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ACUMED-INSTRUMENTER TIL ENGANGSBRUG,
ACUMED BANKE-LET INSTRUMENTER TIL
ENGANGSBRUG

UDELUKKENDETIL BRUG FOR DEN OPERERENDE KIRURG

BESKRIVELSE: Acumed's kirurgiske instrumenter til engangsbrug kan anvendes
tilen lang reekke kirurgiske indgreb og implantationssystemer. Acumed’s
kirurgiske banke-let-instrumenter til engangsbrug mé kun anvendes sammen
med Acumed's knogleplader. Disse instrumenter skal kasseres efter brug.

ADVARSLER: For at garantere sikker og effektiv anvendelse af Acumed's
instrumenter, skal kirurgen veere fuldt fortrolig med instrumentet,
indszttelsesmetoden og den anbefalede kirurgiske teknik. Produktfejl eller
-skader kan opstd, hvis instrumentet udszttes for overdrevne belastninger

og hastigheder eller tykke knogler. Banke-let-instrumentet md kun anvendes
sammen med Acumed's knogleplader og i henhold til de kirurgiske anbefalinger.
Anvendelse sammen med plader eller implantater der ikke kan anbefales kan
fordrsage plade-, tap- og/eller behandlingsfejl. Patienten skal informeres, helst
skriftligt, om de risici der er forbundet med disse typer instrumenter.

SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER: Et kirurgisk instrument til engangsbrug
ma aldrig genbruges. Tidligere belastning kan have frembragt skrabeligheder,
som kan fgre til at implantatet svigter. Beskyt instrumenterne mod rids- og
revnedannelser, da sadanne belastningspunkter kan fare til instrumentfejl.

Nar der bankes pa en plade med en pladehammer, efterlader dette titaniumrester,
som br flernes. His pladeresterne ikke flernes, kan det bl. a. give komplikationer
sa som inflammation, skade pa ledband og ubehag for patienten. Bank-let

hammeren er til kirurgisk brug én gang, og br kasseres efter hver operabn\
hvis den bliver slgv eller beskadiget. Hvis modstanden gges under banknin

sd kassér bank-let hammeren straks. Bank-let hammeren kan g@ltu gV

stor vridning eller loftetraek pa den, og man ber undgd sada ker
s ormhyggeligt.

der brud pa instrumentet, skal alle stykkerne af hammeren fjel

gisgfabrTkants brugsvejledning i det anvendt@8teriliseringsapparat samt
ationsvejledning.
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ACUMED EINWEG-INSTRUMENTE,
ACUMED EINWEG-PUNKTIONSINSTRUMENTE

FUR DEN VERANTWORTLICHEN CHIRURGEN

BESCHREIBUNG: Acumed entsorgbare chirurgische Einweg-Instrumente sind

fiir eine breite Auswahl chirurgischer Techniken und Implantatsysteme erhaltlich.

Die Acumed entsorgbaren chirurgischen Einweg-Punktionsinstrumente sind
ausschlielich fiir die Verwendung mit Acumed Knochenplatten erhéltlich. Diese
Instrumente miissen nach jedem Einsatz entsorgt werden.

WARNHINWEISE: Fiir einen sicheren und effektiven Einsatz aller Acumed
Instrumente gilt gleichermaRen, dass der Chirurg mit dem Instrument

selbst, der entsprechenden Arbeitsmethode und der in Verbindung damit
empfohlenen chirurgischen Technik griindlich vertraut sein muss. Bruch

oder andere Beschadigungen des Instruments knnen auftreten, wenn ein
Instrument ibermaigen Belastungen, Geschwindigkeiten oder einer dichten
Knochenstruktur ausgesetzt wird. Das chirurgische Punktionsinstrument sollte
nur wie in der chirurgischen Technik empfohlen mit Acumed Knochenplatten
verwendet werden. Die Verwendung mit Platten oder Implantaten, die nicht in
der chirurgischen Technik empfohlen werden, kann zu einem Versagen der Pla
des Punktionsinstruments und/oder der Behandlung fiihren. Der Patient muss,
vorzugsweise schriftlich, auf die mit dieser Art von Instrumenten verbundenen
Risiken hingewiesen werden.

VORSICHTSHINWEISE: Ein chirurgisches Einweg-Instrument darf nie
wiederverwendet werden. Vorangegangene Belastungen konnen zu
Beschadigungen gefiihrt haben, die ein Versagen des Gerdts herbeifiihren
knnen. Schiitzen Sie die Instrumente vor Kratzern und Scharten. Solche

Belastungskonzentrationen kinnen zu einer Fehlfunktion fiihren. * \
Die Punktion von einer Platte mit einem Plattenpunktionsinstrument

d
fiihren, dass Titanpartikel erzeugt werden, die entfernt werden ‘USS%
die Plattenpartikel nicht entfernt, kann das u.a. zu anderen K ion

Entziindung, Knorpelschdden und Beschwerden fiir d i lihre.

stumpf oder beschadigt wird, entsorgt werde ] SE ZUR LAGERUNG: An einem kiihlen, trockenen Ort aufbewahren

der Verwendung des Punktionsinstrumei 0 i dvordirekterS(Wan schiitzen. Vor dem Einsatz muss die
f ANy

umgehend entsorgen. Das Punktionsj Produktverpackun: hen von Beschadigung oder Wasserverunreinigung

o  hingeprift den Sie die dltesten Liefermengen zuerst.
*
VORSICHE;

ofessionellen Einsatz.

