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ACUMED STERILE INSTRUMENTER

TIL ENGANGSBRUG, ACUMED
KNOGLETRANSPLANTATSYSTEM TIL
ENGANGSBRUG, ACUMED GUIDESKIVERTIL
NAVICULARE KNOGLERTIL ENGANGSBRUG

UDELUKKENDETIL BRUG FOR DEN OPERERENDE KIRURG

BESKRIVELSE: Acumed's sterile kirurgiske instrumenter til engangsbrug kan ADVARSLER: For at garantere sikker
anvendes til en lang rekke kirurgiske indgreb og implantationssystemer.
Disse instrumenter bor kasseres efter hvert brug. Instrumenterne i Acumed's
knogletranplantatsystem er designet til udtagning af spongiosa-stykker fra
hoftebenskammen, det proksimale albueben, den distale radius og andre
transplantatomrader. Acumed's quideskiver til naviculare knogler er designet
il anvendelse sammen med Acumed's fokusguide til naviculare knogler for
perkutan fiksering af Acutrak-skruer ved perkutan fiksering af ikke-forskudte
frakturer af den naviculare knogle. Skiverne skal kasseres efter brug. Disse
instrumentsystemer er til engangsbrug og skal kasseres efter brug.
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BRUGERINFORMATION: Instrumenterne leveres i forskellige starrelser og det
anbefales, at kirurgen vaelger den implantattype og -starrelse, der passer bedst til
patientens behov og kravene til den anvendte ortopaediske procedure. Stgrrelsen
pd det anvendte knogleimplantatinstrument skal vaere i overensstemmelse

med bade patientens og udtagningsomradets starrelse. Instrumenterne er

kun til engangsbrug. Valg af type fokusquidedisk skal baseres pa det anvendte

implantats starrelse.
*

INDIKATIONER: Acumed?s sterile instrumenter til engangsbrug er \

beregnet til anvendelse i forbindelse med ortopaediske procedurer. N @ KOMPLIKATIONER® knogletransplantatinstrumenter kan fordrsage
Knogletransplantatsystemet er designet til procedurer der kreever afito smerter, ubéfag og unormale sanseindtryk samt nerve- eller vaevsskader pga.
knogletransplantatsmateriale. Acumed’s fokusquideskiver til navicu Mrer impla %edevaerelse eller kirurgiske traume.

beregnet til anvendelse sammen med Acumed's fokusquide il Mawiculare knogler

ette produkt er leveret sterilt og har véeret udsat for en
mirtgaumsdosis pd 25.0 kGy gammastraling. Gensterilisering bar kun udferes,
hvis den originale sterile emballage har veeret dbnet ved en fejl. Sterilisering kan
udfares ved hjzelp af én af falgende metoder.

for perkutan fiksering af Acutrak-skruer i ikke-forskudte frakturer i naviculare
knogler.
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Sterilisationsmetoder

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

@utoklave med

vaegtfyldeforskydning
Prae-vakuum-autoklave

Fuld cyklustid: 132° C(270°F) i 25 minutter
Torretid: 70 minutter

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

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

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

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

ADVARSEL: Kun til professionelt brug.

FORSIGTIG: Ifolge amerikansk forbundslovgivning mé dette produkt kun

selges efter ordineringen af en lege eller et hospital.




ACUMED ENTSORGBARE STERILE EINWEG-
INSTRUMENTE, ACUMED EINWEG-
KNOCHENTRANSPLANTAT-SYSTEM, ACUMED
EINWEG-KAHNBEINZIELFUHRUNGSSCHEIBEN

FUR DEN VERANTWORTLICHEN CHIRURGEN

BESCHREIBUNG: Acumed entsorgbare sterile chirurgische Einweg-Instrumente
sind fiir eine breite Auswahl chirurgischer Techniken und Implantatsysteme
erhaltlich. Diese Instrumente miissen nach jedem Einsatz entsorgt werden.
Acumed Knochentransplantat-Instrumente wurden dafiir entwickelt,
spongiose Knochenpartikel vom Beckenkamm, der proximalen Ulna, dem
distalen Radius und anderen Spenderregionen zu gewinnen. Acumed
Kahnbeinzielfiihrungsscheiben wurden fiir die Verwendung in Kombination
mit der Kahnbeinzielfiihrung von Acumed fiir Acutrak-Schrauben in perkutaner

Fixierung einer unverschobenen Fraktur des Kahnbeins entwickelt. Die Scheiben

miissen nach jedem Einsatz entsorgt werden. Diese Instrumentensysteme sind
entsorgbare Einweg-Instrumente und miissen nach jedem Einsatz entsorgt
werden.

GEBRAUCHSINFORMATIONEN: Die Instrumente sind in verschiedenen
GroBen erhdltlich, und der Chirurg muss den Typ und die GroBe des Implantats
wahlen, die den Bediirfnissen des Patienten und den Anforderungen an den
spezifischen orthopddischen Eingriff entsprechen. Die Groe des verwendeten

Knochentransplantat-Instruments sollte sowohl der Patientengrde als auch der

Gewinnungsregion entsprechen. Die Instrumente sind nicht wiederverwendbar.
Der Zielfiihrungsscheibentyp wird auf Grundlage der GroRe der verwendeten
Implantate ausgesucht.

INDIKATIONEN: Acumed sterile Einweg-Instrumente wurden zurVewen@

bei orthopddischen Eingriffen entwickelt. Das Knochentransplanta
wurde fiir Eingriffe entwickelt, die autogenes Knochentrans,

Kahnbeinzielfiihrung von Acumed fiir Acutrak-Schrauben in perkutaner Fixierung

einer unverschobenen Fraktur des Kahnbeins entwickelt.
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Systerpin nte kann Schmerz, Unbehagen oder anomale Empfindungen und
n aufgrund des chirurgischen Traumas, Nekrose, Knochenresorption

df der Spenderregion hervorrufen.

STERILITAT: Dieses Produkt wird steril geliefert und wurde einer minimalen
Dosis von 25.0 kGy Gammastrahlung ausgesetzt. Die Resterilisierung darf nur

Muss, Vorzugs\er ich, iiber den Em%
d moglichen Komplikatiohen dteses Instrumente|
Patient muss q werden, dass ei

und Scharten. S lastungskonzentrationen kdnnen zu einer
tion fiihren. Da chentransplantat-System muss mit

erden, die entweder durch Drehen per Hand oder

Volle Zyklusdauer: 60 Minuten lang bei 132° C
Trocknungsdauer: 125 Minuten

@éravitat'onsverfahren

Pravakuum Autoklav | Volle Zyklusdauer: 25 Minuten lang bei 132° C

Trocknungsdauer: 70 Minuten

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

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

« Die Verwendung von Hlash-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 Sonneneinstrahlung schiitzen. Vor dem Einsatz muss die
Produktverpackung auf Anzeichen von Beschddigung oder Wasserverunreinigung
hin gepriift werden. Verwenden Sie die dltesten Liefermengen zuerst.

VORSICHT: Nur fiir professionellen Einsatz.

