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 mm in length.

Intended Use

This implant is indicated as a temporary implant to aid in the healing of long diaphysis
fractures, osteotomies, malunions and nonunions and to prevent further fractures in femur,
tibia and humerus in pediatric patients suffering 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

«  Activeorlatentinfection

- 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

« Nerve damage due to the surgical trauma

« Boneresorption due to stress shielding

- Postoperative bone fracture and pain

- Infection, both deep and superficial

« Unrecognized joint penetration

« Inadequate healing

« Necrosis of bone

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 prior to full weight bearing.

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

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

« Implants are 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 or internal 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
hostbone 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

Produktbeskrivelse
Fassier-Duval Telescopic IM System er et selvforlengende som til fiksation ved frakturer
i lange knogler. Sommets design omfatter en hunkomponent (til fastgorelse i den
proksimale cortex) og en hankomponent (til fastgorelse i den distale epifyse). Forankring af
komponenterne opnas ved skruebaseret fiksation. Sommet er designet, sa dets lengde kan
oges, 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,
4,0,4,8,5,6096,4mm, ogileengder pa op til 420 mm.
Tilsigtet anvendelse
Dette implantat er indikeret som midlertidigt implantat som hjelp i helingsprocessen
i diafysere 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 knogleforlaengelse/-forkortelse samtidig med eksterne
fiksationsanordninger hos padiatriske patienter eller patienter med lav statur med uens
ekstremitetslengde.
Kontraindikationer

Aktiv eller latent infektion

Osteoporose, utilstraekkelig kvalitet eller kvantitet i knoglevaev/bladt vaev

Materialeoverfglsomhed

« Sepsis
«  Patienter med unormale neurologiske eller mentale lidelser
Blwrknlnger

Smerter, ubehag eller foleforstyrrelser pa grund af implantatets tilstedevzerelse
Forkortelse af legemsdel eller restdeformitet med manglende eller ringe
sammenvoksning

+ Metaloverfolsomhed og/eller allergisk reaktion pa et fremmediegeme

« Nerveskade pa grund af det kirurgiske traume
Knogleresorption pa grund af stress-shielding
Postoperative knoglefrakturer og smerter
Infektion, bade dyb og overfladisk

« Udiagnosticeret ledpenetration

«  Utilstrekkelig heling

« Knoglenekrose

Beschreibung des Produkts
Das teleskopische Fassier-Duval-IM-System st ein sich selbst verlangernder Stab
zur Fixierung von Rohrenknochenfrakturen. Der Nagel besteht aus einer weiblichen
Komponente (die an der proximalen Kortikalis befestigt wird) und einer ménnlichen
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 tempordres Implantat zur Unterstiitzung der Heilung von
langen Diaphysenfrakturen, Osteotomien, Fehistellungen und Pseudoarthrosen und
zur Vorbeugung weiterer Frakturen von Femur, Tibia und Humerus bei padiatrischen
Patienten mit Osteogenesis imperfecta vorgesehen, ohne dass deren Wachstumsplatte
dabei beschddigt wird. Es kann bei Kindern oder kleinwiichsigen Patienten mit
Beinlangendiskrepanz fiir Eingriffe wie Knochenverldngerungen/-verkiirzungen in
Verbindung mit externen Fixateuren verwendet werden.
Kontraindikationen
- Aktive oder latente Infektion
- Osteoporose, qualitativ oder quantitativ unzureichendes Knochen-und Weichgewebe
«  Materialunvertréglichkeit
«  Sepsis
« Neurologische Anomalien oder psychische Krankheiten
Unerwunschte Nebenwirkungen

Durch das Vorhandensein des Implantats bedingte Schmerzen, Beschwerden oder

abnormale Missempfindungen.
«  GliedmaBenverkiirzung oder Restdeformitét mit Pseudoarthrose oder Fehlstellung
«  Metallempfindlichkeit bzw. allergische Reaktion auf einen Fremdkdrper
« Nervenschdden aufgrund des chirurgischen Traumas
« Knochenresorption aufgrund von Inaktivitétsatrophie
« Postoperative Knochenbriiche und Schmerzen
«  Infektion, sowohl tief als auch oberflachlich
« Unerkannte Gelenkpenetration
« Unzureichende Heilung

Advarsler
Der kan forekomme brud eller skade pa |mp|antatet nar dette udsttes for oget + Knochennekrose
belastning forbundet med forsinket s sning, manglende s ksning Warnhinwei:

eller ufuldstendig heling. Det bor sikres, at heling har fundet sted forud for fuId
vaegtbelastning.

Ukorrekt indfering af anordningen under implantering kan gge risikoen for lasning eller
migration

Pega Medical frardder at anvende andre producenters komponenter sammen med
komponenter fra Pega Medical. Enhver anvendelse af den art vil ophaeve Pega Medicals
ansvar for den resulterende kombinations ydeevne.

« Implantaterne erberegnet il engangsbrug. Vaer opmeerksom pé, at engangsanordninger,
der kommer i kontakt med menneskeligt blod eller vav, ikke ber genbruges og ber
returneres til producenten eller bortskaffes pa hensigtsmaessig made.

Metalimplantater bor aldrig genanvendes. Selvom anordningen fremstar ubeskadiget,
kan den have sma defekter eller indre belastningsskader, der kan fore til implantatsvigt.

« Korrekt handtering af implantatet er ekstremt vigtig. Undga at vride metalimplantater.
Kasser alle beskadigede eller ukorrekt héndterede implantater eller returner dem til
producenten for hensigtsmessig bortskaffelse.

For at mindske risikoen for implantatfejl er det afgerende vigtigt at vaelge et implantat
med storst mulig diameter til vaertsknoglens marvkanal samt sikre korrekt positionering
ogindforing afimplantatet.

« Kontinuerlig screening med billedforstaerker (fluoroskopi) under indsaettelse af

and whenever cannulated instruments are advanced over a guide wire is rec ded
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,
orimage 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, Pega Medical 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 Pega Medical. The
instructions below should be followed for sterilizing items supplied non-sterile. Apply a
standard cleaning protocol that is approved by the hospital before implant sterilization. All
metallic implants can be steam sterilized following the instructions and parameters listed
below:
Note: For USA only: Sterilization wraps, pouches, indicators and sterilization trays should be
FDA-cleared for the sterilization cycle parameters.
- Implant components of the F);ssmr Duval system should be sterilized using sterilization

pouches.
- Devices should be dry before packaged for sterilization.
- Implantassemblies must be disassembled into separate components prior to sterilization.

Method Steam Steam

Sterilization type Gravity ;revacuum
250°F (121°) 270°F (132°)
60 minutes + 5 min. 4 minutes
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 Pega Medical Inc. at feedback@pegamedical.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.

quidewire, samt nar kannulerede instrumenter fgres ind over en guidewire, anbefales
for at forebygge utilsigtet fremfering af quidewire og penetration af det omgivende vav.
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 standardmassig operationsteknik til anbringelse af
intramedullzere som. Praeoperative procedurer, viden om anvendelige kirurgiske teknikker,
hensigtsmaessig patientselektion og korrekt anbringelse af implantaterne er alle lige vigtige
for den vellykkede brug af dette produkt. Vejledningen i operationsteknik gennemgar
detaljeret de enkelte trin og ber falges omhyggeligt.
Levetid og fjernelse af anordningen
Fjernelse eller udskiftning af implantatet anbefales efter normal opfelgning, nar
knoglen er helet, samt nar korrektion af deformiteten er opndet, eller Fassier-
Duval-anordningen har ndet sin fulde lengde. Rutinemssig flernelse af interne
fiksationsanordninger kan nedstte forekomsten af symptomatiske komplikationer
ved brud pa og losning af implantat og ved implantatrelaterede smerter. Desuden, hvis
fiernelse vurderes at vaere en fordel, anbefaler Pega Medical at fierne implantaterne for
at undga knoglereduktion og -svaekkelse, sarlig hos unge og aktive patienter. Det bor
sikres, at knoglehelingen er komplet forud for fiernelse af anordningen. Selvom den
endelige beslutning om at flerne implantatet alene er kirurgens, er der defineret en
maksimal levetid for implantatet pa 5 ar for at sikre materialestabilitet. Vejledningen
i operationsteknik gennemgar detaljeret de enkelte trin for fiernelse af implantatet og
bar folges omhyggeligt.
Rengering og sterilisation af implantater og komponenter
Implantater leveres rene, men er IKKE-STERILE, ndr de sendes fra Pega Medical.
Nedenstaende instrukser ber falges ved sterilisation af dele, der leveres ikke-sterile.
Anvend en standardprotokol for rengering, der er godkendt af hospitalet, fer sterilisation af
implantatet. Alle metalimplantater kan dampsteriliseres efter nedenstaende instrukser og
parametre:
«  Implantatkomponenternei Fassier-Duval Systemet bar steriliseres i sterilisationsposer
« Anordningerne skal vaere torre, for de pakkes til sterilisation
« Implantatmonteringer skal adskilles i separate komponenter for sterilisering.

