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KNOGLEPLADESYSTEMER
UDELUKKENDETIL BRUG FOR DEN OPERERENDE KIRURG

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

udszettes for gget belastning i forbindelse med forsinket sammenvoksning, ingen
sammenvoksning, eller utilstrekkelig heling. Forkegiffdsetning af anordningen
under implantation kan gge risikoen for lasriv jdrering, Patienten skal

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

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

los fiksering og/eller det river sig |
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STALTNINGER & d aldrig genbruges.

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 osteotomier pd scapula.

KONTRAINDIKATIONER: Kontraindikationer for systemets anvendelse udger
aktiv eller latent infektion, sepsis, osteoporose, utilstrekkelig knogle-/ o gkan have frembrag? igheder, som kan fore tl at
vavskapacitet eller -kvalitet og materialeoverfalsomhed. Hvis der er mistanke

” : - svigter. Instrum | undersages for slidtage og skader for de
om (_Jverf_@lsomhed,_ska\ der_foretages tes_ts_fm implantation. Patlgmer som er Q@ ug. Beskytimpl t@d rids- og revnedannelser, da sidanne
uvillige til eller ikke i stand til at folge plejeinstrukser efter operation udger eng, wamiﬂgspm o iL PTG ukifejl.
kontraindikation for anvendelse af disse anordninger. Disse instrumenter erikke\ ) o
beregnet til skruefastgarelse eller fiksering pé posteriordelene (stilkege) pifde OMPLIKATIONER? negative falgevirkningerne omfatter smerter, ubehag
cervikale, thorakale eller lumbale spina. eller unonxnsein ryk samt nerve- eller vaevsskader pga. implantatets

) ] tilstedegerelSg eller kirurgiske traume. Brud pd implantatet pga. overdreven
ADVARSLER: For at garantere skker og effektiv anvendelse afdgyme i vafig belastning af produktet, ufuldstaendig heling eller overdrevet
instrumenter, skal kirurgen vere fuldt fortrolig med instrumentet, dfeswfmplantatet under insertion. Implantatvandring og/eller -lasrivelse

applikationsmetoden, og de anbefalede kirurgiske teknikker. Instrumentet er ikke Kan Pvekomme. Metaloverfalsomhed eller histologisk /llergisk reaktion som

konstrueret til at kunne modstd kropsvaegtbelastning, belastning ved loft, eller falge af implantation af et fremmediegeme kan forekomme. Beskadigelse
overdreven fysisk aktivitet. Produktbraekage eller skade kan opstd, nar implantatet

@rurqisk trauma.

O

e %b\mdt veev, knoglenekrose eller -resorption, veevsnekrose eller
elig heling kan opstd ved et implantats tilstedevzerelse eller pa grund

STERILITET: Pr
udsat for en igimu

t leygres sterilt og ikke-sterilt. Sterile produkter har veeret
osis pa 25,0 kGy gammastraling. Gensterilisering af
egsteri % n@kan kun udfares, hvis den originale, sterile emballage ikke
haregerabghngt ved en fejltagelse. Sterilisation kan udferes ved en af felgende

Sterilisationsmetoder

Autoklave med Frarades

vegtfyldeforskydning

Prae-vakuum
autoklave

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

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

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

« Lyn-sterilisering anbefales ikke, men hvis den anvendes, ber den kun udferes i falge bestemmelserne
i ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive guide 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 ldste parti forst.

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
Mafe von Implantatgeraten ein. Der Chirurg muss den Typ und die GroRe 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.

KONTRAINDIKATIONEN: Kontraindikationen fiir das System sind aktive
oder latente Infektionen, Sepsis, Osteoporose, unzureichende Quantitat

oder Qualitdt des Knochens/Gewebes und Materialempfindlichkeit. Bei 4 wrangegangene

N

Empfindlichkeitsverdacht miissen vor der Implantation entsprechende
Tests durchgefiihrt werden. Patienten, die zur Befolgung der postopegative
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 zervikal
Lendenwirbelséule vorgesehen.

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

Arbeitsmethoden, den Instrumenten und der in Verbindung damit empfohlenen
chirurgischen Technik griindlich vertraut sein muss. Das Gerat st nicht

dafiir entwickelt, Gewichtsbelastung, Traglast oder iibermdRige Aktivitdten
auszuhalten. Bruch oder andere Beschédigungen des Gerats kdnnen auftreten,
wenn das Implantat einer erhdhten Last im Zusammenhang mit verzogerter

ion

dieses Gerdts aufgrund unzyreichendergixigfting und/oder stung,

{ibermdRiger Aktivitdt odew tung oder Tra as%nders,

wenn das Implantatgfl ertgderter, fehlender ender

i % iegfa. potenziellen

Nerven- od ebéSehadef in Zusammenh ntweder chirurgi h@

Trauma od orflandensein des Im @ atient muss dayor
tbefolgung pogfoper flegeanwejsungen z

plantat und/odesafheragie flhren kann. Die%:\edes

%f Sicherheit, Erh igration
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refice Manual for /\MM e Safety, Implants, and Devices: 2011

esearch Publishing Group, 20%.

darf nie wiederverwendet werden.
en zu Beschadigungen gefiihrt haben, die ein
rsagen des Gefd n konnen. Instrumente miissen vor dem Einsatz
auf Verschleif und adigungen hin tiberpriift werden. Schiitzen Sie die
r Kratzern und Scharten. Solche Belastungskonzentrationen knnen

HINWEISE: Ein | t

Vorhandenseins des Implantats oder eines chirurgischen Traumas. Bruch des
Implantats aufgrund dberméBiger Aktivitat, ausgedehnter Belastung des Gerdts,

i genden Methoden durchgefiihrt werden.
K lisierungsmethoden

unvollstandiger Hejlung oder wahrend der Einsetzung auf das Implantat ausgeiibten
tibermaj I

ration und/oder Lockerung des Implantats kénnen eintreten.

e oder Knochenresorption, Gewebenekrose oder unzureichende Heilung
fgrund esVorhandenseins des Implantats oder eines chirurgischen Traumas

ERILITAT: Di rod%t wird steril und unsteril geliefert. Das sterile Produkt
waurde einer filnimal®g Dosis von 25,0 kGy Gammastrahlung ausgesetzt. Die

ResteriljsiTting eies sterilen Gerdts darf nur durchgefiihrt werden, wenn die
o \% erpackung versehentlich gedffnet wurde. Die Sterilisierung kann
n derfol

Autoklav mit Nicht empfohlen

Gravitationsverfahren

Pravakuum Autoklav Volle Zyklusdauer: 4 Minuten lang bei 132° C (270°F)
Trocknungsdauer: 30 Minuten

