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4.0/3.5/2.7 MM FIKSATIONSSKRUESYSTEMTIL
DEYDERSTE DELE

HENVENDT PERSONLIGT TIL DEN OPERERENDE KIRURG

BESKRIVELSE: Acumeds fiksationsanordninger er designet til at give fiksation af
forskellige frakturer og osteotomier, mens de heler.

BRUGERINFORMATION: Kirurgen skal veelge den type og storrelse implantat,

som bedst passer til patientens ortopadiske behov. ufer
1

INDIKATIONER: Dette fikseringsprodukt er beregnet til fusioner, frakturer, eller
osteotomier af over og under arme og ben.

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.

) i ) U mragtskmbe\igh er, S
Patienter der er villige eller ude af stand til at overholde plejeanvisninger efter

rligt bor og , Skal undersoges
operationen. Dette produkt er ikke beregnet il skruefastgarelse eller fiksering pa g, Beskytim \a d r\dser 0g hakReigSidanne
de posteriore elementer (stilke) af den cervikale, thorakale, eller lumbale rygrad. oner kan fare ti \

ADVARSLER: Kirurgen skal veere helt fortrolig med implantatet,
anvendelsesmetoder samt den anbefalede kirurgiske teknik, for at opnd sikker
og effektiv anvendelse af dette implantat. Instrumentet er ikke konstrueret til
at kunne modstd veegtbelastning, belastning ved loft, eller overdreven fysisk
aktivitet. Produktbrud eller skade kan forekomme, ndr implantatet udsttes
for aget belastning i forbindelse med forsinket heling, ingen heling, eller
utilstreekkelig heling. Forkert indseetning af enheden under implantation kan
age risikoen for lgsrivelse og migrering. Patienten skal advares, helst skriftligt,

om anvendelsen, begrnsningerne og mulige komplikationer, der kan opstd is N

forbindelse med dette implantat, ink. risikoen for at implantatet svigter som et ERILITET: Pro en\t o ikke-sterilt. terile produkter har vaeret
udsat for en mini is pa 25.0 kGy gammastraling. Gensterilisering af
en steril angfining kan kun udfares, his den originale, sterile emballage ikke

ntatmigration og/
er allergisk reaktion som
rte ubehag, eller unormale
3. implantatets tilstedeVegrelse. Nerveskade som resultat af
ma. Nekrose af eller knogleresorption. Veevsnekrose eller

resultat af las fiksering og/eller at det river sig lgs, for hdrd belastmngove
fysisk aktivitet, eller kropsveegtbelastning eller belastning ved loft,

sddanne belastninger finder sted i forbindelse med forsinke
ingen sammenvoksning eller utilstreekkelig heling. Patienten s

ing eller vandjj
e og/eller blokeQ Gravitet u e agoklav
. Li dukter ¥

Sterilisationsmetoder

132°C(270°F) 140 minutter

Pre oklav 132°C(270°F) i 8 minutter

ensyn til fabrikanten af sterilisationsudstyrets instruktioner for det specifikke

m
hsa lonsudstyr samt anvendte ladningskonfiguration.
Devices: 2011 %Ig anbefalingerne i AORN “Recommended Practices for Sterilization in Perioperative Practice
¢ genbruges. Tidli
kat fare til at implanfatel

ettings”og ANSI/AAMI ST79: 2006 — Comprehensive quide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities.

« Lyn-sterilisering anbefales ikke, men hvis den anvendes, ber den kun udfares 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 pa brud, eller vandkontamination.

ADVARSEL: Kun til professionelt brug.

FORSIGTIG: Ifglge amerikansk forbundslovgivning ma dette produkt kun

seelges efter ordineringen af en laege eller et hospital.




4.0/3.5/2.7 MM
FIXATIONSSCHRAUBENSYSTEME FUR DIE
EXTREMITATEN

FUR DEN VERANTWORTLICHEN CHIRURGEN

BESCHREIBUNG: Die Fixationssysteme von Acumed wurden entwickelt um und/oder Lockerung, Belastung, dibermafsjs
verschiedene Frakturen und Osteotomien wahrend des Heilungsprozesses zu oder Traglast, besonders, wenn das |
fixieren. oder unzureichender Heilung erhd

GEBRAUCHSINFORMATIONEN: Der Chirurg muss den Typ und die GroRe wahlen, Patient muss davor gewamt werde
die den chirurgischen Bediirfnissen des Patienten am besten entsprechen.

INDIKATIONEN: Dieses Fixationsgerat ist fiir Fusionen, Frakturen oder Erhitzung oder Mig
Osteotomien der oberen und unteren Extremitdten indiziert. fiihren und/odeggdieSi

KONTRAINDIKATIONEN: Aktive oder latente Infektion. Osteoporose,

unzureichende Quantitét oder Qualitdt des Knochens/Weichgewebes. Jgpendung des MR 1
Materialempfindlichkeit. Bei Verdacht miissen vor der Implantation &g
entsprechende Tests durchgefiihrt werden. Sepsis. Patienten, die zur Befolqung ic Resonance Safety Irggants vices: 2011
der postoperativen PflegemaBnahmen nicht bereit oder nicht in der Lage sind. ), 2011. %

Dieses Gerdt ist nicht fiir die Befestigung mit Schrauben oder die Fixierung an ] <ENmpRntat darf nieyde ndet werden.
posterioren Elementen (Pedikeln) der zervikalen, Thorax- und Lendenwirbelsaule konnen zu Be% gefirt haben, die 2u
vorgesefen. i Gerdts fiihven kiinnegfTng ", insbesondere Bohrer und
WARNHINWEISE: Fir einen sicheren und effektiven Finsatz dieses Implantats en vordem EnNgQU ezt und Beschadigungen hin

gilt, dass der Chirurg mit dem Implantat selbst, der entsprechenden . Schiltzen Sie die Implahgate vor Kratzem und Scharten. Solche

Arbeitsmethode, den Instrumenten und der in Verbindung damit empfohlenen nzentrationen @U einer Fenlfunktion fiihren.
(hlr}JTng(h?ﬂ Technik grundl\ch vertraut sein muss,.pas Gg.ra.t ist ﬂl?hF e KOMPLIKATIONE ntats aufgrund tbermaBiger Aktviit
dafiir entwickelt, Gewichtsbelastung, Traglast oder tiberméBige Aktivitaten \ sqedehnter Bagst Mycles (Rrits, unvollstindiger Hellung oder wahrend

auszuhalten. Bruch oder andere Beschadigungen des Geréts konnen auftregem der Einsetzung au antat ausgeilbten bermiBigen Drucks. Migration
wenn das Implantat elnererhohten Last Im.Zusammenhang.m\t_v ¢ und/oder ldtkerung des Implantats. Metallempfindlichkeit oder histologische
Heilung, fehlender oder unzureichender Heilung ausgesetzt it in oder ergjsthe Reaktion aufgrund der Implantation eines Fremdmaterials.
korrekt durchgefiihrtes Einsetzen des Gerdts wahrend der | ann ehagen oder anomale Empfindungen aufgrund des Vorhandenseins
die Wahrscheinlichkeit einer Lockerung oder Migration erhdhen. Der Patfent tats. Nervenschiden als Ergebnis des chirurgischen Traumas.

