FASSIER — DUVAL TELESCOPIC IM SYSTEM™

Device Description
The Fassier-Duval Telescopic IM System is a self extending rod for use in fixation of long bone fractures. The design of the
nail includes a female component (which is attached to the proximal cortex) and a male component (which is attached
at the distal epiphysis). Anchorage of the components is achieved through screw-type fixation. The nail has a built-in
feature that allows for extension of its length as the bone structures heal and normal patient growth occurs.
The nail is manufactured in medical grade Stainless Steel (316L, ASTM 138). Itis available in five diameters: 3.2, 4.0, 4.8,
5.6and 6.4 mm, up to 420 mmin length.
Intended Use
The Fassier-Duval Telescoping IM System is intended as a temporary implant to aid in the alignment, stabilization,
fixation and healing of long diaphysis fractures, osteotomies, malunions and nonunions, and to prevent further fractures
in femur, tibia and humerus in pediatric patients suffering from bone diseases. It can also be used in procedures such
as bone lengthening/shortening concomitantly with external fixators in pediatric or small stature patients with limb
length discrepancy.
Contraindications
Active or latent infection
Osteoporosis, insufficient quality or quantity of bone/soft tissue
Material sensitivity
Sepsis
Patients with abnormal neurological or mental conditions
Adverse Effects
Pain, discomfort or abnormal sensations due to the presence of the device
Limb shortening or residual deformity with nonunion or malunion
Metal sensibility and/or allergic reaction to a foreign body
Nerve damage due to the surgical trauma
Bone resorption due to stress shielding
Postoperative bone fracture and pain
Infection, both deep and superficial
Unrecognized joint penetration
Inadequate healing
Necrosis of bone
Warnings
« Device breakage or damage can occur when implant is subjected to increased loading associated with delayed
union, non-union, or incomplete healing. Proper consolidation should be observed prior to full weight bearing.
Improper insertion of the device during implantation can increase the possibility of loosening or migration
« OrthoPediatrics Canada advises against the use of another manufacturer’s component with any OrthoPediatrics
Canada component. Any such use will negate the responsibility of OrthoPediatrics Canada for the performance of
the resulting mix.
Implants are single use items. Please note that single use devices (SUD) that come into contact with human blood or
tissue should not be reused and should be returned to the manufacturer or disposed of properly.
« Metal implants should never be reused. Although appearing undamaged, the device may have small defects or
internal stresses that may cause implant failure.
Correct implant handling is extremely important. Avoid contouring of metallic implants. Discard all damaged or
mishandled implants, or return them to the manufacturer for proper disposal
« Selecting the largest diameter implant that is appropriate for the medullary canal of the host bone as well as proper
positioning and insertion of the implant are crucial to mitigate the risk of implant failure.
Continuous screening with animage intensifier (fluoroscopy) during guide wire insertion and whenever cannulated
instruments are advanced over a guide wire is recommended to prevent unintended guide wire advancement and
penetration nto the surrounding tissues.
MRI Safety Information for the Fassier-Duval Telescopic IM System:
In non-clinical testing, the Fassier-Duval Telescopic IM System implants were determined to be MR-Conditional. A
patient with this device can be safely scanned immediately after device placement under the following conditions:
[Static Magnetic Field Strength (B0) __[1.5Tand3T
‘Mamum Spatial Field Gradient 20T/m (2,000 gauss/cm) or less
RF Excitation Circularly Polarized (CP)

- Forkortelse af legemsdel eller restdeformitet med manglende eller ringe sammenvoksning
« Metaloverfalsomhed og/eller allergisk reaktion pd et frrmmedlegeme

« Nerveskade pa grund af det kirurgiske traume

« Knogleresorption pd grund af stress-shielding

- Postoperative knoglefrakturer og smerter

« Infektion, béde dyb og overfladisk

« Udiagnosticeret ledpenetration

« Utilstraekkelig heling

Knoglenekrose

Advavsler

« Derkanforekommebrud e\\erskadepa\mp\amatet nar dette udszttes for aget belastning forbundet med forsinket
sammenvoksning, ammenvoksning eller ufuldstzndig heling. Det bor sikres, at heling har fundet sted

forud for fuld veegtbelastning.
« Ukorrekt indfering af anordningen under implantering kan age risikoen for lasning eller migration

kann sie kleine Defekte oder Eigenspannung aufweisen, die moglicherweise spater zu einem Versagen des
Implantats fiihren.

Die korrekte Handhabung der Implantate ist duBerst wichtig. Vermeiden Sie jegliche Verformung der
Metallimplantate. Entsorgen Sie alle beschadigten oder unsachgemaB gehandhabten Implantate oder senden Sie
sie zur ordnungsgemaBen Entsorgung an den Hersteller zuriick.

« Die Auswahl des Implantats mit dem graBten fiir den Markkanal des Wirtsknochens geeigneten Durchmesser
sowie die richtige Positionierung und Einbringung des Implantats sind entscheidend, um das Risiko eines
Implantatversagens zu reduzieren.

Bei Einbringen des Fihrungsdrahts oder jedes Mal, wenn kandllierte Instrumente dber dem Fihrungsdraht
vordringen, wird standige Uberwachung durch Bildverstarker (Fluoroskopie) empfohlen, um das unbeabsichtigte
Vordringen des Fiihrungsdrahts und Eindringen in das umliegende Gewebe zu verhindern.

VAN MRT-Sicherheitsinformationen fiir das teleskopische Fassier-Duval-IM-System:

In nicht-Klinischen Tests wurden die Implantate des teleskopischen Fassier-Duval IM System als bedingt MR-tauglich

emgestuft Ein Patient mit diesem Implantat kann unmittelbar nach Einsetzen des Implantats unter folgenden

«  OrthoPediatrics Canada frardder at anvende andre producenters komponenter sammen med
fra OrthoPediatrics Canada. Enhver anvendelse af den art vil ophave OrthoPediatrics Canadas ansvar for den
resulterende kombinations ydeevne.

« Implantaterne er beregnet til engangsbrug. Veer opmaerksom pd, at engangsanordninger, der kommer i kontakt
med menneskeligt blod eller vav, ikke ber genbruges og ber returneres til producenten eller bortskaffes pa
hensigtsmassig made.

« Metalimplantater ber aldrig genanvendes. Selvom anordningen fremstar ubeskadiget, kan den have smé defekter
ellerindre belastningsskader, der kan fare til implantatsvigt.

« Korrekthandtering afimplantatet er ekstremtvigtig. Undgd at vride r.Kasserall

B: sicher gescannt werden:

Statische magnetische Feldstarke (BO) [15Tund3T
Maximaler raumlicher Feldgradient [20T/m (2000 Gauss/cm) oder weniger
RF-Anrequng |Zirkular polarisiert (CP)
[Korperspule: Siehe nachstehende Einsd des Scanbereich:

Typ der RF-Sendespule Luka\eSpulen Kopfsende-/Empfangsspule, keine Einschrankungen fiir lokale Sende-/|

in denen sich das [mplantat nicht befindet

Betriebsart Nmma\e
Maximale Ganzkbrper-SAR Siehe nachstehende Angaben.

ukorrekt héndterede implantater eller returner dem til producenten for hensigtsmessig bortskaffelse.

- Foratmindskerisikoen forimplantatfejl er det afgerende vigtigt at veelge etimplantat med storst mulig diameter til
vartsknoglens marvkanal samt sikre korrekt positionering og indfaring af implantatet.

« Kontinuerlig screening med billedforstaerker (fluoroskopi) under indszttelse af quidewire, samt nar kannulerede
instrumenter fores ind over en guidewire, anbefales for at forebygge utilsigtet fremforing af quidewire og
penetration af det omgivende vav.

MR-sikkerhedsoplysninger for Fassier-Duval Teleskopic IM System:

| ikke-Kliniske test blev Fassier-Duval Telescopic IM System-implantaterne vurderet til at vaere MR-betingede. En patient

med denne anordning kan scannes sikkert umiddelbart efter anordningens placering under folgende betingelser

Statisk magnetfeltstyrke (B0) 15Tog3T

Maksimal rumlig feltgradient 20T/m (2000 gauss/cm) eller mindre

RF-excitation Cirkuleert polariseret (CP)

Kropsspole: Se sce 3 nedenfor

Lokale spoler: Hoved-sende-modtagespole; ingen restriktioner for lokale sende-
m anordningen ikke erinde i

RF-sende-spoletype

Driftstilstand Normal
[Maksimal SAR for hele kroppen Se detaljer nedenfor

Maksimal SAR for hovedet 3, Wik (normal

Anatomiske isocenter- < 50 cm fra centrum af den knogle, hvori
orienteringspunkter anordningen erimplanteret

Maximale Kopf-SAR 3,2W/kg (normaler

< 50 cm vom Zentrum des Knochens, in dem das
Implantat eingesetzt ist

=50 cmvom Zentrum des
Knochens, in dem das Implantat
eingesetzt ist

Anatomische isozentrische Orientierungspunkte

1 W/kg durchschnittlicher Ganzkdrper-SAR-Wert
fiir 10 Minuten kontinuierliche RF.

1,5TSAR und Scandauer (eine Sequenz oder eine unterbrochene Serie/ |2 V/kg durchschnittiche
Scan) mit einer 20-minitigen Abkihlungsphase |G2n2k0TPer-SAR fr 60 Minuten
wischen den Scans fiireine Stunde Scamnen [<Oinuierliche fF
(eine Sequenz oder
Nurlokale Sende-/Empfangsspulen verwenden, |ununterbrochene Serie/Scan)
3TSARund Scandauer die sichnichtin der Nahe des Implantats

befinden.
Das Implantat kann ein Bildartefakt erzeugen. Unter Umstanden missen MR-
Bildgebungsparameter optimiert werden, um das Vorhandensein des Implantats
Zu
Das Implantat kann ein Bildartefakt erzeugen. Unter Umsténden miissen MR-Bildgebungsparameter optimiert
werden, um das Vorhandensein des Implantats zu kompensieren.
« Aufgrund des Vorhandenseins anderer Implantate oder des Gesundheitszustands des Patienten miissen u. U. die
MR-Bedingungen modifiziert werden. Sind keine Angaben zu einem bestimmten Parameter aufgefiihrt, dann sind
mit dlesem Parameter keine weiteren Anforderungen verbunden.

Bild-Artefakte

=50 cm fra centrum af den knogle,
hvori anordningen er implanteret
1W/kg gennemsnitlig SAR for hele kroppen i 10

minutter med kontinuerlig RF. 2W/kg gennemsnitlig SAR for
(en sekvens eller serie/scanning uden pauser) med | hele kroppen i 60 minutter med
20 minutters keleperiode mellem scanningerien | kontinuerlig RF.

times scanning (en sekvens eller serie/scanning
Der mé kun anvendes lokale sende-modtage-spoler, |uden pauser

1,5T SAR- 0g scanningsvarigheder

3TSAR- 0g scanningsvarigheder wori anord ikke befinder sig

TM& edevaeve\xenafdene\mp\amalkan pvoduceve etbilledartefakt. Optimering af
Billedartefakt om

vtrenwdvendwq

« Tilstedevaerelsen af andre i
betingelserne.

- Huis der mangler information om et specifikt parameter, er der ingen betingelser forbundet med det pageeldende
parameter.

Operationsteknik

Det anbefales at anvende knik til anbri af i sgm. Praeoperati

procedurer, viden om anvendelige klrurg\ske tekmkker hensigtsmassig patientselektion og korrekt anbrmge\se af

er alle lige vigtige for den vellykkede brug af dette produkt. Vejledningen i operationsteknik gennemgar

eller patientens kan nedvendiggare modifikation af MR-

Body Coil: See scan region limitations bel
Local Coils: Head transmit-receive coil, no restrictions on local transmit-receive coils that
the device is not within

RF Transmit Coil Type

Operating Mode Normal Operating Mode
[Maximum Whole Bady SAR See details below
Maximum Head SAR 3.2 W/kg (Normal Operating Mode)

detaljeret de enkelte trin og bor falges omhyggeligt.

Levetid og fjernelse af anordningen

Fjernelse eller udskiftning af implantatet anbefales efter normal opfelgning, ndr knoglen er helet, samt ndr
korrektion af deformiteten er opndet, eller Fassier-Duval-anordningen har ndet sin fulde lengde. Rutinemassig
flenelse af interne fiksation: inger kan nedsatte forekomsten af symp ke komplikationer ved
brud pd og lesning af implantat og ved implantatrelaterede smerter. Desuden, hvis fiernelse vurderes at
vere en fordel, anbefaler OrthoPediatrics Canada at fierne implantaterne for at undgd knoglereduktion og

= 50 cm from center
| Anatomical Isocenter Landmarks < 50 ¢m from center of bone that device is implanted in ofbone that deviceis
implantedin
2W/kg whole
1W/kg whole body average SAR for 10 minutes of continuous RF. Fndﬁyﬂaverage EAfR
15T SARand Scan Durations (asequence or back to back series/scan without breaks) witha 20~ |"O" m‘”“:fﬁ o
minute cooling period between scans for one hour of scanning continuous
(asequence or back
o back series/scan
3TSARand Scan Durations Only use local transmit-receive coils that device is not within without breaks)

The presence of this implant may produce an image artifact. Optimization of MRimaging
parameters to compensate for the presence of this device may be necessary.
« Thepresence of otherimplants or the health state of the patient may require a modification of the MR conditions.
« Ifinformation about a specific parameter s not included, there are no conditions associated with that parameter.
Surgical Technique
Standard surgical technique for the placement of the intramedullary nails is recommended. Pre-operative procedures,
knowledge of applicable surgical techniques, proper patient selection and correct implant placement are all equally
important for the successful use of this product. The surgical technique manual details every step and should be
carefully followed.
Device Lifetime and Retrieval
Removal or replacement of the implant is recommended subsequent to normal follow-up after the bone has
consolidated, and either the deformity correction has been achieved or full extension of the Fassier-Duval is
observed. Routine removal of internal fixation devices may reduce the occurrence of symptomatic complications
of implant breakage, implant loosening and implant related pain. In addition, if removal is favorable,
OrthoPediatrics Canada recommends the retrieval of implants in order to avoid bone reduction and weakening,
particularly in young and active patients. Ensure that bone consolidation is complete prior to the removal of the
device. Although the final decision to retrieve the implants falls on the surgeon, a maximum Device Lifetime
of 5 years for the implant has been defined to ensure material stability. The Surgical Technique manual details
retrieval steps and should be carefully followed
Cleaning and Sterilization for Implant Components
Implants are provided clean, but are NON-STERILE when shipped from OrthoPediatrics Canada. The instructions below
should be followed for sterilizing items supplied non-sterile. Apply a standard cleaning protocol that is approved by
the hospital before implant sterilization. All metallic implants can be steam sterilized following the instructions and
parameters listed below:
Note: For USA only: Sterilization wraps, pouches, indicators and sterilization trays should be FDA-cleared for the
sterilization cycle parameters

Implant companents of the Fassier-Duval system should be sterilized using sterilization pouches.

Devices should be dry before packaged for sterilization

Implant assemblies must be disassembled into separate components prior to sterilization.

Image Artifact

kkelse, srlig hos unge og aktive patienter. Det bar sikres, at knoglehelingen er komplet forud for fiernelse
af anordningen. Selvom den endelige beslutning om at fierne implantatet alene er kirurgens, er der defineret
en maksimal levetid for implantatet pd 5 &r for at sikre materialestabilitet. Vejledningen i operationsteknik
gennemgdr detaljeret de enkelte trin for flernelse af implantatet og bor falges omhyggeligt.
Rengoring og sterilisation af implantater og komponenter
Implantater leveres rene, men er IKKE-STERILE, ndr de sendes fra OrthoPediatrics Canada. Nedenstéende instrukser bar
folges ved sterilisation af dele, der leveres ikke-sterile. Anvend en standardprotokol for rengering, der er godkendt af
hospitalet, for sterilisation af implantatet. Alle kan liseres efter nedenstdende instrukser og
parametre:
« Implantatkomponenterne  Fassier-Duval Systemet bor steriliseres i sterilisationsposer
« Anordningerne skal vaere torre, for de pakkes til sterilisation
. skal adskilles i separate komponenter for steriliseri

hnik

Fiir das Einbringen von Markngeln wird Standard-Operationstechnik empfohlen. Praoperative Verfahren, die Kenntnis
der anzuwendenden Operati hniken, eine sorgfaltige Pati wahl und dasrichtige Platzieren des Implantats
sind fiir den erfolgreichen Einsatz dieser Produkte gleichermaBen wichtig. Die Operationsanleitung enthalt eine genaue
Beschreibung jeden Schritts und muss sorgfaltig befolgt werden.

