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POLARUS HUMERAL SKINNER, ACUMED ULNA,
RADIUS og FIBULA SKINNER

HENVENDT PERSONLIGT TIL DEN OPERERENDE KIRURG

BESKRIVELSE: Acumeds intramedullaere steenger og skruer er designet til at give
fiksering af humeral, underarm, og fibula frakturer mens de heler.

BRUGERINFORMATION: Fysiologiske dimensioner begraenser starrelsen af
implantatanordningen. Kirurgen skal veelge den type ogstarrelse, som bedst
passer til patientens krav om tet tilpasning og fast anbringelse med tilstraekkelig
understottelse.

pd radiografiske billeder. Lignende prt
hensyn til, hvordan de kan aMugndes si
e .

implantat ma ges. T|d\|gere bel n
sr@behgheder som Kap fort |\atpr0duktet er. Instrumentet

sforshd 0g ska 7N rug. Beskyti dkrads
an fare til svigt.
ER“rakturer pd i @overdreven
mngafprodukt&n ig heling, eller
plantatvandring og/eller

ist erglsk reaktion som resultat
fremmed materiale. te, ubehag, eller unormale folelser

atets tilstedevae) rveskade som resultat af kirurgisk trauma.
NekrBsi& af knogle eller Sogption. Nekrosis af vav eller utilstraekkelig
heling.

STERILITET: Dette r leveret sterilt og har vaeret udsat for en
minimumsd@sis pa 25.0 kGy gammastrdling. Ud over Polarus Cap, br
il f andre skinner og skruer af denne varegruppe kun udfares, hvis

enstg
@ sterile pakke har veret dbnet ved en fejl. Sterilisation ber foretages
§n dMifende made.

INDIKATIONER: Polarus steenger bruges til frakturfiksering og osteotomier

af humerus. Acumeds Radius og Ulna stenger bruges til frakturfiksering og
osteotomier af underarmen. Acumeds Fibula stznger bruges til frakturfiksering
af fibula.

KONTRAINDIKATIONER: Aktiv eller latent infektion. Osteoporosis, utilstraekkelig
mangde eller kvalitet af knogle/bladt vaev. Materialefalsomhed Hvis der er
mistanke om dette, skal der foretages tests for implantation. Sepsis. Patienter
som er uvillige til eller ikke i stand til at falge plejeinstrukser efter operation. Dette
produkt er ikke tilsigtet skruefastgarelse eller fiksering af bagdelselementerne
(pediculus) af den cervikale, thorakale, eller lumbale rygrad.

ADVARSLER: For sikker og effektiv brug af dette implantat, skal kirurgen veere
helt fortrolig med implantatet, applikationsmetoden, og de anbefalede kirurgiske
teknikker for dette produkt. Produktet er ikke designet til at kunne modsta
belastningen ved vaegtbeering, baering af overlast, eller overdreven aktivitet.
Braekage eller beskadigelse af produktet kan opsté, ndr implantatet er genstand
for aget overbelastning i forbindelse med forsinket sammenvoksning, ingen
sammenvoksning, eller ukorrekt heling. Forkert indseetning af produlget k
risikoen for lgsrivelse eller vandring. Patienten skal vaere advaret, hélst
omkring anvendelse, begrensninger, og mulige negative falgevirkni
implantatet, inklusive muligheden for at produktet svigter, som
fiksering og/eller oplasning, belastning, overdreven aktivitet, eller vegtbering
eller baering af belastning, serligt hvis implantatet udsattes for ggede

Fuld cyklustid: 132° C (270°F) i 30 minutter
Torretid: 65 minutter

Fuld cyklustid: 132°C (270°F) i 14 minutter
Torretid: 65 minutter

hd
%&5 udstyrets fabrikants brugsvejledning til det anvendte steriliseringsapparat samt

konfigurationsvejledning.

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

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

OPBEVARINGSINSTRUKSER: Opbevares et koldt sted og vaek fra direkte sollys.
Undersog produktpakken for brug for tegn pd indbrud, eller vandkontamination.

ADVARSEL: Kun til professionelt brug.

FORSIGTIG: Ifglge amerikansk forbundslovgivning mé dette produkt kun

selges efter ordineringen af en lzege eller et hospital.




POLARUS HUMERUS-FIXATIONSTABE, ACUMED
ULNA-, RADIUS- und FIBULA-STABE

FUR DEN VERANTWORTLICHEN CHIRURGEN

BESCHREIBUNG: Die intramedulldren Stabe und Schrauben von Acumed wurden
entwickelt um Frakturen von Humerus, Unterarm und Fibula wahrend des
Heilungsprozesses zu fixieren.

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

Versagen
systems

INDIKATIONEN: Polarus Fixationsstabe sind fiir die Fixation von Frakturen und wurden im MRT-U it, Erhi igration gepri
Osteotomien des Humerus geeignet. Acumed Radius- und Ulna-Fixationsstabe Das Implan RiRe i derdie Sicht auf di @
sind fiir die Fixation von Frakturen sowie Osteotomien des Unterarms geeignet. anatomisc| nauf Rontgenbnd%re Ahnliche Produ
Acumed Fibula-Stébe sind fiir die Fixation von Frakturen der Fibula geeignet. WU Bez le sichere Verw T postoperativen

B erVerwendung d

KONTRAINDIKATIONEN: Aktive oder latente Infektion. Osteoporose,
unzureichende Quantitdt oder Qualitdt des Knochens/Gewebes.

uberpruft unoﬂb
Resonance Safety, Ifpl evices: 2011

. Reference Manual ¢

Materialempfindlichkeit. Bei Verdacht miissen vor der Implantation Biomedical Researchublishing¥&dlp, 2011.
entsprechende Tests dlur(hgefuhrt werden. Sepsi;. Patientgn, die zy den pﬁmatdarfni a@ndet werden.
folgenden postoperativen PflegemaBnahmenn nicht bereit oder nicht in der gen kinnen zu en gefiiht haben, die

Lage sind. Dieses Gerat ist nicht fiir die Befestigung mit Schrauben oder die
Fixierung an posterioren Elementen (Pedikeln) der zervikalen, Thorax- und
Lendenwirbelséule vorgesehen.

its bedingen kégner® | nte missen vor dem Einsatz
d eschéd'gungew werden. Schiitzen Sie die
vor Kratzern und Schaten. Solthe Belastungskonzentrationen konnen
WARNUNGEN: Fir einen sicheren und effektiven Finsatz dieses Implantats gilt, funktion fihren

dass der Chirurg mit dem Instrument selbst, der entsprechenden Arbensmethad KOMPLIKATIO!
und der in Verbindung damit empfohlenen chirurgischen Technik griindlich sgedehnter %
vertraut sein muss. Das Gerdt ist nicht dafiir entwickelt, Gewi(htsbe\@un -
Traglast oder tibermaRige Aktivitdten auszuhalten. Bruch oder and
Beschadigungen des Instrumentes konnen auftreten, wenn
erhohten Last im Zusammenhang mit verzogerterer Heilung,
unzureichender Heilung ausgesetzt ist. Ein nicht korrekt durchgefiihrtes Einsetzen
des Gerdtes wahrend der Implantation kann die Wahrscheinlichkeit einer
Lockerung und Migration erhdhen. Der Patient muss, vorzugsweise schriftlich,

mp\antats auf Grund ibermaBiger Aktivitat,

s Gerdtes, unvollstandiger Heilung oder wahrend der
Emsetzung tat ausgeiibten tibermaRigen Drucks. Migration und/
oder Lock%es Implantats. Metallempfindlichkeit oder histologische oder

Negedkeion auf Grund der Implantation eines Fremdmaterials. Schmerz,
pder anomale Empfindungen auf Grund des Vorhandenseins
einégimplantats. Nervenschdden als Ergebnis des chirurgischen Traumas.
Knochennekrose oder Knochenresorption. Gewebenekrose oder unzureichende
Heilung.

