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TENSION BAND PINDE
HENVENDT PERSONLIGT TIL DEN OPERERENDE KIRURG

BESKRIVELSE: Tension Band Pinde er designet til at skulle anvendes med
cerclage staltrad under tension band fastgarelse.

BRUGERINFORMATION: Fysiologiske dimensioner begraenser starrelsen af
implantatanordningen. Kirurgen skal vaelge den type og starrelse, som bedst lever

produktet svigter som et resultat af lgs fiksering o
overdreven aktivitet, eller vegtbaering eller baegg
implantatet udsattes for gget belastning

er oplgsning, belastning,
stning, serligt hvis
envoksning,

op til patientens krav om tzet tilpasning og fast anbringelse med tilstraekkelig Ingen sammenvoksning, elle unlst_rae Patie ten skal agyares o
1 plejeinstruksertfter
support. *
INDIKATIONER: Malleoler, patella, og olecranon fragmina fiksation ved tension :
o ) @ Delgstning kan
band metaltradsfeestningsprocedurer. g
vigief” Instrumenter
KONTRAINDIKATIONER: Aktiv eller latent infektion. Osteoporosis, utilstraekkelig tater mod kra
mengde eller kvalitet af knoglevaev/bladdele. Materialefalsomhed. Hvis der er
mistanke om dette, skal der udfares tests for implantation. Sepsis. Patienter som )
e X : ; - ) t pga. Overdrevep,aktilitet,
er uvillige til, eller som ikke er i stand til at falge plejeinstrukser efter operation.
L - ) overdrevi
Dette produkt er ikke tilsigtet skruefastgarelse eller fiksering til de posteriore ler lasrivelse

elementer (pediculus) af den cervikale, thorakale, eller lumbale rygrad. X

u le folelser
%fkirurg'sktrauma

& ller utilstraekkelig
“Ridguktet leveres sterilt o ilt. Sterile produkter har veeret

minimumsdosis pae3,0 kGy gdmmastraling. Gensterilisering af
anordning kan kun @vis den originale, sterile emballage ikke

anordningen under implantation kan gge risikoen lasrivelse og vandring. . -
! o ) ) har vaeret abnet v #Sterilisation kan udfares ved en af folgende
Patienten skal vaere advaret, helst pd skrift, omkring anvendelse, begr&nsnlr@\ toder. \

ADVARSLER: For at ethvert brug af Acumeds instrumenter kan vaere

sikkert og effektivt, skal kirurgen vaere helt fortrolig med instrumentet,
applikationsmetoden, og de anbefalede kirurgiske teknikker. Produktet er ikke
designet til at kunne modst belastningen af veegtbaering, baering af belastning,
eller overdreven aktivitet. Produktbraekage eller skade kan opstd, ndr implantatet
er genstand for eget belastning i forbindelse med forsinket sammenvoksning,
ingen sammenvoksning, eller utilstraekkelig heling. Forkert indsatning af

\

Autoklave med Frarades

vaegtfyldeforskydning

Prae-v

m
. ap!\

. ets fabrikants brugsvejledning til det anvendte steriliseringsapparat samt
% urationsvejledning.

- gFolg anbefalingerne | 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.

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

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

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

ADVARSEL: Kun til professionelt brug.




PINS FUR ZUGGURTUNG
FUR DEN VERANTWORTLICHEN CHIRURGEN

BESCHREIBUNG: Diese Pins fiir die Zugqurtung sind fiir den Einsatz mit Cerclagedraht
beim Einsetzen von Pins bei der Zuggurtung von Frakturen entwickelt.

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

{ibermdBiger Aktivitdt oder Gewichtsbelastun
das Implantat aufgrund verzogerter, fehlen

von Implantat und/oder Therapie

VORSICHTSHINWEISE: Ein [Mplantat dar i

Vorangegangene Be|astgen U Beschadiqu

ein Versagen des Gé % en konnen. Instru
eS604014

INDIKATIONEN: Fixierung von malleolaren Frakturen sowie Frakturen von Patella und
Olecranon durch Zuggurtung.

KONTRAINDIKATIONEN: Aktive oder latente Infektion. Osteoporose, unzureichende
Quantitat oder Qualitét des Knochens/Gewebes. Materialempfindlichkeit. Bei Verdacht
miissen vor der Implantation entsprechende Tests durchgefiihrt werden. Sepsis.

en.
eflihehaben, die

auf Verschlej

Patienten, die zu den folgenden postoperativen PflegemaBnahmenn nicht bereit iopdlihren.
oder nichtin der Lage sind. Dieses Gerdtist nicht fiir die Befestigung mit Schrauben EN:Bruch des | Qm dibermiRicerMivic
oder die Fixierung an posterioren Elementen (Pedikeln) der zervikalen, Thorax- und . - - 9 h, W
s ! elastung des Ger: standiger Heilun der
Lendenwirbelsaule geeignet. )
ung auf das Implangat ausge! ion und/oder

WARNHINWEISE: Fiir einen sicheren und effektiven Einsatz aller Acumed
Instrumente gilt, dass der Chirurg mit dem Instrument selbst, der entsprechenden
Arbeitsmethode und der in Verbindung damit empfohlenen chirurgischen

Technik griindlich vertraut sein muss. Das Gerat ist nicht dafiir entwickelt,
Gewichtsbelastung, Traglast oder iiberméRige Aktivitaten auszuhalten. Bruch oder
andereBeschddigungen des Instrumentes kdnnen auftreten, wenn das Implantat
einer erhdhten Last im Zusammenhang mit verzogerterer Heilung, fehlender odw

{ibermdRigel .
tallépfindichkei r%cheoderallergische
ation eines Frem& merz, Unbehagen
dungen auf Grupd desiforfiandenseins eines Implantats.
ebnis des (hiruM as. Knochennekrose oder

er u

. Gewebenekrose od eichende Heilung.
| und unsteril geliefert. Das sterile Produkt
,0 kGy Gammastrahlung ausgesetzt. Die
rats darf nur durchgefiihrt werden, wenn die
sterile Originalverp ersehentlich gedffnet wurde. Die Sterilisierung kann

mit einer deff folgenden Methoden durchgefiihrt werden.

