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Description

The PediFlex™ Nail System includes flexible nails for the application of aiding bone fracture repair and healing. The range
includes medical devices from Class Ilb (93/42/CEE Directive).

Materials

The flexible nails are made from implant grade 316L SS.

PEDIFLEX™ FLEXIBLE NAIL SYSTEM

Indications & Usage

Sterilization

« Thisimplant is not sterile when shipped from ORTHOPEDIATRICS.

= Allimplants must be sterilized before use.

Remove all implants from their packaging prior to sterilization.

ORTHOPEDIATRICS implants are recommended to be sterilized by the steam autoclaving procedure regularly used in the
hospital for wrapped instruments (based on ANSI/AAMI $T79:2006), as detailed in OrthoPediatrics Instrument Care, Cleaning,
and Sterilization Instructions CI-0001.

Other sterilization methods and cycles may also be suitable. However, individuals and hospitals are advised to validate
whichever method they deem appropriate at their institution and in accordance with the autoclave manufacturer’s
recommendations.

ETO sterilization and cold sterilization techniques are not recommended. ORTHOPEDIATRICS disclaims any liability for any
problem further to the use of these sterilization methods.

Storage and Handling
« Medical devices are sensitive to damage. Implants should be handled with care at all times.
Surgical implants and the packaging should be checked for defects before use and to verify the appropriate sizing.
This document is lled after distribution and it is the f the reader to confirm
or obtain the most current revision of this document by contacting OrthoPediatrics Customer Service

April 2014
OrthoPediatrics is a trademark, registered in the United States, of OrthoPediatrics Corp.

CESKY

Popis
Systém hrebii PediFlex™ obsahuje pruzné hieby aplikované na pomoc pfi reparaci a hojeni kostnich fraktur. Rozsah zahmuje
zdravotnické pfistroje tidy llb (Smérnice 93/42/CEE).

Matenaly

SYSTEM PRUZNYCH HREBU PEDIFLEX™

by jsou vyrobeny z é oceli 6L ékvality.

Indikace a pouii

« Systém pruznych hiebii PediFlex™ je urceny k fixadi diafyzovych fraktur dlouhych kosti, kde je tizky meduldrni kandl, nebo
kde se vyzaduje pruznost implantatu. To zahrnuje fraktury hornich koncetin u viech pacientii a fraktury dolnich koncetin u
pediatrickych pacientii nebo pacientii s malou postavou. U pediatrickych pacientii pruznost hiebu umoziiuje jeho vlozeni
v misté, kde nebude vadit ristové dlaze.

Kontraindikace

= Kovové kostni fixacni prostiedky se nesméji pouZivat u pacienti s témito stavy:
« aktivni infekce v misté fixace nebo v jeho blizkosti
« prokdzana citlivost na kovy

« The PediFlex™ Flexible Nail System is intended for fixation of diaphyseal fractures of long bones
is narrow or flexibility of the implant is required. This includes upper extremity fractures in all patients and Iowevex\remlly
fractures in pediatric or small stature patients. In pediatric patients, the flexibility of the nail allows it to be inserted at a
point that does not disturb or disrupt the growth plate.

Contra-Indications
« Metallic bone fixation devices should not be used in patients with:
+ active infections in or near the fixation site,
« ademonstrated sensitivity to metals,
« aninability to follow a post-operative regimen.
« PediFlex™ Nails may not be used for the treatment of unstable fractures such as long oblique or long spiral fractures.

Warnings

Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

Before clinical use, the surgeon should thoroughly understand all aspects of the surgical procedure and the limitations
of the instrumentation. Pre-operative procedures, knowledge of applicable surgical techniques, good reduction of bone
fragments, proper patient selection and correct placement of the implants are all equally important for the successful use
of these products.

Use extreme care in the handling and storage of implants. Cutting, bending or scratching the surface of metal components

. dodrzovat pooperacni rezim.
« Hieby PediFlex™ se nesméji pouzivat pro [é¢bu nestabilnich fraktur, napfiklad dlouhych Sikmych nebo dlouhych spirélovych
fraktur.
Varovani

Federdlni zikony USA povoluji prodej tohoto prostiedku pouze lékafiim nebo na lékarsky predpis.

« Mohou byt vhodné i jiné sterilizacni metody a cykly. Doporucujeme v3ak, aby si kazdy jednotlivec a kazda nemocnice

« Sterilizace ethylenoxidem (Et0) a sterilizace za studena se nedoporucuji. Spolecnost ORTHOPEDIATRICS odmitd veskerou
odpovédnost za jakékoli problémy v souvislosti s pouzivénim téchto sterilizacnich metod.

Skladovani a manipulace

« Zdravotnicka zafizeni jsou citliv na poskozeni. S implantaty zachazejte vidy opatrné.

Chirurgické implantaty a baleni je nutné pfed pouzitim zkontrolovat, zda nemaji vady, a ovéfit vhodnou velikost.

Tento dokument neni po distribuci kontrolovdn a ctendf odpowd:iza to, Ze si potvrdinebo obstard
aktudini revizi tohe é sluzby spolecnosti OrthoPediatrics.

duben 2014
OrthoPediatrics je ochranna znamka spolecnosti OrthoPediatrics Corp. registrovana ve Spojenych statech americkych.

PEDIFLEX™ SYSTEM MED FLEKSIBLE SOM

Beskrivelse

Pediflex til anvendel hjelptil i i erien
inkluderer medicinske anordnmger fra klasse IIb (93/42/EQF d\reklwel)

Materialer

De fleksible som er fremstillet af 316L rustfrit stal af implantatkvalitet.

Indikationer og brug

« PediFlex™ systemet med fleksible sam er beregnet til fiksation af diafysaere frakturer i lange knogler, hvor marvkanalen
er smal,ellr fleksibilitet af implantatet er pkravet. Dette inkluderer rakturer pd overekstremiter hos all patienter og
frakturer ienter eller patienter med il
giver sommets fleksibilitet mulighed for at iszette det pa et punkt, som ikke forstyrrer eller blokerer (arvaekstpladen

Kontraindikationer
« Knoglefikseringsanordninger af metal ma ikke anvendes til patienter med:
« aktivinfektion pa eller i naerheden af fiksationsstedet,
« pavist metaloverfalsomhed,
- manglende evne til at falge et postoperativt behandlingsforlgb.
« PediFlex™ som ma ikke anvendes til behandling af ustabile frakturer sasom lange skra frakturer eller lange spiralfrakturer.

Advarsler
« Ifolge amerikansk lov (USA) ma denne anordning kun salges af eller pa ordination af en laege.

Dette dokument opdateres ikke efter distribution, og det er lzeserens ansvar at bekrfte eller
anskaffe den seneste revision af dette dokument ved at kontakte OrthoPediatrics kundeservice.

april 2014

I et qi iUSA og tilharends iatrics Corp.
PEDIFLEX™ FLEXIBLES NAGELSYSTEM
Beschreibung

Das PediFlex™ Nagelsystem umfasst flexible Nagel zur Anwendung bei der Unterstiitzung der Reparatur und Frakturheilung
von Das Angebot umfasst Medizi der Klasse Ilb (Richtlinie 93/42/EWG).

Material
Die flexiblen Nagel sind aus 3161 Edelstahl in Implantatqualitat gefertigt.

Einsatzgebiete und Anwendung

« Das PediFlex™ Flexible Nagelsystem ist fiir die Fixation von diaphyséren Frakturen der Rohrenknochen indiziert, wo der
Markkanal schmal ader Flexibilitat des Implantals evlnrderll(h ist. Dazu gehdren Frakturen der oberen Exlremlta(en bei
Il iatri Patienten bzw. it kleiner
an einer Stelle einfiihren, an der die

Korperstatur. Dank seiner Flexibilitét ldsst sich der i Ki und
Wachstumsfuge nicht beeintrachtigt bzw. gestdrt wird.

Gegenanzeigen
« Knochenfixationsvorrichtungen aus Metall diirfen in folgenden Fallen nicht verwendet werden:
« aktive Infektionen in oder in der Nahe der Fixationsstelle,
« nachgewiesene Metallempfindlichkeit,
« Unfahigkeit zur Einhaltung eines postoperativen Behandlungsplans.
« PediFlex™ Nagel diirfen nicht fiir die Behandlung von instabilen Frakturen wie lange Schrég- bzw. lange Spiralfrakturen
eingesetzt werden.

Warnungen

Nach US-amerikanischem Bundesgesetz sind Verkauf oder Bestellung dieses Produktes auf Arzte beschrankt.

Der Operateur sollte sich vor der klinischen Anwendung eingehend mit allen Aspekten des Operationsverfahrens und
der Einschrankungen des Instmmentarlums vertraut machen. Praoperative Vurbevmmngsmaﬁnahmen die Kenntnis
der jeweiligen gute Reduktion von geeignete F und korrekte
Implantatplatzierung sind fiir die erfn\grenche Verwendung dieser Produkte gleichermaBen von Bedeutung.

« Implantate mit duBerster Sorgfalthandhaben und Schnitte, Kratzer oder Oberflache
von konnen die i it, Stérke und andigkeit des
erheblich verringern.

- Die g eines chil Implantats ist strikt untersagt. Jedes, bereits einmal verwendete

Inden klinisk brug skal kirurgen forstd alle aspekter af den kirurgiske procedure samt

Implantat muss angemessen hesemglwerden au(h dann wenn es intakt zu sein scheint. Das Implantat kann kleine

Preeoperative procedurer, viden om relevante kirurgiske teknikker, ti reduktion af| korrekt Mingel v
va*lqelse pauenlerngkoneklumcuugm g forvellykket brug af disse produk fu;rv‘eg:konnen Wieder ersagen

. forsigtighed implantater. bojes
eller ridses, kan dette betydeligt reducere implantatsystemets modstandsdygtighed over for korrosion og « Entfernen eines Imp\antats D\e endgiiltige Entscheidung zur Entfernung des Implantats trifft der Operateur. Bei
ir die Entfernung desImplantats, d licherweise

og reducere dets styrke.

