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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.

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
understttelse.

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.

ADVARSLER: For anvendelsen af Acumeds instrumenter kan veere sikker og
effektiv, skal kirurgen vaere helt fortrolig med implantatet, indsettelsesmetoden
og den anbefalede kirurgiske teknik der skal benyttes med dette instrument.
Instrumentet er ikke konstrueret til at kunne modsta kropsvaegtbelastning,
belastning ved laft, eller overdreven fysisk aktivitet. Produktbreekage eller skade
kan opstd, ndr implantatet udscettes for aget belastning i forbindelse med
forsinket sammenvoksning, ingen sammenvoksning, eller utilstraekkelig heling.
Forkert indsaetning af anordningen under implantation kan gge risikoen for
lasrivelse og migrering. Patienten skal advares, helst skriftligt, om anvendelsen,
begraensningerne og mulige komplikationer der kan opstd i forbindelse med
dette implantat, inkl. risikoen for at implantatet svigter som et resultat af las

fiksering og/eller at det river sig las, for hard belastning, overdreven fysisk
aktivitet, eller kropsvaegtbelastning eller belastning ved lgft, serlig hvis sadanne
belastninger finder sted i forbindelse med forsinket sammenvoksning, ingen
sammenvoksning eller utilstraekkelig heling. Patienten skal advares om at
behandlingen kan mislykkes, hvis vedkommende ikke falger plejeinstrukser
efter operationen. Systemet er ikke blevet testet for sikkerhed, opvarmning eller
vandring i MRI-miljget. Implantaterne kan eventuelt skabe forstyrrelse og/eller
blokere udsynet til anatomiske strukturer pd radiografiske billeder. Lignende
produkter er blevet testet og beskrevet med hensyn til, hvordan de kan anvendes
sikkert under post-operative, kliniske undersggelser, der anvender MRI-udstyr'.
1 Shellock, . G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and Devices: 2011 Edition.
Biomedical Research Publishing Group, 2011

SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER: Et implantat ma aldrig genbruges. Tidligere
belastning kan have frembragt skrabeligheder, som kan fare til at implantatet
svigter. Instrumenter skal undersages for slidtage og skader for de tages i brug.
Beskytimplantater mod at blive ridset og hakket. Sddanne trykkoncentrationer
kan fore til svigt.

KOMPLIKATIONER: Frakturer pd implantatet pga. overdreven fysisk aktivitet,
langvarig belastning af implantatet, ufuldstaendig heling, eller overdrevet

tryk pafort implantatet under indszttelse. Implantatmigration og/eller
lasrivelse. Metaloverfalsomhed eller histologisk eller allergisk reaktion som
resultat af implantation af et frrmmedlegeme. Smerte, ubehag, eller unormale
fornemmelser pga. implantatets tilstedevaerelse. Nerveskade som resultat af
kirurgisk trauma. Nekrose af knogle eller knogleresorption. Nekrose af veev eller
utilstreekkelig heling.

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

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

Autoklave med
vegtfyldeforskydning

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

Pree-vakuum-autoklave

« 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 uide 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 Bedirfnissen 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 Qualitét 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 st 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 Arbeitsmethode,
den Instrumenten und der in Verbindung damit empfohlenen chirurgischen
Technik griindlich vertraut sein muss. Das Gerat ist nicht dafiir entwickelt,
Gewichtsbelastung, Traglast oder iiberméaRige Aktivitdten auszuhalten. Bruch oder
andere Beschddigungen des Instruments kdnnen auftreten, wenn das Implantat
einer erhohten Lastim Zusammenhang mit verzogerter Heilung, fehlender

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,

{iber den Einsatz, die Einschrankungen und méglichen Komplikationen dieses
Implantats informiert werden, darunter die Mdglichkeit einer Fehlfunktion dieses
Gerdts aufgrund unzureichender Fixierung und/oder Lockerung, Belastung,
{iberméBiger Aktivitét oder Gewichtsbelastung oder Traglast, besonders, wenn

das Implantat aufgrund verzogerter, fehlender oder unzureichender Heilung
erhohten Belastungen ausgesetzt ist. Der Patient muss davor gewarnt werden, dass
eine Nichtbefolgung postoperativer Pflegeanweisungen zu einem Versagen von
Implantat und/oder Therapie fiihren kann. Die Bestandteile des systems wurden im
MRT-Umfeld nicht auf Sicherheit, Erhitzung oder Migration gepriift. Das Implantat
kann zu einer Verformung fiihren und/oder die Sicht auf die anatomischen
Strukturen auf Réntgenbilder blockieren. Ahnliche Produkte wurden in Bezug
auf die sichere Verwendung bei der postoperativen klinischen Bewertung unter
Verwendung des MRT Gerats' diberpriift und beschrieben.

1 Shellock, F. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and Devices: 2011 Edition.
Biomedical Research Publishing Group, 2011

VORSICHTSHINWEISE: Ein Implantat darf nie wiederverwendet werden.
Vorangegangene Belastungen kdnnen zu Beschddigungen gefiihrt haben, die zu
einem Versagen des Gerats fiihren konnen. Instrumente missen vor dem Einsatz
auf Verschlei und Beschadigungen hin tiberpriift werden. Schiitzen Sie die
Implantate vor Kratzern und Scharten. Solche Belastungskonzentrationen kdnnen
zu einer Fehlfunktion fiihren.