%ﬂok\av mit
K ravitationsverfahren

@R AT: Dieses Produkt wird vorsterilisiert geliefert und wurde einer
imalen Dosis von 25.0 kGy Gammastrahlung ausgesetzt. Die Resterilisierung

darf durchgefi dewy wenn die sterile Originalverpackung versehentlich
geoﬁnet nd zZWar durch eine der folgenden Methoden:
a

Volle Zyklusdauer: 30 Minuten lang bei 132° C (270°F)
Trocknungsdauer: 65 Minuten

Prdvakuum Autoklav Volle Zyklusdauer: 14 Minuten lang bei 132° C (270°F)

Trocknungsdauer: 65 Minuten

« Bitte beachten Sie die schriftlichen Anweisungen des Herstellers der Sterilisierungsausristung fiir das
betreffende Sterilisation

qgerat und die verwendete Lade n.

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

« DieVerwendung von Flash-Sterilsierung wird nicht empfohlen, doch falls sie verwendet wird, sollte sie nur
entsprechend den Vorschriften von ANSI/AAMI ST79 durchgefiihrt werden: 2006 — Comprehensive quide to
steam sterilization and sterility assurance in health care facilites.

INWEISE ZUR LAGERUNG: An einem kiihlen, trockenen Ort aufbewahren

und vor direkter Sonneineinstrahlung schiitzen. Vor dem Einsatz muss die
Produktverpackung auf Anzeichen von Beschadigung oder Wasserverunreinigung
hin gepriift werden.

VORSICHT: Nur filr professionellen Einsatz.

VORSICHT: Das US-Bundesgesetz beschrankt dieses Produkt auf den

Verkauf durch oder auf Anordnung eines Arztes oder Krankenhauses.
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PABAOI BPAXIONIOY POLARUS, PABAOI
QNENHE, KEPKIAAX KAI TEPONHX ACUMED

TMATHN NPOZQMNIKH ENHMEPQZH TOY XEIPOYPTOY MOY
EKTEAEI THN ENEMBAZH

MEPITPA®H: O1 evoopuehikég papool kat Bidec Acumed éxouv oyedlaotel yia Ty
napoyr kaBnAwong kataypdtwy ato Bpayiovio, ato avtiBpdyio Kai aTnv mepovn,
€V0) QUTA EMOUAWVOVTAL.

NAHPO®OPIEZ XPHEHE:: Ot puatohoyikéc Slaotdaeig meplopiCouy Ta peyétn v
0UOKEU@Y epgutedpatog. O xelpoupydg mpémetva emhéget Tov Timo Kal o péyeBog
IOV QVTamoKpiveTal katd To KaAiTepo SuvaTov OTIC amartroelg Tou aoBevou yia
0TeVi) TIPOOApHOYT Kat 0TABEPH €QAPHOYH e ENAPKT UMOOTAPIEN.

ENAEIZEIY: Ot papoot Polarus avripetwniCouy v kabhwon katdypatog

Kat ooteotopé Tou payioviov. Ot pdBdor kepkidag kat whévng Acumed
avtipetwmiCouy TV kaBrwon Katdypatog Kai 00Teotopé Tou avtiBpdytov. Ot
paBdot mepdung Acumed avtipetwmiCouv TV kaBAAWaN KATAyaTOG TG MEPOVNG.

ANTENAEIZEIZ: Evepyn 7 AavBavouoa hoipiwén. Oateondpwon, avenapkrg
m10g6TNTa 1 MoldTnTa 00ToU/Hahakav Hopiwv. Evaiabnoia oe vhika. Edv
undpyet umoyia evatoBnolac, ektehéate eCeTaoelC TIpWV amd TV EUQUTEVON.
Inatpia. AcBeveic mou dev eivat mpoBupiol 1y Kavoi va akohouBrioouv odnyieg
LeTeyyelpnTiki¢ @povtida. H ovakevr autr dev mpoopietat yia mpoadptnon f
KaBrhwon e Bidec ota omioBia otolyeia (auyéveg Tou omovulikol T§ou) Tg
avyevikiic, Bwpakiknc 1 0au'ikiig Hoipag T amovukikr¢ ot

auToU, 0 Yelpoupydg Tpémel va €fval ayoAaoTIKA E€OIKEIWHEVOG [IE TO ENPUTEVHA;
TI¢ 1eBOOUC epapoynC, Ta epyaNeia Kal Tr) OUVIOTGpEVN xslpouple'&stv

yia T ovokeur) aut. H ouakeur) dev éxel oyedlaoTei yia va avtéyel

Moyw goptiong Bapoug, poptiong poptiou 1 umepBoikii SpaoTnpl
Eivat duvatd va oupBei Bpavon A n (nud e cuokeurg otav I
umoBaNetal oe avénpévn gopTion, N omoia oyeTiCeTal He kabuotepnuet évwan,
1IN évwon 1 atehy enotAwon. H eapalpévn eloaywyr e ouokeurc katd T
dlapkela TG epputevong eivat duvatd va avéroel Ty mbavotta yahdpwon i

MPOEIAOMOIHZEIZ: Tia aogali kat anoteAeopatiki xpron v zucpumuaro‘ x

S o/

Heravdatevong. Mpénet va elotdtal  mpoooyr Tov aoBevolc, katd mpotiginon
YPATWG, OYETIKA |ie T Xprian, Toug Teptoploplots Kaft mbaveg avemBopnteg
EVEPYELEC TOU ELIGUTEVUATOC AUTOU, OLUMEPIa eyt mbavotnag
anotuyiag TG GUOKEURG WG amoTENEaLa Xa
1don, umepBohikri¢ dpaotnpioTnTag, pg

{n évwong fy atehodg emovAwanc,.

TpNON TwV 0ONYIEV LETEYYEPNTIKAC i
anotuya Tov euguTeDpaToC KAl TG f
bev éyouv dokipaoTeiffia Teo , T B¢
nepiBaov MRI. Ta w
pefoln Twv avatopIKwdOMY 0TIC padloypapIke
jovta eyouy 50KIUG%IYQGQOVTOI 0¢ oxéon& T
LomoinBoov us@ 1) XPr10n Quokevr¢

Katva eumo, T
€lkovec. Mo
KMVIKT a€10MOYr GRg
Qo KNFG. Reference Manual f0 @ Resonance Safety, I ind Devices: 2011
@ Biomedical Research@ublishing"6fup, 2011.
*
0 Oev mpénel nm@pnmponombwm.

£YETALVA EXOLY QR ATéNELEC, 0l omoleC

Y
fioovy o€ anotiigia T g @ ¢. Ta epyahefa mpémelva
U6V pBopd 1 (.o ) xprion. Mpootatelete Ta

emBewfigy
UOURGLATA amd TUYOV EKG0REGKAL £yKOMEC. TETOI0U EI00UG GUYKEVTPWOEL] TAONG
a0 va odnyfoowy ia.

ANENIOYMHT! [El
0A0TNPIOTNTAC, AT

pavon Tou EUPUTELHATOS Adyw umepBoNKig
£V pOPTIONG MO aOKE(TaL 0Tr) OUOKeLH, atehol
enouhwong gdoknoncWepBolikiic dvapng 0To epgUTea katd T didpkela
e €10Q w&smvdorsuon fi/kat xahdpwon Tou epgutetpatoc. Fuaiobnola
it 10%oAoyIKr 1) aMepyikr avtidpaon mou mpokmTel amd Ty
vou LAIKoU. ovo, duagopia 1y duaaiobnoie Ayw g napouoiag

3
U
€lgBggupatoc. Nevpikri BAABn mou mpokmTel amd To YEIpoupyIko Tpavya.

Nékpwon i amoppdgnan ooto. Nékpwon Tou 10100 1 avenapkg enodwon.

X

@‘rmémon Bapunag

| 0 P00V QUTO TIAPEYETAl MPOATIOOTEIPWHEVO KAl EKTEDNKE

1 660n aktivoBohiag 25,0 kGy. Me eaipeon to mwpa Polarus, n
VamooTeipwon Twv AMwv paBdwv Kat BI6wy auTg TG ypauric mpoioviwy
PEMETaLVa ekTeNelTal je xpron Hiag and Tig akohouBeg ebodoug, povov eav

apyIki amooTeLéN ovekevaoia éxel avolyBei katd Aaboc.

