Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™
Ankle Fracture / Fusion System -jarjestelméan kidyttoohjeet

Ladkinnallisen laitteen kuvaus

Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System -jarjestelmin — toimitetaan steriloimattomana — muodostavat seuraavat:
. Eri luulevyt erilaisilla muodoilla ja reikakokoonpanoilla.
. Saddettavakulmaiset lukkoruuvit ja lukkiutumattomat ruuvit eri pituisina ja eri halkaisijoilla.
. Eri kokoisia valinnaisia luuruuvialuslevyja kadytetaan lukkiutumattomien ruuvien kanssa.

Levyt ja ruuvit on valmistettu ASTM F136 -standardin mukaisesta titaaniseoksesta. Valinnaiset luuruuvialuslevyt on valmistettu ASTM F136 -
standardin mukaisesta titaaniseoksesta.

Steriloimattomina toimitetut instrumentit on tarkoitettu Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System -jarjestelméan
implanttilaitteiden implantoinnin tueksi.

Suunniteltu kaytto
Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture System -jarjestelman suunniteltu kaytto on silloittaa tai muuten stabiloida luufragmentteja
paranemisen helpottamiseksi.

K&yton indikaatiot
Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System -jarjestelma on tarkoitettu kdytté6n seuraavissa:
. distaalisen saariluun murtumien kiinnitys, mukaan lukien nilkkamurtumat, periartikulaariset murtumat, korjaavat osteotomiat,
luutumattomuudet, intra- ja ekstra-artikulaariset ja distaaliset sdariluumurtumat, joissa on varsijatke, ja kehrasluumurtumat
. distaalisen pohjeluun ja kantaluun metafyysi- ja diafyysialueen intra- ja ekstra-artikulaariset murtumat, osteotomiat, mediaaliset
kehrasluumurtumat ja luutumattomuudet
. distaalisen saariluun/pohjeluun pitkat luut, jotka sisaltavat saariluun ja pohjeluun metafyysi- ja diafyysialueet nilkassa
. kuormittamattomien pitkien luufragmenttien reduktio ja stabilointi.
Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture System -jarjestelma ei ole tarkoitettu kdytt6on selkdrangassa.

Rajoitukset

Tata laitetta ei ole hyvaksytty levy-, ruuvi- tai aluslevykiinnitykseen tai kaula-, rinta- tai lannerangan posteriorisiin osiin (pedikkeleihin)
kiinnittamiseen. Implanttien kdytté ndissa anatomisissa paikoissa voi johtaa potilasvammaan, kuten verisuoni- ja keskushermostovammaan seka
pidempaan leikkaukseen. Osioissa vasta-aiheet, varoitukset ja mahdolliset riskit ja varotoimet mainittuja rajoituksia lukuun ottamatta naille laitteille
ei ole muita rajoituksia, kun niitd kdytetaan tarkoitetulla tavalla.

Potilaskohderyhma

Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System -jarjestelm3 on tarkoitettu luustoltaan kypsille potilaille, joille tehdd&n implanttien
kokoon sopivien luiden kiinnitys. Kaikkien implanttien kdyttd perustuu kokeneen traumakirurgin tai ortopedisen kirurgin harkintaan, ja niita
kaytetaan asianmukaisissa anatomisissa paikoissa indikaatioissa maaritellyn mukaisesti.

Tarkoitettu kdyttaja
Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System -jarjestelm3 on tarkoitettu kokeneiden traumakirurgien ja ortopediakirurgien
kayttoon.

Suunniteltu kdyttoymparisto
Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System -jarjestelma on tarkoitettu kaytettivaksi leikkaussalissa tai leikkausymparistdssa.

Kliininen hyoty
Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System -jarjestelmén odotettu kliininen hyoty, kun jarjestelmaa kaytetaan tarkoitetulla
tavalla, on luutumisen saavuttaminen.

Laitteen kayttoika

Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System -jarjestelman implantit ovat tayttdneet hoidollisen kayttoikansa ja ensisijaisen
mekaanisen stabilointitoimintansa, kun fuusiomassa on saavuttanut riittdvan lujuuden luun stabiiliuden ja eheyden ylldpitadmiseksi ilman
valttamatonta ulkoista tukea (tyypillisesti 6-19 viikkoa hoidetun luun [luiden] ja suoritetun toimenpiteen [toimenpiteiden] mukaan).

Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System -jarjestelman kertakdyttoisten instrumenttien odotettu hoidollinen kayttéika
lyhytaikainen (tilapdinen kaytto). Kayttoian maarittelee instrumenttien toiminta-aika kliinisessa toimenpiteessa.

Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System -jarjestelman uudelleenkéytettavien instrumenttien odotettu kayttoika riippuu
monista tekijoista, kuten kustakin kdyttdmenetelmasta ja -kestosta seka kasittelysta kayttokertojen valilla. Laitteen huolellinen tarkastus ja
toiminnan testaus ennen kayttoa, kuten alla olevassa osiossa kuvataan, on paras menetelma uudelleenkaytettavien instrumenttien kdyttoian
padttymisen maarittamiseen.