KOMPLIKATIONEN: Bruch des Implantats aufgrund tibermaGiger Aktivitat,
ausgedehnter Belastung des Gerdts, unvollstandiger Heilung oder wahrend

der Einsetzung auf das Implantat ausgeiibten ibermaRigen Drucks. Migration
und/oder Lockerung des Implantats. Metallempfindlichkeit oder histologische
oder allergische Reaktion aufgrund der Implantation eines Fremdmaterials.
Schmerz, Unbehagen oder anomale Empfindungen aufgrund des Vorhandenseins
eines Implantats. Nervenschdden als Ergebnis des chirurgischen Traumas.
Knochennekrose oder Knochenresorption. Gewebenekrose oder unzureichende
Heilung.

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

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

Gravitationsverfahren | Trocknungsdauer: 125 Minuten

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

« Bitte beachten Sie die schriftlichen Anweisungen des Herstellers der Sterilisierungsausriistung fiir das
betreffende Sterilisationsgerdt und die verwendete Ladekonfiguration.

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

« 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 EQAPHOYT 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
m10g6TNTa ) MoldTnTa 00ToU/Hahakv Hopiwv. Evaibnola ae vhika. Edv umdpyel
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 kabidwan e Bidec ota onioBia ototyeia (auxéveg Tou omovouAiKol
T0600) TG avyeVIKNG, Buwpakiknc 1 00UIKAG Hoipag The omovOUNKIG OTHANG.

MPOEIAOMOIHZEIZ: la aopalr Kat amoTeheopatik yprion Tou ELQUIELHATOG
auToU, 0 Yelpoupydg Tpémel va efval ayoAaoTIKA e€OIKEIWHEVOG [IE TO ENPUTELH,
TI¢ eB0BOUC EQapioyrC, Ta EpYANEia Kal Tr) OUVIOTGEVT YEDOUPYIKI TEXVIKR
yla ™ ouokeur| aut. H ouokeur Oev éxel oxedlaoTei yia va aviéyel Ty Téon
Moyw poptiong Bapouc, eoptiong poptiou r) unepBohiki SpactnpidtnTa.

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

dIdpKela TG epuTevong eivar duvatov va avfoel Ty mbavotnTa xahdpwang i
Heravdatevong. Mpénet va eglotdtal y mpoooyr Tov aoBevolc, katd mpotiginan
YPATWG, OYETIKA € TN XPrion, TOUS TEPLOPIOHOUE Kall TIG TBaveg avemBopnTeg
EVEPYELEC TOU ELUTEDATOC auToU, oupmephapBavopiévng e mBavotntag
anotuylag TG ouokeunc w anotéheapa yahaprc kabridwong f/kat yahdpwong,
1don, umepBohikric dpaotnpidTnTag, eoptiong Bapoug i goptiou, dilaitepa edv
070 €pUTE A Mapouotdlovtat av§nuéva optia Aoyw KaBuatepniévng évwong,
1n évwong ry atehoc enobwang. O aoBeviig mpémet va mpoeidomoleftal Ot 1y {n
THPNON TwV 0ONYLGV HETEYYEIPNTIKAC @pOVTIdaC €ival Suvatd va mpokahéoel Ty
anotuyia Tov lutenpiatog f/kat e Bepaneiac. Ta e§aptiata Tou cuoTipatog
bev éyouv bokILaoTel yia Ty aopdhela, T Béppavon 1 T LeTavdoteuon oe
nepiaMov MRI. Ta epgutedpata Hmopodv va mpokahéaowy mapapdpewon i/
Katva epmodioouv Ty mpoBoAn Twv avaTopKwV SOp@V 0TIC padloypagIkéC
€lKoveC. Mapopola mpoiova éxouv GOKILAOTE Kal MeplypapovTal o€ ayéan (e T0
TIOC mopolv va xpnatpomoinBody e aogalela e T yprion cuokeunc MRI oty
HeTeyyelpnTikr KAk aglohoynon'.

1 Shellock, . G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and Devices: 2011 Edition.
Biomedical Research Publishing Group, 2011

NMPOOYAAZEI: Ta epipuebpaTa Ogv MPEMELTIOTE va eNavaypnolLonolouvTal.
Mponyoopeve¢ Tdoelg evdexetat va exouv dnuioupyrioel atéhete, ol omoieg

€fval uvatd va odnyroouv oe anotuyia g cuokeunc. Ta epyaleia mpénel va
embewpotvtatyla tuxov ¢Bopd 1y {nid mpwv and  xprion. MNpootatedete 1
EUOUTENLATA o TVYOV YPATOOUVIEC KAl EVKOTIEC, TETOIOU EI00UC OUYKEVTPWOELC
1dong efvai Guvatd va odnynoouv oe anotuyia.

ANEMIOYMHTEX ENEPTEIEY.: Opavon Tou efiputebpatog Aoyw umepBoikig
paoTNPIOTNTAC, TAPATETAYIEVAC YOPTIONG TIOU AOKEITAl 0T GUOKELT, aTENOUC
enovAwon r oknong umepBoAKi¢ ivapng oto elpUTeVpa Katd T OldpKela
MG ewaywyrc. Metavaoteuon f/ka xahdpwon Tou epguredpatog. Evaiobnoia
0¢ [ETaMa 1} lotohoyikr 1y aNepyikr avtidpaon mou mPOKUMTeL amd Ty
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elguteuon Eévou vhikov. Movog, duagopia 1y duaaiobnoiec Aoyw g napouoiag
gputenpatog. Neuptkr BAGBN mou mpoKUMTEL Ao T0 YelpoupyIKO TPaupa.
Nékpwon 1 amoppognan ootov. Nékpwon Tou (0T00 1 avemapkric enotAwon.

