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KNOGLEPLADESYSTEMER
UDELUKKENDETIL BRUG FOR DEN OPERERENDE KIRURG
sammenvoksning, eller utilstraekkelig heling. Forkert indsaetning af anordningen

under implantation kan gge risikoen for lasrivelse ogifigrering. Patienten skal
veere advaret, helst pd skrift, om indikeret anve| rensninger og mulige

BESKRIVELSE: Acumed's kongruente knoglepladesystem, Acumed's
knoglepladesystem til de nedre ekstremiteter, Polarus® proksimale
humeralpladesystem og skruer og tilbeher er beregnet il fiksering af frakturer,
fusioner eller osteotomier.

BRUGSVEJLEDNING: Fysiologiske mal begraenser implantatproduktets sterrelse.
Kirurgen skal velge den type og starrelse, som bedst passer til patientens

behov for at opna ngjagtig tilpasning og korrekt fastgarelse med tilstraekkelig
understottelse.

INDIKATIONER: Acumed's kongruente knoglepladesystem inkluderer plader,

skruer og tilbeher, der er specielt designet il clavicula, humerus, radius, kan mislykkes, hvis

ulna, metakarpal, metatarsal, malleolus, tibia, fibula og scapula. Acumeds Systemet eggike

Knoglepladesystem til de nedre ekstremiteter inkluderer plader, skruer og tilbehgr miljget. Im ern@kan eventuelt sk ne
som er designet til at give fiksering ved frakturer, fusioner, og osteotomier for d § rer pd radiogra “Lignende pgodukter er bfedet
knoglerne phalanges, metatarsus, tarsalis, fibula og tibia. Acumed Polarus® evet med hensyn, e kan anvendes sfikgrt under post-
proksimalt, humeralldsepladesystem omfatter plader og skruer der er beregnet iske undersagelser, ender MRI-udstyf”.

til humerus. Acumed's kongruente scapulaknoglepladesystem giver fiksation ved
frakturer, fusioner og osteotomier pd scapula.

ellbck, F- G. Reference McRyal forMagneri( /?ewnan(ej@ and Devices: 2011

jshing Group, 201 Zx
TNINGER: Eti drig genbruges.

KONTRAINDIKATIONER: Kontraindikationer for systemets anvendelse udger

aktiv eller latent infektion, sepsis, osteoporose, utilstraekkelig knogle-/ Tidligere be! an have frem! K @. eder, som kan fare il at
vaevskapacitet eller -kvalitet og materialeoverfalsomhed. Hvis der er mistanke implanfiget Svidher Instrumenter skal utigrSes for slidtage og skader far de
om overfglsomhed, skal der foretages tests far implantation. Patienter som er Beskyt implant od rids- 0g revnedannelser, da ssdanne
uvillige til eller ikke i stand til at falge plejeinstrukser efter operation udger en be gspunkter kan fm:@qfeﬂ

kontraindikation for anvendelse af disse anordninger. Disse instrumenter er ikig

beregnet til skruefastgarelse eller fiksering pa posteriordelene (stilkene) pé den MPLIKATIONER; Mlige Mgative folgevirkningerne omfatte_r smerter, ubehag
cervikale, thorakale eller lumbale spina. N eller unormale s samt nerve- eller vaevsskader pga. implantatets
el

% tilstedevae, ler kirtirgiske traume. Brud pd implantatet pga. overdreven
ADVARSLER: For at garantere sikker og effektiv anvendelse af Acu \ aktivite g belastning af produktet, ufuldstaendi heling eller overdrevet
instrumenter, skal kirurgen veere fuldt fortrolig med instrum kp ntatet under insertion. Implantatvandring og/eller -lasrivelse
applikationsmetoden, og de anbefalede kirurgiske teknikker. Instrurrientet er ikke auime. Metaloverfalsomhed eller histologisk/allergisk reaktion som
konstrueret til at kunne modstd kropsvaegtbelastning, belastning ved laft, eller alg@f implantation af et fremmedlegeme kan forekomme. Beskadigelse

overdreven fysisk aktivitet. Produktbraekage efler skade kan opstd, ndr implantatet 3 nerve eller bladt vaey, knoglenekrose eller -resorption, vaevsnekrose eller
udszettes for gget belastning i forbindelse med forsinket sammenvoksning, ingen

O

St Mhe\mg kan opstd ved et implantats tilstedevzerelse eller pd grund
trauma.

@RILITET: Produktet leveres sterilt og ikke-sterilt. Sterile produkter har veeret

udsat for en mj sdgsis pa 25.0 kGy gammastrling. Gensterilisering af
en steril anor8Ring kawkun udfares, his den originale, sterile emballage ikke
en fejltagelse. Sterilisation kan udfares ved en af felgende

Sterilisationsmetoder

Autoklave med
vaegtfyldeforskydning

Fuld cyklustid: 132° C (270°F) i 60 minutter
Torretid: 125 minutter

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

Torretid: 70 minutter

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

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

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

OPBEVARING: Opbevares et koldt sted og ikke i direkte sollys. Undersgg
produktpakken fer brug for at se om der har vaeret pillet ved den, eller den er
kontamineret med vand. Brug eldste parti farst.

ADVARSEL: Kun til professionelt brug.

FORSIGTIG: Ifglge amerikansk forbundslovgivning ma dette produkt kun

selges efter ordineringen af en lege eller et hospital.




KNOCHENPLATTENSYSTEME
FUR DEN VERANTWORTLICHEN CHIRURGEN

BESCHREIBUNG: Das Acumed Kongruente Knochenplattensystem, Acumed
Knochenplattensystem fir die unteren Extremitaten, Polarus® Proximale
Humerussperrplatten-System, Scapula Kongruente Knochenplattensystem fiir
Knochenplatten, Schrauben und Zubehdr wurden entwickelt, um Frakturen, Fusionen
oder Osteotomien zu fixieren.

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

INDIKATIONEN: Das Acumed Kongruente Knochenplatten-System besteht aus Platten,
Schrauben und Zubehgr, die speziell iir Clavicula, Humerus, Radius, Una, Metakarpal-
und Metatarsalgelenke, Malleolus, Tibia, Fibula und Scapula entwickelt wurden.

Das Acumed Knochenplatten-System fiir die unteren Extremitéten umfasst Platten,
Schrauben und Zubehdrteile, die konzipiert sind, um bei Frakturen, Fusionen oder
Osteotornien Fixierung fiir die Zehenglieder, Metatarsalgelenke, Tarsalgelenke Fibula
und Tibiaknochen zu liefern. Das Acumed Polarus® proximale Humerussperrplatten-
System umfasst fiir den Humerus entwickelte Platten, Schrauben und Zubehorteile. Das
Acumed Scapula Kongruente Knochenplatten-System bietet Fixierung bei Frakturen,
Fusionen und Osteotomien fiir die Scapula.

KONTRAINDIKATIONEN: Kontraindikationen fiir das System sind aktive oder latente
Infektionen, Sepsis, Osteoporose, unzureichende Quantitdt oder Qualitdt des Knochens/
Gewebes und Materialempfindlichkeit. Bei Empfindlichkeitsverdacht miissen vor der
Implantation entsprechende Tests durchgefiihrt werden. Patienten, die zur Befolgugg

der postoperativen Pflegemalnahmen nicht bereit oder nicht in der Lage sind, sind f\

diese Gerate kontraindiziert. Diese Gerdte sind nicht fiir die Befestigung mi‘S(hr
oder die Fixierung an posterioren Elementen (Pedikeln) der zervikalen, ra\

Lendenwirbelsaule vorgesehen.

WARNHINWEISE: Fir einen sicheren und effektiven Einsatz des Implantdtsdit,

dass der Chirurg mit dem Implantat selbst, den entsprechenden Arbeitsmethoden,
den Instrumenten und der in Verbindung damit empfohlenen chirurgischen Technik
griindlich vertraut sein muss. Das Gerdt ist nicht dafir entwickelt, Gewichtsbelastung,

Traglast oder tibermaSige Aktivitaten auszuhalten. Bruch oder andere Beschddigungen
des Gerats konnen auftreten, wenn das Implantat einer erhdhten Last im
Zusammenhang mit verzogerter Heilung, fehlender oder unzureichender Heilung W

rung des Implantats kiinnen eintreten. Metallempfindlichkeit
T allergische Reaktion aufgrund der Implantation eines

nnen auftreten. Nerven- oder Gewebeschaden, Knochennekrose oder

sorption, Gewebenekrose oder unzureichende Heilung kénnen aufgrund es

nseins des Implantats oder eines chirurgischen Traumas auftreten.

ausgesetzt ist. Ein nicht korrekt durchgefiihrtes Einsetzen des Gerdts wahrend der

Implantation kann die Wahrscheinlichkeit einer Lock Migration erhdhen.
Der Patient muss, vorzugsweise schriftlich, tiber igschrankung
maglichen Komplikationen dieses Implantatsgi

RILITAT: Dieses Produkt wird steril und unsteril geliefert. Das sterile Produkt wurde

schlieen die Moglichkei des Versagens. i einer minima 0r95.0 kGy Gammastrahlung ausgesetzt. Die Resterlisierung

dieses Gerats aufgrund unzureichendgfFi Ra eines sterjlen darf nur durchgefiihrt werden, wenn die sterile Originalverpackung

tbermBiger Akttt oder Gewichtsh Ly versehefilich ggffnet wurde. Die Sterilisierung kann mit einer der folgenden
MglerMeurhgefiinrt werden.

