RAECUMmeD

POLARUS HUMERAL I{gﬁ’s’,geﬁw ULNA,
RADIUS, and FlBt%@\Rga?
Q)

Mﬁ-STERILE)
K

(
> o
$$ ‘\’5@
hcamed® $

MediMark® Europe Sarl.

11 rue Emile ZOLA. BP 2332 5885 NW Comnelius Pasg @
38033 GRENOBLE CEDEX 2 Hillshoro, OR 97124-943 \Q
FRANCE +1(503) 627- 957% PK z?i\.
+334768643 22 wwacumed Nt N e 2/2014

A CE [N

*********



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

UDELUKKENDETIL BRUG FOR DEN OPERERENDE KIRURG

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

fiksering og/eller at det river sig las, for ha
aktivitet, eller kropsvegtbelastning el

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

behov for at opna ngjagtiq 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) pd den cervikale, thorakale, eller lumbale rygrad.

i S|

% rfor de tages i brug.
eto% nne trykkoncentrationer
ADVARSLER: For anvendelsen af Acumeds instrumenter kan veere sikker og TIONER: Frakturer pasigplantal®t pga. overdreven fsisk aktivite,
effektiv, skal kirurgen vaere helt fortrolig med implantatet, indsettelsesmetoden elastning af impl “dfuldstendig heling, eller overdrevet
og den anbefalede kirurgiske teknik der skal benyttes med dette instrument. \ / else. \mplamatmig;ation og/eller

h ' s ) tryk pafertimplan
Instrumentet er ikke konstrueret til at kunne modstd kropsvaegtbelastning, rivelse. Metal he¥ellr histologisk eller alergisk reaktion som
belastning ved laft, eller overdreven fysisk aktivitet. Produktbraekage eller \ resultat af implanta tfremmedlegeme. Smerte, ubehag, eller unormale
kan.opsta, fer 'mp'a”m udsaettes for oget be\a'stmng ' forbmde fornemmelgér pga. implantatets tilstedevaerelse. Nerveskade som resultat af
forsnket sammenvoksring, ingen sammenvoksning,ele Umm‘?k i Nekrose af knogle eller knogleresorption. Nekrose af vaev eller
heling.

Forkert indsaetning af anordningen under implantation kan 08 for
lasrivelse og migrering. Patienten skal advares, helst skriftligt, om anvefidlelsen,
begraensningerne og mulige komplikationer der kan opstd i forbindelse med
dette implantat, inkl. risikoen for at implantatet svigter som et resultat af las

TET: Dette instrument leveres ikke-sterilt. Sterilisation kan udfares ved en
affolgende metoder.

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

Fuld cyklustid: 132° C (270°F) i 25 minutter
Torretid: 70 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: 2006 — Comprehensive quide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities.

« Lyn-sterilisering anbefales ikke, men hvis den anvendes, ber den kun udfores 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 forsggt 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 intramedulldren Stabe und Schrauben von Acumed wurden
entwickelt, um Frakturen von Humerus, Unterarm und Fibula wahrend des
Heilungsprozesses zu fixieren.

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

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

WARNHINWEISE: Filr einen sicheren und effektiven Einsatz dieses Implantats gilt
dass der Chirurg mit dem Implantat selbst, der entsprechenden Arbeitsmethoo?
den Instrumenten und der in Verbindung damit empfohlenen chlrurg|sche

Technik griindlich vertraut sein muss. Das Gerat ist nicht dafiir entwigh®! @
Gewichtsbelastung, Traglast oder iiberméRige Aktivitdten auszuhalt

andere Beschddigungen des Instruments kdnnen auftreten,
einer erhohten Lastim Zusammenhang mit verzogerter Heilung, fel
oder unzureichender Heilung ausgesetzt ist. Ein nicht korrekt durchgefiihrtes
Einsetzen des Gerdts wahrend der Implantation kann die Wahrscheinlichkeit einer
Lockerung oder Migration erhchen. Der Patient muss, vorzugsweise schriftlich,

p\an

{iber den Einsatz, die Einschrankungen und méglichen Komplikationen dieses
Implantats informiert werden, darunter die Mdglichkei#iner Fehlfunktion dieses

Implantat und/oder Therapie fiihren k
MRT-Umfeld nicht auf Sicherfgit, Erhitz

slmplantat
chen
rden in Bezug
sch Bewertung U t

Rer inual for Magnetic Res@ance Sgiet)! tmplants, and Deyces; ZOHEdm
esealty Publishing Group, 2017,
H i @ffniewiederver xn.
0 Zu Beschadi Qgfiirt haben, die zu
418§ konnen. In @sen vor dem Einsatz
ngen hin Uber& "Schiitzen Sie die
sttingskonzentrationen konnen
TIONEN: Bruch desgamglantats dlifgrund ibermaBiger Aktivitat,
hnter Belastung des%nvollsténd'ger Heilung oder wahrend
rElnsetzung au sgeiibten tberméBigen Drucks. Migration
d/oder Locke %tats. Metallempfindlichkeit oder histologische
oderalerglschew fgrund der Implantation eines Fremdmaterials.
Schmerz, fibehagen oder anomale Empfindungen aufgrund des Vorhandenseins

eines jp Nervenschaden als Ergebnis des chirurgischen Traumas.
' se oder Knochenresorption. Gewebenekrose oder unzureichende

STERILITAT: Dieses Produkt wird unsteril geliefert. Die Sterilisierung kann mit
einer der folgenden Methoden durchgefiihrt werden.

