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KNOGLEPLADESYSTEMER
UDELUKKENDETIL BRUG FOR DEN OPERERENDE KIRURG

BESKRIVELSE: Acumed's kongruente knoglepladesystem og plader, skruer og
tilbeher er beregnet til fiksering af frakturer, fusioner eller osteotomier.

BRUGSVEJLEDNING: Fysiologiske mal begraenser implantatproduktets sterrelse.

Kirurgen skal vlge den type og starrelse, som bedst passer il patientens
behov for at opnd nejagtig tilpasning og korrekt fastgarelse med tilstraekkelig
understottelse.

INDIKATIONER: Acumed's kongruente knoglepladesystem inkluderer plader,
skruer og tilbeher, der er specielt designet til clavicula, humerus, radius, ulna,
metakarpal, metatarsal, malleolus, tibia og fibula.

KONTRAINDIKATIONER: Kontraindikationer for systemets anvendelse udger
aktiv eller latent infektion, sepsis, osteoporose, utilstreekkelig knogle-/
vaevskapacitet eller -kvalitet og materialeoverfalsomhed. Hvis der er mistanke
om overfglsomhed, skal der foretages tests far 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 ikke
beregnet til skruefastgarelse eller fiksering pa posteriordelene (stilkene) pa den
cervikale, thorakale eller lumbale spina.

ADVARSLER: For at garantere sikker og effektiv anvendelse af Acumed's
instrumenter, skal kirurgen veere fuldt fortrolig med instrumentet,

applikationsmetoden, og de anbefalede kirurgiske teknikker. Instrumentet er ikke

konstrueret til at kunne modstd kropsvaegtbelastning, belastning ved loft, eller
overdreven fysisk aktivitet. Produktbraekage eller skade kan opstd, nar implantat

udszettes for gget belastning i forbindelse med forsinket sammenvoksning, in
sammenvoksning, eller utilstreekkelig heling. Forkert indsetning afanordn%\
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under implantation kan gge risikoen for lasrivelse og migrering. Pa
vaere advaret, helst pd skrift, om indikeret anvendelse, begraensnin
negative folgevirkninger fordrsaget af dette implantat. Diss
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ERILITET: Prom es sterilt og ikke-sterilt. Sterile produkter har vaeret

sis pd 25,0 kGy gammastraling. Gensterilisering af

udsat for engminimum
en sterila %g kan kun udfares, hvis den originale, sterile emballage ikke
ar @ petVed en fejltagelse. Sterilisation kan udferes ved en af folgende
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Frarades

Fuld cyklustid: 132°C (270°F) i 4 minutter
Torretid: 30 minutter

hd
%&5 udstyrets fabrikants brugsvejledning til det anvendte steriliseringsapparat samt

onfigurationsvejledning.

« Falg anbefalingerne i AORN “Recommended Practices for Sterilization in Perioperative Practice
Settings” og ANSI/AAMI ST79: 2006 — Comprehensive quide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities.

« Lyn-sterilisering anbefales ikke, men hvis den anvendes, bar den kun udfores i falge bestemmelserne

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

OPBEVARING: Opbevares et koldt sted og ikke i direkte sollys. Undersag
produktpakken for brug for at se om der har vaeret pillet ved den, eller den er
kontamineret med vand. Brug aldste parti farst.

ADVARSEL: Kun til professionelt brug.




KNOCHENPLATTENSYSTEME
FUR DEN VERANTWORTLICHEN CHIRURGEN

vorzugsweise schriftlich, iber den Einsatz, die Einschrankungen und méglichen
Komplikationen dieses Implantats informiert werden. Diese Warnhinweise
schlielen die Maglichkeit des Versagens der Therapie bzw. einer Fehlfunktion
dieses Gerdts aufgrund unzureichender Fixierung undeder Lockerung, Belastung,
t ein, besonders,

BESCHREIBUNG: Das Acumed Kongruente Knochenplattensystem fiir
Knochenplatten, Schrauben und Zubehdr wurden entwickelt, um Frakturen,
Fusionen oder Osteotomien zu fixieren.

GEBRAUCHSINFORMATIONEN: Physiologische Dimensionen schranken die
MaRe von Implantatgeraten ein. Der Chirurg muss den Typ und die Grole 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 Zubehr, die speziell fiir Clavicula, Humerus, Radius,
Ulna, Metakarpal- und Metatarsalgelenke, Malleolus, Tibia und Fibula entwickelt
wurden.

KONTRAINDIKATIONEN: Kontraindikationen fiir das System sind aktive

oder latente Infektionen, Sepsis, Osteoporose, unzureichende Quantitat

oder Qualitdt des Knochens/Gewebes und Materialempfindlichkeit. Bei
Empfindlichkeitsverdacht miissen vor der Implantation entsprechende

Tests durchgefiihrt werden. Patienten, die zur Befolgung der postoperativen
Pflegemalnahmen nicht bereit oder nicht in der Lage sind, sind fiir diese Gerdte

s he Insf {issen vordem
Bel had\gungen hin uft rden. Schiitzen §i
m und Scharter@ stungskon anonen
ktion fiihren

KOMBLIKATIONEN: Magliche Kol tlonensmdSchme%gen
odegdhomale Empfindund®p undglerven oderGewe% grund des

Vorhandenseins des | oder eines chirurgjsghe s. Bruch des

kontraindiziert. Diese Gerate sind nicht fiir die Befestigung mit Schrauben oder Implantats aufgr aiger Aktivitat, e elastung des Gerdts,
die Fixierung an posterioren Elementen (Pedikeln) der zervikalen, Thorax- und unvollstandi g oder wahrendiger uf das Implantat ausgetibten
Lendenwirbelséule vorgesehen. tbermaf ks. Migration und/odel g des Implantats konnen eintreten.