STERILITAT: Diese
einer der folgends

<
« Bitte beachten Sie ilehen Anweisungen des Hef d
betreffende. Syl d die verwendete Ladek ol
. mpfel n endet®Practices for Sterilization in Perioperative
10 -SongfreciiSive quide to steam sterilization and sterility
Verweridung von Flash-Sterilisierung wird nicht®@pfohlen, doch falls sie verwendet wird, sollte sie nur
rechend den Vorschriften AMIST79 durchgefiihrt werden: 2010 — Comprehensive guide to
stéam sterilization and sterility ghealth care facilites.
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OPTANA MIAZ XPHZHZ ACUMED, EPTAAEIA
AIANOIZHZ XMEIPOMATOX MIAX XPHXHX
ACUMED

TMATHN NPOZQMNIKH ENHMEPQZH TOY XEIPOYPTOY MOY
EKTEAEI THN ENEMBAZH

MEPITPAOH: Ta avahwolyia yelpoupyika dpyava piiag xprong Acumed diatibevral
yla eupefa moIKIAia XEIOUPYIKWY TERVIKWY Kal GUOTNHATWY EUQUTEVHATAV. Ta
avah@olyia yelpoupyika epyaheia diavoréng omelpwpatog piiag xprong Acumed
dlatifevtat povo yia xprion e mhdkeg 0otav Acumed. Ta 6pyava autd npémet va
anoppirtovtal petd amd kae yprion.

MPOEIAOMOIHZEIZ: la aopali Kat amoteNeapiatik yprion omotoudrinote
epyaheiou Acumed, 0 Xelpoupydg pémet va elval oxoAa0TIKG EGOIKEWEVOC (i
10 £pyaheio, T 16060 EQapHOYNG KAL TN GUVIOTWHEVI) XEIPOUPYIKT| TEXVIK.
Eivat duvatd va oupBei phén 1 (nid epyaheio 6tav umoBdMetar og umepBohikd
@opria, TaxUTNTES 1} 0€ MUKV 00T0. O XEIPOUPYIKOG OTIEIPOTOLOG TPEMEL va
Xpnotpomoleftat e Tig MAAkeg oaTev Acumed omwg auvioTaTal oV XEIPOUPYIK]
TevIKT. H xprion e MAAKeG 1} LpUTEDaATA TIOU BEV OUVIOTAVTAL OTRV YEIPOUP
TEVIKT| Umopei va ipokahéael Ty aoToyia Trg mAKag, Tov omepwHaTog Kai/m
0 Bepanteiac. Mpémel va eglotarat n mpoooyr Tov aoBevolc, Katd mpoTipnon
ypamtwg, 6oov agopd Toug kivivoug ou axetiCovtat {e autolg Toug Timoug
€pyaheiwv.

NPOOYAAZEIZ: Ta yeipoupyika epyaheia piag xpriong dev mpémel va
enavaypnotonolodvtal mote. lMponyoUpeves TAOEIC EvdEKETaL Va EXOUV

ouoKeunG. Mpoatatelete Ta Opyava and ekbopeg kal eykoméc, eneidi Tétdiol
elboug ouykevtpwaeig Tdong elvat duvatd va odnyrioouv oe anotuyia

dniioupynoel atéeleg, ot omoieg eivat duvatd va odnyrfaowy oe amotuyia Tnc\

H idvoién omelpwiatog o pia MAAKa (e Xprion omelpoTopou,
Ba mpokahéael ) dnpitoupyia cuVTPIKATEY TITaviou, Ta onon
agaipolvral. Edv dev agaipéoete Ta ouvipiupata tng
va mpokAnBei, etagy aMwv emmokwy, Gheypovr, BAABN T0
duagopia Tou aoBevouc. Ot amelpotopol mpoopiovtal yia pia Xelpoupyikr

OAHFEZ (D 2 OURdaoeTe o€ 6po0epd Kat §npo xwpo kat dlatnpeite pakpia
ané ro gomq Mpw a6 T ypron, EmBewprote T UoKEUAsia TOU

on edv 0
" Eav avﬁdvstm ayt %
va XOV svéa&lc napapiaon 1 pouvang and vepo. Xpnotponoieite
, ’ 1) 0 )\sluor]c &gc TiapTide MpwTa.

Y0XH: la v enayyehatikr xprion pévo.

Xpayoc evig Kokhov: 132°C (270°F) yia
4)e
Xpovog vong: 30 hema

iTa0KeaoTr) Tou £60mhiajiol aag yia Tov I51Ko amooTelpwh

« Aohoudry TIAPKOLV OTO TPEYOV EYYPaQo“ZUVIOTWHIEVEC TIPAKTIKEC Yia
TNV anootei aMovta dleyyeipnikiic pakikiic” e AORN kat oto mpotumo ANSI/
AAMIST79: 201 VijG 00nydc yia amooteipwon jie atuo kat Slaogdhion oTelpotTag o

0Td0¢I ppovTidag uyelag.

