Opis wyrobu

System SLIM sktada sie z elementow unieruchamiajacych do stosowania w dtugich kosciach. Lity trzon, stozkowa koricdwka oraz opcje
wstepnie oznaczonych dtugosci gwozdzi lub gwozdzi Blank sa zaprojektowane w sposob ufatwiajacy wp 1zanie do kanatu szpikowego.
Kotwiczenie urzadzenia uzyskuje sie za pomoca stozkowego gwintu kortykalnego, pozwalajacego otrzymac stabilne mocowanie w nasadach
lub warstwie korowej kosci, obnizajac ryzyko migracji. Elementy wewnetrzne, takle jak szesciokatny element wkrgcajqcy oraz wewnetrzny
gwint mechaniczny gtowki urzadzenia, s przeznaczone do chwytania i p podczas wpr i . Jesli to konieczne,
proksymalne i dystalne otwory blokujace umozliwiaja dodatkowe zakotwmzenie implantu, aby zapewni¢ unieruchomienie za pomoca pindw
blokujacych lub pegéw blokujacych, a $ruby Bullet umozliwiaja mocowanie trzonéw o mniejszej $rednicy, ktérych ze wzgledu na rozmiar nie
mozna zakotwiczy¢ krzyzowo.

Gwozdzie SLIM jed go uzytku s3 prod z medycznej stali nierdzewnej (SS316L, ASTM F138). Dostepne prety maja siedem
srednic: 2,0,2,6,3,2,4,0,4,8,5,616,4mm, a dtugosci w zakresie od 80 mm do 400 mm umozliwiaja chirurgowi dostosowanie dtugosci preta.

Przeznaczenie
System SLIM jest przeznaczony do stosowania Jako implant tym(zasowy stuzacy do wyréwnywania, stabilizacji i fiksacji dtugich koci, ktére
zostaty poddane chirurgicznemu przyg ia deformacji lub s3 ztamane z powodu urazu albo choroby.
Obejmuje to nastepujace zastosowania:
« Kosci udowe i piszczelowe pacjentow pediatrycznych (dzieci i mtodziez) oraz pacjentow dorostych niskiego wzrostu, takich jak pacjenci z
matymi kanatami $rédszpikowymi dotknieci dysplazja szkieletowa, wrodzong tamliwoscia kosci lub innymi chorobami kosci;
« Kosciramienne, fokciowe, strzatkowe wszystkich populacji pacjentow.

i) do skoryg

Przeciwwskazania
Nie uzywac w zadnej sytuadji, ktdra nie zostata opisana w punkcie Przeznaczenie tej ulotki.
Wyrobdw nie nalezy stosowac u pacjentéw z nastepujacymi stanami chorobowymi:
« czynne lub podejrzewane zakazenie utajone albo wyrazne miejscowe zapalenie w okolicy miejsca operacyjnego;
- osteoporoza, niewystarczajaca jakosc lub ilos¢ kosci/tkanki miekkiej;
- zaburzenia unaczynienia hamujace odpowiedni doptyw krwi do miejsca operacyjnego;
« udokumentowana lub podejrzewana wrazliwosc na materiatimplantu;
« posocznica;
« pagjenciz chorobami neurologicznymi lub psychicznymi;
« inne stany medyczne lub chirurgiczne, ktére wykluczaja potencjalne korzysciz zabiegu.
W stosownych przypadkach chirurdzy powinni przekazac pacjentom informacje o tych przeciwwskazaniach i ograniczeniach.

Dziatania niepozadane
Zagrozenia zwigzane z tym wyrobem s3 takie same, jak w przypadku kazdego metalowego wewnetrznego urzadzenia unieruchamiajacego.
0Obejmuja one migdzy innymi nastepujace dziatania niepozadane:

« bol, dyskomfort lub zaburzenia czucia spowodowane obecnoscia urzadzenia;

« podraznienie lub zapalenie otaczajacej tkanki miekkiej badz skory nad implantem, jesli pokrycie jest niewystarczajace;

« skracenie koriczyn albo deformacja szczatkowa z brakiem zrostu lub wadliwym zrostem;

« wrazliwos¢ na metal lub reakgja alergiczna na ciato obce;

