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4.0/3.5/2.7 MM FIKSATIONSSKRUESYSTEM TIL
DEYDERSTE DELE

HENVENDT PERSONLIGT TIL DEN OPERERENDE KIRURG

BESKRIVELSE: Acumeds fiksationsanordninger er designet til at give fiksation af
forskellige frakturer og osteotomier, mens de heler.

BRUGERINFORMATION: Kirurgen skal veelge den type og sterrelse implantat,
som bedst passer til patientens ortopzdiske behov.

INDIKATIONER: Dette fikseringsprodukt er beregnet til fusioner, frakturer, eller
osteotomier af over og under arme og ben.

KONTRAINDIKATIONER: Aktiv eller latent infektion. Osteoporose, utilstraekkelig
masse eller kvalitet af knogle/bladt vaev. Materialeoverfalsomhed. Hvis der er
mistanke om dette, skal der foretages praver inden implantationen. Sepsis.
Patienter der er villige eller ude af stand til at overholde plejeanvisninger efter
operationen. Dette produkt er ikke beregnet til skruefastgarelse eller fiksering pa
de posteriore elementer (stilke) af den cervikale, thorakale, eller lumbale rygrad.

ADVARSLER: Kirurgen skal veere helt fortrolig med implantatet,
anvendelsesmetoder samt den anbefalede kirurgiske teknik, for at opnd sikker
og effektiv anvendelse af dette implantat. Instrumentet er ikke konstrueret til
at kunne modstd veegtbelastning, belastning ved loft, eller overdreven fysisk
aktivitet. Produktbrud eller skade kan forekomme, ndr implantatet udsttes
for aget belastning i forbindelse med forsinket heling, ingen heling, eller
utilstrekkelig heling. Forkert indseetning af enheden under implantation kan
age risikoen for lgsrivelse og migrering. Patienten skal advares, helst skriftligt,

om anvendelsen, begrnsningerne og mulige komplikationer, der kan opstd is Egrsiaeret sbnet uedbdfeil
forbindelse med dette implantat, inkl. risikoen for at implantatet svigter som et\ J

resultat af los fiksering og/eller at det river sig ls, for hdrd belastningove@

N\

132°C(270°F) 140 minutter

132°C(270°F) i 8 minutter

Gravitet u e aggoklav
&
Pre oklav
4 ) - ) )
TWensyn til fabrikanten af sterilisationsudstyrets instruktioner for det specifikke
\hsa fonsudstyr samt anvendte ladningskonfiguration.

%Ig anbefalingerne | AORN “Recommended Practices for Sterilization in Perioperative Practice
ettings”og ANSI/AAMI ST79: 2006 — Comprehensive quide to steam sterilization and sterility

assurance in health care failities.

operation.

SIKKERHEDSFORANSTALTAUNGER: Et d

belastning kan have freg -

svigter. Instrumentef; seerligt Biar 0§'Sekskantnagler,
Besky f

slid og skader far brig
trykkoncenfatio :
NINGER: Frak a tatet pga. overdre!
eflangvarig belastning afimplaiitatet, ufu\dstaerw%e\ler
péf@rt‘mpam%m seettelse. ImplaAtatmiGgsion og/
I
el

/\

« Lyn-sterilisering anbefales ikke, men hvis den anvendes, ber den kun udfares i falge bestemmelserne
i ANSI/AAMI ST79: 2006 — Comprehensive quide to steam sterilization and sterility assurance in
health care facilities,

OPBEVARINGSINSTRUKSER: Opbevares et koldt sted og vk fra direkte sollys.
Undersag produktpakken far brug for tegn pd brud, eller vandkontamination.

ADVARSEL: Kun til professionelt brug.

oL
er histologisk elle reaktion som

afgt fremedlegeme. Smeffe b ler unormale
ets tistedevaer kale som resultat af
i

on. Vaevsnekrose eller

\ afknog\eeller%
STERILITET: Pr uktetIeveressterimstenlt.Sten’leprodukterharv&ret

minimumsdosi @g kGy gammastraling. Gensterilisering af
nordning kan dfares/hvis den originale, sterile emballage ikke
se. Sterilisation kan udferes ved en af felgende

FORSIGTIG: Ifolge amerikansk forbundslovgivning ma dette produkt kun

seelges efter ordineringen af en laege eller et hospital.

etoder.
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4.0/3.5/2.7 MM
FIXATIONSSCHRAUBENSYSTEME FUR DIE
EXTREMITATEN

FUR DEN VERANTWORTLICHEN CHIRURGEN

BESCHREIBUNG: Die Fixationssysteme von Acumed wurden entwickelt um
verschiedene Frakturen und Osteotomien wahrend des Heilungsprozesses zu
fixieren.

GEBRAUCHSINFORMATIONEN: Der Chirurg muss den Typ und die GroRe wahlen,
die den chirurgischen Bediirfnissen des Patienten am besten entsprechen.

INDIKATIONEN: Dieses Fixationsgerat ist fiir Fusionen, Frakturen oder
Osteotomien der oberen und unteren Extremitaten indiziert.

KONTRAINDIKATIONEN: Aktive oder latente Infektion. Osteoporose,
unzureichende Quantitét oder Qualitdt des Knochens/Weichgewebes.
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.
Dieses Gerdt ist nicht fiir die Befestigung mit Schrauben oder die Fixierung an
posterioren Elementen (Pedikeln) der zervikalen, Thorax- und Lendenwirbelsaule
vorgesehen.

WARNHINWEISE: Fiir einen sicheren und effektiven Einsatz dieses Implantats gilt,

dass der Chirurg mit dem Implantat selbst, der entsprechenden Arbeitsmethode,
den Instrumenten und der in Verbindung damit empfohlenen chirurgischen
Technik griindlich vertraut sein muss. Das Gerdt ist nicht dafir entwickelt,
Gewichtsbelastung, Traglast oder iiberméaRige Aktivitdten auszuhalten. Bruch

—

einer erhohten Last im Zusammenhang mit verzogerter Heilung,
oder unzureichender Heilung ausgesetzt ist. Ein nicht korrekt durch:
Finsetzen des Geréts wahrend der Implantation kann die W i
Lockerung oder Migration erhdhen. Der Patient muss, vorzugsweise
{iber den Einsatz, die Einschrankungen und méglichen Komplikationen dieses

