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ACUMEDS KNOGLEGRAFTSSYSTEM
HENVENDT PERSONLIGT TIL DEN OPERERENDE KIRURG

BESKRIVELSE: Acumeds knoglegraftsinstrumenter er designet il at haste
fragmenter af spongias knogle fra crista iliaca, distal radius, og distal femur.

BRUGERINFORMATION: Instrumenterne fas i forskellige starrelser, og det
ervigtigt at velge det instrument, som passer i starrelse til bade patienten
0g hesteomrddet. Instrumenterne kan genbruges; dog har de en begraenset
levetid. Fer anvendelse skal instrumentet undersages for skarphed, og
funktionsdygtigheden af de forbindende mekanismer.

INDIKATIONER: Procedurer som kreever autologt spongiast knoglegraftsmateriale.

KONTRAINDIKATIONER: Aktiv eller latent infektion. Osteoporose, utilstraekkelig
mengde eller kvalitet af knoglevaev/bladt vaev. Materialeoverfalsomhed. Hvis
der er mistanke herom, skal der foretages undersagelser far implantationen.
Sepsis. Patienter som er uvillige til - eller ikke i stand til at folge plejeinstrukser
efter operation.

ADVARSLER: For sikker og effektiv brug af dette instrument, skal kirurgen

anbefalede kirurgiske teknikker. Instrumentbraeka
opstd, ndr instrumentet er genstand for overdre
ekstremt tykke knogler. Forkert indfarelse
i det blade vaev og/eller knogler. Patiel
omkring anvendelse, begraensnin
fordrsaget af dette instrument. Pati
mislykkes, hvis denne ikke

je folger

%f@r hvert

en manuelt eI@
m fomemmelser
Itat af klru uma
snekrose eHer u I\g heling.

stenl

undersages for
es med RPM, som

Gravitet udskiftende autoklav

132°C(270°F) 1 30 minutter

Pre-vaku oklayy, 132°C(270°F) i 4 minutter

b
- Tag n til udstyrsfabrikantens instruktioner for det specifikke steril Jstyr og
L dlningskonfiguration samt gyldige AORN standarder og anbefalede fremgangsmader.
I lingerne | AORN “Recommended Practices for Sterilization in Perioperative Practice

gs” 0g ANSI/AAMI ST79: 2006 — Comprehensive quide to steam sterilization and sterility
surance in health care facilities.

« Lyn-sterilisering anbefales ikke, men hvis den anvendes, ber den kun udfores i falge bestemmelserne
i ANSI/AAMI ST79: 2006 — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in
health care facilities,
OPBEVARING: Opbevares et koldt sted og ikke i direkte sollys. Undersag
produktpakken fer brug, for at se om den beskadiget eller om den er
kontamineret med vand. Brug det ldste parti farst.

ADVARSEL: Kun til professionelt brug.

1d dette produkt kun




ACUMED KNOCHENTRANSPLANTAT-SYSTEM
FUR DEN VERANTWORTLICHEN CHIRURGEN

BESCHREIBUNG: Acumed Knochentransplantat-Instrumente wurden dafiir
entwickelt, spongidse Knochenpartikel vom Beckenkamm, dem distalen Radius
und dem distalen Femur zu gewinnen.

GEBRAUCHSINFORMATIONEN: Die Instrumente sind in verschiedenen Gréen
erhaltlich, dabei muss dasjenige Instrument gewahlt werden, das der GroRe des
Patienten und dem zu bearbeitenden Knochenbereich entspricht. Obwohl viele
der Instrumente und Zubehdrteile wiederverwendbar sind, verfiigen sie dennoch
nur iber eine begrenzte Lebensdauer.Vor jedem Einsatz missen die Instrumente
auf Scharfe und den ordnungsgemaRen Zustand von Verbindungsmechanismen
hin inspiziert werden.

INDIKATIONEN: Vorgdnge, die autogenes spongidses
Knochentransplantatmaterial erfordern.

KONTRAINDIKATIONEN: Aktive oder latente Infektion. Osteoporose,
unzureichende Quantitdt oder Qualitdt des Knochens/Gewebes.
Materialempfindlichkeit. Bei Verdacht miissen vor der Implantation
entsprechende Tests durchgefiihrt werden. Sepsis. Patienten, die zur Befolgung
der postoperativen PflegemaBnahmen nicht bereit oder nicht in der Lage sind.

WARNHINWEISE: Fiir alle Acumed Instrumente gilt gleichermaRen, dass der
Chirurg mit dem Instrument selbst, der entsprechenden Arbeitsmethode und der

Autoklav mit
Gravitationsverfahren

30 Minuten lang bei 132° C (270°F)
dichten Knochenstruktur ausgesetzt wird. i

Einsetzen des Gerates kann zu Komplik Privaku

beach Sie d\e schriftlichen Herstelleranweistngen Ihres spezifischen Sterilisationsgerates, die
ve de instellungen zur Beladung sowie die aktuellen Standards der AORN (Association of Operating
m

trses) und empfohlenen Praktiken.
%& lgen Sie die Empfehlungen im aktuellen AORN“Recommended Practices for Sterilization in
el

rioperative Practice Settings”und in ANSI/AAMI ST79: 2006 — Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurance in health care facilities.

« Die Verwendung von Flash-Sterilisierung wird nicht empfohlen, doch falls sie verwendet wird,
sollte sie nur entsprechend den Vorschriften von ANSI/AAMI ST79 durchgefiihrt werden: 2006 —
Comprehensive quide to steam sterilization and sterility assurance in health care failities.