Metode Damp Damp
Sterilisationstype Normaltryk Praevacuum
Forbehandlings-pulsering - 3
Temperatur mindst 121°C 132°C
Cyklustid mindst 60 minutter + 5 min. 4 minutter
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 hensigtsmessige laboratorieteknikker.
Instrukser for rengering, sterilisation og resterilisation af instrumenter
Instrumenter til flergangsbrug skal altid rengares og steriliseres for brug. Instrumentbakken
0g instrumenterne i Fassier-Duval Systemet bor steriliseres indpakket i to lag enkeltlags
polypropylenfilm under anvendelse af sekventiel indpakningsteknik.

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

Meddelelse til brugeren og/eller patienten

Hvis du oplever eller er opmarksom pé alvorlige haendelser, der er opstaet i forbindelse
med enheden, bedes du rapportere dem til Pega Medical Inc. pa feedback@pegamedical.
com. Derudover skal du venligst underrette den kompetente myndighed i den medlemsstat,
hvor brugeren og/eller patienten er etableret. For Schweiz bedes du rapportere dem til
materiovigilance@swissmedic.ch.

- Wenn das Implantat durch verzdgertes Zusammenwachsen, Pseudoarthrose oder
unvollstandiges Heilen erhhter Beanspruchung ausgesetzt ist, kann es zum Bruch oder
zur Beschddigung der Vorrichtung kommen. Vor voller Belastung sollte auf ausreichende
Konsolidierung geachtet werden.

- UnsachgemaBesEinsetzen des Gerdts wahrend der Implantation kann ein erhdhtes Risiko
der Lockerung oder Migration zur Folge haben.

- Pega Medical rt davon ab, Komponenten eines anderen Herstellers mit Komponenten
von PegaMedical zusammen zuverwenden. Ein solcher Gebrauch hebt die Verantwortung
von Pega Medicalfiir die Leistung der sich daraus ergebenden Produktzusammenstellung
auf.

- Dielmplantate 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.

- Die korrekte Handhabung der Implantate ist duBerst wichtig. Vermeiden Sie jegliche
Verformung der Metallimplantate. Entsorgen Sie alle beschadigten oder unsachgemés
gehandhabten Implantate oder senden Sie sie zur ordnungsgemaBen 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 Filhrungsdrahts oder jedes Mal, wenn kaniillierte Instrumente iiber
dem Fiihrungsdraht vordringen, wird stindige Uberwachung durch Bildverstérker
(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

Kompatibilitét in MR-Umgebung gepriift. Es wurde nicht auf Erwdrmung, Migration

oder Bildartefakte bei MR-Untersuchungen getestet. Uber die Sicherheit des

teleskopischen Fassier-Duval IM-Systems in MR-Umgebung ist nichts bekannt.

Operationstechnik

Fiir das Einbringen von Marknégeln wird Standard-Operationstechnik empfohlen.

Préoperative Verfahren, die Kenntnis der anzuwendenden Operationstechniken, eine

sorgfaltige Patientenauswahl und das richtige Platzieren des Implantats sind fiir den

erfolgreichen Einsatz dieser Produkte gleichermaBen wichtig. Die Operationsanleitung
enthalt eine genaue Beschreibung jeden Schritts und muss sorgfaltig befolgt werden.

Lebensdauer und Entfernung der Vorrichtung

Die Entfernung oder der Ersatz des Implantats wird im Anschluss an die normale

Nachsorge empfohlen, nachdem sich der Knochen konsolidiert hat und entweder

die Deformationskorrektur erreicht wurde oder das vollstandige Ausfahren des

Fassier-Duvals zu beobachten ist. ~ Durch die routinemaBige Entfernung interner

Fixationsvorrichtungen kann das Auftreten von symptomatischen Komplikationen wie

Implantatbruch, Implantatlockerung und implantatbedingten Schmerzen gemindert

werden. Bei giinstigen Bedingungen empfiehlt Pega Medical zudem, die Implantate

zu entfernen, um inshesondere bei jungen und aktiven Patienten Knochenabbau und

-schwéchung zu vermeiden. Obwohl die endgiiltige Entscheidung iiber die Entnahme

der Implantate vom Chirurgen zu treffen ist, wurde eine maximale Lebensdauer von 5

Jahren fiir das Implantat festgesetzt, um die Materialstabilitat zu gewahrleisten. Das

Handbuch zur Operationstechnik beschreibt die einzelnen Schritte der Entnahme und

sollte sorgfltig befolgt werden.

Anleitung fiir die Reinigung, Sterilisation und Resterilisation von Implantaten

Komponenten

Die Implantate und Instrumente werden von Pega Medical UNSTERIL geliefert. Fiir die

Reinigung und Sterilisation von unsteril gelieferten Artikeln miissen nachstehende

Anweisungen befolgt werden. Alle unsterilen Komponenten miissen vor Gebrauch gereinigt

und sterilisiert werden. Alle metallenen Implantate und Instrumente konnen unter

Beachtung nachstehender Anweisungen und Parameter dampfsterilisiert werden.

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

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

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

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

Warnhinweis: Schalen wahrend der Sterilisation nicht stapeln.

Andere Sterilisationsmethoden und —zyklen konnen ebenfalls verwendet werden. Es wird
jedoch empfohlen, alternative Methoden anhand geeigneter Labortechniken zu validieren.
Anleitung zur Reinigung, Sterilisation und Resterilisation der Instrumente
Reusable instruments must be cleaned and sterilized prior to every use. Die
Instrumentenschalen und Instrumente des Fassier-Duval-Systems sollten durch zweilagige
Verpackung in einschichtiger Polypropylen-Folie unter Verwendung der sequenziellen
Verpackungstechniken sterilisiert werden.

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

Hinweis fiir den Benutzer und/oder Patienten

Wenn Sie schwerwiegende Vorfélle mit Ihrem Gerat feststellen oder sich dieser bewusst
sind, melden Sie diese bitte an Pega Medical Inc. unter feedback@pegamedical.com.
Bitte benachrichtigen Sie auch die zustindige Behdrde 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, 5.6 y 6.4 milimetros, hasta 420 milimetros en longitud.

Indicaciones

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

de fracturas diafisiarias, osteotomias, uniones tardias o pseudo-uniones y prevenir otras

fracturas en fémur, tibia y himero en pacientes pediatricos que padecen de Osteogénesis

Imperfecta sin danar las placas de crecimiento del hueso. Puede ser utilizado en

procedimientos tales como elongacion / acortamiento 6seo simultaneamente con fijadores

externos en pacientes pediatricos, o pacientes de pequena estatura o con discrepancia en la
longitud de las extremidades.

Contraindicaciones
Infeccion activa o latente
Osteoporosis, calidad o cantidad deficiente de tejidos duros o blandos

« Sensibilidad a los materiales de fabricacion

« Sepsis

« Pacientes con condiciones neurolégicas alteradas, problemas neuroldgicos o mentales

Efe(tos adversos
Dolor, molestia o sensaciones anormales debido a la presencia del implante

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

« Sensibilidad al metal y/o reaccién alérgica a un cuerpo extrafio
Dafio de nervios debido a trauma quirdrgico
Resorcion dsea debido a osteopenia periférica a losimplantes
Fractura dsea postoperatoriay dolor

«  Infeccién, tanto profunda como superficial

«  Penetracion articular inadvertida

« Consolidacién inadecuada
Necrosis del hueso

Advertenclas

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

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

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

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

« Ningtn implante metalico puede volverse a implantar. Aun cuando parezca indemne, el

implante puede presentar pequefios defectos o tensiones internas que podrian producir
unfallo en el implante.
Resulta extremadamente importante la correcta manipulacién 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 implantacién o si no se utiliza

el tamaio de implante mds grande que entre en el canal medular se puede aumentar el
riesgo de falla del implante.
Se recomienda 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 evitar asf un avance no previsto de la aguja guia 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 se conoce la sequridad del Sistema Telescépico Intramedular
de Fassier-Duval en ambiente de resonancia magnética. Realizar una resonancia a un
paciente que lleve este implante puede resultar en dafio para el paciente.
Técnica quirurgica
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 de la técnica quirtrgica.
Vida util y extraccion del implante
Se recomienda retirar o remplazar el implante después de la consolidacién del hueso si
durante el sequimiento normal del paciente se observa la correccion de la deformacién
o la extension completa del clavo. El retiro sistematico de dispositivos de fijacion interna
puede reducir complicaciones sintométicas de rotura del implante, aflojamiento del
implante y dolores relacionados con éste. Ademés, si se favorece el retiro del clavo, Pega
Medical recomienda extraer los implantes para evitar reduccién y debilitamiento 6seo,
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 dtil del dispositivo en 5 afios
para garantizar la estabilidad del material. Es importante sequir cuidadosamente cada paso
en el manual de técnica quirdrgica para extraccion del implante.

Instrucciones para la limpiezay esterilizacion de los componentes del implante

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

de Pega Medical. Se deberdn 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 metalicos

debe ser esterilizados con vapor siguiendo las instrucciones y pardmetros que se listan a

continuacion:

Nota: Para uso sdlo en los EE. UU. : Para los pardmetros de ciclo de esterilizacion, los

empaques, bolsas, indicadores y bandejas de esterilizacion deberdn contar con la aprobacién

delaFDA.