" £prayeiac anooteipwong be ouvioTatal, al\d edv ypnalpomoinBei, mpénel va ekteheltat
w 0gwva e Ti anaraelc Tou ANSI/AAMI ST79: 2010 — Extevic 0dnyoc yia anooTeipwon e

a1 blaogdhion OTEIPOTNTAC O€ EYKATAOTATEIC PPOVTIBAC LYEiag,
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ACUMED SINGLE USE INSTRUMENTS,
ACUMED SINGLE USE TAPPING INSTRUMENTS

FORTHE PERSONAL ATTENTION OF THE OPERATING SURGEON

DESCRIPTION: Acumed Disposable, Single Use Surgical Instruments are
available for a wide variety of surgical techniques and implant systems. Acumed
Disposable, Single Use Surgical Tap Instruments are only available for use with
Acumed bone plates. These instruments should be discarded after each use.

WARNINGS: For safe effective use of any Acumed instrument, the surgeon must
be thoroughly familiar with the instrument, the method of application, and the
recommended surgical technique. Instrument breakage or damage may occur
when the instrument is subjected to excessive loads, speeds, or dense bone. The
surgical tap should only be used with Acumed bone plates as recommended

in the surgical technique. Use with plates or implants not recommended in the
surgical technique can cause plate, tap, and/or treatment failure. The patient must
be cautioned, preferably in writing, about the risks associated with these types

of instruments.

PRECAUTIONS: A Single Use Surgical Instrument shall never be reused. Previo
stresses may have created imperfections, which can lead to a device failure.
Protect instruments against scratching and nicking, such stress concentrations
can lead to failure.

Tapping a plate using a plate tap will cause titanium debris to be generated,

which should be removed. Failure to remove the plate debris can cause, among

other complications, inflammation, cartilage damage, and patient discomfort. The
taps are single surgery use and should be discarded after each surgery or if the tap
becomes dull or damaged. If the resistance increases while using a tap, disc

the tap immediately. Breakage to the tap can occur due to excessive torq e K
levering and care should be taken to avoid such conditions. Should bre, &
occur, carefully remove all tap pieces. *

\
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STERILITY: These products are provided non-sigti

performed using one of the following meth6d

Sterilization Methods

Gravity Displacement
Autoclave

« Hash sterilization is n
requirements of

: For Professional

izatiggPmay be

%dmg 0

\ rilization and sterility

S: Store in a coolgry Place @ keep away from direct
e, inspect produtgacka @ gns of tampering, or water
Use oldest lots first.

rrent AORN“Recommended Pra@ices for S@rilization in Perioperatf ctice Settings”
: § to steam sterilization and Steljlity assurance in
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INSTRUMENTOS ACUMED DE UN SOLO USO
INSTRUMENTOS ACUMED PARA PERFORACION,
DE UN SOLO USO

PARA LA ATENCION PERSONAL DEL CIRUJANO PRACTICANTE ~ condiciones Sise produjera una rotura,elimine

del perforador.

DESCRIPCION: El instrumental quirdrgico de un solo uso y desechable Acumed
estd disponible para una amplia variedad de técnicas quirdrgicas y sistemas de
implante. Los instrumentos de perforacion Acumed de un solo uso sélo estan
disponibles para su utilizacién con placas 6seas Acumed. Este instrumental debe
desecharse después de cada uso.

ADVERTENCIAS: Para un uso eficaz y sequro de cualquier instrumento Acumed,
el cirujano debe estar totalmente familiarizado con el mismo, el método de
aplicacion y la técnica quirdrgica recomendada. Puede producirse la ruptura o
daio del instrumento si éste se encuentra sujeto a cargas o velocidades excesivas,
04 una gran densidad 6sea. Los instrumentos de perforacién sélo se puede
utilizar con placas dseas Acumed, sequn lo recomendado en la técnica quirtirgica.
Su utilizacién con placas o implantes no recomendados en la técnica quirdrgica
puede provocar fallos de la placa, del perforador y/o del tratamiento. £l pacien

debe estar advertido, preferiblemente por escrito de los riesgos asociados con : de esterliz€EM recomendadas en 2 o
tino de instrumental or la ABRN (Asociacidn dgenfer uigéfano) y en la norma

P ) 179:2010 — ComprehenSWEguide@,steag sterilization and sterility
PRECAUCIONES: Un instrumento quirtirgico de un solo uso nunca se debe volver focles
a utilizar. Los esfuerzos previos podrian haber creado imperfecciones, las cuales . o 1 esterilizacion instiggneaPerg ﬁ 010 se deberd realizar conforme a los
podrian derivar en un fallo del dispositivo. Proteja los implantes contra arafiazos y {0Rde 19 Oﬁmsl"vlahANSVfAA"\_'”S 10§QEgabrehensive quide to steam sterilization and
muescas, dado que tales concentraciones de tensién pueden dar lugar a fallos. fence mhealth cae facites.

Al perforar una placa con un perforador de placas se generardn residuos de I?NES ZE ALM%FTXEUB?M” unllugarsleco J frlwo J balai
titanio, que se deben eliminar. No eliminar esos residuos puede causar, ejre ? | er:jera; & N ¢ D los & dn & e.sulusq,mspecctlona.re embaiae
otras complicaciones, inflamacion, lesiones del cartflago e incomodidad pa\ €l producto £551gnos 0e manipuiacion o contaminacion

el paciente. Los perforadores son para uso quirdrgico so\amente’una acuosa. UtilizaMQriTNglugar otes mds anfiguos.

