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OSTEOCLAGE KABEL- 0G OSTEOCLAGE
TRADSYSTEMER

HENVENDT PERSONLIGT TIL DEN OPERERENDE KIRURG

BESKRIVELSE: Acumeds fiksationsanordninger er designet til at give fiksation af
forskellige frakturer og osteatomier, mens de heler. implantatet udsattes for aget belastning p

BRUGERINFORMATION: Kirurgen skal vaelge den type og starrelse implantat, som bedst Ingen sammenvoksning,elleruistrzkke

passer til patientens ortopadiske behov. .

INDIKATIONER: Disse fikseringsprodukter kan anvendes i, at reparerer frakturer
og osteotomier af yderste kropsdele (hander og fodder).

KONTRAINDIKATIONER: Aktiv eller latent infektion. Osteoporosis, utilstrekkelig
mengde eller kvalitet af knogler til fiksering. Materialefalsomhed. Hvis der er
mistanke om dette, skal der udfares tests for implantation. Patienter som er
uvillige til, eller som ikke er i stand til at falge plejeinstrukser efter operation.
Dette produkt er ikke tilsigtet skruefastgerelse eller fiksering til de posteriore
elementer (pediculus) af den cervikale, thorakale, eller lumbale rygrad.

verdreven fysisk a

efastning af implanta dig heling, elleflerdrevet
plantatet under ifdsgttelse. Implantatmigragi

0
stologisk eller allergiskreaktion som
afiet fremediegem :@'r  eller unormale
ets tilstedevaere/seEleieskadle som resultat af
afknog\eeller% ion. Nekrose af vav eller

ITET: Produktet leveres steri sterilt. Sterile produkter har vaeret
kGy gammastraling. Gensterilisering af

minimumsdosi yg

ADVARSLER: For at ethvert brug af Acumeds instrumenter kan vaere

sikkert og effektiv, skal kirurgen veere helt fortrolig med instrumentet,
applikationsmetoden, og de anbefalede kirurgiske teknikker. Produktet er ikke
designet til at kunne modsta belastningen af vagtbering, beering af belastning,
eller overdreven aktivitet. Produktbraekage eller skade kan opstd, ndr implantatet
er genstand for eget belastning i forbindelse med forsinket sammenvoksning,
ingen sammenvoksning, eller utilstraekkelig heling. Forkert indsatning af
anordningen under implantation kan gge risikoen for lgsrivelse og vandring.

Patienten skal veere advaret, helst pa skrift, omkring anvendelse, begraensninggr, E” St rl(t))rdmn V i - g V!T,de,” onkgma\;stenlegmba\flﬁe|kk§
og mulige negative falgevirkninger af implantatet, inklusive muligheden forat\ artva(?reta netyeg N @se. Sterllisation kan udores ved en affalgende
etoder.

produktet svigter som et resultat af las fiksering og/eller oplasning, lglast%
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132°C(270°F) 1 30 minutter

Gravitet de autoklav
i
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Wensynmudstyrsfabnkamens' r for det specifikke sterilisationsudstyr og
te ladningskonfiguration samt gyldige AORN standarder og anbefalede fremgangsmader.
« Jplg anbefalingerne i 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.

132°C(270°F) i 4 minutter

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

OPBEVARINGSINSTRUKSER: Opbevar et koldt sted og vk fra direkte sollys.
Underseg produktpakken far brug for tegn pé brud, eller vandkontamination.
Brug aldste parti forst.

ADVARSEL: Kun til professionelt brug.

FORSIGTIG: Ifglge amerikansk forbundslovgivning md dette produkt kun

selges efter ordineringen af en leege eller et hospital.




OSTEOCLAGE KABEL- UND DRAHTSYSTEME
FUR DEN VERANTWORTLICHEN CHIRURGEN

BESCHREIBUNG: Fixationssysteme von Acumed wurden entwickelt um verschiedene
Frakturen und Osteotornien 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 kann filr die Instandsetzung von Frakturen sowie
QOsteotomien der oberen und unteren Extremitéten indiziert sein.

KONTRAINDIKATIONEN: Aktive oder latente Infektion. Osteoporose, unzureichende
Quantitt oder Qualitét des Knochens filr die Fixation. Materialempfindlichkeit. Bei
Verdacht miissen vor der Implantation entsprechende Tests durchgefiihrt werden.
Patienten, die zu den folgenden postoperativen PflegemaB8nahmenn nicht bereit
oder nichtin der Lage sind. Dieses Geratist nicht fiir die Befestigung mit Schrauben
oder die Fixierung an posterioren Elementen (Pedikeln) der zervikalen, Thorax- und
Lendenwirbelsaule vorgesehen. K

L 4

e )
{iNihaben, die ein
em Finsatz auf

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, ation eines Fremm. :
Traglast oder iibermafige Aktivitaten auszuhalten. Bruch oder andere oderanomﬁaleE Jen aufgrund‘de R Nageis eines implantats.
Beschadigungen des Instrumentes konnen auftreten, wenn das Implantat einer Nervenscha ebnis des chirfigsc .'@ 5. Kno_chennekroseoder
erhohten Last im Zusammenhang mit verzogerterer Heilung, fehlender oder . Gewebenekrose od wethende Heilung
unzureichender Heilung ausgesetzt ist. Ein nicht korrekt durchgefiihrtes Einsetzen ATDieses Produkt wi d unsteril geliefert. Das sterile Produkt wurde
des Gerdtes wahrend der Implantation kann die Wahrscheinlichkeit einer einer Mihimalen Dosis vopg5. mastrahlung ausgesetzt. Die Resterilisierung
Lockerung und Migration erhahen. Der Patient muss, vorzugsweise schriftlich® eines sterilen Gergts daufnur dlghaefiinrt werden, wenn die sterile Originalverpackung
{iber den Einsatz, die Einschrankungen und mdglichen Komplikationen die \ ersehentlich getm

efiih

Die Sterilisierung kann mit einer der folgenden
Implantats informiert werden, darunter die Mdglichkeit einer Fehlf M'O\% Methoden duichg