Xpovog evag minpoug kbkhou: 270° F (132°0) yia
30 hemtd
Xpdvoc Eipavanc: 65 hema

Autokauoro e
Tipokatepyaoia kevol

Xpovog evag mipoug kbkhou: 270° F (132°0) yia
T4hema
Xpovog Enpavong: 65 hema

« hdBete umoyn Tic ypartéc obnyieq Tou KataokeuaoTr) Tou e€omhiopiod aag yia Tov diko anooTelpwh
Kat Tig 08nyieg ya T dlapopgwan popriov.

« AxohouBrioTe TIC GUOTAGEI MOV LTAPKOLY OTO TPEKOV £YYPAQO “EUVIOTWHIEVEC TIPAKTIKEC Y1
v anooteipwon o€ nepipahovia dieyxetpnrikic npakikiic” e AORN kat oo mpatuno ANSI/
AAMI ST79: 2006 — Exrevii 0dnydc yia anoateipwon He aTho kai daogdion oteipétntag o€
€yKaTaoTacel; ppovtidac vyeiac.

« H yprion uneprayeiac anootelpwong e ouviotatar, akha edv xpnatpomoinBei, mpénet va ektehettal
Jovo o0yguva e Tig anartoel Tou ANSI/AAMI ST79: 2006 — Exteviic 0dnydc yia amooteipwon He
Qo kat Slaopalion oTelpGTNTaG O€ eykataoTdoel ppovridag yeiac.

OAHTIEX OYAAZHX: Ouhdaoete o 6pooepd kal §npo ywpo Kai dlatnpeite pakpla
ané 1o dpeoo nAiako we. Mpw and  yprion, embewpriote T ouokevaoia Tov
TIpOiovToG yia Tuyov evdeidels napapiaong i poAuvang and vepo.

MPOZOXH: ta enayyehatikr xprion Hovo.

MPOXOXH: H ojioamové NG Aepikric mepiopiCel

T1pol 1} and voookopelo.

TV TwAnon autod Tou




@

POLARUS HUMERAL RODS, ACUMED ULNA,
RADIUS and FIBULA RODS

FORTHE PERSONAL ATTENTION OF THE OPERATING SURGEON

DESCRIPTION: The Acumed intramedullary rods and screws are designed to
provide fixation of humeral, forearm, and fibula fractures while they heal.

INFORMATION FOR USE: Physiological dimensions limit the sizes of implant
appliances. The surgeon must select the type and size that best meets the

fail. The components of these systems have
or migration in the MRI environment. Theg

patient’s requirements for close adaptation and firm seating with adequate have bg en t,e s_ted and de;cr\beq ! oy th}ey may be safel pa-
support operative clinical evaluation using ent'.

) : 1 Shellock, F. G. Reference Mag. lagnejie Resonance Safet) @Devi{e&: 2011
INDICATIONS: Polarus Rods address fracture fixation and osteotomies of : 2077. &

the humerus. Acumed Radius and Ulna Rods address fracture fixation and
osteotomies of the forearm. Acumed Fibula Rods address fracture fixation of the
fibula.

CONTRAINDICATIONS: Active o latent infection. Osteoporosis, insufficient
quantity or quality of bone/soft tissue. Material sensitivity. If suspected, tests are
performed prior to implantation. Sepsis. Patients who are unwilling or incapable
of following postoperative care instructions. This device is not intended for
screw attachment or fixation to the posterior elements (pedicles) of the cervical,
thoracic, or lumbar spine.

ing

ear ogflamage prior to 5 implants again
Tess (on(emratio@d to failure.
nt due to excessiy€ dctivitymdrolonged
i ealing, or excessiye ¥87Ce gerted on the
igration and g, etal sensitivity or

atioff 0f a foreign material.

WARNINGS: For safe effective use of this implant, the surgeon must be
thoroughly familiar with the implant, the methods of application, instruments,
and the recommended surgical technique for this device. The device is not
designed to withstand the stress of weight bearing, load bearing, or excessive

. @Esteri\e and was exposed to a minimum
activity. Device breakage or damage can occur when the implant is subjecteds, dose 0f25.0kGy g iast With the exception of the Polarus Cap,
to increased loading associated with delayed union, nonunion, or incomplete \ terilization of %ﬂd screws of this product line may only be
healing. Improper insertion of the device during implantation can ingjeasegfie performed if the Origjgal Sterile package has been opened in error using one of
possibility of loosening or migration. The patient must be cautione the followjp@methods.
in writing, about the use, limitations, and possible adverse effects o '&

implant including the possibility the device failing as a result o tion O
and/or loosening, stress, excessive activity, or weight bearing or load bearing,
particularly if the implant experiences increased loads due to delayed union,
nonunion, or incomplete healing. The patient must be warned that failure to

n
i r
roduct

joUstresses may hav
. Instruments shai

Full Cycle Time: 270° F (132°C) for 30 minutes
Dry Time: 65 minutes

Full Cycle Time: 270° F (132°C) for 14 minutes
Dry Time: 65 minutes

hJ
%nsultyourequipmem manufacturer's written instructions for specific sterilizer and load
configuration instructions.

« Follow current AORN “Recommended Practices for Sterilization in Perioperative Practice Settings”
and ANSI/AAMI ST79: 2006 — Comprehensive quide to steam sterilization and sterility assurance in
health care facilities,

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

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

CAUTION: For Professional Use Only.

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

of a physician or hospital.
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CLAVOS HUMERALES POLARUS, CLAVOS PARA
CUBITO, RADIO y PERONE ACUMED

PARA LA ATENCION PERSONAL DEL CIRUJANO PRACTICANTE

DESCRIPCION: Los clavos y tornillos intramedulares Acumed estan disefiados
para proporcionar fijacién de fracturas humerales, de antebrazo y peroné mientras
se consolidan.

INFORMACION DE USO: Las medidas fisioldgicas limitan los tamafios de los
dispositivos de implante. El cirujano debe seleccionar el tipo y tamafio que mejor
se adapte a las necesidades del paciente para lograr la mejor adaptacion, as
omo un asentamiento firme y un apoyo adecuado.

INDICACIONES: Los clavos Polarus estan indicados para la fijacion de fracturas y
osteotomias del himero. Los clavos para radio y ctbito Acumed estan indicados
para la fijacion de fracturas y ostedtomias del antebrazo. Los clavos para peroné
Acumed estén indicados para la fijacién de fracturas del peroné.

CONTRAINDICACIONES: Infeccion activa o latente. Osteoporosis, cantidad o
calidad insuficiente de tejido dseo/blando. Sensibilidad al material. En caso de
sospechas, deben realizarse pruebas antes del implante. Sepsis. Pacientes no
dispuestos o incapaces de sequir las instrucciones del tratamiento postoperatorio.
Este dispositivo no estd disefiado para su colocacion o fijacién con tornillos a los
elementos posteriores (pediculos) de la columna cervical, tordcica o lumbar.

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

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

0 una actividad excesiva. Pueden producirse rupturas o dafios en el dispositivo \

si el implante se viera sometido a una carga mayor asociada a una unjon tafdi
la seudoartrosis o una consolidacién incompleta. La insercién inad
dispositivo durante el implante puede aumentar la posibilidad de la
migracién. Debe advertirse al paciente, preferiblemente por es
uso, las limitaciones y los posibles efectos adversos de este implante; incluyendo
la posibilidad de caida del mismo como resultado de laxitud de la fijacion y/o
afloje, tensidn, actividad excesiva, soporte de peso o cargas, particularmente

si el implante experimenta cargas mayores asoi

Ve for Magnetic Reson
esedfih Publishing Group, 2
[70S Previo:

*Jdmés deberd reutil%a implante. Los
@ reado imperfe es podrian fallo del

8 degivar
"Hinstrumental debe jonarse en busca sible desgaste
il Prot? s implantes coj i muescas. Tales

Implants, and Devi

Bficentraciones de togSiegpueden darlugarx

EFECTOSN - Fctura del implagfe b na actividad excesiva,
qrga pr re el dispositivi 0h incompleta, o fuerza
excesivagjercti@sobre el implante durarfgla thsercién. Migracién y/o laxitud

. Sensibilidad al reaccion histolégica o alérgica debida al
r, incomodidad o sensaciones anomalas

te. Dafio al nervio derivado de traumas

entépuede llevarse a cabo la reesterilizacion de los otros clavos y tornillos
de et linea de producto si el embalaje original estéril se hubiera abierto por
error, usando para ello uno de los siguientes métodos.

