Exclusively foot & ankle -
[Paragon en

Monster® Screw System

BEFORE USING PRODUCT, READ THE FOLLOWING IMPORTANT
INFORMATION

A FULL SYMBOLS GLOSSARY CAN BE FOUND AT: www.paragon28.com/resources

Please check the website, www.paragon28.com/ifus, for the most current
instructions for use document.

This booklet is designed to assist in using the Monster® Screw System. It is not a
reference for surgical techniques.

CAUTION

Federal Law (USA) restricts this device to sale and use by, or on the order of, a physician.

GENERAL DESCRIPTION

The Monster® Screw System is comprised of threaded bone screws which are offered
in diameters ranging from 2.0mm to 7.2mm with lengths of 8mm (for smaller
diameters) thru 185 mm (for larger diameters), and washers used for bone fixation.
Screw washers are available in four different configurations: flat, dome, split-flat and
bowl. Available screws, washers and instrumentation are packaged as a single system.
The screws of the Monster Screw System provide stable fixation across the fracture /
joint / osteotomy site until bone healing occurs.

The Monster® Screw System instruments include guide wires, guide wire guide, drill
bits, drill guides, tissue protectors, depth gauges, countersinks, bone taps, screwdriver
shafts, driver handles, small bone distractor & cleaning stylet. These instruments are
used to facilitate the placement of the screws.

INTENDED/EXPECTED CLINICAL BENEFITS

Intended/Expected Clinical Benefits of the Monster® Screw System include:
e Successful Implantation of Monster® Screw System Devices
e Bone Healing

Paragon 28® has established the safety and performance of the Monster® Screw
System, which represents state-of-the-art medical devices for bone fixation.

Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) can be found at:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed by searching for Manufacturer: Paragon 28
(upon Eudamed activation).

To request a copy of the SSCP follow the instructions on the ifu page of the paragon28
website www.paragon28.com/IFUs

Residual Risks identified within the SSCP are included as warnings, precautions
Potential complications and adverse reactions.

IMPLANT MATERIALS
The implants of the Monster® Screw System are manufactured from Titanium Alloy
(ASTM F136). The elemental composition of the implants is as follows:

El t % (mass/mass)

Nitrogen 0.05

Carbon 0.08

Hydrogen 0.012

Iron 0.25

Oxygen 0.13

Aluminium 5.5-6.50

Vanadium 3.5-4.5

Titanium balance
INSTRUMENT MATERIALS

The instrumentation is manufactured from medical grades of stainless steel, silicone,
polymers, anodized aluminium and nitinol.

CMR, EPD, PHTHALATES

The Monster® Screw System Implants, guide wires, and drill bits do not contain
substances 20.1% (w/w) which are classified as carcinogenic, mutagenic or reprotoxic
(CMR), substances 20.1% (w/w) which have endocrine disrupting properties (EDP)
and do not contain phthalates.

INTENDED USE/INTENDED PURPOSE

The Monster® Screw System is intended for use in bone reconstruction, osteotomy,

arthrodesis, joint fusion, ligament fixation, fracture repair and fracture fixation of the
foot and ankle, appropriate for the size of the device.

INDICATIONS FOR USE

System(s)

Indications for Use

Monster® Screws

Cannulated Screws and Washers in
Diameters: 4.5 mm, 5.5 mm, and 7.0
mm

The Monster® Screws of the Monster®
Screw System are indicated for use in the
foot for:

Bone reconstruction/osteotomy

Arthrodesis/joint fusion

Fracture repair/fracture fixation

The Monster® Screws of the Monster®
Screw System are indicated for use in the
ankle for:

Arthrodesis/joint fusion

Mini-Monster® Screws

Canulated Screws and Washers in
Diameters: 2.0 mm, 2.5 mm, 3.0 mm,
3.5 mm, and 4.0 mm

The Mini-Monster® Screws of the Monster®
Screw System are indicated for the use in
the foot for:

Bone reconstruction/osteotomy

Arthrodesis/joint fusion

Ligament fixation

Fracture repair/fracture fixation

The Mini-Monster® Screws of the Monster®
Screw System are indicated for the use in
the ankle for:

Fracture repair/fracture fixation

Mini-Monster® Solid Screws

Solid Screws and Washers in
Diameters: 2.7 mm, 3.5 mm, and 4.0
mm

The Mini-Monster® Solid Screws of the
Monster® Screw System are indicated for
use in the foot for:
Bone reconstruction/osteotomy
Fracture repair/fracture fixation

The Mini-Monster® Solid Screws of the
Monster® Screw System are indicated for
the use in the ankle for:

Fracture repair/fracture fixation

Precision® Jones Screws

Solid and Cannulated Type II
Anodized Screws and Washers in
Diameters: 4.0 mm, 4.5 mm, 5.5 mm,
and 6.2 mm

The Precision® Jones Screws of the
Monster® screw System are indicated for
use in the foot for:

Fracture repair/fracture fixation

Precision® MIS Bunion Screws

Cannulated Type Il Anodized Screws
in Diameters: 3.0 mm, 3.5 mm, and
4.0 mm

The Precision® MIS Bunion Screws of the
Monster® screw System are indicated for
use in the foot for:

Bone reconstruction/osteotomy

Joust™ Beaming Screws

Solid and Cannulated Type II
Anodized Screws in 5.0 mm, 5.5 mm,
and 7.2 mm

The Joust™ Beaming Screws of the
Monster® screw System are indicated for
use in the foot for:
Bone reconstruction/osteotomy
Arthrodesis/joint fusion

Monster® BITE Screws

Snap-off Screws in diameters: 2.0
mm and 2.7 mm

The Monster® BITE Screws of the Monster®
Screw System are indicated for use in the
foot for:
Bone reconstruction/osteotomy
Arthrodesis/joint fusion

CONTRAINDICATIONS

Use of the Monster® Screw System is contraindicated in cases of inflammation, cases of
active or suspected sepsis / infection and osteomyelitis, or in patients with certain

metabolic diseases.

All applications that are not defined by the indications are contraindicated. In addition,
surgical success can be adversely affected by:
e Acute or chronic infections, local or systemic

e Vascular, muscular, or neurological pathologies that compromise the concerned
extremity

o All concomitant pathologies that could affect the function of the implant

e Osteopathies with reduced bone substance that could affect the function of the
implant

e Any mental or neuromuscular disorder that could result in an unacceptable risk
of failure at the time of fixation or complications in post-operative treatment

e Known or suspected sensitivity to metal

e Corpulence; an overweight or corpulent patient can strain the implant to such a
degree that stabilization or implant failure can occur

e Whenever the use of the implant comes into conflict with the anatomical
structures of physiological status

e Indications not included in the INDICATIONS FOR USE

Other medical or surgical pre-conditions that could compromise the potentially
beneficial procedure, such as:
e The presence of tumors
Congenital abnormalities
Immunosuppressive pathologies
Increased sedimentation rates that cannot be explained by other pathologies
Increased leukocyte (WBC) count
Pronounced left shift in the differential leukocyte count

POTENTIAL COMPLICATIONS AND ADVERSE REACTIONS
In any surgical procedure, the potential for complications and adverse reactions exists.
The potential complications and adverse reactions with these implants include:

* Loosening, deformation or fracture of the implant

* Acute post-operative infections and late infections with possible sepsis

* Migration, subluxation of the implant with resulting reduction in range of
movement

* Fractures resulting from unilateral joint loading

¢ Thrombosis and embolism

+  Wound hematoma and delayed wound healing

+ Temporary and protracted functional neurological perturbation

« Tissue reactions as the result of allergy or foreign body reaction to dislodged
particles or implant material

« Corrosion with localized tissue reaction and pain

* Pain, a feeling of malaise or abnormal sensations due to the implant used

« Boneloss due to stress shielding

+ Adverse events include but are not limited to those described in this document

The residual risks with these implants include:

¢ Cleaning and sterilization failures, sterile barrier compromise, implant and/or
instrument corrosion, and unretrieved instrument fragments which may cause
or contribute to infections, wound dehiscence, and immunological reactions.

e Sensitization may occur in the event a patient is allergic or has hypersensitivity
to a material used in the system implants or instruments.

¢ Instrument and/or implant malfunctions (including instrument-implant mating,
instrument or implant mechanical strength issues, and construct assembly
failures) and use errors in both determining the correct size and while
implanting the definitive implant can potentially result in user inconvenience
and surgical delays.

e Post-operative implant malfunctions including fixation failure, implant fracture,
and loosening of the implants, which may result in loss of correction and pain
for the patient.

e Patients who receive MRIs after implantation may experience implant heating,
which could harm the patient.

All possible complications listed here are not typical of Paragon 289, Inc. products but
are in principle observed with any implant. Promptly inform Paragon 28®, Inc as soon
as complications occur in connection with the implants or surgical instruments used. In
the event of premature failure of an implant in which a causal relationship with its
geometry, surface quality or mechanical stability is suspected, please provide Paragon
28®, Inc with the explant(s) in a cleaned, disinfected, and sterile condition. Paragon 28®,
Inc cannot accept any other returns of used implants. The surgeon is held liable for
complications associated with inadequate asepsis, inadequate preparation of the
osseous implant bed in the case of implants, incorrect indication or surgical technique
or incorrect patient information and consequent incorrect patient behaviour.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

* Re-operation to remove or replace implants may be required at any time due to
medical reasons or device failure. If corrective action is not taken, complications
may occur.

* Use of an undersized screw in areas of high functional stresses may lead to
implant fracture and failure.

« Plates and screws, wires, or other appliances of dissimilar metals should not be
used together in or near the implant site.
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The implants, guide wires, and sterile packaged instruments are intended for
single use only. Any single use device which has been used may have come in
contact with tissue, bone, blood, or other bodily fluids. This is considered
contaminated and must be discarded for the safety of the patient and other users
Instruments, guide wires and screws are to be treated as sharps.

Do not use other manufacturer’s instruments or implants in conjunction
with the Monster® Screw System.

Do not re-sterilize the Monster® Screw System Implants.

MR SAFETY INFORMATION

MRI Safety Information
& A patient with the Monster® Screw System Implant may be safely

scanned under the following conditions. Failure to follow these
conditions may result in injury to the patient.

Device Name Monster® Screw System Implant

Static  Magnetic 1.5Tor3.0T

Field Strength

(BO)

Maximum Spatial 30 T/m (3000 gauss/cm)

Field Gradient

RF Excitation Circularly Polarized (CP)

RF Transmit Coil Whole body transmit coil, Head RF transmit-receive coil

Type

Maximum Whole- 2.0W/kg (Normal Operating Mode)

Body SAR [W/kg]

Limits on Scan | Allanatomical regions can be safely scanned under the

Duration following conditions:
2.0 W/kg whole body average SAR for 5 minutes of
continuous RF (a sequence or back to back series/scan
without breaks) with a 20 minute cooling period between
scans for an hour long scanning session
Scanning of the knees and all anatomy superior to the
knees can be safely scanned under the following conditions:
2.0 W/kg whole body average SAR for 60 minutes of
continuous RF (a sequence or back to back series/scan
without breaks)

MR Image | The presence of this implant may produce an image artifact

Artifact extending approximately 20mm from the implant.

MAINTAINING DEVICE EFFECTIVENESS

The surgeon should have specific training, experience, and thorough familiarity
with the use of screws.

The surgeon must exercise reasonable judgment when deciding which screw
type to use for specific indications.

The Monster® Screws are not intended to endure excessive abnormal functional
stresses.

The Monster® Screws are intended for temporary fixation only until
osteogenesis occurs.

Failure to use dedicated, unique Monster® Screw System instruments for every
step of the implantation technique may compromise the integrity of the
implanted device, leading to premature device failure and subsequent patient
injury. Failed devices may require re-operation and removal.

Carefully inspect the screws prior to use, inspect the instruments before and
after each procedure to assure they are in proper operational condition.
Instruments which are faulty, damaged or suspect should not be used.
Paragon28® non-sterile devices are precision medical devices and must be used
and handled with care. Inspect the devices for damage prior to use, and at all
stages of handling thereafter. If damage is detected, do not use the device prior
to consulting the manufacturer for guidance.

The surface coating of anodized aluminum devices may degrade due to exposure
to highly alkaline cleaning processes and/or inappropriate handling and/or
normal use. Such devices may require replacement if they no longer perform as
designed.

If an instrument is damaged, contact Paragon 28® immediately to arrange
replacement and/or disposal.

Devices with cutting functions or sharp points become dull with continuous use.
This condition does not indicate a defective device and may indicate normal
wear. Any sign of a dull or wearing devices may require replacement if they no
longer perform as designed. Inspection prior to use should include verifying the
cutting ability and sharpness of these points and edges.

Paragon 28®, Inc. recommends the use of Paragon 28®, Inc. products in a sterile
environment.

HANDLING AND STERILIZATION

Sterile Product

Monster® Screw System implants may be provided sterile. If sterile, product has
undergone gamma irradiation. Do not re-sterilize. SINGLE USE ONLY Any device
labelled as Single Use only must never be reused or reprocessed. Any device opened
from its packaging is considered used and may have come in contact with tissue, bone,
blood or other bodily fluids. This is considered contaminated and must be discarded
for the safety of the patient and other users. Do not use implants or instruments after
expiration date. Packages for implants and instruments should be intact upon receipt.

Implants and instruments in sterile packaging should be inspected to ensure that the
package has not been damaged or previously opened. If the inner package integrity has
been compromised, potential for patient harm could occur, DO NOT USE THE IMPLANT
or INSTRUMENT. Contact the manufacturer for further instructions. The implants
should be opened using the aseptic technique described in document P99-STR-1001.
Please check the website, www.paragon28.com/resources/surgical-technical-guides/,
for the most current Aseptic Transfer Techniques Document P99-STR-1001. The
implant or instrument should only be opened after the correct size has been
determined. Once the seal of the product is broken, the product should not be re-
sterilized.

All implants and instruments should be stored in a clean, dry environment.

Non-Sterile Product

Product that are presented in a tray are provided non-sterile. All non-sterile implants
and instruments should be processed using established hospital methods before
sterilization and introduction into a sterile surgical field. Compliance is required with
the manufacturer’s user instructions and recommendations for chemical detergents.
For manual reusable instrument reprocessing instructions, refer to the Monster® Screw
System - Instrument Reprocessing Instructions for Reusable Instruments (Manual
Method P20-CLN-0001) (Automated Method P99-CLN-0001). For product
information or to obtain a copy of the surgical technique manual and/or the
Summary of safety and clinical performance, please contact Paragon 28®, Inc. by
phone, (+1) (855) 786-2828.

Unless specifically labelled sterile, the implants and instruments are supplied
NONSTERILE and MUST be sterilized prior to use. Recommended sterilization methods
include steam autoclaving after removal of all protective packaging and labelling. Prior
to sterilization, verify that all instruments are in their open and unlocked position
within the instrument tray(s). The use of 2 layers of sterilization wrap is recommended.
The following validated steam autoclave cycle is recommended:

| Method | Cycle | Temperature | Exposure Time | Dry Time |
[ Steam [ Pre-Vacuum [ 270°F (132°C) [ 4 Min. [ 45 Min. |

INTENDED USERS

Only surgeons who are fully experienced in the use of such implants and the required
specialized surgical techniques should implant the Monster® Screw System. Refer to
the Monster®/ Mini-Monster® Screw System Surgical Technique Guide P20-STG-1001,
Monster® BITE Surgical Technique P24-STG-1001, Precision® Jones Screw P25-STG-
1001, Joust™ Beaming System P26-STG-1001, Precision® MIS Bunion P27-STG-1001
and the Combination Drill Technique Tip P20-STT-1001 for complete instructions for
use. For product information or to obtain a copy of the surgical technique manual,
please contact Paragon 28® by phone, (+1) (855) 786-2828. Surgical Technique
Manuals may be found at: www.paragon28.com/resources. Alternatively, to request a
copy of the Surgical Technique Manual follow the instructions on the ifu page of the
paragon28 website www.paragon28.com/IFUs.

IMPLANT REMOVAL (IF NECESSARY)

* Locate implant with intra-operative imaging.

* Palpate head of screw and remove surrounding soft tissue to gain maximum
exposure.

+ Engage screw head with appropriate driver and rotate counterclockwise until
screw is removed.

* OPTION: If screw head is stripped, engage proximal shaft of screw under screw
head with a medium sized Kern forcep and continue turning driver shaft and
Kern forcep counterclockwise while exerting light pressure upwards with the
Kern forcep.

« [Ifscrew is integrated into bone, core out with appropriately sized trephine drill.

TARGETED POPULATION

The Monster® Screw System is intended for members of the adult general population
who are under the care of a doctor who determines the need for bone reconstruction,
osteotomy, arthrodesis, joint fusion, ligament fixation, fracture repair and fracture
fixation of the foot and ankle requiring screw fixation, appropriate for the size of the
device. The population does notinclude patients that are pregnant except in emergency
situations where bone fixation is required; nor does it include patients with conditions
listed in the contraindications.

PRODUCT COMPLAINTS / REPORTING PROBLEMS The customer or health care
provider should report any dissatisfaction with the product quality, labelling,
performance or device malfunction to Paragon 28, or its EC Representative
immediately by telephone or written correspondence. The user and/or patient should
report any suspected serious incident related to the device by informing Paragon 28 or
the local Paragon 28 distributor and the competent authority, ministry of health, or
delegated agency in the country / region where the incident has occurred.

DISPOSAL OF IMPLANT OR INSTRUMENT

The implant and associated instrumentation will be used in a surgical suite, and thus,
any disposal of the implant(s), instrument(s), and/or packaging will occur in the
surgical suite by the user.

e The sterile packaged device will be opened in the surgical suite with the
packaging disposed of by the user. The outside packaging is not passed onto the
operative field and should not be contaminated by human tissue or blood. The
outside packaging is disposed of in a standard waste receptacle. If the inner
packaging is in contact with human tissue or blood, the inner packaging must be
disposed of in a standard biowaste container. If the inner packaging does not
come in contact with human tissue or blood, the inner packaging can be
disposed of in a standard waste receptacle.

e In the case of an implant removal, or if an implant must be disposed of during
surgery, the disposal will occur in the surgical suite by the user. Because the
implant has been in contact with human tissue or blood and may have a sharp
physical hazard, the implant must be disposed of in a biohazard waste container
intended for sharps.

e Inthe case of instrument disposal, the disposal will occur in the surgical suite
by the user. Because the instrument has been in contact with human tissue or
blood and may have a sharp physical hazard, the instrument must be disposed
of in a biohazard container intended for sharps.

Please contact Paragon 28®, Inc for product inquiries, cleaning instructions and
surgical techniques. To report any adverse event, please contact Paragon 28 ®,
Inc or its EC Representative.

el

Paragon 28, Inc. Emergo Europe MedEnvoy UK Ltd Zimmer GmbH
14445 Grasslands Dr.,,  |Westervoortsedijk 60 (85 Great Portland St.  Zdhlerweg 4
Englewood, CO 80112  |6827 AT Arnhem London, W1W 7LT, 6300 Zug

USA 'The Netherlands UK Switzerland
(+1) (855) 786 -2828

Class Ir, I1a, 1Ib

C€ 2797
C € Class [ Self Certify

Basic UDI-DI information
0889795P2XIIB01GSUCMG] (Sterile Packed Implants)
0889795P2XIIBO1NSUCMJX (Non-Sterile Implants)
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Monster® Schraubensystem

VOR ANWENDUNG DES PRODUKTS DIE FOLGENDEN WICHTIGEN
INFORMATIONEN LESEN

EIN VOLLSTANDIGES SYMBOLVERZEICHNIS FINDET SICH UNTER:
www.paragon28.com/resources

Die aktuellste Version der Gebrauchsanweisung finden Sie auf der Website
www.paragon28.com/ifus.

Diese Broschiire soll Thnen bei der Anwendung des Monster® Schraubensystems
helfen. Sie ist kein Referenzdokument fiir chirurgische Techniken.

ACHTUNG
Gemaf US-Gesetzgebung darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder auf érztliche
Verordnung abgegeben und verwendet werden.

ALLGEMEINE BESCHREIBUNG

Das Monster® Schraubensystem besteht aus Knochenschrauben mit Gewinde, die mit
Durchmessern von 2,0 mm bis 7,2mm und Lingen von 8 mm (fiir geringere
Durchmesser) bis 185 mm (fiir groffere Durchmesser) erhaltlich sind, sowie
Unterlegscheiben zur Knochenfixierung. Die Unterlegscheiben fiir die Schrauben sind
in vier verschiedenen Konfigurationen erhaltlich: flach, gewdélbt, flach mit Schlitz und
konvex. Verfiigbare Schrauben, Unterlegscheiben und Instrumente sind als ein
zusammengehoriges System verpackt. Die Schrauben im Monster Schraubensystem
sorgen fiir eine stabile Fixierung an der Fraktur-/Gelenk-/Osteotomiestelle bis zur
Knochenheilung.

Das Monster® Schraubensystem umfasst die folgenden Instrumente: Fiihrungsdrahte,
Fithrung fur Fithrungsdrahte, Bohrerspitzen, Bohrerfithrungen,
Gewebeschutzvorrichtungen, —Tiefenmesser, Ansenker, Knochengewindeschneider,
Schraubendreherschifte, Drehergriffe, kleiner Knochenspreizer und Reinigungsmandrin.
Diese Instrumente werden verwendet, um die Platzierung der Schrauben zu erleichtern.

BEABSICHTIGTE/ERWARTETE KLINISCHE VORTEILE
Zu den beabsichtigten/erwarteten klinischen Vorteilen des Monster® Schraubensystem
gehoren:

e Erfolgreiche Implantation von Produkten des Monster® Schraubensystems

e Knochenheilung

Paragon 28® hat Sicherheit und Leistung des Monster® Schraubensystems festgestellt,
das Medizinprodukte fiir die Knochenfixierung auf dem neuesten Erkenntnisstand
darstellt.

Um ein Exemplar des SSCP anzufordern, befolgen Sie bitte die Anweisungen auf der
IFU-Seite auf der Website von Paragon 28 unter www.paragon28.com/IFUs.

Restrisiken, die im Rahmen des SSCP ermittelt wurden, sind unter ,Warnhinweise",
JVorsichtsmafinahmen“ und ,Moégliche Komplikationen und unerwiinschte
Wirkungen* zu finden.

IMPLANTATMATERIALIEN

Die Implantate des Monster® Schraubensystems werden aus einer Titanlegierung
(ASTM F136) hergestellt. Die elementare Zusammensetzung der Implantate ist
wie folgt:

El % (Masse/Masse)
Stickstoff 0,05

Kohlenstoff 0,08

Wasserstoff 0,012

Eisen 0,25

Sauerstoff 0,13

Aluminium 5,5-6,50
Vanadium 3,5-4,5

Titan Rest

INSTRUMENTENMATERIALIEN
Die Instrumente bestehen aus fiir den medizinischen Einsatz geeignetem Edelstahl,
Silikon, Polymeren, anodisiertem Aluminium und Nitinol.

CMR, EDP, PHTHALATE

Die Implantate, Fithrungsdrahte und Bohrerspitzen des Monster® Schraubensystems
enthalten keine Stoffe 2 0,1 % Massenanteil, die als krebserzeugend, erbgutverandernd
oder fortpflanzungsgefahrdend  (CMR)  eingestuft sind, keine  Stoffe
20,1% Massenanteil, die endokrin wirkende Eigenschaften (EDP) haben, und
keine Phthalate.

VERWENDUNGSZWECK/ZWECKBESTIMMUNG

Das Monster® Schraubensystem ist fiir die Verwendung in der Knochenrekonstruktion,
Osteotomie, Arthrodese, Gelenkfusion, Ligamentfixierung, Frakturreparatur und
Frakturfixierung von Fuf und Sprunggelenk entsprechend der Grofle des Produkts
bestimmt.

INDIKATIONEN

System(e) Indikationen

Monster® Schrauben Die Monster® Schrauben des Monster®
Schraubensystems sind indiziert fir die

Kaniilierte Schrauben und Verwendung im Fuf fiir:
Unterlegscheiben in den Knochenrekonstruktion/Osteotomie
Durchmessern: 4,5 mm, 5,5 mm und Arthrodese/Gelenkfusion
7,0 mm Frakturreparatur/Frakturfixierung
Die Monster® Schrauben des Monster®
Schraubensystems sind indiziert fur die
Verwendung im Sprunggelenk fiir:
Arthrodese/Gelenkfusion
Mini-Monster® Schrauben Die  Mini-Monster®  Schrauben des
Monster® Schraubensystems sind indiziert
Kaniilierte Schrauben und fiir die Verwendung im Fuf fiir:
Unterlegscheiben in den Knochenrekonstruktion/Osteotomie

Durchmessern: 2,0 mm, 2,5mm,
3,0 mm, 3,5 mm und 4,0 mm

Arthrodese/Gelenkfusion
Ligamentfixierung
Frakturreparatur/Frakturfixierung

Die  Mini-Monster®  Schrauben des

Monster® Schraubensystems sind indiziert

fiir die Verwendung im Sprunggelenk fiir:
Frakturreparatur/Frakturfixierung

Die Mini-Monster® massiven Schrauben
des Monster® Schraubensystems sind
Massive Schrauben und indiziert fiir die Verwendung im Fuf? fiir:

Mini-Monster® Massivschrauben

Unterlegscheiben mit den Knochenrekonstruktion/Osteotomie
Durchmessern: 2,7 mm, 3,5 mm und Frakturreparatur/Frakturfixierung
4,0 mm
Die Mini-Monster® massiven Schrauben
des Monster® Schraubensystems sind
indiziert fiir die Verwendung im
Sprunggelenk fiir:
Frakturreparatur/Frakturfixierung
Precision® Jones Schrauben Die Precision® Jones Schrauben des
Monster® Schraubensystems sind indiziert
Massive und kaniilierte Typ-II- fiir die Verwendung im Fuf fiir:
anodisierte Schrauben und Frakturreparatur/Frakturfixierung
Unterlegscheiben in den

Durchmessern: 4,0 mm, 4,5 mm,
5,5 mm und 6,2 mm

Precision® MIS Ballenzeh- Die Precision® MIS Ballenzeh-Schrauben
Schrauben des Monster® Schraubensystems sind
indiziert fiir die Verwendung im Fuf? fiir:
Kaniilierte Typ-II-anodisierte Knochenrekonstruktion/Osteotomie
Schrauben in den Durchmessern:
3,0 mm, 3,5 mm und 4,0 mm

Die Joust™ Fusionsbolzen des Monster®
Schraubensystems sind indiziert fir die
Massive und kaniilierte Typ-II- Verwendung im Fuf fiir:

anodisierte  Schrauben in den Knochenrekonstruktion/Osteotomie
Durchmessern: 5,0 mm, 5,5 mm und Arthrodese/Gelenkfusion

7,2 mm

Joust™ Fusionsbolzen

Monster® BITE Schrauben Die Monster® BITE Schrauben des
Monster® Schraubensystems sind indiziert
Schrauben mit Sollbruchstelle in fiir die Verwendung im Fuf fiir:

den Durchmessern: 2,0 mm und Knochenrekonstruktion/Osteotomie
2,7 mm Arthrodese/Gelenkfusion

KONTRAINDIKATIONEN

Die Verwendung des Monster® Schraubensystems ist bei Entziindungen, aktiver oder
vermuteter Sepsis/Infektion und Osteomyelitis sowie bei Patienten mit bestimmten
Stoffwechselerkrankungen kontraindiziert.

Alle Anwendungen, die nicht in den Indikationen genannt wurden, sind kontraindiziert.
Dariiber hinaus kann der Erfolg des chirurgischen Eingriffs durch Folgendes nachteilig
beeinflusst werden:
e Akute oder chronische Infektionen, lokal oder systemisch
e Vaskuldre, muskuldre oder neurologische Pathologien, die sich schadlich auf die
betroffene Extremitat auswirken
o Alle Begleitpathologien, welche die Funktion des Implantats beeintrichtigen
konnten
e Osteopathien mit reduzierter Knochensubstanz, welche die Funktion des
Implantats beeintrachtigen konnten

e Jegliche mentale oder neuromuskulére Storung, die zu einem nicht vertretbaren
Fehlschlagsrisiko zum Zeitpunkt der Fixierung oder zu Komplikationen
wihrend der postoperativen Behandlung fiihren konnte

e Bekannte oder vermutete Uberempfindlichkeit gegen Metall

o Beleibtheit: Ein iibergewichtiger oder korpulenter Patient kann das Implantat
bis zu einem Grad belasten, dass ein Ausfall der Stabilitit oder des Implantats
erfolgen kann

e Immer, wenn die Verwendung des Implantats den anatomischen Strukturen
oder dem physiologischen Status zuwiderlauft

o Jegliche nicht unter INDIKATIONEN aufgefiihrte Indikation

Sonstige medizinische oder chirurgische Vorbedingungen, die den potenziell
vorteilhaften Eingriff beeintrachtigen kénnten, wie z. B.:

e Vorhandene Tumore

e Angeborene Anomalien

e Immunsuppressive Pathologien

e Erhohte Sedimentationsraten, die nicht durch andere Pathologien zu erklaren
sind
Erhéhte Leukozytenzahl
Ausgepragte Linksverschiebung der Leukozytenzahl im Differenzialblutbild

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN UND UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN
Bei jedem chirurgischen Eingriff besteht die Moglichkeit von Komplikationen und
unerwiinschten Wirkungen. Zu den potenziellen Komplikationen und unerwiinschten
erkungen im Zusammenhang mit diesen Implantaten gehoren:
Lockerung, Deformation oder Fraktur des Implantats

o Akute postoperative Infektionen und spate Infektionen mit méglicher Sepsis

¢ Migration, Subluxation des Implantats mit daraus resultierender Reduktion des
Bewegungsumfangs
Frakturen aufgrund einseitiger Gelenkbelastung
Thrombose und Embolie
Wundhdamatom und verzégerte Wundheilung
Temporare und anhaltende funktionelle neurologische Storung
Gewebereaktionen aufgrund einer Allergie oder Fremdkorperreaktion auf
dislozierte Partikel oder disloziertes Implantatmaterial

¢ Korrosion mit lokalisierter Gewebereaktion und Schmerzen

e Schmerzen, Unwohlsein oder anomale Empfindungen aufgrund des
verwendeten Implantats

¢ Knochenverlust aufgrund von Knochenentlastung (Stress-Shielding)

e Neben den in diesem Dokument beschriebenen unerwiinschten Ereignissen
konnen auch weitere auftreten.

Zu den Restrisiken in Verbindung mit diesen Implantaten gehéren:

o Fehler bei der Reinigung und Sterilisation, Beeintrachtigung der Sterilbarriere,
Korrosion des Implantats und/oder Instruments sowie nicht entfernte
Instrumentenfragmente, die Infektionen, Wunddehiszenz und immunologische
Reaktionen verursachen oder diese begiinstigen konnen.

¢ Wenn ein Patient allergisch ist oder eine Uberempfindlichkeit gegen ein in den
Implantaten oder Instrumenten des Systems verwendetes Material aufweist,
kann eine Sensibilisierung auftreten.

e Fehlfunktionen von Instrumenten und/oder Implantaten (einschlieflich
Problemen mit der Instrument-Implantat-Passung, Problemen mit der
mechanischen Stabilitdt von Instrumenten oder Implantaten und Versagen des
montierten Konstrukts) und Anwendungsfehler bei der Bestimmung der
richtigen Grofle und wahrend der Implantation des endgiiltigen Implantats
konnen potenziell zu Unannehmlichkeiten fiir den Anwender und einer
Verlangerung des Eingriffs fithren.

¢ Postoperative Fehlfunktionen des Implantats, einschlie8lich Fixationsversagen,
Implantatbruch und Lockerung der Implantate, wodurch es zu einem
Korrekturverlust und Schmerzen fiir den Patienten kommen kann

e Bei Patienten, die sich nach der Implantation MRT-Untersuchungen
unterziehen, kann es zu einer Erwiarmung des Implantats kommen, was dem
Patienten schaden konnte.

Alle hier aufgefithrten méglichen Komplikationen sind nicht typisch fiir Produkte von
Paragon 289, Inc,, sondern werden prinzipiell bei jeglichem Implantat beobachtet.
Paragon 289, Inc. ist umgehend zu informieren, sobald Komplikationen in Verbindung
mit den verwendeten Implantaten oder chirurgischen Instrumenten auftreten. Bei
einem vorzeitigen Versagen eines Implantats, bei dem ein kausaler Zusammenhang mit
seiner Geometrie, Oberflaichenqualitidt oder mechanischen Stabilitat vermutet wird,
das/die Explantat(e) gereinigt, desinfiziert und sterilisiert an Paragon 28®, Inc. senden.
Paragon 28®, Inc. kann keine anderen Riicksendungen gebrauchter Implantate
annehmen. Der Chirurg haftet fir Komplikationen in Verbindung mit unzureichender
Asepsis, unzureichender Praparation des knochernen Implantatbetts bei Implantaten,
falscher Indikation oder chirurgischer Technik oder fehlerhafter Patienteninformation
und sich daraus ergebendem falschem Patientenverhalten.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

e Esist jederzeit moglich, dass aus medizinischen Griinden oder aufgrund eines
Produktdefekts ein erneuter Eingriff zur Entfernung oder zum Austausch von
Implantaten erforderlich ist. Erfolgt keine korrektive Mafinahme, kann es zu
Komplikationen kommen.

¢ Die Verwendung einer zu kleinen Schraube in Bereichen mit hoher funktioneller
Belastung kann zu einer Fraktur und einem Ausfall des Implantats fithren.

e Platten und Schrauben, Drihte oder andere Hilfsmittel aus unterschiedlichen
Metallen diirfen nicht zusammen in oder in der Ndhe der Implantatstelle
verwendet werden.
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¢ Die Implantate, Fiihrungsdrahte und steril verpackten Instrumente sind nur fir
den einmaligen Gebrauch bestimmt. Jedes Produkt zum einmaligen Gebrauch,
das verwendet wurde, kann mit Gewebe, Knochen, Blut oder anderen
Korperflussigkeiten in Berithrung gekommen sein. Es gilt als kontaminiert und
muss zur Sicherheit des Patienten und anderer Benutzer entsorgt werden.

¢ Instrumente, Fithrungsdrahte und Schrauben sind als scharfe Gegenstidnde zu
behandeln.

+ Keine Instrumente oder Implantate anderer Hersteller zusammen mit
dem Monster® Schraut ystem verw

+ Die Implantate des M Schrauk y
sterilisiert werden.

diirfen nicht erneut

ANGABEN ZUR MR-SICHERHEIT

Angaben zur MRT-Sicherheit

Ein Patient mit einem Implantat des Monster® Schraubensystems
A kann unter den nachstehenden Bedingungen sicher gescannt

werden. Die Nichtbeachtung dieser Bedingungen kann zu

Verletzungen des Patienten fithren.

Produktname Implantat des Monster® Schraubensystems

Stéirke des statischen | 1,5 T oder 3,0 T

Magnetfelds (B0)

Maximaler 30 T/m (3000 Gauf3/cm)

raumlicher

Feldgradient

HF-Anregung Zirkular polarisiert (CP)

HF-Sendespulentyp | Ganzkorper-Sendespule, HF-Sende-Empfangsspule des
Kopfbereichs

Maximale 2,0 W/kg (normaler Betriebsmodus)

Ganzkorper-SAR

[W/kg]

Einschrankungen

der Scandauer Alle anatomischen Bereiche kénnen unter den folgenden

Bedingungen sicher gescannt werden:

Durchschnittliche Ganzkérper-SAR von 2,0 W/kg bei

5 Minuten kontinuierlicher

HF-Scandauer (eine Sequenz oder eine Serie/ein Scan ohne
Unterbrechungen) mit einer 20-miniitigen Abkiihlphase
zwischen den Scans bei einer einstiindigen Scansitzung.
Das Scannen der Knie und aller anatomischen Strukturen
oberhalb der Knie kann unter den folgenden Bedingungen
sicher durchgefiihrt werden:

Durchschnittliche Ganzkérper-SAR von 2,0 W/kg bei

60 Minuten kontinuierlicher HF-Scandauer (eine Sequenz
oder eine Serie/ein Scan ohne Unterbrechungen).

Das Vorhandensein dieses Implantats kann zu einem
Bildartefakt fithren, das sich etwa 20 mm vom Implantat aus
erstreckt.

MR-Bildartefakt

ERHALTUNG DER EFFEKTIVITAT DES PRODUKTS

¢ Der Chirurg muss in der Verwendung von Schrauben speziell geschult sein,
Erfahrung darin besitzen und griindlich damit vertraut sein.

¢ Der Chirurg muss die Entscheidung, welcher Schraubentyp fiir spezifische
Indikationen zu verwenden ist, nach verniinftigem Ermessen treffen.

e Die Monster® Schrauben sind nicht fiir ibermaRige, anomale funktionelle
Belastungen bestimmt.

* Die Monster® Schrauben sind nur fiir die temporére Fixierung bestimmt, bis die
Osteogenese erfolgt.

¢ Werden nicht die dafiir vorgesehenen, speziellen Monster® Schraubensystem-
Instrumente fiir jeden Schritt der Implantationstechnik verwendet, kann die
Unversehrtheit des implantierten Produkts beeintrachtigt werden, was zu
einem vorzeitigen Ausfall des Produkts und darauf folgender Verletzung des
Patienten fiihrt. Ausgefallene Produkte erfordern unter Umstinden einen
erneuten Eingriff und die Entfernung.

* Die Schrauben vor dem Gebrauch sorgfiltig tiberpriifen und die Instrumente vor
und nach jedem Eingriff inspizieren, um sicherzustellen, dass sie
ordnungsgemafd funktionieren. Fehlerhafte, beschadigte oder verdachtig
aussehende Instrumente diirfen nicht verwendet werden.

¢ Die unsterilen Produkte von Paragon 28® sind medizinische Prazisionsprodukte
und miissen mit Sorgfalt verwendet und gehandhabt werden. Die Produkte vor
der Verwendung und in jeder Phase der anschlieRenden Handhabung auf
Schaden untersuchen. Wenn Schéden festgestellt werden, darf das Produkt nicht
verwendet werden, bevor der Hersteller um Rat gefragt wurde.

¢ Die Oberflachenbeschichtung von Produkten aus anodisiertem Aluminium kann
durch stark alkalische Reinigungsprozesse und/oder unsachgemafie
Handhabung und/oder normalen Gebrauch beschadigt werden. Solche
Produkte miissen ggf. ausgetauscht werden, wenn sie nicht mehr wie
vorgesehen funktionieren.

e Wenn ein Instrument beschadigt ist, wenden Sie sich umgehend an
Paragon 28®, um einen Austausch und/oder die Entsorgung zu veranlassen.

e Produkte mit Schneidfunktionen oder scharfen Spitzen werden bei
kontinuierlicher Anwendung stumpf. Dieser Zustand deutet nicht auf ein
defektes Produkt hin, sondern kann durch normalen Verschleif} bedingt sein.
Jedes Anzeichen eines stumpfen oder abgenutzten Produkts kann einen
Austausch erforderlich machen, wenn es nicht mehr wie vorgesehen
funktioniert. Bei der Inspektion vor der Verwendung sollte die Schneidfahigkeit
und Schérfe dieser Spitzen und Kanten tiberprift werden.

¢ Paragon 289, Inc. empfiehlt die Verwendung von Paragon 28®, Inc. Produkten
in einer sterilen Umgebung.

HANDHABUNG UND STERILISATION

Steriles Produkt

Implantate des Monster® Schraubensystems werden eventuell steril geliefert. Sterile
Produkte haben eine Gammabestrahlung durchlaufen. Nicht resterilisieren. NUR ZUM
EINMALIGEN GEBRAUCH. Ein Produkt, das als ,Nur zum einmaligem Gebrauch”
gekennzeichnet ist, darf niemals wiederverwendet oder aufbereitet werden. Jedes
Produkt, das aus seiner Verpackung geoffnet wird, gilt als verwendet und kann mit
Gewebe, Knochen, Blut oder anderen Kérperfliissigkeiten in Kontakt gekommen sein.
Es gilt als kontaminiert und muss zur Sicherheit des Patienten und anderer Anwender
entsorgt werden. Implantate oder Instrumente nach dem Verfallsdatum nicht mehr
verwenden. Die Verpackungen der Implantate und Instrumente miissen bei Erhalt
intakt sein.

Implantate und Instrumente in steriler Verpackung sind zu untersuchen, um
sicherzustellen, dass die Verpackung nicht beschadigt oder bereits gedffnet wurde.
Wenn die Innenverpackung nicht mehr unversehrt ist, besteht die Gefahr einer
Schadigung des Patienten. VERWENDEN SIE DAS IMPLANTAT BZW. INSTRUMENT
NICHT. Wenden Sie sich fiir weitere Anweisungen an den Hersteller. Die Implantate
sind mit der im Dokument P99-STR-1001 beschriebenen aseptischen Technik zu
offnen. Die aktuellste Dokumentversion von ,Aseptic Transfer Techniques” (Aseptische
Transfertechniken) mit der Dokumentennummer P99-STR-1001 ist auf der Website
www.paragon28.com/resources/surgical-technical-guides/ zu finden. Das Implantat
bzw. Instrument darf erst gedffnet werden, nachdem die korrekte Grofle ermittelt
wurde. Sobald die Versiegelung des Produkts gedffnet wurde, darf es nicht resterilisiert
werden.

Alle Implantate und Instrumente miissen in einer sauberen, trockenen Umgebung
aufbewahrt werden.

Unsteriles Produkt

In einer Schale angelieferte Produkte sind unsteril. Alle unsterilen Implantate und
Instrumente sind vor der Sterilisation und der Einbringung in ein steriles chirurgisches
Feld zundchst unter Anwendung bewahrter Krankenhausmethoden aufzubereiten. Bei
chemischen Reinigungsmitteln die Benutzeranweisungen und Empfehlungen des
Herstellers befolgen. Anweisungen zur manuellen Aufbereitung wiederverwendbarer
Instrumente finden Sie in den Anweisungen fiir die Aufbereitung
wiederverwendbarer Instrumente fiir das Monster® Schraubensystem (Manuelle
Methode  P20-CLN-0001) (Automatisierte =~ Methode P99-CLN-0001). Fur
Produktinformationen oder ein Exemplar des Handbuchs mit der chirurgischen
Technik und/oder den Kurzbericht tiber Sicherheit und klinische Leistung wenden Sie
sich bitte telefonisch unter der Nummer +1 855 786 2828 an Paragon 289, Inc.

Sofern nicht speziell als steril gekennzeichnet, werden die Implantate und Instrumente
UNSTERIL geliefert und MUSSEN vor dem Gebrauch sterilisiert werden. Zu den
empfohlenen Sterilisationsmethoden gehort die Dampfsterilisation im Autoklaven
nach Entfernung aller Schutzverpackungen und Etikettierungen. Vor der Sterilisation
iberpriifen, ob sich alle Instrumente in gedffneter und unverriegelter Position in
der/den Instrumentenschale(n) befinden. Die Verwendung von 2 Lagen
Sterilisationsfolie wird empfohlen. Der folgende validierte Dampfzyklus im Autoklaven
wird empfohlen:

Methode | Zyklus Temperatur | Einwirkdauer | Trocknungsd
Dampf Pravakuum | 132 °C 4 min 45 min
(270 °F)
VORGESEHENE ANWENDER

Das Monster® Schraubensystem darf nur von Chirurgen implantiert werden, die
umfassende Erfahrung in der Verwendung solcher Implantate und den erforderlichen,
speziellen chirurgischen Techniken besitzen. Vollstindige Gebrauchsanweisungen
siehe die Chirurgische Technik fir das Monster®/Mini-Monster® Schraubensystem
P20-STG-1001, die Chirurgische Technik fiir Monster® BITE P24-STG-1001, die
Chirurgische Technik fiir die Precision® Jones Schraube P25-STG-1001, die
Chirurgische Technik fiir das Joust™ Fusionssystem P26-STG-1001, die Chirurgische
Technik fiir die Precision® MIS Ballenzeh-Schraube P27-STG-1001 und den
Techniktipp fir den Kombinationsbohrer P20-STT-1001. Fiir Produktinformationen
oder ein Exemplar des Handbuchs mit der chirurgischen Technik wenden Sie sich bitte
telefonisch unter der Nummer +1 855 786 2828 an Paragon 28®. Handbiicher mit der
chirurgischen Technik sind abrufbar unter: www.paragon28.com/resources.
Alternativ befolgen Sie bitte die Anweisungen auf der IFU-Seite auf der Website von
Paragon 28 www.paragon28.com/IFUs, um ein Exemplar des Handbuchs mit der
chirurgischen Technik anzufordern.

IMPLANTATENTFERNUNG (FALLS ERFORDERLICH)
¢ Das Implantat mittels intraoperativer Bildgebung lokalisieren.
¢ Den Schraubenkopf ertasten und umgebendes Weichgewebe entfernen, um eine
maximale Exposition zu erreichen.
¢ Den Schraubenkopf mit einem geeigneten Dreher fassen und gegen den
Uhrzeigersinn drehen, bis die Schraube entfernt ist.

¢ OPTION: Ist der Schraubenkopf abgestreift, den proximalen Schaft der Schraube
unter dem Schraubenkopf mit einer mittelgrofen Kern-Zange fassen und den
Dreherschaft sowie die Kern-Zange weiter gegen den Uhrzeigersinn drehen;
dabei mit der Kern-Zange einen leichten Druck nach oben austiben.

o Ist die Schraube im Knochen integriert, mit einem Trepanbohrer geeigneter
Grofle auskernen.

ZIELGRUPPE

Das Monster® Schraubensystem ist fiir Mitglieder der Gesamtpopulation aus
Erwachsenen bestimmt, die von einem Arzt versorgt werden, der die Notwendigkeit
einer Knochenrekonstruktion, Osteotomie, Arthrodese, Gelenkfusion,
Ligamentfixierung, Frakturreparatur und Frakturfixierung von Fuf und Sprunggelenk
bestimmt, die eine Schraubenfixierung erfordern, entsprechend der Grofe des
Produkts. Die Population umfasst weder schwangere Patientinnen (aufler in Notfallen,
die eine Knochenfixierung erfordern) noch Patienten mit den in den
Kontraindikationen aufgefiihrten Erkrankungen.

BESCHWERDEN ZUM PRODUKT / MELDEN VON PROBLEMEN Der Kunde oder
Gesundheitsdienstleister  sollte jegliche Unzufriedenheit mit der Qualitat,
Kennzeichnung oder Leistung des Produkts sowie jegliche Fehlfunktion des Produkts
unverziiglich telefonisch oder schriftlich an Paragon 28 oder seinen Bevollmachtigten
in der EU melden. Der Anwender und/oder Patient sollte jedes vermutete
schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit dem Produkt melden, indem er
Paragon 28 oder den lokalen Paragon 28-Handler und die zustandige Behérde, das
Gesundheitsministerium oder die beauftragte Behorde in dem Land/der Region, in
dem/der das Vorkommnis aufgetreten ist, informiert.

ENTSORGUNG DES IMPLANTATS ODER INSTRUMENTS
Das Implantat und die dazugehérigen Instrumente werden in einem Operationssaal
verwendet und daher erfolgt die Entsorgung von Implantat(en), Instrument(en)
und/oder Verpackung durch den Anwender im Operationssaal.

e Das steril verpackte Produkt wird im Operationssaal geoffnet und die
Verpackung vom Anwender entsorgt. Die Auflenverpackung wird nicht in das
Operationsfeld eingebracht und sollte nicht durch menschliches Gewebe oder
Blut kontaminiert werden. Die Auflenverpackung wird in einem
herkommlichen Abfallbehdlter entsorgt. Wenn die Innenverpackung mit
menschlichem Gewebe oder Blut in Berithrung kommt, muss die
Innenverpackung in einem herkommlichen Behalter fiir biologisch gefahrlichen
Abfall entsorgt werden. Wenn die Innenverpackung nicht mit menschlichem
Gewebe oder Blut in Berithrung kommt, kann die Innenverpackung in einem
herkommlichen Abfallbehalter entsorgt werden.

e Im Falle einer Implantatentfernung oder wenn ein Implantat wahrend einer
Operation entsorgt werden muss, erfolgt die Entsorgung im Operationssaal
durch den Anwender. Da das Implantat mit menschlichem Gewebe oder Blut in
Beriihrung gekommen ist und eine physische Gefahr durch scharfe Gegenstinde
darstellen kann, muss es in einem fiir scharfe Gegenstinde vorgesehenen
Behalter fiir biologisch gefahrlichen Abfall entsorgt werden.

e Im Falle der Entsorgung des Instruments erfolgt diese im Operationssaal durch
den Anwender. Da das Instrument mit menschlichem Gewebe oder Blut in
Beriihrung gekommen ist und eine physische Gefahr durch scharfe Gegenstande
darstellen kann, muss es in einem fiir scharfe Gegenstinde vorgesehenen
Behilter fiir biologisch gefahrlichen Abfall entsorgt werden.

Bitte kontaktieren Sie Paragon 289, Inc. fiir Fragen zum Produkt, Anweisungen
zur Reinigung und chirurgische Techniken. Um unerwiinschte Ereignisse zu
melden, wenden Sie sich bitte an Paragon 28%, Inc. oder an den zustindigen
Bevollmichtigten in der EU.

Bevollméchtigter

Kénigreich
Paragon 28, Inc. Emergo Europe MedEnvoy UK Ltd Zimmer GmbH
14445 Grasslands Dr.,,  |Westervoortsedijk 60 |85 Great Portland St.  |Zdhlerweg 4
Englewood, CO 80112, |6827 AT Arnhem London, W1W 7LT, 6300 Zug
USA Niederlande UK Schweiz
+1 855 786 2828

CE€ 2797

Klasse Ir, lla, b

q3

Klasse |
Selbstzertifizierung

Angabe der Basis-UDI-DI
0889795P2XIIB01GSUCMG] (steril verpackte Implantate)
0889795P2XIIBOINSUCMJX (unsterile Implantate)

P20-IFU-1001 Rev. Q 31-Dec-2025




Exclusiely oot & ankle . es
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Sistema de atornillado Monster®

ANTES DE UTILIZAR EL PRODUCTO, LEA LA SIGUIENTE INFORMACION
IMPORTANTE

UN GLOSARIO COMPLETO DE SIMBOLOS ESTA DISPONIBLE EN:
www.paragon28.com/resources

Consulte el sitio web www.paragon28.com/ifus para obtener el ultimo
documento de instrucciones de uso.

Este folleto se ha disefiado para ayudar a utilizar el sistema de atornillado Monster®.
No se trata de una referencia para técnicas quirtrgicas.

PRECAUCION
La legislacién federal de EE.UU. restringe la venta y uso de este dispositivo
exclusivamente a médicos o por prescripcion facultativa.

DESCRIPCION GENERAL

El sistema de atornillado Monster® consta de tornillos dseos roscados que se ofrecen
en didmetros de 2,0 mma 7,2 mm y longitudes de 8 mm (para los didmetros inferiores)
a 185 mm (para los didmetros mayores), y arandelas para su uso en la fijacidn 6sea. Hay
disponibles arandelas de tornillos en cuatro configuraciones diferentes: planas, de
clipula, planas divididas y de bol. Los tornillos, arandelas e instrumentos disponibles se
embalan como un solo sistema. Los tornillos del sistema de atornillado Monster
proporcionan una fijacion estable a través de la fractura/articulacién/lugar de la
osteotomia hasta que se produce la consolidacién dsea.

Los instrumentos del sistema de atornillado Monster® incluyen alambres guia, guia de
alambre gufa, brocas, guias de broca, protectores de tejido, medidores de profundidad,
taladros avellanados, terrajas oOseas, cuerpos de destornillador, mangos de
destornillador, separador de huesos pequefios y estilete de limpieza. Estos
instrumentos se usan para facilitar la colocacion de los tornillos.

BENEFICIOS CLINICOS PREVISTOS/ESPERADOS
Los beneficios clinicos previstos/esperados con el sistema de atornillado Monster®
incluyen:
e Implantacién satisfactoria de los dispositivos del sistema de atornillado
Monster®
e Consolidacion 6sea

Paragon 28® ha establecido la seguridad y el funcionamiento del sistema de atornillado
Monster®, que representa dispositivos médicos de ultima generacién para la fijacién
Osea.

Para solicitar una copia del SSCP, siga las instrucciones de la pagina de instrucciones de
uso del sitio web de Paragon 28 www.paragon28.com/IFUs.

Los riesgos residuales identificados en el SSCP se incluyen como advertencias,
precauciones, complicaciones y reacciones adversas potenciales.

MATERIALES DE LOS IMPLANTES
Los implantes del sistema de atornillado Monster® estan hechos de aleacién de titanio
(ASTM F136). La composicién elemental de los implantes es la siguiente:

El 0 % (masa/masa)
Nitrégeno 0,05

Carbono 0,08

Hidrégeno 0,012

Hierro 0,25

Oxigeno 0,13

Aluminio 5,5-6,50
Vanadio 3,5-4,5

Titanio resto

MATERIALES DEL INSTRUMENTO
Los instrumentos estan hechos de acero inoxidable, silicona, polimeros, aluminio
anodizado y nitinol, todos de tipo médico.

CMR, EDP, FTALATOS

Los implantes, alambres guia y brocas del sistema de atornillado Monster® no
contienen 20,1 % (p/p) de sustancias clasificadas como cancerigenas, mutagenas o
toxicas para la reproduccién (CMR), 20,1 % (p/p) de sustancias con propiedades
disruptoras endocrinas (endocrine disrupting properties, EDP) y no contienen ftalatos.

USO PREVISTO/FIN PREVISTO

El sistema de atornillado Monster® esta indicado para utilizarse en reconstruccién 6sea,
osteotomfa, artrodesis, fusién articular, fijacion de ligamentos, reparacién de fracturas y
fijacion de fracturas del pie y el tobillo, adecuadas para el tamafio del dispositivo.