@ Gravitationsverfahren

Autoklav mit Volle Zyklusdauer: 60 Minuten lang bei 132° C(270°F)

Trocknungsdauer: 125 Minuten

Volle Zyklusdauer: 25 Minuten lang bei 132° € (270°F)
Trocknungsdauer: 70 Minuten

Prévaku@ *

n Sie die schriftlichen Anweisungen des Herstellers der Sterilisierungsausriistung fiir das
ende Sterilisationsgerdt und die verwendete Ladekonfiguration.
%&fo en Sie die Empfehlungen im aktuellen AORN“Recommended Practices for Sterilization in
erioperative Practice Settings” und in ANSI/AAMI ST79: 2006 — Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurance in health care facilities.

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

HINWEISE ZUR LAGERUNG: An einem kiihlen, trockenen Ort aufbewahren
und vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen. Vor dem Einsatz muss die
Produktverpackung auf Anzeichen von jeglicher Art von Beschadigung 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 NEPONHZ ACUMED (MH
ANOXTEIPOMENEY)

TTATHN NPOZQMIKH ENHMEPQXH TOY XEIPOYPIOY [10Y
EKTEAEITHN EMEMBAXH

MEPITPADH: O1 evbopuehikée paBoot kat Bidec Acumed éxouv oxedlaotet yia v
napoyr kaBnAwong kataypdtwy ato Bpayiévio, ato avtiBpdyio Kat aTnv mepovn,
Katd v novAwor Toug.

MAHPO®OPIEX XPHXHE:: O1 puatohoyikéc dlaotdoeig meplopiCouy Ta eyedn Twv
0UOKEV®V puTEDHaToc. O Xelpoupydg mpémetva emhégel Tov Timo Kal o péyebog
110 avtanokpivetal katd To Kaitepo Suvatov oTic amartroelg Tou aoBevou yia
0TeVH) TIPOOApOYY Kat 0TABEPH EQAPHOYH L€ ENAPKT UMOOTHPIEN.

ENAEIZEIY: 01 paBdot Polarus avrietwniCouv Ty kabridwon kataypatog

Kat 00Teotopég Tou Bpayioviov. O pdBdot kepkidag kat whévng Acumed
avtipetwmiCouy TV kaBr\won Katypatog kai 00TeoTopéS Tou avtiBpdyiov. Ot
papool mepovng Acumed avtipetwniCouy Ty kabiAwon katdyuatog TG mepovng.

ANTENAEIZEIY.: Evepyr 1} AavBdvouaa hoiwén. Ooteondpwon, avenapkric
m10a6TNTa ) MoldTnTa 00ToU/Hahakav Hopiwv. Evaibnoia og vhikd. Edv umdpyet
unoia svaioBnoiac, npénet va ekteéoete e€etdoelc mow anod Ty eleUTeVON.
Ynpaiia. AaBeveic mou dev elvaimpoBupiot 1 elvat kavoi va akohouBrcowy Tig
0dnyieg TG peteyxelpnTikic ppovtidac. H auokeur autr dev mpoopidetal yia
npoadptnon 1 kabridwan e Bidec ota onioBia ototyeia (auxéveg Tou omovouAIKoy
T1000) TG avXeVIKiG, Buwpakiknc 1 00UIKAG Hoipag The omovOUNKrG om)\ng,

auTOU, 0 XEPOUPYOC TIPEMEL VA €ival YONAOTIKG EEOIKEIWLIEVOG LIE T
TI¢ 1eBOBOUC papioyrC, Ta epyaNeia Kal Tr) OUVIOTGEVN Ketpoupy! i
ylo T ouokeur autr. H ouakeur dev éxel oxedlaate yia va a |
Moyw poptiong Bapouc, eopTiong poptiou 1) unepBoNKr SpacTnpIOTRTRC.

Eivat uvatov va oupBei Bpavon 1 {njid TG 0UoKeurg 6Tav T0 EUQUTEULa
unoBaNetal oe avénpévn goption, N omoia ayeTiCeTal He kaBuotepnuévn évwan,
1N évwon 1 atehy emotAwon. H eapalpévn eloaywyr e ouokeurc katd T

MPOEIAOMOIHZEIZ: la aogahr kat amoteheapatikr xprion Tou suq)msu%

jta

NE]
%@mg TIAPATETAYEVNG POPTIONG TTOU AOKE(TAL 0T GUOKEVH], aTehoig
€710

EUPUTELHAT dBn mou MPOKUMTEL Ao TO YEIPOUPYIKO TPAUHa.
NéKpmm O0n0n 00T00. NEKpwon ToU 10T 1} avenapkrc emovAwor.
*