Implantats informiert werden, darunter die Mdglichkeit einer Fehlfunktion dieses

Gerdts aufgrund unzureichender Fixierun
ibermaRiger Aktivitét oder Gewichts
das Implantat aufgrund verzogert
erhohten Belastungen ausgesetzt ist
dass eine Nichtbefolgung

von Implantat und/odessfg

g, Belastung,
Traglast, besongers, wen

er gefilhrt haben d@

. msbesonde%

el und Beschadigu in
vor Kratzern u%en Solche

iner Fehlfunktion%

Aktivitt,

oder wahrend
en Drucks. Migration

ard ntat ausgedib g

QiUiflg des Implantat e% ichkeit oder histologische
s Red tionaufgrund% ion eines Fremdmaterials.
e\ nbefiagen oder anomale Empfidungen aufgrund des Vorhandenseins
es\mplantats. Nervenschrgebn'sdes chirurgischen Traumas.

giption. Gewebenekrose oder unzureichende

efinekrose of
\ ilung.
oder andere Beschadigungen des Gerats konnen aufteten, wenn das@lmp\% STERILITAT: D'es&& ird steril und unsteril geliefert. Das sterile Produkt wurde

einer minimalen Dosis von 25.0 kGy Gammastrahlung ausgesetzt. Die Resterilisierung
ines gtefilep, Gets darf nur durchgefilhrt werden, wenn die sterile Originalverpackung
¢ %ﬁ gedffet wurde. Die Sterilisierung kann mit einer der folgenden

dendurchgefiihrt werden.

40 Minuten lang bei 132°C(270°F)

8 Minuten lang bei 132° C (270°F)

Jme beachten Sie die schriftlichen Herstelleranweisungen Ihres spezifischen Sterilisationsgerates
sowie die verwendeten Einstellungen zur Beladung.
« Befolgen Sie die Empfehlungen im aktuellen AORN“Recommended Practices for Sterilization in
Perioperative Practice Settings"und in ANSI/AAMI ST79: 2006 — Comprehensive quide 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 Sonneineinstrahlung schiitzen. Vor dem Einsatz muss die

Produktverpackung auf Anzeichen von Beschadigung oder Wasserverunreinigung
hin gepriift werden.

VORSICHT: Nur fiir professionellen Einsatz.

VORSICHT: Das US-Bundesgesetz beschrankt dieses Produkt auf den

oder Krankenhauses.

Verkauf durch oder auf Anordnung eines Arztes
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LYZTHMATA BIAQN KAGHAQXHX AKPQON
4.0/3.5/2.7 MM

TMATHN NPOZQMNIKH ENHMEPQZH TOY XEIPOYPOY MOY
EKTEAEI THN ENEMBAZH

MEPITPA®H: Ot auokevéc kabrihwang Acumed éxouv oxedlaotei yia Ty mapoyi
kaBriAwong d1apdpwv KataypdTwv Kat 00TEOTOMY EVG) ENOUAGVOVTAL,
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NAHPO®OPIEX XPHXHY: O yeipoupyoc mpénet va enéyel Tov Thno Kal To
11EyeBOC ELQUTEDHIATOG TOU QVTATIOKPIVETAl KATA TO KaAUTEPO OUVATO OTIC
XEIPOUPYIKEG avdykeg Tou aoBevolc.

ENAEIZEIY: Autr| ) ovokeur kaBridwong evbeikvutat yia 0uvtrigelS, kataypata
00TEOTOMEC TWV VW KAt KATW AKPV.

a

ANTENAEIZEIZ: Evepyn 1} AavBdvovaa Moipwén. Ooteonopwan, avemapkiic
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4.0/3.5/2.7 MM EXTREMITY FIXATION
SCREW SYSTEMS

FORTHE PERSONAL ATTENTION OF THE OPERATING SURGEON

DESCRIPTION: The Acumed fixation devices are designed to provide fixation of
various fractures and osteotomies while they heal.

INFORMATION FOR USE: The surgeon must select the type and size implant that
best meets the patient’s surgical needs.

INDICATIONS: This fixation device s indicated for fusions, fractures, or
osteotomies of the Upper and Lower Extremities.

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. This device is not intended for
screw attachment or fixation to the posterior elements (pedicles) of the cervical,
thoracic, or lumbar spine.

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. The device is not
designed to withstand the stress of weight bearing, load bearing, or excessive
activity. Device breakage or damage can occur when the implant is subjected
toincreased loading associated with delayed union, non-union, or incomplete
healing. Improper insertion of the device during implantation can increase the
possibility of loosening or migration. The patient must be cautioned, preferably

including the possibility the device failing as a result of loose fixation and/or

in writing, about the use, limitations, and possible adverse effects of this imp@twﬁ

created imperfections, whi
drills and hex drivers, sha

q, essive force exert
tion

sive activity, prol%@

s due to the pres implant. Nerve

d/or looseningyidetal sensitivity or
implantati% igp material.
surgigal trauma. Necros one resorption.

quate healing. \@
provided sterilefandgn-Sterile. Sterile device was

0-R6y g Irradiation. Resterilization of
ay only be performed iftye original sterile package has been

Tor. Sterilization @erformed using one of the following

9

270°F (132°0) for 40 minutes

270°F (132°C) for 8 minutes

Gravity di ent gytoclave
»
Prﬂ toclave

¢ PWGWOW sterilization equipment manufacturer’s written instructions for the specific
d load configuration used.

current AORN “Recommended Practices for Sterilization in Perioperative Practice Settings”

health care facilities

i
|
K Ind ANSI/AAMI ST79: 2006 — Comprehensive quide to steam sterilization and sterility assurance in

« Flash sterilization is not recommended, but if used, should only be performed according to
requirements of ANSI/AAMI ST79: 2006 — Comprehensive quide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities.

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.

CAUTION: For Professional Use Only.

CAUTION: Federal (USA) restricts this product sale by or on the order

of a physician or hospital.
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SISTEMAS DE TORNILLOS DE FIJACION
4.0/3.5/2.7 MM PARA EXTREMIDAD

PARA LA ATENCION PERSONAL DEL CIRUJANO PRACTICANTE

DESCRIPCION: Los dispositivos de fijacién Acumed estan diseiados para
proporcionar fijacion de diversas fracturas y osteotomias mientras consolidan.

INFORMACION DE USO: I cirujano debe seleccionar el tipo y tamaiio del
implante que mejor se adapte a las necesidades del paciente.

INDICACIONES: Este dispositivo de fijacién estd indicado para subsanar fusiones,
fracturas u osteotomias de las extremidades superiores e inferiores.