Lebensdauer und Entfernung der Vorrichtung

Die Entfernung oder der Ersatz des Implantats wird im Anschluss an die normale Nachsorge empfohlen,
nachdem sich der Knochen konsolidiert hat und entweder die Deformationskorrektur erreicht wurde oder das
vollstindige Ausfahren des Fassier-Duvals zu beobachten ist.  Durch die routinemaBige Entfernung interner
Fixationsvorrichtungen kann das Auftreten von symptomatischen Komplikationen wie Implantatbruch,

implante de forma sequra inmediatamente después de la colocacion del implante en las siguientes condiciones:

Intensidad del campo magnético estatico (B0) 15Ty3T
Gradiente espacial maximo del campo 20 T/m (2000 qauss/cm) 0 menos

B). herouépeiec napakdtw
3,2 W/kg (Kavovikoc ipomoc Aertoupyiac)

| MéyiaToc SAR yia 0AdkAnpo To owua
Méyiotoc SAR kealic

> 50 cm and To kévipo

<50cmandtokévipo 0 o efva

SAR méximo paraa cabeza 3,2 W/kg (modo de funci normal,

. = 50cm desdeel centro
Puntos de referencia anatomicos en isocentro <50 des deelcentro del hueso en el quese std del hueso en el que se estd

Excitacion por RF Polarizacion circular (PQ) _ _ Avatojid 0dKevTpa opbonua EJQUTEVEVO TO TEXVONOYIKO pGiov €0Vl EJQUTEVIEVO TO
Bobina para el cuerpo: Consulte a continuacion las limitaciones dea region de teyvoloyikompoioy |
Tipo de bobina de t d exploracion 1W/kg oo SAR ohdkArpou ayiatoc yia 10 emta
v i Bobinas locales: Bobina emisora-receptora para la cabeza, sin restricciones en las W/X&'RF ‘ ooy 2 W/kg péooc SAR
bob " dond 5
] local elimplante 1,5T SAR ka1 Sidpxeteq odpwong (axohoubia 1 Ywpic Slakoméc)
Mododeﬂm(\ onamiento Modo de funcionamiento normal e nepiodo wufn(ZO%Enwvunafumvnﬂpwnzmvvlﬂ }\mnowzxvaF
SAR maximo para todo el cuerpo Consulte los detalles a continuacion Jia kpa 0Gpwang (akohoubiar)

Xpnatonolgite ovo tomika mvia exnopmic-hiyng evog gf;ﬁgﬁff“””‘“"“

3TSAR K Bdpreteg adpuonc Twy omoiwv Sev PpiokeTal To TeyVoAayIKO poid.

el implante ol implante
1 W/kg SAR medio para todo el cuerpo durante 10
minutos de RF continua Z\Q//kg‘ SARmedio para
1,5TSARy duraciones de la exploracién (una secuencia o serie consecutiva o exploracion sin K OI de RFcont
pausas) con un periodo de enfriamiento de 20 minutos ~|MMU10S de RF continua
(una secuencia o serie

entre exploraciones durante una hora de exploracion
onsecutiva o una

Utilizar dnicamente bobinas emisoras-receptoras donde | exploracidn sin pausas)
no esté el implante.
La presencia de este implante puede causar un artefacto en laimagen. Puede ser
necesario optimizar los pardmetros de exploracion mediante RM para compensar
lapresencia delimplante.
« Lapresenciadeotrosimplantes o el estado de salud del paciente puede precisar unamodificacion de las condiciones

delaRM.
- Sinoseincluye informacidn sobre un pardmetro especifico, no hay condiciones asociadas a ese pardmetro.
Técnica quirirgica
Para la colocacidn del clavo intramedular se recomienda la técnica quirdrgica estandar. Resulta igualmente importante
para el uso exitoso de estos productos tener en cuenta los procedimientos preoperatorios, el conocimiento de
las técnicas quirdirgicas aplicables, la seleccion adecuada del paciente y la colocacion correcta del implante. Siga
cuidadosamente los pasos detallados en el manual de la técnica quirdrgica.
Vida util y extraccion del implante
Se recomienda retirar o remplazar el implante después de la consolidacion del hueso si durante el sequimiento
normal del paciente se observa la correccion de la deformacidn o la extension completa del clavo. £l retiro sistemético
de dispositivos de fijacién interna puede reducir complicaciones sintomticas de rotura del implante, aflojamiento
del implante y dolores relacionados con éste. Ademds, si se favorece el retiro del clavo, OrthoPediatrics Canada
recomienda extraer los implantes para evitar reduccion y debilitamiento dseo, principalmente en pacientes jévenes
y activos. El cirujano debe asegurarse de que la consolidacion del hueso esté completa antes de retirar el dispositivo.
Aunque la decisidn final de retirar el implante recae en el cirujano, se ha definido la vida dtil del dispositivo en 5 afios
para garantizar la estabilidad del material. Es importante sequir cuidadosamente cada paso en el manual de técnica
quirdrgica para extraccion del implante.
Instrucciones para la limpieza y esterilizacion de los componentes del implante
OrthoPediatrics Canada entreqa los implantes limpios, pero SIN ESTERILIZAR cuando son enviados de OrthoPediatrics
Canada. Se deberdn sequir las instrucciones a continuacion para esterilizar los productos que se suministran sin
esterilizar. Aplique el protocolo de limpieza aprobado por el hospital antes de la esterilizacion del implante. Todos los

3TSARy duraciones de la exploracion

Artefacto en laimagen

Implantatlockerung und implantatbedingten Schmerzen gemindert werden. Bei giinstigen Bedi
empfiehlt OrthoPediatrics Canada zudem, die Implantate zu entfernen, um insbesondere bei jungen und
aktiven Patienten Knochenabbau und -schwachung zu vermeiden. Obwohl die endgiltige Entscheidung ber
die Entnahme der Implantate vom Chirurgen zu treffen ist, wurde eine maximale Lebensdauer von 5 Jahren fiir
das Implantat festgesetzt, um die Materialstabilitat zu gewahrleisten. Das Handbuch zur Operationstechnik
beschreibt die einzelnen Schritte der Entnahme und sollte sorgfaltig befolgt werden
Anleitungfiir die Reinigung, Sterilisation und Resterilisation von Implantaten Komponenten
Die Implantate und Instrumente werden von OrthoPediatrics Canada UNSTERIL geliefert. Fiir die Reinigung und
Sterilisation von unsteril gelieferten Artikeln miissen nachstehende Anweisungen befolgt werden. Alle unsterilen
Komponenten miissen vor Gebrauch gereinigt und sterilisiert werden. Alle metallenen Implantate und Instrumente
konnen unter Beachtung nachstehender Anweisungen und Parameter dampfsterilisiert werden.
DieImplantat-Komponenten des Fassier-Duval-Systems konnen in Sterilisationsbeuteln sterilisiert werden.
Die Instrumente sollten trocken sein, bevor sie zur Sterilisation verpackt werden.
« Vorder Sterilisation miissen die Implantate in ihre Finzelteile zerlegt werden

Methode Dampf Dampf
Sterilisierungsart Schwerkraft Vorvakuum
Vorbehandlungs-impuls - 3
Mindesttemperatur 250°F (121°C) 270°F (132°C)
Mindestzykluszeit 60 Minuten = 5 min. 4 Minuten
Mindesttrockenzeit 10 Minuten 30 Minuten

Warnhinweis: Schalen wahrend der Sterilisation nicht stapeln.

Andere Sterilisationsmethoden und —zyklen konnen ebenfalls verwendet werden. Es wird jedoch empfohlen,
alternative Methoden anhand geeigneter Labortechniken zu validieren.

Anleitung zur Reinigung, Sterilisation und Resterilisation der Instrumente

Reusable instruments must be cleaned and sterilized prior to every use. Die Instrumentenschalen und Instrumente des
Fassier-Duval-Systems  sollten durch zweilagige Verpackung in einschichtiger Polypropylen-Folie unter Verwendung

Bitte beziehen Sie sich auf das Dokument ,Anleitung zur Instrumentenpflege” fiir weitere Informationen und

und Resterilisation von Instrumenten.

Wenn Sie schwerwiegende Vorfalle mit Ihrem Gerdt feststellen oder sich dieser bewusst sind, melden Sie diese bitte

Metode Damp Damp der [len Verpackungstechniken sterilisiert werden.
Normaltryk Preevacuum

‘Temperatuvmmdysl‘ o %ZW"[ ?32"( nweisungen zur Reinigung, Sterili

CyKlustid mindst 60 minutter = 5 min. 4minutter Hinweis filr den Benutzer und/oder Patienten

Torretid mindst 10 minutter 30 minutter

Advarsel: Bakker ma ikke stables under sterilisation

Andre sterilisationsmetoder og -cykler kan 0gsd vaere brugbare. Imidlertid tilrades validering af alle alternative metoder
ved brug af hensigtsmaessige laboratorieteknikker.

Instrukser for rengoring, sterilisation og resterilisation af instrumenter

Instrumenter til flergangsbrug skal altid rengares og steriliseres for brug. Instrumentbakken og instrumenterne i
Fassier-Duval Systemet bar steriliseres indpakket i to lag enkeltlags polypropylenfilm under anvendelse af sekventiel
indpakningsteknik.

Sevenligst dokumentet med titlen: “Guidance for Instrument Care” for yderligere information and instrukser vedrarende
rengering, sterilisation og re: fon af |

Meddelelse til brugeren og/eller patienten

Hvis du oplever eller er opmaerksom pé alvorlige haendelser, der er opstet i forbindelse med enheden, bedes du rapportere
dem til OrthoPediatrics Canada pa feedback@pegamedical com. Derudover skal du venligst underrette den kompetente
myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret. For Schweiz bedes du rapportere dem til
materiovigilance@swissmedic.ch.

Beschreibung des Produkts
Das teleskopische  Fassier-Duval-IM-System ist ein sich selbst verlangernder Stab zur Fixierung von

Method Steam Steam
terilization type Gravity Prevacuum
rec pulse —

linimal temperature 250°F (121°C) 70°F (132°0)
linimal cycle time 60 minutes + 5 min minutes

i drying time 10 minutes 0 minutes

Warning: Do not stack trays during sterilization

Other sterilization methods and cycles may also be suitable. However, validation of any alternative method using
appropriate laboratory techniquesis advised.

Cleaning, Sterilization and Re-sterilization Instructions for Instruments

Reusable instruments must be cleaned and sterilized prior to every use. The instrument tray and instruments of the
Fassier-Duval system should be sterilized wrapped in two layers of 1-ply polypropylene wrap using sequential wrapping

techniques.
Please refer to document entitled: “Guidance for Instrument Care” for further information and instructions regarding
cleaning, and re- ofinstruments.

Notice to the User and/or Patient

If you experience or are aware of any serious incidents that have occurred in relation to the device, please report them
1o OrthoPediatrics Canada at feedback@pegamedical.com. Additionally, kindly notify the competent authority of the
Member State in which the user and/or patient s established. For Switzerland, please report them to materiovigilance@
swissmedic.ch

Produktbeskrivelse
Fassier-Duval Telescopic IM System er et selvforlengende sem til fiksation ved frakturer i lange knogler. Semmets
design omfatter en hunkomponent (il fastgarelse i den proksimale cortex) og en hankomponent (il fastgerelse i den
distale epifyse). Forankring af komponenterne opnds ved skruebaseret fiksation. Semmet er designet, s dets lzngde
kan oges, efterhanden som knoglestrukturerne heler, og patienten vokser normalt.
Sommet er fremstillet af kirurgisk rustfrit stal (316L, ASTM 138). Det fés i fem diametre: 3,2, 4,0, 4,8, 5,6 0g 6,4 mm, og
ilengder pd op il 420 mm.
Tilsigtet anvendelse
Fassier-Duval Telescoping IM-system er beregnet som midlertidigt implantat il hjeelp ved justering, stabilisering,
fiksering og heling af lange diafysefrakturer, osteotomier, manglende eller forkert sammenvoksning samt til at forhindre
yderligere frakturer af femur, tibia og humerus hos padiatriske patienter, der lider af knoglesygdomme. Det kan ogsd
bruges ved procedurer som knogleforlengelse/~forkortelse samtidig med eksterne fiksatorer hos padiatriske patienter
eller patienter af llle statur med lemmer af forskellig lzzngde.
Kontraindikationer

Aktiv eller latent infektion
« Osteoporose, utilstraekkelig kvalitet eller kvantitet i knogleveev/bladt vaev
«  Materialeoverfalsomher

Sepsis

Patienter med unormale neurologiske eller mentale lidelser
Bivirkninger
- Smerter, ubehag eller faleforstyrrelser p grund af implantatets tilstedevzerelse

henfrakturen. Der Nagel besteht aus einer weiblichen Komponente (die an der proximalen Kortikalis
befestigt wird) und einer mannlichen Komponente (die an der distalen Epiphyse befestigt wird). Die Komponenten
werden mit einer schraubenartigen Fixierung verankert. Dank einer integrierten Funktion ist der Nagel ausziehbar, wenn
die Knochenstrukturen heilen und das normale Wachstum des Patienten einsetzt.
Der Nagel ist aus medizinischem Edelstahl (316L, ASTM 138) gefertigt und in finf Durchmessern erhaltlich: 3,2, 4,0, 4,8,
5,6und 6,4mm, bis zu einer Lange von 420 mm

Indikation
Das teleskopische Fassier-Duval-IM-System ist als ein tempordres Implantat ar Umer;tmzunq der Ausrichtung,
Stabilisierung, Fixierung und Heilung von langen Di n, 0 und Pseudoarthrose

sowie zur Vorbeugung weiterer Frakturen von Femur, Tibia und Humerus bew padiatrischen Patienten mit

Knochenerkrankungen vorgesehen. Es kann bei Kindern oder kleinwiichsigen Patienten mit Beinlangendiskrepanz fiir

Eingriffe wie Knochenverlangerungen/-verkiirzungen in Verbindung mit externen Fixateuren verwendet werden.

Kontraindikationen

« Aktive oderlatente Infektion

- Osteoporose, qualitativ oder quantitativ unzureichendes Knochen-und Weichgewebe

« Materialunvertraglichkeit

« Sepsis

. Neuro\og'\s(he Anomalien oder psychische Krankheiten

Unerwiinschte Nebenwirkungen

. Dur(h das VOrhandensem des Implantats bedingte Schmerzen, Beschwerden oder abnormale Missempfindungen

. ung oder itat mit Pseudoarthrose oder Fehlstellung

. MetaHsmpﬁndh(hken bzw. allergische Reaktion auf einen Fremdkdrper
Nervenschaden aufgrund des chirurgischen Traumas

« Knochenresorption aufgrund von Inaktivitatsatrophie

« Postoperative Knochenbriiche und Schmerzen

- Infektion, sowohl tief als auch oberflachlich

« Unerkannte Gelenkpenetration

« Unzureichende Heilung
Knochennekrose

Warnhmwelse

« Wenn dasImplantat durch verzdgertes achsen, Pseudoarthrose oder un Heilen erhéihter
Beanspruchung ausgesetzt ist, kann es zum Bruch oder zur Beschadigung der Vorrichtung kommen. Vor voller
Belastung sollte auf ausreichende Konsolidierung geachtet werden.

« UnsachgemdBes Einsetzen des Geréts wahrend der Implantation kann ein erhohtes Risiko der Lockerung oder
Migration zur Folge haben

- OrthoPediatrics Canadaratdavon ab, Komponenten eines anderen Herstellers mit Komponenten von OrthoPediatrics
(anada zusammen zu verwenden. Ein solcher Gebrauch hebt die Verantwortung von OrthoPediatrics Canada fiir die
Leistung der sich daraus ergebenden Produktzusammenstellung auf.

- Dielmplantate sind fiir einmaligen Gebrauch gedacht. Beachten Sie bitte, dass ein Artikel fiir einmaligen Gebrauch,
dermit menschlichem Blut oder Gewebe in Kontakt gekommen ist, nicht wiederverwendet werden darf und an den
Hersteller zuriickgesandt oder angemessen entsorgt werden muss.

« MetalleneImplantate diirfen niemals erneut implantiert werden. Selbst wenn die Vorrichtung unversehrt aussieht,

an OrthoPediatrics Canada unter feedback@pegamedical.com. Bitte benachrichtigen Sie auch die zustandige Behdrde
des Mitgliedstaats, in dem der Benutzer und/oder Patient seinen Wohnsitz hat. Fiir die Schweiz melden Sie dies bitte an
materiovigilance@swissmedic.ch

Descripcion del dispositivo

El sistema telescdpico intramedular de Fassier-Duval es un clavo extensible para la fijacion de fracturas en huesos largos.

El disefio del clavo incluye un componente hembra (que se fija en la parte de la corteza proximal) y un componente

macho (que se fija en a epifisis distal). El anclado de los componentes se logra con una fijacidn del tipo roscado. El clavo

permite la extensién de sulongitud mientras que las estructuras oseas se curan y el paciente crece normalmente.

El clavo esta fabricado en acero inoxidable de grado médico (316L, ASTM 138). Existen cinco didmetros: 3.2, 4.0,4.8, 5.6

y 6.4 milimetros, hasta 420 milimetros en longitud.

Indicaciones

Uso previsto El sistema telescopico IM Fassier-Duval estd indicado como implante temporal para ayudar en la alineacion,

estabilizacion, fijacion y cicatrizacion de fracturas largas de didfisis, osteotomias, maluniones y no uniones, y para

prevenir nuevas fracturas en el fémur, la tibia y el himero de pacientes pedidtricos que sufren enfermedades dseas.

También puede utilizarse en procedimientos como el alargamiento/acortamiento de los huesos concomitantemente con

fijadores externos en pacientes pedidtricos o de baja estatura con discrepancia enlalongitud de la extremidad.

Contraindicaciones

« Infeccion activa o latente
Osteoporosis, calidad o cantidad deficiente de tejidos duros o blandos
Sensibilidad a los materiales de fabricacion
Sepsis

« Pacientes con condiciones neuroldgicas alteradas, problemas neuroldgicos o mentales

Efectos adversos

« Dolor, molestia o sensaciones anormales debido a la presencia del implante

« Acortamiento del miembro o deformidad residual con ausencia de consolidacién o consolidacion inadecuada

« Sensibilidad al metal y/o reaccion alérgicaa un cuerpo extrafio
Dafio de nervios debido a trauma quirdrgico
Resorcion dsea debido a osteopenia periférica a los implantes
Fractura dsea postoperatoria y dolor
Infeccion, tanto profunda como superficial
Penetracion articular inadvertida
Consolidacion inadecuada
Necrosis del hueso

Advertencias

« lafractura o dano del implante puede ocurrir cuando el mismo es expuesto a cargas excesivas asociadas a la union
tardfa, pseudo unidn, o unién incompleta. Slo se podrd aplicar carga corporal completa una vez que se observe
una consolidacion adecuada.

