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

Az orvostechnikai eszkoz leirdasa
A Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System — nem sterilen széllitott — tartalma:
. Kulonboz6 alaku és furatkonfiguraciéju csontlemezek.
. Valtoztathatd szogli reteszeld és nemreteszelS csavarok kiilonb6z6 hosszisagban és atmérében.
. Opciondlis csontcsavaralatétek kiilonb6z6 méretekben nemreteszeld csavarokkal torténé hasznalatra.

A lemezek és csavarok az ASTM F136 szabvany szerinti titdnotvozetbdl készilnek. Az opcionadlis csontcsavaralatétek az ASTM F136 szabvdany szerinti
titanotvozetbdl készllnek.

A nem sterilen széllitott miiszerek rendeltetésiik szerint a Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System implantatumainak
belltetését segitik.

Rendeltetésszer(i haszndlat
A Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture System rendeltetésszer(i hasznalata a csontfragmentumok athidaldsa vagy egyéb mddon torténé
stabilizaldsa a gyogyulas elésegitése érdekében.

Hasznalati javallatok
A Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System hasznalata a kévetkez8 esetekben javallott:

. A disztélis sipcsont toréseinek rogzitése, beleértve a boka toréseit, periartikuldris toréseket, korrekcios oszteotomiakat, az
egyesiiléselmaradasokat, intra- és extraartikuldris, valamint disztalis sipcsont toréseket nyélnyulvannyal, és malleolaris toréseket
medialis malleolaris torései egyesiiléselmaradasai

. Disztdlis sipcsont/szérkapocscsont hosszu csontjai, amelyek magukban foglaljék a sipcsont és a szarkapocscsont
metaphysedlis és diaphysedlis régioit a bokaban

. Nem tehervisel§ hosszlcsont-fragmentumok redukcidja és stabilizalasa

A Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture System nem haszndlhaté gerincben:

Korlatozasok

Ez az eszkdz nincs jovahagyva a nyaki, mellkasi vagy agyéki gerinc poszterior elemeihez (pediculusokhoz) valé lemezes, csavaros vagy alatétes
csatlakoztatasra vagy rogzitésre. Az implantatumok ilyen anatomiai helyeken torténé hasznalata a beteg sériiléséhez vezethet, beleértve a
vaszkularis és kdzponti idegrendszeri sériilést és a hosszabb m(itétet. Az Ellenjavallatok, Figyelmeztetések és lehetséges kockazatok, valamint az
Ovintézkedések c. részben ismertetett korlatozasok kivételével rendeltetésszer( hasznalat esetén ezen eszkozoknek nincsenek tovabbi korlatozasai.

Célzott betegcsoport

A Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System kifejlett csontozat( betegek szamara készilt, akiknél az implantatumok méretének
megfelel6 csontokat rogzitenek. Az Osszes implantatumot a tapasztalt traumatoldgiai sebész vagy ortopédiai sebész megitélése szerint és a
javallatokban meghatarozottaknak megfelel6 anatémiai helyeken kell alkalmazni.

Rendeltetésszer(i felhasznalé
A Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System rendeltetése szerint tapasztalt traumatoldgiai és ortopédiai sebészek altali
hasznalatra szolgal.

Rendeltetésszer(i hasznalati kérnyezet
A Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System rendeltetése szerint m(it6ben vagy sebészeti kérnyezetben torténé hasznélatra
szolgal.

Klinikai elény6k
Rendeltetésszer(i hasznalat esetén a Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System vérhato klinikai el6nye a csontegyestilés elérése.

Az eszkoz élettartama

A Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System implantatumai elérték a kezelési élettartamuk végét és a mechanikai stabilizalas
elsédleges funkcidjat, amikor a fuziés tomeg megfelels szilardsagot ért el a csont stabilitasanak és épségének fenntartdsahoz kiilsé tdmasztas
szlikségessége nélkul (altalaban 6 hét és 19 hét kozott, a kezelt csont(ok)tol és az elvégzett eljaras(ok)tdl fuggben).

A Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System egyszer hasznélatos mUszereinek varhaté kezelési élettartama révid tavu
(dtmeneti) hasznalatra szolgal, amelyet a mUszerek klinikai eljaras soran torténé mikodési ideje hataroz meg.

A Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System ujrafelhasznédlhaté m(iszereinek varhato élettartama széamos tényez6tél figg,
beleértve az egyes hasznalatok mddszerét és idGtartamat, valamint a hasznélatok kozotti kezelést. Az Ujrafelhasznalhaté miszerek élettartama
végének meghatdrozasara a legjobb mddszer az eszkoz alapos ellenérzése és funkciondlis tesztelése hasznalat el6tt, az alabbi szakaszban
leirtak szerint.



Ellenjavallatok
A Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System nem hasznalhato olyan betegeknél, akiknek a kortorténetében az alabbiak
szerepelnek:

. Aktiv fert6zés vagy gyulladas.

. Olyan betegallapotok, mint a vérellatas korldtozottsaga, az elhizds, valamint a csont elégtelen minGsége vagy mennyisége.

. Mentalis vagy neuroldgiai betegségben szenvedd betegek, akik nem akarjdk vagy nem képesek kévetni a m(itét utani gondozasra

vonatkozd utasitdsokat.
. Idegentest-érzékenység. Ha anyagérzékenység gyanuja merl fel, az eszkoz beliltetése elGtt tesztelést kell végezni.

Anyagok

A Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System lemezei és csavarjai titanotvozetbdl (ASTM F136) készilnek. A specidlis m(iszerek
sebészeti mindségli rozsdamentes acélbdl (ASTM F899), aluminiumbdl (ASTM B221) és szilikonbdl késziilnek. A titanotvozet elemeinek szézalékos
Osszetételét a kovetkez§ tablazat tartalmazza.

Elem Osszetétel % (tomeg/tomeg)
Nitrogén, max. 0,05

Szén, max. 0,08

Hidrogén, max. 0,012*

Vas, max. 0,25

Oxigén, max. 0,13

Aluminium 5,5-6,50

Vanadium 3,5-4,5

Titdn** fennmaradd rész

*Anyag: 0,813 mm (0,032 huvelyk) és alatta legfeljebb 0,0150%-0s
hidrogéntartalom.

**A titan szdzalékos aranyat a kiilonbség hatarozza meg, és nem
sziikséges meghatarozni/tanusitani.

Kiszerelés
A Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System implantatumai nem sterilen kaphatdk, ahogy a csomagolason szerepel.

Minden nem steril implantatumot és m(iszert hasznalat el6tt tisztitani és sterilizalni kell a dokumentumban ismertetett eljarasoknak megfelelGen.
A sterilizalds éllapotara (nem steril) vonatkozé informacidkat a termékcimke tartalmazza.

Figyelmeztetések és potencialis kockazatok

. A Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System hasznalata orvosi okokbdl vagy az eszk6z meghibasodésa
miatt barmikor ismételt m(itéthez vezethet az implantatumok eltavolitdsa vagy cseréje érdekében. Ha nem kerl sor
korrekcids intézkedésekre, szov6dmények Iéphetnek fel.

. A Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System nincs jovdhagyva a nyaki, mellkasi vagy agyéki gerinc poszterior
elemeihez (pediculusokhoz) valé implantatumos csatlakoztatasra vagy rogzitésre. Az implantatumok ilyen anatémiai helyeken torténé
hasznalata a beteg sériiléséhez vezethet, beleértve a vaszkuldris vagy kdzponti idegrendszeri sérilést, a fajdalmat, szovetkdrosodast,
egyesliléselmaradast és m(itéti késedelmet.

. A Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System implantdtumai és m(szerei kizarélag egyetlen betegen valé
hasznalatra szolgalnak, és semmilyen koriilmények k6zott nem hasznalhatdk fel ajra. Az Gjrafelhasznalas nemkivanatos szoveti
reakcidhoz, szévetkdrosodashoz és/vagy kisebb m(itéti késedelemhez vezethet.

. Minden nem steril implantatumot és miszert a m(itét el6tt meg kell tisztitani, és sterilizalni kell. Ennek elmulasztasa nemkivanatos
szoveti reakciot, fertézést és/vagy reviziot eredményezhet.

