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« Sterilizace ethylenoxidem (Et0) a sterilizace za studena se nedoporucuji. Spole¢nost ORTHOPEDIATRICS odmité veSkerou
odpovédnost za jakékoli problémy v souvislosti s pouzivanim téchto sterilizacnich metod.

Skladovani a manipulace
« Zdravotnickd zafizeni jsou itlivé na poskozeni. S implantaty zachézejte vidy opatrné.

Chirurgické implantéty a baleni je nutné pred pouZitim zkontrolovat, zda nemaji vady, a ovéfit vhodnou velikost.
Tento dokument neni po distribuci kontrolovdn a Ctendr odpovidd za to, Ze si potvrdi nebo obstard
aktudini revizi tohoto dokumentu kontaktovdnim zdkaznické sluzby spolecnosti OrthoPediatrics.
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Beskrivelse

PediFlex™ samsystemet inkluderer fleksible sam til anvendelse som en hjlp til reparation og heling af knoglefrakturer. Serien
inkluderer medicinske anordninger fra klasse llb (93/42/EQF direktivet).

Materialer

De fleksible som er fremstillet af titanlegering (Ti-6Al-4V) af implantatkvalitet.

PEDIFLEX™ SYSTEM MED FLEKSIBLE SGM

Indikationer og brug

+ PediFlex™ systemet med fleksible som er beregnet til fiksation af diafysare frakturer i lange knogler, hvor marvkanalen
er smal, eller fleksibilitet af implantatet er pakravet. Dette inkluderer frakturer pa overekstremiter hos alle patienter og
frakturer pd underekstremiteter hos paediatriske patienter eller patienter med lille kropsbygning. Hos paediatriske patienter
giver ssmmets fleksibilitet mulighed for at isette det pa et punkt, som ikke forstyrrer eller blokerer for vaekstpladen.

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

Advarsler

+ Ifolge amerikansk lov (USA) ma denne anordning kun salges af eller pé ordination af en lzege.

« Inden Klinisk brug skal kirurgen forsta alle aspekter af den kirurgiske procedure samt instrumenternes begraensninger.
Praoperative procedurer, viden om relevante kirurgiske teknikker, tilfredsstillende reduktion af knoglefragmenter, korrekt
udvaelgelse af patienter og korrekt placering af implantaterne eralle lige vigtige faktorer for vellykket brug af disse produkter.

« Udvis sterste forsigtighed ved handtering og opbevaring afimplantater. Hvis komponenternes metaloverflade skzeres, bgjes
eller ridses, kan dette betydeligt reducere implantatsystemets modstandsdygtighed over for korrosion og metaltraethed
og reducere dets styrke.

- Gentagen brug af et kirurgisk implantat er strengt forbudt. Hvertimplantat, brugt én gang, skal kasseres pa korrekt vis. Dette
gaelder ogsa, selvomimplantatet ser ud til at vaere intakt. Anordningen kan have mindre fejl eller interne belastninger, der,
hvis anordningen genanvendes, kan fore til metaltraethed.

- Genindfangning af implantater. Den endelige beslutning om at genindfange implantatet skal treffes af kirurgen. Hvis
patienten er egnet til det, anbefaler vi, at implantaterne genindfanges, da de ellers kan komme til at erstatte knoglens
funktion og dette kan fore til reduktion af knoglemasse og svaekkelse. Dette er iszr vigtigt hos unge og aktive patienter.
Rutinemaessig fiernelse afinterne fikseringsanordninger efter frakturheling kan ogsa reducere forekomsten af symptomatiske
komplikationer forbundet med implantatbrud, -losning og implantatrelateret smerte.

« Kombinationer af implantater fra forskellige producenter anbefales ikke af hensyn til de metallurgiske, mekaniske og
designmassige egenskaber. Vi fraskriver os alt ansvar forbundet med kombination af implantater fra forskellige producenter.

« Systemet erikke testet med hensyn til sikkerhed ved og kompatibilitet med MR-scanning. Der kan vaere risiko for opvarmning,
migration eller billedartefaker. Afgarelsen om, hvorvidt der kan foretages en MR-scanning, pahviler lgen.

« PediFlex™ sgm er ikke beregnet til behandling af frakturer i underekstremiteterne hos voksne.

« PediFlex™ sgm er ikke beregnet til understottelse af patientens vaegt, da kraftige belastninger kan forérsage svigt af
anordningen. Enhver statte vil veere afhangig af frakturmensteret og stabiliteten af frakturen, patientens samarbejdsvilje
og andre associerede skader. Forlgbet for yderligere statte skal fastlzegges af kirurgen.

