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ACUTRAK PLUS, STANDARD ACUTRAK,
MINI-ACUTRAK, ACUTRAK FUSION,
ACUTRAK 4/5, ACUTRAK 6/7, ACUTRAK 2
FIKSATIONSSKRUESYSTEMER, ACUTWIST
ACUTRAK KOMPRESSIONSSKRUESYSTEMER

HENVENDT PERSONLIGT TIL DEN OPERERENDE KIRURG
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BESKRIVELSE: Acumed fiksationsanordningerne er beregnet til at yde fiksation af
forskellige frakturer og osteotomier, mens de heler.

BRUGERINFORMATION: Kirurgen skal vaelge den type og starrelse, som bedst
passer til patientens ortopadiske behov.

INDIKATIONER: Denne fiksationsanordning er indiceret til fusioner, frakturer eller
osteotomier i de gvre og nedre ekstremiteter.

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 uvillige 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.
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ADVARSLER: For at et ethvert brug af implantatet kan vere 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 aktiwe
Produktbraekage eller skade kan opstd, ndr implantatet udszttes for aget

belastning i forbindelse med forsinket sammenvoksning, ingen samnnenv
\gt

eller utilstraekkelig heling. Forkert indstning af anordningen und | STERILITEJ@ette prodUkt er leveret sterilt og har vaeret udsat for en

kan gge risikoen for lsrivelse og migration. Patienten skal advares, mlm &pa 25.0kGy gammastrling. Gensterilisering bar kun udfares,
omkring anvendelse, begraensninger, og mulige negative falgevij raf na e sterile emballage har vaeret dbnet ved en fejl. Sterilisering kan
implantatet, inklusive muligheden for at produktet svigter som et resultat af los

fiksering og/eller det gar lgs, belastning, overdreven aktivitet, eller veegtbering
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Fuld cyklustid: 132°C (270°F) i 30 minutter
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JPrae—vakuum—autok\ave

Fuld cyklustid: 132° C (270°F) i 6 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: 2006 — Comprehensive quide to steam sterilization and sterility
assurance in health care failities.

« Lyn-sterilisering anbefales ikke, men hvis den anvendes, bar 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 vaek fra direkte sollys.
Undersag produktpakken far brug for tegn pé brud, eller vandkontamination.
Brug aldste parti forst.

ADVARSEL: Kun til professionelt brug.

FORSIGTIG: Ifglge amerikansk forbundslovgivning mé dette produkt kun
ospital.
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ACUTRAK PLUS, STANDARD ACUTRAK,
MINI-ACUTRAK, ACUTRAK FUSION,
ACUTRAK 4/5, ACUTRAK 6/7, ACUTRAK 2
FIXATIONSSCHRAUBENSYSTEM, ACUTWIST
ACUTRAK ZUGSCHRAUBENSYSTEM

FUR DEN VERANTWORTLICHEN CHIRURGEN

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 GroBe wahlen,
die den Bediirfnissen des Patienten im Hinblick auf exakte Adaptation und festen
Sitz mit angemessenem Halt entsprechen.

INDIKATIONEN: Dieses Fixationsgerat it fiir Fusionen, Frakturen oder
Osteotomien der oberen und unteren Extremitaten indiziert.

KONTRAINDIKATIONEN: Aktive oder latente Infektion. Osteoporose,
unzureichende Quantitdt oder Qualitdt 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 ist nicht fiir die Befestigung mit Schrauben oder die Fixierung an
posterioren Elementen (Pedikeln) der zervikalen, Thorax- und Lendenwirbelsaule

vorgesehen.

4
WARNUNGEN: Fiir einen sicheren und effektiven Einsatz dieses Implantats gilt,\
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oder unzureichender Heilung ausgesetzt ist. Ein nicht korrekt durchgefiihrtes

Einsetzen des Gerats wahrend der Implantatio)
Lockerung oder Migration erhdhen. Der Paj

Therapie bzw. einer Fehlfunktion di dts@ufgrund unzureich @ i
und/oder Lockerung, Belasttgg, ibermadf rAktivita'toder B8lastung
oder Traglast, besonde mataufgrun Og€Ltep fehlender
0 hoften Belastungej i
i - gffer Gewebeschadef
j in des Implantat
arnt werden, ichthefolgung post%
1y el zueinemVersag@pantatund/owreu en
CHTSHINWEISE: Ein Im&ﬁme wieder e
eflihrt haben, die zu

ihren konnen. Instiggme ssen vor dem Einsatz
idigungen hin (e en. Schiitzen Sie die
m und S(hartx tungskonzentrationen kdnnen

IONEN: Bruch d@mts aufgrund tibermaRiger Aktivitt,
nter Bel disfUnvollstandiger Heilung oder wahrend
t ausgedibten iibermaRigen Drucks. Migration
plantats. Metallempfindlichkeit oder histologische
aufgrund der Implantation eines Fremdmaterials.
ehagen oder anomale Empfindungen aufgrund des Vorhandenseins
{5, Nerven- oder Weichgewebeschaden kann sich infolge
denseins des Implantats oder chirurgischen Traumas ergeben.
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erdempyenn die sterile Originalverpackung versehentlich gedffnet
margurch eine der folgenden Methoden.

a ahgscheinlichkeit einer @RILITAT:Dieses Produkt wird steril geliefert und wurde einer minimalen
muss, sweise schr'ﬁb osis von 25.0 Gamn&astrahlung ausgesetzt. Die Resterilisierung darf nur

A Volle Zyklusdauer: 30 Minuten lang bei 132°C (270°F)
Gravitationsverfahren

Pravakuum Autoklav Volle Zyklusdauer: 6 Minuten lang bei 132°C (270°F)

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

« Befolgen Sie die Empfehlungen im aktuellen AORN“Recommended Practices for Sterilization in
Perioperative Practice Settings”und in ANSI/AAMI ST79: 2006 — Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurance in health care facilities.