INDICACIONES DE USO

Sistema(s) Indicaciones de uso

Tornillos Monster® Los tornillos Monster® del sistema de atornillado
Monster® estan indicados para utilizarse en el pie
Tornillos canulados y | para:

arandelas en  didmetros: Reconstruccién 6sea/osteotomia

4,5mm, 5,5mmy 7,0 mm Artrodesis/fusién articular
Reparacién/fijacion de fracturas

Los tornillos Monster® del sistema de atornillado
Monster® estan indicados para utilizarse en el
tobillo para:

Artrodesis/fusion articular

Tornillos Mini-Monster® Los tornillos Mini-Monster® del sistema de
atornillado Monster® estin indicados para
Tornillos canulados y | utilizarse en el pie para:

arandelas en  didmetros: Reconstruccién dsea/osteotomia

2,0mm, 2,5 mm, 3,0 mm, Artrodesis/fusion articular

3,5mmy 4,0 mm Fijacién de ligamentos

Reparacién/fijacién de fracturas

Los tornillos Mini-Monster® del sistema de
atornillado Monster® estdn indicados para
utilizarse en el tobillo para:

Reparacion/fijacion de fracturas

Tornillos  macizos Mini- Los tornillos macizos Mini-Monster® del sistema
Monster® de atornillado Monster® estan indicados para
utilizarse en el pie para:
Reconstruccién dsea/osteotomia
Reparacién/fijacion de fracturas

Tornillos macizos y arandelas
en didmetros: 2,7 mm, 3,5 mm
y 4,0 mm
Los tornillos macizos Mini-Monster® del sistema
de atornillado Monster® estan indicados para
utilizarse en el tobillo para:

Reparacién/fijacion de fracturas

Tornillos Precision® Jones Los tornillos de Precision® Jones del sistema de
atornillado Monster® estdn indicados para
Tornillos anodizados, macizos y | utilizarse en el pie para:

canulados de tipo Il y arandelas Reparacién/fijacién de fracturas

en didmetros: 4,0 mm, 4,5 mm,

55mmy 6,2 mm
Tornillos para juanete | Los tornillos para juanete Precision® MIS del
Precision® MIS sistema de atornillado Monster® estan indicados

para utilizarse en el pie para:
Tornillos anodizados canulados Reconstruccién 6sea/osteotomia
de tipo II en didmetros: 3,0 mm,

3,5 mmy 4,0 mm

Tornillos-barra Joust™ Los tornillos-barra Joust™ del sistema de
atornillado Monster® estin indicados para
Tornillos anodizados, macizos utilizarse en el pie para:

y canulados de tipo II de Reconstruccién dsea/osteotomia

5,0 mm, 5,5 mmy 7,2 mm Artrodesis/fusién articular

Tornillos Monster® BITE Los tornillos Monster® BITE del sistema de
atornillado Monster® estdn indicados para
Tornillos de autocorte en utilizarse en el pie para:

didmetros: 2,0 mmy 2,7 mm Reconstruccion dsea/osteotomia
Artrodesis/fusion articular

CONTRAINDICACIONES

El uso del sistema de atornillado Monster® esta contraindicado en casos de inflamacidn,
de sepsis/infeccion activa o sospechada y osteomielitis; o en pacientes con
determinadas enfermedades metabdlicas.

Estan contraindicadas todas las aplicaciones no definidas en las indicaciones. Ademas,
el éxito quirurgico puede verse afectado negativamente por:
o Infecciones agudas o crénicas, locales o sistémicas
e Patologias vasculares, musculares o neuroldégicas que pongan en riesgo la
extremidad correspondiente
e Todas las patologias concomitantes que puedan afectar al funcionamiento del
implante

e Osteopatias con sustancia 6sea reducida que puedan afectar al funcionamiento
del implante

e Cualquier trastorno mental o neuromuscular que pueda suponer un riesgo
inaceptable de fracaso en el momento de la fijacién, o complicaciones en el
tratamiento postquirurgico.

e Sospecha o existencia de hipersensibilidad a los metales

e Corpulencia; un paciente corpulento o con sobrepeso podria tensionar el
implante hasta el punto de provocar el fracaso de la estabilizacién o del implante

e Cuando el uso del implante entre en conflicto con las estructuras anatémicas
fisiolégicas

e Indicaciones no incluidas en las INDICACIONES DE USO

Otras situaciones médicas o quirtrgicas previas que pudieran poner en riesgo el
procedimiento potencialmente beneficioso, tales como:

e Lapresencia de tumores

e Anomalias congénitas

e Patologias inmunodepresoras

e Tasas de sedimentacion elevadas que no puedan explicarse por otras patologias

¢ Aumento en el nimero de leucocitos

e Desplazamiento pronunciado a la izquierda en el recuento diferencial de
leucocitos

COMPLICACIONES Y REACCIONES ADVERSAS POTENCIALES
En cualquier procedimiento quirtrgico existe la posibilidad de complicaciones y
reacciones adversas. Los complicaciones y reacciones adversas potenciales con estos
implantes incluyen:
« Aflojamiento, deformacién o fractura del implante
¢ Infecciones postquirirgicas agudas e infecciones tardias, con posible septicemia
¢ Migracion o subluxacion del implante con la resultante reduccion del rango de
movimiento
o Fracturas a consecuencia de cargas articulares unilaterales
* Trombosis y embolia
e Hematoma en la herida y retraso de la cicatrizacion de la herida
e Perturbacién neuroldgica funcional temporal y prolongada
¢ Reacciones tisulares como consecuencia de alergia o reaccion de cuerpo extrafio
a particulas desplazadas o al material del implante
¢ Corrosién con reaccién tisular localizada y dolor
» Dolor, sensacion de malestar o sensaciones anormales debidos al implante usado
e Pérdida 6sea debida al efecto protector frente al esfuerzo
« Entrelosacontecimientos adversos se incluyen, entre otros, los descritos en este
documento
Los riesgos residuales con estos implantes incluyen:
¢ Fallos de limpieza y esterilizacion, afectacién de la barrera estéril, corrosion de
implantes o instrumentos, y fragmentos no recuperados de instrumentos que
puedan causar o contribuir a infecciones, dehiscencia de la herida y reacciones
inmunoldgicas.
¢ Puede producirse sensibilizacién en caso de que un paciente sea alérgico o tenga
hipersensibilidad a un material utilizado en los implantes o los instrumentos del
sistema.
¢ Los fallos de funcionamiento de instrumentos o implantes (incluidos el
acoplamiento implante-instrumento, los problemas de resistencia mecénica de
los instrumentos o los implantes y los fallos del montaje de la estructura) y los
errores de uso a la hora de determinar el tamafio correcto y durante la
implantacién del implante definitivo pueden causar molestias al usuario y
retrasos quirurgicos.
¢ Mal funcionamiento postoperatorio de los implantes, como fallo de fijacién,
fractura de implantes y aflojamiento de los implantes, que pueda provocar
pérdida de la correccién y dolor para el paciente.
e Los pacientes que se sometan a RM después de la implantacién pueden
experimentar calentamiento del implante, lo que podria causar dafios al
paciente.

Todas las posibles complicaciones aqui indicadas no son tipicas de los productos Paragon
289, Inc,, sino que en principio se observan con cualquier implante. Le rogamos que
informe de inmediato a Paragon 289, Inc. si aparecieran complicaciones relacionadas con
los implantes o instrumentos quirtrgicos usados. En caso de fracaso prematuro de un
implante en el cual se sospeche una relacién causal con su geometria, calidad superficial o
estabilidad mecanica, envie los explantes limpios, desinfectados y estériles a Paragon 28®,
Inc. Paragon 28®, Inc. no puede aceptar ninguna otra devolucién de implantes usados. El
cirujano sera responsable en caso de complicaciones asociadas a una asepsia inadecuada,
auna preparacion inadecuada del lecho del implante dseo (en el caso de implantes), a una
indicacién o técnica quirtirgica incorrecta, o a una informacién inadecuada al paciente y su
consiguiente comportamiento incorrecto.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
« Encualquier momento podria ser necesaria una nueva intervencion para retirar
o sustituir implantes, debido a causas médicas o al fallo del dispositivo. Si no se
realizan acciones correctoras, podrian aparecer complicaciones.
e El uso de un tornillo de tamaiio inferior al debido en zonas de elevada tension
funcional podria provocar la fractura y el fracaso del implante.
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¢ No deberan usarse juntos placas y tornillos, alambres u otros dispositivos de
metales no similares en el lugar del implante ni en sus proximidades.

¢ Los implantes, alambres guia e instrumentos envasados estériles estan
concebidos para un solo uso. Cualquier dispositivo de un solo uso que se haya
utilizado puede haber estado en contacto con tejido, hueso, sangre u otros
fluidos corporales. Esto se considera contaminado y se debe desechar por
seguridad para el paciente y otros usuarios

e Los instrumentos, alambres gufa y tornillos deberdn tratarse como material
punzante.

¢ No utilice instrumentos ni implantes de otros fabricantes junto con el
sistema de atornillado Monster®.

* No reesterilice los implantes del sistema de atornillado Monster®.

INFORMACION DE SEGURIDAD PARA RM

Informaci6n de seguridad para RM
Un paciente con el implante del sistema de atornillado Monster®
puede someterse de forma segura a una resonancia magnética en
las siguientes condiciones. El incumplimiento de estas
condiciones puede provocar lesiones al paciente.
Nombre del | Implante del sistema de atornillado Monster®
dispositivo
Intensidad del 1,5To3,0T
campo magnético
estatico (BO)
Gradiente de | 30T/m (3000 gauss/cm)
campo  espacial
maximo
Excitacion de RF Polarizado circularmente (PC)
Tipo de bobinade | Bobina de transmisién de cuerpo entero, bobina de
transmisién de RF transmision-recepcion de RF de cabeza
SAR méxima de | 2,0 W/kg (Modo de funcionamiento normal)
cuerpo entero
[W/kg]
Limites de
duraciéon de la | Todas las regiones anatémicas se pueden explorar de forma
exploracién segura en las siguientes condiciones:

SAR promedio de cuerpo entero de 2,0 W/kg durante

5 minutos de RF continua (una secuencia o serie/exploracién
consecutiva sin interrupciones),

con un periodo de enfriamiento de 20 minutos entre exploraciones
para una sesion de exploracién de una hora.

La exploracion de las rodillas y de toda la anatomia superior
alas rodillas puede realizarse de forma segura en las
siguientes condiciones:

SAR promedio de cuerpo entero de 2,0 W/kg durante

60 minutos de RF continua (una secuencia o
serie/exploracion consecutiva sin interrupciones)

Artefacto de | Lapresenciade este implante puede producir un artefacto de
imagen de RM imagen que se extienda aproximadamente 20 mm desde el
implante.

MANTENIMIENTO DE LA EFICACIA DEL DISPOSITIVO

e El cirujano debera tener formacién y experiencia especificas y estar muy
familiarizado con el uso de tornillos.

e El cirujano deberd realizar un juicio razonable a la hora de decidir el tipo de
tornillo que debe usar para indicaciones especificas.

¢ Los tornillos Monster® no se han disefiado para soportar tensiones funcionales
excesivas anormales.

¢ Los tornillos Monster® se han disefiado para la fijacién temporal solamente
hasta que se produzca la osteogénesis.

¢ Sino se usan instrumentos exclusivos del sistema de atornillado Monster® en
cada uno de los pasos de la técnica de implantacidn, se podrian poner en riesgo
la integridad del dispositivo implantado, lo que podria suponer el fallo
prematuro del dispositivo y la consiguiente lesién del paciente. El fallo de los
dispositivos podria hacer necesaria una nueva intervencién y su retirada.

¢ Inspeccione cuidadosamente los tornillos antes de usarlos; inspeccione los
instrumentos antes y después de cada procedimiento para asegurarse de que
funcionan correctamente. No utilice instrumentos que estén (o se sospeche que
estén) defectuosos o deteriorados.

¢ Los dispositivos no estériles Paragon 28® son productos sanitarios de precisién
y se deben utilizar y manipular con cuidado. Inspeccione los dispositivos en
busca de dafos antes de usarlos y en todas las etapas de manipulacién
posteriores. Si se detectan dafios, no utilice el dispositivo antes de consultar al
fabricante para obtener orientacién.

¢ El recubrimiento de la superficie de los dispositivos de aluminio anodizado
puede degradarse debido a la exposicién a procesos de limpieza altamente
alcalinos, a la manipulacién inadecuada o al uso normal. Puede ser necesario
reemplazar estos dispositivos si han dejado de funcionar segtin lo disefiado.

e Si un instrumento estd danado, péngase en contacto de inmediato con
Paragon 28® para gestionar su sustitucion o eliminacién.

¢ Los dispositivos con funciones de corte o puntas afiladas pierden el filo con el
uso continuo. Esta condicién no indica que el dispositivo sea defectuoso y puede
indicar un desgaste normal. Cualquier signo de que el dispositivo haya perdido
el filo o esté desgastado puede requerir su sustitucion si ha dejado de funcionar
segln lo disefado. La inspeccién antes del uso debe incluir la verificacién de la
capacidad de corte y el filo de estas puntas y bordes.

e Paragon 28®, Inc. recomienda utilizar los productos Paragon 28®, Inc. en un
entorno estéril.

MANIPULACION Y ESTERILIZACION

Producto estéril

Los implantes del sistema de atornillado Monster® pueden proporcionarse estériles. La
esterilizacion se realiza con radiacién gamma. No reesterilizar. EXCLUSIVAMENTE PARA UN
SOLO USO Un dispositivo etiquetado como de un solo uso nunca se debe reutilizar ni
reprocesar. Cualquier dispositivo con el envase abierto se considera usado y puede haber
estado en contacto con tejido, hueso, sangre u otros fluidos corporales. Este se considera
contaminado y se debe desechar por seguridad para el paciente y otros usuarios. No utilice los
implantes o instrumentos después de su fecha de caducidad. Los envases de los implantes e
instrumentos deben estar intactos cuando se reciben.

Los implantes e instrumentos en envases estériles deberan examinarse para asegurarse de
que el envase no estd dafiado ni se ha abierto previamente. Si la integridad del
envase interior se ha visto comprometida, podria producirse un dafio potencial para
el paciente. NO USE EL IMPLANTE o EL INSTRUMENTO. Contacte con el fabricante
para recibir mas instrucciones. Los implantes deberdn abrirse utilizando la técnica
aséptica que se describe en el documento P99-STR-1001. Consulte el sitio web
www.paragon28.com/resources/surgical-technical-guides/, para obtener el documento
mas reciente sobre técnicas de transferencia aséptica P99-STR-1001. El implante o
instrumento solamente debera abrirse después de que se haya determinado el tamafio
correcto. Una vez que se ha roto el sello del producto, este no debe reesterilizarse.

Todos los implantes e instrumentos deben conservarse en un entorno limpio y seco.

Producto no estéril

Los productos que se presentan en una bandeja se suministran no estériles. Todos los
implantes e instrumentos no estériles deberan procesarse utilizando los métodos
hospitalarios establecidos antes de su esterilizacion e introduccién en un campo quirtrgico
estéril. Es necesario seguir las instrucciones para el usuario suministradas por el fabricante
y las recomendaciones referentes a detergentes quimicos. Para obtener instrucciones
sobre el reprocesamiento manual de los instrumentos reutilizables, consulte el documento
Sistema de atornillado Monster®: instrucciones de reproc i para instr
reutilizables (método manual P20-CLN-0001) (método automatizado P99-CLN-0001).
Para solicitar informacién del producto, o para obtener una copia del manual de la técnica
quirtrgica o del Resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico, contacte con
Paragon 28%, Inc. en el teléfono (+1) (855) 786-2828.

A menos que lleven especificamente la etiqueta de estéril, los implantes e instrumentos
se suministran NO ESTERILES y DEBEN esterilizarse antes de su uso. El método de
esterilizacion recomendado es la autoclave con vapor después de retirar todos los
envases protectores y las etiquetas. Antes de la esterilizacién, compruebe que todos los
instrumentos se encuentren en posicién abierta y desbloqueada en las bandejas de
instrumental. Se recomienda el uso de 2 capas de envoltorio de esterilizacién. Se
recomienda el siguiente ciclo validado de autoclave con vapor:

Método | Ciclo Temperatura Tiempo Tiempo
de exposicion de secado
Vapor Prevacio 132°C(270°F) |4 min. 45 min.

USUARIOS PREVISTOS

El sistema de atornillado Monster® solo debera ser implantado por cirujanos con gran
experiencia en el uso de dichos implantes y en las técnicas quirtrgicas especializadas
requeridas. Para obtener instrucciones de uso completas, consulte la guia de técnica
quirdrgica del sistema de atornillado Monster®/ Mini-Monster® P20-STG-1001, la técnica
quirtrgica Monster® BITE P24-STG-1001, el tornillo Precision® Jones P25-STG-1001, el
sistema de barra Joust™ P26-STG-1001, el tornillo para juanete Precision® MIS P27-STG-
1001 y las recomendaciones sobre la técnica de perforaciéon combinada P20-STT-1001.
Para solicitar informacién del producto u obtener una copia del manual de técnica
quiridrgica, contacte con Paragon 28® en el teléfono (+1) (855) 786-2828. Los manuales de
técnica quirdrgica pueden encontrarse en: www.paragon28.com/resources. Para solicitar
una copia del manual de técnica quirirgica, también pueden seguirse las instrucciones de
la pagina de instrucciones de uso del sitio web de Paragon 28 www.paragon28.com/IFUs.

RETIRADA DEL IMPLANTE (SI ES NECESARIO)
¢ Localice el implante con iméagenes intraquirdrgicas.

¢ Palpela cabeza del tornillo y retire el tejido blando de alrededor para conseguir
la maxima exposicion.

¢ Acople un destornillador adecuado a la cabeza del tornillo y gire en sentido
contrario al de las agujas del reloj hasta extraer el tornillo.

o OPCION: En caso de que la cabeza del tornillo esté pasada de rosca, acople unas
pinzas Kern de tamafio mediano al cuerpo proximal del tornillo (por debajo de
la cabeza del tornillo), y gire el cuerpo del destornillador y las pinzas Kern en
sentido contrario al de las agujas del reloj mientras ejerce una ligera presion
hacia arriba con las pinzas Kern.

¢ Sieltornillo esta integrado en el hueso, desctibralo con una broca de trépano del
tamafio adecuado.

POBLACION OBJETIVO

El sistema de atornillado Monster® esta indicado para miembros de la poblacién general
adulta que estén bajo el cuidado de un médico que determine la necesidad de realizar
reconstruccion 6sea, osteotomia, artrodesis, fusién articular, fijacién de ligamentos,
reparacion de fracturas y fijacion de fracturas del pie y el tobillo que requieran fijacién con
tornillos, adecuadas para el tamaiio del dispositivo. La poblacién no incluye pacientes
embarazadas, excepto en situaciones de urgencia en las que se requiera fijacién 6sea;
tampoco incluye pacientes con las afecciones enumeradas en las contraindicaciones.

QUEJAS SOBRE PRODUCTOS/PROBLEMAS DE NOTIFICACION El cliente o el
profesional sanitario deben comunicar inmediatamente cualquier insatisfaccion con la
calidad, el etiquetado, el funcionamiento o el funcionamiento defectuoso del dispositivo
a Paragon 28, o a su representante en la CE, por teléfono o mediante correspondencia
escrita. El usuario o el paciente deben informar de cualquier sospecha de incidente
grave relacionado con el dispositivo informando a Paragon 28 o al distribuidor local de
Paragon 28y a la autoridad competente, el Ministerio de Sanidad o la agencia delegada
en el pais/region donde se haya producido el incidente.

ELIMINACION DE IMPLANTE O INSTRUMENTO
El implante y el instrumental que lo acompafa se utilizardn en un quiréfano y, por lo
tanto, el usuario desechara los implantes, instrumentos o envases en el quiréfano.

e Eldispositivo envasado estéril se abrira en el quiréfano y el usuario desechara
el envase. El envase exterior no pasa al campo quirurgico y no debe
contaminarse con sangre ni tejido humanos. El envase exterior se desecha en un
contenedor de residuos estandar. Si el envase interior esta en contacto con
sangre o tejido humanos, el envase interior se debe desechar en un contenedor
de residuos bioldgicos estandar. Si el envase interior no entra en contacto con
sangre o tejido humanos, el envase interior se puede desechar en un contenedor
de residuos estandar.

e Enelcasoderetirada de un implante, o si se debe desechar un implante durante
la intervencién quirtrgica, el usuario se encargard de desecharlo en el
quiréfano. Debido a que el implante ha estado en contacto con sangre o tejido
humanos y puede suponer un riesgo fisico por ser material punzante, el
implante se debe desechar en un contenedor de residuos de riesgo bioldgico
destinado a material punzante.

e Si se ha de desechar instrumental, el usuario se encargara de hacerlo en el
quiréfano. Debido a que el instrumento ha estado en contacto con sangre o
tejido humanos y puede suponer un riesgo fisico por ser material punzante, el
instrumento se debe desechar en un contenedor de residuos de riesgo biolégico
destinado a material punzante.

Péngase en contacto con Paragon 28®, Inc. para consultas sobre productos,
instrucciones de limpieza y técnicas quirirgicas. Para informar de cualquier
acontecimiento adverso, poéngase en contacto con Paragon 28®, Inc. o su
representante en la CE.

Persona

Reino Unido

Paragon 28, Inc. Emergo Europe MedEnvoy UK Ltd Zimmer GmbH
14445 Grasslands Dr.,  |Westervoortsedijk 60 |85 Great Portland St.  Zdhlerweg 4
Englewood, CO 80112  |6827 AT Arnhem London, W1W 7LT, 6300 Zug

EE. UU Pafses Bajos Reino Unido Suiza

(+1) (855) 786-2828

CE 2797 | claselr,lia, b

c E Autocertificacién de clase |

Informacién de UDI-DI basico
0889795P2XIIB01GSUCMG] (implantes en envase estéril)
0889795P2XIIBOINSUCMJX (implantes no estériles)
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Systéme de vis Monster®

AVANT D’UTILISER LE PRODUIT, LIRE LES INFORMATIONS IMPORTANTES
SUIVANTES

LE GLOSSAIRE COMPLET DES SYMBOLES SE TROUVE A L’ADRESSE SUIVANTE:
www.paragon28.com/resources

Consulter le site web www.paragon28.com/ifus, pour le mode d’emploi le plus
récent.

Ce livret est congu pour faciliter I'utilisation du systeme de vis Monster®. Il ne constitue pas
une référence en matiére de technique chirurgicale.

MISE EN GARDE
Selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu et utilisé que par un
médecin ou sur prescription médicale.

DESCRIPTION GENERALE

Le systéme de vis Monster® se compose de vis osseuses filetées proposées dans des
diametres allant de 2,0 mm a 7,2 mm avec des longueurs de 8 mm (pour les petits
diameétres) a 185 mm (pour les grands diameétres) et des rondelles utilisées pour la fixation
osseuse. Les rondelles de vis sont disponibles en quatre configurations différentes : plate,
dome, fendue-plate et bol. Les vis, les rondelles et I'instrumentation disponibles sont
conditionnées en tant que systéme unique. Les vis du systéme de vis Monster assurent une
fixation stable au niveau du site de fracture/articulation/ostéotomie jusqua la
cicatrisation osseuse.

Les instruments du systéme de vis Monster® comprennent des fils-guides, un guide pour
fil-guide, des forets, des guide-forets, des protections tissulaires, des jauges de profondeur,
des fraises, des tarauds osseux, des tiges de tournevis, des poignées de tournevis, un
écarteur pour petits os et un stylet de nettoyage. Ces instruments servent a faciliter la pose
des vis.

BENEFICES CLINIQUES PREVUS/ATTENDUS

Les bénéfices cliniques prévus/attendus du systéme de vis Monster® sont les suivants :
e [mplantation réussie des dispositifs du systéme de vis Monster®
e Cicatrisation osseuse

Paragon 28® a établi la sécurité et les performances du systéme de vis Monster® qui
représente des dispositifs médicaux de I'état de I'art pour la fixation osseuse.

Pour demander une copie du RCSPC, suivre les instructions sur la page de mode d’emploi
du site Web de Paragon 28 www.paragon28.com/IFUs

Les risques résiduels identifiés dans le RCSPC sont inclus sous forme d’avertissements, de
précautions, de complications et de réactions indésirables potentielles.

MATERIAUX DES IMPLANTS
Les implants du systéme de vis Monster® sont fabriqués en alliage de titane (ASTM F136).
La composition élémentaire des implants est la suivante :

Elément % (poids/poids)
Azote 0,05

Carbone 0,08

Hydrogéne 0,012

Fer 0,25

Oxygéne 0,13

Aluminium 5,5-6,50

Vanadium 3,5-4,5

Titane pourcentage résiduel

MATERIAUX DES INSTRUMENTS
Les instruments sont fabriqués en acier inoxydable, silicone, polymeéres, aluminium
anodisé et nitinol de qualité médicale.

CMR, EDP, PHTALATES

Les implants, les guides et les forets du systeme de vis Monster® ne contiennent pas de
substances > 0,1 % (p/p) classées comme cancérogénes, mutagénes ou toxiques pour la
reproduction (CMR), de substances >0,1% (p/p) ayant des propriétés perturbant le
systéme endocrinien (EDP) et ne contiennent pas de phtalates.

UTILISATION/OBJECTIF PREVU

Le systeme de vis Monster® est destiné a la reconstruction osseuse, l'ostéotomie,
I'arthrodese, la fusion des articulations, la fixation des ligaments, la réparation de fractures
et la fixation des fractures du pied et de la cheville, en fonction de la taille du dispositif.

INDICATIONS D'UTILISATION

Systéme(s)

Indications d'utilisation

Vis Monster®

Vis canulées et rondelles dans des
diameétres: 4,5mm, 55mm et
7,0 mm

Les vis Monster® du systéme de vis Monster®
sont indiquées pour une utilisation au niveau
du pied dans les cas suivants :

La reconstruction osseuse/ostéotomie

L’arthrodése/fusion articulaire

La réparation/fixation de fracture

Les vis Monster® du systéme de vis Monster®

sont indiquées pour une utilisation au niveau

de la cheville dans les cas suivants :
L’arthrodése/fusion articulaire

Vis Mini-Monster®

Vis canulées et rondelles dans des
diameétres : 2,0 mm, 2,5 mm, 3,0 mm,
3,5 mm et 4,0 mm

Les vis Mini-Monster® du systeme de vis
Monster® sont indiquées pour une utilisation
au niveau du pied dans les cas suivants :

La reconstruction osseuse/ostéotomie

L’arthrodése/fusion articulaire

La fixation ligamentaire

La réparation/fixation de fracture

Les vis Mini-Monster® du systéeme de vis

Monster® sont indiquées pour une utilisation

au niveau de la cheville dans les cas suivants :
La réparation/fixation de fracture

Vis pleines Mini-Monster®

Vis pleines et rondelles dans les
diamétres de: 2,7mm, 3,5mm et
4,0 mm

Les vis pleines Mini-Monster® du systeme de
vis Monster® sont indiquées pour une
utilisation au niveau du pied dans les cas
suivants :
La reconstruction osseuse/ostéotomie
La réparation/fixation de fracture

Les vis pleines Mini-Monster® du systeme de
vis Monster® sont indiquées pour une
utilisation au niveau de la cheville dans les
cas suivants :

La réparation/fixation de fracture

Vis Precision® Jones

Vis anodisées pleines et canulées de
typell et rondelles dans des
diameétres : 4,0 mm, 4,5 mm, 5,5 mm
et 6,2 mm

Les vis Precision® Jones du systéme de vis
Monster® sont indiquées pour une utilisation
au niveau du pied dans les cas suivants :

La réparation/fixation de fracture

Vis Precision® MIS pour oignon

Vis canulées anodisées de type Il dans
des diameétres: 3,0 mm, 3,5mm et
4,0 mm

Les vis Precision® MIS pour oignon du
systéme de vis Monster® sont indiquées pour
une utilisation au niveau du pied dans les cas
suivants :

La reconstruction osseuse/ostéotomie

Tiges de fusion Joust™

Vis anodisées pleines et canulées de
type Il de 5,0 mm, 5,5 mm et 7,2 mm

Les tiges de fusion Joust™ du systéme de vis
Monster® sont indiquées pour une utilisation
dans le pied dans les cas suivants :
La reconstruction osseuse/ostéotomie
L’arthrodése/fusion articulaire

Vis Monster® BITE

Vis cassables dans des diametres:
2,0 mmet 2,7 mm

Les vis Monster® BITE du systeme de vis
Monster® sont indiquées pour une utilisation
dans le pied dans les cas suivants :
La reconstruction osseuse/ostéotomie
L’arthrodése/fusion articulaire

CONTRE-INDICATIONS

L'utilisation du systéme de vis Monster® est contre-indiquée en cas d'inflammation, de
septicémie/d’infection active ou suspectée et d’ostéomyélite, ou chez les patients atteints

de certaines pathologies métaboliques.

Toutes les applications ne figurant pas dans les indications sont contre-indiquées. De plus,
le succes chirurgical peut étre affecté négativement dans les cas suivants :

o Infections aigués ou chroniques, locales ou systémiques

e Pathologies vasculaires, musculaires ou neurologiques pouvant compromettre

I'extrémité concernée

e Toutes les pathologies concomitantes susceptibles d’affecter la fonction de

I'implant

e Ostéopathies avec substance osseuse réduite susceptible d’affecter la fonction de

I'implant

e Tout trouble mental ou neuromusculaire susceptible d’entrainer un risque
inacceptable d’échec au moment de la fixation ou de complications dans le
traitement postopératoire

o Sensibilité au métal avérée ou suspectée

e Corpulence : un patient en surpoids ou corpulent peut exercer une contrainte sur
I'implant a un degré tel qu'un défaut de stabilisation ou une défaillance de I'implant
peut survenir

e Chaque fois que l'utilisation de l'implant entre en conflit avec les structures
anatomiques de statut physiologique

¢ Indications non incluses dans les INDICATIONS D’UTILISATION

Autres conditions médicales ou chirurgicales préalables susceptibles de compromettre
I'intervention potentiellement bénéfique, telles que :

e Présence de tumeurs

e Malformations congénitales

e Pathologies immunodépressives

e Augmentation des taux de sédimentation qui ne peut pas étre expliquée par

d’autres pathologies
e Augmentation de la numération des leucocytes
e Décalage a gauche prononcé de la numération différentielle des leucocytes

COMPLICATIONS ET REACTIONS INDESIRABLES POTENTIELLES

Dans toute intervention chirurgicale, il existe un risque de complications et de réactions
indésirables. Les complications et les réactions indésirables potentielles de ces implants
sont les suivantes :

¢ Descellement, déformation ou rupture de I'implant

¢ Infections postopératoires aigués et infections tardives avec risque de septicémie

¢ Migration, subluxation de I'implant avec réduction consécutive de I'amplitude des
mouvements

o Fractures résultant d'une charge unilatérale des articulations

e Thrombose et embolie

¢ Hématome de plaie et cicatrisation de la plaie retardée

¢ Perturbation neurologique fonctionnelle temporaire et prolongée

¢ Réactions tissulaires a la suite d’'une allergie ou réaction a corps étranger a des
particules délogées ou au matériau de I'implant

» Corrosion avec réaction tissulaire localisée et douleur

e Douleur, sensation de malaise ou sensations anormales en raison de I'implant
utilisé

¢ Perte osseuse due a la déviation des contraintes

¢ Les événements indésirables comprennent, sans s’y limiter, ceux décrits dans le
présent document

Les risques résiduels associés a ces implants comprennent :

« Echecs de nettoyage et de stérilisation, barriére stérile compromise, corrosion des
implants et/ou des instruments et fragments d'instrument non récupérés
susceptibles de provoquer ou de contribuer a des infections, une déhiscence de la
plaie et des réactions immunologiques.

¢ Une sensibilisation peut se produire si un patient est allergique ou présente une
hypersensibilité a un matériau utilisé dans les implants ou les instruments du
systéme.

e Les dysfonctionnements des instruments et/ou des implants (y compris les
problémes de connexion instrument-implant, de résistance mécanique des
instruments ou des implants et les défaillances dans I'assemblage de la structure)
et les erreurs d’utilisation lors de la détermination de la taille correcte et pendant
I'implantation de l'implant définitif peuvent potentiellement entrainer des
inconvénients pour l'utilisateur et des retards chirurgicaux.

« Dysfonctionnements postopératoires des implants, notamment échec de fixation,
fracture des implants et descellement des implants, pouvant entrainer une perte de
correction et des douleurs pour le patient.

¢ Les patients qui subissent une IRM apres l'implantation peuvent présenter un
échauffement de I'implant, ce qui peut blesser le patient.

Toutes les complications possibles énumérées ici ne sont pas typiques des produits de
Paragon 28®, Inc, mais sont en principe observées avec tout implant. Dés que des
complications surviennent en relation avec les implants ou instruments chirurgicaux
utilisés, en informer rapidement Paragon 289, Inc. En cas de défaillance prématurée d’'un
implant ot I'on suspecte une relation causale avec sa géométrie, la qualité de sa surface ou
sa stabilité mécanique, remettre le ou les dispositifs explantés a Paragon 28, Inc. apres les
avoir nettoyés, désinfectés et stérilisés. Paragon 28®, Inc. ne peut accepter aucun autre
retour d'implants utilisés. Le chirurgien est tenu pour responsable des complications
associées a un défaut d’asepsie, a une préparation inadéquate du lit de I'implant osseux
dans le cas d'implants, a une indication ou une technique chirurgicale incorrectes ou a une
information incorrecte du patient et au comportement consécutif incorrect de ce dernier.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

» Uneréintervention pour retirer ou remplacer les implants peut s'avérer nécessaire
a tout moment pour des raisons médicales ou de défaillance du dispositif. Si les
mesures correctives ne sont pas prises, des complications peuvent survenir.

¢ L'utilisation d’'une vis sous-dimensionnée dans des zones ou les contraintes
fonctionnelles sont élevées peut conduire a la rupture et a la défaillance de
T'implant.

» Lesplaques, vis et broches ou autres dispositifs en métaux différents ne doivent pas
étre utilisés ensemble dans ou a proximité du site de l'implant.
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¢ Lesimplants, les guides et les instruments conditionnés dans un emballage stérile
sont destinés a un usage unique. Tout dispositif a usage unique utilisé peut étre
entré en contact avec des tissus, des os, du sang ou d’autres fluides corporels. Il est
considéré comme contaminé et doit étre mis au rebut pour la sécurité du patient et
des autres utilisateurs

e Les instruments, les guides et les vis doivent étre traités comme des objets
tranchants.

¢ Ne pas utiliser d’instruments ou d’implants provenant d’autres fabricants
conjoi avec le systeme de vis M .

* Ne pas restériliser les implants du systéme de vis Monster®.

CONSIGNES DE SECURITE RELATIVES A L'IRM

Consignes de sécurité relatives a I'IRM

Un patient porteur de I'implant du systéme de vis Monster® peut
passer un examen en toute sécurité dans les conditions suivantes.

Le non-respect de ces conditions peut entrainer des blessures

chez le patient.
Nom du dispositif Implant de systéme de vis Monster®
Intensité du 1,5Tou30T
champ
magnétique
statique (B0)
Gradientde 30 T/m (3 000 gauss/cm)
champ spatial
maximum
Excitation RF Polarisation circulaire (CP)
Type de bobine de Bobine de transmission pour corps entier, bobine de
transmission RF transmission-réception RF pour la téte
DAS maximum 2,0 W/kg (Mode de fonctionnement normal)
pour le corps
entier [W/kg]
Limites de durée
d’examen L’examen de toutes les régions anatomiques peut étre effectué

en toute sécurité dans les conditions suivantes :

DAS moyen corps entier de 2,0 W/kg pendant 5 minutes de RF
continue (une séquence ou séries/examens consécutifs sans
pauses) avec une période de refroidissement de 20 minutes
entre chaque examen pour une session d’examen d’une heure
L’examen des genoux et de toute 'anatomie au-dessus des
genoux peut étre effectué en toute sécurité dans les conditions
suivantes :

DAS moyen corps entier de 2,0 W/kg pendant 60 minutes de
RF continue (une séquence ou séries/examens consécutifs

sans pauses)
Artefact d'image La présence de cet implant peut produire un artefact d'image
IRM s’étendant a environ 20 mm de I'implant.

MAINTIEN DE L’EFFICACITE DU DISPOSITIF

e Le chirurgien doit avoir une formation et une expérience spécifiques, et une
connaissance approfondie de l'utilisation des systémes de vis.

e Le chirurgien doit faire preuve de bon sens lors du choix des types de vis a utiliser
pour des indications spécifiques.

¢ Les vis Monster® ne sont pas destinées a supporter des contraintes fonctionnelles
anormales et excessives.

e Les vis Monster® sont destinées a la fixation temporaire seulement jusqu'a
obtention de l'ostéogeneése.

* Le fait de ne pas utiliser les instruments spécialisés et exclusifs du systéme de vis
Monster® pour chaque étape de la technique d’implantation peut compromettre
lintégrité du dispositif implanté, entrainant une défaillance prématurée du
dispositif et des lésions consécutives chez le patient. Les dispositifs défectueux
peuvent nécessiter une réintervention et leur retrait.

» Inspecter soigneusement les vis avant utilisation. Inspecter les instruments avant
et apres chaque intervention afin d’assurer qu'ils sont parfaitement opérationnels.
Les instruments défectueux, endommagés ou suspects ne doivent pas étre utilisés.

¢ Lesdispositifs non stériles Paragon 28® sont des dispositifs médicaux de précision
et doivent étre utilisés et manipulés avec soin. Inspecter les dispositifs pour vérifier
qu'ils ne sont pas endommagés avant de les utiliser et a toutes les étapes de leur
manipulation par la suite. En cas de présence de dommages, ne pas utiliser le
dispositif avant d’avoir consulté le fabricant pour obtenir des conseils.

¢ Lerevétement de surface des dispositifs en aluminium anodisé peut se dégrader en
raison d'une exposition a des procédés de nettoyage tres alcalins, d’une
manipulation inappropriée et/ou d’'une utilisation normale. De tels dispositifs
peuvent nécessiter un remplacement s'ils ne fonctionnent plus comme prévu.

e Si un instrument est endommaggé, contacter immédiatement Paragon 28® pour
procéder a son remplacement et/ou a sa mise au rebut.

* Les dispositifs dotés de fonctions de coupe ou de pointes acérées s'émoussent en
cas d’utilisation continue. Cet état n’'indique pas pour autant que le dispositif est
défectueux, mais plut6t qu'il s’agit d'une usure normale. Tout signe d’émoussement

ou d’usure d’un dispositif peut nécessiter son remplacement s'il ne fonctionne plus
comme prévu. L'inspection avant utilisation doit inclure la vérification de la
capacité de coupe et du tranchant de ces pointes et arétes.

¢ Paragon 28, Inc. recommande I'utilisation des produits Paragon 289, Inc. dans un
environnement stérile.

MANIPULATION ET STERILISATION

Produit stérile

Les implants du systéme de vis Monster® peuvent étre fournis stériles. S'il est stérile, le
produit a subi un rayonnement gamma. Ne pas restériliser. EXCLUSIVEMENT A USAGE
UNIQUE Tout dispositif étiqueté comme étant a usage unique exclusivement ne doit jamais
étre réutilisé ou retraité. Tout dispositif dont 'emballage a été ouvert est considéré comme
utilisé et peut avoir été en contact avec des tissus, des os, du sang ou d’autres fluides
corporels. Il est considéré comme contaminé et doit étre mis au rebut pour la sécurité du
patient et des autres utilisateurs. Ne pas utiliser d'implants ni d'instruments aprés leur date
d’expiration. Les emballages des implants et des instruments doivent étre intacts a
leur réception.

Les implants et les instruments conditionnés dans des emballages stériles doivent étre
inspectés pour s’assurer que 'emballage n’a pas été endommagé ou ouvert précédemment.
Si l'intégrité de I'emballage intérieur a été compromise, le patient risque de subir des
dommages, NE PAS UTILISER L'IMPLANT ou L'INSTRUMENT. Contacter le fabricant pour
de plus amples instructions. Les implants doivent étre ouverts en utilisant la technique
aseptique décrite dans le documentP99-STR-1001. Consulter le site Web
www.paragon28.com/resources/surgical-technical-guides/, pour obtenir le document le
plus récent sur les techniques de transfert aseptique P99-STR-1001. L'implant ou
I'instrument ne doit étre ouvert qu'apres avoir déterminé la taille correcte. Une fois que le
sceau du produit est brisé, le produit ne doit pas étre restérilisé.

Tous les implants et instruments doivent étre stockés dans un environnement propre
et sec.

Produit non stérile

Les produits qui sont présentés dans un plateau sont fournis non stériles. Tous les implants
et instruments non stériles doivent d’abord étre traités en utilisant les protocoles
hospitaliers établis avant d’étre stérilisés et introduits dans un champ opératoire stérile.
Le respect des instructions d’utilisation et des recommandations du fabricant concernant
les détergents chimiques est impératif. Pour les instructions de retraitement des
instruments manuels réutilisables, se reporter aux Instructions de retraitement pour les
instruments réutilisables du systtme de vis Monster® (méthode manuelle
P20-CLN-0001) (méthode automatisée P99-CLN-0001). Pour des informations sur le
produit ou pour obtenir un exemplaire du manuel de technique chirurgicale et/ou le
résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques, contacter
Paragon 28, Inc par téléphone au (+1) (855) 786-2828.

Sauf si la mention stérile est indiquée sur I'étiquette, les implants et les instruments sont
fournis NON STERILES et DOIVENT étre stérilisés avant utilisation. Le passage a 'autoclave
alavapeur, apres le retrait intégral de I'emballage de protection et des étiquettes, est I'une
des méthodes de stérilisation recommandées. Avant la stérilisation, vérifier que tous les
instruments sont en position ouverte et déverrouillée dans le ou les plateaux a
instruments. Il est recommandé d'utiliser 2 couches d’enveloppe de stérilisation. Le cycle
d’autoclave a la vapeur validé suivant est recommandé :

Méthode | Cycle Température Durée Durée de
d’exposition séchage
Vapeur | Vide 132°C (270 °F) 4 min. 45 min.
préalable
UTILISATEURS PREVUS

Le systéme de vis Monster® ne doit étre implanté que par des chirurgiens disposant d’'une
expérience approfondie de I'utilisation de tels implants et des techniques chirurgicales
spécialisées requises. Consulter le guide de technique chirurgicale du systéme de vis
Monster®/Mini-Monster® P20-STG-1001, la technique chirurgicale Monster® BITE
P24-STG-1001, la vis Precision® Jones P25-STG-1001, le systéme de tige de fusion Joust™
P26-STG-1001, la vis Precision® MIS pour oignon P27-STG-1001 et les conseils pour la
technique de forage combinée P20-STT-1001 pour le mode d’emploi. Pour des
informations sur le produit ou pour obtenir un exemplaire du manuel de technique
chirurgicale, contacter Paragon 28®, par téléphone au (+1) (855) 786-2828. Les manuels
de technique chirurgicale se trouvent a 'adresse : www.paragon28.com/resources. Il est
également possible de demander une copie du manuel de technique chirurgicale en suivant
les instructions sur la page de mode d'emploi du site Web de Paragon 28
www.paragon28.com/IFUs.

RETRAIT DE L'IMPLANT (LE CAS ECHEANT)
o Localiser 'implant par imagerie peropératoire.
« Palper la téte de la vis en écartant les tissus mous environnants pour obtenir une
exposition maximale.
¢ Insérerle tournevis approprié dans la téte de vis et tourner dans le sens antihoraire
jusqu’a ce que la vis soit retirée.

* OPTION: Si la téte de la vis est cassée, engager la tige proximale de la vis sous la
téte de la vis avec une pince de Kern de taille moyenne et continuer a tourner la tige
dutournevis etla pince de Kern dans le sens antihoraire tout en exercant une légere
pression vers le haut avec la pince de Kern.

« Sila vis est enfoncée dans l'os, il faut la carotter avec une scie a trépan de taille
appropriée.

POPULATION CIBLEE

Le systéme de vis Monster® est destiné aux patients adultes de la population générale dont
le médecin traitant détermine la nécessité d’'une reconstruction osseuse, d'une ostéotomie,
d’une arthrodese, d’une fusion articulaire, d’'une fixation du ligament, d'une réparation de
fracture et d’une fixation de fracture du pied et de la cheville nécessitant une fixation par
vis, en fonction de la taille du dispositif. La population n’inclut pas les patientes enceintes,
sauf dans des situations d’'urgence ol une fixation osseuse est requise ; elle n’inclut pas non
plus les patients présentant les affections énumérées dans les contre-indications.

RECLAMATIONS RELATIVES AU PRODUIT / SIGNALER LES PROBLEMES Le
client ou le prestataire de soins de santé doit signaler immédiatement toute insatisfaction
concernant la qualité, I'étiquetage, les performances ou le dysfonctionnement du dispositif
a Paragon 28 ou son mandataire établi dans I'Union européenne par téléphone ou par
correspondance écrite. L'utilisateur et/ou le patient doivent signaler tout incident grave
suspecté lié au dispositif en informant Paragon 28 ou le distributeur Paragon 28 local et
l'autorité compétente, le ministére de la Santé ou l'agence déléguée du pays/de la région
ot I'incident s’est produit.

MISE AU REBUT DE L'IMPLANT OU DE L'INSTRUMENT

L'implant et les instruments associés seront utilisés dans un bloc opératoire et, par
conséquent, I'utilisateur mettra au rebut 'implant, les instruments et/ou 'emballage dans
le bloc opératoire.

e Le dispositif conditionné dans un emballage stérile sera ouvert dans le bloc
opératoire et 'emballage sera mis au rebut par l'utilisateur. L'emballage extérieur
n’entre pas dans le champ opératoire et ne doit pas étre contaminé par des tissus
ou du sang humains. L’emballage extérieur est mis au rebut dans une poubelle
standard. Si 'emballage intérieur entre en contact avec des tissus ou du sang
humains, il doit étre mis au rebut dans un conteneur pour déchets biomédicaux
standard. Si I'emballage intérieur n’entre pas en contact avec des tissus ou du sang
humains, il peut étre mis au rebut dans une poubelle standard.

e Encasderetraitd’'un implant, ou si un implant doit étre mis au rebut au cours d'une
intervention chirurgicale, la mise au rebut se fera dans le bloc opératoire par
T'utilisateur. L'implant ayant été en contact avec des tissus ou du sang humains et
pouvant étre doté d'un composant tranchant présentant un danger physique, il doit
étre mis au rebut dans un conteneur a déchets biologiques dangereux destiné aux
objets tranchants.

e Dansle cas de lamise au rebut d'un instrument, I'utilisateur le mettra au rebut dans
le bloc opératoire. L'instrument ayant été en contact avec des tissus ou du sang
humains et pouvant étre doté d’'un composant tranchant présentant un danger
physique, il doit étre mis au rebut dans un conteneur a déchets biologiques
dangereux destiné aux objets tranchants.

Veuillez contacter Paragon 28%, Inc. pour toute question relative aux produits,
instructions de nettoyage et techniques chirurgicales. Pour signaler tout événement
indésirable, veuillez contacter Paragon 28%, Inc. ou son mandataire établi dans
I'Union européenne.

Personne

Royaume-Uni

Paragon 28, Inc. Emergo Europe MedEnvoy UK Ltd Zimmer GmbH
14445 Grasslands Dr., Westervoortsedijk 60 85 Great Portland St.  |Zahlerweg 4
Englewood, CO 80112 6827 AT Arnhem London, W1W 7LT, 6300 Zug
Etats-Unis Pays-Bas Royaume-Uni Suisse

(+1) (855) 786-2828

c E 2797 Classe Ir, lla, llb

c E Auto-certification
de classe |

Informations IUD-ID de base
0889795P2XIIB01GSUCMG] (implants emballés stériles)
0889795P2XIIBOINSUCMJX (implants non stériles)
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Exclusively foot & ankle . 1t
[Paragon

Sistema di viti Monster®

PRIMA DI USARE IL PRODOTTO, LEGGERE LE SEGUENTI INFORMAZIONI
IMPORTANTI

IL GLOSSARIO COMPLETO DEI SIMBOLI E DISPONIBILE Su:
www.paragon28.com/resources

Consultare il sito web www.paragon28.com/ifus per la versione piti recente delle
istruzioni per l'uso.

Questo opuscolo ha lo scopo di assistere nell’'uso del sistema di viti Monster®. Non
intende essere un riferimento per le tecniche chirurgiche.

ATTENZIONE
La legge federale degli Stati Uniti limita la vendita e 'uso di questo dispositivo solo a
medici o dietro prescrizione medica.

DESCRIZIONE GENERALE

1l sistema di viti Monster® comprende viti ossee filettate disponibili in diametri che
vanno da 2,0 mm a 7,2 mm con lunghezze da 8 mm (per i diametri piccoli) a 185 mm
(per i diametri grandi) e rondelle usate per la fissazione ossea. Le rondelle delle viti
sono disponibili in quattro diverse configurazioni: piatta, convessa, piana spaccata e
concava. Le viti, le rondelle e gli strumenti disponibili sono confezionati come un
sistema integrato. Le viti del sistema di viti Monster garantiscono una fissazione stabile
nel sito della frattura/articolazione/osteotomia fino alla guarigione ossea.

Gli strumenti del sistema di viti Monster® includono fili guida e le rispettive guide,
punte per trapano, guide per trapano, protezioni per tessuti, calibri di profondita,
svasatori, maschiatori ossei, steli per cacciaviti, impugnature per avvitatori, distrattore
per piccole ossa e mandrino per pulizia. Questi strumenti servono per agevolare il
posizionamento delle viti.

BENEFICI CLINICI PREVISTI/ATTESI

I benefici clinici previsti/attesi del sistema di viti Monster® includono:
e successo dell'impianto dei dispositivi del sistema di viti Monster®
e guarigione ossea

Paragon 28® ha stabilito la sicurezza e le prestazioni del sistema di viti Monster®, che
rappresenta dispositivi medici all'avanguardia per la fissazione ossea.

Per richiedere una copia della SSCP, seguire le indicazioni riportate nella pagina delle
Istruzioni per I'uso (IFU) del sito web di Paragon 28 www.paragon28.com/IFUs.

I rischi residui identificati all'interno della SSCP sono inclusi come avvertenze,
precauzioni, potenziali complicanze e reazioni avverse.

MATERIALI DI IMPIANTO
Gli impianti del sistema di viti Monster® sono realizzati in lega di titanio (ASTM F136).
La composizione degli elementi degli impianti ¢ la seguente:

El 0 % (massa/massa)
Azoto 0,05

Carbonio 0,08

Idrogeno 0,012

Ferro 0,25

Ossigeno 0,13

Alluminio 5,5-6,50

Vanadio 3,5-4,5

Titanio percentuale restante

MATERIALI DEGLI STRUMENTI
Lo strumentario € in acciaio inossidabile, silicone, polimeri, alluminio anodizzato e
nitinol di grado medico.

CMR, EDP, FTALATI

Gli impianti del sistema di viti Monster®, i fili guida e le punte per trapano non
contengono sostanze in concentrazioni 20,1% (p/p) classificate come sostanze
cancerogene, mutagene o tossiche per la riproduzione (CMR), non contengono sostanze
in concentrazioni 20,1% (p/p) che hanno proprieta interferenti endocrine (EDP,
endocrine disrupting properties) e non contengono ftalati.

USO PREVISTO/SCOPO PREVISTO

1l sistema di viti Monster® ¢ destinato all'uso nelle procedure di ricostruzione ossea,
osteotomia, artrodesi, fusione articolare, fissazione dei legamenti, riparazione e
fissazione di fratture del piede e della caviglia, le cui dimensioni siano adatte alla misura

del dispositivo.

INDICAZIONI PER L'USO

Sistema/i

Indicazioni per I'uso

Viti Monster®

Viti cannulate e rondelle con
diametri di: 4,5 mm, 5,5 mm e
7,0 mm

Le viti Monster® del sistema di viti Monster®
sono indicate per l'uso nel piede per:
ricostruzione ossea/osteotomia
artrodesi/fusione articolare
riparazione di fratture/fissazione di fratture

Le viti Monster® del sistema di viti Monster®
sono indicate per I'uso nella caviglia per:
artrodesi/fusione articolare

Viti Mini-Monster®

Viti cannulate e rondelle con
diametri di: 2,0 mm, 2,5 mm,
3,0 mm, 3,5 mm e 4,0 mm

Le viti Mini-Monster® del sistema di viti
Monster® sono indicate per I'uso nel piede per:
ricostruzione ossea/osteotomia
artrodesi/fusione articolare
fissazione dei legamenti
riparazione di fratture/fissazione di fratture

Le viti Mini-Monster® del sistema di viti Monster®
sono indicate per I'uso nella caviglia per:
riparazione di fratture/fissazione di fratture

Viti solide Mini-Monster®

Viti solide e rondelle con
diametri di: 2,7 mm, 3,5 mm e
4,0 mm

Le viti solide Mini-Monster® del sistema di viti
Monster® sono indicate per l'uso nel piede per:
ricostruzione ossea/osteotomia
riparazione di fratture/fissazione di fratture

Le viti solide Mini-Monster® del sistema di viti
Monster® sono indicate per l'uso nella caviglia
per:
riparazione di fratture/fissazione di
fratture

Viti Precision® Jones

Viti  anodizzate solide e
cannulate di tipo II e rondelle
con diametri di: 4,0 mm,
4,5mm, 5,5 mm e 6,2 mm

Le viti Precision® Jones del sistema di viti
Monster® sono indicate per I'uso nel piede per:
riparazione di fratture/fissazione di fratture

Viti per alluce valgo Precision®
MIS

Viti anodizzate cannulate di
tipo I con diametri di: 3,0 mm,
3,5 mm e 4,0 mm

Le viti per alluce valgo Precision® MIS del
sistema di viti Monster® sono indicate per 'uso
nel piede per:

ricostruzione ossea/osteotomia

Viti per asta Joust™

Viti  anodizzate solide e
cannulate di tipo II da 5,0 mm,
5,5 mme 7,2 mm

Le viti per asta Joust™ del sistema di viti

Monster® sono indicate per l'uso nel piede per:
ricostruzione ossea/osteotomia
artrodesi/fusione articolare

Viti Monster® BITE

Viti arottura programmata con
diametri di: 2,0 mm e 2,7 mm

Le viti Monster® BITE del sistema di viti

Monster® sono indicate per l'uso nel piede per:
ricostruzione ossea/osteotomia
artrodesi/fusione articolare

CONTROINDICAZIONI

L’uso del sistema di viti Monster® & controindicato nei casi di inflammazione, nei casi
di sepsi/infezione e osteomielite in atto o sospette, oppure su pazienti con specifici

disordini metabolici.