. A Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System implantatumai meglazulhatnak vagy eltérhetnek, ha fokozott
terhelésnek vannak kitéve. Az olyan tényez6k, mint a beteg sulya, aktivitasi szintje, valamint a sulyviselési vagy teherviselési utasitasok
betartasa, befolyasolhatjak az implantatum élettartamat. A tehervisel6 csontszerkezetek fert6zés miatti karosodasa a komponensek
meglazuldsat és/vagy a csont torését okozhatja. A tilterhelés tovabbi kockazatai kozé tartozik a szévetkarosodas, a hibas
csontegyesiilés, a fizikai eszk6z eltavolitasa és/vagy az implantatum revizidja.

. Sulyos miitét utani szov6dmények (példaul szévetkarosodas, hibas csontegyesiilés, a csontegyesilés elmaradasa, kilazulas, a fizikai
eszk6zok eltavolitasa és/vagy az implantatum revizidja) jelentkezhetnek az implantatum miatt olyan betegeknél, akik: nem
rendelkeznek jé altalanos fizikai allapottal; sulyos oszteopordzisban szenvednek, fizioldgiai vagy anatémiai rendellenességeket
mutatnak; immunoldgiai reakcidkat, szenzitizaciot vagy tulérzékenységet mutatnak az idegen anyagokkal szemben; szisztémas vagy
metabolikus rendellenességekben szenvednek.

. Ezek a figyelmeztetések nem terjednek ki a miitét soran esetlegesen eléforduld osszes lehetséges nemkivanatos hatdsra, hanem a
fémeszkozokre vonatkozd fontos szempontokat kozlik. Az ortopédiai m(itétekkel, az altaldnos m(itétekkel és az altalanos érzéstelenités
hasznalataval kapcsolatos kockazatokat a mitét el6tt el kell magyarazni a betegnek. A tovabbi informaciok az OVINTEZKEDESEK és a
LEHETSEGES NEMKIVANATOS HATASOK c. szakaszban talalhatdk.



Ovintézkedések

A lemezeket, csavarokat és opcionalis csavaraldtéteket olyan tapasztalt sebészek Ultethetik be, akik specidlis képzésben részesiiltek
ezen lemezel6 rendszer hasznélatara vonatkozéan, mivel ez egy technikailag kihivast jelentd eljaras, amely a beteg sulyos sérilésének
kockazataval jar. Az eszkdz haszndlata elStt a sebészeknek tisztaban kell lenniik a jelen haszndlati utasitds és a mitéti technikai
utmutato (STG) tartalmaval.

Semmilyen kortlmények kozott nem szabad kdrosodott eszkdzoket vagy sebészeti Uton kimetszett implantatumokat hasznalni. A
testnedvekkel vagy testszovetekkel mar érintkezésbe keriilt implantatumokat tilos Gjrasterilizalni. Ezen évintézkedések figyelmen kiviil
hagyaséval kapcsolatos kockazat a nemkivanatos széveti reakcid, a fizikai eszkoz eltavolitdsa és/vagy az implantatum revizidja.

A Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion Systemet soha nem szabad eltér§ anyagokkal egyitt hasznélni, mivel ez
elektrolitikus hatast, korrdziot, fémtormeléket és egyéb negativ kimeneteleket okozhat, beleértve a nemkivanatos szévetreakciot, a
csontveszteséget, a csontegyestilés elmaraddsat, a fertGzést, a fizikai eszkdz eltavolitasat és/vagy az implantatum revizidjat.

A beteg anatémidjanak implantatumbefogadasi képességét rontgenfelvételek, CT-felvételek és mas radioldgiai vizsgalatok alapjan
értékelik a m(itét elStt. Csak olyan betegek valaszthatok ki, akik megfelelnek a RENDELTETESSZERU HASZNALAT/FELHASZNALASI
JAVALLATOK szakaszban leirt kritériumoknak. Az eszkdz hasznalata el6tt a sebészeknek tisztaban kell lenniiik a jelen hasznalati utasitds
és az STG tartalmaval.

Az implantdtum helyes kivalasztasa rendkiviil fontos. Figyelembe kell venni a morbiditast, valamint a beteg testsulyat, magassagat,
foglalkozdsat és/vagy fizikai aktivitasdanak mértékét. Az implantatumok m(itét utani bennhagyasara vagy eltavolitasara vonatkozo
dontés a sebész felelGssége. Az eszkdz hasznalata el6tt a sebésznek tisztdban kell lennie a jelen haszndlati utasitas és az STG
tartalmaval.

