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MANUAL DE INSTRUCCIONES

1. Uso previsto

PolyPIN® es un tornillo biorreabsorbible para la fijacion de fragmentos dseos u osteocondrales.
Antes del uso, es necesario comprobar que los productos sean aptos para la intervencién prevista.

Indicaciones

PolyPIN® 1.5
e Fijacion de fragmentos dseos u osteocondrales, por ejemplo fracturas claviculares laterales, fracturas de la cabeza de los metacarpianos,
injerto dseo tipo onlay
Artrodesis en dedos de la mano y del pie
Estabilizacion de determinadas fracturas de dedos de la mano
Fracturas y disecciones osteocondrales

PolyPIN® 2.0

o Fragmentos apicales, por ejemplo fracturas de la cabeza del radio, roturas del borde de la rétula, fracturas en el extremo proximal y distal de
los metatarsianos y metacarpianos

e Fracturas o disecciones osteocondrales, por ejemplo domo talar y cndilo femoral

e Fragmentos de tejido esponjoso o con poca carga, por ejemplo reconstruccion por capas de fracturas de calcaneo o acetabulo, injertos
particulados corticoesponjosos

PolyPIN® 2.7
e Fragmentos osteocondrales grandes, por ejemplo fracturas de la cabeza femoral (fracturas de Pipkin), fracturas maleolares (fracturas de Weber
tipo A), fracturas de radio, fracturas longitudinales de rétula

Contraindicaciones (para todos los tamaiios de PolyPIN®)
e Pacientes con una marcada osteoporosis

Fracturas en nifios en la zona de las placas epifisarias

Fracturas con alta carga biomecénica (por ejemplo osteosintesis con soporte de carga en fracturas de hiimero supracondileas)
Medicaciones y terapias que influyen en la cicatrizacion dsea

Osteomielitis

Infecciones en el lugar de implantacion

KULLANIM KILAVUZU

1. Amacin belirlenmesi

PolyPIN®, kemik veya osteokondral kirik tespiti icin biyogdziiniir bir pimdir.
Kullanmadan énce, Uriinlerin planlanan miidahale igin uygun olup olmadiginin kontrol edilmesi tavsiye edilir.

Endikasyonlan

PolyPIN® 1.5

e Kemik veya osteokondral kirik tespiti, 6rnegin, lateral kopriiciik kemigi kiriklar, metakarp basi kiriklar, kiymik toplanmasi
e Elve ayak parmaklar artrodezileri

o Belirli parmak kiriklarinin stabilize edilmesi

o (Qsteokondral kiriklar ve diseksiyonlar

PolyPIN® 2.0

o Apikal kirklar, drnegin, radius basi kirklari, diz kapagi kenan kiriklari, ayak taragi kemikleri ve el taragi kemiklerinin proksimal ve distal ucu
kiriklan

e QOsteokondral kiriklar veya diseksiyonlari, 6rnegin, Talus kubbesi ve femoral kondil

o Siingerimsi veya az derecede zorlanmaya maruz kalmis kiriklar, érnegin, topuk kemigi veya asetabulum kiriklarinda katmanl olusum, korti-
ko-stingerimsi kemik greftleri

PolyPIN® 2.7
o Biiyiik osteokondral kiriklari, 6rnegin, kalga bagi kiriklari (Pipkin kiriklan), malleol kiriklari (Weber A tipi kiriklan), radius kiriklari, uzunlamasina
diz kapag kiriklar

Kontrendikasyonlar (tiim PolyPIN® boyutlar icin)

Agir osteoporozlu hastalar

Kemik ucu birlesme yerlerinde kiriklar olan cocuklarda

Biiyiik biyomekanik yiike maruz kalmadan kaynaklanan kiriklar (6rnegin, suprakondiler humerus kiriklarinda yikii tasiyan osteosentez)
Kemik yaralanmalarinin iyilesmesini etkileyen ilaclar ve tedaviler

Kemik iligi iltihabi

Implant bélgesinde enfeksiyonlar

Factores que pueden conspirar contra el éxito de la operacion

Calidad 6sea insuficiente (por ejemplo, osteoporosis)

Tumores 6seos locales

Enfermedades sistémicas y trastornos metabélicos

Antecedentes de infecciones y caidas recogidos en la anamnesis

Drogadiccién, abuso de alcohol y de medicamentos

Incapacidad mental del paciente para comprender y seguir las instrucciones del médico

Dislocaciones de la cabeza del perno o daios de una superficie articular opuesta a la fractura, debido a una introduccion incompleta de la
cabeza del PolyPIN®

Dislocacion de fragmentos por eleccién de indicacién incorrecta o carga postoperatoria prematura no controlada

e La traccion constante de ligamentos y tendones puede conducir al fracaso debido a una dislocacion secundaria
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Posibles efectos negativos
Durante la aplicacion de PolyPIN® pueden presentarse en casos muy raros los siguientes efectos negativos derivados del producto o del método
terapéutico:
e Rotura de la espiga PolyPIN®
e Reacciones a las materias ajenas, tales como edemas y ostedlisis
Infecciones
Hemorragias
Restriccién de movimientos
Osificaciones heterotdpicas
Complejo sindrome doloroso regional (CRPS)
Posiciones viciosas, tales como clbito varo
Dislocacion y migracion
Lesiones en los nervios

Ameliyatin basanisini etkileyebilen faktorler

Yetersiz kemik kalitesi (6rnegin, osteoporoz)

Lokal kemik tiimérleri

Sistem hastaliklari ve metabolizma bozukluklari

Hastalik dykiisiinde enfeksiyon ve diismelerle ilgili ipuclari var

Uyusturucu bagimhihgi, alkol ve ilag suiistimali

Hastanin, zihinsel yetersizligi nedeniyle doktorun talimatlarini anlama ve uymada zorluk cekmesi

Pim baginin yerinden gikmasi veya bir PolyPIN® baginin tam olarak gémiilmemesi nedeniyle kargidaki eklem yiizeyinde kirlmadan kaynaklanan
hasarlar

e Yanlis endikasyon secimi veya ameliyat sonrasinda cok erken, kontrolsiiz bir sekilde yiike maruz kalma nedeniyle kingin yer degistirmesi

o Siirekli bag ve tendon cekmesi, ikincil gikik nedeniyle basarisizliklara neden olabilir
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Olasi olumsuz etkileri

Nadir durumlarda, PolyPIN® uygularken asagidaki tiriin veya sireg ile ilgili olumsuz etkiler olusabilir:
e PolyPIN® Griintiniin kinlmasi

* Yerel ddem ve osteoliz gibi yabanci cisim reaksiyonlari
o Enfeksiyonlar

e Kanamalar

o Kisith hareketlilik

¢ Heterotopik ossifikasyonlar

e Kompleks Bolgesel Agr Sendromu (KBAS)

e Cubitus varus gibi deformiteler

o Dislokasyon ve migrasyon

o Sinir yaralanmalari

3. Informacion para el paciente

El médico debe informar al paciente acerca de los factores que pueden obstaculizar el éxito de la operacion y los posibles efectos negativos, de
acuerdo con lo sefialado en las secciones “Contraindicaciones” y “Posibles efectos negativos”, siempre que sean pertinentes para el paciente. El
paciente también debe recibir informacién sobre las medidas que puede adoptar por si mismo para reducir los posibles dafios y efectos.