M|

Q?!u(pu’teuon &év IKOU&OVOC, duagopia 1y duaaiobnoiec Aoyw e napouoiag
. o

EVEPYELEC TOU ELQUTEDNATOC AUTOD,
anotuylag TG OUOKERG WG OTE)\EOU
1dong, Unsp[io)\lmcé R

0|u(ov
C ou)\w .
ETEVYEIPNTIKIG q;povﬂéu ivauvato va mpokaédgl
anotua 100 Eoutegatog f/kat g Eapmuam TOU%
by 188FEL yia T aopael, T 04 uuvon 1T et revon o
| | Ta epgutetpa TIPOKaAEoouY.
goioouy Ty npoBoA‘* OHIKKY GOV O
. Iapépota mpoi6ga €xouVEOKIpaoTel Kai T 0ugarfOe yéon (e 10
0 ' %oumuncMRl om
lanual farMagneﬁ(\%am; and Devices: 2011 Edition.
blishing Group, 2011
v

SEI2: Ta epoutely Tipénel Toté va enavaypnalpomolodvTal.

TIpoi6V QUTO MapeeTal Hn oTeipo. Anoateipwon Hmopel va

pTon papoucg § 1€ xpron piag and Tic akohovBeg pebodoug.

peva gopria

MéBodo1 amooteipwong

Anoateipwon oe
QUTOKAUOTO e
petatomon Bapitntag

Xpovog eva mipoug kukhou: 270°F (132°C)
yia 60 hemtd
Xpovog Efpavong: 125 hema

Avtokavoro pe
TIPOKQTEPYADia KeVOU

Xpovog evag mnpoug kokhou: 270° F (132°C)
yia 25 hemtd
Xpovog §fpavang: 70 Aemta

« AdBete umoyn T ypantéc odnyie Tov kataokevaot] Tov eSomhiojiol oag yia Tov EI5IKO anooTIpTA Kat i 0dnyied yia
m Sladpgwon goptio.

« AxohouBiioTe TIC QUOTAGEIG TOU LMIAPYOLY OTO TPEYOV éyyPaco “EUVIOTEHEVES IPAKTIKEC yia TNV aToaTeipworn 0¢
nepiBaNhovta Sieyyeipnuikric mpakrikc” ¢ AORN kat ato mp6tumio ANSI/AAMI ST79: 2006 — Extevig 0dnyoc yia
anooTeipwon e atd kat Siaogahion OTeIpATITTAC O¢ eyKaTAOTAOEIC PpOVTIdag vyiac,

« Hypfion uneptayeiag Be ouviordral, ahMd ed TIpéMel val EKTENEITal 16v0 GUNQWYa e

VHEVE( TOOE\( SV&EXE oy 6nu\oupvnoa GTE)\EIE( ol OHOIE{ ¢ anarrroelg Tou ANSI/AAMI ST79: 2006 — Extevric 08nyoc yia amooteipuwon e atyo kai Siaogalon otelpdtntag ot
d £yKaTa0TaoeIC PpovTidag uyeia
€fval uvatd va 0d Xia Tng ovokevric. Ta epyaheia mpémelva ~
1BewpotvTal Boptt | Cqyud mpwy and T yprion. Mpootatelete ta OAHTIEZ OYAA=HY.: Qudooete og poagpd kat Enpod xwpo Kat dlatnpeite pakpld
EUpUTELPATA Ao T TOOUVIEC KAl EVKOTIEC, TETOL0U E00UC OUYKEVTPWOEL ari6 o dyieao nhiaxo guc, Mpw and  xprion, emBewpriote ) ouakevaoia tov
1dong av VTO Va 00Ny o0LY O€ amotuyia. Tipaiibvtog yia Tuyev evei€eis mapaBiaang i pohuvang amo vepo.

TPOZOXH: ity emayyehatiki yprion povo.

ENEPFEIEY.: Opaton Tou efputeUpatos Adyw umepBohKic

0n¢ 1} doknong umepBoNikiic Sivang 0To euguTeLa Katd T didpkela
MG ewaywyrc. Metavaoteuon f/ka xahdpwon Tou epguredpatog. Evaiobnoia
0¢ [ETaMa 1} lotohoyikr 1y aNepyikr avtidpaon mou mPOKUMTeL amd Ty
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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.

fail. The components of these system

or migration in the MRI envifggment. The¥mplants may cau@‘on and/or
INDICATIONS: Polarus Rods address fracture fixation and osteotomies of i icj Simflar products
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.

have been tested a
operative clipj

ts, and Devices: Z(N%
Q&ed. Previous stwy have
a device failure. hall be

usage. Protec inst scratching

re of the impla 1O%xgessive activity, prolonged

WARNINGS: For safe effective use of this implant, the surgeon must be loading upol ice, i eal essive force exerted on the
thoroughly familiar with the implant, the methods of application, instruments, implan sertion. Implant migrag /or loosening. Metal sensitivity or
and the recommended surgical technique for this device. The device is not his| or allergic reacti [ting frof implantation of a foreign material.