Vasta-aiheet
Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System -jarjestelmaa ei saa kdyttaa potilaalla, jolla on télla hetkella tai jolla on aiemmin ollut
seuraavia:

. aktiivinen infektio tai tulehdus

. potilaan tilat kuten verensaannin rajoitukset, lihavuus ja riittdmaton luun laatu tai maara

. potilaat, joilla on mielenterveydellisia tai neurologisia sairauksia ja jotka eivat halua tai kykene noudattamaan leikkauksen jalkeisia

hoito-ohjeita
. yliherkkyys vierasesineille. Jos materiaaliherkkyytta epailladn, testaus on tehtdva ennen laitteen implantointia.

Materiaalit

Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System -jarjestelman levyt ja ruuvit on valmistettu titaaniseoksesta (ASTM F136).
Erikoisinstrumentit on valmistettu kirurgisen laadun ruostumattomasta teraksesta (ASTM F899), alumiinista (standardin ASTM B221 mukainen)
ja silikonista. Katso seuraavasta taulukosta titaaniseoksen alkuaineiden kvantitatiivinen koostumus prosentteina.

Alkuaine Koostumus % (massa/massa)
Typpi, enint. 0,05

Hiili, enint. 0,08

Vety, enint. 0,012*

Rauta, enint. 0,25

Happi, enint. 0,13

Alumiini 5,5-6,50

Vanadiini 3,5-4,5

Titaani** jaljelle jadva maara

*0,813 mm:n (0,032 tuuman) ja sitd pienemmissa materiaaleissa
vetypitoisuus voi olla enintddn 0,0150 %.

**Titaanin prosenttiosuus maardytyy eron mukaan, eika sita tarvitse
madarittad/sertifioida.

Toimitustapa
Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System -jarjestelman implantit toimitetaan steriloimattomina, kuten pakkauksessa
madaritellaan.

Kaikki ei-steriilit implantit ja instrumentit taytyy puhdistaa ja steriloida ennen kaytt6a tassa asiakirjassa kuvattujen menetelmien mukaisesti.
Tiedot steriloinnin tilasta (steriloimaton) ovat tuotteen merkinndissa.

Varoitukset ja mahdolliset riskit

. Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System -jarjestelman kdyttd voi johtaa uusintaleikkaukseen
implanttien poistamiseksi tai vaihtamiseksi milloin tahansa ladketieteellisista syista tai laitteen toimintahairiosta johtuen. Jos
korjaaviin toimenpiteisiin ei ryhdytd, seurauksena voi olla komplikaatioita.

. Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System -jarjestelmaa ei ole hyvaksytty implanttien kiinnittamiseen kaula-, rinta-
tai lannerangan posteriorisiin osiin (pedikkeleihin). Implanttien kdyttd ndissa anatomisissa paikoissa voi johtaa potilasvammaan, kuten
verisuoni- tai keskushermostovammaan, kipuun, kudosvaurioon, luutumattomuuteen ja leikkauksen viivastymiseen.

. Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System -jarjestelman implantit ja instrumentit on tarkoitettu vain
potilaskohtaiseen kdyttoon, eika niitd saa koskaan kadyttdaa uudelleen missddn olosuhteissa. Uudelleenkaytto voi johtaa haitalliseen
kudosreaktioon, kudosvaurioon ja/tai vahaiseen leikkausviiveeseen.

. Kaikki ei-steriilit implantit ja instrumentit on puhdistettava ja steriloitava ennen leikkausta. Jos ndin ei tehda, seurauksena voi olla
haitallinen kudosreaktio, infektio ja/tai revisio.

. Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System -jarjestelman implantit voivat 16ystya tai murtua, jos niihin kohdistuu
lisddantynytta kuormitusta. Implantin pitkaikaisyyteen voivat vaikuttaa esimerkiksi tekijat kuten potilaan paino, aktiivisuustaso ja
painon varaamista tai kuormitusta koskevien ohjeiden noudattaminen. Infektion aiheuttamat painoa varaavien luurakenteiden vauriot
voivat aiheuttaa osien l6ystymista ja/tai luun murtumista. Ylikuormitukseen liittyvia lisariskeja ovat mm. kudosvaurio,
virheluutuminen, laitteiston poistaminen ja/tai implantin revisio.

. Implantista voi aiheutua vakavia leikkauksen jalkeisia komplikaatioita, kuten kudosvaurio, virheluutuminen, luutumattomuus,
I6ystyminen, laitteiston poisto ja/tai implantin revisio, jos potilaalla on: huono yleiskunto, vaikea osteoporoosi, fysiologisia tai
anatomisia poikkeavuuksia, immunologisia reaktioita, herkistymista tai yliherkkyytta vierasmateriaaleille, systeemisia tai
aineenvaihdunnallisia hdiridita.

. Na@ma varoitukset eivat kata kaikkia mahdollisia leikkaukseen liittyvia haittavaikutuksia, mutta ne ovat tarkeita metallisissa laitteissa
huomioitavia seikkoja. Ortopediseen kirurgiaan, yleiskirurgiaan ja yleisanestesiaan liittyvat riskit on selitettdva potilaalle ennen
leikkausta. Katso lisatietoja osioista VAROTOIMET ja MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET.



Varotoimet

Levyjen, ruuvien ja valinnaisten ruuvien aluslevyjen implantoinnin saavat tehdd vain kokeneet kirurgit, joilla on erityinen koulutus
taman levyjarjestelman kayttoon, koska tdma on teknisesti vaativa toimenpide, joka muodostaa vakavan vamman riskin potilaalle.
Kirurgien on oltava tietoisia taman kayttoohjeen ja leikkaustekniikkaoppaan (STG) siséllosta ennen laitteen kayttoa.

