FASSIER — DUVAL TELESCOPIC IM SYSTEM™

Device Description
The Fassier-Duval Telescopic IM System is a self extending rod for use in fixation of long bone fractures.
The design of the nail includes a female component (which is attached to the proximal cortex) and a
male component (which is attached at the distal epiphysis). Anchorage of the components is achieved
through screw-type fixation. The nail has a built-in feature that allows for extension of its length as the
bone structures heal and normal patient growth occurs.
The nail is manufactured in medical grade Stainless Steel (316L, ASTM 138). It is available in five
diameters:3.2,4.0,4.8,5.6 and 6.4 mm, up to 420 mmin length.
Intended Use
This |mplam is |nd|(ated as a temporary implant to aid in the healing of long diaphysis fractures,
| ions and to prevent further fractures in femur, tibia and humerus in
pediatric patients suffermg from Osteogenesis Imperfecta without disrupting the bone growth plate. It
can be used in procedures such as bone lengthening/shortening concomitantly with external fixators in
pediatric or small stature patients with limb length discrepancy.
Contraindications
« Activeor latentinfection
«  Osteoporosis, insufficient quality or quantity of bone/soft tissue
«  Material sensitivity

«  Sepsis
- Patients with abnormal neurological or mental conditions
Adverse Effects

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

«  Limbshortening or residual deformity with nonunion or malunion

« Metalsensibility and/or allergic reaction to a foreign body

« Nervedamage 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

« Necrosisof bone

Warnings

« Device breakage or damage can occur when implant is subjected to increased loading associated
with delayed union, non-union, or incomplete healing. Proper consolidation should be observed
priorto full weight bearing.

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

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

«  Implantsare single use items. Please note that single use devices (SUD) that come into contact with
human blood or tissue should not be reused and should be returned to the manufacturer or disposed
of properly.

«  Metalimplants should never be reused. Although appearing undamaged, the device may have small
defects orinternal stresses that may cause implant failure.

« Correctimplant handling is extremely important. Avoid contouring of metallicimplants. Discard all
damaged or mishandled implants, or return them to the manufacturer for proper disposal.

«  Selecting the largest diameter implant that is appropriate for the medullary canal of the host bone
as well as proper positioning and insertion of the implant are crucial to mitigate the risk of implant
failure.

« Continuous screening with 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.

MRI Safety Information

The Fassier-Duval Telescopic IM 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 Fassier-Duval Telescopic IM System in the MR environment is
unknown.

Surgical Technique

Standard surgical technique for the placement of the intramedullary nails is recommended. Pre-

operative procedures, knowledge of applicable surgical techniques, proper patient selection and

correct implant placement are all equally important for the successful use of this product. The surgical
technique manual details every step and should be carefully followed.

Device Lifetime and Retrieval

Removal or replacement of the implant is recommended subsequent to normal follow-up after the

bone has consolidated, and either the deformity correction has been achieved or full extension

of the Fassier-Duval is observed. Routine removal of internal fixation devices may reduce the
occurrence of symptomatic complications of implant breakage, implant loosening and implant
related pain. In addition, if removal is favorable, OrthoPediatrics Canada recommends the
retrieval of implants in order to avoid bone reduction and weakening, particularly in young and
active patients. Ensure that bone consolidation is complete prior to the removal of the device.

Although the final decision to retrieve the implants falls on the surgeon, a maximum Device

Lifetime of 5 years for the implant has been defined to ensure material stability. The Surgical

Technique manual details retrieval steps and should be carefully followed.

Cleaning and Sterilization for Implant Components

Implants are provided clean, but are NON-STERILE when shipped from OrthoPediatrics Canada. The

instructions below should be followed for sterilizing items supplied non-sterile. Apply a standard

cleaning protocol that is approved by the hospital before implant sterilization. All metallic implants can
be steam sterilized following the instructions and parameters listed below:

Note: For USA only: Sterilization wraps, pouches, indicators and sterilization trays should be FDA-cleared

for the sterilization cycle parameters.

« Implantcomponents of the Fassier-Duval system should be sterilized using sterilization pouches.

« Devicesshould be dry before packaged for sterilization.

«  Materialeoverfglsomhed

«  Sepsis
«  Patienter med unormale neurologiske eller mentale lidelser
Bivirkninger

Smerter, ubehag eller faleforstyrrelser pa grund af implantatets tilstedevaerelse
Forkortelse af legemsdel eller restdeformitet med I llerringe s ing

+ Metaloverfolsomhed og/eller allergisk reaktion pa et fremmedlegeme

. Nerveskade pagrundafdet kirurgiske traume

. ption pa grund af st hielding

. Postopevatlve knoglefrakturer og smerter

«  Infektion, béde dyb og overfladisk

« Udiagnosticeret ledpenetration

« Utilstrekkelig heling

+ Knoglenekrose

Advarsler

« Der kan forekomme brud eller skade pa |mplanlatet ndr dette udsaenes for aget belastmng

( med forsinket ksning eller ufuld: heling.

Detborsikres, at heling har fundet sted fovud for fuld vaegtbelastning.

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

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

| .

OrthoPediatrics Canada fiir die Leistung der sich daraus ergebenden Produktzusammenstellung auf.

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

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

«+  Diekorrekte Handhabung der Implantateist duBerst wichtig. Vermeiden Sie jegliche Verformung der
Metallimplantate. Entsorgen Sie alle beschddigten oder unsachgemdB gehandhabten Implantate
oder senden Sie sie zur ordnungsgemafen Entsorgung an den Hersteller zuriick.

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

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

Informationen zur Sicherheit in einer MRT-Umgebung

Das teleskopische Fassier-Duval- IM-System von wurde nicht auf Sicherheit und Kompatibilitat

in MR-Umgebung gepriift. Es wurde nicht auf Erwérmung, Migration oder Bildartefakte bei MR-

Untersuchungen getestet. Uber die Sicherheit des teleskopischen Fassier-Duval IM-Systems in MR-

Umgebung ist nichts bekannt.

+  Implantaterne er beregnet til g. Vaer pa, ger, der
kommer i kontakt med menneskellgt blod eIIer vy, ikke ber genbruges 0g ber returneres til
producenten eller bortskaffes pa hensigtsmessig made.

. boraldrig g Selvom iningen fremstar ubeskadiget, kan den have
sma defekter eller indre belastningsskader, der kan fore tilimplantatsvigt.
« Korrekt handtering af implantatet er ekstremt vigtig. Undga at vride limpl Kasser

Operationstechnik
Fiir das Einbringen von Markndgeln wird Standard-Operationstechnik empfohlen Praaperanve
Verfahren, die Kenntnis der anzuwendenden Operationstechniken, eine sorgféltige Pati

«  Serecomienda el control constante bajo el intensificador de imagenes (fluoroscopia) durante la
insercion de la aguja guia y cuando se avance instrumentos canulados sobre una aguja guia para
evitarasi unavance no previsto de la aguja gufa y la penetracion en los tejidos circundantes.

Informacion de seguridad en caso de IRM

La sequridad y compatibilidad del Sistema Telescopico Intramedular de Fassier-Duval 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

Adpkera {wig TeYVoAoytKoU mPoioVTOC Kat avakTnon
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se conoce la sequridad del Sistema Telescdpico Intramedular de Fassier-Duval en ambi de
resonancia magnética. Realizar una resonancia a un paciente que lleve este implante puede
resultar en dafio para el paciente.

Técnica quirdrgica

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 quirdrgicas aplicables, la seleccion adecuada del
paciente y la colocacion correcta del implante. Siga cuidadosamente los pasos detallados en el manual
delatécnica quirtrgica.

Vida util 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 o la extensién completa del
clavo. El retiro sistemético de dispositivos de fijacion interna puede reducir complicaciones sintomaticas
derotura del implante, aflojamiento del implante y dolores relacionados con éste. Adems, si se favorece
el retiro del clavo, OrthoPediatrics Canada recomienda extraer los implantes para evitar reduccion y
debilitamiento dseo, principalmente en pacientes jovenes y activos. El cirujano debe asegurarse de
que la consolidacion 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 (til del dispositivo en 5 afios para
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und das richtige Platzieren des Implantats sind fiir den erfolgreichen Einsatz dieser Produkte

alle beskadigede eller ukorrekt handterede implantater eller returner dem til producenten for
hensigtsmaessig bortskaffelse.

- Forat mindske risikoen for implantatfejl er det afgorende vigtigt at vaelge et implantat med storst
mulig diameter til vartsknoglens marvkanal samt sikre korrekt positionering og indforing af
implantatet.

. Kominuerlig screening med billedforstaerker (fluoroskopi) under indsaettelse af guidewire, samt
nér kannulerede instrumenter fores ind over en gmdewne anbefales for at forebygge utilsigtet

gaf guidewire og p ion af det omgi V.

MRI Sikkerhedsoplysninger:

Fassier-Duval Telescopic IM 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

Fassier-Duval Telescopic IM System i et MR-miljo er ukendt.

Operationsteknik

Det anbefales at anvende jardmessig operati knik til anbringelse af i dullere som.

Praeoperative procedurer, viden om anvendelige kirurgiske teknikker, hensigtsmessig patientselektion

og korrekt anbrlngelse af |mp|antaterne er alle lige vigtige for den vellykkede brug af dette produkt.

iop ar detaljeret de enkelte trin og bor folges omhyggeligt.

Levetid og fjernelse af anordningen

Fjernelse eller udskiftning af implantatet anbefales efter normal opfalgning, nar knoglen er helet,

samt ndr korrektion af deformiteten er opnéet, eller Fassier-Duval-anordningen har ndet sin fulde

lengde. Rutinemassig fjernelse af interne fiksationsanordninger kan nedsatte forekomsten af
symptomatiske komplikationer ved brud pa og losning af implantat og ved implantatrelaterede
smerter. Desuden, hvis fiernelse vurderes at vare en fordel, anbefaler OrthoPediatrics Canada
at flerne implantaterne for at undga knoglereduktion og -svakkelse, szrlig hos unge og aktive
patienter. Det bor sikres, at knoglehelingen er komplet forud for fiernelse af anordningen. Selvom

gleichermaBen wichtig. Die Op leitung enthalt eine genaue Beschreibung jeden Schritts und
muss sorgfaltig befolgt werden.

Lebensdauer und Entfernung der Vorrichtung

Die Entfernung oder der Ersatz des Implantats wird im Anschluss an die normale Nachsorge
empfohlen, nachdem sich der Knochen konsolidiert hat und entweder die Deformationskorrektur
erreicht wurde oder das vollstandige Ausfahren des Fassier-Duvals zu beobachten ist.
Durch die routinemédBige Entfernung interner Fixationsvorrichtungen kann das Auftreten
von ischen  Komplikationen wie Impl, bruch, Implantatlockerung und
|mp|amalbed|ngien Schmerzen gemindert werden. Bei giinstigen Bedingungen empfiehlt
OrthoPediatrics Canada zudem, die Implantate zu entfernen, um insbesondere bei jungen und
aktiven Patienten Knochenabbau und -schwachung zu vermeiden. Obwohl die endgiiltige
Entscheidung iiber die Entnahme der Implantate vom Chirurgen zu treffen ist, wurde eine

la estabilidad del material. Es importante sequir cuidadosamente cada paso en el manual de técnica
quirtirgica para extraccion del implante.

Instrucciones para la limpieza y esterilizacion de los componentes del implante
OrthoPediatrics Canada entrega los implantes limpios, pero SIN ESTERILIZAR cuando son enviados de
OrthoPediatrics Canada. Se deberan seguir las instrucciones a continuacion para esterilizar los productos
que se suministran sin esterilizar. Aplique el protocolo de limpieza aprobado por el hospital antes de
la esterilizacion del implante. Todos los implantes e instrumentos metélicos debe ser esterilizados con
vapor siguiendo las instrucciones y pardmetros que se listan a continuacion:

Nota: Para uso sélo en los EE. UU. : Para los parametros de ciclo de esterilizacion, los empaques, bolsas,
indicadores y bandejas de esterilizacion deberan contar con la aprobacion de la FDA.

«  Esterilizar losimplantes del sistema Fassier-Duval usando bolsas de esterilizacion.

