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KNOGLEPLADESYSTEMER
UDELUKKENDETIL BRUG FOR DEN OPERERENDE KIRURG

BESKRIVELSE: Acumed's kongruente knoglepladesystem, Acumed's
knoglepladesystem til de nedre ekstremiteter, Polarus® proksimale
humeralpladesystem og skruer og tilbehar er beregnet il fiksering af frakturer,
fusioner eller osteotomier.

Autoklave med Fuld cyklustid: 132° C (270°F) i 60 minutter

vagtfyldeforskydning Torretid: 125 minutter
BRUGSVEJLEDNING: Fysiologiske mal begraenser implantatproduktets storrelse. . Praefva m-alfklave | Fuld cyklustid: 132° C (270°F) 125 minutter
Kirurgen skal velge den type og sterrelse, som bedst passer til patientens Tarretid: 70 minutter
behov for at opnd nejagtig tilpasning og korrekt fastgarelse med tilstraekkelig

understattelse.

sfabnkants brugsvejledning til det anvendte steriliseringsapparat samt

%@ urationsvejledning.

INDIKATIONER: Acumed's kongruente knoglepladesystem inkluderer p\ader, g anbefalingerne i AORN “Recommended Practices for Sterilization in Perioperative Practice
skruer og tilbeher, der er specielt designet til clavicula, humerus, radius,

ulna, metakarpal, metatarsal, malleolus, tibia, fibula og scapula. Acumeds

Knoglepladesystem til de nedre ekstremiteter inkluderer plader, skruer og tilbeher . N
ignet til at gi i i i health care faclit

somerdeswgnertwlatgweﬁksermgvedf_rakturer,fuspn_er,ogosteotom|er£or ) T8 nstrumenterskafloderdhes for lidtageygskader for e ealth care facities

knoglveme phalanges‘,’metatarsus, tarsalis, fibula og tibia. Acumed Polarus . ? og revnedangaleer, Mggglanne OPBEVARING: Opbevares et koldt sted og ikke  direkte solys. Undersag

proksimalt, humerallasepladesystem omfatter plader og skruer der er beregnet %l produktpakken for brug for at se om der har veret pilletved den, elle den er

til humerus. A(umed’s kongrugnte i(apulaknoglepladesystem giver fiksation ved o Kontamineret med vand. Brug ldste parti farst.
frakturer, fusioner og osteotomier pd scapula. ing tter smerter, ubehag
- eller Vaysskadef pga. implantatets ADVARSEL: Kun til professionelt brug.
i tatet pga. overdreven

KONTRAINDIKATIONER: Kontraindikationer for systemets anvendelse udger
M ®ndig heling eller overdrevet FORSIGTIG: Ifolge amerikansk forbundslovgivning mé dette produkt kun

aktiv eller latent infektion, sepsis, osteoporose, utilstreekkelig knogle-/
vaevskapacitet eller -kvalitet og materialeoverfalsomhed. Hvis der er mistanke h . ) )
p 9 antatvandring og/eller -lasrivelse selges efter ordineringen af en lzege eller et hospital.

om overfalsomhed, skal der foretages tests fgr implantation. Patienter som er
uvillige til eller ikke i stand til at falge plejeinstrukser efter operation udger en ;
kontraindikation for anvendelse af disse anordninger. Disse instrumenter er ikig pa nerve eller blgd

beregnet til skruefastgarelse eller fiksering pa posteriordelene (stilkene) pa den [
; ) ilstraekkelig he
cervikale, thorakale eller lumbale spina. °

Settings”og ANSI/AAMI ST79: 2006 — Comprehensive quide to steam sterilization and sterility

assurance in health care facilities.

ALTNINGER: Et implantathes rig genbruges. @ « Lyn-sterilisering anbefales ikke, men hvis den anvendes, ber den kun udfores i falge bestemmelserne
have frembr igheder, som kan for

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

eller histologisk/allergisk reaktion som
edlégeme kan forekomme. Beskadigelse
nekrose eller -resorption, vaevsnekrose eller
sta ved et implantats tilstedevaerelse eller pa grund

ADVARSLER: For at garantere sikker og effektiv anvendelse af Acu
instrumenter, skal kirurgen veere fuldt fortrolig med instrum
applikationsmetoden, og de anbefalede kirurgiske teknikker. Instru terikke
konstrueret til at kunne modstd kropsvaegtbelastning, belastning ved loft, eller

overdreven fysisk aktivitet. Produktbraekage eller skade kan opstd, nar implantatet
udszettes for gget belastning i forbindelse med forsinket sammenvoksning, ingen

af kirurgisk
S STER %uktet leveres sterilt og ikke-sterilt. Sterile produkter har veeret
inimumsdosis pd 25.0 kGy gammastraling. Gensterilisering af
erffarordning kan kun udferes, hvis den originale, sterile emballage ikke
har varet dbnet ved en fejltagelse. Sterilisation kan udfores ved en af folgende
metoder.




KNOCHENPLATTENSYSTEME
FUR DEN VERANTWORTLICHEN CHIRURGEN

BESCHREIBUNG: Das Acumed Kongruente Knochenplattensystem, Acumed
Knochenplattensystem fir die unteren Extremitaten, Polarus® Proximale
Humerussperrplatten-System, Scapula Kongruente Knochenplattensystem fiir
Knochenplatten, Schrauben und Zubehdr wurden entwickelt, um Frakturen, Fusionen
oder Osteotomien zu fixieren.

GEBRAUCHSINFORMATIONEN: Physiologische Dimensionen schranken die MaBe
von Implantatgerdten ein. Der Chirurg muss denTyp und die GroBe wahlen, die den
Bediirfnissen des Patienten im Hinblick auf exakte Adaptation und festen Sitz mit
angemessenem Halt entsprechen.

INDIKATIONEN: Das Acumed Kongruente Knochenplatten-System besteht aus Platten,
Schrauben und Zubehgr, die speziell fiir Clavicula, Humerus, Radius, Una, Metakarpal-
und Metatarsalgelenke, Malleolus, Tibia, Fibula und Scapula entwickelt wurden.

Das Acumed Knochenplatten-System fiir die unteren Extremitéten umfasst Platten,
Schrauben und Zubehdrteile, die konzipiert sind, um bei Frakturen, Fusionen oder
Osteotornien Fixierung fiir die Zehenglieder, Metatarsalgelenke, Tarsalgelenke Fibula
und Tibiaknochen zu liefern. Das Acumed Polarus® proximale Humerussperrplatten-

System umfasst fiir den Humerus entwickelte Platten, Schrauben und Zubehdrteile. Das

Acumed Scapula Kongruente Knochenplatten-System bietet Fixierung bei Frakturen,
Fusionen und Osteotomien fiir die Scapula.

KONTRAINDIKATIONEN: Kontraindikationen filr das System sind aktive oder latente
Infektionen, Sepsis, Osteoporose, unzureichende Quantitat oder Qualitat des Knochens/
Gewebes und Materialempfindlichkeit. Bei Empfindlichkeitsverdacht miissen vor der
Implantation entsprechende Tests durchgefiihrt werden. Patienten, die zur Befolguag

der postoperativen Pflegemalnahmen nicht bereit oder nicht in der Lage sind, sind f\
diese Gerate kontraindiziert. Diese Gerate sind nicht fiir die Befestigung mi‘S(hr%
I

oder die Fixierung an posterioren Elementen (Pedikeln) der zervikalen,
Lendenwirbelsaule vorgesehen.

WARNHINWEISE: Fiir einen sicheren und effektiven Einsatz des Implan
dass der Chirurg mit dem Implantat selbst, den entsprechenden Arbeitsmethoden,
den Instrumenten und der in Verbindung damit empfohlenen chirurgischen Technik
griindlich vertraut sein muss. Das Gerdt ist nicht dafiir entwickelt, Gewichtsbelastung,

. &0
@eses Produkt wird steril und unsteril geliefert. Das sterile Produkt wurde
M

malen Dosis von 25.0 kGy Gammastrahlung ausgesetzt. Die Resterilisierung
eirjés sterilen Gerdts darf nur durchgefiihrt werden, wenn die sterile Originalverpackung
ersehentlich gegiffet wuge, Die Sterilisierung kann mit einer der folgenden

Traglast oder tibermaSige Aktivitéten auszuhalten. Bruch oder andere Beschddigungen

=

maglichen Komplikationen dieses Im

schlieBen die Moglichkeit desdlersagens
dieses Gerdts aufgrund upzegeichepder Fi
{ibermaRiger Aktivitd

Vi€ U.a. einem potenzii

Volle Zyklusdauer: 60 Minuten lang bei 132° C (270°F)
Trocknungsdauer: 125 Minuten

ravitationsverfahren

Pravakuum Autoklav Volle Zyklusdauer: 25 Minuten lang bei 132° C (270°F)

Trocknungsdauer: 70 Minuten

der dem Vorhandepst

mitentweder chirurg au
lent muss davor déwarn len, dass einglichtbefolg
egeanweisung% agen von Impla d/oder

- Bitte beachten Sie die schriftlichen Anweisungen des Herstellers der Sterilisierungsausriistung fiir das
betreffende Sterilisationsgert und die verwendete Ladekonfiguration.