CONTRAINDICACIONES: Infeccidn activa o latente. Osteoporosis, cantidad o
calidad insuficiente de tejido dseo/hlando. Sensibilidad al material. En caso de
sospechas, deben realizarse pruebas antes del implante. Septicemia. Pacientes no
dispuestos o incapaces de sequir las instrucciones del tratamiento postoperatorio.
Este dispositivo no estd disefiado para su colocacion o fijacién con tornillos a los
elementos posteriores (pediculos) de la columna cervical, tordcica o lumbar.

del dispositivo. El instrupaent

tios
p
)f
stes o dafios
Fpueden darlugaraﬁo,
1VO§? Fractura del i e depido a una actividad&

a sobre el dispositivo,eansoliiacion incomplefago fuerza
a sobre el implafite dlgant€ la insercién. Migracio axitud

ADVERTENCIAS: Para un uso eficaz y sequro de este implante, el cirujano accion histolégica debida al
debe estar totalmente familiarizado con el mismo, los métodos de aplicacién, 1, incomodid es anomalas
instrumentos y la técnica quirdrgica recomendada para el mismo. £l dispositivo do de traumas

no estd disefiado para soportar el esfuerzo de un peso excesivo, soporte de
cargas o una actividad excesiva. Pueden producirse rupturas o dafios en el
dispositivo si el implante se viera sometido a una carga mayor asociada a un \ " -
o . SR : 7ado y no esterilizado. £l dispositivo
retraso de la consolidacién, seudoartrosis 0 una consolidacién incompleta. La ; . - ,
o o . puesto a una do; a de radiacion gamma de 25.0 kGy. S6lo
insercion inadecuada del dispositivo durante el implante puede aumentar la * reesterlizar und il en caso de que se abriera el embalaie
posibilidad de laxitud o migracion. Debe advertirse al paciente, preferiblemenge pekee e = h )
] L ) estéril original pgr effal La eSigrilizacién puede realizarse usando uno de los
por escrito, acerca del uso, las limitaciones y los posibles efectos adversos de esr\ ientes méto

implante; incluida la posibilidad de caida del mismo como resultado de \a% K

0 resorcion ése% jsular o consolidacion
producto se entrega estety

de la fijacién y/o afloje, esfuerzo, actividad excesiva, soporte de pesh o

270°F (132°C) durante 40 minutos

270°F (132°0) durante 8 minutos

- Tefiga en cuenta las instrucciones escritas del fabricante de su equipo de esterilizacion para conocer
agente esterilizador y la carga que debe usar.
Siga el articulo“Précticas de esterilizacion recomendadas en la configuracion de préctica
perioperatoria’, publicado por la AORN (Asociacidn de enfermeras de quirofano) y en la norma

estadounidense ANSI/AAMI ST79: 2006 — Comprehensive quide to steam sterilization and sterility
assurance in health care failities.

« No se recomienda a esterilizacion instanténea, pero si se usa sélo se deberé realizar conforme a los
requisitos de la normativa ANSI/AAMI ST79: 2006 — Comprehensive guide to steam sterilization and
sterility assurance in health care facilities.

INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO: Guardar en un lugar seco y frioy
mantener alejado de la luz solar directa. Antes de su uso, inspeccionar el embalaje
del producto en busca de posibles signos de manipulacién o contaminacién
acuosa.

PRECAUCION: S6lo para uso profesional.

PRECAUCION: Las leyes

derales de EE.UU. estipulan que este producto

s6lo puede ser vendido por un médico o bajo prescripcion médica.
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4.0/3.5/2.7 MM:N FIKSAATIORUUVIT
RAAJOILLE

TIEDOKSI HENKILOKOHTAISESTI LEIKKAAVALLE KIRURGILLE

KUVAUS: Acumed-fiksaatiolaitteet on suunniteltu fiksaatioon erilaisissa
murtumissa ja osteotomiassa paranemisen aikana.

KAYTTOOHJEITA: Kirurgin on valittava sellainen implantin tyyppi ja koko, joka
parhaiten sopii potilaalle kirurgisesti

KAYTTOTARKOITUS: Tits fiksaatiolaitetta kaytetadn yhteenliittamiseen,
murtumiin tai osteotomiaan yld- ja alaraajoissa.

KONTRAINDIKAATIOT: Aktiivinen tai piileva infektio. Osteoporoosi, luun/
pehmytkudoksen riittématon madrd tai laatu. Aineherkkyys. Jos jotain ylld
olevista epdillaan, ennen implantoimista niistd suoritetaan kokeet. Yleisinfektio.
Potilaat, jotka eivat halua tai kykene noudattamaan leikkauksenjalkeisia hoito-
ohjeita. Tatd vlinettd ei ole tarkoitettu ruuviliitantddn tai fiksaatioon kaula-,
rinta- tai lannerangan posteriorisiin (varsi)osiin.

VAROITUKSET: Implantin turvallisen ja tehokkaan kdyton varmistamiseksi,

kirurgilla on oltava perusteellinen tietamys implantista, sen kdyttimenetelmistd,

tyovalineistd ja tamdn laitteen kdyttotekniikan suosituksista. Laitetta ei ole

suunniteltu kestamdan painon, kuormituksen tai fiiallisen liikunnan aiheuttamaa

rasitusta. Laite voi sdrkyd tai vaurioitua, kun implanttiin kohdistuu lisdantynytta
kuormitusta, joka liittyy luutumisen viivdstymiseen, luutumattomuuteen tai

epdtdydelliseen paranemiseen. Jos laite asetetaan huonosti implantoinnin aikana,

mahdollisuus implantin irtoamiseen tai siirtymiseen saattaa lisaantyd. Potilasta
on varoitettava, mieluummin kirjallisesti, implantin kdyttdon liittyvistd asioista,

rajoituksista ja mahdollisista haittavaikutuksista, mukaan luettuna mahdo\lisuu\

"9

ettd vdline vioittuu kiinnityksen 6ystymisen ja/tai
liikunnan tai painon tai kuormituksen takia, e

jdlkeisten hoito-ohjeiden laiminlyé

hoidon epdonnistumisen.
VAROTOIMET: Implan oskaa kdyttda uudell isenmat
rasitukset ovat saatf ttaaaittaa, joka voj ineen

vikaantumiseen, Enfig

iset rdsitukset saattavatj

ta
neeseen kohdist 0

esta ggi liallisesta impla wﬁ ohiiStetusta voimasta

siirtyminen ja/G@id toafRingh. Vierasaineen
metalliherkkyy; /mnen tai allerginen reaktio.

a kipu, epam u%rmaaittumemukset

asta johtuva hem n kuolio tai luun imeytyminen.
u uolio tai riittamatGpsparaneminen.