deben eliminar después de cada operacién o si el perforador gsta 0 PRECAI :S6lo para uso profesional.
deteriorado. Si al usar el perforador aumenta la resistencia, deSgche egerforador
de inmediato. Se puede romper el perforador si el pa ion\fuerza de

palanca son excesivos y se debe tener cuidado para evitar que aesas

todgs los pedazos @

<
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KERTAKAYTTOISET ACUMED-INSTRUMENTIT,
KERTAKAYTTOISET ACUMED-TAPPAIMET

HENKILOKOHTAISESTI TIEDOKSI LEIKKAAVALLE KIRURGILLE

KUVAUS: Kertakdyttdiset, kirurgiset Acumed-instrumentit sisaltdvdt laajan
valikoiman kirurgiseen tekniikkaan ja implanttijarjestelmiin kdytettavid tuotteita.
Kertakdyttdisid, kirurgisia Acumed-tappdimid kdytetddn vain Acumed-luulevyjen
kanssa. Namd instrumentit tulee havittdd aina kéyton jalkeen.

VAROITUKSIA: Acumed-instrumentin tehokkaan ja turvallisen kdyton
varmistamiseksi, on kirurgilla oltava perusteellinen tietdmys instrumentista, sen
kéyttimenetelmistd ja suositellusta leikkaustekniikasta. Instrumentti saattaa
srkyd tai vaurioitua, jos siihen kohdistuu liiallista kuormitusta tai nopeutta
taijos luu on erityisen tihedd. Kirurgista tdppdintd tulee kayttad Acumed-
luulevyihin vain suositellun kirurgisen tekniikan mukaan. Jos kdytetdan levyjd
taiimplantteja, joita ei suositella kirurgiseen tekniikkaan, seurauksena voi olla
levyn tai tdppdimen vaurioituminen ja/tai hoidon epdonnistuminen. Potilasta
on varoitettava, mieluummin kirjallisesti, timan tyyppisiin instrumentteihin
liittyvistd riskeistd.

VAROTOIMET: Kertakdyttdisiksi tarkoitettuja kirurgisia instrumentteja ei saa
koskaan kdyttdd uudelleen. Aikaisemmat rasitukset ovat saattaneet vahingoittaa
laitetta, joka voi johtaa sen pettamiseen. Suojaa instrumentit naarmuuntumiselta
ja kolhiintumiselta, koska sellaiset rasitukset saattavat johtaa instrumenttien
pettamiseen.

Levyn lysminen tdppdimelld irrottaa titaaniainesta, joka on poistettava. Jos
levystd irronnutta ainesta ef poisteta, se saattaa johtaa muihin komplikaagjoi
tulehdukseen, ruston vaurioitumiseen ja potilaan epamukavuuteen. Tappai

ovat kertakdyttdisid kirurgisia instrumentteja, jotka tulee havittdd jokai \
leikkaustoimenpiteen jdlkeen tai silloin, kun tappdin on tylsa
Jos vastus kasvaa tdppdintd kdytettaessd, poista tappdin kayto i Ve .
Tappdimen liiallista kiertdmistd tai vdantamistd on sy dasilld se Voi johtaa
tappdimen rikkoontumiseen. Jos tappdin rikkoontuu, poista v ti kaikki sen
0sat.

in PerigpBrative Practice Semngs
inja SAL-arvoihin tervey,

huollonga

Suoritettava noudanama\l AM\ ST79-

sterilointiin ja SAL-arvoil

aitoksissa.

s ehja tal onko
eratensin.




INSTRUMENTS A USAGE UNIQUE ACUMED,
MAILLETS A USAGE UNIQUE ACUMED

A UATTENTION PERSONNELLE DU CHIRURGIEN

DESCRIPTION: Les instruments chirurgicaux a usage unique Acumed sont ERILITE: i i érile. i dojigbtre effectuée a
disponibles pour une grande gamme de techniques chirurgicales et de systemes
dimplants. Les tarauds a usage unique Acumed ne peuvent quétre utilisés avec
les plaques osseuses Acumed. Ces instruments doivent étre jetés apres chaque

utilisation. Autoclave a déplacement

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

instrument Acumed, le chirurgien doit parfaitement connaitre l'instrument, les Autoclave 3 pré ;M totale du cycle:

méthodes d'application, et la technique chirurgicale recommandée. Une cassure minutes &
ou un dommage de I'instrument peut se produire lorsque lnstrument est soumis Durée de séch ’

a des charges ou des vitesses excessives ou un os extrémement dense. Le taraud

chirurgical doit étre utilisé exclusivement avec les plaques osseuses Acumed,

comme recommandé dans la technique chirurgicale. Lutilisation de plaques N

. . . Lo N mer a la norme de 'AORN « Recomrifnded Praiices for Sterilization in P tive Practice Settings
ou implants non recommandeés dans la technique chirurgicale peut entrainer la % quidetosteam sterzaic Mgty assrance
rupture de la plaque ou du taraud et/ou I'échec du traitement. Le patient doit ltes. %
étre mis en garde, de préférence par écrit, contre les risques associés a ces typ Lastrlsaton apide nesgesecom SROEA e cas ché, do Bcle it espectces

dinstruments. sterilization and sterilty

PRECAUTIONS: Un instrument chirurgical a usage unique ne doit jamais étre
réutilisé. Les contraintes subies auparavant peuvent avoir créé des imperfections, CONSERVATION: f Iabrl de la lumiere
ce qui peut entrainer une panne du dispositif. Protéger les instruments contre directgdu ant toute utilisa a\lage du produit pour
toute rayure ou cassure car une telle concentration de contraintes peut entrainer déceley t ne d‘altération ou de col on de 'eau. Utiliser d'abord les

qui doivent étre éliminés. Si les débris de la plaque ne sont pas éliminés, &
peut provoquer des complications, notamment une inflammation, des s
cartilage et une géne pour le patient. Les maillets sont a usage @iqu
Btre jetés aprés chaque intervention, ou siils sont usés ou en 6
résistance augmente lors de ['utilisation d'un maillet, e
maillet peut se casser sl est soumis a un couple ou une
toutes les précautions pour éviter cette situation. Si une rupture se produit, retirer
avec soin toutes les éléments du maillet.