WARNHINWEISE: Fiir einen sicheren und effektiven Einsatz des Implantats
gilt, dass der Chirurg mit dem Implantat selbst, den entsprechenden
Arbeitsmethoden, den Instrumenten und der in Verbindung damit empfohlerﬁ

chirurgischen Technik griindlich vertraut sein muss. Das Gerdt ist nicht
dafiir entwickelt, Gewichtsbelastung, Traglast oder iibermaRige Akgi qﬁ %

Knochennekrose o on, Gewebenekrose oder unzureichende Heilung
nnenaufgrund&den ns des Implantats oder eines chirurgischen Traumas

ndlichkeit oder histolagische oderallergische Reaktion aufgrund der
tion eines Fremdmat onfen auftreten. Nerven- oder Gewebeschéden,

auftreten

auszuhalten. Bruch oder andere Beschadigungen des Gerats konne

STERILITA%& Produkt wird steril und unsteril geliefert. Das sterile Produkt
wenn das Implantat einer erhhten Last im Zusammenhan

erte urg % imalen Dosis von 25,0 kGy Gammastrahlung ausgesetzt. Die
Heilung, fehlender oder unzureichender Heilung ausgesetzt ist. Ein korrekt q eines sterilen Gerdts darf nur durchgefiihrt werden, wenn die
durchgefiihrtes Finsetzen des Gerdts wahrend der Implantation kann die sterileyOriginalverpackung versehentlich gedffnet wurde. Die Sterilisierung kann
Wahrscheinlichkeit einer Lockerung oder Migration erhhen. Der Patient muss, mit einer der folgenden Methoden durchgefiihrt werden.

Sterilisieru

ngsmethoden

Nicht empfohlen

Prdvakuum Autoklav Volle Zyklusdauer: 4 Minuten lang bei 132°C (270°F)

Trocknungsdauer: 30 Minuten

riftlichen Anweisungen des Herstellers der Sterilisierungsausriistung fiir das

eichender 230 Mi
potenziellen Q ot :1 * )
f + Bitte bea jedi
ischem betraffende ationsgerdt und die verwendete Ladekonfiguration.

Empfehlungen im aktuellen AORN“Recommended Practices for Sterilization in Perioperative
195" und in ANSI/AAMI ST79: 2006 — Comprehensive quide to steam sterilization and steriity
nce in health care facilities.

steam sterilization and sterility assurance in health care facilities.

%\e\/erwendung 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

HINWEISE ZUR LAGERUNG: An einem kiihlen, trockenen Ort aufbewahren

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

VORSICHT: Nur fiir professionellen Einsatz.
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LYZTHMATA MAAKQN OZTON

TMATHN NPOZQMNIKH ENHMEPQZH TOY XEIPOYPTOY MOY
EKTEAEI THN ENEMBAZH

MEPITPA®H: To obotnjia opidhoywv makwv ootev Acumed ol Bide kat ta
napehkopeva, £xouv oxedlaoTef yia T KaBrwon kataypdtwy, ouvtiéew i
00TEOTOHAV.

NAHPO®OPIEZ XPHEHE:: Ot puatohoyikéc dlaotdoeig meplopiCouy Ta peyédn v
0UOKeU@V epgutetpatog. O xelpoupydg mpémetva emhégel Tov Timo Kal To iéyeBog
IOV QVTamoKpiveTal katd To KaAiTepo SUVaTOV 0TI amartroeLg T aoBevou yia
0TeVI| TIPOOAPOYY Kat 0TABEPT EQapHOYT [E ENApPKT UNMOOTAPIN.

ENAEIZEIY.: To abotna opohoywy makwv ooty mepihapBavel mhdkec, Bideg kai
napehkopeva mou xouv ayedlaotel yia Ty Kheida, To Bpayiovio, T kepkida, Ty
WAV, TO IETaKAPTILO, TO (1ETATAPOI0, TN 0QUPA, TO KVHIAIO KAl TNV TIEpOVN).

ANTENAEIZEIZ: O1 avrevoeiéeic yia to obotnia eivai ny evepyri i Aavbdvouoa
oipwén, n onwaigiia, n 00TEOMOPWAN, 1) AVENAPKTG MOOGTNTA 1y TOLOTNTA 00TOU/
{lahakv Hopiwy, kai 1 evatobnoia oe ukikd. Edv undpyet umoia evaiobnoiac,
€KTeNéOTe eGeTaoelC Tipv amd Ty epputevon. AaBeveic mou dev eivat mpoBupiol

1) kavol va axohouBrioouv odnyie¢ HeteyyelpnTiki povtidag avtevbeikviovat
Y10 QUTEC TIC OVOKEVEC. AUTEG 01 ouaKevéC dev mpoopiCovrat yia mpoadptnon 1
KaBrhwon pe Bidec ota omioBia otolyeia (auyéveg Tov omovauikol T0§ou) TG
avyevikii, Bwpakiknc 1} 0auikiic Hoipag g omovOUAKNG 0TAANG.
MPOEIAOMOIHZEIZ: Nt aogali kat anoteheapaTikr Xprion Tou eUQUTEDATOC
QuToU, 0 Xelpoupydg TIpéMel va eival ayoNaoTIK OIKEIWHEVOG [IE TO EUQUTEULA,
T 1eBOBOUC EQapHOYRC, Ta EPYANEL Kal Tr) OUVIOTGEVT YELPOUPYIKI] TEXVIKI®

yla T auokeur. H ouakeur dev éxet oxedlaotel yia va aviéyel Ty taon Ayw \
@optiong Bapoug, poptiong poptiou fj umepBoikiic SpactnpidTnTagivar

duvarov va oupBei Bpavon 1 (nuid g ouokeunG 6Tav To EUPUTEY m
0¢ auénpévn poptian, 1 omoia oyeTiCetar He kabuoTepnuévn &ywon, [ v

1 ateh enovAwon. H eapalyévn elaaywyr e ouakeurc katd T Sregieia

NG eppUTEVONG elvar duvatov va avgioel Ty mbavotnTa xahapwong f
Letavaoteuong. Mpémet va egiotdral n mpoooyr Tou acBevolc, katd mpotiginon
YPQMTWG, OYETIKA e TN XPrN, TOUS EPIOPIOHOUG Kal Ti¢ TiBave avemBopnTeg

el 110 ekO0PEC Kal EYKQRE TETOIOU €i60UC
i vato va oényﬁo%wxi& a
&@ OYMHTEZ ENEPREIEY.: MOaVeC avemBopn:

mBavotnTa anotuyiag T ouokeurg 1 Tng Bepaneiag
kaBrwang fi/kat xahdpwon, Taong, umepBoAkr
Bapoug 1y gopriou, 101aiTepa eav 0T0 ELPUTEY]
@optia Adyw KaBuatepnEVNG Evwong, iné
ovpmepihapBavopévng te mbavic PAd
€(TE 1€ XEIPOUPYIKO TPAUHA E(TE i
TIPEMEL Va POEIBOTOLETal 0TI 1) {n T