« Befolgen 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 facilities.

HINWEISE ZUR LAGERUNG: An einem kiihlen, trockenen Ort aufbewahren und vor
direkter Sonneneinstrahlung schiitzen. Vor dem Einsatz muss die Produktverpackung
auf Anzeichen von Beschadigung oder Wasserverunreinigung hin gepriift werden.
Verwenden Sie die ltesten zuerst.

VORSICHT: Nur fiir professionellen Einsatz.

ihren konnen. | gissen vor dem Einsatz auf

Versagen des Gel { . n

Verschlei uni digungen hin Ufgpr > Schiltzen Sie die Implantate vor
ten. Solche Belastungs| ionen konnen zu einer Fehlfunktion

@Uonen sind Schmerz, Unbehagen oder anomale

Gewebeschdden aufgrund des Vorhandenseins

plagat darf nie wiedery den.
Bnnen zu Besch% rt haben, die ein

{ibermaBigepgAktivitat, ¥Gedehnter Belastung des Gerdts, unvollstandiger Heilung
oderwéhre&@ffnselzung auf das Implantat ausgedibten tibermaRigen Drucks.

i r Lockerung des Implantats kénnen eintreten. Metallempfindlichkeit
gische oder allergische Reaktion aufgrund der Implantation eines
Frematerials konnen auftreten. Nerven- oder Gewebeschaden, Knochennekrose oder
Knochenresorption, Gewebenekrose oder unzureichende Heilung kannen aufgrund es
Vorhandenseins des Implantats oder eines chirurgischen Traumas auftreten.

VORSICHT: Das US-Bundesgesetz beschrankt dieses Produkt auf den

Verkauf durch oder auf Anordnung eines Arztes oder Krankenhauses.
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XYXTHMATA NAAKQN OZTON

TMATHN MPOXQMIKH ENHMEPQXHTOY XEIPOYPIOY NOY

TIG 1€B060UG EQappoyR, Ta EpYaNeial Kal Tr) CUVIOTHEVN XEIPOUPYIK TEXVIKT yia
EKTEAEITHN ENEMBAZH

T ovokeur]. H ouokeun dev éxel oxedlaoTel yia va aviéxel Ty Tdon Aoyw popriong
Bdpoug, poptiong @opriou 1 umepBoikri¢ dpaotnpiotag. Eival Suvatov va oupBel
MNEPITPAOH: To atotna opdAoywy makwy ootav Acumed, T0 000N} MAAKWY 00TGV v
Kéw dkpwv Acumed, To Polarus® aogahi{oyevo atatnpa makv ey Bpayidvio
00100, T0 000TNa LAWY TAAKGV 00TWY WHOM TG, ot Bides kal Ta mapehkoeva,
éyouv xedlaoTel yia Ty kaBri\won kataypdTey, ouvriéewy 1 00TEOTOM.

TAHPO®OPIEZ XPHZHZ.: Ot guatohoyiké dlaotaoei mepiopiCouy T Heyen Twv
0UOKEVWV EQUTELHaTOC. O yelpoupydg mpémet va emhégel Tov Thmo Ka To péyeBog
10U QVTamoKpiveTal KaTd To kahiTepo SuvaToy TG anarTraeig Tou aoBevolc yia oTevr
TIpOoapHoYr kat TaBepr] Epapoyr} {e MapKr uMooTrpIgN.

onpeia mpoooyn¢ oupmepapBavouy Ty (
Bepaneiag we anotéheapia yahaP Kabhwang fi/kat xahdpwong
tiou, (dlaitepa i oTO

ENAEIZEIZ: To atotna opoMoywy makav ootav mepthapiBavel makeg, Bidec kat
miapehkoyLeva mou éyouv oxedlaoTel yia Ty kheida, To Bpayiévio, Ty kepxida, mv
WAV, TO LIETAKAPTTIO, TO ETATAPOI0, TN 0GUPG, TO KVIaiO, TEOVR KAl TNV WHOMAGTN.
To oot ya makav 0oTav kétw dkpwy Acumed mephap vt mdkeg, Bidec kat
TiapehK6jieva mou €xouy oxedlaoTel yia v mapoyr kaBriAwong kard T dldpkela
KaTayHATwy, OUVTIEEWY Kal 0OTEOTOLMV Yia TIC pAAayYEC, Ta ETaTdpold, Toug Tapaoug,
TNV Mepovn Kat To kvniaio 00to. To Acumed Polarus® aopahiopevo obotnpia yyig
Bpayidviou oatol mepthapiBavet hdke, Bidec kat mapehkopeva Mo exouv oyediaoteiyla
70 Bpayiovio 00t6. To 0oTra oHONOYWY TAKWY TwV 00TGV TG wiomdtng Acumed
niapéyet kabnwan katd m Sidpkela KaTayHATwy, OUVTTEELC, Kal 00TEOTOREC yia TV
WHom\dt.

fvau

HETEYXEPRTIKTIC pp
ato¢ fy/karmg G%
@\ TOTEVa £n0vaxp%nvml.
alvag v niovpyroet fe¢ efva Guvatd
ouokeunc. Ta epychei LvgemBewpolvtatyla

110 T xpron. NMpogaage0 HpUTEVpaTa Ao eKAOpEC
€T0l0v €(6oug ov wp% €vat uvatd va odnyrioouy

: £ QVeMBUINTE EVEpYeleC lvat 0 VoG, N
0gVebpa f o€ Hahakd Hopia Aoyw T mapouoiag

PYIKOU TpaupaTog. Opavon Tou EupuTEDIATOG

ANTENAEIZEIZ: Ot avrevbei€eic yia To abotna eivat n evepyn 1 AavBavouoa Mofwén, n

onWatia, n 0oTeONEPWON, 1) QVENAPKNG Moot Ta 1 ToLGTNTa 00To0/HahaKwy Hopiy, o ) )

kat n evaiobnota ae uhikd. Edv umdpyel umoia evaiobnoiag, extehéote e¢etdoelg oy ’

and my eqoutevon. AoBeveic mou dev elvat mpoBuyiot } kavoi va akohouBriaouy odnyi w SU%UTEU“%TQ 48

LETEYXEIPTIKTC (POVTIOAC vTEVAEIKVIOVTAL Yia QUTEG TIC GUOKEVES, AUTEC 010U \ GOEEELI%%)H (E)lkaur’] v B exaihoorci oo unaBohighc S 010

IM C( Eu;\plﬁmp% didpKeta g eoaywync, Mropei va oupBet petavdoteuon f/kat
] ]

(0 uteupiatos, Mmopei va oupiBei evaioBnoia oe pétala ry (otohoyikiy
( % {0paon mou mpokUITTEL and T eLpUTEUON EEvou UNKol. Mmopei va

MPOEIAOMOIHZEIZ: i aogav} Kot amoTeNeopaTKi} ypron ToU EJQUTEATOG

QUTOU, 0 XEIPOUPYOC PEMEL vt £fval GYONAOTIKG ESOIKEIWEVO I TO ELIPUTEVA,

Gev mpoopiCovrat yia mpoadptnon 1 kabhwon e Bideg ota onioBia ot
Tou oovOUAIKOD T6§0U) TG auyevikiig, Bwpakikri 1 00guikrc Hoipag T
otihng.

TipoknOet BAGBN o€ velpa 1 ahakd opia, VEKpwOn 1| anoppognon 0oTov, VEKpwon
T00 10700 1} QvemapKiG emouAwon Ayw T¢ mapouaiag Tou LpuTeDATog f Ayw Tou
XEIPOUPYIKOU TPAUATOG.

a popridlAoyw kaBuotepnpiélc eVigng, [ évwong 1} ateho
o Bawepé/nc ¢ mbavric B 08000 1 pahakd poia,
BUPYIKD Tpadpa fte pe UautpureUuam(%rl
ATIO A o

00T [0 AMOOTEIPWHEVNG GUOKEUNG HMopet val ekTeNeoTel €dv
0TEIpWHEVR ouokeuaota xel avolyBel katd AdBog. Amooteipwon propeiva
€0Te (e xprion piag amd Tig akohoube j1eBodou,

YTEIROTHIA: jigV auTd mapeyetal anooTelpwpévo Kat i oteipo. H
ano s% okeur| ektéBnke e ehdyiotn doon aktvoBoNiag ydpa 25.0-kGy.
&}30

Xpdvog evdg mhfpoug kikhou: 270° F (132°0)
yla 60 Aertd
Xpovog Epavang: 125 hera

AIIOT
* el
. g
UTOKAUOTO e
TIPOKATEPYAOia Kevod

Xpovog evg mhjpoug KokAou: 270° F (132°0)
yla 25 hemrtd
Xpévog ERpavong: 70 hemd

« hdBete umdyn Tig yparnég odnyie¢ Tou
Kat Tig 08nyieq yia n Slapopgwon gopriov.

