,
schwachen und kénnte zur einer vorzeitig tur énem
Versagen des Implantats fihren. Aus metallurglsch
mechanischen und funktionellen Griinden empfiehlt es sich nicht,
Implantatkomponenten verschiedener Hersteller zu vermischen.
Es kann sein, dass der Nutzen der Implantatchirurgie die
Erwartungen des Patienten nicht erfiillt oder mit der Zeit

harte

Qe
u

LII;@D EN: Mdgliche Nebenwirkungen sind Schmerzen,
ehagémoder anomale Empfindungen und Nerven- oder

ew! haden aufgrund des Vorhandenseins des Implantats
ines chirurgischen Traumas. Ein Bruch des Implantats

nd Ubermafiger Aktivitat, ausgedehnter Belastung des
rates, unvollstandiger Heilung oder wahrend der Einsetzung
auf das Implantat ausgeubten GbermaRigen Drucks ist mdglich.
Migration und/oder Lockerung des Implantats kénnen eintreten.
Metallempfindlichkeit oder eine histologische oder allergische
Reaktion bzw. eine Fremdkorperreaktion aufgrund der
Implantation eines Fremdmaterials kénnen auftreten. Nerven-
oder Gewebeschaden, Knochennekrose oder Knochenresorption,
Gewebenekrose oder unzureichende Heilung kdnnen aufgrund
des Vorhandenseins des Implantats oder eines chirurgischen
Traumas auftreten.

-} acumed’



e Deutsch— DE/ PAGE 18

REINIGUNGSANWEISUNGEN :

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

STERILITAT:

Dieses Produkt wird nur steril geliefert. \\

Steriles Produkt: Das sterile Produkt wurde einer Mindestdosis & Q .
von 25,0-kGy Gammastrahlung ausgesetzt. Acumed empfiehlt @ 6’ OQ

nicht, ein steril verpacktes Produkt zu resterilisieren. Wenn eine

Verpackung beschadigt ist, muss dieser Vorfall Acumed ge @ %
werden. Das Produkt darf nicht verwendet und muss an @
zuriickgesendet werden. A

-} acumed’
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HINWEISE ZUR LAGERUNG: An einem kuhlen,
trockenen Ort aufbewahren und vor direkter
Sonneineinstrahlung schiitzen. Vor dem Einsatz muss die
Produktverpackung auf Anzeichen von Beschadigung
oder Wasserverunreinigung hin geprift werden.
Verwenden Sie die altesten Liefermengen zuerst.

GELTENDES RECHT: Diese Dokumente enthalten
Informationen Uber Produkte, die in bestimmten Landern
verfugbar oder nicht verfigbar sind oder in verschiedenen
Landern unter unterschiedlichen Handelsbezeichnungen
verfugbar sind. Es kann sein, dass die Produkte von
behordlichen Organisationen in verschiedenen 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 fir die Verwendung zugelassen
sind. Nichts, was in diesen Dokumenten enthalten ist;
sollte gedeutet werden als Werbung fir oder Anpreisung
irgendeines Produkts oder der Verwendung eines
Produkts in einer bestimmten Weise gedeutet werden; die
in dem Land, in dem sich der Leser befindet, geséetzlich
oder behordlich verboten ist.

WEITERE INFORMATIONEN: Weiteres Material konnen
Sie unter den in diesem Dokument angegebenen
Kontaktinformationen anfordern.

Vorsicht: Nur fir professionellen Einsatz.

Gebrauchsanleitung beachten

Achtung

Mit Ethylenoxid sterilisiert

STERILE

Mit Strahlung sterilisiert

Merwendbar bis

Katalognummer

Chargencode

Autorisierter Vertreter in der Europaischen
Gemeinschaft

Hersteller

Herstellungsdatum

Nicht erneut sterilisieren

Nicht wiederverwenden

*@®szEEEWIIBH
| | [B]

Obere Temperaturgrenze

-} acumed’




ZYZTHMA NAAKAZ FrEQYPQZIHZ KAPMOY ACUMED®

MPOAIATPA®EZ YAIKON EMOYTEYMATQN: Ta gugutelpata
€ival KaTaoKEUaOoPEVa aTro Kpdapa TiTaviou ocupwva pe ASTM

F136. \}
NEPIFPA®H: H TAdka yepUpwaong KapTrou Xl OXEDIQTTE yia va N 5\
TTapEXEl TTPOOWPIVE) 0TaBepOTTOINCN YIa TOV KAPTTO. H TTAGKa nP, AIAFPA&R&‘AIKQN XEIPOYPI'IKQN OPIANQN: Ta
YEQUPWONG KAPTTOU XPNOIUOTIOIEI TO EPYAAEIQ TTOU TTAPEXOVTAI PE gival okeuaopéva atro didgopoug Babuolg
O&i

TO ooomp’a Acu-Loc 2 yia Tnv dieukOAUvan TNG TOTTOBETNONG TWV i5 To@q)\uﬁ FWTaviou, apyIAioU Kal TTOAUPEPWYV TTOU
EMPUTEUPATWV. EXOUV %ﬁovn@s&moupﬁmémm.

ENAEIZEIZ: H TAdka yepUupwong KapTroU evoeikvuTal yia T \/ n@ c@;‘.?XPHZHz EM®OYTEYMATQN: Oi puoIoAOyIKEG
OTEPEWON KATAYUATWY, OCTEOTOMIWY, KAl Jn- svwcswv T c? 160 DIOPICOUV Ta HEYERN TWV CUCKEUWY EJQUTEDLATOC.

Kepkidag. UPYOC TTPETTEN va ETTIAEEEI TOV TUTTO KOl TO PEYEDOC TTOU
Qn QavT Kpiveral Katd 10 KaAUTEPO duvaTOV OTIG ATTAITATEIG TOU
ANTENAEIZEIZ: O1 avtevdeigelg yia 1o oUoTnua i evg%& oUG yla OTEVA TTPOCOPHOYN KOl OTABEPN EQapUoyn U
AavBdavouoa Aoipwen, n onyaiyia, n ooTEOTTOPWON, N AV A pkr uttooTAPIEN. Mapd To yeyovdg 6TI 0 1aTPAG €ival 0 ev
TTO0OTNTA I TTOIOTNTA 00TOU ) HAAGKWY POPIWV Kal n noia VWOEl EVOIAUETOG UETAEU TNG ETAIPEIAG Kal TOU aoBevoug, ol
e UAIKG. Edv utmapyer utroyia euaiobnaiag, Ba T a yiv ONUAVTIKEG IATPIKEG TTANPOPOPIES TTOU TTAPEXOVTAl OE AUTO TO

ggetdoelg Tpiv atmd Tnv eupuTeuon. AoBeveig Tr aivou\( £yypago Ba TpETTel va petagepBolv oTov aohevr).
Tpb6BupoI ) IKavoi va akoAoubricouv TIg 0dn sénvxs NTIKAG

ppovridag avrevSelkvuvral yid Tic OUOKeuEGaUTES. OLqUIKEVES g aAHPOMOPIES XPHEHE XEIPOYPIIKQN OPFANQN: Ta
QuTEG Gev TTPOOPICOVTAI Y1a TTPOCGPTNAN A KABAAWON'WE B'6£§ Gpyava TTou TTaPEXOVTAl JE auTO TO CUCTNHPA UTTOPET va Eival Pioag
oTa oTioBia oToIxEia (auxéveg Tou aTToVOUAIKOU TOEOU) TNG XPAONC 1] ETTAVAXENGILOTIOIACIHG.

QUXEVIKTG, BLpaKikig f 00@ukiG poipag TS oTToVBUAIKAS o O xpAOTNG TTPETTEI VO avaTPEEEl OTNV ETIKETA TOU OpYdAvou

oTHANG. . y p . . . .
yla va TTpoodlopioel €Gv To Opyavo gival hiag Xxprong n
emavaypnoigoTroifjoiyo. Ta 6pyava piag xpriong

-} acumed’



€mMonuaivovTal e To GUPBOAO «NV ETTAVAXPNCIUOTTOIEITE
OTTwG TrEPIypA@eTal oTnv evoTnTa ETTeiynon cupfoiwy,
TTOPAKATW.

e Ta 6pyava piag xpriong TTPETTEN VO ATTOPPITITOVTAI HETA OTTO
pia xpnon.

e Ta emavaypnoIPoTTOINCIPa Opyava £XOUV TTEPIOPIOUEVN
diapkeia Cwng. MNpiv kai £TTeiTa aTTé KABe Xprion Ta
ETTAVAXPNCILOTIOINCIUA Opyava TTPETTEl va €TTIBswpolvTal,
KOTA TTEPITITWON, O€ OXEON KE TNV AiXunpeoTnTa, @Bopd,
¢nuI4, KaTtdAANAo kaBapiouod, dIARPwWaon Kal AKEPAIOTNTA TWV

unxaviopwy ouvdeong. Atraiteital IBIAiTEPN TTPOCOXI OTOUG Q

0dnyoug, TIG YUTEG TWV TPUTTAVIWY, Kal TO EPYOAEia TTOU
XPNOIYOTTOIOUVTAI YIa TNV KOTTH i} TNV €£10aywyn
EUQUTEUPATWV.

AtroTeAei €uBUVN TOU XEIPOUPYOU N €EOIKEIWON TOU PE TNV
€mEPPBaaN TTPIV ATTO TN XErON QUTWVY TWV TTPOIOVTWV.
gival euBuvn Tou XelIpoupyou va gival EE0IKEIWPEVOG
dnuooieloelg Kal va SIaBOUAEUETAI PE EUTTEIPOUGQUVEPYAT,
OXETIKA PE TNV €TTEPRACN TIPIV ATTO TN xpﬁon..@oup IKE
TEXVIKEG UTTOPOUV va BpeBoUV OTNV IGTOOEA| Aa@{d
(acumed.net). s\
MPOEIAONOIHZEIX IXETIKA ME TA EMOYTEYMATA: lNa tnv
Q0@AAN Kal OTTOTEAETUATIK XPrioN TOU EUPUTEUUATOG, O

XEIPOUPYOGS TTPETTEI Va €ival aTTOAUTA EEOIKEIWPEVOG E TO
EMQUTEUNQ, TIG HEBOBOUG EQAPUOYAG, Ta EPYOAEia Kal TN

%: y
aite
é\%gwmspnpévng évwong, un évwong i ateAolg eTToUAWONG,

XEIPOYPIIKEZ TEXNIKEZ: Ytrapyouv SiaBéoiy uple{b
TEXVIKEG TTOU TTEPIYPAPOUV TIG XPAOEIG auTOU TOU O @ ch$ A

éov, \

0X€TI® THPNON TWV 0dNYIWV PETEYXEIPNTIKAG GPovTidag uTTopei va

OUVIOTWHEVN XEIPOUPYIKI TEXVIKH YIa TN OUOKeUr. H ouokeun dev
£xel oXedIOOTE yIa va avTéXel TNV TGN Adyw @OpTIoNG Bapoug,
POpTIONG PopTiou 1 UTTEPPOAIKAG dpaaTnpidTnTag. Eival duvatov
va oupBei Bpadon A {nNIG TNG CUOKEUNG OTAV TO ENPUTEUNA
UTTORAAAETOI O€ auEnuévn YOPTIAN, N OTToIa OXETIETAI JE
KaBuoTepnuévn Evwon, pn évwon f ateAn emolAwon. H

€0QOApEVN elo0aywyn OUOKEUNG KaTd Tn dIdpKeia TNG
ePQUTEUONG Eival Ov va augnoel Tnv mlavotnta XaAdpwong

fl METaVACTEUO 3\' €TTEl VO EQIOTATOI N TTPOCOXNA Tou agBevoug,
& TppOTi[ névpomnbg, OXETIKA PE TN XPron, Toug

’@? Ob(}(l TIGJTIQaVEG DUOUEVEIG ETITITWOEIS AUTOU TOU
outelgagos. Ta gia TTPOOOYXAG CUPTTEPIAANBAVOUV ThV

|90(V@T0( ao G TNG OUOKEUNG i TNg Bepartreiag wg
a EOMQ ng kaBnAwaong A/kal xahdpwaong, Taong,
o)\{&ﬁacmplémmg, @opTIong Bdapoug ) gopTiou,

€GV 0TO PPUTEUPA TTAPOUCIAlovTal auénuéva gopTia

INauBavopévng Tng mBavng BAGRNG o€ velpa i JaAaka
(%9‘0 g€ Ox€on €iTe PE XEIPOUPYIKO TpaUua €T YE TNV TTapoUTia
U eQUTEUPATOG. O aaBevig TTPETTEN va TTPOEIBOTTOIEITAI OTI N KN

TTPOKOAEDEI TNV 0OTOXi TOU EPPUTEUNATOG A/Kal TNG BepaTTeiag.
Ta epuTelpaTa PTTOPOUV Va TTPOKAAECOUV TTapaudp@waon A/Kal
va eUTTOdioouV TNV TTPOROAN TWV AVATOUIKWY JOUWY OTIG
POdIOYPAPIKEG EIKOVEG. Ta EEAPTAPATA TOU CUCTHHATOG BEV £XOUV
OOKIJaOTEl yiIa TRV ac@dAcia, Tn B€puavon A TN JETavAOTEUON O€
mepIBAAAov MRI. Mapdpuoia TpoidvTa £xouv dOKIPACTE Kal
TTEPIYPAPOVTAI GE GXEON ME TO TTWG UTTOPOUV va
Xpnoigotroinbouv pe aoc@aAeia Ye T xprion cuokeung MRI otn
METEYXEIPNTIKT KAIVIK aloAdynon’.
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" Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

MPOEIAONOIHZEIZ XEIPOYPIIKQN OPFANQN: Na tnv
A0@AAr Kol ATTOTEAETUATIKA XPrion OTTOI0UdNTTOTE OpYAvou
Acumed, o xelpoupydg TTPETTEI va gival EEOIKEIWPEVOG PE TO
6pyavo, Tn YEBodo e@apuoyng, Kal TN CUVIOTWHEVN XEIPOUPYIK

TeXVIKA. MTTopei va TTpokUyel Bpalon ) KATaoTPOPr Tou opydvou,

KaBwg Kai BAGRN 10TOU, 6TaV £va 6pyavo UTTOBAGAAETaI OE
uTTEPBOAIKG QopTia, UTTEPBOAIKEG TAXUTNTEG, UWNAR OOTIKA
TTUKVOTNTA, akatAAANAN Xprion 1 un evoedelyuévn xprion. Mpétel
va EQIOTATAI N TTPOCOXN Tou a0BevoUg, KATd TTPOTIUNON ypamw

OXETIKA € TOUG KIVOUVOUG TTOU OXETI{OVTAI PE OPYavVa QUTWV Te\/

TOTTWV.