« Esterilizar los implantes del sistema Fassier-Duval usando bolsas de esterilizacién.

« Secar losimplantes antes de empacarlos para su esterilizacion.

« Antes de iniciar el proceso de esterilizacién, hay que separar los componentes internos

del clavo.
Métodos de esterilizacion Vapor Vapor
Tipo esterilizador Gravedad Prevacio
Pulsos de precondicionado — 3
Temperatura minima 250°F (121°C) 270°F (132°C)
Tiempo total del ciclo 60 minutos =+ 5 min. 4minutos
Tiempo minimo del secado 10 minutos 30 minutos

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.

Ta e€apTpata eppuTeLpaToC ToL 0UOTHHATOC Fassier-Duval mpémel va amoatelpavovTal
e Xprion OnKv amooTeipwong.
« Tatexvooyika mpoiovta Ba mpémel va eival 0Teyvd MLV GUGKEVAGTOY yld aMooTElpwOn.

Instrucciones de limpieza, esterilizacién y re-esterilizacion de instr

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 informacién e instrucciones sobre la limpieza, esterilizacion y re-esterilizacion 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 algun incidente grave que haya ocurrido en relacién
con el dispositivo, informelo a Pega Medical Inc. en feedback@pegamedical.com. Asimismo,
se ruega notificarlo a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido
el usuario y/o paciente. Para Suiza, informelo a materialvigilance@swissmedic.ch.

Meprypagn texvoloyikol mpoiovrog

To heokomko evdopvehiko olotnpa Fassier-Duval Telescopic IM System eivar pia

QUTOEKTEWVOpEVN PABOOC yia Xprion o€ KaBiAwon KaTaypdTwy Hakpwv 00T@v. O oXeSIaopo¢

TV Kapplol mepthapBdvel éva Bnhuko e€aptnua (to omoio mpooaptatal oTov Eyyig

@otd) Kat éva apoevikd e€dptnpa (to omoio mposapTdTal 0TV MEPIPEPIKT Emiguon). H

aykOpwon Twv e§apTnpdtwy emtuyxdvetal péow kabnhwong pe ida. To kapei Slabétel pa

EVOWNATWEV NETOUPYIQ IO EMTPEMEL TNV EMEKTAGN TOU MAKOUG TOU, KABWG Ol 00TIKEC

Sopéc emovhwvovTal kal mapatnpeitat n guatoloyikn ab§non otov acevi.

To kapoi kataokevaletat amd avoeidwto xahupa tatpikig xpriong (316L, ASTM 138).

NiatiBetai oe mévte dlapétpouc: 3,2, 4,0, 4,8, 5,6 kat 6,4 mm, pijkoug éwg 420 mm.

MpoPAemopevn xprion

AutO TO epQUTEUNA EvOEiKVUTAL WC TIPOOWPIVO EPPUTEVPA yla Ty umoBondnon g

£MOUAWONG SlAQUOIOKWY KATAYUATWY WAKPWY 00TWV, OCTEOTOUI, TWPWOEWY OF

mAnupeNy Béon kar PevdapBpa Kat yla my POMN MEPAITEPW KATAYHATWY 0TO
nptaio 0076, TNV KV Kat To Bpayiovio 0010 o€ maidlatpikols agbeveic mou maoxovy
and ateh ooTeoyéveon ywpic va dlatapdsoetal n avénuikn mAdka Tou ootou. Mmopei
va xpnotponoinBei oe emepPaoeic 6mwe N empKvvon/Bpayuven 0oTol TavToXpova He

oUOTAPATA E§WTEPIKIC 00TE00UVBEON Of MadlaTpikoUg 1 iKpodowpous aoBeveic e

avioookehia.

Avrevdeifeic

« Evepydc i havBavouoa hoipwén

« OoTeomopwon, avemapkiic motdtnTa i moodTnTa 00To0/HaAaKWY Hopiwv

«  Evaiobnoia oto uhiko

o Inpaia

« AoBeveig e Un QuatohoyIKEC VEUPONOYIKEG I} YUY IKES KATAOTATELS

AvemOUpnTEC EVépyeLeC

« Tlévog, Suapopia i pn @uatohoyikéc aebioec Ayw Tne mapoudiag Tov Tegvohoyikol
TIpoidvTog

«  Bpayuvon dkpov 1y umohemopevn
mAnupeN Béon

«+ EvawoBnoia oo pétalho f/kat alepyiki avtidpaon oe §évo owpa

« Nevptkri BABn Aoyw Tou yetpoupyikol Tpavpatog

- 0otk amoppo@non Ayw amo@optiong (stress shielding)

«  Meteyyelpntiko kdtaypa kat mévog 0aTod

« Noipwén, 1000 €v Tw Babel doo kat emmodng

« Mnavayvwpiopévn Sieioduon apBpwong

« Avenapkic emotlwon

« Nékpwon 0otod

I1po£|60no|na:l<
Mnopzlvunpox)\nezlepauonn(nulaorotsxvo)\oleonpowvzuvmzutpUTzuuaunoB)\nezl
o€ auénpévn poption mou cuoyetietal pe kaBuotepnpévn mopwon, YevdapBpwon
ateh emovhwon. Npémetva mapatnpnBei n owoTA Twpwen mpw amd Ty mAfpn GopTIoN.

«  H havBaopévn €lsaywyn Tou Texvoloyikol mpoidvtog Katd Ty euUTELON pmopei va
avénoettny mbavétnta xahdpwong 1 petavaotevong.

« H Pega Medical ouviota va pn xpnotpomoleitat efdptpa d\ou Kataokevaotr pie
omolodnmote e€dptnpa g Pega Medical. Onoménnorz mom )(pnon Ba avaipéoer Ty
€00ovn TG Pega Med|ca|v|u TI¢ EMOO0EL TOU o0 B

+ Ta epguietpata eivat £|6r| piag xprionc. Inuewote ot 1 Tsxvo)\ovlka Tpoiovta
piac xpriong (SUD) mou épyovtat oe emagn pe avBpwmvo aipa 1y 1016 dev mpémet
Va €MavaypnolpomolovvTal Kat MPEMEL va EMOTPEQPOVTAL GTOV KATAOKELAOT K va
amoppinTovtatkatdMnAa.

« Ta petalikd epgutedpata Sev mpémel moté va emavaypnotpomotodval. Av Kat
Qawopevikd aBikto, To TeEXVohoylko MotV evBéxeTal va €xel pIKpd ENATTOHATA 1
E0WTEPIKEC KATATOVIOELG TIOU EVOEXETAL VA TTPOKANEGOLY AGTOX{d TOU ENPUTELHATOC.

« 0 0woTOC XEIPIOPOC TOU EUPUTEUHATOC €ival ESAIPETIKA ONPAvTIKOG. Amo@lyete
) dlapdppwon Tou meplypappatog o peTaANKA epguteUpata. Amoppidte oAa Ta
jlpuTELPaTa Tou €Youv umooTel {ud i akatd\nho xeipiopo 1y moTpéYTE Ta GTOV
KATAOKELAOTH yla KatdAnAn amoppuyn.

« Hemhoyn tov epgutebpatog pe T peyalitepn diapetpo mou eivat kataMnho yia Tov
vwtiaio owhiva Tou 00ToY-0¢K T, KABWG Kal N 0woTH TomoBETNON Kal Elsaywyr Tou
epguTELPaTo ivat {wTIKNG onpaciag yia Tov PETPLac6 Tou KvUvou aoToyiag Tou
ELQUTELPATOC.

0 ouveync éNeyyoc e amelkoVIOTIKI) evioxuon (akTIVOOKOMNON) KaTa TV €loaywyr) Tov
odnyol oUppatog kai kdbe popd mou omotedHMOTE au)\oqaopa opyava npoweouvml
€ 08nyo ‘GUPHO OUVIOTATN Yia TV anoTpOM aKoGo1ag TP p0nang kat Sieioduang Tov
0d1you aUpaToC 0ToU¢ MePIPAMOVTES 16TOUG.

M\npogopicc aopdalerac MRI

To Fassier-Duval Telescopic IM System dev éxet agiohoynOei yia aopdleta kat oupBatotnta

070 mepiPaNhov payvnTikng Topoypagiag. Aev éxel SokipaoTei yia Béppavan, petavdotevon

1} Pevdoeikoves oto mepiBallov payvnTiknig Topoypagiac. H acpdMeta tou Fassier-Duval

Telescopic IM System aTo mepiBaNhov payvnTikig Topoypapia eivat dyvwotn.

Xewpoupyikn TexViKn

TUVIOTATaL N TUTIKY) XELPOUPYIKY TEXVIKI) Yia TNV TomoBETNON TV VEOHUENKWV KapPIQV.

01 mpoeyXelpNTIKES dladikaoies, N yvwon TwV eQapUOCIPWY XEIPOUPYIKWY TEXVIKWY, N

katdMnAn emhoyiy aoBevoig kat n owoTH TomoBéTon Tou EPPUTEVPATOC €ival e€igou

GNUAVTIKEC yla TNV EMTUXT XPIioN AUTOU Tou TPOTOVTOG. To EyXELPIBIo XELPOUPYIKNG TEXVIKIG

nieplypaget Aemtopepa¢ kaBe Pripa kat Ba mpémetva akolouBeitat mposeKTIK.