HINWEISE ZUR LAGERUNG: An einem kiihlen, trockenen Ort aufbewahren

und vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen. Vor dem Einsatz muss die
Produktverpackung auf Anzeichen von Beschadigung oder Wasserverunreinigung
hin gepriift werden. Verwenden Sie die dltesten Liefermengen zuerst.

VORSICHT: Nur fiir professionellen Einsatz.

4 Minuten lang bei 132°C (270°F)

dieser Art von Instrumenten verbu

Patient muss davor gewamgywerden, i ‘@
Pflegeanweisungen zu gi HM/Oﬂlmpanratu /@aplefuhmn
kann.

trument muss satzauserschI@
in uberpruﬁwerde% ent muss mit derjeni
en, die entw en per Hand odel m

in |gke|tsb0hrererre| Wit

%n oder anomale xn
ins ein lantats. Ner Ergebmsdes
herﬂekrose oderK tion. Gewebenekrose

rodukt wird u rl\%me Sterilisierung kann mit
en Methoden durchg den.

VORSICHT: Das US-Bundesgesetz beschrankt dieses Produkt auf den

Verkauf durch oder auf Anordnung eines Arztes oder Krankenhauses.
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XYZTHMA OXTIKOY MOXXEYMATOX ACUMED

TMATHN NPOZQMNIKH ENHMEPQZH TOY XEIPOYPOY MOY
EKTEAEI THN ENEMBAZH

MNEPITPA®H: Ta epyaleia ootikwv Hoayeupdtwv Acumed éxouv oxedlaotel yia

0 AN KhaopaTonoiniiévou omoyywooug 00Tl amd T Aayovia akpolopia, Ty

TIEPIPEPIKIY KePKIOA Kal T0 TEPIPEPIKO Lnplaio 00To.

NAHPO®OPIEZ XPHEHE: Ta epyaheia SlatiBevral o€ didgopa peyédn kat
elval anpaviko va emédete To epyaleio mou aviamokpivetal 1600 oto fiéyeBog
T0U a0Bevouc 600 kal ot Béon Ayng Tou pooxebpatoc, Ta epyaleia eival

enavaypnotponototpa. Qtooo, éxouy meploplopiévn xpoviki didpketa (wrc. Mpw
ano kdde xpron, Ta epyaheia mpémetva emBewpolviat wg mPog Ty aixunpdTnTa

KAl TNV aKEPQIOTNTA TWV HNYAVIOUWY 00VOENS.

ENAEIZEIY.: Aladikaoieq mou anaitouy autoyevéq UNIKG HooxeUUatog omoyymdoug

00T0U.

ANTENAEIZEIZ: Evepyn 1} AavBdvovaa Moipwén. Ooteonopwan, avemapkiic

mog6TnTa fj modTnTa 00tol/ pakakwy popiwv. EuaoBnata o ukikd. v undpyel

unoyia svaioBnotac, npénet va extehéoete eetdoeic mpw and Ty eleUTeVON.
Inatpia. AoBeveic mou dev eivat mpoBupiol f eival kavoi va axohoubrjoou Tig
00nyieq TG peTeyxepNTIKAG Gpovtidag.

MPOEIAOMOIHZEIZ: Tia aogal kat anoteAeapatiki xpron Tou epyaeiov autol,
0 XElpoupyOg MpémeL va efvat xoAaoTIKG eE0IKelwévag (e To epyaheio, Tn HeBodo

1 Tipoooy1 Tov aoBevouc, katd mpdR

TIEPLOPIOLOUG Ka Tig mBaveg avemBoy

aoBevig mpénel va mpogidomoleiTal ot

gpovtidac eval duvg % ¢
.70 B oheio 7

< Noweac,
uteupatog. Nevflkg

Gv1 Bpadeiag IG&
@(O 1) SuoatoBnol&hoyw e
TI0U TIPOKOMTEL % pYIKO

0. Nekpwon T

iQAQUTO apéyeTal Hn GEEIONATL
piucanéncm@uc.

napki

€ipwan Hmopelva
eKTeNeoTel

Xpovog evag minpoug kokhou: 270°F (132°C)
yia 30 hemtd

Anoorej *
QUTOKQUOTQYE
uﬁ% oTTag

ﬁ Tepyaoia kevol

Xpovog evog minpoug kokhou: 270°F (132°0)
yia 4 \ema

+ hdBete umoyn Tic ypantéc odnyieC Tou KataokeuaoTr) Tou eomhiapiod aag yia Tov Ed1KO amooTelpwTh
Kat i odnyiec yia T Slapop@won popriov.
+ AkohouBr|oTe TIC GUOTAGEIC o UTAPKOLY OTO TPEXOV éyYPaQO “EUVIOTUHEVEC TIPAKTIKEC Y1
TNV anooteipwon o mepiBaih ¢ mpakTikn¢" ¢ AORN kat 1o mpdTumio ANSI/
AAMI ST79: 2006 — Exteviig 08nyoc yia amoaTelpwon pe atyo Kat Slaogpahion oTelpdTnag o
€yKaTaoTaceIC ppovtidac vyeiac.

« H yprion uneprayeiac amootelpwong e ouviotatar, ahd edv xpnatyomotnBei, mpémet va ekteheitar
10vo obiguwva pie Tic anartrioel Tou ANSI/AAMI ST79: 2006 — Exteviic 0dnyc yia anooteipwon e
QT Kat Glaogalion OTEIPGTNTaC Ot eykaTaoTdoel ppovridag uyeia.