une panne. Us anciens.
Le fait de taper sur une plaque a I'aide d'un maillet génére des débris detita& TISSEMENT: A u @ne\ uniquement.
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STRUMENTI MONOUSO ACUMED,
STRUMENTI MASCHIATORI MONOUSO ACUMED

ALLA PERSONALE ATTENZIONE DEL CHIRURGO OPERANTE

DESCRIZIONE: Gli strumenti chirurgici Acumed monouso, non riutilizzabili, sono
indicati per unampia gamma di tecniche chirurgiche e di sistemi di impianto.
Questi strumenti chirurgici per la maschiatura sono disponibili unicamente per
I'uso con placche ossee Acumed. Gli strumenti vanno smaltiti dopo ciascun
impiego.

AVVERTENZE: Per un utilizzo sicuro ed efficace dello strumento Acumed, il
chirurgo deve avere una sicura conoscenza dello strumento, del metodo di
applicazione e della tecnica chirurgica raccomandata. Gli strumenti possono
rompersi o danneggiarsi se sottoposti a carico, velocita o densita ossea eccessivi.
I maschiatore chirurgico deve essere utilizzato unicamente con placche ossee
Acumed consigliate dalla tecnica chirurgica. L'uso con placche o impianti

non consigliati dalla tecnica chirurgica puo causare il quasto della placca, del
maschiatore o il fallimento del trattamento. Il paziente deve essere informato,
preferibilmente per iscritto, sui rischi associati a strumenti di questo tipo.

PRECAUZIONI: Non riutilizzare mai uno strumento chirurgico monouso.
Sollecitazioni precedenti potrebbero avere creato imperfezioni che possono
determinare un malfunzionamento del dispositivo. Proteggere gli strumenti
da graffi e intaccature, sollecitazioni eccessive che possono causare un
malfunzionamento.

Maschiando una placca usando 'apposito strumento causa la generazione

di scorie che devono essere rimosse. La mancata rimozione delle scorie pud
causare, tra le altre complicanze, infiammazioni, danni alle cartilagini e fastid
al paziente. | maschiatori sono monouso e devono essere smaltiti dopo s
intervento o se si spuntano o si danneggiano. Se utilizzando un maschi
siavverte un aumento della resistenza, gettare immediatamente: Un
eccessiva di coppia o di leva pud spezzare il maschiatore. Pre
che questo non avvenga. Se io si verificasse, rimuovepe.con att@pzion&witii
frammenti del maschiatore.

STERILITA: | prodotti vengono forniti non stei

effettuata con uno dei seguenti metodi.

Metodi di sterilizzazione

Autoclave a
spostamento di gravita

"Recommended practicdlfor care
79 2010 — Comprehens; 3

iretta. Rgma
resenti segni di mar&

ZIONE: Esclusivame;

@

luogo fresco e asciutto
rificare che la confezione del

@s professionale.

737

rilization in the practi

puo venire

ing” AORN e
erilization and sterility ce in health

ontaminazion

e esgile esequita
0 steam sterilization

e da acqua. Usare




@

ACUMED-INSTRUMENTEN VOOR EENMALIG
GEBRUIK, ACUMED TIKINSTRUMENTEN VOOR
EENMALIG GEBRUIK

TER PERSOONLIJKE ATTENTIE VAN DE OPEREREND CHIRURG

implantatiesystemen. Acumed wegwerpbare, chirurgische tikinstrumenten voor
eenmalig gebruik zijn alleen beschikbaar voor gebruik met Acumed botplaten.
Deze instrumenten dienen na elk gebruik te worden weggegooid.

WAARSCHUWINGEN: Voo een veilig en effectief gebruik van Acumed-
instrumenten dient de chirurg grondig vertrouwd te zijn met het instrument, de
toepassingsmethode en de aanbevolen chirurgische techniek. Er kan zich breuk
of beschadiging van het instrument voordoen wanneer een instrument wordt
onderworpen aan overmatige belasting, snelheid of compact bot. De chirurgische
tikker mag alleen worden gebruikt met botplaten van Acumed zoals aanbevolen
in de chirurgische techniek. Gebruik met niet in de chirurgische techniek
aanbevolen platen of implantaten kan falen van plaat, tikker en/of behandelin

BESCHRIJVING: Acumed wegwerpbare chirurgische instrumenten voor eenmalig elijke Condities te yermij QQ
gebruik zijn beschikbaar voor een veelheid aan chirurgische technieken en jchti elen van de tikl .
E: :’en

veroorzaken. De patiént dient, bij voorkeur schriftelijk, op de hoogte te worden + Raadpleeq de schriftelijk&igstructies vari e fabrikant van uw app: instructies voor uw
R B X sterilisator en belas urati
gesteld van de risico’s die met dit soort instrumenten samenhangen.
. & ended Practices for Sterli i P Ive Practice Settings'en
VOORZORGSMAATREGELEN: Een chirurgisch instrument voor eenmalig gebruik WIRGL79: 2008 Comprehensive guide to il dsterlty assurance n health
mag nooit hergebruikt worden. Eerdere belastingen kunnen imperfecties \

