Device Description
The Fassier-Duval Telescopic IM System is a self-extending rod for use in fixation of long bone fractures. The design of the nail includes a female
component (which is attached to the proximal cortex) and a male component (which is attached at the distal epiphysis). Anchorage of the components
is achieved through screw-type fixation. Additional proximal and distal locking holes allow supplemental pinning when required to ensure fixation with
Locking Pins or Locking Pegs.
The nail has a built-in feature that allows for extension of its length as the bone structures heal and normal patient growth occurs.
The nail is manufactured in medical grade Stainless Steel (316L, ASTM 138). It is available in five diameters: 3.2, 4.0, 4.8, 5.6 and 6.4 mm, up to 420 mm
inlength.
Intended Use/Purpose
The Fassier-Duval Telescoping IM System is intended as a temporary implant to aid in the alignment, stabilization, fixation, and healing of long diaphysis
fractures, osteotomies, malunions and nonunions, and to prevent further fractures in the femur, tibia, and humerus in pediatric patients (2 to 18 years)
suffering from Osteogenesis Imperfecta and other pediatric bone diseases.
Indications For Use
The system is indicated for pediatric patients with Osteogenesis Imperfecta or other bone diseases to aid in the alignment, stabilization, fixation, and
healing of the following conditions in the femur, tibia, and humerus
« Long diaphysis fractures.
+ Osteotomies.
+ Malunions and non-unions.
Intended Users
Note: The device is intended for professional use only
Theintended users for the Fassier-Duval Telescoping IM System are pediatric orthopedic surgeons and adult orthopedic surgeons.
Contraindications
Do not use in any situation that is not described in the Intended Use section of this insert.
Device should not be used in patients with:
« Active orlatentinfection or marked local inflammation in or about the affected area.

« Severe osteopenia and/or osteoporosis, insufficient quality or quantity of bone/soft tissue, orin the presence of marked or rapid bone absorption, metabolic

bone disease, cancer, orany nthenumov like condition ofthe bone which may compromnise fixation.

- vascularity inhit lood supply to the opt it
« Material sensitivity documented or suspected.
« Sepsis.

+ Patients with abnormal neurological or mental conditions that c their ability to follow a post-op:

« Other medical or surgical conditions which would preclude the potential benefit of surgery.

Surgeons should warn patients about these contraindications and limitations when appropriate.

Disclosure of Residual Risks

While complications and adverse effects vary depending on the type of orthopedic surgery and while mitigations are implemented to reduce these risks

as far as possible, some residual risks, associated with this system, can arise during and following surgery. These residual risks include adverse effects that

areimportant considerations for metallic internal fixation devices. These risks and general surgical risks should be explained to the patient prior to surgery.

The residual risks are listed in the sections below for Adverse Effects and Warnings.

Adverse Effects

The risks associated with this device are the same as with any metallic internal fixation device.

Theseinclude, butare not limited to the following:

« Pain, discomfort or abnormal sensations due to the presence of the device.

« Postoperative bone fracture and pain

« Unrecognized joint penetration.

« Metal sensibility and/or allergic reaction to a foreign body

« Bone resorption due to stress shielding

« Limb shortening, residual deformity, nonunion or malunion.

« Infection, both deep and superficial

« Nerve damage due to the surgical trauma.

« Possible neurovascular injury.

« Inadequate healing.

« Necrosis of bone.

« Iritation orinflammation of surrounding soft tissue or skin overimplant if coverage s insufficient.

« Bony formation around implant making removal difficult orimpossible.

« Possible blood circulation or vessel damage, or avascular necrosis (AVN).

« Cessation of growth of the operated portion of bone.

« Migration resulting in injury to soft tissue and unrecognized joint penetration.

« Itmay be necessary to perform additional surgery in order to correct adverse effects or reactions which may not be related to the actual system.

« Corrosion ofimplants

+ Haematoma

Warnings

« Device breakage ordamage can occur when implant is subjected toincreased loading associated with delayed union, non-union, orincomplete healing. Proper
consolidation should be observed prior to full weight bearing.

« Contouring or bending of an implant may reduceits fatigue strength and cause failure underload.

« OrthoPediatrics Canada advises against the use of another manufacturer's component with any OrthoPediatrics Canada component. Any such use will negate
the responsibility of OrthoPediatrics Canada for the performance of the resulting mix.

« Implantsare single use items. Please note that Single Use Devices (SUDs) that come into contact with human blood or tissue should notbe re-used, reprocessed,
orre-sterilized and should be either returned to the manufacturer or disposed of properly. Reusing implants may lead to contamination and increase the risk
of infection transmission

« Implants should never be reimplanted. Even ifthey appear undamaged, the device may have small defects or internal stresses that could lead toimplant failure
or compromise ts performance.

« Correctimplant handling is extremely important. Avoid contouring of metallic implants. Discard all damaged or mishandled implants or return them to the
manufacturer for proper disposal.

« Selecting the largest diameter implant that is appropriate for the medullary canal of the host bone as well as proper positioning and insertion of the implant
are crucial to mitigate the risk of implant failure.

« Failure to use largest possible components or improper positioning/insertion of the device during implantation can increase the possibility of migration,
loosening, bending, cracking, or fracture of the device or bone, or both

« Continuous screening with an image intensifier (fluoroscopy) is recommended during quide wire insertion and whenever cannulated instruments are
advanced over a guide wire to prevent unintended guidewire advancement and penetration into the surrounding tissues.

« Earlyremoval of Implant may cause the risk of re-fracture and the possible ations of an additional operation

« Improperinsertion of the device during implantation can increase the possibility of loosening or migration.

« Pediatric patients with dysplasia should undergo regular follow-up to monitor bone growth closely and ensure it does not result in unprotected bone areas,
which could lead to deformation, fracture, or refracture. In such cases, replacing the implant with alarger sizeis recommended to ensure continued stabilization
andsupport.

« Locking Pins and Pegs included n the Fassier-Duval Telescopic IM (FD) System should not be used as stand-alone implants.

« The patient’s mobility should be restricted at the region of the osteotomy or fracture to allow bony union. If a nonunion develops, the implants should be
removed. If a solid fusion of bone does not occur, the site should be immobilized until solid bony fusion can be achieved. Failure to immobilize a delayed or
nonunion of bone will result in excessive and repeated stresses which are transmitted by the body to any temporary internal fixation device prior to healing of
the fracture. Due to normal metal fatigue these stresses can cause eventual bending or breakage of the device.

« Any decision to remove the device should take into consideration the potential risk to the patient of a second surgical procedure. Implant removal should be
followed by adequate postoperative management to avoid re-fracture or recurrent deformity.

« Careshould betaken notto cut through surgical gloves when handling any sharp-
ifacutappears.

The surgeon should be aware, and the patient informed of the following information and limitations:

« Compliance of the patient may affect the results of the fixation.

« Patients should be warned to avoid any sudden change in position, strenuous activity, or falls. To achieve a successful union, the patient should not be exposed
tomechanical vibrations, whetherintrinsic or extrinsic, that may lead to loosening of the device. The patient should be warned ofthis possibility and instructed
torestrict physical activities especially those causing any type of mechanical stress on the area that is being secured by the system. The patient should avoid any
typeof sport activities or strenuous work during the postoperative or postimplant removal healing period.

Complications and/or failure are more likely to occurin:

« Physically active patients

« Debilitated patients or patients unable to follow instruction or use weight supporting devices.

- Patients that suddenly change position, fall,or are exposed to mechanical vibrations.

MRI Safety Information for the Fassier-Duval Telescopic IM System:

In non-dlinical testing, the Fassier-Duval Telescopic IM System implants were determined to be MR-Conditional. A patient with this device can be safely

scanned immediately after device placement under the following conditions:

andtotakeintoaccounttherisk ofinfection

Static Magnetic Field Strength (B0) 15Tand3T
Maximum Spatial Field Gradient 20T/m (2,000 gauss/cm) or less
RF Excitation Circularly Polarized (CP)

Body Coil: See scan region

RF Transmit Coil Type:

knoglestrukturerne heler, og patienten vokser normalt.

sammet er fremstillet i rustfrit stél af medicinsk kvalitet (316L, ASTM 138). Det fas i fern diametre: 3,2;4,0; 4,8; 5,6 0g 6,4 mm og i lzengder op til 420 mm.

Tilsigtet anvendelse/formél

Famer Duval Telescoping IM System er beregnet som et midlertidigt implantat til at hjeelpe med justering, stabilisering, fiksation og heling af lange
ringe eller manglende samt il at forebygge yderligere frakturer i femur, tibia og humerus hos paediatriske

patienter (21il 18 &), der lider af osteogenesis imperfecta og andre padiatriske knoglesygdomme.

Indikationer for brug

Systemet er beregnet til paediatriske patienter med osteogenesis imperfecta eller andre knoglesygdomme for at hjelpe med justering, stabilisering,

fiksation og heling af falgende tilstande  femur, tibia og humerus:

« Lange diafysefrakturer.

« Osteotomier.

« Ringe og manglende sammenvoksning.

Tilsigtede brugere

08S: Produktet er kun beregnet til professionel brug.

Detilsigtede brugere af Fassier-Duval Telescoping IM System er ortop

Kontraindikationer

Maikke anvendesisituationer, der ikke er beskreveti afsnittet Tilsigtet anvendelse i dette indlzeg.

Implantatet bor ikke anvendes til patienter med:

« Aktiveller latent infektion eller markant lokal inflammation i eller omkring det berarte omrade.

til barn og voksne.

Verwendungszweck

Das Fassier-Duval Telescoping IM System ist als tempordres Implantat zur Unterstiitzung der Ausrichtung, Stabilisierung, Fixierung und Heilung von
langen Diaphysenfrakturen, Osteotomien, Fehlstellungen und Pseudoarthrosen und zur Vorbeugung weiterer Frakturen von Femur, Tibia und Humerus
bei padiatrischen Patienten (2 bis 18 Jahre) mit Osteogenesis imperfecta und anderen padiatrischen Knochenerkrankungen vorgesehen.

Indikationen fiir die Verwendung

Das System ist fiir padiatrische Patienten mit Osteogenesis imperfecta oder anderen Knochenerkrankungen zur Unterstiitzung der Ausrichtung,
Stabilisierung, Fixierung und Heilung der folgenden Erkrankungen von Femur, Tibia und Humerus vorgesehen:

« Lange Diaphysenfrakturen

« Osteotomien

« Fehistellungen und Pseudoarthrosen

Vorgesehene Anwender

Hinweis: Das Medizinprodukt ist nur fiir den p Gebrauch bestimmt.

Die vorgesehenen Anwender des ,Fassier-Duval Te\es(opmg IM System” sind auf orthopédische Chirurgie bei Kindern und Erwachsenen spezialisierte
Facharzte.

Kontraindikationen

Nicht anwenden in Situationen, die nicht im Abschnitt ,Verwendungszweck” dieser Packungsbeilage beschrieben sind.

Das Medizinprodukt sollte nicht bei Patienten angewandt werden, wenn Folgendes vorliegt:

« Aktive oder latente Infektion oder ausgepragte lokale Entzindung in und um den betroffenen Bereich

« Schwere Osteopenie und/oder Osteoporose, qualitativ oder quantitativ unzureichendes Knochen- und Weichteilgewebe oder ausgepragte oder schnelle

- Alvorlig osteopeni og/eller osteaporose, utistrazkkelig kvalitet eller mengde af knogle/bladt veev eller i naervzr af markant eller hurtig Knoct metabolische Knochenerk oder andere tumorahniiche Knochenerkrankungen, die die Fixation
metabolisk krfteller enhver anden i tilstandi knoglen, der kan kompromittere fiksationen. beeintrdchtigen konnen

« Kompromitteret vaskularitet hazmmertlstraekkelig blodforsyning il operationsstedet - Beeintrachtigte Durchblutung, die eine austeichende Blutversorgung der Operationsstelle verhindert

- D eller misteenkt « Nachgewiesene oder vermutet hkeit

« Sepsis. « Sepsis

« Patienter med unormale neurologiske eller mentale tilstande, der kompromitterer deres evne il at felge et postoperativt regime.

« Andre medicinske eller k\rurg\skemstande der udelukker den potentielle fordel ved kirurgi.

Kirurger bar advare patienter om disse k 0g begraensninger, ndr det er relevant.

Oplysning om resterende risici

Komplikationer og bivirkninger varierer afhangigt af typen af ortopaedisk kirurgi, og der implementeres afbadninger for at reducere disse risici sa vidt

muligt. Dog kan der opsté nogle resterende risici forbundet med dette system under og efter operationen. Disse resterende risici omfatter bivirkninger,

derervigtige overvejelser i forbindelse med indvendige fiksationsanordninger af metal. Disse risici og generelle kirurgiske risici ber forklares for patienten

inden operationen. De resterende risici er angivet i afsnittene nedenfor for bivirkninger og advarsler.

Bivirkninger

Risiciene forbundet med dette implantat er de samme som med enhver indvendig fiksationsanordning af metal

Disse omfatter, men er ikke begraenset il falgende:

« Smerter, ubehag eller unormale pagrund af

« Postoperative knoglefrakturer og smerter

« Udiagnosticeret ledpenetration

« Metaloverfalsomhed og/eller allergisk reaktion pa fremmedlegeme

« Knogleresorption pa grund af stress-shielding

« Forkortelse af legemsdel, finge eller

« Infektion, béde dyb og overfladisk

« Nerveskade pd grund af det kirurgiske traume

« Mulig neurovaskuleer skade

« Utilstreekkelig heling

« Knoglenekrose

« Irritation ellerinflammation i omgivende bladt vaev eller hud overimplantatet, hvis dzekningen er utilstraekkelig

« Knogledannelse omkring implantatet, der gor flernelse vanskelig eller umulig

« Mulig blodcirkulation eller karskade eller avaskulzer nekrose (AVN)

« Ophar af vaeksti den opererede del af knoglen

« Migration, der resulterer i skade pa bledt veev og udiagnosticeret ledpenetration

« Det kan veere nadvendigt at udfare yderligere kirurgi for at korrigere bivirkninger eller reaktioner, der muligvis ikke er relateret til det faktiske system

« Korrosion afimplantater

« Hamatom

Advarsler

« Der kan forekomme brud eller skade pd implantatet, nar implantatet udszttes for aget belastning forbundet med forsinket sammenvoksning, manglende
sammenvoksning eller ufuldstaendig heling. Det bar sikres, at heling har fundet sted forud for fuld vaegtbelastning

« Konturering eller bajning af et implantat kan reducere dets g fordrsage svigt under belastning
« OrthoPediatrics Canada fraréder at anvede andre produtemers kompnnemer sammen med komponenter fra OrthoPediatrics Canada. Enhver anvendelse af
denartvil ophzzve OrthoPediatrics Canadas an: 'forden‘ ulterends ydeevne

« Implantater er er i, der kommer i kontakt med humant blod eller vaev, ikke bar genbruges,
genbehandles eller gensteriliseres og enten skal retumeres il producenten eller bortskaffes pa hensigtsmaessig made. Genbrug af implantater kan fare til
kontaminering og age risikoen for infektionsoverfarsel.
« Implantater bor aldrig genimplanteres. Selvom etimplantat forekommer at kan detha eller derkan
fore til implantatsvigt eller kompromittere ydeevnen.
« Korrekt handtering af implantatet er ekstremt vigtigt. Undga at vride metalimplantater. Kassér alle beskadigede eller forkert handterede implantater eller
returner dem til p med henblik pd
 or at mindske iskoen for implantatsvigt er det afgarende at veelge et implantat med storst mulig diameter til vaertsknoglens marvkanal samt sikre korrekt
positionering og indfering afimplantatet.
« Manglende anvendelse af de storst mulige eller forkert positionering/indfaring af implantatet under implantation kan age muligheden for
m\grahon lasning, bajning, revner eller brud pd implantatet eller knoglen eller begge dele.
screening med billed; under indszttelse af en quidewire samt ndr kanylerede instrumenter fores ind over en guidewire
anbefa\esforarfurebygge utilsigtet fremfaring af guidewiren og penenanon afdet omgivende va.
« Tidlig fiernelse af implantatet kan medfare risiko for en ny fraktur og mulig red en yderligere operation
« Forkertindszettelse afimplantatet under implantation kan age muligheden for at lasning eller migrering.
« Peediatriske patienter med dysplasi ber gennemgé opfalgning for at overvag naje og sikre, at det ikke resulterer  ubeskyttede
knogleomrader, hvilket kan fore til deformation, fraktur eller ny fraktur pd samme sted. | sadanne tilfeelde anbefales udskiftning af implantatet med en storre
starrelse for at sikre fortsat stabilisering og stotte.
« Lasestifter og -tapper, der medfalger  Fassier-Duval Telescopic IM (FD) System, mé ikke anvendes som separate implantater
« Patientens mobilitet bar begraenses i omradet for osteotomi eller fraktur for at tillade knoglesammenvoksning. Hvis der nd
skal implantaterne fiernes. Hvis der ikke forekommer en fast fusion af knogler, skal stedet immobiliseres, mdm derkan opnds fast knoglefusion. Manglende
forsinket ing af knogler vl resul somoverfores
af kroppen til enhver midlertidig indvendig fiksationsanordning for heling af frakturen. P& grund af normal mela\traelhed kan disse belastninger fordrsage
eventuel bajning eller brud pa implantatet.
« Enhver beslutning om at fierne implantatet skal tage hensyn til den potentielle risiko for patienten ved en ny kirurgisk procedure. Fiernelse af implantatet ber
efterfolges af passende postoperativ behandling for at undgd en ny fraktur eller tilbagevendende deformitet.
« Man ber vaere omhyggelig med ikke at skeere igennem kirurgiske handsker ved handtering af implantater og instrumenter med skarpe kanter, og tage hajde
forinfektionsrisikoen, hvis der opstér etsnit.
Kirurgen skal vaere opmaerksom og patienten informeret om falgende oplysninger og begraensninger
« Patientens overholdelse kan pévirke resultaterne af fiksationen.
« Patienterne skal advares om at undgd pludsel aendrmqeﬂpoﬂt‘\un ngende aktivitet ellerfald. Foratopnd en ksning ber patienten
formekaniske llerydre, derkanfﬂremanmp\amalel\msnerswg Pal\emenska\advavemmdennemuhghed
v, iserdem, derforérsagerenhverform formekanisk & detomrade, der sikres af systemet. Patienten bar
undgaenhverformfurspnrtsaklw\tetere\lerm‘ rengende arbejde i den postoperative helingsperiode ell ‘eﬁerﬁeme\seaf\mp\amatet
Komplikationer og/eller svigt er mere tilbajelige til at forekomme hos
« Fysisk aktive patienter
« Svaekkede patienter eller patienter, derikke eri stand til at folge i i llerbruge udstyr.
« Patienter, der pludselig sklﬂerpuxmon fa\dereHerudsiﬂtesformekanl&ke vibrationer.
MR-sikkerh til Fassier-Duval Telescopic IM System
Ved ikke-Klinisk test blev Fassier-Duval Te\es(opm IM System-implantaterne bestemt til at vaere MR-betingede. En patient med dette implantat kan
scannes sikkert umiddelbart efter implantatets placering under falgende forhold:

« Neurologische Anomalien oder psychische Krankheiten, die ihre Fahigkeit zur Einhaltung eines postoperativen Behandlungsplans beeintrachtigen
« Andere medizinische Uder(hlrurg\s(he Lusténde, die den potenzwe\len Nutzen einer Operation ausschlieBen wiirden
Der Chirurg sollte seine Patienten gegeb lIs auf diese nund Einsc n hinweisen
Disclosure of Residual Risks
While complications and adverse effects vary depending on the type of orthopedic surgery and while mitigations are implemented to reduce these risks
as far as possible, some residual risks, associated with this system, can arise during and following surgery. These residual risks include adverse effects that
areimportant considerations for metallicinternal fixation devices. These risks and general surgical risks should be explained to the patient prior to surgery.
The residual risks are listed in the sections below for Adverse Effects and Warnings.
Offenlegung von Restrisiken
Der Einsatz dieses Produkts birgt dieselben Risiken wie jede andere metallische interne Fixationsvorrichtung.
Dazu gehdren unter anderem folgende:
« Schmerzen, Unbehagen oder Missempfindungen aufgrund der Présenz des Produkts
« Postoperative Knochenbriiche und Schmerzen
« Unerkannte Gelenkpenetration
« Metallempfindlichkeit und/oder allergische Reaktion aufeinen Fremdkorper
« Knochenresorption aufgrund von Stress Shielding
« GliedmaBenverkiirzung, Restdeformitt, Pseudoarthrose oder Fehlstellung
« Tiefe und oberflachliche Infektionen
« Nervenschaden aufgrund des chirurgischen Traumas
« Magliche neurovaskulare Verletzung
« Unzureichende Heilung
- Knochennekrose
« Reizung oder Entziindung des umgebenden Weichteilgewebes oder der Haut tiber dem Implantat bei unzureichender Bedeckung
« Knochenbildung um das Implantat, die ein Entfernen erschwert oder unmaglich macht
« Magliche Durchblutungsstarungen, GefaBschaden oder avaskuldre Nekrose (AVN)
« Wachstumsstillstand am operierten Knn(henabs(hnm
« Migration, die zu einer Verletzung von Weichgewebe und einer filhrt
« Unter Umstanden st ein zusatzlicher chirurgischer Eingiff erforderlich, um unerwiinschte Wirkungen oder Reaktionen zu beheben, die maglicherweise nicht
mitdem eigentlichen System zusammenhangen
« Korrosion der Implantate

« Hamatom

Warnhinweise
« EinBruch oder eine Beschadigung des Implantats kann auftreten, wenn esemererhnmenBe\anungausgesetztwwd d\em\temerverzogenen ausbleibenden
Konsolidierung oder digen Heilung einhergeht. Vor der Gewichtsb ollte auf eine or Konsolidierung geachtet
werden.

« Durch eine Verformung oder Biegung kann die verringert werden, was zu einem Versagen bei Belastung fiihren kann.

« OrthoPediatrics Canada rét davon ab, Komponenten anderer Herste\le(zusammen mit Komponenten von OrthoPediatrics Canada zu verwenden. Bei einer
solcher g und gemischten Produkt Gibernimmt OrthoPediatrics Canada keine Verantwortung fiir die sich daraus ergebende
Leistung.

« Implantate sind Einwegprodukte. Bitte beachten Sie, dass Einwegprodukte, die mit menschlichem Blut oder Gewebe in Beriihrung gekommen sind, nicht
wiederverwendet werden dirfen und an den Hersteller zuriickgegeben oder ordnungsgema8 entsorgt werden miissen. Die Wiederverwendung von
Implantaten kann zu Kontaminationen fiihren und das Risiko einer Infektionsiibertragung erhhen.

« Implantate diirfen nie erneut implantiert werden. Selbst wenn das Produkt unversehrt aussieht, kann es kleine Defekte oderinnere Spannungen aufweisen, die
2ueinem Versagen des Implantats oder einer Beeintrachtigung seiner Leistung fihren konnen.

« Die korrekte Handhabung der Implantate ist duBerst wichtig. Vermeiden Sie eine Verformung der Metallimplantate. Entsorgen Sie alle beschadigten oder
unsachgema gehandhabten Implantate oder senden Sie sie zur ordnungsgemaBen Entsorgung an den Hersteller zuriick.

« Die Auswahl des Implantats mit dem groBten fiir den Markkanal des Wirtsknochens geeigneten Durchmesser sowie die richtige Positionierung und
Einbringung des Implantats sind entscheidend, um das Risiko eines Implantatversagens zu reduzieren.

Gebiet Fiir di izini Fiir Patienten
Européische Wenden Siessich an die fir die Vigilanz zustandigen Kontaktstellen: https://health. | Wenden Siesichan die fiir die Vigilanz zustndigen
Union ec.europa.eu/document/download/900ad9e7-fc79-4617-93be-f6712a3e3306_ | Kontaktstellen: https://health.ec.europa.eu/document/
en’filename=md_vigilance_contact_points.pdf download/900ad9e7-fc79-4617-93be-f6712a3e3306_
Lustandige nationale Behorden bestimmter EU-Lander. en?filename=md_vigilance_contact_points.pdf
siehe https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-requlations/
contacts_en—wenden Sie sich an die fiir die Vigilanz zustandigen Kontaktstellen
Schweiz Befolgen Sie die nachstehenden Richtlinien: https://wwwswissmedic.ch, Meldung an: h
dam/swissmedic
MU680_20_008d_WL Vorkommnismeldung, Anwender (PDF, 474 kB,
18.02.2025)
MU680_10_007d_WL Vigilanz-Ansprechperson fiir Medizinprodukte (PDF,
573kB, 18.02.2025)
Melden Sie dies Swissmedic: malenovngwlan(e@swwssmedmch mitfolgendem
Formular, das elektronisch und in ma: eingereicht werden
muss: MU680_20_015d. FOAnwendermeldunq(PDHMB 01.11.2023)
England, Nutzen Sie das Yellow Card-Programm: https://yellowcard mhra.gov.uk/ Patienten, Eltern, Betreuer und ihre Vertreter sollten
Schottland undme\denS\edwesdemNorthem\re\andAdvevse\nmdem(en tre unter unerwiinscht im Zusammenhang m
dWal http: q ident-reporting: direkt an die MHRA melden, und zwar iber
undWales | gjance-and-forms das Yellow Card-Programm https:/yellowcard mhra.gov.uk/
undan das Online-Meldesystem fiir Vorkommnisse von Health Fa(mneSStoﬂand oderiiber die VeHow(ard App
unter https://www.nss.nhs.scot/health-facilities/inci https://yellowcard.ml
report-an-incident/. FUHenSIPdaEFD’NU‘aHUSUﬂdSE"dEV\S\EESDEYE'MaH Wahlen S\ed\e()p\mn,,Membemfthepubh(”(thghed
an nss.iric@nhs.scot. der Offentlichkeit).
Folgen Sie den intuitiven Anweisungen, um das.
auszufillen

Der SSCP ist in der Europdischen Datenbank fiir Medizinprodukte (Eudamed) verfiigbar, wo er mit der Basis-UDI-DI verkniipft ist. (https://ec.europa.eu/
tools/eudamed)

Meptypagi Texvoloytkov mpoidvTog

Totnheakonikd evSopuehia abotnjia Fassier-Duval Telescopic IM System efvat jia avtoexteivopievn papdoc yia xprion o€ kaBiihwon kataypdtwy jakpav
00Twv. 0 ayedlaapog Tou kapgiod mepthapBavel éva Bhuko e€aptnpa (to omoio mpocaprdtal oTov €yylc PAoI0) kal £va apoevike e6pTnHa (To omoio
TipogaptdTat ot MEPIPEIKN emiuon). H aykbpwon Twy e§apTnudTwy emtuyydvetal péow kaBrkwong e Pida. MpooBeTeC eyyic kal mEpIpepIKES omég
Q0(ANONG EMTPEMOUY TN OUKTANPWHATIK 0TEPEWON GmioTe amaiTeital, woTe va Slaogailetat n kabiihwon e mepoveg aopakiang i mipoug aopahiong.
To kapyi SlaBéTel pia evowpatwpév AeToupyia mou EMTPEMEN TV ENEKTAON TOU HIKOUE TOU, KaBL)C 01 00TIKES BOpEC EMouAGVOVTaL Kal n

. f a f Fassier-Duval 6a mpémet nypr
« 0 diokog sugour{uuamv Banpéneiva annampmvzml Tulypévog e 0o aTpiHaTa povnu nspnu)\lyumo( no)\nnponu)\svmu il3 Xpr]un TERVIKQV Sladoyikig
TieprToNEng.
« Tateyvoloyikd wpmovm Bampéneivaé; W svu%w(
« Olardtelc ATV TIpENEIVa ippoloy &xmpma s{apmuum pw awomv awoampmon
MéBobog Atpoc (Movoyia e§aptijiata Aruoc (E 1 iokol)
Tomog, i Bapima i 0
Mahyog 3
EMdyiotn Beppoxpaoia 2500F (1210€) 2700F (13200)
ENdytotog ypdvog kikhou 60 hemtd + 5 e Ahemtd
Edyiotoc ypovocoteyviopatog | 10Kemtd 30henta

Npocidomoinan: Mnv otoipdlete Siokouvg katd T Sidpketa T amooteipwong

AMec péBodor amooteipwong kar Aot kikot amooTeipwang pnopei emiong va eivar katdAnec. Qotoao, ouvioTdtar n emkipwon omoiaadiinote
evahhakTikrig j1eB0dou e Tn xpAon kaTaMnAWY EpyaoTnPIaKWY TEXVIKLV.

08nyiec kaBapiopol, amooTeipwong kat emavanooTeipwong yia ta épyava

0ha Ta enavaypnolpoolobpeva epyakeia mpénel va kabapiCovial kat va anootelpvovtal nptv and kabe yprion. O Siokog opyavwv kal Ta Gpyava Tou
ouoTryatog Fassier-Duval Ba mipénet va anootelpvovtat tukiypéva oe 0o oTp@Uata Hovol nepituliypatog moNunponuNeviou fie T Xpron TeVIKGY
dladoy1kric mepttohing.

Tl mepaitépw odnyiec oYeTIKG e Tov KaBapiopd, TNV anooTeipwon Kai TNV eNavanooTEipwon Twv opyavwy, avatpégte ato éyypago “Guidance for
Instrument Care” (08nyiec yia T ppovTida Twv opydvev) mou SlatiBeta oTov 1atérond pac ot SiedBuvan https://www.pegamedical.com/en/for-users.
Mnpogopiec andppryng

Metd T yprion, To Texvohoyikd mpoiov amotehei SuvnTikd Blohoyikd Kiviuvo, kaBi pmopei va éxel pohuvBel e aipa 1 dMa vypd, 00Td 1 10ToUC.
XeWpIOTEIT Kat amoppiTe To TPOIOV OVUPWYA e TNV MOSEKTH 1TPIK TIPAKTIKI} Kal TOUG 10X UOVTEC TMKoUg, MoNTelakodg Kat eBVIKOUG vojioug Kat
Kavoviopoig,

Avagopd npoﬁ).nu(nwv/ EiSomoinon Tipog Tov xpn’wm f/kattov acBeviy

Ot mpoPAendpievol ypRoTeg kat ol ucﬂsvac fa npena va uvuwzpouv wxov uwomu uvzmeuumu TIEPIOTATIKA 1ATPOTEXVONOYIKWY MIPOIOVTWV TTOu éyouv
ovppei o€ 0éon jie 10 | ot dievBuvon feedback@orthopediatrics.ca, Tov Tonixo
émvopsu me OrthoPediatrics Canada ULC f mv siuumoéumpzvn puewonm apy e xwpa( mou 0uvépn To mBavoNoyoUpEVO TEPIOTATIKG, GG
VOQEPETaI MAPAKATL!

Quatohoyiki avgnon atov aoBevy.
To kapei kataokevdlerar and avo&eidwto xahuBa apikrc xpriong (316L, ASTM 138). Atatifietat oe mévie Siapétpouc: 3,2, 4,0,4,8, 5,6 kai 6,4 mm, pikoug
£0g420mm.

p 1XP! p oKomog
To 0 puehiko atotnpa F Duval Telescoping IM Syslem npoop\(srm g npocwpwo ENQUTEVLa Yia T unoBoriBnon e
evBuypappiong, oTaBeponoinang, men)\wur]( Kat enoohwong diag Hakp@y 00TOY, TIWPWOEWY O MANIHEN] Géun Kal
Yeudapbpioaewy Kal yia T anotpon nepatépw kataydtu oTo Unpialo 00TS, Ty kv Kat To Bpayiovio 0010 0€ mataTpikob aofevelc (2 o 18
E10V) o MAaouY a6 aTeNq 0Teoyévean kat AANEC TaIdIaTpIKEG 00TIKEC maBiioelg.
Evéei€eig xpriong
To olotna evdeikvutal yia aoBeveic pe ateh yéveon 1 GMec ootikéq nadioeig yia va unoBondioer Ty vBuypdpyion,
atabeponoinan, kabihwon kai emovhwon Twv akohouBwy maBrioew aTo pnpiaio 00To, TNV KVAUN Kat To Bpayiovio 00To;

+ MagUOIOKG KATAYLATA HAKPGY 00TLV,

« OoTeotople,

« Nwpwaeig oe mnjiel) Béon kat pevdapBpaoeic.
MpoPAendpevor xprioteg
Inpgiwon: To teyvohoyiké mpoidv mpoopiletat povo yia emayyeApatiki xpron.
01 xpriaTeC yia Toug oroioug poopiCeTat To TAeakomiko evbopueko Fassier-Duval Telescoping IM System efvat ot naiGoopBonedikol yeipoupyo kat ot
opBonedikoi yelpovpyoi evhiky.

Avtevdeifeic

Mn iteoe TIov Gev mepIypage vevdtnTa Xprony Tou mapavog evETou.
To YIkO mpaidv dev mpémel va V3 aneava( JE:

« Evepyo i havei oipwén i N TOmKA ey ”umvwaoxouounzp\uxnnyupwuﬂoaum

ZuBupn ooTeomevia f/kal 00TEONOpuON, uvzrmpm ot qwocorqm 00TIK00 10T00/HahaKY uopm)vn 0 apouaia sKnsonuaUuavn(n Tayelag oonxn(
1Katdotaon H0IaCE1 i 0 B¢0el 0K ] wor.
Ynoﬁuﬂumusvn uyyawm nou uvumsm\ mvswupm wupoxn Qipatog 010 yetpoupyiko medio.
N

anmum
« ABeveic e i o & nwuxm(mmmausm.wu TOV € KivUV0 TV IKQVGTNTa T0UC va axohouBro0uY HETEYYEIPNTIKG 0)a.
. A)\kmmplxs(r] ¢ mabrioeic ov B il me yiKi¢ néppaong,
Ot xelpoupyol Ba mpéme va mpoerdomolody Toug aoBevelc yia autéq Tig uvrzvﬁzl{ﬂ( Kal Toug Mepiopiojiol, dav elval anapaitro.
TVwoTonoinon umoAemopEvwY KIvdivwy
Napoho mou o1 emmhoké Kat ot avemBupnTeC evépyeteq mokiNouy avahoya e Tov Thrio ¢ opBonedikiic yepoupyikic enéppaong kat mapoho mou
EQapUOTOVTaL IETpa BETpIagpiod ya va pewBoby ol Kivbuvol auToi 600 To duvatév 0plopEvoL Guevol Kivouvol, miou ouoyeTiCovTal e
QU6 10 000TAYa, mopel va TIpoKIYOLY Katé 11 SidpKela T xelpoupyikic enéiapaonc karpetd and aute. Autol ot nohembpevor kivduvot iepihapBavovy
avemBupnTe Evépyelec Toy anotehodv onpavtikd {NTAaTa yia Ta petabhika stmoy\m Tpoidvta eowtepikiic kaBiiwong. Autoi ot Kwéuvm Kat
Ol YevIkol YEIpoupyIKoi kivbuvor Tipénet va nyobvtal oTov uuSzvn Tpw ané i enépBaon. Ot Kivduvor napa a1 0TIC,
T0paKTL EVOTTEC YA TG vEpyeteckalTic

« Die Nichtverwendung der groBtmadglichen Komponenten oder die unsachgemaBe Positionierung/Einfiihrung des Produkts wahrend der kann
dasRisiko einer Migration, Lockerung, Verbiequng, Rissbildung oder eines Bruchs des Produkts oder des Knochens oder von beidem erhdhen.

« Beim Einbringen des Fiihrungsdrahts und jedes Mal, wenn kaniilierte Instrumente iiber einem Fiihrungsdraht vorgeschoben werden, wird eine standige
Uberwachung durch einen Bildverstarker (Fluoroskopie) empfohlen, um das unbeabsichtigte Vordringen des Filhrungsdrahts und Eindringen in das
umliegende Gewebe zu verhindern

« Eine vorzeitige Entfernung des Implantats birgt das Risiko einer eneuten Fraktur und kann zu Komplikationen und einer weiteren Operation filhren.

« Eine unsachgemaRe Einfiihrung des Produkts wahrend der Implantation kann das Risiko einer Lockerung oder Migration erhhen.

evépyeleC
01 Kivuvol v GuvBEovTal i€ QUTO To Tevohoyikd mpoiov efvat ot 1ot oMwg kat e KaBe HeTahNiko Texvohoyikd mpoidv eawTepikiic kaBiwan.
e autol mepihapBavovral, petadh dwy, Ta g
« Movac, Guapopia f i guatohoyikég atobrioeic Aoyw T napouoia Tou Teyvoloyikou mpoidvtog.
« MeTeyyetpnTikd kdtaypa kai Tovog 0Tol.
- Mn avayvwpiapén igiabuon apBpwan.
« Evaiobnoia o1 muMo n/mmmpy\m avriépaon oe Evo owyla

« Kinder mit Dysplasie sollten regelmaigen Nachuntersuchungen unterzogen werden, um das Knochenwachstum genau zu iiberwachen und sic
dass keine hiitzten Knochenbereiche entstehen, bei denen D n, Frakturen oder emeute Frakturen auftreten kannten. In solchen Fallen wird
empfohlen, das Implantat durch ein groeres zu ersetzen, um eine anhaltende Stabilisierung und Unterstiitzung zu gewahrleisten.

« Dieim F Duval Telescopic IM (FD) hall d-bolzen dilrfen nicht als i rwendet werden,

« Die Bewegungsfreiheit des Patienten muss an der Stelle der Osteotomie oder Fraktur eingeschrankt werden, um eine Knochenheilung zu erméglichen.
Falls die Verheilung ausbleibt, miissen die Implantate entfernt werden. Falls es nicht zu einer soliden Knochenfusion kommt, muss die Stelle ruhiggestellt
werden, bis eine solide Knochenfusion erreicht werden kann. Wird ein Knochen bei verzogerter oder. Verheilung nicht filhrtdieszu
iiberméBigen und wi dievom Karperaufdie tempordre interne i ichtung tibertragen werden, bevor die Fraktur verheiltist.
Aufgrund normaler Metallermiidung knnen diese Belastungen schlieRlich zum Verbiegen oder Brechen des Produkts fiihren.

« Im Falle einer Entscheidung zur Entfernung des Produkts sollte das potenzielle Risiko eines zweiten chirurgischen Eingriffs fiir den Patienten beriicksichtigt
werden. Nach der Entfernung des Implantats muss eine angemessene postoperative Behandlung erfolgen, um eine Refraktur oder eine erneut auftretende
Deformitat zu vermeiden.

« Beim Umgang mit sc und
im Fal\eemerSchnmwundeberuckswcmngtwerden

Der Chirurg muss mit den folgenden Hinweisen und Einschrénkungen vertraut sein und den Patienten dariiber informieren:

« Die Compliance des Patienten kann sich auf den Erfolg der Fixation auswirken.

« Der Patient muss darauf werden, plotzliche Positionswechsel, je Aktivititen oder Stiirze zu vermeiden. Fir eine erfolgreiche
Knochenverbindung darf der Patient weder intrinsischen noch extrinsischen mechanischen Vibrationen ausgesetzt werden, die zu einer Lockerung des
Produkts fizhren kannen. Der Patient muss tiber diese Maglichkeit informiert und angewiesen werden, kbrperliche Aktivitéten einzuschranken, insbesondere
solche, die zu einer mechanischen Belastung der durch das System fixierten Stelle fihren. Der Patient muss wahrend der Heilungsphase nach der Operation
oder der Entfernung des Implantats jegliche Art von sportlichen Aktivitaten oder anstrengenden Tatigkeiten vermeiden.

