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POLARUS HUMERAL-SKINNER, ACUMEDS
ULNA-, RADIUS-, og FIBULA-SKINNER (IKKE
STERILE)

UDELUKKENDETIL BRUG FOR DEN OPERERENDE KIRURG

BESKRIVELSE: Acumeds intramedullere skinner og skruer er designet til at give
fiksation af humerale, underarms-, og fibula-frakturer, mens de heler.

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

behov for at opnd nejagtig tilpasning og korrekt fastgarelse med tilstraekkelig
understottelse.

INDIKATIONER: Polarus skinner bruges til frakturfiksering og osteotomier

af humerus. Acumeds radius- og ulna-skinner bruges til frakturfiksering og
osteotomier af underarmen. Acumed fibula-skinner bruges til frakturfiksering
af fibula.

KONTRAINDIKATIONER: Aktiv eller latent infektion. Osteoporose, utilstraekkelig

mangde eller kvalitet af knoglevaev/bladt vaev. Materialeoverfalsomhed. Hvis der

er mistanke herom, skal der foretages undersggelser far implantationen. Sepsis.
Patienter som er uvillige til - eller ikke i stand til at falge plejeinstrukser efter
operation. Dette produkt er ikke beregnet til skruefastgarelse eller fiksering pd de
posteriore elementer (stilke) pa den cervikale, thorakale, eller lumbale rygrad.

ADVARSLER: For anvendelsen af Acumeds instrumenter kan veere sikker og
effektiv, skal kirurgen vaere helt fortrolig med implantatet, indsttelsesmetoden

Instrumentet er ikke konstrueret til at kunne modsta kropsvaegtbelastning,

og den anbefalede kirurgiske teknik der skal benyttes med dette instrument. . fi elser pgaql
jrurgisk traum ea
belastning ved loft, eller overdreven fysisk aktivitet. Produktbraekage eller \ utilstraekkelig he

kan opstd, ndr implantatet udscettes for aget belastning i forbindel
forsinket sammenvoksning, ingen sammenvoksning, eller utilstraek
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KOMPLIKATIONER®¢gkturer pa implanta X even fysisk aktivitet,
langvarig b afimplantatetaufuldst eling, eller overdrevet
tryk pd ntatet under indsaettelse. | tatmigration og/eller
losri

etaloverfolsomhed eller histol@gisk eller allergisk reaktion som

plantation af etlegeme, Smerte, ubehag, eller unormale
ilstedevzerelse. Nerveskade som resultat af

gle eller knogleresorption. Nekrose af vaev eller

STERILITER Dette instrument leveres ikke-sterilt. Sterilisation kan udfares ved en
f ol der.

Fuld cyklustid: 132° C (270°F) i 60 minutter
Torretid: 125 minutter

Fuld cyklustid: 132° C (270°F) i 25 minutter
Torretid: 70 minutter

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.

r plejeinstru kser « Laes udstyrets fabrikants brugsvejledning il det anvendte steriliseringsapparat samt

« Lyn-sterilisering anbefales ikke, men hvis den anvendes, ber den kun udferes i falge bestemmelserne
i ANSI/AAMI ST79: 2006 — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in
health care facilities,
OPBEVARING: Opbevares et koldt sted og ikke i direkte sollys. Produktemballagen
skal efterses for tegn pa om den har vaeret forsagt dbnet, eller om der er sket
vandkontamination inden brug.

ADVARSEL: Kun til professionelt brug.

FORSIGTIG: Ifglge amerikansk forbundslovgivning mé dette produkt kun

seelges efter ordineringen af en leege eller et hospital.




POLARUS HUMERUS-FIXATIONSSTABE, ACUMED
ULNA-, RADIUS- und FIBULA-STABE (UNSTERIL)

FUR DEN VERANTWORTLICHEN CHIRURGEN

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

GEBRAUCHSINFORMATIONEN: Physiologische Dimensionen schrénken die

kann die Wahrscheinlichkeit einer Lockerun
muss, vorzugsweise schriftlich, tber den
maglichen Komplikationen dieses |

MaRe von Implantatgeraten ein. Der Chirurg muss den Typ und die Grole wahlen, Moglichkeiteiner enlfunktion d‘.. > rund unzureiche il
i L ) AT . und/oder Lockerung, Belastung, iibe ktivitdt oder ung
die den Bediirfnissen des Patienten im Hinblick auf exakte Adaptation und festen
oder Traglast, besonders, wefig,das Implantat aufgrund verz rgfehlender

Sitz mit angemessenem Halt entsprechen.

ist?Der

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

sind fiir die Fixierung von Frakturen sowie Osteotomien des Unterarms geeignet.
Acumed Fibula-Stabe sind filr die Fixierung von Frakturen der Fibula geeignet.