VORSICHT: Das US-Bundesgesetz beschrankt dieses Produkt auf den

Verkauf durch oder auf Anordnung eines Arztes oder Krankenhauses.
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ANAAQZIMA AMOXTEIPOMENA OPTANA
MIAZ XPHZHZ ACUMED, XYZTHMA OZTIKOY
MOXXEYMATOX MIAZ XPHXHX ACUMED,
MIAZ XPHZHZ OAHTOI AIXKOI XTOXEYZHX
XKAQOEIAOYZ OLTOY ACUMED

TMATHN NPOZQMNIKH ENHMEPQZH TOY XEIPOYPTOY MOY
EKTEAEI THN ENEMBAZH

MEPITPAOH: Ta avahwolyia yelpoupyika dpyava piiag xpriang Acumed diatiBevral
yla eupeia mOIKIAQ XEIPOUPYIKWY TERVIKAWV KAl 0UOTHATOV EUPUTEVHATAV.

Ta 6pyava autd mpémel va anoppirtovtal petd amd kae yprion. Ta 6pyava

T0U 0UOTAHATOC 0OTIK@V pooyeupdTwy Acumed exouv oxedlaotet yia T AMyn
khaapatomonpévou amoyywdoug 0ot and T Aayovia akporopia, TV eyyig
WAévN, TV TEPLOEPIKIY Kepkida Kat Tig aMeg Béaeig Tou dotn. Otodnyoi diokot
0TOXEVONG 0KaOEIB0UC 00Tol Acumed éxouv oxedlaotei yia yprion o€ ouvduacuo
i€ Tov 0ny0 0TOYEVanG okapoeldouc 00to ¢ Acumed yia Ti Bidec Acutrak ot
dladeppatiki kaBriAwon Hn PETATOMOPEVWY KATAYUATWY TOU OKAPOEIS0UC 00TOU.
Ot diokot mpénet va anoppimoviat petd amé kdbe yprion. Autd ta cuotipata
0pyavwy eival avahaota, piag xpriong 6pyava kat mpémeLva anoppintovtal petd
v kabe xpron.

NAHPO®OPIEX XPHXHY: Ta 6pyava dlatiBeviat o¢ Sidpopa peyédn, kato
XEIPOUPYOC Tipémel va emAEEel Tov TUTIO Kal To péyeBog Tou EPQUTEHLATOC TIU

QVTanokpivetal katd T KahdTepo GuVaTo OTIC XEIPOUPYIKES AVAYKES TOU aoesvot’)wzE

yla v ouykekpiévn opBonedikr dladikacia. To péyeBog Tou 0pydvou Tou 00uKo
H100YEOHATOE TIOU XpNalLOMOLE(Tal MpEMel va amokpivetal T6oo oTo 1éyeBog Tou \
aoBevi 000 kat otn) Béon Myng. Autd Ta 6pyava dev eivat Enavaxpm@on@

0 0mog Tou 0dnyou biokou atoyeuang emhéyetal e Bdon To péye n\
XPNOUHOMOLOUHEVOU ELGUTEDHATOC,

ENAEIZEIX: Ta pag xpriong anootelpwpéva dpyava te Acumed éxoUPyediaotel
yla xpron otig opBomedikéc dadikaoiec. To 000TNHA 00TIKOY HOOKEOHATOC €ivat
oyeblaopévo yla dladikaoieg mou amartolv autoyevég UAIKO Hoayelpatog 00tod. Ot

odnyol diokol aTOXEVONG OKAYOEBOUC 00TOU €lval ayedIaEvOL yia Xpron e Tov
00nyo otdyeuong okagoeldolg oatoh Acumed katd try Sladeppatikr kabridwon

unoBaMetar og umepBohikd goptia,

biveratmpoooyr yia Tov anduyr avtey WV kataotoewv. €plotdtal
1 mpoaoy1] Tov aoBe U 0N ypamTwg, oY@k non, Toug
mBONTEC evépyel V QUTV TwV
OV, WV 00Nylv

8icLvapoeldomolital o l
» gt . o

*H yprion Twv epyaeiwv Tou UOTAPATOC OOTIKWY
HOGYEUHATWV {rop kahéael ovo, 1) duagopia 1y duoatabnaiec, BAPN oe
vebpa Aywffou XelpoupyIKol TPauAToC, Vékpwon, amoppoenan ootol 1 Bpavon
10w 00 60T,

| - To TIpOiov QUTO TIAEYETal AMOOTEPWHEVO KAl EKTEDNKE O€ EAdLoTn
G00MyarHa axtivoBohiag 25.0 kGy. Enavanoateipwon Hmopei va exteNeoTet e
xprion piag amé i akdhouBeg peBdSouG, Lovov EQv n apyIKi anooTelpwiévn
ouokevaoia éxel avotyBel katd AdBoc,.
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Xpovog evog mhpoug kokhou: 270° F (132°0)
y1a 60 \emtd
Xpdvog §npavang: 125 hemd

i€ petatomon Baputnag

<

Avtokaegro pe

g kevou

Xpovog evog mhpoug kokhou: 270° F (132°0)
yia 25 \emtd
Xpévog Enpavang: 70 hemtd

1 T1¢ 00 yieg yta T Slapopewan gopriov.

m
<
c. . € UOYN TIC yPanTéC 0nyieq Tou kataokeuaoTr Tou eEomAiopiod aag yia Tov elikd anoaTelpwtr

AKoNOUBROTE TiG UOTAGEIG TTOU UTTAPKOLV 0T TPEXOV EYYPAPO “ZUVIOTGHEVES TPAKTIKEC Yia
v anooteipwon o€ nepipaovia dieyxetpntikic mpakikic” e AORN kat oo mpéturio ANSI/
AAMIST79: 2006 — Exrevric 0dnydc yia anooteipwon jie atuo kat Slaogdhion otelpotnta o
€yKaTaoTdoelC ppovtidac vyelac.

« Hyprion uneptayeiac anootelpwong d¢ ouviotdtal, akhd edv xpnotponolndei, mpémel va ektereital
Jovo olpgwva e Tic anarmoel Tov ANSI/AAMI ST79: 2006 — Extevii 0dnyoc yia anooteipwon e
aT}o kat 8laopahion oTelpdTNTac e EyKaTaoTdoelC ppovTidac uyeiac.

OAHTIEX OYAA=HY.: DudaoeTe 0€ Spooepd Kal §npo wpo kat dlatnpelte pakpid
ané 1o ageoo nAtakd ewe. Mpv amd T xprion, embewpnoTe T oUoKEVAoia Tou
TpoiovTog yla Tuyov evdeielc napapiaong i poAuvong and vepo. Xpnotonoleite
TI¢ TaAaIOTEPES MapTiOEC MpwTa.

MPOXOXH: la v enayyeAyatiki xpron Hovo.