ITEIPOTHTA: To mpaidv autd mapéyetat pn oteipo. Amoateipwan mopei va
EKTENEOTEL (le Xprion Hiag amd Ti¢ akohovBeg pebodoug.

MéBodo1 amooteipwong

Anoateipwon oe
QUTOKAUOTO e
Hetatomon Baplntag

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
¢ anarrroelg Tou ANSI/AAMI ST79: 2006 — Extevric 08nyoc yia amooteipuwon e atyo kai Siaogalon otelpdtntag ot
£yKaTa0TaoeIC PpovTidag uyeia

OAHTIEX OYAA=HY.: Ouhdaoete e 6pooepd kat Enpo xwpo Kat Slatnpelte pakpld
ané 1o apeoo nhiakd gwe. Mpw and  yprion, embewpriote T ouokevaoia Tov
TIpOi6vToG yia Tuyov evdeidels napapiaong i poAuvang and vepo.

TPOZOXH: ity emayyehatiki yprion povo.

MPOZ0XH: H opioamovdi

TV nAnon autod
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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.

WARNINGS: For safe effective use of this implant, the surgeon must be
thoroughly familiar with the implant, the methods of application, instruments,
and the recommended surgical technique for this device. The device is not
designed to withstand the stress of weight bearing, load bearing, or excessive
activity. Device breakage or damage can occur when the implant is subjected
to increased loading associated with delayed union, nonunion, or incomplete
healing. Improper insertion of the device during implantation can increase the
possibility of loosening or migration. The patient must be cautioned, preferably
in writing, about the use, limitations, and possible adverse effects of this

implantincluding the possibility the device failing as a result of loose fixation
and/or loosening, stress, excessive activity, or weight bearing or load bearing,
particularly if the implant experiences increased loads due to delayed union,
nonunion, or incomplete healing. The patient must be warned that failure to
follow postoperative care instructions can cause the implant and/or treatment to
fail. The components of these systems have not been tested for safety, heating,
or migration in the MRI environment. The implants may cause distortion and/or
block the view of anatomic structures on radiographic images. Similar products
have been tested and described in terms of how they may be safely used in post-
operative clinical evaluation using MRI equipment'.

1 Shellock, . G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and Devices: 2011 Edition.
Biomedical Research Publishing Group, 2011

PRECAUTIONS: An implant shall never be reused. Previous stresses may have
created imperfections, which can lead to a device failure. Instruments shall be
inspected for wear or damage prior to usage. Protect implants against scratching
and nicking. Such stress concentrations can lead to failure.

ADVERSE EFFECTS: Fracture of the implant due to excessive activity, prolonged
loading upon the device, incomplete healing, or excessive force exerted on the
implant during insertion. Implant migration and/or loosening. Metal sensitivity or
histological or allergic reaction resulting from implantation of a foreign material.
Pain, discomfort, or abnormal sensations due to the presence of an implant. Nerve
damage resulting from the surgical trauma. Necrosis of bone or bone resorption.
Necrosis of the tissue or inadequate healing.

STERILITY: This product is provided non-sterile. Sterilization may be performed
using one of the following methods.
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Sterilization Methods

Gravity Displacement Autoclave Full Cycle Time: 270° F (132°C) for 60 minutes

Dry Time: 125 minutes

Pre-Vacuum Autoclave Full Cycle Time: 270° F (132°C) for 25 minutes

Dry Time: 70 minutes

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

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

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

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

CAUTION: For Professional Use Only.

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

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

PARA LA ATENCION PERSONAL DEL CIRUJANO PRACTICANTE

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

INFORMACION DE USO: Las medidas 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,
instrumentos y la técnica quirdrgica recomendada para el mismo. £l dispositivo
no estd disefiado para soportar el esfuerzo de un peso excesivo, soporte de cargas
0 una actividad excesiva. Pueden producirse rupturas o dafios en el dispositivo

si el implante se viera sometido a una carga mayor asociada a una union

tardfa, la no unién o una consolidacion incompleta. La insercion inadecuada

del dispositivo durante el implante puede aumentar la posibilidad de laxitud o
migracion. Debe advertirse al paciente, preferiblemente por escrito, acerca del
uso, las limitaciones y los posibles efectos adversos de este implante; incluyendo

la posibilidad de caida del mismo como resultado de laxitud de la fijacion y/o
afloje, tension, actividad excesiva, soporte de peso o cargas, particularmente si el
implante experimenta cargas mayores asociadas a una union tardfa, la no unién
0 una consolidacion incompleta. Debe advertirse al paciente de que, en caso de
no obedecer las instrucciones del tratamiento postoperatorio, pueden fallar el
implante y/o el tratamiento. No se ha evaluado la sequridad, el calentamiento

0 la migracion de los componentes del sistema de en el entorno de la RMN.

Los implantes pueden causar distorsiones y/o bloquear la visualizacién de

las estructuras anatomicas en las imdgenes radiograficas. Se han estudiado y
descrito productos similares en términos de su sequridad en la evaluacion clinica
posoperatoria utilizando equipos de RMN'.

1 Shellock, F. . Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and Devices: 2011 Edition.
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PRECAUCIONES: Jamas deberd reutilizarse un implante. Los esfuerzos previos
podrian haber creado imperfecciones, las cuales podrian derivar en un fallo del
dispositivo. El instrumental debe inspeccionarse en busca de un posible desgaste
0 dafios antes de utilizarlo. Proteja los implantes contra arafiazos y muescas. Tales
concentraciones de tension pueden dar lugar a fallos.