MPO®YAAZEIZ ZXETIKA ME TA EM(DYTEYMATA@
EMQUTEUPATA OEV TTPETTEN TTOTE VO ETTAVAXPNOCIMNOTIQ
Mponyoupeveg TATEIG EVOEXETAI VA €XOUV dNUIOUPYHEE me&
0l OTToiEG €ival duvaTd va odnyroouv o€ aTroTuxia Tng ou
MpooTaTeveTe Ta EPPUTEUPATA ATTO EKOOPEG KAI EYKO €101
TETOIOU €i0OUG CUYKEVTPWOEIG TAONG €ival 6uvaTo nooQ
oe amoTuyia. H erravaAapfavopevn Kauwn Twv uﬁ
va e€aoBevioel TN OUOKEU Kal YTTOPEi va 00 v o TT
Bpaulon Kal aTTOTUYIO TOU EPPUTEUPATOG. u 10Té p|§n
eCAPTNUATWY TOU EUPUTEUPATOG ATTO 6|a<popsT|Koug
KOATAOKEUAOTEG YA HETAAAOUPYIKOUG, HNXAVIKOUG Kal
A€IToupyIKoUG AGyoug. Ta o@EAN aTTd TN XEIPOUPYIKA
EMQUTEUPATWY PTTOPEI VO PNV IKAVOTTOIOUV TIG TTPOCOOKIEG TOU
aoBevoug ) ptropei va e§aleipovTal Je To Xpdvo, ATTaITWVTAG

avaBewpnTIKN XEIPOUPYIKA ETTEURACN YIQ TNV QVTIKATACTACH TOU
EMPUTELNATOG 1 TNV TTPAYUATOTTOINON EVOAAAKTIKWY ETTEURATEWV.
O1 avaBewpnTIKEG XEIPOUPYIKEG ETTEUPRATEIG PE EPPUTEUPATA DEV
eival aouvrBI0TEG.

NMPO®YAAZEIZ XEIPOYPIIKQN OPIFANQN: Ta xeipoupyikd
6pyava piog XpAo; TIPETTEI TTOTE VA ETTAVAXPNCIKOTTOIOUVTAI.
0] ﬂpOﬂYOUUEVS@WOVﬁO‘EIQ EVOEXETAI VA €XOUV dNUIOUPYNOEI
€G, Ol OT, TTopei va odnyAoouv O€ aTToTuyia JIag
aTeUETE TO OPYaAVA ATTO APUXEG KOl XApAyHaTa,
KE Tp@mlwv KOTOTTOVAOEWY UTTOPEI va

O'EG

4@ T ENEPTEIEZ: MOavEC SUCHEVEIC ETTITITWOEIC
n duogopia A ducaioBnaoieg ka1 BAGRN o€ velpa n
céca popia Adyw TNG TTAPOUCiag Tou ENQUTEUUATOG i Adyw
ouUpYIKoU TpaluaTog. @palon Tou EYPUTEUUATOG PTTOPEI
MBei Adyw uttePPOAIKAG BPaCTNPIOTNTAG, TTAPATETAPEVNG

\ PTIONG TTOU QOKEITAI TN OUOKEUT, aTeAOUG ETTOUAWONG N

doknong uttepPOAIKAG dUVAPNG OTO ENPUTEUNA KATA T SIGPKEID
NG el0aywyng. Mmopei va utrdpéel petavdoTteuon r/kal
XOAdpwaon Tou eupuTEUOTOS. MTTOPEi Va euavioTei euaiodnaia
o€ HETOAAQ A 1I0TOAOYIKN 1) aAAepYIKA, 1 avemBUuNTN avTidpaon
TTOU TTPOKUTITEI ATt TNV EPQUTEUCN EEVou UAIKOU. MTTopei va
TpokANOei BAGRN o€ veupa ) JaAakd popla, véEKkpwaon i
ETTAVOPPOPNCN 00TOU, VEKPWAOT TOU I0TOU 1] AVETTAPKNG
€TTOUAWGN AGYyw TNG TTAPOUGIAG TOU EUPUTEUHATOGS 1] AGyw TOU
XEIPOUPYIKOU TPAUNATOG.
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e EAAnvika— EL/ PAGE 23

OAHrIIEZ KAGAPIZMOY :

AuTé TO TTPOIGV TTAPEXETAI ATTOOTEIPWHEVO Kal &gV Ba TTPETTEI va
KaBapioTei Eava.

ZTEIPOTHTA:

AuTé TO TTPOIGV TTAPEXETAI HOVO ATTOOTEIPWHEVO. ’\\'\

ATrooTEIpWNEVO TTPOIOV: TO ATTOCTEIPWHEVO TTPOIOV EKTEBNKE O€ /&
pia eAdxioTn d6on akTivoBoAiag yauua 25,0-kGy. H Acumed dev

OUVIOTA TNV ETTAVATTOOTEIPWON TTPOIOVTWY OE ATTOOTEIPWHEVN

ouokeuacoia. EGv n atrooTeipwuévn ouoKeuaaia £xEl UTTOOTE \/
Znuig, To cupBav Tpétel va avagepBei otnv Acumed. To

@ ©
| s L & &
Oev TTPETTEI VO XPNOIUOTTOINBEI KAl TTPETTEI VA ETTIOTPAQE) O 0 A
Acumed. O% % é\

NP2
NI
NN

&
N\ s\OK
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OAHlIEZ ®YAAZHZ: QuldooeTe og dpooepo Kail Enpod
XWPO Kal dIAaTNPEITE HOKPIA ATTO TO APESO NAIOKS QWG.
Mpiv a1té TN XPAON, EMBEWPNOTE T CUCKEUOTIA TOU
TTPOIOVTOG yIa TUXOV £vOEigelg TTapafiaong A péAuvong amo
vePO. XpNOIYOTTOIEITE TIG TTOAQIOTEPEG TTAPTIOES TTPWTA.

E®APMOIH: Ta péoa autd TTepiEXouv TTANPOQOpIEG
OXETIKA PE TA TTPOIOVTA TTOU PTTOPEI Va gival 1) va unv givai
O1a6£01Ma O€ PIO GUYKEKPIUEVN XWPA ) PTTOPET va gival
O1a6£01a e DIAPOPETIKEG EPTTOPIKEG OVOUOTIEG O
OIAQOPETIKEG XWPEG. Ta TTPOIGVTA PTTOPOUV Va eyKpivovTal
f va adelodoTouvTal aTTd KUBEPVNTIKOUG puBUIaTIKOUG
opyaviououg yia TTWANCN i XPrion PE SIaQOPETIKEG
eVvOEICEIG ) TTEPIOPIOUOUG O€ DIAPOPETIKEG XWPES. Ta
TTPOIOVTO UTTOPEI VO YNV eyKpivovTal yia Xprion o€ OAeg.Tle
xwpeg. TiTrota amd 6oa TTepIEXovTal O€ aUTA To HEOQ BEV
Ba péTTel va epunvelETal WG TTPOCPOPA 1 TIPOCKANCH Via
OTTOI0OATIOTE TTPOIOV 1) yIa TN XPHON OTTOIOUdNTIOTE
TTPOIOVTOG PE EVO CUYKEKPIUEVO TPOTTO TTOU BEV ETTITPETTETE
oUP@WVA PE TOUG VOUOUG Kal TOUG KAVOVIOHOUG TNG XWROE
oTnV oTroia BPicKETaI O AVAYVWOTNG.

MNEPIZZOTEPEZ NAHPO®OPIEZ: Na va {nW\6£Te
TTEPIOTOTEPEG TTANPOPOPIES, TTapaKAAOUUE OERE Ta OXOIKEIT
ETMIKOIVWVIOG TTOU TTapaTiBevral o€ autd To £yypago.

>upBouleuTeite TIG 0dnyieg XprAong

Mpoooxn

ArTooTeIpwpévo PE Xprion ogeidiou Tou
aBuAeviou

ATrooTelpwPéVo PE XPAGN akTivoBoAiag

XPnon €wg TNV nUeEPoUnvia

Ap1Bu6g katahdyou

Kwdikég mapTtidag

E&ouaiodotnuévog avTimipdowTTog aTnv
Eupwtraikr) Koivétnra
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-} acumed’




SISTEMA DE PLACA PUENTE PARA MUNECA DE ACUMED®

DESCRIPCION: La placa puente para mufieca esta disefiada

para ofrecer fijacion temporal de la mufieca. La placa puente para

mufieca emplea los instrumentos suministrados con el sistema
Acu-Loc 2 para facilitar la colocacion de implantes.

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

son infeccion activa o latente, sepsis, osteopor03|
cantidad o calidad 6sea o de los tejidos blandos, y sensihi
los materiales. Si se sospecha de sensibilidad a los
se deben realizar pruebas al paciente antes de Ia
Estos dispositivos estan contraindicados en p no g'&
dispuestos o incapaces de seguir las instruc o@del
tratamiento postoperatorio. Estos disposnm&w

para su colocacion o fijacion con tornillos a los eleme

posteriores (pediculos) de la columna cervical, torémca o] Iumbar.

ESPECIFICACIONES DE LOS MATERIALES DE LOS
IMPLANTES: Los implantes estan fabricados con aleacién

de titanio conforme con la norma ASTM F136.

Omec

CONTRAINDICACIONES: Las contraindicacione ;tem (b

[ ]
oes genados

ESPECIFICACIONES DE LOS MATERIALES DEL
INSTRUMENTAL QUIRURGICO: Los instrumentos estan
fabricados con distintas calidades de acero inoxidable, titanio,
aluminio y pollmer@ los que se ha evaluado la

blocompatlbllld%\'\

© DE LOS IMPLANTES: Las medidas
smlog’% ita mafio de los dispositivos de implante. El
CIrUJ ebe 2@%&“ el tipo y tamafio que mejor se adapten
ecesi del paciente para lograr la mejor adaptacion,
icomo entamlento firme y un apoyo adecuado. Aunque

a el intermediario especializado entre la empresa y
el p te, al paciente se le debera transmitir la importante

*n\ cién médica contenida en este documento.

Ies \ FORMACION DE USO DEL INSTRUMENTAL QUIRURGICO:

Los instrumentos que acompanian a este sistema pueden ser de
un solo uso o reutilizables.

El usuario debera consultar la etiqueta del instrumento para
determinar si el instrumento es de un solo uso o reutilizable.
Los instrumentos de un solo uso estan etiquetados con el
simbolo “no reutilizar” que se describe en la seccion
Leyenda de simbolos, mas adelante en este documento.

e |os instrumentos de un solo uso se deberan desechar
después de un solo uso.
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e Los instrumentos reutilizables tienen una vida limitada. Tanto
antes como después de su uso, los instrumentos reutilizables
se deben inspeccionar para comprobar el afilado, el
desgaste, los posibles dafos, la limpieza correcta, la
presencia de corrosion, asi como la integridad de los
mecanismos de conexion. Se debe prestar especial atencién
a los controladores, las brocas y los isntrumentos empleados
para cortar o para insertar implantes.

TECNICAS QUIRURGICAS: Tiene a su disposicion distintas
técnicas quirurgicas que describen el uso de este sistema. El
cirujano tiene la responsabilidad de conocer a fondo el
procedimiento antes de utilizar estos productos. Ademas, e
cirujano tiene también la responsabilidad de conocer a fi
publicaciones pertinentes y consultar a companeros c
experiencia en el procedimiento antes del uso. Se

consultar las técnicas quirargicas en el sitio web d e
(acumed.net)

ADVERTENCIAS SOBRE EL IMPLANTE: Para un flca
seguro de este implante, el cirujano debe estar tof&kr'nente
familiarizado con el mismo, los métodos de ap lo
instrumentos y la técnica quirdrgica recom n ar
dispositivo. El dispositivo no esta dlsenado pata so

esfuerzo de un peso excesivo, soporte de cargas o una act|V|dad
excesiva. El dispositivo podria romperse o sufrir dafios si el
implante se ve sometido a una carga mayor asociada a un retraso
de la consolidacion, pseudoartrosis o una consolidacion
incompleta. La introduccion errénea del dispositivo durante la
implantacion puede aumentar el riesgo de aflojamiento o

@

ps doartr08|s &iq
do d
u at U|rur

migracion. Debe advertirse al paciente, preferiblemente por
escrito, acerca del uso, las limitaciones y los posibles efectos
adversos de este implante. Entre las advertencias que se
indiquen al paciente se debe incluir la posibilidad de que falle el
dispositivo o el tratamiento debido a una pérdida de fijacién o
aflojamiento, a la tension, a un exceso de actividad o a la carga 'y
soporte de peso, e icular si el implante esta expuesto a
cargas mayores @ a un retraso de consolidacion, una
consolidacion incompleta, y si se han
nerviosos o a tejidos blandos debido a
s 0 a la presencia del implante. Debe
vertlr I'pacue ue en caso de no obedecer las
|n tru nes d mlento postoperatorio, pueden producirse
fa n eI i e y/o en el tratamiento. Los implantes pueden
causar dis nes y/o bloquear la visualizacion de las
ruc raS“anatomicas en las imagenes radiograficas. No se ha
la seguridad, el calentamiento o la migracién de los

entes del sistema de en el entorno de la RMN. Se han
iado y descrito productos similares en términos de su

(gguundad enla evaluamon clinica posoperatoria utilizando

equipos de RMN'.