Bivirkninger

- Fiksationstab som fglge af manglende heling, ustabile komminutte frakturer

« Forsinket eller manglende heling, der kan fore til brud pa implantatet

+ Losning eller migration af implantatet

« Bajning, fraktur eller migration af implantatet

+ Reduceret knogletzthed som falge af stress shielding-effekt

« Infektioner, bade dybe og overfladiske

« Afkortning af ekstremiteten som falge af kompression af frakturen eller knogleresorption

« Allergiske og andre metalfalsomhedsreaktioner over for anordningens materialer

« Vaskulare lidelser, herunder thrombophlebitis, pulmonar emboli, sirhazmatom, avaskulaer nekrose

Sterilisering

« Dette implantat er ikke sterilt, nar det afsendes fra ORTHOPEDIATRICS.

« Alle implantater skal steriliseres for brug.

« Tag alle implantater ud af emballagen inden steriliseringen.

« Detanbefales, at ORTHOPEDIATRICS implantater steriliseres med de dampautoklaveringsprocedurer, der normalt anvendes
pé hospitalet til indpakkede instrumenter (baseret p& ANSI/AAMI ST79:2006) som beskrevet i OrthoPediatrics Anvisninger
til pleje, rengaring og sterilisering af instrumenter C1-0001.

« Andre steriliseringsmetoder og cyklusser kan ogsa vaere egnede. Enkeltpersoner og hospitaler rades dog til at validere den
metode, der er passende for deres institution og som er i overensstemmelse med autoklaveproducentens anbefalinger.

- Sterilisering med ethylenoxid og kold sterilisering anbefales ikke. ORTHOPEDIATRICS fralaegger sig ethvert ansvar for problemer
forbundet med brugen af disse steriliseringsmetoder.

Opbevaring og handtering
+ Medicinske anordninger er folsomme over for skader. Implantater skal altid hdndteres med den storste forsigtighed.

De kirurgiske implantater og deres emballage skal undersages for tegn pd defekter far brug og for at verificere korrekt storrelse.
Dette dokument opdateres ikke efter distribution, og det er leeserens ansvar at bekraefte eller
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DEUTSCH

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

PEDIFLEX™ FLEXIBLES NAGELSYSTEM

Material
Die flexiblen Nagel sind aus Ti-6AI-4V in Implantatqualitat gefertigt.

Einsatzgebiete und Anwendung

« Das PediFlex™ Flexible Nagelsystem ist fiir die Fixation von diaphyséren Frakturen der Rohrenknochen indiziert, wo der
Markkanal schmal oder Flexibilitét des Implantats erforderlich ist. Dazu gehdren Frakturen der oberen Extremitaten bei
allen Patienten und Frakturen der unteren Extremitéten bei padiatrischen Patienten bzw. erwachsenen Patienten mit kleiner
Korperstatur. Dank seiner Flexibilitat l&sst sich der Nagel bei Kindern und Jugendlichen an einer Stelle einfiihren, an der die
Wachstumsfuge nicht beeintrachtigt bzw. gestort 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 Schrag- bzw. lange Spiralfrakturen
eingesetzt werden.

Warnungen

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

« Der Operateur sollte sich vor der klinischen Anwendung eingehend mit allen Aspekten des Operationsverfahrens und
der Einschrénkungen des Instrumentariums vertraut machen. Préoperative Vorbereitungsmanahmen, die Kenntnis
der jeweiligen Operationstechnik, gute Reduktion von Knochenfragmenten, geeignete Patientenwahl und korrekte
Implantatplatzierung sind fiir die erfolgreiche Verwendung dieser Produkte gleichermaB3en von Bedeutung.

+ Implantate mit duBerster Sorgfalt handhaben und aufbewahren. Schnitte, Kratzer oder Verbiegungen der Oberfléche
von Metallkomponenten kdnnen die Korrosionsfestigkeit, Starke und Ermiidungsbesténdigkeit des Implantatsystems
erheblich verringern.

+ Die mehrmalige Verwendung eines chirurgischen Implantats ist strikt untersagt. Jedes, bereits einmal verwendete Implantat
muss angemessen beseitigt werden, auch dann, wenn es intakt zu sein scheint. Das Implantat kann kleine Mangel oder
Belastungen im Inneren aufweisen, die bei seiner Wiederverwendung zu ermiidungsbedingtem Versagen fiihren kénnen.