@povtidag efvat uvatd va Mpgraréoel T
Bepaneiac.
2

NMPOOYAAZEIL: Ta {10 Oev MpEMel moTé
i va éxouv dnpt

Mponyolpe €1
efval duva 0LV 0€ AMoTUY(a Ty
€l VTal v Bopd i (n

=

Xpnon. Npoatateu
EVTPOOEL

clageeftal o movoc,
t aﬁdﬁn 0¢ Vel g c% HOpIa Aoyw g
T0¢ A AOYw TOU % pavpatoc. Opavon
mopei va oupBeq Oy%mc dpaotnplotnac,
00T10nG TIOL OOKEN U, ateholg emovhwong 1
€p[0NIKT¢ O0vapng aTo Ep@UTERLIA KaTd Tr) SIAPKEL TG E10ayWYrG.
el uemvdml Xahdpwon Tou epuTelpatoc. Mmopel va
{oge g\ MugathoyIkr 1} aMepyikr avtidpaan mou mpokUmTel
0. Mropei va mpokAnBei BAAPN o€ vepa 1 pahakd
Hopla, vékpwon 0 00700, VEKPWON TOU (0T0U 1) avemapkri¢ enovAwon
Moyw g T@Lﬂ( TOU epuTEDpATOC 1 ABYw TOU XEIPOUPYIKOU TPAULATOC,

POibv auTO Mapéxetar anoatelpwpévo kat {n oteipo. H

TEI :
@«q auakeun ektebnke oe eAdylotn Soon aktvoBoiac yaga 25,0-kGy.
rT00TE(pWON [IAC anooTEIpW{LEVN OUOKEVG LMOpel va eKTeNeaTel v n
a

PXIKI] amooTelpwpévn ouokeuaoia éxel avolyBei kata AaBog. Amoateipwon Lmopei
Vel EKTENEOTEL e Xprion Hiag amd Tig akohouBeg HeBodoug.

QTENELEC, 01 OTIOEl @
. Ta epyaheia npgmel

Dotelpwon oe Aev ouviotatat

QUTOKAUOTO e

Xpovog evag minpoug kbkhov: 132°C (270°F) yla
4\ema
Xpdvoc Enpavane: 30 Aema

)lé UmoYN TIC YpanTég odnyieg Tou ) Tov €§0mNIO}0 0aG Yia TV E10IKO

1T 08 yieg yia T Slapopewon gopTiov.

« AKoMouBroTe Tig GUGTATEIC o UMIAPKOUY 0TO TPEKOV £YYPAPO “LUVIOT®EVEC TIPAKTIKEG Yia
NV anooteipwon oe mepiBak ¢ mpaxik” e AORN kat ato mpétumo ANSI/
AAMI ST79: 2006 — Exevric 08nydc yia anooTelpwaon He aTo Kai dlaopahion otelpdtntac o
£YKQTa0Ta0EIC PpovIidac uyeiac.

« H yprion uneprayeiac amootelpwong e ouviotatar, ad edv xpnatyiomotnBei, mpémet va ekteheitar
10vo obgwva pie Tic amartrioel Tou ANSI/AAMI ST79: 2006 — Exteviic 0dnyac yia anooteipwon e
QT Kat SlaogaNion OTEIGTNTaC O€ eykaTaoTdoelC ppovridag yeia.

OAHTIEZ OYAA=HY.: DuhdooeTe 0e Gpooepd Kal §npd xwpo Kat dlatnpeite Hakpla
and 1o dyeoo nhiakd ewe. Mpw and m xprion, emBewprote T ouokevaoia Tov
TpOi6vTog yla Tuyov evdeicelc napapiaon i poAuvong and vepo. Xpnalpomoteite
TI¢ mahauoTepeC aptidec mpayta.

TPOZOXH: f1a enayyehuatikr xprion Hovo.
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BONE PLATE SYSTEMS

FORTHE PERSONAL ATTENTION OF THE OPERATING SURGEON

DESCRIPTION: The Acumed 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 device

reatment failing as a result
of loose fixation and/or loosening, stress, excess] j

, oryyeight bearing

INDICATIONS: The Acumed Congruent Bone Plate System includes plates,
screws and accessories designed for clavicle, humerus, radius, ulna, metacarpal,
metatarsal, malleolus, tibia, and fibula.

4@n lead to a device

mageprior to usage. RQIEER
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icaltrauma.Frac@implantmayoc 0 8RCessive
iRg upon evice, incom

created imperfectiofis
inspected fo
and nickin

can cause the implant and/gg treatmel
PRECAUTIONS: An m
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.

S

plgiafe I excessive
duffhg insertion I@t'on and/or
nsitivity or hist& ergic reaction resulting
eign mategial méy ol N€Tve or soft tissue damage,
ne resorpt'onM7 e tissue or inadequate healing
e presence of an impldMor due to surgical trauma.
TY: The product is pri
onse toa mini
\ terile device
opened in error.%
methods.&

WARNINGS: For safe effective use of the implant, the surgeon must be
thoroughly familiar with the implant, the methods of application, instruments,
and the recommended surgical technique for the 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, prefe

in writing, about the use, limitations, and possible adverse effects % i

rile and non-sterile. Sterile device was
#0-kGy gamma irradiation. Resterilization of
e petformed if the original sterile package has been
may be performed using one of the following

9
o

NOT RECOMMENDED

Full Cycle Time: 132° C (270°F) for 4 minutes
Dry Time: 30 minutes

mll your equipment manufacturer's written instructions for specific sterilizer and load
nfiguration instructions.

« Follow current AORN “Recommended Practices for Sterilization in Perioperative Practice Settings”
and ANSI/AAMI ST79: 2006 — Comprehensive quide to steam sterilization and sterility assurance in
health care falities

« 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.
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SISTEMAS DE PLACA OSEA
PARA LA ATENCION PERSONAL DEL CIRUJANO PRACTICANTE

DESCRIPCION: £l Sisterna de placa 6sea congruente Acumed de placas dseas,
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
como un asentamiento firme y un apoyo adecuado.

union o una consolidacion incompleta,
o en el tejido blando relacionadas cg)
del implante. Debe advertirse al

INDICACIONES: El sistema de placa 6sea congruente Acumed incluye placas,
tornillos y accesorios disefiados para: clavicula, hiimero, radio, clbito, metacarpo,
metatarso, maléolo, tibia y peroné.

