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KNOGLEPLADESYSTEMER
UDELUKKENDETIL BRUG FOR DEN OPERERENDE KIRURG

elastning ved loft, eller
kap opstd, nérimplantatet

konstrueret til at kunne modstd kropsvaegtbelastning,
overdreven fysisk aktivitet. Produktbraekage eller

BESKRIVELSE: Acumed's kongruente knoglepladesystem, Acumed's
knoglepladesystem il 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 vlge den type og starrelse, som bedst passer il patientens
behov for at opnd nejagtig tilpasning og korrekt fastgarelse med tilstraekkelig

n
understattelse. inkludere information om_

los ﬁkseriﬂg og/el\erd
INDIKATIONER: Acumed's kongruente knoglepladesystem inkluderer plader,
skruer og tilbeher, der er specielt designet til at give fiksering under frakturer,
fusioner og osteotomier for clavicula, humerus, radius, ulna, metakarpal,
metatarsal, malleolus, tibia og fibula. Acumeds Knoglepladesystem til de
nedre ekstremiteter inkluderer plader, skruer og tilbehar som er designet

til at give fiksering ved frakturer, fusioner, og osteatomier for knoglerne
phalanges, metatarsus, tarsalis, fibula og tibia. Acumed Polarus® proksimalt,
humeralldsepladesystem omfatter plader og skruer der er beregnet til humerus.
Acumed's kongruente scapulaknoglepladesystem giver fiksation ved frakturer,
fusioner og osteatomier pd scapula.

KONTRAINDIKATIONER: Kontraindikationer for systemets anvendelse udger
aktiv eller latent infektion, sepsis, osteoporose, utilstraekkelig knogle-/
vaevskapacitet eller -kvalitet og materialeoverfalsomhed. Hvis der er mistanke
om overfalsomhed, skal der foretages tests fgr implantation. Patienter som er

lig helmg, inklusi;

i med kirurgisk tr
vares om at b%
i roperat\
re tl\ at
skader far de

\ser da sadanne

i ive fajge gemeomfattersmerter,ubehag
nseindtryk samt nerve-8jer vaevsskader pga. implantatets

.Brud pd implantatet pga. overdreven

o S ) - ) vari i ig heling ell rdr
uvillige til eller ikke i stand til at folge plejeinstrukser efter operation udger eng, lang arlg ela Myt uktel, u uldstaendwg heling eller ove.d evet
kpaf@rt implant sertion. Implantatvandring og/eller -lgsrivelse
kontraindikation for anvendelse af disse anordninger. Disse instrumenter er \kke ) ) h )
n forekomme. Metalo @Isomhed eller histologisk/allergisk reaktion som
beregnet til skruefastgerelse eller fiksering pa posteriordelene stl\ke@ )
fo\ge afimplantation 3t fremmedlegeme kan forekomme. Beskadigelse
cervikale, thorakale eller lumbale spina. )
pd nerve efl&gbladt vy, knoglenekrose eller -resorption, vaevsnekrose eller

ADVARSLER: For at garantere sikker og effektiv anvendelse mel
instrumenter, skal kirurgen vaere fuldt fortrolig med instrumentet,
applikationsmetoden, og de anbefalede kirurgiske teknikker. Instrumentet er ikke

wﬂ ing kan opstd ved et implantats tilstedevaerelse eller pa grund
ir uma.

K

RI roduktet leveres sterilt og ikke-sterilt. Sterile produkter har veeret
n m\mmumsdosws pa 25,0 kGy gammastraling. Gensterilisering af

terll anordning kan kun udfares, hvis den originale, sterile emballage ikke

ed en fe‘tagelse Sterilisation kan udfares ved en af folgende

Frarades
qtfyldeforskydning

Fuld cyklustid: 132°C (270°F) i 4 minutter
Torretid: 30 minutter

Prae-vakuum
autoklave

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

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

« Lyn-sterilisering anbefales ikke, men hvis den anvendes, ber den kun udfores i falge bestemmelserne
i ANSI/AAMI ST79: 2010 — 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 farst.

ADVARSEL: Kun til professionelt brug.




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
MaRe von Implantatgeraten ein. Der Chirurg muss den Typ und die Grole 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 zur Fixierung bei Frakturen, Fusionen und Osteotomien
speziell fiir Clavicula, Humerus, Radius, Ulna, Metakarpal- und Metatarsalgelenke,
Malleolus, Tibia und Fibula entwickelt wurden. Das Acumed Knochenplatten-

System fir die unteren Extremitdten umfasst Platten, Schrauben und Zubehdrteile,

die konzipiert sind, um bei Frakturen, Fusionen oder Osteotomien 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 Zubehdrteile. Das Acumed Scapula Kongruente
Knochenplatten-System bietet Fixierung bei Frakturen, Fusionen und Osteotomien fiir
die Scapula.

Arbeitsmethoden, den Instrumenten und der in Verbindung damit empfohlenen kbnpen a@ndenseiﬂsdes Implantats oder eines chirurgischen Traumas
chirurgischen Technik griindlich vertraut sein muss. Das Gerat ist nicht auftigen’
dafiir entwickelt, Gewichtsbelastung, Traglast oder tibermafGige Aktivitaten

auszuhalten. Bruch oder andere Beschacigungen dagf@erats konnen auftreten, ILRAT: Dieses Produkt wird steril und unsteril geliefert. Das sterile Produkt

ner minimalen Dosis von 25,0 kGy Gammastrahlung ausgesetzt. Die
erilisierung eines sterilen Gerdts darf nur durchgefiihrt werden, wenn die
kung versehentlich gedffnet wurde. Die Sterilisierung kann

schlieBen die Maglichkeit de: i i Nicht empfohlen
] i avitationsverfahren

ibermaBiger Aktivi Pravakuum Autoklav | Volle Zyklusdauer: 4 Minuten lang bei 132°C 270°F)

wenn das Iggla 0 Trocknungsdauer: 30 Minuten
ie U5®: einem potenzigllen
e mit entweder chi rurgi « Bitte beachten Sie die schriftlichen Anweisungen des Herstellers der Sterilisierungsausriistung fiir das

betreffende Sterilisationsgerdt und die verwendete Ladekonfiguration.

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

m@r det werden. « DieVerwendung von Flash-Sterilisierung wird nicht empfohlen, doch falls sie verwendet wird, sollte sie nur

d en gefﬂhrt haben, die ein entsprechend den Vorschriften von ANSI/AAMI ST79 durchgefiihrt werden: 2010 — Comprehensive quide to
nte miissen vor dem Finsatz steam sterilization and sterility assurance in health care facilities.
aufler d Beschadigungen i vierden. Schiizen Siedie HINWEISE ZUR LAGERUNG: An einemn kihlen, rockenen Ort aufbewahren

KONTRAINDIKATIQNEN: Kon?ramd\'kaﬂonen fiir das system sind aktiye Im ‘ vor Kratzern und Schagten. Solche Belastungskonzentrationen kinnen und vor direkter Sonneneinstrahlung schitzen Vor dem Einsatz muss die

oder Iaten_tg_ Infektionen, Sepsis, Osteoporose, un_zuremhende_ Qua_nmat_ eNlfunktion filhren Produktverpackung auf Anzeichen von Beschadigung oder Wasserverunreinigung
oder Qua\lltat qes Knochens/ﬂGewebes und Materla\gmpﬁndh(hkelt Bei o KoMPLIKATIONENNS K ormpikationen sind Schmerz, Unbehagen hin geprift werden. Verwenden Sie die altesten zuerst

Empfindlichkeitsverdacht miissen vor der Implantation entsprechende \ er anomale EmMGoNQ und Nerven- oder Gewebeschaden aufrund des . _ _

Tests durchgefihrt werden. Patienten, die zur Befolgung der postopegative VORSICHT: Nur fir professionellen Einsatz.