o
designed to withstand the stress of weight bearing, load bearing, or excessive comfort, or abnorm%ﬂns due to the presence of an implant. Nerve
activity. Device breakage or damage can occur when the implant is subjecte damage resulting rauma. Necrosis of bone or bone resorption.

to increased loading associated with delayed union, nonunion, or incomplete \ (r0sis ofthet&ad ate healing.
STERILITY: Lhis pro provided non-sterile. Sterilization may be performed

healing. Improper insertion of the device during implantation can ingeaseghie
possibility of loosening or migration. The patient must be cautione r& using one&efolow'ng methods
is &O ’

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

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

\

nsult your equipment manufacturer's written instructions for specific sterilizer and load
Configuration instructions.

and ANSI/AAMI ST79: 2006 — Comprehensive quide to steam sterilization and sterility assurance in
health care facilities,

fel in posts
el used % « Follow current AORN “Recommended Practices for Sterilization in Perioperative Practice Settings”

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

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

CAUTION: For Professional Use Only.

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

of a physician or hospital.
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CLAVOS HUMERALES POLARUS, CLAVOS PARA
CUBITO, RADIO y PERONE (NO ESTERILES)

PARA LA ATENCION PERSONAL DEL CIRUJANO PRACTICANTE

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

INFORMACION DE USO: Las medidas fisioldgicas limitan 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 ctbito Acumed estan indicados
para la fijacion de fracturas y osteotomias 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. 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.

ADVERTENCIAS: Para un uso eficaz y sequro de este implante, el cirujano
debe estar totalmente familiarizado con el mismo, los métodos de aplicacion,

. PO, ) o jercida sobre e
instrumentos y la técnica quirdrgica recomendada para el mismo. £l dispositivg w‘ implante. Seps

0 una actividad excesiva. Pueden producirse rupturas o dafios en el djspos|
si el implante se viera sometido a una carga mayor asociada a una @i

tardfa, la no unién o una consolidacion incompleta. La insercion ina %
del dispositivo durante el implante puede aumentar la posibili itud o
migracion. Debe advertirse al paciente, preferiblemente por escrito, acerca del
uso, las limitaciones y los posibles efectos adversos de este implante; incluyendo

no estd disefiado para soportar el esfuerzo de un peso excesivo, soporte de car
ﬂoi'g

no obedecer las instrucciones del
implante y/o el tratamiento, No se ha
0 la migracion de los componegtes del 5j
Los implantes puede jfnes y/o bloguea
s imdgenes radio e

i términos de s d en la evaluacionl
equipos de RMN'4
janual for Magnetic Res@nance Seety, Implants, and Deliges; 2017 Edition:
Publishing Group, 201
g e un implante. %z S previos
igie , las cuales po riai€n un fallo del

ebe inspeccionafigen Wgta de un posible desgaste
. Proteja los implaaes arafazos y muescas. Tales

i0 r1dga) 5.
EFECT S0S: Fractura delm ido a una actividad excesiva,
f gada sobre el di 0, consolidacion incompleta, o fuerza
excesveje j e giirante la insercién. Migracion y/o laxitud
ad dfgetal o reaccidn histoldgica o alérgica debida al
plante de un & trano. Dolor, incomodidad o sensaciones anomalas
debido a la pgesencia Sesin implante. Dafio al nervio derivado de traumas

quiru’rgico%osis 6sea o resorcion 6sea. Necrosis tisular o consolidacion
jnadg

16n de

DAD: £l producto se entrega no esterilizado. La esterilizacién puede

realizdtse usando uno de los siguientes métodos.

n estudiado @

Autocla
despl

. O

\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 configuracion de carga.

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

*
ientoPor

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

« 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: 2006 — Comprehensive quide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities.

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

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

PRECAUCION: Solo para uso profesional.

PRECAUCION: Las leyes federales de EE

stipulan que este producto
s6lo puede ser vend
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POLARUS-OLKALUUTANGOT, ACUMED-
KYYNARLUU-, VARTTINALUU- ja
POHJELUUTANGOT (EPASTERIILIT)

HENKILOKOHTAISESTI TIEDOKS LEIKKAAVALLE KIRURGILLE

KUVAUS: Acumed-luuydintangot ja -ruuvit on suunniteltu olkapddn,
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. epdonnistumisen. 05|.a.e|"o N

o siirtymistd MRI-ympd
KAYTTOAIHEET: Polarus-tankoja kaytetdén murtuman fiksaatiossa ja olkapdén
osteotomiassa. Acumed-varttindluu- ja -kyyndrluutankoja kdytetddn murtuman
fiksaatiossa ja kyynarvarren osteotomioissa. Acumed-pohjeluutankoja kdytetdan
pohjeluun murtuman fiksaatioon.

