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ACUMEDS MODULARE SKULDERSYSTEM
HENVENDT PERSONLIGT TIL DEN OPERERENDE KIRURG

BESKRIVELSE: Acumeds Modulzre Skuldersystem har til hensigt at skulle
erstatte den artikuleere overflade af proximalis humerus.

BRUGERINFORMATION: Fysiologiske mal begraenser implantatproduktets
starrelse. Kirurgen skal vaelge den type og starrelse, som bedst passer il
patientens ortopaediske behov for at opna taet tilpasning og fast anbringelse med
tilstraekkelig support.

produktet svigter som et resultat af lgs fiksering o
overdreven aktivitet, eller veegtbeering eller beeij

L 4

INDIKATIONER: Acumeds Modulzre Skuldersystem benyttes som en
ledudskiftning ved bade frakturer og arthritis hos proximale humerus.

KONTRAINDIKATIONER: Aktiv eller latent infektion. Osteoporosis, utilstraekkelig
mangde eller kvalitet af knoglevav/bladdele. Materialefalsomhed. Hvis der er
mistanke om dette, skal der udfares tests for implantation. Sepsis. Patienter som
eruvillige til, eller som ikke er i stand til at falge plejeinstrukser efter operation.
Dette produkt er ikke tilsigtet skruefastgarelse eller fiksation til de posteriore
elementer (pediculus) af den cervikale, thorakale, eller lumbale rygrad.

tatapplikation:

SVigt.

I 'ng$
dring og/eller

er allergisk €aktiop SOF resultat

ADVARSLER: For at ethvert brug af Acumeds instrumenter kan vaere ale folelser
sikkert g effektivt, skal kirurgen vaere helt fortrolig med instrumentet,
applikationsmetoden, og de anbefalede kirurgiske teknikker. Produktet er ikke
designet til at kunne modst belastningen af veegtbzering, baering af belastning,

eller overdreven aktivitet. Produktbraekage eller skade kan opstd, ndr implantatet

er genstand for eget belastning i forbindelse med forsinket sammenvoksning, .l pr.Oqut Ievere_s foiu g usteit Ste fe produk_t(_er h.a '
. . . - ; ) for en minimums| d 25.0%Gy gammastraling. Gensterilisation
ingen sammenvoksning, eller utilstraekkelig heling. Forkert indsaetning af . ) . . )
) ; ) - ) ) udfares hvis den ori sterile pakke har veeret dbnet ved fejl.
anordningen under implantation kan gge risikoen for lasrivelse og vandring. e )
gende metode: Sterilisation af et usterilt

Patienten skal veere advaret, helst pd skrift, omkring anvendelse, begraznsning¥\ Steglfkattg; I(Uijnf U%Igen de metoder
X2) '&&

heling.

STERIL
v

@u astning kan
vigief Instrumenter K

Gravitet udskiftende autoklav | 132°C(270°F) i 30 minutter

Pre-vakuu 2V ¢ 132°C(270°F) i 4 minutter

n?fabnkamen af sterilisationsudstyrets instruktioner for det specifikke

« Tagyenligst
¢ @ dstyr samt anvendte ladningskonfiguration.
ganbeflingerne i AORN “Recommended Practices for Sterilization in Perioperative Practice
95" 0g ANSI/AAMI ST79: 2006 — Comprehensive uide to steam sterilization and sterility

surance in health care facilities.

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 faclities

OPBEVARINGSINSTRUKSER: Opbevares et koldt sted og vaek fra direkte sollys.
Undersag produktpakken far brug for tegn pd brud, eller vandkontamination.
Brug aldste parti forst.

ADVARSEL: Kun til professionelt brug.

FORSIGTIG: Ifolge amerikansk forbundslovgivning ma dette produkt kun

selges efter ordineringen af en lzege eller et hospital.




ACUMED MODULARES SCHULTERSYSTEM
FUR DEN VERANTWORTLICHEN CHIRURGEN

BESCHREIBUNG: Das Modulare Schultersystem von Acumed ist zum artikuldren
Oberflédchenersatz des proximalen Humerus vorgesehen.

GEBRAUCHSINFORMATIONEN: Physiologische Dimensionen schranken die
Mafe von Implantatgeraten ein. Der Chirurg muss den Typ und die GroRe wahlen,
die den Bediirfnissen des Patienten im Hinblick auf exakte Adaptation und festen
Sitz mit angemessenem Halt entsprechen.

INDIKATIONEN: Das Modulare Schultersystem von Acumed ist als Gelenkersatz
sowohl bei Frakturen als auch bei Arthritis des proximalen Humerus vorgesehen.

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 zu den
folgenden postoperativen Pflegemafnahmenn nicht bereit oder nicht in der
Lage sind. Dieses Gerat ist nicht fiir die Befestigung mit Schrauben oder die
Fixierung an posterioren Elementen (Pedikeln) der zervikalen, Thorax- und
Lendenwirbelsdule vorgesehen.

WARNHINWEISE: Fiir einen sicheren und effektiven Einsatz dieses Implantats gilt,
dass der Chirurg mit dem Instrument selbst, der entsprechenden Arbeitsmethode
und der in Verbindung damit empfohlenen chirurgischen Technik griindlich
vertraut sein muss. Das Gerdt ist nicht dafiir entwickelt, Gewichtsbelastung,
Traglast oder tibermaRige Aktivitaten auszuhalten. Bruch oder andere

erhdhten Last im Zusammenhang mit verzogerterer Heilung, fehlender oder ¢

VORSICHTSHINWEISE: Ein [mplanta
Vorangegangene Belastun

onnen

iitzen Sie die

' #Bruch des\mpla@ nd (ibermaBiger Aktivitat;
Belastung des Geyd andiger Heilun: wa'hrend der
auf das Implantat % {ibermaigen ion und/
ckerung des Implantats. empfindlich gische oder
i i /%ﬁmatenas Schmerz,
orhandenseins

@r Implantati
Unbehagen od pﬁndungen ay
eines Impla rvenschaden als Erg rg|5(henTraumas
Knoch r Knochenresor, enekrose oder unzureichende
Hei

mmastrahlu e Resterilisierung eines vorsterilisierten Gerates

Beschadigungen des Instrumentes konnen auftreten, wenn das Implantat einer TA - Dieses Produkt %enlme‘rt.und unster.H gelefert. Bel
Vorsterilisierung einer minimalen Dosis von 25.0 kGy
sgesetzt
rt

des Gerdtes wahrend der Implantation kann die Wahrscheinlichkeit,efh

unzureichender Heilung ausgesetzt ist. Ein nicht korrekt durchgefiihrtes EI%
hr

Lockerung und Migration erhdhen. Der Patient muss, vorzugswe\se
{iber den Finsatz, die Einschrankungen und maglichen Kompli
Implantats informiert werden, darunter die Mdglichkeit einer Feh

diest
n dieses

darf durchgefiih wenn die sterile Originalverpackung versehentlich
gedffnet wyllde, und zwar durch eine der folgenden unten beschriebenen
Methgdeny DieySterilisierung eines unsterilen Gerates kann durch eine der

ethoden durchgefiihrt werden.

