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POLARUS HUMERAL SKINNER, ACUMED ULNA,
RADIUS og FIBULA SKINNER

HENVENDT PERSONLIGT TIL DEN OPERERENDE KIRURG

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

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

INDIKATIONER: Polarus stenger bruges til frakturfiksering og osteotomier

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

KONTRAINDIKATIONER: Aktiv eller latent infektion. Osteoporosis, utilstraekkelig
mangde eller kvalitet af knogle/bladt vaev. Materialefalsomhed Hvis der er
mistanke om dette, skal der foretages tests fer implantation. Sepsis. Patienter
som er uvillige til eller ikke i stand til at falge plejeinstrukser efter operation. Dette
produkt er ikke tilsigtet skruefastgarelse eller fiksering af bagdelselementerne
(pediculus) af den cervikale, thorakale, eller lumbale rygrad.
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" Dette produkt e @‘ BLsterilt og har vaeret udsat for en
5sdosis pas, tré\inq Ud over Polarus Cap, ber
og skruer af denne varegruppe kun udfares, hvis
ar veret dbnet ved en fejl. Sterilisation bor foretages

ADVARSLER: For sikker og effektiv brug af dette implantat, skal kirurgen veere
helt fortrolig med implantatet, applikationsmetoden, og de anbefalede kirurgiske
teknikker for dette produkt. Produktet er ikke designet til at kunne modsta
belastningen ved vaegtbering, baering af overlast, eller overdreven aktivitet.
Brakage eller beskadigelse af produktet kan opstd, ndr implantatet er genstand
for aget overbelastning i forbindelse med forsinket sammenvoksning, ingen

sammenvoksning, eller ukorrekt heling. Forkert indseetning af produlget k@ pslgrﬁg?le St‘f
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@ | Fuld cyklustid: 132°C (270°F) i 30 minutter

Torretid: 65 minutter

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

Torretid: 65 minutter

%&5 udstyrets fabrikants brugsvejledning til det anvendte steriliseringsapparat samt
konfigurationsvejledning.

Falg anbefalingerne | 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 failities.

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

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

ADVARSEL: Kun til professionelt brug.

FORSIGTIG: Ifglge amerikansk forbundslovgivning mé dette produkt kun

selges efter ordineringen af en leege eller et hospital.




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

FUR DEN VERANTWORTLICHEN CHIRURGEN

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

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

INDIKATIONEN: Polarus Fixationsstabe sind fiir die Fixation von Frakturen und
Osteotomien des Humerus geeignet. Acumed Radius- und Ulna-Fixationsstabe
sind fiir die Fixation von Frakturen sowie Osteotomien des Unterarms geeignet.
Acumed Fibula-Stabe sind fiir die Fixation 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 zu den
folgenden postoperativen PflegemaBnahmenn nicht bereit oder nicht in der
Lage sind. Dieses Gerat ist nicht fir die Befestigung mit Schrauben oder die
Fixierung an posterioren Elementen (Pedikeln) der zervikalen, Thorax- und
Lendenwirbelséule vorgesehen.

WARNUNGEN: Fiir einen sicheren und effektiven Einsatz dieses Implantats gilt,

dass der Chirurg mit dem Instrument selbst, der entsprechenden Arbeitsmerh&dwes Implantats.

2

und der in Verbindung damit empfohlenen chirurgischen Technik griindlich
vertraut sein muss. Das Gerdt ist nicht dafiir entwickelt, Gewi(htsbe\@uﬂ
Traglast oder tibermaRige Aktivitdten auszuhalten. Bruch oder an \e
Beschadigungen des Instrumentes konnen auftreten, wenn das Impldntat efper
erhohten Lastim Zusammenhang mit verzogerterer Heilung, fe der
unzureichender Heilung ausgesetzt ist. Ein nicht korrekt durchgefiihrtes Einsetzen
des Gerdtes wahrend der Implantation kann die Wahrscheinlichkeit einer

Lockerung und Migration erhdhen. Der Patient
{iber den Einsatz, die Einschrankungen und
Implantats informiert werden, darunter di
Gerdtes auf Grund unzureichender Fixjérung und
{ibermaRiger Aktivitdt oder Gewi
das Implantat auf Grund verzogerter, oder unzurei eReilung
erhohten Belastungen ausqeSegzt ist. Der Patient muss davo%twwden,
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STERIL| %es Produkt wird vorsterilisiert geliefert und wurde einer
@‘ 0st8 von 25.0 kGy Gammastrahlung ausgesetzt. Die Resterilisierung

ini
d {ihrt werden, wenn die sterile Originalverpackung versehentlich
geoffet wurde, und zwar durch eine der folgenden Methoden:

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

Volle Zyklusdauer: 14 Minuten lang bei 132° C (270°F)
Trocknungsdauer: 65 Minuten

A
ifiem Versagen %tle beachten Sie die schriftlichen Anweisungen des Herstellers der Sterilisierungsausriistung fiir das
betreffende Sterili und die verwendete Ladek .