Pflegemalnahmen nicht bereit oder nicht in der Lage sind, sind fiidie
kontraindiziert. Diese Gerdte sind nicht fiir die Befestigung mjt Schr
die Fixierung an posterioren Elementen (Pedikeln) der zervika
Lendenwirbelséule vorgesehen.

WARNHINWEISE: Fiir einen sicheren und effektiven Einsatz des Implantats
qilt, dass der Chirurg mit dem Implantat selbst, den entsprechenden

rund ibermafiger Aktivitdt, ausgedehnter Belastung des Gerats,
gerHeilung oder wahrend der Einsetzung auf das Implantat ausgeiibten
Drucks. Migration und/oder Lockerung des Implantats kinnen eintreten.
Metalempfindlichkeit oder histologische oder allergische Reaktion aufgrund der
Implantation eines Fremdmaterials knnen auftreten. Nerven- oder Gewebeschdden,
Knochennekrose oder Knochenresorption, Gewebenekrose oder unzureichende Heilung

Vorhandensejps des Infpkantats oder eines chirurgischen Traumas. Bruch des
\mplantats&
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LYZTHMATA MAAKQN OZTON

TMATHN NPOZQMNIKH ENHMEPQZH TOY XEIPOYPTOY MOY
EKTEAEI THN ENEMBAZH

MEPITPA®H: To abotna opdhoywy makav 0otwv Acumed, To 000Tna TAaKWY 00TV
kaw dkpwv Acumed, To Polarus® aogahi{opevo atotnpa makav eyyic Bpayidviou
00100, T0 000TN A OLOAYWY TAAKGV 00TV WHOMATN, ot Bideq kal Ta apehkdjieva,
éyouv oxedlaoTel yia v kaBri\won kataypdTwy, ouvTriéewy 1 00TEOTOMV.

NAHPO®OPIEX XPHZHE:: Ot puotohoyikéc dlaotdoeic meplopiCouy Ta eyedn twv
OUOKEVWV puTEOHaToc. O Xelpoupydg mpémetva emhégel Tov Tomo Kai To jiéyebog
110V avtanokpivetal katd To KaAitepo Suvatdv oTi amartroelg Tou aoBevou yia
OTEVI TIPOOAPHOYT Kat 0TABEPT EQAPHOYT L€ ENAPKT UMOOTAPIN.

ENAEI=EIZ: To obotna opoMoywv makav ooty mephapBdvel makeg, Bideg

Kat miapeAkOeva iou xouv aedlaoTel yia try mapox kabhwong o€ mepimwon
KatayHdtwy, ouvtriéewy Kat oatetopwy otny kheida, To Bpayidvio, v kepkida, Ty
WAEVN, TO [IETAKAPTIIO, TO ETATAPOI0, TN 0UPa, TO KvRLaio kal Ty Tepdvn. To obotnjia
TIAGK@V 00T&V KaTw akpwv Acumed mepapBavel mdkeg, Bidec kat mapehkopeva mou
éyouv oxedlaoTel yia Ty mapoxi kabrhwang katd  didpkela kataypdtwy, ouviriéewy
Kal 00TEOTOAV Yla TIG (AAayyeC, Tl HETatdpold, TG Tapaouc, Ty MEpOvN KAl To
kvniiaio 0ot. To Acumed Polarus® aogpahiopevo abotnpa eyyuc Bpayioviov 00tod
miepapBavel Mhdkeg, Bideg katmapeAkdpieva mou éyouv aedlaoTel yia To Bpayiovio
00706.To UOTNC OHONOYWY TAAKKV TwV 00TwY TG wiomhdtng Acumed mapéxel
kaBriAwan Katd T SidpKela KaTaypATaY, OUVTAEELS, KAl OOTEOTOMEG Yia TV WHOMAGTN).

ANTENAEIZEIZ: Ot avrevoei€eic yia to obatna eivai ny evepyr i Aavbdvouoa

pahakev popiwy, Kat n evaoBnoia oe uika. Ev undpyel umoia evaioBnaiag,

oipwén, n onvaipia, n ooteondpwon, N avemapki moaotrTa fj moldTnTa oomu/\

EKTENEOTE eCETAOEIC TIpIV amd T €puTEON. AoBevei mou bev eivat mpodu @

1 tkavoi va axohouBrioouv odnyiec HeteyyelpnTIKiic ppovridac avt
Y10 QUTEC TIC OUOKEVEC. AUTEG 01 0UOKeVEC OV Tipoopilovtat yia o
kaBrhwon pe Bidec ota onioBia otoiyeia (auyéveg Tou omovd
auyevikic, Bwpakiknc 1 00uiki¢ Hoipag g omovEUAKIG 0TAANG.

MPOEIAOMOIHZEIY: i aogal kat anoTeheopaTii xprjon Tou eLQUTEDHATOC
auToU, 0 Yelpoupydg Tipémel va eival yoNaoTIK eE0IKEIWHEVOG e TO EUQUTELLA,

TI¢ HeBodoUC epappoyrc, Ta epyaNeia Kal Tn OUVIOTGMEVT YEIPOUPYIKI] TEXVIKN
yia T ouokevr). H auakeur] dev éxel oxedlaoTel yia va aviéel v Taon Aoyw
@optiong Bdpou, gopriong popriou 1 umepBoNikrc Spactnpiotntag. Eivat
Suvarov va oupBei Bpadon 1 Cnpid Te ouokeuric otav To epgiteupa umoBaMeTal
o€ auénpévn poption, 1 omoia oetiCetar He kabuoteghfiévn evwon {n évwon

A0y TggFaQUOIATQU ELGUTEHATOC 1} NOYW TOU YELPOUPYIKOL TpabATOC,
T 0 TPBIOV QUTO TIAPEXETAL AMOOTEIPWHEVO Kal pin 0Teipo. H
OOk IpBEVT BUOKeL ekTéBnke oe ehdylotn 66on aktivoBoliag yapa 25,0-kGy.
MOOTHWOW L0 AMOOTEIPWHEVNC OUOKEUNG UMopel va ekTeheoTet edv n
|

00TElpwHEVN ouokeuaoia éxel avolyBe katd AdBog. Amooteipwon pmopet
valgkteeoTel e yprion piag and Tig akohoubeg pebodoug.
MéBodo1 anooteipwong
A Aev ovviotéral
komn Bapttrag
K UTOKUOTO e

N
ovpmepia £y plavric pAd UOCNLaAKA [opla, O€ e’@
€fte ple yelp TPRVMa €iTe pe Ty mapBugi HOUTEDATOC. %
TIpé 0¢| ftaotn un Tr’] o T VIOV PETEVKEIpNTIK
0P duvato va mpok Tuxia Tou suq)u% /kaing

onotodval.
dhele, oL omoieg

AEOWY O¢ amotuyia T KEWC,]0 epyaleia mpémetva
X0V @Bopd 1} Cagltd % xonon. Mpootatevete ta
0péG Kal EYKON 010U €{00UC OUYKEVTPWOELC

Suvatd va 0dnynoouwoe anotofia.