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

ADVERTENCIAS SOBRE EL INSTRUMENTAL QUIRURGICO:
Para utilizar de forma segura y eficaz todo instrumento de
Acumed, el cirujano debera conocer a fondo el instrumento, el
método de aplicacion y la técnica quirdrgica recomendada. El
instrumento puede romperse o dafarse o bien se pueden lesionar
los tejidos cuando se somete este a cargas o velocidades
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excesivas, huesos densos, un uso incorrecto o un uso para el que  EFECTOS ADVERSOS: Entre otros posibles efectos adversos se

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

PRECAUCIONES CON EL IMPLANTE: Jamas debera
reutilizarse un implante. Los esfuerzos previos podrian haber
creado imperfecciones, las cuales podrian derivar en un fallo del
dispositivo. Proteja los implantes contra arafiazos y muescas,
dado que tales concentraciones de tension pueden dar lugar a
fallos. Si se doblan las placas varias veces, el dispositivo se

puede debilitar, con lo que el implante se podria fracturar y de& tejido

de funcionar prematuramente. No es aconsejable mezclar
componentes de implantes de distintos fabricantes por @
metallrgicos, mecanicos y funcionales. Es posible que
ventajas de la colocacién quirdrgica de un implante n%
las expectativas del paciente, como también es po @ u
se deteriore con el tiempo, lo cual haria necesaria uma
intervencion quirdrgica de revisiéon para cambiar el impla
realizar procedimientos alternativos. No es raro que @
intervenciones quirdrgicas de revisién con implar‘nﬁ;
O
PRECAUCIONES DEL INSTRUMENTAL% IRGI
instrumentos quirdrgicos de un solo uso no se*debe
nunca. Las tensiones anteriores pueden haber generado
imperfecciones, que pueden hacer que el dispositivo falle. Proteja
los instrumentos de rasgufos y muescas, ya que estas
concentraciones de estrés pueden hacer que el producto falle.

isfag

SE
Los
utilizar

encuentran dolor, incomodidad, o sensaciones anomalas y dafos
nerviosos o a tejidos blandos por la presencia del implante o
traumatismos quirargicos. Puede producirse una rotura del
implante si la actividad es excesiva, se carga en exceso el
dispositivo, la consolidacion es incompleta o se ejerce demasiada
fuerza sobre el imp durante la insercion. El implante también
puede migrar o a . Se puede producir una reaccion por
sengsibilidad, his\&\s ca, alérgica o adversa por la presencia de
extr producida por el implante en el cuerpo de un
tefial ex . Se den producir lesiones en los nervios o en
o, n is 0sea o resorcion ésea, necrosis tisular o
cons cion i cuada como resultado de la presencia de un
i eo d@ aumatismo quirurgico.

CRSTR*{C' ONES DE LIMPIEZA

e est
§ ¢ E@producto se suministra estéril y no debe volverse a limpiar.

STERILIDAD:

Este producto solo se suministra estéril.

Producto esterilizado: el producto esterilizado se ha expuesto a
una dosis minima de 25,0 kGy de radiaciongamma. Acumed no
recomienda la reesterilizacion de productos con envase estéril. Si
el envase estéril aparece dafiado, es necesario notificar del
incidente a Acumed. El producto no debe usarse y debe
devolverse a Acumed.
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INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO: guardar en
un lugar seco y frio y mantener alejado de la luz solar
directa. Antes de su uso, inspeccionar el embalaje del
producto en busca de posibles signos de manipulacién o
contaminacion acuosa. Utilizar en primer lugar lotes mas
antiguos.

APLICABILIDAD: Estos materiales contienen
informacion sobre productos que podrian o no estar
disponibles en un pais concreto, o0 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‘en
todos los paises. Ninguna parte de estos materialgs sg
debera interpretar como promocion o licitacion de ningun
producto o del uso de ningun producto de ninguna forma
particular que no esté autorizada por la legislacién del
pais en que se encuentre el lector.

MAS INFORMACION: Para solicitar mas matetiales,
consulte la informacién de contacto que figura*en este
documento.

Precaucion: Soélo para uso profesional.

-} acumed’

Consulte las instrucciones de uso

Precaucion

STERILE

Esterilizado con 6xido de etileno

STERILE

Esterilizado con radiacién

Eecha de caducidad

Numero de catalogo

Cddigo de lote

Representante autorizado en la Comunidad
Europea

Fabricante

Fecha de fabricacion

No reesterilizar

No reutilizar
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Limite superior de temperatura




SYSTEME DE PLAQUE D'EXTENSION DE POIGNET ACUMED®
norme ASTM F136.

CARACTERISTIQ@DU MATERIAU DE L’INSTRUMENT

DESCRIPTION : La plaque d'extension de poignet est congue CHIRURGICAL \i struments sont fabriqués dans
pour fixer temporairement le poignet. La plaque d'extension de différentes qua EQ acier inoxydable, de titane, d’aluminium et
poignet utilise les instruments fournis avec le systéme Acu-Loc 2 ymere ues pour assurer la biocompatibilité.
pour faciliter le positionnement des implants.
. . . o oD MP @:QL 'IMPLANT : Les dimensions

INDICATIONS : La plaque d'extension de poignet est |nd|que\&)nh giqu ent la taille des implants. Le chirurgien doit
pour Ia fixation des fractures, les ostéotomies et les nonDu S} un i At dont le type et la taille correspondent le mieux
du radius. besai u patient pour obtenir une meilleure adaptation et

. o ne assise ferme avec un support adéquat. Bien que le praticien
CONTRE-INDICATIONS : Les contre-indications & t|on c@ servéd %referent entre l'entreprise et le patient, les informations

systéme comprennent les infections latentes ou ac
septicémie, I'ostéoporose, l'insuffisance quantitative ou q
de l'os ou des tissus mous et la sensibilité aux matéria

sensibilité aux matériaux est suspectée, il convient ds tuer , ,
tests avant l'implantation. L'utilisation de ces dispositifs es MODE D’EMPLOI DE L’INSTRUMENT CHIRURGICAL : Les

-indiquée chez les patients qui ne souhaitent p@ qui ins_truments fOL_J_rnis avec ce systéme peuvent étre a usage
incapables de se conformer aux con&gneﬁ ins Q{ unique ou réutilisables.

;gh ales importantes fournies dans ce document doivent étre
ive

ises au patient.
une

postopératoires. Ces dispositifs ne sont pas congus une e |'utilisateur doit consulter I'étiquette de I'instrument pour

fixation avec des vis aux éléments postérieurs (pédicules) de la déterminer s'il est & usage unique ou réutilisable. Les

colonne cervicale, thoracique ou lombaire. instruments a usage unique portent une étiquette avec le
symbole « Ne pas réutiliser », tel que décrit dans la section

CARACTERISTIQUES DU MATERIAU DE L’IMPLANT : Les Leégende des symboles ci-dessous.

implants sont fabriqués dans un alliage de titane selon la i Lte_‘ls_ intgtruments a usage unique doivent étre jetés apres
utilisation.
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Les instruments réutilisables ont une durée de vie limitée.
Avant et aprés chaque utilisation, les instruments réutilisables
doivent étre inspectés, le cas échéant, pour vérifier leur
précision, leur niveau d’usure et d’'endommagement, leur
propreté, 'absence de corrosion et I'intégrité des
mécanismes de raccordement. Une attention particuliere doit
étre portée aux guides, trépans et instruments utilisés pour
I'incision ou l'insertion de I'implant.

TECHNIQUES CHIRURGICALES : Des techniques chirurgicales

de la responsabilité du chirurgien de se familiariser avec la
procédure avant d'utiliser ces produits. En outre, il reléeve d
responsabilité du chirurgien de se familiariser avec les
publications pertinentes et de consulter des collégues
expérimentés concernant la procédure avant utlllsatu@e
techniques chirurgicales sont disponibles sur le sit

d'Acumed (acumed.net).

impeortantes ass
gd{rthro
décrivant les utilisations de ce systéme sont disponibles. |l relt‘ave(< ¢ 'I'é sion
ati

AVERTISSEMENTS CONCERNANT L’IMPLANT : @' une
utilisation efficace et en toute sécurité de I' |mplan%' %&
doit parfaitement connaitre I'implant, les métho a ,

ppl
les instruments et la technique chirurgicale%5 man@S pour le
dispositif. Ce dispositif n'est pas congu pour Fésister
contraintes de poids, a une charge ou a des act|V|tes excessives.
Le dispositif peut casser ou étre endommagé lorsque l'implant est
soumis a des charges plus lourdes associées a une consolidation
retardée, une pseudarthrose ou une cicatrisation incompléte. Une

mauvaise insertion du dispositif pendant I'implantation peut

averti
N/ o
(b esi

$ %&uposants du systéme de n'ont pas été testées. L'utilisation en
t

augmenter les risques de desserrage ou de déplacement de celui
-ci. Le patient doit étre averti, de préférence par écrit, quant a
I'utilisation, aux limites et aux effets secondaires possibles de cet
implant. Ces mises en garde incluent la possibilité d'une
défaillance du dispositif ou d'un échec du traitement due a une
fixation desserrée et/ou une contrainte qui entraine le desserrage,
une activité excessjv. une soumission a des poids ou des
charges, notammﬁz@ﬁ‘mplant est soumis a des charges plus
S a une consolidation retardée, une
une cicatrisation incompléte, ainsi que la
nerfs ou des tissus mous relatives a un
ou a la présence d'un implant. Il faut
tout non-respect des consignes de soins
ut entrainer un échec du traitement et/ou une
'implant. Les implants peuvent entrainer des
t/ou obstruer la vue des structures anatomiques sur
s radiographiques. La sécurité, la montée en
ture ou la migration dans un environnement d'IRM des

chlru

|e
rato
illanc
tor:

umati

ute sécurité de produits similaires a été testée et décrite dans
des évaluations cliniques post-opératoires a l'aide d'équipements
d'IRM".

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

AVERTISSEMENTS CONCERNANT L'INSTRUMENT
CHIRURGICAL : Pour une utilisation sdre et efficace de tout
instrument Acumed, le chirurgien doit parfaitement connaitre
l'instrument, la méthode d’application et la technique chirurgicale
recommandée. Une cassure ou un endommagement de
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instrument, mais aussi du tissu, peut se produire lorsque
I'instrument est soumis a des charges ou des vitesses
excessives, un os dense, ou encore une utilisation incorrecte ou
inappropriée. Le patient doit étre mis en garde, de préférence par
écrit, des risques associés a ces types d’instruments.

PRECAUTIONS CONCERNANT L’IMPLANT : Un implant ne doit
jamais étre réutilisé. Les contraintes subies auparavant peuvent
avoir créé des imperfections, ce qui peut entrainer une panne du
dispositif. Protéger les implants contre toute rayure ou cassure
car une telle concentration de contraintes peut entrainer une
panne. Les cintrages multiples en sens opposé peuvent affaibli r
le dispositif et entrainer une fracture et une défaillance
prématurée de I'implant. L'association d'implants issus d O
fabricants différents n'est pas recommandée, ce pour %s
d'ordre métallurgique, mécanique et fonctionnel. Les ce

I'implant chirurgical pourraient ne pas correspondr& tten e?&
le t

du patient, ou bien I'implant pourrait se détériorer a

ce qui impliquerait une révision afin de remplacer I' |mpla
d'effectuer des procédures alternatives. La chwurge@ on
est courante avec les implants. Q)

6

PRECAUTIONS CONCERNANT L’INST%
CHIRURGICAL : Les instruments chirurgicaux a us mque ne
doivent jamais étre réutilisés. Les contraintes subles auparavant
peuvent avoir créé des imperfections, ce qui peut entrainer une
panne du dispositif. Protéger les instruments contre toute rayure
ou cassure, car une telle concentration de contraintes peut
entrainer une panne.

ro uire. Une s
|que
aI' atlon
in ante
atis

O

EFFETS INDESIRABLES : Les effets secondaires éventuels
comprennent la douleur, I'inconfort ou les sensations anormales
ainsi que les lésions des nerfs ou des tissus mous dues a la
présence d'un implant ou a un traumatisme chirurgical. L'implant
risque de casser en raison d'une activité excessive, d'une charge
prolongée imposée au dispositif, d'une cicatrisation incompléte ou
d'une contrainte exgessive subie par I'implant pendant l'insertion.
Un déplacement lant et/ou un desserrage peut se
%%illte aux métaux ou des réactions
rglques ou indésirables aux corps étrangers
matériau étranger peuvent se produire.
des n u des tissus mous, une nécrose de l'os ou
ptlon @buse une nécrose du tissu ou une cicatrisation
nt étre dues a la présence d'un implant ou a un
irurgical.

s Ie3|

INST&TIONS POUR LE NETTOYAGE :

(gp roduit est fourni stérile et il ne doit pas étre relavé.

STERILITE :

Ce produit est uniquement fourni stérile.