«O

unzureichender Heilung ausgesetzt ist. Ein nicht korrekt durchgefiihrtes Finsef2
des Gerdtes wahrend der Implantation kann die Wahrscheinlichkeit einer E

Lockerung oder Migration erhdhen. Der Patient muss, vorzugsweisg sehyi
{iber den Einsatz, die Einschrankungen und méglichen KomplikatioRen

{isSen vor dem Einsa
gen hin iberpgift WSchiitzen Sie die Q
und Scharten. So@ skonzentraﬂ%

Autoklav mit
Gravitationsverfahren

Nicht empfohlen

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

Trocknungsdauer: 30 Minuten

. M Sie die schriftlichen Anweisungen des Herstellers der Sterilisierungsausriistung fiir das
fende Sterilisationsgerat und die verwendete Ladekonfiguration

Practice Settings”und in ANSI/AAMI ST79: 2006 — Comprehensive quide to steam sterilization and sterility
assurance in health care failites.

K efolgen Sie die Empfehlungen im aktuellen AORN“Recommended Practices for Sterilization in Perioperative

« DieVerwendung 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 quide to
steam sterilization and sterility assurance in health care faciltes.

HINWEISE ZUR LAGERUNG: An einem kiihlen, trockenen Ort aufbewahren

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

VORSICHT: Nur fiir professionellen Einsatz.
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AKIAEZ ZONHX TAZHX

TMATHN NPOZQMNIKH ENHMEPQZH TOY XEIPOYPTOY MOY
EKTEAEI THN ENEMBAZH

TMEPITPAH: Ot akideg {avng tong éxouv axedlaotei yia yprion He abppa mepideong katd
T didpkela TomoBémang akidag (g Tong,

MAHPO®OPIEX XPHEHZ.: Ot puatohoyiké dlaotaaeig mepiopiCouy Ta peyedn Twv
0UOKEVWV efiuTeniaTog. O Yelpoupyog mpémet val emiégel Tov Tomo kaiTo iéyeBog
10U QvtamokpivetatKad to kahitepo Suvatdv otic anarmioel Tov aoBevolc yia atevr

mipooappoy kat otaBepri egappioyr He enapki umootrpién. vipnon Tov obnyiov petey, lpnnmc

anotuia Tou ejgutedatog KA1 TG

ENAEI=EIY: KaBridwon kataypdtwy apupot, emyovaribag kat whékpavou oe diadikaoteg

Tomofemong o0puatog {wvng Taong, E1EC 01 OTOlEC

i 1CNa epyaleia mpénets
10 TuYBv @Bopd 1y (niid 0 U} %oron. Mpootated
0V eKBOPEC Kal Q{romu €fooug wpwoa
uzmpmzuu @ch
ng (p.pnong TIov a aml atehoig

Kii dvaying oto  didpKela g

ANTENAEIZEIZ: Evepyr) 7 AavBavouoa Moipiwdn. Ooteomdpuon, Qvemapkric moootmta f
moldtrta ootol/pahakv popiwv. EuaioBnota oe ukikd. Edv undpyet umowia evaionoiag,
TIEELVA EKTENEOETE EGETAOEIC TIpY a6 TV EUTEVON. nyatia. AoBeveic mou dev eival
mip6Bupiot ] kavoi va axohouBraouy odnyies peteyxelpnTikrc ppovtidag. H ouokeur) aut
devmpoopiCetat yia mpoadptnon 1 kaBriwon pe ideg ota omiobia otolyeia (auyéveg

Tou omovOuNIKoD T¢0u) TG auxevikrc, BwpaKIkiig ) 00@uikiG Hoipag TG amovduNikrig
uule

MPOEIAOMOIHZEIZ: Ma aogalr Kai amoTeheopatikr xprion Tou EuQUTEATOC
auToU, 0 YelpoupyAg Tpémel va €fval oyoNaoTIK 0IKEIWHEVOG e TO ENQUTELH,
0 HéBodo epappoyrc, Ta epyaheia Kat T GUVIOTWHEVT YELPOUPYIKT] TEXVIKT
yla ™ ovokeur| aut. H ouokeur Oev éxel oxedlaoTei yia va aviéyel Ty Téon
Moyw poptiong Bdpoug, eopTiong poptiou 1 unepBoNikr SpactnpidtnTa.
Eivat duvatd va oupBei Bpaton f n (nuid g oUoKeLRG 6Tav T0 EUQUTEVID @
unoBaMetal og augnyiévn goption, n onoia oxeticetal e KaBuatepnievn &v ;n,

¢

/Kat xa)\apmon T 0¢. FuaioBnaa o pétaMa
1 avtiépaon T mv ELUTEVON §EVOU UNKOU,
i duoaioBnolec Aoyw Tr]c  euguredpatog, Nevpikr) BAGBn mou

070 XEIPOUPYIKO I@éprUn 1} anoppdgnon oatol. Nékpwan Tou

TEIPOTHTA: T
QAMOOTEIPWLEVN

PEYETaL aTOOTEIPWEVO Kal Hn oteipo. H
ur| tédnke o€ ehdyiotn 66on aktvoBohiag ydpa 25,0-kGy.
AMOOTEIPWLEVN OUGKEVNC LMOpel va eKTeNeaTel v n

H enavamoggeipwon
apyIKT] &upévn ouokevaoia éyel avouyBel katd AaBoc. Anooteipwon pnopei
u pron piag and Tic axéhoudec Hebodoug.