@ Gravitationsverfahren

@erzamn and sterility assurance in health care facilities.
zentrationen ko@

Autoklav mit 30 Minuten lang bei 132° C (270°F)

4 Minuten lang bei 132° C (270°F)

e die schriftlichen Herstelleranweisungen Ihres spezifischen Sterilisationsgerates
wendeten Einstellungen zur Beladung.

en Sie die Empfehlungen im aktuellen AORN“Recommended Practices for Sterilization in
rioperative Practice Settings” und in ANSI/AAMI ST79: 2006 — Comprehensive guide to steam

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 guide 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. Verwenden Sie die dltesten Liefermengen zuerst.

VORSICHT: Nur fiir professionellen Einsatz.

VORSICHT: Das US-Bundesgesetz beschrankt dieses Produkt auf den
nes Arztes oder Krankenhauses.

Verkauf durch oder auf Anordnung e
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TMHMATIKO XY2THMA QMOY ACUMED

TMATHN NPOZQMNIKH ENHMEPQZH TOY XEIPOYPOY MOY
EKTEAEI THN ENEMBAZH

MNEPITPA®H: To tunpariké obotnua opou Acumed mpoopiletat yia v
QVTIKaTGoTaoN T apBpIkiG em@Avelag Tou eyyuc Bpayioviou.

NAHPO®OPIEX XPHZHY:: 01 puatohoyikéc dlaotdoeig mepiopiouy Ta ieyedn Twv
0UOKEUWV EUguTEDHaToC. O Xelpoupydg mpémetva emhégel Tov Tomo Kai To iéyebog
1o avtanokpivetal katd To Kaitepo Suvatdv oTic amartroelg Tou aofevou yia
0TEVI| TIPOOAPOYN Kat 0TABEPT EQapHOYR L€ ENApKT UMOOTAPIEN.

ENAEIZEIY.: To Tunpatiko abotnpia wpou Acumed evdeikvutal wg aviikatdotaon
dpBpwong 1000 yia katdypata 600 kat yia apBpitida Tou eyyic payioviou.

ANTENAEIZEIZ: Evepyni 1 AavBavouoa hoipiwén. Ooteondpwon, avenapkng
noodtnTa f molotnTa 00tol/Hahakwv Hopiwy. Euaiobnaia oe uikd. Edv undpyel
unoyia evatoBnoiag, MpEmel va EKTENEOETE EGETATELG IV amd Tr EUQUTEUON.
Inpaipia. AoBeveic mou dev elva mpoBuptot 1 kavoi va axkohouBrigovy odnyieg
LeTeyyelpnTIki¢ @povida. H ovakevr aut dev mpoopiletat yia mpoodptnon f
kaBrwon pe Bidec ota omioBia otoleia (auyéveg Tov omovauhikol T0§0u) TG
auyevikig, Bwpakikng 1} 00uik¢ Hoipag g omoVEUNKIC 0TAANG.

MPOEIAOMOIHZEIZ: ta aogalr kat anoteheapatik xprion Tou eUQuTEDATOg
auToU, 0 Yelpoupydg Tpémel va eival yoNaoTIK eE0IKEIWHEVOG e TO EUQUTELLT,
TG 1eBOBOUC eQapHOynC, Ta epyaAE(a Kal Tr) OUVIOTAEVN YELPOUPYIKI TEXVIKR
yla ™ ouokeur| auth. H ovokeur Gev éxel oxedlaoTei yia va aviéyel Ty Téon
Moyw poptiong Bapou, eoptiong poptiou 1y umepBoNiki¢ SpaotnpiétnTa.

Eivat duvatd va aupBei Bpadon A 1 niud TG GUOKELNC 6TaV TO QUTELIA &
unoBdMetar og au§npévn option, n onoia oxetiCetal pe kaBuatepnyievn é n\
Hn évwon 1 ateh} emovAwan. H eapaluévn eloaywyr Tg ouokeurig katd I%
dldpkela TG epputevong eivat duvatd va auénoel my mBavotTa XEAG,

LeTavdoteuong. Mpénet va eplotdtal i mpoaor Tou aoBevol nu

YPQMTWG, OYETIKA (e TN XPrion, TOUG EPIOPIOHOUG Kal Tig mbaves nTeg
EVEPYELEC TOU ELIQUTEVATOC AUTOU, oupmephapBavopiévng e mBavotnTag

elvai duvatd va g @ il
.

Hon. lpoatatelet:
¢C. Téwlou €00

u ELQUTEDHATO NKr’]c

nc TIOU COKe( 1, ateholig
o)\mcéuvauﬂc 10 s@ 14 T dldpkela
f/kat xahdpwo patoc. EvaioBnoia
OKUTTEL am6 TV

aMepyiki avi y
00. Movog, du enoxec Moyw ¢ mapovoiag
UPIKR B)\aBn ou npo 116 0 XEIPOUPYIKO TpalHA.

anoppognan oo pmoq T0U 10TOU 1| QVENapKrG emouhwon.
HTA: To o6 O MARENETL TPOATTOOTEIPWHEVO Kal pin

NG el0aywyn.

0¢ [étaMa foTBhoyI
lpUTEY

[
Nomelpmuévo, %wpévo mpotov exténke oe ehdylom S6on
aktvoBoMiag ya .0RGy. Emavamoateipwon piag mpoamootelpwpévng
J fvae

€0Tel e ypron piag and Tic akohoubeg HeBodoug mou

€ pia and Tic axohovBeg peBodouc.

0UOKEUNC LBpE
avagépg PaKATW, [OVOV EQV 1) apYIK AMOOTEIPWHIEVN OUKevaoia € el
)\ o¢. ATOOTEPWON HIAC |in AMOoTEIPWHEVNG GUOKELNC Lmopei va
at

) v, 0laftepa &g
LOTEPNLEVNC EVIVARY, Anooreip L 2
TPOEOOMOIETROTL N | auto ¢
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MéBodot amooteipwong

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

. u@roh

0 e

a\wmpyam’a Kevou

bTntag

Xpovog evag mipoug kokhou: 270° F (132°C)
yla 4 \ema

Naete umon Tic ypanTé 0dnyieC ToU KaTaoKeUaoTr| 10U EOMAIOOD 0G Yia TV EIBIKO AMOOTEIPWTH
Kat Tig o8nyiec yia T dlapdpgwan popriou.