+ AkohouBrioTe TIC GUOTATEIC TIOL UTAPKOLY OTO TPEXOV YPaQO “EUVIOTUHEVES TIPAKTIKEC Y1
v anooteipwon e mepiaMovta dleyyeipikiic mpaktikiic” e AORN kat oto mpaturio ANSI/
AAMI ST79: 2006 — Exrevric 0dnyoc yia amooteipwon He atid kai dlaopdhion otelpdtnTac o€
€yKaTaoTaoeiC ppovtidac vyeiac.

« Hyprion uneptayeia anooteipwang O¢ suviotdta, akhd €av xpnotgonolndei, mpénet va ekteNeital
J6vo aUpwva e Tig anartrioeig Tou ANSI/AAMI ST79: 2006 — Exteviic 0dnyoc yia anooteipwon e
aTpo kat dlaogahion oTelpdTNTaC € eykataoTdoel; ppovridag yeia.

11} ToV £60MNIGLOU 00 Yia Tov EI01KO aMooTElpWTH

OAHTIEX OYAAZHE: Quhdooete o€ Gpooep Kat §npd xwpo Kai diatnpeite akpid amd
10 G100 \akd e, Mpw amd T xprion, emBewpriote T ouoKeuaoia Tov poidvTog
yia Tuxov evoeideic mapapiaong 1y HoNuvong and vepo. Xpnatomoleite Tic maMaIoTepeg
naptidec mpwra.

TPOZOXH: lia v enayyehuatir yprion Hovo
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BONE PLATE SYSTEMS
FORTHE PERSONAL ATTENTION OF THE OPERATING SURGEON

healing. Improper insertion of the device during implantation can increase the
possibility of loosening or migration. The patient musige cautioned, preferably
ffects of this implant.

DESCRIPTION: The Acumed Congruent Bone Plate System, Acumed Lower
Extremity Bone Plate System, Polarus® Locking Proximal Humeral Plate System,
Scapula Congruent Bone Plate System of bone plates, screws and accessories are
designed to provide fixation for fractures, fusions or osteotomies.

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.

These cautions include the possibility of the
of loose fixation and/or loosening, stress,

or the presenc
nstrumons

INDICATIONS: The Acumed Congruent Bone Plate System includes plates,

screws and accessories designed for clavicle, humerus, radius, ulna, metacarpal,
metatarsal, malleolus, tibia, fibula, and scapula. The Acumed Lower Extremity
Bone Plate System includes plates, screws and accessories designed to provide
fixation during fractures, fusions, and osteotomies for the phalanges, metatarsals,
tarsals fibula, and tibia bones. The Acumed Polarus® Locking Proximal Humeral

CTS: Possible adfers normal

System includes plates, screws and accessories designed the Humerus. The ' @

Acumed Scapula Congruent Bone Plate System provides fixation during fractures, Yjo™and nerve or soft s age due o the ! an implant

fusions, and osteotomies for the scapula. ofthe mplant IO excessive
ling, or excessive

CONTRAINDICATIONS: Contraindications for the system are active or latent |grau0n and/or

infection; sepsis; osteoporosis, insufficient quantity or quality of bone/soft tissue;
and material sensitivity. If sensitivity is suspected, tests are performed prior to
implantation. Patients who are unwilling or incapable of following postoperative
care instructions are contraindicated for these devices. These devices are not
intended for screw attachment or fixation to the posterior elements pedl(les@f
the cervical, thoracic, or lumbar spine.

ial or allergic reaction resulting
1. Nerve or soft tissue damage,
of the tissue or inadequate healing

Tom the presenc ifplant or due to surgical trauma.

STERILITY: The prodtgt is prawided sterile and non-sterile. Sterile device was

posed to a mi e of 25.0-kGy gamma irradiation. Resterilization of
WARNINGS: For safe effective use of the implant, the surgeon must ife % a sterile devj may ofly’be performed if the original sterile package has been
thoroughly familiar with the implant, the methods of application, i opened in Stermzatlon may be performed using one of the following

and the recommended surgical technique for the device. Th
designed to withstand the stress of weight bearing, load bearing,
activity. Device breakage or damage can occur when the implant is subjected
to increased loading associated with delayed union, nonunion, or incomplete

due to
omﬁ

Sterilization Methods

Gravity Displacement
Autoclave

Full Cycle Time: 270° F (132° () for 60 minutes
Dry Time: 125 minutes

0

0

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

Pre-Va Full Cycle Time: 270° F (132° ) for 25 minutes

Dry Time: 70 minutes

equipment manufacturer's written instructions for specific sterilizer and load
on instructions.

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

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 first.

CAUTION: For Professional Use Only.

s this product sale by or on the order

of a physician or hospital.
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SISTEMAS DE PLACA OSEA
PARA LA ATENCION PERSONAL DEL CIRUJANO PRACTICANTE

DESCRIPCION: EI Sistema de placa dsea congruente Acumed, el Sistema de placa
Gsea para las extremidades inferiores Acumed, el Sistema de placa de bloqueo del
hdmero proximal Polarus®y el Sistema de placa dsea congruente para omdplato
de placas 6seas, tornillos y accesorios estan disefiados para proporcionar fijacion
en caso de fractura, fusiones u osteotomias.

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

INDICACIONES: EI sistema de placa 6sea congruente Acumed incluye placas,
tornillos y accesorios disefiados para: clavicula, hiimero, radio, clbito, metacarpo,
metatarso, maléolo, tibia, peroné y omdplato. £l Sistema de placas dseas

para extremidades inferiores Acumed incluye placas, tornillos y accesorios
disefiados para proporcionar fijacion durante fracturas, fusiones y osteotomias
de las falanges, metatarsos, tarsos y peroné. £l sistema Acumed Polarus® para
blogueo del himero proximal incluye placas, tornillos y accesorios disefiadas
para el himero. I Sistema de placa dsea congruente para omdplato de Acumed
proporciona fijacién durante fracturas, fusiones y osteotomias del oméplato.

CONTRAINDICACIONES: Entre las contraindicaciones del sistema se incluyen

infeccion activa o latente; septicemia; osteoporosis, cantidad o calidad insuficiente

del tejido dseo/blando; y sensibilidad al material. En caso de sospechas de
sensibilidad, deben realizarse pruebas antes del implante. Estos dispositivos estdn
contraindicados en pacientes no dispuestos o incapaces de sequir las mstruc@n
del tratamiento postoperatorio. Estos dispositivos no estdn disefiados para su

colocacion o fijacién con tornillos a los elementos posteriores pedl(l@s %

columna cervical, tordcica o lumbar.

ADVERTENCIAS: Para un uso eficaz y sequro de este implan ciru

debe estar totalmente familiarizado con el mismo, los métodos de dligacion,
instrumentos y la técnica quirdrgica recomendada para el implante. El 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 a ada una unién tardla Ia

incluye la posibilidad de fallo del m
y/o afloje, esfuerzo, activid
si el implante experime
unién o una consolida

oeneltejido irgico 0 la prese

de(er
iento postopen& fallarel mpla

S: Jamas deber 1se un implante. revios
as cuales podrian un fallo del
debsnspecaonarse en 05|ble desgaste
teja los \mp\an zosymuescas dado

de tension pue a fallos.

: Entre los posNn versos se incluyen dolor,
3d 0'Sensaciones anormales, y dafios en los nervios o en el tejido
o2 |a presencia % plante 0 a un traumatismo quirdirgico.
el iptplante debido a una actividad excesiva,
sitivo, consolidacion incompleta, o fuerza excesiva
Jercida sobre el f rante la insercion. También puede producirse
mgramon axitud d€limplante. Puede producirse sensibilidad al metal o
Gica 0 alérgica debida al implante de un material extrafio. Se
lesiones en el nervio o en el tejido blando, necrosis 6sea o
gea, necrosis tisular o consolidacién inadecuada como resultado de la
presegia de un implante o del trauma quirdirgico.

%esp\azamiento por
K gravedad

QDA Bl producto se entrega esterilizado y no esterilizado. £l dispositivo
expuesto a una dosis minima de radiacion gamma de 25.0 kGy. Sélo
sefpuede reesterilizar un implante estéril en caso de que se abriera el embalaje
ten\ ongmal DOLENTOr. L’aesterlllzacwon puede realizarse usando uno de los

Tiempo total del ciclo: 270°F (
60 minutos
Periodo de secado: 125 minutos

132°C) durante

Autoclave de prevacio Tiempo total del ciclo: 270°F (132°0) durante
25 minutos

Periodo de secado: 70 minutos

« (Consulte las instrucciones en papel del fabricante de los equipos que utilice para obtener mds
instrucciones acerca del esterilizador especifico y la configuracion de carga.