« Secarlosimplantes antes de empacarlos para su esterilizacion.

« Antesdeiniciar el proceso de esterilizacion, hay que separar los componentes internos del clavo.

Tous les implants métalliques peuvent étre stérilisés a vapeur en suivant les instructions et les
parametresindiqués ci-dessous:

Remarque : Uniquement pour les Etats-Unis : Les emballages de stérilisation, les pochettes, les
indicateurs et les plateaux de stérilisation doivent avoir recu I'approbation de la FDA pour les paramétres
du cycle de stérilisation.

«  Lesimplants du systeme Fassier-Duval peuvent étre stérilisées a l'aide de sachets de stérilisation.

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

« Avantde procédera la stérilisation, il faut séparer les comp internes du clou.
Méthode de stérilisation Vapeur Vapeur
Type de stérilisation Gravité Pré-vacuum
Impulsion de préconditionnement — 3
Température minimale 250°F (121°C) 270°F (132°C)
Durée totale du cycle 60 minutes + 5 min. 4minutes
Temps minimum de séchage 10 minutes 30 minutes

Averti t: Ne pas empiler les plateaux p tla stérilisation

D'autres méthodes et cycles de stérilisation peuvent également convenir. Toutefois, il est conseillé de
valider toute méthode alternative en utilisant des techniques de laboratoire appropriées.
Instructions de nettoyage, de stérilisation et de re-stérilisation pour les
instruments

Les instruments réutilisables doivent étre nettoyés et stérilisés avant chaque utilisation. Les instruments
du systeme Fassier-Duval ainsi que leurs plateaux doivent étre stérilisés en les enveloppant dans deux
couches d'emballage de polypropyléne 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.

Avis a l'utilisateur et/ou au patient

Si vous rencontrez ou avez connaissance d' incidents graves survenus avec votre appareil, veuillez les
signaler a OrthoPediatrics Canada a feedback dical.com. Veuillez égal en informer
Iautorité compétente de I'Etat membre dans quuel I'utilisateur et/ou le patient est établi. Pour la

Suisse, merci de les signaler a matériovigilance@swissmedic.ch.

MéBodog Ao Ao
To i Bapitnta Anpovpyia kevol
- 3
250°F (121°C) 270°F (132°C)
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Mpozidomoinon: Mn oto1alere Toug Siokoug Katd Tn Sidpketa Tn¢ amooTeipwaon
Evbéyetat emiong va eivat katdAnhec aMeg péBodot kat kukhot amoateipwong. Q0T600, ouvioTdTal n
£MKVPwON omolaodimote evaAhakTIki¢ peBOd0U e T Xprion KaTANANAWV EpYAOTNPIAKWY TEXVIKGV.
038nyiec kaBapiopov, amMoCTEIPWONC KA EMAVANIOOTEIPWONG Yia Ta dpyava

Ta enavaypnotponotobpeva 6pyava mpémet va kaBapilovtat kat va amooTelp@vovTal TP ano Kabe
Xprion. 0 diokog opydvwv Kat Ta 6pyava Tou cuoTiatog Fassier-Duval Ba mpénet va amootelpvovtal
TuMypéva pie S0o 0TpwpaTa Povol meptTuliypatog mohumpomuleviou pe Tn Xprion TeVIKGY Sladoyikod

Avatpé€te aTo éyypago pe Titho: «0dnyieg yia tn povtida Twv opyd Yl mEPIo00TEPEC MANPOPOPI:
Kat 0dnyieq GXETIKA e Tov KaBaplopo, TV amooTEipwon Kal TV ENAVAno0TEIPWON TWV 0pYavwV.

: - . N i Métodos de esterilizacion Vapor Vapor A
maximale Lebensdauer von 5 Jahren fiir das Implantat festgesetzt, um die Materialstabilitat - TEPITUAIY]IATOG.
zu gewahrleisten. Das Handbuch zur Operationstechnik beschreibt die einzelnen Schritte der %ﬁg%mmdn G_ravedad frevado
Entnahme und sollte sorgfaltig befolgt werden. I |¢rjm|mm|a 2(5)0°F (121°0) 70°F (132°C)

i iir di ini ilisati ilisati Impl iempo total del ciclo 60 minutos + 5 min. minutos
:::::,t::egnft::ldle Reinigung, Sterilisation und Resterilisation von Imp en Tl e o 6l secado Jpuios s FRANGAIS >

Die Implantate und Instrumente werden von OrthoPediatrics Canada UNSTERIL geliefert. Fiir die

Reinigung und Sterilisation von unsteril gelieferten Artikeln miissen nachstehende Anweisungen

befolgt werden. Alle unsterilen Komponenten miissen vor Gebrauch gereinigt und sterilisiert werden.

Alle metallenen Implantate und Instrumente konnen unter Beachtung nachstehender Anweisungen und

Parameter dampfsterilisiert werden.

« Die Implantat-Komponenten des Fassier-Duval-Systems konnen in Sterilisationsbeuteln sterilisiert
werden.

- Dielnstrumente sollten trocken sein, bevor sie zur Sterilisation verpackt werden.

« Vorder Sterilisation miissen die Implantate in ihre Einzelteile zerlegt werden.

den endelige beslutning om at flerne implantatet alene er kirurgens, er der defineret en |
levetid for implantatet pa 5 &r for at sikre materialestabilitet. Vejledningen i operationsteknik
gennemgar detaljeret de enkelte trin for fiernelse af implantatet og bor falges omhyggeligt.
Renggring og sterilisation af implantater og komponenter

Implantater leveres rene, men er IKKE-STERILE, nar de sendes fra OrthoPediatrics Canada. Nedenstédende
instrukser bor folges ved sterilisation af dele, der leveres ikke-sterile. Anvend en standardprotokol for
rengering, der er godkendt af hospitalet, for sterilisation af implantatet. Alle metalimplantater kan
dampsteriliseres efter nedenstaende instrukser og parametre:

« Implantatkomponenternei Fassier-Duval Systemet bor steriliseres i sterilisationsposer

« Anordningerne skal vaere torre, for de pakkes til sterilisation

« Implantatmonteringer skal adskilles i separate komponenter for sterilisering.

Methode Dampf Dampf
Sterilisierungsart Schwerkraft Vorvakuum
Vorbehandlungs-impuls - 3
Mindesttemperatur 250°F (121°C) 270°F (132°0)
Mindestzykluszeit 60 Minuten = 5 min. 4 Minuten
Mindesttrockenzeit 10 Minuten 30 Minuten

Advertencia: No empile las bandejas durante la esterilizacion

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

Instrucciones de limpieza, esterilizacion y re-esterilizacion de instrumentos

Los instrumentos reutilizables deben ser limpiados y esterilizados antes de su uso. Los instrumentos del
sistema Fassier-Duval y su bandeja deben esterilizarse envueltos en dos capas de 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”.

Aviso al Usuario y/o Paciente

Si experimenta o tiene conocimiento de algdn incidente grave que haya ocurrido en relacion con el
dispositivo, informelo a OrthoPediatrics Canada en feedback@pegamedical.com. Asimismo, se ruega
notificarlo a la autoridad competente. deI Estado mlembm en el que esté establecido el usuario y/o
paciente. Para Suiza, informeloa [/ ch.

C EAMHNIKA >

Warnhinweis: Schalen wéahrend der Sterilisation nicht stapeln.

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

Anleitung zur Reinigung, Sterilisation und Resterilisation der Instrumente
Reusable instruments must be cleaned and sterilized prior to every use. Die Instrumentenschalen
und Instrumente des Fassier-Duval-Systems sollten durch zweilagige Verpackung in einschichtiger

Metode Damp Damp
Sterilisationstype Normaltryk Praevacuum
Forbehandlings-pulsering - 3

Temp mindst 121°C 132°C
Cyklustid mindst 60 minutter + 5 min. 4minutter
Torretid mindst 10 minutter 30 minutter

Advarsel: Bakker mé ikke stables under sterilisation

Andre sterilisationsmetoder og -cykler kan ogsa véere brugbare. Imidlertid tilrades validering af alle
alternative metoder ved brug af hensigtsmaessige laboratorieteknikker.

Instrukser for renggring, sterilisation og resterilisation af instrumenter
Instrumenter til flergangsbrug skal altid rengres og steriliseres for brug. Instrumentbakken og
instrumenterne i Fassier-Duval Systemet bor steriliseres indpakket i to lag enkeltlags polypropyl
underanvendelse af sekventiel indpakningsteknik.

Se venligst dokumentet med titlen: “Guidance for Instrument Care” for yderligere information and
instrukser vedrarende rengoring, sterilisation og resterilisation af instrumenter.

Meddelelse til brugeren og/eller patienten

Huis du oplever eller er opmerksom pé alvorlige haendelser, der er opstdet i forbindelse med enheden,
bedes du rapportere dem til OrthoPediatrics Canada pa feedback dical.com skal du
venligst underrette den k fighed i den med| at, hvor brugeren og/eller patienten er
etableret. For Schweiz bedes durapportere dem til materiovigilance@swissmedic.ch.

Beschreibung des Produkts

« Implant blies must be d bled into separate comp s prior to
Method Steam Steam o
Sterilization type Gravity Prevacuum Das
Preconditionning pulse — 3
Minimal temperature 250°F (121°0) 270°F (132°()
Minimal cycle time 60 minutes + 5 min. 4minutes
Minimal drying time 10 minutes 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 Fassier-Duval system should be sterilized wrapped in two layers of 1-ply
polypropylene wrap using sequential wrapping techniques.

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

Notice to the User and/or Patient

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

Produktbeskrivelse

Fassier-Duval Telescopic IM System er et selvforlengende som til fiksation ved frakturer i lange
knogler. Sommets design omfatter en hunk (til fastgorelse i den proksimale cortex)
og en hankomponent (til fastgorelse i den distale eplfyse) Forankring af komponenterne opnés
ved skruebaseret fiksation. Sommet er designet, s& dets lengde kan gges, efterhanden som
knoglestrukturerne heler, og patienten vokser normalt.

Semmet er fremstillet af kirurgisk rustfrit stal (316L, ASTM 138). Det fas i fem diametre: 3,2, 4,0, 4,8, 5,6
09 6,4mm, 0g i lengder pa op til 420 mm.

Tilsigtet anvendelse

Dette implantat er indikeret som midlertidigt implantat som hjalp i helingsprocessen i diafysare
frakturer i lange rorknogler, ostetomier, ved ringe og manglende sammenvoksning, samt til
forebyggelse af yderligere frakturer i femur, tibia og humerus hos padiatriske patienter med
osteogenesis imperfecta uden belastning af knoglevaekstpladen. Det kan bruges i operationer sasom
knogleforlzngelse/-forkortelse samtidig med eksterne fiksationsanordninger hos paediatriske patienter
eller patienter med lav statur med uens ekstremitetslaengde.

Kontraindikationer

«  Aktivellerlatentinfektion

- Osteoporose, utilstraekkelig kvalitet eller kvantitet i knoglevaev/bladt vaev

ische Fassier-Duval-IM-System ist ein sich selbst verlangernder Stab zur Fixierung von

Rahrenknochenfrakturen. Der Nagel besteht aus einer weiblichen Komponente (die an der proximalen

Kortikalis befestigt wird) und einer mannlichen Komponente (die an der distalen Epiphyse befestigt

wird). Die Komponenten werden mit einer schraubenartigen Fixierung verankert. Dank einer

integrierten Funktion ist der Nagel ausziehbar, wenn die Knochenstrukturen heilen und das normale

Wachstum des Patienten einsetzt.

Der Nagel ist aus medizinischem Edelstahl (316L, ASTM 138) gefertigt und in fiinf Durchmessern

erhdltlich: 3,2,4,0,4,8,5,6 und 6,4 mm, bis zu einer Lange von 420 mm.