+ AkohouBrioTe TIC GUOTACEIC IOV UTAPKOLY OTO TPEXOV £YPaQO “EUVIOTUHEVES TIPAKTIKEC Y1

TNV anooteipwon o mepiRaNh fic mpaktikric” g AORN kat oto mpétunio ANSI/

AAMI ST79: 2006 — Extevric 0dny6c yia amooteipwon He atid kai dlaopdhion oteipdtTac o€
€yKaTaoTaoeiC ppovtidac vyelac.

« H yprion uneprayeiac anootelpwong e ouviotatar, akNd edv xpnatyiomonBei, mpémet va ekteheitar
16vo obguwva pie Tic anartroelc Tou ANSI/AAMI ST79: 2006 — Exteviic 0dnyoc yia anooteipwon e
aTpo kat Slaogakon oTelpGTTaC O€ eykataoTdoel ppovridag yeiac.

OAHTIEX OYAA=H.: QuhdaoeTe o 6poaepd Kat Enpo xwpo Kat Slatnpefte pakpid
ané 1o dyeoo nhiakd ewe. Mpw and m xprion, emBewprote T ouokevaoia Tov
Tipoidvtog yla Tuyov evbeielc napapiaong i uéhuvong and vepo. Xpnolpomoleite
TI¢ mahauoTePEC maptideg mpayta.

MPOXOXH: la emayyehatik yprion povo.

MPOZOXH: H ojloormo

AN0r aUTOU TOU TIPOLO
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ACUMED MODULAR SHOULDER SYSTEM
FORTHE PERSONAL ATTENTION OF THE OPERATING SURGEON

DESCRIPTION: The Acumed Modular Shoulder System is intended to replace the
articular surface of the proximal humerus.

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.

INDICATIONS: The Acumed Modular Shoulder System is indicated as a joint
replacement for both fractures and arthritis of the proximal humerus.

CONTRAINDICATIONS: Active or latent infection. Osteoporosis, insufficient
quantity or quality of bone/soft tissue. Material sensitivity. If suspected, tests

are to be 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
to increased 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 \
*

in writing, about the use, limitations, and possible adverse effects of this implant

including the possibility the device failing as a resuligéfloose fixation and/or
loosening, stress, excessive activity, or weight by ad bearing, particularly
orincomplete healing. The patient mus
postoperative care instructions can

d. Previous str %
created imperfections, whithyan lead to@device failure. In shall be
inspected for wear ogdafffage sage. Protect i ces against
scratching and nick @ ess concentrations

if the implant experiences increased loads n, nonunion,
that failure to follow
and/or treatmgh ofall‘
PRECAUTIONS: An implant shall ne

dewr€0f the implant d sive activity, prol @
, incomplete healifig,or exgessive force exert@e‘
on. Implant migfation 1 loosening, Metal sensfeity or

jon resulfi implantation of #fegeign material.
due to the presesite lant. Nerve
qi uma. Necrosis 1 hone resorption.
inadequfdte healing.
provided presteg Nterile. Presterile was

ifhum dose of 25.0Gy adiation. Resterilization of
vice may only be pert e original sterile package has
d in error using ongsaf the folloWing methods below. Sterilization of a

ith one of the following methods.

Sterilization Methods

270°F (132°C) for 30 minutes

Gravity Displacement Autoclave

Pre-Vacuy clavg, 270°F (132°C) for 4 minutes
« Pleasecon ohr\\wzat\on equipment manufacturer's written instructions for the specific

. s\o configuration used.

't AORN “Recommended Practices for Sterilization in Perioperative Practice Settings”

0
N AAMI ST79: 2006 — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in
%&a care facilites,
|

lash 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 failities.

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.

CAUTION: For Professional Use Only.

(USA) restricts this product sale by or on the order
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SISTEMA MODULAR DE HOMBRO ACUMED
PARA LA ATENCION PERSONAL DEL CIRUJANO PRACTICANTE

DESCRIPCION: Fl sistema modular de hombro Acumed estd disefiado para
sustituir la superficie articular del himero proximal.

INFORMACION DE USO: Las medidas fisioldgicas limitan los tamafios de los
dispositivos de implante. £l cirujano debe seleccionar el tipo y tamafio que mejor
se adapte a las necesidades del paciente para lograr la mejor adaptacion, asi
como un asentamiento firme y un apoyo adecuado.

afloje, tensién, actividad excesiva, soporte de peso
si el implante experimenta cargas mayores aso

INDICACIONES: El sistema modular de hombro Acumed estd indicado como
sustituto de articulacion, tanto para fracturas y artritis del himero proximal.

CONTRAINDICACIONES: Infeccion activa o latente. Osteoporosis, cantidad o
calidad insuficiente de tejido dseo/blando. Sensibilidad al material. En caso de
sospechas, deben realizarse pruebas antes del implante. Sepsis. 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.

podrian haber creado impe
1)

dispositivo. El instrumpertahde Dl
0 dafios antes de ut -
. eNiraciones

pasible desgaste

una actividad exces

idld86n incompleta, o fuerza
insercion. Migraciog,y/o laxitud
on histoldgi ida al

s anomalas
vailo de traumas
0 consolidacion

ADVERTENCIAS: Para un uso eficaz y sequro de este implante, el cirujano
debe estar totalmente familiarizado con el mismo, los métodos de aplicacion,
instrumentos y la técnica quirdrgica recomendada para el mismo. £l dispositivo
no estd disefiado para soportar el esfuerzo de un peso excesivo, soporte de cargas
0 una actividad excesiva. Pueden producirse rupturas o dafios en el dispositivo
si el implante se viera sometido a una carga mayor asociada a una union tardia,
la seudoartrosis 0 una consolidacion incompleta. La insercion inadecuada del
dispositivo durante el implante puede aumentar la posibilidad de laxitud o
migracion. Debe advertirse al paciente, preferiblemente por escrito, acerca def®
uso, las limitaciones y los posibles efectos adversos de este implante; incluy,

>

N\

producto se entreg.
Ue expuesto a una desi

cabo si el embalajegi
\ 0 de los métotlgs SIgui
realizarse usando U

a Presesténl'y no estéril. £l dispositivo

minimd de irradiacién gamma de 25.0 kGy.
e-esterilizado Unicamente puede llevarse a
hubiera abierto por error y siempre usando

PLa esterilizacion de un dispositivo no estéril puede

siguientes métodos.

