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ACUMED-KNOGLEPLADESYSTEM TIL BAKKENET
UDELUKKENDETIL BRUG FOR DEN OPERERENDE KIRURG

inkluderer muligheden for, at anordningen svigter, el
som resultat af los fiksering og/eller lgsrivelse, b
kropsvaegtsbelastning eller belastning ved at,
udszettes for sgede belastninger fordrsa
eller ufuldstzendig heling samt muli
forbundet med enten kirurgisk tr
Patienten skal advares om, at hvis in

ehandlingen m\slykkes
verdreven aktivitet,
\amatet

BESKRIVELSE: Acumed-knoglepladesystemet til baekkenet med knogleplader,
skruer og tilbehor er udformet til fiksering i forbindelse med frakturer, fusioner
eller osteatomier.

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

behov for at opnd nejagtiq tilpasning og korrekt fastgarelse med tilstraekkelig
understattelse.

folges, kan det medf@re at Myplantatet sSWQter og/eller beh @V 0¢ mlslykkes
INDIKATIONER: Acumed-knoglepladesystemet til baekkenet inkluderer plader, et angdende si mpanbmtet
skruer og tilbehar, som er udformet til fiksering under frakturer, fusioner og ns og deter hell testet for

osteotomier, til acetabulum, ossis sacri, ossis ilium og hele baekkenringen samt til
behandling af luksationer af iliosacralleddet og overrivning af pubissymfysen.

KONTRAINDIKATIONER: Kontraindikationer for systemets anvendelse udger
aktiv eller latent infektion, sepsis, osteoporose, utilstreekkelig knogle-/
vaevskapacitet eller -kvalitet og materialeoverfalsomhed. Hvis der er mistanke
om overfglsomhed, skal der foretages tests far implantation. Patienter som er
uvillige til eller ikke i stand til at falge plejeinstrukser efter operation udger en
kontraindikation for anvendelse af disse anordninger. Disse instrumenter er ikke
beregnet til skruefastgarelse eller fiksering pa posteriordelene (stilkene) pa den
cervikale, thorakale eller lumbale spina.
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g belastning afprod stendig heling eller overdrevet
ADVARSLER: For at opnd en sikker og effektiv brug af implantatet skal tryk@aigiimplantatet under jpsertion. Implantatvandring og/eller -lsrivelse
kirurgen have et grundigt kendskab til implantatet, anvendelsesmetoderne, komme. Metaloverf@ eller histologisk/allergisk reaktion som
instrumenterne og den kirurgiske teknik, der anbefales til anordningen. egeme kan forekomme. Beskadigelse

folge afimplantati
Anordningen er ikke udformet til at kunne modsta fuld kropsvaegtsbelastning, N nerve eller bl knoglenekrose eller -resorption, vaevsnekrose eller
belastning ved at bere eller overdreven aktivitet. Anordningen kan k@kk@ utilstreekkelig helinGNan,Opstd ved et implantats tilstedevzerelse eller pa grund

opfatter smerter, ubehag
er pga. implantatets

eller beskadiges, nar implantatet udszttes for en gget belastning

afkwrurgw%ua
med forsinket heling, ingen heling eller ufuldstaendig heling, Forkert{seetn TER %, Kt everes et og ikke-steit.teile produker har veret

af anordningen under implantation kan ege muligheden for ler . dosis 3 25,046 Slina. Censterlisering af
vandring. Patienten skal ggres opmaerksom pd implantatets brug, begrensninger mimumsgosis pa 25,0K5y gammastraing. Gensterlisering af en
) ' sterfhanordning kan kun udferes, hvis den originale, sterile emballage ikke har vaeret

og mulige bivirkninger, og dette skal helst ske skriftligt. Disse forsigtighedsregler shnet ved en fetagelse. teiisaton kan udfares ved en affalgende metader

Sterilisationsmetoder
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« Lees udstyrets fabrikants brugsvejledning til det anvendte steriliseringsapparat samt
konfigurationsvejledning.

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

« 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, bar den kun udfares i folge
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 far brug for at se om der har veeret pillet ved den, eller den er
kontamineret med vand. Brug aldste parti farst.

ADVARSEL: Kun til professionelt brug.



ACUMED BECKEN-KNOCHENPLATTEN-SYSTEM
FUR DEN VERANTWORTLICHEN CHIRURGEN

BESCHREIBUNG: Die Knochenplatten, Schrauben und Zubehorteile des Acumed
Knochenplatten-Systems fiir das Becken wurden fiir die Fixierung bei Frakturen,
Fusionen oder Osteotomien entwickelt.

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

INDIKATIONEN: Das Acumed Knochenplatten-System fiir das Becken
umfasst Platten, Schrauben und Zubehdrteile fiir die Fixierung bei Frakturen,
Fusionen oder Osteatomien fiir das Acetabulum, Sacrum, Os Ilium und den
gesamten Beckengiirtel, sowie fiir die Behandlung von Dislokationen des
Sakroiliakalgelenks und Symphysenrupturen.

KONTRAINDIKATIONEN: Kontraindikationen fiir das System sind aktive oder
latente Infektionen, Sepsis, Osteoporose, unzureichende Quantitét oder Qualitét
desKnochens/Gewebes und Materialempfindlichkeit. Bei Empfindlichkeitsverdacht
miissen vor der Implantation entsprechende Tests durchgefiihrt werden.
Patienten, die zur Befolgung der postoperativen PflegemalSnahmen nicht bereit
oder nichtin der Lage sind, sind fiir diese Gerdte kontraindiziert. Diese Gerdte

sind nicht fiir die Befestigung mit Schrauben oder die Fixierung an posterioren
Flementen (Pedikeln) der zervikalen, Thorax- und Lendenwirbelséule vorgesehen.

WARNHINWEISE: Fiir die sichere und effektive Verwendung des Implantats
muss der Chirurg griindlich mit dem Implantat, den Anwendungsmethoden,
den Instrumenten und der empfohlenen chirurgischen Technik fiir das
Implantat vertraut sein. Das Implantat ist nicht darauf ausgelegt, die@\le
Gewichtsbelastung oder ibermaige Aktivitét auszuhalten. Wenn
Implantat einer erhohten Belastung in Verbindung mit einer verzdg
unvollstandigen Heilung ausgesetzt wird, kann es brechen o
werden. Das nicht ordnungsgemaBe Einsetzen des Implantats bei der
kann die Mglichkeit einer Lockerung oder Migration erhdhen. Der Patient muss
vorzugsweise schriftlich tiber die Verwendung, Einschrankungen und maglichen
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andlung erfolglos
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Nebenwirkungen dieses Implantats informiert werde,
beinhalten die Maglichkeit, dass das Implantat o
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Umgebungiin und ebenfalls nichtguf Erfizu
MR-Upmgebung getegtet.

=7

wiederverwen&rfﬁfn.
Beschédigunge% en, die ein

len des Geréts herfeifiihre en. Instrume, r dem Einsatz
ddiguren hin tiberpg »@chﬂtzenﬁed'e
charten. Sokh& nzentrationen knnen
N
- Mdgliche KomN nd Schmerz, Unbehagen
erven-

le Empfindungen der Gewebeschdden aufgrund

andenseins des mp@ier eines chirurgischen Traumas. Bruch
des Implantats au aisiger Aktivitdt, ausgedehnter Belastung des
g eRgleilunt oder wahrend der Einsetzung auf das Implantat
ausgelibten tberm rucks. Migration und/oder Lockerung des Implantats
konnen eigtfeten. Metallempfindlichkeit oder histologische oder allergische
Reaktjon d der Implantation eines Fremdmaterials konnen auftreten.