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

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

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

HINWEISE ZUR LAGERUNG: An einem kiihlen, trockenen Ort aufbewahren

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

VORSICHT: Nur fir professionellen Einsatz.
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LYZTHMATA NMTAAKQN OZTQN gopriong Bapous, gopriang goptiov  unepBolikiic Spaotnpiotnag, Eival
duvatdv va aupiBet Bpavon fj {niuid tng ovokevrig otav To eppiTeupa umopaMetal
0€ auénpévn poption, 1) omoia oeTiCeTal e kabuaTepnuévn évwan, un évwon

MATHN NPOZQMIKH ENHMEPQZH TOY XEIPOYPTOY NIOY 1} atelj emovlwon. H eopahyiévn eloaywyr TG 0UOKEUAG Kata T Sidpkela

EKTEAEITHN ENEMBAXH MG epiTeVonG eivar Suvardv va avéioel Ty mbavétnta yahdpwong f

Hetavaotevong. NMpémet va eglotdral n mpoooyr Tou
YPATTTQG, OYETIKA HE T XPrion, TOUG TIEPLOPIOHOU
EVEPYELEC QUTOU TOU EUIGUTELHATOC. Ta onylei
mBavotnta anotuyiag e GUoKeUA¢ 1 T
kaBriwong f/kat xahapwong, tdong,
Bapou 1y popriou, 1Blaitepa eav a;
goptia Abyw KaBuatepniiévng év
ouunzp\)\auﬁavopevncmc avnc[ﬂ?\u
ms L€ YEPOUPYIKO TDQUHE

eltal 0
o va np a)\eoamv anotuyg

v00g, Katd mpotiyinon
Javéc avemBupnTe

NEPITPA®H: To oot opdhoywy makav ootev Acumed, T0 0U0TNHA TAGKV 00TV
kaw dkpwv Acumed, To Polarus® aogahi{opievo abotnua makav ey Bpayiovio
00100, T0 000TN {10 0LIOAoywV TAGKWY 00TV WHOMATNG, ot Bide¢ kal Ta mapeAkdpieva,
éyouv oyedlaoTel yia Ty kaBri\won kataypdTey, ouvTriéewy 1 00TEOTOMV.

Ggeuiia mapovatddovrat a

NAHPO®OPIEE XPHEHE: Ot puatohoyikéc Slaotdaeig meplopiCouy Ta peyédn v ¢ i GTQ\OD( enoil

0UOKEU®Y epgutedpatog. O xelpoupydg mpémetva emhéget Tov Timo Kal o péyeBog
10V QvTanoKpivetal katd To Kaitepo SuvaTov oTic amartroelg Tou aobevou yia
0Tevr) Mpooappoyr kat otabepr) papuoyn He enapkr umooThpign.

éon
0 aoBevrg
apmlmc

ENAEIZEI2: To botniia opt6hoywv mhakev ootwy epihapiBavel mdxeg, Bidec

Kat TiapeAkleva iou éxouv agedlaoTel yia try mapo kabMwong o€ mepimtwon
Kataydtwy, ouvtriéewy Kat oatetopwy otny kAeida, To Bpayidvio, v kepkida, Ty
WAV, TO JIETAKAPTTIO, TO ETATAPOI0, T 0UPa, TO KvRLaio Kal Ty Tepévn. To obotnjia
TGV 00T6V KaTw Axpwv Acumed mephapBdvet makeg, Bidec kat napeNkopeva mou
éyouv oyedlaoTel yia Ty mapoyi kabrwong katd T didpkela kataypdtwy, ouvtriéewy
Kal 00TEOTOAV Yia TIG @AAayyeC, Ta Hetatdpola, Toug Tapaolg, T mepov Kai To
kvniiaio 0oto. To Acumed Polarus® aogpahi{opevo alatnpa eyyuc Bpayiviov ootol
nepapBavel Mhdkeg, Bideg kat mapekdiieva mou éyouv axedlaoTel yia To Bpayiovio
0070.To UOTNA OHONOYWY TAAKWY TwV 00TV TG wiomhdtng Acumed mapéxel
kaBrihwon katd T SldpKela KaTayaTwy, GUVTIEEL, Kal 00TEOTOHEG Yia TV WHOMAATY.

TIKI KAWIKT} agLo)
| forMagnetic Resongnce lants, and Devices: 2011
jshing Group, 201 7’&
navaypnotponololvial.
Vrioel atéhelec, ot omofeg

uokeunc. Ta epyaheia mpénel va
1@ mpwv and T xpron. Mpootatedete 1

fX
nyroouy oe anotuyia T
alyla uyov tpS

ANTENAEIZEIZ: Ot avrevoei€elc yia o obotnia eivai ny evepyr i Aavbdvouoa
oifpwén, n onwaiia, n 0oTEOMOPWAN, 1) AVENAPKTG MOOGTNTA ) MOLOTNTA 00TOU/
Hlahakv Hopiwy, kat n evatoBnota oe ukikd. Edv undpyet umopia evaiobnoiac, €lpUTEyaTa and C, eMeLdN) TET010V €I00UC OUYKEVTPWOEIS

50,
eKTENEOTE €eTdoeng mpiv a6 Ty epgiteuan. AoBeveic mov dev elvar mpoBupo® Mcnq efvat duv O%N 0€ anotuyia.
f kavolva akoloudijoouy oBnyic eteyyepkc ppovridac GVTEV‘SEIKVUO ANEHIOYMHTM ¥ MiBavéc avemBopnTeg evépyeteg elvat o movog,
duoaioBriolec kat AP o velpa ) o€ Hahakd poplaNdyw g

Y10/ QUTEC TIC OUOKEUEC. AUTEG 01 GUOKeVE Oev poopiCovtal yla npoo@m 5
kabrihwon pe Bidec ota omioBia atoreia (auyéveg Tou onovéu?\lKou 11 0u0pop
napou i LQUTEDHATOG 1) AOyw TOU Yelpoupyikol Tpabiatog. Opavon
. at0¢ pnopel va aupel Moyw unepBolikr Spaotnplotnag,

QUYEVIKTG, BwPAKIKAC 1 00@UIKAC Hoipag TG omoVOUNKA 0
nc (pOPTIONG 110U QOKE(Tal 0T 0UOKEUN, aTeNolc enouhwang
GoKNaRC UﬂEpBO)\lKﬂ( divaping 0To eugpiTeupa Katd T SLAPKELd TG Eloaywyrg.
Mnopet va oupiBei petavaatevon f/kat xahdpwon Tou eugutedyiatog. Mopeiva
oupBei evaioBnoia oe pérala 1y totohoyikr i alepyikr avtibpaon mou mpokUnTel