MPOZ0XH: H oytoamovd

TVTIGARON QUTO0 ToU T
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ACUMED DISPOSABLE SINGLE USE STERILE
INSTRUMENTS, ACUMED SINGLE USE BONE
GRAFT SYSTEM, ACUMED SINGLE USE SCAPHOID
TARGETING GUIDE DISKS

FORTHE PERSONAL ATTENTION OF THE OPERATING SURGEON

DESCRIPTION: Acumed Disposable Single Use Sterile Surgical Instruments are
available for a wide variety of surgical techniques and implant systems. These
instruments should be discarded after each use. The Acumed Bone Bone Graft
System instruments are designed to harvest morsellized cancellous bone from the
iliac crest, proximal ulna, distal radius, and other donor sites. Acumed Scaphoid
Targeting Guide Disks are designed for use in combination with Acumed's
Scaphoid Targeting Guide for Acutrak screws in percutaneous fixation of non-
displaced fractures of the scaphoid. The disks should be discarded after each use.
These instrument systems are disposable, single use instrument and should be
discarded after each use.

INFORMATION FOR USE: The instruments are available in various sizes, and the
surgeon must select the type and size of implant that best meets the patient’s
needs and the requirement for the specific orthopedic procedure. The size of the
Bone Graft instrument used should meet both the size of the patient and the
harvest site. The instruments are not reusable. The type of targeting quide disk is
chosen based on the size of implants used.

WARNINGS: For safe effective use o
be thoroughly familiar with the in

instrumentation, and the recommen al technique.
or damage can occur when thejinstrument is subjected to e
or dense bone and ¢afe shotigl b n to avoid such €ondii

must be cautioned, referably

c@nleadto
icking, such stress

INDICATIONS: Acumed Single Use Sterile Instruments are designed for use in isc
orthopedic procedures. The Bone Graft System is design for procedures that tra
require autogenous bone graft material. The Scaphoid Targeting Guide Disks &

are designed for use with Acumed's Scaphoid Targeting Guide in percutaneo ;

r abnormal sen
ecrosis, bone resor,

ERILITY: This ided sterile and was exposed to a minimum
dose of 25.0 kGy a firadiation. Resterilization may only be performed if
the origim@e packdge has been opened in error using one of the following

O

nerve damage resulting from the surgical
, obfracture through the donor site.

Acutrak screw fixation of non-displaced fractures of the Scaphoid bore.

r defects prior

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 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 lots first.

CAUTION: For Professional Use Only.

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

of a physician or hospital.
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INSTRUMENTAL ESTERIL Y DESECHABLE DE

UN SOLO USO ACUMED, SISTEMA DE INJERTOS
(OSEQS DE UN SOLO USO ACUMED, DISCOS DE
GUIA DE LOCALIZACION DEL ESCAFOIDES DE UN
SOLO USO

PARA LA ATENCION PERSONAL DEL CIRUJANO PRACTICANTE

DESCRIPCION: El instrumental quirdrgico estéril de un solo uso y desechable
Acumed estd disponible para una amplia variedad de técnicas quirdrgicas y
sistemas de implante. Este instrumental debe desecharse después de cada uso.
Elinstrumental del sistema de injertos 6seos Acumed estd disefiado para fijar la
sustancia 6sea esponjosa retirada de la cresta ilfaca, el ctbito proximal, el radio
distal y otros sitios donantes. Los discos de guia de localizacion del escafoides
Acumed estén disefiados para usarlos en combinacién con la qufa de localizacion
del escafoides de Acumed para tornillos Acutrak en fijacion percutdnea de
fracturas no desplazadas del escafoides. Estos discos deben desecharse después
de cada uso. Estos sistemas de instrumentos son desechables y de un solo uso, y
se deben eliminar después de cada uso.

able, estéril y de &
e injertos ose%medy
izadi ed no se debe izaMedebe
presentan ning(n %ﬂtesdesu
viosgpodrian hab r(rer cciones, las cuales
| dispositivo. Protefalo antes contra arafazos
concentracion ueden darlugar a fallos.
Gseos de Acu 0%6
roca de baja velocidad®

alas rpm generadas bien a
VERSOS: El uso gf‘

pue usardolo incom ad.osensaciones anormales, lesion en los nervios
{ moconsecue
Tacturaen el sm

ESTERILI : Este producto se entrega estéril y fue expuesto a una dosis minima

ma de 25.0 kGy. La reesterilizacion tnicamente puede llevarse
@balaje original estéril se hubiera abierto por error y siempre usando
e 0 metodos siquientes.

INFORMACION DE USO: Estos instrumentos estan disponibles en varios tamafios,
y el cirujano debe seleccionar el tipo y el tamario del implante que mds convenga
al paciente y al procedimiento ortopédico especifico. EI tamafio del instrumental
para el injerto 6seo debe ser apropiado tanto para el tamafio del paciente y del
lugar de recoleccién. Estos instrumentos no se deben reutilizar. El tipo de disco de
quia de localizacion se elije segtin el tamafio de los implantes utilizados.

INDICACIONES: Los instrumentos estériles de un solo uso Acumed estén

diseiiados para su uso en procedimientos ortopédicos. El sistema de i iy jert
estd disefiado para procedimientos que requieren de material paraq
autdgeno. Los discos de guia de localizacion estan disefiados aras
quia de localizacién del escafoides de Acumed en fijacion pel
de fijacién Acutrak de fracturas no desplazadas del hueso escafoides.

@/

ADVERTENCIAS: Para un uso eficaz y sequro de cualquier instrumento Acumed,

Tiempo total del ciclo: 270°F (132°0)
durante 60 minutos
Periodo de secado: 125 minutos

JAutodave de prevacio Tiempo total del ciclo: 270°F (132°0)
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 configuracidn de carga.

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

« Nose recomienda la esterilizacidn instanténea, pero si se usa sélo 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 manipulacion o contaminacion
acuosa. Utilizar en primer lugar lotes més antiguos.

PRECAUCION: S6lo para uso profesional.

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

s6lo puede ser vendido por un médico o bajo prescripcion médica.




®

KERTAKAYTTOISET, STERIILIT ACUMED-
INSTRUMENTIT, KERTAKAYTTOINEN ACUMED-
LUUSIIRREJARJESTELMA, KERTAKAYTTOISET
VENELUUN ACUMED-KOHDISTUSOHJAINLEVYT

HENKILOKOHTAISESTI TIEDOKSI LEIKKAAVALLE KIRURGILLE

KUVAUS: Kertakdyttdiset kirurgiset, steriilit Acumed-instrumentit sisdltavdt
laajan valikoiman kirurgista tekniikkaa ja implantointijarjestelmid. Nama
instrumentit tulee havittdd aina kdyton jdlkeen. Acumed-luusiirrejarjestelman
instrumentit on suunniteltu kerdamdan murentunutta hohkaluuta suoliluun
pdastd, proksimaalisesta kyyndrluusta, distaalisesta reisiluusta ja muista
luovutuspaikoista. Veneluun Acumed-kohdistusohjaimen levyt on suunniteltu
kdytettavaksi Acumedin veneluun kohdistusohjaimen Acutrak-ruuvien kanssa
veneluun dislokoitumattomien veneluumurtumien perkutaanisissa fiksaatioissa.
Namé levyt tulee havittdd aina kdyton jdlkeen. Namd instrumenttijrjestelmat
ovat kertakdyttdisid, ja ne on havitettava aina kdyton jdlkeen.
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KAYTTOTIEDOT: Instrumentteja on saatavilla eri kokoisina. Kirurgin on valittava
sellainen implantin tyyppi ja koko, joka parhaiten sopii potilaalle ja kyseessd
olevaan ortopediseen toimenpiteeseen. Kaytettévan luusiirreinstrumentin koon
on sovittava sekd potilaalle ettd kerdyspaikkaan. Instrumentteja ei saa kdyttad
uudelleen. Kohdistusohjainlevyn tyyppi valitaan kaytettavien implanttien koon
perusteella.