La insercion incorrecta del implante durante la cirugia puede aumentar la posibilidad de aflojamiento o de
migracion.

OrthoPediatrics Canada desaconseja el uso de componentes de otros fabricantes junto con cualquier componente
de OrthoPediatrics Canada. En el caso de un usotal, OrthoPediatrics Canada no asume responsabilidad alguna por el
rendimiento que pueda tener dicha combinacién.

« Losimplantes son articulos de uso tnico. Notese que os articulos de uso tnico (SUD por sus siglas en inglés - Single
Use Device) que entran en contacto con sangre o tejido humanos no pueden ser utilizados nuevamente y deben
devolverse al fabricante o ser desechados adecuadamente.

Ningin implante metdlico puede volverse a implantar. Aun cuando parezca indemne, el implante puede presentar
pequefios defectos o tensiones internas que podrian producir un fallo en el implante.

Resulta extremadamente importante la correcta manipulacion del implante. Evite deformar o remodelar los
implantes metdlicos. Deseche todo implante dafiado o que no haya sido manipulado correctamente o devuélvalo al
fabricante para que sea desechado de manera apropiada.

« Sisecoloca el dispositivo de manera incorrecta durante laimplantacion o si no se utiliza el tamafio de implante mds
grande que entre en el canal medular se puede aumentar el riesgo de falla del implante.

Serecomienda el control constante bajo el intensificador de imagenes (fluoroscopia) durante a insercion de la aguja

quia y cuando se avance instrumentos canulados sobre una aguja quia para evitar asi un avance no previsto de la

agujaquiay la penetracion en los tejidos circundantes.

Informacion sobre la seguridad en entornos de RM del sistema telescopico intramedular
de Fassier-Duval:

En pruebas no clinicas se ha demostrado que el uso de los implantes del sistema telescdpico intramedular de Fassier-

Duval en un entorno de RM es sequro en determinadas circunstancias. Se puede escanear a los pacientes con este

H 010U Jmopel fioel éva
Texvolpynua eiovac EIKO\/G( Mnopeiva eival anapaitntn n BenioTonoinon Twv napapETpWY aMEKOMaNG
MRyia ) 10 TG Mapousiag autod 1ou TIpOIVTOC,
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Edv ev mepih 11 Thnpog IEC OYETIKA |1€ A OUYKEKPIPEVT TApALETPO, BV Uapyouv ouvBrKeC Tou va
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Xetpoupyikn texviky

JoviotdTat N TUMIKT XEIPOUPYIKT TEXVIK) yia TV TonoBéTan Twv LUENKGY kap@iav. Ot MPOEyXelpnTIKE
dladikaoies, N yvwoN Twv EPAPUOOIHWY XEIPOUPYIKOY TEXVIKAY, N katdMnhn emhoyn aoBevols kat n owotr
TonoBéTnon Tov epguTepaTog elvar e€ioou onpavTIKéC yia T mTuyr ypron autol Tou mpaidvtog. To eyxetpidio
XELOUPYIKIG TeXVIKAC MEPIYPaQEI NemTopepa¢ KaBe Piijia kat Bampénel va akohouBeital pooexTIKd.

Didpkera {wii¢ Texvoloyiko mpoiovTog Kat avaktnon

H agaipeon 1 n aviikatdoTaon Tov ELUTEDPATOC CUVIOTATaL HETd TV Kavovikr TapakoAoUBnon Petd Ty Mopwon
Tou 00Tob, OMOTE €fte éxel emeuyBei 1 amokataotaon ¢ Suoopglac ite mapatnpeital Mdpng enéktaon Tou
Fassier-Duval. H ouvin agaipean Twv Texvohoyk@v MpoiovTwy E0WTEPIKNG 00TEOOIVBEONG EVOENETAL VAl HEldOEL
TNV EUAVION CUUMTWHATIKWY EMMAOKGY Bpabong Tou ejguTebpatog, yahdpwong Tou EUPUTELIATOC Kat TOVoU oy
ayeriCeTat pe To epguteupa. Emmhéov, v n agaipeon eivar evvoikr, n OrthoPediatrics Canada ouviotd T avaktnon
TV EJQUTEDPATIY TIPOKEIEVOU va amogeuyBei 1 peiwon Kat n §aoBévnon Tou 00Tob, 191 € véoug Kat SpaoTripioug
aoBeveic. Beatwbeite oTi ) mwpwon Tou 00100 éxel ohokAnpwBel mpv and v agaipean Tou Texvohoyikol Mpoi6vToG,
Mapoho mov 1 Tk andgaon yia TV avaKTNoN TwV eLUTEDPATWY AapBaveTal and Tov Yelpoupyo, Ta 5 €t éxouy
oploTel we péyioTn didpketa {wiig Texvoloyikob TPaidvToC yia To ejgiTeupa, wote va dlaopahiletar n otabepdtnta
Tou uhikob. To eyyetpiblo yepoupyikic TexvIKAG Tepiypdgel Aemtoepic Ta Bripata avaktnong kai Ba mpémel va
axohovBeita MpooEKTIKd.

1W/kg de DAS moyen pour e corps entier pendant 10
minutes de RF continue

(une séquence ou des séries/examens consécutifs sans pause)
lavec une période de récupération de 20 minutes entre les

12 W/kg de DAS moyen pour
I'ensemble du corps pendant

DAS de 1,5 Tet durée de balayage 160 minutes de RF continue

@mens pour une heure d'exploration (unesequen(eoudﬂes Ui
o Nutilisez que des bobines d'émission-réception locales dont
DAS de 3 Tet durée de I'examen le dispositifest pas a intérieur lsans pause)

La présence de cetimplant peut provoguer un artefactsur Timage. Une optimisation
des pavame tres d'imagerie par RM pour compenser la présence de ce dispositif peut
|s'averer nécessaire.
«  Laprésencedautresimplants ou 'état de santé du patient peuvent entrainer une modification des conditions de la RM.
« Silesinformations relatives a un parametre spécifique ne sont pas fournies, ce paramétre n'est donc soumis a aucune
condition.
Technique Chirurgicale
0On recommande le recours a une technique chirurgicale standard pour le placement de clous intramédullaires. Des
procédures préopératoires, une connaissance des techniques chirurgicales applicables, une bonne sélection du patient
et un positionnement approprié de I'implant sont tous également importants pour |'utilisation réussie de ces produits.
Le manuel de technique chirurgicale précise chaque étape du procédé dont il faut suivre soigneusement les instructions.
Vie utile et retrait de I'implant
Le retrait ou le remplacement de 'implant est recommandé apres la consolidation de I'os lorsque I'examen de suivi du
patient démontre la correction de la déformation ou I'extension complete du Fassier-Duval. Le retrait systématique de
dispositifs de fixation internes peut réduire I'incidence de complications symptomatiques de fracture de I'implant, de
desserrage de I'implant et de douleurs liées a I'mplant. De plus, si I'extraction est favorable, OrthoPediatrics Canada
recommande le retrait des implants pour éviter une réduction et un affaiblissement de 'os, plus particulierement chez
les patients jeunes et actifs. Le chirurgien doit s'assurer que la consolidation de I'os est complete avant le retrait de
I'implant. Bien que la décision finale de retirer le dispositif appartient au chirurgien, la vie utile de I'mplant est définie
a5ans afin d'assurer [a stabilité du matériau. Lors du retrait de I'implant, il est important de suivre minutieusement les
étapes décrites surle manuel de la procédure chirurgicale.
Instructions pour le nettoyage et la stérilisation de I'implant
A Lexpédition, les implants sont fournis par OrthoPediatrics Canada nettoyés mais non stériles. Les instructions ci-
dessous doivent étre suivies pour le nettoyage et la stérilisation des pieces fournies non stériles. Appliquez le protocole
de nettoyage approuvé par I'hdpital avant la stérilisation de I'implant. Tous les implants métalliques peuvent étre
stérilisés a vapeur en suivant les instructions et les paramétres indiqués ci-dessous :
Remarque : Uniquement pour les Etats-Unis : Les emballages de stérilisation, les pochettes, les indicateurs et les
plateaux de stérilisation doivent avoir requ |'approbation de la FDA pour les parametres du cycle de stérilisation.
« Lesimplants du systeme Fassier-Duval peuvent étre stérilisées a'aide de sachets de stérilisation
Les dispositifs doivent étre secs avant d'étre emballés a des fins de stérilisation.
« Avantde procédera la stérilisation, il faut séparer les composants internes du clou.

|Artéfact sur 'image

. . . . WMéthode de stérilisation Vapeur Vapeur
KaBapiopd¢ kat amooteipwon yia efaptipata epgutevpdtav Type de stériisation Gravité Pré-vacuum
Ta epgutedpata napéyovral K(l90p0 aM\a AEN EINAI ANOZTEIPOMENA dtav amoatéMovtar and Ty OrthoPediatrics Impulsion de pré E E
Canada. O1 mapakiTw odnyiec npum V0 TNODVTOI Ya TV GNO0TEIpWoN 8@V Mov TIapéyovial n anooTelpwpva Température minimale 250°(121°0 200°F (13°0
EQapuooTe éva Tumiko TI0U ival EYKeKpILEVO QO To VOGOKOiEio Ty amo Ty Duréetotaledu cyde GDminutes &5 min Aminutes

" " e iy A Temps minimum de séchage 10 minutes 30 minutes

ToU efiputedpatog. ONa Ta peTahhiKd ejguTEDjiata Jmopoly va anooTeipwBoly fie aTpo oBIPWVa e TIC 0dnyieg Kat n(
iapaETpou Mou mapariBevral mapakar:
01 dratdéeic epgurevpato mpéneiva 0t EeywploTd ebapTiara npw amo Ty amooTeipuon
Ta efaprijuata eygureoatoc o ovoiato Fassier-Duval npémet va anooteipivoval e 10 ypfon BKav

implantes e instrumentos metdlicos debe ser esterilizados con vapor siguiendo las instrucciones y pardmetros que se anooTeipwong.
listan a continuacion: « Tateyvohoyikd npoidvra Ba mpénel va ival 0Teyva mpiv 0UOKEVAOTOUV Yl AMOOTE(pWON).
Nota: Para uso s6lo en los EE. UU. : Para los pardmetros de ciclo de esterilizacién, los empaques, bolsas, indicadores y MéBodoc Atyoc Ao
bandejas de esterilizacin deberdn contar con la aprobacin de la FDA Toriog anooteipwong Baputnta Anpioupyia kevod
- tEsterilizarlosimplantes del sistema Fassier-Duval usando bolsas de esterilizacion. Mpoxatapktikd¢ nahdc - 3
« Secarlosimplantes antes de empacarlos para su esterilizacion EXdyotn Beppiokpacia 250°F (121°0 270°F (132°0)
Antes de niciar el proceso de esterilizacion, hay que separar los componentes internos del clavo. EXayotoc ypovog kikhou 60 hemtd + 5 hemtd 4henta

Métodos de esterilizacion Vapor Vapor | EAdyotoc ypovog oteyvipatog 10hemta 30)emd

Tipoesterlizador Gravedad Prevacio Npo&id 1: Mn oTo1Balete Tou Siokoug katd T didpketa g amooTeipwone

Pulsos de precondicionado — 3 Evézxzw\ eniong va elval katdhnhec aMec péBodor kat kukhot amooteipwong. Q0To00, OUVIOTATAl 1) EMKIPWON
| Temperatura minima 250°F (121°C) 270°F (132°Q) omolaodimote evahhakTikc peBodou pe T xprion KaTaAnAwy EpyaoTnPIaKWY TEXVIKG.

Tiempo total del ciclo 60 minutos + 5 min. 4minutos 08nyiec kaBapiopov, amooTeipwong Kat EnavanooTeipwong yia ta dpyava

Tiempo minimo del secado 10 minutos 30 minutos Ta emavaypnoiyonoloUjieva dpyava mpénel va KaBapiCovtat kat va anooTelptvovtal mipwv ano kade xprion. O diokog

Advertencia: No empile las bandejas durante la esterilizacion

Sibien pueden resultar adecuados otros métodos y ciclos de esterilizacion, se sugiere validar cualquier método
alternativo usando técnicas adecuadas de laboratorio.

Instrucciones de limpieza, esterilizacion y re-esterilizacién de instrumentos

Los instrumentos reutilizables deben ser limpiados y esterilizados antes de su uso. Los instrumentos del sistema Fassier-
Duval y su bandeja deben esterilizarse envueltos en dos capas de empague simple de polipropileno usando técnicas de
empague secuencial.

Para informacion e instrucciones sobre la limpieza, esterilizacion y re-esterilizacion de los instrumentos, véase el
documento “Gufa para el cuidado de los instrumentos”.

Aviso al Usuario y/o Paciente

Siexperimenta o tiene conocimiento de algin incidente grave que haya ocurrido en relacin con el dispositivo, inférmelo
a OrthoPediatrics Canada en feedback@pegamedical.com. Asimismo, se ruega notificarlo a la autoridad competente
del Estado miembro en el que esté establecido el usuario y/o paciente. Para Suiza, informelo a materialvigilance@
swissmedic.ch.

Meptypagii Texvoloytkol mpoidvTog

To mheokomko evopuehiko obotnpa Fassier-Duval Telescopic IM System eival pia autoekewdpevn padoc yia
Xprion o€ kaBridwon Kataypatwy pakpwy 00Tav. O oxedlaopdg Tou kapgtol mephapPdvel éva Bnhuko e§dpta (to
oroio MpooapTaTal aTov €yyUC AoIO) Kal éva apoeviko e€dpTnya (To omoio MpocapTdtal TNy MepIepIk eniguan). H
aykbpuon 1oy efaptnuatv zmruvxavzrm péow kaBrihwang e Bida. To kapgi Sabétet pia evowpatwpévny Mlmupvm

opydvawv kat Ta Opyava Tou ovoTrpatog Fassier-Duval Ba mpénetva amooteip@vovtat Tkiypéva pe dvo 0Tpouata povol
TeprTuhiypatog noAunponquviou e T Xprion Texvikev Sladoyikol nzpnu)\{yumo(

Avatpé€te 0To yypago jie Titho: «O8nyieq yia Tn) ppovtida Twy opydvwv» yia MepioodTepeq Mnpogopieg kat odnyieg
OXETIKA 1€ Tov kaBaplojio, TV AM0OTEipwON Kal TNV ENAVATOOTEIPWON TWV 0pYAVLY.

Eidomoinon mpog Tov xpriaTn i/Kkai Tov acBevi

Edv avripetwioeTe | mepiéhBouv ot yvion oag coBapd MePIOTATIKG Mo €Yoy OUBET O€ OXEON e TO TEXVONOYIKO
npaidv, napakahobyie va 1a avagépete oty OrthoPediatrics Canada otn dtebBuvan feedback@pegamedical.com
Emm\éov, evnepwote v appodia apyr Tou kpdtoug [éNoug aTo omoio elvar eykateatnévog o xprotng fi/kat o
aoBevrc. Na v ENBeia, pnopeite va avagépeTe Ta meplotatika otn SievBuvon materiovigilance@swissmedic.ch

Description

Le Systeme Intramédullaire Télescopique Fassier-Duval est un clou extensible congu pour la fixation des fractures d'os
longs. Limplant comprend un composant femelle (fixé au cortex proximal) et un composant male (fixé a I'épiphyse
distale). Les embouts filetés des composants permettent Iancrage de 'implant. La propriété télescopique de I'implant
permet 'extension du clou au fur et @ mesure que 'os grandit et que a fracture se consolide.

Les clous sont fabriqués en acier inoxydable de grade médical 316L, conforme & la norme ASTM 138. IIs sont disponibles
dans cinq diametres: 3.2, 4.0, 4.8, 5.6 et 6.4 mm avec une longeur maximale de 420 mm

Indications

Le Systeme Intramédullaire Télescopique Fassier-Duval est conu pour étre utilisé comme implant temporaire dans
des os longs afin de fauhler I'alignement, la stabilisation, a fixation et la guérison des fractures diaphysaires, des

TI0U ENITPEMEL TV €NEKTA0N TOU PKOUG Tov, KaBG ol 00TIKES GopEC EnouhwvovTal Kal

avénon atov aoBev

To kappi kataokevaCetat and avo€eidwto xdhupa tatpikrc xprong (316L, ASTM 138). AlatiBetar o€ mévte Slapétpoug:

3,.2,4,0,4,8,5,6 kai6,4mm, prikoug wg 420 mm.
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« Ootikr anoppdenon Aoyw amopdption (stress shielding)
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« H havBaopévn eoaywyr Tou Texvohoyikod mpaidvTog katd Ty ENUTEVON popei va auéfioel T mbavétnta
Xahdpwong f HeTavaoTeuong.

« HOrthoPediatrics Canada ouviotdva pn unsiupmua dMou fimote e€aptnyia
¢ OrthoPediatrics Canada. Onoladrnote tétola yprion Ba avaipéoet Ty evbivy m(OrthoPed\am(s(anada ylatg
embooeiC Tou ouvduactiol Bampokbel.

« Ta epoutedpara eival &idn piag xprong. ZnpelwoTe 6T Ta Tegvohoyika mpoiovta piag xprang (SUD) mou épyoval
o€ enag e avBpamvo aijia 1 1070 Gev Mpémet va enavaypnolpomolobvTaL Kat TPEMEL Va EMOTPEOVTal 0TOV
KaTA0KEVAoTA 1 va anoppintoviat katdAnAa.