L'uso & da considerarsi controindicato in tutte le applicazioni non specificate nelle
indicazioni. Inoltre, il buon esito dell'intervento chirurgico puo essere pregiudicato da:
e infezioni acute o croniche, locali o sistemiche
e patologie vascolari, muscolari o neurologiche che alterano la funzionalita

dell’arto interessato

e tutte le patologie concomitanti che potrebbero pregiudicare la funzionalita

dell'impianto

e osteopatie accompagnate da riduzione della massa ossea, che potrebbero
influenzare la funzionalita dell'impianto

e disturbi mentali o neuromuscolari che potrebbero comportare un rischio
inaccettabile di insuccesso al momento della fissazione o di complicanze nella
fase di trattamento postoperatorio

e sensibilita sospetta o accertata al metallo

e corpulenza (in un paziente sovrappeso o corpulento, 'impianto puo essere
sottoposto a stress eccessivo al punto da compromettere la stabilizzazione o
provocare il cedimento dell'impianto)

e tuttii casi in cui 'uso dell'impianto sia in conflitto con le strutture anatomiche
nello stato fisiologico

e applicazioni non incluse nelle INDICAZIONI PER L'USO

Altre condizioni mediche o chirurgiche preesistenti che potrebbero compromettere
I'esito potenzialmente benefico della procedura, quali:

e presenza di tumori

e anomalie congenite

e patologie immunosoppressive

e aumento della velocita di eritrosedimentazione non giustificato da altre

patologie
e aumento della conta leucocitaria (globuli bianchi)
e marcato spostamento a sinistra della conta differenziale dei leucociti

POSSIBILI COMPLICANZE E REAZIONI AVVERSE

In qualsiasi intervento chirurgico esiste la possibilita che insorgano complicanze e
reazioni avverse. Le potenziali complicanze e le reazioni avverse associate a questi
impianti includono:

¢ allentamento, deformazione o rottura dell'impianto

¢ infezioni acute postoperatorie e infezioni tardive con possibile sepsi

e migrazione, sublussazione dellimpianto con conseguente riduzione
dell’escursione articolare

¢ fratture dovute al carico unilaterale dell’articolazione interessata

¢ trombosi ed embolia

¢ ematoma della ferita e ritardo nella guarigione della ferita

¢ perturbazione neurologica funzionale temporanea e protratta

¢ reazioni tessutali in conseguenza di una reazione allergica o da corpo estraneo
alle particelle distaccate o al materiale dell'impianto

e corrosione con reazione localizzata dei tessuti e dolore

« dolore, sensazione di malessere o altre sensazioni anomale dovute all'impianto
utilizzato

¢ perdita di tessuto osseo causata dalla presenza dell'impianto (“stress shielding”)

¢ gli eventi avversi includono, a mero titolo esemplificativo, quelli descritti in
questo documento

Di seguito sono riportati i rischi residui associati a questi impianti.

e Errori di pulizia e sterilizzazione, compromissione della barriera sterile,
corrosione dell'impianto e/o degli strumenti e frammenti di strumenti non
recuperati possono causare o contribuire a infezioni, deiscenza della ferita e
reazioni immunologiche.

e Puo insorgere sensibilizzazione nel caso in cui un paziente sia allergico o
ipersensibile a un materiale utilizzato negli strumenti o negli impianti del
sistema.

¢ Malfunzionamenti degli strumenti e/o dellimpianto (inclusi problemi di
accoppiamento strumento-impianto, problemi di resistenza meccanica degli
strumenti o dell'impianto e cedimenti della struttura assemblata) ed errori
operativi, sia in fase di determinazione della misura corretta sia durante il
posizionamento dell'impianto definitivo, possono causare inconvenienti
all'utilizzatore e ritardi nell'intervento.

e Malfunzionamenti postoperatori dell'impianto, tra cui insuccesso della
fissazione, frattura e allentamento dell'impianto, possono compromettere la
correzione e causare dolore al paziente.

¢ I pazienti sottoposti a RM dopo I'impianto possono avvertire un riscaldamento
dell'impianto che potrebbe nuocere al paziente.

Tutte le possibili complicanze qui elencate non sono tipicamente associate ai prodotti
Paragon 28®, Inc, ma rappresentano le complicanze generalmente osservate con
qualsiasi impianto. Informare tempestivamente Paragon 28®, Inc. non appena si
verificano complicanze associate all'uso degli impianti o degli strumenti chirurgici. In
caso di guasto prematuro di un impianto, ove si sospetti che la causa sia la geometria,
la qualita superficiale o la scarsa stabilita meccanica, inviare gli impianti guasti a
Paragon 28®, Inc. dopo averli puliti, disinfettati e sterilizzati. Paragon 28®, Inc. non puo
accettare altre condizioni per il reso di impianti usati. Il chirurgo & ritenuto
responsabile delle complicanze associate a condizioni asettiche inadeguate,
preparazione impropria del letto d'impianto osseo per quanto concerne gli impianti,
indicazione o tecnica chirurgica errate o comunicazione di informazioni non corrette al
paziente con conseguente comportamento scorretto da parte del paziente.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

¢ In qualsiasi momento, puo rendersi necessario un nuovo intervento chirurgico
per rimuovere o sostituire gli impianti a causa di motivi clinici o cedimento del
dispositivo. In assenza di una misura correttiva, possono insorgere complicanze.

e L'uso di una vite sottodimensionata in aree soggette a forti sollecitazioni
funzionali puo portare a cedimento e rottura dell'impianto.

e Evitare di usare congiuntamente piastre, viti, fili o altri dispositivi di metalli
diversi sul sito di impianto o nei suoi pressi.

e Gli impianti, i fili guida e gli strumenti in confezione sterile sono esclusivamente
monouso. Un dispositivo monouso che & stato usato potrebbe essere entrato in

P20-IFU-1001 Rev. Q 31-Dec-2025


http://www.paragon28.com/IFUs

contatto con tessuto, ossa, sangue o altri fluidi corporei. E considerato contaminato e
deve essere smaltito per la sicurezza del paziente e di altri utilizzatori.

¢ Gli strumenti, i fili guida e le viti devono essere manipolati come dispositivi
taglienti.

+ Non usare strumenti o impianti di altri fabbricanti insieme al sistema di
viti Monster®.

¢ Nonristerilizzare gli impianti del sistema di viti Monster®.

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA IN AMBIENTE RM

Informazioni sulla sicurezza in ambiente RM

Un paziente portatore dell'impianto del sistema di viti Monster®
puo essere sottoposto a scansione in sicurezza alle condizioni
riportate di seguito. La mancata osservanza di queste condizioni
puo causare lesioni al paziente.

Nome del Impianto sistema di viti Monster®
dispositivo

Forza del campo 1,5To30T

magnetico

statico (B0)
Gradiente di 30 T/m (3000 gauss/cm)
campo spaziale
massimo
Eccitazione RF Polarizzazione circolare (CP)

Tipo di bobina di Bobina di trasmissione corpo intero, bobina di trasmissione-
trasmissione RF ricezione RF testa

SAR massimo su 2,0 W/kg (modalita operativa normale)

corpo intero
[W/kg]

Limiti di durata
della scansione

Tutte le regioni anatomiche possono essere sottoposte a
scansione in sicurezza nelle seguenti condizioni:

SAR medio su corpo intero di 2,0 W/kg per 5 minuti di RF
continua (una sequenza o serie back-to-back/scansione
senza interruzioni) con periodo di raffreddamento di

20 minuti tra una scansione e l'altra per una sessione di
scansione pari a un’ora.

La scansione delle ginocchia e di tutta 'anatomia superiore
alle ginocchia puo essere eseguita in sicurezza nelle seguenti
condizioni:

SAR medio su corpo intero di 2,0 W/kg per 60 minuti di RF
continua (una sequenza o serie back-to-back/scansione
senza interruzioni)

Artefatto di La presenza di questo impianto puo produrre un artefatto
immagine RM d'immagine che si estende di circa 20 mm dall'impianto.

MANTENIMENTO DELL’EFFICACIA DEL DISPOSITIVO

o Il chirurgo deve avere ricevuto una formazione specifica ed essere in possesso
di comprovata esperienza e piena familiarita con I'utilizzo delle viti.

o Il chirurgo deve affidarsi al suo ragionevole giudizio nella scelta del tipo di viti
da usare per indicazioni specifiche.

e Le viti Monster® non sono previste per essere sottoposte a sollecitazioni
funzionali eccessive e anomale.

e Le viti Monster® sono previste solo per la fissazione temporanea, fino al
raggiungimento dell’'osteogenesi.

¢ Il mancato utilizzo degli esclusivi strumenti dedicati del sistema di viti Monster®
in ogni fase della tecnica di impianto pud compromettere l'integrita del
dispositivo impiantato, causando il cedimento prematuro del dispositivo e
conseguenti lesioni del paziente. In tali casi, puo rendersi necessario un nuovo
intervento chirurgico per la rimozione.

o Per garantire condizioni di funzionamento ottimali, ispezionare con attenzione le viti
prima dell’'uso ed esaminare gli strumenti prima e dopo ogni procedura. Gli strumenti
difettosi, danneggiati o di incerta affidabilita non devono essere usati.

o [ dispositivi non sterili Paragon 28® sono dispositivi medici di precisione e
devono essere usati e maneggiati con cura. I dispositivi devono essere esaminati
per escludere la presenza di danni prima dell'uso e successivamente a ogni
singola fase di manipolazione. Se si osserva la presenza di danni, il dispositivo
non deve essere usato prima che sia stato consultato il fabbricante per istruzioni
su come procedere.

e Il rivestimento superficiale dei dispositivi in alluminio anodizzato puo
deteriorarsi a causa dell’esposizione a processi di pulizia altamente alcalini e/o
di maneggiamento inadeguato e/o di normale utilizzo. Se tali dispositivi non
dovessero pil funzionare come previsto, potrebbero dover essere sostituiti.

e Se uno strumento & danneggiato, contattare immediatamente Paragon 28® per
disporne la sostituzione e/o lo smaltimento.

« Idispositivi dotati di funzioni di taglio o punte taglienti diventano meno affilati
con l'uso continuato. Questa condizione non & indicativa di un difetto del
dispositivo, ma puod rappresentare una normale usura da utilizzo. Eventuali
segni di usura o di ridotta affilatura delle lame possono rendere necessaria la
sostituzione del dispositivo, qualora non garantisca piu il funzionamento
previsto. L’esame prima dell'uso deve includere una verifica volta a stabilire
T'efficacia di taglio e I'affilatezza delle punte e dei bordi.

¢ Paragon 289, Inc. consiglia I'uso dei prodotti Paragon 289, Inc. in ambiente sterile.

MANIPOLAZIONE E STERILIZZAZIONE

Prodotto sterile

Gli impianti del sistema di viti Monster® possono essere forniti sterili. Se sterile, il prodotto &
stato sottoposto a radiazione gamma. Non risterilizzare. ESCLUSIVAMENTE MONOUSO: un
dispositivo che rechi l'etichetta Esclusivamente monouso non deve mai essere riutilizzato o
ricondizionato. Un dispositivo estratto dalla sua confezione & considerato usato e potrebbe
essere entrato in contatto con tessuto, ossa, sangue o altri fluidi corporei. E considerato
contaminato e deve essere smaltito per la sicurezza del paziente e di altri utilizzatori. Non usare
gli impianti o gli strumenti dopo la data di scadenza. Alla consegna, le confezioni degli impianti
e degli strumenti devono essere integre.

Gli impianti e gli strumenti in confezione sterile devono essere ispezionati per
assicurare I'assenza di danni o di segni di alterazione dell'integrita della confezione. In
caso di compromessa integrita della confezione interna, puo insorgere il rischio di
effetti lesivi per il paziente; in tal caso, NON USARE L'IMPIANTO o LO STRUMENTO.
Contattare il fabbricante per ulteriori istruzioni. Gli impianti devono essere aperti
seguendo la tecnica asettica descritta nel documento P99-STR-1001. Consultare il sito
web www.paragon28.com/resources/surgical-technical-guides/, per il documento piu
aggiornato sulle tecniche di trasferimento asettico P99-STR-1001. Un impianto o uno
strumento deve essere aperto solo dopo averne determinato la misura corretta. Una
volta rotto il sigillo, il prodotto non deve essere risterilizzato.

Tutti gli impianti e gli strumenti devono essere conservati in un ambiente
pulito e asciutto.

Prodotto non sterile

I prodotti presentati in vassoio sono forniti non sterili. Prima di sterilizzare e introdurre
in campo chirurgico sterile tutti gli impianti e gli strumenti non sterili, occorre trattarli
attenendosi ai metodi ospedalieri stabiliti. E necessario attenersi alle istruzioni e alle
raccomandazioni per 'uso fornite dal fabbricante per quanto riguarda i detergenti
chimici. Per le istruzioni di ricondizionamento manuale degli strumenti riutilizzabili,
fare riferimento alle Istruzioni per il ricondizionamento degli strumenti
riutilizzabili del sistema di viti Monster® (metodo manuale P20-CLN-0001) (metodo
automatizzato P99-CLN-0001). Per informazioni sui prodotti o per ottenere una copia
del manuale della tecnica chirurgica e/o della Sintesi relativa alla sicurezza e alla
prestazione clinica, contattare telefonicamente Paragon 28®, Inc. al numero
(+1) (855) 786-2828.

A meno che I'etichettatura non indichi esplicitamente che sono sterili, gli impianti e gli
strumenti sono forniti NON STERILI e DEVONO essere sterilizzati prima dell’'uso. I
metodi di sterilizzazione consigliati includono la sterilizzazione a vapore in autoclave,
dopo la rimozione di tutte le confezioni protettive e le etichette. Prima della
sterilizzazione, verificare che tutti gli strumenti siano in posizione aperta e sbloccata
all'interno dei relativi vassoi. Si consiglia 'uso di teli per la sterilizzazione a 2 strati. Si
raccomanda il seguente ciclo convalidato di sterilizzazione a vapore in autoclave:

Metodo | Ciclo Temperatura Tempo di | Tempo di
esposizione asciugatura
Vapore | Prevuoto 132°C(270°F) | 4 min. 45 min.

UTILIZZATORI PREVISTI

I sistema di viti Monster® deve essere impiantato esclusivamente da chirurghi con esauriente
esperienza nell'uso di questi dispositivi e delle necessarie tecniche chirurgiche specialistiche.
Per le istruzioni per I'uso complete, consultare la Guida alla tecnica chirurgica del sistema di
viti Monster®Mini-Monster® P20-STG-1001, tecnica chirurgica Monster® BITE P24-STG-
1001, viti Precision® Jones P25-STG-1001, sistema di aste Joust™ P26-STG-1001, viti per alluce
valgo Precision® MIS P27-STG-1001 e Raccomandazione per la tecnica di perforazione
combinata P20-STT-1001. Per informazioni sui prodotti o per ottenere una copia del manuale
della tecnica chirurgica, contattare telefonicamente Paragon 28® al numero
(+1) (855) 786-2828. I manuali delle tecniche chirurgiche sono disponibili all'indirizzo
‘www.paragon28.com/resources. In alternativa, per richiedere una copia del manuale della
tecnica chirurgica, seguire le indicazioni riportate nella pagina delle Istruzioni per I'uso (IFU)
del sito web di Paragon 28 www.paragon28.com/IFUs.

RIMOZIONE DELL’'IMPIANTO (SE NECESSARIO)
¢ Individuare 'impianto tramite imaging intraoperatorio.
» Palpare la testa della vite rimuovendo il tessuto molle circostante per aumentare
al massimo l'esposizione.
« Inserire I'apposito avvitatore nella testa della vite e ruotare in senso antiorario
fino a rimuoverla.

e« OPERAZIONE FACOLTATIVA - Se la testa della vite & sfilettata, afferrare lo stelo
prossimale della vite, sotto la testa, con una pinza Kern di dimensioni medie e
continuare a ruotare lo stelo dell'avvitatore e la pinza Kern in senso antiorario
tirando leggermente verso l'alto con la pinza Kern.

e Selavite é integrata nell’'osso, praticare un foro con una fresa carotatrice della
misura idonea.

POPOLAZIONE BERSAGLIO

1l sistema di viti Monster® e destinato a soggetti della popolazione generale adulta che
sono in cura presso un medico, il quale determina la necessita di ricostruzione ossea,
osteotomia, artrodesi, fusione articolare, fissazione dei legamenti, riparazione e
fissazione di fratture del piede e della caviglia da trattare con un sistema di fissazione
con viti, adeguato alla misura del dispositivo. La popolazione non include pazienti
gestanti tranne in situazioni di emergenza in cui & necessaria la fissazione ossea né
include pazienti con le condizioni elencate nelle controindicazioni.

RECLAMI RELATIVI AL PRODOTTO/SEGNALAZIONE DI PROBLEMI Il cliente
o l'operatore sanitario deve segnalare immediatamente a Paragon 28 o al suo
mandatario europeo qualsiasi motivo di insoddisfazione relativo alla qualita,
all’etichettatura, alle prestazioni o al malfunzionamento del dispositivo,
telefonicamente o per iscritto. L'utilizzatore e/o il paziente devono segnalare qualsiasi
sospetto di incidente grave correlato al dispositivo informando Paragon 28 o il
distributore locale di Paragon 28 e I'autorita competente, il Ministero della Salute o
I'ente delegato nel Paese/nella regione in cui si & verificato I'incidente.

SMALTIMENTO DELL'IMPIANTO O DELLO STRUMENTO

L’impianto e lo strumentario associato saranno utilizzati in sala operatoria, pertanto gli
impianti, gli strumenti e/o le confezioni saranno smaltiti in sala operatoria a cura
dell’utilizzatore.

* Il dispositivo confezionato sterile sara aperto in sala operatoria e la confezione
sara smaltita dall’'utilizzatore. La confezione esterna non accede al campo
operatorio e non deve essere contaminata da tessuto o sangue umano. La
confezione esterna viene smaltita in un contenitore per rifiuti standard. Se la
confezione interna entra in contatto con tessuto o sangue umano, deve essere
smaltita in un contenitore standard per rifiuti sanitari. Se la confezione interna
non entra in contatto con tessuto o sangue umano, puo essere smaltita in un
contenitore per rifiuti standard.

e Incaso di rimozione dell'impianto o se si rende necessario smaltire un impianto
durante l'intervento, lo smaltimento deve essere effettuato in sala operatoria
dall’utilizzatore. Poiché I'impianto & entrato in contatto con tessuto o sangue
umano e potrebbe comportare un pericolo di taglio, deve essere smaltito in un
contenitore per rifiuti sanitari taglienti.

e In caso di smaltimento di uno strumento, lo smaltimento deve avvenire in sala
operatoria da parte dell'utilizzatore. Poiché lo strumento & entrato in contatto
con tessuto o sangue umano e potrebbe comportare un pericolo di taglio, deve
essere smaltito in un contenitore per rifiuti sanitari taglienti.

Rivolgersi a Paragon 28%, Inc. per quesiti sui prodotti, istruzioni per la pulizia
e tecniche chirurgiche. Per segnalare eventuali eventi avversi, rivolgersi a
Paragon 289, Inc. o al rispettivo mandatario europeo.

Responsabile per il
“ Regno Unito
Paragon 28, Inc. Emergo Europe MedEnvoy UK Ltd Zimmer GmbH
14445 Grasslands Dr.,,  |Westervoortsedijk 60 |85 Great Portland St.  (Zahlerweg 4
Englewood, CO 80112  |6827 AT Arnhem London, W1W 7LT, 6300 Zug
USA Paesi Bassi Regno Unito Svizzera
(+1) (855) 786-2828

C€ 2797

Classe Ir, lla, Ilb

C€

Autocertificazione
diclasse |

Informazioni UDI-DI di base
0889795P2XII1B01GSUCMG] (impianti confezionati sterili)
0889795P2XIIBOINSUCMJX (impianti non sterili)
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Monster®-schroefsysteem

LEES DE VOLGENDE BELANGRIJKE INFORMATIE ALVORENS HET PRODUCT
TE GEBRUIKEN

EEN VOLLEDIGE VERKLARENDE LIJST MET SYMBOLEN VINDT U OP:
www.paragon28.com/resources

Kijk op de website www.paragon28.com/ifus voor de meest actuele
gebruiksaanwijzing.

Dit boekje is bedoeld om u te helpen bij het gebruik van het Monster®-schroefsysteem. Het
is geen naslaghandleiding voor chirurgische technieken.

LET OP
Krachtens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend
door of op voorschrift van een arts worden verkocht en gebruikt.

ALGEMENE BESCHRIJVING

Het Monster®-schroefsysteem bestaat uit botschroeven met schroefdraad, die
verkrijgbaar zijn in diameters variérend van 2,0 mm tot 7,2 mm en in lengtematen van
8 mm (voor kleinere diameters) tot 185 mm (voor grotere diameters), en ringen voor
botfixatie. Schroefringen zijn verkrijgbaar in vier verschillende configuraties: plat, bol,
gespleten-plat en hol. De beschikbare schroeven, ringen en instrumenten zijn als één
systeem verpakt. De schroeven van het Monster-schroefsysteem bieden stabiele fixatie
over de fractuur-/gewrichts-/osteotomieplaats totdat botgenezing optreedt.

De instrumenten van het Monster®-schroefsysteem bestaan uit voerdraden,
voerdraadgeleider, boorbits, boorgeleiders, ~weefselbeschermers, dieptemeters,
verzinkboren, bottappen, schroevendraaierschachten, schroevendraaierhandgrepen,
Kkleine botdistractor en reinigingsstilet. Deze instrumenten worden gebruikt om het
plaatsen van de schroeven te vereenvoudigen.

BEOOGDE/VERWACHTE KLINISCHE VOORDELEN

Beoogde/verwachte klinische voordelen van het Monster®-schroefsysteem zijn onder meer:
e Succesvolle implantatie van hulpmiddelen van het Monster®-schroefsysteem
e Botgenezing

Paragon 28® heeft de veiligheid en prestaties van het Monster®-schroefsysteem
vastgesteld, dat bestaat uit geavanceerde medische hulpmiddelen voor botfixatie.

Om een exemplaar van de SSCP aan te vragen, volgt u de instructies op de pagina met
gebruiksaanwijzingen van de website van Paragon 28 www.paragon28.com/IFUs.

Restrisico’s die in de SSCP worden geidentificeerd, zijn opgenomen als waarschuwingen
en voorzorgsmaatregelen, mogelijke complicaties en ongewenste reacties.

IMPLANTAATMATERIALEN
De implantaten van het Monster®-schroefsysteem zijn vervaardigd uit een titaanlegering
(ASTM F136). De elementaire samenstelling van de implantaten is als volgt:

Element % (massa)
Stikstof 0,05
Koolstof 0,08
Waterstof 0,012
IJzer 0,25
Zuurstof 0,13
Aluminium 5,5-6,50
Vanadium 3,5-4,5
Titaan balans
INSTRUMENTMATERIALEN

De instrumenten zijn vervaardigd uit roestvrij staal, siliconen, polymeren, geanodiseerd
aluminium en nitinol, alle van medische kwaliteit.

CMR, EDP, FAT.PLATEN

De implantaten, voerdraden en boortjes van het Monster®-schroefsysteem bevatten geen
stoffen in een hoeveelheid van 20,1% (gewichtsvolume) die zijn geclassificeerd als
kankerverwekkend, mutageen of reprotoxisch (CMR), stoffen in een hoeveelheid van
20,1% (gewichtsvolume) die hormoonontregelende eigenschappen (EDP) hebben en
bevatten geen ftalaten.

BEOOGD GEBRUIK/BEOOGD DOEL

Het Monster®-schroefsysteem is geindiceerd voor gebruik bij botreconstructie,
osteotomie, artrodese, gewrichtsfusie, ligamentfixatie, fractuurherstel en fractuurfixatie
van de voet en de enkel, passend bij de maat van het hulpmiddel.

GEBRUIKSINDICATIES

Gebruiksindicaties

Systeem/sy

Monster®-schroeven

Gecanuleerde schroeven en ringen in
diameters: 4,5mm, 55mm en
7,0 mm

De Monster®-schroeven van het Monster®-

schroefsysteem  zijn geindiceerd voor

gebruik in de voet voor:
Botreconstructie/osteotomie
Artrodese/gewrichtsfusie
Fractuurherstel/fractuurfixatie

De Monster®-schroeven van het Monster®-

schroefsysteem  zijn geindiceerd voor

gebruik in de enkel voor:
Artrodese/gewrichtsfusie

Mini-Monster®-schroeven

Gecanuleerde schroeven en ringen in
diameters: 2,0 mm, 2,5 mm, 3,0 mm,
3,5mm en 4,0 mm

De Mini-Monster®-schroeven van het
Monster®-schroefsysteem zijn geindiceerd
voor gebruik in de voet voor:
Botreconstructie/osteotomie
Artrodese/gewrichtsfusie
Ligamentfixatie
Fractuurherstel /fractuurfixatie

De Mini-Monster®-schroeven van het

Monster®-schroefsysteem zijn geindiceerd

voor gebruik in de enkel voor:
Fractuurherstel /fractuurfixatie

Massieve Mini-Monster®-schroeven

Massieve schroeven en ringen in
diameters: 2,7mm, 35mm en
4,0 mm

De massieve Mini-Monster®-schroeven van

het Monster®-schroefsysteem zijn

geindiceerd voor gebruik in de voet voor:
Botreconstructie/osteotomie
Fractuurherstel /fractuurfixatie

De massieve Mini-Monster®-schroeven van

het Monster®-schroefsysteem zijn

geindiceerd voor gebruik in de enkel voor:
Fractuurherstel/fractuurfixatie

Precision® Jones-schroeven

Massieve en gecanuleerde
geanodiseerde schroeven en ringen
van typell in diameters: 4,0 mm,
4,5 mm, 5,5 mm en 6,2 mm

De Precision® Jones-schroeven van het

Monster®-schroefsysteem zijn geindiceerd

voor gebruik in de voet voor:
Fractuurherstel /fractuurfixatie

Precision® MIS Bunion-schroeven

Gecanuleerde geanodiseerde
schroeven van typell in diameters:
3,0 mm, 3,5 mm en 4,0 mm

De Precision® MIS Bunion-schroeven van het

Monster®-schroefsysteem zijn geindiceerd

voor gebruik in de voet voor:
Botreconstructie/osteotomie

Joust™-beaming-schroeven

Massieve en gecanuleerde
geanodiseerde schroeven van type II
in 5,0 mm, 5,5 mm en 7,2 mm

De Joust™-beaming-schroeven van het

Monster®-schroefsysteem zijn geindiceerd

voor gebruik in de voet voor:
Botreconstructie/osteotomie
Artrodese/gewrichtsfusie

Monster® BITE-schroeven

Snap-offschroeven in  diameters:
2,0 mmen 2,7 mm

De Monster® BITE-schroeven van het

Monster®-schroefsysteem zijn geindiceerd

voor gebruik in de voet voor:
Botreconstructie/osteotomie
Artrodese/gewrichtsfusie

CONTRA-INDICATIES

Gebruik van het Monster®-schroefsysteem is gecontra-indiceerd in het geval van
ontsteking, bij actieve of vermoede sepsis/infectie en osteomyelitis, en bij patiénten met

bepaalde stofwisselingsziekten.

Er geldt een contra-indicatie voor alle toepassingen die niet in de indicaties zijn
gedefinieerd. Daarnaast kan het slagen van de chirurgische ingreep nadelig worden

beinvloed door:

e Acute of chronische infecties, lokaal of systemisch
e Vasculaire, musculaire of neurologische pathologieén die de betrokken extremiteit

aantasten

e Alle gelijktijdige pathologieén die de functie van het implantaat kunnen

beinvloeden

e Osteopathieén met een verminderde botsubstantie die de functie van het
implantaat kunnen beinvloeden

e Verstandelijke of neuromusculaire beperkingen die kunnen leiden tot een
onacceptabel faalrisico ten tijde van de fixatie of tot complicaties bij de
postoperatieve behandeling

e Bekende of vermoede overgevoeligheid voor metaal

e Corpulentie: een te zware of corpulente patiént kan het implantaat zodanig
belasten dat stabilisatieverstoring of implantaatfalen kan optreden

e Gebruik van het implantaat wanneer dit conflicteert met de fysiologische
anatomische structuren

o Indicaties niet vermeld in de GEBRUIKSINDICATIES

Andere reeds aanwezige medische of chirurgische omstandigheden die de in principe
gunstige ingreep nadelig kunnen beinvloeden, zoals:

e Deaanwezigheid van tumoren

e Aangeboren afwijkingen

e Immunosuppressieve pathologieén

e Een verhoogde bloedbezinkingssnelheid die niet door andere pathologieén kan

worden verklaard
e Verhoogd aantal leukocyten (WBC)
o Duidelijke linksverschuiving in de differentiéle leukocytentelling

MOGELIJKE COMPLICATIES EN ONGEWENSTE REACTIES
Bij elke chirurgische ingreep bestaat de kans op complicaties en bijwerkingen.
De mogelijke complicaties en ongewenste reacties bij deze implantaten zijn onder meer:

¢ Losraken, vervorming of breuk van het implantaat

¢ Acute postoperatieve infecties en late infecties met mogelijke sepsis

e Migratie, subluxatie van het implantaat met verminderde bewegingsuitslag
tot gevolg

¢ Fracturen als gevolg van unilaterale gewrichtsbelasting

e Trombose en embolie

* Wondhematoom en vertraagde wondgenezing

¢ Tijdelijke en langdurige neurologische functiestoornissen

o Weefselreacties als gevolg van allergie of vreemdlichaamreactie op losgeraakte
deeltjes of implantaatmateriaal

¢ Corrosie met lokale weefselreactie en pijn

¢ Pijn, een gevoel van malaise of abnormale sensaties veroorzaakt door het gebruikte
implantaat

* Botverlies als gevolg van onderbelasting van het bot

¢ Ongewenste voorvallen zijn onder meer de in dit document beschreven voorvallen

De restrisico’s van deze implantaten omvatten:

« Tekortkomingen bij de reiniging en sterilisatie, aantasting van de steriele barriére,
corrosie van implantaten en/of instrumenten, en niet verwijderde
instrumentfragmenten die infecties, wonddehiscentie en immunologische reacties
kunnen veroorzaken of daartoe kunnen bijdragen.

¢ Overgevoeligheid kan optreden wanneer een patiént allergisch is of overgevoelig
reageert op een materiaal dat wordt gebruikt in de implantaten of instrumenten
van het systeem.

¢ Niet goed functionerende instrumenten en/of implantaten (waaronder problemen
met het op elkaar aansluiten van instrumenten en implantaten, problemen met de
mechanische sterkte van instrumenten of implantaten en problemen met de
constructie) en fouten bij het bepalen van de juiste maat en bij het plaatsen van het
definitieve implantaat kunnen mogelijk leiden tot ongemak voor de gebruiker en
vertragingen tijdens de operatie.

« Niet goed functioneren van het implantaat na de operatie, zoals fixatieproblemen,
breuk van het implantaat en losraken van het implantaat, wat kan leiden tot verlies
van correctie en pijnklachten bij de patiént.

e Patiénten die na implantatie MRI's ondergaan, kunnen verhitting van het
implantaat ondervinden, wat schadelijk kan zijn voor de patiént.

Alle hier genoemde mogelijke complicaties zijn niet kenmerkend voor producten van
Paragon 28®, Inc,, maar kunnen in principe bij elk implantaat worden waargenomen. Stel
Paragon 28®, Inc. onmiddellijk op de hoogte als zich complicaties voordoen in verband met
de gebruikte implantaten of chirurgische instrumenten. In geval van voortijdig falen van
een implantaat waarbij een causaal verband met de geometrie, kwaliteit van het oppervlak
of mechanische stabiliteit van het implantaat wordt vermoed, wordt u verzocht het
uitgenomen implantaat/de uitgenomen implantaten gereinigd, gedesinfecteerd en steriel
naar Paragon 288, Inc. op te sturen. Paragon 28®, Inc. kan andere retourzendingen van
gebruikte implantaten niet accepteren. De chirurg wordt aansprakelijk gehouden voor
complicaties in verband met inadequate asepsis, inadequate voorbereiding van het
implantatiebed in het bot in het geval van implantaten, verkeerde indicatie of chirurgische
techniek of onjuist informeren van de patiént en daaruit voortvloeiend verkeerd gedrag
van de patiént.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN
* Eennieuwe operatie om implantaten te verwijderen of vervangen kan te allen tijde
noodzakelijk zijn om medische redenen of vanwege falen van het hulpmiddel. Als
geen corrigerende actie wordt ondernomen, kunnen complicaties optreden.
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Gebruik van een te kleine schroefin gebieden met hoge functionele belastingen kan
leiden tot breuk en falen van het implantaat.

Platen en schroeven, draden of andere hulpmiddelen van verschillende metalen
mogen niet samen worden gebruikt in of vlak bij de implantatieplaats.

De implantaten, voerdraden en steriel verpakte instrumenten zijn uitsluitend
bedoeld voor eenmalig gebruik. Elk hulpmiddel voor eenmalig gebruik dat is
gebruikt, kan in contact zijn gekomen met weefsel, bot, bloed of andere
lichaamsvloeistoffen. Dit wordt als besmet beschouwd en moet worden afgevoerd
voor de veiligheid van de patiént en andere gebruikers.

Instrumenten, voerdraden en schroeven moeten als scherpe materialen worden
behandeld.

Gebruik geen instrumenten of implantaten van een andere fabrikant in
combinatie met het Monster®-schroefsysteem.

De implantaten van het Monster®-schroefsysteem mogen niet opnieuw
worden gesteriliseerd.

INFORMATIE OVER MRI-VEILIGHEID

ﬁ Een patiént met een implantaat van het Monster®-schroefsysteem

Informatie over MRI-veiligheid

kan onder de volgende voorwaarden veilig worden gescand. Het niet
opvolgen van deze voorwaarden kan leiden tot letsel bij de patiént.

Naam Implantaat van het Monster®-schroefsysteem
hulpmiddel

Sterkte statisch 1,5Tof3,0T
magnetisch veld

(B0)

Maximale 30 T/m (3000 gauss/cm)

ruimtelijke

veldgradiént

RF-excitatie Cirkelvormig gepolariseerd (CP)

Type RF- Zendspoel voor het gehele lichaam, RF-zend-ontvangstspoel
zendspoel voor het hoofd

Maximale SAR | 2,0 W/kg (normale bedrijfsmodus)
voor het gehele
lichaam [W/kg]

Limieten  voor
scanduur Alle anatomische gebieden kunnen onder de volgende

voorwaarden veilig worden gescand:

Gemiddelde SAR van 2,0 W/kg voor het gehele lichaam
gedurende 5 minuten ononderbroken RF (een reeks of
opeenvolgende reeksen/scan zonder pauzes) met een
afkoelperiode van 20 minuten tussen scans gedurende een uur
durende scansessie

De knieén en alle anatomie boven de knieén kan veilig worden
gescand onder de volgende voorwaarden:

Gemiddelde SAR van 2,0 W/kg voor het gehele lichaam
gedurende 60 minuten continue RF (een reeks of
opeenvolgende reeksen/scans zonder pauzes)

MRI-
beeldartefact

De aanwezigheid van dit implantaat kan een beeldartefact
veroorzaken dat ongeveer 20 mm van het implantaat uitsteekt.

BEHOUD VAN EFFECTIVITEIT VAN HET HULPMIDDEL

De chirurg moet een specifieke opleiding hebben gehad in en ervaring hebben en
volkomen vertrouwd zijn met het gebruik van schroeven.

De chirurg dient af te gaan op zijn redelijke oordeel bij de afweging welk type
schroef voor specifieke indicaties moet worden gebruikt.

De Monster®-schroeven zijn niet bedoeld om buitensporige, abnormale functionele
belastingen te ondergaan.

De Monster®-schroeven zijn uitsluitend bedoeld voor tijdelijke fixatie totdat
osteogenese plaatsvindt.

Als niet in elke stap van de implantatietechniek de speciale, unieke instrumenten
van het Monster®-schroefsysteem worden gebruikt, kan de integriteit van het
geimplanteerde hulpmiddel worden aangetast, wat tot voortijdig falen van het
hulpmiddel en daaropvolgend letsel bij de patiént kan leiden. Falen van het
hulpmiddel kan een nieuwe operatie en verwijdering van het hulpmiddel
noodzakelijk maken.

Inspecteer de schroeven voor gebruik zorgvuldig, inspecteer de instrumenten voor
en na elke ingreep om te controleren of ze in goede staat verkeren om te worden
gebruikt. Instrumenten die gebreken vertonen, beschadigd zijn of in twijfelachtige
staat verkeren, mogen niet worden gebruikt.

Niet-steriele Paragon 28®-hulpmiddelen zijn medische precisiechulpmiddelen en
moeten voorzichtig worden gebruikt en gehanteerd. Inspecteer de hulpmiddelen
v6or gebruik en bij alle latere hanteringsfasen op schade. Als er schade wordt
geconstateerd, mag het hulpmiddel niet worden gebruikt voordat de fabrikant voor
advies is geraadpleegd.

¢ De oppervlaktecoating van hulpmiddelen van geanodiseerd aluminium kan
worden aangetast als gevolg van blootstelling aan sterk alkalische
reinigingsprocessen en/of onjuiste hantering en/of normaal gebruik. Dergelijke
hulpmiddelen moeten mogelijk worden vervangen als ze niet meer naar behoren
werkt.

e Als een instrument beschadigd is, neem dan onmiddellijk contact op met
Paragon 28® om vervanging en/of afvoer te regelen.

¢ Hulpmiddelen met snijfuncties of scherpe punten worden bot bij continu gebruik.
Deze toestand duidt niet op een defect hulpmiddel en kan wijzen op normale
slijtage. Elk teken van een bot of versleten hulpmiddel kan worden vervangen als
het niet meer werkt zoals bedoeld. Inspectie voorafgaand aan gebruik moet het
snijvermogen en de scherpte van deze punten en randen omvatten.

e Paragon 28%, Inc. beveelt aan om producten van Paragon 28®, Inc. in een steriele
omgeving te gebruiken.

HANTERING EN STERILISATIE

Steriel product

Implantaten van het Monster®-schroefsysteem worden in sommige gevallen steriel
geleverd. Als het product steriel is, heeft het gammabestraling ondergaan. Niet opnieuw
steriliseren. UITSLUITEND VOOR EENMALIG GEBRUIK Elk hulpmiddel dat is gelabeld als
uitsluitend voor eenmalig gebruik mag nooit worden hergebruikt of herverwerkt. Elk
hulpmiddel waarvan de verpakking wordt geopend, wordt als gebruikt beschouwd en kan
in contact zijn gekomen met weefsel, bot, bloed of andere lichaamsvloeistoffen. Dit wordt
als besmet beschouwd en moet worden afgevoerd voor de veiligheid van de patiént en
andere gebruikers. Gebruik implantaten of instrumenten niet na hun uiterste
gebruiksdatum. Verpakkingen voor implantaten en instrumenten moeten bij ontvangst
intact zijn.

Implantaten en instrumenten in steriele verpakking moeten geinspecteerd worden om te
controleren of de verpakking niet beschadigd is of eerder is geopend. Als de
binnenverpakking niet intact is, kan dit leiden tot letsel bij de patiént. GEBRUIK HET
IMPLANTAAT of INSTRUMENT NIET. Neem contact op met de fabrikant voor verdere
instructies. De implantaten moeten worden geopend met behulp van de aseptische
techniek die wordt beschreven in document P99-STR-1001. Kijk op de website
www.paragon28.com/resources/surgical-technical-guides/ voor het meest recente
document over aseptische overdrachtstechnieken, P99-STR-1001. Het implantaat of
instrument mag pas worden geopend na vaststelling van de juiste maat. Na verbreking van
de afdichting van het product mag het product niet opnieuw worden gesteriliseerd.

Alle implantaten en instrumenten moeten worden opgeslagen in een schone, droge
omgeving.

Niet-steriel product

In een tray geleverde producten zijn niet-steriel. Alle niet-steriele implantaten en
instrumenten moeten worden verwerkt volgens de gangbare methoden van het
ziekenhuis voordat ze worden gesteriliseerd en in een steriel operatieveld worden
gebracht. De gebruiksinstructies en aanbevelingen voor chemische reinigingsmiddelen
van de fabrikant dienen te worden opgevolgd. Raadpleeg voor instructies voor handmatige
herverwerking van herbruikbare instrumenten Monster®-schroefsysteem - Instructies
voor herverwerking van herbruikbare instrumenten (Handmatige methode
P20-CLN-0001) (Geautomatiseerde methode P99-CLN-0001). Neem contact op met
Paragon 28®, Inc. via telefoonnr. +1 (855) 786-2828 voor productinformatie of een
exemplaar van de handleiding voor de chirurgische techniek en/of een samenvatting van
de veiligheids- en klinische prestaties.

Tenzij op het etiket specifiek staat dat ze steriel zijn, worden de implantaten en
instrumenten NIET-STERIEL geleverd en MOETEN ze v66r gebruik worden gesteriliseerd.
Een van de aanbevolen sterilisatiemethoden is sterilisatie in een stoomautoclaaf na
verwijdering van alle beschermende verpakking en etiketten. Controleer voorafgaand aan
de sterilisatie of alle instrumenten zich in hun open en niet-vergrendelde stand in de
instrumentenbak(ken) bevinden. Het gebruik van 2 lagen sterilisatieverpakkingsmateriaal
wordt aanbevolen. De volgende gevalideerde stoomautoclaafcyclus wordt aanbevolen:

[ Methode [ Cyclus [ Temperatuur | Blootstellingstijd | Droogtijd |
[Stoom [ Voorvacuiim [ 132°C (270 °F) | 4 min. | 45 min. |

BEOOGDE GEBRUIKERS

Uitsluitend chirurgen die uitgebreide ervaring hebben met het gebruik van dergelijke
implantaten en de vereiste gespecialiseerde chirurgische technieken mogen het Monster®-
schroefsysteem implanteren. Raadpleeg de Handleiding Monster® Mini-Monster®-
schroefsysteem chirurgische techniek P20-STG-1001, Monster® BITE chirurgische
techniek P24-STG-1001, Precision® Jones-schroef P25-STG-1001, Joust™-bundelsysteem
P26-STG-1001, Precision® MIS Bunion-schroef ~ P27-STG-1001 en de
combinatieboortechniektip P20-STT-1001 voor de volledige gebruiksaanwijzing. Neem
contact op met Paragon 28® via telefoonnr. (+1) (855) 786-2828 voor productinformatie
of een exemplaar van de handleiding voor de chirurgische techniek. Handleidingen voor de
chirurgische techniek zijn te vinden op: www.paragon28.com/resources. U kunt ook een
exemplaar van de handleiding voor de chirurgische techniek aanvragen door de instructies
op de pagina met gebruiksaanwijzingen van de website van Paragon 28,
www.paragon28.com/IFUs, te volgen.

VERWIJDERING VAN HET IMPLANTAAT (INDIEN NODIG)

¢ Lokaliseer het implantaat met behulp van intraoperatieve beeldvorming.

o Palpeer de kop van de schroef en verwijder de omringende weke delen om
maximale blootlegging te bereiken.

¢ Plaats de passende schroevendraaier in de schroefkop en draai linksom totdat de
schroefis verwijderd.

* OPTIE: Als de schroefkop is afgesleten, pakt u de proximale schacht van de schroef
onder de schroefkop vast met een middelgrote Kern-tang en blijft u de schacht van
de schroevendraaier en de Kern-tang linksom draaien terwijl u met de Kern-tang
lichte opwaartse druk uitoefent.

¢ Als de schroef in het bot is ingegroeid, boort u de schroef uit met een trepaanboor
van de juiste maat.

BEOOGDE POPULATIE

Het Monster®-schroefsysteem is bedoeld voor volwassenen die onder behandeling zijn
van een arts die heeft vastgesteld dat botreconstructie, osteotomie, artrodese,
gewrichtsfusie, ligamentfixatie, fractuurherstel en fractuurfixatie van de voet en enkel
nodig zijn, waarbij schroeffixatie vereist is die past bij de maat van het hulpmiddel. De
populatie omvat geen patiénten die zwanger zijn, behalve in noodsituaties waarbij
botfixatie vereist is; evenmin worden patiénten opgenomen met aandoeningen die in de
contra-indicaties zijn vermeld.

PRODUCTKLACHTEN/MELDINGEN VAN PROBLEMEN De klant of zorgverlener
moet eventuele ontevredenheid over de productkwaliteit, etikettering, prestaties of het
niet goed functioneren van het hulpmiddel onmiddellijk telefonisch of schriftelijk melden
aan Paragon 28, Inc. of de vertegenwoordiger in de EG. De gebruiker en/of patiént moet
elk vermoed ernstig incident met betrekking tot het hulpmiddel melden door Paragon 28
of de plaatselijke distributeur van Paragon 28 en de bevoegde autoriteit, het ministerie van
volksgezondheid of de aangewezen instantie in het land/de regio waar het incident heeft
plaatsgevonden op de hoogte te stellen.

AFVOER VAN IMPLANTAAT OF INSTRUMENT

Het implantaat en de bijbehorende instrumenten worden gebruikt in een operatiekamer
en dus vindt elke verwijdering van het/de implanta(a)t(en), instrument(en) en/of
verpakking plaats in de operatiekamer door de gebruiker.

e Het steriel verpakte hulpmiddel wordt geopend in de operatiekamer en de
verpakking wordt door de gebruiker afgevoerd. De buitenverpakking wordt niet in
het operatieveld gebracht en mag niet worden verontreinigd door menselijk
weefsel of bloed. De buitenverpakking wordt afgevoerd in een standaard afvalbak.
Als de binnenverpakking in contact komt met menselijk weefsel of bloed, moet de
binnenverpakking worden afgevoerd in een standaardcontainer voor biologisch
afval. Als de binnenverpakking niet in contact komt met menselijk weefsel of bloed,
kan de binnenverpakking worden afgevoerd in een standaard afvalbak.

e In het geval van een implantaatverwijdering, of als een implantaat tijdens een
operatie moet worden afgevoerd, moet de gebruiker het implantaat in de
operatiekamer afvoeren. Omdat het implantaat in contact is geweest met menselijk
weefsel of bloed en een fysiek gevaar op prikaccidenten kan vormen, moet het
implantaat worden afgevoerd in een voor scherpe voorwerpen bestemde
container voor biologisch gevaarlijk afval.

e Inhet geval van afvoer van het instrument, moet de gebruiker het implantaat in de
operatiekamer afvoeren. Omdat het instrument in contact is geweest met menselijk
weefsel of bloed en een fysiek gevaar op prikaccidenten kan vormen, moet het
instrument worden afgevoerd in een voor scherpe voorwerpen bestemde
container voor biologisch gevaarlijk materiaal.

Neem contact op met Paragon 28®, Inc. voor vragen over het product,
reinigingsinstructies en chirurgische technieken. Neem contact op met
Paragon 28®, Inc. of de vertegenwoordiger in de EG om een ongewenst voorval
te melden.

Verantwoordelijke

H persoon VK

Paragon 28, Inc. Emergo Europe MedEnvoy UK Ltd Zimmer GmbH
14445 Grasslands Dr., \Westervoortsedijk 60 |85 Great Portland St.  |Z3hlerweg 4
Englewood, CO 80112 VS |6827 AT Arnhem London, W1W 7LT, 6300 Zug

(+1) (855) 786 -2828 Nederland VK Zwitserland

Klasse r, lla, 1Ib
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Basis-UDI-DI-informatie
0889795P2XIIB01GSUCMG] (steriel verpakte implantaten)
0889795P2XIIBOINSUCMJX (niet-steriele implantaten)
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Exclusively foot & ankle o
[Paragon

Monster®-skruesystem
LES DEN FOLGENDE VIKTIGE INFORMASJONEN F@R BRUK AV PRODUKTET

EN FULLSTENDIG SYMBOLFORKLARING ER  TILGJENGELIG PA:
www.paragon28.com/resources

Ga til nettstedet www.paragon28.com/ifus for den mest oppdaterte
bruksanvisningen.

Dette heftet er laget som et hjelpemiddel for bruk av Monster®-skruesystemet. Det er
ikke en referanse for kirurgiske teknikker.

FORSIKTIG
Etter amerikansk lovgivning kan denne anordningen kun selges og brukes av, eller
ordineres av, en lege.

GENERELL BESKRIVELSE

Monster®-skruesystemet bestdr av gjengede benskruer som er tilgjengelige i diametre
pd 2,0 mm til 7,2 mm med lengder pd 8 mm (for mindre diametre) til 185 mm (for
stgrre diametre), og skiver brukt til benfiksering. Skrueskiver er tilgjengelige i fire
forskjellige konfigurasjoner: flat, kuppelformet, flat m/splitt og skalformet.
Tilgjengelige skruer, skiver og instrumenter er pakket som ett enkelt system. Skruene i
Monster-skruesystemet gir stabil fiksering over fraktur-/ledd-/osteotomistedet til
bentilheling finner sted.

Instrumentene i Monster®-skruesystemet inkluderer ledevaiere, ledevaierfpring,
borspisser, borfgringer, vevsbeskyttere, dybdemalere, forsenkere, bengjengetapper,
skrutrekkerskaft, skrutrekkerhandtak, distraktor for sma ben og rengjgringsstilett.
Disse instrumentene brukes til a forenkle plasseringen av skruene.

TILTENKTE/FORVENTEDE KLINISKE FORDELER
Tiltenkte/forventede kliniske fordeler med Monster®-skruesystemet inkluderer
folgende:

o vellykket implantasjon av anordninger i Monster®-skruesystemet

e bentilheling

Paragon 28® har etablert sikkerheten og ytelsen til Monster®-skruesystemet, som
representerer toppmoderne medisinsk utstyr for benfiksering.

Du kan be om en kopi av SSCP ved 4 fplge instruksjonene pé ifu-siden pa Paragon 28-
nettstedet www.paragon28.com/IFUs.

Restrisikoer identifisert i SSCP-et er inkludert som advarsler, forholdsregler,
potensielle komplikasjoner og bivirkninger.

IMPLANTATMATERIALER
Implantatene i Monster®-skruesystemet er produsert av titanlegering (ASTM F136).
Implantatenes sammensetning av elementer er som fglger:

El Masseprosent

Nitrogen 0,05

Karbon 0,08

Hydrogen 0,012

Jern 0,25

Oksygen 0,13

Aluminium 5,5-6,50

Vanadium 3,5-4,5

Titan resterende
INSTRUMENTMATERIALER

Instrumentene er fremstilt av medisinsk rustfritt stal, silikon, polymerer, anodisert
aluminium og nitinol.

CMR, EDP, FTALATER

Monster®-systemimplantatene, -ledevaierne og -borspissene inneholder ikke stoffer
20,1 vektprosent som er Kklassifisert som kreftfremkallende, mutagene eller
reproduksjonstoksiske (CMR), stoffer = 0,1 vektprosent som har hormonforstyrrende
egenskaper (EDP), eller ftalater.

TILTENKT BRUK / TILTENKT FORMAL
Monster®-skruesystemet er beregnet for bruk til rekonstruksjon av ben, osteotomi,
artrodese, leddfusjon, ligamentfiksering, frakturreparasjon og -fiksering i fot og ankel,

som egnet for anordningens stgrrelse.

INDIKASJONER FOR BRUK
y Indikasj for bruk
Monster®-skruer Monster®-skruene i Monster®-
skruesystemet er indisert for bruk i foten
Kanylerte skruer og skiver i | forfglgende:
folgende diametre: 4,5 mm, 5,5 mm benrekonstruksjon/osteotomi
og 7,0 mm artrodese/leddfusjon

frakturreparasjon/frakturfiksering

Monster®-skruene i Monster®-
skruesystemet er indisert for bruk i ankelen
for fglgende:

artrodese /leddfusjon

Mini-Monster®-skruer

Kanylerte skruer og skiver i
folgende diametre: 2,0 mm, 2,5 mm,
3,0 mm, 3,5 mm og 4,0 mm

Mini-Monster®-skruene i Monster®-

skruesystemet er indisert for bruk i foten

for fglgende:
benrekonstruksjon/osteotomi
artrodese/leddfusjon
ligamentfiksering
frakturreparasjon/frakturfiksering

Mini-Monster®-skruene i Monster®-
skruesystemet er indisert for bruk i ankelen
for fplgende:

frakturreparasjon/frakturfiksering

Mini-Monster® solide skruer

Solide skruer og skiver i fglgende
diametre: 2,7mm, 3,5mm og
4,0 mm

Mini-Monster® solide skruer i Monster®-

skruesystemet er indisert for bruk i foten

for fglgende:
benrekonstruksjon/osteotomi
frakturreparasjon/frakturfiksering

Mini-Monster® solide skruer i Monster®-

skruesystemet er indisert for bruk i ankelen

for fplgende:
frakturreparasjon/frakturfiksering

Precision® Jones-skruer

Solide og kanylerte type II
anodiserte skruer og skiver i
folgende diametre: 4,0 mm, 4,5 mm,
5,5 mm og 6,2 mm

Precision® Jones-skruene i Monster®-

skruesystemet er indisert for bruk i foten

for fglgende:
frakturreparasjon/frakturfiksering

Precision® MIS hallux valgus-skruer

Kanylerte type Il anodiserte skruer i
folgende diametre: 3,0 mm, 3,5 mm
og 4,0 mm

Precision® MIS hallux valgus-skruene i

Monster®-skruesystemet er indisert for

bruk i foten for fglgende:
benrekonstruksjon/osteotomi

Joust™-bjelkeskruer Joust™-bjelkeskruene i Monster®-
skruesystemet er indisert for bruk i foten

Solide og kanylerte type I for fglgende:

anodiserte skruer pd 5,0 mm, benrekonstruksjon/osteotomi

5,5 mm og 7,2 mm artrodese/leddfusjon

Monster® BITE-skruer

Snap-off-skruer i fglgende diametre:
2,0 mm og 2,7 mm

Monster® BITE-skruene i Monster®-

skruesystemet er indisert for bruk i foten

for fglgende:
benrekonstruksjon/osteotomi
artrodese/leddfusjon

KONTRAINDIKASJONER

Bruk av Monster®-skruesystemet er kontraindisert i tilfeller med betennelse, tilfeller
med aktiv eller mistenkt sepsis/infeksjon og osteomyelitt, eller hos pasienter med visse

stoffskiftesykdommer.