Perioperative Practice Settings”und in ANSI/AAMI ST79: 2006 — Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurance in health care failities.
Die Verwendung von Flash-Sterilisierung wird nicht empfohlen, doch falls sie verwendet wird, sollte sie nur
entsprechend den Vorschriften von ANSI/AAMI ST79 durchgefiihrt werden: 2006 — Comprehensive guide to
steam sterilization and sterility assurance in health care facilities.
INWEISE ZUR LAGERUNG: An einem kiihlen, trockenen Ort aufbewahren
und vor direkter Sonneineinstrahlung schiitzen. Vor dem Einsatz muss die
Produktverpackung auf Anzeichen von Beschédigung oder Wasserverunreinigung
hin gepriift werden.

« Befolgen Sie die Empfehlungen im aktuellen AORN“Recommended Practices for Sterilization in

VORSICHT: Nur fiir professionellen Einsatz.

VORSICHT: Das US-Bundesgesetz beschrankt dieses Produkt auf den
Arztes oder Krankenhauses.

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

TMATHN NPOZQMNIKH ENHMEPQZH TOY XEIPOYPOY MOY
EKTEAEI THN ENEMBAZH

MEPITPA®H: Ot evdopuehikéc papoot kat Bidec Acumed éxouv ayedlaotel ya v
napoyr kaBnAwong kataypdtwy ato Bpayiévio, ato avtiBpdyio Kal aTnv mepovn,
€V0) QUTA ENMOUAWVOVTAL.

anotuyiag TG GUOKEUNG WG AMOTEAE! ¢ kaBrdwone N
1dong, umepBohikiic dpactridtntac, popHong deoucnm@
old o gopria Aoy VNG &vong,
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BiaTo /kat T Bepameiacs :

el 0 emavaypRoILomnolou

0! UPYNOEL ATENELEEBLOMOIEC
%nc ovokevric. Ta i €1val

NAHPO®OPIEZ XPHZHE: Ot puatohoyikéc Slaotdoeig meplopiCouy Ta eyétn v
0UOKEV@V epguTetpatog. O xelpoupydg mpémetva emhégel Tov Timo Kat To iéyeBog
IOV QvTamokpivetal katd To KaAiTepo SuvaTov oTIC amartoelg Tou aoBevou yia
0TeVr| IPOOApOYY Kat 0TaBEPr EQapHOYR e ENApPKT UNOoTAPIN.

b0
ENAEIZEIX: Ot papoot Polarus avtipetwmiCouy tv kaBidwon Katdypatog

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

ANTENAEI=ZEIZ: Evepyri f AavBdvouoa hoipwén. Oateondpwon, avenapkrg
mog6TnTa fj modTnTa 0oTol/Hahakev Hopiwv. Euaiobnoia ot vAikd. Edv
undpyet unowia evatoBnoiac, ekteéate eCeTaoelc TPW and Ty eUQUTEVON.
Inatpia. AcBeveic mou dev eivat mpoBugiol 1y kavoi va akohouBrioouv odnyieg
LeteyyelpnTiki¢ @povtidag. H ovakeur autr dev mpoopietat yia mpoadptnon f
kaBrhwon pe Bidec ota omioBia otolyeia (auyéveg Tov omovauikol T0§0u) TG
avyevikii, Bwpakiknc 1 0agu'ikrig Hoipag T amovuliki¢ oTAANG.

g T uato Adyw umepBoNikric

TAPATETAREVNG cp(& 0Ke(tal oTn auokeur, atehoig
1 doknong umepBoukiic S0va 0To eupuTEL A Katd T didpkela
) G ahdpwon Tou epgutelpatog. EuaioBnota
avtiépaon mou mpoKUMTEL amd TV
, Suogopia i duoaioBnotec Aoyw T mapouoiag
BN MoV TIPOKUMTTEL AMd T0 XEIPOUPYIKO TPAUHA.
00T0U. Nékpwon Tou 10ToU 1} avenapkrG emouhwon.