Se debe informar al paciente de que los materiales del producto pueden provocar reacciones alérgicas, como reacciones a cuerpos extrafios e
irritaciones o inflamaciones de los tejidos. Si se sospecha que hay sensibilidad a cuerpos extrafios, se deben realizar pruebas adecuadas antes del
implante. Si se va a retirar el implante, se debe considerar el riesgo potencial de un segundo procedimiento quirtrgico. Después de la extraccion
del implante, se debe proporcionar un tratamiento posoperatorio adecuado.

3. Hasta bilgilendirme brosiirii

Doktor, hastayi ,Kontraendikasyonlar” ve ,Olasi olumsuz etkileri” bdliimlerinde belirtildigi gibi ameliyat basarisini engelleyen muhtemel faktérler
de olumsuz yan etkileri konusunda aydinlatmak zorundadir. Hasta ayrica, olasi zararlar ve yan etkileri azaltmak icin hangi dnlemleri alabilecegi
konusunda bilgilendirilmelidir.

Hasta, iiriin malzemelerinin yabanci cisim reaksiyonlari ve doku iritasyonlari gibi alerjik reaksiyonlara veya tahrislere yol acabilecegi konusunda
uyariimalidir. Yabanci cisim hassasiyeti siiphesinde implantasyon dncesinde uygun testler yapilmalidir. Implant cikarilacaksa, ikinci olasi bir cerra-
hi miidahale riski g6z niinde bulundurulmalidir. Implant ¢ikanldiktan sonra uygun bir ameliyat sonrasi tedavi gerceklesmelidir.

4. Teécnica quirdrgica

Para que la utilizacién de PolyPIN® tenga éxito es necesario contemplar procedimientos preoperatorios y quirdrgicos, asi como técnicas qui-
rirgicas y la seleccion y colocacion adecuadas del implante. El cirujano debe seleccionar el tamafo apropiado del articulo de acuerdo con el
diagnéstico y la técnica quirdrgica.

ADVERTENCIA: El cirujano debe explicar al paciente el seguimiento y la rehabilitacion adecuados para evitar un estrés prematuro y otras

4. Ameliyat teknigi

Basarili bir PolyPIN® kullanimi igin ameliyat dncesi ve ameliyat sirasindaki yontemler, operasyon teknikleri ve uygun implant secimi ve yerlesimi
dikkate alinmalidir. Cerrah, teshise ve operasyon teknigine gére uygun bir Griin boyutu segmelidir.

UYARI: Erken bir yiklenmeyi ve diger komplikasyonlari 6nlemek amaciyla cerrah hastaya, uygun islem sonrasi bakimi ve rehabilitasyonu agik-
lamalidir.

complicaciones.

A: Tornillo prisionero, B: Tornillo de sujecion, C: Cabeza de cizallamiento, D: Tope, E: Cabezal PolyPIN®, F: Afilador

@ Perforar

Tras reposicionar el fragmento debe practicarse un orificio en el didmetro de la espiga PolyPIN® deseado
PolyPIN® 1.5
PolyPIN® 2.0
PolyPIN® 2.7

orificio de 1,5 mm
orificio de 2,0 mm
orificio de 2,7 mm

lo més perpendicular a la cara de la fractura como sea posible. Si se utiliza mas de una PolyPIN® para la fijacidn, sus orificios deben ser conver-
gentes y no paralelos. Esto asegura un ajuste més firme del fragmento.

@ Medir la longitud

Después de aflojar el tornillo prisionero (A), se debe introducir la punta de medicion del sistema de medicion de longitud hasta el final del orificio
taladrado y determinar la profundidad del canal de perforacion. A continuacién, se aprieta el tornillo prisionero (A). Esto transfiere la longitud
medida directamente a la guia de corte que esta inmovilizada en la parte posterior.

Con la operacion de cizallamiento final, la espiga PolyPIN® sera aprox. 1 mm mas corta que la profundidad de taladrado medida.

(® Acortamiento de la espiga PolyPIN®

La PolyPIN® se introduce primero con la cabeza hasta el tope en el soporte situado en la parte trasera del instrumento de medicion. A continua-
cion, debe fijarse con el tornillo de sujecion (B) y la cabeza de corte colocada de forma que la flecha sea visible.

Girando la cabeza de corte (C) en la direccién de la flecha se corta la PolyPIN® a la longitud deseada.

Atencion: No gire la cabeza de corte en sentido contrario al de la flecha, ya que esto hara que la espiga PolyPIN® se aprisione contra el tornillo
de sujecion (B) y se deforme.

@ Biselado de la punta de la espiga PolyPIN®

Para facilitar la insercion, la espiga se bisela con el afilador (F). Después de retirar la pieza de cizallamiento, se debe empuijar ligeramente fuera
del dispositivo de medicion de longitud y fijarla de nuevo con el tornillo de sujecién (B). A continuacion, bisele ligeramente la PolyPIN® como un
lapiz utilizando el afilador (F).

A: Sabitleme civatasi, B: Tutma civatasi, C: Kesme basi, D: Dayanak, E: PolyPIN® bashgi, F: Bileyici
@ Delme

Fragmentin yeniden yerlestirilmesi icin istenilen PolyPIN®

PolyPIN® 1.5 1,5 mm delik
PolyPIN® 2.0 2,0 mm delik
PolyPIN® 2.7 2,7 mm delik

capinda bir delik, kirk yizeyine mimkiin oldugunda dikey bicimde acilmalidir. Sabitleme icin birden fazla PolyPIN® kullanilacaksa, delik paralel
degil de konverjan bicimde gecmelidir. Bdylece fragmentin siki oturmasi saglanir.

® Uzunluk dlciimii

Sabitleme civatasi (A) ¢oziildiikten sonra, uzunjuk 6lciim cihazinin 6l¢iim ucu, deligin sonuna kadar sokulup delme kanalinin derinligi tespit edil-
melidir. Ardindan sabitleme civatasi (A) sikilir. Olgiilen uzunluk bdylece dogrudan arka tarafa sabitlenen kesme mastarina aktarilir

Nihai kesme sirasinda PolyPIN®, dlgiilen delik derinliginden yakl. 1 mm daha kisa olur.

® PolyPIN®i kisaltma

PolyPIN® dnce bagindan baslayarak dayanaga kadar dlgim cihazinin arka ucundaki tutucunun igine itilir. Ardindan tutma civatasi (B) ile sabitlen-
meli ve tizerindeki ok goriinecek sekilde kesme basina yerlestirilmelidir.

Kesme bast (C) ok yoniinde cevrilerek PolyPIN® istenilen uzunluga gére kisaltilir.

Dikkat: Kesme bagini ok ydniiniin tersine dogru gevirmeyin, aksi halde PolyPIN®, tutma civatasina (B) karsi bastirilip deforme olabilir.

@ PolyPIN® ucunun sivriltilmesi
Daha kolay bir sekilde takmak icin, kalem bileyici (F) ile sivriltilir. Bunun igin kesme parcasi ¢ikarildiktan sonra kalem, uzunluk él¢iim cihazindan
biraz disari itilmeli ve tutma civatasi (B) ile tekrar sabitlenmelidir. Ardindan PolyPIN®'i tipki bir kursun kalem gibi bileyici (F) ile hafifce sivriltin.
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MANUAL DE INSTRUCCIONES

® Insercién de la espiga PolyPIN®
Para insertar la PolyPIN® se utiliza el percutor especial y un martillo.
Aplique el capuchdn correcto del percutor sobre el percutor universal:

PolyPIN® 1.5 | 110 A
PolyPIN®2.0 | 110B
PolyPIN®2.7 {110 C

Saque el perno del percutor e inserte la PolyPIN® con la punta primero por la parte posterior del manguito. Vuelva a introducir el perno y empu-
jelo lentamente hacia delante hasta que la punta de la espiga PolyPIN® sea visible. Inserte la punta de la PolyPIN® en el orificio de perforacién
y coloque el percutor perpendicular a la superficie del fragmento en el orificio de perforacion. Asegurese de que la PolyPIN® no se atasque al
martillar. La espiga PolyPIN® se introduce cuidadosamente en el canal de perforacion hasta que la cabeza esté por debajo del nivel de la superficie
del fragmento.