« Tapetah\ika epuTedpata dev mpémet moté va OvTat. Av Kat paivopievika aBikto, To T YIKO
TIPOIOV EVOEXETaI VA EXEL HIKPA ENATTWHATA 1} EOWTEPIKE J0€1C IOV EVOEYETaIva aoToxiatou
EUQUTEDpATOC.

« 00woToC XEIpIoPOC Tou ELQUTEDATOC Elval eaIPETIKA ONUAvTIKOC. ATo@UyeTe Tn dlapdpguan Tou eptypdypatog
o€ peTaMika epguTelyiaTa. Amoppilyte Oha Ta eUgUTEHaTA Mou Exouv UMOTel {njitd 1} akataMn)o Xeipiopo 1
EMOTPEYTE TA 0TOV KATAOKEVAOTH] yia KaTaAnAn anoppipn.

« Hemhoyn Tov epgutedpatoc e T peyahitepn didpeTpo mou elval katdAAnho yia Tov vwtiaio 0whva Tou 00T00-
e, KaBu¢ kat n 0waTH TomoBETon Kat eloaywyr Tou fQUTEDATOC elvat {WTIKAC anjlaoiac yia Tov {ETpaopo
ToU KIvdvou aoToyiac Tou UgUTELHaTOC.

« 0 ouveyric éNeyyoc jie anekovioTIKR evioxuon (akTivookommon) kata Ty elaywyr Tou 0dnyol cUpuatog kai kabe
@opd mov onotedrmote avhopopa opyava nipowBobvTal o 08nyd oUpya ouVIOTATal i TV anoTpOMT} aKojola

npowBnang kat &uaﬁuon(mu bnyou UUpuaTO(UTOU( TepBaMoVTEC 10TOUC.

Duval Telescopic IM Sysfem.

1C HAYVNTIKOD GV
e pn khvikec dokijiéq, Ta epguredpata Tov Fassier-Duval Telescopic IM System mpoadiopioTnkav wg MR Conditional
(aogal yia payvnTiko ouvtoviopd [MR] umo cuverikec). Evag aoBevric pe autd o Texvohoyiko mpoiov umopei va oapwBei
i€ aogahela apzomguzmmvronoezmon T0U MPOi6VToq LN Tig akGhouBeg ouvBriKec:

1peTatn @ YK

po0 (MRI) yia To Fassier-

loy0c oTaTikod uayvnT 15Txka3T n
IDAS | dela téte
[Méyiotn khion ywpik 20T/m (2.000 gauss/cm) A hiyotepo T
Atéyepon RE Kukhikd mohwpiévo (CP) Repér del'isocentre

tomies et des déficientes ou absentes, ainsi que pour la prévention des fractures subséquentes
dans le fémur, tibia et humérus chez les patients pédiatriques atteints de maladies osseuses. Il peut également étre
utilisé lors d'interventions telles que I'allongement/le raccourcissement des os a l'aide de fixateurs externes chez des
patients pédiatriques ou des patients de courte stature présentant des divergences de longueur des membres.
Contre-Indications

Infection active ou latente

Ostéoporose, qualité ou quantité insuffisante d'os/tissu mous

Sensibilité aux matériaux de I'implant
«  Septicité

Patients ayant des problemes neurologiques ou troubles mentaux
Effets secondaires et complications possibles

Douleur,inconfort ou sensations anormales causés par la présence du dispositif
+ Raccourcissement du membre ou déformation résiduelle avec une absence de c fation ou une ¢

Avertissement : Ne pas empiler les plateaux pendant la stérilisation

D'autres méthodes et cycles de stérilisation peuvent également convenir. Toutefois, il est conseillé de valider toute
méthode alternative en utilisant des techniques de laboratoire appropriées.

Instructions de nettoyage, de stérilisation et de re-stérilisation pour les instruments

Les instruments réutilisables doivent étre nettoyés et stérilisés avant chaque utilisation. Les instruments du systéme
Fassier-Duval ainsi que leurs plateaux doivent étre stérilisés en les enveloppant dans deux couches d'emballage de
polypropylene simple-épaisseur et selon les techniques d'emballage séquentiel.

Veuillez consulter le document intitulé « Guidance for Instrument Care» pour des informations et des instructions
relatives au nettoyage, a la stérilisation et la restérilisation des instruments.

Avis a I'utilisateur et/ou au patient

Si vous rencontrez ou avez connaissance d'incidents graves survenus avec votre appareil, veuillez les signaler a
OrthoPediatrics Canada a feedback@pegamedical.com. Veeuillez également en informer I'autorité compétente de I'Etat
membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi. Pour la Suisse, merci de les signaler a matériovigilance@
swissmedic.ch.

Descrizione del dispositivo

|1 Sistema Telescopico Intramedullare Fassier-Duval & uno stelo auto-espandibile destinato alla fissazione delle fratture
delle ossa lunghe. Il design del chiodo comprende un componente femmina (fissato alla corteccia prossimale) e un
componente maschio (fissato all'epifisi distale). L'ancoraggio dei componenti i ottiene mediante fissazione del tipo a
vite. Il chiodo integra una funzionalita che consente di aumentare gradualmente la lunghezza dell'impianto in funzione
della guarigione delle strutture ossee e della normale crescita del paziente.

II chiodo & fabbricato in acciaio inox di grado medico (3161, ASTM 138) ed & disponibile in cinque diametri: 3,2; 4,0;4,8;
5,6€6,4mm, conlunghezza massima di 420 mm.

Destinazione d'uso

Uso previsto Il sistema intramidollare telescopico Fassier-Duval & progettato per fungere da impianto temporaneo
per supportare |'allineamento, la stabilizzazione, il fissaggio e la quarigione di fratture della diafisi lunga, osteotomie,
unioni mal consolidate e mancate, e per \mped\re ulterior fratture di femore, tibia e omero in pazienti pedatrici affetti
da malattie ossee. Pud essere usato anche in procedure come I'allungamento o la riduzione ossea in concomitanza con
fissatori esterni in pazienti pediatrici o di statura idotta che presentano difformita nella lunghezza delle ossa.
Controindicazioni

« Infezione attiva o latente

« Osteoporosi, qualita o quantita insufficiente di ossa/tessuto molle

« Sensibilita ai materiali

Sepsi
- Pazienti conanomalie neurologiche o mentali
Effetti avversi

« Dolore, disturbi o sensazioni anomale dovute alla presenza del dispositivo

« Accorciamento dell'arto o deformita residua con pseudoartrosi o malconsolidazione

« Sensibilita al metallo e/o reazione allergica a un corpo estraneo

« Dannoa carico dei nervidovuto a trauma chirurgico

« Riassorbimento osseo dovuto a stress shielding

- Frattura ossea postoperatoria e dolore

« Infezione, sia profonda che superficiale
Penetrazione n articolazione misconosciuta

« Guarigione inadeguata
Necrosi ossea

Avvertenze

« Il dispositivo pud rompersi o danneggiarsi se I'impianto & sottoposto a un aumento di carico associato a ritardi
di consolidazione, pseudoartrosi o guarigione incompleta. Prima di consentire il carico completo & necessario
osservare clinicamente la corretta consolidazione.

retardée
Intolérance aux métaux et réaction allergique a un corps étranger, ou les deux.
Lésion nerveuse causée parle traumatisme chirurgical
« Résorption osseuse causée par un effet « bouclier anti-contrainte »
Fracture et douleur osseuse postopératoire
Infection, profonde et superficielle
Pénétration d‘articulation non détectée

« Guérisoninadéquate
Nécrose del'os

Mises En Garde
La fracture ou 'endommagement de I'implant peut survenir lors de I'application de charges élevées dans les cas
des ostéosyntheses déficientes ou absentes ou de guérissons incomplétes. Une bonne consolidation est nécessaire
avant de soumettre le dispositif a une charge compléte.

Linsertion incorrecte de 'implant peut augmenter le risque de migration ou de détachement des composants
OrthoPediatrics Canada déconseille I'utilisation d'un composant d'un autre fabricant avec les composants de
OrthoPediatrics Canada. Une telle utilisation annulera Ia responsabilité de OrthoPediatrics Canada en ce qui a trait
ala performance de ces composantes.

Les implants sont des composants & usage unique. Veuillez noter que les dispositifs a usage unique qui entrent n
contact avec du sang ou des tissus humains ne doivent pas étre réutilisés et doivent étre retournés au fabricant ou
€liminés adéquatement.

« Les implants métalliques ne doivent jamais étre réimplantés. Bien qu'il puisse paraitre intact, le dispositif peut
présenter des défauts mineurs ou des contraintes internes qui peuvent mener ultérieurement a une défaillance de
I'implant.

« Lamanipulation adéquate de 'implant est extrémement importante. Eviter le faconnage d'implants métalliques.
Ecarter tout implant endommagé ou traité sans précautions, ou retourner les au fabricant pour une €limination
appropriée.

La sélection d'implant appropriée pour e canal médullaire de ['os hote avec le plus gros diameétre ainsi que le bon
positionnement et 'insertion de |'implant est cruciale pour atténuer le risque de défaillance de |'implant.

« Ilest recommandé d'effectuer un examen continu avec un amplificateur de luminance (fluoroscopie) pendant
I'insertion de la broche-guide et chaque fois qu'on fait avancer des instruments canulés par-dessus une broche-
quide pourempécherla broche-guide d'avancer et de pénétrer de maniére involontaire dansles tissus environnants

Informations sur la sécurité de I'IRM pour le systéme intramédullaire télescopique

Fassier-Duval

Les essais non cliniques ont montré que les implants du systeme intramédullaire télescopique Fassier-Duval ont

été jugés conditionnels & la RM. Un patient porteur de ce dispositif peut étre scanné en toute sécurité juste apres

LN errato del dispositivo durante la procedura chirurgica puo aumentare la possibilita di allentamento
omigrazione dell'impianto.

- OrthoPediatrics Canada non consiglia I'uso di componenti di altri fabbricanti con qualungue componente
OrthoPediatrics Canada. Tale utilizzo manleverebbe OrthoPediatrics Canada da qualsiasi responsabilita in merito
alle prestazioni del risultante impianto misto.

« Gliimpianti sono dispositivi monouso. | dispositivi monouso (DMM) che entrano a contatto con sanque o tessuti
umaninon devono essere riutilizzati e devono essere restituti al fabbricante o smaltiti idoneamente.

« Gliimpianti in metallo non devono mai essere riutilizzati. Sebbene possa apparire integro, il dispositivo potrebbe
presentare lievi difetti o stress interni che potrebbero causare il fallimento dell'impianto.

« Eestremamente importante manipolare correttamente I'impianto. Evitare di modificare il proﬁ\o degh impianti
metallici. Eliminare tutti gli impianti danneggiati o non correttamente manipolati smal 0
restituendoli al fabbricante per consentirne lo smaltimento corretto.

« Laselezione dell'impianto di diametro pils grande adatto al canale midollare dell‘osso ricevente nonché il corretto
posizionamento e inserimento dell'impianto sono cruciali per mitigare i rischio di fallimento dell impianto.

« Siraccomanda di esequire lo screening continuo con un intensificatore di immagini (fluoroscopia) durante
I'inserimento del filo guida e ogni volta che vengono fatti avanzare gli strumenti cannulati su un filo quida al fine di
prevenire I'avanzamento indesiderato del filo guida e la penetrazione nei tessuti circostanti

yAN Informazioni sulla sicurezza della risonanza magnetica per il sistema telescopico
intramedullare Fassier-Duval:

In test non clinici, gli impianti del sistema telescopico intramedullare Fassier-Duval sono stati determinati come
MR Conditional. Un paziente con questo dispositivo puo essere scansionato in sicurezza immediatamente dopo il
posizionamento del dispositivo nelle seguenti condizioni:

Intensita del campo magnetico statico (B0) 15Te3T

Gradiente spaziale di campo massimo 20T/m (2.000 gauss/cm) o meno
Eccitazione R P ircolare (CP)
Bobina per il corpo: vedere  limiti della regione di scansione di sequito

Bobine locali: bobina di trasmissione-ricezione della testa, nessuna restrizione sulle
bobine di trasmissione-ricezione localiin cui non si trova l dispositivo

Modalita operativa normale

Vedere i dettagli di sequito

3.2W/kg (modalita operativa normale)

< 50 cm dal centro dell‘ossoin cui éimpiantato = 50 cm dal centro dell'ossoin
il dispositivo cui & impiantato il dispositivo

1 W/kg di SARmedio per tutto l corpo per 10
minuti di RF continua.

(una sequenza o una serie/scansione
consecutiva senza interruzion) con un periodo di

ITipo di bobina di trasmissione RF

Modalita operativa
SAR massimo per tutto il corpo
SAR massimo pera testa

Punti di riferimento anatomici dellisocentro

2 W/kg di SAR medio per tutto

SAR1,5Tedurata della scansione il corpo per 60 minuti di RF

I'implantation du dispositif dans les conditions suivantes : raffreddamento di 20 minuti tra e scansioni per |CONINUa
[Puissance du champ magnétique 15Te3T un'ora di scansione (Sgﬁfaz'f’a)w””‘m“”Ja be
statique (B0} - Utilizzare solo bobine ditrasmissione-ricezione |
(Gradient maximal du champ spatial 20 T/m (2,000 gauss/cm) ou moins SAR3 Te durata del scansione Iocai n cuinon i trova il dispositivo,
[Excitation RF [Polarisation circulaire (CP) Lap dig piantop d artefatto dell immagine. Potrebbe
[Bobine pour le corps : voir e limites de la zone d'examen ci-dessous Artefatto dell'immagine e parametid imaging RM per
Type de bobine d'émission RF IBobines locales : bobine d"émission-réception de la téte, aucune restriction sur les bobines presenza di questo dispositivo
démission-réception locales dont le dispositif nest pas  lintérieur « Lapresenza dialtriimpiantiolo stato di salute del paziente possono richiedere una modifica delle condizioni RM.
[Mode de fonctionnement [Mode de fonctionnement normal « Senonsono fornite le informazioni su un parametro specifico, non ci sono condizioni associate a quel parametro

IDAS maximal pour I'ensemble du corps _ |Voir détails ci-dessous

13,2 W/kg (mode de fonctionnement normal)
[> 50 du centre deTos
tredel!

<50 dans lequelledispositfest lequelledisposiifest
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[Toomog Aertoupyia:

Tecnica chirurgica

Peril posizionamento dei chiodi endomidollari si raccomanda di procedere con tecnica chirurgica standard. Le procedure
preoperatorie, la conoscenza delle tecniche chirurgiche applicabili, la selezione idonea del paziente e il corretto
posizionamento dell impianto sono tutti fattori parimenti importanti per il buon utilizzo di questo prodotto. Il manuale
dellaTecnica chirurgicaillustra tutti passi procedurali che devono essere sequiti attentamente.

Durata e recupero del dispositivo

La rimozione o la sostituzione dell'impianto & raccomandata in sequito a normale follow-up dopo la consolidazione



ossea e dopo avere clinicamente osservato o la correzione della deformita o la completa estensione del chiodo Fassier-
Duval. L'espianto regolare dei dispositivi di fissazione interni puo ridurre I'incidenza di complicanze sintomatiche
dovute a rottura dell'impianto, allentamento dell'impianto e dolore associato all'impianto. Inoltre, se I'espianto risulta

vantaggioso, OrthoPediatrics Canada raccomanda if recupero degli impianti per evitare la riduzione e I'indeboliment
delle ossa, soprattutto nei pazienti giovani e attivi. Verificare che la consolidazione ossea risulti completa prima di
espiantare il dispositivo. Sebbene la decisione finale in merito al recupero degli impianti spetti al chirurgo, la durata
massima del dispositivo & fissata a 5 anni per garantire la stabilita del materiale dell'impianto. Il manuale della Tecnica
chirurgica llustra la procedura di recupero che deve essere sequna attentamente.
Pulizia e sterilizzazione dei idell
Gli impianti sono forniti puliti, ma in condizioni NON STERILI al momento della spedizione da OrthoPediatrics Canada.
Per sterilizzare gli articoli forniti in condizioni non sterili si raccomanda di attenersi alle istruzioni riportate di seguito.
Applicare un protocollo di pulizia standard approvato dall'ospedale prima di procedere alla sterilizzazione dell impianto.
Tutti gli impianti metallici possono essere sterilizzati a vapore attenendosi alle istruzioni e ai parametri riportati di
sequito:
« I gruppidell'impianto devono essere smontati in componenti separati prima della sterilizzazione.

| componenti del sistema Fassier-Duval devono essere sterilizzati utilizzando apposite buste per la sterilizzazione.

| dispositivi devono essere asciugati prima di essere confezionati per la sterilizzazione.

Metodt Tvaiks Tvaiks
terilizacijas veid: Pasplisma lepriek3éja
lepriekSeja 3anas impulsi —
inimald temperatara 250°F (121°C) 70°F (132°C)
inimalais cikl 60 miniites + 5 mindtes mindtes
finim 10 mindtes 0 mindtes

Bridinajums. Sterilizacijas laika paplates nedrikst novietot vienu uz otras

Var biit piemérotas ar citas sterilizacijas metodes un cikli. Tomér jebkadu citu metodi ieteicams apstiprinat, ieverojot
atbilstosu laboratorijas procedru.

Noradijumi par instrumentu tiriSanu, sterilizaciju un atkartotu sterilizaciju

Vairakkart lietojamie instrumenti pirms Katras lietoSanas reizes ir janotira un jasteriliz. Fassier-Duval sistémas
instrumentu paplate un instrumenti ir jasterilizé, iesainojot divas kartas viena slana polipropiléna iesainojuma,
izmantojot secigas iesaino3anas metodi.