{n évwon 1 atehr enobAwon. H eapahyévn eloaywyr T 0UOKEURS Kgtd T
dldpKela TG epputevong eivat duvatd va auénoel my mBavotTa YaAd,

R
%mevao[a Kevou

MéBodot amooteipwong

Anooteip *
QUTOKAUOTQE
. u@ g

Aev ouviotéral

(i3 Xpovog eva minpoug kbkhou: 132°C (270°F) yla
4\ema

Xpovog §fpavang: 30 hemtd

« Naete umoyn Ti¢ ypamtég odnyieg Tou KaTaoKeuaoTr| Tov €MD 0ag yia TV EI0IKO amooTEIpWTH
Kal Tig odnyiec yia T Slapopgwon gopriov.

« AKohouBroTe TIg GUGTATEIC oL UMIAPKOLY 0TO TPEKOV £YYPAPO “LUVIOTIEVES MPAKTIKEG Yia
v anooteipwon o€ mepiaMovta dleyxelpntikrc mpakikrc” g AORN kat oto mpdtumo ANSI/
AAMIST79: 2006 — Exeviig 08nydc yia anooTeipwan He aTpo Kat dlaopalion oTelpdtntag o
€ykataotdoetc gpovtidag vyeiac.

« H yprion uneprayeiac amootelpwon e ouviotatar, aa edv xpnatomotnBei, mpémet va ektehettar
10vo obgwva e Tic amartrioel Tov ANSI/AAMI ST79: 2006 — Exteviic 0dnyac yia anoateipwon e
QT Kat GlaogaNion oTEIGTNTaC O€ eykaTaoTdoelC ppovridag uyeiac.

OAHTIEX OYAA=HY: Gudooete oe 6poaepd kat Enpd Xwpo Kal dlatnpeite pakpld
and 1o apeoo nhiakd we. Mpw and  yprion, embewprote T ouokevaoia Tov
Tipoidvtog yla Tuyov evdeielc napapiaong i uoAuvong and vepo. Xpnotponoleite
TI¢ mahaioTepeC maptidec mpayta.

TPOZOXH: I enayyehamikr) yprion Hvo.
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TENSION BAND PINS
FORTHE PERSONAL ATTENTION OF THE OPERATING SURGEON

DESCRIPTION: Tension Band Pins are designed for use with cerclage wire during
tension band pinning.

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: Malleolar, patella, and olecranon fracture fixation in tension band
wiring procedures.

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

are to be performed prior to implantation. Sepsis. Patients who are unwilling or
incapable of following postoperative care instructions. This device is not intended
for screw attachment or fixation to the posterior elements (pedicles) of the
cervical, thoracic, or lumbar spine.

WARNINGS: For safe and effective use of this implant, the surgeon must be
thoroughly familiar with the implant, the method of application, instruments,
and the recommended surgical technique for this device. The device is not
designed to withstand the stress of weight bearing, load bearing, or excessive
activity. Device breakage or damage can occur when the implant is subjected
toincreased loading associated with delayed union, nonunion, or incomplete
healing. Improper insertion of the device during implantation can increase the

*

possibility of loosening and migration. The patient must be cautioned, preferably\

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

created imperfections, whi

inspected for wear o E‘ e

ign material.

i i implantation of
due to the presegfce
i uma. Necrosi

ne resorption.

provided sterile &(ile. Sterile device was

imum dose of 25.08kG irradiation. Resterilization of
ay only be performe inal sterile package has been
rror. Sterilization e

@)erfo ed using one of the following

: Fra®uréof the implant deo eXegssive activity, prol @
, incomplete healiMGyor exgessive force exer%i
on. Implant migfation r loosening, Metal sensttivity or

lant. Nerve

L J

Gravity Displacement NOT RECOMMENDED

Autoclave

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

r equipment manufacturer's written instructions for specific sterilizer and load

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

%XWIOH instructions.
K ollow current AORN“Recommended Practices for Sterilization in Perioperative Practice Settings”

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.
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ESPIGAS PARA BANDAS DE TENSION
PARA LA ATENCION PERSONAL DEL CIRUJANO PRACTICANTE

DESCRIPCION: Las Espigas para bandas de tensidn estan disefiadas para su uso con
el alambre de cerclaje durante la fijacion de la banda de tension.

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

incluyendo la posibilidad de caida del mismo como resultado de laxitud de
la fijaci6n y/o afloje, esfuerzo, actividad excesiva, sgp@rte del peso o cargas,

INDICACIONES: Fijacion de fracturas del maléolo, rétulay olécranon en
intervenciones de fijacién con bandas de tension.