@ Autoclave de desplazamiento por
gravedad

270°F (132°C) durante 30 minutos

Autoclavedle preVagio 270°F (132°C) durante 4 minutos

digaen Ia.as instrucciones escritas del fabricante de su equipo de esterilizacion para conocer
rilizador y la carga que debe usar.

&\ articulo”Practicas de esterilizacion recomendadas en la configuracion de practica
rioperatoria’, publicado por la AORN (Asociacidn de enfermeras de quirdfano) y en la norma
e

stadounidense ANSI/AAMI ST79: 2006 — Comprehensive quide to steam sterilization and sterility

(ontra aranazo; .
assurance in health care facilities.
a fallos. o ) ) ) )
« Nosse recomienda la esterilizacion instantanea, pero si se usa solo se deberd 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 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 contaminacion
acuosa. Usar en primer lugar lotes més antiguos.

PRECAUCION: S6lo para uso profesional.

PRECAUCION: Las leyes federales de EE.UU. estipulan que este producto

s6lo puede ser vendido por un médico o bajo prescripcion médica.




®

OLKAPAAN MODULAARINEN ACUMED-
JARJESTELMA

HENKILOKOHTAISESTI TIEDOKSI LEIKKAAVALLE KIRURGILLE

KUVAUS: Olkapdan modulaarinen Acumed-jarjestelmd on tarkoitettu
korvaamaan proksimaalisen olkaluun nivelpinnan. liikunnan tai painon tai kuormituksen takla

KAYTTOOHJEITA: Fysiologiset mitat rajoittavat implanttilaitteiden kokoa. Kirurgin isaantynyta kuormitusta siloin, kunlua

on valittava tyyppi ja koko, joka sopii parhaiten potilaan vaatimuksiin, siten ettd

. X . - P jdlkeisten hoito-ohjeiden laiminlyé
se mukautuu potilaaseen ja asettuu paikalleen turvallisesti antaen riittévaa tukea. ) ) y

o epdonnistumisen.
KAYTTOTARKOITUS: O\kap_aan mpdulagrlsta Acumedfjarjestg\maa k?ytetaan VAROMAARAYKSIA: ol
korvaavana nivelosana sekd proksimaalisen olkaluun murtumissa ettd e )

) ) Aikaisermat rasitulée
niveltulehduksissa. s :

vdlineen vikaantumie
KONTRAINDIKAATIOT: Aktiivinen tai piileva infektio. Osteoporoosi, luun/ ole kulunei i

|kaantum|see

pehmytkudoksen riittaméton madra tai laatu. Aineherkkyys. Potilas testataan
ennen implantin asettamista, mikdli on epdiltavissd mainittuja esteitd. - I Iamln k3 O seUraLs Hlsesta
Verenmyrkytys Potilaat, jotka ovat haluttomia tai kykenemattomid noudattamaan A p

- A ! I dlineeseen kohdi aalkawsestak ,
leikkauksen jdlkeisid hoito-ohjeita. Tatd valinettd ei ole tarkoitettu ruuviliitoksiin

) : : k - - delfisesta paranem|sestat |sesta\mp\anrtun ustavmmasta
tai fiksaation kaula-, rinta- tai lannerangan posteriorisiin (varsi)osiin.
ksen aikana. | tin siigtyminen ja/tai |rt alliherkkyys tai
ktio, joka aiheu een\mp\antaamosta.

alit tuntemukset.

VAROITUKSIA: Jotta implanttia voitaisiin kdyttdd tehokkaasti, kirurgilla on oltava
perusteellinen tietamys implantista, sen kdyttomenetelmistd, tyovalineista

ja tamdn vélineen kdyttotekniikan suosituksista. Valinettd ei ole suunniteltu
kestamaan painon, kuormituksen tai liiallisen liikunnan aiheuttamaa rasitusta.
Valine voi sdrkyd tai vaurioitua, kun implanttiin kohdistuu lisdantynyttd - Tt twoteta an esisterlotuna ja epasteiling
kuormitusta , joka liittyy luutumisen viivéstymiseen, luutumattomuuteen tai ituunltuo ces mygammaséteilyé minimiannos ﬁSOkGy
epdtdydelliseen paranemiseen. Jos laite asetetaan huonosti implantaation aikgna Esisteriloidun tuotiebufiaz Reelloioa uudelleen vain josa\kupera‘ineﬁ pa'kkaus'
mahdollisuus implantin irtoamiseen tai siirtymiseen saattaa lisddntyd. Potllasta\ vatty vahin scerilin laitteen steri\ointi’voidaan tehd ollakin

on varoitettava, mieluummin kirjallisesti, implantin kéyttijénliittyvis@asi seuraavwsta ngetel J
rajoituksista ja mahdollisista haittavaikutuksista, mukaan luettuna ar\

s\O

U ,epamukavuu 'a
asta johtuva hégovaug kuolio tai luun imeytyminen.
fai riittdmdton paranemj

132°C(270°F), 30 minuuttia

132°C(270°F), 4 minuuttia

data kayttamaasi steriliointilaitetta j koskevia val irjallisia

o N ak
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. Kdytd vanhimmat erdt ensiksi.

VAROITUS: Vain ammattikdyttoon.

HUOMIO: Yh
|ddkdrit tai sa

svaltain lain mukaan tétd tuotetta saavat myydd vain




SYSTEME D’EPAULE MODULAIRE ACUMED
A UATTENTION PERSONNELLE DU CHIRURGIEN

DESCRIPTION: Le systéme dépaule modulaire Acumed est congu pour remplacer
la surface articulaire de 'humérus proximal.

MODE D'EMPLOI: Les dimensions physiologiques limitent la taille des implants.
Le chirurgien doit choisir un implant dont le type et |a taille correspondent le
mieux aux besoins du patient pour obtenir une meilleure adaptation et une assise
ferme avec un support adéquat.

INDICATIONS: Le systéme d'épaule modulaire Acumed est indiqué en articulation
de remplacement a la fois pour les fractures et Iarthrite de I'humérus proximal.

CONTRE-INDICATIONS: Infection active ou latente. Ostéoporose, quantité ou
qualité insuffisante des tissus mous ou des tissus osseux. Sensibilité au matériel.
En cas de doute, des tests doivent étre réalisés avant I'implantation. Sepsis. Les
patients ne souhaitant pas ou incapables de se conformer aux consignes de soins
postopératoires. Ce dispositif n'est pas congu pour une fixation avec des vis aux
éléments postérieurs (pédicules) de la colonne cervicale, thoracique ou lombaire.