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

kdyttad uudelle sehamat

laitetta, joka \oi % pettdmiseen.
ati en uneita tai
3 jintumiselta. Kyseiset

ifgllisesta implanttiin kohdistetusta voimasta

VAROITUKSIA: Implantin tehokkaan kdyton varmistamiseksi, kirurgilla on oltava
perusteellinen tietamys implantista, sen kdyttmenetelmistd, instrumenteista
ja laitteen kanssa kaytettavan leikkaustekniikan suosituksista. Laitetta ei ole

sugnmteltLu kesrém?él? painon, kyqrm\tiksep ta: Ii\a\.\?sakw Ir\]igynﬂa? q!heuttar%a inen ja/tai irtoarinen Vierasainen
fasitusta. Laite Vol sarya al vaurioua, Kun Imprantlin KOMGIStuu isaantynyt \ igplantoinnista Iliherkkyys tai histologinen tai allerginen reaktio.

kuq_r_nguﬁa,mkaIuttyylgutumjlsen‘Y\tlvast)/tnwt\seenr],qutuTgno‘rnuutﬁeent. Implantin aiheuttareyip® epamukavuus tai epanormaalit tuntemukset.
paldyetliseen paranemiseen. o5 lalle aseletaan NUonost imp'a Kirurgisestaffraumasta johtuva hermovaurio. Luun kuolio tai luun imeytyminen.
mahdollisuus implantin irtoamiseen tai siirtymiseen saattaa lisadnt

I ) IR e Kudo i@ tai riittdmadton paraneminen.
on ilmoitettava, mieluummin kirjallisesti, implantin kayttoof
rajoituksista ja mahdollisista haittavaikutuksista, mukaan luettuna ollisuus, : Tamd tuote toimitetaan epdsteriiling. Sterilointi voidaan tehda
jolldRig seuraavista menetelmistd:

ettd laite vioittuu kiinnityksen [ystymisen ja/tai irtoamisen, rasituksen, liiallisen

(%)
&N

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

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

Lue sterilointilaitetta ja kuormitusmadrityksia 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 hoyrysterilointiin ja SAL-arvoihin
terveydenhuollon laitoksissa.

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

VAROITUS: Vain ammattikéyttoon.

HUOMIO: Yhdysvaltain lain mukaan tdtd 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.

ou d'une cicatrisation incomplete. I

MODE D'EMPLOI: Les dimensions physiologiques limitent la taille des implants. i )
des consignes de soins pos

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.

jfetmient et/

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.

i en toute sécurité
@ 4faluations cliniqu
1
g@m Safety, Implants, m@xmm

6 contraintes subies
o Quip€Ut entrainer une panne

¢esifant utilisation pour détecter

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 concu 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, ox
les instruments et la technique chirurgicale recommandée pour ce dispositif. g N
dispositif n'est pas concu pour résister a des contraintes de poids, a une char

e limplant en raison d'une activité
posée au dispositif, d'une cicatrisation

3 des activité ies. Le dispositf peut st end a Déplacement de [ Jou desserrage. Une sensibilité au métal ou une
Ia,. es‘actlthe : excgss]vgs. eh 1Spost " pleu ;asserou ctie endomm y réaction higf0logique ou allergique résultant de Iimplantation d'un matériel
MPlant €t sourmis  G€S CNarges pius JOUTCES associees a une consoggat étrangemBoUeur, géne ou sensations anormales en raison de la présence d'un
retardée, une pseudarthrose ou une cicatrisation incomplete. auVgise |

Iésion nerveuse résultant du traumatisme chirurgical. Nécrose de I'os

insertion du dispositif pendant limplantation peut augmenter la possiBiité de 4 OMn osseuse. Néctose du tissu ou cicatrisation insuffisante.

desserrage ou de déplacement. Le patient doit tre mis en garde, de préférence
par écrit, quant a I'utilisation, aux limites et aux effets secondaires possibles de cet
implant, y compris la possibilité d'une panne du dispositif en conséquence d'une

STERILITE: Ce produit est fourni non stérile. La stérilisation doit étre effectude a
['aide d'une des méthodes suivantes.

) . AT
a migration toclave & pré-vide
ont pas été testées.
rla vue des struc

&placement de gravité Durée totale du cycle: 132°C (270°F)
pendant 60 minutes

Durée de séchage: 125 minutes

.*‘\Cj

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 I'eau.

AVERTISSEMENT: A usage professionnel uniguement.

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
iIfissaggio 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
e dimensioni piti appropriati per le esigenze del paziente per consentire un
adattamento preciso ed un posizionamento stabile con sostegno adeguato.

eut\ch
ntop
non

rsioni e/0
grafiche.

Prodotti simili sono dalita con

INDICAZIONI: Gli steli Polarus sono indicati per il 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 dellavambraccio. Gli steli per fibula

Acumed sono indicati per il fissaggio delle fratture della fibula.

CUi possono
utilizzando

i@

Publishing Group, 2071.

:Unimpianto n%ﬂ'uﬂhzzato_ Sollegf
inperfe; e possono d

iSositif. Prima dellimpi i\gli strumenti devono
a presenza di d t0 0 usura. Proteggere
ccature. Tali so ionieECessive possono causare un

incompleta o ad applicazione di una
inserimento. Migrazione e/0 allentamento
|Ii oppure reazione istologia o allergica dovuta
raneo. Dolore, fastidio o sensazioni anomale dovute

alla presengz@ell'impianto. Danno nervoso in sequito al trauma chirurgico.
Necro 0 riassorbimento osseo. Necrosi tissutale o cicatrizzazione

I A: Il prodotto viene fornito non sterile. La sterilizzazione puo venire
eﬁettuata con uno dei sequenti metodi.