Vaurioituneita laitteita tai kirurgisesti poistettuja implantteja ei saa missaan tilanteessa kayttaa. Implantteja, jotka ovat jo olleet
kosketuksissa kehon nesteiden tai kehon kudosten kanssa, ei saa steriloida uudelleen. Naiden varotoimien noudattamatta jattamiseen
liittyvia riskeja ovat haitallinen kudosreaktio, laitteiston poisto ja/tai implantin revisio.

Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System -jarjestelmaa ei saa koskaan kayttaa erilaisten materiaalien kanssa, silla
tama voi aiheuttaa elektrolyyttistd toimintaa, korroosiota, metallijddmia ja muita negatiivisia seurauksia, kuten haitallisen
kudosreaktion, luukadon, luutumattomuuden, infektion, laitteiston poistamisen ja/tai implantin revision.

Potilaan anatomian soveltuvuus implanttien kdyttoon arvioidaan ennen leikkausta rontgenkuvien, TT-kuvien ja muiden radiologisten
tutkimusten perusteella. On valittava vain potilaita, jotka tdyttavat osioissa SUUNNITELTU KAYTTO / KAYTON INDIKAATIOT kuvatut
kriteerit. Kirurgien on oltava tietoisia naiden kayttéohjeiden ja STG:n sisallostd ennen laitteen kayttoa.

Implantin oikea valinta on erittéin tarkeda. On otettava huomioon sairastuvuus seka potilaan paino, pituus, ammatti ja/tai fyysisen
aktiivisuuden taso. Paatos implanttien paikalleen jattamisesta tai poistamisesta leikkauksen jalkeen on kirurgin vastuulla. Kirurgin on
oltava tietoinen naiden kayttoohjeiden ja STG:n sisdllostd ennen laitteen kayttoa.

Laitteen virheellinen asettaminen implantoinnin aikana voi johtaa implantin I6ystymiseen tai implantin siirtymiseen.

Implantin asianmukainen késittely ennen leikkausta ja sen aikana on ratkaisevan tarkeaa. Kasittele implantin osia asianmukaisesti, silla
virheellinen kasittely voi johtaa kdsineen repeytymiseen, ihon puristumiseen, kayttdjaan kohdistuviin tahattomiin viiltoihin ja/tai
pistoihin ja/tai leikkauksen viivistymiseen. Varmista, ettd pakkaus on ehji. Ald anna implanttien pintojen vaurioitua.

Neuvo potilasta asianmukaisesti. Ladkarin on kerrottava potilaalle ortopedisen implantin hy6dyista ja haitoista, leikkauksen jalkeisista
rajoituksista, luun paranemiseen mahdollisesti vaikuttavista paino-/kuormitusrasituksista, implantin rajoituksista ja siitd, etta
ennenaikainen fyysinen aktiivisuus ja koko painon varaamisen / kuormituksen rasitusten on osoitettu liittyvan ortopedisen implantin
ennenaikaiseen l6ystymiseen, vaurioon ja/tai murtumiseen.

Voi esiintya |6ystymista tai siirtymista ja kiinnityksen menetystd, jotka aiheutuvat virheellisestd implantoinnista, viivastyneesta
luutumisesta, luutumattomuudesta ja epatdydellisestd paranemisesta.

Implantit voivat taipua tai murtua liiallisen rasituksen vuoksi.

TARKEAA: Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System -jarjestelman mukana toimitettuja ohjainlankoja ei ole
tarkoitettu implanteiksi. Ohjainlangat on tarkoitettu kaytettaviksi vain instrumentteina implantin sisdanviennin helpottamiseksi.
Ohjainlankojen vaarinkayttd voi johtaa haitalliseen kudosreaktioon, infektioon ja/tai laitteiston poistamiseen.

Kirschnerin piikit (K-piikit) ja levynastat on tarkoitettu vain potilaskohtaiseen kayttoon, eikd niita saa kasitelld uudelleen tai steriloida
uudelleen kayton jalkeen.

Ohjainlangoissa, porissa ja leikkausinstrumenteissa on terdvia ominaisuuksia. Virheellinen kasittely voi johtaa loukkaantumiseen.
Poran vaurioitumisen tai rikkoutumisen estamiseksi valta poran karjen tai leikkuu-urien kosketusta muihin laitteisiin tai poralla
iskemistd, kolhimista tai taivuttamista kayton aikana.

Jos leikkauksen jalkeisia hoito-ohjeita ei noudateta, seurauksena voi olla toimenpidekomplikaatioita tai sen epdonnistuminen.

Mahdolliset haittavaikutukset
Ennen leikkausta potilaalle on kerrottava ortopedisen leikkauksen mahdollisista haittavaikutuksista. Lisdleikkaus voi olla tarpeen joidenkin ndiden
ennakoitujen tapahtumien korjaamiseksi, mukaan lukien, mutta ei rajoittuen, seuraavat:

Liiallisesta kuormituksesta aiheutuva implantin murtuminen

Epatdydellinen tai riittdamaton paraneminen

Implantin siirtyminen ja/tai l6ystyminen

Infektio

Implantin aiheuttama kipu, epdmukavuus, haavan paranemisen komplikaatiot tai epdnormaalit tuntemukset
Kirurgisesta traumasta johtuva hermo-, verisuoni- tai kudosvaurio

Luun/kudoksen nekroosi tai luun resorptio

Viivastynyt luufragmenttien paraneminen tai luutumattomuus

Allerginen reaktio implantin materiaaleille

Haittavaikutukset voivat edellyttda uusintaleikkausta, revisio- tai poistoleikkausta, kyseisen nivelen artrodeesia ja/tai raajan
amputaatiota.