Das Risiko fiir Komplikationen und/oder ein Versagen ist erhiht bei:

« karperlich aktiven Patienten.

« Geschwichten Patienten oder Patienten, die nicht in der Lage sind, Anweisungen zu befolgen oder Vorrichtungen zur Gewichtsunterstiitzung zu verwenden.

« Patienten, die plotzlich ihre Position &ndern, fallen oder mechanischen Vibrationen ausgesetzt sind.

muss ein Schnitt durch die Operationshandschuhe vermieden und das Risiko einer Infektion

implantatet ikke erinde

picIM System — zur MRT-Sicherh
In nicht-Klinischen Tests wurde festgestellt, dass die Implantate des , Fassier-Duval Telescapic IM System” bedingt MR-tauglich sind. Bei einem Patienten
mit diesem Produkt kann unter den folgenden Bedingungen unmittelbar nach der Platzierung des Produkts gefahrlos ein Scan durchgefiihrt werden:

Statisk magnetfeltstyrke (B0) 15Tog3T

Maksimal 20T/m (2.000 gauss/cm) eller mindre

RF-hojfrekvens Cirkulart polariseret (CP) .‘ ST
Kropsspole: for nedenfor

RF-transmitterspoletype Lokale spoler: Hovedsend! ingen inger palokale send; som

Driftstilstand
Maksimal SAR for hele kroppen

Normal driftstilstand
Se detaljer nedenfor

Local Coils: Head transmit-receive coil, no restrictions onlocal Is that the device is not within
Operating Mode Normal )

Maximum Whole Body SAR See details below

Maximum Head SAR 3.2W/kg (Normal Operating Mode)

Anatomical lsocenter Landmarks < 50¢m from center of bone that device isimplanted in

1 W/kg whole body average SAR for 10 minutes of
continuous RF (a sequence or back-to-back series/

> 50 cm from center of bone that device is implanted in

Maksimal SAR for hovedet 32Wikg |
< 50¢m framidten afknoglen, somimplantateter = 50 cm fra midten afknoglen, somimplantatet er
implantereti implantereti

1Wkg gennemsnitlig SAR for hele kroppeni 10
minutters kontinuerlig RF.

(en sekvens eller back-to-back-serie/scanning uden
pauser) med en keleperiode pa 20 minutter mellem
scanninger i entimes scanning

1,5TSARog scanningsvarigheder 2W/kg gennemsnitlig SAR for hele kroppen i 60
minutters kontinuerlig RF. (en sekvens eller back-to-

back-serier/scanning uden pauser)

3TSARogscanningsvarigheder Brug kun lokale sende-modtagerspoler, som implantatet

forthe presence of this device may be necessary.

15 ToARand Scan Durations scanwithout breaks) with a 20-minute cooling period | 2 W/kg whale body average SAR for 60 minutes of eerindei
between scans for one hour of scanning SZT;L;‘U‘“DQ"SEEEJ}&ng“em‘”ba[k"“'ba[kmwm” Billedartefakt Tistedeveerelsen af dette implantat kan producere en b Optimering af MR Isesparametre f
Only use local transmit-receive coils that device: atkompensere for an dvendig

3TSARand Scan Durations twi
s notwithin « Tilstedevzerelsen af andreimplantater elle patientens sundhedstilstand kan kraeve en ndring af MR-betingelserne.

Image Artifact thisimplant may tifact.Opt p ~P P! eromen bestemlparameter\kkeermk\uderet,erdermgen betingelser knyttet til den parameter.

« The presence of other implants or the health state of the patient may require modification of the MR conditions.
« Ifinformation about a specific parameter is not included, there are no conditions associated with that parameter.
Safety Benefits and Performance Characteristics
The FD Rods help reduce complications such as refracture and implant migration, compared to traditional intramedullary (IM) rods in skeletally immature
patients with osteogenesis imperfecta (1) or other bone Diseases. Additionally, they help lower the need for reoperation and revision surgeries, leading
toimproved safety and better overall patient outcomes,
The FD Rods improve union, consolidation, and healing rates in skeletally immature O patients or other bone diseases compared to traditional IM rods.
Additionally, the FD System offers improvements in overall motor functions, range of motion, ambulation, pain and discomfort, and Pediatric Outcomes
Data Collection Instrument (PODCI) scores. These benefits lead to faster functional recovery and better long-term outcomes for pediatric patients. The
performance characteristics of the implants has been determined to ensure the devices will fulfill their intended purpose during their intended lifetime.
Detailed information regarding the clinical benefits and performance characteristics of the device can also be found in the Surgical Technique and the
Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) documents. Please refer to the SSCP for comprehensive details about the device's performance and
expected clinical outcomes. The instruments associated with the system are primarily designed to assist with the correct alignment, sizing, implantation,
and explantation of the implant.
For SSCP please visit our website for patients at www.pegamedical.com/en/for-patients and EUDAMED database.
Follow-up Information
Follow-up care is an important component of the treatment process following the implantation of the Fassier-Duval Telescopic IM System. Regular
monitoring is necessary to assess the healing process, evaluate the patient‘s response to the implant, and ensure proper alignment and stabilization. The
frequency and duration of follow-up visits should be determined by the treating surgeon, taking into account the individual patient’s condition, age, and
healing progress.
During follow-up visits, healthcare professionals should monitor potential complications. It is important to ensure that the implant remains in the correct
position as the patient’s skeleton grows. Although the system is designed to accommodate skeletal growth and maintain fracture stability, ongoing
evaluation is essential to minimize the risk of complications and to adjust treatment as necessary.
The decision regarding the timing and extent of follow-up care is at the surgeon’s discretion, based on clinical judgment and the specific needs of the
patient.
Surgical Technique
Standard Surgical Technique for the placement of the intramedullary nails is recommended. Pre-operative procedures, knowledge of applicable surgical
techniques, proper patient selection and correct implant placement are all equally important for the successful use of this product. The surgical technique
manual details every step and should be carefully followed.
In addition, the Surgical Technique Rescue manual details retrieval steps and should be carefully followed
Instrumentation is available to facilitate implantation and removal of the device. Therefore, this device can be used in combination with its surgical
instrumentation for insertion and removal.
The Surgical Technique manual is available on the OrthoPediatrics Canada ULC website with the required language translations, if applicable. For more
details, visit https://www.pegamedical.com/ en/for-users.
Device Lifetime and Retrieval
Removal or replacement of the implant is recommended subsequent to normal follow-up after the bone has consolidated, and either the deformity
correction has been achieved or full extension of the Fassier-Duval is observed. Routine removal of internal fixation devices may reduce the occurrence
of symptomatic complications of implant breakage, implant loosening and implant related pain. In addition, if removal is favorable, OrthoPediatrics
(anada recommends the retrieval of implants in order to avoid bone reduction and weakening, particularly in young and active patients. Ensure that
bone consolidation is complete prior to the removal of the device. Although the final decision to retrieve the implants falls on the surgeon, a maximum
Device Lifetime of 5 years for the implant has been defined to ensure material stability. The Surgical Technique Rescue manual details retrieval steps and
should be carefully followed.
General Care, Storage, Handling and Inspection
Store implants unopened in their respective protective packages until use. Protect the components from contact with objects, which may damage
the surface finish. Avoid undue stress o strain when handling or cleaning. Tap water can contain many minerals that may discolor and stain the parts;
therefore, itis recommended that deionized water be used for the final rinsing to prevent spotting,
Implant components can be reprocessed by the intended users according to the cleaning and sterilization instructions provided in this document. There
is no specific limitation in the number of reprocessing cycles, however each reprocessed implant component must be visually inspected prior to use and
dispose of implants that exhibit surface or configuration damage such as fractures, scratches, cracks, bending, warping, nicking, denting, chipping or
evwdenceoftovrosmnord\sco\ovar\on \ncasethewmplam componem is reprocessed, the device must be stored and transported in dry conditions.
Cleaning and Steril R lization for Implant Comp and Trays
Implants are provided clean, but are NON-STERILE when shipped from OrthoPediatrics Canada. The following instructions should be followed to sterilize
non-sterile items or previously sterile items that have been opened but not used. Apply a standard cleaning protocol that is approved by the hospital
before implant sterilization. All metallicimplants and trays can be steam sterilized following the instructions and parameters listed below:
« Implant components of the Fassier-Duval System should be sterilized using sterilization pouches.

« Implant tray should be sterilized wrapped in two layers of 1-ply polypropylene wrap using sequential wrapping techniques.

« Devices should be thoroughlydrled before packaged for sterilization.

. Imp\am mblies must b into separate components prior to sterilizafi
Steam (Only for Implant Components) Steam (Implant Components and Trays)
S\enl\zanom d Gravity Prevacuum
- 3
Minimal temperature 250°F(121°0) 270°F (132°0)
Minimal cycletime 60 minutes = 5Smin. 4minutes
Minimal drying time 10 minutes 30minutes

Warning: Do not stack trays during sterilization

Other sterilization methods and cycles may also be suitable. However, validation of any alternative method using appropriate laboratory techniques is
advised.

Cleaning, Sterilization and Re-sterilization Instructions for Instruments

All Reusable instruments must be cleaned and sterilized prior to every use. The instrument tray and instruments of the Fassier-Duval System should be
sterilized wrapped in two layers of 1-ply polypropylene wrap using sequential wrapping techniques.

For further instructions on cleaning, sterilization and re-sterilization of instruments, please refer to the document: "Guidance for Instrument Care”
available on our website at https://www.pegamedical.com/en/for-users.

Disposal Information

After use, the device is a potential biohazard, since it may be contaminated with blood or other fluids, bone or tissue. Handle and dispose of product in
accordance with accepted medical practice and with applicable local, state and national laws and regulations.

Reporting Problems / Notice to the User and/or Patient

Intended users and patients should report any suspected adverse medical device incidents related to the implanted device by informing the manufacturer
at feedback@orthopediatrics.ca, the local OrthoPediatrics Canada ULC distributor, or delegated requlatory agency in the country where the suspected

FD-sgm hjzelper med at redu(ere sdsom ny fraktur og med (IM) som hos
skeletalt umodne patienter med osteogenesis imperfecta (0I) eller andre knoglesygdomme. Derudover h]a\perde med at mindske nedvendigheden for
ny operation 0g rews\omoperanonev hvilket fmertl\ forbedrel S\kkerhed og bedre overordnede patientresultater.

Feldstarke (B0) 15Tund3T
Maximaler raumlicher Feldgradient Maximal 20 T/m (2.000 GauB/cm)
HF-Anrequng (P

« OoTik (stress shielding)
Bpuxuvun (pou, urohelmopevn Tapap6powan, weuddpBpwan i ndpwon o€ MinupeN Béon.
« hoipwén, 1000 €v to fadet 600 kat enmohg.
« Neupikri BdBn Adyw Tou xetpoupyikoy Tpadpato.
« MNiBavr veupoayyeiakn BAGBN.
« Avenapkrc enoGhwon,
« Nékpwan 00To0.
Epsemuoaw)\swovn wv n[mBuanmv HaNaK@V 10TOV T ToU Bspuum«;mvw QN0 T0 ELQUTEHQ, £G N KAAVYN Elval avenapkric.
« Zxnuariop T0 €figUrevpia nou kaBiota Ty agaipeon dookohn i adlvat.
« [NiBavi) BAGB T¢ KUK)\owuplﬂ( (] mumo( 1wy ayyeiwy, 7 avayyeiog vékpwon (AVN).
* Nadon T a0énanC U ElpoupyNEVO THAHTO Tob 0T,
« Metavdortevon e anotéheapa 0 {aNGKGV HOpity Kl Hn avayvwpIop iobuon apBp:
« Evdéyetal va amarmnei n Slevépyeia mpooBetng fic enépBaon yia vu !
oxetiCovrar e To 610 To aboTNE
« hiaBpwon Twv epgurenaTLY

EVEpYEIEC 1) avTIBpAoEC Tou pmopel va iy

« Apdtwpa
Npogidomotoeig
« Mnopeiva npomﬁa Bpavan 1 (nyud oto Texvohoyiko mpoiov 6Tav To ejgUTE A UTORANNETaL O€ QuENYIEVN QOPTION Tou GUOKETICETal e KaBuaTepnyiévn
mupumn, Bpwon i atehr enovhwon. Oa npénetva {0 owoTh nopwan npw and T hApn popTIon
00 fn muwn EVOG EQUTED TODEIVa JEIDOEI Ty AVTOY 00 O KOMWwOn Ka1va pokahéoel aoToyia uo goprion
H OrthoPediatrics Canada suviotava pn ap e egaptnyang OrthoPediatrics (anada. Omotadrnote

IsrmuxpnaqSauvmpsaamvsueuvnmgOthoPed\amcs(anadavmn(sméooagmuouvéuuupouwoueuwpnxuwﬂ
Ia EUguTEDpaTa Elval ﬂéq piacprionG. ZNueidote nmmsxvohnyxm Tipoiovia um(xpnmt (SUD)mow spxovrm o€ enagn je avBpanvo aiia f 1016 ésvnpsna
10l va bgioTavtal fiva Kal TIQENELVa EMOTPEQOVTAL OTOV 11 va amopp
pnopeiva odnyrioel o po)\uvun Ka1va auéfioe ov kivouvo usmﬁnuq()\mpmﬁnc
al. AKOW Kal Qv paIvoevIKa eival ABIKTo, To TexvohoyIko Tipaidv evdexeTatva éxel Hikpa ehattwpata iy

KamM\nM H 1
« Tagoutedyata ev mpémel TOTE Va ENAVELQUTED

EOWTEPIKES miou Ba pmopous W aotoyiaTou 1 va Bégouy ae kivbuvo Tig mBovEIC Tou.
« 00wOTOCKEIPIOpOC Gpatog eivan e§aipeTikd onpavTkdg. AmogyeTe T Slapopy a 0 NiKG ppiY
i 100 €Y0UV UNooTei {1 1 akataMAO YEIPIOPO ) MOTPEYTE Ta OTO fiyia katdMnn a

pp!
« Hemhoyr Tov epputetpatog pe T uzvu%uupn Bidyietpo ou €ival kataMnho yia Tov viwTiaio owhAva Tou 00ToU-O¢KTn xaew( Kat ) 0woTr TomoBétnon kat
€100y} 100 EQUTEDATOC EVaI (WTIKAC OHO0iag yia T0v HETPIAOHO Tou KIVEDVOU aoTOKlag Tov EjiguTEDaTog
« H un xprion Twv peyahitepwy duvatav e§aptnyatay i n IMnAn ToroBé 0T Y100 TpoiovTog katd Ty ejgutevon unopel va
augoer TV mBavaTNTa ETavdoTeuong, xahapwong, kauyng, puwupumc 1) Bpaong Tou TexvohoyIkol poidvTog f Tou 00ToD, f kat Tuwv Bo.
+ ZUMOTGTa1 0 0uveyfiC ENEyYOC i anekovioTIke evioyuan (akTwooKbnon) katd tnv smavan 100 081yl 0bppato kat kife gopd rov avkogdpa dpyava

Korperspule: Siehs des Scanbereichs unten

HF-Sendespulentyp Lokale Spulen: Kopfspule mit Sende-/Empfangsfunktion, keine Einschrankungen firlokale Sende-/Er

1p 1 1v0 obppayia Ty ponr npowBnong 010u¢ TepIBANNOVTEC 10TOUC,

in denensich das Produkt nicht befindet
Betriebsart Normaler

Maximale Ganzkirper-SAR Siehe Details unten

Maximale Kopf-SAR 3,2W/kg (normaler

< 50 cm von der Mitte des Knochens, in den das Produkt | = 50 cm von der Mitte des Knochens, in den das Produkt
implantiert wird implantiert wird

Anatomische isozentrische Landmarken
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Neproxi Tatoug Xpiiotec (emayyehpatieg Tatoug aoBeveic
vyeiaq)
ik | Avatpé€te ataonpieia https:// Avarpé€Te o1a anpieia emkowwviag emaypomvnan: https://health.
‘Evwon health.ec.europa.eu/document/download/900ad9e7- f(79- ec.europa.eu/document/download/900ad9e7-fc79-4617-93be-

4617-93be-f6712a3e3306_en?filename=md_vigilance_ f6712a3e3306_en?filename=md_vigilance_contact_points.pdf
contact_points.pdf

Appodia eBvik apy yia ouyKekpipévec ywpeq g EE:

Béme https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-
requlations/contacts_en — Avatpé€e ota onpeia emkoivwviag
enaypinvnong

EABeria AxohouBriote TI¢ napakatw kateuBuvTrpie odnyieg https:// Kavre avagopa ot SievBuvan: materiovigilance@swissmedic.ch
www.swissmedic.ch/dam/swissmedic
MU680_20_008e_WL Incident report user (PDF, 474 kB,
18.02.2025)

MU680_10_007e_WL Vigilance contact person for medical
devices (PDF, 573 kB, 18.02.2025)

Evnuepiote t Swissmedic: materiovigilan issmedic.
chypnoiomotwva To akdhouBo éviuro, To oroio mpémelva
unoAnGel nhekTpoviKd Kal o Hopor avayviain ano pyava
MUE80_20_015d_FO Anwendermeldung (PDF, 1 MB,

01.11.2023)
Ayyhia, Xpnoiponoirate to abotnpa e Kitpivng Kaprag (Yellow Card): | Ot uoﬁzvzl(, owom(, o q)povnm( Katot zmpoomm Toug
Txwriakar | https://yellowcard mhra.gov.uk/ Banpéneiva avagép
Ouahia Kat kavte avagopd o1o Kévipo TupBavtwy Tc | atpot Ik e omMHRA

Bopetac Iphavdiac o SiedBuvon https://wwwhealth-ni.gov. | 1o ouumuamcKnplvn(Kupm((YeHow Card) https://yellowcard
uk/publications/niaic-adverse-incident-reporting-guidance- | mhra gov.uk/  éow tng egapyoyric Yellow Card.

and-forms ) https://yellowcard.mhra.gov.uk/report-guide

Kai 010 NAEKTPOVIKO 000TNA QVOQOPAC TEPIOTATIKWY Health | emiécre v emhoyf «Méhog Tou Kool

Facilities Scotland ot dlevBuvon hnps://wwwvnss:nhs.scm/ aKohoUBOTE TICSIaIOBITIKE OONyieC yiava oupmAPOETE To
health-facilities/incidents-and-alerts/report-an-incident/, | &yruno avagopdc,

QUPTANPLOTE T QOPUA Kal oTeiNte privua nAekTpovikol
Taxudpopeiov ot ievBuvan nss.iric@nhs.scot.

H SSCP efvar Giabéaiyn oty eupwnaikr} aon dedopiéviv yia Ta latpotexvohoyikd npoiovta (Eudamed), onou ouvdéetar pie To Baotko UDI-DI.(https://
ec.europa.eu/tools/eudamed)

Descripcion del dispositivo

Fassier-Duval Telescopic IM System consiste en un enclavamiento autoextensible para su uso en la fijacion de fracturas de huesos largos. El disefio

del clavo incluye un componente hembra (que se une a la corteza proximal) y un componente macho (que se une a la epifisis distal). El anclaje de los

componentes se logra con una fijacidn de tipo roscado. Los orificios proximales y distales de bloqueo adicionales permiten la sujecion complementaria

cuando sea necesaria para garantizarla fijacion con pasadores o tornillos de blogueo.

El clavo incorpora una funcionalidad que permite la extension de su longitud a medida que las estructuras 6seas sanan y se produce el crecimiento

normal del paciente.

El clavo esta fabricado en acero inoxidable de grado médico (316L, ASTM 138). Esté disponible en cinco didmetros: 3,2, 4,0, 4,38, 5,6 y 6,4 mm, hasta

420 mm de longitud.

Uso/Finalidad previstos

Fassier-Duval Telescoping IM System esté disefiado como un implante temporal para ayudar en la alineacion, estabilizacion, fijacién y curacién de

fracturas largas de didfisis, osteotomias, consolidaciones defectuosas y no uniones (pseudoartrosis), y para prevenir fracturas adicionales en el fémur, la

tibiay el himero de pacientes pedidtricos (de 2 a 18 afios) que énesisimperfectay ot Gseas pedidtricas.

Indicaciones de uso

El sistema estd indicado para pacientes pedidtricos con imperfecta u otras

fijacion y curacion de las siguientes afecciones en el fémur, la tibia y el himero:

« Fracturas largas de didfisis

« Osteotomias

« Consolidaciones defectuosas y no uniones (pseudoartrosis).

Usuarlos previstos

Nota: El di

] d\sposmvu estd disenado tnicamente para uso profesional. fl dlsposmvo estd disenado Gnicamente para uso profesional

Contraindicaciones

No utilizar en ninguna situacion que no esté descrita en la seccion Uso previsto de este prospecto.

El dispositivo no debe utilizarse en pacientes con:

« Infeccidn activa o latente o inflamacidn local marcada en o alrededor de la zona afectada

~ Osteopenia y/u osteoporosis grave, calidad o cantidad insuficiente de hueso/tejido blando, o en presencia de absorcidn Gsea marcada o répida, enfermedad
(sea metabolica, cancer o cualquier otra afeccidn tumoral del hueso que pueda comprometera fijacion.

« Vascularizacion comprometida que inhibe el suministro adecuado de sangre al sitio operatorio.

« Sensibilidad al material documentada o sospechada

« Sepsis.

- Pacientes con condiciones neurolGgicas o mentales anormales que comprometen su capacidad para sequir un régimen posoperatorio,

« Otras afecciones médicas o quirdirgicas que excluirian el beneficio potencial de a cirugia

Los cirujanos deben advertira los pacientes sobre estas contraindicaciones y limitaciones cuando proceda

Divulgacion de riesgos residuales

Si bien las complicaciones y los efectos adversos varian en funcién del tipo de cirugia ortopédica y aunque se aplican medidas paliativas para reducir

estos riesgos en la medida de lo posible, pueden surgir algunos riesgos residuales, asociados a este sistema, durante y después e a ciruga. Estos riesgos

residuales incluyen efectos adversos que son consideraciones importantes para los dispositivos metdlicos de fijacion interna. Dichos riesgos y los riesgos

quirdrgicos generales deben explicarse al paciente antes de la intervencidn. Los riesgos residuales se enumeran en las secciones Efectos adversos y

Advertencias que figuran més abajo.

Efectos adversos

Los riesgos asociados a este dispositivo son los mismos que con cualquier dispositivo metdlico de fijacidn interna.

Estosincluyen, entre otros, los siguientes:

« Dolor, malestar o sensaciones anormales debido a la presencia del dispositivo.

« Fractura dsea posoperatoriay dolor.

« Penetracidn articular inadvertida

« Sensibilidad al metal y/o reaccion alérgicaa un cuerpo extrafio

« Reabsorcidn dsea deb\dc aosteopenia periférica alos implantes (stress shielding)

« Acortamiento el d idad residual con consolidacion defectuosa o no uniones (pseudoartrosis).

Oseas para ayudar en la alineacidn, estabilizacidn,

P "

« Oumaidiatpioi aoBeveic e Guomhaoia Ba mpénet va unoak € TaKTIKT yava ital otevd n ab¢non Tov 00Tol Kat va
Glaoga)iCeral 61 Gev mpokGTIoLY aMpoOTATEUTEG 00TIKEC MEDIO)ES, o1 omoie B mopoboay va 0dnyioou 0€ Mapapdpgwon, kitayja f enavadtaypa. Te
QUTECTIC TIEPITTQOELC, OUVIOTATa 1) 407007 ToU EIQUTEGHATOC i éva peyahitepou eyéBoug, wote va SlaogahiCetain

KaLumooTpién,

« Ot mepaveg Kol Teipol auq&ahun( Tov Bavovrat oTo T 6 avotnyia Fassier-Duval Telescopic IM (FD) System 8ev mpénet va

1 W/kg durchschnittliche Ganzkdrper-SAR bei 10
Minuten kontinuierlicher HF-Bestrahlung

(eine Sequenz oder aufeinanderfolgende Serie/Scan 2Wikg durchschnittliche Ganzkarper-SAR bei 60

ohne Pausen) mit einer 20-miniitigen Abkihlphase Minuten kontinuierlicher HE-Bestrahlung (eine Sequenz
2wischen den Scans fiir eine Stunde Scannen oder Serie/Scan ohne Pausen)
Verwenden Sie nur lokale Sende-/Empfangsspulen, in
denen sich das Produkt nicht befindet.

15T—SARund Scandauer

3T~ SARund Scandaer

wCauTévopa
- Hkwnukétna tou aoBevoi Ba npsmva TieplopiCeTal oTY MepIoy] TG 00TEOTOpIaC ) ToU KATAYHATOG Yiava emTpanei n évwon 1wy ootev. Edv avantuyBel
YevdapBpwon, Ta epguteopata Ba mpénet va agpaipeboly. Edv bev enéNbel omﬂzpn 00TIK nuvm{n © onpieio 8a mpénel va akwntononBei péxpt va
enttevyBei o1aBepr) ootk obvrngn. H un inon vo¢ 0oTo e pnpévn mepwon 1 Y Bpwan Ba éyel we anotéheopa unzpBo}uKE( Kal
enavahapiBavoyleve katanovijoeiC mou jeTadidovtal amo 1o oyia o¢ omolodinote Tsxvokovmu Tipoiov mpoowpivig owtepikiic kaBiihwong mpw amd Ty
enoshwon 0 Kataypatog. Adyw g Quolohoyikiig Komwong Tw PeTaNhwy, ol ev Adyw Taoeig umopodv va mpokakéoouv evdexopevn kapn 1 Bpatan Tou

ooV
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Das Vorhandensein dieses \mp\anms kann zu einem Bildartefakt fiihren. Um das Vorhandensein dieses Produkts zu

Bildartefakt Kompensieren, ter erforderlich sein.

FD-sam forbedrer sammenvok - 0g h der hos skeletalt umodne patienter med Ol eller andre knoglesygdomm

sammenlignet med UadmoneHe\M “som. Derudover viser FD- -systemet forbedringer i overordned mrade, bevaegelighed,

smerter og ubehag samt PODCl-score (Pediactric Outcomes Data Collection Instrument). Disse fordele forer til humgere funktionel bednng 0g bedre
langsigtede resultater for padiatriske patienter. Implantaternes ydeevnekarakteristika er blevet bestemt for at sikre, at enhederne opfylder deres
tilsigtede formal i labet af deres tilsigtede levetid.

Detaljerede oplysmngev om implantatets kliniske fordele og ydeevnekarakteristika kan ogsé findes i SSCP-dokumenterne (dokumenterne om kirurgisk
tekmk 0g resumé af sikkerhed og Klinisk ydeevne). Se SSCP for omfattende detaljer om implantatets ydeevne og forventede khm:ke resultater.
Instrumenterne forbundet med systemet er primart designet til at hjzelpe med korrekt justering, 0g af
implantatet.

SSCP kan findes pa vores hjemmeside for patienter pa www.pegamedical.com/da/for-patients og EUDAMED-databasen

Opfolgningsoplysninger

Opfalgning er en vigtig komponent i behandlingsprocessen efter implantationen af Fassier-Duval Telescopic IM System. Regelmassig overvagning
er nadvendig for at vurdere helingsprocessen, evaluere patientens respons pa implantatet og sikre korrekt justering og stabilisering. Hyppigheden
og varigheden af opfelgningsbesag ber bestemmes af den behandlende kirurg under hensyntagen til den enkelte patients tilstand, alder og
helingsfremskridt,

Under opfelgningsbesag bar sundhedspersonale overvage potentielle komplikationer. Det er vigtigt at sikre, at implantatet forbliver i den rigtige
position, ndr patientens skelet vokser. Selvom systemet er designet til at imadekomme skeletvaekst og opretholde frakturstabilitet, er labende evaluering
afgerende for at minimere risikoen for komplikationer og justere behandlingen efter behov.

Beslutningen om tidspunktet og omfanget af opfalgning er efter kirurgens skan, baseret pé klinisk vurdering og patientens specifikke behov.

Kirurgisk teknik

Kirurgisk standardteknik til positionering af de sem anbefales. Praeoperative procedurer, viden om anvendelige kirurgiske teknikker,
hensigtsmaessig patientselektion og korrekt anbringelse af implanterne er alle lige vigtige for den vellykkede anvendelse af dette produkt. Vejledningen i
operationsteknik gennemgar detaljeret de enkelte trin og ber falges naje.

Derudover gennemgar Rescue-vejledningen  operationsteknik detaljeret de enkelte trin for udtagning og ber falges naje.

Instrumentering er tilgeengelig for at lette implantation og fiernelse af implantatet. Derfor kan dette implantat bruges i kombination med dets kirurgiske
instrumentering til indfaring og fiernelse.

Vejledningen i operationsteknik er tilgengelig pd OrthoPediatrics Canada ULC-webstedet med de kraevede sprogoversaettelser, hvis relevant.

For flere detaljer, besag https://www.pegamedical.com/en/for-users

Implantatets levetid og fiernelse

Fjerelse eller udskiftning af implantatet anbefales efter normal opfalgning, nér knoglen er helet, samt ndr korrektion af deformiteten er opndet,
eller Fassier-Duval- anordmngen har ndet sin fulde lengde. Rutinemaessig fiernelse af interne r kan nedstte forekomsten af
og implantatrelaterede smerter. Hvis fiernelse vurderes at veere en fordel, anbefaler
OrthoPediatrics Canada desuden at ﬁeme \mp\amateme for at undgd knoglereduktion og -svaekkelse, iser hos unge og aktive patienter. Det bar sikres,
at knoglehelingen er komplet, fer anordningen fiernes. Selvom den endelige beslutning om at fierne implantaterne tilfalder kirurgen, er der defineret en
maksimal levetid for implantatet pa 5 r for at sikre materialestabilitet. Vejledningen i operationsteknik gennemgar detaljeret de enkelte trin for fiernelse
afimplantatet og bmfm\gesnmje

Generel vedligeholdel g, handtering og i

Opbevar implantater udbnet i deres vespeknve beskyttende embal\age indtil brug. Beskyt komponenterne mod kontakt med genstande, som kan
beskadige overfladefinishen. Undga unadig stress eller belastning ved handtering eller rengering. Ledningsvand kan indeholde mange mineraler, der kan
misfarve og plette delene; derfor anbefales det, at anvende deioniseret vand til den afsluttende skylning for at forhindre pletter.

Implantatkomponenter kan genbehandles af de tilsigtede brugere i henhold til rengerings- og sterilisationsinstruktionerne i dette dokument. Der er
ingen specifik begraensning i antallet af oparbejdningscyklusser, men hver genbehandlet implantatkomponent skal inspiceres visuelt inden brug. Bortskaf
implantater, der udviser overflade- eller konfigurationsskader sasom brud, ridser, revner, bojning, vridning, hak, buler, spéner eller tegn pé korrosion eller
misfarvning. Hvis en\mp\amatkomponemgenbehandlex skal anordningen opbevares og transporteres under terre forhold.

Renggring og afi og bakker

Implantater leveres rene, men er\KKE STERILE, ndr de sendes fra OrthoPediatrics Canada. Falgende instruktioner skal falges for at sterilisere ikke-sterile
artikler eller tidligere sterile artikler, der er abnet, men ikke brugt. Anvend en standard rengaringsprotokol, der er godkendt af hospitalet fer sterilisation af

« Das Vorhandensein anderer Implantate oder der Gesundheitszustand des Patienten kann eine Anderung der MR-Bedingungen erforderlich machen.
Wenn \nformamnen 2ueinem bestimmten Parameter nicht enthalten sind, bestehen fiir diesen Parameter keine besonderen Bedingungen
teile und Lei:

Im Gegensatz zu herkommlichen intramedullaren (IM)-Staben tragen die FD-Stabe dazu bei, Komplikationen wie eine emeute Fraktur und
Implantatmigration bei skelettal unrewfsn Patienten m\lOSleOgEﬂESIS imperfecta (01) oder anderen Knochenerkrankungen zu reduzieren. Dariiber hinaus
wird die Notwendigkeit von Nachoperationen und Revisionseingriffen verringert, was zu mehr Sicherheit und insgesamt besseren Ergebnissen fiir die
Patienten fiihrt.
Die FD-Stabe verbessern im Vergleich zu herkommlichen IM-Staben die Vereinigung der Knochen, die Konsolidierung und die Heilungsraten bei
skelettal unreifen Patienten mit Ol oder anderen Knochenerkrankungen. Weiterhin bewirkt das FD-System Verbesserungen der allgemeinen
motorischen Funktionen, des der Gehfahigkeit, eine von Schmerz- und Unwohlsein sowie bessere Ergebnisse
beim Pediatric Outcomes Data Collection Instrument (PODCI)-Score. Diese Vorteile fiihren zu einer schnelleren funktionellen Genesung und besseren
Langzeitergebnissen bei padiatrischen Patienten. Die Leistungsmerkmale der Implantate wurden beurteilt, um sicherzustellen, dass die Produkte ihren
bestimmungsgemaBen Zweck wahrend ihrer geplanten Lebensdauer erfilllen.
Einzelheiten zum Klinischen Nutzen und zu den Leistungsmerkmalen des Produkts finden Sie auch in den Dokumenten ,Operationstechnik”
und , Kurzbericht @ber Sicherheit und Klinische Leistung” (SSCP). Ausfiihrliche Informationen zur Leistung des Produkts und zu den erwarteten
klinischen Ergebnissen finden Sie in dem SSCP. Die dem System zugehérigen Instrumente sind in erster Linie dazu bestimmt, die richtige Ausrichtung,
GroBenbestimmung, Implantation und Explantation des Implantats zu unterstiitzen.
Den SSCP finden Sie auf unserer Patientenwebsite unter www.pegamedical.com/en/for-patients sowie in der EUDAMED-Datenbank.
Informationen zur Nachsorge
Die Nachsorge ist ein wichtiger Bestandteil des nachdem eine mit dem Fassier-Duval Telescoping IM System erfolgt
ist. Fine regelmaBige Uberwachung ist notwendig, um den Hew\ungsprozess 2u evaluieren, die Reaktion des Patienten auf das Implantat zu beurteilen

Onmaénmrz anopaon yia Ty agaipeon ou stvo)\nywu Tipoidviog Ba mpénel va Aaypavet umopn Tov mBavo kivduvo yia Tov aoBevi ano pia dedtepn
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1 unotpomalousag apappQwong.
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16 payvy 0 (MRI) yta o TA 0 £V 0 suoTnpa Fassier-

Duval Telescoplt M System

e yin khvikéc dokipiéc, Ta eppuTedpata Tou ovoTipatog Fassier-Duval Telescopic IM System mpoodiopiotnkav we MR-Conditional (aogpald yia payvnTikd
auvoviapd [MR] umd mpoiinoBéoeic). Evag aoBeviic nou gépel auto To Texvohoyikd mpoiov pmopel va capwBei e aopdhela apéowg petd Ty TonoBétnon
Tou TexvohoyIkoU poidvTo ud Tic akdhouBeq ouvBriKec

und eine Ausrichtung und Die Haufigkeit und Dauer der Nachuntersuchungen sollte vom

Chirurgen unter Beriicksichtiqung des individuellen Zuslands, des Alters und des Heilungsverlaufs des Patienten festgelegt werden

Bei Nachuntersuchungen sollte das medizinische Fachpersonal auf magliche Komplikationen achten. Es ist wichtig sicherzustellen, dass das Implantat

wahrend des Skelettwachstums des Patienten in der richtigen Position verbleibt. Obwohl das System darauf ausgelegt ist, dem Skelettwachstum

Rechnung zu tragen und die Bruchstabilitat zu gewahrleisten, ist eine kontinuierliche Beurteilung unerlasslich, um das Risiko von Komplikationen zu

minimieren und die Behandlung bei Bedarf anzupassen.

Die Entscheidung tber Zeitpunkt und Umfang der Nachsorge liegt im Ermessen des Chirurgen und basiert auf seiner klinischen Beurteilung und den

spezifischen Bedtrfnissen des Patienten.

Operationstechnik

Fur das Einbringen der Markndgel wird die Standard-Operationstechnik empfohlen. Praoperative Verfahren, die Kenntnis der anzuwendenden
hniken, eine sorgféltige P und das richtige Platzieren des Implantats sind fiir den erfolgreichen Einsatz dieses Produkts

g\emhermal}en wichtig. Das Handbuch zur Operationstechnik enthélt eine genaue Beschreibung jeden Schritts und muss sorgfaltig befolgt werden.

AuBerdem enthalt das Handbuch zur Operationstechnik eine genaue Beschreibung der einzelnen Entnahmeschritte und muss sorgféltiq befolgt werden

Tur Erleichterung der Implantation und Entfernung des Produkts stehen Instrumente zur Verfiigung. Daher kann dieses Produkt in Kombination mit den

dazugeharigen chirurgischen Instrumenten zum Einsetzen und Entfernen verwendet werden.

Das Handbuch zur Operationstechnik ist auf der Website von OrthoPediatrics Canada ULC verfiigbar, gegebenenfalls mit den erforderlichen

Sprachiibersetzungen.

Weitere Informationen finden Sie unter https://www.pegamedical.com/en/for-users.

Lebensdauer und Entnahme des Produkts

Die Entfernung oder der Ersatz des Implantats wird im Anschluss an die normale Nachsorge empfohlen, nachdem sich der Knochen konsolidiert hat

und die Deformationskorrektur erreicht wurde oder festgestellt wurde, dass das Fassier-Duval-System seine volle Langenausdehnung erreicht hat.

loyic otatikou payvntikod mediou (BO) 15Tkai3T

Méytotn ywpikr adpidwon mediou 20T/m (2.000 gauss/cm) 1y hiyotepo

Miéyepon RF Kukhikr nohwon (CP)
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« Infeccion, tanto profunda comossuperficial

« Dafio de nervios debido a trauma quirdrgico.

« Posiblelesidn neurovascular.

« Cicatrizacién inadecuada

« Osteonecrosis.

« Irritacion o inflamaci6n del tejido blando circundante o de la piel sobre el implante sila cobertura esinsuficiente.

~ Formacion dsea alrededor del implante, lo que dificulta o imposibilita a extraccion.

« Posible dafio en la circulacion o vasos sanguineos, 0 necrosis avascular (AVN).

« Cese del crecimiento dea porcin de hueso operada

« Migracion que resulte en lesiones enlos tejidos blandos y penetracin articular inadvertida.

« Podria requerirse una cirugfa adicional para corregir los efectos o reacciones adversas que pueden no tener refacion con el sistema mismo.

« Corrosion de losimplantes

« Hematoma

Warnings

« La rotura o el dafio del dispositivo pueden producirse cuando el implante se somete a una carga mayor asociada a un retraso en la unién, no union
(pseudoartrosis) o cicatrizacidn incompleta. Se debe abservar una consolidacion adecuada antes de soportar todo el peso.

« El contorneado o la flexion de un implante pueden reducir suresistenciaa la fatiga y provocar un fallo bajo carga.

« OrthoPediatrics Canada desaconseja el uso de componentes de otros fabricantes junto con cualquier componente de OrthoPediatrics Canada. En el caso de un
usotal, OrthoPediatrics Canada no asum alqunaporel que pueda tener dicha combinacidn.

« Losimplantes son articulos de un solo uso. Tenga en cuenta que los dispositivos de un solo uso (SUD por sus siglas en inglés - Single Use Device) que entran
en contacto con sangre o tejido humano no deben reutilizarse, reprocesarse ni esterilizarse y deben devolverse al fabricante o desecharse adecuadamente. La
reutilizacién de implantes puede dar lugar a contaminacidn y aumentar el riesgo de transmision de infecciones.