CONTRAINDICACIONES: Infeccin activa o latente. Osteoporosis, cantidad o calidad
insuficiente de tejido dseo/blando. Sensibilidad al material. En caso de sospechas,
deben realizarse pruebas antes del implante. Sepsis. Pacientes no dispuestos o
incapaces de sequir las instrucciones del tratamiento postoperatorio. Este dispositivo
no estd disefiado para su colocacidn o fijacion con tornillos a los elementos

) p i - del implante.
posteriores (pediculos) de la columna cervical, tordcica o lumbar. p

de un

ractura del impla na actividad ex%
e el dispositivo, @nsoli incompleta,o fuerza ex
edaipsereigpeMigracion y/o la

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 este dispositivo. £l
dispositivo no estd disefiado para soportar el esfuerzo de un peso excesivo,
soporte de cargas o una actividad excesiva. Pueden producirse rupturas o dafios
en el dispositivo si el implante se viera sometido a una carga mayor asociada a
una unién tardia, la seudoartrosis o una consolidacion incompleta. La insercion

esterilizar un impl stéril efPcaso de que se abriera el embalaje
ighnal por error. La jon puede realizarse usando uno de los

5
inadecuada del dispositivo durante el implante puede aumentar la posibilidad iauienTes métod

de flojedad o migracion. Debe advertirse al paciente, preferiblemente por escfit \g

acerca del uso, las limitaciones y los posibles efectos adversos de este impla \ \

<

o Uhposible desgaste
pja [0s implantes andzes y muescas. Ta K .
eden dar lugar agfal
ido
7}

Métodos de esterilizacion

Autoclave de desplazamiento | No recomendado

por gravedad

Autoclavile preVagio Tiempo total del ciclo: 132° C (270°F) durante

4minutos

. Periodo de secado: 30 minutos

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

Siga el articuloPracticas de esterilizacion recomendadas en la configuracién de practica
perioperatoria’, publicado por la AORN (Asociacidn de enfermeras de quiréfano) y en la norma
estadounidense ANSI/AAMI ST79: 2006 — Comprehensive quide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilties.

« No se recomienda la esterilizacidn instanténea, pero si se usa s6lo se deberd realizar conforme a los
requisitos de la normativa ANSI/AAMI ST79: 2006 — Comprehensive quide to steam sterilization and
sterility assurance in health care facilities.

INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO: Guardar en un lugar seco y frio y
mantener alejado de la luz solar directa. Antes de su uso, inspeccionar el embalaje
del producto en busca de posibles signos de manipulacion o contaminacion
acuosa. Usar en primer lugar lotes més antiguos.

PRECAUCION: S6lo para uso profesional.
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KIRISTYSSITEEN TAPIT
HENKILOKOHTAISESTI TIEDOKSI LEIKKAAVALLE KIRURGILLE

KUVAUS:Kiristyssiteen tapit on suunniteltu kdytettavaksi cerclage-langan kanssa
Kiristyssiteen tapituksen aikana.

KAYTTOOHJEITA: Fysiologiset mitat rajoittavat implanttilaitteiden kokoa. Kirurgin on
valittava tyyppi ja koko, joka sopii parhaiten potilaan vaatimuksiin, siten ettd se mukautuu
potilaaseen ja asettuu paikalleen turvallisesti antaen riittévéa tukea. I
epaonnistumisen.
VAROMAARAYKSIA: Implanttia ei sa
rasitukset ovat saattaneet affiguttaa hai
vikaantumiseen. Enng {d

KAYTTOTARKOITUS: Kehrésluun, polvilumpion ja kyynérpdan murtumien fiksaatioon
Kiristyssiteen avulla.

KONTRAINDIKAATIOT: Aktiivinen tai piileva infektio. Osteoporoos, luun/
pehmytkudoksen riittdmdtdin mdrd tai laatu. Aineherkkyys Potilas testataan ennen
implantin asettamista, mikali on epéiltavissad mainittuja esteité. Verenmyrkytys Potilaat,
jotka ovat haluttomia tai kykenemattomid noudattamaan leikkauksen jalkeisid hoito-
ohjeita Titd valinettd ei ole tarkoitettu ruuvilitokseen tai fiksaatioon kaula-, rinta- tai
lannerangan prosteriorisiin (varsi)osiin.

usta liiallisesta liiunn

“Implantin murtuma,
vdlipesedh k esta pitkéaikaisesﬁ)ﬂ esta, epatdygellisestd
e b liallisesta implapgtii i stavo'mastaaseM’kana.
{ 1 i jhi {aMllerginen
va kipu,

ote toimitetaan steri\%r'iliné, Steriloituun laitteeseen
gammasdteilyd mipiegiannos, 25,0 kGy. Tuotteen saa steriloida
n Vain, jos alkuperéﬂﬁ pakkaus on avattu vahingossa. Sterilointi

on varoitettava, mieluummin kirjallisesti, implantin kdytton liittyvistd asioista, woidaaniehds ollaki cnetelmist:
rajoituksista ja mahdollisista haittavaikutuksista, mukaan luettuna mahdollis \\ J® :

d

VAROITUKSIA: Jotta implanttia voitaisiin kayttdd tehokkaasti ja turvallisesti,
kirurgilla on oltava perusteellinen tietamys implantista, sen kdyttimenetelmistd,
instrumenteista ja tamdn valineen kdyttotekniikan suosituksista. Valinettd ei ole
suunniteltu kestdmadn painon, kuormituksen tai liiallisen liikunnan aiheuttamaa
rasitusta. Valine voi sarkyd tai vaurioitua, kun implanttiin kohdistuu lisdantynytta
kuormitusta, joka liittyy luutumisen viivdstymiseen, luutumattomuuteen tai
epataydelliseen paranemiseen. Jos laite asetetaan huonosti implantaation aikana,
mahdollisuus implantin irtoamiseen tai siirtymiseen saattaa lisadntyd. Potilasta

hermovaurio Luu
paranemine

o

Ei suositeltu

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

¢ | @m ditetta ja kuormitusmaarityksia koskevat laitevalmistajan kirjalliset ohjeet.
\ma{a AORN:in perioperatiivisia kéytantdja koskevia sterilointisuosituksia (“Recommended Practices for
erilization in Perioperative Practice Settings”) ja ANSI/AAMI ST79-vaatimuksia: 2006 — Komprehensiivinen
pas hdyrysterilointiin ja SAL-arvoihin terveydenhuollon laitoksissa.

