Beschreibung des Produkts

Das teleskopische Fassier-Duval-IM-System ist ein sich selbst verlingernder Stab zur Fixierung von
Rohrenknochenfrakturen. 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 Nagelist aus medizinischem Edelstahl (316L, ASTM 138) gefertigt und in fiinf Durchmessern erhaltlich: 3,2, 4,0,
4,8, 5,6 und 6,4 mm, bis zu einer Lange von 420 mm.

Indikation

Dieses Implantat ist als tempordres Implantat zur Unterstitzung der Heilung von langen Diaphysenfrakturen,
Osteotomien, Fehlstellungen und Pseudoarthrosen und zur Vorbeugung weiterer Frakturen von Femur, Tibia und
Humerus bei padiatrischen Patienten mit Osteogenesis imperfecta vorgesehen, ohne dass deren Wachstumsplatte
dabei beschadigt wird. Es kann bei Kindern oder kleinwiichsigen Patienten mit Beinldngendiskrepanz fiir Eingriffe
wie Knochenverlangerungen/-verkiirzungen in Verbindung mit externen Fixateuren verwendet werden.

Kontraindikationen

«  Aktive oder latente Infektion

- Osteoporose, qualitativ oder quantitativ unzureichendes Knochen-und Weichgewebe

«  Materialunvertraglichkeit

«  Sepsis

« Neurologische Anomalien oder psychische Krankheiten

Unerwiinschte Nebenwirkungen

« Durch das Vorhandensein des Implantats bedingte Schmerzen, Beschwerden oder abnormale
Missempfindungen.

«  GliedmaBenverkiirzung oder Restdeformitdt mit Pseudoarthrose oder Fehlstellung

« Metallempfindlichkeit bzw. allergische Reaktion auf einen Fremdkorper

« Nervenschaden aufgrund des chirurgischen Traumas

«  Knochenresorption aufgrund von Inaktivitatsatrophie

« Postoperative Knochenbriiche und Schmerzen

« Infektion, sowohl tief als auch oberflachlich

« Unerkannte Gelenkpenetration

« Unzureichende Heilung

« Knochennekrose

Warnhinweise

«  Wenn das Implantat durch verzégertes Zusammenwachsen, Pseudoarthrose oder unvollstandiges Heilen
erhohter Beanspruchung ausgesetzt ist, kann es zum Bruch oder zur Beschadigung der Vorrichtung kommen.
Vor voller Belastung sollte auf ausreichende Konsolidierung geachtet werden.

« UnsachgemaiBes Einsetzen des Gerats wahrend der Implantation kann ein erh6htes Risiko der Lockerung oder
Migration zur Folge haben.

« Pega Medical rat davon ab, Komponenten eines anderen Herstellers mit Komponenten von Pega Medical
zusammen zu verwenden. Ein solcher Gebrauch hebt die Verantwortung von Pega Medical fir die Leistung
der sich daraus ergebenden Produktzusammenstellung auf.

« Die Implantate sind fir einmaligen Gebrauch gedacht. Beachten Sie bitte, dass ein Artikel fiir einmaligen
Gebrauch, der mit menschlichem Blut oder Gewebe in Kontakt gekommen ist, nicht wiederverwendet werden
darf und an den Hersteller zurlickgesandt oder angemessen entsorgt werden muss.

« Metallene Implantate diirfen niemals erneut implantiert werden. Selbst wenn die Vorrichtung unversehrt
aussieht, 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 zurtick.

« Die Auswahl des Implantats mit dem groBten fiir den Markkanal des Wirtsknochens geeigneten Durchmesser

Die Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistungsfahigkeit ist in der europdischen Datenbank fiir Medizinprodukte
Eudamed verfiighar, wo sie mit der Basis-UDI-DI verkniipft ist. (https://ec.europa.eu/tools/eudamed)
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sowie die richtige Positionierung und Einbringung des Implantats sind entscheidend, um das Risiko eines
Implantatversagens zu reduzieren.

« Bei Einbringen des Fiihrungsdrahts oder jedes Mal, wenn kaniillierte Instrumente Giber dem Fiihrungsdraht
vordringen, wird stindige Uberwachung durch Bildverstarker (Fluoroskopie) empfohlen, um das
unbeabsichtigte Vordringen des Fiihrungsdrahts und Eindringen in das umliegende Gewebe zu verhindern.

Informationen zur Sicherheit in einer MRT-Umgebung

Das teleskopische Fassier-Duval- IM-System von wurde nicht auf Sicherheit und Kompatibilitat in MR-Umgebung
gepriift. Es wurde nicht auf Erwdrmung, Migration oder Bildartefakte bei MR-Untersuchungen getestet. Uber die
Sicherheit des teleskopischen Fassier-Duval IM-Systems in MR-Umgebung ist nichts bekannt.

Operationstechnik

Fur das Einbringen von Marknégeln wird Standard-Operationstechnik empfohlen. Praoperative Verfahren, die
Kenntnis der anzuwendenden Operationstechniken, eine sorgféltige Patientenauswahl und das richtige Platzieren
des Implantats sind fiir den erfolgreichen Einsatz dieser Produkte gleichermafBen wichtig. Die Operationsanleitung
enthélt 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
vollstandige Ausfahren des Fassier-Duvals zu beobachten ist. Durch die routinemaBige Entfernung interner
Fixationsvorrichtungen kann das Auftreten von symptomatischen Komplikationen wie Implantatbruch,
Implantatlockerung und implantatbedingten Schmerzen gemindert werden. Bei giinstigen Bedingungen
empfiehlt Pega Medical zudem, die Implantate zu entfernen, um insbesondere bei jungen und aktiven
Patienten Knochenabbau und -schwéchung zu vermeiden. Obwohl die endgiiltige Entscheidung tber die
Entnahme der Implantate vom Chirurgen zu treffen ist, wurde eine maximale Lebensdauer von 5 Jahren fir
das Implantat festgesetzt, um die Materialstabilitdt zu gewahrleisten. Das Handbuch zur Operationstechnik
beschreibt die einzelnen Schritte der Entnahme und sollte sorgfaltig befolgt werden.

Anleitung fiir die Reinigung, Sterilisation und Resterilisation von Implantaten Komponenten

Alle Implantate und Instrumente werden von Pega Medical 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 kénnen unter
Beachtung nachstehender Anweisungen und Parameter dampfsterilisiert werden.

« Dielmplantat-Komponenten des Fassier-Duval-Systems kénnen in Sterilisationsbeuteln sterilisiert werden

- Die Instrumente sollten trocken sein, bevor sie zur Sterilisation verpackt 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 kénnen 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 der sequenziellen Verpackungstechniken sterilisiert werden.

Bitte beziehen Sie sich auf das Dokument ,Anleitung zur Instrumentenpflege” fir weitere Informationen und
Anweisungen zur Reinigung, Sterilisation und Resterilisation von Instrumenten.
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