« Die Verwendung von Flash-Sterilisierung wird nicht empfohlen, doch falls sie verwendet wird,
sollte sie nur entsprechend den Vorschriften von ANSI/AAMI ST79 durchgefiihrt werden: 2006 —
Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities.
HINWEISE ZUR LAGERUNG: An einem kiihlen, trockenen Ort aufbewahren
und vor direkter Sonneineinstrahlung schiitzen. Vor dem Einsatz muss die
Produktverpackung auf Anzeichen von Beschadigung oder Wasserverunreinigung
hin gepriift werden. Verwenden Sie die altesten Liefermengen zuerst.

VORSICHT: Nur fiir professionellen Einsatz.

VORSICHT: Das US-Bundesgesetz beschrankt dieses Produkt auf den

Verkauf durch oder auf Anordnung eines Arztes oder Krankenhauses.




®

LYXTHMATA BIAAX KAOHAQXHZ ACUTRAK
PLUS, TYNIKOY ACUTRAK, MINI-ACUTRAK,
LYNTH=HZ ACUTRAK, ACUTRAK 4/5,
ACUTRAK 617, ACUTRAK 2, 2Y2THMATA
KOXAIQN MIEXHX ACUTWIST ACUTRAK

TMATHN NPOZQMNIKH ENHMEPQZH TOY XEIPOYPOY MOY
EKTEAEI THN ENEMBAZH

{n évwon 1 ateh enovhwon. H eopahié
d1dpKela TG eppuTEVONg €fvat uv

MNEPITPA®H: O1 ouokeuéc kaBridwong Acumed éyouv oxedlaoTei yia va napexouv
kaBriAwon lapdpwv KatayudTwy Kat 00TEOTOUWY KAt T Mepiodo emoulwong
T0UG.
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ACUTRAK PLUS, STANDARD ACUTRAK,
MINI-ACUTRAK, ACUTRAK FUSION,
ACUTRAK 4/5, ACUTRAK 6/7, ACUTRAK

2 FIXATION SCREW SYSTEMS, ACUTWIST
ACUTRAK COMPRESSION SCREW SYSTEMS

FORTHE PERSONAL ATTENTION OF THE OPERATING SURGEON
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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 that best
meet the patient’s surgical needs.
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dose of 25 Y q
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INDICATIONS: This fixation device is indicated for fusions, fractures, or
osteotomies of the Upper and Lower Extremities.

CONTRAINDICATIONS: Active or latent infection. Osteoporosis, insufficient
quantity or quality of bone/soft tissue. Material sensitivity. If suspected, tests are
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 subj ected
to increased loading associated with delayed union, non-union, ormcomp
healing. Improper insertion of the device during implantation can
possibility of loosening or migration. The patient must be cautione
in writing, about the use, limitations, and possible adverse ef
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M placement Autoclave

qwacuum Autoclave

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

Full Cycle Time: 270° F (132°C) for 6 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: 2006 — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in
health care faclities

« Flash sterilization is not recommended, but if used, should only be performed according to
requirements of ANSI/AAMI ST79: 2006 — Comprehensive quide to steam sterilization and sterility
assurance in health care failities.
STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place and keep away from direct
sunlight. Prior to use, inspect product package for signs of tampering, or water
contamination. Use oldest lots first.

CAUTION: For Professional Use Only.

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

of a physician or hospital.
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SISTEMAS DE TORNILLOS DE FIJACION
ACUTRAK PLUS, STANDARD ACUTRAK,
MINI- ACUTRAK, ACUTRAK FUSION,
ACUTRAK 4/5, ACUTRAK 6/7, ACUTRAK 2,
SISTEMAS DE TORNILLO DE COMPRESION
ACUTWIST ACUTRAK

PARA LA ATENCION PERSONAL DEL CIRUJANO PRACTICANTE

/\‘0

y los posibles efectos adversos de e yendo la posib 'ad
del mismo como resultado de laxi
excesiva, soporte del peso o argas, p

cargas mayores debidas a u

safjdacion

DESCRIPCION: Los dispositivos de fijacion Acumed estén disefiados para
do blando

proporcionar fijacion de diversas fracturas y osteotomias mientras consolida.

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

INDICACIONES: Este dispositivo de fijacion estd indicado para subsanar fusiones,
fracturas u osteotomias de las extremidades superiores e inferiores.

CONTRAINDICACIONES: Infeccidn 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.

sible desgaste
muescas. Tales
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Gnpue endarlugar&
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EFECTOS ADVE tura del implan@8gpi na actividad excesiva,
carga prolon reel dispositi -@ 8n incompleta, o fuerza
iVagj obre el |mp|antedura dfisercién. Migracion y/o laxitud

. Sensibilidad al reaccion histolégica o alérgica debida al
r, incomodidad o sensaciones anomalas

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 d\sposm

no esta disefiado para soportar el esfuerzo de un peso excesivo, soporte de %

0 una actividad excesiva. Pueden producirse rupturas o dafios en el
el implante se viera sometido a una carga mayor asociada a una un
no unién o una consolidacién incompleta. La insercién inad ispositivo
durante el implante puede aumentar la posibilidad de laxitud o migfaeién. Debe I
advertirse al paciente, preferiblemente por escrito, acerca del uso, las limitaciones 2

: Bte producto se entrega estéril y fue expuesto a una dosis minima
gamma de 25.0 kGy. La reesterilizacién Unicamente puede llevarse

i el embalaje original estéril se hubiera abierto por error y siempre usando
uno de los métodos siquientes.

g id deh e. Debe adverti K
250,0 i jonés del tratamiento
fallar el implante y/@ﬂ nto.

Tiempo total del ciclo: 270°F (132°0)
durante 30 minutos

utoclave de prevacio

Tiempo total del ciclo: 270°F (132°0)
durante 6 minutos

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

« Siga el articulo“Prdcticas de esterilizacion recomendadas en la configuracion de prdctica
perioperatoria’, publicado por la AORN (Asociacion de enfermeras de quirdfano) y en la norma
estadounidense ANSI/AAMI ST79: 2006 — Comprehensive quide to steam sterilization and sterility
assurance in health care failities.