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

VARASTOINTIOHJEET: Sdilytd viiledssd, kuivassa paikassa ja suojaa suoralta
auringonvalolta. Tarkasta ennen kdyttod, onko tuotteen pakkaukseen kajottu tai
onko se veden saastuttama. Kdytd vanhimmat erdt ensiksi.

VAROITUS: Viain ammattikdyttiion.




BROCHES DE HAUBAN
A UATTENTION PERSONNELLE DU CHIRURGIEN

DESCRIPTION: Les broches de hauban sont congues pour étre tilisées avec un cerclage
par haubanage.

MODE D'EMPLOI: Les dimensions physiologiques limitenta 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: Consolidation d'une fracture malléolaire, de la rotule et de [olécrane lors
d'un haubanage.

CONTRE-INDICATIONS: Infection active oulatente. Ostéoporose, quantité ou qualité
insuffisante des tissus mous ou des tissus osseus. Sensibilité au matériel. En cas de doute,
des tests doivent étre réalisés avant [implantation. Sepsis. Les patients ne souhaitant

pas ou incapables de se conformer aux consignes de soins postopératoires. Ce dispositif
nlest pas congu pour une fixation avec des vis aux éléments postérieurs (pédicules) de la
colonne cervicale, thoracique ou lombaire.

MISE EN GARDE: Pour une utilisation efficace et en toute sécurité de cet implant,
le chirurgien doit parfaitement connaitre implant, les méthodes d'application,
les instruments et la technique chirurgicale recommandée pour ce dispositif. Ce
dispositif n'est pas conu pour résister a Ieffort de porter un poids, une charge
ou des activités excessives. Le dispositif peut casser ou étre endommageé lorsque
Iimplant est soumis a des charges plus lourdes associées a une consolidation
retardée, une pseudarthrose ou une cicatrisation incompléte. Une mauvaise
insertion du dispositif pendant Iimplantation peut augmenter la possibilité de
desserrage et de déplacement. Le patient doit étre mis en garde, de préférenc®

sourpis a des charges de
Segl une pseudarthrg

ou une panne de limplant.
PRECAUTIONS: Un implant

tion pour déte
rayure ou ass

e panne. ;
ison d'une agtivjté excessives

e cicatrisation incomplete ou d'une
nt linsertion. Dé% implant

0U Une réactioy u allergique

méériel érangerDoul U sensations anormales
plant. Unelésion § ant du traumatisme
résorptiop osseue. egosedl tissu ou cicatrisation

(e produit est fourpisstérile et n6n stérile. Le produit stérilisé a été
a Une dose minimu fation gamma de 25,0 kGy. La restérilisation
ffectuée que si l'emballage stérile dorigine

méthodes suivantes?

wm dispositif stérilisé
par écrit, quant a I'utilisation, aux limites et aux effets secondaires possibles \ ot par&ste Ao dat e ffectuce  aide dune des
*

N\
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c@s subies
t er une panne K

Déconseillé

@ Autoclave & déplacement
de gravité

Autoclave@ pré- Durée totale du cycle: 132°C (270°F) pendant
4minutes

. Durée de séchage: 30 minutes

ortSulter les instructions écrites du fabriquant d équipement pour obtenir des instructions
écifiques sur la configuration du stérilisateur et de la charge.

Se conformer a la norme de 'AORN « Recommended Practices for Sterilization in Perioperative
Practice Settings » et a la norme ANSI/AAMIST79 : 2006 — Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurance in health care facilities.

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

CONSERVATION: Conserver dans un endroit frais et sec a I'abri de la lumiére
directe du soleil. Avant toute utilisation, vérifier I'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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CHIODI PER CERCHIAGGIO DI TENSIONE
ALLA PERSONALE ATTENZIONE DEL CHIRURGO OPERANTE

DESCRIZIONE: | chiodi per cerchiaggio di tensione sono stati progettati per
venire usati con filo per cerchiaggio durante 'inchiodamento con cerchiaggio di
tensione.

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

INDICAZIONI: Fissazione delle fratture di malleolo, rotula e olecrano nelle .
erfezioni chep

procedure con filo per cerchiaggio di tensione.

B,

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

strumenti pejgilevare
\mp\antld I

:

ibiigg. dmetdli oppure re
i neo. Dolore, fasf joni anomale dovute
piafto. Danno ervo% | trauma chirurgico.
It

rbimento osse ale o cicatrizzazione

AVVERTENZE: Per un utilizzo sicuro ed efficace dellimpianto, il chirurgo deve
avere una conoscenza approfondita dellimpianto, dei metodi di applicazione,
degli strumenti, nonché delle tecniche chirurgiche raccomandate per questo

dispositivo. Il dispositivo non € stato progettato per resistere allo stress di ina

sostenere il peso corporeo, carichi o attivita eccessiva. Il dispositivo potrebbe | orodotto viene fomitterile e non sterle Il prodotto sterile & stato
rompersi o danneggiarsi quando Iimpianto € sottoposto a carico maggiore 1P V' Hle €non sterle. 1 p Sterie €3t
mposto ad una do #0'kGy diradiazioni gamma. La risterilizzazione

associato a unione ritardata, non unione o guarigione incompleta. Un inserirfn un dispostiv ‘e esequita solo se | confezione sterile originle
non corretto del dispositivo durante I'impianto puo accrescere le probabilita . P ¢ eseq - o

) o i . " ¢ stata aperta pers sterilizzazione puo venire effettuata con uno dei
diallentamento e migrazione. Il paziente va informato, preferibilmente cequenti raddi
iscritto, in merito all'uso, alle limitazioni e agli eventuali effetti indeSderdt 9 '

O

Autoclave a
spostamento di gravita

Sconsigliato

Autoclaviéiprevu Tempo di ciclo completo: 132° C (270°F) per 4 minuti
Tempo di asciugatura: 30 minuti

\’spe(iﬁ(he sullo sterilizzatore e sulle configurazioni del carico, consultare le istruzioni
del produttore della propria apparecchiatura.