Xpdvoc evac mijpoug KikAou: 132°C (270°F) yla
4hemd
Xpdvoc Eipavane: 30 Aema

TIpOKaTEPYaDia KeVOU

« hdBete umoyn Tig ypartég odnyie¢ Tou
Kal TI¢ 00nyie¢ yia T Slapopewon goptiou.

f 10U e€omhiopod 0ag yia Tov EIdIKO pwTr

« AkohouBrioTe Tig GUGTAGEIC oL UMIAPKOUY 0TO TPEKOV £YYPOQPO “LUVIOT®EVEC TPAKTIKEG Yia
TNV anooteipwon o¢ mepiBak ¢ mpaktikn¢” e AORN kat oto mpdtumio ANSI/
AAMIST79: 2010 — Exrevric 0dnydc yia anooTeipwaon He aTyo Kai Slaopahion otelpdtntag o
€ykaTaoTdoelC ppovtidac uyeiac.

« H yprion uneprayeiac amootelpwong e ouviotatar, ad edv xpnatyiomonBei, mpémet va eteheital
10vo obguwva pie Tic amartroelc Tou ANSI/AAMI ST79: 2010 — Exteviic 0dnyac yia anooteipwon e
QT Kat Slaogalion oTEIGTNTaC O€ eykaTaoTdoel ppovridag yeiac.

OAHTIEX OYAA=HY.: DuhdooeTe 0e Gpooepd Kal §npd xwpo Kat dlatnpeite pakpid
and 1o dyeoo nhiakd ewe. Mpw and m xprion, embewprote T ouokevaoia Tov
Tpoi6vTog yla Tuyov evdeicels napapiaon i pohuvong and vepo. Xpnalpomoteite
TI¢ mahauoTepeC maptideg mpayta.

aC avemBupNTEC evépyeleg efval o movog,
| PAGBn o€ velpa 1 oe pahakd popia Ayw e
06 1] \0yw TOU YElpoupyIKoL Tpabpatoc. Opavon
i va oupBel Adyw umepBohikri dpaotnpiéTnTag,

C POPTIONG TTOL AOKE(Tal 0Tr) OUOKEU, ateholc enoiAwong 1

IKrj¢ G0vaping 0To epUTEL A KaTd Tr) SldpKela TG EI0ayWYnG.

0 uBa {ieTavdoTevon f/kat yahapwon Tou ejguTelyiatoc. Mmopeiva
ov| sualoenoxa o€ pétahha 1) toTohoyiki 1) ahepyikr avtidpaon mou mpokTel
anod TV eleuTevan &evou ukikod. Mmopei va mpoxhnBel BABn oe vevpa ) pahakd
HOpLa, VEKPWON 1) amoppd@nan 0aTou, VEKpwon Tou LoTOU 1 avenapkrG emoulwon

povoiac Tou e
T0U EjlQUTEY oToc
mpama

TPOXOXH: 1 emayyehpatiki yprion povo.
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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.

INDICATIONS: The Acumed Congruent Bone Plate System includes plates,

screws and accessories designed to provide fixation during fractures, fusions,

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

d on the implant duk

care instructions are contraindicated for these devices. These devices are not (g May oceut Mem y o histological ora\lerglcre_actlon resuling
. . } ) from implantationgfg al may occur. Nerve or soft tissue damage,
intended for screw attachment or fixation to the posterior elements (pediclesf®; ) ) ! ) ) :

) ) ) Crosis of bon esofftion, necrosis of the tissue or inadequate healing
the cervical, thoracic, or lumbar spine. ! .

% may result from theSageseee of an implant or due to surgical trauma.

thoroughly familiar with the implant, the methods of application, in m K
and the recommended surgical technique for the device. The i O

designed to withstand the stress of weight bearing, load bearing, or excessive
activity. Device breakage or damage can occur when the implant is subjected

to increased loading associated with delayed uni
healing. Improper insertion of the device duripgi

king, as such stress conce

" Previous st sesn$
ice failure. \nst%ﬁha\l be
ge. Protect imp@ cratching
I
ADVERSE EFFECTS: adverse affects dfegbaiscgmfort, or abnormal
sensations and ft tissue dama %presenceofammplam
or due to su uma. Fracture he%ayoccurduetoex&ss've
ivi d oading upon thN mplete healing, or excessive
insertl

.Implant migration and/or

(p
WARNINGS: For safe effective use of the implant, the surgeon mu: ’e

0\0
@%& The product is provided sterile and non-sterile. Sterile device was

osed to a minimum dose of 25.0-kGy gamma irradiation. Resterilization of
asterile device nly ge performed if the original sterile package has been
opened in erfaSteriffaation may be performed using one of the following

Sterilization Methods
NOT RECOMMENDED

Gravity Displacement

Autoclave

Pre-Vacuum Autoclave Full Cycle Time: 132° C (270°F) for 4 minutes

Dry Time: 30 minutes

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

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

« Flash sterilization is not recommended, but if used, should only be performed according to
requirements of ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive quide to steam sterilization and sterility
assurance in health care 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.
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SISTEMAS DE PLACA OSEA
PARA LA ATENCION PERSONAL DEL CIRUJANO PRACTICANTE

DESCRIPCION: EI Sistema de placa dsea congruente Acumed, el Sistema de placa
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 proporcionar fijacion durante fracturas,
fusiones y osteotomias de clavicula, himero, radio, clbito, metacarpo, metatarso,
maléolo, tibia y peroné. EI Sistema de placas 6seas para extremidades inferiores
Acumed incluye placas, torillos y accesorios disefiados para proporcionar fijacion
durante fracturas, fusiones y osteotomias de las falanges, metatarsos, tarsos y
peroné. I sistema Acumed Polarus® para blogueo del himero proximal incluye
placas, tornillos y accesorios disefiadas para el himero. El Sistema de placa dsea
congruente para omdplato de Acumed proporciona fijacion durante fracturas,
fusiones y osteotomias del omdplato.

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
sensibilidad, deben realizarse pruebas antes del implante. Estos dispositivos egfd
contraindicados en pacientes no dispuestos o incapaces de sequir las instruccio

del tratamiento postoperatorio. Estos dispositivos no estén disefiados para ﬂ\
colocacion o fijacion con tornillos a los elementos posteriores (pedi

columna cervical, toracica o lumbar.