. rurgiski erstrengt forbudt. Hvemmplantal brugiengang,skal kasseres pa korrekt vis. Dette

galderogsé selvom implantatet ser ud til at vaere intakt. dre fejl ellerint der,
kan fore til

. i ing af implantater. Den endelige beslutning om at genindfange implantatet skal traeffes af kirurgen. Hvis

Predoperacni postupy, znalost vhodnyich chirurgickjch technik, dobra redukce kostnich fragment, spravny vybér pacienta
aspréavné umisténi implantatd, to v3e je stejné dilleZité pro dspésné pouiti téchto vyrobkd
« Pfi manipulaci s implantéty a jejich skladcvam postupuj\e H mlmuvadnou cpatmos(l Puv ani, ohybéni nebo poskvaham

patienten er egnet til det, anbefaler vi, at implantaterne genindfanges, da de ellers kan komme til at erstatte knoglens
funklmn 0g dette kan fore til redukuon af knoglemasse og svaekkelse. Dette er iseer vigtigt hos unge og aktive patlenler
ig fjemelse af i inger efter

omporert o odolnost liationer forbundet med ~losning og merte.
. PR St e pfisnd zakazano. Kazdy P stmusibit 4 . af \mplanmer fra forskelhge producenter anbefales ikke af hensyn til de me(aHurg\ske, mekamske ]
Plati to i tehdy, kdyz vypada nedotéeny. Zafizeni miize mit malé chyby nebo vnitini pnuti, které mohou pfi g Vifraheiver osalt ansva ‘\mp\amaterﬁa

7iti vést kselham v dusledku (inavy materialu.
. énii (né rozhodnuti o odstranéniimplantatuj hi . Pokud se jedna o vhodného pacienta,
spolecnost OrthoPediatrics doporucuje odstranéni implantatd, protoze jinak mohou nahradit funkei kosti a vést k redukci
a oslabeni kosti. To je obzvlasté dilleZité u mladych a aktivnich pacientd. Rutinni odstranéni vnitinich fixacnich zafizeni po
zhojeni fraktury mize také sniZit vyskyt symptomatickych komplikaci zZlomenin implanttu, uvolnéni implantatu, nebo
bolesti souvisejici s \mplamalem

can significantly reduce the corrosion, strength, and fatigue resistance of the implant system. + Michaniimplantst od riznj i divodi metalurgie, iky a designu.V pripadé michani
« Repeat use of a surgical implant s strictly forbidden. Each implant used once must be disposed of properly. This is the same \mplantaluuuzny(hzdmuudmliameyeske.rcuudpuvednost s _ N -
even where it appears to be intact. The device may have small faults or internal stresses that if the item is re-used may + Systém nehy.l tesmvanzhledlska ¢ on tyvpros . nance (MR). Mize exstova "Zlk?
lead to fatigue failure. zahfivéni, Ginasnimku. lékaf zkusenosti
« Implant Retrieval. The final decision to recover the implant falls to the surgeon. Ifthepahenl|ssmtab\e,weremmmendthe . HrehyPeleex"‘ nejsou ""e"yp’“ I“"""a“"'d“l"'(h k""(e"""d‘“pe'ym Pme"'u o
remevalun y may repl tion of the bone and | tion g, this - Hieby Pedifl
p important for young and acti i internal d may Iatizeni zavisi na typu a stahlh\e zlomeniny, dodrzovani lécebného rezimu pacientem a dalSich souvisejicich zranénich. 0
lso reduce th i ications of implant breakage, implant loosening related pain. progresi zatizeni tozhoduje chirurg.
« Mixing ofimpl i ersi for reasons of metallurgy, mechanics and design. We decline Nezadoud téinky

all responsibility in the case of implants from different sources being mixed.

The System has not been tested for safety and compatibility with MRI. Risks of heating, migration, or image artifacts may
exist. Physician experience should dictate acceptability of the use of MRI.

The PediFlex™ Nail is not intended for the treatment of lower extremity fractures in adults.

The PediFlex™ Nail is not intended to support the patient’s weight as excessive loads may cause the device to fail. Weight
bearing will depend upon the fracture pattern and stability, patient compliance and other associated injuries. Progression
of weight bearing should be at the discretion of the surgeon.

Adverse Effects

Loss of fixation, attributable to non-union, unstable comminuted fractures

Delayed or nonunion that may lead to implant breakage

Loosening or migration of the implant

Bending, fracture, or migration of the implant

Decrease of bone density due to stress shielding

Infections, both deep and superficial

Limb shortening due to compression of the fracture or bone resorption

Allergies and other metal sensitivity reactions to device materials

Vascular disorders including thrombophlebitis, pulmonary embolus, wound hematomas, avascular necrosis.

« ztrata fixace zpiisobena nesriistanim, nestabilni tfistivé zlomeniny

opozdéné sriistani nebo nesriistani, které miize vést ke zZlomeni implantatu

uvolnéni nebo migrace implantatu

ohnuti, zlomeni nebo migrace implantatu

snizeni kostni denzity z divodu tzv. stinéni napéti (stress shielding)

infekce, hluboké i povrchové

zkréceni konetiny z diivodu komprese fraktury nebo kostni resorpce

alergie a dalsf reakce vyvolané citlivosti na kov a materialy zafizeni

cévni poruchy, véetné tromboflebitidy, plicni embolie, hematomu v réné a avaskulami nekrozy.

Sterilizace
« Pfi expedici ze spolecnosti ORTHOPEDIATRICS tento ndstroj neni sterilni.
« Vsechny implantaty se musi pred pouZitim sterilizovat.
- Pied sterilizaci vyjméte viechny implantaty z obali.
. \mplanmy ORTHOPEDIATRICS se doporucuje sterilizovat v pamlm au(uklavu pcs(upem bezne pouzivanym v nemocnici pro
éstroje (podle ANSI/AAMI ST79:2006), j d 1-0001 - Péce
0 néstroj, pokyny k isténi a sterilizaci.

« Systemeterikke testet med hensyn il med MR
‘migration eller billedartefaker. Afgorelsen om, hvorvidt der kan foretages en MR- scanmng, pahviler legen.
« PediFlex™ som er ikke beregnet til behandling af frakturer i underekstremiteterne hos voksne.
« PediFlex™ som er ikke beregnet til understattelse af patientens vaegt, da kraftige belastninger kan forérsage svlgl af
anordningen. Enhver stotte vil veere afhaengig af frakturmonsteret og stabiliteten af frakturen, patienten:

opvarmning,

die Funktion des Kno(hens iibernimmt und 2u einer Knochenreduktion und -schwéchung fiihrt. Dieser Punkt ist vor
allem bei jungen und aktiven Patienten wichtig. Die i interner Fixati ichtungen nach der

und implantatbedingten Schmerzen reduzieren.

Die glel(hzemge Anwendung von Implantaten verschiedener Anbieter ist aus metallurgischen, mechanischen und
nicht t Wirlehnen jegliche hiedener

Anbieter kombiniert werden.

Das System wurde nicht auf seine Sicherheit und Kompatibilitat mit MRT gepriift. Es kénnen Risiken beziiglich Erwarmung,

Migration oder Bildartefakten bestehen. Der Einsatz von MRT richtet sich nach der Erfahrung des Arztes.

Der PediFlex™ Nagel ist nicht fiir die von Frakturen der unteren bei Erwachsenen indiziert.

Der PediFlex™ Nagel ist nicht dazu bestimmt, das Kérpergewicht des Patienten zu tragen, da es bei zu starker Belastung

versagen kann. Die Gew(htsbelas(ung richtet sich nach dem Muster und der Stabilitét der Frak(ur der Einhaltung der

weiteren Eine Stei

nach Ermessen des Operateurs stattfinden.

og andre associerede skader. Forlabet for yderligere statte skal fastlegges af kirurgen.
Bivirkninger
Fiksationstab som folge af manglende heling, ustabile komminutte frakturer
« Forsinket eller manglende heling, der kan fore til brud pa implantatet
Lesning eller migration af implantatet
Bojning, fraktur eller migration af implantatet
Reduceret knogletaethed som folge af stress shielding-effekt
Infektioner, bade dybe og overfladiske

« Afkortning af som folge af af frakturen eller
« Allergiske og andre ioner over for materialer
« Vaskulare lidelser, herunder is, pulmonaer emboli, sé avaskulzr nekrose

Sterilisering
Dette implantat er ikke sterilt, ndr det afsendes fra ORTHOPEDIATRICS.

Alle implantater skal steriliseres for brug.

Tag alle implantater ud af emballagen inden steriliseringen.

Det anbefales, at ORTHOPEDIATRICS impl teriliseres med d dernormalt anvendes
pé hospitalet til indpakkede instrumenter (baseret pa ANSI/AAMI $T79:2006) som beskrevet i OrthoPediatrics Anvisninger
il pleje, rengoring og sterilisering af instrumenter CI-0001.

Andre steriliseringsmetoder og cyklusser kan ogsa vaere egnede. Enkeltpersoner og hospitaler rades dog til at validere den
memde der er passende fnr deres msmulmn og someri

sig ethvert ansvar for problemer

forbundet med brugen af disse steriliseringsmetoder.

Opbevaring og handtering
« Medicinske anordninger er falsomme over for skader. Implantater skal altid handteres med den storste forsigtighed.

p for brug og for at verif torrelse.

Verlust der Fixation infolge instabile
« Verzogerte od i F i diezu

Lockerung oder Migration des Implantats

Verbiegen, Fraktur oder Migration des Implantats

Verringerung der Knochendichte aufgrund von Stress-Shielding
Tlefe und oberfléchliche Infektionen

. il infolge einer imi der Fraktur oder von
« Allergien oder sonstige Ii ichkei aufdie

. wie L .

fiihren kann

avaskuldre Nekrose

Sterilisation

« Dieses Implantat ist bei Auslieferung von ORTHOPEDIATRICS nicht steril.

