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

UDELUKKENDETIL BRUG FOR DEN OPERERENDE KIRURG

paa. forsinket sammenvoksning, inggff sammenvo

heling, inklusive evt. skade pa ner

kirurgisk traume eller tilstedeveerelsen af matet.Patien advare
om at behandlingen kan misMigkes, hvisdenne ikke falger plgjeffstlikser efter
operation. Implantey e ke blevet evaludret ed 0g

kompatlb\htet\et R-miljo, of deterhel\er\kke tetforop! edmngeller

ing, e\ler utlls %k
BESKRIVELSE: Acumed fiksationsanordningerne er beregnet til at yde fiksation af
forskellige frakturer og osteatomier, mens de heler.

INFORMATION OM ANVENDELSEN: Kirurgen skal vaelge den type og starrelse
implantat, der bedst passer il patientens operationsbehov.

INDIKATIONER: Denne fiksationsanordning er indiceret til fusioner, frakturer eller
osteotomier i de ovre 0g 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.

DSFORANSTALTNINGER: aldnggenbrug%re

g frembragtskmb% som kan fgre lantate

@ enter skal und tage og skadey s i brug.
Ve i g hakket. Sadanﬂ%(emranoner

en aktivitet,

pd mplantatet
duktet, ufuds  eller overdrevet tryk

grauon og/eller lgsrivelse.

ADVARSLER: For at et ethvert brug af implantatet kan vere sikkert og effektivt, €rqisk reaktion som resultat

skal kirurgen vaere helt fortrolig med instrumentet, applikationsmetoden, og

ion af et fremme, e. Smerte, ubehag, eller unormale
de anbefalede kirurgiske teknikker. Instrumentet er ikke konstrueret til at kunne fon elser pga. impl m@demgse Der kan forvoldes skade p
modsta kropsvaegtbelastning, belastning ved loft, eller overdreven fysisk akTiV"etMrvereHer bladt vawfg.aNetimplantatets tistedevaerelse, eller kirurgisk
Produktbrakage eller skade kan opstd, ndr implantatet udsattes for aget ume. Nekrose& eller knogleresorption. Nekrose af vaev eller
belastnmg i forbmdelse med forsmket sammenvoksmng, ingen sammgenvoks

afis
t skiféeligt, STERI
omkring anvendelse, begrnsninger, og mu\ige negative felge af

implantatet, inklusive muligheden for at produktet svigter som et resultat af las
fiksering og/eller det gdr lgs, belastning, overdreven aktivitet, eller vegtbaring
eller baering af belastning, sarligt hvis implantatet udsattes for aget belastning

dning kan kun udfares, hvis den originale, sterile emballage ikke
har varet dbnet ved en fejltagelse. Sterilisation kan udferes ved en af felgende
metoder.

Fuld cyklustid: 132° C (2700 F) i 30 minutter
Torretid: 40 minutter

axify\deforskydning

JPrae—vakuum—autok\ave

Fuld cyklustid: 1320 C (2700 F) i 6 minutter
Torretid: 40 minutter

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

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

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

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

ADVARSEL: Kun il professionelt brug.




ACUTRAK PLUS, STANDARD ACUTRAK,
MINI-ACUTRAK, ACUTRAK FUSION,
ACUTRAK 4/5, ACUTRAK 6/7, ACUTRAK 2
FIXATIONSSCHRAUBENSYSTEM, ACUTWIST
ACUTRAK ZUGSCHRAUBENSYSTEM

FUR DEN VERANTWORTLICHEN CHIRURGEN

eise schriftlich

Lockerung oder Migration erhahen. Der Patie
{iber den Einsatz, die Einschrankungen u
Implantats informiert werden, darun

) hchen

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

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

arnt werden, dass gine

einem Versage tund/oder Therdpigfubren
system wurde w%mherhelt und atlbwlltat
thitzen oder elner

Impfantat darfm W|e et werden.
konnen zu Be;m gefiihrt haben, die zu
fiihren kgnne| missen vor dem Einsatz
schadigungen Hig,{ erden. Schiitzen Sie die
atzern und Scharten. elastungskonzentrationen konnen

funktion fiihren.

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

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

vorgesehen.

\yom KATIONEN; B
WARNUNGEN: Fiir einen sicheren und effektiven Einsatz dieses Implantats gilt, sqedennter B&de
e

antats aufgrund ibermdRiger Aktivitdt,
rdts, unvollstandiger Heilung oder wahrend
lantat ausgeiibten tibermaBigen Drucks. Migration

dass der Chirurg mit dem Implantat selbst, der entsprechenden Arbeigsme .ﬂ‘ der Einsetzung a
den Instrumenten und der in Verbindung damit empfohlenen chirdigi
Technik griindlich vertraut sein muss. Das Gerat ist nicht dafiiz entwi
Gewichtsbelastung, Traglast oder ibermaRige Aktivitten ausz

isthen und/oder Lgtkerung des Implantats. Metallempfindlichkeit oder histologische
N oder alleggiSehe Reaktion aufgrund der Implantation eines Fremdmaterials.
ruch C ehagen oder anomale Empfindungen aufgrund des
oder andere Beschadigungen des Gerts kinnen aufreten, wenn das Implantat Oadenseins eines Implantats. Nerven- oder Weichgewebeschaden kann
einer erhohten Last im Zusammenhang mit verzogerter Heilung, fehlender sich téolge des Vorhandenseins des Implantats oder chirurgischen Traumas

oder unzureichender Heilung ausgesetzt ist. Ein nicht korrekt durchgefiihrtes ergebep. Knochenpekrose oder Knochenresorption. Gewebenekrose oder
Einsetzen des Gerdts wahrend der Implantation kann die Wahrscheinlichkeit einer unzureichende Heilung.

Ilkatlonen dIe&Q

S RILITAT: Dleses Produkt wird steril und unsteril geliefert. Das sterile Produkt
waurde einer mipisgalen @sws von 25,0 kGy Gammastrahlung ausgesetzt. Die
Resterllmeru eineSgerilen Gerdts darf nur durchgefiihrt werden, wenn die
ckung versehentlich gedffnet wurde. Die Sterilisierung kann
dlgenden Methoden durchgefiihrt werden.

sterilisierungsmethoden

Autoklav mit Volle Zyklusdauer: 30 Minuten lang bei 132 °C (270°F)

Gravitationsverfahren | Trocknungsdauer: 40 Minuten

Pravakuum Autoklav Volle Zyklusdauer: 6 Minuten lang bei 132 °C (270°F)
Trocknungsdauer: 40 Minuten

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

« Befolgen Sie die Empfehlungen im aktuellen AORN “Recommended Practices for Sterilization in
Perioperative Practice Settings”und in ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurance in health care failities.

« Die Verwendung von Flash-Sterilisierung wird nicht empfohlen, doch falls sie verwendet wird,
sollte sie nur entsprechend den Vorschriften von ANSI/AAMI ST79 durchgefiihrt werden: 2010 —
Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care failities.