KONTRAINDIKATIONEN: Aktive oder latente Infektion. Osteoporose,
unzureichende Quantitét oder Qualitdt des Knochens/Gewebes.
Materialempfindlichkeit. Bei Verdacht miissen vor der Implantation
entsprechende Tests durchgefiihrt werden. Sepsis. Patienten, die zur Befolgung
der postoperativen PflegemaBnahmen nicht bereit oder nicht in der Lage sind.
Dieses Gerdt ist nicht fiir die Befestigung mit Schrauben oder die Fixierung an

u ) elastungen a
% den, dass eine Ni ung postoperativer,
teinepVersagen vo% undfoder Therapie ﬂ]@
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vorgesehen ausge astung des Gerdts, un Iger Heilung oder wahrend

’ der ng auf das Impla sgetibten tberméBigen Drucks. Migration
WARNHINWEISE: Fiir einen sicheren und effektiven Einsatz dieses Implantats u r Lockerung des Im%etallempﬁndli(hkeit oder histologische

qilt, dass der Chirurg mit dem Implantat selbst, der entsprechenden * Qeral\ergische Redki er Implantation eines Fremdmaterials.
Arbeitsmethode, den Instrumenten und der in Verbindung damit empfohlenen\ hmerz, Unbeftagen odler andmale Empfindungen aufgrund des Vorhandenseins
chirurgischen Technik griindlich vertraut sein muss. Das Gerdt ist nichg, eines Implantats. N aden als Ergebnis des chirurgischen Traumas.

dafiir entwickelt, Gewichtsbelastung, Traglast oder tibermaRige Akflyit? Knochennelifose oder Knochenresorption. Gewebenekrose oder unzureichende

auszuhalten. Bruch oder andere Beschadigungen des Instruments kofinen Heily

reten, wenn das Implantat einer erhohten Last im Zusamm i ' ) - P .
auftetn, ienn das mplanta cner erhofen Lastim Zusa ! }@\esesﬁoduktwwdunstenlgehefert.DleSter|I|5|erung kann mit
einefger folgenden Methoden durchgefiihrt werden.

verzogerter Heilung, fehlender oder unzureichender Heilung ausgesetzt ist. Ein

i ohen. Der Pat]
jert werden, ddfunter dQ

Volle Zyklusdauer: 60 Minuten lang bei 132° C (270°F)
Trocknungsdauer: 125 Minuten

Volle Zyklusdauer: 25 Minuten lang bei 132° C (270°F)
Trocknungsdauer: 70 Minuten
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%ne beachten Sie die schriftlichen Anweisungen des Herstellers der Sterilisierungsausriistung fiir das
etreffende Sterilisationsgerdt und die verwendete Ladel X

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

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

HINWEISE ZUR LAGERUNG: An einem kiihlen, trockenen Ort aufbewahren
und vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen. Vor dem Einsatz muss die

Produktverpackung auf Anzeichen von jeglicher Art von Beschddigung oder
Wasserverunreinigung hin gepriift werden.

VORSICHT: Nur fiir professionellen Einsatz.

VORSICHT: Das US-Bundesgesetz beschrankt dieses Produkt auf den

Verkauf durch oder auf Anordnung eines Arztes oder Krankenhauses.
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PABAOQI BPAXIONIOY POLARUS, PABAOI

QAENHE, KEPKIAAZ kat NEPONHE ACUMED (MH

AMOZTEIPOMENEY)

TMATHN NPOZQMNIKH ENHMEPQZH TOY XEIPOYPOY MOY
EKTEAEI THN ENEMBAZH

MNEPITPA®H: Ot evbopuehikéc paBoot kat Bide Acumed éxouv ayedlaotel yia v
napoyr kaBnAwong kataypdtwy ato Bpayiévio, ato avtiBpdyio Kal aTny mepovn,
Katd v enovAwar Toug.

NAHPO®OPIE XPHZHE: 01 puotohoyikéc laotdoeig mepiopiouy Ta pieyédn Twv
0UOKEV@VY pguTetpatog. O xelpoupydg mpémetva emhégel Tov Timo Kat To iéyeBog
IOV QvTamoKpivetal katd To KaiTepo SuvaTov oTI amartroelg Tou aobevou yia
0TeVI| IPOOAPOYT KAt 0TABEPT EQAPHOYH [E ENApPKT UMOOTAPIN.

ENAEIZEIY: 01 paBdot Polarus avtipetwniCouv Ty kabiiAwon katdypatog

Kat 00Teotopéc Tou Bpaytoviou. Ot pdBdot kepkidag ka whévng Acumed
avtgeromiCouy v kaBrwon Katdypatog Kai 00Teotopé Tou aviiBpdyiou. Ot
paBdot mepdung Acumed avtipetwmiCouv Ty kaBrAwan katayuatog g mepovng.

ANTENAEIZEIZ: Evepyr i AavBdvovaa Moipwén. Ooteonopwan, avemapkric
mog6TnTa fj moldTnTa ootol/{ahakev Hopiwv. Euaiobnoia ot vhikd. Edv umdpyet
unoyia svaioBnotac, npénet va exteéoete eetdoelc mpw and Ty eleUTeVON.
Inatpia. AcBeveic mou dev eivat mpoBugiol f eival kavoi va axohoubrjoou Tig
0dnyiec TG peteyxepn ik epovtidac. H auokeur autr dev mpoopicetal yia
mpoodptnon 1 kabihwon e Bidec ota omioBia ototyeia (auxéveg Tou amovBuAiKoy
10¢0u) TG auyevikilc, Bwpakikr 1 0oguikng Hoipag TG amovBuAIKIi oTIkG.o,

auTou, 0 Xelpoupydg mpémel va efval ayoNaoTIKA e€OIKEIWHEVOC e T

MPOEIAOMOIHZEIZ: Ma aopahr Kai amoteheopatik yprion Tou EWUTEUHO%

U
TI¢ 1eBOBOUC QapHOyRC, Ta epyaNeia Kal Tr) OUVIOTREVN Yelpoupyiki N
yla T auokeur) aut. H ouokeur) dev éxel oxedlaoTe yia va aviggel TREaon
Moyw goptiong Bapoug, eoptiong poptiou f umepBolikig Spaotnp! C

