Opis wyrobu

System teleskopowy IM Fassier-Duval to samorozciggajacy sie pret do stosowania w zespoleniach ztaman kosci
dtugich. Konstrukcja gwozdzia zawiera element zenski (ktéry jest przymocowany do kory proksymalnej) i element
meski (przymocowany do nasady dalszej). Zakotwienie elementéw uzyskuje sie poprzez mocowanie srubowe.
Gwozdz ma wbudowang funkgje, ktéra pozwala na wydtuzenie jego dtugosci w miare gojenia sie struktur kostnych
i prawidtowego wzrostu pacjenta.

Gwozdz jest wykonany ze stali nierdzewnej klasy medycznej (316L, ASTM 138). Dostepny jest w pieciu $rednicach:
3,2,4,0,4,8,5,6 16,4 mm, do dtugosci 420 mm.

Przeznaczenie

Implant wskazany jako implant tymczasowy, wspomagajacy gojenie ztaman trzonu kosci dtugich, osteotomii,
wadliwego zrostu kosci i braku zrostu kosci oraz zapobiegania dalszym ztamaniom kosci udowej, piszczelowej i
ramiennej u pacjentéw pediatrycznych cierpigcych na wrodzong tamliwos¢ kosci, bez naruszania chrzastki
wzrostowej kosci. Moze by¢ stosowany w zabiegach takich jak wydtuzanie czy skrocenie kosci, jednoczesnie ze
stabilizatorami zewnetrznymi u pacjentéw pediatrycznych lub niskiego wzrostu z rozbieznoscia dtugosci koriczyn.

Przeciwwskazania

« Zakazenie czynne lub utajone

- Osteoporoza, niewystarczajaca jakosc lub ilos¢ kosci/tkanki miekkiej
«  Wrazliwo$c na materiat

« Posocznica

« Pacjenciz chorobami neurologicznymi lub psychicznymi

Dziatania niepozadane

« Bl dyskomfort lub zaburzenia czucia spowodowane obecnoscia urzadzenia
«  Skrocenie koriczyn lub deformacja szczatkowa z brakiem zrostu lub wadliwym zrostem
«  Wrazliwos¢ na metal i/lub reakcja alergiczna na ciato obce

« Uszkodzenie nerwu w wyniku urazu chirurgicznego

« Resorpcja kosci spowodowana ochrona przed obcigzeniami

« Pooperacyjne ztamanie koscii bol

- Zakazenie zaréwno gtebokie, jak i powierzchowne

« Nierozpoznana penetracja stawéw

« Niedostateczne gojenie

«  Martwica kosci

Ostrzezenia

« Do ztamania lub uszkodzenia urzadzenia moze doj$¢ w sytuacji, gdy implant jest poddawany zwiekszonemu
obcigzeniu zwigzanemu z opéznionym zrostem, brakiem zrostu lub niekompletnym gojeniem. Przed petnym
obcigzeniem powinna by¢ obserwowane prawidtowe zageszczenie.

« Niewtasciwe wprowadzenie urzadzenia podczas implantacji moze zwiekszy¢ mozliwo$¢ obluzowania lub
migracji

« FirmaPega Medical odradza stosowanie elementéw od innych producentéw z jakimkolwiek elementem od firmy
Pega Medical. Kazde takie uzycie wyklucza odpowiedzialnos¢ firmy Pega Medical za dziatanie takiej kombinacji.

« Implanty to przedmioty jednorazowego uzytku. Nalezy pamigtac, Zze urzadzenia jednorazowego uzytku (SUD),
ktére majg kontakt z krwig lub tkanka ludzka, nie powinny by¢ ponownie uzywane i nalezy je zwréci¢ do
producenta lub odpowiednio zutylizowac.

« mplantéw metalowych nigdy nie nalezy uzywac¢ ponownie. Urzadzenie, nawet jesli na nieuszkodzone, moze
mied niewielkie wady lub wewnetrzne naprezenia, ktére moga spowodowac nieprawidtowe 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
prawidtowej utylizacji.

«  Wybér implantu o najwiekszej srednicy odpowiedniej do kanatu szpikowego kosci pacjenta, a takze wtasciwe
pozycjonowanie i wprowadzenie implantu maja kluczowe znaczenie dla zmniejszenia ryzyka niepowodzenia
implantacji.