HINWEISE ZUR LAGERUNG: An einem kiihlen, trockenen Ort aufbewahren

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

VORSICHT: Nur fiir professionellen Einsatz.
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LYZTHMATA BIAAX KAOHAQZHZ ACUTRAK
PLUS, TYMIKOY ACUTRAK, MINI-ACUTRAK,
LYNTH=HZ ACUTRAK, ACUTRAK 4/5,
ACUTRAK 6/7, ACUTRAK 2, ZYZTHMATA
KOXAIQN NIEXHE ACUTWIST ACUTRAK

TMATHN NPOZQMNIKH ENHMEPQZH TOY XEIPOYPOY MOY
EKTEAEI THN ENEMBAZH

MNEPITPA®H: O1 ouokeuég kabridwang Acumed éyouv oxedlaoTei yia va napexouv
kaBriAwon dlapopwv KatayudTwy Kat 00TEOTOUWY KATd T Mepiodo emovAworng
T0UG.

NAHPO®OPIEZ XPHZHE: O yelpoupyog mpénel va mhéyel Tov TOmo kat To
11éyeBOC EUQUTEHATOC TOU QVTATOKPIVETal KATd To KahdTePo duvatd oTig
XEIPOUPYIKES avdykeg Tou aoBevoig.

ENAEIZEIY: Autr n ouokeur kaBrwong evéeikvutat yia ouvtiéelg, katdypara r
00TEOTOJEC TwV AVw Kat KATw AKpwV.

ANTENAEIZEIZ: Evepyn fj AavBavovaa Moipwén. Ooteomopwan, avemapkiic
noodtnTa A moldtnTa 00tol/ pahakav popiwv. EuaioBnoia og uhikd. Edv undpyel
unoyia evaioBnoiac, mpénet va extehéoeTe EEETA0EIC MOV AMO TV ELGUTEVON.
Inpaipia. AoBeveic mou dev eivat mpoBupot 1 eivat ikavoi va akodouBrgow Tig
0dnyieg TG peteyxelpnTikic ppovtidag. H auokeur autr dev mpoopidetal yia
npoadptnon f kabidwan e Bidec ota omioBia ototyeia (auxéveg Tou omovouliko
T060U) TG ALXEVIKNG, Bwpakikii i 00Uk Hoipag T amoVOUNKAC OTAANG4

auTol, 0 XEIPOUPYOG TIPEMEL VAl £lval YONAOTIKG ECOIKEIWLIEVOC JIE T
TG 1EBOBOUC EQapLOYNG, TA EpYaNEia Kal T GUVIOTEEV XEIPOUPYIKE
yla ™ ovokeur) aut. H ouokeur Oev éxel oxedlaotei yia va a
Moyw poptiong Bdpoug, poptiong poptiou f unepBoNkr 6pacTnplo
Eivat duvatov va oupBei Bpadon 1 n ¢nud g ouokeung 6tav 1o elpUTeVpa

unoBaMetar oe auénuévn poption, n omoia ayetiCetal e kaBuatepnuévn évwon,

MPOEIAOMOIHZEIX: Ma aogal Kt anoTeAeopatikr Xpron Tou eLQUTEDH
55

0
UTE
map

N évwan f ateh enotlwan. H eagpahyévn ioaywyn ¢ GUOKEUAC KaTtd T
o vomra xa%apwoncn

Bxapma me EU(pUTEUOI]C elval 6uvarov va auénoa

fi/kat xahdpwang, Taong, umepBoli

goptiou, 1dlaitepa v oTo UTEUUG
kaBuatepnpévng vy
MG mbav BAGBn aNaKG po

Tpavya efte pezny ELOUTEDHATOC.
npodonoldtal o pnon twv odnyl@v i
duvatgua £ogitn amotuyia o

T g0t atog bev éxel adlohoynel ¢ mpog T

@ 0v 0¢ nsplBaMo

0¢ppavon 1 T pet 070 TepIBAMov

' DYAAZEIS: Ta eppUTRIHaTQdEY TIpEMel TOTE v@o
PONYOULIEVEC TG Lva éxouv dnit €

a epyaheia mpénet va
Xpron. Mpootatedete T

elvai uvard ya v 0€ amotuyfa T
embewply )(ov ¢Bopa nd |

00T0U. NéKpwon ToU 10700 1} avenapkric enovAwon.

) anotuyla.
mn T0U EMQUTENHATOC AOYw UepBONKAG

(OPTIONG TIOU AOKE(TAl 0TN OUOKEUH, aTeEAOlG

NG EL0aYWYHE. cuon 1)/ kat yahdpwon Tou epgutenpatos. Evaiobnola
0¢ It &)Aoylm 1) aMepyikii avtibpaon nou mpokOmTel ané Ty
v UhikoU. Movog, duagopia 1} duaaioBnoiec Myw T mapouoiag
g#0¢. BAApN oe vebpa 1y ahakd popta evoéyetal va eivat anotéeopia g
{a¢ epguteupato i xetpoupyikol Tpapatog. Nékpwon 1y anoppdenon

mH * To Mpoidv auto MapéyeTat anoaTelpwiévo kat gn oteipo. H

L€V OUOKeUT ekTéBnKe oe ehayiotn 66on aktvoBoNiac ydua 25,0-kGy.
avanocmpmon LL0G AMOOTEIPWEVNG GUOKEUNG MOPEL Va eKTENEOTE v )
¢vn ouokevaoia et avotyBel katd AdBog. Amoateipwon Hmopei
B uﬁc ané Tic akohoubeg pebodou.

Xpovog evag minpoug kkhou: 270° F (1320 () yia
TOKAUOTO e 30 hema
petatomon Bapintag Xpovog §fpavang: 40 hemtd

Autokauaro e Xpdvoc evag mjpoug kikAou: 270° F (1320 () yia
TIPOKQTEPYAO{a KeVOU 6 \emd
Xpdvoc &pavang: 40 hema

« AaBere umoyn TI yparrég odnyieq Tou
Kat Tig odnyieq yia T Slapopgwon popriov.

« AxohouBriote TIC GUOTAGEIC OV LTAPKOLY OTO TPEKOV £YYPAQO “EUVIOTWHIEVEC TIPAKTIKEC Y1
v anooteipwon o€ nepipahovia dieyxetpnrikic npakikiic” e AORN kat oo mpotuno ANSI/
AAMIST79: 2010 — Exrevri 08nydc yia amooteipwon He aTho kai dlaogdion oteipétnTag o€
£yKaTaoTacelC ppovtidac vyeiac.

11} 10U e€omhiojiol aag yia Tov dikd anooTelpLTh

« Hyprion uneprayeiag anoateipwong e ouviotatar, aha edv xpnatomoinBei, mpénet va ektehettar
Jovo o0pgwva e Tic anarmael Tov ANSI/AAMI ST79: 2010 — Extevii 0dnyoc yia anooteipwon e
aTpo kat dlaogahion oTelpdTNTac o€ eykataoTdoelc ppovrida uyeiac.