MISE EN GARDE: Pour une utilisation efficace et en toute sécurité de cet implant,
le chirurgien doit parfaitement connaitre implant, les méthodes d'application,
les instruments et la technique chirurgicale recommandée pour ce dispositif. Ce
dispositif n'est pas conu pour résister a I'effort de porter un poids, une charge

ou des activités excessives. Le dispositif peut casser ou étre endommagé lorsque
Iimplant est soumis a des charges plus lourdes associées a une consolidation
retardée, une pseudarthrose ou une cicatrisation incompléte. Une mauvaise
insertion du dispositif pendant Iimplantation peut augmenter la possibilité de

desserrage ou de déplacement. Le patient doit étre mis en garde, de préférend® wme ongine a €0
par écrit, quant a I'utilisation, aux limites et aux effets secondaires poss'bles@ce

implant, y compris la possibilité d'une panne du dispositif en conségdenc

(@

du dispositif. Les ins ioff pour détecter

e } )
toute usure ou dom i ure ou cassure,
Une telle col ationde copfraintes peut entgainegune Panne. @
EFFETS INDESIRABLES: Une cassure de [{fiplant @braison d’uneac%

exce e prolongée imfiosee ositif, d'ung cicatrisati

d'une contrainte gxegss e par limplant nt lnsertion.
e i 0‘2}9&. Une sensibili une
n histologique ougllergiquewéSultant de Iim matériel

e la présence d'un
rurgical. Nécrose de 05

crose du tissu opfCicatiisatin insuffisante.

isé @wfOn stérile. Le produit préstérilisé
iradiation gamma de 25.0 kGy. La

@sé ne peut étre effectuée que si 'emballage
ra l'aide d'une des méthodes suivantes

dispositif non stérile peut étre effectuée a I'aide
ntes.

ation d'un dispositif

j-dessous. La stégiki
de I'une des méthodes.s

9

tout non respe

iner un echec du traitemen
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utilisé. S

Autoclave & déplacement de gravité 132°C(270°F) pendant 30 minutes

132°C(270°F) pendant 4 minutes

réaWe

»
 le mode d'emploi du fabricant de votre matériel de stérilisation concernant le
¢ tleSmodes de chargement utilisés.
7 a la norme de I'AORN « Recommended Practices for Sterilization in Perioperative
ce Settings » et a la norme ANSI/AAMI ST79 : 2006 — Comprehensive guide to steam

%enhzamon and sterility assurance in health care facilities.
La stérilisation 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 la lumigre
directe du soleil. Avant toute utilisation, vérifier l'emballage du produit pour
déceler tout signe d'altération ou de contamination de I'eau. Utiliser d'abord les
lots les plus anciens.

AVERTISSEMENT: A usage professionnel uniquement.

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

vendu que par un médecin ou un hdpital ou sur ordonnance.
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SISTEMA MODULARE PER LA SPALLA ACUMED
ALLA PERSONALE ATTENZIONE DEL CHIRURGO OPERANTE

DESCRIZIONE: II sistema modulare per la spalla Acumed & stato progettato per
sostituire la superficie articolare dell'omero prossimale.

INFORMAZIONI PER L'UTILIZZO: Le dimensioni fisiologiche limitano le
dimensioni dei dispositivi impiantabili. Il chirurgo dovra selezionare il tipo e le
dimensioni pils adatti alle esigenze del paziente per consentire un adattamento
preciso ed un posizionamento stabile con sostegno adeguato.

dovuto a fissazione allentata e/o allentamento, sollecitazione, attivita eccessiva

0 sostenimento del peso corporeo o di carichi, in pagiolar modo se limpianto
sottoposto a carichi maggiori a causa di unione i
incompleta. Il paziente va avvertito che la
terapeutiche postoperatorie pud determj
trattamento.

INDICAZIONI: Il sistema modulare per la spalla Acumed & indicato come protesi

. : ) - , ) otrebbero avere creato im
articolare sia per le fratture sia per Iartrite dell'omero prossimale. P

malfunzionamento de
CONTROINDICAZIONI: Infezione attiva o latente. Osteoporosi, scarsa quantita o
qualita del tessuto osseo/molle. Sensibilita ai materiali. Se i sospetta sensibilita,
€ necessario effettuare dei test prima dell'impianto. Setticemia. Pazienti non
disposti a 0 non in grado di sequire le indicazioni terapeutiche postoperatorie.
Questo dispositivo non & progettato per I'attacco o la fissazione con viti agli
elementi posteriori (peduncoli) della colonna vertebrale cervicale, toracica o
lombare.

0

AVVERTENZE: 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 allo stress di

Uta a attivifa eccessi$<
j una forza
nto
sostenere il peso corporeo, carichi o attivita eccessiva. Il dispositivo potrebbe

inadeg
) - P, . . ST i Questo prodotto ¢ farnito presterilizzato e non sterile. Il prodotto
rompersi o danneggiarsi quando impianto é sottoposto a carico maggiore T b stato esnost w dose minima di 25.0 kGy di radiazioni
associato a unione ritardata, non unione o guarigione incompleta. Un inserimen amma La isteril P i ; ositivo resteri\izzéto J/(‘) venie effettuata
non corretto del dispositivo durante limpianto puo accrescere le probabilita ¢ g ) i prest O puoventre
i 5010 se la confezione sterile originale é stata

&

ando uno dei

di allentamento o migrazione. Il paziente va informato, preferibilmente per . e B
o L S aperta per sbaglio. zazione di un dispositivo non sterile pud venire
iscritto, in merito all'uso, alle limitazioni e agli eventuali effetti indesiderat y ) .

- PR : effettuata u§ando uno dei sequenti metodi.
dell'impianto, compresa la possibilita di un malfunzionamento del

o

«O

on unione o guarigione

Metodi di sterilizzazione

Autoclave a spostamento
di gravita

2
®
Autoda%oto

132°C(270°F) per 30 minuti

132°C(270°F) per 4 minuti
PRNC % istrtizioni scritte del produttore dell'apparecchiatura di sterilizzazione per lo
efilizzatos®'e a configurazione di carico specifici usati

e
&e le attuali“Recommended practices for care sterilization in the practice setting” AORN e ANSI/
JAMI ST79: 2006 — Comprehensive guide 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 quide 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. Usare prima
i lotti piti vecchi.

ATTENZIONE: Esclusivamente per uso professionale.

ATTENZIONE: La legge federale U

limita la vendita di questo

dispositivo ai soli medici o su prescrizione medica o ospedaliera.




®

ACUMED MODULAIR SCHOUDERSYSTEEM
TER PERSOONLIJKE ATTENTIE VAN DE OPEREREND CHIRURG

BESCHRIJVING: Het Acumed modulaire schoudersysteem van botplaten,
-schroeven en -accessoires is ontworpen om het articulaire oppervlak van de
proximale humerus te vervangen.