Ddpkera {wig Teyvoloytkol mpoiovTo¢ Kat avaktnon

H agaipeon 1 n aviikatdotaon TOU EUQUTELHATOC OUVIOTATAL PETA TNV KAVOVIKK

mapakohoOBNoN HETA TNV MOPWON TV 00TOU, OMOTE €ite Exel emtevyBei N amokataotaon

g Suapopoiag ite mapatnpeita mijpne enéktaon tou Fassier-Duval. H ouving agaipeon

TWV TEYVOAOYIKWY TIPOTOVTWY ECWTEPIKNC 00TEOOUVOETNG EVOEXETAL VA PEWOEL TV ERQAvVION

OUPMTWHATIKOV emmlokwv Bpalong tou eputelpatos, Xahdpwong Tou EUQUTEDHATOC

Kal movou mou oxeTi(eTal pe To eppuTeupa. Emmhéov, €dv n aaipeon eival evvoikr, n Pega

Medical ouviota Tv avdkTnon Twv EJOUTEVPATWY TIPOKEIPEVOU va amo@euyBei N peiwon

kat ) €§aaBévnon Tou 00700, 18iwg o€ Véoug Kat SpaoTiiploug acBeveic. Befaiwbeite 011 n

TPWON TV 00T0Y €xel 0AoKANPwBEL MpIv amd TV agaipean Tou TevoNoyIkoy MPOidvVToG.

Mapdho mou n ek amdpaon yia TV avakTnon Twv epQUTEVPATWY AapBdvetal and Tov

XElpoupyo, Ta 5 €n €xouv oploTel w péylotn drapketa {wiig Texvoloyikol mpoiovTog yia o

epUTEVHA, WOTe va dlaopahiletal n oTabepdtnta Tou UAIKOU. To Eyxelpiblo XelpoupyiKng

TEVIKNG TIeplypdpel AemTopep¢ Ta Prpata avaktnong kat Ba mpémet va akohouBeital

TIPOOEKTIKA.

KaBapiopog kat amooteipwon yia e§apTpata EpQUTEVPATOV

Ta epgutedpata mapéyovtat kaBapd, ahhd AEN EINAI ANOXTEIPQMENA 6tav amoatéMovtat

an6 v Pega Medical. Ovmapakdtw odnyiec mpémet va Tnpolval yia Tnv amooTeipwon e1dwv

oV apéyovTal P anootelpwpéva. Epappoote éva Tumko mpwtokoMo kabapiopol mov
£0Val EYKEKPIHEVO aMO TO VOOOKOIEIO TIpIV amd TV amooTeipwon Tov ejpuTebpatog. ONa ta

HETAMNIKG EQQUTEDHATA HMTOPOLY Va aMOOTEIPWBOVY e aTHO CUPPWVA HE TIC 08nyieq Kal TIg

TIapapETPOUE mou mapatifevial mapakdtw:

« O dardderc epputedpatog mpémel va amoouvappoloyobvtal o€ Eexwplotd faptipata
TIpW Ao TNV anoaTeipwon.

| He PeuddpBpwon 1 mdpwon ot

PaLopPY

MéBodoc Atpoc Atpoc

Tomoc anooteipwong Bapitnta Anpiovpyia kevoo
MpoKATAPKTIKOC MaAGC - 3

EXdytotn Beppokpacia 250°F (121°C) 270°F (132°C)
EAdy1atoc xpovog Kikhou 60 hemrtd + 5 hemrta 4)\emtd
EAdy10T0¢ Xpdvog 0Teyvmpatog 10 \entd 30 Aentd

Mpogidomoinon: Mn otoipalete Toug diokoug katd tn Sidpkela T amosteipwong
Evbéxetal emiong va eivat katdMnheg aMeg péBodot kat kukot amooteipwong. Q0Tdoo,
ouvioTdTal 1 emkvpwon onolacdimote evaAakTikig peBodou pe T yprion KatdMnhwv
£pYAOTNPLAK®V TEXVIKWV.

08nyiec kaBapiopov, amosteipwang Kat € Teipwong yia ta opyava

Ta emavaypnatpomoloUpeva opyava mpémel va kaBapilovTal Kal va amooTelp@vovtal mpwv
and kdde yprion. 0 diokog opydvwv Kat Ta dpyava Tou cuoTipatog Fassier-Duval Ba mpénetva
amooTEIpWVOVTAl TUNIyEVA pe 500 GTpWHATA Hovol TepITuNiypaTog ToAUTTPOTTUAEVioU e T
Xprion TexVIK@ Sladox ko mepttuhiypatos.

Avatpé€te 010 €yypago pe Titho: «0dnyie¢ yia T @povTida TV 0pydAvwY» yia TEPIOGOTEPEC
mhnpogopiec Kkar odnyie¢ oyeTika pe Tov kabaplopd, TV amooTeipwon kal TV
EMAVAMO0TEPWON TwV 0pyAvwV.

Description
Le Systéeme Intramédullaire Télescopique Fassier-Duval est un clou extensible congu pour
la fixation des fractures d'os longs. L'implant 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 l'os grandit et que la fracture se consolide.
Les clous sont fabriqués en acier inoxydable de grade médical 316L, conforme & la norme
ASTM 138. lls sont disponibles dans cinq diamétres: 3.2, 4.0, 4.8, 5.6 et 6.4 mm avec une
longeur maximale de 420 mm.
Indications
Le Systeme Intramédullaire Télescopique Fassier-Duval est congu pour étre utilisé comme
implant temporaire dans des os longs avec des fractures diaphysaires, des ostéotomies
et des ostéosyntheses déficientes ou absentes, ainsi que pour la prévention des fractures
subséquentes dans le fémur, tibia et humérus chez les patients pédiatriques atteints
d'ostéogénese 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

« Infection active ou latente
Ostéoporose, qualité ou quantité insuffisante d'os/tissu mous
Sensibilité aux matériaux de I'implant
Septicité

«  Patients ayant 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 c lation retardée

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

« Lésion nerveuse causée par le traumatisme chirurgical

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

Fracture et douleur osseuse postopératoire
Infection, profonde et superficielle
Pénétration d'articulation non détectée

«  Guérison inadéquate

« Nécrosedel'os

Mlses En Garde
La fracture ou I'endommagement de I'implant peut survenir lors de I'application de
charges élevées dans les cas des ostéosyntheses déficientes ou absentes ou de guérissons
incompletes. Une bonne consolidation est nécessaire avant de soumettre le dispositif &
une charge compléte.

« Linsertion incorrecte de Iimplant peut augmenter le risque de migration ou de
détachement des composants
Pega Medical déconseille I'utilisation d'un composant d'un autre fabricant avec les
composants de Pega Medical. Une telle utilisation annulera la responsabilité de Pega
Medical en ce quia traitala performance de ces composantes.

« Les implants sont des composants a usage unique. Veuillez noter que les dispositifs a
usage unique qui entrent n 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 del'implant est extrémementimportante. Eviter le fagonnage
d'implants métalliques. Ecarter tout implant endommagé ou traité sans précautions, ou
retourner les au fabricant pour une élimination appropriée.

La sélection d'implant appropriée pour le canal médullaire de I'os hote avec le plus gros
diametre ainsi que le bon positionnement et I'insertion de I'implant est cruciale pour
atténuer le risque de défaillance de I'implant.

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

Innocuité - Examen par I'IRM

Le Systéme Intramédullaire Télescopique Fassier-Duval n‘a pas été évalué pour la sécurité

et la compatibilité dans un environnement de résonnance magnétique (RM). Le Systéme

Intramédullaire Télescopique 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 est inconnue.

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 il faut suivre

soigneusement les instructions.

Vie utile et retrait de I'implant

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

lorsque I'examen de suivi du patient démontre la correction de la déformation 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, Pega

Medical recommande le retrait des implants pour éviter une réduction et un affaiblissement

de I'os, plus particulierement chez les patients jeunes et actifs. Le chirurgien doit s'assurer

que la consolidation de I'os est compléte avant le retrait de I'implant. Bien que la décision

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

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

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

Instructions pour le nettoyage et la stérilisation de I'implant

A Lexpédition, les implants sont fournis par Pega Medical 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. Tous les implants métalliques peuvent étre stérilisés a vapeur en
suivant les instructions et les parametres indiqués ci-dessous :




Remarque : Uniquement pour les Etats-Unis : Les emballages de stérilisation, les pochettes,

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

les paramétres du cycle de stérilisation.

« Les implants du systéme 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 lastérilisation, il faut séparer les composants internes du clou.
Méthode de stérilisation Vapeur Vapeur
Type de stérilisation Gravité Pré-vacuum
Impulsion de préconditionnement — 3

Température minimale 250°F (121°0) 270°F (132°0)
Durée totale du cycle 60 minutes + 5 min. 4 minutes
Temps minimum de séchage 10 minutes 30 minutes

q

Averti t: Ne pas empiler les pl 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 systéme 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
desinstruments.