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 instrucciones
del tratamiento postoperatorio. Estos dispositivos no estan disefiados para su
colocacion o fijacién con tornillos a los elementos posteriores (pediculos) de la
columna cervical, tordcica o lumbar.

, Y dafios en los nef

' quirdrgico.
Mpagttividad excesiva,

ompleta, o fuerza excesiva
bién puede producirse

%e ctos adversos mm

ADVERTENCIAS: Para un uso eficaz y sequro de este implante, el cirujano
debe estar totalmente familiarizado con el mismo, los métodos de aplicacion, n -
instrumentos y la técnica quirdrgica recomendada para el implante. El dispositivo “"09"3_0 alergic 3 B A
no est disefiado para soportar el esfuerzo de un peso excesivo, soporte de carga Byproducirlesiones en ELpérvi o en el tefido blando, necrosis dsea o

0 una actividad excesiva. Pueden producirse rupturas o dafos en el dispositiv&'momon 0sea, neceg sollda.agn .|nade(uada como esultado de a
el implante se viera sometido a una carga mayor asociada a una unién tardi \ sendia de “”&Od fauma quirdrgico.

no unién o una consolidacién incompleta. La insercién inadecuada dék di : H pro se entrega esterilizado y no esterilizado. El dispositivo
durante el implante puede aumentar la posibilidad de laxitud o mi esto a una dosis minima de radiacion gamma de 25,0 kGy. Solo
izar un implante estéril en caso de que se abriera el embalaje

ida al implante de un material extrafio. Se

=7 T

advertirse al paciente, preferiblemente por escrito, acerca d
y los posibles efectos adversos de este implante. Entre estas preca
incluye la posibilidad de fallo del mismo como resultado de laxitud de la fijacion

No recomendado

Tiempo total del ciclo: 132° C (270°F) durante
4 minutos
Periodo de secado: 30 minutos

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

« 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 facilities.

- No se recomienda a 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. Utilizar en primer lugar el mds antiguo.

PRECAUCION: Solo para uso profesional.
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LUULEVYJARJESTELMAT
HENKILOKOHTAISESTI TIEDOKS LEIKKAAVALLE KIRURGILLE

KUVAUS: Luulevyt, ruuvit ja lisévalineistot sisdltéva yhtendinen Acumed-
luulevyjdriestelmd on tarkoitettu kdytettaviksi fiksaatioon murtumissa, fuusioissa ja

osteotomioissa.
KAYTTOTIEDOT: Fysiologiset mitat rajoittavat implanttilaitteiden kokoa. Kirurgin Kiinnityksen [Gystymisen ja/tai irtoamisel en likunnan
on valittava laitteen tyyppi ja koko, jotka parhaiten soveltuvat hoidettavan tai painon tai kuormituksen takia — e lanttiin kohdis

lisddntynyttd kuormitusta silloin,
tapahdu tai paraneminen on epaty

potilaan kehoon, asettuvat paikalleen turvallisesti ja antavat riittavad tukea.

KAYTTOAIHEET: Yhtenainen Acumed-luulevyjarjestelma siséltad luulevyt,
ruuvit ja lisévalineistdt, jotka on suunniteltu erityisesti solisluulle, olkaluulle,
varttindluulle, kyynérluulle, kimmenluulle, kehrasluulle, sddriluulle ja
pohjeluulle.

ava siitd,

VASTA-AIHEET: Jdrjestelmdn vasta-aiheita ovat aktiivinen ja piilevd infektio,
sepsis, osteoporoosi, riittaméton tai huonolaatuinen luu-/pehmytkudos ja
aineherkkyys. Jos aineherkkyyttd epdilladn, ennen implantin asettamista
suoritetaan kokeet. Potilaat, jotka ovat haluttomia tai kykenemattomid
noudattamaan leikkauksenjalkeisia hoito-ohjeita. Naitd laitteita ei ole tarkoitettu
ruuviliitantdan tai fiksaatioon kaula-, rinta- tai lannerangan posteriorisiin osiin
(pedikkeleihin).

VAROITUKSIA: Implantin tehokkaan ja turvallisen kéyton varmistamiseksi, on
kirurgilla oltava perusteellinen tietamys implantista, sen kdyttmenetelmistd,
instrumenteista ja laitteen kanssa kdytettavdstd, suositellusta leikkaustekniikasta.
Laitetta ei ole suunniteltu kestamadn painon, kuormituksen tai liiallisen

mtumiselta ja kolwelta, koska
N vaurioitumise
AVAIKUTUKSET: hdol\'ge aittavaikutuk i tista tai
#kkaustraumasta ai kipu, epamukatugs ta€dandrmaalit tuntemukset
sekd hermo- tai osvauriot. Implagli murtua liiallisesta

liikunnasta, en kohdistuneesta p sta kuormituksesta,
aranemisesta tai iia lanttiin kohdistetusta

ennuksen aikana. [gaplantti sadttaa siirtyd ja/tai irrota. Vieraan
likunnan aiheuttamaa rasitusta. Laite voi sarkyd tai vaurioitua, kun implanttiin yPantoint saattaa metallyliherkkyyt tai istologisen
I < 4. Lalle VoI sarky lortua, Kn imp Y tai allergisen reaktigp. ifeikkaustrauma voi aiheuttaa hermo- tai
kohdistuu lisdantynyttd kuormitusta, joka liittyy luutumisen viivdstymiseen, h } I - -

e . ) mytkudosvagien L kbion tai luun imeytymistd, kudoksen kuolion tai
luutumattomuuteen tai epatdydelliseen paranemiseen. Jos laite asetetaan A
- R I I . riittdmattomén pardaem

huonosti implantoinnin aikana, mahdollisuus implantin irtoamiseenai
kirjallisesti, tamdn implantin kdyttoon liittyvistd asioista, rajed

mahdollisista haittavaikutuksista. Potilasta on varoitettava esim.
mahdollisesta vaurioitumisesta tai hoidon mahdollisesta epdonnistumisesta

siirtymiseen saattaa lisdantya. Potilaalle on ilmoitettava, mieluum

STERIILIS@I&} toimitetaan steriilind ja epasteriilind. Steriloituun laitteeseen

n k3 asateilyd minimiannos, 25,0 kGy. Tuotteen saa steriloida
& jos alkuperdinen steriili pakkaus on avattu vahingossa. Sterilointi
voithagn te