Papildinformacija un noradfjumi. Informacija par par instrumentu tirisanu, sterilizaciju un atkartotu sterilizaciju ir
sniegta dokumenta “Noradijumi par instrumentu tehnisko apkopi".

Pazinojums lietotajam un/vai pacientam

Ja jums rodas jebkads nopietns ar jerici saistits notikums vai klust zinams par to, zinojiet par to uzpémumam
“OrthoPediatrics Canada Inc.", rakstot uz e-pasta adresi feedback@pegamedical.com. Lidzam zinot par to arf tas
dalibvalsts kompetentajai \esladew kura lietotajs un/vai pacients ir registréts. Sveicé jazino, rakstot uz e-pasta adresi

Avvertenza: non sovrapporre i vassoi durante la sterilizzazione

Altri metodi e cicli di sterilizzazione possono risultare altrettanto idonei. Tuttavia, si raccomanda di convalidare
qualunque metodo alternativo con tecniche di laboratorio adequate.

Istruzioni per la pulizia, sterilizzazione e risterilizzazione degli strumenti

Gli strumenti riutilizzabili devono essere pulti e sterilizzati prima di ogni utilizzo. Il vassoio degli strumenti e gli
strumenti del sistema Fassier-Duval devono essere sterilizzati avvolti in due strati di involucro in polipropilene a 1 foglio
usando le tecniche di avvolgimento sequenziale.

Consultare il documento intitolato: “Linee quida per il trattamento degllo strumentario” per ulteriori informazioni e
istruzioni riguardanti la pulizia, |a sterilizzazione e la risterilizzazione degli strumenti.

Avviso all’'Utente e/o al Paziente

Sesiverificano o'si & a conoscenza di incidenti gravi che si sono verificatiin relazione al dispositivo, si prega diu segnalarli
a OrthoPediatrics Canada all'indirizzo feedback@pegamedical.com. Inoltre, si prega di avvisare Iautorita competente
dello Stato membro in cui & stabilito I'utente e/o il paziente. Per la Svizzera si prega di segnalarli a materiovigilance@
swissmedic.ch.

Lerices apraksts
Fassier-Duval Telescopic IM System sistéma ir stienis ar paspagarinasanas mehanismu, un to ir paredzéts izmantot gara
kaula lizuma fiksacijai. Skraves konstrukcija ietilpst komponents ar iekSejo vitni (piestiprina pie proksimala virséja
slana) un komponents ar aréjo vitni (piestiprina pie distalas epifizes). Komponentu piestiprinasanai izmanto skrives
veida stipringjumu. Skrive ir veidota ta, lai kaula struktaras dzisanas un normalas pacienta kaula augsanas laika skrave
automatiski pagarinas.
Skrive ir izgatavota no mediciniskas kategorijas nersosa terauda (316L, ASTM 138). Ir pieejami pieci diametri: 3,2; 4,0;
4,8,5,6un 6,4mm. Skrave pagarinas lidz pat 420 mm.
Paredzétais lietojums
Sisimplants ir indicéts ka pagaidu implants, un to ir paredzets izmantot garas diafizes [azumu, osteotomijas, nepareizi
533UgU3U un nesaauqusu kaulu arstésanai, ka ar, lai novérstu augsstilba, stilba un augsdelma kaula turpmakus lizumus
pediatrijas pacientiem ar nepilnigo osteogenézi, nebojajot kaulu augsanas plaksni. To kopa ar aréjiem stiprinajumiem ir
paredzéts izmantot pediatrijas vai neliela auguma pacientiem ar ekstremitasu garuma nesakritibu tadas procediras ka
kaulu pagarinasana/saisinasana.
Kontrindikacijas
Aktiva vai latenta infekcija
Osteoporoze, nepietiekama kaulu/miksto audu kvalitate vai apjoms
Jutiba pret materialu
Sepse
Pacienti ar patologiskiem neirologiskiem vai psihiskiem traucgjumiem
Blakusparadibas
« Lericesizraisitas sapes, diskomforts vai neparastas sajitas
- Saisinata ekstremitate vai paliekosa deformacija un nepareizi saaugusi un nesaauqusi kauli
« Jutigums pret metalu un/vai alerdiska reakcija pret sveskermeni
« Kirurdiskas traumas izraisits nerva bojajums
« Slodzes vairoga izraisita kaulu rezorbcija
« Kaulalazums un sapes péc operacijas
« Dzilavaivirspuseja infekcija
« Neatpazita locitavu iespiesanas
« Neatbilstosa dziSana
+ Kaulunekroze
Brldlna]uml
Lerices lizums vai bojajums var rasties, ja implants tiks paklauts parmérigai slodzei, kas ir saistita ar kaulu
aizkavétu saaugsanu, nesaaugsanu vai nepilnigu sadzisanu. Pirms pak|ausanas pilnai slodzei i jauzrauga pareiza
nostiprinasanas.
« Nepareiziievietojot ierici implantacijas laika, var palielinaties atvienosanas vai parvieto3anas risks.
Uznémums “OrthoPediatrics Canada” iesaka nelietot jebkuru “OrthoPediatrics Canada” komponentu kopa ar cita
razotagja komponentu. Ja tiks izmantota $ada komponentu kombinacija, uznémums “OrthoPediatrics Canada”
neuznemsies nekadu atbildibu pariznakumu.
« Implantiir vienreizlietojami izstradajumi. Nemiet véra, ka vienreizlietojamas ierices, kas saskaras ar cilvéka asinim
vai audiem, nedrikst lietot atkartoti, un tas ir janosita atpakal razotajam vai atbilstosi jaiznicina
Metala implantus nekada gadijuma nedrikst lietot atkartoti. Lai arf var Skist, ka ierice nav bojata, tai var bat nelieli
defektivai iekSpuses bojajumi, kas var radit implanta bojajumu.
« Pareizarikosanas arimplantiem ir arkartiqi svariga. Nedrikst mainit metala implantu formu. Visi bojatie vai nepareizi
lietotie implanti ir jaizmet vai janosiita atpakal raZotajam, lai nodrosintu to pareizu iznicinasanu.
[zvéloties implantu ar vislielako diametru, kur$ ir piemérots mérka kaula smadzenu kanalam, ka ari pareizi izvietojot
unievietojotimplantu, ir svarigi mazinat implanta atteices risku.
«  lai novérstu vaditajstigas neparedzétu virzisanu uz priekSu un apkartéjo audu caurdursanu,

Metodo Vapore Vapore
Tipo Gravita Prevuoto
materiovigilance@
mpulso - 3
emperatura minima 121°C 132°C < LIETUVIY )
urata minima ciclo 60 minuti 2 5 min. 4minuti — .
[empo minimo asciugatura 10 minuti 30 minuti Prietaiso apradymas

Fassier-Duval Telescopic IM" sistema yra savaime ilgéjantis strypas, naudojamas ilgyjy kauly laziams fiksuoti. Vinies

konstrukcija sudaro lizdinis k (jis tvirtinamas prie p Zieves) ir kistukinis komponentas (kuris

tvirtinamas prie distaliosios epifizés). Komponentai lvmmam\Ia\kamﬁksa(uos varztais metoda. Vinis pasizymi tam
tikra funkcija, dél kurios vinis ilgéja gyjant paciento kaulo struktaroms ir pacientui jprastai augant.

Vinis pagaminta is medicininés paskirties neradijanciojo plieno (316L, ASTM 138). Yra penkiy skersmeny viniy: 3,2, 4,0,

4,8,5,6ir6,4mm, vinies lgis iki 420 mm.

Naudojimo paskirtis

Naudojimo paskirtis. , Fassier-Duval Telescoping IM" sistema skirta naudoti kaip laikinas implantas, padedantis ilyginti,

stabilizuoti, fiksuoti ir qydyti ilgujy diafiziy laZius, osteotomijas, nepakankamus suaugimus ir nesuaugimus bei uzkirsti

kelig pakartotiniams 3launikaulio, blauzdikaulio ir Zastikaulio laZiams vaikams, sergantiems kauly ligomis. J3 taip pat
qalima naudoti kaulo ilginimo (trumpinimo) procedaroms Kartu su iSoriniais fiksatoriais vaikams ar smulkaus kiino
sudejimo pacientams, kuriems pasireiske galuniy ilgio neatitikimas.

Kontraindikacijos

« Aktyviarlatentiné infekcija

«  Osteoporoze, nepakankamas kaulo (minkstyjy audiniy) kiekis ar prasta kokybé

«  Jautrumas medZiagai

. Sepsis

- Nenormali paciento neurologiné ar psichikos bukle

Nepageidaujamas salutinis poveikis

- Prietaiso sukeltas skausmas, diskomfortas ar nenormalds pojuciai

« Galunés sutrumpéjimas ar liekamoji deformacija su nesuaugimu ar nepakankamu suaugimu

« Jautrumas metalui ir (arba) alerginé reakija svetimkaniui

- Chirurginés traumos sukeltas nervo pazeidimas

« Apsaugos nuo streso mechanizmo sukelta kaulo rezorbcija

« Pooperacinis kaulo 1uzis ir skausmas

«  Giliojiirpavirsiné infekcija

« Neatpazinta penetracija j sanarj

« Nepakankamas gijimas

« Kaulonekroze

Perspéjimai

« Kai prietais dél véluojancio suaugimo, nesuaugimo ar nevisisko sugijimo veikia didesnis krivis, jis gali luzti ar
sugesti. Pries leidziant remtis visu svoriu btina sitikinti, kad jungtis yra tvirta

« Jeiqu jant prietaisas jdétas qal padidetiat: inimo ar pasislinki limyb:

« OrthoPediatrics Canada” nerekomenduua kartu su ,OrthoPediatrics Canada” gaminiu naudoﬂ kito gamintojo
komponenta. Tokio naudojimo atveju ,OrthoPediatrics Canada” u $io derinio veikima nebus atsakinga.

« Implantaiskirti vienkartiniam naudojimui. Prasome atkreipti démesj, kad vienkartiniam naudojimui skirty prietaisy
(VNP) po salycio su Zmogaus krauju ar audiniais pakartotinai naudoti negalima, juos reikia graZinti gamintojui arba
tinkamai ismesti.

« Metaliniy implanty niekada negalima naudoti pakartotinai. Nors atrodo nesugadintas, prietaise gali buti smulkiy
defekty arbajis gali biit paveiktas vidinés jtampos — tai gali lemti nesekminga jo naudojima.

« Nepaprastai svarbu implant tinkamai tvarkyti. Venkite keisti metaliniy implanty forma. Visus sugadintus ar
netinkamai tvarkytus implantus Salinkite arba grazinkite juos gamintojui, kad juos tinkami iSmesty.

« Kad buty sumazinta implanto naudojimo nesékmeés rizika, nepaprastai svarbu pasirinkti didziausio skersmens
implant, atitinkantj recipiento kaulo intramedulinj kanala, bei jdedant uztikrinti tinkama implanto padeétj.

« Siekiant iSvengti netycinio vielinio kreipiklio jstimimo ir patekimo | aplinkinius audinius, rekomenduo jama
per vielinio kreipiklio jstimimo procedirg uztikrinti nenutrikstamg stebe jimg vaizdo stiprinimo

Azeszkoz leirdsa

A Fassier-Duval teleszkdpos IM rendszer a hossz(i csontok toréseinek rogzitésére szolgél, automatikusan kinydld rid
A szeq a (proximalis kéreghez rogzitett) negativ profild komponensbl és a (disztalis epiphysishez rogzitett) pozitiv
profilt komponenshdl all. A komponensek csavaros tipusti rogzitéssel rendelkeznek. A szeq beépitett funkcidja lehetdvé
teszi ahosszanak megndvelését a csontképletek gydgyuldsa és a beteg normalis novekedése sordn.

A szeg orvosi mindséqi rozsdamentes acélbdl (3161, ASTM 138) késziil. Otféle dtmérdben kaphatd: 3,2, 4,0,4,8, 5,6 és
6,4mm, maximalis hosszdsag: 420 mm

Alkalmazasi javallatok

Az implantatum ideiglenes implantétumként javallott a hosszi csontok diaphysistdrései, osteotomiak, rosszul
dsszeforrott és nem Bsszeforrott torések qy6gyuldsanak eldseqitésére, valamint a femur, tibia és humerus tovabbi
toréseinek megeldzésére osteogenesis imperfectban szenvedd gyermek betegeknél a csont ndvekedési zondjanak
megzavardsa nélkil. Kiilsd rogzitokkel egyitt alkalmazhatd olyan eljdrasokban, mint a csonthosszabbitds/-rovidités
qgyermekgydgyaszati betegeknél vagy alacsony termeti felndtteknél, akiknek eltérd a végtaghossza.
Ellenjavallatok

« Aktivvagy ldtens fert6zés

« Osteoporosis, a csontok/lagyszovetek elégtelen mindsége vagy mennyisége

« Afelhaszndltanyagokkal szembeni érzékenység

« Sepsis
« Kdros neuroldgiai vagy mentdlis dllapotd betegek
Nemklvanatos hatésok

Féjdalom, kellemetlen érzés vagy rendellenes érzet az eszkoz jelenléte miatt
Avégtag megrovidilése vagy fennmaradd deformitds rosszul Gsszeforrott vagy nem dsszeforrott torések esetén
Fémérzékenyséq és/vagy idegen testre adott allergids reakcid

Amiitéti trauma okozta idegkérosodas

Megvdltozott terhelés miatti csontresorptio (stress shielding)

Posztoperativ csonttorés s féjdalom

Fertdzés, mély, illetve felszini

Csavarok fel nem ismert dthatoldsa az iziileten

Elégtelen gy6gyulds

Csontnecrosis

Flgyelmeztetesek
Az eszkoz torése vagy kérosoddsa fordulhat eld, ha azimplantatum elhiiz6dd gyogyuldssal, nem gyogyu\o toréssel
vagy elégtelen gyogyuldssal jard fokozott terhelésnek van kitéve. A teljes terhelés eldtt el kell érni a megfeleld
csontos konszoliddciot.

Azeszkoz nem megfeleld implantdcidja megnovelheti a kilazulds vagy az elmozdulds lehetdsé
A OrthoPediatrics Canada azt tandcsolja, hogy ne haszndlja més gyartd komponensét a OrthoPediatrics Canada
egyik komponensével sem. llyen esetben a OrthoPediatrics Canada nem vallal feleldsséget az igy kapott vegyes
eszkdz teljesitményéért

Az implantdtumok egyszer haszndlatos eszkozok. Felhivjuk figyelmét, hogy a humdn vérrel vagy szvetekkel
érintkezd eqyszer haszndlatos eszkazoket nem szabad tjra felhaszndlni, hanem vissza kell killdeni a gydrtonak, vagy
megfelelden kell drtalmatlanitani.

Afémimplantdtumokat soha nem szabad tjra felhasznalni. Bdr sértetlennek tiinik, az eszk6zon lehetnek olyan apr6
hibak vagy belsd fesziiltségek, amelyek azimplantatum meghibasodasét okozhatjék.

Az implantdtum helyes kezelése rendkivil fontos. Kerilje a fém implantétumok kontdrozését. A sériilt vagy
helytelenil kezeltimplantétumokat dobja ki vagy kiildje vissza a gyartonak a megfeleld drtalmatlanitds céljabdl.

A befogadd csont veldiirjébe illeszkedd legnagyobb megfeleld dtmérdji implantdtum kivélasztdsa, valamint az
implantatum megfeleld poziciondldsa és behelyezése dontd fontossdgu a sikertelen implantaci6 kockdzaténak
csokkentése érdekében.

« Avezetddrot behelyezésekor és minden olyan esetben, amikor kaniildlt eszkozoket tolnak elére a vezetddréton,
rontgendtvildgitassal torténd folyamatos ellendrzés ajanlott a vezetddrdt véletlen eléretolsénaknak és a kornyez6
szovetekbe vald behatoldsénak megeldzése érdekében.

A Fassier-Duval teleszkopos IM rendszerre kozo MR bi iinformaciok:

Przeciwwskazania

«  Zakazenie czynnelub utajone

« Osteoporoza, niewystarczajaca jakos¢ lub ilosc kosci/tkanki miekkiej
Wrazliwos¢ na materiat

« Posocznica

« Pagjenci zchorobami neurologicznymi lub psychicznymi

Dziatania niepozadane

- Bdl, dyskomfort lub zaburzenia czucia spowodowane obecnoscia urzadzenia

« Skrécenie koiczyn lub deformacja szczatkowa z brakiem zrostu lub wadliwym zrostem

« Wrazliwos¢ na metal i/lub reakcja alergiczna na ciato obce

« Uszkodzenie nerwuw wyniku urazu chirurgicznego

« Resorpdja kosci spowodowana ochrong przed obciazeniami

. Poopera(y;nezkamame kosciibal

« [Zakazenie zarwno gtebokie, jak i powierzchowne

+ Nierozpoznana penetracja stawow

« Niedostateczne gojenie

« Martwicakodd

Ostrzezenia

« Do zlamania lub uszkodzenia urzadzenia moze dojs¢ w sytuacji, gdy implant jest poddawany zwigkszonemu
obcigzeniu zwiazanemu z opdZnionym zrostem, brakiem zrostu lub niekompletnym gojeniem. Przed pefnym
obciazeniem powinna by¢ obserwowane prawidfowe zageszczenie.

- Niewfasciwe wprowadzenie urzadzenia podczas implantacji moze zwiekszy¢ mozliwosc¢ obluzowania lub migracji

- Firma OrthoPediatrics Canada odradza stosowanie elementdw od innych producentéw z jakimkolwiek elementem
od firmy OrthoPediatrics Canada. Kazde takie uzycie wyklucza odpowiedzialnos¢ firmy OrthoPediatrics Canada za
dziatanie takiej kombinagj

« Implanty to przedmioty jednorazowego uzytku. Nalezy pamietac, Ze urzadzenia jednorazowego uzytku (SUD),
ktore maja kontakt z krwig lub tkanka ludzk, nie powinny by¢ ponownie uzywane inalezy je zwrdci¢ do producenta
lub odpowiednio zutylizowac.