ADVERTENCIAS: Para un uso eficaz y sequro de este implante, el c
debe estar totalmente familiarizado con el mismo, los métodos de aplicacidn,
instrumentos y la técnica quirtirgica recomendada para el implante. El dispositivo

. 5\0
ERILIDAD: £l producto se entrega esterilizado y no esterilizado. £l dispositivo
ibfi/® expuesto a una dosis minima de radiacion gamma de 25,0 kGy. Sélo
efuede reesterilizar un implante estéril en caso de que se abriera el embalaje
éril original por error. La esterilizacién puede realizarse usando uno de los
L 2

no estd disefiado para soportar el esfuerzo de un peso excesivo, soporte de cargas
0 una actividad excesiva. Pueden producirse rupturagl4 dafios en el dispositivo si

incluye la posibilidad de fa

No recomendado
y/0 afloje, esfuerzo, actiy

Tiempo total del ciclo: 132° C (270°F) durante
4 minutos
Periodo de secado: 30 minutos

la pr
3
en fa\larelwy
ONES: Jamés deberse unimplante. %zos previos
i rfecc'gnes,\as cuales pogfariteriva¥en un fallo del
be inspeccionarSeen Bigca de un posible desgaste
. Proteja los imp) arafiazos y muescas, dado

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

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

u
o dafios antes d ) ) ) )
« No se recomienda la esterilizacidn instanténea, pero si se usa sélo se deberd realizar conforme a los

que tales o jones de tensiouelle gara fallos. requisitos de la normativa ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive quide to steam sterilization and
EFECTO 0S: Entre los posibles 8gctos adversos se incluyen dolor, sterfty assurance n healthcae fafte.

ey o sensaciones les, y dafios en los nervios o en el tejido INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO: Guardar en un lugar seco y frio y
blaridelebido a la presgndi jinplante 0 a un traumatismo quirdrgico. mantener alejado de la luz solar directa. Antes de su uso, inspeccionar el embalaje

Puede producirse u
rga prolongadagbr
ejercida sobgg el implanie durante la insercion. También puede producirse
migra(i()n%'tud del implante. Puede producirse sensibilidad al metal o
A ica 0 alérgica debida al implante de un material extrafio. Se
cir lesiones en el nervio o en el tejido blando, necrosis dsea o

resoWgiOn 0sea, necrosis tisular o consolidacion inadecuada como resultado de la
presencia de un implante o del trauma quirdrgico.

del producto en busca de posibles signos de manipulacion o contaminacién
acuosa. Utilizar en primer lugar el mds antiguo.

PRECAUCION: Sélo para uso profesional.
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LUULEVYJARJESTELMAT
HENKILOKOHTAISESTI TIEDOKS LEIKKAAVALLE KIRURGILLE * &0

KUVAUS: Luulevyt, ruuvit ja lisdvalineistot sisaltévd yhtendinen Acumed- \\
luulevyjarjestelmd, alaraajojen Acumed-luulevyjdrjestelmd, proksimaalinen
olkavarrenluun luulevyjen Polarus®-Kiinnitysjarjestelmd ja yhtendinen lapaluun

luulevyjdrjestelmd on tarkoitettu kdytettviksi fiksaatioon murtumissa, fuusioissa kohdistuu lisaantynyttd kuormitusta, joka |
ja osteotomioissa. luutumattomuuteen tai epdtdydellisee

D

on kdytetty

KAYTTOTIEDOT: Fysiologiset mitat rajoittavat implanttilaitteiden kokoa. Kirurgin dirtymiseen saattaa issantys. Pot * uudele

on valittava laitteen tyyppi ja koko, jotka parhaiten soveltuvat hoidettavan HIymISeen saattaa fsaantya. Fotid A
X : o A irjallisesti, taman implantig.kdyttoon

potilaan kehoon, asettuvat paikalleen turvallisesti ja antavat riittavad tukea. A . ) — B

o mahdollisista haittavaikutuksiStg, Potilgsta on varoitett "lajfteen Sterilointimenetelmat

KAYTTOAIHEET: Yhtendinen Acumed-luulevyjarjestelma sisaltad luulevyt, ruuvit mahdollisesta vaurigftumiseSta taNiidon mahdolli jonnistumisesta - ) I

P, . PR ) N L N ) A . i ™ Painovoima-autoklaavi Ei suositeltu
ja lisavalineistot, jotka on suunniteltu kaytettaviksi murtumien, fuusioiden ja Kiinnityksen 6ystymisen ja/talfirtoamisen, rasitu sen likunnan
osteotomian aikaisiin fiksaatioihin solisluuhun, olkaluuhun, varttindluuhun, ia — erityisesti [8§ ttiin kohdistuu Esityhjicautoklaavi Koko kayttojakson aika: 132° C (270°F) 4 minuuttia
kyynarluuhun, kimmenluuhun, kehrésluuhun, séariluuhun ja pohjeluuhun. mithsta silloin, kun luytyj dstyy, luutumisga,ei Kuivausaika: 30 minuuttia
Alaraajojen Acumed-luulevyjarjestelmdd, johon kuuluvat luulevyt, ruuvit ja palfdu tai nen on epataydglista leikkaustrauman tai i tin
lisavalineistdt, kaytetadn fiksaatioon sormi-, varvas-, jalkapdyta-, nilkka-, ihe i joista. Potilasta o%ava siitd, + Lue sterilointilatetta ja kuormitusmazrityksia koskevat latevalmistajan kirallset ojeet.
pohje- ja sadriluiden murtumissa, fuusioissa ja luuleikkauksissa. Proksimaaliseen laiminly6nti sa i a implantin - Noudata AORN:n perioperaivisia kiytants Koskevia sterintisuostuksia (“Recommended Practics for
olkavarrenluun Acumed Polarus® -kiinnitysjdrjestelmadn kuuluvat olkavarren isen. Steriization in Perioperative Practice Settings”) ja ANSI/AAMI ST79-vaatimuksia: 2010 — Kornprehensivinen
luuhun tarkoitetut luiden kiinnityslevyt, ruuvit ja lisavalineistdt. Yhtenaistd * e 4 opas hdyrysterlointin a SAL-anvohin terveydenhuolon lftosis2.
Acumed-lapaluun luulevyjrjestelméa kéytetéan fiksaatioon lapaluun 2a koskaan kayt g Akalscmmat Pikasterilointia e suosiella, mutta jos it Kéytetan se on suortettava noudatiamalla ANSI/AAMIST79:
murtumissa, fuusioissa ja osteotomiassa. rasnukse"t ovat s vahmgomaq_ I"_” O \ Johtaa s_en pe_ttarmseen. vaatimuksia: 2010 — Komprehensiivinen opas hoyrysterilointiin ja SAL-arvoihin terveydenhuollon laitoksissa

Ennen kaytt kastettava, ettéiygit i itole kuluneita tai .
VASTA-AIHEET: Jarjestelman vasta-aineita ovat aktiivinen ja pileva infektio, vaurioi 0jaa instrumentit na iselta ja kolhiintumiselta, koska ~ SAILYTYSOHJEET: Sailyta villedssd, kuivassa paikassa ja suojaa suoralta auringonvalolta.
sepsis, osteoporoosi, rittamétdn tai huonolaatuinen luu-/pehmytkudos ja el jtukset voivat aiheugia laitteerWaurioitumisen. Tarkasta ennen kdyttid, onko tuotteen pakkaus ehjd tai onko siind veden aiheuttamaa
aineherkkyys. Jos aineherkkyytta epéilladn, ennen implantin asettamista _ ) o kontaminaatiota. Kéytd ensimmaisend vanhin tuote.
ey Nerkyytia €p e imp I HAITTAVAIKUTUKSET: sephaittavaikutukset ovat implantista tai &
suoritetaan kokeet. Potilaat, jotka ovat haluttomia tai kykenemattomid . leikkaustraumasts o Bk en3mukavuus tai endnormaalit untemukset VAROITUS: Vain armmattikéyttdon
noudattamaan leikkauksenjalkeisid hoito-ohjeita. Nditd laitteita ei ole tarkoitett K huerm u,t : ! svlpur} tplmul nvt:'usaatlt pm i Iiil IIIusesta v ' )
ruuviliitantdan tai fiksaatioon kaula-, rinta- tai \anﬂerangaﬂposter'\o@im ha NETmo- @ yposvauriot. impianti saattaa murtua 1ia
(pedikkeleihin) likunnasta, Jgitteeseemi@hdistuneesta pitkdaikaisesta kuormituksesta,
) epatdydel€std paranemisesta tai liiallisesta implanttiin kohdistetusta

