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POLARUS HUMERAL SKINNER, ACUMED ULNA,
RADIUS og FIBULA SKINNER

HENVENDT PERSONLIGT TIL DEN OPERERENDE KIRURG

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

BRUGERINFORMATION: Fysiologiske dimensioner begraenser starrelsen af hvis denne ikke ngje falger plejeinstru
implantatanordningen. Kirurgen skal veelge den type ogstarrelse, som bedst testet for sikkerhed, opvarmning

passer til patientens krav om teet tilpasning og fast anbringelse med tilstraekkelig eventuelt skabe forstyrrelse og/elle

understottelse. pd radiografiske billeder. Lidygnde prodUREET er blevet teste%re
INDIKATIONER: Polarus staenger bruges til frakturfiksering og osteotomier hensyn tl, ordan "' we” under pos niske

af humerus. Acumeds Radius og Ulna steenger bruges til frakturfiksering og |-udstyr'

osteotomier af underarmen. Acumeds Fibula stzenger bruges til frakturfiksering Roonce Manud O,Mag,,@f,fgem Implants, and Devi
affibula. ition. Bionedig@Resedlsh Publishing Group,

KONTRAINDIKATIONER: Aktiv eller latent infektion. Osteoporosis, utilstrekkelig R: Et implantat ma%ldrig enbruges. Tidli Iastnmg an

mangde eller kvalitet af knogle/bladt vev. Materialefalsomhed Hvis der er o it skiabelighederg til at produky trumentet
mistanke om dette, skal der foretages tests fer implantation. Sepsis. Patienter de¥oges for sld og skadedfagvert brug. Besk t\@rmod krads
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.

- overdreven aktivitet,
ADVARSLER: For sikker og effektiv brug af dette implantat, skal kirurgen vaere n gfprodukt g h. g, cller overdrevet ok

. ) o - der indszettelse. [Mipla dring og/eller lasrivelse.
helt fortrolig med implantatet, applikationsmetoden, og de anbefalede kirurgiske hedhler histologisk eller ki lat af imolantat
teknikker for dette produkt. Produktet er ikke designet til at kunne modsta edeler istologisgger allergik reaction som resultat afimpiantation

Braekage eller beskadigelse af produktet kan opstd, ndr implantatet er genstand
for gget overbelastning i forbindelse med forsinket sammenvoksning, ingen

ogleresorptiorilekdsis af vy eller utilstrakkelig heling
sammenvoksning, eller ukorrekt heling. Forkert indsaetning af produkget k@ STERILITET:¢SystemR®wonenterne kan leveres sterile eller usterile.
rmkoen for lasrivelse e\lervandrmg Pat\enten skal vere advaret, hélst

belastningen ved vaegtbaering, baering af overlast, eller overdreven akivitet. ! ateriale Smen@, eller unormale falelser pga. mplantatets
. AP &g!stedevaerelse Nergs tat af kirurgisk trauma. Nekrosis af knogle eller

s Det sterile produkt er blevet eksponeret for en minimal dosis
mmastraling. Acumed anbefaler ikke, at man steriliserer sterilt
|efele produkter igen. Hvis den sterile emballage er beskadiget, skal haendelsen
indberettes til Acumed. Produktet mé ikke anvendes og skal returneres til Acumed.

fiksering og/eller oplasning, belastning, overdreven aktivitet, eller vagtbzring
eller baering af belastning, serligt hvis implantatet udsattes for agede

Sterilisationsmetoder

Autoklave med Fuld cyklustid: 132° C (270°F) i 30 minutter
vagtfyldeforskydning | Torretid: 65 minutter

Pre-vakuum autoklav | Fuld cyklustid: 132° C (270°F) i 14 minutter
Torretid: 65 minutter

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

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

« Lyn-sterilisering anbefales ikke, men hvis den anvendes, ber den kun udfares i falge bestemmelserne
i ANSI/AAMI ST79: 2010 — Comprehensive quide to steam sterilization and steriity assurance in
health care facilities,

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

ADVARSEL: Kun til professionelt brug.

FORSIGTIG: Ifalge amerikansk forbundslovgivning md dette produkt kun

selges efter ordineringen af en lege eller et hospital.




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

FUR DEN VERANTWORTLICHEN CHIRURGEN

Lockerung und Migration erhdhen. Der Patient muss, vorzugsweise schriftlich,
{iber den Einsatz, die Einschrdnkungen und maglichen Komplikationen dieses
Implantats informiert werden, darunter die Mdglichkeit einer Fehlfunktion dieses
Gerdtes auf Grund unzureichender Fixierung und/oder Lockerung, Belastung,
{ibermaRiger Aktivitdt oder Gewichtsbelastung oder Traglast, besonders, wenn

BESCHREIBUNG: Die intramedulldren Stabe und Schrauben von Acumed wurden das Implantat auf Grund verzogerte, fehlender odggffzuygichender Heilung

entwickelt um Frakturen von Humerus, Unterarm und Fibula wahrend des
Heilungsprozesses zu fixieren.

GEBRAUCHSINFORMATIONEN: Physiologische Dimensionen schranken die waurden im MRT-Umfeld nicht auf,
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.

anatomischen Strukturen a
waurden in Bezug auf djgsi

INDIKATIONEN: Polarus Fixationsstabe sind fiir die Fixation von Frakturen und
Osteotomien des Humerus geeignet. Acumed Radius- und Ulna-Fixationsstabe
sind fiir die Fixation von Frakturen sowie Osteotomien des Unterarms geeignet.

h Publishing Group, 2

N

Acumed Fibula-Stabe sind fiir die Fixation von Frakturen der Fibula geeignet. -Ein \mplamam Rerverwendet werdor®
KONTRAINDIKATIONEN: Aktive oder latente Infektion. Osteoporose, nkd hddiqungen Mﬁﬂ' die
unzureichende Quantitét oder Qualitdt des Knochens/Gewebes. d . Instrumente mgfSsi Einsatz
Materialempfindlichkeit. Bei Verdacht missen vor der Implantation d n Uberprift wy n Sie die

Sciférten. Solchegela

tx@ {iberméBiger Aktivitét,
stung des Gerdtes, un ger Heilung oder wahrend der
ibten i

entsprechende Tests durchgefiihrt werden. Sepsis. Patienten, die zu den zentrationen kinnen
folgenden postoperativen PflegemaBnahmenn nicht bereit oder nicht in der
Lage sind. Dieses Gerat ist nicht fiir die Befestigung mit Schrauben oder die
Fixierung an posterioren Elementen (Pedikeln) der zervikalen, Thorax- und

Lendenwirbelséule vorgesehen.

