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ACUMED® ACU-LOC® WRIST SPANNING PLATE

DESCRIPTION: The Acu-Loc Wrist Spanning plate is designed to
provide temporary fixation for the wrist. The Acu-Loc Wrist
Spanning Plate uses the instruments provided with the Acu-Loc 2
system to facilitate placement of implants.

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

CONTRAINDICATIONS: Contraindications for the system are
active or latent infection; sepsis; osteoporosis, insufficient quantity
or quality of bone or soft tissue and material sensitivity. If material
sensitivity is suspected, tests should be performed prior to
implantation. Patients who are unwilling or incapable of following
postoperative care instructions are contraindicated for these
devices. These devices are not intended for screw attachment or
fixation to the posterior elements (pedicles) of the cervical,
thoracic, or lumbar spine.

IMPLANT MATERIAL SPECIFICATIONS: The implants are
made of titanium alloy per ASTM F136.

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

IMPLANT INFORMATION FOR USE: Physiological dimensions
limit the sizes of implant appliances. The surgeon must select the
type and size that best meets the patient’s requirements for close
adaptation and firm seating with adequate support. Although the
physician is the learned intermediary between the company and
the patient, the important medical information given in this
document should be conveyed to the patient.

SURGICAL INSTRUMENT INFORMATION FOR USE:
Instruments provided with this system may be single use or
reusable.

e The user must refer to the instrument's label to determine
whether the instrument is single use or reusable. Single use
instruments are labeled with a "do not re-use" symbol as
described in the Symbol Legend section, below.

e Single use instruments must be discarded after a single use.

e Reusable instruments have a limited lifespan. Prior to and
after each use, reusable instruments must be inspected
where applicable for sharpness, wear, damage, proper
cleaning, corrosion and integrity of the connecting
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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
Technigues can be found on the Acumed website (acumed.net).

IMPLANT WARNINGS: For safe effective use of the implant, the
surgeon must be thoroughly familiar with the implant, the methods
of application, instruments, and the recommended surgical
technique for the device. The device is not designed to withstand
the stress of weight bearing, load bearing, or excessive activity.
Improper insertion of the device during implantation can increase
the possibility of loosening or migration. The patient must be
cautioned, preferably in writing, about the use, limitations, and
possible adverse effects of this implant. These cautions include
the possibility of the device or treatment failing as a result of loose
fixation and/ or loosening, stress, excessive activity, or weight
bearing or load bearing, particularly if the implant experiences
increased loads due to delayed union, nonunion, or incomplete
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 1.

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

SURGICAL INSTRUMENT WARNINGS: For safe effective use of
any Acumed instrument, the surgeon must be familiar with the
instrument, the method of application, and the recommended
surgical technique. Instrument breakage or damage, as well as
tissue damage, can occur when an instrument is subjected to
excessive loads, excessive speeds, dense bone, improper use or
unintended use. The patient must be cautioned, preferably in
writing as to the risks associated with these types of instruments.

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

-} acumed’



SURGICAL INSTRUMENT PRECAUTIONS: Single use surgical
instruments shall never be reused. Previous stresses may have
created imperfections, which can lead to a device failure. Protect
instruments against scratching and nicking, such stress
concentrations can lead to failure.

Sterile Product: Sterile product was exposed to a minimum dose
of 25.0-kGy gamma irradiation. Acumed does not recommend
resterilization of sterile-packaged product. If sterile packaging is
damaged, the incident must be reported to Acumed. The product
must not be used, and must be returned to Acumed.

ADVERSE EFFECTS: Possible adverse effects are pain,
discomfort, or abnormal sensations and nerve or soft tissue
damage due to the presence of an implant or due to surgical
trauma. Fracture of the implant may occur due to excessive
activity, prolonged loading upon the device, incomplete healing, or
excessive force exerted on the implant during insertion. Implant
migration and/or loosening may occur. Metal sensitivity,
histological, allergic or adverse foreign body reaction resulting
from implantation of a foreign material may occur. Nerve or soft
tissue damage, necrosis of bone or bone resorption, necrosis of
the tissue or inadequate healing may result from the presence of
an implant or due to surgical trauma.

CLEANING:

This product is provided sterile, and should not be re-cleaned.

STERILITY:

This product is only provided sterile.
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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 material,
please see the contact information listed on this
document.

Consult instructions for use

Caution

Sterilized using ethylene oxide

STERILE

Sterilized using irradiation

Use-by date

Catalogue number

Batch code

Authorized representative in the European
Community

Manufacturer

Date of manufacture

Do not resterilize

Do not re-use

“?@@S"E Eﬁwlg[ﬂf—-)

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: Handledsspaendpladen er udformet til midlertidig vurderet mht. biokompatibilitet.

fiksering af hadndleddet. Handledsspaendpladen ger brug af de

instrumenter, der leveres sammen med Acu-Loc 2-systemettilat  OPLYSNINGER OM BRUG AF IMPLANTATER: Fysiologiske

lette placeringen af implantater. mal begraenser implantatproduktets stgrrelse. Kirurgen skal
veelge den type og starrelse, som bedst passer til patientens

INDIKATIONER: Handledsspaendpladen er indiceret til fiksering behov for at opnd ngjagtig tilpasning og korrekt fastgarelse med

af frakturer, osteotomier og uhelet radius. tilstraekkelig understgttelse. Selvom leegen er den uddannede
formidler mellem virksomheden og patienten, skal de vigtige

KONTRAINDIKATIONER: Kontraindikationer for systemet er me_dicinske oplysninger i dette dokument altid videregives il

aktiv eller latent infektion, sepsis, osteoporose, utilstraekkelig patienten.

meengde eller kvalitet af knogle eller blgdveev samt

materialeoverfglsomhed. Hvis der er mistanke om OPLYSNINGER OM BRUG AF KIRURGISKE

overfglsomhed, skal der foretages test inden implantation. INSTRUMENTER: De instrumenter, der leveres med dette

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

plejeinstrukser efter operation udger en kontraindikation for e  Brugeren skal kontrollere instrumentets meerkat for at

anvendelse af disse komponenter. Disse komponenter er ikke afgare, om instrumentet er til engangsbrug eller

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

(pediklerne) pa spinalis cervicalis, thoracalis eller lumbalis. 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 begreenset 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 seerlig opmaerksom pa drev, bor og
instrumenter, som anvendes til at skeere eller til at indsaette
implantater.

KIRURGISKE TEKNIKKER: Surgical Der er kirurgiske teknikker
til rddighed, som beskriver brugen af dette system. Det er
kirurgens ansvar at vaere bekendt med proceduren inden
anvendelse af disse produkter. Derudover er det ogsa kirurgens
ansvar at veere bekendt med relevante publikationer samt at
konsultere erfarne kolleger vedrgrende proceduren inden
anvendelse. Kirurgiske teknikker er at finde p&d Acumeds websted
(acumed.net)

ADVARSLER VEDRJRENDE IMPLANTATER: For at garantere
sikker og effektiv anvendelse af Acumed's implantater, skal
kirurgen veere fuldt fortrolig med implantatet,
applikationsmetoden, og de anbefalede kirurgiske teknikker.
Komponenten er ikke konstrueret til at kunne modsta
vaegtbelastning, belastning ved lgft, eller overdreven fysisk
aktivitet. Produktbraekage eller skade kan opsta, nar implantatet
udseettes for gget belastning i forbindelse med forsinket heling,
ingen heling, eller utilstreekkelig heling. Forkert indseetning af
komponenten under implantation kan gge risikoen for Igsnelse
eller migrering. Patienten skal veere advaret, helst pa skrift, om
indikeret anvendelse, begraensninger og mulige negative

felgevirkninger forarsaget af dette implantat. Disse advarsler skal
inkludere muligheden for, at produktet kan svigte som et resultat
af Igs fiksering og/eller lgsnelse, belastning, overdreven aktivitet,
vaegtbelastning, isger hvis implantatet udseettes for gget
belastning pga. forsinket heling, ingen heling eller utilstreekkelig
heling, inklusive evt. beskadigelse af nerver eller blgdveev, enten i
forbindelse med kirurgisk trauma eller tilstedeveerelsen af
implantatet. Patienten skal advares om at behandlingen kan
mislykkes, hvis vedkommende ikke fglger plejeinstrukser efter
operationen. Implantaterne kan eventuelt skabe forstyrrelse og/
eller blokere udsynet til anatomiske strukturer pa radiografiske
billeder. Systemet er ikke blevet testet for sikkerhed, opvarmning
eller vandring i MRI-miljget. Lignende produkter er blevet testet og
beskrevet med hensyn til, hvordan de kan anvendes sikkert under
post-operative, kliniske undersggelser, der anvender MRI-udstyr?.

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

ADVARSLER VEDRZRENDE KIRURGISKE INSTRUMENTER:
For sikker og effektiv brug af alle Acumed instrumenter skal
kirurgen veere fortrolig med instrumentet, anvendelsesmetoden og
den anbefalede kirurgiske teknik. Brud eller skade pa instrumentet
samt veevsskade kan opstd, nar et instrument er genstand for
gget belastning, hgj hastighed, taet knogle, forkert brug eller
utilsigtet brug. Patienten skal veere gjort opmaerksom pa de risici,
som er forbundet med disse typer instrumenter, helst pa skrift.

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

FORHOLDSREGLER VEDRZRENDE KIRURGISKE
INSTRUMENTER: Kirurgiske instrumenter til engangsbrug ma
aldrig genbruges. Tidligere belastning kan have frembragt
skrgbeligheder, som kan fare til, at anordningen svigter. Beskyt
instrumenter mod ridser og hakker, da saddanne koncentrerede
belastninger kan fare til svigt.

KOMPLIKATIONER: Mulige negative fglgevirkninger er smerte,
ubehag eller unormale sanseindtryk samt nerve- eller
blgdveevsskader pga. implantatets tilstedeveerelse eller kirurgisk
traume. Brud pa implantatet pga. overdreven aktivitet, langvarig
belastning af produktet, ufuldsteendig heling eller overdrevet tryk
pafert implantatet under indszettelse. Implantatvandring og/eller -
lgsnelse 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 blgdvaev, knoglenekrose eller -

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

RENGYJRINGSVEJLEDNING:

Dette produkt leveres sterilt og skal ikke renggres igen.

STERILITET:

Dette produkt leveres udelukkende sterilt.

Sterilt produkt: Det sterile produkt er blevet eksponeret for en
minimal dosis pa 25,0 kGy gammastraling. Acumed anbefaler
ikke, at man steriliserer sterilt emballerede produkter igen. Hvis
den sterile emballage er beskadiget, skal haendelsen indberettes
til Acumed. Produktet ma ikke anvendes og skal returneres til
Acumed.
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OPBEVARINGSINSTRUKSER: Opbevares et koldt sted
og veek fra direkte sollys. Undersgg produktemballagen
far brug for at se om den har veeret forsggt abnet, eller
den er kontamineret med vand. Brug det eeldste parti
farst.

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 veere 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
markedsfaring 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 at fa
udleveret yderligere materiale henvises du til
kontaktoplysningerne angivet i dette dokument.

Se brugsanvisningen

ABE)

Forsigtig
Steriliseret ved brug af ethylenoxid
STERLE|R| | Steriliseret ved brug af straling
'>__< Holdbarhedsdato
REF Katalognummer
Partikode
Autoriseret repraesentant i det Europaeiske
Feellesskab P P
‘ Producent
\ﬂ Fremstillingsdato
@ Ma ikke resteriliseres
® M4 ikke genanvendes
,ir @vre temperaturbegraensning

ADVARSEL: Kun til professionelt brug.

-} acumed’



ACUMED® ACU-LOC® WRIST SPANNING PLATE

DESCRIPTION: The Acu-Loc Wrist Spanning plate is designed to
provide temporary fixation for the wrist. The Acu-Loc Wrist
Spanning Plate uses the instruments provided with the Acu-Loc 2
system to facilitate placement of implants.

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

CONTRAINDICATIONS: Contraindications for the system are
active or latent infection; sepsis; osteoporosis, insufficient quantity
or quality of bone or soft tissue and material sensitivity. If material
sensitivity is suspected, tests should be performed prior to
implantation. Patients who are unwilling or incapable of following
postoperative care instructions are contraindicated for these
devices. These devices are not intended for screw attachment or
fixation to the posterior elements (pedicles) of the cervical,
thoracic, or lumbar spine.

IMPLANT MATERIAL SPECIFICATIONS: The implants are
made of titanium alloy per ASTM F136.

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

IMPLANT INFORMATION FOR USE: Physiological dimensions
limit the sizes of implant appliances. The surgeon must select the
type and size that best meets the patient’s requirements for close
adaptation and firm seating with adequate support. Although the
physician is the learned intermediary between the company and
the patient, the important medical information given in this
document should be conveyed to the patient.

SURGICAL INSTRUMENT INFORMATION FOR USE:
Instruments provided with this system may be single use or
reusable.

e The user must refer to the instrument's label to determine
whether the instrument is single use or reusable. Single use
instruments are labeled with a "do not re-use" symbol as
described in the Symbol Legend section, below.

e Single use instruments must be discarded after a single use.

e Reusable instruments have a limited lifespan. Prior to and
after each use, reusable instruments must be inspected
where applicable for sharpness, wear, damage, proper
cleaning, corrosion and integrity of the connecting
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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
Technigues can be found on the Acumed website (acumed.net).

IMPLANT WARNINGS: For safe effective use of the implant, the
surgeon must be thoroughly familiar with the implant, the methods
of application, instruments, and the recommended surgical
technique for the device. The device is not designed to withstand
the stress of weight bearing, load bearing, or excessive activity.
Improper insertion of the device during implantation can increase
the possibility of loosening or migration. The patient must be
cautioned, preferably in writing, about the use, limitations, and
possible adverse effects of this implant. These cautions include
the possibility of the device or treatment failing as a result of loose
fixation and/ or loosening, stress, excessive activity, or weight
bearing or load bearing, particularly if the implant experiences
increased loads due to delayed union, nonunion, or incomplete
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 1.