MPOEIAOMOIHZEIZ: Nt aogali kat anoteheapatikr xprion Tou eloUTEdLaTog
auToU, 0 XEPOUPYOC TIPEMEL VAl €ival GYONAOTIKG ECOIKELW{IEVOC LIE TO EHPUTEVL,
116 MeBOGOUC EpappoynG, Ta EpyaNeia Kal T GUVIOTGEVT XEIPOUPYIKT TERVIKT
yla T ovokeun. H ovokevri ev éxet oxedlaotei yia va aviéyel v taon Ayw

appdvowy T
E\eopla xahapn
a0TNPI0TNTAG opnon

ané my suq)
J6pLa, VE
onuun

UTEU Esvou ukikou. Mropei va mpokAnOet BAGBn oe veupa f pakakd
pOQNaN 00TOU, VEKPWON TOU 10TOU 1} QVENAPKAC EN0UAWON
EUOUTELATOC 1) AGYW TOU XEIPOUPYIKOD TPaUHATOC.

nponov QUTO APEYETAl AMOOTEIPWHEVO Kal | 0Telpo. H

n 0UoKeUn ekTédnke oe eAdylotn 66on aktvoBoMia yapa 25,0-kGy.

orapmon HL0G QMTOOTEIPWIEVNG GUOKEUNG UMOPEL Va eKTENEOTE v

Kl] anoaTelpwiiévn ouokeuaoia éyel avotyBel katd AaBog. Amoateipwon umopei

Krzkecm ie xprion piag amé i akohoubeg pedodoug.

Aev ouviotéral

A J
ae\omon Baputtag

AUTOKQUOTO pe
TpoKaTepyaoia Kevol

Xpovog evog mipoug kokhou: 132°C (270°F) yia
4 )\ema
Xpovog Enpavon: 30 hema

« Napete umoyn Tic ypamTéc odnyieg Tou KaTaoKevaoTr Tov £§OMIGOU 6ag yia Tov EI01KO amooTElpLTY
Kal Tic 0dnyie¢ yia T Slapopewon poptiou.

+ AxohouBr|oTe TIC GUOTAGEIC IO UTAPKOLY OTO TPEXOV £YYPaQO “EUVIOTWHIEVEC TIPAKTIKEC Y1
v anooteipwon oe mepiBaMovta dieyyelpnTikiic mpaktikic” e AORN kat oto mpotumio ANSI/
AAMI ST79: 2010 — Exrevric 0dnyoc yia amooteipwon He atho kat dlaopdhion otelpdTnTac o€
€yKaTaoTaoeiC ppovtidac vyelac.

« H yprion uneprayeiac anootelpwong e ouviotatar, aha edv xpnatpomoinBei, mpénet va ektehettal
Jovo o0pguva e Tig anartioelg Tov ANSI/AAMI ST79: 2010 — Extevric 0dnydc yia anooteipwon He
Qo kat Slaogpakion oTelpGTNTaG O€ eykataoTdoel ppovrida yeia.

OAHTIEX OYAAZHX: Guhdaoete o 6pooepd kal §npo ywpo Kai dlatnpeite pakpla
ané 1o dpeoo nAiako we. Mpw and  yprion, embewpriote T ouokevaola Tov
TPOToVTOC yla Tuxdv evdeielg mapaBiaong 1 poAuvong amd vepo. Xpnolomoleite
TI¢ mahaloTepeg maptideg mpwa.

MPOZOXH: Tia enayyehyatiki xprion Hovo.
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BONE PLATE SYSTEMS

FORTHE PERSONAL ATTENTION OF THE OPERATING SURGEON * &Q

DESCRIPTION: The Acumed Congruent Bone Plate System, Acumed Lower healing. Improper insertion of the device during implantation can increase the me roduct is provided sterile and non-sterile. Sterile device was
Extremity Bone Plate System, Polarus® Locking Proximal Humeral Plate System, possibility of loosening or migration. The patient musigbe cautioned, preferably efto a minimum dose of 25.0-kGy gamma irradiation. Resterilization of
Scapula Congruent Bone Plate System of bone plates, screws and accessories are erf€device may only be performed if the original sterile package has been

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, i of afatomic structures

ffects of this implant.
failing as are ned in error. Sterilization may be performed using one of the following
methods.

s increased loddg due to
ling, and the possibly ordoft
t.

@nstrud’ons

ese systems

| environment. %re Vacuum Autoclave Full Cycle Time: 132° C (270°F) for 4 minutes
Dry Time: 30 minutes

NOT RECOMMENDED

malleolus, tibia and fibula. The A(umed LOYVET Extremlt}{ Bone P!ate System 8 tettand described in « Consult your equipment manufacturer's written instructions for specific sterilizer and load
includes plates, screws and accessories designed to provide fixation during i erdtiygglinical evaluation I configuration instructions.
fram”es’ fUSIOnS’ and osteotomnies for the phalanges, metatarsals, tarsals ﬁbma’ € « Follow current AORN “Recommended Practices for Sterilization in Perioperative Practice Settings”

A\ o 1t ) .
and tibia bones. The Acumed Polarus LOCkmg Proximal Humeral System includes o P Reference Manual f Vo Resonance Safety, | &W(ﬂ. 2011 and ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in
plates, screws and accessories designed for the Humerus. The Acumed Scapula % Bomedical Research ublsinflgally 2017 ' health care faciltes.

Congruen_t Bone Plate SyStem prowdes fixation dunng ﬂ'acmes/ fusmns/ and h w b h « Flash sterilization is not recommended, but if used, should only be performed according to
osteotomies for the S(apula. . all never be reusge. OUgStresses may have requirements of ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive quide to steam sterilization and sterility
ich can lead to a deyicegiluré. Instruments shall be assurance in health care faciliies.

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

% dtt IMplants aganstsCatcing o7 INSTRUCTIONS: Storein a cooldry place an keep away from direct
implantation. Patients who are unwilling or incapable of following postoperative D

uclTstress concentratl o failure. ) ) : . !
sunlight. Prior to use, inspect product package for signs of tampering, or water

FECTS: Possible e affects are pain, discomfort, or abnormal contamination. Use oldest first.
CAUTION: For Professional Use Only.

s and nerve or soft

e damage due to the presence of an implant
a. FRIUTE of the implant may occur due to excessive

care instructions are contraindicated for these devices. These devices are not se
intended for screw attachment or fixation to the posterior elements (pediclesy Mdue to surgica) t
the cervical, thoracic, or lumbar spine. vity, prolong&fifoadiag upon the device, incomplete healing, or excessive

) ) 'S force exerted.on the t during insertion. Implant migration and/or
WARNINGS: Fo.r §afe ?ﬁe“'v? use of the implant, the surgeon musoe % loosening fidy occur. Metal sensitivity or histological or allergic reaction resulting
thoroughly familiar with thg \mp\ant,lthe methods ofapplwcat\OH, nSgUMENs, o i of a foreign material may occur. Nerve or sof issue damage,
and. the recom.mended sugical techmque for th_e device. The : t ne or bone resorption, necrosis of the tissue or inadequate healing
designed to withstand the stress of weight bearing, load bearing, or excessive SOFirom the presence of an implant o due to surgical trauma.

activity. Device breakage or damage can occur when the implant is subjected
toincreased loading associated with delayed union, nonunion, or incomplete
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SISTEMAS DE PLACA OSEA
PARA LA ATENCION PERSONAL DEL CIRUJANO PRACTICANTE

0 una actividad excesiva. Pueden producirse rupturas o dafos en el dispositivo si
el implante se viera sometido a una carga mayor asociada a una union tardfa, la
DESCRIPCION: FI Sistema de placa dsea congruente Acumed, el Sistema de placa no unién o una consolidacién incompleta. La insercion inadecuada del dispositivo
Gsea para las extremidades inferiores Acumed, el Sistema de placa de bloqueo del
hdmero proximal Polarus®y el Sistema de placa dsea congruente para omdplato
de placas 6seas, tornillos y accesorios estan disefiados para proporcionar fijacion
en caso de fractura, fusiones u osteotomias.