muss, vorzugsweise schriftlich, tiber den Einsatz, die Einschrankungen und
maglichen Komplikationen dieses Implantats informiert werden, darunter die
Mglichkeit einer Fehlfunktion dieses Gerdts aufgrund unzureichender Fixierung

Knoclennekrose oder Knochenresorption. Gewebenekrose oder unzureichende
Heilung.

oduk wird steril und unsteril geliefert. Das sterile Produkt wurde
einer minimalefl DosiSygn 25.0 kGy Gammastrahlung ausgesetzt. Die Resterilisierung

eines stegi arf nur durchgefiihrt werden, wenn die sterile Originalverpackung
V&sehe ffnet wurde. Die Sterilisierung kann mit einer der folgenden
hethottgn ctirchgefiihrt werden.

Autoklav mit 40 Minuten lang bei 132°C(270°F)
Gravitationsverfahren

Pravakuum Autoklav 8 Minuten lang bei 132° C (270°F)

« Bitte beachten Sie die schriftlichen Herstelleranweisungen Ihres spezifischen Sterilisationsgerates
sowie die verwendeten Einstellungen zur Beladung.

« 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.

« DieVerwendung von Flash-Sterilisierung wird nicht empfohlen, doch falls sie verwendet wird,
sollte sie nur entsprechend den Vorschriften von ANSI/AAMI ST79 durchgefiihrt werden: 2006 —
Comprehensive 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 Beschddigung oder Wasserverunreinigung
hin gepriift werden.

VORSICHT: Nur fiir professionellen Einsatz.

VORSICHT: Das US-Bundesgesetz beschrankt dieses Produkt auf den

Verkauf durch oder auf Anordnung eines Arztes oder Krankenhauses.
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LYZTHMATA BIAQN KAGHAQXZHX AKPQON
4.0/3.5/2.7 MM

TMATHN NPOZQMNIKH ENHMEPQZH TOY XEIPOYPTOY MOY
EKTEAEI THN ENEMBAZH

MEPITPA®H: O1 auokevég kabrihwang Acumed éyouv oxediaotel yia Ty mapoyi

kaBriAwong diapdpwv KataypdTwv Kat 00TEOTOUWY EVG) ENOUAGVOVTAL, 070 £lUTE A MapouotaCovtat avg

1 évwong r atehouc enodhwang.
THPNON TWV OONYLWV HETEYYEIPNTIK

anoTuy(a Tov EuQUTEDHATORGL Kat TG elac. Ta eapr
¢ Ly r] Béppavon 1 0
m a {Topoly va mpo
i 00BOM| TV QVATOMIKY) h pAdLOYPAQIKEC
0 JiOVTQ €X0LV BOKILIAGZEl K dgovtat oe oyéorfie
0 b xoron ouoksu%
4 vnon’
i Resonance Safety, /%xw‘(ex; 2011
aidsev TIpEMeE TIgLS v%}nolpommvwm.
£XETL Va €Oy 0 N €lE, 01 oMol £fval
v o€ anoTuyia g oudke ela, 11aitepa Tpundvia kat
sm@swpoowg\a 0pd 1 {nuid mptv amé T xpron.

) KABUOTEPN HELNG EVWO
Tipénel va mpogldomolel 1 [

NAHPOOOPIEX XPHIHE: O xepoupyoc mpémel va enthéyet Tov T0no Kat 10
11€yeBOC EUQUTENATOC TTOU AVTATIOKPIVETAl KATA TO KaAUTEPO OUVATO OTIC
XEPOUpYIKEG avdykeg Tou aoBevolc.

ENAEIZEIY: Auti ) ovokevr kaBriwong evoeikvutal yia ouvtriéelc, Katdypata
00TEOTOMEC TwV VW KAt KATW GKPWV.

ANTENAEIZEIZ: Evepyn 1} AavBavovaa hoipwén. Ooteonopwon, avemapkric
T1006TNTa 1} MoL0TNTa 00ToU/ Hahakwy popiwy. EuaioBnaia oe uhikd. Edv undpyel
unoia svaioBnoiac, mpénet va exteéoete e€eTdoelc mow anod Ty eleUTEVON.
Inuatpia. AaBeveic mou dev eivat mpoBupiol f elval kavoi va axohoubrjoou Tig
0dnyiec TG peteyxepn ik epovtidac. H auokeur autr dev mpoopicetat yia
npoodptnon 1 kabihwon e Bideg ota omiobia ototyeia (auxéveg Tou omovouNiKoy
T0€0U) TG aLXEVIKNG, Bwpakikii i 00¢uiki Hoipag T amovOUNKAC oTAANG.

MPOEIAOMOIHZEIZ: Tt aogalr kat anoteheopaTikr xprion Tou eUQUTEDATOC
auToU, 0 Yelpoupydg Tpémel va efval ayoAaoTIKd e€OIKEIWHEVOG e TO ENQUTELH,
TIC HeBOBOUC EpappOyrC, Ta EpyaNela Kal TN OUVITTGHEV YEIDOUPYIKR TEXVIKT Mp €pUTEDaTa and TUXOVIATA0LVIES Kal €ykoméd, Tétotou idoug
yia T ovokeur aut. H ouakeur) dev éxel oyedlaoTei yia va aviéyel Ty Tdon ¢ Tdong €ivar & @ Vg 00nyroouy o€ anotuya.