« Entfernen eines Implantats. Die endgiiltige Entscheidung zur Entfernung des Implantats trifft der Operateur. Bei
entsprechender Eignung des Patienten empfehlen wir die Entfernung des Implantats, da es ansonsten mdglicherweise die
Funktion des Knochens tibernimmt und zu einer Knochenreduktion und -schwéchung fiihrt. Dieser Punkt ist vor allem bei
jungen und aktiven Patienten wichtig. Die Routineentfernung interner Fixationsvorrichtungen nach der Frakturheilung kann
auBerdem das Auftreten symptomatischer Komplikationen bei Implantatbruch, Implantatlockerung und implantatbedingten
Schmerzen reduzieren.

« Die gleichzeitige Anwendung von Implantaten verschiedener Anbieter ist aus metallurgischen, mechanischen und
gestalterischen Griinden nicht empfehlenswert. Wir lehnen jegliche Verantwortung ab, wenn Implantate verschiedener
Anbieter kombiniert werden.

+ Das System wurde nicht auf seine Sicherheit und Kompatibilitét mit MRT gepriift. Es kdnnen Risiken beziiglich Erwérmung,
Migration oder Bildartefakten bestehen. Der Einsatz von MRT richtet sich nach der Erfahrung des Arztes.

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

« Der PediFlex™ Nagel ist nicht dazu bestimmt, das Korpergewicht des Patienten zu tragen, da es bei zu starker Belastung
versagen kann. Die Gewichtsbelastung richtet sich nach dem Muster und der Stabilitét der Fraktur, der Einhaltung der
Behandlungsvorgaben seitens des Patienten und den weiteren Verletzungen. Eine Steigerung der Gewichtshelastung sollte
nach Ermessen des Operateurs stattfinden.

Unerwiinschte Wirkungen

« Verlust der Fixation infolge aushleibender Frakturheilung, instabile Trimmerfrakturen

« Verzogerte oder aushleibende Frakturheilung, die zu Implantatbruch fiihren kann

« Lockerung oder Migration des Implantats

« Verbiegen, Fraktur oder Migration des Implantats

« Verringerung der Knochendichte aufgrund von Stress-Shielding

« Tiefe und oberfldchliche Infektionen

+ GliedmaBenverkiirzung infolge einer Komprimierung der Fraktur oder von Knochenresorption

« Allergien oder sonstige Metalliberempfindlichkeitsreaktionen auf die Implantatmaterialien

+ GefaBerkrankungen wie Thrombophlebitis, Lungenembolie, Wundhdmatome, avaskulare 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.

« Implantate von ORTHOPEDIATRICS sollten mit den im Krankenhaus iiblicherweise fiir verpackte Instrumente verwendeten
Dampfautoklavierverfahren (auf der Grundlage von ANSI/AAMI ST79:2006) in Ubereinstimmung mit der Anleitung zur Pflege,
Reinigung und Sterilisation der Instrumente von OrthoPediatrics, CI-0001, beschriebenen sterilisiert werden.

« Essind ggf. auch andere Sterilisationsmethoden und -zyklen geeignet. Einzelpersonen und Krankenhé&usern wird allerdings
angeraten, die Methode, die sie in ihrer jeweiligen Einrichtung fiir angemessen erachten, zu priifen und nach den
Empfehlungen des jeweiligen Autoklavenherstellers vorzugehen.

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

Aufbewahrung und Handhabung
+ Medizinische Produkte sind empfindlich gegeniiber Beschédigungen. Implantate sollten stets mit Sorgfalt behandelt werden.
Chirurgische Implantate und deren Verpackung sollten vor dem Gebrauch auf Defekte und die korrekte GroRe kontrolliert werden.

Nach erfolgter Verteilung handelt es sich hierbei um ein nicht kontrolliertes Dokument. s liegt in der Verantwortung des
Lesers, sicherzustellen, dass ihm die aktuellste Version vorliegt, oder dass er sich mit dem Kundendienst von OrthoPediatrics
in Verbindung setzt, um die aktuellste Version anzufordern.

« Allergies and other metal sensitivity reactions to device materials

) ) ) . ) anskaffe den seneste revision af dette dokument ved at kontakte OrthoPediatrics kundeservice.
« Vascular disorders including thrombophlebitis, pulmonary embolus, wound hematomas, avascular necrosis.