OAHTIEX OYAA=HE: Quhdaoete o€ bpoagpd kat Enpd xpo kat dlatnpeite pakpid
and 1o dyeoo nhiakd ewe. Mpw and m xprion, emBewprote T ouokevaoia Tov
Tipoidvtog yla uyov evdeielc napapiaong i uoAuvong and vepo. Xpnotpomoleite
TG mahaloTepeC aptidec mpayta.

MPOXOXH: fa emayyehatikr xprion Hovo.
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ACUMED BONE GRAFT SYSTEM
FORTHE PERSONAL ATTENTION OF THE OPERATING SURGEON

DESCRIPTION: Acumed bone graft instruments are designed to harvest
morselized cancellous bone from the iliac crest, distal radius, and distal femur.

INFORMATION FOR USE: The instruments are available in various sizes, and it is
important to choose the instrument that meets both the size of the patient and
the harvesting site. The instruments are reusable; however, they have a limited
life span. Prior to each use, the instruments must be inspected for sharpnessand
integrity of the connecting mechanisms.

INDICATIONS: Procedures which require autogenous cancellous bone graft
material.

CONTRAINDICATIONS: Active or latent infection. Osteoporosis, insufficient
quantity or quality of bone/soft tissue. Material sensitivity. If suspected, tests are
performed prior to implantation. Sepsis. Patients who are unwilling or incapable
of following postoperative care instructions.

WARNINGS: For safe and effective use of this instrument, the surgeon must

be thoroughly familiar with the instrument, the method of application, and

the recommended surgical technique. Instrument breakage or damage can
occur when the instrument is subjected to excessive loads, speeds, or extremely
dense bone. Improper insertion of the device can lead to soft tissue and/or bony
complications. The patient must be cautioned, preferably in writing, about the
use, limitations, and possible adverse effects of this instrument. The patient must
be warned that failure to follow postoperative care instructions can cause the

treatment to fail
*
PRECAUTIONS: The instrument should be inspected for wear or damage prior l\\
each usage. The instrument must be used at rpm'’s which are genera@ ei

hand or with a slow speed drill.
ADVERSE EFFECTS: Pain, discomfort, or abnormal sensatio

Pre-Vacuum Autoclave

. Please(onswderycurequwp

configuration being use

RUCTIONS: St
Tior to use, inspect

, f to the presence K
of animplant. Nerve damage resulting from the surgical trauma. s of bone &

or bone resorption. Necrosis of the tissue or inadequate healing.

m*
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SISTEMA DE INJERTO OSEO ACUMED
PARA LA ATENCION PERSONAL DEL CIRUJANO PRACTICANTE

DESCRIPCION: El instrumental para injertos dseos Acumed estd disefiado para la presencia de un implante. Dafio al nervio derivado de traumas quirdrgicos.

fijar la sustancia 6sea esponjosa retirada de la cresta lfaca, el radio distal, y el Necrosis dsea o resorcién Gsea. Necrosis tisular o cops@lidacién inadecuada.
fémur distal.

INFORMACION DE USO: I instrumental esta disponible en diversos tamafios, y
esimportante elegir el que se ajuste, tanto al tamafio del paciente como al lugar
de implante. £l instrumental es reutilizable, sin embargo presenta una vida til
limitada. Antes de cada uso, debe inspeccionarse la filosidad e integridad de los
mecanismos de conexion del instrumental.

INDICACIONES: Procedimientos que requieren material de autoinjerto de
sustancia 6sea esponjosa.

» . . . . € escritas del fabricanf@gle SUguipo para conacer el agente '
CONTRAINDICACIONES: Infeccidn activa o latente. Osteoporosis, cantidad o i y1a carga que debe usar, agf.como Tgporfas AORN actuales y las PRictica
calidad insuficiente de tejido dseo/blando. Sensibilidad al material. Si se sospecha

que éste pueda ser el caso, se deben realizar pruebas antes del implante. Sepsis. iculo“Prdcticas de eﬂerihzatién@das en la configuracie prictica
Pacientes que no quieren o que son incapaces de sequir las instrucciones de @, publicado porla Q0P enfermeras de quizfaOhgen anorma
cidados postoperatorios Q Y prehensive guide to stam sigglizaW8i and sterility

ssurance in health care facilities.

o se recomienda | ra realizar conforme a los

ADVERTENCIAS: Para un uso eficaz y sequro de este instrumento, el cirujano ! forme
requisitos de la por 2 fide to steam sterilization and

debe estar totalmente familiarizado con el mismo, el método de aplicacién

y la técnica quirdrgica recomendada. Puede producirse la ruptura o dafio del
instrumento si éste se encuentra sujeto a cargas o velocidades excesivas, o se -
encuentra en un hueso extremadamente denso. La insercién inapropiada del de la luz solar directa- WgueSe su uso, inspeccionar el embalaje
dispositivo puede dar lugar a complicaciones dseas /o en el tejido blando. Debe el iptEgsignos de manipulacin o contaminacin
advertirse al paciente, preferiblemente por escrito, acerca del uso, las limitacione: ac sar en primer luga 5 antiquos.

y los posibles efectos adversos de este instrumento. Debe advertirse al pacienfe NZECAUCION: ‘ usoBrofesional.

que, en caso de no obedecer las instrucciones del tratamiento postoperatori \

pueden producirse fallos en el tratamiento. *
PRECAUCIONES: Antes de utilizarlo, el instrumental debe inspecciol rs& ON: Las producto
busca de un posible desgaste o dafios. £l instrumental debe u pm solo puede s ion médica.

generadas bien a mano o con un trépano de baja velocidad.
EFECTOS ADVERSOS: Dolor, incomodidad o sensaciones anémalas debido a
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ACUMED-LUUNKERAYSJARJESTELMA
HENKILOKOHTAISESTI TIEDOKS LEIKKAAVALLE KIRURGILLE

KUVAUS: Acumed-luunkeragjainstrumentit on suunniteltu kerdamdan
murentunutta hohkaluuta lonkkaluun padstd, distaalisesta reisiluusta ja
distaalisesta varttindluusta.