Eivar duvatdv va oupei Bpavon 1 niid T ouokeurg 6tav To epguTELa
umoBaNetal ae avénuévn gopTion, ny omoia ayeTiCetal He kabuatepnuévn évwan,
1N évwon 1 atehr emoiAwon. H eapaluévn €oaywyr Te ouokeurg katd T

=

1don, umepBoAKr

YPATTT6)G, OYETIKA L T Xprign, Toug e
EVEQYELEC TOU EUQUTEUQIO
amoTuiag TG OUoKe %

0 0

QUTEDHATOC 1}/

%M

DYAAZEIL: Ta epgutedpata ETELTIOTE VAl smv%noxotmal,

00pEveC TAoEIC evgyeTal o exoov dnuovpyn f8e’01 oToieq

Vat duvatd va odny anotuyla e aboreuiela pyahela npénetva
Bopd Ay (nuia mm Mpootatevete Ta

OV ypaToouvIERKal 1010 €[60UC OUYKEVTPWOELG

0 va 0dnyrfaouy o a

TEX ENEPTEIE: b1 TOU ELPUTELHATOC AGYW UMEPBONKIC
10TNTag, TapPaT: mlonc TI0U QOKE(Tal 0T 0UOKEUN, aTehoig
enoVAwong 1} doxnoRgbmeoBRAIKNG SUvapng oTo elpUTEVHA KaTd T BldpKela

¢ eloaywync. Metgvatteyon i/kat xahdpwon Tou eugutelparo. Euaiobnoia
0¢ [ETaMa fdotohoy Ry alepyikr avtidpaon mou mpokUMTeL and Ty
Euwbrzuo%{mlkou Movog, duagopia 1| uaaiobnoaiec Ayw e napouoiag
[ ¢ Neupikr BAAPN mou MPoKUMTeL and To XelpoupyIkA Tpavya.
0ppOQNon 00To. NéKpwon Tou 10700 ) avenapki¢ enovAwan.
YTEIPOTHTA: To mpoidv auto mapéyetal un oteipo. Anooteipwon Lmopei va
EKTENEOTEL le Xprion Hiag and Ti¢ akoMouBeg 1ebodoug.

g 0ptiov, Blaftepa &g K
070 egUteyfia napouttgevtar aunpiéva gop kaBuotepnévng & u@
) 0 oDAmonc_anesv% TIpoEIGoMOtETLOTI Ry
AoaB TO.00 v a&yxapnnmc@ a1 duvato v
a ac.

Xpovog evag mifpoug kukhou: 270°F (132°C)
yla 60 Aemtd
Xpovog &npavang: 125 hertd

QUoTo IE
Tatomon Bapltntag

Avtokavoro pe
TIpOKATEPYaia Kevou

Xpovog evog mfpoug Kokhou: 270° F (132°C)
yia 25 hemtd
Xpovog §fpavang: 70 Aemta

« hdBete umoyn TiC ypanég adnyieg Tou kataokeuaaT Tou §oMNpOU 0ag yia Tov EIGIKG anooTelpuT] Kat T odnyieg yia
m Slapdpgwon goptiov.

« AkoMouBIioTe TIg GUOTAGEI TOU LMIAPKOLY OTO TPEYOV éyyPao “EUVIOTEVEG TIPAKTIKEG yia TNV QTOCTEIpWON 0€
nepiBaNovta SieyyeipnTikiic mpakTikc" g AORN kat ato mpGrumo ANSI/AAMI ST79: 2006 — Extevic 0dnyoc yia
anooTelpwon e aTHO Kat SlacpaNion TelpATITag 0€ EyKTATTATE ppovTida uyeiac,

« Hyprion uneprayeiag ¢ ouviotdral, aAMd ey 1, Tpémel va ekTeheiTal j6vo aUpQwVa e
¢ anarioelg Tou ANSI/AAMI ST79: 2006 — Exteviic 08nyoc yia amooteipuwon e atyo kai Siaogalon oTepoTnTag ot
EYKaTAOTAOEI; ppovTidag uyeiac,
OAHTIEZ OYAA=HE: Quhdooete og 5poagpd kat §npd x0po kat dlatnpeite pakpid
and 1o dyeoo nhiakd ewe. Mpw and m xprion, emBewprote T ouokevaoia Tov
TPOi6vToG yia Tuyov evdeidels napapiaong i poAuvang and vepo.

TMPOXOXH: la T enayyehuatiki xpron povo.
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POLARUS HUMERAL RODS, ACUMED ULNA,
RADIUS, and FIBULA RODS (NON-STERILE)

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.

r &

ICularly
union,
INDICATIONS: Polarus Rods address fracture fixation and osteotomies of low
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.

» @ i i Kinstscr ng
RSEEFFECTS: Fracture omm due to excess%y, prolonged

g upon the device, icomplete healing, or ex xerted on the
g. Metal sensitivity or
ion of 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
activity. Device breakage or damage can occur when the implant is subjecte

he tissue or inad
Y: This product

ST I
wmg one oftheKng ods.

Ne

on-sterile. Sterilization may be performed

Full Cycle Time: 270° F (132°C) for 60 minutes
Dry Time: 125 minutes

Full Cycle Time: 270° F (132°C) for 25 minutes
Dry Time: 70 minutes

‘{
g ) . ) o
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 failities.

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 (NO ESTERILES)

PARA LA ATENCION PERSONAL DEL CIRUJANO PRACTICANTE

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

INFORMACION DE USO: Las medidas fisioldgicas limitan el tamafio de los
dispositivos de implante. El cirujano debe seleccionar el tipo y tamafio que mejor
se adapten a las necesidades del paciente para lograr la mejor adaptacion, asi
como 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 clbito Acumed estan indicados
para la fijacion de fracturas y osteotomias del antebrazo. Los clavos para peroné
Acumed estén indicados para a fijacién de fracturas del peroné.