« Mohou byt vhodné i jiné sterilizatni metody a cykly. Doporucujeme vsak, aby si kazdy jednotlivec a kazdé nemocnice
validovali metodu, kterou povazuji za vhodnou ve svém zdravotnickém zafizeni a v souladu s doporucenimi vyrobce autoklavu.
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Les clous flexibles sont faits en titane Ti-6Al-4V implantable.

E- ]

Indications et utilisation

« Lessystéme de clou flexible PediFlex™ est prévu pour la fixation de fractures de la diaphyse des os longs ot le canal médullaire
est étroit ou unimplant flexible est requis. Celainclut les fractures des membres supérieurs chez tous les patients et les fractures
des membres inférieurs chez les patients pédiatriques ou de petite taille. Chez les patients pédiatriques, la flexibilité du clou
permet son insertion dans une position qui ne provoque pas de perturbation ou de dislocation du cartilage de conjugaison.

Contre-indications
- Les dispositifs de fixation d'os métalliques ne doivent pas étre utilisés chez les patients avec :
- infections évolutives au niveau ou prés du site de fixation,
- une sensibilité connue aux métaux,
- uneincapacité a suivre un traitement postopératoire.
« Les clous PediFlex™ ne peuvent pas étre utilisés pour traiter des fractures instables, telles que des fractures obliques longues
ou spiroides longues.

Avertissements

Envertu delalégislation fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin ou sur ordonnance médicale.
Avant toute utilisation clinique, le chirurgien doit comprendre parfaitement tous les aspects de la procédure chirurgicale ainsi
que les limites de 'instrumentation. Les procédures préopératoires, la connaissance des techniques chirurgicales adaptées, 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 d'implant.

L'utilisation répétée d'un implant chirurgical est strictement interdite. Chaque implant utilisé une fois doit étre mis au rebut
correctement. Cela s'applique méme sil'implant semble étre intact. Le dispositif peut avoir des petits défauts ou des contraintes
internes qui peuvent entrainer une rupture par fatigue si le produit est réutilisé.

Extraction de Iimplant. La décision finale d'extraire Iimplant appartient au chirurgien. Si le patient répond aux critéres, nous
recommandons 'extraction desimplants. En effet, dans le cas contraire, ils peuvent se substituer a la fonction de 'os et conduire
a une déterioration et une fragilisation de |'0s. Cela est particulierement 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 I'implant et de douleur liée a I'implant.

Le mélange d'implants de plusieurs fournisseurs n'est pas recommandé en raison des différences de métaux, de propriétés
mécaniques et de conception. Nous déclinons toute responsabilité en cas de mélange d'implants de sources différentes.

La sécurité et la compatibilité du systeme n'ont pas été évaluées dans I'environnement IRM. Un risque d'échauffement, de
migration ou d‘artéfact d'image peut exister. Lacceptabilité d'un examen IRM doit étre déterminée par I'expérience du médecin.
Le clou PediFlex™ n'est pas destiné au traitement de fractures des membres inférieurs chez les adultes.

Le clou PediFlex™ n'est pas prévu pour supporter le poids du patient car des charges excessives peuvent entrainer la rupture du
dispositif. La mise en appui dépendra du type de fracture et de sa stabilité, de I'observance 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 implant

Descellement ou migration de l'implant

Pliage, fracture ou migration de Iimplant

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

Infections profondes et superficielles

Raccourcissement d’'un membre ddi a la compression de la fracture ou a la résorption de I'os

Allergies et autres réactions de sensibilité aux métaux liées aux matériaux du dispositif

Troubles vasculaires, notamment thrombophlébite, embolie pulmonaire, hématomes au niveau de la plaie, nécrose avasculaire

Stérilisation

Cet implant 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 I'aide des procédures d'autoclave a la vapeur réguliérement
utilisées par I'hdpital pour les instruments sous sachet (selon la norme ANSI/AAMI $T79:2006), comme indiqué dans les
Instructions d'entretien, de nettoyage et de stérilisation des instruments OrthoPediatrics CI-0001.

D'autres méthodes et cycles de stérilisation peuvent aussi convenir. Cependant, il est recommandé aux personnes et aux hopitaux
de valider la méthode quils considérent comme appropriée au sein de leur établissement et conforme aux recommandations
du fabricant de I'autoclave.

Les techniques de stérilisation a l'oxyde d'éthyléne et a froid ne sont pas recommandées. ORTHOPEDIATRICS décline toute
responsabilité en cas de probleme résultant de I'utilisation de ces méthodes de stérilisation.