All bruk som ikke er definert av indikasjonene, er kontraindisert. I tillegg kan den
kirurgiske operasjonens suksess bli negativ pavirket av fglgende:
o akutte eller kroniske infeksjoner, lokale eller systemiske

e vaskulere, muskulere eller
ekstremiteten som skal opereres

nevrologiske patologier som péavirker

e alle samtidige patologier som kan pavirke funksjonen til implantatet

e osteopatier med redusert bensubstans som kan pévirke funksjonen til
implantatet

e enhver psykologisk eller nevromuskulzer lidelse som kan fgre til en uakseptabel
risiko for svikt pé fikseringstidspunktet eller komplikasjoner med postoperativ
behandling

¢ Kjent eller mistenkt fglsomhet overfor metall

e overvekt; en overvektig eller korpulent pasient kan belaste implantatet sd mye
at det kan oppsta stabiliseringssvikt eller svikt i implantatet

e ndr bruken av implantatet kommer i konflikt med de anatomiske strukturene
eller den fysiologiske tilstanden

e indikasjoner ikke inkludert i INDIKASJONER FOR BRUK

Andre medisinske eller kirurgiske forutsetninger som kan ga ut over den potensielt
fordelaktige prosedyren, for eksempel:
o tilstedeveerelse av tumorer
medfgdte abnormiteter
immunsuppressive patologier
pkte senkning som ikke kan forklares av andre patologier
gkt antall leukocytter (WBC)
uttalt venstreforskyvning i det differensielle leukocyttantallet

POTENSIELLE KOMPLIKASJONER OG BIVIRKNINGER
I enhver kirurgisk prosedyre er det et potensial for komplikasjoner og bivirkninger. De
potensielle komplikasjonene og bivirkningene med disse implantatene inkluderer fglgende:

¢ lpsning, deformering eller fraktur av implantatet

« akutte postoperative infeksjoner og sene infeksjoner med mulig sepsis

¢ migrering, subluksasjon av implantatet med resulterende reduksjon
i bevegelsesomradet

o frakturer som skyldes unilateral leddbelastning

¢ trombose og emboli

o sarhematom og forsinket sirheling

« midlertidig og langvarig funksjonell nevrologisk forstyrrelse

e vevsreaksjoner som fglge av allergi eller fremmedlegemereaksjon overfor
Igsnede partikler eller implantatmateriale

« korrosjon med lokalisert vevsreaksjon og smerter

o smerter, en fglelse av ubehag eller unormale sensasjoner pga. implantatet som
brukes

« bentap pga. belastningsskjerming

 bivirkninger inkluderer, men er ikke begrenset til, dem som er beskrevet i dette
dokumentet

Restrisikoene med disse implantatene inkluderer fglgende:

e Rengjgrings- og steriliseringssvikt, kompromittering av steril barriere,
korrosjon  pd  implantat  og/eller  instrument, og  uuthentede
instrumentfragmenter som kan forarsake eller bidra til infeksjoner, sarruptur
og immunologiske reaksjoner.

» Sensibilisering kan oppsta hvis en pasient er allergisk eller har overfglsomhet
overfor et materiale som brukes i systemimplantatene eller -instrumentene.

¢ Funksjonsfeil pa instrumenter og/eller implantater (inkludert sammensatte
instrumenter og implantater, problemer med instrumentets eller implantatets
mekaniske styrke og feil ved montering av enheter) og bruksfeil ved bide
bestemmelse av riktig stgrrelse og under implantering av endelig implantat kan
potensielt fgre til ubeleilighet for brukeren og kirurgiske forsinkelser.

¢ Postoperative implantatfeil, inkludert fikseringssvikt, implantatfraktur og
lgsning av implantatene, som kan fgre til tap av korreksjon og smerte for
pasienten.

o Pasienter som fir MR etter implantering, kan oppleve implantatoppvarming,
noe som kan skade pasienten.

Alle de mulige komplikasjonene som er oppfgrt her, er ikke typiske for produkter fra
Paragon 289, Inc., men kan i prinsippet observeres med ethvert implantat. Informer
Paragon 289, Inc. omgdende hvis det oppstir komplikasjoner i forbindelse med
implantatene eller de kirurgiske instrumentene som brukes. Hvis et implantat skulle
svikte for tidlig og det mistenkes en arsakssammenheng med implantatets geometri,
overflatekvalitet eller mekaniske stabilitet, skal eksplantatene leveres til Paragon 28®,
Inc. i en ren, desinfisert og steril tilstand. Paragon 28®, Inc. tar ikke imot noen andre
returneringer av brukte implantater. Kirurgen er ansvarlig for komplikasjoner
forbundet med mangelfull asepsis, mangelfull klargjgring av den benete
implantatsengen ved implantater, feil indikasjon eller kirurgisk teknikk eller feil
pasientinformasjon og fglgelig feilaktig pasientatferd.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
¢ Ny operasjon for 4 fjerne eller erstatte implantater kan bli ngdvendig nar som
helst pga. medisinske arsaker eller svikt i anordningen. Hvis det ikke tas
korrigerende tiltak, kan det oppstd komplikasjoner.
e Bruk av en skrue som er for liten i omrader med hgye funksjonsbelastninger,
kan fgre til implantatfraktur og -svikt.
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* Plater og skruer, vaiere eller andre anordninger av ulike metaller skal ikke
brukes sammen p4 eller naer implantatstedet.

¢ Implantatene, ledevaierne og de sterilt pakkede instrumentene er kun ment for
engangsbruk. Enhver anordning til engangsbruk som har blitt brukt, kan ha
kommet i kontakt med vev, ben, blod eller andre kroppsvaesker. En slik
anordning anses & veere kontaminert og ma kasseres av hensyn til pasientens og
andre brukeres sikkerhet.

o Instrumentene, ledevaierne og skruene skal behandles som skarpe gjenstander.

¢ Ikke bruk andre produsenters instrumenter eller implantater sammen
med Monster®-skruesystemet.

¢ Ikke resteriliser M -skruesy implantatene

INFORMASJON OM SIKKERHET VED MR

Informasjon om sikkerhet ved MR

En pasient med Monster®-skruesystemimplantatet kan trygt
skannes under fglgende betingelser. Hvis disse betingelsene ikke
folges, kan det fgre til skade pa pasienten.

Systemnavn Monster®-skruesystemimplantat

Styrke pa statisk 1,5Teller3,0T

magnetfelt (B0)

Maksimal romlig 30 T/m (3000 gauss/cm)

feltgradient

RF-eksitasjon Sirkulaert polarisert (CP)

Type RF- Senderspole for hele kroppen, RF-sender-mottakerspole for

senderspole hodet

Maksimal ~ SAR 2,0 W/kg (normal driftsmodus)

for hele kroppen

(W/kg)

Grenser for

skannevarighet Alle anatomiske regioner kan trygt skannes under fglgende
betingelser:
2,0 W/kg gjennomsnittlig SAR for hele kroppen for 5 minutter
med kontinuerlig RF (en sekvens eller fortlgpende serie /
skanning uten avbrudd) med en 20 minutters avkjglingsperiode
mellom skanningene for en skannegkt som varer i en time
Skanning av knaerne og all anatomi over knzrne kan trygt
skannes under fglgende betingelser:
2,0 W/kg gjennomsnittlig SAR for hele kroppen for
60 minutter med kontinuerlig RF (en sekvens eller
fortlgpende serie / skanning uten avbrudd)

MR- Tilstedevaerelsen av dette implantatet kan produsere en

bildeartefakt bildeartefakt som strekker seg ca. 20 mm ut fra implantatet.

OPPRETTHOLDE ANORDNINGENS EFFEKTIVITET

¢ Kirurgen skal ha spesifikk oppleering i, erfaring med og grundig kjennskap til
bruken av skruene.

o Kirurgen ma utgve rimelig skjgnn nar det skal bestemmes hvilken type skrue
som skal brukes for spesifikke indikasjoner.

e Monster®-skruene er ikke laget for & tile overdrevne, unormale
funksjonsbelastninger.

¢ Monster®-skruene er ment for midlertidig fiksering kun frem til osteogenese
forekommer.

e Hvis det ikke brukes dedikerte, unike Monster®-skruesysteminstrumenter ved
hvert trinn i implantasjonsteknikken, kan det g& ut over integriteten til den
implanterte anordningen og fgre til for tidlig svikt i anordningen og pafglgende
pasientskade. Anordninger som svikter, kan kreve ny operasjon og fjerning.

o Inspiser skruene ngye fgr bruk, og inspiser instrumentene fgr og etter hver
prosedyre for & sikre at de er i god driftsmessig stand. Instrumenter som har
svikt eller er skadet eller suspekt, skal ikke brukes.

o Usterile Paragon 28®-anordninger er medisinsk presisjonsutstyr og ma brukes
og handteres med forsiktighet. Inspiser anordningene med henblikk pa skade
for bruk og deretter under alle stadier av hindteringen. Hvis det oppdages
skade, skal anordningen ikke brukes fgr produsenten er blitt bedt om
veiledning.

« Overflatebelegget pd anordninger av anodisert aluminium kan forringes pa
grunn av eksponering for svert alkaliske rengjgringsprosesser og/eller feil
héndtering og/eller normal bruk. Slike anordninger kan kreve utskifting hvis de
ikke lenger fungerer som de skal.

e Huvis et instrument er skadet, ma du kontakte Paragon 28® umiddelbart for a
avtale utskifting og/eller kassering.

¢ Anordninger med kuttefunksjoner eller skarpe spisser blir slgve ved
kontinuerlig bruk. Denne tilstanden indikerer ikke en defekt anordning og kan
indikere normal slitasje. Ethvert tegn pa slgve eller slitte anordninger kan kreve

utskifting hvis de ikke lenger fungerer som de skal. Inspeksjon fgr bruk skal
inkludere verifisering av kutteevnen og skarpheten til disse spissene og eggene.

e Paragon 28®, Inc. anbefaler at Paragon 289, Inc.-produkter brukes i et sterilt
miljg.

HANDTERING OG STERILISERING

Sterilt produkt

Implantatene i Monster®-skruesystemet kan leveres sterile. Hvis de er sterile, har
produktet gjennomgéitt gammastraling. Skal ikke resteriliseres. KUN TIL
ENGANGSBRUK Anordninger som er merket som kun til engangsbruk, ma aldri
gjenbrukes eller reprosesseres. Enhver anordning med dpnet emballasje anses som
brukt og kan ha kommet i kontakt med vev, ben, blod eller andre kroppsvaesker. En slik
anordning anses a vaere kontaminert og md kasseres av hensyn til pasientens og andre
brukeres sikkerhet. Ikke bruk implantatene eller instrumentene etter utlgpsdatoen.
Emballasjer med implantater og instrumenter skal vere intakte ved mottak.

Implantater og instrumenter i steril emballasje skal inspiseres for & sikre at emballasjen
ikke har blitt skadet eller dpnet tidligere. Hvis den indre emballasjens integritet er
kompromittert, kan det oppstd et potensial for pasientskade. IKKE BRUK
IMPLANTATET eller INSTRUMENTET. Kontakt produsenten for videre instruksjoner.
Implantatene skal dpnes med den aseptiske teknikken beskrevet i dokumentet
P99-STR-1001. Se nettstedet www.paragon28.com/resources/surgical-technical-
guides/ for det nyeste dokumentet om aseptiske overfgringsteknikker P99-STR-1001.
Implantatet eller instrumentet skal ikke &pnes for riktig stgrrelse er bestemt. Etter at
forseglingen pa produktet er brutt, skal produktet ikke resteriliseres.

Alle implantater og instrumenter skal oppbevares rent og tgrt.

Usterilt produkt

Produkter som leveres i et brett, leveres usterile. Alle usterile implantater og
instrumenter skal prosesseres ved bruk av etablerte sykehusmetoder fgr sterilisering
og innfgring i et sterilt operasjonsfelt. Samsvar med produsentens brukerinstruksjoner
og anbefalinger for kjemiske rengjgringsmidler er pékrevd. For instruksjoner om
manuell reprosessering av gjenbrukbare instrumenter, se Monster® skruesystem -
Instruksjoner for reprosessering av gjenbrukbare instrumenter (manuell metode
P20-CLN-0001) (automatisk metode P99-CLN-0001). For produktinformasjon eller for
4 fa et eksemplar av hdndboken som beskriver den kirurgiske teknikken, og/eller
sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse, kontakt Paragon 28®, Inc pa telefon
(+1) (855) 786-2828.

Med mindre de er spesifikt merket som sterile, leveres implantatene og instrumentene
USTERILE og MA steriliseres far bruk. Anbefalte steriliseringsmetoder inkluderer
dampautoklavering etter fjerning av all beskyttende emballasje og merking. For
sterilisering skal det bekreftes at alle instrumenter er i dpen og uldst posisjon i
instrumentbrettene. Bruk av 2 lag med steriliseringsinnpakning anbefales. Den
folgende validerte dampautoklavsyklusen anbefales:

| Metode | Syklus | Temperatur | Eksponeringstid | Terketid |
[Damp | Forvakuum [132°C(270°F) |4 min [ 45 min |
TILTENKTE BRUKERE

Bare kirurger med gjennomgaende erfaring i bruken av slike implantater og de
pakrevde spesialiserte teknikkene skal implantere Monster®-skruesystemet. Se
veiledningen for kirurgisk teknikk for Monster®- / Mini-Monster®-skruesystemet P20-
STG-1001, kirurgisk teknikk for Monster® BITE P24-STG-1001, Precision® Jones-skrue
P25-STG-1001, Joust™-bjelkesystem P26-STG-1001, Precision® MIS hallux valgus-
skrue P27-STG-1001 og kombinasjonsborteknikkspissen P20-STT-1001 for en
fullstendig bruksanvisning. For produktinformasjon eller for & fi et eksemplar av
handboken som beskriver den kirurgiske teknikken, kontakt Paragon 28® pa telefon
(+1) (855) 786-2828.  Handbgker  for  kirurgisk  teknikk  finnes  pa:
www.paragon28.com/resources. Alternativt kan du for & be om et eksemplar av
héndboken for kirurgisk teknikk ved & fglge instruksjonene pa bruksanvisningssiden
pé Paragon 28-nettstedet www.paragon28.com/IFUs.

FJERNING AV IMPLANTAT (OM N@DVENDIG)

* Lokaliser implantatet ved hjelp av intraoperativ avbildning.

¢ Palper hodet pa skruen og fiern omliggende blgtvev for a oppna maksimal
eksponering.

¢ Innkoble skruehodet i riktig skrutrekker og roter moturs helt til skruen er
fjernet.

o ALTERNATIV: Hvis skruehodet er nedslitt, skal du innkoble det proksimale
skaftet pa skruen under skruehodet med en middels stor Kern-tang og fortsette
4 dreie skrutrekkerskaftet og Kern-tangen moturs samtidig som du utgver lett
trykk oppad med Kern-tangen.

e Hvis skruen er integrert i ben, skal den bores ut med et trepanbor i egnet
stgrrelse.

MALPOPULASJON

Monster®-skruesystemet er tiltenkt for medlemmer av den voksne generelle
populasjonen som behandles av en lege som bestemmer behovet for
benrekonstruksjon, osteotomi, artrodese, leddfusjon, ligamentfiksering,
frakturreparasjon og frakturfiksering av fot og ankel som krever skruefiksering, og som
anordningens stgrrelse er egnet for. Populasjonen inkluderer ikke pasienter som er
gravide, unntatt i ngdssituasjoner der benfiksering er ngdvendig, og den inkluderer
heller ikke pasienter med tilstander oppfgrt i kontraindikasjonene.

PRODUKTKLAGER / RAPPORTERING AV PROBLEMER Kunden eller
helsepersonellet skal rapportere enhver misngye med produktets kvalitet,
dokumentasjon, ytelse eller funksjonsfeil i anordningen til Paragon 28 eller dennes EU-
representant umiddelbart pd telefon eller skriftlig. Brukeren og/eller pasienten skal
rapportere enhver mistenkt alvorlig hendelse relatert til anordningen ved a informere
Paragon 28 eller den lokale Paragon 28-distributgren og den kompetente myndigheten,
helsedepartementet eller delegert organ i landet/regionen der hendelsen har oppstitt.

KASSERING AV IMPLANTAT ELLER INSTRUMENT

Implantatet og tilhgrende instrumenter vil bli brukt i en operasjonssal, og dermed vil
brukeren selv kassere implantatene, instrumentene og/eller emballasjen i
operasjonssalen.

e Den sterilt pakkede anordningen dpnes i operasjonssalen, og emballasjen
kasseres av brukeren. Den utvendige emballasjen fgres ikke inn i
operasjonsfeltet og vil normalt ikke kontamineres av humant vev eller blod. Den
utvendige emballasjen kasseres i en standard avfallsbeholder. Hvis den indre
emballasjen kommer i kontakt med humant vev eller blod, ma den indre
emballasjen kasseres i en standard beholder for biologisk avfall. Hvis den indre
emballasjen ikke kommer i kontakt med humant vev eller blod, kan den indre
emballasjen kastes i en standard avfallsbeholder.

e Ved fjerning av implantat, eller hvis et implantat ma kasseres under kirurgi, vil
brukeren kassere det i operasjonssalen. Fordi implantatet har vaert i kontakt
med humant vev eller blod og kan vare en skarp gjenstand som utgjgr en fysisk
fare, ma implantatet kasseres i en beholder for biologisk risikoavfall beregnet
pd skarpe gjenstander.

e Ved kassering av instrumentet skal brukeren kassere det i operasjonssalen.
Fordi instrumentet har veert i kontakt med humant vev eller blod og kan veere
en skarp gjenstand som utgjer en fysisk fare, ma instrumentet kasseres i en
beholder for biologisk risikoavfall beregnet pd skarpe gjenstander.

Kontakt Paragon 28, Inc. hvis du har spgrsmal om produktet eller trenger
rengjgringsinstruksjoner og kirurgiske teknikker. Kontakt Paragon 28%, Inc.
eller selskapets EU-representant for a rapportere eventuelle bivirkninger.

Autorisert

Storbritannia

Paragon 28, Inc. Emergo Europe MedEnvoy UK Ltd Zimmer GmbH
14445 Grasslands Dr.,,  |Westervoortsedijk 60 |85 Great Portland St.  |Zdhlerweg 4
Englewood, CO 80112  |6827 AT Arnhem London, W1W 7LT, 6300 Zug

USA Nederland Storbritannia Sveits

(+1) (855) 786-2828

c E 2797 Klasse Ir, lla, b

c € Klasse I
selvsertifisert

Grunnleggende UDI-DI-informasjon
0889795P2XI11B01GSUCMG] (sterilt pakkede implantater)
0889795P2XIIBO1INSUCMJX (usterile implantater)
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Monster®-ruuvijirjestelma
LUE SEURAAVAT TARKEAT TIEDOT ENNEN TUOTTEEN KAYTTAMISTA

SYMBOLIEN KOKO SANASTO ON VERKKO-OSOITTEESSA
www.paragon28.com/resources

Tarkista kdyttdohjeasiakirjan uusin versio verkkosivulta
www.paragon28.com/ifus.

Tama kirjanen on suunniteltu Monster®-ruuvijarjestelman kiyton avuksi. Sitd ei ole
tarkoitettu kirurgisten menetelmien lahteeksi.

HUOMIO
USA:n liittovaltion lain mukaan tit4 laitetta saa myyda ja kayttaa vain ladkari tai ladkarin
maarayksesta.

YLEISKUVAUS

Monster®-ruuvijarjestelma koostuu kierteisistd luuruuveista, joiden saatavissa olevat
lapimitat ovat 2,0-7,2 mm ja pituudet 8 mm (pienemmiit lapimitat) - 185 mm (suuremmat
lapimitat) sekd luun kiinnittimiseen kaytettavista aluslevyistd. Ruuvien aluslevyja on
saatavina neljand eri rakenteena: litted, kupumainen, raollinen litted ja maljamainen.
Kaytettivissa olevat ruuvit, aluslevyt ja instrumentit on pakattu yhdeksi jarjestelméksi.
Monster-ruuvijarjestelman ruuvit mahdollistavat stabiilin kiinnityksen
murtuman/nivelen/osteotomiakohdan poikki, kunnes luu on parantunut.

Monster®-ruuvijarjestelman instrumentteja ovat mm. ohjainlangat, ohjainlangan ohjain,
poranterdt, poranohjaimet, kudossuojat, syvyysmitat, upotusporat, luutapit,
ruuvitalttavarret, talttakahvat, pienten luiden distraktori ja puhdistusputki. Na&ita
instrumentteja kiytetdan ruuvien asetuksen apuna.

TARKOITETUT/ODOTETUT KLIINISET HYODYT

Monster®-ruuvijarjestelman tarkoitettuja/odotettuja kliinisia hyGtyja ovat mm. seuraavat:
e Monster®-ruuvijarjestelman laitteiden onnistunut implantointi
¢ luun paraneminen.

Paragon 28® on vahvistanut luiden kiinnitykseen tarkoitettujen ladkintélaitteiden
viimeisintd kehitystd edustavan Monster®-ruuvijarjestelmin turvallisuuden ja
suorituskyvyn.

Pyyda kopio SSCP:std noudattamalla ohjeita Paragon 28 -verkkosivuston kdyttGohjesivulla
www.paragon28.com/IFUs

SSCP:sséd tunnistetut jadnndsriskit on siséllytetty varoituksiin, varotoimiin, mahdollisiin
komplikaatioihin ja haittavaikutuksiin.

IMPLANTTIMATERIAALIT
Monster®-ruuvijarjestelmédn implantit on valmistettu titaaniseoksesta (ASTM F136).
Implanttien alkuainekoostumus on seuraava:

Alkuaine % (massa/massa)
Typpi 0,05

Hiili 0,08

Vety 0,012

Rauta 0,25

Happi 0,13

Alumiini 5,5-6,50

Vanadiini 3,5-4,5

Titaani jaljelle jadva maara

INSTRUMENTTIMATERIAALIT
Instrumentit on valmistettu ladketieteellisen laadun ruostumattomasta terdksesti,
silikonista, polymeereista, eloksoidusta alumiinista ja nitinolista.

CMR-AINEET, EDP-AINEET, FTALAATIT

Monster®-ruuvijarjestelman implantit, ohjainlangat ja poranterat eivat sisalld
2 0,1 %:n (paino/paino) maarind aineita, jotka on luokiteltu sydpaa aiheuttaviksi,
isiksi tai lisadntymistoksisiksi (CMR) aineiksi, = 0,1 %:n (paino/paino) maarina
aineita, joilla on hormonitoimintaa hairitsevid ominaisuuksia (EDP), eivitkd ne
sisélla ftalaatteja.

mut:
&

KAYTTOTARKOITUS

Monster®-ruuvijarjestelmda on tarkoitettu kéytettavaksi luun rekonstruktioon,
osteotomiaan, artrodeesiin, nivelfuusioon, nivelsiteen kiinnitykseen, murtuman
korjaamiseen ja murtuman kiinnitykseen jalkaterdssa ja nilkassa, kun laitteen koko on

tahan soveltuva.

KAYTTOAIHEET
Jarjestelm(t) Kayttoail
Monster®-ruuvit Monster®-ruuvijarjestelméin Monster®-

Kanyloidut ruuvit ja aluslevyt
lapimitoilla:  45mm, 55mm ja
7,0 mm

ruuvit on  tarkoitettu  kaytettdviksi
jalkaterdssa seuraaviin tarkoituksiin:
luun rekonstruktio/osteotomia
artrodeesi/nivelfuusio
murtuman korjaus / murtuman
kiinnitys.

Monster®-ruuvijarjestelméan Monster®-

ruuvit on tarkoitettu kaytettaviksi nilkassa

seuraaviin tapauksiin:
artrodeesi/nivelfuusio.

Mini-Monster®-ruuvit

Kanyloidut  ruuvit ja aluslevyt
lapimitoilla: 2,0 mm, 2,5 mm, 3,0 mm,
3,5mmja4,0 mm

Monster®-ruuvijarjestelméan Mini-Monster®-
ruuvit on  tarkoitettu  kaytettdviksi
jalkaterdssa seuraaviin tarkoituksiin:
luun rekonstruktio/osteotomia
artrodeesi/nivelfuusio
nivelsiteen kiinnitys
murtuman korjaus / murtuman
kiinnitys.

Monster®-ruuvijarjestelmin Mini-Monster®-
ruuvit on tarkoitettu kaytettaviksi nilkassa
seuraaviin tarkoituksiin:
murtuman korjaus / murtuman
Kkiinnitys.

Mini-Monster®-umpiruuvit

Umpiruuvit ja aluslevyt lapimitoilla:
2,7 mm, 3,5 mmja 4,0 mm

Monster®-ruuvijarjestelmédn Mini-Monster®-
umpiruuvit on tarkoitettu kaytettaviksi
jalkaterdssa seuraaviin tarkoituksiin:
luun rekonstruktio/osteotomia
murtuman korjaus / murtuman
kiinnitys.

Monster®-ruuvijarjestelméan Mini-Monster®-
umpiruuvit on tarkoitettu kaytettdviksi
nilkassa seuraaviin tarkoituksiin:
murtuman Korjaus / murtuman
kiinnitys.

Precision® Jones -ruuvit

Umpiruuvit ja kanyloidut tyypin II
anodisoidut ruuvit ja aluslevyt
lapimitoilla: 4,0 mm, 4,5 mm, 5,5 mm
ja 6,2 mm

Monster®-ruuvijarjestelméan Precision®

Jones -ruuvit on tarkoitettu kiytettaviksi

jalkaterdssa seuraaviin tarkoituksiin:
murtuman korjaus / murtuman
kiinnitys.

Precision® MIS Bunion -ruuvit

Kanyloidut tyypin II anodisoidut
ruuvit lapimitoilla: 3,0 mm, 3,5 mm ja
4,0 mm

Monster®-ruuvijarjestelméan Precision® MIS
Bunion -ruuvit on tarkoitettu kaytettiviksi
jalkaterdssa seuraaviin tarkoituksiin:

luun rekonstruktio/osteotomia.

Joust™-palkkiruuvit

Umpiruuvit ja kanyloidut tyypin II
anodisoidut ruuvit, 5,0 mm, 5,5 mm ja
7,2 mm

Monster®-ruuvijarjestelman Joust™-
palkkiruuvit on tarkoitettu kaytettdviksi
jalkaterassa seuraaviin tarkoituksiin:
luun rekonstruktio/osteotomia
artrodeesi/nivelfuusio.

Monster® BITE -ruuvit

Katkaisuruuvit lapimitoilla: 2,0 mm ja
2,7 mm

Monster®-ruuvijarjestelmin Monster® BITE
-ruuvit  on  tarkoitettu  kaytettdviksi
jalkaterdssa seuraaviin tarkoituksiin:
luun rekonstruktio/osteotomia
artrodeesi/nivelfuusio.

VASTA-AIHEET

Monster®-ruuvijarjestelman kiytto on vasta-aiheista, kun kyseessa on tulehdus, aktiivinen
tai epdilty sepsis/infektio tai osteomyeliitti tai potilaille, joilla on tiettyja

aineenvaihduntasairauksia.

Kaikki kaytto, jota ei ole madritelty kayttdaiheissa, on vasta-aiheista. Lisaksi leikkauksen
onnistumiseen voivat vaikuttaa haitallisesti seuraavat tekijat:

o akuutit tai krooniset infektiot (paikalliset tai systeemiset)

o vaskulaariset, muskulaariset tai neurologiset patologiat, jotka vaarantavat kyseessa
olevan raajan

o kaikki samanaikaiset patologiat, jotka voisivat vaikuttaa implantin toimintaan

e osteopatiat, joissa luuaines on vidhentynyt, mikd voisi vaikuttaa implantin
toimintaan

o kaikki mielenterveyshairiot tai neuromuskulaariset sairaudet, jotka voivat johtaa
ei-hyvaksyttdvaian epdonnistumisriskiin kiinnityshetkelld tai komplikaatioihin
toimenpiteen jéilkeisen hoidon aikana

o tiedetty tai epdilty metalliherkkyys

o lihavuus; ylipainoinen tai lihava potilas voi kuormittaa implanttia siind maarin, etta
voi ilmetd stabiloinnin tai implantin epdonnistumista

e aina silloin, kun implantin kdyttiminen on fysiologisen tilan anatomisten
rakenteiden vastaista

o kayttoaiheet, jotka eivat sisally KAYTTOAIHEISIIN.

Muita ladketieteellisia tai kirurgisia esitiloja, jotka voivat vaarantaa toimenpiteen
mahdollisen hyddyn, ovat mm. seuraavat:
e kasvainten esiintyminen
synnynnaiset poikkeavuudet
immuunivastetta heikentavat patologiat
kohonnut lasko, joita muut patologiat eivat voi selittda
suurentunut valkosoluméaara (WBC)
selva siirtyma vasempaan valkosolujen erittelylaskennassa.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT JA HAITTAVAIKUTUKSET

Kaikissa  kirurgisissa  toimenpiteissa on mahdollisuus komplikaatioihin  ja
haittavaikutuksiin. Ndiden implanttien mahdollisia komplikaatioita ja haittavaikutuksia
ovat mm. seuraavat:

¢ implantin I6ystyminen, vaantyminen tai murtuma

« akuutit toimenpiteen jalkeiset infektiot ja myo!
sepsis

¢ implantin liikkuminen tai subluksaatio ja siitd aiheutuva liikelaajuuden
pieneneminen

« murtumat, jotka johtuvat toispuolisesta nivelkuormituksesta

* tromboosi ja embolia

¢ haavahematooma ja viivastynyt haavan paraneminen

« valiaikainen ja pitkittynyt toiminnallinen neurologinen hairio

o kudosreaktiot, jotka johtuvat allergiasta tai vierasesinereaktiosta irtautuneille
partikkeleille tai implanttimateriaaleille

« syOpyminen ja paikallinen kudosreaktio ja kipu

« kipu, pahoinvointi tai poikkeavat aistimukset kdytettivasti implantista johtuen

¢ rasitukselta suojaamisesta aiheutuva luukato

o haittatapahtumia ovat mm. tissa asiakirjassa kuvatut haittatapahtumat.

Niihin implantteihin liittyvia jaannosriskejd ovat mm. seuraavat:

¢ Puhdistuksen ja steriloinnin epdonnistuminen, steriiliesteen heikkeneminen,
implantin ja/tai instrumentin korroosio ja poistamattomat instrumenttifragmentit,
jotka voivat aiheuttaa infektioita, haavan avautumista ja immunologisia reaktioita
tai vaikuttaa niihin.

¢ Herkistymistd voi esiintyd, jos potilas on allerginen tai yliherkka jarjestelman
implanteissa tai instrumenteissa kéytetylle materiaalille.

e Instrumentin ja/tai implantin toimintahdirit (mukaan lukien instrumentin ja
implantin sopivuus, instrumentin tai implantin mekaanisen lujuuden ongelmat ja
kokoonpanon rakenteelliset toimintahdiriot) ja kayttovirheet seka oikean koon
madrittimisessd ettd lopullisen implantin implantoinnin aikana voivat
mahdollisesti aiheuttaa haittaa kayttajalle ja leikkausviiveita.

o Leikkauksen jilkeiset implantin  toimintahiiriot, kuten  kiinnityksen
epdonnistuminen, implantin murtuma ja implanttien 16ystyminen, jotka voivat
johtaa korjauksen menetykseen ja potilaan kipuun.

¢ Potilaat, joille tehddan magneettikuvaus implantoinnin jalkeen, voivat kokea
implantin kuumenemista, mika voi vahingoittaa potilasta.

iset infektiot sekd mahdollinen

Kaikki tassd luetellut mahdolliset komplikaatiot eivit ole Paragon 28®, Inc. -yhtion
tuotteille tyypillisid, vaan periaatteessa havaittavissa mille tahansa implantille. Tiedota
heti Paragon 289, Inc. -yhtidlle, jos implanttien tai kirurgisten instrumenttien kayton
yhteydessa esiintyy komplikaatioita. Jos ilmenee implantin ennenaikainen vika, jossa
epdilladn syysuhdetta suhteessa implantin muotoon, pinnan laatuun tai mekaaniseen
vakauteen, toimita Paragon 28®, Inc. -yhtioon eksplantti (tai eksplantit) puhdistettuna,
desinfioituna ja steriilind. Paragon 28® Inc. ei voi hyviaksya kaytettyjen implanttien
minkddnlaista muuta palauttamista.  Kirurgin  katsotaan olevan  vastuussa
komplikaatioista, jotka liittyvat riittdmattomaan aseptiikkaan, luun implanttialueen
riittdmattomasta valmistelusta, kun kyseessa ovat implantit, virheellisesta kayttoaiheesta
tai kirurgisesta menetelmastd tai virheellisestd potilaalle tiedottamisesta ja siita
seuraavasta potilaan virheellisesta kiyttaytymista hoitoon liittyen.
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VAROITUKSET JA VAROTOIMET

Laaketieteellisistd syistd tai laiteviasta johtuen voidaan milloin tahansa tarvita
uutta leikkausta implanttien poistamista tai vaihtamista varten. Jos
korjaustoimenpiteeseen ei ryhdyti, voi ilmeta komplikaatioita.

Liian pieneksi mitoitetun ruuvin kdyttaminen suurten toiminnallisten rasitusten
alaisena olevilla alueilla voi johtaa implantin murtumiseen ja toimintahdirioo
Levyjd ja ruuveja, piikkeja tai muita eri metalleista koostuvia vilineita ei saa kayttad
yhdessa tai ldhelld implanttikohtaa.

Implantit, ohjainlangat ja steriilisti pakatut instrumentit on tarkoitettu ainoastaan
kertakayttoisiksi. Kaikki kertakayttoiset laitteet, joita on kiytetty, ovat saattaneet
joutua kosketuksiin kudoksen, luun, veren tai muiden ruumiinnesteiden kanssa. Ne
katsotaan kontaminoituneiksi, ja ne on havitettava potilaan ja muiden kayttajien
turvallisuuden vuoksi

Instrumentteja, ohjainlankoja ja ruuveja on kasiteltdva pistavind ja viiltdvind
esineina.
Ala kidytd muiden valmistajien instrumentteja tai implantteja yhdessi
Monster®-ruuvijirjestelmin kanssa.

Monster®-ruuvijirjestelman implantteja ei saa steriloida uudelleen.

MAGNEETTIKUVAUKSEN TURVALLISUUSTIEDOT

ﬁ Potilas, jolla on Monster®-ruuvijarjestelman implantti, voidaan

MK-turvallisuustiedot

kuvata turvallisesti seuraavin ehdoin. Jos naité ehtoja ei noudateta,
seurauksena voi olla potilasvahinko.

Laitteen nimi

Monster®-ruuvijirjestelman implantti

Staattisen
magneettikentin
voimakkuus (B0)

1,5Ttai3,0T

Spatiaalisen kentan
enimmadisgradientti

30 T/m (3 000 gaussia/cm)

Radiotaajuinen Ympyrépolarisoitu (CP)

virittyminen

RF-lihetinkelan Koko kehon lahetinkela, pdan alueen radiotaajuuslihetin-
tyyppi vastaanotinkela

Koko kehon suurin 2,0 W/kg (normaali kayttotila)

SAR-arvo [W/kg]

Kuvauksen  keston

rajoitukset Kaikki anatomiset alueet voidaan kuvata turvallisesti

seuraavin ehdoin:

2,0 W/kg:n koko kehon keskimaarainen SAR 5 minuutin
jatkuvan radiotaajuuden aikana (kuvaussekvenssi tai
perakkainen sarja/kuvaus ilman taukoja), ja kuvausten
vilinen jaahtymisaika on 20 minuuttia tunnin mittaisen
kuvausistunnon aikana

Polvien kuvaus ja koko polven yldpuolinen anatomia
voidaan kuvata turvallisesti seuraavin ehdoin:

2,0 W/kg koko kehon keskiméarainen SAR 60 minuutin
jatkuvan radiotaajuuden aikana (kuvaussekvenssi tai
perakkdinen sarja/kuvaus ilman taukoja)

Magneettikuvauksen
kuva-artefakti

Taman implantin ldsndolo voi aiheuttaa kuva-artefaktin,
joka ulottuu noin 20 mm:n padhan implantista.

LAITTEEN TEHON SAILYTTAMINEN

Kirurgilla on oltava erityiskoulutus, kokemusta sekd perusteellinen tuntemus
ruuvien kaytosta.

Kirurgin on kaytettavd asianmukaista harkintaa paattaessaan, mita ruuvityyppia
kéytetdan tiettyyn kayttoaiheeseen.

Monster®-ruuvien ei ole tarkoitus kestda liiallisia poikkeavia toiminnallisia
rasituksia.

Monster®-ruuvit on tarkoitettu vain valiaikaiseen Kkiinnitykseen, kunnes
osteogeneesi on tapahtunut.

Jos tdhdn tarkoitukseen tarkoitettuja erityisia Monster®-ruuvijirjestelmin
instrumentteja ei kdytetd implantointimenetelmdn kaikissa vaiheissa,
implantoidun laitteen eheys voi vaarantua ja seurauksena voi olla ennenaikainen
laitevika ja sen jélkeinen potilasvahinko. Vikaantuneet laitteet voivat edellyttad
uutta toimenpidetta ja laitteen poistamista.

Tarkasta ruuvit huolella ennen kéytt6a. Tarkasta instrumentit ennen jokaista
toimenpidetti ja sen jilkeen niiden asianmukaisen kayttokunnon varmistamiseksi.
Viallisia, vaurioituneita tai epéilyksen alaisia instrumentteja ei saa kayttaa.
Ei-steriilit Paragon 28® -laitteet ovat laakinnllisia tarkkuuslaitteita, joita on
kéytettava ja kasiteltava varoen. Tarkasta laitteet vaurioiden varalta ennen kayttoa
ja sen jalkeen kaikissa kasittelyvaiheissa. Jos vaurioita havaitaan, dla kayta laitetta
ennen kuin olet ottanut yhteytta valmistajaan saadaksesi ohjeistusta.

¢ Anodisoitujen alumiinilaitteiden pintapinnoite voi tuhoutua erittdin eméksisille
puhdistusprosesseille altistumisen ja/tai epdasianmukaisen Kasittelyn ja/tai
normaalin kdyton vuoksi. Tallaiset laitteet on ehka vaihdettava, jos ne eivit enad
toimi suunnitellusti.

e Jos instrumentti on vaurioitunut, ota valittomasti yhteys Paragon 28® -yhtiéon
korvaavan osan jarjestamiseksi ja/tai havittamista varten.

¢ Laitteet, joissa on leikkaavia ominaisuuksia tai terdvia kohtia, tylsyvat jatkuvassa
kaytossd. Tama tila ei tarkoita laitteen vikaa, vaan voi olla merkki normaalista
kulumisesta. Jos laitteissa on merkkeja tylsistymisesta tai kulumisesta, ne on ehka
vaihdettava, jos ne eivit endd toimi suunnitellusti. Ennen kayttoa tehtavaan
tarkastukseen on kuuluttava naiden kohtien ja reunojen leikkauskyvyn ja
terdvyyden varmistaminen.

* Paragon 28®, Inc. suosittelee, ettd Paragon 28®, Inc:n tuotteita kiytetadn steriilissa
ymparistossa.

KASITTELY JA STERILOINTI

Steriili tuote

Monster®-ruuvijarjestelman implantit saatetaan toimittaa steriileind. Jos tuote on steriili, se on
steriloitu gammaséteilylld. Ei saa steriloida uudelleen. VAIN KERTAKAYTTOON Mitdén
laitetta, joka on merkitty kertakayttoiseksi, ei saa koskaan kiyttda uudelleen tai Kkasitelld
uudelleen. Kaikkia pakkauksistaan avattuja laitteita pidetdan kaytettying, ja ne ovat saattaneet
joutua kosketuksiin kudoksen, luun, veren tai muiden ruumiinnesteiden kanssa. Ne katsotaan
kontaminoituneiksi, ja ne on havitettiva potilaan ja muiden kayttajien turvallisuuden vuoksi.
Implantteja tai instrumentteja ei saa kdyttaa viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Implantti-
ja instrumenttipakkausten on oltava vastaanotettaessa ehjid.

Steriilipakkauksen sisdlld olevat implantit ja instrumentit on tarkastettava sen
varmistamiseksi, ettei pakkaus ole vahingoittunut tai aiemmin avattu. Jos sisdpakkauksen
eheys on vaarantunut, potilaalle voi aiheutua haittaa. IMPLANTTIA tai INSTRUMENTTIA
EI SAA KAYTTAA. Ota yhteys valmistajaan lisdohjeiden saamiseksi. Implantit on avattava
asiakirjassa P99-STR-1001 kuvattua aseptista tekniikkaa kayttden. Tarkista
verkkosivustolta www.paragon28.com/resources/surgical-technical-guides/ viimeisin
aseptisten siirtotekniikoiden asiakirja P99-STR-1001. Implantti tai instrumentti tulee
avata vasta, kun oikea koko on méaritetty. Kun tuotesinetti on rikkoutunut, tuotetta ei saa
steriloida uudelleen.

Kaikki implantit ja instrumentit on sailytettdva puhtaassa ja kuivassa ymparistossa.

Ei-steriili tuote

Tuotteet, jotka toimitetaan kotelossa, toimitetaan steriloimattomina. Kaikki ei-steriilit
implantit ja instrumentit on Kasiteltdva vakiintuneita sairaalan menetelmia kiyttien ennen
steriloimista ja steriilille leikkausalueelle viemistd. Valmistajien antamia kayttoohjeita ja
kemiallisia pesuaineita koskevia suosituksia on noudatettava. Katso uudelleenkaytettiavin
instrumentin manuaalisen uudelleenkisittelyn ohjeet asiakirjasta Monster®-ruuvijirjestelma
- Instr i dell isi hje delle 1] dvid instr ja varten
(Manuaalinen menetelmd P20-CLN-0001) (Automatisoitu menetelmd P99-CLN-0001).
Saat tuotetietoja ja kirurgisen menetelmin oppaan ja/tai tiivistelman turvallisuudesta ja
Kliinisesta suorituskyvysta kopion ottamalla puhelimitse yhteyttd Paragon 28®, Inc. -yhtioon,
+1 (855) 786 2828.

Jos implantteja ja instrumentteja ei ole erityisesti merkitty steriileiksi, ne toimitetaan EI-
STERIILEINA, jane TAYTYY steriloida ennen kiyttoa. Suositeltuihin sterilointimenetelmiin
kuuluu héyryautoklaavin kdyttaminen, kun kaikki suojapakkaukset ja pakkausmerkinnat
on poistettu. Varmista ennen sterilointia, ettd kaikki instrumentit ovat avatussa ja
lukitsemattomassa asennossaan instrumenttikotelon (-koteloiden) sisalla. Suositus on
kayttada kaksi kerrosta sterilointikddrettd. Seuraava on suositeltu, validoitu
hoyryautoklaaviohjelma:

[M Imi | Ohjel [ Lampétila [ Altistusaika | Kui ika |
[ Hoyry | Esityhjis [ 132°C(270°F) | 4 min [ 45 min |
TARKOITETUT KAYTTAJAT

Vain tallaisten implanttien kidytossa perusteellisen kokemuksen omaavat ja tarvittavat
kirurgiset erikoistekniikat osaavat kirurgit saavat implantoida Monster®-ruuvijarjestelman.
Katso Monster® Mini-Monster®-ruuvijarjestelmén  kirurgisen menetelmén opas
P20-STG-1001, Monster® BITE -kirurgisen menetelméan opas P24-STG-1001, Precision®
Jones -ruuvin opas P25-STG-1001, Joust™-palkkijarjestelman opas P26-STG-1001,
Precision® MIS Bunion -ruuvin opas P27-STG-1001 ja yhdistelméporaustekniikan vinkit
P20-STT-1001. Saat tuotetietoja ja kirurgisen menetelmén oppaan kopion ottamalla
puhelimitse yhteytta Paragon 28® -yhti6on, (+1) (855) 786 2828. Kirurgisen menetelman
oppaat ovat saatavilla osoitteessa: www.paragon28.com/resources. Vaihtoehtoisesti voit
pyytda kopion kirurgisen menetelman oppaasta noudattamalla ohjeita Paragon 28-
verkkosivuston kiyttoohjesivulla osoitteessa www.paragon28.com/IFUs.

IMPLANTIN POISTAMINEN (TARVITTAESSA)
¢ Paikanna implantti toimenpiteen aikaisella kuvannuksella.
«  Etsi tunnustelemalla ruuvin kanta ja poista ymparoivaa pehmytkudosta saadaksesi
maksimaalisen nakyvyyden.
« Kiinnitd sopiva taltta ruuvin kantaan ja kierrd vastapaivaan, kunnes ruuvi irtoaa.

e VAIHTOEHTO: Jos ruuvin kanta on kulunut, kiinnitd ruuvin kannan alla olevaan
ruuvin proksimaaliseen varteen keskikokoinen Kern-pihti ja jatka taltan varren ja
Kern-pihdin kiertdmistd vastapaivaan, samalla kun kohdistat hieman painetta
ylospain Kern-pihdilla.

¢ Jos ruuvi on yhdistynyt luuhun, leikkaa ulos sopivan kokoisella trepaaniporalla.

KOHDEVAESTO

Monster®-ruuvijarjestelma on tarkoitettu yleisvaeston aikuisille jasenille, joita hoitaa
ladkari, joka madarittida tarpeen luun rekonstruktiolle, osteotomialle, artrodeesille, nivelen
fuusiolle, nivelsiteen kiinnitykselle, murtuman korjaukselle ja murtuman kiinnitykselle
jalkaterdssa ja nilkassa ja jossa tarvitaan ruuvikiinnitystd, kun laitteen koko on tihin
soveltuva. Vaestdon eivat kuulu raskaana olevat potilaat, paitsi hatatilanteissa, joissa luun
kiinnitys on valttamatonta, eivatka potilaat, joilla on vasta-aiheissa lueteltuja tiloja.

TUOTEVALITUKSET / ONGELMISTA ILMOITTAMINEN Asiakkaan tai
terveydenhuollon tarjoajan on ilmoitettava tyytyméattomyydestdan tuotteen laatuun,
merkintoihin, suorituskykyyn tai laitteen toimintahairioén Paragon 28 -yhtiélle tai sen EY-
edustajalle vilittomasti puhelimitse tai Kkirjallisesti. Kayttdjan ja/tai potilaan on
ilmoitettava kaikista laitteeseen liittyvista epaillyista vakavista vaaratilanteista Paragon 28
-yhtiélle tai paikalliselle Paragon 28 -jakelijalle ja toimivaltaiselle viranomaiselle,
terveysministeriolle tai valtuutetulle virastolle siind maassa/alueella, jossa vaaratilanne on
tapahtunut.

IMPLANTIN TAI INSTRUMENTIN HAVITTAMINEN

Implanttia ja siihen liittyvid instrumentteja kdytetadn leikkaussalissa, ja siten kaikki
implantin (implanttien), instrumentin (instrumenttien) ja/tai pakkauksen havittaminen
tapahtuu leikkaussalissa kdyttdjan toimesta.

e Steriilisti pakattu laite avataan leikkaussalissa, ja kdyttdja havittad pakkauksen.
Ulkopakkausta ei viedd leikkausalueelle, eikd se saa olla ihmisen kudoksen tai
veren kontaminoima. Ulkopakkaus havitetddn tavallisessa jateastiassa. Jos
sisdpakkaus koskettaa ihmisen kudosta tai verta, se on hévitettiava tavallisessa
biojétteiden kerdysastiassa. Jos sisdpakkaus ei ole joutunut kosketuksiin ihmisen
kudoksen tai veren kanssa, se voidaan havittai tavalliseen jiteastiaan.

e Jos implantti poistetaan tai jos implantti on hévitettavd leikkauksen aikana,
kayttaja havittad sen leikkaussalissa. Koska implantti on ollut kosketuksissa
ihmisen kudoksen tai veren kanssa ja saattaa aiheuttaa teravina esineend fyysisen
vaaran, se on havitettdva biovaarallisen jatteen sairmédjateastiaan.

e Jos instrumentti havitetdan, kayttdja havittdd sen leikkaussalissa. Koska
instrumentti on ollut kosketuksessa ihmisen kudoksen tai veren kanssa ja saattaa
aiheuttaa terivani esineend fyysisen vaaran, instrumentti on havitettiva
biovaarallisen jatteen sairmajateastiaan.

Ota yhteytta Paragon 28%®, Inc. -yhtioon, jos haluat tietoja tuotteesta,
puhdistusohjeista ja kirurgisista menetelmisti. Ilmoita kaikista haittatapahtumista
ottamalla yhteyttd Paragon 28 ®, Inc. -yhtiéon tai sen EY-edustajaan.

Yksiléllisen UDI-DI-tunnisteen tiedot
0889795P2XIIBO1GSUCMG] (steriilisti pakatut implantit)
0889795P2XIIBOINSUCMJX (ei-steriilit implantit)

Vastuuhenkild
kuningaskunnassa
Paragon 28, Inc. Emergo Europe MedEnvoy UK Ltd Zimmer GmbH
14445 Grasslands Dr., Westervoortsedijk 60 85 Great Portland St.  |Zahlerweg 4
Englewood, CO 80112 6827 AT Arnhem Lontoo, WIW 7LT, 6300 Zug
Yhdysvallat |Alankomaat Yhdistynyt Sveitsi
(+1) (855) 786 2828 kuningaskunta
c € 2797 | Luokkalr,lia, lb
Luokan |
c € omatoiminen
sertifiointi
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Parad8m sl

Skrutkovy systém Monster®

PRED POUZITIM PRODUKTU SI PRECITAJTE NASLEDUJUCE DOLEZITE
INFORMACIE

UPLNY GLOSAR SYMBOLOV NAJDETE NA ADRESE:
www.paragon28.com/resources

Najaktudlnej$i navod na pouzitie najdete na webovej lokalite
www.paragon28.com/ifus.

Téato brozura je ur¢ena ako pomdcka pri pouzivani skrutkového systému Monster®. Nie
je to referenény dokument k chirurgickym technikam.

UPOZORNENIE
Federalne zakony (USA) obmedzuji predaj a pouZivanie tejto pomdcky na lekara alebo
na jeho predpis.

VSEOBECNY POPIS

Skrutkovy systém Monster® sa skladd zo zavitovych kostnych skrutiek, ktoré sa dodavaji
v priemeroch od 2,0 mm do 7,2 mm s dfzkami 8 mm (pre mensie priemery) az 185 mm (pre
vadsie priemery), a podloZiek na fixaciu kosti. Podlozky skrutiek st kdispozicii v $tyroch
roznych konfiguraciach: plochej, klenutej, rozdelenej plochej a miskovej. Dostupné skrutky,
podlozky anastroje st balené ako jeden systém. Skrutky skrutkového systému Monster
poskytuji stabilni fixaciu v mieste zlomeniny,/kibu/osteotémie aZ do zhojenia kosti.

K nastrojom skrutkového systému Monster® patria vodiace droty, vodiaci prvok pre
vodiaci drot, vrtaky, vodiace prvky pre vrtaky, chranice tkaniva, hibkomery, zahlbniky,
kostné zavitniky, drieky skrutkovaca, rukoviti skrutkovaca, distraktor malych kosti
a Cistiaca sonda. Tieto nastroje ul'ah¢uju zavadzanie skrutiek.

URCENE/OCAKAVANE KLINICKE PRINOSY

Medzi uréené/ocakavané klinické prinosy skrutkového systému Monster® patria:
e Uspes$na implantacia pomdcok skrutkového systému Monster®,
e zhojenie kosti.

Spolo¢nost’ Paragon 28® preukazala bezpecnost a vykon skrutkového systému Monster®,
ktory predstavuje stipravu $pickovych zdravotnickych pomdcok na fixaciu kosti.

Ak chcete poZiadat’ o képiu SSCP, postupujte podl'a pokynov na stranke s navodmi na
poutzitie (ifu) na webovej lokalite spolo¢nosti paragon28 www.paragon28.com/IFUs

Rezidudlne rizika identifikované v SSCP s uvedené ako upozornenia, preventivne
opatrenia, mozné komplikdcie a neziaduce reakcie.

MATERIALY IMPLANTATOV
Implantaty skrutkového systému Monster® si vyrobené zo zliatiny titinu (ASTM
F136). Zakladné zloZenie implantatov je nasledovné:

Prvok Hmotnostné percento
Dusik 0,05
Uhlik 0,08
Vodik 0,012
Zelezo 0,25
Kyslik 0,13
Hlinik 55-6,50
Vanad 3,5-4,5
Titdn zvy$ok
MATERIALY NASTROJOV

Nastroje su vyrobené z chirurgickej ocele, silikonu, polymérov, eloxovaného hlinika
a nitinolu na lekarske téely.

LATKY CMR, EDP, FTALATY

Implantaty, vodiace droty a vrtaky skrutkového systému Monster® neobsahuju latky
Kklasifikované ako karcinogénne, mutagénne alebo toxické pre reprodukciu (CMR)
spodielom > 0,1 hmotnostného percenta, latky svlastnostami nardsajicimi
endokrinny systém (EDP) s podielom = 0,1 hmotnostného percenta ani ftalaty.

URCENE POUZITIE/UCEL URCENIA

Skrutkovy systém Monster® je urfeny na pouzitie pri rekonstrukcii kosti, osteotémii,
artrodéze, fuzii kibov, fixacii vizov, korekcii zlomenin a fixacii zlomenin chodidla
a ¢lenka, a to primerane podla vel’kosti pomécky.

INDIKACIE NA POUZITIE
Systém (systémy) Indikicie na pouzitie
Skrutky Monster® Skrutky Monster® skrutkového systému

Kanylované skrutky a podlozky
s priemerom 4,5 mm, 5,5 mm
a 7,0 mm

Monster® st indikované na poutZitie
v chodidle v nasledujucich pripadoch:
rekonstrukcia kosti/osteotémia,
artrodéza/flzia kibu,
korekcia zlomenin/fix4cia zlomenin.

Skrutky Monster® skrutkového systému

Monster® st indikované na poutzitie

v ¢lenku v nasledujtcich pripadoch:
artrodéza/fiizia kibu.

Skrutky Mini-Monster®

Kanylované skrutky apodlozky
s priemerom 2,0 mm, 2,5 mm,
3,0 mm, 3,5 mm a 4,0 mm

Skrutky ~ Mini-Monster®  skrutkového
systému Monster® st indikované na
pouZitie v chodidle v nasledujtcich
pripadoch:

rekonstrukcia kosti/osteotémia,

artrodéza/flzia kibu,

fixacia vazov,

korekcia zlomenin/fix4cia zlomenin.

Skrutky Mini-Monster® skrutkového systému
Monster® su indikované na pouzitie v ¢lenku
v nasledujucich pripadoch:

korekcia zlomenin/fixacia zlomenin.

Masivne skrutky Mini-Monster®

Masivne skrutky a podlozky
s priemerom 2,7 mm, 3,5 mm
a4,0 mm

Masivne skrutky Mini-Monster®
skrutkového  systému  Monster®  si
indikované na  pouzitie v chodidle
v nasledujucich pripadoch:
rekonstrukcia kosti/osteotémia,
korekcia zlomenin/fixacia zlomenin.

Masivne skrutky Mini-Monster® skrutkového
systému Monster® s indikované na pouzitie
v ¢lenku v nasledujucich pripadoch:

korekcia zlomenin/fixacia zlomenin.

Skrutky Precision® Jones

Masivne  akanylované  eloxované
skrutky apodlozky typu Il s priemerom
4,0 mm, 4,5 mm, 55 mma 6,2 mm

Skrutky Precision® Jones skrutkového
systému Monster® su indikované na
pouZitie v chodidle v nasledujtcich
pripadoch:

korekcia zlomenin/fixacia zlomenin.