STERMEISYYS: Tuote tojpa mmna’ja epdsteriilind. Steriloituun laitteeseen

on kdytetty gammaSegilya Migimiannos, 25.0 kGy. Tuotteen saa steriloida
Udelleen vain% ;

voidaan tehg jollaki

upegdinen steriili pakkaus on avattu vahingossa. Sterilointi
-

g, vali

aavista menetelmistd:

eita. Suojaa imp n@
ta

132°C(270°F), 40 minuuttia

132°C(270°F), 8 minuuttia

< laitettaja | f Koskevia val Kirjallisia
jeita.
loudata AORN:in perioperatiivisia kytantdja koskevia sterilointisuosituksia (“Recommended

Practices for Sterilization in Perioperative Practice Settings”) ja ANSI/AAMI ST79-vaatimuksia: 2006 —
Komprehensiivinen opas hoyrysterilointiin ja SAL-arvoihin terveydenhuollon laitoksissa

« Pikasterilointia ei suositella, mutta jos sitd kdytetdan se on suoritettava noudattamalla ANSI/
AAMIST79 ksia: 2006 — Komprehensiivinen opas hyr ja SAL-arvoihin
terveydenhuollon laitoksissa

VARASTOINTIOHJEET: Sdilytd viiledssd, kuivassa paikassa ja suojaa suoralta
auringonvalolta. Tarkasta ennen kdyttod, onko tuotteen pakkaukseen kajottu tai
onko se veden saastuttama.

VAROITUS: Vain ammattikdyttoon.

HUOMIO: Yhdysvaltain lain mukaan tatd tuotetta saavat myyda vain

ddkadrit tai sairaalat.




SYSTEME DE VIS POUR OSTEOSYNTHESE DES
EXTREMITES 4.0/3.5/2.7 MM

A UATTENTION PERSONNELLE DU CHIRURGIEN

DESCRIPTION: Les dispositifs d'ostéosynthése Acumed sont congus pour fournir
une fixation de diverses fractures et ostéotomies durant leur cicatrisation. excessives ou au poids ou a des charges, en

MODE D’EMPLOI: Le chirurgien doit choisir un type et une taille d‘implant des charges de plus en plus lourdes e rl

correspondant le mieux aux besoins du patient.

INDICATIONS: Le dispositif de fixation est indiqué pour les soudures, les fractures

ou ostéotomies des extrémités supérieures et inférieures.
es subies

]
CONTRE-INDICATIONS: Infection active ou latente. Ostéoporose, quantité ut entrainer une
ou qualité insuffisante des tissus mous ou osseux. Sensibilité au matériel. En

cas de doute, des tests doivent Ztre réalisés avant I'mplantation. Sepsis. Les
patients ne souhaitant pas ou incapables de se conformer aux consignes de soins
postopératoires. Ce dispositif n'est pas conéu pour une fixation avec des vis aux

éléments postérieurs (pédicules) de la colonne cervicale, thoracique ou lombaire.

Taintes peut entfainer

s plant en raiso te
osee au dlsposmf trisation
tlinsertion.
au métal ou une
tatlond un corps
raison de la présence d'un

AVERTISSEMENTS: Pour une utilisation efficace et en toute sécurité de cet
implant, le chirurgien doit parfaitement connaitre Iimplant, les méthodes
d'application, les instruments et la technique chirurgicale recommandée pour
ce 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
endommagé lorsque Iimplant est soumis & des charges plus lourdes associées a 1 U
une consolidation retardée, une pseudarthrose ou une cicatrisation incomplete. n osseuse. Nécrosgsdiglissu ou Cicatrisation insuffisante.
Une mauvaise insertion du dispositif pendant I'implantation peut augmenter la : ) f . T
possibilité de desserrage ou depdeplafemem le pgment doit é Etre m\sgen garde, x E:Ce prodyite @e etnon stérie. Le produt sériisé etg

e rradiation gamma de 25.0 kGy. La restérilisation

xposeaunedoe jrradiati 0kGy.
de préférence par écrit, quant a I'utilisation, aux limites et aux effets secondaire: ? . o P
ossibles de cetimplant, y compris la possibilité d'une défaillance d@sp un dispositif el ut et effectuée quesifemballage iérle dorigine
P a été ouvertgpar erreurNed stérilisation doit étre effectuée a I'aide d'une des
méthodes SUivantes.

orets et tournevi
r déceler usure 0!

132°C(270°F) pendant 40 minutes

132°C(270°F) pendant 8 minutes

Autoclave 3 em@t de gravité
H prea\able

< i i
Iter le mode d'emploi du fabricant de votre matériel de stérilisation concernant le

7 ()
\\s Ur et les modes de chargement utilisés.
conformer & la norme de I'AORN « Recommended Practices for Sterilization in Perioperative
racllce Settings » et a la norme ANSI/AAMI ST79 : 2006 — Comprehensive quide to steam
sterilization and sterility assurance in health care facilities.

« Lastérilisation rapide n'est pas recommandé mais, le cas échéant, doit avoir lieu dans le plus strict
respect des exigences de la norme ANSI/AAMI ST79 : 2006 — Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurance in health care facilities.

CONSERVATION: Conserver dans un endroit frais et sec a I'abri de Ia lumiére
directe du soleil. Avant toute utilisation, vérifier I'emballage du produit pour
déceler tout signe d'altération ou de contamination de I'eau.

AVERTISSEMENT: A usage professionnel uniquement.

AVERTISSEMENT: Selon la loi fédérale américaine, ce produit ne doit étre

vendu que par un médecin ou un hopital ou sur ordonnance.
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SISTEMI DI FISSAZIONE A VITI PER ESTREMITA
4.0/3.5/2.7 MM

ALLA PERSONALE ATTENZIONE DEL CHIRURGO OPERANTE

DESCRIZIONE: | dispositivi di fissazione Acumed sono stati progettati per fornire
fissazione per fratture varie e nelle osteotomie durante il processo di guarigione.

INFORMAZIONI PER L'UTILIZZO: Il chirurgo dovra selezionare il tipo e le

dimensioni pill adatt alle esigenze chirurgiche del paziente.
trattamento.

INDICAZIONI: ispositivo di fissazione é indi fusioni, f . ) )
DICAZIONI: Questo dispositivo di fissazione & indicato per fusioni, fratture o PRECAUZIONI:Un impiantagion va m {0, Solleci
potrebbero avere creatgy Wpossonodete i
malfunzionamento de Prima dellimpi i

osteotomie delle estremita superiori ed inferiori.