« Alle Implantate miissen vor Gebrauch sterilisiert werden.

« Alle Implantate vor der Sterilisation aus ihren Verpackungen nehmen

+ Impl olltenmitd weisefiirverp

n (auf der ge von ANSI/AAMI ST79:2006) in Ubereinstimmung mit der Anleitung zur
Pflege, Reinigung und Sterilisation der Instrumente von OrthoPediatrics, CI-0001, beschriebenen sterilisiert werden.

. Es smd qqf. au(h andere Stenllsanunsme\hoden und -zyklen geeignet. Einzelpersonen und Krankenhausern wird

diesiein ihrer jeweiligen Einrichtung fiir hten dnach

den des jeweiligen

« Sterilisation mit Ethylenoxid (ETO) und kalte hnil(Pn sind nicht
lehnt jegliche Haftung fiir Probleme nach Anwendung solcher Sterilisationsmethoden ab.

t. ORTHOPEDIATRICS

Aufbewahmng und Handhabung

orgfaltbehandelt werden.

Chirurgig brauch auf ig ol liert werden.



Nach erfolgter Verteilung handelt es sich hierbei um ein nicht Dokument. Es liegt in der

( suomi >

JOUSTAVIEN NAULOJEN PEDIFLEX™-JARJESTELMA

des Lesers, sicherzustellen, dass ihm die aktuellste Version vorliegt, oder dass er sich mit dem ienst von
in Verbindung setzt, um die aktuellste Version anzufordern.
April 2014
OrthoPediatrics ist eine Marke der OrthoPediatrics Corp., die in den Vereinigten Staaten von Amerika eingetragen ist.

ESPANOL
Descripcion
El sistema de clavos PediFlex™ i se utilizan ! ito de ayuda a la reparacidn y lidacién de
una fractura 6sea. La gama incluye dispositivos médicos de Clase llb (Directiva 93/42/CEE).

SISTEMA DE CLAVOS FLEXIBLES PEDIFLEX™

Materiales
Los clavos flexibles estén fabricados en acero inoxidable 316L SS de calidad para implantes.
Indicaciones y utilizacion
« Hlsistema de clavos flexibles PediFlex™ estd indicado para la fijacion de fracturas diafisarias de huesos largos donde el canal
medular es estrecho o cuando se requiere un |mp\anteﬂewale Esto mcluyefrac(uras de las extremldades supenares en tadas
y fracturas de
flexibilidad del clavo permite introducirlo en un punto en el que no altera ni descoloca el (am\aga de crecimiento.

Contraindicaciones
« Los dispositivos metalicos de fijacion dsea no deben utilizarse en pacientes con:
« infecciones activas en el sitio de fijacion o en sus cercanias,
« una sensibilidad demostrada a los metales,
« incapacidad para sequir un régimen postoperatorio.
« Los clavos PediFlex™ no pueden utilizarse para el tratamiento de fracturas inestables, como las oblicuas largas o las espirales
largas.

Advertencias

Las leyes federales (EE. UU.) restringen la venta de este dispositivo a médicos o por prescripcidn facultativa.
Antes de su uso clinico, el cirujano debe comprender por (ump\em todos los aspectos del procedimiento quirtrgico y las
limitaciones del i Los el i de las técnicas quirtirgicas aplicables, una
buena reduccion de los fragmentos dseos, la adecuada seleccion de los pacientes y la correcta colocacién de los implantes
constituyen también aspectos de igual importancia para el uso satisfactorio de estos productos.

« Tenga suma precaucion al manipular y almacenar estos implantes. Cortar, doblar o arafiar la superficie de los

Kuvaus
PediFlex™-naulajarjestelma siséltad joustavia nauloja, joita kaytetaan luunmurtumien korjausten ja paranemisen tukena.
Valikoimaan kuuluu luokan I1b (93/42/ETY-direktiivi) mukaisia laakinnallisi laitteita.

Indications et utilisation

« Lesysteme de clou flexible PediFlex™ est prévu pour la fixation de fr | médullaire
i flexible est requis. Cela h musles patients etles fractures
des membres inférieurs chez les patients pédiatriques ou de petite taille. Chez \es patients ped\amques la ﬂexlhlhte du clou
permet son insertion dans une position qui ne provoque pas de pe i disle d lag

tures de la diaphy:

estétroit

Materiaalit Contre-indications
Joustavat naulat on valmistettu implanttilaatusesta ruostumattomasta 316L-teraksestd. + Les dispositifs de fixation d'os métalliques ne doivent pas étre utilisés chez e patients avec :
Kayttoaiheet ja kiytto . mfemons €volutives au niveau ou pres du site de fixation,
« Joustavien naulojen PediFlex™-jarjestels i itkien luiden diafyysir ien ki k . connue aux métaux,
kaikkien potilaiden i tai . pacité a suivre un traitement

onahdas tai kun implantin taytyy olla joustava.
ienikokoisten potilaiden ji L
kohtaan, joka ei hdiritse tai tuhoa kasvulevya.

kohdalla naulan joustavuus mahdollistaa naulan asettamisen

Vasta-aiheet
« Metallisia luunkiinnitysvalineita ei saa kdyttaa seuraavissa tapauksissa:
« potilaille, joilla on aktiivisia infektioita kiinnityskohdassa tai sen lahella
« potilaille, joilla on osoitettu herkkyys metalleille
« potilaille, jotka eivét kykene jalkeista hoito-ohj
« PediFlex™-nauloja ei saa kéyttda epastabiilien murtumien, kuten pitkien vnsmmunum\en tai pitkien kierremurtumien
hoitamiseen.

Varoitukset

Yhdysvaltain liittovaltion laki sallii timan Iameen myynmn vam Iaakann immesta tai madrayksestd.

Ennen Kliinist kéyttoa kirurgin on iteen kaikki aspektit seka

rajolmkse( Nalden (ualtelden meneslyksekkaassa kaytdssa yhta tarkeitd ovat niin leikkausta edeltavat toimenpiteet, tietous.
ien hyva paikoilleen asettaminen, asianmukainen potilasvalinta kuin

implanttien oikea sijoittaminenkin.

« Les clous PediFlex™ ne peuvent pas étre utilisés pour traiter des fractures instables, telles que des fractures obliques longues
ou spiroides longues.

Kontraindikasi
« Perangkat fiksasi tulang logam tidak boleh digunakan pada pasien dengan:
« infeksi aktif pada atau di dekat lokasi fiksasi,
« sensitivitas nyata terhadap logam,
« ketidakmampuan untuk mengikuti aturan pascabedah.
« Paku PediFlex™ tidak boleh digunakan untuk mengobati fraktur-fraktur tidak stabil seperti misalnya fraktur miring panjang
atau fraktur spiral panjang.

Peringatan

« Hukum federal (AS) melarang perangkat ini untuk dijual oleh atau atas pesanan seorang dokter.

Sebelum penggunaan Klinis, dokter bedah hamssepenuhnya memaham\ semua aspek prosedur pembedahan dan batasan
Prosedur diterapkan,

yang dilakukan dengan baik, pemilihan pasien yang tepat dan penempatan implan yang benar, semuanya sama pentingnya

untuk keberhasilan penggunaan produk-produk ini.

« Gunakan kehati-hatian tingkat tinggi dalam menangani dan implan. Pe atau

Avertissemems
< En ion fédés Etats-Unis p
« Avant toute utilisation clinique, Ie thll"glel! dun(ompvendre parfal(ement tous les. aspe(ts dela pmcedure (hlrurglza\e ainsi

les limites de ted une

bonne réduction des fragments osseux, une sélection judicieuse du patient et un positionnement correct des implants sont

‘tous aussi importants pour une utilisation réussie de ces produits.

Agir avec une extréme précaution lors de la manipulation et du stockage des implants. Le fait de couper, plier ou rayer la

surface des composants métalliques peut réduire considérablement la solidité ainsi que la résistance a la corrosion et a la

fatigue du systeme dimplant.

Lutilisation répétée d'un implant chirurgical est strictement interdite. Chaque implant utilisé une fms doit étre mis au rebut

correctement. Cela sapplique méme sil'implant: étreintact. Le dispositif peut avoir des peti

internes qui peuvent entrainer une rupture par fatigue si le produit est réutilisé.

Extraction de Iimplant. La de(lslon finale d'extraire I |mplant appamem au chirurgien. Si Ie patient répond aux critéres, nous
'extra Eneffet, d ils peuvent se sub: alafonction de os et conduire

tai i i ol i vahentaa lujuutta tai
. Klmvg\sen |mp\armn uudelleenkaytto on ehdo(\om ti kIEHEN Jokalnen kerran kaytetty implantti taytyy havittaa
i. Tama pitee silloinkin, kun lla pienia vikoja tai sisdisié rasituksia,

del'os. Celaest important chez les patients jeunes et actifs. Le retrait
habituel des dispositifs de fixation interne aprés consolidation de la fracture peut aussi limiter la survenue de complications
symptomatiques de rupture ou de descellement de Implant et de douleur liée a limplant.
Le mélange d'implants de plusieurs fournisseurs n'est pas recommandeé en raison des différences de métaux, de propriétés

metalicos puede reducir considerablemente a resistencia a la corrosidn, las tensiones y la fatiga del sistema del implante.