VAROITUKSIA: Implantin tehokkaan ja turvallisen kdyton vamgistam§eksi, i gnifksen aikana. Implantti saattaa siirtyd ja/tai irrota. Vieraan
kirurgilla oltava perusteellinen tietamys implantista, sen kdyttme istd, jffechmplentointi saattaa aiheuttaa metalliyliherkkyyttd tai histologisen

instrumenteista ja laitteen kanssa kdytettavastd, suositellusta leikkaustekniikasta. qisen reaktion. Implantti tai leikkaustrauma voi aiheuttaa hermo- tai
Laitetta ei ole suunniteltu kestdmaan painon, kuormituksen tai liallisen pehmytkudosvaurion, luun kuolion tai luun imeytymistd, kudoksen kuolion tai
liikunnan aiheuttamaa rasitusta. Laite voi sarkyd tai vaurioitua, kun implanttiin riittdmdttdmdn paranemisen.




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 garantir une fixation durant
des fractures, fusions et des ostéotomies de la clavicule, I'humérus, le radius,

e cubitus, le métacarpien, le métatarsien, la malléole, le tibia et le péroné. Le
systeme de plaque osseuse des extrémités inférieures Acumed comprend des
plaques, vis et accessoires congus pour l'ostéosynthese de fractures, soudures et
ostéotomies des phalanges, du métatarsien, du péroné et du tibia. Le systéme
de plaque humérale proximale de blocage Polarus® Acumed comprend des
plaques, vis et accessoires concus pour I'humérus. Le systéme de plaque osseuse
congruente de scapula Acumed est concu pour l'ostéosynthese de fractures,
soudures et ostéotomies de la scapula.

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

réalisés avant [implantation. L'utilisation de ces dispositifs est contre-indiquée chez les
patients qui ne souhaitent pas ou incapables de se conformer aux (onmgne%de s%
postopératoires. Ces dispositifs ne sont pas congus pour une fixation avec

éléments postérieurs (pédicules) de Ia colonne cervicale, thoracique ou lo

ire.

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

EFF STID
S sensations an et des Iésions des nerfs ou des tissus mous
dus résence d'un i ain traumatisme chirurgical. Limplant risque

insuffisante et une sensibilité au matériau. Si une sensibilité est suspectée, des tests swt\

s\\‘r

a des activités excessives. Le dispositif peut casser ou étre endommagé lorsque R T
Iimplant est soumis a des charges plus lourdes ass sauneconsolldat\on

produit est fourni stérile et non stérile. Le produit stérilisé a été
ne dose minimum d'irradiation gamma de 25,0 kGy. La restérilisation
dispositif stérilisé ne peut étre effectuée que sil'emballage stérile dorigine
1€ ouvert par erreur. La stérilisation doit étre effectuée & I'aide d'une des
i *

Déconseillé

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

consolidation retar e 4 i
et déventuglfés Iésion erfs ou des tissus gsultant du trauma
presence de Iimplant. Qﬂf le panemqu%
desomsposto atoirgs PEU entrainenun échec

chirurgical
NS Unimplant ne is étre réutilisé. L%mtes subies
réé dg imperfections, alner une panne

doivent étre ing ilisation pour détecter
foute rayure ou cassure car
r une panne.

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

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

BLES: Les effets indésfragles potentiels sont une douleur, un
CONSERVATION: Conserver dans un endroit frais et sec a I'abri de a lumiere
directe du soleil. Avant toute utilisation, vérifier 'emballage du produit pour
déceler tout signe d'altération ou de contamination de I'eau. Utiliser d'abord les

plus anciens.

de casser en raispn jte excessive, d'une charge prolongée imposée au
Spositif, d'une ign incomplete ou d'une contrainte excessive subie par
limplant pepgant I'nSeation. Un déplacement de I'mplant et/ou un desserrage
peut se picd jre. Une sensibilité au métal ou une réaction histologique ou
Ier nt de Iimplantation d'un matériel étranger peut se produire.
s nerfs ou des tissus mous, une nécrose de s ou une résorption
e, Une nécrose du tissu ou une cicatrisation insuffisante peuvent étre dues a

\a presen(ed unimplant ou a un traumatisme chirurgical.

AVERTISSEMENT: A usage professionnel uniquement.
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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 piti appropriati per le esigenze del paziente per consentire un
adattamento preciso ed un posizionamento stabile con sostegno adeguato.

INDICAZIONI: Il sistema congruente di placca ossea Acumed comprende placche,
viti e accessori progettati per garantire il fissaggio durante fratture, fusioni e
osteotomie di clavicola, omero, radio, ulna, metacarpo, metatarso, malleolo, tibia
e fibula. 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
I'omero. Il 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 pnma
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 I'attacco o il fissaggio di viti agli elementi posteriori pedun@l
della colonna vertebrale cervicale, toracica o lombare.

AVVERTENZE: Per un uso sicuro ed efficace, il chirurgo deve avere mcon%
approfondita dellimpianto, dei metodi di applicazione, deghstrum i

della tecnica chirurgica raccomandata per questo dispositiv
€ 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 0 a guarigione incompleta. Un inserimento non corretto del dispositivo

durante impianto pud accrescere le probabilits 1enio o migrazione.

carico dinervio d|t i i i

dell'impiange’ dvertito che la m servanza delle m
terapeutlc pef@torie puo determin sso dellimpia
%zzato. Solleqi Mdemi

€ possono deter

y
zionamento del ositiyp. Frima dell'impi
ere ispezionati pel la presenzadl

umenti devono
00 Usura. Proteggere

gI\ impianti da ccature, sollecif ve che possono causare
un guasto. %
ERATI: Tra i posswblhe avversi vi sono dolore, fastidio
j anomale e dannj 0 dei nervi o dei tessuti molli dovuti alla
pre di un impianto o,di a chirurgico. Puo verificarsi la rottura

dellimpianto a causadr atti¥igg eccesswa, carico prolungato sul dispositivo,
anglone incomplgta O%applicazione di una forza eccessiva allimpianto durante
inserimentgySi possoh@verificare migrazione e/o allentamento dellimpianto.

Sono poss

an(he sensibilita ai metalli oppure reazione istologia o allergica

to di materiale estraneo. Si possono verificare danni a carico dei
sutl molli, necrosi ossea o riassorbimento osseo, necrosi dei tessuti
jgione inadequata dovuti alla presenza di un impianto 0 a causa di un
trauma chirurgico.

@RILITA' II'prodotto viene fornito sterile e non sterile. Il prodotto sterile & stato

0st0 ad una dose minima di 25,0 kGy di radiazioni gamma. La risterilizzazione
Bile p essere esequita solo se la confezione sterile originale
0. La sterilizzazione pud venire effettuata con uno dei

Metodi di sterilizzazione

Sconsigliato
spostamento di gravita

Autoclave prevuoto Tempo di ciclo completo: 132° C (270°F) per 4 minuti

Tempo di asciugatura: 30 minuti

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

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

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

ISTRUZIONI PER LA CONSERVAZIONE: Conservare in 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.
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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 patient voor directe adaptatie en een goed
aansluitende pasvorm met voldoende ondersteuning.

