SIMPLE LOCKING INTRAMEDULLARY SYSTEM

Device Description

The Simple Locking Intra-Medullary (SLIM) system consists of intramedullary fixation devices for

use in long bones. The solid shaft, beveled point, and pre-determined or blank length options rods

are designed for easy insertion in the medullar canal. Anchorage of the device is achieved through

a conical cortical thread to obtain a stable fixation in the epiphyses or cortical bone, which aims to

reduce the risk of migration. Internal features, such as a hexagonal drive and an internal mechanical

thread in the head of the device, are designed for capture and quidance during insertion and retrieval.

Additional proximal and distal locking holes allow supplemental pinning when required to ensure

fixation with Locking Pins or Locking Pegs when required, and the Bullet Screws allow fixation of

smaller diameter shafts that cannot be cross-pinned due to their size.

The SLIM, single-use, implants are manufactured in medical grade Stainless Steel (SS316L, ASTM

F138). The rods are available in seven diameters: 2.0, 2.6, 3.2, 4.0, 4.8, 5.6 and 6.4 mm, from 80mm up

t0400 mmin length, and allow the end user to customize the length of the rod.

Intended Use

The Simple Locking IntraMedullary (SLIM) System is intended as a temporary implant for alignment,

stabilization and fixation of long bones that have been surgically prepared (osteotomy) for correction

of deformities, or have sustained fractures due to trauma or disease. Thisincludes:

« Femurand tibia in the pediatric population (child and adolescent), and small-stature adults such as
patient with small intramedullary canals affected by skeletal dysplasias, osteogenesis imperfecta

orother bone diseases.
« Humerus, ulna, fibulain all patient populations.
Contraindications

Do not use in any situation that is not described in the Intended Use section of this insert.

Devices should not be used in patients with:

« Active or suspected latent infection or marked local inflammation in or about the affected area.

- Osteoporosis, insufficient quality or quantity of bone/soft tissue

« Compromised vascularity inhibiting adequate blood supply to the operative site.

+ Documented or suspected material sensitivity.

«  Sepsis

« Patients with abnormal neurological or mental conditions

« Othermedical or surgical conditions which would preclude the potential benefit of surgery.

Surgeons should warn patients about these contraindications and limitations when appropriate.

Adverse Effects

The risks associated with this device are the same as with any metallic internal fixation device. These

include, but are not limited to the following:

«  Pain, discomfort or abnormal sensations due to the presence of the device.

«Irritation orinflammation of surrounding soft tissue or skin over implant if coverage is insufficient

«  Limbshortening or residual deformity with nonunion or malunion

+ Metalsensibility and/or allergic reaction to a foreign body.

« Nerve damage due to the surgical trauma

« Boneresorption due to stress shielding.

«  Postoperative bone fracture and pain.

« Infection, both deep and superficial

« Unrecognized joint penetration

+ Inadequate healing

« Necrosis of bone

«  Possible neurovascular injury

« Possible blood circulation or vessel damage, or avascular necrosis (AVN)

« Cessation of growth of the operated portion of bone

« Bony formation around implant making removal difficult orimpossible

«  Persistentinstability

« Nonunion or delayed union of bone fracture or bony fusion

« Migration resulting in injury to soft tissue, visceral organs, or unrecognized joint penetration

« Corrosion of implants

Additional injuries can occur as a result of postoperative trauma. Device breakage, loosening, and/

or migration can occur as a result of early weight bearing or muscle activity. It may be necessary to

perform additional surgery in order to correct adverse effects or reactions which may not be related
tothe actual system.

These adverse effects include important considerations for metallic internal fixation devices. These

risks and general surgical risks should be explained to the patient prior to surgery.

Warnings

«  Implants are single use items. Please note that single use device (SUD) which comes into contact
with human blood or tissue should not be re-used and should be returned to the manufacturer or
properly disposed.

« Metalimplants should never be reimplanted. Although appearing undamaged, the device may have
small defects or internal stresses which may eventually lead to implant failure.

« Correctimplant handling is extremely important. Avoid contouring of metallicimplants. Discard all
damaged or mishandled implants

« Continuous screening with an image 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 into the surrounding tissues.

«  Failure to use largest possible components or improper positioning/insertion of the device during
implantation can increase the possibility of migration, loosening, bending, cracking, or fracture of
the device or bone, or both.

«  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.

« Contouring and bending of an implant may reduce its fatigue strength causing failure under load.

« Improper insertion of the device during implantation can increase the possibility of loosening or
migration.

« Bullet Screws, Locking Pins and Pegs included in the Simple Locking IntraMedullary (SLIM) System
should not be used as stand-alone implants.

« The diameter of the Bullet Screws, Locking Pins and Pegs should be selected in accordance with
bone diameter. The maximum screw, pin or peg diameter should not be greater than one third of
the bone diameter.

« The patient’s mobility should be restricted at the region of the osteotomy or fracture to allow bony
union. If a nonunion develops, the implants should be removed. If a solid fusion of bone does not
occur, the site should be immobilized until solid bony fusion can be achieved. Failure to immobilize
a delayed or nonunion of bone will result in excessive and repeated stresses which are transmitted
by the body to any temporary internal fixation device prior to healing of the fracture. Due to normal
metal fatigue these stresses can cause eventual bending or breakage of the device.

« Any decision to remove the device should take into consideration the potential risk to the patient
of a second surgical procedure. Implant removal should be followed by adequate postoperative
management to avoid re-fracture or recurrent deformity.

« (Care should be taken not to cut through surgical gloves when handling any sharp-edged implants
and instruments, and to take into account the risk of infection if a cut appears.

«+ Pega Medical advises against the use of another manufacturer’s component with any Pega Medical
component. Any such use will negate the responsibility of Pega Medical for the performance of the
resulting mix.

« Early removal of Implant may cause the risk of re-fracture and the possible complications of an
additional operation.

The surgeon should be aware and the patient informed of the following information and limitations.

« Compliance of the patient may affect the results of the fixation,

«  Patients should be warned to avoid any sudden change in position, strenuous activity, or falls. To
achieve a successful union, the patient should not be exposed to mechanical vibrations, wether
intrinsic or extrinsic, that may lead to loosening of the device. The patient should be warned of
this possibility and instructed to restrict physical activities especially those causing any type of
mechanical stress on the area that is being secured by the system. The patient should avoid any
type of sport activities or strenuous work during the postoperative or post implant removal healing
period.

Complications and/or failure are more likely to occurin

«  Physically active patients

« Debilitated patients or patients unable to follow instruction or use weight supporting devices

- Patientsthat suddenly change position, fall, or are exposed to mechanical vibrations.

MRI Safety Information

The Simple Locking IntraMedullary (SLIM) System has not been evaluated for safety and compatibility

in the MR environment. It has not been tested for heating, migration, or image artifact in the MR

environment. The safety of the Simple Locking IntraMedullary (SLIM) System in the MR environment
isunknown.

CAUTION: Federal law (USA) and most other countries’ laws restrict this device to sale by or on
the order of a physician.

Surgical Technique

Standard surgical technique for the placement of the inti y nails is rec ded. Pre-
operative procedures, knowledge of applicable surgical techniques, proper patient selection and

correct placement of the implants are all equally important for the successful use of these products.

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 the deformity correction has been achieved. Routine removal of internal

fixation devices may reduce the occurrence of symptomatic complications of implant breakage,

implant loosening and implant related pain. If removal is favorable, Pega Medical recommends the

retrieval of implants in order to avoid bone reduction and weakening, particularly in young and active

patients. Ensure that 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 Instructions for Implant Components

All implants are provided clean, but are NON-STERILE when shipped from Pega Medical. 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 Stznllzatmn wraps, pouches, indicators and sterilization trays should be FDA

cleared for th

«  The implant trays of the sLim system should be sterilized wrapped in two layers of 1-ply
polypropylene wrap using sequential wrapping techniques.

«  Implant components of the SLIM System should be sterilized using sterilization pouches.

« Devicesshould be dry before packaged for sterilization

Method Steam
Sterilization type Prevacuum
Minimal temperature 270°F (132°Q)
Minimal cycle time 4 minutes
Minimal drying time 30 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 techniques is 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 SLIM 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, sterilization and re-sterilization of instruments.

For any further questions, please contact Pega Medical

Produktbeskrivelse
SLIM-systemet ~ (Simple  Locking Intra-Medullary ~ System) bestér af int

« Ukorrektindfering af anordningen under implantering kan age risikoen for lgsning eller migration.

« Bulletskruer, lasestifter og -pinde, der medfalger i SLIM Simple Locking IntraMedullary System, bor
ikke bruges som selvstandige implantater.

«  Diameteren pd bulletskruer, lasestifter og -pinde skal valges i overensstemmelse med
knoglediameteren. Den maksimale diameter pa skruer, stifter eller pinde bar ikke vaere storre end
entredjedel af knoglediameteren.

- Patientens mobilitet bor begraenses i omradet omkring osteotomien eller frakturen for at fremme
knogleheling. Hvis der ses lend ksning, ber impl e fiernes. Hvis der
ikke ses solid knogleheling, bor stedet i |ndt|I en solid knogleheling kan opnds.
Manglende immobilisering af forsinket eller lend leheling vil resultere i
0g gentagne belastninger, der af kroppen overfores til interne fiksationsanordninger af enhver art
forud for helingen af frakturen. Pa grund af normal metaltraethed kan sadanne belastninger i sidste
ende fordrsage bgjning af eller brud pa anordningen.

« Enhver beslutning om at fierne anordningen bor tage hajde for den potentielle risiko for patienten
ved endnu et kirurgisk indgreb. Fjernelse af implantatet bor falges op af hensigtsmassige
postoperative foranstaltninger for at undga refraktur eller tilbagevendende deformitet.

« Derbar udvises forsigtighed for at undga snit gennem operationshandsker ved handtering af skarpe
implantater og instrumenter, og der bor tages hajde for i ionsrisiko, hvis der opstar snitskad

«  PegaMedical frardder at anvende andre producenters komponenter sammen med komponenter fra

Unerwiinschte Nebenwirkungen:

Die mit dieser Vorrichtung verbundenen Risiken sind die gleichen wie bei jeder metallischen internen

Fixationsvorrichtung. Dazu gehdren unter anderem:

« Durchdie Vorrichtung verursachte Schmerzen, Beschwerden oder anormale Empfindungen

«  Reizung oder Entziindung des umliegenden Weichgewebes oder der Haut iiber dem Implantat bei
unzureichender Bedeckung

« Verkiirzte GliedmaBen oder verbleibende Fehlstellung mit Pseudoarthrose und Fehlheilung

+ Metallsensibilitét und/oder allergische Reaktion auf einen Fremdkorper

«  Nervenschddigung aufgrund von chirurgischem Trauma

« Knochenresorption aufgrund von Stress Shielding

« Postoperative Knochenfraktur und Schmerzen

«  Tiefeund oberflachliche Infektion

«  Nichterkannte Gelenkpenetration

«  Mangelhafte Heilung

« Knochennekrose

«  Magliche neurovaskulare Verletzung

«  Magliche Durchblutungs- oder GefaBschaden oder avaskulare Nekrosen (AVN)

« Wachstumsstillstand des operierten Knochenteils

« Knochenbildung um das Implantat, die eine Entfernung erschwert oder unméglich macht

«  Anhaltende Instabilitat

Pega Medical. Enhver anvendelse af den art vil ophave Pega Medicals ansvar for den resul
kombinations ydeevne.

«  Tidlig fiernelse af implantatet kan gge risikoen for re-fraktur, og sandsynlige komplikationer og en
ekstra operation

Kirurgen bor vaere opmarksom pé, og patienten ber informeres om, folgende oplysninger og

begraensnlnger
Patientens samarbejdsvillighed kan pavirke resultaterne af fiksationen.

« Patienten bor rades til at undga pludseli fringer i kropsstilling, b aktiviteter og
fald. For at opn god knogleheling ber patienten ikke udsaettes for mekaniske vibrationer, hverken
indre eller ydre, da det kan fore til losning af implantatet. Patienten skal advares om, at dette kan
ske, og instrueres i at begraense sine fysiske aktiviteter, iseer sadanne, der kan forarsage mekanisk
belastning af det omrade, der er sikret ved hjelp af systemet. Patienten bor undga enhverform for
sportsaktivitet eller bel de arbejde under helingsperioderne henholdsvis efter i og
efterfiernelse af implantatet.

Komplikationer og/eller svigt kan med storre sandsynlighed ske hos

«  Fysiskaktive patienter

« Svakkede patienter eller patienter, der er ude af stand til at folge instrukser eller bruger
vagtbarende anordninger

«  Patienter, der pludselig skifter kropsstilling, falder eller udsattes for mekaniske vibrationer.