Skrutky Precision® MIS Bunion

Kanylované eloxované skrutky
apodlozky typull s priemerom
3,0 mm, 3,5 mm a 4,0 mm

Skrutky Precision® MIS Bunion
skrutkového  systému  Monster®  si
indikované na  pouzitie v chodidle
v nasledujucich pripadoch:

rekonstrukcia kosti/osteotémia.

Skrutky Joust™ Beaming

Masivne akanylované eloxované
skrutky typu II s priemerom
5,0 mm, 5,5 mma 7,2 mm

Skrutky Joust™ Beaming skrutkového systému
Monster® st indikované na pouzitie v chodidle
v nasledujucich pripadoch:
rekonstrukcia kosti/osteotémia,
artrodéza/fiizia kibu.

Skrutky Monster® BITE

Odlamovacie skrutky s priemerom
2,0 mma2,7 mm

Skrutky Monster® BITE skrutkového systému
Monster® st indikované na pouzitie v chodidle
v nasledujucich pripadoch:
rekonstrukcia kosti/osteotémia,
artrodéza/fiizia kibu.

KONTRAINDIKACIE

Pouzitie skrutkového systému Monster® je kontraindikované v pripadoch zapalu,

prebiehajiicej alebo suspektnej sepsy/infekcie a osteomyelitidy alebo u pacientov
s urcitymi metabolickymi ochoreniami.

Vsetky aplikdcie, ktoré nie st definované indikaciami, si kontraindikované. Okrem toho
mdzu uspech chirurgického zakroku nepriaznivo ovplyvnit':
o akitne alebo chronické infekcie, lokalne alebo systémové,
e cievne, svalové alebo neurologické patologické stavy, ktoré ohrozuji prislusni
koncatinu,

e vsetky sprievodné patologické stavy, ktoré by mohli ovplyvnit' funkciu
implantatu,

e osteopatie subytkom kostnej hmoty, ktoré by mohli ovplyvnit' funkciu
implantatu,

e akdkol'vek dusSevna alebo neuromuskuldrna porucha, ktora by mohla viest
k neprijatel'nému riziku zlyhania v ¢ase fixacie alebo ku komplikicidm pocas
pooperacnej liecby,

e znama alebo predpokladana citlivost' na kov,

e korpulencia; upacienta snadvdhou alebo ukorpulentného pacienta sa
implantat moZe napinat’ do takej miery, Ze moze dojst’ k zlyhaniu stabilizacie
alebo implantatu,

e kazdé pouzitie implantitu, ktoré je vrozpore sanatomickymi Struktirami
fyziologického stavu,

o indikécie, ktoré nie st uvedené v &asti INDIKACIE NA POUZITIE.

Iné zdravotné alebo chirurgické predpoklady, ktoré by mohli ohrozit' potencidlne
prospesny zakrok, ako napriklad:

e pritomnost nadorov,

e vrodené abnormality,

e imunosupresivne patologické stavy,

e zvy$ené miery sedimentacie, ktoré nie je mozné vysvetlit inymi patologickymi

stavmi,
e zvySeny pocet leukocytov (WBC),
e vyrazny posun dol'ava v diferencidlnom pocte leukocytov.

MOZNE KOMPLIKACIE A NEZIADUCE REAKCIE
Pri kazdom chirurgickom zakroku existuje moznost komplikacii a neziaducich reakcii.
Medzi moZné komplikacie a neZiaduce reakcie stvisiace s tymito implantatmi patria:
* uvol'nenie, deformécia alebo zlomenie implantatu,
« akitne pooperacné infekcie a neskorsie infekcie s moznou sepsou,
* posun, subluxacia implantdtu s naslednym obmedzenim rozsahu pohybu,
o zlomeniny spdsobené zataZovanim unilateralneho kibu,
* trombdza a embdlia,
« hematém rany a oneskorené hojenie rany,
o dotasna a predizend funkéna neurologické porucha,
* reakcie tkaniva v dosledku alergie alebo reakcie na cudzie teleso na uvol'nené
Castice alebo material implantatu,
e Kkorozia s lokalizovanou reakciou tkaniva a bolestou,
¢ bolest, pocit malatnosti alebo abnormdlne pocity v désledku pouZitého
implantatu,
« Ubytok kostnej hmoty v désledku eliminécie zataZenia,
¢ medzi neZiaduce udalosti patria okrem iného tie, ktoré st opisané v tomto
dokumente.
Rezidudlne rizika spojené s tymito implantatmi:
¢ Zlyhania pri ¢isteni a sterilizacii, narusenie sterilnej bariéry, korézia implantatu
a/alebo nastroja a nevybraté ulomky nastroja, ktoré mozu sposobit’ infekcie,
dehiscenciu rany a imunologické reakcie alebo k nim prispiet.
* Moze nastat’ senzibilizacia v pripade, Ze je pacient alergicky alebo precitliveny
na material pouZity v systémovych implantatoch alebo nastrojoch.
« Poruchy nastroja a/alebo implantatu (vratane problémov so spojenim medzi
nastrojom a implantdtom, s mechanickou pevnost'ou nastroja alebo implantatu
a zlyhani pri zostavovani konstrukcie) a chyby pri uréovani spravnej vel'kosti a
implantacie kone¢ného implantatu moéZu potencidlne viest k tazkostiam pre
pouzivatel'a a oneskoreniam pocas chirurgického zakroku.
* Pooperacné poruchy implantatu vratane zlyhania fixacie, zZlomenia implantatu a
uvol'nenia implantatov, ktoré moZu viest k strate korekcie a bolesti pacienta.
e U pacientov, ktori podstipia vySetrenie MRI po implantacii, m6ze déjst’ k
zahrievaniu implantatu, ¢o by mohlo pacientovi spdsobit’ ujmu.

V3etky tu uvedené mozné komplikécie nie si typické pre produkty spolo¢nosti Paragon
28, Inc., ale v zasade sa vyskytuji pri akomkol'vek implantate. Okamzite informujte
spolo¢nost’ Paragon 289, Inc., ked sa vyskytni komplikdcie spojené s pouzitymi
implantdtmi alebo chirurgickymi nastrojmi. V pripade predcasného zlyhania
implantatu, pri ktorom existuje podozrenie na pri¢inni suvislost s geometriou,
kvalitou povrchu alebo mechanickou stabilitou, odovzdajte explantat (explantaty)
spolo¢nosti Paragon 28®, Inc. v ¢istom, dezinfikovanom a sterilnom stave. Spolo¢nost’
Paragon 28®, Inc. nemdzZe akceptovat vratenie pouZitych implantatov v ziadnom inom
stave. Chirurg je zodpovedny za komplikacie spojené snedostatoénou asepsou,
nedostatoénou pripravou 16zka kostného implantatu v pripade implantitov,
nespravnou indikaciou alebo chirurgickou technikou, nespravnymi informaciami
o pacientovi a naslednym nespravnym spravanim pacienta.

UPOZORNENIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA
e Zo zdravotnych dévodov alebo zdévodu zlyhania pomécky modze byt
kedykol'vek potrebnd opédtovna operacia na odstranenie alebo vymenu
implantatov. Ak nie si prijaté napravné opatrenia, mdézu sa vyskytnat
komplikacie.

P20-IFU-1001 Rev. Q 31-Dec-2025



« Pouzitie skrutky nedostato¢nej velkosti v oblastiach svysokou funkénou
zatazou méze viest k zlomeniu a zlyhaniu implantatu.

¢ Dlahy a skrutky, droty alebo iné pomdcky z rozdielnych kovov sa nesmu
pouzivat’ spolo¢ne v mieste implantatu ani v jeho blizkosti.

« Implantaty, vodiace droty a sterilne zabalené nastroje st ur¢ené len na jedno
pouzitie. Kazda uZ pouZzitd pomdcka uréena na jedno pouzitie mohla prist do
kontaktu s tkanivom, kostou, krvou alebo inymi telesnymi tekutinami. Takato
pomdcka sa povazuje za kontaminovani ana zabezpefenie bezpetnosti
pacienta a inych pouzivatel'ov sa musi zlikvidovat.

¢ Snastrojmi, vodiacimi drotmi a skrutkami sa musi zaobchadzat' ako s ostrymi
predmetmi.

* Nastroje ani implantaty od inych vyrobcov nepouzivajte spolu so
skrutkovym systémom Monster®.

« Implantaty skrutkového systému Monster® opakovane nesterilizujte.

INFORMACIE 0 BEZPECNOSTI V PROSTRED{ MR
Informacie o bezpecnosti v prostredi MR
Pacient s implantatom skrutkového systému Monster® moze byt
bezpecne snimany za nasledujicich podmienok. Nedodrzanie
tychto podmienok moZe viest k poraneniu pacienta.

Nazov pomdcky Implantat skrutkového systému Monster®
Sila  statického 1,5Talebo 3,0 T

magnetického
pola (B0)
Maximalny 30 T/m (3 000 gauss/cm)
priestorovy
gradient pol'a
Radiofrekvenénd Kruhovo polarizovana (CP)
excitacia
Typ Celotelova vysielacia cievka, hlavova radiofrekven¢éna
radiofrekvené¢nej vysielacia a prijimacia cievka

vysielacej cievky
Maximalna 2,0 W/kg (normalny prevadzkovy rezim)
priemerna
celotelova
$pecifickd miera
absorpcie
[W/kg]
Obmedzenia
trvania Vsetky anatomické oblasti moZno bezpe¢ne skenovat' za
skenovania nasledujuicich podmienok:

Priemerna celotelova $pecifickd miera absorpcie 2,0 W/kg
SAR pocas 5 mintt nepretrzitého radiofrekvencného
Ziarenia (sekvencia alebo séria back-to-back/skenovanie
bez prestavok) s 20-minttovym obdobim chladenia medzi
skenmi pocas hodinovej relacie skenovania

Skenovanie kolien a vSetkych anatomickych Struktar
superiérnych voéi kolendm mozno bezpeéne vykonavat za
nasledujuicich podmienok:

Priemerna celotelova $pecifickd miera absorpcie 2,0 W/kg
SAR pocas 60 minut nepretrzitého radiofrekvenéného
Ziarenia (sekvencia alebo séria back-to-back/skenovanie
bez prestavok)

Artefakt Pritomnost tohto implantitu moZe spoOsobit obrazovy
v zobrazeni MR artefakt siahajuci priblizne 20 mm od implantatu.

ZACHOVANIE GCINNOSTI POMOCKY

¢ Chirurg musi mat $pecifické $kolenie, skiisenosti a dékladnii znalost pouZivania
skrutiek.

¢ Chirurg musi pri rozhodovani o type skrutky, ktora sa ma pouzit' pri $pecifickych
indikaciach, postupovat’' s primeranym tsudkom.

o Skrutky Monster® nie st uréené na to, aby vydrzali nadmerné abnormalne
funk¢né zataZenie.

o Skrutky Monster® st urcené len na docasnti fixaciu az do osteogenézy.

* Nepouzitie ur¢enych, jedine¢nych nastrojov skrutkového systému Monster® na
kazdy krok postupu implanticie moéZe naru$it celistvost implantovanej
pomocky, o moZe viest kpredéasnému zlyhaniu pomdcky anaslednému
poraneniu pacienta. Ak pomdcky zlyhali, mdZe byt potrebna opatovna operacia
a odstranenie pomdcky.

« Pred pouzitim dokladne skontrolujte skrutky. Pred kazdym zakrokom a po iom
skontrolujte, ¢i si nastroje vdobrom prevadzkovom stave. Néstroje, ktoré st
chybné, poskodené alebo pochybné, sa nesmu pouzivat.

« Nesterilné pomdcky Paragon 28® st presné zdravotnicke pomdcky. Musia sa
pouzivat opatrne amusi sa snimi zaobchddzat obozretne. Pred pouZitim
anasledne vo vsetkych fazach manipuldcie skontrolujte, ¢i pomdcky nie st
poskodené. Ak zistite poskodenie, pomdcku nepouzivajte skor, ako sa poradite
s vyrobcom, ktory vam poskytne usmernenie.

e Povrchova tuprava eloxovanych hlinikovych pomdcok sa mdze zhorsit
v dosledku vystavenia vysoko zasaditym prostriedkom v procesoch Cistenia
a/alebo nespravnej manipuldcie a/alebo normalneho pouzivania. Takéto
pomdcky si moézu vyzadovat' vymenu, ak uz nefunguji podl'a urcenia.

¢ Ak je nastroj poskodeny, okamzite kontaktujte spolo¢nost Paragon 28®
a dohodnite si vymenu a/alebo likvidaciu.

e Pomocky sreznymi funkciami alebo ostrymi bodmi sa pri nepretrzitom
pouzivani otupia. Tento stav neznamend poruchu pomdcky a méze byt znakom
normalneho opotrebovania. Pri akychkolvek znamkach otupenia alebo
opotrebovania pomdcok moZe byt potrebnad vymena, ak takéto pomdcky uz
nefunguji podla urcenia. Kontrola pred pouZzitim by mala zahffiat overenie
reznej schopnosti a ostrosti tychto bodov a hran.

¢ Spolo¢nost Paragon 28®, Inc. odporitca pouzivat' produkty spolo¢nosti Paragon
289, Inc. v sterilnom prostredi.

MANIPULACIA A STERILIZACIA

Sterilny produkt

Implantaty skrutkového systému Monster® sa mozu dodavat' sterilné. Ak je produkt
sterilny, bol oSetreny gama Ziarenim. Nesterilizujte opakovane. LEN NA JEDNO
POUZITIE Akékol'vek pomdcka oznatena ako pomdcka na jedno pouzitie sa nikdy
nesmie opakovane pouzivat’ ani spracovavat na opakované pouzitie. Kazda pomdcka
vybratd zobalu sa povaZuje za pouZiti aza takd, ktord mohla prist do kontaktu
s tkanivom, kostou, krvou alebo inymi telesnymi tekutinami. Takato pomdcka sa
povazuje za Kkontaminovani ana zabezpelenie bezpe¢nosti pacienta ainych
pouzivatelov sa musi zlikvidovat. Implantity ani nastroje nepouZivajte po datume
exspiracie. Obaly implantatov a nastrojov musia byt po dodani neporusené.

Implantaty a nastroje v sterilnom obale je potrebné skontrolovat. Uistite sa, Ze obal nie
je poskodeny aZe eSte nebol otvoreny. Ak bola naru$ena vnutorna celistvost’ obalu,
moze dojst k ujme pre pacienta. IMPLANTAT ani NASTROJ NEPOUZIVAJTE. Ak si zelate
dal$ie pokyny, obratte sa na vyrobcu. Implantity sa musia otvarat aseptickou
technikou opisanou vdokumente P99-STR-1001. Najnovsiu verziu dokumentu
kaseptickym technikdim prenosu P99-STR-1001 najdete na webovej lokalite
www.paragon28.com/resources/surgical-technical-guides/. Implantat alebo nastroj
by sa mal otvorit az po urceni spravnej velkosti. Po naruseni zapecatenia produktu sa
produkt nesmie opakovane sterilizovat’.

Vsetky implantaty a nastroje sa musia skladovat v ¢istom a suchom prostredi.

Nesterilny produkt

Produkt, ktory sa dodava na podnose, sa dodava nesterilny. VSetky nesterilné
implantaty anastroje sa musia pred steriliziciou auvedenim do sterilného
chirurgického pol'a spracovat’ pomocou zavedenych nemocni¢nych metéd. Musia sa
dodrziavat’ pokyny a odporucania vyrobcu pre chemické istiace prostriedky. Pokyny
na ru¢né spracovanie opakovane pouziteInych nastrojov najdete vndvode na
opakované spracovanie ndstrojov skrutkového systému Monster® (ru¢né
spracovanie P20-CLN-0001) (automatizované spracovanie P99-CLN-0001). Ak chcete
ziskat' informéacie o produkte alebo képiu priru¢ky chirurgického postupu a/alebo
sthrnu parametrov bezpecnosti a klinického vykonu, obritte sa na spolo¢nost
Paragon 28®, Inc. telefonicky na ¢isle (+1) (855) 786-2828.

Implantaty a nastroje, ktoré nie st Specificky oznacené ako sterilné, sa dodavaji
NESTERILNE a pred pouzitim sa MUSIA sterilizovat. Odpori¢ané metédy sterilizécie
zahfTiajl parnu sterilizaciu po odstraneni vSetkych ochrannych obalov a oznaceni. Pred
sterilizaciou skontrolujte, ¢i st vSetky nastroje v otvorenej a odomknutej polohe na
podnose (podnosoch) na néstroje. Odporica sa pouzit' 2 vrstvy sterilizacného obalu.
Odporitca sa nasledujuci schvaleny cyklus parnej sterilizacie:

[ Metéda [ cyklus [ Teplota [ Doba expozicie | Doba schnutia |
| Para | Predvakuum | 132°C | 4 min. 45 min.

URCENI POUZIVATELIA

Skrutkovy systém Monster® smu implantovat’ len chirurgovia, ktorf maji kompletné
skudsenosti s pouzivanim takychto implantitov aspozadovanymi $pecializovanymi
chirurgickymi technikami. Kompletny navod na pouzitie najdete v prirucke chirurgickej
techniky pre skrutkovy systém Monster®/Mini-Monster® P20-STG-1001, v opise
chirurgickej techniky Monster® BITE P24-STG-1001, v opise technického postupu pre
skrutku Precision® Jones P25-STG-1001, Joust™ Beaming System P26-STG-1001, skrutka
Precision® MIS Bunion P27-STG-1001 a kombinovany vrtak P20-STT-1001. Ak chcete
ziskat’ informacie o produkte alebo képiu prirucky chirurgického postupu, obrat'te sa na
spolo¢nost’ Paragon 28® telefonicky na ¢isle (+1) (855) 786-2828. Prirucky chirurgickych
postupov njdete na adrese: www.paragon28.com/resources. Pripadne méZete poziadat'
0 kopiu prirucky chirurgického postupu podl'a pokynov na stranke s ndvodmi na pouzitie
(ifu) na webovej lokalite spolo¢nosti paragon28 www.paragon28.com/IFUs.

ODSTRANENIE IMPLANTATU (V PRIPADE POTREBY)

« Vyhl'adajte implantat pomocou intraopera¢ného zobrazovania.

« Nahmatajte hlavu skrutky a odstrarfite okolité makké tkanivo, aby ste dosiahli
maximalnu expoziciu.

e Zaistite hlavu skrutky vhodnym skrutkovatom a otacajte fiou v protismere
hodinovych ruciciek, kym ju neodstranite.

o MOZNOST: Ak je hlava skrutky poskodena, uchytte proximélny driek skrutky
pod hlavu strednymi kliestami Kern a pokracujte v ota¢ani drieku skrutkovaca
akliesti Kern vprotismere hodinovych ruci¢iek. Sucasne jemne tahajte
klie$tami Kern smerom nahor.

¢ Ak je skrutka integrovana v kosti, vyvitajte jadro pomocou trefinového vrtaka
vhodnej velkosti.

CIELOVA POPULACIA

Skrutkovy systém Monster® je uréeny pre dospelé osoby, ktoré si v starostlivosti
lekara, ktory stanovi potrebu rekonstrukcie kosti, osteotomie, artrodézy, fizie kibu,
fixacie vazov, korekcie zlomeniny a fixacie zlomeniny chodidla a ¢lenka vyZadujicej
fixaciu pomocou skrutky, ktord je vhodnd pre dant velkost pomdcky. Populacia
nezahffia pacientky, ktoré st tehotné, s vynimkou ntdzovych situdcii, v ktorych je
potrebna fixacia kosti, ani pacientky so stavmi uvedenymi v zozname kontraindikacii.

STAZNOSTI TYKAJUCE SA PRODUKTU/OZNAMOVANIE PROBLEMOV Zakaznik
alebo poskytovatel zdravotnej starostlivosti musi okamzite telefonicky alebo pisomne
nahlasit’ akikol'vek nespokojnost s kvalitou produktu, ozna¢enim, vykonom alebo
poruchou pomdcky spolo¢nosti Paragon 28 alebo jej zastupcovi v ES. Pouzivatel
a/alebo pacient musi nahlasit’ akékol'vek podozrenie na zavazni nehodu sivisiacu
spomdckou tym, Ze otom informuje spolo¢nost Paragon 28 alebo miestneho
distributora spolo¢nosti Paragon 28 a prislusny organ, ministerstvo zdravotnictva
alebo povereny urad v krajine/regione, v ktorom doslo k nehode.

LIKVIDACIA IMPLANTATU ALEBO NASTROJA
Implantat a svisiace nastroje budi pouzité v operac¢nej sale, a teda pouzivatel moze
implantat (implantaty), nastroj (nastroje) a/alebo obaly zlikvidovat' v operacnej séle.

e Sterilne zabalena pomdcka sa otvori voperacnej sale ajej obal zlikviduje
pouzivatel. Vonkaj$i obal sa neprendsa do opera¢tného pola anesmie sa
kontaminovat l'udskym tkanivom ani krvou. Vonkaj$i obal sa zlikviduje
v Standardnej naddobe na odpad. Ak je vnutorny obal v kontakte sTudskym
tkanivom alebo krvou, musi sa zlikvidovat' v $tandardnej nadobe na biologicky
odpad. Ak vnutorny obal nie je v kontakte sl'udskym tkanivom alebo krvou,
moze sa zlikvidovat v Standardnej nddobe na odpad.

e Vpripade odstranenia implantitu alebo likvidacie implantatu poc¢as operacie
musi implantat zlikvidovat pouZzivatel voperacnej sale. Implantat bol
vkontakte sludskym tkanivom alebo krvou amézZe predstavovat
nebezpecenstvo v suvislosti s ostrymi predmetmi. Preto sa musi zlikvidovat
v nadobe na biologicky odpad, ktora je urcena pre ostré predmety.

e Vpripade likvidacie nastroja tito likvidaciu vykona pouzivatel' v chirurgickej
sale. Nastroj bol vkontakte sludskym tkanivom alebo krvou amoze
predstavovat’ nebezpecenstvo v suvislosti s ostrymi predmetmi. Preto sa musi
zlikvidovat' v nadobe na biologicky odpad, ktora je uréena pre ostré predmety.

Informacie o produkte, pokyny na ¢istenie a chirurgické techniky vam poskytne
spolo¢nost’ Paragon 28®, Inc. Ak chcete nahlasit’ akikol'vek neZiaducu udalost,
obrat'te sa na spolo¢nost Paragon 28 ®, Inc. alebo jej zastupcu v ES.

Zod, dnd b
ud vspaenon | (o [re]

krélovstve

Paragon 28, Inc. Emergo Europe MedEnvoy UK Ltd Zimmer GmbH
14445 Grasslands Dr,  |Westervoortsedijk 60 |85 Great Portland St.  (Zahlerweg 4
Englewood, CO 80112  |6827 AT Arnhem Londyn, W1W 7LT, 6300 Zug

USA Holandsko Spojené krafovstvo Svajtiarsko
(+1) (855) 786-2828
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Zakladné informacie o UDI-DI
0889795P2XI11B01GSUCMG] (implantaty v sterilnom obale)
0889795P2XIIBOINSUCMJX (nesterilné implantaty)
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Monster® skruesystem

INDEN PRODUKTET TAGES I BRUG, SKAL F@OLGENDE VIGTIGE
OPLYSNINGER LASES IGENNEM

EN DETALJERET SYMBOLFORKLARING FINDES PA:
www.paragon28.com/resources

Se webstedet, www.paragon28.com/ifus, for adgang til den seneste
brugsanvisning.

Denne brochure er designet som en hjelp til brug af Monster® skruesystemet. Den er
ikke en reference til kirurgiske teknikker.

FORSIGTIG
Ifglge amerikansk (USA) lovgivning mé dette udstyr kun szlges og anvendes af, eller pa
ordination af, en laege.

GENEREL BESKRIVELSE

Monster® skruesystemet bestar af gevindskarne knogleskruer, som fas i diametre fra
2,0 mm til 7,2 mm med leengder fra 8 mm (for mindre diametre) til 185 mm (for stgrre
diametre), og speendeskiver, der anvendes til knoglefiksering. Skruespaendeskiver fas i
fire forskellige konfigurationer: flad, kuppelformet, delt/flad og skalformet.
Tilgeengelige skruer, spendeskiver og instrumenter er pakket som et enkelt system.
Skruer i Monster skruesystemet giver stabil fiksering pa tvaers af fraktur-/led-
/osteotomistedet, indtil knoglen heler.

Monster® skruesystemets instrumenter omfatter guidewirer, guidewireguide,
borehoveder, boreguider, vaevsbeskyttere, dybdemélere, forseenkninger, knogletapper,
skruetraekkerskafter, driverhandtag, lille knogledistraktor og renggringsstilet. Disse
instrumenter bruges til at facilitere placeringen af skruerne.

TILSIGTEDE/FORVENTEDE KLINISKE FORDELE

Tilsigtede/forventede kliniske fordele ved Monster® skruesystemet omfatter:
o Vellykket implantation af Monster® skruesystemudstyr
e Knogleheling

Paragon 28® har fastslaet sikkerheden og ydeevnen af Monster® skruesystemet, som
reprasenterer avanceret medicinsk udstyr til knoglefiksering.

For at rekvirere en kopi af SSCP'en fglges anvisningerne pa siden med brugsanvisninger
pé Paragon 28-webstedet www.paragon28.com/IFUs

Tilbagevaerende risici identificeret i SSCP er inkluderet i form af advarsler,
forholdsregler, potentielle komplikationer og bivirkninger.

IMPLANTATMATERIALER
Monster® skruesystemets implantater er fremstillet af titaniumlegering (ASTM F136).
Implantaternes elementzere sammensaetning er som fglger:

El % (masse/masse)

Nitrogen 0,05

Kulstof 0,08

Hydrogen 0,012

Jern 0,25

1t 0,13

Aluminium 5,5-6,50

Vanadium 3,5-4,5

Titanium resterende maengde
INSTRUMENTMATERIALER

Instrumenterne er fremstillet af rustfrit stal, silikone, polymerer, anodiseret aluminium
og nitinol af medicinsk kvalitet.

CMR, EDP, FTALATER

Monster® skruesystemets implantater, guidewirer og borehoveder indeholder ikke
20,1 % (vaegt/vaegt) af stoffer, som er klassificeret som kraeftfremkaldende, mutagene
eller reproduktionstoksiske (CMR), >20,1% (veegt/vegt) af stoffer, som har
hormonforstyrrende egenskaber (EDP), og indeholder ikke ftalater.

TILSIGTET ANVENDELSE/TILSIGTET FORMAL

Monster® skruesystemet er beregnet til brug i forbindelse med knoglerekonstruktion,
osteotomi, artrodese, ledfusion, ligamentfiksering, frakturreparation og -fiksering af
foden og anklen, der er hensigtsmzssig for udstyrets stgrrelse.

INDIKATIONER FOR BRUG

System(er)

Indikationer for brug

Monster® skruer

Kanylerede skruer og spaendeskiver
med en diameter pi: 4,5 mm,
5,5 mm og 7,0 mm

Monster® skruerne i Monster®

skruesystemet er indiceret til brug i

foden til:
Knoglerekonstruktion/osteotomi
Artrodese/ledfusion
Frakturreparation/-fiksering

Monster® skruerne i Monster®
skruesystemet er indiceret til brug i
anklen til:

Artrodese/ledfusion

Mini-Monster® skruer

Kanylerede skruer og spaendeskiver
med en diameter pd: 2,0 mm,
2,5 mm, 3,0 mm, 3,5 mm og 4,0 mm

Mini-Monster® skruerne i Monster®

skruesystemet er indiceret til brug i

foden til:
Knoglerekonstruktion/osteotomi
Artrodese/ledfusion
Ligamentfiksering
Frakturreparation/-fiksering

Mini-Monster®  skruerne i Monster®
skruesystemet er indiceret til brug i
anklen til:

Frakturreparation/-fiksering

Mini-Monster® faste skruer

Faste skruer og spandeskiver med
en diameter pa: 2,7 mm, 3,5 mm og
4,0 mm

Mini-Monster® faste skruer i Monster®

skruesystemet er indiceret til brug i

foden til:
Knoglerekonstruktion/osteotomi
Frakturreparation/-fiksering

Mini-Monster® faste skruer i Monster®
skruesystemet er indiceret til brug i
anklen til:

Frakturreparation/-fiksering

Precision® Jones skruer

Faste og kanylerede type II
anodiserede skruer og
spandeskiver med en diameter pa:
4,0 mm, 4,5 mm, 5,5 mm og 6,2 mm

Precision® Jones skruer i Monster®
skruesystemet er indiceret til brug i
foden til:

Frakturreparation/-fiksering

Precision® MIS Bunion skruer

Kanylerede type II anodiserede
skruer med en diameter pa: 3,0 mm,
3,5 mm og 4,0 mm

Precision® MIS Bunion skruer til Monster®
skruesystemet er indiceret til brug i
foden til:

Knoglerekonstruktion/osteotomi

Joust™ bjeelkeskruer

Faste og kanylerede type II
anodiserede skruer pd 5,0 mm,
5,5 mm og 7,2 mm

Joust™  bjalkeskruerne i  Monster®

skruesystemet er indiceret til brug i

foden til:
Knoglerekonstruktion/osteotomi
Artrodese/ledfusion

Monster® BITE skruer

Aftagelige skruer med en diameter
pé: 2,0 mm og 2,7 mm

Monster® BITE skruerne i Monster®

skruesystemet er indiceret til brug i

foden til:
Knoglerekonstruktion/osteotomi
Artrodese/ledfusion

KONTRAINDIKATIONER

Brug af Monster® skruesystemet er kontraindiceret i tilfeelde af inflammation, tilfeelde
af aktiv eller misteenkt sepsis/infektion og osteomyelitis eller hos patienter med visse

metaboliske sygdomme.

Alle anvendelser, der ikke er defineret af indikationerne, er kontraindicerede.
Derudover kan vellykket kirurgi pavirkes negativt af:

o Akutte eller kroniske infektioner, lokale eller systemiske

e Vaskulare, muskel- eller neurologiske patologier, der kompromitterer den

bergrte ekstremitet

e Alle samtidige patologier, der kan pavirke implantatets funktion

e Osteopatier med reduceret knoglesubstans, der kan pdvirke implantatets
funktion

¢ Enhver mental eller neuromuskuleer lidelse, der kan resultere i en uacceptabel
risiko for svigt pa fikseringstidspunktet eller komplikationer i den postoperative
behandling

¢ Kendt eller formodet fglsomhed over for metal

e Korpulens: En overvaegtig eller korpulent patient kan belaste implantatet i en
s&dan grad, at stabiliserings- eller implantatsvigt kan forekomme

e Nir brugen af implantatet kommer i konflikt med de anatomiske strukturer af
fysiologisk status

e Indikationer, der ikke er inkluderet i INDIKATIONER FOR BRUG

Andre medicinske eller kirurgiske forudsatninger, der kan kompromittere den
potentielt fordelagtige procedure, sdsom:
o Tilstedeverelsen af tumorer
Medfgdte abnormaliteter
Immunsuppressive patologier
@gede sedimenteringsrater, som ikke kan forklares med andre patologier
Pget leukocyttal (WBC)
Udtalt stigning i det differentielle leukocyttal

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER OG BIVIRKNINGER
I ethvert kirurgisk indgreb er der risiko for komplikationer og bivirkninger. De
potentielle komplikationer og bivirkninger ved disse implantater omfatter:

* Lgsning, deformation eller brud pa implantatet

o Akutte postoperative infektioner og sene infektioner med mulig sepsis

e Migration, subluksation af implantatet med resulterende reduktion i
bevagelighed

¢ Frakturer som fglge af unilateral ledbelastning

¢ Trombose og embolisme

e Sarhamatom og forsinket sarheling

« Midlertidig og langvarig funktionel neurologisk perturbation

e Vaevsreaktioner som fglge af allergi eller fremmedlegemereaktion over for
Igsrevne partikler eller implantatmateriale

* Korrosion med lokaliseret vaevsreaktion og smerter

e Smerter, en fglelse af utilpashed eller unormale fornemmelser pa grund af det
anvendte implantat

* Knogletab pa grund af belastningsafskaermning

o Upnskede haendelser omfatter, men er ikke begraenset til dem, der er beskrevet
i dette dokument

De tilbageverende risici ved disse implantater omfatter:

* Renggrings- og steriliseringsfejl, kompromitteret steril barriere, korrosion af
implantat og/eller instrument og efterladte instrumentfragmenter, som kan
forarsage eller bidrage til infektioner, sérruptur og immunreaktioner.

« Sensibilisering kan forekomme i tilfelde af, at en patient er allergisk eller
overfglsom over for et materiale, der anvendes i systemets implantater eller
instrumenter.

« Funktionsfejl i instrument og/eller implantat (herunder instrument-
implantatparring, problemer med instrumentets eller implantatets mekaniske
styrke og konstruktionsfejl) og brugerfejl, bdde ved bestemmelse af den
korrekte stgrrelse og implantation af det endelige implantat, kan potentielt
resultere i brugerbesveer og kirurgiske forsinkelser.

¢ Postoperative implantatfejl, herunder fikseringssvigt, implantatfraktur og
Ipsning af implantaterne, kan resultere i tab af korrektion og smerter for
patienten.

« Patienter, der far foretaget MR-scanninger efter implantation, kan opleve
implantatopvarmning, hvilket kan skade patienten.

Alle de mulige komplikationer, der er anfgrt her, er ikke typiske for Paragon 288, Inc.-
produkter men observeres i princippet med ethvert implantat. Underret straks Paragon
289, Inc., sé snart der opstar komplikationer i forbindelse med de anvendte implantater
eller kirurgiske instrumenter. I tilfaelde af preematurt svigt af et implantat, hvor der er
mistanke om et kausalt forhold til dets geometri, overfladekvalitet eller mekaniske
stabilitet, skal eksplantatet/eksplantaterne returneres til Paragon 28®, Inc. i rengjort,
desinficeret og steril tilstand. Paragon 28®, Inc. kan ikke acceptere andre returnerede
brugte implantater. Kirurgen holdes ansvarlig for komplikationer i forbindelse med
utilstraekkelig aseptik, utilstraekkelig klarggring af knogleimplantatlejet i tilfelde af
implantater, forkert indikation eller kirurgisk teknik eller forkerte patientoplysninger
og deraf fglgende ukorrekt patientadfeerd.

ADVARSLER O0G FORHOLDSREGLER

» Reoperation for at fjerne eller udskifte implantater kan vaere ngdvendig nar som
helst af medicinske arsager eller p& grund af udstyrssvigt. Hvis der ikke
foretages korrigerende handlinger, kan der opsta komplikationer.

e Brug af en for lille skrue i omréder med store funktionsmaessige belastninger
kan fgre til implantatfraktur og -svigt.

e Plader og skruer, trdde eller andre udstyr af uensartede metaller ma ikke
anvendes sammen i eller i neerheden af implantatstedet.
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« Implantaterne, guidewirerne og sterilt pakkede instrumenter er kun beregnet
til engangsbrug. Udstyr til engangsbrug, der er blevet brugt, kan veere blevet
eksponeret for vaev, knogle, blod eller andre kropsvasker. Sadant udstyr anses
for at vaere kontamineret og skal bortskaffes af hensyn til patientens og andre

brugeres sikkerhed
¢ Instrumenter, guidewirer og skruer skal behandles som skarpe genstande.
¢ Brug ikke andre fabrikanters instru eller implantater

med Monster® skruesystemet.
e Monster® skruesystemets implantater ma ikke resteriliseres.

OPLYSNINGER OM MR-SIKKERHED
Oplysninger om MR-sikkerhed
ﬁ En patient med Monster® skruesystemimplantatet implanteret kan

scannes sikkert under fglgende forhold. Hvis disse forhold ikke
folges, kan det resultere i patientskade.

Udstyrets navn Monster® skruesystemimplantat
Statisk 1,5Teller3,0T

magnetfeltstyrke (B0)
Maksimal rumlig 30 T/m (3.000 gauss/cm)
feltgradient
RF-excitering Cirkulaert polariseret (CP)

RF-sendespoletype | Sendespole til hele kroppen, RF-sende-/modtagespole til
hovedet

Maksimal SAR for hele| 2,0 W/kg (normal driftstilstand)

kroppen [W/kg]
Graenser for
scanningsvarighed | Alle anatomiske omrader kan scannes sikkert under fglgende
forhold:

Gennemsnitlig SAR for hele kroppen pa
2,0 W/kg ved 5 minutters kontinuerlig RF
(en sekvens eller uafbrudt serie/scanning uden pauser) med
en afkglingsperiode pa
20 minutter mellem scanninger i en én-time lang
C on
Scanning af knza og al anatomi over knaeene kan scannes
sikkert under fglgende forhold:

Gennemsnitlig SAR for hele kroppen pa

2,0 W/kg ved 60 minutters kontinuerlig RF

(en sekvens eller uafbrudt serie/scanning uden pauser)
MR-billedartefakt Tilstedevaerelsen af dette implantat kan frembringe et

billedartefakt, der straekker sig ca. 20 mm ud fra implantatet.

OPRETHOLDELSE AF UDSTYRETS EFFEKTIVITET

Kirurgen skal have specifik uddannelse, erfaring og grundigt kendskab til
brugen af skruer.
Kirurgen skal udvise rimelig dsmmekraft, nar der treeffes beslutning om, hvilken

skruetype der skal anvendes til specifikke indikationer.

e Monster® skruerne er ikke beregnet til at modstd overdrevne, unormale
funktionsbelastninger.

e Monster® skruerne er kun beregnet til midlertidig fiksering, indtil der
forekommer osteogenese.

« Hvis der ikke anvendes dedikerede, unikke Monster® skruesysteminstrumenter
til hvert trin i implantationsteknikken, kan dette kompromittere integriteten af
det implanterede udstyr og fgre til preematurt udstyrssvigt og efterfglgende
patientskade. Fejlbehaeftet udstyr kan kraeve reoperation og fjernelse.

o Efterse omhyggeligt skruerne fgr brug, og inspicer instrumenterne fgr og efter
hver procedure for at sikre, at de er i korrekt driftstilstand. Instrumenter, der er
defekte, beskadigede eller suspekte, ma ikke anvendes.

« Paragon 28® usterilt udstyr er medicinsk praecisionsudstyr og skal anvendes og
handteres med forsigtighed. Efterse udstyret for beskadigelse inden brug og pa
alle handteringstrin derefter. Hvis der konstateres beskadigelse, ma udstyret
ikke anvendes, fgr producenten er blevet konsulteret for vejledning.

o Overfladebelegningen pa anodiseret aluminiumsudstyr kan forringes pa grund
af eksponering for sterkt alkaliske renggringsprocesser og/eller forkert
héndtering og/eller normal brug. Sidant udstyr kan kreeve udskiftning, hvis det
ikke laengere fungerer efter hensigten.

e Huvis et instrument er beskadiget, skal Paragon 28® straks kontaktes for at
arrangere udskiftning og/eller bortskaffelse.

e Udstyr med skaerefunktioner eller skarpe spidser bliver slgvt ved kontinuerlig
brug. Denne tilstand angiver ikke defekt udstyr men kan indikere normalt slid.
Ethvert tegn pa slgvt eller slidt udstyr kan kraeve udskiftning, hvis udstyret ikke
leengere fungerer efter hensigten. Inspektion fgr brug bgr omfatte kontrol af
skeereevnen og skarpheden af disse spidser og kanter.

¢ Paragon 289, Inc. anbefaler brug af Paragon 289, Inc.-produkter i et sterilt miljg.

HANDTERING OG STERILISERING

Sterilt produkt

Monster® skruesystemets implantater kan leveres sterile. Hvis produktet er sterilt, har
det veret eksponeret for gammastriling. M& ikke resteriliseres. KUN TIL
ENGANGSBRUG Udstyr, der kun er merket til engangsbrug, ma aldrig genbruges eller
genbehandles. Alt udstyr, der dbnes fra emballagen, betragtes som brugt og kan veere
blevet eksponeret for veev, knogle, blod eller andre kropsvaesker. Sddant udstyr anses
for at veere kontamineret og skal bortskaffes af hensyn til patientens og andre brugeres
sikkerhed. Implantater eller instrumenter mi ikke anvendes efter udlgbsdatoen.
Pakker til implantater og instrumenter skal veere intakte ved modtagelsen.

Implantater og instrumenter i steril emballage skal inspiceres for at sikre, at
emballagen ikke er blevet beskadiget eller &bnet tidligere. Hvis den indre emballages
integritet er blevet kompromitteret, kan der opstd risiko for patientskade.
IMPLANTATET  eller INSTRUMENTET MA IKKE ANVENDES. Kontakt
fabrikanten for yderligere anvisninger. Implantaterne skal dbnes ved hjelp af den
aseptiske teknik, der er beskrevet i dokument P99-STR-1001. Se webstedet,
www.paragon28.com/resources/surgical-technical-guides/, for at se de nyeste
teknikker til aseptisk overfgrsel i dokument P99-STR-1001. Implantatet eller
instrumentet ma kun dbnes, efter at den korrekte stgrrelse er blevet bestemt. Nar
produktets forsegling er brudt, md produktet ikke resteriliseres.

Alle implantater og instrumenter skal opbevares pa et rent og tgrt sted.

Usterilt produkt

Et produkt, der leveres i en bakke, leveres usterilt. Alle usterile implantater og
instrumenter skal behandles ved hjelp af etablerede hospitalsmetoder inden
sterilisering og indfgring i det sterile operationsomrade. Overensstemmelse
med udstyrsleverandgrernes brugsanvisninger og anbefalinger til kemiske
renggringsmidler er péakravet. For anvisninger i manuel oparbejdning af
genanvendelige instrumenter henvises til Monster® skruesystem - Vejledning i
oparbejdning af instr til genanvendelige instr (manuel metode
P20-CLN-0001) (automatisk metode P99-CLN-0001). Kontakt Paragon 28®, Inc.
telefonisk p& (+1) (855) 786-2828 for produktinformation eller for at fi en kopi af
vejledningen til kirurgisk teknik og/eller sammenfatningen af sikkerhed og klinisk
ydeevne.

Medmindre implantaterne og instrumenterne specifikt er meerket som sterile, leveres
de IKKE-STERILE og SKAL steriliseres fgr brug. Anbefalede steriliseringsmetoder
omfatter dampautoklavering efter fjernelse af al beskyttende emballage og maerkning.
Inden sterilisering skal det kontrolleres, at alle instrumenter er i deres dbne og uldste
position i instrumentbakken/instrumentbakkerne. Det anbefales at bruge 2 lag
steriliseringsindpakning. Fglgende validerede dampautoklavecyklus anbefales:

| Metode | Cyklus | Temperatur | Eksponeringstid | Tgrretid |
[Damp | Praevakuum [ 132°C (270 °F) | 4 min. | 45 min.

TILSIGTEDE BRUGERE

Kun kirurger med fuld erfaring i brugen af sddanne implantater og de pakrevede
specialiserede kirurgiske teknikker, ma implantere Monster® skruesystemet. Der
henvises til Vejledning i kirurgisk teknik for Monster®/Mini-Monster® skruesystem
P20-STG-1001, Monster® BITE kirurgisk teknik P24-STG-1001, Precision® Jones skrue
P25-STG-1001, Joust™ bjaelkesystem P26-STG-1001, Precision® MIS Bunion skrue
P27-STG-1001 og tippet til kombinationsboreteknik P20-STT-1001 for fuldsteendige
brugsanvisninger. Kontakt Paragon 28® telefonisk pad (+1) (855) 786-2828 for
produktinformation eller for at f& en kopi af vejledningen til kirurgisk teknik.
Vejledninger i kirurgisk teknik kan findes pa: www.paragon28.com/resources.
Alternativt kan der rekvireres en kopi af vejledningen i kirurgisk teknik ved at fglge
anvisningerne pa siden med brugsanvisninger p& Paragon 28-webstedet
www.paragon28.com/IFUs.

FJERNELSE AF IMPLANTAT (OM N@DVENDIGT)

« Find implantatet ved hjaelp af intraoperativ billeddannelse.

o Palper skruehovedet, og fjern de omgivende blgddele for at opnd maksimal
eksponering.

¢ Tilkobl skruehovedet i en passende skruetrakker, og drej mod uret, indtil
skruen er fjernet.

¢ VALGFRIT: Hvis skruehovedet er strippet, tilkobles skruens proksimale skaft
under skruehovedet i en Kern-knogletang af middel stgrrelse, og der fortsaettes
med at dreje skruetraeekkerskaftet og Kern-tangen mod uret, mens der udgves
let tryk opad med Kern-tangen.

e Hvis skruen er integreret i knoglen, skal den udkernes med et trepanbor af
passende stgrrelse.

MALPOPULATION

Monster® skruesystemet er beregnet til patienter i den voksne generelle befolkning,
som er under behandling af en laege, der fastlaegger behovet for knoglerekonstruktion,
osteotomi, artrodese, ledfusion, ligamentfiksering, frakturreparation og -fiksering af
foden og anklen, som kreaever skruefiksering, der passer til udstyrets stgrrelse.
Populationen omfatter ikke patienter, der er gravide, undtagen i ngdsituationer, hvor
knoglefiksering er pdkraevet, og den omfatter heller ikke patienter med de tilstande, der
er anfgrt i kontraindikationerne.

PRODUKTKLAGER / RAPPORTERING AF PROBLEMER Kunden eller
sundhedsudbyderen skal straks rapportere enhver utilfredshed med produktets
kvalitet, meerkning, ydeevne eller funktionsfejl i udstyret til Paragon 28 eller dennes
repreesentant i EU via telefon eller skriftlig korrespondance. Brugeren og/eller
patienten skal rapportere enhver formodet alvorlig heendelse relateret til udstyret ved
at informere Paragon 28 eller den lokale Paragon 28-distributgr og den kompetente
myndighed, sundhedsministeriet eller det delegerede agentur i det land/den region,
hvori haendelsen er forekommet.

BORTSKAFFELSE AF IMPLANTAT ELLER INSTRUMENT

Implantatet og tilhgrende instrumentering vil blive brugt pa en operationsstue,
og brugeren vil derfor bortskaffe implantatet/implantaterne,
instrumentet/instrumenterne og/eller emballagen pd operationsstuen.

e Det sterilt indpakkede udstyr &bnes pad operationsstuen, og emballagen
bortskaffes af brugeren. Den udvendige emballage fgres ikke ind i
operationsfeltet og md ikke kontamineres med humant vav eller blod. Den
udvendige emballage bortskaffes som almindeligt affald. Hvis den indre
emballage fir kontakt med humant vzv eller blod, skal den indre emballage
bortskaffes i en standardbeholder til biologisk affald. Hvis den indre emballage
ikke kommer i kontakt med humant vev eller blod, kan den indre emballage
bortskaffes som almindeligt affald.

e Hvis et implantat fjernes, eller hvis et implantat skal bortskaffes under
operationen, vil brugeren bortskaffe det p& operationsstuen. Da implantatet har
veret i kontakt med humant veev eller blod og kan udggre en fysisk fare fra
skarpe dele, skal implantatet bortskaffes i en beholder til biologisk farligt affald,
der er beregnet til skarpe genstande.

e Hvis instrumentet skal bortskaffes, vil brugeren bortskaffe det pa
operationsstuen. Da instrumentet har veeret i kontakt med humant vev eller
blod og kan udggre en fysisk fare fra skarpe dele, skal instrumentet bortskaffes
i en beholder til biologisk farligt affald, der er beregnet til skarpe genstande.

Kontakt Paragon 289, Inc. for produktforespgrgsler, renggringsanvisninger og
kirurgiske teknikker. Kontakt Paragon 289, Inc. eller dennes EU-reprasentant
for at indberette eventuelle ugnskede handelser.

Ansvarlig person i
Storbritannien

Paragon 28, Inc.
14445 Grasslands Dr.,
Englewood, CO 80112
USA

Emergo Europe
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
Holland

MedEnvoy UK Ltd

London, W1W 7LT,
Storbritannien

85 Great Portland St.

Zimmer GmbH
Zahlerweg 4
6300 Zug
Schweiz

(+1) (855) 786 -2828

c € 2797 Klasse Ir, lla, b

C € Klasse |
selvcertificering

Grundlzeggende UDI-DI-oplysninger
0889795P2XII1B01GSUCMG] (sterilt pakkede implantater)
0889795P2XIIBO1INSUCMJX (ikke-sterile implantater)
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System $rub Monster®

PRZED UZYCIEM PRODUKTU NALEZY PRZECZYTAC NASTEPUJACE WAZNE
INFORMACJE

PEENY SLOWNIK SYMBOLI MOZNA ZNALEZC NA STRONIE: www.paragon28.com/resources

Aktualny dokument instrukcji uzytkowania mozna znalezé na stronie
internetowej www.paragon28.com/ifus.

Niniejsza broszura ma na celu utatwienie korzystania z systemu $rub Monster®. Nie jest
to zrédto informacji o technikach chirurgicznych.

PRZESTROGA
Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz i uzytkowanie tego wyrobu wytacznie
przez lekarza lub na jego zlecenie.

OPIS OGOLNY

System $rub Monster® sktada si¢ z gwintowanych $rub kostnych, ktére s dostgpne w
$rednicach od 2,0 mm do 7,2 mm, o dtugo$ci od 8 mm (dla mniejszych $rednic) do 185
mm (dla wigkszych $rednic) oraz podktadek uzywanych do mocowania koci.
Podktadki do $rub s3 dostepne w czterech réznych konfiguracjach: ptaskiej, koputowej,
ptaskiej z przerwa i miskowatej. Dostepne $ruby, podktadki i narzedzia s3 pakowane
jako jeden system. Sruby systemu $rub Monster zapewniaja stabilne mocowanie w
poprzek ztamania / stawu / miejsca osteotomii do momentu wygojenia kosci.

Narzedzia systemu $rub Monster® obejmujg prowadniki, prowadnice prowadnikéw,
wiertta, prowadnice wiertel, ochraniacze tkanek, gltebokos$ciomierze, pogtebiacze,
gwintowniki kostne, trzonki $rubokretéw, uchwyty $rubokretéw, dystraktor matych
kosci i mandryn do czyszczenia. Narzedzia te stuzg do utatwienia umieszczania $rub.

ZAMIERZONE/OCZEKIWANE KORZYSCI KLINICZNE
Planowane/oczekiwane korzysci kliniczne wynikajgce z zastosowania systemu $rub
Monster® obejmuja:

e Pomyslne wszczepienie wyrobéw systemu $rub Monster®

e  Wygojenie kosci

Paragon 28® okreslit bezpieczenstwo i dziatanie systemu $rub Monster®, ktéry
reprezentuje najnowocze$niejsze wyroby medyczne do mocowania ko$ci.

Aby zaméwic¢ egzemplarz dokumentu SSCP, nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami
na stronie internetowej dotyczacej instrukcji uzywania (ifu) firmy Paragon 28 pod
adresem www.paragon28.com/IFUs.

Ryzyka resztkowe okreslone w SSCP sa uwzgledniane jako ostrzezenia, $rodki
ostroznosci, potencjalne powiktania i dziatania niepozadane.

MATERIALY IMPLANTU
Implanty systemu $rub Monster® sg wykonane ze stopu tytanu (ASTM F136). Sktad
ierwiastkowy implantéw przedstawia sie nastepujaco:

Pierwiastek % (masa/masa)

Azot 0,05

Wegiel 0,08

Wodér 0,012

Zelazo 0,25

Tlen 0,13

Aluminum 5,5-6,50

Wanad 3,5-4,5

Tytan bilans
MATERIALY NARZEDZIA

Narzedzia s3 wykonane z medycznej stali nierdzewnej, silikonu, polimerdéw,
anodowanego aluminium i nitynolu.

CMR, EDP, FTALANY

Implanty, prowadniki i wiertta systemu $§rub Monster® nie zawieraja substancji 20,1%
(wag./wag.), ktére sa sklasyfikowane jako rakotwércze, mutagenne lub dziatajace
szkodliwie na rozrodczo$¢ (CMR), substancji 20,1% (wag./wag), ktére maja
wiasciwosci zaburzajace gospodarke hormonalng (EDP) i nie zawieraja ftalanow.

PRZEZNACZENIE

System $rub Monster® jest przeznaczony do stosowania w rekonstrukcji koci,
osteotomii, artrodezie, zespoleniu stawdéw, mocowaniu wigzadet, naprawie ztaman i
stabilizacji ztaman stopy i stawu skokowego, odpowiednio wedtug rozmiaru wyrobu.

WSKAZANIA DO UZYCIA

System(-y) Wskazania do uzycia

Sruby Monster® Sruby Monster® systemu $rub Monster® sa
wskazane do stosowania w stopie w
Sruby kaniulowane i podktadki o nastepujacych przypadkach:

$rednicy: 4,5 mm, 5,5 mm i 7,0 mm Rekonstrukeja/osteotomia kosci
Artrodeza/zespolenie stawu
Naprawa/mocowanie ztamania

Sruby Monster® systemu $rub Monster® sg

wskazane do stosowania w stawie

skokowym w nastepujacych przypadkach:
Artrodeza/zespolenie stawu

Sruby Mini-Monster® Sruby  Mini-Monster® systemu  $rub
Monster® sa wskazane do stosowania w
Sruby kaniulowane i podktadki o stopie w nastepujacych przypadkach:
$rednicy: 2,0 mm, 2,5 mm, 3,0 mm, Rekonstrukcja/osteotomia kosci
3,5mmi4,0 mm Artrodeza/zespolenie stawu
Mocowanie wigzadta
Naprawa/mocowanie ztamania

Sruby Mini-Monster® systemu $rub Monster® sg

przeznaczone do stosowania w stawie

skokowym w nastepujacych przypadkach:
Naprawa/mocowanie ztamania

Sruby petne Mini-Monster® systemu $rub
Monster® sa przeznaczone do stosowania
Sruby petne i podktadki o $rednicy: w stopie w nastepujacych przypadkach:
2,7 mm, 3,5 mmi 4,0 mm Rekonstrukcja/osteotomia kosci
Naprawa/mocowanie ztamania

Sruby petne Mini-Monster®

Sruby pele Mini-Monster® systemu $rub

Monster® sg wskazane do stosowania w stawie

skokowym w nastepujacych przypadkach:
Naprawa/mocowanie ztamania

Sruby Precision® Jones systemu $rub
Monster® sa przeznaczone do stosowania
Sruby i podktadki anodowane lite i w stopie w nastepujacych przypadkach:
kaniulowane typu II o S$rednicy: Naprawa/mocowanie ztamania

4,0 mm, 4,5 mm, 5,5 mmi 6,2 mm

Sruby Precision® Jones

Sruby Precision® MIS Bunion systemu $rub
Monster® s3 wskazane do stosowania w
Kaniulowane $ruby anodyzowane typu | stopie w nastepujacych przypadkach:

11 0 $rednicy: 3,0 mm, 3,5 mmi 4,0 mm Rekonstrukcja/osteotomia ko$ci

Sruby Precision® MIS Bunion

Sruby belkowe Joust™ Sruby belkowe Joust™ systemu $rub
Monster® sa wskazane do stosowania w
Sruby lite i kaniulowane stopie w nastepujacych przypadkach:
anodyzowane typu I w rozmiarach Rekonstrukcja/osteotomia kosci

5,0 mm, 5,5mmi 7,2 mm Artrodeza/zespolenie stawu

Sruby Monster® BITE Sruby Monster® BITE systemu $rub
Monster® s3 wskazane do stosowania w
Sruby zatrzaskowe o $rednicach: stopie w nastepujacych przypadkach:

2,0 mmi 2,7 mm Rekonstrukeja/osteotomia kosci
Artrodeza/zespolenie stawu

PRZECIWWSKAZANIA

Stosowanie systemu $rub Monster® jest przeciwwskazane w przypadku zapalenia,
przypadkow aktywnej lub podejrzewanej posocznicy / zakazenia i zapalenia kosci i
szpiku oraz u pacjentéw z okre$lonymi chorobami metabolicznymi.