Magneettikuvauksen (MK) turvallisuus

Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System -jarjestelma on ehdollisesti turvallinen magneettikuvauksessa, ja se saa olla
magneettikuvausymparistossa vain tietyin ehdoin. Potilaan on konsultoitava terveydenhuollon ammattihenkil6ita ennen
magneettikuvaustutkimusta ja ilmoitettava magneettikuvauspaikan henkildkunnalle, ettd hanella on laite, joka on ehdollisesti turvallinen
magneettikuvauksessa, ennen magneettikuvaustutkimusta. Seuraavissa taulukoissa esitetddan magneettikuvauksen ehdot, joita noudattaen
Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System -jarjestelma voidaan kuvata turvallisesti magneettikuvausymparistossa. Jos ndita
ohjeita ei noudateta, seurauksena voi olla vamma tai laitteen toimintahairio.

Magneettikuvauksen turvallisuustiedot ’

Potilas, jolla on Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System -jarjestelma (levy-/ruuvirakenne), voidaan
kuvata turvallisesti seuraavin ehdoin. Jos néita ohjeita ei noudateta, seurauksena voi olla potilaan vamma.

Laitteen nimi/tunniste

Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System

Staattisen magneettikentdn nimellinen
arvo(t) [T]

1,5Ttai3T

Suurin spatiaalisen kentdn gradientti
(T/m ja gaussia/cm)

20 T/m (2 000 gaussia/cm)

Radiotaajuuden viritys

Ympyrapolarisoitu (CP)

Radiotaajuuden ldhetinkelan tyyppi

Kehokela: Katso alla olevat kuvausrajoitukset.

Paikalliset kelat: Ei rajoitusta paikallisille Idhetin-vastaanotinkeloille,
joiden alueen sisélla laite ei ole.

Kayttétila

Normaali kayttotila

Suurin koko kehon SAR-arvo

Katso tarkemmat tiedot alta

Radiotaajuusehtojen ja kuvauksen keston
rajoitukset

1,5 T:n magneettikuvausjarjestelmat
B1+RMS < 3,40 uT 60 minuuttia jatkuvan radiotaajuuden aikana*
tai
Koko kehon keskimé&arainen SAR < 1,0 W/kg 60 minuuttia jatkuvan
radiotaajuuden aikana*

3 T:n magneettikuvausjarjestelmat
B1+RMS < 1,45 uT 60 minuuttia jatkuvan radiotaajuuden aikana*
tai
Koko kehon keskimaarainen SAR < 0,8 W/kg 60 minuuttia jatkuvan
radiotaajuuden aikana*

Magneettikuvan artefakti

Taman implantin ldsnaolo voi aiheuttaa 68 mm:n kuva-artefaktin.

Jos tietoja tietysta parametrista ei sisallytetd, kyseiseen parametriin ei liity ehtoja.

*sekvenssi tai perakkainen sarja/kuvaus ilman taukoja




Magneettikuvauksen turvallisuustiedot !

Potilas, jolla on Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System -jdrjestelman pelkka ruuvi tai
ruuvi/aluslevyrakenne (ts. pelkka ruuvi tai ruuvi aluslevyn kanssa, ei levyja) voidaan kuvata turvallisesti seuraavin ehdoin. Jos
naita ohjeita ei noudateta, seurauksena voi olla potilaan vamma.

Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System -

Laitteen nimi/tunniste s B « L . .
/ jarjestelma (pelkat ruuvit ja/tai ruuvi-/aluslevyrakenteet)

Staattisen magneettikentdn nimellinen

arvo(t) [T] 1,5Ttai3T

Suurin spatiaalisen kentdn gradientti

(T/m ja gaussia/cm) 20 T/m (2 000 gaussia/cm)

Radiotaajuuden viritys Ympyréapolarisoitu (CP)

Koko kehon lahetinkela, ei rajoitusta vastaanotin-lahetinkeloille, joiden

Radi j lihetinkel i s e
adiotaajuuden ldhetinkelan tyyppi sisill3 laite ei ole

Kayttotila Normaali kayttétila

Suurin koko kehon SAR-arvo Katso tarkemmat tiedot alta

1,5 T:n magneettikuvausjirjestelmat
B1:RMS £1,7 uT
tai
koko kehon keskimaardinen SAR < 1,0 W/kg 60 minuuttia jatkuvan
radiotaajuuden aikana (sekvenssi tai perakkainen sarja/kuvaus ilman
taukoja)

Radiotaajuusolosuhteet . e =
. 3 T:n magneettikuvausjdrjestelmat

B1:RMS £1,4 uT
tai
koko kehon keskimaaradinen SAR < 0,5 W/kg 60 minuuttia jatkuvan
radiotaajuuden aikana (sekvenssi tai perakkainen sarja/kuvaus ilman
taukoja)

Magneettikuvan artefakti Taman implantin ldsndolo voi aiheuttaa 20 mm:n kuva-artefaktin.

