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DUAL-TRAK™ FIKSERINGSKRUESYSTMER
UDELUKKENDETIL BRUG FOR DEN OPERERENDE KIRURG

BESKRIVELSE: Acumed fiksationsanordningerne er beregnet til at yde fiksation
af forskellige frakturer og osteotomier, mens de heler.

INFORMATION OM ANVENDELSEN: Kirurgen skal veelge den type og sterrelse
implantat, der bedst passer til patientens operationsbehov.

INDIKATIONER: Dual-Trak™ claviculaskrue er beregnet til fusion og fiksation af
clavicula.

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

ADVARSLER: For at et ethvert brug af implantatet kan veere sikkert og effektiv,
skal kirurgen vaere helt fortrolig med instrumentet, applikationsmetoden, og

de anbefalede kirurgiske teknikker. Instrumentet er ikke konstrueret til at kunne
modsta kropsvagtbelastning, belastning ved loft, eller overdreven fysisk aktivitet.
Produktbraekage eller skade kan opstd, ndr implantatet udszttes for aget
belastning i forbindelse med forsinket sammenvoksning, ingen sammenvoksning,
eller utilstraekkelig heling. Forkert indseetning af anordningen under implantation
kan gge risikoen for lsrivelse og migration. Patienten skal advares, helst skriftligt,
omkring anvendelse, begraensninger, og mulige negative falgevirkninger af

fiksering og/eller det gar lgs, belastning, overdreven aktivitet, eller vazgtba%rm

%ORANSTALTN@NWMW m3 algf es. Tidlgere
ragt sl heder, sol mplantatet
- derqes for slid %mr de tages i brug.
ve ridset 0g hak trykkoncentrationer

ER: Frakturer pa Wowdreven aktivitet,
i fuldst

dig heling, eller overdrevet tryk

lastning af produ
implantatet, inklusive muligheden for at produktet svigter som et resultat af las plantatet under e Implantamgrauop ogfellerlsrivelse.
wetaloverfalsom { eller allergisk reaktion som resultat

eller baering af belastning, seerligt hvis implantatet udsaettes for aget belastpi
pqa. forsinket sammenvoksning, ingen sammenvoksning, eller utilstfé
heling, inklusive evt. skade pa nerver eller bladt vaev, enten i forbin %
kirurgisk traume eller tilstedeveerelsen af implantatet. Patie al dlvares
om at behandlingen kan mislykkes, hvis denne ikke folger plejeins efter
operation. Implanteringssystemet er ikke blevet evalueret for sikkerhed og
kompatibilitet i et MR-miljg, og det er heller ikke testet for ophedning eller
migration i et MR-miljg.

geme. Smerte, ubehag, eller unormale

fornemmelser pga. atets tilstedeveerelse. Der kan forvoldes skade pa
nerver eH adt vaev p.g.a. et implantatets tilstedevaerelse, eller kirurgisk
trau afknogle eller knogleresorption. Nekrose af vaev eller

heling.

STERILITET: Dette produkt leveres sterilt og ikke-sterilt. Det sterile produkt
er blevet eksponeret for en minimumsdosis pa 25,0 kGy gammabestraling.
Sterilisering kan udferes ved hjzlp af en af folgende metoder.

N
R\%

STERILISATIONSMETODER

R ACUMED UNIVERSALBAKKE
MED DUAL-TRAK™ PLADE

(80-034LMED 80-0785): ke
L J A’\ Fuld cyklustid: 132° C (270°F) 1 60 minutter
0

rskydning Torretid: 125 minutter

G vakuum autoklave Fuld cyklustid: 132° C (270°F) i 25 minutter

Torretid: 70 minutter

KUN FOR DUAL-TRAK™ PLADE 06 LAG
(80-0785 MED 80-0786):

Autoklave med Frarddesr |
veegtfyldeforskydning \ =

Pree-vakuum-autoklave Fuld cyklustid: 132° C (270°F) i 4 minutter

Torretid: 30 minutter

« Laes udstyrets fabrikants brugsvejledning til det anvendte steriliseringsapparat samt
konfigurationsvejledning.

« Falg anbefalingerne i AORN “Recommended Practices for Sterilization in Perioperative Practice
Settings”og ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive quide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities.

« Lyn-sterilisering anbefales ikke, men hvis den anvendes, ber den kun udfores i falge bestemmelserne
i ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive quide to steam sterilization and sterility assurance in
health care facilities,

OPBEVARINGSINSTRUKSER: Opbevares et koldt sted og vaek fra direkte sollys.
Undersag produktemballagen for brug for at se om den har veeret forsegt dbnet,
eller den er kontamineret med vand. Brug det ldste parti forst.

ADVARSEL: Kun til professionelt brug.




DUAL-TRAK™
FIXATIONSSSCHRAUBENSYSTEME

FUR DEN VERANTWORTLICHEN CHIRURGEN

Therapie bzw. einer Fehlfunktion dieses Gerats aufgrutl unzureichender Fixierung

r Gewichtsbelastung

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

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

INDIKATIONEN: Der Dual-Trak™ Clavicula-Pin ist fiir die Fusion und Fixation der
(lavicula vorgesehen

KONTRAINDIKATIONEN: Aktive oder latente Infektion. Osteoporose,
unzureichende Quantitdt oder Qualitét des Knochens/Weichgewebes.
Materialempfindlichkeit. Bei Verdacht miissen vor der Implantation
entsprechende Tests durchgefiihrt werden. Sepsis. Patienten, die zur Befolgung
der postoperativen PflegemaBnahmen nicht bereit oder nicht in der Lage sind.
Dieses Gerat st nicht fiir die Befestigung mit Schrauben oder die Fixierung an
posterioren Elementen (Pedikeln) der zervikalen, Thorax- und Lendenwirbelsaule
vorgesehen.

EISE: Fin Implanta je wisterverwendet werggp.
I nge astungen kénneéz igungen gefilbyt haben, df€ zu
€ des Gerats fiihze™kg trumente mil dem Einsatz
R und BeS(héd'gUWberpruﬁ werdenfSchi
w tate vor Kratzern dSchg . Solche Belas
h des Implanta &erma’@iger Aktivitdt,

ner Fehlfunktio
ng des Gerats, gy r Heilung oder wahrend
f das Implantat ausgetiger™bermaigen Drucks. Migration
ckerung des Imp| . Metallempfindlichkeit oder histologische
rgische Reaktion au%r Implantation eines Fremdmaterials.
oriafe Empfindungen aufgrund des Vorhandenseins
eichgewebeschaden kann sich infolge

lantats oder chirurgischen Traumas ergeben.
Knochennefifose oder Knochenresorption. Gewebenekrose oder unzureichende

il
 Dieses Produkt wird steril sowie nicht steril geliefert. Das sterile

Prodligt wurde einer Mindestdosis von 25 kGy Gammastrahlung ausgesetzt. Die
Sterilisation kann mit einer der folgenden Methoden durchgefiihrt werden.

KOMPLIKATIO
ausgedefnt

WARNUNGEN: Fiir einen sicheren und effektiven Einsatz dieses Implantats gilt,
dass der Chirurg mit dem Implantat selbst, der entsprechenden Arbeitsmethode,
den Instrumenten und der in Verbindung damit empfohlenen chirurgischen
Technik griindlich vertraut sein muss. Das Gerat ist nicht dafiir entwickelt,
Gewichtsbelastung, Traglast oder ibermaRige Aktivititen auszuhalten. Bruch®

\schhmerz, Unbeha
oder andere Beschadigungen des Gerdts konnen auftreten, wenn das mp%\ es Implantat :

einer erhohten Last im Zusammenhang mit verzogerter Heilung, fehtende
oder unzureichender Heilung ausgesetzt ist. Ein nicht korrekt durch: f&
Finsetzen des Gerdts wahrend der Implantation kann die W infighkeit €iner
Lockerung oder Migration erhdhen. Der Patient muss, vorzugsweise Sefififtlich,
{iber den Finsatz, die Einschrankungen und mdglichen Komplikationen dieses
Implantats informiert werden, darunter die Maglichkeit des Versagens der

rter,fehlendb
%L TTE & DECKEL =
& 80-0785 MIT 80-0786):

STERILISIERUNGSMETHODEN

FUR ACIA ED UNIVERSALSCHALE

MIT D AK™ PLATTE . N
( 80-0785): .o
< |

Volle Zyklusdauer: 60 Minuten lang bei
@ rdVitationsverfahren 132°C(270°F)
Prévaku@ *

Trocknungsdauer: 60 Minuten lang bei
UR DUAL-TRAK™

132°C270°F)

Volle Zyklusdauer: 25 Minuten lang bei
132°C270°%)
Trocknungsdauer: 70 Minuten

L J

Autoklav mit
Gravitationsverfahren

Nicht empfohlen | =

Pravakuum Autoklav Volle Zyklusdauer: 4 Minuten lang bei 132°
C@rop

Trocknungsdauer: 30 Minuten

« Bitte beachten Sie die schriftlichen Anweisungen des Herstellers der Sterilisierungsausristung fiir das
betreffende Sterilisationsgerét und die verwendete Ladekonfiguration.