CONTRAINDICACIONES: Infeccion activa o latente. Osteoporosis, cantidad o
calidad insuficiente de tejido dseo/blando. Sensibilidad al material. Si se sospecha
que éste pueda ser el caso, se deben realizar pruebas antes de la implantacion.
Sepsis. Pacientes que no quieren o que son incapaces de sequir las instrucciones
de cuidados postoperatorios. Este dispositivo no estd disefiado para su colocacion
o fijacion con tornillos a los elementos posteriores (pediculos) de la columna
cervical, tordcica o lumbar.
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TERILIDAD E@tmga no esterilizado. La esterilizacién puede
do uno

reahzarse u 0s siguientes métodos.

«O

ADVERTENCIAS: Para un uso eficaz y sequro de este implante, el cirujano deb!
debe estar totalmente familiarizado con el mismo, los métodos de aplicacion, {
instrumentos y la técnica quirdrgica recomendada para el mismo. El d\sposm\a
no estd disefiado para soportar el esfuerzo de un peso excesivo, soporte de car
0 una actividad excesiva. Pueden producirse rupturas o dafios en el djsposiifvo

si el implante se viera sometido a una carga mayor asociada a una
tardfa, la no unién o una consolidacion incompleta. La insercion ina %

: deferd reutilizarse un Thplantg. Los esfuerzos pr \@
adodmperfecciones, | s padrian derivar en el
entaldebemsp cionagse en busca de 05|b|e eSdste

Autocla
desp\ jent

Tiempo total del ciclo: 270°F (132°C)
durante 60 minutos
Periodo de secado: 125 minutos

Tiempo total del ciclo: 270° F (132°()
durante 25 minutos
Periodo de secado: 70 minutos

\M de pre-vacio

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

« Siga el articulo“Prdcticas de esterilizacion recomendadas en la configuracion de prdctica
perioperatoria’, publicado por la 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 failities.

« Nose recomienda a esterilizacidn instanténea, pero si se usa s6lo se deberé 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 manipulacién o contaminacion
acuosa.

PRECAUCION: Solo para uso profesional.

PRECAUCION Lasle

derales de EE.UU. estipulan que este producto
scripcion médica.
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POLARUS-OLKALUUTANGOT, ACUMED-
KYYNARLUU-, VARTTINALUU- ja
POHJELUUTANGOT (EPASTERIILIT)

HENKILOKOHTAISESTI TIEDOKS LEIKKAAVALLE KIRURGILLE

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

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

KAYTTOAIHEET: Polarus-tankoja kdytetaan murtuman fiksaatiossa ja olkapaan
osteotomiassa. Acumed-varttindluu- ja -kyyndrluutankoja kdytetddn murtuman
fiksaatiossa ja kyynarvarren osteotomioissa. Acumed-pohjeluutankoja kdytetéan
pohjeluun murtuman fiksaatioon.

VASTA-AIHEET: Aktiivinen tai piileva infektio. Osteoporoosi, luun/
pehmytkudoksen riittémdton mddrd tai laatu. Aineherkkyys. Jos jotain ylldolevista
epailladn, ennen implantoimista niistd suoritetaan kokeet. Yleisinfektio. Potilaat,
jotka eivat halua tai kykene noudattamaan leikkauksenjalkeisid hoito-ohjeita.
Tatd laitetta ei ole tarkoitettu ruuviliitantaan tai fiksaatioon kaula-, rinta- tai
lannerangan posteriorisiin osiin (pedikkeleihin).

ia e saa koskaan k@e een. Aikaisemmat
eet vahingoittag/aftetianjeka voi johtaa sen pettamisBen.
'@mem't ole kulum
i i untumiselta ja ko% . Kyseiset

ntﬁmurruma, j o%ta Jifallisesta
stuneesta pitk“& rmituksesta,

anemisesta tai fijallisgta Jin kohdistetusta voimasta

mplantin siirty jattaifrtoaminen. Vierasaineen

iheutuva metalliherkkyySai histologinen tai allerginen reaktio.
euttama kipu, gPamtikavuus tai epanormaalit tuntemukset.

Sta traumgsta G <19 Ovaurio. Luun kuolio tai luun imeytyminen.
d paraneminen.

>

VAROITUKSIA: Implantin tehokkaan kdyton varmistamiseksi, kirurgilla on oltava
perusteellinen tietamys implantista, sen kdyttmenetelmistd, instrumenteista

ja laitteen kanssa kaytettavan leikkaustekniikan suosituksista. Laitetta ei ole
suunniteltu kestamaan painon, kuormituksen tai liiallisen liikunnan aiheuttama i
rasitusta. Laite voi sérkya tai vaurioitua, kun implanttiin kohdistuu Iisééntynytﬁ\\

kuormitusta, joka liittyy luutumisen viivdstymiseen, luutumattomuuteen taj
epataydelliseen paranemiseen. Jos laite asetetaan huonosti implangofh 'n%
i P&

STERIILISYYS: Tam oimitetaan epésteriiling. Sterilointi voidaan tehda
jollakin sewf@avista menetelmistd:

O

mahdollisuus implantin irtoamiseen tai siirtymiseen saattaa lisadnt

Koko kéyttdjakson aika: 132°C (270°F), 60 minuuttia
Kuivausaika: 125 minuuttia

Koko kayttdjakson aika: 132° C (270°F), 25 minuuttia
Kuivausaika: 70 minuuttia

« Luessterilointilaitetta ja kuormitusmarityksid koskevat laitevalmistajan kirjalliset ohjeet.