%egulre le attuali“Recommended practices for care sterilization in the practice setting” AORN e ANSI/

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

« Sisconsiglia la sterilizzazione flash. Se si rendesse comunque necessaria, deve essere eseguita
unicamente secondo i requisiti ANSI/AAMI ST79: 2006 — Comprehensive guide to steam sterilization
and sterility assurance in health care facilities.

ISTRUZIONI PER LA CONSERVAZIONE: Conservare in 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 pili vecchi.

ATTENZIONE: Esclusivamente per uso professionale.
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SPANBAND-PENNEN
TER PERSOONLIJKE ATTENTIE VAN DE OPEREREND CHIRURG

BESCHRIJVING: Spanbandpennen zijn ontworpen voor gebruik met
cerclagedraad tijdens het vastpennen met spanband.

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

INDICATIES: Fixatie van malleolaire, patella- en olecranonfracturen in ingrepen
waarbij draad en spanningsbanden worden gebruikt.

CONTRA-INDICATIES: Actieve of latente infectie. Osteoporose, onvoldoende
hoeveelheid of kwaliteit bot/zacht weefsel. Overgevoeligheid voor het
materiaal. Indien dit vermoed wordt, dienen voor implantatie testen te worden
uitgevoerd. Sepsis. Patiénten die niet in staat zijn tot het volgen van instructies
voor postoperatieve zorg of dit niet willen. Dit instrument s niet bedoeld voor
schroefbevestiging of fixatie aan de posterieure elementen (pedikels) van de
cervicale, thoracale of lumbale ruggengraat.

WAARSCHUWINGEN: Voor een veilig, effectief gebruik van dit implantaat
dient de chirurg grondig vertrouwd te zijn met het implantaat, de
toepassingsmethoden, instrumenten en de aanbevolen chirurgische techniek le rdfngen t.g.v. de aanwezigheid
voor dit instrument. Het instrument is niet ontworpen om de stress van a AZenuwbeschaM t chirurgisch trauma. Necrose
gewichtsbelasting, zware belasting of overmatige activiteit te weerstaan. £r kan va orptie. Necrose van het Weefsel of inadequate genezing.

zich breuk of beschadiging van het instrument voordoen wanneer het implantaat

wordt onderworpen aan verhoogde belasting samenhangend met vertraagde ) +Het product W@‘ en niet-steril geleverd. 5“?”‘*' instrument
&@blootgested aa sis van 25.0-kGy gammastraling. Het

gecontrolee
tegen kras

een lichaamsvreemd

samengroeiing, non-samengroeiing of onvolledige genezing. Onjuist inbreng nieuw steriisAugh vShgen SRril insirument mag aleen worden uitgevoerd

van het instrument tijdens implantatie kan de mogelijkheid op losraken of 7 ) 2 e
S P o wanneer de origine e verpakking per vergissing geopend is. Sterilisatie

migratie ervan vergroten. De patiént dient, bij voorkeur schriftelijk, kan wordeaaevoerd met een van de volaende methoden

gesteld te worden over gebruik, beperkingen en mogelijke bijwerki v (1gev van devoig ‘

en

Niet aanbevolen

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

adpleeg de schriftelijke instructies van de fabrikant van uw apparatuur voor specifi eke instructies voor uw
riisator en belastingsconfi uratie.

« Volg 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
aare facilities.

« Gebruik van fl ash-sterilisatie wordt niet aanbevolen; wanneer gebruikt dient deze alleen uitgevoerd te
worden volgens de vereisten van ANSI/AAMI ST79: 2006 — 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.




NALER FOR SPENNINGSBAND
INFORMASJONTIL KIRURG

BESKRIVELSE: Naler for spenningsband er utformet for bruk med cerclagestreng
under festing av spenningsband.

BRUKSINFORMASJON: Fysiologiske dimensjoner begrenser starrelsen pa
implantater. Kirurgen ma velge den type og sterrelse p implantatet som passer
best til pasientens behov for & fa en tett tilpasning og fast posisjon med adekvat
stotte.

INDIKASJONER: Fiksering av frakturer i malleolcer, patella og olecranon ved bruk
av spenningshand-prosedyre.

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

skal tester utfares for implantasjonen. Sepsis. Pasienter som ikke er villige eller
ikke i stand til & folge postoperative pleieinstrukser. Denne innretning er ikke

beregnet for d festes eller skrus til bakre deler (pedikler) av cervikal-, torakal- eller

lumbalcolumna.

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

seg godt kjent med implantatet, applikasjonsmetodene, instrumentene og

de anbefalte kirurgiske teknikkene for innsetting av enheten. Anordningen
erikke laget for & téle belastningen av vekt, last eller overdreven akivitet.
Anordningen kan knekke eller bli skadet dersom implantatet blir utsatt for okt
last i kombinasjon med forsinket groprosess, ndr det ikke gror eller helingen bare
er delvis. Feil innsats av anordningen under implantasjonen kan ke muligheten
for at den lgsner eller flytter pd seq. Pasienten md bli advart, helst skriftlig,

om bruk, begrensninger og mulige ugunstige effekter av dette implantatet ® \\

Autoklavering Ikke anbefalt

. Prevakuu averi
% r\w
f@rde e skriftlige anvisningene til utstyrsprodusenten ndr det gjelder de enkelte
paratene og instruksjoner for belastningsinnstillinger.
jeldende AORN “Recommended Practices for Sterilization in Perioperative Practice Settings”
nbefalt praksis for sterilisering i preoperative situasjoner) og ANSI/AAMI ST79: 2006 — Omfattende
veileder til dampsterilisering og sterilitetsgarantier i helseinstitusjoner.