Autoclave lazagpiento | Tiempo total del ciclo: 270° F (132°C) durante
por grav 30 minutos

. A Periodo de secado: 65 minutos
\Me prevacio

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

Tiempo total del ciclo: 270°F (132°C) durante
14 minutos
Periodo de secado: 65 minutos

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

« No se recomienda la esterilizacidn instanténea, pero si se usa s6lo se deberd realizar conforme a los
requisitos de la normativa ANSI/AAMI ST79: 2006 — Comprehensive guide to steam sterilization and
sterility assurance in health care facilities.

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

del producto en busca de posibles signos de manipulacion o contaminacion
acuosa.

PRECAUCION: Sélo para uso profesional.
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POLARUS-OLKALUUNAULAT, ACUMED-
KYYNARLUU-, VARTTINALUU- JA
POHJELUUNAULAT

HENKILOKOHTAISESTI TIEDOKS LEIKKAAVALLE KIRURGILLE

KUVAUS: Acumed-luuydinnaulat ja -ruuvit on suunniteltu olkapdan,
kyyndrvarren ja pohjeluun murtumien fiksaatioon niiden parantumisen aikana.

KAYTTOOHJEITA: Fysiologiset mitat rajoittavat implanttilaitteicen kokoa. Kirurgin
on valittava tyyppi ja koko, joka sopii parhaiten potilaan vaatimuksiin, siten ettd
se mukautuu potilaaseen ja asettuu paikalleen luotettavasti antaen riittavad

tukea. - )
koskien niiden turvall

KAYTTOTARKOITUKSET: Polarus-ydinnauloja kéytetdan murtuman fiksaatioon MRH-laitetta keiyget
ja olkapddn osteotomiaan. Acumed-varttindluu- ja - kyyndrluuydinnauloja 1 Shellock £
kdytetdan murtuman fiksaatioon ja kyynérvarren osteotomiaan. Acumed- FditioasBi
pohjeluuydinnauloja kdytetadn pohjeluun murtuman fiksaatioon. ’

KONTRAINDIKAATIOT: Aktiivinen tai piilevd infektio. Osteoporoosi, luun/
pehmytkudoksen riittématon mdérd tai laatu. Aineherkkyys Potilas testataan
ennen implantin asettamista, mikdli on epdiltavissd mainittuja esteitd.
Verenmyrkytys. Potilaat, jotka ovat haluttomia tai kykenemattomia noudattamaan
leikkauksen jdlkeisid hoito-ohjeita. Tatd valinettd ei ole tarkoitettu ruuviliitokseen
tai fiksaatioon kaula-, rinta- tai lannerangan posteriorisiin (varsi)osiin.

0d on tarkaste instrumentit
ita. tiojaa implagdit ufumiselta ja
itukset saattavat Johgga tumiseen.
T: Implantin tu%ﬂ seurausta liiallisesta
eeseen kohdistuneestagit isesta kuormituksesta,
Jiiallise

KSIA: Implanttiazgisa n kayttad uudem
#t rasitukset ovat siheuttaa haittaa%J a

VAROITUKSIA: Jotta tdtd implanttia voitaisiin kdyttdd turvallisesti ja tehokkaasti,
kirurgilla on oltava perusteellinen tietamys implantista, sen kdyttimenetelmistd,
instrumenteista ja tdmdn valineen kdyttotekniikan suosituksista. Valinettd ei ole ;
suunniteltu kestamdan painon, kuormituksen tai liiallisen liikunnan aiheuttart® N
rasitusta. Vdline voi sarkyd tai vaurioitua, kun implanttiin kohdistuu lisdant ax
kuormitusta, joka littyy luutumisen viivstymiseen, luutumattomuiifeep 8
epdtdydelliseen paranemiseen. Jos laite asetetaan huonosti implan
mahdollisuus implantin irtoamiseen tai siirtymiseen saattaa®¥sagty:
on varoitettava, mieluummin kirjallisesti, implantin kdyttoon liittyvi oista,
rajoituksista ja mahdollisista haittavaikutuksista, mukaan luettuna mahdollisuus,
ettd valine vioittuu kiinnityksen [dystymisen ja/tai irtoamisen, rasituksen, liiallisen
liikunnan tai painon tai kuormituksen takia, erityisesti jos implanttiin kohdistuu

isesta paranemisestagdai implanttiin kohdistetusta voimasta
inen ja/tai irtoaminen Metalliherkkyys tai
i a aiheutuu vieraan aineen implantaatiosta.

imukavuus tai epanormaalit tuntemukset
tuva hermovaurio. Luun kuolio tai luun imeytyminen

~Jémd tuote toimitetaan esisteriloituna ja siihen on kéytetty
25.0 kGy gammaa sateilytystd. Polarus Capia lukuunottamatta

alkuperdinen steriili pakkaus on avattu vahingossa. Talldin noudatetaan jotakin
seuraavista toimenpiteistd.

lanual for Magnetic Resgnanc@gfety, Implants, and Devi @
h Publishing Gmm

Koko kayttdjakson aika: 132° C (270°F) 30 minuuttia
Kuivausaika: 65 minuuttia

jioautoklaavi

o
« Lue sterilointilaitetta ja k ksid koskevat | |

Koko kdyttdjakson aika: 132°C (270°F) 14 minuuttia
Kuivausaika: 65 minuuttia

kirjalliset ohjeet

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

« Pikasterilointia ei suositella, mutta jos sita kytetadn se on suoritettava noudattamalla ANSI/AAMI ST79-
vaatimuksia: 2006 — Komprehensiivinen opas hoyrysterilointiin ja SAL-arvoihin terveydenhuollon laitoksissa.

VARASTOINTIOHJEET: Sdilytd viiledssd, kuivassa paikassa ja suojaa suoralta
auringonvalolta. Tarkasta ennen kdyttod, onko tuotteen pakkaukseen kajottu tai
onko se veden saastuttama.

VAROITUS: Vain ammattikdyttdon.

HUOMIO: Yhdysvaltain lain mukaan tatd tuotetta saavat myyda vain

|ddkdrit tai sairaalat.




TIGES HUMERALE POLARUS, CUBITUS
ACUMED, TIGES DE RADIUS et PERONE

A UATTENTION PERSONNELLE DU CHIRURGIEN

DESCRIPTION: Les tiges et vis intramédullaires Acumed sont congues pour fournir
une fixation des fractures de I'humérus, de I'avant-bras et du péroné pendant la
Cicatrisation.

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

INDICATIONS: Les tiges Polarus s'appliquent a la fixation des fractures et des
ostéotomies de 'humérus. Les tiges de radius et de péroné Acumed s‘appliquent
alafixation des fractures et des ostéotomies de I'avant-bras. Les tiges de péroné
Acumed s'appliquent a la fixation des fractures du péroné.

CONTRE-INDICATIONS: Infection active ou latente. Ostéoporose, quantité ou
qualité insuffisante des tissus mous ou des tissus osseux. Sensibilité au matériel.
En cas de doute, des tests doivent étre réalisés avant I'implantation. Sepsis. Les
patients ne souhaitant pas ou incapables de se conformer aux consignes de soins
postopératoires. Ce dispositif n'est pas congu pour une fixation avec des vis aux
éléments postérieurs (pédicules) de la colonne cervicale, thoracique ou lombaire.