Ein: uf das Implantat i rméfigen Drucks. Migration und/oder
WARNUNGEN: Fiir einen sicheren und effektiven Einsatz dieses Implantats gilt, g des Implantats. M%ndli(hkeit oder histologische oder allergische
dass der Chirurg mit dem Instrument selbst, der entsprechenden Arbeitsmethade@aktion auf Grundeger, eines Fremdmaterials. Schmerz, Unbehagen
und der in Verbindung damit empfohlenen chirurgischen Technik griindlich
vertraut sein muss. Das Gerdt ist nicht dafiir entwickelt, Gewi(htsbe\@un
Traglast oder tibermaRige Aktivitdten auszuhalten. Bruch oder and \e
tat efger

Beschadigungen des nstrumentes kGnnen autreten, wenn der TE@\ ystemkomponenten sind steril oder nicht steril erhaltlich.
unzureichender Heilung ausgesetzt ist. Ein nicht korrekt durchgefiihrtes Einsetzen ilesPFodukt: Das sterile Produkt wurde einer Mindestdosis von 25,0-kGy

erhohten Last im Zusammenhang mit verzogerterer Heilung,
des Gerdtes wahrend der Implantation kann die Wahrscheinlichkeit einer Gammastrahlung ausgesetzt. Acumed empfiehlt nicht, ein steril verpacktes

\ er anomale en dtf Grund des Vorhandenseins eines Implantats.
Nervenschaden als des chirurgischen Traumas. Knochennekrose oder
Knochenregdrption. Gewebenekrose oder unzureichende Heilung.

Produkt zu resteriligieren. Wenn eine Verpackung beschadigt ist, muss dieser

Vorfall et werden. Das Produkt darf nicht verwendet und muss an

inerWngedffneten sterilen Verpackung von Acumed geliefert, gelten alle
afftate und Instrumente als nicht steril und miissen vom Krankenhaus
der Verwendung sterilisiert werden. Fiir nicht sterile Produkte sind die

Sterilisationsp. er validiert wie folgt, in voll beladenen Schalen mit
ordnungsge! latZlerten Teilen.

Ad .
@ rodukt: Es sei denn deutlich als steril gekennzeichnet und

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

Gravitationsverfahren | 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 Sterilisierungsausriistung fiir das
betreffende Steril und die verwendete Ladek

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

« DieVerwendung von Hlash-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.

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 fiir professionellen Einsatz.

ses Produkt auf den
(rankenhauses.

VORSICHT: Das US-Bundesges

Verkauf durch oder auf A
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PABAOI BPAXIONIOY POLARUS, PABAOI
QNENHE, KEPKIAAX KAI TEPONHX ACUMED

fetavdotevong. Mpénet va elotdtal ) mpoooyr Tou aoBevolc, katd mpotipinon
YPATWG, OYETIKA € TN XPrian, TOUS TEPLOPIOOUG Kal TiG TBaveg avemBopnTeg
EVEPYELEC TOU EIQUTEDATOC auTOU, oupmephapBavopévng The mBavotntag
anotuyiac e ouokeunc wg amotéheatia yahapr kabridwang f/kat yakdpwong,
Tdong, umepBohikri SpaotnpioTnTag, PopTiong Bapoug i goptiou, 1diaitepa edv

TTATHN NPOZQMIKH ENHMEPQZH TOY XEIPOYPIOY [10Y
EKTEAEITHN EMEMBAZH

MNEPITPAOH: 01 evdopuehikéc pdBoot kat Pidec Acumed éxouv ayediaotet yia Ty
napoyr kaBAwong katayudtwy ato Bpayiovio, oo avtiBpdxio Kai oy miepovn,

£v) QUT emoulavovTal. nepiBaov MRI. Ta epgutedpata

NAHPOOOPIEX XPHIHE: Ot gualohoyikéc dlaataoelq meplopiCouy Ta peyédn Twy Kava EUT'O@{OOUV THVHPOB A TV 0 ’ i
OUOKEU®V EpUTEDIATOC. O XeIpoupyOG Mpémel v eMAECeL Tov TOro kaiTo piéyeflog  EIKOVEG, ”UPOUO‘G npolovia A v BoK )
10U QVTANOKPIVETAL KaTd T0 KahdTepo BuvaTov OTIC anartioeig Tov aoBevouc yia TI6)C Hmopouy va xpi 0pNeld pe T

0TI TIPOOAPHOYT KAt 0TABEPH QAPHOYH € ENAPKT UMOOTAPIEN.

HeteyyelpnTikn KMVIRE) aglohoyon’.

ENAEIZEIY: Ot papoot Polarus avripetwmiCouy v kaBhwon katdypartog
Kat ooteotopé Tou payioviov. Ot pdBdor kepkidag kat whévng Acumed

avtiperwmiCouy TV kaBrwon Katdypatog Kai 00Teotopég Tou aviiBpdytou. Ot 0 ejputedpata dev € va emavaypngionolovvral.
papool mepovng Acumed avtipetwmiCouy Ty kabBiAwon Katdyuatog TG mepovng. ¢ Houpyr|oet aTgherec, i€
VO va 06nyroouy o¢ an NG OUOKeLnG,. Ta Tipémelva

ANTENAEIZEIY.: Evepyn f havBavouoa hoipwén. Ooteombpwon, avemapkri
n1oodTnTa 1 MoI0TNTA 00ToU/Hlahakwv Hopiwv. EuataBnoia oe ukikd. Edv
Undpyel unouia evatobnoiag, exTeNéoTe EEETAOEIC PV AMIO TV ELGUTEVON.
Inpaipia. AoBeveic mou dev elval mpoBupot 1} kavol va axkohouBrigovy odnyieg
LeTeyyelpnTIKC @povtidac. H ovakevr autr dev mpoopiletat yia mpoodptnon f
kaBrwon pe Bidec ota omioBia otolyeia (auyéveg Tou omovulikol Tou) Tg bp
avyevikiic, Bwpakiknc 1 0au'ikig poipag T amovuAIKi¢ oTAANG,

000 (NG TpW Q0 T @‘:‘ TaTe0ETe 1
¢¢ kal eykoméc, E0I10BEI00UE ouykevTpwOELG Tdong

EPTEIEY: E)pamU €0patog Aoyw umepBoAIkr¢
ApATETApEVNG QOPTIONEROU AOKE(Tal 0N OUOKeUN, ateNolg
| GOKnonG umep| vapng oto efeUTELHa KaTa TN SdpKela
0 EM@ywyrc. Mezavd ahdpwon Tou epgutelpatoc. Euaiobnola
MNPOEIAOMOIHZEIX: Mo aogald kat anoteheapiatikr} xprion Tov ejQUTElHaTOR & perahha i tothoWd) i AMgpyIKT avtiGpacn mou TpoKuTTEL amd Ty
auToU, 0 Yelpoupyd Tpémel va efval oyoNaoTIKA e€OIKEIWHEVOG g TO ENUTEl \ pltevon ESVOM Ovog, Suagopia 1} Guaaionoiec Aoyw g mapovaiag
Ti¢ HeBGoug epapuoyic, Ta epyaNela kat T GUVIOT®HEVN Xelpoupy) ?TfX% euoutetpatgs. NeupKRBAGBN mou MPOKUMTEL amo TO YelpoUPYIKO TPaUHa.