Autoklav mit Volle Zyklusdauer: 60 Minuten lang bei 132° C (270°F)

das Implantat aufgrund verzo@grter, fehlen i 0 !
Belastungen ausgese MU ' Sterilisierungsmethoden
in Zusammenhang % chirtrgischem Trau i g
N
i 0!

plantat und/odef Gravitationsverfahren | Trocknungsdauer: 125 Minuten
. 4 ) rden im MRT- - jcht Pravakuum Autoklav | Volle Zyklusdauer: 25 Minuten lang bei 132° C (270°F)
gepflift. Das mpa”w eine Trocknungsdauer: 70 Minuten
TURG

e anatomisch auf
Produkte wurden in f die sichere - Bitte beachten Sie die schriftlichen Anweisungen des Herstellers der Sterilisierungsausriistung fiir das
u erwendung des betreffende Sterilisationsgerat und die verwendete Ladekonfiguration.

« Befolgen Sie die Empfehlungen im aktuellen AORN “Recommended Practices for Sterilization in

. Perioperative Practice Settings”und in ANSI/AAMI ST79: 2006 — Comprehensive guide to steam
ce Manual for Magnetic e / Implants, and Devices: 2011 sterilization and sterility assurance in health care facilities.
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1 Shellock, F. G Rel

Edition. Biggne arch Publishing N « Die Verwendung von Hash-Sterilisierung wird nicht empfohlen, doch falls sie verwendet wird,
O 5 sollte sie nur entsprechend den Vorschriften von ANSI/AAMI ST79 durchgefithrt werden: 2006 —
Vo HINWEISE: Ein Implantat darf _!e(_jerverwendgt werden. o Comprehensive quide to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities.
ene Belastungen, u Beschddigungen gefiihrt haben, die ein

Versad®R des Gerats herbgifii apaen. Instrumente miissen vor dem Einsatz auf HINWEISE ZUR LAGERUNG: An einem k(jh\en, trockenen Ort aufbewahren und vor
VerschleiB und BeschMigunghyin tiberpriift werden. Schiitzen Sie die Implantate vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen. Vor dem Einsatz muss die Produktverpackung
ratzem und Sch& Belastungskonzentrationen kinnen zu einer Feifunktion  auf Anzeichen von Beschadigung oder Wasserverunreinigung hin geprift werden.

fiihren. Verwenden Sie die dltesten zuerst.

N: Magliche Komplikationen sind Schmerz, Unbehagen oderanomale ~ VORSICHT: Nur fiir professionellen Einsatz.
@ und Nerven- oder Gewebeschdden aufgrund des Vorhandenseins
pldfitats oder eines chirurgischen Traumas. Bruch des Implantats aufgrund
{ibermidBiger Aktivitat, ausgedehnter Belastung des Gerdts, unvollstandiger Heilung
oder wahrend der Einsetzung auf das Implantat ausgeiibten tberméigen Drucks.

VORSICHT: Das US-Bundesgesetz beschrankt dieses Produkt auf den

Verkauf durch oder auf Anordnung eines Arztes oder Krankenhauses.
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XYXTHMATA NAAKQN OZTON

TTATHN MPOZQMIKH ENHMEPQXHTOY XEIPOYPTOY M10Y
EKTEAEITHN EMEMBAXH

T ouokeur). H ouakeur) dev xel oxedlaoTel yia va aviéxel Ty Tdon Aoyw popriong
Bdpoug, popriong goptiou f umepBohikric dpaotnpiotag. Eival duvatdy va oupBel
Bpavon 1 nid g ouokeurig 6tav To egUteupia umoBaMeTal o auénpévn @option,
1) oroia oxetiCetar pe kaBuatepnyiévn évwon, 1 évwon 1 ateh emodhwon. H
€0(aylévn €l0aywyr TG ouokeurc katd T didpkela tng eugitevong elvar duvatov
MNEPITPAOH: To abotniia opdhoywv mhakav ootwv Acumed, To odoamakav ootav — va avgioerty mbavotna xahapwong 1 petavaotevonggMpenel va eplotatat
Kaw dkpwv Acumed, To Polarus® aogahi{ievo abotnua makav eyl Bpayiovio v
00100, T0 000TN {10 0LIOMoywV TAGKWY 00TV WHOMATNS, ot Bide¢ Kal Ta mapeAkpieva,
éyouv oyedlaoTel yia Ty kaBri\won kataydTey, ouvriéewy 1 00TEOTOM.

TTAHPO®OPIEX XPHZHZ.: Ot guatohoyiké dlaotdaeic meplopiCouy Ta Heyen Twv
0UOKEVWV EEUTELHaTOC. O yelpoupydg Mpémet va emNéGel Tov Tomo Kal To jéyebog
10U QvTamoKpiveTal Katd To kahGTepo SuvaTov TG anartraelg Tou aoBevolg yia oTevr
TIPOOapHOYT kat TaBepr] Epapioyr} {e EMapKr UMooTrpIN.

ENAEIZEIZ: To totna opoMoywy mhakav ootav mepihapBavel makeg, Bidec kat
TiapehkojLeva mou éyouv oxedlaoel yia Ty kheida, To Bpaytévio, Ty kepxida, mv
WAV, TO JIETAKAPTTIO, TO ETATAPOI0, TN 0pUPG, TO KVRIaiO, TIEPOVR KAl TNV WHOMAGTN.

elval duvaro,
eaptipat

To avoTna makav 00T kaTw akpwv Acumed mephapBavel mhdkec, Bides kat ep(Bakhov MRI. Q HMopolV o MPOKaAE
iapeNkdLleva o exouv oxedlaatet yia Ty miapoyr kabrwong katd T dldpkela f1/kat va eqmodiooyyagy Twy avmoumu’)m&
KATAYMETWY, OUVTTEEWV KOl 0OTEOTORV YA TIG QANQYYEC, Ta {ETaTdpold, Toug Tapoalc, EIKOVEC, ﬂapéuox%éxouv dokiylaoret (v

TNV Mepovn Kat to kvniaio 00to. To Acumed Polarus® aopai{opevo abotnua eyyug £ 70 TIG)C UMI0pOLY Yt Xonoly Bolv e aogd % auokeung MRI

Bpayidviov ooty mepthapBavet mdkeg, Bidec kat mapehkopeva mou exouy oyediaotetyia
70 Bpayiovio 00t6. To aloTna opONOYwY MKWV TwV 00TGV TG wiomdtng Acumed
miapéyet kabrwon katd m Sidpkela KaTayHATwY, OUVITEELC, Kal 00TEOTOES Yia TV
WHom\dT.

1 Shellock, F. G. Ref udl for Magnetic Resgaan:  Implants, and Devices: 2011
Edition. Biomed earch Publishing Ggoup, %
MPOOYAAZ elloutelyiaTa dev mpe €MavaypnotonololvIal.

ANTENAEIZEIX: Or avrevdeiéelc yia To odotnpa elvatn evepyr 1 AavBavouaa hofpwdn, n oA e taoeig evbéera yayauy Sy dpyrioe atéheiec, ot omole ot Suvatd
onaiia, n ooTeondpwon, 1 avenapkrc moooTTa 1 MoidtnTa 0oTol/HaAaKY Hopiwy, v 000y o anotuyia mcugkeutl, Ta epyaleia mpéretva emBewpodvrat yia
katn evaioBryoia o€ uhika. Ev umdpyet umoia evaioBrola, exteléote e€etdoelg oy 6w Bopd 1. MpooTatevete 1a epiTeupata ano ekBopéc
an6 my ejiputevan. AoBeveig mou ev efvar pdBujtot } ikavoi va akohouBrigouy oérwi\ LEyKOTEC, ma&si&o OUYKEVTPGOEI TAOT vt BUvaT6 va oygowy

LETEYXEIPMTIKTC (POVTIOAC QvTEVAEIKVUOVTAL Yia QUTEG TIC GUOKEVES, AUTEC 01 0U ae anotuya.
dev mpoopiCovrat yta mpoodptnon 1 kaBhhwan e Bideg ota omioBia ot i C
KIC

70U omovduAikoy TH0u) g auyevikrig, BwpaKikric 1 0aguikr¢ poipag
otihng,

=]

v ANEHIOYN&OEN EPTEIEY: MMiBavéc avemBupnTeg evépyeleg elval o movog, n

0 % Bnatec kau BAapn oe vebpa ) oe Hahakd Lopia Adyw TG mapouoiag
¢ {1aT0¢ 1 AGyw TOU YELPoUpYIKoU Tpavatog. Bpaton Tou puTedaTog
Hmopeya oupiBei Moyw umepBohiki SpaotnpIoTITag, MAPATETApEVNG POPTIONG ou

QOKeftal oTn auokeun, atehouc emouAwang i oknong umepBoAikric Sivapng oto
€[UTEUa Katd T dldpkela TG etoaywyrc, Mropet v aupBet petavaotevon f/kat

MPOEIAOMOIHXEIZ: ia ao@a) Kal anoTeAEpaTIKI} prion ToU EJQUTEpATOG
QUTOU, 0 YEIPOUPYOC PEMEL VL lval GYONAOTIKG ESOIKEIWEVOG e TO ELLPUTEVLA,
UG HeBOA0UG EQappoyn, Ta pyaNeial Kal Tr OUVIOTHEVN XELDOUPYIKT TEXVIKI) Yia

E
@mapmue’vm ouokeur) ektéBnke ae ehayiom d6on aktoBohiag yapia 25.0-kGy.