Wszystkie zastosowania, ktére nie zostaly okreSlone we wskazaniach, s3
przeciwwskazane. Ponadto na powodzenie chirurgiczne mogg mie¢ negatywny wptyw:
e Zakazenia ostre lub przewlekte, miejscowe lub ogélnoustrojowe
e Choroby naczyniowe, migéniowe lub neurologiczne upo$ledzajgce stan koficzyny
o Wszystkie wspotistniejace patologie, ktére moga wptywac na dziatanie implantu
e Osteopatie ze zmniejszona ilo$cig substancji kostnej, ktére moga wptywaé na
dziatanie implantu
e Wszelkie zaburzenia psychiczne lub nerwowo-mie$niowe, ktére moga
spowodowac¢ niedopuszczalne ryzyko niepowodzenia w momencie mocowania
lub powiktania w leczeniu pooperacyjnym

e Stwierdzona lub podejrzewana nadwrazliwo$¢ na metal

e Otytos¢; u pacjenta z nadwaga lub otytego nacisk wywierany na implant moze
doprowadzi¢ do naruszenia stabilizacji lub uszkodzenia implantu

e Za kazdym razem, gdy uzycie implantu jest sprzeczne ze strukturami
anatomicznymi o stanie fizjologicznym

e Wskazania nieuwzglednione we WSKAZANIACH DO STOSOWANIA

Inne medyczne lub chirurgiczne stany wstepne, ktére moga pogorszy¢ potencjalnie
korzystny zabieg, takie jak:
e Obecno$¢ guzoéw
Wrodzone nieprawidtowos$ci
Patologie immunosupresyjne
Zwigkszony odsetek sedymentacji, ktérego nie mozna wyjasni¢ innymi
patologiami
e Zwiekszona liczba leukocytéw (WBC)
e Wpyrazne przesunigcie w lewo w réznicowej liczbie leukocytéw

POTENCJALNE POWIKEANIA I DZIALANIA NIEPOZADANE

W kazdym zabiegu chirurgicznym istnieje mozliwo$¢ wystapienia powiktan i dziatan
niepozadanych. Potencjalne powiktania i dziatania niepozadane zwigzane z tymi
implantami obejmuja:

« Poluzowanie, odksztatcenie lub ztamanie implantu

e Ostre zakazenia pooperacyjne i p6éZne zakazenia z mozliwg posocznicg

* Migracja, podwichnigcie implantu prowadzace do zmniejszenia zakresu ruchu

« Ztamania wynikajace z jednostronnego obcigzenia stawu

e Zakrzepice i zator

« Krwiak rany i opéZnione gojenie si¢ rany

« Tymczasowe i wydtuzone czynno$ciowe zaburzenia neurologiczne

« Reakcje tkankowe w wyniku uczulenia lub reakcji na ciato obce z powodu
przemieszczonych czgstek lub materiatu implantu

« Korozje z miejscowq reakcja tkankowa i bélem

« B0, zte samopoczucie lub nieprawidtowe odczucia spowodowane stosowaniem
implantu

« Utrata ko$ci z powodu braku obcigzenia

e Zdarzenia niepozadane obejmuja miedzy innymi te opisane w niniejszym
dokumencie

Ryzyko resztkowe zwigzane z tymi implantami obejmuje:

« Nieprawidtowo$ci w zakresie czyszczenia i sterylizacji, naruszenie bariery
sterylnej, korozja implantéw i/lub narzedzi oraz nieusunigte fragmenty
narzedzi, ktére mogg powodowac lub przyczynia¢ si¢ do powstawania zakazern,
rozej$cia sie rany i reakcji immunologicznych.

* W przypadku, gdy pacjent jest uczulony lub wykazuje nadwrazliwo$¢ na
materiat uzyty w implantach lub narzedziach systemu, moze wystgpi¢ uczulenie.

* Wadliwe dziatanie narzedzi i/lub implantéw (w tym problemy z dopasowaniem
narzedzi do implantéw, problemy z wytrzymato$cia mechaniczng narzedzi lub
implantéw oraz awarie konstrukeji) oraz btedy w doborze odpowiedniego rozmiaru i
podczas wszczepiania ostatecznego implantu moga potencjalnie powodowaé
niedogodnosci dla uzytkownika i opéznienia w zabiegu chirurgicznym.

¢ Nieprawidlowe dziatanie implantéw po operacji, w tym niepowodzenie
mocowania, zlamanie implantu i jego obluzowanie, co moze skutkowa¢ utrata
korekcji i b6lem u pacjenta.

¢ Po wszczepieniu implantu pacjenci poddani badaniom NMR mogg odczuwac
nagrzewanie si¢ implantu, co moze by¢ dla nich szkodliwe.

Wszystkie wymienione tutaj mozliwe powiktania nie sa typowe dla produktéw firmy Paragon
280, Inc, ale sa zasadniczo obserwowane w przypadku kazdego implantu. Niezwtocznie
poinformowac firme Paragon 28®, Inc. w przypadku wystgpienia powiktan zwigzanych z
implantami lub uzywanymi narzedziami chirurgicznymi. W przypadku przedwczesnego
uszkodzenia implantu, w ktérym podejrzewany jest zwiazek przyczynowy z jego geometria,
jako$cig powierzchni lub stabilno$ciag mechaniczna, nalezy dostarczy¢ firmie Paragon 289, Inc.
eksplantowane wyroby w stanie oczyszczonym, zdezynfekowanym i sterylnym. Firma
Paragon 289, Inc. nie moze przyjmowa¢ zadnych innych zwrotéw zuzytych implantow.
Chirurg ponosi odpowiedzialno$¢ za powiktania zwigzane z nieodpowiednig aseptyka,
nieodpowiednim przygotowaniem tozyska implantu kostnego w przypadku implantéw,
nieprawidtowym wskazaniem lub technikg chirurgiczng lub nieprawidtowymi informacjami
o pacjencie, a w konsekwencji nieprawidtowym zachowaniem pacjenta.

OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI

¢ W dowolnym momencie moze by¢ konieczna ponowna operacja w celu
usuniecia lub wymiany implantéw z powodéw medycznych lub z powodu
awarii wyrobu. Je$li nie zostang podjete dziatania naprawcze, mogg wystapic¢
powiktania.

e Uzycie $ruby o zbyt malym rozmiarze w obszarach o duzym obcigzeniu
funkcjonalnym moze prowadzi¢ do ztamania i uszkodzenia implantu.

* W miejscu implantacji lub w jego poblizu nie nalezy stosowa¢ piytek i $rub,
drutéw lub innych urzadzen wykonanych z réznych metali.
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e Implanty, prowadniki i narzedzia pakowane w stanie sterylnym sa
przeznaczone wylacznie do jednorazowego uzytku. Kazdy wyrdb
jednorazowego uzytku, ktéry zostat uzyty, mégt mie¢ kontakt z tkanka, koscia,
krwig lub innymi ptynami ustrojowymi. Uznaje sie go za skazony i nalezy go
wyrzuci¢ ze wzgledu na bezpieczenstwo pacjenta i innych uzytkownikow

* Narzedzia, prowadniki i Sruby nalezy traktowac jako ostre narzedzia.

« Nie uzywa¢ narzedzi ani implantéw innych producentéw w potaczeniu z
systemem $rub Monster®.

+ Nie sterylizowa¢ ponownie implantéw systemu srub Monster®.

INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA W  SRODOWISKU
REZONANSU MAGNETYCZNEGO

Pacjent z implantem systemu $rub Monster® moze by¢ bezpiecznie
skanowany w ponizszych warunkach. Nieprzestrzeganie tych
warunkéw moze spowodowac obrazenia ciata pacjenta.

! Informacja dotyczaca bezpieczefistwa w Srodowisku NMR

Nazwa wyrobu Implant systemu $rub Monster®
Natezenie 1,5TIub3,0T

statycznego pola

magnetycznego

(BO)

Maksymalny 30 T/m (3000 gauséw/cm)
gradient

przestrzenny pola

Pobudzenie RF Polaryzacja kotowa (CP)

Typ cewki Cewka nadawcza do catego ciata, cewka nadawczo-odbiorcza
nadawczej RF RF gltowy

Maksymalny 2,0 W/kg (normalny tryb pracy)
wspbtczynnik

SAR dla catego

ciata [W/kg]

Ograniczenia
czasu  trwania Wszystkie obszary anatomiczne mozna bezpiecznie
skanowania skanowa¢ w nastepujacych warunkach:

Wspoétczynnik SAR udredniony dla catego ciata wynoszacy
2,0 W/kg dla 5 minut ciagtego sygnatu RF (sekwencja lub
seria jedna po drugiej/skanowanie bez przerw) z
20-minutowym okresem chtodzenia miedzy skanami przez
godzinny okres sesji skanowania

Stawy kolanowe i wszystkie struktury anatomiczne nad
stawami kolanowymi mozna bezpiecznie skanowaé w
nastepujacych warunkach:

Wspétczynnik SAR usredniony dla catego ciata wynoszacy
2,0 W/kg dla 60 minut ciggtego sygnatu RF (sekwencja lub
seria jedna po drugiej/skanowanie bez przerw)

Artefakt obrazu Obecno$¢ tego implantu moze powodowac artefakt obrazu
RM rozciggajacy sie na okoto 20 mm od implantu.

UTRZYMANIE SKUTECZNOSCI WYROBU

e Chirurg powinien mie¢ specjalne przeszkolenie, do§wiadczenie i gruntowna
wiedze na temat stosowania $rub.

¢ Chirurg musi kierowac¢ si¢ rozsadng oceng przy podejmowaniu decyzji o rodzaju
$ruby, ktéra ma by¢ uzyta w okreslonych wskazaniach.

o Sruby Monster® nie s3 przeznaczone do wytrzymywania nadmiernych
nietypowych naprezen funkcjonalnych.

e Sruby Monster® s3 przeznaczone do tymczasowego mocowania tylko do
momentu wystgpienia osteogenezy.

¢ Niezastosowanie dedykowanych, unikalnych narzedzi systemu $rub Monster® na
kazdym etapie techniki implantacji moze naruszy¢ integralno$¢ wszczepionego
wyrobu, prowadzac do przedwczesnej awarii wyrobu i w konsekwencji urazu u
pacjenta. Uszkodzone wyroby mogg wymagac¢ ponownej operacji i usuniecia.

e Przed uzyciem nalezy doktadnie sprawdzi¢ $ruby, a nastepnie sprawdzi¢
narzedzia przed i po kazdym zabiegu, aby upewni¢ sig, ze sa w stanie
odpowiednim do uzytku. Nie nalezy uzywac narzedzi, ktére sa wadliwe,
uszkodzone lub odnosnie ktérych zachodza watpliwosci.

« Niesterylne wyroby Paragon 28® s3 precyzyjnymi wyrobami medycznymi,
nalezy je stosowac i obchodzi¢ sie z nimi ostroznie. Sprawdzi¢ wyroby pod
katem uszkodzen przed uzyciem i na wszystkich etapach postepowania z nimi.
W przypadku wykrycia uszkodzenia nie nalezy uzywaé wyrobu przed
skonsultowaniem sie z producentem w celu uzyskania wskazéwek.

* Powtoka powierzchniowa anodyzowanych wyrobéw aluminiowych moze ulec
degradacji w wyniku narazenia na silnie zasadowe procesy czyszczenia i/lub
niewtasciwego obchodzenia sie z nimi i/lub normalnego uzytkowania. Takie wyroby
mogq wymagac¢ wymiany, jesli nie dziatajg juz zgodnie z przeznaczeniem.

« Jesli narzedzie jest uszkodzone, nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z firma
Paragon 28® w celu zorganizowania wymiany i/lub utylizacji.

*  Wyroby z funkcjami cigcia lub ostrymi punktami tepia sie podczas ciagtego uzywania.
Stan ten nie oznacza wadliwego wyrobu i moze wskazywa¢ na normalne zuzycie.
Wyroby z widocznymi oznakami stepienia lub zuzycia moga wymaga¢ wymiany, jesli
nie dziatajg juz zgodnie z przeznaczeniem. Kontrola przed uzyciem powinna
obejmowac sprawdzenie zdolnosci cigcia i ostroci tych punktéw i krawedzi.

¢ Firma Paragon 28®, Inc. zaleca stosowanie produktéw Paragon 28%, Inc. w
sterylnym $rodowisku.

OBSLUGA I STERYLIZACJA

Produkt sterylny

Implanty systemu $rub Monster® mogg by¢ dostarczane w stanie sterylnym. Jesli produkt jest
sterylny, zostat poddany napromienianiu promieniami gamma. Nie sterylizowa¢ ponownie.
WYLACZNIE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU Wyrobéw oznaczonych jako przeznaczone
wylacznie do jednorazowego uzytku nie wolno uzywaé ponownie ani regenerowac. Kazdy
wyréb, ktérego opakowanie zostato otwarte, jest uwazany za uzyty i mogt mie¢ kontakt z
tkanka, koscia, krwig lub innymi ptynami ustrojowymi. Uznaje si¢ go za skazony i nalezy go
wyrzuci¢ ze wzgledu na bezpieczenstwo pacjenta i innych uzytkownikéw. Nie uzywaé
implantéw ani narzedzi po uptywie terminu waznoéci. Po otrzymaniu opakowania implantéw
inarzedzi powinny by¢ nienaruszone.

Nalezy sprawdzi¢ implanty i narzedzia w sterylnym opakowaniu, aby upewni¢ sie, ze
opakowanie nie zostalo uszkodzone ani wczes$niej otwarte. Jesli integralnosé
wewnetrznego opakowania zostata naruszona, moze doj$¢ do obrazen ciata pacjenta,
NIE UZYWAC IMPLANTU ani NARZEDZIA. W celu uzyskania dalszych instrukgji nalezy
skontaktowa¢ sie z producentem. Implanty nalezy otwiera¢ stosujac technike
aseptyczng opisang w dokumencie P99-STR-1001. Najbardziej aktualny dokument
dotyczacy technik aseptycznych przenoszenia P99-STR-1001 mozna znaleZz¢ na stronie
internetowej www.paragon28.com/resources/surgical-technical-guides/. Implant lub
narzedzie nalezy otwiera¢ dopiero po okresleniu wtasciwego rozmiaru. Po ztamaniu
uszczelki produktu nie nalezy go ponownie sterylizowac.

Wszystkie implanty i narzedzia nalezy przechowywaé w czystym i suchym miejscu.

Produkt niesterylny

Produkt znajdujacy sie na tacy jest dostarczany w stanie niesterylnym. Wszystkie niesterylne
implanty i narzedzia nalezy przetworzy¢ przy uzyciu ustalonych metod szpitalnych przed
sterylizacjg i wprowadzeniem do sterylnego pola operacyjnego. Wymagane jest postepowanie
zgodne z instrukcjami uzycia oraz zaleceniami producenta, ktére dotycza detergentéw
chemicznych. Instrukcje dotyczace recznego regenerowania narzedzi wielokrotnego uzytku
mozna znalez¢ w instrukgji dotyczqcej regenerowania narzedzi Monster® (metoda reczna
P20-CLN-0001) (metoda automatyczna P99-CLN-0001). W celu uzyskania informacji o
produkcie lub uzyskania egzemplarza podrecznika techniki chirurgicznej i (lub)
podsumowania dotyczacego bezpieczeristwa i skutecznosci klinicznej, nalezy skontaktowaé
sie telefonicznie z firma Paragon 28®, Inc. pod numerem (+1) (855) 786-2828.

Implanty i narzedzia sa dostarczane w stanie NIESTERYLNYM i MUSZA zosta¢
wysterylizowane przed uzyciem, chyba ze zostaty wyraznie oznaczone jako sterylne.
Zalecane metody sterylizacji obejmuja sterylizacje parowa w autoklawie po usunieciu
wszystkich ochronnych opakowan i etykiet. Przed sterylizacjq nalezy sprawdzi¢, czy
wszystkie narzedzia sa w pozycji otwartej i odblokowanej na tacy(-ach) na narzedzia.
Zaleca sie stosowanie 2 warstw opakowania sterylizacyjnego. Zalecany jest nastepujacy
zatwierdzony cykl sterylizacji parowej w autoklawie:

Metoda | Cykl Temperatura | Czas ekspozycji | Czas
suszenia

Para Préznia wstepna | 132°C 4 min 45 min

DOCELOWI UZYTKOWNICY

System $rub Monster® powinni wszczepia¢é wylacznie chirurdzy posiadajacy petne
doswiadczenie w stosowaniu takich implantéw i wymagane specjalistyczne techniki
chirurgiczne. Kompletne instrukcje uzytkowania mozna znalez¢ w podreczniku techniki
chirurgicznej dla systemu $rub Monster® / Mini-Monster® P20-STG-1001, technice
chirurgicznej Monster® BITE P24-STG-1001, podreczniku dla $ruby Precision® Jones P25-
STG-1001, systemu belkowego Joust™ P26-STG-1001, $ruby Precision® MIS Bunion P27-STG-
1001 i taczonej koncéwki wiertarki P20-STT-1001. Aby uzyska¢ informacje o produkcie lub
uzyska¢ egzemplarz podrecznika techniki chirurgicznej, nalezy skontaktowac sie telefonicznie
z firmg Paragon 28®, Inc. pod numerem (+1) (855) 786-2828. Podreczniki techniki
chirurgicznej mozna znaleZ¢ na stronie: www.paragon28.com/resources. Ewentualnie, aby
zaméwi¢ egzemplarz podrecznika techniki chirurgicznej, nalezy postepowac zgodnie z
instrukcjami podanymi na stronie internetowej dotyczacej instrukcji uzywania firmy
Paragon 28 pod adresem www.paragon28.com/IFUs.

USUNIECIE IMPLANTU (W RAZIE POTRZEBY)
* Zlokalizowa¢ implant za pomocg obrazowania §rédoperacyjnego.
*  Wyczu¢ palpacyjnie teb $ruby i usuna¢ otaczajaca tkanke miekka, aby uzyskac¢
maksymalna ekspozycje.

* Umiesci¢ koncéwke odpowiedniego $rubokretu w tbie $ruby i obraca¢ w lewo
do momentu wyjecia $ruby.

¢ OPCJA: Jezeli teb Sruby jest zerwany, nalezy zaczepi¢ blizszy trzon $ruby pod
tbem $ruby za pomoca $redniej wielko$ci ko$ciotrzymacza Kern i kontynuowa¢
obracanie trzonu $ruby i ko$ciotrzymacza Kern w lewo, wywierajac
jednoczesnie lekki nacisk ku gorze za pomoca kosciotrzymacza Kern.

* Jesli Sruba jest obrosnigta koscia, nalezy ja usungé wierttem trepanacyjnym o
odpowiednim rozmiarze.

DOCELOWA POPULACJA

System $rub Monster® jest przeznaczony dla dorostych ogétu populacji, pod opieka
lekarza, ktory okresla potrzebe rekonstrukeji kosci, osteotomii, artrodezy, zespolenia
stawu, mocowania wiezadla, naprawy ztamania i mocowania ztamania stopy i stawu
skokowego, odpowiednio wedtug rozmiaru wyrobu. Populacja nie obejmuje pacjentek
w cigzy, z wyjatkiem sytuacji nagtych, w ktérych wymagane jest mocowanie kosci, ani
pacjentéw ze schorzeniami wymienionymi w przeciwwskazaniach.

SKARGI DOTYCZACE PRODUKTOW / ZGLASZANIE PROBLEMOW Klient lub
pracownik stuzby zdrowia powinien niezwlocznie zgtosi¢ niezadowolenie z jakosci
produktu, oznakowania, dziatania lub wadliwego dziatania wyrobu firmie Paragon 28
lub jej przedstawicielowi w WE drogg telefoniczng lub pisemng. Uzytkownik i/lub
pacjent powinien zgtasza¢ wszelkie podejrzewane powazne incydenty zwigzane z
wyrobem, informujac o tym firme Paragon 28 lub lokalnego dystrybutora Paragon 28
oraz wiasciwy organ, ministerstwo zdrowia lub wyznaczong agencje w kraju/regionie,
w ktérym doszto do incydentu.

USUWANIE IMPLANTU LUB NARZEDZIA

Implant i powigzane z nim narzedzia beda uzywane na sali operacyjnej, a zatem
uzytkownik bedzie usuwaé implant(y), narzedzia(-a) i/lub opakowania na sali
chirurgicznej.

e Sterylne zapakowany wyrdb zostanie otwarty na sali operacyjnej, a opakowanie
zostanie zutylizowane przez uzytkownika. Zewnetrzne opakowanie nie jest
przekazywane na pole operacyjne i nie powinno by¢ zanieczyszczone ludzka
tkanka ani krwia. Opakowanie zewnetrzne nalezy wyrzuci¢ do standardowego
pojemnika na odpady. Jesli opakowanie wewnetrzne ma kontakt z ludzka
tkanka lub krwig, opakowanie wewnetrzne nalezy wyrzuci¢ do standardowego
pojemnika na odpady biologiczne. Jesli opakowanie wewnetrzne nie ma
kontaktu z ludzka tkanka lub krwig, opakowanie wewnetrzne mozna wyrzuci¢
do standardowego pojemnika na odpady.

e W przypadku usunigcia implantu lub koniecznosci usunigcia implantu podczas
zabiegu uzytkownik usunie go na sali operacyjnej. Poniewaz implant miat
kontakt z ludzka tkanka lub krwia i moze stwarza¢ zagrozenie fizyczne ostrymi
elementami, implant nalezy wyrzuci¢ do pojemnika na odpady stanowiace
zagrozenie biologiczne przeznaczonego do ostrych narzedzi.

e W przypadku utylizacji narzedzi uzytkownik moze je usunaé na sali operacyjnej.
Poniewaz narzedzie miato kontakt z ludzkg tkankg lub krwig i moze stwarza¢
zagrozenie fizyczne ostrymi elementami, narzedzie nalezy wyrzuci¢ do
pojemnika na odpady stanowiace zagrozenie biologiczne przeznaczonego do
ostrych narzedzi.

W przypadku pytan dotyczacych produktu, instrukcji czyszczenia i technik
chirurgicznych nalezy skontaktowac¢ sie z firma Paragon 28%, Inc. Aby zglosi¢
jakiekolwiek zdarzenie niepozadane, nalezy skontaktowac¢ sie z firma Paragon
28 ®, Inc. lub jej przedstawicielem w WE.

Osoba

Wielkiej Brytanii
Paragon 28, Inc. Emergo Europe MedEnvoy UK Ltd Zimmer GmbH
14445 Grasslands Dr.,,  |Westervoortsedijk 60 |85 Great Portland St.  |Zdhlerweg 4
Englewood, CO 80112  |6827 AT Arnhem London, W1W 7LT, 6300 Zug
Stany Zjednoczone Holandia Wielka Brytania Szwajcaria
(+1) (855) 786-2828

CE€ 2797

Klasa Ir, lla, b

C€

Klasal,
samocertyfikacja

Podstawowe informacje UDI-DI
0889795P2XI11B01GSUCMG] (implanty pakowane sterylnie)
0889795P2XIIBOINSUCMJX (implanty niesterylne)
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Sroubovy systém Monster®

PRED POUZITIM VYROBKU SI PRECTETE NASLEDUJici DULEZITE
INFORMACE

UPLNY SLOVNICEK SYMBOLU NALEZNETE NA: www.paragon28.com/resources

Nejaktualnéjsi navod KkpouZiti naleznete na webovych strankach
www.paragon28.com/ifus.

Tato broZura je uréena jako pomticka pfi pouzivani Sroubového systému Monster®.
Nejednd se o referen¢ni material pro chirurgické techniky.

UPOZORNENI
Podle federalnich zakont (USA) smi byt tento prostfedek prodavan a pouZivan pouze
lékafem nebo na jeho objednavku.

OBECNY POPIS

Sroubovy systém Monster® se sklddé z kostnich §roubii se zavitem, které se dodavaji
v primérech od 2,0 mm do 7,2 mm s délkami 8 mm (pro men3i priméry) az 185 mm
(pro vétsi priiméry), a podlozek pouzivanych pro fixaci kosti. Sroubové podlozky jsou
kdispozici ve ¢tyfech rtznych konfiguracich: plochd, kupole, rozdélovaci plocha
a miska. Dostupné $rouby, podlozky a néstroje jsou baleny jako jeden systém. Srouby
Sroubového systému Monster poskytuji stabiln{ fixaci v misté
zlomeniny/kloubu/osteotomie, dokud nedojde k zhojenf kosti.

Nastroje Sroubového systému Monster® zahrnuji vodici draty, vodi¢ vodiciho dratu,
vrtaci bity, vodi¢e vrtakd, chranice tkané, hloubkoméry, zahloubeni, kostni zavitniky,
hiidele $roubovakd, rukojeti Sroubovakd, distraktor malych kosti a ¢istici stilet. Tyto
néstroje se pouzivaji k usnadnéni umisténi Sroub.

ZAMYSLENE/OCEKAVANE KLINICKE PRINOSY
Zamyslené/ocekavané Kklinické prinosy Sroubového systému Monster® zahrnuji
nasledujici:

o Uspésn implantace prostiedkii sroubového systému Monster®

e Hojeni kosti

Spolecnost Paragon 28® prokazala bezpecnost aucinnost Sroubového systému
Monster®, ktery piredstavuje nejmodernéjsi zdravotnické prostiedky pro fixaci kosti.
Chcete-li si vyzadat kopii SSCP, postupujte podle pokynt na strance IFU na webovych

strankach spole¢nosti Paragon 28 www.paragon28.com/IFUs

Zbytkova rizika identifikovana v SSCP jsou uvedena jako varovani, bezpeénostni
opatieni, potencialni komplikace a neZadouci u¢inky.

MATERIALY IMPLANTATU
Implantity Sroubového systému Monster® jsou vyrobeny ze slitiny titanu
(ASTM F136). Zakladni sloZeni implantati je nésledujici:

Prvek %
(hmotnost/hmotnost)
Dusik 0,05
Uhlik 0,08
Vodik 0,012
Zelezo 0,25
Kyslik 0,13
Hlinik 5,5-6,50
Vanad 3,5-4,5
Titan Zbytek
MATERIALY NASTROJU

Néstroje jsou vyrobeny znerezové oceli, silikonu, polymert, eloxovaného hliniku
a nitinolu v kvalité vhodné pro pouZziti ve zdravotnictvi.

CMR, EDP, FTALATY

Implantaty, vodici draty a vrtaci bity sroubového systému Monster® neobsahuji latky
20,1% (w/w), které jsou Klasifikovany jako karcinogenni, mutagenni nebo
reprotoxické (CMR), latky 2 0,1 % (w/w), které maji vlastnosti narusujici endokrinn{
systém (EDP) a neobsahuji ftalaty.

URCENE POUZITI / URCENY UCEL

Sroubovy systém Monster® je uréen k pouZiti pii rekonstrukci kosti, osteotomii,
artrodéze, fazi kloubu, fixaci vazl, opravé zlomeniny a fixaci zlomeniny chodidla
a kotniku, vhodné pro velikost prosttedku.

INDIKACE K POUZITI

Systém/y

Indikace k pouzZiti

Srouby Monster®

Kanylované $rouby apodlozky
vprimérech: 4,5mm, 55mm
a 7,0 mm

Srouby Monster® asroubovy systém
Monster® jsou indikovdny pro pouziti
v chodidle pro nésledujici:
Rekonstrukce/osteotomie kosti
Artrodéza/faze kloubu
Oprava zlomeniny / fixace zlomeniny

Srouby Monster® as$roubovy systém
Monster® jsou indikovany pro pouziti
v kotniku pro nasledujici:

Artrodéza/fuze kloubu

Srouby Mini-Monster®

Kanylované Srouby apodlozky
vprimérech: 2,0mm, 2,5mm,
3,0 mm, 3,5 mm a 4,0 mm

Srouby Mini-Monster® a $roubovy systém
Monster® jsou indikovany pro pouZiti
v chodidle pro nésledujici:
Rekonstrukce/osteotomie kosti
Artrodéza/ftze kloubu
Fixace vazit
Oprava zlomeniny / fixace zlomeniny

Srouby Mini-Monster® a $roubovy systém
Monster® jsou indikovdny pro pouziti
v kotn{ku pro nasledujici:

Oprava zlomeniny / fixace zlomeniny

PIné rouby Mini-Monster®

Plné Srouby a podlozky
v priimérech: 2,7mm, 3,5mm
a4,0 mm

Plné Srouby Mini-Monster® a $roubovy

systém Monster® jsou indikovany pro

poutziti v chodidle pro nésledujici:
Rekonstrukce/osteotomie kosti
Oprava zlomeniny / fixace zlomeniny

PIné Srouby Mini-Monster® a Sroubovy
systém Monster® jsou indikovany pro
poutziti v kotniku pro nésledujici:

Oprava zlomeniny / fixace zlomeniny

Srouby Precision® Jones

PIné a kanylované eloxované $rouby
apodlozky typull v primérech:
4,0 mm, 4,5 mm, 5,5 mm a 6,2 mm

Srouby Precision® Jones a $roubovy systém
Monster® jsou indikovdny pro pouziti
v chodidle pro nésledujici:

Oprava zlomeniny / fixace zlomeniny

Srouby Precision® MIS Bunion

Kanylované anodizované Srouby
typull v primérech: 3,0 mm,
3,5mm a 4,0 mm

Srouby Precision® MIS Bunion a $roubovy

systém Monster® jsou indikovany pro

poutziti v chodidle pro nasledujici:
Rekonstrukce/osteotomie kosti

Tramové Srouby Joust™

Pevné akanylované eloxované
$rouby typu II ve velikosti 5,0 mm,
5,5mma 7,2 mm

Tramové Srouby Joust™ a Sroubovy systém

Monster® jsou indikovdny pro pouZiti

v chodidle pro nasledujici:
Rekonstrukce/osteotomie kosti
Artrodéza/ftze kloubu

Srouby Monster® BITE

Odlamovaci $rouby v primérech:
2,0 mma2,7 mm

Srouby Monster® BITE a §roubovy systém

Monster® jsou indikovdny pro pouZiti

v chodidle pro nasledujici:
Rekonstrukce/osteotomie kosti
Artrodéza/ftze kloubu

KONTRAINDIKACE

PouZiti $roubového systému Monster® je kontraindikovano v ptipadech zanétu,
v ptipadech aktivni nebo suspektni sepse/infekce a osteomyelitidy nebo u pacienti
s ur¢itymi metabolickymi onemocnénimi.

Vsechny aplikace, které nejsou definovany v indikacich, jsou kontraindikovany. Uspéch
operace miize byt navic neptiznivé ovlivnén nasledujicim:
e Akutni nebo chronické infekce, lokalni nebo systémové
e Cévni, svalové nebo neurologické patologie, které narusuji dot¢enou koncetinu
e Vsechny soubézné patologie, které by mohly ovlivnit funkci implantatu

e Osteopatie se sniZenou kostni hmotou, kterd by mohla ovlivnit funkci
implantatu

e Jakdkoli duSevni nebo neuromuskularni porucha, kterd by mohla vést
k nepfijatelnému riziku selhani v dobé fixace nebo komplikaci pii pooperaéni
lécbé

e Znama nebo suspektni citlivost na kov

e Korpulence; pacient snadvahou nebo korpulenci miize implantat zatéZovat
natolik, Ze miiZe dojit k selhani stabilizace nebo implantatu

e Kdykoli pouziti implantitu prijde do rozporu sanatomickymi strukturami
fyziologického stavu

o Indikace, které nejsou zahrnuty v INDIKACICH K POUZIT{

Jiné zdravotni nebo chirurgické piedpoklady, které by mohly ohrozit potencidlné
prospésny zakrok, jako naptiklad:
e Pritomnost nadori
Vrozené abnormality
Imunosupresivni patologie
Zvysena rychlost sedimentace, kterou nelze vysvétlit jinymi patologiemi
Zvy$eny pocet leukocytti (WBC)
Vyrazny posun doleva v diferencidlnim poétu leukocyti

POTENCIALNI KOMPLIKACE A NEZADOUCI REAKCE

Pti kazdém chirurgickém zdkroku existuje moznost komplikaci a nezadoucich tcinki.
Potencidlni komplikace anezadouci reakce spojené stémito implantaty zahrnuji
nasledujici:

« Uvolnéni, deformace nebo zlomenf{ implantatu

* Akutni pooperacni infekce a pozdni infekce s moZnou sepsi

* Migrace, subluxace implantatu s naslednou redukei rozsahu pohybu

« Zlomeniny zplsobené jednostrannym zatiZenim kloubu

¢ Trombéza a embolie

+ Hematom rany a opozdéné hojeni rany

« Docasna a dlouhodobd funkéni neurologickd perturbace

+ Tkanové reakce v disledku alergie nebo reakce na cizi téleso na uvolnéné
Castice nebo material implantatu

« Koroze s lokalizovanou reakci tkané a bolesti

« Bolest, pocit maladtnosti nebo abnormalni pocity zplsobené pouZitym
implantatem

o Ztrata kosti v dtisledku ochrany proti namahani

« NeZadouci t¢inky zahrnuji mimo jiné ty, které jsou popsany v tomto dokumentu

Mezi zbytkova rizika téchto implantatd patii:

« Nedostatky v &isténi a sterilizaci, naru$eni sterilni bariéry, koroze implantati
a/nebo nastrojti a nezjisténé fragmenty nastroju, které mohou zptisobit infekci,
dehiscenci rany a imunologické reakce nebo k nim prispét.

« K senzibilizaci mtze dojit v ptipadé, kdy je pacient alergicky nebo ma
precitlivélost na material pouZity v implantatech nebo nastrojich systému.

« Poruchy néstroji a/nebo implantitd (véetné problémi se spojenim nastroje a
implantatu, problémi s mechanickou pevnosti néastroje nebo implantatu a
poruch sestavy konstrukce) a chyby pii uréovani spravné velikosti a pii
implantaci definitivniho implantdtu mohou potencidlné vést k potizim pro
uZivatele a zpoZdéni chirurgického zakroku.

* Poopera¢ni poruchy implantatd, véetné selhani fixace, zlomeni implantatu a
uvolnén{ implantatt, které mohou vést ke ztraté korekce a bolesti pacienta.

« U pacientt, ktefi po implantaci podstoupi vySetiteni MRI, miZe dojit k zahiivani
implantétu, které mize pacienta poskodit.

VSechny zde uvedené mozné komplikace nejsou typické pro produkty spole¢nosti
Paragon 289, Inc,, ale jsou vzasadé pozorovany ujakéhokoli implantatu. Okamzité
informujte spole¢nost Paragon 28®, Inc., pokud dojde ke komplikacim v souvislosti
s pouzitymi implantaty nebo chirurgickymi nastroji. V ptipadé pred¢asného selhani
implantatu, ukterého existuje podezieni na kauzilni vztah sgeometrii, kvalitou
povrchu nebo mechanickou stabilitou, poskytnéte explantit/y spolecnosti
Paragon 28®, Inc.,, ve vyCisténém, dezinfikovaném a sterilnim stavu. Spole¢nost
Paragon 289, Inc., nemtiZe piijmout Zadné jiné vracené pouzité implantaty. Chirurg
nese odpovédnost za komplikace spojené snedostatecnou asepsi, nedostatecnou
piipravou kostniho ltizka v ptipadé implantatt, nespravnou indikaci nebo chirurgickou
technikou nebo nespravnymi informacemi poskytnutymi pacientovi aztoho
vyplyvajicim nespravnym chovanim pacienta.

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

e MiZe byt nutnd opakovand operace za uUlelem odstranéni nebo vymény
implantati kdykoli z1ékaiskych divodi nebo zdivodu selhani prostfedku.
Pokud nebude provedeno napravné opatfeni, mohou nastat komplikace.

«  Pouziti pfili§ malého $roubu v oblastech s vysokym funkénim naméhanim miize
vést ke zlomeni a selhani implantatu.

« Dlahy a $rouby, draty nebo jiné prostfedky z riznych kovii se nesmi pouZzivat
spolecné v misté implantatu ani v jeho blizkosti.
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Implantaty, vodici draty asterilné balené nastroje jsou urfeny pouze
k jednorazovému pouziti. Jakykoli prostfedek na jedno pouziti, ktery byl pouzit,
se mohl dostat do kontaktu s tkani, kosti, krvi nebo jinymi télnimi tekutinami.
Takovy predmét je povazovan za kontaminovany amusi se zlikvidovat
z diivodu bezpecnosti pacienta a dal3ich uZzivatelt

S nastroji, vodicimi draty a Srouby je ti‘eba zachazet jako s ostrymi predméty.
NepouZivejte nastroje ani implantaty jinych vyrobci ve spojeni se
Sroubovym systémem Monster®.

hovéh 4 M. 1

Impl aty Sr Y op

é nesterilizujte.

INFORMACE O BEZPECNOSTI PRI MR

AN

Informace o bezpeénosti pii MRI

Pacient s implantatem Sroubového systému Monster® miiZe byt
bezpec¢né snimkovan za nasledujicich podminek. Nedodrzeni
téchto podminek miiZe mit za nasledek zranéni pacienta.

Nézev prostiedku

Implantat Sroubového systému Monster®

Intenzita
statického
magnetického
pole (B0)

1,5Tnebo3,0T

Maximalni
prostorovy
gradient pole

30 T/m (3 000 gaussti/cm)

RF excitace

Kruhova polarizace (CP)

Typ civky pro RF
pienos

Celotélova vysilaci civka, RF vysilaci-ptijimaci hlavova civka

Maximalni
celotélova SAR

[W/ke]

2,0 W/kg (normalni provozni rezim)

Omezeni doby
trvani skenovani

Vsechny anatomické oblasti Ize bezpecné snimkovat za
nasledujicich podminek:

Priimérna hodnota SAR pro celé télo 2,0 W/kg po dobu

5 minut nepfetrzitého vystaveni RF (sekvence nebo po sobé
jdouci série / skenovani bez prestavek) s 20minutovou
ochlazovaci prestavkou mezi skenovanimi béhem hodinové
skenovaci relace.

Skenovani kolen a vSech anatomickych struktur nad koleny
1ze bezpeéné provadét za nasledujicich podminek:

Priimérna hodnota SAR pro celé télo 2,0 W/kg po dobu
60 minut neptetrzitého vystaveni RF (sekvence nebo po
sobé jdouci série / skenovani bez prestavek)

Artefakt snimku
MR

Pfitomnost tohoto implantitu miZe zpuUsobit obrazovy
artefakt, ktery zasahuje pfibliZzné 20 mm od implantatu.

ZACHOVANI UCINNOSTI PROSTREDKU

Chirurg musi mit specifické $koleni, zkuSenosti a diikladnou znalost pouZivan
Sroubd.

Chirurg musi pii rozhodovani o typu Sroubu, ktery se ma pouzit pro konkrétni
indikace, pouZit rozumny tusudek.

Srouby Monster® nejsou uréeny k tomu, aby vydrzely nadmérné abnormalni
funkcni namahani.

Srouby Monster® jsou uréeny pouze kdotasné fixaci, dokud nedojde
k osteogenezi.

Pokud pro kazdy krok implantaéni techniky nepouzijete specialni, jedine¢né
nastroje Sroubového systému Monster®, muze dojit knaruSeni integrity
implantovaného prostredku, coZ miiZe vést k pred¢asnému selhani prostiedku
anaslednému poranéni pacienta. Vadné prostiedky mohou vyzadovat
opakovanou operaci a odstranéni.

Ptred pouzitim $rouby pedlivé zkontrolujte a pted kazdym zikrokem i po ném
zkontrolujte, zda jsou v dobrém provoznim stavu. Nastroje, které jsou vadné,
poskozené nebo podezielé, se nesmi pouzivat.

Nesterilni prostfedky spole¢nosti Paragon 28® jsou presné zdravotnické
prostfedky a je nutné s nimi zachazet opatrné. Pied pouZitim a ve vSech fazich
manipulace prostfedky kontrolujte, zda nejsou poskozené. Zjistite-li poskozeni,
prosttedek nepouzivejte diive, nez se obratite na vyrobce a pozadate o pokyny.
Povrchova tprava prostiedki zeloxovaného hlinfku miize degradovat
v diisledku vystaveni vysoce alkalickym ¢isticim postuptim a/nebo nevhodné
manipulaci a/nebo normalnimu pouZivani. Tyto prostiedky mohou vyzadovat
vyménu, pokud jiZz nefunguji tak, jak byly navrzeny.

Pokud je nastroj poSkozeny, okamzité kontaktujte spolecnost Paragon 28®
a domluvte se na vyméné a/nebo likvidaci.

e Prostiedky sfezacimi funkcemi nebo ostrymi hroty se pii dlouhodobém
pouZivani otupi. Tento stav neznali vadny prostfedek amiZze indikovat
normalni opoti‘ebeni. Jakékoli znamky tupého nebo opoti‘ebovaného prostiredku
mohou vyZzadovat vyménu, pokud jiz nefunguji tak, jak bylo navrzeno. Kontrola
pied pouzitim by méla zahrnovat ovéfeni fezné schopnosti a ostrosti téchto
bod a hran.

e Spole¢nost Paragon 28®, Inc, doporucuje pouzivat vyrobky spoleénosti
Paragon 289, Inc,, ve sterilnim prosttedi.

MANIPULACE A STERILIZACE

Sterilni vyrobek

Implantaty Sroubového systému Monster® se mohou dodavat sterilni. Pokud je vyrobek
sterilni, byl sterilizovan gama zarenim. Neprovadéjte resterilizaci. POUZE NA JEDNO
POUZITI: Jakykoli prosttedek oznateny jako prostiedek pouze na jedno pouZiti se
nikdy nesmi pouzivat opakované ani obnovovat. Jakykoli prostiedek otevieny z obalu
se povazuje za pouzity a mohl prijit do styku s tkani, kosti, krvi nebo jinymi télnimi
tekutinami. Takovy pfredmét je povaZovan za kontaminovany a musi se zlikvidovat
zdivodu bezpelnosti pacienta adal$ich uZivateld. Implantity ani nastroje
nepouzivejte po datu exspirace. Baleni implantati a nastroji musi byt po piijeti
neporusené.

Implantaty a nastroje ve sterilnim obalu je tfeba zkontrolovat a ujistit se, Ze baleni
nebylo poskozeno nebo otevieno. Pokud byla naru$ena celistvost vnitfniho obalu,
mohlo by dojit k poranéni pacienta, IMPLANTAT ani NASTROJ NEPOUZIVEJTE.
Vyzadejte si od vyrobce dalsi pokyny. Implantity se musi otevirat aseptickou technikou
popsanou v dokumentu P99-STR-1001. Nejaktualnéjsi aseptické techniky prenosu
najdete na webovych strankach www.paragon28.com/resources/surgical-technical-
guides/, dokument P99-STR-1001. Implantat nebo nastroj by se mély otevtit az po
uréeni spravné velikosti. Jakmile je uzavér vyrobku poru$en, vyrobek se nesmi
resterilizovat.

VSechny implantaty a nastroje se musi skladovat v ¢istém a suchém prostiedi.

Nesterilni vyrobek

Vyrobek, ktery se dodava vpodnosu, se dodava nesterilni. VSechny nesterilni
implantaty a nastroje se musi pted sterilizaci a zavedenim do sterilniho chirurgického
pole zpracovat za pouziti zavedenych nemocni¢nich metod. Je vyzadovdna shoda
s pokyny vyrobce a doporucenimi pro chemické ¢istici prostiedky. Pokyny pro ruéni
opakované zpracovani opakované pouzitelnych nastroji naleznete v dokumentu
Sroubovy systém Monster® - Pokyny pro opakované zpracovdni opakované
pouZzitelnych ndstrojii (ru¢ni metoda P20-CLN-0001) (automatizovana metoda P99-
CLN-0001). Informace o vyrobku nebo kopii pfirucky chirurgické techniky a/nebo
Souhrn tdajt o bezpeénosti a klinické funkci si vyzadejte od spole¢nosti Paragon 28®,
Inc., telefonicky na ¢isle (+1) (855) 786-2828.

Pokud nejsou implantity anastroje vyslovné oznaceny jako sterilni, dodavaji se
NESTERILN{ a MUSI byt pred pouzitim sterilizovany. Doporucené sterilizaéni metody
zahrnuji sterilizaci parou v autoklavu po odstranéni veskerého ochranného obalu
aoznaleni. Pfed sterilizaci ovéite, Ze jsou vSechny ndstroje v oteviené a odjisténé
poloze v podnosu/podnosech na néstroje. Doporucuje se pouZit 2 vrstvy sterilizaéniho
zabalu. Doporucuje se nasledujici validovany cyklus parniho autoklavu:

Metoda | Cyklus Teplota Doba expozice | Doba
suseni
Para Predvakuum | 132 °C 4 min. 45 min.

ZAMYSLEN{ UZIVATELE

Implantaci $roubového systému Monster® smi provadét pouze chirurgové, kteti maji
uplné  zkuSenosti  spouzivinim  takovych  implantati as poZadovanymi
specializovanymi chirurgickymi technikami. Uplné pokyny kpouZiti naleznete
v Pifrucce chirurgické techniky pro $roubovy systém Monster®/Mini-Monster® M P20-
STG-1001, chirurgické technice Monster® BITE P24-STG-1001, Sroubu Precision®
Jones P25-STG-1001, tramového systému Joust™ P26-STG-1001, Sroubu Precision®
MIS Bunion P27-STG-1001 atipu kombinované vrtaci techniky P20-STT-1001.
Informace o vyrobku nebo kopii prirucky chirurgické techniky si vyzadejte od
spolecnosti Paragon 28® telefonicky na ¢isle (+1) (855) 786-2828. Prirucky
chirurgickych technik naleznete na adrese: www.paragon28.com/resources. Pfipadné
si miZete vyzadat kopii pifrucky chirurgické techniky podle pokynti na strance IFU na
webovych strankach paragon28 www.paragon28.com/IFUs.

ODSTRANENI IMPLANTATU (V PRIPADE POTREBY)
¢ Lokalizujte implantat intraopera¢nim zobrazovacim vySetirenim.
* Nahmatejte hlavu $roubu a odstraiite okolni mékkou tkan, abyste dosahli
maximalni expozice.
e Zachytte hlavu S$roubu vhodnym Sroubovdkem aotacejte proti sméru
hodinovych rucicek, dokud $roub nevyjmete.

MOZNOST: Pokud je hlava $roubu strzena, zachyt'te proximélni dik $roubu pod
hlavou $roubu pomoci stiedné velkych klesti Kern a pokracujte v ota¢eni diiku
Sroubovaku a klesti Kern proti sméru hodinovych rucicek, pticemz vyvijejte
lehky tlak nahoru pomoci klesti Kern.

Pokud je $roub integrovany v kosti, vyvrtejte ho pomoci trepanového vrtaku
vhodné velikosti.

CILOVA POPULACE

Sroubovy systém Monster® je uréen pro dospélé pacienty, ktef jsou v pé¢i 1ékaie, ktery
uréi potfebu rekonstrukce kosti, osteotomie, artrodézy, fuze kloubu, fixace vazi,
opravy zlomeniny a fixace zlomeniny chodidla a kotniku vyZzadujici fixaci $roubem,
vhodnou pro velikost prostiedku. Populace nezahrnuje pacientky, které jsou téhotné,
s vyjimkou nouzovych situaci, kdy je vyZadovana fixace kosti, ani pacienty se stavy
uvedenymi v kontraindikacich.

STIZNOSTI NA VYROBEK / HLASENi PROBLEMU S VYROBKEM Zakaznik nebo
poskytovatel zdravotni péce musi neprodlené telefonicky nebo pisemnou
korespondenci nahlasit jakoukoli nespokojenost s kvalitou, oznacenim, i¢innosti nebo
poruchou prostfedku spolecnosti Paragon 28 nebo jejimu zastupci v ES. UZivatel
a/nebo pacient musi hlasit jakékoli podezfeni na zavaznou neZadouci pithodu
souvisejici s prostiredkem tak, Ze o tom bude informovat spole¢nost Paragon 28 nebo
mistniho distributora spole¢nosti Paragon 28 a piislusny organ, ministerstvo
zdravotnictvi nebo povérené rady v zemi/oblasti, kde k nezadouci ptihodé doslo.

LIKVIDACE IMPLANTATU NEBO NASTROJE
Implantat a souvisejici nastroje budou pouzity na opera¢nim sale, a proto uZzivatel na
operac¢nim sale zlikviduje jakykoli implantat/y, nastroj/e a/nebo obal.

Sterilni zabaleny prostfedek se otevi‘e na chirurgickém séle a obal zlikviduje
uzivatel. Vnéjsi obal se nepienasi do opera¢niho pole a nesmi byt kontaminovan
lidskou tkani ani krvi. Vnéjsi obal se vyhodi do standardni nadoby na odpad.
Pokud se vnitini obal dostane do kontaktu s lidskou tkani nebo krvi, musi se
vnitini obal zlikvidovat do standardni nadoby na biologicky odpad. Pokud se
vnitfni obal nedostane do kontaktu s lidskou tkani nebo krvi, 1ze vnitini obal
zlikvidovat do standardni nddoby na odpad.

V ptipadé odstranéni implantatu nebo pokud musi byt implantit béhem
operace zlikvidovan, uzivatel ho zlikviduje na opera¢nim sale. Vzhledem k tomu,
Ze implantat byl v kontaktu s lidskou tkani nebo krvi a miZe ptedstavovat riziko
fyzického poranéni ostrym predmétem, musi byt zlikvidovan do nadoby na
biologicky nebezpec¢ny odpad uréené pro ostré predméty.

V ptipadé likvidace nastroji bude likvidace provedena na opera¢nim sale
uzivatelem. Vzhledem k tomu, Ze nastroj byl v kontaktu s lidskou tkani nebo
krvi a miZe piedstavovat riziko fyzického poranéni ostrym piedmétem, musi
byt zlikvidovan do nadoby na biologicky nebezpe¢ny odpad urcené pro ostré
predméty.

S dotazy ohledné produktu, poKyny Kk ¢isténi a chirurgickymi technikami se
obracejte na spole¢nost Paragon 28, Inc. Chcete-li nahlasit nepiiznivou udalost,
kontaktujte spolecnost Paragon 289, Inc., nebo jejiho zastupce v ES.

USA

14445 Grasslands Dr.,
Englewood, CO 80112  |6827 AT Arnhem

(+1) (855) 786 -2828

Odpovédnd osoba
krélovstvi
Paragon 28, Inc. Emergo Europe MedEnvoy UK Ltd Zimmer GmbH

Westervoortsedijk 60 (85 Great Portland St.  [Zdhlerweg 4
London, W1W 7LT, 6300 Zug

Nizozemsko Spojené kralovstvi Svycarsko

C€ 2797

Tridalr, lla, 1ib

c € Samocertifikace
tridy 1

Informace o zakladnim UDI-DI
0889795P2XI1B01GSUCMG] (sterilné balené implantaty)
0889795P2XIIBOINSUCMJX (nesterilni implantaty)

P20-IFU-1001 Rev. Q 31-Dec-2025




Exclusiely oot & ankle . ce
[Paragon

Kruvisiisteem Monster®
ENNE TOOTE KASUTAMIST LUGEGE JARGMIST OLULIST TEAVET

TAIELIKU SUMBOLITE SONASTIKU LEIATE

www.paragon28.com/resources

AADRESSILT:

vt i Kkasutusjuhendit v

idilt www.paragon28.com/ifus.

See brosiilir on moeldud abiks kruvisiisteemi Monster® kasutamisel. See ei ole
kirurgilist tehnikat kasitlev viitedokument.

ETTEVAATUST!
Foderaalseadus (USA) lubab seda seadet miilia ja kasutada ainult arstil voi arsti
korraldusel.

ULDINE KIRJELDUS

Kruvisiisteem Monster® koosneb keermestatud luukruvidest, mis on saadaval
labim&dtudega 2,0 mm kuni 7,2 mm ja pikkustega 8 mm (viikeste labimdotude puhul)
kuni 185 mm (suuremate ldbimootude korral) ning luude fikseerimiseks
kasutatavatest seibidest. Kruviseibid on saadaval neljas erinevas konfiguratsioonis:
lame, kuppel, poolitatud lame ja kauss. Saadaolevad kruvid, seibid ja instrumendid on
pakendatud iihe siisteemina. Kruvisiisteemi Monster kruvid tagavad stabiilse
fikseerimise iile murru / liigese / osteotoomia piirkonna kuni luu paranemiseni.

Kruvisiisteemi Monster® instrumentide hulka kuuluvad juhtetraadid, juhtetraadi juhik,
puuriotsikud, puurijuhikud, koekaitsed, siigavusmoddikud, koonussiivistid, luu
keermepuurid, kruvikeeraja varred, kruvikeeraja kdepidemed, viike luudistraktor ja
puhastusstilet. Neid instrumente kasutatakse kruvide paigaldamise hdlbustamiseks.

KAVANDATUD/EELDATAV KLIINILINE KASU

Kruvisiisteemi Monster® kavandatud/eeldatav kliiniline kasu hdlmab jargmist.
e Kruvisiisteemi Monster® seadmete edukas implanteerimine
e Luu paranemine

Paragon 28® on kindlaks teinud kruvisiisteemi Monster® ohutuse ja toimivuse, mis
esindab niiiidistaseme meditsiiniseadmeid luu fikseerimiseks.

SSCP koopia taotlemiseks jargige paragon28 kasutusjuhendi veebisaidil olevaid
juhiseid www.paragon28.com/IFUs

SSCP raames kindlaks tehtud jaakriskid on esitatud hoiatuste, ettevaatusabindude,
voimalike tisistuste ja korvaltoimete all.