GEBRUIKSINFORMATIE: Fysiologische afmetingen beperken de maten van
implantaten. De chirurg dient een type en maat te selecteren die het beste
overeenkomen met de vereisten van patiént voor directe adaptatie en een goed
aansluitende pasvorm met voldoende ondersteuning.

INDICATIES: Het Acumed modulaire schoudersysteem is geindiceerd als
gewrichtsvervanging voor zowel fracturen als artritis van de proximale humerus.

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. Dit instrument is niet bedoeld voor
schroefbevestiging of fixatie aan de posterieure elementen (pedikels) van de
cervicale, thoracale of lumbale ruggengraat.

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 Pijn, 0
voor dit instrument. Het instrument is niet ontworpen om de stress van i
gewichtsbelasting, zware belasting of overmatige activiteit te weerstaan. Er kan
zich breuk of beschadiging van het instrument voordoen wanneer het implantaa
wordt onderworpen aan verhoogde belasting samenhangend met vertraagd?
samengroeiing, non-samengroeiing of onvolledige genezing. Onjuist inbre

van het instrument tijdens implantatie kan de mogelijkheid op los| %

migratie ervan vergroten. De patiént dient, bij voorkeur schriftelijk

kunnen leid
gecontrole

ten tienen voor gebr

n op slijtage en be@ scherm implanta
ingen. Dergeh es van belasting t
 langdurige

EN: Breuk van heat tgV. overmat
i nt, onvolEdige genezin kra(htdle bij
i twﬁrdtwtgeoef E%n/of losraken van
eid voor met, % ogische of allergische
adgvan fet implanteren yén geRylicidamsvreemd materiaal.
ormale gewaﬁ\ 'g.v. de aanwezigheid van een
beschadiging t.q.v. hethirurgisch trauma. Necrose van bot of

of inadequate genezing.

STERIL TEIT: Ditp
lootgesteld
opnieuw stenhsere
wanneer

el en niet-steriel geleverd. Steriel instrument

e dosis van 25.0-kGy gammastraling. Het

steriel instrument mag alleen worden uitgevoerd

ngmele steriele verpakking per vergissing geopend is en met één
nde methoden.

Tijd voll. cyclus: 132°C (270°F)
gedurende 30 minuten

Tijd voll. cyclus: 132°C (270°F)
gedurende 4 minuten

e schriftelijke instructies van de fabrikant van uw apparatuur voor specifieke instructies
w sterilisator en belastingsconfiguratie.

\g 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!
of op voorschrift van een arts of ziekenhuis.

beperkt dit product tot verkoop door




ACUMED MODULAR SHOULDER SYSTEM
INFORMASJON TIL KIRURG 0
BESKRIVELSE: Acumed Modular Shoulder System av beinplater, skruer og

tilbeher er utformet for d erstatte overflaten av brusk pd proximal humerus. og/eller pd grunn av at det lasner, det oppstar stres;
belastning med vekt eller last, spesielt dersom j Autoklavering Full syklustid: 132° C (270°F) i 30 minutter

BRUKSINFORMASJON: Fysiologiske dimensjoner begrenser starrelsen pa
implantater. Kirurgen mé velge typen og starrelsen som passer best til pasientens
behov for d fd en tett tilpasning og fast posisjon med adekvat stotte.

INDIKASJONER: Acumed Modular Shoulder System we indikert som en
skuldererstatning for bade frakturer og artritt i proksimal humerud.

KONTRAINDIKASJONER: Aktiv eller latent infeksjon. Osteoporose, utilstrekkelig
kvantitet eller kvalitet pa bein/mykt vev. Materialfalsomhet. Ved mistanke

skal tester utfares for implantasjonen. Sepsis. Pasienter som ikke er villige eller
ikke i stand til & folge postoperative pleieinstrukser. Denne innretning er ikke
beregnet for d festes eller skrus til bakre deler (pedikler) av cervikal-, torakal- eller
lumbalcolumna.

) f o Prevakuu averi Full syklustid: 132°C (270°F) i 4 minutter
kun er delvis. Pasienten mad advares ol v u @D

pleieanvisningene, kan implantate!

- Radfgrdeg de%ﬁligeanvismngenemutstyrsprodusemennérdetgje\derdeenkehe
apparatene og instruksjoner for belastningsinnstillinger.

S|
e AORN “Recommended Practices for Sterilization in Perioperative Practice Settings”

efalt praksis for sterilisering i preoperative situasjoner) og ANSI/AAMI ST79: 2006 — Omfattende
ileder til dampsterilisering og sterilitetsgarantier i helseinstitusjoner.
lashsterilisering anbefales ikke, men dersom den brukes skal den kun utfares i samsvar med
krav i ANSI/AAMI ST79: 2006 — Omfattende veileder til dampsterilisering og sterilitetsgarantier i
. 3 v overdreven aktivite! helseinstitusjoner.
ning)pd anordningen, uftlstendifpheling eller at deblithut LAGRINGSINSTRUKSER: Oppbevares pé et kjalig og tort sted og unna direkte
q

pl Iatetundefiﬂ% antatet flyger pd seq ogeler sollys. Far bruk skal produktets pakke sjekkes om den har blitt tuklet med eller
nsmvneteler%s allergisk reaks folge av blitt kontaminert av vann. Bruk den eldste pakken forst.

ADVARSLER: For sikker og effektiv bruk av implantatet md kirurgen gjore implantasjofien av et fremme: merter, ubehag ffel falsomhet
seg godt kjent med implantate, applikasjonsmetodene, instrumentene og nn av implantatetgtilstedeVeer€lse. Nerveska v det kirurgiske
de anbefalte kirurgiske teknikkene for innsetting av enheten. Anordningen a. Beinnekrose gller einréorpsjon. Vevaekr rinadekvat tilheling.

i d1d i ivi : Dette produktet kan iht den faderale lovgivningen i USA ku
erikke Iggetforata\ebe\astmngen av vekt, last e.IIeroverdreven. aktivitet. STERILITET: P eressterlt og Ksgaig NG Te anordinger har bt FORSIKTIG: Dette produktet kan iht den faderale lovgivningen i USA kun
Anordningen kan knekke eller bli skadet dersom implantatet blir utsatt for okt gl - g

) - ) o 4 ) eksponert f e pd minst 25.08kGy\ga dling. Resterilisering av en
lasti kombinasjon med forsinket groprosess, nar det ikke gror eller helingen bare . . ) e
JER, ; ' ) ’ un utfares dersom demgri sterile pakken har blitt dpnet
er delvis. Feil innsats av anordningen under implantasjonen kan gke muligheten

. ) ol . nvende en n L.
for at den lasner eller flytter pé seq. Pasienten ma bli advart, helst skriftlig, ed danvendee wde fode

om bruk, begrensninger og mulige ugunstige effekter av dette implantatet \
‘\ ’\,\Q

selges av eller etter ordinering fra lege eller sykehus.