EFECTOS ADVERSOS: Fractura del implante debido a una actividad excesiva,
carga prolongada sobre el dispositivo, consolidacion incompleta, o fuerza
excesiva ejercida sobre el implante durante la insercién. Migracién y/o laxitud
del implante. Sensibilidad al metal o reaccién histoldgica o alérgica debida al
implante de un material extrafio. Dolor, incomodidad o sensaciones anomalas
debido a la presencia de un implante. Dafio al nervio derivado de traumas
quirdrgicos. Necrosis dsea o resorcién dsea. Necrosis tisular o consolidacién
inadecuada.

ESTERILIDAD: £l producto se entrega no esterilizado. La esterilizacion puede
realizarse usando uno de los siguientes métodos.
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Métodos de esterilizacion

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

Autoclave de pre-vacio Tiempo total del ciclo: 270° F (132°()
durante 25 minutos

Periodo de secado: 70 minutos

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

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

« No se recomienda la 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.UU. estipulan que este producto

s6lo puede ser vendido por un médico o bajo prescripcion médica.
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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.

KAYTTOAIHEET: Polarus-tankoja kdytetaan murtuman fiksaatiossa ja olkapaan
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 ruuviliitantdan tai fiksaatioon kaula-, rinta- tai
lannerangan posteriorisiin osiin (pedikkeleihin).

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

ja laitteen kanssa kaytettavan leikkaustekniikan suosituksista. Laitetta ei ole
suunniteltu kestamadn painon, kuormituksen tai liiallisen liikunnan aiheuttamaa
rasitusta. Laite voi sdrkyd tai vaurioitua, kun implanttiin kohdistuu lisdantynyttd
kuormitusta, joka liittyy luutumisen viivdstymiseen, luutumattomuuteen tai
epataydelliseen paranemiseen. Jos laite asetetaan huonosti implantoinnin aikana,
mahdollisuus implantin irtoamiseen tai siirtymiseen saattaa lisddntyd. Potilaalle
on ilmoitettava, mieluummin kirjallisesti, implantin kdytton littyvistd asioista,
rajoituksista ja mahdollisista haittavaikutuksista, mukaan luettuna mahdollisuus,
ettd laite vioittuu kiinnityksen [ystymisen ja/tai irtoamisen, rasituksen, liiallisen

likunnan tai painon tai kuormituksen takia, erityisesti jos implanttiin kohdistuu
lisdantynytta kuormitusta silloin, kun luutuminen viivastyy, luutumista ei tapahdu
tai paraneminen on epdtdydellistd. Potilasta on varoitettava siitd, ettd leikkauksen
jdlkeisten hoito-ohjeiden laiminlydnti saattaa aiheuttaa implantin ja/tai hoidon
epaonnistumisen. Osia ei ole testattu koskien turvallisuutta, kuumenemista tai
siirtymista MRI-ymparistossd. Implantit voivat aiheuttaa védristymid ja/tai estdd
anatomisten rakenteiden katsomisen radiografiakuvissa. Vastaavanlaisia tuotteita
on testattu ja kuvattu koskien niiden turvallista kdyttod toimenpiteen jalkeisessd
Kliinisessa evaluoinnissa MRI-laitetta kytettaessa'.

1 Shellock, £. G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and Devices: 2011 Edition.
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VAROTOIMET: Implanttia ei saa koskaan kdyttad uudelleen. Aikaisemmat
rasitukset ovat saattaneet vahingoittaa laitetta, joka voi johtaa sen pettamiseen.
Ennen kdyttod on tarkastettava, etteivat instrumentit ole kuluneita tai
vaurioituneita. Suojaa implantit naarmuuntumiselta ja kolhiintumiselta. Kyseiset
rasitukset saattavat johtaa laitteen pettdmiseen.

HAITTAVAIKUTUKSET: Implantin murtuma, joka on seurausta liiallisesta
liikunnasta, laitteeseen kohdistuneesta pitkdaikaisesta kuormituksesta,
epdtdydellisestd paranemisesta tai liiallisesta implanttiin kohdistetusta voimasta
asennuksen aikana. Implantin siirtyminen ja/tai irtoaminen. Vierasaineen
implantoinnista aiheutuva metalliherkkyys tai histologinen tai allerginen reaktio.
Implantin aiheuttama kipu, epamukavuus tai epanormaalit tuntemukset.
Kirurgisesta traumasta johtuva hermovaurio. Luun kuolio tai luun imeytyminen.
Kudoksen kuolio tai riittdméton paraneminen.

STERIILISYYS: Tamd tuote toimitetaan epdsteriilind. Sterilointi voidaan tehdd
jollakin seuraavista menetelmistd:
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Sterilointimenetelmat

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

Painovoima-autoklaavi

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

Kuivausaika: 70 minuuttia

« Luessterilointilaitetta ja kuormitusmadrityksid 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.

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.