@pfwn
A:Tompaiov autd mapéyetal mpoamooTEIpwEVo Kal ekTeBnke

Joon aktvoBoNiag 25,0 kGy. Me e€aipean to miya Polarus, n
00Telpwon Twv Mwv paBowv Kal BIGGV QUTC TG ypappng mpoiovtwy
EMTPEMETAl VOl EKTENEITal e Yprion piag amd Tig akohouBeg peBodouc, Hovov edv
apyIK} amooTelpwpévn ouokevaoia éxel avolyBei katd Aabog.

MPOEIAOMOIHZEIZ: Nia aogali kat anoteheopatiki xpron o zugomsﬂuaro‘
QuToU, 0 Xelpoupydg Tpémel va eival ayoNaoTIKG E0IKEIWHEVOG [IE TO EUPUTEDLAL

TG 1eBOOUC QapHOYRC, Ta epyaNeia Kal Tr) OUVIOTR VN xslpouple'&st\;%\
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Moyw goptiong Bapoug, eoptiong poptiou fj umepBolikii Spactnpl
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dlapkela TG epputevong eivat duvatd va avéroe Ty mbavotta xahdpwong i
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Xpovog evag mipoug kokhou: 270°F (132°C) yia
30 hema

Offlon Baputnag Xpovo &npavang: 65 hemtd

TOKAUOTO e
TIPOKTEPYaDia Kevoy

Xpovog evag minpoug kokhou: 270° F (132°C) yia
T4 \ema
Xpovog §fpavang: 65 hemtd

« NaBere umoyn TIc yparrég odnyieq Tou kataokevaoTr Tou €omiojiod oag yia Tov ESIKG anooTEIpWT
Kat Tig o8nyieq yia ) Slapopgwon popriov.

« AkohouBrioTe Tig GUGTATEIC o UMIAPKOLY 0TO TPEKOV £YYPOPO “LUVIOT®EVEC TIPAKTIKEG Yia

mw ipwon oe mepIBal ¢ mpaktikn¢” e AORN kat oto mpdtumio ANSI/

AAMIST79: 2006 — Exevric 0dnydc yia anooTeipwaon He aTyo Kai dlaopahion otelpdtntag o
€ykaTaoTdcelC ppovtidac uyeiac.

« H yprion uneprayeiac anootelpwong e ouviotatar, ahd edv xpnatomoinBei, mpénet va ekteheitar
Jovo o0yguva e Tig anartoelg Tou ANSI/AAMI ST79: 2006 — Exteviic 0dnydc yia anooteipwon He
Qo kat Slaopakion oTelpdTNTaG O€ eykataoTdoel ppovridag yeia.

OAHTIEX OYAA=H: GuldooeTe og 6pooepd kat Enpd xwpo kai dlatnpeite akpid
ané 1o dyeoo nhiakd ewe. Npw and m xprion, emBewprote T ouokevaola Tov
TpatovToC yia Tuxov evdeielg mapapiaong 1 poAuvong amd vepo.

MPOXOXH: Ma enayyehatikr xprion Hovo.

MPOZOXH: H oy

TV IOANON autol
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POLARUS HUMERAL RODS, ACUMED ULNA,
RADIUS and FIBULA RODS

FORTHE PERSONAL ATTENTION OF THE OPERATING SURGEON

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

INFORMATION FOR USE: Physiological dimensions limit the sizes of implant
appliances. The surgeon must select the type and size that best meets the
patient’s requirements for close adaptation and firm seating with adequate
support.

loosening, stress, excessive activity,
if the implant experiences increas

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

concentrations, \ure
: Fracture of t e 10 excessive
e device, i IHCO d g, or EX(ESSIVE

quantity or quality of bone/soft tissue. Material sensitivity. If suspected, tests are |ty, prolonged

performed prior to implantation. Sepsis. Patients who are unwilling or incapable on the

of following postoperative care instructions. This device is not intended for ation andor Ioose taI sensitvity or

screw attachment or fixation to the posterior elements (pedicles) of the cervical, jon wultmg from implg @ ormgn material.
sensations due gsepce of an implant. Nerve

thoracic, or lumbar spine.
surgical traum, bone or bone resorption.

orinadequat ah’%
roduct is provided prestétije and was exposed to a minimum

\With the exception of the Polarus Cap,
rews of this product line may only be
package has been opened in error using one of

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

performed if the,oricigal st
healing. Improper insertion of the device during implantation can |ngease®\ e following metigds.

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

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

%nsultyoureqmpmem manufacturer's written instructions for specific sterilizer and load
K configuration instructions.
inst SUﬁC@

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

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

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

CAUTION: For Professional Use Only.