MRI sikkerhedsinformation

SLIM Simple Locking IntraMedullary System er ikke evalueret med hensyn til sikkerhed og

kompatibilitet i et MR-miljo. Det er ikke testet for opvarmning, migration eller billedartifakt i et MR-

miljo. Sikkerheden af SLIM Simple Locking IntraMedullary System i et MR-miljo er ukendt.

q

«  Pseudoarthrose oder verzogertes Zusammenwachsen einer Knochenfraktur oder kngcherne Fusion

«  Migration, die zu einer Verletzung von Weichgewebe, Organen oder einer unerkannten
Gelenkpenetration fiihrt

«  Korrosion der Implantate

Zusitzliche Verletzungen kdnnen als Folge von postoperativem Trauma auftreten. Implantatbruch,

-lockerung bzw. -migration kannen als Folge von verfriihter Gewichtsbelastung oder Muskelaktivitat

auftreten. Es kann zur Notwendigkeit zusétzlicher Operationen kommen, um unerwiinschte

Wirkungen oder Reaktionen zu korrigieren, die mdglicherweise nicht mit dem eigentlichen System

zusammenhéngen.

Diese Nebenwirkungen sind bei der Wahl metallischer interner Fixationsvorrichtungen zu

beriicksichtigen. Diese Risiken und allgemeine chirurgische Risiken sollten dem Patienten vor der

Operation erklart werden.

Warnhinweise

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

+  Metallene Implantate diirfen niemals ermeut implantiert werden. Selbst wenn die Vorrichtung
unversehrt aussieht, kann sie kleine Defekte oder Eigenspannung aufweisen, die maglicherweise
spater zu einem Versagen des Implantats fiihren.

- Dierichtige Handhabung der Implantate ist von groBter Bedeutung. Vermeiden Sie es, metallene
Implantate zu formen oder zu biegen, um sie der Morphologie anzupassen. Entsorgen Sie alle

I die beschadigt sind oder unsachgemag gehandhabt wurden.

ADVARSEL: Lovgivning og regler i USA og i de fleste andre lande stip atsalg af denne
tilleger eller efter ing fraen lzge.
Operationsteknik

Al

fiksationsanordningertil brug ilange knogler. Det massive som, den skrét afsluttede spids og udvalget

af forskellige, faste langder er designet til let indforing i marvkanalen. Forankring af implantatet

opnas ved et konisk, gevindskaret cortikalhoved, der glver stabll fiksation i epifyser eller cortikal
knogle med det formal at nedsztte risikoen for mi kaber, sasom seksk
forskruning og indre mekanisk gevind i implantatets hoved, er de5|gnet til stabilt hold og styring
underindsattelse og fiernelse. Ekstra proksimale og distale lasehuller giver mulighed for suppl |
fastgorelse, nar dette er nodvendigt for at sikre fastholdelse, ved hjlp af lasestifter eller lasepinde,
ogbulletskruer gor det muligt at fiksere som med mindre diameter, der pa grund af deres storrelse ikke
kan fastlases med tvaergaende stifter. SLIM-implantater til engangsbrug er fremstillet af rustfrit stal

til medicinsk brug (SS316L, ASTM F138). Semmene fés i syv diametre: 2,0; 2,6; 3,2; 4,0; 4,8; 5,6 0g 6,4

mm; i lzengder fra 80 mm til 400 mm, og slutbrugeren har mulighed for at velge den rigtige lengde.

Tilsigtet anvendelse

SLIM Simple Locking IntraMedullary System er beregnet til brug som midlertidigt implantat til

alignment, stabilisering og fiksation af lange knogler, der er kirurgisk forberedt (osteotomi) til

korrektion af deformiteter, eller som har frakturer som folge af traume eller sygdom. Disse omfatter:

« Femur og tibia hos den paediatriske population (born og unge), samt spinkelt byggede voksne som
f.eks. patienter med smalle marvkanaler som falge af knogledysplasi, osteogenesis imperfecta eller
andre knoglelidelser.

« Humerus, ulna og fibula hos alle patientpopulationer.

Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i situationer, der ikke er beskrevet i afsnittet Tilsigtet anvendelse i denne

indlegsseddel.

Produktet bar ikke bruges til patienter med:

«  Aktiv eller formodet latent infektion eller markant lokal inflammation i eller ved det pavirkede

omrade.

Osteoporose, utilstrakkelig kvalitet eller kvantitet i knoglevaev/bladt vaev.

Kompromitteret vaskularitet, der hindrer blodtilforsel til operationsstedet.

Dokumenteret eller mistzenkt materialeoverfalsomhed.

Sepsis.

Patienter med unormale neurologiske eller mentale lidelser.

Andre medicinske eller kirurgiske tilstande, der kan hindre en potentiel gavnlig virkning af

indgrebet.

Kirurgerne bor advare patienter om disse kontraindikationer og begraensninger, nar det er

hensigtsmaessigt.

Bivirkninger

De risici, der er forbundet med dette implantat, er de samme, som er forbundet med enhver indre

fiksationsanordning af metal. Disse omfatter, men er ikke begraenset til, falgende:

< Smerter, ubehag eller foleforstyrrelser pa grund af implantatets tilstedevaerelse.

«  Irritation eller inflammation i omgivende bladt véev eller hud over implantatet ved utilstraekkelig
dzekning.

. Forkonelseaflegemsdeleller itet med - ller ringe ing

«  Metaloverfalsomhed og/eller allergisk reaknon pa et fremmedlegeme.

« Nerveskade som falge af det kirurgiske indgreb.

« Knogleresorption pa grund af stress-shielding.

«  Postoperative knoglefrakturer og smerter.

«  Infektion, bade dyb og overfladisk.

« Udiagnosticeret ledpenetration.

« Utilstraekkelig heling.

«  Knoglenekrose.

« Muligneurovaskuler skade.

« Mulig skade pa blodomlgb eller blodkar, eller avaskuler nekrose (AVN).

« Ophorafvaekst af den opererede knogledel.

« Knogledannelse omkring implantat, saledes at fernelse vanskeliggares eller umuliggares.

«  Persisterende ustabilitet.

- Fravaeraf sammenvoksning eller forsinket ksning af knoglefraktur eller k

«  Migration resulterende i skader pa blodt vaev, |ndreorganer eller udiagnosticeret ledpenetration.

«  Korrosioniimplantat.

Yderligere skader kan optraede som resultat af postoperativt traume. Brud pa, losning af og/

eller migration af implantat kan forekomme som resultat af tidlig vegtbarende belastning eller

muskelaktivitet. Yderligere kirurgiske indgreb kan blive nadvendige for at korrigere bivirkninger eller
reaktioner, der kan vre urelaterede til det aktuelle system.

Disse bivirkninger omfatter overvejelser for metalliske, interne fiksationsanordninger. Disse risici og

generelle kirurgiske risici bor forklares over for patienten forud for indgrebet.

Advarsler
Implantaterne er beregnet til engangsbrug. Veer opmerksom pd, at engangsanordninger, der
kommer i kontakt med menneskellgt blod eller vav, ikke bar genbruges og bor returneres til
producenten ellerbortskaffes pa hen5|gtsmaeSS|g made.

. p bor aldng impl. pa ny. Selvom anordningen tilsyneladende er
ubeskadiget, kan den have sma defekter eller indre helaslnlngsskader derisidste ende kan fore til
implantatsvigt.

« Korrekt handtering af implantatet er ekstremt vigtig. Undga at vride metalimplantater. Kasser alle
beskadigede eller ukorrekt handterede implantater.

. Konlinuerlig screening med billedforstaerker (fluoroskopi) under indsttelse af guidewire, samt
nar kannulerede |n5trumenterfﬁves ind over en guidewire, anbefales for at forebygge utilsigtet
fremforing af g ogp ion af det omgivende vaev.

«  Undladelse af brug af de storst mulige komp eller ukorrekt p ing/indforing af
annrdningen under implantering kan gge risikoen for migration, lasning, bejning, revnedannelse
eIIerhrud pa anovdnmgen ellerknoglen, ellerbegge dele.

. k af ng kan ske nar udsaettesfor oget belastnlng forbundet med
forsinket k ksning eller ufuld heling. Det bor sikres,
atheling har fundet sted forudforfuld vaegtbelastning.

« Vridning og bjning af et implantat kan reducere dets traethedsstyrke og forarsage svigt under
belastning.

« Beim Einbringen des Fiihrungsdrahts oder jedes Mal, wenn kaniillierte Instrumente iiber dem
Fiihrungsdraht vordringen, wird standige Uberwachung durch Bildverstarker (Fluoroskopie)
fohlen, um das unbeabsichtigte Vordringen des Filhrungsdrahts und Eindringen in das

Det anbefales at anvende standardmessig operationsteknik til anbringelse af i
som. Praeoperative procedurer, viden om anvendelige kirurgiske teknikker, hensigtsmaessig
patientselektion og korrekt anbnngelse aflmplantateme eraIIe lige vigtige for den vellykkede brug af
disse produkter. Vejledni iop g ljeret de enkelte trin og bor falges
omhyggeligt.
Levetid og fiernelse
Fjernelse eller udskiftning afimplantatet anbefales efternormal opfalgning, narknoglen er helet, eller
nar korrektion af deformiteten er opnaet Rutlnemaemg fiernelse af interne fiksationsanordninger
kan nedsatte forek af symp likationer ved brud pa og losning af implantat og
ved implantatrelaterede smerter Desuden, hvis ﬁernelse vurderes at vaere en fordel, anbefaler Pega
Medical atfierneimplantaterne for atundgd knoglereduktion og -svaekkelse, sarlig hos unge og aktive
patienter. Det bor 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 pa 5 ar for at sikre materialestabilitet. Vejledningen i operationsteknik gennemgér
detaljeret de enkelte trin forﬁernelse afimplamatet og bor falges omhyggeligt.
R og sterilisationsi fori og
Alle implantater leveres rene, men IKKE-STERILE, nér de sendes fra Pega Medical. Nedenstdende
instrukser bor folges ved sterilisation af dele, der leveres ikke-sterile. Anvend en standardprotokol
forrengoring, der er godkendt af h for sterilisation afimpl. . Alle metalimplantater kan
dampsteriliseres efter nedenstdende instrukser og parametre:
. Implanlatbakkerne i SLIM systemet bar stenllseres dpakk
under d
+ Implantatkomponenter i SLIM- systemet bor steriliseres i sterilisationsposer.
« Anordningerne skal vaere torre, for de pakkes til sterilisation.

itolag polyprop

Metod Damp
Sterilisationstype Praevacuum
Temperatur mindst 132°C (270°F)
Cyklustid mindst 4 minutter

Torretid mindst 30 minutter

Andre sterilisationsmetoder og -cykler kan ogsa véere brugbare. Imidlertid tilrddes validering af alle

alternative metoder ved brug af hensi ige laboratorieteknikk

Rengorings-, sterilisations- og resterilisati

Instrumenter til flergangsbrug skal altid rengares og steriliseres for brug. Instrumentbakken og

instrumenterne i SLIM-systemet bor steriliseres indpakket i to lag enkeltlags polypropylenfilm under
felse af sekventiel indpakningsteknik

Se venligst dokumentet med titlen “Guidance for Instrument Care” for yderligere information og

instrukser vedrorende rengring, sterilisation og resterilisation af instrumenter.

Foryderligere oplysninger, kontakt venligst Pega Medical
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Beschreibung der Vorrichtung

Das Simple Locking Intra-Medullary ~(SLIM) ~ System besteht aus intramedulldren
Fixationsvorrichtungen fiir den Einsatz in Rohrenknochen. Der solide Schaft, die abgeschragte Spitze
und die Stébe mit vorbestimmter oder unbestimmter Lange sind fiir eine einfache Einfiihrung in den
Markraum konzipiert. Die Verankerung des Gerdts erfolgt iiber ein konisches kortikales Gewinde,
um eine stabile Fixierung in den Epiphysen oder im kortikalen Knochen zu erreichen, wodurch das
Migrationsrisiko verringert werden soll. Interne Merkmale, wie z. B. ein Sechskantantrieb und ein
mechanisches Innengewinde im Kopf der Vorrichtung, sind fiir Erfassung und Fiihrung beim Einsetzen
und der Entnahme konzipiert. Zusétzliche proximale und distale Verri locherbieten beiBedarf
weitere Verankerungsoptionen, um die Fixierung mit Verri iften oder Verriegell
zugewdhrleisten. Die Bullet-Schrauben Bullet-Schrauben erméglichen die Fixierung von Schaften mit
kleinerem Durchmesser, dleaufgrund |hrerGroBe nicht quer verankert werden konnen.

Die SLIM-Impl fiir den Ei brauch werden aus medizinischem Edelstahl (SS316L, ASTM
F138) hergestellt Die Stabe sind in sieben Durchmessern erhiltlich: 2,0, 2,6, 3,2, 4,0, 4,8, 5,6 und
6,4 mm, von 80 mm bis zu 400 mm Lénge und ermoglichen dem Anwender, die Lange des Stabes
individuell anzupassen.

Verwendungszweck

Das Simple Locking IntraMedullary (SLIM) System ist als tempordres Implantat zur Ausrichtung,

Stabilisierung und Fixierung von langen Knochen vorgesehen, die zur Korrektur von Deformitéten

chirurgisch prapariert wurden (Osteotomie) oder Frakturen aufgrund von Trauma oder Krankheit

erlitten haben. Dazu gehdren:

« Femur und Tibia in der padiatrischen Population (Kinder und Jugendliche) und bei Patienten
mit kleiner Statur, wie z. B. bei Patienten mit kleinen intramedulldren Kanalen, die von
Skelettdysplasien, Osteogenesis imperfecta oder anderen Knochenerkrankungen betroffen sind.