« Noudata AORN:in perioperatiivisia kéytantcja 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 i suositella, mutta jos sitd kdytetdan se on suoritettava noudattamalla ANSI/
AAMI ST79-vaatimuksia: 2006 — Komprehensiivinen opas hdyrysterilointiin ja SAL-arvoihin
terveydenhuollon laitoksissa.

SAILYTYSOHJEET: Sailyta viileassa, kuivassa paikassa ja suojaa suoralta
auringonvalolta. Tarkasta ennen kdyttdd, onko tuotteen pakkaus ehjd tai onko
siind veden aiheuttamaa kontaminaatiota.

VAROITUS: Vain ammattikéyttoon.

[tain lain mukaan ttd tuotetta saavat myydd vain

|ddkdrit tai sairaalat.




TIGES HUMERALES POLARUS, CUBITUS
ACUMED, TIGES DE RADIUS ET DE PERONE (NON
STERILES)

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 la taille des implants.
Le chirurgien doit choisir un implant dont le type et la taille correspondent le
mieux aux besoins du patient pour obtenir une meilleure adaptation et une assise
ferme avec un support adéquat.

retardée, d'u
le patient g to
entraj

D

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.

ect des consig

nes 0e%Qi g
ec dyfraitement et/o nel® limplant.
:Un implant ne doit jaRais éffe réutilisé. Les (ﬂﬁessubies

uvent avoir créé flesj ections, ce qui pgetentrdiagrune panne
tre inspectés ava afion pour détecter
\Rrotéger les implants co @A Ure Ou cassure.
i traintes peut e& panne.
LES: Une cassug de | N faison d'une activité
ge prolongée Nﬁ positif, d'une cicatrisation
ou 0'une contrainte excessive Sebie par limplant pendant Insertion.
%rrage. Une sensibilité au métal ou une
sultant de Iimplantation d'un matériel
tions anormales en raison de la présence d'un
e résultant du traumatisme chirurgical. Nécrose de I'os

CONTRE-INDICATIONS: Infection active ou latente. Ostéoporose, quantité

ou qualité insuffisante des tissus mous ou osseux. Sensibilité au matériel. En

cas de doute, des tests doivent étre réalisés avant limplantation. 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.

AVERTISSEMENTS: Pour une utilisation efficace et en toute sécurité de cet

implant, 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 congu pour résister a des contraintes d
poids, 3 une charge ou a des activités excessives. Le dispositif peut ga
endommagé lorsque Iimplant est soumis a des charges plus lourde
une consolidation retardée, une pseudarthrose ou une cicatriSatign i

hg
@m(ave a pré-vide
£\

Durée totale du cycle: 132°C (270°F)
pendant 60 minutes
Durée de séchage: 125 minutes

A a Béplacement de gravité
A

Durée totale du cycle: 132°C (270°F)
pendant 25 minutes
Durée de séchage: 70 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 a la norme de I'AORN « Recommended Practices for Sterilization in Perioperative
Practice Settings » et a la norme ANSI/AAMI ST79 : 2006 — Comprehensive quide to steam
sterilization and sterility assurance in health care failities.

« 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 lumigre
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 a loi fédérale américaine, ce produit ne doit étre

vendu que par un médecin ou un hdpital ou sur ordonnance.
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STELI OMERALI POLARUS, STELI PER ULNA,
RADIO e FIBULA ACUMED (NON STERILI)

ALLA PERSONALE ATTENZIONE DEL CHIRURGO OPERANTE

DESCRIZIONE: Gl steli e le viti endomidollari Acumed sono stati progettati per
il fissaggio delle fratture dell'omero, dell'avambraccio 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 piti appropriati per le esigenze del paziente per consentire un
adattamento preciso ed un posizionamento stabile con sostegno adeguato.

nto, compresa |
possibilita di un malfunzionamento aIIentat

e/o allentamento, sollecitazione,

corporeo 0 di carichi, in particolar m ianto é
maggiori a causa d\ unione firdata, norménione o guarigiol pleta. Il
i i 1 servanza delle j apeutiche

INDICAZION: Gli steli Polarus sono indicati peril fissaggio delle fratture e per
le osteotomie dell'omero. Gli steli per radio e ulna Acumed sono indicati per il

fissaggio delle fratture e per le osteotomie dell'avambraccio. Gli steli per fibula
Acumed sono indicati per il fissaggio delle fratture della fibula.

CONTROINDICAZIONI: Infezione attiva o latente. Osteoporosi, scarsa quantita o
qualita del tessuto osseo/molle. Sensibilita ai materiali. Vengono effettuati test
prima dell'impianto se si sospetta sensibilita. Setticemia. Pazienti non disposti
a (0 nonin grado di) sequire le indicazioni terapeutiche postoperatorie. Questo
dispositivo non & progettato per I'attacco o il fissaggio di viti agli elementi
posteriori (peduncoli) della colonna vertebrale cervicale, toracica o lombare.

eqo, tutti gl strument
la j nnegglamento ra. Proteggere
Ilecitazioni ecce Causare un

zmnamemo
TTI INDESIDER ura del\lmplam @/Ita eccessiva, carico
guanglone inc apphcazwne diuna
pianto duranted igrazione e/ allentamento
sibilita ai metalli op ne istologia o allergica dovuta
i olore,

stidio 0 sensazioni anomale dovute

AVVERTENZE: Per un uso sicuro ed efficace, il chirurgo deve avere una conoscenza dell’
approfondita dellimpianto, dei metodi di applicazione, degli strumenti, nonché allf

di materiale estra
delle tecniche chirurgiche raccomandate per questo dispositivo. Il dispositivo enza dellimpianto. @rvoso in sequito al trauma chirurgico.
non & stato progettato per resistere allo stress di sostenere il peso corporeo, ¢, weacrom 05562 0 riassQr . Necrosi tissutale o cicatrizzazione
carichi o attivita eccessiva. Il dispositivo potrebbe rompersi o danneggiarsi se deguata.