Indikation

Dieses Implantat ist als temporares Implantat zur Unterstiitzung der Heilung von langen

Diaphysenfrakturen, 0. Il und Pseudoarthrosen und zur Vorbeugung weiterer

Frakturen von Femur, Tibia und Humevus bei padiatrischen Patienten mit Osteogenesis imperfecta

vorgesehen, ohne dass deren Wachstumsplatte dabei beschédigt wird. Es kann bei Kindern oder

kleinwiichsigen Patienten mit Beinlangendiskrepanz fiir Eingriffe wie Knochenverlangerungen/-

verkiirzungen in Verbindung mit externen Fixateuren verwendet werden.

Kontraindikationen

«  Aktive oderlatente Infektion

« Osteoporose, qualitativ oder quantitativ unzureichendes Knochen-und Weichgewebe

+ Materialunvertraglichkeit

« Sepsis

« Neurologische Anomalien oder psychische Krankheiten

Unerwiinschte Nebenwirkungen

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

«  GliedmaBenverkiirzung oder Restdeformitat mit Pseudoarthrose oder Fehlstellung

« Metallempfindlichkeit bzw. allergische Reaktion auf einen Fremdkarper

«+ Nervenschaden aufgrund des chirurgischen Traumas

« Knoch ion aufgrund von ivitatsatrophi

«  Postoperative Knochenbriiche und Schmerzen

- Infektion, sowohl tief als auch oberflachlich

« Unerkannte Gelenkpenetration

« Unzureichende Heilung

« Knochennekrose

Warnhinweise

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

« UnsachgemaBes Einsetzen des Gerdts wahrend der Implantation kann ein erhohtes Risiko der
Lockerung oder Migration zur Folge haben.

«  OrthoPediatrics Canadaratdavon ab, Komponenten eines anderen Herstellers mit Komponenten von
OrthoPediatrics Canada zusammen zu verwenden. Ein solcher Gebrauch hebt die Verantwortung von

propylen-Folie unter Verwendung der sequenziellen Verpackungstechniken sterilisiert werden.
Bme beziehen Sie sich auf das Dokument ,Anleitung zur Instrumentenpflege” fiir weitere
Informationen und Anweisungen zur Reinigung, Sterilisation und Resterilisation von Instrumenten.
Hinweis fiir den Benutzer und/oder Patienten
Wenn Sie schwerwiegende Vorfalle mit hrem Gerét feststellen oder sich dieser bewusst sind, melden
Sie diese bitte an OrthoPediatrics Canada unter feedback@pegamedical.com. Bitte benachrichtigen Sie
auch die zustandige Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Benutzer und/oder Patient seinen Wohnsitz
hat. Fiir die Schweiz melden Sie dies bitte an materiovigilance@swissmedic.ch.

Descripcion del dispositivo

El sistema telescopico intramedular de Fassier-Duval es un clavo extensible para la fijacion de fracturas

en huesos largos. El disefio del clavo incluye un componente hembra (que se fija en la parte de la corteza

proximal) y un componente macho (que se fija en la epifisis distal). El anclado de los componentes se
logra con una fijacion del tipo roscado. El clavo permite la extension de su longitud mientras que las
estructuras oseas se curan y el paciente crece normalmente.

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

3.2,4.0,4.8,5.6y 6.4 milimetros, hasta 420 milimetros en longitud.

Indi nes

El uso previsto de este implante es como tutor temporal para ayudar en la estabilizacion de fracturas

diafisiarias, osteotomias, uniones tardias o pseudo-uniones y prevenir otras fracturas en fémur, tibia

y hlimero en pacientes pedidtricos que padecen de Osteogénesis Imperfecta sin dafar las placas de

crecimiento del hueso. Puede ser utilizado en procedimientos tales como elongacién / acortamiento

dseo simultaneamente con fijadores externos en pacientes pediatricos, o pacientes de pequeia estatura

o con discrepancia en la longitud de las extremidades.

Contraindicaciones

« Infeccionactiva o latente

«  Osteoporosis, calidad o cantidad deficiente de tejidos duros o blandos

- Sensibilidad alos materiales de fabricacién

< Sepsis

«  Pacientes con condiciones neuroldgicas alteradas, problemas neuroldgicos o mentales

Efectos adversos

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

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

« Sensibilidad al metal y/o reaccion alérgica a un cuerpo extrafio

- Daio de nervios debido a trauma quirdirgico

« Resorcion dsea debido a osteopenia periférica a losimplantes

- Fractura dsea postoperatoriay dolor

«  Infeccion, tanto profunda como superficial

- Penetracién articular inadvertida

« Consolidacién inadecuada

« Necrosis del hueso

Advertencias

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

« Lainserciénincorrectadelimplante durante la cirugia puede aumentar la posibilidad de aflojamiento
o de migracion.

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

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

« 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 o
remodelar los implantes metalicos. Deseche todo implante dafiado o que no haya sido manipulado
correctamente o devuélvalo al fabricante para que sea desechado de manera apropiada.

«  Sise coloca el dispositivo de manera incorrecta durante la implantacion o si no se utiliza el tamafio
de implante més grande que entre en el canal medular se puede aumentar el riesgo de falla del
implante.
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Description

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

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

Le Systéme Intramédullaire Télescopique Fassier-Duval est congu pour étre utilisé comme |mp|ant
temporaire dans des os longs avec des fractures diaphysai 6 i é t

es, des et des

déficientes ou absentes, ainsi que pour la prévention des fractures subséquentes dans le fémur, tlbla et
humérus chez les patients pédiatriques atteints d'ostéogénése imparfaite sans perturber le cartilage de
croissance. Le systeme peut également étre utilisé dans des cas d‘allongement des os a I'aide de fixateurs
externes chez des patients pédiatriques ou des patients de courte stature ou avec des divergences de
longueur des membres.

Contre-Indications
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« Sensibilité aux matériaux de I'implant

«  Septicité

- Patientsayant des problémes neurologiques ou troubles mentaux

Effets secondaires et complications possibles

« Douleur, inconfort ou sensations anormales causés par la présence du dispositif

« Raccourcissement du membre ou déformation résiduelle avec une absence de consolidation ou une
consolldatmn retardée

. érance aux métaux et réaction allergique a un corps étranger, ou les deux.

« Lésion nerveuse causée par le traumatisme chirurgical

Npopemdpevn xprion !
Auto 1o epguTELpa EvdEikvuTal WG npoawplvo sutputzuuq yia mv Borfnon ¢ OAwone
Blmpuumkwv KATAYHAT@Y  PaKpOV oam)v UL, P 3 Béon kat

p Kat yla my p nzpunspm Kamyuumv aT0 unplulo 00TO, TV KVAPN Kat T
[Spaxlovm 0070 0 MaIBIATPIKOUG uoezvm Tiov mdoyouv ano am\n omsovzvsun xwpl( va Bmmpucuzml
1) avénTiki) mdaka Tou 00To0. Mmopei va poroinBei oe emeyp onm(n HiKkuvon,

00T TAUTOXPOVA 1€ CUOTAATA aiunapmnc 16 0€ MaudlaTpIkoUG 1 PIKpOTLY aceavz(c
e avioookehia.

Avtevdeieig

. Evzpyocn)\aveavouuu)\mum{n

. PKIIC TOIOTNTA 1} TOOOTNTA 00 TOU/UANAKWV HOpiwV

. Eumaenalaam VKO

o Inyapia

« AoBeveic je i QUOIONOYIKEC VEUPONOYIKEC I} PUXIKEC KATAOTACEIS

Avameupnrsg avspvm(

I'Iovo(, 6umpopla fun Lpumo)\ovlks( umencsl( )\ovm me napoumu(mu YEXVO)\OVIKDU TpoidvTog

« Bpayuvon dkpou pBpwon 1y mopwon oe TAnppeN Béon

. Euuwenom 070 péTallo q/Km u)\)\zpylkn uvnépaon 0€ §€V0 0L

« Nevpikry B)\a[}n \oyw Tou )(ElpOUpVIKOU Tpuupmoc

« 0otk amoppo@non Noyw amo@optiong (stress st

« MeteyxelpnTiko kataypa kat movog oamu

«  Noipwén, 1600 €v Tw Babet 600 kat emmoArig

« Mnavayvepiopévn dieioduan dpBpwong

« Avemapkii emovhwon
Nékpwan 0oTo0

I'Ipotl&onomozlc
Mnopei va mpokAnfei Bpavon fj {npid oto Tevoloykd mpoidv €dv To epgiteupa umopAnBei o€
avénpévn eoption mou ouoxeTidetat pe kabuatepnpévn mopwon, YeuddpBpwon 1 atehr enovAwon.
NpénetvanapatnpnBein owotd nwopwon npw and v mjpn ¢optian.

« HA jiévn €10aywy1 ToU TeRVohoyIKod TPOI6VTOG KT TV EpUTEVON HTOPEi Va aufioet TV
mbavotnta Xa)\apmanc 1| HETavaoTevong.

H OrthoPediatrics Canada ouvioTd va pn xpnotponoteitat e€dptnpa d\Aov KATAoKELaoT pe
omotodimote efdptnpa g OrthoPediatrics Canada. Omotadrinote Tétota xprion Ba avaipéoet v
£uBovn T OrthoPediatrics Canada yia Tig em&00€1¢ Tou GUVSUaTHOD Ba TPOKVEL

«  Taepguredpata ivar €idn piag xpriong. INPEWOTE 0T Ta Texvooyka mpoiovta piag xpriong (SUD)
TIOU £pYOVTal 0€ ENaQ P avOp@MVo aipia 1 L0TO dev mpémeLva emavaypnotponolodvTal Kal mpémelva
EMOTPEPOVTAIOTOV Kamaksuamr’] fva ﬂnoppimovml KatdMnha.

« Ta perah\ikd epgutenpata dev mpémet moté va Ovtat. Av Kat 9aivopevika ko,
ToTexvoNoyIKG poiidv evbéyetatvayel ikpd e)\anwpum nwaEleE( KOTUHOV[]UEI( o evbéeTal
va PoKAAEoOVY aoToXia TOU EHPUTEVPATOC.

« 0000TOC XEIPIOPOC TOU ERPUTENHATOC Eival EEAIPETIKA ONHAVTIKAC. ATOQUYETE T Slapdppwon Tou

plypappatoc oe peTalhika ejpuTelpaTa. AmoppiyTe ONa Ta EpQUTEDPATATIOU EXOVV UMTOOTEL (NI
1) akatdMnho yetpiopo 1} EMOTPEYTE Ta 0TOV KATAOKEVAOTH Yia KaTdAAnAn améppupn.

« Hemhoyi Tou epputepatog pe ) peyahitepn SLapeTpo mou iva katdAAno yia tov vwiaio swiva
ToU 00T0U-B€KTN, KaBag kat n 0woTH ToMOBETNN Kat E0aywyr} TOU EPPUTEDHATOC Eival {WTIKRAG
anpaciag yla Tov HETPIAGHO TOU KIVUVOU A0TOXiaC TOU EjQUTEDATOC.

+ 0 ovveynic éNeyyog pe i evioxvon (ak 6mnon) katd my ecaywyn Tou 0dnyold
oUpPaTog Kat kabe @opd mov A 6pa opyava mpowBolvTat o€ 0dnyo cuppa
ouvioTdTal yla Ty porm akololag mpowdnang kat Sieioduang Tou 0dnyol GUPPATOG OTOUC
epBANoVTEC 10TOU.

M\npogopiec acpdaherag MRI

To Fassier-Duval Telescoplc M System Sev éxel ﬂ{lo)\oynesl ya uu:pu)\zlu Kat oupBﬂTomm 010

TepIPaNov payvnTikii¢ Topoypapia. Aev éxet SokipaoTei yia Bépp 1y

ot0 mepidNhov payvntikic Topoypagiac. H aspdlea tov Fassier-| Duval Telescoplc IM System oo

mepiBaov payvnTikig Topoypapiag eivar dyvwo.

Xewpouvpyiki TE)(VIKI']

Juviotdrat 1 men Yetpoupyik) Texvikii yia v torobénon twv evBopuehkay kapoidv. Ot

TIPOEYXEIPNTIKEC {€C, 1) yv@oN TV EQapposI POUPYIK®V TEXVIK®Y, N KatdAnAn emhoyn

a0Bevo¢ Kat n 0woTH TomoBETON Tov EpQUTEDATOG €ivat €ioov ONUAVTIKEC yia TV EMTUYI Xpron

avtoy Tou mpoidvtog. To eyxelpibio XeIpoupYIKIC TEXVIKNAG Meplypdpel AemTopepa Kae Pripa kat Ba
ipémelva akohouBeitat mpooeKTIKA.