OAHTIEZ OYAA=HE: Quhdaoete o€ bpoaepd kat §npd xwpo kat dlatnpeite pakpd
and 1o dpeoo nhiakd we. Mpw and  yprion, embewpriote T ouokevaoia Tov
TpoiovTog yla Tuyov evdeielc napapiaong i poAuvong and vepo. Xpnotpomoleite
TI¢ TaAaIOTEPES MapTiOeC mpwra.

MPOXOXH: fa v enayyehuatiki xpron Hovo
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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

FOR THE 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 implant that
best meets the patient’s surgical needs.

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.

(eﬂwuons @n \ead to

e activity, prolonged

incomplete hea |ve force exerted on the
jon. Implant m |o or loosening. Metal sensitivity or
rgic reaction resulting ffogn implantation of a foreign material.

fort, or abnormg ﬂ' atjons due to the presence of an implant.

soft tissue da It from the presence of an implant or to
Mrg\(al trauma. NectSis of Bpe or bone resorption. Necrosis of the tissue or
adequate heali

is product is provided sterile and non-sterile. Sterile device

a minimum dose of 25.0-kGy gamma irradiation. Resterilization
ice may only be performed if the original sterile package

Rs ened in error. Sterilization may be performed using one of the

g methods.

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 excessiveq,
activity. Device breakage or damage can occur when the implant is subjected
to increased loading associated with delayed union, non-union, orm)m e
healing. Improper insertion of the device during implantation can
possibility of loosening or migration. The patient must be ca ioned
in writing, about the use, limitations, and possible adverse effe
including the possibility of the device or treatment failing as a result of foose
fixation and/or loosening, stress, excessive activity, or weight bearing or load

follo

Full Cycle Time: 2700 F (1320 ) for 30 minutes
Dry Time: 40 minutes

J%e—Vacuum Autoclave

Full Cycle Time: 2700 F (13
Dry Time: 40 minutes

20 () 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: 2010 — Comprehensive quide to steam sterilization and sterility assurance in
health care facilities,

« Flash sterilization is not recommended, but if used, should only be performed according to
requirements of ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive quide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities.

STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place and keep away from direct
sunlight. Prior to use, inspect product package for signs of tampering, or water
contamination. Use oldest lots first.

CAUTION: For Professional Use Only
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SISTEMAS DE TORNILLOS DE FIJACION
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

te Si el

excesiva, soporte del peso o cargas, parti

DESCRIPCION: Los dispositivos de fijacién Acumed estan disefiados para

proporcionar fijacién de diversas fracturas y osteotomias mientras consolida. )
laseguridad y la co

INFORMACION DE USO: I cirujano debe seleccionar el tipo y tamafio del (resonancia e
implante 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.

NES™&mds debera reuti\@lmplante. Los esfuerzos pre
efitreado imperfecge s podrian deri un fallo del
instrumental deonarse en busta%s e desgaste

ilizarl, ProtejdéS implantes co n muescas. Tales
i ueéendarlugar I

EFECTOS ADVERSO! tura del implanie®ebid®asina actividad excesiva,
carga prolon re el dispositivipco o@ on incompleta, o fuerza
excesiv obre el implante durditg [#fisercién. Migracion y/o laxitud

del . Sensibilidad al reaccion histolégica o alérgica debida al
i e un material ext r,incomodidad o sensaciones anémalas

ADVERTENCIAS: Para un uso eficaz y sequro de este implante, el cirujano
debe estar totalmente familiarizado con el mismo, los métodos de aplicacién, o ;
e. Se pueden producir lesiones en el nervio o

) U ) I debido a la presen u
instrumentos y la técnica quirdrgica recomendada para el mismo. £l dispositiv . : )
\ el tejido blan%esu do de la presencia de un implante o del trauma

no estd disefiado para soportar el esfuerzo de un peso excesivo, soporte de gargas P 4 o L A
quirdrgico. Necrosis esorcion 6sea. Necrosis tisular o consolidacion

0 una actividad excesiva. Pueden producirse rupturas o dafios en e .
inadecua

el implante se viera sometido a una carga mayor asociada a una un
ST@: producto se entrega esterilizado y no esterilizado. £l dispositivo
1l

no union o una consolidacién incompleta. La insercién inad
durante el implante puede aumentar la posibilidad de laxitud o mig uesto a una dosis minima de radiacion gamma de 25,0 kGy. Sdlo
e reesterilizar un implante estéril en caso de que se abriera el embalaje

advertirse al paciente, preferiblemente por escrito, acerca del uso, las limitaciones sep
y los posibles efectos adversos de este implante; incluyendo la posibilidad de fallo estéril original por error. La esterilizacién puede realizarse usando uno de los
del mismo como resultado de laxitud de la fijacin y/o afloje, esfuerzo, actividad siguientes métodos.

plante expeﬂm@
‘\ o P i
@um(ave de prevacio

Tiempo total del ciclo: 270° F (1320 ()
durante 30 minutos
Periodo de secado: 40 minutos

Tiempo total del ciclo: 270° F (1320()
durante 6 minutos
Periodo de secado: 40 minutos

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

« Siga el articulo"Prdcticas de esterilizacion recomendadas en la configuracidn de practica
perioperatoria’, publicado por la AORN (Asociacidn de enfermeras de quirdfano) y en la norma
estadounidense ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive quide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities.

« Nose recomienda la esterilizacidn instanténea, pero si se usa sélo se deberd realizar conforme a los
requisitos de la normativa ANSI/AAMI ST79: 2010 — 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. Utilizar en primer lugar lotes mds antiguos.

PRECAUCION: Sélo para uso profesional.
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ACUTRAK PLUS, STANDARD ACUTRAK,
MINI-ACUTRAK, ACUTRAK FUSION,

ACUTRAK 4/5, ACUTRAK 6/7, ACUTRAK 2
FIKSAATIORUUVIJARJESTELMAT, ACUTWIST
ACUTRAK -KOMPRESSIORUUVIJARJESTELMAT

HENKILOKOHTAISESTI TIEDOKS LEIKKAAVALLE KIRURGILLE

kohdistuu lisdantynyttd kuormitus
ei tapahdu tai paranemme

n epatdydell
tai implantin sijainnin 3 Wota' pehmyt
varonettavasnta,et eikka eisten honof j
i i a/tai hoig
i Faristossa (magnee
mistd MR-ympdisBssd ol

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

TiQ Pomlasta on

minlyonti saattaa

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

KAYTTOTARKOITUS: Tiits fiksaatiolaitetta kdytetddn yhteenliittamiseen,
murtumiin tai osteotomiaan yl&- ja alaraajoissa