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

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

ou qualité insuffisante des tissus mous ou 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,
les instruments et la technique chirurgicale recommandée pour ce dispositif. Ce
dispositif n'est pas congu pour résister a des contraintes de poids, a une charge ou
a des activités excessives. Le dispositif peut casser ou étre endommagé lorsque
Iimplant est soumis a des charges plus lourdes associées a une consolidation
retardée, une pseudarthrose ou une cicatrisation incomplete. Une mauvaise
insertion du dispositif pendant limplantation peut augmenter la possibilité de
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

fixation lache et/ou d'un desserrage, de contraintes, d‘activités excessives ou de
port de poids ou de charges, en particulier si I''mplant est soumis a des charges de
plus en plus lourdes en raison d'une consolidation retardée, d'une pseudarthrose
ou d'une cicatrisation incomplete. Il faut avertir le patient que tout non respect

des consignes de soins postopératoires peut entrainer un échec du traitement et/
ou une panne de Iimplant. La sécurité, la montée en température ou la migration
dans un environnement d'IRM des composants du systeme de n'ont pas été testées.
Lesimplants peuvent entrainer des distorsions et/ou obstruer la vue des structures
anatomiques sur les images radiographiques. U utilisation en toute sécurité de
produits similaires a été testée et décrite dans des évaluations cliniques post-
opératoires a 'aide d'équipements d'IRM'.
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PRECAUTIONS: Un implant ne doit jamais étre réutilisé. Les contraintes subies
auparavant peuvent avoir créé des imperfections, ce qui peut entrainer une panne
du dispositif. Les instruments doivent étre inspectés avant utilisation pour détecter
toute usure ou dommage. Protéger les implants contre toute rayure ou cassure.
Une telle concentration de contraintes peut entrainer une panne.

EFFETS INDESIRABLES: Une cassure de [implant en raison d'une activité
excessive, d'une charge prolongée imposée au dispositif, d'une cicatrisation
incomplete ou d'une contrainte excessive subie par I'mplant pendant Iinsertion.
Déplacement de Implant et/ou desserrage. Une sensibilité au métal ou une
réaction histologique ou allergique résultant de Iimplantation d'un matériel
étranger. Douleur, géne ou sensations anormales en raison de la présence d'un
implant. Une Iésion nerveuse résultant du traumatisme chirurgical. Nécrose de l'os
ou résorption osseuse. Nécrose du tissu ou cicatrisation insuffisante.

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

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

Autoclave & pré-vide 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 '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.

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.

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 se
Iimpianto viene sottoposto a carico maggiore associato a un ritardo dell'unione,
anon unione o a guarigione incompleta. Un inserimento non corretto del
dispositivo durante I'impianto pud accrescere le probabilita di allentamento o
migrazione. Il paziente va informato, preferibilmente per iscritto, in merito all'uso,
alle limitazioni e agli eventuali effetti indesiderati dellimpianto, compresa la
possibilita di un malfunzionamento del dispositivo dovuto a fissazione allentata

e/o allentamento, sollecitazione, attivita eccessiva o sostenimento del peso
corporeo o di carichi, in particolar modo se impianto & sottoposto a carichi
maggiori a causa di unione ritardata, non unione o guarigione incompleta. Il
paziente va avvertito che la mancata osservanza delle indicazioni terapeutiche
postoperatorie puo determinare l'insuccesso dell'impianto e/o del trattamento.

La sicurezza, il riscaldamento o la migrazione dei componenti del sistema di non
s0no stati testati in ambiente RMI. Gli impianti possono causare distorsioni e/o
bloccare la visualizzazione di strutture anatomiche in immagini radiografiche.
Prodotti simili sono stati testati e descritti relativamente alle modalita con

cui possono essere utilizzati in modo sicuro per valutazioni post-operatorie
utilizzando apparecchiature a RMI'.
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PRECAUZIONI: Un impianto non va mai riutilizzato. Sollecitazioni precedenti
potrebbero avere creato imperfezioni che possono determinare un
malfunzionamento del dispositivo. Prima dell impiego, tutti gli strumenti devono
essere ispezionati per rilevare la presenza di danneggiamento o usura. Proteggere
gliimpianti da graffi e intaccature. Tali sollecitazioni eccessive possono causare un
malfunzionamento.

EFFETTI INDESIDERATI: Rottura dell'impianto dovuta a attivita eccessiva, carico
prolungato sul dispositivo, quarigione incompleta o ad applicazione di una
forza eccessiva allimpianto durante lnserimento. Migrazione e/o allentamento
dellimpianto. Sensibilita ai metalli oppure reazione istologia o allergica dovuta
allimpianto di materiale estraneo. Dolore, fastidio o sensazioni anomale dovute
alla presenza dell'impianto. Danno nervoso in sequito al trauma chirurgico.
Necrosi ossea o riassorbimento osseo. Necrosi tissutale o cicatrizzazione
inadeguata.

STERILITA: Il prodotto viene fornito non sterile. La sterilizzazione pub venire
effettuata con uno dei sequenti metodi.
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Metodi di sterilizzazione

Autoclave a spostamento 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

Autoclave con pre-vuoto

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

« Seguire 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 weerstaan. Er kan
zich breuk of beschadiging van het instrument voordoen wanneer het implantaat
wordt onderworpen aan verhoogde belasting samenhangend met vertraagde
samengroeiing, non-samengroeiing of onvolledige genezing. Onjuist inbrengen
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

implantaat, inclusief de mogelijkheid tot instrumentfalen als gevolg van losse
fixatie en/of losraken, stress, overmatige activiteit of gewichtbelasting danwel
zware belasting, in het bijzonder wanneer het implantaat wordt blootgesteld
aan verhoogde belasting door vertraagde samengrogiing, non-samengrogiing
of onvolledige genezing. De patiént dient ervoor gewaarschuwd te worden dat
het niet volgen van de instructies voor postoperatieve zorg ervoor kan zorgen dat
de implantatie en/of de behandeling mislukt. De componenten van het systeem
zijn niet getest op de veiligheid, opwarming of migratie in de MRI-omgeving. De
implantaten kunnen distorsie veroorzaken en/of in radiografische afbeeldingen
het zicht op anatomische structuren blokkeren. Vergelijkbare producten zijn wel
getest en daarvan is beschreven hoe zij op veilige wijze kunnen worden gebruikt
in post-operatieve klinische evaluaties waarbij MRI-apparatuur gebruikt wordt'.
1 Shellock, £ G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and Devices: 2011 Edition.
Biomedical Research Publishing Group, 2011

VOORZORGSMAATREGELEN: Een implantaat mag nooit opnieuw gebruikt
worden. Eerdere belastingen kunnen imperfecties hebben gecreéerd, die
kunnen leiden tot falen van het instrument. Instrumenten dienen voor gebruik
gecontroleerd te worden op slijtage en beschadiging. Bescherm implantaten
tegen krassen en inkepingen. Dergelijke concentraties van belasting kunnen tot
falen leiden.