« Befolgen Sie die Empfehlungen im aktuellen AORN“Recommended Practices for Sterilization in
Perioperative Practice Settings”und in ANSI/AAMI ST79: 2010 — 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: 2010 —
Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities.
HINWEISE ZUR LAGERUNG: An einem kiihlen, trockenen Ort aufbewahren
und vor direkter Sonneineinstrahlung schiitzen. Vor dem Einsatz muss die
Produktverpackung auf Anzeichen von Beschadigung oder Wasserverunreinigung
hin gepriift werden. Verwenden Sie die dltesten Liefermengen zuerst.

VORSICHT: Nur fiir professionellen Einsatz.
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LYXTHMATA BIAQN KAOHAQXHZ DUAL-TRAK™

TATHN NPOXQMIKH ENHMEPQZH TOY XEIPOYPTOY M0Y
EKTEAEITHN EMEMBAXH

TEPITPAOH: 01 ouokevég kabridwang Acumed éyouv oxediaotei yia va napéyouv
KaBrhwon 81appwy Katayudtwy kal 00TeOToH®Y Katd Ty mepiodo enouAworc

Touc @optiou, 1dlaitepa 4v 0T0 E{IGUTEVA TAPO

KaBuoTepnévNg Evwong, Un évwong f at

NAHPO®OPIEL XPHEHX: O xetpoupyoc mpémet va emthéyel Tov T0Mo kat 1o
11€yeBOC EUQUTENHATOC TTOU QVTATIOKPIVETAl KATA TO KaAUTEPO OVATO OTIC
XepoupyIkég avdykeg Tou aoBevolc.

TPalHA E(Te e TV Tapouaia Tou

mpogidomoleftal Ot 1y in TEnon Twv J
duvatd va mpokaléoel T amBiia Tol
(fETOC OB

ENAEIZEIX: H khetdiij Bida Dual-Trak™, mpoopiCetat yia T ouvévwon kat

0Tepéwon TG kAetbag g o ooy

ANTENAEIZEIZ: Evepyr 1 havBavouoa hoipwén. Ooteombpwon, avemapkng
mI0goTNTa 1 MoldTnTa 00ToU/ Hahakwv popiwv. EuaioBnaia oe uhkd. Edv undpyel
unoia evatoBnoiac, mpénel va ekTeAEOETe eEETATEIC TPV MO TV EUPUTEVO).
Inatpia. AoBeveic mou dev eivat mpoBupiol f efval kavol va axohouBrjoou Tig
0dnyiec TG peteyxelpn ik ppovtidac. H auokeur autr dev mpoopiletat yia
npoadptnon 1 kabidwan e Bidec ota onioBia ototyeia (auxéveg Tou omovouAIKoD

T0¢00) TG aLXEVIKTG, Bwpakikii f 00@uiki Hoipag T amovuNiKr¢ oTAANG. KU EYKOMEC.

Y Té 0
0LV 0€ anowxixu

EIEY: Opavon UT8IaTOC Aoyw unepPONKrG
idpatetapevng o {ta1 otn ovokevr, ateholg
nong umepBohikric 60 0 £lpUTEVA KATd T OldpKela

1 aAdpwon Tou epgutenpatoc. Euaobnola
ikifavtidpaon mou mpokinTel and Ty
unoBaNetal ae avénpévn eoptian, 1) omoia ayeTiCeTal He kabuoTepnuévn évwor Egutean oy T RN hogopa ] éuoalcQQOIec Aoyw ¢ Tapovolas
. Co . . o putevpatoc. BRiBn Okyeupd 1 Lahakd popta evdéxetal va eivar amotéheaa g

1 évwon 1 ateh emovhwan. H eapaluévn eloaywyr TG ouoKeui¢ KaTd T ) ) S ) . .

\ ; ’ . . , ' Tapouoiag eputey) Yetpoupytkol Tpadpatog. Nekpwon ) amoppdonan
Bidpxeta TG epgitevang eivat duvatov va augrael Ty mbavotnta ? N - Cenoo

o) 00700, NéKOn ToU 10T 1 QVENApPKNC EMOUAWON.

{eTavaoteuong. Mpénel va epiotatal n mpoaoy Tou aoBevouc, katd
YPQMTWG, OYETIKA (1€ T XPraN, TOUS EPIOPIOHOUG Kal Tig T JNTEC TE: TpOi6v auto AlaTiBeTal anooTelpW{IEVO Kal {In-AMoOTEIPWHEVD.
EVEPYELEC TOU ELIGUTEDATOC aUTOU, oupmepihapBavopévng e mbavothtag p@1évn ouokeun ektédnke o axtvoBohia ydya, Le eAdyiotn doon
anotuyiag e auokeun fj e Bepaneiag we anotéeopia xahapric kaBrwong 25,0%6y. H anooteipwon pnopet va mpaypatonoinde, kdvovtag xpron piag and
f/kat yahdpwong, tdong, unepBohikric GpaatnptotTac, eoptiong fdpoug i TG akohouBeg pebodoug.

TTPOEIAOMOIHZEIZ: Tia aogali kat anoteAeopaiki Xprion Tou e{eUTELHATOC
QUTOU, 0 YELPOUPYOE TIPEMEL Val €ival 0YoNOTIKA €OIKEIWLEVOG JIE TO EUQUTELH,
TG 1eBOOUE eQapHOyrC, Ta epyaNeia Kal Tr) OUVIOTGEVN YELPOUPYIK TEYVIKR
yla ™ ovokeur| aut. H ouokeur Oev éxel oxedlaoTei yia va aviéyel Ty Taon
Moyw goptiong Bapoug, poptiong poptiou i umepBoikil; SpaoTnPLOTNTAS.

Eivat uvatov va oupBei Bpavon 1 n nuid tg ouokeung 6tav To ejpUTevpa

ovitiiguenuelia poptia Moy @ AUTOKAUGTO L€ TpoKaTEpyaia
00MON, ouunapxhauﬁav@ Kevol 0 .
. ¢ <

ME@OAOI ANOXTEIPQZHX

A TO AIZKO FENIKHX XPHEHZ ~
ME NAAKA DUAL-TRAK™ ¢ =
CUMED (80-0341 ME 80-0785):

T

’ il

W 0 autokavoto pe | Xpdvog evog mijpoug Kikhou: 2700 F (13200)
Nﬂm n Baputnag yia 60 hemtd

Xpdvoc Epavang: 125 hertd

Xpovog evog mrpoug kokhou: 270° F
(132°0) yla 4 e

Xpovog Enpavong: 30 hema

¥
NO 'IA MAAKA & KAMAKI

RAK™ S
0785 ME 80-0786): Ll

Amoateipwon e auTokauoTo e
petatomon fapitntag

Nev suviotatat ' =

Autokauoro pie mpokatepyaoia | Xpévog evog mijpoug kukhou: 2700 F (1320
Kevo C) yia 4 hemd
Xpévoc Eqpavang: 30 hemtd

« hdBete umoyn Tic ypartéc odnyieq Tou KataokeuaoTr) Tou e€omhiopiod aag yia Tov diko anooTelpwh
Kat Tig 08nyieq yia T Slapopgwon popriov.

« AkohouBrjoTe Tig UGTATEIC Tiou UMIAPKOLY 0TO TPEKOV £YYPAPO “ZUVIOTIHEVES TPAKTIKEG Yia
v anooteipwon o€ mepiaMovta dleyxelpntikrc mpakikric” g AORN kat oto mpdtumo ANSI/
AAMIST79: 2010 — Extevrig 0dnydc yia {pwon pe atpo kai dlaopahion otelpdtntac o
€ykaTaoTdoel ppovtidac uyeiac.