KONTRAINDIKAATIOT: Aktiivinen tai piileva infektio. Osteoporoosi, luun/

=]

ei ole arvioi
stattu.

kayttaa uudelleen.

o ) T joka voi j dmiseen.

pehmytkudoksen riittémdton mdard tai laatu. Aineherkkyys. Jos jotain ylla glteta,Joka vol e se pemisee
s } o AV tmstrumenmole 1 tai
olevista epdilladn, ennen implantoimista niistd suoritetaan kokeet. Yleisinfektio. iz i Mani armuuntumlselt isela. Sellaiset
Potilaat, jotka eivdt halua tai kykene noudattamaan leikkauksenjalkeisid hoito- ) 'mﬁ] ettimise ’
ohjeita. Tdtd valinettd i ole tarkoitettu ruuviliitantdan tai fiksaatioon kaula-, p x
rinta- tai lannerangan posteriorisiin (varsi)osiin. HAITTAVAI ET:Tmplantin urtu 3, Joka.orSeurausta liiallisesta
en kohdistunee! aisesta kuormituksesta,

VAROITUKSIA: Implantin tehokkaan kéytdn varmistamiseksi, kirurgilla on oltava
perusteellinen tietamys implantista, sen kayttomenetelmistd, tyovalineista

ja tamdn vdlineen kdyttotekniikan suosituksista. Laitetta ei ole suunniteltu
kestamaan painon, kuormituksen tai liiallisen liikunnan aiheuttamaa rasitusta,
Laite voi sdrkyd tai vaurioitua, kun implanttiin kohdistuu lisaéntynyttd
kuormitusta, joka liittyy luutumisen viivdstymiseen, qutumartomuuken
epataydelhseeﬂ paranemiseen. Jos laite asetetaan huonostiimpla
mahdollisuus implantin irtoamiseen tai siirtymiseen saattaa saant
on varoitettava, mieluummin kirjallisesti, implantin kdyttoon [i
rajoituksista ja mahdollisista haittavaikutuksista, mukaan luettuna ma do\hsuus
ettd vline vioittuu kiinnityksen [oystymisen ja/tai irtoamisen, rasituksen,
fiiallisen liikunnan tai painon tai kuormituksen takia, erityisesti jos implanttiin

aranemisesta tai Iiia\lis \mp\anmln kohdistetusta voimasta
aikana. Implanti WM inen ja/tai irtoaminen. Vierasaineen
innista aiheut eélliherkkyys tai histologinen tai allerginen reaktio.

\mplantinaiheu amakipu, Bpdmukavuus tai epanormaalit tuntemukset.
ermo- tai peh doSygurioita saattaa aiheutua implantin sijainnin tai
\elkkaustra an seuralikena. Luun kuolio tai luun imeytyminen. Kudoksen

"méttin paraneminen.

: Uote toimitetaan steriilin ja epasteriilind. Steriloituun laitteeseen
J gammasatel\ya minimiannos, 25,0 kGy. Tuotteen saa steriloida
uudelfeen vain, jos alkuperdinen steriili pakkaus on avattu vahingossa. Sterilointi

voidaan tehdd jollakin seuraavista menetelmistd:

tin turvahsuutta@&

Sterilointimenetelmat

mvo‘\ma—aumklaav‘\ Koko kdyttdjakson aika: 132 °C (270°F), 30 minuuttia

Kuivausaika: 40 minuuttia

Esityhjioautoklaavi Koko kayttdjakson aika: 132 °C (2700F), 6 minuuttia
Kuivausaika: 40 minuuttia
« Lue ajakuc ksid koskevat lait kirjalliset ohjeet.

« Noudata AORN:in perioperatiivisia kéytantdja koskevia sterilointisuosituksia ("Recommended
Practices for Sterilization in Perioperative Practice Settings”) ja ANSI/AAMI ST79-vaatimuksia: 2010 —
Komprehensiivinen opas hdyrysterilointiin ja SAL-arvoihin terveydenhuollon laitoksissa.

« Pikasterilointia ei suositella, mutta jos sitd kdytetdan se on suoritettava noudattamalla ANSI/
AAMI ST79-vaatimuksia: 2010 — Komprehensiivinen opas hoyrysterilointiin ja SAL-arvoihin
terveydenhuollon laitoksissa.

SAILYTYSOHJEET: Sailyta viilediss, kuivassa paikassa ja suojaa suoralta
auringonvalolta. Tarkasta ennen kdyttod, onko tuotteen pakkaus ehjd tai onko
siind veden aiheuttamaa kontaminaatiota. Kdytd ensimméisend vanhin tuote.

VAROITUS: Vain ammattikdyttoon.




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.

MODE D'EMPLOI: Le chirurgien doit choisir un type et une taille d'implant
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.

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 Iimplantation. 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.

AVERTISSEMENTS: Pour une utilisation efficace et en toute sécurité de cet
implant, le chirurgien doit parfaitement connaitre Iimplant, les méthodes
d'application, les instruments et la technique chirurgicale recommandée pour
ce dispositif. Ce dispositif n'est pas conéu pour résister g des contraintes de
poids, 3 une charge ou 3 des activités excessives. Le dispositif peut @ 0@
endommageé lorsque limplant est soumis g des charges plus lourde s&

une consolidation retardée, une pseudarthrose ou une cicatriSatigg inmplcte.
Une mauvaise insertion du dispositif pendant Iimplantation peut au
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 cet implant, y compris la possibilité d'une défaillance du dispositif

o
d " Les instruments n% i ¢
ellisure ou dommagé Protége™es implants co

* \étranger. Douleur,
\ implant. Des Iés|

0u des tissus mous rés *
traumatisme chirurgical ou de la prés|

mplant. Il fau ent
s postopératoire: enfirainer un
i ompatibilité

que tout non respect des conSignes de

te.

U nt&ntes peut e@nne.

EFFETS INDESI ne cassure de | t Ehwiison d'une activité
excessive,d’ ge prolongée iMgos
i ne contrainte excessi

sitif, d'une cicatrisation
ar limplant pendant Insertion.
tde Iimplant et/ serrage. Une sensibilité au métal ou une
histologique ou aIIe@sultant de I'implantation d'un matériel
q s anormales en raison de la présence d'un
erfs Gu des tissus mous peuvent se produire du fait de la
traumatisme chirurgical. Nécrose de l'os ou résorption

présence de impla
osseuse. Négrose du tissu ou cicatrisation insuffisante.
TER % e produit est fourni stérile et non stérile. Le produit stérilisé a été
05@aup€ dose minimum d'irradiation gamma de 25,0 kGy. La restérilisation
ispositif stérilisé ne peut étre effectuée que sil'emballage stérile dorigine

a 6té ouvert par erreur. La stérilisation doit étre effectuée a I'aide d'une des
méthodes suivantes.