BIJWERKINGEN: Breuk van het implantaat t.g.v. overmatige activiteit, langdurige
belasting van het instrument, onvolledige genezing of overmatige kracht die bij
inbrenging op het implantaat wordt uitgeoefend. Migratie en/of losraken van

het implantaat. Overgevoeligheid voor metaal of een histologische of allergische
reactie als resultaat van het implanteren van een lichaamsvreemd materiaal.

Pijn, ongemak of abnormale gewaarwordingen t.q.v. de aanwezigheid van een
implantaat. Zenuwbeschadiging t.g.v. het chirurgisch trauma. Necrose van bot of
botresorptie. Necrose van het weefsel of inadequate genezing.

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

Autoclaaf voor
zwaartekrachtverplaatsing

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

Pre-vacuiimautoclaaf 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 product tot verkoop door

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.

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.

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
last i kombinasjon med forsinket groprosess, nar det ikke gror eller helingen bare
er delvis. Feil innsats av anordningen under implantasjonen kan gke muligheten
for at den lasner eller flytter pé seq. Pasienten ma bli advart, helst skriftlig,

om bruk, begrensninger og mulige ugunstige effekter av dette implantatet
inkludert muligheten for at anordningen kan sld feil som resultat av et last feste

og/eller pd grunn av at det lasner, det oppstar stress, overdrevet aktivitet eller
belastning med vekt eller last, spesielt dersom implantatet blir utsatt for gkte
belastninger pa grunn av en forsinket groprosess, at det ikke gror eller helingen
kun er delvis. Pasienten ma advares om at dersom en ikke falger de postoperative
pleieanvisningene, kan implantatet og/eller behandlingen sld feil. Komponentene
i systemet har ikke blitt testet for sikkerhet, oppvarming eller migrering i
MR-miljget. Implantatene kan fordrsake fordreininger og/eller hindre visningen
av anatomiske strukturer pa rantgenbilder. Lignende produkter har blitt testet

0g beskrevet med hensyn til hvordan de trygt kan brukes i postoperativ klinisk
evaluering med MR-utstyr'.

1 Shellock, . G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and Devices: 2011 Edition.
Biomedical Research Publishing Group, 2011

FORHOLDSREGLER: £t implantat md aldri gjenbrukes. Tidligere stress kan ha

fort til sma misdannelser som kan fare til at anordningen svikter. Far bruk skal
instrumenter kontrolleres for slitasje og skade. Beskytt implantater mot riper og
bulker. Slike stresskonsentrasjoner kan fare til svikt.

NEGATIVE FOLGER: Implantatet kan knekke pd grunn av overdreven akivitet,
vedvarende belastning pa anordningen, ufullstendig heling eller at det blitt utgvd
for stor kraft pd implantatet under innsetting. Implantatet flytter pd seq og/eller
lasner. Metallsensitivitet eller histologisk eller allergisk reaksjon som falge av
implantasjonen av et fremmedmaterial. Smerter, ubehag eller unormal falsomhet
pd grunn av implantatets tilstedevaerelse. Nerveskader som falge av det kirurgiske
trauma. Beinnekrose eller beinresorpsjon. Vevnekrose eller inadekvat tilheling.

STERILITET: Dette produktet leveres ikke sterilt. Sterilisering kan utfgres ved &
bruke en av falgende metoder.
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Steriliseringsmetoder

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

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

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

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

« Flashsterilisering 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.
For 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

DESCRICAQ: 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.

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

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

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

AVISOS: Para uma utilizacao sequra eficaz deste implante, o cirurgido tem de
estar completamente familiarizado com o implante, os métodos de aplicacao,
instrumentos e a técnica cirdrgica recomendada para este dispositivo. O aparelho
ndo foi desenhado para suportar o tensdo da referéncia do peso, da referéncia de
carga ou excesso de actividade. Pode ocorrer algum dano material no aparelho
quando o implante estd sujeito ao aumento da carga associado com a unido, a
ndo unido ou a recuperacdo incompleta. A introducdo incorrecta do aparelho
durante a implatacdo pode aumentar a possiobilidade de relaxamento ou de
migragdo. O paciente deve ser informado dos cuidados, de preferéncia por
escrito, de utilizacdo, limitacdes e possiveis efeitos adversos deste implante,

incluindo a possibilidade de este dispositivo falhar como resultado de uma
fixacdo solta e/ou desapertada, tensdo, actividade excessiva ou suporte de peso
ou de carga, especialmente se o implante sofrer cargas aumentadas devido a
uma unido em atraso, ndo unido ou que ainda ndo tenha sarado. 0 paciente
deverd ser avisado que o insucesso a sequir aos cuidados pos-operatdrio podem
provocar a ndo aceitacdo do implante e/ou do tratamento. Os componentes

do sistema de nao foram testados no que respeita a sequranca, aquecimento

ou migracdo no ambiente de IRM. Os implantes podem causar distorcdo e/ou
bloguear a visualizacdo de estruturas anatémicas em imagens radiogrdficas.
Produtos semelhantes foram testados e descritos em termos de como poderiam
ser utilizados em sequranca na avaliacdo clinica pds-operatdria utilizando
equipamento de IRM'.