« Los implantes nunca deben volverse a implantar. Aun cuando parezca indemne, el dispositivo puede presentar pequefios defectos o tensiones internas que
podmanprodumrunfa\lnenel implante o comprometer su rendimiento.

Vida util y recuperacion del dispositivo
Se recomienda la extraccion o sustitucion del implante después del sequimiento normal, una vez que el hueso se haya consolidado, y se haya logrado
la correccidn de la deformidad o se observe la extension completa del Fassier-Duval. La extraccion rutinaria de los dispositivos de fijiacin interna
puede reducir la aparicion de complicaciones sintomaticas de rotura del implante, aflojamiento del implante y dolor relacionado con este. Ademds, si la
extraccion es favorable, OrthoPediatrics Canada recomienda retirar los implantes para evitar la reduccion y el debilitamiento del hueso, especialmente
en pacientes jvenes y activos. Asegurese de que la consolidacidn dsea esté completa antes de la extraccion del dispositivo. Aunque la decision final de
recuperarlos implantes recae en el cirujano, se ha definido una vida (til méxima del dispositivo de 5 afios para garantizar la estabilidad del material. En el
manual de rescate de técnicas quirdirgicas se detallan los pasos de recuperacién que deben sequirse atentamente.
Cuidado, almacenamiento, manipulacion e inspeccion general
Conserve los implantes sin abrir en sus respectivos envases protectores hasta su uso. Proteja los componentes del contacto con objetos, que pueden daiar
el acabado de la superficie. Evite esfuerzos o tensiones indebidos al manipularlo o limpiarlo. £l agua del grifo puede contener muchos minerales que son
susceptibles de decolorar y manchar las piezas; por lo tanto, se recomienda el uso de agua desionizada para el aclarado final a fin de evitar manchas.
Los componentes del implante pueden ser reprocesados por los usuarios previstos de acuerdo con las instrucciones de limpieza y esterilizacion
proporcionadas en este documento. No existe una limitacion especifica en el ndmero de ciclos de reprocesamiento; sin embargo, cada componente de
implante reprocesado debe inspeccionarse visualmente antes de su uso, desechando los implantes que presenten dafios superficiales o de configuracidn,
tales como fracturas, arafiazos, grietas, flexion, deformacion, mellas, abolladuras, astillado o evidencia de corrosion o decoloracién. En caso de
reprocesamiento del componen(ede\ mp\ame el dispositivo debe almacenarse y transportarse en condiciones secas.
Limpieza, i ny dec ndejas de i
OrthoPediatrics Canada entrega los implantes limpios, pero SINESTERILIZAR. Se deben sequirlas instrucciones que figuran a continuacion para esterilizar
productos no esterilizados o previamente esterilizados que han sido abiertos, pero no utilizados. Aplique un protocolo de limpieza estandar aprobado por
el hospital antes de la esterilizacidn del implante. Todos los implantes y bandejas metalicas se pueden esterilizar con vapor siguiendo las instrucciones y
los paramelrusqueseenumemna(ommuaaon
-l delimplante del Fassier-Duval deb rilizarse con bolsas d

« Labandeja del implante debe esterilizarse envuelta en dos capas de envoltura de polipropileno de 1 tapa utilizando técnicas de envoltura secuencial
« Losdispositivos deben secar antes d parasu esterilizacion.
- L ",' itos de implantes debs enc dos antes de a esterilizacion.

Método Vapor (solo para componentes de implantes Vapor (Componentes y bandejas deimplantes)

Technique chirurgicale

La technique chirurgicale standard pour la mise en place des clous intramédullaires est recommandée. Les procédures préopératoires, la connaissance
des techniques chirurgicales en vigueur, la sélection appropriée des patients, et [a mise en place et le retrait corrects des implants sont tous des facteurs
importants pour 'utilisation réussie de ce produit. Le manuel de Technique chirurgicale détaille chaque étape et doit étre soigneusement suivi

De plus, le manuel de Technigue chirurgicale détaille les étapes du retrait et doit étre soigneusement suivi

Une instrumentation est disponible pour faciliter I'implantation et le retrait du dispositif. Ce dispositif peut donc étre utilisé en combinaison avec son
instrumentation chirurgicale pour 'insertion et le retrait.

Le manuel de technique chirurgicale est disponible sur le site Web d'OrthoPediatrics Canada ULC avec les traductions dans les lanques requises, le cas
échéant

Pour plus de détails, consultez https://www.pegamedical.com/en/for-users

Durée de vie et retrait du dispositif

Le retrait ou le remplacement de I'implant est recommandé aprés un suivi normal aprés la consolidation de |'0s et une fois la correction de [ déformation
obtenue ou une extension complete du Fassier-Duval observée. Le retrait systématique des dispositifs de fixation interne peut réduire I'apparition de
complications symptomatiques telles que la rupture de 'implant, le descellement de I'implant et la douleur liée a 'implant. Si le retrait est avantageux,
OrthoPediatrics Canada le recommande pour éviter la réduction et I'affaiblissement de I'os, en particulier chez les patients jeunes et actifs. Assurez-vous
que la consolidation osseuse est complete avant le retrait du dispositif. Bien que la décision finale de retirer les implants revienne au chirurgien, la durée
de vie maximale des implants est définie a 5 ans afin de garantirla stabilité du matériau. Le manuel de Technique chirurgicale détaille les étapes du retrait
et doit étre soigneusement suivi

Entretien général, stockage, manipulation et inspection

Conservez les implants non ouverts dans leurs emballages de protection respectifs jusqu‘a leur utilisation. Protégez les composants du contact avec des
objets susceptibles d'endommager la finition de surface. Evitez toute contrainte ou tension excessive lors de la manipulation ou du nettoyage. L'eau du
robinet peut contenir de nombreux minéraux susceptibles de décolorer et de tacher les piéces. Il est donc recommandé d'utiliser de I'eau désionisée pour
le ringage final afin d'éviter les taches.

Les composants de |'implant peuvent étre retraités par les utilisateurs prévus ément auxinstructions de nettoyage et de stérilisation fournies dans
ce document. || n’y a pas de limitation spécifique quant au nombre de cycles de retraitement. Cependant, chaque composant d'implant retraité doit étre
inspecté visuellement avant utilisation. Les implants qui présentent des dommages de surface ou de configuration tels que des fractures, des rayures, des
fissures, des flexions, des déformations, des entailles, des bosses, des écaillages ou des signes de corrosion ou de décoloration doivent étre éliminés. En

Tipo de esteriizacion Gravedad Prevacio
Pulso de preacondicionamiento - 3

Temperatura minima 2500F (12100) 2700F (13200)
Tiempo minimo del ciclo 60 minutos=5 minutos 4minutos
Tiempo minimo de secado 10 minutos 30minutos

Advertencia: No apile las bandejas durante la esterilizacion

Otros métodos y ciclos de esterilizacin también pueden ser adecuados. Sin embarqo, se recomienda la validacion de cualquier método alternativo
utilizando técnicas de laboratorio apmp\adas

Instrucciones de limpieza, ilizaciony ilizacion para i

Todos los instrumentos reutilizables deben limpiarse y esterilizarse antes de cada uso. La bandeja de instrumentos y los instrumentos del Fassier-Duval
System deben esterilizarse envueltos en dos capas de envoltura de polipropileno de 1 capa utilizando técnicas de envoltura secuencial

Para obtener mds instrucciones sobre la limpieza, esterilizacion y reesterilizacion de los instrumentos, consulte el documento «Guia para el cuidado de los
instrumentos» disponible en nuestrositio web en https://www.pegamedical.com/en/for-users.

Informacién sobre la eliminacién

Tras su uso, el dispositivo es un riesgo bioldgico potencial, ya que puede contaminarse con sangre u otros fluidos, hueso o tejido. Manipule y deseche el
producto de acuerdo con la préctica médica aceptada y conlas leyes y reglamentos locales, estatales y nacionales aplicables.

Notificacion de problemas / Aviso al Usuario y/o Paciente

Los usuarios previstos y los pacientes deben notificar cualquier sospecha de incidente adverso relacionado con el producto sanitario implantado
informando al fabricante en feedback@orthopediatrics.ca, al distribuidor local de OrthoPediatrics Canada ULC o la agencia requladora delegada del pais
enel que se haya producidoel presumo incidente, tal y(omu seindicaa continuacion:

casde du composant wmp\ama\re \ed\sposmfdonetre stocké et transporté dans des conditions seches,
Nettoyage, stérilisation et resté des et plateaux d’implants
Les implants sont fournis propres, mais ne sont PAS STERILES lorsqu'ils sont expédiés par OrthoPediatrics Canada. Les instructions suivantes doivent
étre suivies pour stériliser les articles non stériles ou les articles précédemment stériles qui ont été ouverts mais non utilisés. Appliquer un protocole de
nettoyage standard approuvé par I'hdpital avant la stérilisation de 'implant. Tous les implants et instruments métalliques peuvent étre stérilisés a la
vapeur en suivantles instructions et les parameres indiqués ci-dessous -
- L duFassier-Duval d tre stérilisés al'aide de sachets d

Ump\amdmtetve stemhse emballé dans deux couches de film polypropylene monocouche, en utilisant des techniques d'emballage séquentielles,

« Lesdispositifs doivent étre soigneusement séchés avant d'étre emballés pour la stenhsatwon

- L d'implants doivent étre dé; omposants séparés avant |
Méthode Vapeur (Uniquement pour les composants d'implant) Vapeur (Composants et plateaux d'implants)
Type de stérilisation Pesanteur Pré-vide
Impulsion de préy 3
é 2500F (12100) 2700F (13200)
Durée minimale du cycle 60min=5min, 4min
Temps de séc i 10min 30min

Avertissement ! Ne pas empiler les plateaux pendant la stérilisation

D'autres méthodes et cycles de stérilisation peuvent également convenir. Toutefois, la validation de toute méthode alternative & I'aide de techniques de
laboratoire appropriées est conseillée.

Instructions pour le nettoyage, la stérilisation et a restérilisation des instruments

Le Fassier-Duval Telescopic IM System est congu comme un implant temporaire pour aider a 'alignement, la stabilisation, la fixation et la cicatrisation des
fractures diaphysaires longues, des ostéotomies, des cals vicieux et des non-consolidations, et pour prévenir d'autres fractures du fémur, du tibia et de
I'humérus chez les patients pédiatriques (2a 18 ans) souffrant d‘ostéogenése imparfaite et d'autres maladies osseuses pédiatriques.
Indications dutilisation
Le systeme est indiqué pour les patients pédiatriques atteints d‘ostéogenése imparfaite ou d'autres maladies osseuses pour aider a I'alignement, a la
stabilisation, a la fixation et a la quérison des affections suivantes du fémur, du tibia et de I'humérus
« Fractures diaphysaires longues
« Ostéotomies
- Cals vicieux et non-consolidations
Utilisateurs prévus
Remarque : Le dispositif est destiné a un usage professionnel uniquement.
Les utilisateurs prévus du Fassier-Duval Telescoping IM System sont les chirurgiens orthopédistes pédiatriques et les chirurgiens orthopédistes adultes.
Contre-indications
Ne pas utiliser dans les situations non décrites dans la section « Utilisation prévue » de cette notice.
Les dispositifs ne doivent pas étre utilisés chez les patients présentant
- Une mfenmn \atemeouactwe ouuneinflammation \oca\emavqueedamouaumurde la zone affectée.
.U d'os/de tissus mous, ou en présence d'une absorption osseuse marquée
ou rapide, d'unema\ad\eosseuseme(abohque duncanceroudetou(eaurreaﬁec typ usceptible de compromettre la fixation.
« Unevasc péchant un apport sanguin adéquatau i
« Unesensibilité dntumemeeoususpeaeeau matériau
« Une septicémie.
« Destroubles neurologiques ou mentaux anormaux qui compromettent leur capacité  suivre un traitement postopératire.
« Dautres affections médicales ou chirurgicales qui pourraient exclure le bénéfice potentiel de 'intervention chirurgicale.
Le chirurgien doit avertir le patient de ces contre-indications et limitationsle cas échéant.
Divulgation des risques résiduels
Bien que les complications et les effets indésirables varient selon le type de (h\rurqwe onhopéd\que et que des mesures d'atténuation soient mises en
ceuvre pour réduire ces risques autant que possible, certains risques résiduels, associés & ce systeme, peuvent survenir pendant et aprés I'intervention
chirurgicale. Ces risques résiduels comp des effets qui sont des ¢ érations importantes pour les dispositifs de fixation interne
métalliques. Ces risques ainsi que les conséquences opératoires générales doivent étre expliqués au patient avant I'intervention chirurgicale. Les risques
résiduels sont répertoriés dans les sections ci-dessous relatives aux effets indésirables et aux mises en garde.
Effetsindésirables
Les risques associés a ce dispositif sont les mémes que pour tout dispositif métallique de fixation interne.
Ils comprennent, mais ne sont pas limités a ce qui suit
« Douleur, géne ou sensations anormales dues a la présence du dispositif.
« Fracture osseuse et douleur postopératoire.
« Pénétration de ‘articulation non reconnue.
« Sensibilité au métal et/ou réaction allergique  un corps étranger.
« Résorption osseuse due ala déviation des contraintes
« Raccourcissement des membres, déformation résiduelle, non-consolidation ou cal vicieux
« Infection, ala fois profonde et superficielle
« Lésion nerveuse due au traumatisme chirurgical.
« Possibilité delésion neurovasculaire.
« Cicatrisation médiocre.
« Nécrose osseuse.
« Irritation ou des tissus mous ou de la peau sur'implantsila couverture est insuffisante.
« Formation osseuse autour de 'implant rendant son retrait difficile ou impossible.
« Possibilité de lésion de la circulation sanguine ou des vaisseaux, ou nécrose avasculaire (NAV)
« Arrét de la croissance de la partie osseuse opérée.
« Migration entrainant une Iésion des tissus mous et éné rticulaire onnue.
« Une intervention chirurgicale supplémentaire pourrait s'avérer nécessaire pour corriger des effets indésirables ou des réactions qui ne seraient pas liés au
systeme proprement dit.
« Corrosion des implants
- Hématome.
Avertissements
« Une rupture ou des dommages au dispositif peuvent survenir lorsque 'implant est soumis a une charge accrue associée a un retard de consolidation, une non-
consolidation ou une cicatrisation incompléte. Une consolidation adéquate doit étre observée avant la mise en charge complete.
« Lecontournage ou la flexion d'un implant peut réduire sa résistance a la fatigue et provoquer une défaillance sous charge.

importantela orred ion del implante. Eviteel delosimplantes metalicos. Desech plante danad
que no haya sid devuélvalo al fabricante para que sea desechado de manera aprop\ada

« Laseleccion del \mp\ame de mayor d\ametm que sea adecuado para el canal medular del hueso huésped, asi como la colocacion e insercion correctas del
implante, son cruciales para mitigar el riesgo de fallo del implante.

« Lano utilizacion de los componentes més grandes posibles o la co\n(auén/msemdn inadecuada del dispositivo durante la implantacion pueden aumentar la
posibilidad de migracion, flexidn, agri fractura del dispositivo o del hueso, o de ambos.

« Se recomienda el control constante conun \mem\ﬁ(adnr de imagenes (ﬂunmx(op\a) durante la insercidn de la aguja quia y siempre que los instrumentos
canulados se introduzcan sobre una aguja guia para evitar asf un avance no previsto dela aguja guia y la penetracidn en los tejidos circundantes.

« Laextraccion prematura del implante puede provocar el riesgo de una nueva fractura y las posibles complicaciones de una operacidn adicional.

- Lainsercionincorrecta del d\sposnwo durame\a implantacion puede aumentar la posibilidad de aflojamiento o de migracion.

« Los padientesp pedidtricos con displasia debs jiento regular para controlar de cerca el crecimiento seoy asegurarse de que no dé lugar a

na protegidas, lo que podri ar deformaciones, fracturas o refracturas. En tales casos, se recomienda sustituir el implante por uno de mayor
tamafio para garantizar una estabilizacién y un soporte continuos,

« Los pasadores y tornillos de blogueo incluidos en Fassier-Duval Telescopic IM (FD) System no deben utilizarse como implantes independientes.

« Debe limitarse la movilidad del paciente en la region de la osteotomia o fractura para permitir la consolidacion dsea. Si se desarrolla una no unién
(pseudoartrosis), se deben retirar los implantes. Si no se da una fusién sdlida del hueso, se deberd inmovilizar el punto hasta que se logre la fusion dsea sélida.
Sinoseinmovilizala zona donde se presenta retardo de consolidacion dsea o no unin (pseudoartrosis) se produciré una sobrecarga excesivay continua que el
cuerpo transmitird a todo dispositivo temporal de fijacion interna antes de consolidar la fractura. Debido ala fatiga normal del metal, estas tensiones pueden
causar una eventual flexion o rotura del dispositivo.

« En toda decision para retirar el dispositivo se deberé tener en consideracidn el posible riesgo para el paciente de ser sometido a una segunda intervencién
quirdrgica. La extraccion delimplante debe ir sequida de una adecuada gestion posoperatoria para evitar una nueva fractura o una deformidad recurrente.

« Se debe tener cuidado de no cortar los guantes quirtirgicos cuando se manipulen implantes e instrumentos con bordes afilados, y se debe tener en cuenta el
riesgo deinfeccion i se produce un corte.

El cirujano debe estar al corriente, y transmitir al paciente a siguiente informacion y limitaciones.

The surgeon should be aware, and the patient informed of the following information and limitations:

« Laadscripcion del paciente al tratamiento puede afectar a los resultados de la fijacion.

« Se debe advertir a los pacientes que eviten cualquier cambio repentino de posicidn, actividad extenuante o caidas. Para lograr una buena consolidacion, el

ometersea

Durch die routineméBige Entfernung interner Fixationsvorrichtungen kann das Auftreten von hen wie h,
Implantatlockerung und implantatbedingten Schmerzen gemindert werden. Wenn eine Entfernung sinnvoll ist, empfiehlt OrthoPediatrics Canada
auBerdem die Entnahme der Implantate, um eine Knochenschwachung oder einen Knochenschwund zu vermeiden, insbesondere bei jungen und aktiven
Patienten. Stellen Sie vor der Entfernung des Produkts sicher, dass die Knochenkonsolidierung abgeschlossen ist. Obwohl die endgiiltige Entscheidung
{iber die Entnahme der Implantate vom Chirurgen zu treffen ist, wurde eine maximale Lebensdauer von 5 Jahren fiir das Implantat festgesetzt, um die

awbraaonesmecamcas yasean mrrmsecasoexmnsecas que puedan provocar el aflojamiento del dispositivo. Se debe advertir al
paciente acerca d ledebe indicar que restrinjalas actividades fisicas, especialmente aquellas que causen cualquier tipo de estrés mecanico

enlazona queel sistema estd asequrando. El paciente debe evitar cualquier tipo de actividad deportiva o trabajo extenuante durante el periodo de cicatrizacion
posoperatorio o posterior ala extraccidn del implante.
Es més probable que se produzcan complicaciones o fallos en

oapioetv yia ia dpa odpuonc adpuon YpiciaKoné),
. Xpnauonoteite pvo Tomikd mnvia exmopnrc-Ayng
3TSARKanBipreicodpuon V10 Twv oroiwy Oev BpiokeTal o Teyvohoyiko P o
) . Hnapovsia aurod dyaroc propei i 0 éva, Mnogei 1 '

Teyvopynya duac TV NapapéTp ovione MR yia Ty Juion ¢ napovaiac autol Tou YIKO TIpOTOVTOC.
- Hrapouoia v epguteupdtov i N KatdoTaon g uyeiag Tou aoBevolc umopei va anartioel tpomomoinan Twv uvBnKay MR.
. Ed\/u vrepi i p oxmm pepiaovy évn mapdyietpo, dev undp) fiKe mou va oyeTi JEQUTAY TV IAPApETPO.
0 « Pacientes fisicamente activos

o] paBém ) cuuBuMouv 01 o Ty EMMAOKGY, 6T To ENOVOKGTay}a Kal N HETaVAOTEDN Tob ELIQUIEDYATOC, GE OYKpION e Tc Tapadootaké
evdopuehikég (IM) paBdoug o€ okeNeTika avipipoug aoBeveis e ateh oateoyévean (O1) A dMeg oaTiké mabroeig. Emméoy, aupBdMouy ot peiwon
MCavaykng yia 401G Kal EMeIBaaelC odnywvrac o Behtiwpévn aopaheia kat kahTepeg ouvohikéc ekBaoEIC yia Toug aoBeveic.
OrpaBdot FD Bekichvouv Ta moo00Td UVEVWONC, THPWON Kal Enouhwon o€ okeNeTIka avaptpoug aoBeveic e I 1} aMeg ooTiké mabrioeic oe obykpion
e Tig mapadoatakég IM pdBdouc. Emmhéov, To obotnua FD mpoogéper BeNtiwoeig aTic GUVONIKEC KIVITIKEC Aermoupyiec, 0To e0pog Kivnong, 0T Bdémn,
010V 7I0VO Kal T Gduogopia, kaBag Kat 0t Babuohoyiec 010 epwtnpatoddyio PODCI (Pediatric Outcomes Data Collection Instrument). Ta o¢z>\r| autd
odnyouv oe mxuupm Nettoupyikn | Kat mmzpéc 6 SKBGUEIC yla Toug aofeveic. Ta xupumpwnm embooewy
TWV elguTevdTwy Exouv KaBoplotel Kote va 5xao¢a>\\cxe| Gt Ta Teyvohoyika mpoiova Ba ekminpiovouy Ty mpoPendyievn xprion Toug katd v
npoBMnouzvn élOpKEIU (wn(mug

implantatet. Alle 0g bakker kan 0g parametre: Materialstabilitat zu gewahrleisten. Das Handbuch zur Operationstechnik enthalt eine genaue Beschreibung der einzelnen Entnahmeschritte und muss
« Implantatkomponenterne i Fassier-Duval System bar steriliseres i sterilisationsposer. sorgfalug befolgt werden
« Alleinstrumenter og instrumentbakker skal steriliseres indpakket i to lag enkeltlags polyprop: d ndelse af sekvensiel ine Pflege, Aufb und Inspekti
« Implantater skal tarres grundigt, for de pakkemlstenhsatmn Bewahren Sie die Implantate bis zur Verwendunq ungedffet in der jeweiligen Schutzverpackung auf. Schiitzen Sie die Komponenten vor dem Kontakt
. kal adskilles i separate komponenter inden sterilisation. rmt Gegenstanden, die die Oberflachenbeschaffenheit beschadigen kannten. Vermeiden Sie eine iberméRige Belastung oder Beanspruchung bei der
Metode Damp (Kunti Damp og bakker) ol boderbRemglénqd\ Hungswas kann\(le\eWMmerahen emhjhen die d\eHTewLe v;rlfdarben und He(dken hinterlassen kannen. Daher wird
Steriisationsh Tynadekraft Pravak empo en, beim abschlieBenden Spiilgang deionisiertes Wasser zu verwenden, um eine Fleckenbildung zu vermeiden B
‘ren CaloLhpe . Akl ;m i Implantatkomponenten  kénnen von den vorgesehenen Benutzern gemdB den in diesem Dokument enthaltenen Reinigungs- und
F— Sterilisationsanweisungen wiederaufbereitet werden. Es gibt keine spezifische Begrenzung hinsichtlich der Anzahl der jedoch
Temperatur mindst Z00F(12100 2700F (13200 muss jede vor der g einer Sichtprifung unterzogen werden. Implantate, die Oberflachen- oder
(yklustidmindst G0minutter 5 min. 4 minutter Konfigurationsschaden wie Briiche, Kratzer, Risse, Verbiegungen, Verformungen, Kerben DeHen Absplitterungen oder Anzeichen von Korrosion oder
Torretid mindst 10 minutter 30minutter Verfarbungen aufweisen, miissen entsorgt werden. Falls die nte wiederaufbereitet wird, muss das Med unter trockenen
Advarsel: Bakker md ikke stables under sterilisation Bedingungen gelagertund transportiert werden.
Andre sterilisationsmetoder og -cyklusser kan ogsd veere eqnede. Imidlertid tilrdes det, at alternative metoder valideres ved hjzlp af und sowie erneute und Schalen

laboratorieteknikker.

forrengoring, og afinstrumenter
Alle genanvendelige instrumenter skal rengores og steriliseres inden hver brug. Instrumentbakken og instrumenterne i Fassier-Duval System skal
steriliseres indpakket i tolag enkeltlags polypropylenfilm under anvendelse af sekventielle indpakningsteknik.
For yderligere instruktioner om rengering, sterilisation og resterilisation af instrumenter henvises il dokumentet , Guidance for Instrument Care”, der er
tilgzengeligt pd vores websted pd https://www.pegamedical.com/en/for-users
Oplysninger om bortskaffelse
Efter brug er anordningen en potentiel biologisk fare, da den kan vaere forurenet med blod eller andre vaesker, knogler eller vaev. Handter og bortskaffer
produktet  overensstemmelse med accepteret medicinsk praksis og med gzeldende lokale, statslige og nationale love og regler.

QopiC OyETIKd e Ta KAVIKG 0gEA Kat 10 yapaKTIpIOTIKG Ty emBooew Tov Teyvohoyiko poidviog propodv eniong va Bpefiodv ota
syyparpu Xs\poupwm TeyVIKi Kat Nepinin Tov )(apaKmpwnKmv NG aopahelac kai Twy khwikav endooewy (SSCP). Avatpé€re atnv SSCP yia avadutikég
NEITTOEDEIEC OYETIKA e Tic EmB00EIC To TevoNoykoD TpOIBVIOG Kl Tic avayevopeveC Khikéc exBaoeic. Ta dpyava mov ouoyeTiCovtat e 1o oboTnua
£y0uv ayediaoTel kupita¢ yia va BonBobv oTn oot euBuyp: EIpUTEVON Kal o0

lia T SSCP mapakaholyie emokegBeite Tov 10TdTONO ua( ym mu( aoBeveic ot SlebBuvon www.pegamedical.com/en/for-patients kai T Bdon
5£5ou£vwv EUDAMED

Alle \mplamate werden von OrthoPediatrics Canada in sauberem, aber UNSTERILEM Zustand geliefert. Zum Sterilisieren nicht steriler Gegenstand:
oder zuvor steriler Gegenstande, die gedffnet, aber nicht verwendet wurden sollten die folgenden Anwewsungen befolgt Werden Wenden Sie vor der
Sterilisation des jeweiligen Implantats ein vom Krankenhau n. Alle und Schalen
konnen unter Beachtung der nachstehenden und Parameter iert werden.
« Die \mp\ama‘kompanemen des Fassier-Duval-Systems sollten in Sterilisationsbeuteln sterilisiert werden.
« DieSchalenfiir die | rerpacktin zwei Lagen einlagiger P unter Ver
werden.
« Die Produkte sollten vor dem Verpacken zur Sterilisation griindlich getrocknet werden.
« Zuimplantierende Baugruppen missen vor der Sterilisation in ihre Einzelkomponenten zerlegt werden

Verpackungstechniken sterilisiert

incident occurred, as listed below:

Territory

For Intended Users (Healthcare Professionals)

For Patients

European Union | Refer to Vigilance contact points: https://health.ec.europa.eu/
document/download/900ad9e7-fc79-4617-93be-f6712a3e3306_
en?filename=md_vigilance_contact_points.pdf

National Competent Authority of Specific EU countries:

see https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-
regulations/contacts_en — Refer to Vigilance contact points

Refer to Vigilance contact points:
https://health.ec.europa.eu/doc
fc79-4617-93be-f6712a3e3306_en?filename=md_ quw\an(e
contact_points.pdf

issmedic.c low: | Reportto:

MUE80_20_008e_WL Incident report user (PDF, 4748, 18022025) materiovigilance@swissmedic.ch
MU680_10_007 >_WL Vigilance contact person for medical devices
(PDF,573 kB, 18.02.2025)

Notwfy&wwssmed\(

Switzerland

which must
be submitted electronically and in machine-readable format:
MU680_20_015d_FO Anwendermeldung (PDF, 1 MB, 01.11.2023)

England Use the Yellow Card scheme:

Patients, parents, carers and their representatives should report

Scotland and https://yellowcard mhra.gov.uk/ adverseincidents involving medical devices directly to the MHRA
Wales and report to Northern Ireland Adverse Incident (evme in hnps Jlwww. | using the Yellow Card scheme https://yellowcard.mhra.gov.uk/ or via
health-ni.goy ] the Yellow Card app

quidance-and-forms https://yellowcard.mhra.gov.uk/report-guide

andto Health Facilities Scotland online incident reporting sys\em in select"Member of the public” option.
https://www.nss.nhs.scot/health-facilities/inci foll complete the reporting form.
report-an-incident/, complete form and email to nss.iric@nhs.scot

Rapportering af problemer/Meddelelse til brugeren og/eller patienten Methode Dampf (Nur fiir Dampf dSchalen)
Tiltznkte brugere og patienter skal rapportere eventuelle mistznkte uanskede haendelser i forbindelse med enheden relateret til implantatet ved at Artder Sterlsation Schwerkraft Vorvakuum
informere producenten pa feedback@orthopediatrics.ca, den lokale OrthoPediatrics Canada ULC-distributer eller delegeret tilsynsmyndighed i det land, 3
hvor den mistaenkte hzndelse fandt sted, som anfart nedenfor: 21°C 250 B0
Territorium Tiltilsigtede brugere (sundhedspersonale) Til patienter 60 Minuten 5 min 4Minuten
Den Der henvises til Vigilance-kontaktpunkterne: https://health.ec.europa. Derhenvises il Vigilance-kontaktpunkterne: https://health.ec.europa. Mindestsockenzei = WOMmuv(e'n - - S0Minuten
Furopaeiske | eu/document/dowinload/900ad9e7-fc79-4617-93be-f671223¢3306_ | eu/document/download/900ad9e7-c79-4617-93be-f671223¢3306_ Achtung: Schalen wahrend der Sterilisation nicht stapeln.
Union en?filename=md_vigilance_contact_points.pdf en’filename=md_vigilance_contact_points.pdf Andere Sterilisationsmethoden und —zyklen kinnen ebenfalls verwendet werden. Es wird jedoch empfohlen, alternative Methoden anhand geeigneter
Nationale kompetente myndighederi specifikke EU-lande: Labortechniken zu validieren.
sehttps://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new- i Zur Reini ilisation und ilisation der |
tequlatons/contact_en — e igiance contact oints - Wieder miissen vor jedem Einsatz gereinigt und sterilisiert werden. Die Instrumentenschalen und Instrumente des Fassier-
Schweiz ;‘z‘dgem fttps; issmedic.chyd d Rapporter il Wl Duval-Systems miissen verpacktin zwei Lagen einlagiger P unter Verwendung Verpackungstechniken sterilisiert werden
Weitere Anweisungen zur Reinigung, Sterilisation und erneuten Sterilisation von Instrumenten finden Sie im Dokument ,Leitfaden zur
ngg zg 003785 m&?&‘gﬂ?gg&;‘:3;;&2?&:,&,‘;&23ggvz‘?g) Instrumentenpflege’,das auf unserer Website unter https://www.pegamedical.com/en/for-usersverfigbar st
(PDF, 573 kE, 18.022025) Hinweise zur Entsorgung
Underret Swissmedic: malerwowg\\an(e@swwssmed\( chved hjeelp af Nach dem Gebrauch stellt das Produkt eine potenzielle biologische Gefahr dar, da es mit Blut oder anderen Flissigkeiten, Knochen oder Gewebe
folgende formula, kontaminiert sein kann. Behandeln und entsorgen Sie das Produkt gemaR anerkannten medizinischen Praktiken und den geltenden lokalen, regionalen
format: MUG80_20. OlsdjOAnwendevme\dung [PDF, M8, und nationalen Gesetzen und Vorschriften.
011.20) Meldung von Problemen / Hinweis fiir den Anwender und/oder Patienten
England, Brug Yellow Card-ordningen: hnps//yeHowcavdmhvagovuk/ Patienter, forzeldre, pl borindberett hene Anwender und Patienten sollten alle vermuteten unerwiinschten Vorkommnisse im Zusammenhang mit dem implantierten
Skotlandog | ograpportere il Northern "E‘a”d*\dwiﬂlﬂs‘dﬂmf A utlsigtede haendelser med medicinsk udstyr irekte til MHRA ved hjzelp Medizinprodukt melden, indem sle den Hersteller unter feedback@orthopediatrics.ca, den drtlichen Vertriebspartner von OrthoPediatrics Canada ULC
Wales wwwhealth-ni.gov.uk rse-incident-reporting- | af Yellow Card-ordningen. https://yellowcard.mhra govuk/ elervia oder die zustandige Aufsichtsbehéirde in dem Land, in dem das vermutete Vorkomminis aufgetreten ist, informieren (siehe unten)
quidance-and-forms Yellow Card-appen
0l Health Facilties Scotland aendelsesrapporteringssystem https://yellowcard.mhra. gwuk/repovl quide
pahttp: nss.nhs.scot/health-facilities/inci -and-alerts/ Ve\g “Member of the public”
port: ident/, udfyld nd den via email il nss. forat
iric@nhs scot

SSCPfindes i den europaeiske database for medicinsk udstyr (Eudamed), hvor den er knyttet til den grundlaeggende UDI-DI. (https://ec.europa.eu/tools/
eudamed)

The SSCP is available in the European database on medical devices (Eudamed), where it is linked to the Basic UDI-DI. (https://ec.europa.eu/tools/
eudamed)

Produktbeskrivelse

Fassier-Duval Telescopic IM System er et selvforlzzngende som til fiksation ved frakturer i lange knogler. Sammets design omfatter en hunkomponent
(til fastgarelse i den proksimale cortex) og en hankomponent (til fastgarelse i den distale epifyse). Forankring af komponenterne opnés ved skruebaseret
fiksation. Yderligere proksimale og distale lasehuller giver mulighed for supplerende fastgerelse efter behov, nér det er nedvendigt for at sikre
fiksation med lasestifter eller lasetapper. Semmet har en indbygget funktion, der giver mulighed for forlengelse af dets leengde, efterhdnden som

DEUTSCH

Beschreibung des Produkts

Das Fassier-Duval Telescopic IM System ist ein sich selbst verlangernder Stab zur Fixierung von Rohrenknochenfrakturen. Der Nagel besteht aus einer
weiblichen Komponente (die an der proximalen Kortikalis befestigt wird) und einer mannlichen Kompanente (die an der distalen Epiphyse befestigt wird).
Die Komponenten werden mit einer schraubenartigen Fixierung verankert. Zustzliche proximale und distale Verriegelungsiffungen ermaglichen bei
Bedarfeine zusétzliche Verankerung, um die Fixierung mit Verriegelungsstiften oder -bolzen sicherzustellen.

Dank einer integrierten Funktion ist der Nagel ausziehbar, wenn die Knochenstrukturen heilen und das normale Wachstum des Patienten einsetzt.

Der Nagel ist aus medizinischem Edelstahl (316L, ASTM F138) gefertigt und in fiinf Durchmessern erhaltlich: 3,2, 4,0, 4,8, 5,6 und 6,4 mm, bis zu einer
Lange von 420 mm.