- mplantéw metalowych nigdy nie nalezy uzywac ponownie. Urzadzenie, nawet jesli na nieuszkodzone, moze mie¢
niewielkie wady lub wewnetrzne naprezenia, ktére moga spowodowac nieprawidfowe dziatanie implantu.

« Niezwykle wazne jest prawidtowe postepowanie z implantem. Unika¢ konturowania metalowych implantow.
Wyrzu¢ wszystkie uszkodzone lub nieprawidtowo uzywane implanty lub zwrdci¢ je producentowi w celu
prawidtowe] utylizacji.

« Wybdr implantu o najwiekszej $rednicy odpowiedniej do kanatu szpikowego kosci pacjenta, a takze whasciwe
pozycjonowanie i wprowadzenie implantu majg kluczowe znaczenie dla zmniejszenia ryzyka niepowodzenia

Lesdes dos nervos causadas por trauma cirtirgico

- Reabsorcdo dssea causada por um blogueio de tensdes durante a remodelagdo dssea

- fFraturae dor dsseas pds-operatorias

« Infeccdo, tanto profunda como superficial

« Penetracdo articular inadvertida

« (icatrizacdo inadequada
Necrose ssea

Adverténcias

« 0 dispositivo pode partir-se ou sofrer danos se for sujeito a uma carga excessiva nos casos de unido tardia,
pseudartrose ou consolidacao incompleta. S6 pode ser aplicada a carga total se se verificar uma consolidago
adequada.

Ainsercdo incorreta do dispositivo durante a implantagdo pode aumentar a possibilidade de afrouxamento ou
migracao.

A OrthoPediatrics Canada desaconselha a utilizagio de componentes de outro fabricante com qualquer
componente da OrthoPediatrics Canada. No caso de tal utilizagdo, a OrthoPediatrics Canada nao assume qualquer
responsabilidade pelo desempenho dessa combinago.

« Osimplantes sdo componentes de utilizaco tnica. Note-se que os dispositivos de utilizagao tnica que entram
em contacto com sangue ou tecido humano nao devem ser reutilizados e devem ser devolvidos ao fabricante ou
eliminados corretamente.
0s implantes metdlicos nunca devem ser reutilizados. Embora parecam ndo estar danificados, o dispositivo pode
apresentar pequenos defeitos ou tensdes internas que podem conduzir a falha do implante.

E extremamente importante manusear o implante de modo correto. Evite remodelar os implantes metalicos.
Elimine todos os implantes danificados ou que ndo tenham sido manuseados corretamente ou devolva-os ao
fabricante para a eliminacdo correta.

« A selecdo do implante de maior didmetro adequado para o canal medular do osso hospedeiro, bem como o
posicionamento e a inser¢ao adequados do implante, é crucial para atenuar o risco de insucesso do implante.
Recomenda-se a monitorizagao continua mediante um intensificador de imagem (fluoroscopia) durante ainsercao
do fio-guia e sempre que se proceda ao avanqo de instrumentos canulados sobre um fio-quia, para evitar o avango
involuntdrio do fio-guia e a penetracao nos tecidos circundantes.

Informaﬁoes sobre seguranca em exames de RM para o sistema telescpico intramedular

Fassier-Duva

Em testes ndo clinicos, determinou-se que os implantes do sistema telesc6pico intramedular Fassier-Duval sdo RM

condicionais. Um doente que tenha este dispositivo pode realizar um exame em seguranca imediatamente apds a

colocagdo do dispositivo, medlame as sequintes condigdes:

implantacji

- Zaleca sie stosowanie ciagfej kontroli za pomocg wzmacniacza obrazu p
prowadnika oraz zawsze w czasie przeprowadzania przez prowadnik narzedzi z kanlu\q w celu zapobiezenia
niezamierzonemu przesunigciu prowadnika i penetracji otaczajacych tkanek.

AN Informacje dotyczace bezpieczeristwa wykonywania badan metoda rezonansu

magnetycznego (RM) u pacjentéw z systemem teleskopowym IM Fassier-Duval:

W badaniach nieklinicznych implanty systemu teleskopowego IM Fassier-Duval uznano za warunkowo bezpieczne w

Srodowisku rezonansu magnetycznego.

Pacjenta z tym wyrobem mozna bezpiecznie poddac badaniu obrazowemu bezposrednio po wszczepieniu wyrobu przy

zachowaniu nastepujacych parametréw:

Sita statyczneqo pola magnetyczneqo (B0) 15Ti3T

Maksymalny gradient przestrzenny pola 207/m (2000 gausGwcm) lub i

magnetycznego
Wzbudzenie RF Polaryzacja kotowa (CP)
Cewka do ciata: patrz ogranic: b ponizej

Typ cewki nadawczej RF Cewkilokalne: cewka nadawczo-odbiorcza do glowy, brak ograniczen dla

lokalnych cewek nadawczo-odbiorczych, w ktdrych wyrdb nie jest umieszczany

Tryb prac Normalny tryb prac;

Maksymalny wspatczynnik SAR dla catego ciata  |Patrz szczegdtowe informacje ponizej

estatico (B0) 15Te3T
k W czasie Gradiente espacial maximo do campo _{20T/m (2000 qauss/cm) ou menos
Excitagdo por RF Polarizacgo circular (PC)

Bobina para o corpo: consultar aslimitagBes de regido de exame abaixo
Bobinas locais: bobina de transmissdo/rececdo para a cabega, sem restricaes em bobinas de
30 locais onde o dispositivo ndo esteja implantado

Tipo de bobina de transmisséo de RF

sau depozitate corespunzator.

« Implanturile metalice nu trebuie reutilizate. Desi poate parea nedeteriorat, dipozitivul ar putea avea mici defecte
care ar putea provoca esecul interventiei.
« Utilizarea corecta a implantului este extrem de importanta. Evitati conturarea implanturilor metalice. Depozitafi
corespunzator toate dispozitivele deteriorate sau gresit utilizate sau returnatile producatorului pentru depozitarea

corespunzatoare

« Selectarea diametrului care este cel mai potrivit pentru canalul medular al pacientului si de asemenea insertia si
pozitionarea corecte sunt foarte importante in vederea evitari esecului interventiei.

« Serecomanda screening-ul continuu cu un intensificator de imagine (fluoroscopie) in timpul inserdrii firului de
qhidare si ori de cate oriinstrumentele canulate sunt avansate peste un fir de ghidare, pentru a preveni avansarea si
patrunderea neintentionata a firului de ghidare in tesuturile din jur.

Informatii prlvmd siguranta intr-un mediu IRM a sistemului telescopic intramedular

Fassier-Duval:

In cazul testrii non-clinice, s-a dovedit 3 implanturile sistemului telescopic intramedular Fassier-Duval au o
compatibilitate RM conditionatd. Pacientii care prezintd acest dispozitiv pot fi scanati in sigurantd imediat dupa
implantarea dispozitivului in urmatoarele conditii

Intensitatea campului magnetic static (B0) | 1,5Tsi3T
(Gradient spatial maxim al campului 20T/m (2.000 gauss/cm) sau mai putin
Excitare RF Polarizare circulars (CP)

Tip bobind de transmisie RF

Bobind pentru corp: consultati limitarile pentru regiunea de scanare de mai jos

Mod de utilizare

Bobine locale: bobind de emisie-receptie pentru cap, nu exista restrictii pentru bobinele de

emisie-receptie locale pe care dispozitivul s3 nu lerespecte

Mod de functionare normal

SAR maxim pentru intrequl corp

Consultati detaliile de mai jos

SAR maxim pentru cap

3.2 W/kg (mod de functionare normal)

<50 cm din centrul osuluiin care este implantat > 50 cm din centrul osuluifn care este
dispozitivul implantat dispozitivul

1W/kg SAR mediu pent vulmtorpu\ timpde 10
minute de scanare RF continua

(0secventa sau serie consecutiva/scanare fara
pauze) cu o perioadd de racire de 20 deminute  |RF continud

intre scandri pentru o ord de scanare (0 secventa sau o serie consecutiva/
Utilizafi numai bobine de emisie-receptielocalein |scanare fard pauze

care nu se afla dispozitivl.
Prezenta acestui implant poate produce un artefact de imagine.

Poate finecesara optimizarea parametrilor e imagistica RM pentru a compensa prezenta
acestui dispozitiv.

« Prezentaaltorimplanturi sau starea de sanatate a pacientului pot impune o modificare a conditiilor RM.

- Dacdinformatiile despre parametrii specifici nu suntincluse, nu exista conditii asociate cu parametrul respectiv.

Puncte de reper anatomice ale izocentrului

2 W/kg SAR mediu pentru tot corpul

1,5TSARsi durate de scanare timp de 60 de minute de scanare

3TSARsi durate de scanare

Artefactimagine

Tehnica chirurgicala
Se recomanda tehnica chirurgicald standard pentru plasarea cuielor intramedulare. Pentru corecta utilizare a
p lui si pentru succesul operatiei sunt la fel de importante toate dintre urmatoarele proceduri: procedura §i

Modo de fund normal
Ver detalhes abai

Modo de funcionamento normal

Modo de funcionamento
AR maxima para todo o corpo
AR mdxima para a cabeca

Pontos de referéncia anatdmicos <§0tmaparmdotenuodoossoondeod\sposmvo ;fg;m:gg:zgggxgg&go

noisocentro estdimplantado implantado
;!/R/Fkgosnﬁum:ma paratodo o corpo para 10 minutos 2 Wikg SAR média para todo

1,5TSARe duragdes do exame {uma sequéncia ou série consecutiva/exame sem pausas) EF(O’W: para 60 minutos de
comum perfodo de arrefecimento de 20 minutos entre continua 3
exames para uma hora de exame (uma Sim'}é‘gfﬂ‘fﬁe";‘

- Unhzarapenas bobinas de transmissao/rececao onde o a‘\lsax

37 SAR e duragbes do exame mplantado pausas)
Apresenga deste implante pode produzirum anefann vwsua\

Artefacto visual Pode ser necessdria a otimizag; gia de RM p. pensara

|presenca deste dispositivo.

Nem klinikai vizsgalatok sordn a Fassier-Duval teleszkapos IM rendszer dtumok feltételesen MR
bizonyultak. Az eszk6zzel

rendelkez6 betegnél kozvetleniil az eszkiz behelyezése utdn az aldbbi feltételek mellett biztonségosan végezhetd MR-
képalkotd vizsgalat:
[Statikus mégneses térerd (B0)
[Maximls térgradiens

RF gerjesztés

15Té3T

201/m (2000 gauss/cm) vaqy anndl kevesebb

Cirkuldrisan polarizdlt (CP)

Testtekercs: A vizsgalati régiora k i l3sd alabb

Helyi tekercsek: Fej add-vevd tekercs, nincs korldtozds az eszkz teriiletét nem
magdban foglald helyi add-vevd tekercsekre.

Normdl izemméd

Arészleteket ldsd aldbb

3,2 W/ka (normdl izemmdd)

RF adétekercs tipusa

Uzemméd
[Maximdlis teljes test SAR
| Maximalis fej SAR

(ﬂuoroskopua)

lesk és IM si MRT saugos informacija:
Alikus nekllnlkm\us bandymus nu&tatyta kad Fassier-Duval teleskopinés IM sistemos implantai yra MR-

Salyginis. Pacientas A su Siuo prietaisu galima saugiai nuskaityti i$ karto po prietaiso jdéjimo toliau
sglygomis:

Statinio magnetinio lauko stiprumas (B0)
Didziausias erdvinio lauko gradientas

RF (Radijo daznis) suzadinimas

[15Tir3T
\ZD T/m (2,000 gauss/cm) arba maziau
|Ziediné poliarizacifa (CP)

o =50 cmannakacsontnaka
Anatomiai izocentrum tdjékozoddsi pontok :stﬁjxﬂbza‘”fg‘aéfnmﬂakakDZGDEtO"WEWb”Z kiizepétdl, amelybe az eszkizt
beilltették
1W/kg egész testre vonatkozo dtlagos SAR-érték 10
perc folyamatos RF sugérzds esetén 2 Wikgwholebod
1,57 SAR s vizsgdlati id6tartamok {szekvencia vagy eqymés tanisorozat vizsgilat | o' 92’0 e bo yafvevage
szinetek nélkil), a vizsgalatok kezott 20 perces (DMIHDLOUS’E'F"“EW
lehlési iddvel eqy Granyi szkennelés esetén {asequenceorbacktoback
s vizsadlati id (Csak olyan helyi add-vevs tekercseket haszndljon, ~ [series/scan without reaks)
3 TSR izsgdlatiditartamok amelyek nem foglaljak magukban az eszkiz teriletét.

Azimplantdtum jelenléte képi mitermeket okozhat. Lehelseges hogy azeszkoz

< 50cmnuokaulo,  kurj 250cm nuokau’\'or;i'ku‘u

prietaisas, centro

Anatominiai izocentro orientyrai

ievietoanu un jebkura instrumenta ar kanulu virziSanu uz priek3u virs vaditajstigas ir ieteicams nepartraukti veikt,
izmantojot attéla pastiprinataju (fluoroskopijas kontrolg).
VAN Infnrma(ua par Fassier-Duval Telescopic IM System sistémas lietosanas drosumu MRA
procediras
Veicot nekliniskas parbaudes tika konstatéts, ka Fassier-Duval Telescopic IM System implantus drikst lietot MR
procedirds, ja tiek ievéroti konkréti nosacijumi. Pacientam, kuram irimplantéta Si ierice, skenéSanas procedira ir drosa,
2 ta tiek veikta uzreiz pec ierices ievieto3anas un tiek ieveroti turpmak noraditie nosacijumi
Statiskd magnétiska lauka stiprums (B0)|1,5Tun3T

ditaistiga centro
1 W/kg viso kiino vidutinis SAR 10 minuciy
2W/kgviso kino
15T SARir skenavimo trukme (nuoseklus skenavimas arba skenavimas i ilés vidutinis SAR 60 min
e pertrauky) su 20 min. ausinimo laikotarpiutarp  [nepertraukiamo RF.

skenavimu, t.y. vienos valandos trukmes skenavimas |(seka arba sk serija
Naudokite tik vietines siystuvo irimtuvo rites,  kurias |be pertrauky)

pritaisas nepatenka,

DélSio implanto buvimo gali atsirasti vaizdo artefaktas.
Galiprireikti optimizuoti magnetinio rezonanso tomografijos parametrus, kad baty

3TSARirnuskaitymo trukme

Vaizdo artefaktas

Telpiskais magnétiska lauka gradients | 20 T/m (2000 gausi/cm) vai mazak
i ierosme Cirkulari polarizets (CP)
Kermena spole: skatit turpmak noraditos ierobeZojumus skenésanas apgabalam

qalima kompensuoti 3io prietaiso buvimg
- Delkityimplanty arba paciento sveikatos biklés gali tekti keisti MR salygas.
« Jeiinformacija apie konkrety parametra nepateikiama, vadinasi, su tuo parametru néra susijusiy salygy.

Chirurginis metodas

ar 20mintsu dze&e&anas intervalu starp skenésanas sesijam un

skengjot vienu stundu nepartraukti paklaujot

radiofrekvences
iedarbibai. (seciga vai

3 Tipatnéjas absorbcijas atrums un lzmantojiet tikai lokalas raidiSanas/uztversanas spoles, kuras serijveida skenéSana,
skenésanasilgums ferice neatrodas. vai skenkexana bez
jem)
N Siimplanta klatbtne var radit attela artefaktu.Lai kompenstu s ierices klatbatni, var bat
At artefakt nepieciesams pielagot MR attél Darametrus.

MR apstak|us var biit nepiecieSsams pielagot atkariba no pacienta veselibas stavok|a vai esosajiem citiem implantiem.

Jainformacija par konkrétu parametru nav ieklauta, uz 3o parametru nav attiecinami nekadi nosacijumi.
Kirurgiska metode
Intramedularo skrivju ievietosanai ieteicams izmantot standarta kirurgisko metodi. Lai sekmigi lietotu So izstradajumu,
vienlidz svarigas ir procedras pirms operacijas, zinasanas par piemérotam kirurgiskajam metodém, pareiza pacienta
izvéle un pareiza implanta ievieto3ana. Kirurgiskas metodes rokasqramata ir detalizéti aprakstita katra darbiba, un taja
ietvertie noradijumiir ripigi jaievero.
Lerices kalposanas laiks uniznemsana
Implanta iznemsana vai nomaina ir ieteicama péc normalas apsekosanas, kad kauls ir nostiprinajies un panakta
defekta korigésana vai Fassier-Duval implants ir pagarinajies, sasniedzis savu maksimalo garumu. lek3gjas
fiksacijas ierices standarta nonemsana var samazinat implantu lazumu, implantu atslabsanas un ar implantiem
saistito sapju simptomatisko komplikaciju rasanos. Ja ir nepieciesama iznemsana, uznémums “OrthoPediatrics
Canada” iesaka iznemt implantus, lai izvairitos no kaula reponésanas un novajinasanas, jo ipasi gados jauniem
un aktiviem pacientiem. Pirms ierices iznem3anas parliecinieties, vai kauls ir pilniba nostipringjies. Galigo
[emumu par implanta iznemsanu pienem kirurgs, tomér implanta maksimalais kalposanas laiks ir 5 gadi,
lai nodrosinatu materiala stabilitati. Kirurgiskas metodes rokasgramata ir detalizéti aprakstitas iznem3anas
darbibas, un taja ietvertie noradijumi ir ripigi jaievero.
Tirisana un implanta komponentu sterilizacija
Implanti tiek piegadati tiri, tomer no “OrthoPediatrics Canada” tie tiek nostiti NESTERILI. Lai sterilizétu nesterilus
komponentus, jaievéro talak sniegtie noradijumi. Pirms implanta sterilizacijas veiciet slimnicas apstiprinatu standarta
firisanas protokolu. Visus metala implantus drikst sterilizet ar tvaiku, ja tiek ievroti turpmak sniegtie noradijumi un
parametri.