Avis a I'utilisateur et/ou au patient

Si vous rencontrez ou avez connaissance d'incidents graves survenus avec votre appareil,
veuillez les signaler a Pega Medical Inc. a feedback@pegamedical.com. Veuillez également
en informer I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient
est établi. Pour la Suisse, merci de les signaler a matériovigilance@swissmedic.ch.

Descrizione del dispositivo

I Sistema Telescopico Intramedullare Fassier-Duval é 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 componenti si 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 e 6,4 mm, con lunghezza massima di 420 mm.

Destinazione d’uso

Questo sistema & indicato all'tilizzo come impianto provvisorio per promuovere la

quarigione 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 pud 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

« Infezione attiva 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 dellarto o deformita residua con pseudoartrosi o malconsolidazione

- Sensibilita al metallo e/o reazione allergica a un corpo estraneo

- Dannoa carico dei nervi dovuto a trauma chirurgico

- Riassorbimento osseo dovuto a stress shielding

- Frattura ossea postoperatoria e dolore

« Infezione, sia profonda che superficiale

- Penetrazione in articolazione misconosciuta

«  Guarigione inadeguata

« Necrosi ossea

Avvertenze

« Il dispositivo pud rompersi o danneggiarsi se 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 pud aumentare la
possibilita di allentamento o migrazione dell'impianto.

« Pega Medical non consiglia 'uso di componenti di altri fabbricanti con qualunque
componente Pega Medical. Tale utilizzo manleverebbe Pega Medical 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 smaltiti idoneamente.

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

« Eestr importante correttamente |'impianto. Evitare di modificare
il profilo degli impianti metallm EI|m|nare tutti gli impianti danneggiati o non
correttamente manipol | o restituendoli al fabbricante per
consentirne lo smaltimento corretto.

- Laselezione 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 di fallimento dell'impianto.

- Siraccomanda di eseguire lo screening continuo con un intensificatore di immagini
(fluoroscopia) durante I'inserimento del filo guida e ogni volta che vengono fatti avanzare
glistrumenti cannulati su un filo guida al fine di prevenire '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. I 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 posizionamento 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 chirurgica illustra tutti i passi procedurali che devono essere sequiti attentamente.

Durata e recupero del dispositivo

La rimozione o la sostituzione dell'impianto é raccomandata in sequito a normale follow-

up dopo la consolidazione ossea e dopo avere clinicamente osservato o la correzione

della deformita o la completa estensione del chiodo Fassier-Duval. Lespianto regolare dei
dispositivi di fissazione interni pud 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, Pega Medical raccomanda il recupero degli impianti per

evitare la riduzione e I'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

i s

dell'impianto. Il manuale della Tecnica chirurgica illustra la procedura di recupero che deve

essere seguita attentamente.

Pulizia e sterilizzazione dei comp ti dell’impianto

Gli impianti sono forniti puliti, ma in condizioni NON STERILI al momento della spedizione

da Pega Medical. 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 sequito:

« | gruppi dellimpianto devono essere smontati in componenti separati prima della
sterilizzazione.

| componenti del sistema Fassier-Duval devono essere sterilizzati utilizzando apposite
buste per la sterilizzazione.

- ldispositivi devono essere asciugati prima di essere confezionati per la sterilizzazione.

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

isémimo etapas — jais batina atidZiai vadovautis.

Implanto komponenty valymas ir sterilizavimas

,Pega Medical” implantai tiekiami 3vards, taciau yra NESTERILUS. Batina laikytis toliau

pateikty nesteriliy tiekiamy gaminiy sterilizavimo instrukijy. Pries sterilizuodami implanta,

vadovaukités standartiniais li patvirtintais valymo protokolais. Visus metalinius

implantus galima sterilizuoti garais laikantis toliau pateikty instrukcijy ir parametry:

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

sterilizavimo padéklai turi bati uZregistruoti FDA ir leidZiami naudoti taikant sterilizacijos

ciklo parametrus.

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

- PrieS pakuojant sterilizacijai prietaisai turi bati sausi.

- Priessterilizuojantimplanty dalis reikia iSardyti j atskirus komponentus.

Metodo Vapore Vapore
Tipo sterilizzazione Gravita Prevuoto
Impulso precondizi - 3
Temperatura 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
adequate.

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 sterilizzati avvolti

implantu, jak réwniez zwiazanego z implantem bélu. Ponadto jesli usuniecie jest korzystne,
Pega Medical zaleca usuniecie implantéw w celu unikniecia redukeji i ostabienia kosci,
szczegolnie u pacjentow miodych i aktywnych. Przed usunieciem urzadzenia nalezy
sprawdzi¢, czy zespolenie kosci jest zakoriczone. Chociaz ostateczna decyzja o usunieciu
implantéw nalezy do chirurga, to jednak maksymalng trwatos¢ w kategoriach stabilnosci
materiatowej ustalono na 5 lat. Podrecznik techniki chirurgicznej zawiera szczegétowe
informacje na temat usuwania urzadzenia oraz powinny one by¢ doktadnie przestrzegane
Czyszczenie i sterylizacja elementéw implantu

Implanty s dostarczane w stanie czystym, ale w momencie wysytki z Pega Medical s3
NIEJALOWE. Elementy dostarczone w stanie niesterylnym nalezy sterylizowac zgodnie z nizej
przedstawionymi instrukcjami. Przed sterylizacja implantu nalezy zastosowac zatwierdzony
standardowy szpitalny protokot czyszczenia. Wszystkie implanty metalowe mozna
sterylizowac parg wodna zgodnie z nizej wymienionymi instrukcjami i parametrami:

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

g/:etg;ias‘ i ga”"('. = garmk parametrami cyklu sterylizacji.

Paiggz?::%%aasnkstinio Condidomyima miiess ﬂl‘lolﬂm 3reva uumas «  Przedsterylizacj zespoty implantow nalezy roztozy¢ na oddzielne elementy.

Minimali temperatira 250°F (121°C) 0T . i:r;ﬁr;;)clj i|mp|antu systemu Fassier-Duval nalezy sterylizowac za pomoca torebek do
%L%m?allj(s:lslso;zrﬁ)mfmo s ?g r"[:::: 45 min. ‘3‘ (;nr::n « Przed spakowaniem do sterylizacji urzadzenia powinny by¢ suche

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 prie$ naudojant bitina kiekvieng karta nuvalyti ir
sterilizuoti. , Fassier-Duval” sistemos |nstrumentq padequ ir instrumentus reikia sterilizuoti

in due strati di involucro in polipropilene a 1 foglio usando le tecniche di avvolg

sequenziale.

Consultare il documento intitolato: “Linee quida per il trattamento degllo strumentario” per
ulteriori informazioni e istruzioni riguardanti la pulizia, la sterilizzazione e la risterilizzazione
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 Pega Medical Inc. all'indirizzo feedback@pegamedical.
com. Inoltre, si prega di avvisare |'autorita competente dello Stato membro in cui  stabilito
I'utente e/o il paziente. Per la Svizzera si prega di segnalarli a materiovigilance@swissmedic.
ch.

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 i$ medicininés paskirties neradijanciojo plieno (316L, ASTM 138). Yra penkiy

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

Naudojimo paskirtis

Sis implantas sk|rtas naudotl kalp pagalblms laikinas implantas gyjant ilgyjy diafiziy

laziams, oste kamiems suaugimams, nesuaugimams bei pakartotiniy

Slaunikaulio, blauzdikaulio i Zastikaulio laziy profilaktikai vaikams, kuriems pasireiské kaulo

augimo plokstelés nepazeidzianti trapiy kauly liga (Osteogenesis Imperfecta). Jj galima

naudoti kaulo ilginimo (trumpinimo) procediroms kartu su iSoriniais fiksatoriais vaikams ar
smulkaus kiino sudéjimo pacientams, kuriems pasireiské galuniy ilgio neatitikimas.

Kontraindikacijos

- Aktyviar latentiné infekcija

« Osteoporozé, nepakankamas kaulo (mink3tyjy audiniy) kiekis ar prasta kokybé

« Jautrumas medziagai

« Sepsis

« Nenormali paciento neurologiné ar psichikos buklé

Nepageldau]amas Salutinis poveikis
Prietaiso sukeltas skausmas, diskomfortas ar nenormalis pojuciai

«  Galunés sutrumpéjimas ar liekamoji deformacija su nesuaugimu ar nepakankamu
suaugimu

«Jautrumas metaluiir (arba) alerginé reakcija svetimkiniui

« Chirurginés traumos sukeltas nervo pazeidimas

« Apsaugos nuo streso mechanizmo sukelta kaulo rezorbcija

« Pooperacinis kaulo luZis ir skausmas

«  Gilioji ir paviriné infekcija

« NeatpaZinta penetracija  sanarj

« Nepakankamas gijimas

« Kaulonekrozé

Perspéjimai

« Kai prietaisa dél véluojancio suaugimo, nesuaugimo ar nevisisko sugijimo veikia didesnis
kravis, jis gali luzti ar sugesti. Pries leidZiant remtis visu svoriu butina sitikinti, kad jungtis
yratvirta.