ATENCION: Si el percutor se coloca inclinado, puede resbalar, romper el implante PolyPIN® y dafiar el inserto guia blanco del percutor.

Anillo azul

Anillo amarillo

Anillo rojo

KULLANIM KILAVUZU

® PolyPIN®in igeri gegirilmesi

PolyPIN®'i takmak icin dzel impaktdrler ve bir gekic kullanilir.
Universal impaktdre dogru cakici baghgini takin:
PolyPIN®1.5 |110A Mavi halka
PolyPIN®2.0 [ 110B Sari halka
PolyPIN®2.7 | 110 C Kirmizi halka
Saplamayi impaktdrden cekin ve PolyPIN®'i ucu dnde olacak sekilde kovanin arkasina takin. Saplamayi tekrar takin ve PolyPIN®'in ucu gériinene
kadar yavasca dne dogru itin. PolyPIN®'in ucunu delige sokun ve impaktori, fragment yiizeyine dikey bir sekilde delige yerlestirin. Cakma sirasinda

PolyPIN®'in sikismamasina dikkat edin. Ardindan baslik, fragment yiizeyinin altina gelene kadar PolyPIN® dikkatli bir sekilde delik kanalina cakilir.
DIKKAT: Egri bir sekilde yerlestirildiginde impaktdr kayabilir, PolyPIN® kirilabilir ve cakicinin beyaz kilavuz dgesi hasar gérebilir.

5. Manipulacion

NOTA: Este producto se suministra en un envase protegido y en condicién estéril.

ADVERTENCIA: Antes de su uso, compruebe la fecha de caducidad y el embalaje en busca de dafios. No utilice productos después de su fecha
de caducidad o con el embalaje dafiado. Una espiga PolyPIN® es estéril si el embalaje no esta dafiado. Las espigas abiertas y no utilizadas deben
desecharse.

ADVERTENCIA: Riesgo de infeccion: El uso de implantes no estériles supone un riesgo de infeccion para el paciente. Extraiga los implantes del
embalaje estéril inmediatamente antes del uso.

ADVERTENCIA: Riesgo de infeccion: El reprocesamiento de los articulos desechables (disefiados para un solo uso) puede poner en riesgo la
funcionalidad y la seguridad del producto, y puede provocar infecciones. Los articulos desechables no deben ser reutilizados. Después del uso,
elimine estos articulos de acuerdo con las normas establecidas.

ADVERTENCIA: Riesgo de lesiones y de dafios en el producto El incumplimiento de las instrucciones de este manual puede provocar lesiones en
pacientes, usuarios y terceros, asi como dafios en el producto. Lea atentamente el manual y tenga siempre en cuenta las instrucciones descritas.
Verifique el funcionamiento de los productos utilizados de manera combinada.

ADVERTENCIA: Hasta la curacion completa, todas las fijaciones realizadas con este producto se consideran temporales y no pueden soportar el
peso y otras cargas carentes de apoyo auxiliar. Las espigas pueden doblarse, aflojarse, romperse o migrar por causa de solicitaciones mecanicas
y movimiento prematuros. jSe requiere una inmovilizacién adecuada o movilizacion controlada hasta la confirmacidn clinica de la curacion!
ADVERTENCIA: Riesgo de lesiones: El uso incorrecto de instrumental médico puede causar lesiones a los pacientes. Los usuarios de instrumental
médico deben tener una cualificacion médica adecuada y estar familiarizados con la aplicacion.

5. Kullanim

NOT: Bu iiriin koruyucu bir ambalaj icinde paketlenmistir ve steril bir durumdadir.

UYARI: Kullanimdan énce son kullanim tarihini ve ayrica ambalaji hasarlar agisindan kontrol edin. Son kullanim tarihi gecmis veya ambalaji hasarli
iriinler kullanilmamalidir. PolyPIN®, hasar gdrmemis bir ambalajda steril durumdadir. Acilmis, kullaniimamis pimler tasfiye edilmelidir.

UYARI: Enfeksiyon riski: Steril olmayan implantlar kullanildiginda hasta icin enfeksiyon tehlikesi s6z konusudur. Implantlari kullanimdan hemen
6nce steril ambalajdan cikarin.

UYARI: Enfeksiyon riski: Tek kullanimlik tirGinlerin yeniden hazirlanmasi, iirtiniin islevselligini ve giivenligini tehlikeye atabilir ve enfeksiyonlara yol
acabilir. Tek kullanimlik Grtinleri yeniden hazirlamamalisiniz. Tek kullanimlik Griinleri kurallara uygun bir sekilde tasfiye edin.

UYARI: Yaralanma ve iriinler icin hasar riski: Bu kullanim kilavuzuna uyulmamasi; hastalar, kullanicilar ve Ggiincii kisilerin yaralanmasina ve
Giriinde hasar olusmasina neden olabilir. Liitfen ilgili tim kullanim kilavuzlarini dikkatle okuyun ve belirtilen talimatlara her zaman uyun. Birlikte
kullanilan driinlerin islevini kontrol edin.

UYARI: Tamamen iyilesene kadar bu iriin ile yapilan tiim sabitlemeler gecici olarak gdriilmeli ve asin yiklenmelere ve diger desteksiz zorlanma-
lara karsi dayanikli olmayabilirler. Pimler, erken zorlanma ve hareket nedeniyle biikiilebilir, ¢dziilebilir, kopabilir veya yer degistirebilir. lyilesmenin
klinik onayina kadar, uygun bir hareketsizlik veya kontrollii bir hareketlenme gerceklesmelidir!

UYARI: Yaralanma riski: Tibbi aletlerin yanlig kullanimi nedeniyle hastalar icin yaralanma tehlikesi soz konusudur. Tibbi aletlerin kullanicilan,
uygun bir tibbi kalifikasyona sahip olmali ve kullanim hakkinda bilgi sahibi olmalidir.

6. Manipulacion de los accesorios

ADVERTENCIA: Riesgo de infeccion: Estos instrumentos no se suministran en condicion estéril. La utilizacion de instrumentos no estériles conlle-
va el riesgo de infeccion para pacientes, usuarios y terceros. Verifique que los instrumentos no tengan suciedad visible. La presencia de suciedad
visible indica que la preparacion ha sido inexistente o incorrecta. Prepare los instrumentos mediante métodos validados antes del primer uso, asi
como antes y después de cada utilizacion posterior.

ADVERTENCIA: Riesgo de infeccion: El uso de instrumentos preparados de manera inadecuada conlleva el riesgo de infeccion para pacientes,
usuarios y terceros, asi como el riesgo de un funcionamiento defectuoso del instrumento en cuestion. Tenga en cuenta el manual de “Limpieza,
desinfeccion, cuidado y esterilizacion de instrumentos” y los documentos adjuntos al producto.