SISTEMA DE OMBRO MODULAR ACUMED
A ATENCAO PESSOAL DO CIRURGIAO OPERADOR

DESCRIGAO: O sistema de ombro modular Acumed destina-se a substituir a
superficie da articulacdo do imero proximal.

INFORMACOES DE UTILIZACAO: As dimensdes fisiologicas limitam os tamanhos
dos implantes. O cirurgido tem de seleccionar o tipo e tamanho que melhor se
adequa as necessidades do paciente para uma adaptacdo proxima e encaixe firme
com apoio adequado.

INDICAGOES: O sistema ombro modular Acumed estd indicado para a
substituicao de articulacoes de fracturas e artrite do imero proximal.

CONTRA-INDICAGOES: Infeccdo activa ou latente. Osteoporose, quantidade
insuficiente de osso/tecido mole. Sensibilidade ao material. Caso exista suspeita,
sdo efectuados testes antes da implantacdo. Sépsis. Pacientes que ndo queiram
0U Ndo sejam capazes de sequir as instrucdes de cuidado pés-operatdrias. Este
dispositivo ndo se destina a encaixe ou fixagdo por parafusos aos elementos
posteriores (pediculos) da coluna cervical, tordcica ou lombar.

AVISOS: Para uma utilizagdo sequra eficaz deste implante, o cirurgido tem de
estar completamente familiarizado com o implante, os métodos de aplicacdo,
instrumentos e a técnica cirdrgica recomendada para este dispositivo. 0
dispositivo ndo foi concebido para suportar a tensdo de suporte de peso, suporte
de carga ou actividade em excesso. O dispositivo pode partir ou ficar danificado se
for sujeito a uma carga aumentada associado a uma unido em atraso, ndo uniao
ou que ainda ndo tenha sarado. A insercao inadequada do dispositivo durante
aimplantacdo pode aumentar a possibilidade de ficar solta ou de deslocagao.

270°F (132°C) durante 30 minutos

Autoclave ’—va’w 270°F (132°0) durante 4 minutos

implante e/ou do tratamento.

PRECAUCOES: Um implante nunca
podem ter criado imperfeicis,que podel
instrumentos devem.g para veri

(| ficar s
antes da utilizacdo. spositivos de impl ris
de concentraga sa0 padle originar a fal
S: Fractura do implante'tigyido actividade exces%

0 dispositivo, sa@ 0 0u forca gucessiva exefeida
ao40 implante e/ou&?iento.
6gica ou alérgica €90 implante

or, deseorfforto ou sensa s devido a
neflosos devidoag tr

produto € for 'do%o e ndo esterilizado. 0
pOSto a uma dos% 0KkGy de radiacdo gama. A re-
de um dispositivosterilizado$6 pode ser realizada se a embalagem
esterilizada tiver sid or engano utilizando um dos sequintes

@ especifico e configuracdo de carga utilizada.
2 @l norma AORN “Préticas Recomendadas para a Esterilizado em Definicdes de Prdtica
gperatdria” e na norma ANSI/AAMI ST79: 2006 — Guia abrangente da esterilizacdo a vapor e

D
esflaste ou dano %ﬂmnl‘\a de esterilidade em instalagdes de cuidados de satide.
K Aesterilizagao flash ndo é recomendada, mas se for utilizada, s deve ser efectuada de acordo com

e cortes. Este
05 requisitos da norma ANSI/AAMI ST79: 2006 — Guia abrangente da esterilizacdo a vapor e garantia

de esterilidade em instalagdes de cuidados de satide.
INSTRUGOES DE ARMAZENAMENTO: Guardar em local fresco e seco e manter
afastado da incidéncia directa de raios solares. Antes da utilizacdo, inspeccione

a embalagem do produto para ver se existem sinais de adulteracdo ou
contaminacdo por dgua. Utilize primeiro os lotes mais antigos.

ATENCAO: Apenas para utilizagdo por profissionais.

Aleifederal (E.U.A.) limita a venda deste produto deste

vo a médicos ou mediante prescricdo médica ou hospital.

0 paciente deve ser informado dos cuidados, de preferéncia por escrito, de~ ® V;ﬁol?;sdé;iem. e osiivo ndo esterizado pode se efectuada
utilizado, limitacdes e possiveis efeitos adversos deste implante, incluind \ 9& '

N

9



®

ACUMED MODULAXELSYSTEM
FOR SARSKILD UPPMARKSAMHET FRAN KIRURG

BESKRIVNING: Acumeds modulaxelsystem dr avsett att ersatta den artikuldra
ytan pd proximalt verarmsben.

ANVANDNINGSINFORMATION: Fysiologiska métt begransar storleken pa
implantat. Kirurgen mdste valja den typ och storlek som bast éverensstammer
med patientens krav pa bra anpassning och saker placering med tillréckligt stod.

INDIKATIONER: Acumeds modulaxelsystem dr indikerat som en ledersdttning for
bdde frakturer av och artrit i proximalt verarmsben.

KONTRAINDIKATIONER: Aktiv eller latent infektion. Osteoporos, otillracklig
kvantitet eller kvalitet av ben/mjukvévnad. Materialkanslighet. Om s& misstanks
ska tester utfras fore implantation. Sepsis. Patienter som ar ovilliga eller
inkapabla att folja anvisningar efter operation. Denna enhet dr inte avsedd

for skruvfixering eller fixering av bakre element (pedikel) av hals-, brost- eller
landryggraden.

VARNINGAR: Foir saker och effektiv anvandning av implantatet mdste kirurgen
vara bekant med implantatet, appliceringsmetoder, instrument och den
rekommenderade kirurgiska tekniken for denna enhet. Denna enhet dr inte
avsedd for att klara av viktbelastning, tryckbelastning eller dverdriven aktivitet.
Brott eller skada pd enheten kan intraffa ndr implantatet utsdtts for belastning
som harrdr frén fordrdjd Iakning, ingen lakning eller ofullstandig lakning.
Inkorrekt infdrsel av enheten vid implantation kan 6ka risken for forlust eller
migrering. Patienten mdste varas, helst skriftligt, om anvandning, begransningar
och mdjliga biverkningar av detta implantat inklusive mdjligheten for att

enheten kanske slutar fungera pa grund av 16 fixering och/eller lossning,

om implantatet utsatts for 6kad belastning pa
[akning eller ofullstandig lakning. Patiente

L 4

drig éteranvéggg \
0 indiing. Skydda

ing-Metallkanslighet, histolo
i n av ett frimmande material.
) é&grundavimp\an NerViada orsakad

rationstrauma. Begnekros ennedbrytningad S0snekros eller
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tuell AORN “Recommended Practices for Sterilization in Perioperative Practice Settings” och

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

%NS\/AAM\ ST79: 2006 — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in
K ealth care facilities.

