Descrierea dispozitivului

Sistemul cu suruburi SCFE cu glisare liberd este un surub canulat cu extensiune destinat utilizarii i tratarii
epifizei femorale capitale slipate si a fracturilor de col femural. Ansamblul implantului include o componenta
masculind (care este atasatd la cortexul lateral), o componenta feminind (care ancoreaza capul femural) si un
capac. Ancorarea componentelor se realizeaza prin fixare filetatd. Surubul are o caracteristica care i permite
s se extindd si restrangd pe lungimea structurilor osoase in functie de vindecarea normald a pacientului.
Fixarea stabila si cea rotativa sunt create la locul fracturii (alunecarii), evitind compresarea fortatd. Surubul
este fabricat din otel inoxidabil folosit la aparaturi medicale (316L, ASTM F138). Este disponibil in diametru
de 6.5 mm si 7.3 mm. Doud dimensiuni pentru barbati (scurt si lung) si 11 dimensiuni pentru femei acopera o
marjd intre 48 si 102 mm in trepte cu un potential de crestere maxim de 30 mm.

Utilizarea prevazuta

Sistemul cu suruburi SCFE cu glisare liberd este indicat ca un implant temporar pentru stabilizarea fracturilor
de col femural si epifiza femorald capitald slipatd pentru toti pacientii tineri (mai putin sau egal cu vérsta de 21
ani), excluzand nou-nascutii si sugarii sub 2 ani.

Contraindicatii
Dispozivitul medical nu ar trebui folosit la pacientii cu:

- Infectie activd sau suspect de infectie ori cu o inflamatie locald care ar putea afecta zona.

« Osteoporoza, calitate sau cantitate insuficientd de os/tesut moale

« Vascularitate compromisd care inhiba alimentarea adecvatd cu sange a locului operator.

« Sensibilitate materiald documentata sau suspectata.

« Septicemie.

« Pacienti cu probleme neurologice sau mentale.

« Orice alte probleme medicale si/ sau chirurgicale care ar putea exclude sau afecta beneficiile interventiei.
Medicii, chirurgii trebuie s atentioneze pacientii despre aceste contraindicatii.

Efecte adverse
« Durere, disconfort sau senzatii anormale in prezenta dispozitivului.
« Fracturd de os sau durere post-operatorii.
« Penetrare articulard necunoscuta
« Sensibilitate la metal i/ sau reactie alergica la corpuri straine.
« Resorbtia osoasa din cauza stresului
- Inchiderea prematurd a fizei, scurtarea membrelor, deformare reziduald
« Infectie, superficiald sau abundenta
« Necroza avasculara
« Leziuni nervoase din cauza traumatismei chirurgicale
« Vindecare inadecvatd, alunecare continua

Avertizari

« Implanturile sunt de unica folosinta. Va rugam sa tineti cont de faptul cd ulizitarea de unicé folosintd
(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 pdrea nedeteriorat, dipozitivul ar putea avea mici
defecte care ar putea provoca esecul interventiei.

« Utilizarea corectd aimplantului este extrem de importanta. Evitati conturarea implanturilor metalice.
Conturarea sau indoirea implantului poate reduce rezistenta si poate cauza defectiuni. Aruncati toate
implanturile deteriorate sau manipulate gresit.

« Folosirea necorespunzdtoare a dispozitivelor mari sau pozitionarea / insertia gresitd a dispozitivului poate
creste posibilitatea slabirii, indoirii, ruperii, fracturii dispozitivului sau a osului, sau ambele.

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

« Ruperea sau deteriorarea dispozitivului poate aparea cand implantul este supus unei incdrcdri asociate

SSCP este disponibil in baza de date europeand a dispozitivelor medicale (Eudamed), unde este legat de UDI-DI
de baza. (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Reprezentant autorizat:
Medicalex — Francemed
34 Avenue du Docteur Durand, 94110 Arcueil, France
www.medicalex.info
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cuintérzierea imbinarii, neunirea sau vindecarea incompleta. Consolidarea adecvata trebuie observata
inainte de a suporta greutatea completa.

- Conturarea sau indoirea implantului poate reduce rezistenta si poate cauza defectiuni.

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

ATENTIE: Legea federala (SUA) limiteaza vanzarea acestui dispozitiv de catre sau la ordinul unui medic.

Informatii privind siguranta RMN

Sistemul cu suruburi SCFE cu glisare liberd nu a fost evaluat pentru siguranta si compatibilitatea cu RMN. Nu
a fost testat pentru incalzire, migrare sau artefact de imagine in RMN. Siguranta sistemului in RMN nu este
cunoscuta.

Tehnici chirurgicale

Tehnicile chirurgicale standard pentru acest timp de interventie este recomandata. Pentru corecta utilizare
a dispozitivului si pentru succesul operatiei sunt la fel de importante toate dintre urmatoarele proceduri:
procedura si pregatirea pre-operatie, tehnicile chirurgicale standard cunoscute si aplicabile, pregatirea
pacientului si inserarea si plasarea corectd a implantului. Manualul detaliat al tehnicilor chirurgicale ar trebui
urmdrit pas cu pas.

Durata de viata si recuperarea dispozitivului

Recuperarea sau inlocuirea implantului este recomandata ulterior momentului in care se observa inchiderea
completa a interventiei sau cand se observa extinderea completd a surubului. Indepartarea de rutind a
dispozitivelor de fixare internd nu va trebui sa duca la aparitia complicatiilor, cum ar fi ruperea implantului.
In plus, daca este posibild indepartarea implantului, Pega Medical recomanda retragerea acestuia mai ales
pentru ase evita reducereasi slibirea osoasd, in special la pacientii tineri si activi. Inainte de indepértarea tijei,
asigurati-va cd osul este complet refacut si consolidat. Desi decizia finala de a indeparta tija revine chirugului,
afost definitd o duratd maxima de viatd a dispozitivului de 5 ani, in vederea asigurarii stabilitatii materialului.
Manualul tehnicilor chirurgicale pentru indepartarea dispozitivului, trebuie urmat pas cu pas.

Instructiuni de curatare si sterilizare pentru componentele implantului

Toate implanturile sunt distribuite curdtate, 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:

Notd: Doar pentru USA: Ambalajele de sterilizare, pungile, indicatoarele sitavile de sterilizare trebuie
sd fie autorizate de FDA pentru parametrii ciclului de sterilizare.

« Componentele implantului pot fi sterilizate utilizand pungi sterile.
- Dispozitivile ar trebui sa fie uscate inainte de a fi impachetate pentru sterilizare.

Metoda Aburi
Tipul de sterilizare Prevacuum
Temperatura minima 270°F (132°C)
Timp de ciclu minim 4 minute
Timp minim de uscare 60 de minute

Avertisment: Nu stivuiti tdavi in timpul sterilizdrii

Alte metode si cicluri de sterilizare pot fi, de asemenea, adecvate. Cu toate acestea, se recomanda validarea
oricdrei 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 pentruinstrumente si
instrumentele sistemului cu suruburi trebuie sterilizate fiind invelite in doud straturi de folie de polipropilena
cu 1 strat folosind tehnici de ambalare secventiala. Va rugdm sd consultati documentul intitulat: ,Ghid
pentru ingrijirea instrumentelor” pentru mai multe informatii si instructiuni privind curtarea, sterilizarea si
resterilizarea instrumentelor.
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