NOTA: El manual de “Limpieza, desinfeccion, cuidado y esterilizacion de instrumentos” se incluye con los instrumentos comprados. Puede
solicitarse al fabricante.

ADVERTENCIA: Riesgo de lesiones: La sobrecarga causada por la aplicacion de una fuerza excesiva puede generar roturas, deformaciones y
defectos de funcionamiento en el producto médico, y puede provocar lesiones al paciente o al usuario. No sobrecargue los instrumentos. Los
instrumentos doblados no deben volver a torcerse con el propdsito de alcanzar la posicion original.

6. Aksesuarlarin kullanimi

UYARI: Enfeksiyon riski: Bu aletler steril olarak teslim edilmemektedir. Steril aletlerin kullanimi hastalar, kullanicilar ve tigiincii kisiler icin enfek-
siyon riski olusturur. Aletlerde gortiniir kirler olup olmadigini kontrol edin. Gériinir kirler, yapilmamis ya da dogru yapiimamis bir hazirlamanin
isaretidir. Aletleri, ik kullanimdan dnce ve bundan sonraki her kullanimdan dnce ve sonra onaylanmis yontemleri kullanilarak hazirlayin.

UYARI: Enfeksiyon riski: Usuliine uygun olarak hazirlanmamis aletler hastalar, kullanicilar ve iigiincii kisiler icin enfeksiyon riski ve alette fonksi-
yon bozukluklarina neden olur. , Aletlerin temizli§i, dezenfeksiyonu, bakimi ve sterilizasyonu” kilavuzu ve iirinle birlikte verilen belgeleri dikkate
alin.

NOT: , Aletlerin temizlii, dezenfeksiyonu, bakimi ve sterilizasyonu” satin alinan iriinlere eklenmistir. Ureticiden talep edilebilir.

UYARI: Yaralanma riski: Gok giiclii kuvvet etkisine bagl agiri yiik tibbi dirinde kinlmalara, yamulmalara, islev bozukluklarina ve hastanin veya
kullanicinin yaralanmasina neden olabilir. Aletlere asir yiiklenmeyin. Yamulmus aletleri eski haline getirmek igin bikmeyin.

1. Posibilidades de combinacion

1. Kombinasyon olanaklan

(ES] TUR

PolyPIN® 1.5/ PL 02.04308.015 |

PolyPIN® 2.0 / PL 02.04311.020 PolyPIN® 2.7 / PL 02.04318.027

Percutor impaktor

110

Capuchon para el percutor impaktor baghgi 110A

1108 1noc

Medidor de longitud incl. cabeza de cizallamiento | Kesme basi dahil olmak tizere uzunluk dlgme cihazi

I

Afilador Bileyici

112

8. Uso

PRECAUCION: El producto debe implantarse tnicamente con el instrumental previsto para ello. Durante la implantacion, el paciente debe ser
tratado y observado con el habitual cuidado médico. Esto incluye el control de la evolucién del procedimiento, asi como la monitorizacién de los
parametros vitales y de la anestesia.

8. Uygulama

DIKKAT: Uriin sadece, bunun icin 6n gériilen araclarla yerlestirimelidir. implantasyon sirasinda hastaya her zamanki tibbi 6zen ile gésterilmeli ve
hasta gdzlemlenmelidir. Bu, islemin seyir kontroliini, hayati degerlerler ile anestezinin denetimini de kapsar.

9. Trazabilidad

Las etiquetas autoadhesivas de identificacion, que se suministran junto con el envase original, deben conservarse para facilitar la trazabilidad y
deben pegarse en el informe de la operacidn y en la ficha del paciente. El responsable del almacenamiento en el hospital debe llevar registro de los
productos existentes, incluidos los nimeros de articulo (REF) y de lote (LOT), a fin de poder proceder rapidamente en caso de cambios o retiradas.

9. Geriye doniik izlenebilirlik

Orijinal ambalajin iginde verilen kendinden yapiskanh kimlik etiketleri geriye doniik izlenebilirlik igin saklanmali ve ameliyat raporu ile hasta
dosyasina yapistiriimalidir. Hastanedeki depo sorumlusu, degisiklikler ya da geri cagirmalarda hizl hareket edilebilmesi icin mevcut iirtinler, tiriin
numaralar (REF) ve parti numaralari (LOT) hakkinda bir defter tutmak zorundadir.

10. Envase y esterilidad

Cada uno de los productos presenta un envase doble y cuenta con esterilizacién por rayos gamma con una dosis de al menos 25 kGy. La esterilidad
esta garantizada hasta la fecha de caducidad, siempre que el envase no haya sido abierto ni haya sufrido dafos.

10. Ambalaj ve mikropsuzluk

Her iiriin iki paketlenmis ve en az 25 kGy dozundaki gama iginlari ile steril hale getirilmistir. Ambalaj agilmadigi ve hasar gormedigi siirece sterilite
son kullanma tarihine kadar garanti altindadir.

11. Material del producto
El PolyPIN® biorreabsorbible esta fabricado con poli (L, co-D, L-lactido 70/30). Este material biorreabsorbible es biocompatible y degradable.

11. Uriin malzemesi
Biyocdziinir PolyPIN® , Poliden(L-co-D,L- lactid 70/30) imal edilmektedir. Bu biyogdziiniir malzeme biyolojik olarak uyumludur ve ¢dziinebilir.

12. Reutilizacion

ADVERTENCIA: Riesgo de infeccion: El reprocesamiento de los articulos desechables (disefiados para un solo uso) puede poner en riesgo la
funcionalidad y la seguridad del producto, y puede provocar infecciones. Los articulos desechables no deben ser reutilizados. Después del uso,
elimine estos articulos de acuerdo con las normas establecidas.

12. Yeniden kullanilabilirligi

UYARI: Enfeksiyon riski: Tek kullanimlik Griinlerin tekrar hazirlanmas, Griiniin islevselligi ve giivenligini tehlikeye sokabilir ve enfeksiyonlara
neden olabilir. Tek kullanimlik Griinleri tekrar kullanmamalisiniz. Tek kullanimlik tirtinleri kurallara uygun olarak imha edin.

13. Condiciones de almacenamiento

El producto debe conservarse en un lugar seco, dentro del envase original cerrado y a una temperatura méaxima de 25 °C. Los productos con fecha
de caducidad vencida o con dafios en el envase no deben ser utilizados.

13. Saklama kosullar

Uriin maksimum 25 °C'de agilmamis orijinal ambalaji icinde saklanmalidir. Son kullanma tarihi gegmis iiriinler ve hasarli ambalajlar artik kulla-
nilmamalidir.

14. Indicacion de temperatura

Los implantes PolyPIN® no pueden exponerse a temperaturas superiores a 40 °C (104 °Fahrenheit)

ni siquiera por lapsos breves. El implante puede perder su forma si se lo expone a una temperatura excesiva.
Si el producto ha sido expuesto a altas temperaturas, el indicador sobre la caja cambiara

de color de gris claro a negro. jNo deben volver a utilizarse productos con indicador negro!

14. Sicakhk indikasyonu

PolyPIN® implantlari, kisa siirelidine olsa bile 40 °C (104 °Fahrenheit)

lizerindeki sicakliklara maruz birakiimamalidir. Implant, asini sicakliga maruz birakildiginda deformasyona ugrayabilir.
Uriin asin sicakliklara maruz birakildiginda, dis ambalajda bulunan indikator acik gri renginden siyah rengine doner.
Siyah indikatdre sahip Griinler artik kullanilamaz!