Gewebeschéden, Knochennekrose oder Knochenresorption,
D&mektose oder unzureichende Heilung kdnnen aufgrund es Vorhandenseins

des [Mplantats oder eines chirurgischen Traumas auftreten.
STERILITAT: Dieses Produkt wird steril und unsteril geliefert. Das sterile Produkt

rschleild und B
Implantate vor
7u einer Feh
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& er minimalen Dosis von 25,0 kGy Gammastrahlung ausgesetzt. Die
teffiSierung eines sterilen Gerdts darf nur durchgefiihrt werden, wenn die

ile Originalverpackung versehentlich gedffnet wurde. Die Sterilisierung kann
mit einer der fojgeggen Methoden durchgefiihrt werden.

Nicht empfohlen
Gravitationsverfahren

Volle Zyklusdauer: 4 Minuten lang bei
132°CQr0° R
Trocknungsdauer: 30 Minuten

Pravakuum Autoklav

« Bitte beachten Sie die schriftlichen Anweisungen des Herstellers der Sterilisierungsausriistung
fiir das betreffende Sterilisationsgert 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 sterility assurance in health care facilities.

+ Die Verwendung von Flash-Sterilisierung wird nicht empfohlen, doch falls sie verwendet
wird, sollte sie nur entsprechend den Vorschriften von ANSI/AAMI ST79 durchgefiihrt
werden: 2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health
care facilities.

HINWEISE ZUR LAGERUNG: An einem kiihlen, trockenen Ort aufbewahren

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

VORSICHT: Nur fiir professionellen Einsatz.
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LYZTHMA NAAKQN AATONIQN OXTQON THX
ACUMED

TATHN NPOXQMNIKH ENHMEPQZH TOY XEIPOYPTOY MOY
EKTEAEI THN ENEMBAZH

MEPITPA®H: To obotnia mhakav Aayoviwv 0otwv Tg Acumed, anoteAolpievo
and mhdkeg 0otou, BideC Kat mapehkopeva, £xel ayedlaotel yia Ty kabidwon
KATaYHATWY, GUVTACEWY 1) 00TEOTOHV.

NAHPO®OPIEZ XPHEHE: Ot uaiohoyikéc dlaotaoeic mepiopiCouy Ta Leyédn Twv
0UOKEU@Y pputedpatog. O xelpoupydg mpémetva emhéget Tov Timo Kal o péyeBog
IOV QVTamoKpiveTal kAtd To KaAiTepo SUVATOV OTIC amartoelg Tou aoBevou yia
0Tevi) TIPooapoYY Kat 0TaBEpr €QapHOYH e ENAPKT UMOOTAPIEN.

ENAEIZEIY: To ovotna mhakav hayoviwv 0otav t¢ Acumed mepihapBavel
mAdkec 00ToU, BiOeC Kal mapehkopeva Kal éxel oxedlaoTet yia Ty kaBrwon
KatayHATwy, GUVTIEwy Kal 00TEOTOH®Y TN KOTUANG, TOU lpol 00ToU, Tou
hay6viov 00Tol kat oAdkAnpou Tou Tughikod daktuAiou, kaBwg kat yia T Bepaneia
WV €6apBpaogwy TG tepohaydviag apBpwang kat Twv dlatapaywv e nBikig
00pQUON.

ANTENAEIZEIZ: Ot avtevéeiceic yia To abotnpa eivat n evepyr fj AavBavovoa
oipwén, n onwaipia, n ooteomdpwon, ) avemapkii moodtnta 1 Mo1dnTa 0aTol/
Hahakwv popiwy, kat n evatoBnota oe ukika. Ev undpyet umopia evaiobnaac,
€KTENéOTE eGeTaoeLC Tipv amd T epguTevon. AaBevelc mou ev eivat mpoBupiol

1 kavol va axohouBrioouv odnyie¢ HeteyyelpnTiki¢ @povtidag avievbeikvioval

0¢ Qugnévn QopTIon mou oyeTiCetal fe Ty kaBuatepnuévn Evwon, un évaon
1 atehr) emovhwon. H eopahpévn loaywyr e GUOKEYR S katd T didpkela
NG ELUTEVONG Elval Suvatov va avéroel Ty o
petavaatevong, Mpémet va eglotdtal n mpoooy

TIpENeLva

0pO, efval duyado va mpokahéo| i€l Tou elUTELHATO! n¢

0 (0TN110 TOU EUPUTEY beexel adlohoyn Ol Ty aoparela

0 0t ToU o€ MeEABG (Mayvntiki T Q! UTe €xel
jotel yia Oéppavon,ij eta .

0n 0 TeIBAN

nolomolovvTaL.
EYETatva exouv b eNeleg, o1 omoleg
1\00UV O€ anoTgyia I%{]Q Ta epyaheia mpémetva

a TOyov eBopd (N M xpron. Mpootatelete T
101 ATT0 EKO0PEC KAL EYKOMEC, EEI TETOLOU EBOUC OUYKEVTPUOEIC
vatd va odnyr motuyia.

e TIETEL TIRLSV
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avéC avemBUpINTEC evépyeleg elval 0 ovog,

Y10 QUTEC TIC OVOKEVEC. AUTéG 01 ouaKevéC dev mpoopiCovrat yia mpoodptnon 'k ANETIOYMHTE A
kaBrhwon pe Bidec ota omioBia otolyeia (auyéveg Tou amovuikol T0§ou) TG \ sogapia 5 l& * K-\m RN g vedod ) o uahard i Moy TG
HoU

avyevikii, Bwpakiknc 1} 0auiki¢ Hoipag g omovOUAKNC 0TAANG. . 6

MPOEIAOMOIHZEIZ: i v aopalj Kai amoTeNeopatik ypron To
EUQUTEDHATOC, O XEIPOUPYOC TIPEMEL Va lval Kahd eCOIKelw|Ié

TI¢ 1eBOdOUC epappoyrc, Ta epyaNeia Kal T OUVIOTOHEVR YEIPOUPY!
yla T auokeur. H ouakeur dev elvat ayedlaopévn yia va aviéyel v téon
Moyw optiong Bapoug, eoptiong poptiou i umepBONIKIG SpaoTnPIOTNTAS.
Opavan 1 BAABN TG ouokeung wmopei va upBel Gtav To EUPUTEVHA UMOKEITaL

(pUTELa,
XVIKH

Tiapouoiag Ty € 106 1) AGyw TOU XelpoupyIkol Tpavpiatog. Opaton
00 euq;ur%c {nopei va oupBei Noyw umepBoliki dpaotnplotnTac,
ap 0pTLONG MOV AOKELTaL 0Tr) OUOKeELH}, aTehol emouhwong 1
i Boikr vagng oTo eppUTepa Kata 0 dldpKela TG eloaywync,
Mrog( va oupBei etavaateuon fi/kat xahdpwon Tou epgutedpatog. Mmopei va
oupBel evaioBnoia oe petala fy totohoyikr i alepyikr avtidpaon mou mpokUnTel
ano Ty eleuTevan &évou ukikod. Mmopei va mpoxhnBet BAaBn oe vevpa ) pahakd

¢ PG y 0 0l
L€ TNV TIapOUOig T UuaroganGz@
%ﬂn(’mnpn Tﬁpnon@m HETEYXEIPNTIKTG !

>
V

il %ﬁ Qamoppoenan 0oToU, VEKPWAN TOU (0TOU 1| QVEMAPKTG EnoiAwan
% TIAPOUOIaC TOU EUPUTEDATOC 1} AOYW TOU YEIPOUPYIKOD TPAUHATOC.
|

HTA: To ipoi6v autd TapéeTat amooTelpwHevo Kal pin oTeipo. H
OTEIPWEVN OVOKeVH exTéBnKe o€ ehdyiotn doan aktvoBohiag ydpa 25,0-KGy.
H enavamootg| (ACRTIOOTEIPWIEVNG CUOKEUNC HMOpE] val EKTENEOTE v N

¢vIT ouakevaoia éxel avolyBel katd AaBoc. Anooteipwon propel
¥Pfon iag amé i akohouBeg peBodou.