0U TTPOKUMTTEL a6 T epilteuon §évou uikol. Mropeiva
pa 1 pahakd {opla, vékpwon 1 anoppoenan ootol, Vékpwon

) aNepyugh awidpa
Tipoxkp Bl
0% Kri¢ EnouNaan Ayw TG mapouoiag Tov eupureljiatog f Adyw Tou

1KODRDAULATOG,

Xahdpwon Tov su::muaroc. Mnopei va oupBet evaionoia oe petaar oTohoyikr

TA: To Tipoiibv auTO mapéyeTal amoaTepwHEvo Kat {n oteipo. H

ENAVANOOTEpWARLIAC agomapwuévnc 0UOKEUIG Hopel v ekteNeatet edv
apyIKn anootakwievguoKeuaoia éyet avolyBet kata AaBoc, Amooteipwon propeiva

Ii fag and Ti axdhoubec peBodouc.

ATo0TE[pwON 0€ QUTOKAVOTO
i€ petatomon Baputnag

Xpovog evog mhjpoug Kokhou: 270° F (132°0)
yia 60 \emtd
Xpovog Enpavong: 125 hema

Xpovog evog mhpoug kokhou: 270° F (132°0)
yia 25 \errtd
Xpovog §npavang: 70 hemta

Auvtokauoro pe
TIpoKaTepyaoia kevoy

« hdBete umyn Tic ypartéc odnyiec Tou KaTaokeuaoTr) Tou e€omhiapiod aag yia Tov E81KO amooTelpwTh
Kat Tig o8nyieq yia T Slapopgwon popriov.

« AKoMoUBIOTE TIg UOTATEIC oL UMIAPKOLY 0TO TREKOV £YYPAPO “ZUVIOTOEVES PAKTIKEG Yia
v anooteipwon o€ nepipaiovia dieyxetpntikic npakikiic” e AORN kat oto npotunio ANSI/
AAMIST79: 2006 — Extevrig 0dnydc yia ] e aTHo Kat poTNnTac o
€ykaTaoTdoelC ppovtidac uyeiac.

« Hyprion uneprayeiac amoatelpwon e ouviotatar, aa edv xpnatomotnBei, mpémet va ektehettar
10vo obiguwva pie Tic amartrioel Tov ANSI/AAMI ST79: 2006 — Exteviic 0dnyac yia anoateipwon i
QT ka1 Glaogakion oTeIGTNTaC O€ eykaTaoToelC ppovridag yeiac.

OAHTIEZ OYAA=HY: QuhdooeTe og Gpooepd Kat §npd ywpo Kat dlatnpefte Hakpid and
70 €00 KO Q. Mpw amd ™ xprion, emBewprote T ougKeuaoia Tov TpoiovTog
yia uyov evoeideic napapiaong 1y Lohuvong and vepo. Xpnalpomoleite g naAaiotepeg
Tiapridec mpwra.

MPOXOXH: lia ryv enayyehuatiki yprion pévo
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BONE PLATE SYSTEMS
FORTHE PERSONAL ATTENTION OF THE OPERATING SURGEON

DESCRIPTION: The Acumed Congruent Bone Plate System, Acumed Lower
Extremity Bone Plate System, Polarus® Locking Proximal Humeral Plate System,
Scapula Congruent Bone Plate System of bone plates, screws and accessories are
designed to provide fixation for fractures, fusions or osteotomies.

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

healing. Improper insertion of the device during implantation can increase the
possibility of loosening or migration. The patient e cautioned, preferably
in writing, about the use, limitations, and possib) effects of this implant.

ight bearin

Simplant.
atl@Carginstructions
(501 these systems

delayed union, nonunion, or inco
tissue damage related to eitfier surgica
The patient must be wazge fail

e

and/o nt to fail. The
or safety/heating, or migrai

clinical evawm
ellock, ¥G. Reference Manual for IC Resonance Safety, @ndDeW{ﬁ:ZON
Biomedical Research b//shiw oup, 2071, @
PRECAUTIONS: Ay all never be re% stresses may have
created impegfe ich can lead to /e e. Instruments shall be
i timplants against scratching
ad to failure.

FECTS: Possib\affects are pain, discomfort, or abnormal
0 gdamage due to the presence of an implant
%ure of the implant may occur due to excessive
dinGupon the device, incomplete healing, or excessive

\ activity, prolong
force exertegfon the implant during insertion. Implant migration and/or
N loosening.mayoccur. Metal sensitivity or histological or allergic reaction resulting

INDICATIONS: The Acumed Congruent Bone Plate System includes plates,

screws and accessories designed for clavicle, humerus, radius, ulna, metacarpal,
metatarsal, malleolus, tibia, fibula, and scapula. The Acumed Lower Extremity
Bone Plate System includes plates, screws and accessories designed to provide
fixation during fractures, fusions, and osteotomies for the phalanges, metatarsals,
tarsals fibula, and tibia bones. The Acumed Polarus® Locking Proximal Humeral eq
System includes plates, screws and accessories designed the Humerus. The
Acumed Scapula Congruent Bone Plate System provides fixation during fractures,
fusions, and osteotomies for the scapula.

CONTRAINDICATIONS: Contraindications for the system are active or latent
infection; sepsis; osteoporosis, insufficient quantity or quality of bone/soft tissue;
and material sensitivity. If sensitivity is suspected, tests are performed prior to
implantation. Patients who are unwilling or incapable of following postoperative
care instructions are contraindicated for these devices. These devices are not
intended for screw attachment or fixation to the posterior elements (pedi(les@fN
the cervical, thoracic, or lumbar spine.

due to surgic

WARNINGS: For safe effective use of the implant, the surgeon musf e
thoroughly familiar with the implant, the methods of application, i
and the recommended surgical technique for the device. Thesdgy
designed to withstand the stress of weight bearing, load bearing, one or bone resorption, necrosis of the tissue or inadequate healing

0t 0
ssive N
activity. Device breakage or damage can occur when the implant is subjected mayResult from the presence of an implant or due to surgical trauma
to increased loading associated with delayed union, nonunion, or incomplete

i MRI environmen
anatomic structuggs
d and describ%s
I

QO
N

RINTY: The product is provided sterile and non-sterile. Sterile device was
aminimum dose of 25.0-kGy gamma irradiation. Resterilization of

@r'le device may only be performed if the original sterile package has been
nt failing as a% ened in error. Sterilization may be performed using one of the following
*

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

utoclave

Pre-Vacuum Autoclave Full Cycle Time: 270° F (132° () for 25 minutes

Dry Time: 70 minutes

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

« Follow current AORN “Recommended Practices for Sterilization in Perioperative Practice Settings”
and ANSI/AAMI ST79: 2006 — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in
health care failities.

« 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 first.

CAUTION: For Professional Use Only.

CAUTION: Federal Lay stricts this product sale by or on the order

of a physician or hospitz
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SISTEMAS DE PLACA OSEA
PARA LA ATENCION PERSONAL DEL CIRUJANO PRACTICANTE

0 una actividad excesiva. Pueden producirse rupturas o dafios en el dispositivo si
el implante se viera sometido a una carga mayor asociada a una unién tardia, la
DESCRIPCION: EI Sistema de placa dsea congruente Acumed, el Sistema de placa no unién o una consolidacion incompleta. La insercién inadecuada del dispositivo
Gsea para las extremidades inferiores Acumed, el Sistema de placa de bloqueo del
hdmero proximal Polarus®y el Sistema de placa dsea congruente para omdplato
de placas 6seas, tornillos y accesorios estan disefiados para proporcionar fijacion

en caso de fractura, fusiones u osteotomias.

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

INDICACIONES: El sistema de placa 6sea congruente Acumed incluye placas,
tornillos y accesorios disefiados para: clavicula, himero, radio, c(bito, metacarpo,
metatarso, maléolo, tibia, peroné y omdplato. £l Sistema de placas dseas

para extremidades inferiores Acumed incluye placas, tornillos y accesorios
diseniados para proporcionar fijacion durante fracturas, fusiones y osteotomias
de las falanges, metatarsos, tarsos y peroné. £l sistema Acumed Polarus® para
blogueo del himero proximal incluye placas, tornillos y accesorios disefiadas
para el himero. I Sistema de placa dsea congruente para omdplato de Acumed
proporciona fijacién durante fracturas, fusiones y osteotomias del oméplato.