MISE EN GARDE: Pour une utilisation efficace et en toute sécurité de cetimplant,
le chirurgien doit parfaitement connaitre limplant, les méthodes d'application,

les instruments et la technique chirurgicale recommandée pour ce dispositif. Ce
dispositif n'est pas concu pour résister a I'effort de porter un poids, une chargeg,

ou des activités excessives. Le dispositif peut casser ou étre endommagé lorsqu
Iimplant est soumis a des charges plus lourdes associées a une (ons@dat%
retardée, une pseudarthrose ou une cicatrisation incomplete. Une rffauvise
insertion du dispositif pendant Implantation peut augment m
desserrage ou de déplacement. Le patient doit étre mis en gard®; ¢
par écrit, quant a I utilisation, aux limites et aux effets secondaires possibles de cet
implants, y compris la possibilité d'une panne du dispositif en conséquence d'une
fixation lache et/ou d'un desserrage, de contraintes, d'activités excessives ou de

D
% sure ou dommag roté@r s implants cont U cassure. Une
elie concentration de i peutentrainerum
EFFETS INDE LES*Une cassure de | efWdison d'une activité

panne de [implant. La sécurité, la m
environnement d'RM des composants
peuvent entrainer des distorsionggt/ou oby iques sur les

ilaifes a été testée e,

Implants, and Dew‘:is
implant ne doit jaais éffe réutilisé. Les cBpgraintes subies
ons, ce qui peuientrages une panne

n pour détecter

1. Les instruments

'

excessiv, e prolongée i

e 00Pune contrainte excessiv

ositif, d'une cicatrisation

e par implant pendant l'insertion.

t de limplant et serrage. Une sensibilité au métal ou une

réactielhistologique ou alleqille #sultant de Iimplantation d'un matériel
ations anormales en raison de la présence d'un

étranger. Douleuy, ou
plant. Une Ié% se résultant du traumatisme chirurgical. Nécrose de I'os
ou résorptiopyosseuseMhgcrose du tissu ou cicatrisation insuffisante.
STER| &)duit est fourni préstérilisé et a été exposé a une dose minimum
'irrd Jamma de 25,0 KGy. Alexception du Polarus Cap, la restérilisation
ges et vis de cette ligne de produits peut étre réalisée uniquement si

Iemb&Hage stérile d'origine a ét€ ouvert par erreur a I'aide d'une des méthodes
suivantes.

Autoclave g
de gravi

Durée totale du cycle: 132°C (270°F) pendant
30 minutes
Durée de séchage: 65 minutes

cement

Durée totale du cycle: 132°C (270°F) pendant
14 minutes
Durée de séchage: 65 minutes

é@..gprév-de

[éqBipements d'1RM’ ) ,_ ) ,_ -
@ « Consulter les instructions écrites du fabriquant d‘équipement pour obtenir des instructions

spécifiques sur la configuration du stérilisateur et de la charge.

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

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

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

AVERTISSEMENT: A usage professionnel uniquement.

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

vendu que par un médecin ou un hdpital ou sur ordonnance.
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CHIODI OMERALI POLARUS, CHIODI PER ULNA,
RADIO e FIBULA ACUMED

ALLA PERSONALE ATTENZIONE DEL CHIRURGO OPERANTE

DESCRIZIONE: | chiodi e le viti endomidollari Acumed sono stati progettati per
la fissazione delle fratture dell'omero, dellavambraccio e della fibula durante la
quarigione.

INFORMAZIONI PER L'UTILIZZO: Le dimensioni fisiologiche limitano le
dimensioni dei dispositivi impiantabili. Il chirurgo dovra selezionare il tipo e le
dimensioni pill adatti alle esigenze del paziente per consentire un adattamento

. - ' jmmagini
preciso ed un posizionamento stabile con sostegno adequato. g

e alle
INDICAZIONI: | chiodi Polarus sono indicati per la fissazione delle fratture e per erYalutazioni post-
le osteotomie dell'omero. | chiodi per radio e ulna Acumed sono indicati per la
fissazione delle fratture e per le osteotomie dell'avambraccio. | chiodi per fibula

Acumed sono indicati per la fissazione delle fratture della fibula.

CONTROINDICAZIONI: Infezione attiva o latente. Osteoporosi, scarsa quantita o
qualita del tessuto osseo/molle. Sensibilita ai materiali. Effettuare dei test prima

mmare
dellimpianto se si sospetta sensibilita. Setticemia. Pazienti non dispostia 0 non nare gli

in grado di sequire le indicazioni terapeutiche postoperatorie. Questo dispositivo a Proteggere gl
non & progettato per I'attacco o la fissazione con viti agli elementi posteriori ess possono causare un

(peduncoli) della colonna vertebrale cervicale, toracica o lombare.

AVVERTENZE: Per un utilizzo sicuro ed efficace dellimpianto, il chirurgo deve im
avere una conoscenza approfondita dellimpianto, dei metodi di applicazione,
degli strumenti, nonché delle tecniche chirurgiche raccomandate per questo o0

dispositivo. Il dispositivo non  stato progettato per resistere allostress di~ ¢,

ovuta a attivita eccessiva, carico
e mcompleta 0 applicazione di una forza
sefimento. Migrazione e/o allentamento
oppure reazione istologia o allergica dovuta

ul dispositivo, g
allimpianto du n
dellimpianto. Sensth

sostenere il peso corporeo, carichi o attivita eccessiva. Il dispositivo potrebbe \ 'impianto di meiiaMestranco. Dolore, fastidio o sensazioni anomale dovute
rompersi 0 danneggiarsi quando Iimpianto & sottoposto a carico mawor% alla presenzagellim ” Danno nervoso in sequito al rauma chirurgico
associato 3 unione ritardata, non unione o guarigione incompleta ‘ ecr05| 05988.0 riassorbimento osseo. Necrosi tissutale o cicatrizzazione

non corretto del dispositivo durante I'impianto puo accrescere le pro
di allentamento o migrazione. Il paziente va informato, preferi
iscritto, in merito all'uso, alle limitazioni e agli eventuali effetti mde5|derat|
dell'impianto, compresa la possibilita di un malfunzionamento del dispositivo
dovuto a fissazione allentata e/o allentamento, sollecitazione, attivita eccessiva

ty, Implants, andQO ;Z

A:1l prodotto viene fornito presterilizzato ed & stato esposto ad una
e minima di 25,0 kGy di radiazioni gamma. | chiodi e le viti di questa linea

di prodotti, ad ge€gione del tappo Polarus, possono essere risterilizzati usando
uno dei sequeng metoei solo se la confezione sterile originale e stata aperta per

etodi di sterilizzazione

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

spostamento di gravita | Tempo di asciugatura: 65 minuti

Autoclave prevuoto Tempo di ciclo completo: 132°C (270°F) per 14 minuti

Tempo di asciugatura: 65 minuti

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

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

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

ISTRUZIONI PER LA CONSERVAZIONE: Conservare in luogo fresco e asciutto e
tenere lontano dalla luce solare diretta. Prima dell'uso, esaminare la confezione
del prodotto per segni di manomissione o contaminazione da acqua.

ATTENZIONE: Esclusivamente per uso professionale.

ATTENZIONE: La legge federale U.S.A. limita la vendita di questo

dispositivo ai soli medici o su prescrizione medica o ospedaliera.
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POLARUS HUMERALE STANGEN, ACUMED ULNA-
RADIUS- en FIBULASTANGEN

TER PERSOONLIJKE ATTENTIE VAN DE OPEREREND CHIRURG

BESCHRIJVING: De Acumed intramedullaire stangen en schroeven zijn
ontworpen ter fixatie van humerale, onderarm- en fibulafracturen tijdens de
genezing.

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 patiént voor directe adaptatie en een goed
aansluitende pasvorm met voldoende ondersteuning.

INDICATIES: Polarus-stangen zijn voor fractuurfixatie en osteotomieén van

de humerus. Acumed radius- en ulnastangen zijn voor fractuurfixatie en
osteotomieén van de onderarm. Acumed fibulastangen zijn voor fractuurfixatie
van de fibula.

CONTRA-INDICATIES: Actieve of latente infectie. Osteoporose, onvoldoende
hoeveelheid of kwaliteit bot/zacht weefsel. Overgevoeligheid voor het
materiaal. Indien dit vermoed wordt, dienen voor implantatie testen te worden
uitgevoerd. Sepsis. Patiénten die niet in staat zijn tot het volgen van instructies
voor postoperatieve zorg of dit niet willen. Dit instrument is niet bedoeld voor
schroefbevestiging of fixatie aan de posterieure elementen (pedikels) van de
cervicale, thoracale of lumbale ruggengraat.