CONTROINDICAZIONI: Infezione attiva o latente. Osteoporosi, scarsa quantica 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. Questo dispositivo
non € progettato per I'ancoraggio o la fissazione con viti agli elementi posteriori

(peduncoli) della colonna vertebrale cervicale, toracica o lombare.

ali, devono essel

IDERATI: Rottura dell

O to sul dispositivd, quatigione incompleta o giapplieaziene di una
AVVERTENZE: Per un uso sicuro ed efficace dellimpianto, il chirurgo deve % 2ccessiva allimpianto dura serimento. Migraz Ilentamento
avere una conoscenza approfondita dellimpianto, dei metodi di applicazione, pianto. Sensibjlita ametalli oppure reaz'on@ ergica dovuta
degli strumenti, nonché delle tecniche chirurgiche raccomandate per questo allimpianto di magert neo. Dolore, fas ni anomale dovute

dispositivo. Il dispositivo non & stato progettato per resistere alla sollecitazione
di sostenere il peso corporeo, carichi o attivita eccessiva. Il dispositivo potrebbe
rompersi o danneggiarsi quando Iimpianto viene sottoposto a carico maggiore
associato a unione ritardata, non unione o guarigione incompleta. Un inserimento
non corretto del dispositivo durante I'impianto pud accrescere le probabilita
di allentamento o migrazione. Il paziente va informato, preferibilmente per 4
iscritto, in merito all'uso, alle limitazioni e agli eventuali effetti indesiderati \
dellimpianto, compresa la possibilita di un malfunzionamento del d@osi%

S

dovuto a fissazione allentata e/o allentamento, sollecitazione, attiviga

0
alla presenza delli . Danno nervos m\ trauma chirurgico.
Necrosi osseddiaSsorbimento ossélyheto, ale o cicatrizzazione
inadeqata: x
| prodotto viene terile e non sterile. |1 prodotto sterile & stato
espost®ad una dose mipigga Gy di radiazioni gamma. La risterilizzazione
di un dispositivosterfiglpuo Bsere esequita solo se la confezione sterile originale
stata aperta pge% sterilizzazione pud venire effettuata con uno dei
sequenti rr@

impianti da graffi @
are un ma\funzwo.

132°C(270°F) per 40 minuti

132°C(270°F) per 8 minuti

% ltare le istruzioni scritte del produttore dell'apparecchiatura di sterilizzazione per lo
erilizzatore e la configurazione di carico specifici usati
K Sequire le attuali“Recommended practices for care sterilization in the practice setting” AORN e ANSI/
AAMIST79: 2006 — Comprehensive quide to steam sterilization and sterility assurance in health
care facilities.

« Sisconsiglia la sterilizzazione flash. Se si rendesse comunque necessaria, deve essere eseguita
unicamente secondo i requisiti ANSI/AAMI ST79: 2006 — Comprehensive uide to steam sterilization
and sterility assurance in health care facilities.

ISTRUZIONI 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.

ATTENZIONE: Esclusivamente per uso professionale.

ATTENZIONE: La legge federale U.S.A. limita la vendita di questo
spedaliera.

dispositivo ai soli medici o su prescrizione medica 0 0
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FIXATIESCHROEFSYSTEMEN VOOR LEDEMATEN
4.0/3.5/2.7 MM

TER PERSOONLIJKE ATTENTIE VAN DE OPEREREND CHIRURG
BESCHRIJVING: Acumed fixatie-instrumenten zijn ontworpen ter fixatie van
diverse fracturen en osteotomiegn tijdens het genezingsproces.

GEBRUIKSINFORMATIE: De chirurg dient een type en maat implantaat te kiezen
die het best tegemoetkomen aan de chirurgische behoefte van patiént.

INDICATIES: Deze fixatie-instrumenten kunnen geindiceerd zijn bij fusies,
fracturen of osteotomieén van de armen en benen.

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

ntroleerd o
n inkepingen.

voor postoperatieve zorg of dit niet willen. Dit instrument s niet bedoeld voor

schroefbevestiging of fixatie aan de posterieure elementen (pedikels) van de . M )

cervicale, thoracale of lumbale ruggengraat - %a L Overmatigeacl angdurige
! ' ing Van het instrument, on: ige genezing of ovemmftige kracht die bij

WAARSCHUWINGEN: Voor een veilig, effectief gebruik van dit implantaat inbighging op hetimpla

dient de chirurg grondig vertrouwd te zijn met het implantaat, de
toepassingsmethoden, instrumenten en de aanbevolen chirurgische techniek
voor dit instrument. Het instrument is niet ontworpen om de stress van Pijn, ongem.
gewichtsbelasting, zware belasting of overmatige activiteit te weerstaan. Er kan
zich breuk of beschadiging van het instrument voordoen wanneer het implantaat
wordt onderworpen aan verhoogde belasting samenhangend met vertraagde
samengroeiing, non-samengroeiing of onvolledige genezing. Onjuist inbren ; ) .
grO€iing, non-samengroeing ¢ g€ genezing. oy i is blootgesteld e dosis van 25.0-kGy gammastraling. Het

van het instrument tijdens implantatie kan de mogelijkheid op losraken of ) o S :

S P e pieuw sterilis steriel instrument mag alleen worden uitgevoerd
migratie ervan vergroten. De patiént dient, bij voorkeur schriftelijk, og,de ho o . 2 e

' ) - wanneer degriginele S¥fiele verpakking per vergissing geopend is. Sterilisatie

gesteld te worden over gebruik, beperkingen en mogelijke bijwerl ' .
; . T, kan wordenitgevoerd met één van de volgende methoden.
implantaat, inclusief de mogelijkheid tot instrumentfalen al

at wrdt uitgeoefend. A@ losraken van

. eid voor metaak gische of allergische

timplanteren msvreemd materiaal.

ormale gewa or%v de aanwezigheid van een

- Zeilwbeschadiging t.g.v. gisch trauma. Necrose van bot of
. Necrose van het el of inddequate genezing.

| en niet-steriel geleverd. Steriel instrument

>

e

Tijd voll. cyclus: 132°C (270°F)
gedurende 40 minuten

Tijd voll. cyclus: 132°C (270°F)
gedurende 8 minuten

A Z
%aadpleeg de schriftelijke instructies van de fabrikant van uw apparatuur voor specifieke instructies
voor uw sterilisator en belastingsconfiguratie.
« Volg de huidige AORN“Recommended Practices for Sterilization in Perioperative Practice Settings”

en ANSI/AAMI ST79: 2006 — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in
health care facilities,

« Gebruik van flash-sterilisatie wordt niet aanbevolen; wanneer gebruikt dient deze alleen uitgevoerd
te worden volgens de vereisten van ANSI/AAMI ST79: 2006 — Comprehensive quide to steam
sterilization and sterility assurance in health care failities.