5 i i i i aSfi-sterilisatie wordt niet aan n; gebruikt dient deze alleen uitgevoerd te
hebbeﬂ ge{reeerd’ die kunnen \.elden.tot falen van het |nsvt.rumeﬂt. BeS(herm ns de vereisten van ANSI/AAMI S 10~ Comprehensive quide to steam sterilization and
instrumenten tegen krassen en inkepingen, omdat dergelijke concentraties van ltyassurance i health care s
stress kunnen leiden tot falen.

UCTIES VOOR OPSLAG#Ops|aan op een koele, droge plaats en weghouden
Tikken op een plaat met een plaattikker zorgt ervoor dat er titaniumafvalawor van direct zonlic r geukient de productverpakking te worden
geinspecteerdQpttek8en vairknoeien of verontreiniging met water. Gebruik

oudere partijen e

weggeqooid

te worden. Er kan zich breuk van de tikker voordoen door overmdtige torsie of

*



ACUMED INSTRUMENTER TIL ENGANGSBRUK, . 0
ACUMED TAPPINSTRUMENTER TIL \

ENGANGSBRUK

INFORMASJON TIL KIRURG % @

BESKRIVELSE: Acumed kirurgiske instrumenter il engangsbruk kan leveres for et STERILITET: Disse produktene leveres ik @Iise q kan utfgres ved ;Q Q *
*

vidt spekter av kirurgiske teknikker og implantasjonssystemer. Acumed kirurgiske bruke en av folgende metoder.
tappinstrumenter til engangsbruk er kun tilgjengelige sammen med Acumed

beinplater. Disse instrumentene skal kastes etter hvert bruk. Steriliseringsmetoder \

ADVARSLER: For sikkert og effektivt bruk av ethvert Acumed instrument, ma
kirurgen gjre seg godt kjent med instrumentet, applikasjonsmetodene og de
anbefalte kirurgiske teknikkene. Instrumentet kan knekke eller bli skadet dersom
det blir utsatt for okt last og stor hastighet eller tett beinstruktur. Den kirurgiske
tappen skal kun brukes sammen med Acumed beinplater som anbefalt for denne

kirurgiske teknikken. Bruk med plater eller implantater som ikke anbefales for Rd Kriftlige anvisningen yrsPRagligéfiten nér det gjelder de enke

den kirurgiske teknikken kan fore til at platen, tappen og/eller behandlingen " ePparatene og instruksjoner Qgbelastrfgsinnstlinger.

blir mislykket. Pasienten md advares, helst skriftlig, risiki knyttet til denne typen @ dende AORN“Recommffted Rices Tor Sterilization in Periopgyative Pr tiings”

instrumenter. Defalt praksis for steriliseringpy @ Y& situasjoner) og ANSI/AGKA Sj#9MQ10 — Omfattende
veileder til dampsteriliggring og steMliue@Garantier i helseinstit

FORHOLDSREGLER: Et kirurgisk instrument til engangsbruk mé aldri gjenbruke f ' o ® !

- . 9 . y ) « Flashsterilisering ke, ren dersom den br a n ufires i samsvar med
Tidligere stress kan ha fort til sma misdannelser som kan fere til at anordningen v i ANS, S0 Omfattende veileder b og sterlelsgarantier
svikter. Beskytt instrumentene mot riper og bulker, for slike stresskonsentrasjoner
kan fare til svikt. Q. '

anforetisvikt KSER: Lagres pa etjeli sted og unna direkte sollys.
Ved & lage tappgjenger i en plate med et gjengebor vil fare til at titanavall oduktets pakke sjekkes ofyden har blitt tuklet med eller blitt
produseres - denne skal fiernes. Dersom avfallet fra platen ikke fjernes, kan ert av vann. Bruk leveransene forst.
dette blant annet fore til betennelser, skadel pa brysk og ubehag hos pasienten.

e ) ; bruk.
Tappene er til kirurgisk engangsbruk og ber kastes etter hvert inngrep ellgg n
den blir slgv eller skadet. Dersom motstanden aker ndr man bruker gjenget@gen;
kastes tappen omgdende. Tappen kan knekke dersom vridﬂingsmom
*s

eller hevearmvirkningen blir for stort; derfor ber man pdse &
omstendigheter. Dersom den skulle knekke, fiern forsiktig alle




INSTRUMENTOS DE UTILIZACAO UNICA
ACUMED, INSTRUMENTOS DE FIXACAO DE
UTILIZAGAO UNICA ACUMED

PARA A ATENCAO ESPECIAL DO CIRURGIAO OPERADOR

DESCRIGAO: Os instrumentos cirtrgicos descartaveis de utilizagdo tnica Acumed
estdo disponiveis para uma ampla variedade de técnicas cirtrgicas e de sistemas
de implantes. Os instrumentos cirdrgicos descartdveis de utilizacdo Unica
Acumed s6 estdo disponiveis para utilizagdo com placas de 0sso Acumed. Estes
instrumentos devem ser deitados fora apds cada utilizacao.