WAARSCHUWINGEN: Voor een veilig, effectief gebruik van dit implantaat
dient de chirurg grondig vertrouwd te zijn met het implantaat, de
toepassingsmethoden, instrumenten en de aanbevolen chirurgische technieke
voor dit instrument. Het instrument is niet ontworpen om de stress van
gewichtsbelasting, zware belasting of overmatige activiteit te weersigan.

zich breuk of beschadiging van het instrument voordoen wanneer
wordt onderworpen aan verhoogde belasting samenhange|
samengroeiing, non-samengroeiing of onvolledige genezing.
van het instrument tijdens implantatie kan de mogelijkheid op losraken of
migratie ervan vergroten. De patiént dient, bij voorkeur schriftelijk, op de hoogte
gesteld te worden over gebruik, beperkingen en mogelijke bijwerkingen van dit

N

ijz¢ kunnen worden g
-apparatuyr gebrui .

e ance Safety, ImplaftsNggd Devices: 2011

Biegflical Research Publisfling ﬁ 071, %N
gebruikt

ORGSMAATREGEREN: E@ implantaat mag

Worden. Eerdere hela kunnen imperfeQi engecreéerd, die

kunnen leiden t n hetinstrumen mendienenvoorgebruik

gecontrolee den op slijtag b%q. Bescherm implantaten
in epmgen.Dergm a

tegen ties van belasting kunnen tot
falefpleid®p.
Bl INGEN: Breuk

belasting van het i

ntaat t.g.v. overmatige activiteit, langdurige
nvolledige genezing of overmatige kracht die bij
renging op h at wordt uitgeoefend. Migratie en/of losraken van
hetimplantagt. Over igheid voor metaal of een histologische of allergische
reactie als fesultaat van het implanteren van een lichaamsvreemd materiaal.
abnormale gewaarwordingen t.g.v. de aanwezigheid van een

Jn, @NGEMA
nuwbeschadiging t.g.v. het chirurgisch trauma. Necrose van bot of
rptie. Necrose van het weefsel of inadequate genezing.

e afbeelding &
ijkbafe producten zij %
I
IW

Autoclaaf voor
zwaartekrachtverplaatsing

Tijd voll. cyclus: 132°C (270°F)
gedurende 30 minuten
Droogtijd: 65 minuten

Pre-vacuiimautoclaaf Tijd voll. cyclus: 132° C (270°F)
gedurende 14 minuten

Droogtijd: 65 minuten

« Raadpleeg de schrifteljke instructies van de fabrikant van uw apparatuur voor specifieke instructies voor uw
steriisator en belastingsconfiguratie.

« Volg de huidige AORN“Recommended Practices for Sterilization in Perioperative Practice Settings”en
ANSI/AAMI ST79: 2006 — Comprehensive uide to steam sterilization and sterility assurance in health
care facilities.

« Gebruik van flash-sterilisatie wordt niet aanbevolen; wanneer gebruikt dient deze alleen uitgevoerd
te worden volgens de vereisten van ANSI/AAMI ST79: 2006 — Comprehensive quide to steam
sterilization and sterility assurance in health care facilties.

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.

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

of op voorschrift van een arts of ziekenhuis.




POLARUS HUMERALSTENGER, ACUMED ULNA,
RADIUS, og FIBULASTENGER

INFORMASJON TIL KIRURG

BESKRIVELSE: Acumed intramedullere stenger og skruer er konstruert for a gi
feste ved humerale-, forarm- og fibulafrakturer mens de heles.

BRUKSINFORMASJON: Fysiologiske dimensjoner begrenser starrelsen pa
implantater. Kirurgen ma velge typen og starrelsen som passer best til pasientens
behov for 4 fd en tett tilpasning og fast posisjon med adekvat stotte.

0g beskrevet med hensyn
evaluering med MR

INDIKASJONER: Polarus-stenger brukes ved frakturfikseringer og osteotomier
ihumerus. Acumed Radius og Ulna- stenger brukes ved frakturfikseringer og
osteotomier i underarmen. Acumed Fibula-stenger brukes ved frakturfikseringer
0g osteotomier i fibula.

KONTRAINDIKASJONER: Aktiv eller latent infeksjon. Osteoporose, utilstrekkelig . T|d\|gere stres:

kvantitet eller kvalitet pa bein/mykt vev. Materialfalsomhet. Ved mistanke elser som kan f@ tll at dnor mngen Svi ruks
skal tester utfares far implantasjonen. Sepsis. Pasienter som ikke er villige eller Beskytt impl tnper og
ikke i stand til & folge postoperative pleieinstrukser. Denne innretning er ikke re til svikt,

beregnet for d festes eller skrus til bakre deler (pedikler) av cervikal-, torakal- eHer
lumbalcolumna.

ADVARSLER: For sikker og effektiv bruk av implantatet ma kirurgen gjore

seg godt kjent med implantatet, applikasjonsmetodene, instrumentene og

de anbefalte kirurgiske teknikkene for innsetting av enheten. Anordningen

erikke laget for d tale belastningen av vek, last eller overdreven aktivitet.
Anordningen kan knekke eller bli skadet dersom implantatet blir utsatt for okt

lasti kombinasjon med forsinket groprosess, ndr det ikke gror eller helingen hgre

er delvis. Feil innsats av anordningen under implantasjonen kan gke mul\'gheter\ o o
forat den lasner eller flytter pd seg. Pasienten md bli advart, helst skiitlig, trdling. Med unntak_av Polarus hode.sk.rue, ma

om bruk, begrensninger og mulige ugunstige effekter av dette im stengene g skruene  denne produktlinjen, kun utfores
inkludert muligheten for at anordningen kan sl feil som res fatav

resteriliseringhav de an
mte hvis dep,aridigale sterile pakningen er blitt dpnet ved en feiltagelse, og ved en av
og/eller pd grunn av at det lasner, det oppstar stress, overdreve T 8kiiyit eller 0 T

r reven aktivitet,
% eller at det blitt utavd
et flytter pd seq og/eller
|sk reaksjon som falge av
€ r ubehag eller unormal falsomhet
ils re\se erveskader som falge av det kirurgiske
e@ jon. Vevnekrose eller inadekvat tilheling.

eres sterilt og har blitt eksponert for en dose

pd minst 25.0-k

belastning med vekt eller last, spesielt dersom implantatet blir utsatt for gkte

lants, and Devices: @K

Full syklustid: 132°C (270°F) i 30 minutter
Torketid: 65 minutter

Autok\a\% .

Q P Iaver'mg

Full syklustid: 132° C (270°F) i 14 minutter
Torketid: 65 minutter

?r for deg med de skriftlige anvisningene til utstyrsprodusenten ndr det gjelder de enkelte
steriliseringsapparatene og instruksjoner for belastningsinnstillinger.

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

« Hashsterilisering anbefales ikke, men dersom den brukes skal den kun utfores i samsvar med
krav i ANSI/AAMI ST79: 2006 — Omfattende veileder til dampsterilisering og sterilitetsgarantier i
helseinstitusjoner.

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

FORSIKTIG: Dette produktet kan iht den faderale lovgivningen i USA kun

selges av eller etter ordinering fra lege eller sykehus.




HASTE UMERAL POLARUS, HASTES DE CUBITO,
RADIO e PERONIO ACUMED

A ATENCAO PESSOAL DO CIRURGIAO OPERADOR

DESCRIGAO: As hastes e parafusos intramedulares da Acumed foram concebidos
para fornecer fixado nas fracturas do imero, antebrago e perénio durante o
processo de sarar.

INFORMACOES DE UTILIZAGAO: As dimensdes fisioldgicas limitam os tamanhos implante 6/0‘U dotratamento. 0s co testa
dos implantes. O cirurgido tem de seleccionar o tipo e tamanho que melhor se N0 que respeita a sequranca, aqu O
adequa as necessidades do paciente para uma adaptacdo proxima e encaixe firme \mp\éntgs pOdem casar d\Storga,o € s
com apoio adequado. anatémicas em imagens radigraficas. estadose
na avaliagdo

INDICAGOES: As hastes Polarus destinam-se a fixago de fracturas e osteotomias
do Umero. As hastes de radio e cdbito Acumed destinam-se a fixacdo de fracturas
e osteotomias do antebraco. As hastes de perénio Acumed destinam-se a fixacdo
de fracturas do perénio.