Myw goprionc Bapouc, pdptionc opriov A unepBohikric SpaotnpioTnac. Q«EWYMHTEX

. , AN . b ) - Opilon Tou egutedpato Aoyw umepBoikiig
Eivar duvatdv va ovpei Bpavon 1 n (niutd g cuokevric 6Tav To eppuTELpa

) L . 1 s b LEVIC GOPTIONG TIOU AOKELTAL 0T GUOKEVH, aTeNUG
uroBdMetat o€ auéniéin gdption, n onoia oyeriCeral e Kae“m?p”?n enoihwone i dokn Bolikiig Sovapng 1o gUTeLjIa Katd T didpkela
i V0N aTs)\q snou)\mgn_ H EOQD(]?\UEV[] 100y TC OLOKEVN KT G eloaywyiic. Metavdateuon 1/ kat yahdpwon Tou eputenpatog. Evaiobnota
Sldpkela g epgitevong elvat Suvatov va avéioer ty mbavotna Yot € i NG ovic | Ny, avTiBpoor Tou TokUTELarid Ty

riunon vou uhikob. Mévoc, Suagapia 1 SuoaoBnaiec \oyw g napovaiag

petavaotevong. NMpémet va egiotdral n mpoooyr Tou aoBevolc,
YparmTads, oxeTika je T yprion, Touc neptopiogol kat i mBavec avetnteq 1e0ETOC. Neupikr) BAGBN U TIDOKUITTEL A T0 YEIpOUPYIKO TPaDAL
Nékpan 1 amoppoenan 0tol. Nékpwon Tou (0T 1 avemapkr enoiAwa.

EVEPYELEC TOU ELQUTEDIATOC aUTOU, oupnepiapBavopévng The mbavotnTag
anotuyiag TG auakeuns we anotéheapa yahaprc kabridwang i/ kat xahdpwong,

1dong, umepPohikric dpaotnpidTnTag, @o;@%u, lélG[TEpGQ :TEIPOTHTA:T
gha popTIONG &

jiov a@ TIAPEYETal aMOOTELPWEVO Kat pn oTeipo. H
anootelpwiEMGUOKEEKTEONKe e Ehcyiotn boon aktvoBoNiag yapa 25.0-kGy.

] 0 AMOOTEPWHEVNG OUOKEUNG HMopei va ekTeNeaTet dv
Lévn) ouokeuaoia éyet avotyBet kata AaBog, Amooteipwon propeiva
Xpron piag and Tic akdhoube pebadouc.

MéBodo1 amooteipwong

Anooteipwon og
QUTOKAUOTO pE
petatomion fapitnTag

Xpovog evac mipoug kukhou: 270° F (132°C)
yla 40 \ed

Autokauoro jie
TIPOKATEPYAOia KeVOD

Xpovog evog mnpoug Kokhou: 270° F (132°C)
yia 8 hemtg

« Napete umdyn Tic ypamTéc odnyieg Tou KaTaoKkeuaoTr Tov £5OMNIGLOU 0ag yia Tov EI0IKO amooTElpLTY
Kal Tic 0dnyie¢ yta T Slapopewon poptiou.

« AkohouBrjoTe Tig GUGTAGEIC TIou UMIAPKOLY 0TO TPEKOV £YYPAPO “ZUVIOTIHEVES TPAKTIKEG Yia
v anooteipwon o€ nepipahhovia dieyxetpnikric npaktikiic” me AORN kat oo mpatumo ANSI/
AAMIST79: 2006 — Exevric 0dnydc yia anootelpwon He aTo kat dlaopalion oTelpdntag o
€ykaTaoTdoelC ppovtidac uyeiac.

« Hyprion uneptayeia anooteipwon de ouviotdtal, akhd edv xpnotgonolndei, mpémel va ektereltal
Jovo olpgwva e Tic anarmoel Tov ANSI/AAMI ST79: 2006 — Extevii 0dnyoc yia anooteipwon pe
aT}o kat 8laopahion oTelpdTnTac e EyKaTaoTdoelC ppovTidac uyeiac.

OAHTIEZ OYAA=HY.: Qudooete oe 6poagpd kat Enpod xwpo kat dlatnpefte pakpld
ano 1o apeoo nNiakd gwe. Mpw and  yprion, embewprote T ouokevaoia Tov
TPOi6vToG yia Tuyov evdeidels napapiaong i poAuvang and vepo.

MPOZOXH: la emayyehyatik yprion povo.
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4.0/3.5/2.7 MM EXTREMITY FIXATION
SCREW SYSTEMS

FORTHE PERSONAL ATTENTION OF THE OPERATING SURGEON

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

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

INDICATIONS: 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 subjected
toincreased loading associated with delayed union, non-union, or incomplete
healing. Improper insertion of the device during implantation can increase the
possibility of loosening or migration. The patient must be cautioned, preferably
inwriting, about the use, limitations, and possible adverse effects of this 4,
implant including the possibility the device failing as a result of loose fixation
and/or loosening, stress, excessive activity, or weight bearing or Ioadgean ,
particularly if the implant experiences increased loads due to dela iQn,
non-union, or incomplete healing. The patient must be warngd that m

da S|
ec e tissue or inad
STERILITY: The praguctispio

&

fail. The components of these systems have
or migration in the MRI environment. Theg

have been tested and described i
operative clinical evaluation using

1 Shellock, F. G. Reference Magua

histological

Pain, dis

lant migration a

n
r
roduct
i -

vioBystresses may hay

iCefaillive. Instruments, pafic
amage prior to )
nickifg. Such stress ciggentrations can

plant due to
omgete healing

Ctidity, prolonged

e
,&@me exerted on the

& presence of an implant. Nerve
\Ecrosis of bone or bone resorption.
healing.

erile and non-sterile. Sterile device was
25.0-kGy gamma irradiation. Resterilization of
performed if the original sterile package has been

r ng. Metal sensitivity or

ic Tedction resulting fyefT Jagplawe@tion of a foreign material.
bnormal sensatiggs @ @
from the surgical trau

270°F (132°0) for 40 minutes

Gravity di ent gytoclave
» N )
Prﬂ toclave 270°F (132°0) for 8 minutes

¢ PWGWOW sterilization equipment manufacturer’s written instructions for the specific
d load configuration used.

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

« Flash sterilization is not recommended, but if used, should only be performed according to
requirements of ANSI/AAMI ST79: 2006 — Comprehensive quide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities.