Produit stérile : tout produit stérile a été exposé a une quantité
minimale de 25,0 kGy de rayons gamma. Acumed déconseille la
restérilisation de produits ayant été conditionnés de maniére
stérile. Si un emballage stérile est endommagé, I'incident doit étre
signalé a Acumed. Le produit ne doit pas étre utilisé et doit étre
renvoyé a Acumed.
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CONSERVATION : Conserver dans un endroit frais et
sec g I'abri de la lumicre directe du soleil. Avant toute
utilisation, vérifier 'emballage du produit pour déceler tout
signe d’altération ou de contamination de I'eau. Utiliser
d’abord les lots les plus anciens.

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 produlits
ne soit pas approuvée dans tous les pays. Rien dans‘e
contenu du présent document ne peut étre interprété
comme une quelconque promotion ou publicité liée &un
produit ou a l'utilisation d’'un produit d’'une maniére
particuliére non autorisée par la loi et les réglementatighs
du pays ou le lecteur se trouve.

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES : Pauntout
élément complémentaire, voir les informations’de cofifaet
figurant sur ce document.

Avertissement: A usage professionnel uniquement
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Consulter les instructions d’utilisation

Attention

Stérilisé a I'aide d’'oxyde d’éthylene

STERILE

Stérilisé par irradiation

Rate limite d’utilisation

Numeéro de catalogue

Code du lot

Représentant autorisé dans la Communauté
européenne

Fabricant

Date de fabrication

Ne pas restériliser

Ne pas réutiliser

Jolol e Wisti B
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Limite supérieure de température




SISTEMA DI PIASTRA ESTESA PER POLSO ACUMED®

DESCRIZIONE: La piastra estesa per polso & progettata per
fornire la fissazione temporanea per il polso.

La piastra estesa per polso si avvale degli strumenti forniti con il
sistema Acu-Loc 2 per agevolare il posizionamento degli impianti.

INDICAZIONI: La piastra estesa per polso & indicata per la
fissazione di fratture, osteotomie e mancate unioni del radi

CONTROINDICAZIONI: Le controindicazioni relatlve%
sono costituite dalle infezioni attive o latenti; sepsi, @
quantita o qualita dell'osso o del tessuto molle insu enteé
sensibilita al materiale. Nel caso si sospetti sensibilita, &
necessario eseguire dei test prima dell'impianto. L' us&
dispositivi & controindicato in pazienti non dlspost

esti

grado di seguire le indicazioni terapeutiche p Qﬁ tone@sti

dispositivi non sono stati progettati per I'anc
fissazione con viti agli elementi posteriori ( ncoI|
colonna vertebrale cervicale, toracica o lombare.

SPECIFICHE DEL MATERIALE DI IMPIANTO: Gli impianti sono
costituiti da lega di titanio secondo le norme ASTM F136.

SPECIFICHE DEL MATERIALE DEGLI STRUMENTI
CHIRURGICI: Gli strumenti sono composti da vari tipi di acciaio
inossidabile, titanio, alluminio e polimeri valutati per la
biocompatibilita. , 5\

,\5ER L'UTILIZZO DI IMPIANTO: Le dimensioni
itano imensioni dei dispositivi impiantabili. 1l
are il tipo e le dimensioni piu appropriati

gi h
hirurg

vra se
\/ per I enz aziente per consentire un adattamento
ed un(g izionamento stabile con sostegno adeguato.

hé il ico sia l'intermediario informato tra azienda e
‘ma zie est'ultimo dovra essere messo al corrente di ogni
|mp

&

e informazione medica contenuta nel presente
ento.

FORMAZIONI PER L’UTILIZZO DEGLI STRUMENTI
CHIRURGICI: Gli strumenti forniti con questo sistema possono
essere monouso o riutilizzabili.

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

e Gli strumenti monouso devo essere smaltiti dopo un singolo
utilizzo.
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e  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 dei
meccanismi di collegamento. E necessario rivolgere
particolare attenzione a driver, punte di trapano e strumenti di
taglio o per l'inserimento di impianti.

TECNICHE CHIRURGICHE: Sono disponibili tecniche chirurgiche .
che descrivono gli usi di questo sistema. Prima di utilizzare la
strumentazione, é responsabilita del chirurgo acquisire famlllarlt
con le procedure chirurgiche che ne prevedono 'uso. Cosi co
inerentemente alla procedura chirurgica cui si appresta, ricade
nella sua responsabilita consultare pubblicazioni scientifi h
richiedere il parere esperto di colleghi. Per informazio

alle tecniche chirurgiche, fare riferimento al sito web %u
(acumed.net).

AVVERTENZE SUGLI L’IMPIANTO: Per un utilizzo si
efficace dell'impianto, il chirurgo deve avere una co
approfondita dell'impianto, dei metodi di appllcaz4 e, eg

strumenti, nonché delle tecniche chirurgiche ra and t
questo dispositivo. Il dispositivo non ¢ stat tato
resistere alle sollecitazioni dovute al suppo eI pe rporeo,

di carichi o di attivita eccessive. Il dispositivo potrebbe rompersi o
danneggiarsi quando l'impianto viene sottoposto a carico
maggiore associato a unione ritardata, mancata unione o
guarigione incompleta. Un inserimento non corretto del dispositivo
durante l'impianto puo accrescere le probabilita di allentamento o

migrazione. Il paziente va informato, preferibilmente per iscritto, in
merito all'uso, alle limitazioni e agli eventuali effetti indesiderati
associati all'impianto. Gli avvertimenti comprendono la possibilita
di malfunzionamento del dispositivo o dell'impianto a causa di
fissazione allentata e/o allentamento, sollecitazione, attivita
eccessiva o sostenimento del peso corporeo o di carichi, in
particolar modo s nto ¢ sottoposto a carichi maggiori a
causa di unione § a, mancata unione o guarigione

pleta, co i eventuali danni ai nervi o ai tessuti molli

%un se
p| nt

trauma chirurgico o alla presenza

pazi va avvertito che la mancata osservanza
I ein onlte utiche post-operatorie pud determinare
nsu So de |anto e/o del trattamento. Gli impianti

o] caﬂ istorsioni e/o bloccare la visualizzazione di
ture a iche in immagini radiografiche. La sicurezza, il
meénto o la migrazione dei componenti del sistema di non
i testati in ambiente RMI. Prodotti simili sono stati testati
itti relativamente alle modalita con cui possono essere
i zatl in modo sicuro per valutazioni post-operatorie utilizzando
parecchlature aRMI'.

1Shellock F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

AVVERTENZE SUGLI STRUMENTI CHIRURGICI: Per un utilizzo
sicuro ed efficace di tutti gli strumenti Acumed, il chirurgo deve
conoscere lo strumento, il metodo di applicazione e la tecnica
chirurgica raccomandata. Possono verificarsi rotture o danni allo
strumento e danni al tessuto, se si sottopone lo strumento a
carichi, velocita o densita ossea eccessivi, 0 in caso di uso
improprio o non corretto. Il paziente deve essere informato,
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preferibilmente per iscritto, dei rischi associati a strumenti di dellimpianto. Possibile rottura dell'impianto dovuta ad attivita
questo tipo. eccessiva, carico prolungato sul dispositivo, guarigione
incompleta o all'applicazione di una forza eccessiva all'impianto
durante l'inserimento. Possibile migrazione e/o allentamento
dell'impianto. Possibilita di sensibilita ai metalli oppure reazione
istologia o allergica o da corpo estraneo dovuta all'impianto di

PRECAUZIONI PER L’'IMPIANTO: Un impianto non va mai
riutilizzato. Sollecitazioni precedenti potrebbero avere creato
imperfezioni che possono determinare un malfunzionamento del . . ; . .
dispositivo. Proteggere gli impianti da graffi e intaccature, materiale estraneo ssono verificare danni a carico dei nervi
sollecitazioni eccessive che possono causare un guasto. Piegare 0 dei tessuti moll § si ossea o riassorbimento 0sseo, necrosi
piu volte le placche pud indebolire il dispositivo e causare .de' f ssuti o gu € inadeguata dovuti alla presenza di un

la prematura rottura e il malfunzionamento dellimpianto. Per ) 00 aé a di un trauma chirurgico.

motivi metallurgici, meccanici e funzionali, si sconsiglia I'utilizzo Q

promiscuo di componenti d’'impianto realizzati da produttori %STRU @T PE?\@ ULIZIA:

diversi. | vantaggi della chirurgia implantare potrebbero non

corrispondere alle aspettative del paziente o venire men b@ Pr0@§ e fornito sterile e non deve essere pulito due
tempo, richiedendo un intervento correttivo di sostituzi

dell'impianto o I'esecuzione di procedure alternative. %/entl

correttivi su pazienti impiantati non sono infrequenO $(b s‘rwrm

PRECAUZIONI PER GLI STRUMENTI CHIRURGICI: (bsrodotto viene fornito solo sterile.

strumenti chirurgici monouso non devono mai esser ilizzati

Precedenti sollecitazioni potrebbero avere creato jriqperfe 5@ Prodotto sterile: Il prodotto sterile & stato esposto a una dose

da provocare il malfunzionamento del dispositiv oteg i minima di 25,0 KGy diradiazioni gamma. Acumed non consiglia la

strumenti da graffi e incisioni, in quanto solledjtazfoni e sive  sterilizzazione del prodotto confezionato sterile. Se la confezione

possono causare un malfunzionamento. sterile risulta danneggiata, segnalare il caso ad Acumed. |l
prodotto non deve essere utilizzato e deve essere restituito ad

EFFETTI INDESIDERATI: | possibili effetti avversi comprendono  Acumed.

dolore, fastidio o sensazioni anomale e danni ai nervi o ai tessuti

molli insorti in seguito al trauma chirurgico o alla presenza
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PER LA CONSERVAZIONE: Conservare in luogo fresco
e asciutto e tenere lontano dalla luce solare diretta. Prima
dell'uso, esaminare la confezione del prodotto per segni
di manomissione o contaminazione da acqua. Usare
prima i lotti piu vecchi.

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 di
qualsiasi prodotto, tantomeno all’'uso in specifici modinon
autorizzati da leggi e regolamenti del Paese in cui si trova
il lettore.

INFORMAZIONI COMPLEMENTARI: Per richiedere
ulteriori materiali, fare riferimento alle informagzieni di
contatto che si trovano in questo documento:Attenzigne:

Consultare le istruzioni per I'uso

Attenzione

Sterilizzato con ossido di etilene

STERILE

Sterilizzato con radiazioni

Data di scadenza

Numero di catalogo

Codice lotto

Rappresentante autorizzato nella Comunita
europea

Produttore

Data di produzione

Non risterilizzare

Non riutilizzare

*®®sLEEEm|IDH
=) | 3]

Limite superiore di temperatura

Attenzione: Esclusivamente per uso professionale.
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ACUMED® POLSSPANPLAATSYSTEEM

BESCHRIJVING: De polsspanplaat is ontworpen om de pols
tijdelijk te fixeren. Het polsspanplaatsysteem maakt gebruik van
de instrumenten die meegeleverd worden bij het Acu-Loc 2-
systeem voor het plaatsen van implantaten.

INDICATIES: De polsspanplaat is geindiceerd voor de fixatie \%

fracturen, osteotomieén en non-unions van het spaakbeen.O

CONTRA-INDICATIES: Contra-indicaties voor het sy. ijn
actieve of latente infectie; sepsis; osteoporose, on

overgevoeligheid voor de materialen. Bij het vermoeden
overgevoeligheid moeten voor implantatie testen word
uitgevoerd. Patiénten die niet in staat of niet bereid zija\ihstruc
m.b.t. postoperatieve zorg op te volgen, hebben eé,contr
indicatie voor deze implantaten. Deze hulpm'd%? zijn pie
bedoeld voor schroefbevestiging of fixatie z% posterieure
elementen (pedikels) van de cervicale, thoracale of | le
ruggengraat.

MATERIAALSPECIFICATIES IMPLANTATEN: De implantaten
zijn vervaardigd van een titaanlegering in overeenstemming met
ASTM F136.

MATERIAALSPECIFICATIES CHIRURGISCHE
INSTRUMENTEN: De instrumenten zijn gemaakt van
verschillende kwaliteiten roestvrij staal, titaan, aluminium en
polymeren die zijn rdeeld op biocompatibiliteit.

\

UIKSINFORMATIE IMPLANTATEN: Fysiologische

in en@perke ematen van implantaten. De chirurg dient
lecteren die het beste overeenkomen met
lent voor directe adaptatie en een goed

orm met voldoende ondersteuning. Hoewel de

a itend
@e‘z o@aide tussenschakel tussen het bedrijf en de patiént
0 , diept devbelangrijke medische informatie die in dit document
e

hoeveelheid of kwaliteit van bot of weke delen en *

wor%@geven aan de patiént te worden medegedeeld.

BRUIKSINFORMATIE CHIRURGISCHE INSTRUMENTEN:

\ nstrumenten die bij dit systeem worden geleverd, kunnen

bestemd zijn voor eenmalig gebruik of geschikt zijn voor
hergebruik.
L]

De gebruiker dient het instrumentlabel te raadplegen om te
zien of dit een instrument voor eenmalig gebruik of voor
hergebruik betreft. Instrumenten voor eenmalig gebruik zijn
voorzien van een 'niet hergebruiken'-symbool zoals
beschreven in de Verklaring van de symbolen hieronder.