KAYTTOOHJEITA: Instrumentteja on saatavilla eri kokoisina. On tarkeaa

valita instrumentti, joka vastaa kooltaan sekd potilasta ettd kerdyspaikkaa.
Instrumentteja voi kdyttdd uudelleen. Niilld on kuitenkin rajoitettu kdyttoika.
Ennen kayttod on tarkistettava instrumenttien terévyys ja sopivuus liitettévaan
mekanismiin.

KAYTTOTARKOITUKSIA: Toimenpiteet, joissa tarvitaan omasyntyista
hohkaluusiirreainesta.

KONTRAINDIKAATIOT: Aktiivinen tai piileva infektio. Osteoporoosi, riittdmaton tai

huonolaatuinen luu-/pehmytkudos. Aineherkkyys. Jos aineherkkyyttd epdilldan,
ennen implantin asettamista suoritetaan kokeet. Sepsis. Potilaat, jotka ovat

haluttomia tai kykenemattomia noudattamaan leikkauksenjélkeisia hoito-ohjeita.

VAROITUKSIA: Jotta ttd instrumenttia voitaisiin kdyttdd tehokkaasti, kirurgilla
on oltava perusteellinen tietamys instrumentista, sen kdyttomenetelmistd

ja suositellusta kayttotekniikasta. Instrumentti voi sarkyd tai vaurioitua, jos
siihen kohdistuu liiallista kuormitusta, nopeutta tai jos luu on erityisen tihedd.
Vélineen huono paikalleen asettaminen voi aiheuttaa pehmytkudokselle ja/

tai luulle komplikaatioita. Potilasta on varoitettava, mieluummin kirjallisesti,
tdmdn instrumentin kdyttoon liittyvistd asioista, rajoituksista ja mahdollisista
haittavaikutuksista. Potilasta on varoitettava siitd, ettd leikkauksen jalkeisten
hoito-ohjeiden laiminlydnti saattaa johtaa hoidon epdonnistumiseen.

tai vaurioitunut. Instrumenttia on kdytettava kierrosnopeudella, jol
aikaan joko kdsin tai hitaalla poralla.

HAITTAVAIKUTUKSET: Implantin aiheuttama kipu, epamukavuus
epdnormaalit tuntemukset. Kirurgisesta traumasta johtuva hermovaurio. Luun
kuolio tai luun imeytyminen. Kudoksen kuolio tai riittémadton paraneminen.

>
VAROMAARAYKSIA: Ennen kiyttd on tarkastettava, ettei tydvaline Qe k%\
sa&

STERIILISYYS: Tamd tuote toimitetaan epasteriiling. Sterilointi voidaan tehda
jollakin seuraavista menetelmistd:

Sterilointimenetelmit

132"?0"9, 30

Paineautoklaavissa

Esityhjicautoklaavi

- Noudata kayttamadsi sterilisBigilaitetta ja ku
ohjeita seka voimassa tand

« Noudata AORN:in
Practices for Steril

uskonfiguraatiota ko
2 ja kayttosuosituks

j &ralta

&, kuivassa paikass
4, onko tuottee: ? en kajottu tai




SYSTEME DE GREFFE OSSEUSE ACUMED
A UATTENTION PERSONNELLE DU CHIRURGIEN

DESCRIPTION: Les instruments de greffe osseuse Acumed sont congus pour
récolter 'os spongieux morcelé de la créte iliaque, du radius distal et du fémur
distal.

MODE D'EMPLOI: Les instruments sont disponibles sous diverses tailles et il est
important de choisir Instrument correspondant a a fois a la taille du patient
etau site de prélevement. Les instruments sont réutilisables ; ils ont cependant
une durée de vie limitée. Avant chaque utilisation, la précision et lintégrité des
mécanismes de connexion des instruments doivent étre vérifiées.

INDICATIONS: Les interventions nécessitant un matériel de greffe de I'os
spongieux autogene.

CONTRE-INDICATIONS: Infection active ou latente. Ostéoporose, quantité
ou qualité insuffisante des tissus mous ou osseux. Sensibilité au matériel. En
cas de doute, des tests doivent étre réalisés avant limplantation. Sepsis. Les

patients ne souhaitant pas ou incapables de se conformer aux consignes de soins - era terilzagion Merigperative
postopératoires 79:2006 — Comprel e {0Steam

) care facilities,
MISE EN GARDE: Pour une utilisation efficace et en toute sécurité de cet ¢ ¥ oirlieu dans le plus strict
instrument, le chirurgien doit parfaitement connaitre linstrument, les méthodes nsive guide to steam

d'application, et la technique chirurgicale recommandée. Une cassure ou un
dommage de l'instrument peut se produire lorsque linstrument est soumis

a des charges ou des vitesses excessives ou un os extrémement dense. Une
insertion incorrecte du dispositif peut entrainer la formation de tissus mous et/
ou des complications osseuses. La patient doit étre averti, de préférence par écri,
quant a 'utilisation, aux limitations et aux effets secondaires possibles de cet®
instrument. Il faut avertir le patient que tout non respect des consignes de si
postopératoires peut entrainer un échec du traitement.