1 Shellock, £ G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and Devices: 2011 Edition.
Biomedical Research Publishing Group, 2011

PRECAUCOES: Um implante nunca deverd ser reutilizado. As tenses anteriores
podem ter criado imperfeigdes que podem dar origem falha do dispositivo. Os
instrumentos deverdo ser inspeccionados antes de usar. Proteja os implantes de
riscos e cortes. Este tipo de concentracdo de tensao pode originar a falha.

EFEITOS ADVERSOS: Fractura do implante devido a actividade excessiva,

cargas prolongadas no dispositivo, sarar incompleto ou forca excessiva exercida
no implante durante a insercdo. Deslocacdo do implante e/ou alargamento.
Sensibilidade ao metal ou reac¢do histoldgica ou alérgica resultante do implante
de um material estranho. Dor, desconforto ou sensacdes anormais devido a
presenca do implante. Danos nervosos devido ao trauma cirdrgico. Necrose ou
reabsor¢ao do osso. Necrose do tecido ou sarar inadequado.

ESTERILIDADE: Este produto é fornecido ndo esterilizado. A esterilizagdo pode ser
efectuada utilizando um dos sequintes métodos
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Métodos de esterilizacao

Autoclave de deslocacdo de
gravidade

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

Autoclave de pré-vicuo 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 configuraao.

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

« Acesterilizacdo flash ndo é recomendada, mas se for utilizada, 56 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 prescrigdo médica ou hospital.




D)

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.

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.

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 dverdriven aktivitet. Brott
eller skada pa enheten kan intraffa nar implantatet utsdtts for okad belastning
som harror fran fordrojd, utebliven eller ofullstandig lakning. Inkorrekt inséttning
av enheten vid implantation kan oka risken for att implantatet lossnar eller
migrerar. Patienten mdste vamnas, helst skriftligt, om anvéndning, begransningar
och mdjliga biverkningar av detta implantat inklusive méjligheten for att
enheten kanske slutar fungera pa grund av 1s fixering och/eller lossning,

pafrestning, dverdriven aktivitet, vikt- eller tryckbelastning. Detta galler sdrskilt
om implantatet utsétts for okad belastning pa grund av fordréjd lakning, ingen
[dkning eller ofullstandig lakning. Patienten mdste varmnas om att implantatet
och/eller behandlingen kan sluta att fungera om anvisningarna for postoperativ
vdrd inte foljs. Komponenterna i systemet har inte testats gallande sakerhet,
uppvarmning eller migrering i MRI-miljon. Implantaten kan orsaka distorsion
och/eller blockera vyn av anatomiska strukturer pd rontgenbilder. Liknande
produkter har testats och beskrivits i termer av hur de sakert kan anvandas i
postoperativ klinisk utvérdering med anvandning av MRI-utrustning'.

1 Shellock, . G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and Devices: 2011 Edition.
Biomedical Research Publishing Group, 2011

FORSIKTIGHETSATGARDER: Ett implantat ska aldrig dteranvandas. Tidigare
pdfrestningar kan ha skapat felaktigheter som kan leda till att enheten slutar att
fungera. Instrumenten ska undersckas for slitage och skador fore anvandning.
Skydda implantat mot repning och hack. Sddana pafrestningar kan leda till
enhetsfel.

OGYNNSAMMA EFFEKTER: Brott pd implantatet pd grund av dverdriven
aktivitet, forlangt tryck pd enheten, ofullstandig lakning eller dverdriven kraft pa
implantatet vid inforsel. Implantatmigrering och/eller lossning. Metallkénslighet,
histologisk eller allergisk reaktion pa grund av implantation av et frimmande
material. Smdrta, obehag eller onormal kénsel pd grund av implantatet.
Nervskada orsakad av operationstrauma. Bennekros eller bennedbrytning.
Vdvnadsnekros eller otillracklig Iakning.

STERILITET: Den hdr produkten levereras osteril. Sterilisering kan utféras med en
av foljande metoder.
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Steriliseringsmetoder

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

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

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

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

« Snabbsterilisering rekommenderas inte, men om sadan utfars ska den utforas i enlighet med kraven
i ANSI/AAMI ST79: 2006 — Comprehensive guide to steam sterilization and steriity 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 yrkesanvandning.

VARNING: Federal amerika g begransar forsljningen av denna

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




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.

UYARILAR: Bu implantin giivenli ve etkin bir sekilde kullanilmast icin cerrah
implant, uygulama yéntemleri, aletler ve bu cihaz icin onerilen cerrahi teknige
iyice asina olmalidir. Bu cihaz agirlik tagima, yiik tasima veya agini faaliyetin
yarataca strese dayanacak sekilde tasarlanmamistir. implant gecikmis
birlesme, birlesmeme veya tam olmayan iyilesmeyle iliskili artmis yiike maruz
birakilirsa cihazda kinlma veya hasar olusabilir. implantasyon sirasinda chazin
yanlis insersiyonu gevseme veya yer degistirme ihtimalini arttirabilir. Hasta,
tercihen yazili olarak, gevsek fiksasyon ve/veya gevseme, stres, asiri faaliyet
veya agirlik tasima veya yiik tasima sonucunda ve dzellikle gecikmis birlesme,
birlesmeme ve tam olmayan iyilesme nedeniyle implant iizerine binen yiik