joko kdsin tai hitaalla poralla.

eudella, joka i
KSET Luusnrrejarjesx trumenttien kaytto voi

aﬂormaa\e]a tuntemuksia, kirurgisesta
oliota, luun imeytymada tai murtuman

KAYTTOAIHEET: Kertakayttdiset, steriilit Acumed-instrumentit on suunniteltu
ortopediseen kdyttoon. Luusiirrejrjestelmd on suunniteltu autogeenistd
luusiirremateriaalia vaativiin toimenpiteisiin. Veneluun kohdistusohjainlevyjd &

tra
Novutuspalkassa Q
kdytetddn veneluun Acumed-kohdistusohjaimen kanssa dslokonumattomeﬂ TERIILISYYS: TN oimitetaan steilina. Sihen on Kiytetty

veneluumurtumien perkutaanisissa fiksaatioissa, joissa kaytetdan Acatrak .
P I y ¢ gammasat d minimiannos 25.0 kGy. Tuotteen saa steriloida uudelleen vain, jos
eriili pakkaus on avattu vahingossa. Sterilointiin kdytetdan jotakin

alkuperd
ure telmistd.

Johtuvaa hermov

VAROITUKSIA: Acumed-instrumentin tehokkaan ja turvallisen kéyt
varmistamiseksi, on kirurgilla oltava perusteellinen tietamys
kdyttomenetelmistd, siihen liittyvistd muista instrumenteista ja suosi

ista, sen
ta

S

K JEsnyhuoautok\aaw

Koko kéyttdjakson aika: 132° C
Kuivausaika: 125 minuuttia

(270°F), 60 minuuttia

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

ttaja

ksia koskevat

« Lue kirjalliset ohjeet.

« Noudata AORN:in perioperatiivisia kéytantja koskevia sterilointisuosituksia ("Recommended
Practices for Sterilization in Perioperative Practice Settings”) ja ANSI/AAMI ST79-vaatimuksia: 2006 —
Komprehensiivinen opas hdyrysterilointiin 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

SKILYTYSOHJEET: Sailyta villeassd, kuivassa paikassa ja suojaa suoralta
auringonvalolta. Tarkasta ennen kdyttod, onko tuotteen pakkaus ehjd tai onko
siind veden aiheuttamaa kontaminaatiota. Kdytd vanhimmat erdt ensin.

VAROITUS: Vain ammattikdyttoon.

ain lain mukaan tatd tuotetta saavat myyda vain

|ddkdrit tai sairaalat.




INSTRUMENTS STERILES A USAGE UNIQUE
ACUMED, SYSTEME DE GREFFON OSSEUX A
USAGE UNIQUE ACUMED, DISQUES DU GUIDE
DE CIBLAGE DU SCAPHOIDE A USAGE UNIQUE
ACUMED

A UATTENTION PERSONNELLE DU CHIRURGIEN

DESCRIPTION: Les instruments chirurgicaux stériles a usage unique Acumed
sont disponibles pour une grande gamme de techniques chirurgicales et de
systemes d'implants. Ces instruments doivent étre jetés apres chaque utilisation.
Les instruments du systeme de greffon osseux Acumed sont destinés a prélever
un os spongieux morcelé de la créte iliaque, du cubitus proximal, du radius distal

ou dautres sites donneurs. Les disques du guide de ciblage du scaphoide Acumed

sont destinés a étre utilisés conjointement au quide de ciblage du scaphoide

d’Acumed pour vis Acutrak dans la fixation percutanée de fractures non déplacées

du scaphoide. Les disques doivent étre jetés apres chaque utilisation. Ces
systemes d'instruments sont a usage unique et doivent étre jetés apres chaque
utilisation.

MODE D'EMPLOI: Les instruments sont disponibles dans différentes tailles et
le chirurgien doit choisir un implant dont le type et la taille correspondant le
mieux aux besoins du patient et aux exigences de l'intervention orthopédique
en question. La taille de 'instrument de greffon osseux utilisé doit correspondre
a celle du patient et au site de prélévement. Les instruments ne sont pas
réutilisables. Le type de disque du quide de ciblage est choisi en fonction de la
taille des implants utilisés.

INDICATIONS: Les instruments stériles a usage unique Acumed sont co g
étre utilisés lors dinterventions orthopédiques. Le systeme de gre
destiné aux interventions nécessitant un matériau de greffon osseu:
Les disques du quide de ciblage du scaphoide sont destinés a i
quide de ciblage du scaphoide Acumed pour fixer les fractures non de
s scaphoide de maniere percutanée, a |'aide de la vis Acutrak.

AVERTISSEMENTS: Pour une utilisation efficace et en toute sécurité de tout

instrument Acumed, le chirurgien
méthodes d'application, les instru
recommandée. Une cassureQu un do
\orsque Iinstrument es

b cestypes ins Lepanentdowter a
s consignes de soi osto atoires peut en\Q
ni te’riles‘a us@umed,

glosseux Acumed et es du guide
ume@ne doivent j ama| . Vérifier si

s défauts avant contraintes subies
créé des imperfeg

anne. Le systéme de greffon

Seux peut entr ou eur, uninconfort ou des sensations anormales,
une lésion nerfs

osseuse otge fracture au niveau du site donneur.

e produit est fourni stérile et a été exposé a une dose minimum
didwef gamma de 25.0 kGy. La restérilisation ne peut étre effectuée que si
IembaHiage stérile d'origine a ét€ ouvert par erreur & 'aide d’une des méthodes
suivantes.

€5 0U UN 05
pat\ent dowt

| peut entrainer une panne
ayure ou cassure car une telle

if T les instrumerttg, cofir

concen contraintes peut entr

ed doit étre utilisé.aune vne de rotation générée manuellement
un‘foret a vitesse Ie%

N‘FETS INDESI ation des instruments du systeme de greffon

U traumatisme ChlfU[gl(a‘, une nécrose, une fESO[pUOﬂ

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

- o

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.

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

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

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

AVERTISSEMENT: A usage professionnel uniquement.