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

CHIRURGISCHE TECHNIEKEN: Er zijn chirurgische technieken
beschikbaar waarin het gebruik van dit systeem wordt
beschreven. Het is de verantwoordelijkheid van de chirurg om

voor gebruik van deze producten met de procedure vertrouw

zijn. Het is bovendien de verantwoordelijkheid van de chi
voor gebruik vertrouwd te zijn met relevante publlcatl
ervaren collega’s te raadplegen aangaande de proce
chirurgische technieken kunt u vinden op de webs
(acumed.net)

°§
WAARSCHUWINGEN BETREFFENDE IMPLANTAQ\ VooQ)
een veilig, effectief gebruik van dit implantaat dler{‘iﬁ chw@
grondig vertrouwd te zijn met het implantaat, d
toepassingsmethoden, instrumenten en deh§w
chirurgische techniek voor het hulpmiddel hulpr'f\k | is niet
ontworpen om de belasting van het dragen van gewicht of lasten
of van overmatige activiteit te weerstaan. Het hulpmiddel kan
breken of beschadigd raken als het wordt onderworpen aan
verhoogde belasting in verband met vertraagde samengroeiing,
geen samengroeiing of onvolledige genezing. Door onjuiste
insertie van het hulpmiddel tijdens de implantatie wordt de kans

oIe

sa ngroeung
ade
eratietra

De iog
Io

op losraken of migratie ervan groter. De patiént dient, bij voorkeur
schriftelijk, op de hoogte te worden gesteld van het gebruik, de
beperkingen en de mogelijke bijwerkingen van dit implantaat.
Deze waarschuwingen omvatten de mogelijk dat het hulpmiddel
kapot gaat of dat de behandeling niet slaagt als gevolg van losse
fixatie, belasting, overmatige activiteit, of het dragen van gewicht
of lasten, in het bij r als het implantaat verhoogde belasting
moet ondergaan % olg van vertraagde samengroeiing, geen
olledige genezing, evenals de mogelijkheid
enuwen of weke delen gerelateerd aan ofwel

dan de aanwezigheid van het implantaat. De
tlent tgewa uwd te worden dat door het niet opvolgen
s ructl reffende postoperatieve zorg het implantaat

an g /of de behandeling mogelijk niet succesvol is.
plan kunnen distorsie veroorzaken en/of in
fische afbeeldingen het zicht op anatomische structuren
. De componenten van het systeem zijn niet getest op
heid, opwarming of migratie in de MRI-omgeving.
elukbare producten zijn wel getest en daarvan is beschreven
e zij op veilige wijze kunnen worden gebruikt in post-operatieve
klinische evaluaties waarbij MRI-apparatuur gebruikt wordt'.

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

WAARSCHUWINGEN BETREFFENDE CHIRURGISCHE
INSTRUMENTEN: Voor een veilig en effectief gebruik van alle
Acumed-instrumenten dient de chirurg vertrouwd te zijn met het
instrument, de toepassingsmethode en de aanbevolen
chirurgische techniek. Instrumentbreuk of -schade, alsmede
weefselschade, kunnen optreden indien een instrument wordt
blootgesteld aan overmatige belastingen, te hoge snelheden,
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dicht botweefsel, onjuist gebruik of gebruik voor andere dan de
beoogde doelen. De patiént dient te worden gewaarschuwd, bij
voorkeur schriftelijk, voor de risico's die aan dergelijke
instrumenten verbonden zijn.

VOORZORGSMAATREGELEN IN VERBAND MET
IMPLANTATEN: Een implantaat mag nooit opnieuw gebruikt
worden. Eerdere belastingen kunnen imperfecties hebben
gecreeerd, die kunnen leiden tot falen van het instrument.
Bescherm instrumenten tegen krassen en inkepingen, omdat

dergelijke concentraties van stress kunnen leiden tot falen. Door Q

veelvuldig buigen van platen kan het hulpmiddel zwakke plek
gaan vertonen waardoor vroegtijdige implantaatbreuk en -
defecten kunnen ontstaan. Het mengen van
implantaatcomponenten van verschillende fabrikanten @om
metallurgische, mechanische en functionele redenen%
aanbevolen. Het is mogelijk dat de voordelen van
implantaatchirurgie niet voldoen aan de verwachtin van@
patiént of met de tijd kunnen verslechteren, waardoor §
revisiechirurgie nodig is om het implantaat te vervang
alternatieve procedures uit te voeren. Revisie- ope;i'
implantaten zijn niet ongewoon

K
VOORZORGSMAATREGELEN IN VERBRN¥ ME O
CHIRURGISCHE INSTRUMENTEN: Chirurgische instrumenten
voor eenmalig gebruik mogen nooit opnieuw worden gebruikt.
Door eerdere belasting kunnen onvolkomenheden zijn ontstaan
waardoor het instrument gebreken kan gaan vertonen. Bescherm
instrumenten tegen krassen en insnijdingen; dergelijke
beschadigingen kunnen leiden tot defecten.

BIJWERKINGEN: Mogelijke bijwerkingen zijn pijn, ongemak of
abnormale gewaarwordingen en schade aan zenuwen of weke
delen als gevolg van de aanwezigheid van het implantaat of als
gevolg van operatietrauma. Bij overmatige activiteit, langdurige
belasting van het hulpmiddel, onvolledige genezing of uitoefening
van overmatige kracht bij het inbrengen kan het implantaat
breken. Migratie e sraken van het implantaat kunnen
optreden. Door m%q tie van een vreemd lichaam kunnen
ove evoellghel r metaal, histologische of allergische
@s e reactles op een vreemd lichaam optreden. De
eZ| h ane lantaat of operatietrauma kan schade
n zen n of wi elen, botnecrose of botresorptie,
efs@ecros nvoldoende genezing tot gevolg hebben.

OQﬁv(c:NQ@éTRUCTlEs

(b Dlﬁct wordt steriel geleverd en mag niet opnieuw worden

TERILITEIT:

"i¥
Dit product wordt alleen steriel geleverd.

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

TOEPASSELIJKHEID: Deze materialen bevatten
informatie over producten die in een bepaald land wel of
niet verkrijgbaar zijn of in verschillende landen onder
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 promotie “an
of verzoek om enig product of voor het gebruik van(enig
product op een bepaalde wijze welke niet is geautoriséerd
onder de rechten en voorschriften van het land waar de
lezer zich bevindt.

VERDERE INFORMATIE: Zie voor een verzoekin
verder materiaal de in dit document gegeven
contactinformatie.

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk

-} acumed’

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Let op

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

STERILE

Gesteriliseerd door middel van bestraling

Uiterste gebruiksdatum

Catalogusnummer

Batchcode

Geautoriseerd vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap

Fabrikant

Productiedatum

Niet opnieuw steriliseren

Niet opnieuw gebruiken

*®®SLE EEW'I@H
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Bovengrens van de temperatuur




ACUMED® SPENNPLATESYSTEM FOR HANDLEDD

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

INDIKASJONER: Spennplaten for handledd indiseres for
fiksering av frakturer, osteotomier og manglende sammenf
av radius.

KONTRAINDIKASJONER: Kontraindikasjoner for@et er (b
aktiv eller latent infeksjon; sepsis; osteoporose, uti ki

el

benmengde eller -kvalitet eller blatvev og materiell fglsom ’&
Hvis falsomhet mistenkes skal tester gjgres fgr implant .
Pasienter som ikke vil eller kan falge postoperative
pleieinstruksjoner er kontraindikerte for disse ano
Disse anordningene er ikke ment a skrus
posterior elementer (pedikler) pa cervikal,
ryggrad.

|ngen Q)

fa kser S
éﬂ'ﬁbal

MATERIALSPESIFIKASJONER FOR IMPLANTATER:
Implantatene er laget av kommersielt rent titan per ASTM F67
eller titanlegering per ASTM F136.

é(ﬁ afa
Selv
|enten
ument

NS

MATERIALSPESIFIKASJONER FOR KIRURGISKE
INSTRUMENTER: Implantatene er laget av titanlegering iht.

ASTM F136. 0
% SINFOR’{\'§ON FOR IMPLANTATER: Fysiologiske
Igé t

joner I@renser starrelsen pa implantater. Kirurgen ma

e o starr;
tett tilp
gen

y ?@n som passer best til pasientens behov
9

og fast posisjon med adekvat statte.
utdannede mellomleddet mellom selskapet
I den viktige medisinske informasjonen i dette
rmldles til pasienten.

BR FORMASJON FOR KIRURGISKE INSTRUMENTER:
mentene som leveres med dette systemet kan vaere for

angsbruk eller gjenbruk.

Brukeren ma lese merkingen pa instrumentet for & se om
instrumentet er for engangsbruk eller gjenbruk. Instrumenter
for engangsbruk er merket med et symbol «for
engangsbruk», slik som beskrevet i symbolforklaringen
nedenfor.

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

Gjenbrukbare instrumenter har en begrenset brukstid. Far
og etter hver bruk ma gjenbrukbare instrumenter inspiseres
for skarphet, slitasje, skade, skikkelig rengjaring, korrosjon,
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og man ma kontrollere koblingsmekanismenes integritet. Ta
spesielt hensyn til drivenheter, bor og instrumenter som
brukes til skjeering eller implantatinnsetting.

KIRURGISKE TEKNIKKER: Kirurgiske teknikker er tilgjengelige,
som beskriver bruk av dette systemet. Det er kirurgens ansvar a
gjere seg kjent med prosedyren for bruk av disse produktene. |
tillegg er det kirurgens ansvar a vaere kjent med relevante
utgivelser og & konsultere med erfarne kolleger angaende
prosedyren far bruk. Kirurgiske teknikker finner du pa Acumeds
nettsted (acumed.net).

av implantatet ma kirurgen gjgre seg godt kient med imp,
applikasjonsmetodene, instrumentene og de anbefalt
teknikkene for innsetting av enheten. Anordningen Iaget
for & tale belastningen av vekt, last eller overdreve ivite
Anordningen kan knekke eller bli skadet dersom implantat
utsatt for gkt last i kombinasjon med forsinket groprose
ikke gror eller helingen bare er delvis. Uriktig innsetti v
anordningen under implanteringen kan gke mulighéten foraﬁ
I@sner eller migrerer. Pasienten ma bli advart,@ skriftli

bruk, begrensninger og mulige ugunstige eff av

implantatet. Disse forholdsreglene omfatter mulighe r at
anordningen eller behandlingen svikter som et resultat'avigs
fiksering og / eller Igsning, stress, overdreven aktivitet eller vekt-
eller lastbaerende, saerlig dersom implantatet opplever gkt
belastning pa grunn av forsinket union, fraveer av union, eller
ufullstendig helbredelse og muligheten for skade pa nerver eller

ADVARSLER FOR IMPLANTATER: For sikkert og eﬁe@ in
iske n a

blgtvev i forbindelse med kirurgisk trauma eller selve implantatet.
Pasienten mé& advares om at dersom en ikke fglger de
postoperative pleieanvisningene, kan implantatet og/eller
behandlingen sla feil. Implantatene kan forarsake fordreininger
og/eller hindre visningen av anatomiske strukturer pa
rgntgenbilder. Komponentene i systemet har ikke blitt testet for

sikkerhet, oppvar ler migrering i MR-miljget. Lignende
produkter har og beskrevet med hensyn til hvordan de
t

try kan bruke operativ klinisk evaluering med MR-utstyr’.
2011

e nce Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
n. B/o@aal Research Publishing Group, 2011.

I@ IRURGISKE INSTRUMENTER: For at
cumed skal kunne brukes pa en trygg og

a kirurgen kjenne til instrumentet, bruksmaten og
e kirurgiske teknikken. Hvis et instrument utsettes for
overl n belastning, for hgy hastighet, kompakt bein, feil bruk
@e tiltenkt bruk, kan det fgre til at instrumentet knekker eller

de, eller til skade pa vev. Pasienten skal varsles, helst

ent
iv m

ar de\‘&rlﬂlig, om risikoene forbundet med denne typen instrumenter.

FORHOLDSREGLER FOR IMPLANTATER: Et implantat ma
aldri gjenbrukes. Tidligere stress kan ha fart til sma misdannelser
som kan fgre til at anordningen svikter. Beskytt implantater mot
riper og bulker, for stresskonsentrasjoner kan fare til svikt. A baye
plater flere ganger kan svekke innretningen, og kan fare til at
implantatet sprekker og svikter for tiden. Blanding av
implantkomponenter fra forskjellige produsenter anbefales ikke av
metallurgiske, mekaniske og funksjonelle arsaker. Fordelene med
implantatkirurgi oppfyller kanskje ikke pasientens forventninger
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eller de kan forringes med tiden, noe som ngdvendiggjer
revisjonskirurgi for & erstatte implantatet eller for & utfgre
alternative prosedyrer. Revisjonskirurgi med implantater er ikke
uvanlig.

FORHOLDSREGLER FOR KIRURGISKE INSTRUMENTER:
Instrumenter for engangsbruk ma aldri brukes pa nytt. Tidligere
belastning kan ha fert til defekter, som kan medfere at en
innretning svikter. Beskytt instrumentene mot riper og hakk,
ettersom slik konsentrert belastning kan fare til svikt.

NEGATIVE FGLGER: Mulige bivirkninger er smerte, eller
unormale fornemmelser og nerve- eller blgtvevsskade pa g
av tilstedeveerelsen av et implantat eller som fglge av kir
trauma. Implantatet kan knekke pa grunn av overdrev a
vedvarende belastning pa anordningen, ufullstendig-heling
det blitt utgvd for stor kraft pa implantatet under innsetting.
kan forekomme at implantatet flytter pa seg og/eller lgsner
Falsomhet overfor metall eller histologisk eller alergisk
negativ reaksjon overfor et fremmedlegeme kan fore es
et resultat av implantasjon av et fremmedmaterialg¢ Et |nn
implantat eller kirurgisk trauma kan fare til skad erve
ekro§av vev

mykt vev, nekrose av bein eller belnnedby
Dette produktet leveres sterilt, og skal ikke rengjeres pa nytt.

itet,
eller

eller utilstrekkelig heling.