Stockage et manipulation

« Les dispositifs médicaux sont sensibles aux dommages. Les implants doivent étre manipulés avec précaution a tout moment.
Les implants chirurgicaux et les emballages doivent étre examinés pour déceler tout défaut éventuel avant utilisation et pour
vérifier I'adéquation de la taille.

(e document n'a pas été contrdlé apres distribution. Il incombe donc au lecteur de s‘assurer qu'il dispose de la version
la plus récente de ce document ou de se la procurer, en contactant le service a la clientéle d'OrthoPediatrics.
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SISTEM PAKU FLEKSIBEL PEDIFLEX™

Deskripsi

Sistem Paku PediFlex™ mencakup paku fleksibel untuk tujuan membantu memperbaiki fraktur tulang dan penyembuhan.
Kisarannya mencakup perangkat medis dari Kelas I1b - (93/42/CEE Directive).

Bahan Baku

Paku-paku fleksibel ini terbuat dari Ti-6AI-4V kelas implan.

Indikasi dan Penggunaan

« Sistem Paku Fleksibel PediFlex™ dimaksudkan untuk fiksasi fraktur diafisis pada tulang panjang di mana kanal medula sempit
atau fleksibilitas implan diperlukan. Ini termasuk fraktur anggota gerak atas pada semua pasien dan anggota gerak bawah pada
pasien pediatrik atau pasien bertubuh kecil. Pada pasien pediatrik, fleksibilitas paku memungkinkan paku untuk disisipkan
pada suatu titik yang tidak mengganggu atau mengacaukan lempeng pertumbuhan.

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 harus sepenuhnya memahami semua aspek prosedur pembedahan dan batasan
instrumentasi. Prosedur prabedah, pengetahuan mengenai teknik bedah yang dapat diterapkan, pengurangan fragmen tulang
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 menyimpan implan. Pemotongan, pembengkokan atau
penggoresan 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.

Pengambilan Implan. Keputusan akhir untuk mengambil kembaliimplan merupakan wewenang dokter bedah. Bila pasiennya
cocok, OrthoPediatrics menganjurkan pengambilan kembali implan karena bila tidak demikian implan tersebut mungkin
menggantikan fungsi tulang dan dapat menyebabkan penyusutan tulang dan pelemahan, hal ini terutama penting untuk pasien
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 kompatibilitasnya dengan MRI. Risiko pemanasan, 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.

Implan ORTHOPEDIATRICS dianjurkan untuk disterilisasi dengan prosedur autoklaf uap yang secara teratur digunakan di rumah
sakit untuk instrumen yang dibungkus (berdasarkan ANSI/AAMI ST79:2006) 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. ORTHOPEDIATRICS menafikan tanggung jawab apa pun
untuk setiap masalah menyangkut penggunaan berbagai metode sterilisasi ini.

Penyimpanan dan Penanganan
- 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 atau
mendapatkan revisi terbaru dari dokumen ini dengan menghubungi Layanan Pelanggan OrthoPediatrics.
April 2014
OrthoPediatrics adalah merek dagang, milik OrthoPediatrics Corp. yang terdaftar di Amerika Serikat.

ITALIANO

Descrizione

I sistema di chiodi PediFlex™ comprende chiodi flessibili applicabili come ausilio nella riparazione e guarigione di fratture ossee.
La gamma di prodotti & costituita da dispositivi medici di classe lIb (direttiva 93/42/CEE).

SISTEMA DI CHIODI FLESSIBILI PEDIFLEX™

Materiali

| chiodi flessibili sono realizzati in titanio Ti-6AI-4V per impianti.

Indicazioni e utilizzo

« lIsistema di chiodi flessibili PediFlex™ & indicato per la fissazione di fratture della diafisi delle ossa lunghe dove il canale midollare
& stretto o & necessaria la flessibilita dell'impianto. Cio comprende le fratture degli arti superiori in tutti i pazienti e le fratture
degli arti inferiori in pazienti pediatrici o adulti di piccola statura. Nei pazienti pediatrici, la flessibilita consente l'introduzione
del chiodo in un punto in cui non disturbi o comprometta la placca di crescita.

Controindicazioni

« | dispositivi 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 sequire un regime post-operatorio.



« | chindi PediFley™ nan nnccann accare 1icati ner il trattamenta di fratture inctahili auali le fratture nhlinne a cnirnidi delle
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« mempunyal Jangkitan akur dalam atau berdekatan kawasan TIksasl,
« menunjukkan sensitiviti kepada besi,
- tidak mampu mengikuti rejimen pasca-pembedahan.
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« Paku PediFlex™ tidak boleh digunakan untuk rawatan keretakan yang tidak stabil seperti keretakan berpilin panjang atau
serong panjang.