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

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

PRECAUCION: Solo para uso profesional.

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

s6lo puede ser vendido por un médico o bajo prescripcién médica.
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ACUTRAK PLUS, STANDARD ACUTRAK,
MINI-ACUTRAK, ACUTRAK FUSION, . 5\0
ACUTRAK 4/5, ACUTRAK 6/7, ACUTRAK 2 \\'\

FIKSAATIORUUVIJARJESTELMAT, ACUTWIST
ACUTRAK -KOMPRESSIORUUVIJARJESTELMAT @
kia elrltyl i jos implanttil hdistuuo

HENKILOKOHTAISESTI TIEDOKSI LEIKKAAVALLE KIRURGILLE
n viivastyy, luutung

liikunnan tai painon tai kuormituks

KUVAUS: Acumed-fiksaatiolaitteet on suunniteltu fiksaatioon erilaisissa

o ) isen aik tai paraneminen on epétdydellistd, m plantin a Koko kéyttdjakson aika: 132°C (270°F), 30 minuuttia

murtumissa ja osteotomiassa paranemisen aikana. sijainnin aiheuttamat hermo nflaroitettava I ) B o em

P o ) - ) X . o ) L ) . ityhjioautoklaavi Koko kéyttdjakson aika: 132°C (270°F), 6 minuuttia
KAYTTOOHJEITA: Kirurgin on valittava tyyppi ja koko, joka parhaiten sopii siitd, ettd leikkauksegffalkelst daftdd aiheuttaa <
po[i\aalle kirurgisesti_ Imp\ammja/tai hoidon epdonflistumisen. « Lue sterilointilaitetta ja kuor ityksia koskevat lait kirjalliset ohjeet

. « Noudata AORN:in perioperatiivisia kaytantja koskevia sterilointisuosituksia ("Recommended
KAYTTOTARKOITUS: Tt fiksaatiolaitetta kdytetadn yhteenliittamiseen, VAROTOI efsaa koskaan k tta mma Practices for Sterlization in Perioperative Practice Settings”) ja ANSI/AAMI ST79-vaatimuksia: 2006 —
murtumiin tai osteotomiaan yld- ja alaraajoissa itukse fjeet vahingoitta OI ohtaa sen p Komprehensiivinen opas hdyrysterilointiin ja SAL-arvoihin terveydenhuollon laitoksissa.

drkastettava, etteivat instl menm ole kul tai « Pikasterilointia i suositella, mutta jos sitd kiytetdan se on suoritettava noudattamalla ANSI/

KONTRAINDIKAATIOT: Aktiivinen tai piileva infektio. Osteoporoosi, luun/
pehmytkudoksen riittématon madrd tai laatu. Aineherkkyys. Jos jotain ylld
olevista epdillaan, ennen implantoimista niistd suoritetaan kokeet. Yleisinfektio.

iselta. Sellaiset AAMI ST79-vaatimuksia: 2006 — Komprehensiivinen opas hyrysterilointiin ja SAL-arvoihin

Suojaa |mp|ant| iselta ja kolhi :
terveydenhuollon laitoksissa

§aattavat j ohtaavah J: . amiseen.

I . ; P ) 4" VARASTOINTIOHJEET: Sdilytd viiledssd, kuivassa paikassa ja suojaa suoralta
P(;miat,#)tt_ka_glyvatnh“a Igalt a't kykke_?enn oudat_t‘fa[qae:_r_w__le\tkk%ukkserya\kefa rono» \iykunng\slg”ilﬂu'(s N Ialmr:;r;un‘lia 4 0 ;‘;t:i!f;?a auringonvalolta. Tarkasta ennen kayttd, onko tuotteen pakkaukseen kajottu tai
Ohjeita. ‘ata vlinetta ef 0l takortettu fuuvilitantaan tar iksaatioon kaula-, g p onko se veden saastuttama. Kdyta vanhimmat erdt ensiksi.
rinta- tai lannerangan posteriorisiin (varsi)osiin. ranémisesta tai IuaHls a -n in kohdistetusta voimasta

. . - B mplantin siirtymi 0aminen. Vierasaineen VAROITUS: Vain ammattikdyttoon.
VAROITUKSIA: Implantin tehokkaan kdyton varmistamiseksi, kirurgilla on oltava iheutuva metalhherkk |sto|og|nen 1 allerginen reaktio

ja tamdn vélineen kdyttotekniikan suosituksista. Laitetta i ole suunniteltu ai pehmytudosva sghttaa aiheutua implantin sainnin ta

e
kestaméan painon, kuormituksen tai liiallisen likunnan aiheuttamaa raswtust% leikkaustrauman s kuolio tai luun imeytyminen. Kudoksen HUOMIO: Yhdysvaltain lain mukaan titi tuotetta saavat myyds vain
Laite voi sdrkyd tai vaurioitua, kun implanttiin kohdistuu lisdéntynyttd

olio tai riittim eminen. dakadrit tai sairaalat.
kuormitusta, joka liittyy luutumisen viivdstymiseen, luutumattomuuteen tai
epdtdydelliseen paranemiseen. Jos laite asetetaan huonosti impla i ma tUBte toimitetaan steriilind. Siihen on kytetty

in n STERIILIS :Td
mahdollisuus implantin irtoamiseen tai siirtymiseen saattaa lisdant '&Wa gammasdtetyd minimiannos 25.0 kGy. Tuotteen saa steriloida uudelleen vain, jos
jstdasioista, steriili pakkaus on avattu vahingossa. Sterilointiin kéytetadn jotakin
ad

perusteellinen tietamys implantista, sen kyttomenetelmistd, tyovalineista iSiheuttama kipu,Wuus tai epinommaalit tuntemukset.

on varoitettava, mieluummin kirjallisesti, implantin kdyttoon
rajoituksista ja mahdollisista haittavaikutuksista, mukaan luettuna mafidollisuus, enetelmistd.
ettd valine vioittuu kiinnityksen [dystymisen ja/tai irtoamisen, rasituksen, liiallisen