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

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
4.0/3.5/2.7 MM PARA EXTREMIDAD

PARA LA ATENCION PERSONAL DEL CIRUJANO PRACTICANTE

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

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

s componente
causar distorsi

dudos similares en ter%

INDICACIONES: Este dispositivo de fijacién 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.

sequridad en la evaluacion clinica pos

1 Shellock, F. G. Reference Magua Devices: 2011

rocas y destorni

e posibles des 50 danos
tra araiazos y, Ies
ADVERTENCIAS: Para un uso eficaz y sequro de este implante, el cirujano ugar afallos.
debe estar totalmente familiarizado con el mismo, los métodos de aplicacidn, idfl3 s acNidad excesiva,
instrumentos y la técnica quirdrgica recomendada para el mismo. £l dispositivo icn Meesfpleta, o fuerza
no estd disefiado para soportar el esfuerzo de un peso excesivo, soporte de S pierc
cargas o una actividad excesiva. Pueden producirse rupturas o dafios en el "
dispositivo si el implante se viera sometido a una carga mayor asociada a un \mp n aterial extrario. D%
retraso de la consolidacién, seudoartrosis o una consolidacién incompleta. La
insercion inadecuada del dispositivo durante el implante puede aumentar la

- Migracion y/o laxitud
Ggica 0 alérgica debida al
didad o sensaciones anémalas

resencia de un i . Dafo al nervio derivado de traumas
0s. Necrosis sea 0 res@fcioly osea. Necrosis tisular o consolidacién

posibilidad de laxitud o migracion. Debe advertirse al paciente, preferiblemenge madecuada

por escrito, acerca del uso, las limitaciones y los posibles efectos adversos de es

implante; incluida la posibilidad de caida del mismo como resultadoge la 5TER|UDAD ({Ose entrega esterilizado y no esterilizado. El dispositivo
dela fijacion y/o afloje, esfuerzo, actividad excesiva, soporte de pedh o estenl fue estoa U dos'\s minima de radiacién gamma de 25.0 kGy. S6lo

ilizar un implante estéril en caso de que se abriera el embalaje
| por error. La esterilizacién puede realizarse usando uno de los

particularmente si el implante experimenta cargas mayores asociad
de consolidacién, seudoartrosis 0 una consolidacion incompletd!
al paciente que, en caso de no obedecer las instrucciones del tratamiento

o esfuerzos previ
derivaren un fa\&

270°F (132°C) durante 40 minutos

270°F (132°0) durante 8 minutos

g3 en cuenta las instrucciones escritas del fabricante de su equipo de esterilizacion para conocer
ageme esterilizador y la carga que debe usar.

Siga el articulo“Practicas de esterilizacion recomendadas en la configuracion de préctica
perioperatoria’, publicado por la AORN (Asociacidn de enfermeras de quirofano) y en la norma
estadounidense ANSI/AAMI ST79: 2006 — Comprehensive quide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities.

« Nose recomienda a esterilizacion instanténea, pero si se usa sélo se deberé realizar conforme a los
requisitos de la normativa ANSI/AAMI ST79: 2006 — Comprehensive guide to steam sterilization and
sterility assurance in health care facilities.

INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO: Guardar en un lugar seco y frio y
mantener alejado de la luz solar directa. Antes de su uso, inspeccionar el embalaje
del producto en busca de posibles signos de manipulacién o contaminacién
acuosa.

PRECAUCION: S6lo para uso profesional.

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

ede ser vendido por un médico o bajo prescripcion médica.
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4.0/3.5/2.7 MM:N FIKSAATIORUUVIT
RAAJOILLE

TIEDOKSI HENKILOKOHTAISESTI LEIKKAAVALLE KIRURGILLE

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

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

KAYTTOTARKOITUS: Tits fiksaatiolaitetta kaytetadn yhteenliittamiseen,
murtumiin tai osteotomiaan yld- ja alaraajoissa.

KONTRAINDIKAATIOT: Aktiivinen tai piileva infektio. Osteoporoosi, luun/
pehmytkudoksen riittdmaton mdérd tai laatu. Aineherkkyys. Jos jotain ylla
olevista epdilladn, ennen implantoimista niistd suoritetaan kokeet. Yleisinfektio.
Potilaat, jotka eivat halua tai kykene noudattamaan leikkauksenjalkeisia hoito-

) U0 i
ohjeita. Tatd vlinettd ei ole tarkoitettu ruuviliitantddn tai fiksaatioon kaula-, A ko\humum\se\@et rasnukset S vatjohtaa
finta- tai lannerangan posteriorisiin (varsi)osiin. )

VAROITUKSET: Implantin turvallisen ja tehokkaan kayton varmistamiseksi, uma joka on Ilsesta

kirurgilla on oltava perusteellinen tietamys implantista, sen kdyttimenetelmistd,
tyovalineistd ja tamdn laitteen kdyttotekniikan suosituksista. Laitetta ei ole
suunniteltu kestamdan painon, kuormituksen tai iiallisen liikunnan aiheuttamaa
rasitusta. Laite voi sdrkyd tai vaurioitua, kun implanttiin kohdistuu lisdantynytta
kuormitusta, joka liittyy luutumisen viivdstymiseen, luutumattomuuteen tai
epdtdydelliseen paranemiseen. Jos laite asetetaan huonosti implantoinnin aikana,
mahdollisuus implantin irtoamiseen tai siirtymiseen saattaa lisaantyd. Potilasta
on varoitettava, mieluummin kirjallisesti, implantin kdyttdon liittyvistd asioista,
rajoituksista ja mahdollisista haittavaikutuksista, mukaan luettuna mahdo\lisuu\
ettd valine vioittuu Kiinnityksen 10ystymisen ja/tai irtoamisen, rasitulsen, |

dist@neesta p\tka |ka\s mi uksesta
atai |IIaHISESI8% distetusta voimasta
ntin siirtymine inen. Vierasaineen

loginen tai allerginen reaktio.
ama kipu, epamukavu panormaalit tuntemukset.

traumasta johtu ovaurio. Luun kuolio tai luun imeytyminen.
kuolio tai riittamat@aPardheminen.
ERIILISYYS: T i steriilind ja epdsteriilind. Steriloituun laitteeseen

on kdytetty gam dminimiannos, 25.0 kGy. Tuotteen saa steriloida
uudel\eenws alkuperdinen steriili pakkaus on avattu vahingossa. Sterilointi

vo'd&&‘ jollakin seuraavista menetelmistd:

jalkeisten hoito-ohjeiden laiminlydnti saattaa aiheuttaa implantaation ja/

"

132°C(270°F), 40 minuuttia

132°C(270°F), 8 minuuttia

_ laitettaja | | Koskevia val Kirjallisia
jeita.
loudata AORN:in perioperatiivisia kytantdja koskevia sterilointisuosituksia (“Recommended

Practices for Sterilization in Perioperative Practice Settings”) ja ANSI/AAMI ST79-vaatimuksia: 2006 —
Komprehensiivinen opas hoyrysterilointiin ja SAL-arvoihin terveydenhuollon laitoksissa.

« Pikasterilointia ei suositella, mutta jos sitd kdytetdan se on suoritettava noudattamalla ANSI/
AAMIST79 ksia: 2006 — Komprehensiivinen opas hoyr ja SAL-arvoihin
terveydenhuollon laitoksissa.