« Humerus, Ulna, Fibulain allen Patientenpopulationen.

Kontraindikationen
Nicht in Fallen anwenden, die nicht im Abschnitt ,Verwendungszweck” dieser Packungsheilage
beschrieben sind.
Dieses Implantat sollte nicht bei Patienten mit folgenden Merkmalen verwendet werden:
« Aktive oder vermutete latente Infektion oder ausgepragte lokale Infektion im oder um den
betroffenen Bereich.
« Osteoporose, qualitativ oder quantitativ unzureichendes Knochen-und Weichgewebe
« Unzureichende Vaskularitét, die die angemessene Blutversorgung des Operationsfelds verhindert
- Nachgewiesene oder vermutete Materialunvertraglichkeit
« Sepsis
« Neurologische Anomalien oder psychische Krankheiten
- Sonstige Erkrankungen oder operative Zustinde, die den potenziellen Nutzen der Operation
ausschlieBen wiirden
Chirurgen sollten die Patienten gegebenenfalls iiber diese Kont
informieren.

apfen

n und Einschrank n

umllegende Gewebe zu verhindern.

« Wenn nicht die grotmaglichen Komponenten verwendet werden oder die Vorrichtung wahrend
der Implantation unsachgemafi pIatznert oder eingebracht wird, besteht erhdhtes Risiko fiir
Migration, Lockerung, Verbi i oder Bruch der Vorrichtung, des Knochens oder von
beiden.

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

« DasFormen und Biegen eines Implantats kann dessen Ermiidungsfestigkeit beeintréchtigen und zu
einem Versagen bei Belastung filhren.

« UnsachgeméBes Einfilhren der Vorrichtung bei der Implantation kann zu verstarktem Risiko der
Lockerung oder Migration fiihren.

« Die im SLIM-System (Simple Locking IntraMedullary) enthaltenen Bullet-Schrauben,
Verriegelungsstifte und Stifte sollten nicht als eigenstandige Implantate verwendet werden.

«  Der Durchmesser der Bullet-Schrauben, Verriegelungsstifte und ~Stifte sollte dem
Knochendurchmesser entsprechend gewéhlt werden. Der maximale Schrauben-, Stift- oder
Zapfendurchmesser sollte nicht groRer als ein Drittel des Knochendurchmessers sein.

«  Die Mobilitét des Patienten sollte im Bereich der Osteotomie oder Fraktur eingeschrénkt sein,
um das Zusammenwachsen des Knochens zu erméglichen. Bei Auftreten einer Pseudoarthrose
sollten die Implantate entfernt werden. Wenn keine solide Knochenfusion stattfindet, sollte
die Stelle immobilisiert werden, bis eine solide Knochenfusion erreicht werden kann. Wird eine
verzogerte oder nicht ei Knochenfusion nicht i ilisiert, fiihrt dies zu iiberméaBigen
und wiederholten Belastungen, die vom Krper auf jede temporare interne Fixierungsvorrichtung
iibertragen werden, bevor die Fraktur verheilt ist. Aufgrund der normalen Metallermiidung konnen
diese Spannungen zu einem Verbiegen oder Bruch des Implantats fiihren.

«  Bei jeder Entscheidung iber die Entfernung des Implantats sollte das potenzielle Risiko
eines zweiten chirurgischen Eingriffs fiir den Patienten beriicksichtigt werden. Nach der
Implantatentfernung sollte eine angemessene postoperative Behandlung durchgefiihrt werden,
um eine erneute Fraktur oder eine erneute Deformitat zu vermeiden.

« Bei der Handhabung von scharfkantigen Implantaten und Instrumenten sollte darauf geachtet
werden, dass man sich nicht durch die OP-Handschuhe schneidet und im Falle einer Schnittwunde
sollte das Risiko einer Infektion beriicksichtigt werden.

«  Pega Medical rdt davon ab, eine Komponente von einem anderen Hersteller zusammen mit
einer Komponente von Pega Medical zu verwenden. Durch eine solche Verwendung wnd dle

Anleitung fiir die Reinigung, Sterilisation und Resterilisation von Implantaten und

Instrumentenkomponenten

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 konnen unter Beachtung nachstehender Anweisungen und Parameter

dampfsterilisiert werden:

Anmerkungnurfurdle UsA: Stenllsatlansvhes, -beutel, Indlkatoren und Sterilisationstabletts

miissen von der FDA fiir die P des Sterilisati I sein.

«  Die Implantatschalen des SLIM-Systems sollten durch zweilagige Verpackung in einschichtiger
Polypropylen-Folie unter Verwendung der sequenziellen Verpackungstechniken sterilisiert werden.

«+ Implantate des SLIM- Systems miissen in Sterilisationsheuteln sterilisiert werden.

+ SLIM System-Instrumente sollten durch zweilagige Verpackung in einschichtiger Polypropylen-
Folie unter Verwendung der sequenziellen Verpackungstechniken sterilisiert werden.

Methode Dampf
Sterilisationsart Vorvakuum
Mindesttemperatur 270°F (132°C)
Mindestzykluszeit 4 Minuten
Mindesttrockenzeit 30 Minuten

Warnhinweis: Instr halen wihrend 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
Wiederverwendbare Instrumente miissen vor jedem Gebrauch gereinigt und sterilisiert werden.
Die Instrumentenschalen und Instrumente des SLIM-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” fiir weitere
Informati und Anweisungen zur Reini Sterilisation und Resterilisation von Instrumenten.

Descripcion

El Sistema Simple Intramedular con Bloqueo (SLIM) consiste en implantes de fijacion intramedular

para uso en huesos largos. El eje sélido, la punta biselada y las opciones de implante predeterminado

o enteros para corte personalizado (SLIM Basico) estén disefiados para una insercién facil en el

canal medular. El anclaje del implante se logra a través de una rosca cénica para hueso de cortical

para obtener una fijacién estable en la epifisis o hueso de cortical, con el objetivo de reducir el riesgo
de migracion. Las caracteristicas internas, tales como la cavidad hexagonal y una rosca mecanica
interna en la cabeza del implante, permiten la sujecion y guiado del clavo SLIM durante la insercion

y la extraccion. Los agujeros adicionales proximales y distales de bloqueo permiten un enclavado

suplementario si fuese necesario para garantizar la fijacion con pasadores o clavijas de bloqueo, y los

tornillos Bullet permiten la fijacion de ejes de menor didmetro que no puedan ser acerrojados debido
asutamapo.

Losimplantes SLIM de un solo uso estan fabricados en acero inoxidable de grado médico (SS316L, ASTM

F138). Losimpl estan disponibles en siete did :2.0,2.6,3.2,4.0,4.8,5.6y 6.4mm, de 80mm

2400 mm de longitud, y también ddndole al usuario la opcion de personalizar la longitud implante.

Indicationes

El Sistema Simple Intramedular con Bloqueo (SLIM) estd indicado como implante temporal para

la alineacion, estabilizacion y fijacion de huesos largos que han sido quirirgicamente preparados

(osteotomia) para la correccion de deformidades o que han sufrido fracturas debido a trauma o

enfermedad. Esto incluye lo siguiente:

«  Fémury tibia en poblacion pedidtrica (nifios y adolescentes) y adultos de baja estatura como
pacientes con canales intramedulares pequefios que sufren de displasia esquelética, osteogénesis
imperfecta u otras enfermedades dseas.

« Himero, cibito y peroné en todas las poblaciones de pacientes.

Contraindicaciones

Usar inicamente en las situaciones que se incluyen en la seccion de INDICACIONES del presente.

« infeccion latente activa o sugerida o una marcada inflamacion local en el drea afectada o cerca de
ésta;

« osteoporosis, calidad o cantidad insuficiente de hueso/tejido blando;

«  vascularidad quebrantada que no permita un adecuado suministro de sangre al drea operativa;

« altasensibilidad, documentada o presunta, a los materiales de fabricacion;

- sepsis;

« pacientes con condiciones mentales o neuroldgicas anormales;

«  otras condiciones médicas o quirtirgicas que podrian representar un impedimento para el beneficio
potencial de la cirugia.

El cirujano deberd advertir al paciente sobre estas contraindicaciones y limitaciones cuando sea

pertinente.

Efectos adversos:

Los riesgos asociados con este implante son los mismos que los asociados con cualquier dispositivo

metdlico de fijacién interna. Entre estos riesgos se tienen los siguientes, sin que esta enumeracion sea

limitativa sino meramente enunciativa:

« Dolor, molestia o sensacién anormal debido a la presencia del implante
Irritacion o inflamacion del tejido blando circundante o si la piel que cubre el implante es
insuficiente.

« Acortamiento de miembro o deformidad residual con consolidacién deficiente o ausencia de
consolidacién

« Sensibilidad al metal o reaccion alérgica a un cuerpo extrafio

Verantwortung von Pega Medical fiir die Leistung der sich daraus k
aufgehoben.

«  Eine vorzeitige Entfernung des Implantats erhdht das Risiko einer erneuten Fraktur und maglicher
Komplikationen durch eine zusatzliche Operation.

« Der Chirurg sollte sich der folgenden Informationen und Einschrénkungen bewusst sein und den
Patienten dariiber informieren.

«  DieTherapietreue des Patienten kann sich auf die Ergebnisse der Fixation auswirken,

- Die Patienten sollten angewiesen werden, plotzliche Verdnderungen der Position. Anstrengende
Tatigkeiten oder Stiirze zu vermeiden. Filr ein erfolgreiches Zusammenwachsen der Knochen sollte
der Patient weder intrinsischen noch extrinsischen mechanischen Erschiitterungen ausgesetzt
werden, die zu einer Lockerung der Vorrichtung fiihren kdnnen. Der Patient sollte auf diese Gefahr
hingewiesen und angewiesen werden, korperliche Aktivitaten einzuschranken, inshesondere j jene,

« Dafio del nervio debido a trauma quirtirgico

«  Reabsorcion 6sea debido a ia periféricaalosi (stress
Fractura dsea postoperatoria y dolor

«  Infeccion, tanto profunda como superficial

« Penetracién inadvertida de la articulacion

«  (Cicatrizacion inadecuada

« Necrosis del hueso

« Posible daio neurovascular

« Posible dafio vascular o de circulacion sanguinea, o necrosis avascular (AVN)

«  Cesedel crecimiento de la parte operada del hueso
Formacion dsea alrededor del implante imposibilitando o dificultando el retiro del implante

die den durch das System fixierten Bereich belasten. Der Patient sollte wahrend der Heil
nach der Operation oder nach der Entfernung des Implantats jegliche Art von sportlichen
Aktivitéten oder anstrengender Arbeit vermeiden.
Komplikationen und/oder Misserfolge treten eher auf bei
«  Korperlich aktiven Patienten
«  Geschwachten Patienten oder Patienten, die nicht in der Lage sind, Anweisungen zu befolgen oder
gewichtsentlastende Hilfsmittel zu verwenden
« Patienten, die pldtzlich ihre Position andern, stirzen oder mechanischen Erschiitterungen
ausgesetzt sind.
MRT-Sicherheitshinweise
Das Simple Locking IntraMedullary (SLIM) System wurde nicht auf Sicherheit und Kompatibilitat in
der MR-Umgebung gepriift. Es wurde nicht auf Erwérmung, Migration oder Bildartefakte in der MR-
Umgebung getestet. Die Sicherheit des Simple Locking IntraMedullary (SLIM)-Systems in der MR-
Umgebung st nicht bekannt.
ACHTUNG: Nach Bundesrecht (USA) und den Gesetzen der meisten anderen Linder darf dieses
Gerdt nurvon einem Arzt oder auf dessen Verordnung verkauft werden.
Operationstechnik
Fiir das Einbringen der Marknagel W|rd Standard Operati hnik emp
Verfahren, die Kenntnis der an d hniken, eine sorgfaltige Patlentenauswahl
und das richtige Platzieren des Implantats smd 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 Austausch des Implantats wird im Anschluss an die normale Nachsorge
empfohlen, nachdem sich der Knochen konsolidiert hat und die Deformitat korrigiert wurde. Die
routinemagige Entfernung interner Fixationsvorrichtungen kann das Auftreten von symptomatischen
Komplikationen wie Bruch oder Lockerung des Implantats und implantatbedingte Schmerzen
verringern. Bei giinstigen Bedingungen empfiehlt Pega Medical die Entnahme der Implantate, um
insbesondere bei jungen und aktiven Patienten Knochenabbau und -schwéchung zu vermeiden.
Stellen Sie sicher, dass die Konsolidierung vor der Entfernung des Implantats abgeschlossen
ist. Obwohl die endgiiltige Entscheidung iiber 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.

P

. bilidad persistente

« Consolidacion deficiente 0 ausencia de consolidacion de la fractura o fusion dsea

« Migracién que resulte en dafio del tejido blando, érganos viscerales o penetracién inadvertida de
laarticulacién

« Corrosion de losimplantes

Como resultado de trauma posoperatorio se pueden producir dafios adicionales. El implante se puede

romper, soltar o migrar al ser sometido tempranamente a carga o si hay actividad muscular. Podria ser

necesario realizar una cirugia adicional para corregir los efectos o reacciones adversas que puede que
no estén relacionadas con el sistema en si.