Jos tietoja tietysta parametrista ei sisdllyteta, kyseiseen parametriin ei liity ehtoja.




Kayttéohjeet

K&ytd Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System -jdrjestelmén implanttien implantointiin vain Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™
Ankle Fracture / Fusion System -jarjestelman erikoisinstrumentteja. Ald kdytd minkddn muun jarjestelman tai valmistajan implantteja tai
instrumentteja.

Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System -jarjestelman implantit ja instrumentit toimitetaan steriloimattomina. Ei-steriilit
implantit ja instrumentit on puhdistettava ja steriloitava ennen kayttoa. Suorita kaikki puhdistus ja sterilointi taman asiakirjan ohjeiden mukaisesti.

Kaikki Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System -jarjestelmdn osat on tarkastettava huolellisesti asianmukaisen
toimintakunnon varmistamiseksi. Kriittiset alueet, mukaan lukien liitospinnat, tulee tarkistaa kulumisen, vaurioiden tai epatasaisuuksien varalta.
Vaurioituneita tai rikkoutuneita Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System -jarjestelman laitteita ei saa kaytta3 tai kisitelld, ja
ne on palautettava valmistajalle arviointia varten.

Ennen kuin Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System -jarjestelmaa kiytetdan ensimmaista kertaa, kirurgin on tunnettava
perusteellisesti Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System -jarjestelman leikkaustekniikkaopas seka eri osien toiminta ja
kokoonpano. Kirurgin leikkausta edeltdvassa suunnitelmassa on maaritettdva tarvittavan implantin tyyppi ja ennen leikkausta on oltava saatavilla
riittdva maara implanttikokoja, mukaan lukien suuremmat ja pienemmat koot kuin mitd odotetaan kaytettavan.

Yksityiskohtaiset ohjeet kaikkien jarjestelman implanttien ja instrumenttien oikeasta kaytostd ja asettamisesta on Zimmer Biomet A.L.P.S mvX™
Ankle Fracture / Fusion System -jarjestelmén leikkaustekniikkaoppaassa (saatavilla pyynnosta maksutta).

Leikkauksen jalkeinen hoito
Potilas saa liikkua painoa varaten leikatun murtumakohdan sietokyvyn mukaan leikkauksen jélkeisen epdmukavuuden sallimissa rajoissa. Sormen
tai raajan normaaliin kdyttoon palaamista rajoittaa vain leikkauksen jalkeisen turvotuksen ja epamukavuuden pysyvyys.

Hoito ja kasittely

Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System -jarjestelman laitteet — implantit, instrumentit ja telineet — toimitetaan
steriloimattomina, ja niitd on sailytettava alkuperdisessa pakkauksessaan, kunnes ne on puhdistettu ja steriloitu. Ennen kaytt6a ne on
puhdistettava ja steriloitava sairaalan vakiomenettelyn mukaisesti. Katso suositellut parametrit osioista PUHDISTUS ja STERILOINTI.

Uudelleenkasittelyn rajoitukset

Kertakayttoisiksi merkittyja laitteita ei saa kasitella uudelleen missadn olosuhteissa. Laitteissa, joita ei ole merkitty kertakayttdisiksi /
uudelleenkaytettavissa laitteissa toistuva kasittely vaikuttaa vain vahan laitteisiin, ja kdyttéidan paattyminen maaraytyy yleensa kaytosta johtuvan
kulumisen ja vaurion perusteella.

Kayttopaikka
Ennen ensimmaista kdyttokertaa ja jokaisen sen jalkeisen kayttokerran jélkeen (jos uudelleenkdytettdva) on noudatettava alla annettuja ohjeita
biologisesti kontaminoituneiden laitteiden turvallisen kasittelyn varmistamiseksi.

Sdilytys ja kuljetus
Laitteet, joita ei ole merkitty kertakayttoisiksi, on suositeltavaa puhdistaa niin pian kuin on kdytdnnossa mahdollista kayton jalkeen.

Puhdistuksen valmistelu
Poista ylimaarainen lika puhtaalla, kertakayttoiselld, imukykyiselld Kimwipe-pyyhkeella tai vastaavalla.

Syvyysmitan purkaminen

1. Syvyysosoitin on kaksiosainen kokoonpano. Erota runko ja holkki niin pitkalle kuin mahdollista.
2. Pura runko kokonaan kiertamalla sita 90°.

3. Jatka alla oleviin puhdistusvaiheisiin.



Puhdistus (automaattinen)
Laitteisto: Automaattinen pesukone, pehmeaharjaksinen harja, entsymaattista pesuainetta! ja pH-arvoltaan neutraalia pesuainetta?.
e Esipuhdista laite asettamalla se juoksevan veden alle ja hankaamalla pehmealla harjalla poistaaksesi suurimmat jaamat. Huuhtele
ja hankaa jokaista laitetta vahintdan yhden minuutin ajan.
e Aseta instrumentit esipuhdistuksen jalkeen automaattiseen pesukoneeseen varmistaen, etta esineet eivat kosketa toisiaan —
lataa laitteet siten, ettd vesi padsee valumaan osista.
e Kaytd vahintdan seuraavien parametrien mukaista vakiotyyppista ohjelmaa:

Kuuma (40-65 °C)
Entsyymipesu (104-149 °F)