: Bruch desIm n@und ibermaRi tivitdt,
elastung des Geys, ndiger Heilungeder d der

n (ibermaRigen Dr

rden.

Sie die Implanta K
Q O'nnenzueinem n

& die schriftlichen Herstelleranweisungen Ihres spezifischen Sterilisationsgerates,
gieten Einstellungen zur Beladung sowie die in den aktuellen“Empfohlene Prozeduren

&enhswerung in der perioperativen Umgebung”ausgesprochenen Empfehlungen der AORN
ssociation of Operating Room Nurses) und empfohlenen Praktiken.
efolgen Sie die Empfehlungen im aktuellen AORN“Recommended Practices for Sterilization in
Perioperative Practice Settings”und in ANSI/AAMI ST79: 2006 — Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurance in health care facilities.
« Die Verwendung von Flash-Sterilisierung wird nicht empfohlen, doch falls sie verwendet wird,

sollte sie nur entsprechend den Vorschriften von ANSI/AAMI ST79 durchgefiihrt werden: 2006 —
Comprehensive 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

nung eines Arztes oder Krankenhauses.

Verkauf durch oder auf
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KAAQAIO OSTEOCLAGE KAI LYZTHMATA
XYPMATOZ OSTEOCLAGE

TMATHN NPOZQMNIKH ENHMEPQZH TOY XEIPOYPOY MOY
EKTEAEI THN ENEMBAZH

MEPITPA®H: O1 ouokeués kabrhwong Acumed éxouv oxedlaotet yia Ty mapoyi
KaBriAwong 81a@OpwV KATaYHATWY KAl OOTEOTOMWY €V EMOUAWVOVTCL,

anoTuy{ag TG OUOKEVRS WE anoTéNeapia
1dong, umepBohikiic dpaatnpiéTnTag,

MAHPOOOPIEX XPHEHX: O yeipoupyoc mpémel va emhéyel Tov Timo Kai To péyeBog
ELQUTEDIATOC TTOU QVTAmOKpiveTalKatd To KahiTepo SUVATO OTIC XEIPOUPYIKEC QVAYKEG
Tou aoBevouc.

ENAEIZEIY.: Autéc ot auokevég kabihaong evbéxetai va evOelkvuval yia Ty
QMOKATAOTA0M KATayHATWY KAl O0TEOTOUV TwV AV Kall KATW AKPWV.

a1 éyouv dnitoup
ANTENAEI=ZEI2: Evepyri  AavBdvouaa Moiwén. Ooteondpawon, avenapkric moodtnta

Mponyouiey 1C €V €l
va0dnyrioo (ottjia TG ouokeunic. Ta efyaheia Tipénel va emBewpotytal
i molotnta 00tol yia kaBriwon). EuaioBnoia o ukikd. v undpyel umowia evaioBnoiac, R 1) Cauiggfoy amo T Xpr’]or](po:m, | qun’new EC
b o0
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TIEMELVA EKTENEOETE e€eTaaeic mp amd Ty lguteuan. AoBeveic ou dev elvat mpoBujiol Kl i [

1) TETOL0V €(50UC Gk Tdong eival duver yrioow
1 Ikavoi va akohouBrioouv odnyiec peteyyetpnikrig ppovtioac, H ouakeur autr dev 0%y % %
nipoopiCetaryta npoadptnon ) kabM\won ota onioBia aTolyeia (auyéveg Tou amovdukkod & OYMHTES ENEPTEIES: 9@ A h ok
PO poTTac, map! )¢ POpPTIONG TTov Agkel 0Keur, ateholg
enolhwong f ot ONIKTG SOva e[fpUteviia katd ) didpkela g

T660U) TG aueEVIKIG, Bwpakikrc 1} 00Uk oipag g omovaUAKrC TANG,
TEUON 1/Kal YoMGQWOT Telpatoc. Fuaionoia oe

KT 1) aMepyikr avriopean TigTpokUmel and Ty ejguteuon

MPOEIAOMOIHZEIX: Ia a0al] Kat amoTeNeopaTiKN xprion Tou ELQUTEDHATOG
auToU, 0 Yelpoupydg Tpémel va eival yoNaoTIK eS0IKEIWHEVOG e TO EUQUTEULA,
TG 1eBoboug epappoync, T epyaheia Kal Tr) OUVIOTAEVN YELPOUPYIKI TEXVIKY
yla ™ ouokeur| aut. H ovokeur Gev éxel oxedlaoTei yia va aviéyel Ty Téon kgL Movog, uagopia i uaaiabndte Aoyw e mapouaiag eppUTEATOC.
Moyw goptiong Bapoug, poptiang popriou 1 unepBolikig SpactnpLoTTaC. ) BAGBN mou ﬂpOKUTﬁE\pOUpY\KO Tpadpa. Nékpwon 1 amoppd@non
Eivat duvatd va oupBei Bpaton f n {nuid T 6UoKEURG 6Tav T0 EUPUTEVHA . EnagpKnG Enoilwon.
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N évwon 1| ateh enobhwon. H eapalyiévn eloaywyr TG suakeuric katd IH 8ok o¢ Ehayom oo axuoBoiac v 25,046y,
g

