Descrierea dispozitivului

Tija telescopica Fassier-Duval este o tija auto-extensibild pentru fixarea fracturilor osoase lungi. Designul cuiului
include o componenta feminina (care este atasata la cortexul proximal) si o componenta masculind (care este atasata
la epifiza distald). Ancorarea componentelor se realizeaza prin fixare de tip surub. Cuiul are o caracteristica care fi
permite sa se extinda si restranga pe lungimea structurilor osoase in functie de vindecarea normala a pacientului.
Cuiul este fabricat din otel inoxidabil folosit la aparaturi medicale (316L, ASTM 138). Este disponibil in cinci diametre:
3.2,4.0,4.8,5.6 5i 6.4 mm, si pana la 420 mm lungime.

Utilizarea recomandata

Acest implant este recomandat si indicat ca un implant temporar pentru a ajuta la vindecarea fracturilor de diafiza
lunga, osteotomii, maluniuni si neuniuni si pentru a preveni alte fracturi la femur, tibie si humerus la copii si
adolescenti care sufera de Osteogeneza Imperfecta (Ol) fara a perturba cresterea osoasa. Poate fi folosit la proceduri
precum prelungirea/ scurtarea oaselor concomitent cu fixatori externi la copii sau persoane de statura mica cu
discrepanta in lungimea membrelor.

Contraindicatii

« Infectie activa sau latenta

- Osteoporozg, calitate sau cantitate insuficienta 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 reziduala cu nonuniunea sau maluniunea
« Sensibilitate la metal si/ sau reatie alergica la corpuri strdine

« Leziuninervoase din cauza traumatismei chirurgicale

«  Resorbtia osoasa din cauza strasului

«  Fracturd de os sau durere post-operatorii

« Infectie, superficiala sau abundenta

« Penetrare articulara necunoscutp

« Recuperare inadecvata

« Necroza osoasa

Avertizari

« Ruperea sau deteriorarea dispozitivului poate aparea cand implantul este supus unei incarcari asociate cu
intarzierea imbinarii, neunirea sau vindecarea incompleta. Consolidarea adecvata trebuie observata inainte
de a suporta greutatea completa.

- Insertia necorespunzatoare in timpul interventiei poate duce la posibilitatea miscarii dispozitivului.

« Pega Medical nu sfatuieste utilizarea oricarei alte componente a altui producatar cu dispozitivele medicale
ale Pega Medical. Orice utilizare contrara nu atrage responsabilitatea Pega Medical pentru performantele
rezultate din acea combinatie.

« Implanturile sunt de unica folosinta. Va rugam sa tineti cont de faptul ca ulizitarea de unica folosinta
(UUF) a dispozitivului care vine in contact cu sangele sau tesut nu trebuie reutilizate si ar trebui inapoiate
producatorului 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.
Depozitati 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 evitarii esecului interventiei.

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

SSCP este disponibil in baza de date europeand a dispozitivelor medicale (Eudamed), unde este legat de UDI-DI de baza.
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed)
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Informatii privind siguranta RMN
Tija telescopica Fassier-Duval IM nu a fost testata si evaluata pentru siguranta si compatibilitatea cu RMN. Nu a fost
testata pentru incalzire, migrare sau artefact de imagine in RMN. Siguranta tijei in mediul RMN este necunoscuta.

Tehnica chirurgicala

Se recomanda tehnica chirurgicald standard pentru plasarea cuielor intramedulare. Pentru corecta utilizare a
dispozitivului si pentru succesul operatiei sunt la fel de importante toate dintre urmatoarele proceduri: procedura si
pregatirea pre-operatie, tehnicile chirurgicale standard cunoscute si aplicabile, pregétirea pacientului si inserarea si
plasarea corecta 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 ca Fassier-Duval s-a extins la lungimea lui maxima.
Indepértarea de rutina a dispozitivelor de fixare interna nu va trebui s& ducé la aparitia complicatiilor, cum ar fi
ruperea implantului. In plus, daca este posibild indepartarea implantului, Pega Medical recomanda retragerea
acestuia mai ales pentru a se evita reducerea si sldbirea osoas4, in special la pacientii tineri si activi. Inainte
de indepartarea tijei, asigurati-va ca osul este complet refacut si consolidat. Desi decizia finala de a indeparta
tija revine chirugului, a fost definitd o durata maxima de viata a dispozitivului de 5 ani, in vederea asigurarii
stabilitatii materialului. Manualul tehnicilor chirurgicale pentru indepartarea dispozitivului, trebuie urmat pas
cu pas.

Curatarea si sterilizarea componentelor implantului

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

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

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

- Dispozitivele ar trebui sa fie uscate inainte de a fiimpachetate pentru sterilizare.

« Ansamblurile de implant trebuie dezasamblate in componente separate inainte de sterilizare.

Method Steam Steam
Tipul sterilizarii Gravitatie Prevacuum
Puls de preconditionare — 3
Temperaturd minima 250°F (121°C) 270°F (132°C)
Timp de ciclu minim 60 minute + 5 min. 4 minute
Timp minim de uscare 10 minute 30 minute

Avertisment: Nu stivuiti tavi in timpul sterilizarii
Alte metode si cicluri de sterilizare pot fi, 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 polipropilena cu 1 strat
folosind tehnici de ambalare secventiala.

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