15. Responsabilidad

Las complicaciones u otros efectos negativos generados por errores en la indicacion o la técnica quirtirgica, por la inadecuada seleccion o mani-
pulacion de productos o instrumentos, por la falta de asepsia, etc. quedan bajo la responsabilidad del cirujano.

15. Sorumluluk

Hatali endikasyon veya ameliyat teknigi, tiriin ve aletlerin yanlis segimi ya da kullanilmasi, bunlarin mikropsuz olmasi vs. nedeniyle komplikasyon-
lar veya diger olumsuz etkiler cerrahin sorumlulugundadr.

16. Conformidad con las normativas

Este producto médico lleva el marcado CE conforme a la Directiva europea 93/42/CEE sobre productos sanitarios. El marcado CE puede ir acom-
pafiado de un namero de identificacion del correspondiente organismo notificado.

16. Yonetmelik uyumlulugunu

Bu tibbi iiriine, 93/42/EEC sayil Tibbi Cihazlar Yonetmeligi (MDD) uyarinca CE isareti verilmistir. CE isaretinin arkasina eklenen bir kimlik numarasi
yetkili onaylanmis kurulusa isaret eder.

17. Eliminacion del producto
Para la eliminacion de estos productos sanitarios, no es necesario adoptar medidas especiales. Tenga en cuenta las leyes y normativas locales.

17. imha etme
Bu tibbi iiriinlerin imha edilmesi sirasinda 6zel Gnlemlerin alinmasina gerek yoktur. Ulkeye dzel yasa ve yonetmeliklere uyulmalidir.

18. Simbolos en el envase

18. Ambalaj sembolleri

No utilice el producto si

P No r rilizar
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®
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1. Tiltenkt bruk

PolyPIN® er en bioresorberbar pin for bein eller osteokondral fragmentfiksering.
Far bruk anbefales det a kontrollere produktenes egnethet for det planlagte inngrepet.

BRUKSANVISNING

Indikasjoner:

PolyPIN® 1.5

o QOsteokondral eller bein-fragmentfiksering, f.eks. laterale claviculafrakturer, metakarpalhodefrakturer, splintansamling
e Artrodese av fingre og teer

e Stabilisering av bestemte fingerfrakturer

o Osteokondrale frakturer og lase ben-/brusklegemer

PolyPIN® 2.0

o Apikale fragmenter, f.eks. frakturer i radiushodet, patellarandbrudd, frakturer pa den proksimale og distale enden pa metatarsalia og meta-
carpalia.

o QOsteokondrale frakturer eller lgse ben-/brukslegemer, f.eks. taluskuppel og femurkondyler

e Svampaktig eller lett belastede fragmenter, f.eks. lagdelt oppbygning av calcaneus- eller acetabulumfrakturer, kortikospongigse splinttrans-
plantater

PolyPIN® 2.0
e Store osteokondrale fragmenter, f.eks. hoftehodefrakturer (Pipin-frakturer), malleolarfrakutrer (Weber A-frakturer), radiusfrakturer, patel-
la-langsfrakturer

Motindikasjoner (for alle PolyPIN®-starrelser)

Pasienter med kraftig osteoropose

Frakturer hos barn i epifysefuge-omradet

Frakturer med hgy biomekanisk belastning (f.eks. belastede osteosynteser i suprakondylaere humerusfrakturer)
Medikamenter og behandlinger som pavirker helbredelse av beinsar

Osteomylitt

Infeksjoner pa implantatsstedet

1. Avsedd anvindning

PolyPIN® &r ett biologiskt resorberbart stift for fixering av ben- eller osteokondrala fragment.
Det rekommenderas att innan anvandning av produkterna kontrollera att de ar Iampliga for det planerade ingreppet.

BRUKSANVISNING

Indikationer:

PolyPIN® 1.5

o Fixering av ben- eller osteokondrala fragment, t.ex. laterala klavikelfrakturer, metakarpalhuvudfrakturer, spaninlagring
o Artrodeser av fingrar och tar

o Stabilisering av vissa fingerfrakturer

o (Qsteokondrala frakturer och fria kroppar

PolyPIN® 2.0

o Apikala fragment, t.ex. frakturer pa radiushuvudet, patellakantsbrott, frakturer pa proximala och distala anden av metatarsale och metacarpale

o (Qsteokondrala frakturer eller fria kroppar, t.ex. taluskupolen och femurkondylen

* Spongitsa eller mindre belastade fragment, t.ex. skiktad uppbyggnad av calcaneus- eller acetabulumfrakturer, kortikospongiosa spantrans-
plantat

PolyPIN® 2.7
o Stora osteokondrala fragment, t.ex. larbenshalsfrakturer (Pipkin-frakturer), malleolfrakturer (Weber A-frakturer), radiusfrakturer, frakturer
langs med patellan

Kontraindikationer (for alla PolyPIN®-storlekar)

Patienter med utprdglad osteoporos

Frakturer hos barn inom omréadet epifysfogar

Frakturer med hog biomekanisk belastning (t.ex. barande osteosynteser vid suprakondyldra humerusfrakturer)
Medicinering och behandling som paverkar benlékningen

Osteomyelit

Infektioner vid implantationsstallet

Faktorer som kan pavirke operasjonen

Utilstrekkelig beinkvalitet (f.eks. osteoropose)

Lokale beintumorer

Systemsykdommer og stoffskifteforstyrrelser

Anamnestiske tegn pa infeksjoner og fall

Narkotikaavhengighet, alkohol- og medikamentmisbruk

At pasienten er mentalt uegnet til a forsta og falge legens instruksjoner

Dislokasjon av stifthode eller skader pa en leddflate overfor frakturen pa grunn av en ufullstendig senkning av PolyPIN®-hodet
Dislokasjon av fragment pa grunn av feil indikasjonsvalg eller for tidlig ukontrollert postoperativ belastning

En konstant band- og senestrekk kan fare til feil resultat pa grunn av sekundeer dislokasjon

e e 0 0 0 0 0 0 0 N

Mulige bivirkninger
I sjeldne tilfeller kan falgende produkt- eller prosessavhengige bivirkninger forekomme ved bruk av PolyPIN®:
e Brudd i PolyPIN®
Reaksjoner pa fremmedlegemer, som lokale gdemer og osteolyse
Infeksjoner
Blgdninger
Innskrenket bevegelighet
Heteroptype forbeininger
Komplekst, regionalt smertesyndrom (CRPS)
Feilstillinger, som cubitus varus
Dislokasjon og migrasjon
Nerveskade

Faktorer som kan paverka om operationen lyckas

Otillracklig benkvalitet (t.ex. osteoporos)

Lokala bentumarer

Systemsjukdomar och &mnesomsattningsstorningar

Anamnes pa infektioner och fall

Drogberoende, alkohol- och lakemedelsmissbruk

Mental oférmaga hos patienten att forsta och fdlja lakares instruktioner

Dislokation av spikhuvuden eller skador i en ledyta mittemot frakturen genom icke-fullstandig forsankning av PolyPIN®-huvudet
Fragmentdislokation genom felaktig indikation eller for tidig, okontrollerad postoperativ belastning

Standigt drag i ledband och senor kan leda till misslyckande pa grund av sekundar dislokation

®© o 0 0 0 00 0 0 N

Mijliga negativa effekter

| séllsynta fall kan vid anvandning av PolyPIN® foljande produkt- respektive metodmaéssiga negativa effekter uppkomma:
® Brott av PolyPIN®