INDICATIES: Het Acumed congruent botplaatsysteem omvat platen, schroeven
en accessoires die voorzien in fixatie tijdens breuken, fusies en osteotomieén

voor clavicula, humerus, radius, ulna, metacarpalia, metatarsalia, malleolus,
tibia en fibula. 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 latent
infectie; sepsis; osteoporose, onvoldoende kwantiteit of kwaliteit bot/zacht
weefsel en overgevoeligheid voor het materiaal. Als overgevoeligheid wordt
vermoed, worden voor implantatie testen uitgevoerd. Patienten die niet in stagt

Zijn instructies m.b.t. postoperatieve zorg op te volgen of dit niet willen, zijn \

voor schroefbevestiging of fi xatie aan de posterieure elementen - de
dient de chirurg grondig vertrouwd te zijn met het implantaat, de

contra-geindiceerd voor deze instrumenten. Deze instrumenten zijn giet bgiogl
cervicale, thoracale of lumbale ruggengraat.

WAARSCHUWINGEN: Voor een veilig, eff ectief gebruik van ditim
toepassingsmethoden, instrumenten en de aanbevolen chirurgische techniek
voor dit instrument. Het instrument is niet ontworpen om de stress van

O

\J
gewichtsbelasting, zware belasting of overmatige activiteit te weerstaan. Er kan kum tbeschadiging van zenuwen of zacht weefsel, necrose van bot of
Tes

n
zich breuk of beschadiging van het instrument voordoen wanneer het implantaat tie, ecrose van het weefsel of onvolledige genezing.

anggnd mel vertraagde @%EIT; Het product wordt steriel en niet-steriel geleverd. Steriel instrument

ootgesteld aan een minimale dosis van 25.0-kGy gammastraling. Het

op losraken of Q opnieuw steriligéfg,van gen steriel instrument mag alleen worden uitgevoerd
iftelij wanneer de OMginele'Steriele verpakking per vergissing geopend is. Sterilisatie
i )

geWoerd met een van de volgende methoden.

wordt onderworpen aan verhoogde belasting sam
samengroeiing, non-samengroeiing of onvollegj

juist inbrengen

van het instrument tijdens implantatie k

van ditimplantaat. Deze voorzorgen
de behandeling of het instrifyent t.q.v,

overmatige activitei ing of draagbe ijzonder

wanneer hetimplanta hoogde belastin Is gevolg van K ) Niet aanbevolen

vertraagde ge genezing, en @ zwaartekrachtverplaatsing

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

gedurende 4 minuten
Droogtijd: 30 minuten

8 -samengroeii [
adiging van zenu% eefsels in verba
tragna ofwel de aapy87igNBigaan het implantaat. nt
00T Qewaarschuwd te w e@n'etvolgen vamgcﬂesvoor
¢ 20rg ervoor kanZorgeada eimplantatie%f ndeling
e implantaa g%ﬂeuw gebruikt
unnen imperf; & gecreeerd, die

n het insggumeydft. ten dienen voor gebruik
en op slijtage eMmes ing. Bescherm instrumenten
inkepingen, omdat derd@jke concentraties van stress kunnen

ngen zijn pijn, ongemak of abnormal

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

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

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

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

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

van een implantaat
voordoen hjffovermatige activiteit, langdurige belasting van het instrument,
nvolledige G8Rezing of overmatige kracht die bij inbrenging op het implantaat

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk

ef7Er kan zich overgevoeligheid voor metaal of een histologische of
allergiSche reactie als resultaat van het implanteren van een lichaamsvreemd
materiaal voordoen. De aanwezigheid van een implantaat of chirurgisch trauma




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 & gi feste for frakturer, fusjoner eller osteotomier.

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

behov for d fd en tett tilpasning og fast posisjon med adekvat statte. .
Oppstar stress, overdrevet

INDIKASJONER: Acumed Congruent Bone Plate-systemet omfatter plater, dersom implantatet bli
skruer og tilbehgr designet for d gi feste ved brudd, fusjoner og osteotomier i

clavicula, humerus, radius, ulna, metacarpus, metatarsus, malleus, tibia og fibula.
Acumed Lower Extremity Bone Plate Systemet omfatter plater, skruer og tilbeher implantateggftilsted at dersom en ikk

se’Pasienten md adfges
som er designet for falanger, metatarsaler, tarsaler fibula, og tibia knoklene. de postope eidgnvisningene, kan irffplantat®og/eller behand]]

Acumed Polarus® Locking Proximal Humeral-systemet omfatter plater, skruer fei @
0g ekstrautstyr konstruert for humerus. Acumed Scapula Congruent Bone Plate- ) -
At mdaldfFGjenbrukes. Tidligeye Sthesskan ha
matanordn'ngeﬂ%w ruk skal
rsli@eogskadeBesi@ I mot riper og
er kan fore til SNW
)

system gir feste under frakturer, fusjoner og osteotomier for scapula.
erter, ubehag

KONTRAINDIKASJONER: Kontraindikasjonene for systemet er aktive og latente

infeksjoner, sepser, osteoporose, utilstrekkelig kvalitet eller kvalitet pd bein/
@ er mykt vev pd grunn av
auma. Implantatet kan knekke

irurgisk trauma e

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 & skrus fast eller fikseres il . - IR )
posterior elementer (pedikler) pa cervikal, thoraks- eller lumbal ryggrad overdreven akn@wamnde belastning pé anordringen,
' ’ ufulSeehdig heling eller at déitt dtovd for stor kraft pd implantatet under
ADVARSLER: For sikkert og effektivt bruk av implantatet mé kirurgen gjore ¢ wsetting, Det kan Togékol implantatet flytter pa seg og/eller lasner.
seq godt kjent med implantatet, applikasjonsmetodene, instrumentene og \ plantasjonen& edmaterial kan fore til metallsensitivitet eller
de anbefalte kirurgiske teknikkene for innsetting av enheten. Anordpf n% histologisk eljer allerfsiereaksjon. Et innsatt implantat eller kirurgisk trauma kan
erikke laget for & tale belastningen av vekt, last eller overdreven akiiite® fore til ska%nerver eller mykt vev, nekrose av bein eller beinnedbygging,
Anordningen kan knekke eller bli skadet dersom implantatetbjic utsa for 0 ek er utilstrekkelig heling.
last i kombinasjon med forsinket groprosess, ndr det ikke gror eller fieis

o
A

devarelse eller kirurgi

'];Q}

RILITET: Produktet leveres sterilt og ikke sterilt. Sterile anordninger har blitt

@ponert for en dose pa minst 25,0-kGy gammastraling. Resterilisering av sterile

utfages dersom den originale sterile pakken har blitt pnet ved

enheter kan
il kan utfares ved a bruke en av folgende metoder.

Ikke anbefalt

Prevakuum autolavering | Full syklustid: 132° C (270°F) i 4 minutter

Torketid: 30 minutter

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

« Folg gjeldende AORN“Recommended Practices for Sterilization in Perioperative Practice Settings”
(anbefalt praksis for sterilisering i preoperative situasjoner) og ANSI/AAMI ST79: 2010 — Omfattende
veileder til dampsterilisering og sterilitetsgarantier i helseinstitusjoner.