AVISOS: Para uma utilizacao sequra e eficaz de qualquer instrumento Acumed,

o cirurgido tem de estar completamente familiarizado com o instrumento,

0 método de aplicacao e a técnica cirdrgica recomendada. O instrumento

pode partir ou ficar danificado quando um instrumento é sujeito a uma carga
aumentada, velocidade ou 0sso extremamente denso. A fixagdo cirdrgica s deve
ser usada com placas de 0sso Acumed, de acordo com o recomendado na técnica
drdrgica. A utilizacao com placas ou implantes ndo recomendados na técnica
cirdrgica pode causar falha da placa, fixacao e/ou tratamento. O paciente deve
informado dos cuidados, de preferéncia por escrito, dos riscos associados a est
tipos de instrumentos.

PRECAUGOES: Um Instrumento Cirtrgico de Utilizacio Unica nunca deve ser
reutilizado. As tensdes anteriores podem ter criado imperfeicoes que podem dar
origem falha do dispositivo. Proteja os instrumentos contra riscos e cortes. Este
tipo de concentracdes de tensdo pode levar a falha.

A fixacdo de uma placa utilizando uma tampa de fixacao da placa ird provocar a
criagdo de detritos de titanio, os quais devem ser removidos. A ndo remoggo

detritos da placa podem provocar, entre outras complicages, inflamacdo, IK

da cartilagem, e desconforto da paciente. Os dispositivos de ﬁx%éo

se para uma utilizacdo cirtirgica tnica e devem ser descartades a d@
intervencdo cirdrgica, ou se o dispositivo de fixacdo ficar largo ificado.

erilizador

N@
corstic®Recomendadas paga 4 Fs 0 &h Definicdes de Prdtica
SI/AAMI ST79: 2010 — bral esterilizacao a vapor e
gsmigsall
3§

o, 50 deve ser efectuada de acordo com
Brangente da esterilizagdo a vapor e garantia

RUCOES DE ARMAZE
afastado da incidgndi
a embalagem

: Guardar em local fresco e seco e manter
s solares. Antes da utilizado, inspeccione
ver se existem sinais de adulteragdo ou
ilize primeiro os lotes mais antigos.
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ACUMED INSTRUMENT FOR ENGANGSBRUK, . 0
ACUMED TAPPNINGSINSTRUMENT FOR \

ENGANGSBRUK

TILL OPERERANDE KIRURG % @

BESKRIVNING: Acumed kirurgiska instrument for engéngsbruk finns tillgangliga STERILITET: Produkterna levereras oste @g kafl utforas med en an Q *
- *

for en rad olika kirurgiska tekniker och implantationssystem. Acumed kirurgiska foljande metoder.
tappningsinstrument for engangsbruk finns tillgangliga endast for anvéndning
tillsammans med Acumed benplattor. Dessa instrument ska kasseras efter Steriliseringsmetoder \
anvandning. . '

VARNINGAR: Foir saker och effektiv anvandning av Acumeds instrument mdste . [ -

kirurgen vara val fortrogen med instrumentet, appliceringsmetoden och den

rekommenderade kirurgiska tekniken. Brott eller skada pd instrumentet kan

intrédffa om det utsatts for verdriven belastning, hoga hastigheter eller hog

bentdthet. Den kirurgiska tappen fdr endast anvandas tillsammans med Acumed : - §
benplattor enligt rekommendation i den kirurgiska tekniken. Anvandning Pt Uiy SO,  cate
tillsammans med plattor och implantat som inte rekommenderas i den kirurgisk, w ? %
2

tekniken kan gora att plattan, tappen och/eller behandlingen inte fungerar. . Atl)/s;\ews‘es%ggr%omme(nde o e o sidan utfrs ska deﬂ@h‘“ med fraven
Patienten mdste varnas, helst skriftligt, om de risker som forknippas med dess | "\ Ompi Quidetosteam ste & e
typer av instrument. . ) .

. R :Forvaras svalt. Sklida ekt solljus. Undersok
FORSIKTIGHETSATGARDER: Ett kirurgiskt instrument for engangsbruk far aldrig G i 5re anvindning fiye nipulation eller
dteranvandas. Tidigare pafrestningar kan ha skapat felaktigheter som kan leda till ing. Anvand de aftsta 58 @ Brst.
att enheten slutar att fungera. Skydda instrumenten mot repor och hack, eftersom . o

st for yrkesanvandning.

sddana pdfrestningar kan gora att de slutar att fungera.

Tappning av en platta med en plattgénga orsakar titanskrap som ska tas bort, Om
plattskrdp inte tas bort kan det fororsaka inflammiation, broskskada och apeh

for patienten, med flera komplikationer. Tappama dr avsedda for engéngsb\
och ska kasseras efter varje anvandning samt om tappen inrfO'@/ag

skadad. Om motstandet okar vid anvéndning av tappen ska den It
kasseras. Brott pd tappen kan uppsta pa grund av verdrivet v
havstangsverkan och man mdste noga forsoka undvi
brott uppstdr ska tappbitarna forsiktigt tas bort.