« Résorption osseuse causée par un effet « bouclier anti-contrainte »

«  Fracture et douleur osseuse postopératoire

« Infection, profonde et superficielle

«  Pénétration d‘articulation non détectée

«  Guérisoninadéquate

« Nécrosedel'os

Mises En Garde

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

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

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

«  Lesimplants sont des composants a usage unique. Veuillez noter que les dispositifs a usage unique
quientrentn 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 d‘implants
métalliques. Ecarter tout implant endommagé ou traité sans précautions, ou retourner les au
fabricant pour une élimination appropriée.

«  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 'implant.

«  llestrecommandé d'effectuer un examen continu avec un amplificateur de luminance (fluoroscopie)
pendant I'insertion de la broche-quide et chaque fois qu‘on fait avancer des instruments canulés
par- dessus une broche-guide pour empécher la broche-guide d'avancer et de pénétrer de maniére

ire dans les tissus envi s.
Innocuité - Examen par I'IRM
Le Systéme Intramédullaire Télescopique Fa35|er Duval n'a pas été évalué pour la sécurité et Ia

Descrizione del dispositivo
Il Sistema Telescopico Intramedullare Fassier-Duval & uno stelo auto-espandibile destinato alla
fissazione delle fratture delle ossa lunghe. Il design del chiodo comprende un componente femmina
(fissato alla corteccia prossimale) e un componente maschio (fissato all'epifisi distale). L'ancoraggio dei
componentisi ottiene mediante fissazione del tipo a vite. Il chiodo integra una funzionalita che consente
di aumentare gradualmente la lunghezza dell'impianto in funzione della guarigione delle strutture
ossee e della normale crescita del paziente.
Il chiodo & fabbricato in acciaio inox di grado medico (316L, ASTM 138) ed & disponibile in cinque
diametri: 3,2;4,0; 4,8, 5,6 € 6,4 mm, con lunghezza massima di 420 mm.
Destinazione d'uso
Questo sistema & indicato all'utilizzo come impianto provvisorio per promuovere la guarigione di
fratture della diafisi lunga, osteotomie, malconsolidazione e pseudoartrosi nonché per prevenire
ulteriori fratture di femore, tibia e omero nei pazienti pediatrici affetti da osteogenesi imperfetta
senza compromettere la fisi ossea. Il sistema puo essere utilizzato in procedure quali allungamento/
accorciamento delle ossa in concomitanza all'impiego di fissatori esterni nei pazienti pediatrici o nei
pazienti di piccola statura con dismetria degli arti.

Controindicazioni

« Infezioneattiva o latente

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

« Sensibilita ai materiali

« Sepsi

«  Pazienti con anomalie neurologiche o mentali

Effetti avversi

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

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

« Sensibilita al metallo e/o reazione allergicaa un corpo estraneo

« Dannoa carico dei nervi dovuto a trauma chirurgico

« Riassorhimento osseo dovuto a stress shielding

« Frattura ossea postoperatoria e dolore

« Infezione, sia profonda che superficiale

« Penetrazionein articolazione misconosciuta

«  Guarigione inadeguata

« Necrosiossea

Avvertenze

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

« Linserimento errato del dispositivo durante la procedura chirurgica puo aumentare la possibilita di
allentamento o migrazione dell'impianto.

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

« Gli impianti sono dispositivi monouso. | dispositivi monouso (DMM) che entrano a contatto con
sangue o tessuti umani non devono essere riutilizzati e devono essere restituiti al fabbricante o
smaltitiidoneamente.

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

importante correttamente I'impianto. Evitare di modificare il profilo

degll |mp|ant| metallici. Eliminare tutti gli impianti danneggiati o non correttamente manipolati
o restituendoli al fabbricante per consentirne lo smaltimento corretto.

«  La selezione dell'impianto di diametro pili grande adatto al canale midollare dell'osso ricevente
nonché il corretto posizionamento e inserimento dell'impianto sono cruciali per mitigare il rischio
difallimento dell'impianto.

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

Informazioni di sicurezza MRI

La sicurezza e la compatibilita del Sistema Telescopico Intramedullare Fassier-Duval non sono state

valutate in ambiente MR. Il sistema non & stato testato per riscaldamento, migrazione o artefatti in

ambiente MR. La sicurezza del Sistema Telescopico Intramedullare Fassier-Duval in ambiente MR non &
nota.

Tecnica chirurgica

Per il posizi dei chiodi endomidollari si raccomanda di procedere con tecnica chirurgica

standard. Le procedure preoperatorie, la conoscenza delle tecniche chirurgiche applicabili, la selezione

idonea del paziente e il corretto posizionamento dell'impianto sono tutti fattori parimenti importanti
per il buon utilizzo di questo prodotto. Il manuale della Tecnica chirurgicaillustra tutti i passi procedurali
che devono essere sequiti attentamente.

Durata e recupero del dispositivo

La nmozmne o la sostituzione dell'impianto & raccomandata in seguito a normale follow-up dopo la

é dans un envi de e que (RM). Le Systeme | éd
Telescoplque Fassier-Duval n‘a pas été testé pour ler échauffement, la migration ou un artéfact
d'imagerie dans un environnement de RM. La sécurité du Systeme Intramédullaire Télescopique Fassier-
Duval dans un environnement de RM estinconnue.
Technique Chirurgicale
On recommande le recours a une technique chirurgicale standard pour le placement de clous
intramédullaires. Des procédures préopératoires, une connaissance des techniques chirurgicales
applicables, une bonne sélection du patient et un positionnement approprié de I'implant sont tous
€également importants pour l'utilisation réussie de ces produits. Le manuel de technique chirurgicale
précise chaque étape du procédé dont l faut suivre soigneusement les instructions.
Vie utile etretrait de I'implant
Le retrait ou le remplacement de I'implant est recommandé aprés la consolidation de I'os lorsque
I'examen de suivi du patient démontre la correction de la déformation ou I'extension compléte du
Fassier-Duval. Le retrait systématique de dispositifs de fixation internes peut réduire I'incidence de
complications symptomatiques de fracture de I'implant, de desserrage de I'implant et de douleurs
liées a I'implant. De plus, si I'extraction est favorable, OrthoPediatrics Canada 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's 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
A Lexpédition, les implants sont fournis par OrthoPediatrics Canada nettoyés mais non stériles. Les
instructions ci-dessous doivent étre suivies pour le nettoyage et la stérilisation des pieces fournies non
stériles. Appliquez le protocole de nettoyage approuvé par I'hopital avant la stérilisation de I'implant.

ossea e dopo avere clinicamente osservato o la correzione della deformita o la completa
estensmne del chiodo Fassier-Duval. L'espianto regolare dei dispositivi di fissazione interni puo ridurre
I'incidenza di complicanze sintomatiche dovute a rottura dell'impianto, allentamento dell'impianto
e dolore associato all'impianto. Inoltre, se I'espianto risulta vantaggioso, OrthoPediatrics Canada
raccomanda il recupero degli impianti per evitare la riduzione e 'indebolimento delle ossa, soprattutto
nei pazienti giovani e attivi. Verificare che la consolidazione ossea risulti completa prima di espiantare
il dispositivo. Sebbene la decisione finale in merito al recupero degli impianti spetti al chirurgo, la
durata massima del dispositivo & fissata a 5 anni per garantire la stabilita del materiale dell'impianto. Il
manuale della Tecnica chirurgicaillustra la procedura di recupero che deve essere sequita attentamente.
Pulizia e sterilizzazione dei comp ti dell'impianto
Gli impianti sono forniti puliti, ma in condizioni NON STERILI al momento della spedizione da
OrthoPediatrics Canada. Per sterilizzare gli articoli forniti in condizioni non sterili si raccomanda di
attenersi alle istruzioni riportate di sequito. Applicare un protocollo di pulizia standard approvato
dall'ospedale prima di procedere alla sterilizzazione dell‘impianto. Tutti gli impianti metallici possono
essere sterilizzati a vapore attenendosi alle istruzioni e ai parametri riportati di seguito:
« Igruppidell'impianto devono essere smontati in componenti separati prima della sterilizzazione.
| componenti del sistema Fassier-Duval devono essere sterilizzati utilizzando apposite buste per la
sterilizzazione.
«  Idispositivi devono essere asciugati prima di essere confezionati per la sterilizzazione.




LIETUVIY >

Metodo Vapore Vapore
Tipo sterilizzazione Gravita Prevuoto
Impulso precondizionamento - 3
minima 121°C 132°C
Durata minima ciclo 60 minuti + 5 min. 4minuti
Tempo minimo asciugatura 10 minuti 30 minuti

Avvertenza: non sovrapporre i vassoi durante la sterilizzazione

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

Istruzioni per la pulizia, sterilizzazione e risterilizzazione degli strumenti

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

Consultare il documento intitolato: “Linee guida per il trattamento degllo strumentario” per ulteriori
informazioni e istruzioni riguardanti la pulizia, la sterilizzazione e laristerilizzazione degli strumenti.
Avviso all’Utente e/o al Paziente

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

Lerices apraksts

Fassier-Duval Telescopic IM System sistéma ir stienis ar paspagarinasanas mehanismu, un to ir paredzéts
izmantot gara kaula lizuma fiksacijai. Skrives konstrukcija ietilpst komponents ar ieksjo vitni
(piestiprina pie proksimala virséja slana) un komponents ar argjo vitni (piestiprina pie distalas epifizes).
Komponentu piestiprinasanai izmanto skrives veida stiprinajumu. Skriive ir veidota ta, lai kaula
struktdras dzisanas un normalas pacienta kaula aug3anas laika skrive automatiski pagarinas.

Skriive ir izgatavota no mediciniskas kategorijas neriiso3a térauda (316L, ASTM 138). Ir pieejami pieci
diametri: 3,2; 4,0;4,8; 5,6 un 6,4 mm. Skrive pagarinas lidz pat 420 mm.

Paredzétais lietojums

Sis implants ir indicéts ka pagaidu implants, un to ir paredzéts izmantot garas diafizes lizumu,
osteotomijas, nepareizi saaugusu un nesaaugusu kaulu arstésanai, ka ari, lai noverstu augsstilba, stilba
un augidelma kaula turpmakus lizumus pediatrijas pacientiem ar nepilnigo osteogenézi, nebojajot
kaulu augsanas plaksni. To kopa ar aréjiem stiprinajumiem ir paredzéts izmantot pediatrijas vai neliela
auguma pacientiem ar ekstremitasu garuma nesakritibu tadas procediras ka kaulu pagarinasana/
saisinasana.

Kontrindikacijas

«  Aktiva vai latenta infekcija

« Osteoporoze, nepietiekama kaulu/miksto audu kvalitate vai apjoms

« Jutiba pret materialu

< Sepse
«  Pacientiar patologiskiem neirologiskiem vai psihiskiem traucgjumiem
Blakusparadibas

«  Lericesizraisitas sapes, diskomforts vai neparastas sajitas

- Saisinata ekstremitate vai paliekosa deformacija un nepareizi saaugusi un nesaaugusi kauli

« Jutigums pret metalu un/vai alergiska reakcija pret sveskermeni

« Kirurgiskas traumas izraisits nerva bojajums

« Slodzesvairoga izraisita kaulu rezorbcija

« Kaulalazums un sapes péc operacijas

« Dzilavaivirspuséja infekcija

«  Neatpazita locitavu iespiesanas

- Neatbilstosa dzisana

« Kaulunekroze

Bridinajumi

«  Lerices luzums vai bOJaijS varrasties, ja implants tiks paklauts parmérigai slodzei, kas ir saistita ar
kaulu aizkavetu Sanu vai nepilnigu sadzisanu. Pirms paklausanas pilnai slodzei
irjauzrauga pareiza nostiprinasanas.

«  Nepareiziievietojot ierici implantacijas laika, var palielinaties atvienosanas vai parvietosanas risks.