. Los implantes,puef
s estructugas anatom las
Tito productos siifares en términos

soperatoria utiliz@ de RMN'.
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PRECAUCIONES®a berd reutilizars; xe Los esfuerzos previos
podrian hab imperfeccion@yla rian derivar en un fallo del
isposifiyo. Bhigstrumental debe inspe en busca de un posible desgaste

CONTRAINDICACIONES: Entre las contraindicaciones del sistema se incluyen
infeccion activa o latente; septicemia; osteoporosis, cantidad o calidad insuficiente
del tejido dseo/blando; y sensibilidad al material. En caso de sospechas de es de utilizarlo. Prgsejalos impl&ntes contra arafiazos y muescas, dado
sensibilidad, deben realizarse pruebas antes del implante. Estos dispositivos estén concentraciones d Offpueden dar lugar a fallos.

contraindicados en pacientes no dispuestos o incapaces de sequir las instruccign

. . enocit < dicor EFECTOS ADVE
del tratamiento postoperatorio. Estos dispositivos no estan disefiados para su \ !
colocaci6n o fijacion con tomillos alos elementos posteriores (pedicujos) comodidad o'
columna cervical, tordcica o lumbar. \
ADVERTENCIAS: Para un uso eficaz y sequro de este implanteggl cirujano
debe estar totalmente familiarizado con el mismo, los métodos de dpligacion,

instrumentos y la técnica quirdrgica recomendada para el implante. El dispositivo
no estd disefiado para soportar el esfuerzo de un peso excesivo, soporte de cargas

a la preseficia de un implante o a un traumatismo quirdirgico.
irse una fractura del implante debido a una actividad excesiva,
gath sobre el dispositivo, consolidacion incompleta, o fuerza excesiva
€ el implante durante la insercion. También puede producirse

reaccion histolégica o alérgica debida al implante de un material extrafio. Se

puedgn esen el nervio o en el tejido blando, necrosis dsea o
ecrosis tisular o consolidacion inadecuada como resultado de la

nimplante o del trauma quirdrgico.

AD: El producto se entrega esterilizado y no esterilizado. El dispositivo

@ri\ fue expuesto a una dosis minima de radiacién gamma de 25.0 kGy. S6lo

se puede reestejligar un'@plante estéril en caso de que se abriera el embalaje
estéril origindkor erfag La esterilizacion puede realizarse usando uno de los
0

)

utoclave de Tiempo total del ciclo: 270°F (132°0) durante

desplazamiento por 60 minutos
gravedad Periodo de secado: 125 minutos
Autoclave de prevacio Tiempo total del ciclo: 270°F (132°C) durante

25 minutos
Periodo de secado: 70 minutos

- Consulte las instrucciones en papel del fabricante de los equipos que utilice para obtener mds
instrucciones acerca del esterilizador especifico y la configuracion 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: 2006 — Comprehensive quide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities.

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

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

PRECAUCION: S6lo para uso profesional.

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

s6lo puede ser vendido por un médico o bajo prescripcion médica.
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LUULEVYJARJESTELMAT
HENKILOKOHTAISESTI TIEDOKSI LEIKKAAVALLE KIRURGILLE

KUVAUS: Luulevyt, ruuvit ja lisavalineistot sisaltava yhtendinen Acumed- luutumattomuuteen tai epdtdydelliseen paranemiseen, Jos laite asetetaan
luulevyjarjestelmd, alaraajojen Acumed-luulevyjdrjestelmd, proksimaalinen huonosti implantoinnin aikana, mahdollisuus implapfin irtoamiseen tai
olkavarrenluun luulevyjen Polarus®-Kiinnitysjarjestelmd ja yhtendinen lapaluun siirtymiseen saattaa lisdantyd. Poilaalle on ilmgi i
luulevyjdrjestelmd on tarkoitettu kdytettaviksi fiksaatioon murtumissa, fuusioissa Kirjallisesti, taman implantin kayttoon liittyyi

ja osteotomioissa. mahdollisista haittavaikutuksista. Potil

KAYTTOTIEDOT: Fysiologiset mitat rajoittavat implanttilaitteiden kokoa. Kirurgin
on valittava laitteen tyyppi ja koko, jotka parhaiten soveltuvat hoidettavan

potilaan kehoon, asettuvat paikalleen turvallisesti ja antavat riittavad tukea. 1alpainon taj kuormitukse

lisdantynyttd kuormitusiagi
KAYTTOAIHEET: Yhtenainen Acumed-luulevyjarjestelma siséltad luulevyt,
ruuvit ja lisdvalineistdt, jotka on suunniteltu erityisesti solisluulle, olkaluulle,
varttindluulle, kyynérluulle, kimmenluulle, kehrésluulle, sadriluulle, pohjeluulle
ja lapaluulle. Alaraajojen Acumed-luulevyjarjestelmdd, johon kuuluvat luulevyt,
ruuvit ja lisavalineistot, kaytetdan fiksaatioon sormi-, varvas-, jalkapdytd-,
nilkka-, pohje- ja sdariluiden murtumissa, fuusmlssa a luuleikkauksissa.
Prokswmaahseen olkavarrenluun Acumed Polarus® —knnmtySJarjeste\maan
kuuluvat olkavarren luuhun tarkoitetut luiden kiinnityslevyt, ruuvit ja
lisévalineistt. Yhtendistd Acumed-lapaluun luulevyjrjestelméd kéytetdan
fiksaatioon lapaluun murtumissa, fuusioissa ja osteotomiassa.

aristgssd” Tmplantit vaiya a\'%
en katsomisen rafiakuvissa.

vattu koskien nijden turyallta kdyttod

aluoinnissa MBlski ettdessd’.
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ayliod on tarkastetta ivdt instrumentit ole kuluneita tai
neita. Suojaa instrumeAfit flsarmuuntumiselta ja kolhiintumiselta, koska

VASTA-AIHEET: Jdrjestelmdn vasta-aiheita ovat aktiivinen ja piileva infektio,
sepsis, osteoporoosi, riittaméton tai huonolaatuinen luu-/pehmytkudos ja
aineherkkyys. Jos aineherkkyyttd epdilladn, ennen implantin asettamista
suoritetaan kokeet. Potilaat, jotka ovat haluttomia tai kykenemattomid

noudattamaan leikkauksenjalkeisid hoito-ohjeita. Nditd laitteita ei oletarkowtqtu al\alset raswtukset% itteen vaurioitumisen.
ruuviliitantdan tai fiksaatioon kaula-, rinta- tai lannerangan posteriorisiin osnn
(pedikkeleihin). N AITTAVAIKUTN dolliset haittavaikutukset ovat implantista tai

) leikkaustraugasta aihéttuvat kipu, epdmukavuus tai epdnormaalit tuntemukset
VAROITUKSIA: Implantin tehokkazn ja turvalisen kiytan varmlsta SN sekd he &)ehmytkudosvauriotImplantt' saattaa murtua iiallisesta
kirurgilla oltava perusteellinen tietdmys implantista, sen kd . m@ f iku eseen kohdistuneesta pitkdaikaisesta kuormituksesta,
instrumenteista ja laitteen kanssa kdytettavasta, suositellusta leik nitkasta i3 bt paranemisesta tai liallisesta implanttiin kohdistetusta

Laitetta ei ole suunniteltu kestamaan painon, kuormituksen tai liiallisen 2 asennuksen aikana. Implantti saattaa sirty ja/tai irota. Vieraan

. ! ) PR ) - Vo
Mlkunpan a!h"evl_mamaa"rasnustg. Laltgvow s§rkya tai vaur.loltua_,‘ kU” |mplanttnn aineen implantointi saattaa aiheuttaa metalliyliherkkyyttd tai histologisen
kohdistuu lisdantynyttd kuormitusta, joka liittyy luutumisen viivdstymiseen,

aktion. Implantti tai leikkaustrauma voi aiheuttaa hermo- tai

I Be
%dosvauron luun kuolion tai luun imeytymistd, kudoksen kuolion tai

'mattoman paranemisen.

etaan steriilind ja epasteriilina. Steriloituun laitteeseen

minimiannos, 25.0 kGy. Tuotteen saa steriloida

lakin seuraavista menetelmistd:

STERIILISYYS: Jeate toimyj iilind ja epasteriilina. Steriloi i
on kdytetty as: inimi , 25.0 kGy. iloi
| ‘ Ikuperdinen steriili pakkaus on avattu vahingossa. Sterilointi

Sterilointimenetelmat

Painovoima-autoklaavi

Koko kéyttdjakson aika: 132° C (270°F), 60 minuuttia
Kuivausaika: 125 minuuttia

Esityhjidautoklaavi Koko kéyttdjakson aika: 132° C (270°F), 25 minuuttia
Kuivausaika: 70 minuuttia

« Luessterilointilaitetta ja kuormitusmarityksid koskevat laitevalmistajan kirjalliset ohjeet.

« Noudata AORN:in perioperatiivisia kaytantdjd 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 i suositella, mutta jos sitd kdytetdan se on suoritettava noudattamalla ANSI/
AAMI ST79-vaatimuksia: 2006 — Komprehensiivinen opas hdyrysterilointiin ja SAL-arvoihin
terveydenhuollon laitoksissa.

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

VAROITUS: Vain ammattikdyttoon.

HUOMIO: Yhdysvaltain lain mukaan tatd tuotetta saavat myydd vain

|ddkarit tai sairaalat.




SYSTEMES DE PLAQUE OSSEUSE
A UATTENTION PERSONNELLE DU CHIRURGIEN

DESCRIPTION: Le systéme de plaque osseuse congruente Acumed, le systeme de
plaque osseuse des membres inférieurs Acumed, le systéme de plaque humérale
proximale de blocage Polarus® et le systéme de plaque osseuse congruente de
scapula contenant des plaques osseuses, vis les accessoires sont congus pour fixer
les fractures, les soudures ou les ostéotomies.

MODE D'EMPLOI: Les dimensions physiologiques limitent la taille des implants.
Le chirurgien doit choisir un implant dont le type et la taille correspondent le
mieux aux besoins du patient pour obtenir une meilleure adaptation et une assise
ferme avec un support adéquat.