H qnpovnéa napakohotBnong anotedei ONpavTIKO mmxsm ¢ Bepaneutikiic dladikaoiag petd v EIQUTEVON 10U T

« Pacientes debilitados o incapaces de sequir instrucciones o usar dispositivos portadores de carga.
« Pacientes que cambian de posicidn, se caen o estdn expuestos a vibraciones mecanicas.
Informacidn de sequridad en caso de IRM relativa a Fassier-Duval Telescopic IM System:
En pruebas no clinicas, se determin que los implantes de Fassier-Duval Telescopic IM System eran condicionales a la RM. Un paciente con este dispositivo
puede ser escaneado con sequridad inmediatamente después de la colocacion del dispositivo en las siguientes condiciones:

Intensidad del campo magnético estatico (B0) 15Ty3T
Gradiente espacial maximo del campo 201/m (2.000 gauss/cm) o menos

Excitacion por RF Polarizacién circular (PC)

Bobina para el cuerpo: Consulte a continuacion las limitaciones de la region de exploracion

« OrthoPediatrics Canada déconseille I'utilisation d't un tomposam d'un autre fabricant avec tout composant d'OrthoPediatrics Canada. Une telle utilisation
dégagera OrthoPediatrics Canada de é quanta la performance dumélange obtenu
« Lesimplants sonta usage unique. VemHeznotevque les dispositifs a usage unique (DUU) quientrent en contact avec du sang ou des tissus humains ne doivent
pas étre réutilisés et doivent étre renvoyés au fabricant ou éliminés de maniere appropriée. La réutilisation des implants peut entrainer une contamination et
augmenter le risque de transmission d'infections.
« Lesimplants ne doivent jamais étre réimplantés. Méme s'ils semblent intacts, |
pourraient entrainer une défaillance des implants ou compromettre leurs performances.
- Un I orrecte de 'implant est extrél importante. Fviter|
mal manipulés oules renvoyer au fabricant pour qu'illes élimine de maniére appropriée.
« Lasélection de 'implant de plus grand diamétre adapté au canal médullaire de 'os hote ainsi que le positionnement et 'insertion appropriés de implant sont
essentiels pour atténuer le risque d e[he( delimplant.

présenter de pelits défauts oud intesintermes qui

desimplants métalliques. Jeter tous les implants endommagés ou

Territorio P: Para los pacients Les instrument: doivent étre nettoyés et stérilisés avant chaque utilisation. Le plateau d'instruments et les instruments du Fassier-Duval
Telescopic System doivent étre stérilisés, emballés dans deux couches de film polypropylene monocouche, en utilisant des techniques d'emballage
Unién Consulte los puntos de contacto de vigilancia: https: //health.ec europa. Consul de contactode: :https://health. séquentielles.
Europea eufdocument/downioad/S00adSe-{c79-4617-53be-f671223¢3306._ eceuropa.eu/document/download/S00ad9e-{c79-4617-93be- Pour plus d'instructions sur le nettoyage, la stérilisation et la restérilisation des instruments, veullez vous référer au document « Conseils pour 'entretien
P en?filename=md_vigilance_contact_points.pdf f6712a3e3306_en?filename=md_vigilance_contact_points. d di bl y b3l ad httos: dial . "
jonl competente dedel fses dela UE: pdf es instruments » disponi e‘sulrm‘)lre_swteyVe al"adresse https://www.pegamedical.com/en/for-users.
véase https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-requlations/ |nf9'mﬂ“°ns relatives a I'élimination . X
contacts_en— Consulte los puntos de contacto de Vigilancia Apres utilisation, le dispositif constitue un risque biologique potentiel, car il peut étre contaminé par du sang ou dautres liquides, des os ou des tissus.
suiza g asdirectice htps v swismedic chidam/swissmedica Notfiqueloa: materovglance@sissmedicdh gApaprwf:k\)‘eersel éliminer le produit conformément aux pratiques médicales acceptées et aux lois et réglementations locales, nationales et étatiques
continuacion: L p N P .
MU680_20_008e_WL Usuario delinforme de incidentes (PDF, 4748, Signaler des problémes/Avis a I'utilisateur et/ou au patient . i
18.02.2025) Les utilisateurs prévus et les patients doivent signaler tout dysfonctionnement ou incident grave suspecté lié au dispositif implanté en informant le
MU680_10_007e_WL Persona de contacto de vigilancia de productos fabricant a feedback@orthopediatrics.ca, le distributeur local d'OrthoPediatrics Canada ULC ou I'organisme de réglementation déléqué dans le pays ol
sanitarios (PDF, 573KB, 18.02.2025) I'incident suspecté s'est produit, comme indiqué ci-dessous :
Notifiquelo a Swissmedic: materiovigilance@swissmedic.chmediante el
siquiente formulario, que debe presentarse electrdnicamente y en formato Territoire Pourles utili évus (p! i I; é) Pour
legible por maquina: -
MU680_20_015d_FO Anwendermeldung (PDF, 1 M8, 01.11.2023) Union Consultez les points de contact Vigilance : https://health.ec.europa.eu/ Consultez les points de contact Vigilance : https://health.
——— s dn(umen(/dawn\nad/9003d9e7 fc79-4617-93be-f6712a3e3306 _ ec.europa.eu/document/download/900ad9e7-fc79-4617-93be-
Inglaterra, | Utiliceelsistema det: marilla: https:/fyellowcard mhra.gov.uk/ Los pacientes, padres, cuidadores y deb P d_vigilance_contact_points.pdf f6712a33306_en’flename=md_vigilance_contact_points.
Escociay einforme al Cent vodemmdemesadversosdeMandade\Nmeenh ttps:// notificar los incidentes adversos relacionados con productos Aummemmna\gwmpﬂemede(e,mmpay;de\UE pdf
Gales www.health-nigov.uk/public ident-reporting tamente alaMHRA utiizando el sistema de voir https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/
quidance-and-forms tarjeta amarilahttps://yellowcard.mhra.gov.uk/o através dela contacts_en — Se référer aux points de contact Vigilance
ya\smemadenanﬁ(a(mndemudemesenImeadeHeatha(muesStoﬂand aphcauonTarje\aAmanHa .
enhttps nss.nhs.S D fttps://yellowcard mhra.qe Suisse Suivez les directives https://www.swissmedic.ch, Signalera : materiovigilance@swissmedic.ch
an-incident/, cumphmentee\fovmulanoyenvwe\opmcorveoe\e(lmm(oa se\ecaone\aopuon«M\embmde\ pubhco» ci-dessous:
nss.ric@nhs.scot sigalas instrucciones intuitivas para rellenar el formulario MU680_20_008e_WL Rapport d'incident utilisateur (PDF, 474 Ko,
denotificaci. 18022025
- ” - MU680_10_007e_WL Personne de contact pour la vigilance relative aux
EI SSCP estd disponible en la base de datos europea de productos sanitarios (Eudamed), donde esté vinculado al UDI-DI bésico. (https://ec.europa.eu/ dispositifs médicaux (PDF, 573 Ko, 18.02.2025)
tools/eudamed) Veuillezinformer Swissmedic : materiovigilance@swissmedic.ch en utilisant
le formulaire suivant, qui doit étre soumis par voie électronigue et dans un
format lisible par machine
N s MU680_20_015d_FO Anwendermeldung (PDF, 1 MB, 01.11.2023)
Description du dispositif -
Le Fassier-Duval Telescopic IM System est une tige auto-extensible destinée & étre utilisée dans la fixation des fractures des os longs. La conception g Utise P ded(anuadune ”‘[;V b“‘”“d ‘T‘”é”'é’a "Vd k\/d EESW“E"“ ““fa”"“d‘E“D'%”am‘bf"9‘”5"99'”[?“”“
du clou comprend un composant femelle (qui est attaché au cortex proximal) et un composant male (qui est attaché a I€piphyse distale). Lancrage Ecosseet e%gg'}?;mfm\ff einddents ndcables ”aj g “Nm‘d:ma_ e owemswgnarer 53‘";‘,,,i?;;@nf;'{jMﬁk‘ﬁ"“‘u“‘ﬁ@‘anﬁe
des composants est réalisé par fixation par vis. Les orifices de vgrrguiHage supplémentaires du coté proximal et distal permettent un goupillage Paysde reporting-guidance-i and’,fmms systeme Yellow Cardhttps://yellowcard mhra.gov.uk/ouvia
complémentaire lorsque cela est nécessaire pour assurer une fixation a l'aide de chevilles ou de goupilles de verrouillage. Galles etausysteme e signalement desincidents en h?ne de Health Facilities Iapplication Yellow Card
Le clou possede une fonction intégrée qui permet I'extension de sa longueur a mesure que la structure osseuse cicatrise et que la croissance normale du Scotland sur https://www.nss.nhs.scot/health-facilities/incidents-and- htps://yellowcard mhra gov.uk/report-guide
patient se produit. Le clou est fabriqué en acier inoxydable de qualité médicale (316L, ASTM 138). Il est disponible en cing diamétres :3,2, 40, 4,8, 5,6 et alerts/report-an-incident/, remplissezIe formulaire et envoyez-le pare-mail [ sélectionnez foption « Membre du public.
6,4 mm, jusqu'a 420 mm de longueur anss.iric@nhs.scot suivez les instructionsintuitives pour remplir le formulaire
Utilisation prévue/Objectif derapport

Le SSCP est disponible dans la base de données européenne sur les dispositifs médicaux (Eudamed), ot il est lié a I'UDI-DI de base. (https://ec.europa.
eu/tools/eudamed)

Descrizione del dispositivo
II Fassier-Duval Telescopic IM System & un‘asta autoestensibile da utilizzare nella fissazione di fratture di ossee lunghe. Il design dell'unghia include
una componente femminile (che & attaccata alla corteccia prossimale) e una componente maschile (che & attaccata allepifisi distale). L'ancoraggio
dei componenti & ottenuto mediante fissaggio filettato. | fori di bloccaggio prossimali e distali aggiuntivi consentono un fissaggio supplementare per
qarantire la fissazione con perni o pioli di bloccaggio, quando necessario.
L'unghia ha una funzione integrata che consente I'estensione della sua lunghezza man mano che le strutture ossee guariscono e si verifica la normale
crescita del paziente.
Il chiodo & prodotto in acciaio inossidabile di grado medico (316L, ASTM 138). E disponibile in cinque diametri: 3,2, 4,0, 4,8, 5,6 € 6,4 mm, fino a 420 mm
dilunghezza
Uso/scopo previsto
II'Fassier-Duval Telescoping IM System & concepito come un impianto temporaneo per aiutare |'all ), la , 1 fissazione e la
quarigione di fratture della diafisi lunga, osteotomie, malunioni e mancate unioni e per prevenire ulteriori fratture del femore, della tibia e delfomero nei
pazienti pediatrici (da 2a 18 anni) affetti da osteogenesi imperfetta e altre malattie ossee pediatriche.
Indicazioni perI'uso
II sistema & indicato per pazienti pediatrici con osteogenesi imperfetta o altre malattie ossee per favorire Iallineamento, la stabilizzazione, a fissazione e
laguarigione delle sequenti condizioni del femore, della tibia e dell'omero:
« Fratture lunghe della diafisi.
« Osteotomie.
« Malunioni e mancate unioni
Utenti previsti
Nota: Il dispositivo é destinato esclusivamente all’uso professionale.
Gliutenti previsti per il Fassier-Duval Telescoping IM System sono chirurghi ortopedici pediatrici e chirurghi ortopedici adulti.
Controindicazioni
Non utilizzare in alcuna delle situazioni non comprese nella sezione Uso previsto del presente documento,
| dispositivi non devono essere utilizzatiin pazienti con:
« Infezionel i(F atai aleallinterno dell'area d essa
« Non utilizzare in presenza d\ osteopenia grave /o grave osteoporosi, qualna 0 quamna msufﬁmeme di nssa/les&ul\ mnlh oin presenza di marcato o rapido
assorbimento osseo, malattia metabolica ossea, canc altra condizions le dell'osso p ilfissaggio.
« Vascolarizzazione compromessa che impedisce un adeguato apporto di sangue in sede operatoria
« Sensibilita al materiale documentata o sospetta.
- Sepsi
« Pazienti con condizioni neurologiche o mentali anormali che compromettono la loro capacita di sequire un regime post-operatorio.
« Altre condizioni mediche o chirurgiche che precludono il potenziale beneficio della chirurgia.
QOve opportuno, i chirurghi dovrebbero avvisare  pazienti riguardo queste controindicazioni e limitazioni
Divulgazione dei rischi residui
Sebbene le complicanze e gli effetti avversi variano a seconda del tipo di chirurgia ortopedica e siano previste delle misure di mitigazione per ridurre
questi rischi il pit possibile, alcuni rischi residui, associati a questo sistema, possono insorgere durante e dopo I'intervento. Tali effetti avversi includono
inconvenienti che rappresentano considerazioni importanti per i dispositivi di fissaggio interno metallico. Questi rischi e i rischi chirurgici generali devono
essere spiegati al paziente prima dell'intervento. | rischi residui sono elencati nelle sezioni sequenti relative agli effetti avversi e alle avvertenze.
Effetti collaterali
| rischi associati a questo dispositivo sono gli stessi di qualsiasi dispositivo metallico di fissazione interna.
Questi includono, ma non sono limitati a quanto segue:
« Dolore, disagio o sensazioni anomale dovute alla presenza del dispositivo
« Frattura ossea e dolore postoperatorio
« Penetrazione articolare non riconosciuta.
« Sensibilita ai metalli e/o reazione allergicaa un corpo estraneo
. i dovutoallostress shielding
« Accorciamento degliarti o deformita residua con consolidamento mancato o inadeguato
« Infezione, sia profonda che superficiale
« Dannia carico dei nervi dovutial trauma chirurgico
« Possibile danno neurovascolare
« Guarigione inadequata.
« Necrosi dellosso.
« Irritazione o infiammazione dei tessuti molli circostanti o della cute sopra impianto se la copertura & insufficiente
« Formazione ossea attorno all'impianto che rende la rimozione difficile o impossibile
- Possibile danno circolatorio o vascolare o necrosi avascolare (AVN)
« Cessazione della crescita della porzione ossea operata
« Migrazione con conseguente lesione dei tessuti molli, degli organi viscerali o mancato riconoscimento della penetrazione articolare
« Potrebbe essere necessario esequire un ulteriore intervento chirurgico per correggere effetti avversi o reazioni avverse che potrebbero non essere correlati
al sistemaimpiantato.
« Corrosione degliimpianti

- Ematoma.
Avvertenze
« Larottura o1l danneggiamento del dispositivo possono verificarsi quando Iimpianto & sonupostoa un carico maggiore associato a consolidamento ritardato,
d manc: incompleta. E necessario osservare un adeguato prima di applicareil carico completo.

« Unéchecdans utilisation des pl bl i insertion
desserrage, flexion, fissure oufra(turedud\sposmfou de\ ‘05, ou des deux.
« Unexamen continu paramphﬁ(ateurde brillance (ﬂuomswme) lors del insertion dufil- guwdeela(haquefolsque dexmstruments canuléssontavancéssurun
fil-quide est fin d‘éviter toute p ire du fil-quide et sa pénétration dans les
« Leretrait prématuré de Iimplant peut entrainer un risque de nouvelle fracture et les complications possibles d' une\mervem\onsupplememmre
« Une mauvaise in: dudispositiflors de I peutaugmenterle risque de rupture, descellement ou déplacement.

« Les patients pédiatriques atteints de dysplasie doivent faire I'objet d'un suivi réqulier afin de surveiller de prés la croissance osseuse et de s'assurer quelle
nentraine pas de zones osseuses non protégées, ce qui pourrait entrainer une déformation, une fracture ou une refracture. Dans de tels cas, il est recommandé
deremplacer l'implant par un implant de p\uxgrandetaw\le pour assurer une stabilisation et un soutien continus.

peutaugmenter lerisq

« Leschevilles et goupill dans|e Fassier-Duval Telescopic IM System (FD) ne doivent pas étre utilisé: ised'implant

Lamob\lnedupanemdonetrerestremteaumveau\aregwnde\osteotum\euude\afra(lurepourpermem la idati Use. Siunenon-c

sedeve\oppe lesimplants doivent étre retirés. Si une fusion uxseu&eso\lde nese pmdun pas, Ieswte donetre \mmnblhxejusqu acequ ‘unefusion osseuse solide
L'absence d' d'un retard de dunenon-C tes excessives et répétées qui

semmtransmwses par le corps & tout dispositif de fixation interne temporaire avant la cicatrisation de la fracture. En raison de [a fatique normale du métal, ces
contraintes peuvent entrainer une flexion ou une rupture de Iappareil
« Toute décision de retirer le dispositif doit prendre en considération le risque potentiel pour le patient d'une seconde intervention chirurgicale. Le retrait de
I'implant doit étre suivi d'une prise en charge postopératoire adéquate pour éviter une nouvelle fracture ou une déformation récurrente.
« Veiller a ne pas entailler les gants chirurgicaux lors de la manipulation d‘implants et d‘instruments tranchants et prendre en compte le risque d'infection en
casde coupure.

Le chirurgien doit étre conscient et le patient doit étre informé des informations et limitations suivantes
« L'observance du patient peut affecter les résultats de la fixation.
« Les patients doivent étre avertis d'éviter tout (hangemem brusque de position, toute activité mtenseou toute chute. Pour obtenir une consolidation réussie, le
patient ne doit pas ét é a des vibrations mécaniques, quelles soient 2ques ou 2ques, qui pourraient entrainer un desserrage du dispositif.
Le patient doit étre averti de cette possibilité et invité a limiter ses activités physiques, en particulier celles qui provoguent un quelconque type de stress
mécanique sur la zone sécurisée par le systeme. Le patient doit éviter tout type d‘activité sportive ou de travail intense pendant la période de cicatrisation
postopératoire ou post-retrait de I'implant.

Les complications et/ou les échecs sont plus susceptibles de survenir dans les cas suivants

« Patients physiquement actifs

« Patients affaiblis ou incapables de suivre les instructions ou d'utiliser des dispositifs de soutien du poids

« Patients qui changent soudainement de position, tombent ou sont exposés a des vibrations mécaniques.

/u\ Informations de sécurité IRM pour le Fassier-Duval Telescopic IM System

Lors de tests non cliniques, les implants du Fassier-Duval Telescopic IM System se sont révélés compatibles avec I'lRM. Un patient équipé de ce dispositif

peut étre scanné en toute sécurité immédiatement apres la mise en place du dispositif dans les conditions suivantes

- Lafresaturaoil plegamentode\l \mp\anto possono ridurne la resistenza alla fatica e causare cedimenti sotto carico.
« OrthoPediatrics Canada sconsiglia I'uso di componenti di un altro produttore con qualsiasi componente OrthoPediatrics (anada Qualsiasi utilizzo di
componentidialtri produttori solleva OrthoPediatrics Canada da qualsiasi bilita circa le prestazioni della
« Gliimpianti sono articoli monouso. Si noti che i dispositivi monouso (Single Use Devices, SUD) che entrano in contatto con sangue o tessuti umani non devono
essere riutilizzati e devono essere restituiti al produttore o smaltiti correttamente. I riutilizzo degli impianti puo portare alla contaminazione e far aumentare
ilrischio ditrasmissione diinfezioni.

« Gli impianti metallici non devono mai essere reimpiantati. Anche se sembra integro, il dispositivo puo presentare piccoli difetti o sollecitazioni interne che
potrebbero portare al fallimento dell impianto 0 a comprometternele prestazioni.
« La corretta gestione dell'impianto & estremamente importante. Evitare i mode\lamemo degli impianti metallici. Eliminare tutti gli impianti danneggati o
maneqgiatiin ppure restituirlial prod il corretto
« La selezione dell'impianto dal diametro maggiore appropriato per il canale midollare dellosso ospite, nonché il corretto posizionamento e inserimento
dell'impianto sono fnndamentah perhmnarewl fischio d\fa\hmemn dell'impianto.
« lImanc i d deldi d
possibilita di migrazione, aHemamemn piegatura, m(nnamra ofrattura del dIXpUvaOO dell’ osso odi emvamb\
« Si raccomanda un monitoraggio continuo con intensificatore di immagine (fluoroscopia) durante I'inserimento del filo guida e ogni volta che strumenti
cannulati vengono fatti avanzarelungolfilo guida, a fine di prevenire lontario del filostesso e lasua el tessuti circostanti.
« Larimozione precoce dell'impianto pud comportare l rischio di rifrattura e le pUSSIb\h (omphtazwom legate a un intervento chirurgico aggiuntivo.
« Linserimento improprio del dispositivo durante 'impianto puo aumentare |
« | pazienti pediatrici con d\sp\aswa devono essere sottoposti a un follow-up regolare per monitorare attentamente I cresct ossea  assicurars che non s
verificano aree ossee non protette, la quali potrebbero punare adeformazion, fratture o rifratture. In questi casi, si consiglia di sostituire I'impianto con uno di
dimensioni maggiori per garantir
« I perniei piolidi bloccaggioinclusi nel Fassier-! Duva\Te\eswp\c \M (FD) System nond utilizzati c janti autonomi
- Enecessario limitare la mobilita del paziente nella regione dell‘osteotomia o della frattura per consentire il consolidamento osseo. In caso di
mancato, gli impianti devono essere rimossi. Se non i verifica una fusione solida dell0sso, la sede deve essere immobilizzata fino al raggiungimento de\

Lamancata i osseain casodic fitardato 0 mancato comportera sollecitazioni eccessive e ripetute che

verranno trasmesse dal corpo a qualsiasi dispositivo di fissazione interna temporanea prima della quarigione della frattura. A causa della normale usura del
metallo, queste sollecitazioni possono causare eventuali piegamenti o rotture del dispositivo.

« Qualsiasi decisione di rimuovere il dispositivo deve essere presa considerando il rischio potenziale per il paziente di un secondo intervento chirurgico. La
rimozione dellimpianto deve essere sequita da un'adeguata gestione postoperatoria per evitare rifratture o deformita icorrenti.

« Enecessario prestare attenzione per evitare ditagliare  quanti chirurgici uando si maneggiano impianti e strumenti con spigolivivi. In caso di taglio sussiste:
ilrischio diinfezione.

Il chirurgo deve essere (nnsapevo\e e il pamenle informato circa le seguenll informazioni e limitazioni

I'impianto p

Tipo de bobina de transmisidn de RF Bobinaslocales: Bobina emisora-feceptora parala cabeza, sin restricciones enla

ouothyatog Fassier-Duval Telescopic IM System. H mmm napaxohovBnon eivar anapaiu yia v extipnon g Sladikaoiac mu)\wnn:, v
a€lohoynon TG avtandkpiong Tou aoBevolc oTo epguTEUpa Kal T dlaogdhion g owatrg evBuypappiong kat otaBeponoinong. H ouyvotnTa Kai n
Bidpkela Twv emoképewv napakohouBnang Ba mpéner va kaBopiCovtar and Tov Bepdmovia yeipoupyo, AapBavovag unoyn TV katdoTaon Tou kabe
aoBevoug, v nhikia kat mvnpanénm(snoulmun(

Kata ) Siapkela v yyehpariec vyeia Ba mpéner va mapakohouBody Tic mBavég emmhokéc. Eivar onpavtikd

va blacgalioTel 0Tl To ejQUTEVHA Tapayével oTn owom B¢éan kabi 0 okehetog Tou aoBevouc auéavetal. Mapbho mou To oloTnua éxel oxedlaotei

Via va TpocapudCtat o1y aiénon To okeherol kat va Siamnpei T otabepdTTa To Kardypiarog, n ovveyfic aéioddynon elvar anapait via T

0 TOU KIvB0vOU EMmAOKWY Kal T fi Tn¢ Bepaneiag avaoya e TI avayKeC.

H amogaon ayeTika e To xpovo kal Ty étaon T tapakohodBnang evanokertar 0T Slakprtiki eyépeta Tou yeipoupyou, e o Ty Tou KAk kpion
KarTig e1diké avdykeg Tou aoBevoug.

XelpoupyIki TeXVIKG

Rméimo parala cabeza 3,2 Wikg (o ]

< 50cmdesde el centro del hueso en el que estd
implantado el dispositivo

> 50 cm desde el centro del hueso en el que estd

Puntos de referencia anatémicos enisocentro implantado el disposiivo

1 W/kg SAR medio para el cuerpo entero durante

10minutos de RF continua.
. tivao
1,5TSARy duraciones dea exploracion (Un"SE(U?M&OSEHHOMM
y o exploracionsin 2W/kg SAR medio para todo el cuerpo durante
pausas) con un perfodo de enfriamiento de 60 minutos de RF continua (una secuencia o serie
20minutos consecutiva o una exploracian sin pausas)

Utilizar tinicamente bobinas de transmision-

3TSARy duraciones de la exploracidn recepcidn locales enlas que no se encuentre

Toviotatal 1 TUIKY YEIPOUPYIKT) TERVIKA yia TV ToMoBETon Twv eviopUENK®Y kap@iav. Ot wposyxslpnmé: dladikaoec, N yvaon Twv
xzxpoupymwvnxvmwv 1 kataAAnAn enhoyr) aoBevolc kai n 0wotr TonoBétnon tou zuwuuuuamc elvar eGioou onpavikeC yia T emtuyi xprion autod
100 IpOIBVTOG. To €yEIpidlo YeIpoupyIKil TexvIKAG Tepiypage Nemtopepc kie Brua kal npénel va akohouBeital npooexTikd

Emméov, To eyyeipiblo xeipoupyikig Texvikie Sidawang nepiypagel Nemopepa a piijiata avaktnang kar Ba mpérel va axohouBeital mpogeKTIKd
DMariBevrar opyava yia T SiEukGAuvoN TG EOUTEVONG Kal apaipeang Tov Texvohoyikod TpaidvTog. (¢ k ToUTOU, QUTO T TexVooyIK Mpoiov mopei va
XpnatomoinBei ae auvdUaoHO He Ta XEIPOUpYIKA GpYava yia TV QYWY Kai TNV agaipeot] Tov.

To eyyeipibio yeipoupyikrc Teyvikiig ival dlabéatyio atov totétomo ¢ OrthoPediatrics Canada ULC e Tig anartoupeveg petappdoeic o GAEC y\oaoec,
£(OaOV UTApYOUY.

lamepioootepec hemopiépeteg, item ) https://www.pegamedical.com/en/for-users.

Didpkera {wig Texvohoyikoy PoiovToC Kat avaktnon

H apaipeon i n aviikataoTaon Tov PQUTEDHATOC OUVIOTATaL JETd TV Kavovikr TapakohoiBnon [etd Ty ndpwon Tou 00Tol, omoTe eite éxel emrevyBel
1) anokatdotaon g duopopgiac eite napatnpeital mhipng enéktaon Tou Fassier-Duval. H auviBng agaipeon Twy TexvohoyIkav MpoiovIwy e0wTepIKIc
00TE000VBEONC EVOEXETAI Va HEIWOEL TNV EPPAvIon UNMTWHATIKGY EnTAokiv Bpadong Tou ejguTebpaToc, xahdpwang Tou ELpUTEDIATOG Kal ovou ou
ayetiCerar e 1o epgteupa. Emméoy, edv n agaipeon eivar evvoik, n OrthoPediatrics Canada ouvioTd Ty QuaKTNON TwV EPUTEDPATWV TPOKENIEVOU v
anogevyBein peiwon katn §aobévnon Tou 0oTou, 18i¢ ot véoug kal Spaoriploug aoBeveic. BeBatwbeite 6Tin nwpwon Tou 0oTol €xel ohokhpwBei mpiv
ané TV agaipeon Tou Texvohoyikos mpoiovtoc. Mapoho mou n TENIKA andpaan yia TNy avakTnon Twv PPUTEUHATLY NapBAveTal ano Tov Keipoupyo, T 5
£ £xouv 0ploTel wG péyloTn didpkela {wrig TexvohoyikoD TIpoidvTo yia To ejgUTEVja, GoTe va SlaopahiCetal n otabepdtnta Tov uhikav. To Eyxelpidio
YEpoupyIKC TExVIKG Sidowong meptypdgel NemTopieptyc Ta Bripata avaktnang kat Ba mpémet va axohouBeital MPOsEKTIKG.

Tevikn @povtida, puAagn, xeiptopdg kat embempnon

QUNOOETE Ta N QVOIYLEVA EPPUTEDHATA OTIC OVTIOTOIYEG POOTATEVTIKEC GUOKEUATiES Toug péxpl T prion Toug. MpooTatéyte Ta efaptripata amo Ty
€MaQn e avTiKeleva Ta omoia evBéxetat va mpokahéoouy (npid oto viptopa T emgdvelac. Amoglyete Ty umepBohiki Tdon f katanovnon katd To
Yetpiopo 1 Tov kaBapiopd. To vepd ¢ Bpoong umopei va mepiéxet moMa petalhikd ahata Ta omoia evdéxeTal va amoypwpatioouy kat va oxnuatioowy
otiypata ota eaptipata. Enopévig, ouviatdtatn xprion amoviojévou vepod yia T Tehiki ékmuon, wote va anopeuyBei n dnpioupyia knhidwv.

Ta eaptripata TwV EJQUTEVPATLY PMopoly va unoaTolv enavenegepyaoia and Toug mpophemdjievouc yproTeq adpgwVa pe Tic 0dnyiec kaBapioiod kat
anoaTEipwonG Mou TapExovTal 0To Mapov yypago. Aev undpyel GuszKpmév()( nsp\op\cuéc 070V apIBO TV KIKAWY znavsnsizpyuuiug, wOTO00 Kafe

jiévo e€dptnua Opatog mpénet va QMTIKA TpIV Q76 TN PRGN KAl va anoppimTovTal Ta ejpuTEsjaTa mou apouoidlovy
(g oty Emdvela fy ot Bmunpq)mun, omwg Bpavoeic, ySapaipata, payiopata, Kapyel, mpsBMmﬂ(, EyKOMEC, BaBou)\mpam anokon tepayiov i
evdeiCelc iappwone i e nepintwon enavene€epyaoia e§aptiatog Tou 10 YIKO TIpOioy Mpémel va guAGooeTal
Kava p&m@spnm oe&npéc cqur]Kz(

Kat HPUTEDYS Kat 6(oxoug

Ta eguredyiata apéyoviat Kuﬂapa aMa eivat MH AHOZTEIPQMENA otav o M an6 v OrthoPediatrics Canada. fa Ty 110

QVTIKEEVWY 1 TIp EVwv QVTIKENEVWY Ta omoia éyouv avoitel aMa Sev éyouv xpnatomoindei, Ba TpEmel
va axohouBodviat ot uKu)\Uueic uényxzc ﬂpw ano my ﬂnomapwnn Tov sutpmsuumwv EQAPHOOTE €Va TUTIKO npmwxoMo kaBapiopol mou efvar
EyKeKpIPévo amo To voookoyielo. Oha Ta petalhika epgutelpiata Kar ol Siokol pmopolv va anootelpwBodv e atuo oipgwva fie Tic 0dnyiec Kat Tig
TIAPAETPOUG IOV AVAQEPOVTAl APAKAT

el dispositivo
Artefactoenlaimagen baefovssen(\a de este \mp\‘ame ‘%uﬂede causarun avtefattnen la |m‘adgen Puedesev necesaria la optimizacién
pardm mediante RM p

« Lapresencia de otros implantes o el estado de salud del paciente puede precisar una modificacion de las condiciones de a RM.

« Sinoseincluye informacién sobre un parametro especifico, no hay condiciones asociadas a ese parametro,

Beneficios de seguridad y caracteristicas de rendimiento

Los enclavamientos FD ayudan a reducir complicaciones como la refractura y la migracién del implante, en comparacidn con los endavamlentos

receptoras locales donde no se encuentrael ispositivo Intensité du é B0) | 15Tet3T
Modo de funcionamiento Modo de funcionamiento normal Gradient maimal du champ spatial 20T/m (2000 6/cm) ou mains
SARmaximo para el cuerpo entero Consultelos detalles a continuacin Exctation RF Polariation circulaire (PC)
Sobined Tl P
ps: Voir 3] i-dessous Lccessivoalla oll’

- Lac e risultati del fissat
« | pazienti devono essere mfuvman al fine di evitare qualsiasi (amb\amemu improwviso di posizione, attivita faticose o cadute. Per ottenere un‘unione ben
riuscita, il paziente non deve essere esposto a vibrazioni meccaniche, siaintrinseche che estrinseche, che potrebbero portare all‘allentamento del dispositivo.
II paziente deve essere avvertito di questa possibilita e istruito a limitare le attivita fisiche, in particolare quelle che causano qualsiasi tipo di stress meccanico
sull'area protetta dal sistema. Il paziente deve evitare qualsiasi tipo di attivita sportiva o lavoro faticoso durante il periodo di guarigione postoperatorio o

Typede bobine de transmission RF Bobines locales : Bobine d'émission-réception de téte, aucune restriction sur les bobines d'émission-réception locales
danslesquelles le dispositif ne se trouve pas

Mode de fonctionnement normal

Mode de fonctionnement
DAS maximal pour tout le corps
DAS maximl téte

Voir les détals ci-dessous
3,2W/kg (mode de fonctionnement normal)

< 50cm du centre de'os dans lequelle dispositif = 50cm du centre de'os dans lequel le dispositif
estimplanté estimplanté

Reperes anatomiques des isocentres

impianto.

E pil probabile che s verifichino complicanze /o cedimenti

- Pazientifisicamente attivi

- Pazienti debilitati o pazientiincapaci di sequire le istruzioni o di utilizzare dispositivi di sostegno del peso

« Pazienti che cambiano impi cadon vibrazioni meccaniche.

Informazioni sulla sicurezza RM per il Fassier-Duval Telescopic IM System

Neitest non clinici, gli impianti del Fassier-Duval Telescopic IM System sono stati classificati come RM-Compatibili. Un paziente con questo dispositivo puo
essere sottoposto a scansione in modo sicuro immediatamente dopo il posizionamento del dispositivo nelle sequenti condizioni:

DAS moyen de 1W/kg pour e corps entier pendant 10
minutes de RF continue. (Une séquence ou des séries
consécutives/scan sans interruption) avec une période
derefroidissement de 20 minutes entre les scans pour
une heure descan. Unhsezumquememdexbnhmes
d'émission-réception local D
nesetrouve pas

Utilisez uniquement des bobines d'émission-réception
locales dans lesquelles le dispositif ne se trouve pas

La presen(e de (enmp\ampeut produite un artefact d‘image. Loptimisation des parametres d‘imagerie IRM pour
compenser lapi positif peut

15T, DAS etdurées de balayage DAS moyen de 2 W/kg pourle corps entier pendant 60
minutes de RF continue. (une séquence ou des séries

consécutives/scan

3T, DAS et durées de balayage

Artefact d'image

Intensita del campo magnetico statico (80) | 1,5Te3T

Gradiente massimo del campo spaziale 20T/m (2.000 gauss/cm) o meno

Eccitazione RF Polarizzato circolare (CP)
Bobina del corp ansiane disequi

Tipo dibobina ditrasmissione RF Bobine locali Bobi icezione della testa,nessuna I edi -ricezionelocal
alc isiail dispositivo

Modalita operativa Modalita operativa normale

SARmassimoa corpointero Vedere i dettagli iseguito

intramedulares (IM) tradicionales en pacientes esqueléticamente inmaduros con osteogénesis imperfecta (OI) u otras enfermedades dseas.
Ademds, contribuyen a reducir la necesidad de reintervenciones y revisiones quirdirgicas, lo que se traduce en una mayor sequridad y mejores
resultados generales para los pacientes.

« Laprésence d'autresimplants ou 'état desamedupa\wempeuvemneces&nerunemod\ﬁcamon des conditions de '1RM.
. Slleslnformatlonssurun parametre spe(lﬁque nesont paslntluses auc

Los enclavamientos FD mejoran los indices de unidn, consolidacion y cicatrizacin en pacientes esqueléticamente inmaduros con
imperfecta (0l) u otras enfermedades dseas en comparacidn con los enclavamientos IM tradicionales. Ademds, el sistema FD ofrece mejoras
en las funciones motoras generales, la amplitud de movimiento, la deambulacidn, el dolor y las molestias, y las puntuaciones del \nstrumemo
de Recogida de Datos de Resultados Pedidtricos (Pediatric Outcomes Data Collection Instrument - PODCI). Estos beneficios permiten una
recuperacion funcional més rdpida y mejores resultados a largo plazo para los pacientes pedidtricos. Se han determinado las caracteristicas de
rendimiento de los implantes para garantizar que los dispositivos cumplan con su propésito previsto durante su vida dtil esperada

Informacion de seguimiento

Los cuidados de sequimiento son un componente importante del proceso de tratamiento tras la implantacion de Fassier-Duval Telescopic IM System. Es
necesario un sequimiento periédico para evaluar el proceso de cicatrizacion, valorar la respuesta del paciente al implante y garantizar una alineacion y
estabilizacion adecuadas. La frecuencia y duracion de las visitas de seguimiento deben ser determinadas por el cirujano tratante, teniendo en cuenta el
estado de cada paciente, su edad y el progreso de a cicatrizacidn.

Durante las visitas de sequimiento, los profesionales sanitarios deben controlar las posibles complicaciones. Es importante asegurarse de que el implante
permanezca en la posicion correcta a medida que crece el esqueleto del paciente. Aunque el sistema estd disenado para adaptarse al crecimiento del
esqueleto y mantener la estabilidad de la fractura, la evaluacion continua es esencial para minimizar el riesgo de complicaciones y ajustar el tratamiento
seglin sea necesario

La decision sobre el momento y el alcance de los cuidados de sequimiento queda a discrecion del cirujano, basdndose en su juicio clinico y en las
necesidades especificas del paciente.

Técnica quirirgica

Para la colocacion de los clavos intramedulares se recomienda la técnica quirdrgica estandar. Resulta igualmente importante para el uso exitoso de este
producto tener en cuenta los procedimientos preoperatorios, el conocimiento de las técnicas quiriirgicas aplicables, |a seleccién adecuada del paciente y la
colocacion correcta del implante. En el manual de técnica quirdrgica se detalla cada paso, que deberd sequirse atentamente.

Ademds, en el manual de rescate de técnicas quirdrgicas se detallan los pasos de recuperacidn que deben sequirse atentamente.

La instrumentacion esté disponible para facilitar la implantacion y extraccion del dispositivo. Por lo tanto, este dispositivo se puede utilizar en
combinacién con suinstrumentacion quirdrgica para la insercion y extraccion.

Elmanual de técnica quirdrgica estd disponible en el sitio web de OrthoPediatrics Canada ULC con las traducciones de idiomas requeridas, si corresponde.
Para ampliar detalles, visite https://www.pegamedical. com/en/for-users.

en t carac

SAR dellatesta 3,2W/kg (modalita operativa normale)
et associée 3 c atre. Punti inatomici| < 50 cm dal centrodell'osso in cui @ impiantatol = 50cm dal centro dell'ossoin cui & impiantatoil dispositivo
" SARmedioa corpointerodi 1 W/kg per 10 minuti di RF
Les tiges FD aident a réduire les complications telles que \a refracture et la migration de I'mplant, par rapport aux tiges intramédullaires (IM) R dellescansioni di1,5T Egg;g\‘\;laiﬂ[ruunﬂa;neﬁuenzaounasene/s(ammnemnsecu%a SAR medi P i 2W/kg per 60 minuti di RF

traditionnelles chez les patients immatures du point de vue squelettique, atteints d‘ostéogenése imparfaite (01) ou d'autres maladies osseuses. De plus, ils
contribuent a réduire le besoin de réopérations et d'interventions chirurgicales de révision, ce qui améliore la sécurité et les résultats globaux des patients.
Les tiges FD améliorent les taux d’union, de consolidation et de cicatrisation chez les patients immatures du point de vue squelettique, atteints ‘0l ou
d'autres maladies osseuses par rapport aux tiges IM traditionnelles. De plus, le systéme FD offre des améliorations dans les fonctions motrices globales,
I'amplitude des mouvements, la marche, la douleur et I'inconfort, ainsi que les scores de I'instrument de recueil de données sur les résultats ped\amques
(PODCI). Ces avantages conduisent a une récupération fonctionnelle plus rap\de et a de meilleurs résultats a long terme pour les patients

continua. (una sequenza o una serie/scansione consecutiva

i
minuti trale scansioni per un'ora di scansione k
senza interruzioni)

Utilizzare esclusivamente bobine locali rasmittenti/riceventi

SARe durata delle scansionidi3 T

La presenza di questo impianto pud produrre un artefatto nell immagine. Potrebbe essere necessaria lottimizzazione dei

Artefattodellimmagine parametri diimaging RM per compensare a presenza di questo dispositivo.

Les caractéristiques de performance des implants ont été déterminées pour s‘assurer que les dispositifs rempliront leur fonction prévue pendant toute
leur durée de vie utile.

Des informations détaillées concernant les avantages cliniques et les caractéristiques de performance du dispositif peuvent également étre trouvées dans
les documents Technique chirurgicale et Résumé des performances cliniques et de sécurité (SSCP). Veuillez vous référer au SSCP pour obtenir des détails
completssur les performames del'appareil et les résultats cliniques attendus. Les instrumens associés au systeme sont principalement congus pour aider
al‘alignement, aud al etal corrects de 'implant.

Pour le SSCP, veuillez visiter notre site Web destiné aux patients a 'adresse : www.pegamedical.com/en/for-patients et a base de données EUDAMED.
Informations de suivi

Le suivi est un élément important du processus de traitement suivant I'implantation du Fassier-Duval Telescopic IM System. Une surveillance réguliere est
nécessaire pour évaluer le processus e cicatrisation, évaluer la réponse du patient a 'implant et assurer un alignement approprié et la stabilisation. La
fréquence et la durée des visites de suivi doivent étre déterminées par le chirurgien traitant, en tenant compte de I'état de santé, de I'age et de Iévolution
de la cicatrisation du patient.

Lors des visites de suivi, les professionnels de la santé doivent surveiller les complications potentielles. Il est important de s‘assurer que Iimplant reste
dans la bonne position a mesure que le squelette du patient grandit. Bien que le systéme soit congu pour s'adapter a la croissance du squelette et
maintenir la stabilité des fractures, une évaluation continue est essentielle pour minimiser le risque de complications et ajuster le traitement si nécessaire.
La décision concernant le moment et I'étendue des soins de suivi est a la discrétion du chirurgien, en fonction de son jugement clinique et des besoins
spécifiques du patient.

« Lapresenza dialtriimpianti o lo stato di salute del paziente possono richiedere una modifica delle condizioni della RM.

« Seleinformazioni su un parametro specifico non sono incluse, non cisono condizion associate a quel parametro.

Vantaggi in termini di sicurezza e caratteristiche prestazionali

Rispetto alle tradizionali aste intramidollari (M), le barre FD aiutano a ridurre le complicazioni quali la rifrattura e la migrazione dell impianto nei pazienti
scheletricamente immaturi affetti da osteogenesi imperfetta (01) o altre patologie ossee. Inoltre, contribuiscono a ridurre la necessita di reinterventi e
interventi di revisione, migliorando la sicurezza e i risultati complessivi per il paziente.

Le aste FD migliorano i tassi di unione, consolidazione e quarigione nei pazienti scheletricamente immaturi affetti da osteogenesi imperfetta (0I) o altre
malattie ossee, rispetto alle tradizionali aste intramidollari. Inoltre, il sistema FD offre miglioramenti nelle funzioni motorie complessive, nell'escursione
articolare, nella deambulazione, nel dolore e nel disagio, nonché nei punteggi dello strumento di valutazione Pediatric Outcomes Data Collection
Instrument (PODCI). Questi vantaggi portano a un recupero funzionale piil rapido e a migliori risultati a lungo termine per i pazienti pediatrici. Le
caratteristiche prestazionali degli impianti sono state determinate per garantire che i dispositivi adempiano allo scopo previsto per tutta la loro durata
prevista.