Vimpianto viene sottoposto a carico maggiore associato a un itardo dell “% STERILITA: [bprodottOiene fornito non sterile. La sterilizzazione pud venire
effettuata Ca.uno dei sequenti metodi.

anon unione o a guarigione |nc0mp\eta Uninserimento non corr

edtaziom preced&i@

Metodi di sterilizzazione

Autoda‘@@o di gravita

Tempo di ciclo completo: 132°C (270°F)
per 60 minuti
Tempo di asciugatura: 125 minuti

Tempo di ciclo completo: 132°C (270°F)
per 25 minuti
Tempo di asciugatura: 70 minuti

Won pre-vuoto

« 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 quide to steam sterilization
and sterility assurance in health care facilities.

ISTRUZIONI PER LA CONSERVAZIONE: Conservare in un luogo fresco e asciutto
e al riparo dalla luce solare diretta. Prima dell'uso, verificare che la confezione del
prodotto non presenti segni di manomissione o contaminazione da acqua.

ATTENZIONE: Esclusivamente per uso professionale.

ATTENZIONE: La legge federale U.S./

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 (NIET-STERIEL)

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

zich breuk of beschadiging van het instrument voordoen wanneer
wordt onderworpen aan verhoogde belasting samenhange|
samengroeiing, non-samengroeiing of onvolledige genezing.

Vn , ongemak of
\ plantaat. Zen igi
gewichtsbelasting, zware belasting of overmatige activiteit te Weersw@ botresorptie. Necros

Tijd voll. cyclus: 132°C (270°F)
gedurende 60 minuten
Droogtijd: 125 minuten

Autoc\aaf

zwaarle tver] alsmg

zware belasting, in het bijzonder wan
aan verhoogde belasting dol

Tijd voll. cyclus: 132°C (270°F)
gedurende 25 minuten
Droogtijd: 70 minuten

kwmautoclaaf

%

« 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: 2006 — Comprehensive guide 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 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.

ge e

rassen en inkepi e concentrat] g kunnen tot
leiden. $ @

BIJWERKINGENSBretkellan het \mp\anta &atlge activiteit, langdurige

belasting.va trument, onvo of overmatige kracht die bij
i Mlgratle en/oflosraken van

at. Overgevoelig or met a\ of een histologische of allergische

s resultaat van het |%en van een lichaamsvreemd materiaal.

rwordingen t.g.v. de aanwezigheid van een

OPGELET:
schrift van een arts of ziekenhuis.

derale wet (in de VS) beperkt dit produc

et weefsel of inadequate genezing.

STERIL it product wordt niet-steriel geleverd. Sterilisatie kan worden

nel®én van de volgende methoden.




POLARUS HUMERAL-STENGER, ACUMED ULNA,
RADIUS og FIBULA-STENGER (IKKE-STERILE)

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 mé velge typen og starrelsen som passer best til pasientens
behov for d fd en tett tilpasning og fast posisjon med adekvat stotte.

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 sller skrus til bakre deler (pedikler) av cervikal-, torakal- eller
lumbalcolumna.

ADVARSLER: For sikkert og effektivt bruk av implantatet md kirurgen gjore
seg godt kjent med implantate, applikasjonsmetodene, instrumentene og

de anbefalte kirurgiske teknikkene for innsetting av enheten. Anordningen
erikke laget for d tale belastningen av vekt, last eller overdreven aktivitet.
Anordningen kan knekke eller bli skadet dersom implantatet blir utsatt for okt

. - ) o . bru
lasti kombinasjon med forsinket groprosess, ndr det ikke gror eller helingen hare
er delvis. Feil innsats av anordningen under implantasjonen kan oke mulighete\

N\

belastninger pd grunn av en forsinke
kun er delvis. Pasienten md‘ddyares om
pleieanvisningene, ka

FORHOLDSREGLER
fort til sma s n svikter. Far brukegk:

offi kan fore til at anBigni

instrument oll@fes for slitasje og Beskyt implantater maL rip€kog
by i sentrasjoner karffere tijsVKE

GER: Implantat ekke pd

ende belastning pd anor

Dette produkte jkke sterilt. Sterilisering kan utfares ved &
av falgende mefod

Full syklustid: 132° C (270°F) 1 60 minutter
Torketid: 125 minutter

Full syklustid: 132°C (270°F) i 25 minutter
Torketid: 70 minutter

. "d’w 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: 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 il dampsterilisering og sterilitetsgarantier i
helseinstitusjoner.

LAGRINGSINSTRUKSER: Lagres pa et kjglig og tert sted og unna direkte sollys.
Far bruk skal produktpakningen inspiseres. Se etter om den er blitt tuklet med
ellerom den er blitt kontaminert av vann.