«  Jeigu implantuojant prietaisas jdétas netinkamai, gal padidéti atsilaisvinimo ar
pasislinkimo galimybé

« PegaMedical” nerekomenduoja kartu su ,Pega Medical” gaminiu naudoti kito gamintojo
komponenta. Tokio naudojimo atveju ,Pega Medical” uz Sio derinio veikima nebus
atsakinga.

«  Implantai skirti vienkartiniam naudojimui. Pra3ome 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 buti smulkiy defekty arba jis gali bt paveiktas vidinés jtampos — tai gali
lemti nesékminga jo naudojima.

« Nepaprastai svarbu implantg tinkamai tvarkyti. Venkite keisti metaliniy implanty
forma. Visus sugadintus ar netinkamai tvarkytus implantus Salinkite arba grazinkite juos
gamintojui, kad juos tinkami iSmesty.

« Kad bty sumazinta implanto naudojimo nesékmés rizika, nepaprastai svarbu pasirinkti
didziausio skersmens implanta, atitinkantj recipiento kaulo intramedulinj kanalg, bei
jdedant uztikrinti tinkama implanto padétj.

«  Siekiant ivengti netycinio vielinio kreipiklio jstimimo ir patekimo j aplinkinius audinius,
rekomenduojama per vielinio kreipiklio jstamimo procedira uztikrinti nenutrikstama
stebéjima vaizdo stiprinimo priemonémis (fluoroskopija).

Saugos MR aplinkoje informacija

Fassier-Duval Telescopic IM“ sistemos ir suderi MR aplinkoje nebuvo

jvertintas. Sistemos jkaitimas, judéjimas ar vaizduose sukeliami artefaktai MR aplinkoje

netirti. , Fassier-Duval Telescopic IM “ sistemos saugumas MR aplinkoje nezinomas.

Chirurginis metodas

Rekomenduojama taikyti standarting intramedulinés vinies jdéjimo chirurgine technika.

Sékmingam 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 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 ,,Fa55|er Duval ilgis. ]prastas vidines fiksacijos prietaisy pasalinimas gali
sumazinti simp | luzio komplikacijy, impl atsipalaid bei su
implantu susijusio skausmo t|k|mybg Be to, jeigu pasalmlmasyra t|nkamas, ,Pega Medical”
rekomenduoja iSimti implantus, kad baty iSvengta kaulo sumazéjimo bei nusilpimo, ypa¢
jauniems ir aktyviems pacientams. Prie$ iSimdami prietaisa jsitikinkite, kad kaulas visiskai
suaugo (pasiekta visiska konsolidacija). Nors galutinj sprendimg dél implanty isémimo
priima chirurgas, siekiant uztikrinti medziagos stabiluma, nustatytoji ilgiausia prietaiso

suvyniotus j du vienasluoksnés polipropileno vy medziagos sluoksnius, taikant
nuoseklausvymopmometodq
Vadovaukités d ,Guidance for Instrument Care” (Instrumenty prieZidros

I n

ijos), kuriame p daugiau informacijos ir nurodymy apie instrumenty
valqu, stenllzacuq ir pakartotmg sterilizacija.

Pastaba naudotojui ir (arba) pacientui

Jei patyréte rimty su $ia priemone susijusiy incidenty arba apie tokius incidentus suzinojote,
praneskite apie juos bendrovei ,Pega Medical Inc.” adresu feedback@pegamedical.com.
Taip pat maloniai praSome pranesti apie incidentus valstybés narés, kurioje yra jsikires
naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai. Sveicarijoje pranesti reikia adresu
materiovigilance@swissmedic.ch.

Opis wyrobu

System teleskopowy IM Fassier-Duval to samorozciagajacy sie pret do stosowania w

zespoleniach ztaman kosci dtugich. Konstrukcja gwozdzia zawiera element zeriski (ktdry jest

przymocowany do kory proksymalnej) i element meski (przymocowany do nasady dalszej).

Zakotwienie element6w uzyskuje sie poprzez mocowanie Srubowe. Gwézdz ma whudowana

funkgje, ktora 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 drednicach: 3,2, 4,0,4,8, 5,61 6,4 mm, do dtugosci 420 mm.

Przeznaczenie

Implant wskazany jako implant tymczasowy, wspomagajacy gojenie ztaman trzonu

kosci dtugich, osteotomii, wadliwego zrostu kosci i braku zrostu kosci oraz zapobiegania

dalszym ztamaniom kosci udowej, piszczelowej i ramiennej u pacjentéw pediatrycznych
cierpiacych na wrodzong famliwos¢ kosci, bez naruszania chrzastki wzrostowej kosci.

Moze byc stosowany w zabiegach takich jak wydtuzanie czy skrécenie kosci, jednoczesnie

ze stabilizatorami zewnetrznymi u pacjentéw pediatrycznych lub niskiego wzrostu z

rozbieznoscig dtugosc koriczyn.

Przeciwwskazania

- Zakazenie czynne lub utajone

- Osteoporoza, niewystarczajaca jakosc lub ilos¢ kosci/tkanki migkkiej

« Wrazliwo$¢ na materiat

«  Posocznica

- Pacjenciz chorobami neurologicznymi lub psychicznymi

Dziatania niepozadane

« Bdl, dyskomfort lub zaburzenia czucia spowodowane obecnoscia urzadzenia

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

« Wrazliwos¢ na metal i/lub reakeja alergiczna na ciato obce

- Uszkodzenie nerwu w wyniku urazu chirurgicznego

« Resorpja kosci spowodowana ochrona przed obciazeniami

- Pooperacyjne ztamanie kosci i bol

- Zakazenie zaréwno gtebokie, jaki powierzchowne

« Nierozpoznana penetracja stawéw

«  Niedostateczne gojenie

« Martwica kosci

Ostrzezenia

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

- Niewfasciwe wprowadzenie urzadzenia podczas implantacji moze zwiekszy¢ mozliwos¢
obluzowania lub migracji

- Firma Pega Medical odradza stosowanie elementéw od innych producentéw z
jakimkolwiek elementem od firmy Pega Medical. Kazde takie uzycie wyklucza
odpowiedzialnos¢ firmy Pega Medical za dziatanie takiej kombinaji.

- Implanty to przedmioty jednorazowego uzytku. Nalezy pamietac, ze urzadzenia
jednorazowego uzytku (SUD), ktdre maja kontakt z krwia lub tkanka ludzka, nie powinny
by¢ ponownie uzywane i nalezy je zwrdcic do producenta lub odpowiednio zutylizowac.

- mplantéw metalowych nigdy nie nalezy uzywac ponownie. Urzadzenie, nawet jesli na
nieuszkodzone, moze mie¢ niewielkie wady lub wewnetrzne naprezenia, ktore moga
spowodowac nieprawidtowe dziatanie implantu.

« Niezwykle wazne jest prawidtowe postepowanie z imp Unikac kont
metalowych implantéw. Wyrzu¢ wszystkie uszkodzone lub nieprawidtowo uzywane
implanty lub zwréci¢ je producentowi w celu prawidtowej utylizacji.

« Wybér implantu o najwiekszej $rednicy j do kanatu szpikowego koci
pacjenta, a takze whasciwe pozycjonowanie i wprowadzenie implantu maja kluczowe
znaczenie dla zmniejszenia ryzyka niepowodzenia implantacji.

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

Informacje dotyczace bezpieczenistwa rezonansu magnetycznego
System Fassier-Duval Telescopic IM nie podlegat ocenie pod katem bezpieczeristwa i
kompatybilnosci w Srodowisku MR. Wyrdb nie zostat przetestowany pod katem nagrzewania
sie, migragji ani artefaktow w srodowisku MR. Bezpieczenistwo systemu Fassier-Duval
Telescopic IM w Srodowisku MR jest nieznane.
Technika chirurgiczna
Do umieszczania gwozdzi Srédszpikowych zaleca sie stosowanie standardowej techniki
chirurgicznej. Procedury przedoperacyjne, znajomos¢ odpowiednich technik chirurgicznych,
whasciwy dobér pacjentéw i prawidtowe umieszczenie implantu sa réwnie wazne
dla pomyslnego stosowania tego wyrobu. Podrecznik techniki chirurgicznej zawiera
szczegotowe informacje na temat kazdego etapu zabiegu i powinny one byc¢ Scisle
przestrzegane.

Trwatosc¢i usuwanie produktu

Zaleca sie usunigcie lub wymiang implantu po zwyktej kontroli zespolenia kosci i uzyskaniu

korekeji deformacji lub zaobserwowania petnego wydtuzenia implantu Fassier-Duval.