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.

OPGELET: De Federale wet (in de V/S) beperkt dit product tot verkoop door

of op voorschrift van een arts of ziekenhuis.




4.0/3.5/2.7 MM FIKSERINGSSKRUESYSTEM FOR

LEMMER

INFORMASJON TIL KIRURG

BESKRIVELSE: Acumed fikseringsanordninger er utformet for d gi fiksering for evet aktivitet eller

ulike frakturer og osteotomier mens de heles. tsatt for gkte
gror eller helmQ Autoklaverj & | Fullsyklustid: 132° C(270°F) i 40 minutter
ke falger defggioperal Pr olazr‘mg Full syklustid: 132°C (270°F) i 8 minutter

L 4

BRUKSINFORMASJON: Kirurgen mad velge den typen og sterrelsen pa
implantatet som best tilfredsstiller pasientens kirurgiske behov.

INDIKASJONER: Disse fikseringsanordningen er indikert for fusjoner, frakturer . g RWM deskriftige anvisningene tl utsyrsprodusenten ndr det gjelder e enlelte
eller osteotomier i gvre og nedre lemmer. liséringsapparatene og instruksjoner for belastningsinnstillinger.

rumenter, g gjeldende AORN“Recommended Practices for Sterilization in Perioperative Practice Settings”
KONTRAINDIKASJONER: Aktiv eller latent infeksjon. Osteoporose, utilstrekkelig g e e 09 skade for anbefalt praksis for sterilisering i preoperative situasjoner) og ANSI/AAMI ST79: 2006 — Omfattende
kvantitet eller kvalitet p bein/mykt vev. Materialfalsomhet. Ved mistanke : i Sl nsentrasjoner ka velledertl dampstrisering o steitetsgaranter i elsinsttusoner
skal tester utfares for '\mp\antasjonen. Sepsis. Pasienter som ikke er v””ge eller . Hash.stenhsermg anbefales ikke, men dersom den brukes skal den L.xun utfores i samsvar med
ikke | il fal n tive pleieinstrukser. D . i ik krav i ANSI/AAMI ST79: 2006 — Omfattende veileder il dampsterilisering og sterilitetsgarantier i
ikke i stan |Ba ¢lge postopera .\ve pleieinstru SE‘I'.. enne mnrg ning er ikke i av overdreven Mg helseinstitusjoner
beregnet for d festes eller skrus til bakre deler (pedikler) av cervikal-, torakal- eller

endiq heling elfgat det blitt utovd | AGRINGSINSTRUKSER: Oppbevares p3 et kjolig og tart sted og unna direkte
0. Implantatet fyster og/eller sollys. Far bruk skal produktets pakke sjekkes om den har blitt tuklet med eller
eller allergisk e m folge av blitt kontaminert av vann. Bruk de eldste leveransene farst.

edmaterial. Smerter, u% ormal felsomhet
edevarelse. Nerska glge av det kirurgiske
s&beinresorpsjon. %Ilermadekvattilhelmg,
tleveres sterilt 'M@Steﬂle anordninger har bt FORSIKTIG: Dette prod‘ukte‘t kan iht den foderale lovgivningen i USA kun
ose p& minst 25.0-K6 mastialing. Resteilisering av sterle selges av eller etter ordinering fra lege eller sykehus.
kun utfares ders originale sterile pakken har blitt &pnet ved
eriliser'n% ed gbruke en av falgende metoder.

om bruk, begrensninger og mulige ugunstige effekter av dette implantatet 4 entel
inkludert muligheten for at anordningen kan slé feil som resultat av et last feste\ \

lumbalcolumna.

ADVARSLER: For sikkert og effektivt bruk av implantatet mé kirurgen gjore

seg godt kjent med implantatet, applikasjonsmetodene, instrumentene og

de anbefalte kirurgiske teknikkene for innsetting av enheten. Anordningen
erikke laget for & tale belastningen av vekt, last eller overdreven akivitet.
Anordningen kan knekke eller bli skadet dersom implantatet blir utsatt for okt
last i kombinasjon med forsinket groprosess, ndr det ikke gror eller helingen bare
er delvis. Feil innsats av anordningen under implantasjonen kan ke muligheten
for at den lgsner eller flytter pd seq. Pasienten ma bli advart, helst skriftlig,




SISTEMAS DE PARAFUSOS DE FIXACAO DE
XTREMIDADES DE 4.0/3.5/2.7 MM

A ATENCAO PESSOAL DO CIRURGIAO OPERADOR

DESCRIGAO: Os dispositivos de fixacio Acumed foram concebidos para fixar ou desapertada, tensdo, actividade excessiva ou syfiorte
vdrias fracturas e osteotomias enquanto saram. especialmente se o implante sofrer cargas ay€hta

x X —_— ) ) atraso, ndo unido ou que ainda nao tenh. 0 paci@ifte deve ser avisada'que Autoclave ocagap de gravidade | 132°C (270°F) durante 40 minutos
INFORMACOES DE UTILIZAGAO: O cirurgido tem de seleccionar o tipo e tamanho 1140 Lnid0 U e . , pac @ g A
dei N ) R ) €aso ndo siga as instrucdes de cuidadeffés—opeRatdrio pode causdng falha A . .

e implante que melhor se adequam as necessidades cirtrgicas do paciente. ) Au 1E-Vdcuo 132° C (270°F) durante 8 minutos
implante e/ou do tratamento. * .
INDICAGOES: Este dispositivo de fixacdo estd indicado para fusdes, fracturas ou f ilizado. As o5 TWW@O asnstrugoes escitas do abricante do equipamento de estelizagio do
osteotomias dos Membros Superiores e Inferiores. e Ve 17ator espefico e configuracéo de caga uiizada
) m dar origem falha'dg/dispbsitivo. ga a actual norma AORN “Prticas Recomendadas para a Esterilizagao em Definigdes de Prética

CONTRA-INDICACOES: Infeccao activa ou latente. Osteoporose, quantidade i s e chaves he: evem ser erioperatdria”e na norma ANSI/AAMI ST79: 2006 — Guia abrangente da esterilizagao a vapor e

insuficiente de osso/tecido mole. Sensibilidade ao material. Em caso de suspeita,
sdo efectuados testes antes da colocacdo do implante. Septicemia. Pacientes

que ndo queiram ou ndo sejam capazes de sequir as instrucdes de cuidado pés-
operatdrias. Este dispositivo ndo se destina a encaixe ou fixagao por parafusos aos
elementos posteriores (pediculos) da coluna cervical, tordcica ou lombar.