Amaran

« Undang-undang persekutuan (AS) mengehadkan penjualan atau penempahan peranti ini dan ia hanya boleh dilakukan oleh
pakar perubatan.

« Sebelum kegunaan klinikal, pakar bedah perlu memahami sepenuhnya semua aspek prosedur pembedahan dan pengehadan
instrumentasi itu. Prosedur pra-pembedahan, pengetahuan tentang teknik pembedahan berkaitan, pengurangan baik fragmen
tulang, pemilihan pesakit yang betul dan peletakan implan dengan betul adalah sama penting untuk kejayaan penggunaan
semua produk ini.

« Lakukan dengan sangat berhati-hati apabila mengendalikan dan menyimpan implan. Memotong, membengkok atau menggores
permukaan komponen logam boleh mengurangkan ketahanan lesu, kekuatan atau hakisan sistem implan itu secara signifikan.

« Penggunaan berulang implan pembedahan adalah dilarang sama sekali. Setiap implan yang sudah digunakan sekali mesti
dibuang dengan betul. Ini perlu dilakukan walaupun apabila ia kelihatan dalam keadaan baik. Peranti mungkin mengalami
kerosakan kecil atau tekanan dalaman yang boleh mengakibatkan 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 jika tidak, ia mungkin menggantikan fungsi tulang dan
menyebabkan kelemahan dan kekurangan tulang, ini khususnya penting bagi pesakit aktif dan muda. Pengeluaran rutin peranti
fiksasi dalaman selepas kesembuhan keretakan boleh juga mengurangkan kejadian komplikasi simptomatik bagi kepatahan
implan, kelonggaran implan dan kesakitan berkaitan implan.

« Pencampuran implan daripada pembekal berlainan tidak disarankan atas sebab metalurgi, mekanik dan reka bentuk. Kami
tidak bertanggungjawab dalam sebarang kes pencampuran implan daripada 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
menyebabkan kegagalan peranti. Ketahanan berat akan bergantung kepada kestabilan dan corak keretakan, kepatuhan pesakit
dan kecederaan berkaitan lain. Perkembangan ketahanan berat perlu mengikut pertimbangan pakar bedah.

Kesan Buruk

« Kehilangan fiksasi, disebabkan keretakan hancur, tidak stabil dan tak bercantum

Cantuman 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

« 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.

Pensterilan

« Implan ini tidak steril semasa dihantar dari ORTHOPEDIATRICS.

« Semua implan mesti disteril sebelum digunakan.

Keluarkan semua implan daripada pembungkusnya sebelum pensterilan.

« Implan ORTHOPEDIATRICS disyorkan untuk disteril menggunakan prosedur pengautoklafan wap yang biasa digunakan di hospital
bagi instrumen berbungkus (berasaskan ANSI/AAMI ST79:2006), seperti perincian dalam Arahan Pensterilan, Pembersihan
dan Penjagaan Instrumen OrthoPediatrics C1-0001.

« Kitaran dan kaedah pensterilan lain juga mungkin sesuai. Walau bagaimanapun, para individu dan hospital dinasihatkan supaya
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
pensaizan yang sesuai.

Dokumen ini tidak dikawal selepas pengedaran dan adalah tanggungjawab pembaca untuk mengesahkan
atau mendapatkan versi terkini dokumen ini dengan menghubungi Khidmat Pelanggan OrthoPediatrics.

April, 2014
OrthoPediatrics ialah tanda dagangan milik OrthoPediatrics Corp., yang didaftarkan di Amerika Syarikat.

NEDERLANDS

Beschrijving

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 Ib (richtlijn 93/42/EEG).

Materialen

De flexibele nagels zijn vervaardigd van titanium Ti-6AI-4V van implantatiekwaliteit.

PEDIFLEX™-SYSTEEM MET FLEXIBELE NAGELS

Indicaties & gebruik

« Het PediFlex™-systeem met flexibele nagels is bestemd voor de fixatie van diafysefracturen van lange pijpbeenderen waarbij
het mergkanaal smal is of flexibiliteit van het implantaat is vereist. Dit omvat fracturen van de bovenste extremiteiten bij alle
patiénten en fracturen van de onderste extremiteiten bij pediatrische patiénten of volwassen patiénten met een klein postuur.
Bij pediatrische patiénten maakt de flexibiliteit van de nagel het mogelijk die in te brengen op een plaats waar de groeischijf
niet wordt gestoord of gescheurd.