« El uso repetido de un implante quirtirgico esta estrictamente prohibido. Cada implante utilizado una vez debe eliminarse
adecuadamente. Debe eliminarse aunque parezca estar intacto. El dispositivo puede tener pequefios defectos o tensiones
internas que en caso de reutilizarse pueden provocar la rolura pnrfallga

jotka esinetté uudelleenkaytettéessa voivat aiheuttaa materiaalin vésymisesta johtuvan vian. mécaniques et d ption. Nous toute é en cas de mélange d'implants de sources différentes.
« Implanti inen. Lopull o implantti on kirurgill I + La sécurité et la compatibilité du systéme nlont pas été évaluées dans IRM. Un risque d 6 de
poistamista, sill yrjayttaa iminnanja aiheuttaa luukatoaja luun heil ists. T3 i ‘artéfact exister. L & d'un examen IRM doit étre dét ience dumédecin.

tarkead nuorten ja aktiivisten potilaiden kohdalla. Sisaisten murtuman
paranemisen jlkeen saattaa myds vahentaa implantin rikkoutumisen, implantin irtoamisen tai implanttiin liittyvan kivun

- Ei levienir ittamista ei suositell

liittyvista

. ion del implante. La decision final deal cirujano. Si
recomendamos la recuperacion de los implantes, ya que, de olvo modo, pueden reemplazav la funcion del hueso y provocar
redu((lcn y debllnamlemu oseos, estu es espe(\almenle importante en pacientes jovenes y amvos la vetlvada runnana de
idacion dela fractura tambiét
delimplante y dolor relaci conel |mplame
« No se recomienda la mmbmauon de implantes de dlferentes fabricantes por motivos de metalurgia, mecanica y disefio.

; d

Totura del implante

toda caso de que |mp\antes de diferentes nngenes
. Noseh: laseguridadil ibilidad del sist s posibl
d i i rtefactos de ima El médico debera determinar, sobre la base de su experiencia, si el uso

de resonancia magnética es aceptable.
« Los clavos PediFlex™ no estan indicados para el tratamiento de fracturas d i infe adultos.
El clavo PediFlex™ no esta indicado para soportar el peso del paciente, dado que las cargas excesivas pueden provocar el fallo
del dispositivo. La resistencia al peso dependeré del patron y la estabilidad de la fractura, el imiento del paciente y otras
lesiones asociadas. La progresion de la resistencia al peso queda al riterio del irujano.

Efectos adversos

« Pérdida de fijacion, atribuible a seudoartrosis o fracturas conminutas inestables

« Retraso de consolidacidn o seudoartrosis que pueden provocar la rotura del implante

« Milojamiento o migracién del implante

Doblamiento, fractura o migracién del implante

Disminucion de la densidad 6sea debido al efecto protector contra el esfuerzo

Infecciones, tanto profundas como superficiales

Acortamiento de las extremidades debido a compresion de la fractura o resorcin dsea

Alergias y otras reacciones de sensibilidad a los metales causadas por los materiales del dispositivo

+ Trastornos vasculares, como tromboflebitis, embolia pulmonar, hematomas de la herida y necrosis avascular

Estes ion

Este implante no esta estéril cuando sale de ORTHOPEDIATRICS.

Todos los implantes deben esterilizarse antes de su uso.

« Extraiga todos los implantes de sus ttes de la

. Se i i i DIATRI enautoclave
ili para ANSI/AAM\SWQ :2006), seqiin se

indica en las Instrucciones de cuidado, limpieza y esterilizacién de los instrumentos OrthoPediatrics CI-0001.

Puede que también resulten adecuados otros métodos y ciclos de esterilizacidn. Sin embargo, se aconseja a las personas y los

hospitales que validen cualquier método que consideren adecuado en su institucion y de acuerdo con las recomendaciones

del fabricante de la autoclave.

« Las técnicas de esterilizacion con 6xido de etileno y frio no se consideran adecuadas. ORTHOPEDIATRICS rechaza cualquier
responsabilidad por cualquier problema posterior al uso de estos métodos de esterilizacion.

Almacenamiento y manipulacion
« Los dispositivos médicos son sensibles al dafio. Los implantes deben manipularse con cuidado en todo momento.

Debe comprobarse que tantos los implantes quiriirgicos como sus envases no presenten defectos antes de utilizarlos y también
debe verificarse el tamaiio adecuado.

Estedc estd sujeto a és de su distribucion, y del lector confirmar que se trata
de la revisiin mds 0 p MM to con Atencidi licitar esta tiltima.
abril de 2014

OrthoPediatrics es una marca comercial, registrada en los Estados Unidos, de OrthoPediatrics Corp.

yista. ti kaikesta vasluusla joseri Iahte\s(a peraisin olevia implantteja sekoitetaan keskenaan.

. Ji 1 I ja e\ ule(estat(u Lal(e voi kuumentua tai siirtya (a\
; o Vo s

PediFlex™-naula ei ole tarkoitettu aikuisten alaraajamurtumien hoitoon.
. PeleIex“‘ -naulaa ei ole tarkoitettu potilaan painon tukemlseen koska hlalllset kuormlmksel voivat alhelmaa laitteen
inentiippuu mur

liittyvistd muista vaurioista. Eteneminen painon varaamiseen on kirurgin paatantavallassa.

Haittavaikutukset

« kiinnityksen menetys, joka johtuu tai

« viivastynyt luutuminen tai luutumattomuus, joka voi johtaa implantin rikkoutumiseen
« implantin irtoaminen tai liikkuminen

« implantin taipuminen, murtuminen tai liikkuminen

« luuntiheyden vaheneminen, joka johtuu rasitukselta suojaamisesta

- infektiot (seka syvat ettd pinnalliset)

« murtuman puristumisesta tai luun resorptiosta johtuva raajan lyheneminen

. \ameen materiaaleihin liittyvat allergiat tai muu herkkyys metallille

. isail kuten

kuolio

Sterilointi

« Tama implantti ei ole steriili, kun se toimitetaan ORTHOPEDIATRICS-yhtista.

« Kaikki implantit taytyy steriloida ennen kayttoa.

« Ota kaikki implantit pakkauksistaan ennen sterilointia.

« ORTHOPEDIATRICS-implantit suositellaan steriloitaviksi hoyryautoklavointimenetelmalld, jota sairaalassa yleisesti kaytetaan

kaareeseen pakattuja instrumentteja vanen (ANSVAAMI S$179:2006 -standardin mukaisesti), kuten OrthoPediatricsin
holtu puhdistus- ja (C1-0001) -ohjeessa tarkemmin kenolaan
ja-ohjelmat voivat la sopivia. On kuitenki

i mﬂmrwmdaan k

) e . ideisuositella, ORTHOP rikakesta e

sellaisissa ongelmissa, jotka viittaavat ndiden sterilointimenetelmien kayttamiseen.

it jasairaalat validoivat

Sailytys ja kasittely

« Laakinnalliset laitteet ovat herkkid vaurioille. Implantteja on aina ksiteltava varoen.

Lei i ja-pakkaukset on kayttoa. Oikea koko on myis tarkistettava.
Tatd julkaisua ei k/mtmllolda /uke/un ) jilkeen, ja on lukijan vastuulla vﬂrm/sma tai hankkia tamdn

yhteyden OrthoF

vikojen varalt:

Julkaisun viimeisin

huhtikuu 2014
rthoPediatrics on OrthoPediatrics Corp. -yhtion omist: i, joka on rekisterdity
SYSTEME DE CLOU FLEXIBLE PEDIFLEX™

Description

Le systéme de clou PediFlex™ comporte des clous flexibles en vue d'une application permettant daider la cicatrisation et la
consolidation d'une fracture osseuse. La gamme comprend des dispositifs médicaux de classe I1b (directive 93/42/CEE).
Matériaux

Les clous flexibles sont faits en acier inoxydable 316L SSimplantable.

Le clou PediFlex™ n'est pas destiné au traitement de fractures des membres inférieurs LhEl les adultes

Le clou PediFlex™ nest pas prévu pour supporter le poids du patient car des ch entrainer la rupture di
dispositif. La mise en appui dépendra du type de fracture et de sa stabilité, de lobservance du patient et des autres blessures
associées. La progression de la mise en appui est a la discrétion du chirurgien.

Effets indésirables

« Perte de fixation, du fait d'une pseudarthrose, de fractures comminutives instables

« Consolidation retardée ou pseudarthrose qui peut entrainer une rupture de I'mplant
Descellement ou migration de Iimplant

Pliage, fracture ou migration de limplant

Diminution de la densité osseuse en raison de la déviation des contraintes

Infections profondes et superficielles

Raccourcissement d'un membre dii a la compression de la fracture ou & la résorption de s

« Allergies et autres réactions de sensibilité aux melaux liées aux matériaux du d\spcsmf
hématc dela plai

nécrose avasculaire

. ires, notamment
Stérilisation

« Cetimplant n'est pas stérile lors de son expédition par ORTHOPEDIATRICS.

Tous les implants doivent étre stérilisés avant utilisation.

Retirer tous les implants de leur emballage avant la stérilisation.

Il est recommandé de stériliser les implants ORTHOPEDIATRICS a 'aide des procédures d'autoclave a la vapeur régulierement
utilisées par 'hopital pour les instruments sous sachet (selon la norme ANSI/AAMI ST79:2006), comme indiqué dans les
Instvucllonxdentvenen yage et de stérilisation des di - 0001
. érilisati . Cependant, l est

aux hdpitaux

permukaan komponen logam dapat secara signifikan mengurangi korosi, kekuatan, dan resistensi kelelahan

pada sistem implan.

Penggunaan berulang dari implan bedah adalah tindakan yang sangat dilarang. Setiap implan yang sudah digunakan satu

kali harus dibuang dengan benar. Hal ini tetap berlaku meskipun implan tampak utuh. Perangkat ini mungkin memiliki

sesar-sesar kecil atau tekanan-tekanan internal, sehingga bila barang digunakan ulang mungkin mengakibatkan kerusakan

karena kelelahan.

. Keput iruntuk i Bill

co(ok OnhePedlatncs mengamurkan pengambilan kembali implan karena bila tidak dermklan implan tersebm mungkin
fungsi

yang muda dan aktif. Pengambilan rutin dari perangkat fiksasi internal setelah penyembuhan fraktur dapat juga mengurangi

kejadian komplikasi simtomatik dari pecahnya implan, longgarnya implan atau rasa nyeri terkait implan.