3
n,
dd jollakin seuraavista menetelmistd:

d @ leikkaustrauma
aiheuttamista hermo- tai peymytkudos |oi5ta.PotiIasta®f a
ettd leikkauksenjalkej if0=phjciden laiminlyonti ihetttaa implantin
d aa koskaan kdyttduudelleen. Aikaisemma @
tafleet vahingoittaa lait8ga, jok@woi johtaa sen peftami§een:
astettava, etteivdt inst it ole kulupeita tai

P Ei suositeltu

Wﬁklaavi

Koko kdyttdjakson aika: 132° C (270°F) 4 minuuttia
Kuivausaika: 30 minuuttia

« Lue sterilointilaitetta ja kuormitusmaarityksia koskevat laitevalmistajan kirjalliset ohjeet.

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

« Pikasterilointia ei suositella, mutta jos sité kdytetaan se on suoritettava noudattamalla ANSI/AAMIST79-
ksia: 2006 — Kompref opas hoyrysteri ja SAL-arvoihin terveydenhuollon laitoksissa.

SAILYTYSOHJEET: Séilyta viileiss3, kuivassa paikassa ja suojaa suoralta auringonvalolta.
Tarkasta ennen kdyttdd, onko tuotteen pakkaus ehja tai onko siind veden aiheuttamaa
kontaminaatiota. Kaytd ensimmaisend vanhin tuote.

VAROITUS: Vain ammattikdyttoon.




SYSTEMES DE PLAQUE OSSEUSE
A UATTENTION PERSONNELLE DU CHIRURGIEN

DESCRIPTION: Le systeme de plaque osseuse congruente Acumed 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 concus pour la clavicule, I'umérus, le radius, le
cubitus, le métacarpien, le métatarsien, la malléole, le tibia et le péroné.

CONTRE-INDICATIONS: Les contre-indications du systeme sont les infections actives
oulatentes, la sepsie, [ostéropose, une quantité ou qualité osseuse/de tissumou
insuffisante et une sensibilité au matériau. Si une sensibilité est suspectée, des tests sont
réalisés avant [implantation. L'utilisation de ces dispositifs est contre-indiquée chez les
patients qui ne souhaitent pas ou incapables de se conformer aux consignes de soins
postopératoires. Ces dispositifs ne sont pas congus pour une fixation avec des vis aux
éléments postérieurs (pédicules) de la colonne cervicale, thoracique ou lombaire.

AVERTISSEMENTS: Pour une utilisation efficace et en toute sécurité de Iimplant,
le chirurgien doit parfaitement connaitre limplant, les méthodes d'application,
les instruments et la technique chirurgicale recommandée pour le dispositif. Ce
dispositif n'est pas congu pour résister a des contraintes de poids, a une charge ou
a des activités excessives. Le dispositif peut casser ou étre endommagé lorsque
I'implant est soumis & 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 pgssibjlit
desserrage ou de déplacement. Le patient doit étre averti, de préfé \
quant a I'utilisation, aux limitations et aux effets secondaire i e ce
implant. Ces mises en garde incluent la possibilité d'une défaillan ispositif
ou du traitement en conséquence d'une fixation lache et/ou d'un desserrage, de
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traumatisme chirurgical.

ourni stérile et non stérile. Le produit stérilisé a été

ose minimum d'irradiation gamma de 25,0 kGy. La restérilisation
iSiérilisé ne peut étre effectuée que sil'emballage stérile dorigine
par erreur. La stérilisation doit étre effectuée a I'aide d'une des

Autoclave 2 cemgpt Déconseillé

de gravi
Durée totale du cycle: 132°C (270°F) pendant

o A @ p}»vide
\ 4minutes

q Durée de séchage: 30 minutes
Consulter les instructions écrites du fabriquant d'équipement pour obtenir des instructions

spécifiques sur la configuration du stérilisateur et de [a charge.

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

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

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

AVERTISSEMENT: A usage professionnel uniquement.
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SISTEMI DI PLACCHE OSSEE
ALLA PERSONALE ATTENZIONE DEL CHIRURGO OPERANTE

DESCRIZIONE: II sistema Acumed di placca ossea congruente le viti e gli accessori
sono indicati peril 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
e dimensioni piti appropriati per le esigenze del paziente per consentire un
adattamento preciso ed un posizionamento stabile con sostegno adeguato.

INDICAZIONI: Il sistema congruente di placca ossea Acumed comprende placche,
viti e accessori progettati specificatamente per clavicola, omero, radio, ulna,
metacarpo, metatarso, malleolo, tibia e fibula.

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 I'attacco o il fissaggio di viti agli elementi posteriori (peduncoli)
della colonna vertebrale cervicale, toracica o lombare.

AVVERTENZE: Per un uso sicuro ed efficace, il chirurgo deve avere una conoscenza
approfondita dell'impianto, dei metodi di applicazione, degli strumenti, nonché
della tecnica chirurgica raccomandata 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 se limpianto
viene sottoposto a carico maggiore associato a un ritardo dell'unione, a non

unione o a guarigione incompleta. Un inserimento non corretto del dispositive” &0?“3”9'0”9 inad

durante impianto pud accrescere le probabilita di allentamento o migraziol
II'paziente va informato, preferibilmente per iscritto, in merito all'usotalle %
limitazioni e agli eventuali effetti indesiderati associati all impianto! u&
i8RQSi un
amento,

casi comprendono possibilita di un malfunzionamento del
fallimento del trattamento dovuti a allentamento del fissaggio e/0
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esposto a dose minima di 25,0 kGy di radiazioni gamma. La risterilizzazione
i ungd iV@sterile puo essere esequita solo se la confezione sterile originale
3t @ per sbaglio. La sterilizzazione puo venire effettuata con uno dei
q
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Sconsigliato

* Tempo di ciclo completo: 132° C (270°F) per 4 minuti

Tempo di asciugatura: 30 minuti

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

AAMIST79: 2006 — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health

gh strumentde & + Sequire le attuali“Recommended practices for care sterilization in the practice setting” AORN e ANSI/
ento o usura. Pr
i edf®ssive che possongauare care faclities.