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

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

PARA LA ATENCION PERSONAL DEL CIRUJANO PRACTICANTE

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

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

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

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

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

debe estar totalmente familiarizado con el mismo, los métodos de aplicacién,
instrumentos y la técnica quirtirgica recomendada para el mismo. £l dispositivo
no estd disefiado para soportar el esfuerzo de un peso excesivo, soporte de caiga
0 una actividad excesiva. Pueden producirse rupturas o dafios en el dispositivo
si el implante se viera sometido a una carga mayor asociada a una unjon tafdi

a seudoartrosis o una consolidacion incompleta. La insercion inadégua
dispositivo durante el implante puede aumentar la posibilidad de laxgud o

ﬁ NEGATIVOS: Fractura d ante debido a un@d excesiva,
gaprolongada sobre edisposjtivo, consolidacié@ , 0 fuerza
C

de la fijacién y,
argas, partic ente

€,
i, pueden

derivar en un fal
sca de un posiblgdesgas

j planges Contra aranazgs,y muescas:-fales
% a fallos.

excesiva ejercida sbr
del implante, SeRsi

Uiy Necrosisdseao@dsea. lecrosis tisular o consolidacion
a

ESTERILIDAD: Este praduct
inima de irradidcig a de 25.0 kGy. Con la excepcién del Tapon Polarus,

(nicamentegpuede lleVafe a cabo la reesterilizacion de los otros clavos y tornillos
de esta linéage producto si el embalaje original estéril se hubiera abierto por

pdra ello uno de los siguientes métodos.

lante durante la gEr racién y/o laxitud
al metal o reacci@mfistolggica o alérgica debida al

esfuerzos prev'@
te

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

Autoclave azagpiento
por gravi

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

*
\Me prevacio

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

« 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 facilties.

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

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

PRECAUCION: Sélo para uso profesional.

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

s6lo puede ser vendido por un médico o bajo prescripcion médica.
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POLARUS-OLKALUUNAULAT, ACUMED-
KYYNARLUU-, VARTTINALUU- JA
POHJELUUNAULAT

HENKILOKOHTAISESTI TIEDOKS LEIKKAAVALLE KIRURGILLE

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

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

KAYTTOTARKOITUKSET: Polarus-ydinnauloja kéytetan murtuman fiksaatioon
ja olkapddn osteotomiaan. Acumed-varttindluu- ja - kyyndrluuydinnauloja
kdytetddn murtuman fiksaatioon ja kyynérvarren osteotomiaan. Acumed-
pohjeluuydinnauloja kdytetaan pohjeluun murtuman fiksaatioon.

KONTRAINDIKAATIOT: Aktiivinen tai piileva infektio. Osteoporoosi, luun/
pehmytkudoksen riittématon mddrd tai laatu. Aineherkkyys Potilas testataan
ennen implantin asettamista, mikdli on epdiltavissd mainittuja esteitd.
Verenmyrkytys. Potilaat, jotka ovat haluttomia tai kykenemattomia noudattamaan
leikkauksen jdlkeisid hoito-ohjeita. Tatd valinettd ei ole tarkoitettu ruuviliitokseen

kohdistuu lisdantynyttd kuormitust
ei tapahdu tai paranemine
leikkauksen jalkeisten hoj

'@lr v ST, ettd
dafinplantin ja/tai
ettava, etteivdt ins jt
| titnaarmuuntu&a
johtaavika%

Ustagifallisesta

ohdistetusta voimasta

tai fiksaatioon kaula-, rinta- tai lannerangan posteriorisiin (varsi)osiin. a;ennuk.sen lmp antin S‘.mA eglggegodminen Metg\llherkkyﬁ a
histolo inen reaktio, jokagih ieraan aineen implantaatiosta.
VAROITUKSIA: Jotta tdtd implanttia voitaisiin kdyttdd turvallisesti ja tehokkaasti, Im tuva kipu, epdmukavuusai epanormaalit tuntemukset

kirurgilla on oltava perusteellinen tietamys implantista, sen kdyttémenetelmistd,
instrumenteista ja tdmdn valineen kdyttotekniikan suosituksista. Valinettd ei ole K
suunniteltu kestamdan painon, kuormituksen tai liiallisen liikunnan aiheuttartt &
rasitusta. Vdline voi sarkyd tai vaurioitua, kun implanttiin kohdistuu lisdant ax
kuormitusta, joka littyy luutumisen viivastymiseen, luutumattomyifeep tai
epdtdydelliseen paranemiseen. Jos laite asetetaan huonosti implan
mahdollisuus implantin irtoamiseen tai siirtymiseen saattaa¥¥sagnty:
on varoitettava, mieluummin kirjallisesti, implantin kdyttoon liittyvi

ovaurio. Luun kuolio tai luun imeytyminen

vioittumasta jo
j riitiangdt eminen.

kuolio tariit
ERIILISYYS:
minimiannos 25.0 K
tdman tuotf€en muut naulat ja ruuvit saa steriloida uudelleen vain, jos

oD Steyiili pakkaus on avattu vahingossa. Talloin noudatetaan jotakin
imenpiteistd.