« H yprion uneprayeiac anootelpwong e ouviotatar, aha edv xpnatomoinBei, mpénet va ektehettal
10vo abguwva e Tic anartroelc Tov ANSI/AAMI ST79: 2010 — Exteviic 0dnyac yia anoateipwon e
aT}o kat 8laopahion oTelpdTNTac e EyKaTaoTdoeIC ppovTidac uyeiac.

OAHTIEZ OYAA=H: Guhdooete oe Gpooepd Kat §npd xwpo kat dlatnpeite
LIaKpLa am6 To dpeao nAako ewe. Mpwv amd T xpron, mbewpnote T
0UOKevaoia Tov TIpatovToc yia Tuxov evdeiEelc mapapiaang 1y HoNvvang amé vepo.
Xpnotonoteite i mahaiotepeg naptidec mpara.

MPOZOXH: lta v enayyehuatiki yprion pévo
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DUAL-TRAK™ FIXATION SCREW SYSTEMS
FORTHE PERSONAL ATTENTION OF THE OPERATING SURGEON

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

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

INDICATIONS: The Dual-Trak™ Clavicle Screw is intended for fusion and fixation
of the clavicle.

CONTRAINDICATIONS: Active or latent infection. Osteoporosis, insufficient
quantity or quality of bone/soft tissue. Material sensitivity. If suspected, tests are
performed prior to implantation. Sepsis. Patients who are unwilling or incapable
of following postoperative care instructions. This device is not intended for
screw attachment or fixation to the posterior elements (pedicles) of the cervical,
thoracic, or lumbar spine.

WARNINGS: For safe effective use of this implant, the surgeon must be
thoroughly familiar with the implant, the methods of application, instruments,
and the recommended surgical technique for this device. The device is not
designed to withstand the stress of weight bearing, load bearing, or excessive
activity. Device breakage or damage can occur when the implant is subjected
toincreased loading associated with delayed union, non-union, or incomplete
healing. Improper insertion of the device during implantation can increase the
possibility of loosening or migration. The patient must be cautioned, preferably
in writing, about the use, limitations, and possible adverse effects of this implant
including the possibility of the device or treatment failing as a result of loose

fixation andyor loosening, stress, excessive activity, or weight bearing or load ¢ wp\ant.dunng NSy

bearing, particularly if the implant experiences increased loads due to dela
union, non-union, or incomplete healing including possible nerve gréy
damage related to either surgical trauma or the presence of the implant.
patient must be warned that failure to follow postoperative @ugjpstritions
can cause the implant and/or treatment to fail. The implant system fiasihot
been evaluated for safety and compatibility in the MR (Magnetic Resonance)
environment, nor has it been tested for heating or migration in the MR
environment.

Q

.@stresses may have
e i Gfefnstruments shall be

ectimplants against scratching

FFECTS: Fractur
upon the device, inc

implaftt due to excessive activity, prolonged
tdhealing, or excessive force exerted on the
Igration and/or loosening. Metal sensitivity or

Nerve or sqff tissue damage may result from the presence of an implant or to
surgi Necrosis of bone or bone resorption. Necrosis of the tissue or

STERMLITY: This product is provided sterile and non-sterile. Sterile device was
exposed to a minimum dose of 25.0-kGy gamma irradiation. Sterilization may be
performed using one of the following methods.

OR ACUMED UNIVERSAL TRAY
WITH DUAL-TRAK™ PLATTER
(80-034#WITH,80-0785):

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

Full Cycle Time: 270° F (132°C) for 25 minutes
DryTime: 70 minutes

FOR DUAL-TRAK™
PLATTER & LID ONLY

Gravity Displacement Autoclave

(80-0785 WITH 80-0786): =)

NOTRECOMMENDED | =)

Pre-Vacuum Autoclave

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

« Consult 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: 2010 — 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: 2010 — 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
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SISTEMAS DE TORNILLOS DE FIJACION
DUAL-TRAK™

PARA LA ATENCION PERSONAL DEL CIRUJANO PRACTICANTE

DESCRIPCION: Los dispositivos de fijacion Acumed estan disefiados para
proporcionar fijacion de diversas fracturas y osteotomias mientras consolida.

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

INDICACIONES: El tornillo de la clavicula Dual-Trak™ estd disefiado para fusionar
y fijar la clavicula

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

ADVERTENCIAS: Para un uso eficaz y sequro de este implante, el cirujano

debe estar totalmente familiarizado con el mismo, los métodos de aplicacion,
instrumentos y la técnica quirdrgica recomendada para el mismo. 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 asociada a una union tardia, la
no unién o una consolidacién incompleta. La insercién inadecuada del dispositivo
durante el implante puede aumentar la posibilidad de laxitud o migracién. Debe

d
advertirse al paciente, preferiblemente por escrito, acerca del uso, las I\mltacmeﬁx

y los posibles efectos adversos de este implante; incluyendo la posibilidad de fa\
del mismo como resultado de laxitud dea fijacion y/o afloje, esfuerzg, ac

excesiva, soporte del peso o cargas, particularmente si el implante &p
cargas mayores debidas a una unién tardia, la no unién o un. conso
incompleta, incluyendo las posibles lesiones en el nervio o en
relacionadas con el trauma quirtirgico o la presencia del implante. Debe advertirse
al paciente de que, en caso de no obedecer las instrucciones del tratamiento
posoperatorio, pueden fallar el implante y/o el tratamiento. No se ha evaluado

,\@

debwspeccwonarse en

ido a una actividad excesiva,
idacion incompleta, o fuerza

rante la insercion. Migracion y/o laxitud

eaccion histoldgica o alérgica debida al
olor, incomodidad o sensaciones anémalas
implante. Se pueden producir lesiones en el nervio o
esultado de la presencia de un implante o del trauma
rosis dsea 0 resorcién 6sea. Necrosis tisular o consolidacién

sobre el dispositivo, co

(=9

ACION: Este producto se suministra tanto estéril como sin esterilizar.
El estéil se ha expuesto a una dosis minima de 25,0-kGy de radiacion gamma. La
esterilizacion puede realizarse utilizando uno de los siguientes métodos.

METODOS DE ESTERILIZACION

bA BANDEJA DE ACUMED
RSAL CON DISCO DUAL-TRAK™
-0341 CON 80-0785):

Autoclave de desplazamiento Tiempo total del ciclo: B

or graveda 60 minutos
porg Periodo de secado: 125 minutos
evacuo Tiempo total del ciclo: 270° F (1320 durante
25 minutos
Periodo de secado: 70 minutos

% ADISCO DUAL-TRAK™ Y TAPA

OLAMENTE (80-0785 CON 80-0786): -
Autoclave de desplazamiento No recomendado
por gravedad

Autoclave de prevacio T|empo total del ciclo: 270°F (1320 O) 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 a 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: 2010 — Comprehensive quide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities.

- No se recomienda a esterilizacion instanténea, pero si se usa s6lo se deberé realizar conforme a los
requisitos de la normativa ANSI/AAMIST79: 2010 — 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 lotes mds antiguos.

PRECAUCION: S6lo para uso profesional.
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DUAL-TRAK™ FIKSAATIORUUVIJARJESTELMAT

HENKILOKOHTAISESTI TIEDOKS LEIKKAAVALLE KIRURGILLE

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

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

INDIKAATIOT: Dual-Trak™-solisluuruuvi on tarkoitettu solisluun fuusioon ja
fiksaatioon.

KONTRAINDIKAATIOT: Aktiivinen tai piilevd infektio. Osteoporoosi, luun/
pehmytkudoksen riittdmaton mdard tai laatu. Aineherkkyys. Jos jotain ylla
olevista epdillddn, ennen implantoimista niista suoritetaan kokeet. Yleisinfektio.
Potilaat, jotka eivat halua tai kykene noudattamaan leikkauksenjalkeisia hoito-
ohjeita. Tatd valinettd ei ole tarkoitettu ruuviliitantddn tai fiksaatioon kaula-,
finta- tai lannerangan posteriorisiin (varsi)osiin.