Informazioni dettagliate sui benefici clinici e sulle caratteristiche prestazionali del dispositivo sono disponibili anche nei documenti Surgical Technique
e Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP). Si prega di fare riferimento all'SSCP per dettagli completi sulle prestazioni del dispositivo e sugli
esiti clinici previsti. Gli strumenti associati al sistema sono progettati principalmente per facilitare il corretto allineamento, dimensionamento, impianto
ed espianto dell'impianto.

Per avere maggiori informazioni sulla SSCP, visitate il nostro sito Web per i pazienti all‘indirizzo www.pegamedical.com/en/for-patients e il database
EUDAMED.




Informazioni di follow-up
Il follow-up rappresenta una componente fondamentale del processo terapeutico successivo all'impianto del Fassier-Duval Telescopic IM System.
F necessario un monitoraggio regolare per valutare il processo di guarigione, esaminare la risposta del paziente allimpianto e garantire il corretto
allineamento e la stabilizzazione. La frequenza e la durata delle visite di follow-up devono essere determinate dal chirurgo curante, tenendo conto delle
condizioni, dell'eta e dei progressi della guarigione del singolo paziente.
Durante le visite di controllo, gli operatori sanitari devono monitorare le potenziali complicanze. E importante assicurarsi che I'impianto rimanga nella
posizione corretta man mano che lo scheletro del paziente cresce. Sebbene il sistema sia progettato per favorire la crescita scheletrica e mantenere la
stabilita della frattura, una valutazione continua e essenziale per ridurre al minimo l rischio i complicanze e adattare il trattamento, se necessario.
La decisione in merito alla tempistica e allestensione delle cure di follow-up & a discrezione del chirurgo, in base al giudizio clinico e alle esigenze
specifiche del paziente:
Tecnica Chirurgica
Si raccomanda a tecnica chirurgica standard per il dei chiodi Le procedure preoperatorie, la conoscenza delle tecniche
chirurgiche applicabil, la corretta selezione dei pazienti e il corretto posizionamento dell'impianto hanno tutti uguale importanza per I'uso efficace di
questo prodotto. || manuale della tecnica chirurgica descrive dettagliatamente ogni passaggio e deve essere sequito attentamente.
IImanuale di tecnica chirurgica descrive dettagliatamente le fasi di recupero e d re sequito attentamente.
Edisponibile una strumentazione per faciltare I'impianto e la rimozione del dispositivo. Pertanto, questo dispositivo pub essere utilizzato in combinazione
con lasua strumentazione chirurgica per I'inserimento e la rimozione.
Il manuale di tecnica chirurgica & disponibile sul sito web di OrthoPediatrics Canada ULC con le traduzioni linquistiche richieste, se applicabile.
Permaggiori dettagli, visita https://www.pegamedical.com/en/for-users
Durata e recupero del dispositivo
Siconsiglia la rimozione o la sostituzione dell‘impianto dopo il normale follow-up in seguito al consolidamento dell‘osso e alla correzione della deformita
o.llacompleta estensione del chiodo el Fassier-Duval. La rimozione di routine dei dispositivi di fissazione interna pud ridurre il verificarsi di complicanze
sintomatiche legate alla rottura dell'impianto, all'allentamento dell'impianto e al dolore correlato all'impianto. Inoltre, se la rimozione & favorevole,
OrthoPediatrics Canad consiglia il recupero degli impianti per evitare la riduzione e I'indebolimento osseo, in particolare nei pazienti giovani e attivi
Assicurarsi che il consolidamento osseo sia completo prima di rimuovere il dispositivo. Sebbene la decisione finale del recupero dellimpianto spetti
al chirurgo, & stata definita una durata massima del dispositivo impiantato di 5 anni al fine di garantire la stabilita del materiale. Il manuale di tecnica
chirurgica descrive dettagliatamente le fasi direcupero e deve essere sequito attentamente.
Cura generale, conservazione, manipolazione e ispezione
Conservare gli impianti nella loro confezione protettiva originale, non aperta, fino al momento dell'utilizzo. Proteggere i componenti dal contatto con
0qgetti, che potrebbero danneggiare la finitura superficiale. Evitare sollecitazioni o sollecitazioni eccessive durante la manipolazione o la pulizia. Lacqua
del rubinetto puo contenere molti minerali che potrebbero scolorire e macchiare le parti; pertanto, si consiglia di utilizzare acqua deionizzata per il
risciacquo finale, al fine di evitare a formazione di macchie
| componenti dell'impianto possono essere riprocessati dagli utenti previsti secondo le istruzioni di pulizia e sterilizzazione fornite in questo documento.
Non esiste un limite specifico al numero di cicli di rielaborazione; tuttavia, ciascun componente dell'impianto rielaborato deve essere ispezionato
visivamente prima dell‘uso. Gli impianti che presentano danni superficiali o strutturali, come fratture, graffi, crepe, piegature, deformazioni, intaccature,
ammaccature, scheggiature o segni di corrosione o scolorimento, devono essere scartati. Nel caso in cui il componente dell‘impianto venga rielaborato, il
dispositivo deve essere conservato e trasportatoin condizioni di asciutto.
Pulizia, sterilizzazione e risterilizzazione dei idell'impianto e dei vassoi
Tutti gliimpianti vengono forniti puliti, ma NON STERILI quando vengono spediti da OrthoPediatrics Canada. Le sequenti istruzioni devono essere sequite
per sterilizzare articoli non sterili, 0 articoli precedentemente sterili che sono stati aperti ma non sono stati mai utilizzati. Applicare un protocollo di pulizia
standard approvato dall'ospedale prima della sterilizzazione dell'impianto. Tutti gli impianti metallici possono essere sterilizzati a vapore sequendo le
istruzioni e  parametri elencati di sequito:

« [componenti dell'impianto del Fassier-| DuvalTe\escopm tem d { Hn ﬂu tilizzand

« |vassoi degliimpianti d re sterilizzati avvolgendoliin due strati i teliin polipropilent monomalo unhzzanduletm(hed\avvo\qwmemosequenzmle
+ Idispositivi devono essere accuratamente asciugati prima di essere confezionati perla sterilizzazione.

implantésanai un eksplantésanai

Drosuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkumu pacienti var atrast masu timek|a vietn@ www.pegamedical.com/en/for-patients un EUDAMED datubaze.
Turpmaka informacija

Uzsakot arstesanu péc sistemas “Fassier-Duval Telescopic IM System” implantéSanas ir svarigi nodrosinat turpmaku apripi. Pacients regulari jauzrauga, lai
novértétu dzisanas procesu un pacienta organisma reakciju uz implantu un nodrosinatu atbilstosu salagosanu un stabilizaciju. Parbaudes viziu biezums
unilqums janosaka arstéjosajam kirurgam, nemot véra pacienta individualo stavokli, vecumu un dzianas progresu.

Veselibas apriipes specialistiem turpmako vizisu laika jauzrauga iespéjamas komplikacijas. Augot pacienta skeletam, ir svarigi ir nodrosinat, ka implants
paliek pareiza pozicija. Lai gan sistéma ir veidota ta, lai pielagotos skeleta aug3anas raditam novirzém un stabilizétu lizumu, ir svarigi pastavigi parbaudit
pacientu, lai mazinatu komplikaciju risku un, ja nepieciesams, pielagotu arstésanu.

Lémumu par turpmakas aprapes ilgumu un apjomu pienem kirurgs péc saviem ieskatiem, veicot pacienta klinisku novért&jumu un nemot véra pacienta
Tpasas vajadzibas.

Kirurgiska metode

Intramedularo skrivju ievietosanai ieteicams izmantot standarta kirurgisko metodi. Lai sekmigi lietotu 3o izstradajumu, vienlidz svarigas ir procedras
pirms operacijas, zinasanas par piemérotam kirurgiskajam metodgm, pareiza pacienta izvéle un pareiza implanta ievietosana. Kirurgiskas metodes
rokasgramata ir detalizéti aprakstita katra darbiba, un taja ietvertie noradijumiir ripigi jaievéro.

Turklat arkartas Kirurdijas metodes rokasgramata ir detalizéti aprakstitas iznemsanas darbibas, un taja ietvertie noradijumiir ripigi jaievéro.

Ir pieejami instrumenti, kas atvieglo ierices implantaciju un iznemsanu. Tapéc $o ierici var izmantot kopa ar tas ievieto3anai un iznemsanai paredzétajiem
kirurdiskajiem instrumentiem

Kirurgiskas metodes rokasqramata, tostarp citas valodas tulkotas versijas (ja tadas ir), ir pieejama “OrthoPediatrics Canada ULC" timekla vietné.
Papildinformaciju skatiet timekla vietné https://www.pegamedical.com/ en/for-users

lerices kalposanas laiks un iznemsana

Implanta iznemsana vai nomaina ir ieteicama péc normalas apsekosanas, kad kauls ir nostipringjies un panakta defekta korigésana vai Fassier-Duval
implants ir pagarindjies, sasniedzis savu maksimalo garumu. leksjas fiksacijas ierices standarta nonemsana var samazinat implantu lazumu, implantu
atslabsanas un ar implantiem saistito sapju simptomatisko komplikaciju rasanos. Ja ir nepieciesama iznemsana, uznémums “OrthoPediatrics Canada”
iesaka iznemt implantus, lai izvairitos no kaula reponésanas un novajinasanas, jo ipasi gados jauniem un aktiviem pacientiem. Pirms ierices iznem3anas
parliecinieties, vai kauls ir pilniba nostiprinajies. Galigo lémumu par implanta iznem3anu pienem kirurgs, tomér implanta maksimalais kalpo3anas laiks
ir 5 gadi, lai nodrosinatu materiala stabilitati. Arkartas kirurgijas metodes rokasgramata ir detalizéti aprakstitas iznemsanas darbibas, un taja ietvertie
noradijumiir ripigi jaievéro,

Noradijumi par riko3anos ar izstradajumu, ka ari ta apkopi un parbaudi

Lidz lietosanas bridim implanti jauzglaba neatvérta iesainojuma. Komponentus nedrikst paklaut saskarei ar prieksmetiem, kas var bojat virsmas
parklajumu. Lietojot vai tirot, izvairieties no paklausanas parmérigai slodzei vai spriedzei. Krana ddens var saturét daudz mineralvielu, kas var izraisit dalu
krasas mainu un to iekrasojumu. Lai pasargatu no iekrasojuma, pedéjai skalo3anai ieteicams izmantot dejonizétu adeni.

Paredzetie lietot3ji implanta komponentus drikst atkartoti apstradat saskana ar $aja dokumenta sniegtajiem noradijumiem par tirisanu un sterilizaciju.
Nav ipasu ierobezojumu attieciba uz apstrades ciklu skaitu, tomeér pirms lietosanas vizuali japarbauda katrs apstradata implanta komponents. Implanti,
kuriem ir virsmas vai konfiguracijas bojajumi, pieméram, luzumi, skrapéjumi, plaisas, saliekumi, izliekumi, deformacijas, iegriezumi, iespiedumi,
atskarpes, korozijas vai krasas mainas pazimes, ir jaiznicina. Ja implanta komponents tiek apstradats, ierice jauzglaba un japarvieto sausos apstak|os.
Implanta komponentu un paplasu tiri$ana, sterilizacija un atkartota sterilizacija

Implanti tiek piegadati tiri, tomér no uznémuma “OrthoPediatrics Canada” telpam tie tiek nosititi NESTERILI. Lai sterilizétu nesterilus priek$metus vai
ieprieks sterilus priekmetus, kuru iesainojums ir ticis atvérts, bet tie nav tikusi izmantoti, jaievéro talak sniegtie noradijumi. Pirms implanta sterilizacijas
veiciet slimnicas apstiprinatu standarta tiriSanas protokolu. Visus metala implantus drikst sterilizet ar tvaiku, ja tiek ieveroti talak sniegtie noradijumi un
parametri.

« Fassier-Duval System implantu komponenti r jasterilize, izmantojot sterilizacijas maisinus.

« Implantu paplate jasterilizé, ietinot divas viena slana polipropiléna pléves kartas, izmantojot secigas ietisanas panémienus.

« lerices pirms iepako3anas sterilizacijai ripigi janozave.

« Pirms sterilizacijas izjaucami implantiir jaizjauc atseviskos

« I gruppi dell'impianto d nei singoli componenti prima della

Method Steam (Only forImplant Components) Steam (Implant Components and Trays)
Metodo Vapore (Solo peri componenti dell'impianto) Vapore (Componenti e vassoi dell impianto) D Gravity Prevacuum
Tip Gravita Prevuoto P - 3
Impul 3 Minimal temperature B0 (121°0) 0F(132°0)
Temp i 2500F (12100) 2700F (13200) Vinimal eyl time 60 minutes £ 5min Iminutes
Tempo di ciclo minimo 60 minuti = 5min. Aminuti Minimal drying time 10 minutes 30minutes.
Tempodiasciugatura minimo 10minut 30minuti idi Sterilizacijas laika paplates nedrikst novietot vienu uz otras.

Attenzione: Non impilare i vassoi durante la sterilizzazione.

Possono essere adatti anche altri metodi e cicli di sterilizzazione. Si consiglia tuttavia di validare qualsiasi metodo alternativo utilizzando tecniche di
laboratorio adeguate.

Istruzioni per la pulizia, la sterilizzazione e la risterilizzazione degli

Gli strumenti riutilizzabili devono essere puliti e sterilizzati prima di ogni utilizzo. Il vassoio e gli strumenti del Fassier-Duval System devono essere
sterilizati avvolgendoliin due strati di teliin polipropilene monostrato, utilizzando tecniche di avvolgimento sequenziale.

Per ulteriori istruzioni sulla pulizia, la sterilizzazione e la risterilizzazione degli strumenti, consultare il documento «Guidance for Instrument Care»
disponibile sul nostro sito Web all'indirizzo https://www.pegamedical.com/en/for-users.

Informazioni sullo smaltimento

Dopo l'uso, il dispositivo rappresenta un potenziale rischio biologico, poiché pud essere contaminato da sangue o altri fluidi, ossa o tessuti. Maneggiare e
smaltire il prodotto in conformita con la prassi medica riconosciuta e con le leggi e normative locali, statali e nazionali applicabili

Segnalazione di problemi:/Avviso all'utente e/o al paziente

Gli utenti e pazienti previsti devono segnalare qualsiasi sospetto incidente avverso relativo al dispositiva impiantato informando il produttore all indirizzo
feedback@orthopediatrics.ca, il distributore locale di Orthopediatrics Canada ULC o 'agenzia di regolamentazione delegata nel paese in cui si & verificato
il sospetto incidente, come elencato di seguito:

Territorio Pergliutenti p i) Peripazienti
Unione Fareriferimento ai punti di contatto Vigilance: https://health. Fare riferimento ai punti di contatto Vigilance: https://health.ec.europa
Europea ec.europa.eu/document/download/900ad9e7-fc79-4617-93be- | eu/document/download/900ad9e7-fc79-4617-93be-f6712a3e3306_
P f6712a33306_en?filename=md_vigilance_contact_points.pdf | en?filename=md_vigilance_contact_points.pdf
Autorita nazionale competente di specifici paesi dell'UE:
vedi https://health.ec.europa. eu/mredw(al devices-sect ov/J
contatto Vigilance
Svizzera Sequile linee quida https://www.swissmedic.ch/dam/ Seqnala a: materiovigilance@swissmedic.ch
swissmedic qui sotto
MUE80_20_008e. WLUtentede\Iaseqna\azmnedeHmmdeme
(PDF, 474KB, 18.02.2025)
MUE80_10_007e_\WL Referente pera vigilanza per i dispositivi
medici (PDF;573 kB, 18.02.2025)
\nforma Swissmedic matenov\g\\an(e@swmmed\( ch uﬂ\lzzandu
il temodulo, ch T nico
e\e;g\bl\edamat(hma
MU680_20_015d_FO Anwendermeldung (PDF, 1MB, 01.11.2023)
Inghilterra | Usaloschema Yellow Card: https://yellowcard.mhra.gov.uk/  pazienti, i genitori, ghassws en \e\\omrappresentanudevonosegna\are
Scoziae efiferiscial Northern \ve\and Adverse Incident (emve all'indirizzo gliincidenti che cc
Gall https: health-ni. lizzando lo schema Yellow Card https://yelloy mwumhva.gov.uk/o
alles incident-reporting- gu\dan(e -and-forms tramite 'app Yellow Card
ealsistema di segnalazione degli incidenti online di Health Facilities | https://yellowcard. mhra.gov.uk/report-guide
Scotland all'indi ps:/fwww.nss.nhs.scot/health-facilities/ se\ezwona\’ pzione «Membro del pubblico».
incidents-and-alerts/report-an-incident’/, compila il modul q completare il modulo di I
un'e-mail anss.ric@nhs.scot

La SSCP (Summary of Safety and Clinical Performance, sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica) & disponibile nel database europeo dei
dispositivi medici (Eudamed), dove & collegata al Basic UDI-DI. (https://ec.europa.eu/tools/eudamed)

lerices apraksts
Sistéma Fassier-Duval Telescopic IM System ir stienis ar paspagarinasanas mehanismu, un to ir paredzéts izmantot gara kaula lizuma fiksacijai. Skraves
konstrukeija ietilpst komponents ar iek3gjo vitni (piestiprina pie proksimala virséja slana) un komponents ar aréjo vitni (piestiprina pie distalas epifizes).
Komponentu piestiprinasanai izmanto skraves veida stipringjumu. Papildu proksimalas un distalas fiksacijas atveres ir paredzétas papildu fiksacijai, ja
nepieciesama nostiprinasana ar fiksacijas stieplém vai fiksacijas tapam.
Skrve ir veidota ta, lai kaula struktaras dziSanas un normalas pacienta kaula augsanas laika skrive automatiski pagarinas.
Skrve ir izgatavota no mediciniskas kategorijas nerisosa térauda (316L, ASTM 138). Ir pieejami pieci diametri: 3,2; 4,0; 4,8; 5,6 un 6,4 mm. Skrive
pagarings lidz pat 420 mm.
Paredzétais lietojums/mérkis
Sistému Fassier-Duval Telescopic IM System paredzéts izmantot ka pagaidu implantu, lai salagotu, stabilizétu, fiksétu un arstétu garas diafizes lizumus,
osteotomijas, nepareizus lizuma saaugumus un nesaaugusus lizumus, ka ari lai novérstu turpmakus augsstilba, liela lielakaula un pleca kaula lazumus
pediatrijas pacientiem (vecuma no 2[idz 18 gadiem) ar Osteogenesis Imperfecta un citam bérnu kaulu slimibam.
Lieto3anas indikacijas
Sistéma ir indicéta pediatrijas pacientiem ar Osteogenesis Imperfecta vai citam kaulu slimibam, lai salagotu, stabilizétu, fiksétu un arstétu Sadus
augsstilba, liela lielakaula un pleca kaula stavok|us:
+ qaras diafizes azumi;
« osteotomijas;
« nepareizalizumu saaugiana un nesaauqusi lizumi.
Paredzétais lietotajs
Piezime lerice ir p tikai profesionalai li
Sistémas Fassier-Duval Telescoping IM System paredzétie lietotaji ir bérnu un pieauguso ortopédiskie kirurgi.
Kontrindikacijas
Nelietot situacijas, kas nav aprakstitas $is lietosanas pamacibas sadala “Paredzétais lietojums”
lerici nedrikst lietot pacientiem, kam ir
« aktiva vai latenta infekcija vai izteikts lokals iekaisums skartaja zona vai tas tuvuma;
« smaga osteopenija un/vai osteopor kvamates vai nepi laudzums audu, izteikta vai strauja kaulu absorbija,
vielmainas zraisita kaulu slimiba, vezw&vauebkursuts kaulu audzejam lidzigs stavoklis, kasvarapdraudemksacuu
. asm;vadulraufejum\ kas nelabveligi ietekmé asins apgadi operacijas vietd;
« dokumentets jutigums pret materialu, vai arfir aizdomas parto;
- sepse;
« patolodiski neirologiski vai garigi traucéjumi, kas apdraud pacienta spéju ievérot pécoperacijas rezimu;
« citi mediciniski vai kirurdiski stavokli, kuru dé| varétu netikt guts iespejamais iequvums no operacijas.
Janepieciesams, kirurgam ir jabridina pacients par $im kontrindikacijam un ierobezojumiem.
Ji o

Atkariba no ortopédiskas operacijas veida komplikacijas un nevélamas blakusparadibas var atskirties. Tiek istenoti pasakumi, lai péc iespéjas mazinatu Sos
riskus, tomér operacijas laika un péc tas var rasties dazi ar So sistemu saistiti atlikusie riski. Sie atlikusie riski ietver nevelamas blakusparadibas, kas irjanem
VEra attieciba uz metallxkam ieksgjas fiksacijas \emem P\rmx opera(uas pacientam ir jaizskaidro Sie riski un vispargjie ar operaciju saistitie riski. Atlikusie
riskiir uzskaititi akajas sadalas n “Bridinajumi”.
Blakusparadibas
ArSoierici saistitie riski ir tadi pasi ka ar jebkuru metalisku iek3éjas fiksacijas ierici.
Talakirnoraditas dazas no iespejamajam blakusparadibam.
« lerices izraisitas sapes, diskomforta vai neierastas sajitas
« Kaula lizums un sapes péc operacijas
« Neatpazita locitavuiespiesanas
« Jutiqums pret metalu un/vai alergiska reakcija pret sveskermeni
« Slodzes vairoga zraisita kaulu rezorbcija
« Saisinata ekstremitate, paliekosa deformacija, nepareizi saaugusi un nesaaugusi kauli
« Dzila vaivirspuséja infekcija
« Kirurdiskas traumas izraisits nerva bojajums
« lespejams neirovaskulars bojajums

+ Neatbilstosa dzisana
. Kau\unekmze

audu vai adas iekaisums japarklajums ir nepietiekams
VE\do uml kaulos apkartimplantam, kas apgratina vai padara neiespéjamu iznemsanu

« lespejams asinsrites vai asinsvadu bojajums vai avaskulara nekroze (AVN)

« Operétas kaula dalas augsanas partrauksana

- Migracija, kas izraisa miksto audu bojgjumus un neatpazitu locitavu iespiesanos

« Var bit nepieciesams veikt papildu operaciju, lai novérstu nevelamas blakusparadibas vai reakcijas, kas var nebit saistitas ar konkréto sistemu

« Implantukorozija

- Hematoma

Bridinajumi

« lerices lizums vai bojajums var rasties, ja implants tiks paklauts parmérigai slodzei, kas ir saistita ar kaulu aizkavétu saaugsanu, nesaaugsanu vai nepilnigu
sadzisanu. Pirms paklausanas pilnai slodzei irjauzrauga pareiza nostiprinasanas.

« Implanta formas maina vai saliek3ana var mazinat ta nogurumizturibu, ka ari slodzes ietekme var tikt raditi bojajumi
« Uznémums “OrthoPediatrics Canada” iesaka neizmantot cita razotaja komponentu kopa ar jebkuru “OrthoPediatrics Canada” komponentu. Ja tiks izmantoti
dazadu razotaju knmponeml uznémums “OrthoPediatrics (anada neuzqemsies nekadu a\bl\dlbu pariznakumu.

« Implantiir Nemietvéra, Terices, kas saskaras ar cilveka asinim vai audiem, artotilietot, apstradat
vai sterilizét, un tas ir janosita atpakal raZotajam vai atbilstosi jaiznicina. Atkartoti lietojot implantus, var rasties piesarnojums un palielinaties infekcijas
parnesanasrisks.

« Metala implantus nekada gadijuma nedrikst lietot atkartoti. Pat ja ierice Skiet nebojata, tai var biit nelieli defekti vai iek3éji bojajumi, kas var izraisit implanta
bojajumus vai apdraudét ta darbibu.

« Pareiza rikosanas ar implantiem ir arkartigi svariga. Nedrikst mainit metala implantu formu. Visi bojatie vai nepareizi lietotie implanti ir jaizmet vai janosita
atpakal razotajam, lai nodroinatu to pareizu iznicinasanu,

« lzvéloties implantu ar vislielako diametru, kurs ir piemérots mérka kaula smadzenu kanalam, ka ari pareizi izvietojot un ievietojot implantu, ir svarigi mazinat
implanta atteices risku.

« Ja implantésanas laika netiks izmantoti iespéjami vislielakie komponenti vai ierice tiks izvietota/ievadita nepareizi, var palielinaties ierices vai kaula (vai
vienlaicigi abu) migracijas, izkustésanas, saliekSanas, plaisasanas vai lizuma iespéjamiba.

« Laiizvairitos no vaditajstigas neparedzetas virzisanas uz priekSu un apkartéjo audu caurdursanas, vaditajstigas ievietosanu un jebkura instrumenta ar kanulu
virzisanu uz priek3u virs vaditajstigas ir ieteicams veikt, nepartrauktiizmantojot attéla pastiprinataju (fluoroskopijas kontrolé).

« Implanta priekslaiciga iznem3ana var radit atkartotu lazumu risku un iespéjamas papildu ar operaciju saistitas komplikacijas.

- Nepareizi ievietojot ierici implantacijas laika, var palielinaties atvienosanas vai parvietosands risks.

« Pediatrijas pacientiem ar displaziju requlari un ripigi jauzrauga kaulu aug3ana un japarbauda, vai neveidojas neaizsargati kaulu apgabali, kas var izraisit
deformaciju, lazumu vai atkartotu lizumu. Sados gadijumos, lai nodrosinatu nepértrauktu stabilizaciju un atbalstu, ieteicams implantu nomainit pret lielaka
izméraimplantu.

« Sistemas Fassier-Duval Telescopic I (FD) System komplekta ietvertas fiksacijas stieples un tapas nedrikst izmantot ka atsevikus implantus.

« Lai nodrodinatu kaulu saaugsanu, jaierobezo pacienta kustibas osteotomijas vai lizuma vieta. Ja lizums nav saaudzis, implanti ir jaiznem. Ja kauli nevar
atbilstosi saaugt, attieciga vieta jaimobilize, lidz var panakt atbilstosu kaulu saaugsanu. NeimabilizEjot vietu, kur kaulu saaugsana ir aizkaveta vai tie nesaaug,
var veidoties parmeriga un atkartota slodze, ko kermenis pares uz jebkuru pagaidu ieksejas fiksacijas ierici, kamer lizums vél nav sadzijs. Tipiska metala
noguruma dé| $ada slodze varizraisit ierices saliekSanos vai lizumu.

« Pienemot [emumu par ierices iznem3anu, janem véra iespejamais risks, ko pacientam var radit atkartota kirurdiska procedra. Lai péc implanta iznemsanas
izvairitos no atkartota lizuma vai atkar acijas, janodroina atbilstosa pecoperacijas arstesana.

« Stradajot arimplantiem un instrumentiem ar asam malam, jauzmanas, lai nesagrieztu kirurdiskos cimdus. Ja cimditiek sagriezti, pastav inficSanas risks.

Gan kirurgam, gan pacientam japarzina talak sniegta informacija un ierobezojumi

« Fiksacijas rezultats ir atkarigs no ta, vai pacients ieveros visus noradijumus.

« Pacientam jaizvairas no peksnas stavokla mainas, straujam kustibam un kritieniem. Lai kauli sekmigi saaugtu, pacients nedrikst tikt paklauts iek3gjai vai aréjai
mehaniskai vibracijai, citadierice var k|t valiga. Pacients ir jabridina par Sada riska iespéjamibu. Lai no taizvairitos, pacientam jaierobezo fiziskas aktivitates, jo
Tpasi tadas, kas rada jebkada veida mehanisku slodziviets, kur sistémair nostiprinata. Pacientam dzisanas perioda péc operacijas vai pécimplanta iznemsanas
Jaizvairas no jebkada veida sporta aktivitatém vai straujam kustibam.

Talakir noraditi pacient, kam vishiezak rodas komplikacijas un/vai nesekmigs iznakums

« Fiziski aktivi pacienti

Var biit piemeérotas ari citas sterilizacijas metodes un cikli. Tomér jebkadu citu metodi ieteicams apstiprinat, ieverojot atbilstosu laboratorijas proceddru.
Noradijumi par instrumentu tiriSanu, sterilizaciju un atkartotu sterilizaciju

Visi vairakkart lietojamie instrumenti pirms katras lietoanas reizes ir janotira un jasterilizé. Fassier-Duval sistémas instrumentu paplate un instrumenti ir
jasterilize, iesainojot divas kartas viena slana polipropiléna iesainojuma, izmantojot secigas iesainosanas metodi.

Pap\\du noradijumus par instrumentu tiranu, sterilizaciju un atkartotu sterilizaciju skatiet dokumenta “Vadlinijas instrumentu kopsanai”, kas pieejams
misu timek|a vietné https://www.pegamedical. (om/en/for Users.

Informacija par atbrivosanos no izstradajuma

Péc lieto3anas ierice ir potencials biologisks apdraudgjums, jo ta var bt pwesamota ar asinim vai citiem Skidrumiem, kauliem vai audiem. Rikojieties ar
izstradajumu un arhrwopenes nota saskana ar plenem(o medwc praksi un spéka esoso pas unvalsts normativo aktu prasibam.

Zinosana par problé ajam un/vai pa:lemam

Par jebkadiem iespejamiem nevélamiem notikumiem, kas rodas saistiba ar So implanteto medicinisko ierc paredzetajiem lietotajiem un pacientiem
jazino razotajam, rakstot uz e-pasta adresi feedback@orthopediatrics.ca, “OrthoPediatrics Canada ULC" vietgjam izplatitajam vai deleg@tajai requlativajai
festadei taja valst, kura noticis iespjamais notikums, saskana ar talak sniegto informaciju.

Teritorija | P lietotaji libas apripes Pacientiem

spedialistiem)
Eiropas inosana it timek] health.ec.europa inos: noradititimekla vietné
Savieniba eu/document/download/900ad9e7-fc79-4617- 93[79 f6712a3e3306_ fttps://health.ec europa.eu/document/download/900ad9e7-

en?filename=md_vigilance_contact_points.pdf.

Konkrétu ES dalibvalstu kompetentas iestades noraditas timekla vietné
ttps://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/
contacts_en (skat. zinosanas kontaktpunktus)

1c79-4617-93be-f6712a3¢3306_en?filename=md_vigilance_
contact_points.pdf

Sveice leverojiet $adas timek|a vietné https://www.swissmedic.ch/dam/
swwssmedl(Xmeglésvadﬁnuax‘

MU680_20_008e_WL Incident report user (PDF, 474 kB, 18.02.2025)
MU680_10_007e_WL Vigilance contact person for medical devices (PDF,
573KB, 18.02.2025)

Jazino“Swissmedic”,

malenuvwg\lante@xwws&med\(d\ izmantojot $3du veidlapu, kas jaiesniedz
elektroniski un masinlasama formata:

MU680_20_015d_FO Anwendermeldung (PDF, 1MB, 01.11.2023)

Tinot, rakstot uz e-pasta adresi
materiovigilance@swissmedic.ch,

Anglija, lzmantojiet shemu “Yellow Card", kas pieejama timeka vietné:
Skotijaun https://yellowcard.mhra.gov.uk/

Vel Zinojiet Ziemelrijas nevélamo notikumu centram “Northern Ireland
elsa Adverse Incident Centre" timek|a vietng https://www.health-ni.gov.uk/ and Healthcare products Regulatory Agency — MHRA), izmantojot
publications/niaic-adverse-incident-reporting-guidance-and-forms, shemu “Yellow Card" kas pieejama timeka vietné https: //yellowcard,

"Health Facilities Scotland” zino3anas par negadijumiem tiessaistes sistéma | mhra.gov.uk/, vai “Yellow Card” lietotni.
hittps://www.nss.nhs.scot/health-facilities/inci d-alerts/report- | https://yellowcard.mhra.gov.

an-incident/, aizpildot veidlapu un nosiitot to uz nss.iric@nhs.scot. Aﬂasnelopcuu “"Member of the pubht 1Sab\ednbaspavsla\ns)
izpildiet zin veidlapu, ievérojot: noradijumu

Pa(\em\em vecak\em apripétajiem un vinu parstavjiem par
@s saisitiar medicinas ericém, jazino tiesi
Z3lu un veselibas apripes produktu requlativajai agentirai (Medicines

reakcijg j implantg ir uztikrinti tinkamg iSlyginimg bei stabilizavima, bitinas reguliarius stebéjimas. Tolesniy apsilankymy daznuma ir trukme turéty
nustatyti gydantis chirurgas, atsizvelgdamas  kiekvieno paciento bikle, amziy ir gijimo pazangg.
Tolesniy apsilankymy metu sveikatos priezitros specialistai turéty stebeti galimas komplikacijas. Svarbu uztikrinti, kad implantas ilikty tinkamoje
padétyje, kai auga paciento skeletas. Nors sistema sukurta taip, kad prisitaikyty prie skeleto augimo ir iSlaikyty 1uZiy stabilumg, nuolatinis vertinimas yra
batinas siekiant sumazinti komplikacijy rizikg ir prireikus koreguoti gydyma.
Sprendimg dél tolesnés priezidros laiko ir apimties priima chirurgas, remdamasis klinikiniu vertinimu ir specifiniais paciento poreikiais.
Chirurginé metodika
Rekomenduojama naudoti standarting chirurgine intrameduliniy kaiSciy jdéjimo metodika. PrieSoperacinés proceddros, Zinios apie taikomus chirurginius
metodus, tinkamas paciento parinkimas ir teisingas implanty jdejimas yra vienodai svarbis sekmingam Sio produkto naudojimui. Chirurgines metodikos
vadove iSsamiai aprasomas kiekvienas Zingsnis ir jo reikia kruopsciai laikytis.
Be to, chirurgines metodikos gelbejimo vadove issamiai aprasomi isémimo veiksmai r jy reikia atidziai laikytis.
Nurodyti instrumentai, naudojami tam, kad biity lengviau implantuoti ir iSimti prietaisa. Taigi, su Siuo prietaisu gali bati naudojami chirurginiai
instrumentai jam jstatytiir iSimti.
Chirurginés metodikos vadova galimarasti  OrthoPediatrics Canada ULC" svetaingje su reikiamos kalbos vertimais, jei jie yra
Norédami gauti daugiau informacijos, apsilankykite https://www.pegamedical.com/en/for-users.
Prietaiso naudojimo trukmé irisémimas
Implanty rekomenduojama iSimti arba pakeisti po jprasto stebéjimo kaului sutvirtéjus arba istaisius deformacija ,Fassier-Duval” prietaisui ki galo
pailgejus. |prastas vidiniy fiksavimo jtaisy pasalinimas gali sumazinti simptominiy komplikacijy, susijusiy su implanto [aZimu, implanto atpalaidavimu ir
suimplantais susijusiu skausmu, atsiradima. Be to, jei salygos paalinti yra palankios, ,OrthoPediatrics Canada” rekomenduoja iSimti implantus, kad bty
isvengta kauly retejimo ir susilpnéjimo, ypac jauniems ir aktyviems pacientams. Pries pasalindami prietaisa, jitikinkite, kad kauly konsolidacija yra baigta.
Nors galutinis sprendimas iSimti implantus tenka chirurqui, siekiant uztikrinti medziagos stabiluma buvo apibréztas maksimalus implanto naudojimo
laikas — 5 metai. Chirurginés metodikos gelbéjimo vadove iSsamiai aprasyti iSémimo veiksmai irjy reikia atidzai laikytis.
Bendroji ira, sandélia mas,tvalkymaslrtlknnlmas
ki nauduumn implantus laikykite uzdarytus atitinkamose apsauginése pakuotése. Saugokite komponentus nuo salycio su daiktais, kurie gali sugadinti
pavirsiaus apdail3. Venkite nereikalingo jtempio ir deforma(uns tvarkydam\ bei valydami. Vandentiekio vandenyje qali biti daug mineraly, kurie gali
pakeisti daliy spalva arba palikti démes, tad galutinai skalaudami naudokits vanden, kad to iSvengtumete.
Numatyti vartotojai gali apdoroti implanty komponentus pagal $iame dokumente pateiktas valymo ir sterilizavimo instrukcijas. Apdorojimo cikly
skaicius néra konkvec“iaw ribojamas, taciau pries naudojimg kiekvieng apdorotg implanto komponentg reikia vizualiai patikrinti ir iSmesti implantus, kurie
turi pavirsiaus ar konfigiracijos pazeidimy, tokiy kaip 1ziai, jbrézimai, jtrikimai, lenkimas, deformacija, jpjovimas, jlenkimas, skilimas arba korozijos ar
palvos pasikeitimo pozymiai. Jei implanto yra prietaisas turi biti Ia\koma& irtransportuojamas sausomis salygomis.
Implanty komponenty ir padékly valymas, ir pakartotinis sterili
Implantai tiekiami $vards, taciau yra NESTERILUS, kai siunciami i “OrthoPediatrics Canada”. Norint sterilizuoti nesterilius daiktus arba anksiau buvusius
steriliais daiktus, kurie buvo isimti i$ pakuotés, bet nepanaudoti, reikia laikytis iy nurodymy. Pries implanty sterilizacija taikykite standartinj valymo
prutoko\q kurj patvirtina ligoniné. Visi metaliniai implantai ir padéklai gali biti sterilizuojami garais paqalmhau iSvardytas instrukcijas ir parametrus:
JFassier-Duval System” sistemos implantyk turi biti naudojant
\mp\anto padeklas turi buti sterilizuojamas suvyniotas j du 1 sluoksnio polipropileno vyniojamosios medziagos sluoksnius, naudojant nuoseklius vyniojimo
metodus
« Prie§ pakuojant sterilizavimo tikslu prietaisai turi bt kruop3ciaiisdziovinti.