Autoclave cemént de gravité Durée totale du cycle:
132°C(270°F) pendant 30 minutes

Durée de séchage: 40 minutes

Durée totale du cycle:
132°C(270°F) pendant 6 minutes
Durée de séchage: 40 minutes

e
%\3&4 pré-ide

S
@ « Consulter les instructions écrites du fabriquant d‘équipement pour obtenir des instructions

spécifiques sur la configuration du stérilisateur et e la charge.

« Se conformer a la norme de I'AORN « Recommended Practices for Sterilization in Perioperative
Practice Settings » et & la norme ANSI/AAMI ST79 : 2010 — Comprehensive quide to steam
sterilization and sterility assurance in health
care 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 2 2010 — Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurance in health care facilities.

CONSERVATION: Conserver dans un endroit frais et sec 3 I'abri de la lumicre
directe du soleil. Avant toute utilisation, vérifier l'emballage du produit pour
déceler tout signe d'altération ou de contamination de Ieau. Utiliser d'abord les
lots les plus anciens.

AVERTISSEMENT: A usage professionnel uniquement
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ACUTRAK PLUS, ACUTRAK STANDARD,
ACUTRAK MINI, ACUTRAK FUSIONE,
ACUTRAK 4/5, ACUTRAK 6/7, SISTEMA DI
FISSAZIONE ACUTRAK 2, SISTEMA DIVITI A
COMPRESSIONE ACUTWIST ACUTRAK

ALLA PERSONALE ATTENZIONE DEL CHIRURGO OPERANTE

quarigione incompleta, compresi €

DESCRIZIONE: | dispositivi di fissazione Acumed® sono stati progettati per fornire nsorth in seauito al trauma - P

fissazione per fratture varie e nelle osteotomie durante il processo di quarigione. €9 Tempo di ciclo completo: 132 °C (270°F) per 30
avvertito che la mancaa e minuti

INFORMAZIONI PER L'UTILIZZO: Il chirurgo dovra selezionare il tipo e le puo determinare [ e asicurezza e Tempo di asciugatura: 40 minuti

dimensioni pill adatti alle esigenze chirurgiche del paziente. (pmpatibilita del gi : i tein ambiepte di@ Autodave prevuco Tempo di ico completa: 132 (270°F) per 6 minut

INDICAZIONI: Questo dispositivo di fissazione & indicato per fusioni, fratture o szzﬁonz‘ast nio ela migrazio Tempo di asciugatura: 40 minuti

osteotomie delle estremita superiori ed inferiori.

. ) ' ) : Un'impi i i eSsere riutilizzato. Slfecitazioni
CONTROINDICAZIONI: Infezione attiva o latente. Osteoporosi, scarsa quantica o _ i &a

s I LA ioni che poss re un
qualita del tessuto osseo/molle. Sensibilita ai materiali. Se si sospetta sensibilita, , A - f )
; ; PR DR B impiego, tu menti devono
effettuare dei test prima dell'impianto. Setticemia. Pazienti non disposti a o non R )

ispezionati per rileVgre la gresenza di danneg @i' sura. Proteggere

. ) . ' o ) o gifimpianti da gr ture. Tali concenjaZio I“ 55 p0ssono causare
non é progettato per I'ancoraggio o la fissazione con viti agli elementi posteriori !
: 7 . un malfunziona

(peduncoli) della colonna vertebrale cervicale, toracica o lombare.

in grado di sequire le indicazioni terapeutiche postoperatorie. Questo dispositivo
\Tl: Rottura dw%ta ad attivita eccessiva,

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

sul dispositivo, guarigiohg incompleta o all'applicazione di una
jva allimpianto [inserimento. Migrazione e/0 allentamento
T L R ) - ellTMptanto. Sensjbilitaz |i gppure reazione istologia o allergica dovuta
dispositivo. Il dispositivo non  stato progettato per resistere alla sollecitazione, P A - o
. . LA ) - allimpianto di matctiale estrageo. Dolore, fastidio o sensazioni anomale dovute
di sostenere il peso corporeo, carichi o attivita eccessiva. Il dispositivo potrebbe ) ) ) R :
. o P . ) a presenza delFfpiamte, Si possono verificare danni ai nervi o ai tessuti
rompersi o danneggarsi quando impianto viene sottoposto a carico gnaggfor N ; P .
) - : o 4 molli dovutjgl trauma%eHirurgico o alla presenza dell impianto. Necrosi ossea o
associato a unione ritardata, non unione o guarigione incompleta. Up irgri
non corretto del dispositivo durante Iimpianto pud accrescere le prol
allentamento o migrazione. Il paziente va informato, preferibi

riassorbimeno osseo. Necrosi tissutale o cicatrizzazione inadeguata.

it
iscritto, prodono viene fornito sterile e non sterile. Il prodotto sterile & stato
10

in merito all'uso, alle limitazioni e agli eventuali effetti indesiderati dellimpianto, a@lina dose minima di 25,0 kGy di radiazioni gamma. La risterilizzazione
compresa la possibilita di malfunzionamento del dispositivo o dellimpianto di un'dispositivo sterile puo essere eseguita solo se la confezione sterile originale
dovuto a fissazione allentata e/o allentamento, sollecitazione, attivita eccessiva ¢ stata aperta per shaglio. La sterilizzazione puo venire effettuata con uno dei

0 sostenimento del peso corporeo o di carichi, in particolar modo se I'mpianto sequenti metodi.

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

« Sequire le attuali“Recommended practices for care sterilization in the practice setting” AORN e ANSI/
AAMIST79: 2010 — Comprehensive quide to steam sterilization and sterility assurance in health
care facilities.

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

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

ATTENZIONE: Esclusivamente per uso professionale.
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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

bijwerkingen van dit type instrumenten, inclusief defMogglijkheid van falen van

BESCHRIJVING: ACUMED fixatie-instrumenten zijn ontworpen ter fixatie van
diverse fracturen en osteotomieén tijdens het genezingsproces.

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

INDICATIES: 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 is 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 technieke
voor dit instrument. Het instrument is niet ontworpen om de stress van
gewichtsbelasting, zware belasting of overmatige activiteit te weerstgan.
kan zich breuk of beschadiging van het instrument voordoen wanriger

JAATREGELEN: Fen.j @mag nooitopn%ruikt
d i n erfecties hebbel ecligglie
ent. \nstrumente@oorgebruik
slijtage en beschadigi implantaten
Dergel'jkeconc& elasting kunnen tot
uk van het im@ermatige activiteit, langdurige
ledig

instrument, onvol nezing of overmatige kracht die bij
p hetimplanta itgeoefend. Migratie en/of losraken van
ntaat. Overge! r metaal of een histologische of allergische

Vactiealsresult t VagLhet iMplanteren van een lichaamsvreemd materiaal.
jn, ongemak of*dgor

\ gewaarwordingen t.g.v. de aanwezigheid van een
9 implantaat. De aanweZdheid van een implantaat of chirurgisch trauma kunnen

. X leiden tot %dig'ng van zenuwen of zacht weefsel. Necrose van bot of

implantaat wordt onderworpen aan verhoogde belasting sagaenhangend )

vertraagde samengroeiing, non-samengroeiing of onvolledige Onjuist

otre Tose van het weefsel of inadequate genezing.
inbrengen van het instrument tijdens implantatie kan de mogelijkheid op
losraken of migratie ervan vergroten. De patiént dient, bij voorkeur schriftelijk,
op de hoogte te worden gesteld van gebruik, beperkingen en mogelijke

+ Het product wordt steriel en niet-steriel geleverd. Steriel instrument
is bloOtgesteld aan een minimale dosis van 25.0-kGy gammastraling. Het
opnieuw steriliseren van een steriel instrument mag alleen worden uitgevoerd

N4

’\&0
%e originele steriele verpakking per vergissing geopend is. Sterilisatie
@Worden uitgevoerd met een van de volgende methoden.

