Prietaiso aprasymas

Fassier-Duval Telescopic IM” sistema yra savaime ilgéjantis strypas, naudojamas ilgujy 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,
4,0,4,8,5,6ir 6,4 mm, vinies ilgis iki 420 mm.

Naudojimo paskirtis

Sis implantas skirtas naudoti kaip pagalbinis laikinas implantas gyjant ilgyjy diafiziy laziams, osteotomijoms,
nepakankamiems suaugimams, nesuaugimams bei pakartotiniy Slaunikaulio, blauzdikaulio ir Zastikaulio 1Gziy
profilaktikai vaikams, kuriems pasireiské kaulo augimo plokstelés nepazeidzianti trapiy kauly liga (Osteogenesis
Imperfecta). Jj galima naudoti kaulo ilginimo (trumpinimo) proceddroms kartu su iSoriniais fiksatoriais vaikams ar
smulkaus kaino sudéjimo pacientams, kuriems pasireiské galaniy ilgio neatitikimas.

Kontraindikacijos

«  Aktyviar latentiné infekcija

«  Osteoporozé, nepakankamas kaulo (minkstyjy audiniy) kiekis ar prasta kokybé
+ Jautrumas medziagai

«  Sepsis

« Nenormali paciento neurologiné ar psichikos buklé

Nepageidaujamas 3alutinis poveikis

«  Prietaiso sukeltas skausmas, diskomfortas ar nenormalis pojuciai
«  Galunés sutrumpéjimas ar liekamoji deformacija su nesuaugimu ar nepakankamu suaugimu
« Jautrumas metalui ir (arba) alerginé reakcija svetimkaniui

«  Chirurginés traumos sukeltas nervo pazeidimas

«  Apsaugos nuo streso mechanizmo sukelta kaulo rezorbcija

« Pooperacinis kaulo lGzis ir skausmas

«  Giliojiir pavirsiné infekcija

- Neatpazinta penetracija j sanarj

« Nepakankamas gijimas

«  Kaulo nekroze

Perspéjimai

«  Kai prietaisa dél véluojancio suaugimo, nesuaugimo ar nevisisko sugijimo veikia didesnis kravis, jis gali lazti ar
sugesti. Pries leidziant remtis visu svoriu batina jsitikinti, kad jungtis yra tvirta.

« Jeiguimplantuojant prietaisas jdétas netinkamai, gal padidéti atsilaisvinimo ar pasislinkimo galimybé

« Pega Medical” 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. 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 bat 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 3alinkite arba grazinkite juos gamintojui, kad juos tinkami ismesty.

« Kad baty sumazinta implanto naudojimo nesékmeés rizika, nepaprastai svarbu pasirinkti didziausio skersmens
implanta, atitinkantj recipiento kaulo intramedulinj kanala, bei jdedant uztikrinti tinkama implanto padétj.

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

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)
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Saugos MR aplinkoje informacija

Fassier-Duval Telescopic IM” sistemos saugumas ir suderinamumas MR aplinkoje nebuvo jvertintas. Sistemos
ikaitimas, judéjimas ar vaizduose sukeliami artefaktai MR aplinkoje netirti. ,Fassier-Duval Telescopic IM “ sistemos
saugumas MR aplinkoje nezinomas.

Chirurginis metodas

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

Prietaiso naudojimo trukmé ir pasalinimas

Implantg 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 pasalinimas gali sumazinti simptominiy implanto lazio komplikacijy,
implanto atsipalaidavimo bei su implantu susijusio skausmo tikimybe. Be to, jeigu pasalinimas yra tinkamas,
,Pega Medical” rekomenduoja isimti implantus, kad baty isvengta kaulo sumazéjimo bei nusilpimo, ypa¢
jauniems ir aktyviems pacientams. Prie$ iSimdami prietaisg jsitikinkite, kad kaulas visiskai suaugo (pasiekta
visiska konsolidacija). Nors galutinj sprendima dél implanty isémimo priima chirurgas, siekiant uztikrinti
medziagos stabiluma, nustatytoji ilgiausia prietaiso naudojimo trukmé yra 5 metai. Chirurginio metodo
vadove aprasytas kiekvienas implanto i$émimo etapas - jais batina atidziai vadovautis.

Implanto komponenty valymas ir sterilizavimas

,Pega Medical” implantai tiekiami $var(s, ta¢iau yra NESTERILUS. Batina laikytis toliau pateikty nesteriliy tiekiamy
gaminiy sterilizavimo instrukcijy. Pries sterilizuodami implanta, vadovaukités standartiniais ligoninéje 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.

«  Pries sterilizuojant implanty dalis reikia iSardyti j atskirus komponentus.

Metodas Garai Garai
Sterilizavimo tipas Sunkio jéga Prevakuumas
Parengiamojo (isankstinio) 7 3
kondicionavimo impulsas

Minimali temperatara 250°F (121 °C) 270°F (132°C)
Minimali ciklo trukmé 60 min. + 5 min. 4 min.
Trumpiausias dziovinimo laikas 10 min. 30 min.

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 batina kiekviena karta nuvalytiir sterilizuoti. ,Fassier-Duva
sistemos instrumenty padékla ir instrumentus reikia sterilizuoti suvyniotus j du vienasluoksnés polipropileno
vyniojamosios medziagos sluoksnius, taikant nuoseklaus vyniojimo metoda.

Vadovaukités dokumentu ,Guidance for Instrument Care” (Instrumenty priezidros rekomendacijos), kuriame
pateikiama daugiau informacijos ir nurodymy apie instrumenty valyma, sterilizacija ir pakartotine sterilizacija.
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