ACUTRAK PLUS, STANDARD ACUTRAK,
MINI-ACUTRAK, SOUDURE ACUTRAK,
ACUTRAK 4/5, ACUTRAK 6/7, ACUTRAK
2 SYSTEMES DE VIS DE CONSOLIDATION,
SYSTEMES DE VIS DE COMPRESSION
ACUTWIST ACUTRAK

A UATTENTION PERSONNELLE DU CHIRURGIEN

DESCRIPTION: Les dispositifs d'ostéosynthcse Acumed sont conéus pour fournir

une fixation de diverses fractures et ostéotomies durant leur cicatrisation.
aut

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

INDICATIONS: Le dispositif de fixation est indiqué pour les soudures, les fractures
ou ostéotomies des extrémités supérieures et inférieures

a
%une panne

n pour détecter

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'mplantation. 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.

égertes implants co te
m%mes peut e@nne
EFFETS INDESI ne cassure de | t éiison d'une activité
excessivepd’ e prolongée iMipos|
incompléte ne contrainte excessi
AVERTISSEMENTS: Pour une utilisation efficace et en toute sécurité de cet 3

ositif, d'une cicatrisation
t de Iimplant et/ serrage. Une sensibilité au métal ou une
implant, le chirurgien doit parfaitement connaitre Iimplant, les méthodes histologique ou allefgigtie fsultant de Iimplantation d'un matériel

par implant pendant Iinsertion.
reacl
d'application, les instruments et la technique chirurgicale recommandée pour® xe’trangen Douleur, sdtfons anormales en raison de fa présence d'un

ce dispositif. Ce dispositif n'est pas conéu pour résister g des contraintes de I : , MOUS peuve Talt de
poids, 3 une charge ou  des activités excessives. Le dispositif peut casser oiZ présence de [implan traumatisme chirurgical. Nécrose de I'os ou résorption
osseuse. N€grose du tissu ou cicatrisation insuffisante.
e produit est fourni stérile et a été exposé a une dose minimum

endommagé lorsque Iimplant est soumis 3 des charges plus lourd
amma de 25.0 kGy. La restérilisation ne peut étre effectuée que si

une consolidation retardée, une pseudarthrose ou une cicatri
Une mauvaise insertion du dispositif pendant I'mplantation peut

age stérile d'origine a été ouvert par erreur & 'aide d'une des méthodes
suivantes.

possibilité de desserrage ou de déplacement. Le patient doit Ztre mis en garde,
de préférence par écrit, quant 3 I'utilisation, aux limites et aux effets secondaires
possibles de cetimplant, y compris la possibilité d'une défaillance du dispositif

que tout noj (1 (escon i {0IrES peut entrain @
échecdut 0u une panne de l'igplant;
RE GNS U implant ne doitj@ reutilisé. Les intes subles

déplacement de gravité

Jutodave a pré-vide

Durée totale du cycle: 132°C (270°F)
pendant 30 minutes

Durée totale du cycle: 132°C (270°F)
pendant 6 minutes

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

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

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

CONSERVATION: Conserver dans un endroit frais et sec a I'abri de la lumigre
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.

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

vendu que par un médecin ou un hdpital ou sur ordonnance.




O,

ACUTRAK PLUS, ACUTRAK STANDARD,
ACUTRAK MINI, ACUTRAK FUSIONE,
ACUTRAK 4/5, ACUTRAK 6/7, SISTEMA DI
FISSAZIONE ACUTRAK 2, SISTEMA DI VITI A
COMPRESSIONE ACUTWIST ACUTRAK

ALLA PERSONALE ATTENZIONE DEL CHIRURGO OPERANTE

&

mento, solfegitazione, attivi
i i, in particolar modo
igffe ritardata, nonun
i,Nervi o ai tessuti me Vo i

omd)

rminare U

%}t'devono
ura. Proteggere

dovuto a fissazione allentata /o all
0 sostenimento del peso corporeo
sottoposto a carichi maggiofi a causa

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

INFORMAZIONI PER L'UTILIZZO: Il chirurgo dovra selezionare il tipo e le
dimensioni pill adatti alle esigenze chirurgiche del paziente.

INDICAZIONI: Questo dispositivo di fissazione & indicato per fusioni, fratture o
osteotomie delle estremita superiori ed inferiori.

CONTROINDICAZIONI: Infezione attiva o latente. Osteoporosi, scarsa quantica o
qualita del tessuto osseo/molle. Sensibilita ai materiali. Se si sospetta sensibilita,
effettuare dei test prima dell'impianto. Setticemia. Pazienti non disposti a o non

. S ) X - S0N0 Causare

in grado di sequire le indicazioni terapeutiche postoperatorie. Questo dispositivo

non € progettato per I'ancoraggio o la fissazione con viti agli elementi posteriori

(peduncoli) della colonna vertebrale cervicale, toracica o lombare. EFFETTIINDESI d attivita eccessiva,
carico prolun leta 0 all'applicazione di una

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 so\ledtaziong
di sostenere il peso corporeo, carichi o attivita eccessiva. Il dispositivo potrebbe
rompersi 0 danneggiarsi quando impianto viene sottoposto a carico magg
associato a unione ritardata, non unione o guarigione incompleta. i

i oppure reazione istologia o allergica dovuta
. DBlore, fastidio o sensazioni anomale dovute

no verificare danni ai nervi o ai tessuti

I I
non corretto del dispositivo durante Iimpianto pu accrescere le proBiabilitagi

allentamento o migrazione. Il paziente va informato, preferi iscritto,
in merito all'uso, alle limitazioni e agli eventuali effetti indesiderati delffmpianto,

compresa la possibilita di malfunzionamento del dispositivo o dellimpianto

er sbaglio.

ape

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

Tempo di ciclo completo: 132°C (270°F)
per 6 minuti

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

« Sequire le attuali“Recommended practices for care sterilization in the practice setting” AORN e ANSI/
AAMIST79: 2006 — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health
care facilities.