« Siga el articulo“Prdcticas de esterilizacion recomendadas en la configuracion de prdctica
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 sélo 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. Utilizar en primer lugar el més antiguo.

PRECAUCION: S6lo para uso profesional.

PRECAUCION: Las leyes federales de EE.UU

0 por un médicoo b

stipulan que este producto
scripcion médica.

s6lo pue
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LUULEVYJARJESTELMAT
HENKILOKOHTAISESTI TIEDOKS LEIKKAAVALLE KIRURGILLE

KUVAUS: Luulevyt, ruuvit ja lisdvalineistot sisdltévd yhtendinen Acumed-
luulevyjarjestelmd, alaraajojen Acumed-luulevyjdrjestelmd, proksimaalinen
olkavarrenluun luulevyjen Polarus®-Kiinnitysjarjestelmd ja yhtendinen lapaluun
luulevyjarjestelmd on tarkoitettu kdytettaviksi fiksaatioon murtumissa, fuusioissa
ja osteatomioissa.

luutumattomuuteen tai epdtdydelliseen paranemiseen, Jos laite asetetaan
huonosti implantoinnin aikana, mahdollisuus implaptin irtoamiseen tai

KAYTTOTIEDOT: Fysiologiset mitat rajoittavat implanttilaitteiden kokoa. Kirurgin
on valittava laitteen tyyppi ja koko, jotka parhaiten soveltuvat hoidettavan

potilaan kehoon, asettuvat paikalleen turvallisesti ja antavat riittavad tukea. 1alpainon taj kuormitukse

lisdantynyttd kuormitustai
KAYTTOAIHEET: Yhtenainen Acumed-luulevyjarjestelma siséltaa luulevyt,
ruuvit ja lisévalineistdt, jotka on suunniteltu erityisesti solisluulle, olkaluulle,
varttindluulle, kyynérluulle, kimmenluulle, kehrésluulle, sadriluulle, pohjeluulle
ja lapaluulle. Alaraajojen Acumed-luulevyjarjestelmdd, johon kuuluvat luulevyt,
ruuvit ja lisavalineistot, kaytetdan fiksaatioon sormi-, varvas-, jalkapdytd-,
nilkka-, pohje- ja sdriluiden murtumissa, fuusmlssa a luuleikkauksissa.
Proksimaaliseen olkavarrenluun Acumed Polarus® —knnmtySJarjeste\maan
kuuluvat olkavarren luuhun tarkoitetut luiden kiinnityslevyt, ruuvit ja
lisévalineistdt. Yhtendistd Acumed-lapaluun luulevyjrjestelméd kéytetdan
fiksaatioon lapaluun murtumissa, fuusioissa ja osteotomiassa.

01to-0!
nnistumisen.

hjeiden %

Implanttia ei saa kosk ay dd uudelleen. emmat
‘@ saattaneet vahig 0| 3, joka voi j dmiseen.
0d on tarkastettava e tmstrumem\tole

VASTA-AIHEET: Jarjestelmdn vasta-aiheita ovat aktiivinen ja piileva infektio,
sepsis, osteoporoosi, riittaméton tai huonolaatuinen luu-/pehmytkudos ja
aineherkkyys. Jos aineherkkyyttd epdilladn, ennen implantin asettamista
suoritetaan kokeet. Potilaat, jotka ovat haluttomia tai kykenemattomid 3 L
noudattamaan leikkauksenjdlkeisid hoito-ohjeita. Nait laitteita e ole tarkoiteftu P

I ) X ) S voimasta asennyks
ruuviliitantdan tai fiksaatioon kaula-, rinta- tai lannerangan posteriorisiin osiin .
(pedikkeleihin). neen implanto aiheuttaa metalliyliherkkyyttd tai histologisen

tai allergisengeaktionwiplantti tai leikkaustrauma voi aiheuttaa hermo- tai
VAROITUKSIA: Implantin tehokkaan ja turvallisen kéyton varmista pehmytku%n'on, luun kuolion tai luun imeytymistd, kudoksen kuolion tai
kirurgilla oltava perusteellinen tietamys implantista, sen kdyit@ jittd) anparanemisen.
instrumenteista ja laitteen kanssa kdytettavastd, suositellusta leik
Laitetta ei ole suunniteltu kestamadn painon, kuormituksen tai liiallisen
liikunnan aiheuttamaa rasitusta. Laite voi sarkyd tai vaurioitua, kun implanttiin
kohdistuu lisdantynyttd kuormitusta, joka liittyy luutumisen viivdstymiseen,

ta pitkdaikaisesta kuormituksesta,
jlallisesta implanttiin kohdistetusta
p antti saattaa siirtyd ja/tai irrota. Vieraan

dd

R S  Tuote toimitetaan steriiling ja epdsteriilind. Steriloituun laitteeseen
y gammasateilyd minimiannos, 25.0 kGy. Tuotteen saa steriloida
el\een vain, jos alkuperdinen sterili pakkaus on avattu vahingossa. Sterilointi

daan tehda jollakin seuraavista menetelmistd:

Koko kdyttdjakson aika: 132° C (270°F), 60 minuuttia
Kuivausaika: 125 minuuttia

Koko kéyttdjakson aika: 132° C (270°F), 25 minuuttia
Kuivausaika: 70 minuuttia

« Lue sterilointilaitetta ja kuormitusmaarityksia koskevat | jan kirjalliset ohjeet.

« Noudata AORN:in perioperatiivisia kéytantja koskevia sterilointisuosituksia ("Recommended
Practices for Sterilization in Perioperative Practice Settings”) ja ANSI/AAMI ST79-vaatimuksia: 2006 —
Komprehensiivinen opas hdyrysterilointiin ja SAL-arvoihin terveydenhuollon laitoksissa.

« Pikasterilointia ei suositella, mutta jos sitd kiytetdan se on suoritettava noudattamalla ANSI/
AAMI ST79-vaatimuksia: 2006 — Komprehensiivinen opas hdyrysterilointiin ja SAL-arvoihin
terveydenhuollon laitoksissa.

SRILYTYSOHJEET: Sailyta viiledssd, kuivassa paikassa ja suojaa suoralta
auringonvalolta. Tarkasta ennen kayttod, onko tuotteen pakkaus ehjd tai onko
siind veden aiheuttamaa kontaminaatiota. Kéytd ensimmdisend vanhin tuote.

VAROITUS: Vain ammattikdyttoon.

HUOMIO: Yhdysvaltain lain mukaan tdtd tuotetta saavat myyda vain

|ddkarit tai sairaalat.




SYSTEMES DE PLAQUE OSSEUSE
A UATTENTION PERSONNELLE DU CHIRURGIEN

DESCRIPTION: Le systeme de plaque osseuse congruente Acumed, le systeme de a des activités excessives. Le dispositif peut casser ou étre endommagé lorsque
plaque osseuse des membres inférieurs Acumed, le systéme de plaque humérale Iimplant est soumis a des charges plus lourdes assogi€es a une consolidation
proximale de blocage Polarus® et le systéme de plaque osseuse congruente de retardée, une pseudarthrose ou une cicatrisatiop f i
scapula contenant des plaques osseuses, vis les accessoires sont congus pour fixer
les fractures, les soudures ou les ostéotomies.

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

INDICATIONS: Le systeme de plaque osseuse congruente Acumed comprend

des plaques, des vis et des accessoires congus pour la clavicule, I'humérus, le
radius, le cubitus, le métacarpien, le métatarsien, la malléole, le tibia, le péroné
et la scapula. Le systeme de plaque osseuse des extrémités inférieures Acumed
comprend des plaques, vis et accessoires congus pour Iostéosynthese de fractures,
soudures et ostéotomies des phalanges, du métatarsien, du péroné et du tibia. Le
systeme de plaque humérale proximale de blocage Polarus® Acumed comprend
des plaques, vis et accessoires congus pour 'humérus. Le systéme de plaque
osseuse congruente de scapula Acumed est congu pour [ostéosynthése de
fractures, soudures et ostéotomies de la scapula.

is étre réutilisé. L@Imes subies
16€ dgs imperfections, alner une panne
doivent étre inspegtésiafant itilisation pour détecter
Protéger lesim mtoute rayure ou cassure car

[une panne.