dldpKela TG epgutevong eivat duvatd va auéroel Ty mBavotna G OMOOTEIPULE O ) , } -
. ) . . ) ) H enavano6Egipwon iag amooTelpwéNG OUOKEUTG LTopei va EKTeNeaTel v
Hetavdotevong. Mpémet va eplotdrat n mpoaoyr Tou aoBevou, katd ‘(& , . I I ) .

) Dyl v ouokevaoia éxel avoiyBel kard AdBog. Amoateipwon Hmopei va
prion pia a6 Ti axohoudeg HeBddoug.
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Xpovog evdg minpoug kokhou: 270° F (132°C)
“u yia 30 hemtd
%ﬁdmuom 13 Xpovog evag mpoug Kokhou: 270° F (132°C)
TIpoKatepyaoia kevol yla 4 ema

« hdBete umoyn Tic ypanéc odnyie¢ Tou f 10U €€OMNIOO0 0 Y1a TV EIGIKD AMOOTEIPWTH}
Kal TI¢ 00nyieC yia T Slapopewon poptiou.

« AkohouBrioTe Tig GUGTATEIC oL UMIAPKOLY 0TO TPEKOV £YYPAPO “LUVIOT®EVEC TIPAKTIKEG Yia
m ipwon oe mepiBal ¢ mpaktikr¢” e AORN kat oto mpotumio ANSI/
AAMI ST79: 2006 — Exreviic 08nydc yia anooteipwon He atid kai diaopdion otepdtnTac o€
€ykaTaoTdcelC ppovtidac uyeiac.

« Hyprion uneprayeiag anoateipwong e ouviotatar, akhd edv xpnatponoinBei, mpénet va eTehettar
J6vo aUpgwva e Tig anartoeig Tou ANSI/AAMI ST79: 2006 — Exteviic 0dnyoc yia anooteipwon jie
aTpo kat dlaogakion oTelpdTNTaG € eykataoTdoelc ppovridag yeiac.

OAHTIEX OYAAZHY.: Ouldooete oe 6pooepd kal Enpo xwpo Kai dlatnpeite Hakpld
and 1o dpeoo nhiako ewe. Mpw and m xprion, emBewprote T ouokevaaia Tov
Tpoidvtog yla Tuyov evdeielc napapiaong i pouvong and vepo. Xpnotpomoleite
TI¢ TahatdTEPEC MapTiOeC mpwra.

TPOZOXH: l1a nayyehamikij yprion Hvo.
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OSTEOCLAGE CABLE AND OSTEOCLAGE
WIRE 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: These fixation devices may be indicated for the repair of fractures
and osteotomies of the Upper and Lower Extremities.

CONTRAINDICATIONS: Active or latent infection. Osteoporosis, insufficient
quantity or quality of bone for fixation. Material sensitivity. If suspected, tests are
to be performed prior to implantation. Patients who are unwilling or incapable
of following postoperative care instructions. This device is not intended for
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, 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

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

6

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

loosening, stress, excessive activity, or weight be

if the implant experiences increased loads d
orincomplete healing. The patient must

PRECAUTIONS: An implant shall n

infigum dose of 25.0-kGya
a steriledey nly be performe@f
op Sterilization maé be per

created imperfections, whie.can lead ice fai
inspected for wear or da ) € qais i
and nicking, as suc en jons can lead tagfailured

g0 the implant dug,to activity, prolon@
e, incomplete hea'%s e force exerted ol
nﬂmplamm\ loosening. Metal ity or

0 Ierglcreactlon Te frol
# 1 rt orabnorma\ s due to the prese

mplantation o relgn material.
lant. Nerve
ma. Necrosis of b ne resorption.

. Sterile device was
iation. Resterilization of
inal sterile package has been
ed using one of the following

Gravity di em atoclave 270°F (132°C) for 30 minutes

H toclave

| ler your equipment manufacturer's written instructions for the specific sterilizer and load
uration being used and current AORN standards and recommended practices.

270°F (132°C) for 4 minutes

L J

health care facilities,

%&How current AORN “Recommended Practices for Sterilization in Perioperative Practice Settings”
K and 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. Use oldest lots first.

CAUTION: For Professional Use Only.

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

of a physician or hospital.
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SISTEMAS DE CABLEY ALAMBRE PARA
CERCLAJE OSEO

PARA LA ATENCION PERSONAL DEL CIRUJANO PRACTICANTE

DESCRIPCION: Los dispositivos de fijacin Acumed estén disefiados para
proporcionar fijacion de diversas fracturas y osteotomias mientras consolidan.

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

INDICACIONES: Estos dispositivos de fijacion pueden estar indicados para la
reparacion de fracturas y osteotomias de las extremidades superiores o inferiores.

CONTRAINDICACIONES: Infeccién activa o latente. Osteoporosis, cantidad o calidad
insuficiente de tejido para la fijacion. Sensibilidad al material. En caso de sospechas,
deben realizarse pruebas antes del implante. 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.