IMPLANTAADI MATERJALID
Kruvisiisteemi Monster® implantaadid on valmistatud titaanisulamist (ASTM F136).
Implantaatide el diline koostis on jargmine.

El % (mass/mass)
Liammastik 0,05

Siisinik 0,08

Vesinik 0,012

Raud 0,25

Hapnik 0,13
Alumiinium 5,5-6,50
Vanaadium 3,5-4,5

Titaan Jaak

INSTRUMENDI MATERJALID
Instrumendid on valmistatud meditsiinilisest roostevabast terasest, silikoonist,
poliimeeridest, anodeeritud alumiiniumist ja nitinoolist.

KMR, EDP, FTALAADID

Kruvisiisteemi Monster® implantaadid, juhtetraadid ja puuriotsikud ei sisalda
kantserog eks, mutageenseteks  v6i  reproduktiivtoksilisteks  (KMR)
Kklassifitseeritud aineid > 0,1 massi% ega endokriinseid haireid pohjustavaid (EDP)
aineid = 0,1 massi% ning ei sisalda ftalaate.

SIHTOTSTARVE / KAVANDATUD OTSTARVE

Kruvisiisteem Monster®on ette ndhtud kasutamiseks luu rekonstruktsioonil,
osteotoomial, artrodeesil, liigese fusioonil, sideme fikseerimisel, jalalaba ja
hiippeliigese murdude parandamisel ja murdude fikseerimisel, mis sobivad seadme

suurusele.

KASUTUSNAIDUSTUSED

Siisteem(id)

used

Kasut

Kruvid Monster®

Kaniidlitud ~ kruvid ja  seibid
labimdoduga: 4,5 mm, 5,5 mm ja 7,0
mm

Kruvisiisteemi Monster® kruvid Monster®
on naidustatud jalalabas kasutamiseks
jargmistel juhtudel.
Luu rekonstruktsioon / osteotoomia
Artrodees / liigese fusioon
Luumurdude parandamine / murru
fikseerimine

Kruvisiisteemi Monster® kruvid Monster®
on naidustatud hiippeliigeses kasutamiseks
jargmistel juhtudel.

Artrodees / liigese fusioon

Kruvid Mini-Monster®

Kaniiilitud ~ kruvid ja  seibid
labimdoéduga: 2,0 mm, 2,5 mm, 3,0
mm, 3,5 mm ja 4,0 mm

Kruvisiisteemi Monster® kruvid Mini-
Monster® on naidustatud kasutamiseks
jalalabas jargmistel juhtudel.

Luu rekonstruktsioon / osteotoomia

Artrodees / liigese fusioon

Ligamendi fikseerimine

Luumurdude parandamine / murru

fikseerimine

Kruvisiisteemi Monster® kruvid mini-

Monster® on naidustatud kasutamiseks

hiippeliigeses jargmistel juhtudel.
Luumurdude parandamine / murru
fikseerimine

Soliidkruvid Mini-Monster®

Soliidkruvid ja -seibid labimooduga:
2,7 mm, 3,5 mm ja 4,0 mm

Kruvisiisteemi Monster® soliidkruvid mini-
Monster® on naidustatud kasutamiseks
jalalabas jargmistel juhtudel.
Luu rekonstruktsioon / osteotoomia
Luumurdude parandamine / murru
fikseerimine

Kruvisiisteemi Monster® soliidkruvid mini-

Monster® on naidustatud kasutamiseks

hiippeliigeses jargmistel juhtudel.
Luumurdude parandamine / murru
fikseerimine

Jones-i kruvid Precision®

Soliidsed ja kantilitud II titpi
anodeeritud  kruvid ja seibid
labimdoduga: 4,0 mm, 4,5 mm, 5,5
mm ja 6,2 mm

Kruvisiisteemi Monster® Jones-i kruvid
Precision® on naidustatud jalalabas
kasutamiseks jargmistel juhtudel.

Luumurdude parandamine / murru
fikseerimine

MIS bunioni kruvid Precision®

Kanditlitud 11 taiipi anodeeritud
kruvid labimédduga: 3,0 mm, 3,5
mm ja 4,0 mm

Kruvisiisteemi Monster® MIS bunioni
kruvid Precision® on naidustatud jalalabas
kasutamiseks jargmistel juhtudel.

Luu rekonstruktsioon / osteotoomia

Talakruvid Joust™

Soliidsed ja kantilitud II titpi
anodeeritud kruvid 1dbimodduga
5,0 mm, 5,5 mm ja 7,2 mm

Kruvisiisteemi Monster® talakruvid Joust™
on naidustatud jalalabas kasutamiseks
jargmistel juhtudel.
Luu rekonstruktsioon / osteotoomia
Artrodees / liigese fusioon

BITE kruvid Monster®

Murtavad kruvid labimddduga: 2,0
mm ja 2,7 mm

Kruvisiisteemi Monster® BITE kruvid
Monster® on ndidustatud jalalabas
kasutamiseks jargmistel juhtudel.
Luu rekonstruktsioon / osteotoomia
Artrodees / liigese fusioon

VASTUNAIDUSTUSED

Kruvisiisteemi Monster® kasutamine on vastunaidustatud pdletiku, aktiivse voi
kahtlustatava sepsise/infektsiooni ja osteomiieliidi vdi teatud metaboolsete haigustega
patsientide korral.

Koik rakendused, mis ei ole naidustustega madratletud, on vastunaidustatud. Lisaks
voivad kirurgilist edu negatiivselt mdjutada jargmised seisundid.
. Agedad voi kroonilised infektsioonid, lokaalsed voi siisteemsed
Vaskulaarsed, lihase v6i neuroloogilised patoloogiad, mis kahjustavad vastavat jaset
Koik kaasnevad patoloogiad, mis vdivad mojutada implantaadi funktsiooni
Osteopaatiad vihendatud luuainega, mis voivad mojutada implantaadi funktsiooni
Igasugune vaimne voi neuromuskulaarne hdire, mis vdib fikseerimise ajal
pohjustada  vastuvOetamatut  ebadnnestumise riski  voi  tisistusi
operatsioonijargses ravis
e Teadaolev voi kahtlustatav tundlikkus metalli suhtes
e Korpulentsus; tilekaaluline vdi korpulentne patsient voib implantaati sellisel
mairal koormata, et voib tekkida stabiliseerimise ebadnnestumine voi
implantaadi rike
e Kui implantaadi kasutamine satub vastuollu anatoomiliste struktuuride voi
fiisioloogilise seisundiga
o Naidustused, mida ei ole loetletud jaotises KASUTUSNAIDUSTUSED

Muud meditsiinilised voi kirurgilised eeltingimused, mis véivad potentsiaalselt
kasulikku protseduuri kahjustada, naiteks.
e Kasvajate olemasolu
Kaasasiindinud korvalekalded
Immunosupressiivsed patoloogiad
Suurenenud settekiirus, mida ei saa seletada teiste patoloogiatega
Suurenenud leukotsiititide (WBC) arv
Leukotsiiiitide diferentsiaalarvu valjendunud vasak nihe

VOIMALIKUD TUSISTUSED JA KORVALTOIMED
Mis tahes kirurgilises protseduuris esineb tiisistuste ja kdrvaltoimete oht. Nende
implantaatide voimalikud tiisistused ja kérvaltoimed on jargmised.

+ Implantaadi lodvenemine, deformeerumine voi murdumine

« Agedad operatsioonijiargsed infektsioonid ja hilinenud infektsioonid koos
voimaliku sepsisega

« Implantaadi nihkumine, subluksatsioon koos liikumisulatuse vidhenemisega

« Uhepoolsest liigese koormamisest tulenevad murrud

« Tromboos ja emboolia

* Haava hematoom ja haava hilinenud paranemine

« Ajutine ja pikaajaline funktsionaalne neuroloogiline héire

+ Koereaktsioonid allergia voi vodrkeha reaktsiooni tottu irdunud osakestele voi
implantaadi materjalile

+ Korrosioon lokaalse koe reaktsiooni ja valuga

+ Kasutatud implantaadist tingitud valu, halb enesetunne v5i ebanormaalsed aistingud

¢ Luukadu stressvarjestuse tottu

* Korvalndhtude hulka kuuluvad muu hulgas kdesolevas dokumendis kirjeldatud
korvalnahud

Nende implantaatide jadkriskid on jargmised.

* Puhastamise ja steriliseerimise ebadnnestumised, steriilse barjdari kahjustus,
implantaadi ja/v6i instrumendi korrosioon ning instrumendi parandamata
fragmendid, mis voivad pohjustada voi soodustada infektsioone, haava
dehistsentsi ja immunoloogilisi reaktsioone.

« Tundlikkus voib tekkida juhul, kui patsiendil on allergia véi ilitundlikkus
siisteemis kasutatavate implantaatide v6i instrumentide materjali suhtes.

¢ Instrumendija/v6iimplantaadi rikked (sh instrumendi-implantaadi haakumise,
instrumendi vdi implantaadi mehaanilise tugevuse probleemid ja
konstruktsiooni rikked) ning kasutusvead nii 6ige suuruse méaaramisel kui ka
I6pliku implantaadi implanteerimisel voivad potentsiaalselt p&hjustada
kasutajale ebamugavusi ja kirurgilisi viivitusi.

* Operatsioonijargsed implantaadi rikked, sh fikseerimise ebadnnestumine,
implantaadi murd ja implantaatide lddvenemine, mis vdib pdohjustada
patsiendile korrigeerimise kao ja valu.

« Patsientidel, kellele tehakse pérast implanteerimist MRT, voib tekkida
implantaadi kuumenemine, mis voib patsienti kahjustada.

Koik siin loetletud vdimalikud tiisistused ei ole ettevotte Paragon 28®, Inc. toodetele
tatpilised, kuid neid taheldatakse p&himétteliselt iga implantaadi puhul. Teavitage
ettevotet Paragon 28®, Inc. viivitamatult niipea, kui kasutatavate implantaatide voi
kirurgiliste instrumentidega seoses tekivad tiisistused. Implantaadi enneaegse rikke
korral, mille korral kahtlustatakse pdhjuslikku seost selle geomeetria, pinna kvaliteedi
voi mehaanilise stabiilsusega, tarnige ettevottele Paragon 28®, Inc. eksplantaat(id)
puhastatud, desinfitseeritud ja steriilses olekus. Paragon 289, Inc. ei saa aktsepteerida
kasutatud implantaatide muid tagastusi. Kirurg vastutab ebapiisava asepsise,
implantaatide puhul luulise implantaadialuse ebapiisava ettevalmistamise, vale
ndidustuse voi kirurgilise tehnika voi vale patsienditeabe ja sellest tuleneva vale
patsiendikaitumisega seotud tiisistuste eest.
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HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

* Meditsiinilistel phjustel voi seadme rikke tottu voib igal ajal osutuda vajalikuks
kordusoperatsioon implantaatide eemaldamiseks v6i asendamiseks. Kui
parandusmeetmeid ei tehta, voivad tekkida tiisistused.

+ Alamoddulise kruvi kasutamine suure funktsionaalse pingega piirkondades
voib pohjustada implantaadi murdumist ja riket.

« Erinevatest metallidest plaate ja kruvisid, traate voi muid abivahendeid ei
tohiks implantaadi piirkonnas ega selle lahedal koos kasutada.

« Implantaadid, juhtetraadid ja steriilselt pakendatud instrumendid on ette
ndhtud ainult ithekordseks kasutamiseks. Kasutatud tihekordselt kasutatav
seade voib olla kokku puutunud koe, luy, vere véi muude kehavedelikega. Seda
peetakse saastunuks ja see tuleb patsiendi ja teiste kasutajate ohutuse huvides
dra visata

« Instrumente, juhtetraate ja kruvisid tuleb kasitleda teravate esemetena.

« Arge Kkasutage teiste tootjate instrumente ega implantaate koos
kruvisiisteemiga Monster®,

« Arge resteriliseerige kruvisiisteemi Monster® implantaate.

MR OHUTUSTEAVE

MRT ohutusteave
ﬁ Kruvisiisteemi Monster® implantaadiga patsienti vdib ohutult

skannida jargmistel tingimustel. Nende tingimuste eiramine vdib
pohjustada patsiendi vigastusi.

Seadme nimi Kruvisiisteemi Monster® implantaat
Staatilise 1,5Tv6i3,0T

magnetvilja

tugevus (B0)

Maksimaalne 30 T/m (3000 gaussi/cm)
ruumivalja

gradient

RF-ergastus Ringpolariseeritud (CP)

RF-edastusméhise Kogu keha edastusmihis, pea RF saatev edastus-vastuvottev
tiitip méhis

Maksimaalne kogu 2,0 W/kg (tavaline tooreziim)

keha SAR [W/kg]
Skannimise
kestuse piirangud Koiki anatoomilisi piirkondi saab ohutult skannida
jargmistel tingimustel.

2,0 W/kg kogu keha keskmine SAR 5-minutilise pideva
raadiosageduse korral (jada vdi jarjestikused
seeriad/skannid ilma pausideta) 20-minutilise
jahutusperioodiga skannimiste vahel tunni pikkusel
skannimisseansil

Polvede ja kogu polvedest korgema anatoomilise piirkonna
skannimist saab ohutult teha jargmistel tingimustel.

2,0 W/kg kogu keha keskmine SAR 60-minutilise pideva
raadiosageduse korral (jada voi jarjestikused
seeriad /skannid ilma pausideta)

MR-kujutise Selle implantaadi olemasolu vdib pdhjustada kujutise
artefakt artefakti, mis ulatub implantaadist ligikaudu 20 mm
kaugusele.

SEADME TOHUSUSE SAILITAMINE

* Kirurgil peab olema erivaljadpe, kogemus ja pdhjalik tlevaade kruvide
kasutamisest.

e Kirurg peab konkreetsete naidustuste jaoks kasutatava kruvi tiitibi iile
otsustamisel rakendama méistlikku hinnangut.

« Kruvid Monster® ei ole ette nahtud liigse ebanormaalse funktsionaalse pinge
talumiseks.

* Kruvid Monster® on ette niahtud ajutiseks fikseerimiseks ainult osteogeneesi
tekkimiseni.

« Spetsiaalsete, ainulaadsete kruvisiisteemi Monster® instrumentide kasutamata
jatmine implanteerimistehnika iga sammu jaoks véib kahjustada implanteeritud
seadme terviklikkust, pohjustades seadme enneaegse rikke ja jargnevaid
patsiendi vigastusi. Rikkis seadmed voivad vajada kordusoperatsiooni ja
eemaldamist.

« Enne kasutamist kontrollige kruvisid hoolikalt, enne ja parast igat protseduuri
kontrollige instrumente veendumaks, et need on tookorras. Vigaseid,
kahjustatud voi kahtlaseid instrumente ei tohi kasutada.

« Ettevotte Paragon 28® mittesteriilsed seadmed on tappismeditsiiniseadmed
ning neid tuleb kasutada ja kisitseda ettevaatlikult. Kontrollige seadmeid
kahjustuste suhtes enne kasutamist ja parast seda kdigis kasitsemisetappides.
Kahjustuste ilmnemisel drge seadet enne tootjaga ndu pidamist kasutage.

e Anodeeritud alumiiniumseadmete  pinnakate vdib vdga  aluselise
puhastusprotsessi ja/vdi ebadige kasitsemise ja/voi tavakasutuse tottu
laguneda. Sellised seadmed véivad vajada viljavahetamist, kui need enam
ettenahtud viisil ei toimi.

« Kui instrument on kahjustatud, votke kohe tihendust ettevottega Paragon 28®,
et korraldada asendamine ja/voi korvaldamine.

* Loikefunktsioonide voi teravate otstega seadmed muutuvad pideva kasutamise
kaigus niriks. See seisund ei naita defektset seadet ja voib viidata normaalsele
kulumisele. Igasugune niiri v6i kulunud seade véib vajada viljavahetamist, kui
see ei toota enam ettendhtud viisil. Kontroll enne kasutamist peab hélmama
nende otste ja servade 16ikevdime ja teravuse kontrollimist.

e Paragon 28®, Inc. soovitab kasutada ettevétte Paragon 28®, Inc. tooteid
steriilses keskkonnas.

KASITSEMINE JA STERILISEERIMINE

Steriilne toode

Kruvisiisteemi Monster® implantaadid vdivad olla tarnitud steriilsena. Kui toode tarniti
steriilsena, libis see gammakiiritamise. Arge resteriliseerige. AINULT UHEKORDSEKS
KASUTAMISEKS. Uhekordseks kasutamiseks margistatud seadmeid ei tohi kunagi
korduskasutada ega taastoodelda. Koik pakendist avatud seadmed loetakse kasutatuks
ja voivad olla kokku puutunud kudede, luude, vere véi muude kehavedelikega. Seda
peetakse saastunuks ja see tuleb patsiendi ja teiste kasutajate ohutuse huvides dra
visata. Arge kasutage implantaate ega instrumente parast aegumiskuupieva.
Implantaatide ja instrumentide pakendid peavad olema kittesaamisel terved.

Steriilselt pakendatud implantaate ja instrumente tuleb kontrollida, et pakend ei oleks
kahjustatud ega eelnevalt avatud. Kui sisepakendi terviklikkus on kahjustatud, vdib see
péhjustada patsiendile vigastusi, ARGE KASUTAGE IMPLANTAATI ega INSTRUMENTI.
Tapsemate juhiste saamiseks votke iihendust tootjaga. Implantaadid tuleb avada
dokumendis P99-STR-1001 kirjeldatud aseptilist tehnikat kasutades. Palun kontrollige
veebisaiti www.paragon28.com/resources/surgical-technical-guides/ kodige uuema
aseptilise ilekande tehnika dokumendi P99-STR-1001 suhtes. Implantaati voi
instrumenti tohib avada alles parast dige suuruse kindlaks tegemist. Kui toote tihend
on katki, ei tohi toodet resteriliseerida.

Koiki implantaate ja instrumente tuleb hoida puhtas ja kuivas keskkonnas.

Mittesteriilne toode

Alusel olev toode tarnitakse mittesteriilsena. Koiki mittesteriilseid implantaate ja
instrumente tuleb enne steriliseerimist ja steriilsele kirurgilisele véljale viimist
toodelda haiglas kehtivate meetodite kohaselt. Keemiliste pesuvahendite puhul on
ndutav tootja Kkasutusjuhiste ja soovituste jargimine. Korduskasutatavate
instrumentide Kkasitsi tootlemise juhiste saamiseks vt dokumenti Kruvisiisteem
Monster® - korduskasutatavate instrumentide instrumentide tootlemise juhised
(kasitsi meetod P20-CLN-0001) (automatiseeritud meetod P99-CLN-0001). Tooteinfo
saamiseks voi kirurgilise tehnika kisiraamatu ja/voi ohutuse ja Kliinilise toimivuse
kokkuvdtte koopia saamiseks votke tihendust ettevottega Paragon 28®, Inc. telefonil
(+1) (855) 786-2828.

Kui implantaadid ja instrumendid ei ole spetsiaalselt margistatud steriilsena, tarnitakse
need MITTESTERIILSENA ja neid PEAB enne kasutamist steriliseerima. Soovitatavad
steriliseerimismeetodid on auruga autoklaavimine parast kogu kaitsepakendi ja
margistuse eemaldamist. Enne steriliseerimist veenduge, et kdik instrumendid on
instrumendialuse(te)s avatud ja lukustamata asendis. Soovitatav on kasutada
2 steriliseerimismahise kihti. Soovitatav on kasutada jargmist valideeritud auruga
autoklaavimise tsiiklit.

| Meetod | Tsiikkel | Temperatuur | Kokkupuuteaeg | Kuiv g |
| Aur | Eelvaakum | 132°C | 4 min | 45 min |

SIHTKASUTAJAD

Kruvisiisteemi Monster® tohivad implanteerida ainult kirurgid, kellel on selliste
implantaatide kasutamises ja vajalike spetsiaalsete kirurgiliste tehnikate valdamises
taielik kogemus. Taieliku kasutusjuhendi leiate kruvisiisteemi Monster®/Mini-
Monster® kirurgilise tehnika juhendist P20-STG-1001, Monster® BITE kirurgilisest
tehnikast P24-STG-1001, Jones-i kruvi Precision® P25-STG-1001 dokumendist,
slisteemi Joust™ tala P26-STG-1001 dokumendist, siisteemi Precision® MIS bunioni
kruvi P27-STG-1001 dokumendist ja kombineeritud puurimistehnika otsiku P20-STT-
1001 dokumendist. Tooteteabe saamiseks vdi kirurgilise tehnika juhendi koopia
saamiseks votke telefoni teel iihendust ettevdttega Paragon 28® numbril (+1) (855)
786-2828. Kirurgilise tehnika késiraamatud leiate aadressilt
www.paragon28.com/resources. Teise vdimalusena saate Kkirurgilise tehnika
kédsiraamatu koopia taotleda paragon28 veebisaidi www.paragon28.com/IFUs
kasutusjuhendi lehel olevaid juhiseid jargides.

IMPLANTAADI EEMALDAMINE (VAJADUSE KORRAL)
« Tehke implantaadi asukoht kindlaks operatsiooniaegse piltdiagnostikaga.
¢ Maksimaalse paljastuse saavutamiseks palpeerige kruvipea ja eemaldage
imbritsev pehme kude.

« Haarake kruvipeast sobiva kruvikeerajaga ja keerake vastupéeva, kuni kruvi on
eemaldatud.

¢ VALIKULINE: kui kruvipea on eemaldatud, haarake kruvipea proksimaalsest
varrest keskmise suurusega Kerni tangidega ning jatkake kruvikeeraja varre ja
Kerni tangide vastupdeva pooramist, avaldades Kerni tangidega samal ajal
kerget survet iilespoole.

e Kui kruvi on luusse integreeritud, paljastage see sobiva suurusega
trepaanpuuriga.

SIHTPOPULATSIOON

Kruvisiisteem Monster® on ette nahtud taiskasvanud tldpopulatsioonile, kes on arsti
hoole all, kes maarab seadme suurusele vastava luu rekonstrueerimise, osteotoomia,
artrodeesi, liigese fusiooni, sideme fikseerimise, luumurdude parandamise ning
jalalaba ja hiippeliigese luumurdude fikseerimise vajaduse, mis nouavad
kruvikinnitust. Populatsioon ei holma rasedaid patsiente, vilja arvatud hadaolukorras,
kus on vajalik luu fikseerimine; samuti ei hdélma see patsiente, kellel on
vastundidustustes loetletud seisundid.

TOOTEKAEBUSED / PROBLEEMIDEST TEATAMINE Klient voi tervishoiuteenuse
osutaja peab toote kvaliteedi, margistuse, toimivuse voi seadme talitlushéirega seotud
rahulolematusest viivitamatult teatama ettevdtet Paragon 28 voi selle EU esindajat
telefoni voi kirjalikul teel. Kasutaja ja/voi patsient peavad koigist seadmega seotud
kahtlustatavatest ohujuhtumitest teatama, teavitades sellest ettevotet Paragon 28 voi
kohalikku  ettevotte ~ Paragon 28  edasimiiijat ja  padevat  asutust,
tervishoiuministeeriumi véi selle riigi/piirkonna volitatud asutust, kus vahejuhtum
aset leidis.

IMPLANTAADI VOI INSTRUMENDI KORVALDAMINE

Implantaati ja sellega seotud instrumente kasutatakse operatsioonitoas ning seega
korvaldab kasutaja kirurgilises komplektis implantaadi(d), instrumendi(d) ja/voi
pakendid.

e Steriilselt pakendatud seade avatakse operatsioonitoas ja kasutaja kdrvaldab
pakendi. Vilispakend ei viida operatsiooniviljale ning seda ei tohi inimese koe
ega verega saastada. Valispakend korvaldatakse standardses jadgtmemahutis.
Kui sisepakend on kokkupuutes inimkoe vdi verega, tuleb sisepakend
korvaldada standardses biojaatmete mahutis. Kui sisepakend ei puutu kokku
inimkoe voi verega, voib sisepakendi korvaldada standardses jadtmemahutis.

e Implantaadi eemaldamise korral voi kui implantaat tuleb operatsiooni ajal ara
visata, teeb selle kasutaja operatsioonitoas kdrvaldamise teel. Kuna implantaat
on olnud kokkupuutes inimkoe voi verega ja vdib kujutada endast teravate
esemete tekitatud fiiisilist ohtu, tuleb implantaat korvaldada teravate esemete
jaoks moeldud bioohtlike jaatmete mahutisse.

e Instrumentide kérvaldamise korral toimub kérvaldamine kasutaja poolt
operatsioonitoas. Kuna instrument on olnud kokkupuutes inimkoe vai verega ja
voib kujutada endast teravate esemete tekitatud fiitisilist ohtu, tuleb instrument
korvaldada teravate esemete jaoks mdeldud bioohtliku konteinerisse.

Tootepiringute, puhastamisjuhiste ja kirurgiliste tehnikate saamiseks votke
iihendust ettevottega Paragon 289, Inc. Kdrvalnihtudest teatamiseks votke
ithendust ettevottega Paragon 28®, Inc. voi selle EU esindajaga.

ul iy

Paragon 28, Inc. Emergo Europe MedEnvoy UK Ltd Zimmer GmbH
14445 Grasslands Dr.,,  |Westervoortsedijk 60 |85 Great Portland St.  |Zdhlerweg 4
Englewood, CO 80112  |6827 AT Arnhem London, W1W 7LT, 6300 Zug

USA Madalmaad Uhendkuningriik Sveits

(+1) (855) 786 -2828

CE 2797 | Kassir,lia, b

c E Klass |
enesesertifikaat

Po6hi-UDI-DI teave
0889795P2XI1B01GSUCMG] (steriilselt pakendatud implantaadid)
0889795P2XIIBOINSUCMJX (mittesteriilsed implantaadid)
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Monster® skruvju sistéma

PIRMS IZSTRADAJUMA LIETOSANAS IZLASIET TALAK SNIEGTO SVARIGO
INFORMACIJU

PILNIGA SIMBOLU SKAIDROJOSA VARDNICA ATRODAMA  VIETNE:
www.paragon28.com/resources

Jaunako lietosanas pamacibas dokumentu skatiet timekla vietné
www.paragon28.com/ifus.

Sis buklets ir izstradats, lai palidzétu Monster® skrivju sistémas izmanto$anu. Ta nav
atsauce kirurgiskajam tehnikam.

UZMANIBU!
Federalie tiesibu akti (ASV) Jauj $o ierici pardot un izmantot tikai arstam vai péc arsta
rikojuma.

VISPAREJAIS APRAKSTS

Monster® skriivju sistéma sastav no vitnotam kaulu skravem, kuras tiek piedavatas ar
diametru no 2,0 mm lidz 7,2 mm un garumu no 8 mm (mazakiem diametriem) lidz
185 mm (lielakiem diametriem), un paplaksném, ko izmanto kaulu fiksacijai. Skravju
paplaksnes ir pieejamas Cetras dazadas konfiguracijas: plakanas, kupolveida, dalitas
plakanas un blodveida. Pieejamas skruves, paplaksnes un instrumenti ir iepakoti ka
viena sistéma. Monster skravju sistémas skriives nodros$ina stabilu fiksaciju lazuma /
locitavas / osteotomijas vieta, lidz notiek kaulu sadzi$ana.

Monster® skravju sistémas instrumenti ietver vadotnes stieples, vadotnes stieples
vadotnes, urbja uzgalus, urbja vadotnes, audu aizsargus, dziluma meérierices,
gremdurbjus, kaulu vitnoSanas instrumentus, skravgrieza katus, skruvgrieza rokturus,
mazo kaulu distraktoru un tirisanas stileti. Sos instrumentus izmanto, lai atvieglotu
skrawvju ievietosanu.

PAREDZETIE/PAREDZAMIE KLINISKIE IEGUVUMI

Monster® skriivju sistémas paredzétie/paredzamie kliniskie ieguvumi ietver:
e veiksmigu Monster® skriivju sistémas ieri¢u implantésanu;
e kaula sadzi$anu.

Paragon 28® ir noteicis Monster® skriavju sistémas drosumu un veiktspéju, kas ir
musdienigas mediciniskas ierices kaulu fiksacijai.

Lai pieprasitu DKVK kopiju, izpildiet noradijumus, kas sniegti paragon28 timekla vietné
www.paragon28.com/IFUs

Atlikusie riski, kas noraditi DKVK, ir ieklauti ka bridinajumi, piesardzibas pasakumi,
iespéjamas komplikacijas un nevélamas reakcijas.

IMPLANTA MATERIALI
Monster® skruvju sistémas implanti ir izgatavoti no titana sakauséjuma (ASTM F136).
Implantu kKimisko elementu sastavs ir §ads:

El s % (masa/masa)

Slapeklis 0,05

Ogleklis 0,08

Udenradis 0,012

Dzelzs 0,25

Skabeklis 0,13

Aluminijs 5,5-6,50

Vanadijs 3,5-4,5

Titans atlikusais
INSTRUMENTU MATERIALI

Instrumenti ir izgatavoti no mediciniskas kategorijas neruséjosa térauda, silikona,
polimériem, anodéta aluminija un nitinola.

CMR, EDP, FTALATI

Monster® skravju sistémas implanti, vadotnes stieples un urbji nesatur vielas = 0,1 %
(svara attieciba), kuras ir klasificétas ka kancerogénas, mutagénas vai toksiskas
reproduktivai sistémai (CMR), vielas 20,1 % (svara attieciba), kuram ir endokrinas
sistémas darbibu traucéjosas ipasibas (EDP), un nesatur ftalatus.

PAREDZETAIS LIETOJUMS/PAREDZETAIS NOLUKS

Monster® skrivju sistéma, atbilstosi ierices izméram, ir paredzéta lietosanai pédas un
potites kaulu rekonstrukcijai, osteotomijai, artrodézei, locitavu saaudzésanai, saisu
fiksacijai, lazumu labo$anai un laizumu fiksacijai.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

Liet

Sistema(-as)

indikacijas

Monster® skrives

Kanulétas skraves un paplaksnes ar
diametru 4,5mm, 55mm un
7,0 mm

Monster® skravju sistémas Monster®
skraves ir indicétas lieto$anai peda:
kaula rekonstrukcijai/osteotomijai;
artrodézei/locitavu saaudzésanai;
lazuma labo$anai/lazuma fiksacijai.

Monster® skravju sistémas Monster®
skriives ir indicétas lietoSanai potité:
artrodézei/locitavu saaudzé$anai.

Mini-Monster® skraves

Kanulétas skraves un paplaksnes ar
diametru 2,0 mm, 2,5 mm, 3,0 mm,
3,5 mm un 4,0 mm

Monster® skravju sistémas Mini-Monster®
skriives ir indicétas lietoSanai peda:
kaula rekonstrukcijai/osteotomijai;
artrodézei/locitavu saaudzésanai;
saisu fiksacijai;
lazuma labosanai/lazuma fiksacijai.
Monster® skrivju sistémas Mini-Monster®

skraves ir indicétas lietoSanai potité:
lazuma labo$anai/lazuma fiksaci

Mini-Monster® pilditas skriives

Pilditas skriives un paplaksnes ar
diametru 2,7 mm, 3,5mm un
4,0 mm

Monster® skravju sistémas Mini-Monster®
pilditas skraves ir indicétas lieto$anai péda:
kaula rekonstrukcijai/osteotomijai;
lazuma labosanai/lazuma fiksacijai.

Monster® skriivju sistémas Mini-Monster®
pilditas skraves ir indicétas lieto$anai
potité:

lazuma labo$anai/lazuma fiksacijai.

Precision® Jones skraves

Pilditas un kanulétas skriives un
paplaksnes ar II tipa anodéjumu un
diametru 4,0 mm, 4,5 mm, 5,5 mm
un 6,2 mm

Monster® skriivju sistémas Precision®
Jones skrives ir indicétas lieto$anai péda:
lazuma labosanai/lazuma fiksacijai.

Precision® MIS greiza kajas 1kska
skraves

Kanulétas skrives ar II tipa
anodéjumu un diametru 3,0 mm,
3,5 mm un 4,0 mm

Monster® skrivju sistémas Precision® MIS
greiza kajas 1kSka skrives ir indicétas
lietoSanai péda $ados gadijumos:

kaula rekonstrukcijai/osteotomijai.

Joust™ sijas skraves

Pilditas un kanulétas skraves ar II
tipa anodéjumu, 5,0 mm, 5,5 mm un
7,2 mm

Monster® skravju sistémas Joust™ sijas
skraves ir indicétas lieto$anai peda:
kaula rekonstrukcijai/osteotomijai;
artrodézei/locitavu saaudzé$anai.

Monster® BITE skriives

Nolauzamas skriuves ar diametru
2,0 mm un 2,7 mm

Monster® skrivju sistémas Monster® BITE
skraves ir indicétas lietoSanai peda:
kaula rekonstrukcijai/osteotomijai;
artrodézei/locitavu saaudzé$anai.

KONTRINDIKACIJAS

Monster® skravju sistémas lieto$ana ir Kontrindicéta iekaisuma, aktivas
sepses/infekcijas un osteomielita gadijumos vai, pastavot aizdomam par tiem, vai
pacientiem ar noteiktam vielmainas slimibam.

Visi pielietojumi, kas nav definéti indikacijas, ir kontrindicéti. Turklat Kirurgiskos

panakumus var negativi ietekmét:

o akatas vai hroniskas infekcijas, lokalas vai sistémiskas;
e asinsvadu, muskulu vai neirologiskas patologijas, kas ietekmé attiecigo

ekstremitati;

e visas vienlaikus eso$as patologijas, kas var ietekmét implanta darbibu;
e osteopatijas ar samazinatu kaulvielas daudzumu, kas var ietekmét implanta

funkciju;

e jebkadi garigi vai neiromuskulari traucéjumi, kas var izraisit nepienemamu
klames risku fiksacijas laika vai komplikacijas pécoperacijas arstésana;

e zinama jutiba pret metalu vai aizdomas par to;

e korpulence, pacients ar lieko svaru vai korpulenci var noslogot implantu tada
apmer3, ka var rasties stabilizacijas vai implanta klame;

e ikreiz, kad implanta lietoSana nonak pretruna ar anatomisko struktiru
fiziologisko stavokli;

¢ indikacijas, kas nav ieklautas LIETOSANAS INDIKACIJAS.

Citi mediciniski vai kirurgiski iepriek$ esos$i stavokli, kas var apdraudét potenciali
ieguvumu sniedzo$o procediiru, pieméram:
e audzéju esamiba;
iedzimtas patologijas;
imansupresivas patologijas;
palielinats grim$anas atrums, ko nevar izskaidrot ar citam patologijam;
palielinats leikocitu skaits;
izteikta samazinajuma novirze diferencialaja leikocitu skaita.

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS UN NEVELAMAS REAKCIJAS
Jebkura kirurgiska procedira pastav komplikaciju un nevélamu reakciju iespéjamiba.
lespéjamas komplikacijas un nevélamas reakcijas ar $iem implantiem ietver:

« implanta izkustéSanas, deformacija vai lizums;

« akitas pécoperacijas infekcijas un vélinas infekcijas ar iespéjamu sepsi;

« migracija, implanta pameZgijums, ka rezultata samazinas kustibu diapazons;

¢ lizumi, kas radusies vienpuséjas locltavas noslogosanas rezultata;

* tromboze un embolija;

* brices hematoma un aizkavéta bruces dzisana;

« pagaidu un ilgsto$a funkcionala neirologiska perturbacija;

« audu reakcijas alergijas vai reakcijas uz sve$kermeni pret izkustinatam dalinpam
vai implanta materialu rezultata;

« korozija ar lokalizétu audu reakciju un sapém;

« sapes, nespéks vai patologiskas sajutas, ko izraisa izmantotais implants;

« kaulvielas zudums slodzes izkliedes déJ;

« nevélamie notikumi ietver, bet neaprobeZojas ar tiem, kas aprakstiti $aja
dokumenta.

Atlikusie riski ar $iem implantiem ietver:

« Tiri8anas un sterilizé$anas klimes, sterilas barjeras bojajums, implanta un/vai
instrumenta korozija un neiznemti instrumentu fragmenti, kas var izraisit vai
veicinat infekcijas, briices atvér$anos un imunologiskas reakcijas.

« Sensibilizacija var notikt, ja pacientam ir alergija vai paaugstinata jutiba pret
materialu, ko izmanto sistémas implantos vai instrumentos.

* Instrumenta un/vai implanta darbibas traucéjumi (tostarp instrumenta un
implanta salago$anas, instrumenta vai implanta mehaniskas stipribas
problémas un konstrukcijas montazas klimes) un lieto$anas kladas gan pareiza
izméra noteikSana, gan galiga implanta implanté$anas laika, var izraisit
neértibas lietotajam un operacijas ieilgsanu.

« Pécoperacijas implanta darbibas traucéjumi, tostarp fiksacijas klime, implanta
lazums un implantu izkustésanas, kas pacientam var izraisit korekcijas zudumu
un sapes.

e Pacientiem, kuriem péc implanté$anas tiek veikta MR, var rasties implanta
uzkarsana, kas var kaitét pacientam.

Visas $eit uzskaititas iespéjamas komplikacijas nav tipiskas Paragon 28®, Inc.
izstradajumiem, bet principa tiek novérotas jebkuram implantam. Nekavéjoties
informéjiet Paragon 28®, Inc,, tiklidz rodas komplikacijas saistiba ar izmantotajiem
implantiem vai Kirurgiskajiem instrumentiem. Gadijuma, ja notiek implanta
priekslaiciga atteice un ir aizdomas par célonsakaribu ar ta geometriju, virsmas
kvalitati vai mehanisko stabilitati, ladzu, nododiet Paragon 28®, Inc. eksplantu(-us) tira,
dezinficéta un sterila stavokli. Paragon 28®, Inc. nevar pienemt nekadu citu izmantoto
implantu atgrieSanu. Kirurgs ir atbildigs par komplikacijam, kas saistitas ar
nepietiekamu aseptiku, nepietiekamu implanta kaula pamatnes sagatavo$anu implantu
gadijuma, nepareizu indikaciju vai kirurgisko tehniku vai nepareizu informaciju
pacientam un secigu nepareizu pacienta uzvedibu.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

« Medicinisku iemeslu vai ierices klimes dé] jebkura laika var but nepiecieSama
atkartota operacija, lai iznemtu vai nomainitu implantus. Ja netiek veiktas
korigéjosas darbibas, var rasties komplikacijas.

« Parmeérigi maza izméra skruves izmantos$ana vietas ar augstu funkcionalo slodzi
var izraisit implanta lazumu un atteici.

« Plaksnes un skriives, stieples vai citas ierices ar atskirigiem metaliem nedrikst
izmantot kopa implanta vieta vai tas tuvuma.

« Implanti, vadotnes stieples un sterili iepakotie instrumenti ir paredzéti tikai
vienreizgjai lietoSanai. Jebkura vienreiz lietojama ierice, kas ir izmantota, var
bt nonakusi saskaré ar audiem, kauliem, asinim vai citiem kermena
Skidrumiem. Ta tiek uzskatita par piesarpotu, un ir jaizmet pacienta un citu
lietotaju dro§umam.

* Ar instrumentiem, vadotnes stiepléem un skravém ir jarikojas ka ar asiem
priek§metiem.
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« Neizmantojiet citu raZotaju instrumentus vai i
skruvju sistemu.
* Monster® skrivju sistémas implantus nedrikst sterilizét atkartoti.

us kopa ar M

MR DROSUMA INFORMACIJA

MRA dro$uma informacija

Pacientu ar Monster® skriivju sistémas implantu var drosi skenét,
ievérojot talak noraditos nosacijumus. Neievérojot Sos
nosacijumus, pacients var giit traumas.

lerices nosaukums Monster® skriivju sistémas implants

Statiska 1,5Tvai3,0T

magnétiska lauka

stiprums (B0)

Maksimalais 30 T/m (3000 gausi/cm)

telpiska lauka

gradients

RF ierosme Cirkulari polarizéta (CP)

RF parraides Visa kermena parraides spole, galvas RF parraides—
spoles veids uztverSanas spole

Maksimalais visa 2,0 W/kg (Normals darbibas rezims)

kermena SAR

[W/kg]

Skenésanas

ilguma Visus anatomiskos regionus var drosi skenét $ados
ierobeZojumi apstak]os:

2,0 W/kg visa kermena vidéjais SAR 5 minas$u nepartrauktai
RF (secibai vai secigam sérijam / skenésanai bez
partraukumiem) ar 20 mina$u atdzi$anas periodu starp
skengjumiem stundu ilgai skené$anas sesijai.

Cela locitavas un jebkuru anatomisko regionu virs cela
locitavas skené$anu var drosi veikt $ados apstak]os:

2,0 W/kg visa kermena vidéjais SAR 60 mintsu
nepartrauktai RF (secibai vai secigam sérijam / skenéSanai
bez partraukumiem).

MR attéla artefakts St implanta klatbiitne var radit attéla artefaktu, kas sniedzas
aptuveni 20 mm no implanta.

IERICES EFEKTIVITATES UZTURESANA

e Kirurgam jabut IpaSai apmacibai, pieredzei un pilniba japarzina skravju
lietoSana.

e Kirurgam ir japienem pamatots lémums par to, kuru skrives veidu izmantot
konkrétam indikacijam.

e Monster® skruves nav paredzétas, lai izturétu parmeérigas, patologiskas
funkcionalas slodzes.

* Monster® skraves ir paredzétas pagaidu fiksacijai tikai lidz osteogenézes
notiksanai.

« Neizmantojot Ipasos, unikalos Monster® skravju sistémas instrumentus katrai
implantacijas tehnikas darbibai, var tikt apdraudéts implantétas ierices
veselums, izraisot priekslaicigu ierices atteici un sekojosu pacienta ievainojumu.
lericém, kuram radusies klime, var bt nepiecieS$ama atkartota operacija un
iznemsana.

« Rupigi parbaudiet skraves pirms lieto$anas, parbaudiet instrumentus pirms un
péc katras proceduras, lai parliecinatos, ka tie ir atbilsto$a darba stavokli.
Instrumentus, kas ir bojati vai par kuriem ir aizdomas par bojajumiem, nedrikst
lietot.

« Paragon 28® nesterilas ierices ir augstas precizitates mediciniskas ierices, un ar
tam jarikojas, ievérojot piesardzibu. Parbaudiet, vai iericém nav bojajumu pirms
lietoSanas un péc tam visos lietoSanas posmos. Ja tiek konstatéti bojajumi,
nelietojiet ierici pirms konsulté$anas ar razotaju, lai sapemtu noradijumus.

e leritu anodéta aluminija virsmas parklajums var noardities loti sarmainu
tirianas procesu un/vai neatbilstoSas lietoSanas un/vai normalas lietoSanas
dé]. Sadam iericém var biit nepieciesama nomaina, ja tas vairs nedarbojas, ka
paredzéts.

« Jainstruments ir bojats, nekavéjoties sazinieties ar Paragon 28®, lai organizétu
nomainu un/vai utilizaciju.

« lerices ar grieSanas funkcijam vai asiem galiem notrulinas lieto$anas gaita. Sis
stavoklis nenorada uz bojatu ierici un var noradit uz normalu nodilumu.
Jebkuram iericém ar notrulinasanas vai nodiluma pazimém var but
nepiecieSama nomaina, ja tas vairs nedarbojas ka paredzéts. Parbaudei pirms
lieto$anas jaietver $o aso galu un malu grieSanas spéjas un asuma parbaude.

* Paragon 28®, Inc. iesaka Paragon 28®, Inc. izstradajumus lietot sterila vide.

RIKOSANAS UN STERILIZESANA

Sterils izstradajums

Monster® skriivju sistémas implanti var tikt piegadati sterili. Ja izstradajums ir sterils,
tam veikta apstaro$ana ar gamma starojumu. Nesterilizéjiet atkartoti. TIKAI
VIENREIZEJAI LIETOSANAL Jebkuru ierici, kas markéta ka vienreizlietojama, nekada
gadijuma nedrikst lietot atkartoti vai atkartoti apstradat. Jebkura ierice, kuras
iepakojums ir atveérts, tiek uzskatita par izmantotu un var but nonakusi saskaré ar
audiem, kauliem, asinim vai citiem kermenpa S$kidrumiem. Ta tiek uzskatita par
piesarnotu, un ir jaizmet pacienta un citu lietotaju droSumam. Nelietojiet implantus vai
instrumentus péc deriguma termina beigam. Implantu un instrumentu iepakojumam
sanemsanas bridi jabut neskartam.

Implanti un instrumenti sterilaja iepakojuma ir japarbauda, lai parliecinatos, ka
iepakojums nav bojats vai iepriek§ atvérts. Ja iek$€ja iepakojuma veselums ir
apdraudéts, var rasties kaitéjums pacientam, NELIETOJIET IMPLANTU vai
INSTRUMENTU. Sazinieties ar razotaju, lai sanemtu papildu noradijumus. Implanti ir
jaatver, izmantojot aseptisku tehniku, kas aprakstita dokumenta P99-STR-1001. Ladzu,
skatiet timekla vietni www.paragon28.com/resources/surgical-technical-guides/, lai
ieglitu jaunako Dokumentu par aseptiskam parneSanas metodém P99-STR-1001.
Implantu vai instrumentu jaatver tikai péc tam, kad ir noteikts pareizais izmérs. Kad
izstradajuma noslégtais iepakojums ir atvérts, izstradajumu nedrikst atkartoti
sterilizét.

Visi implanti un instrumenti ir jauzglaba tir3, sausa videé.

Nesterils izstradajums

Izstradajums, kas tiek piegadats paplaté, tiek piegadats nesterils. Visi nesterilie
implanti un instrumenti pirms sterilizé$anas un ievieto$anas sterilaja kirurgiskaja
lauka ir jaapstrada, izmantojot slimnica noteiktas metodes. Janodro$ina raZotdja
lieto$anas instrukciju un ieteikumu ievéroSana attieciba uz kimiskajiem mazgasanas
lidzekliem. Noradijumus par atkartoti lietojamu instrumentu manualu atkartotu
apstradi skatiet dokumenta Monster® skriivju sistéma — Instrumentu atkartotas
apstrades noradijumi atkartoti lietojamiem instrumentiem (manuala metode P20-
CLN-0001) (automatizéta metode P99-CLN-0001). Lai iegatu informaciju par
izstradajumu vai iegltu Kirurgiskas tehnikas rokasgramatas un/vai dro$uma un
kliniskas veiktspéjas kopsavilkuma eksemplaru, sazinieties ar Paragon 289, Inc. pa
talruni (+1) (855) 786-2828.

Ja vien tie nav Ipasi markéti ka sterili, implanti un instrumenti tiek piegadati NESTERILI
un pirms lieto$anas tie IR jasterilizé. leteicamas sterilizéSanas metodes ietver apstradi
autoklava ar tvaiku péc visa aizsargiepakojuma un etikeSu nonemsanas. Pirms
sterilizéSanas parbaudiet, vai visi instrumenti instrumentu paplaté(-és) ir atvérta un
atblokeéta stavokli. leteicams izmantot 2 sterilizé$anas ietinama materiala slanus.
Ieteicams izmantot talak noradito apstiprinato tvaika autoklava ciklu:

Metode | Cikls Temperatiira Iedarbibas Zavésanas
laiks laiks
Tvaiks Priek$§vakuums | 132 °C 4 min 45 min

PAREDZETIE LIETOTAJI

Monster® skravju sistému drikst implantét tikai kirurgi, kuriem ir pilniga pieredze $adu
implantu un nepiecieSamo specializéto kirurgisko tehniku izmanto$ana. Pilnu
lieto$anas pamacibu skatiet Monster® / Mini-Monster® skrivju sistémas Kirurgiskas
tehnikas ce]vedi P20-STG-1001, Monster® BITE kirurgiskaja tehnika P24-STG-1001,
Precision® Jones skrivém P25-STG-1001, Joust™ siju sistémai P26-STG-1001,
Precision® MIS greiza kajas 1k$ka skravém P27-STG-1001 un kombinétas urbja
tehnikas uzgala P20-STT-1001. Lai iegiitu informaciju par izstradajumu vai iegiitu
kirurgiskas tehnikas rokasgramatas eksemplaru, ladzu, sazinieties ar Paragon 28® pa
talruni (+1) (855) 786-2828. Kirurgiskas tehnikas rokasgramatas ir atrodamas vietné
www.paragon28.com/resources. Alternativi, lai pieprasitu Kirurgiskas tehnikas
rokasgramatas kopiju, izpildiet noradijumus, kas sniegti paragon28 timekla vietnes
lieto$anas pamacibu lapa www.paragon28.com/IFUs.

IMPLANTA IZNEMSANA (JA NEPIECIESAMS)

¢ Atrodiet implantu ar intraoperativu attélveidosanu.

* Palpgjiet skraves galvu un nonemiet apkartéjos mikstos audus, lai panaktu
maksimalu atklasanu.

* Savienojiet skraves galvu ar atbilstodu skravgriezi un grieziet pretéji
pulkstenraditaja virzienam, Iidz skriive tiek iznemta.

« VARIACIJA: Ja skriives galvas pleci tiek aprauti, satveriet skriives proksimalo
kata da]u zem skraves galvas ar vidéja izméra Kern knaiblém un turpiniet griezt
skriivgrieza katu un Kern knaibles pretéji pulkstenraditaja virzienam,
vienlaikus radot nelielu spiedienu uz augsu ar Kern knaiblém.

« Jaskrave ir integréta kaula, izurbiet to ar atbilsto$a izméra trepana urbi.

MERKA POPULACIJA

Monster® skravju sistéma ir paredzéta visparéjai pieauguso populacijai, kuri atrodas
arsta aprupé un kuriem noteikta nepiecieSsamiba veikt kaula rekonstrukciju,
osteotomiju, artrodézi, locitavas saaudzé$anu, sai$u fiksaciju, lazumu labo$anu un
lazumu fiksaciju péda un potité, kam nepiecieSama fiksacija ar skravém, kas atbilst
ierices izméram. Populacija neietver pacientus, kuriem ir iestajusies grutnieciba,
iznemot arkartas situacijas, kurds nepiecieSama kaulu fiksacija. Ta neietver ari
pacientus ar kontrindikacijas uzskaititajiem stavokliem.

SUDZIBAS PAR IZSTRADAJUMU / ZINOSANA PAR PROBLEMAM Klientam vai
veselibas apriipes pakalpojumu sniedzé&jam nekavéjoties pa talruni vai rakstiski jazino
Paragon 28 vai ta parstavim EK par jebkadu neapmierinatibu ar izstradajuma kvalitati,
markéjumu, veiktspéju vai ierices neatbilsto$u darbibu. Lietotajam un/vai pacientam
jazino par visiem iespé&jamajiem nopietnajiem incidentiem, kas saistiti ar ierici,
informéjot Paragon 28 vai vietéjo Paragon 28 izplatitdju un kompetento iestadi,
veselibas ministriju vai delegéto agenturu valsti/regiona, kura noticis incidents.

IMPLANTA VAI INSTRUMENTA UTILIZACIJA
Implants un saistitie instrumenti tiks izmantoti operaciju telpa, un Iidz ar to lietotajs
operaciju zalé utilizés implantu(-us), instrumentu(-us) un/vai iepakojumu.

e Sterila, iepakota ierice tiks atvérta operaciju zalg, un lietotdjs utilizés
iepakojumu. Aréjais iepakojums netiek nodots operacijas lauka, un to nedrikst
piesarnot ar cilvéka audiem vai asinim. Argjais iepakojums tiek utilizéts
standarta atkritumu tvertné. Ja iek$€éjais iepakojums nonacis saskareé ar cilvéka
audiem vai asinim, iek$éjais iepakojums ir jautilizé standarta biologisko
atkritumu tverté. Ja iek$éjais iepakojums nav saskaries ar cilveka audiem vai
asinim, iek$€jo iepakojumu var utilizét standarta atkritumu tvertné.

e Implanta iznemsanas gadijuma vai, ja implants operacijas laika ir jautilize,
lietotajs to utilizés operacijas vieta. Ta ka implants ir bijis saskaré ar cilvéka
audiem vai asinim un var radit asa priek$meta fizisku apdraudéjumu, implants
ir jautilizé biologiski bistamo atkritumu tvertné, kas paredzéta asiem
priek§metiem.

e Ja instruments tiek utilizéts, lietotajs to utilizés operacijas telpa. Ta ka
instruments ir bijis saskaré ar cilvéka audiem vai asinim un var radit asa
priek$meta fizisku apdraudéjumu, instruments ir jautilizé biologiski bistamo
atkritumu tvertng, kas paredzéta asiem priekSmetiem.

Liadzu, sazinieties ar Paragon 28%, Inc., lai veiktu uzzinu par izstradajumu,

tirisanas noradijumi un Kirurgisk tehnikam. Lai zinotu par jebkadiem
nevélami notik i ludzu, ies ar Paragon 28 ®, Inc. vai ta parstavi
EK.

Atbildiga persona

u Apvienotaja

Karalistg

Paragon 28, Inc. Emergo Europe MedEnvoy UK Ltd. Zimmer GmbH
14445 Grasslands Dr,  |Westervoortsedijk 60 |85 Great Portland St.  (Zahlerweg 4
Englewood, CO 80112, (6827 AT Arnhem London, W1W 7LT, 6300 Zug

ASV Niderlande Apvienota Karaliste Sveice

(+1) (855) 786-2828

C € 2797 Ir, la, IIb klase

c € | klases
passertifikacija

Pamata UDI-DI informacija
0889795P2X11B01GSUCMG] (sterili iepakoti implanti)
0889795P2XIIBO1INSUCMJX (nesterili implanti)
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Exclusiely oot & ankle . ro
[Paragon

Sistem de suruburi Monster®

INAINTE DE A UTILIZA PRODUSUL, CITITI URMATOARELE INFORMATII
IMPORTANTE

UN GLOSAR CU SIMBOLURI COMPLET POATE FI GASIT LA:
www.paragon28.com/resources

Vi rugam sa consultati site-ul web, www.paragon28.com/ifus, pentru
documentul privind cele mai recente instructiuni de utilizare.

Aceasta brosurd este conceputa pentru a ajuta la utilizarea sistemului de suruburi
Monster®. Aceasta nu constituie o referinta pentru tehnicile chirurgicale.

ATENTIE
Legislatia federald (SUA) restrictioneaza comercializarea si utilizarea acestui dispozitiv
de cdtre sau la comanda unui medic.