RENGJGRINGSINSTRUKSJONER:

NV

STERILITET:

Dette produktet leveres kun sterilt.

Sterilt produkt: Det sterile produktet be eksponert for en
minimumsdose pa 25,0-kGy gammastraling. Acumed anbefaler
ikke resteriliseringg@rilt pakkede produkter. Hvis den sterile
pakningen er skadgt,'na hendelsen rapporteres til Acumed.
Pn@tat ma i rukes og det ma returneres til Acumed.

& Qp O
\}@

e
é\

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

Les bruksanvisningen

Forsiktig

Aw

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

er tilgjengelige i et spesielt land eller kan veere [STERLE[ R] Sterilisert med straling
tilgjengeige under andre varemerker i forskjellige land.

Sterilisert med etylenoksid

vennligst se kontaktinformasjonen som er listet i dgtte

dokumentet. Ikke steriliser

Ikke bruk om igjen

Produktene kan veere godkjente eller klarert av statlige E Utlgpsdato
regulerende organisasjoner for salg eller bruk med
forskjellige indikasjoner eller begrensninger i andre land. Katalognummer
Produktene er kan hende ikke godkjent for bruk i alle
land. Ingenting med disse materialene skal tolkes som Partikode
promotering eller anmodning for noe produkt eller for bruk
av noe produkt pa en spesiell mate som ikke er godkjéqt Autorisert representant i EU
under lovene og forskriftene i landet der leseren befinngr
S€g. ‘ Produsent
VIDERE INFORMASJON: For & be om videre materiafe; (" Produksjonsdato

&

@

i

Qverste temperaturgrense

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

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

INDICAGOES: A placa de abrangenma do pulso é indicada p
a fixagao de fracturas, osteotomias e ndo-unido do radio.

CONTRA-INDICAGOES: As contra-indicagdes do si
infecgdes activas ou latentes; sépsis; osteoporose
qualidade insuficiente de osso ou tecidos moles e
material. Devem ser efectuados testes antes da implant
caso de suspeita de sensibilidade. Os pacientes que n
ou que néo estdo capacitados de seguir os cuidado
operatorios nao sao indicados para o uso destes’
Estes aparelhos ndo estao destinados para Ij

ou fixagdo dos elementos posteriores (pediculo d
toracico e coluna lombar.

ESPECIFICAGOES DO MATERIAL DO IMPLANTE: Os

implantes sao fabricados em liga de titAnio em conformidade com
a norma ASTM F136.

ada
ora
pr

osm\@@

ESPECIFICAGOES DO MATERIAL DO INSTRUMENTO
CIRURGICO: Os instrumentos s&o fabricados em aco
inoxidavel, em titanio, em aluminio e polimeros de diversos
graus médicos ay&K s quanto a biocompatibilidade.

MAQ \PARA UTILIZAGAO DO IMPLANTE: As
iménsde Iog| limitam os tamanhos dos utensilios de
plantgs, © cirur devera escolher o tipo e o tamanho que
melh rres m as necessidades dos pacientes para uma
e uma base estavel com o suporte adequado.
|co seja o intermediario competente entre a
paciente, as informagdes médicas importantes
s deste documento devem ser transmitidas ao

FORMAGOES PARA UTILIZAGAO DO INSTRUMENTO
CIRURGICO: Os instrumentos fornecidos com este sistema
podem destinar-se a uma Unica utilizagdo ou podem ser
reutilizaveis.

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

e Os instrumentos reutilizaveis possuem um tempo de vida util
limitado. Antes e depois de cada utilizagdo, os instrumentos
reutilizaveis devem ser inspeccionados, sempre que
aplicavel, a fim de verificar se estao afiados, gastos,
danificados, devidamente limpos e se apresentam corroséo e
para verificar a integridade dos mecanismos de ligagao.
Devera prestar-se especial atengédo aos direccionadores, as
brocas e aos instrumentos utilizados para cortar ou para a
insergao do implante.

TECNICAS CIRURGICAS: Estao disponiveis técnicas C|rur
que descrevem as utilizagdes deste sistema. Constitui
responsabilidade do cirurgido estar familiarizado com 6
procedimento antes da utilizagdo destes produtos. A
cirurgido também é responsavel por se familiariza @
publicagbes relevantes e consultar os colegas experlente
relativamente ao procedimento, antes da utilizagéo. Po@
encontrar as técnicas cirurgicas no website da Acu
(acumed.net).

\Qe

ADVERTENCIAS RELATIVAS AO IMPLAN §E\

seguro e eficaz do implante o cirurgido dever estar
completamente familiarizado com o implante, os métodos de
aplicacao, instrumentos e a técnica cirdrgica recomendada para
este dispositivo. O dispositivo ndo foi concebido para suportar a
tensdo da referéncia do peso, da referéncia de carga ou excesso
de actividade. Pode ocorrer algum dano material no aparelho

sso, Pb pod

quando o implante esta sujeito ao aumento da carga associado
com a unido, a nao unido ou a recuperagao incompleta. A
insercao incorrecta do dispositivo durante a implantagéo pode
aumentar a possibilidade de libertagdo ou migragdo. O paciente
devera ser avisado, preferencialmente por escrito, sobre a
utilizagao, as limitagdes e os possiveis efeitos secundarios deste
implante. Estas ad cias incluem a possibilidade de falha do
dispositivo ou tra@ devido a uma fixagao solta e/ou
libe, agao tens tividade excessiva ou suporte de peso ou
especialmente se o implante sofrer um

nt d gas ido a um atraso da consolidagao, ndo-
|ao 6 ’ou CI acao incompleta, e a possibilidade de
esoe osa s tecidos moles relacionadas com trauma
C|r o ou eng.a do implante. O paciente deve ser avisado
caso |ga as instrugdes de cuidado pdés—operatorio
de falha do implante e/ou do tratamento. Os implantes

usar distorgdo e/ou bloquear a visualizagédo de
s anatdmicas em imagens radiograficas. Os

eguranga, aquecimento ou migragdo no ambiente de IRM.
Produtos semelhantes foram testados e descritos em termos de
como poderiam ser utilizados em seguranga na avaliag&o clinica
pds-operatdria utilizando equipamento de IRM".

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

\(§uponentes do sistema de n&o foram testados no que respeita
]

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

PRECAUGOES RELATIVAS AO IMPLANTE: Um implante
nunca devera ser reutilizado. As tensdes anteriores podem ter

criado imperfeicbes que podem dar origem falha do dispositivo. < u

Os implantes estao protegidos contra riscos e cortes, tais co

mo :
concentragdes de tensdes podem levar ao insucesso. Dobr; \/ dec'd

placas diversas vezes pode fragilizar o dispositivo e pod
conduzir a fractura e falha prematura do implante. Nao. €
recomendavel misturar componentes de implantes d
fabricantes por razdes metallrgicas, mecanicas e @ nais. O
beneficios da cirurgia de implante poderdo nao cu

expectativas do paciente ou poderéo deteriorar-se ao Io@ o]
tempo, necessitando de cirurgia de reviséo para substifuir*o
implante ou para realizar procedimentos alternati\gs;

ciru %
de revisdo com implantes n&o s&o incomuns. .\ \6
D (O

PRECAUGOES RELATIVAS AO INSTRUM'AITO
Os instrumentos cirurgicos para uma unica utilizagdo nunca
devem ser reutilizados. Esforgos anteriores podem ter criado
imperfeigdes, que podem conduzir a falha do dispositivo. Proteja
os instrumentos contra riscos e mossas, dado que tais
concentragdes de tensdo podem conduzir a falha do dispositivo.

GICO:

EFEITOS ADVERSOS: Os possiveis efeitos adversos incluem
dores, desconforto ou sensagdes anémalas e lesdes nervosas ou
dos tecidos moles devido a presenga de um implante ou trauma
cirurgico. Pode ocorrer uma fractura do implante devido ao
excesso de actividade, carga prolongada sobre o aparelho,
recuperagao incompleta ou uma forga excessiva aplicada durante
a introdugéo do impl . Pode ocorrer a migragao e/ou
relaxamento do i %ﬁz. Existe a possibilidade de ocorréncia da
sensibilidade a | ou reaccéo histoldgica ou alérgica ou
r %?o advi r@a corpos estranhos resultantes da implantagéo
té@estra@iesées dos tenddes ou dos tecidos
ose c’as@ u a reabsorgao do 0sso, necrose do
arec cao incompleta podem resultar da presenga
mpla, de uma trauma cirurgico.

oles,

CRSTR*{C' S DE LIMPEZA:

ir as§ ¢ ﬁ@roduto ¢é fornecido estéril e ndo deve ser re-limpo.

\%TERlLlDADE:

Este produto so6 é fornecido estéril.

Produto esterilizado: O produto esterilizado foi exposto a uma
dose minima de irradiagao gama de 25,0-kGy. A Acumed nao
recomenda a reesterilizagdo de produtos fornecidos em
embalagens estéreis. Se a embalagem estéril estiver danificada,
o incidente deve ser notificado & Acumed. O produto nédo deve
ser utilizado e deve ser devolvido ao Acumed.
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INSTRUGOES DE ARMAZENAMENTO: Guardar em
local fresco e seco e manter afastado da incidéncia
directa de raios solares. Antes da utilizag&o, inspeccione
a embalagem do produto para ver se existem sinais de
adulteragcéo ou contaminacao por agua. Utilize primeiro
0s mais antigos.

APLICACAO: Estes materiais contém informacées sobre
produtos que podem ou ndo estar disponiveis em
qualquer pais particular ou poderéo estar disponiveis ao
abrigo de marcas comerciais diferentes em diferentes
paises. Os produtos poderdo ser aprovados ou
autorizados pelas organizagbes regulamentares
governamentais para venda ou utilizagdo com indicagées
ou restricdes diferentes em diferentes paises. Os
produtos poderao nao ser aprovados para serem
utilizados em todos os paises. Nada do que constd
nestes materiais devera ser interpretado como uma
promogao ou solicitagdo de qualquer produto ou para a
utilizagdo de qualquer produto de uma forma particulag
que nao seja autorizada ao abrigo das leis e
regulamentos do pais onde se encontra o leitor.

INFORMAGOES ADICIONAIS: Para solicitarmateriais
adicionais, consulte as informagdes de contacto listadas
neste documento. Atengéo: Apenas

Consultar as instrugdes de utilizagdo

Cuidado

Esterilizado por oxido de etileno

STERILE

Esterilizado utilizando irradiagao

Data de validade

Numero do catalogo

Codigo do lote

Representante autorizado na Comunidade
Europeia

Fabricante

Data de fabrico

Nao reesterilizar

Nao reutilizar

*®®SLE EERTII@H
x| | 5]

Limite superior de temperatura

Atencao: Apenas para utilizagido por profissionais.
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RANTEEN ACUMED®-LUKKOLEVYJARJESTELMA

KUVAUS: Ranteen lukkolevy on tarkoitettu ranteen valiaikaiseen
fiksaatioon. Ranteen lukkolevyssa kaytetdan Acu-Loc 2 -
jarjestelman mukana toimitettuja instrumentteja implanttien
sijoittamisen helpottamista varten.

INDIKAATIOT: Ranteen lukkolevy on indikoitu varttinaluun
murtumien, osteotomioiden ja luutumattomuuden korjaamis

\%

VASTA-AIHEET: Jarjestelman vasta-aiheita ovat akti nja
piileva infektio, sepsis, osteoporoosi, riittdmaton ta
huonolaatuinen luu tai pehmytkudos ja aineherkkyys=Jos
aineherkkyytta epailldadn, ennen implantin asettamista on
suoritettava kokeet. Potilaat, jotka ovat haluttomia ta;@
kykenemattomia noudattamaan leikkauksenjalkeisja heito

i -ohjefid)
Naita laitteita ei ole tarkoitettu ruuviliitdntaan tai tioor@a-
, rinta- tai lannerangan posteriorisiin osiin (pedi eihin)&

IMPLANTTIMATERIAALIN TEKNISET TIEDOT: Imspﬁntit on
valmistettu titaaniseoksesta standardin ASTM F136 mukaisesti.

o

*

KIRURGISEN INSTRUMENTIN TEKNISET TIEDOT:
Instrumenttien valmistukseen on kaytetty ruostumatonta terasta,

(4

titaania, alumiinia ja polymeereja, joiden bioyhteensopivuus on
arvioitu.

IMPLANTTIIN A KOSKEVAT TIEDOT: Fysiologiset
mi trajoittava:;{%anttilaitteiden kokoa. Kirurgin on valittava
tyyp @ oko, jotka parhaiten soveltuvat hoidettavan
an_kefoon, asettyvat paikalleen turvallisesti ja antavat
ittdvaartukea. Vai |&akari on yhtidn ja potilaan valissa
mattilainen, tdssa asiakirjassa esitetyt
liset tiedot tulee saattaa potilaan tietoon.

ulut

C)%RU GISTEN INSTRUMENTTIEN KAYTTOA KOSKEVAT

TIEI@ : Jarjestelman mukana toimitetut instrumentit voivat olla
kayttoisia tai uudelleen kaytettavia.

Kayttajan on tarkastettava instrumentin tuotetiedoista, onko
kyseessa kertakayttdinen vai uudelleen kaytettava
instrumentti. Kertakayttoisissa instrumenteissa on merkinta
"ei saa kayttaa uudelleen” (katso symbolin kuvaus taméan
kayttdohjeen osasta Symbolien selitykset).

Kertakayttdiset instrumentit on havitettdva yhden
kayttokerran jalkeen.