INDICATIONS: Le systeme de plaque osseuse congruente Acumed comprend

des plaques, des vis et des accessoires congus pour la clavicule, 'humérus, le
radius, le cubitus, le métacarpien, le métatarsien, la malléole, le tibia, le péroné
etla scapula. Le systeme de plaque osseuse des extrémités inférieures Acumed
comprend des plaques, vis et accessoires concus pour [ostéosynthese de fractures,
soudures et ostéotomies des phalanges, du métatarsien, du péroné et du tibia. Le
systeme de plaque humérale proximale de blocage Polarus® Acumed comprend
des plaques, vis et accessoires congus pour 'humérus. Le systeme de plaque
osseuse congruente de scapula Acumed est congu pour [ostéosynthése de
fractures, soudures et ostéotomies de la scapula.

CONTRE-INDICATIONS: Les contre-indications du systeme sont les infections
actives ou latentes, la sepsie, [ostéropose, une quantité ou qualité osseuse/

de tissu mou insuffisante et une sensibilité au matériau. Si une sensibilité

est suspectée, des tests sont réalisés avant limplantation. L'utilisation de ces °
dispositifs est contre-indiquée chez les patients qui ne souhaitent pas ou

incapables de se conformer aux consignes de soins postopératoires. %s d%\
ne sont pas concus pour une fixation avec des vis aux éléments poséri

(pédicules) de la colonne cervicale, thoracique ou lombaire.

AVERTISSEMENTS: Pour une utilisation efficace et en toute sécuri implant,
le chirurgien doit parfaitement connaitre limplant, les méthodes d'application,
les instruments et la technique chirurgicale recommandée pour le dispositif. Ce
dispositif n'est pas congu pour résister a des contraintes de poids, a une charge ou

toute uSure ou dof ;
e telle concer&e
EFFETS INDESIRAB

inconfort,

a des activités excessives. Le dispositif peut casser ou étre endommagé lorsque
Iimplant 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 a enter |a possibilité de

e préférence par écrit,

ou du traitement en conséquence d et/oudun rrage

de contraintes, d'activités excessi ort de poids ou de cha

particulier si limplant est soumis a

raison d'une consolidation retadée, d' jcatrisation
incompléte et d'éveng [tantdu
traumatisme chirur Y ertir le patien

que tout no| peut entrainer @
échecdut ‘ou une panne de l'iggpla curité, la montée
tempéfure ou Ja mifration dans un td'1RM des com

5 1t pas té testées. Les Ian peuvent entrafl d\storswns

la vue des strucgliresfaqatomiques sur les i raph|ques
ation en toute sécurité de ssml\alresaetet ecme dans des
ations cliniques pos permresa\a\dedeq
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for Magnetic Resoni
ublishing Group,

nimplantne doit%iisé. Les contraintes subies
ir créé des imper

ions, ce qui peut entrainer une panne
étre inspectés avant utilisation pour détecter
s implants contre toute rayure ou cassure car
comfraintes peut entrainer une panne.

es effets indésirables potentiels sont une douleur, un
sensations anormales et des lésions des nerfs ou des tissus mous
d'unimplant ou & un traumatisme chirurgical. Limplant risque

Iimplant pendant l'insertion. Un déplacement de I'mplant et/ou un desserrage
peut se produire. Une sensibilité au métal ou une réaction histologique ou

aIIerw @mpamation d'un matériel étranger peut se produire.
De: erfs ou des tissus mous, une nécrose de I'os ou une résorption

ecrose du tissu ou une cicatrisation insuffisante peuvent étre dues a
ésefige d'un implant ou a un traumatisme chirurgical.

RILITE: Ce produit est fourni stérile et non stérile. Le produit stérilisé a été
posé a une do mmlmum dirradiation gamma de 25.0 kGy. La restérilisation
e'peut étre effectuée que sil'emballage stérile dorigine
paregeur. La stérilisation doit étre effectuée a l'aide d'une des

@ tes.

Méthodes de stérilisation

Autoclave a déplacement
de gravité

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

Autoclave a pré-vide Durée totale du cycle: 132° C(270° F) pendant
25 minutes

Durée de séchage: 70 minutes

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

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

« Lastérilisation rapide n'est pas recommandé mais, le cas échéant, doit avoir lieu dans le plus strict
respect des exigences de la norme ANSI/AAMI ST79 : 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 lumiére
directe du soleil. Avant toute utilisation, vérifier l'emballage du produit pour
déceler tout signe d'altération ou de contamination de I'eau. Utiliser d‘abord les
plus anciens.

AVERTISSEMENT: A usage professionnel uniquement.

ATTENTION: Selon la loi fédérale américaine, ce pmdum e doit étre vendu

que par un médecin ou un hopital ou sur
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SISTEMI DI PLACCHE OSSEE
ALLA PERSONALE ATTENZIONE DEL CHIRURGO OPERANTE

DESCRIZIONE: If sistema Acumed di placca ossea congruente, il sistema Acumed
di placca ossea per estremita inferiori, il sistema Polarus® di placca di fissaggio
dell'omero prossimale, il sistema congruente di placche ossee per a scapola, le
viti e gli accessori sono indicati per il fissaggio di fratture, fusioni e osteotomie.

INFORMAZIONI PER L'UTILIZZO: Le dimensioni fisiologiche limitano le

dimensioni dei dispositivi impiantabili. Il chirurgo dovra selezionare il tipo e
e dimensioni pitl appropriati per le esigenze del paziente per consentire un
adattamento preciso ed un posizionamento stabile con sostegno adeguato.

INDICAZIONI: II sistema congruente di placca ossea Acumed comprende placche,
viti e accessori progettati specificatamente per clavicola, omero, radio, ulna,
metacarpo, metatarso, malleolo, tibia, fibula e scapola Il sistema di placche ossee
per estremita inferiori Acumed comprende placche, viti e accessori progettati per
fissare fratture, fusioni e osteotomie delle ossa di falangi, metatarso, tarso, fibula
e tibia. Il sistema Acumed® di blocco dell'omero prossimale Polarus comprende
placche, viti e accessori progettati per 'omero. II sistema congruente Acumed

di placche ossee per scapole & indicato per il fissaggio di fratture, fusioni e
osteotomie della scapola.

CONTROINDICAZIONI: Controindicazioni del sistema sono infezioni in atto o
latenti, sepsi, osteoporosi, scarsa quantita o qualita del tessuto osseo/molle

e sensibilita ai materiali. Se si sospetta sensibilita, effettuare dei test prima
dellimpianto. Si sconsigliano questi dispositivi a pazienti non disposti a (0 non in
grado di) sequire le indicazioni terapeutiche postoperatorie. Questi dispositivi non
sono indicati per Iattacco o il fissaggio di viti agli elementi posteriori (peduncgli)
della colonna vertebrale cervicale, toracica o lombare.

AVVERTENZE: Per un uso sicuro ed efficace, il chirurgo deve avere
approfondita dellimpianto, dei metodi di applicazione, degli strum@gti,
della tecnica chirurgica raccomandata per questo dispositivosthdisposii
& stato progettato per resistere allo stress di sostenere il peso corpol
attivita eccessiva. Il dispositivo potrebbe rompersi o danneggiarsi se limpianto
viene sottoposto a carico maggiore associato a un ritardo dell'unione, a non

unione o a guarigione incompleta. Un inserimento non corretto del dispositivo

durante impianto pud accrescere le probabilita di allentamento o migrazione.
Il paziente va informato, preferibilmente periscritto, in merito all'uso, alle
limitazioni e agli eventuali effetti indesiderati associati allimpianto. Quest

distorsioni
radiografic

@ ‘Resonance Safety, I nd Devices: 2011
blishing @up, 2011.
on va mai riutili o@aziom precedenti

0 minare un
qo, tutti gli strumenti devono
eggiamento o usura. Proteggere

presenza di gn impiant®® di un trauma chirurgico. Puo verificarsi la rottura
causa di attivita eccessiva, carico prolungato sul dispositivo,

. Si possono verificare migrazione e/o allentamento dellimpianto.
ssibili anche sensibilita ai metalli oppure reazione istologia o allergica

Son
dovuta allimpianto di materiale estraneo. Si possono verificare danni a carico dei
nervi o dei tessuti molli, necrosi ossea o riassorbimento 0sseo, necrosi dei tessuti

pcompleta o I'applicazione di una forza eccessiva allimpianto durante

@m’a dovuti alla presenza di un impianto 0 a causa di un
a& ico.
%‘ :I'prodotto viene fornito sterile e non sterile. Il prodotto sterile  stato
0

d una dose minima di 25,0 kGy di radiazioni gamma. La risterilizzazione

D
n dispositivo sterile puo essere esequita solo se la confezione sterile originale

€ stata aperta pg agHo’La sterilizzazione pud venire effettuata con uno dei

Tempo di ciclo completo: 132° C (270° ) per
60 minuti
Tempo di asciugatura: 125 minuti

Tempo di ciclo completo: 132° C (270° ) per
25 minuti
Tempo di asciugatura: 70 minuti

Autoclave prevuoto

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

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

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

ISTRUZIONI PER LA CONSERVAZIONE: Conservare in un luogo fresco e asciutto
e al riparo dalla luce solare diretta. Prima dell'uso, verificare che la confezione del
prodotto non presenti segni di manomissione o contaminazione da acqua. Usare
prima i lotti piti vecchi.