- Pries implanty mazgai turi btiisardytij atskirus
Metodas Garai (tik ntai) Garai (Implanty komponentaiir déklai)
Gravitacija S
I3ankstinis kondicionavimo impulsas 3
Minimali temperatiira 2500F (12100) 2700F (13200
Minimalus ciklo laikas 60 minuciy =+ 5 min. 4minutés
Minimalus dZiovinimo laikas 10 minuciy 30 minudiy

[spéjimas: sterilizavimo metu nekrauti padékly vienas ant kito
Taip pat gali biti tinkami kiti sterilizavimo metodai ir ciklai. Tokiu atveju patariama patikrinti bet kur alternatyvy bida naudojant tinkamus laboratorinius
metodus.
Instrumenty valymo, sterilizavimo ir pakartotinio sterilizavimo instrukcijos
Visi daugkartinio naudojimo instrumentai prie kiekvieng karta juos naudojant turi bati iSvalomi i sterilizuojami. , Fassier-Duval” sistemos prietaisy deklas
ir instrumentai turéty bati sterilizuojami suvynioti j du 1 sluoksnio polipropileno vyniojamosios medziagos sluoksnius naudojant nuoseklius vyniojimo
metodus.
Daugiau nurodymy del instrumenty valymo, ir pakartotinio rasite dokumente , Instrumenty prieziaros rekomendacijos”, kurj
qalite rasti mdsy interneto svetaingje adresu https://www.pegamedical.com/en/for-users.
Informacija apie 3alinima
Po naudojimo prietaisas yra galimo biologinio pavojaus Saltinis, nes jis gali bti uzterstas krauju, kitais skysciais, kaulais ar audiniais. Tvarkykite ir Salinkite
gamw paga\ priimta medicinos praktika ir galiojancius vietos, valstijos wrnamonahmusptatymusbew kitus teisés aktus.

apiep /Pranedimas vartotojui ir (arba) pacientui
Numatyn naudotojai ir pacientai turéty pranesti apie bet kokius jtariamus nepageidaujamus incidentus, susijusius su implantuota medicinos priemone,
informuodami gamintoj3 el. pasto adresu feedha(k@nnhnped\am(s <, vietos ,OrthoPediatrics Canada” ULC platintojui arba jgaliotajai requliavimo
agentirai Salyje, kurm]e;vykoﬂanamasmmdemas kaip nurodyta toliau:

A kontrollvizsgalatok soran az eqészséqiiqyi szakembereknek figyelemmel kell kisérnitk a \ehetse’qes szovédmeényeket. Fontos, hogy az implantatum
a paciens csontvazanak novekedésével egyiitt a megfeleld pozicidban maradjon. Bér a rendszen gy tervezték, hogy a\ka\mazkodmn a csontvaz
novekedéséhez és fenntartsa a torés stabilitdsét, a 6lagos értékelés el a szovodmeények kockdzatdnak dldsa és a kezelés
sziikséq szerinti médositdsa érdekében.
Az utokezelés iddzitésére és mértékére vonatkozd dontés a sebész mérlegelésijogkarébe tartozik, amely a klinikai megitélésen és a beteg sajétos igényein
alapul
Mitéti technika
Az intramedulldris szegek behelyezéséhez standard miitéti technika ajénlott. A miitét eltti eljdrasok, az alkalmazandd sebészeti technikak ismerete, a
megfeleld betegvalasztds és azimplantatum helyes behelyezése eqyarant fontosak a termék sikeres haszndlatéhoz. A miitéti technika kézikinyve minden
Iépést részletez, és azt gondosan be kell tartani.
Ezenkivill a mentdterapids mitéti eljards kézikonyve részletezi az eltavolitds Iépéseit, és ezt gondosan be kell tartani.
Az eszkiz beiiltetését és eltavolitasat megknnyitd miszerek allnak rendelkezésre. Ezért ez az eszkoz a sebészeti miszerekkel egyiitt hasznlhatd a
behelyezéshez és eltavolitashoz.
A mitéti eljdrés kézikonyve elérhetd az OrthoPediatrics Canada ULC weboldaldn, adott esetben a szikséges forditdsokkal egyitt. Tovébbi
részletekértdtogasson el a https://www.pegamedical.com/ hu/for-users oldalra
Eszkoz élettartama és eltdvolitdsa
Azimplantatum eltdvolitdsa vagy cseréje a szokdsos nyomon kbvetést kiivetden javasolt, miutén a csont megszildrdult, és vagy a deformitds korrekcidja
valsult meg, vagy a Fassier-Duval tehes extenzwa ﬁgye\hero meg. A be\so vogzno eszkozok rutinszer( eltdvolitésa csokkentheti az az \mp\amarum
torésével jaro, ésaz kapcsolatos féjdalom eldforduldsat. Ezenkivil, ha
az eltévolitds JavaHon az OrthoPediatrics [anada javasolja az implantétumok eltavolitasdt, hogy elkerilhetd legyen a csont ritkuldsa és gyengiilése,
kilonosen a fiatal és aktiv betegek esetében. Ellendrizze, hogy az eszkiz eltavolitasa eldtt a csont gydgyuldsa befejezdott-e. Bar az implantatumok
eltavolitésardl sz616 végs6 dontés a sebészre hdrul, az anyag stabilitdsénak biztositdsa érdekében az implantatum maximalis élettartamét 5 évben
hatdroztak meg. A Sebészeti technika mentési kézikanyv részletesen ismerteti a visszaszerelés |épéseit, és azt gondosan kivetni kell.
Altalanos gondozas, kezelés és ellengrzés
Az implantétumokat hasznélatig bontatlanul, véddcsomagoldshan tdrolja. Védje az alkatrészeket a targyakkal vald érintkezéstdl, amelyek kérosithatjak
a feliletet. Kerilje az indokolatlan stresszt vagy megterhelést a keze\es vagy tisztitds sordn. A csapviz sok olyan dsvanyi anyagot tartalmazhat, ame\y
Iszinezh exfo\mssa tehenaz ezenafo\msodas Ikeriilése érdekében ajénlott a végs6 ol ftett vizet hasznalni.
az ebbena megadott tisztitdsi és sterilizaldsi utasitdsoknak megfelelden

uyafe\dolgozhatjak Az UJrafeIdo\gozasu ciklusok szama nincs konkrétan korldtozva, azonban minden eqyes jrafeldolgozott implantatumkomponenst
haszndlat eldtt szemrevételezéssel ellendrizni kell, és el kell tavolitani az olyan mp\amatumokat ame\yek fe\ulell vagy konfiqurdcids sériléseket
mutatnak, mint példul torések, kar(nlamk repedések, haﬂnasok jések, horpaddsok, t illetve korrézid vagy
E\SZ\HEZOdESJE\eI dk, az eszkozt szdraz krilmenyek kozott kell tarolni és szdllitani
Tisztitas és sterilizalas és ujrasterilizlas azimplantatumkomponensek és talcak esetében
Az implantatumokat tisztan szallitjuk, de az OrthoPediatrics Canada-tdl torténd szallitéskor NEM STERILEK. A kdvetkezd utasitasokat kell kovetni a
nem steril vagy kordbban steril, fe\bumutt de fel nem hasznélt termékek sterilizdldsahoz. Az |mp\amatum sterilizéldsa eldtt alkalmazza a korhz ltal
jovéhagyott szabvdnyos tisztitdsi protokollt. Minden fém dtum és télca qbzzel sterilizdlhato az felsorolt utasitésok és paraméterek
szerint:

+ Afassier-Duval rendszer zetevdit sterilizald tasakok ével kellsterilizdlni
. Az|mp\amatumta\(atkelreteg1retegu polipropilén flidba csomagolva kell sterilizélni, eqymést kivetd csomagolsi technikéval.

<A dsra szant eszkozoket bec: 6t gondosan meg kell szdritani.
« Azimplantdtum-eqységeket sterilizalas eldtt killanallo alkatrészekre kell szétszerelni.

nnyiben a Gjraf

swoje przeznaczone zadanie przez caty przewidziany okres uzytkowania

Szczegétowe informacje dotyczace korzysci klinicznych i parametrow uzytkowych wyrobu mozna znalez¢ w technice chirurgicznej oraz podsumowaniu
bezpieczenistwa i skutecznosci klinicznej (SSCP). Szczegdtowe informacje na temat dziatania wyrobu i oczekiwanych wynikéw klinicznych mozna znalez¢
w SSCP. Narzedzia stosowane z tym systemem s3 przeznaczone przede wszystkim do zapewnienia pomocy przy prawidtowym ustawieniu, doborze
rozmiaru, Wszczepieniu  usunieciu implantu.

SSCP mozna znalez¢ na naszej stronie internetowej dla pacjentdw pod adresem www.pegamedical.com/en/for-patients oraz w bazie danych EUDAMED.
Informacje dotyczace postepowania pooperacyjnego

Postgpowanie pooperacyjne stanowi istotny element procesu leczenia po wszczepieniu produktu Fassier-Duval Telescopic IM System. Reqularne
monitorowanie jest konieczne w celu oceny procesu gojenia, analizy reakeji pacjenta na implant oraz zapewnienia prawidtowego ustawieniai stabilizacji.
(zestotliwos¢ i czas trwania wizyt kontrolnych powinny zostac ustalone przez chirurga prowadzacego, ktdry uwzgledni stan i wiek pacjenta oraz postep
qojenia

Podczas wizyt kontrolnych lekarz powinien monitorowac potencjalne powiktania. Nalezy sie upewnic, ze implant pozostaje we wiasciwej pozycji w miare
wzrostu szkieletu pacjenta. Chociaz system zaprojektowano, tak aby dostosowywat sie do wzrostu szkieletu i utrzymywat stabilnosc ztamania, ciagta
ocena ma zasadnicze znaczenie dla zminimalizowania ryzyka powiktari i, w razie koniecznosci, modyfikacji leczenia

Decyzje dotyczaca czasui zakresu postepowania pooperacyjnego podejmuje chirurg na podstawie oceny klinicznej i konkretnych potrzeb pacjenta.
Technika chirurgiczna

Zaleca sie stosowanie standardowej techniki chirurgicznej stosowane przy wszczepianiu qwozdzi Srédszpil h. Procedury przedoperacyjne,
Znajomos¢ stosowanych technik chirurgicznych, whasciwa kwalifikacja pacjentow oraz prawidtowe umiejscowienie implantu s réwnie waine dla
pomyslnego stosowania tego produktu. Podrecznik techniki chirurgicznej szczegétowo opisuje kazda czynnosci dlatego nalezy go Scisle przestrzegac.
Ponadto podrecznik ratunkowej techniki chirurgicznej szczegdtowo opisuje czynnosci zwiazane z odzyskiwaniem wyrobu i nalezy go scisle przestrzegac
Dostepne sg narzedzia utatwiajace implantacje i usuwanie wyrobu. Dlatego tez ten wyrdb moze by¢ stosowany w pofaczeniu z odpowiednimi
narzedziami chirurgicznymi przeznaczonymi do jego wszczepiania  usuwania.

Podrecznik techniki chirurgicznej jest dostepny na stronie internetowej firmy OrthoPediatrics Canada ULC wraz z wymaganymi thumaczeniami na rézne
Jezyki (jesli dotyczy).

Dalsze informacje mozna znalez¢ na stronie https://www.pegamedical.com/en/for-users.

Okres uzytkowania i usuwanie wyrobu

Zaleca sig usuniecie lub wymiane implantu po standardowym badaniu kontrolnym po zrosnieciu sie kosci i uzyskaniu korekeji deformadji lub pefnym
rozciagnieciu produktu Fassier-Duval. Rutynowe usuwanie urzadzeri do stabilizacji wewnetrznej moze zmniejszy¢ wystepowanie powiktari objawowych,
takich jak pekniecie implantu, obluzowanie implantu i bdl zwigzany z implantem. Ponadto, jesli usuniecie implantu jest pozadane, firma OrthoPediatrics
(anada zaleca usuniecie implantéw w celu unikniecia utraty tkanki kostnej i jej ostabienia, zwtaszcza u miodych i aktywnych pacjentow. Przed
usunigciem wyrobu nalezy sie upewnic, ze konsolidacja kosci zostata zakoriczona. Chociaz ostateczng decyzje o usunieciu implantow podejmuje chirurg,
maksymalny okres stosowania implantu ustalono na 5 lat, aby zagwarantowac stabilnos¢ materiatu. Podrecznik ratunkowej techniki chirurgicznej
szczeg6lowo opisuje czynnosci zwiazane z odzyskiwaniem wyrobu i nalezy go Scisle przestrzegac.

0gdlna konserwacja, przechowywanie, obstuga i kontrola

Implanty nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu ochronnym do momentu uzycia. Komponenty nalezy chroni¢ przed kontaktem z
przedmiotami, ktdre mogtyby uszkodzic wykoriczenie powierzchni. Unika¢ nadmiernej sity lub nadmiernego obciazenia podczas obstugi i czyszczenia.
Woda wodociagowa moze zawiera¢ wiele mineratéw mogacych powodowac odbarwienia i plamy na czesciach. Dlatego tez, aby zapobiec powstawaniu
plam, do korics tukania zaleca sie stosowanie wody

Komponenty implantu moga byc reprocesowane przez uzytkownikow docelowych zgodnie z instrukcjami dotyczacymi czyszczenia i sterylizacji
podanymi w tym dokumencie. Nie ma konkretnych ograniczen co do liczby cykli reprocesowania, niemniej jednak kazdy reprocesowany komponent
implantu musi zostac poddany kontroli wizualnej przed uzyciem. Implanty, ktdre wykazuja uszkodzenia powierzchni lub konfiguracji, takie jak pekniecia,

Method team (Only for mplant Comporents) Seam (mplant ComponentsandTays) zarysowania, pekniecia, wygiecia, odksztalcenia, wyszczerbienia, wgniecenia, odpryski lub $lady korozji badz przebarwien, nalezy zutylizowac. W
przypadku reprocesowania komponentu implantu, wyréb musi by¢ przechowywany i transportowany w suchych warunkach
Steriization type Gravity Prevacuum (zyszczenie i sterylizacja oraz ponowna sterylizacja komponentow implantu i tacek
P pulse - 3 Implanty s dostarczane czyste, ale NIESTERYLNE w momencie wysytki z firmy OrthoPediatrics Canada. Nalezy postepowac zgodnie z ponizszymi
Minimal temperature 250°F (121°C) 270°F (132°() instrukcjami, aby wysterylizowac komponenty niesterylne lub komponenty, ktdre byty wczesniej sterylne i zostaty otwarte, ale nie byty uzywane. Przed
Ninimal ydetime 60 minutes < Smin. Tmintes przystapieniem do sterylizacjiimplantu nalezy zastosowac standardowy protokét czyszczenia zatwierdzony przez szpital. Wszystkie metalowe implanty i
tace mozna sterylizowac para wodng, postepujac zgodnie z ponizszymi instrukcjami i 2 zachowaniem ponizszych parametrow:

Minimaldrying time 10minutes 30minutes « Elementy implantu Fassier-Duval System nalezy sterylizowac w torebkach sterylizacyjnych

Figyelmeztetés: Ste las kozben ne rakja egymasra a télcakat « Tace naimplant nalezy sterylizowac, owijajac ja dwiema warstwami jednowarstwowej foli tosujac sekwencyjng technik

Mds sterilizalasi madszerek és ciklusok is alkalmasak lehetnek. Ugyanakkor ajanlott bérmely alternativ mddszer validaldsa megfeleld lat « Przed dosterylizacjiwyroby nalezy doktadnie osuszyc.

technikdk alka\mazasava\ « Przed sterylizacja zespoty implantow musz3 zostac zdemontowane na osobne komponenty.

Tisztitasi, sterili iés izalasi ita n n

Minden djrafelhaszndlhatd eszkuzt minden haszndlat el6tt meg kel\ tisztitani és sterilizalni kell. A Fassier-Duval rendszer mszertalcéjat és mdszereit két Metoda Parawodna (ko omponenty implaniow) i qu"a [Mpariowitace

réteg eqyréteq(i polipropilén foliaba csomagolva kel sterilizaIni, eqymast kovetd csomagoldsi technikéval. Typsterylzagi Grawltaga Przedprézniows

A miszerek tisztitdsdra, sterilizaldsdra és Gjrasterilizdldsdra vonatkozo tovébbi utasitdsokat a dokumentumban taldl: ,Utmutatd a miszerek dpoldsshoz", amely Impuls kondycjonujacy 3

elérhetd a http: pegamedical.com/en/for-users Minimalna temperatura 1210C 132°C

Artalmatlanitsi informacick Minimalny czas cyklu 60minut =5 minut 4minuty

Haszndlat utdn az eszkoz potencidlis bioldgiai veszélyt jelent, mivel vérrel vagy mds fo\yadekka\ csonttal vagy szovetekkel szennyezodhet Aterméket az

elfogadottorvosigyakorlatnak és a vonatkoz6 helyi, alami és nemzeti kezelje és drtalmatl Miimalny czasuszenia Tominut 30minut

Problémak bejelentése:/ Ertesités a felhasznalonak és/vagy a betegnek Ostrzezenie: Podczas sterylizacji nie wolno uktadac tac jedna na drugiej

A rendeltetésszer(i felhasznaloknak és a betegeknek jelenteniik kell a beiltetett eszkizzel kapcsolatosan fellépd minden, orvostechnikai eszkozzel Inne metody i cykle sterylizacji réwniez mogq by¢ i Zaleca si¢ jednak przep! walidadji kazdej j metody przy uzyciu

kapcsolatos feltételezett, nemkivanatos m(ldenstaqyanonakafeedba(k@orthapedmm(s aa cimen, a helyi OrthoPediatrics Canada ULC forgalmaznak

Teritorija i ieZidl iali P vaqyafehete\ezenmmdsnshelyeszemnumszaq‘ abalyozo hato: az felsoroltak szerint:
Europos K : hittps://health.ec.europa.eu/document/ Kreipkites jbudrumo kontaktinius centrus: https://health. Teriilet Teriilet i alo észséqiiqyi Abi k szamat
Sajunga down\nad/9003d9e7 ft79 4617-93be-f671 2a3e3306_en?filename=md_vigilance_ | ec.europa.eu/document/download/900ad9e/-fc79-4617- Lormharak
AUUNG 1 ontact_points pdf 93be-f6712a3e3306_en?filename=md_vigilance_
Konkrediy S aliy nacionaliné kompetentinga nstitucia: contact_points.pdf Eurdpai Uni | Ldsd avigilancia kapcsolattartasi pontokat: https://health.ec europa La’xdawg\\an(\akapc&a\anana’m pontokat:
. https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/contacts_en P eu/document/download/900ad9e7-fc79-4617-93be-f6712a3e3306_ https://health.ec europa.eu/d
— kreiptis {budrumo informacjos centrus en?filename=md_yiglance_contact_paints pdf -4617-53be 67 35363306, _entflename=md_viglance_
P /. d Praneiti: materiovigilance@swissmedic.ch Azegyes unids orszagok nemzet lletékes hatdsagai contact_points.pdf
Sveicarija MUG80_20_008e WL\nudenueportuser(PDF 4748, 18.02.2025) 9 lasd: https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-requlations/
MU680_10_007e WL Vigilance contact person for medical devices (PDF, 573 contacts_en -Lésd avigilancia kapcsolattartasipontokat
kB, 18.02.2025)
Praneskite “Swissmedic”: materiovigilance@swissmedic.ch naudojant i formg, kuri Svajc Kovesse az alabbi dtmutatokat: https://www.swissmedic.ch/dam/ Abejelentéstitt teheti meg:
turi biti pateikta elektroniniu biidu kompiuterio skaitomu formatu: swissmedic: materiovigilance@swissmedic.ch
MU680_20_015d_FO Anwendermeldung (PDF, 1MB, 01.11.2023) MU680_20_008e_WLIncidensjelentés felhaszndl6 (PDF, 474 kB,
18.02.2025)
Anglija, d telés schema;: https://yellowcard.mhra.gov.uk/ Pacientai,tevai,slaugytojaiirjy atstovai turéty pranesti MU680 >007e WL Kapesolattarts személy az orvostechnikai eszkzok
kotijair | IPranestiSiaures Al incident health-ni p incidentus, susiusius su medicinos vigilancijara (PDF, 573 kB, 18.02.2025)
gov.uk/publications/niaic-adverse-incident-reporting-guidance-and-forms i gelte Ertesit
Velsas / a ) | Ertesitse a Swissmedicet:
s firosstagy ntemeting pranesimy apie ncidentussistemai | korte ellowcard mhra gov.uk/arba per materiovigiance@swissmedic.ch az alsbbi drlapon, amelyet elektronikusan
It tsfreport-an-incident, | geltonosi ésgéppel olvashat6 formatumban kell benyjtan
uzp\\dykltefovmque\ pastunssiric@nhs scot fttps:/yellowcard mhra gov.uk/report-quide MU80__20_015d_FO Anwendermeldung (PDF, 1 M8, 01.11.2023)
pasirinkite parinktj, Member of the public” (visuomenés -7 o
narys).
is uzpildykit Anglia, Haszndlja a Sérga kartya rendszert: Abetegeknek, sziiloknek, gondozoknak és képiselGiknek
alaska\toxfmmq. Skocia és https://yellowcard.mhra.gov.uk/ kozvetleniil az MHRA-nak kelljelenteniiik az orvostechnikai
N N - ésjelentse az Eszak- \mrszaglNemkwanamsEsemenyekkozpontnak(https 11| eszkozokkel kapcsolatos nemkivénatos eseményeket a Sarga
BPC galima rasti Europos medicinos priemoniy duomeny bazéje (Eudamed), kur jis susietas su baziniu UDI-DI. (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) Wales

Az eszkoz leirdsa
A Fassier-Duval teleszkdpos IM rendszer eqy hosszicsont-tirések rigzitésére szolgalo teleszkopos rid. A szoq kialakitdsa egy negativ profild
p 6l (amely a proximalis kéreghez ragzill) és eqy pozitiv profili komponensbdl (amely a disztdlis epifizishez ragzil) &ll. A

wwwheahh =i GO g
quidance-and-forms). cimen vagy a Sarga Kartya alkalmazason keresztii,

ésaskot egeszsegugy\ online IH(IdEHS}E‘EH 0] rendszerhen ahttps:/fwww. https://yellowcard.mhra.gov.uk/report-quide

nss.nhs.scot; D ident/ vélasszaa " Member ofthe public’ (laikus] opcidt

oldalon, toltse ki az (irlapot és kildje el e—mawlbena nss, m(@nhs scotcimre. | kovesse azintuitiv utasftasokat a bejelentd drlap kitcltéséhez.

kartya rendszer segitségével a https:/yellowcard.mhra.gov.uk/

Drosuma un Kliniskas veiktspejas kopsavilkums (Summary Of Safety And Clinical Performance — SSCP) ir pieejams Eiropas medicinisko iericu
datubazé (Eudamed), ja tas ir piesaistits pamata UDI-DI (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

aiso aprasymas
Fassier-Duval Telescopic IM System” sistema yra savaime issipleciantis strypas, skirtas ilgy kauly 1aziy fiksavimui. Kaiscio konstrukcija apima lizdinj
elememq (Kuris pritvirtintas prie Zieves) ir kaistinj (kuris pritvirtintas prie distalinés epifizés). Komponentai jtvirtinami
srieginés fiksacijos budu. Papildomos proksimalinés ir distalinés fiksavimo angos teikia galimybe prireikus papildomai fiksuoti fiksavimo kaisciais arba
fiksavimo smeigémis.
Kaistis turi integruota funkcija, teikiancia galimybe padidinti jo lgj gyjant kauly struktaroms ir vykstant natdraliam paciento augimui
Kaisciai gaminami i medicininio nerddijancio plieno (316, ASTM 138). Jie buna penkiy skersmeny: 3,2, 4,0, 4,8, 5,6 ir 6,4 mm, iki 4220 mmilgio.
Paskirtis
Fassier-Duval Te\es(opmg IM System” sistema yra skirta naudoti kaip laikinas implantas, padedantis islyginti, stabilizuoti, fiksuoti ir gydyti ilgus diafizés

\uzwus Kl suaugimui ir bei uzkirsti kelia tolesniems Slaunikaulio, blauzdikaulio ir Zastikaulio ldziams vaikams (nuo

2iki 18 mety), sergam\emx Osteogenesis Imperfecta ir kitomis vaiky kauly ligomis.

Naudojimo indikacijos

S\slema sklrla vaikams, sergantiems Osteogenesis Imperfecta ir kitomis kauly ligomis islyginimo, stabilizavimo, fiksavimo bei gydymo tikslu esant Sioms
ir Zastikaulio inéms biisenoms:

« lgi diafizés luzi

- osteotomijos;

« netaisyklingi suaugimaiir nesuagima.

Numatyti naudotojai

Pastaba: prietaisas skirtas naudoti tik specialistams.

Numatyti “Fassier-Duval Telescoping IM System” naudotojai yra vaiky chirurgai-ortopedai ir suaugusiyjy chirurgai-ortopedai

Kontraindikacijos

Nenaudokite jokioje situacijoje, kuri neaprasyta sio jdeklo skyriuje , Paskirtis”

Prietaiso neqahma naudot\ pacientams, kuriems yra:

« aktyviarlatentiné infekcija arba Zenklus vietinis uzdegim rityje arba apieja;

« sunki osteopenija ir (arba) osteoporozé, nepakankama kau\q/mmkslqmaudlmq kokybe ar kiekis arba esant Zenkliai ar greitai kauly absorbijai, metaboline
kauly liga, vezys ar bet kokia kita  navik panasi kaulo biisena, kuri gali pakenkti fiksacijai;

« pazeistas Wmmﬂ tinkamg krauj joperacine vieta;

« dokumentuotas arba jtariamas jautrumas medziagai;

« sepsis;

« patologiné neurologiné arba psichiné biisenos, kurios turijtakos ju gebéjimui laikytis pooperacinio rezimo;

« kitos medicininés ar chirurginés biisenos, kurios uzkirsty kelig galimai operacijos naudai.

Prireikus chirurgai turi jspéti pacientus apie Sias kontraindikacijas ir apribojimus.

Nors komplikacijos ir nepageidaujamas poveikis skiriasi priklausomai nuo ortopedinés operacijos tipo ir nors taikomos Svelninamosios priemones, Siai
rizikai kuo labiau sumazinti, operacijos metu ir po jos gali atsirasti tam tikra liekamoji rizika, susijusi su 3ia sistema. Si liekamoji rizika apima neigiama
poveik], kuris yra svarbus metaliniy vidiniy fiksavimo prietaisy aspektas. i rizika ir bendra chirurginé rizika turi bati paaiskinta pacientui prie$ operacija.
Liekamoji rizika aprasyta tolesniuose skyriuose ,Nepageidaujamas poveikis” ir , Jspéjimai”.
Nepageidaujamas poveikis
Susiuo prietaisu susijusi rizika yra tokia pati, kaip ir naudojant bet kurj metalinj vidinj fiksavimo prietaisg.
Jiapima, bet neapsiriboja, siais punktais
« skausmas, diskomfortas ar nenormalts pojiciai dél prietaiso buvimo;
« pooperacinis kauly 10zis ir skausmas;
« neatpazintas siskverbimas | sanarj;
« jautrumas metaluiir (arba) alerginé reakija j svetimkanj;
« kauly rezorbcija dél temp\uskmnawmo
« galniy sutrumpéjimas, liekamoji deformacija,
« infekcija, tiek giluming, tiek pavirsing;
. nsrvqpaie‘\dlmasds\(h\ruxqmenraumux
« galimas neurovaskulinis pazeidimas;
« netinkamas gijimas;
« kauly nekrozé;
« aplinkiniy minkStyjy audiniy ar odos sudirginimas ar uzdegimas virs implanto, jei padengimas nepakankamas;
. kaulmeformaaaaphnklmp\amq, lode\ ji pasalinti sunku arba nejmanom;
« galimas kraujotakos ar kr arba avaskuliné nekroze (AVN);
« operuotos kaulo dalies augimo nu{ruk\mas
« migracija, sukelianti minks{ i irneatpazint, jsqnarj;
« gali prireikti atlikti papildoma operacija, kad buty iStaisytas nepageidaujamas poveikis ar reakcijos, kurios gali biti nesusijusios su faktine sistema;
« implanty korozija;
« mematoma
Ispéjimai
« Prietaisoluis ar pazei galiatsirastitada, kai tenka d pkrova, susijusi su uzdelstu suaugimu, nesuaugimu ar negalutiniu suaugimu. Pries.
leidZiant remtis visu svoriu turi bati konstatuota tinkama komohdatua
« Implanto kontaro formavimas ar lenkimas gali sumazinti jo atsparuma nuovargiui ir sukelti gedima esant apkrovai
« ,OrthoPediatrics Canada” pataria nenaudoti kito gamintojo komponenty su bet kuriuo ,OrthoPediatrics Canada” komponentu. Juos naudojant
,OrthoPediatrics Canada” neprisiima atsakomybes uz gauto derinio veikima.
- Implantaiyra vienkartiniai. Atminkite, kat kurie lieciasi suzmogau: Vuunuraudm\ali nemmbul\ pakartotinai naudojami, perd\rbam\ar

suaugimasir

rogzitése csavaros roqzitéssel torténik. A kiegészitd proximalis és disztalis rogzitofuratok sziikség szerint lehetdvé teszik a kiegészitd rogzitést, hogy
sziikség esetén raqzitokapcsokkal vagy rogzitdszogekkel lehessen biztositani azt.
A sz6g olyan beépitett funkciéval rendelkezik, amely lehetdvé teszi a hosszanak megnydjtasat a csontstruktirak gy6gyulésa és a paciens normalis
novekedése sordn.
A szg orvosi mindség( rozsdamentes acélbal (316L, ASTM 138) készill. Otféle dtmérdvel kaphatd: 3,2,4,0,4,8, 5,6 s 6,4 mm, 420 mm hosszisdgig.
Rendeltetésszeri hasznélat/cél
TA Fassier-Duval teleszkopos IM rendszerldelglenes ént szolgdl a hossz( diafizi , osteotom ur\, 10ssz helyzetben torténd dsszendvés
és az Gsszendvés hidnya esetén a csontok i izdldsa gzitésének és gydgyuldsanak eldsegitésére, valamint a combesont, a sfpcsont
és a felkarcsont tovabbi toréseinek megeldzésésére osteagenesis imperfectaval és més gyermekkori csombetegségekben érintett pedidtriai betegek (2-
18 évesek) esetében.
Hasznélati javallatok
Arendszer osteogenesis imperfectaval vagy mis (sombelegsegge\ érintett qyermekbetegek szaméra javallott, hogy segitse a combcsont, asipcsont és a
felkarcsontigazitasat, dlasat, rogzitését és gyogyuldsat a kovetkezd dl
« Hosszd diafizis torések.
« Osteotomidk
« Rossz helyzetben torténd Gsszendves és az sszendvés hinya.
Rendeltetésszerii felhasznalok
Megjegyzés: A eszkozt kizardlag professziondlis hasznalatra szanjak
A Fassier-Duval teleszkapos IM-rendszer tervezett felhasznaldi a gyermekortopédiai és felndtt ortopédiai sebészek.
Ellenjavallatok
Ne hasznélja olyan helyzetekben, amelyek nem szerepelnek a tdjékoztatd Rendeltetésszer(i hasznalat cimd részében.
Azeszkiz nem alkalmazhat olyan betegeknél, akinél az alabbi dllapotok jelen vannak:
« Aktivvagy latens fert6zés, vaqy kifejezett helyi gyu\lada’& azérintettterileten vagyannak kornyékén.
« Siilyos osteopenia és/vagy csontritkulds, elégtelen mindséga vagy mennyiség csont/Idgy szovet, illetve kifejezett vagy gyors csontfelszividds, metabolikus
csontbetegség, rék, vagy a csont barmely més daganatszer( llapotanak fenndllésa, amely veszélyeztethetia ragzitést.
« Azérrendszert érintd sériilés, amely akada\yozza amiitéti terilet megfeleld vérelldtasdt.

- D dltvagy feltételezett
« Szepszis.
Olyan neuroldgiai vagy memahs rende\\enexsegge\ emmenbetegek akik emiatt nem tudjdk elvégeznia miitét uténi kezelést.
lyan orvosi vagy dll melyek é tennék a miitét lehetséges elnyeit

A xeheszeknek adott esetben ﬁgye\mezlemmk kell a betegeket ezekre az ellenjavallatokra és korlétozdsokra

Afennmarado kockazatok kozzététele

Béra szavadmények és a nemkivanatos hatésok az ortopédiai mtét tipusatdl figgden véltoznak, és bar a kockézatok lehetd legnagyobb mértékd
csokkentése érdekében enyhitd intézkedéseket alkalmaznak, a miitét sordn és azt kivetden felmerilhet néhany, e rendszerrel kapcsolatos
fennmaradé kockézat. Ezek a fennmaradd kockdzatok olyan nemkivanatos hatdsokat foglalnak magukban, amelyek a fémbdl késziilt belsG ragzitd
eszkozok esetében fontos szempontok. Ezeket a kockdzatokat és az dltaldnos mitéti kockdzatokat a miitét elGtt el kell magyardzni a betegnek. A
fennmaradé kockdzatok az alabbi, ivd hatdsok és Fig ések cim( szakaszokban vannak felsorolva

Nemkivanatos hatasok

Az eszkiizzel kapcsolatos kockdzatok ugyanazok, mint bérmely fém belsd rogzitd eszkoz esetében.

Ezek kozé tartoznak tobbek kizott a kovetkezok:
« Fdjdalom, kellemetlen érzés vagy

« Posztoperativ csonttorés és féjdalom.

« Nem felismert iziileti penetracio.

« Fémérzékenyséq és/vagy allergids reakeid egy idegen testre

« Csontreszorpcid stress shielding (a csontra nehezedd terhelés csokkenése kavetkeztében fellépd felritkulds) miatt
« Avéqtag megrovidilése, rezidualis deformitds, rossz helyzetben torténd tsszendvés és az dsszendvés hidnya.

« Fertdzés, amely mély s felszini egyarant lehet

« Idegkdrosodds a mditétitrauma miatt,

« Lehetséges neurovaszkuldris sériilés.

« Nem megfelel gydgyulds.

érzés akésziilek el

+ Acsontoknekrgzisa
- Az kel ":.;w Gvets ‘.\vagybﬁwnta’uma agy gyulladsa, ha afedés nem megfeleld.
- Az atum korili amel lenné teszi az eltvolitdst.

Lehetsegesvevkermgeswvagyerkarusndas vagyavaszkulans nekvozws(AVN)
« Amiitott csontrész nvekedésének megszinése.

« Aldqyrészek srilléset és fel nem ismert izileti penetraci6t eredményezd vandorlds.

« Eldfordulhat, hogy tovabbi mitéteket kell végezni olyan mellékhatésok vagy reakcidk kijavitdsa érdekében, amelyek nem feltétlenil ennek az eszkoznek a
haszndlataval dllnak kapcsolatban.

« Azimplantétumok korrozidja

« Haematoma

Figyelmeztetések

Az SSCP elérhetd az orvostechnikai eszkozok eurdpai adatbdzisaban (Fudamed), ahol az UDI-DI alapadatbézishoz kapcsolédik. (https:/ec.europa.eu/
tools/eudamed)

Opis wyrobu

Fassier-Duval Telescopic IM System to samowydtuzajacy sie pret przeznaczony do stabilizacji ztaman kosci dfugich. Konstrukgja gwozdzia obejmuje
«zgs¢ zeriska (mocowang do proksymalnej warstwy korowej) i czgs¢ meska (mocowang do dystalnej nasady kosci). Mocowanie elementdw odbywa sie
za pomoca $rub. Dodatkowe proksymalne i dystalne otwory blokujace umozliwiaja wspomagajace mocowanie, gdy jest ono wymagane, aby zapewnic
zespolenie za pomoca gwozdzi blokujacych lub kotkow blokujacych.

GwozdZ ma whudowany element, ktory pozwala na jego wydtuzenie w miare gojenia sie struktur kostnych inormalnego wzrostu pacjenta.

Gwozdz wykonany jest ze stali nierdzewnej klasy medycznej (316L, ASTM 138). Dostepny jest w pieciu wariantach o réznych Srednicach: 3,2, 4,0, 4,8, 5,6
i6,4mmiodtugoscido 420 mm

Przeznaczenie/cel

Fassier-Duval Telescoping IM System jest przeznaczony do stosowania jako tymczasowy implant wspomagajacy repozycje, stabilizacje, unieruchomienie
igojenie dtugich ztamari trzonu kosci, osteotomii, nieprawidtowych zrostow i brakéw zrostw, a takze zapobiegajacy dalszym ztamaniom kosci udowej,
piszczelowejiramiennej u dzieci i mtodziezy (w wieku od 2 do 18 lat) z wrodzong famliwoscia kosci iinnymi chorobami kosci.

Wskazania do stosowania

System jest wskazany dla pacjentéw pediatrycznych z wrodzong tamliwoscia kosci lub innymi chorobami kosci w celu zapewnienia pomocy w repozycji,
stabilizacji, unieruchomieniu i gojeniu nastepujacych schorze kosci udowej, piszczelowej i ramiennej:

« Zamania trzonu kosci dfugiej

« Osteotomie.

« Nieprawidtowy zrostibrak zrostu.

Docelowi uzytkownicy

Uwaga: Wyrdb jest przeznaczony wytqcznie do uzytku profesjonalnego.

Docelowymi uzytkownikami produktu Fassier-Duval Telescoping IM System sg chirurdzy ortopedzi specjalizujacy sie w leczeniu dziecii dorostych
Przeciwwskazania

Nie stosowac w sytuacjach, ktdre nie zostaty opisane w czesci , Przeznaczenie” w niniejszej ulotce.

Wyrobu nie nalezy stosowac u pacjentow, u ktorych wystepuja nastgpu}q(e stany

« Czynne lub utajone zakazenie, badz wyrazny miejscowy stan zapalny w obrebie lub wokét leczonego obszar
« Ciezka osteopenia iflub osteoporoza, niewystarczajqca j jakos¢ Iub Mm( kosci/tkanki mwgkk\e b3d obecnos¢ znacznej lub szybkiej resorpdji kosci,
metabolicznej choroby kosci nu kosci ‘ego nowotwar, ktéry moze utrudniac fiksacje.

« Zaburzenia unaczynienia uniemozliwiajace doptyw odpowiedniej Ho:u krww do miejsca operowanego.
« Stwierdzonaistotna nadwrazliwosci lub jej podejrzenie.
« Posocznica.
« Zabur. logiczne lub psychiczne, kidr dniaja przestrzeganie zalecer pooperacyjnych.
« Inne schorzenia lub zabiegi chirurgiczne, ktdre moga uniemozliwic uzyskanie korzysciz zabiegu chirurgicznego.
W stosownych przypadkach chirurdzy powinni ostrzegac pacjentdw o tych przeciwwskazaniach i ograniczeniach
Zagrozenia resztkowe
Chociaz powikfania i dziatania niepozadane rozni sie w zaleznosci od rodzaju operacji ortopedycznej i pomimo podejmowania dziatan majacych na celu
ograniczenie tych zagrozeri w jak najwiekszym stopniu, pewne zagrozenia resztkowe zwigzane z tym systemem moga pojawic sie w trakcie operacji
oraz po niej. Do zagrozeri resztkowych zalicza sie dziatania niepozadane, ktdre nalezy uwzglednic w przypadku metalowych wyrobow do stabilizacji
wewnetrznej. Przed zabiegiem nalezy wyjasni¢ pacjentowi te zagrozenia, jak réwniez ogdlne ryzyko zwiazane z zabiegiem chirurgicznym. Pozostate
zagrozenia sa wymienione w punktach dotyczacych dziatari niepozadanych i ostrzezeri ponizej
Dziatania niepozadane
Zagrozenia zwigzane z tym wyrobem jest takie samo, jak w przypadku kazdego innego metalowego wyrobu do stabilizacji wewnetrznej.
Nalezg do nich m.in.
« Bdl, dyskomfort lub nietypowe odczucia spowodowane obecnoscia wyrobu.
« Pooperacyjne ztamanie kosciibol.
« Nierozpoznana penetracja stawu.
« Nadwrazliwos¢ na metal i/lub reakcja alergiczna na ciato obce
« Resorpdja kosci spowodowana zjawiskiem stress shielding
« Skrdcenie koriczyny, deformacja resztkowa, brak. lub nieprawidtowy zrost.
« Zakazenie gtebokie i powierzchniowe.
« Uszkodzenie nerwdw na skutek urazu chirurgicznego.
+ Mozliwe uszkodzenie nerwowo-naczyniowe.
« Zaburzenia gojenia
« Martwica kosci.
« Podraznienie \ubzapa\emesqslequIkank\ mlgkk\eﬂubskory nad\mp\amem jesli pokrycie tkanka jest niewystarczajace.
« Kostnienie wokot
« Mozliwe zaburzenia quzema krwilub uszkodzeme naczyn, \ub manwwta awasku\ama (AVN).
+ Zalrzymanie wzrostu operowane] czesc koscl

« Az eszkiiz tirése vagy kérosoddsa akkor fordulhat eld, ha az implantétumot megndvekedett terhelésnek teszik ki, ami késleltetett éssel, nem
eqyesiiléssel vagy hidnyos gydqyuldssal jér. Ugyelnikell arra, hogy a teljes terhelés eltt megfelel eldkészitésre keriljon sor.
« Azimplantatum kontdrozdsa vagy hajitasa csokkentheti annak faradasi szildrdsagat, és terhelés alatti meghibasodast okozhat.
« Az OrthoPediatrics Canada azt tandcsolja, hogy mds gyérto alkatrészét ne haszndljék az OrthoPediatrics Canada barmelyik alkatrészével egyiltt. Bérmelyilyen
felhaszndlds kizarja az OrthoPediatrics Canada feleldsségét az igy kapott, tobb gyartd alkatrészét tartalmazo eszkiiz teljesitményéért.
<Az |mp\amatumok eqyszer haszndlatosak. Felhivjuk figyelmét, hogy az emberi vérrel vagy szovetekkel rintkezG egyszer hasznlatos eszkbzoket (SUD)
nem szabad Uja fe\haszna\m uuafe\du\gozm vagy tjra sterilizélni, és azokat vagy vissza kell killdeni a gyartdnak, vagy megfelelden kell drtalmatlanitani. Az

26déshez vezethet, és novelheti a fertdzés dtvitelének kockdzatét.