Rutynowe usuniecie wewnetrznych urzadzer mocujacych moze obnizy¢ poziom ryzyka

wystapienia symptomatycznych powikfan zwiazanych z peknieciem i poluzowaniem

aplicaveis, a selecdo certa do paciente e a colocacdo 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 remocdo ou a substituicdo do implante apds a consolidacao do osso se,
durante o seguimento normal do paciente, se verificar a corre¢do da deformidade ou a
extensdo total do dispositivo Fassier-Duval. A remogdo sistemdtica dos dispositivos de
fixagdo interna pode reduzir a ocorréncia de complicaces sintométicas de quebra do
implante, descelagem do implante e dor relacionada com o implante. Além disso, se a
remocdo for favordvel, a Pega Medical recomenda a extracdo dos implantes para evitar
a reducdo e a debilitacdo dsseas, sobretudo em pacientes jovens e ativos. O cirurgido deve
assegurar-se de que a consolidacdo dssea esta completa antes de remover o dispositivo.
Embora a deciséo final sobre remover o implante caiba ao cirurgido, foi definida uma vida
(til 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 para
aremogdo doimplante.

Instrugdes de limpeza e de esterilizacao dos componentes do implante

Quando enviados pela Pega Medical, os implantes sdo fornecidos limpos, mas NAQ ESTEREIS.
Devem sequir-se as instruges abaixo para esterilizar os componentes fornecidos nao
estéreis. Aplique o protocolo de limpeza padrao aprovado pelo hospital antes da esterilizacao
do implante. Todos os implantes metdlicos podem ser esterilizados a vapor sequindo as

Metoda Para Para h . N o

Tyo stervlizadi Ciezkod Préinia wstenna instrugdes e os parametros enumerados abaixo: )
ypsterylizaqj - - 12 £p «  Antes da esterilizacdo, devem desmontar-se todos os componentes dos conjuntos de

Impuls wstepnego kondycjonowania — 3 implantes.

Minimalna temperatura 250°F (121°0) 270°F (132°0) - Os componentes dos implantes do sistema Fassier-Duval devem ser esterilizados com

Minimalny czas cyklu 60 minut+5min. | 4minuty recurso a bolsas de esterilizagao.

Minimalny czas suszenia 10 minuty 30 minuty « Osdispositivos devem estar secos antes de serem acondicionados para esterilizagdo.

Ostrzezenie: w czasie sterylizacji tace nie moga by¢ utozone w stos

Mozliwe jest réwniez stosowanie innych metod i cykli sterylizacji, niemniej zaleca sie
stosowanie procedury walidacji dowolnej alternatywnej metody sterylizacji za pomoca
whasciwych technik laboratoryjnych.

Instrukcje dotyczace czyszczenia, sterylizacji i resterylizacji narzedzi

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

Nalezy zapozna¢ si¢ z dokumentem zatytutowanym ,Wytyczne dotyczace pielegnacji
narzedzi” w celu uzyskania informadji i instrukgji dotyczacych czyszczenia, sterylizagji i
resterylizacji narzedzi.

Informacja dla uzytkownika i/lub pacjenta

Jesli doswiadczysz lub wiesz o jakichkolwiek powaznych zdarzeniach, ktére miaty miejsce
w zwigzku z urzadzeniem, zgto$ je firmie Pega Medical Inc. pod adresem feedback@
pegamedical.com. Ponadto nalezy powiadomi¢ wtasciwy organ panstwa cztonkowskiego,
w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma swojg siedzibe. W przypadku Szwajcarii prosimy o
zgtaszanie ich na adres materiovigilance@swissmedic.ch.

Descricao do dispositivo

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

autoextensivel para a fixagdo de fraturas em ossos longos. O desenho da haste inclui um

componente fémea (que € fixado ao cértex proximal) e um componente macho (que é fixado

a epifise distal). Os componentes sao imobilizados mediante uma fixacéo 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). Esta disponivel

em cinco didgmetros: 3,2 mm, 4,0 mm, 4,8 mm, 56 mm e 6,4 mm, em até 420 mm de

comprimento.

Utilizacao prevista

Este implante destina-se a ser utilizado como um implante tempordrio para ajudar

na consolidagdo de fraturas diafisdrias em ossos longos, osteotomias, mds unides e

pseudartroses, bem como para prevenir a ocorréncia de novas fraturas do fémur, da tibia e

do imero em pacientes pediatricos com osteogénese imperfeita sem prejudicar a placa de

crescimento. Pode ser utilizado em procedi como o al /encurtamento
0sseo simultaneamente com fixadores externos em pacientes pediatricos ou de baixa
estatura com discrepancia no comprimento dos membros.

Contraindicacoes

« Infecgdo ativa ou latente

- Osteoporose, qualidade ou quantidade insuficiente de osso/tecido mole

« Sensibilidade aos materiais doimplante

« Sépsis

«  Pacientes com distdrbios neuroldgicos ou alteracdo do estado mental

Efeitos adversos

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

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

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

«  Lesdes dos nervos causadas por trauma cirdrgico

« Reabsorcao dssea causada por um blogueio de tensdes durante a remodelacao dssea

«  Fratura e dor 6sseas pos-operatorias

«  Infecgdo, tanto profunda como superficial

« Penetracdo articular inadvertida

«  (Cicatrizacao inadequada

« Necrose 6ssea

Adverténcias

- Odispositivo pode partir-se ou sofrer danos se for sujeito a uma carga excessiva nos casos
de unido tardia, pseudartrose ou consolidagdo incompleta. S0 pode ser aplicada a carga
total se se verificar uma consolidacao adequada.

«Ainsercdoincorreta do dispositivo durante aimplantacao pode aumentar a possibilidade
de afrouxamento ou migracdo.

« A Pega Medical desaconselha a utilizacdo de componentes de outro fabricante com
qualquer componente da Pega Medical. No caso de tal utilizacdo, a Pega Medical nao
assume qualquer responsabilidade pelo desempenho dessa combinagao.

« 0Os implantes sdo componentes de utilizacdo tnica. Note-se que os dispositivos de
utilizaco tnica que entram em contacto com sangue ou tecido humano nao devem ser
reutilizados e devem ser devolvidos ao fabricante ou eliminados corretamente.

«  0s implantes metdlicos 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 metalicos. Elimine todos os implantes danificados ou que nao tenham sido
manuseados corretamente ou devolva-os ao fabricante para a eliminacao correta.

« A selecdo do implante de maior didmetro adequado para o canal medular do osso
hospedeiro, bem como o posicionamento e a insercao adequados do implante, é crucial
para atenuar o risco de insucesso do implante.

+ Recomenda-se a monitorizacdo continua mediante um intensificador de imagem
(fluoroscopia) durante a insercdo do fio-guia e sempre que se proceda ao avanco de
instrumentos canulados sobre um fio-quia, para evitar o avanco involuntario do fio-guia
eapenetracao nos tecidos circundantes.

Informacdes de seguranca relativas a ressonancia magnética (RM)

0 Fassier-Duval Telescopic IM System™ (sistema telescopico intramedular) nao foi avaliado

quanto a seguranca e a compatibilidade no ambiente de RM. Nao foi testado quanto a

aquecimento, migracdo ou artefactos visuais no ambiente de RM. A seguranca do Fassier-

Duval Telescopic IM System™ (sistema telescépico intramedular) no ambiente de ressonancia

magnética é desconhecida.

Técnica cirtirgica

Recomenda-se o recurso a técnica cirdrgica padrao para a colocacao do implante

intramedular. Os procedimentos pré-operatérios, o conhecimento das técnicas cirdrgicas

Tehnica chirurgicala

Se recomanda tehnica chirurgicala standard pentru plasarea cuielor intramedulare. Pentru

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

dintre urmdtoarele proceduri: procedura si pregdtirea pre-operatie, tehnicile chirurgicale

standard cunoscute si aplicabile, pregatirea pacientului si inserarea i plasarea corectd a

implantului. Manualul detaliat al tehnicilor chirurgicale ar trebui urmarit pas cu pas.

Durata de viata si recuperarea dispozitivului

Recuperarea sau inlocuirea implantului este recomandata ulterior momentului in care osul

s-a consolidat i s-a realizat corespunzator sau atunci cand se observa cd Fassier-Duval s-a

extins la lungimea lui maxima. Indepartarea de rutind a dispozitivelor de fixare internd nu

va trebui s duci la aparitia complicatiilor, cum ar fi ruperea implantului. Tn plus, daca este

posibild indepartarea implantului, Pega Medical recomanda retragerea acestuia mai ales

pentru a se evita reducerea i slabirea osoasd, in special la pacientji tineri si activi. Inainte de

indepartarea tijei, asigurati-va ca osul este complet refacut si consolidat. Desi decizia finala

de aindeparta tija revine chirugului, a fost definitd o durata maxima de viata a dispozitivului

de 5 ani, in vederea asiqurdrii stabilitatii materialului. Manualul tehnicilor chirurgicale

pentruindepdrtarea dispozitivului, trebuie urmat pas cu pas.

Curatarea si sterilizarea componentelor implantului

Implanturile sunt distribuite curatate, insa nu sunt sterile. Urmatoarele instructiuni pentru

sterilizarea aparatelor ar trebui urmate. Aplicati un protocol de curatare aprobat de catre

spital / unitate inainte de sterilizarea implantului. Toate implanturile metalice pot fi

sterilizate cu abur urmand instructiunile si parametrii de mai jos:

Nota: Doar pentru USA: Ambalajele de sterilizare, pungile, indicatoarele si tavile de sterilizare

trebuie sa fie autorizate de FDA pentru parametrii ciclului de sterilizare.