Estos efectos adversos incluyen consideraciones importantes para los implantes metalicos de fijacion

interna. Antes de la cirugia se deberd informar al paciente acerca de estos riesgos y los riesgos

quirtirgicos en general.

Advertencias

«  Losimplantes son articulos de uso tnico. Nétese que los 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 adecuadamente desechados.

« Ningtn implante metélico 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 el
contorno de los implantes metalicos. Deseche todo implante dafiado o que no haya sido manipulado
correctamente o devuélvalo al fabricante para que sea desechado correctamente.

«+ Se recomienda el control constante bajo el intensificador de imégenes (fluoroscopia) durante la
insercion de la aguja guia y cuando se avance instrumentos canulados sobre una aguja guia para
evitar asi unavance no previsto de la aguja guia o la penetracion en los tejidos circundantes.

«+ Sise coloca el dispositivo de manera incorrecta durante la implantacion o si no se utiliza el tamao
de implante mds grande que entre en el canal medular se puede aumentar la posibilidad de falla
delimplante.

«  Lafractura o dafio del implante puede ocurrir cuando el mismo es expuesto a cargas excesivas
asociadas a la union tardia, pseudo union, o unién incompleta. Sélo se podra aplicar carga corporal
completa una vez que se observe una consolidacion adecuada.

« Siunimplante se dobla o se deforma el contorno puede reducir su resistencia a la fatiga y provocar
una falla bajo carga.

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

«  Los tornillos Bullet, agujas y pernos de bloqueo incluidos en el Sistema Simple Intramedular con
Bloqueo (SLIM) no deben usarse como implantes auténomos.

«  El didmetro de los tornillos Bullet, agujas y pernos de bloqueo deben seleccionarse segin el
didmetro del hueso. El didmetro maximo de tornillos Bullet, agujas y pernos de bloqueo no puede
sermayora un tercio del didmetro del hueso.

« Debe limitarse la movilidad del paciente en la regidn de la osteotomia o fractura para permitir la
consolidacion dsea. En el caso de ausencia de consolidacion, se deberdn retirar los implantes. Si no
se da una fusion sélida del hueso, se deberd inmovilizar el punto hasta que se logre la fusién dsea
sdlida. Si no se inmoviliza la zona donde se presenta ausencia o retardo de consolidacién dsea se
producird una sobrecarga excesiva y continua que el cuerpo transmitird a todo implante temporal
de fijacion interna antes de consolidar la fractura. Debido a la fatiga normal del metal, estas
sobrecargas podrian doblar o romper el implante.

« Toda decision para extraer el implante debera tener en consideracion el riesgo potencial de someter
al paciente a una segunda cirugia. Despues de la extraccién del implante se debera contemplar una
adecuada gestion postoperatoria para evitar que se vuelva a fracturar o una deformidad recurrente.

« Preste especial cuidado de no cortar los guantes quirdrgicos al manipular implantes con bordes
afilados, asi como instrumentos, y tome en cuenta el riesgo de infeccion si se produce un corte.

«  Pega Medical desaconseja el uso de componentes de otros fabricantes junto con cualquier
componente de Pega Medical. En el caso de un uso tal, Pega Medical no tendré responsabilidad
alguna por el rendimiento que pueda tener dicha combinacién.

«  Elretiro prematuro del implante podria causar una nueva fractura con el riesgo de complicaciones
que suponen mdltiples cirugias.

El cirujano debera estaral tanto, y deberd transmitiral paciente la siguiente informacién y limitaciones:

- lac i del pacienteal puede afectar los resultados de la fijacion.

«  Se deberd advertir a los pacientes que eviten realizar cambios repentinos de posicién, actividad
extenuante o caidas. Para lograr una buena consolidacion, el paciente no debe exponerse a
vibraciones mecanicas, sea intrinseca o extrinseca, que pueda hacer que el implante se suelte.
Se debe advertir al paciente acerca de esta posibilidad y darle instrucciones para que limite las
actividades fisicas, principalmente aquellas que puedan provocar cualquier tipo de esfuerzo
mecdnico en el drea donde el sistema estd implantado. EI paciente deberd evitar todo tipo de
actividades deportivas o trabajo extenuante durante el periodo postoperatorio o posterior a la
extraccion de unimplante.

Es mds probable que se produzcan complicaciones o fallas en los siguientes casos:

«  Pacientes fisicamente activos

«  Pacientes debilitados o pacientes que no pueden sequir las instrucciones o que usan implantes
portadores de carga

«  Pacientes que cambian repentinamente de posicion, que caen o que estan expuestos a vibraciones
mecanicas

Informacion de seguridad en caso de IRM
La seguridad y compatibilidad del Sistema Simple Intramedular con Bloqueo (SLIM) en ambiente de
resonancia magnética (RM) no han sido evaluadas. No se han realizado pruebas de calentamiento,
migracion o artefacto de imégenes en ambiente de resonancia magnética. No se conoce la sequridad
del Sistema Simple Intramedular con Bloqueo (SLIM) en ambiente de resonancia magnética.
ADVERTENCIA: La ley federal (EE.UU.) y las leyes de la mayoria de paises sélo permiten la venta de
esteimplante por un médico o con prescripcion médica.
Técnica quiridrgica
Para la colocacion 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 quirtrgicas aplicables, la seleccion adecuada del
pacientey la colocacion correcta del implante. Siga cuidadosamente los pasos detallados en el manual
de técnica quirdrgica.
Vida atil y extraccion del implante
Se recomienda retirar o remplazar el implante después de la consolidacion del hueso si durante el
seguimiento normal del paciente se observa la correccion de la deformacion. El retiro sistematico de
dispositivos de fijacion interna puede reducir complicaciones sintomaticas de rotura del implante,
aflojamiento del implante y dolores relacionados con éste. Ademds, si se favorece el retiro del
clavo, Pega Medical recomienda extraer los implantes para evitar reduccién y debilitamiento dseo,
principalmente en pacientes jévenes y activos. El cirujano debe asegurarse de que la consolidacién
del hueso esté completa antes de retirar el dispositivo. Aunque la decision 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. Esimportante seguir cuidadosamente cada paso en el manual de técnica quirtirgica para
extraccion del implante.

Instrucciones para la limpieza y esterilizacién de los componentes delimplante

Pega Medical entrega los implantes limpios, pero SIN ESTERILIZAR cuando son enviados de Pega

Medical.

Se deberdn sequir las instrucciones a continuacién para esterilizar los productos que se suministran

sin esterilizar. Aplique el protocolo de limpieza aprobado por el hospital antes de la esterilizacién del

implante. Todos los implantes e instrumentos metalicos debe ser esterilizados con vapor siguiendo las
instrucciones y parametros que se listan a continuacion:

Nota: Para uso sélo en los EE. UU. : Para los pardmetros de ciclo de esterilizacidn, los empaques,

bolsas, indicadores y bandejas de esterilizacion deberdn contar con la aprobacion de la FDA.

« Las bandejas de implantes deben esterilizarse envueltas en dos capas de empaque simple de
polipropileno usando técnicas de empaque secuencia.

«  Esterilizarlosimplantes del Sistema SLIM usando bolsas de esterilizacion.

«  Secarlosimplantes antes de empacarlos para su esterilizacion.

Méthodo Vapor
Tipo de esterilizacién prevacio
Temperatura minima 270°F (132°C)
Tiempo minimo del ciclo 4 minutos
Tiempo minimo de secado 30 minutos

Cuidado: no apile las bandejas durante el proceso de esterilizacion

Otros métodos y ciclos de esterilizacion pueden resultar también adecuados; sin embargo, 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 SLIM y su bandeja deben esterilizarse envueltos en dos capas de empaque simple de
polipropileno usando técnicas de empaque secuencial. Para informacion e instrucciones sobre la
limpieza, esterilizacion y re-esterilizacién de los instrumentos, véase el documento “Guia para el
cuidado de los instrumentos”.

Para mayor informacion, contacte a Pega Medical

Description du dispositif
Le systéme de verrouillage intramédullaire simple (SLIM) est composé de dispositifs de fixation
intramédullaire pour utilisation congus pour des os longs. La tige solide et la pointe biseautée avec
options de longueur prédéterminée ou brute facilitent I'insertion dans le canal médullaire. L'ancrage
du dispositif est obtenu gréce a un filetage cortical conique permettant une fixation stable dans les
épiphyses ou'os cortical, réduisant ainsi le risque de migration. Les caractéristiques internes, comme
une empreinte hexagonale et un filetage mécanique interne dans la téte du dispositif, ont été concues
pour permettre la saisie et I'insertion guidée du clou ainsi que le retrait de celui-ci. Des trous de
verrouillage supplémentaires, proximaux et distaux, offrent 'option d'une fixation supplémentaire en
utilisant des broches ou des vis de blocage quand cela est nécessaire. De plus, les vis Bullet permettent
lafixation de tiges de plus petit diametre qui ne peuvent étre perforées en raison de leur taille.

Les implants SLIM, & usage unique sont fabriqués en acier inoxydable de qualité médicale (SS316L,

ASTM F138). Il existe sept différents diamétres de tiges disponibles : 2,0, 2,6, 3,2, 4,0, 4,8, 5,6 et 6,4

mm, avecdeslongueursallant de 80 mm a 400 mm. De plus, le systéme permet a |'utilisateur de couper

latige alalongueur souhaitée lors de la pose.

Indications

Le systéme de verrouillage intramédullaire simple (SLIM) est indiqué dans le cas d'implant temporaire

ades finsd'alignement, de stabilisation et de fixation d'os longs qui ont été préparés chirurgicalement

(ostéotomie) pour une correction de déformations ou qui ont subi des fractures causées par un

traumatisme ou une maladie. Cela comprend:

« Le fémur et le tibia chez une population pédiatrique (enfant et adolescent), ainsi que chez les
adultes de petite taille comme un patient avec de petits canaux intramédullaires touché par une
dysplasie du squelette, une ostéogenese imparfaite ou d'autres maladies osseuses.

« L'humérus, le cubitus et le péroné chez toutes les populations de patients.

Contre-indications

Ne pas utiliser dans une situation qui n'est pas décrite dans la section INDICATIONS de la présente

notice.

« Uneinfection latente suspectée ou active ou une inflammation locale marquée dans ou a proximité
delazoneatteinte.

« Uneostéoporose, un os/des tissus mous de mauvaise qualité ou en quantité insuffisante.

« Un réseau vasculaire compromis, empéchant un apport suffisant en sang au niveau du site

opératoire.
« Unesensibilité au matériau documentée ou suspectée.
« Unsepsis



« Desanomalies neurologiques ou une affection psychiatrique.

« Dautres affections médicales ou chirurgicales susceptibles d’empécher de profiter des bienfaits de
la chirurgie.

Les chirurgiens doivent aviser les patients de ces contre-indications et limitations quand il y a lieu.

Evénementsindésirables

Les risques associés au dispositif sont les mémes qu‘avec tout dispositif de fixation interne métallique.

Ceux-ci comprennent, mais sans s'y limiter, a ce qui suit:

« Douleur, géne ou sensations anormales dues a la présence du dispositif.

« Irritation ou infl ion du tissu mou envi ou de la peau sur I'implant si la couverture est
insuffisante

« Raccourcissement du membre ou déformation résiduelle avec pseudarthrose ou cal vicieux

« Sensibilité au métal et/ou réaction allergique a un corps étranger.

« Lésion nerveuse due au traumatisme chirurgical.

«  Résorption osseuse liée a la déviation des contraintes (stress shielding).

« Fracture osseuse postopératoire et douleur.

«Infection, ala fois profonde et superficielle

«  Pénétration intra-articulaire non identifiée

«  Guérisoninadaptée

« Nécrose osseuse.

«  Lésion neurovasculaire possible

« Possibilité de probleme de circulation sanguine, de lésion des vaisseaux ou de nécrose avasculaire
(NAV)

«  Arrétdela croissance de la partie opérée de l'os

« Formation osseuse autour de I'implant rendant le retrait difficile ou impossible

«  Instabilité persistante

« Absence de consolidation ou consolidation retardée de la fracture de 'os ou fusion osseuse

« Migration se traduisant par une blessure au tissu mou, aux organes viscéraux ou une pénétration
non reconnue de'articulation

« Corrosion desimplants

D’autres Iésions peuvent survenir a la suite de traumatismes postopératoires. Une rupture, un

desserrage ou une migration du dispositif peuvent survenir a la suite d’une mise en appui ou d'une

activité musculaire hative. Il pourrait se révéler nécessaire deffectuer une chirurgie supplémentaire
pour corriger les effets ou les réactions indésirables qui peuvent ne pas étre reliés au systeme actuel.

Ces effets indésirables sont des éléments importants a considérer avant la pose de dispositifs de

fixation interne métalliques. Ces risques et les risques chirurgicaux d'ordre général doivent étre

expliqués au patient avant la chirurgie.

Mises en garde

«+ Lesimplants sont des composants a usage unique. Veuillez noter que les dispositifs a usage unique
qui entrent en contact avec du sang ou des tissus humains ne doivent pas étre réutilisés et doivent
étre retournés au fabricant ou éliminés 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 Iimplant est extrémement importante. Eviter le faconnage excessif
d'implants métalliques. Ecarter tout implant endommagé ou traité sans précautions, ou retourner
aufabricant pour une élimination appropriée.