VAROITUKSIA: Implantin tehokkaan kdyton varmistamiseksi, kirurgilla

on oltava perusteellinen tietamys implantista, sen kdyttomenetelmistd,
tyovalineistd ja tamdn vdlineen kdyttotekniikan suosituksista. Laitetta ei ole
suunniteltu kestamdan painon, kuormituksen tai liiallisen liikunnan aiheuttamaa
rasitusta. Laite voi sdrkyd tai vaurioitua, kun implanttiin kohdistuu lisdantynytta
kuormitusta, joka iittyy luutumisen viivdstymiseen, luutumattomuuteen tai

epdtdydelliseen paranemiseen. Jos laite asetetaan huonosti implantoinnin aikana,

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

ettd vline vioittuu kiinnityksen oystymisen ja/tai irtoamisen, rasituksen
fiiallisen liikunnan tai painon tai kuormituksen takia, erityisesti jos implanttj
kohdistuu lisdantynyttd kuormitusta silloin, kun luutuminen viivds m

ei tapahdu tai paraneminen on epétdydellistd, mukaan lukien leikk
tai implantin sijainnin aiheuttamat hermo- tai pehmytkudoswagiot. \Ias on
varoitettava siitd, ettd leikkauksen jalkeisten hoito-ohjeiden laiminiysnisaattaa
aiheuttaa implantin ja/tai hoidon epdonnistumisen. Implantin turvallisuutta ja
yhteensopivuutta MRI-ympdristdssa (magneettikuvaus) ei ole arvioitu, eikd sen
kuumenemista tai siirtymistd MR-ympdristdssd ole testattu.

rajoituksista ja mahdollisista haittavaikutuksista, mukaan luettuna mahdo\lisuusw

STERILOINTIMENETELMAT

ACUMED-YLEISTARJOTTIMELLE
AL-TRAK™-LAUTASELLA . >
(80-0341 JA 80-0785): -

Painovoi laavp Koko kéyttdjakson aika: =
132°C(270°F), 60 minuuttia

* . n Kuivausaika: 125 minuuttia
Woklaavi Koko kdyttdjakson aika: 132°C(270°F), 25
V 6 minuuttia
K Kuivausaika: 70 minuuttia
@ VAIN DUAL-TRAK™-LAUTASELLE JA f
! KANNELLE (80-0785 JA 80-0786):
xﬁ Painovoima-autoklaavi Ei suositeltu '
kayttaa uudeHe samfat

laitetta, oka pettamlseen. Esityhjidautoklaavi Koko kéyttdjakson aika: 132°C (270°F), 4
a, et instn uneita tai ?L‘l?vuaul}ts‘aaika' 30 minuuttia
tit naarmuuntu 3 jintumiselta. Sellaiset .
valineen pettd + Lue sterilointilaitetta ja ksia koskevat laitevalmistajan kirjalliset ohjeet

« Noudata AORN:in perioperatiivisia kaytantja koskevia sterilointisuosituksia (“Recommended

a on seurausta fialiesta Practices for Sterilization in Perioperative Practice Settings”) ja ANSI/AAMI ST79-vaatimuksia: 2010 —

Va“neeseen kohdistupeesta pitkdaikaisesta kuormituksesta, Komprehensiivinen opas hdyrysterilointiin ja SAL-arvoihin terveydenhuollon laitoksissa.
q esta paranemise| & gllisesta implanttiin kohdistetusta voimasta « Pikasterilointia ei suositella, mutta jos sita kdytetan se on suoritettava noudattamalla ANSI/
inen ja/tai irtoaminen. Vierasaineen AAMIST79 ksia: 2010 - Komprehensiivinen opas hoyrysterilointiin ja SAL-arvoihin

'a%llherkkyys tai histologinen tai allerginen reakio. terveydenhuolon aickisa
ameykip® epdmukavuus tai epanormaalit tuntemukset. SRILYTYSOHJEET: Séilyta villedssd, kuivassa paikassa ja suojaa suoralta

hmytkudosvaurioita saattaa atheutua implantin sijainnin tai auringonvalola. Tarkasta ennen kiiyttd, onko tuotteen pakkaus ehjé tai onko
seurauksena. Luun kuolio tai luun imeytyminen. Kudoksen siind veden aiheuttamaa kontaminaatiota. Kéyté ensimmisend vanhin tuote.
dmdton paraneminen.

VAROITUS: Vain ammattikdyttdon.

LISYYS: Ttd tuotetta toimitetaan sekd steriilind ettd epdsteriilind. Steriili

laite on altistettu vahintadn 25,0 kGy:n gammasteilytykselle. Sterilointi voidaan _
suorittaa kdyttaen jotakin seuraavista menetelmista:




SYSTCMES DE VIS DE FIXATION DUAL-TRAK™
ALATTENTION PERSONNELLE DU CHIRURGIEN

DESCRIPTION: Les dispositifs d'0stéosynthcse Acumed sont conéus pour fournir
une fixation de diverses fractures et ostéotomies durant leur cicatrisation.

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

INDICATIONS: la vis Dual-Trak™ pour clavicule est concue pour la fusion et la
fixation de la clavicule.

CONTRE-INDICATIONS: Infection active ou latente. Ostéoporose, quantité

ou qualité insuffisante des tissus mous ou osseux. Sensibilité au matériel. En

cas de doute, des tests doivent Ztre réalisés avant I'implantation. Sepsis. Les
patients ne souhaitant pas ou incapables de se conformer aux consignes de soins
postopératoires. Ce dispositif n'est pas conéu pour une fixation avec des vis aux
éléments postérieurs (pédicules) de la colonne cervicale, thoracique ou lombaire.

du system
system

0Nt pas été evaue%ﬁmem

6 non plus po ent et la mlgra

L S:Unimplantn%msetrereunhse. s subies
vant peuvent avoigcréé deSiierfections, ce guipetite inerunepanne
itif. Lesi s dofvent Ztre ins| cé%ihsaﬁonpourdétecter
) tegerlemmplar&H e rayure ou cassure.

e panne.

AVERTISSEMENTS: Pour une utilisation efficace et en toute sécurité de cet
implant, le chirurgien doit parfaitement connaitre Iimplant, les méthodes
dapplication, les instruments et la technique chirurgicale recommandée pour
ce dispositif. Ce dispositif n'est pas conéu pour résister g des contraintes de
poids, 3 une charge ou 3 des activités excessives. Le dispositif peut casser ou ztre
endommagé lorsque Iimplant est soumis 3 des charges plus lourdes associées g
une consolidation retardée, une pseudarthrose ou une cicatrisation incomplcte.

Une mauvaise insertion du dispositif pendant Iimplantation peut augmenter la LES: UnecassN nt e faison d'une activie
o posiifp P npeutaug 'une charge prolongée impose udlsposmfdune acamsatlon

possibilité de desserrage ou de déplacement. Le patient doit Ztre mis en garde,
(®u d'une contrai @

de préférence par écrit, quant 3 I'utilisation, aux limites et aux effets secondaires D i "

} ) i e o éplacément de l'igp| U
possibles de cetimplant, y compris la possibilité d'une défaillance du disposit <ction histolodi I ssultant de limolantation d' friel
ou du traitement en conséquence d'une fixation lache et/ou d'un desserra ctionfistolo g ertique resultant de Timplantation cfun materie

) A ) ) 4 étranger. Douleur, Gige oMsensations anormales en raison de la présence d'un
contraintes, d'activités excessives ou de port de poids ou de charges, @n pa <sions s 0u des i due du fat de |
si limplant est soumis 3 des charges de plus en plus lourdes en rals s1ons Ge5 erfs OU des tssus mous peuvent se prodie du it e 13
: lant ou du traumatisme chirurgical. Nécrose de s ou résorption

consolidation retardée, d'une pseudarthrose ou d'une cicatri
notamment déventuelles |ésions des nerfs ou des tissus mous rés
traumatisme chirurgical ou de la présence de Iimplant. Il faut avertir le patient S : ce produit est fourni stérile et non stérile. Le dispositif stérile a été
que tout non respect des consignes de soins postopératoires peut entrainer un soumis a une dose minimale de rayons gamma de 25,0 kGy. La stérilisation doit
échec du traitement et/ou une panne de implant. La sécurité et la compatibilité étre réalisée par I'une des méthodes suivantes.

toute usure ou
Une telle ol

a(ﬁm PLATEAU DUAL-TRAK™ ET
K OUVERCLE UNIQUEMENT

METHODES DE STERILISATION

4 AVE( 80-0785):

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

toclave a déplacement

QQ de gravité
v@

Durée totale du cycle: 132°C (270 °F) pendant
25 minutes
Durée de séchage: 70 minutes

(80-0785 AVEC 80-0786): ==

Autoclave a déplacement
de gravité

Déconseillé \ =)

Autoclave & pré-vide Durée totale du cycle: 132°C
4 minutes

Durée de séchage: 30 minutes

(270°F) pendant

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

« Se conformer & la norme de I'AORN « Recommended Practices for Sterilization in Perioperative
Practice Settings » et & la norme ANSI/AAMI ST79: 2010 — 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 : 2010 — Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurance in health care facilities.