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

vendu que par un médecin ou un hopital ou sur ordonnance.
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STRUMENTI STERILI MONOUSO NON
RIUTILIZZABILI ACUMED, SISTEMA DI

INNESTO OSSEO MONOUSO ACUMED, DISCHI
GUIDAACUMED MONOUSO PER INTERVENTI SU
SCAFOIDE

ALLA PERSONALE ATTENZIONE DEL CHIRURGO OPERANTE

DESCRIZIONE: Gli strumenti chirurgici sterili monouso, non riutilizzabili Acumed
sono indicati per un‘ampia gamma di tecniche chirurgiche e di sistemi di
impianto. Questi strumenti vanno smaltiti dopo impiego. Gli strumenti per
sistemi di innesto 0sseo Acumed sono stati progettati per asportare pezzetti di

enzione a
te per iscritto, in

0550 spongioso dalla cresta iliaca, dall'ulna prossimale, dal radio distale e da altri merito all'us erati associati all
siti donatori. | dischi guida Acumed per interventi sullo scafoide sono indicati per strumento.(Egi sere avvertito (he\ ma ervanza delle in

I'uso in combinazione con la guida Acumed per interventi sullo scafoide con viti terapesitiche postopejatorie puo det finsucCesso del trattam&
Acutrak nel fissaggio percutaneo di fratture non dislocate dello scafoide. | dischi p

vanno smaltiti dopo Iimpiego. Questi sistemi di strumenti sono monouso, non
riutilizzabili e devono essere gettati dopo ciascun utilizzo.

INFORMAZIONI PER L'UTILIZZO: Gli strumenti sono disponibili in varie misure

W Acumed,
ed per

Glistrumenti ch onouso noni
cumed per sist t0 0sseo e i dis|
enti sullo scafoide gon dev ai essere riu i ciascun

0 essere controllgti e@l eventuale presenza
enti potrebbero& mperfezioni che

e spetta al chirurgo la scelta del tipo e delle dimensioni dell impianto che didifetti. Solledi
meglio risponde alle esigenze del paziente al requisito della specifica procedura possono det alfunzioname tivo. Proteggere gli
ortopedica. Le dimensioni dello strumento per innesto osseo usato devono strument intaccature, so i Ssive che possono causare

ento. Il sistena di inni 0 Acumed va utilizzato ad

i giri al minuto i manualmente o con un trapano a bassa
RV,
INDICAZIONI: Gli strumenti monouso sterili Acumed sono indicati per I'uso |n‘ NFETTI INDESI @eg\istrumenti del sistema diinnesto osseo puo
procedure ortopediche. Il sistema di innesto osseo & indicato per procedur causare dolore, & sazioni anomale, danni ai nervi in sequito a trauma
richiedono materiale autogeno di innesto osseo. | dischi quida per % ch\rurglco rosi, riasSorbimento osseo o frattura attraverso il sito donatore.
sullo scafoide sono indicati per I'uso con la quida Acumed's per gli i

sullo scafoide peril fissaggio percutaneo di viti Acutrak di fra
dell'0sso scafoide.

essere adatte sia alla taglia del paziente che alle dimensioni del sito. Gli strumenti
non sono riutilizzabili. I tipo di disco guida per Intervento viene scelto in base
alle dimensioni degli impianti utilizzati.

otto viene fornito sterile ed é stato esposto ad una dose minima
radlazmm gamma. La risterilizzazione puo venire effettuata usando

unogei sequenti metodi solo se la confezione sterile originale é stata aperta per
AVVERTENZE: Per un utilizzo sicuro ed efficace dello strumento Acumed, shaglio.

il chirurgo deve avere una sicura conoscenza dello strumento, del metodo

%\uroclavs a spostamento
K di gravita

Metodi di sterilizzazione

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

Autoclave prevuoto Tempo di ciclo completo: 132° C (270°F)
per 25 minuti

Tempo di asciugatura: 70 minuti

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

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

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

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.

dispositivo ai solin

ca 0 ospedaliera.
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ACUMED WEGWERPBARE STERIELE
INSTRUMENTEN VOOR EENMALIG GEBRUIK,
ACUMED BOTTRANSPLANTAATSYSTEEM VOOR
EENMALIG GEBRUIK, ACUMED GELEIDENDE
SCHIJVEN VOOR 0S SCAPHOIDEUM VOOR
EENMALIG GEBRUIK 0s scaphoideum-geleider van Acumed |

TER PERSOONLLIKE ATTENTIE VAN DE OPEREREND CHIRURG  yyaaRSCHUWINGEN:Voorcen

instrumenten dient de chirdtggrondig vi
br

T Sterilisatiemethoden
chirurgische
n wanneer het K Autoclaaf voor Tijd voll. cyclus: 132°C (270°F)

zwaartekrachtverplaatsing gedurende 60 minuten

BESCHRIJVING: Acumed wegwerpbare steriele chirurgische instrumenten

voor eenmalig gebruik zijn beschikbaar voor een veelheid aan chirurgische
technieken en implantatiesystemen. Deze instrumenten dienen na elk gebruik te
worden weggegooid. De Acumed instrumenten voor bottransplantaatsystemen

i de aan overmati inghsnelheid of com e
V ! ! o bot en racht te worden om,dergelijke €ondities te vermijd@n. Droogijd: 125 minuten
Zijn ontworpen voor het oogsten van stukjes spongieus bot van liacale kam, De pa ij yoorkeur schr'ﬁem e te worden ge Pre-vacutimautoclaaf Tijd voll. cyclus: 132°C (270°F)

umentatie en
k of -beschadi

proximale ulna, distale radius en andere donorlocaties. De os scaphoideum- 0 @ ] 1 en mogelike bilyerkiyen van dit typemstrumenten. De gedurende 25 minuten
@ ewaarschuwd t et niet volge ucties voor Droogtijd: 70 minuten

geleideschijven van Acumed zijn ontworpen voor gebruik in combinatie met de .
ferdeicve zorg ervoor kan'zg epdat de behandelin . « Raadpleeg de schriftelijke instructies van de fabrikant van uw apparatuur voor specifieke instructies

je
Acumed os scaphoideum-geleider voor Acutrak-schroeven bij percutane fixatie m
0

van niet-verschoven fracturen van het os scaphoideum. De schijven dienen na

. . . " voor uw sterilisator en belastingsconfiguratie.
elk gebruik te worden weggegooid. Deze instrumentsystemen zijn wegwerpbare

PRZORGSMAAT : Aumed wegwer b@e Qirurgische fisorent _ - ]
ebruik, Acume h nvoor « Vol de huidige AORN“Recommended Practices for Sterilization in Perioperative Practice Settings'
§

\'nstrdumemen voor eenmalig gebruik die na elk gebruikt weggegooid moeten Eggg::;};en v on hcumed d 05 scaphoideun en ANSI/AAMI ST79: 2006 — Comprehensive quide to steam sterilization and sterility assurance in
worden. : health care facilities,