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.

AVVERTENZE: Per un uso sicuro ed efficace, il chirurgo deve avere una conoscenza
approfondita dellimpianto, 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 potrebbe rompersi o danneggiarsi s \
Iimpianto viene sottoposto a carico maggiore associato a un ritardo, dell’ u%
anon unione 0 a guarigione incompleta. Un inserimento non corre

dispositivo durante I'impianto puo accrescere le probabilita di
migrazione. Il paziente va informato, preferibilmente per iscritto, T
alle limitazioni e agli eventuali effetti indesiderati dellimpianto, compresa la
possibilita di un malfunzionamento del dispositivo dovuto a fissazione allentata

\

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

Autou‘@@o di gravita

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

W{m 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.A. limita a 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 osteotomieén van

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

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

WAARSCHUWINGEN: Voor een veilig, effectief gebruik van dit implantaat
dient de chirurg grondig vertrouwd te zijn met het implantaat, de
toepassingsmethoden, instrumenten en de aanbevolen chirurgische techniek®
voor dit instrument. Het instrument is niet ontworpen om de stress van

gewichtsbelasting, zware belasting of overmatige activiteit te weerstéan. %
zich breuk of beschadiging van het instrument voordoen wanneer &
aag

wordt onderworpen aan verhoogde belasting samenhange|
samengroeiing, non-samengroeiing of onvolledige genezing. Onjul
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

zijn niet getest op d
implantaten kunnel

ence Manual for Magy
Publishing Group, 21

lantaat mag ’%gebruikt
kufthen imperfetj @ecreéerd, die
et instrument.% dienen voor gebruik
ing" Bescherm implantaten
aties van belasting kunnen tot

KINGEN: Breuk van @ntaatt.g.v overmatige activiteit, langdurige
Vb\asﬂng van het i edige genezing of overmatige kracht die bij

ipbrenging op h taat Wordt uitgeoefend. Migratie en/of losraken van
het implantaat. Ove gheid voor metaal of een histologische of allergische
reactie alsdultaat van het implanteren van een lichaamsvreemd materiaal.
Pijn, op abnormale gewaarwordingen t.g.v. de aanwezigheid van een
nuwbeS(hadiging t.g.v. het chirurgisch trauma. Necrose van bot of

SOMEE. Necrose van het weefsel of inadequate genezing.

STERILITEIT: Dit product wordt niet-steriel geleverd. Sterilisatie kan worden
uitgevoerd met één van de volgende methoden.

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

Autoclaaf, *
zwaarterfaghtverphaatsing

k”mautoclaaf

L J

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

OPGELET: De Federale wet (in de V/S) beperkt dit produc

of op voorschrift van een arts of ziekenhuis.




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.

jPutsatt for okte
gror eller helin
toperatl

enfene

i systemet har ikke blitt testet for sik|

MR-miljget. Implantatene kafyforarsakg fordreininger og/e\@ visningen
av anatomiske strukiufer ptig der. Lignende litt testet

0g beskrevet med prdan de trygt kan,ffukes,j poStoperativ klinis

evaluering R-

ce Maflbal for Magnetic Reson  Im@ints, and Devices: 207%
isfing Group, 2011.
8,2 Bisgfen brukes. Tidli s kan ha

¢ atanordningen@@ ruk skal
itasjeog skade. Besk |ani@t€r mot riper og
joner kan fore tilx
NEGATIVE F : ntatet kan kne rUMwPav overdreven aktivitet,
vedvaref g pd anordnin
fi jg F plantatet under innsettigg. Tmplantatet flytter pd seq og/eller

q heling eller at det blitt utovd
or stor
n lIsensitivitet elle isk eller allergisk reaksjon som falge av
imp!

BRUKSINFORMASJON: Fysiologiske dimensjoner begrenser starrelsen pa
implantater. Kirurgen md 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.

1 Shellog

ADVARSLER: For sikkert og effektivt 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 a tale belastningen av vekt, last eller overdreven aktivitet.
Anordningen kan knekke eller bli skadet dersom implantatet blir utsatt for okt

. - ) o 4 ) sjonen av et fre
lasti kombinasjon med forsinket groprosess, nar det ikke gror eller helingen hgre & grunn av impla!
er delvis. Feil innsats av anordningen under implantasjonen kan gke mulighetel '

. ) o e auma. Beinnek

forat den lasner eller flytter pd seg. Pasienten md bli advart, helst skiitlig,
om bruk, begrensninger og mulige ugunstige effekter av dette impflan
inkludert muligheten for at anordningen kan sla feil som resyltat av & lostfegte

einresorpsjon. Vevnekrose eller inadekvat tilheling.