CONSERVATION: Conserver dans un endroit frais et sec  I'abri de la lumicre
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
lots les plus anciens.

AVERTISSEMENT: A usage professionnel uniquement.
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SISTEMI DI FISSAZIONE CON VITI
DUAL-TRAK™

ALLA PERSONALE ATTENZIONE DEL CHIRURGO OPERANTE

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

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

dimensioni pill adatti alle esigenze chirurgiche del paziente.

&

ata 0sselyanad delle indicaziopi
inuccesso déllimpianto e/o d

*

INDICAZIONI: la vite clavicolare Dual-Trak™ & indicata per la fusione e la
fissazione della clavicola.

‘
K 5 PIATTO DUAL-TRA

METODI DI STERILIZZAZIONE

PER VASSOIQ ACUMED UNIVERSALE
LIO'DUAL-TRAK™

(a\ 1CON 80-0785): Y

clave a spostamento Tempo di ciclo completo: 132°C
@ di gravita (270°F) per 60 minuti
Tempo di asciugatura: 125 minuti

Autoclavirevuo! Tempo di ciclo completo: 132°C (270°F) per
25 minuti

Tempo di asciugatura: 70 minuti

=
3
=

0LO0 CON COPERCHIO | .
(80-0785 CON 80-0786): L

CONTROINDICAZIONI: Infezione attiva o latente. Osteoporosi, scarsa quantica o nto. La sicurezza -
qualita del tessuto osseo/molle. Sensibilita ai materiali. Se si sospetta sensibilita, @@fmpianto non son utate in ambienteydi Autoclave a spostamento Sconsigliato =
effettuare dei test prima dell'impianto. Setticemia. Pazienti non disposti a o non ica,J}é sono stati valugati Whgscal§emento e la migrazion8di digravita

in grado di sequire le indicazioni terapeutiche postoperatorie. Questo dispositivo tesso ambient Autodave prevucto Tempodi ico completa: 132°C (270°)

essere riutiliz; mziom

erfezioni che poss minare un
rumenti devono

0sitiyp. Prima dellimpi j
essere ispezionatjpel la presenza di dahiffe 00 usura. Proteggere
gliimpianti da igiaccature. Tali col 7I0gigli stress possono causare
un malfupzi 0.

dell'imPignto dovuta ad attivita eccessiva,

rigione incompleta o all'applicazione di una
nserimento. Migrazione e/o allentamento

non & progettato per I'ancoraggio o la fissazione con viti agli elementi posteriori
(peduncoli) della colonna vertebrale cervicale, toracica o lombare.

AVVERTENZE: Per un utilizzo sicuro ed efficace dellimpianto, il chirurgo deve
avere una conoscenza approfondita dellimpianto, dei metodi di applicazione,
degli strumenti, nonché delle tecniche chirurgiche raccomandate per questo
dispositivo. Il dispositivo non & stato progettato per resistere alla sollecitazione
di sostenere il peso corporeo, carichi o attivita eccessiva. Il dispositivo potrebbe
rompersi o danneggiarsi quando I'impianto viene sottoposto a carico maggiore
associato a unione ritardata, non unione o guarigione incompleta. Un inserimento f
non corretto del dispositivo durante I'mpianto puo accrescere le probabilita dig, - R : )

alli oppure reazione istologia o allergica dovuta

d
orza Beeessiva allimpi
B . ) e o dell'impianto. SepsiBifita ai
allentamento o migrazione. Il paziente va informato, preferibilmente per iscrittof P A i . -
) T T ) o impianto di al&%gtraneo. Dolore, fastidio o sensazioni anomale dovute
in merito all'uso, alle limitazioni e agli eventuali effetti indesiderati dﬂl im, " ) . L )
e . A f alla presenzadellimpfawtto. Si possono verificare danni ai nervi o ai tessuti
compresa la possibilita di malfunzionamento del dispositivo o dell ffap i o P .
; - o molli dovutial trauma chirurgico o alla presenza dell'impianto. Necrosi ossea o
dovuto a fissazione allentata e/o allentamento, sollecitazione, attivit ) i o
. . \ ass| seo. Necrosi tissutale o cicatrizzazione inadeguata.
0 sostenimento del peso corporeo o di carichi, in particolar mo
@ sottoposto a carichi maggiori a causa di unione ritardata, non unione 0
quarigione incompleta, compresi eventuali danni ai nervi o ai tessuti molli
insortiin sequito al trauma chirurgico o alla presenza dellimpianto. Il paziente va

EFF, ERATI: Rottura

gato sul disposi

ceSSiya
janto
 questo prodotto e fornito sterile e non-sterile. Il dispositivo
steril€® stato irradiato con una dose minima di raggi gamma di 25,0-kGy. La
sterilizzazione pud essere esequita utilizzando uno dei metodi sequenti.

per 4 minuti
Tempo di asciugatura: 30 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: 2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health
care facilities.

« Sisconsiglia la sterilizzazione flash. Se si rendesse comunque necessaria, deve essere esequita
unicamente secondo i requisiti ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive quide to steam sterilization
and sterility assurance in health care facilities.

ISTRUZIONI PER LA CONSERVAZIONE: Conservare in luogo fresco e asciutto e
tenere lontano dalla luce solare diretta. Prima dell'uso, esaminare la confezione
del prodotto per segni di manomissione o contaminazione da acqua. Usare prima
i lotti piti vecchi.

ATTENZIONE: Esclusivamente per uso professionale.
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DUAL-TRAK™ FIXATIE SCROEFSYSTEMEN

TER PERSOONLIJKE ATTENTIE VAN DE OPEREREND CHIRURG
BESCHRIVING: ACUMED fixatie-instrumenten zijn ontworpen ter fixatie van
diverse fracturen en osteotomieén tijdens het genezingsproces.

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

INDICATIES: De Dual-Trak™ claviculaschroef is bedoeld voor fusie en fixatie van
de clavicula (het sleutelbeen).

CONTRA-INDICATIES: Actieve of latente infectie. Osteoporose, onvoldoende

*

STERILISATIEMETHODEN

{Y% ET UMED UNIVERSELE

AL-TRAK™-SCHAAL
@ laaf voor

T80-0785):
Tijd voll. cyclus: 132°C (270°F) gedurende
2waartekrachtverplaatsing
<
«®

60 minuten
Droogtijd: 125 minuten

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

GSLUITEND VOOR DUALTRAK™-

~ &
Pre—vac@f

hoeveelheid of kwaliteit bot/zacht weefsel. Overgevoeligheid voor het ervoor gewaarschuvyg e CHAAL EN DEKSEL

materiaal. Indien dit vermoed wordt, dienen voor implantatie testen te worden postoperatieve zorgig K (80-0785 MET 80-0786): L=
uitgevoerd. Sepsis. Patiénten die niet in staat zijn tot het volgen van instructies mislukt. Het jpplant Autodafvoor Niet aanbevolen .
voor postoperatieve zorg of dit niet willen. Dit instrument s niet bedoeld voor in de MR- i

schroefbevestiging of fixatie aan de posterieure elementen (pedikels) van de
cervicale, thoracale of lumbale ruggengraat.