«  Uznémums“OrthoPediatrics Canada” iesaka nelietotjebkuru “OrthoPediatrics Canada” komponenlu
kopa ar cita razotaja komp Ja tiks i sada | u kombinacija,
“OrthoPediatrics Canada” neuznemsies nekadu atbildibu pariznakumu.

«  Implantiirvienreizlietojami izstradajumi. Nemiet véra, ka vienreizlietojamas ierices, kas saskaras ar
cilvéka asinim vai audiem, nedrikst lietot atkartoti, un tasir janostta atpakal razotajam vai atbilstosi
jaiznicina.

«  Metalaimplantus nekada gadijuma nedrikst lietot atkartoti. Lai arf var $kist, ka ierice nav bojata, tai
var bat nelieli defekti vai iek3Spuses bojajumi, kas var radit implanta bojajumu.

«  Pareiza rikosanas ar implantiem ir arkartigi svariga. Nedrikst mainit metala implantu formu. Visi
bojatie vai nepareizi lietotie implanti ir jaizmet vai janosita atpakal razotajam, lai nodrosinatu to
pareizu iznicinasanu.

«  lzvéloties implantu ar vislielako diametru, kurs ir piemérots mérka kaula smadzenu kanalam, ka ari
pareizi izvietojot un ievietojot implantu, ir svarigi mazinat implanta atteices risku.

«  Lai noverstu vaditajstigas neparedzétu virziSanu uz prieksu un apkartgjo audu caurdursanu,
vaditajstigas ievietosanu un Jebkura instrumenta ar kanulu wmsanu uz prieksu virs vaditajstigas ir

ieteicams nepartraukti veikt, i tattéla pasti (fl pijas kontrolg).

MR drosibas informacija

Fassier-Duval teleskopiskas IM sistémas drosiba un saderiba MR vidé nav parbaudita. Ta nav
parbaudita attieciba uz karsésanu, migraciju vai attélu artefaktiem MR vide. Fassier-Duval IM
teleskopiskas sistémas drosiba MR vidé nav zinama.

Kirurgiska metode

Intramedularo skrivju ievieto3anai ieteicams izmantot standarta kirurgisko metodi. Lai sekmigi
lietotu So izstradajumu, vienlidz svarigas ir procediras pirms operacijas, zinasanas par piemérotam
kirurgiskajam metodém, pareiza pacienta izvéle un pareiza implanta ievietosana. Kirurgiskas metodes
rokasgramata ir detalizéti aprakstita katra darbiba, un taja ietvertie noradijumiir ripigi jaievéro.
Lerices kalpo$ laiks un izn

Implanta iznem3ana vai nomaina ir ieteicama péc normalas apsekosanas, kad kauls ir
nostiprinajies un panakta defekta korigésana vai Fassier-Duval implants ir pagarinajies, sasniedzis
savu maksimalo garumu. lek3gjas fiksacijas ierices standarta nonemsana var samazmat implantu

Prietaiso aprasymas

Fassier-Duval Telescopic IM“ sistema yra savaime ilgéjantis strypas, naudojamas ilgyjy kauly laziams

fiksuoti. Vinies konstrukcija sudaro lizdinis komponentas (jis tvirtinamas prie proksimaliosios Zievés)

ir kiStukinis komponentas (kuris tvirtinamas prie distaliosios epifizés). Komponentai tvirtinami taikant

fiksacijos varztais metoda. Vinis pasizymi tam tikra funkcija, dél kurios vinis ilgéja gyjant paciento kaulo

struktdroms ir pacientui jprastai augant.

Vinis pagaminta iS medicininés paskirties neradijanciojo plieno (316L, ASTM 138). Yra penkiy skersmeny

viniy: 3,2,4,0,4,8, 5,6 ir 6,4 mm, vinies lgis iki 420 mm.

Naudojimo paskirtis

Sis |mplantas skirtas naudon kaip pagalblnls laikinas |mplantas gyjant ilgujy diafiziy luZiams,

osti bei pakartotiniy Slaunikaulio,
i ir Zastikaulio luziy p i vaikams, kuriems pasireiské kaulo augimo plokstelés

nepazeidzianti trapiy kauly liga (Osteogenesis Imperfecta). Jj galima naudoti kaulo ilginimo

(trumpinimo) procedaroms kartu su iSoriniais fiksatoriais vaikams ar smulkaus kuno sudéjimo

pacientams, kuriems pasireiské galuniy ilgio neatitikimas.

Kontraindikacijos

« Aktyviarlatentiné infekcija

« Osteoporozé, nepakank kaulo (minkstyjy audiniy) kiekis ar prasta kokybeé
«  Jautrumas medziagai

«  Sepsis

« Nenormali paciento neurologiné ar psichikos buklé

Nep j Salutinis poveik

. Pnetalso sukeltas skausmas, diskomfortas ar nenormalis po;uclal

«  Galunés sutrumpéjimas ar liekamoji deformacija su ar

« Jautrumas metaluiir (arba) alerginé reakcija svetimkaniui

« Chirurginés traumos sukeltas nervo pazeidimas

« Apsaugos nuo streso mechanizmo sukelta kaulo rezorbcija

« Pooperacinis kaulo lizis ir skausmas

«  Giliojiirpavirsiné infekcija

«  NeatpaZinta penetracija j sanarj

+ Nepakankamas gijimas

« Kaulonekrozé

Perspéjimai

«  Kai prietaisa dél véluojancio suaugimo, nesuaugimo ar nevisisko sugijimo veikia didesnis krivis, jis
qaliluzti ar sugesti. Pries leidZiant remtis visu svoriu batina sitikinti, kadjungus yra tvma

Ellen]avallatok
Aktivvagy latens fertdzés

- Osteoporosis, a csontok/lagyszovetek elégtelen mindsége vagy mennyisége

«  Afelhaszndltanyagokkal szembeni érzékenység

< Sepsis

« Koros neurolégiai vagy mentélis allapotd betegek

Nemkivénatos hatasok

«  Fdjdalom, kellemetlen érzés vagy rendellenes érzet az eszkoz jelenléte miatt

« A végtag megrovidiilése vagy fennmarado deformitas rosszul dsszeforrott vagy nem dsszeforrott
torések esetén

« Fémérzékenyséq és/vagy idegen testre adott allergids reakcid

« Amiitéti trauma okozta idegkdrosodds

«  Megvéltozott terhelés miatti csontresorptio (stress shielding)

« Posztoperativ csonttdrés és fajdalom

< Fertdzés, mély, illetve felszini

« Csavarokfel nem ismert athatoldsa az iziileten

«  Elégtelen gyogyulds

« Csontnecrosis

Flgyelmeztetesek
Az eszkdz torése vagy kdrosodasa fordulhat eld, ha az implantétum elhizédé gyogyuldssal, nem
gyogyuld toréssel vagy elégtelen gyégyuldssal jaré fokozott terhelésnek van kitéve. A teljes terhelés
el6tt el kell érnia megfeleld csontos konszolidciot.

Imardulic loh

obluzowania lub migracji

« Firma OrthoPediatrics Canada odradza stosowanie elementéw od innych producentéw z
jakimkolwiek elementem od firmy OrthoPediatrics Canada. Kazde takie uzycie wyklucza
odpowiedzialnos¢ firmy OrthoPediatrics Canada za dziatanie takiej kombinacji.

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

« mplantéw metalowych nigdy nie nalezy uzywac ponownie. Urzadzenie, nawet jesli na
nieuszkodzone, moze mie¢ niewielkie wady lub wewnetrzne naprezenia, ktdre moga spowodowac
nieprawidtowe dnalamelmplamu

« Niezwykle wazne jest prawi ie zimpl Unikac k i metalowych
implantéw. Wyrzu¢ wszystkie uszkodzone lub nieprawidtowo uzywane implanty lub zwrdci¢ je
producentowi w celu prawidtowej utylizagji.

« Wybérimplantu o najwiekszej srednicy odp j do kanatu szpikowego kosci pacjenta, a takze
wiasciwe pozycjonowanie i wprowadzenie implantu maja kluczowe znaczenie dla zmniejszenia
ryzyka niepowodzenia implantagji.

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

Informacje dotyczace bezpieczenistwa rezonansu magnetycznego
System Fassier-Duval Telescopic IM nie podlegat ocenie pod katem bezpieczeristwa i kompatybilnosci w

«  Azeszkoznem megfeleldimplantacidja Ihetia kilazulds vagy az

« A OrthoPediatrics Canada azt tandcsolja, hogy ne haszndlja mds gyarté komponensét a
OrthoPediatrics Canada egyik komponensével sem. llyen esetben a OrthoPediatrics Canada nem
vallal feleldsséget azigy kapott vegyes eszkoz teljesitményéért.

«  Azimplantatumok egyszer hasznélatos eszkozok. Felhivjuk figyelmét, hogy a humén vérrel vagy
szovetekkel érintkezd egyszer hasznélatos eszkozoket nem szabad Gjra felhaszndlni, hanem vissza
kell kiildenia gyartdnak, vagy megfelelGen kell drtalmatlanitani.

« A fémimplantdtumokat soha nem szabad tjra felhasznalni. Bar sértetlennek tdnik, az eszkozon
lehetnek olyan apré hibék vagy belsé fesziiltségek, amelyek az implantatum meghibasodasat
okozhatjak.

« Az implantatum helyes kezelése rendkiviil fontos. Keriilje a fém implantétumok konturozasat. A
sériilt vagy helyteleniil kezelt implantatumokat dobja ki vagy kiildje vissza a gyarténak a megfeleld
artalmatlanitas céljabol

«  Abefogadd csont veldiirjébe illeszkedd legnag kivdlasztasa,
valamint az implantdtum megfeleld p02|(|onalasa és behelyezese dontd fontossagu a sikertelen
implantacié kockazaténak csokkentése érdekében.

< A vezetodrot behelyezesekor és minden olyan esetben amikor kaniilalt eszkozoket tolnak elre a

bh

«+ Jeigu implantuojant prietaisas jdétas netinkamai, gal padidéti atsilai ar linki
galimybé
. OrthoPedlamcs Canada” nerekomenduoja kartu su ,OrthoPediatrics Canada” gaminiu naudoti kito
3. Tokio lojimo atveju ,OrthoPediatrics Canada” uz $io derinio veikima

nebus atsakinga.

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

+ Metaliniy implanty niekada negalima naudoti pakartotinai. Nors atrodo nesugadintas, prietaise
gali bati smulkiy defekty arba jis gali bt paveiktas vidinés jtampos — tai gali lemti nesékminga jo
naudojima.

. Nepaprastal svarbu |mplamq \mkamal tvarkytl Venkite keisti metalmlq implanty formq Visus

ar tvarkytus i salinkite arba graZinkite juos gamintojui, kad juos
tinkami iSmesty.

« Kad bty sumazinta implanto naudojimo nesékmeés rizika, i svarbu pasirinkti
skersmens implanta, atitinkantj recipiento kaulo intramedulinj kanala, bei jdedant uztikrinti
tinkamg implanto padétj.

«  Siekiant iSvengti netycinio vielinio kreipiklio jstamimo ir patekimo j aplinkinius audinius,
rekomenduojama per vielinio kreipiklio jstamimo procedir uztikrinti nenutrkstamg stebéjima
vaizdo stiprinimo priemonémis (fluoroskopija).

Saugos MR aplinkoje informacija

Fassier-Duval Telescopic IM“ sistemos saugumas ir suderinamumas MR aplinkoje nebuvo jvertintas.

Sistemos jkaitimas, judéjimas ar vaizduose sukeliami artefaktai MR aplinkoje netirti. ,Fassier-Duval

TelescopicIM “ sistemos saugumas MR aplinkoje nezinomas.

Chirurginis metodas

itassal torténd f eIIenorzes ajanlotl a vezetodro! véletlen
ot ok

Késa kornyezd 20 valo

Figyelmeztetések

A Fassier-Duval teleszkopos IM-rendszert nem értékelték az MR-kdrnyezetben valé biztonsdgossdg és
kompatibilités szempontjabél. Nem vizsgaltak az MR-kornyezetben torténd felmelegedés, mlgraclo
vagy képi mitermék szempontjabdl. A Fassier-Duval kopos IM-rendszer bi a MR-
kornyezetben nem ismert.