Anooteipwan oe Aev ouviotdta

QUTOKAUOTO HE HETATOMION

Bapunrag

Avtokauato pe Xpovoc evog mrpoug Kukhou:
Tipokatepyaoia kevol 132° C(270° F) yia 4 hemta

Xpovoc Epaveng: 30 hemta

+ \dBere umown i ypanég 0dnyieg Tou Kataokevaotr Tov §omNIopol 0ag yia Tov EISIKO
arooTelpwTI Kat Ti 0dnyie¢ yia tn lapdpewon popTiov.

+ AkohoUBNOTE TIC GUOTATEI TTOU UMIAPYOLY OTO TPEXOV éYYPAYO " LUVIOTWHEVEC IPAKTIKEC Yia
0V amooteipwon e mepiBatlovra dieyyelpniknc mpaktikic” ¢ AORN kat oto mpéturo
ANSI/AAMI ST79: 2010 — Exteviig 08nydc yia amoateipwon pe atuo kat dlaopaion
OTEIPOTITAC O€ EYKATAOTATEIC GPOVTISAC Lyeiag.

« Hyprion uneptayeiag anooteipwong de ouviatatal, alha v xpnotpomoinBei, mpénet va

ekteNeital Hovo olppwva e Tic anartioelg Tou ANSI/AAMI ST79: 2010 — Exteviic odnydg yia
anooTeipworn) (e atpo kai lacgdlon oTEOTITaG O EyKATaoTaoel ppovtidag uyeiag.

OAHTIEZ OYAAZHE.: Guaooete oe 6poaepd kat §npd xwpo kai dlatnpeite pakpld
ané 1o dpeoo nAiako we. Mpw and  yprion, embewpriote T ouokevaoia Tov
TPOiovToG yia Tuyov evdeiels napapiaong i poAuvong and vepo. Xpnatpomoteite
TI¢ mahauoTepeC Maptideg mpaya.

TPOZOXH: lia Ty enmayyehyatikr xpron pévo
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ACUMED PELVIC BONE PLATE SYSTEM

FORTHE PERSONAL ATTENTION OF THE OPERATING SURGEON

DESCRIPTION: The Acumed Pelvic Bone Plate System of bone plates, screws and
accessories is 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 Pelvic Bone Plate System includes plates, screws and
accessories designed to provide fixation during fractures, fusions, and osteotomies
for the acetabulum, sacrum, ilium, and entire pelvic ring, as well as treatment of
sacroiliac joint dislocations and symphysis pubis disruptions.

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

WARNINGS: For safe effective use of the implant, the surgeon must be
thoroughly familiar with the implant, the methods of application, instruments,
and the recommended surgical technique for the device. The device is not
designed to withstand the stress of full weight bearing, load bearing, or excessive
activity. Device breakage or damage can occur when the implant is subjected
toincreased loading associated with delayed union, nonunion, or m(omplete’
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K « Consult your equipment manufacturer’s written instructions for specific sterilizer and load
configuration instructions.

Full Cycle Time: 132° C (270° ) for

4 minutes
Dry Time: 30 minutes

+ Follow current AORN“Recommended Practices for Sterilization in Perioperative Practice
Settings”and ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive guide 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 first.

CAUTION: For Professional Use Only
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SISTEMA DE PLACAS OSEAS PARA PELVIS
ACUMED

PARA LA ATENCION PERSONAL DEL CIRUJANO PRACTICANTE

DESCRIPCION: FI Sistema de placas 6seas para pelvis Acumed de placas dseas,
tornillos y accesorios estd disefiado para proporcionar fijacién de fracturas,
fusiones u osteotomias.

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

INDICACIONES: EI Sistema de placas dseas para pelvis Acumed incluye placas,
tornillos y accesorios disefiados para proporcionar fijacion de fracturas, fusiones u
osteotomfas del acetdbulo, del sacro, del hueso iliaco y de todo el anillo pélvico,
asf como para el tratamiento de las luxaciones de la articulacion sacroiliaca y de
las disrupciones de la sinfisis del pubis.

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 estdn
contraindicados en pacientes no dispuestos o incapaces de sequir las instrucciones

del tratamiento postoperatorio. Estos dispositivos no estan disefiados para su
colocacion o fijacién con tornillos a los elementos posteriores (pediculos) de la
columna cervical, tordcica o lumbar.

ADVERTENCIAS: Para lograr un uso eficaz y sequro del implante, el cirujano cergap olongada
X I ; ) o rcida sobre el
estar ampliamente familiarizado con el implante, los métodos de aplicacio|

los instrumentos y la técnica quirdrgica recomendada para el dispogitivo. E%

dispositivo no estd disefiado para soportar las tensiones como consegueny
soporte completo del peso, del soporte de carga o de un exc idad™l
dispositivo podrfa sufrir dafios o romperse si el implante se somet mayor
carga como consecuencia de una consolidacion retardada, una pseudoartrosis o
una consolidacion incompleta. La insercion incorrecta del dispositivo durante la
implantacion puede aumentar la probabilidad de aflojamiento o migracién. Es

\J 0
e Ne lizar un implante estéril en caso de que se abriera el embalaje
gril Owjginal por error. La esterilizacién puede realizarse usando uno de los
Q

necesario informar al paciente, preferiblemente por escrito, acerca del uso, las
limitaciones y los posibles efectos adversos de este implante. Esta informacion
ha de incluir la posibilidad de que el dispositivo o,

consecuencia de una fijacion floja y/o del aflgjghi sitivo, de
tensiones, de un exceso de actividad o d 3 de p el soporte de caga,
especialmente si el implante se somegfa mayor Caiga como consectigncia de

0 una consolidacion i

05 en los nervi artes azamiento por
S quirdrgicos o encia a ravedad
te de que el in iepto de las

aso del implant K L4 Autoclave de prevacio
el entorno de RM (geson

ja thagnética), ni se h
nto o la migracigmen mo de RM.
! 3 g implante. Los

s métodos.

Métodos de esterilizacion

No recomendado

blandas como consecuendi
del implante. Se ha dgs@
instrucciones de cuiflados pos@perdtorios podria pri
y/0 del tratagpiento.
sistema de

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 configuracion de carga.

705 previos

cuales podrian gt allo del
ccionarse en sible desgaste « Siga el articulo “Practicas de esterilizacion recomendadas en la configuracién de practica
dZ0S Y muescas, dado perioperatoria’, publicado por la AORN (Asociacion de enfermeras de quirfano) y en la
os. norma estadounidense ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive guide to steam sterilization
and sterility assurance in health care facilities.
ersos se incluyen dolor,

n los nervios o en el tejido

0. un traumatismo quirdrgico.
lante debido a una actividad excesiva,

0, consolidacion incompleta, o fuerza excesiva
te la insercion. También puede producirse
migracion y/o laxit plante. Puede producirse sensibilidad al metal o
reaccion his@logica o alergica debida al implante de un material extrafio. Se
puedepspiadgir lesiones en el nervio o en el tejido blando, necrosis 6sea o

@ , necrosis tisular o consolidacion inadecuada como resultado de la

@t un implante o del trauma quirdrgico.

2

« No se recomienda la esterilizacin instantanea, pero si se usa s6lo se deberd realizar conforme
alos 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 secoy frioy
mantener alejado de la luz solar directa. Antes de su uso, inspeccionar el embalaje
del producto en busca de posibles signos de manipulacion o contaminacién
acuosa. Utilizar en primer lugar el mds antiguo.

PRECAUCION: Solo para uso profesional.