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

tratamient
los compo

PRECAUCIONES®a il . Los esfuerzos previos
podrian hab imperfeccion@yla rian derivar en un fallo del
isposifiyo. Bhigstrumental debe inspe en busca de un posible desgaste
es de utilizarlo. Progejlos impldntes contra arafiazos y muescas, dado
concentraciones d ofipueden dar lugar a fallos.

a la preseficia de un implante 0 a un traumatismo quirdirgico.
irse una fractura del implante debido a una actividad excesiva,
gatha sobre el dispositivo, consolidacion incompleta, o fuerza excesiva
€ el implante durante la insercién. También puede producirse

ADVERTENCIAS: Para un uso eficaz y sequro de este implante, el ¢

debe estar totalmente familiarizado con el mismo, los métodos de aplicacidn,
instrumentos y la técnica quirtirgica recomendada para el implante. El dispositivo
no estd disefiado para soportar el esfuerzo de un peso excesivo, soporte de cargas

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

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

n implante o del trauma quirdrgico.

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

@ il fue expuesto a una dosis minima de radiacion gamma de 25,0 kGy. Sélo

'@plante estéril en caso de que se abriera el embalaje
La esterilizacién puede realizarse usando uno de los

se puede reestegligar un
estéril origindkor el
'

toclave de desplazamiento
por gravedad

No recomendado

Autoclave de prevacio Tiempo total del ciclo: 132° C (270°F) durante
4 minutos

Periodo de secado: 30 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 practica
perioperatoria’, publicado por la AORN (Asociacidn de enfermeras de quirofano) y en la norma
estadounidense ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive quide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities.

« No se recomienda a esterilizacion instanténea, pero si se usa s6lo se deberd realizar conforme a los
requisitos de la normativa ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and
sterility assurance in health care facilities.

INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO: Guardar en un lugar seco y frio y
mantener alejado de la luz solar directa. Antes de su uso, inspeccionar el embalaje

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

PRECAUCION: Solo para uso profesional.
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LUULEVYJARJESTELMAT
HENKILOKOHTAISESTI TIEDOKSI LEIKKAAVALLE KIRURGILLE

KUVAUS: Luulevyt, ruuvit ja lisdvalineistot sisdltévd yhtendinen Acumed-
luulevyjarjestelmd, alaraajojen Acumed-luulevyjdrjestelmd, proksimaalinen
olkavarrenluun luulevyjen Polarus®-Kiinnitysjarjestelmd ja yhtendinen lapaluun
luulevyjdrjestelmd on tarkoitettu kdytettaviksi fiksaatioon murtumissa, fuusioissa
ja osteatomioissa.

kohdistuu lisdantynyttd kuormitusta, joka liittyy luuturpisen viivastymiseen,
luutumattomuuteen tai epétdydelliseen paranemisgéfi. Jos laite asetetaan

KAYTTOTIEDOT: Fysiologiset mitat rajoittavat implanttilaitteiden kokoa. Kirurgin
on valittava laitteen tyyppi ja koko, jotka parhaiten soveltuvat hoidettavan
potilaan kehoon, asettuvat paikalleen turvallisesti ja antavat riittavad tukea.

mahdollisesta vaurioitumisesta tai

kiinnityksen 6ystymisen jaai \rtoam|
tai painon tai kuormituksep.t

KAYTTOAIHEET: Yhtenainen Acumed-luulevyjarjestelma sisltad luulevyt, ruuvit
ja lisavalineistot, jotka on suunniteltu kéytettaviksi murtumien, fuusioiden ja
osteotomian aikaisiin fiksaatioihin solisluuhun, olkaluuhun, varttinaluuhun,
kyynérluuhun, kdmmenluuhun, kehrdsluuhun, sdariluuhun ja pohjeluuhun.
Alaraajojen Acumed-luulevyjarjestelmdd, johon kuuluvat luulevyt, ruuvit ja
lisavalineistdt, kaytetadn fiksaatioon sormi-, varvas-, jalkapdyta-, nilkka-,
pohje- ja sadriluiden murtumissa, fuusioissa ja luuleikkauksissa. Proksimaaliseen
olkavarrenluun Acumed Polarus® -kiinnitysjdrjestelmadn kuuluvat olkavarren
luuhun tarkoitetut luiden kiinnityslevyt, ruuvit ja lisévalineistt. Yhtendistd
Acumed-lapaluun luulevyjdrjestelmaa kéytetaan fiksaatioon lapaluun
murtumissa, fuusioissa ja osteotomiassa.

1
“lnplanttia ei saa ki (slgax d uudelleen. Aikaisemmat
at saattaneet va aa laitetta, joka voi johtaa sen pettdmiseen.
dyttod on tarkas %ét instrumentit ole kuluneita tai
naarmuuntumiselta ja kolhiintumiselta, koska
heuttaa laitteen vaurioitumisen.

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

! P A vaurioituneita. Suojagnst
noudattamaan leikkauksenjalkeisia hoito-ohjeita. Naitd laitteita ei ole tarkoitet I\xam raswtuksm'
UKSE

ruuviliitantdan tai fiksaatioon kaula-, rinta- tai lannerangan posteriorjsiin
T

(pedikkeleihin). \'
amigeksi

VAROITUKSIA: Implantin tehokkaan ja turvallisen kayton v
kirurgilla oltava perusteellinen tietdmys implantista, sen kayttome istd,
instrumenteista ja laitteen kanssa kdytettavastd, suositellusta leikkaustekniikasta.
aitetta i ole suunnite\tu kestamadn painon, kuormituksen tai liiallisen
liikunnan aiheuttamaa rasitusta. Laite voi sarkyd tai vaurioitua, kun implanttiin

ahdolliset haittavaikutukset ovat implantista tai
ta aiheutuvat kipu, epamukavuus tai epanormaalit tuntemukset

#aitteeseen kohdistuneesta pitkdaikaisesta kuormituksesta,
epatdyelellisestd paranemisesta tai liiallisesta implanttiin kohdistetusta
voimasta asennuksen aikana. Implantti saattaa siirtyd ja/tai irrota. Vieraan

omtl saattaa aiheuttaa metalliyliherkkyyttd tai histologisen
en reaktion. Implantti tai leikkaustrauma voi aiheuttaa hermo- tai
mytkudosvaunon luun kuolion tai luun imeytymistd, kudoksen kuolion tai
tdmadttoman paranemisen.