<Az \mp\amatumokalsnha nem szabad Ujia bediltetni. Még ha seru\exmentemek is tiinik, a eszkozben lehetnek olyan aprd hibak vagy belsd fesziiltségek,

pakartotinai sterilizuojami ir turi biti graZinti gamintojui arbatinkamai sunaikinti. P qalisukelti uzkrétimg ir keijos
perdavimorizika.

« Implanty jokiu bdu negalima implantuoti i naujo. Net jei jie atrodo nepazeisti, prietaisas gali turéti nedideliy defekty ar vidiniy jtempiy, del kuriy implantas
qali sugesti arba netinkamai veikti.

« Labai svarbu tinkamai tvarkyti implantus. Neformuokite metaliniy implanty kontdry. Ismeskite visus pazeistus ar netinkamai tvarkomus implantus arba
grazinkite juos gamintojui, kad jie biity tinkamai sunaikinti.

« Norint sumazinti implanto gedimo rizika, labai svarbu pasirinkti didziausio skersmens implantg, atitinkant] sveiko kaulo smegeninj kanalg, taip pat tinkamg
implanto padétj r jstatyma.

. didziausiy yarba netinkamai jstacius prietaisa implantacijos metu gali padidéti prietaiso ar kaulo arbajy abiejy migracijos,
atsilaisvinimo, lenkimo, jtrikimo ar IiZio galimybé.

« Nuolatiné patikra naudojant vaizdo stiprintuvg (fluoroskopija) reknmenduu;ama matam kreipiamaj qwelq irkiekviena karta, kai kanuliuoti instrumentai yra
pakeliami virs kreipiamosios vielos, kad bity iSvengta netycinio kreipiamoj postimio Japlinkinius audinius.
« Peranksti iSémus implanta gali kilti pakartotinio IuZio rizika ir galimos papildomos operacijos komplikacijos.

« Netinkamai jstacius prietaisg implantacijos metu gali padidéti atsilaisvinimo ir migracijos galimybe.

« Vaiky, serqanciy displazifa, atveju reikia requliariai atlikti tyrimus, kad bity atidziai stebimas kauly augimas ir uztikrinta, jog dél jo neatsirasty neapsaugoty
kauly sriciy, kurios gali sukelti deformacija, l0zius ar pakartotinius 1uZius. Tokiais atvejais rekomenduojama implanta pakeisti didesnio dydzio impantu, kad
baty uztikrintas nuolatinis stabilizavimas ir atrama.

-, Fassier-Duval Telescopic IM (FD) System” sistemos fik kaiciaiir smeigés neturéty bi implantai
« Osteotomijos ar Iizio srityje paciento judrumas turi bati apribotas, kad buty galima sujungn kaulus. Nesuaug\mo atveju implantus reikia pasalinti. Jei

kaulinis blokas, vieta turi bitiimabil tol, kol kaulai nesuaugs. Nepavykus imobilizuoti uzdelstai suaugancio arba nesuaugancio
kauln paswe\sk\a perd\dehs ir kartonms jtempis, kuris per organizmg prie$ \uzwu\ sugyjant persiduoda bet kokiam laikinam vidinés fiksacijos prietaisui. Del

t qaligal lemti prietaiso sulink baloz.
Pmmam bet kokj sprendlmq iSimii prietaisg turety biti atslzvelglama I gahmq antrosios (mmrgmes procedros rizika pacientui. Po implanto pasalinimo
reikalinga tinkama pooperaciné prieZidira, kad biity iSvengtap ijos

« Dirbant su astriais \mpa\maws|rm3trumema\sbumasaugousfhlrurg\mqplmwmqpaze\d\mwamzve\gh infekeijos rizika, jei taip nutikty.

Chirurgas turi Zinoti, 0 pacientas turi bati supazindintas su $ia informacija ir apribojimais:

« Pacientokl qalitureti jtakos fiksavimo rezultatam

« Pacientus reikia jspeti, kad jie vengty staigaus kiino padéties keitimo, jtempto aktyvumo ar kritimo. Tam, kad kaulai tinkamai suaugty suimplantu, pacientas
neturetqbl'mvew‘k\amasvwdmiqariiorimqmechanimwibra(ijq,dé\ kuriy prietaisas gali atsilaisvinti. Pacientas turi buti jspétas apie $ia galimybe ir jam turi bati
nurodyta apriboti fizine veikla, ypac ta, kuri sukelia bet kok\onpo me(hanm ﬂempj toje vietoje, kuri sutvirtinta naudojant sistema. Pacientas turi vengti bet

kokios sportinés veiklos ar jtempto darb irgyd p planto isémimo.
Komplikacijyir (arba) nesekmlquk\mybe yradidesné Siais atvejais
« FiziSkai aktyvis pacientai
« Nusilpe pacientai arba pacientai, negalintys laikytis nurodymy ar naudoti (iy prietaisy.

aciental, kurie staiga keicia padétj, krenta arba yra veikiami mechaniniy vibracijy.
Fassier-Duval Telescopic IM System” MRT sistemos saugos informacija

« Migra a uszkodzenie tkanki migkkieji penetracje stawu.
« Moze wystapic koniecznos¢ przeprowadzenia dodatkowych operacji w celu skorygowania dziatari niepozadanych lub reakeji, ktdre moga nie byc zwiazane
Zsamym systemen.
« Korozja implantéw
Krwmk
Ostrzezenia
« Douszkodzenia lub pekniecia wyrobu moze dojs¢, gdyimplant: ie poddany zwiekszonemu obcia
niepetne wygojenie. Przed pefnym obcizeniem nalezy potwierdzi¢ odpowiednia konsolidacje.
« Konturowanie lub wyginanie implantu moze zmniejszy¢ jego wytrzymatosc zmeczeniowa  spowodowac uszkodzenie pod wptywem obcigzenia.
F\rma OrthoPediatrics Canada odradza stosowanie komponentéw innego producenta z jakimikolwiek komponentami firmy OrthoPediatrics Canada. Kazde

mu opoznienie zrostu, brak zrostu lub

ameye ! ezethetnek, vagy annak

helyes kezelése rendkiviil fontos. Keriilje a fémimplantatumok konturozésat. Dobjon kiminden sérilt vagy rosszul kezelt d vagy
ku\dewsszaagyan' kamegfeleld drtalmatlanitds céljabol.
- Alegnagyobb dtmérdjd, a befogadd csont medulldris k alamintazi § 6poziciondldsa és
behelyezése dontd dgl d ibd kockazatanak csokkentése érdekében.

« Alehetd legnagyobb kompunensek haszndlatanak e\mu\a&zlasa vagy az eszkuz nem megfeleld elhelyezése/beiltetése a beilltetés sordn novelheti az eszk6z
vagy a csont, illetve mindkettd migrdcidjanak, ésének vagy torésének lehetdségét

« AvezetGhuzal behelyezésekor és minden olyan esetben, amlkora kanu\alt muszereket a vezetohuzal folé vezenk fo\yamatux képerdisitdvel (fluoroszkdpia)
torténd szirés ajanlott a vezetdhuzal nem szandékos eldr dsanak és a kirnyezd szovetekbe valo b érdekében.

« Azimplantatum korai eltdvolitdsa az ismételt torés kockdzatdt és eqy tovabbi miitét esetleges szovddményeit okozhatja.

« Azeszkoz helytelen behelyezése a beliltetés sordn ndvelheti a meglazulds vagy a migracid lehetdségét.

« Adiszplazids gyermekbetegeket rendszeresen nyomon kell kdvetni a csontnovekedés szoros figyelemmel kisérése és annak biztositésa érdekében, hogy az

ne eredményezzen védtelen csontteriileteket, ami deformécidhoz, tiréshez vagy jratiréshez vezethet. llyen esetekben ajanlott az implantétumot nagyobb
méretire cserélni a folyamatos stabilizécid és aldtdmasztds biztositasa érdekében.
« AFassier-Duval teleszkopos IM (FD) rendszerhez tartozd rogzitéicsapok és -szegek nem hasznalhatok onallé implantatumkeént.
« Abeteg mozgdsat korlatozni kell az osteotomia vagy a torés helyén, hogy a c: é dvévaljon. Ha qgyesiilacsont, d el
kell tavolitani. Ha nem torténik szildrd csontfuzio, a teriiletet immobilizalni kell, amig szildrd csontos fuizio nem érhetd el. Ha a késleltetett vagy nem egyesiilt
csontot nem roqzitik, az a torés qyogyuldsa elditt a test altal barmely ideiglenes belsd rogzitd eszkizre atvitt tulzott és ismétlda terheléseket eredményez. A
szokdsos fémfaradas miatt ezek a fesziiltségek a készilék esetleges elhajlasat vagy torését okozhatjak.

« Az eszkoz eltévolitaséra vonatkozé dontésnél figyelembe kell venni a masodik miitéti beavatkozés lehetséges kockézatdt a beteg szaméra. Az implantdtum
eltévolitdsat megfeleld posztoperativ kezelésnek kell kovetnie az tjratorés vagy a kitjuld deformitds elkerilése érdekében

« Az éles szélii implantatumok és milszerek kezelésénél igyelni kell arra, hogy ne végja dt a sebészeti keszty(it, és figyelembe kell venni a fertdzés kockdzatat,
ha végds keletkezik

A sebésznek tisztaban kell lennie a kovetkezd informécidkkal és korldtozasokkal, a pacienst pedig tdjékoztatnia kell réluk:

« Apiciens compliance-e befolydsolhatja a rigzités eredményeét.

« A betegeket figyelmeztetni kell, hogy keriiljék a hirtelen és figyeljenek oda, nehogy elessenek. A sikeres
eqyesiilés érdekében a beteget nem szabad sem belsd, sem kiilsé me(hamkus rezgeseknek kllenm, amelyek az eszkdz meglazuldsahoz vezethetnek. A
beteget figyelmeztetni kell erre a lehetdségre, és utasitani kell, hogy korlatozza aﬁnkanevekenysegeket ku\anosen azokat, ame\yek barml\yen mechanikai
igénybevételtjelentenek arendszer dltal rogzitett terileten. A paciensnek kertilnie kell 0! Gmunkatamdtét uténi
vagy azimplantdtum eltévolitésa utdni gyogyuldsiiddszakban.

Nagyobb valoszintséggel Iépnek fel szvadmények és/vagy vélik sikertelenné a kezelés a kovetkezoknél:

« Fizikailag aktiv betegek

« Legyenqilt betegek vagy olyan betegek, akik nem képesek kivetni az utasitdsokat vagy haszndlnia teststlyukat atvevd eszkazoket.

an betegek, akik hirtelen helyzetet vltanak, elesnek, vagy mechanikus rezgéseknek vannak kitéve.

ANMRI biztonsagi informaciok a Fassier-Duval teleszképos IM rendszerhez:

A nem Klinikai vizsgalatok sorén a Fassier-Duval teleszkdpos IM rendszer implantatumokat feltételek mellett MR-kompatibilisnek mindsitették. Az ezzel

azeszkozzel ellatott beteg kizvetleniil az eszkoz behelyezése utdn biztonségosan vizsgalhatd a kovetkezd feltételek mellett:

alnia firme OrthoPediatrics Canada fzialnosciza jakos¢ powstatej kombinadji

« Implanty s produktami jednorazowego uzytku. Nalezy pamwetac 7e wyroby Jednoraznwego uytku, ktdre miaty kontakt z krwig lub tkanka ludzka, nie
powinny by¢ ponownie uzywane, reprocesowane ani sterylizowane. Nalezy je zwrcic producentowi lub odpowiednio zutylizowac. Ponowne uzycie
implantdw moze doprowadzic do skazenia i zwigkszyc ryzyko przeniesienia zakazenia.

« Implantow nigdy nie wolno wszczepiac ponownie. Nawet jesli wyrdb wydaje sie nieuszkodzony, moze mie¢ drobne uszkodzenia lub naprezenia wewnetrzne,
ktore moga doprowadzic do uszkodzenia implantu lub pogorszenia jego dziatania.

« Whasciwe postepowanie z implantem jest niezwykle wazne. Nalezy unikac konturowania metalowych implantéw. Wszystkie uszkodzone implanty lub
implanty, zktérymi obchodzono sie w niewrtasciwy sposéb nalezy wyrzucic lub zwrécic je producentowi w celu whasciwej utylizacji

« Wybdrimplantu o najwiekszej $rednicy, odpowiedniej do kanatu szpikowego kosci biorcy, a takze wiasciwe umiejscowienie i wprowadzenie implantu maja
kluczowe znaczenie dla zmniejszenia ryzyka niepowodzenia implantagji

« Niezastosowanie mozliwie najwiekszych 6w lub niewfasciwe umiejsc
ryzyko przesuniecia sie, obluzowania, wygiecia, pekniecia lub ziamania wyrobu /lub kosci.

« Zaleca sie ciagte badania przesiewowe za pomocg wzmacniacza obrazu (fluoroskopii) podczas wprowadzania pmwadmka oraz zawsze, qdy narzedzia
dnik

wyrobu podczas implantacji moze zwiekszy¢

P pop! , aby zapobiec ni ieciu prowadnika i jego penetracj do sasiedniej tkanki.
« Przedwczesne usunigcie implantu moze wiazac sie z ryzykiem ponowneg z#amama\muzhwymmUW|k¥amam\ko\e jnej operagi
as implantacjimoze zwigk: jeq \ubpvzesumgua

« Pacjendi pediatryczniz dysplazja powinni by¢ poddawani regularnym badamum aby uwaini rostkoscii upewnic sie, ze nie d
doodstoniecia obszardw kosci, comogtoby prowadzic do deformacji, Ztamania lub ponownegnz&amama W takich przypadkach zaleca sig wymiang implantu
nawiekszy, aby zapewni dalsza stabilizacjg i podparce.

« Gwoidzi blokujacych i kotkéw blokujacych, ktdre wehodzg w sktad produktu Fassier-Duval Telescopic IM System (FD), nie nalezy uzywac jako samodzielnych
implantdw,

« Aby umozliwic zrost kosci, nalezy ograniczy¢ ruchomos¢ pacjenta w okolicy osteotomii lub ztamania. W przypadku braku zrostu implanty nalezy usunac.
Jezeli nie dojdzie do zespolenia kosci, miejsce wszczepienia nalezy unieruchomic do czasu uzyskania odpowiedniego zrostu kosci. Brak unieruchomienia
opdznionego zrostu lub braku zrostu kosci spowoduje nadmierne i powtarzajace sie obciazenia, ktdre zostang przeniesione z organizmu na wzelkie wyroby
do tymczasowej stabilizacji wewngtrznej przed wygojeniem sie zlamania. Z powodu normalnego zmeczenia metalu napreZenia te mogq by¢ przyczyng
wygiecia lub pekniecia wyrobu.

« Podejmujac decyzje o usunieciu wyrobu nalezy uwzglednic potencjalne ryzyko dla pacjenta zwiazane z ponownym zabiegiem chirurgicznym. Po usunieciu
implantu nalezy zastosowac e leczenie pooperacyjne, aby unikna¢ tamania lub nawrotu deformadi

« Nalezy zachowac ostroznosc, aby nie przeciac rekawiczek chirurgicznych podczas obchodzenia sie zimplantamii narzedziami o ostrych krawedziach, a takze
pamigtac o ryzyku zakazenia w przypadku skaleczenia.

Chirurg powinien pamietac, a pacjent zostac poinformowany o nastepujacych kwestiach i ograniczeniach:

« Przestrzeganie zalecer przez pacjenta moze mie¢ wptyw na efekty fiksacji

« Pacjentdw nalezy ostrzec o koniecznosci unikania nagtych zmian pozydji, forsownego wysitku i upadkéw. Aby uzyskac zrost, pacjent nie powinien by¢
narazony na drgania mechaniczne, zarowno wewnetrzne, jak i zewnetrzne, ktore mogg doprowadzic do obluzowania si¢ urzadzenia. Pacjenta nalezy ostrzec
0 takiej mozliwosci i zalecic mu ograniczenie aktywnosci fizycznej, zwlaszcza powodujacej jakiekolwiek obciazenie mechaniczne obszaru mocowania za
pomocg systemu. W okresie gojenia po operacjilub usunieciu implantu pacjent powinien unikac wszelkiego rodzaju aktywnosci sportowej i forsownej pracy.

odpowiednich technik laboratoryjnych

Instrukcje dotyczace czyszczenia, sterylizacji i ponownej sterylizacji instrumentow
Wszystkie narzedzia wielokrotnego uzytku muszq zostac wyczyszczone i wysterylizowane przed kazdym uzyciem. Tace na narzedzia oraz narzedzia
Fassier-Duval System nalezy sterylizowac, owijajac je dwiema warstwami jednowarstwowej folii polipropylenowej, stosujac sekwencyjng technike
owijania.

Wiecej instrukgji dotyczacych czyszczenia, sterylizacji i ponownej sterylizacji narzedzi mozna znalez¢ w dokumencie , Wytyczne dotyczace konserwadji
narzedzi” dostepnym na naszej stronie internetowej pod adresem https://www.pegamedical.com/en/for-users.
Informacje dotyczace utylizaji

Po uzyciu wyrdb stanowi potencjalne zagrozenie biologiczne, poniewaz moze zostac skazony krwig lub innymi ptynami

Beneficios e caracteristicas de desempenho

As hastes FD ajudam a reduzir complicagdes como nova fratura e migracao do implante em comparacao as hastes intramedulares (IM) convencionais em

doentes esqueleticamente imaturos com osteogénese imperfeita (Ol) ou outras doengas dsseas. Além disso, ajudam a reduzir a necessidade de novas

cirurgias e cirurgias de revisao, resultando em maior sequranca e melhores resultados gerais para os doentes.

As hastes FD melhoram as taxas de unido, consolidagdo e cicatrizagdo em doentes com Ol esqueleticamente imaturos, ou com outras doengas dsseas, em

comparagao as hastes IM tradicionais. Além disso, o sistema FD oferece melhorias nas fungdes motoras gerais, amplitude de movimento, deambulagdo,

dor e desconforto e pontuagges no Instrumento de Recolha de Dados de Resultados Pedidtricos (Pediatric Outcomes Data Collection Instrument, PODCI)

Estes beneficios levam a uma recuperagdo funcional mais rapida e a melhores resultados a longo prazo para doentes pedidtricos. As caracteristicas de

desempenho dos implantes foram determinadas para garantir que os dispositivos cumprem a finalidade durante o tempo de vida ttil previsto.

Para 0 SSCP, visite 0 nosso sitio Web para doentes em www.pegamedical.com/en/for-patients e a base de dados EUDAMED.

Informagdes sobre 0 acompanhamento

0acompanhamento é um componente importante do processo de tratamento apds a implantagdo do Fassier-Duval Telescopic IM System. £ necessdria

monitorizagdo regular para avaliar o processo de cicatrizaao, avaliar a resposta do doente ao implante e garantir o alinhamento e a estabilizacio

adequados. A frequéncia e a duragao das consultas de a devem serd das pelo cirurgido responsavel, levando em consideracao

acondicdo individual do doente, a idade e 0 progresso da cicatrizagdo.

Durante as consultas de a(umpanhamemo 05 profissionais de satide devem monitorizar possiveis complicages. £ importante garantir que o implante

permanega na posicao correta a medida que o esqueleto do doente cresce. Embora o sistema seja concebido para acomodar o crescimento esquelético

e manter a estabilidade da fratura, a avaliacio continua € essencial para minimizar o risco de complicages e ajustar o tratamento conforme for

necessdrio.

A deciséo sobre 0 momento e a extensdo do acompanhamento fica a critério o cirurgido, com base no parecer clinico e nas necessidades especificas

do doente.

Técnica cirdrgica

Recomenda-se técnica cirtirgica padrao para a colocagao dos parafusos intramedulares. Os procedimentos pré-operatdrios, o conhecimento das técnicas

cirdrgicas aplicéveis, a selecao adequada de doentes e a implantago correta do implante sao igualmente importantes para uma utilizacao bem sucedida

deste produto. 0 manual de técnica cirdrgica descreve pormenorizadamente cada passo e deve ser sequido rigorosamente.

Além disso, o manual de Técnica cirdrgica de resgate detalha as etapas de recuperagao e deve ser sequido cuidadosamente.

Existe instrumentagdo disponivel para facilitar a implantacdo e a remogao do dispositivo. Portanto, este dispositivo pode ser usado em combinagdo com a

suainstrumentago cirtirgica para a inserco e remogo,

0 manual de Técnica cirtrgica estd disponivel no sitio Web da OrthoPediatrics Canada ULC com as tradugdes necessérias, se aplicavel.

Para obter mais detalhes, visite https://www.pegamedical.com/en/for-users.

Tempo de vida do dispositivo e remogao

A remogdo ou substituicdo do implante é recomendada apds o acompanhamento normal, apds o osso consolidar e se consequir a correcdo da

deformidade, ou ocorrer extensao completa do sistema Fassier-Duval. A remocao de rotina de dispositivos de fixagao interna pode reduzir a ocorréncia de

complicagdes sintomaticas resultantes da quebra do implante, afrouxamento do implante ou de dor relacionada com o implante. Além disso, se a remogao

for favoravel, a OrthoPediatrics Canada recomenda a recuperagao dos implantes para evitar a redugao e o enfraquecimento dsseo, principalmente em

doentes jovens e ativos. Assequre-se de que a consolidagao ssea foi concluida antes de remover o dispositivo. Embora caiba ao cirurgido fazer a decisao

final relativamente a recuperacdo do implante, definiu-se um tempo de vida maximo do dispositivo de 5 anos para o implante de modo a garantir a

estabilidade do material. 0 manual de Técnica cirtirgica de resgate detalha as etapas de recuperacdo e deve ser sequido cuidadosamente.

Cuidados gerais, armazenamento, manuseamento e inspegao

Armazene os implantes fechados nas suas embalagens protetoras respetivas até serem utilizados. Proteja os componentes do contacto com objetos que

possam danificar o revestimento da superficie. Evite stress ou tensdo indevida ao manusear ou limpar o dispositivo. A dgua da torneira pode conter muitos

minerais que podem descolorir e manchar as pegas; portanto, € recomendavel usar dgua deionizada na lavagem final para evitar manchas

0s componentes do implante podem ser reprocessados pelos utilizadores previstos de acordo com as instrugdes de limpeza e esterilizacao fornecidas

neste documento. Nao hé limitagao especifica no niimero de ciclos e reprocessamento. No entanto, cada componente do implante reprocessado deve

ser inspecionado visualmente antes de ser usado. Elimine os implantes que apresentarem danos na superficie ou na configuragdo, como fraturas, riscos,

fissuras, dobras, deformagdes, cortes, amolgadelas, lascas ou evidéncias de corrosao ou descoloragao. Caso o componente do implante seja reprocessado,

o dispositivo deve ser armazenado e Iransportado em condiges secas.

Limpeza, il ilizagao de ¢ doimplante e bandejas

0Os implantes sdo fnmemdns limpos, mas NAO ESTEREIS, pela OrthoPediatrics Canada. As instrugdes a sequir devem ser sequidas para esterilizar itens

ndo estéreis ou itens previamente estéreis que foram abertos, mas ndo utilizados. Aplique um protocolo de limpeza padrdo que esteja aprovado pelo

hospital antes da esterilizacéo do implante. Todos os implantes e bandejas metdlicas podem ser esterilizados a vapor sequindo as instrugdes e parametros

listados abaixo:

« 0s componentes doimplante do Fassier-Duval System devem ser esterilizados em bolsas de esterilizado.

« A bandeja do implante deve ser esterilizada envolta em duas camadas do invélucro de palipropileno de camada tnica usando técnicas de embalagem
sequencial.

« Osdispositivos devemserc

05 antes de serem embalados para esterilizago.

« Os conjuntos de implantes devem ser m rados antes da esterilizagdo.
Método Vapor (Apenas para componentes do implante) Vapor (Componentes doimplante e bandejas)
Tipo de esterilizado Gravidade Pré-vicuo
Pulso de pré-condicionamento - 3
Te inir 2500F (12100 2700F (13200)
Maom\mmadoado 60minutos + 5 min. 4minutos
Tempo d 10 minutos 30minutos

Warning: Nao empilhe os tabuleiros durante a esterilizagao.

Podem ainda ser adequados outros métodos e ciclos de esterilizacgo. Contudo, recomenda-se a validago de qualquer método alternativo que recorra a
técnicas de laboratdrio apropriadas.

Instrugdes para limpeza, doe aoparai

Os instrumentos reutilizaveis tém de ser limpos e esterilizados antes de cada utilizado. A bandeja de instrumentos e os instrumentos do Fassier-Duval

kosci lub innych tkanek. Produkt nalezy obstugiwac i utylizowac zgodnie z przyjeta praktykq medyczng oraz obowigzujacymi przepwsamw Iokalnyml
stanowyml ikra owyml

Ip ie dla uzy i/lub pacjenta
Uzytkownicy i pacjenci puwmm 2qfaszac wszelkie podejrzenia wystapienia zdarzeri niepozadanych zwiazanych z wszczepionym wyrobem medycznym,
informujac o tym producenta pod adresem feedback@orthopediatrics.ca, lokalnego dystrybutora firmy OrthoPediatrics Canada ULC lub delegowang
agencje regulacyjng w kraju, w ktrym wystapito podejrzenie wystapienia takiego zdarzenia, zgodnie z ponizsza lista:

Dotycayuty ikow docelowych (fachowy Imedyczny) | Dotyczy
Unia ds. nadzoru: https://health.ec europa Patrzp! ds. nadzoru hnps//hea\(h
Europeiska dnwn\oad/GOOadW fc79-4617-93be-f6712a3e3306_en?fll d_vigilance_ | ec.europa.eu/doc -f79-
pej contact_points.pdf 93be-f6712a3e3306, enVﬁ\ename—md wg\\an(e
Krajowy organ whasciwy w poszczegdlnych kva]a[h UE contact_points.pdf
patrz hitps://health.ec.europa.eu/medical-d qulati
contacts_en — patrz punkty kontaktowe ds. nadzoru
Nal ¢zgodnie: tycznymi htp: issmedic. Nalezy zgtosic do: materiovigilance@swissmedic.ch
ch/dam/swissmedic
MU680_20_008e. WLRapmtuzylknwmkaozdavzemu(PDF474kB 18.02.2025)
MU680_10_007e_WL Osoba kontakt . Nadzorunad nymi
(PDF,573k8, 18.02. 2025)
Naley powiadomic Swissmedi ch, korzystajacz
I kloryna\ezyprlesda( nie elektronicznej w formacie
nada]q(ymx\gdood(zytumaszy ego:
MU680_20_015d_FO Anwendermeldung (PDF, 1 MB, 01.11.2023)
Anglia Nal ¢ ze schematu Yellow Card: https://yellowcard mhra.gov.uk/ Pacjendi,rodzice, opiekunowieich przedstawiciele
Szkoqai \pvzesﬁa(zgﬁoszeme 10 do Centrum ds. Niepozadanych Incydentéw w \v\andn powinni zgtaszaC niepozqdane incydenty zwiazane
Wali Tttp: zwyrobami medycznymi bezposrednio do MHRA,
alia mudenl reporting- gu\dan(e and-forms korzystajac ze schematu Yellow Card https://yellowcard.
2gfaszaniaing Facilities Scotland pod mhvagnvuk/lubzapusvedm((wemaphka(\Ve\luw(avd
di nhs.scot/health-facilities/incidents-and-alerts/report- https://yellowcard.mhra.
incident/, wypeﬁmcfovmu\avzwwyxiacwnadomosce -mail na adres nss.iric@nhs.scot | wybracopgj ,,Membemf!hepubht ((zﬁonek
spuie(znnsis
postepowac zgodnie z intuicyjnymi instrukcjami, aby
wypetnic formularz zgloszenia,

Dokument SSCP jest dostepny w europejskiej bazie danych o wyrobach medycznych (Eudamed), gdzie jest powiazany z kodem Basic UDI-DI. (https://
ec.europa.eu/tools/eudamed)

Descrigao do dispositivo

0 Fassier-Duval Telescopic IM System €é uma haste autoextensivel para uso na fixacdo de fraturas de ossos longos. O desenho do parafuso inclui um

componente fémea (que € fixado ao cdrtex proximal) e um componente macho (que é fixado a epifise distal). A ancoragem dos componentes ¢ feita por

meio de fixago do tipo parafuso. Orificios de bloqueio proximais e distais adicionais permitem uma fixagao suplementar quando necessrio, para garantir
afixagao com pinos ou cavilhas de blogueio.

0 parafuso possui um recurso incorporado que permite a extensdo do seu comprimento a medida que a estrutura dssea se consolida e ocorre o

crescimento normal do doente.

0 parafuso é fabricado em aco inoxidavel de grau médico (316L, ASTM F138). Esté disponivel em cinco didmetros: 3,2 mm, 4,0 mm, 4,8 mm, 5,6 mm e 6,4

mm, até 420 mm de comprimento.

Utilizacao/finalidade prevista

0 Fassier-Duval Telescoping IM System destina-se a ser utilizado como um implante tempordrio para ajudar no alinhamento, estabilizacdo, fixacéo e

Cicatrizacao de fraturas diafisérias em ossos longos, osteotomias, mds unides e ndo unides, bem como para prevenir a ocorréncia de novas fraturas do

fémur, da tibia e do imero em doentes pediatricos (2 18 anos de idade) com osteogénese imperfeita e outras doengas dsseas pedidtricas,

Indicagdo de utilizagao

0sistema é indicado para doentes pedidtricos com osteogenese imperfeita ou outras doengas dsseas para auxiliar no alinhamento, estabilizacao, fixacao e

cicatrizagdo das sequintes afegdes no fémur, tibia e imero:

« Fraturas longas da didfise

« Osteotomias.

« Més unides e ndo unides.

Utilizadores previstos

Nota: 0di

0s utilizadores previstos do Fassier-| Duva\ Telescoping IM System séo cirurgides ortopédicos pedidtricos e cirurgioes ortopédicos de adultos.

Contraindications

Nao utilize em nenhuma situagdo que nao esteja descrita na seccdo Utilizaao prevista deste folheto.

0 dispositivo nao deve ser usado em doentes com:

« Infegdo ativa ou latente ou inflamagdo local acentuada na drea afetada ou zona circundante:

« Osteopenia grave e/ou osteoporose, qualidade ou g deinsufi \enledeusso/{eadumo\e ouna presena de absorcao dssea acentuada ou rpida, doenca
metabdlica dssea, cancro ou qualquer outra condica I tum afixagdo

« Vascularidade comprometida, inibindo um fornecimento de sanque adequado para 0 \ntal da operacao

« Sensibilidade ao material documentada ou suspeita

« Sépsis

« Doentes com estados neuroldgicos ou mentais anormais que comprometam a sua capacidade de sequir um regime pés-operatério

« Qutras patologias médicas ou cirdrgicas que inviabilizem o potencial beneficio da cirurgia

Os cirurgioes devem alertar os doentes sobre essas contraindicagdes e limitagges, quando apropriado.

Divulgagao de riscos residuais

Embora as complicacdes e os efeitos adversos variem dependendo do tipo de cirurgia ortopédica e embora sejam implementadas medidas para reduzir

esses riscos 0 maximo possivel, podem surgir alguns riscos residuais associados a este sistema durante e apds a cirurgia. Estes riscos residuais incluem

efeitos adversos que sdo consideragdes importantes para dispositivos metdlicos de fixacao interna. Estes riscos e os riscos cirtirgicos gerais devem ser
explicados ao doente antes da cirurgia. s riscos residuais estao listados nas secgdes abaixo para Efeitos adversos e adverténcias.

Efeitos adversos

Osriscos associados a este dispositivo a0 os mesmos do que para qualquer dispositivo metdlico de fixagao interna

Estesincluem, entre outros:

« Dor, desconforto ou sensach devidoa presenca do disp

« Fratura e dor dssea pds-operatoria

« Penetragdo de articulagao nao reconhecida

« Sensibilidade ao metal e/ou reagdo alérgicaa corpo estranho

« Reabsorcdo dssea por auséncia de carga mecénica (stress shielding)

« Encurtamento de membro, deformidade residual, ndo unido ou md unido

« Infegao, quer profunda quer superficial

« Lesdes nervosas devido ao trauma cirdrgico

« Possivel lesao neurovascular

« Cicatrizacao inadequada

« Necrose 6ssea

« Irritagéo ouinflamagdo dos tecidos moles circundantes ou da pele sobre o implante se a cobertura forinsuficiente

« Formago dssea em torno do implante que dificulte ouimpossibilite a remogdo

« Possivel dano na circulagdo sanguinea ou vasos, ou necrose avascular (NAV)

« Paragem do crescimento da pordo dssea operada

« Migragao resultando em lesao dos tecidos moles e penetragdo articular ndo reconhecida

« Pode ser necessaria uma cirurgia adicional para corrigir efeitos adversos ou reagdes nao relacionadas com o sistea emsi.

« Corrosdo dosimplantes

« Hematoma

Adverténcias

« Podem ocorrer quebras ou danos no dispositivo quando o implante € sujeito a cargas crescentes associadas com consolidacéo retardada, no consolidagdo ou
cicatrizagdoincompleta. O doente s6 pode apoiar totalmente o peso se se verificar uma consolidagdo dssea adequada.

« Ocontorno oua curvatura de um implante pode reduzira sua resisténcia  fadiga e causar falha sob carga.

« A OrthoPediatrics Canada desaconselha o uso de componentes de outro fabricante com qualquer componente da OrthoPediatrics Canada. Tal utilizagdo ird
invalidar a responsabilidade da OrthoPediatrics Canada pelo desempenho da combinagdo resultante.

« Osimplantes sao dispositivos de utilizagao nica. Os dispositivos de utilizagdo tnica (DUU) que entrarem em contacto com sangue ou tecidos humanos néo
devem ser reutilizados, reprocessados ou reesterilizados, devendo ser devolvidos ao fabricante ou eliminados adequadamente. A reutilizacgo de implantes
podelevar a contaminagdo e aumentar o isco de transmissdo de infegdes.

« Osimplantes nunca devem ser reimplantados. Mesmo que pareca intacto, o dispositivo pode apresentar pequenos defeitos ou tensdes internas que podem
levara falha do implante ou comprometer o seu desempenho.

- Um manuseamento correto doimplante é extremamente importante. Evite ajustar os contornos dos implantes metalicos. Elimine os implantes danificados ou
manuseados indevidamente, ou devolva-os ao fabricante para serem eliminados adequadamente.

« A selecdo do implante com maior didmetro apropriado para o canal medular do osso recetor, assim como um posicionamento e insercdo adequados do
implante, sao essenciais para mitigar o risco de falha doimplante.

« A ndo utilizagao dos componentes o mais largos possiveis ou um posicionamento/insercao indevida do dispositivo durante a implantacao pode aumentar a
possibilidade de migracao, afrouxamento, flexdo, quebra ou fratura do dispositivo ou 0sso, ou de ambos.

« Recomenda-se a monitorizagdo continua com um intensificador de imagem (fluoroscopia) durante a insercao do fio-quia e sempre que se avangam
instrumentos canulados num fio-guia, a fim de evitar o avango e a penetraao nao intencional do fio-guia nos tecidos circundantes.

. Aremogaoprematuradn \mp\ante pudeto\o{arum fiscode nuvafraluraedeposwew;cnmphca(aesdeumaoperagaoadmona\

« Ainserdoinadequada d e aimplantado pode aumentara de afrouxamento ou migrago,

« Doentes ped\am(ox com d\sp\asla devem ser acompanhados reqularmente para monitorizar de perto o crescimento dsseo e garantir que este nao resulta
em dreas Gsseas desprotegidas, o que pode levar & deformagdo, fratura ou nova fratura. Nesses casos, é recomendada a substitui¢do do implante por um de
tamanho maior para garantir estabilizagdo e apoio continuos.

+ 0s pinose tavw\has deblogueio mdu\dos noFassier-Duval Telescopic IM (FD) System ndo devem ser usados como implantes independentes.

d limitada naregia tomia ou fratura d acomnhdagauossea Seowrremaommuhdagaqnswmp\ames

tem devem ser envoltos em duas camadas do invélucro de polipropileno decamada (inica usando técnicas de embalagem sequencial
Para obter mais instrugdes sobre a limpeza, a esterilizacdo e a reesterilizacao de instrumentos, consulte o documento “Guidance for Instrument Care”
disponivel no nosso sitio Web em https://www.pegamedical.com/en/for-users.
Informagdes sobre eliminagao
Aps a utilizagdo, o dispositivo coloca um risco bioldgico potencial, pois pode estar contaminado com sangue ou outros fluidos, 0ssos ou tecidos. Manuseie e
elimine o produto de acordo com as prticas médicas aceites e as leis e requlamentagdes locais, estatais e nacionais aplicaveis.
Comunicagao de problemas: aviso ao utilizador e/ou doente
0Os doentes e utilizadores previstos devem relatar qualquer suspeita de incidentes adversos com dispositivos médicos relacionada com o dispositivo
implantado informando o fabricante para o endereco de e-mail feedback@orthopediatrics.ca, o distribuidor local da OrthoPediatrics Canada ULC ou a
entidade regulamentar delegada no pafs onde o incidente suspeito ocorreu, conforme listado abaixo:

SARmedie pentru ntrequl corp de 1 W/kgtimp de 10
minute de RF continua,

SAR1,5Tsidurata scandrii (0secventd sau o serie/scanare succesiva fard pauze) cu SAR intrequl corp de 2 W/kg timp de 60 d
operioad deracie de 20 e minute ntre scanarpentru | minutede AF continus (0secventa sau oseie/scanare
00rd de scanare succesiva fard pauze)

SAR3Tsidurate de scanare gelglégtlduavbobme\o(a\edetvansm\swe receptie carenu

nfa acestuiimplant| artefact deimagine. P

RM pentru a compensa prezenta acestui dispozitiv.

« Prezentaaltor |mplantun saustarea desanatatea paclen(ulul poate necesna omodificarea conditiilor RM.