ATTENZIONE: Esclusivamente per uso professionale.

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

dispositivo ai soli medici o su prescrizione medica o ospedaliera.




@

BOTPLAATSYSTEMEN
TER PERSOONLIJKE ATTENTIE VAN DE OPEREREND CHIRURG

BESCHRIJVING: Het Acumed congruent botplaatsysteem, Acumed
botplaatsysteem voor de lagere extremiteiten, Polarus® vergrendelend proximaal
humeraal plaatsysteem en het scapula congruent botplaatsysteem van botplaten,
schroeven en accessoires zijn ontworpen om te voorzien in fixatie van fracturen,
fusies of osteotomieén.

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

INDICATIES: Het Acumed congruent botplaatsysteem omvat platen, schroeven
en accessoires ontworpen voor sleutelbeen, humerus, radius, ulna, metacarpalen,
metatarsalen, malleolus, tibia, fibula en scapula. Het Acumed botplaatsysteem
voor de lagere extremiteiten omvat platen, schroeven en accessoires die

voorzien in fixatie tijdens fracturen, fusies en osteotomieén voor de falangeale,
metatarsale, tarsale, fibula- en tibiabotten. Het Acumed Polarus® vergrendelend
proximaal humeraal systeem omvat platen, schroeven en accessoires voor de
humerus. Het Acumed scapula congruent botplaatsysteem geeft fixatie tijdens
fracturen, fusies en osteotomieén voor de scapula.

CONTRA-INDICATIES: Contra-indicaties voor het systeem zijn actieve of latente
infectie; sepsis; osteoporose, onvoldoende kwantiteit of kwaliteit bot/zacht
weefsel en overgevoeligheid voor het materiaal. Als overgevoeligheid wordt
vermoed, worden voor implantatie testen uitgevoerd. Patiénten die niet in staat

ge
Zijn instructies m.b.. postoperatieve zorg op te volgen of dit niet willen, zijn 4 tegen krassen eni
contra-geindiceerd voor deze instrumenten. Deze instrumenten zijn niet bedoer\ den tot falen.
voor schroefbevestiging of fixatie aan de posterieure elementen (pedjkels) gan o o
: Mog®fijke bijwerkingen zijn pijn, ongemak of abnormale

cervicale, thoracale of lumbale ruggengraat.

WAARSCHUWINGEN: Voor een veilig, effectief gebruik van ditigaplaitaat
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

keren. Vergelijkbasespo
eSelurévigAioe zij op veilige
sthe evaluaties waargij MRI-app@ratuur gebrui

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, op de

hoogte te worden gesteld van gebruik, beperkingepgh mogelijke bijwerkingen
van ditimplantaat. Deze voorzorgen omvatten heid van falen van

voordoen. Er kan<ich overgevoeligheid voor metaal of een histologische of

allergisc re@;uhaat van het implanteren van een lichaamsvreemd

majeftaalvagr e aanwezigheid van een implantaat of chirurgisch trauma

kun N tbeschadiging van zenuwen of zacht weefsel, necrose van bot of
resQgptie, hecrose van het weefsel of onvolledige genezing.

EIT: Het product word steriel en niet-steriel geleverd. Steriel instrument
ootgesteld aan een minimale dosis van 25.0-kGy gammastraling. Het

opnieuw steriljgéfgvan gen steriel instrument mag alleen worden uitgevoerd
wanneer de OigineleSteriele verpakking per vergissing geopend is. Sterilisatie
b,

erd met één van de volgende methoden.
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Tijd voll. cyclus: 132°C (270°F)
gedurende 60 minuten
Droogtijd: 125 minuten

zwaartekrachtverplaatsing

Pre-vacuiimautoclaaf Tijd voll. cyclus: 132°C (270°F)
gedurende 25 minuten

Droogtijd: 70 minuten

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

« Volg de huidige AORN“Recommended Practices for Sterilization in Perioperative Practice Settings”
en ANSI/AAMI ST79: 2006 — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in
health care facilities.
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EGELEN: Een i nooit opnieuw gebruikt
elastingen kunnen i es hebben gecreéerd, die

n tot falen van ument. Instrumenten dienen voor gebruik
leerd te worden 0 gen beschadiging. Bescherm instrumenten

q t dergelijke concentraties van stress kunnen

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

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

BIJWERKINGEN
sensatig hadig'ng van zenuwen of zacht weefsel t.g.v. de aanwezigheid
n en imBlantaat of chirurgisch trauma. Breuk van hetimplantaat kan zich OPGELET: De Federale wet (in de V/S) beperkt dit product tot verkoop door
vermatige activiteit, langdurige belasting van het instrument,
ige genezing of overmatige kracht die bij inbrenging op het implantaat

wordt uitgeoefend. Er kan zich migratie en/of losraken van het implantaat

of op voorschrift van een arts of ziekenhuis.




BEINPLATESYSTEM
INFORMASJON TIL KIRURG

BESKRIVELSE: Acumed Congruent Bone Plate-systemet, Acumed Lower
Extremity Bone Plate-systemet, Polarus® Locking Proximal Humeral Plate-
systemet, Scapula Congruent Bone Plate-systemet av beinplater, skruer og
ekstrautstyr er konstruert for d gi feste for frakturer, fusjoner eller osteotomier.

om bruk, begrensninger og mulige ugunstige effekter av dette implantatet.
Disse advarslene omfatter muligheten for at anordnigfGen eller behandlingen
kan sl feil som resultat av et last feste og/eller v atdet lasner, det

BRUKSINFORMASJON: Fysiologiske dimensjoner begrenser starrelsen pa
implantater. Kirurgen md velge typen og starrelsen som passer best til pasientens

behov for d fd en tett tilpasning og fast posisjon med adekvat stotte. skade pa nerver eller mykt vev so

\mp\amatetstllstedevaerel Pasmme
de postoperative ple\e

INDIKASJONER: Acumed Congruent Bone Plate Systemet omfatter plater, skruer
og tilbehar og er designet for clavicula, humerus, radius, ulna, metacarpal,
metatarsal, malleolus, tibia, fibula, og scapula. Acumed Lower Extremity Bone
Plate Systemet omfatter plater, skruer og tilbehar som er designet for falanger,
metatarsaler, tarsaler fibula, og tibia knoklene. Acumed Polarus® Locking
Proximal Humeral-systemet omfatter plater, skruer og ekstrautstyr konstruert for
humerus. Acumed Scapula Congruent Bone Plate-system gir feste under frakturer,
fusjoner og osteotomier for scapula.

KONTRAINDIKASJONER: Kontraindikasjonene for systemet er aktive og latente
infeksjoner, sepser, osteoporose, utilstrekkelig kvalitet eller kvalitet pd bein/
mykt vev, samt materialsensitivtet. Dersom man har mistanke om sensitivitet,
skal tester utfares for implantasjonen gjgres. Pasienter som ikke er villig eller
ikke eristand til d falge postoperative pleieinstrukser er kontraindikert for disse
anordningene. Disse anordningene er ikke ment d skrus fast eller fikseres til
posterior elementer (pedikler) pa cervikal, thoraks- eller lumbal ryggrad.

Imgen sl
pvarmmg eller
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FOLGER: Mulige neggtive falgekan veere smerter, ubehag
| folsomhet saw@pa nerver eller mykt vev pd grunn av
. ) ) . . implantatets tilstedev rgisk trauma. Implantatet kan knekke
ADVARSLER: For sikkert og effektivt bruk avimplantatet md kirurgen gjore ¢ N grunn av ove KtiMRes, vedvarende belastning p3 anordningen,
seg godt kent med implantatet, applikasjonsmetodene, InStrumentene g \ ufullstendig heli r dhdet blitt utovd for stor kraft pd implantatet under
de anbefalte kirurgiske teknikkene for innsetting av enheten. Anor an for
erikke laget for & tdle belastningen av vekt, last eller overdreven ak
Anordningen kan knekke eller bli skadet dersom implantate:
last i kombinasjon med forsinket groprosess, ndr det ikke gror eller

er delvis. Feil innsats av anordningen under implantasjonen kan gke muligheten nek
for at den lasner eller flytter pa seg. Pasienten md bli advart, helst skriftlig,

eferen(e Manua/ f V a

innsetting, D&t k mme at implantatet flytter pa seg og/eller lasner.
Implania &v et fremmedmaterial kan fare til metallsensitivitet eller
iste Ilergisk reaksjon. Et innsatt implantat eller kirurgisk trauma kan
{ilSkad€r pd nerver eller mykt vev, nekrose av bein eller beinnedbygging,
av vev eller utilstrekkelig heling.

=
& revakuum autolavering

roduktet leveres sterilt og ikke sterilt. Sterile anordninger har blitt
foren dose pa minst 25.0-kGy gammastraling. Resterilisering av sterile
eter kan kun utfares dersom den originale sterile pakken har blitt dpnet ved
ing kan utfares ved a bruke en av folgende metoder.

Full syklustid: 132° C (270°F) i 60 minutter
Torketid: 125 minutter

Full syklustid: 132°C (270° F) i 25 minutter
Torketid: 70 minutter

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

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

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

LAGRINGSINSTRUKSER: Lagres pa et kjglig og tert sted og unna direkte sollys.
For bruk skal produktets pakke sjekkes om den har blitt tuklet med eller blitt
kontaminert av vann. Bruk den eldste pakken forst.