Pirms sterilizacijas izjaucami implanti ir aizjauc atseviskos komponentos.

“Fassier-Duval” sistémas implantu komponentiir jasterilize, izmantojot sterilizacijas maisinus

Sterilizacijas iesainojuma drikst ievietot tikai sausas ierices.

P R-kenalkots
Tkanorite:Zr.toliau nurodytus skl — Képi mitermék lenlctenckio erdekében kell az D

Radijodainiy perdavimorits tipas ‘vymcsi(I‘;fnsgﬁau'(‘“a?,fwig‘fvf‘[\‘:,”,g‘fvm‘e'Jok"‘ap”b[’”m“ etnems sigstuvorr . Mas|mp\antatumokje\enle‘evagyabetegegeszseg\a\\apotaszuksegesseteheﬂazMR feltételek modositasat.
n Normalus veikimo rezimas Ha egy adott parameterre vonatkozoan nincs feltiintetve informdcid, akkor az adott paraméterhez nem kapcsolddnak
; - feltételek.

Didziausias viso kiino SAR (konkretus absorbcijos |5 Y )

Koefcientss - tolfau patekty informacy Miitéti technika

E\d%\aumas?a\vomk (konkretus absorbeijos 3.2 Wikg (normalus vekimo rezimas) A veldirszegek behelyezéséhez a szokdsos mitéti technika javasolt. A preoperativ eljérdsok, az alkalmazandé mitéti
oeficientas

technikdk ismerete, a betegek megfeleld kivalasztdsa és az implantatum helyes behelyezése eqyformdn fontos tényezok
a termék sikeres alkalmazasa szempontjabol. A miitéti technika kézikonyv minden épést részletez, és azt pontosan be
kell tartani.

Az eszkoz élettartama és eltavolitdsa

A szokdsos uténkovetés teljesitését kovetden az implantétum eltdvolitdsa vagy cseréje javasolt a megfeleld
csontos konszoliddcid, és vagy a deformitds megvalosult korrekcidja, vagy a Fassier-Duval eszkoz teljes hosszra
torténd kinydldsautan. A belsd rogzitéeszkozok rutinszerd eltavolitdsa csokkentheti az implantatumtorés, az
implantatum kilazuldsa és az implantatummal kapcsolatos fajdalom tineti szovddményeinek e\ofordu\asal

pGtczynnik SAR dla ghow: 3.2W/kg (normalny tryb pracy)

< 50 cmod $rodka kosci, w ktdra wszczepiono | = 50 cm od $rodka kosci, w
wyrdh ktdra wszczepiono wyrdb
Usredniony wspdtczynnik SAR dla catego ciata
1W/kg przez 10 minut ciagtej emisji sygnatu o
czestotliwosci radiowej (RF) 3 ,
(sekwendja lub kolejne serie/skanowanie bez UIS'E“;“D"Y wspdlczynnik SAR
przerw) 2 20-minutowym okresem chiodzenia |01 Cafego Giata 2 Wikg przez 60

" minut ciagtej emisji sygnatu RF
pomiedzy kolejnymi skanami po jednej godzinie (sekwengallb kolejneseriel

Anatomiczne punkty orientacyjne izocentrum

Wspétczynnik SAR 1,5 Ti czas obrazowania

skanowania bezprzerw)
Nalezy uzywac tylko lokalnych cewek
Wspdtczynnik SAR 3 Ti czasy obrazowania nadawczo-odbiorczych, wktérych wyrdb nie
bedzie umieszczany.
Obecnos¢ lantu moze ¢ powstanie artefaktu na obraze.

Konieczna moze by¢ optymalizacja parametrow obrazowania RM w celu
|skompensowania obecnoci teqo wyrobu.

2drowiapagj magac modyfikacjiwarunkwr nego.

, nie ma zadnych warunkéw zwiazanych ztym parametrem.

Artefakt na obrazie

. Obe(noéi\nnym\mplamdwlub
linie podano informacji o ok

Technlka chirurgiczna

Do umieszczania qwozdzi rédszpikowych zaleca sie stosowanie standardowej techniki- chirurgicznej. Procedury

przedoperacyjne, znajomos¢ odpowiednich technik chirurgicznych, wiasciwy dobor pacjentow i prawidfowe

umieszczenie implantu s rownie wazne dla pomysinego stosowania tego wyrobu. Podrecznik techniki chirurgicznej

zawiera szczegotowe informacje na temat kazdego etapu zabiequ i powinny one by¢ Scisle przestrzegane.

Trwatos¢i usuwanie produktu

Ialeca sie usuniecie lub wymiane implantu po zwyktej kontroli zespolenia kosci i uzyskaniu korekeji deformadji

lub zaobserwowania petnego wydtuzenia implantu Fassier-Duval. Rutynowe usuniecie wewnetrznych urzadzen

mocujacych moze obnizy¢ poziom ryzyka wystapienia symptomatycznych powikfan zwigzanych z peknieciem

i poluzowaniem implantu, jak réwniez zwiazanego z implantem bolu. Ponadto jeli usuniecie jest korzystne,

OrthoPediatrics Canada zaleca usuniecie implantéw w celu unikniecia redukeji i ostabienia kosci, szczegdlnie u

pacjentéw mtodych i aktywnych. Przed usunieciem urzadzenia nalezy sprawdzic, czy zespolenie kosci jest zakoriczone.

Chociaz ostateczna decyzja o usunigciu implantow nalezy do chirurga, to jednak maksymalng trwatos¢ w kategoriach

stabilnosci materiatowej ustalono na 5 lat. Podrecznik techniki chirurgicznej zawiera szczegétowe informacje na temat

usuwania urzadzenia oraz powinny one by¢ doktadnie przestrzegane

(zyszczenie i sterylizacja elementow implantu

Implanty sa dostarczane w stanie czystym, ale w momencie wysytki z OrthoPediatrics Canada sa NIEJALOWE. Elementy

dostarczone w stanie niesterylnym nalezy sterylizowac zgodnie z nizej przedstawionymi instrukcjami. Przed sterylizacjy

implantu nalezy zastosowac zatwierdzony standardowy szpitalny protokdt czyszczenia. Wszystkie implanty metalowe

mozna sterylizowac parg wodna zgodnie  nizej wymienionymi instrukqjami i parametrami:

Uwaga: wytacznie w przypadku USA: opakowama do sterylizadji, torebki, wskazniki i tacki do sterylizacji powinny by¢

Tovabba ha az eltavolitas eldnyds, akkor : OnhoPed\amcs [anada javasolja az implantdtumok eltd
és a gyengilésének elkerilése érdekében, killonasen a fiatal és aktiv betegek

eseteben Az eszkz eltévolitdsa el6tt meg kell gy6z6dni a csontos konszoliddcid teljességérdl. Bar az

implantatumok eltdvolitdsdra vonatkozo végs6 dontés a sebészre hdrul, az anyag stabilitdsanak biztositasa

érdekében az implantstum maximdlis élettartamét 5 évben hatdroztdk meg. A miitéti technika kézikonyv

részletesen ismerteti az eltdvolitds Iépéseit, amelyeket pontosan be kell tartani.

Azimplantatum komponensek tisztitasa és sterilizlasa

trukme yra 5 metai. Chirurginio metodo vadove aprasytas kiekvienas implanto iSémimo etapas — jais batina atidziai

vadovautw‘s
'

y valymas ir sterili

,,OrthoPed\amts (anada” \mp\ama\ tiekiami Svards, taciau yra NESTERILUS. Batina laikytis toliau pateikty nesteriliy
tiekiamy gaminiy sterilizavimo instrukcijy. Prie$ sterilizuodami implanta, vadovaukités standartiniais ligoninéje
patvirtintais valymo protokolais. Visus metalinius implantus galima sterilizuoti garais laikantis toliau pateikty instrukcijy
ir parametry

Pastaba. Tik JAV: sterilizacijai skirtos vyniojamosios medziagos, maiSeliai, indikatoriai ir sterilizavimo padeklai turi biti
uzregistruoti FDA r leidziami naudoti taikant sterilizacijos ciklo parametrus.

« Fassier-Duval sistemos implanto komponentus reikia sterilizuoti sudéjus j sterilizavimo maiselius.

- Prie$ pakuojant sterilizacijai prietaisai turi bati sausi

- Prie3sterilizuojantimplanty dalis reikia iSardyti  atskirus komponentus.

Metodas Garai Garai
Sterilizavimo tipas Sunkio jega Prevakuumas
Parengiamojo (Sankstinio) kondicionavimo impulsas — 3

Minimali temperatira 250°F(121°0) 270°F(132°C)
Minimali ciklo trukme 60min. & 5 min. 4min
Trumpiausias dziovinimo laikas 10 min 30min.

Sterili { vieno ant kito
Ta\p pat tinka ki sterilizacijos metodai ir iklal. Taciau bet kurj alternatyvy metoda rekomenduojama validuoti taikant
atitinkamus laboratorinius metodus
Instrumenty valymo, sterilizavimo r pakartotinio sterilizavimo instrukcijos
Daugkartinio naudojimo instrumentus pries naudojant batina kiekvieng karta nuvalyti ir sterilizuoti. , Fassier-Duval”
sistemos instrumenty padekl3 ir instrumentus reikia sterilizuoti suvyniotus | du vienasluoksnes polipropileno
vyniojamosios medziagos sluoksnius, taikant nuoseklaus vyniojimo metoda.
Vadovaukites dokumentu , Guidance for Instrument Care” (Instrumenty priezidros rekomendacijos), kuriame pateikiama
daugiau informacijos ir nurodymy apie instrumenty valymg, sterilizacija ir pakartotine sterilizacija.
Pastaba naudotojui ir (arba) pacientui
Jei patyréte rimty su Sia priemone susijusiy incidenty arba apie tokius incidentus suzinojote, praneskite apie juos
bendrovei ,OrthoPediatrics Canada” adresu feedback@pegamedical.com. Taip pat maloniai prasome pranesti apie
incidentus valstybés narés, kurioje yra jsikres naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai. Sveicarijoje
pranesti reikia adresu materiovigilance@swissmedic.ch.

Radiofrekvences raidiSanas spoles veids |Lokalas spoles: nav ierobeZojumu attiecibd uz galvai paredzéto Sanas spol di taikyti standartine intramedulinés vinies déjimo chirurgine technika. ~ Sekmingam gaminio A OrthoPediatrics Canada altal szallitott implantatumok tisztak, de NEM STERILEK. A nem steril termékeket az alabbi
- un okelajam rdi réanas spolém, kurs ferce neatrodas vienodai svarbios priesoperacinés procedros, taikytiny chirurginiy metody Smanymas, tinkama paciento utasitdsok szerint kell steriizalni. Az implantatum sterilizaldsa eldtt a korhdz altal jovahagyott szabvanyos tisztitdsi
Darbarefims Normals darba rezims atranka bei teisingas implanto jdjimas. Chirurginio metodo vadove aprasytas kiekvienas etapas, juo batina atidziai protokollt kell alkalmazni. A fémimplantatumok gézzel sterilizalhatok az alébb felsorolt utasitdsok és paraméterek
Maksimalaispatnéjdsabsorbcies | by dinformaciaskattalak vadovautis alapjan
atrums visam kermenim ) N . " . PIRTINY
alais patnéjas absorbcias I Prietaiso naudojimo trukmé ir pasalinimas Azumplantatumszerelvenyeketstenhza\aseIouku\onaHnkomponensekre keHszetszedm
atrums qalvai 32Wikg rezims) Implantg pasalinti ar pakeisti rekomenduojama uzbaigus jprasta stebejima, kaului visiskai suaugus (jvykus kaulo AfFassier-Duval rendszer i komp: sterilizdld tasakok segitségével kell sterilizalni.
> 50cmno takaula konsolidacijai) po deformacijos korekujos arba nustacius, kad pasiektas visas , Fassier-Duval” ilgis. |prastas vidines Asterilizalashoz vald csomagolds elGtt az eszkizoknek szdraznak kell lenniiik.
Anatomiskie izocentra orientieri < 50 ¢m no ta kaula vidusdalas, kura STierice irimplantéta vidusdalas, kura sTierice fiksacijos prietaisy pasalinimas gali sumazinti simptominiy implanto lazio komplikacijy, implanto atsi bei Médszer Gz Gz
irimplantéta suwmp\amususw jusio skausmo tikimybe. Be to, jeigu pasalinimas yra tinkamas, , OrthoPediatrics Canada” rek d [ Sterilizald tipusa Gravitéciés Elgvakuumo:
1 Wik vidéjais Jpatnéjas absorbias trums visam kermenim, 10 |2 W/kgvidéjais isimti implantus, kad bty iSvengta kaulo sumazejimo bei nusilpimo, ypac jauniems ir aktyviems pacientams. Prie 0 S S—
N : mmmg!‘"ega‘,‘,‘ﬁm{,Mm‘émf,gk“ve,,ﬁe‘x‘Ed,;,[,‘ba" ipatnéjas absorbcijas igimdami prietais jsitikinkite, kad kaulas visiskai suaugo (pasiekta visiska konsolidacija). Nors galutinj sprendimg dél inim (121°0 250°F (132°0) 270°F
g{iH‘g?jﬁgfﬁ;j&‘f’“”“at"‘"““” (seciga vai serijveida skenesana, vaiskenésana ar partraukumiem) E;"“mr:;‘vy‘ja%mmme& implanty isémimo priima chirurgas, siekiant uztikrinti medziagos stabiluma, nustatytoj ilgiausia prietaiso naudojimo i, ?825;515[’?" ‘3‘6’:’;{

Figyelem: a sterilizalashoz a talcakat nem szabadegymasra helyezni

Mas sterilizaldsi modszerek és ciklusok is alkalmasak lehetnek. Az alternativ mddszereket azonban ajanlott megfeleld
laboratdriumi technikakkal validdini

Tisztitasi, sterilizalasi és ujrasterilizalasi utasitdsok az eszkozokhoz

Az (jrafelhaszndlhatd eszkozoket minden haszndlat elgtt meg kell tisztitani €s sterilizélni kell. A Fassier-Duval
rendszer miszertlcajat és eszkozeit két réteg eqyréteqii polipropilén folidba csomagolva kell sterilizalni, szekvencidlis
csomagoldsi technikdt hasznalva.

Az eszkozok tisztitdsara, sterilizaldsdra és Gjrasterilizaldsara vonatkoz tovabbi informdcidk és utasitasok az Utmutatd
azeszkozok dpoléséhoz” cimii dokumentumban talélhatok.

Tajékoztato a felhasznalo és/vagy a beteg szaméra

Ha az eszkozzel kapcsolatban barmilyen silyos eseményt tapasztal vagy ilyen a tudomdséra jut, kérjik, jelentse a
OrthoPediatrics Canada felé a feedback@pegamedical.com e-mail cimen. Tovabba kérjiik, hogy értesitse a felhasznéld
és/vagy a beteg lakéhelye szerinti tagdllam illetékes hatosdgdt. Svdjc esetében kérjiik, hogy a materiovigilance@
swissmedic.ch e-mail cimen tegyen bejelentést

Opis wyrobu

System teleskopowy IM Fassier-Duval to samorozciagajacy sie pret do stosowania w zespoleniach ztamar kosci dtugich
Konstrukcja gwozdzia zawiera element Zeriski (ktdry jest przymocowany do kory proksymalnej) i element meski
(przymocowany do nasady dalszej). Zakotwienie elementow uzyskuje sie poprzez mocowanie Srubowe. Gwdzdz ma
wbudowang funkde, ktéra pozwala na wydtuzenie jego dtugosci w miare gojenia sie struktur kostnych i prawidtowego
wzrostu pacjenta.

Gwazdz jest wykonany ze stali nierdzewnej klasy medycznej (316L, ASTM 138). Dostepny jest w pieciu Srednicach: 3,2,
4,0,4,8,5,6164mm, dodfugosci 420 mm.

Przeznaczenie

Przeznaczenie System teleskopowy IM Fassier-Duval jest wskazany do stosowania jako implant tymczasowy,
wspomagajacy wyrownanie, stabilizacje, zespolenie i gojenie w przypadku ztamari trzonu kosci dtugich, osteotomii,
wadliwego zrostu kosci i braku zrostu kosci oraz zapobiegajacy dalszym ztamaniom kosci udowej, piszczelowej i
ramiennej u pacjentow pediatrycznych cierpiacych na choroby kosci. Moze byc takze stosowany w zabiegach takich jak
wydtuzanie czy skrocenie kosci, jednoczesnie ze stabilizatorami zewngtrznymi u pacjentéw pediatrycznych lub niskiego
wzrostu zrozbieznoscig dfugosci koriczyn.

atwierdzone do stosowania przez FDA — z odpowiednimi icyklu sterylizacji.
«  Przedsterylizacjq zespoty implantéw nalezy rozfozyc na oddzielne elementy.
- Elementy implantu systemu Fassier-Duval nalezy sterylizowac za pomoca torebek do sterylizacji

Apresenca de outros implantes ou o estado de satide do doente pode exigir a modificacao das condigoes de RM.
Se ndo for incluida informacao sobre um pardmetro especifico, nao existem condigdes associadas a esse parametro.
Técnica cirtirgica
Recomenda-se o recurso a técnica cirdrgica padrao para a colocagdo do implante intramedular. Os procedimentos
pré-operatdrios, o conhecimento das técnicas cirdrgicas aplicdveis, a selecao certa do paciente e a colocacdo correta
do implante sdo iqualmente importantes para o éxito da utilizagao deste produto. Siga cuidadosamente cada passo
especificado no manual de técnica cirtrgica.
Vida util e remogao do dispositivo

pregatirea pre-operatie, tehnicile chirurgicale standard cunoscute si aplicabile, pregatirea pacientului si inserarea si
plasarea corectd a implantului. Manualul detaliat al tehnicilor chirurgicale ar trebui urmarit pas cu pas.