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

SURGICAL INSTRUMENT WARNINGS: For safe effective use of
any Acumed instrument, the surgeon must be familiar with the
instrument, the method of application, and the recommended
surgical technique. Instrument breakage or damage, as well as
tissue damage, can occur when an instrument is subjected to
excessive loads, excessive speeds, dense bone, improper use or
unintended use. The patient must be cautioned, preferably in
writing as to the risks associated with these types of instruments.

IMPLANT PRECAUTIONS: An implant shall never be reused.
Previous stresses may have created imperfections, which can
lead to a device failure. Protect implants against scratching and
nicking. Such stress concentrations can lead to failure. Bending
plates multiple times may weaken the device and could lead to
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,
discomfort, or abnormal sensations and nerve or soft tissue
damage due to the presence of an implant or due to surgical
trauma. Fracture of the implant may occur due to excessive
activity, prolonged loading upon the device, incomplete healing, or
excessive force exerted on the implant during insertion. Implant
migration and/or loosening may occur. Metal sensitivity,
histological, allergic or adverse foreign body reaction resulting
from implantation of a foreign material may occur. Nerve or soft
tissue damage, necrosis of bone or bone resorption, necrosis of
the tissue or inadequate healing may result from the presence of
an implant or due to surgical trauma.

CLEANING:

This product is provided sterile, and should not be re-cleaned.

STERILITY:

This product is only provided sterile.
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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 material,
please see the contact information listed on this
document.

Caution: For Professional Use Only.

-} acumed’
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Caution
Sterilized using ethylene oxide
[STERILE| R] Sterilized using irradiation
E Use-by date
Catalogue number
Batch code
Authorized representative in the European
Community P P
‘ Manufacturer
(v Date of manufacture
@ Do not resterilize
® Do not re-use
,i’ Upper limit of temperature




ACUMED®PLATTENSYSTEM ZUR HANDGELENKUMSPANNUNG

BESCHREIBUNG: Die Platte zur Handgelenkumspannung ist
darauf ausgelegt, das Handgelenk zeitweilig zu fixieren. Die
Platte zur Handgelenkumspannung verwendet Instrumente, die
dem Acu-Loc 2 System beiliegen, um die Platzierung von
Implantaten vorzunehmen.

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

KONTRAINDIKATIONEN: Zu den Kontraindikationen des
Systems gehoren aktive oder latente Infektionen, Sepsis,
Osteoporose, unzureichende Quantitat oder Qualitat des
Knochens oder Gewebes und Materialempfindlichkeit. Bei
Empfindlichkeitsverdacht sollten vor der Implantation
entsprechende Tests durchgefuhrt werden. Patienten, die zu den
folgenden postoperativen PflegemafRnahmen nicht bereit oder
nicht in der Lage sind, sind fiir diese Gerate kontraindiziert. Diese
Gerate sind nicht fur die Befestigung mit Schrauben oder die
Fixierung an posterioren Elementen (Pedikeln) der zervikalen,
Thorax- und Lendenwirbelséule vorgesehen.

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

SPEZIFIKATIONEN FUR DAS MATERIAL DER
CHIRURGISCHEN INSTRUMENTE: Die Instrumente bestehen
aus Edelstahl, Titan, Aluminium und Polymeren verschiedener
Einstufung, deren Biokompatibilitat beurteilt wurde.

GEBRAUCHSINFORMATIONEN ZU DEN IMPLANTATEN :
Physiologische Dimensionen schranken die MalRe von
Implantatgeraten ein. Der Chirurg muss den Typ und die GréRe
wabhlen, die den Bedurfnissen des Patienten im Hinblick auf
exakte Adaptation und festen Sitz mit angemessenem Halt
entsprechen. Obwohl der Arzt der geschulte Mittler zwischen
Unternehmen und Patient ist, missen die wichtigen
medizinischen Informationen in diesem Dokument dem Patienten
mitgeteilt werden.

GEBRAUCHSINFORMATIONEN ZU DEN CHIRURGISCHEN

INSTRUMENTEN: Die mit diesem System ausgestatteten

Instrumente kénnen fir den Einmalgebrauch bestimmt oder

wiederverwendbar sein.

e Der Benutzer hat der Kennzeichnung des Instruments zu
entnehmen, ob dieses fur den Einmalgebrauch bestimmt
oder wiederverwendbar ist. Instrumente fiir den
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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 Schéarfe, Abnutzung,
Schaden, ordnungsgemafe Reinigung, Korrosion und
Unversehrtheit der Verbindungsmechanismen untersucht
werden. Besondere Aufmerksamkeit sollte
Schraubendrehern, Bohrern und solchen Instrumenten
gelten, die zum Schneiden oder fir das Einsetzen von
Implantaten verwendet werden.

CHIRURGISCHE TECHNIKEN: Es sind chirurgische Techniken
und eine Beschreibung fur die Verwendung dieses Systems
verfligbar. Es liegt in der Verantwortung des Chirurgen, sich vor
der Verwendung dieser Produkte mit dem Verfahren vertraut zu
machen. Des Weiteren liegt es in der Verantwortung des
Chirurgen, die relevanten Verdéffentlichungen zu lesen und sich
mit erfahrenen Kollegen vor dessen Anwendung hinsichtlich des
Verfahrens auszutauschen. Chirurgische Techniken kénnen auf
der Website von Acumed (acumed.net) eingesehen warden.

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

in Verbindung damit empfohlenen chirurgischen Technik griindlich
vertraut sein muss. Das Geraét ist nicht dafiir entwickelt,
Gewichtsbelastung, Traglast oder Ubermafige Aktivitaten
auszuhalten. Ein Bruch oder andere Beschadigungen des Geréats
kénnen auftreten, wenn das Implantat einer erhéhten Last im
Zusammenhang mit einer verzégerten, fehlenden oder
unzureichenden Heilung ausgesetzt ist. Ein nicht korrekt
durchgefuhrtes Einsetzen des Geréates wahrend der Implantation
kann die Wahrscheinlichkeit einer Lockerung und Migration
erhdhen. Der Patient muss, vorzugsweise schriftlich, Gber den
Einsatz, die Einschrankungen und moglichen Komplikationen
dieses Implantats informiert werden. Diese Warnhinweise
schlieRen die Mdglichkeit des Versagens der Therapie bzw. einer
Fehlfunktion dieses Gerats aufgrund unzureichender Fixierung
und/oder Lockerung, Belastung, Ubermafiger Aktivitat oder
Gewichtsbelastung oder Traglast ein, besonders, wenn das
Implantat aufgrund verzdgerter, fehlender oder unzureichender
Heilung erhohten Belastungen ausgesetzt ist wie u. a. einem
potenziellen Nerven- oder Gewebeschaden im Zusammenhang
mit 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 filhren kann. Das
Implantat kann zu einer Verformung fihren und/oder die Sicht auf
die anatomischen Strukturen auf Réntgenbildern blockieren. Die
Bestandteile des systems wurden im MRT-Umfeld nicht auf
Sicherheit, Erhitzung oder Migration geprift. Ahnliche Produkte
wurden in Bezug auf die sichere Verwendung bei der
postoperativen klinischen Bewertung unter Verwendung des MRT
Gerats! Uberpruft und beschrieben.
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1Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

WARNHINWEISE FUR CHIRURGISCHE INSTRUMENTE: Fir
einen sicheren, effektiven Gebrauch jeglicher Acumed-
Instrumente muss der Chirurg mit dem Instrument, der
Anwendungsmethode und der empfohlenen Operationstechnik
vertraut sein. Wenn ein Instrument GibermaRiger Belastung, zu
hoher Geschwindigkeit, zu dichtem Knochenmaterial,
unsachgemafRem Gebrauch oder Zweckentfremdung ausgesetzt
wird, kann es zum Bruch oder zur Beschadigung des Instruments
sowie zur Gewebeschadigung kommen. Der Patient muss,
vorzugsweise schriftlich, auf die mit dieser Art von Instrumenten
verbundenen Risiken aufmerksam gemacht werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN BEI IMPLANTATEN: Ein Implantat
darf nie wiederverwendet werden. Vorangegangene Belastungen
kdénnen zu Beschadigungen gefiihrt haben, die ein Versagen des
Gerats herbeifuihren kdnnen. Instrumente missen vor dem
Einsatz auf Verschlei? und Beschadigungen hin Uberpriift
werden. Schiitzen Sie die Implantate vor Kratzern und Scharten.
Solche Belastungskonzentrationen kdnnen zu einer Fehlfunktion
fuhren. Ein mehrmaliges Biegen der Platten kann das Produkt
schwéachen und kdnnte zur einer vorzeitigen Fraktur und einem
Versagen des Implantats fihren. Aus metallurgischen,
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

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

VORSICHTSMASSNAHMEN BEI CHIRURGISCHEN
INSTRUMENTEN: Chirurgische Instrumente fur den
Einmalgebrauch dirfen niemals wiederverwendet werden.
Vorherige Belastungen kdnnten Mangel hervorgerufen haben, die
zum Versagen des Produkts fiihren kdnnen. Die Instrumente sind
vor Kratzern und Kerben zu schiitzen, da derartige
Spannungskonzentrationen zum Versagen flhren kénnen.

KOMPLIKATIONEN: Mdgliche Nebenwirkungen sind Schmerzen,
Unbehagen oder anomale Empfindungen und Nerven- oder
Gewebeschaden aufgrund des Vorhandenseins des Implantats
oder eines chirurgischen Traumas. Ein Bruch des Implantats
aufgrund ubermaRiger Aktivitat, ausgedehnter Belastung des
Geréates, unvollstandiger Heilung oder wahrend der Einsetzung
auf das Implantat ausgeubten GbermaRigen Drucks ist méglich.
Migration und/oder Lockerung des Implantats kdnnen eintreten.
Metallempfindlichkeit oder eine histologische oder allergische
Reaktion bzw. eine Fremdkdrperreaktion aufgrund der
Implantation eines Fremdmaterials kdnnen auftreten. Nerven-
oder Gewebeschaden, Knochennekrose oder Knochenresorption,
Gewebenekrose oder unzureichende Heilung kbnnen aufgrund
des Vorhandenseins des Implantats oder eines chirurgischen
Traumas auftreten.
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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
von 25,0-kGy Gammastrahlung ausgesetzt. Acumed empfiehlt
nicht, ein steril verpacktes Produkt zu resterilisieren. Wenn eine
Verpackung beschadigt ist, muss dieser Vorfall Acumed gemeldet
werden. Das Produkt darf nicht verwendet und muss an Acumed
zurlickgesendet werden.
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HINWEISE ZUR LAGERUNG: An einem kihlen,
trockenen Ort aufbewahren und vor direkter
Sonneineinstrahlung schitzen. Vor dem Einsatz muss die
Produktverpackung auf Anzeichen von Beschadigung
oder Wasserverunreinigung hin geprft werden.
Verwenden Sie die altesten Liefermengen zuerst.

GELTENDES RECHT: Diese Dokumente enthalten
Informationen Uber Produkte, die in bestimmten Léandern
verfugbar oder nicht verfugbar 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 fur 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, gesetzlich
oder behordlich verboten ist.

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

Vorsicht: Nur fir professionellen Einsatz.

Gebrauchsanleitung beachten

Achtung

STERILE

Mit Ethylenoxid sterilisiert

STERILE

Mit Strahlung sterilisiert

Verwendbar bis

Katalognummer

Chargencode

Autorisierter Vertreter in der Européischen
Gemeinschaft

Hersteller

Herstellungsdatum

Nicht erneut sterilisieren

Nicht wiederverwenden

a-f@@s:.E Eﬂmll[%?)
=] | [B]

Obere Temperaturgrenze
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YYZTHMA NAAKAZ FTEQYPQZHZ KAPMNOY ACUMED®

MNEPIFPA®H: H mTAdka yepUpwaong KapTrou £xel oXeDIOOTEN yia va
TTAPEXEN TIPOOWPIVI) 0TaBEPOTTOINON YIa Tov KOpTTo. H TTAdKa
YEQUPWONG KAPTTOU XPNOIUOTIOIET TO EPYAAEIQ TTOU TTAPEXOVTAI JE
10 ouoTnua Acu-Loc 2 yia Tnv dieukdAuvon TnG TOTToBETNONG TwV
EMQUTEUPATWV.

ENAEIZEIZ: H TTAdka ye@Upwaong KapTrou evOsikvuTal yIa TN
OTEPEWOT KATAYUATWY, OOTEOTOMIWY, KAl UN-EVWOEWY TNG
KEPKIOAG.

ANTENAEIZEIZ: O avtevdeigeig yia To aUoTnua gival n evepyn i
AavBdvouoa Aoipwén, n onwaiyia, n 00TEOTTOPWAT, N AVETTAPKIG
TTO0OTNTA 1] TTOIOTNTA 0CGTOU ) HAAOKWY POPIWV Kal N euaicbnaia
o€ UNKA. Edv uttdpxel utroyia euaioBnaiag, Ba TrpéTrel va yivouv
e€eTA0EIG TIPIV OTTO TNV EPPUTEUCT). AoBeveig TTou dev eival
TPS&BupoI ] IKavoi va akoAoUBATOUV TIG 0ONYIEG HETEYXEIPNTIKAG
@POVTIOAG avTEVOEIKVUVTAI YIA TIG CUOKEUEG AUTEG. Ol OUOKEUEG
auTég dev TTpoopifovTal yia TTPoadpTnaon i KaBRAwaon pe Rideg
oTa otrioBia aToixgia (auxéveg Tou oTTovOUAIKOU TOEOU) TNG
QUXEVIKAG, BWPAKIKAG I 0C0QUIKNG Yoipag TG OTTOVOUAIKAG
OTRANG.

MPOAIArPA®EZ YAIKON EMOYTEYMATQN: Ta gpgurelpata
€ival KOTOOKEUAOPEVA aTTO KpAa TITaviou cUp@wva ue ASTM
F136.

MPOAIAPA®EZ YAIKQON XEIPOYPIKQN OPFANQN: Ta
épyava gival kKataokeuaouéva atréd didgopous Babuoug
avogeidwTou XaAuBa, TITaviou, apyiAiou Kal TTOAUUEPWYV TTOU
£€xouv agiohoynBei yia BlooupBatoTnTa.