FORSIKTIGHET: Kun for profesjonell bruk.

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

selges av eller etter ordinering fra lege eller sykehus.




SISTEMAS DE PLACA OSSEA
PARA A ATENCAO ESPECIAL DO CIRURGIAO OPERADOR

carga ou excesso de actividade. Pode ocorrer algum dano material no aparelho
quando o implante estd sujeito ao aumento da carga associado com a unido, a
DESCRIGAO: As placas dsseas, parafusos e acessorios do Sistema de placa dssea ndo uniao ou a recuperacdo incompleta. A introdugdo incorrecta do aparelho
congruente Acumed, Sistema de placa dssea da extremidade inferior da Acumed,
Sistema de placa umeral proximal de blogueio Polarus®, Sistema de placa dssea

congruente da omoplata da Acumed sao concebidos para assequrar a fixagdo das

fracturas, fusoes ou osteotomias.

INFORMAGAO PARA UTILIZAGAQ: As dimensdes fisioldgicas limitam os
tamanhos dos utensflios de implantes. O cirurgido deverd escolher o tipo e o
tamanho que melhor correspondem as necessidades dos pacientes para uma
melhor adaptacdo e uma base estével com o suporte adequado.

apresenca do
INDICAGOES: A Sistema de placa ssea congruente da Acumed inclui placas,
parafusos e acessérios desenhados para claviculas, imeros, radio, ulna,
metacdrpico,metatdrsico, maléolo, tibia, perénio e omoplata. A Sistema de placa
6ssea da extremidade inferior da Acumed inclui placas, parafusos e acessorios
desenhados para prevenir a fixacao das fracturas, fusoes e osteotomatias para
as falanges, metatdrsicos, tarso peronio e 0s 0ssos da tibia. O Sistema de placa
umeral proximal de blogueio Polarus® da Acumed inclui placas, parafusos e
acessorios concebidos para o imero. A Sistema de placa dssea congruente da
omoplata da Acumed assegura a fixagdo durante fracturas, fusdes e osteotomias
da omoplata.
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CONTRA-INDICACOES: As contra-indicacdes para o sistema estdo activas

implante nunca de utilizado. As tensdes anteriores
ou a infeccdo latente; osteoporose, qualidade e quantidade insuficiente do 0

odem @ar origem falha do dispositivo. Os

0550/ tecidos moles; e sensibilidade do material. Se a sensibilidade néo for i ntos deverdo ser in: ordos antes de usar. Os implantes estdo
confirmnada, sdo realizados testes antes da implantagdo. Os pacientes que nag, wteggdos contra e como, concentragdes de tensdes podem
querem ou estdo ndo capacitados de sequir os cuidados pds-operatdrios ndo sé\ ar ao insuces

indicados para o uso destes aparelhos. Estes aparelhos ndo estdo destinados’p o o

ligagio de parafusos ou fixacio dos elementos posterores (pedicu ? EFEITOKS ADMERSOS: possivels efe\tNos secundar\_os sdo dores, d_esconforto ou
torécico e coluna lombar \ sensacoes alas e lesdes dos tenddes e dos tecidos moles devida a presenca

e u u devido a um trauma cirdrgico. Pode ocorrer uma fractura do

| ido a0 excesso de actividade, carga prolongada sobre o aparelho,
acdo incompleta ou uma forca excessiva aplicada durante a introducdo do
implante. Pode ocorrer a migracao e/ou relaxamento do implante. Pode ocorrer

AVISOS: Para o uso sequro e eficaz do implante o cirurgido devera
completamente familiarizado com o implante, os métodos de aplicacdo, rec
instrumentos e a técnica cirdrgica recomendada para este aparelho. O aparelho

ndo foi desenhado para suportar o tensdo da referéncia do peso, da referéncia de

8,seqliir aos cuidado; K
gplante e/ou do tra H‘@

sensipilidade a , reaccdo histoldgica ou alérgica resultante da implatagdo
de erfahestranho. Leses dos tenddes ou dos tecidos moles, necrose dssea
a régbsorgao do 0sso, necrose do tecido ou a recuperacao incompleta podem
ra presenca de um implante ou de uma trauma cirtrgico.

ESFERILIDADE: O produto vem esterilizado e nao esterilizado. O aparelho
esterilizado foi gupgsto agma dose minima de 25.0 kGy de irradiagdo gama.
aparelho esterilizado s6 pode ser efectuada no caso da
I ter sido aberta por erro. A esterilizacao pode ser efectuada
s sequintes métodos.

Métodos de esterilizacao

Autoclave de deslocacdo
de gravidade

Duragdo do ciclo: 270° F (132° () durante 60 minutos
Tempo de secagem: 125 minuti

Autoclave de pré-vécuo | Duragdo do ciclo: 270° F (132° () durante 25 minutos

Tempo de secagem: 70 minuti

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

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

« Acesterilizacdo flash ndo é recomendada, mas se for utilizada, 6 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 instalagdes de cuidados de satide.

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

ATENCAO: Apenas para utilizacdo por profissionais

enda deste produto deste
ca ou hospital.

CUIDADO: A lei federal (E.U.A.) limit

ou mediante pres
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BENPLATTESYSTEM
TILL OPERERANDE KIRURG

BESKRIVNING: Acumed 6verensstdmmande benplattesystem, Acumed
benplattesystem for nedre extremiteten och Polarus® lasande proximala
humerala plattsystem med benplattor, Gverensstammande benplattesystem
med benplattor for skulderblad, skruvar och tillbehdr ar avsedda for fixering av
frakturer, fusioner eller osteotomier.

ANVANDNINGSINFORMATION: Fysiologiska métt begransar storleken pa
implantaten. Kirurgen maste valja den typ och storlek som bést dverensstammer
med patientens krav pd bra anpassning och saker placering med tillrackligt stod.

INDIKATIONER: Acumeds dverensstammande benplattesystem inkluderar
plattor, skruvar och tillbehdr avsedda for nyckelben, radius, ulna, metakarpalben,
metatarsalben, malleoler, tibia, fibula och scapula. Acumed benplattsystem for
nedre extremiteten inkluderar plattor, skruvar och tillbehdr avsedda for fixering

av frakturer, fusioner och osteotomier for falangben, metatarsalben, tarsalben,
tibia och fibula. Acumed Polarus® Idsande proximala humerala system inkluderar
plattor, skruvar och tillbehdr utformade for humerus. Acumed dverensstammande
benplattesystem med benplattor for skulderblad &r avsedda for fixering av
frakturer, fusioner eller osteotomier for skulderbladet.

KONTRAINDIKATIONER: Kontraindikationer for systemet r aktiv eller latent
infektion, sepsis, osteoporos, otillrdcklig kvantitet av eller kvalitet pa ben-/
mjukvavnad samt materialoverkanslighet. Om dverkanslighet misstanks skall
tester utforas innan implantation. Patienter som dr ovilliga eller inkapabla att félja
anvisningar for postoperativ vard r kontraindicerade for dessa enheter. Dessa
enheter dr inte avsedda for skruvfdrankring eller fixering av hals-, brost- eller
landryggradens bakre element (pedikel).

VARNINGAR: For saker och effektiv anvandning av implantatet ma tok'ru%
vara val fortrogen med implantat, appliceringsmetoder, instrumen N
rekommenderade kirurgiska tekniken for denna enhet. Den
avsedd att klara av viktbelastning, tryckbelastning eller éverdriven
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

und av ndrvar i .
\ implantatet kan& dverdri ivitet, langvari
ofullstandiggékning ell€F Gverdriven kraft pé implantatet vid insdttningen.

\‘r

rodukten levereras steril eller osteril. En steril enhet har exponerats
25.0 kGy gammastralning. Omsterilisering av en steril enhet fér endast
ras om den sterila originalforpackningen har Gppnats av misstag. Sterilisering
utfdras med en av fljande metoder.

migrerar. Patienten maste varnas, helst skriftligt, om anvandning, begransningar

tryckbelastning. Detta galler sérskilt o
pd grund av fordrojd, utebliven elle
nerv- eller mjukvavnad relaterad t
narvaro ska ocksd patalas.
behandlingen kan slutaa
foljs. Komponenter
eller migrering i M
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Tid for full cykel: 132° Ci 25 minuter
Torktid: 70 minuter

« Se utrustningstillverkarens skriftliga
konfigurationsinstruktionerna

1 for sterilisatorn i friga och ladda

« Folj aktuell AORN“Recommended Practices for Sterilization in Perioperative Practice Settings” och
ANSI/AAMI ST79: 2006 — Comprehensive uide to steam sterilization and sterility assurance in
health care faciliies.
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« Snabbsterilisering rekommenderas inte, men om sadan utfdrs 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: Forvaras svalt. Skyddas frén direkt solljus. Undersok
produktforpackningen fore anvandning for tecken pd manipulation eller
vattenkontaminering. Anvénd den dldsta satsen forst.

VARNING: Endast for yrkesanvéndning.
rmala kangelu, t skador pa nerv- eller mjukvavnad pa

tat eller pd grund av kirurgiskt trauma. Brott pd
rund av dverdriven aktivitet, langvarig belastning,

eller

VARNING: Federal amerikansk lag begransar forsaljningen av denna

=y

produkt. Far endast sdljas av ldkare eller sjukhus eller pd lakares ordination.

ering och/eller lossning kan intréffa. Metalloverkanslighet eller
effer allergisk reaktion orsakad av implantation av ett frimmande
intréffa. Skada pa nerv- eller mjukvavnad, bennekros eller
ben@orption, vavnadsnekros eller ofullstandig lakning kan intrdffa pd grund av
ndrvaro av ett implantat eller pd grund av kirurgiskt trauma.