¢ Frammande-kroppsreaktion, liksom lokala 6dem och osteolys
o Infektioner

o Blodningar

o |nskrankt rorlighet

e Heterotopa ossifieringar
e Komplexa regionala smartsyndrom (CRPS)
o Felstéllningar som cubitus varus

e Dislokation och migration

o Skador pa nerver

3. Pasientinformasjon

Legen skal forklare for pasienten mulige resultater av operasjonen og mulige bivirkninger iht. avsnittene “Motindikasjoner” og “Mulige bivirknin-
ger”, som det angér pasienten. | tillegg skal pasienten informeres om hvilke tiltak han kan ty til for & redusere de mulige bivirkningene.
Pasienten ma informeres om at produktmaterialene kan forarsake allergiske reaksjoner som reaksjoner pa fremmedlegemer og vevsirritasjon eller
betennelser. Ved mistanke om fglsomhet overfor fremmedlegemer skal man gjennomfare en test for implantasjonen. Hvis implantatet ma fiernes,
ma man ta hensyn til en mulig risiko for et nytt kirurgisk inngrep. Etter at implantatet er fjernet, md man gjennomfgre en passende postoperativ
behandling.

3. Patientinformation

Lakaren ska forklara vilka faktorer som kan ha en negativ inverkan pa operationsresultatet for patienten enligt avsnitten “Kontraindikationer” och
"Majliga negativa effekter”, savitt detta géller patienten ifraga. Patienten ska vidare dven informeras om vilka atgéarder som man kan tillgripa for
att minska méjliga orsaker till paverkan.

Patienten maste ocksa informeras om att materialet kan ge allergiska reaktioner som fraimmande kropps-reaktioner och vavnadsirritation, liksom
att inflammationer kan uppkomma. Vid misstanke om frimmande kropps-reaktioner ska man genomfora lampliga tester av implantatet. Om
implantatet bor avldgsnas, maste potentiell risk for ett andra ingrepp ocksé tas hansyn till. Efter avlagsnande av implantatet maste lamplig
postoperativ behandling ges.

4. Operasjonsteknikk

Far PolyPIN® brukes, ma man vurder preoperative og operative framgangsmater, samt operasjonsteknikker og riktig valg og plassering av implan-
tatet. Operataren ma velge egnet artikkelstarrelse iht. diagnose og operasjonsteknikk.

ADVARSEL: Operatgren ma forklare for pasienten egnet etterpleie og rehabilitering for a hindre for tidlig belastning og andre komplikasjoner.

4. Operationsteknik

For framgangsrik anvandning av PolyPIN® maste man preoperativt och vid operationsforfarandet ta hansyn till mest lampliga operationsteknik
samt val av och placering av implantatet. Operatdren maste anvanda sig av lamplig artikelstorlek och motsvarande diagnos och operationsteknik.
VARNING: Operatdren maste beratta for patienten om lamplig eftervard och rehabilitering for att forhindra for tidig belastning och andra kom-
plikationer.

@ ®
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A: Festeskrue, B: Holdeskrue, C: Skjeerhode, D: Anslag, E: PolyPIN®-hode, F: Spisser

@ Boring
Etter reposisjonering av fragmentet ma man bore et hull med diameteren til den gnskede PolyPIN®

PolyPIN® 1.5
PolyPIN®2.0 | 2,0 mm hull
PolyPIN®2.7 | 2,7 mm hull

helst loddrett pa frakturoverflaten. Brukes mer enn én PolyPIN® til festingen, skal boringen skje konvergent og ikke parallelt. Da festes fragmentet
bedre.

@ Male lengde

Etter at festeskruen (A) er lasnet, ma malespissen pa lengdemalingsapparatet fares inn til enden pa borehullet og borkanalens dybde bestemmes.
Etterpa trekkes festeskruen (A) til. Slik overfares den malte lengden direkte pa den bakre, laste skjeerefgringen

Ved ytterligere avskjaering blir PolyPIN® ca. 1 mm kortere enn den malte hulldybden.

® Forkortelse av PolyPIN®

Farst skyves PolyPIN® med hodet til anslaget i holderen pa bakre ende av maleapparatet . Etterpa ma den festes med holdeskruen (B) og skjeere-
hodet settes pa slik at den pasatte pilen er synlig.

Dreies skjeerehodet (C) i pilretningen, skjeeres PolyPIN® over i gnsket lengde.

Obs: Ikke drei skjeerehodet mot pilretningen, da kan PolyPIN® trykkes mot holdeskruen (B) og misdannes

1,5 mm hull

@ Fasing av PolyPIN®s-spissen
Stiften fases med spisseren (F) for lettere anbringelse. Derfor ma den etter at avskjeeringsdelen er fiernet skyves litt ut av lengdemaleapparatet
og igjen festes med holdeskuren (B). Fas s& PolyPIN® lett, som en blyant, med spisseren (F).

A: Fastsattningsskruv, B: Stoppskruv, C: Skdrhuvud, D: Anslag, E: PolyPIN® huvud, F: Vassare

@ Borrning
Efter reposition av fragmentet maste borrningen ske med ratt diameter for dnskad PolyPIN®

PolyPIN® 1.5
PolyPIN® 2.0
PolyPIN® 2.7

och sa lodrétt som mdjligt mot frakturytan. Nar man anvander sig av mer an en PolyPIN® for att fixera, ska borrningen forlopa konvergent och inte
parallellt. Darigenom kan man garantera ett battre faste av fragmentet.

@ Mitning av lingd

Efter det att fastsattningsskruven (A) lossats, maste matspetsen for matinstrumentet foras in anda ner till borrhalets botten for att kunna bestam-
ma djupet pa borrkanalen. Darefter kan fastsattningsskruven (A) dras at. Darigenom kommer den uppmétta langden direkt att dverfdras till den
bakre delen av infastningen

Vid avslutande avskarning kommer PolyPIN® att vara cirka 1 mm kortare &n uppmatt borrdjup.

® Kortning av PolyPIN®

PolyPIN®-huvudet skjuts forst fram till anslaget i fastet i bakre anden av matinstrumentet. Darefter maste det fixeras med stoppskruven (B) och
skarhuvudet maste séttas fast pa sa satt att pilen pa skruven kan ses.

Genom att man vrider pa skarhuvudet (C) i pilens riktning skars PolyPIN® av i 6nskad langd.

Se upp: Skarhuvudet far inte dras mot pilens riktning for da kan PolyPIN® tryckas mot stoppskruven (B) och bli deformerad

1,5 mm borr

2,0 mm borr

2,7 mm borr

@ Infasning av PolyPIN®-spetsen
For att lattare anbringa spiken med véssaren (F) ar den avfasad. Forst maste spiken efter borttagning av avskarningsdelen skjutas ut lite ur
matinstrumentet och fixeras igen med stoppskruven (B). | anslutning till detta avfasas PolyPIN® latt som en blyertspenna med hjélp av vassaren (F).
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BRUKSANVISNING

® Innsling av PolyPIN®
Den spesielle impaktoren og hammeren brukes til a fare inn PolyPIN®.
Sett korrekt hette pa universalimpaktoren:

PolyPIN® 1.5 [ 110 A
PolyPIN®2.0 | 110B
PolyPIN®2.7 {110 C

Trekk boltene ut av impaktoren og sett PolyPIN® inn i hylsen med spissen farst. Sett bolten inn igjen og skyv langsomt forover til PolyPIN®s spiss
er synlig. Sett PolyPIN®s spiss inn i borehullet og sett impaktoren loddrett pa fragmentoverflaten pa borehullet. Pass pa at PolyPIN® ikke tipper
under innslaingen. Sa slas PolyPIN® inn i hullkanalen til hodet sitter under fragmentoverflaten.