PRECAUTIONS: Les instruments doivent étre inspectés avant chaqueutilisa AVERTISSEMENT: Selon la loi fédérale américai
pour détecter toute usure ou dommage. Linstrument doit étre lisé. i vendu que par un médecin ou un hépital ou sur

de rotation générée manuellement ou avec un foret a vitesse lente.
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SISTEMA PER INNESTO OSSEO ACUMED
ALLA PERSONALE ATTENZIONE DEL CHIRURGO OPERANTE

DESCRIZIONE: Gli strumenti per innesto osseo Acumed sono stati progettati
per asportare pezzetti di 0sso spugnoso dalla cresta iliaca, dal radio distale e dal
femore distale.

INFORMAZIONI PER L'UTILIZZO: Gli strumenti sono disponibili in varie
dimensioni ed & importante scegliere uno strumento adatto sia alle dimensioni
del paziente, sia al sito di prelievo. Gli strumenti sono riutilizzabili; tuttavia, la
oro vita utile & limitata. Prima di ciascun impiego, gli strumenti devono essere
ispezionati per verificare |'affilatezza e l'integrita dei meccanismi di giunzione.

INDICAZIONI: Procedure che richiedono materiale 0sseo spugnoso autogeno
per innesto.

CONTROINDICAZIONI: Infezione attiva o latente. Osteoporosi, scarsa quantita o
qualita del tessuto osseo/molle. Sensibilita ai materiali. Se i sospetta sensibilita,
effettuare dei test prima dell'impianto. Setticemia. Pazienti non disposti a o non in
grado di sequire le indicazioni terapeutiche postoperatorie.

AVVERTENZE: Per un utilizzo sicuro ed efficace di questo strumento, il chirurgo
deve avere una profonda conoscenza dello strumento, del metodo di applicazione
e della tecnica chirurgica raccomandata. Gli strumenti possono rompersi o
danneggiarsi se sottoposti a carico e velocita eccessivi o a densita ossea molto
elevata. Un inserimento non corretto del dispositivo pud comportare complicanze
ai tessuti ossei e/o molli. Il paziente va informato, preferibilmente per iscritto, in
merito all'uso, alle limitazioni e agli eventuali effetti indesiderati associati allo
strumento. Il paziente va avvertito che la mancata osservanza delle indicazioni
terapeutiche postoperatorie puo determinare linsuccesso del trattamento. ¢

PRECAUZIONI: Prima di ciascun impiego, lo strumento deve essere i@ezi
per rilevare la presenza di danneggiamento o usura. Lo strumento (@ utili
un numero di giri al minuto generati o manualmente o con un trapa
velocita.

el produttore dell'appaf@gchid

specifici usati, nonché glggtanda

a per o sterilizzatore e la
e pratiche raccomandate AO!
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, devegSsere esequita
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ACUMED BOTTRANSPLANTAATSYSTEEM
TER PERSOONLIJKE ATTENTIE VAN DE OPEREREND CHIRURG

BESCHRIJVING: De Acumed bottransplantaatinstrumenten zijn ontworpen voor
het oogsten van stukjes spongieus bot van iliacale kam, distale radius en ver
liggende femur.

GEBRUIKSINFORMATIE: De instrumenten zijn beschikbaar in diverse maten

en het is belangrijk het instrument te kiezen dat tegemoetkomt aan zowel de
grootte van patiént als de oogstlocatie. De instrumenten zijn herbruikbaar;

ze hebben echter een beperkte levensduur. Voor elk gebruik dienen de
instrumenten gecontroleerd te worden op scherpte en integriteit van verbindende
mechanismen.

INDICATIES: Ingrepen die autogeen bottransplantaat-materiaal vereisen.

CONTRA-INDICATIES: Actieve of latente infectie. Osteoporose, onvoldoende
hoeveelheid of kwaliteit bot/zacht weefsel. Overgevoeligheid voor het materiaal.
Indien dit vermoed wordt, dienen voor implantatie testen te worden uitgevoerd.
Sepsis. Patiénten die niet in staat zijn tot het volgen van instructies voor
postoperatieve zorg of dit niet willen.

WAARSCHUWINGEN: 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 dit instrument. Er kan zich breuk of beschadiging van het instrument
voordoen wanneer het instrument wordt onderworpen aan overmatige
belasting, snelheid of extreem compact bot. Onjuiste insertie van het instrument
kan leiden tot complicaties in het zachte weefsel en/of bot. De patiént

trauma. Necrose van bot of botresorptie. Necro;
genezing.