T\ Nékpwol %pdtpnon 00T0U. NéKpwon Tou 10ToU 1) avenapkr¢ emovAwon.

W | Ta e§apTruaTa Tou GUOTAATOC HMopE va mapéyovial
TeP®flcva 1| un anootelpwpéva.

yla T auokeur| aut. H ovokeur dev éxet oxediaotei yia va aviéyel
Moyw optiong Bapoug, poptiong poptiou 1 umepBoikiig
Eivat duvatd va oupBet Bpadan A n (nuid tg ouokeun g 6Tav T0 Q!
unoBaNetal ae avénpévn goptian, N omoia ayeTiCeTal He kaBuatepnuévn évwan,
{n évwon 1 atehq enobhwan. H eapaévn eloaywyr TG oUoKeVr¢ katd T
dlapkela TG epputevong eivat duvatd va avéroe Ty mbavotnta yahdpwong f

AnooTelpwpiévo mpoidv: To anooTelpwpiévo mpoioy ektédnKe oe pia enaylotn
oo aktvoBohiag yappa 25,0-kGy. H Acumed dgv ouviotd Ty enavamooTeipwon

TIpéngv € katmpémetva emotpagei oty Acumed.

Mn N £vo poi6v: EKTOC Kal edv umdpyel epgavng emorpavon
MOGTEPWHEVN KAELTH 0UoKevaoia mapexopievn and T Acumed, Oha ta
ata kat Ta epyakeia mpémel va Bewpolvial jin amooTepWEVa, Katva
0TEIPWVETAl Ao TO VOOOKOpE(0 v amd T xpron. Ot un anooTepwyiéveg
RKUPWBEL XPNOLLOMOVTAC TIC TAPAVETPOUC AMOOTEIPWONG

TIPOTOVTWY 0€ aMQOTEIpwHEéVN ouokevaoia. Edv n anootelpwyiévn ouokevaoia
éyel umoggel {uuia, TeyoupBav mpénet va avapepBei atnv Acumed. To mpoidv dev

Xpovog evoc mijpoug kukhou: 270°F (132°0) yia
30 hemta
Xpovog Enpavong: 65 hemd

QUTOKAUOTO piE
petatomion fapitntag

Xpovog eva mipoug kikhou: 270° F (132°C) yia
14 hemtd
Xpévog &npavang: 65 hemd

Avtokauoro e
TIpoKatepyaoia kevol

« Napete umoyn TG ypamTég odnyieg Tou KaTaoKeuaoTr| Tov OMIGLOU 0ag yia TV EI0IKO amooTelpwTr
Kal TI¢ 00nyieq yia T Slapopewon poptiou.

+ AxohouBr|oTe TI GUOTAGEIC IO UTIAPKOLY OTO TPEXOV £YYPaQO “EUVIOTWHEVEC TIPAKTIKEC 1.
v anooteipwon e mepiBaMovta dieyxelpnTikiic mpaktikic” e AORN kat oto mpatumio ANSI/
AAMIST79: 2010 — Exrevii 0dnyoc yia amooteipwon He atho kat dlaopdhion otelpdTnTac o€
€yKataoTdoeiC ppovtidac vyelac.

« Hyprion uneptayeia anooteipwang 8¢ ouviotdtal, akhd edv xpnotgonolndei, mpémel va ekteNeital
J16v0 aUpgwva e TG anartrioei Tou ANSI/AAMI ST79: 2010 — Exteviig 08nyoc yia anooteipwon e
QT}0 Kat 8laopaion oTElPATNTAC e yKaTAOTA0EIC ppoVTIdaC uyeiac,

OAHTIEZ OYAA=HE.: DuhdooeTe o€ Gpooepd Kal §npd xwpo Kat dlatnpeite Hakpla
and 1o dpeoo nhiako gwe. Mpw and  yprion, embewpriote T ouokevaoia Tov
TPOIOVTOG yia Tuyov evdeiels mapapiaong i poAuvang and vepo.

TPOOXH: 1 enayyehpatiki xprion povo.
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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.

have been tested and described in tef
operative clinical evaluation ting MRI

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 or 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.

areq er d ilure. Instruments

in ear or damage pri t@mte(timplantwts(ratchmg

and ch stressconce%an ead tofailure,
w RSE EFFECTS: Fracure of t&@#nplant due to %ty, prolonged

i @Ke exerted on the
S [00SEning. Metal sensitivity or
iC reaction resugging ntation of a foreign material.

orabnormal SEHM he presence of an implant. Nerve

ulting from the surgical traumdNecrosis of bone or bone resorption.

ealing.

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 subjected®

toincreased loading associated with delayed union, nonunion, or incomple! \ terile Product: \uct was exposed to a minimum dose of 25.0-KGy
Mb

ay be provided sterile or nonsterile.

healing. Improper insertion of the device during implantation can ineteas . ) I ;
9. mprop g1mp =~ gamma irradfation. Actimed does not recommend resterilization of sterile-

E]Ojs‘rﬁ"!g 2[)'(?&5?;”[?5?‘{%;10”2 L:ZT;'Sesrgl?:g\t/g:aumne packagadyprouct. If sterile packaging is damaged, the incident must be reported

s
. . o . 0 d

implantincluding the possibility the device failing as a result of lo tion (

and/or loosening, stress, excessive activity, or weight bearing or load bearing, NomeSterile Product: Unless clearly labeled as sterile and provided in an
particularly if the implant experiences increased loads due to delayed union, unopened sterile package provided by Acumed, all implants and instruments

e product must not be used, and must be returned to Acumed.

\\g\

1 Shellock, F. G. Referen Manua; etic Resonance Sgially, ImpRagts, and Devices: 2011
Edition. Biomedicgl Reséch Publisiing Group, 2011. @
PRECAUTIQNS: lant shall never be@ US stresses may He

considered nonsterile, and sterilized by the hospital prior to use.

@steri\e devices have been validated using the sterilization parameters listed

below, in fully-J@@eded trays with all parts placed appropriately.

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

ity Displacement
toclave

o
Pre-Vacuum Autoclave

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

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

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

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

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

CAUTION: For Professional Use Only.

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

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 fijacion de fracturas humerales, de antebrazo y peroné mientras
se consolidan.