FORSIKTIGHET: Kun for profesjonell bruk.

g eller unormal folsomhet

medmaterial. Sppenger,
atets tilstedevadiglseSNe ﬁ der som falge av det kirurgiske
ose eller beinresorpsjon,Vewnékrose eller inadekvat tilheling.

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

selges av eller etter ordinering fra lege eller sykehus.




HASTES UMERAIS POLARUS, HASTES DE
CUBITO, RADIO E PERONIO ACUMED (NAO
ESTERILIZADAS)

PARA A ATENCAO ESPECIAL DO CIRURGIAO OPERADOR

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

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

atraso, ndo unido o
que 0 insugsso a
aceitacd antge/ou do tratame

Um implante nunca deYera sgf reutilizado. As @ides anteriores
de do imperfeicoes@uepdem dar origem fal 1Shegitivo. 0
{ ec

enttos deverdo ser insp! 05 antes de usar. P

possibilidade de este dispositivo falhar
ou desapertada, tensag W
especialmente se o jffplante Safre

e aindana

INDICAGOES: As hastes Polarus destinam-se a fixagdo de fracturas e osteotomias a85 cuidados pds-operatgri
do Umero. As hastes de radio e clbito Acumed destinam-se a fixacdo de fracturas
e osteotomias do antebraco. As hastes de perénio Acumed destinam-se a fixacéo p

de fracturas do perénio.

CONTRA-INDICACOES: Infeccio activa ou latente. Osteoporose, quantidade

insuficiente de osso/tecido mole. Sensibilidade ao material. Em caso de suspeita, concgntracdo de tensao r afalha.
sdo efectuados testes antes da colocacdo do implante. Sépsis. Pacientes que e excessiva
ndo queiram ou ndo sejam capazes de sequir as instrucdes de cuidado pos- -
00U forca excessiva exercida

operatrias. Este dispositivo ndo se destina a encaixe ou fixacao por parafusos aos

. . . . plante e/ou alargamento.
elementos posteriores (pediculos) da coluna cervical, tordcica ou lombar.

isa ou alérgica resultante do implante
AVISOS: Para uma utilizacdo 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 aparem\\
2;0 ;Oégeeiecg?sa:gf;;%z%za Lg;:r:g;;i? ;ﬁ?;?ﬂiofﬁstﬁija referen ESTERILIDADE: Est 0 é fornecido ndo esterilizado. A esterilizacao pode ser
9 : 9 efectuada4fflizando um dos sequintes métodos

quando o implante estd sujeito a0 aumento da carga associado ol

Duragdo do ciclo: 270°F (132°0)
durante 60 minutos
Tempo de secagem: 125 minuti

Duragdo do ciclo: 270°F (132°)
durante 25 minutos
Tempo de secagem: 70 minuti

utoclave de pré-vécuo

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

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

« Aesterilizacdo flash ndo é recomendada, mas se for utilizada, s6 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 adulteragdo ou
contaminacdo por dgua.

ATENGAO: 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 (OSTERILA)

TILL OPERERANDE KIRURG

BESKRIVNING: Acumed intramedulldra stavar och skruvar dr tillverkade for att ge och mdjliga biverkningar av detta implantat inkl
fixering for frakturer pd dverarm, underarm och vadben medan de laker. enheten kanske slutar fungera pd grund av I

ANVANDNINGSINFORMATION: Fysilogiska mtt begransar storleken ps piftestning, overdrven aktiviel, vk el -Detta gl * T el el 132 C o il it
implantaten. Kirurgen méste valja den typ och storlek som bdst dverensstammer ;
med patientens krav pa bra anpassning och saker placering med tillréckligt stod.

Tid for full cykel:132° C (270°F) i 25 minuter
Torktid: 70 minuter

% utrustningstillverkarens skriftliga instruktioner for sterilisatorn i fréga och ladda
onfigurationsinstruktionerna.

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

och/eller behandlingen kan sluta att
INDIKATIONER: Polarus Rods avser frakturfixering av och osteotomier for vdrd inte fljs.
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
kvantitet eller kvalitet av ben/mjukvévnad. 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 av bakre element (pedikel) av hals-, brost- eller
landryggraden.

pafrestningar
fungera Ingffumey

« Snabbsterilisering rekommenderas inte, men om sddan utfirs 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: Firvaras svalt. Skyddas frén direkt solljus. Undersik
, produktforpackningen fore anvandning for tecken pa manipulation eller
vattenkontamination.

standig laknin i 8
langgtmigrering och/el ansli
tion pd grund aviiipl av ett frammande

VARNINGAR: For saker och effektiv anvandning av implantatet maste kirurgen |sto|og|sk eller aller

vara bekant med implantatet, appliceringsmetoder, instrument och den material. Smrt el\eronormal kpsehpa avimplantatet. Endast for vrkesanvandni
rekommenderade kirurgiska tekniken for denna enhet. Denna enhet ar inte Nervskadao v operationstr Be ﬁ 0s eller bennedbrytning. VARNING: Endast fir yrkesanvandning.
avsedd att klara av viktbelastning, tryckbelastning eller dverdriven aktivitet. Brott Vavna ler otillrdcklig Iakmng

eller skada pa enheten kan intréffa nar implantatet utsatts for okad belastning
som harrdr fran fordrdjd, utebliven eller ofullstandig Iakning. Inkorrekt insdttning metod
av enheten vid implantation kan oka risken for att implantatet lossnar eller ‘ produkt. Fir e

migrerar. Patienten mdste vamas, helst skriftligt, om anvandning, begransnnia\

Den hdr produk eras osteril. Sterilisering kan utftras med en VARNING




POLARUS HUMERAL RODLARI, ACUMED ULNA,
RADIUS ve FIBULA RODLARI (STERIL DEGILDIR)

CERRAHIN ILGISINE

TANIM: Acumed intramediiller rodlan ve vidalart humerus, 6n kol ve fibula
kinklarina iyilesmeleri sirasinda fiksasyon saglamak iizere tasarlanmigtir.