STERILITF%(E produktet leveres ikke sterilt. Sterilisering kan utfares ved &

Qb nde metoder.

\

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 T 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.

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, antebraco e per6nio 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.

uma unido em atraso, Nao unido ou
deverd ser avisado que o in:

provocar a ndo aceitagaomigyl
do sistema de ndo f

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

d€ estruturas anatdmica

agens radiogrdfi
oram testados termos de comm&m
quranca na ava\ia@a pésfoperatéWdo
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.

ance Safety, Implants,a ices011 Edition.
’207‘ @
unca deverd ser |I s tensoes anteriores
podem ter cgiad icdes que ode falha do dispositivo. Os
instrum ser inspecciol Usar. Proteja os implantes de
i “B8te tipo de concentragao tensdo pode originar a falha.
ERSOS: Fractu@lame devido a actividade excessiva,
Vrgas prolongada rarincompleto ou forca excessiva exercida

Sensibilidade ao m accdo histoldgica ou alérgica resultante do implante
de umm aI estranho. Dor, desconforto ou sensagdes anormais devido a

e\ho res \anre Danos nervosos devido ao trauma cirdrgico. Necrose ou

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 apareﬁ
ndo foi desenhado para suportar o tensdo da referéncia do peso, da referen
carga ou excesso de actividade. Pode ocorrer algum dano material ad*%
quando o implante estd sujeito ao aumento da carga associado ol
ndo unido ou a recuperacdo incompleta. A introducdo incor
durante a implatacdo pode aumentar a possiobilidade de relaxamen
migragdo. O paciente deve ser informado dos cuidados, de preferéncia por ESTERILIDADE: Este produto é fornecido nao esterilizado. A esterilizagao pode ser
escrito, de utilizacdo, limitacdes e possiveis efeitos adversos deste implante, efectuada utilizando um dos sequintes métodos

db 0sso. Necrose do tecido ou sarar inadequado.

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

« 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 esterilizacao a vapor e
garantia de esterilidade em instalagdes de cuidados de sade.

- Aesterilizaco 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 adulteracdo ou
contaminacdo por dgua.

ATENCAO: Apenas para utilizagdo por profissionais

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

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

TILL OPERERANDE KIRURG

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

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

pafrestning, verdriven aktivitet, vikt- eller tryck
om implantatet utsétts for okad belastning
ldkning eIIeroqustand\g ldkning. Patients

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, ofillrdcklig
kvantitet eller kvalitet av ben/mjukvévnad. Materialkdnslighet. Om s& misstanks
ska tester utfras 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.

@nande
dndasi
ning'.

bl gnetic Resonance Safé and Devices: 2017 Editigg.
Group, 2011,
TSAFEARDER: Ettimp\ tat sk 8¥driq ateranvipdas. Tidig
an ha skapat fel kan leda till at%lutaratt
umenten ska nd rslwtage och ska dning.
k Sddana pd p@ leda till

nd av dverdriven

1 Shellock, F. G.
Biomedical Res!

VARNINGAR: Féir séker och effektiv anvandning av implantatet mdste kirurgen
vara bekant med implantatet, appliceringsmetoder, instrument och den
rekommenderade kirurgiska tekniken for denna enhet. Denna enhet dr inte
avsedd att klara av viktbelastning, tryckbelastning eller verdriven aktivitet. Brott ’ :
eller skada pa enheten kan intraffa nar implantatet utsdtts for okad belastning el_\_er allergisk reak( grunﬂ v |mﬂp\antat\0n a ett frammande
som harror fran fordrojd, utebliven eller ofullstandig lakning. Inkorrekt inséttning , arte, obefag eH_ rjpal kinsel pd grund av |mplantate41.

av enheten vid implantation kan oka risken for att implantatet lossnar eller NNervskada orsaka ma. Bennekros ellerbennedbrytning.

migrerar. Patienten mdste varnas, helst skriftligt, om anvéndning, begransni nadsnekios geOMGCkakning.
och mdjliga biverkningar av detta implantat inklusive mdjligheten mn STERILITE?T‘Qhér ukten levereras osteril. Sterilisering kan utftras med en
i av foljand&getoder.

enheten kanske slutar fungera pa grund av [s fixering och/eller lo:

R: Brott pd |mp|
ck pd enheten; ikning eller verdriven kraft p
inforsel. \mplamatmlg Jeller lossning. Metallkdnslighet,

Tid for full cykel: 132°C (270°F) 60 minuter
Torktid: 125 minuter

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

\ Torktid: 70 minuter

A3
% utrustningstillverkarens skriftliga instruktioner for sterilisatorn i fréga och ladda
nfigurationsinstruktionerna.

ANSI/AAMI ST79: 2006 — Comprehensive uide to steam sterilization and sterility assurance in
health care facilities,

é « Folj aktuell AORN“Recommended Practices for Sterilization in Perioperative Practice Settings” och

« 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.

VARNING: Endast for yrkesanvéndning.

