GAP NAIL - THEENDO-EXO MEDULLARY SYSTEM

Produktbeskrivelse

GAP Endo-Exo Medullary System anvendes til behandling af frakturer i eller korrektion af deformiteter i
femur, tibia og humerus hos padiatriske patienter (barn og unge).

Denne fiksationsanordning bestar af et intramedullzert som forbundet med en plade via en lag-skrue og/
eller mekaniske skruer, der tilsammen danner en kombineret endomedullaer/exomedullar osteosyntetisk
anordning. Denne nyskabende fremgangsmade inden for osteosyntese har til formal at danne et system
til vegtfordeling mellem semmet og pladen for at begraense risikoen for belastningsfrakturer og forbedre
implantatets stabilitet. Pladerne har to hovedfunktioner: a) at yde lateral stotte til en svag lateral cortex
i en osteoporotisk knogle ved at undgéa koncentrerede belastninger ved skruehovedet/den tilgrensende
knogleflade; b) at lase lag-skruerne ved behandling af frakturer i larbenshalsen eller at lase k-trade ved
behandling af coxa vara eller coxa valga ved hjelp af subtrokantaer osteotomi. Pladerne indgar i systemet og
erikke beregnet som selvstendigt anvendte frakturplader.

Spaendeskiver kan anvendes under de cortikale skruehoveder for at age kontaktfladen mellem skruen og
vrtsknoglen, hvorved muligheden for belastningsfraktur i knoglen reduceres. Det intramedullaere soms
fiksation til knoglen opnds ved hjlp af et konisk gevind i toppen af semmet og ved hjelp af en eller flere
tvaergdende cortikale skruer i spidsen af sommet.

Tilsigtet anvendelse
GAP Endo-Exo Medullary System er indikeret som midlertidigt implantat for at sikre alignment, stabilisering
og fiksation af: patologiske lange knogler, der er kirurgisk forberedt (osteotomi) til korrigering af deformiteter
eller frakturer som folge af traume eller sygdom.
GAP Systemet anvendes til paediatriske patienter (born og unge) med knogledysplasi. Det kan bruges til at
korrigere folgende tilstande:

« Diafyseer fraktur i femur, tibia og humerus

- Frakturildrbenshalsen

« Subtrokantaere og intertrokantzre frakturer og kombinationsfrakturer

« Korrigering af deformiteter (0l, coxa vara, coxa valga)

+ Manglende og ringe sammenvoksning

Kontraindikationer
« Aktiv eller formodet latent infektion eller udtalt lokal inflammation i eller ved det pavirkede omrade.
« Osteoporose, utilstraekkelig kvalitet eller kvantitet i knoglevaev/bladt vaev
« Kompromitteret vaskularitet, der hindrer blodtilfarsel til operationsstedet
« Dokumenteret eller formodet materialeoverfalsomhed
- Patienter med unormale neurologiske eller mentale lidelser
« Sepsis
« Andre medicinske eller kirurgiske tilstande, der kan hindre en potentielt gavnlig virkning af indgrebet.
« Kirurgen ber advare patienten om disse kontraindikationer og begransninger, nar det er
hensigtsmassigt.

Bivirkninger
« Smerter, ubehag eller foleforstyrrelser pa grund af anordningens tilstedevzerelse.
« Forkortelse af legemsdel eller restdeformitet med manglende eller ringe sammenvoksning
« Metaloverfglsomhed og/eller allergisk reaktion pa et fremmedlegeme.
« Nerveskade som folge af det kirurgiske indgreb.
« Knogleresorption pa grund af stress-shielding.
« Postoperative knoglefrakturer og smerter.
« Infektion, bade dyb og overfladisk.
« Udiagnosticeret ledpenetration.
- Utilstraekkelig heling.
« Knoglenekrose.

Advarsler

« Pega Medical frarader 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 er beregnet til engangsbrug. Vaer opmzrksom pd, at engangsanordninger, der kommer
i kontakt med menneskeligt blod eller vaev, ikke bor genbruges og ber returneres til producenten eller
bortskaffes pa hensigtsmassig made.

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

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

« Kontinuerlig screening med billedforstarker (fluoroskopi) under indsttelse af guidewire, samt nar
kannulerede instrumenter fores ind over en quidewire, anbefales for at forebygge utilsigtet fremforing
af guidewire og penetration af det omgivende véev.

« Ukorrekt indforing af anordningen under implantering kan gge risikoen for losning eller migration.

« Valg af etimplantat med storst mulig diameter, der passer il marvkanalen i vaertsknoglen, samt korrekt
positionering og indforing er af afgerende vigtighed for at mindske risikoen for implantatsvigt.