PRECAUCIONES: Jamés de
podrian haber creado jgape
dispositivo. El instr
0 dafios antes

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 esta 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, h " —
la seudgartrosis 0 una consolidacion mco?npletay. La insercién inadecuada del EST, LRAD: T producto se entrega & za_do_y no esteriizado. d\spos]t\vo
dispositivo durante el implante puede aumentar la posibilidad de laxitud o puelsFo auna do@alde fadiad6n gamma dg BOKGy. SO!O
migracién. Debe advertirse al paciente, preferiblemente por escrito, acerca dely, sepd _rgestenh v = _eln\ én caso de_que se abriera el embalaje
uso, las limitaciones y los posibles efectos adversos de este implante; Incluyend\ ezﬁi‘elnizg‘rnnjg&a lizacién puede realizarse usando uno de los

a posibilidad de caida del mismo como resultado de laxitud de la ﬁjegién % K

EFE DV e (ebi
C a sobre el disposiii o%acién incomp\%za
£ a sobre el implafite a insercién. Migraci6 axitud
m plante. Sensibilidad al met@log€accion histoldgica Bal€rgica debida al
D

rafigpDolor, incomodidz nes anémalas

&,
pIante.Daﬁoa ado de traumas
0 resorcion dse osisular o consolidacion
inadecuagda.

N\

o i @(omendada&
B tension pued% : @
ractura del im a una actividad excesi

270°F (132°C) durante 30 minutos

270°F (132°C) durante 4 minutos

cuenta las instrucciones escritas del fabricante de su equipo para conocer el agente
tefllizador especifico y la carga que debe usar, asf como las normas AORN actuales y las practicas

« Siga el articulo“Prdcticas de esterilizacion recomendadas en la configuracion de practica
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 la esterilizacion instanténea, pero si se usa s6lo 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 manipulacién o contaminacion
acuosa. Usar en primer lugar lotes més antiguos.

PRECAUCION: S6lo para uso profesional.

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

s6lo puede ser vendido por un médico o bajo prescripcion médica.
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OSTEOCLAGE-KAAPELI JA OSTEOCLAGE-JOHDOT
HENKILOKOHTAISESTI TIEDOKS 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
sopil potilaalle kirurgisesti.

KAYTTOTARKOITUS: Tata fiksaatiolaitetta kiiytetéan yla- ja alaraajojen murtumissaja
osteotomiassa.

KONTRAINDIKAATIOT: Aktiivinen tai piileva infektio. Osteoporaosi, luun/
pehmytkudoksen riittamatdn méard tai laatu. Aineherkkyys. Potilas testataan ennen
implantin asettamista, mikali on epéiltévissd mainittuja esteitd. Potilaat, jotka ovat
haluttomia tai kykeneméttomid noudattamaan leikkauksen jalkeisia hoito-ohjeita.
Tatd vdlinettd i ole tarkoitettu ruuviliitoksiin kaula-, rinta- tai lannerangan posteriorisiin
(varsi)osiin.

eurausta IuaHls ta

itkdalkatesta kuor uksest
mp\anrtnn konmmasta
ja/taiirtoamin, sdifen
yys tai histol rginen reaktio.
@tuntemukser
a hermovaurio. & luun imeytyminen.

dton pargnemijffen

VAROITUKSIA: Jotta implanttia voitaisiin kdyttdd tehokkaasti, kirurgilla on oltava
perusteellinen tietamys implantista, sen kayttomenetelmistd, 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
kuormitusta, joka liittyy luutumisen viivdstymiseen, luutumattomuuteen tai
epdtdydelliseen paranemiseen. Jos laite asetetaan huonosti implantaation aikana,
mahdollisuus implantin irtoamiseen tai siirtymiseen saattaa lisaantyd. Potilasta
on varoitettava, mieluummin kirjallisesti, implantin kdyttoon liittyvistd asioista,
rajoituksista ja mahdollisista haittavaikutuksista, mukaan luettuna mahdo\llsuus

steriilind. Steriloituun laitteeseen
gammasdteilyd mipigiannos, 25.0 kGy. Tuotteen saa steriloida
n Vain, Josalkupera\hpakkauson avattu vahingossa. Sterilointi

vowdaantehdam\l% enetelmistd:

Paineen alaisena
auloklaav‘\ssa

132°C(270°F) 30 minuuttia

Esnyh oklaa 132°C(270°F) 4 minuuttia

aasi steril jak } koskevia val
ORN standardeja ja kayttdsuosituksia.

ta AORN:in perioperatiivisia kdytantdja koskevia sterilointisuosituksia ("Recommended
actices for Sterilization in Perioperative Practice Settings”) ja ANSI/AAMI ST79-vaatimuksia: 2006 —
omprehensiivinen opas hdyrysterilointiin ja SAL-arvoihin terveydenhuollon laitoksissa
« Pikasterilointia ei suositella, mutta jos sitd kdytetdan se on suoritettava noudattamalla ANSI/

h

kirjallisia

AAMIST79 ksia: 2006 — Komp
terveydenhuollon laitoksissa.

inen opas hoyr ja SAL-arvoihin

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 ammattikayttoon.

HUOMIO: v
|ddkdrit tai sairaalat.

altain lain mukaan tdtd tuotetta saavat myyda vain




SYSTEMES DE CABLE ET DE FIL OSTEOCLAGE
A UATTENTION PERSONNELLE DU CHIRURGIEN

DESCRIPTION: Les dispositifs dostéosynthése Acumed sont congus pour fournir une
fixation de diverses fractures et ostéotomies durant leur cicatrisation.