Full syklustid: 132°C (270°F) i 4 minutter

kun er delvis. Pasienten md advares o Torketid: 30 minutter

pleieanvisningene, kan implantate

fort til sma misdannelser s

instrumenter kontroljefS
bulker. Slike stressk¢ %
- |mple etkanknekep

beldStning)pd anordningen
aplantatet under innettin

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

v overdreven aktivi @
eling eller at

antatetﬂy r asego

allergisk reaksjo ﬂa\ge av LAGRINGSINSTRUKSER: Oppbevares pa et kjelig og tert sted og unna direkte
%mener ubehagdfle falsomhet  sollys. Far bruk skal produktets pakke sjekkes om den har blitt tuklet med eller
ilstedeveerélse. Nerveska v det kirurgiske blitt kontaminert av vann. Bruk de eldste leveransene farst.

eres sterilt og ik ile anordninger har blitt
e pd minst 25, y%«alng Resterilisering av sterile
tires dersom deN rile pakken har blitt dpnet ved
ilisering kan utf@re@bruk n av falgende metoder.



PINOS DE BANDA DE TENSAO
A ATENCAO PESSOAL DO CIRURGIAO OPERADOR

DESCRIGAO: Os pinos das bandas de tensao foram concebidos para serem
utilizados com fio de cerclagem durante a colocacdo das bandas de tensao.

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

INDICAGOES: Fixacdo de fractura maleolar, rétula e olecraneo em procedimentos
de fixacdo de banda de tensao.

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

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

0 paciente deve ser informado dos cuidados, de preferéncia por escrito, de~ #

aimplantacdo pode aumentar a possibilidade de ficar solta ou de deslocagao. & )

implante e/ou do tratamento.

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

3 05 Implantes de ri

cortes. Este tipo de

implante e/ou dfaggamento.
6gica ou alérgica
or, deseorfforto ou sensa
nefosos devidoag tr

3 griginar a falha.
S:fractura do implani€ tigyido cﬂvidadeexces%
dispositivo, safdr inc 0ou forca &ii\ﬁex a

sterilizado. O aparelho
3'de5,0 kGy de irradiacdo gama.

o

e implante

Néo recomendado

Autoclave de deslocacdo
de gravidade

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

: V
x instrugdes do fabricante do seu equipamento para obter instrugdes sobre o esterilizador
s

ifico e de configuracao.

Autoclaviile pre=Vgcuo

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

« Aesterilizaco flash ndo é recomendada, mas se for utilizada, s6 deve ser efectuada de acordo com
05 requisitos da norma ANSI/AAMI ST79: 2006 — Guia abrangente da 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
contaminacdo por dgua. Utilize primeiro os lotes mais antigos.

ATENCAO: Apenas para utilizagdo por profissionais.
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SPANNINGSBANDSTIFT
FOR SARSKILD UPPMARKSAMHET FRAN KIRURG

BESKRIVNING: Spanningsbandstift ar avsedda for anvandning med cerclagetrad
vid placering av spanningsbandstift.

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

INDIKATIONER: Frakturfixering av ankel, kndskal och armbage med
spanningsbandprocedurer.

KONTRAINDIKATIONER: Aktiv eller latent infektion. Osteoporos, otillracklig
kvantitet eller kvalitet av ben/mjukvévnad. Materialkanslighet. Om s& misstanks
ska tester utforas fore implantation. Sepsis. Patienter som dr ovilliga eller

Normaltrycksautoklav Rekommenderas inte

attimplantatet Forvakuu lav o | Tid for full cykel: 132°C 270°F) i 4 minuter
Torktid: 30 minuter
§

L 4
.. w stillverkarens skriftliga instruktioner for sterilisatorn i fréga och ladda

alibnsinstruktionerna.
%o tuell AORN “Recommended Practices for Sterilization in Perioperative Practice Settings" och

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

S
0

- ealth care facilities.
till enhetsfel.
« Snabbsterilisering rekommenderas inte, men om sadan utfars ska den utforas i enlighet med kraven

L : ) akivitet il ANSI/AAMI ST75: 2006 — Comprehensive guide t steam steriizaton and ey
inkapabla att folja anvisningar efter operation. Denna enhet dr inte avsedd . y ; _ dvﬁ_lta_m plagrun ) knéenna.ktlvlltet,ft a'd beath care fciis e g e ey s
. . ) ; e ofullstandig lakning ellefyerdriffen kraft p& implangate )

|f9r(sjkruvﬁx§rmge\lerﬁxermgavbakreelement(pedlke\)avha\s,brost eller infif® rering ochy/elleffossning Wietallkanslighet, histolo FORVARINGSANVISNINGAR: Forvara kallt och torrt och hall borta fran
dndryggraden. 3 : nav mﬁ;mwma_ direkt solljus. Undersok produktforpackningen fére anvandning for tecken pé

VARNINGAR: For saker och effektiv anvandning av implantatet méste
kirurgen vara bekant med implantatet, appliceringsmetod, instrument och
den rekommenderade kirurgiska tekniken for denna enhet. Denna enhet dr

rund av Imp\an daorsakad  manipulation eller vattenkontamination. Anvand dldsta satser forst.
tionstra ennedbrytniggagyniagspekros eller VARNING: Endast fér yrkesanvandning.

inte avsedd for att klara av viktbelastning, tryckbelastning eller dverdriven l ) x’ g
aktivitet. Brott eller skada pa enheten kan intrdffa nér implantatet utsatts for STERILITET.Pro ere[as_stenle\le. Q emenhethare{ponerats

. I A . - mmastralninghQmster] av en steril enhet far endast
belastning som harror fran fordrdjd lakning, ingen lakning eller ofullstandig iainalforoack Sopnat issta. Sterilser
ldkning. Inkorrekt inforsel av enheten vid implantation kan tka risken for ) e originallorpackrGENaar oppnats av misstag. Sterliserng

med en av fol]an&@wier.