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

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

ATTENZIONE: Esclusivamente per uso professionale.

ATTENZIONE: La legge federale U.S.A. limita la vendita di questo

dispositivo ai soli medici o su prescrizione medica o ospedaliera.




®

ACUTRAK PLUS, ACUTRAK STANDAARD,
MINI-ACUTRAK, ACUTRAK FUSIE, ACUTRAK
4/5, ACUTRAK 6/7, ACUTRAK 2 FIXATIE
SCROEFSYSTEMEN EN ACUTWIST ACUTRAK
COMPRESSIESCHROEFSYSTEMEN

TER PERSOONLIJKE ATTENTIE VAN DE OPEREREND CHIRURG

*
BESCHRIJVING: ACUMED fixatie-instrumenten zijn ontworpen ter fixatie van

diverse fracturen en osteotomiegn tijdens het genezingsproces. ematige

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

INDICATIES: Dit fixatie-instrument is geindiceerd bij fusies, fracturen of
osteotomieén van de bovenste en onderste ledematen.

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

ELEN: Eén implantaagmag W- nieuw gebruikt
unnen '\mperfe enfgecreerd, die
cervicale, thoracale of lumbale ruggengraat.
WAARSCHUWINGEN: Voor een veilig, effectief gebruik van dit implantaat

lerfan het instrumepeTristzuresiten dienen voor gebruik
en op slijtage Bybe @ . Bescherm implantaten
inkepingen. Dergelijke ®gpcentraties van belasting kunnen tot
dient de chirurg grondig vertrouwd te zijn met het implantaat, de

toepassingsmethoden, instrumenten en de aanbevolen chirurgische technieky, BIJWERKINGEN: Byeu @antaat t.g.v. overmatige activiteit, langdurige
lasting van hefi ent;onvolledige genezing of overmatige kracht die bij
|

in Verband met ofwel
i plantaat. De patiépt dient
%0 gen van de ifistaucties voor
implantatie%%aﬂdeling

voor dit instrument. Het instrument is niet ontworpen om de stress van

gewichtsbelasting, zware belasting of overmatige activtei te weersigan. %\ inbrenging op % at wordt uitgeoefend. Migratie en/of losraken van
”N 0

kan zich breuk of beschadiging van het instrument voordoen wan het impaq&verge eligheid voor metaal of een histologische of allergische
3

implantaat wordt onderworpen aan verhoogde belasting samenhangen reactied at van het implanteren van een lichaamsvreemd materiaal.

vertraagde samengroeiing, non-samengroeiing of onvollediq ing. Onjuist ] , abnormale gewaarwordingen t..v. de aanwezigheid van een

inbrengen van het instrument tijdens implantatie kan de mogelijkheid'op anttaat?De aanwezigheid van een implantaat of chirurgisch trauma kunnen
leidemtot beschadiging van zenuwen of zacht weefsel. Necrose van bot of
botresorptie. Necrose van het weefsel of inadequate genezing.

@ STERILITEIT:

* _ .
it prodyct wordt steriel geleverd en is blootgesteld aan een
minimale"d8sis Vg 25.0-kGy gammastraling. Het opnieuw steriliseren van
e ment mag alleen worden uitgevoerd wanneer de originele

en.

a.\e rpakking per vergissing geopend is en met één van de onderstaande

nneer
van vertraagde K
, en de moge\ij

Sterilisatiemethoden

Autoclaaf voor Tijd voll. cyclus: 132°C (270°F)
2waartekrachtverplaatsing gedurende 30 minuten

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

gedurende 6 minuten

« Raadpleeg de schriftelijke instructies van de fabrikant van uw apparatuur voor specifieke instructies
voor uw sterilisator en belastingsconfiguratie.

+ Volg de huidige AORN“Recommended Practices for Sterilization in Perioperative Practice Settings”
en ANSI/AAMI ST79: 2006 — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in
health care facilities,

« Gebruik van flash-sterilisatie wordt niet aanbevolen; wanneer gebruikt dient deze alleen uitgevoerd
te worden volgens de vereisten van ANSI/AAMI ST79: 2006 — Comprehensive quide to steam
sterilization and sterility assurance in health care failities.

INSTRUCTIES VOOR OPSLAG: Opslaan op een koele, droge plaats en weghouden
van direct zonlicht. Voor gebruik dient de productverpakking te worden
geinspecteerd op tekenen van knoeien of verontreiniging met water. Gebruik
oudere partijen eerst.

OPGELET: De Federale wet (in de VS) beperkt dit product tot verkoop door

of op voorschrift van een arts of ziekenhuis.




ACUTRAK PLUS, STANDARD ACUTRAK,
MINI-ACUTRAK, ACUTRAK FUSION,
ACUTRAK4/5, ACUTRAK6/7, ACUTRAK 2
FIKSERINGSSKRUE, og ACUTWIST ACUTRAK
KOMPRESJONSSKRUESYSTEM

INFORMASJON TIL KIRURG

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

BRUKSINFORMASJON: Kirurgen ma velge den typen og starrelsen pa grunn av en orsinkeL groprg

implantatet som best tilfredsstiller pasientens kirurgiske behov.

INDIKASJONER: Fikseringsenheten er indikert for fusjoner, frakturer eller
osteotomier | gvre og nedre lemmer.

KONTRAINDIKASJONER: Aktiv eller latent infeksjon. Osteoporose, utilstrekkelig
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 & folge postoperative pleieinstrukser. Denne innretning er ikke
beregnet for d festes eller skrus til bakre deler (pedikler) av cervikal-, torakal- eller
lumbalcolumna.

ess kan ha

GLER: Etimplant °@nbrukeﬂidl'gm
% Uk skal

jl at anordningen
skade. BeskytLi afer mot riper og
sjoner kan fare til svikt.