ESTERILIDAD: £l producto se entrega esterilizado y no esterilizado. £l dispositivo
estéril fue expuesto a una dosis minima de radiacién gamma de 25,0 kGy. Sélo
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ACUMED-LANTIOLUULEVYJARJESTELMA 0

HENKILOKOHTAISESTI TIEDOKSI LEIKKAAVALLE KIRURGILLE N

KUVAUS: Luulevyistd, ruuveista ja valineistd koostuvaa Acumed rasituksen, liiallisen liikunnan tai painon tai kuormitukgen takia erityisesti, jos
-lantioluulevyjarjestelmda kdytetadn fiksaatioon murtumissa, yhteenliittamisessa implanttiin kohdistuu lisdantynyttd kuormitusta sj luutuminen viivastyy,
tai osteotomiassa. luutumista ei tapahdu tai paraneminen on epgfély @mahdollisesta o ) o
. Painovoima-autoklaavi Ei suositeltu

leikkaustrauman tai implantin aiheuttam,

KAYTTOTIEDOT: Fysiologiset mitat rajoittavat implanttilaitteiden kokoa. Kirurgin Potilasta on varoitettava i, et lei

on valittava laitteen tyyppi ja koko, jotka parhaiten soveltuvat hoidettavan )

Koko kayttdjakson aika: 132° C

X : o o laiminlydnti saattaa aiheuttaa im n. o Pao

potilaan kehoon, asettuvat paikalleen turvallisesti ja antavat rittavad tukea. ol y lisuutta i vh ¢ (70°H4minuuttia

o mplantin turvallisuutta ja yhteenso uvaus) Kuivausaika: 30 minuuttia
KAYTTOAIHEET: Acumed -lantioluulevyjrjestelma sisaltdd levyjd, ruuvejd ei ole arvioitu, eikd sen kuuflignemista t Ny
ja valineitd, joita kéytetdan fiksaatioon lonkkamaljan, ristiluun, suoliluun ja testattu.

i i iittimisessa i i 3 risti- o ue sterilointilaitetta ja kuormitusmaarityksia koskevat laitevalmistajan kirjalliset ohjeet.

kokg \ant\lon murltumlssa.,y.hteevﬂlut.tvaml\.sessaja osteotomvlassa ;eka risti VAROTOIMET: Imp @ Koskaan kiytisi
suoliluunivelen dislokaatioiden ja hapyliitoksen repeytymien hoitoon.

VASTA-AIHEET: Jarjestelmén vasta-aiheita ovat aktiivinen ja piileva infektio,
sepsis, osteoporoosi, riittamatdn tai huonolaatuinen luu-/pehmytkudos ja
aineherkkyys. Jos aineherkkyyttd epdilladn, ennen implantin asettamista

. Alkaisemmat K
ngoittaa laitettaf j johtaa sen pettd 's@ . Noudgta AORN:m»periope}ratiwwsia ka‘y}tamdjé koskevwg sreryflq‘mnsuoshuksia ("Recommendgd
tettava, ettelvat .n®0 % kuluneita tai Practices for Sterilization in Perioperative Practice Settings”) ja ANSI/AAMI ST79-vaatimuksia:
j m selta ja kol iintumise&ska
|

2010 — Komprehensiivinen opas hdyrysterilointiin ja SAL-arvoihin terveydenhuollon
L laitoksissa.
rioitumisen.

suoritetaan kokeet. Potilaat, jotka ovat haluttoria tai kykenemattomia ) g \ ) « Pikasterilointia ei suositella, mutta jos sitd kaytetadn se on suoritettava noudattamalla ANSI/
noudattamaan leikkauksenjalkeisia hoito-ohjeita. Nait laitteita ei ole tarkoitettu avalkutulset v Hlatel AAMIST79-vastimuksia: 2010 — Komprehensivinen opas hdyryserfoinin ja SAL-anvoin
e ) ) o S pamukavuus t radit tuntemukset terveydenhuollon laitoksissa.
ruuviliiténtddn tai fiksaatioon kaula-, rinta- tai lannerangan posteriorisiin osiin : -
svauriot. Impla tua liiallisesta

SRILYTYSOHJEET: Séilyta viiledissé, kuivassa paikassa ja suojaa suoralta
auringonvalolta. Tarkasta ennen kdyttod, onko tuotteen pakkaus ehjd tai onko
siind veden aiheuttamaa kontaminaatiota. Kdytd ensimméisend vanhin tuote.

(pedikkeleihin).

VAROITUKSET: Jotta implanttia voidaan kdyttdd turvallisesti, kirurgin on
tunnettava implantti, sen kdyttd, instrumentit sekd laitteelle suositeltu kirurginen voimas
tekniikka perusteellisesti. Laitetta ei ole tarkoitettu kestdmdan tdyttd kuormitusta, ainegmy
kuorman kantamista tai liiallista liikuntaa. Laite saattaa rikkoutua tai vahingoittua, i ikkaustrauma voi aiheuttaa hermo- tai

kun implanttiin kohdistuu lisaantynyttd kuormitusta silloin, kun luutuminen o N{ udosvaurign, iluun imeytymistd, kudoksen kuolion tai

viivastyy, luutumista ei tapahdu tai paraneminen on epataydellista. Laitteen \ j taméttt}mén& ;
V|rheelhnenasentammen|mp|antommna\kanasaattaaIlsatasen\oyztym STERIILISYYS: Tuote taignitetaan steriilind ja epésteriilind. Steriloituun laitteeseen

vaeltamisen riskid. Potilasta on varoitettava mieluiten kirjallisesti tagna
kdytostd, siihen liittyvistd rajoituksista ja mahdollisista haittavaikut
Potilasta on varoitettava esim. laitteen mahdollisesta vauriof
mahdollisesta epdonnistumisesta kiinnityksen [dystymisen ja/tai irtoamisen,

hdistuneesta pitkdai uormituksesta,
nemisesta tai ttiin kohdistetusta
irtyd ja/taiirrota. Vieraan

[ iiallisest
ksen aikana. Implantthsga
lantointi saattaa a'ggiaa metaHiyliherkkyyttd tai histologisen VAROITUS: Vain ammattikdyttoon.

mmasateilyd minimiannos, 25,0 kGy. Tuotteen saa steriloida
jos alkuperdinen steriili pakkaus on avattu vahingossa. Sterilointi
jollakin seuraavista menetelmistd:



SYSTEME DE PLAQUE PELVIENNE ACUMED
A LATTENTION PERSONNELLE DU CHIRURGIEN

DESCRIPTION: Les plaques, vis et accessoires pelviens Acumed sont congus pour
fixer les fractures, soudures ou ostéotomies.

dispositif ou du traitement (i & une fixation mal serrée etfou au desserrement, a la
pression, a une activité excessive, ou au support du
en particulier en cas de confrontation de I'mplanis

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

INDICATIONS: Le systeme de plaque pelvienne Acumed comprend des plaques,
vis et accessoires pelviens concus pour fixer les fractures, soudures ou ostéotomies
de I'acétabulum, du sacrum, de I'ilium et de I'ensemble de la ceinture pelvienne,
ainsi que pour le traitement des luxations de I'articulation sacro-iliaque et des
dislocations de la symphyse pubienne.

0
ant n'a pas été
ment RM.

Ui peut entraingr un

S avant utiljsation po cter
s contre toute rayf§ge ou cassure car
% douleur, un
lant ou a un tra

de casser en‘@isQd'une activité exgessivg, harge prolongée imposée au
dispositj cdtrisation incompletQu'diufte contrainte excessive subie par
i ndant Iinsertion. Undéplacement de Iimplant et/ou un desserrage

étal ou une réaction histologique ou

d'un matériel étranger peut se produire.
s ésions des Us mous, une nécrose de I0s ou une résorption

osseuse, une nécfosedu su ou une cicatrisation insuffisante peuvent étre dues a

\a présence @un implafit ou a un traumatisme chirurgical.
TE duit est fourni stérile et non stérile. Le produit stérilisé a été

0 dose minimum d'irradiation gamma de 25,0 kGy. La restérilisation
d'tUMdispositif stérilisé ne peut étre effectuée que sil'emballage stérile dorigine
a été ouvert par erreur. La stérilisation doit étre effectuée a I'aide d'une des
méthodes suivantes.