. " . . . ge‘Eider it |ﬁ|er96bmikI efl. umenten dienen voor gebruik « Gebruik van flash-sterilisatie wordt niet aanbevolen; wanneer gebruikt dient deze alleen uitgevoerd
GEBRUIKSINFQRMAT_IE' De instrumenten ZIJ.I'] beschikbaar in verschillende e Wrt g ecteerd op defecten. ( e\asﬂngen kunnen imperfecties te worden volgens de vereisten van ANSI/AAMI ST79: 2006 — Comprehensive quide to steam
maten en de chirurg dient een type en maat implantaat te selecteren dat het best b ederd, die kunn n 1ot falen van het instrument. Bescherm sterlzaton and teilty assurance in health carefacles.
tegemoet_komt_aan de behoefte van patiént en_de vereisten voor de s_pecwﬁeke i nten tegen krassen ngen, amdat dergelijke concentraties INSTRUCTIES VOOR OPSLAG: Opslaan op een koele, droge plaats en weghouden
orthopedische ingreep. De maat van het gebruikte bottransplantaat-instrumept van stress kunnen it Acumed bottransolantaatsysteem dient . . e s
i ) : p y van direct zonlicht. Voor gebruik dient de productverpakking te worden
dient te voldoen aan zowel de grootte van patiént als de oogstlocatie. De bruikt te wor die ofwel met de hand of met een boor on lage " . o '
. o ; b plag geinspecteerd op tekenen van knoeien of verontreiniging met water. Gebruik
instrumenten zijn niet herbruikbaar. Het type doelgeleideschijf wordggekqzen snelheid woggen ge e, i .
basis van de maat van de gebruikte implantaten. \ oudere partijen eerst

INDICATIES: Acumed steriele instrumenten voor eenmalig ik 7i
ontworpen voor gebruik in orthopedische ingrepen. Het bottransplafitaatsysteem
is ontworpen voor ingrepen die autogeen bottransplantaatmateriaal vereisen. De

doelgeleideschijven voor os scaphoideum zijn ontworpen voor gebruik met de STERILITEIT: Dit product wordt steriel geleverd enis blootgesteld aan een
minimale dosis van 25.0-kGy gammastraling. Het opnieuw steriliseren van

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

of op voorschrift van een arts of ziekenhuis.




ACUMED STERILE INSTRUMENTER TIL
ENGANGSBRUK, ACUMED ENGANGSSYSTEM 5\0
FOR BEINTRANSPLANTASJON, ACUMED

ENGANGSGUIDEDISKER FOR BATBEINET @ @\\

INFORMASJON TIL KIRURG

BESKRIVELSE: Acumed sterile kirurgiske instrumenter til engangsbruk kan ADVARSLER: For sikkert og effeki av ethv
leveres for et vidt spekter av kirurgiske teknikker og implantasjonssystemer. Disse md kirurgen gjere seq godt kjent rfied insérumentet, applikasjon
instrumentene skal kastes etter hvert bruk. Acumed system for instrumenter il tilhgrende instrumenter og de anbefalt@kirufiske teknikkene mepier kan
engangsbruk ifm. beintransplantasjoner er utformet til & samle opp smadeler
av spongiosabeinet fra crista iliaca, proximal ulna, distal radius og andre
donorsteder. Acumed quidedisker for batbeinet er ment til bruk i kombinasjon
med Acumeds hatbeinguide for Acutrak skruer ved perkutane fikseringer av
frakturer i bétbeinet som ikke har blitt displassert. Diskene skal kastes etter hvert
bruk. Disse instrumentsystemene er instrumenter til engangsbruk og skal kastes
etter hvert bruk.

BRUKSINFORMASJON: Instrumentene kan fds i forskjellige starrelser og

Full syklustid: 132° Ci 60 minutter
Torketid: 125 minutter

99 J ¢d umga slike fmsig eter. Pasienten JPrevakuum autolavering Full syklustid: 132° Ci 25 minutter
ftlig, omBruk, begrensningesfog er Torketid: 70 minutter
Rasientn ma advares omat degsom postoperative @
es, kan dette fare tilgt bel ngen ikke blir vell %e . « Radfor deg med de skriftlige anvisningene til utstyrsprodusenten ndr det gjelder de enkelte

steriliseringsapparatene og instruksjoner for belastningsinnstillinger.
* Acumed sterile Kirurgiske instrumneter
W’ asjon og Acu

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

kirurgen md velge et implantat av den typen og starrelsen som best dekker til smd Fiisdannelser so reatilt anordningen : [‘HShé‘i;“Ferma”Tb‘Jf_a‘es‘kker n dersam df“” b’“k‘e“ka‘de”‘ku”‘“ms‘Sa“mwmed, )
pasientens behov og krav i forhold til det enkelte ortopediske inngrepet. e mot riper og b%%tresgkonsemrasjoner h':‘ze“:“i u’goﬂe'ﬁs 79: 2006 — Omfattende veileder tl dampsterilisering og steriltetsgarantier i
Strrelsen pd beinimplantatinstrumentet som skal brukes bar veere i samsvar befntransplantasjomss rukes ved

med bade storrelsen pa pasienten og avskrapningsstedet. Instrumentene kan omdreining nten genereresdor hfid ed en lavhastighetsdrill LAGRINGSINSTRUKSER: Lagres pd et kjalig og tert sted og unna direkte sollys.

ikke gjenbrukes. Hvilken guidedisk man velger er avhengig av starrelsen pa For bruk skal produktets pakke sjekkes om den har blitt tuklet med eller blitt

implantatet som brukes. NEGAT R: Acumed nstrume forbeintransplantasjon kan kontaminert av vann. Bruk de eldste leveransene farst.
erter, ubehag, u folsomnet eller nerveskader som falge av _

INDIKASJONER: Acumed sterile instrumenter til engangsbruk er designet til ki trauma, nekroser, bgipffesipsjon eller fraktur ved donorstedet. FORSIKTIGHET: Kun for profesjonell bruk.
brukLortopedlskemngrep. .BTmﬂrabns.p\antasllonssy‘stem:t u dgﬁgn‘zt;qumnge STERILITET: De ktetYeyeres sterilt og har blitt eksponert for en dose
somerevgrautogent materiale il beintransplantasjon. cumed uidedisier pa minst 25.0-k traling. Resterilisering kan kun utfares dersom den FORSIKTIG: Dette produktet kan iht den faderale lovgivningen i USA kun
for batbeinet er ment til bruk i kombinasjon med Acumeds bétbeingujde f e IR <olges av T

) S ar blitt dpnet ved en feil ved & anvende en av falgende selges av eller etter ordinering fra lege eller sykehus.
Acutrak skruer med perkutane fikseringer av frakturer i batbeinet s

blitt displassert.

; originale steple pakke
ikkg.ha
w metod(::



INSTRUMENTOS DESCARTAVEIS ESTERILIZADOS
ACUMED DE UTILIZAGAO UNICA SISTEMA DE
ENXERTO DE 0SSO ACUMED DE UTILIZACAO
UNICA ACUMED UTILIZACAO UNICA DISCOS
GUIA PARA 0 ESCAFOIDE

PARA A ATENCAO ESPECIAL DO CIRURGIAO OPERADOR

DESCRIGAO: Os instrumentos cirtrgicos descartaveis esterilizados de utilizacio
(inica Acumed estdo disponiveis para uma ampla variedade de técnicas cirdrgicas
e de sistemas de implantes. Estes instrumentos devem ser deitados fora apds
cada utilizacao. Os instrumentos do sistema de enxerto de 0sso Acumed foram
concebidos para unir partes de 0sso poroso da crista ilfaca, ulna proximal,
rédio distal e de outras zonas de dador. Os discos quia para o escafdide foram
concebidos para a utilizacao conjunta com o Guia Acumed do Escafdide para
parafusos Acutrak na fixacao percutanea de fracturas ndo-deslocadas do
escaféide. Os discos devem ser deitados fora depois de cada utilizacdo. Estes
sistemas de instrumentos sdo descartaveis, de utilizacdo tnica e devem ser
deitados fora depois de cada utilizacao.