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

KIRURGISET TEKNIIKAT: Taman jarjestelman kayttotarkoitusten
kuvaamiseen on saatavilla kirurgisia tekniikoita. Kirurgin vastuulla
on perehtya toimenpiteeseen ennen naiden tuotteiden kayttoa.
Kirurgin vastuulla on liséksi perehtya oleellisiin julkaisuihin ja
konsultoida kokeneempia kollegoja toimenpiteestd ennen
tuotteiden kayttoa. Lisatietoa kirurgisista menetelmista 16ytyy
Acumedin www-sivustolta (acumed.net).

IMPLANTTIIN KOSKEVAT VAROITUKSET: Implantin t@
ja turvallisen kaytén varmistamiseksi kirurgilla on oltaya
perusteellinen tietdmys implantista, sen kayttomen S ~
instrumenteista ja laitteen kanssa kaytettavastsa, s llus
leikkaustekniikasta. Laitetta ei ole suunniteltu kestamaan
kuormituksen tai liiallisen liikunnan aiheuttamaa ras us |te
voi sarkya tai vaurioitua, kun implanttiin kohdistuu lisé ynyttaQ)
kuormitusta, joka liittyy luutumisen viivastymisee \ 5&
luutumattomuuteen tai epataydelliseen parane Jos
asetetaan huonosti implantoinnin aikana, @ suu lantin
irtoamiseen tai siitymiseen saattaa lisdantya™Potila n
ilmoitettava, mieluummin kirjallisesti, tdman implantin Kayttéon
liittyvista asioista, rajoituksista ja mahdollisista haittavaikutuksista.
Potilasta on varoitettava esim. laitteen mahdollisesta
vaurioitumisesta tai hoidon mahdollisesta epaonnistumisesta
kiinnityksen 16ystymisen ja/tai irtoamisen, rasituksen, liiallisen
liikunnan tai painon tai kuormituksen takia — erityisesti jos

‘. ’b

implanttiin kohdistuu lisdantynyttd kuormitusta silloin, kun
luutuminen viivastyy, luutumista ei tapahdu tai paraneminen on
epataydellistd — seka leikkaustrauman tai implantin aiheuttamista
hermo- tai pehmytkudosvaurioista. Potilasta on varoitettava siita,
etta leikkauksen jalkeisten hoito-ohjeiden laiminlyonti saattaa
aiheuttaa implantin ja/tai hoidon epdonnistumisen. Implantit voivat
aiheuttaa vaaristymia ja/tai estaa anatomisten rakenteiden
katsomisen radi n%?ﬁvissa. Osia ei ole testattu koskien
turvallisuutta, k enemista tai siirtymistd MRI-ymparistossa.
vanlaj otteita on testattu ja kuvattu koskien niiden
i 0a toi piteen jalkeisessa kliinisessa
MRI¢Gitetta kaytettaessa’.

' fF. G. Re@ce Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
jomedical Research Publishing Group, 2011.

INSTRUMENTTEJA KOSKEVAT VAROITUKSET:
Acur%wstrumenttlen turvallisen ja tehokkaan kayton
sena on aina, etta laakari on perehtynyt instrumenttiin,
ayttamlseen ja suositeltavaan kirurgiseen menetelmaan.
n suuri kuormitus, liian suuret nopeudet, tihea luukudos tai
virheellinen tai tahaton kaytto voi aiheuttaa instrumentin
rikkoutumisen tai vaurioitumisen seka kudosvaurioiden vaaran.
Potilaille on tiedotettava tdman tyyppisiin instrumentteihin
liittyvista riskeista, mieluiten kirjallisessa muodossa.

IMPLANTTIIN LITTYVAT VAROTOIMET: Implanttia ei saa
koskaan kayttaa uudelleen. Aikaisemmat rasitukset ovat
saattaneet vahingoittaa laitetta, joka voi johtaa sen pettamiseen.
Suojaa instrumentit naarmuuntumiselta ja kolhiintumiselta, koska
tallaiset rasitukset voivat aiheuttaa laitteen vaurioitumisen. Jos
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levyja taivutellaan useita kertoja, laite voi heikentya, jolloin

seurauksena voi olla implantin ennenaikainen haurastuminen ja PUHDISTUSOHJEET:

vikaantuminen. Eri valmistajien implanttikomponenttien

yhdistamista ei metallurgisten, mekaanisten ja toiminnallisten Tama tuote on toimitettu steriilind eika sité saa puhdistaa
syiden vuoksi suositella. Implanttikirurgian hyddyt eivat ehka uudelleen.

vastaa potilaan odotuksia tai ne saattavat heikentya ajan myota,

jolloin voidaan tarvita revisiokirurgiaa implantin vaihtamiseksi tai STERIILISYYS: \}

vaihtoehtoisten toimenpiteiden toteuttamiseksi. Implanttien

revisioleikkaukset eivét ole harvinaisia. Tama tuote tOi"ﬁé(}ﬁn ainoastaan steriilina.

KIRURGISIIN INSTRUMENTTEIHIN LITTYVAT VAROTOIMET '§ernh t t‘QSterunQoté on altistettu vahintaan 25,0 kGy:n

Kertakayttisia kirurgisia instrumentteja ei saa koskaan kayttaa noks teilytysta. Acumed ei suosittele steriilisti
uudelleen. Aiemmat rasitukset ovat voineet aiheuttaa muut ak UOtt rilointia uudelleen. Jos steriili pakkaus on
jotka voivat johtaa laitteen toimintahairiéon. Suojaa mstr 'ttU iita on ilmoitettava Acumedille. Tuotetta ei saa

hankautumiselta ja nirhautumiselta, silla taman tyypp aa % e on palautettava Acumedille.
kuormituksen keskittyminen voi johtaa laitteen tmmln\%loon

HAITTAVAIKUTUKSET: Mahdolliset haittavaikutukset ov \Q)
implantista tai leikkaustraumasta aiheutuvat kipu, epa uus (b‘
tai epanormaalit tuntemukset seka hermo- tai

pehmytkudosvauriot. Implantti saattaa murtua liiallisesta

liikunnasta, laitteeseen kohdistuneesta pltkaaxk%

kuormituksesta, epataydellisestd paranem sestatai li

implanttiin kohdistetusta voimasta asennuks alka planttl
saattaa siirtya ja/tai irrota. Vieraan aineen |mplant0|nt| saattaa
aiheuttaa metalliyliherkkyytta tai histologisen tai allergisen

reaktion. Implantti tai leikkaustrauma voi aiheuttaa hermo- tai
pehmytkudosvaurion, luun kuolion tai luun imeytymista, kudoksen
kuolion tai riittdmattéman paranemisen.
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SAILYTYSOHJEET: Sailyta viiledssa, kuivassa paikassa
ja suojaa suoralta auringonvalolta. Tarkasta ennen
kayttda, onko tuotteen pakkaus ehja tai onko siiné veden
aiheuttamaa kontaminaatiota. Kayta ensimmaisena
vanhin tuote.

SOVELLETTAVUUS: Naissa materiaaleissa on tietoja
tuotteista, joita on tai ei ole saatavilla tietyissa maissa tai
joita voi olla saatavilla eri tuotenimilla eri maissa. Eri
maiden valtiolliset sdantelyelimet voivat hyvaksya tuotteet
myyntiin tai kayttéon eri indikaatioiden tai rajoitusten
mukaisesti. Tuotteita ei ehka ole hyvaksytty kaytt66n
kaikissa maissa. Mitdan naiden materiaalien sisaltamaa
tietoa ei pida ymmartaa minkaan tuotteen tai naiden
tuotteiden kayton milldan sellaisella tavalla, joka ei ole
lukijan maan lakien ja rajoitusten mukaan sallittua,
mainostamiseksi tai suosittelemiseksi.

LISATIETOJA: Lisétietoja voi pyytaa tassa asiakirjassa
lueteltujen yhteystietojen kautta.

Katso kayttoohjeet

Varoitus

Steriloitu etyleenioksidilla

STERILE

Steriloitu sateilyttamalla

\iimeinen kayttopaiva

Luettelonumero

Erakoodi

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteis6ssa

Valmistaja

Valmistuspaivamaara

Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kayttaa uudelleen

a;@@@LE EI-!A&H

Enimmaislampatila

Varoitus: Vain ammattikayttoon.
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ACUMED® SYSTEM FOR HANDLEDSOVERBRYGGNINGSPLATTA

MATERIALSPECIFIKATIONER FOR KIRURGISKA
INSTRUMENT: Instrumenten &r gjorda av olika kvaliteter av
rostfritt stal, titan, aluminium, och polymerer utvarderade med

BESKRIVNING: Handledsdverbryggningsplattan ar gjord for att avseende pa biok ibilitet.

tillhandahalla en tillféllig handledsfixering.

Handledsdverbryggningsplattan anvander de instrument som MATI(@?}'OR ANVANDNING AV IMPLANTAT:
medf6ljer Acu-Loc 2-systemet for att underlatta vid si6logiskq Matt begrénsar storleken pa implantaten. Kirurgen
implantatplaceringen. @aste «den,t ?ﬁ storlek som bast dverensstammer med

\/ patie kra%& ra anpassning och saker placering med
INDIKATIONER: Handleds6verbryggningsplattan ar indicerad ¢ ti@ ig st"& en om lakaren ar den utbildade mellanhanden
fixering av frakturer, osteotomier och uteblivna frakturlakpi Q n f(g@et och patienten, ska den viktiga medicinska
C) o]

stralbenet. @ rn;{' n i detta dokument meddelas patienten.

KONTRAINDIKATIONER: Kontraindikationer for s@ RMATION FOR ANVANDNING AV KIRURGISKA
aktiv eller latent infektion, sepsis, osteoporos, otillracklig k TRUMENT: Instrument som medfdljer systemet kan vara for
|ghet\

av eller kvalitet pa ben-/mjukvavnad samt materialdverka
N b L ngangsbruk eller ateranvandbara.
Om 6verkanslighet misstanks ska tester utféras fore&antatl gang

Patienter som &r ovilliga eller inkapabla att folja a snlng Anvandaren hanwszfas till instrumentets etikett for att avgora
postoperativ vard ar kontraindicerade for dessa om instrumentet ar foér engangsbruk eller ateranvandbart.

ter.

enheter ar inte avsedda for skruvforankrln xer| hals- Anvandningsinstrument for engangsbruk &r markta med en

brést- eller landryggradens bakre element |kIar) "Do Not Re-Use”-symbol enligt teckenférklaringen nedan.

e Instrument for engangsbruk maste kasseras efter
anvandning.
Ateranvandningsbara instrument har en begransad
livslangd. Fore och efter varje anvandning maste
ateranvandningsbara instrument inspekteras med avseende

SPECIFIKATIONER FOR IMPLANTATMATERIAL: Implantaten
ar tillverkade av titanlegering enligt ASTM F136.
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pa skarpa, slitage, skador, korrekt rengdring, korrosion och
integritet av de tillkopplade mekanismerna. Sarskild
forsiktighet bor agnas foérare, borrkronor och instrument som
anvands for att skara eller till implantatinforing.

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

VARNINGAR FOR IMPLANTAT: Fér saker och effektiv
anvandning av implantatet maste kirurgen vara val fo,
implantat, appliceringsmetoder, instrument och de @
rekommenderade kirurgiska tekniken for denna en Den
enhet ar inte avsedd att klara av viktbelastning, tryckbelas
eller éverdriven aktivitet. Brott eller skada pa enheten
nar implantatet utsatts fér 6kad belastning som harré
fordrdjd, utebliven eller ofullstédndig I&kning. Inkorr\at |nsatw
enheten vid implantation kan 6ka risken for att |% ntatet

eller migrerar. Patienten maste varnas, helst &
nﬁ\ kter av

med

traffa

anvandning, begransningar och méjliga ogyn
detta implantat. Dessa varningar inkluderar risken for att enheten
eller behandlingen kanske slutar fungera pa grund av I8s fixering
och/eller lossning, pafrestning, dverdriven aktivitet eller vikt- eller
tryckbelastning. Detta galler sarskilt om implantatet utsatts for
Okad belastning pa grund av fordréjd, utebliven eller ofullstéandig

O\/
(b vara

lakning. Risken for skada pa nerv- eller mjukvavnad relaterad ftill
antingen operationstrauma eller implantatets narvaro ska ocksa
patalas. Patienten maste varnas for att implantatet och/eller
behandlingen kan sluta att fungera om anvisningarna fér
postoperativ vard inte foljs. Implantaten kan orsaka distorsion och/
eller blockera vyn av anatomiska strukturer pa rontgenbilder.
Komponenterna i systémet har inte testats gallande sakerhet,
uppvarmning ell @“nng i MRI-miljén. Liknande produkter har
i termer av hur de sakert kan anvandas i
utvarderlng med anvandning av MRI-

testats och bes
ratlv
ni
hel/o%".‘?eferg@anual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
evice. Editi edical Research Publishing Group, 2011.

ING QfOR KIRURGISKA INSTRUMENT: For saker
ektivan ndnlng av ett instrument fran Acumed maste kirurgen
drfrogen med instrumentet, metoden for tilldmpning, och den

f enderade kirurgiska tekniken. Brott eller skada pa
(& ment, likval som vavnadsskada, kan uppsta nar ett

trument utsatts for hog belastning, hdga hastigheter, harda
ben felaktig anvandning eller ej avsedd anvandning. Patienten
maste varnas, helst skriftligen, for de risker som ar férknippade
med dessa typer av instrument.