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

INDICACIONES: Los clavos Polarus estén indicados para la fijacion de fracturas y
osteotomfas del himero. Los clavos para radio y ctbito Acumed estan indicados
para la fijacion de fracturas y ostetomias 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 quirdirgica recomendada para el mismo. £l dispositivo
no estd disefiado para soportar el esfuerzo de un peso excesivo, soporte de cafd
0 una actividad excesiva. Pueden producirse rupturas o dafios en el dispositj
si el implante se viera sometido a una carga mayor asociada a una yén t
la seudoartrosis o una consolidacion incompleta. La insercion inad N
dispositivo durante el implante puede aumentar la posibilid laxifud o
migracién. Debe advertirse al paciente, preferiblemente por escrito,
uso, las limitaciones y los posibles efectos adversos de este implante; incluyendo
la posibilidad de caida del mismo como resultado de laxitud de la fijacién y/o
afloje, tensidn, actividad excesiva, soporte de peso o cargas, particularmente

si el implante experimenta cargas mayores asociadas a una unién tardia, la
seudoartrosis 0 una consolidacion incompleta. Debe
que, en caso de no obedecer las instrucciones del t
pueden producirse fallos en el implante y/o englfr
la sequridad, el calentamiento o la migracig

e ha evaluad

en el entorno de la RMN. Los implantesgftieden caUSag distorsiones y/8loquear
la visualizacidn de las estructuras a g% en las imdgenes radio e &
han estudiado y descrito productos si erminos de su

PRECAUCI
p

s deberd reutilizars . Los esfuerzos préi
i rian derlvaren
mental debei msp clondfse en busca de sible desgaste
. iTTpfantes contra araj %sca& Tales

tividad excesiva,

pleta, o fuerza

- Migracion y/o laxitud

Ggica 0 alérgica debida al

aterial extrafio. Dolor, ifegmodidad o sensaciones anomalas
resencia de un i Dafio al nervio derivado de traumas

0s. Necrosis 6s nﬁ osea. Necrosis tisular o consolidacion

inadecuada.

ESTERILIDAD: Los
esterilizar.

ntes del sistema se suministrardn esterilizados o sin

izado: el producto esterilizado se ha expuesto a una
d de 25,0 kGy de radiaciongamma. Acumed no recomienda la
ilizacion de productos con envase estéril. Si el envase estéril aparece
dafiado, es necesario notificar del incidente a Acumed. El producto no debe usarse

y debe devolverse a Acumed.

evaluacién clinica posoperatofigyutilizan
1 Shellock, f. G. Refere etic Resonance S 15, and Devices: 2077
Edition. Biomedical Re Ing Group, 2011.

esterilizar: salvo que en la etiqueta figure claramente que estdn
iliZados y que Acumed los suministre en un envase esterilizado sin abrir,
e considerar que todos los implantes e instrumentos estén sin esterilizar,
rtanto habrd que esterilizarlos en el hospital antes de utilizarlos. Los
dispositivos si Ilzage han validado con los pardmetros de esterilizacion
que figuran d ion, en bandejas totalmente cargadas con todas las piezas
« \O(a (orre(to

M;todos de esterilizacion

Autoclave de desplazamiento

Tiempo total del ciclo: 270° F (132°C) durante

por gravedad 30 minutos
Periodo de secado: 65 minutos
Autoclave de prevacio Tiempo total del ciclo: 270° F (132°C) durante

14 minutos
Periodo de secado: 65 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.

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

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

INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO: Guardar en un lugar secoy frioy
mantener alejado de la luz solar directa. Antes de su uso, inspeccionar el embalaje
del producto en busca de posibles signos de manipulacién o contaminacién acuosa.

PRECAUCION: Solo para uso profesional.

PRECAUCION: Las leyes federales de EE.UU. estipulan que este producto

vendido por un médico o bajo p
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POLARUS-OLKALUUNAULAT, ACUMED-
KYYNARLUU-, VARTTINALUU- JA
POHJELUUNAULAT

HENKILOKOHTAISESTI TIEDOKSI LEIKKAAVALLE KIRURGILLE

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

KAYTTOOHJEITA: Fysiologiset mitat rajoittavat implanttilaitteiden kokoa. Kirurgin
on valittava tyyppi ja koko, joka sopii parhaiten potilaan vaatimuksiin, siten ettd MRy s, Implantt veiat aih Al
se mukautuu potilaaseen ja asettuu paikalleen luotettavasti antaen riittavad ‘WPBHSTOSSB, .mpantly atai ?“n ii
tukea. rakenteiden katsomisel granaluvissaVastaavanlaisia
L koskien niiden turvall Aoimenpiteen jalkeisessakdiini
KAYTTOTARKOITUKSET: Polarus-ydinnauloja kdytetdan murtuman fiksaatioon MRHaitetta ki
ja olkapddn osteotomiaan. Acumed-varttindluu- ja - kyyndrluuydinnauloja
e A N . 1 Shellock, £
kdytetdan murtuman fiksaatioon ja kyynérvarren osteotomiaan. Acumed- ey
pohjeluuydinnauloja kdytetaan pohjeluun murtuman fiksaatioon.

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

epaonnistumisen. Osia ei ole testattu k

&

Py, nkéyttééuud%
gfeiheuttaa haittaaffokasvai jofitaa

nnen KaYttod on tarkast etigivdt instrumentit
; ) J

ufitumiselta ja
v[Kdantumiseen.

U @ o seurausta liiallisesta
eseen kohdistuneestaPitkddikaisesta kuormituksesta,

pliiallisesta implanttiin kohdistetusta voimasta
%inen ja/tai irtoaminen Metalliherkkyys tai
,Joka aiheutuu vieraan aineen implantaatiosta.
plantista a'hek epamukavuus tai epanormaalit tuntemukset
Kirurgisesta oittumdsjohtuva hermovaurio. Luun kuolio tai luun imeytyminen

lio tai riittdmdton paraneminen.

VAROITUKSIA: Jotta tdtd implanttia voitaisiin kdyttdd turvallisesti ja tehokkaasti,
kirurgilla on oltava perusteellinen tietamys implantista, sen kdyttmenetelmistd,
instrumenteista ja tdmdn valineen kdyttotekniikan suosituksista. Valinettd ei ole X
suunniteltu kestamdan painon, kuormituksen tai liiallisen liikunnan aiheuttart \
rasitusta. Vdline voi sarkyd tai vaurioitua, kun implanttiin kohdistuu lisdant ax
kuormitusta, joka littyy luutumisen viivstymiseen, luutumattomuifeep 8
epdtdydelliseen paranemiseen. Jos laite asetetaan huonosti implan
mahdollisuus implantin irtoamiseen tai siirtymiseen saattaa®¥sagty:
on varoitettava, mieluummin kirjallisesti, implantin kdyttoon liittyvi joista,
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

: Jarjestelman komponentit voidaan toimittaa steriloituina tai
mina.