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

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

est suspectée, des tests sont réalisés avant limplantation. L'utilisation de ces
dispositifs est contre-indiquée chez les patients qui ne souhaitent pas ou
incapables de se conformer aux consignes de soins postopératoires. Ces dispositifs
ne sont pas congus pour une fixation avec des vis aux éléments postérieurs
(pédicules) de la colonne cervicale, thoracique ou lombaire.

AVERTISSEMENTS: Pour une utilisation stre et efficace de limplant, le chirurgien
doit avoir une connaissance parfaite de Iimplant, des méthodes d‘application,

des instruments et de la technique chirurgicale recommandée pour le dispositif. Cg
dispositif n'est pas congu pour supporter la pression du poids corporel total, d'une
charge ou d'une activité excessive. La fracture ou l'endommagement du di ispo
peuvent survenir en cas de confrontation de I'mplant a une augment
charge associée a une consolidation retardée, impossible ou une guéris
'insertion inadéquate du dispositif au cours de I'mplantation pe
possibilité de desserrage ou de migration de ce dernier. Le patient doit étre
qarde, de préférence par écrit, quant a I'utilisation, aux limites et aux effets indésirables
éventuels de cet implant. Ces mises en garde incluent la possibilité d'un échec du

<&

Méthodes de stérilisation

Autod Déconseillé

pré-vide

J

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

adép\acement

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

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

« La stérilisation 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 lumigre
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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SISTEMA DI PLACCHE OSSEE DI COMPRESSIONE
DELLA PELVI ACUMED

ALLA PERSONALE ATTENZIONE DEL CHIRURGO OPERANTE

DESCRIZIONE: il Sistema di placche ossee di compressione della pelvi Acumed
& costituito da placche ossee, viti e accessori destinati ad assicurare la fissazione
delle fratture, facilitare il consolidamento o le 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.

INDICAZIONI: il Sistema di placche ossee di compressione della pelvi Acumed
comprende placche ossee, viti e accessori destinati ad assicurare la fissazione
delle fratture, il consolidamento o le osteotomie di acetabolo, sacro, 0sso iliaco e
dellintero anello pelvico nonché la terapia delle dislocazione dell'articolazione
sacroiliaca e delle fratture della sinfisi pubica.

CONTROINDICAZIONI: Controindicazioni del sistema sono infezioni in atto o
[atenti, 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 I'attacco o il fissaggio di viti agli elementi posteriori (peduncoli)
della colonna vertebrale cervicale, toracica o lombare.

AVVERTENZE: per un uso sicuro dellimpianto, il chirurgo deve aver acquisito
dimestichezza con il dispositivo e la padronanza della metodica di applicaziorfe,

dispositivo non  progettato per resistere alle sollecitazioni dellinte

deve menzionare la possibilita che il dispositivo o il trattamento falliscano a
sequito di una fissazione lasca e/o di un allentamento, oppure di sollecitazioni,
attivita fisica intensa o sostegno di pesi o di un carico sgprattutto se limpianto
¢ sottoposto a carichi crescenti dovuti a ritardo o nsolidamento,
quarigione incompleta e alla possibilita di da
correlati al trauma chirurgico o alla presel
che la mancata osservanza delle istruzj
determinare il fallimento dell'impi
valutate la sicurezza e la compatibili
(Risonanza magnetica), néQgtata speri

spostamento in ambjg

Sotfegitazioni precedenti
minare un @
, tutti gli strum%

i ggiamento,0 usura. ere
jni eccessive ch%causam

Ipogl 1l effetti avvers
i a carico dei nerViyed

| INDESIDERATI:
nsazioni anomal

presenza di un i Iun trauma chijggiCONRUS Verificarsi la rottura
di attivita eccegsivaficas lungato sul dispositivo,
pléta o I'applicazion &% uNasérza eccessiva allimpianto durante

dellimpiant
0. 51 possono verificage migraziBne e/o allentamento dell impianto.
ili anche sensibiltaHi oppure reazione istologia o allergica

quarigi
gstfaneo. Si possono verificare danni a carico dei

e, fastidio
ssul molli dovuti alla

l'in

dovuta allimpiantagi d
dello strumentario e della tecnica chirurgica raccomandate per il dispositivo i 0 el tesul eI 0ssea o assorbimento 0550, necros deitessut
g p p g 0 quarigione inadedata Jevuti alla presenza di un impianto o a causa di un
:¢m. ,

o%pes
carico o di un‘attivita intensa. Quando limpianto & soggetto a carichiicre
associati a ritardo 0 mancato consolidamento o guarigione i i posSono
verificare rottura del dispositivo o lesioni per il paziente. Un inseri on
corretto del dispositivo durante limpianto pud accrescerne la possibilita di
allentamento o spostamento. Il paziente deve essere avvisato, preferibilmente per
iscritto, dell'uso, le limitazioni e i possibili effetti avversi dellimpianto. L'avviso

le

trauma chigdfyico.
otto viene fornito sterile e non sterile. |1 prodotto sterile & stato
o

a dose minima di 25,0 kGy di radiazioni gamma. La risterilizzazione
ispositivo sterile puo essere esequita solo se la confezione sterile originale
¢ stata aperta per sbaglio. La sterilizzazione puo venire effettuata con uno dei
sequenti metodi.

igtessuti molli @

7

Metodi di sterilizzazione

W\

Autoclave a
spostamento di gravita

Sconsigliato

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

Au@wto
e
A4

rfStruzioni specifiche sullo sterilizzatore e sulle configurazioni del carico, consultare le
truzioni scritte del produttore della propria apparecchiatura.
« Sequire e attuali“Recommended practices for care sterilization in the practice setting”

AORN e ANSI/AAMI ST79: 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 lott pitt vecchi.

ATTENZIONE: Esclusivamente per uso professionale.
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ACUMED BEKKENBOTPLAATSYSTEEM
TER PERSOONLIJKE ATTENTIE VAN DE OPEREREND CHIRURG

BESCHRIJVING: Het Acumed bekkenbotplaatsysteem bestaat uit botplaten,
schroeven en toebehoren en is ontwikkeld voor fixatie bij fracturen, fusies en
osteotomieén.

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

INDICATIES: Het Acumed bekkenbotplaatsysteem bestaat uit botplaten,
schroeven en toebehoren en is ontwikkeld zowel voor fixatie bij fracturen, fusies
en osteotomieén van het acetabulum, sacrum, ilium en de gehele bekkenring, als
voor behandeling van dislocatie van sacro-iliacale gewrichten en disruptie van
symphysis pubis.

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 staat
zijn instructies m.b.t. postoperatieve zorg op te volgen of dit niet willen, zijn
contra-geindiceerd voor deze instrumenten. Deze instrumenten zijn niet bedoeld
voor schroefbevestiging of fi xatie aan de posterieure elementen (pedikels) van de
cervicale, thoracale of lumbale ruggengraat.

WAARSCHUWINGEN: Voor veilig en effectief gebruik van het implantaat, is
het noodzakelijk dat de chirurg grondige kennis bezit van hetimplantaat, de ¢,

toepassingsmethoden, de instrumenten en de aanbevolen chirurgische Iechmel\

voor het apparaat. Het apparaat is niet zodanig ontworpen dat het beétan

a
andere lading of bovenmatige activiteit. Als het implantaat zwaarde m
belast bij vertraagde binding, zonder binding of bij onvolledi , kan
het apparaat breken of beschadigen. Onjuiste insertie van het apparaat tijdens
de implantatie kan leiden tot een groter risico op loslaten of migratie. De patiént
dient vooraf, bij voorkeur schriftelijk, te worden gewaarschuwd voor de risico’s van

tegen de spanning van het dragen van een volledig gewicht, het d

0\0
&NEIT: Het product wordt steriel en niet-steriel geleverd. Steriel instrument

het gebruik, de beperkingen en de mogelijke bijwerki
@0 esteld aan een minimale dosis van 25.0-kGy gammastraling. Het

en van ditimplantaat.
e mogelijkheid dat

ieuw steriliseren van een steriel instrument mag alleen worden uitgevoerd

ftals gevolg v

, het dragen an wanneer de m@le verpakking per vergissing geopend is. Sterilisatie
wordt belast fagwege kan worden digevoctmet een van de volgende methoden.