3 uti\izagéo, Protei K garantia de esterilidade em instalacdes de cuidados de saude.
= | . lizagdo flash ndo € recomendada, mas se for utilizada, so deve ser efectuada de acordo com
coffteptraggo de tensao podeqyi Aesterlzag . .
p 05 requisitos da norma ANSI/AAMI ST79: 2006 — Guia abrangente da esterilizacdo a vapor e garantia
de esterilidade em instalaces de cuidados de satide.
idoa aﬂ'V'dam& INSTRUCOES DE ARMAZENAMENTO: Guardar em local fresco e seco e manter
(

f p\eto ou forgarexc ercida afastado da incidéncia directa de raios solares. Antes da utilizagdo, inspeccione
405 ) ' emd acdo do implante amento. a embalagem do produto para ver se existem sinais de adulteragao ou
estar completamente familiarizado com o implante, os métodos de aplicacdo, es{in

bilidade a0 metal oigeacap histoldgica ou alffgic te doimplante contaminagdo por dgua.
instrumentos e a técnica cirdrgica recomendada para este dispositivo. O aparelho de um material estra desconforto ou Seffsa@es apormais devido a

no foi desenhado para suportar a tensao da referéncia do peso, da referéncia de presenca do imflant®Danos nervosos deyideao tawma cirtirgico. Necrose ou ATENCAO: Apenas para utilizacao por profissionais.

AVISOS: Para uma utilizagdo sequra eficaz deste implante, o cirurgiao tem de

carga ou excesso de actividade. Pode ocorrer algum dano material no aparelho ecrose do tecifig,0u'$a equado.

quando o implante estd sujeito a0 aumento da carga associado com a unido, a EST od \ s iizado. 0 aparelh J

nao unido ou a recuperagdo incompleta. A introdudo incorrecta do aparelho £+ produto vem esteri 12300 Nd0 esterlizado. O apareho CUIDADO: Alei federal (E.U.A.) limita a venda deste produto deste

durante a implantacdo pode aumentar a possibilidade de relaxamento ou de B0l exposto a um inima de 25,0 Ky de iradiagio gama. dispositivo a médicos ou mediante prescricdo médica ou hospital.
ilizacdo de um aparelif esterilizado s6 pode ser efectuada no caso da

migracdo. O paciente deve ser informado dos cuidados, de preferéncia por esto, Are o
erta por ero. A esterilizado pode ser efectuada

de utilizagdo, limitacdes e possiveis efeitos adversos deste implante, incluindo a\ embalagem origg
possibilidade de este dispositivo falhar como resultado de uma ﬁxagé& so\%

N\
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4.0/3.5/2.7 MM FIXERINGSSKRUVSYSTEM FOR
EXTREMITETER

FOR SARSKILD UPPMARKSAMHET FRAN KIRURG

BESKRIVNING: Acumeds fixeringsenheter ar avsedda for att ge fixering av olika
frakturer och osteotomier medan de Idker.

ANVANDNINGSINFORMATION: Kirurgen méste valja den typ och storlek som
bdst Gverensstammer med patientens behov.

INDIKATIONER: Denna fixeringsenhet indikeras for fusioner, frakturer eller
osteotomier av de dvre och undre extremiteterna.

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. Denna enhet dr inte avsedd

*
©

pafrestningar kan ha ska i i a%n slutar att
fungera. Instrument 0kas for slitningar

eller skada fore anvdd
pafrestningdfkan

for skruvfixering eller fixering av bakre element (pedikel) av hals-, brost- eller BIV ) S pd mplantate overdrwen A fit
lindryggraden. * en, ofuIIstand\g ak n Ier rdriven kraﬁp lantatet vid

). lpfplantatmigrerin r10ssning. MetaH to\og\sk
VARNINGAR: Foir saker och effektiv anvéndning av implantatet méste kirurgen sk reaktion pd grun antation av ett frd material.
vara bekant med implantatet, appliceringsmetoder, instrument och den ervskada orsakad

rekommenderade kirurgiska tekniken for denna enhet. Denna enhet ar inte
avsedd att klara av viktbelastning, tryckbelastning eller verdriven aktivitet. Brott
eller skada pa enheten kan intréffa nar implantatet utsatts for okad belastning
som harrdr fran fordrdjd, utebliven eller ofullstandig Iakning. Inkorrekt insdttning
av enheten vid implantation kan oka risken for att implantatet lossnar eller
migrerar. Patienten mdste vamas, helst skriftligt, om anvandning, begrénsningar
och mdjliga biverkningar av detta implantat inklusive mdjligheten foratt 4
enheten kanske slutar fungera pd grund av 16s fixering och/eller lossning,

adsnekros eller

i a, obehag eller onofmal kdnsel pd grund av i
avoperatlonstrau 3. rose\lerbenneﬂm

ordgdfd lakning, inge
att impantatQ

d av att anvisriingar efter
och hack. Sadané

132°C(270°F) i 40 minuter

132°C(270°F) i 8 minuter

- Beakta skriftliga anvisningar frén steriliseringsutrustningens tillverkare for den specifika steriliserings-
haddningskonfigurationen som anvands.

0lj aktuell AORN“Recommended Practices for Sterilization in Perioperative Practice Settings” och
ANSI/AAMI ST79: 2006 — Comprehensive quide to steam sterilization and sterility assurance in
health care facilities,

« Snabbsterilisering rekommenderas inte, men om sadan utfors ska den utforas i enlighet med kraven
i ANSI/AAMI ST79: 2006 — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in
health care facilities,

FORVARINGSANVISNINGAR: Forvara kallt och torrt och hall borta frén

direkt solljus. Undersok produktforpackningen fore anvandning for tecken pa

manipulation eller vattenkontamination.

VARNING: Endast for yrkesanvéndning.

VARNING: Federal amerikansk lag begransar forsaljningen av denna
jukhus eller pd Iakares ordination.

produkt. Fér endast séljas av lakare eller s




4.0/3.5/2.7 MM EKSTREMITE FiKSASYON ViDASI
SISTEMLERI

CERRAHIN ILGISINE

TANIM: Acumed fiksasyon cihazlan cesitli kinklar ve osteotomilere iyilesmeleri
sirasinda fiksasyon saglamak tizere tasarlanmistir.

KULLANMA TALIMATI: Cerrah hastanm ihtiyaclarini en iyi sekilde karsilayan tip
ve bilyiklikte implanti segmelidir.