0BS: Ved skra pasetting kan impaktoren gli av, PolyPIN® knekke og impaktorens hvite faringsinnlegg skades.

Bla ring

Gul ring

Red ring

® Inslagning av PolyPIN®

For att anbringa PolyPIN® anvdnds en speciell inslagare och en hammare.
Anbringa universalinslagaren med korrekt hylsa pa densamma:
PolyPIN®1.5 | 110A
PolyPIN®2.0 | 110 B
PolyPIN®2.7 | 110 C
Bulten dras ur inslagaren och PolyPIN® sticks in i hylsan med spetsen bakifran. Bulten satts aterigen i och skjuts langsamt pa framat tills spetsen
pa PolyPIN® &r synlig. Spetsen pa PolyPIN® sticks in i borrhélet och inslagaren sétts in vagratt mot fragmentytan i borrhalet. Tillse har att PolyPIN®

vid inslagningen inte hamnar fel. | anslutning till detta slas PolyPIN® férsiktigt in i borrkanalen tills huvudet befinner sig under fragementytans niva.
SE UPP: Vid inslagning mot sneda kanter kan inslagaren halka av, bryta av PolyPIN® och den vita inforingsinsatsen till inslagaren skadas da.

BRUKSANVISNING

Bla ring

Gul ring

Rdd ring

5. Handtering

ANVISNING: Dette produktet er pakket i en beskyttelsesemballasje og er sterilt.

ADVARSEL: Kontroller utlgpsdato og emballasjen for skader far bruk. Ikke bruk produkter som er utgatt pa dato eller der emballasjen er skadet.
PolyPIN® er steril hvis emballasjen er uskadd. Deponer apnede ubrukte pins.

ADVARSEL: Infeksjonsfare: Pasienten kan fa infeksjon ved bruk av ikke-sterile implantater. Implantatene skal tas ut av den sterile emballasjen
like for bruk.

ADVARSEL: Infeksjonsfare: Gjenbruk av engangsartikler kan true produktets funksjonalitet og sikkerhet og fare til infeksjoner. Engangsartikler
skal ikke brukes pa nytt. Deponer engangartikler pa riktig mate.

ADVARSEL: Fare for skade og fare i tilfelle skade pa produkter: Folges ikke denne brukanvisningen, kan pasienter, brukere, tredjeparter og
produkter skades. Les alle bruksanvisninger grundig og felg alltid de beskrevne anvisningene. Kontroller produkter som brukes i kombinasjon.
ADVARSEL: Fram til helbredelsen er fullfart, skal alle fikseringer med dette produktet anses som midlertidige, og de vil kanskje ikke holde mot
vektbelastninger og andre ustattede belastninger. Pinsene kan bayes, lgsnes, knekke eller forflyttes ved for tidlig belastning og bevegelse. Pasi-
enten ma vaere i tilpasset ro eller kontrollert bevegelse fram til helbredelsen er klinisk bekreftet!

ADVARSEL: Fare for skade: Pasienten kan skades ved feil bruk av medisinske instrumenter. Brukerne av medisinske instrumenter ma ha korrekt
medisinsk kvalifikasjon og vite hvordan de brukes.

5. Handhavande

ANVISNINGAR: Denna produkt ligger forpackad i en skyddsforpackning och ar steril.

VARNING: Kontrollera innan anvéndning att forfallodatum inte passerat liksom att férpackningen inte &r skadad. Produkter med utganget for-
fallodatum respektive skadade forpackningar far inte anvéndas. PolyPIN® &r steril om forpackningen &r oskadad. Oppnade, icke-anvéanda stift
maste omhandertas.

VARNING: Infektionsrisk: Genom anvandning av icke-sterila implantat kvarstér infektionsrisk for patienten. Ta ut implantatet forst precis fore
anvéndningen ur den sterila férpackningen.

VARNING: Infektionsrisk: Ateranvdndning av engangsartikel kan paverka funktionaliteten och sakerheten for produkten och leda till infektioner.
Man far inte ateranvanda engangsartiklar. Omhandertagande av engéngsartiklar ska ske pa ratt satt.

VARNING: Skaderisk och risk for skador pa produkten: Icke-beaktande av denna bruksanvisning kan leda till skador pa patienten, anvandare
och tredje part liksom till skador pa produkten. Las darfr noggrant igenom alla relevanta bruksanvisningar och beakta alltid givna anvisningar.
Kontrollera funktionen i kombination med insatta produkter.

VARNING: For fullstéandig ldkning méste alla fixeringar med denna produkt anses som tempordra och man maste folja viktgrénser och andra krav
vid belastning. Stiften kan vid for tidig belastning och rorelse komma att béjas, lossna, brytas eller migrera. Vid klinisk bekréftelse pa lakning
maste anpassat vilolage respektive kontrollerad mobilisering ske!

VARNING: Skaderisk: Genom felaktig anvéndning av medicinska instrument kvarstar skaderisk for patienten. Anvandare av medicinska instru-
ment maste forfoga dver motsvarande medicinska kunskaper och vara vl fortrogna med dess anvandning.

6. Behandling av tilbehgr

ADVARSEL: Infeksjonsfare: Disse instrumentene leveres ikke sterile. Ved bruk av ikke-sterile instrumenter er det infeksjonsfare for pasienter,
brukere og tredjeparter. Kontroller instrumenter for synlig forurensning. Synlig forurensning tyder pa mislykket eller feil instrumentbehandling.
Forbered instrumentene far farste bruk samt fr og etter all videre bruk med validerte framgangsmater.

ADVARSEL: Infeksjonsfare: Ved feil bruk av instrumenter er det infeksjonsfare for pasienter, brukere og tredjeparter, samt fare for funksjonsfeil pa
instrumentet. Falg veiledningen “Rengjering, desinfisering, pleie og sterilisering av instrumenter” og vedlagt dokumentasjon.

ANVISNING: Veiledningen “Rengjering, desinfisering, pleie og sterilisering av instrumenter” er lagt ved de kjgpe instrumentene. De fas hos
produsenten.

ADVARSEL: Fare for skade: En overbelastning i tilfelle for sterk kraft kan fare til brudd, bayninger og funksjonsfeil i medisinproduktet og til skader
pa pasienten eller brukeren. Ikke overbelast instrumentene. Ikke bay bayde instrumenter tilbake i utgangsposisjon.

6. Handhavande av tillbehor

VARNING: Infektionsrisk: Dessa instrument levereras inte sterila. Genom anvandning av icke-sterila instrument kvarstar infektionsrisker for
patienten, anvandaren och tredje part. Instrumenten maste kontrolleras vad det galler synliga fororeningar. Synliga fororeningar tyder pa icke
framgangsrikt eller korrekt handhavande. Férbered instrumenten for en forsta anvandning liksom fore och efter alla kommande anvandningar
genom att anvanda validerande tillvagagangssatt.

VARNING: Infektionsrisk: Genom icke-professionellt forberedda instrument kvarstér infektionsrisk for patienten, anvandaren och tredje part
liksom risk for funktionsstorningar for instrumentet. Beakta sarskilt anvisningarna om “Rengoring, desinficering, skdtsel och sterilisering av
instrumenten” och bilagorna till produkterna.