. o

acne toand met chijugt d Sterilisatiemethoden
of met de aanwezigheid va % te worden
gewaarschuwd dat i el tot het Autoclaaf voor ' Niet aanbevolen
gewenste resultaat @ls de patig i instrieties niet nalee 2waartekrachtverplaatsing
Hetimplant ) $ d effeompatibiliteit in Pre-vacuiimautoclaaf Tijd voll. cyclus: 132° C (270° F) gedurende
MR-omge is 0 etest op verwar 4minuten
migraiedy een MR-gMgeving. Droogtijd: 30 minuten

V/ AATREGELEN:
e ere belastingen k
leiden tot falen

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

mag nooit opnwruikt
erfecties hebbenfGe die
m oor gebruik
slijtftye en beschagi ir%rm instrumenten
omdat derge\i'l& s van stress kunnen
ogelijke bijwerkin n, ongemak of abnormal
ieg 80 beschadiging va wen ofZacht weefsel t.g.v. de aanwezigheid
implantaat ofchirur%ma. Breuk van het implantaat kan zich
voordoen bij overriafig@dgiy teitefangdurige belasting van het instrument,
volledige gen r’%tige kracht die bij inbrenging op het implantaat
wordt uitgeoefend. ich migratie en/of losraken van het implantaat
voordoen. £fkan zich overgevoeligheid voor metaal of een histologische of
allerqgjsehgyEdgtie als resultaat van het implanteren van een lichaamsvreemd
dordoen. De aanwezigheid van een implantaat of chirurgisch trauma

den tot beschadiging van zenuwen of zacht weefsel, necrose van bot of
botreSerptie, necrose van het weefsel of onvolledige genezing.

+ 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 care facilities.

« Gebruik van fl ash-sterilisatie wordt niet aanbevolen; wanneer gebruikt dient deze alleen
uitgevoerd te worden volgens de vereisten van ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive
quide 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.

Sen

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk



ACUMED PLATESYSTEM FOR HOFTEBEN
INFORMASJON TIL KIRURG

BESKRIVELSE: Acumed platesystem for hofteben inkluderer plater, skruer og
tilbeher som er utformet for d gi fiksering under frakturer, sammenfayninger eller
osteomier.

eller sviktende baereevne, spesielt hvis implantat
pa grunn av forsinket sammenvoksing, man
ufullstendig tilheling, samt mulighet for
til enten operasjonstraume eller pd g
ma bli gjort oppmerksom pa at hv
folges, kan implantatet og/eller beh ikte.

ikke blitt evaluert med hensygtil sikkerl ibili
(magnetresonans). D, i itt testet for v

MR-miljer.

BRUKSINFORMASJON: Fysiologiske dimensjoner begrenser starrelsen pa
implantater. Kirurgen ma velge typen og starrelsen som passer best til pasientens
behov for d fd en tett tilpasning og fast posisjon med adekvat statte.

INDIKASJONER: Acumed platesystem for hofteben inkluderer plater, skruer og
tilbeher som er utformet for d gi fiksering under frakturer, sammenfayninger og
osteomier for acetabulum, sacrum, ilium og hele bekkenringen, samt behandling
av dislokasjon av sakroiliakaleddene og disrupsjon i symfyse pubis.

jong
@eringi

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

w
IVEFALGER: Mulige neGa gerkanvaeresm
ormal folsomhet mts@ I pa nerverelle runn av
plantatets tilstede! [ler kirurgisk tr tet kan knekke

pa anordningen,

ufullstendiq eligQeller at det blittgtgv pd implantatet under
innsettig* n Torekomme at impagtateifiytter pd seq og/eller lasner.
nen av et fremmedgaaterial kalPfore til metallsensitivitet eller

innsattimplantat eller kirurgisk trauma kan
v, nekrose av bein eller beinnedbygging,
ig heling.

ADVARSLER: For & oppna trygq og effektiv bruk av implantatet, skal kirurgen
vaere grundig kjent med implantatet, bruksmetodene, instrumentene og
anbefalt kirurgisk teknikk for anordningen. Anordningen er ikke fremstilt til
amotstd full vektbelastning, sviktende bereevne eller overdreven aktivitet.
Brudd pd anordningen eller skade kan forekomme hvis implantatet utsettes -
for gkt belastning i forbindelse med forsinket sammenvoksing, manglende

sammenvoksing elle ufullstendig tiheling. Felinnsetting av anordn ge”%\ sTER|L|TEl§od‘ukt etes sterilt og ikke sterilt. Sterile anordninger har blitt

under implantasjonen kan ke muligheten for at implantatet lgsn . o G .
. . A e eksponertfggen dose pd minst 25,0-kGy gammastraling. Resterilisering av sterile
migrerer. Pasienten ma advares, fortrinnsvis skriftlig, om bruken, be 7 ) e
tfares dersom den originale sterile pakken har blitt dpnet ved

og mulige bivirkninger ved dette implantatet. Disse advarsle ) .
) . ) i ering kan utfores ved d bruke en av folgende metoder.
muligheten for at anordningen eller behandlingen svikter som et resuftat av las

Steriliseringsmetoder

Autoklavering Ikke anbefalt

Ola%nng

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

r deg med de skriftlige anvisningene til utstyrsprodusenten nar det gjelder de enkelte

@erlsenngsappararene og instruksjoner for belastningsinnstillinger.

R: tatméa\drigje Tidllgere stress ka h@
rsomkanf@retil gen svikter. For pruk
resforshtaSJe ymmpla

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 sterilitetsqarantier i helseinstitusjoner.

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

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

Forsiktighet: Kun for profesjonell bruk



SISTEMA DE PLACA OSSEA PELVICA ACUMED
PARA A ATENCAO ESPECIAL DO CIRURGIAQ OPERADOR

DESCRICAO: O sistema de placas sseas pélvicas Acumed, parafusos e acessorios
foram concebidos para fornecer fixagdo em fracturas, fusdes ou osteotomias.

INFORMACAQ PARA UTILIZACAQ: As dimensBes fisioldgicas limitam os
tamanhos dos utensilios de implantes. O cirurgido deverd escolher o tipo e o
tamanho que melhor correspondem as necessidades dos pacientes para uma
melhor adaptacao e uma base estével com o suporte adequado.

INDICACOES: O sistema de placa dssea pélvica Acumed inclui placas, parafusos e
acessorios concebidos para fornecer fixacao em fracturas, fusdes ou osteotomias

do acetdbulo, sacro, iliaco e anel pélvico completo, bem como no tratamento da

luxagdo da articulagdo sacro-iliaca e disjuncdo da sinfise pubica.

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 implantacdo. Os pacientes que ndo
querem ou estao nao capacitados de sequir os cuidados pds-operatdrios nao sao
indicados para o uso destes aparelhos. Estes aparelhos ndo estdo destinados para

ligagdo de parafusos ou fixacdo dos elementos posteriores (pediculos) da cervical,

tordcico e coluna lombar.

