Opis wyrobu

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

Gwozdz jest wykonany ze stali nierdzewnej klasy medycznej (316L, ASTM 138). Dostepny jest w pieciu $rednicach: 3,2, 4,0,
4,8,5,616,4mm, 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 pacjentow
pediatrycznych cierpigcych na wrodzona tamliwos¢ kosci, bez naruszania chrzastki wzrostowej kosci. Moze by¢ stosowany
w zabiegach takich jak wydtuzanie czy skrocenie kosci, jednoczesnie ze stabilizatorami zewnetrznymi u pacjentow
pediatrycznych lub niskiego wzrostu z rozbieznoscig dtugosci koriczyn.

Przeciwwskazania

«  Zakazenie czynne lub utajone

Osteoporoza, niewystarczajaca jakos¢ lub ilos¢ kosci/tkanki miekkiej
Wrazliwos¢ na materiat

Posocznica

Pacjenci z chorobami neurologicznymi lub psychicznymi

Dziatania niepozadane

Bol, dyskomfort lub zaburzenia czucia spowodowane obecnoscig urzadzenia
Skrocenie koriczyn lub deformacja szczatkowa z brakiem zrostu lub wadliwym zrostem
Wrazliwo$¢ na metal i/lub reakcja alergiczna na ciato obce

Uszkodzenie nerwu w wyniku urazu chirurgicznego

Resorpcja kosci spowodowana ochrong przed obciazeniami

Pooperacyjne ztamanie koscii bol

Zakazenie zaréwno gtebokie, jak i powierzchowne

Nierozpoznana penetracja stawéw

Niedostateczne gojenie

Martwica kosci

Ostrzezenia

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

- Niewtasciwe 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 odpowiedzialno$¢ firmy Pega Medical za dziatanie takiej kombinacji.

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

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

« Niezwykle wazne jest prawidtowe postepowanie z implantem. Unika¢ konturowania metalowych implantow. Wyrzu¢
wszystkie uszkodzone lub nieprawidtowo uzywane implanty lub zwréci¢ je producentowi w celu prawidtowej utylizacji.

« Wybér implantu o najwiekszej srednicy odpowiedniej do kanatu szpikowego kosci pacjenta, a takze wiasciwe
pozycjonowanie i wprowadzenie implantu majg kluczowe znaczenie dla zmniejszenia ryzyka niepowodzenia implantacji.

«+  Zalecasie stosowanie ciggtej 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.

Warunki MR zostaty ustalone w drodze badan nieklinicznych dla N poza Stanami Zjednoczonymi.

Informacje dotyczace bezpieczeristwa MRI systemu teleskopowego IM Fassier-Duval:

W badaniach nieklinicznych implanty systemu teleskopowego IM Fassier-Duval uznano za warunkowo bezpieczne

w $rodowisku MR. Pacjent z tym urzadzeniem moze zosta¢ bezpiecznie przeswietlony natychmiast po umieszczeniu

urzadzenia w nastepujacych warunkach:

Statyczne pole magnetyczne

«  Statyczne pole magnetyczne 1,5teslii 3,0tesle.
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Europejska baza danych wyrobéw medycznych (Eudamed) w pofaczeniu z baza danych kodéw Basic UDI-DI udostepnia
podsumowania dotyczace bezpieczeristwa i skutecznosci klinicznej (SSCP). (https://ec.europa.eu/tools/eudamed)
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«  Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego 2000gauséw/cm lub mniej

«  Maksymalny wspotczynnik absorpcji wiasciwej (SAR) usredniony dla catego ciata wynoszacy 1,0W/kg lub mniej przez 15
minut prze$wietlania przypadajacy na sekwencje impulséw.

Ogrzewanie powigzane z MRI

Na podstawie pomiaréw i obliczer ogrzewania pod wptywem czestotliwosci radiowej zgodnie z ASTM F2182 maksymalny

spodziewany wzrost temperatury wywotany przez implanty firmy Pega Medical wynosi 6,1°C dla SAR dla catego ciata

wynoszacego 1,0 W/kg przy przeswietlaniu 15-minutowym.