INFORMAGOES DE UTILIZACAQ: Os instrumentos estdo disponiveis em varios
tamanhos e o cirurgido deve escolher o tipo e o tamanho do implante que
melhor se adapta as necessidades do paciente e aos requisitosdos procedimentos
ortopédicos especificos. O tamanho do instrumento do enxerto de 0sso usado
deve corresponder ao tamanho do paciente e ao local da unido. Os instrumentos
ndo sao reutilizéveis. O tipo de disco quia é escolhido baseado no tamanho dos
implantes usados. *

INDICACOES: Os instrumentos esterilizados para utilizaco tnica Acumed
concebidos para utilizacao em procedimentos ortopédicos. O siste X! 0
de 0ss0 foi concebido para procedimentos que exigem material aut &
enxertos de 0sso. s discos quia para o escafdide foram conc utilizar
em conjunto com o Guia do Escaféide Acumed, na fixagdo percuténea
Acutrak de fracturas ndo-deslocadas do osso escafide.

parafuso

AVISOS: Para utilizado sequra e efi
o cirurgido tem de estar co
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nunca devem 6s. Os instrumentos
¢ car a existéncia de

perfeicdes que podem dar
entos contra riscos e cortes. Este

ipo entracdes de tens@@Pode levar a falha. O sistema de enxertos de
ossOAumed tem ser usado Rag'pn¥que sejam geradas a mdo ou com baixa
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isado, preferenci
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05505 densos, liebras ou danos
de forma a Vit condicdes. O paciente de
it0, , limitagdes e efg
ing 0 ficar a saber tamém cdo ndo siga as i

do

EFEITOS ADVERM de instrumentos do sistema de enxerto de 0sso pode

trauma

E

iCos, necrose, reabsorcdo do 0sso ou fractura no local da doagdo.

DE: Este produto é fornecido esterilizado e foi exposto a uma dose
de 25.0 kGy de radiacdo gama. A re-esterilizacdo s6 pode ser realizada se

causar dorﬁnforto U sensagdes andmalas, lesdes nos nervos resultantes de

Métodos de esterilizacao

%\utoclave de deslocacdo
K de gravidade

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

Autoclave de pré-vdcuo | 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 Esterilizago em Definides de Prdtica
Perioperatdria” e na norma ANSI/AAMI ST79: 2006 — Guia abrangente da esterilizagao a vapor e
garantia de esterilidade em instalagdes de cuidados de satde.

« Aesterilizaco flash ndo é recomendada, mas se for utilizada, s6 deve ser efectuada de acordo com
05 requisitos da norma ANSI/AAMI ST79: 2006 — Guia abrangente da esterilizacdo a vapor e garantia
de esterilidade em instalaces de cuidados de satide.

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

ATENCAO: Apenas para utilizagdo por profissionais.

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

dispositivo a médicos ou mediante prescricao médica ou hospital.

a embalagem original esterilizada tiver sido aberta por engano utilizando um dos

sequintes métodos.
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ACUMED STERILA INSTRUMENT
FOR ENGANGSBRUK, ACUMED
BENIMPLANTATSYSTEM FOR ENGANGSBRUK,

ACUMED SCAFOIDMALGUIDEDISKAR FOR
ENGANGSBRUK @
TILL OPERERANDE KIRURG &

BESKRIVNING: Acumed sterila kirurgiska instrument for engangsbruk kan Bvriga instrument som behdvs samt enderade kir

anvandas med en rad kirurgiska tekniker och implantatsystem. Dessa instrument Brott eller skada pd instrunf@gtet kan intraffa ndr det underl
ska kasseras efter anvandning. Acumed benimplantatsysteminstrument & be\astmng, hast\ghe erelle n och man mg Orsoka
utformade for att ta ut finfordelat spongiost ben fran crista iliaca, proximala ghe - Pdtienten mdste skriftligt, om

ulna, distala radius och andra donatorstallen. Acumed scafoidmlguidediskar &r dndni ar o6h méjliga negatj ot
avsedda for anvandning tillsammans med Acumeds scafoidmalquide for Acutrak-
skruvari perkutan fixering av icke felriktade frakturer. Diskarna ska kasseras efter
anvdndning. Dessa system utgdr instrument for engdngsbruk och skall kasseras
efter varje anvandning.

ANVANDNINGSINFORMATION: Instrumenten dr tillgangliga i olika storlekar
och kirurgen maste valja den typ och storlek pd implantatet som bdst svarar
upp mot patientens behov samt uppfyller kraven for den specifika ortopediska
proceduren. Storleken pa det benimplantatinstrument som anvénds skall
passa bade patientens kroppsstorlek och den plats benvavnaden tas ut ifran.
Instrumenten skall inte dteranvandas. Typ av malguidedisk valjs baserat pa de
anvanda implantatens storlek.

n gora att be \y(kas

F SKTGARDER: A irurgiska instru for

cTog , Acumed bemm%&mmstrumemo

|ded|skarf0r scafojdbenet gateraﬂv ten skall
p 0 @a restningar

i tar att fungera.
ana pafrestningar kan

atsystem mdste anvandas
en for hand eller med en

INDIKATIONER: Acumed sterila instrument for engangsbruk r avsedda for
anvandning vid ortopediska ingrepp. Benimplantatsystemet r utformat for
ingrepp som kraver autogent benimplantatmaterial. Scafowdma\gmded\sk

drutformade for anvandning tillsammans med Acumeds scafoid %
perkutan Acutrakskruvfixering av icke felriktade frakturer i scafoidbel

ing av benimplantatsystem kan ge upphov
ill smérta, obel la kdnselupplevelser, nervskada orsakad av det
kirurgiska traumat, MekroS¥benresorption eller fraktur i donatorstllet.

STERILITE

&’gt.

enna produkt levereras steril och har exponerats for en minimal
dos pd 25.0 kGy. Omsterilisering far endast utftras med hjalp
de metoder om den ursprungliga forpackningen har 6ppnats

t.

VARNINGAR: Foir saker och effektiv anvandning av Acumeds insti
méste kirurgen vara fortrogen med instrumentet, appliceringsmetoden, de

o

dessa typer av
tatt folja anm

.s\\\‘r

'iu liseringsmetoder

ormahry(ksautok\av Tid for full cykel: 132° Ci 60 minuter
Torktid: 125 minuter

Forvakuumautoklav Tid for full cykel: 132° Ci 25 minuter
Torktid: 70 minuter

Se [Iverkarens skriftliga 1 for sterilisatorn i fraga och ladda

konfigurationsinstruktionerna.