Miitéti technika

A veldiirszegek behelyezéséhez a szokdsos miitéti technika javasolt. A preoperativ eljarasok, az
alkalmazando miitéti technikak ismerete, a betegek megfeleld kivalasztasa és az implantatum helyes
behelyezése egyformén fontos tényezdk a termék sikeres alkalmazésa szempontjabdl. A miitéti technika
kézikonyv minden |épést részletez, és azt pontosan be kel tartani.

Az eszkoz élettartama és eltavolitasa

A szokdsos utdnkdvetés teljesitését kivetden az i dtum eltavolitdsa vagy cseréje javasolt
a megfeleld csontos konszoliddcid, és vagy a deformitds megvaldsult korrekcidja, vagy a Fassier-
Duval eszkoz teljes hosszra torleno kinydlasautdn. A belsé rogzitdeszkozok rutinszer( eltdvolitdsa
csokkentheti az implantatumtorés, az implantétum kilazuldsa és az implantatummal kapcsolatos
fajdalom tiineti szovodményeinek eldfordulasat. Tovabba, ha az eltavolitas elonyos akkor a

dowisku MR. Wyréb nie zostat przetestowany pod katem nagrzewania sie, migragji ani artefaktow w
$rodowisku MR. Bezpieczeristwo systemu Fassier-Duval Telescopic IM w Srodowisku MR jest nieznane.
Technika chirurgiczna
Do umieszczania gwozdzi $ro ych zaleca sie j techniki chirurgicznej.
Procedury przedoperacyjne, znajomosc odpowiednich technik chirurgicznych, wasciwy dobér pacjentéw
i prawidtowe umieszczenie implantu sa réwnie wazne dla pomyslnego stosowania tego wyrobu.
Podrecznik techniki chirurgicznej zawiera szczegétowe informacje na temat kazdego etapu zabiegu i
powinny one by¢scisle przestrzegane.

Trwatos¢i usuwanie produktu

Zaleca sie usuniecie lub wymiane implantu po zwyktej kontroli zespolenia kosci i uzyskaniu korekgji
deformadji lub zaobserwowania petnego wydtuzenia implantu Fassier-Duval. Rutynowe usuniecie
wewnetrznych urzadzeri mocujacych moze obnizy¢ poziom ryzyka wystapienia symptomatycznych
powikfari zwiazanych z peknieciem i poluzowaniem implantu, jak réwniez zwiazanego z implantem
bdlu. Ponadto jesli usuniecie jest korzystne, OrthoPediatrics Canada zaleca usuniecie implantéw w celu
unikniecia redukgji i ostabienia kosci, szczegdlnie u pacjentow mtodych i aktywnych. Przed usunieciem
urzadzenia nalezy sprawdzi¢, czy zespolenie kosci jest zakoriczone. Chociaz ostateczna decyzja o
usunieciu implantéw nalezy do chirurga, to jednak maksymalna trwatos¢ w kategoriach stabilnosci
materiatowej ustalono na 5 lat. Podrecznik techniki chirurgicznej zawiera szczegotowe informacje na
temat usuwania urzadzenia oraz powinny one by¢ doktadnie przestrzegane

(zyszczenie i sterylizacja elementéw implantu

Implanty sa dostarczane w stanie czystym, ale w momencie wysytki z OrthoPediatrics Canada
sq NIEJALOWE. Elementy dostarczone w stanie niesterylnym nalezy sterylizowac zgodnie z nizej
przedstawionymi instrukcjami. Przed sterylizaa implantu nalezy zastosowac zatwierdzony
standardowy szpitalny protokét czyszczema Wszystkie |mp|amy metalowe mozna sterylizowac parg
wodng zgodnie z nizej wymienit jinstrukcjamii

Uwaga: wytacznie w przypadku USA: opakowania do sterylizacji, torebki, wskazniki i tacki do sterylizaji
powinny by¢ zatwierdzone do stosowania przez FDA — z odpowiednimi parametrami cyklu sterylizacji.

«  Przedsterylizacja zespoty implantow nalezy roztozy¢ na oddzielne elementy.

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

«  Przed spakowaniem do sterylizacji urzadzenia powinny by suche

OrthoPediatrics Canada javasolja az implantatumok eltavolitésat a csontallomany ritkuldsénak és
a gyengiilésének elkeriilése érdekében, kiilondsen a fiatal és aktiv betegek esetében. Az eszkdz
eltdvolitdsa el6tt meg kell gyﬂzédni a csontos konszoliddcid teljességérdl. Bar az implantdtumok
ehavolnasara vonatkozo végsd dontés a sebészre hdrul, az anyag stabilitdsanak biztositasa
um maximalis élettartamat 5 évben hatdroztak meg. A mitéti technika
kézikonyv reszletesen ismerteti az eltavolitas Iépéseit, amelyeket pontosan be kell tartani.

Azimplantat k tisztitasa és sterilizalasa

Rekomenduojama taikyti standartine intramedulinés vinies jdéjimo chirurgine technika. Sek
gaminio naudojimui vienodai svarbios prieSoperacinés procediros, taikytiny chirurginiy metody
iSmanymas, tinkama paciento atranka bei teisingas implanto jdéjimas. Chirurginio metodo vadove
aprasytas kiekvienas etapas, juo bitina atidziai vadovautis.

Prietaiso naudojimo trukmé ir pasalini

Implanta pasalinti ar pakeisti rekomenduojama uzbaigus jprasta stebéjima, kaului visiskai suaugus
(jvykus kaulo konsolidacijai) po deformacijos korekcijos arba nustacius, kad pasiektas visas ,Fassier-
Duval” ilgis. ]prastas vidinés fiksacijos prietaisy pasalini ini
luzio komplikacijy, implanto atsipalaidavi
pasalinimas yra tinkamas, ,OrthoPediatrics Canada” rekomenduoja iSimti implantus, kad bty iSvengta
kaulo sumazéjimo bei nusilpimo, ypa¢ jauniems ir aktyviems pacientams. Pries iSimdami prietaisg
isitikinkite, kad kaulas visiskai suaugo (pasiekta visiska k

A OrthoPediatrics Canada dltal szlltott implantatumok tisztdk, de NEM STERILEK. A nem steril
termékeket az alabbi utasitasok szerint kell sterilizalni. Az |mplantatum stenllzalasa eldtta korhaz altal
jovahagyott szabvanyos tisztitdsi protokollt kell alkal Afé k gézzel

azalabb felsorolt utasitasok és paraméterek alapjan:

- Az |mplantatum szerelvényeket sterilizalds el6tt kiilonallo komponensekre kell szétszedni.
Duvalrendszenmplantatumkompon seltstenllzalotasakoksegnsegevelkellstenllzalm

Metoda Para Para
Typ sterylizacji Ciezkos¢ Proznia wstepna
Impuls wstepnego kondycjonowania — 3
ini p 250°F (121°C) 270°F (132°C) feedback
Iny czas cyklu 60 minut + 5 min. 4minuty
Iny czas suszenia 10 minuty 30 minuty

insucesso do implante.

«  Recomenda-se a monitorizacao continua mediante um intensificador de imagem (fluoroscopia)
durante a inserao do fio-guia e sempre que se proceda ao avango de instrumentos canulados sobre
um fio-guia, para evitar o avango involuntério do fio-quia e a penetragao nos tecidos circundantes.

Informacgoes de seg carelativasa ia magnética (RM)

0 Fassier-Duval Telescopic IM System™ (sistema telescépico intramedular) nao foi avaliado quanto a

seguranga e a compatibilidade no ambiente de RM. Nao foi testado quanto a aquecimento, migracao

ou artefactos visuais no ambiente de RM. A seguranca do Fassier-Duval Telescopic IM System™ (sistema
telescpico intramedular) no ambiente de ressonancia magnética é desconhecida.

Técnica cirirgica

Recomenda-se o recurso a técnica cirdrgica padrao para a colocado do implante intramedular. Os

procedimentos pré-operatdrios, o conhecimento das técnicas cirdrgicas aplicaveis, a selecao certa do

paciente e a colocagdo correta do implante sao igualmente importantes para o éxito da utilizacdo deste
produto. Siga cuidadosamente cada passo especificado no manual de técnica cirdrgica.

Vida util e remocao do dispositivo

Recomenda-se a remogdo ou a substituicdo do implante apds a consolidacdo do osso se, durante

0 sequimento normal do paciente, se verificar a correcao da deformidade ou a extensdo total do

dispositivo Fassier-Duval. A remogao sistematica dos dispositivos de fixagao interna pode reduzir

a ocorréncia de complicagdes sintomaticas de quebra do implante, descelagem do implante e dor

relacionada com o implante. Além disso, se a remocao for favorével, a OrthoPediatrics (anada

recomenda a extragdo dos implantes para evitar a reducao e a debilitacdo dsseas, sot em

implantului, OrthoPediatrics Canada recomanda retragerea acestuia mai ales pentru a se evita reducerea
si slabirea osoasd, in special la pacientii tineri si activi. Inainte de indepartarea tijei, asigurati-va ca
osul este complet refacut si consolidat. Desi decizia finala de a indeparta tija revine chirugului, a fost
definita o durata maxima de viata a dispozitivului de 5 ani, in vederea asigurarii stabilitatii materialului.
Manualul tehnicilor chirurgicale pentruindepartarea dispozitivului, trebuie urmat pas cu pas.
Curatarea si sterilizarea componentelor implantului

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

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

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

«  Dispozitivele ar trebui sé fie uscate inainte de a fi impachetate pentru sterilizare.

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

pacientes jovens e ativos. O cirurgido deve assegurar-se de que a consolidaco dssea estd completa

antes de remover o dispositivo. Embora a decisao final sobre remover o implante caiba ao cirurgiao,

foi definida uma vida dtil méxima do dispositivo de 5 anos para o implante, a fim de assegurar a

estabilidade do material. Siga cuidadosamente cada passo especificado no manual de técnica cirdrgica

paraaremogao doimplante.

Instrugdes de limpeza e de esterilizagao dos componentes do implante

Quando enviados pela OrthoPediatrics Canada, os implantes so fornecidos limpos, mas NAO ESTEREIS.

Devem seguir-se as instrucdes abaixo para esterilizar os componentes fornecidos ndo estéreis.

Aplique o protocolo de limpeza padrdo aprovado pelo hospital antes da esterilizacdo do implante.

Todos os implantes metalicos podem ser esterilizados a vapor seguindo as instrugdes e os parametros

enumerados abaixo:

«  Antes da esterilizacdo, devem desmontar-se todos os componentes dos conjuntos de implantes.

«  0s componentes dos implantes do sistema Fassier-Duval devem ser esterilizados com recurso a
bolsas de esterilizagao.

«  Osdispositivos devem estar secos antes de serem acondicionados para esterilizacdo.