3, joka voi johtaa !@

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

jidautoklaavi

o~
« Lue sterilointilaitetta ja kug ityksia koskevat laiteval

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

jan kirjalliset ohjeet.

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

« Pikasterilointia ei suositella, mutta jos sitd kytetddn se on suoritettava noudattamalla ANSI/AAMI ST79-
vaatimuksia: 2006 — Komprehensiivinen opas hdyrysterilointiin ja SAL-arvoihin terveydenhuollon laitoksissa

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

VAROITUS: Vain ammattikdyttGon.

HUOMIO: Yhdysvaltain lain mukaan tatd tuotetta saavat myyda vain

|ddkarit tai sairaalat.




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

A UATTENTION PERSONNELLE DU CHIRURGIEN

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

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

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

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

MISE EN GARDE: Pour une utilisation efficace et en toute sécurité de cetimplant,
le chirurgien doit parfaitement connaitre limplant, les méthodes d'application,
les instruments et la technique chirurgicale recommandeée pour ce dispositif. Ce
dispositif n'est pas congu pour résister a I'effort de porter un poids, une chargeg,

ou des activités excessives. Le dispositif peut casser ou étre endommagé lorsqu
(implant est soumis a des charges plus lourdes associées a une consglidati
ise

retardée, une pseudarthrose ou une cicatrisation incompleéte. Une rfjau
insertion du dispositif pendant Iimplantation peut augmenty ibilit

desserrage ou de déplacement. Le patient doit étre mis en gar

plus en plus lourdes en raison d'u
ou d'une cicatrisation incomplete. Il fatiaveriiffe patient que oyt espegt des
eut entraifer un échec du tral 0’ 1t€t/ou une

cter
cassure.

e limplant en rais%cﬁvité
pralongée imposée a € Cicatrisation

disp,
te excessive subiefiar pendant lnsertion.
et/ou desserrage™¥ne Segibilité au métal ou une

ou allergique fésul @ plantation d'un matériel
, géne ou sensations d al€s en raison de la présence d'un

e Iésion nerveuse gésuftant du traumatisme chirurgical. Nécrose de ['os
tion osseuse. Nécr tigsu ou cicatrisation insuffisante.
STERILITE: Ce pod
imadiation ga

j préstérilisé et a été exposé a une dose minimum
kGy. A 'exception du Polarus Cap, la restérilisation
des autres tiges et vis d&Cette ligne de produits peut étre réalisée uniquement si
[emballa Qe dorigine a été ouvert par erreur a |'aide d'une des méthodes
vafft

~\%\

Autoclave g
de gravi

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

cement

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

Durée de séchage: 65 minutes

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

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

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

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

AVERTISSEMENT: A usage professionnel uniquement.

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

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

ALLA PERSONALE ATTENZIONE DEL CHIRURGO OPERANTE

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

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

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

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

AVVERTENZE: Per un utilizzo sicuro ed efficace dellimpianto, il chirurgo deve
avere una conoscenza approfondita 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

associato a unione ritardata, non unione o guarigione incompleta
non corretto del dispositivo durante I'impianto puo accrescere le pro
di allentamento o migrazione. Il paziente va informato, preferi

xnadeguata
\ ERILITA: Il pro

rompersi 0 danneggiarsi quando Iimpianto & sottoposto a carico mawor%

dellimpianto, compresa la possibilita di un
dovuto a fissazione allentata e/o al\enta
to e/0 del

itazioni
sono determmar

i \a presenza di @a nto 0 usurayProteggere
ffi e intaccature, ioni di stress posSBRQ causare un

e/o allentamento
|stolog|a 0 llergica dovuta
0 0 sensazioni anomale dovute
ervoso I sequito al trauma chirurgico.