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

VAROITUS: Vain ammattikdyttoon.

svaltain lain mukaan tatd tuotetta saavat myyda vain

ddkdrit Ta\ sairaalat.




SYSTEME DE VIS POUR OSTEOSYNTHESE DES
EXTREMITES 4.0/3.5/2.7 MM

A UATTENTION PERSONNELLE DU CHIRURGIEN

DESCRIPTION: Les dispositifs d'ostéosynthese Acumed sont concus 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 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 e Usure o

éléments postérieurs (pédicules) de la colonne cervicale, thoracique ou lombaire. %He
une activité

ne cicatrisation

t pendant linsertion.

nsibilité au métal ou une

Iimplantation d'un corps

s anormales en raison de la présence d'un
[taht du traumatisme chirurgical. Nécrose de l'os

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 congu pour résister a des contraintes de
poids, a une charge ou a des activités excessives. Le dispositif peut casser ou étre
endommagé lorsque implant est soumis a des charges plus lourdes associées a
une consolidation retardée, une pseudarthrose ou une cicatrisation incomplete.
Une mauvaise insertion du dispositif pendant Iimplantation peut augmenter la
possibilité de desserrage ou de déplacement. Le patient doit étre mis en gard,
de préférence par écrit, quant a 'utilisation, aux limites et aux effets seconda\re
possibles de cetimplant, y compris la possibilité d'une défaillance dwsp

due & une fixation lache et/ou d'un desserrage, des contraintes, de c
excessives 0u au poids ou a des charges, en particulier si l'mplant es o
a des charges de plus en plus lourdes en raison d'une consoli dée,
d'une pseudarthrose ou d'une cicatrisation incomplete. Il faut avertir le patient
que tout non respect des consignes de soins postopératoires peut entrainer un

ou resorpnon 05 ssu ou cicatrisation insuffisante.

TERILITE: Ce pr urni stérile et non stérile. Le produit stérilisé a été
exposea upgdose minfmum dirradiation gamma de 25.0 kGy. La restérilisation
térilisé ne peut étre effectuée que si l'emballage stérile dorigine

rreur. La stérilisation doit étre effectuée a I'aide d'une des

5]

132°C(270°F) pendant 40 minutes

Autoclave g cem@l de gravité

prea\able 132°C(270°F) pendant 8 minutes

wher le mode d'emploi du fabricant de votre matériel de stérilisation concernant le
\l\s Ur et les modes de chargement utilisés.

conformer & la norme de I'AORN « Recommended Practices for Sterilization in Perioperative

, and Devices: 2011 5 ’
ractice Settings » et a 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 lumiere
directe du soleil. Avant toute utilisation, vérifier I'emballage du produit pour
déceler tout signe d'altération ou de contamination de I'eau.

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.




®

SISTEMI DI FISSAZIONE A VITI PER ESTREMITA
4.0/3.5/2.7 MM

ALLA PERSONALE ATTENZIONE DEL CHIRURGO OPERANTE
DESCRIZIONE: | dispositivi di fissazione Acumed sono stati progettati per fornire
fissazione per fratture varie e nelle osteotomie durante il processo di 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.

operatorie utilizzando apparecchiatu

1 Shellock, F. G. Reference Maqual Todagneie Resonance Safety,
Dk p, 2011.

0, g|| strumenti
ono sere |speZ|ona |Ievare

eqgere gliim
ossono causare zwnamen
: Rutturddellimpiantg.d , alfivita eccessiva,
ivo, guanglone| o’dll'applicazione di una
0 durante |'ins azione /o allentamento

jlita ai metalli 0 istologia o allergica dovuta
teriale estraneo. Dolo

CONTROINDICAZIONI: Infezione attiva o latente. Osteoporosi, scarsa quantica o

qualita del tessuto osseo/molle. Sensibilita ai materiali. Se i sospetta sensibilita,
effettuare dei test prima dell'impianto. Setticemia. Pazienti non dispostia o non

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.

lar

AVVERTENZE: Per un uso sicuro ed efficace dellimpianto, il chirurgo deve

avere una conoscenza approfondita dellimpianto, dei metodi di applicazione,

degli strumenti, nonché delle tecniche chirurgiche raccomandate per questo

dispositivo. Il dispositivo non & stato progettato per resistere alla sollecitazione

di sostenere il peso corporeo, carichi o attivita eccessiva. Il dispositivo potrebbe delli

fompersio dapnegglarsw quando I’|mp|anto viene sottoposto a carico maggiore i0 0 sensazioni anomale dovute

associato a nione ntard_ata, non um(lJ_ne 0 guarigione incompleta. Un m_s_e(lmento dellimpianto. e1v0s0 in sequito al trauma chirurgico.

non corretto del dispositivo durante I'impianto puo accrescere le probabilita Ne 5563 0 riassorbi e,@ Necrosi issutale o cicatrizzazione

di allentamento o migrazione. Il paziente va informato, preferibilmente per 4 Madeguata.

iscritto, in merito all'uso, alle limitazioni e agli eventuali effetti indesiderati \ R

dell'impianto, compresa la possibilita di un malfunzionamento del d@og STERILITA: I pr(N fornito sterile e non sterile. Il prodotto sterile  stato

dovuto a fissazione allentata e/o allentamento, sollecitazione, atti esposto adfta dose mifima di 25,0 kGy diradiazioni gamma. La risterilizzazione
i sterile puo essere esequita solo se la confezione sterile originale

pe r sbaglio. La sterilizzazione puo venire effettuata con uno dei

0 sostenimento del peso corporeo o di carichi, in particolar
sottoposto a carichi maggiori a causa di unione ritardata, non
incompleta. Il paziente va avvertito che la mancata osservanza delle indicazioni
terapeutiche postoperatorie puo determinare 'insuccesso dell'impianto e/o del

132° C(270°F) per 40 minuti

132°C(270°F) per 8 minuti

Itare le istruzioni scritte del produttore dell‘apparecchiatura di sterilizzazione per lo

@Dewm& 2011 %en zzatore e la configurazione di carico specifici usati
azioni precedent]
inare un Q

Sequire le attuali“Recommended practices for care sterilization in the practice setting” AORN e ANSI/
AAMIST79: 2006 — 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: 2006 — Comprehensive uide 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.

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.




@

FIXATIESCHROEFSYSTEMEN VOOR LEDEMATEN
4.0/3.5/2.7 MM

TER PERSOONLIJKE ATTENTIE VAN DE OPEREREND CHIRURG

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: Deze fixatie-instrumenten kunnen geindiceerd zijn bij fusies,
fracturen of osteotomieén van de armen en benen.

getest en daarvan is beschreven hoe
in post-operatieve klinische ®ygluaties

1 Shellock, F. G. Referer
Edition. Biomedical Re

thij MRI-apparat ikt wordt'.