NMAHPO®OPIEZ XPHZHZ EMO®YTEYMATQN: O1 uaioAoyIkEg
d1a0TACEIG TTEPIOPICOUV Ta PEYEDN TWV CUOKEUWV EUPUTEUUATOG.
O xeipoupydg TTPETTEN va TTIAECEI TOV TUTTO Kal TO PEYEBOG TToU
QVTATTOKPIVETOI KATA TO KAAUTEPO duvaTOV OTIG ATTAITIOEIG TOU
a0Bevoug yia aTeEvr TTPOCAPHOYT) Kal OTABEPT) EQAPUOYN HE
€TOPKI uTTooTAPIEN. Mapd TO yeyovog OTI 0 10TPOG gival O eV
YVWaoel evOIAUETOG PETALU TNG ETAIPEIAG KOl TOU aoBevoug, ol
ONUAVTIKEG IATPIKEG TTANPOPOPIES TTOU TTAPEXOVTAI OE AUTO TO
£€yypago Ba TpETTEl va JeTaPePBOUV OTOV OGBEVH.

NAHPO®OPIEZ XPHZHZ XEIPOYPI'IKQN OPI'ANQN: Ta

Opyava TTou TTapEXOVTal JE auTd To GUCTNUG PTTOPEI va gival piag

XProng i ETTavaypnoIJoTTOINGI|A.

e O xpAOTNG TTPETTEN VO avaTPEEEl TNV ETIKETA TOU OPYAVOU
yla va TTpocdiopioel €dv To épyavo gival Jiag xpriong i
€TTavVaYXPNOIPOTTOINOIYo. Ta dpyava yiag xprong

-} acumed’



€TMONUAivovTal e TO TUPPBOAO «UNV ETTAVOXPNOIUOTTOIEITE»
OTIWG TTepIypdetal atnyv evotnTa Etre€riynon cupBoiwy,
TTOPAKATW.

e Ta épyava piag xpriong TTPETTEl VA ATTOPPITITOVTAI JETA ATTO
Mia xprion.

e Ta emavaypnoIPOTTOINCIUA OpYava £XOUV TTEPIOPICUEVN
d1dpkeia {wnAg. Mpiv kar émeita atrd KAbe xprion Ta
ETTAVAYPNOCIKOTTOINCIUA Opyava TTPETTEl va €TTIBEwpPOUVTAl,
KATA TTEPITITWON, O€ OXEQN WE TNV AiXuneoTnTa, @8opd,
Znuid, KatdAANAO KaBapiouo, dIARPWON Kal AKEPAIOTNTA TWV
MNXaviopwy ouvdeong. ATraiteital Idiaitepn TTPOCOXT GTOUG
0odnyoug, TIG HUTEG TWV TPUTTAVIWY, KOl Ta EPYOAEIQ TTOU
XPNOIKOTToIoUVTAl YIa TNV KOTI 1 TNV €I0aywyn
EMQUTEUPATWV.

XEIPOYPIIK'EZ TEXNIK'EZ: YTIapxouv SI0B£GIUES XEIPOUPYIKES
TEXVIKEG TTOU TTEPIYPAPOUV TIG XPrOEIG aUTOU TOU CUCTHUATOG.
AtroTeAei euBUvVN Tou XeIpoupyou n £EOIKEIWOT) TOU PE TNV
emEUPBaON TTPIV OTTO TN XPrON QUTWVY TWV TTPOIOVTWY. ETTTAéov,
gival euBuvn Tou xeIPoupyou va gival EEOIKEIWPEVOG UE TIG OXETIKEG
Onpooieloeig Kal va SIOBOUAEUETAI PE EUTTEIPOUG OUVEPYATEG
OXETIKA PE TNV eTEURaon Tpiv atrd Tn xpron. O1 XEIPOUPYIKES
TEXVIKEG PTTOPOUV va Bpebouv aTnv IoTooeAida TNg Acumed
(acumed.net).

MPOEIAOTMOIHZEIZ ZXETIKA ME TA EM®YTEYMATA: Na Tnv
ao@aAr Kal aTTOTEAECUATIKA XPrion TOU EUPUTEUUATOG, O
XEIPOUPYOG TTPETTEI va gival aTTOAUTO EEOIKEIWPEVOG LE TO
EMOUTEUUQ, TIG HEBOOOUG EQAPUOYNG, TO EPYAAEIT Kal TN

OUVIOTWUEVN XEIPOUPYIKI) TEXVIKA YIa T OUOKEUN. H ouokeur| dev
£XEl OXEDIOOTE yIa va avTéxel TNV Taon Adyw @oépTiong Bapoug,
POPTIONG PopTiou 1 UTTEPPOAIKNG dpaaTnpidTnTag. Eival duvardv
va oupBei Bpadon 1 ¢nuid TNG CUCKEURG OTAV TO EJOUTEUNA
uTTOBAAAETOI O€ aUENPEVN QOPTICN, N OTToIa OXETICETAI E
KaBuaTepnuévn évwan, Pn €vwon 1 ateAr eTolAwon. H
€0QAAPEVN EI0aYWYR TNG CUCKEUNRG KaTA TN SIAPKEIQ TNG
EUQUTEUONG ival duvaTov va aughoel Tnv moavéTnTa XaAdpwong
N petavdoteuong. Mpétel va e@ioTdTal n TTPOCOXH Tou acBevoug,
KATA TTPOTIUNGCN YPATITWG, OXETIKA E TN XPrOT, TOUG
TTEPIOPIOPOUG KAl TIG TNIBAVEG SUCUEVEIG ETITITWOEIG AUTOU TOU
EJQUTEUUATOG. Ta aonueia TTIPOCOXNG CUNTTEPIAaUBAVOUY TNV
mOaveTNTa ACTOXiag TNG CUCKEUNG A TNG Bepartreiag wg
atoTéAeapa xahapig kabrnAwaong f/kar xaAdpwaong, Taong,
utrepBOANIKAG SpaaTnEIGTNTAG, POPTIONG BAPOUG 1| YopTiou,
1010ITEPA £QV OTO EUPUTEUPA TTAPOUCIAZoVTal auEnuéva QopTia
Aoyw kaBuaoTepnuévng Evwong, un Evwong f ateAoug ETTOUAWONG,
oupTtrepiAapBavopévng Tng moavrg BAGRNG o€ veupa | yaAakd
UOpIa Og OXEON EiTE PE XEIPOUPYIKO TPAUUA ETE PE TNV TTAPOUCia
Tou gp@uTelpaTog. O aoBevng TTPETTEN va TTIPOEIBOTTOIEITAN OTI N uN
TAPNON TWV 0BNYIWV PETEYXEIPNTIKAG POVTIOAG PTTOPEi va
TIPOKAAEDEI TNV ACTOXiO TOU EPNPUTEUPATOG H/Kal TNG BepaTTeiag.
Ta epeuTelPaTa HTTOPOUV VA TIPOKAAECOUV TTAPANOPPWaOn f/Kal
va gUTTOdiooUV TNV TTPOROAN TWV AVATOUIKWY OOPWYV OTIG
padloypa@IkEG IKOVEG. Ta eEaPTAPATA TOU CUCTHUATOG OEV £XOUV
OoKIJaaTEl yia TNV ac@aAeia, Tn Bépuavaon r Tn JETAVACTEUC O€
mepIBAAAov MRI. Mapduoia TpoidvTa £Xouv SOKIUAOTE Kal
TEPIYPAPOVTAl O OXEON PE TO TIWG JTTOPOUV va
XpnoigotroinBolv Ye ao@AAgia Pe Tn Xprion ouokeung MRI ot
METEYXEIPNTIKA KAIVIKHA agloAdynont.
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1Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and
Devices: 2011 Edition. Biomedical Research Publishing Group, 2011.

MPOEIAONOIHZEIX XEIPOYPI'IKQN OPIANQN: lNa v
AoQOAR Kal aTToTEAECHATIKA XpAON OTToloudATTOTE Opydvou
Acumed, o xeIpoupyodg TTPETTEI VA Eival EEOIKEIWPEVOS E TO
6pyavo, TN HEB0BO EPapUOYNG, Kal T GUVICTWUEVN XEIPOUPYIKH
TEXVIKN. MTTOpEi va TTpokUWel Bpadon A KATaOTPO®H TOU OpYAvou,
KaBwg Kal BAGRN 1oToU, 6Tav éva dpyavo uTTOBAAAETaI O€
uTTEPBOANIKG QOPTIa, UTTEPBOAIKEG TAXUTNTEG, UWNAN OOTIKN
TTUKVOTNTA, AKATAAANAN XPAon 1 pn evoedelyuévn xpron. Mpémel
va €QICTATAI N TIPOCOXI TOu aaBevoUg, KATd TTPOTINNGN YPATITWG,
OXETIKA JE TOUG KIVOUVOUG TTOU OXETICOVTAI e OPYAVA QUTWY TWV
TOTTWOV.

MPO®YAAZEIZ ZXETIKA ME TA EMOYTEYMATA: Ta
EUQUTEUUOTA DEV TTPETTEI TTOTE VA ETTAVAXPENCIUOTIOIOUVTAI.
Mponyoupeveg TaoEIG EVOEXETAI VA £XOUV ONUIOUPYAOE! OTEAEIEG,
o1 oTToieg gival dSuvaTd va 0dnyrjoouUV O€ ATTOTUYIO TNG CUOKEUNG.
MpooTateleTe Ta ePUTEUPATA ATTO EKOOPEG KAI EYKOTTEG, ETTEION
TETOIOU €i0OUG GUYKEVTPWOEIG TAONG gival duvaTo va odnyroouv
o€ atrotuyia. H eravoAauBavouevn Kauwn Twv TTAAKWY JTTOPET
va ££aoBevioel TN CUOKEUNA Kal PTTOPEi va 0dnyRoel g€ TTpowpen
Bpauon kal atroTuxia Tou EeUTEUPATOG. Agv UVIGTATAI N WigN
€€APTNUATWY TOU EPPUTEUNATOG OTTO dIAPOPETIKOUG
KOTAOKEUAOTEG YIa HETAANOUPYIKOUG, INXaVIKOUG Kal
AeIToupyikoUg Adyoug. Ta o@EAn aTTd T XEIPOUPYIKN
EMQUTEUUATWY PTTOPEI VA YNV IKAVOTIOIoUV TIG TIPOCGOOKIEG TOU
aoBevoug ) uTTopei va eCaAgipovTal e TO XPOVO, OTTAITWVTAG

avaBewpnTIKA XEIPOUPYIKN ETTEURATN YIA TNV AVTIKOTAGTAGN TOU
EUQUTEUATOG A TNV TTPAYHUATOTTOINON EVAAGKTIKWY ETTEURACEWV.
O1 avaBewpnTIKEG XEIPOUPYIKESG ETTEURACEIG PE EPPUTEUPATA OEV
gival aouviBIoTEG.

MPO®YAAZEIZ XEIPOYPIKQN OPIFANQN: Ta xeipoupyika
Opyava piag Xpriong dgv TIPETTEN TTOTE VA ETTAVAXPNCIPOTTOIOUVTAL.
O1 TTpoNYOoUPEVEG KOTATTOVACEIG EVOEXETAI VA €XOUV dNUIOUPYATEI
ATEAEIEG, Ol OTTOIEG PUTTOPET va 0dNYACOUV OE aTTOTUXia MIOG
ouokeung. MNMpoaTaTeleTe Ta dpyava atmod APUXES Kal XapAyuaTa,
KOBWGS CUYKEVTPWOEIG TETOIWV KATATTOVACEWYV PTTOPE va
00nyrnoouv g€ aTroTuXia.

ANEMIOYMHTEZ ENEPIEIEZ: MMBavég SuCPEVEIG ETITITWOEIG
gival o TTévog, n ducgopia r} ducaiodnaieg kal BAGRN o€ veupa n
o€ JOAQKG popia Adyw TNG TTAPOUCiag TOU EPQUTEUPATOG  AOYW
TOU XEIpoupyIkoU TpaluaTog. @paldon Tou EPPUTEUUATOG UTTOPET
va oupBei Adyw uTtrepBOAIKNG dpAaTNPIOTNTAG, TTAPATETANEVNG
QOPTIONG TTOU AOKEITAI GTN OUOKEUTN], ateAoUG ETTOUAWONG N
aoknong utrePPOAIKNG dUvapNg OTo EPPUTEUPA KATA TN SIGPKEIQ
NG elI0aywyng. MTopei va uttdpéel petavaaTteuon R/kal
XOAGpwOon Tou epeuTelpaTog. MTTopei va epgavioTei euaiobnoia
o€ METAAAQ 1] 1I0TOAOYIKN 1] aAAepYIKA, A avemOUPNTN avTidpacn
TTOU TIPOKUTITEI OTTO TNV EPPUTEUCT EEvou UAIKOU. MTTopEi va
TTPoKANBEi BAGRN o€ velpa i HoAakd popIa, VEKpWaN i
€mavappoPnon oaTou, VEKPWAT Tou I0TOU A AVETTOPKIG
€MOUAWON AOyw TNG TTAPOUTIag TOU EUPUTEUATOG I AGyw Tou
XEIPOUPYIKOU TPpaUpaToG.
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OAHIIEZ KAOAPIZMOY :

AuUTO TO TTPOIBV TTAPEXETAI ATTOOTEIPWUEVO Kal Oev Ba TTPETTEI vl
kaBaploTei Eava.

ZTEIPOTHTA:

AUTO TO TIPOIOV TTAPEXETAI UOVO OTTOOTEIPWHEVO.