CONTRA-INDICACOES: Infeccio activa ou latente. Osteoporose, quantidade
insuficiente de osso/tecido mole. Sensibilidade ao material. Em caso de suspeita,
sdo efectuados testes antes da colocacdo do implante. Sépsis. Pacientes que

ndo queiram ou ndo sejam capazes de sequir as instrucdes de cuidado pos-
operatrias. Este dispositivo ndo se destina a encaixe ou fixacao por parafusos aos
elementos posteriores (pediculos) da coluna cervical, tordcica ou lombar.

% b equipamento de|

Ve for Magnetic Reson
esedfsh Publishing Group, 2

: U implante nunca d&e serfeutilizado. As teRgdes anteriore:
oimperfeigf)es Uepedetflar origem a falha,doligpgsitivo.
desgaste ou
s implantes de i whste tipo de

originar a fa\ha,xl
EFEITOS ADVERSQS ura doimplan ividade excessiva,
cargas prelon o dispositivo, sahag ifc 0 ou forca excessiva exercida
noi te dW¥@nte a insercdo. Desloca implante e/ou alargamento.
e a0 metal ou re istoldgica ou alérgica resultante do implante
aterial estranho, o@(orto ou sensacdes anormais devido a

dispositivo nao_fq concebido para suportar a ensao desuportegepeso,%up(ﬁewesen@ doimplanteyDandgervosas devido ao trauma cirtirgico. Necrose ou
de carga ou actividade em excesso. O dispositivo pode partir ou ficar dani cado\ absorgéodoopsx
E

Edition. Biol

AVISOS: Para uma utilizacao sequra eficaz deste implante, o cirurgido tem de
estar completamente familiarizado com o implante, os métodos de aplicacao,
instrumentos e a técnica cirdrgica recomendada para este dispositivo. O d

N ’ ¢ ! e do tecido ou sarar inadequado.
for sujeito a uma carga aumentada associado a uma unido em atrasoghao i
ou que ainda ndo tenha sarado. A insercdo inadequada do disposit
aimplantacdo pode aumentar a possibilidade de ficar solta ou de d
0 paciente deve ser informado dos cuidados, de preferéncia por 8
utilizado, limitacdes e possiveis efeitos adversos deste implante, incluindo a
possibilidade de este dispositivo falhar como resultado de uma fixagdo solta e/
ou desapertada, tensdo, actividade excessiva ou suporte de peso ou de carga,

e
ste produto foi fornecido esterilizado e foi exposto a uma
Jii 25.0 kGy de radiagao gama. A excepcdo da tampa Polarus, a
0 as outras hastes e parafusos desta linha de produtos s6 deve ser
s a embalagem original tiver sido aberta por engano utilizando um
uintes métodos.

Implants, and Devi @

Duragao do ciclo: 132°C (270°F) durante 30 minutos
Tempo de secagem: 65 minutos

* Ao Duragdo do ciclo: 132°C (270°F) durante 14 minutos

Tempo de secagem: 65 minutos

{
> N ) ) L )
nsulte as instrugdes do fabricante do seu equipamento para obter instrugdes sobre o esterilizador

especifico e de configuragao.

« Sigaa actual norma AORN “Prdticas Recomendadas para a Esterilizagdo em Definides de Prdtica
Perioperatdria” e na norma ANSI/AAMI ST79: 2006 — Guia abrangente da esterilizago a vapor e
garantia de esterilidade em instalagdes de cuidados de saude.

« Acesterilizacdo flash ndo é recomendada, mas se for utilizada, 6 deve ser efectuada de acordo com
05 requisitos da norma ANSI/AAMI ST79: 2006 — Guia abrangente da esterilizacdo a vapor e garantia
de esterilidade em instalacdes de cuidados de satide.
INSTRUCOES DE ARMAZENAMENTO: Guardar em local fresco e seco e manter
afastado da incidéncia directa de raios solares. Antes da utilizacdo, inspeccione
a embalagem do produto para ver se existem sinais de adulteracdo ou
contaminacdo por dgua.

ATENCAO: Apenas para utilizagdo por profissionais.

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

dispositivo a médicos ou mediante prescricao médica ou hospital.
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POLARUS HUMERAL RODS, ACUMED ULNA,
RADIUS och FIBULA RODS

FOR SARSKILD UPPMARKSAMHET FRAN KIRURG

BESKRIVNING: Acumed intramedulldra stavar och skruvar ar tillverkade for att ge
fixering av frakturer pd dverarm, underarm och vadben medan de laker.

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

INDIKATIONER: Polarus Rods avser frakturfixering av och osteotomier for
overarmsben. Acumed Radius och Ulna Rods avser frakturfixering av och
osteotomier for underarm. Acumed Fibula Rods avser frakturfixering av vadben.

KONTRAINDIKATIONER: Aktiv eller latent infektion. Osteoporos, ofillrécklig
kvantitet eller kvalitet av ben/mjukvavnad. Materialkdnslighet. Om s& misstanks
ska tester utforas fore implantation. Sepsis. Patienter som dr ovilliga eller
inkapabla att folja anvisningar efter operation. Denna enhet dr inte avsedd for
skruvfixering eller fixering till bakre element (pedikel) av hals-, brost- eller
landryggraden.

VARNINGAR: For sker anvandning av implantatet mdste kirurgen vara bekant
med implantatet, appliceringsmetoder, instrument och den rekommenderade i rund av implapt@naveebfimmande material.
kirurgiska tekniken for denna enhet. Denna enhet dr inte avsedd for att klara onormal kinsNe3 pantatet. Nervskada orsakad
av viktbelastning, tryckbelastning eller Gverdriven aktivitet. Brott eller skada ma. Bennekios eller bhgedBTytning,Vavnadsnekros eller

pd enheten kan intraffa ndr implantatet utsdtts for belastning som hérrér fran

fordrojd Iakning, ingen lakning eller ofullstandig lakning. Inkorrekt inforsel av

enheten vid implantation kan 6ka risken for lossning eller migrering. Patienteg, QSW” och exponerades for en minimal

maste varas, helst skriftigt, om anvandning, begransningar och méjliga MS av gammas % kGy. Med undantag for Polarus Cap kan
iﬁ omsterilisermg 3 ar och skruvar i denna produktlinje endast utforas

biverkningar av detta implantat inklusive mdjligheten for att enhetewaﬂ
slutar fungera pd grund av 16s fixering och/eller lossning, pafrestni om den urggfingliga sterila ferpackningen oavsiktligt har ppnats med en av
s foljan er.

aktivitet, vikt- eller tryckbelastning. Detta gdller srskilt om i
for okad belastning pa grund av fordrdjd Iakning, ingen laknin

0
%pa implantatet vid
ch/e\lerlossnin& ighet, histologisk

ig dteranvandas. Tidig @
da till enhetsfel.

Tid for full cykel: 132°C (270°F) 1 30 minuter
Torktid: 65 minuter

Tid for full cykel: 132°C (270°F) i 14 minuter
Torktid: 65 minuter

]
utrustningstillverkarens skriftliga instruktioner for sterilisatorn i fréga och ladda
nfigurationsinstruktionerna

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

« Snabbsterilisering rekommenderas inte, men om sadan utfdrs ska den utforas i enlighet med kraven
i ANSI/AAMI ST79: 2006 — Comprehensive quide to steam sterilization and sterility assurance in
health care facilities,

FORVARINGSANVISNINGAR: Forvara kallt och torrt och héll borta frén
direkt solljus. Undersok produktforpackningen fore anvandning for tecken pa
manipulation eller vattenkontamination.

VARNING: Endast for yrkesanvéndning.

VARNING: Federal amerikansk lag begransar forsaljningen av denna

produkt. Fér endast sdljas av dkare eller sjukhus eller pd Iakares ordination.