Sisconsiglia la sterilizzazione flash. Se si rendesse comunque necessaria, deve essere esequita
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.
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BOTPLAATSYSTEMEN
TER PERSOONLIJKE ATTENTIE VAN DE OPEREREND CHIRURG

BESCHRIJVING: Het Acumed congruent botplaatsysteem, Acumed
botplaatsysteem voor de lagere extremiteitenvan botplaten,schroeven en
accessoires zijn ontworpen om te voorzien in fi xatie van fracturen, fusies of
osteotomieen.

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 patient 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 en fibula.

CONTRA-INDICATIES: Contra-indicaties voor het systeem zijn actieve of latent
infectie; sepsis; osteoporose, onvoldoende kwantiteit of kwaliteit bot/zacht
weefsel en overgevoeligheid voor het materiaal. Als overgevoeligheid wordt
vermoed, worden voor implantatie testen uitgevoerd. Patienten die niet in staat
Zijn instructies m.b.t. postoperatieve zorg op te volgen of dit niet willen, zijn
contra-geindiceerd voor deze instrumenten. Deze instrumenten zijn niet bedoeld
voor schroefbevestiging of fi xatie aan de posterieure elementen (pedikels) van de
cervicale, thoracale of lumbale ruggengraat.

WAARSCHUWINGEN: Voor een veilig, eff ectief 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. £
zich breuk of beschadiging van het instrument voordoen wanneer i

wordt onderworpen aan verhoogde belasting samenhangend met Vrtr.
samengroeiing, non-samengroeiing of onvolledige genezing™@igjuistWbrenden

van het instrument tijdens implantatie kan de mogelijkheid op losraken of
migratie ervan vergroten. De patient dient, bij voorkeur schriftelijk, op de
hoogte te worden gesteld van gebruik, beperkingen en mogelijke bijwerkingen

van ditimplantaat. Deze voorzorgen omvatten de mogelijkheid van falen van
de behandeling of het instrument t.g.v. losse fi xatie en/of losraken, stress,

overmatige activiteit, of gewichtsbelasting of draaglasting, in het bijzonder
wanneer het implantaat een verhoogde belastj indtals gevolg van

dient ervoor gewaarschuwd te wo

postoperatieve zorg ervoordgn zorgen
mislukt.
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TER Mgt product wordt steriel en niet-steriel geleverd. Steriel instrument
a @ d aan een minimale dosis van 25.0-kGy gammastraling. Het
jeUWSteriliseren van een steriel instrument mag alleen worden uitgevoerd

et weefsel of onvolledige genezing.

wanneer de originele steriele verpakking per vergissing geopend is. Sterilisatie

kan worden uitgevoerd met een van de volgende methoden.

iging van zenuwen of zacht weefsel, necrose van bot of

Sterilisatiemethoden

A Niet aanbevolen
zwaartekrachtverplaatsing

Preva(l@f’
O\

Wﬁchnﬂe\ jke instructies van de fabrikant van uw apparatuur voor specifi eke instructies voor uw
i

tor en belastingsconfi guratie.
-gWolg de huidige AORN“Recommended Practices for Sterilization in Perioperative Practice Settings'en

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

Tijd voll. cyclus: 132°C (270°F)
gedurende 4 minuten
Droogtijd: 30 minuten

« Gebruik van fl ash-sterilisatie wordt niet aanbevolen; wanneer gebruikt dient deze alleen uitgevoerd te
‘warden volgens de vereisten van ANSI/AAMI ST79: 2006 — Comprehensive quide to steam steriization and
sterility assurance in health care faciltes.

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.

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk




BEINPLATESYSTEM
INFORMASJON TIL KIRURG

BESKRIVELSE: Acumed Congruent Bone Plate-systemet av beinplater, skruer og
ekstrautstyr er konstruert for & gi feste for frakturer, fusjoner eller osteotomier.

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

INDIKASJONER: Acumed Congruent Bone Plate Systemet omfatter plater, skruer
og tilbehar og er designet for clavicula, humerus, radius, ulna, metacarpal,
metatarsal, malleolus, tibia, og fibula.

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 gjares. Pasienter som ikke er villig eller
ikke er i stand il & folge 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.

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

seg godt kjent med implantatet, applikasjonsmetodene, instrumentene og

de anbefalte kirurgiske teknikkene for innsetting av enheten. Anordningen
erikke laget for d tale belastningen av vek, last eller overdreven aktivitet.
Anordningen kan knekke eller bli skadet dersom implantatet blir utsatt for okt
last i kombinasjon med forsinket groprosess, nar det ikke gror eller helingen bare
er delvis. Feil innsats av anordningen under implantasjonen kan ke muligheten
for at den losner eller flytter pé seg. Pasienten mé bli advart, helst skiiftig, ®

Disse advarslene omfatter muligheten for at anordningen eller behgrllin
kan s1d feil som resultat av et lgst feste og/eller pd grunn av at det

om bruk, begrensninger og mulige ugunstige effekter av dette implantatet, ;.\
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STERILITET: Produktefever@gsterilt og ikke sterilt. Sterile anordninger har blitt

sponert for en #8se paginst 25,0-kGy gammastrdling. Resterilisering av sterile

enheter kanun utforéstersom den originale sterile pakken har blitt dpnet ved
en feil. SteMligering kan utfares ved d bruke en av folgende metoder.
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Full syklustid: 132°C (270°F) i 4 minutter

* Torketid: 30 minutter

deg med de skriftlige anvisningene il utstyrsprodusenten ndr det gjelder de enkelte

@erseringsapparame og instruksjoner for belastningsinnstillinger.

« Falg 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.

« FHashsterilisering 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 pa et kjalig og tart 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




SISTEMAS DE PLACA OSSEA
PARA A ATENCAO ESPECIAL DO CIRURGIAO OPERADOR

DESCRIGAO: As placas sseas, parafusos e acessérios do Sistema de placa Gssea
congruente Acumed sao concebidos para assequrar a fixagdo das fracturas, fusdes
0u 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.