MODE D'EMPLOI: Le chirurgien doit choisir un type et une taille dimplant correspondant
le mieux aux besoins du patient.

INDICATIONS: Ces dispositifs dostéosynthése peuvent étre indiqués pour la réparation de
fractures et dostéotomies des extrémités supérieures et inférieures.

CONTRE-INDICATIONS: Infection active ou latente. Ostéoporose, quantité ou qualité
insuffisante des os pour [ostéosynthese. Sensibilité au matériel. En cas de doute, des tests
doivent étre réalisés avant limplantation. Les patients ne souhaitant pas ou incapables de
se conformer aux consignes de soins postopératoires. Ce dispositif nest pas congu pour
une fixation avec aux éléments postérieurs (pédicules) dela colonne cervicale, thoracique
oulombaire.

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 préférence

par écrit, quant a I'utilisation, aux limites et aux effets secondaires possibles de ¢ 2 € ouvert par er )
implant, y compris la possibilité d'une panne du dispositif en conséquence d" m cthodes su?va&

Q

Autoclave & déplacement de gravité

132°C(270°F) pendant 30 minutes

Autoclave 3 reaWe 132°C(270°F) pendant 4 minutes
\e mode demploi du fabricant de votre matériel concernant le stérilisateur et

\ chargemem utilisés, ainsi que les normes en vigueur de I'AORN et les pratiques

former a Ia norme de I'AORN « Recommended Practices for Sterilization in Perioperative

du dispositif. Les ins 636“@ Settings » et a la norme ANSI/AAMI ST79 : 2006 — Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurance in health care facilities.

J
toute usure ou domfage. Pro
une telle co tiolnde co « 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
EFFETS INDE: - Une cassure dE‘ i aison d’une ac sterilization and sterility assurance in health care facilities.
: ¢ prolongee m Os't'f dungc camsau CONSERVATION: Conserver dans un endroit frais et sec a 'abri de la lumire directe
e par [mplant peAgant Ifnsertion du soleil. Avant toute utilisation, vérifier I'emballage du produit pour déceler tout

signe d‘altération ou de contamination de I'eau. Utiliser d'abord les lots les plus

andiens.
e e la présence d'un

rurgical. Nécrose de o5
satieM insuffisante.

AVERTISSEMENT: A usage professionnel uniquement.

rile. Le produit stérilisé a été
mma de 25.0 kGy. La restérilisation
ectuée que si l'emballage stérile d'origine
doit étre effectuée a I'aide d'une des

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 CAVO OSTEOCLAGE E FILO OSTEOCLAGE
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.

INDICAZIONI: Questi dispositivi di fissazione possono essere indicati per la
riparazione di fratture e nelle osteotomie delle estremita superiori ed inferiori.

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

AVVERTENZE: Per un utilizzo sicuro ed efficace dellimpianto, 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
sostenere il peso corporeo, carichi o attivita eccessiva. Il dispositivo potrebbe
rompersi o danneggiarsi quando Iimpianto & sottoposto a carico maggiore
associato a unione ritardata, non unione o guarigione incompleta. Un inserimento
non corretto del dispositivo durante I'impianto puo accrescere le probabilita

di allentamento o migrazione. Il paziente va informato, preferibilmente per

iscritto, in merito all'uso, alle limitazioni e agli eventuali effetti indesiderati .
dellimpianto, compresa la possibilita di un malfunzionamento del disposmvo‘ &g

dovuto a fissazione allentata e/o allentamento, sollecitazione, atthlta ecces

\\'

05501

a attivita eccess
dapphc ione

ti &

en I devono
Proteggere
No causare

lentamento

sterile. Il prodotto sterile  stato
adiazioni gamma. La risterilizzazione
quita solo se la confezione sterile originale
iZazione puo venire effettuata con uno dei

Autoclave a spostamento | 132°C(270°F) per 30 minuti
di gravita

2 ’
Autoda%oto 132°C(270°F) per 4 minuti

Mzwom scritte del produttore dell'apparecchiatura per lo sterilizzatore e la
e di carico specifici usati, nonché gli standard e le pratiche raccomandate AORN

mati
%guire le attuali“Recommended practices for care sterilization in the practice setting” AORN e ANSI/
K 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 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.S.A. limita la vendita di questo

dispositivo ai soli medici o su prescrizione medica o ospedaliera.
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OSTEOCLAGEKABEL- en
OSTEOCLAGEDRAADSYSTEMEN

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 voor de reparatie
van fracturen en osteotomiegn 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
voor postoperatieve zorg of dit niet willen. Dit instrument s 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
voor dit instrument. Het instrument is niet ontworpen om de stress van
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 mbreng‘n
van het instrument tijdens implantatie kan de mogelijkheid op losraken of
migratie ervan vergroten. De patiént dient, bij voorkeur schriftelijk, og,de %%
gesteld te worden over gebruik, beperkingen en mogelijke bijwerl

implantaat, inclusief de mogelijkheid tot instrumentfalen al

ntranes van str
aa t.g.v. overmati angdunge
ge genezmg oV kracht die bij

at wardt uitgeoefen m losraken van
eid voor metaa glogische of allergische

msvreemd materiaal.