« Zaleca sie stosowanie ciagtej kontroli za pomocg wzmacniacza obrazu (fluoroskopii) w czasie wprowadzania
prowadnika oraz zawsze w czasie przeprowadzania przez prowadnik narzedzi z kaniula w celu zapobiezenia
niezamierzonemu przesunieciu prowadnika i penetracji otaczajacych tkanek.
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Europejska baza danych wyrobw medycznych (Eudamed) w potaczeniu z bazg danych kodéw Basic UDI-DI udostepnia
podsumowania dotyczace bezpieczeistwa i skutecznosci klinicznej (SSCP). (https://ec.europa.eu/tools/eudamed)
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Informacje dotyczace bezpieczeristwa rezonansu magnetycznego:

System Fassier-Duval Telescopic IM nie podlegat ocenie pod katem bezpieczeristwa i kompatybilnosci w srodowisku
MR. Wyréb nie zostat przetestowany pod katem nagrzewania sig, migracji ani artefaktéw w srodowisku MR.
Bezpieczenstwo systemu Fassier-Duval Telescopic IM w $rodowisku MR jest nieznane.

Technika chirurgiczna

Do umieszczania gwozdzi $rodszpikowych zaleca sie stosowanie standardowej techniki chirurgicznej. Procedury
przedoperacyjne, znajomos¢ odpowiednich technik chirurgicznych, wtasciwy dobor pacjentéw i prawidtowe
umieszczenieimplantu sa rownie wazne dla pomysinego stosowania tego wyrobu. Podrecznik techniki chirurgicznej
zawiera szczegdtowe informacje na temat kazdego etapu zabiegu i powinny one by¢ $cisle przestrzegane.

Trwatosc i usuwanie produktu

Zaleca sie usuniecie lub wymiane implantu po zwyktej kontroli zespolenia kosci i uzyskaniu korekcji deformacji
lub zaobserwowania petnego wydtuzenia implantu Fassier-Duval. Rutynowe usunigcie wewnetrznych
urzadzen mocujacych moze obnizy¢ poziom ryzyka wystapienia symptomatycznych powiktan zwigzanych z
peknieciem i poluzowaniem implantu, jak réowniez zwigzanego z implantem bélu. Ponadto jesli usuniecie jest
korzystne, Pega Medical zaleca usuniecie implantéw w celu unikniecia redukcji i ostabienia kosci, szczegélnie
u pacjentéw mtodych i aktywnych. Przed usunieciem urzadzenia nalezy sprawdzi¢, czy zespolenie kosci jest
zakonczone. Chociaz ostateczna decyzja o usunieciu implantéw nalezy do chirurga, to jednak maksymalna
trwatos¢ w kategoriach stabilnosci materiatowej ustalono na 5 lat. Podrecznik techniki chirurgicznej zawiera
szczeg6towe informacje na temat usuwania urzadzenia oraz powinny one by¢ doktadnie przestrzegane

Czyszczeniei sterylizacja elementéw implantu

Implanty sg dostarczane w stanie czystym, ale w momencie wysytki z Pega Medical sa NIEJALOWE. Elementy
dostarczone w stanie niesterylnym nalezy sterylizowa¢ zgodnie z nizej przedstawionymi instrukcjami. Przed
sterylizacja implantu nalezy zastosowac zatwierdzony standardowy szpitalny protokot czyszczenia. Wszystkie
implanty metalowe mozna sterylizowac parg wodng zgodnie z nizej wymienionymi instrukcjami i parametrami:
Uwaga: wytacznie w przypadku USA: opakowania do sterylizacji, torebki, wskazniki i tacki do sterylizacji powinny
by¢ zatwierdzone do stosowania przez FDA - z odpowiednimi parametrami cyklu sterylizacji.

«  Przed sterylizacjg zespoty implantéw nalezy roztozy¢ na oddzielne elementy.

« Elementy implantu systemu Fassier-Duval nalezy sterylizowac za pomoca torebek do sterylizacji

«  Przed spakowaniem do sterylizacji urzadzenia powinny by¢ suche

Metoda Para Para

Typ sterylizacji Ciezkos¢ Préznia wstepna
Impuls wstepnego kondycjonowania — 3
Minimalna temperatura 250°F (121°C) 270°F (132°C)
Minimalny czas cyklu 60 minut + 5 min. 4 minuty
Minimalny czas suszenia 10 minuty 30 minuty

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
walidacji dowolnej alternatywnej metody sterylizacji za pomocg wtasciwych technik laboratoryjnych.

Instrukcje dotyczace czyszczenia, sterylizacji i resterylizacji narzedzi

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

Nalezy zapoznac sie zdokumentem zatytutowanym ,Wytyczne dotyczace pielegnacji narzedzi” w celu uzyskania
informacji i instrukcji dotyczacych czyszczenia, sterylizacji i resterylizacji narzedzi.
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