Mencampur implan dari pemasok yang berbeda tidak dianjurkan untuk alasan-alasan metalurgi, mekanika dan rancangan.

Kami menolak semua tanggung jawab dalam kasus pencampuran implan dari berbagai sumber yang berbeda.

Sistem ini belum diuji keamanan dan dengan MRI. Risik migrasi, atau artefak citra mungkin

ada. Pengalaman dokter harus mengendalikan akseptabilitas penggunaan MRI.

Paku PediFlex™ tidak dimaksudkan untuk perawatan fraktur anggota gerak bawah pada orang dewasa.

Paku PediFlex™ tidak dimaksudkan untuk mendukung berat tubuh pasien karena kelebihan beban mungkin menyebabkan

perangkat tidak berfungsi. Penyanggaan berat tubuh akan bergantung pada pola fraktur dan stabilitas fraktur, kepatuhan

pasien dan cedera terkait lainnya. Peningkatan penyanggaan berat tubuh harus seizin dokter bedah.

Efek Merugikan

« Kehilangan fiksasi, akibat tidak adanya penyatuan, fraktur remuk yang tidak stabil
Tertundanya atau tidak adanya penyatuan dapat mengakibatkan pecahnya implan
Pelonggaran atau migrasi implan

Bengkok, fraktur, atau migrasi implan

Berkurangnya kepadatan tulang karena osteopenia

Infeksi, baik mendalam atau superfisial

Pemendekan tungkai akibat kompresi fraktur atau resorpsi tulang

Reaksi alergi atau reaksi sensitivitas logam lain terhadap bahan perangkat

Kelainan vaskular termasuk tromboflebitis, emboli paru, hematoma luka, nekrosis avaskular.

Sterilisasi

Implan ini tidak steril ketika dikirim dari ORTHOPEDIATRICS.
Semua implan harus disterilisasi sebelum digunakan.
Keluarkan semua implan dari kemasannya sebelum sterilisasi.

-autoklaf uap yang secara teratur digunakan dirumah
sakit untuk instrumen yang dibungkus (berdasarkan ANSI/AAMI $T79:2006) sebagaimana diperinci dalam Instruksi untuk
Merawat, Membersihkan dan Mensterilisasi Instrumen OrthoPediatrics CI-0001.

Metode dan siklus sterilisasi lain mungkin juga sesuai. Namun, masing-masing orang dan rumah sakit disarankan untuk
memvalidasi metode mana pun yang mereka anggap sesuai di lembaga mereka dan sesuai dengan rekomendasi produsen
autoklaf.

Teknik sterilisasi ETO dan sterilisasi dingin tidak direkomendasikan. ORTHOPEDIATRI(S menafikan tanggung jawab apa pun
untuk setiap masalah berbagai d iini.

dan

devalider la méthode quils conside ppropriée au sein de leur é et conforme aux
du fabricant de 'autoclave.
Les techniques de stérilisation a l'oxyde d'éthyléne et a froid ne sont pas recommandées. ORTHOPEDIATRICS décline toute

responsabilité en cas de probléme résultant de I'utilisation de ces méthodes de stérilisation.

Stockage et manipulation
+ Les dispositifs médicaux sont
Les implants chirurgicaux et les emballages doivent étre examinés pour déceler tout défaut éventuel avant utilisation et pour
vérifier l'adéquation de la taille.

Cedocument n'a pas été controlé apres distribution. Il incombe donc au lecteur de s‘assurer qu /il dispose de Ia version

aux dommages. Les implants doivent étre lé: atout moment.

« Perangkat medis sensitif terhadap kerusakan. Implan harus selalu ditangani dengan hati-hati.
Implan bedah dan kemasannya harus diperiksa untuk melihat adanya cacat sebelum digunakan dan untuk memverifikasi
ukuran yang sesuai.

Dokumen ini tidak dikendalikan setelah distribusi dan menjadi tanggung jawab dari pembaca untuk memastikan
i ini dengan Layanan Pelc

atau revisi diatrics.

April 2014
OrthoPediatrics adalah merek dagang, milik OrthoPediatrics Corp. yang terdaftar di Amerika Serikat.

la plus récente de ce document ou de se la procurer, en contactant le service a la clientéle d ics.
avril 2014
OrthoPediatrics est une marque de commerce déposée aux Etats-Unis d'OrthoPediatrics Corp.

BAHASA INDONESIA

Deskripsi

Sistem Paku PediFlex™ mencakup paku fleksibel untuk tujuan membantu memperbaiki fraktur tulang dan penyembuhan.
Kisarannya mencakup perangkat medis dari Kelas b - (93/42/CEE Directive).

Bahan Baku

Paku-paku fleksibel ini terbuat dari 316L Stainless Steel (baja tahan karat) kelas implan.

SISTEM PAKU FLEKSIBEL PEDIFLEX™

Indikasi dan Penggunaan

( ITALIANO >

Desdrizione
lIsistema di chiodi PediFlex™ comprende pl i i igione difr
La gamma di prodotti & costituita da dispositivi medici di L|ESSE IIb ldlremva 93/42/(EE]

SISTEMA DI CHIODI FLESSIBILI PEDIFLEX™

Materiali

| chiodi flessibili sono realizzati in acciaio inossidabile 316L per impianti.

Indicazinnieutiliuo

« llsistemadi chiodi ™
@stretto 0 & necessaria la ﬂessnhwllta dell’ mpwanw (m camprende le fratture degli arti superiori in tuttl i pazienti e le fratture
degliarti inferiori in pazienti pediatrici o adulti di piccola statura. Nei pazienti pediatrici, la flessibilita consente Introduzione
del chiodo in un punto in cui non disturbi o comprometta la placca di crescita.

della diafisi dell ghed

[¢

medula sempit

« Sistem Paku Fleksibel PediFlex™ fiksasi fraktur diafisis pada
ibilitas i d bawah pada

lukan. Initermasuk fraktur ien d
pasien pediatrik atau pasien bertubuh kecil. Pada pasien pediatrik, fleksibilitas paku memungkinkan paku untuk disisipkan

pada suatu titik yang tidak atau lempeng

« Idispositivi metallici per la fissazione ossea non devono essere utilizzati in pazienti con:
« infezioni in atto sul sito o in prossimita della fissazione,
« dimostrata sensibilita ai metalli,
« incapacita di seguire un regime post-operatorio.



« | chiodi PediFlex™ non possono essere usati per il trattamento di fratture instabili quali le fratture oblique o spiroidi delle
ossa lunghe.

Avvertenze

« Lalegge federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo ai medici o su prescrizione medica.

« Prima dell'utilizzo clinico, il chirurgo deve conoscere a fondo tutti gli aspetti dell'intervento chirurgico e i limiti dello
strumentario. Procedure pre-operatorie, conoscenza delle tecniche chirurgiche pertinenti, buona riduzione dei frammenti
ossei, idoneita dei pazienti e corretto posizionamento degli impianti sono tutti fattori parimenti importanti per utilizzare con
successo questi prodotti.

. i lamassi liimpianti. Tagli,

idurre significati lasolidita e la resistenza all ealla fatica del sistema di impianto.

. |I riutilizzo dell'impianto chirurgico & severamente proibito. Ogni impianto utilizzato una volta deve essere smaltito come
dovuto, anche se appare intatto. Il dispositivo potrebbe avere piccoli difetti o rotture interne che, con il riutilizzo, potrebbero
causare guasti da fatica.

. Espianm.L isi i Il'espi D | chirurgo. Seil paziente & idt i consiglia l'espianto dei dispositivi,

eattivi. Lespianto normale di dispositivi di fi dell. fra(luvapnuan(hendurre\msorgered\
(ompllcallom slmuman(he dirotturae allenlamenm deII \mplamu e dolwe associato allo stesso.

1 . SR o

Non ci i l

ilita in caso di utilizzo simult;

diimpianti provenienti da fonti diverse.

rischi di gini. Il medico, in base alla propria esperienza, deve stabilire se I'utilizzo
della risonanza magnetica (RMI) e accettabile.

« Il chiodo PediFlex™ non & idoneo per il trattamento delle fratture degli arti inferiori degli adulti.

« Il chiodo PediFlex™ non & destinato a sostenere il peso del paziente perché carichi eccessivi possono causare il guasto del
dispositivo. La capacita di sopportare il peso dipende dal patter e dalla stabilita della frattura, la compliance del paziente e
altre lesioni associate. La progressione della capacita di sopportare il peso & a discrezione del chirurgo.

Effetti indesiderati

« Perdita difissazione attribuibile a pseudoartrosi, fratture comminute instabili

« Saldatura ritardata o pseudoartrosi che potrebbe causare la rottura dell'impianto
« Allentamento o migrazione dellimpianto

« Curvatura, frattura o migrazione dell‘impianto

« Diminuzione della densita ta da stress-shielding
« Infezioni sia profonde sia superficiali
. i dell'arto a seguito dell della frattura o del i 055€0

« Allergie e altre reazioni allergiche ai materiali metallici del dispositivo
« Disturbi vascolari, fra cui trombofiebite, embolia polmonare, ematoma sulla ferita, necrosi avascolare

Sterilizzazione

+ Questoimpianto non & spedito sterile da ORTHOPEDIATRICS.

« Tutti gli impianti devono essere sterilizzati prima dell'uso.

Estrarre tutti gli impianti dalla loro confezione pnma di stenllzzarll

« Siconsiglials vaporeinautod i EDIATRI trumenti
imbustati (come da ANSI/AAMI ST79:2006), come spec\ﬁ(am nellascheda CI-0001 Istruzioni per la cura, pullzla esterilizzazione
degli strumenti di OrthoPediatrics.

. donei anche altri metodi

Tuttavia,' iglia al pe leeagll

dellautoclave.
Si sconsigliano le !etnlche di ster\llzzazmne mediante ETO e a freddo. ORTHOPEDIATRI(S non si assume alcuna responsabilita
per eventuali problemi quenti |'utilizzo di queste tecniche di steril

Conservazione e manipolazione
« I dispositivi medici sono suscettibili ai danni. Gli impianti devono essere maneggiati sempre con cura.