« Il est recommandé d'effectuer un examen continu avec un amplificateur de luminance
(fluoroscopie) pendant I'insertion d'un fil guide et chaque fois qu‘on fait avancer des instruments
canulés par-dessus un fil guide pour empécher le fil quide d'avancer et de pénétrer de maniére
involontaire dans les tissus environnants.

« Lasélection d'implant appropriée pour le canal médullaire de I'os hote avec le plus gros diamétre
ainsi que le bon positionnement et I'insertion de I'implant est cruciale pour atténuer le risque de
défaillance de l'implant.

« La fracture ou I'endommagement de I'implant peut survenir lors de I'application de charges
élevées dans les cas des ostéosyntheses déficientes ou absentes ou de guérissons incompletes. Une
consolidation adéquate doit étre observée avant la mise en charge compléte.

« Lefaconnage ou le pliage d'un implant peut réduire sa résistance a la fatigue, ce qui méne a une
défaillance sous I'effet d'une charge.

« Linsertion incorrecte de I'implant peut augmenter le risque de migration ou de détachement des
composants.

« Lesbroches et les vis de blocage ainsi que les vis Bullet comprises dans le systéme de verrouillage
intramédullaire simple (SLIM) ne doivent pas étre utilisées comme desimplantsindépendants.

«  Le diamétre des broches et des vis de blocage ainsi que des vis Bullet doit étre sélectionné en
fonction du diamétre de I'os. Le diamétre maximal des broches et des vis de blocage ne doit pas étre
supérieur a un tiers du diametre de I'os.

+ La mobilité du patient doit étre restreinte dans la région de l'ostéotomie ou de la fracture pour
permettre une consolidation osseuse. En cas de développement d'non-union, il faut retirer les
implants. En I'absence d'une fusion osseuse solide, le site doit étre immobilisé jusqu'a I'obtention
d’une fusion osseuse solide. Limmobilisation insuffisante dans les cas d'une absence ou d’une
retard de consolidation de I'os se traduira par des contraintes excessives ou répétées qui seront
transmises par le corps a tout dispositif de fixation interne temporaire avant la guérison de la
fracture. En raison de la fatigue normale du métal, ces contraintes peuvent provoquer le pliage ou
la rupture du dispositif.

« Toute décision de retirer le dispositif doit tenir compte du risque pour le patient d'une seconde
procédure chirurgicale. Le retrait de I'implant doit étre suivi d'une gestion postopératoire adéquate
pour éviter une nouvelle fracture ou une difformité récurrente.

« Ilfaut prendre soin de ne pas couper les gants chirurgicaux lors de la manipulation de tout implant
ouinstrument avec des arétes vives et de tenir compte du risque d'infection en cas de coupure.

«+ Pega Medical déconseille I'utilisation d'un composant d'un autre fabricant avec les composants de
Pega Medical. Une telle utilisation annulera la responsabilité de Pega Medical en ce qui a trait a la
performance de ces composantes.

«+  Le retrait précoce de I'implant pourrait engendrer un risque de fracture et les complications
associées a une réopération.

Le chirurgien doit connaitre et le patient doit en étre informé des limitations et des renseignements

suivants:

« Laconformité du patient au traitement peut influencer les résultats de la fixation.

« Il faut aviser les patients d'éviter tout changement soudain de position, toute activité intense ou
toute chute. Pour obtenir une consolidation réussie, il ne faut pas exposer le patient a des vibrations
mécaniques, intrinséques ou extrinséques, qui peuvent mener au desserrage du dispositif. Il faut
aviser le patient de cette possibilité et lui demander de restreindre les activités physiques, en
particulier celles qui causent une quelconque contrainte mécanique sur la partie qui est stabilisée
par le systéme. Le patient doit éviter tout type d'activités sportives ou de travail ardu pendant la
période de guérison postopératoire ou apres le retrait de l'implant.

Des complications et un échec sont plus susceptibles de se produire dans les cas suivants:

«  Patients physiquement actifs

- Patients affaiblis ou patients incapables de suivre les directives ou d'utiliser des dispositifs de
support du poids

« Patients qui changent soudainement de position, qui chutent ou qui sont exposés a des vibrations
mécaniques.

Information de sécurité en cas de IRM

Le Sys\eme de Verroulllage Intramédullaire Simple SLIM na pas été évalué pour la sécurité et la

é dans un envir deré e Jue (RM). Le Systeme de Verrouillage

Imramedullalre Simple SLIM n‘a pas été testé pour le réchauffement, la migration ou un artéfact

d'imagerie dans un environnement de RM. La sécurité du Systeme de Verrouillage Intramédullaire

Simple dans un environnement de RM estinconnue.

ATTENTION: En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis et des plusieurs autres pays, ce

dispositif ne peut étre vendu que par un médecin ou sur prescription médicale.

Technique opératoire

Le recours a une technique chirurgicale usuelle pour le positi des clous i

est recommandé. La connaissance des procédures préopératoires des techniques chirurgicales

applicables, la bonne sélection des patients et le positionnement correct des implants sont tous
d’égale importance pour le succés de I'utilisation de ces produits. Le manuel de technique chirurgicale
explique en détail chaque étape et doit étre soigneusement suivi.

Vie utile et retrait de 'implant

Le retrait ou le remplacement de I'implant est recommandé apres la consolidation de I'os lorsque

I'examen de suivi du patient démontre la correction de la déformation. 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 & I'implant. De plus, si I'extraction
est favorable, Pega Medical recommande le retrait des implants pour éviter une réduction et un
affaiblissement de I'os, plus particulierement chez les patients jeunes et actifs. Le chirurgien
doit s'assurer que la consolidation de I'os est compléte avant le retrait de I'implant. Bien que la

décision finale de retirer le dispositif appartient au chirurgien, la vie utile de I'implant est définie a

5 ans afin d'assurer la stabilité du matériau. Lors du retrait de I'implant, il est important de suivre

minutieusement les étapes décrites sur le manuel de la procédure chirurgicale.

Instructions pour le nettoyage et la stérilisation de I'implant

Pega Medical fournit lesimplants nettoyés mais non stériles quand ils sont expédiés par Pega Medical.

Lesinstructions ci-dessous doivent étre suivies pour le nettoyage et la stérilisation des piéces fournies

non stériles. Appliquez le protocole de nettoyage approuvé par I'hopital 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: Seulement pour les Etats-Unis : Les emballages de stérilisation, les pochettes, les

indicateurs et les plateaux de stérilisation doivent avoir requ I'approbation de la FDA pour les

paramétres du cycle de stérilisation.

«  Les plateaux d'implants doivent étre stérilisés en les enveloppant dans deux couches d’emballage
de polypropyléne simple épaisseur et selon les techniques d’emballage séquentiel.

«  Lesimplants dusysteme SLIM doivent étre stérilisés a I'aide de pochettes de stérilisation.

« Lesdispositifs doivent étre secs avant d'étre emballés a des fins de stérilisation.

Méthode Vapeur
Type de stérilisation Pré-vacuum
Température minimale 270°F (132°C)
Durée minimale du cycle 4 minutes
Temps minimum de séchage 30 minutes

Avertissement: Ne pas empiler les plateaux pendant la stérilisation

D’autres méthodes et cycles de stérilisation peuvent également convenir. Il est cependant conseillé de
valider toute méthode de substitution au moyen des techniques de laboratoire appropriées.
Instructions de nettoyage, de stérilisation et de restérilisation pour les instruments

Les instruments réutilisables doivent étre nettoyés et stérilisés avant chaque utilisation. Les
instruments du Systéme SLIM 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 a la restérilisation des instruments.

Pour toute autre question, veuillezcommuniquer avec Pega Medical

Descrizione del dispositivo

Il sistema Simple Locking IntraMedullary (SLIM) & costituito da dispositivi di fissazione intramidollare

da utilizzare nelle ossa lunghe. Le aste opzionali con albero pieno, punta smussata e lunghezza

predeterminata o vuota sono progettate per un facile inserimento nel canale midollare. L'ancoraggio
del dispositivo si ottiene tramite un filo corticale conico per ottenere una fissazione stabile nell'epifisi
onell'osso corticale, che ha lo scopo diridurre il rischio di migrazione. Le caratteristiche interne, come

I'attacco esagonale e la filettatura meccanica interna nella testa del dispositivo, sono progettate per la

cattura e la quida durante I'inserimento e il recupero. Fori di bloccaggio prossimali e distali aggiuntivi

C una fissazione suppl. are, ove necessario, per garantire la fissazione con perni di

bloccaggio o peg di bloccaggio, ove necessario, mentre le viti a proietto consentono la fissazione di

aste di diametro inferiore che, date le dimensioni, non possono essere fissate in modo incrociato.

Gliimpianti SLIM monouso sono realizzati in acciaio inossidabile di grado medico (SS316L, ASTM F138).

Le aste sono disponibili con sette misure di diametro diverse: 2,0, 2,6, 3,2, 4,0, 4,8, 5,6 e 6,4 mm, da

80 mm fino a 400 mm di lunghezza. L'utente finale ha la possibilita di personalizzare la lunghezza

dell'asta.

Uso previsto

Il sistema Simple Locking IntraMedullary (SLIM) & inteso come impianto temporaneo per

I'allineamento, la stabilizzazione e la fissazione delle ossa lunghe preparate chirurgicamente

(osteotomia) per la correzione di deformita, o che hanno subito fratture dovute a traumi o malattie.

Cioinclude:

- Femore e tibia nella popolazione pediatrica (bambini e adolescenti) e negli adulti di bassa statura,
come pazienti con canali intramidollari piccoli affetti da displasie scheletriche, osteogenesi
imperfetta o altre patologie ossee.

« Omero, ulna, perone in tutte le popolazioni di pazienti.

Controindicazioni

Non utilizzare in alcuna delle situazioni non comprese nella sezione Uso previsto del presente

documento.

I dispositivi non devono essere utilizati in pazienti con:

- Infezione latente attiva o sospetta o marcata infiammazione locale all'interno dell'area interessata
ointorno ad essa.

« Osteoporosi, qualita o quantita insufficiente di osso/tessuti molli

« Vascolarizzazione compromessa che impedisce un adeguato apporto di sangue in sede operatoria

« Sensibilita al materiale documentata o sospetta

. Sepsi

«  Pazienti con condizioni neurologiche o mentali anomale

«  Altre condizioni mediche o chirurgiche che precludono il potenziale beneficio della chirurgia.

Ove opportuno, i chirurghi dovrebbero avvisare i pazienti riguardo queste controindicazioni e

limitazioni.

Effetti collaterali

| rischi associati a questo dispositivo sono gli stessi di qualsiasi dispositivo metallico di fissazione

interna. Questi includono, ma non sono limitati a quanto seque:

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

« lrritazione o infiammazione dei tessuti molli circostanti o della cute sopra I'impianto se la copertura
einsufficiente

«  Accorciamento degli arti o deformita residua con c

« Sensibilita ai metalli e/o reazione allergica a un corpo estraneo

« Dannia carico dei nervi dovutial trauma chirurgico

«  Riassorbimento osseo dovuto a diminuzione della tensione esercitata sull'osso

«  Frattura ossea e dolore postoperatorio

« Infezione, sia profonda che superficiale

« Penetrazione articolare non riconosciuta

«+  Guarigione inadeguata

« Necrosiossea

« Possibile danno neurovascolare

« Possibile danno circolatorio 0 vascolare o necrosi avascolare (AVN)

« Cessazione della crescita della porzione ossea operata

«  Formazione ossea attorno all'impianto che rende la rimozione difficile o impossibile

«  Instabilita persistente

- Consolidamento mancato o ritardato di frattura ossea o fusione ossea

«  Migrazione con conseguente lesione dei tessuti molli, degli organi viscerali o mancato
riconoscimento della penetrazione articolare

« Corrosione degliimpianti

Ulteriori lesioni possono verificarsi a sequito di traumi postoperatori. Possono verificarsi rottura,

allentamento e/o migrazione del dispositivo a causa di carico o attivita muscolare precoci. Potrebbe

essere necessario eseguire un ulteriore intervento chirurgico per correggere effetti avversi o reazioni
avverse che potrebbero non essere correlati al sistema impiantato.

Questi effetti avversi includono considerazioni importanti da farsi per i dispositivi di fissazione

metallica interna. Questi rischi e i rischi chirurgici generali devono essere spiegati al paziente prima

dell’intervento.

Avvertenze

«  Gli impianti sono articoli monouso. Si fa presente che il dispositivo monouso (SUD) che entra
in contatto con sangue o tessuti umani non deve essere riutilizzato e deve essere restituito al
produttore o smaltito correttamente.

«  Gli impianti metallici non devono mai essere reimpiantati. Sebbene appaia integro, il dispositivo
pud presentare piccoli difetti o tensioni interne che potrebbero portare alla mancata riuscita
dell'impianto.

« La corretta gestione dell'impianto & estremamente importante. Evitare il modellamento degli
impianti metallici. Eliminare tutti gli impianti danneggiati o maneggiati in modo improprio.