ATTOooTEIPWHEVO TTPOIOV: TO ATTOOTEIPWHUEVO TTIPOIOV EKTEBNKE O€
Mia eAdxiotn 66on akTivoBoAiag yaupa 25,0-kGy. H Acumed dev
OUVIOTA TNV ETTAVOTTOCTEIPWON TTPOIOVTWY O€ ATTOCTEIPWHEVN
ouokeuaaia. Edv n amooTeipwuévn cuokeuaaia €xel UTTOOTEI
Znuia, To oupBav TTPETTEl va avaeepBei otnv Acumed. To TTpoidv
gV TTPETTEI VA XPNOIPOTTOINGEI KAl TTPETTEl VO ETTICTPAPE OTNV
Acumed.
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OAHTIIEZ ®YAA=HZ: duldooete og dpoaepd Kail Enpod
XWPO Kal dlaTnPEiTe JakpId atrd To APECO NAIAKO GwG.
Mpiv atmé TN Xprion, £TMOEWPAOTE TN CUCKEUOTIa TOU
TIPOIGVTOG yia TUXOV evOeigelg TTapaBiaong f OAuvong aTrod
VEPO. XPNOIYOTTOIEITE TIG TTAAAIOTEPEG TTOPTIOES TTPWTA.

E®APMOTIH: Ta péoa autd TrepIEXouV TTANPOQOPIES
OXETIKA JE TO TTPOIGVTA TTOU PTTOPET Va gival 1] va PNy gival
Ol0B€01UO O€ IO OUYKEKPIPEVN XWPA A UTTOPE va gival
O108€01Ua UE BIOPOPETIKEG EUTTOPIKEG OVOUATIEG OE
OIOPOPETIKEG XWPES. Ta TTPOIOVTA UTTOPOUV VA EYKPIVOVTAI

f va adelodoTouvTal atrd KUBEPVNTIKOUG pUBUICTIKOUG
OPYQVIOPOUG yIa TTWANGCN A XPrion HE BIOQOPETIKEG
eVOEILEIG i} TTEPIOPICUOUG O€ DIAPOPETIKESG XWPES. Ta
TTPOIGVTO PUTTOPET VO NV EYKPIVOVTAI yia XpHon O€ OAEG TIG
Xwpeg. TiTroTa a1md 60a TEPIEXOVTAl O QUTA TA HETA OEV
Ba TTpETTEl va epunVveUETal WG TTPOCPOPA A TIPOCKANCN yia
OTTOIOOATTOTE TIPOIGV 1 YIa TN XPrON OTTOIOUOATIOTE
TTPOIGVTOG PE £Va OUYKEKPIUEVO TPOTTO TTOU BEV ETTITPETTETAI
oUPPWVA UE TOUG VOUOUG KaI TOUG KAVOVIOUOUG TNG XWPag
oTnV oTToia BPICKETAI O AVAYVWOTNG.

MNEPIZXOTEPEZ NAHPO®OPIEZ: Na va {nticeTe
TTEPITOOTEPEG TTANPOYOPIES, TTApaKaAOUE DEITE Ta aTOIXEIQ
€TTIKOIVWVIOG TTOU TTapaTiBevTal g€ auTo To £yypago.
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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 colocacién de implantes.

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

CONTRAINDICACIONES: Las contraindicaciones del sistema
son infeccion activa o latente, sepsis, osteoporosis, inadecuada
cantidad o calidad 6sea o de los tejidos blandos, y sensibilidad a
los materiales. Si se sospecha de sensibilidad a los materiales,
se deben realizar pruebas al paciente antes de la implantacion.
Estos dispositivos estan contraindicados en pacientes no
dispuestos o incapaces de seguir las instrucciones del
tratamiento postoperatorio. Estos dispositivos no estan disefiados
para su colocacion o fijacion con tornillos a los elementos
posteriores (pediculos) de la columna cervical, toracica o lumbar.

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

de titanio conforme con la norma ASTM F136.

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

INFORMACION DE USO DE LOS IMPLANTES: Las medidas
fisioloégicas limitan el tamafio de los dispositivos de implante. El
cirujano debe seleccionar el tipo y tamafio que mejor se adapten
a las necesidades del paciente para lograr la mejor adaptacion,
asi como un asentamiento firme y un apoyo adecuado. Aunque
el médico sea el intermediario especializado entre la empresa y
el paciente, al paciente se le deberé transmitir la importante
informacién médica contenida en este documento.

INFORMACION DE USO DEL INSTRUMENTAL QUIRURGICO:
Los instrumentos que acompafian a este sistema pueden ser de
un solo uso o redutilizables.

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

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

TECNICAS QUIRURGICAS: Tiene a su disposicion distintas
técnicas quirargicas que describen el uso de este sistema. El
cirujano tiene la responsabilidad de conocer a fondo el
procedimiento antes de utilizar estos productos. Ademas, el
cirujano tiene también la responsabilidad de conocer a fondo las
publicaciones pertinentes y consultar a compafieros con
experiencia en el procedimiento antes del uso. Se pueden
consultar las técnicas quirargicas en el sitio web de Acumed
(acumed.net)

ADVERTENCIAS SOBRE EL IMPLANTE: Para un uso eficaz y
seguro de este implante, el cirujano debe estar totalmente
familiarizado con el mismo, los métodos de aplicacion, los
instrumentos y la técnica quirdrgica recomendada para el
dispositivo. El dispositivo no esta disefiado para soportar el
esfuerzo de un peso excesivo, soporte de cargas o una actividad
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

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 fijacion o
aflojamiento, a la tensién, a un exceso de actividad o a la carga 'y
soporte de peso, en particular si el implante esta expuesto a
cargas mayores debido a un retraso de consolidacion, una
pseudoartrosis 0 una consolidacion incompleta, y si se han
producido dafios nerviosos o a tejidos blandos debido a
traumatismos quirdrgicos o a la presencia del implante. Debe
advertirse al paciente que, en caso de no obedecer las
instrucciones del tratamiento postoperatorio, pueden producirse
fallos en el implante y/o en el tratamiento. Los implantes pueden
causar distorsiones y/o bloquear la visualizacion de las
estructuras anatémicas en las imagenes radiogréaficas. No se ha
evaluado la seguridad, el calentamiento o la migracion de los
componentes del sistema de en el entorno de la RMN. Se han
estudiado y descrito productos similares en términos de su
seguridad en la evaluacion clinica posoperatoria utilizando
equipos de RMNX.

1Shellock, 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 quirargica 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 0 un uso para el que
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 tensién 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 dejar
de funcionar prematuramente. No es aconsejable mezclar
componentes de implantes de distintos fabricantes por motivos
metalUrgicos, mecanicos y funcionales. Es posible que las
ventajas de la colocacion quirdrgica de un implante no satisfagan
las expectativas del paciente, como también es posible que este
se deteriore con el tiempo, lo cual haria necesaria una
intervencion quirdrgica de revision para cambiar el implante o
realizar procedimientos alternativos. No es raro que haya
intervenciones quirdrgicas de revision con implantes.

PRECAUCIONES DEL INSTRUMENTAL QUIRURGICO: Los
instrumentos quirdrgicos de un solo uso no se deberan reutilizar
nunca. Las tensiones anteriores pueden haber generado
imperfecciones, que pueden hacer que el dispositivo falle. Proteja
los instrumentos de rasgufios y muescas, ya que estas
concentraciones de estrés pueden hacer que el producto falle.

EFECTOS ADVERSOS: Entre otros posibles efectos adversos se
encuentran dolor, incomodidad, o sensaciones anémalas y dafios
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 implante durante la insercion. El implante también
puede migrar o aflojarse. Se puede producir una reaccién por
sensibilidad, histolégica, alérgica o adversa por la presencia de
cuerpos extrafios producida por el implante en el cuerpo de un
material extrafio. Se pueden producir lesiones en los nervios o en
el tejido blando, necrosis 6sea o resorcion 6sea, necrosis tisular o
consolidacion inadecuada como resultado de la presencia de un
implante o de un traumatismo quirdrgico.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA
Este producto se suministra estéril y no debe volverse a limpiar.
ESTERILIDAD:

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 manipulacion o

Consulte las instrucciones de uso

contaminacion acuosa. Utilizar en primer lugar lotes mas Precaucion
antiguos.

Esterilizado con 6xido de etileno
APLICABILIDAD: Estos materiales contienen STERILE Esterilizado con radiacion

informacién sobre productos que podrian o no estar
disponibles en un pais concreto, o que pueden estar
disponibles con marcas comerciales diferentes en
distintos paises. Los productos pueden haber recibido
autorizacion o el visto bueno de los organismos
normativos oficiales para su venta o uso con indicaciones
o restricciones diferentes en distintos paises. Es posible
gue los productos no cuenten con aprobacion de uso en
todos los paises. Ninguna parte de estos materiales se
deberd interpretar como promocién o licitacion de ningdn
producto o del uso de ningln producto de ninguna forma
particular que no esté autorizada por la legislacion del
pais en que se encuentre el lector.

Fecha de caducidad

Numero de catalogo

Cadigo de lote

Representante autorizado en la Comunidad
Europea

Fabricante

Fecha de fabricacion

No reesterilizar

MAS INFORMACION: Para solicitar mas materiales,
consulte la informacion de contacto que figura en este
documento.

No reutilizar

*@@S"E Eﬂmll[%f—-?
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Limite superior de temperatura

Precaucion: S6lo para uso profesional.
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SYSTEME DE PLAQUE D'EXTENSION DE POIGNET ACUMED®

DESCRIPTION : La plaque d'extension de poignet est congue
pour fixer temporairement le poignet. La plaque d'extension de
poignet utilise les instruments fournis avec le systeme Acu-Loc 2
pour faciliter le positionnement des implants.

INDICATIONS : La plague d'extension de poignet est indiquée
pour la fixation des fractures, les ostéotomies et les non-unions du
radius.

CONTRE-INDICATIONS : Les contre-indications & I'utilisation du
systéme comprennent les infections latentes ou actives, la
septicémie, l'ostéoporose, l'insuffisance quantitative ou qualitative
de l'os ou des tissus mous et la sensibilité aux matériaux. Si une
sensibilité aux matériaux est suspectée, il convient d'effectuer des
tests avant l'implantation. L'utilisation de ces dispositifs est contre
-indiquée chez les patients qui ne souhaitent pas ou qui sont
incapables de se conformer aux consignes de soins
postopératoires. Ces dispositifs ne sont pas congus pour une
fixation avec des vis aux éléments postérieurs (pédicules) de la
colonne cervicale, thoracique ou lombaire.

CARACTERISTIQUES DU MATERIAU DE L’IMPLANT : Les
implants sont fabriqués dans un alliage de titane selon la

norme ASTM F136.

CARACTERISTIQUES DU MATERIAU DE L’INSTRUMENT
CHIRURGICAL : Les instruments sont fabriqués dans
différentes qualités d’acier inoxydable, de titane, d’aluminium et
de polymeéres évalués pour assurer la biocompatibilité.

MODE D’EMPLOI DE L’IMPLANT : Les dimensions
physiologiques limitent la taille des implants. Le chirurgien doit
choisir un implant dont le type et la taille correspondent le mieux
aux besoins du patient pour obtenir une meilleure adaptation et
une assise ferme avec un support adéquat. Bien que le praticien
serve de référent entre |'entreprise et le patient, les informations
médicales importantes fournies dans ce document doivent étre
remises au patient.

MODE D’EMPLOI DE L'INSTRUMENT CHIRURGICAL : Les
instruments fournis avec ce systéeme peuvent étre & usage
unique ou réutilisables.

e L'utilisateur doit consulter I'étiquette de I'instrument pour
déterminer s'il est a usage unique ou réutilisable. Les
instruments & usage unique portent une étiquette avec le
symbole « Ne pas réutiliser », tel que décrit dans la section
Légende des symboles ci-dessous.

e Les instruments a usage unique doivent étre jetés apres
utilisation.
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e Les instruments réutilisables ont une durée de vie limitée.
Avant et apres chaque utilisation, les instruments réutilisables
doivent étre inspectés, le cas échéant, pour vérifier leur
précision, leur niveau d’usure et dendommagement, leur
propreté, 'absence de corrosion et l'intégrité des
mécanismes de raccordement. Une attention particuliere doit
étre portée aux guides, trépans et instruments utilisés pour
l'incision ou l'insertion de I'implant.

TECHNIQUES CHIRURGICALES : Des techniques chirurgicales
décrivant les utilisations de ce systéme sont disponibles. Il releve
de la responsabilité du chirurgien de se familiariser avec la
procédure avant d'utiliser ces produits. En outre, il reléve de la
responsabilité du chirurgien de se familiariser avec les
publications pertinentes et de consulter des collégues
expérimentés concernant la procédure avant utilisation. Des
techniques chirurgicales sont disponibles sur le site Web
d'Acumed (acumed.net).

AVERTISSEMENTS CONCERNANT L’ IMPLANT : Pour une
utilisation efficace et en toute sécurité de l'implant, le chirurgien
doit parfaitement connaitre I'implant, les méthodes d'application,
les instruments et la technique chirurgicale recommandée pour le
dispositif. Ce dispositif n'est pas congu pour résister a des
contraintes de poids, a une charge ou a des activités excessives.
Le dispositif peut casser ou étre endommageé 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 l'implantation peut

augmenter les risques de desserrage ou de déplacement de celui
-Ci. Le patient doit étre averti, de préférence par écrit, quant &
l'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 excessive ou une soumission a des poids ou des
charges, notamment si I'implant est soumis a des charges plus
importantes associées a une consolidation retardée, une
pseudarthrose ou une cicatrisation incomplete, ainsi que la
possibilité de Iésions des nerfs ou des tissus mous relatives a un
traumatisme chirurgical ou a la présence d'un implant. Il faut
avertir le patient que tout non-respect des consignes de soins
postopératoires peut entrainer un échec du traitement et/ou une
défaillance de limplant. Les implants peuvent entrainer des
distorsions et/ou obstruer la vue des structures anatomiques sur
les images radiographiques. La sécurité, la montée en
température ou la migration dans un environnement d'IRM des
composants du systéme de n'ont pas été testées. L'utilisation en
toute sécurité de produits similaires a été testée et décrite dans
des évaluations cliniques post-opératoires a l'aide d'équipements
d'IRM%,

1Shellock, 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 sire 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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linstrument, mais aussi du tissu, peut se produire lorsque
linstrument est soumis a des charges ou des vitesses
excessives, un os dense, ou encore une utilisation incorrecte ou
inappropriée. Le patient doit &tre 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 affaiblir
le dispositif et entrainer une fracture et une défaillance
prématurée de I'implant. L'association d'implants issus de
fabricants différents n'est pas recommandée, ce pour des raisons
d'ordre métallurgique, mécanique et fonctionnel. Les bénéfices de
I'implant chirurgical pourraient ne pas correspondre aux attentes
du patient, ou bien l'implant pourrait se détériorer avec le temps,
ce qui impliquerait une révision afin de remplacer l'implant ou
d'effectuer des procédures alternatives. La chirurgie de révision
est courante avec les implants.