Tijd voll. cyclus: 132°C (270°F)
gedurende 30 minuten
Droogtijd: 40 minuten

Tijd voll. cyclus: 132°C (270°F)
gedurende 6 minuten
Droogtijd: 40 minuten

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

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

« Gebruik van fl ash-sterilisatie wordt niet aanbevolen; wanneer gebruikt dient deze alleen uitgevoerd
te worden volgens de vereisten van ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive quide to steam
sterilization and sterility assurance in health care facilities.

INSTRUCTIES VOOR OPSLAG: Opslaan op een koele, droge plaats en weghouden
van direct zonlicht. Voor gebruik dient de productverpakking te worden

geinspecteerd op tekenen van knoeien of verontreiniging met water. Gebruik
oudere partijen eerst.

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk




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

INFORMASJON TIL KIRURG

lastbelastning, spesielt dersom imp

BESKRIVELSE: Acumed fikseringsenheter er utviklet for & .gi fiksering for ulike
grunn av en forsinket grop

typer frakturer og osteotomier mens de heler.

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

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

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.

wn gjenbrukes. Ti xan ha

til at anordni er)For bruk skal

s o slitésje og skade Besl@n ater mot riper og

joner kanf@retil&

: Implantatet k ﬂe@ﬂn av overdreven aktivitet,

g pd anordningemufi dig heling eller at det blitt utevd

pa Implantatet under innsettifig. Implantatet flytter pa seg og/eller
lIsensitivitet elle isk eller allergisk reaksjon som falge av

er ikke laget for  tale belastningen av vekt, last eller overdreven aktivitet. ¢ mpla Jonen av f X 1al. Smerter, Libehag eller unormal folsomhet

Anordningen kan knekke eller bli skadet dersom implantatet blir utsatt for okt \ grunn avim tilstedeveerelse. Skade pa.nervere\lermyk—vev kan

last i kombinasjon med forsinket groprosess, ndr det ikke gror eller heling omme av implafitatgts tstedevaerelse eller kirurgisk trauma. Beinnekrose eller

er delvis. Feil innsats av anordningen under implantasjonen kan g m bemresorpmevne se eller inadekvat tilheling.

for at den lasner eller fiyter pa seg. Pasienten mé bl advart, pelt skrfl, uktet leveres sterilt og ikke sterilt. Sterile anordninger har blitt

TE ;

bruk, begrensninger og mulige ugunstige effekter av detEe impic Kludert D en dose pa minst 25,0-kGy gammastraling. Resterilisering av sterile

muligheten for at anordningen eller behandlingen kan sa feil pa grunn av lase enfieter kan kun utfares dersom den ariginale sterile pakken har blitt dpet ved
en feil: Sterilisering kan utfares ved d bruke en av felgende metoder.

fikseringer og/eller at det lasner, stress, overdreven aktivitet eller vekt- eller

ADVARSLER: For sikkert og effektivt bruk av implantatet md kirurgen gjere
seg godt kjent med implantatet, applikasjonsmetodene, instrumentene og for
de anbefalte kirurgiske teknikkene for innsetting av enheten. Anordningen

[

&

@Jtokavering
isnipgene, kan implapt i
et har ikke blitt evaluer nsyn til sikkerhed

b‘ itt testet for var

Full syklustid: 132 °C (270°F) 30 minutter
Torketid: 40 minutter

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

Torketid: 40 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: 2010 — Omfattende
veileder til dampsterilisering og sterilitetsgarantier i helseinstitusjoner.

« Flashsterilisering anbefales ikke, men dersom den brukes skal den kun utfores i samsvar med
krav T ANSI/AAMI ST79: 2010 — Omfattende veileder til dampsterilisering og sterilitetsgarantier i
helseinstitusjoner.

LAGRINGSINSTRUKSER: Lagres 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 den eldste pakken farst.

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk




ACUTRAK PLUS, STANDARD ACUTRAK,
MINI-ACUTRAK, ACUTRAK FUSAO,
ACUTRAK 4/5, ACUTRAK 6/7, ACUTRAK

2 SISTEMAS DE PARAFUSO DE FIXACAO,
SISTEMAS DE PARAFUSOS DE COMPRESSAQ
ACUTWIST ACUTRAK

PARA A ATENCAO ESPECIAL DO CIRURGIAQ OPERADOR

uma fixacdo solta e/ou desaperta

peso ou de carga, especialmente se 0
M - ; ) auma unido em atraso, nao tigido ou

DESCRICAQ: Os dispositivos de fixagdo da Acumed foram concebidos para fixar P )

. . possiveis lesdes neryg8as 0tgo
vdrias fracturas e osteotomias enquanto saram.

ou com a presenca o

asinstrugoe iddtioypg

INFORMAGOES DE UTILIZACAQ: O cirurgido tem de seleccionar o tipo e tamanho

de implante que melhor se adequam as necessidades cirtirgicas do paciente. ou do trata tema de implante a foi jado no que diz resp
INDICACOES: Este dispositivo de fixagdo estd indicado para fusdes, fracturas ou £ @ade no amb essonanda Magn

- A . ue respeita a0 aque mlgragao no arplflente de RNI
osteotomias dos Membros Superiores e Inferiores.
CONTRA-INDICAGOES: Infeccio activa ou latente. Osteoporose, quantidade S ““_“ '“‘p'a_”t? ne ﬂ veser reuuhzado eriores
. ! e : ' ter criado imperféicoes quefodem dar ong osmvo Os
insuficiente de osso/tecido mole. Sensibilidade ao material. Em caso de suspeita, %

mentos devera ecCionados ant r eja 05 \mplantes de

sdo efectuados testes antes da colocagdo do implante. Septicemia. Pacientes

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

1iSCos e cortes.
EFEITOS AD

ncentragdo de riginar a falha.