« Dacanusuntinc i despre un ific, nu exista conditii asocia i respectiv.
Beneficii privind smuran;a si caracteristici de performanta
Tijele FD ajutd la reducerea complicatiilor, precum fracturarea viitoare si migrarea implantului, in comparatie cu tijele intramedulare (IM) tradifionale la
pacientii cu schelet imatur, cu osteogeneza imperfectd (01) sau cu alte boli osoase. In plus, acestea contribuie la reducerea necesitatii unor noi interventii
chirurgicale si ainterventiilor chirurgicale de revizie, ceea ce conduce la imbunatatirea sigurantei sia rezultatelor generale ale pacientilor.
Tijele FD imbunétatesc uniunea, consolidarea i ratele de vindecare la pacientii cu schelet imatur, cu Ol sau cu alte boli osoase, comparativ cu tijele IM
traditionale. Tn plus, sistemul FD oferd Imbunditafiri in ceea ce priveste functiile motorii generale, gama de miscari, mobilizarea, durerea si disconfortul si
scorurile Instrumentului de colectare a datelor privind rezultatele la copii si adolescenti (PODCI). Aceste beneficii conduc la o recuperare functionald mai
rapida si la rezultate mai bune pe termen lung pentru pacientii copii 5i adolescenti. Caracteristicile de performanta ale implanturilor au fost determinate
pentruase asigura ca dispozitivele isi vor indeplini scopul propus in timpul duratei de viata prevazute.
Informatii detaliate privind beneficiile clinice si caracteristicile de performanta ale dispozitivului sunt disponibile si in documentele Tehnica chirurgicala
si Rezumatul caracteristicilor de siquranta si performanta clinica (RCSPS). Va rugam sa consultati RCSPS pentru detalii complete privind performanta
dispozitivului si rezultatele clinice preconizate. Instrumentele asociate sistemului sunt concepute in principal pentru a ajuta la alinierea, dimensionarea,
implantarea si explantarea corectd a implantului.
Pentru RCSPS, va rugam sa vizitati site-ul nostru destinat pacientilor la adresa www.pegamedical.com/en/for-patients si baza de date EUDAMED.
Informatii privind urmarirea
Asistenta medicald de urmarire este o componentd importantd a procesului de tratament dupd implantarea Fassier-Duval Telescopic IM System.
Monitorizarea requlatd este necesara pentru a evalua procesul de vindecare, a evalua raspunsul pacientului la implant si a asigura alinierea si stabilizarea
corespunzatoare. Frecventa si durata vizitelor de urmarire trebuie stabilite de medicul chirurg curant, tinand cont de starea, varsta si evolutia vindecarii
fiecarui pacient.
Tn timpul vizitelor de urmrire, profesionistii din domeniul sanétatii trebuie sa monitorizeze eventualele complicafii. Este important sa se asigure faptul ci
implantul raméne in pozitia corecta pe masurd ce scheletul pacientului se dezvolta. Desi sistemul este conceput pentru a se adapta dezvoltarii scheletului
si pentru a mentine stabilitatea fracturii, evaluarea continud este esentiald pentru a minimiza riscul de complicatii si pentru a ajusta tratamentul, daca
estenecesar.
Decizia privind momentul si durata asistentei medicale de urmarire fi apartine medicului chirurg, pe baza evaludrii clinice si a nevoilor specifice ale
pacientului
Tehnica chirurgicald
Se recomanda tehnica chirurgicald standard pentru fixarea cuielor intramedulare. Procedurile preoperatorii, cunoasterea tehnicilor chirurgicale aplicabile,
selectia adecvatd a pacientilor si pozitionarea corectd a implantului sunt toate la fel de importante pentru utilizarea cu succes a acestui produs. Manualul
Tehnica chirurgicald detaliaza fiecare pas si trebuie urmat cu atentie.
Tn plus, manualul Tehnica chirurgicald pentru extragere detaliazi pasii de extragere si rebuie urmat cu atentie.
Instrumentarul este disponibil pentru a facilita implantarea si indepartarea dispozitivului. Prin urmare, acest dispozitiv poate fi utilizat in combinatie cu
instrumentarul chirurgical asociat pentru introducere si mdepanare
Manualul Tehnica chirurgicald este disponibil pe site-ul OrthoPediatrics Canada ULC impreuna cu traducerile in limbile necesare, daca este cazul.
Pentru mai multe detalii, vizitati https://www.pegamedical.com/en/for-users.
Durata de viata si extragerea dispozitivului
Tndepartarea sau inlocuirea implantului este recomandatd ulterior urméririi normale, dupa consolidarea osului si dupd obtinerea corectiei diformitafii
sau observarea extinderii complete a tijei Fassier-Duval. Indepdrtarea de rutind a dispozitivelor pentru fixare internd poate reduce aparitia complicatiilor
simptomatice de rupere a implantului, de slibire a implantului si de durere asociatd cu implantul. Tn plus, dacd indepirtarea este favorabils,
OrthoPediatrics Canada recomanda extragerea implanturilor pentru  evita reducerea si slabirea osului, in special la pacientii tineri si activi. Asiqurati-vé
¢ consolidarea osoasa este completd inainte de indepartarea dispozitivului. Cu toate ca decizia finald de extragere a implanturilor apartine medicului
chirurg, a fost definita o durata de viata maxima de 5 ani pentru implant, pentru a asiqura stabilitatea materialului. Manualul Tehnica chirurgicala pentru
extragere detaliaza pasii de extragere si trebuie urmat cu atentie.
Ingrijire generald, depozitare, manipulare si inspectie
Pastrati implanturile nedeschise in ambalajele de protectie respective pana la utilizare. Protejati componentele de contactul cu obiecte care pot deteriora
ﬁmsajul suprafetei. Evitati solicitarea sau tensiunea nejustificate la manipulare sau curatare. Apa de la robinet poate contine multe minerale care pot
decolora i pata componentele; prin urmare, se vecomandé utilizarea apei deionizate pentru clatirea finald, pentru a preveni petele.
Componentele implantului pot i reprocesate de catre utilizatorii vizati in conformitate cu instructiunile de curdtare si sterilizare furnizate in acest
document. Nu exista o limitare specificd a numarului de cicluri de reprocesare, insa fiecare componenta a implantului reprocesatd trebuie inspectata
vizual inainte de utilizare, far implanturile care prezinta deteriorri de suprafatd sau de configuratie, cum ar fi fracturi, zgarieturi, fisuri, indoiri, deformr,
crestaturi, adancituri, aschieri sau dovezi de coroziune sau decolorare trebuie eliminate. In cazul in care componenta implantului este reprocesatd,
dispozitivul lrebmedepozwta{smansportam conditiiuscate.
Curatarea, steri siatavilor pentruimplanturi
Implanturile sunt furnizate tuvate insa sunt NESTERILE atunci cand sunt expediate de la OrthoPediatrics Canada. Urmatoarele instructiuni trebuie
respectate pentru sterilizarea articolelor nesterile sau a articolelor sterilizate anterior care au fost deschise, dar neutilizate. Aplicati un protom\ standard
de curdtare aprobat de spital inainte de sterilizarea implanturilor. Toate implanturile i tavile metalice pot fi sterilizate cu abur urmand instructiunile si
parametrii indicati mai jos:
« Componentele implantului Fassier-Duval System trebuie sterilizate utilizand pungi de sterilizare.
« Tava pentru implant trebuie sterilizata invelita in doud straturi de folie de polipropilend cu 1 strat, utilizand tehnici de invelire secventiala
« Dispozitivele trebuie sa fie bine uscate inainte de a fi ambalate pentru sterilizare.

Artefact de imagine parametrilor de imagistica

deimplanturitrebui in componente separate inainte de sterilizare.
Metoda Abur (Doar pentru componentele implanturilor) Abur (Componente si tavi pentru implanturi)
T\pdestenhzave Gravitatie Vid preliminar
Impuls d 3
Temperaturd minima 210 (2500F) 1320 (2700F)
Duratd daciclului 60 minute + 5 minute 4minute
Duraté minimé de uscare 10minute 30de minute

Avertizare: Nu stivuiti tavile in timpul sterilizarii
Pot fi adecvate si alte metode si cicluri de sterilizare. Cu toate acestea, se recomanda validarea oricarei metode alternative utilizand tehnici de laborator

Fassier-Duval Telescopic IM System este indicat ca implant temporar pentru a ajuta la alinierea, stabilizarea, fixarea si vindecarea fracturilor de diafiza
lunga, a osteotomiilor, a maluniunilor si a nonuniunilor si pentru a preveni alte fracturi la nivelul femurului, tibiei si humerusului la copii si adolescenti (cu
varste cuprinse intre 2 5i 18 ani) care suferd de osteogeneza imperfecta (01) si de alte boli osoase care se manifesta la copii si adolescenti.
Indicatii pentru utilizare
Sistemul este indicat pentru pacientii copii si adolescenti cu osteogeneza imperfecta sau alte boli osoase pentru a ajuta la alinierea, stabilizarea, fixarea si
vindecarea urmatoarelor afectiunila nivelul femurului, tibiei st humerusului:
« Fracturi de diafizé lunga.

« Osteotomii
. Ma\umum nonuniuni
Util

p  este destinat exclusiv utilizarii profesionale.

Unhzatom prevazuti pentru Fassier-Duval Telescopic IM System sunt medicii chirurgii ortopezi pediatri si medicii chirurgi ortopezi pentru adulti.

Contraindicatii

Dispozitivul nu trebuie utiliza in nicio situatie care nu este descrisa in sectiunea Utilizarea recomandat din acest prospect.

Dispozitivul nu trebuie utilizat la pacientii cu:

« Infectie activa sau latentd sau inflamatie locald marcatd in zona afectatd sauin jurul acesteia.

« Osteopenie severd si/sau osteoporoza, calitate sau cantitate insuficienta de os/tesut moale sau in prezenta unei resorbji osoase accentuate sau rapide, boli
osoase metabolice, cancer sau orice altd afecfi d detip tumoral care p P fixarea

« Vascularitate compromisd care inhiba alimentarea adecvata cu sange a loculuiinterventiei chirurgicale.

« Sensibilitate materiald documentatd sau suspectata.

« Septicemie.

« Pacienti cu afectiunineurologice sau mentale anormale care le compromit capacitatea de a urma un regim postoperator.

« Alte afectiuni medicale sau chirurgicale care ar exclude beneficiul potential al interventiei chirurgicale.

Medicii chirurgi trebuie sa avertizeze pacientii cu privire la aceste contraindicatii si limitari atunci cand este cazul.

Comunicareariscurilor reziduale

Desi complicatiile si efectele adverse variaza in functie de tipul de interventie chirurgicald ortopedica si desi sunt puse in aplicare masuri de atenuare

pentru a reduce pe cat posibil aceste riscuri, in timpul interventiei si dupd aceasta pot aparea unele riscuri reziduale, asociate cu acest sistem. Aceste riscuri

reziduale includ efecte adverse care sunt considerente importante pentru dispozitivele metalice pentru fixare internd. Aceste riscuri si riscurile chirurgicale

generale trebuie explicate pacientului fnainte de interventia chirurgicald. Riscurile reziduale sunt enumerate in sectiunile de mai jos referitoare la efecte

adverse i avertizari

Efecte adverse

Riscurile asociate cu acest dispozitiv sunt aceleasi cain cazul oricarui dispozitiv metalic pentru fixare internd.

Acesteainclud, dar nu se limiteaza la urmatoarele:

« Durere, disconfort sau senzatji anormalen prezenta dispozitivului.

« Fracturd de os i durere postoperatoril.

« Penetrare articulara nerecunoscuta.

« Sensibilitate la metal si/ sau reactie alergica la corpuri stréine.

« Resorbtie 0s0asa din cauza solicitari

« Scurtarea membrelor, deformarea reziduala, nonuniunea sau maluniunea.

« Infectie, superficiala sau n profunzime.

« Leziuninervoase cauzate de traumatismul chirurgical.

« Posibile leziuni neurovasculare.

« Vindecare neadecvatd.

« Necrozd os0asa.

« lritarea sau inflamarea tesuturilor moi sau a pielii din jurul implantului daca acoperirea este insuficienta.

« Crearea unei formatiuni osoase i jurul implantului care face indepartarea dificila sau imposibilé.

« Posibila afectare a circulatiei sanguine sau a vaselor sau necroza avasculara (NAV).

- Incetarea cresterii portiunii de os operate.

- Migrarea care duce la afectarea tesuturilor moi i la penetrarea articulara nerecunoscuta.

« Este posibil s fie necesara efectuarea unei interventii chirurgicale suplimentare pentru a corecta efectele sau reactiile adverse care ar putea sa nu fie asociate
cusistemul actual.

« Coroziuneaimplanturilor.

« Hematom.

Avertizari

« Ruperea sau deteriorarea dispozitivului poate aparea cand implantul este supus unei incarcari asociate cu intdrzierea imbindrii, nonuniunea sau vindecarea
incompletd. Consolidarea corespunzatoare trebuie observata inainte de sustinerea completd a greutaii
« Conturarea sauindoirea unui implant poate reduce rezistenta acestuia la oboseala i poate provoca defectarea sub sarcind.
« OrthoPediatrics Canada recomanda evitarea utilizarii componentelor unui alt pmdu(atur(u orice componentd OrthoPediatrics Canada. Orice astfel de utilizare
vaanula responsabilitatea OrthoPediatrics Canada in ceea ce priveste performanta rezultatd din combinatia respe(lwa
« Implanturile sunt articole de unica folosintd. Via rugam sa retineti ca dispozitivele de unica folosinta care vin in contact cu sange sau esuturi umane nu trebuie
reutilizate, reprocesate sau resterilizate si trebuie returnate producatorului sau eliminate in mod corespunzator. Reutilizarea implanturilor poate conduce la
contaminare i lacrestereat nsculu\ detransmitere ainfecfel

« Implanturile nu trebuie nci Chiardacanu pare deteri
defe(tarea \mp\amu\uw sauar pulea compromite performama acestuia.

tanta. b | ‘metalice. Aruncati

necorespunzamr sau returnati-le producatorului pemru eliminare corespunzatoare
« Selectarea implantului cu cel mai mare diametru care este adecvat pentru canalul medular al osului gazdé, precum si pozitionarea si introducerea corectd a
implantului sunt cruciale pentru a reduce riscul de esec al implantului

« Neutilizarea celor mai mari componente posibile sau erea nec ¢l a
posibilitatea de migrare, slabire, indoire, crapare sau fracturare a dispozitivului, a osului sau a ambelor.

« Se recomanda examinarea continud cu un intensificator de imagine (fluoroscopie) in timpul introducerii firului de ghidare si ori de cate ori instrumentele
canulate suntavansate peste un fir de ghidare pentru a preveni avansarea neintentionata a firului de ghidare i penetrareain tesuturile inconjurdtoare.

« Indepartarea prematurd a implantului poate determina riscul de producere a unei noi fracturi si posibile complicatii ale unei interventii chirurgicale

, dispozitivul poate prezenta mici defecte sau tensiuni interne care ar putea ducela

manipulate

ispozitivului in timpul implantrii poate creste

devemserremowdos Sendoocorreruma fusao sdlida do osso, o local deve serimobilizado até que se obtenhaa fusao sclid: . Anaoimobilizagéo de uma
consolidaga dada ou ndo consolidagdo d [tard Iensoesex(eswaserependasquesao\vansmmda&pe\o(nrpoparaqua\querd\spomwnde
ﬁxa(aomtemaamesdacmamza(aodafratura Devndnafadlga ld I e m eventual ausara q
« Qualquer decisdo quantoaremogao d rem consid anopmen(\ams( paraodoente de um segundo procedimento cirtirgico. Aremogao
doimplante deve ser sequida de(uwdados torios adequados a fim de evitar uma nova fratura ou deformacao recorrente.

« Deve ter-se cuidado para ndo perfurar as \uvas cirtirgicas a0 manusear quaisquer implantes e instrumentos com superficies pontiagudas e deve ter-se em

« Introducerea necorespunzétoare a dispozitivuluifn timpul implantarii poate creste posibilitatea de slabire sau migrare a acestuia.
« Pacientji copii si adolescenti cu displazie trebuie sa fie supusi unui control regulat pentru a monitoriza indeaproape cresterea osoasd si pentru a seasigura ca nu
rezuhaznneosoasenepmlejale (arearputea(nndu(ela deformare franuraresaufra[lurarevutoare Tn aslfelde(azun serecomanda inlocuireaimplantului
cuunul de dimensiuni mai mari pentru
« Pinii slsnftunledeb\o(aremduse in Fassier-Duval Telescopic IM S\/stem (FD) nutrebuie utiizate ca \mp\amunautonome
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. - witha 20-minute cooling period between scans for one continuous RF. (a sequence or back-to-backseries/ Tryb prag Normalny tryb prac) ispositivo pode ser submetido a RM com sequranca imediatamente apos a colocagdo do dispositivo nas sequintes condides: upd i ului.
VaimumHead SAR 32Wikg ol Operating Hode) ;m&mmgmmmﬁmmmm hourofscanning scanwithoutbreaks) Mik;m;‘wWSDGWWSARd‘a(mgm.a PMSZ(LQZWDWYW — - Complicatiile si/sau esecul sunt mai susceptibile de a apéreala
Anatomical Isocenter Landmarks < 50cmfrom center of bone that deviceisimplantedin | = 50 cm from center of bone that device is implantedin 1.5TSARirnuskaitymo trukme (sekaarbaatgaline seria/ nuskaitymas be pertrauky)su | 5y vwsckunovwduumsSAR6Dmmuu 3TSARand Scan Durations Only use local transmit-receive coils that device is not within i P = ticestitico (B0 15Te3T + Pacienti actividin punct de vedere fzic . B )
1 W/kg whole body average SAR for 10 minutes of 20minud piutarp skenavimo seansy g q - . - Maksymalny Wspotezynni 3.2Wkg (ormalny tyb pracy) Gradiente de campo espacial maximo 207/m (2.000 gauss/cm) ouinferior - Pacient] debiltati sau pacienti incapabili 3 urmeze instructiuni sau s3 utilizeze dispazitive e sustinere a greuti,
wmm%ousRF yaverag vienaivalandai skenavimo skenavimas be pert yauku Image Artifact IhhfE,ff;”[fSfm?Q?Vp‘li”,‘n?fﬁfﬂ‘igﬁfﬁg‘magedmf"“ Optimizaton of MR maging parameters to compensatefor Punkty orientacyjne izocentrum anatomicznego <50 cm od rodka kosci, w ktdrg wszczepionowyrob | =50 cm od srodka kosci, w ktdrg wszczepiono wyrdb Excitagio de RF Polarzagiocircular ((P) Pauenmcarems mbabvuscpozma cadsausumexpusw\awbvagumecamce
1.5T SARand Scan Durations (asequence or back-to-back series/scan without breaks) | 2 Wkqwhole bod SARfor 60 minutes of Naudokitetik vietines perdavimo-priemima rites,  kuri ” - - $cwspétczynnik la cal £ N - . MN pentru F D icIM System
with a 20-minute cooling period between scansfor one mm/m%msﬂgi 1&!;]5&2}ba(ﬂo,ﬂ"kuséfg,m 3TSARIrskenavimotrukme ribas nepatenka pne\a\psas i o « Masi lenléte vagy a paciens eg ll ¢ tehetiaz MR-vizsgdlatifeltételek 5,’;28‘;’2;13'}0@&/‘{’;g‘,’zéﬁ%”,‘“ﬁ,ifﬁ;giglﬁﬁgf"’" . Bobina do corpo: Veja s limitagGes da regiao de varredura abaiso In cadrul testelor non-clinice, s-a stabilit ¢ implanturile Fassier-Duval Telex(op\( IM System au compatibilitate RM conditionatd. Un pacient cu acest
hourof scanning without breaks) R lisokelti 2kt Cal orireik vaizdo parametrus,kad bity « Ha egyadmtparameterrevonatkozomforma(mnemszerepe\ akkoraz adott paraméterheznem kapcso\ndnakfehete\ek SARI caas skanowania w systemie 15T promieniowania RF Tipo de bobina de transmissdo RF Bobinas locais: Bobina de transmissao-receqdo para cabega, sem restrigdes quanto a babinas locais de dispozitiv poate fi scanat in sigurantd imediat dupa introducerea dispozitivuluiin urmatoarele conditii
TARandsenD Only use localtransmit-receive ol that device Vaizdoartefaktas Fompensuotas o pretaiso buvimas. ey . Elgnyok és teljesitményjellemzék 4 g (sekwendjalub seria badari wykonywanych bez SvedmaWar;o\;v(;vwokzy&%mkaSARd\acabegoﬂaﬁa transmissao- disposit -
and Scan Durations is not within el ity mplantybuvimoarpacintosvlatosbies aIltektlkelsthRsI s Biztonsagi elonyok: Az FD rudak a hagyomanyos intramedullars (IM) rudakhoz képest segitenek csikkenteni az olyan szévddményeket, mint a torés és DTZEV‘/\:}ZZE minutowa przerwa na chlodzenie wynoszqca 2Wikg przez Tgm(s‘ggﬂsg'a‘;” Modo de funcionamento Modo de func ] Intensitatea tatic(80) | 1,5T5i3T
. 0MIgdzy skanami pr. :
T thisimplant may prod rifactOp .  Jei Y impl 2"1“‘ p  enateikty sug' 53 wera, a véndorld éretlen, imperfectaval (0l) vagy més csontbetegséggel érintett betegeknél. Emellett segitenek pomigdzy’ przezg konyvianych bz przen) SURmasimadecopointei Veaosdealhes i Gradientul maximal cimpuluispatial 20T/m (2,000 gauss/cm) sau mai putin
Image Artifact fﬂ,mgp,mmDfmmgw(emaybgmgmw P: g P (sukkemem az u]bohmutelekesarewzwos mutetekszuksegesseqet aminagyobb biztonsagot és jobb dltaldnos betegk\menete\eketeredmenyez Wolno uzywac wytacznie lokalnych cewek [— Polarizatdrcular (P)
— - Saugumo privalumai r veikimo charakteristikos Teljesitményeldnyok: Az FD rudak a IM rudakhoz képest javitjak az eqyesiilési, konszoliddcids és qy6gyuldsi ardnyokat a csontozatiag SARi czas skanowania wsystermie 3T nadawczo-odbiorczych, wewngrz kidrych nie SARde cabega mdxima 3,2 Wikg (mod xatape arizat druar
« Atkariba no citiem implantiem vai pacienta veselibas stavokla MR apstaklus var bit nepieciesams pielagot. FD strypai padeda sumazinti komplikacijy, tokiy kaip pakartotinis IuZis ir implanty migracija, skaiciy palyginti su tradiciniais intrameduliniais (IM) strypais retlen, Ol-s vagy mds csontbeteqséggel érintett betegeknél. Ezenkivil az FD rendszer javita az dltalénos motoros funkcickat, a mozgdstartomanyt, a Znajduje sie ten wyroh <soand - ERPT— >s0and - — Bobina de corp: tilimita d de maijos
« Jainformaca parkonkietu parametru navieklauta, u o parametru nav attiecinaminekadi nosacijum pacientams kuriy skeletas nesubrendes, sergantiems osteogenesis imperfecta (01) ar kitomis kauly ligomis. Be to, jie padeda sumazinti pakartotiniy i Jérdst, a féjdalmat és a kényelmetienséget, valamint a Pediatric Outcomes Data Collection Instrument (PODCI) pontszamokat. Ezek az el6nydk gyorsabb Artefakiyob Obecnos¢ D ¢ 6 ¢ koniecznos MarcosanatGmicos doisocentro éimplantado ) éimplantado Tipul bobinei de transmisie RF Bobine locale: Bobin de transrmisie-receptie pentru cap, i restrictiprivind bobinele locale de transmisie-receptie care
Prieksrocibas un veiktspéjas raksturlielumi Korekciniy operacijy porei} todél pageréja saugumas r bendri pacienty gydymo rezultatai : ) funkcionalis felépilést és jobb hosszi tavii eredmeényeket eredményeznek a pediatriai betegek szaméra. rtefaktyobrazu optymalizadji parametréw obrazowania RM w celu skompt nodciteg 2 nuseaflaininteriorul dspozit
Ar drosumu saistits prieksrocibas: Salidzinot ar tradicionalajiem intramedularajiem (IM) stieniem skeletali nenobriedusiem pacientiem ar osteogenesis FD strypais padidinamas suaugimo, kauly sutvirtéjimo ir gijimo greitis pacientams, kuriy skeletas nesubrendes, sergantiems Ol ar kitoms kauly ligoms, Az eszkoz Kiinikai eldnyeire és teljesitményjellemzoire vonatkozo részletes informaciok a Matéti (e(hmka va\amm( az A biztonsdgossdg és klinikai Obecnodc innychimplantow lubstanzd loni <oty fladi \owbadanial 3Akg‘fd'fd9(0'90‘“‘9'fodeWW/kQDOf‘OmWU05 ol od o
imperfecta (01) vai citam kaulu slimibam FD stieni mazina tadu knmphka(\urlikuka\uzum\un implanta migracija. Tie arf mazina atkartotas vai revizijas palyginti su tradiciniais IM strypais. Be to, FD sistema padeda pagerinti bendrasias motorines funkcijas, judesiy amplitude, mobiluma, sumazinti skausmg teljesitmény dsszefoglaldsa (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) 6k. Az eszkoz {tményére 6s a + Ubecnosc innyc! llefDﬂﬂIDWH stan zdrowia pacjenta moga wymuszac koniecznosc modyfikacjiwarun 0w badania M. ) (uemaEggu‘enu;aousene/varredmasconsemnva lod de functionare lod normal de functionare
operacijas nepieciesamibas risku, ta \uz\abujutdrosumuun pacientu visparéjo iznakumu. ir diskomforta, taip pat pagerina Vaiky gydymo rezultaty vertinimo instrumento (PODCI) rodiklius. Sie privalumai lemia greitesne funkcing vaiky vithato ikl eredényeke vonthozd atfago vészleteket az SSCP tartalmazza, A rendszerhez Iarlozo miszerek els3sorban az implantatum helyes . Jeze“ﬁ'? podano informac] 10 Konkr parametrze, ztym| Nie sq powigzane warunki SARde 1,5 Te duragdes de varredura sem F o imento | SARmédiad de2W/kg por 60minutos Rata de absorbie specifica (SAR) maxima Asevedea detlile e mijos
Ar veiktspeju saistitas priekSrocibas: Salidzinot ar tradicionalajiem IM stieniem, lietojot FD stienus pacientiem ar nenobriedusu skeletu, kuriem ir O vai reabilitacija ir geresnius ilqalaikius rezultatus. Implanty veikimo charakteristikos buvo nustatytos siekiant uztikrinti, kad prietaisai atitikty numatyta bedlltésat, mé beiltetéset és eltavolitisat seqitik g“:ZVFSDC'“‘km“ hezpleﬂzen;twaWayra:r:{et}]ryrzytkowe \ I ) o1 b ot de 20minutos entre cadahore deRF[Dmmua(umagequen[ o orp
citas kaulu slimibas, i panakti labaki saaugSanas, nostiprinasanas un dzisanas raditaji. Turklat FD sistéma sekme visparéjo kustibu funkciju, kustibu paskirtj visg numatyta jy eksploatavimo kg Az SSCP-vel kapcsolatban kérjuk, latogasson el a beteqeknek sz6l6 www.pegamedical.com/en/for-patients honlapunkra, valamitn az EUDAMED FIEly T pomagajq zmniejszyc liczbe powikian, takich jak ponowne ziamanie czy przemieszczenie implantu, W porownaniu do tradycyjnych pretow devarredura onsecutiva i pentru cap 3,2 Wikg (mod de func
diapazona, parvietosanas, sapju un diskomforta sajitu uzlabojumu, Ka ari tiek iequts labaks raditajs saskana ar pediatrijas rezultatu datu vaksanas ssamig informaci apie prietaiso Klinikine naudy ir veikimo charakteristikas taip pat galima rasti chirurgines metodikos, saugos ir Kinikinio adatbzisha. p Ik, Tatog g Peg P punsa, sradszpikowych (IM) u pacjentow z niedojrzafym ukfadem kostnym i wrodzong famliwoscia kosci (01) lub innymi chorobami kosci. Ponadto pomagaja - Uizeapenas obimaslocasde ransmissio-ecego - <50 decenmlosubiincreesteimplana PP pr————
fiku (Pediatric Outcomes Data Collection Instrument — PODCI). Sie iequvumi sekme atraku kustibu funkdiju uzlabojumu un labaku ilgtermina rezultatu suvestines (SSCP) e. I3samios informacijos apie prietaiso veikima ir numatomus Klinikinius rezultatus ieskokite SSCP. Su Utdnkovetési informaciok f”e zmn\ej&zy(tprawdopodob\enstwu ponownej operaci  zabiegdw rewizyjnych, co przeklada sie na wigksze bezpieczeristwo i lepsze ogdlne wyniki SARde 3 Te duragoes devarredura nas quais o dispositivo ndo estefanserido Repere anatomice ale zocentrului dispoziival dispoziival
pediatrijas pacientiem sistema susije instrumentai visy pirma yra skirti padeti teisingai islyginti, nustatyti dydj, jdeti ir iSimti implanta. AFassier-Duval teleszkd s “ , ‘ P ‘ savuls eczenia pagentow. L ) . ) X - - — - —
o . i P _ _ I PR i ) i, o pos IM rendszer beiiltetését kovetden a kezelés fontos eleme a nyomon kivetés. Rendszeres ellendrzésre van sziikség a gyogyuldsi Prety D konsolid: bk dojrzatym uktadem ke 0l lub horabami ke " A preseng; pr um artiff Pode ser necessdria
Sikaka informacija par ierices kliniskajam priekSrocibam un veiktspéjas parametriem ir sniegta ari sadalas “Kirurgiska metode” un “Drosuma un Norédami suzinoti apie SSCP, apsilankykite mdsy pacientams skirtoje svetainéje www.pegamedical.com/en/for-patients ir EUDAMED duomeny bazéje. Srtakolded <oionc i 4 e gl X Py A i ety FD poprawiajg zrost, konsolidacjg i szybkosc gojenia u pacjentow z niedojrzatym uktadem kostnym i Of lub innymi chorobami kosci w poréwnaniu Artificio deimagem . . 2
ja p jam ps pejes p 9 4 p psilanky up: ) ) peg: P | bazey folyamat értékeléséhez, a paciens implantdtumra adott reakcidjanak értékeléséhez, valamint a megfeleld igazodds és stabilizacid biztositésdhoz. A dotradycyjnych pretéw IM. Ponadto system FD zapewnia poprawe ogdlnych funkeji motorycznych, zakresu ruchu, chodzenia, redukji bélu  dyskomfortu deRMp e pr

khmxkas veiktspéjas kopsavilkums”. Sikaku informaciju par ierices veiktspju un paredzamo klinisko rezultatu skatiet drosuma un Kliniskas veiktspgjas
lkuma. Kopa ar sistemu instrumenti galvenokart ir paredzeti pareizai salagosanai un izméra noteiksanai, ka ari implanta

Informacija apie tolesnius veiksmus
Tolesné priezidra yra svarbi gydymo proceso dalis, implantavus , Fassier-Duval Telescopic IM System” sistema. Norint jvertinti gijimo procesa, paciento

kontrollvizsgdlatok qyakorisagat és id6tartamét a kezelGorvosnak kel meghatdroznia, figyelembe véve a beteg eqyéni dllapotét, életkorét és a gydqyulds
elérehaladdsdt

oraz wynikéw w skali Pediatric Outcomes Data Collection Instrument (PODCI). Korzysci te przekfadaja sie na szybszy powrt do zdrowia i lepsze
dtugoterminowe wyniki leczenia u pacjentow pediatrycznych. Parametry uzytkowe zostaty okreslone w celu zapewnienia, ze urzadzenia beda spefniac

« Apresenca de outros implantes ou o estado de satide do doente pode exigir modificagdo das condigdes de RM.
« Sendosaoincluida: 0es sobre um paral pecifico, nao hd condigdes associadas a esse parametro.

Territorio P: iosp i i Para los paci adecvate.

Unién Consultelos puntos de contacto de vigilancia: https://health.ec eurpa. Consulte los puntos de contacto de vigilancia: https://health. Instructiuni de curatare, ili ili pentrui

Europea eu/document/download/900ad9e7-fc79-4617-93be-f6712a3e3306_ ec.europa.eu/document/download/300ad9e7-fc79-4617-93be- Toate instrumentele reutiizabile rebue s3 ﬁe curdfate si sterilizate inainte de fiecare utilizare. Tava pentru instrumente si instrumentele din Fassier-Duval

P enflename=md_vigiance_contact_points.pdf ‘ f6712a3¢3306_en?filename=md_vigilance_contact_points.pdf System trebuie sterilizate invelite in doua straturi de folie de polipropilen cu T strat, utilizand tehnici de invelire secvenials.
véasehiips-/healt ec uropa eu/med\(a\—dev\ces—sectov/;e%&requ\aﬂons/ Pentru instructiuni suplimentare privind curdtarea, sterilizarea i resterilizarea instrumentelor, consultati documentul ,Ghid pentru ingrijirea
contacts_ en— Consultelos puntos de contactode Vigiancia msrrumeme\t:)r"d\sr;:gmbl\ pesite-ulnostru web la adresa https://www.pegamedical.com/en/for-users.

Suiza Sigalas direcirices htps://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic a Notifiquelo a: materiovigilance@swissmedic.ch Dupi utilizare, dispozitivul este un potential pericol biologic, deoarece poate fi contaminat cu sénge sau cu alte lichide, fragmente de os sau tesuturi
continuadion: Manipulatisi eliminati produsul in conformitate cu practicile medicale acceptate i cu legile si reglementarile locale, regionale i nationale aplicabile.
%Ugfgg—zzg—noge—mUSWMEImfo"“e‘jem(‘demes(PDHMB’ Rapsrtiléa probl’elr’nelor/Notiﬁ(are citrfutilizatorgi/saupap(ieni gl " T ’
MU680_10_007e_WL Persona de contacto de vigilancia de productos Utilizatorii vizati si pacientii trebuie sa raporteze orice incidente medicale adverse suspectate legate de dispozitivul implantat, informand producatorul
sanitarios (PDF, 573KB, 18.02.2025) |a adresa feedback@orthopediatrics.ca, distribuitorul local OrthoPediatrics Canada ULC sau agentia de reglementare delegata din tara in care a avut loc
Notifiquelo a Swissmedic: materiovigilance@swissmedic.chmediante el incidentul suspectat, conform listei de mai jos:
siguiente formulario, que debe presentarse electrdnicamentey en formato — — — ——— - — —
legible por méquina: Teritoriu P i (p § t) | F padient
MU680_20_015d_FO Anwendermeldung (PDF, M3, 011.2023) Uniunea tele de contactin & https://health.ec.europa. | Consultati punctele de contactin materie de vigilenta: https://

Inglaterra, | Uticeelsistema detareta amaile itps:fyelowcard mira govk/ Los pacientes, padres, cuidadores y sus representantes deben Europeani "“/d‘)(“mE”'/dUW”'Oad/gooa@” fc79-4617-93be- ’67123333305 health.ec.europa.ev/document/download/900ad9e7-fc79-

Esgociay einformeal Centro pi s i nuﬂ%(av\03mgdemesadverxoxre);a(\onadus(on productos uropeand en’filename=md_viglance_contact_points pdf 4617-93ve-f6/1223e3306_en’filename=md_vigilance_
wwiw health-ni.got dverse-incident-reporting tamente ala MHRA uilizando el istema de tarjeta Autoritdtile nationale competente din tarile UE: contact_points.pdf

Gales quidance-and-forms ellowcard mhra gov.uk/oa través de a aplicacion consulatihittps://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-
yal sistema de notificacion de incidentes en linea de Health Facilties Scotland | Tarjeta Amearilla regulations/contacts_en — Consultati punctele de contactin materie de
en https://www. ns‘s nhs scm/fheaIm—faahneslm(\dems—andra\evts/repon— https: //ye\low&ard,mhm.gog uk/vepog—guwde vigilenta
an-incident/, cumplimente el formulario y envielo por correo electrdnico seleccione la opcidn «Miembro del publico». N dic ch/d. <
anss.iric@nhs.scot siga las instrucciones intuitivas para rellenar el formulario de Elvetia %ﬂé’g(‘)‘"sz%u%&g“w&;gg&vlv'nd incideniele ndicatede uuhzatdr;'(‘;DFns Raport a

ntiicion 17416, 022005
I SSCP esta disponible en la base de datos europea de productos sanitarios (Eudamed), donde estd vinculado al UDI-DI basico. (https://ec europa.eu/ miﬁﬁﬁ?ﬁgﬁgﬁ%ﬁ%ﬁ% d&(gz’“;u‘z‘;g materie de vigilen(d pentru
toulsfeudamed) Informati Swissmedic: ma’tenowg’w\an(e@swwssmedm.ch utiliznd urmétorul
ROMANA formular, care trebuie trimis in format electronic s in format prelucrabil

automat:

Descrierea dispozitivului MU680_20_015d_FO Anwendermeldung (PDF, 1 MB, 01.11.2023)
mewuvﬁ" Telescopic M System .Neo tja auloiexlepsmwla penitu ﬁxa[ea ﬁac,m”mmm?se lungi. Designul ciuluiinclude o cqmpopema mama ((a[e Anglia, Utilizati sistemul Yellow Card: https://yellowcard.mhra.gov.uk/ Paclenw pavm]u mgn nomg\vepvezeman]uaceswrauebu\e
este atasatd la cortexul proximal) 5i 0 componentd tatd (care este atasatd la epifiza distald). Ancorarea componentelor se realizeaza prin fixare de tip ScotiagiTara xlvapmtaﬂ(atreNmthem he‘andAdmemﬂdem&mmaW areimplca dispozitive
surub. Orificiile suplimentare de blocare proximald si distala permit fixarea suplimentara atunci cand este necesara fixarea cu pini de blocare sau custifturi 6 I'tl § health-ni.gov. d ident-reporting-guidance- med\(a\edue(l(alreMHRA utilizand sistermnul Yellow Card
deblocare. alilor and-forms . ) https://yellowcard.mhra.gov.uk/ sau prin intermediul aplicatiei
Cuiul are o caracteristica incorporatd care permite extinderea lungimii acestuia pe masura ce structurile osoase se vindecd si are loc dezvoltarea normald siinsistemul online de raportare ancidentelor Health Faciltes Scotlanda Vellow Card
apacientului http: nss.nhs.scot/health-facilities/in -and-alerts/report-an- | https://yellowcard.mhra.gov.uk/report-guide
Cuiul este fabricat din ofel inoxidabil folosit a aparaturi medicale (316L, ASTM 138). Este disponibil in cinci diametre: 3,2, 4,0, 4,8, 5,6 51 6,4 mm, i pana ncident’,completiformularu strmitef-| prin e-mai anssrc@nhs cot ;i;f,am{mum Merber ofthe public” (Membruzl
\a‘{ZAOmm\ung\me.A . urmatiinstructiunile intuitive pentru a completa formularul
Utilizare preconizata/scop deraportare.

RCSPC este disponibil in baza de date europeand privind dispozitivele medicale (Eudamed), unde este asociat cu UDI-DI de baza. (https://ec.europa.eu/
tools/eudamed)

Swiss Authorized Representative
MedEnvoy Switzerland a‘ég’gﬁsg Aé‘ﬁ;gﬁ;g Representative
Gotthardstrasse 28 y

Prinses Margrietplantsoen 33, Suite 123, 2595 AM The Hague

63021ug
Switzerland The Netherlands
United Kingdom Respansible Person MedEnwoy UK imited
MedEnvoy UK Limiteg ledenvoy UK Limited
UKRP &5 Greatportand teet,FistFloor London, Wiw 7T Unted UK ImPorter ﬁiggﬁﬁgﬁaﬂnd Street, FirstFloor, London, WIW7LT,

Kingdom
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