PRECAUTIONS CONCERNANT L'INSTRUMENT
CHIRURGICAL : Les instruments chirurgicaux & usage unique ne
doivent jamais étre réutilisés. Les contraintes subies 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.

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 incompléete ou
d'une contrainte excessive subie par l'implant pendant l'insertion.
Un déplacement de I'implant et/ou un desserrage peut se
produire. Une sensibilité aux métaux ou des réactions
histologiques, allergiques ou indésirables aux corps étrangers
dues a l'implantation d'un matériau étranger peuvent se produire.
Des lésions des nerfs ou des tissus mous, une nécrose de I'os ou
une résorption osseuse, une nécrose du tissu ou une cicatrisation
insuffisante peuvent étre dues a la présence d'un implant ou a un
traumatisme chirurgical.

INSTRUCTIONS POUR LE NETTOYAGE :
Ce produit est fourni stérile et il ne doit pas étre relavé.

STERILITE :

Ce produit est uniqguement fourni stérile.

Produit stérile : tout produit stérile a été exposé a une quantité
minimale de 25,0 kGy de rayons gamma. Acumed déconseille la
restérilisation de produits ayant été conditionnés de maniére
stérile. Si un emballage stérile est endommagé, l'incident doit étre
signalé & 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 '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 '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 l'utilisation des produits
ne soit pas approuvée dans tous les pays. Rien dans le
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
particuliere non autorisée par la loi et les réglementations
du pays ou le lecteur se trouve.

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES : Pour tout
élément complémentaire, voir les informations de contact
figurant sur ce document.

Avertissement: A usage professionnel uniquement

-} acumed’

Consulter les instructions d’utilisation

Attention

Stérilisé a I'aide d’oxyde d’éthyléne

STERILE

Stérilisé par irradiation

Date limite d’utilisation

Numéro de catalogue

Code du lot

Représentant autorisé dans la Communauté
européenne

Fabricant

Date de fabrication

Ne pas restériliser

Ne pas réutiliser
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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 radio.

CONTROINDICAZIONI: Le controindicazioni relative al sistema
sono costituite dalle infezioni attive o latenti; sepsi, osteoporosi,
quantita o qualitd dell'osso o del tessuto molle insufficiente e
sensibilitd al materiale. Nel caso si sospetti sensibilita, &
necessario eseguire dei test prima dell'impianto. L'uso di questi
dispositivi & controindicato in pazienti non disposti a 0 non in
grado di seguire le indicazioni terapeutiche postoperatorie. Questi
dispositivi non sono stati progettati per 'ancoraggio o la
fissazione con viti agli elementi posteriori (peduncoli) della
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.

INFORMAZIONI PER L'UTILIZZO DI IMPIANTO: Le dimensioni
fisiologiche limitano le dimensioni dei dispositivi impiantabili. 1l
chirurgo dovra selezionare il tipo e le dimensioni pitl appropriati
per le esigenze del paziente per consentire un adattamento
preciso ed un posizionamento stabile con sostegno adeguato.
Benché il medico sia l'intermediario informato tra azienda e
paziente, quest’ultimo dovra essere messo al corrente di ogni
importante informazione medica contenuta nel presente
documento.

INFORMAZIONI 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, € responsabilita del chirurgo acquisire familiarita
con le procedure chirurgiche che ne prevedono 'uso. Cosi come,
inerentemente alla procedura chirurgica cui si appresta, ricade
nella sua responsabilita consultare pubblicazioni scientifiche e
richiedere il parere esperto di colleghi. Per informazioni relative
alle tecniche chirurgiche, fare riferimento al sito web di Acumed
(acumed.net).

AVVERTENZE SUGLI L’IMPIANTO: Per un utilizzo sicuro ed
efficace dell'impianto, il chirurgo deve avere una conoscenza
approfondita dellimpianto, dei metodi di applicazione, degli
strumenti, nonché delle tecniche chirurgiche raccomandate per
questo dispositivo. Il dispositivo non & stato progettato per
resistere alle sollecitazioni dovute al supporto del peso corporeo,
di carichi o di attivita eccessive. Il dispositivo potrebbe 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 I'impianto puo accrescere le probabilita di allentamento o

migrazione. |l 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 0 sostenimento del peso corporeo o di carichi, in
particolar modo se l'impianto & sottoposto a carichi maggiori a
causa di unione ritardata, mancata unione o guarigione
incompleta, compresi eventuali danni ai nervi o ai tessuti molli
insorti in seguito al trauma chirurgico o alla presenza
dellimpianto. Il paziente va avvertito che la mancata osservanza
delle indicazioni terapeutiche post-operatorie pud determinare
l'insuccesso dell'impianto e/o del trattamento. Gli impianti
possono causare distorsioni e/o bloccare la visualizzazione di
strutture anatomiche in immagini radiografiche. La sicurezza, il
riscaldamento o la migrazione dei componenti del sistema di non
sono stati testati in ambiente RMI. Prodotti simili sono stati testati
e descritti relativamente alle modalita con cui possono essere
utilizzati in modo sicuro per valutazioni post-operatorie utilizzando
apparecchiature a RMIL.

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
questo tipo.

PRECAUZIONI PER L’IMPIANTO: Un impianto non va mai
riutilizzato. Sollecitazioni precedenti potrebbero avere creato
imperfezioni che possono determinare un malfunzionamento del
dispositivo. Proteggere gli impianti da graffi e intaccature,
sollecitazioni eccessive che possono causare un guasto. Piegare
piu volte le placche puo indebolire il dispositivo e causare

la prematura rottura e il malfunzionamento dell'impianto. Per
motivi metallurgici, meccanici e funzionali, si sconsiglia I'utilizzo
promiscuo di componenti d'impianto realizzati da produttori
diversi. | vantaggi della chirurgia implantare potrebbero non
corrispondere alle aspettative del paziente o venire meno nel
tempo, richiedendo un intervento correttivo di sostituzione
dell'impianto o I'esecuzione di procedure alternative. Interventi
correttivi su pazienti impiantati non sono infrequenti.

PRECAUZIONI PER GLI STRUMENTI CHIRURGICI: Gli
strumenti chirurgici monouso non devono mai essere riutilizzati.
Precedenti sollecitazioni potrebbero avere creato imperfezioni tali
da provocare il malfunzionamento del dispositivo. Proteggere gli
strumenti da graffi e incisioni, in quanto sollecitazioni eccessive
possono causare un malfunzionamento.

EFFETTI INDESIDERATI: | possibili effetti avversi comprendono
dolore, fastidio o sensazioni anomale e danni ai nervi o ai tessuti
molli insorti in seguito al trauma chirurgico o alla presenza

dellimpianto. Possibile rottura dell'impianto dovuta ad attivita
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
materiale estraneo. Si possono verificare danni a carico dei nervi
o dei tessuti molli, necrosi ossea o riassorbimento osseo, necrosi
dei tessuti 0 guarigione inadeguata dovuti alla presenza di un
impianto o a causa di un trauma chirurgico.

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA:

Questo prodotto & fornito sterile e non deve essere pulito due
volte.

STERILITA:

Il prodotto viene fornito solo sterile.

Prodotto sterile: Il prodotto sterile & stato esposto a una dose
minima di 25,0 KGy diradiazioni gamma. Acumed non consiglia la
sterilizzazione del prodotto confezionato sterile. Se la confezione
sterile risulta danneggiata, segnalare il caso ad Acumed. I
prodotto non deve essere utilizzato e deve essere restituito ad
Acumed.
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PER LA CONSERVAZIONE: Conservare in luogo fresco
e asciutto e tenere lontano dalla luce solare diretta. Prima
dell’'uso, esaminare la confezione del prodotto per segni
di manomissione o contaminazione da acqua. Usare
prima i lotti pit vecchi.

Consultare le istruzioni per 'uso

Attenzione

. Sterilizzat ido di etil
APPLICABILITA: Questi materiali contengono erfizzato con ossido di etvene

informazioni su prodotti che possono 0 non possono STERILE
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 alluso 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 modi non
autorizzati da leggi e regolamenti del Paese in cui si trova
il lettore.

Sterilizzato con radiazioni

Data di scadenza

Numero di catalogo

Codice lotto

Rappresentante autorizzato nella Comunita
europea

Produttore

Data di produzione

INFORMAZIONI COMPLEMENTARI: Per richiedere Non risterilizzare

ulteriori materiali, fare riferimento alle informazioni di
contatto che si trovano in questo documento. Attenzione:

Non riutilizzare

a-f@@sLE Eﬂmll[%f—-?
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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 van
fracturen, osteotomieén en non-unions van het spaakbeen.

CONTRA-INDICATIES: Contra-indicaties voor het systeem zijn
actieve of latente infectie; sepsis; osteoporose, onvoldoende
hoeveelheid of kwaliteit van bot of weke delen en
overgevoeligheid voor de materialen. Bij het vermoeden van
overgevoeligheid moeten vdor implantatie testen worden
uitgevoerd. Patiénten die niet in staat of niet bereid zijn instructies
m.b.t. postoperatieve zorg op te volgen, hebben een contra-
indicatie voor deze implantaten. Deze hulpmiddelen zijn niet
bedoeld voor schroefbevestiging of fixatie aan de posterieure
elementen (pedikels) van de cervicale, thoracale of lumbale
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 beoordeeld op biocompatibiliteit.

GEBRUIKSINFORMATIE IMPLANTATEN: Fysiologische
afmetingen beperken de maten van implantaten. De chirurg dient
een type en maat te selecteren die het beste overeenkomen met
de vereisten van patient voor directe adaptatie en een goed
aansluitende pasvorm met voldoende ondersteuning. Hoewel de
arts de opgeleide tussenschakel tussen het bedrijf en de patiént
is, dient de belangrijke medische informatie die in dit document
wordt gegeven aan de patiént te worden medegedeeld.

GEBRUIKSINFORMATIE CHIRURGISCHE INSTRUMENTEN:
Instrumenten die bij dit systeem worden geleverd, kunnen
bestemd zijn voor eenmalig gebruik of geschikt zijn voor
hergebruik.

e 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
v6or gebruik van deze producten met de procedure vertrouwd te
zijn. Het is bovendien de verantwoordelijkheid van de chirurg om
véor gebruik vertrouwd te zijn met relevante publicaties en
ervaren collega’s te raadplegen aangaande de procedure. De
chirurgische technieken kunt u vinden op de website van Acumed
(acumed.net)

WAARSCHUWINGEN BETREFFENDE IMPLANTATEN: Voor
een veilig, effectief gebruik van dit implantaat dient de chirurg
grondig vertrouwd te zijn met het implantaat, de
toepassingsmethoden, instrumenten en de aanbevolen
chirurgische techniek voor het hulpmiddel. Het hulpmiddel 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

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 bijzonder als het implantaat verhoogde belasting
moet ondergaan als gevolg van vertraagde samengroeiing, geen
samengroeiing of onvolledige genezing, evenals de mogelijkheid
van schade aan zenuwen of weke delen gerelateerd aan ofwel
operatietrauma dan wel de aanwezigheid van het implantaat. De
patiént dient gewaarschuwd te worden dat door het niet opvolgen
van de instructies betreffende postoperatieve zorg het implantaat
kapot kan gaan en/of de behandeling mogelijk niet succesvol is.
De implantaten kunnen distorsie veroorzaken en/of in
radiografische afbeeldingen het zicht op anatomische structuren
blokkeren. De componenten van het systeem zijn niet getest op
de veiligheid, opwarming of migratie in de MRI-omgeving.
Vergelijkbare producten zijn wel getest en daarvan is beschreven
hoe zij op veilige wijze kunnen worden gebruikt in post-operatieve
klinische evaluaties waarbij MRI-apparatuur gebruikt wordt®.

1Shellock, 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
veelvuldig buigen van platen kan het hulpmiddel zwakke plekken
gaan vertonen waardoor vroegtijdige implantaatbreuk en -
defecten kunnen ontstaan. Het mengen van
implantaatcomponenten van verschillende fabrikanten wordt om
metallurgische, mechanische en functionele redenen niet
aanbevolen. Het is mogelijk dat de voordelen van
implantaatchirurgie niet voldoen aan de verwachtingen van de
patiént of met de tijd kunnen verslechteren, waardoor
revisiechirurgie nodig is om het implantaat te vervangen of
alternatieve procedures uit te voeren. Revisie-operaties met
implantaten zijn niet ongewoon

VOORZORGSMAATREGELEN IN VERBAND MET
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 en/of losraken van het implantaat kunnen
optreden. Door implantatie van een vreemd lichaam kunnen
overgevoeligheid voor metaal, histologische of allergische
reacties of nadelige reacties op een vreemd lichaam optreden. De
aanwezigheid van een implantaat of operatietrauma kan schade
aan zenuwen of weke delen, botnecrose of botresorptie,
weefselnecrose of onvoldoende genezing tot gevolg hebben.

EINIGINGSINSTRUCTIES:

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

STERILITEIT:

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 van
of verzoek om enig product of voor het gebruik van enig
product op een bepaalde wijze welke niet is geautoriseerd
onder de rechten en voorschriften van het land waar de
lezer zich bevindt.

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

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk
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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
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ACUMED® SPENNPLATESYSTEM FOR HANDLEDD

BESKRIVELSE: Spennplaten for handledd er utformet for a 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 sammenfgyning
av radius.