> v overdreven aktivitet,
ing pd anordningen, dfullstehdig heling eller at det blitt utavd
antatet underM lantatet flytter pd seq og/eller
allsensitivitet eller histologisk eler allergisk reaksjon som folge av
enavet fremm%al, Smerter, ubehag eller unormal falsomhet
i else. Skade pa nerver eller myk-vev kan

varelse eller kirurgisk trauma. Beinnekrose eller
Iler inadekvat tilheling.

ADVARSLER: For sikkert g effektivt bruk av implantatet ma kirurgen gjere
seg godt kjent med implantatet, applikasjonsmetodene, instrumentene og
de anbefalte kirurgiske teknikkene for innsetting av enheten. Anordningen
erikke laget for & tale belastningen av vekt, last eller overdreven akivitet. N pé
Anordningen kan knekke eller bli skadet dersom implantatet blir utsatt for okt

last i kombinasjon med forsinket groprosess, ndr det ikke gror eller helinge, \

er delvis. Feil innsats av anordningen under implantasjonen kan @ Tl %

for at den lgsner eller flytter pd seq. Pasienten ma bli advart, helt sk
bruk, begrensninger og mulige ugunstige effekter av dette i
muligheten for at anordningen eller behandlingen kan sl feil pa grun

y gammastraling. Resterilisering kan kun utfgres dersom den
effle pakken har blitt dpnet ved en feil ved & anvende en av falgende

feller behan@

toklavering Full syklustid: 132° C (270°F) i 30 minutter

Prevakuum autolavering | Full syklustid: 132° C (270°F) i 6 minutter

« Rédfor deg med de skriftlige anvisningene til utstyrsprodusenten ndr det gjelder de enkelte
steriliseringsapparatene og instruksjoner for belastningsinnstillinger.

« Falg gjeldende AORN “Recommended Practices for Sterilization in Perioperative Practice Settings”
(anbefalt praksis for sterilisering i preoperative situasjoner) og ANSI/AAMI ST79: 2006 — Omfattende
veileder til dampsterilisering og sterilitetsgarantier i helseinstitusjoner.

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

LAGRINGSINSTRUKSER: Oppbevares pd et kjalig og tert sted og unna direkte
sollys. Far bruk skal produktets pakke sjekkes om den har blitt tuklet med eller
blitt kontaminert av vann. Bruk de eldste leveransene farst.

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

selges av eller etter ordinering fra lege eller sykehus.




ACUTRAK PLUS, STANDARD ACUTRAK,

MINI-ACUTRAK, ACUTRAK FUSAO, 5\0
ACUTRAK 4/5, ACUTRAK 6/7, ACUTRAK \\

2 SISTEMAS DE PARAFUSO DE FIXACAO, \
SISTEMAS DE PARAFUSOS DE COMPRESSAQ @

ACUTWIST ACUTRAK Q
de utilizagdo, limitacdes e possfveis eféftos adversoSileste implante, agluindo

A ATENCAO PESSOAL DO CIRURGIAO OPERADOR a possibilidade de este dispositivo ento falhar como @ °
uma fixado solta e/ou desapertada, tividade exce de e deslocagdo de gravidade | Duragdo do ciclo: 270° F (132°C) durante
DESCRIGAO: Os dispositivos de fixagdo da Acumed foram concebidos para fixar peso ou de carga, especialm igplante soffer cargas das devido & 30 minutos
vdrias fracturas e osteotomias enquanto saram. 4 uma unigo em atral, na U veainda ndot cluindo Jutodave de pré-vicuo Duragdo do ciclo: 270° F (132°C) durante
~ B L ) , possiveis lesdes ner 0Sas oud 0| trauma cwru 6 minutos

INFORMACOES DE UTILI;A(AO. 0 cwrurg@qtem deselecqonaronpo etamanho 1 coma o e 0 pa(lented isado que caso naosi
que melhor se adequam as necessidades drurgicas do paciente. 3 mstrugo o pos—operatorl arafalha do implan Efgs(u‘!éigz\g:t[r;ﬁ?ﬁegsﬁ;gf;ﬂhmame do seu equipamento para obter instrugdes sobre o esterilizador
INDI(AQQES: Este dispositivo de‘ﬁxagao esta_ indicado para fusdes, fracturas ou + Siga a actual norma AORN“Praticas Recomendadas para a Esterilizagio em Definigdes de Pratica
osteotomias dos Membros SUpEHOfES e Inferiores. eut\hzado As tens teriores Perioperatdria”e na norma ANSI/AAMI ST79: 2006 — Guia abrangente da esterilizagdo a vapor e

« - X X . f . . garantia de esterilidade em instalacdes de cuidados de satde.
CONTRA-INDICAGOES: Infeccao activa ou latente. Osteoporose, quantidade dem dar origem fa positivo. Os

. . . - T X « Acesterilizacdo flash ndo é recomendada, mas se for utilizada, 6 deve ser efectuada de acordo com
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- EEEITOS AD!
operatrias. Este dispositivo ndo se destina a encaixe ou fixacdo por parafusos aos
elementos posteriores (pediculos) da coluna cervical, tordcica ou lombar.

\mplantes de 05 requisitos da norma ANSI/AAMI ST79: 2006 — Guia abrangente da esterilizacdo a vapor e garantia

o
@iﬂam falha. de esterilidade em instalacdes de cuidados de saude.

p/A8ido Mattividade excessiva, INSTRUGOES DE ARMAZENAMENTO: Guardar em local fresco e seco e manter
cargas pglo 0 dlSpOSIIIVO @ 210 ou forca excessiva exercida afastado da incidéncia directa de raios solares. Antes da utilizacao, inspeccione
i e tutante a insercdo. Deslocatag G Implante e/ou alargamento. a embalagem do produto para ver se existem sinais de adulteragao ou
AVISOS: Para uma utilizacdo sequra eficaz deste implante, o cirurgido tem de e a0 metal oure istoldgica ou alérgica resultante do implante contaminagdo por gua. Utilize primeiro os lotes mais antigos.
estar completamente familiarizado com o implante, os métodos de aplicacao, e Umipaterial estranho. DO@OWO ou sensacbes anormais devido a
instrumentos e a técnica cirdrgica recomendada para este dispositivo. O aparefh \2659[1@ do implafitgPodey, ocBrer lesdes nervosas ou dos tecidos moles
nao foi desenhado para suportar a tensao da referéncia do peso, da referénci \ vido a Dfe“?”m pldnte ou um trauma cirdrgico. Necrose ou reabsorcao
carga ou excesso de actividade. Pode ocorrer algum dano material é do osso. Neggpse do t8ido ou sarar inadequado.
quando 0 implante estd sueito a0 aumento da carga associado co : Este produto é forecido esterilizado e foi exposto a uma dose