55€d 0 nassorblme NGO’OSI tissutale o cicatrizzazione

fornito presterilizzato ed e stato esposto ad una

dose minimadi 25,0 d\ radiazioni gamma. | chiodi e le viti di questa linea

di prodotti, ‘8 eccezione del tappo Polarus, possono essere risterilizzati usando
no @ ertfmetodi solo se la confezione sterile originale é stata aperta per

Tempo di ciclo completo: 132°C (270°F) per 30 minuti
Tempo di asciugatura: 65 minuti

Tempo di ciclo completo: 132° C (270°F) per 14 minuti
Tempo di asciugatura: 65 minuti

%r istruzioni 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/

AAMI ST79: 2006 — Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health
care facilities.

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

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

ATTENZIONE: Esclusivamente per uso professionale.

S.A.limita la vendita di thst

izione medica 0 ospet
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POLARUS HUMERALE STANGEN, ACUMED ULNA-
RADIUS- en FIBULASTANGEN

TER PERSOONLIJKE ATTENTIE VAN DE OPEREREND CHIRURG

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

GEBRUIKSINFORMATIE: Fysiologische afmetingen beperken de maten van

. L ) mengroeiing, non- jin@of
implantaten. De chirurg dient een type en maat te selecteren die het beste dMENGIoeling, non-sa &?
overeenkomen met de vereisten van patiént voor directe adaptatie en een goed gen dat de

aansluitende pasvorm met voldoende ondersteuning.

INDICATIES: Polarus-stangen zijn voor fractuurfixatie en osteotomien van

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

n gecregerd, die
nten dienen voomgeb
1ging. Bescheng jmplantat
i kunnen tot
hetigmplantaat t.g.v. o viteit, langdurige
onvolledige gengding atige kracht die bij
i aat wordt uitgegefepd. Migratie en/of losraken van
evoeligheid vOagmeta @ en histologische of allergische
tvan het implantere lichaamsvreemd materiaal.
ak of abnormale rwordingen t.g.v. de aanwezigheid van een
i at. Zenuwbeschadi@ het chirurgisch trauma. Necrose van bot of
toepassingsmethoden, instrumenten en de aanbevolen chirurgische technieke wtresorptie. Necr el of inadequate genezing.
voor dit instrument. Het instrument is niet ontworpen om de stress van ) . .
. ) ) {orpen om \ ERILITEIT: Dit praductiyordt steriel geleverd en is blootgesteld aan een
gewichtsbelasting, zware belasting of overmatige activiteit te weersigan. . . ) ! .
. I : minimale dgsis van 259%kGy gammastraling. Met uitzondering van de Polarus
zich breuk of beschadiging van het instrument voordoen wanneer ) o
) dopschroe opnieuw steriliseren van de andere stangen en schroeven
wordt onderworpen aan verhoogde belasting samenhange| raa M : - .
N o ) ’ an e duetlijn alleen worden uitgevoerd wanneer de originele steriele
samengroeiing, non-samengroeiing of onvolledige genezing. rengen I . .
) O . S akkingsder vergissing geopend is en met één van de onderstaande
van het instrument tijdens implantatie kan de mogelijkheid op losraken of meModen
migratie ervan vergroten. De patiént dient, bij voorkeur schriftelijk, op de hoogte ‘

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 Pijn
dient de chirurg grondig vertrouwd te zijn met het implantaat, de

inbrenging op h
hetimplanta

T ifglan

volg van loss
thelasting daan

taat wordt blddigesteld
ooitpnieuw gebruik é

ik

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

Autoclaaf *
zwaarteKrdghtverplaatsing
o O

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

<>

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

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

« 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 VS) beperkt dit product tot verkoop door

of op voorschrift van een arts of ziekenhuis.




POLARUS HUMERALSTENGER, ACUMED ULNA,
RADIUS, og FIBULASTENGER

INFORMASJON TIL KIRURG

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

BRUKSINFORMASJON: Fysiologiske dimensjoner begrenser starrelsen pa
implantater. Kirurgen ma velge typen og starrelsen som passer best til pasientens
behov for d fa 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 eller skrus til bakre deler (pedikler) av cervikal-, torakal- eller

lumbalcolumna.

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

seg godt kjent med implantatet, applikasjonsmetodene, instrumentene og

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

er delvis. Feil innsats av anordningen under implantasjonen kan gke mulighetel

FORHOLDSREGLE
forttil sma rmsdan
instrumentgfkontrolle |ta5Je0g5kade

bulker. Slik ntraSJoner kan fgre
E - Implantatet kan %a grunn av ovel
ed astmng pd ano stendig helin

en aktlvnet
bhtt utovd
W krdft pd implantatet un etting. Implantate d seq og/eller
& Metallsensitivitet 8ller higtologisk eller aller om falge av
plantasjonen ay et dmaterial. Sme er unormal falsomhet
i t\lstedevaere\s som falge av det kirurgiske

se eller inadekvat tilheling.