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

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

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk




SISTEMAS DE PLACA OSSEA
PARA A ATENCAO ESPECIAL DO CIRURGIAO OPERADOR

DESCRIGAO: As placas dsseas, parafusos e acessorios do Sistema de placa dssea
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 fixacdo 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.

carga ou excesso de actividade. Pode ocorrer al aterial no aparelho

migracdo. O paciente deverd ser a
a utilizacdo, as limitacdes e
Estes avisos incluem a pa

INDICAGOES: O sistema da placa 6ssea congruente Acumed inclui placas,
parafusos e acessdrios concebidos para fornecer a fixacdo durante fracturas, fusdes
e osteotomias da clavicula, imero, rédio, ulna, metacarpo, metatarso, maléolo,
tibia e perdnio. A Sistema de placa 6ssea da extremidade inferior da Acumed
inclui placas, parafusos e acessorios desenhados para prevenir a fixacao das
fracturas, fusdes e osteotomatias para as falanges, metatdrsicos, tarso perénio e
05 05505 da tibia. O Sistema de placa umeral proximal de bloqueio Polarus® da
Acumed inclui placas, parafusos e acessérios concebidos para o timero. A Sistema
de placa dssea congruente da omoplata da Acumed assegura a fixagdo durante
fracturas, fusdes e osteotomias da omoplata.

e 45 experiéncias

a Unido, Ndo Unia@ o
| 0 tenddo ou OQO
m cionada cog a presen
insucesso a se s cuidados
@s@itagéo do impa% atamento.
£ Nupca everd ser reuti 0es anteriores

s que podem daetio®falhd do dispositivo. Os
S implantes estao
races de tenses podem

de implant
recuperacaou

, talgeon,
CONTRA-INDICACOES: As contra-indicades para o sistema estao activas

ou ainfeccdo latente; osteoporose, qualidade e quantidade insuficiente do
0550/ tecidos moles; e sensibilidade do material. Se a sensibilidade néo for

L i - : . sen
confirmnada, so realizados testes antes da implantagdo. Os pacientes que nag, de um imolante.od
querem ou estao ndo capacitados de sequir os cuidados pds-operatdrios nao sé\ P

o e X lante devi %
indicados para o uso destes aparelhos. Estes aparelhos ndo estao des?]ad D plante qe : oM
I . : . recuperagaogncomp
ligagdo de parafusos ou fixacdo dos elementos posteriores (pedicu ical

tordcico e coluna lombar.

eitos secundarios sdo dores, desconforto ou
tepitides e dos tecidos moles devida a presenga
rauma cirdirgico. Pode ocorrer uma fractura do

U uma forca excessiva aplicada durante a introducdo do
e ocorrer a migragdo e/ou relaxamento do implante. Pode ocorrer

etal, reaccdo histoldgica ou alérgica resultante da implatacdo
al estranho. Lesdes dos tenddes ou dos tecidos moles, necrose dssea
absorcao do 00, necrose do tecido ou a recuperacao incompleta podem
resultar da presenca de um implante ou de uma trauma cirtirgico.

implante.
ns

AVISOS: Para o uso sequro e eficaz do implante o cirurgido devera

completamente familiarizado com o implante, os métodos de aplicacdo, ou
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

\

@ERILIDADE: 0 produto vem esterilizado e nao esterilizado. O aparelho

erilizado foi exposto a uma dose minfma de 25,0 kGy de irradiacdo gama.

Métodos de esteriliza

Autoclave de deslocacdo | N&o recomendado

de gravidade

Autoclave de pré-vdcuo Duragao do ciclo: 132°C (270°F) durante 4 minutos

Tempo de secagem: 30 minutos

« Consulte as instrugdes 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 Definides de Prdtica
Perioperatdria”e na norma ANSI/AAMI ST79: 2010 — 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, 56 deve ser efectuada de acordo com
0s requisitos da norma ANSI/AAMI ST79: 2010 — Guia abrangente da esterilizacdo a vapor e garantia
de esterilidade em instalages de cuidados de satide.

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

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

ATENCAO: Apenas para utilizagao por profissionais.
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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 dr 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 pa bra anpassning och saker placering med tillrdckligt stod.

INDIKATIONER: Acumeds dverensstammande benplattesystem inkluderar
plattor, skruvar och tillbehdr avsedda att tillhandahalla fixering vid frakturer,
fusioner och osteotomier for nyckelben, Gverarmsben, stralben, armbdgsben,
metakarpalben, metatarsalben, skenben och vadben. 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® ldsande proximala humerala system inkluderar
plattor, skruvar och tillbehdr utformade for humerus. Acumed verensstammande
benplattesystem med benplattor for skulderblad dr avsedda for fixering av
frakturer, fusioner eller osteotomier for skulderbladet.

KONTRAINDIKATIONER: Kontraindikationer for systemet dr aktiv eller latent
infektion, sepsis, osteoporos, otillracklig kvantitet av eller kvalitet pd ben-/
mjukvavnad samt materialoverkanslighet. Om dverkanslighet misstanks skall
tester utforas innan implantation. Patienter som dr ovilliga eller inkapabla att folja

er la kénselupplev mt skador pa nerv- eller mjukvavnad pa
o . - . I ndrvaron av etti ler pd grund av kirurgiskt trauma. Brott pa
anvisningar for postoperativ vrd dr kontraindicerade for dessa enheter. Dessaq, g arvaron 2 ¢ , afler pa grund av irurgiskt rauma. Brft pi
enheter dr inte avsedda for skruvforankring eller fixering av hals-, brost- eller \

"D
N
den

landryggradens bakre element (pedikel).

VARNINGAR: Féir saker och effektiv anvandning av implantatet md
vara val fortrogen med implantat, appliceringsmetoder, inst
rekommenderade kirurgiska tekniken for denna enhet. Denna en
avsedd att klara av viktbelastning, tryckbelastning eller dverdriven aktivitet. Brott

@RILITET; Produkten levereras steril eller osteril. En steril enhet har exponerats
minst 25,0 kGy gammastralning. Omsterilisering av en steril enhet far endast
utforas om deyfstefitg,orfinalforpackningen har ppnats av misstag. Sterilisering
av foljande metoder.

migrerar. Patienten mdste varnas,
och mdjliga ogynnsamma effektel

165 fxering O_Ch/e”er lg A_ : - eyikt- eHe_r rmaltrycksautoklav Rekommenderas inte
tryckbelastning. Degdd gallel r 0kad belastning o
pd grund av fordroj isken for skada pa Forvakuumautoklav Tid for full cykel: 132°C (270°F) i 4 minuter
nerv-eller vnattelatrad till antingen strauma ellerim r@ Torktid: 30 minuter
narvaro sk pdtalas. Patienten mast attimplantatetch/@ller
na for o perat'\v v e « Se utrustningstillverkarens skriftliga instruktioner for sterilisatorn i fraga och ladda

konfigurationsinstruktionerna.

bel a att fungera offf anvi

fo

FOR ETSATGARDER: E@atska aldrig éte@. idigare
i a@g etel

« Folj aktuell AORN“Recommended Practices for Sterilization in Perioperative Practice Settings"och
ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive uide to steam sterilization and sterility assurance in
rsom kan teeffeten slutar att health care faclties

dersokas for sli ador fore anvandning.

u .
Skydda implant epor och hack, adana pafrestningar kan gora
att de slutar era.