Autoclaaf voor
Zwaartekrachtveg

" e schriftelijke instructiesg@n van uw apparatuur ecifieke instructies

Q rilisator en belastings@nfigiaie
efolgen Sie die Empfehlungen im g @ AORN”Recommended@Siemhzatmn in
erioperative Practice Seffings” und inANSI/AAMI ST79: 200, rehigisiVe quide to steam
oShance ™ health care fcie
-Stetilisierung wird nicht ef Jen, alls sie verwendet wird,
den Vorschriften vo durchgefiihrt werden: 2006 —
(e to steam sterilizdtigg antst rance in health care facilities.
laan 0

IN IESVOOR OPSLAG: Ops n koele, droge plaats en weghouden
nlicht. Voor geb @ t de productverpakking te worden
einspetteerd op tekenepwa n of verontreiniging met water. Gebruik

g
dient, bij voorkeur schriftelijk, op de hoogte te worden gesteld van gebruik, ’&Jdere partijen e%

beperkingen en mogelijke bijwerkingen van dit instrument. De patiént die%

ervoor gewaarschuwd te worden dat het niet volgen van de instrugti® yo
postoperatieve zorg ervoor kan zorgen dat de behandeling mislukt. \

VOORZORGSMAATREGELEN: De instrumenten dienen voor gel
gecontroleerd te worden op slijtage en beschadiging. Het instrument dient
gebruikt te worden bij tpm die ofwel met de hand of met een boor op lage
snelheid worden gegenereerd.

OPGELET:
of op v

/S) beperkt dit product tot verkoop door
chrift van een arts of ziekenhuis.




ACUMED INSTRUMENTSYSTEM FOR
BEINTRANSPLANTASJON

INFORMASJON TIL KIRURG

BESKRIVELSE: Acumed instrumenter for beintransplantasjon er utformet for &
haste smd, porase deler fra crista iliaca, distal radius og distal femur.

BRUKSINFORMASJON: Instrumentene er tilgjengelige i ulike sterrelser, og det
erviktig d velge det instrumentet som passer bade til starrelsen pd pasienten
og til avskrapningsstedet. Instrumentene er gjenbrukbare, men de har likevel
en begrenset levetid. Far bruk md instrumentet undersgkes for skarphet og

tilstanden til den tilkoblende mekanismen. Steriliseringsmetoder
INDIKASJONER: Prosedyrer som krever autogent materiale til Autoklavering -,
beintransplantasjon.
KONT_RAINDIKASJ_ONEE:Aktiv eller latent infe_ksjon. Osteoporose,_uti\strekke\ig e e nviningenc i y ER—
kvantitet eller kvalitet pa bein/mykt vev. Materialfalsomhet. Ved mistanke skal ngsTpPatene og instruks oner@gsmnsﬂ”mqeﬁ
i

tester utfares for implantasjonen. Sepsis. Pasienter som ikke er villige eller ikke i . e AORN“Recommendé®iact MBioPScerilization in Perio crice Settings”
stand til & folge postoperative pleieinstrukser. ¢ e situasjoner) og ANSI/ : 2086 - Omfattende

godt kjent med implantatet, applikasjonsmetodene, instrumentene og de N Omfattende veileder GhffampaailisgfiNg og steriitetsgarantier
anbefalte kirurgiske teknikkene for innsetting av enheten. Instrumentet kan
knekke eller bli skadet dersom det blir utsatt for gkt last og stor hastighet eller
ekstremt tett beinstruktur. Feil innsats av anordningen kan fare til komplikasjoner
imyk vev eller ben. Pasienten ma bli advart, helst skriftlig, om bruk,
begrensninger og mulige ugunstige effekter av dette instrumentet. Pasienten

md advares om at dersom en ikke folger de postoperative pleieanvisningene, &an
behandlingen sla feil.

arantier i helseinstitusjoper:
ADVARSLER: For sikker og effektiv bruk av implantatet md kirurgen gjare seg Ic%ikke, m@ dersom den b,{ ores | samsvar med

FORHOLDSREGLER: Far bruk skal instrumenter kontrolleres for slitasfe s
Instrumentet ma brukes ved omdreininger som enten genereres fo r&
med en lavhastighetsdrill.




SISTEMA DE ENXERTO DE 0SS0 ACUMED
A ATENCAO PESSOAL DO CIRURGIAO OPERADOR

DESCRIGAO: Os instrumentos de enxerto de osso Acumed foram concebidos para
unir partes de 0ss0 poroso da crista iliaca, rddio distal e fémur distal.

INFORMAGOES DE UTILIZACAO: Os instrumentos estdo disponiveis em varios
tamanhos e é importante escolher o instrumento que se adequa tanto ao ESTERILIDADE: Este produto € fornecido
tamanho do paciente como ao local de unido. Os instrumentos sao reutilizaveis. efectuada utilizando um dos seguinte
No entanto, ttm uma duracdo limitada. Antes de cada utilizado, os instrumentos
tém de ser inspeccionados para ver se existe conformidade e integridade dos
mecanismos de unido.

INDICACOES: Os procedimentos que exigem material para unido de 0sso poroso
autégeno.

CONTRA-INDICAGOES: Infeccdo activa ou latente. Osteoporose, quantidade

esteriligddor
ela Al

insuficiente de osso/tecido mole. Sensibilidade ao material. Em caso de suspeita, ; N o X
sdo efectuados testes antes da colocaco do implante. Sépsis. Pacientes que PO AORNFrica Recordadasgar  Esterilzagio erpiegices de P
- . - L - . . enanorma ANSI/; Guia abrangente da a¢40 a vapor e
ndo queiram ou nao sejam capazes de sequir as instrugdes de cuidado pds- Matiaffe esteriidade em instaliciesewidados de saide
operatonas. las se for utilizada, 50 deve fectlada de acordo com