Contra-indicaties
« Metalen botfixatiehulpmiddelen 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 niet in 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.

« 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 producten.

« Wees uiterst voorzichtig bij het hanteren en opslaan vanimplantaten. Snijden, 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.

« Herhaald gebruik van een chirurgisch implantaat is ten strengste verboden. Elk implantaat dat één maal gebruikt is, moet op de
juiste wijze worden afgevoerd. Dit geldt evenzeer wanneer hetimplantaat intact lijkt te zijn. Het hulpmiddel kan kleine defecten
of interne spanning vertonen die, indien het onderdeel wordt hergebruikt, tot falen op grond van materiaalmoeheid kan leiden.

« Verwijdering van hetimplantaat. De uiteindelijke beslissing het implantaat te verwijderen is aan de chirurg. Bij een geschikte
patiént bevelen wij aan de implantaten te verwijderen, omdat deze anders mogelijk de botfunctie overnemen en aanleiding
geven tot botafname en -verzwakking. Dit is vooral belangrijk bij jonge en actieve patiénten. Routinematige verwijdering van
hulpmiddelen voor interne fixatie na genezing van de fractuur kan ook het optreden van symptomatische complicaties van
implantaatbreuk, het loslaten van het implantaat en implantaatgerelateerde pijn verminderen.

« Gecombineerd gebruik van implantaten van verschillende leveranciers wordt afgeraden om metallurgische, mechanische
en ontwerptechnische redenen. Ingeval van gebruik van gemengde implantaten van verschillende herkomst, wijzen wij alle
aansprakelijkheid 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 gebruik van MRI.

« De PediFlex™ nagel is niet bedoeld voor de behandeling van fracturen van de lagere extremiteiten bij volwassenen.

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

Bijwerkingen

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

- Vertraagde genezing of nonunion die tot breuk van het implantaat 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 opperviakkig

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

- Allergieén en andere overgevoeligheidsreacties op metaal in de materialen van het hulpmiddel

« Vasculaire stoornissen waaronder tromboflebitis, longembolus, wondhematoom, avasculaire necrose

Sterilisatie

- Ditimplantaat is bij verzending vanuit ORTHOPEDIATRICS niet steriel.

« Alleimplantaten moeten voor gebruik gesteriliseerd worden.

- Haal alle implantaten uit hun verpakking véor sterilisatie.

« Hetverdient aanbeveling de implantaten van ORTHOPEDIATRICS in een autoclaaf met stoom te steriliseren volgens de procedure
die in het ziekenhuis gebruikelijk is voor verpakte instrumenten (gebaseerd op ANSI/AAMI ST79:2006), zoals uiteengezet in de
Instructies voor de verzorging, reiniging en sterilisatie van instrumenten van OrthoPediatrics CI-0001.

« Andere sterilisatiemethoden en -cycli kunnen ook geschikt zijn. Personen of ziekenhuizen wordt echter aangeraden de methode
die zij in hun instelling geschikt achten, te valideren overeenkomstig de aanbevelingen van de fabrikant van de autoclaaf.

« ETO-sterilisatie en koude sterilisatietechnieken worden niet aanbevolen. ORTHOPEDIATRICS aanvaardt geen aansprakelijkheid
voor problemen voortvloeiend uit gebruik van deze sterilisatiemethoden.

Opslag en hantering

« Medische hulpmiddelen zijn kwetsbaar. Implantaten moeten te allen tijde voorzichtig worden behandeld.

Chirurgische implantaten en hun verpakking moeten véér 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.

april 2014
OrthoPediatrics is een in de Verenigde Staten gedeponeerd handelsmerk van OrthoPediatrics Corp.

PORTUGUES

Descricao
0 Sistema de Cavilha PediFlex™ inclui cavilhas flexiveis para a aplicagdo como auxiliares na reparagdo e consolidacdo de fracturas
osseas. A gama inclui dispositivos médicos da Classe I1b (Directiva 93/42/CEE).

SISTEMA DE CAVILHA FLEXiVEL PEDIFLEX™

Materiais

As cavilhas flexiveis sdo fabricadas em titanio Ti-6Al-4V adequado para implantacdo.