CONTRE-INDICATIONS: Les contre-indications du systeme sont les infections BLES: Les effts indésag &% potentiels sont une douleur, un

! . ) o » EFFETS INDI
actives ou latentes, la sepsie, [ostéropose, une quantité ou qualité osseuse/ ) ) . )
) ) L PR . 0 s sensations an et des Iésions des nerfs ou des tissus mous
de tissu mou insuffisante et une sensibilité au matériau. Si une sensibilité p o . . T )
dus dMaprésence d'un impla n traumatisme chirurgical. Limplant risque

est suspectée, des tests sont réalisés avant limplantation. L'utilisation de ces ° ) ) o . |
o e X ) . de casser en raispn te excessive, d'une charge prolongée imposée au

dispositifs est contre-indiquée chez les patients qui ne souhaitent pas ou o . A : ; )
n incompléte ou d'une contrainte excessive subie par

) ) ) P ) ) Spositif, d'une
incapables de se conformer aux consignes de soins postopératoires. (£s di . N ) "

X R - Iimplant pepdant I'insestion. Un déplacement de I'mplant et/ou un desserrage
ne sont pas congus pour une fixation avec des vis aux éléments po nx

{pédicules) de la colonne cervicale, thoracique ou lombire peut se prdduire. Une sensibilité au métal ou une réaction histologique ou

ler suMant de Iimplantation d'un matériel étranger peut se produire.
AVERTISSEMENTS: Pour une utilisation efficace et en toute sécuri implant, s nerfs ou des tissus mous, une nécrose de I'os ou une résorption
05

le chirurgien doit parfaitement connaitre limplant, les méthodes d'application, e, Une nécrose du tissu ou une cicatrisation insuffisante peuvent étre dues a
les instruments et la technique chirurgicale recommandée pour le dispositif. Ce la présence d'un implant ou a un traumatisme chirurgical.
dispositif n'est pas congu pour résister a des contraintes de poids, a une charge ou

QO

ER hproduit est fourni stérile et non stérile. Le produit stérilisé a été

é dune dose minimum d'irradiation gamma de 25.0 kGy. La restérilisation

dispositif stérilisé ne peut étre effectuée que sil'emballage stérile dorigine

1€ ouvert par erreur. La stérilisation doit étre effectuée a 'aide d’une des
¢ *

Durée totale du cycle: 132° C(270° F) pendant
60 minutes
Durée de séchage: 125 minutes

Autoclave a pré-vide Durée totale du cycle: 132° C(270° F) pendant
25 minutes
Durée de séchage: 70 minutes

« Consulter les instructions écrites du fabriquant d‘équipement pour obtenir des instructions
spécifiques sur la configuration du stérilisateur et de la charge.

« Seconformer a la norme de 'AORN « Recommended Practices for Sterilization in Perioperative
Practice Settings » et & la norme ANSI/AAMI ST79 : 2006 — Comprehensive quide to steam
sterilization and sterility assurance in health care facilities.

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

CONSERVATION: Conserver dans un endroit frais et sec a I'abri de a lumiere
directe du soleil. Avant toute utilisation, vérifier l'emballage du produit pour
déceler tout signe d'altération ou de contamination de Ieau. Utiliser d'abord les
plus anciens.

AVERTISSEMENT: A usage professionnel uniquement.

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

que par un médecin ou un hopital ou sur ordonnance.
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SISTEMI DI PLACCHE OSSEE
ALLA PERSONALE ATTENZIONE DEL CHIRURGO OPERANTE

DESCRIZIONE: Il sistema Acumed di placca ossea congruente, il sistema Acumed
di placca ossea per estremita inferiori, il sistema Polarus® di placca di fissaggio
dell'omero prossimale, il sistema congruente di placche ossee per a scapola, le
viti e gli accessori sono indicati per il fissaggio di fratture, fusioni e osteotomie.

INFORMAZIONI PER L'UTILIZZO: Le dimensioni fisiologiche limitano le

dimensioni dei dispositivi impiantabili. Il chirurgo dovra selezionare il tipo e
le dimensioni piti appropriati per le esigenze del paziente per consentire un
adattamento preciso ed un posizionamento stabile con sostegno adeguato.

unione 0 a quarigione incompleta. Un inserimento non corretto del dispositivo
durante I |mp|amo pud accrescere le probablhta d| tamento o migrazione.

INDICAZIONI: Il sistema congruente di placca ossea Acumed comprende placche,
viti e accessori progettati specificatamente per clavicola, omero, radio, ulna,
metacarpo, metatarso, malleolo, tibia, fibula e scapola Il sistema di placche ossee
per estremita inferiori Acumed comprende placche, viti e accessori progettati per
fissare fratture, fusioni e osteotomie delle ossa di falangi, metatarso, tarso, fibula
e tibia. Il sistema Acumed® di blocco dell'omero prossimale Polarus comprende
placche, viti e accessori progettati per 'omero. Il sistema congruente Acumed

di placche ossee per scapole & indicato per il fissaggio di fratture, fusioni e
osteotomie della scapola.

n impianto non va maj riutifizzato. Sollecita precedenn
ere (reato imper ssono determy
ionamento del dispositiv @ a dellimpiego, tu@ment\ devono
j@ ispezionati per rilevgre la gresenza di danne sura. Proteggere
gifimpianti da gr ture, sollecitazi © POSsono causare
un guas &
1si vi sono dolore, fastidio

@Aﬂ Trai possibi
ale e danni a carico defervi o dei tessuti molli dovuti alla

nimpianto o di a chirurgico. Pud verificarsi la rottura
fanto a causa di attiviaeccessiva, carico prolungato sul dispositivo,
g anglone inco I'aphlicazione di una forza eccessiva allimpianto durante
\ nserimento. S\& rificare migrazione e/o allentamento dellimpianto.
% Sono possibii anche S@ngibilita ai metalli oppure reazione istologia o allergica
dovuta allMpianto di materiale estraneo. Si possono verificare danni a carico dei
i molli, necrosi ossea o riassorbimento osseo, necrosi dei tessuti

inadeguata dovuti alla presenza di un impianto 0 a causa di un
chirurgico.

CONTROINDICAZIONI: Controindicazioni del sistema sono infezioni in atto o
latenti, sepsi, osteoporosi, scarsa quantita o qualita del tessuto osseo/molle

e sensibilita ai materiali. Se si sospetta sensibilita, effettuare dei test prima
dellimpianto. Si sconsigliano questi dispositivi a pazienti non disposti a (0 non in
grado di) sequire le indicazioni terapeutiche postoperatorie. Questi dispositivi non
sono indicati per Iattacco o il fissaggio di viti agli elementi posteriori (peduncgli)
della colonna vertebrale cervicale, toracica o lombare.

'

AVVERTENZE: Per un uso sicuro ed efficace, il chirurgo deve avere
approfondita dellimpianto, dei metodi di applicazione, deghstrum i,
della tecnica chirurgica raccomandata per questo dispositiv 0 vo n

& stato progettato per resistere allo stress di sostenere il peso corpol richi o U
attivita eccessiva. Il dispositivo potrebbe rompersi o danneggiarsi se limpianto tra
viene sottoposto a carico maggiore associato a un ritardo dell'unione, a non

\‘r

rodotto viene fornito sterile e non sterile. Il prodotto sterile & stato
una dose minima di 25,0 kGy di radiazioni gamma. La risterilizzazione

Tempo di ciclo completo: 132° C (270°F) per
60 minuti
Tempo di asciugatura: 125 minuti

i gravita

Autoclave prevuoto Tempo di ciclo completo: 132° C (270° F) per
25 minuti

Tempo di asciugatura: 70 minuti

« Peristruzioni specifiche sullo sterilizzatore e sulle configurazioni del carico, consultare le istruzioni
scritte del produttore della propria apparecchiatura.

« Sequire le attuali“Recommended practices for care sterilization in the practice setting” AORN e ANSI/
AAMIST79: 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 guide to steam sterilization
and sterility assurance in health care facilities.

ISTRUZIONI PER LA CONSERVAZIONE: Conservare in un luogo fresco e asciutto
e al riparo dalla luce solare diretta. Prima dell'uso, verificare che la confezione del
prodotto non presenti 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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BOTPLAATSYSTEMEN
TER PERSOONLIJKE ATTENTIE VAN DE OPEREREND CHIRURG

BESCHRIJVING: Het Acumed congruent botplaatsysteem, Acumed
botplaatsysteem voor de lagere extremiteiten, Polarus® vergrendelend proximaal

humeraal plaatsysteem en het scapula congruent botplaatsysteem van botplaten,

schroeven en accessoires zijn ontworpen om te voorzien in fixatie van fracturen,
fusies of osteotomiegn.

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 congruent botplaatsysteem omvat platen, schroeven

en accessoires ontworpen voor sleutelbeen, humerus, radius, ulna, metacarpalen,

metatarsalen, malleolus, tibia, fibula en scapula. Het Acumed botplaatsysteem
voor de lagere extremiteiten omvat platen, schroeven en accessoires die
voorzien in fixatie tijdens fracturen, fusies en osteotomieén voor de falangeale,
metatarsale, tarsale, fibula- en tibiabotten. Het Acumed Polarus® vergrendelend
proximaal humeraal systeem omvat platen, schroeven en accessoires voor de
humerus. Het Acumed scapula congruent botplaatsysteem geeft fixatie tijdens
fracturen, fusies en osteotomieén voor de scapula.