« Si consiglia uno screening continuo con un amplificatore di brillanza (fluoroscopia) durante
I'inserimento del filoguida e ogni volta che gli strumenti cannulati vengono fatti avanzare su un
filoguida per prevenire I'avanzamento involontario del filoguida e la penetrazione nei tessuti
circostanti.

mancato o

- E necessario limitare la mobilita del paziente nella regione dell'osteotomia o della frattura per
consentire il consolidamento osseo. In caso di consolidamento mancato, gli impianti devono
essere rimossi. Se non si verifica una fusione solida dell'osso, la sede deve essere immobilizzata
fino al raggiungimento del consolidamento osseo. La mancata immobilizzazione ossea in caso di
consolidamento ritardato o mancato comportera sollecitazioni eccessive e ripetute che verranno
trasmesse dal corpo a qualsiasi disp di fissazione interna temp prima della guarigione
della frattura. A causa della normale usura del metallo, queste sollecitazioni possono causare
eventuali piegamenti o rotture del dispositivo.

i .

Dziatania niepozadane

Zagrozenia zwigzane z tym wyrobem s3 takie same, jak w przypadku kazdego metalowego

wewnetrznego urzadzenia unieruchamiajacego. Obejmuja one migdzy innymi nastepujace dziatania

niepozadane:

« bél, dyskomfort lub zaburzenia czucia spowodowane obecnoscia urzadzenia;

«  podraznienie lub zapalenie otaczajacej tkanki miekkiej badz skéry nad implantem, jesli pokrycie
jest niewystarczajace;

« skrécenie korczyn albo deformacja szczatkowa z brakiem zrostu lub wadliwym zrostem;

« Qualsiasi decisione di rimuovere il dispositivo deve essere presa c il ischio |
per il paziente di un secondo intervento chirurgico. La rimozione dell'impianto deve essere seguita
daun‘adeguata gestione postoperatoria per evitare rifratture o deformita ricorrenti.

- E necessario prestare attenzione per evitare di tagliare i guanti chirurgici quando si maneggiano
impianti e strumenti con spigoli vivi. In caso di taglio sussiste il rischio di infezione.

«  Pega Medical sconsiglia I'uso di componenti di produttori terzi unitamente ai componenti originali
Pega Medical. Qualsiasi utilizzo di componenti di altri produttori solleva Pega Medical da qualsiasi

ponsabilita circa le pf ioni della combi risultante.

«+ La rimozione anticipata dell'impianto puo comportare il rischio di rifrattura e le possibili
complicanze di un reintervento.

Il chirurgo deve essere consapevole il paziente informato circa le sequenti informazioni e limitazioni.

«  Lacompliance del paziente puo influenzare i risultati della fissazione.

« | pazienti devono essere informati al fine di evitare qualsiasi cambiamento improvviso di posizione,
attivita faticose o cadute. Per la riuscita del consolidamento, il paziente non deve essere esposto a
vibrazioni meccaniche, sia intrinseche che estrinseche, che potrebbero causare I'allentamento del
dispositivo. Il paziente deve essere avvertito di questa possibilita e istruito a limitare le attivita
fisiche, in particolare quelle che causano qualsiasi tipo di stress meccanico sull‘area protetta dal
sistema. Il paziente deve evitare qualsiasi tipo di attivita sportiva o lavoro faticoso durante il
periodo di quarigione postoperatorio o successivo alla rimozione dell'impianto.

Complications and/or failure are more likely to occurin

«  Pazientifisicamente attivi

- Pazienti debilitati o pazienti incapaci di seguire le istruzioni o di utilizzare dispositivi di sostegno
del peso

«  Pazienti che cambiano improvvisamente posizione, cadono o sono esposti a vibrazioni meccaniche.

Informazioni sulla sicurezza della risonanza magnetica

La sicurezza e la compatibilita del sistema Simple Locking IntraMedullary (SLIM) non sono state

valutate in ambiente RM. Il sistema non & stato testato in termini di riscaldamento, migrazione o

artefatti dell'immagine in ambiente RM. La sicurezza del sistema Simple Locking IntraMedullary

(SLIM) in ambiente RM non & nota.

ATTENZIONE: la legge federale (USA) e della maggior parte degli altri Paesi limitano la vendita

di questo di: ai medici o sup. medica.

Tecnica chirurgica

Si raccomanda la tecnica chirurgica standard per il pi dei chiodi int i Le

procedure preoperatorie, la conoscenza delle tecniche chirurgiche applicabili, la corretta selezione del

paziente e il corretto posizionamento degli impianti sono tutti fattori ugualmente importanti per il

corretto utilizzo di questi prodotti. Il manuale della tecnica chirurgica descrive dettagliatamente ogni

passaggio e deve essere seguito attentamente.

Durata e recupero del dispositivo

Si consiglia la rimozione o la sostituzione dell'impianto dopo il normale follow-up in seguito al

consolidamento dell'osso e alla correzione della deformita. La rimozione di routine dei dispositivi

di fissazione interna pud ridurre il verificarsi di complicanze sintomatiche legate alla rottura

dell'impianto, allallentamento dell'impianto e al dolore correlato all'impianto. Nel caso la

rimozione sia possibile, Pega Medical consiglia il recupero degli impianti per evitare la riduzione e

I'indebolimento osseo, in particolare nei pazienti giovani e attivi. Assicurarsi che il consolidamento sia

completo prima della rimozione del dispositivo. Sebbene la decisione finale del recupero dell impianto

spettial chirurgo, é stata definita una durata massima del dispositivo impiantato di 5 anni al fine di

garantire la stabilita del materiale. Il manuale ditecnica chirurgica descrive dettagliatamente le fasi di

recupero e deve essere sequito attentamente.

Istruzioni per la pulizia e la sterilizzazione dei idell

Tutti gli impianti vengono forniti puliti, ma NON STERILI quando vengono spediti da Pega Medical.

Sequire le istruzioni riportate di sequito per sterilizzare gli articoli forniti non sterili. Applicare un

protocollo di pulizia standard approvato dall'ospedale prima della sterilizzazione dell'impianto. Tutti

gliimpianti metallici possono essere sterilizzati a vapore sequendo le istruzioni e i parametri elencati

disequito:

Nota:solo per gli Stati Uniti:i idelciclo di

devono essere approvati dalla FDA.

« lvassoi per impianti del sistema SLIM devono essere sterilizzati avvolti in due strati di involucro di
polipropilene a 1strato utilizzando tecniche di avvolgimento sequenziale.

« | componenti dell'impianto del sistema SLIM devono essere sterilizzati utilizzando buste di
sterilizzazione.

« Accertarsi chei dispositivi siano asciutti prima di confezionarli per la sterilizzazione.

diinvolucri, buste, indicatori e vassoi

Metod Vapore
Tipo di sterilizzazione Prevuoto
Temperatura minima 132°C(270°F)
Tempo di ciclo minimo 4 minuti
Tempo di asaugatura minimo 30 minuti

ivassoi d lasterilizzazione
Possono essere adam anche altri metodi e cicli di sterilizzazione. Si consiglia tuttavia di validare
qualsiasi metodo alternativo utilizzando tecniche dilaboratorio adeguate.
Istruzioni per la pulizia, la sterili: elaristerili ione degli
Gli strumenti riutilizzabili devono essere puliti e sterilizzati prima di ogni utilizzo. Il vassoio
portastrumenti e gli strumenti del sistema SLIM devono essere sterilizzati avvolti in due strati di
involucro di polipropilene a 1strato utilizzando tecniche di avvolgimento sequenziale.
Fare riferimento al documento dal titolo “Guida pera cura degli strumenti” per ulteriori informazioni e
istruzioni relative alla pulizia, alla sterilizzazione e alla risterilizzazione degli strumenti.
Per eventuali domande rivolgersi a Pega Medical

Opis wyrobu

System SLIM sktada sie z elementéw unieruchamiajacych do stosowania w dtugich kosciach. Lity
trzon, stozkowa koricéwka oraz opcje wstepnie oznaczonych dtugosci gwozdzi lub gwozdzi Blank
sq zaprojektowane w sposob ufatwiajacy wp do kanatu szpikowego. Kotwiczenie
urzadzenia uzyskuje sie za pomoca stozkowego gwintu kortykalnego, pozwalajacego otrzymac
stabilne mocowanie w nasadach lub warstwie korowej kosci, obnizajac ryzyko migracji. Elementy
wewnetrzne, takie jak szesciokatny element wkrecajacy oraz wewnetrzny gwint mechaniczny gtéwki
urzadzenia, sa przeznaczone do chwytania i prowadzenia podczas wprowadzania i usuwania. Jesli to
konieczne, proksymalne i dystalne otwory blokujace umozliwiaja dodatkowe zakotwiczenie implantu,
aby zapewni¢ unieruchomienie za pomocg pindw blokujacych lub pegow blokujacych, a Sruby Bullet
umozliwiaja mocowanie trzonéw o mniejszej Srednicy, ktdrych ze wzgledu na rozmiar nie mozna
zakotwiczyc krzyzowo.

Gwozdzie SLIM jednorazowego uzytku sa produkowane z medycznej stali nierdzewnej (SS316L, ASTM
F138). Dostepne prety maqumdem srednl: 2 0,2,6,3,2, 4 0,4,8,5,616,4mm, adtugosci w zakresie od
80 mm do 400 mm umozliwiaja chirurg ie dtugosci preta.

Przeznaczenie

System SLIM jest przeznaczony do stosowania jako implant tymczasowy stuzacy do wyrownywama

. zliwos¢ na metal lub reakcja alergiczna na ciato obce;

«  uszkodzenie nerwu w wyniku urazu chirurgicznego;

« resorpcja kosci spowodowana ochrong przed obciazeniami;

«  pooperacyjne ztamanie koscii bdl;

- zakazenie zarwno gebokie, jak i powierzchowne;

«  nierozpoznana penetracja stawow;

«  niedostateczne gojenie;

- martwica kosci;

« mozliwy uraz nerwowo-naczyniowy;

«  mozliwe uposledzenie krazenia krwi lub

«  zatrzymanie wzrostu operowanej czesci kosci;

« tworzenie sig kosci wokétimplantu, utrudniajace lub uniemozliwiajace usuniecie go;

- trwataniestabilnos¢;

«  brakzrostu lub opéZniony zrost ztamania kosci albo zespolenia kosci;

« migracja skutkujaca uszkodzeniem tkanek miekkich, narzadéw trzewnych lub nierozpoznang
penetracja stawu;

« korozjaimplantow.

Dodatkowe obrazenia moga wystapi¢ w wyniku urazu pooperacyjnego. Pekniecie, obluzowanie

albo migracja wyrobu moga wystapic w wyniku wczesnego obciazania lub aktywnosci migsniowej.

Konieczne moze by¢ wykonanie dodatkowego zabiequ chirurgicznego w celu skorygowania dziatar

niepozadanych lub reakcji, ktore moga nie miec rzeczywistego zwiazku z zastosowanym systemem.

Te dziatania niepozadane obejmuja wazne wzgledy dotyczace wewnetrznych metalowych wyrobow

unieruchamiajacych. Pacjentowi nalezy wyjasni¢ wymienione zagrozenia i ogdIne ryzyko chirurgiczne

przed operacja.

Ostrzezenia

«  Implanty to przedmioty jednorazowego uzytku. Nalezy pamieta, ze urzadzenia jednorazowego
uzytku (SUD), ktdre maja kontakt z krwig lub tkanka ludzka, nie powinny by¢ ponownie uzywane
inalezy je zwrdci¢ do producenta lub prawidtowo zutylizowac.

« Implantéw metalowych nigdy nie nalezy wszczepia¢ ponownie. Wyrdb, nawet jesli wyglada
na nieuszkodzony, moze mie¢ niewielkie wady lub wewnetrzne naprezenia powodujace
nieprawidtowe dziatanie implantu.

«  Niezwykle waine jest prawidt jezi Unikac i metalowych
implantéw. Wszystkie uszkodzone Iub nlepraW|dIowotransponowane implanty nalezy wyrzuci¢.

« Zaleca sie stosowanie ciagtej kontroli za pomoca wzmacniacza obrazu (fluoroskopii) w czasie
wprowadzania prowadnika oraz zawsze w czasie przeprowadzania przez prowadnik narzedzi z
kaniul w celu zapobiezenia niezamierzonemu przesunieciu prowadnika i penetracji otaczajacych
tkanek.

«  Niezastosowanie mozliwie najwiekszych elementéw lub niewtasciwe pozycjonowanie lub
wprowadzanie urzadzenia podczas implantacji moze zwigkszy¢ prawdopodobieristwo migragji,
obluzowania, zgiecia, pekniecia czy ztamania wyrobu, kosci - albo obu.