0G FFEKTER: Mojli amma effekter dr smarta, obehag

« Snabbsterilisering rekommenderas inte, men om sddan utfrs ska den utforas i enlighet med kraven
i ANSI/AAMI ST79: 2010 — 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 pd manipulation eller
vattenkontaminering. Anvand den dldsta satsen forst.

VARNING: Endast for yrkesanvéndning.

implantatet kan intrafd p av overdriven aktivitet, langvarig belastning,
ullstandig Ia‘km'ver riven kraft pa implantatet vid insdttningen.

Implantatmjgrering Iler lossning kan intréffa. Metalloverkanslighet eller

en histo\o&”fr allergisk reaktion orsakad av implantation av ett frimmande
att imuiiffa. Skada pa nerv- eller mjukvavnad, bennekros eller

I , vavnadsnekros eller ofullstandig lakning kan intréffa pd grund av
narvago av ett implantat eller pd grund av kirurgiskt trauma.




KEMiK PLAGI SISTEMLERI
CERRAHIN ILGISINE

TANIM: Acumed Congruent Kemik Plagr 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 cihazlaninin bilyiikligiinii
kisitlar. Cerrah hastada yakin adaptasyon ve yeterli destekle saglam yerlesme
ihtiyalarini en iyi sekilde karsilayan tip ve biiyiikligd secmelidir.

ENDIKASYONLAR: Acumed Congruent Kemik Pladj Sisteminde Klavikula,
humerus, radius, ulna, metakarpal, metatarsal, malleol, tibia ve fibula kirik,
fiizyon ve oseatomileri sirasinda fiksasyon saglamak igin tasarlanmis plaklar,
vidalar ve aksesuarlar bulunur. Acumed Alt Ekstremite Kemik Plagi Sistemi
falanks, metatarsal, tarsal, fibula ve tibia kemikleri icin kirilar, fiizyonlar

ve osteotomilerde fiksasyon sadlamak tizere tasarlanmis plaklar, vidalar ve
aksesuarlarindan olusur. Acumed Polarus® Kilitlenen Proksimal Humeral Sistem
humerus icin tasarlanmis plaklar, vidalar ve aksesuarlardan olusur. Acumed
Scapula Congruent Kemik Plag Sistemi skapula icin kinklar, fiizyonlar ve
osteotomilerde fiksasyon saglar.

KONTRENDIKASYONLAR: Sistem icin kontrendikasyonlar aktif veya latent
enfeksiyon, sepsis, osteoporoz, yetersiz kemik/yumusak doku miktari veya kalitesi
ve materyal duyarlilididir. 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 (pedikiiller) vida ile tutturma veya fiksasyqg mLpab”” Vabanci hefad
icin kullanilmasi amaclanmamistir. \ y§a histoloji va)a
h \@ ayi

UYARILAR: Implantin giivenli ve etkin bir sekilde kullaniimasi icin
uygulama yontemleri, aletler ve cihaz icin Gnerilen cerrahi teknige !

olmalidir. Bu cihaz agirlik tasima, yiik tasima veya asiri faali ese

@RILITE. Bu drtin steril olarak veya olmadan saglanir. Steril cdhaz minimum

0 kGy gamma radyasyonuna maruz birakilmistir. Steril bir cihaz, sadece orijinal

ambalajmln adiigr durumlarda tekrar sterilize edilmelidir. Sterilizasyon
dgteylerden biri kullanilarak saglanabilir.

Ve redavmm rcekimi Displasmani Onerilmez

agli sinir oklavi

Pre-Vakum Otoklav Tam Dongii Siiresi: 4 dakika siireyle 132° C (270°F)

Kurulama Siiresi: 30 dakika

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

iImamalidir oncekl stresler
0 lar olustun letler
dag8indan |n(elenmell%yzllga yol
gengk enme gibi stres |#mflalarindan

dvers etkiler, n%xa veya cerrahi travmaya

@

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

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

SAKLAMA TALIMATI: Serin ve kuru bir yerde dodrudan giines isiina maruz
birakmadan saklayiniz. Kullanmadan 6nce diriin ambalajini bozulma veya suyla
kontaminasyon agisindan inceleyiniz. Once en eskileri kullaniniz.

DIKKAT: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim lgin.

ar ve sinir veya yumusak

siri faaliyet, cihaz lizerin@yzun siireli yik binmesi, tam olmayan
3 insersiyon sira lanta agirt gii¢ uygulanmasi nedeniyle

raktiirt olusabil 'Wyer dedgistirmesi ve/veya gevseme

in implantasyonu nedeniyle metale karsi duyarlilik

eaksiyon olusabilir. Implant varlidi veya cerrahi

fravma son ak doku veya sinir hasari, kemik nekrozu veya kemik
rezorpswo@(u nekrozu veya yetersiz iyilesme olugabilir.

=)
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CONGRUENT BONE PLATE SYSTEM
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.

in writing, about the use, limitatiol @ i

These cautions include the possibility evice or treat i a
result of loose fixation and wqmss, excessiv aWe'ght
bearing or load beafifig, pa the implant expéri eased loads
due to delayed uniofj,nonunigh, or incomplete hedli

nerve or sofiftisse
. tment to fail. The imp!

been evaluated ‘compatibility in R (Magnetic

Environment, nor Nas4 tested forheati@ ninthe

INDICATIONS: The Acumed Congruent Bone Plate System includes plates,

screws and accessories designed to provide fixation during fractures, fusions,

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

of the impl e to follow pos ive

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 )

. X o ) ) sen e damage due to the presence of an implant
careinstructions are contraindicated for these devices. These devices are not. o \

) ; . ) or due to surgicy] traiia. Fragture of the implant may occur due to excessive
intended for screw attachment or fixation to the posterior elements (pedicles) - 9 mp y . .

) ) ) tivity, prolongedioadiig upon the device, incomplete healing, or excessive
the cervical, thoracic, or lumbar spine. N

force exertedson the iMyplant during insertion. Implant migration and/or
WARNINGS: For safe effective use of the implant, the surgeon mustige oosening%cﬂcur. Metal sensitivity or histological or allergic reaction resulting
thoroughly familiar with the implant, the methods of applicatigg, ins§uments, om of a foreign material may occur. Nerve or soft tissue damage,
and the recommended surgical technique for the device. The devic t 10 Bne or bone resorption, necrosis of the tissue or inadequate healing
designed to withstand the stress of weight bearing, load bearing, or excessive maygesult from the presence of an implant or due to surgical trauma.

r damage priorgg.us timplants against scratching
chstress concentratioRg,cahaéad to failure.

FECTS: Possible@aﬁe(ts are pain, discomfort, or abnormal

hafnever be reuSed: @tmsses may have
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@RILITY: The product is provided sterile and non-sterile. Sterile device was

i idfl, orincomplet
inplantdtion can increase t| a sterile devi
t be cautioned, fiferabl

osed to a minimum dose of 25.0-kGy gamma irradiation. Resterilization of

ayigolyBe performed if the original sterile package has been
“Sterilization may be performed using one of the following

Sterilization Methods

ravity Displacement NOT RECOMMENDED

Autoclave

Pre-Vacuum Autoclave | Full Cycle Time: 270° F (132°C) for 4 minutes

Dry Time: 30 minutes

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

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

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

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

CAUTION: For Professional Use Only.

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

of a physician or hospital.