ADVERTENCIAS: Para a utilizacdo efectiva em sequranca do implante, o cirurgido
tem de estar muito familiarizado com o implante, os métodos de aplicagdo,
instrumentos e a técnica cirdrgica recomendada para o dispositivo. O dispositivo
ndo foi concebido para suportar a tensao do suporte de peso total, suporte o

de carga ou actividade excessiva. Pode ocorrer quebra ou dano do d|sposmvo
quando o implante é sujeito a carga excessiva associada a unido tardg nd

ou recuperagdo incompleta. A insercao inadequada do dispositivo ra
implante pode aumentar a possibilidade de relaxamento ou mlgrag
deve ser avisado, preferencialmente por escrito. acerca da uti
possiveis efeitos adversos deste implante. Estes cuidados incluem a p:
de falha do dispositivo ou do tratamento como resultado de uma fixagdo solta
e/ou relaxamento, tensdo, actividade excessiva ou suporte de peso ou de carga,

evido a unido tardia,
anos em nervos

particularmente se o implante softer cargas excessiva
ndo-unido ou recuperacdo incompleta e a possibili

paciente deve ser avisado que o ndo cum,
pés-operatorios pode causar falha doj
de implante ndo foi avaliado no q
em ambiente de RM (Ressonancia

aquecimento ou migragdo Myambiente
PRECAUCOES: Um jgfiplant@yuntadeverd s

pla s anteriores
podem ter criado imerfeicdesigue podem dar orgem dispositivo. 0
instrumentggfde’ eréo insPeccionados ante Os'implantes est3
proteg\dos e cortes, tais com(@goes de tensoe@
leva Q
RSOS: Os possh unddrios sao forto ou
nomalas e lesdes dos S e dos tecidos da a presenca
ida umgrauma drdrgico. P a fractura do
e actividade, carfiagpr sobre 0 aparelho

U uma forca excessiy@ alicada durante a introducdo do
igracdo efou %o do implante. Pode ocorrer
dohi rgica resultante da implatacdo

s tendoes ou dos tecidos moles, necrose dssea
cido ou a recuperacdo incompleta podem

ma dose minima de 25,0 kGy de irradiacdo gama.
30 de um aparelho esterilizado s6 pode ser efectuada no caso da
inal ter sido aberta por erro. A esterilizagdo pode ser efectuada
dos sequintes métodos.

Métodos de esterilizacao

Autoclave de deslocagdo de gravidade | Nao recomendado
'—%cuo Duragdo do ciclo: 132°C (270°F)
durante 4 minutos
* n Tempo de secagem: 30 minutos

n Ulte as instrugdes do fabricante do seu equipamento para obter instrugdes sobre o
stenhzador especifico e de configuracdo.

+ Siga a actual norma AORN “Praticas Recomendadas para a Esterilizacdo em Definicdes de
Prdtica Perioperatdria” e na norma ANSI/AAMI ST79: 2010 — Guia abrangente da esterilizacdo
avapor e garantia de esterilidade em instalages de cuidados de satde.

« Aesterilizagdo flash néo é recomendada, mas se for utilizada, s deve ser efectuada
de acordo com os requisitos da norma ANSI/AAMI ST79: 2010 — Guia abrangente da
esterilizago a vapor e garantia de esterilidade em instalagdes de cuidados de satide.

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

ATENCAO: Apenas para utilizacdo por profissionais.
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ACUMED PLATTSYSTEM FOR BACKEN

TILL OPERERANDE KIRURG

BESKRIVNING: Acumeds plattsystem for backen bestéende av benplattor, skruvar
och tillbehdr ar avsett for fixering av frakturer, fusioner eller osteotomier.

ANVANDNINGSINFORMATION: Fysiologiska métt begransar storleken pa
implantaten. Kirurgen mdste valja den typ och storlek som bdst dverensstammer
med patientens krav pa bra anpassning och saker placering med tillréckligt stod.

fungerar pa grund av 18s fixering och/eller lossnande
aktivitet, eller barande av vikt eller belastning, i s
implantatet okar beroende pa forsenad fraktugja

afrestning, dverdriven

och/eller behandlingen inte fungera®

for sakerhet och kompatibifftgi MRT-m i
testats for upphettni !l! 019t RT-miljon.

INDIKATIONER: | Acumeds plattsystem for backen ingdr plattor, skruvar och
tillbehdr avsedda for fixering under frakturer, fusioner eller osteotomier pa
acetabulum, sacrum, os ilium och hela backenringen, liksom behandling av
articulatio sacroiliacaluxationer och brott pa symphysis pubica.

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

FORSIKTIGHETSAT

vahdas. Tidigare
pafrestnin ha skepabsflaktigheter som tillatt enheten sl a@
fungera. In: e kaundersbkasfﬁr@sadorféreanv%
da Mplan ot repor och hafk, €ft sadana pafrestningar kangyora
(g fungera. K
j gﬁn nnsamma eﬁek@rta, obehag
ormala kénselup| ve\sgs tskadorpén@ jkvavnad pa
U

lantat eller pd gfimel aWidrurgltkt trauma. Brott pa
, langvarig belastning,

d grund av overdgep d
ing eller verdrive ra%tatetv'dinsétmingen.
in och/ellerlosan a. Metalloverkanslighet eller
isk eller allergisk reakfion orsakdd av implantation av ett frimmande

intrffa. Skada %&Ier mjukvavnad, bennekros eller

enresOrption, vavgad ullstandig lakning kan intréffa pd grund av
3 i 8 grund av kirurgiskt trauma.
STERILITET: Rrodukthyevereras steril eller osteril. En steril enhet har exponerats
for minst %y gammastralning. Omsterilisering av en steril enhet far endast

tforag"ormgleMsterila originalforpackningen har Gppnats av misstag. Sterilisering
% ed en av foljande metoder.

VARNINGAR: For saker, effektiv anvindning av implantatet méste kirurgen

ha grundlig kunskap om implantatet, appliceringsmetoderna, instrumenten
och den kirurgiska teknik for anordningen som for tillfallet rekommenderas.
Anordningen dr inte utformad for att tala den péfrestning som uppbérande av
full vikt, belastning eller dverdriven aktivitet innebar. Anordningen kan spricka
eller skadas ndr implantatet utsatts for okad belastning i samband med forserad b
frakturlakning, utebliven frakturldkning eller ofullstandig lakning. Felaktig \
inforsel av anordningen under implantation kan dka mjligheten ay agt d

lossnar eller migrerar. Patienten mdste varnas, helst skriftligen, om VN

av, begransningar for och eventuella biverkningar fran impl Sa
varningar behandlar méjligheten av att anordningen eller behan

inte

Rekommenderas inte

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

\ﬁusmingstillverkarens skriftliga instruktioner for sterilisatorn i fraga och ladda
nfigurationsinstruktionerna.

+ Folj aktuell AORN“Recommended Practices for Sterilization in Perioperative Practice Settings”
och ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care faclities.

« Snabbsterilisering rekommenderas inte, men om sddan utfors 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: Féirvaras svalt. Skyddas frén direkt solljus. Undersok
produktforpackningen fore anvandning for tecken pd manipulation eller
vattenkontaminering. Anvand den dldsta satsen forst.

VARNING: Endast for yrkesanvéndning.