DESCRIERE GENERALA

Sistemul de suruburi Monster® este alcatuit din suruburi filetate pentru os, care sunt oferite in
diametre cuprinse intre 2,0 mm si 7,2 mm, cu lungimi de la 8 mm (pentru diametre mai mici)
pénd la 185 mm (pentru diametre mai mari) si saibe utilizate pentru fixarea osului. Saibele
pentru suruburi sunt disponibile in patru configuratii diferite: platd, calota, platd divizata si
cupd. Suruburile, saibele si instrumentarul disponibile sunt ambalate ca un singur sistem.
Suruburile sistemului de suruburi Monster asigura o fixare stabild de-a lungul
fracturii/articulatiei/situsului osteotomiei pana la vindecarea osului.

Instrumentele sistemului de suruburi Monster® includ fire de ghidaj, ghid pentru fir de
ghidaj, varfuri de burghiu, ghidaje de gdurire, dispozitive de protectie a tesutului,
indicatoare de adancime, suruburi cu cap fnecat, tarozi ososi, tije de surubelnita,
manere de surubelnitd, distractor osos mic si stilet de curatare. Aceste instrumente sunt
utilizate pentru a facilita amplasarea suruburilor.

BENEFICII CLINICE PRECONIZATE/ASTEPTATE

Beneficiile clinice prevazute/asteptate ale sistemului de suruburi Monster® includ:
e Implantarea cu succes a dispozitivelor sistemului de suruburi Monster®
e Vindecarea osului

Paragon 28® a stabilit siguranta si performanta sistemului de suruburi Monster®, care
reprezinta dispozitive medicale de ultima generatie pentru fixarea osului.

Pentru a solicita o copie a SSCP, urmati instructiunile de pe pagina cu instructiunile de
utilizare de pe site-ului web paragon28 www.paragon28.com/IFUs.

Riscurile reziduale identificate in SSCP sunt incluse ca avertismente, precautii,
complicatii potentiale si reactii adverse.

MATERIALE IMPLANT
Implanturile sistemului de suruburi Monster® sunt fabricate din aliaj de titan (ASTM
F136). Compozitia el tald a implanturilor este urmétoarea:

El % (masa/masa)

Azot 0,05

Carbon 0,08

Hidrogen 0,012

Fier 0,25

Oxigen 0,13

Aluminiu 5,5-6,50

Vanadiu 3,5-4,5

Titan rest
MATERIALE INSTRUMENTE

Instrumentarul este fabricat din otel inoxidabil, silicon, polimeri, aluminiu anodizat si
nitinol de uz medical.

CMR, EDP, FTALATI

Implanturile sistemului de suruburi Monster®, firele de ghidaj si varfurile de burghiu
nu contin substante 20,1% (g/g) care sunt clasificate ca fiind cancerigene, mutagene
sau reprotoxice (CMR), substante 20,1% (g/g) care au proprietati de perturbare
endocrind (EDP) si nu contin ftalati.

UTILIZARE PREVAZUTA/SCOP PROPUS

Sistemul de suruburi Monster® este destinat utilizarii in reconstructia osoasa,
osteotomie, artrodeza, fuziune articulard, fixarea ligamentelor, repararea fracturilor si
fixarea fracturilor piciorului si gleznei, adecvate pentru dimensiunea dispozitivului.

INDICATII DE UTILIZARE

Sistem(e)

Indicatii de utilizare

Suruburi Monster®

Suruburi si saibe canulate cu
diametre: 4,5 mm, 5,5 mm si 7,0 mm

Suruburile Monster® ale sistemului de

suruburi Monster® sunt indicate pentru

utilizare la nivelul piciorului pentru:
Reconstructia/osteotomia osului
Artrodezd/fuziune articulara
Repararea fracturii/fixarea fracturii

Suruburile Monster® ale sistemului de

suruburi Monster® sunt indicate pentru

utilizare la nivelul gleznei pentru:
Artrodezd/fuziune articulard

Suruburi Mini-Monster®

Suruburi si saibe canulate cu
diametre: 2,0 mm, 2,5 mm, 3,0 mm,
3,5mm si 4,0 mm

Suruburile Mini-Monster® ale sistemului de
suruburi Monster® sunt indicate pentru
utilizare la nivelul piciorului pentru:
Reconstructia/osteotomia osului
Artrodezd/fuziune articulara
Fixarea ligamentului
Repararea fracturii/fixarea fracturii

Suruburile Mini-Monster® ale sistemului de

suruburi Monster® sunt indicate pentru

utilizare la nivelul gleznei pentru:
Repararea fracturii/fixarea fracturii

Suruburi solide Mini-Monster®

Suruburi si saibe solide cu diametre:
2,7 mm, 3,5 mm si 4,0 mm

Suruburile solide Mini-Monster® ale
sistemului de suruburi Monster® sunt
indicate pentru utilizare la nivelul
piciorului pentru:
Reconstructia/osteotomia osului
Repararea fracturii/fixarea fracturii

Suruburile solide Mini-Monster® ale
sistemului de suruburi Monster® sunt
indicate pentru utilizare la nivelul gleznei
pentru:

Repararea fracturii/fixarea fracturii

Suruburi Precision® Jones

Suruburi si saibe anodizate solide si
canulate de tip II, cu diametre:
4,0 mm, 4,5 mm, 5,5 mm si 6,2 mm

Suruburile Precision® Jones ale sistemului

de suruburi Monster® sunt indicate pentru

utilizare la nivelul piciorului pentru:
Repararea fracturii/fixarea fracturii

Suruburi MIS Precision® pentru
hallux valgus

Suruburi canulate anodizate de tip
1, cu diametre: 3,0 mm, 3,5 mm si
4,0 mm

Suruburile MIS Precision® pentru hallux
valgus ale sistemului de suruburi Monster®
sunt indicate pentru utilizare la nivelul
piciorului pentru:
Reconstructia/osteotomia osului

Suruburi pentru stabilizare axiald
Joust™

Suruburi  anodizate solide si
canulate de tip I, de 5,0 mm, 5,5 mm
$i7,2mm

Suruburile pentru stabilizare axiala Joust™
ale sistemului de suruburi Monster® sunt
indicate pentru utilizare la nivelul
piciorului pentru:
Reconstructia/osteotomia osului
Artrodezd/fuziune articulara

Suruburi BITE Monster®

Suruburi cu cap detasabil cu
diametre: 2,0 mm si 2,7 mm

Suruburile BITE Monster® ale sistemului de

suruburi Monster® sunt indicate pentru

utilizare la nivelul piciorului pentru:
Reconstructia/osteotomia osului
Artrodezd/fuziune articulara

CONTRAINDICATII

Utilizarea sistemului de suruburi Monster® este contraindicatd in cazurile de
inflamatie, cazuri de sepsis/infectie activa sau suspectata si osteomielitd sau la pacientii

cu anumite boli metabolice.

Toate aplicatiile care nu sunt definite de indicatii sunt contraindicate. In plus, succesul
chirurgical poate fi afectat negativ de:
o Infectii acute sau cronice, locale sau sistemice
e Patologii vasculare, musculare sau neurologice care compromit extremitatea in
cauza
e Toate patologiile concomitente care ar putea afecta functionarea implantului
e Osteopatii cu substantd osoasd redusd care ar putea afecta functionarea
implantului
e Orice tulburare mentald sau neuromusculara care ar putea duce la un risc
inacceptabil de esec in momentul fixarii sau complicatii in tratamentul
postoperator
e Sensibilitate cunoscuta sau suspectata la metal
e Corpolenta; un pacient supraponderal sau corpolent poate suprasolicita implantul
intr-o asemenea masura incat sa poatd avea loc esecul stabilizarii sau al implantului
e Oride cate ori utilizarea implantului intra in conflict cu structurile anatomice ale
starii fiziologice
e Indicatiile ne incluse in INDICATIILE DE UTILIZARE
Alte afectiuni medicale sau chirurgicale prealabile care ar putea compromite procedura
potential benefica, cum ar fi:
e Prezenta tumorilor
Anomalii congenitale
Patologii imunosupresoare
Viteze de sedimentare crescute care nu pot fi explicate de alte patologii
Numar crescut de leucocite (WBC)
Deplasare pronuntata spre stanga in formula leucocitara

COMPLICATII POTENTIALE SI REACTII ADVERSE
in orice procedurd chirurgicald, existi potentialul de complicatii si reactii adverse.
Complicatiile si reactiile adverse potentiale asociate cu aceste implanturi includ:

+ Sldbirea, deformarea sau fracturarea implantului

« Infectii postoperatorii acute si infectii tardive cu posibil sepsis

e Migrare, subluxatie a implantului, avand ca rezultat reducerea amplitudinii de
miscare

« Fracturi care rezultd din incarcarea articulara unilaterald

« Tromboza si embolie

+ Hematom al plagii si intarzierea vindecarii plagii

« Perturbare neurologicd functionald temporara si prelungita

* Reactii tisulare ca rezultat al alergiei sau reactiei la corp strdin la particule
dislocate sau la materialul implantului

« Coroziune cu reactie tisulara localizata si durere

« Durere, senzatie de disconfort sau senzatii anormale din cauza implantului utilizat

* Pierdere osoasa cauzatd de ecranarea mecanica a stresului

« Evenimentele adverse includ, dar nu se limiteazi la cele descrise in acest document

Riscurile reziduale pentru aceste implanturi includ:

e Esecuri de curdtare si sterilizare, compromiterea barierei sterile, corodarea
implantului si/sau instrumentului si fragmente nerecuperate ale instrumentului
care pot cauza sau contribui la infectii, dehiscenta plagii si reactii imunologice.

* Sensibilizarea poate aparea in cazul in care un pacient este alergic sau are
hipersensibilitate la un material utilizat in implanturile sau n instrumentele
sistemului.

« Functionarea defectuoasa a instrumentului si/sau a implantului (inclusiv probleme legate
de fmbinarea instrument-implant, probleme legate de rezistenta mecanica a
instrumentului sau a implantului si esecuri de asamblare a structurii) si erorile de utilizare
atit la determinarea dimensiunii corecte, cit si la implantarea implantului definitiv pot
avea ca rezultat disconfortul utilizatorului si intarzieri chirurgicale.

« Defectiuni postoperatorii ale implantului, inclusiv esecul fixdrii, fracturarea
implantului si sldbirea implanturilor, care pot duce la pierderea corectiei si
durere pentru pacient.

* Pacientii cdrora li se efectueaza IRM dupa implantare pot prezenta incalzirea
implantului, ceea ce ar putea vatama pacientul.

Toate complicatiile posibile enumerate aici nu sunt tipice pentru produsele Paragon 289, Inc,
dar sunt, in principiu, observate la orice implant. Informati prompt Paragon 28®, Inc. imediat
ce apar complicatii in legdtura cu implanturile sau instrumentele chirurgicale utilizate. in cazul
esecului prematur al unui implant in care se suspecteaza o relatie cauzald cu geometria,
calitatea suprafetei sau stabilitatea mecanica a acestuia, va rugam sa trimiteti catre Paragon
28®, Inc. explantul(urile) in stare curatatd, dezinfectata si sterild. Paragon 289, Inc. nu poate
accepta orice alte retururi ale implanturilor utilizate. Chirurgul este tras la raspundere pentru
complicatiile asociate cu asepsia inadecvatd, pregitirea inadecvata a patului osos al
implantului in cazul implanturilor, indicatii sau tehnici chirurgicale incorecte sau informatii
incorecte despre pacient si, in consecintd, comportament incorect al pacientului.

AVERTISMENTE SI PRECAUTII
¢ Reinterventia pentru indepartarea sau finlocuirea implanturilor poate fi
necesara in orice moment din motive medicale sau din cauza defectarii
dispozitivului. Daca nu se iau masuri corective, pot aparea complicatii.
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« Utilizarea unui surub subdimensionat in zone cu solicitari functionale ridicate
poate duce la fracturarea si esecul implantului.

¢ Pldcile si suruburile, brosele sau alte aparate din metale diferite nu trebuie
utilizate impreuna in sau in apropierea locului implantului.

« Implanturile, firele de ghidaj si instrumentele ambalate steril sunt exclusiv de unica
folosintd. Orice dispozitiv de unica folosintd care a fost utilizat ar fi putut intra in
contact cu tesut, os, singe sau alte fluide corporale. Acesta este considerat contaminat
si trebuie eliminat pentru siguranta pacientului si a altor utilizatori.

* Instrumentele, firele de ghidaj si suruburile trebuie tratate ca obiecte ascutite.

+ Nuutilizati instrumentele sau implanturile altor producatori impreuna cu
sistemul de suruburi Monster®,

* Nuresterilizati implanturile sistemului de suruburi Monster®.

INFORMATII PRIVIND SIGURANTA iN MEDIUL RM

Informatii privind siguranta in mediul IRM

Un pacient cu implantul sistemului de suruburi Monster® poate fi
scanat in sigurantd in urmatoarele conditii. Nerespectarea acestor
conditii poate duce la vatdmarea pacientului.

Nume dispozitiv Implant sistem de suruburi Monster®
Puterea campului 1,5Tsau3,0T
magnetic  static

(B0)

Gradient spatial | 30 T/m (3000 gauss/cm)

maxim al cimpului

Excitatie RF Polarizat circular (CP)

Tipul bobinei de Bobina de transmisie pentru intregul corp, bobind de
transmisie RF transmisie-receptie RF pentru cap

SAR maxima 2,0 W/kg (mod normal de functionare)

pentru fintregul
corp [W/kg]

Limite  privind
durata scandrii Toate regiunile anatomice pot fi scanate in siguranta in
urmadtoarele conditii:

SAR medie pe intregul corp de 2,0 W/kg timp de 5 minute de
RF continua (o secventd sau serii continue/scandri farda
pauze) cu o perioada de ricire de 20 de minute intre scanari
pentru o sesiune de scanare de o ord

Scanarea genunchilor si a intregii structuri anatomice
superioare genunchilor poate fi scanata in sigurantd in
urmatoarele conditii:

SAR medie pe intregul corp de 2,0 W/kg timp de

60 de minute de RF continua (o secventd sau serii
continue/scanare fara intreruperi)

Artefact de Prezenta acestui implant poate produce un artefact de
imagine RM imagine care se extinde la aproximativ 20 mm de implant.

MENTINEREA EFICIENTEI DISPOZITIVULUI

e Chirurgul trebuie sd aiba instruire specifica, experienta si familiarizare
temeinicd cu utilizarea suruburilor.

o Chirurgul trebuie s judece rezonabil atunci cand decide ce tip de surub sa
utilizeze pentru indicatii specifice.

e Suruburile Monster® nu sunt destinate sa suporte solicitari functionale
anormale excesive.

¢ Suruburile Monster® sunt destinate fixarii temporare numai pana la aparitia
osteogenei.

« Neutilizarea instrumentelor dedicate, unice, ale sistemului de suruburi
Monster® pentru fiecare etapa a tehnicii de implantare poate compromite
integritatea dispozitivului implantat, ducdnd la esecul prematur al dispozitivului
si la vatimarea ulterioard a pacientului. Dispozitivele defecte pot necesita
reoperare si indepartare.

* Inspectati cu atentie suruburile fnainte de utilizare, inspectati instrumentele
inainte si dupa fiecare procedura pentru a va asigura ca sunt in stare de
functionare adecvatd. Instrumentele defecte, deteriorate sau suspecte nu
trebuie utilizate.

« Dispozitivele nesterile Paragon 28® sunt dispozitive medicale de precizie si
trebuie utilizate si manipulate cu grija. Inspectati dispozitivele pentru eventuale
deteriordri fnainte de utilizare si in toate etapele ulterioare ale manipuldrii. Daca
se detecteaza deteriordri, nu utilizati dispozitivul inainte de a va consulta cu
producatorul pentru indrumari.

« Invelisul de suprafati al dispozitivelor din aluminiu anodizat se poate degrada
din cauza expunerii la procese de curatare foarte alcaline si/sau a manipularii
necorespunzdtoare si/sau a utilizarii normale. Astfel de dispozitive pot necesita
inlocuire dacd nu mai functioneaza conform proiectarii.

« Daca un instrument este deteriorat, contactati imediat Paragon 28® pentru a
organiza inlocuirea si/sau eliminarea acestuia.

* Dispozitivele cu functii de taiere sau varfuri ascutite devin tocite in urma
utilizdrii continue. Aceasta stare nu indica un dispozitiv defect si poate indica
uzura normala. Orice semn care indica un dispozitiv tocit sau uzat poate necesita
inlocuirea acestuia, daca nu mai functioneaza conform proiectarii. Inspectia
inainte de utilizare trebuie sa includa verificarea capacitatii de taiere si a
ascutimii acestor varfuri si margini.

e Paragon 28®, Inc. recomanda utilizarea produselor Paragon 28®, Inc. intr-un
mediu steril.

MANIPULARE $I STERILIZARE

Produs steril

Implanturile sistemului de suruburi Monster® pot fi furnizate sterile. Daca este steril,
produsul a fost supus radiatiilor gamma. A nu se resteriliza. EXCLUSIV DE UNICA
FOLOSINTA Orice dispozitiv etichetat ca fiind de unica folosintd nu trebuie reutilizat
sau reprocesat niciodatd. Orice dispozitiv deschis din ambalaj este considerat utilizat si
ar fi putut intra in contact cu tesut, os, singe sau alte fluide corporale. Acesta este
considerat contaminat si trebuie eliminat pentru siguranta pacientului si a altor
utilizatori. Nu utilizati implanturi sau instrumente dupd data de expirare. Ambalajele
pentru implanturi si instrumente trebuie sa fie intacte la primire.

Implanturile si instrumentele in ambalaj steril trebuie inspectate pentru a va asigura ca
ambalajul nu a fost deteriorat sau deschis anterior. Daca integritatea ambalajului
interior a fost compromisa, se poate produce vatimarea pacientului, NU UTILIZATI
IMPLANTUL sau INSTRUMENTUL. Contactati producdtorul pentru instructiuni
suplimentare. Implanturile trebuie deschise folosind tehnica aseptica descrisd in
documentul ~ P99-STR-1001. Va rugam sa  consultati  site-ul  web,
www.paragon28.com/resources/surgical-technical-guides/, pentru cel mai recent
document privind tehnicile de transfer aseptic P99-STR-1001. Implantul sau
instrumentul trebuie deschis numai dupa ce s-a determinat dimensiunea corecta. Dupa
ruperea sigiliului produsului, acesta nu trebuie resterilizat.

Toate implanturile si instrumentele trebuie depozitate intr-un mediu curat si uscat.

Produs nesteril

Produsele care sunt prezentate intr-o tava sunt furnizate nesterile. Toate implanturile
si instrumentele nesterile trebuie prelucrate utilizind metode spitalicesti stabilite
inainte de sterilizare si introducere intr-un camp chirurgical steril. Este necesara
conformitatea cu instructiunile de utilizare ale producdtorului si recomandarile pentru
detergentii chimici. Pentru instructiuni de reprelucrare manuald a instrumentelor
reutilizabile, consultati Sistemul de suruburi Monster® - Instructiuni de reprocesare
a instrumentelor reutilizabile (Metoda manuald P20-CLN-0001) (Metoda automata
P99-CLN-0001). Pentru informatii despre produs sau pentru a obtine un exemplar al
manualului de tehnicd chirurgicala si/sau rezumatul caracteristicilor de siguranta
si de performantd clinica, va rugam sa contactati Paragon 28®, Inc. prin telefon, la
(+1) (855) 786-2828.

Cu exceptia cazului in care sunt etichetate in mod specific ca fiind sterile, implanturile
si instrumentele sunt furnizate NESTERILE si TREBUIE sterilizate inainte de utilizare.
Metodele de sterilizare recomandate includ autoclavizarea cu abur dupa indepartarea
tuturor ambalajelor si etichetelor de protectie. Inainte de sterilizare, verificati ca toate
instrumentele sd fie in pozitia lor deschisa si deblocatd in tava (tavile) pentru
instrumente. Se recomandd utilizarea a 2 straturi de ambalaj de sterilizare. Se
recomanda urmatorul ciclu validat de autoclavizare cu abur:

| Metoda | Ciclu | Temperatura | Timp de expunere | Timp de uscare |
[Abur [ Pre-vacuum | 132°C [ 4 min. [ 45 min.

UTILIZATORI VIZATI

Numai chirurgii care au experientd completa in utilizarea acestor implanturi si tehnicile
chirurgicale specializate necesare trebuie sa implanteze sistemul de suruburi
Monster®. Consultati Ghidul de tehnicd chirurgicala pentru sistemul de suruburi
Monster®/Mini-Monster® P20-STG-1001, Tehnica chirurgicala Monster® BITE P24-
STG-1001, Surubul Precision® Jones P25-STG-1001, Sistemul de stabilizare axiala
Joust™ P26-STG-1001, Surubul MIS Precision® pentru hallux valgus P27-STG-1001 si
Varful pentru tehnica de gaurire combinatd P20-STT-1001 pentru instructiuni de
utilizare complete. Pentru informatii despre produs sau pentru a obtine un exemplar a
manualului de tehnicd chirurgicald, va rugam sa contactati Paragon 28® prin telefon,
(+1) (855) 786-2828. Manualele de tehnica chirurgicala pot fi gasite la:
www.paragon28.com/resources. Alternativ, pentru a solicita o copie a manualului de
tehnica chirurgicald, urmati instructiunile de pe pagina cu instructiunile de utilizare de
pe site-ului web paragon28 www.paragon28.com/IFUs.

iNDEPARTAREA IMPLANTULUI (DACA ESTE NECESAR)
* Localizati implantul prin imagisticd intraoperatorie.
« Palpati capul surubului si indepartati tesutul moale inconjurdtor pentru a obtine
0 expunere maxima.

« Cuplati capul surubului cu dispozitivul de angrenare corespunzator si rotiti in
sens antiorar pind cind surubul este indepdrtat.

o OPTIUNE: In cazul in care capul surubului este dezvelit, cuplati tija proximala a
surubului sub capul surubului cu o pensd Kern de dimensiune medie si
continuati sa rotiti tija dispozitivului de angrenare si pensa Kern in sens
antiorar, in timp ce exercitati o presiune usoara in sus cu pensa Kern.

* Daca surubul este integrat in os, scoateti-l cu un burghiu cu trepan de marime
adecvata.

POPULATIE TINTA

Sistemul de suruburi Monster® este destinat membrilor populatiei generale adulte care
se afld sub Ingrijirea unui medic care determind necesitatea reconstructiei osoase,
osteotomiei, artrodezei, fuziunii articulare, fixarii ligamentare, repardrii fracturii si
fixdrii fracturii piciorului si gleznei si care necesita fixarea cu surub, adecvat pentru
dimensiunea dispozitivului. Populatia nu include pacientele insdrcinate, cu exceptia
situatiilor de urgentd in care este necesara fixarea osoasd; si nici nu include pacientii cu
afectiunile enumerate in contraindicatii.

RECLAMATII PRIVIND PRODUSUL/RAPORTAREA PROBLEMELOR Clientul sau
furnizorul de servicii medicale trebuie sd raporteze imediat, prin telefon sau
corespondentd scrisd, orice nemultumire privind calitatea produsului, etichetarea,
performanta sau functionarea defectuoasa a dispozitivului cdtre Paragon 28 sau
reprezentantul CE al acestuia. Utilizatorul si/sau pacientul trebuie sa raporteze orice
incident grav suspectat in legdturd cu dispozitivul, informand Paragon 28 sau
distribuitorul local Paragon 28 si autoritatea competentd, Ministerul Sdnatatii sau
agentia delegatd din tara/regiunea in care a avut loc incidentul.

ELIMINAREA IMPLANTULUI SAU A INSTRUMENTULUI

Implantul si instrumentarul asociat vor fi utilizate in contextul unei sili de operatii si,
prin urmare, orice eliminare a implantului(implanturilor),
instrumentului(instrumentelor) si/sau ambalajului va fi facutd de catre utilizator in
acest context.

e Dispozitivul ambalat steril va fi deschis in sala de operatii, cu ambalajul eliminat
de catre utilizator. Ambalajul exterior nu este trecut in cAmpul operator si nu
trebuie contaminat cu tesut sau sange uman. Ambalajul exterior este eliminat
intr-un recipient standard pentru deseuri. Daca ambalajul interior este in
contact cu tesutul uman sau cu sangele, ambalajul interior trebuie eliminat intr-
un recipient standard pentru deseuri biologice. Dacd ambalajul interior nu intrd
in contact cu tesutul uman sau cu singele, ambalajul interior poate fi eliminat
intr-un recipient standard pentru deseuri.

o Incazul indepartarii unui implant sau dac un implant trebuie eliminat in timpul
interventiei chirurgicale, eliminarea va fi facutd de cdtre utilizator in sala de
operatii. Deoarece implantul a intrat in contact cu tesutul uman sau cu sangele
si poate prezenta un pericol fizic ca obiect ascutit, implantul trebuie eliminat
intr-un recipient pentru deseuri cu risc biologic destinat utilizarii pentru obiecte
ascutite.

o In cazul eliminirii instrumentului, eliminarea va fi ficuti de citre utilizator in
sala de operatii. Deoarece instrumentul a intrat in contact cu tesutul sau sangele
uman si poate prezenta un pericol fizic ca obiect ascutit, instrumentul trebuie
eliminat intr-un recipient pentru deseuri biologice periculoase, destinat
utilizdrii pentru obiecte ascutite.

Vad rugam sa contactati Paragon 28®, Inc. pentru intrebiri despre produs,
instructiuni de curatare si tehnici chirurgicale. Pentru a raporta orice eveniment
advers, va rugam sa contactati Paragon 28 ®, Inc. sau reprezentantul sau CE.

Persoand

Regatul Unit

Paragon 28, Inc. Emergo Europe MedEnvoy UK Ltd Zimmer GmbH
14445 Grasslands Dr.,,  |Westervoortsedijk 60 |85 Great Portland St.  Zdhlerweg 4
Englewood, CO 80112  |6827 LA Arnhem London, W1W 7LT, 6300 Zug

SUA Tarile de Jos Regatul Unit Elvetia

(+1) (855) 786-2828

CE 2797 | cisair,lia, lib

c E Autocertificare
Clasal

Informatii de baza despre UDI-DI
0889795P2XI1I1B01GSUCMG] (implanturi ambalate steril)
0889795P2XIIBOINSUCMJX (implanturi nesterile)
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Skrutkovy systém Monster®

PRED POUZITIM PRODUKTU SI PRECITAJTE NASLEDUJUCE DOLEZITE
INFORMACIE

UPLNY GLOSAR SYMBOLOV NAJDETE NA ADRESE:
www.paragon28.com/resources

Najaktudlnej$i navod na pouzitie najdete na webovej lokalite
www.paragon28.com/ifus.

Téato brozura je ur¢ena ako pomdcka pri pouzivani skrutkového systému Monster®. Nie
je to referenény dokument k chirurgickym technikam.

UPOZORNENIE
Federalne zakony (USA) obmedzuji predaj a pouZivanie tejto pomdcky na lekara alebo
na jeho predpis.

VSEOBECNY POPIS

Skrutkovy systém Monster® sa skladd zo zavitovych kostnych skrutiek, ktoré sa dodavaji
v priemeroch od 2,0 mm do 7,2 mm s dfzkami 8 mm (pre mensie priemery) az 185 mm (pre
vadsie priemery), a podloZiek na fixaciu kosti. Podlozky skrutiek st kdispozicii v $tyroch
roznych konfiguraciach: plochej, klenutej, rozdelenej plochej a miskovej. Dostupné skrutky,
podlozky anastroje st balené ako jeden systém. Skrutky skrutkového systému Monster
poskytuji stabilni fixaciu v mieste zlomeniny,/kibu/osteotémie aZ do zhojenia kosti.

K nastrojom skrutkového systému Monster® patria vodiace droty, vodiaci prvok pre
vodiaci drot, vrtaky, vodiace prvky pre vrtaky, chranice tkaniva, hibkomery, zahlbniky,
kostné zavitniky, drieky skrutkovaca, rukoviti skrutkovaca, distraktor malych kosti
a Cistiaca sonda. Tieto nastroje ul'ah¢uju zavadzanie skrutiek.

URCENE/OCAKAVANE KLINICKE PRINOSY

Medzi uréené/ocakavané klinické prinosy skrutkového systému Monster® patria:
e Uspes$na implantacia pomdcok skrutkového systému Monster®,
e zhojenie kosti.

Spolo¢nost’ Paragon 28® preukazala bezpecnost a vykon skrutkového systému Monster®,
ktory predstavuje stipravu $pickovych zdravotnickych pomdcok na fixaciu kosti.

Ak chcete poZiadat’ o képiu SSCP, postupujte podl'a pokynov na stranke s navodmi na
poutzitie (ifu) na webovej lokalite spolo¢nosti paragon28 www.paragon28.com/IFUs

Rezidudlne rizika identifikované v SSCP s uvedené ako upozornenia, preventivne
opatrenia, mozné komplikdcie a neziaduce reakcie.

MATERIALY IMPLANTATOV
Implantaty skrutkového systému Monster® si vyrobené zo zliatiny titinu (ASTM
F136). Zakladné zloZenie implantatov je nasledovné:

Prvok Hmotnostné percento
Dusik 0,05
Uhlik 0,08
Vodik 0,012
Zelezo 0,25
Kyslik 0,13
Hlinik 55-6,50
Vanad 3,5-4,5
Titdn zvy$ok
MATERIALY NASTROJOV

Nastroje su vyrobené z chirurgickej ocele, silikonu, polymérov, eloxovaného hlinika
a nitinolu na lekarske téely.

LATKY CMR, EDP, FTALATY

Implantaty, vodiace droty a vrtaky skrutkového systému Monster® neobsahuju latky
Kklasifikované ako karcinogénne, mutagénne alebo toxické pre reprodukciu (CMR)
spodielom > 0,1 hmotnostného percenta, latky svlastnostami nardsajicimi
endokrinny systém (EDP) s podielom = 0,1 hmotnostného percenta ani ftalaty.

URCENE POUZITIE/UCEL URCENIA

Skrutkovy systém Monster® je urfeny na pouzitie pri rekonstrukcii kosti, osteotémii,
artrodéze, fuzii kibov, fixacii vizov, korekcii zlomenin a fixacii zlomenin chodidla
a ¢lenka, a to primerane podla vel’kosti pomécky.

INDIKACIE NA POUZITIE
Systém (systémy) Indikicie na pouzitie
Skrutky Monster® Skrutky Monster® skrutkového systému

Kanylované skrutky a podlozky
s priemerom 4,5 mm, 5,5 mm
a 7,0 mm

Monster® st indikované na poutZitie
v chodidle v nasledujucich pripadoch:
rekonstrukcia kosti/osteotémia,
artrodéza/flzia kibu,
korekcia zlomenin/fix4cia zlomenin.

Skrutky Monster® skrutkového systému

Monster® st indikované na poutzitie

v ¢lenku v nasledujtcich pripadoch:
artrodéza/fiizia kibu.

Skrutky Mini-Monster®

Kanylované skrutky apodlozky
s priemerom 2,0 mm, 2,5 mm,
3,0 mm, 3,5 mm a 4,0 mm

Skrutky ~ Mini-Monster®  skrutkového
systému Monster® st indikované na
pouZitie v chodidle v nasledujtcich
pripadoch:

rekonstrukcia kosti/osteotémia,

artrodéza/flzia kibu,

fixacia vazov,

korekcia zlomenin/fix4cia zlomenin.

Skrutky Mini-Monster® skrutkového systému
Monster® su indikované na pouzitie v ¢lenku
v nasledujucich pripadoch:

korekcia zlomenin/fixacia zlomenin.

Masivne skrutky Mini-Monster®

Masivne skrutky a podlozky
s priemerom 2,7 mm, 3,5 mm
a4,0 mm

Masivne skrutky Mini-Monster®
skrutkového  systému  Monster®  si
indikované na  pouzitie v chodidle
v nasledujucich pripadoch:
rekonstrukcia kosti/osteotémia,
korekcia zlomenin/fixacia zlomenin.

Masivne skrutky Mini-Monster® skrutkového
systému Monster® s indikované na pouzitie
v ¢lenku v nasledujucich pripadoch:

korekcia zlomenin/fixacia zlomenin.

Skrutky Precision® Jones

Masivne  akanylované  eloxované
skrutky apodlozky typu Il s priemerom
4,0 mm, 4,5 mm, 55 mma 6,2 mm

Skrutky Precision® Jones skrutkového
systému Monster® su indikované na
pouZitie v chodidle v nasledujtcich
pripadoch:

korekcia zlomenin/fixacia zlomenin.

Skrutky Precision® MIS Bunion

Kanylované eloxované skrutky
apodlozky typull s priemerom
3,0 mm, 3,5 mm a 4,0 mm

Skrutky Precision® MIS Bunion
skrutkového  systému  Monster®  si
indikované na  pouzitie v chodidle
v nasledujucich pripadoch:

rekonstrukcia kosti/osteotémia.

Skrutky Joust™ Beaming

Masivne akanylované eloxované
skrutky typu II s priemerom
5,0 mm, 5,5 mma 7,2 mm

Skrutky Joust™ Beaming skrutkového systému
Monster® st indikované na pouzitie v chodidle
v nasledujucich pripadoch:
rekonstrukcia kosti/osteotémia,
artrodéza/fiizia kibu.

Skrutky Monster® BITE

Odlamovacie skrutky s priemerom
2,0 mma2,7 mm

Skrutky Monster® BITE skrutkového systému
Monster® st indikované na pouzitie v chodidle
v nasledujucich pripadoch:
rekonstrukcia kosti/osteotémia,
artrodéza/fiizia kibu.

KONTRAINDIKACIE

Pouzitie skrutkového systému Monster® je kontraindikované v pripadoch zapalu,

prebiehajiicej alebo suspektnej sepsy/infekcie a osteomyelitidy alebo u pacientov
s urcitymi metabolickymi ochoreniami.

Vsetky aplikdcie, ktoré nie st definované indikaciami, si kontraindikované. Okrem toho
mdzu uspech chirurgického zakroku nepriaznivo ovplyvnit':
o akitne alebo chronické infekcie, lokalne alebo systémové,
e cievne, svalové alebo neurologické patologické stavy, ktoré ohrozuji prislusni
koncatinu,

e vsetky sprievodné patologické stavy, ktoré by mohli ovplyvnit' funkciu
implantatu,

e osteopatie subytkom kostnej hmoty, ktoré by mohli ovplyvnit' funkciu
implantatu,

e akdkol'vek dusSevna alebo neuromuskuldrna porucha, ktora by mohla viest
k neprijatel'nému riziku zlyhania v ¢ase fixacie alebo ku komplikiciam pocas
pooperacnej liecby,

e znama alebo predpokladana citlivost' na kov,

e korpulencia; upacienta snadvdhou alebo ukorpulentného pacienta sa
implantat moZe napinat do takej miery, Ze moze dojst’ k zlyhaniu stabilizacie
alebo implantatu,

e kazdé pouzitie implantitu, ktoré je vrozpore sanatomickymi Struktirami
fyziologického stavu,

o indikécie, ktoré nie st uvedené v &asti INDIKACIE NA POUZITIE.

Iné zdravotné alebo chirurgické predpoklady, ktoré by mohli ohrozit' potencidlne
prospesny zakrok, ako napriklad:

e pritomnost nadorov,

e vrodené abnormality,

e imunosupresivne patologické stavy,

e zvy$ené miery sedimentacie, ktoré nie je mozné vysvetlit inymi patologickymi

stavmi,
e zvySeny pocet leukocytov (WBC),
e vyrazny posun dol'ava v diferencidlnom pocte leukocytov.

MOZNE KOMPLIKACIE A NEZIADUCE REAKCIE
Pri kazdom chirurgickom zakroku existuje moznost komplikacii a neziaducich reakcii.
Medzi moZné komplikacie a neZiaduce reakcie stvisiace s tymito implantatmi patria:
* uvol'nenie, deformécia alebo zlomenie implantatu,
« akitne pooperacné infekcie a neskorsie infekcie s moznou sepsou,
* posun, subluxacia implantdtu s naslednym obmedzenim rozsahu pohybu,
o zlomeniny spdsobené zataZovanim unilateralneho kibu,
* trombdza a embdlia,
« hematém rany a oneskorené hojenie rany,
o dotasna a predizend funkéna neurologické porucha,
* reakcie tkaniva v dosledku alergie alebo reakcie na cudzie teleso na uvol'nené
Castice alebo material implantatu,
e Kkorozia s lokalizovanou reakciou tkaniva a bolestou,
¢ bolest, pocit malatnosti alebo abnormdlne pocity v désledku pouZitého
implantatu,
« Ubytok kostnej hmoty v désledku eliminécie zataZenia,
¢ medzi neZiaduce udalosti patria okrem iného tie, ktoré st opisané v tomto
dokumente.
Rezidudlne rizika spojené s tymito implantatmi:
¢ Zlyhania pri ¢isteni a sterilizacii, narusenie sterilnej bariéry, korézia implantatu
a/alebo nastroja a nevybraté ulomky nastroja, ktoré mozu sposobit’ infekcie,
dehiscenciu rany a imunologické reakcie alebo k nim prispiet.
* Moze nastat’ senzibilizacia v pripade, Ze je pacient alergicky alebo precitliveny
na material pouZity v systémovych implantatoch alebo nastrojoch.
« Poruchy nastroja a/alebo implantatu (vratane problémov so spojenim medzi
nastrojom a implantdtom, s mechanickou pevnost'ou nastroja alebo implantatu
a zlyhani pri zostavovani konstrukcie) a chyby pri uréovani spravnej vel'kosti a
implantacie kone¢ného implantatu moéZu potencidlne viest k tazkostiam pre
pouzivatel'a a oneskoreniam pocas chirurgického zakroku.
* Pooperacné poruchy implantatu vratane zlyhania fixacie, zZlomenia implantatu a
uvol'nenia implantatov, ktoré moZu viest k strate korekcie a bolesti pacienta.
e U pacientov, ktori podstipia vySetrenie MRI po implantacii, m6ze déjst’ k
zahrievaniu implantatu, ¢o by mohlo pacientovi spdsobit’ ujmu.

V3etky tu uvedené mozné komplikécie nie si typické pre produkty spolo¢nosti Paragon
28, Inc., ale v zasade sa vyskytuji pri akomkol'vek implantate. Okamzite informujte
spolo¢nost’ Paragon 289, Inc., ked sa vyskytni komplikdcie spojené s pouzitymi
implantdtmi alebo chirurgickymi nastrojmi. V pripade predcasného zlyhania
implantatu, pri ktorom existuje podozrenie na pri¢inni suvislost s geometriou,
kvalitou povrchu alebo mechanickou stabilitou, odovzdajte explantat (explantaty)
spolo¢nosti Paragon 28®, Inc. v ¢istom, dezinfikovanom a sterilnom stave. Spolo¢nost’
Paragon 28®, Inc. nemdzZe akceptovat vratenie pouZitych implantatov v ziadnom inom
stave. Chirurg je zodpovedny za komplikacie spojené snedostatoénou asepsou,
nedostatoénou pripravou 16zka kostného implantatu v pripade implantitov,
nespravnou indikaciou alebo chirurgickou technikou, nespravnymi informaciami
o pacientovi a naslednym nespravnym spravanim pacienta.

UPOZORNENIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA
e Zo zdravotnych dévodov alebo zdévodu zlyhania pomécky modze byt
kedykol'vek potrebnd opédtovna operacia na odstranenie alebo vymenu
implantatov. Ak nie si prijaté napravné opatrenia, mdézu sa vyskytnat
komplikacie.
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« Pouzitie skrutky nedostato¢nej velkosti v oblastiach svysokou funkénou
zatazou méze viest k zlomeniu a zlyhaniu implantatu.

¢ Dlahy a skrutky, droty alebo iné pomdcky z rozdielnych kovov sa nesmu
pouzivat’ spolo¢ne v mieste implantatu ani v jeho blizkosti.

« Implantaty, vodiace droty a sterilne zabalené nastroje st ur¢ené len na jedno
pouzitie. Kazda uZ pouZzitd pomdcka uréena na jedno pouzitie mohla prist do
kontaktu s tkanivom, kostou, krvou alebo inymi telesnymi tekutinami. Takato
pomdcka sa povazuje za kontaminovani ana zabezpefenie bezpetnosti
pacienta a inych pouzivatel'ov sa musi zlikvidovat.

¢ Snastrojmi, vodiacimi drotmi a skrutkami sa musi zaobchadzat' ako s ostrymi
predmetmi.

* Nastroje ani implantaty od inych vyrobcov nepouzivajte spolu so
skrutkovym systémom Monster®.

« Implantaty skrutkového systému Monster® opakovane nesterilizujte.

INFORMACIE 0 BEZPECNOSTI V PROSTRED{ MR
Informacie o bezpecnosti v prostredi MR
Pacient s implantatom skrutkového systému Monster® moze byt
bezpecne snimany za nasledujicich podmienok. Nedodrzanie
tychto podmienok moZe viest k poraneniu pacienta.

Nazov pomdcky Implantat skrutkového systému Monster®
Sila  statického 1,5Talebo 3,0 T

magnetického
pola (B0)
Maximalny 30 T/m (3 000 gauss/cm)
priestorovy
gradient pol'a
Radiofrekvenénd Kruhovo polarizovana (CP)
excitacia
Typ Celotelova vysielacia cievka, hlavova radiofrekven¢éna
radiofrekvené¢nej vysielacia a prijimacia cievka

vysielacej cievky
Maximalna 2,0 W/kg (normalny prevadzkovy rezim)
priemerna
celotelova
$pecifickd miera
absorpcie
[W/kg]
Obmedzenia
trvania Vsetky anatomické oblasti moZno bezpe¢ne skenovat' za
skenovania nasledujuicich podmienok:

Priemerna celotelova $pecifickd miera absorpcie 2,0 W/kg
SAR pocas 5 mintt nepretrzitého radiofrekvencného
Ziarenia (sekvencia alebo séria back-to-back/skenovanie
bez prestavok) s 20-minttovym obdobim chladenia medzi
skenmi pocas hodinovej relacie skenovania

Skenovanie kolien a vSetkych anatomickych Struktar
superiérnych voéi kolendm mozno bezpeéne vykonavat za
nasledujuicich podmienok:

Priemerna celotelova $pecifickd miera absorpcie 2,0 W/kg
SAR pocas 60 minut nepretrzitého radiofrekvenéného
Ziarenia (sekvencia alebo séria back-to-back/skenovanie
bez prestavok)

Artefakt Pritomnost tohto implantitu moZe spoOsobit obrazovy
v zobrazeni MR artefakt siahajuci priblizne 20 mm od implantatu.

ZACHOVANIE GCINNOSTI POMOCKY

¢ Chirurg musi mat $pecifické $kolenie, skiisenosti a dékladnii znalost pouZivania
skrutiek.

¢ Chirurg musi pri rozhodovani o type skrutky, ktora sa ma pouzit' pri $pecifickych
indikaciach, postupovat’' s primeranym tsudkom.

o Skrutky Monster® nie st uréené na to, aby vydrzali nadmerné abnormalne
funk¢né zataZenie.

o Skrutky Monster® st urcené len na docasnti fixaciu az do osteogenézy.

* Nepouzitie ur¢enych, jedine¢nych nastrojov skrutkového systému Monster® na
kazdy krok postupu implanticie moéZe naru$it celistvost implantovanej
pomocky, o moZe viest kpredéasnému zlyhaniu pomdcky anaslednému
poraneniu pacienta. Ak pomdcky zlyhali, mdZe byt potrebna opatovna operacia
a odstranenie pomdcky.

« Pred pouzitim dokladne skontrolujte skrutky. Pred kazdym zakrokom a po iom
skontrolujte, ¢i si nastroje vdobrom prevadzkovom stave. Néstroje, ktoré st
chybné, poskodené alebo pochybné, sa nesmu pouzivat.

« Nesterilné pomdcky Paragon 28® st presné zdravotnicke pomdcky. Musia sa
pouzivat opatrne amusi sa snimi zaobchddzat obozretne. Pred pouZitim
anasledne vo vsetkych fazach manipuldcie skontrolujte, ¢i pomdcky nie st
poskodené. Ak zistite poskodenie, pomdcku nepouzivajte skor, ako sa poradite
s vyrobcom, ktory vam poskytne usmernenie.

e Povrchova tuprava eloxovanych hlinikovych pomdcok sa mdze zhorsit
v dosledku vystavenia vysoko zasaditym prostriedkom v procesoch Cistenia
a/alebo nespravnej manipuldcie a/alebo normalneho pouzivania. Takéto
pomdcky si moézu vyzadovat' vymenu, ak uz nefunguji podl'a urcenia.

¢ Ak je nastroj poskodeny, okamzite kontaktujte spolo¢nost Paragon 28®
a dohodnite si vymenu a/alebo likvidaciu.

e Pomocky sreznymi funkciami alebo ostrymi bodmi sa pri nepretrzitom
pouzivani otupia. Tento stav neznamend poruchu pomdcky a méze byt znakom
normalneho opotrebovania. Pri akychkolvek znamkach otupenia alebo
opotrebovania pomdcok moZe byt potrebnad vymena, ak takéto pomdcky uz
nefunguji podla urcenia. Kontrola pred pouZzitim by mala zahffiat overenie
reznej schopnosti a ostrosti tychto bodov a hran.

¢ Spolo¢nost Paragon 28®, Inc. odporitca pouzivat' produkty spolo¢nosti Paragon
289, Inc. v sterilnom prostredi.

MANIPULACIA A STERILIZACIA

Sterilny produkt

Implantaty skrutkového systému Monster® sa mozu dodavat' sterilné. Ak je produkt
sterilny, bol oSetreny gama Ziarenim. Nesterilizujte opakovane. LEN NA JEDNO
POUZITIE Akékol'vek pomdcka oznatena ako pomdcka na jedno pouzitie sa nikdy
nesmie opakovane pouzivat’ ani spracovavat na opakované pouzitie. Kazda pomdcka
vybratd zobalu sa povaZuje za pouZiti aza takd, ktord mohla prist do kontaktu
s tkanivom, kostou, krvou alebo inymi telesnymi tekutinami. Takato pomdcka sa
povazuje za Kkontaminovani ana zabezpelenie bezpe¢nosti pacienta ainych
pouzivatelov sa musi zlikvidovat. Implantity ani nastroje nepouZivajte po datume
exspiracie. Obaly implantatov a nastrojov musia byt po dodani neporusené.

Implantaty a nastroje v sterilnom obale je potrebné skontrolovat. Uistite sa, Ze obal nie
je poskodeny aZe eSte nebol otvoreny. Ak bola naru$ena vnutorna celistvost’ obalu,
moze dojst k ujme pre pacienta. IMPLANTAT ani NASTROJ NEPOUZIVAJTE. Ak si zelate
dal$ie pokyny, obratte sa na vyrobcu. Implantity sa musia otvarat aseptickou
technikou opisanou vdokumente P99-STR-1001. Najnovsiu verziu dokumentu
kaseptickym technikdim prenosu P99-STR-1001 najdete na webovej lokalite
www.paragon28.com/resources/surgical-technical-guides/. Implantat alebo nastroj
by sa mal otvorit az po urceni spravnej velkosti. Po naruseni zapecatenia produktu sa
produkt nesmie opakovane sterilizovat’.

Vsetky implantaty a nastroje sa musia skladovat v ¢istom a suchom prostredi.

Nesterilny produkt

Produkt, ktory sa dodava na podnose, sa dodava nesterilny. VSetky nesterilné
implantaty anastroje sa musia pred steriliziciou auvedenim do sterilného
chirurgického pol'a spracovat’ pomocou zavedenych nemocni¢nych metéd. Musia sa
dodrziavat’ pokyny a odporucania vyrobcu pre chemické istiace prostriedky. Pokyny
na ru¢né spracovanie opakovane pouziteInych nastrojov najdete vndvode na
opakované spracovanie ndstrojov skrutkového systému Monster® (ru¢né
spracovanie P20-CLN-0001) (automatizované spracovanie P99-CLN-0001). Ak chcete
ziskat' informéacie o produkte alebo képiu priru¢ky chirurgického postupu a/alebo
sthrnu parametrov bezpecnosti a klinického vykonu, obritte sa na spolo¢nost
Paragon 28®, Inc. telefonicky na ¢isle (+1) (855) 786-2828.

Implantaty a nastroje, ktoré nie st Specificky oznacené ako sterilné, sa dodavaji
NESTERILNE a pred pouzitim sa MUSIA sterilizovat. Odpori¢ané metédy sterilizécie
zahfTiajl parnu sterilizaciu po odstraneni vSetkych ochrannych obalov a oznaceni. Pred
sterilizaciou skontrolujte, ¢i st vSetky nastroje v otvorenej a odomknutej polohe na
podnose (podnosoch) na néstroje. Odporica sa pouzit' 2 vrstvy sterilizacného obalu.
Odporitca sa nasledujuci schvaleny cyklus parnej sterilizacie:

[ Metéda [ cyklus [ Teplota [ Doba expozicie | Doba schnutia |
| Para | Predvakuum | 132°C | 4 min. 45 min.

URCENI POUZIVATELIA

Skrutkovy systém Monster® smu implantovat’ len chirurgovia, ktorf maji kompletné
skudsenosti s pouzivanim takychto implantitov aspozadovanymi $pecializovanymi
chirurgickymi technikami. Kompletny navod na pouzitie najdete v prirucke chirurgickej
techniky pre skrutkovy systém Monster®/Mini-Monster® P20-STG-1001, v opise
chirurgickej techniky Monster® BITE P24-STG-1001, v opise technického postupu pre
skrutku Precision® Jones P25-STG-1001, Joust™ Beaming System P26-STG-1001, skrutka
Precision® MIS Bunion P27-STG-1001 a kombinovany vrtak P20-STT-1001. Ak chcete
ziskat’ informacie o produkte alebo képiu prirucky chirurgického postupu, obrat'te sa na
spolo¢nost’ Paragon 28® telefonicky na ¢isle (+1) (855) 786-2828. Prirucky chirurgickych
postupov njdete na adrese: www.paragon28.com/resources. Pripadne méZete poziadat'
0 kopiu prirucky chirurgického postupu podl'a pokynov na stranke s ndvodmi na pouzitie
(ifu) na webovej lokalite spolo¢nosti paragon28 www.paragon28.com/IFUs.

ODSTRANENIE IMPLANTATU (V PRIPADE POTREBY)

« Vyhl'adajte implantat pomocou intraopera¢ného zobrazovania.

« Nahmatajte hlavu skrutky a odstrarfite okolité makké tkanivo, aby ste dosiahli
maximalnu expoziciu.

e Zaistite hlavu skrutky vhodnym skrutkovatom a otacajte fiou v protismere
hodinovych ruciciek, kym ju neodstranite.

o MOZNOST: Ak je hlava skrutky poskodena, uchytte proximélny driek skrutky
pod hlavu strednymi kliestami Kern a pokracujte v ota¢ani drieku skrutkovaca
akliesti Kern vprotismere hodinovych ruci¢iek. Sucasne jemne tahajte
klie$tami Kern smerom nahor.

¢ Ak je skrutka integrovana v kosti, vyvitajte jadro pomocou trefinového vrtaka
vhodnej velkosti.

CIELOVA POPULACIA

Skrutkovy systém Monster® je uréeny pre dospelé osoby, ktoré si v starostlivosti
lekara, ktory stanovi potrebu rekonstrukcie kosti, osteotomie, artrodézy, fizie kibu,
fixacie vazov, korekcie zlomeniny a fixacie zlomeniny chodidla a ¢lenka vyZadujicej
fixaciu pomocou skrutky, ktord je vhodnd pre dant velkost pomdcky. Populacia
nezahffia pacientky, ktoré st tehotné, s vynimkou ntdzovych situdcii, v ktorych je
potrebna fixacia kosti, ani pacientky so stavmi uvedenymi v zozname kontraindikacii.

STAZNOSTI TYKAJUCE SA PRODUKTU/OZNAMOVANIE PROBLEMOV Zakaznik
alebo poskytovatel zdravotnej starostlivosti musi okamzite telefonicky alebo pisomne
nahlasit’ akikol'vek nespokojnost s kvalitou produktu, ozna¢enim, vykonom alebo
poruchou pomdcky spolo¢nosti Paragon 28 alebo jej zastupcovi v ES. Pouzivatel
a/alebo pacient musi nahlasit’ akékol'vek podozrenie na zavazni nehodu sivisiacu
spomdckou tym, Ze otom informuje spolo¢nost Paragon 28 alebo miestneho
distributora spolo¢nosti Paragon 28 a prislusny organ, ministerstvo zdravotnictva
alebo povereny urad v krajine/regione, v ktorom doslo k nehode.

LIKVIDACIA IMPLANTATU ALEBO NASTROJA
Implantat a svisiace nastroje budi pouzité v operac¢nej sale, a teda pouzivatel moze
implantat (implantaty), nastroj (nastroje) a/alebo obaly zlikvidovat' v operacnej séle.

e Sterilne zabalena pomdcka sa otvori voperacnej sale ajej obal zlikviduje
pouzivatel. Vonkaj$i obal sa neprendsa do opera¢tného pola anesmie sa
kontaminovat l'udskym tkanivom ani krvou. Vonkaj$i obal sa zlikviduje
v Standardnej naddobe na odpad. Ak je vnutorny obal v kontakte sTudskym
tkanivom alebo krvou, musi sa zlikvidovat' v $tandardnej nadobe na biologicky
odpad. Ak vnutorny obal nie je v kontakte sl'udskym tkanivom alebo krvou,
moze sa zlikvidovat v Standardnej nddobe na odpad.

e Vpripade odstranenia implantitu alebo likvidacie implantatu poc¢as operacie
musi implantat zlikvidovat pouZzivatel voperacnej sale. Implantat bol
vkontakte sludskym tkanivom alebo krvou amézZe predstavovat
nebezpecenstvo v suvislosti s ostrymi predmetmi. Preto sa musi zlikvidovat
v nadobe na biologicky odpad, ktora je urcena pre ostré predmety.

e Vpripade likvidacie nastroja tito likvidaciu vykona pouzivatel' v chirurgickej
sale. Nastroj bol vkontakte sludskym tkanivom alebo krvou amoze
predstavovat’ nebezpecenstvo v suvislosti s ostrymi predmetmi. Preto sa musi
zlikvidovat' v nadobe na biologicky odpad, ktora je uréena pre ostré predmety.

Informacie o produkte, pokyny na ¢istenie a chirurgické techniky vam poskytne
spolo¢nost’ Paragon 28®, Inc. Ak chcete nahlasit’ akikol'vek neZiaducu udalost,
obrat'te sa na spolo¢nost Paragon 28 ®, Inc. alebo jej zastupcu v ES.
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Zakladné informacie o UDI-DI
0889795P2XI11B01GSUCMG] (implantaty v sterilnom obale)
0889795P2XIIBOINSUCMJX (nesterilné implantaty)
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