ENDIKASYONLAR: Bu fiksasyon cihazi Ust ve Alt Ekstremitelerde osteotomileri,
kinklar ve fiizyonlar icin kullanilabilir.

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

Bu cihazin servikal, torasik veya lomber omurganin posterior elemanlarina
(pedikiiller) vida ile tutturma veya fiksasyon icin kullanilmasi amaclanmamistir.

UYARILAR: Bu implantin giivenli ve etkin bir sekilde kullanilmas! icin cerrah
implant, uygulama yntemleri, aletler ve bu cihaz icin Gnerilen cerrahi teknige
iyice asina olmalidir. Bu cihaz agirlik tagima, yiik tasima veya agin faaliyetin
yaratacad strese dayanacak sekilde tasarlanmamistir. implant gecikmis birlesme,
birlesmeme veya tam olmayan yilesmeyle iliskili artmis yiike maruz birakilirsa
cihazda kimlma veya hasar olusabilir. implantasyon sirasinda cihazin yanlig
insersiyonu gevseme veya yer degistirme ihtimalini arttirabilir. Hasta, tercihen
yazili olarak, gevsek fiksasyon ve/veya gevseme, stres, asir faaliyet veya adirlik
tagima veya yiik tasima sonucunda ve tzellikle gecikmis birlesme, birlesmeme,

eveyamserswon asipda i pIantaayngug
raktiirii. implan Istirmesi ve/veya abanci bir
ﬁ eniit Implantasyon neden etale kars! duyarll%smlwkveya

basarisiz olmasl ihtimali dahil bu implantin
advers etkiler konusunda uyanimalidir. H Tam Déngii Siiresi: 40 dakika siireyle 132° C (270°F)

onusunda uyarimalidr: Tam Dongii Siiresi: 8 dakika siireyle 132°C (270°F)

ONLEMLER: Bir implant ke likle tekr resler - ) ) N R
. diginiz sterilizator ve yiik konfigiirasyonu bakimindan sterilizasyon ekipmani dreticinizin yazih
cihazin basarisiz olmasia \Ie ! Aletler, imatina bakiniz.
tzellikle matkap\ar 1 kullanimda ma Veya hasar Giincel AORN “Perioperatif Uygulama Yerlerinde Sterilizasyon icin Onerilen Uygulamalar”ve ANSI/
t\aﬂ gz\lme Ve ¢ AAMIST79'a uyunuz: 2006 — Saghik bakim tesislerinde buhar sterilizasyonu ve sterillik giivencesi

etop\anmaﬂ ba§ icin kapsamli kilavuz.
« Hash sterilizasyon dnerilmez ama kullaniliyorsa sadece ANSI/AAMI ST79 sartlarina uygun olarak
yapilmalidir: 2006 — Saglik bakim tesislerinde buhar sterilizasyonu ve sterillik giivencesi icin

kapsamli kilavuz

1 faaliyet, cihaz sureh yiik binmesi,

ulanmasina
SAKLAMA TALIMATI: Serin ve kuru bir yerde dogrudan giines isigina maruz
birakmadan saklayin. Kullanmadan nce (iriin ambalajini bozulma veya suyla
kontaminasyon acisindan inceleyin.

DIKKAT: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim Igin.

ormal olmayan
0zu veya kemik

rligipedeniyle adp, rah
olugan sinir hasa&
uveya yetersw
glanir. Steril cihaz minimum

radyasyonuna maruz b\ \Im|§t\r Steril bir cihaz, sadece orijinal

yanlislikla acildid larda tekrar sterilize edilmelidir. Sterilizasyon
iy‘dnteml% ak saglanabilir.

DIKKAT: ABD federal kanunlarina gére bu iiriin sadece bir doktor veya

hastane tarafindan veya talimatiyla satilabilir.
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4.0/3.5/2.7 MM EXTREMITY FIXATION
SCREW SYSTEMS

FORTHE PERSONAL ATTENTION OF THE OPERATING SURGEON

DESCRIPTION: The Acumed fixation devices designed to provide fixation of
various fractures and osteotomies while they heal.

INFORMATION FOR USE: The surgeon must select the type and size implant that
best meets the patient’s surgical needs.

Gravity di ent gytoclave | 270°F (132°0) for 40 minutes
b3
. Pr toclave 270°F (132°C) for 8 minutes
O ="
Weryour sterilization equipment manufacturer’s written instructions for the specific

ave %er and load configuration used.
ents, particularly %How current AORN “Recommended Practices for Sterilization in Perioperative Practice Settings”

INDICATIONS: These fixation devices may be indicated for fusions, fractures, or

osteotomies of the Upper and Lower Extremities. PRECAUTIONS: An ‘mp'a”.

created imperfections, wh

CONTRAINDICATIONS: Active or latent infection. Osteoporosis, insufficient drills and hex driver, ; 0r t0 Usage. nd ANSI/AAMI ST79: 2006 — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in
quantity or quality of bone/soft tissue. Material sensitivity. If suspected, tests are Protect implants ag concentrations health cre facilties.
performed prior to implantation. Sepsis. Patients who are unwilling or incapable lead to failyf€” ’

of following postoperative care instructions. This device is not intended for
screw attachment or fixation to the posterior elements (pedicles) of the cervical,
thoracic, or lumbar spine.

Flash sterilization is not recommended, but if used, should only be performed according to
requirements of ANSI/AAMI ST79: 2006 — Comprehensive quide to steam sterilization and sterility
i Xcessive activity, d assurance in health care failities.

¢ device, incomplete Rgalin rexcessiveformonthe STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place and keep away from direct

, N insertion. Impl, and/or loosenjag: MeteLsensitivity or ¢ niant Prior to use, inspect product package for signs of tampering, or water
WARNINGS: For safe effective use of this implant, the surgeon must be from implantati eign material. contamination. Use oldest lots first

thoroughly familiar with the implant, the methods of application, instruments, discomfort, or abnofal sgpsations due to th n implant. Nerve

and the recommended surgical technique for this device. The device is not . N or bone resorption.
deglgned 0 Wlthstand the stess of weight bearing, load pearlng, Orexcessive CAUTION: Federal Law (USA) restricts this product sale by or on the order
activity. Device breakage or damage can occur when the implant is subjected . . I ) I ’

e afid pon-sterile. Sterile device was of a physician or

toincreased loading associated with delayed union, nonunion, or incomplete
healing. Improper insertion of the device during implantation can increase the
possibility of loosening or migration. The patient must be cautioned, preferably

ma irradiation. Resterilization of

d if the original sterile package has been
erformed using one of the following