KULLANMA BILGISI: Fizyolojik boyutlar implant cihazlannin biiyikligiini kisitlar.
Cerrah hastada yakin adaptasyon ve yeterli destekle saglam yerlesme ihtiyaclarini

en iyi sekilde karsilayan tip ve bilydklig secmelidir. basarsz olmas inimali dahi bu

advers etkiler konusunda uyariimali
ENDIKASYONLAR: Polarus Rodlar humerus osteotomileri ve kirklaninda uyulmamasinin implant ve/Vieya tedavi
fiksasyon icin kullanilir. Acumed Radius ve Ulna Rodlari 6n kolun osteotomileri @

ve kinklarinda fiksasyon icin kullanilir. Acumed Fibula Rodlari fibula kinklarinda
ayo agabiletekkusur rmus olabilir. Aleger
e ve hasar acls| elidir. Imp\am
|koruyunuz Stsin ethis| boy\eyerl toplan

fiksasyon icin kullanilir
den olabilir

KONTRENDIKASYONLAR: Aktif veya latent enfeksiyon. Osteoporoz veya kemik/
RS ETKILER: A§|r| faahyet zerine uzun surell esi, tam
iyi rsiyag sirasinda |mp|an qulanmasi

yumusak dokunun miktari veya kalitesinin yeterli olmamas|. Materyale karsi
hassasiyet. Stiphe durumunda implantasyondan dnce testler yapilir. Sepsis.
Post operatif bakim talimatina uymak istemeyen ya da uyamayacak hastalar.
Bu cihazin servikal, torasik veya lombar omurganin posterior elemanlarina
(pedikiiller) vida ile tutturma veya fiksasyon icin kullanilmasi amaclanmamistir.

e plantin yer de ya gevgemesi.
UYARILAR: Bu implantin giivenli ve etkin bir sekilde kullanilmast icin cerrah i idplantasyonu ned kars duyarlilik veya
implant, uygulama yéntemleri, aletler ve bu cihaz icin dnerilen cerrahi teknige i t@miyle agn, rahatsizlik veya
iyice asina olmalidir. Bu cihaz agirlik tagima, yiik tasima veya agin faaliyetin hisler. Cerrahi travN usan sinir hasart. Kemik nekrozu
rezorpsiyonu. Dok 0zU veya yetersiz iyilesme.

yarataca strese dayanacak sekilde tasarlanmamistir. implant gecikmis birlesme,
birlesmeme veya tam olmayan iyilesmeyle iliskili artmis yiike maruz birakilirsa

cihazda kinlma veya hasar olugabilir. implantasyon sirasinda cihazin yanls 4, Mﬂtemlefdfﬁtg%a;ammde saglanmistir. Sterilizasyon asadidaki

Tam Dongii Siiresi: 60 dakika siireyle 132°C (270°F)
Kurulama Siiresi: 125 dakika

Tam Dongii Siiresi: 25 dakika siireyle 132°C (270°F)
Kurulama Siiresi: 70 dakika

%ﬂlandlg\mz sterilizatdr ve yiik konfigirasyonu bakimindan sterilizasyon ekipmani dreticinizin yazili
alimatina bakiniz

AAMIST79'a uyunuz: 2006 — Saghk bakim tesislerinde buhar sterilizasyonu ve sterillik giivencesi
icin kapsamli kilavuz.

le tekrar kullanil a Daha onceki SUE@K « Glincel AORN “Perioperatif Uygulama Yerlerinde Sterilizasyon icin Onerilen Uygulamalar”ve ANSI/

« 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 dogjrudan giines Isigina maruz
birakmadan saklayiniz. Kullanmadan 6nce diriin ambalajini bozulma veya suyla
kontaminasyon acisindan inceleyiniz.

DIKKAT: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim icin.

federal kanunlarina gére b e bir doktor veya

hastane tarafindan veya talimatiyla ﬁmab\w
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POLARUS HUMERAL RODS, ACUMED ULNA,
RADIUS, and FIBULA RODS (NON-STERILE)

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 by ) i ! cuferly
if the implant experiences increased 0 delayed unigpgp )
support. i i ) ;
or incomplete healing. The patient must b€ wamned that fawlow
INDICATIONS: Polarus Rods address fracture fixation and osteotomies of g i eatiffent to fail.

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.

stresses may havs

ant due to excessi &olonged
aling, or excessiv%rted onthe
plags migration and/o "Metal sensitivity or
o

resulting from {iplant@tion’of a foreign material.
sence of an implant. Nerve

mal sensations {]
icaltgunia, is of bone or bone resorption.
sue or inadequate hedligg:

his product is p@on—steme, Sterilization may be performed

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 excessiv
activity. Device breakage or damage can occur when the implant is subjecte
to increased loading associated with delayed union, nonunion, or incomplete

I

Instruments sh b@
implants againsscratehing

Full Cycle Time: 270° F (132°C) for 60 minutes
Dry Time: 125 minutes

Full Cycle Time: 270° F (132°C) for 25 minutes
Dry Time: 70 minutes

g
%nsultyourequipmem manufacturer's written instructions for specific sterilizer and load
K 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 failities.

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 La

USA) restricts this product sale by or on the order
of a physician or hc