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

WAARSCHUWINGEN: Voor een veilig, effectief gebruik van dit implantaat

dient de chirurg grondig vertrouwd te zijn met het implantaat, de
toepassingsmethoden, instrumenten en de aanbevolen chirurgische techniek
voor dit instrument. Het instrument is niet ontworpen om de stress van
gewichtsbelasting, zware belasting of overmatige activiteit te weerstaan. Er kan
zich breuk of beschadiging van het instrument voordoen wanneer het implantaat
wordt onderworpen aan verhoogde belasting samenhangend met vertraagde
samengroeiing, non-samengroeiing of onvolledige genezing. Onjuist inbrengen
van het instrument tijdens implantatie kan de mogelijkheid op losraken of
migratie ervan vergroten. De patiént dient, bij voorkeur schriftelijk, ogde ho

ts, and Devices: 2011

: Eenimplantaat m
i iesfhebben gecregerd; Wi
@strumemen,m ijzonder
i ebyuiK T Wworden geconfalee ijtage of
i €gen krassenemn%. ergelijke
kungen tot falen Ieiden%
ave e activiteit, langdurige
ol ledigefGentgind*8fovermatige kracht die bij
TRiggeo igratie en/of losraken van
“0vergevoeligheid voor nYegaal of een histologische of allergische
sultaat van heti ren van een lichaamsvreemd materiaal.
oilemak of abnor e%ordingen t.g.v. de aanwezigheid van een
implantaat. Zenyw! iRg T.g.v. het chirurgisch trauma. Necrose van bot of
tresorptie. Ne et weefsel of inadequate genezing.

STERILITELTHet product wordt steriel en niet-steriel geleverd. Steriel instrument
is blo %n een minimale dosis van 25.0-kGy gammastraling. Het
i@liseren van een steriel instrument mag alleen worden uitgevoerd
originele steriele verpakking per vergissing geopend is. Sterilisatie
den uitgevoerd met één van de volgende methoden.

=

zware belasting, in het bijzonder wanneer het implantaat wordt blootgesteld
aan verhoogde belasting door vertraagde samengroeiing, non-samengroeiing kan
of onvolledige genezing. De patiént dient ervoor gewaarschuwd te worden dat

it opnieuw gebruw! @

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

Tijd voll. cyclus: 132°C (270°F)
gedurende 8 minuten

A d
%aadpleeg 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 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.

OPGELET: De Federale wet (in de V/S) beperkt dit product tot verkoop door

of op voorschrift van een arts of ziekenhuis.




4.0/3.5/2.7 MM FIKSERINGSSKRUESYSTEM FOR
LEMMER

INFORMASJON TIL KIRURG

BESKRIVELSE: Acumed fikseringsanordninger er utformet for d gi fiksering for
ulike frakturer og osteotomier mens de heles.

BRUKSINFORMASJON: Kirurgen ma velge den typen og sterrelsen pa

implantatet som best tilfredsstiller pasientens kirurgiske behov. tet’

INDIKASJONER: Disse fikseringsanordningen 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. Materialfglsomhet. 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.

0g beskrevet med hensyn til hvordan
evaluering med MR-utstyr"™

ind Devices: 2077

plantater mot - Slike stressk o er kan

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

seg godt kjent med implantatet, applikasjonsmetodene, instrumentene og

de anbefalte kirurgiske teknikkene for innsetting av enheten. Anordningen

er ikke laget for d téle belastningen av vekt, last eller overdreven aktivitet. innsetif@® et fiytter pi seq og/eller
Anordningen kan knekke eller bli skadet dersom implantatet blir utsatt for gkt i isk reaksjon som folge av

last i kombinasjon med forsinket groprosess, ndr det ikke gror eller helingen bare fal SgeTte: ubehag eller unormal folsomhet
er delvis. Feil innsats av anordningen under implantasjonen kan gke muligheten 5

for at den lgsner eller flytter pd seq. Pasienten ma bli advart, helst skriftlig,

implantatets tils relse. Nerveskader som falge av det kirurgiske
tra einnekrose eller be@jon#evnekrose eller inadekvat tilheling.
om bruk, begrensninger og mulige ugunstige effekter av dette implantatet 4

inkludert muligheten for at anordningen kan sl4 feil som resultat av et lost feste\NERlL”ETi Pro @'3”“ 0g ikke sterlt. Sterile anordninger har bitt
og/eller pé grunn av at det lasner, det oppstar stress, overdrevet aktiyet efér eksponert for en nst 25.0-kGy gammastréling. Resterilisering av sterile

belastning med vekt eller last, spesielt dersom implantatet blir utsdt ft enheter kapgun utf@re ersom den originale sterile pakken har blitt dpnet ved

belastninger pa grunn av en forsinket groprosess, at det ikke gror elléhelinggn Qé ing kan utfares ved & bruke en av falgende metoder.

r reven aktivitet,
eHer at det blitt utovd

MR-miljget. Implantatene kan fordrs; i i |sn|n¢

|antatmaa\dr jenDhukeSWFidligere stress ka @
ann, ersomkanf@ genswkter |ﬂS
0 antskrutrekkere aIk 0 eresforsht skade

Autoklaveg

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

olavenng

wm de skriftlige anwsmngene til utstyrsprodusenten ndr det gjelder de enkelte
|is€fingsapparatene og instruksjoner for belastni Ilinger.
Ig 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.

Full syklustid: 132°C (270°F) i 8 minutter

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

LAGRINGSINSTRUKSER: Oppbevares pa et kjolig og tort 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 faderale lovgivningen i USA kun

selges av eller etter ordinering fra lege eller sykehus.




SISTEMAS DE PARAFUSOS DE FIXACAO DE
XTREMIDADES DE 4.0/3.5/2.7 MM

A ATENCAO PESSOAL DO CIRURGIAO OPERADOR

DESCRIGAO: Os dispositivos de fixagio Acumed foram concebidos para fixar
varias fracturas e osteotomias enquanto saram.