FORSIKTIGHETSATGARDER FOR IMPLANTAT: Ett implantat
ska aldrig ateranvandas. Tidigare pafrestningar kan ha skapat
felaktigheter som kan leda till att enheten slutar att fungera.
Skydda implantaten mot repor och hack, eftersom sadana
pafrestningar kan goéra att de slutar att fungera. Bojs plattor flera

-} acumed’



ganger kan enheten forsvagas och detta kan leda till fortida
implantatfraktur och att enheten gar sénder. Att blanda
implantatkomponenter fran olika tillverkare ar inte att

rekommendera av metallurgiska, mekaniska och funktionella skal.

Vinsterna fran implantatkirurgin kanske inte motsvarar patientens
forvantningar eller sa kan de forsamras 6ver tid och goéra
revisionskirurgi nédvandig for att ersatta implantatet eller
genomféra alternativa ingrepp. Revisionskirurgi i samband med
implantat ar inget ovanligt

FORSIKTIGHETSATGARDER FOR KIRURGISKA
INSTRUMENT: Kirurgiska instrument for engangsbruk far aldri
ateranvandas. Tidigare spanningar kan ha skapat brister, vi

kan leda till att enheten gar sénder. Skydda instrument @
och hack. Sadana spanningskoncentrationer leda till a

instrument gar sonder. %

OGYNNSAMMA EFFEKTER: Mgjliga ogynnsamma effek
smarta, obehag eller onormala kanselupplevelser samt

nerv- eller mjukvavnad pa grund av férekomsten av Qg\’l
eller pa grund av kirurgiskt trauma. Brott pa implapitate

intraffa pa grund av Overdriven aktivitet, Iéngva@ast .r%\
ofullstandig lakning eller dverdriven kraft pa i tate

insattningen. Implantatmigrering och/eller losshing k raffa.

Metalldverkanslighet eller en histologisk, allergisk eller ogynnsam

reaktion orsakad av implantation av ett frammande material kan
intraffa. Skada pa nerv- eller mjukvavnad, bennekros eller
benresorption, vavnadsnekros eller ofullstandig lakning kan

intréffa pa grund av férekomsten av ett implantat eller pa grund av
kirurgiskt trauma.

RENGORINGSANVISNINGAR :

Den har produkten levereras osteril och ska inte reng6ras pa nytt.

\\}

Q

o@an levereras enbart steril.
L~

produkt har exponerats for en minimidos pa
ralning. Acumed rekommenderar inte

v sterilférpackad produkt. Om

ngen ar skadad maste handelsen rapporteras till
cum Produkten far inte anvandas och skall aterlamnas till

STERILITET:

p.az;a,j\’b
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FORVARINGSANVISNINGAR: Férvaras svalt. Skyddas
fran direkt solljus. Undersék produktférpackningen fére
anvandning foér tecken pa manipulation eller
vattenkontaminering. Anvand den &ldsta satsen forst.

TILLAMPLIGHET: Detta material innehaller
produktinformation som eventuellt inte finns i alla [ander
eller finns under olika varumarken i olika lander.
Produkterna kan ha godkants eller forelagts for
godkannande for férsaljning eller anvandning med olika
anvisningar eller restriktioner i olika lander av
myndigheternas reglerande organ. Produkterna ar kanske
inte godkanda fér 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 godkant enligt
lagarna och foreskrifterna i det land dar lasaren befinngr

sig.

YTTERLIGARE INFORMATION: Om du vill fa ytterligare
material, se kontaktinformationen i detta dokument¢

Varning: Endast for yrkesanvandning.

Se bruksanvisningen

Varning

Steriliserad med etylenoxid

STERILE

Steriliserad med stralning

Anvands fore

Katalognummer

Batchkod

Auktoriserad representant i Europeiska
gemenskapen

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Far inte omsteriliseras

Endast fo6r engangsbruk

*®®szEEEm||9H
=| | [B]

Ovre temperaturgrans
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ACUMED® EL BILEGI SABITLEME PLAK SISTEMI

CERRAHI ALETLER iGIN MALZEME SPESIFIKASYONLARI:
Aletler gesitli siniflarda paslanmaz ¢gelik, titanyum, aliminyum ve
biyouyumlulugu degerlendirilmis polimerlerden yapilir.

TANIM: El Bilegi Sabitleme plag el bilegini gegici olarak N
sabitlemek amaciyla gelistirilmistir. El Bilegi Sabitleme Plagi M LANTLAR@ KULLANIM BILGILERI: Fizyolojik boyutlar
implantlarin yerlesimini kolaylastirmak igin Acu-Loc 2 sistemiyle tc|haz in bUyUkIUgUnU kisitlar. Cerrah hastada yakin
birlikte sunulan aletleri kullanir. asyo yete estekle sadlam yerlesme ihtiyaglarini en
ek|I |Ia ip ve blyukligu se¢melidir. Her ne kadar

ENDIKASYONLAR: El Bilegi Sabitleme Plagi kiriklarin, \/ ta \Y et arasinda araci olsa da, bu belgede verilen
osteotomilerin ve kaynamamis radiusun sabitlenmesi igin i |bb| r hastaya aktarilmahdir.
endikedir. %

. . - . C%ERRQI:I LETLER iGIN KULLANIM BILGILERI: Bu sistemle
KONTRENDIKASYONLAR: Sistem icin kontrendil ar akt b|rI| aglanan aletler tek kullanimlik veya tekrar kullanilabilir
veya latent enfeksiyon; sepsis, osteoporoz, yetersi

yumusak doku miktari veya kalitesi ve materyal duyarllll I

Duyarlilik siiphesi varsa implantasyondan once testler (b» KuIIan|C| aletin etiketini inceleyerek aletin tek kullanimlik mi
e&g o v@

yoksa tekrar kullanilabilir mi oldugunu belirlemelidir. Tek
kullanimlik aletlerin etiketinde, asagidaki Semboller
kisminda belirtilen “tekrar kullanmayin” semboli bulunur.

yapiimalidir. Postoperatif bakim talimatina uymak ist
da uyamayacak hastalarda bu cihazlar kontrendi

cihazlarin servikal, torasik veya lomber omur, osterio )
elemanlarina (pedikiiller) vida ile tutturma \‘Eg\‘ sa in e  Tek kullanimlik aletler, bir kez kullanildiktan sonra
kullaniimasi amaglanmamistir. f\@ atiimahdir.

e Tekrar kullanilabilir aletlerin sinirli bir kullanim émri
IMPLANTLAR iGiIN MALZEME SPESIFIKASYONLARI: mevcuttur. Tekrar kullanilabilir aletler her kullanimdan énce

ve sonra uygun sekilde keskinlik, asinma, hasar, temizlik,
korozyon ve baglanti mekanizmalarinin btlinliga agisindan
incelenmelidir. Vidalayicilara, matkap uglarina ve kesme

implantlar ASTM F136 uyarinca titanyum alagimindan yapilir.
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veya implant takma i¢in kullanilan aletlere bilhassa 6zen
gOsterilmelidir.

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

acabilecedi konusunda uyariimalidir. implantlar radyografik
gorintilerde bozulmaya ve/veya anatomik yapilarin
g6rinimdiinin engellenmesine neden olabilir. Sisteminin parcalari
MRG ortaminda glivenlik, isitma veya migrasyona yonelik olarak
test edilmemistir. Benzer triinler MRG ekipmani kullanilarak post
operatif klinik degerlendirmede nasil guvenli kullanilabilecekleri
hususunda test edilimi$\ve tanlmlanm|§t|r1.
" Shellock, F. G. Refe @ual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
Devices: 2011 Editiq&il edical Research Publishing Group, 2011.

' QQT)LER'ﬁiN UYARILAR: Tiim Acumed aletlerinin

1i¢in, cerrahin alete, uygulama yéntemine

AHI
_ o _ Qgﬂvenn tkili kulf@n
IMPLANTLAR ICIN UYARILAR: Implantin giivenli ve etkin bir\/ e 6n@ cerrahNéknige agina olmasi gereklidir. Bir alet asiri
yQ I

sekilde kullaniimasi i¢in cerrah implant, uygulama yénteml
aletler ve cihaz igin 6nerilen cerrahi teknige iyice asina o
Bu cihaz agirlik tagima, ylik tagima veya agir faaliyet' 5
strese dayanacak sekilde tasarlanmamigtir. Impla
kaynama, kaynamama veya tam olmayan iyilesme
yuke maruz birakilirsa cihazda kiriima veya hasar olusabili
implantasyon sirasinda cihazin yanlis insersiyonu gev:
yer degistirme ihtimalini arttirabilir. Hasta bu implant I
kisitlamalari ve olasi advers etkileri hakkinda tere’qu yazw
olarak uyariimaldir. Bu uyarilar arasinda ge@@ksasy /
veya gevseme, stres, asin faaliyet veya agrl Ima yuk
tasima sonucunda ve dzellikle gecikmis kaynama, k ama ve
tam olmayan iyilesme nedeniyle implant Uzerine binen ylk artarsa
cihazin veya tedavinin basarisiz olmasi ve cerrahi travma veya
implantin varligina bagl sinir veya yumusak doku hasari ihtimali
bulunmaktadir. Hasta postoperatif bakim talimatina
uyulmamasinin implant ve/veya tedavinin basarisiz olmasina yol

®

nda,as 1zh, yodun kemik Uzerinde, dikkatsiz bir bicimde
ama% inda kullanildiginda kirilabilir, hasar gérebilir veya
arar verebilir. Hasta, bu tip aletlerin getirdigi risklere

: 1yqze
ge IS arsi ihen yazih olarak uyariimalidir.
e Niskili 2

'Veya@’LANTLAR iCIN ONLEMLER: Bir implant kesinlikle tekrar
ul

laniimamalidir. Daha énceki stresler cihazin basarisiz

e;mm@ olmasina yol agabilecek kusurlar olusturmus olabilir. Aletler

kullanimdan 6nce eskime ve hasar agisindan incelenmelidir.
Basarisizliga yol agabileceginden, cizilme ve ¢entiklenme gibi
stres etkisi toplanmalarindan implanti koruyunuz. Plakalarin
birden fazla kez blkulmesi cihazi zayiflatabilir ve implantin
vaktinden erken kirllmasina ve bozulmasina sebep olabilir.
Metallrjik, mekanik ve islevsel nedenlerle, farkh Ureticilerin
implant bilesenlerinin karistirilmasi tavsiye edilmez. implant
ameliyatinin faydalari hastanin beklentilerini kargilamayabilir veya
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zaman igerisinde bozulma olabilir, bu durumda implant STERILITE:
degistirmek veya alternatif prosedirler uygulamak icin revizyon
ameliyati gerekebilir. Implantlarin revizyon ameliyatlari nadir Bu Uruin sadece steril olarak saglanmaktadir.

rastlanan bir durum degildir.

Steril Uriin: Steril iiriin minimum 25,0-kGy gamma
CERRAHI ALETLER iGIN ONLEMLER: Tek kullanimlik cerrahi  iradyasyonuna maruz birakilmigtir. Acumed, steril olarak
aletler asla tekrar kullaniimamalidir. Onceden uygulanan baskilar ~ ambalajlanmig Gran niden sterilize edilmesini

alette gesitli kusurlar meydana getirebilir ve cihazin 6nermemektedir. steril ambalaj hasar gérmugse, bu durum
arizalanmasina sebep olabilir. Aletleri gizilmeye ve gentik ed'e bildigilmelidir. Uriin kullaniimamali ve Acumed'e iade
olusumuna karg! koruyun. Bu tip baskilar bir araya geldiginde )&Idlr

arizaya sebep olabilir.

‘@
é/)

ADVERS ETKILER: Olasi advers etkiler, implant varligina
cerrahi travmaya bagli agri, rahatsizlik veya normal olm
duyumlar ve sinir veya yumusak doku hasaridir. A§|r|
cihaz lzerine uzun sureli yuk binmesi, tam olmaya
insersiyon sirasinda implanta asir glic uygulanma

reaksiyon veya advers yabanci madde reaksiyo Iugabig&
Implant varhigi veya cerrahi travma sonucunda sak
veya sinir hasari, kemik nekrozu veya kemjk psiy doku

nekrozu veya yetersiz iyilesme olusabilir.

TEMIZLEME TALIMATLARI:

Bu Urin steril olarak tedarik edilir ve tekrar temizlenmemelidir.
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SAKLAMA TALIMATI: Serin ve kuru bir yerde dogrudan
glnes 1s1dina maruz birakmadan saklayiniz.
Kullanmadan énce Uriin ambalajini bozulma veya suyla
kontaminasyon agisindan inceleyiniz. Once en eskileri
kullaniniz.

UYGUNLUK: Bu materyaller belli bir Gilkede mevcut olan
veya olmayan veya farkh Ulkelerde farkli ticari markalar
altinda mevcut olan triinler hakkinda bilgi igerir. Uriinlerin
farkh ulkelerde devlet dizenleme organizasyonlar
tarafindan farkli endikasyonlar veya kisitlamalarla satig!
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
Urtinn okuyucunun bulundugu ulkenin kanun ve
diizenlemeleri tarafindan onaylanmayan bir sekildg
kullanimi seklinde yorumlanmamalidir.

EK BILGI: Ek materyal talep etmek icin, liitfen bu beldgede
listelenen kontak bilgilerine bakin.

Dikkat: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim igin.

-} acumed’

Kullanim talimatlarina bakin

Dikkat

STERILE

Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir

iradyasyon kullanilarak sterilize edilmistir

m!!bm

Sert kullanma tarihi

REF Katalog numarasi
&) Parti kodu
Avrupa Birliginde yetkili temsilci
‘ Uretici
(v Uretim tarihi

Tekrar sterilize etmeyin

Tekrar kullanmayin

~ | B

Ust sicaklik limiti