Indicagdes e utilizacao

« 0Sistema de Cavilha Flexivel PediFlex™ destina-se a fixagdo de fracturas da didfise de ossos compridos em que o canal medular é
estreito ou é necessaria flexibilidade do implante. Incluem-se fracturas da extremidade superior em todos os doentes e fracturas

da extremidade inferior em doentes pedidtricos ou de baixa estatura. Em doentes pediétricos, a flexibilidade da cavilha permite
a sua inser¢do num ponto que ndo perturba nem interfere na placa de crescimento.

Contra-indicagoes
« 0s dispositivos metalicos de fixacao dssea nao devem ser utilizados em doentes com:
« infecgdes activas no local de fixagdo ou préximo desse local;
- sensibilidade comprovada a metais;
- incapacidade para sequir um regime pés-operatério.
« As Cavilhas PediFlex™ ndo podem ser utilizadas no tratamento de fracturas instdveis tais como fracturas longas obliquas ou
longas em espiral.

Adverténcias

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

« Antes da utilizacdo clinica, o cirurgido deve compreender bem todos os aspectos do procedimento cirdrgico e as limitacdes
da instrumentacgo. Os procedimentos pré-operatdrios, o conhecimento das técnicas cirdrgicas aplicaveis, a boa reducao dos
fragmentos dsseos, a seleccdo adequada dos doentes e a correcta colocagdo dos implantes sdo igualmente importantes para
a utilizacdo bem sucedida destes produtos.
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minskning och forsvagning av benmassan. Detta &r sarskilt viktigt for unga och aktiva patienter. Rutinméssigt avlagsnande

« Asinyukler cihazin basarisiz oimasina yol agabileceginden PediHex™ (visinin hastanin agiriigini desteklemesi amaglanmamigtir.
Yiik tagima kink paterni ve stabilitesine, hasta uyumuna ve diger ilgili yaralanmalara bagl olacaktur. Yiik tagimanin arttinlmasi
cerrahin intibasina gdre yapiimalidir.

Advers Etkiler

- Birlesmeme, stabil olmayan parcali kiriklar nedeniyle olabilecek fiksasyon kaybi

« implant kinimasina yol acabilecek gecikmis birlesme veya birlesmeme

- implantin gevsemesi veya yer degistirmesi

« implantin egjilmesi, kinimasi veya yer degistirmesi

« Stresten koruma nedeniyle kemik dansitesinde azalma

« Enfeksiyon, hem derin hem yiizeysel

« Kingin sikismas veya kemik rezorpsiyonu nedeniyle uzuvda kisalma

- (ihaz materyallerine alerjiler ve diger metal hassasiyeti reaksiyonlan

« Tromboflebit, pulmoner emboli, yara hematomlari, avaskiiler nekroz dahil vaskiiler bozukluklar.

Sterilizasyon

« Buimplant ORTHOPEDIATRICS ten gonderildiginde steril degildir.

« Tiim implantlar kullanim dncesinde sterilize edilmelidir.

« Sterilizasyon dncesinde tiim implantlari ambalajindan ¢ikarin.

« ORTHOPEDIATRICS implantlarinin hastanede sarili aletler icin normalde kullanilan buhar otoklavlama islemleri kullanilarak
(ANSI/AAMI ST79:2006 temelinde) OrthoPediatrics Alet Bakim, Temizlik ve Sterilizasyonu Talimati CI1-0001 iinde ayrintilan
verildigi sekilde sterilize edilmesi dnerilir.

« Diger sterilizasyon yontemleri ve dongiileri uygun olabilir. Ancak kisilerin ve hastanelerin uygun gérdiikleri herhangi bir yontemi
kurumlarinda otoklav iireticisinin nerileriyle uyumlu olarak dogrulamalari dnerilir.

« ET0 sterilizasyonu ve soguk sterilizasyon teknikleri dnerilmez. ORTHOPEDIATRICS bu sterilizasyon yontemlerinin kullaniimasi
nedeniyle olusan herhangi bir problem icin sorumluluk almaz.

Saklama ve Muamele
« Tibbi cihazlar hasara duyarlidir. implantlar daima dikkatli kullanilmalidir.
Cerrahi implantlar ve paketleri kullanim dncesinde kusurlar agisindan ve uygun biiyiikligi dogrulamak icin kontrol edilmelidir.

Bu belge dagitimdan sonra kontrol edilmez ve OrthoPediatrics Miisteri Hizmetleri ile irtibat
kurarak belgenin en son revizyonunu dogrulamak veya elde etmek miisterinin sorumlulugundadir.

nisan, 2014
OrthoPediatrics, OrthoPediatrics Corp.un Amerika Birlesik Devletleri'nde tescilli bir ticari markasidir.
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