3 minuutin ajan

60 °C (140 °F)
Neutraali pH-pesu 3 minuutin ajan
Ympariston lampatilassa

Huuhtelu 1,5 minuutin ajan
Lampohuuhtelu 90 (.]C (1.94 O.F)
1 minuutin ajan
. 82 °C (180 °F)
Kuivaus 6 minuutin ajan

e Varmista, ettd laitteet ovat kuivia. Jos ne eivat ole kuivia, kuivaa pehmeilld, puhtaalla, nukkaamattomalla liinalla.
o Tarkista kuivumisen jalkeen, etta laitteista on poistettu kaikki jagamat. Tarvittaessa, toista ohjelma tai puhdista manuaalisesti. Vaihda
uusiin kaikki laitteet, joita ei voida puhdistaa.

Puhdistus (manuaalinen)
Varoitus: Liikkuvat osat ja umpinaiset reidt vaativat erityistd huomiota puhdistuksen aikana.

Puhdistusaineiden valmistelu (suositus):
e Lisaa 60 ml Endozime® AW Plus -ainetta 3,8 litraan vettd (laimennus 1:64).

Manuaalisen puhdistuksen ohjeet:

e Esipuhdista laitteet asettamalla ne juoksevan veden alle ja hankaamalla pehmeadlld harjalla poistaaksesi suurimmat jaamat.
Huuhtele ja hankaa jokaista laitetta vahintdan yhden minuutin ajan.

¢ Upota laitteet entsymaattiseen liuokseen 5 minuutiksi; tarvittaessa laitetta on kdannettava ja liikuteltava voimakkaasti astiaan
upotettuna huuhtelun edistamiseksi.

e Tarvittaessa voidaan kdyttaa suurta ruiskua tai sykkivaa vesisuihkua kaikkien kanavien ja luumenien perusteelliseen
huuhtelemiseen liuoksella.

¢ Harjaa laitteet pehmedharjaksisella harjalla, kun ne ovat upotettuina pesuaineeseen.

¢ Huuhtele laitteita puhdistetussa vedessa huoneenlammaossa 5 minuutin ajan.

¢ Huuhteluvesi on vaihdettava jokaisen puhdistuskasittelyn jalkeen.

e Taputtele kuivaksi pehmeidlld, puhtaalla, nukkaamattomalla liinalla.

e Tarkista kuivumisen jalkeen, etta laitteista on poistettu kaikki jaamat. Toista manuaalinen puhdistus tarvittaessa. Vaihda uusiin kaikki
laitteet, joita ei voida puhdistaa.

Puhdistuksen jdlkeen
Tarkasta puhdistetut laitteet silmamaaraisesti sen varmistamiseksi, ettd puhdistus oli tehokas. Puhdista uudelleen ne laitteet, jotka eivat ole
puhtaita. Vaihda laite, jota ei voida puhdistaa (katso osio Laitteen vaihtaminen).

Syvyysmitan kokoaminen

HUOMAUTUS: Syvyysmittaa sdilytetdan jarjestelman telineelld koottuna. Kokoaminen on tehtdva ennen laitteen varastoimista telineella.
1. Ty6nna runko holkkiin niin pitkélle kuin mahdollista.

2. Kokoa kiertdmalla runkoa 90° ja varastoi tai kdyta uudelleen.

Tarkastus ja toiminnan testaus

Tarkasta kaikki laitteet silmamé&ariisesti normaaleissa valaistusolosuhteissa ennen kayttéa vaurion ja/tai kuluman varalta.

Jos instrumentit liitetddn muihin laitteisiin, tarkasta, etta liitoskohta ei ole vaurioitunut. Tarkista, onko kohdistusvirheita, sdrmia tai taipuneita tai
murtuneita karkid. Testaa mekaanisesti tydskentelyosat ja varmista, etta jokainen instrumentti toimii oikein. Poista tahralliset, varjdytyneet tai
vaurioituneet instrumentit.

Varmista kaikkien merkintdjen luettavuus. Vaihda kaikki lukukelvottomat laitteet.

Toista puhdistus ja/tai vaihda kyseiset laitteet tarvittaessa uusiin, jotta asianmukainen toiminta varmistetaan ennen kuin jatketaan sterilointiin.

Tarkasta laitteet ennen kayttoa pintavaurioiden varalta, kuten:
. viillot
. naarmut
. murtumat

1 Puhdistuksen validoinnissa kdytettiin ENZOL®-tuotetta, joka on Advanced Sterilization Products -yhtion tavaramerkki.
2 puhdistuksen validoinnissa kaytettiin Prolystica™ Ultra Concentrate Neutral Detergent -pesuainetta, joka on Steris Corporation -yhtion tavaramerkki.



. terdvat materiaalinpalat
. tahrat/varimuutokset
Vaihda uusiin kaikki laitteet, joissa on vaurioita.

Arvioi instrumenttien asianmukainen kayttd. Tarkasta instrumentit seuraavien varalta:
. kulumat
o teravyys
. suoruus
. korroosio
. virheellinen kohdistus
. asianmukainen liitdnta muiden laitteiden kanssa (soveltuvin osin)

Tarkista teralla ja/tai terdvakarkisilla terilld varustetut instrumentit (ts. porat) sen varmistamiseksi, ettd terd on yhteniinen eika siina ole seuraavia
vikoja, kuten:

. tylsyys

. lohkeilu

. halkeilu

. pyoristyminen

. muut leikkausteran viat.