INFORMACOES DE UTILIZACAO: O cirurgido tem de seleccionar o tipo e tamanho

: \ } I ) tados e
de implante que melhor se adequam as necessidades cirtirgicas do paciente.

liaféo

INDICAGOES: Este dispositivo de fixagdo estd indicado para fusdes, fracturas ou
osteotomias dos Membros Superiores e Inferiores.

clinica pés-operatdria utilizando equ
1 Shellock, F. G. Reference Magua
CONTRA-INDICACOES: Infeccio activa ou latente. Osteoporose, quantidade ion. e ki
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 pos-
operatdrias. Este dispositivo ndo se destina a encaixe ou fixacdo por parafusos aos
elementos posteriores (pediculos) da coluna cervical, tordcica ou lombar.

te offjdanos antes da
oncentracdo d

ver se existe des
e riscos e cortes

1 dolmplante d |d0 e excessiva,
itivo, sararlnco a excessiva exercida

de originar

AVISOS: Para uma utilizagdo sequra eficaz deste implante, o cirurgiao tem de
estar completamente familiarizado com o implante, os métodos de aplicacdo,
instrumentos e a técnica cirdrgica recomendada para este dispositivo. 0 aparelho
ndo foi desenhado para suportar a tensao da referéncia do peso, da referéncia de
carga ou excesso de actividade. Pode ocorrer algum dano material no aparelho
quando o implante estd sujeito a0 aumento da carga associado com a unido, a
ndo unido ou a recuperacdo incompleta. A introducdo incorrecta do aparelho
durante a implantacdo pode aumentar a possibilidade de relaxamento ou de
migragdo. O paciente deve ser informado dos cuidados, de preferéncia por eswoN
de utilizagdo, limitacdes e possiveis efeitos adversos deste implante, incluindo a
possibilidade de este dispositivo falhar como resultado de uma ﬁxagag so\%

ou desapertada, tensdo, actividade excessiva ou suporte de peso 0

especialmente se o implante sofrer cargas aumentadas devi
atraso, ndo unido ou que ainda ndo tenha sarado. O paciente
€aso ndo siga as instru¢des de cuidado pds—operatdrio pode causar a falha do

d e/ou alargamento.

ensagdes anormais devido a
implante. Dano; 05 devido ao trauma cirdrgico. Necrose ou
30 do 0ss0. Necrose Hgeecidd ou sarar inadequado.
TERILIDADE: 0 vefvesterilizado e ndo esterilizado. O aparelho
esterilizado foi e a ma dose minima de 25.0 kGy de irradiacao gama.

a0 de untaparelho esterilizado so pode ser efectuada no caso da
iginal ter sido aberta por erro. A esterilizacao pode ser efectuada

132°C(270°F) durante 40 minutos

132°C(270°F) durante 8 minutos

Autoclave ocacgp de gravidade
A

Ay €-Vacuo

E

nao as instrugdes escritas do fabricante do equipamento de esterilizagdo do
jor especifico e configuragdo de carga utilizada.

L J

%ga a actual norma AORN “Praticas Recomendadas para a Esterilizagdo em Definicdes de Pratica
K erioperatdria” e na norma ANSI/AAMI ST79: 2006 — Guia abrangente da esterilizagdo a vapor e

garantia de esterilidade em instalacdes de cuidados de saude.

« Acesterilizacdo flash ndo é recomendada, mas se for utilizada, 56 deve ser efectuada de acordo com
05 requisitos da norma ANSI/AAMI ST79: 2006 — Guia abrangente da esterilizacdo a vapor e garantia
de esterilidade em instalages de cuidados de satide.

INSTRUCOES DE ARMAZENAMENTO: Guardar em local fresco e seco e manter
afastado da incidéncia directa de raios solares. Antes da utilizacdo, inspeccione
a embalagem do produto para ver se existem sinais de adulteracdo ou
contaminacdo por dqua.

ATENCAO: Apenas para utilizagao por profissionais.

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

dispositivo a médicos ou mediante prescrigdo médica ou hospital.




D)

4.0/3.5/2.7 MM FIXERINGSSKRUVSYSTEM FOR
EXTREMITETER

FOR SARSKILD UPPMARKSAMHET FRAN KIRURG

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

ANVANDNINGSINFORMATION: Kirurgen méste valja 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/mjukvavnad. 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.

Wﬁmnan(@ Safety, p%l)ew‘(es: 2011

ndning. Skydda i@ mot repning Wédan

akdivitet, langvarigt
a implantatet vid
nslighet, histologisk
rammande material.
plantatet. Nervskada orsakad

VARNINGAR: For saker och effektiv anvandning av implantatet mdste kirurgen
vara bekant med implantatet, appliceringsmetoder, instrument och den
rekommenderade kirurgiska tekniken for denna enhet. Denna enhet ar inte
avsedd att klara av viktbelastning, tryckbelastning eller verdriven aktivitet. Brott
eller skada pa enheten kan intréffa nar implantatet utsatts for okad belastning
som harrdr fran fordrdjd, utebliven eller ofullstandig Iakning. Inkorrekt insdttning
av enheten vid implantation kan oka risken for att implantatet lossnar eller
migrerar. Patienten maste varnas, helst skriftligt, om anvandning, begrénsningar
och mdjliga biverkningar av detta implantat inklusive mdjligheten foratt 4
enheten kanske slutar fungera pa grund av 16s fixering och/eller lossning, \ 0
pafrestning, dverdriven aktivitet, vikt- eller tryckbelastning. Detta galler s&

om implantatet utsdtts for 6kad belastning pd grund av fordrdjd IaKRindhi

akning eller ofullstandig lakning. Patienten mdste vamas omatt im

R implantat ska ald¥lg, atefmvandas. Tidigare &
apat felaktigheter sgm k ill att enheten sliftgr
rskilt borrar o a undersokas forslitgar

S

132°C(270°F) i 40 minuter

132°C(270°F) i 8 minuter

- BRakta skriftliga anvisningar frén steriliseringsutrustningens tillverkare for den specifika steriliserings-
addningskonfigurationen som anvands.

0lj 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: Forvara kallt och torrt och héll borta frén
direkt solljus. Undersok produktforpackningen fore anvandning for tecken pa
manipulation eller vattenkontamination.

VARNING: Endast for yrkesanvéndning.

VARNING: Federal amerikansk lag begransar forsaljningen av denna

produkt. Fér endast sdljas av Idkare eller sjukhus eller pd Idkares ordination.




4.0/3.5/2.7 MM EKSTREMITE FiKSASYON ViDASI
SISTEMLERI

CERRAHIN ILGISINE

TANIM: Acumed fiksasyon cihazlan cesitli kinklar ve osteotomilere iyilesmeleri
sirasinda fiksasyon saglamak tizere tasarlanmistir.

KULLANMA TALIMATI: Cerrah hastanin ihtiyaclarint en iyi sekilde karsilayan tip
ve bilyiklikte implanti segmelidir.

operatif klinik degerlendirmede n
edilmis ve tanimlanmistir’.