: Fracturadoii actlwdade excessiva,
s no dispositivo, sara eto ou forca excessiva exercida

cargas
. — no i rante a inser I implan largamen
AVISOS: Para uma utilizagdo sequra eficaz deste implante, o cirurgido tem de . durante a inserg3 0caGa0 do implante ¢/ou alargameno
idade a0 metal ou re hi§toldgica ou alérgica resultante do implante
estar completamente familiarizado com o implante, os métodos de aphcagao

de um material es nforto ou sensacdes anormais devido a
instrumentos e a técnica cirdrgica recomendada para este dispositivo. 0 apare - )
senca do im| lem Gcorrer lesdes nervosas ou dos tecidos moles
ndo foi desenhado para suportar a tensao da referéncia do peso, da refere
dewdo apresenca

lante ou um trauma cirdrgico. Necrose ou reabsorcdo
carga ou excesso de actividade. Pode ocorrer algum dano material 0 P g §

: P ) do osso. Negrose do tecido ou sarar inadequado.
quando o implante estd sujeito a0 aumento da carga associado ol
elho m 0 produto vem esterilizado e ndo esterilizado. O aparelho
Tl

ndo unido ou a recuperacdo incompleta. A introducdo incor
durante a implantaco pode aumentar a possibilidade de relaxamen i exposto a uma dose minfma de 25,0 kGy de irradiacdo gama.
rilizagdo de um aparelho esterilizado s6 pode ser efectuada no caso da

migracdo. O paciente deve ser informado dos cuidados, de preferéncia por escrito, Are
de utilizacdo, limitacdes e possiveis efeitos adversos deste implante, incluindo embalagem original ter sido aberta por erro. A esterilizagdo pode ser efectuada
a possibilidade de este dispositivo ou este tratamento falhar como resultado de utilizando um dos seguintes métodos.

Duragao do ciclo: 1320 C (270°F) durante
30 minutos

Tempo de secagem: 40 minutos

Duragao do ciclo: 1320 C (270°F) durante
6 minutos
Tempo de secagem: 40 minutos

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

« Sigaa actual norma AORN “Prdticas Recomendadas para a Esterilizagdo em Definides de Prdtica
Perioperatdria” e na norma ANSI/AAMI ST79: 2010 — Guia abrangente da esterilizagao a vapor e
garantia de esterilidade em instalagdes de cuidados de satde.

« Aesterilizago flash ndo é recomendada, mas se for utilizada, s6 deve ser efectuada de acordo com
05 requisitos da norma ANSI/AAMI ST79: 2010 — Guia abrangente da esterilizacao a vapor e garantia
de esterilidade em instalacdes de cuidados de satide.

INSTRUGOES DE ARMAZENAMENTO: Guardar em local fresco e seco e manter
afastado da incidéncia directa de raios solares. Antes da utilizagdo, inspeccione

a embalagem do produto para ver se existem sinais de adulteracdo ou
contaminacdo por dgua. Utilize primeiro os mais antigos.

ATENCAO: Apenas para utilizagdo por profissionais.
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ACUTRAK PLUS, STANDARD ACUTRAK,
MINI-ACUTRAK, ACUTRAK FUSION, . 5\0
ACUTRAK 4/5, ACUTRAK 6/7, ACUTRAK

2 FIXERINGSSKRUVSYSTEM, ACUTWIST
ACUTRAK-KOMPRESSIONSSKRUVSYSTEM

TILL OPERERANDE KIRURG

galler sdrskilt om implantatet utsd
dkning, ingen Iakning elle
attimplantatet och/ellerbe

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

ANVANDNINGSINFORMATION: Kirurgen méste valja den typ och storlek som
hdst dverensstammer med patientens behov.

Tid for full cykel: 1320 C (270 °F) i 30 minuter
Torktid: 40 minuter

Forvakuumautoklav Tid for full cykel: 1320 C (270 °F) i 6 minuter
Torktid: 40 minuter

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

KONTRAINDIKATIONER: Aktiv eller latent infektion. Osteoporos, otillrécklig
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 ar inte avsedd Snabbsterilsering rekommenderas inte, men om s3dan utfors ska den utforas  enlighet med kraven
for skruvfixering eller fixering av bakre element (pedikel) av hals-, brést- eller 3 Mplantatet pd gr Nk en aktivitet, forlangt ‘hf::f‘h’ f;:i’lf'aim;m - Comprehensive uide to steam stefizaton and sterlty asurance in
ldndryggraden. v

« Se utrustningstillverkarens skriftliga instruktioner for sterilisatorn i fraga och ladda

eten slutar att konfigurationsinstruktionerna
) dning, « Folj aktuell AORN“Recommended Practices for Sterilization in Perioperative Practice Settings” och

oo
S3dana péfrest leda till ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in
’ health care facilites.

ellgr oyetdriver kraft pd implantatet vid .
VARNINGAR: Fr siker och effektiv anvindning av implantatet mste kirurgen &‘ etallkdnslighet, histologisk FORVARINGSANVISNINGAR: Forvaras svalt. Skyddas fran direkt solljus. Undersok

: o . tion pd grund av implagtion av ett frammande material. produktforpackningen fore anvandning for tecken pd manipulation eller
vara bekant med implantatet, appliceringsmetoder, instrument och den . ) A A - " !
o i o hag eller onormalkanSel pa grund av implantatet. Skada pd nerv vattenkontaminering. Anvand den dldsta satsen forst.
rekommenderade kirurgiska tekniken for denna enhet. Denna enhet dr inte . )
Dd grund av forekomsten av implantatet eller

avsedd att klara av viktbelastning, tryckbelastning eller dverdriven aktivitet. Battﬁ VARNING: Endast for yrkesanvéndning.

k vévnad kan resultére]
eller skada pd enheten kan intraffa nar implantatet utsatts for 6kad belastnin 0?@“@“@“.' ekiO3gler bennedbrytning. Vavnadsnekros eler
oo e il . I o illrdcklig 1aknings
som harrdr frdn fordrdjd, utebliven eller ofullstandig lakning. Inkorrekg insgtfni
av enheten vid implantation kan oka risken for att implantatet lossfiar STERILITESEProdukten levereras steril eller osteril. En steril enhet har exponerats
migrerar. Patienten mdste vamas, helst skriftligt, om anvandping, be

mar for mips E&y gammastraIning. Omsterilisering av en steril enhet far endast
och mdjliga biverkningar av detta implantat inklusive mdjlighe

j ords om den sterila originalférpackningen har 8ppnats av misstag. Sterilisering
enheten eller behandlingen kanske slutar fungera pd grund av I6s fixering och/ tf0FaS med en av foljande metoder.




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

AGIKLAMA: Acumed fiksasyon cihazlar cesitli kiriklar ve osteomilere iyilesmeleri
sirasinda fiksasyon saglamak iizere tasarlanmistir

KULLANMA BILGISi: Cerrah hastanin ihtiyaclarini en iyi sekilde karsilayan tip ve
biytikliikte implanti segmelidir.

veya yumusak doku hasan ihtimali j (

talimatina uyulma
acabilecedi konusu

ENDIKASYONLAR: Bu fiksasyon cihazi Ust ve Alt Ekstremitelerin osteotomileri,
fraktirleri ve fiizyonlart igin kullanilabilir.