L Eller

S



ACUMED TEK KULLANIMLIK ALETLER,
ACUMED TEK KULLANIMLIK VURMA ALETLERI

CERRAHIN ILGISINE

TANIM: Acumed Atilabilir, Tek Kullanimlik Cerrahi Aletleri ok cesitli cerrahi
teknikler ve implant sistemleri icin saglanmaktadir. Acumed Atilabilir, Tek
Kullanimlik Cerrahi Vurma Aletleri sadece Acumed kemik plaklariile kullaniimak Yergekimi Displasmani
icindir. Aletler her kullanimdan sonra atiimalidir. Otoklavi

Sterilizasyon Yontemleri

UYARILAR: Herhangi bir Acumed aletinin giivenli ve etkin bir sekilde kullanilmasi Pre-Vakum Otoklav
icin cerrah alet, uygulama yontemi ve bu cihaz icin Gnerilen cerrahi teknige iyice
asina olmalidir. Asin yiiklere veya hizlara maruz birakilmasi veya yogun kemik
dokusu aleti kirabilir veya zarar verebilir. Cerrahi vurma aleti, cerrahi teknikte

onerildigi gibi sadece Acumed kemik plaklariile birlikte kullanilmalidir. Cerrahi - G P8 g i i in Oneflgp Uygulamalar”ve ANSI/
teknikte dnerilmeyen plaklar veya implantlar e birlikte kullanmak plak, vurma A ik bakm teislerindgar SRgzesyonu ve sterilik glvenggsi
aleti ve/veya tedavi basarisizligina neden olabilir. Hasta bu tip aletlerle iliskili g ] ‘ ot ) I S0
. . 3 nerilmez ama kullani adel sartlarina uyqun
riskler agisindan, tercihen yazili olarak, uyarimalidir. g/I017°2010 — Sag ik bakim tes\s\e@leﬁhzasyonu ve sterlRgggencesicin
ONLEMLER: Tek Kullanimlik bir Cerrahi Alet kesinlikle tekrar kullaniimayacaktr. :

AKCAMA § Tuz

Daha dnceki stresler cihazin basarnisiz olmasina yol acabilecek kusurlar olusturmf
olabilir. Bu tiir stresler basarisizliga yol acabilecedinden aletleri ¢izilme ve
centiklenmeye karst koruyunuz.

Bir plak vurma aleti ile bir plaga vurulmasi temizlenmesi gereken titanyum
birikintisinin olusmasina neden olur. Plak birikintisinin giderilmemesi baska
komplikasyonlarla birlikte enflamasyon, kikirdak hasan ve hastanin rahatsizlik
duymasina neden olabilir. Vurma aletleri tek ameliyatta kullanilmak tizeredir
ve her ameliyattan sonra veya alet kiint veya hasarli bir hal alirsa atilmalidir.

Birvurma aleti kullanirken direng artarsa vurma aletini hemen atiniz. Fazla

tork uygulama veya kaldirac olarak kullanma durumunda vurma aleti -~ ¢ \

kinlabilecedinden bu tiir islemlerden kaginmaya dikkat edilmelidir. Kinl \

durumunda tiim vurma aleti parcalarini dikkatle ckarniz. -~ @

STERILITE: Bu iirtin steril olmayan bir sekilde sa@anm@ daki

yontemlerden biri kullanilarak saglanabilir.




)

ACUMED SINGLE USE INSTRUMENTS,
ACUMED SINGLE USE TAPPING INSTRUMENTS

FORTHE PERSONAL ATTENTION OF THE OPERATING SURGEON

DESCRIPTION: Acumed Disposable, Single Use Surgical Instruments are ile-SygfflizatiggPay be
available for a wide variety of surgical techniques and implant systems. Acumed
Disposable, Single Use Surgical Tap Instruments are only available for use with
Acumed bone plates. These instruments should be discarded after each use.

WARNINGS: For safe effective use of any Acumed instrument, the surgeon must Gravity Displacement
be thoroughly familiar with the instrument, the method of application, and the Autoclave
recommended surgical technique. Instrument breakage or damage may occur
when the instrument is subjected to excessive loads, speeds, or dense bone. The
surgical tap should only be used with Acumed bone plates as recommended

in the surgical technique. Use with plates or implants not recommended in the
surgical technique can cause plate, tap, and/or treatment failure. The patient

must be cautioned, preferably in writing, about the risks associated with these ! . el )

X N \ORN “Recommended Praices for S@ilization in Perioperat ctice Settings
types of instruments. The implant system has not been evaluated for safety and /AAMI ST79: 2010 — C g0 steam sterlization anfl Sty assurance in
compatibility in the MR (Magnetic Resonance) environment, nor has it been a lities. %
tested for heating or migration in the MR environment. « Flash sterilization is nojggecommen tif used, should only besegiformed aggbding to

) ' . s of | ST7949010 — Compreh o sterilization and sterlt
PRECAUTIONS: A Single Use Surgical Instrument shall never be reused. Previous et 5010~ Gmpreneve gl gz sty
stresses may have created imperfections, which can lead to a device failure.

e

Protect instruments against scratching and nicking, such stress concentrations S: Store in a coolFy Place ntkeep away from direct
can lead to failure. ight. e, inspect prod aa gns of tampering, or water

Use oldest lots first.

o,

Tapping a plate using a plate tap will cause titanium debris to be generated,
which should be removed. Failure to remove the plate debris can cause, among
other complications, inflammation, cartilage damage, and patient discomforgThe
taps are single surgery use and should be discarded after each surgery orff
becomes dull or damaged. If the resistance increases while using a tap, di
the tap immediately. Breakage to the tap can occur due to excesive t
levering and care should be taken to avoid such conditions. S ulw
occur, carefully remove all tap pieces.

s this product sale by or on the order
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