Steriili tuote: Steriili tuote on altistettu vahintadn 25,0 kGy:n annokselle
gammasdteilytystd. Acumed ei suosittele steriilisti pakatun tuotteen sterilointia

lanual for Magnetic R@e 1y, Implants, and Devic @
th Publishing Gm@

iili pakkaus on vahingoittunut, siitd on ilmoitettava Acumedille.
i, V380 5 on palautettava Acumedille.

: Kaikkia implantteja ja instrumentteja tulee kdsitelld
3 ja ne tulee steriloida sairaalassa ennen kayttod, ellei niitd

Sterilointimenetelmat

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

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

Kuivausaika: 65 minuuttia

ityksia koskevat lai

« Luessterilointilaitetta ja kuc kirjalliset ohjeet.

« Noudata AORN:in perioperatiivisia kaytantdj koskevia sterilointisuosituksia ("Recommended
Practices for Sterilization in Perioperative Practice Settings”) ja ANSI/AAMI ST79-vaatimuksia: 2010 —
Komprehensiivinen opas hoyrysterilointiin ja SAL-arvoihin terveydenhuollon laitoksissa

« Pikasterilointia ei suositella, mutta jos sitd kytetddn se on suoritettava noudattamalla ANSI/AAMI ST79-
vaatimuksia: 2010 — Komprehensiivinen opas hdyrysterilointiin ja SAL-arvoihin terveydenhuollon laitoksissa.

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

VAROITUS: Vain ammattikdyttGon.

HUOMIO: Yhdysvaltain lain mukaan tdtd tuotetta saavat myyda vain

|ddkarit tai sairaalat.




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

A UATTENTION PERSONNELLE DU CHIRURGIEN

port de poids ou de charges, en particulier si limpla

tsoumls a des charges de
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
ala fixation 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 concu pour une fixation avec des vis aux
éléments postérieurs (pédicules) de la colonne cervicale, thoracique ou lombaire.

@ cassure. Une

EFFETS INDESI sond une activité

excessive, d sitif, d'une cicatrisation
MISE EN GARDE: Pour une utilisation efficace et en toute sécurité de cet implant, incomplete ne contrainte excessi ar limplant pendant l'insertion.
le chirurgien doit parfaitement connaitre [implant, les méthodes d‘application, Dép t de limplant et/guelgsserrage. Une sensibilité au métal ou une

les instruments et la technique chirurgicale recommandée pour ce dispositif. Ce s histologique ou allefggffe
dispositif nest pas congu pour résister a leffort de porter un poids, une chargeg, &Wanget Douleur, BepdouSens
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 incompléte. Une
insertion du dispositif pendant Implantation peut augment
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 ko
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

ultant de Iimplantation d'un matériel
ns anormales en raison de la présence d'un

ifplant. Une Iés% se resultant du traumatisme chirurgical. Nécrose de I'os
ou résorptiop,0sseuseNhgcrose du tissu ou cicatrisation insuffisante.
STERILITE: (8 éléments du systeme peuvent étre fournis stériles ou non stériles.

: tout produit stérile a ét€ exposé a une quantité minimale de 25,0
rayons gamma. Acumed déconseille a restérilisation de produits ayant été

conditionnés de maniére stérile. Si un emballage stérile est endommagé, lincident doit
étre signalé a Acumed. Le produit ne doit pas étre utilisé et doit étre renvoyé a Acumed.

on stenle sauf sils sont clairement étiquetés comme stériles et
ans un emballage stérile non ouvert par Acumed, tous les implants et

n
@ruments doivent étre considérés comme non stériles et stérilisés par I'hpital

ispesitifs non stériles ont fait I'objet d'une validation
rametres de stérilisation listés ci-dessous, sur des plateaux
m, chaque piece occupant la place qui lui convient. Les
teme peuvent étre fournis stériles ou non stériles.

cwrge

Méthodes de stérilisation

Autoclave & déplacement
de gravité

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

Autoclave & pré-vide Durée totale du cycle: 132°C (270°F) pendant
14 minutes

Durée de séchage: 65 minutes

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

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

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

CONSERVATION: Conserver dans un endroit frais et sec & I'abri de la lumiere
directe du soleil. Avant toute utilisation, vérifier '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 hopital 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
|a 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
preciso ed un posizionamento stabile con sostegno adequato.

INDICAZIONI: | chiodi Polarus sono indicati per la fissazione delle fratture e per
e 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
dell'impianto se si sospetta sensibilita. Setticemia. Pazienti non disposti a 0 non
in grado di sequire le indicazioni terapeutiche postoperatorie. Questo dispositivo
non & progettato per I'attacco o la fissazione con viti agli elementi posteriori
(peduncoli) della colonna vertebrale cervicale, toracica o lombare.

AVVERTENZE: Per un utilizzo sicuro ed efficace dellimpianto, il chirurgo deve
avere una conoscenza approfondita dell'impianto, dei metodi di applicazione,
degli strumenti, nonché delle tecniche chirurgiche raccomandate per questo
dispositivo. Il dispositivo non € stato progettato per resistere allo stress di
sostenere il peso corporeo, carichi o attivita eccessiva. Il dispositivo potrebby
rompersi o danneggiarsi quando Iimpianto € sottoposto a carico i
associato a unione ritardata, non unione o guarigione incompleta.
non corretto del dispositivo durante I'impianto puo accrescel
diallentamento o migrazione. I paziente va informato, preferibilm
iscritto, in merito all'uso, alle limitazioni e agli eventuali effetti indesiderati
dellimpianto, compresa la possibilita di un malfunzionamento del dispositivo
dovuto a fissazione allentata e/o allentamento, sollecitazione, attivita eccessiva

ina .
* N
\NERILITA: II'prdgait

0 sostenimento del peso corporeo o di carichi, in particolar modo se impianto &
sottoposto a carichi maggiori a causa di unione ritardata, non unione o guarigione
incompleta. Il paziente va avvertito che la mancata osservanza delle indicazioni
terapeutiche postoperatorie pud determinare linsuccesso dellimpianto e/o del

trattamento. La sicurezza, il riscaldamento o la migr
i post-
*
ance Safety, /mp@ 5: 2011

de 0, ispezionare gli

10 0 usura. Prote

presenza di d
intaccature. Tali cofcentr ionidistressp@usareun
%iamo dovu essiva, carico
carione di una forza
i 0 allentamento

ef8tologia o allergica dovuta
0 sensazioni anomale dovute
in sequito al trauma chirurgico.