KEMiK PLAGI SISTEMLERI
CERRAHIN ILGISINE

TANIM: Acumed Congruent Kemik Plagi Sistemi, Acumed Alt Ekstremite Kemik
Plagi Sistemi, Polarus® Kilitlenen Proksimal Humeral Plak Sistemi, Scapula
Congruent Kemik Plag Sistemi kinklarda, fiizyonlarda ve osteotomilerde fiksasyon
sadlamak iin tasarlanmis kemik plaklar, vidalar ve aksesuarlardan olusur.

KULLANMA BILGISI: Fizyolojik boyutlar implant cihazlannin biiyikligiini kisitlar.
Cerrah hastada yakin adaptasyon ve yeterli destekle saglam yerlesme ihtiyaclarini
en iyi sekilde karsilayan tip ve blydkligi secmelidir.

ENDIKASYONLAR: Acumed Congruent Kemik Plagji Sisteminde Klavikula,
humerus, radius, ulna, metakarpal, metatarsal, malleol, tibia, fibula ve skapula
icin tasarlanmis plaklar, vidalar ve aksesuarlar bulunur. Acumed Alt Ekstremite
Kemik Plagi Sistemi falanks, metatarsal, tarsal, fibula ve tibia kemikleri icin kiriklar,
fiizyonlar ve osteotomilerde fiksasyon saglamak izere tasarlanmis plaklar, vidalar
ve aksesuarlarindan olusur. Acumed Polarus® Kilitlenen Proksimal Humeral
Sistem humerus icin tasarlanmis plaklar, vidalar ve aksesuarlardan olugur.
Acumed Scapula Congruent Kemik Plagi Sistemi skapula icin kiriklar, fiizyonlar ve
osteotomilerde fiksasyon saglar.

KONTRENDIKASYONLAR: Sistem icin kontrendikasyonlar aktif veya latent
enfeksiyon, sepsis, osteoporoz, yetersiz kemik/yumusak doku miktari veya kalitesi
ve materyal duyarliligidir. Duyarlilik stiphesi varsa implantasyondan dnce testler
yapilir. Post operatif bakim talimatina uymak istemeyen ya da uyamayacak
hastalarda bu cihazlar kontrendikedir. Bu cihazlarin servikal, torasik veya lombar
omurganin posterior elemanlarina (pedikiller) vida ile tutturma veya ﬁksasyon
icin kullaniimasi amaclanmamistrr.

UYARILAR: Implantin giivenli ve etkin bir sekilde kullaniimast icin cerrah %\

uygulama yontemleri, aletler ve cihaz icin Gnerilen cerrahi teknige iyite as
olmalidir. Bu cihaz airlik tasima, yiik tagima veya asiri faaliyetin yalgtac
dayanacak sekilde tasarlanmamistir. Implant gecikmis birle irleSgem!
veya tam olmayan iyilesmeyle iliskili artmis yiike maruz birakilirsa
kinlma veya hasar olusabilir. implantasyon sirasinda cihazin yanlis i msemyonu
gevseme veya yer dedistirme ihtimalini arttirabilir. Hasta bu implantin kullanimi,

olusabilir. Yalfanci bi ini i
veya hj eya alerjik reaksiyon olusabilir. implant varligi veya cerrahi

\‘r

urun steril olarak veya olmadan saglanir. Steril chaz minimum
amma radyasyonuna maruz birakilmistir. Steril bir cihaz, sadece orijinal

kisitlamalan ve olas| advers etkileri hakkinda tercihen yazili olarak uyanimalidir.

bakim talimatina uyulmamasmnin i
yol aabilecedi konusunda
giivenlik, 1sitma veya migga

Tam Ddngii Siiresi: 60 dakika siireyle 132°C (270°F)
Kurulama Siiresi: 125 dakika

Tam Ddngii Siiresi: 25 dakika siireyle 132° C (270°F)
Kurulama Siiresi: 70 dakika

@re -Vakum Otoklav

« Kullandiginiz sterilizator ve yiik konfigiirasyonu bakimindan sterilizasyon ekipmani reticinizin yazil
talimatina bakiniz

Re&

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

ind Devices: 2011

kuHamIma @ncek stresler
Jar of bilir. Aletler
& . Basarisizliga yol

i toplanmalarindan

nce Safety, /mp/

« Flash 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 isigina maruz
birakmadan saklayiniz. Kullanmadan énce diriin ambalajini bozulma veya suyla
kontaminasyon acisindan inceleyiniz. Once en eskileri kullaniniz.

DIKKAT: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim Icin.

: Olasi advers etkiler, imPlant varllgma veya cerrahi travmaya
Fahatsizlik veya n@wayan duyumlar ve sinir veya yumusak
andir. Asigfaali rine uzun siireli yiik binmesi, tam olmayan
iyilesme veyain sirasMida implanta asin giic uygulanmasi nedeniyle
implant frakturum implantin yer degistirmesi ve/veya gevseme

al bir

ddenin implantasyonu nedeniyle metale karsi duyarlilik

DIKKAT: ABD federal kanunlarina gére bu {iriin sadece bir doktor veya

hastane tarafindan veya talimatiyla satilabilir.

avrfla sondguritia yumusak doku veya sinir hasari, kemik nekrozu veya kemik

a; doku nekrozu veya yetersiz iyilesme olusabilir.
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BONE PLATE SYSTEMS
FORTHE PERSONAL ATTENTION OF THE OPERATING SURGEON

DESCRIPTION: The Acumed Congruent Bone Plate System, Acumed Lower
Extremity Bone Plate System, Polarus® Locking Proximal Humeral Plate System,
Scapula Congruent Bone Plate System of bone plates, screws and accessories are
designed to provide fixation for fractures, fusions or osteotomies.

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

healing. Improper insertion of the device during implantation can increase the
possibility of loosening or migration. The patient mug€be cautioned, preferably

INDICATIONS: The Acumed Congruent Bone Plate System includes plates,
screws and accessories designed for clavicle, humerus, radius, ulna, metacarpal,
metatarsal, malleolus, tibia, fibula, and scapula. The Acumed Lower Extremity
Bone Plate System includes plates, screws and accessories designed to provide
fixation during fractures, fusions, and osteotomies for the phalanges, metatarsals,
tarsals fibula, and tibia bones. The Acumed Polarus® Locking Proximal Humeral
System includes plates, screws and accessories designed the Humerus. The
Acumed Scapula Congruent Bone Plate System provides fixation during fractures,
fusions, and osteotomies for the scapula.

il Of these systems
idn i | environmen
outi® and/or block th&yjehgf anatomic structu s@
m‘larproductshav%danddescrib in (&S
fely used in po@ linical evajyation using"™RI
3 ‘Referen(eManua/fResonameSafe[y, /@n evices: 2011
Biomedical Researc b//shi% Group, 2011.

PRECAUTIONS: all never be reusel, Préiigus’stresses may have
CONTRAINDICATIONS: Contraindications for the system are active or latent created imperfedion e Instruments shall be
infection; sepsis; osteoporosis, insufficient quantity or quality of bone/soft tissue; inspectedfo

and material sensitivity. If sensitivity is suspected, tests are performed prior to
implantation. Patients who are unwilling or incapable of following postoperative
care instructions are contraindicated for these devices. These devices are not
intended for screw attachment or fixation to the posterior elements (pedicles)of
the cervical, thoracic, or lumbar spine.

Which can lead to ice
damage prio s%{timpantsaga'nstscrat(hing
ch stress concentratioMgamead to failure.
affects are pain, discomfort, or abnormal
s and nerge o mage due to the presence of an implant
Ndue 10 surgic t%re of the implant may occur due to excessive
\ activity, prolonget¥gadingyupon the device, incomplete healing, or excessive
WARNINGS: For safe effective use of the implant, the surgeon mus} e % force exertegon the imBfant during insertion. Implant migration and/or
'N ooseni&ic”cur. Metal sensitivity or histological or allergic reaction resulting
0

thoroughly familiar with the implant, the methods of application, i
ot of a foreign material may occur. Nerve or soft tissue damage,
oStsefdone or bone resorption, necrosis of the tissue or inadequate healing

and the recommended surgical technique for the device. Th
mayYesult from the presence of an implant or due to surgical trauma.

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

R %6 product is provided sterile and non-sterile. Sterile device was

aminimum dose of 25.0-kGy gamma irradiation. Resterilization of

@r'le device may only be performed if the original sterile package has been

ened in error. Sterilization may be performed using one of the following
methods. *

Sterilization Methods

gvity Displacement
utoclave
o

Pre-Vacuum Autoclave

Full Cycle Time: 270° F (132°0) for 60 minutes
Dry Time: 125 minutes

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

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

« Follow current AORN “Recommended Practices for Sterilization in Perioperative Practice Settings”
and ANSI/AAMI ST79: 2006 — Comprehensive 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 facilties.

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 first.

CAUTION: For Professional Use Only.

CAUTION: Federal Lay
of a physician or hosp!

restricts this product sale by or on the order