L 4

STERIILISYYS®juote timitetaan steriilind ja epasteriilind. Steriloituun laitteeseen
dteilyd minimiannos, 25,0 kGy. Tuotteen saa steriloida

jos alkuperdinen steriili pakkaus on avattu vahingossa. Sterilointi
hdd jollakin seuraavista menetelmist:

Sterilointimenetelmat

Painovoima-autoklaavi Ei suositeltu

Esityhjivautoklaavi Koko kayttdjakson aika: 132° C (270°F) 4 minuuttia

Kuivausaika: 30 minuuttia

« Luessterilointilaitetta ja kuormitusmaarityksia koskevat laitevalmistajan kirjalliset ohjeet.

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

« Pikasterilointia ei suositella, mutta jos st kaytetaan se on suoritettava noudattamalla ANSI/AAMIST79-

vaatimuksia: 2010 — Komprehensiivinen opas hoyrysterilointiin ja SAL-arvoihin terveydenhuollon laitoksissa.

SAILYTYSOHJEET: Séilyta vilediss, kuivassa paikassa ja suojaa suoralta auringonvalolta.
Tarkasta ennen kdyttod, onko tuotteen pakkaus ehja tai onko siind veden aiheuttamaa
kontaminaatiota. Kdytd ensimmaisend vanhin tuote.

VAROITUS: Vain ammattikdyttcon.




SYSTEMES DE PLAQUE OSSEUSE
A UATTENTION PERSONNELLE DU CHIRURGIEN

a des activités excessives. Le dispositif peut casser ou étre endommagé lorsque
Iimplant est soumis a des charges plus lourdes associées a une consolidation
retardée, une pseudarthrose ou une cicatrisation incompléte. Une mauvaise
insertion du dispositif pendant Iimplantation peut
desserrage ou de déplacement. Le patient doit ét

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.

implant. Ces mises en garde incluent la p@Ssibiigé itif

MODE D'EMPLOI: Les dimensions physiologiques limitent |a 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

implantation d'un matériel étranger peut se produire.
erfs ou des tissus mous, une nécrose de I'os ou une résorption
e(rose du tlssu ouune (l(atnsanon msufﬁsame peuvent étre dues a

aIIerwu

inimum d'irradiation gamma de 25,0 kGy. La restérilisation
e peut étre effectuée que sil'emballage stérile dorigine

ferme avec un support adéquat. incompléte et dévep

INDICATIONS: Le systeme de plaque osseuse congruente Acumed comprend traumatisme chirurg ie K g”mda,ve, a déplacement Déconseillé

des plaques, des vis et des accessoires congus pour garantir une fixation durant que tout ng, @ e granie

des fractures, fusions et des ostéotomies de la clavicule, I'humérus, le radius, échecdut Autoclave a pré-vide Durée totale du cycle: 132°C (270°F) pendant

le cubitus, le métacarpien, le métatarsien, la malléole, le tibia et le péroné. Le te €0 ration dans un 1t d'IRM des composahisgiu

systeme de plaque osseuse des extrémités inférieures Acumed comprend des 1pas ete testees eS| peuvent entraingiges distorsions

plaques, vis et accessoires congus pour l'ostéosynthese de fractures, soudures et la vue des strucflr miques sur ‘95 [ raphiques.
tion en toute sécyité de ts similaires a & efitiécrite dans des

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 congus 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.

SATRM'.
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CONTRE-INDICATIONS: Les contre-indications du systeme sont les infections actives euvent avoir créé
oulatentes, la sepsie, [ostéropose, une quantité ou qualité osseuse/de tissu mou ~ Les instrument:
insuffisante et une sensibilité au matériau. Si une sensibilité est suspectée, des tests smtwute usure ou dol

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%des \
postopératoires. Ces dispositifs ne sont pas congus pour une fixation avec des

éléments postérieurs (pédicules) de la colonne cervicale, thoracique ou lo ;\

imperfections, ce qui peut entrainer une panne
étre inspectés avant utilisation pour détecter

s implants contre toute rayure ou cassure car
e telle (oncer& contraintes peut entrainer une panne.

EFFETS INDESIRABLES#es effets indésirables potentiels sont une douleur, un

inconfort,

ensations anormales et des Iésions des nerfs ou des tissus mous
ente d'un implant ou a un traumatisme chirurgical. Limplant risque
aison d'une activité excessive, d'une charge prolongée imposée au
itif, d'une cicatrisation incomplete ou d'une contrainte excessive subie par
limplant pendant I'nsertion. Un déplacement de I'mplant et/ou un desserrage
peut se produire. Une sensibilité au métal ou une réaction histologique ou

AVERTISSEMENTS: Pour une utilisation efficace et en toute sécuri jmplant,
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

4minutes
Durée de séchage: 30 minutes

« Consulter les instructions écrites du fabriquant d‘équipement 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: 2010 — Comprehensive quide to steam
sterilization and sterility assurance in health care facilities.

« Lastérilisation rapide n'est pas recommandé mais, le cas échéant, doit avoir lieu dans le plus strict
respect des exigences de la norme ANSI/AAMI ST79 : 2010 — Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurance in health care facilities.

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

AVERTISSEMENT: A usage professionnel uniquement.
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SISTEMI DI PLACCHE OSSEE
ALLA PERSONALE ATTENZIONE DEL CHIRURGO OPERANTE

durante impianto pud accrescere le probabilita di allentamento o migrazione.
Il paziente va informato, preferibilmente per iscritto, in merito all'uso, alle

DESCRIZIONE: Il sistema Acumed di placca ossea congruente, il sistena Acumed limitazioni e agli eventuali effetti indesiderati associati all impianto. Questi
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
le dimensioni piti appropriati per le esigenze del paziente per consentire un
adattamento preciso ed un posizionamento stabile con sostegno adeguato.

to /o del
INDICAZIONI: II sistema congruente di placca ossea Acumed comprende placche, onenti del
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.

distorsioni
radiografic

@ Resonance Safety, I nd Devices: 2011
blishing"®up, 20711.

o@azioni precedenti

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

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

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

sensazioni ano ni a carico dei nervi o dei tessuti molli dovuti alla
presenza di gn impiant®# di un trauma chirurgico. Puo verificarsila rottura
&usa di attivita eccessiva, carico prolungato sul dispositivo,
pcompleta o I'applicazione di una forza eccessiva allimpianto durante
. Si possono verificare migrazione e/o allentamento dell'impianto.