« uszkodzenie nerwu w wyniku urazu chirurgicznego;
resorpcja kosci spowodowana ochrong przed obcigzeniami;
pooperacyjne ztamanie kosci i bal;
zakazenie zarowno gtebokie, jak i powierzchowne;
nierozpoznana penetracja stawow;
niedostateczne gojenie;
martwica kosci;
mozliwy uraz nerwowo-naczyniowy;
mozliwe uposledzenie krazenia krwi lub uszkodzenie naczyn albo martwica kosci (AVN);
zatrzymanie wzrostu operowanej czesci kosci;
tworzenie sie kosci wokot implantu, utrudniajace lub uniemotzliwiajace usuniecie go;
trwata niestabilnos¢;
brak zrostu lub opéZniony zrost ztamania kosci albo zespolenia kosci;
migracja skutkujaca uszkodzeniem tkanek miekkich, narzadéw trzewnych lub nierozpoznang penetracja stawu;

« korozjaimplantow.
Dodatkowe obrazenia moga wystapi¢ w wyniku urazu pooperacyjnego. Peknigcie, obluzowanie albo migracja wyrobu moga wystapic w wyniku
wezesnego obciazania lub aktywnosci migsniowej. Konieczne moze by¢ wykonanie dodatkowego zabiegu chirurgicznego w celu skorygowania
dziatan niepozadanych lub reakcji, ktére moga nie miec rzeczywistego zwiazku z zastosowanym systemem.
Te dziatania niepozadane obejmuja wazne wzgledy dotyczace wewnetrznych metalowych wyrobéw unieruchamiajacych. Pacjentowi nalezy
wyjasni¢ wymienione zagrozenia i ogdlne ryzyko chirurgiczne przed operacja.
Ostrzezenia

« Implanty to przedmioty jednorazowego uzytku. Nalezy pamietac, ze urzadzenia jednorazowego uzytku (SUD), ktére maja kontakt z krwia
lub tkanka ludzka, nie powinny by¢ ponownie uzywane i nalezy je zwréci¢ do producenta lub prawidtowo zutylizowac.
Implantéw metalowych nigdy nie nalezy wszczepia¢ ponownie. Wyrdb, nawet jesli wyglada na nieuszkodzony, moze mie¢ niewielkie wady
lub wewnetrzne naprezenia powodujace nlepraW|dh)we dziatanie implantu.
Niezwykle wazne jest prawidt zimpl Unikac konturowania metalowych implantow. Wszystkie uszkodzone lub
nieprawidtowo transportowane |mplanty nalezy wyrzucic.
Zaleca sie stosowanie ciagtej kontroli za pomoca wzmacniacza obrazu (fluoroskopii) w czasie wprowadzania prowadnika oraz zawsze w
czasie przeprowadzania przez prowadnik narzedzi z kaniulg w celu zapobiezenia niezamierzonemu przesunieciu prowadnika i penetracji
otaczajacych tkanek.
Niezastosowanie mozliwie najwiekszych elementéw lub niewtasciwe pozycjonowanie lub wprowadzanie urzadzenia podczas implantacji
moze zwiekszy¢ prawdopodobiefistwo migracji, ia, zgiecia, peknigcia czy ztamania wyrobu, kosci - albo obu.
Do ztamania lub uszkodzenia urzadzenia moze dojs¢ w sytuacji, gdy implant jest poddawany zwigkszonemu obciazeniu zwiazanemu z
opdznionym zrostem, brakiem zrostu badz niekompletnym gojeniem. Przed petnym obciazeniem powinna byc obserwowane prawidtowe
zageszczenie.
Konturowanie i zginanie implantu moze spowodowac zmniejszenie jego wytrzymatosci zmeczeniowej, powodujac uszkodzenie pod
obciazeniem.

Europejska baza danych wyrobéw medycznych (Eudamed) w potaczeniu z baza danych kodéw Basic UDI-DI udostepnia
podsumowania dotyczace bezpieczeristwa i skutecznosci Klinicznej (SSCP). (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Upowazniony przedstawiciel
Medicalex — Francemed
34 Avenue du Docteur Durand - 94110 Arcueil France
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Niewtasciwe wprowadzenie urzadzenia podczas implantacji moze zwiekszy¢ mozliwos¢ obluzowania lub migracji.