Controllare gli impianti chirurgici e le confezioni per escludere eventuali difetti prima dell'uso e verificare che le dimensioni
siano adatte.

lpresented é controllato dopo la disti & quindi it el lttor il

tattando ' dia

Aprile 2014
OrthoPediatrics & un marchio di fabbrica registrato negli Stati Uniti della OrthoPediatrics Corp.
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BAHASA MELAYU

Deskripsi

Sistem Paku PediFlex™ termasuk paku fleksibel bagi tujuan membantu penyembuhan dan pembaikpulihan keretakan tulang.
Rangkaian produk ini termasuk peranti perubatan dari Kelas Ilb (93/42/CEE Directive [Direktif CEE]).

Bahan

Paku fleksibel itu diperbuat daripada gred implan besi tahan karat 316L.

Indikasi dan Kegunaan

« Sistem PakuFl
sempit atau
bawah pada pesakit bertubuh kecil atau pediatrik. Pada pesakit pediatrik,
pada titik yang tidak mengganggu atau menyekat plet tumbesaran.

SISTEM PAKU FLEKSIBEL PEDIFLEX™

kfiksasi k
Initermasuk taat

‘medula

1an dinerluk ot

Kontraindikasi

« Peranti fiksasi tulang metalik tidak boleh digunakan pada pesakit yang:
+ mempunyai jangkitan aktif dalam atau berdekatan kawasan fiksasi,
«+ menunjukkan sensitiviti kepada besi,
« tidak mampu mengikuti rejimen pasca-pembedahan.

« Paku PediFlex™ tidak boleh digunakan untuk rawatan keretakan yang tidak stabil seperti keretakan berpilin panjang atau
serong panjang.

Amaran

« Undang-undang (AS) penjualan atau perantiini dan ia hanya boleh dilakukan oleh
pakar perubatan.

. Sebelumk Kinikal, pakar bedah i prosedur d

Prosedurp berkaitan, ikfragmen

« Voorafgaand aan klinisch gebruik dient de chirurg alle aspecten van de chirurgische procedure en de beperkingen van het
instrumentarium goed te begrijpen. Preoperatieve procedures, kennis van de toepasselijke chirurgische technieken, goede
repositie van de botfragmenten, juiste selectie van patiénten en correcte plaatsing van de implantaten zijn allemaal even
belangrijk voor een succesvolle toepassing van deze pmduclen

« Wees uiterst voorzichtig bij het hy nijden, buigen of krassen van het oppervlak van metalen
componenten kan leiden tot significante afname van de corrosiebestendigheid, de sterkte en de vermoeidheidssterkte van
het systeem van implantaten.

tulang, pemilihan pesakit yang betul dan peletakan implan dengan betul adalah sama penting untuk kejayaan

. hirurgischi i . Elkimplantaat dat é¢f is, moetop de

semua produk ini.

fgevoerd. Dit geldt evenzeer wanneer hetimplantaatintact lijkt te zijn. Het hulpmiddel kan kleine defecten
ofinterne spanning vertonen die, indien het onderdeel wordt hergebruikt, tot falen op grond van materiaalmoeheid kan leiden.

.1 i-hati apabil 1 i i '“I‘fm""{"" . an hetimplantaat. De uiteindelijke beslissing het implantaat te verwijderen is aan de chirurg. Bij een geschikte
kekuat; patiént bevelen wij aan de implantaten te verwijderen, omdat deze anders mogel\]k de bntfunme overniemen en aanleldmg
« Penggunaan berulang implan pembedahan adalah dilarang sama sekali. Setiap implan yang sudah digunakan sekali mesti geven tot botafname en -verzwakking. Dit is vooral belangrijk bij jonge en acti @ ing van

dibuang dengan betul. Ini perlu dilakukan walaupun apabila ia kelihatan dalam keadaan baik. Peranti mungkin mengalami
kerosakan kecil atau dalaman yang boleh i kegagalan lesu jika digunakan semula.

Dapatan Semula Implan. Keputusan akhir untuk mendapatkan semula implan adalah tanggungjawab pakar bedah. Jika
pesakit itu sesuai, kami mengesyorkan pengeluaran implan kerana ||ka tldak ia mungkm mengqannkan fungsi (u\ang dan

hulpmiddelen voor interne fixatie na genezing van de fractuur kan ook het optreden van symptomatische tomnl\talles van
implantaatbreuk, het loslaten van het implantaat en implantaatgerelateerde pijn verminderen.
. i gebruik van van i leveranciers wordt afgeraden om metallurgische, mechanische

fiksasi dalaman selepas kesembuhan keretakan boleh juga

implan, kelonggaran implan dan kesakitan berkaitan implan.

Pencampuran |mplan daripada pembekal berlainan tidak dlsavankan aias sebab metalurgi, mekanik dan reka bentuk. Kami

tidak dalam sebarang kes I ipada sumber berlainan.

« Sistem belum diuji untuk keselamatan dan keserasian dengan MRI. Risiko pemanasan, migrasi, atau artifak imej mungkin
wujud. Pengalaman pakar perubatan sepatutnya mengarahkan kebolehterimaan penggunaan MRI.

« Paku PediFlex™ tidak bertujuan digunakan untuk rawatan keretakan anggota bawah bagi orang dewasa.

« Paku PediFlex™ tidak bertujuan digunakan untuk menyokong berat badan pesakit kerana muatan berlebihan boleh

i Ketah. Kestabilan d Kepatuh: ki

kejadian k ik bagi kepatahan

en ontwerptechnische redenen. Ingeval van gebruik van gemengde implantaten van verschillende herkomst, wijzen wij alle
jkheid af.

= Het systeem is niet getest op veiligheid en compatibiliteit in een MRI-omgeving. Er kan een risico bestaan van opwarming,
migratie of beeldartefacten. De ervaring van de arts bepaalt de aanvaardbaarheid van het gebrulk van MRI.

De PediFlex™ nagel is niet bedoeld voor d van fracturen van de lag bij

De PediFlex™ nagel is niet bedoeld om het gewicht van de patiént te dragen, belasting het hulpmiddel
kan doen falen. De gewichtsbelasting is afhankelijk van de vorm en de stabiliteit van de fractuur, de compliance [de mate
‘waarin de patiént zich aan d ties houdt] en bijkomende lingen. De progressie van de gewichtsbelasting dient
aan het oordeel van de chirurg te worden overgelaten.

dan kecederaan berkaitan lain. Perkembangan ketahanan berat perlu mengikut pertimbangan pakar bedah.

Kesan Buruk

« Kehilangan fiksasi, disebabkan keretakan hancur, tidak stabil dan tak bercantum
« (antuman gagal atau tertangguh yang boleh mengakibatkan implan patah
Kelonggaran atau pemindahan implan

Pembengkokan, keretakan, atau migrasi implan

« Kesusutan kemampatan tulang akibat pelindungan stres

Jangkitan, berat dan ringan

« Verlies van fixatie toe te schrijven aan nonunion, instabiele comminutieve fracturen

« Vertraagde genezing of nonunion die tot breuk van hetimplantaat kan leiden

« Loslaten of migratie van het implantaat

« Buigen, fractuur of migratie van het implantaat

« Afname van de botdichtheid ten gevolge van ‘stress shielding’ [wegvallen van de belasting]

« Infecties, zowel diep als oppervlakkig

« Verkorting van de ledemaat als gevolg van compressie van de fractuur of botresorptie

« Allergieén en andere nvergevoehgheldsvea(tlex op metaal in de materialen van het hulpmiddel

’ - Vasculaire stoornissen waaronder laire necrose

« Pemendekan anggota akibat pemampatan keretakan atau resorpsi tulang

« Alahan dan reaksi sensitif kepada logam lain kepada bahan peranti
Gangguan vaskular termasuk tromboflebitis, embolus pulmonari, hematoma luka, nekrosis avaskular. + Ditimplantaatis bij verzending vanuit ORTHOPEDIATRICS niet steriel.

Pensteri « Alle implantaten moeten véor gebruik gesteriliseerd worden.
enster an : } y . « Haal alle implantaten uit hun verpakking vocr sterilisatie.

Implan.mltldaksierf\sgmasadlhanlalfianORTHOPEDWR\(S. + Hetverdient ing deimpl /an ORTHOPEDIATRI laaf met stoom
Semua implan mesti disteril sebelum digunakan. diein het zi i ikelijk s voor p ANSI/AAMI ST79:2006), i inde

+ Keluark implan daripada belum pensterilan. Instructies voor de verzorging, reiniging en steiisatievan nstrumenten van OrthoPeiatrics 10001,

. EDIATRI digunakandihospital . And kgeschiktzjn. Personen echter de method
bag\ instrumen berbungkus (berasaskan ANSI/AAMI $T79:2006), seperti perincian dalam Arahan Pensterilan, Pembersihan diezijin hun 1l hikt achten, te valid d van de fabrikant van de antnclaal
dan Penjagaan Instrumen OrthoPediatrics CI1-0001. + ETO-sterilisatie en koude sterilisati wordenniet aanbevolen. ORTHOPEDIATRICS aanvaardt

- Ki ilan lainj voor problemen uit gebruik van d il

mengesahkan sebarang kaedah yang dianggap bersesuaian di institusi mereka dan menurut saranan pengeluar autoklaf.
Pensterilan etilena oksida dan teknik pensterilan dingin tidak disyorkan. ORTHOPEDIATRICS menafikan sebarang liabiliti ke
atas sebarang masalah ekoran penggunaan kaedah pensterilan ini.