WAARSCHUWINGEN: Voor een veilig, effectief gebruik van dit implantaat
dient de chirurg grondig vertrouwd te zijn met het implantaat, de
toepassingsmethoden, instrumenten en de aanbevolen chirurgische techniek
voor dit instrument. Het instrument is niet ontworpen om de stress van
gewichtsbelasting, zware belasting of overmatige activiteit te weerstaan. Er
kan zich breuk of beschadiging van het instrument voordoen wanneer het
implantaat wordt onderworpen aan verhoogde belasting samenhangend met
vertraagde samengroeiing, non-samengroeiing of onvolledige genezing. Onjuist
inbrengen van het.mstrument fjdens \mp\ar.].t.ane.kan deﬂmogelukhe\d o * losraken van heti oeligheid voor metaal of een histologische
losraken of migratie ervan vergroten. De patiént dient, bij voorkeur schriftelijk; ' ) . .
B ) - allergische re tvan het implanteren van een lichaamsvreemd
op de hoogte te worden gesteld van gebruik, beperkingen en mogelijke I X S
I ) ) A L materiaal. Pijn, ong abnormale gewaarwordingen t.g.v. de aanwezigheid
bijwerkingen van dit type instrumenten, inclusief de mogelijkheid yaf fal . o ! -
, van een ingflantaat. De aanwezigheid van een implantaat of chirurgisch trauma

instrument of behandeling t.q.v. losse fixatie en/of losraken, stress, . -

. i ) o N kunnepsieideMgot beschadiging van zenuwen of zacht weefsel. Necrose van bot of
activiteit, of gewichtsbelasting of draagbelasting, in het bijzt ) :

) ) ’ réSorptieNecrose van het weefsel of inadequate genezing.
het implantaat een verhoogde belasting ondervindt als gevolg van agde

samengroeiing, non-samengroeiing of onvolledige genezing, en de mogelijkheid
van beschadiging van zenuwen of zachte weefsels in verband met ofwel
chirurgisch trauma ofwel de aanwezigheid van het implantaat. De patiént dient

t mag nooit o Mhruikt
erfecties hebbe gerd®ie

i ent. Instru I oor gebruik
Slijtfye en beschagiging.BéSciierm implantaten
" Dergelijke concefitfagie elasting kunnen tot

: Breuk van hetimpla V. overmatige activiteit,
ent, ofivolledige genezing of overmatige
ntaat wordt uitgeoefend. Migratie en/of

STERILITEIT: Dit product wordt steriel en niet-steriel geleverd. Een steriel
instrument is blootgesteld aan een minimale dosis van 25,0-kGy gammastraling.
De sterilisatie kan met één van de onderstaande methoden zijn uitgevoerd.

zwaartekrachtverplaatsing

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

Droogtijd: 30 minuten

« Raadpleeg de schriftelijke instructies van de fabrikant van uw apparatuur voor specifi eke instructies
voor uw sterilisator en belastingsconfi quratie.

« Volg de huidige AORN“Recommended Practices for Sterilization in Perioperative Practice Settings'en
ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in
health care facilities,

« Gebruik van fl ash-sterilisatie wordt niet aanbevolen; wanneer gebruikt dient deze alleen uitgevoerd
te worden volgens de vereisten van ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive guide 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.

FORSIKTIGHET: Kun for profesjonell bruk.




DUAL-TRAK™ FIKSERINGSSKRUESYSTEM
INFORMASJON TIL KIRURG 0

BESKRIVELSE: Acumed fikseringsenheter er utviklet for & .gi fiksering for ulike
typer frakturer og osteotomier mens de heler.

OR ACUMED UNIVERSALBRETT
MED DUAL-TRAK™-PLATE

& (80-034] MED 80-0755): Y

INDIKASJONER: Dual-Trak™ kragebenskrue er beregnet for sammenfayning og \ Fullsyusti 152°C (707 160 minuter :
fksering av kragebenet. ‘\ Torketid: 125'mmuner
KONTRAINDIKASJONER: Aktiv eller latent infeksjon. Osteoporose, utilstrekkelig V @ @kuum autolavering Fullsyklustid: 132° C (270° 1 25 minutter

BRUKSINFORMASJON: Kirurgen ma velge type og sterrelse pd implantatet som
best passer til pasientens kirurgiske behov.

kvantitet eller kvalitet pa bein/mykt vev. Materialflsomhet. Ved mistanke
skal tester utfares for implantasjonen. Sepsis. Pasienter som ikke er villige eller

ikke i stand til & falge postoperative pleieinstrukser. Denne innretning er ikke K KUN FOR DUAL-TRAK™ ‘
beregnet for 4 festes eller skrus til bakre deler (pedikler) av cervikal-, torakal- eller PLATE 0G LOKK —
lumbalcolumna. (80-0785 MED 80-0786): b=

ADVARSLER: For sikkert og effektivt bruk av implantatet ma kirurgen gjore 0 \ Autoklavering Ikke anbefalt ‘ =
seg godt kjent med implantatet, applikasjonsmetodene, instrumentene og Q @ %

Torketid: 70 minutter

L N . ; : Prevakuum autolavering Full syklustid: 132°C (270°F) i 4 minutter
de anbefalte kirurgiske teknikkene for innsetting av enheten. Anordningen

Torketid: 30 minutter
erikke laget for & tale belastningen av vekt, last eller overdreven akivitet. OLDSREGLERgELiMplantét mé aldri gjenbr dligere stress kan ha
Anordningen kan knekke eller bli skadet dersom implantatet blir utsatt for okt fort til smd mis kan fare til at anowdpi ikter. For bruk skal « Radfor degmed de skifige anvisningene il uttyrsprodusenten ndrdet gjelder de enkelie
last i kombinasjon med forsinket groprosess, nar det ikke gror eller helingen bare instrument or slitasje og skdfle mplantater mot riper og ;‘el”“s_“l'd”gszpia(;‘;";"g‘”“’”kjj(;";”‘”be‘f‘rg”gi‘””ﬂ‘”‘”gg” .
ol . . N . | : « Folg gjeldende “Recommended Practices for Sterilization in Perioperative Practice Settings”
er delvis. Feil innsats av anordningen under implantasjonen kan gke muligheten sentrasjoner kaRyfare . (snbefl prksisfor stersering | preopeatv stuasoner) og ANSVAAN ST79: 2010 — Orfatende

for at den lgsner eller flytter pd seq. Pasienten ma bli advart, helt skriftlig, om
bruk, begrensninger og mulige ugunstige effekter av dette implantatet inkludert
muligheten for at anordningen eller behandlingen kan sla feil pd grunn av lase

fikseringer og/eller at det lasner, stress, overdreven aktivitet eller vekt- eller N‘ istologisk elle alleraik reaksion sorm folge av
lastbelastning, spesielt dersom implantatet blir utsatt for okte belastninger pa implantasjonen & edmater?al Smerter u%ehag e\lfer unormalgfwlsomhet LAGRINGSINSTRUKSER: Lagres pé et kjolig og tert sted og unna direkte sollys.
grunn av en forsinket groprosess, at det ikke gror eller helingen kuryebdel pa grunn wamte % tilstedevzerelse. Skade pa nerver eller myk-vev kan Far bruk skal produktets pakke sjekkes om den har blitt tuklet med eller blitt

. . " « Hlashsterilisering anbefales ikke, men dersom den brukes skal den kun utfares i samsvar med
n, UfU”SIendlg helmg ellerat det blitt utovd krav T ANSI/AAMI ST79: 2010 — Omfattende veileder til dampsterilisering og sterilitetsgarantier i

nt ankne pé grunn av overdreven aktivitet veileder til dampsterilisering og sterilitetsgarantier i helseinstitusjoner.
"
%sen’ng. Implantatet flytter pd seq og/eller helseinstitusjoner

inkludert mulig nerve- eller vevs-skade relatert til enten kirurgisk tfum kontaminert av vann. Bruk den eldste pakken farst.

implantatets tilstedeveerelse. Pasienten ma advares om at d e folGer @ ) g .
X o ) n. Vevnekrose eller inadekvat tilheling. :

de postoperative pleieanvisningene, kan implantatet og/eller bel en 9 FORSIKTIGHET: Kun for profesjonell bruk.

sld feil. Implantatsystemet har ikke blitt evaluert med hensyn til sikkerhet S ITET: Dette produktet leveres sterilt og ikke-sterilt. Den sterile enheten

og kompatabilitet i MR-miljoer. Det har heller ikke blitt testet for varme eller ble utsatt for en minimumsdose med 25,0 kGy gammastraling. Sterilisering kan _
migrering i MR-miljger. utferes med en av falgende metoder.

kommgaaisiMiplantatets tilstedeveerelse eller kirurgisk trauma. Beinnekrose eller
in




SISTEMAS DE PARAFUSOS DE FIXACAQ DUAL-
TRAK™

PARA A ATENCAO ESPECIAL DO CIRURGIAO OPERADOR

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

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

INDICACOES: o Parafuso de Clavicula Dual-Trak™ destina-se a fusdo e fixagdo
da clavicula.