artarsa cihazin basanisiz olmasi ihtimali dahil bu implantin kullanimi, kisitlamalari
ve olabilecek advers etkiler konusunda uyarimalidir. Hasta post operatif bakim
talimatina uyulmamasinin implant ve/veya tedavinin baarisiz olmasina yol
acabilecedi konusunda uyariimalidir. Sisteminin parcalar MRG ortaminda
giivenlik, isitma veya migrasyona yonelik olarak test edilmemistir. implantlar
radyografik goriintiilerde bozulmaya ve/veya anatomik yapilarin gériinimintin
engellenmesine neden olabilir. Benzer trtinler MRG ekipmani kullanilarak post
operatif klinik degerlendirmede nasil giivenli kullanilabilecekleri hususunda test
edilmis ve tanimlanmistir'.

1 Shellock, . G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and Devices: 2011 Edition.
Biomedical Research Publishing Group, 2011

ONLEMLER: Bir implant kesinlikle tekrar kullaniimamalidir. Daha nceki stresler
cihazin basarisiz olmasina yol acabilecek kusurlar olusturmus olabilir. Aletler
kullanimdan énce eskime ve hasar agisindan incelenmelidir. implantlan gizilme
ve centiklenmeye karsi koruyunuz. Stresin etkisinin boyle yerlerde toplanmasi
basarisizliga neden olabilir.

ADVERS ETKILER: Agin faaliyet, cihaz iizerine uzun siireli yiik binmes, tam
olmayan yilesme veya insersiyon sirasinda implanta agirt gii¢ uygulanmasi
nedeniyle implant fraktiiri. implantin yer degistirmesi ve/veya gevsemesi.
Yabanci bir maddenin implantasyonu nedeniyle metale karsi duyarlilik veya
histolojik veya alerjik reaksiyon. implant varligi nedeniyle agr, rahatsizlik veya
normal olmayan hisler. Cerrahi travma sonucu olugan sinir hasari. Kemik nekrozu
veya kemik rezorpsiyonu. Doku nekrozu veya yetersiz iyilesme.

STERILITE: Bu iirin steril olmayan bir sekilde saglanmistr. Sterilizasyon asadidaki
yontemlerden biri kullanilarak salanabilir.
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Sterilizasyon Yontemleri

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

Pre-Vakum Otoklav Tam Dongii Siiresi: 25 dakika siireyle 132°C (270°F)

Kurulama Siiresi: 70 dakika

« Kullandiginiz sterilizator ve yiik konfigiirasyonu bakimindan sterilizasyon ekipman iireticinizin yazili
talimatina bakiniz

+ 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 dogrudan giines isigina maruz
birakmadan saklayiniz. Kullanmadan 6nce diriin ambalajini bozulma veya suyla
kontaminasyon agisindan inceleyiniz.

DIKKAT: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim Icin.

DIKKAT: ABD federal kanunlarina gére bu iiriin sadece bir doktor veya

hastane tarafindan veya talimatiyla satilabilir




)

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.

WARNINGS: For safe effective use of this implant, the surgeon must be
thoroughly familiar with the implant, the methods of application, instruments,
and the recommended surgical technique for this device. The device is not
designed to withstand the stress of weight bearing, load bearing, or excessive
activity. Device breakage or damage can occur when the implant is subjected
to increased loading associated with delayed union, nonunion, or incomplete
healing. Improper insertion of the device during implantation can increase the
possibility of loosening or migration. The patient must be cautioned, preferably
in writing, about the use, limitations, and possible adverse effects of this

implant including the possibility the device failing as a result of loose fixation
and/or loosening, stress, excessive activity, or weight bearing or load bearing,
particularly if the implant experiences increased loads due to delayed union,
nonunion, or incomplete healing. The patient must be warned that failure to
follow postoperative care instructions can cause the implant and/or treatment to
fail. The components of these systems have not been tested for safety, heating,
or migration in the MRI environment. The implants may cause distortion and/or
block the view of anatomic structures on radiographic images. Similar products
have been tested and described in terms of how they may be safely used in post-
operative clinical evaluation using MRI equipment'.

1 Shellock, £ G. Reference Manual for Magnetic Resonance Safety, Implants, and Devices: 2011 Edition.
Biomedical Research Publishing Group, 2011

PRECAUTIONS: An implant shall never be reused. Previous stresses may have
created imperfections, which can lead to a device failure. Instruments shall be
inspected for wear or damage prior to usage. Protect implants against scratching
and nicking. Such stress concentrations can lead to failure.

ADVERSE EFFECTS: Fracture of the implant due to excessive activity, prolonged
loading upon the device, incomplete healing, or excessive force exerted on the
implant during insertion. Implant migration and/or loosening. Metal sensitivity or
histological or allergic reaction resulting from implantation of a foreign material.
Pain, discomfort, or abnormal sensations due to the presence of an implant. Nerve
damage resulting from the surgical trauma. Necrosis of bone or bone resorption.
Necrosis of the tissue or inadequate healing.

STERILITY: This product is provided non-sterile. Sterilization may be performed
using one of the following methods.
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Sterilization Methods

Gravity Displacement Autoclave | Full Cycle Time: 270°F (132°C) for 60 minutes

Dry Time: 125 minutes

Pre-Vacuum Autoclave Full Cycle Time: 270° F (132°C) for 25 minutes

Dry Time: 70 minutes

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

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

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

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

CAUTION: For Professional Use Only.

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

of a physician or hospital.