Penyimpanan dan Pengendalian
« Peranti perubatan adalah sensitif kepada kerosakan. Implan perlu dikendalikan dengan penuh berhati-hati sepanjang masa.
Implan pembedahan dan pembungkusnya perlu diperiksa untuk kecacatan sebelum penggunaan dan untuk memastikan

Opslag en hantering
« Medische hulpmiddelen zijn kwetsbaar. Implantaten moeten te allen tijde voorzichtig worden behandeld.
Chirurgische implantaten en hun verpakking moeten véor gebruik gecontroleerd worden op defecten en om te toepasselijkheid
van de afmetingen te verifiéren.
Dit document is na verspreiding niet gecontroleerd en het is aan de lezer te bevestigen of dit de meest recente versie
van dit document is of deze op te vragen door contact op te nemen met de klantenservice van OrthoPediatrics.

pensaizan yang sesuai. april 2014
Dokumen n tidak di lepa: daran d icsis een in de Verenigde Stat van Corp.
atau versi i i deng i Khidmat Pelanggan OrthoPediatrics.
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OrthoPediatrics ialah tanda dagangan milik OrthoPediatrics Corp., yang didaftarkan di Amerika Syarikat. PORTUGUES SISTEMA DE CAVILHA FLEXIVEL PEDIFLEX™
Descrigao

NEDERLANDS 0 Sistema de Cavilha PediFlex™ inclui a il a a0 de fracturas

PEDIFLEX™-SYSTEEM MET FLEXIBELE NAGELS Ly P
dsseas. A gama inclui dispositivos médicos da Classe Ilb (Duechva 93/42/CEE).

Beschrijving
Materiais

Het PediFlex™-systeem met nagels omvat flexibele nagels aan te wenden ten behoeve van de reparatie en de genezing van

botbreuken. Hiertoe behoren medische hulpmiddelen uit klasse IIb (richtlijn 93/42/EEG).

Materialen

De flexibele nagels zijn vervaardigd van roestvast staal 316L van implantaatkwaliteit.

Indicaties & gebruik

Het PediFlex™-systeem met s is bestemd voor de fi van lange waarbij

het mergkanaal smal is nfﬂexlbmten van het |mplantaat is vereist. Dit amvat fracturen van de bavenste extremiteiten bijalle
tiént fracturen van de ond een klein postuur.

As cavilhas flexiveis sao fabricadas em ago inoxidavel 316L SS adequado para implantagao.
Indicagbes e utilizagio
« 0Sistema de Cavilha Flexivel PediFlex™ destina-se a fixacao d da didfise d id é

tura:

d idade inferior em d didtricos ou de bai Em doentes pediatri ibilidade da cavilh

asuainsergo num ponto que néo perturba nem interfere na placa de crescimento.

Contra-i mdlcagoes
0s di tilicos de fixacio 6

B\] pediatrische patiénten maakt de flexibiliteit van de nagel het mogelijk die in te brengen op een plaats waar de gr hijf
niet wordt gestoord of gescheurd.

Contra-indicaties
« Metalen botfixatichulpmiddelen dienen niet te worden gebruikt bij patiénten:
« met actieve infectie ter plaatse van of in de nabijheid van de fixatieplaats
« met aangetoonde overgevoeligheid voor metalen
« die nietin staat zijn zich aan een postoperatief regime te houden
« PediFlex™ nagels mogen niet worden gebruikt voor de behandeling van instabiele fracturen zoals lange schuine of lange
spiraalvormige fracturen.

Waarschuwingen

« Volgens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit product uitsluitend door of op voorschrift van een arts
worden verkocht.

. ndo devem ser uti doentes com:
. mfe(g()es activas no local de fixagao ou proximo desse local;
. sensihihdademmpvovaﬂaameta\'x'
. para seguir um regime pé
« As Cavilhas PediFlex™ ndo podem ser utilizadas no ira(amentu de fracturas instaveis tais como fracturas longas obliquas ou
longas em espiral.

Adverténdias

« Alegislagao federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo a um médico ou mediante prescrigao médica.

« Antes da uhllzaqac clinica, o (lmvglao deve compreender bem (udos os aspectos do procedimento cirtirgico e as limitagdes
dai 05 térios, 0 das técnicas cirirgicas aplicéveis, a boa redugdo dos
fragmentos dsseos, a seleccio adequada dus doentes e a correcta colocagdo dos implantes séo igualmente importantes para
a utilizagdo bem sucedida destes produtos.




« Deve ter-se extremo cuidado no manuseamento e armazenamento dos implantes. O corte, dobra ou riscos na superficie
dos de metal pode reduzir i aresisténcia a fadiga e a corrosao do implante ou instrumento.

« Autilizagao repetida de um implante cirdrgi ibida. Cada implante utilizado uma vez tem de ser eliminado

de forma adequada. Passa-se o mesmo quando o implante pare(er estar intacto. O dispositivo pode ter pequenas falhas ou

tensbes internas que, caso seja reutilizado, podem conduzir a falha por fadiga.

. N P . L

Avldgsnande av implantatet. Det slutgiltiga beslutet att hamta tillbaka implantatet ska fattas av kirurgen. Om patienten ar
lamplig for detta vi attimplantat avla deiannat fall kan ersétta benets funktion och leda till
minskning och forsvagning av benmassan. Detta skilt viktigt for unga och aktiva patienter. Rutinmassigt avidgsnande
av interna fixeringsanordningar efter frakturlakning kan aven minska frekomsten av symtomatiska komplikationer av
implantatbrott, lossnande av implantat eller implantatrelaterad smarta.

. D 30. Caso o jaadequad « Det r inte rekommenderat att blanda implantat frén olika leverantorer, av skal relaterade till metallurgi, mekanik och
a ds d ituir a funga levara utformning. Vlfransagevossa\ltansvarom|mp|ama(fvanollkakallorblandas
doosso,oqu tivos. A remogao rotineira dos dispositiy a0 + Systemethari ibilitet med MRT. Risker
dodafr émreduzira ocorrénd des sintométicas: quebra doimplante, desaperto kan forekomma. Lakares erfarenhet fr avgdra godtagbarhet for MRT-anvéndning.

du implante e dor relacionada com o implante.
A mwslura de implantes de dwferentes fornecedores nao é recomendada per monvos de metalurgla, mecanica e design.

qua\que. de m|snua deimplant g

- A i i liadas. Poderar migragao
ou artefactos de imagem. A experiéncia do médico devera ditar a aceitabilidade da utilizacao de RMN.

+ ACavilha PediFlex™ néo se destina ao de fracturas da idade inferior em adultos.

« A Cavilha PediFlex™ ndo se destina a suportar o peso do doente, uma vez que cargas ex(esswas podem originar a falha do
dlsvosmvo 0 suporte do peso dependera do padrao e da estabilidade da fractura, do das por
P de outras lesdes associadas. A progresséo do suporte do peso deve ser feita segundo critérios do cirurgido.

Efeitos adversos

Perda de fixagao atribuivel a nao-unido, fracturas cominutivas instaveis

Atraso da unido ou nao-uniao que pode levar a quebra do implante

Desaperto ou migragdo do implante

. Dobra ﬁa(iura ou mlgragao doimplante

. densidad devidoa ilibrio das tenses exercidas no osso

Infecgdes, tanto profundas como superficiais

Encurtamento do membro devido a compressao da fractura ou a reabsorcao dssea

« Alergias e outras reaccdes de sensibilidade a metal em relaao aos materiais do dispositivo
Vasculopatias, incluindo tromboflebite, émbolo pulmonar, hematomas da ferida e necrose avascular

Esterilizacao

« Esteimplante na itra estéril quando enviado pels

« Todos os implantes tém de ser eslenhzadus antes da lmllza(ao
« Antesda ES(EII|IZB§EU, retire tudcs osimplantes da vespemva embalagem

EDIATRICS.

PediFlex™-spiken ar inte avsedd for behandling av frakturer i de nedre extremiteterna hos vuxna.

PediFlex™-spiken &r inte avsedd att bara patientens vikt eftersom alltfor stora belastningar kan leda till att produkten gar
sonder. Majligheten till viktbelastning beror pé frakturens manster och stabilitet, patientens faljsamhet och andra &tfdljande
skador. Kirurgen ska besluta om en eventuell gradvis vergang till viktbelastning.

Biverkningar
Forlust av fixering, vilken kan tillskrivas utebliven likning, ostabila komminuta frakturer.
Fordrdjd eller utebliven lakning, vilken kan leda till att implantatet gar sonder.

« Lossnande eller migrering av implantatet.

Bajning, frakturering eller migrering avimplantatet.

Minskning av bentétheten orsakad av avsaknad av belastning.

- Infektioner, bade djupa och ytliga.

« Forkortning av lem pa grund av kompression av frakturen eller bemeserptlan

Allergier eller andra @ ioner mot produktens
Vaskulara rubbningar, daribland it, lungemboli, s

avaskular nekros.

Sterilisering

« Dettaimplantat arinte sterilt vid leveransen fran ORTHOPEDIATRICS.

Allaimplantat maste steriliseras fore anvandning.

Tautalla implantat fran sina forpackningar fore sterilisering.

Vi rekommenderar att ORTHOPEDIATRICS implantat steriliseras med de forfaranden for angautoklavering som regelbundet
anvinds pa sjukhuset for inlindade instrument (baserade pa ANSI/AAMI $T79:2006), enligt de narmare anvisningarna i
OrthoPediatrics Anvisningar for skdtsel, rengdring och sterilisering av instrument CI-0001.

Andra steriliseringsmetoder och steriliseringscykler kan ocks vara limpliga. Enskilda anvéindare och sjukhus uppmanas
emellertid att validera valfri metod som de finner lamplig vid sin institution och i enlighet med autoklavtillverkarens

+ Recomend: EDIATRI i d ilizaga {
vapor utili i d deinvol ((nmbas nanormaANSVMMlSWQZO(}é) = Tekniker for
f 0 idados,l 1-0001, d
« Poderao seri dequad métodos e ciclos d ilizagdo. Contudo, lha-se a que pessaasmdlvlduals

e hospitais validem qualquer método que considerem apropriado na sua instituicao, de acordo com as recomendacdes do
fabricante da autodlave.