KONTRAINDIKASJONER: Kontraindikasjoner for systemet er
aktiv eller latent infeksjon; sepsis; osteoporose, utilstrekkelig
benmengde eller -kvalitet eller blgtvev og materiell fglsomhet.
Hvis fglsomhet mistenkes skal tester gjgres far implantasjon.
Pasienter som ikke vil eller kan falge postoperative
pleieinstruksjoner er kontraindikerte for disse anordningene.
Disse anordningene er ikke ment & skrus fast eller fikseres til
posterior elementer (pedikler) pa cervikal, thorakal- eller lumbal

ryggrad.

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

MATERIALSPESIFIKASIJONER FOR KIRURGISKE
INSTRUMENTER: Implantatene er laget av titanlegering iht.
ASTM F136.

BRUKSINFORMASJON FOR IMPLANTATER: Fysiologiske
dimensjoner begrenser stgrrelsen p& implantater. Kirurgen ma
velge typen og stgrrelsen som passer best til pasientens behov
for & fa en tett tilpasning og fast posisjon med adekvat statte.
Selv om legen er det utdannede mellomleddet mellom selskapet
0g pasienten, skal den viktige medisinske informasjonen i dette
dokumentet formidles til pasienten.

BRUKSINFORMASJON FOR KIRURGISKE INSTRUMENTER:
Instrumentene som leveres med dette systemet kan veere for
engangsbruk eller gjenbruk.

e  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.

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

e Gjenbrukbare instrumenter har en begrenset brukstid. Far
og etter hver bruk ma gjenbrukbare instrumenter inspiseres
for skarphet, slitasje, skade, skikkelig 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 fagr bruk av disse produktene. |
tillegg er det kirurgens ansvar & veere kjent med relevante
utgivelser og & konsultere med erfarne kolleger angadende
prosedyren far bruk. Kirurgiske teknikker finner du pa Acumeds
nettsted (acumed.net).

ADVARSLER FOR IMPLANTATER: For sikkert og effektivt bruk
av implantatet ma kirurgen gjgre seg godt kjent med implantatet,
applikasjonsmetodene, instrumentene og de anbefalte kirurgiske
teknikkene for innsetting av enheten. Anordningen er ikke laget
for & tale belastningen av vekt, last eller overdreven aktivitet.
Anordningen kan knekke eller bli skadet dersom implantatet blir
utsatt for gkt last i kombinasjon med forsinket groprosess, nar det
ikke gror eller helingen bare er delvis. Uriktig innsetting av
anordningen under implanteringen kan gke muligheten for at den
Izsner eller migrerer. Pasienten ma bli advart, helst skriftlig, om
bruk, begrensninger og mulige ugunstige effekter av dette
implantatet. Disse forholdsreglene omfatter muligheten for at
anordningen eller behandlingen svikter som et resultat avlgs
fiksering og / eller Igsning, stress, overdreven aktivitet eller vekt-
eller lastbaerende, seerlig dersom implantatet opplever gkt
belastning pa grunn av forsinket union, fravaer av union, eller
ufullstendig helbredelse og muligheten for skade pa nerver eller

blgtvev i forbindelse med kirurgisk trauma eller selve implantatet.
Pasienten ma advares om at dersom en ikke falger 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, oppvarming eller migrering i MR-miljget. Lignende
produkter har blitt testet og beskrevet med hensyn til hvordan de
trygt kan brukes i postoperativ klinisk evaluering med MR-utstyr?.

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

ADVARSLER FOR KIRURGISKE INSTRUMENTER: For at
instrumenter fra Acumed skal kunne brukes p& en trygg og
effektiv mate, ma kirurgen kjenne til instrumentet, bruksméten og
den anbefalte kirurgiske teknikken. Hvis et instrument utsettes for
overdreven belastning, for hgy hastighet, kompakt bein, feil bruk
eller ikke-tiltenkt bruk, kan det fare til at instrumentet knekker eller
tar skade, eller til skade pa vev. Pasienten skal varsles, helst
skriftlig, om risikoene forbundet med denne typen instrumenter.

FORHOLDSREGLER FOR IMPLANTATER: Et implantat ma
aldri gjenbrukes. Tidligere stress kan ha fgrt til sma misdannelser
som kan fgre til at anordningen svikter. Beskytt implantater mot
riper og bulker, for stresskonsentrasjoner kan fare til svikt. A bgye
plater flere ganger kan svekke innretningen, og kan fare til at
implantatet sprekker og svikter fgr tiden. Blanding av
implantkomponenter fra forskjellige produsenter anbefales ikke av
metallurgiske, mekaniske og funksjonelle arsaker. Fordelene med
implantatkirurgi oppfyller kanskje ikke pasientens forventninger

-} acumed’



eller de kan forringes med tiden, noe som ngdvendiggjer
revisjonskirurgi for & erstatte implantatet eller for a utfare
alternative prosedyrer. Revisjonskirurgi med implantater er ikke
uvanlig.

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

NEGATIVE FZLGER: Mulige bivirkninger er smerte, eller
unormale fornemmelser og nerve- eller blgtvevsskade pa& grunn
av tilstedeveaerelsen av et implantat eller som fglge av kirurgisk
trauma. Implantatet kan knekke pa grunn av overdreven aktivitet,
vedvarende belastning pa anordningen, ufullstendig heling eller at
det blitt utgvd for stor kraft pa implantatet under innsetting. Det
kan forekomme at implantatet flytter pa seg og/eller lgsner.
Falsomhet overfor metall eller histologisk eller alergisk eller
negativ reaksjon overfor et fremmedlegeme kan forekomme som
et resultat av implantasjon av et fremmedmateriale. Et innsatt
implantat eller kirurgisk trauma kan fare til skader pa nerver eller
mykt vev, nekrose av bein eller beinnedbygging, nekrose av vev
eller utilstrekkelig heling.

RENGJZRINGSINSTRUKSJONER:

Dette produktet leveres sterilt, og skal ikke rengjares pa nytt.

STERILITET:

Dette produktet leveres kun sterilt.

Sterilt produkt: Det sterile produktet be eksponert for en
minimumsdose pa 25,0-kGy gammastraling. Acumed anbefaler
ikke resterilisering av sterilt pakkede produkter. Hvis den sterile
pakningen er skadet, ma hendelsen rapporteres til Acumed.
Produktet ma ikke brukes og det ma returneres til Acumed.
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LAGRINGSINSTRUKSER: Lagres pa et kjglig og tart
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

BRUKSOMRADER: Disse materialene inneholder
informasjon om produkter som kanskje eller kanskje ikke
er tilgjengelige i et spesielt land eller kan veere STERILE Sterilisert med straling
tilgjengeige under andre varemerker i forskjellige land.

Sterilisert med etylenoksid

Produktene kan veere godkjente eller klarert av statlige 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 godkjent

under lovene og forskriftene i landet der leseren befinner

seg.

Autorisert representant i EU

Produsent

VIDERE INFORMASJON: For & be om videre materiale, Produksjonsdato

vennligst se kontaktinformasjonen som er listet i dette
dokumentet.

Ikke steriliser

Ikke bruk om igjen

*®®sLEEam!!9%

@verste temperaturgrense

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

DESCRICAO: 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 colocagdo de implantes.

INDICACOES: A placa de abrangéncia do pulso é indicada para
a fixagao de fracturas, osteotomias e ndo-uniéo do radio.

CONTRA-INDICACOES: As contra-indicacdes do sistema s&o
infec¢des activas ou latentes; sépsis; osteoporose, quantidade ou
qualidade insuficiente de 0sso ou tecidos moles e sensibilidade
material. Devem ser efectuados testes antes da implantacdo em
caso de suspeita de sensibilidade. Os pacientes que ndo querem
ou que nao estdo capacitados de seguir os cuidados pos-
operatdrios ndo sdo indicados para o uso destes dispositivos.
Estes aparelhos ndo estdo destinados para ligacdo de parafusos
ou fixa¢&do dos elementos posteriores (pediculos) da cervical,
torécico e coluna lombar.

ESPECIFICAQ()ES DO MATERIAL DO IMPLANTE: Os
implantes séo fabricados em liga de titanio em conformidade com
anorma ASTM F136.

ESPECIFICAQ@ES DO MATERIAL DO INSTRUMENTO
CIRURGICO: Os instrumentos séo fabricados em aco
inoxidavel, em titanio, em aluminio e polimeros de diversos
graus médicos avaliados quanto a biocompatibilidade.

INFORMAQ()ES PARA UTILIZAQAO DO IMPLANTE: As
dimensdes fisioldgicas limitam os tamanhos dos utensilios de
implantes. O cirurgido devera escolher o tipo e o tamanho que
melhor correspondem as necessidades dos pacientes para uma
melhor adaptacédo e uma base estavel com o suporte adequado.
Embora o médico seja o intermediario competente entre a
empresa e o paciente, as informacdes médicas importantes
constantes deste documento devem ser transmitidas ao
paciente.

INFORMACOES PARA UTILIZACAO DO INSTRUMENTO
CIRURGICO: Os instrumentos fornecidos com este sistema
podem destinar-se a uma Unica utiliza¢do 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 utilizagao estao identificados com um simbolo “ndo
reutilizar” conforme descrito na secgéo Legenda de
simbolos em baixo.
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e Osinstrumentos para uma Unica utilizagdo devem ser
eliminados ap6s a respectiva utilizagéo.

e  Os instrumentos reutilizaveis possuem um tempo de vida util
limitado. Antes e depois de cada utilizacdo, os instrumentos
reutilizaveis devem ser inspeccionados, sempre que
aplicavel, a fim de verificar se estéo afiados, gastos,
danificados, devidamente limpos e se apresentam corrosao e
para verificar a integridade dos mecanismos de ligagéo.
Devera prestar-se especial atencao aos direccionadores, as
brocas e aos instrumentos utilizados para cortar ou para a
inserc¢do do implante.

TECNICAS CIRURGICAS: Estéo disponiveis técnicas cirGrgicas
gue descrevem as utiliza¢des deste sistema. Constitui
responsabilidade do cirurgido estar familiarizado com o
procedimento antes da utilizag&o destes produtos. Além disso, o
cirurgido também é responsavel por se familiarizar com as
publicacbes relevantes e consultar os colegas experientes
relativamente ao procedimento, antes da utilizagdo. Podera
encontrar as técnicas cirirgicas no website da Acumed
(acumed.net).

ADVERTENCIAS RELATIVAS AO IMPLANTE: Para 0 uso
seguro e eficaz do implante o cirurgido deveré 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
tensao da referéncia do peso, da referéncia de carga ou excesso
de actividade. Pode ocorrer algum dano material no aparelho

quando o implante est& sujeito ao aumento da carga associado
com a uniéo, a ndo unido ou a recuperagdo incompleta. A
insercado incorrecta do dispositivo durante a implantacéo pode
aumentar a possibilidade de libertacdo ou migracdo. O paciente
devera ser avisado, preferencialmente por escrito, sobre a
utilizagéo, as limitagGes e os possiveis efeitos secundarios deste
implante. Estas adverténcias incluem a possibilidade de falha do
dispositivo ou tratamento devido a uma fixagéo solta e/ou
libertacado, tensdo, actividade excessiva ou suporte de peso ou
suporte de carga, especialmente se o implante sofrer um
aumento de cargas devido a um atraso da consolidagdo, néo-
unido dssea ou cicatrizacdo incompleta, e a possibilidade de
lesdes nervosas ou dos tecidos moles relacionadas com trauma
cirargico ou a presenca do implante. O paciente deve ser avisado
gue caso nao siga as instrugdes de cuidado pés—operatorio
pode causar a falha do implante e/ou do tratamento. Os implantes
podem causar distor¢do e/ou bloquear a visualiza¢édo de
estruturas anatémicas em imagens radiogréficas. Os
componentes do sistema de ndo foram testados no que respeita
a segurancga, aguecimento ou migracéo no ambiente de IRM.
Produtos semelhantes foram testados e descritos em termos de
como poderiam ser utilizados em seguranca na avaliacao clinica
pos-operatdria utilizando equipamento de IRM.

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

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

PRECAUQOES RELATIVAS AO IMPLANTE: Um implante
nunca devera ser reutilizado. As tensBes anteriores podem ter
criado imperfei¢cBes que podem dar origem falha do dispositivo.
Os implantes estdo protegidos contra riscos e cortes, tais como,
concentragdes de tensdes podem levar ao insucesso. Dobrar as
placas diversas vezes pode fragilizar o dispositivo e podera
conduzir a fractura e falha prematura do implante. Nao é
recomendavel misturar componentes de implantes de diferentes
fabricantes por razdes metallrgicas, mecénicas e funcionais. Os
beneficios da cirurgia de implante poderdo néo cumprir as
expectativas do paciente ou poderdo deteriorar-se ao longo do
tempo, necessitando de cirurgia de revisdo para substituir o
implante ou para realizar procedimentos alternativos. As cirurgias
de revisdo com implantes ndo sao incomuns.

PRECAUQC)ES RELATIVAS AO INSTRUMENTO CIRURGICO:
Os instrumentos cirdrgicos para uma Unica utilizagdo nunca
devem ser reutilizados. Esforgos anteriores podem ter criado
imperfei¢des, que podem conduzir a falha do dispositivo. Proteja
0s instrumentos contra riscos e mossas, dado que tais
concentragdes de tensdo podem conduzir a falha do dispositivo.

EFEITOS ADVERSOS: Os possiveis efeitos adversos incluem
dores, desconforto ou sensac¢des anémalas e leses nervosas ou
dos tecidos moles devido a presenca de um implante ou trauma
cirargico. Pode ocorrer uma fractura do implante devido ao
excesso de actividade, carga prolongada sobre o aparelho,
recuperacao incompleta ou uma for¢ca excessiva aplicada durante
a introducéo do implante. Pode ocorrer a migragao e/ou
relaxamento do implante. Existe a possibilidade de ocorréncia da
sensibilidade ao metal ou reacc¢éo histologica ou alérgica ou
reacgdo adversa a corpos estranhos resultantes da implantagdo
de um material estranho. Lesdes dos tenddes ou dos tecidos
moles, necrose 6ssea ou a reabsor¢ao do 0sso, necrose do
tecido ou a recuperagao incompleta podem resultar da presenca
de um implante ou de uma trauma cirdrgico.

INSTRUCOES DE LIMPEZA:
Este produto é fornecido estéril e ndo deve ser re-limpo.