- Beskadigelse af anordningen kan ske, narimplantatet udszttes for sget belastning som folge af
forsinket sammenvoksning, manglende sammenvoksning eller ufuldstendig heling. Det bor sikres, at
heling har fundet sted forud for fuld vaegtbelastning.

- Bojning af pladen: Pladen md ikke bajes for meget eller bojes gentagne gange. Pladen ma ikke bgjes den
anden vej samme sted. Udvis omhu for at sikre, at pladen ikke ridses eller skrammes ved bgjning.

« Vridning og bejning af et implantat kan reducere dets trethedsstyrke og forarsage svigt under
belastning.

« Skruer og plader, der medfalger i GAP Endo-Exo Medullary System, ma kun bruges sammen med et GAP
Nail. Pladerne i GAP-Systemet er ikke beregnet til brug som selvstndige plader til osteosyntese.

« Der skal bruges mindst to cortikale skruer til distal fiksation af sommet.

- Implantatsystemet ma kun anvendes til patienter, der vejer 60 kg og derunder, eller som angivet i
nedenstdende tabel.

« Ved subtrokantaer fraktur eller osteotomi kombineret med brug af lag-skrue skal folgende graenser for
lag-skrue og vaegt overholdes:

Storrelse, sam Storst tilladelige Maksimal
(9) leengde pa lag-skrue patientvaegt
4,8 50 mm 40 kg
56 70 mm 40kg
6,4 80 mm 50 kg

7,2 og derover Ingen begraensning 60 kg

MRI Sikkerhedsinformation

GAP Endo-Exo Medullary System er ikke evalueret med hensyn til sikkerhed og kompatibilitet i et MR-miljg.
Det er ikke testet for opvarmning, migration eller billedartifakt i et MR-miljg. Sikkerheden af GAP Endo-Exo
Medullary System i et MR-miljo er ukendt.

Operationsteknik

Det anbefales at anvende standardmaessig operationsteknik til anbringelse af de intramedullaere spm.
Praeoperative procedurer, viden om anvendelige kirurgiske teknikker, hensigtsmassig patientselektion og
korrekt anbringelse af implantatet 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

Fjernelse eller udskiftning af implantatet anbefales efter normal opfelgning, ndr knoglen er helet, eller
nar korrektion af deformiteten er opndet. Rutinemassig flernelse af interne fiksationsanordninger kan
nedstte forekomsten af symptomatiske komplikationer ved brud p& og lesning 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 -svakkelse, sarlig hos unge og aktive patienter. Det
bor sikres, at knoglehelingen er komplet forud for fiernelse af anordningen. Selvom den endelige beslutning
om at fjerneimplantatet alene er kirurgens, er der defineret en maksimal levetid forimplantatet pa 5 ar for at
sikre materialestabilitet. Vejledningen i operationsteknik gennemgér detaljeret de enkelte trin for fjernelse
afimplantatet og bor felges omhyggeligt.

Instrukser for renggring og sterilisation af implantatets komponenter
Alleimplantater leveres rene, men er IKKE-STERILE, nér de sendes fra Pega Medical. Nedenstaende instrukser
bor folges ved sterilisation af dele, der leveres ikke-sterile. Anvend en standardprotokol for rengering, der
er godkendt af hospitalet for sterilisation af implantatet. Alle metalimplantater kan dampsteriliseres efter
nedenstaende instrukser og parametre:

- Implantatkomponenterne i GAP System bor steriliseres i sterilisationsposer.

« Anordningerne skal veere torre, for de pakkes til sterilisation.

Metode Damp
Sterilisationstype Praevacuum
Temperatur mindst 132°C
Cyklustid mindst 4 minutter
Torretid mindst 30 minutter

Advarsel: Bakker md ikke stables under sterilisation
Andre sterilisationsmetoder og -cykler kan ogsa vere brugbare. Imidlertid tilrddes validering af alle
alternative metoder ved brug af hensigtsmassige laboratorieteknikker.

Instrukser for rengoring, sterilisation og resterilisation af instrumenter

Instrumenter til flergangsbrug skal altid rengeres og steriliseres for brug. Instrumentbakken og
instrumenterne i GAP Systemet ber 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
vedrorende rengering, sterilisation og resterilisation af instrumenter.

For yderligere spargsmal, kontakt venligst:
Pega Medical, Inc.,

“ 1111 Chomedey Highway, Laval, QCH7W 5J8
450-688-5144 - 1-877-739-5175

Authorized Representative
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SSCP er tilgengelig i den europzeiske database for medicinsk udstyr (Eudamed), hvor den
knyttes til den Grundlaggende UDI-DI. (https://ec.europa.eu/tools/eudamed)
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