Durata de viata si recuperarea dispozitivului

Recuperarea sau inlocuirea implantului este recomandata ulterior momentului in care osul s-a consolidat si s-a realizat
corespunzator sau atunci cand se observa cd Fassier-Duval s-a extins la lungimea lui maximd. Indepartarea de rutina a
dispozitivelor de fixare internd nu va trebui s& ducd la aparitia complicatiilor, cum ar fi ruperea implantului. In plus, daca
este posibila indepartarea implantului, OrthoPediatrics Canada recomanda retragerea acestuia mai ales pentru a se evita
reducerea si slabirea osoas, in special la pacienti tineri si activi. Inainte de indepértarea tijei, asigurati-va ca osul este
complet refacut si consolidat. Desi decizia finala de a mdepana tija revine chirugului, a fost definitd o duratd maxima
de viatd a dispozitivului de 5 ani, in vederea asigurarii stabilitatii materialului. Manualul tehnicilor chirurgicale pentru
Indepartarea dispozitivului, trebuie urmat pas cu pas.

Curétarea si sterilizarea componentelor implantului

Implanturile sunt distribuite curdtate, insa nu sunt sterile. Urmatoarele instructiuni pentru sterilizarea aparatelor ar
trebui urmate. Aplicati un protocol de curatare aprobat de catre spital / unitate fnainte de sterilizarea implantului. Toate
implanturile metalice pot fi sterilizate cu abur urménd instructiunile si parametrii de mai jos:

Nota: Doar pentru USA: Ambalajele de sterilizare, pungile, indicatoarele si tavile de sterilizare trebuie s fie autorizate de
FDA pentru parametrii ciclului de sterilizare.

« Componentele implantului Fasiier-Duval ar trebui sterilizate utilizind pungi sterile.

- Dispozitivele artrebuisa fie uscate inainte de a fi impachetate pentru sterilizare.

« Ansamblurile deimplant trebuie dezasamblatein c eparate inainte de sterilizare.

Recomenda-se a remogdo ou a substituicdo do implante apds a consolidagdo do osso se, durante o
normal do paciente, se verificar a correco da deformidade ou a extensao total do dispositivo Fassier-Duval. A remogao
sistematica dos dispositivos de fixagdo interna pode reduzir a ocorréncia de complicagdes sintomaticas de quebra
do implante, descelagem do implante e dor relacionada com o implante. Além disso, se a remogdo for favoravel, a
OrthoPediatrics Canada recomenda a extragdo dos implantes para evitar a reducdo e a debilitaao dsseas, sobretudo em
pacientes jovens e ativos. O cirurgido deve assegurar-se de que a consolidagdo dssea esta completa antes de remover o
dispositivo. Embora a decisao final sobre remover o implante caiba o cirurgiao, foi definida uma vida ttil maxima do
dispositivo de 5 anos para o implante, a fim de assequrar a estabilidade do material. Siga cuidadosamente cada passo
especificado no manual de técnica cirdrgica para a remogdo do implante.
Instrucdes de limpeza e de esterilizagéo dos componentes do implante
Quando enviados pela OrthoPediatrics Canada, os implantes sao fornecidos limpos, mas NAQ ESTEREIS. Devem sequir-
se as instrugdes abaixo para esterilizar os componentes fornecidos nao estéreis. Aplique o protocolo de limpeza padrao
aprovado pelo hospital antes da esterilizacao do implante. Todos os implantes metélicos podem ser esterilizados a vapor
sequindo as instrugdes e os parametros enumerados abaixo:

Antes da esterilizagao, devem desmontar-se todos os componentes dos conjuntos de implantes.
« 0s componentes dos implantes do sistema Fassier-Duval devem ser esterilizados com recurso a bolsas de

esterilizagdo,

Os dispositivos devem estar secos antes de serem acondicionados para esterilizagao.

Método Vapor Vapor

Tipo de esterilizagio Gravidade Pré-vicuo
Impulso de pré-condicionamento -

Temperatura minima 11°C(250°H 32°C(270°F)
Duracao total do ciclo 60 minutos, 2 5 minutos minutos
Tempo minimo de secagem 10 minutos 0 minutos

Method Steam Steam

Tipul sterilizarii Gravitatie Prevacuum
Puls d — 3
Temperatura minima 250°F (121°C) 200° (132°0)
Timp de cicly minim 60minute + 5 min. 4minute
Timp minim de uscare 10 minute 30 minute

Avertisment: Nu stivuiti taviin timpul sterilizarii

Alte metode si cicluri de sterilizare pot i, de asemenea, adecvate. Cu toate acestea, se recomanda validarea oricarei
metode alternative folosind tehnici de laborator adecvate.

Instructiuni de curatare, sterilizare si resterilizare pentru instrumente

Instrumentele reutilizabile trebuie curatate si sterilizate inainte de fiecare utilizare. Tava pentru instrumente si
instrumentele sistemului Fassier-Duval trebuie sterilizate invelite in doud straturi de folie de polipropilend cu 1 strat
folosind tehnici de ambalare secventiala

Va rugam sa consultati documentul intitulat: ,Ghid pentru ingrijirea instrumentelor” pentru mai multe informatii i
instructiuni privind curdtarea, sterilizarea si resterilizarea instrumentelor.

Notificare pentru utilizator si/sau pacient:

Dacd vd confruntati cu sau ave{i cunostinid de orice incidente grave care au avut loc i legaturd cu dispozitivul, va rugam
sa le raportati companiei OrthoPediatrics Canada la adresa feedback@pegamedical.com. In plus, informati autoritatea
competenta a statului membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul. Pentru Elvetia, vé rugam sd raportatila
adresa materiovigilance@swissmedic.ch.

The SSCPis available in the European database on medical devices (Eudamed), where itis linked to the Basic UDI-DI. (https://ec.europa.

Aviso: Nao empilhe os tabuleiros durante a esterilizagdo

Embora outros métodos e ciclos de esterilizagdo também possam ser adequados, aconselha-se a validagao de qualquer
método alternativo com recurso a técnicas laboratoriais adequadas.

Instrugdes de limpeza, de esterilizagao e de reesterilizagdo de instrumentos

Os instrumentos reutilizéveis devem ser limpos e esterilizados antes de cada utilizagdo. Os instrumentos do sistema
Fassier-Duval e o tabuleiro de instrumentos devem ser esterilizados envoltos em duas camadas de polipropileno de
camada Gnica, utilizando técnicas de involucro sequendial.

Para mais informagdes e instrugdes relativas a limpeza, a esterilizacao e a reesterilizagdo de instrumentos, consulte o
documentointitulado «Orientacdes para o cuidado dos instrumentos».

Aviso para o utilizador e/ou doente:

se sofrer um incidente ou tiver conhecimento de quaisquer incidentes graves que tenham ocorrido relativamente ao
dispositivo, comunique-os a OrthoPediatrics Canada através do enderego eletrnico feedback@pegamedical.com
Adicional pedimos-Ihe que notifique a autoridade competente do Estado-Membro no qual o utilizador e/ou

doente estd estabelecido. No que concerne a Suica, comunique-os através do endereqo eletronico materiovigilance@

« Przed spakowaniem do sterylizacji urzadzenia powinny by¢ suche
Metoda Para
Typ sterylizacji Ciezkos¢ Préznia wstepna
puls wstepneqo kondycjonowania — 3
inimalna temperatura 250°F(121°0) 200°F (132°)
inimalny czas cyklu 60 minut + 5 min. 4 minuty
inimalny czas suszenia 10 minuty 30 minut; swissmedic.ch

Ostrzezenie: w czasie sterylizacji tace nie moga by¢ utozone w stos

Mozliwe jest réwniez stosowanie innych metod i cykli sterylizacji, niemniej zaleca sie stosowanie procedury walidagji
dowolnejalternatywnej metody sterylizacji za pomoca whasciwych technik laboratoryjnych.

Instrukgje dotyczace czyszczenia, sterylizagjii resterylizacji narzedzi

Narzedzia wielokrotnego uzytku nalezy czyscic i sterylizowac przed kazdym uzyciem. Taca narzedziowa i narzedzia
systemu Fassier-Duval powinny by¢ sterylizowane owiniete w dwie warstwy jednowarstwowej folii polipropylenowej
przy uzyciu sekwencyjnych technik owijania.

Nalezy zapoznac sig z dokumentem zatytutowanym ,Wytyczne dotyczace pielegnacji narzedzi” w celu uzyskania
informacji i instrukcji dotyczacych czyszczenia, sterylizadji i resterylizacji narzedzi

Informacja dla uzytkownika i/lub pacjenta

Jesli doswiadczysz lub wiesz o jakichkolwiek powaznych zdarzeniach, ktore miaty miejsce w zwiazku z urzadzeniem,
2qt0$ je firmie OrthoPediatrics Canada pod adresem feedback@pegamedical.com. Ponadto nalezy powiadomic
whasciwy organ paristwa cztonkowskiego, w ktdrym uzytkownik i/lub pacjent ma swoja siedzibe. W przypadku
Szwajcarii prosimy o zgtaszanie ich na adres materiovigilance@swissmedic.ch.

Descrigao do dispositivo
0 Fassier-Duval Telescopic IM System™ (sistema telesc6pico intramedular) € uma haste autoextensivel para a fixagao
de fraturas em ossos longos. O desenho da haste inclui um componente fémea (que ¢ fixado ao cértex proximal)
e um componente macho (que ¢ fixado a epifise distal). Os componentes sdo imobilizados mediante uma fixagao do
tipo roscado. As propriedades da haste permitem a extensao do seu comprimento a medida que as estruturas 0sseas
consolidam e o paciente cresce normalmente.
A haste é fabricada em aco inoxidavel de grau médico (316L, ASTM 138). Esté disponivel em cinco didmetros: 3,2 mm,
4,0mm, 4,8 mm, 5,6 mm e 6,4 mm, em até 420 mm de comprimento.
Utilizagao prevista
Utilizagdo prevista O Fassier-Duval Telescoping IM System (sistema telescopico intramedular) destina-se a ser utilizado
como um implante temporério para ajudar no alinhamento, na estabilizacdo, na fixacéo e na consolidacdo de fraturas
diafisérias em ossos longos, osteotomias, mds unides e pseudartroses, bem como para prevenir a ocorréncia de novas
fraturas do fémur, da tibia e do imero em pacientes pediatricos que sofrem de doencas dsseas. Pode igualmente ser
utilizado em procedimentos como o alongamento/encurtamento dsseo simultaneamente com fixadores externos em
pacientes pedidtricos ou de baixa estatura com discrepancia no comprimento dos membros.
Contraindicagdes

Infecgdo ativa ou latente
- Osteoporose, qualidade ou quantidade insuficiente de osso/tecido mole
« Sensibilidade aos materiais do implante

o Sépsis
Pacientes com disttirbios neuroldgicos ou alteragao do estado mental
Efeitos adversos

« Dor, desconforto ou sensacdes anormais devido a presenca do dispositivo
« Encurtamento do membro ou deformidade residual com pseudartrose ou md uniao
« Sensibilidade ao metal e/ou reagdo alérgicaa um corpo estranho

Descrierea dispozitivului
Tija telescopica Fassier-Duval este o tija auto-extensibila pentru fixarea fracturilor osoase lungi. Designul cuiului include
0 componentd feminind (care este atasaté la cortexul proximal) si o componentd masculing (care este atasaté la epifiza
distala). Ancorarea componentelor se realizeaza prin fixare de tip surub. Cuiul are o caracteristica care fi permite sd s
extinda si restranga pe lungimea structurilor osoase in functie de vindecarea normald a pacientului
Cuiul este fabricat din otel inoxidabil folosit la aparaturi medicale (316L, ASTM 138). Este disponibil in cinci diametre:
3.2,4.0,48,56516.4mm, 5i pand la 420 mm lungime.
Utilizare prevazuta
Sistemul telescopic Fassier-Duval IM este conceput ca implant temporar pentru a ajuta la alinierea, stabilizarea, fixarea si
vindecarea fracturilor diafizare lungi, osteotomiilor, consolidarilor defectuoase i lipsei de consolidare si pentru a preveni
fracturile ulterioare ale femurului, tibiei si humerusului la pacientii copii si adolescenti care suferd de boli osoase. De
asemenea, poate fi utilizat in proceduri precum prelungirea/scurtarea osului, concomitent cu fixatori externi, la pacientii
copii si adolescenti saula pacientii de statura mica, care prezinta discrepante in lungimea membrelor.
Contraindicatii
Infectie activd saulatentd
Osteoporoza, calitate sau cantitate insuficientd de os/tesut moale
« Sensibilitatea corpului
Septicemie
Pacienti cu afectiuni neurologice sau mentale
Efecte adverse
Durere, disconfort sau senzatii anormale in prezenta dispozitivului
Scurtarea membrelor sau deformare reziduald cu nonuniunea sau maluniunea
Sensibilitate la metal si/ sau reatie alergica la corpuri stréine
Leziuni nervoase din cauza traumatismei chirurgicale
Resorbtia osoasa din cauza strasului
Fractura de os sau durere post-operatorii
Infectie, superficiala sau abundenta
Penetrare articular necunoscutp
Recuperare inadecvatd
Necroz os0asd
Avertizari
« Rupereasau deteriorarea dispozitivului poate aparea cand implantul este supus uneiincrcari asociate cu intérzierea
imbinarii, neunirea sau vindecarea incompletd. Consolidarea adecvata trebuie observata inainte de a suporta
greutatea completa.
« Insertia necorespunzatoare in timpul interventiei poate duce la posibilitatea miscarii dispozitivului
« OrthoPediatrics Canada nu sfatuieste utilizarea oricarei alte componente a altui producatar cu dispozitivele
medicale ale OrthoPediatrics Canada. Orice utilizare contrara nu atrage responsabilitatea OrthoPediatrics Canada
pentru performantele rezultate din acea combinatje.
Implanturile sunt de unica folosintd. Va rugam s tineti cont de faptul ca ulizitarea de unicé folosintd (UUF) a
dispozitivului care vine in contact cu sangele sau tesut nu trebuie reutilizate si ar trebui inapoiate producatorului

| SSCPer tilgaengelig i den europzziske database for medicinsk udstyr (Eudamed), hvor den knyttes til den
Grundleggende UDI-DI. (https://ec.europa.eu/tools/eudamed AD der Sicherheit und Klinischen Leistungsfahigkeit
istin der europdischen Datenbank fiir Medizinprodukte Eudamed verfiigbar, wo sie mit der Basis-UDI-DI verkniipft ist. (https://
eC.europa. | El esumen quridad y funcionamiento clinico del dispositivo médico esta disponible en la
base de datos para productos sanitarios EUDAMED, accesible mediante este enlace al identificador tnico del prodU( 0 (UDI): https://
e( europa.u/tools/eudamed | H Nepidnyn Aopakeiac kar Khwikibv EmGoewy (SSCP) StatiBerar oty evpunaikd Bdon dedopévav yia
nipoivta (Eudamed), e 1o Baotkd UDI-DI. (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) | Le Résumé
des(aramenanue&de&e(umeetdes performances cliniques (RCSPC) du dispositif médical est disponible dans la base de données
européenne EUDAMED, accessible via ce ien a a liste des IUD (identifiant unique du dispositif): https://ec.europa M
Klinikai teljesftm: (SSCP) elérhetd az orvostedt eszkozok eurdpai ézisaban (Eudamed),
ahol az Alapvetd UDI-| D\adalbaz\xhozkap(m\umk (https://ec.europa. |l documento SSCP & d ibile nel
database europeo dei dispositivi medici (Eudamed), dove & collegato al Basic UDI-DI. (https://ec.europa. eu/too\s/eudamed \Dmsuma
un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums (Summary Of Safety And Clinical Performance, SSCP) ir pieejams Eiropas medicinisko \en(u
datubazé (Eudamed), ja tas r saistits ar pamata UDI-DI (https://ec.europa. Saugosirkl
savybiy santrauka (SS(P) pateikiama Europos medicinos prietaisy duomeny bazéje (,Eudamed"), kurioje ji usieta su baziniu UD\ DI
(https:// ec.europa.eu/tools/eudamed) | Europejska baza danych wyrobéw medycznych (Eudamed) w potaczeniuzbazg danych
koddw Basic UDI-DI udostepnia podsumowania dotyczace bezpieczeristwai skutecznosci klinicznej (SSCP). (https://ec.europa.eu/
tools/eudamed) | O resumo da sequranca e do desempenho dlinico (RSDC) estd d\spnmve\ na basededadoxeumpemsubred\spoxmvux
médicos (Eudamed) associado ao UDI-DI bésico (https://ec.europa. I d).| disponibilin baza de date europeand
adispozitivelor medicale (Eudamed), unde este legat de UDI-DI de baza. (https://ec.europa.eu/tools/eudamed)
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