ito presterilizzato ed é stato esposto ad una
dose minima di 25, radiazioni gamma. | chiodi e le viti di questa linea
eccezione del tappo Polarus, possono essere risterilizzati usando
i metodi solo se la confezione sterile originale & stata aperta per
LITA: I componenti del sistema potrebbero essere forniti sterili o

Prodotto sterile: Il prodotto sterile ¢ stato esposto a una dose minima di 25,0
KGy diradiazioni gamma. Acumed non consiglia la sterilizzazione del prodotto

o determinare é

confeziongto steriféySe la confezione sterile risulta danneggiata, segnalare il
(@so gd | ptiotto non deve essere utilizzato e deve essere restituito

ad u\
dotto non-sterile: A meno di una chiara etichettatura che ne dichiari la
il suo impacchettamento nella confezione sigillata fornita da Acumed,

@ gliimpianti e gli strumenti devono essere considerati non sterili e, pertanto,
S

ere sottoposti.a sterilizzazione presso la struttura ospedaliera ospitante
prima dell'usgdl di it non-sterili sono stati certificati usandoi parametri

di sterilizzazign&iportati qui di sequito, in vassoi a pieno carico, con ogni parte
afle at appropriato.

Aetodi di sterilizzazione

Autoclave a
spostamento di gravita

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

ge federale U.S.A. limita la vendita di questo

dispositivo ai soli mel crizione 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 osteotomien 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 (hlrurg\S(hete(hnlek’

gewichtsbelasting, zware belasting of overmatige activiteit te wee,
zich breuk of beschadiging van het instrument voordoen wanneer
wordt onderworpen aan verhoogde belasting samenhange|
samengroeiing, non-samengroeiing of onvolledige genezing. Onjui
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

inbr
het implantaat. QvergghoelBhei istologi i
actie als resulta@tyan Meg implanteren van een lichaamsvreemd materiaal.
ofabn

voor dit instrument. Het instrument is niet ontworpen om de stress van Gﬂ

e terlele verpakking is beschadigd, moet het incident aan Acumed
eme\d Het product mag niet worden gebruikt en moet worden
uurd naar Acumed.

implantaat, inclusief de mogelijkheid tot instrumentfalen als gevolg van losse
fixatie en/of losraken, stress, overmatige activiteit of
zware belasting, in het bijzonder wanneer het i
aan verhoogde belasting door vertraagde sa

t steriel product Tenzij duidelijk gelabeld als steriel en geleverd in een
ongeopende erpkking geleverd door Acumed, dienen alle implantaten
en instrugaeat Is nit-steriel te worden beschouwd, en voor gebruik door
o en gesteriliseerd. Niet-steriele instrumenten zijn met
' g van de hieronder opgesomde sterilisatieparameters, in volledig

7ijn niet getest op de veiligheid, opw. p
etays waarop alle delen op de juiste wijze zijn geplaatst, gevalideerd.

implantaten kunnen distorsi@yeroorza

Sterilisatiemethoden

Autoclaaf voor
zwaartekrachtverplaatsing

t mag nooit uikt -
pErfe(tles hebbe%rd die Pre-vacuimautoclaaf
het jpstrument. \nstru voor gebruik

lijtage en besch rm implantaten
an belasting kunnen tot

% Breuk van het \mm 0.v. overmatige activiteit, langdurige

3 hetinstrumen dige genezing of overmatige kracht die bij
g op het implantaagordiftitgeoefend. Migratie en/of losraken van
id voor metaal of een histologische of allergische

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

Tijd voll. cyclus: 132°C 270°F)
gedurende 14 minuten
Droogtijd: 65 minuten

« Raadpleeg de schriftelijke instructies van de fabrikant van uw apparatuur voor specifieke instructies voor uw
sterilisator en belastingsconfiguratie.

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

« Gebruik van flash-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.

Pijn, ongel le gewaarwordingen t.g.v. de aanwezigheid van een
\mp\antaa nuwbeschadiging t.g.v. het chirurgisch trauma. Necrose van bot of
ose van het weefsel of inadequate genezing.

+ Systeemcomponenten kunnen steriel of niet-steriel worden geleverd.

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

Steriel product: is blootgesteld aan een minimale dosering van 25,0-kGy
gamma-straling. Acumed raadt hersterilisatie van het steriel verpakte product

of op voorschrift van een arts of ziel




POLARUS HUMERALSTENGER, ACUMED ULNA,
RADIUS, og FIBULASTENGER

INFORMASJON TIL KIRURG

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

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

dreininger og/eller hin ingdh

av anatomiske strukturer pd rantgen

- Lighende produkt et
0g beskrevet med hensyn IW qt kan brukes i p iv klinisk

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
kvantitet eller kvalitet pa bein/mykt vev. Materialfalsomhet. Ved mistanke

skal tester utfares far implantasjonen. Sepsis. Pasienter som ikke er villige eller
ikke i stand til & folge postoperative pleieinstrukser. Denne innretning er ikke
beregnet for d festes eller skrus til bakre deler (pedikler) av cervikal-, torakal- eller
lumbalcolumna.

m Magnetic Resonanc@gfety;

Wllshing Group, 2011.
3 giefr g es. Tidligere stresﬁ
il at ghordningen sviki@gFor bruk skal
j ade. Beskytt impjamtateMuggt riper og
fore til svikt.

se
. itet eller histo%Z rgisk reaksjon som folge av
i j terial. Serter, ubehag eller unormal falsomhet
implantatets il Ise. Nerveskader som felge av det kirurgiske
trauma: Beinnekrogg e i sjon. Vevnekrose eller inadekvat tilheling.
ERILITET: Sys& nenter kan leveres sterile eller ikke sterile.
om bruk, begrensninger og mulige ugunstige effekter av dette im Sterilt proditkt: Det st€rile produktet be eksponert for en minimumsdose pa

inkludert muligheten for at anordningen kan sld feil som resyltat av astraling. Acumed anbefaler ikke resterilisering av sterilt pakkede

25,0-kiayega
og/eller pd grunn av at det lasner, det oppstar stress, overdreve 8kt eller I dis en sterile pakningen er skadet, md hendelsen rapporteres til
belastning med vekt eller last, spesielt dersom implantatet blir utsatt for gkte edmPfoduktet md ikke brukes og det md returneres til Acumed.

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 mulighete\
forat den lasner eller flytter pd seg. Pasienten md bli advart, helst skiitlig,

lants, and Devices: é

®©

rilt produkt: Hvis ikke produktet er klart merket sterilt og levert i en

net og steril pakke fra Acumed, md alle implantater og instrumenter betraktes

som ikke-sterl kehyset far bruk. Ikke-sterile enheter har blitt validert ved
bruk av steri\@amenene som er listet nedenfor, i fullt lastede brett med
a&e del ert.