CONTRA-INDICATIES: Contra-indicaties voor het systeem zijn actieve of latente
infectie; sepsis; osteoporose, onvoldoende kwantiteit of kwaliteit bot/zacht
weefsel en overgevoeligheid voor het materiaal. Als overgevoeligheid wordt
vermoed, worden voor implantatie testen uitgevoerd. Patiénten die niet in staat

Zijn instructies m.b.. postoperatieve zorg op te volgen of dit niet willen, zijn 4 &n een implantaafef i

contra-geindiceerd voor deze instrumenten. Deze instrumenten zijn niet bedoe
voor schroefbevestiging of fixatie aan de posterieure elementen ( pe%els
cervicale, thoracale of lumbale ruggengraat.

WAARSCHUWINGEN: Voor een veilig, effectief gebruik van

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
samengroeiiﬂg, non- samengroeiiﬂg ofonvol\ed'\ge ezing. Onjuist inbrengen

migratie ervan vergroten De patiént dient,
hoogte te worden gesteld van gebruik,
van ditimplantaat. Deze voorzorge

vertraagde sameng
mogelijkheid van b
de aanwezigh

ofwel chiru TaUMapine
dlent ervo uwd te worden da tm
ieve 00r kan zorge
taat mag noowt@ge ruikt
perfe(tles erd, die

en dienen voor gebruik
. Bescherm instrumenten
entraties van stress kunnen

ijke gen zijn pijn, ongemak of abnormale
i %en of zacht weefsel t.g.v. de aanwezigheid
rauma. Breuk van het implantaat kan zich
ordoen bij ovm tiviteit, langdurige belasting van het instrument,
onvo\ledlge enezinghefevermatige kracht die bij inbrenging op het implantaat
wordt un%d, Erkan zich migratie en/of losraken van hetimplantaat
00rg® zich overgevoeligheid voor metaal of een histologische of
ctie als resultaat van het implanteren van een lichaamsvreemd
jaal voordoen. De aanwezigheid van een implantaat of chirurgisch trauma

kunnen leiden tot beschadiging van zenuwen of zacht weefsel, necrose van bot of
botresorptie, necrose van het weefsel of onvolledige genezing.

et implantaat. De t%
gen van de in%

ntatie en/pf de be q
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STERIL product wordt steriel en niet-steriel geleverd. Steriel instrument

aan een minimale dosis van 25.0-kGy gammastraling. Het
teriliseren van een steriel instrument mag alleen worden uitgevoerd
neer de originele steriele verpakking per vergissing geopend is. Sterilisatie

worden uitgevoerd met één van de volgende methoden.

Tijd voll. cyclus: 132°C (270°F)
gedurende 60 minuten
Droogtijd: 125 minuten

Pre-vacuimautoclaaf

Tijd voll. cyclus: 132°C (270°F)
gedurende 25 minuten
Droogtijd: 70 minuten

- Raadpleeg 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 ¢ erkt dit product tot verkoop door

orschrift van een arts of ziekenhuis.




BEINPLATESYSTEM
INFORMASJON TIL KIRURG

BESKRIVELSE: Acumed Congruent Bone Plate-systemet, Acumed Lower
Extremity Bone Plate-systemet, Polarus® Locking Proximal Humeral Plate-
systemet, Scapula Congruent Bone Plate-systemet av beinplater, skruer og
ekstrautstyr er konstruert for & gi feste for frakturer, fusjoner eller osteotomier.
groprosess, at det ikke gror eller helin

BRUKSINFORMASJON: Fysiologiske dimensjoner begrenser starrelsen pa .
skade pd nerver eller mykt vev so

implantater. Kirurgen ma velge typen og starrelsen som passer best til pasientens
behov for d fd en tett tilpasning og fast posisjon med adekvat stotte.

INDIKASJONER: Acumed Congruent Bone Plate Systemet omfatter plater, skruer feil.

og tilbehar og er designet for clavicula, humerus, radius, ulna, metacarpal, .
metatarsal, malleolus, tibia, fibula, og scapula. Acumed Lower Extremity Bone FORHOLD‘,SRFGLE
Plate Systemet omfatter plater, skruer og tilbehar som er designet for falanger, fort il sma ‘
metatarsaler, tarsaler fibula, og tibia knoklene. Acumed Polarus® Locking
Proximal Humeral-systemet omfatter plater, skruer og ekstrautstyr konstruert for
humerus. Acumed Scapula Congruent Bone Plate-system gir feste under frakturer,
fusjoner og osteotomier for scapula.

KONTRAINDIKASJONER: Kontraindikasjonene for systemet er aktive og latente
infeksjoner, sepser, osteoporose, utilstrekkelig kvalitet eller kvalitet pd bein/
mykt vev, samt materialsensitivtet. Dersom man har mistanke om sensitivitet,
skal tester utfares for implantasjonen gjgres. Pasienter som ikke er villig eller
ikke eristand til d falge postoperative pleieinstrukser er kontraindikert for disse
anordningene. Disse anordningene er ikke ment d skrus fast eller fikseres til
posterior elementer (pedikler) pa cervikal, thoraks- eller lumbal ryggrad.

K ilata
es for slitasje 0g sk@
trasjoner kan fgesi
i i mnv&resmerter ag
erver eller mykifey_pa av
e ellerkindrgisk trauma. | n knekke
ivite@vedvarende pelas pdlanordningen,
blitt utevd for & plantatet under
forekdmme at implant@teifiytterpd seg og/eller lgsner.
fremmedmaterfahkanfare il metallsensitivitet eller
Ilergisk reaksjon. Et innSagg implantat eller kirurgisk trauma kan
rpd nervereller v, nekrose av bein eller beinnedbygging,
v vev eller util heling.

ne
ADVARSLER: For sikkert og effektivt bruk avimplantatet md kirurgen gjore & . I ) ) . )
seq godt kjent med Imp\ar?tatet, applikasjonsmetodene, mstrumegntenge 0g \ ERILITET: Pro ) eriltogikke sterl, S}?r‘le aﬂord.m.nge,r har bhtp
de anbefalte kirurgiske teknikkene for innsetting av enheten. Anordpf en% eksponert foren 00 st ZS,O—kG.y.gammas'trallng. Resterl\l;erlpg avsteie
er kke laget for § tle belastningen av vekt, last elle overdreven akRyteN enhe.ter kaﬁutf@res dersom denu originale sterile pakken har blitt dpnet ved
Anordningen kan knekke eller bli skadet dersom implantatetbic utsat for o gnfel 19 kan utfores ved & bruke en av flgende metoder.
last i kombinasjon med forsinket groprosess, nr det ikke gror eller fieliigen bare
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,
om bruk, begrensninger og mulige ugunstige effekter av dette implantatet.

innsetting.
Implantasj

Full syklustid: 132° C (270°F) i 60 minutter
Torketid: 125 minutter

Autoklavering

Prevakdlilp autofdyering Full syklustid: 132° C (270°F) i 25 minutter

Torketid: 70 minutter

Wi ed de skriftlige anvisningene til utstyrsprodusenten ndr det gjelder de enkelte
teflliseringsapparatene og instruksjoner for belastningsinnstillinger.
- JFolg gjeldende AORN“Recommended Practices for Sterilization in Perioperative Practice Settings”

(anbefalt praksis for sterilisering i preoperative situasjoner) og ANSI/AAMI ST79: 2006 — Omfattende
veileder til dampsterilisering og sterilitetsgarantier i helseinstitusjoner.

« Flashsterilisering anbefales ikke, men dersom den brukes skal den kun utfores i samsvar med
krav i ANSI/AAMI ST79: 2006 — Omfattende veileder til dampsterilisering og sterilitetsgarantier i
helseinstitusjoner.

LAGRINGSINSTRUKSER: Lagres pd et kjglig og tert sted og unna direkte sollys.
For bruk skal produktets pakke sjekkes om den har blitt tuklet med eller blitt
kontaminert av vann. Bruk den eldste pakken farst.

FORSIKTIGHET: Kun for profesjonell bruk.

FORSIKTIG: Dette produktet kan iht den federale lovgivningen i USA kun

selges av eller etter ordinering fra lege eller sykehus.




SISTEMAS DE PLACA OSSEA
PARA A ATENCAO ESPECIAL DO CIRURGIAO OPERADOR

DESCRIGAO: As placas dsseas, parafusos e acessorios do Sistema de placa dssea
congruente Acumed, Sistema de placa dssea da extremidade inferior da Acumed,
Sistema de placa umeral proximal de blogueio Polarus®, Sistema de placa dssea
congruente da omoplata da Acumed sdo concebidos para assequrar a fixagdo das
fracturas, fusoes ou osteotomias.