Sruby Bullet, piny i pegi blokujace zawarte w zestawie prostego systemu gwozdzia $rodszpikowego z blokada SLIM nie powinny by¢
uzywane jako samodzielne implanty.

Srednica $rub Bullet, pindw i pegéw blokujacych powinna by¢ dobrana odpowiednio do $rednicy kosci. Maksymalna $rednica wkretu, pinu
lub pega nie powinna by¢ wigksza niz jedna trzecia Srednicy kosci.

Mobilnos¢ pacjenta powinna byc ograniczona w obszarze osteotomii lub ztamania, aby umozliwic zrost kosci. Jesli dojdzie do braku zrostu,
implanty nalezy usunac. Jesli nie dojdzie do zrostu litej kosci, miejsce to nalezy unieruchomi¢ do czasu, gdy bedzie mozna uzyskac zrost.
Nieunieruchomienie kosci z opéznionym zrostem lub brakiem zrostu spowoduje nadmierne i powtarzajace sie naprezenia przenoszone
przez organizm na dowolne tymczasowe urzadzenie do stabilizacji wewnetrznej przed zagojeniem sie ztamania. Ze wzgledu na normalne
zmeczenie metalu naprezenia te moga ostatecznie spowodowac zgiecie lub pekniecie urzadzenia.

Kazda decyzja o usunieciu urzadzenia powinna uwzglednia¢ potencjalne ryzyko dla pacjenta zwiazane z drugim zabiegiem chirurgicznym.
Po usunigciu implantu powinno nastapi¢ odpowiednie postepowanie pooperacyjne, aby unikna¢ ponownego ztamania lub nawracajacej
deformacji.

Nalezy uwazac, aby nie przecia¢ rekawic chirurgicznych podczas obstugi implantéw i narzedzi o ostrych krawedziach, a w przypadku
skaleczenia nalezy wzia¢ pod uwage ryzyko infekgji.

Firma Pega Medical odradza stosowanie elementow od innych producentow z jakimkolwiek elementem od firmy Pega Medical. Kazde takie
uzycie wyklucza odpowiedzialnosc firmy Pega Medical za dziatanie takiej kombinacji.

« Ibytwczesne usuniecie implantu moze spowodowac ryzyko ponownego ztamania i ewentualnych powiktari po dodatkowej operacji.

Chirurg musi znac nizej wymienione informacje i ograniczenia, a pacjentowi nalezy je przedstawic.

« Stosowanie sie przez pacjenta do zaleceri moze wptywac na wyniki unieruchomienia,

« Nalezy ostrzegac pacjentéw, aby unikali nagtych zmian pozycji, forsownej aktywnosci lub upadkow. Aby osiggna¢ udane zespolenie
kosci, pacjent nie powinien by¢ narazony na wibracje mechaniczne, zaréwno wewnetrzne jak i zewnetrzne, ktére moga prowadzi¢ do
poluzowania implantu. Pacjenta nalezy ostrzec o takiej mozliwosci i poinstruowac, aby ograniczyt aktywnos¢ fizyczna, zwtaszcza taka,
ktora powoduje wszelkiego rodzaju obciazenia mechaniczne w obszarze, ktdry jest zabezpieczany przez ten system. Pacjent w okresie
gojenia pooperacyjnego lub po usunieciu implantu powinien unikac wszelkich rodzajow aktywnosci sportowej lub forsownej pracy.

Powiktania lub niepowodzenie leczenia sa bardziej prawdopodobne w przypadku:

« pacjentéw aktywnych fizycznie

« pacjentéw ostabionych lub niezdolnych do przestrzegania wskazéwek albo korzystania z urzadzen podtrzymujacych ich wage

« pacjentdw, ktdrzy nagle zmieniaja pozycje, upadna lub sg narazeni na wibracje mechaniczne.

Informacje dotyczace bezpieczeristwa rezonansu magnetycznego
System SLIM nie podlegat ocenie pod katem bezpieczeristwa i kompatybilnosci w Srodowisku MR. Wyrdb nie zostat przetestowany pod katem
nagrzewania sie, migracji ani artefaktow w srodowisku MR. Brak danych na temat bezpieczeristwa systemu SLIM w srodowisku MR.