« Do ztamania lub uszkodzenia urzadzenia moze dojs'c’ w sytuagji, gdy implant jest poddawany
zwigkszonemu obaqzemu zwigzanemu z opdznionym zrostem, brakiem zrostu quz
niekompletnym gojeniem. Przed petnym obciazeniem powinna by¢ obserwowane prawi

ie naczyn albo martwica kosci (AVN);

Metoda Para
Typ sterylizacji Préznia wstepna

Minimalna temperatura 270°F (132°C)
Minimalny czas cyklu 4 minuty
Minimalny czas suszenia 30 minuty

y CutoZone wstos
Mozliwe Jest réwniez stosowanle |nnych metod i cykli sterylizagji, niemniej zaleca sie zastosowanie
procedury walidacji dowolnej alternatywnej metody sterylizacji za pomoca wiasciwych technik
laboratoryjnych.
Instrukgje dotyczace czyszczenia, sterylizadji i resterylizacji narzedzi
Narzedzia wielokrotnego uzytku nalezy czyscic i sterylizowac przed kazdym uzyciem. Taca
narzedziowa i narzedzia systemu SLIM powinny byc sterylizowane owinigte w dwie warstwy
jednowarstwowej folii polipropylenowej przy uzyciu sekwencyjnych technik owijania.
Nalezy zapoznac sie z dokumentem zatytutowanym: ,Wytyczne dotyczace pielegnacji narzedzi” w
celu uzyskania informagji i instrukeji dotyczacych czyszczenia, sterylizacjii resterylizacji narzedzi.
W przypadku dalszych pytar prosimy o kontakt z Pega Medical

PORTUGUES

Descrigao do dispositivo

0 Sistema Intramedular Simples com Bloqueio (SLIM) consiste em dispositivos de fixagao intramedular

para utilizagdo em ossos longos. A haste sélida, a ponta biselada e as varetas de op¢des de

comprimentos predefinidos ou em branco foram concebidos para uma facil insercao no canal medular.

A ancoragem do dispositivo é conseguida por meio de uma rosca cénica cortical de modo a se obter

uma fixacao estavel nas epifises ou no osso cortical, cujo objetivo é reduzir o risco de migragdo. As

caracteristicas internas, tais com a cavidade hexagonal e uma rosca mecanica interna na cabeca do
dispositivo, foram concebidas para capturar e orientar durante a insergao e a recuperagao. Orificios de
bloqueio proximais e distais adicionais permitem uma imobilizacao suplementar, quando necessario,

de modo a assegurar a fixagao com Pinos de Blogueio ou Cavilhas de Blogueio, quando necessario, e

os Parafusos Bullet permitem a fixacao de hastes de diametro menor que ndo podem ser sujeitas a

imobilizacao cruzada devido ao seu tamanho.

Osimplantes de utilizacao tinica SLIM sdo fabricados em ago inoxidavel de qualidade médica (SS316L,

ASTMF138). As varetas estao disponiveis em sete diametros: 2,0, 2,6, 3,2, 4,0,4,8, 5,6 € 6,4 mm, desde

80 mm até 400 mm de comprimento permitem ao utilizador final personalizar o comprimento da

vareta.

Utilizagao prevista

0 Sistema Intramedular Simples com Bloqueio (SLIM) estd indicado como um implante temporério

para assegurar o alinhamento, estabilizacao e fixacao de ossos longos cirurgicamente preparados

(osteotomia) para corre¢do de deformagdes ou com fraturas sustentadas causadas por trauma ou

doenca. Tal inclui:

« 0 fémur e a tibia na populaco pediatrica (crianca e adolescente) e adultos de baixa estatura,
tais como doentes com canais intramedulares pequenos afetados por displasias esqueléticas,
osteogénese imperfeita ou outras doengas dsseas

« Umero, clibito, perénio em todas as populagdes de doentes

Contraindicagoes

Nao utilize em qualquer situacao ndo descrita na seccdo Utilizacdo prevista deste folheto.

0s dispositivos nao devem ser utilizados em doentes com:

«  Infecdo ativa ou suspeita de infe¢do latente ou local de inflamacdo marcada na drea afetada ou zona

zageszczenie.

«  Konturowanie i zginanie implantu moze spowodowac zmniejszenie jego wytrzymatosci
zmeczeniowej, powodujac uszkodzenie pod obciazeniem.

«  Niewfasciwe wprowadzenie urzadzenia podczas implantacji moze zwigkszy¢ mozliwos¢
obluzowania lub migracji.

- Sruby Bullet, piny i pegi blokujace zawarte w zestawie prostego systemu gwozdzia rédszpikowego
zblokad SLIM nie powinny by¢ uzywane jako samodzielne implanty.

« Srednica $rub Bullet, pinéw i pegéw blokujacych powinna by¢ dobrana odpowiednio do $rednicy
kosci. Maksymalna Srednica wkretu, pinu lub pega nie powinna by¢ wieksza niz jedna trzecia
$rednicy kosci.

«  Mobilnos¢ pacjenta powinna by¢ ograniczona w obszarze osteotomii lub ztamania, aby
umozliwic zrost kosci. Jesli dojdzie do braku zrostu, implanty nalezy usunac. Jesli nie dojdzie
do zrostu litej kosci, miejsce to nalezy unieruchomi¢ do czasu, gdy bedzie mozna uzyskac zrost.
Nieunieruchomienie kosci z opdznionym zrostem lub brakiem zrostu spowoduje nadmierne i
powtarzajace sie naprezenia przenoszone przez organizm na dowolne tymczasowe urzadzenie
do stabilizacji wewnetrznej przed zagojeniem sie ztamania. Ze wzgledu na normalne zmeczenie
metalu naprezenia te moga ostatecznie spowodowac zgiecie lub pekniecie urzadzenia.

«  Kazda decyzja o usunieciu urzadzenia powinna uwzglednia potencjalne ryzyko dla pacjenta
zwigzane z drugim zabiegiem chirurgicznym. Po usunieciu implantu powinno nastapic
odpowiednie postepowanie pooperacyjne, aby unikna¢ ponownego ztamania lub nawracajacej
deformadji.

«  Nalezy uwazac, aby nie przecia¢ rekawic chirurgicznych podczas obstugi implantéw i narzedzi o
ostrych krawedziach, aw przypadku skaleczenia nalezy wziac pod uwage ryzyko infekcji.

«  Firma Pega Medical odradza stosowanie elementow od innych producentdw z jakimkolwiek
elementem od firmy Pega Medical. Kazde takie uzycie wyklucza odpowiedzialnos¢ firmy Pega
Medical za dziatanie takiej kombinacji.

« Zbyt wczesne usunigcie implantu moze spowodowac ryzyko p
powiktari po dodatkowej operagji.

Chirurg musi znac nizej wymienione informacje i ograniczenia, a pacjentowi nalezy je przedstawic.

«  Stosowanie sie przez pacjenta do zaleceri moze wptywac na wyniki unieruchomienia,

« Nalezy ostrzegac pacjentéw, aby unikali nagtych zmian pozydji, forsownej aktywnosci lub upadkow.
Aby osiagnac udane zespolenie kosci, pacjent nie powinien by¢ narazony na wibracje mechaniczne,
zarowno wewnetrzne jak i zewnetrzne, ktére moga prowadzic do poluzowania implantu. Pacjenta
nalezy ostrzec o takiej mozliwosci i poinstruowac, aby ograniczyt aktywnos¢ fizyczna, zwiaszcza taka,
ktéra powoduje wszelkiego rodzaju obciazenia mechaniczne w obszarze, ktdry jest zabezpieczany
przez ten system. Pacjent w okresie gojenia pooperacyjnego lub po usunieciu implantu powinien
unika¢ wszelkich rodzajow aktywnosci sportowej lub forsownej pracy.

Powiktania lub niepowodzenie leczenia sg bardziej prawdopodobne w przypadku:

«  pacjentow aktywnych fizycznie

«  pacjentéw ostabionych lub niezdolnych do przestrzegania wskazéwek albo korzystania z urzadzen
podtrzymujacych ich wage

« pacjentow, ktdrzy nagle zmieniaja pozycje, upadna lub s narazeni na wibracje mechaniczne.

Informacje dotyczace bezpieczeiistwa rezonansu magnetycznego

System SLIM nie podlegat ocenie pod katem bezpieczeristwa i kompatybilnosci w srodowisku MR.

Wyrdb nie zostat przetestowany pod katem nagrzewania sig, migracji ani artefaktow w Srodowisku

MR. Brak danych na temat bezpieczenstwa systemu SLIM w $rodowisku MR.

PRZESTROGA: P federalne USAi 1j Z niniej wyrobu tylko

przezlekarzy lub naichzlecenie.

Technika chirurgiczna

Do umieszczania gwozdzi Srodszpikowych zaleca sie stosowanie standardowej techniki chirurgicznej.

Procedury przedoperacyjne, znajomos¢ odpowiednich technik chirurgicznych, wiasciwy dobér

pacjentow i prawidtowe umieszczenie implantéw s3 rownie wazne dla pomyslnego stosowania tych

wyrobdw. Podrecznik techniki chirurgicznej szczegétowo opisuje kazdy etap zabiegu i nalezy $cisle
przestrzegac zawartych w nim wskazéwek.

Trwatos¢i usuwanie produktu

Zaleca sie usuniecie lub wymiane implantu po zwyktej kontroli zespolenia kosci i uzyskaniu korekcji

deformaql Rutynowe usuniecie wewnetrznych urzadzen mocujacych moze obnizy¢ poziom ryzyka

wystap! ymp ycznych powikfar zwiazanych z peknieciem i poluzowaniem implantu, jak

go ztamania i h

stabilizacji i fiksacji dtugich kosci, ktére zostaty poddane chirurgicznemu przyg

do skorygowania deformacji lub s ztamane z powodu urazu albo choroby. Obejmuje to nastepujace

zastosowania:

« Kosci udowe i piszczelowe pacjentow pediatrycznych (dzieci i mtodziez) oraz pacjentéw dorostych
n|sk|ego wzrostu, takich Jak paqen(l z matymi kanatami Srodszpikowymi dotknieci dysplazja

« Il mancato utilizzo di componenti di dimensioni maggiori o il p inserimento
improprio del dispositivo durante I'impianto possono aumentare la possibilita di migrazione,
allentamento, piegatura, incrinatura o frattura del dispositivo o dell'osso, o di entrambi.

« Larottura o il danneggiamento del dispositivo possono verificarsi quando I'impianto & sottoposto
a un carico maggiore associato a consolidamento ritardato, mancato consolidamento o guarigione
incompleta. E necessario osservare un adeguato consolidamento prima del carico completo.

«  Lamodellazione e la piegatura di un impianto possono ridurne la resistenza alla fatica causandone
il cedimento sotto carico.

«  Linserimento improprio del dispositivo durante I'impianto pud aumentare la possibilita di
allentamento o migrazione.

«  Le viti a proietto, i perni di bloccaggio e i peg di bloccaggio inclusi nel sistema Simple Locking
IntraMedullary (SLIM) non devono essere utilizzati come impianti autonomi.

« Il diametro delle viti a proietto, dei perni di bloccaggio e dei peg di bloccaggio deve essere
selezionato in base al diametro dell'osso. Il diametro massimo della vite, del perno o del peg non
deve essere superiore a un terzo del diametro dell'osso.

tamliwoscia kosci lub innymi chorobami kosci;

« Kosciramienne, tokciowe, strzatkowe wszystkich populacji pacjentéw.

Przeciwwskazania

Nie uzywac w zadnej sytuacji, ktdra nie zostata opisana w punkcie Przeznaczenie tej ulotki.

Wyrobow nie nalezy stosowac u pacjentéw z naslgpu]q(yml stanami chorobowymi:
czynne lub podejrzewane zakazenie utajone albo wyrazne miejscowe zapalenie w okolicy miejsca
operacyjneqo;

«  osteoporoza, niewystarczajaca jakos¢ lub ilos¢ kosci/tkanki miekkiej;

«  zaburzenia unaczynienia hamujace odpowiedni doptyw krwi do miejsca operacyjnego;

«  udokumentowana lub podejrzewana wrazliwos¢ na materiatimplantu;

«  posocznica;

« pacjencizchorobami neurologicznymilub psychicznymi;

«  innestany medyczne lub chirurgiczne, ktore wykluczaja potencjalne korzysciz zabiegu.

W stosownych przypadkach chirurdzy powinni przekaza¢ pacjentom informacje o tych

przeciwwskazaniach i ograniczeniach.

réwniez zwigzanego z implantem bélu. Jesli usuniecie jest korzystne, Pega Medical zaleca usuniecie

implantow w celu uniknigcia redukcjii ostabienia kosci, szczegdInie u pacjentow mtodychiaktywnych.

Przed usunieciem urzadzenia nalezy sprawdzi¢, czy zespolenie jest zakoriczone. Chociaz ostateczna

decyzja o usunieciu implantéw nalezy do chirurga, to jednak maksymalng trwatos¢ w k iach

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

informacje na temat usuwania urzadzenia oraz powinny one by¢ doktadnie przestrzegane.

Instrukgje czyszczeniai sterylizacji elementéw implantu

Wszystkie implanty s3 dostarczane w stanie czystym, ale z firmy Pega Medical s wysytane w

stanie NIEJALOWYM. Elementy dostarczone w stanie niesterylnym nalezy sterylizowa¢ zgodnie z

nizej przedstawionymi instrukcjami. Przed sterylizacjq implantu nalezy zastosowac zatwierdzony

standardowy szpitalny protokét czyszczenia. Wszystkie implanty metalowe mozna sterylizowac parag

wodna, zgodnie z nizej wymienionymi instrukcjami i parametrami:

Uwaga: wylqcznie w przypadk

sterylizacji powinny byc.

sterylizagji.

« Tacki na implanty systemu SLIM powinny byc¢ sterylizowane owinigte w dwie warstwy
jednowarstwowej folii polipropylenowej przy uzyciu sekwencyjnych technik owijania.