POLARUS HUMERAL RODLARI ACUMED ULNA,
RADIUS ve FIBULA RODLARI

CERRAHIN ILGISINE

TANIM: Acumed intrameduller rodlari ve vidalan humerus, 6n kol ve fibula
kinklarina iyilesmeleri sirasinda fiksasyon saglamak iizere tasarlanmigtir.

KULLANMA TALIMATI: Fizyolojik boyutlar implant cihazlarinin biiyiikliigiini
kisitlar. Cerrah siki bir uyum ve yeterli sekilde desteklenen siki bir yerlesme icin
hastanin ihtiyaclarint en iyi sekilde karsilayan tip ve biiyikligi segmelidir.

ENDIKASYONLAR: Polarus Rodlan humerus osteatomileri ve kiriklarinda
fiksasyon icin kullanilir. Acumed Radius ve Ulna Rodlan 6n kolun osteotomileri
ve kinklarinda fiksasyon icin kullanilir. Acumed Fibula Rodlari fibula kinklaninda
fiksasyon icin kullanilir.

KONTRENDIKASYONLAR: Aktif veya latent enfeksiyon. Osteoporoz, kemik/
yumusak dokunun miktari veya kalitesinin yeterli olmamasi. Materyale karsi
hassasiyet. Stiphe durumunda implantasyondan dnce testler yapilir. Sepsis.
Postoperatif bakim talimatina uymak istemeyen ya da uyamayacak hastalar.

Bu cihazin servikal, torasik veya lomber omurganin posterior elemanlarina
(pedikiiller) vida ile tutturma veya fiksasyon icin kullanilmasi amaclanmamistir.

1 Shellock, F. G. Referengg fe lants, and DeVI(es

Edition. Biom, esed Ll
implant kesinlikle tek; a(aktlr Daha o%er
asina yol agabwle kku aro\U§turmU§ ilir. Aletlel
@ ce eskime ve hg incelenecektir, lafi gizilme
yi tkisinin boy\ey anmas|
asir faallyet ch, n siireli yik binmesi,
a inserswyon S a air gii uygulanmasi

=

UYARILAR: Bu implantin giivenli ve etkin bir sekilde kullanilmast icin cerrah
implant, uygulama yntemleri, aletler ve bu cihaz icin dnerilen cerrahi teknige eya gevsemesi. Yabanci bir
iyice asina olmalidir. Bu cihaz agirlik tagima, yiik tasima veya agini faaliyetin

yarataca strese dayanacak sekilde tasarlanmamistir. implant gecikmis

ma de tasyonu nedeniyle ol olojik veya allerjik reaksiyon ya
d > an mpre M rst hassasiyet. | varligi nedeniyle agr, rahatsizlik veya normal
birlesme, birlesmeme veya tam olmayan \y\le§r_neyle iliskili artmis yiike maruz 0 hisler. Cerrahl trav uflh olusan sinir hasari. Kemik nekrozu veya

birakilirsa cihazda kinima veya hasar olugabilir. Implantasyon sirasinda (ihazu; kemik rezorpsiyon eya yetersiziyilesme.
yanlis insersiyonu gevseme veya yer degistirme ihtimalini arttirabilir. Hasta,
TERILITE: Bu i m 25.0 kGy gamma radyasyonuna maruz birakilmistir

tercihen yazili olarak, gevsek fiksasyon ve/veya gevseme, stres, asiri f@hy |§Uf Polrus Cap harc b i serisidekiierod ve

veya agirlik tasima veya yiik tagima sonucunda ve dzellikle gecikmigi ve prester sag
vidalanp asyonu ancak orijinal steril ambalaj yanlislikla aclimissa asadidaki
i kullanilarak yapilabilir.

é%

birlesmeme ve tam olmayan iyilesme nedeniyle implant tizefine bin!
artarsa cihazin bagarisiz olmasl ihtimali dahil bu implantin ku

Sterilizasyon Yontemleri

Tam Dongii Siiresi: 30 dakika siireyle 132°C (270°F)
Kurulama Siiresi: 65 dakika

Yercekimi Displgsmanyg,
Otoklav

TS P..&Iav

h sterilizatdr ve yiik konfigiirasyonu bak
JBMmanna bakiniz.

- Giincel AORN “Perioperatif Uygulama Yerlerinde Sterilizasyon icin Onerilen Uygulamalar” ve ANSI/
AAMI ST79'a uyunuz: 2006 — Saglik bakim tesislerinde buhar sterilizasyonu ve sterillik giivencesi
iin kapsamli kilavuz.

« Hash sterilizasyon dnerilmez ama kullaniliyorsa sadece ANSI/AAMI ST79 sartlarina uygun olarak
yapilmalidir: 2006 — Saglik bakim tesislerinde buhar sterilizasyonu ve sterillik giivencesi icin
kapsamli kilavuz.

SAKLAMA TALIMATI: Serin ve kuru bir yerde dodrudan giines isigina maruz
birakmadan saklayin. Kullanmadan dnce iirtin ambalajini bozulma ve suyla
kontaminasyon acisindan inceleyin.

DIKKAT: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim gin.

Tam Dongii Siiresi: 14 dakika stireyle 132° C (270°F)
Kurulama Siiresi: 65 dakika

dan sterilizasyon ekipman direticinizin yazili

DIKKAT: ABD federal kanunlarina gore bu {iriin sadece bir doktor veya

hastane tarafindan veya talimatiyla satilabiir.
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POLARUS HUMERAL RODS, ACUMED ULNA,
RADIUS, and FIBULA RODS

FORTHE PERSONAL ATTENTION OF THE OPERATING SURGEON

DESCRIPTION: The Acumed intramedullary rods and screws are designed to
provide fixation of humeral, forearm, and fibula fractures while they heal.

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.

fail. The components of these syste
or migration in the MRI environmefit
block the view of anatomic structure
have been tested and descried in term

d /o
cts
sed in post-
INDICATIONS: Polarus Rods address fracture fixation and osteotomies of
the humerus. Acumed Radius and Ulna Rods address fracture fixation and

osteotomies of the forearm. Acumed Fibula Rods address fracture fixation of the
fibula.

CONTRAINDICATIONS: Active o latent infection. Osteoporosis, insufficient (e
quantity or quality of bone/soft tissue. Material sensitivity. If suspected, tests are ;
performed prior to implantation. Sepsis. Patients who are unwilling or incapable
of following postoperative care instructions. This device is not intended for
screw attachment or fixation to the posterior elements (pedicles) of the cervical,
thoracic, or lumbar spine.

arnesed

- An iggblant shall neve ev'ousstresses%
s, which can leadito a d@vice failure. Instfygaents shall
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PImplant migrat oM@bsening. Metal sensitivity or
i reaction resu ntation of a foreign material.
or abnormal sensation the presence of an implant. Nerve

rauma. Necrosis of bone or bone resorption.
te Jealing.

ided sterile and was exposed to a minimum dose

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

healing. Improper insertion of the device during implantation can ingeaseghie 0f 25.0-kGy gam ion. With the except.ion of the Polarus Cap Screw,
possibility of loosening or migration. The patient must be cautione T ods and screws of this product line may only be
in writing, about the use, limitations, and possible adverse effects o

resterilizatjofPof the ofl
'& perforgaed M original sterile package has been opened in error using one of
implant including the possibility the device failing as a result 0 tion W methods.

and/or loosening, stress, excessive activity, or weight bearing or load bearing,

at failure to
i and/or treatmen to
tested for safageatmg,

Wq uipment', 6
Magnetic ResonanceSafetyNgaplants, and Devices:
ing Group, 2011. s

Full Cycle Time: 270° F (132°C) for 30 minutes
Dry Time: 65 minutes

Full Cycle Time: 270° F (132°C) for 14 minutes
Dry Time: 65 minutes

© |
nsult your equipment manufacturer's written instructions for specific sterilizer and load
configuration instructions.

« Follow current AORN “Recommended Practices for Sterilization in Perioperative Practice Settings”
and ANSI/AAMI ST79: 2006 — Comprehensive quide to steam sterilization and sterility assurance in
health care facilities,

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

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

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

of a physician or hospital.