PRZESTROGA: P deralne USAiwigkszosciinnych krajo I daz niniej ryrobutylk lekarzvlubnaichzl

Technika chirurgiczna

Do umieszczania gwozdzi Srodszpikowych zaleca sie jie st j techniki chirurgicznej. Procedury przedoperacyjne, znajomos¢
odpowiednich technik chirurgicznych, wtasciwy dobér pacjentéw i prawidtowe umieszczenie implantéw s3 rownie wazne dla pomysinego
stosowania tych wyrobow. Podrecznik techniki chirurgicznej szczegétowo opisuje kazdy etap zabiegu i nalezy scisle przestrzegac zawartych
w nim wskazowek.

Trwatos¢i usuwanie produktu

Zaleca sie usuniecie lub wymiane implantu po zwyktej kontroli zespolenia kosci i uzyskaniu korekcji deformacji. Rutynowe usuniecie
wewnetrznych urzadzen mocujacych moze obnizy¢ poziom ryzyka wystapienia symptomatycznych powiktait zwiazanych z peknieciem i
poluzowaniem implantu, jak réwniez zwiazanego z implantem bélu. Jesli usuniecie jest korzystne, Pega Medical zaleca usunigcie implantéw
w celu unikniecia redukgji i ostabienia kosci, szczegdlnie u pacjentéw mtodych i aktywnych. Przed usunieciem urzadzenia nalezy sprawdzi¢,
czy zespolenie jest zakoriczone. 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 szczegotowe informacje na temat usuwania
urzadzenia oraz powinny one by¢ doktadnie przestrzegane.

dard

Instrukgje czyszczenia i sterylizacji elementéw implantu

Wszystkie implanty sa dostarczane w stanie czystym, ale z firmy Pega Medical s3 wysytane w stanie NIEJALOWYM. Elementy dostarczone
w stanie niesterylnym nalezy sterylizowac zgodnie z nizej przedstawionymi instrukcjami. Przed sterylizacja implantu nalezy zastosowac
zatw1erdzony standardowy szpitalny protokob czyszczenia. Wszystkie implanty metalowe mozna sterylizowac para wodng, zgodnie z nizej

wymi ymi instrukcjamiip
Uwaga: wytqcznie wprzypadku USA Opaknwama do sterylizacji, torebki, wskazniki i tacki do sterylizacji powinny by¢ zatwierdzone
przez FDA do i cyklu sterylizagji.

« Tackina |mp|anlysynemu SLIM powinny byc sterylizowane owinigte w dwie warstwy jednowarstwowej folii polipropylenowej przy uzyciu
sekwencyjnych technik owijania.

« Elementy implantow systemu SLIM nalezy sterylizowac w woreczkach do sterylizacji.

« Przed spakowaniem do sterylizacji urzadzenia powinny by¢ suche

Metoda Para

Typ sterylizacji Préznia wstepna
Minimalna temperatura 270°F (132°C)
Minimalny czas cyklu 4 minuty
Mlnlmalny czas suszenia 30 minuty

ylizagji wstos
Mozllwejestrownlezstosowame innych metod icyklisterylizacji, niemniej zaleca sie zastosowanie procedury walidacji dowolnej alternatywnej
metody sterylizacji za pomoca wtasciwych technik laboratoryjnych.
Instrukgje dotyczace czyszczenia, sterylizaji i resterylizacji narzedzi
Narzedzia wielokrotnego uzytku nalezy czyscici sterylizowac przed kazdym uzyciem. Taca narzedziowa i narzedzia systemu SLIM powinny by¢
sterylizowane owiniete w dwie warstwy jednowarstwowej folii polipropylenowej przy uzyciu sekwencyjnych technik owijania.
Nalezy zapoznac si¢ z dokumentem zatytutowanym: ,Wytyczne dotyczace pielegnadji narzedzi” w celu uzyskania informaji i instrukgji
dotyczacych czyszczenia, sterylizacjii resterylizacji narzedzi.

W przypadku dalszych pytan prosimy o kontakt z Pega Medical
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