« Componenteleimplantului Fasiier-Duval ar trebui sterilizate utilizand pungi sterile.

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

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

Método Vapor Vapor

Tipo de esterilizacdo Gravidade Pré-vacuo Method Steam Steam
|Impulso de pré-condicionamento - 3 Tipul sterilizarii Gravitatie Prevacuum

Temperatura minima 121°C(250 °F) 132°C(270°°F) Puls de pre(onditionare Ju— 3

Duracdo total do ciclo 60 minutos, & 5 minutos 4 minutos Temperatura minima 250°F (121°C) 270°F (132°C)

Tempo minimo de secagem 10 minutos 30 minutos Timp de ciclu minim 60 minute = 5 min. 4minute
Aviso: Nao empilhe os tabuleiros durante a esterilizacao Timp minim de uscare 10 minute 30 minute

Embora outros métodos e ciclos de esterilizacdo também possam ser adequados, aconselha-
se a validacdo de qualquer método alternativo com recurso a técnicas laboratoriais
adequadas.

Instrugdes de limpeza, de esterilizacao e de reesterilizacao de instrumentos

0s instrumentos reutilizdveis devem ser limpos e esterilizados antes de cada utilizagdo. Os
instrumentos do sistema Fassier-Duval e o tabuleiro de instrumentos devem ser esterilizados
envoltos em duas camadas de polipropileno de camada (nica, utilizando técnicas de
invélucro sequencial.

Para mais informagdes e instrugdes relativas a limpeza, a esterilizaco e a reesterilizacdo
de instrumentos, consulte o documento intitulado «Orientacdes para o cuidado dos
instrumentos».

Aviso para o utilizador e/ou doente:

se sofrer um incidente ou tiver conhecimento de quaisquer incidentes graves que tenham
ocorrido relativamente ao dispositivo, comunique-os a Pega Medical Inc. através do
endereco eletronico feedback@p dical.com. Adidi nte, pedimos-lhe que
notifique a autoridade competente do Estado-Membro no qual o utilizador e/ou doente
estd estabelecido. No que concerne a Suica, comunique-os através do endereco eletronico
materiovigilance@swissmedic.ch.

Descrierea dispozitivului

Tija telescopica Fassier-Duval este o tija auto-extensibild pentru fixarea fracturilor osoase
lungi. Designul cuiului include o componenta feminina (care este atasatd la cortexul
proximal) si o componentd masculind (care este atasata la epifiza distald). Ancorarea
componentelor se realizeaza prin fixare de tip surub. Cuiul are o caracteristica care ii permite
s seextinda si restranga pe lungimea structurilor osoase in functie de vindecarea normala
apacientului.

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

Acestimplant este recomandat siindicat ca unimplant temporar pentru a ajuta la vindecarea
fracturilor de diafizé lungd, osteotomii, maluniuni si neuniuni si pentru a preveni alte fracturi
la femur, tibie si humerus la copii si adolescenti care sufera de Osteogeneza Imperfectd (0l)
fdrd a perturba cresterea osoasa. Poate fi folosit Ia proceduri precum prelungirea/ scurtarea
oaselor concomitent cu fixatori externi la copii sau persoane de statura mica cu discrepanta
inlungimea membrelor.

Contraindicatii

« Infectie activa sau latenta

- Osteoporozd, calitate sau cantitate insuficienta de os/tesut moale

«  Sensibilitatea corpului

- Septicemie
« Pacienti cu afectiuni neurologice sau mentale
Efecte adverse

- Durere, disconfort sau senzatii anormale in prezenta dispozitivului

- Scurtarea membrelor sau deformare reziduald cu nonuniunea sau maluniunea

« Sensibilitate la metal si/ sau reatie alergica la corpuri strdine

«  Leziuninervoase din cauza traumatismei chirurgicale

« Resorbtia osoasa din cauza strasului

« Fracturd de os sau durere post-operatorii

- Infectie, superficiald sau abundenta

«  Penetrare articulara necunoscutp

«  Recuperareinadecvatd

« Necrozd osoasa

Avertizari

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

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

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

- Implanturile sunt de unicé folosintd. Va rugdm sa tineti cont de faptul ca ulizitarea de
unicé folosinta (UUF) a dispozitivului care vine in contact cu sangele sau tesut nu trebuie
reutilizate si ar trebui inapoiate producatorului sau depozitate corespunzator.

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

« Utilizarea corecta a implantului este extrem de importantd. 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.

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

Informatii privind siguranta RMN

Tija telescopica Fassier-Duval IM nu a fost testatd si evaluatd pentru siguranta si

compatibilitatea cu RMN. Nu a fost testata pentru incalzire, migrare sau artefact de imagine

in RMN. Siguranta tijei in mediul RMN este necunoscuta.

Avertisment: Nu stivuiti tavi in timpul sterilizarii

Alte metode si cicluri de sterilizare pot fi, de asemenea, adecvate. Cu toate acestea, se
recomanda validarea oricarei metode alternative folosind tehnici de laborator adecvate.
Instructiuni de curatare, sterilizare si resterilizare pentru instrumente
Instrumentele reutilizabile trebuie curatate si sterilizate inainte de fiecare utilizare. Tava
pentru instrumente si instrumentele sistemului Fassier-Duval trebuie sterilizate invelite in
doud straturi de folie de polipropilena cu 1 strat folosind tehnici de ambalare secventiala.

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

Notificare pentru utilizator si/sau pacient:

Dacd va confruntati cu sau aveti cunostinta de orice incidente grave care au avut loc in
legdturd cu dispozitivul, va rugdm sd le raportati companiei Pega Medical Inc. la adresa
feedback@pegamedical.com. In plus, informati autoritatea competenta a statului membru
in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul. Pentru Elvetia, va rugam sa raportati la
adresa materiovigilance@swissmedic.ch.

The SSCPis available in the European database on medical devices (Eudamed), whereit s linked to the Basic UDI-DI. (https://
ec.europa.eu/tools/eudamed) | SSCP er tilgaengelig i den europzeiske database for medicinsk udstyr (Eudamed), hvor den
knyttes til den UDI-DI. (https://ec.europa. | Die der Sicherheitund
klinischen L igkeitistin der i Datenbank i i Eudamed verfiigbar, wo sie mit der
Basis-UDI-DI verkniipftist. (https://ec.europa.eu; d) | El y funcionamiento clinico
del dispositivo médico esta disponible en a base de datos para produc EUDAMED accesible medi;
enlace al identificador nico del producto (UDI): https://ec.europa.eu/tools/eudamed | HMNepihnyn Ampaklu( Kat KNvtKuv
), 0

Eméoagwv (SSCP) Siatibetar otny evpwnaikn Pdon SeSopévwv yia ta upumwu(Eudamed Tat
peto Baotkd UDI-DI. (https://ec.europa.s |Le Resumedesmmr éristiques de sécurité et des
cliniques (RCSPC) du dispositif médical est disponible dans la base de d EUDAMED, i celien

alaliste des 1UD (identifiant unique du dispositif): https://ec.europa.eu; damed | I documento SSCP & disponibil
nel database europeo dei dispositivi medici (Eudamed), dove & collegato al Basic UDI-DI. (https://ec.europa.eu/tools/
eudamed) | Saugos ir klinikiniy eksploataciniy savybiy santrauka (SSCP) pateikiama Europos medicinos prietaisy duomeny
bazéje (,Eudamed”), kurioje i susieta su baziniu UDI-DI. (https:// ec.europa.eu/tools/eudamed) | Europejska baza danych
wyrobow medycznych (Eudamed) w potaczeniu z baza danych kodéw Basic UDI-DI udostepnia podsumowania dotyczace
bezpieczenstwa i skutecznosci khnl(zneJ (SSCP). (hnps //e( europa. eu/luo\s/eudamed) | Oresumo da sequranca e do
linico (RSDC) estd di Inab: édicos (Eudamed) associado
a0 UDI-DI basico (https://ec.europa. eu/mo\s/eudamed \ SSCPeste disponibil in baza de date europeana a dispozitivelor
medicale (Eudamed), unde este legat de UDI-DI de baza. (https://ec.europa.eu/tools/eudamed)

150152231
Manufacturer

E[lj Seeinstruction for use
® Donot reuse
Non sterile

Lor Batch number

Caution: Law prohibits dispensing without prescription

Catalogue number

Medical device

B

Authorized representative

Authorized ive / Autoriseret Vertreter/ Rep Autorizado
)] é utori;

torizzato / Jqaliotasis atst

Autorisé /

przedstawiciel / Reprezentant autorizat:
Medicalex— Francemed

34 Avenue du Docteur Durand, 94110 Arcueil, France
www.medicalex.info

Printed in Canada
©2000-2023 Pega Medical Inc.
FD-IFU-ALL rev. R (2023/8) [ )

Pega Medical
€€0413 o ®
Fassier—Duval
— ]

Telescopic IM System™

wll Pega Medical Inc., 1111 Autoroute
Chomedey, Laval, Canada