ssibili anche sensibilita ai metalli oppure reazione istologia o allergica
dovuta allimpianto di materiale estraneo. Si possono verificare dannia carico dei

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

unione 0 a guarigione incompleta. Un inserimento non corretto del dispositivo

i equata dovuti alla presenza di un impianto 0 a causa di un
ic0.

nervig @ NeCrosi 0ssea o riassorbimento 0sseo, necrosi dei tessuti
e
chi

Il prodotto viene fornito sterile e non sterile. Il prodotto sterile ¢ stato
sto ad una dose minima di 25,0 kGy di radiazioni gamma. La risterilizzazione
grile p@ essere esequita solo se la confezione sterile originale
er sbagio. La sterilizzazione puo venire effettuata con uno dei

Sconsigliato
spostamento di gravita

Tempo di ciclo completo: 132° C (270°F) per 4 minuti
Tempo di asciugatura: 30 minuti

Autoclave prevuoto

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

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

« Sisconsiglia la sterilizzazione flash. Se si rendesse comunque necessaria, deve essere esequita
unicamente secondo i requisiti ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive guide 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

gewichtsbelasting, zware belasting of overmatige activiteit te weerstaan. Er kan

zich breuk of beschadiging van het instrument voordoen wanneer het implantaat

wordt onderworpen aan verhoogde belasting samenhangend met vertraagde
samengroeiing, non-samengroeiing of onvolledige genezing. Onjuist inbrengen
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.

van het instrument tijdens implantatie kan de mogelij
migratie ervan vergroten. De patient dient, bij vo
hoogte te worden gesteld van gebruik, beperki

ofwel chirurgisch tr

dient ervoor gewga Igefwan de instructie
postoperatigve

i
00 kan zorgen dat elm ie en/of de behan |i
misl fle compongiten van hets getest op de veilf
atie in de MRI-of e implantatentwanen distorsie
gen het zicht r%che

gh/of in radiogra
re¥blokkeren. Vergelijkta cten zijn wel ge arvan is

$ even hoe zij op ve ew%e unnen worden St-operatieve
ische evaluaties .

RI- apparatuur

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 staa
Zijn instructies m.b.t. postoperatieve zorg op te volgen of dit niet willen, zijn
contra-geindiceerd voor deze instrumenten. Deze instrumenten zijn Qetb gl egen kiassen enfiiggi
voor schroefbevestiging of fi xatie aan de posterieure elementen ' . leiden tot fa
[JWER

cervicale, thoracale of lumbale ruggengraat.
WAARSCHUWINGEN: Voor een veilig, eff ectief gebruik van ditim

plantaat of chirurgisch trauma. Breuk van het |mplamaat kan zich
voordden bij overmatige activiteit, langdurige belasting van het instrument,

dient de chirurg grondig vertrouwd te zijn met het implantaat, de
onvolledige genezing of overmatige kracht die bij inbrenging op het implantaat

ual for Magnetic y Implants, and Devices: 2011

rch Publishing T
SMAATREGELEN: Een impla

. Bedere belastingel imperfecties hebben gecreeerd, die
kunnéfMleiden tot falenagh ment. Instrumenten dienen voor gebruik
econtroleerd t

t mag nooit opnieuw gebruikt

jtage en beschadiging. Bescherm instrumenten
, omdat dergelijke concentraties van stress kunnen

Mogeh ke bijwerkingen zijn pijn, ongemak ofabnorma\

toepassingsmethoden, instrumenten en de aanbevolen chirurgische techniek
voor dit instrument. Het instrument is niet ontworpen om de stress van

Er kan zich migratie en/of losraken van het implantaat
vergevoeligheid voor metaal of een histologische of
allergischifgac esultaat van het implanteren van een lichaamsvreemd
i% en. De aanwezigheid van een implantaat of chirurgisch trauma

eideh tot beschadiging van zenuwen of zacht weefsel, necrose van bot of
ie, necrose van het weefsel of onvolledige genezing.

wordt uitgeoefel
voordoepPEr

STERILITEIT: Het product wordt steriel en niet-steriel geleverd. Steriel instrument
is blootgesteld gamgen mgjnimale dosis van 25.0-kGy gammastraling. Het
opnieuw stel een steriel instrument mag alleen worden uitgevoerd

wanne igMele steriele verpakking per vergissing geopend is. Sterilisatie
Ol evoerd met een van de volgende methoden.

K Sterilisatiemethoden

Niet aanbevolen

Autoclaaf voor
zwaartekrachtverplaatsing

Pre-vacutimautoclaaf Tijd voll. cyclus: 132° C (270°F)
gedurende 4 minuten

Droogtijd: 30 minuten

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

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

« 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.

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk




BEINPLATESYSTEM
INFORMASJON TIL KIRURG

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

kan sl feil som resultat av et last feste og/eller pa
oppstar stress, overdrevet aktivitet eller belastni

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

o e P - implantatets tilstedevarelse. Pasie
behov for 4 fd en tett tilpasning og fast posisjon med adekvat stotte. P

de postoperative pleieanvispj
feil. Komponentene i s
migrering i MR-miljgé

INDIKASJONER: Acumed Congruent Bone Plate-systemet omfatter plater,

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 tilbehgr
som er designet for falanger, metatarsaler, tarsaler fibula, og tibia knoklene.
Acumed Polarus® Locking Proximal Humeral-systemet omfatter plater, skruer ;
0g ekstrautstyr konstruert for humerus. Acumed Scapula Congruent Bone Plate-
system gir feste under frakturer, fusjoner og osteotomier for scapula.

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

G esdfiance Safety, /mp/z%[)ew‘(ex; 011
H REGLER: Etimplanta |dri gjenbrukes, '@esskanha
fortgll sma misdannelserSem kag fore til at apord KTer. For bruk skal
litasje og skade& ntater mot riper og
sjoner kan fare GPSWkL.
ulige negati\% re smerter, ubehag

Somhet samt skader pd n@ver eller mykt vev pd grunn av

tilstedevaerelse @74 rgisk trauma. Implantatet kan knekke

pa gruh av overdrgvenaigivit€guetivarende belastning pd anordningen,
ullstendig heli litt utovd for stor kraft pd implantatet under

innsetting. Det k me at implantatet flytter pd seg og/eller lgsner.

Implantasjogen av et féfmedmaterial kan fare til metallsensitivitet eller

histologi allergisk reaksjon. Et innsatt implantat eller kirurgisk trauma kan

panerver eller mykt vev, nekrose av bein eller beinnedbygging,

v eller utilstrekkelig heling.