0 de actividad,
e as experiénci

, X

INDICAGOES: A Sistema de placa ssea congruente da Acumed inclui placas,
parafusos e acessérios desenhados para claviculas, imeros, radio, ulna,
metacdrpico,metatdrsico, maléolo, tibia e perénio.

CONTRA-INDICACOES: As contra-indicagdes para o sistema estdo activas
ou ainfeccdo latente; osteoporose, qualidade e quantidade insuficiente do
0ss0/ tecidos moles; e sensibilidade do material. Se a sensibilidade néo for
confirmnada, sdo realizados testes antes da implantacdo. Os pacientes que ndo

tragdes de@)o

querem ou estao nao capacitados de sequir os cuidados pds-operatdrios nao s s secunddrios sé@sconforto ou
indicados para o uso destes aparelhos. Estes aparelhos ndo estao destinados para s dog,fenddes e dos tecj vida a presenga
ligacdo de parafusos ou fixacdo dos elementos posteriores (pediculos) da cervical, deum implante ¢ m trauma cirdrt rer uma fractura do

tordcico e coluna lombar. implante deviddo

0 de actividade anga gada sobre o aparelho,
eta ou uma fo cada durante a introdugdo do
dwarfiento do implante. Pode ocorrer
istologicaBu alérgica resultante da implatacdo
ostrenddes ou dos tecidos moles, necrose 6ssea

AVISOS: Para o uso sequro e eficaz do implante o cirurgido deverd estar
completamente familiarizado com o implante, os métodos de aplicacdo,
instrumentos e a técnica cirdrgica recomendada para este aparelho. O aparelho

e 30 metal, reaccd
aterial estranho. Le:

ndo foi desenhado para suportar o tensdo da referéncia do peso, da referéncia de - ) L

carga ou excesso de actividade. Pode ocorrer algum dano material no aparelh® wa reabsorcio dongef ; ecdoou fecuperasdo m.completa podem
quando o implante estd sujeito ao aumento da carga associado com a unid ultar da pmx ante ou de uma trauma cirigico

ndo unido ou a recuperacao incompleta. A introducdo incorrecta do, ESTERILIDABE: O produo vem esterilizado e nao esterilizado. O aparelho

durante a implatacao pode aumentar a possiobilidade de relaxame|

aparel
X
migragdo. O paciente deverd ser avisado, preferencialmente it@sobri
a utilizagdo, as limitacdes e os possiveis efeitos secunddrios deste te

Estes avisos incluem a possibilidade do aparelho ou tratamento falhar, por

j exposto a uma dose minima de 25,0 kGy de irradiacdo gama.
e um aparelho esterilizado s6 pode ser efectuada no caso da

o>

Néo recomendado

Duragdo do ciclo: 132°C (270°F) durante 4 minutos
Tempo de secagem: 30 minutos

d e
\Me pré-vacuo

J[onsulte as instrugdes do fabricante do seu equipamento para obter instrugdes sobre o esterilizador
especifico e de configuragao.

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

« 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 esterilizagdo 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 utilizacao, inspeccione
aembalagem do produto para ver se existem sinais de adulteracdo ou
contaminacdo por dqua. Utilize primeiro os mais antigos.

ATENCAO: Apenas para utilizagao por profissionais.
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BENPLATTESYSTEM
TILL OPERERANDE KIRURG

BESKRIVNING: Acumed dverensstdmmande benplattesystem skruvar och
tillbehdr dr avsedda for fixering av frakturer, fusioner eller osteotomier.

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

tryckbelastning. Detta galler sérskilt om implant;
pa grund av fordrdjd, utebliven eller ofullstangd

for okad belastning

sningama for postoper, i

t ska aldrig dtey an%idigare
i@ enfieten slutar att

INDIKATIONER: Acumeds tverensstdmmande benplattesystem inkluderar
plattor, skruvar och tillbehdr avsedda for nyckelben, radius, ulna, metakarpalben,
metatarsalben, malleoler, tibia och fibula.

KONTRAINDIKATIONER: Kontraindikationer for systemet dr aktiv eller latent
infektion, sepsis, osteoporos, otillracklig kvantitet av eller kvalitet pd ben-/
mjukvavnad samt materialoverkanslighet. Om dverkanslighet misstanks skall
tester utforas innan implantation. Patienter som dr ovilliga eller inkapabla att folja
anvisningar for postoperativ vard dr kontraindicerade for dessa enheter. Dessa
enheter dr inte avsedda for skruvforankring eller fixering av hals-, brost- eller
landryggradens bakre element (pedikel).

@ﬁektera’ drta, obehag

sKador pa nerv- ellegainjukWyaad pa
{ ellerpd grund av k'ru%ma. Brott pd
i i J g belastning,

insdttningen.

VARNINGAR: Foir séker och effektiv anvandning av implantatet mdste kirurgen
vara val fortrogen med implantat, appliceringsmetoder, instrument och den
rekommenderade kirurgiska tekniken for denna enhet. Denna enhet dr inte
avsedd att klara av viktbelastning, tryckbelastning eller dverdriven aktivitet. Brott
eller skada pa enheten kan intrdffa nér implantatet utsdtts for okad belastning

i il alloverkanslighet eller
i i rs%lamation av ett frammande
. Skada pa neer»N avnad, bennekros eller
P, . IR PR jon, vavnadsnekros glier ofullstdfdig lakning kan intrdffa pd grund av
som harrdr frén fordrdjd, utebliven eller ofullsténdig Iakning. Inkorrekt insdttning timplantat elle ? d av kirurgiskt trauma
av enheten vid implantation kan oka risken for att implantatet lossnar eller P & g ‘

migrerar. Patienten mdste varnas, helst skriftligt, om anvandning, begransninda \SIERILITET:Pro uRteglleveregas steril eller osteril. En steril enhet har exponerats
och mdjliga ogynnsamma effekter av detta implantat. Dessa varningar inklugera T minst 25,0 km tralning. Omsterilisering av en steril enhet far endast
aé steri
§

risken for att enheten eller behandlingen kanske slutar fungera pd grén utforas om inalforpackningen har 6ppnats av misstag. Sterilisering
[6s fixering och/eller lossning, péfrestning, Gverdriven aktivitet ellerfgkt= kan utforaged en av féljande metoder.

a0 Risken for skada pa
i ma eller implangtets
attimplantategoch/ellel

ine

re anvandnin
estningar kan

Steriliseringsmetoder

Normaltry, klav’
For okm

L J

. ustningstillverkarens skriftliga instruktioner for sterilisatorn i fréga och ladda
nfigurationsinstruktionerna.
Folj aktuell AORN“Recommended Practices for Sterilization in Perioperative Practice Settings” och
ANSI/AAMI ST79: 2006 — Comprehensive quide to steam sterilization and sterility assurance in
health care faciliies.