- . . . 40 a vapor e garantia
AVISOS: Para uma utilizacdo sequra eficaz deste implante, o cirurgido tem de coavapores

estar completamente familiarizado com o implante, os métodos de aplicacao,
instrumentos e a técnica cirdrgica recomendada para este dispositivo. 0 : |fresco e seco e manter
instrumento pode partir ou ficar danificado se for sujeito a uma carga aumentada, ja di s da utilizagdo, inspeccione
velocidade ou osso extremamente denso. A insercdo imprépria do dispositivo ais de adulteragdo ou

pode levar a complicacdes do tecido mole e/ou 0ssos. O paciente deve ser

informado dos cuidados, de preferéncia por escrito, de utilizagdo, limitagdes e A
possiveis efeitos adversos deste instrumento. O paciente deve ser avisado que® \\

€aso ndo siga as instrugdes de cuidado pds—operatdrio pode causar a falh

implante &/ou do ratameno. ¢ federal (E.U.A.) limita a ve oduto deste
PRECAUCOES: 0 instrumento deve ser inspeccionado para verificar g exi 0sitivo. ou mediante p 0 médica ou hospital.
desgaste ou dano antes da utilizagdo. O instrumento tem de sertilizado a rpm

que sejam geradas a mao ou com baixa velocidade.
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ACUMED BENIMPLANTATSYSTEM
FOR SARSKILD UPPMARKSAMHET FRAN KIRURG

BESKRIVNING: Acumed benimplantatinstrument &r avsedda for att skorda
uppdelat spongidst ben fran hoftbenskammen, distalt stralben och distalt larben.

ANVANDNINGSINFORMATION: Instrumenten finns tillgangliga i olika storlekar
och det dr viktigt att vdlja instrumentet som Gverensstammer med bade
patientens storlek och skordestallet. Instrumenten dr ateranvéndningsbara,
men de har en begrdnsad hallbarhetstid. Fore anvandning ska instrumenten
undersokas for skérpa och integritet av mekanismerna.

INDIKATIONER: Procedurer som krdver autogent spongiost benimplantatmaterial.

KONTRAINDIKATIONER: Aktiv eller latent infektion. Osteoporos, otillracklig
kvantitet eller kvalitet av ben/mjukvévnad. Materialkdnslighet. Om s& misstanks
ska tester utforas fore implantation. Sepsis. Patienter som dr ovilliga eller
inkapabla att folja anvisningar efter operation.

VARNINGAR: For saker och effektiv anvandning av instrumentet maste kirurgen
vara bekant med instrumentet, appliceringsmetoden och den rekommenderade
kirurgiska tekniken. Instrumentbrott eller skada kan intraffa ndr instrumentet
utsdts for dverdriven belastning, hoiga hastigheter eller extrem bentdthet.
Inkorrekt inforsel av instrumentet kan leda till komplikationer i mjukvavnad
och/eller ben. Patienten mdste varnas, helst skriftligt, om anvandningen,
begransningar och méjliga biverkningar av detta instrument. Patienten mdste
varnas om att behandlingen kan sluta att fungera pa grund av att anvisningar
efter operationen inte fdljs.

FORSIKTIGHETSATGARDER: Instrumentet ska understkas for slitningar o,
eller skada fore varje anvandning. Instrumentet madste anvandas vid

laghastighetsborr.

rotationshastigheter som genereras antingen for hand eller med en N 6\

bennedbrytning. Vavnadsnekros eller otillracklig Iakni
STERILITET: Den hér produkten Ievereras&li

an utrustningens tillverkQe fordg
en som anvands och aktugila A0 ndarder och rekommenderd@hpre
“Recommended Practcm@%enopemlwe Pramce&h
2006 — Comprehensiveuide to Steam sterilization an ity assurance in
@m sadan utfors ska d%&wt med kraven
: quide to steam st stghlity assurance in
’ %

 Forvaras sval s fran direkt solljus. Undersok

jigen fore anvandaing ff t a manipulation eller
. Anvénd élds&
" amging

oral amerikans
dastsdljas a

VARNING: F
produkt. Far

g begransar forsdljni
eller sjukhus eller



ACUMED TEKRAR KULLANILABILIR CERRAHI
ALETLERI VE AKSESUARLARI

CERRAHIN ILGISINE

TANIM: Acumed Tekrar Kullanilabilir Cerrahi Aletleri ve Aksesuarlari cok cesitli
cerrahi teknikler ve implant sistemleri igin saglanmaktadir. Her aletin kullanimdan
once ve sonra uygun sekilde bakiminin yapilmasl ve incelenmesi ¢ok dnemlidir.

KULLANMA TALIMATI: Acumed'in Aletleri ve Aksesuarlarnin cogu tekrar
kullanifabilir ancak kullanim 8mirleri kisitiidir. Her kullanimdan 6nce ve sonra
aletler uygunsa birlestiren mekanizmalanin biittinlig, keskinlik, eskime,

hasar, dogru temizlik ve ciirime agisindan incelenmelidir. Kesme veya implant
insersiyonu icin kullanilan aletler, altigen matkaplar ve matkap uglarina 6zellikle
dikkat edilmelidir.