INFORMAGAO PARA UTILIZAGAQ: As dimensdes fisioldgicas limitam os
tamanhos dos utensflios de implantes. O cirurgido deverd escolher o tipo e o
tamanho que melhor correspondem as necessidades dos pacientes para uma
melhor adaptacdo e uma base estével com o suporte adequado.

(arga ou excesso de actividade. Pode ocorrer algum dano material no aparelho
quando o implante estd sujeito a0 aumento da cargagdSsociado com a unido, a
ndo unido ou a recuperagdo incompleta. A introy ipérrecta do aparelho

INDICAGOES: A Sistema de placa Gssea congruente da Acumed inclui placas,
parafusos e acessérios desenhados para claviculas, imeros, rdio, ulna,
metacdrpico,metatdrsico, maléolo, tibia, perénio e omoplata. A Sistema de placa
6ssea da extremidade inferior da Acumed inclui placas, parafusos e acessérios
desenhados para prevenir a fixacao das fracturas, fusdes e osteotomatias para

as falanges, metatdrsicos, tarso peronio e 0s 0ssos da tibia. O Sistema de placa
umeral proximal de blogueio Polarus® da Acumed inclui placas, parafusos e
acessorios concebidos para o imero. A Sistema de placa dssea congruente da
omoplata da Acumed assegura a fixagdo durante fracturas, fusdes e osteotomias
da omoplata.

50 a sequir aos guidados
implante g/ou do tra to.

n teriores
m dar origem fa positivo. 0s

spegonados antes de i tes estdo
tes, tais como, c Oes/le tensdes podem

: s possivels efélggs's 0s sdo dores, desconforto ou
lase Iesoes dos tendoesig,dos tecidos moles devida a presenca
ma cirtirgico. Pode ocorrer uma fractura do

tividade, carga prolongada sobre o aparelho,
3 forca excessiva aplicada durante a introdugdo do

CONTRA-INDICACOES: As contra-indicacdes para o sistema estdo activas

ou a infeccdo latente; osteoporose, qualidade e quantidade insuficiente do
0550/ tecidos moles; e sensibilidade do material. Se a sensibilidade no for
confirmnada, so realizados testes antes da implantagdo. Os pacientes que nag,
querem ou estao nao capacitados de sequir os cuidados pds-operatorios no s
indicados para o uso destes aparelhos. Estes aparelhos ndo estao des nad D \
ligagdo de parafusos ou fixacdo dos elementos posteriores (p ed\cu
tordcico e coluna lombar.

recuperacdo incqm
plante. Pode oeBjzer
@ sensibilidadgao metdhweaccao histoldgica ou alérgica resultante da implatagdo
de um mat&Hial estranho. Leses dos tenddes ou dos tecidos moles, necrose 0ssea
0 0550, necrose do tecido ou a recuperacdo incompleta podem
esenca de um implante ou de uma trauma cirdrgico.

AVISOS: Para o uso sequro e eficaz do implante o cirurgido devera
completamente familiarizado com o implante, os métodos de aplicacdo,
instrumentos e a técnica cirdrgica recomendada para este aparelho. O aparelho
ndo foi desenhado para suportar o tensdo da referéncia do peso, da referéncia de

ESTERHIDADE: O produto vem esterilizado e ndo esterilizado. O aparelho
esterilizado foi exposto a uma dose minima de 25.0 kGy de irradiacdo gama.

da com a presen: d@

mz 30 de um aparelho esterilizado so pode ser efectuada no caso da
m original ter sido aberta por erro. A esterilizagdo pode ser efectuada
tilizando um dos sequintes métodos.

Métodos de esterilizacao

Duragdo do ciclo: 270° F (132° () durante 60 minutos
Tempo de secagem: 125 minuti

Duragdo do ciclo: 270° F (132°C) durante 25 minutos
Tempo de secagem: 70 minuti

Atiteclave de pré-vécuo

« Consulte as instrugdes do fabricante do seu equipamento para obter instrugdes sobre o esterilizador
especifico e de configuragdo.

« Sigaa actual norma AORN “Prdticas Recomendadas para a Esterilizacdo em Definides de Prdtica
Perioperatdria”e na norma ANSI/AAMI ST79: 2006 — Guia abrangente da esterilizacao a vapor e
garantia de esterilidade em instalagdes de cuidados de satde.

« Aesterilizago flash ndo é recomendada, mas se for utilizada, s6 deve ser efectuada de acordo com
05 requisitos da norma ANSI/AAMI ST79: 2006 — Guia abrangente da esterilizacéo a vapor e garantia
de esterilidade em instalacdes de cuidados de satide.

INSTRUCOES 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 mais antigos.

ATENCAO: Apenas para utilizacdo por profissionais
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BENPLATTESYSTEM
TILL OPERERANDE KIRURG

BESKRIVNING: Acumed 6verensstdmmande benplattesystem, Acumed
benplattesystem for nedre extremiteten och Polarus® lasande proximala
humerala plattsystem med benplattor, Gverensstammande benplattesystem
med benplattor for skulderblad, skruvar och tillbehdr ar avsedda for fixering av
frakturer, fusioner eller osteotomier.

ANVANDNINGSINFORMATION: Fysiologiska métt begransar storleken pa
implantaten. Kirurgen maste valja den typ och storlek som bést dverensstammer

. . ; N ; an narvaro ska ocksa patalas. Ratienten m
med patientens krav pa bra anpassning och saker placering med tillrdckligt stod. behandlingen kan sl anisningama i
INDIKATIONER: Acumeds dverensstimmande benplattesystem inkluderar foljs.

plattor, skruvar och tillbehdr avsedda for nyckelben, radius, ulna, metakarpalben,
metatarsalben, malleoler, tibia, fibula och scapula. Acumed benplattsystem for
nedre extremiteten inkluderar plattor, skruvar och tillbehdr avsedda for fixering

av frakturer, fusioner och osteotomier for falangben, metatarsalben, tarsalben,
tibia och fibula. Acumed Polarus® Idsande proximala humerala system inkluderar
plattor, skruvar och tillbehdr utformade for humerus. Acumed dverensstammande
benplattesystem med benplattor for skulderblad &r avsedda for fixering av
frakturer, fusioner eller osteotomier for skulderbladet.

KONTRAINDIKATIONER: Kontraindikationer for systemet r aktiv eller latent
infektion, sepsis, osteoporos, otillrdcklig kvantitet av eller kvalitet pa ben-/
mjukvavnad samt materialoverkanslighet. Om dverkanslighet misstanks skall
tester utforas innan implantation. Patienter som dr ovilliga eller inkapabla att flja
anvisningar for postoperativ vard r kontraindicerade for dessa enheter. Dessa

enheter dr inte avsedda for skruvfdrankring eller fixering av hals-, brost- eller x

tryckbelastning. Detta galler sérskilt o
pa grund av fordrojd, utebliven elle
nerv- eller mjukvavnad relaterad i

erdiiv vard inte

mngar kan gora

implantat ska aldrigd

apat felaktigheter sam k ill att enheten sl
ska undersék@ skadorfore an
rta obehag
e\s&samt skadol Jukvavnad pd

antat eller pa m skt trauma. Brott pa
grund ay 6 (Vitet, angvarig belastning,
raffa. Metalloverkanslighet eller

i orsakad av implantation av ett frimmande
eryseller mjukvavnad, bennekros eller
eki@s,eller ofullstandig Iakning kan intraffa pa grund av

er pd grund av kirurgiskt trauma.

landryggradens bakre element (pedikel).

VARNINGAR: For saker och effektiv anvandning av implantatet ma tﬂiru%
vara val fortrogen med implantat, appliceringsmetoder, instrumen
rekommenderade kirurgiska tekniken for denna enhet. Den
avsedd att klara av viktbelastning, tryckbelastning eller Gverdriven
eller skada pa enheten kan intréffa nér implantatet utsatts for okad belastning
som harrdr fran fordrdjd, utebliven eller ofullstandig Iakning. Inkorrekt insdttning
av enheten vid implantation kan oka risken for att implantatet lossnar eller

en Sterila originalforpackningen har dppnats av misstag. Sterilisering
ed en av foljande metoder.

vandas. Tidigare é

Normaltrycksautoklav Tid for full cykel: 132° Ci 60 minuter

Torktid: 125 minuter

PN

Forvak@ M

WSnl\verkarens skriftliga instruktioner for sterilisatorn i frdga och ladda

uranonsmslmkl‘\onerna
1j aktuell AORN “Recommended Practices for Sterilization in Perioperative Practice Settings” och

ANS\/AANH ST79: 2006 — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in
health care facilities,

Tid for full cykel: 132° Ci 25 minuter
Torktid: 70 minuter

L J

« 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 failities

FORVARINGSANVISNINGAR: Firvaras svalt. Skyddas frén direkt solljus. Undersik
produktforpackningen fore anvéndning for tecken pd manipulation eller
vattenkontaminering. Anvand den dldsta satsen forst.