ENDIKASYONLAR: Bu fiksasyon cihazi Ust ve Alt Ekstremitelerde osteotomileri,
kinklar ve fiizyonlar icin kullanilabilir.

KONTRENDIKASYONLAR: Aktif veya latent enfeksiyon. Osteoporoz veya kemik/
yumusak dokunun nitelik veya niceliginin yeterli olmamas. Materyale karsi
hassasiyet. Stiphe durumunda implantasyondan nce testler yapilir. Sepsis.
Post operatif bakim talimatina uymak istemeyen ya da uyamayacak hastalar.

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

elidir. implantlan §&zilme e centiklenmey

boyle yerlerde% sarisizliga ne
et, lizerine uzun Siigeli

siyofsirasinda ingplan i uygulanmasina

i\ tnyerde@'ﬁi& evsemesi. Yabanci bir
nedeniyle met, lilik veya histolojik veya

“Sdplant varligi nedyl atsizlik veya normal olmayan

ma sonucu olusan sini

1. Kemik nekrozu veya kemik
. Doku nekrozu

ersiz iyilesme.
olmadan saglanir. Steril cihaz minimum

maruz birakilmistir. Steril bir cihaz, sadece orijinal
g1 durumlarda tekrar sterilize edilmelidir. Sterilizasyon
iri kullanilarak saglanabilir.

51 koruyunuz.

UYARILAR: Bu implantin giivenli ve etkin bir sekilde kullanilmasl icin cerrah
implant, uygulama yntemleri, aletler ve bu cihaz icin Gnerilen cerrahi teknige
iyice asina olmalidir. Bu cihaz agirlik tagima, yiik tasima veya agin faaliyetin
yarataca strese dayanacak sekilde tasarlanmamistir. implant gecikmis
birlesme, birlesmeme veya tam olmayan iyilesmeyle iliskili artmis yiike maruz
birakilirsa cihazda kinlma veya hasar olusabilir. implantasyon sirasinda cihazin
yanlis insersiyonu gevseme veya yer degistirme ihtimalini arttirabilir. Hasta,
tercihen yazili olarak, gevsek fiksasyon ve/veya gevseme, stres, asiri faaliyet

veya agirlik tasima veya yiik tagima sonucunda ve dzellikle gecikmis birlesmeg, S
birlesmeme ve tam olmayan iyilesme nedeniyle implant iizerine binen yiik \ :

artarsa cihazin basansiz olmasi ihtimali dahil bu implantin kuHammWsnl%

ve olabilecek advers etkiler konusunda uyariimalidir. Hasta postopefti
talimatina uyulmamasinin implant ve/veya tedavinin bagansiz olmajpa y

al
1 &
I le tekrar kullagyl Onceki stredfer 4
ina yol acabilecek kusurla
[tigen tahrikler, once yipranma r

Tam Dongii Siiresi: 40 dakika siireyle 132°C (270°F)
Tam Dongii Siresi: 8 dakika stireyle 132°C (270°F)
. diginiz sterilizator ve yiik konfigiirasyonu bakimindan sterilizasyon ekipmani Greticinizin yazih
limatina bakiniz.
Giincel AORN “Perioperatif Uygulama Yerlerinde Sterilizasyon igin Onerilen Uygulamalar”ve ANSI/
AAMIST79'a uyunuz: 2006 — Saghk bakim tesislerinde buhar sterilizasyonu ve sterillik giivencesi
icin kapsamli kilavuz.

« 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 dogrudan giines 1sigina maruz

birakmadan saklayin. Kullanmadan nce (iriin ambalajini bozulma veya suyla

kontaminasyon acisindan inceleyin.

DIKKAT: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim Igin.

DIKKAT: ABD federal kanunlarina g6

re bu Girlin sadece bir doktor veya
hastane tarafindan veya talimatiyla satil
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4.0/3.5/2.7 MM EXTREMITY FIXATION
SCREW SYSTEMS

FORTHE PERSONAL ATTENTION OF THE OPERATING SURGEON

DESCRIPTION: The Acumed fixation devices designed to provide fixation of

various fractures and osteotomies while they heal. fail. The components of these systems have afety, heatin
INFORMATION FOR USE: The surgeon must select the type and size implant that olr mllgLano_n n t?e VRl environment. i se distorton andgy
best meets the paient’ surgical needs block the view of anatomic structure c images. Simifagproduct

’ have been tested and described i ow they may be safel i pot-

INDICATIONS: These fixation devices may be 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.

operative clinical evaluation using
1 Shellock, F. G. Reference Magua

| \/
iC8aile. Instruments, pafic
amage priorto%
nickifg. Such stress cggentrations can
plant dueto e Ctiyity, prolonged
omgllete healing, rex@rce exerted on the
) Iammigrationk ng. Metal sensitivity or
i 7 jon of a foreign material.

e presence of an implant. Nerve
\ECrosis of bone or bone resorption.

WARNINGS: For safe effective use of this implant, the surgeon must be
thoroughly familiar with the implant, the methods of application, instruments,
and the recommended surgical technique for this device. The device is not
designed to withstand the stress of weight bearing, load bearing, or excessive
activity. Device breakage or damage can occur when the implant is subjected
toincreased loading associated with delayed union, nonunion, or incomplete
healing. Improper insertion of the device during implantation can increase the
possibility of loosening or migration. The patient must be cautioned, preferably
inwriting, about the use, limitations, and possible adverse effects of this 4,
implant including the possibility the device failing as a result of loose fixation
and/or loosening, stress, excessive activity, or weight bearing or Ioadgean ,
particularly if the implant experiences increased loads due to dela iQn,
nonunion, or incomplete healing. The patient must be warned that m

from the surgical trau
e tissue or inad healing.

erile and non-sterile. Sterile device was
25.0-kGy gamma irradiation. Resterilization of
performed if the original sterile package has been
opened in gffor.
methg

A\

Wﬁﬁomnce Safety, /mp@l)evi(es: 2011 &

270°F (132°0 for 40 minutes

270°F (132°C) for 8 minutes

G ent gytoclave
»
Pre toclave

ravity di
Mer your sterilization equipment manufacturer’s written instructions for the specific

izer and load configuration used.
“Yollow current AORN “Recommended Practices for Sterilization in Perioperative Practice Settings”
nd ANSI/AAMI ST79: 2006 — Comprehensive quide to steam sterilization and sterility assurance in
health care facilities,

« Flash sterilization is not recommended, but if used, should only be performed according to
requirements of ANSI/AAMI ST79: 2006 — Comprehensive quide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities.

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

L J

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

of a physician