%v de aanwezigheid van een

gisch trauma. Necrose van bot of

| en niet-steriel geleverd. Steriel instrument
is blootgesteld e dosis van 25.0-kGy gammastraling. Het
pnieuw sterilis steriel instrument mag alleen worden uitgevoerd

wanneer degriginele Sfiele verpakking per vergissing geopend is. Sterilisatie
kan wo e&%voerd met één van de volgende methoden.

m
:s

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

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

%aadp\eeg 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 facilities.

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




OSTEOCLAGE KABLE 0G OSTEOCLAGE
STRENGSYSTEM

INFORMASJON TIL KIRURG

BESKRIVELSE: Acumed fikseringsanordninger er utformet for & gi fiksering for
ulike frakturer og osteotomier mens de heles.

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

Autoklave Full syklustid: 132° C (270°F) i 30 minutter
elingen {
Pr olavenn Full syklustid: 132°C (270°F) i 4 minutter
erafive s Y o

INDIKASJONER: Disse fikseringsanordningen er indikert for fusjoner, frakturer sla ed de skriftige anvisningene til utstyrsprodusenten nar det gjelder de enkelte
eller osteotomier i gvre 0g nedre lemmer. \senngsapparatene og instruksjoner for belastningsinnstillinger.

. . i . . kan ha Ig gjeldende AORN “Recommended Practices for Sterilization in Perioperative Practice Settings”
KONTRAINDIKASJONER: Aktiv eller latent infeksjon. Osteoporose, utilstrekkelig er. For bruk skal anbefalt praksis for sterilsering i preoperative situasjoner) og ANSI/AAMI ST79: 2006 — Omfattende
kvantitet eller kvalitet pa bein/mykt vev. Materialfalsomhet. Ved mistanke antater mot riper veileder til dampsterilisering og sterilitetsgarantier i helseinstitusjoner.
skal tester utfgres far '\mp\amasjonen_ Sepsig_ Pasienter som ikke er villige eller « Flashsterilisering anbefales ikke, men dersom den brukes skal den kun utfores i samsvar med
S o s . L . . N krav i ANSI/AAMI ST79: 2006 — Omfattende veileder til dampsterilisering og sterilitetsgarantier i
ikke i stand til & folge postoperative pleieinstrukser. Denne innretning er ikke "

nn av overdreven helseinstitusjoner.

beregnet for d festes eller skrus til bakre deler (pedikler) av cervikal-, torakal- eller det bl ’
lumbalcolumna. m it utov LAGRINGSINSTRUKSER: Oppbevares pd et kjalig og tert sted og unna direkte

. Implantate, 0g/eller sollys. Far bruk skal produktets pakke sjekkes om den har blitt tuklet med eller
¢ al\sensmvnet eller his eller allergisk re m falge av

edmggterial. Smerter u

ADVARSLER: For sikker og effektiv bruk av implantatet md kirurgen gjore

_ . L ) blitt kontaminert av vann. Bruk de eldste leveransene farst.
seg godt kjent med implantatet, applikasjonsmetodene, instrumentene og

ormal falsomhet

de anbefalte kirurgiske teknikkene for innsetting av enheten. Anordningen edevaerelse. Ner falge av det kirurgiske
erikke laget for & tdle belastningen av vekt, last eller overdreven aktivitet. bemresorpSJon IIer inadekvat tilheling
Anordningen kan knekke eller bli skadet dersom implantatet blir utsatt for okt  Dette produktet kan iht den faderale lovgivni SA ki
Iastikomgbinas'on med forsinket groprosess nérdetpikke ror eller helingen bare Hevees st 1 Serfeanordninger har bift FO\RS|KT|GH DetTte protjyktﬂ mfn”;t dm”fwitf;\e’\O\g\vmﬂqen\U>H v
selges av etterord g fra leg YKenus.
) GIOpIOSESs, 9 9 ose pé mmstZS,O—kG mastraling. Resterilisering av sterile selges av eller eter ordinering fra lege efler sykefus

er delvis. Feil innsats av anordningen under implantasjonen kan ke muligheten

for at den lasner eller flytter pa seg. Pasienten md bli advart, helst skriftlig, i .kug utfares dery priginale sterile pakien har bltt apnet ved
) : ) . en fefSterilisering kan utfar ruke en av flgende metoder.
om bruk, begrensninger og mulige ugunstige effekter av dette implantatet 4 \



SISTEMA DE CABO E FIO OSTEOCERCLAGEM
A ATENCAO PESSOAL DO CIRURGIAO OPERADOR

DESCRIGAO: Os dispositivos de fixacio Acumed foram concebidos para fixar
varias fracturas e osteotomias enquanto saram.

INFORMACOES DE UTILIZACAO: O cirurgido tem de seleccionar o tipo e tamanho
de implante que melhor se adequam as necessidades cirtirgicas do paciente.

atraso, ndo uniao ou que ainda nao tenha sara
€aso ndo siga as instrugdes de cuidado pds
implante e/ou do tratamento.

PRECAUCOES: Um implante nunc
podem ter criado imperfeicdes que p
instrumentos deverao ser i
protegidos contra ris @
levar ao insucesso.

INDICAGOES: Estes dispositivos de fixacdo podem ser indicados para a reparacdo
de fracturas e osteotomias dos membros Superiores e Inferiores.