ADVARSLER: For sikkert og effektivt bruk av implantatet mé kirurgen gjore ¢
seg godt kjent med implantatet, applikasjonsmetodene, instrumentene og \
de anbefalte kirurgiske teknikkene for innsetting av enheten. Anordpf er%
erikke laget for & tdle belastningen av vekt, last eller overdreven ak
Anordningen kan knekke eller bli skadet dersom implantateiiz uts
last i kombinasjon med forsinket groprosess, ndr det ikke gror eller fiel
er delvis. Feil innsats av anordningen under implantasjonen kan ke muligheten
for at den lasner eller flytter pa seg. Pasienten md bli advart, helst skriftlig,

om bruk, begrensninger og mulige ugunstige effekter av dette implantatet.

Disse advarslene omfatter muligheten for at anordningen eller behandlingen R %roduktet leveres sterilt og ikke sterilt. Sterile anordninger har blitt

for en dose pa minst 25,0-kGy gammastraling. Resterilisering av sterile
eter kan kun utfores dersom den originale sterile pakken har blitt dpnet ved
feil. Sterilisering kan utfores ved 4 bruke en av falgende metoder.
L 4

Ikke anbefalt

Full syklustid: 132°C (270°F) i 4 minutter
Torketid: 30 minutter

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

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

« Hashsterilisering 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 kjalig og tert sted og unna direkte sollys.
Far bruk skal produktets pakke sjekkes om den har blitt tuklet med eller blitt
kontaminert av vann. Bruk den eldste pakken farst.

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk




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 fixagdo das
fracturas, fusoes ou osteotomias.

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

INDICAGOES: O sistema da placa 6ssea congruente Acumed inclui placas,
parafusos e acessérios concebidos para fornecer a fixacdo durante fracturas, fusdes
e osteotomias da clavicula, imero, rédio, ulna, metacarpo, metatarso, maléolo,
tibia e peronio. 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.

CONTRA-INDICACOES: As contra-indicacdes para o sistema estao activas
ou ainfeccdo latente; osteoporose, qualidade e quantidade insuficiente do
0550/ tecidos moles; e sensibilidade do material. Se a sensibilidade no for

confirmnada, sdo realizados testes antes da implantagdo. Os pacientes que nag, protegidos contra .
querem ou estao nao capacitados de sequir os cuidados pds-operatdrios no sa ar a0 insuces
indicados para o uso destes aparelhos. Estes aparelhos ndo estao des?]ad

ligagdo de parafusos ou fixacdo dos elementos posteriores (pedicu
tordcico e coluna lombar.

&
AVISOS: Para 0 uso sequro e eficaz do implante o cirurgido devera
completamente familiarizado com o implante, os métodos de aplicacdo,
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

€arga ou excesso de actividade. Pode ocorrer algum dano material no aparelho
quando o implante estd sujeito a0 aumento da carga associado com a unido, a
ndo unido ou a recuperacao incompleta. A introducdo incorrecta do aparelho

de umm@a Lesdes dos tenddes ou dos tecidos moles, necrose 6ssea
I

ou 0 050, necrose do tecido ou a recuperacdo incompleta podem
Itdgda Presenca de um implante ou de uma trauma cirdrgico.

ADE: O produto vem esterilizado e nao esterilizado. 0 aparelho

esterilizado foi exposto a uma dose minfma de 25,0 kGy de irradiacdo gama.
Q ilizacagagum agarelho esterilizado s6 pode ser efectuada no caso da

sido aberta por erro. A esterilizagao pode ser efectuada

&presenca do Nao recomendado

eqliir aos cuidado K de gravidade
falle ¢/ou do tra rr@ Autoclave de pré-vécuo
que respeita a gequrancd

NS implantes,podem ca
turas anatomic imagens

pés-operatg

Duragao do ciclo: 132°C (270°F) durante 4 minutos
0s compo

Tempo de secagem: 30 minutos

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

4 testados e de 05 de
hoderiam ser utilizados el ranga na avaliaga (3)6s-operatoria + Siga aactual norma AORN“Praticas Recomendadas para a Esterilizacao em Definides de Pratica
" f RM® Perioperatdria”e na norma ANSI/AAMI ST79: 2010 — Guia abrangente da esterilizagdo a vapor e
garantia de esterilidade em instalacdes de cuidados de satde.

udl for Magnetic Resgagn:
ublishing Gggup, 2011,

e, mp/am’ and Devices: 2011 « Acesterilizado flash ndo é recomendada, mas se for utilizada, 6 deve ser efectuada de acordo com

05 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 utilizacdo, inspeccione

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

implante nunca de utilizado. As tensdes anteriores
odem dar origem falha do dispositivo. Os
orfdos antes de usar. Os implantes estao
S como, concentragdes de tensdes podem

ntos deverdo ser in:

ATENCAO: Apenas para utilizagio por profissionais.

EFEITOS ADMERSOS: O%ossiveis efeitos secundarios sao dores, desconforto ou
5ensaco: %Ias e lesdes dos tenddes e dos tecidos moles devida a presenca
e u 1®ou devido a um trauma cirdrgico. Pode ocorrer uma fractura do
| ido a0 excesso de actividade, carga prolongada sobre o aparelho,
recUPggacao incompleta ou uma forca excessiva aplicada durante a introducdo do
implante. Pode ocorrer a migracdo e/ou relaxamento do implante. Pode ocorrer
sensibilidade ao metal, reaccdo histoldgica ou alérgica resultante da implatacdo




D)

BENPLATTESYSTEM
TILL OPERERANDE KIRURG

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

ANVANDNINGSINFORMATION: Fysiologiska métt begransar storleken pa
implantaten. Kirurgen maste valja den typ och storlek som bést dverensstammer
med patientens krav 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, strélben, 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® 13sande proximala humerala system inkluderar
plattor, skruvar och tillbehor utformade for humerus. Acumed dverensstammande

benplattesystem med benplattor for skulderblad &r avsedda for fixering av
frakturer, fusioner eller osteotomier for skulderbladet.

KONTRAINDIKATIONER: Kontraindikationer for systemet 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

anvisningar for postoperativ vrd dr kontraindicerade for dessa enheter. Dessaq,
enheter dr inte avsedda for skruvforankring eller fixering av hals-, brost- eller
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
eller skada pa enheten kan intrdffa nér implantatet utsdtts for dkad belastning

som harrdr frén fordrdjd, utebliven eller ofullsténdig Iakning. Inkorrekt insdttning

an g av MRI-utrusy
KIE. Reference Manual fo Resonance Safety, |
f Bromed/(a/ Research b//shm p, 2011.

av enheten vid implantation kan oka risken for att implantatet lossnar eller

pa grund av fordrdjd, utebliven ell
nerv- eller mjukvavnad rel rad t|Ha
narvaro ska ocksd pata 3
behandlingen kan
foljs. Komponenter

W@ och/eller
) rativ vard inte
akerhet, uppvarmp
storsion och/eller Io@
de produkter %o

inisk utvdrdering

@vaﬂdas Tidigare

tfe\aktlghete t\H att enheten slutar att
n ska undersg fo g . h skador fore anvéndning.
en mot repor och ha sadana pafrestningar kan gora

gynnsamma effekter dr smarta, obehag
eller onormala kg pleWfser samt skador pa nerv- eller mjukvavnad pa

und av ndrvar plantat eller pd grund av kirurgiskt trauma. Brott pa
implantatet an intraffasa grund av dverdriven aktivitet, langvarig belastning,
ofulsténd%ﬂng eller dverdriven kraft p implantatet vid insattningen.

igréing och/eller lossning kan intréffa. Metalloverkanslighet eller

eller allergisk reaktion orsakad av implantation av ett frimmande
mategial kan intraffa. Skada pa nerv- eller mjukvavnad, bennekros eller
benresorption, vvnadsnekros eller ofullstandig lakning kan intréffa pa grund av
ndrvaro av ett implantat eller pa grund av kirurgiskt trauma.