« 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 facilities,

« Snabbsterilisering rekommenderas inte, men om sadan utfrs 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: Firvaras svalt. Skyddas frén direkt solljus. Undersik
produktforpackningen fore anvandning for tecken pa manipulation eller
vattenkontaminering. Anvand de dldsta satserna forst.

VARNING: Endast for yrkesanvandning.

VARNING: Federal amerikansk lag begrdnsar forséljningen av denna

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




ACUMED ATILABILIR TEK KULLANIMLIK STERIL
ALETLERI, ACUMED TEK KULLANIMLIK KEMiK
GREFTI SISTEM, ACUMED TEK KULLANIMLIK
SKAFOID HEDEFLEME KILAVUZ DiSKLERI

CERRAHIN ILGISINE

TANIM: Acumed Atilabilir Tek Kullanimlik Steril Cerrahi Aletleri ok esitli cerrahi
teknikler ve implant sistemleri igin bulunmaktadir. Aletler her kullanimdan sonra
atilmalidir. Acumed Kemik Grefti Sistemi aletleri iliak krista, proksimal ulna,
distal radius ve diger dondr yerlerinden kiigiik parcalar halinde stingerimsi kemik
elde etmek iizere tasarlanmistir. Acumed Skafoid Hedefleme Kilavuzu Diskleri,
skafoidin ayriimamig kirklarinin perkiitan fiksasyonunda Acutrak vidalari icin
Acumed Skafoid Hedefleme Kilavuzu ile birlikte kullanilmak tizere tasarlanmigtir.
Diskler her kullanimdan sonra atilmalidir. Bu alet sistemleri atilabilir, tek
kullanimlik aletlerdir ve her kullanimdan sonra atilmalidir.

KULLANMA BILGISI: Aletler dedisik boyutlarda bulunur ve cerrah hastanin
gereksinmelerini ve belirli ortopedik islem icin kosullan en iyi karsilayan implant
tipini ve boyutunu secmelidir. Kullanilan Kemik Grefti aletinin boyutu hem hasta
hem de dondr yerinin boyutunu karsilamalidir. Aletler tekrar kullanilamaz.
Hedefleme kilavuz disklerinin tipi kullanilan implanta bagli olarak secilir.

ENDIKASYONLAR: Acumed Tek Kullanimlik Steril Aletleri ortopedik islemlerde
kullaniimak izere tasarlanmistir. Kemik Grefti Sistemi, otojen kemik grefti

emieGrefti Sistemi a nimi cerrahi travma,
iyonu veya d|k nedeniyle agn, rahatsizlik,
uyumlar ve sinir hasarigg Y8 gablllr
materyali gereken islemler icin tasarlanmistir. Skafoid Hedefleme Kilavuzu L
Diskleri, Skafoid kemigin ayrimamis kirklarinin perkiitan Acutrak vidal

*Bu Girlin mm\mu@y gamma radyasyonuna maruz birakilmistir
fiksasyonunda Acumed Skafoid Hedefleme Kilavuzu ile birlikte kullaniimak tizere vesteffolarak sag ; , rl\lzasyoq gncak orjinal seri ambalaj
asarlanmistr. \ nlighkla ag\m&da ntemlerden biri kullanilarak yapilabilir.

UYARILAR: Herhangi bir Acumed aletinin giivenli ve etkin bir sekil % K
il :

onerilen cerrahi teknide iyice asina
kemik dokusuna maruz birakilma

durumlart engellemek icin caba gostergelidir. Hasta, bu tip letle
sinirlamalari ve olasi advers elgleri hakkinda tercihen yazil
Post operatif bakim masinin tedavi
acacagi konusunda % alidir
ahi Aletler, Acu
id H ﬂemehavuzb%
ncekusuragls incelenmelidir.

ani \rTekKuIIam Mk
r olugturmug

S

tleri ve Acume

bl\ecek pm deg&@wlmahd[

ADVERS ETK]L
nekroz,
normal

icin cerrah alet, uygulama yontemi, ilgili enstriimantasyon ve bu ci

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

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

+ Giincel AORN “Perioperatif Uygulama Yerlerinde Sterilizasyon icin Onerilen Uygulamalar” ve ANSI/
AAMI ST79'a uyunuz: 2006 — Saghik 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 isigina maruz
birakmadan saklayiniz. Kullanmadan 6nce diriin ambalajini bozulma veya suyla
kontaminasyon acisindan inceleyiniz. Once en eski partileri kullaniniz.

DIKKAT: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim Igin.

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

hastane tarafindan veya talimatiyla satilabilir.
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ACUMED DISPOSABLE SINGLE USE STERILE
INSTRUMENTS, ACUMED SINGLE USE BONE
GRAFT SYSTEM, ACUMED SINGLE USE SCAPHOID
TARGETING GUIDE DISKS

FORTHE PERSONAL ATTENTION OF THE OPERATING SURGEON

WARNINGS: For safe effective use o
be thoroughly familiar with the ini

instrumentation, and the recommen ique.
or damage can occur when thejinstrumentis subjected to e
or dense bone and cafe shotilg n to avoid such @Ondii

must be cautioned, Preferably
adverse eff pelf i
failure to f

DESCRIPTION: Acumed Disposable Single Use Sterile Surgical Instruments are
available for a wide variety of surgical techniques and implant systems. These
instruments should be discarded after each use. The Acumed Bone Bone Graft
System instruments are designed to harvest morsellized cancellous bone from the
iliac crest, proximal ulna, distal radius, and other donor sites. Acumed Scaphoid
Targeting Guide Disks are designed for use in combination with Acumed's
Scaphoid Targeting Guide for Acutrak screws in percutaneous fixation of non-
displaced fractures of the scaphoid. The disks should be discarded after each use.
These instrument systems are disposable, single use instrument and should be
discarded after each use.

INFORMATION FOR USE: The instruments are available in various sizes, and the
surgeon must select the type and size of implant that best meets the patient’s
needs and the requirement for the specific orthopedic procedure. The size of the
Bone Graft instrument used should meet both the size of the patient and the
harvest site. The instruments are not reusable. The type of targeting quide disk is
chosen based on the size of implants used.

INDICATIONS: Acumed Single Use Sterile Instruments are designed for use in
orthopedic procedures. The Bone Graft System is design for procedures that
require autogenous bone graft material. The Scaphoid Targeting Guide Disks &
are designed for use with Acumed's Scaphoid Targeting Guide in percutaneo
Acutrak screw fixation of non-displaced fractures of the Scaphoid bore.

the original gterile pac
\ metho

A\

nerve damage resulting from the surgical
, offracture through the donor site.
ided sterile and was exposed to a minimum

diation. Resterilization may only be performed if
e has been opened in error using one of the following

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

Full Cycle Time: 270° F (132°0) 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 faclities.

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

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

CAUTION: For Professional Use Only

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

of a physician or hospital.