Rekommenderas inte

Tid for full cykel: 132°C (270°F) i 4 minuter
Torktid: 30 minuter

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

FORVARINGSANVISNINGAR: Forvaras svalt. Skyddas frén direkt solljus. Undersok
produktforpackningen fore anvandning for tecken pd manipulation eller
vattenkontaminering. Anvand den dldsta satsen forst.

VARNING: Endast for yrkesanvandning.




KEMiK PLAGI SISTEMLERI
CERRAHIN ILGISINE

TANIM: Acumed Congruent Kemik Plagi Sistemi kinklarda, fiizyonlarda ve
osteotomilerde fiksasyon sadlamak icin tasarlanmis kemik plaklar, vidalar ve
aksesuarlardan olugur.

KULLANMA BILGISI: Fizyolojik boyutlar implant cihazlarinin biyiikliginii
kisitlar. Cerrah hastada yakin adaptasyon ve yeterli destekle saglam yerlesme
ihtiyalarini en iyi sekilde karsilayan tip ve biytikligd secmelidir.

ENDIKASYONLAR: Acumed Congruent Kemik Plagi Sisteminde klavikula,
humerus, radius, ulna, metakarpal, metatarsal, malleol, tibia ve fibula icin
tasarlanmis plaklar, vidalar ve aksesuarlar bulunur.

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

basarisiz olma olasiligini ve cerrahi trav
veya yumusak doku hasari ihtimalini j
uyulmamasinin implant ve/veya
konusunda uyariimalidir.

gi &

g @eki stresler
ilir. Aletler

ahi travmaya
ipilvey U usak

omurganin posterior elemanlarina (pedikilller) vida ile tutturma veya fiksasyon tam olmayan
icin kullanilmasi amaclanmamistir. I nedeniyle
a gevseme

UYARILAR: Implantin giivenli ve etkin bir sekilde kullaniimast icin cerrah implant, o
uygulama yontemleri, aletler ve cihaz icin dnerilen cerrahi teknige iyice asina ™ ) » . .

b p o ) j U58bi ant varligi veya cerrahi
olmahdir. Bu cihaz agirlik tagima, yiik tagima veya asir faaliyetin yaratacad strese - : ’

. : A . a yumusak doku veydSipirhaar, kemik nekrozu veya kemik
dayanacak sekilde tasarlanmamistir. Implant gecikmis birlesme, birlesmeme veya ) N "

o s i : u, doku nekrozu v tersiz iyftesme olusabilir.
tam olmayan iyilesmeyle iliskili artmis yiike maruz birakilirsa cihazda kinlma veya
hasar olusabilir. implantasyon sirasinda cihazin yanli insersiyonu gevseme veya STERWITE: Bu iiriin sterj eyaolmadan saglanir. Steril cihaz minimum
yer degistirme ihtimalini arttirabilir. Hasta bu implantin kullanimi, kisitlamalaft xﬂo kGy gammg radydsyortigg maruz birakilmistir. Steril bir cihaz, sadece orjinal

balajinin yank g1 durumlarda tekrar sterilize edilmelidir. Sterilizasyon

ve olasi advers etkileri hakkinda tercihen yazili olarak uyariimalidir. Bu uyar
a@gdahﬁnler iri kullanilarak saglanabilir.

gevsek fiksasyon ve/veya gevseme, stres, air faaliyet veya agirlik t §Qna

jyle metale karsi duyarlilik

i Basarisizliga yol
0' 'toplanmalarmda:

Sterilizasyon Yontemleri

Vercekimi Displggmany, | Onerilmez

Otoklav

TS P..&Iav

" sterilizatdr ve yiik konfigiirasyonu bak
JBMmanna bakiniz.

« Gilncel AORN “Perioperatif Uygulama Yerlerinde Sterilizasyon icin Onerilen Uygulamalarve ANSI/
AAMI ST79'a uyunuz: 2006 — Saghik bakim tesislerinde buhar sterilizasyonu ve sterillik giivencesi
iin 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 dodrudan giines isigina maruz
birakmadan saklayiniz. Kullanmadan énce diriin ambalajint bozulma veya suyla
kontaminasyon agisindan inceleyiniz. Once en eskiler kullaniniz.

DIKKAT: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim lgin.

Tam Dongii Siiresi: 4 dakika siireyle 132° C (270°F)
Kurulama Siiresi: 30 dakika

dan sterilizasyon ekipman direticinizin yazili
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CONGRUENT BONE PLATE SYSTEM
FORTHE PERSONAL ATTENTION OF THE OPERATING SURGEON

DESCRIPTION: The Acumed 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.

INDICATIONS: The Acumed Congruent Bone Plate System includes plates,
screws and accessories designed for clavicle, humerus, radius, ulna, metacarpal,
metatarsal, malleolus, tibia and fibula.

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 be
thoroughly familiar with the implant, the methods of application, instruments,
and the recommended surgical technique for the 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, orm(omplete‘

possibility of loosening or migration. The patient must be cautioned, fr
in writing, about the use, limitations, and possible adverse effects

healing. Improper insertion of the device during implantation can |ncreas iﬁb
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Y: The product @eri\e and non-sterile. Sterile device was

exposed to a migimtwlldose%f25.0-kGy gamma irradiation. Resterilization of
sterile device rm performed if the original sterile package has been

opened in egor. Sterilf2afon may be performed using one of the following

methods

Q}

a\lergic reaction resulting

NOT RECOMMENDED

Full Cycle Time: 270° F (132°C) for 4 minutes
Dry Time: 30 minutes

nsult your equipment manufacturer's written instructions for specific sterilizer and load
configuration instructions.

« Follow current AORN “Recommended Practices for Sterilization in Perioperative Practice Settings”
and ANSI/AAMI ST79: 2006 — Comprehensive quide 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 lots first.

CAUTION: For Professional Use Only.

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

of a physician or hospital.