ESTERILIDADE:
Este produto s6 é fornecido estéril.

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

APLICACAO: Estes materiais contém informagées 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 poderao ser aprovados ou
autorizados pelas organiza¢des regulamentares
governamentais para venda ou utiliza¢gdo com indicagbes
ou restricGes diferentes em diferentes paises. Os
produtos poderdo néo ser aprovados para serem
utilizados em todos os paises. Nada do que consta
nestes materiais devera ser interpretado como uma
promocao ou solicitagdo de qualquer produto ou para a
utilizacdo de qualquer produto de uma forma particular
gue nao seja autorizada ao abrigo das leis e
regulamentos do pais onde se encontra o leitor.

INFORMACOES ADICIONAIS: Para solicitar materiais
adicionais, consulte as informagdes de contacto listadas
neste documento. Atencao: Apenas

Consultar as instrucdes de utilizagdo

s

Cuidado

[STERLE |EO)

Esterilizado por oxido de etileno

STERILE

Esterilizado utilizando irradiagcao

Data de validade

Numero do catalogo

Codigo do lote

Representante autorizado ha Comunidade
Europeia

Fabricante

Data de fabrico

N&o reesterilizar

N&o reutilizar

a-f@@sLE Eﬁm!

Limite superior de temperatura

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

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

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

VASTA-AIHEET: Jarjestelman vasta-aiheita ovat aktiivinen ja
piileva infektio, sepsis, osteoporoosi, riittdmaton tai
huonolaatuinen luu tai pehmytkudos ja aineherkkyys. Jos
aineherkkyytta epéillaén, ennen implantin asettamista on
suoritettava kokeet. Potilaat, jotka ovat haluttomia tai
kykenemattomia noudattamaan leikkauksenjélkeisia hoito-ohjeita.
Naita laitteita ei ole tarkoitettu ruuviliitantéan tai fiksaatioon kaula-
, finta- tai lannerangan posteriorisiin osiin (pedikkeleihin).

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

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

titaania, alumiinia ja polymeereja, joiden bioyhteensopivuus on
arvioitu.

IMPLANTTIIN KAYTTOA KOSKEVAT TIEDOT: Fysiologiset
mitat rajoittavat implanttilaitteiden kokoa. Kirurgin on valittava
laitteen tyyppi ja koko, jotka parhaiten soveltuvat hoidettavan
potilaan kehoon, asettuvat paikalleen turvallisesti ja antavat
riittdvaa tukea. Vaikka laékari on yhtion ja potilaan valissa
toimiva koulutettu ammattilainen, tassa asiakirjassa esitetyt
tarkeat ladketieteelliset tiedot tulee saattaa potilaan tietoon.

KIRURGISTEN INSTRUMENTTIEN KAYTTOA KOSKEVAT
TIEDOT: Jarjestelméan mukana toimitetut instrumentit voivat olla
kertakayttoisia tai uudelleen kaytettavia.

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

o Kertakayttdiset instrumentit on havitettdva yhden
kayttokerran jalkeen.

e Uudelleen kaytettavien instrumenttien kayttdaika on
rajoitettu. Uudelleen kaytettavien véalineiden teravyys,
kuluneisuus, vauriot, kunnollinen puhdistus, sydépyminen ja
litosmekanismien eheys on tarkastettava soveltuvin osin

-} acumed’



ennen jokaista kayttokertaa ja jokaisen kayttokerran jalkeen.
Erityistéd huomiota tulee kiinnittd& kuljettimiin ja poranteriin
seka leikkaukseen tai implantin sisaénvientiin kaytettéaviin
instrumentteihin.

KIRURGISET TEKNIIKAT: Taman jarjestelman kayttétarkoitusten
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 toimenpiteesta ennen
tuotteiden kayttoa. Lisatietoa kirurgisista menetelmista 16ytyy
Acumedin www-sivustolta (acumed.net).

IMPLANTTIIN KOSKEVAT VAROITUKSET: Implantin tehokkaan
ja turvallisen kaytén varmistamiseksi kirurgilla on oltava
perusteellinen tietdmys implantista, sen kayttdmenetelmista,
instrumenteista ja laitteen kanssa kaytettavastd, suositellusta
leikkaustekniikasta. Laitetta ei ole suunniteltu kestdméaén painon,
kuormituksen tai liiallisen likunnan aiheuttamaa rasitusta. Laite
voi sarkya tai vaurioitua, kun implanttiin kohdistuu lisdéntynytta
kuormitusta, joka liittyy luutumisen viivastymiseen,
luutumattomuuteen tai epataydelliseen paranemiseen. Jos laite
asetetaan huonosti implantoinnin aikana, mahdollisuus implantin
irtoamiseen tai siirtymiseen saattaa lisdantya. Potilaalle on
iimoitettava, mieluummin kirjallisesti, taméan implantin kéyttoon
liittyvista asioista, rajoituksista ja mahdollisista haittavaikutuksista.
Paotilasta on varoitettava esim. laitteen mahdollisesta
vaurioitumisesta tai hoidon mahdollisesta epéonnistumisesta
kiinnityksen ldystymisen ja/tai irtoamisen, rasituksen, liiallisen
likunnan tai painon tai kuormituksen takia — erityisesti jos

implanttiin kohdistuu lisd&ntynytté kuormitusta silloin, kun
luutuminen viivastyy, luutumista ei tapahdu tai paraneminen on
epataydellistéa — seka leikkaustrauman tai implantin aiheuttamista
hermo- tai pehmytkudosvaurioista. Potilasta on varoitettava siit4,
etté leikkauksen jalkeisten hoito-ohjeiden laiminly6nti saattaa
aiheuttaa implantin ja/tai hoidon epaonnistumisen. Implantit voivat
aiheuttaa vaaristymia ja/tai estdd anatomisten rakenteiden
katsomisen radiografiakuvissa. Osia ei ole testattu koskien
turvallisuutta, kuumenemista tai siirtymisté MRI-ymparistossa.
Vastaavanlaisia tuotteita on testattu ja kuvattu koskien niiden
turvallista kayttéa toimenpiteen jalkeisessa kliinisessa
evaluoinnissa MRI-laitetta kaytettaessal.

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

KIRURGISIA INSTRUMENTTEJA KOSKEVAT VAROITUKSET:
Acumed-instrumenttien turvallisen ja tehokkaan kaytén
edellytyksend on aina, etté l1aakéari on perehtynyt instrumenttiin,
sen kayttamiseen ja suositeltavaan kirurgiseen menetelmaan.
Liian suuri kuormitus, liian suuret nopeudet, tihed luukudos tai
virheellinen tai tahaton kaytt6 voi aiheuttaa instrumentin
rikkoutumisen tai vaurioitumisen seka kudosvaurioiden vaaran.
Patilaille on tiedotettava tAman tyyppisiin instrumentteihin
liittyvista riskeistd, mieluiten kirjallisessa muodossa.

IMPLANTTIIN LUTTYVAT VAROTOIMET: Implanttia ei saa
koskaan kayttéda 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 heikentyé, jolloin
seurauksena voi olla implantin ennenaikainen haurastuminen ja
vikaantuminen. Eri valmistajien implanttikomponenttien
yhdistéamista ei metallurgisten, mekaanisten ja toiminnallisten
syiden vuoksi suositella. Implanttikirurgian hyodyt eivat ehkéa
vastaa potilaan odotuksia tai ne saattavat heikentyé ajan myota,
jolloin voidaan tarvita revisiokirurgiaa implantin vaihtamiseksi tai
vaihtoehtoisten toimenpiteiden toteuttamiseksi. Implanttien
revisioleikkaukset eivét ole harvinaisia.

KIRURGISIIN INSTRUMENTTEIHIN LITTYVAT VAROTOIMET:

Kertakayttdisia kirurgisia instrumentteja ei saa koskaan kayttaa
uudelleen. Aiemmat rasitukset ovat voineet aiheuttaa muutoksia,
jotka voivat johtaa laitteen toimintahairioon. Suojaa instrumentit
hankautumiselta ja nirhautumiselta, silla taman tyyppinen
kuormituksen keskittyminen voi johtaa laitteen toimintah&irioon.

HAITTAVAIKUTUKSET: Mahdolliset haittavaikutukset ovat
implantista tai leikkaustraumasta aiheutuvat kipu, epdmukavuus
tai epanormaalit tuntemukset sek& hermo- tai
pehmytkudosvauriot. Implantti saattaa murtua liiallisesta
likunnasta, laitteeseen kohdistuneesta pitk&aikaisesta
kuormituksesta, epataydellisesta paranemisesta tai liiallisesta
implanttiin kohdistetusta voimasta asennuksen aikana. Implantti
saattaa siirtya ja/tai irrota. Vieraan aineen implantointi saattaa
aiheuttaa metalliyliherkkyytta tai histologisen tai allergisen
reaktion. Implantti tai leikkaustrauma voi aiheuttaa hermo- tai

pehmytkudosvaurion, luun kuolion tai luun imeytymistd, kudoksen

kuolion tai riittdmattéman paranemisen.

PUHDISTUSOHJEET:

Tama tuote on toimitettu steriilind eika sitd saa puhdistaa
uudelleen.

STERIILISYYS:

Tama tuote toimitetaan ainoastaan steriilina.

Steriili tuote: Steriili tuote on altistettu vahintdan 25,0 kGy:n
annokselle gammasateilytystd. Acumed ei suosittele steriilisti
pakatun tuotteen sterilointia uudelleen. Jos steriili pakkaus on
vahingoittunut, siitd on ilmoitettava Acumedille. Tuotetta ei saa
kayttaa, vaan se on palautettava Acumedille.
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SAILYTYSOHJEET: Sailyt4 viileassa, kuivassa paikassa
ja suojaa suoralta auringonvalolta. Tarkasta ennen
kayttoa, onko tuotteen pakkaus ehja tai onko siind veden
aiheuttamaa kontaminaatiota. Kayté ensimmaisené
vanhin tuote.

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

LISATIETOJA: Lisatietoja voi pyytaa tassa asiakirjassa
lueteltujen yhteystietojen kautta.

Katso kayttdohjeet

Varoitus

Steriloitu etyleenioksidilla

STERILE

Steriloitu sateilyttamalla

Viimeinen kayttopaiva

Luettelonumero

Erékoodi

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

Valmistaja

Valmistuspaivamaara

Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kayttaa uudelleen
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Enimmaislampdétila

Varoitus: Vain ammattikayttoon.
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ACUMED® SYSTEM FOR HANDLEDSOVERBRYGGNINGSPLATTA

BESKRIVNING: Handledsdverbryggningsplattan &r gjord for att
tillhandahalla en tillfallig handledsfixering.
Handledsoverbryggningsplattan anvander de instrument som
medfdljer Acu-Loc 2-systemet for att underlatta vid
implantatplaceringen.

INDIKATIONER: Handledséverbryggningsplattan ar indicerad for
fixering av frakturer, osteotomier och uteblivna frakturlakningar av
stralbenet.

KONTRAINDIKATIONER: Kontraindikationer for systemet ar
aktiv eller latent infektion, sepsis, osteoporos, otillracklig kvantitet
av eller kvalitet pa ben-/mjukvavnad samt materialoverkanslighet.
Om oOverkanslighet missténks ska tester utféras fore implantation.
Patienter som &r ovilliga eller inkapabla att folja anvisningar for
postoperativ vard ar kontraindicerade for dessa enheter. Dessa
enheter &r inte avsedda for skruvforankring eller fixering av hals-,
brost- eller landryggradens bakre element (pediklar).

SPECIFIKATIONER FOR IMPLANTATMATERIAL: Implantaten
ar tilliverkade av titanlegering enligt ASTM F136.

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

INFORMATION FOR ANVANDNING AV IMPLANTAT:
Fysiologiska matt begransar storleken pa implantaten. Kirurgen
maste valja den typ och storlek som béast 6verensstammer med
patientens krav pa bra anpassning och séker placering med
tillrackligt stod. Aven om lakaren ar den utbildade mellanhanden
mellan féretaget och patienten, ska den viktiga medicinska
informationen i detta dokument meddelas patienten.

INFORMATION FOR ANVANDNING AV KIRURGISKA
INSTRUMENT: Instrument som medféljer systemet kan vara for
engangsbruk eller ateranvandbara.

e Anvandaren hanvisas till instrumentets etikett for att avgora
om instrumentet ar for engangsbruk eller ateranvandbart.
Anvandningsinstrument for engangsbruk ar markta med en
"Do Not Re-Use”-symbol enligt teckenférklaringen nedan.

e Instrument fér engangsbruk maste kasseras efter
anvandning.

e Ateranvandningsbara instrument har en begrénsad
livslangd. Fore och efter varje anvandning méaste
ateranvandningsbara instrument inspekteras med avseende
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pa skarpa, slitage, skador, korrekt rengéring, korrosion och
integritet av de tillkopplade mekanismerna. Sérskild
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: For séker och effektiv
anvandning av implantatet maste kirurgen vara val fortrogen med
implantat, appliceringsmetoder, instrument och den
rekommenderade kirurgiska tekniken for denna enhet. Denna
enhet &r inte avsedd att klara av viktbelastning, tryckbelastning
eller Gverdriven aktivitet. Brott eller skada pa enheten kan intraffa
nar implantatet utsatts for 6kad belastning som harror fran
fordrojd, utebliven eller ofullsténdig lakning. Inkorrekt inséttning av
enheten vid implantation kan 6ka risken for att implantatet lossnar
eller migrerar. Patienten maste varnas, helst skriftligt, om
anvandning, begransningar och méjliga ogynnsamma effekter av
detta implantat. Dessa varningar inkluderar risken for att enheten
eller behandlingen kanske slutar fungera pa grund av 6s fixering
och/eller lossning, pafrestning, 6verdriven aktivitet eller vikt- eller
tryckbelastning. Detta galler sarskilt om implantatet utsétts for
Okad belastning pa grund av fordrojd, utebliven eller ofullstandig

lakning. Risken for skada pa nerv- eller mjukvavnad relaterad till
antingen operationstrauma eller implantatets néarvaro ska ocksa
patalas. Patienten maste varnas for att implantatet och/eller
behandlingen kan sluta att fungera om anvisningarna for
postoperativ vard inte f6ljs. Implantaten kan orsaka distorsion och/
eller blockera vyn av anatomiska strukturer pa rontgenbilder.
Komponenterna i systemet har inte testats gallande sékerhet,
uppvarmning eller migrering i MRI-miljon. Liknande produkter har
testats och beskrivits i termer av hur de sékert kan anvéndas i
postoperativ klinisk utvardering med anvéandning av MRI-
utrustning®.