CONTRA-INDICACOES: Infeccdo activa ou latente. Osteoporose, quantidade ou
qualidade insuficiente de osso para fixacdo. Sensibilidade ao material. Caso exista
suspeita, sdo efectuados testes antes da implantagdo. Pacientes que ndo queiram
0U Ndo sejam capazes de sequir as instrugdes de cuidado pds-operatdrias.

Este dispositivo ndo se destina a encaixe ou fixacdo aos elementos posteriores
(pediculos) da coluna cervical, tordcica ou lombar.

do implante deiidg a
lefihou forca excessiva,exel

s n@idispositivo, sarar
insercao. Des@ lante e/ougalargamen
0 metal ou reaccgorhistolégied ou alérgica reswimplame
| estranho. Dor, 0 0u sensacdes afformai doa
devido ao tra . Necrose ou

ca do implante. Danos ner
#0rcao do 0sso. do fécido ou sar

ESTERILIDADE: ilizado. 0 aparelho
esterilizado kGy de irradiacdo gama.

10 a uma dosedginii
Areest e um aparelho esterifaad®sépode ser efectuada no caso da
em original ter sido@or erd. A esterilizacdo pode ser efectuada

jvidade excessiva, @

AVISOS: Para uma utilizagdo sequra eficaz deste implante, o cirurgido tem de S
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.

0 paciente deve ser informado dos cuidados, de preferéncia por escrito, de
utilizacdo, limitagdes e possiveis efeitos adversos deste implante, incluindo a

possibilidade de este dispositivo falhar como resultado de uma fixago solta € \\

vem esterilizadgegao

o Um dos sequintes

\

132° C(270°F) durante 30 minutos

132°C(270°F) durante 4 minutos

i . o
0 3s instruges escritas do fabricante do equipamento de esterilizacdo do
¢ ¢ % especifico e configuracdo de carga utilizada e as normas e praticas recomendadas
elRAORN
. actual norma AORN “Préticas Recomendadas para a Esterilizagdo em Definicdes de Prdtica
rioperatéria”e na norma ANSI/AAMI ST79: 2006 — Guia abrangente da esterilizacdo a vapor e
garantia de esterilidade em instalacdes de cuidados de satde.

« Acesterilizacdo flash ndo é recomendada, mas se for utilizada, 6 deve ser efectuada de acordo com
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 utilizagao por profissionais.

CUIDADO: A lei federal (E.U.A.) limita a venda deste produto deste

dispositivo a médicos ou mediante prescricao médica ou hospital.
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OSTEOCLAGE KABEL OCH OSTEOCLAGE
TRADSYSTEM

FOR SARSKILD UPPMARKSAMHET FRAN KIRURG

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

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

om implantatet utsatts for okad belastning
lakning eller ofullstandig lakning. Patient

operationen inte foljs.

FORSIKTIGHETSATGARDE
pafrestningar kan ha sk
fungera. Instrument
Skydda implantate
att de slut

MMA EEEEKTER: Brott pa grund av dverdri
gt tryck pd enhetep @g [dkning eller dnven kraft pa
g mforsel \mpla atpigeering och/eller los: ansllghet,
grund av mpantat%ﬁammande
d ler ogormal kdnsel p jfplantatet.

jonstrauma. Benngkio nnedbrytning.

N . En steril enhet har exponerats
y gammastraining. Omstegilisering av en steril enhet far endast
en sterila origin @ ningen har Gppnats av misstag. Sterilisering
as med enav fdlj ﬁ der.

INDIKATIONER: Dessa fixeringsenheter kan indikeras for reparation av frakturer av
och osteotomier for vre och undre extremiteter.

KONTRAINDIKATIONER: Aktiv eller latent infektion. Osteoporos, otillracklig
kvantitet eller kvalitet av ben for fixering. Materialkénslighet. Om sa misstanks
ska tester utforas fore implantation. Patienter som dr ovilliga eller inkapabla att
folja anvisningar efter operation. Denna enhet ar inte avsedd for forankring eller
fixering av bakre element (pedikel) av hals-, brést- eller landryggraden.

VARNINGAR: For 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 intrdffa ndr implantatet utsatts for
belastning som harrér fran fordrdjd lakning, ingen lakning eller ofullstandig
ldkning. Inkorrekt inférsel av enheten vid implantation kan oka risken for
fijrluste\lermigrering Patienten méste vamas, helstskriﬂligt omanvéndning,

132°C(270°F) i 30 minuter

132°C(270°F) i 4 minuter

. a skriftliga anvisningar frén utrustningens tillverkare for den specifika steriliserings- och
ddningskonfigurationen som anvénds och aktuella AORN- standarder och rekommenderad praxis.
Folj aktuell AORN“Recommended Practices for Sterilization in Perioperative Practice Settings”och

ANSI/AAMI ST79: 2006 — Comprehensive uide to steam sterilization and sterility assurance in
health care facilties

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

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

VARNING: Endast for yrkesanvéndning.