CONTRA-INDICACOES: Infeccdo activa ou latente. Osteoporose, quantidade
insuficiente de osso/tecido mole. Sensibilidade ao material. Em caso de suspeita,
sdo efectuados testes antes da colocacdo do implante. Septicemia. Pacientes

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

Q

avisago que caso ndo si

a falha do impla
i ajidtiado no que d'zﬁfa
Ressondncig Magnéticafiem
migragao no %e RM.

S anteriores
Oes qye podem dar orig ispositivo. Os
i ecdonadosamm eja 0s implantes de
d

e originar a falha.

ve ser reutilizado.
AVISOS: Para uma utilizacdo sequra eficaz deste implante, o cirurgido tem de
estar completamente familiarizado com o implante, os métodos de aplicacao,
instrumentos e a técnica cirdrgica recomendada para este dispositivo. O aparelho

ndo foi desenhado para suportar a tensao da referéncia do peso, da referéncia de ) . )
s . EFEITOQ, : Fractura do imfant 0 a actividade excessiva,
carga ou excesso de actividade. Pode ocorrer algum dano material no aparelho o : )
. P ' - qr as no dispositivo, sarar ieggmpleto ou forca excessiva exercida

quando o implante estd sujeito a0 aumento da carga associado com a unido, a ’ o P

s L ) A durante a inser cacdo do implante e/ou alargamento.
ndo unido ou a recuperacdo incompleta. A introducao incorrecta do aparelho - o )

SensiBilidade a0 metal guede@do hiStoldgica ou alérgica resultante do implante

durante a implantacdo pode aumentar a possibilidade de relaxamento ou de 4,
migragdo. O paciente deve ser informado dos cuidados, de preferéncia por escri\
de utilizacdo, limitacdes e possiveis efeitos adversos deste implante, @c@

a possibilidade de este dispositivo ou este tratamento falhar como fesu

uma fixagdo solta e/ou desapertada, tensdo, actividade excessiva ou'Supor

peso ou de carga, especialmente se o implante sofrer cargas a devido

a uma unido em atraso, ndo uniao ou que ainda ndo tenha sarado incluindo
possiveis lesdes nervosas ou dos tecidos moles relacionadas com trauma cirdrgico

lesconforto ou sensagdes anormais devido a

de um material gstrahfio. D
resenca do implefige. Polem ocorrer lesdes nervosas ou dos tecidos moles
devidoap a de Pimplante ou um trauma cirdrgico. Necrose ou reabsorcao

regeng
do 0ss0. N%do tecido ou sarar inadequado.
Y

E: Este produto é fornecido estéril e ndo estéril. O dispositivo estéril
®a uma dose minima de irradiacdo gama de 25,0-kGy. A esterilizacdo
poderdser levada a cabo com recurso a um dos sequintes métodos.

@x -0785 COM 80-0786):

METODOS DE ESTERILIZAGAO

PARA TABULEIRO UNIVERSAL

ACUMED€OM PLACA DUAL-TRAK™
(i 80-0785):
’ T Hi
e deslocacdo de Duragdo do ciclo: 132°C (270°F) durante 60

minutos
Tempo de secagem: 125 minutos

Autoclave de pré-vdcuo Duragao do ciclo: 132°C (270°F) durante 25
minutos

Tempo de secagem: 70 minutos

PARA PLACA E TAMPA
RAK™

L J

Autoclave de deslocado de Nao recomendado ' =

gravidade

Autoclave de pré-vdcuo Duragao do ciclo: 132°C (270°F) durante 4
minutos

Tempo de secagem: 30 minutos

« 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 Esterilizagdo em Definicdes de Prdtica
Perioperatdria” e na norma ANSI/AAMI ST79: 2010 — Guia abrangente da esterilizagao a vapor e
garantia de esterilidade em instalacdes de cuidados de sadde.

« Acesterilizacdo flash ndo é recomendada, mas se for utilizada, 6 deve ser efectuada de acordo com
05 requisitos da norma ANSI/AAMI ST79: 2010 — Guia abrangente da esterilizacdo a vapor e garantia
de esterilidade em instalages 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 contaminagdo por dqua. Utilize primeiro 0s mais antigos.

ATENGAO: Apenas para utilizagdo por profissionais.




D)

DUAL-TRAK™ SYSTEM MED FIXERINGSSKRUV
TILL OPERERANDE KIRURG

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

ANVANDNINGSINFORMATION: Kirurgen maste valja den typ och storlek som
bdst dverensstammer med patientens behov.

INDIKATIONER: Dual-Trak™ nyckelbensskruv dr avsedd for fusion och fixering
av nyckelbenet.

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

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

VARNINGAR: For saker och effektiv anvandning av implantatet maste kirurgen
vara bekant med implantatet, 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 intraffa nar implantatet utsdtts for okad belastning
som harrdr fran fordrdjd, utebliven eller ofullstandig Iakning. Inkorrekt insdttning
av enheten vid implantation kan oka risken for att implantatet lossnar eller
migrerar. Patienten maste varas, helst skriftligt, om anvandning, begrénsningar
och mdjliga biverkningar av detta implantat inklusive mdjligheten for att
enheten eller behandlingen kanske slutar fungera pa grund av [6s fixering och/
eller lossning, pafrestning, verdriven aktivitet, vikt- eller tryckbelastning. Dety
galler sarskilt om implantatet utsétts for okad belastning pa grund av fordrgj
lakning, ingen lakning eller ofullsténdig lakning. Patienten méste varas of
attimplantatet och/eller behandlingen kan sluta att fungera pé gr N
anvisningar efter operationen inte foljs. Implantatsystemet hagjnte utirderdts
for sakerhet och kompatibilitet i MR-miljo och det har inte heller {
uppvarmning eller forflyttning i MR-miljon

N

a aldrig dteranvaigas. Tidigare
som kan leda ti Jutar att

8a. Instrumenten ska underSGka® for slitage oc| orelanvandning.
kydda implantat mqizephing aeh hack. Sdd ap%ar an leda till
enhetsfel. K
rott pa implantaet p% overdriven aktivitet, forldngt
0 IIsténdIgIékﬂM riven kraft pd implantatet vid
lantatmigrering och/eller lossMing. Metallkdnslighet, histologisk
reaktion pd grplantation av ett frammande material.

Smart

obehag ellgr o anse! pd grund av implantatet. Skada pa nerv
er mjuk vavn ulteéRepd grund av forekomsten av implantatet eller
operationstraumd. BgpneRvos eller bennedbrytning. Vavnadsnekros eller

oﬂl\ra‘(k\igq?.
TER - Phgdukten levereras steril och osteril. Den sterila delen har
A

i0r en minimidos pa 25,0 kGy gammastralning. Sterilisering kan
utfgs med ndgon av foljande metoder.

STERILISERINGSMETODER

ACUMED UNIVERSALBRICKA
D DUAL-TRAK™ PLATTA { o
80-0341 MED 80-0785): e

Tid for full cykel: 132°C (270°F) 1 60 minuter
Torktid: 70 minuter

Tid for full cykel: 132°C (270°F) i 25 minuter
Torktid: 125 minuter

%ﬁR ENDAST DUAL-TRAK™
K LATTA & LOCK
(80-0785 MED 80-0786):

Normaltrycksautoklav

Rekommenderas inte

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

Torktid: 30 minuter

« Se utrustningstillverkarens skriftliga instruktioner for sterilisatorn i frdga och ladda
konfigurationsinstruktionerna.

« Folj aktuell AORN“Recommended Practices for Sterilization in Perioperative Practice Settings”och
ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive quide to steam sterilization and sterility assurance in
health care facilities,

« Snabbsterilisering rekommenderas inte, men om sadan utfdrs ska den utforas i enlighet med kraven
i ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive quide to steam sterilization and sterility assurance in
health care failities

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

VARNING: Endast for yrkesanvandning.




DUAL-TRAK™ FiIKSASYON ViDASI SISTEMLERI
CERRAHIN ILGISINE

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

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

ENDIKASYONLAR: Dual-Trak™ Kspriiciik Kemigji Vidas, kipriiciik kemiginin
birlestirilmesi ve fiksasyonu amaciyla kullanili.