Gy de radiagdo gama. A re-esterilizacao s6 pode ser realizada se

ndo unido ou a recuperacdo incompleta. A introducdo incorr
durante aimplantago pode aumentar a possibilidade de relaxam original esterilizada tiver sido aberta por engano utilizando um dos
s métodos.

migracdo. O paciente deve ser informado dos cuidados, de preferéncia por escrito,

ATENCAO: Apenas para utilizacio por profissionais.

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

dispositivo a médicos ou mediante prescricao médica ou hospital.
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ACUTRAK PLUS, STANDARD ACUTRAK,
MINI-ACUTRAK, ACUTRAK FUSION,
ACUTRAK 4/5, ACUTRAK 6/7, ACUTRAK

2 FIXERINGSSKRUVSYSTEM, ACUTWIST
ACUTRAK-KOMPRESSIONSSKRUVSYSTEM

FOR SARSKILD UPPMARKSAMHET FRAN KIRURG

aPégrund av los

enheten eller behandlingen kanske
eller lossning, péfrestning, dverdrifen ajgivitet,

galler sdrskilt om implantatet utsdtts fold
[dkning, ingen lakning elew

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

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

INDIKATIONER: Denna fixeringsenhet indikeras for fusioner, frakturer eller
osteotomier av de dvre och undre extremiteterna.

KONTRAINDIKATIONER: Aktiv eller latent infektion. Osteoporos, otillracklig
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.

anslighet, histologisk

ett frammande material.
VARNINGAR: For saker och effektiv anvandning av implantatet mdste kirurgen

) o ) v implantatet. Skada pa nerv
vara bekant med implantatet, appliceringsmetoder, instrument och den svnad kan resulteigpigrund at forekomsten av implantatet ellr
rekommenderade kirurgiska tekniken for denna enhet. Denna enhet ar inte o strauma. Bennekro@nnedbrytning, Vvnadsnekros eller
avsedd att klara av viktbelastning, tryckbelastning eller dverdriven aktivitet. B@twm cKlig lsknin gm
eller skada pa enheten kan intréffa nar implantatet utstts for 6kad belastning
som harrdr frén fordrjd, utebliven eller ofullstandig lakning. Inkorrekt ins@ ERILITET: Denfiagrodtl levereras steril och har exponerats for en minimal

av enheten vid implantation kan ka risken for att implantatet loss gammastralgingsdos p&25.0 kGy. Omsterilisering fér endast utforas med hjalp
by oljdgde metoder om den ursprungliga forpackningen har dppnats

o ¢
>
=
O
=
o)
>
o
S

migrerar. Patienten mdste vamas, helst skriftligt, om anvandning,
och mdjliga biverkningar av detta implantat inklusive mdjlig

g dteranvandas. Tidig @
a till att enhetemslytahatt
Brg.anvandning.

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

'Mkuumautok\av Tid for full cykel: 132°C (270°F) i 6 minuter

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

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

« Snabbsterilisering rekommenderas inte, men om sadan utfors ska den utforas i enlighet med kraven
i ANSI/AAMI ST79: 2006 — Comprehensive quide to steam sterilization and sterility assurance in
health care facilities.
FORVARINGSANVISNINGAR: Férvara kallt och torrt och hall borta frén
direkt solljus. Undersok produktforpackningen fore anvandning for tecken pa
manipulation eller vattenkontamination. Anvand dldsta satser forst.

VARNING: Endast for yrkesanvandning.

VARNING: Federal amerikansk lag begransar forséljningen av denna

produkt. Far endast saljas av Idkare eller sjukhus eller pd lakares ordination.




ACUTRAK PLUS, STANDARD ACUTRAK,
MINI-ACUTRAK, ACUTRAK FUSION,
ACUTRAK 4/5, ACUTRAK 6/7, ACUTRAK 2
FiKSASYON ViDASI SISTEMLERI, ACUTWIST
ACUTRAK KOMPRESYON VIDASI SISTEMLERI

CERRAHIN ILGISINE

ACIKLAMA: Acumed fiksasyon cihazlar gesitli kiriklar ve osteomilere iyilesmeleri
sirasinda fiksasyon saglamak tizere tasarlanmistir.

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

tam olmayan iyilesme nedeniyle implfit iz

tedavinin basarisiz olmasi végerrahi tra
ENDIKASYONLAR: Bu fiksasyon cihaz Ust ve Alt Ekstremitelerin osteotomiler,
fraktirleri ve fiizyonlan iin kullanilabilir.

veya yumusak doku
ve olabilecek adverse
: Birai inli T Kullaniefiayacaktir. habn&\er
KONTRENDIKASYONLAR: Akif veya latent enfeksiyon. Osteoporoz veya kemik/ ahd olmasina yol acahi m\aro\uyurmu§ ilir. Aletler
yumusak dokunun nitelik veya niceliginin yeterli olmamas. Materyale karsi KaniMgagfonce eskime ve h%dan incelenmelidj 1 ¢izilme
% iklenmeye kars! karuyunuzasifesin etkisinin bg oplanmasl
0d

talimatina u
hassasiyet. Stiphe durumunda implantasyondan nce testler yapilir. Sepsis.
Post operatif bakim talimatina uymak istemeyen ya da uyamayacak hastalar. sizlida neden
j N& uzun siireli yiik binmesi,
anta asir gii uygulanmasi
/veya gevsemesi. Yabanci bir