: produktet Ieveres sterifg har blitt eksponert for en dose
0-kGy gammas ed unntak av Polarus hodeskrue, ma
ring av de andrest g skruene i denne produktlinjen, kun utfgres

gende metodel:

resf
last i kombinasjon med forsinket groprosess, nar det ikke gror eller helingen we\wwden OrQIHaQa {a0en er it 3pnet ved en feiliagelse, g ved en av

forat den lasner eller flytter pé seq. Pasienten ma bli advart, helstskjtllg

\

xO‘

i pantater mot ”SQ

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

Autok\a\% .
.Iavermg

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

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

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

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

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

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

selges av eller etter ordinering fra lege eller sykehus.




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

A ATENCAO PESSOAL DO CIRURGIAO OPERADOR

DESCRIGAO: As hastes e parafusos intramedulares da Acumed foram concebidos
para fornecer fixado nas fracturas do imero, antebrago e per6nio durante o
processo de sarar.

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

INDICAGOES: As hastes Polarus destinam-se a fixagdo de fracturas e osteotomias
do Umero. As hastes de radio e clbito Acumed destinam-se a fixacdo de fracturas
e osteotomias do antebraco. As hastes de perénio Acumed destinam-se a fixacéo
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 utilizacdo sequra eficaz deste implante, o cirurgido tem de
estar completamente familiarizado com o implante, os métodos de aplicacao,
instrumentos e a técnica cirdrgica recomendada para este dispositivo. O

dispositivo ndo foi concebido para suportar a tenséo de suporte de peso, supagte ES
de carga ou actividade em excesso. O dispositivo pode partir ou ficar dam’ﬁcado\

for sujeito a uma carga aumentada associado a uma unido em atrasognao
ou que ainda ndo tenha sarado. A insercdo inadequada do disposit
aimplantagdo pode aumentar a possibilidade de ficar solta ou de deSlocac,

A\

Métodos de esterilizacao

Duragao do ciclo: 132°C (270°F) durante 30 minutos

ou desapertada, tensdo, actividade Tempo de secagem: 65 minutos

Autoclave I0(a@
; de gravidddle
especialmente se o implante sofr i erft o A @ ,Vé(uo
atraso, nNdo unido ou que ainda nao . i 0 que \

mlte asinstrugdes do fabricante do seu equipamento para obter instrugdes sobre o esterilizador
specifico e de configuragdo,

N . A, tensdes anterior K - Siga a actual norma AORN “Praticas Recomendadas para a Esterilizagdo em Definides de Pratica
5 falha do disposit' 5@ Pen’opgratéria”e nfa norma ANSI/AAMM\ ST79: 2006*Guia/abrangeme da esterilizacdo a vapor e
. . . garantia de esterilidade em instalagdes de cuidados de satde.
serinspeccion, a vartficar se existe de@
a8.da dHiliZdCdo. Proteja os % 15C0s € cortes. kste tipo
e tensao pode ofi . &
DVERSOS: Fractura %te devido a am‘v%essiva,
prolongadas ng diSpositiy, sarar incomplet essiva exercida
no implante dur; 50. Deslocacdo dk( u alargamento.
reac¢do histolgieg ica resultante do implante
rgées anormais devido a
nte. Danos nervosas deyjdewd0 trauma cirdrgico. Necrose ou
0 0ss0. Necrose ido ou sdrar inadequado.
DADE: Este pr o%ddo esterilizado e foi exposto a uma
dose minima de5 deYadiacdo gama. A excepcao da tampa Polarus, a
e-esterilizacdo tragastes e parafusos desta linha de produtos s deve ser

efectuada se embal original tiver sido aberta por engano utilizando um
dos sefuir&todos.

Duragao do ciclo: 132°C (270°F) durante 14 minutos
Tempo de secagem: 65 minutos

« Aesterilizagdo 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 esterilizacao a vapor e garantia
de esterilidade em instalacdes de cuidados de satde.

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 dqua.