Method Steam Steam

Tipul sterilizarii Gravitati Prevacuum
Puls de preconditionare — 3

Temp dminimd 250°F (121°0) 270°F (132°C)
Timp de ciclu minim 60 minute == 5 min. 4minute
Timp minim de uscare 10 minute 30 minute

Avertisment: Nu stivuiti tavi in timpul sterilizarii

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

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

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

Notificare pentru utilizator si/sau pacient:

Dacd va confruntati cu sau aveti cunostinta de orice incidente grave care au avut loc in legatura
cu dispozitivul, vd rugdm sa le raportati companiei OrthoPediatrics Canada la adresa feedback@
pegamedical.com. In plus, informati autoritatea competentd a statului membru in care este stabilit
utilizatorul si/sau pacientul. Pentru Elvetia, va rugam sa raportati la adresa materiovigilance@

Método Vapor Vapor dic.ch
Tipo de esterilizagdo idad Pré-vacuo
Impulso de pré-condici R 3
minima 121°C(250°F) 132°C(270°F) The SSCPis availablein the Europeandalabaseon medltaldevltes (Eudamed), where it is linked to the Basic UDI-DL. (https:/
Duragdo total do ciclo 60 minutos, = 5 minutos 4minutos ec.europa. |SSCPer iske database for medicinsk udstyr (Eudamed), hvor den
Tempo minimo de secagem 10 minutos 30 minutos knyttes til den UDI-DI. (https:/ec.europa. | Die der Sicherheit und
Klinischen Lei: igkeitistin der I Datenbank fiir Medi: udamed verfiigbar, Wwo sie mit der
Aviso: Nao empilhe os tabuleiros durante a esterilizacao Basis-UDI-DI verkniipft st. (https://ec.europa. | Elesiimen sob idady jento clinico
Embora outros métodos e ciclos de esterilizagdo também possam ser adequados, aconselha-se a del dispositivo médico esté disponible en a base de datos para produc tarios EUDAVED, accesiblemed
validagéo de qualquer método alternativo com recurso a técnicas laboratoriais adequadas. enlace al identificador tnico del producto (UDI): https://ec.europa.eu/tools/eudamed | HMepilnyn Aspaheiag kat Khwikav
1 des deli d ilizacio e d ilizacio dei Embooewv (SSCP) SiatiBetat ony evpwnaiki pdon Sebopévwy yia tatatp unmnvm (Eudamedb,unovowémal
nstrucoes de limpeza, de esterilizacao e de reesterilizacao de instrumentos e o Baoikd UDI-DI. (https://ec.europa. | Le Résumé des caracté de sécurité et des

0Os instrumentos reutilizveis devem ser limpos e esterilizados antes de cada utilizaao. Os instrumentos

do sistema Fassier-Duval e o tabuleiro de instrumentos devem ser esterilizados envoltos em duas

camadas de polipropileno de camada tinica, utilizando técnicas de invélucro sequencial.

Para mais informacoes e instrucdes relativas a limpeza, a esterilizacdo e a reesterilizacdo de

instrumentos, consulte o documento intitulado «Orientagdes para o cuidado dos instrumentos».

Aviso para o utilizador e/ou doente:

se sofrev um incidente ou tiver conheclmento de quaisquer incidentes graves que tenham ocorrido

ao di , s a OrthoPediatrics Canada através do enderego eletrénico
dical.com Adici pedimos-lhe que notifique a autoridade competente

do Estado-Membro no qual o utilizador e/ou doente esta estabelecido. No que concerne a Suica,

comunique-os através do enderego eletrnico materiovigilance@swissmedic.ch.

Ostrzezenie: w czasie sterylizacji tace nie moga byc utozone w stos

Mozliwe jest rowniez stosowanie innych metod i cykli sterylizacji, niemniej zaleca sie stosowanie
procedury walidacji dowolnej alternatywnej metody sterylizacji za pomoc wiasciwych technik
laboratoryjnych.

Instrukeje dotyczace czyszczenia, sterylizaji i resterylizacji narzedzi

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

Nalezy zapoznac sie z dokumentem zatytutowanym ,Wytyczne dotyczace pielegnadji narzedzi” w celu
uzyskania informagjiiinstrukcji dotyczacych czyszczenia, sterylizacjii resterylizacji narzedzi.
Informacja dla uzytkownika i/lub pacjenta

Jesli doswiadczysz lub wiesz o jakichkolwiek powaznych zdarzeniach, ktére miaty miejsce w zwiazku

implanty isémimo priima chirurgas, siekiant uztikrinti medziagos stabiluma, nustatytoji ilgiausia

prietaiso naudojimo trukmé yra 5 metai. Chirurginio metodo vadove aprasytas kiekvienas implanto

iSémimo etapas — jais butina atidZiai vadovautis.

Implanto komponenty valymas ir sterilizavimas

,OrthoPediatrics Canada” implantai tiekiami 3vards, taciau yra NESTERILOS. Batina laikytis toliau

pateikty nesteriliy tleklamq gaminiy  sterilizavimo  instrukdijy. Pnes stenllzuodaml |mp|antq,
dovaukités standartiniais ligoninéje patvirtintais valymo p . Visus

galima sterilizuoti garais laikantis toliau pateikty instrukcijy ir parametry:

Pastaba. Tik JAV: sterilizacijai skirtos vyniojamosios medziagos, maiSeliai, indikatoriai ir sterilizavimo

padeéklai turi buti uzregistruoti FDA ir leidZiami naudoti taikant sterilizacijos ciklo parametrus.

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

«  Pries pakuojant sterilizacijai prietaisai turi biti sausi.

«  Priessterilizuojantimplanty dalis reikia iSardyti j atskirus komponentus.

lizumu, implantu atslabsanas un ar implantiem saistito sapju

rasanos. Ja ir nepieciesama iznemsana, uznémums “OrthoPediatrics Canada” iesaka iznemt
implantus, lai izvairitos no kaula reponésanas un novajinasanas, jo ipasi gados jauniem un
aktiviem pacientiem. Pirms ierices iznemsanas parliecinieties, vai kauls ir pilniba nostiprinajies.
Galigo lémumu par implanta iznemsanu pienem kirurgs, tomér implanta maksimalais kalpo3anas
laiks ir 5 gadi, lai nodrosinatu materiala stabilitati. Kirurgiskas metodes rokasgramata ir detalizéti
aprakstitas iznemsanas darbibas, un taja ietvertie noradijumi ir riipigi jaievéro.
TiriSana un implanta komponentu sterilizacija

Implanti tiek piegadati tiri, tomér no “OrthoPediatrics Canada” tie tiek nosatiti NESTERIL
nesterilus komponentus, jaievéro talak sniegtie noradijumi. Pirms implanta steril
slimnicas apstiprinatu standarta tirisanas protokolu. Visus metala implantus drikst sterilizét ar tvaiku, ja
tiek ievéroti turpmak sniegtie noradijumi un parametri.

«  Pirms sterilizacijas izjaucami implanti ir jaizjauc atseviskos komponentos.

«  “Fassier-Duval” sistémas implantu komponenti ir jasterilizé, izmantojot sterilizacijas maisinus.

«  Sterilizacijas juma drikst ievietot tikai sausas ierices.

Metodas Garai Garai

likaciju Sterilizavimo tipas Sunkio jéga Pre
P; iamojo (iankstinio) kondicionavimo impulsas — 3
Minimali temperatira 250°F (121°C) 270°F(132°0)
Minimali ciklo trukmé 60 min. = 5 min. 4min.
Trumpiausias dZiovinimo laikas 10 min. 30min.

Perspéjimas. Sterilizuodami padékly nedékite vieno ant kito

Taip pat tinka kiti sterilizacijos metodai ir ciklai. Taciau bet kurj alternatyvy metoda rekomenduojama
validuoti taikant atitinkamus laboratorinius metodus.

Instrumenty valymo, sterilizavimo r pakartotinio sterilizavimo instrukcijos
Daugkartinio naudojimo instrumentus pries naudojant bitina kiekvieng karta nuvalyti ir sterilizuoti.
,,Fa55|er Duval smemos |nstrumentu padékla ir instrumentus reikia sterilizuoti suvymotus 1 du
ios medziagos sl jius, taikant ki ynioji

Prop v
metoda.

Aok

,Guidance for Instrument Care” (Instrumenty priezitros rekomendacijos),

kuriame pateikiama daugiau informacijos ir nurodymy apie instrumenty valyma, sterilizacija ir

Pastaba naudotojui ir (arba) pacientui

Jei patyréte rimty su $ia priemone susijusiy incidenty arba apie tokius incidentus suZinojote, praneskite
apie juos bendrovei ,OrthoPediatrics Canada” adresu feedback@pegamedical.com. Taip pat maloniai
prasome pranesn apie incidentus valstybés narés, kurioje yra jsikiires naudotojas ir (arba) pacientas,

Bridinajums. Sterilizacijas laika paplates nedrikst novietot vienu uz otras

Var biit piemérotas ari citas sterilizacijas metodes un cikli. Tomér jebkadu citu metodi ieteicams
apstiprinat, ievérojot atbilstou laboratorijas procediru.

Noradijumi par instrumentu tiriSanu, sterilizaciju un atkartotu sterilizaciju
Vairakkart lietojamie instrumenti pirms katras lietosanas reizes ir janotira un jasterilizé. Fassier-
Duval sistémas |nstrumentu paplate un instrumenti ir jasterilizé, iesainojot divas kartas viena slana
polipropiléna esai jot secigas iesainos me!odl

Papildinformacija un noradijumi. Informacija par par instrumentu tiriSanu, sterilizaciju un atkartotu
sterilizaciju ir sniegta dokumenta “Noradijumi par instrumentu tehnisko apkopi”.

Pazinojums lietotajam un/vai pacientam

Ja jums rodas jebkads nopietns ar ierici saistits notikums vai klust zinams par to, zinojiet par to
uznémumam “OrthoPediatrics Canada Inc.”, rakstot uz e-pasta adresi feedback@pegamedical.com.
Ludzam zinot par to ari tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs un/vai pacients ir registréts.
Sveicé jazino, rakstot uz e-pasta adresi materiovigilance@swissmedic.ch.

Metode Tvaiks Tvaiks . lama
Sterilizacijas veids Pasplisma lepriekséja pakartoting steilizacij
lepriekséjas impulsi - 3
Minimala 250°F(121°0) 270°F(132°0)

alais cikla ilgums 60 mindtes + 5 mindtes 4minites

alais 7avasanas laiks 10 miniites 30 mindtes -

i institucijai. Sveicarijoje pranesti reikia adresu materiovigilance@swissmedic.ch.

Az eszkoz leirasa

A Fassier-Duval teleszképos IM rendszer a hosszi csontok toréseinek rogzitésére szolgdld,
automatikusan kinyuld rdd. A szeg a (proximalis kéreghez rogzitett) negativ profili komponenshdl és
a (disztalis epiphysishez rogzitett) pozitiv profili komponenshdl all. A komponensek Csavaros '[IpUSLI
rogzitéssel rendelkeznek. A szeg beépitett funkcidja lehetové teszi a g

7 urzadzeniem, zgtos je firmie OrthoPediatrics Canada pod adresem feedback@pegamedical.com.
Ponadto nalezy powiadomi¢ wtasciwy organ parstwa cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik i/lub

N P k « Asterilizélashoz vald c lés eldtt az eszke k szdraznak kell lenniiik.
gali sumazinti simp implanto _ _
bei su implantu susijusio skausmo tikimybe. Be to, jeigu Modszer Goz Goz
|_Sterilizald tipusa Gravitdcids Elgvak
ionalé: imnu\zusok - 3
Ppacer i prietals: inimlis hgmé (21°250°F (132°0270°F
ija). Nors galutinj sp! del inimalis ciklusid 60 percz+ 5 perc 4perc
inim aritasiidd 10 perc 30perc

pacjent ma swoja siedzibe. W przypadku Szwajcarii prosimy o zgtaszanie ich na adres materiovigilance@
i dic.ch.

Figyelem: a sterilizalashoz a talcakat nem szabadegymasra helyezni

Mas sterilizalasi médszerek és ciklusok is alkalmasak lehetnek. Az alternativ modszereket azonban
ajanlott megfeleld laboratériumi technikakkal validalni.

Tisztitasi, sterilizalasi és ujrasterilizalasi utasitasok az eszkozokhoz

Az tjrafelhasznélhato eszkozoket minden hasznalat el6tt meg kell t|szt|tan| éssterilizalni kell. A Fa55|er-
Duval rendszer miszertalcajat és eszkozeit két réteg egyrétegii polipropilén féliaba c kell
sterilizalni, szekvencilis (somagola5| technikdt hasznalva
Az eszkozok tisztitdsara, sterili dra és qu)n:l izdl 6 tovabbi informédcick és
utasitésok az ,Utmutato az eszkozok apoldsahoz” cimd dokumentumban talalhatok.
Tajékoztatd a felhasznélé és/vagy a beteg szamara

Ha az eszkozzel kapcsolatban barmilyen silyos eseményt tapasztal vagy ilyen a tudomdsdra jut, kérjii
jelentse a OrthoPediatrics Canada felé a feedback@pegamedical.com e-mail cimen. Tovébba kérjiik,
hogy értesitse a felhasznald és/vagy a beteg lakohelye szerinti tagallam illetékes hatdsagat. Svajc
esetében kérjiik, hogy a materiovigilance@swissmedic.ch e-mail cimen tegyen bejelentést.