FORVARINGSANVISNINGAR: Forvara kallt och torrt och héll borta frén
direkt solljus. Undersok produktforpackningen fore anvandning for tecken pa
manipulation eller vattenkontamination. Anvand dldsta satser forst.

VARNING: Endast for yrkesanvandning.

VARNING: Federal amerikansk lag begransar forsaljningen av denna

produkt. Fér endast sdljas av Idkare eller sjukhus eller pd Idkares ordination.




ACUMED MODULER OMUZ SISTEMi
CERRAHIN ILGISINE

TANIM: Acumed Modiiler Omuz Sisteminin proksimal humerusun eklem
ylizeyinin yerini almasi amaglanmistir

KULLANMA TALIMATI: Fizyolojik boyutlar implant cihazlarinin bilyiikligiini
kisitlar. Cerrah siki bir uyum ve yeterli sekilde desteklenen siki bir yerlesme icin
hastanin ihtiyaclarini en iyi sekilde karsilayan tip ve biiyikligi segmelidir.

ENDIKASYONLAR: Acumed Modiiler Omuz Sisteminin proksimal humerusta
artrit ve kink durumunda eklem replasmant iin kullanimi amaglanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR: Aktif veya latent enfeksiyon. Osteoporoz, kemik/
yumusak dokunun miktari veya kalitesinin yeterli olmamas|. Materyale karsi
hassasiyet. Stiphe durumunda implantasyondan dnce testler yapilir. Sepsis.
Postoperatif 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 kullanilmast icin cerrah
implant, uygulama yéntemleri, aletler ve bu cihaz icin dnerilen cerrahi teknige
iyice asina olmalidir. Bu cihaz agirlik tagima, yiik tasima veya agin faaliyetin

yarataca strese dayanacak sekilde tasarlanmamistir. implant gecikmis birlesme,
birlegmeme veya tam olmayan iyilesmeyle iliskili artmis yike maruz birakiirsa

chazda kinima veya hasar olusabilir. Implantasyon sirasinda cihazin yanlig
insersiyonu gevseme veya yer degistirme ihtimalini arttirabilir. Hasta, tercihen

yazili olarak, gevsek fiksasyon ve/veya gevseme, stres, asin faaliyet veya agirlik
tagima veya yiik tasima sonucunda ve &zellikle gecikmis birlesme, birlesmeme

basarisiz olmasi ihtimali dahil bu implantin kullanigpkisitlamalar ve olabilecek

advers etkiler konusunda uyanimalidir. Hasta p; talimatina @ Yergekimi Displasmani Tam Ddngil Siiresi: 30 dakika siireyle 132° C (270°F)
uyulmamasinin implant ve/veya tedavinin bdSanisiz yol acabileceqi Otoklavi

konusunda uyarimalidr: PrerakgOtokK Tam Dongii Siiresi: 4 dakika streyle 132°C (270°F)
ONLEMLER: Birimplant kesinlikl laniimayacaktr. Daha * PN sMiatirve yik konfigiirasyonu bakimindan sterilizasyon ekipmani ireticinizin yazil
stresler cihazin basarisiz olmasina yolégabil, aatnadekiniz.

toplanmas! basarisiglida nedeRolabilir. ign apsamih lavuz

kusurlar olusturme .
Aletler kullanimdan nce eSkigoe ve hasaragisindan incelen . mplant . | AORN “Perioperatif Uygulama Yerlerinde Steriizasyon icin Onerilen Uygulamalar”ve ANSI/
cihazlan gzilme Ve (e N oruyun. Stresi isinb0 \eyerlerde JAMI ST79'a uyunuz: 2006 — Saghk bakim tesislerinde buhar sterilizasyonu ve sterillik givencesi
K « Flash sterilizasyon dnerilmez ama kullanilyorsa sadece ANSI/AAMI ST79 sartlarina uygun olarak

uzun sUreHyUk i n@ yapilmalidir: 2006 — Saglik bakim tesislerinde buhar sterilizasyonu ve sterillik giivencesi icin
nta agin gii uygulantgasi kapsamli kilavuz.
ban

eya insersiyon si
pantnyerde@l veya geveggesi. Yaba SAKLAMA TALIMATI: Serin ve kuru bir yerde dogrudan giines isigina maruz
i stolojik veya a\l%iyon ya birakmadan saklayin. Kullanmadan once tirin ambalajini bozulma ve suyla
g1 nedeniyle agn,%\ yanormal — kontaminasyon agisindan inceleyin. Once en eski partileri kullanin.
an hisler. Cerrahi trayma sofue olusan sinir h ikgekrozu veya ’ o .
DIKKAT: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim Iin.

o kroft veya yetersiz jyilGsmé”

STERILITE: Bu i ril ve steril olmayambir Sekildle saglanir. Presteril olanlar

minimum 2 amma radyasypu irakilmistir. Presterilizasyon DIKKAT: ABD federal kanunlarina gre bu {iriin sadece bir doktor veya
iflazin tekrar sterilize edilmesi orijinal ambalaj yanhslikla hastane tarafindan veya talimatiyla satilabilir

adidaki yontemlerdeaybiri kullafiilarak yapilabilir. Steril olmayan bir
teflizasyonu asagid mlerden biri kullanilarak saglanabilir.
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ACUMED MODULAR SHOULDER SYSTEM
FORTHE PERSONAL ATTENTION OF THE OPERATING SURGEON

DESCRIPTION: The Acumed Modular Shoulder System of bone plates, screws and
accessories are designed to replace the articular surface of the proximal humerus.

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.

INDICATIONS: The Acumed Modular Shoulder System is indicated as a joint
replacement for both fractures and arthritis of the proximal humerus

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
to increased 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 \
*

in writing, about the use, limitations, and possible adverse effects of this implant
including the possibility the device failing as a resuligdf loose fixation and/or
loosening, stress, excessive activity, or weight by
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Gravity Displacement Autoclave | 270°F (132°C) for 30 minutes

Pre-Vacuu 270°F (132°0) for 4 minutes

(Iavg

o ) ) o .
- Pleaseggpsid@gyour sterilization equipment manufacturer's written instructions for the specific
& @ load configuration used.
0 1t AORN “Recommended Practices for Sterilization in Perioperative Practice Settings”
NSI/AAMI ST79: 2006 — Comprehensive guide 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 guide 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. Use oldest first.

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

of a physician or hospital.