« As técnicas de lizagdo por ET0 e a 30 a frio nao sao A ORTHOPEDIATRICS renuncia a qualquer
responsabilidade por eventuais problemas decorrentes da utilizagao destes métodos de esterilizaao.

Armazenamento e manuseamento
« 0s dispositivos médicos sao sensiveis a danos. Os implantes devem ser sempre manuseados com cuidado.

Deve verificar-se se existem defeitos nos implantes cirtrgicos e na embalagem antes da utilizagio e também verificar se o
tamanho € 0 adequado.
P o

Est d ou obter
arevisdo mais actualizada deste d d ico de anoio do dliente d

Abril de 2014
OrthoPediatrics é uma marca registada nos Estados Unidos da América pertencente a OrthoPediatrics Corp.

Beskrivning

PEDIFLEX™ SYSTEM MED FLEXIBLA SPIKAR

etylenoxid och
for problem som uppstar till foljd av anvandning av dessa steriliseringsmetoder.

ORTHOPEDIATRICS frénséger sig allt ansvar

Forvaring och hantering
« Medicintekniska produkter ar knsliga for skador. Implantat ska alltid hanteras varsamt.
Kirurgiska implantat och forpackningar ska kontrolleras avseende defekter fore anvandning och for att bekréfta lamplig
dimensionering.
De kontrolleras nte efter distribution och det dr att bek Il
‘hdmta den senaste versionen av detta dokument genom att kontakta OrthoPediatrics kundtjdinst.

april 2014
OrthoPediatrics & ett varumarke som ar registrerat i USA och tillhdr OrthoPediatrics Corp.

Tanim
PediFlex™ Civi Sistemine kemik kingi tamiri ve iyilesmeye yardima olmasi icin uyqulanmak iizere esnek civiler dahildir. Seriye
Sinif b (93/42/CEE Direktifi) tibbi cihazlar dahildir.

Materyaller

Esnek civiler implant sinifi 316L paslanmaz elikten yapilmigtir.

PEDIFLEX™ ESNEK GiVi SISTEMi

PediFlex™. omfattar avsedda attunderltta
medicintekniska produkter fran klass IIb (direktiv 93/42/EEG).

Material

De flexibla spikarna r tillverkade av rostfritt stél avimplantatgrad i kategori 316L.

h lakning av Utbudet omfattar

Indikationer och anvéndning

PediFlex™ system med flexibla spikar &r avsett for fixering av diafyseala frakturer av linga ben dér mérgkanalen r smal och
implantatet maste vara flexibelt. Det har inkluderar frakturer i de Gvre extremiteterna hos alla patienter och frakturer i de
nedre extremiteterna hos barnpatienter eller korta patienter. Hos barnpatienter gér spikens flexibilitet att den kan foras in i
en position som inte stor eller avbryter tillvéxtplattan.

Kontraindikationer

. for benfixering ska inte anvandas hos pati med:
- aktiva infektioner i eller ndra fixeringsstallet,
« pavisad overkanslighet mot metaller,
« oférmaga att folja postoperativa levnadsregler.
« PediFlex™-spikar far inte anvandas for behandling av instabila frakturer, t.ex. langa sneda frakturer eller Ianga spiralfrakturer.

Vamingar
« Enligt amerikansk federal lagstiftning fér denna produkt endast saljas av eller pa ordination frén en lakare.

« Fore den kliniska anvéndningen ska kirurgen ha skaffat sig en grundlig forstaelse for alla aspekter av det kirurgiska ingreppet
och instrumentationens begrénsningar. Preoperativa forfaranden, kunskap om tillimpliga operationstekniker, god reduktion
avbenfragment, korrekt patienturval och korrekt placering avimplantaten &r alla lika viktiga for en framgangsrik anvandning
av dessa produkter.

Var ytterst forsiktig vid hantering och furvanng avimplantat. Skammg, bojning eller repning av ytan pa

ve Kullanim

PediFlex™ Esnek Civi Sisteminin mediiller kanalin dar oldugu veya implant esneklig k
diyafizyal kinklarinin fiksasyonunda kullanilmasi ama;\anm\;tu Bunlara tim hastalarda ustek
veya kiigiik yapili hastalarda dahildir. Pe
veya engellemeyen bir noktada yerlegtirilmesini mimkiin kilar.

mite kiriklar ve pediatrik

Kontrendikasyonlar
« Metalik kemik fiksasyonu cihazlan su durumlanin oldugu hastalarda
« fiksasyon bélgesinde veya yakininda aktif enfeksiyonlar,
« metallere gosterilmis hassasiyet,
« postoperatif rejimi izleyememe.
« PediFlex™ Civileri uzun oblik veya uzun spiral kinklar gibi stabil olmayan kiriklanin tedavisinde kullanilamaz.

Uyarilar

« A.B.D. federal kanunlarina gore bu cihaz sadece bir doktor tarafindan veya emriyle satilabilir.

« Klinik kullanimdan 6nce cerrah cerrahi iglemin tiim yonlerini ve enstriimentasyonun sinirlarini iyice anlamalidir. Preoperatif
islemler, gecerli cerrahi tekniklerin bilinmesi, kemik parcalarinin iyi rediiksiyonu, uygun hasta secimi ve implantlarin dogru
yevlewnlmeslmn tiimi bu iiriinlerin basarih kullanimi icin ayni liide uneml\du

. larin kull ki da ok dikkatli ol inin kesilmesi, egilmesi veya izilmesi
implant sisteminin giiciinii ve iirimeye ve yergunluga karsi direncini Gnemli dlgiide azaltabilir.

« Bircerrahiimplantin tekrar kullanimi kesin olarak yasaktir. Bir kez kullamilmig her implant uygun sekilde atilmalidir. Bu durum
intakt goriiniiyor olsa bile gegerlidir. Cihazda kiigiik anzalar veya dahili stresler olabilir ve madde tekrar kullanilirsa yorgunluk
anizasina yol agabilir.

« Implantt Geri Alma. implanti geri alma konusunda son karar cerrahindir. Eger hasta uygunsa implantlarin geri alinmasini

i " i ininverini aho kemidin azal bilrler ve bu dzelikle gencve

kanIeda(ll\enslgmfkammmskmng styrka och
. Kiurgisktimplantatrtangt orjuden. Vare
korrekt. Det hir galler dven om det verkar vara ntakt. Produk

afel elleri

g
aktif hastalarigin onemlidir. Dahili fiksasyon cihazlannin kink yi rutin olarak finlmast

ve |mp|anigev;emes| semvmmatlk komplikasyonlarini veya implantla iliskili agnnin olusmasini azaltabilir.

dteranvinds kan leda till utmattningsbrott.

Farkli metaliirji, mekanik ve tasanm nedenleriyle Gnerilmez. Farkli kaynaklardan
implantlanin kanstinlmasi durumunda sorumluluk kabul etmiyoruz.

Sistem, MRG ile giivenlik ve uyumluluk agisindan degerlendirilmemistir. Isinma, gome veya goriintii artefaktlan riskleri
bulunabilir. MRG kabul edilebilirligi i beli i
« PediFlex™ Civisinin yetiskinlerde alt ekstremi kinklarinin tedavisinde kullanilimasi amaglanmamigtir.

« Aginyiklercil dinden PediFlex™ Civisini _—
Yiik tagima kink paterni

cerrahin intibasina gre yapilmalidir.

hasta uyumuna ve digerilgili bagh olacaktr. Yiik arttinlmast
Advers Etkiler

« Birlesmeme, stabil olmayan parcali kinklar nedeniyle olabilecek fiksasyon kaybi

« Implant kinimasina yol acabilecek gecikmis birlesme veya birlesmeme

Implantin gevsemesi veya yer degistirmesi

implantin egilmesi, kinlmasi veya yer degistirmesi

Stresten koruma nedeniyle kemik dansitesinde azalma

Enfeksiyon, hem derin hem yiizeysel

Kingin sikismasi veya kemik rezorpsiyonu nedeniyle uzuvda kisalma

Cihaz materyallerine alerjiler ve diger metal hassasiyeti reaksiyonlar

Tromboflebit, pulmoner emboli, yara hematomlar, avaskiiler nekroz dahil vaskiiler bozukluklar.

Sterilizasyon

Buimplant ORTHOPEDIATRICS ten gonderildiginde steril degildir.
Tiim implantlar kullanim ancesmdeslenllzeedllmehdlr
+ Sterili oncesinde tiim implantlar
ORTHOPEDIATRICS implantlarinin hastanede sarili aletler icin novma\de kullanilan buhar otoklaviama iglemleri kullanilarak
(ANSI/AAMI ST79:2006 temelinde) OrthoPediatrics Alet Bakim, Temizlik ve Sterilizasyonu Talimati CI-0001 iginde aynintilari
verildigi §ekl\de stenllle ed\lmesl onenhr
Diger sterilizasyon o il sileri inuyg

otoklav iireticisinin Gnerileriyle uyumlu olarak dog oneril

ETO sterilizasyonu ve soguk sterilizasyon teknikleri dnerilmez. ORTHOPEDIATRICS bu sterilizasyon yontemlerinin kullaniimasi
nedeniyle olugan herhangi bir problem icin sorumluluk almaz.

iryontemi

Saklama ve Muamele
+ Tibbi cihazlar hasara duyarlidir. implantlar daima dikkatli kullaniimalidir.
Cerrahi implantlar ve paketleri kullamm oncesinde kusur\ar agisindan ve uygnn biyiikliigii dogrulamak igin kontrol edilmelidir.

Bu belge dagi Miisteri Hizmetleri ile. rmbul
kurarak belgenin en grulamak veya elde etmek miisterinin

nisan, 2014
OrthoPediatrics, OrthoPediatrics Corp.un Amerika Birlesik Devletlerinde tescilli bir ticari markasidir.
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