ACUMED PELViS KEMiGi PLAK SISTEMi

CERRAHIN iLGISINE

TANIM: Kemik plaklar, vidalar ve aksesuarlarindan olusan Acumed Pelvis Kemigi fiksasyon ve/veya gevseme, baski, asiri aktivite veya
Plak Sistemi kiriklar, fiizyonlar veya osteotomilerde fiksasyon saglamak iizere sonucunda cihaz veya tedavinin bagarisiz olmasl
tasarlanmistir implant varlidina bagli olarak sinir veya yum

KULLANMA BILGiSi: Fizyolojik boyutlar implant chazlarinin biyikligiing Gerr. Hasta, post-operatf bakim talmat|
) P veya tedavinin basarisiz olmasina ne
kisitlar. Cerrah hastada yakin adaptasyon ve yeterli destekle saglam yerlesme

o R A, i implant sistemi MR (Manyetik Re
intiyaclannt en iyi sekilde karsilayan tip ve bilyikligi secmelidir bakimindan defedendirimemisya

ENDIKASYONLAR: Acumed Pelvis Kemigi Plak Sistemi, asetabulum, sakrum, test edilmenmistir.

ilyum ve tiim pelvik ha_Ika icin k_mklar,_ fiizyonlar veya osteotpm||erde ve sakroilyak GNLEMLER: Bir im
eklem dislokasyonlari ile simfizis pubis aynimalarinin tedavisinde fiksasyon dhamn basansz ol
saglamak lizere tasarlanan plak, vida ve aksesuarlar icerir. Kullanimds sk idh Bagans Giincel AORN “Perioperatif Uygulama Yerlerinde Sterilizasyon icin Onerilen Uygulamalar”ve

asar agisindan ifegle Zga ol . ) ) o o I
. : . . . o " i \ 4 ANSI/AAMI ST79'a uyunuz: 2010 — Saglik bakim tesislerinde buhar sterilizasyonu ve sterillik
KONTBENDIKASYONLAR: Sistern idin komr_end|kasyonlaraktn‘v_eya latent o acabileceqindesCizilWe ve centiklenme gbijstres Bikisi toplanmalar% g,uvences‘_mnkapsa:mMM‘ g )
enfeksiyon, sepsis, osteoporoz, yetersiz kemik/yumusak doku miktari veya kalitesi

ik ya da yiik tagima
ife cerrahi travma veya

Yercekimi Displasmani | Onerilmez
Otokl *

Otoklav Tam Dongii Siiresi: 4 dakika streyle 132° C (270° F)
Kurulama Siiresi: 30 dakika

ullandiginiz sterilizator ve yiik konfigiirasyonu bakimindan sterilizasyon ekipmani
reticinizin yazili talimatina bakiniz.

d

ve materyal duyarlihgidir. Duyarliik siiphesi varsa implantasyondan dnce testler @ e Olas i . « Flash sterflzasyon dneriimez ama kullaniyorsa sadece ANSI/AAMIST7 sartianna uygun
yapilr. Post aperatif bakim talimatina uymak istemeyen ya da uyamayacak A f +Ulasl adver: | ntvarligina v : el VMaya o\ﬂarakyapwilmahd\r: 2010 — Sagk bakim tesislerinde buhar sterilizasyonu ve sterillik
! I ; . gdri¥ahatsizlik veya norma an duyumlar ve yumusak giivencesi iin kapsamli kilavuz.
hastalarda bu cihazlar kontrendikedir. Bu cihazlarin servikal, torasik veya lombar wsandi. s faalfet. ciha Terine uzun i v, tam olmavan ’
omurganin posterior elemanlarina (pedikilller) vida ile tutturma veya fiksasyon 0 e vera IAns§ersi y mgim lanta awariiudhmas ’nedeni e 4 SAKLAMA TALIMATI: Serin ve kuru bir yerde dodrudan giines isigina maruz
icin kullanilmasi amaclanmamistir. Ieme Vey p % y birakmadan saklayiniz. Kullanmadan 6nce tirin ambalajini bozulma veya suyla
£/veya geveme kontaminasyon acisindan inceleyiniz. Once en eskileri kullaniniz.

UYARILAR: implantin giivenli ve etkin bir sekilde kullanilmast igin cerrah
implant, uygulama yntemleri, aletler ve cihaz icin 6nerilen cerrahi teknige

i Implantin yer dgdigtir
ir maddenin i t%emyle metale karsi duyarlilik i
a alerjik reaksiyw plant varligi veya cerrahi DIKKAT: Sadece Yetkli Kisilerce Kullanim Igin.
iyice asina olmalidir. Cihaz tam agirlik tagima, yiik tagima veya asin aktivitelerin si
getirdigi baskiya dayanacak sekilde tasarlanmamistir. implant gecikmis birlesme,

n
ji no
ucunda yumusak dokil veya sinthasari, kemik nekrozu veya kemik
, doku nekrozu %s'z iyilesme olusabilir.
birlesmeme veya yetersiz iyilesmeyle iliskili artmis yiike maruz birakilirsa

cihazda kinima veya hasar olusabilir. Implantasyon sirasinda cihazin yanlis STERILITE: Bu U%O veya olmadan saglanic terlcihaz minimum
lishikd

tra

o ) R . ) 0 kGy gamm, una maruz birakilmistir. Steril bir cihaz, sadece orijinal
yerlestirilmesi gevseme veya migrasyon ihtimalini artirabilir. Hasta by imp) ; , I A
o ; ambalajininan didi durumlarda tekrar sterilize edilmelidir. Sterilizasyon
kullanimi, kisitlamalan ve olasi ters etkileri hakkinda tercihen yazilig@lar S . P
> asagidaki fagtemlerden biri kullaniarak saglanabilir.

uyarimalidir. Bu uyarilar, 6zellikle implantin gec birlesme, birlesmel
sek &O

yetersiz iyilesme nedeniyle artan yiiklere maruz kalmasi durti
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ACUMED PELVIC BONE PLATE SYSTEM

FORTHE PERSONAL ATTENTION OF THE OPERATING SURGEON

DESCRIPTION: The Acumed Pelvic Bone Plate System of bone plates, screws and
accessories is 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 Pelvic Bone Plate System includes plates, screws and
accessories designed to provide fixation during fractures, fusions, and osteotomies
for the acetabulum, sacrum, ilium, and entire pelvic ring, as well as treatment of
sacroiliac joint dislocations and symphysis pubis disruptions.

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

intended for screw attachment or fixation to the posterior elements (pedicles
the cervical, thoracic, or lumbar spine.

care instructions are contraindicated for these devices. These devices are not e
) Of &

WARNINGS: For safe effective use of the implant, the surgeon must be
thoroughly familiar with the implant, the methods of application, instruments,
and the recommended surgical technique for the device. The device is not
designed to withstand the stress of full weight bearing, load bearing, or excessive
activity. Device breakage or damage can occur when the implant is subjected
toincreased loading associated with delayed union, nonunion, or m(omplete‘

in writing, about the use, limitations, and possible adverse effects

result of loose fixation and/or loosening, stress, excessive activity, or weight
bearing or load bearing, particularly if the implant exferiences increased loads
due to delayed union, nonunion, or incomplete ki d the possibly of

Resonance) environment,

MR environment.

PRECAUTIONS: An

created impejgeaionShhichyfan lead to a devige Tailure.

inspected fr w; amage prior to usage. Profect iMplants against s
and pisking, as such glfess concentratigmsea o failure.

A CTS: Possible adye Qre pain, discom{@for abnormal

d nerve or soft tis =@ ge due to the pr plant

to surgical traumag Fractu excessive

e implant m
, prolonged | porfthe device, i ling, or excessive
i uring iﬂsemon% ration and/or
i

force exerted o

“Nerve or soft tissue damage,
is 0f the tissue or inadequate healing
implant or due to surgical trauma.

erile and non-sterile. Sterile device was

opened in gffor. Sterilization may be performed using one of the following

S Y:The pr
healing. Improper insertion of the device during implantation can increase the \Nposed toami '%ZS,OW gamma irradiation. Resterilization of
possibility of loosening or migration. The patient must be (autioned,%refer% a sterile device may%agly 0 performed if the original sterile package has been
U nt,

I

N

These cautions include the possibility of the device or treatment failf

O

7

(¥ allergic reaction resulting

Sterilization Methods

Gravity Displacement NOT RECOMMENDED

<
.
\4

- It your equipment manufacturer's written instructions for specific sterilizer and load
nfiguration instructions.

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

Full Cycle Time: 1320 C (270° F) for 4 minutes
Dry Time: 30 minutes

« 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 first.

CAUTION: For Professional Use Only

CAUTION: Federal La

A) restricts this product sale by or on the order

ofap or hospital.