Opis wyrobu

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

Gwozdz jest wykonany ze stali nierdzewnej klasy medycznej (316L, ASTM 138). Dostepny jest w pieciu
Srednicach: 3,2,4,0,4,8,5,616,4mm, do dfugosci 420 mm.

Przeznaczenie

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

Przeciwwskazania

«  Zakazenie czynne lub utajone

- Osteoporoza, niewystarczajaca jakos¢ lub ilos¢ kosci/tkanki miekkiej

« Wrazliwos¢ na materiat

«  Posocznica

- Pacjenciz chorobami neurologicznymilub psychicznymi

Dziatania niepozadane

« Bol, dyskomfort lub zaburzenia czucia spowodowane obecnoscia urzadzenia

« Skrcenie koriczyn lub deformacja szczatkowa z brakiem zrostu lub wadliwym zrostem

. Wrazllwosc na metal i/lub reakgja alergiczna na ciato obce

csontképletek gyogyuldsa és a beteg normalis novekedése soran.

A szeg orvosi mindségii rozsdamentes acélbél (316L, ASTM 138) készill. Otféle atmérdben kaphaté: 3,2,

4,0,4,8,5,6 és 6,4 mm, maximalis hosszlsag: 420 mm.

Alkalmazésijavallatok

Azi atum idei i javallott a hosszu csontok diaphysistorései, osteotomidk,

rosszul dsszeforrott és nem osszeforron l' sek gyégyuldsanak eldsegitésére, valamint a femur,

llbla é humerus tovabbi td k 6 is imperfectdban szenvedd gyermek
knél a csont novekedési zondjanak meg nélkil. Kiils rogznokkel egylm alkalmazhato

olyan eljérasokban, mint a csonth as/-rovidités gyermekgyogydszati b knél vagy alacsony

termetu felndtteknél, aklknekeltevoavegtaghossza

. ie nerwu w wyniku urazu chirurgicznego

. Resorpqa kosci spowodowana ochrong przed obciazeniami

« Pooperacyjne zlamanie kosciibol

-« Zakazenie zaréwno gtebokie, jaki powierzchowne

« Nierozpoznana penetracja stawow

«  Niedostateczne gojenie

« Martwica kosci

Ostrzezenia

. Do zlamania lub uszkodzenia urzqdzenla moze dojs¢ w sytuadji, gdy implant Jest poddawany

Descrigao do dispositivo

0 Fassier-Duval Telescopic IM System™ (sistema telescdpico int ) é uma haste

para a fixacdo de fraturas em ossos longos. 0 desenho da haste inclui um componente fémea (que é
fixado ao crtex proximal) e um componente macho (que é fixado a epifise distal). Os componentes sao
imobilizados mediante uma fixagao do tipo roscado. As propriedades da haste permitem a extensao do
seu comprimento a medida que as estruturas dsseas consolidam e o paciente cresce normalmente.

A haste é fabricada em aco inoxidavel de grau médico (316L, ASTM 138). Estd disponivel em cinco
diametros: 3,2mm, 4,0 mm, 4,8 mm, 5,6 mm e 6,4 mm, em até 420 mm de comprimento.

Utilizagao prevista

Este implante destina-se a ser utilizado como um implante tempordrio para ajudar na consolidagdo de
fraturas diafisérias em ossos longos, osteotomias, ms unides e pseudartroses, bem como para prevenir
aocorréncia de novas fraturas do fémur, da tibia e do imero em pacientes pediétricos com osteogénese
imperfeita sem prejudicar a placa de crescimento. Pode ser utilizado em procedimentos como o
alongamento/encurtamento dsseo simultaneamente com fixadores externos em pacientes pediatricos
ou de baixa estatura com discrepancia no comprimento dos membros.

Contraindicacoes

. Infecgao ativaou Iatente

. ou insuficiente de osso/tecido mole

. Sen5|b|I|dadeaosmatenalsdo|mplanle

«  Sépsis
« Pacientes com disttrbios neuroldgicos ou alteracao do estado mental
Efeitos adversos

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

« Encurtamento do membro ou deformidade residual com pseudartrose ou mé uniao

« Sensibilidade ao metal e/ou reado alérgica a um corpo estranho

«  Lesdes dos nervos causadas por trauma cirtirgico

« Reabsorcdo dssea causada por um bloqueio de tensdes durante a remodelacao 6ssea

«  Fraturae dor dsseas pés-operatdrias

«  Infecgdo, tanto profunda como superficial

«  Penetragdoarticularinadvertida

«  Cicatrizacdo inadequada

+ Necrose ssea

Adverténcias

« Odispositivo pode partir-se ou sofrer danos se for sujeito a uma carga excessiva nos casos de uniao
tardia, pseudartrose ou consolidacdo incompleta. So pode ser aplicada a carga total se se verificar
uma consolidagdo adequada.

« A insercdo incorreta do dispositivo durante a implantacdo pode aumentar a possibilidade de
afrouxamento ou migragao.

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

«  Osimplantes sao componentes de utilizagdo tnica. Note-se que os dispositivos de utilizagao tnica
que entram em contacto com sangue ou tecido humano nao devem ser reutilizados e devem ser

idos ao fabricante ou eliminadi

« 0s implantes metalicos nunca devem ser reutilizados. Embora parecam néo estar danificados, o
dispositivo pode apresentar pequenos defeitos ou tensdes internas que podem conduzir a falha do
implante.

. Eextremamente importante manusear o implante de modo correto. Evite remodelar os implantes
metdlicos. Elimine todos os implantes danificados ou que ndo tenham sido manuseados

corretamente

obciazeniu p zrostem, brakiem zrostu lub ni nym
go;emem Przed petnym obcigzeniem powmna by¢ obserwowane prawidtowe zageszczenie.
«  Niewfasciwe wprowadzenie urzadzenia podczas implantacji moze zwigkszy¢ mozliwos¢

cor ou devolva-os ao fabricante para a eliminagao correta.
+ A seleco do implante de maior didmetro adequado para o canal medular do osso hospedeiro,
bem como o posici eainsercao ad do implante, é crucial para atenuar o risco de

{ ROMANA »

Descrierea dispozitivului

Tija telescopica Fassier-Duval este o tija auto-extensibild pentru fixarea fracturilor osoase lungi.
Designul cuiuluiinclude o componenta feminind (care este atasata la cortexul proximal) si 0 componentd
masculina (care este atasatd la epifiza distala). Ancorarea componentelor se realizeaza prin fixare de
tip surub. Cuiul are o caracteristica care ii permite sa se extindd si restranga pe lungimea structurilor
osoase in functie de vindecarea normald a pacientului.

Cuiul este fabricat din otel inoxidabil folosit la aparaturi medicale (316L, ASTM 138). Este disponibil in
cinci diametre: 3.2,4.0,4.8, 5.6 5i 6.4 mm, 5i pana la 420 mm lungime.

Utilizarea recomandata

Acestimplant este recomandat si indicat ca un implant temporar pentru a ajuta la vindecarea fracturilor
de diafiza lungd, osteotomii, maluniuni si neuniuni si pentru a preveni alte fracturi la femur, tibie si
humerus la copii si adolescenti care suferd de Osteogeneza Imperfectd (0I) fara a perturba cresterea
osoasa. Poate fi folosit la proceduri precum prelungirea/ scurtarea oaselor concomitent cu fixatori
externi la copii sau persoane de statura mica cu discrepanta in lungimea membrelor.

Contraindica
« Infectie activa sau latenta

- Osteoporozd, calitate sau cantitate insuficientd de os/tesut moale
«  Sensibilitatea corpului

«  Septicemie

- Pacienti cu afectiuni neurologice sau mentale

Efecte adverse

« Durere, disconfort sau senzatu anormale in prezenta dispozitivului

+  Scurtarea saud reziduald cu iunea sau

« Sensibilitate la metal 5i/ sau reatie alergica la corpuri stréine

« Leziuninervoase din cauza traumatismei chirurgicale

«  Resorbtia osoasa din cauza strasului

« Fracturd de os sau durere post-operatorii

«  Infectie, superficiald sau abundenta

«  Penetrare articulara necunoscutp

«  Recuperareinadecvatd

« Necroza osoasa

Avertizari

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

« Insertia necorespunzdtoare in timpul interventiei poate duce la posibilitatea miscarii dispozitivului.

+ OrthoPediatrics Canada nu sfatuieste utilizarea oricarei alte componente a altui producatar
cu dispozitivele medicale ale OrthoPediatrics Canada. Orice utilizare contrard nu atrage
responsabilitatea OrthoPediatrics Canada pentru performantele rezultate din acea combinatie.

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

« Implanturile metalice nu trebuie reutilizate. Desi poate parea nedeteriorat, dipozitivul ar putea avea
mici defecte care ar putea provoca esecul interventiei.

«  Utilizarea corecta a implantului este extrem de importanta. Evitati conturarea implanturilor
metalice. Depozitati corespunzator toate dispozitivele deteriorate sau gresit utilizate sau returnatile
producatorului pentru depozitarea corespunzatoare.

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

«  Serecomandascreening-ul continuu cu unintensificator deimagine (fluoroscopie) in timpulinserarii
firului de ghidare si ori de cate ori instrumentele canulate sunt avansate peste un fir de ghidare,
pentruapreveni si patrunderea nei ionatd a firului de ghidare in tesuturile din jur.

Informatii privind siguranta RMN

Tija telescopica Fassier-Duval IM nu a fost testata si evaluata pentru siguranta si compatibilitatea cu

RMN. Nu a fost testata pentru incélzire, migrare sau artefact de imagine in RMN. Siguranta tijei in mediul

RMN este necunoscuta.

Tehnica chirurgicala

Se recomandd tehnica chirurgicald standard pentru plasarea cuielor intramedulare. Pentru corecta

utilizare a dispozitivului si pentru succesul operatiei sunt la fel de importante toate dintre urmatoarele

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

Durata de viata si recuperarea dispozitivului

Recuperarea sau inlocuirea implantului este rec jata ulterior in care osul s-a

consolidat si s-a realizat corespunzator sau atunci cand se observa cd Fassier-Duval s-a extins la

lungimea lui maxima. Indepértarea de rutind a dispozitivelor de fixare interna nu va trebui sa duca
la aparitia complicatiilor, cum ar fi ruperea implantului. In plus, daci este posibild indepartarea

diniques (RCSPC) du dispositif médical est disponible dans la base de d EUDAMED, accessible via ce lien
alaliste desIUD (identifiant unique du dispositif): https://ec.europa.eu/tools/eudamed | A biztonsagossag és a klinikai
teljesitmény dsszefoglalasa (SSCP) elérhetd az orvostechnikai eszkozok eurdpai adatbézisaban (Eudamed), ahol az Alapvetd
UDI-DI azishoz kapcsoladik. (https://ec.europa.eu |l documento SSCP & disponibile nel database
europeo dei dispositivi medici (Eudamed), dove & collegato al Basic UDI-DI. (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) | Drosuma
unkliniskas veiktsp&jas kopsavilkums (Summary Of Safety And Clinical Performance, SSCP) ir pieejams Eiropas medicinisko
ericu datubaze (Eudamed), ja tas ir saistits ar pamata UDI-DI (https://ec.europa.eu/tools/eudamed). | Saugos ir klinikiniy
eksploataciniy savybiy santrauka (SSCP) pateikiama Europos medicinos prietaisy duomeny bazéje (,Eudamed”), kurioje ji
susieta su baziniu UDI-DI. (https:// ec.europa.eu/tools/eudamed) | Europejska baza danych wyrobéw medycznych (Eudamed)
w potaczeniu z baza danych kodow Basic UDI-DI udostepnia podsumowama doly(zq(e bezpieczeristwai skutecznosci

klinicznej (SSCP). (https://ec. europa. linico (RSDC) esta
dISDUnIVE| nabase de dadq édicos (Eudamed) assﬂ(mduao UDI-DI bisico (https://ec.europa.
| SSCPest dis ponibil in baza de date europeand a iti medicale (Eudamed), unde legatde
UDI DI de baza. (https://ec.europa. eu/tools/eudamed)
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