Vaihda instrumentti, joka ei toimi tarkoitetulla tavalla. Jos vastus kasvaa leikkausinstrumentin kdyton aikana, vaihda tdma instrumentti heti uuteen.

Toista puhdistus ja/tai vaihda kyseiset instrumentit uusiin tarvittaessa, jotta asianmukainen toiminta varmistetaan ennen kuin jatketaan sterilointiin.

Laitteen vaihtaminen
Varoitus: Vaurioituneiden instrumenttien kaytto voi lisata kudosvaurion ja infektion riskid ja pidentaa leikkaustoimenpiteiden kestoa.
Varoitus: Al3 yritd korjata mitddn Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ -instrumenttia.

Jos A.L.P.S. mvX™ -laite on viallinen tai vaurioitunut, ota yhteys paikalliseen Zimmer Biomet -edustajaan. Kirjoita viestiisi vdhintaan seuraavat
tiedot:

. laitteen eran numero

. laitteen osanumero

. vian tai vaurion kuvaus

. tieto siitd, onko laite palautettavissa.

Pakkaaminen héyrysterilointia varten

Ei-steriilien laitteiden sterilointia varten laite voidaan ladata maaritettyihin Zimmer Biomet -instrumenttitelineisiin tai yleiskdyttoisiin
rasioihin/telineisiin. Tarkasta teline silmamaaraisesti ennen implanttien ja/tai instrumenttien lataamista. Pakkaa telineet kaareeseen
asianmukaisella menetelmalld, enintaan kahdella kerroksella sterilointikdérettd, joka on FDA:n hyviaksyma/markkinoima
esityhjiohoyrysterilointiin.



Sterilointi
Jos laitteet on merkitty ei-steriileiksi, ne toimitetaan steriloimattomina. Ei-steriilit laitteet on puhdistettava ja steriloitava ennen kayttoa.

Varoitus: Valmistaja ei suosittele, ettd instrumentit steriloidaan Flash-, EtO- tai kemiallisella steriloinnilla. Kun steriloit useita instrumentteja
yhdessa autoklaaviohjelmassa, varmista, ettd sterilointilaitteen enimmadiskuormaa ei yliteta.

Valmistaja suosittelee seuraavia parametreja steriiliyden varmuustason SAL 10 saavuttamiseksi:

Sterilointilaitteen . . .
. Painovoima Esityhjio
tyyppi
Vihimmaislimpétila 132°C 132°C | 134°C ) 135°C
P (270 °F) (270 °F) (273,2 °F) (275 °F)
Altistus* 15 min 4 min 4 min 3 min
Kuivausaika 20 minuuttia

*Valmistaja on validoinut edelld mainitut sterilointiohjelmat ja tiedot on
arkistoitu. Validoidut sterilointiparametrit téyttédvdt ISO 17665 -standardin
vdhimmdisvaatimukset. Muut sterilointiohjelmat voivat myés olla sopivia,
mutta suosittelemme kuitenkin, ettd henkil6t tai sairaalat, jotka eivit kdytd
suositeltua menetelmdd, validoivat minkd tahansa vaihtoehtoisen
menetelmdn asianmukaisia laboratoriotekniikoita kdyttden.

Valmistaja suosittelee seuraavan ANSI/AAMI ST79 -standardin noudattamista: Comprehensive Guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities (Kattava opas hoyrysterilointiin ja steriiliyden varmistamiseen terveydenhuoltolaitoksissa). Tama kasittaa
ohjelman fyysisen valvonnan, kemiallisen indikaattorin lisdédmisen pakkauksen sisa- ja ulkopuolelle sekd jokaisen kuorman valvonnan
biologisella indikaattorilla ja/tai luokan 5 integroivalla indikaattorilla.

Sailytys
A.L.P.S. mvX™ -laitteiden on oltava taysin kuivia ennen niiden varastointia, ja niitd on kasiteltava huolella vaurioiden ehkaisemiseksi. Sailyta niille
tarkoitetuilla telineilld ja alueilla, jotka suojaavat polyltd, hyonteisilta, kemiallisilta hoyryilta seka aarimmaisilta lampotila- ja kosteusmuutoksilta.

Poistettujen implanttien palauttaminen ja analysointi

Kirurgisen implantin palauttamisen tarkein osa on sellaisten vaurioiden ehkdiseminen, jotka tekisivat tieteellisesta tutkimuksesta hyodyttoman.
Erityista varovaisuutta on noudatettava implantin suojaamiseksi kasittelyn ja kuljetuksen aikana. Noudata sairaalan sisaisia menetelmia
leikkauksen aikana poistettavien implanttien poistamisessa ja analysoinnissa. Kun poistettuja implantteja kasitelladn, on noudatettava
varotoimia veriteitse levidvien patogeenien levidmisen estamiseksi. Ota yhteyttd Zimmer Biomet -asiakaspalveluun poistettujen implanttien
palauttamista varten.

Asiakaspalvelu
Saat lisatietoja Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System -jarjestelmasta tai kopion leikkaustekniikkaoppaasta ottamalla
yhteyttd Zimmer Biomet -yhtioon tai paikalliseen Zimmer Biomet -jakelijaan.