KONTRENDIKASYONLAR: Aktif veya latent enfeksiyon. Osteoporoz veya kemik/
yumusak dokunun nitelik veya niceliginin yeterli olmamast. Materyale karsi
hassasiyet. Stiphe durumunda implantasyondan dnce testler yapilir. Sepsis. Post
operatif bakim talimatina uymak istemeyen ya da uyamayacak hastalar.

olacak sekilde) tutu
(ihazi deiyonize su

va kalmadigi

" L o n Gretilmi cerrah \Ie as
UYARILAR: Herhangi bir Acumed aletinin gtivenli ve etkin bir sekilde kullaniimasi § zas[;/ondan
icin cerrah alet, uygulama yontemi ve bu cihaz icin Gnerilen cerrahi teknige iyice enlerln temlzll a ve eskime ve

asina olmalidir. Asin yiiklere veya hizlara maruz birakilmasi ve yogun kemik
dokusu aleti kirabilir veya zarar verebilir. Hasta bu tip aletlerle iliskili riskler
agisindan, tercihen yazili olarak, uyanimalidir.

plantvarligi n %  rahatsizlik veya normal
; ) o rrahltravma sonucu olt§an sinir hasan. Kemik nekrozu veya
TEMIZLEME: Acumed aletleri ve aksesuarlari tekrar kullaniimadan dnce iyice 4
temizlenmelidir. Tekrar kullanilabilir aletler veya aksesuarlarin dekontamine

siyonu. Doku ne@a yetersiz iyilesme
edilmesi cerrahi islem biter bitmez yapiimalidir. Yizeyde kurumasinin on\enmgﬂVERIL E:Bu urum 1 sekilde saglanmistir. Sterilizasyon asadidaki

icin fazla kan veya debri silinerek giderilmelidir. Enzol gibi enzimatik bir ntemlerden b& lanabilir.

temizleme maddesi kullanarak temizleme cozeltisini dreticinin talimgfina gére \
hazirlayin. \ K

€ girint\'lerindenb nda r@
onikasyona maruzb\r i trasomktemul
|rarakduru|ayln ihazide vekurub\

Yercekimi D
Otoklavr

Tam Dongii Siiresi: 30 dakika siireyle 132°C (270°F)

Manly,

Tam Dongii Siiresi: 4 dakika siireyle 132° C (270°F)

ndiginiz sterilizator ve yik konfigiirasyonu bakimindan sterilizasyon ekipmani dreticinizin yazil
[iffatina bakiniz.

%unce\ AORN“Perioperatif Uygulama Yerlerinde Sterilizasyon i¢in Onerilen Uygulamalar”ve ANSI/

AAMI ST79'a uyunuz: 2006 — Saghik bakim tesislerinde buhar sterilizasyonu ve sterillik givencesi
iin kapsamli kilavuz.

« Flash sterilizasyon dnerilmez ama kullaniliyorsa sadece ANSI/AAMI ST79 sartlarina uygun olarak
yapilmalidir: 2006 — Saglik bakim tesislerinde buhar sterilizasyonu ve sterillik giivencesi icin
kapsamli kilavuz

DEPOLAMA TALIMATLARI: Serin ve kuru bir yerde dogrudan giines isigina maruz
birakmadan saklayiniz. Kullanmadan énce diriin ambalajint bozulma veya suyla
kontaminasyon acisindan inceleyiniz. Once en eski partileri kullaniniz.

DIKKAT: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim icin.

DIKKAT: ABD federal kanunlarina gére bu {iriin sadece bir doktor veya

hastane tarafindan veya talimatiyla satilabilir.
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ACUMED BONE GRAFT SYSTEM
FORTHE PERSONAL ATTENTION OF THE OPERATING SURGEO!

DESCRIPTION: The Acumed Bone Graft instruments are designed to harvest
morselized cancellous bone from the iliac crest, distal radius, and distant femur.

INFORMATION FOR USE: The instruments are available in various sizes, and it is
important to choose the instrument that meets both the size of the patient and
the harvest site. The instruments are reusable; however, they have a limited life
span. Prior to each use, the instruments must be inspected for sharpness and
integrity of connecting mechanisms.

INDICATIONS: Procedures that require autogenous bone graft material.

CONTRAINDICATIONS: Active or latent infection. Osteoporosis, insufficient
quantity or quality of bone/soft tissue. Material sensitivity. If suspected, tests are
performed prior to implantation. Sepsis. Patients who are unwilling or incapable
of following postoperative care instructions.

WARNINGS: For safe effective use of this implant, the surgeon must be
thoroughly familiar with the implant, the methods of application, instruments,
and the recommended surgical technique for this device. Instrument breakage o
damage can occur when the instrument is subjected to excessive loads, speeds
or extremely dense bone. Improper insertion of the device can lead to soft tissue

and/or bony complications. The patient must be cautioned, preferably in writing,

about the use, limitations, and possible adverse effects of this instrument. The
patient must be warned that failure to follow postoperative care instructions can
cause the treatment to fail.

PRECAUTIONS: The instruments should be inspected for wear or damage prigg t

N

STERILITY: This product is provided non-sterile. Sterilization may be performed
using one of the following methods below.

Sterilization Methods

Gravity Displacement Autoclave 80) for 30 minutes

Pre-Vacuum Autoclave 0°F 4132°0) for 4 minutes

« Please consider your equip itten instructions for @c"‘ 3
configuration being usgda AORNStandards and recommgnde® (&

tive Practice Settings”

t recommended, but if useghshoul performed according to
e ide to steam sterilizati lity

direct

ry place and kgeffawa
r ig:;o ng, or water

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

usage. The instrument must be used at rpm’s that are generated either by hand \\ ®

with a slow speed drill.

ADVERSE EFFECTS: Pain, discomfort, or abnormal sensations due
of animplant. Nerve damage resulting from the surgical tra
or bone resorption. Necrosis of the tissue or inadequate healing.

<