ANVISNINGAR: Anvisningar om “Rengdring, desinficering, skdtsel och sterilisering av instrumenten” bifogas inkdpta instrument. Dessa kan
begéras hos tillverkaren.

VARNING: Skaderisk: Overbelastning genom fér starka krafter kan leda till brott, béjning och funktionsstérningar av de medicinska produkterna
och &ven leda till skador pa patienten eller anvéndaren. Instrumenten far inte dverbelastas. Bdjda instrument far inte bgjas tillbaka till utgangs-
positionen.

1. Kombinasjonsmuligheter

1. Kombinationsmdojligheter

PolyPIN® 1.5/ PL 02.04308.015

| PolyPIN® 2.0 / PL 02.04311.020 PolyPIN® 2.7 / PL 02.04318.027

Impaktor Inslagare

110

Hetter til impaktor Hylsor till inslagare 110 A

| 1108 110 ¢

Lengdemaleapparat inkl. skjeerehode Matinstrument inkl. skarhuvud

11

Spisser Vassare

112

8. Bruk

FORSIKTIG: Produktet skal kun implanteres med de tiltenkte instrumentene. Under implanteringen ma pasienten behandles medisinsk korrekt og
observeres. Dette omfatter kontroll av framgangsmaten, overvakning av vitalverdier og narkose.

8. Anvindning

FORSIKTIGHET: Produkten &r uteslutande avsedd for implantatinséttning tillsammans med avsedda instrument. Under implantation maste pa-
tienten behandlas med sedvanlig medicinsk noggrannhet och dvervakas. Detta innefattar kontroll av forloppet under forfarandet, évervakning av
vitalparametrar och narkos.

9. Sporbarhet

De selvklebende identifikasjonsetikettene som er vedlagt originalemballasjen, ma oppbevares for sporbarheten og klebes pé i operasjonsrappor-
ten og pasientjournalen. Sykehusets lageransvarlige ma fare et register over tilgjengelige produkter, inkludert artikkelnr. (REF) og lot-nr. (LOT), slik
at man kan reagere raskt i tilfelle endringer eller tilbakekallinger.

9. Uppfdljningsmajligheter

Sjalvhaftande identifieringsetiketter, som bifogats i originalforpackningen maste sparas och klistras in i operationsberattelsen liksom i patientjour-
nalen. Lageransvariga pa sjukhuset maste fora bok dver de produkter som finns tillstddes, inklusive artikelnummer (REF) och batchnummer (LOT),
sa att man vid eventuella andringar eller aterkallande av materialet kan handla snabbt.

10. Emballasje og sterilitet

Hvert produkt er emballert to ganger og sterilisert med gammastraler med en dose pa minst 25 kGY. Sterilitet er garantert til utlapsdato hvis
emballasjen verken er apnet eller skadet.

10. Forpackning och sterilitet

Alla enskilda produkter ar forpackade i tva forpackningar och steriliserade med hjalp av gammastralar i en dos om minst 25 kGy. Sterilitet kan
garanteras till och med forfallodatum savida fdrpackningen inte vare sig har Gppnats eller skadats.

11. Produktmateriale
Den bioresorberbare PolyPIN® lages av poly(L-laktid-ko-D, L-laktid) 70:30. Dette bioresorberbare materialet er biokompatibelt og nedbrytbart.

11. Produktmaterial

Denna biologiskt resorberbara PolyPIN® tillverkas av Poly(L-lactid-co-D,L- lactid) 70:30. Detta biologiskt resorberbara material &r biologiskt kom-
patibelt och nedbrytbart.

12. Gjenbruk

ADVARSEL: Infeksjonsfare: Gjenbruk av engangsartikler kan true produktets funksjonalitet og sikkerhet og fare til infeksjoner. Engangsartikler
skal ikke brukes pa nytt. Deponer engangartikler pa riktig mate.

12. Ateranvindning

VARNING: Infektionsrisk: Ateranvéndning av engéngsartikel kan paverka funktionaliteten och sakerheten for produkten och leda till infektioner.
Man far inte ateranvanda engangsartiklar. Omhandertagande av engangsartiklar ska ske pa ratt satt.

13. Lagringsbetingelser
Produktet ma lagres tert pa maks. 25 °C i uapnet originalemballasje. Ikke bruk produkter som er utgatt pa dato, eller der emballasjen er skadet.

13. Lagerforhallanden

Produkten maste lagras torrt och i hogst 25 °C i o6ppnad originalforpackning. Produkter med utganget forfallodatum respektive skadade forpack-
ningar far inte anvandas.

14. Temperaturindikasjon

PolyPIN®-implantater skal ikke, heller ikke i kort tid, utsettes for temperaturer pa over 40 °C (104 °Fahrenheit).
Implantatet kan misformes hvis det utsettes for for sterk varme.

Hvis produktet har veert utsatt for for haye temperaturer, skifter indikatoren pa emballasjen farge fra lysegra til
svart. Produkter med svart indikator skal ikke lenger brukes!

14. Temperaturindikering

PolyPIN® Implantat far inte ens kortsiktigt utséttas for temperaturer éver 40 °C (104 °Fahrenheit).

Implantatet kan forlora sin form om det utsétts for fr hog varme.

Om produkten har utsatts for for hoga temperaturer, fargar den av sig pa ytterforpackningen dar det finns en indikator
som byter fran ljusgra till svart farg. Produkter med svartfargad indikator far inte langre anvandas!

15. Ansvar

Operatgren har ansvar for komplikasjoner eller andre negative virkninger som falge av feil indikasjon eller operasjonsteknikk, uegnet valg eller
behandling av produkter eller instrumenter, asepsis osv.

15. Ansvar

Komplikationer eller andra negativa effekter till fdljd av felaktig indikation eller operationsteknik, oldmpliga val eller handhavande av produkter
eller instrument, aseptik osv., faller under operatdrens ansvar.

16. Overholdelse av direktiver

Dette medisinproduktet er CE-merket iht. Medical Device Directive (MDD) 93/42/EEC. Star det et identifikasjonsnummer etter CE-merket, viser
dette til ansvarlig bemyndiget organ.

16. Riktlinjer och konformitet

Denna medicinska produkt ar férsedd med CE-mérkning enligt Direktivet fér medicinska apparater (Medical Device Directive (MDD)) 93/42/EEC.
Om CE-markningen utgors av ett ID-nummer hanvisar detta till ansvarigt stélle.

17. Deponering

Ingen spesielle tiltak er ngdvendig for deponering av dette medisinproduktet. Falg landspesifikke lover og forskrifter.

17. Omhandertagande

Vid omhéndertagande av dessa medicinska produkter krévs inga sérskilda atgarder. Lagarna i de olika landerna och lokala foreskrifter ska beaktas.

18. Emballasjesymboler

18. Forpackningssymboler

Ikke bruk produktet hvis

Vid skadad firpackning Far inte steriliseras

Produsent

®

emballasjen er skadet

Ikke steriliser pa nytt

Tillverkare

®

ska produkten inte
anvandas

pa nytt

Falg bruksanvisningen

Sterilisert ved bestréling

Temperaturbegrensning

[13]

Bruksanvisningen ska
beaktas

Steriliserad genom
bestralning

Temperaturbegransning

Kan brukes til

®

Ikke bruk pa nytt

Skal oppbevares tart

Anvéndbar till och med

®

Far inte ateranvandas

Forvaras torrt
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