Havittdminen
Noudata A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System -jdrjestelman asianmukaisessa kasittelyssa ja havittdmisessa sairaalan/laitoksen sisaisia
menettelytapoja, kdytanndn ohjeita ja/tai viranomaismaarayksia.

Vakavien haittatapahtumien tai vaaratilanteiden ilmoittaminen
Zimmer Biomet pyytaa kayttdjia ja potilaita ilmoittamaan kaikista vakavista tapahtumista tai vaaratilanteista valmistajalle (katso yhteystiedot
alla) ja paikalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle.

Kopio nykyisen laitteen Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP) -asiakirjasta on saatavilla seuraavasta linkista:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device



https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device
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Symbolien sanasto

SYMBOLI STANDARDI/NIMI

MERKITYS

21 CFR 801.109b Vain hoitomaarayksella

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdman laitteen saa myyda
vain laakari tai 1aakarin maarayksesta.

ASTM F2503, ehdollisesti turvallinen
magneettikuvauksessa (MK)

Laakinnallinen laite, jonka ei ole osoitettu aiheuttavan tunnettuja vaaroja
tietyssa magneettikuvausymparistossa ja maaritetyin kaytén ehdoin.
Magneettikuvausympéristéa maarittavia kentan ehtoja ovat staattisen
magneettikentan voimakkuuden spatiaalinen gradientti, magneettikentan
muutosnopeus (dB/dt), radiotaajuuskentéat ja ominaisabsorptionopeus
(SAR). Nama ehdot on merkitty kaikkiin asianmukaisiin tuotemerkintéihin.

1SO 15223-1 5.1.6 Luettelonumero
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Osoittaa valmistajan luettelonumeron, jotta ladkinnallinen laite voidaan
tunnistaa.

1SO 15223-1 5.1.5 Erdkoodi

Osoittaa valmistajan erdkoodin, jotta tuotanto- tai valmistusera voidaan
tunnistaa.

1SO 15223-1 5.1.11 Valmistusmaa

Osoittaa laitteen valmistusmaan. Taman jalkeen voidaan merkita
valmistuspaivamaara, joka osoittaa myos ladkinnallisen laitteen
valmistuspdivamaaran.

I1SO 15223-1 5.4.2 Ei saa kdyttaa uudelleen

Osoittaa Iaakinnallisen laitteen, joka on tarkoitettu vain kertakayttoon.

I1SO 15223-1 5.4.3 Katso kayttoohjeet

Osoittaa, etta kayttajan on perehdyttava kayttdohjeisiin ennen kayttoa.

1SO 15223-1 5.2.7 Ei-steriili

Osoittaa Iaéakinnallisen laitteen, jota ei ole altistettu sterilointikasittelyyn.

ISO 15223-1 5.1.9 Jakelija

Osoittaa tahon, joka jakelee 1aakinnallisen laitteen tiettyyn paikkaan.

ISO 15223-1 5.1.1 Valmistaja

Osoittaa laakinnallisen laitteen valmistajan.

I1SO 15223-1 5.1.8 Maahantuoja

Osoittaa tahon, joka tuo laakinnallisen laitteen tiettyyn paikkaan.

ISO 15223-1 / Amd 1:2025 5.1.2 Valtuutettu
edustaja

Osoittaa valtuutetun edustajan yksildidyssa maassa tai toimivalta-alueella
(Sveitsi).

1SO 15223-1 5.1.2 Valtuutettu edustaja Euroopan
yhteis6ssa / Euroopan unionissa
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Osoittaa valtuutetun edustajan Euroopan yhteisdsséa / Euroopan unionissa.

EU Medical Device Regulation (MDR 2017/745) -
asetuksen mukainen CE-merkinta / CE-merkinta
ja ilmoitettu laitos
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Osoittaa, etta laite on EU:n tiukan turvallisuus-, terveys- ja
ymparistdnsuojelustandardin mukainen ja on lapaissyt tarvittavat
vaatimustenmukaisuuden arvioinnit EU:ssa myyntia varten. Korkean riskin
laitteilla on oltava CE-merkinnan kanssa ilmoitetun laitoksen numero, joka
vastaa EU:n sisaistd kolmannen osapuolen organisaatiota, jonka on
tarkastettava laite.

ISO 15223-1 5.7.7 Ladkinnallinen laite

Osoittaa, etta tuote on laakinnallinen laite.

1SO 15223-1 5.7.10 Yksilollinen laitetunniste

Osoittaa kantajan, joka siséltaa yksilollisen laitetunnuksen tiedot.

I1SO 15223-1 5.7.3 Potilastunniste
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Osoittaa potilaan tunnistetiedot.

I1SO 15223-1 5.7.4 Tietoja potilaalle -
verkkosivusto
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Osoittaa verkkosivuston, jolta potilas saa lisatietoa lagkinnallisesta
tuotteesta.

I1SO 15223-1 5.7.5 Terveydenhuollon keskus tai
laakari
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Osoittaa terveydenhuollon keskuksen tai 1aakarin osoitteen, josta voidaan
saada ladketieteellista tietoa potilaasta.

ISO 15223-1 5.7.6 Pdivamaara
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Osoittaa paivamaaran, jolloin tiedot syétettiin tai 1adketieteellinen toimenpide|
suoritettiin.
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