Steriliseringsmetoder

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

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

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

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

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

especialmente se o implante sofrer cargas aumentadas,devido a uma unido em
atraso, ndo unido ou que ainda nao tenha sarado. Qgfacienge deve ser avisado que
€aso ndo siga as instrugdes de cuidado pos— G pod ausar a falha do

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.

INFORMAGOES DE UTILIZACAO: As dimensies fisiologicas limitam os tamanhos
dos implantes. O cirurgido tem de seleccionar o tipo e tamanho que melhor se
adequa as necessidades do paciente para uma adaptacdo proxima e encaixe firme
com apoio adequado.

anatémicas em imagens radiografi
descritos em termos de © oderia
clinica pds-operat6ria quipdmento de IRM'

% Magnetic Resonance
eag.Lublighing Group, 2011

imiplante nunca dev 0. As tensdes %
erfelgoes que pefem em a falhado disposi

ra verificar se e esgaste ou
ntes de riscos e 0 de

igafa falha.
*
doimplante de&@de excessiva,
|

pOSitivo, sarar i ety forca excessiva exercida
ainsercao. Dedlgca ante e/ou alargamento.
etal ou reaccdo histoNggicamell alérgica resultante do implante

nforto Bu sensacdes anormais devido a
s devido ao trauma cirdrgico. Necrose ou
0 ou sarar inadequado.

5, and Devices: 2

INDICAGOES: As hastes Polarus destinam-se a fixago de fracturas e osteotomias
do imero. 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.

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. 0

dispositivo nao foi concebido para suportar a tensao de suporte de peso, supo&exreabsorgéo do oss

de carga ou actividade em excesso. O dispositivo pode partir ou ficar damﬁcado\ TERILIDADE:%
ou ndo estegiizados.

for sujeito a uma carga aumentada associado a uma unido em atrasoghdo
ou que ainda ndo tenha sarado. A insercdo inadequada do disposit
Prod Q’zado: 0 produto esterilizado foi exposto a uma dose minima
j gama de 25,0-kGy. A Acumed ndo recomenda a reesterilizacao de

aimplantacdo pode aumentar a possibilidade de ficar solta
Grecidos em embalagens estéreis. Se a embalagem estéril estiver

0 paciente deve ser informado dos cuidados, de preferéncia po
utilizacdo, limitacdes e possiveis efeitos adversos deste implante, incluindo a

da, o incidente deve ser notificado a Acumed. O produto ndo deve ser
utilizado e deve ser devolvido ao Acumed.

entes do sistema poderdo ser fornecidos esterilizados

possibilidade de este dispositivo falhar como resultado de uma fixagdo solta e/ dani
ou desapertada, tensdo, actividade excessiva ou suporte de peso ou de carga,

du }estenllzado Salvo expressamente indicado como esterilizado
o numa embalagem esterilizada fechada pela Acumed, todos os

i Iantes e instrumentos devem ser considerados ndo esterilizados e devem ser

terilizados pelgospital antes da utilizacdo. Os dispositivos ndo esterilizados

utoclave de deslocacdo
de gravidade

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

Autoclave de pré-vdcuo Duragao do ciclo: 132°C (270°F) durante 14 minutos

Tempo de secagem: 65 minutos

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

+ Siga a actual norma AORN “Prdticas Recomendadas para a Esterilizagdo em Definides de Prdtica
Perioperatdria”e na norma ANSI/AAMI ST79: 2010 — Guia abrangente da esterilizacdo a vapor e
garantia de esterilidade em instalacdes de cuidados de satde.

« Acesterilizacdo flash ndo é recomendada, mas se for utilizada, 56 deve ser efectuada de acordo com
05 requisitos da norma ANSI/AAMI ST79: 2010 Guia abrangente da esterilizagao 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 utilizacdo, inspeccione
aembalagem do produto para ver se existem sinais de adulteracdo ou
contaminacdo por dqua.

ATENCAO: Apenas para utilizagao por profissionais.

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

dispositivo a médicos ou mediante prescrigdo 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 bast Gverensstammer
med patientens krav pa bra anpassning och saker placering med tillréckligt stod.

kan sluta att fungera pd grund av att anvisningar
Komponenterna i systemet har inte testats gg

n
ats och
drdefing

INDIKATIONER: Polarus Rods avser frakturfixering av och osteotomier for
dverarmsben. 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, oillrécklig

apat felaktigheter sgm k

kvantitet eller kvalitet av ben/mjukvavnad. Materialkanslighet. Om sa missténks Instr sikas for slitni  fote anvindni X

;ka tester utforfasfore |lmp\antat\0ﬂ. Sepsws.l Patienter som ar?v!lllga eller ) i g och hack. Séd@smmgarkan |Wms o

inkapabla att folja anvisningar efter operation. Denna enhet dr inte avsedd for

skruvfixering eller fixering till bakre element (pedikel) av hals-, brost- eller b overdri j\Vitef, forlangt

landryggraden. d i ipIplantatet vid
- RS o et, histologisk

VARNINGAR: For saker anvandning av implantatet mdste kirurgen vara bekant aftrmande material

med implantatet, appliceringsmetoder, instrument och den rekommenderade antatet. Nervskada orsakad

kirurgiska tekniken for denna enhet. Denna enhet dr inte avsedd for att klara 3 ing Vavnadsnekros eller

av viktbelastning, tryckbelastning eller dverdriven aktivitet. Brott eller skada s
pd enheten kan intraffa ndr implantatet utsdtts for belastning som hérrér fran '
fordrojd Iakning, ingen lakning eller ofullstandiq lakning. Inkorrekt inforsel av :Systemkompon@ levereras sterila eller osterila.
enheten vid implantation kan ka risken for lossning eller migrering. Patienteg, Steril produkt: SteMgfod D3 exponerats i en rminimidos ps 25,0-kGy
maste varnas, helst sk.nfthgt, om.anva.ndmng‘, ‘begransn.l.ngar och mojiga \ mmastralning4Agumedekommenderar inte dtersterilisering av sterilforpackad
biverkningar av Eietta ‘mplmat mMuslVE moﬂlgheten for atotenhelteruiaﬂ produkt. Omysterilforpaekningen ar skadad maste handelsen rapporteras till
slutar fungera pd grund av I6s fixering och/eller lossning, pafrestnifg, Acumed %en Brinte anvindas och skall Sterlamnas til Acumed
aktivitet, vikt- eller tryckbelastning. Detta gdller srskilt om i : ‘

dukt: Savida det inte dr tydligt mérkt att implantatet som levereras

steril forpackning fran Acumed dr sterilt, mdste alla implantat och

for okad belastning pa grund av fordrdjd Iakning, ingen laknin
ldkning. Patienten méste varnas om att implantatet och/eller behandlingen

fullastade bric

p@DEW{E&' 2017 @

rila enheter har validerats med steriliseringsparametrarna nedan pa
d allg delar placerade pé lampligt sét.

jljs. @Nnt anses vara osterila och steriliseras av sjukhuset fore anvandning.
E

M Steriliseringsmetoder

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

paltrycksautoklav

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

Torktid: 65 minuter

« Se utrustningstillverkarens skriftliga instruktioner for sterilisatorn i frdga och ladda
konfigurationsinstruktionerna

« Folj aktuell AORN“Recommended Practices for Sterilization in Perioperative Practice Settings”och
ANSI/AAMI ST79: 2010 — 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: 2010 — 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 tasarlanmistir.