KONTRENDIKASYONLAR: Akif veya latent enfeksiyon. Osteoporoz veya kemik/
yumusak dokunun nitelik veya niceliginin yeterli olmamasl. Materyale karsi
hassasiyet. Stiphe durumunda implantasyondan nce testler yapilir. Sepsis.

Post operatif bakim talimatina uymak istemeyen ya da uyamayacak hastalar.

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

@0

jir implant kesinli nilmayacakur. Nﬂceki stresler
3 kusurlar olugturr@S alabiftRletler
0 img ve has, indan incelengaelidfmpldntlan cizilme

JhERAImplantin asin Iiywenne uzun siireli yiik binmesi,
ilesme veya insersiyon Sigs planta asir gii¢ uygulanmas|

et degistirmesi ve/veya gevsemesi. Yabanci bir

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

m olmayan iyilesme nedeniyle implant tizerine binen yiik artarsa cihazin v .
tam olmayan iyilesme nedeniyle implant tizerine binen yik artarsa ciha eyaN?‘e deniyle agn, rahatsizlik veya normal olmayan

tedavinin basarisiz olmasi ve cerrahi travma veya implantin varligina bagh sinft i aiyon. Ing o
inin bagarisiz 1 V€ CErrall ravma Veya [mplantin varigina bagis! ler. Implant vagligi Yéya ceffehi travma sonucu olugan yumusak doku veya
veya yumusak doku hasari ihtimali dahil bu implantin kullanim, kisitlamal o ) : )
) : i sinir hasan. Kemik Meroztveya kemik rezorpsiyonu. Doku nekrozu veya yetersiz
ve olabilecek advers etkiler konusunda uyariimalidir. Hasta postope, M& iylesme
nd )
ivenl| i

talimatina uyulmamasinin implant ve/veya tedavinin basarisiz olm
acabilecedi konusunda uyanimahdir. Implant sistemi MR or
ve uyumluluk agisindan degerlendirilmemistir ya da MR ortamin
migrasyon aisindan test edilmemistir.

riin steril ve steril olmayan sekilde sunulur. Steril cihaz
0-kGy gama 15inim dozuna maruz kalmistir. Sterilizasyon asadidaki
erden birisi kullanilarak yapilabilir.

Q Pre-Vak *

O

N
R\%

STERILIZASYON YONTEMLERI
MEDGINIVERSAL TEPSIDE
ARSLTEPSISI ICIN N
80-0785): YV

AC

D

4\ .
\inm Displasmani Otoklavi | Tam Dongii Siiresi: 60 dakika stireyle

132°C(270°)
Kurulama Siiresi: 125 dakika

Tam Ddngii Siiresi: 25 dakika stireyle
132°C(270°R)
Kurulama Siiresi: 70 dakika

\R{d DUALTRAK™ TEPS
%ﬂ APAGI ICIN -
0-0785 ILE 80-0786): ==

Yercekimi Displasmani Otoklavi | Onerilmez

Pre-Vakum Otoklav Tam Dongii Siiresi: 4 dakika siireyle 132°
C o)

Kurulama Siiresi: 30 dakika

« Kullandiginiz sterilizator ve yiik konfigiirasyonu bakimindan sterilizasyon ekipman direticinizin yazili
talimatina bakiniz.

+ Giincel AORN “Perioperatif Uygulama Yerlerinde Sterilizasyon icin Onerilen Uygulamalar” ve ANSI/
AAMIST79'a uyunuz: 2010 — Saghik bakim tesislerinde buhar sterilizasyonu ve sterillik giivencesi
icin kapsamli kilavuz.

« Flash sterilizasyon dnerilmez ama kullaniliyorsa sadece ANSI/AAMI ST79 sartlarina uygun olarak
yapilmalidir: 2010 — 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 6nce diriin ambalajini bozulma veya suyla
kontaminasyon acisindan inceleyiniz. Once en eskileri kullaniniz.

DIKKAT: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim Icin.
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DUAL-TRAK™ FIXATION SCREW SYSTEMS
FORTHE PERSONAL ATTENTION OF THE OPERATING SURGEON 0

DESCRIPTION: The Acumed fixation devices are designed to provide fixation of STERILIZATION METHODS

various fractures and osteotomies while they heal. R ACUMED UNIVERSAL TRAY
WITH DUAL-TRAK™ PLATTER

(80-0$H’ao-0785): T
|a®ment Autoclave | Full Cycle Time: 270°F (132°C) for 60 minutes

R e Tine:
\ Dry Time: 125 minutes
@ &acuum Autoclave Full Cycle Time: 270° F (132°C) for 25 minutes

INFORMATION FOR USE: The surgeon must select the type and size implant @
that best meets the patient’s surgical needs. Q
INDICATIONS: The Dual-Trak™ Clavicle Screw is intended for fusion and fixation @ .

of the clavicle.

CONTRAINDICATIONS: Active or latent infection. Osteoporosis, insufficient

quantity or quality of bone/soft tissue. Material sensitivity. If suspected, tests are OV

performed prior to implantation. Sepsis. Patients who are unwilling or incapable Dry Time: /0 minutes

of following postoperative care instructions. This device is not intended for K FOR DUAL-TRAK™ PLATTER
screw attachment or fixation to the posterior elements (pedicles) of the cervical, & LID ONLY S
thoracic, or lumbar spine. (80-0785 WITH 80-0786): oo

WARNINGS: For safe effective use of this implant, the surgeon must be 0 \ Gravity Displacement Autoclave | NOT RECOMMENDED ' =
thoroughly familiar with the implant, the methods of application, instruments, Q @ %

and the recommended surgical technique for this device. The device is not PreVacuum Autodave FDI:;J TCI):;I:TSIB“ ;”ﬁ: (s Qo4 minies
designed to withstand the stress of weight bearing, load bearing, or excessive shadlt never be r d.@stresses may have .

activity. Device breakage or damage can occur when the implant is subjected cn lead to a de | struments shall be -+ Consult your equipment manufacturer’s witten instructions for specific sterilzer and load

to increased loading associated with delayed union, nonunion, or incomplete i age prior to usaffe. PgteC¥hplants against scratching configuration instructions.

healing. Improper insertion of the device during implantation can increase the icki 55 concentratioNg,can @ Stailure. « Follow current AORN"Recommended Practice for Sterlization in Perioperative Practice ettings”

S . S . . and ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in
possibility of loosening or migration. The patient must be cautioned, preferably g g /

o o ! ffects of thisi AD FFECTS: Fracture gfithe implafft due to excessive activity, prolonged health carefeclies
in writing, about the use, limitations, and possible adverse effects of this implant i unth the device. inc ealing, or excessive force exerted on the + Flash sterilization is not recommended, but if used, should only be performed according to
including the possibility of the device or treatment failing as a result of loose . A P ) L requirements of ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive guide to steam steriization and steilty
. . A f : . implant during insegtion® gration and/or loosening. Metal sensitivity or in health care facl
fixation and/or loosening, stress, excessive activity, or weight bearing or load . . ) ; . ] ) ) assurance in health care fadiltes.
bearing, particularly if the implant experiences increased loads due to delay; tologial or aNgg Cggctioresuling from implantation ofa foreign matera. . i i
union nronunion of incomplete healing including possible nerve of st i Pain, discomfort, 0 al sensations due to the presence of an implant. STO_RAGE |_N5TRU(T_|0NS- Storein a cool dry plage and keep away from direct
' - orincomprel I 9P . Nerve or sqffftissue damage may result from the presence of an implant or to sunlight. Prior to use, inspect product package for signs of tampering, or water

damage related to either surgical trauma or the presence of the implant: ) ! . ) ) contamination. Use oldest lots first.

) . . : ) surgicalsigguma, Necrosis of bone or bone resorption. Necrosis of the tissue or - :
patient must be warmed that failure to follow postoperative eaggjnstrigtion d ot )
can cause the implant and/or treatment to fail. The implant systel ot ¢ CAUTION: For Professional Use Only.

been evaluated for safety and compatibility in the MR (Magnetic Resonance) S ITY: This product is provided sterile and non-sterile. Sterile device was : ——r i
environment, nor has it been tested for heating or migration in the MR exposed to a minimum dose of 25.0-kGy gamma irradiation. Sterilization may be ION: Federal Law (USA) restricts this product sale by or on the order of
environment. performed using one of the following methods.