Bu cihazin servikal, torasik veya lomber omurganin posterior elemanlarina
(pedikiiller) vida ile tutturma veya fiksasyon icin kullanilmasi amaclanmamistir.
iR\implantasyonu nedepiyle metal®kars duyarlilik veya histolojik veya

iyice asina olmalidir. Bu cihaz agirlik tagima, yiik tasima veya agin faaliyetin akSlyon. implant va%my\e aqn, rahatsizlik veya normal olmayan
yaratacagj strese dayanacak sekilde tasarlanmamistir. implant gecikmi bir\e@ewm plant varligy v istfdvma sonucu olusan yumusak doku veya
birlesmeme veya tam olmayan yilesmeyle iliskili artmis yiike maruz birakilirsa inir hasari. Kemi % kemik rezorpsiyonu. Doku nekrozu veya yetersiz
cihazda kimlma veya hasar olusabilir. implantasyon sirasinda cihazin yanlis \ iyilegme. W&
insersiyonu gevseme veya yer dedistirme ihtimalini arttirabilir. Ha ?&@

aa

yazili olarak, gevsek fiksasyon ve/veya gevseme, stres, asiri faaliyet
tasima veya yiik tasima sonucunda ve tzellikle gecikmis birle

UYARILAR: Bu implantin giivenli ve etkin bir sekilde kullanilmas! icin cerrah
implant, uygulama yntemleri, aletler ve bu cihaz icin dnerilen cerrahi teknige ma

STERILITEABU iriin minimum 25.0 kGy gamma radyasyonuna maruz birakilmistir

e steff 0fagakSadlanmistir. Tekrar sterilizasyon ancak orijinal steril ambalaj
Ii % missa asadidaki yontemlerden biri kullanilarak yapilabilir.

ir[@meme ve

rekimi Displasmani
oklavi

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

Pre-Vakum Otoklav Tam Dongii Siiresi: 6 dakika siireyle 132° C (270°F)

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

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

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

SAKLAMA TALIMATI: Serin ve kuru bir yerde dogjrudan giines Isigina maruz
birakmadan saklayin. Kullanmadan nce tiriin ambalajini bozulma veya suyla
kontaminasyon acisindan inceleyin. Once en eski partileri kullanin.

DIKKAT: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim icin.

DIKKAT: ABD federal kanunlarina gére bu iiriin sadece bir doktor veya

hastane tarafindan veya talimatiyla satilabilir.
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ACUTRAK PLUS, STANDARD ACUTRAK,
MINI-ACUTRAK, ACUTRAK FUSION,
ACUTRAK4/5, ACUTRAK6/7, ACUTRAK 2
FIXATION SCREW, and ACUTWIST ACUTRAK
COMPRESSION SCREW SYSTEMS

FORTHE PERSONAL ATTENTION OF THE OPERATING SURGEON

L 4
DESCRIPTION: The Acumed fixation devices are designed to provide fixation of fixation and/or loosening, stress, exceive aciifity, or we|gh t beari .
various fractures and osteotomies while they heal. bearmg, pam(ularly if the ifglant expe es increased lo, delayed
a i el | | ime: 270° ° i
INFORMATION FOR USE: The surgeon must seect the type and size implant that including poss} Ofl tissue avity Displacement Autoclave | Full Cycle Time: 270° F (132°0) for 30 minutes
o It uma or the pr implant. The ) N )

best meets the patient’s surgical needs. Iure whollow e |nstruct\0ns Pre—Vacuum Autoclave Full Cycle Time: 270° F (132°C) for 6 minutes
INDICATIONS: This fixation device is indicated for fUSiOﬂS, fractures, or i or treatment to fail « Consult your equipment manufacturer's written instructions for specific sterilizer and load
osteotomies of the Upper and Lower Extremities. #ilant shall configuration instructions.

. . . L . 4 v pams all nevi Tevious stgesses ma « Follow current AORN “Recommended Practices for Sterilization in Perioperative Practice Settings”
CONTRAINDICATIONS: Active or latent infection. Osteoporosis, insufficient : p ice failure. Instrdfgnts shall be and ANSI/AAMI ST79: 2006 — Comprehensive guide to steam sterilzation and sterlty assurance in
quantity or quality of bone/soft tissue. Material sensitivity. If suspected, tests are e ge. Protectimp cratching health care faclities
performed prior to implantation. Sepsis. Patients who are unwilling or incapable ing. ncentratiofs can lead to fajluge: * Flash steilzation is not recommended, but f used, should only be performed according to

requirements of ANSI/AAMI ST79: 2006 — Comprehensive quide to steam sterilization and sterility
of%e implant Ssiye activity, prolonged assurance in health care facilites.

) "ncorp\ete_ nealipongt I vef-orce&xertledoqt.h.e STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place and keep away from direct
tion. mp ant% oosening. Metal sensitvity or sunlight. Prior to use, inspect product package for signs of tampering, or water
tions

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, fort, or abnormal sgpsati to the presence of an implant.
and the recommended surgical technique for this device. The device is not tissue damage @\t from the presence of an implant or to
designed to withstand the stress of weight bearing, load bearing, Or excessive, urg\(a trauma. Neglo one resorption. Necrosis of the tissue or

activity. Device breakage or damage can occur when the implant is subjected dequate heal CAUTION: Federal Law (USA) estricts this product sale by or on the order
toincreased loading associated with delayed union, nonunion, or incompl STERILITY x brovided sterile and was exposed 0.2 minimum

healing. Improper insertion of the device during implantation can ipcrease Is pro R o )
possibility of loosening or migration. The patient must be cautione dose of 15 G¥ gammairadiation. Restenhzgtlon may only be performed ‘.f
tefile package has been opened in error using one of the following

implant ¢ @
including the possibility of the device or treatment failing as a result of foose

ergic reaction resulti lantation of a foreign material. contamination. Use oldest lots first

of a physician or hospital.