VARNING: Endast for yrkesanvéndning.

VARNING: Federal amerikansk lag begransar forsaljningen av denna

produkt. Far endast séljas av ldkare eller sjukhus eller pd lakares ordination.




KEMiK PLAGI SISTEMLERI
CERRAHIN ILGISINE

TANIM: Acumed Congruent Kemik Plagi Sistemi, Acumed Alt Ekstremite Kemik
Plagi Sistemi, Polarus® Kilitlenen Proksimal Humeral Plak Sistemi, Scapula
Congruent Kemik Plag Sistemi kinklarda, fiizyonlarda ve osteotomilerde fiksasyon
saglamak icin tasarlanmig kemik plaklari, vidalar ve aksesuarlardan olusur. gevsek fiksasyon ve/veya gevseme, stres, 3

KULLANMA BILGISI: Fizyolojik boyutlar implant cihazlaninin biiyikligiini kisitlar.
Cerrah hastada yakin adaptasyon ve yeterli destekle saglam yerlesme ihtiyaclarini
en iyi sekilde kargilayan tip ve bilydkligi secmelidir.

ENDIKASYONLAR: Acumed Congruent Kemik Plagj Sisteminde Klavikula,
humerus, radius, ulna, metakarpal, metatarsal, malleol, tibia, fibula ve skapula
icin tasarlanmis plaklar, vidalar ve aksesuarlar bulunur. Acumed Alt Ekstremite
Kemik Plagi Sistemi falanks, metatarsal, tarsal, fibula ve tibia kemikleri icin kinklar,
fiizyonlar ve osteotomilerde fiksasyon saglamak tizere tasarlanmis plaklar, vidalar
ve aksesuarlarindan olusur. Acumed Polarus® Kilitlenen Proksimal Humeral
Sistem humerus icin tasarlanmis plaklar, vidalar ve aksesuarlardan olugur.
Acumed Scapula Congruent Kemik Plagi Sistemi skapula iin kiriklar, fiizyonlar ve
osteotomilerde fiksasyon saglar.

KONTRENDIKASYONLAR: Sistem icin kontrendikasyonlar aktif veya latent
enfeksiyon, sepsis, osteoporoz, yetersiz kemik/yumusak doku miktari veya kalitesi
ve materyal duyarlilididir. Duyarlilik stiphesi varsa implantasyondan dnce testler
yapilir. Post operatif bakim talimatina uymak istemeyen ya da uyamayacak
hastalarda bu cihazlar kontrendikedir. Bu cihazlarin servikal, torasik veya lombar
omurganin posterior elemanlarina (pedikiller) vida ile tutturma veya fiksasyon
icin kullanilmasi amaclanmamistrr. °

veya yumusak doku hasan
uyulmamasinin implantye

melidir. Basarisi

tres etkisi toplean
%hi travmaya
adn, rahatsizliks

doku hasaridir i i el yuiebi
iyilesme veyainsefsiyor Sirasinda implangé agig ic Byqulanmasi nedeniyle
implan abilir. implant esi ve/veya gevgeme
olusabi bir maddenin implanta8yonu nedeniyle metale karsi duyarlilik
jik veya alerjik re lugabilir. Implant varlig veya cerrahi
nucunda yumusak @gku yéya sinir hasar, kemik nekrozu veya kemik

rezorpsiyonu, doku Mekrozu eya yetersiz iyilesme olusabilir.

UYARILAR: implantin giivenli ve etkin bir sekilde kullanimasi icin cerrah i \ o . ) . g .
N ) I A P STERILITE: Bu dirtin'Steril Otarak veya olmadan saglanir. Steril cihaz minimum
Uygulama yGnternler, aleter ve iz igin onerilen ceriafi eknige it g + 250 kqu%radyasyonuna maruz birakilmistir. Steril bir cihaz, sadece orijinal
[

Imalidir. Bu cihaz agirlik iik faaliyeti
olmalidir. Bu cihaz adirlik tasima, yiik tasima veya asin faaliyetin ya a%e . ambalajia 1shikla agildigi durumlarda tekrar sterilize edilmelidir. Sterilizasyon
Ima veia temlerden biri kullanilarak saglanabilir.

dayanacak sekilde tasarlanmamistir. Implant gecikmis birle irle
tam olmayan iyilesmeyle iliskili artmis yiike maruz birakilirsa ciha

/\

PDaha dnceki stre
rmus olabilir. Alem

Yercekimi Displasmani
Otoklavi

Tam Ddngii Siiresi: 60 dakika siireyle 132° C (270°F)
Kurulama Siiresi: 125 dakika

Pre-Vakuip Otol Tam Ddngii Siiresi: 25 dakika siireyle 132°C (270°F)
Kurulama Siiresi: 70 dakika

tina bakiniz

Wstermzamr ve yilk konfigiirasyonu bakimindan sterilizasyon ekipman reticinizin yazil
It

incel AORN“Perioperatif Uygulama Yerlerinde Sterilizasyon icin Onerilen Uygulamalar”ve ANSI/
AAMIST79'a uyunuz: 2006 — Saghik bakim tesislerinde buhar sterilizasyonu ve sterillik giivencesi
icin kapsamli kilavuz.

« Flash sterilizasyon énerilmez 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 saklayiniz. Kullanmadan énce diriin ambalajint bozulma veya suyla
kontaminasyon acisindan inceleyiniz. Once en eskileri kullaniniz.

DIKKAT: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim igin.

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

hastane tarafindan veya talimatiyla satilabili
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BONE PLATE SYSTEMS
FORTHE PERSONAL ATTENTION OF THE OPERATING SURGEON

DESCRIPTION: The Acumed Congruent Bone Plate System, Acumed Lower
Extremity Bone Plate System, Polarus® Locking Proximal Humeral Plate System,
Scapula Congruent Bone Plate System of bone plates, screws and accessories are
designed to provide fixation for fractures, fusions or osteotomies.

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.

or load bearing, particularly if the @ 0
delayed union, nonunion, qgincomple ng, and the pogst erve
tissue damage related to Wrauma or the pri se@ implant.
The patient must begvarned¥hat fajitire to follow post@iperative Care instructions
can cause the impl. e il

lant shall never be geused®RreWous stresses may
hich can lea icedailure. Instrument
yedr or damage prior tousagefProtect implantSagainst scratching

such stress (on% n lead to failugg \
: Possible adverse/affects are pai 'orabnormal

upon the devig€, e healing, or excessive
implant during Mserfi ant migration and/or
cur. Metal sensitivity oristological or allergic reaction resulting
tation of a forei rial may occur. Nerve or soft tissue damage,
f bone or bon %e(rosis of the tissue or inadequate healing

an implant or due to surgical trauma.

INDICATIONS: The Acumed Congruent Bone Plate System includes plates,
screws and accessories designed for clavicle, humerus, radius, ulna, metacarpal,
metatarsal, malleolus, tibia, fibula, and scapula. The Acumed Lower Extremity
Bone Plate System includes plates, screws and accessories designed to provide
fixation during fractures, fusions, and osteotomies for the phalanges, metatarsals,
tarsals fibula, and tibia bones. The Acumed Polarus® Locking Proximal Humeral
System includes plates, screws and accessories designed the Humerus. The
Acumed Scapula Congruent Bone Plate System provides fixation during fractures,
fusions, and osteotomies for the scapula.

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

WARNINGS: For safe effective use of the implant, the surgeon must ife %
thoroughly familiar with the implant, the methods of application, i 1

and the recommended surgical technique for the device. Thesdey
designed to withstand the stress of weight bearing, load bearing,

ovided sterile and non-sterile. Sterile device was
inimum dose of 25.0-kGy gamma irradiation. Resterilization of
ay only be performed if the original sterile package has been
r. Sterilization may be performed using one of the following

exposed t

(l )
\ N a sterilgsde
ot
Ssive
00

activity. Device breakage or damage can occur when the implant is subjected

@ Gravity Displacement
Autoclave
2

Q

Full Cycle Time: 270° F (132° () for 60 minutes
Dry Time: 125 minutes

Full Cycle Time: 270° F (132°0) for 25 minutes
Dry Time: 70 minutes

Pre—Va@%

L J

&Wequipmem manufacturer’s written instructions for specific sterilizer and load

uration instructions.

health care facilities,

%How current AORN “Recommended Practices for Sterilization in Perioperative Practice Settings”
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 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 first.

CAUTION: For Professional Use Only.

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

of a physician or hospital.