Informacje dotyczqce artefaktow

Jakos¢ obrazu MR moze by¢ obnizona, jezeli obszar zainteresowania znajduje sie¢ w tym samym obszarze lub stosunkowo

blisko miejsca wszczepienia implantéw Pega Medical. Maksymalny artefakt poza implantem wynosit 55 mm dla sekwencji

echa spinowego i 60 mm dla sekwencji echa gradientowego w systemie MR o natezeniu pola magnetycznego réwnym

3,0 tesle (system MR GE Signa HDxt). Dlatego konieczna moze by¢ optymalizacja parametréw obrazowania MR w celu

skompensowania obecnosci tego urzadzenia. Obecno$¢ innych implantéw lub stan zdrowia pacjenta moga wymagac

modyfikacji warunkéw MR.

Technika chirurgiczna

Do umieszczania gwozdzi $rédszpikowych zaleca si¢ stosowanie standardowej techniki chirurgicznej. Procedury
przedoperacyjne, znajomo$¢ odpowiednich technik chirurgicznych, whasciwy doboér pacjentéw i prawidtowe umieszczenie
implantu sa réwnie wazne dla pomyslnego stosowania tego wyrobu. Podrecznik techniki chirurgicznej zawiera szczegétowe
informacje na temat kazdego etapu zabiegu i powinny one by¢ scisle przestrzegane.

Trwatos¢ i usuwanie produktu

Zaleca si¢ usuniecie lub wymiane implantu po zwyktej kontroli zespolenia kosci i uzyskaniu korekcji deformacji lub
zaobserwowania petnego wydtuzenia implantu Fassier-Duval. Rutynowe usunigcie wewnetrznych urzadzerh mocujacych
moze obnizy¢ poziom ryzyka wystapienia symptomatycznych powiktan zwiazanych z peknigciem i poluzowaniem
implantu, jak rowniez zwigzanego z implantem bélu. Ponadto jesli usuniecie jest korzystne, Pega Medical zaleca usuniecie
implantéw w celu unikniecia redukgji i ostabienia kosci, szczegdlnie u pacjentow mtodych i aktywnych. Przed usunigciem
urzadzenia nalezy sprawdzi¢, czy zespolenie kosci jest zakornczone. Chociaz ostateczna decyzja o usunigciu 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 sa dostarczane w stanie czystym, ale w momencie wysytki z Pega Medical s NIEJALOWE. Elementy dostarczone
w stanie niesterylnym nalezy sterylizowac zgodnie z nizej przedstawionymi instrukcjami. Przed sterylizacja implantu nalezy
zastosowac zatwierdzony standardowy szpitalny protokét czyszczenia. Wszystkie implanty metalowe mozna sterylizowaé
parg wodng 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 parametrami cyklu sterylizacji.

«  Przed sterylizacjg zespoty implantéw nalezy roztozy¢ na oddzielne elementy.

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

«  Przed spakowaniem do sterylizacji urzadzenia powinny by¢ suche

Metoda Para Para

Typ sterylizagji Ciezko$¢ Proznia wstepna
Impuls wstepnego kondycjonowania — 3
Minimalna temperatura 250°F (121°C) 270°F (132°C)
Minimalny czas cyklu 60 minut + 5 min. 4 minuty
Minimalny czas suszenia 10 minuty 30 minuty

Ostrzezenie: w czasie sterylizacji tace nie moga by¢ utozone w stos
Mozliwe jest rowniez stosowanie innych metod i cykli sterylizacji, niemniej zaleca si¢ stosowanie procedury walidacji
dowolnej alternatywnej metody sterylizacji za pomoca wtasciwych 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 owiniete w dwie warstwy jednowarstwowej folii polipropylenowej przy uzyciu
sekwencyjnych technik owijania.

Nalezy zapoznac sie zdokumentem zatytutowanym ,Wytyczne dotyczace pielegnacji narzedzi” w celu uzyskania informacji i
instrukgji dotyczacych czyszczenia, sterylizacjii resterylizacji narzedzi.
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