VARNING: Federal amerikansk v denna

ares ordination.

nsar forsaljningen

produkt. Far endast saljas av Iakare eller sjukhus eller pa




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

CERRAHIN ILGISINE

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

KULLANMA BILGISI: Fizyolojik boyutlar implant cihazlannin biiyikligiini kisitlar.
Cerrah hastada yakin adaptasyon ve yeterli destekle saglam yerlesme ihtiyaclarini
en iyi sekilde karsilayan tip ve blydkligi secmelidir.

ENDIKASYONLAR: Polarus Rodlar humerus osteotomileri ve kirklaninda
fiksasyon icin kullanilir. Acumed Radius ve Ulna Rodlar 6n kolun osteotomileri
ve kinklarinda fiksasyon icin kullanilir. Acumed Fibula Rodlari fibula kinklannda
fiksasyon icin kullanilir

KONTRENDIKASYONLAR: Aktif veya latent enfeksiyon. Osteoporoz veya kemik/
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.

radyografik gériintiilerde bozulmaya
engellenmesine neden olabMigBenzer ii

fSusunda test

1 Shellock, £ G.
Biomedical Res

resin etkisinin @

n'Sifeli yik binmesi, tam

' a asin gli¢ uygulanmasi
stirmesi ve/veya gevsemesi.

u nedeniyle metale karsi duyarlilik veya
j %nt varligi nedeniyle agn, rahatsizlik veya
j\travma sonucu olugan sinir hasari. Kemik nekrozu
NQoku nekrozu veya yetersiz iyilesme.

UYARILAR: Bu implantin giivenli ve etkin bir sekilde kullanimast icin cerrah
implant, uygulama yéntemleri, aletler ve bu cihaz icin onerilen cerrahi teknige
iyice asina olmalidir. Bu cihaz agirlik tasima, yik tasima veya asin faaliyetin
yarataca strese dayanacak sekilde tasarlanmamistir. implant gecikmis
birlesme, birlesmeme veya tam olmayan Iyiley_neyle iliskili artmis yiike maruz his
birakilirsa cihazda kinima veya hasar olugabilir. Implantasyon sirasinda cihaziny, 4
R S " normal olmayaryhi
yanlis insersiyonu gevseme veya yer degistirme ihtimalini arttirabilir. Hasta, \\ya ek rezor
tercihen yazili olarak, gevsek fiksasyon ve/veya gevseme, stres, awlf@hy
veya agirlik tasima veya yiik tasima sonucunda ve ozellikle gecikmi§bi
birlesmeme ve tam olmayan iyilesme nedeniyle implant tizefine bin!

=)

STERiLiTF%Un steril olmayan bir sekilde sadlanmistir. Sterilizasyon asadidaki

bntﬁ iri kullanilarak saglanabilir.

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

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

]
%ﬂlandlg\mz sterilizatdr ve ik konfigirasyonu bakimindan sterilizasyon ekipmani dreticinizin yazili
& alimatina bakiniz
all , and Devices: 2011 Editi @
ant kesinlikle telar kulianiimamalidir. onceki strger
q

+ Giincel AORN “Perioperatif Uygulama Yerlerinde Sterilizasyon icin Onerilen Uygulamalar” ve ANSI/
AAMIST79'a uyunuz: 2006 — Saghk bakim tesislerinde buhar sterilizasyonu ve sterillik giivencesi
icin kapsamli kilavuz.

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

SAKLAMA TALIMATI: Serin ve kuru bir yerde dogjrudan giines isigina maruz
birakmadan saklayiniz. Kullanmadan 6nce diriin ambalajini bozulma veya suyla
kontaminasyon acisindan inceleyiniz.

DIKKAT: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim Icin.

DIKKAT: ABD federal kanunlarina gére bu {iriin sa

dece bir doktor veya
hastane tarafindan veya talimatiyla satilabilir
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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.

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.

be Safely used in ;@

al for Magnetic Reson, A ts, and Devices: 201 jon\

ge pg’o 0 usage. Prote n
entrations can | re

re of the implapd ssive activity, prolonged
n ice, incompletégalin @ eXcessive force exerted on the
ing¥hsertion. Implant migratfeg and/or loosening. Metal sensitivity or

S

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 . r allergic reacti ting from implantation of  foreign material.
designed to withstand the stress of weight bearing, load bearing, or excessive Pai omfort.or abn saffons due to the presence of an implant. Nerve
activity. Device breakage or damage can occur when the implant is subjecte damlage resultin’ he g ca trauma. Necrosis of bone or bone resorption
to increased loading associated with delayed union, nonunion, or incomplete \  rosis of the 190 o Mglequate healind .
healing. Improper insertion of the device during implantation can in@as% '

possibility of loosening or migration. The patient must be cautione
in writing, about the use, limitations, and possible adverse effects o

STERILITY3Jhis productis provided non-sterile. Sterilization may be performed
is usin following methods.

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

N\

P
hJ ) ) ) o

« Yonsult your equipment manufacturer's written instructions for specific sterilizer and load

Configuration instructions.

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

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

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

CAUTION: For Professional Use Only.
CAUTION: Federal

USA) restricts this product sale by or on the order

of a physician or hospital.