*

forlust eller migrering. Patienten maste varnas, helst skiftligt, om anvéndning,
begransningar och mdjliga biverkningar av detta implantat inklusive mﬁj\igheter\



GERGI BANDI PiNLERI
CERRAHIN ILGISINE

TANIM: Gergi Bandi Pinleri gergi bandi pinlemesi sirasinda sorklaj teli ile birlikte
kullanilmak tizere tasarlanmistir.

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

advers etkiler konusunda uyanimalidir. Hasta p;
uyulmamasinin implant ve/veya tedavinin bdSarisiz
konusunda uyanimalidir.

ENDIKASYONLAR: Malleoler, patella ve olekranon kiriklan fiksasyonunda gergi
bandi telleme islemleri sirasinda.

KONTRENDIKASYONLAR: Aktif veya latent enfeksiyon. Osteoporoz, kemik/
yumusak dokunun miktari veya kalitesinin yeterli olmamas|. Materyale karsi
hassasiyet. Stiphe durumunda implantasyondan dnce testler yapilir. Sepsis.
Postoperatif bakim talimatina uymak istemeyen ya da uyamayacak hastalar.

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

g\eya |nserswyonsw
plantin yer dedftirmesi

nta asin giic Uy
veya geV§e esi. Yaban

stolojik veya all eak5|yon ya
UYARILAR: Bu implantin giivenli ve etkin bir sekilde kullanilmast iin cerrah %I nedeniyle adr, ya normal
implant, uygulama yéntemi, aletler ve bu cihaz icin Gnerilen cerrahi teknige olugan sinir h ekrozu veya
iyice asina olmalidir. Bu cihaz agirlik tagima, yiik tasima veya asin faaliyetin kroft veya yetersiz @
yarataca strese dayanacak sekilde tasarlanmamistir. implant gecikmis birlesme,

Steri\ cihaz minimum
. Steril bir cihaz, sadece orijinal
sterilize edilmelidir. Sterilizasyon
arak saglanabilir.

birlesmeme veya tam olmayan iyilesmeyle iliskili artmis yiike maruz birakilirsa
cihazda kinlma veya hasar olusabilir. implantasyon sirasinda cihazin yanlis
insersiyonu gevseme ve yer degistirme ihtimalini arttirabilir. Hasta, tercihen
yazil olarak, gevsek fiksasyon ve/veya gevseme, stres, asin faaliyet veya agirlik
tagima veya yiik tasima sonucunda ve &zellikle gecikmig birlesme, birlesmeme
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Yercekimi Displasmani Onerilmez

Otoklavi

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

Pre VakdwgOtok

x 1 sterilizator ve yiik konfigirasyonu bakimindan sterilizasyon ekipmani dreticinizin yazil
tina bakiniz.

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

« Flash sterilizasyon dnerilmez ama kullanilyorsa sadece ANSI/AAMI ST79 sartlarina uygun olarak
yapilmalidir: 2006 — Saglik bakim tesislerinde buhar sterilizasyonu ve sterillik giivencesi icin
kapsamli kilavuz.

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

DIKKAT: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim Igin.
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TENSION BAND PINS
FORTHE PERSONAL ATTENTION OF THE OPERATING SURGEON

DESCRIPTION: Tension Band Pins are designed for use with cerclage wire during
tension band pinning.

INFORMATION FOR USE: Physiological dimensions limit the size of implant
appliances. The surgeon must select the type and size implant that best meets
the patient’s requirements for close adaptation and firm seating with adequate
support.

in writing, about the use, limitations, and possible adverse effects of this implant
including the possibility the device failing as a resuligdf loose fixation and/or

INDICATIONS: Malleolar, patella, and olecranon fracture fixation in tension band
wiring procedures.

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.

created imperfections, whi
inspected for wear o

&

of the implant d

allergic reaction resul] implantation of &fegeign material.
%dueto the presegfce lant. Nerve
i i uma. Necrosi ne resorption.
i inagequfite healing.
provided sterile &(i e. Sterile device was
ifhum dose of 25. G@md'ation Resterilization of
ay only be perfor N inal sterile package has been
ror. Sterilization e perforfed using one of the following
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WARNINGS: For safe effective use of this implant, the surgeon must be
thoroughly familiar with the implant, the methods of application, instruments,
and the recommended surgical technique for this device. The device is not
designed to withstand the stress of weight bearing, load bearing, or excessive
activity. Device breakage or damage can occur when the implant is subjected
toincreased loading associated with delayed union, nonunion, or incomplete
healing. Improper insertion of the device during implantation can increase the

possibility of loosening or migration. The patient must be cautioned, preferably \
*

U sive activity, prol @
e, incomplete healifapor exessive force exerted on'the
on. Implant migfation r loosening, Metal sensftity or

NOT RECOMMENDED

Gravity Displacement
Autoclave

Pre-Vacdup Autotigve

O

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

B Mequwpmem manufacturer's written instructions for specific sterilizer and load
uration instructions.

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

¢
K ollow current AORN “Recommended Practices for Sterilization in Perioperative Practice Settings”

« 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: Federal Law (USA) restricts this product sale b

of a physician or hospital.