é

\‘r

rodukten levereras steril eller osteril. En steril enhet har exponerats
25,0 kGy gammastralning. Omsterilisering av en steril enhet fér endast

Rekommenderas inte

Tid for full cykel: 132°C (270°F) i 4 minuter
Torktid: 30 minuter

- Se [Iverkarens skriftliga
konfigurationsinstruktionerna.

1 for sterilisatorn i fraga och ladda

« 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
health care falities

« 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 pa manipulation eller
vattenkontaminering. Anvand den dldsta satsen forst.

VARNING: Endast for yrkesanvéndning.




KEMiK PLAGI SISTEMLERI
CERRAHIN ILGISINE

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

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

ENDIKASYONLAR: Acumed Congruent Kemik Plagji 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 saglamak tizere tasarlanmis plaklar, vidalar ve
aksesuarlarindan olusur. Acumed Polarus® Kilitlenen Proksimal Humeral Sistem
humerus icin tasarlanmis plaklar, vidalar ve aksesuarlardan olugur. 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 duyarlildidir. 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

icin kullanilmasi amaclanmamistir.

UYARILAR: Implantin giivenli ve etkin bir sekilde kullaniimasi icin
uygulama yontemleri, aletler ve cihaz icin Gnerilen cerrahi teknige !
olmalidir. Bu cihaz agirlik tagima, yiik tagima veya asin faaliyeti
dayanacak sekilde tasarlanmamistir. Implant gecikmis birlegme,
veya tam olmayan iyilesmeyle iliskili artmis yiike maruz birakilirsa cihazda
kinlma veya hasar olusabilir. implantasyon sirasinda cihazn yanlig insersiyonu
gevseme veya yer dedistirme ihtimalini arttirabilir. Hasta bu implantin kullanimi,

AD : Olasi advers etkiler, im
gL agrT Rhatsizlik veya n@ayan duyumlar ve sinir veya yumusak
doku Nasaridir. Asl rine uzun siireli yiik binmesi, tam olmayan

omurganin posterior elemanlaina (pedikiiller) vida ile tutturma veya fiksasyqg N
i

G
&

.§\‘>

- B dirtin steril olarak veya olmadan saglanir. Steril cihaz minimum
) amma radyasyonuna maruz birakilmistir. Steril bir cihaz, sadece orijinal
alajinin yanhishikla agildigr durumlarda tekrar sterilize edilmelidir. Sterilizasyon

agidaki yonternlerden biri kullanilarak saglanabilir.

kisitlamalar ve olasi advers etkileri hakkinda tercihen yazili olarak uyanimalidir.
Bu uyanlar, gevsek fiksasyon ve/veya gevseme, stresg@sir faaliyet veya adirlik

bakim talimatina uyulmamasinin |
yol acabilecegi konusunda
giivenlik, isitma veya migga

Onerilmez

Tam Dongii Siresi: 4 dakika siireyle 132° C (270°F)
Kurulama Siiresi: 30 dakika

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

ererence Manual for Magnegic Res -+ Giincel AORN “Perioperatif Uygulama Yerlerinde Sterilizasyon icin Onerilen Uygulamalar”ve ANSI/
dieal Research Publishig ) AAMIST79'a uyunuz: 2010 — Saghk bakim tesislerinde buhar sterilizasyonu ve sterillik giivencesi
LER: Birimplant kesinlik|&ggktar

icin kapsamli kilavuz.

« Hash 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 isigina maruz
birakmadan saklayiniz. Kullanmadan 6nce diriin ambalajini bozulma veya suyla
kontaminasyon acisindan inceleyiniz. Once en eskileri kullaniniz.

. Basanisizliga yol
i toplanmalarindan

ntvarligina veya cerrahi travmaya

DIKKAT: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim Icin.

i
lesme veya in %a implanta asirt gii¢ uygulanmasi nedeniyle
implant fraktijrﬂm mplantin yer degistirmesi ve/veya gevseme
I bir

olusabilir. Yalan denin implantasyonu nedeniyle metale kargi duyarlik
veya histolofiigveya alerjik reaksiyon olusabilir. Implant varligi veya cerrahi

Wsunta yumusak doku veya sinir hasari, kemik nekrozu veya kemik
at; doku nekrozu veya yetersiz iyilesme olusabilir.
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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.

healing. Improper insertion of the device during implantation can increase the
possibility of loosening or migration. The patient e cautioned, preferably
in writing, about the use, limitations, and possib| effects of this implant.
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FECTS: Possiblaﬁects are pain, discomfort, or abnormal

s and netye o, gdamage due to the presence of an implant

due to surgic . Frd@ure of the implant may occur due to excessive
activity, prolong dinGupon the device, incomplete healing, or excessive
edfon the imPlant during insertion. Implant migration and/or
aoccur. Metal sensitivity or histological or allergic reaction resulting
- : i ’ g 0 @ ation of a foreign material may occur. Nerve or soft tissue damage,
and. the recom.mended surgicel techmque for th? device. The Fjev‘( t . oSafBione or bone resorption, necrosis of the tissue or inadequate healing
de;lgﬂed to Wlthstand the stress of weight bearing, load pearlng, orexcessive mayYesult from the presence of an implant or due to surgical trauma.
activity. Device breakage or damage can occur when the implant is subjected
toincreased loading associated with delayed union, nonunion, or incomplete

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 osteotomies 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.
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PRECAUTIONS:

o ) created imperfe
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
careinstructions are contraindicated for these devices. These devices are not. o
intended for screw attachment or fixation to the posterior elements (pedicles) o\
the cervical, thoracic, or lumbar spine.
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RIBTY: The product is provided sterile and non-sterile. Sterile device was
aminimum dose of 25.0-kGy gamma irradiation. Resterilization of

@r'le device may only be performed if the original sterile package has been
ened in error. Sterilization may be performed using one of the following
L 2

methods.

NOT RECOMMENDED

ity Displacement
toclave

o N .
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.