VARNING: Federal amerikansk lag begransar forséljningen av denna

are eller sjukhus eller pd Iakares ordination.

produkt. Fér endast sdljas a




OSTEOCLAGE KABLO VE OSTEOCLAGE TEL
SISTEMLERI

CERRAHIN ILGISINE

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

KULLANMA TALIMATI: Cerrah hastanin ihtiyaclarini en iyi sekilde karsilayan tip ve
bilytikliikte implanti segmelidir.

basarisiz olmasl ihtimali dahil bu implantin
advers etkiler konusunda uyarimalidir. H

ENDIKASYONLAR: Bu fiksasyon cihazlar Ust ve Alt Ekstremitelerin osteotomileri
ve kinklarinin tamirinde kullaniabilic

KONTRENDIKASYONLAR: Aktif veya latent enfeksiyon. Osteoporoz, fiksasyon igin
kemik miktart veya kalitesinin yeterli olmamasi. Materyale karsi hassasiyet. Stiphe
durumunda implantasyondan tnce testler yapilir. Postoperatif bakim talimatina
uymak istemeyen ya da uyamayacak hastalar. Bu cihazin servikal, torasik veya
lomber omurganin posterior elemanlarina (pedikiller) tutturulmasi veya
fiksasyon icin kullaniimas amaglanmamistir.

acabilecedind
implanti kofyun

TKILER: Agiri faaliyet, ciha
e veya insersiyon @planm asin gii u\anmam
ant fraktirii. | 1 degistirmesi ve/, eS|.
|b maddemn\m Iantas edeniyle metalek rhhkveya
iyon. dmplant varlid \ned atsizlik veya
i travma sonucu asarl. Kemik nekrozu
oku nekrozu v kﬂeme.

teril olarak veya @anr Steril cihaz minimum
aruz bi

radyasyonuna m iImistir. Steril bir cihaz, sadece orijinal

yanlislikla acildid larda tekrar sterilize edilmelidir. Sterilizasyon
i yontemlerdengigi ak saglanabilir.

UYARILAR: Bu implantin giivenli ve etkin bir sekilde kullanilmast 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
yaratacag strese dayanacak sekilde tasarlanmamistir. implant gecikmis birlesme,
birlesmeme veya tam olmayan iyilesmeyle iliskili artmis yiike maruz birakilirsa
cihazda kimlma veya hasar olusabilir. implantasyon sirasinda cihazin yanlig
insersiyonu gevseme veya yer dedistirme ihtimalini arttirabilir. Hasta, tercihen
yazili olarak, gevsek fiksasyon ve/veya gevseme, stres, asiri faaliyet veya adirlik
tagima veya yiik tasima sonucunda ve tzellikle gecikmis birlesme, birlesmeme,

Tam Dongii Siiresi: 30 dakika stireyle 132° C (270°F)
Tam Dongii Siiresi: 4 dakika siireyle 132°C (270°F)
. diginiz sterilizator ve yik konfigirasyonu bakimindan sterilizasyon ekipmani dreticinizin yazil
limatina bakiniz.
Giincel AORN “Perioperatif Uygulama Yerlerinde Sterilizasyon icin Onerilen Uygulamalar”ve ANSI/
AAMIST79'a uyunuz: 2006 — Saghk bakim tesislerinde buhar sterilizasyonu ve sterillik giivencesi
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.

SAKLAMA TALIMATI: Serin ve kuru bir yerde dogrudan giines isigina maruz
birakmadan saklayin. Kullanmadan nce Giriin ambalajini bozulma ve suyla
kontaminasyon agisindan inceleyin. Once en eski partileri kullanin.

DIKKAT: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim Igin.

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

hastane tarafindan veya talimatiyla satilabilir.
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OSTEOCLAGE CABLE AND OSTEOCLAGE
WIRE 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 i instructi imlant and/or treatment to fa Gravty di em‘mdave Z0°F(132°0 for 30 minutes
best meets the patient’s surgical needs. roclave 270°F (132°0) for 4 minutes

Sterilization Methods

INDICATIONS: These fixation devices may be indicated for the repair of fractures
and 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

eryour equipment manufacturer's written instructions for the specific sterilizer and load
I S(rat(hmg urauon being used and current AORN standards and recommended practices.
llow current AORN“Recommended Practices for Sterilization in Perioperative Practice Settings”
‘and ANSI/AAMI ST79: 2006 — Comprehensive quide to steam sterilization and sterility assurance in

e actvity, prolon@& health care facilities.
t

performed prior to implantation. Sepsis. Patients who are unwilling or incapable loading up mineomplete healing, ive force exerted opt « Flash strlization i not recommended, butif used, should only be performed according o
of following postoperative care instructions. This device is not intended for implant du ertln. Implant migratjo d/ osening. Meta requirements of ANSI/AAMIST79: 2006 — Comprehensive guide to steam sterilzaion and serilty
i gfrog

. . . . assurance in health care facilities.
screw attachment or fixation to the posterior elements (pedicles) of the cervical, hi reaction resulti antation ofia f relgn m

thoracic, or lumbar spine. t, or abnormal s othe presence implant. Nerve STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place and keep away from direct
. - (fting from the surgic a. Necrosis of baffe sorption. sunlight. Prior to use, inspect product package for signs of tampering, or water

WARNINGS: Fo_r _safe (_effecmv_e use ofhisimplan,the surgeon must be is of the tgsue ori adeq%g ' contamination. Use oldest lots first.

thoroughly familiar with the implant, the methods of application, instruments,

and the recommended surgical technique for this device. The device is not wded sterile an @tanle device was

designed to withstand the stress of weight bearing, load bearing, or excessive se of 25.0-kGy jation. Resterilization of \

activity. Device breakage or damage can occur when the implant is subjected i only be perfor %al sterile package has been FAUTIONrFedemI resticts this product sale by or on the order

toincreased loading associated with delayed union, nonunion, or incomplete terilization may bep sing one of the following ;

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 implan \ Q
’\6\ h