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.
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POLARUS HUMERAL RODS, ACUMED ULNA,
RADIUS och FIBULA RODS

FOR SARSKILD UPPMARKSAMHET FRAN KIRURG

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

ANVANDNINGSINFORMATION: Fysiologiska métt begransar storleken pa
implantat. Kirurgen mdste valja den typ och storlek som bast 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, ofillrécklig
kvantitet eller kvalitet av ben/mjukvévnad. Materialkdnslighet. Om s& misstanks
ska tester utforas fore implantation. Sepsis. Patienter som dr ovilliga eller
inkapabla att folja anvisningar efter operation. Denna enhet dr inte avsedd for
skruvfixering eller fixering till bakre element (pedikel) av hals-, brost- eller
landryggraden.

pafrestningar kan h
\nstrumenteﬂ ska ur

AR: Broft pd implantate verdnvenakuwte
en, ofullstandig ak in Ier rdriven kraftp Iaﬂ atetwd
plantatmigrering o ing. Meta\lka og|sk

sk reaktion pd grun: antation av ett fra matena\
obehag eller ondtgal kdpsel pd grund avw ervskada orsakad
ros eller benne; adsnekros eller

rodukt levereraS$geri ponerades for en minimal
dlning pa 25.0 kGy. Medwndantag for Polarus Cap kan
ing avandra stavruvar i denna produktlinje endast utforas

rsprungliga stes ngen oavsiktligt har Gppnats med en av

VARNINGAR: For saker anvandning av implantatet mdste kirurgen vara bekant
med implantatet, appliceringsmetoder, instrument och den rekommenderade
kirurgiska tekniken for denna enhet. Denna enhet dr inte avsedd for att klara

av viktbelastning, tryckbelastning eller dverdriven aktivitet. Brott eller skada

pd enheten kan intraffa ndr implantatet utsdtts for belastning som hérrér fran
fordrojd Iakning, ingen lakning eller ofullstandig lakning. Inkorrekt inforsel av
enheten vid implantation kan ka risken for lossning eller migrering. Patienteg,

maste varnas, helst skriftligt, om anvandning, begransningar och méjliga \ [Olande metodK
N

@K

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

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

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

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

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

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

VARNING: Endast for yrkesanvéndning.

VARNING: Federal amerikansk lag begransar forsaljningen av denna

ukhus eller pa lakares ordination.

produkt. Fér endast sdljas av Idkare eller sj




POLARUS HUMERAL RODLARI ACUMED ULNA,
RADIUS ve FIBULA RODLARI

CERRAHIN ILGISINE

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

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

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

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

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

UYARILAR: Bu implantin giivenli ve etkin bir sekilde kullanilmasr icin cerrah
implant, uygulama yéntemleri, aletler ve bu cihaz icin dnerilen cerrahi teknige
iyice asina olmalidir. Bu cihaz agirlik tagima, yiik tasima veya agin faaliyetin

yarataca strese dayanacak sekilde tasarlanmamistir. implant gecikmis birlesme,

birlegmeme veya tam olmayan iyilesmeyle iliskili artmis yike maruz birakiirsa
cihazda kinlma veya hasar olugabilir. Implantasyon sirasinda cihazin yanlis 4,

insersiyonu gevseme veya yer degistirme ihtimalini arttirabilir. Hasta, tercihen \
yazih olarak, gevsek fiksasyon ve/veya gevseme, stres, asir faaliyet vgya a%

uyulmamasinin implant ve/veya t
konusunda uyariimalidir.
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Sterilizasyon Yontemleri

Yercekimi Displasmanyg,
Otoklavr

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

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

TS P.&Iav

dan sterilizasyon ekipman direticinizin yazili

+ Glincel AORN “Perioperatif Uygulama Yerlerinde Sterilizasyon icin Onerilen Uygulamalar”ve ANSI/
AAMI ST79'a uyunuz: 2006 — Saghik 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 saklayin. Kullanmadan nce iiriin ambalajini bozulma ve suyla
kontaminasyon acisindan inceleyin.

DIKKAT: Sadece Yetkili Kisilerce Kullanim igin.

DIKKAT: ABD federal kanunlarina gére bu

{iriin sadece bir doktor veya
hastane tarafindan veya talimatiyla satilabilir.
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POLARUS HUMERAL RODS, ACUMED ULNA,
RADIUS, and FIBULA RODS

FORTHE PERSONAL ATTENTION OF THE OPERATING SURGEON

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

INFORMATION FOR USE: Physiological dimensions limit the sizes of implant
appliances. The surgeon must select the type and size that best meets the
patient’s requirements for close adaptation and firm seating with adequate
support.

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

healing. Improper insertion of the device during implantation can ingease%\

-

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

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

& P
2 B
nsult your equipment manufacturer's written instructions for specific sterilizer and load

mnﬁgurauon instructions.

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

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

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

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

of a physician or hospital.