KULLANMA TALIMATI: Fizyolojik boyutlar implant cihazlarinin biiyiikligiini
kisitlar. Cerrah siki bir uyum ve yeterli sekilde desteklenen siki bir yerlesme icin
hastanin ihtiyaclarini 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.

operatif klinik degerlendirmede nasi
edilmis ve tanimlanmistir'.

ina yol acabile usturmus o\ab\hr
ki ce eskime ve has da celenecektir. | ntlan gznme
e eye karst koruyuif{ S tkisinin boy\eye

|z||ga neden olabifir.
@ﬂ siireli yiik binmesi,
a asir gii uygulanmas

UYARILAR: Bu implantin giivenli ve etkin bir sekilde kullanilmast icin cerrah
implant, uygulama yéntemleri, aletler ve bu cihaz icin dnerilen cerrahi teknige

a insersiyon si
implantin yer §tl%eya gevsemesi. Yabancl bir
iyice asina olmalidir. Bu cihaz agirlik tasima, yiik tasima veya asin faaliyetin tasyonu nedeni AM lojik veya allerjik reaksiyon ya
yarataca strese dayanacak sekilde tasarlanmamistir. implant gecikmis \t

arsl hassasiyet. arligi Medeniyle agn, rahatsizlik veya normal
birlesme, birlesmeme veya tam olmayan iyilesmeyle iliskili artmis yike maruz ler. Cerrahi travr@ olusan sinir hasan. Kemik nekrozu veya
birakilirsa cihazda kinlma veya hasar olugabilir. implantasyon sirasinda cihaziny, kemik rezorpsiyon eya yetersiz iyilesme.
yanlis insersiyonu gevseme veya yer degistirme ihtimalini arttirabilir. Hasta, \ ERILITE: Slst
tercihen yazili olarak, gevsek fiksasyon ve/veya gevseme, stres, awlf@hy

veya agirlik tasima veya yiik tagima sonucunda ve ozellikle gecikmi@pi Steril Urii terll {irdin minimum 25,0-kGy gamma iradyasyonuna maruz
birlesmeme ve tam olmayan iyilesme nedeniyle implant tizefine bin! ed, steril olarak ambalajlanmis tiriiniin yeniden sterilize

irak
artarsa cihazin basarisiz olmasl ihtimali dahil bu implantin ku tlamalan iImgsini olermemektedir. Eer steril ambalaj hasar gérmiise, bu durum
ve olabilecek advers etkiler konusunda uyariimalidir. Hasta postoperatif bakim ed®0ildirilmelidir. Urtin kullanilmamali ve Acumed'e iade edilmelidir.

i stenl veya steril olmayan sekilde temin edilebilir.

mayan Uriin: Acikga steril olarak etiketlenmedidi ve Acumed tarafindan
anan aclimamis steril ambalajda temin edilmedigi siirece, tim implantlarin

ve aletlerin %g‘kabul edilmeli ve kullanimdan 6nce hastane tarafindan
stenhze edil il olmayan cihazlar tamamen yiikli tepsilerde, tiim
piga\a Ide yerlestirilmis olarak, asagida listelenen sterilizasyon

Hamlarak onaylanmistir.

terilizasyon Yontemleri
Yercekimi Displasmani Tam Dongii Siiresi: 30 dakika siireyle 132° C (270°F)

Mﬁemn{m( 15, and Devices: 2011
Publishing Group, 2011. @
tkesinlikletekrark aniMayacaktir. Daha dnceki Stge

Otoklavi Kurulama Siiresi: 65 dakika

Pre-Vakum Otoklav Tam Dongii Siiresi: 14 dakika stireyle 132° C (270°F)

Kurulama Siiresi: 65 dakika

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

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

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

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

DIKKAT: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim lgin.

DIKKAT: ABD federal kanunlarina gre 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

nonunion, or incomplete healing. The patient m
follow postoperative care instructions can ca
fail. The components of these systems ha

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. have been tested and described in tef

operative clinical evaluation'sing MRI
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
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.

etic Resonance Safell | s, and Devices: 2011

Edition. Biomedical Reseg isiing Group, 2011.

us stresses

yedr or damage prior tousage§Protect implantStagain

ead to failure,

st scratching
tich stress concel

re of thesifiplant due to ctiyity, prolonged
omffete healing,Qr x@rce exerted on the

lant migration a& ing. Metal sensitivity or
i i tion of a foreign material.

e presence of an implant. Nerve
ecrosis of bone or bone resorption.

implant during
histological
Pain, di

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, \STERIL Y: Systel
to mgeased Ioadm_g assguated with d_elayed.um_on, nonunion, or \.ncomplete \ erie Product 3 Wgdutt was exposed .2 minimum dose of 25.0-k6y
healing. Improper insertion of the device during implantation can ingeaseghie S I :

gamma irragjation. ed does not recommend resterilization of sterile-
- Lo ! ) packaged Preduct. If sterile packaging is damaged, the incident must be reported
in writing, about the use, limitations, and possible adverse effects orhis
) h . . e ) A d roduct must not be used, and must be returned to Acumed.
implant including the possibility the device failing as a result o tion
and/or loosening, stress, excessive activity, or weight bearing or load bearing,
particularly if the implant experiences increased loads due to delayed union,

be provided sterile or nonsterile.

possibility of loosening or migration. The patient must be cautione

-Sterfe Product: Unless clearly labeled as sterile and provided in an
unop@hed sterile package provided by Acumed, all implants and instruments

%steri\e devices have been validated using the sterilization parameters listed
/0

ant shall never be geusedgre may @
hich can IeaiiQ' ilure. Instrumen

\'\\

considered nonsterile, and sterilized by the hospital prior to use.

below, in fully je@igd trays with all parts placed appropriately.

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

toclave

Pre-Vacuum Autoclave | Full Cycle Time: 270° F (132°C) for 14 minutes

Dry Time: 65 minutes

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

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

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

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

CAUTION:
of a physician

Federal Law (USA) restricts this
or hospital.

product sale by or on the order