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

VARNINGAR FOR KIRURGISKA INSTRUMENT: For saker
effektiv anvandning av ett instrument frdn Acumed maste kirurgen
vara fértrogen med instrumentet, metoden for tillampning, och den
rekommenderade kirurgiska tekniken. Brott eller skada pa
instrument, likval som vavnadsskada, kan uppsta nar ett
instrument utsétts for hog belastning, héga hastigheter, harda
ben, felaktig anvandning eller ej avsedd anvéandning. 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 gora att de slutar att fungera. Bojs plattor flera
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ganger kan enheten forsvagas och detta kan leda till fortida
implantatfraktur och att enheten gar sonder. Att blanda
implantatkomponenter fran olika tillverkare &r 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 géra
revisionskirurgi nédvandig for att ersatta implantatet eller
genomféra alternativa ingrepp. Revisionskirurgi i samband med
implantat &r inget ovanligt

FORSIKTIGHETSATGARDER FOR KIRURGISKA
INSTRUMENT: Kirurgiska instrument fér engangsbruk far aldrig
ateranvandas. Tidigare spanningar kan ha skapat brister, vilket
kan leda till att enheten gar sonder. Skydda instrument mot repor
och hack. S&dana spanningskoncentrationer leda till att
instrument gar sonder.

OGYNNSAMMA EFFEKTER: Méjliga ogynnsamma effekter &r
smarta, obehag eller onormala kanselupplevelser samt skador pa
nerv- eller mjukvavnad pa grund av férekomsten av ett implantat
eller pa grund av kirurgiskt trauma. Brott pa implantatet kan
intraffa pa grund av éverdriven aktivitet, langvarig belastning,
ofullstandig lakning eller dverdriven kraft p& implantatet vid
insattningen. Implantatmigrering och/eller lossning kan intraffa.
Metalldverkéanslighet eller en histologisk, allergisk eller ogynnsam
reaktion orsakad av implantation av ett frammande material kan
intraffa. Skada péa nerv- eller mjukvavnad, bennekros eller
benresorption, vavnadsnekros eller ofullstandig lakning kan

intraffa pa grund av forekomsten av ett implantat eller pa grund av
kirurgiskt trauma.

RENGORINGSANVISNINGAR :

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

STERILITET:

Den har produkten levereras enbart steril.

Steril produkt: Steril produkt har exponerats fér en minimidos pa
25,0-kGy gammastralning. Acumed rekommenderar inte
atersterilisering av sterilforpackad produkt. Om
sterilférpackningen ar skadad méaste handelsen rapporteras till
Acumed. Produkten far inte anvandas och skall aterlamnas till
Acumed.
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FORVARINGSANVISNINGAR: Forvaras svalt. Skyddas
fran direkt solljus. Undersok produktférpackningen fore
anvandning for tecken pa manipulation eller
vattenkontaminering. Anvand den aldsta satsen forst.

Se bruksanvisningen

Varning

TILLAMPLIGHET: Detta material innehéller
produktinformation som eventuellt inte finns i alla lander
eller finns under olika varumérken i olika lander. STERILE
Produkterna kan ha godkants eller forelagts for
godkénnande for forsaljning eller anvandning med olika
anvisningar eller restriktioner i olika lander av

Steriliserad med etylenoxid

Steriliserad med stralning

Anvands fore

myndigheternas reglerande organ. Produkterna ar kanske Katalognummer
inte godkanda for anvandning i alla Iander. Inget innehall i
detta material ska tolkas som att det gynnar eller Batchkod

foresprakar nagon produkt eller ndgon produkts
anvandning pa ett sarskilt vis som inte ar godkant enligt
lagarna och foreskrifterna i det land dér lasaren befinner

sig.

Auktoriserad representant i Europeiska
gemenskapen

Tillverkare

YTTERLIGARE INFORMATION: Om du vill f& ytterligare Tillverkningsdatum

material, se kontaktinformationen i detta dokument.

Far inte omsteriliseras

Endast fér engangsbruk

Ovre temperaturgrans

*@@fLE Eﬁm!gDE

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

TANIM: El Bilegi Sabitleme plagi el bilegini gegici olarak
sabitlemek amaciyla gelistirilmistir. El Bilegi Sabitleme Plagi
implantlarin yerlesimini kolaylastirmak igin Acu-Loc 2 sistemiyle
birlikte sunulan aletleri kullanir.

ENDIKASYONLAR: El Bilegi Sabitleme Plagi kiriklarin,
osteotomilerin ve kaynamamis radiusun sabitlenmesi igin
endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR: Sistem icin kontrendikasyonlar aktif
veya latent enfeksiyon; sepsis, osteoporoz, yetersiz kemik veya
yumusak doku miktari veya kalitesi ve materyal duyarhhgidir.
Duyarlilik siphesi varsa implantasyondan dnce testler
yapilmalidir. Postoperatif bakim talimatina uymak istemeyen ya
da uyamayacak hastalarda bu cihazlar kontrendikedir. Bu
cihazlarin servikal, torasik veya lomber omurganin posterior
elemanlarina (pedikuller) vida ile tutturma veya fiksasyon igin
kullaniimasi amaglanmamistir.

IMPLANTLAR iCIN MALZEME SPESIFIKASYONLARI:
Implantlar ASTM F136 uyarinca titanyum alasimindan yapilir.

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

iMPLANTLAR iGiN KULLANIM BILGILERI: Fizyolojik boyutlar
implant cihazlarinin bayuklugunu kisitlar. Cerrah hastada yakin

adaptasyon ve yeterli destekle saglam yerlesme ihtiyaclarini en
iyi sekilde karsilayan tip ve buyuklugi se¢melidir. Her ne kadar

hekim, hasta ve sirket arasinda araci olsa da, bu belgede verilen
Onemli tibbi bilgiler hastaya aktariimaldir.

CERRAHI ALETLER iGIN KULLANIM BILGILERI: Bu sistemle
birlikte saglanan aletler tek kullanimlik veya tekrar kullanilabilir
olabilir.

e Kullanici, aletin etiketini inceleyerek aletin tek kullanimlik mi
yoksa tekrar kullanilabilir mi oldugunu belirlemelidir. Tek
kullanimlik aletlerin etiketinde, asagidaki Semboller
kisminda belirtilen “tekrar kullanmayin” semboli bulunur.

e Tek kullanimlik aletler, bir kez kullanildiktan sonra
atiimalidir.

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

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

IMPLANTLAR iGIN UYARILAR: implantin giivenli ve etkin bir
sekilde kullanilmasi igin cerrah implant, uygulama yéntemleri,
aletler ve cihaz igin 6nerilen cerrahi teknige iyice asina olmalidir.
Bu cihaz agirlik tasima, yuk tagsima veya asiri faaliyetin yaratacagi
strese dayanacak sekilde tasarlanmamistir. implant gecikmis
kaynama, kaynamama veya tam olmayan iyilesmeyle iligkili artmis
yuke maruz birakilirsa cihazda kirilma veya hasar olusabilir.
implantasyon sirasinda cihazin yanlis insersiyonu gevseme veya
yer degistirme ihtimalini arttirabilir. Hasta bu implantin kullanimi,
kisitlamalari ve olasi advers etkileri hakkinda tercihen yazili
olarak uyariimalidir. Bu uyarilar arasinda gevsek fiksasyon ve/
veya gevseme, stres, asiri faaliyet veya agirlik tasima veya yik
tasima sonucunda ve 6zellikle gecikmis kaynama, kaynamama ve
tam olmayan iyilesme nedeniyle implant Gizerine binen yiik artarsa
cihazin veya tedavinin bagarisiz olmasi ve cerrahi travma veya
implantin varligina bagh sinir veya yumusak doku hasari ihtimali
bulunmaktadir. Hasta postoperatif bakim talimatina
uyulmamasinin implant ve/veya tedavinin basarisiz olmasina yol

agabilecegi konusunda uyariimalidir. implantlar radyografik
gorintiilerde bozulmaya ve/veya anatomik yapilarin
gorunimuanun engellenmesine neden olabilir. Sisteminin pargalari
MRG ortaminda guvenlik, 1sitma veya migrasyona yonelik olarak
test ediimemistir. Benzer Uriinler MRG ekipmani kullanilarak post
operatif klinik degerlendirmede nasil guivenli kullanilabilecekleri
hususunda test edilmis ve tanimlanmigtir?.

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

CERRAHI ALETLER iGIN UYARILAR: Tim Acumed aletlerinin
guvenli ve etkili kullanimi igin, cerrahin alete, uygulama yontemine
ve Onerilen cerrahi teknige asina olmasi gereklidir. Bir alet agiri
yuk altinda, asiri hizli, yogun kemik Gizerinde, dikkatsiz bir bicimde
veya amaci disinda kullanildiginda kirilabilir, hasar gorebilir veya
dokuya zarar verebilir. Hasta, bu tip aletlerin getirdigi risklere
karsi, tercihen yazil olarak uyarimalidir.

IMPLANTLAR iCIN ONLEMLER: Bir implant kesinlikle tekrar
kullaniimamalidir. Daha 6nceki stresler cihazin basarisiz
olmasina yol agabilecek kusurlar olusturmus olabilir. Aletler
kullanimdan 6nce eskime ve hasar agisindan incelenmelidir.
Basarisizliga yol agabileceginden, ¢iziime ve ¢entiklenme gibi
stres etkisi toplanmalarindan implanti koruyunuz. Plakalarin
birden fazla kez bukilmesi cihazi zayiflatabilir ve implantin
vaktinden erken kirilmasina ve bozulmasina sebep olabilir.
Metallrjik, mekanik ve islevsel nedenlerle, farkl Greticilerin
implant bilesenlerinin karistirimasi tavsiye edilmez. implant
ameliyatinin faydalari hastanin beklentilerini karsilamayabilir veya
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zaman igerisinde bozulma olabilir, bu durumda implanti
degistirmek veya alternatif prosedurler uygulamak igin revizyon
ameliyati gerekebilir. implantlarin revizyon ameliyatlari nadir
rastlanan bir durum degildir.

CERRAHI ALETLER iGIN ONLEMLER: Tek kullanimlik cerrahi
aletler asla tekrar kullanilmamalidir. Onceden uygulanan baskilar
alette gesitli kusurlar meydana getirebilir ve cihazin
arizalanmasina sebep olabilir. Aletleri giziimeye ve gentik
olusumuna karsi koruyun. Bu tip baskilar bir araya geldiginde
arizaya sebep olabilir.

ADVERS ETKILER: Olasi advers etkiler, implant varligina veya
cerrahi travmaya bagli agri, rahatsizlik veya normal olmayan
duyumlar ve sinir veya yumusak doku hasaridir. Asiri faaliyet,
cihaz lizerine uzun sureli yuk binmesi, tam olmayan iyilesme veya
insersiyon sirasinda implanta asir gi¢ uygulanmasi nedeniyle
implant fraktiirii olusabilir. Implantin yer degistirmesi ve/veya
gevseme olusabilir. Yabanci bir maddenin implantasyonu
nedeniyle metale karsi duyarlilik veya histolojik veya alerjik
reaksiyon veya advers yabanci madde reaksiyonu olusabilir.
implant varligi veya cerrahi travma sonucunda yumusak doku
veya sinir hasari, kemik nekrozu veya kemik rezorpsiyonu, doku
nekrozu veya yetersiz iyilesme olusabilir.

TEMIZLEME TALIMATLARI:

Bu Urin steril olarak tedarik edilir ve tekrar temizlenmemelidir.

STERILITE:

Bu Urlin sadece steril olarak saglanmaktadir.

Steril Uriin: Steril Griin minimum 25,0-kGy gamma
iradyasyonuna maruz birakilmistir. Acumed, steril olarak
ambalajlanmig Grindn yeniden sterilize edilmesini
onermemektedir. Eger steril ambalaj hasar gérmisse, bu durum
Acumed'e bildiriimelidir. Uriin kullaniimamali ve Acumed'e iade
edilmelidir.
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SAKLAMA TALIMATI: Serin ve kuru bir yerde dogrudan
glines 1s1gina maruz birakmadan saklayiniz.
Kullanmadan énce Uriin ambalajini bozulma veya suyla
kontaminasyon agisindan inceleyiniz. Once en eskileri
kullaniniz.

UYGUNLUK: Bu materyaller belli bir tilkede mevcut olan
veya olmayan veya farkli Ulkelerde farkli ticari markalar
altinda mevcut olan drtinler hakkinda bilgi igerir. Urtinlerin
farkli Glkelerde devlet diizenleme organizasyonlari
tarafindan farkli endikasyonlar veya kisitlamalarla satisi
veya kullanimina onay veya izin verilmis olabilir. Uriinlerin
kullanimi tim ulkelerde onaylanmamis olabilir. Bu
materyallerde yer alan higbir sey, herhangi bir tGriiniin
promosyonu veya tesvik edilmesi veya herhangi bir
driinun okuyucunun bulundugu tlkenin kanun ve
diizenlemeleri tarafindan onaylanmayan bir sekilde
kullanimi seklinde yorumlanmamalidir.

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

Dikkat: Sadece Yetkili Kigilerce Kullamim igin.
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Kullanim talimatlarina bakin
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Dikkat

| STERILE [EO| Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir
iradyasyon kullanilarak sterilize edilmistir
'>__< Son kullanma tarihi
REF Katalog numarasi
Parti kodu
Avrupa Birligi'nde yetkili temsilci
‘ Uretici
(M Uretim tarihi

Tekrar sterilize etmeyin

Tekrar kullanmayin
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Ust sicaklik limiti