KONTRENDIKASYONLAR: Aktif veya latent enfeksiyon. Osteoporoz veya kemik/
yumusak dokunun nitelik veya niceliginin yeterli olmamasl. Materyale karsi
hassasiyet. Stiphe durumunda implantasyondan dnce testler yapilir. Sepsis.
Post operatif bakim talimatina uymak istemeyen ya da uyamayacak hastalar.
Bu cihazin servikal, torasik veya lomber omurganin posterior elemanlarina
(pedikiiller) vida ile tutturma veya fiksasyon icin kullanilmasi amaclanmamistir.

oncel
tlar olusturmus ofdbjlir. Aletler
an incelenmeligir. ntfan cizilme
er

esin etkisinin b toplanmasi

ADVERS ETKILER; tin asin faaliyet iaz iz&gipe uzun siireli yik binmesi,

tam olmaya e veya insers'lanta asir giic uygulanmasi

s1. Implantin yer degi e/veya gevsemesi. Yabanci bir

implant, uygulama ydntemleri, aletler ve bu cihaz icin dnerilen cerrahi teknige itimplantasyonu nedeniyle metal€ karsi duyarlilik veya histolojik veya
iyice asina olmalidir. Bu cihaz agirlik tagima, yiik tasima veya agin faaliyetin aleni aksiyon.implamva%n'yea@m rahatsizlik veya normal olmayan

yarataca strese dayanacak sekilde tasarlanmamistir. implant gecikmis bir\ewewﬁlen Implant varlf@y vma sonucu olusan yumusak doku veya
birlesmeme veya tam olmayan iyilesmeyle iliskili artmig yiike maruz birakilirsa \ jnir hasan. Ke veya kemik rezorpsiyonu. Doku nekrozu veya yetersiz
cihazda kinlma veya hasar olusabilir. implantasyon sirasinda cihazin wl@@ iyilesme.

insersiyonu gevseme veya yer degistirme ihtimalini arttirabilir. Hasf, teftgi

yazili olarak, gevsek fiksasyon ve/veya gevseme, stres, agiri faaliyet
tasima veya yiik tasima sonucunda ve tzellikle gecikmis birlesme®biglésmeme ve
tam olmayan iyilesme nedeniyle implant tizerine binen yiik artarsa cihazin veya
tedavinin basarisiz olmasi ve cerrahi travma veya implantin varligina bagl sinir

UYARILAR: Bu implantin giivenli ve etkin bir sekilde kullanilmast icin cerrah

STERILITE™y iirin steril olarak veya olmadan saglanir. Steril cihaz minimum

' 5,0 radyasyonuna maruz birakilmigtir. Steril bir cihaz, sadece orijinal
b anlislikla agildigi durumlarda tekrar sterilize edilmelidir. Sterilizasyon
asadidaki yontemlerden biri kullanilarak saglanabilir.

Indedie ndﬂlmm% R oftaminda \smmav@
ntkesinliklete@n ayacaktr. &\er

Sterilizasyon Yontemleri

Tam Dongii Siiresi: 30 dakika siireyle 132°C (270°F)
Kurulama Siiresi: 40 dakika

ercekimi Displasmani
Otoklavi

Pre-Vakum Otoklav Tam Ddngii Siiresi: 6 dakika siireyle 132° C

Kurulama Siiresi: 40 dakika

sterilizator ve yik k onu bakimindan sterili
talimatina bakiniz.

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

« Flash sterilizasyon dnerilmez ama kullanilyorsa sadece ANSI/AAMI ST79 sartlarina uygun olarak
yapilmalidir: 2010 — Saglik bakim tesislerinde buhar sterilizasyonu ve sterillik giivencesi icin
kapsamli kilavuz

SAKLAMA TALIMATI: Serin ve kuru bir yerde dogrudan giines sigina maruz
birakmadan saklayiniz. Kullanmadan énce diriin ambalajini bozulma veya suyla
kontaminasyon acisindan inceleyiniz. Once en eskileri kullaniniz.

DIKKAT: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim Igin.

asyon ekipmani reticinizin yazili
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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

FOR THE PERSONAL ATTENTION OF THE OPERATING SURGEON

DESCRIPTION: The Acumed fixation devices are designed to provide fixation of union, nonunion, or incomplete healingyincluing possible n: ue
various fractures and osteotomies while they heal. damage related to either surgigal trau the presence of @nt The
ollow postoper, instructions
can cause the impla
been evalu sd
t.

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

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.

g O

! : An implant sh Qsed. Previous s may have
ealed ygerfections, which a device failure. fis| ntshall be
eted for wear or dargage prio®0 usage. Proteciimplanis,against scratching
n enffations can | e.
re of the impla i ssive activity, prolonged

vice, incomplef@fea essive force exerted on the
sertion. Implant migraty /or loosening. Metal sensitivity or
ical or allergic reactio| ting from implantation of a foreign material.
comfort, orabnorm%ns due to the presence of an implant.
Nerve or soft tissu ult from the presence of an implant or to

rgical trauma. eerosis,of bofie or bone resorption. Necrosis of the tissue or
inadequate healing.

il

WARNINGS: For safe effective use of this implant, the surgeon must be
thoroughly familiar with the implant, the methods of application, instruments, hist
and the recommended surgical technique for this device. The device is not

designed to withstand the stress of weight bearing, load bearing, or excessiveq,
activity. Device breakage or damage can occur when the implant is subjected \
toincreased loading associated with delayed union, nonunion, or inggmpl

healing. Improper insertion of the device during implantation can ficr

possibility of loosening or migration. The patient must be cautioned, preferdbly

in writing, about the use, limitations, and possible adverse effe implant
including the possibility of the device or treatment failing as a result of foose

fixation and/or loosening, stress, excessive activity, or weight bearing or load

bearing, particularly if the implant experiences increased loads due to delayed

STERILITY:kis product is provided sterile and non-sterile. Sterile device
as @xposeeh t% minimum dose of 25.0-kGy gamma irradiation. Resterilization
stegile device may only be performed if the original sterile package
has Been opened in error. Sterilization may be performed using one of the
following methods.

em has not é

Sterilization Methods

avity Displacement Autoclave | Full Cycle Time: 270° F (1320 0) for 30 minute

Dry Time: 40 minutes

Pre-Vacuum Autoclave Full Cycle Time: 2700 F (1320 C) for 6 minutes

Dry Time: 40 minutes

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

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

« Flash sterilization is not recommended, but if used, should only be performed according to
requirements of ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive quide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities.

STORAGE INSTRUCTIONS: Store in a cool dry place and keep away from direct
sunlight. Prior to use, inspect product package for signs of tampering, or water
contamination. Use oldest lots first.

CAUTION: For Professional Use Only

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

of a physician or hc