«  Elementyimplantéw systemu SLIM nalezy sterylizowac w woreczkach do sterylizacji.

«  Przed spakowaniem do sterylizaji urzadzenia powinny by¢ suche

ISA: Op do neryllzaql, tnrebkl, wxlmzmkl i tacki do
przez FDA do zodp i cyklu

cn(undante

. lidad idade insuficiente de osso/tecido mole

. Vasculandade (ompromenda inibindo um fornecimento de sangue adequado para o local da
operacao

«  Sensibilidade ao material documentada ou suspeita

«  Sépsis

« Doentes com estados neuroldgicos ou mentais anormais

« Outras patologias médicas ou cirrgicas que inviabilizem o potencial beneficio da cirurgia

Os cirurgides devem avisar os doentes acerca destas contraindicacdes e limitagdes, quando apropriado.

Efeitos adversos

Os riscos associados a este dispositivo sao os mesmos do que para qualquer dispositivo metalico de

fixagdo interna. Estesincluem, entre outros:

« Dor, desconforto ou sensacdes anormais devido a presenca do dispositivo

«Irritagao ou inflamacdo dos tecidos moles circundantes ou da pele sob o implante se a cobertura for
insuficiente

«  Encurtamento do membro ou deformacdo residual com a ndo consolidacdo ou consolidagdo
indevida

« Sensibilidade ao metal e/ou reacéo alérgica ao corpo estranho

«  Lesdes nervosas devido ao trauma cirtirgico

«+ Reabsorcao dssea devido a protecdo contra stress

«  Fraturae dor dssea pos-operatoria

«  Infegao, quer profunda quer superficial

«  Penetracao de articulagdo ndo reconhecida

«  C(icatrizacdo inadequada

+ Necrose 6ssea

« Possivel lesdo neurovascular

«  Possivel dano na circulagdo sanguinea ou vascular, ou necrose avascular

« Paragem de crescimento da por¢do operada do osso

« Formacdo dssea em torno do implante que dificulte ou impossibilite a remogao

«  Instabilidade persistente

« Nao consolidagdo ou consolidacao retardada de fratura ssea ou fusao dssea

« Migracdo resultante de lesdes nos tecidos moles, orgaos viscerais ou penetracao de articulagao nao
reconhecida

« Corrosao dos implantes

Podem ocorrer lesdes adicionais como resultado do trauma pds-operatdrio. Pode ocorrer quebra,

afrouxamento e migraco do dispositivo como resultado da carga de peso e da atividade muscular.

Pode ser necessaria uma cirurgia adicional para corrigir efeitos adversos ou reagdes nao relacionadas

com o sistema em si.

Estes efeitos adversos incluem consideracdes importantes para dispositivos metélicos de fixacao

interna. Estes riscos e os riscos cirdrgicos gerais devem ser explicados ao doente antes da cirurgia.

Adverténcias

« Osimplantes sao dispositivos de utilizagdo tnica. Os dispositivos de utilizacao tnica que entrarem
em contacto com sangue ou tecidos humanos nao devem ser reutilizados, devendo ser devolvidos
ao fabricante ou eliminados adequadamente.

+ 0s implantes de metal nunca devem ser reimplantados. Embora pareca ndo estar danificado, o
dispositivo pode ter pequenos defeitos ou tensdes internas que causem a falha do implante.

« Um manuseamento correto do implante é extremamente importante. Evite ajustar os contornos
dos implantes metalicos. Elimine os implantes danificados ou manuseados indevidamente.

+ Recomenda-se a monitorizacao continua com um intensificador de imagem (fluoroscopia) durante
ainsercao do fio-guia e sempre que se avancam instrumentos canulados num fio-quia, a fim de
evitar 0 avango e a penetragao nao intencional do fio-guia nos tecidos circundantes.

« Ando utilizacdo dos componentes o mais largos possiveis ou um posicionamento/insercao indevida
do dispositivo durante a implantacao pode aumentar a possibilidade de migracao, afrouxamento,
flexdo, quebra ou fratura do dispositivo ou 0sso, ou de ambos.

« Podem ocorrer quebras ou danos no dispositivo quando o implante é sujeito a cargas crescentes
associadas com consolidacdo retardada, nao consolidacdo ou cicatrizagdo incompleta. Deve
observar-se uma consolidacao adequada antes de uma carga de peso total.

0 ajuste dos contornos ou a flexao de um implante pode reduzir a sua resisténcia a fadiga e causar
falha sob carga.

«  Ainsercao inadequada de um dispositivo durante a implantacdo pode aumentar a possibilidade de
afrouxamento ou migragao.

« s Parafusos Bullet e os Pinos e Cavilhas de Blogueio incluidos no Sistema Intramedular Simples
com Bloqueio (SLIM) néo devem ser utilizados como implantes auténomos.

«  0diametro dos Parafusos Bullet e dos Pinos e Cavilhas de Bloqueio deve ser selecionado de acordo
com o didmetro do osso. 0 didgmetro méximo do parafuso, pino ou cavilha ndo deve ser superior a
um terco do didmetro do osso.

« A mobilidade do doente deve ser limitada na regiao da osteotomia ou fratura de modo a permitir
a consolidacdo dssea. Se ocorrer ndo consolidagdo, os implantes devem ser removidos. Se nao
ocorrer uma fusao solida do 0sso, o local deve ser imobilizado até que se obtenha a fusdo sélida do
0ss0. A nao imobilizagao de uma consolidagao retardada ou nao consolidacao do osso resultard em
tensoes excessivas e repetidas que sao transmitidas pelo corpo para qualquer dispositivo de fixagao
interna antes da cicatrizacdo da fratura. Devido a fadiga normal do metal, estas tensdes podem
eventualmente causar a flexao ou quebra do dispositivo.

« Qualquer deciséo quanto a remocao do dispositivo deve ter em consideragao o potencial risco para
0 doente de um segundo procedimento cirdrgico. A remogdo do implante deve ser sequida de
cuidados pés-operatdrios adequados a fim de evitar uma nova fratura ou deformagao recorrente.

« Deve ter-se cuidado para nao perfurar as luvas cirdrgicas ao manusear quaisquer implantes e
instrumentos com superficies pontiagudas e deve ter-se em consideragao o risco de infegdo em caso
decorte.

« A Pega Medical desaconselha a utilizagdo de componentes de outros fabricantes com qualquer

componente da Pega Medical. Tal utilizado ird invalidar a responsabilidade da Pega Medical pelo
desempenho da mistura resultante.

« A remogdo prematura do implante pode colocar um risco de nova fratura e de possiveis
complicagdes de uma operacdo adicional.

Cirurgido deve estar ciente e 0 doente informado sobre os sequintes dados e limitacdes.

« Aconformidade do doente para com estas limitacdes pode afetar os resultados da fixagao.

«  0s doentes devem ser avisados no sentido de evitarem qualquer mudanga stbita de posicao,
atividade extenuante ou quedas. Para se obter uma consolidagdo bem sucedida, o doente ndo
deve ser exposto a vibragdes mecanicas, quer intrinsecas quer extrinsecas, que possam causar o
afrouxamento do dispositivo. O doente deve ser alertado para esta possibilidade e informado no
sentido de restringir a atividade fisica, sobretudo a que cause qualquer tipo de stress mecanico na
drea fixada pelo sistema. O doente deve evitar as atividades desportivas ou o trabalho extenuante
durante o periodo de recuperacéo pds-operatdrio ou apds a remogao doimplante.

£ mais provével ocorrerem complicacdes e/ou falhas em:

« Doentes fisicamente ativos

« Doentes debilitados ou doentes incapazes de seguir instrugdes ou que utilizam dispositivos para

suporte do peso
«  Doentes que mudam de posicdo subitamente, caem ousdo expostosa vibragdes mecanicas
Inf des sobre Seguranga para | ia Magnética (RM)
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0 Sistema IntraMedular de Bloquelo Simples (SLIM) nao foi avaliado quanto a sequranca e
compatibilidade em ambiente de RM. Nao foi testado quanto ao aquecimento, migraco ou artificios
deimagem em ambiente de RM. A seguranca do Sistema IntraMedular de Bloqueio Simples (SLIM) em
ambiente de RM é desconhecida.
ATENGAO: A Legislagdo Federal (EUA) e da maioria dos outros paises restringe este dispositivo a venda
porousob receita médica.
Técnica cirdrgica
Recomenda-se o uso de técnica cirirgica padrao na colocacao dos parafusos intramedulares.
0Os procedimentos pré-operatérios, o conhecimento das técnicas cirdrgicas aplicaveis, a selecao
adequada de doentes e a implantacao correta dos implantes sao igualmente importantes para uma
utilizagdo bem sucedida deste produto. 0 manual de técnica cirtrgica descreve pormenorizadamente
cada passo e deve ser sequido rigorosamente.
Tempo de vida do dispositivo e remogao
Recomenda-se a remogao ou substituicdo do implante subsequente ao seguimento normal apés se
ter conseguido a consolidagdo dssea e a correcdo da deformagdo. A remogdo de rotina de dispositivos
de fixacdo interna pode reduzir a ocorréncia de complicagdes sintomaticas resultantes da quebra do
implante, afrouxamento doimplante ou de dor relacionada com oimplante. Se aremogao for favoravel,
a Pega Medical recomenda a recuperagao dos implantes a fim de evitar a reducao e enfraquecimento
dsseos, sobretudo em doentes jovens e ativos. Assegure-se de que a consolidacdo foi concluida antes
de remover o dispositivo. Embora caiba ao cirurgido fazer a decisdo final relativamente a recuperagdo
do implante, definiu-se um tempo de vida maximo do dispositivo de 5 anos para o implante de modo
agarantir a estabilidade do material. 0 manual de técnica cirdrgica descreve pormenorizadamente os
passos para remogao e deve ser seguido rigorosamente.
Instrugdes para limpeza, esterilizagao e reesterilizagao para componentes de implantes
Todos os implantes sao fornecidos limpos, mas NAQ ESTEREIS, quando expedidos pela Pega Medical.
Devem ser sequidas as instrudes a sequir para a esterilizagao dos materiais nao-estéreis fornecidos.
Aplique um protocolo de limpeza padrao que esteja aprovado pelo hospital antes da esterilizagdo do
implante. Todos osimplantes metalicos podem ser esterilizados por vapor de acordo com as instrugdes
e os pardmetros indicados a sequir:
«  Ostabuleiros de implantes do sistema SLIM devem ser esterilizados, envoltos em duas camadas de

invélucro de polipropileno de uma folha, recorrendo a técnicas de acondicionamento sequencial.
«  0scomponentes do Sistema SLIM devem ser esterilizados em bolsas de esterilizacao.
« Osdispositivos devem estar secos antes de serem embalados para esterilizagao.

Método Vapor
Tipo de esterilizacao Pré-vacuo
Temperatura minima 132°C (270 °F)
Duracdo minima do ciclo 4 minutos
Tempo de secagem minimo 30 minutos

ia: Ndo empilhe os iros di
Podem ainda ser adequados outros metodos e ciclos de esterilizagao. Contudo, recomenda-se a
validagdo de qualquer método alternativo que recorra a técnicas de laboratdrio apropriadas.
Instrugdes para limpeza, esterilizagao e reesterilizagao para instrumentos

Osinstrumentos reutilizéveis tém de ser limpos e esterilizados antes de cada utilizado. 0 tabuleiro de
instrumentos e os instrumentos do Sistema SLIM devem ser esterilizados, envoltos em duas camadas
deinvélucro de polipropileno de uma folha, recorrendo a técnicas de acondicionamento sequencial.
Consulte o documento intitulado “Orientacdes para Cuidados com Instrumentos” para obter mais
informagdes e instrugdes relativas a limpeza, esterilizacdo e reesterilizagdo dos instrumentos.

Para questdes adicionais, contacte a Pega Medical

The SSCP is available in the European database on mem(al dEVI(ES (Eudamed), where it is linked to the Basic
UDI-DI. (https://ec.europa. | SSCP er i den database for medicinsk
udstyr (Eudamed), hvor den knyttes til den Grundlzggende UDI-DI. (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) |
Die Zusammenfassung der Sicherheit und Klinischen Leistungsfahigkeit ist in der europdischen Datenbank fiir
Medizinprodukte Eudamed verfiigbar, wo sie mit der Basis-UDI-DI verkniipft ist. (https:/ec.europa.eu/tools/
eudamed) | El restimen sobre sequridad 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 producto (UDI):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed | Le Résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques
(RCSPC) du dispositif médical est disponible dans la base de données européenne EUDAMED, accessible via ce lien
ala liste des 1UD (identifiant unique du dispositif): https://ec.europa.eu/tools/eudamed | Europejska baza danych
wyrobéw medycznych (Eudamed) w potaczeniu z bazq danych kodéw Basic UDI-DI udostepnia podsumowania
dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP). (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) | 0 Resumo de
Seguranca e Desempenho Clinico esta disponivel na base de dados europeia de dispositivos médicos (Eudamed), com
ligagdo a base de dados de nimeros de identificagao tnicos de dispositivos médicos bésicos (Basic UDI-DI) (https://
ec.europa.eu/tools/eudamed).
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