Az eszk6z nem megfelelS behelyezése a beliltetés soran az implantatum meglazuldsat vagy elvandorlasat eredményezheti.

Az implantatum megfelel§ kezelése a m(itét el6tt és alatt kulcsfontossagu. Kezelje megfelelGen az implantatum komponenseit, mivel a
nem megfelel6 kezelés a keszty(i szakadasat, a b6r becsip8dését, a felhasznald véletlen megvagdasat és/vagy szlrdsat és/vagy a m(itét
késedelmét eredményezheti. Gondoskodjon a csomagolas épségérdl. Ne hagyja, hogy az implantatumok feliiletei megsériiljenek.
Megfelel6en tdjékoztassa a beteget. Az orvosnak tdjékoztatnia kell a beteget az ortopédiai implantatum el6nyeirél és hatranyairdl, a
m(itét utdni korlatozdsokrdl, a csontgyodgyulast befolyasolo testtartasi/terhelési fesziltségekrél, az implantatum korlatairdl, valamint
arrdl a tényrdl, hogy a korai fizikai aktivitds és a teljes testsuly/teherviselés kapcsolatba hozhaté az ortopédiai implantatumok korai
kilazuldsaval, karosodaséval és/vagy torésével.

El6fordulhat a nem megfeleld belltetés, késleltetett csontegyesiilés, a csontegyesiilés elmaraddsa és a nem teljes gydgyulds miatti
kilazulds vagy elvandorlas, valamint a rogzités megsz(inése.

El6fordulhat az implantdtumok tulzott igénybevétel miatt meghajlasa vagy torése.

FONTOS: A Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion Systemben talalhat6 vezet6drétok rendeltetésiik szerint nem
implantatumok. A vezetédrétok rendeltetésiik szerint kizardlag az implantdtumbehelyezés megkodnnyitésére szolgalé miszerként
hasznélhatok. A vezetédrotok ilyen helytelen haszndlata nemkivanatos szoveti reakciot, fertézést és/vagy a fizikai eszkoz eltavolitdsat
eredményezheti.

A Kirschner-drétokat (K-drotokat) és lemezszegecseket kizarolag egyetlen betegen vald haszndlatra tervezték, és nem szabad
ujrafeldolgozni vagy Ujrasterilizalni a hasznélat utan.

A vezetSdrétok, furdk és vagdmiiszerek éles részekkel rendelkeznek. A nem megfelel§ kezelés személyi sériiléshez vezethet.

A furo karosodasanak vagy torésének megelGzése érdekében kerllje a furohegy vagy a vagdhornyok mas eszk6zokkel vald
érintkezését, illetve a furd hasznalat kdzbeni Gtdgetését, belitését vagy meghajlitasat.

A m(itét utani gondozasra vonatkozé utasitasok be nem tartasa eljarasi szovédményekhez vagy sikertelenséghez vezethet.

Lehetséges nemkivanatos hatasok
M(itét el6tt a beteget tajékoztatni kell az ortopédiai m(itét lehetséges nemkivanatos hatasairdl. Ezen el6re jelzett események némelyikének
korrekcidjahoz tovabbi m(itétre lehet sziikség; ide tartoznak tobbek kozétt a kdvetkezbk:

Az implantatum torése tulzott terhelés miatt

Nem teljes vagy nem megfelel6 gydgyulas

Az implantatum elvéandorlasa és/vagy meglazulasa

Fert&zés

Fajdalom, kellemetlen érzés, sebgydgyulasi szovédmények vagy rendellenes érzések az implantatum jelenléte miatt
M(itéti trauma okozta ideg-, ér- vagy szovetkarosodas

Csont-/szévetelhalas vagy csontfelszivédas

A csontfragmentumok késleltetett gydgyuldsa vagy a csontegyesiilés elmaradasa

Allergids reakcié az implantdtum anyagaira

Esetlegesen sziikséges ismételt m(itét, revizids vagy eltavolitdsi m(tét, az érintett izllet artrodézise és/vagy a végtag amputécidja
nemkivanatos hatasok miatt



A magneses rezonancias képalkotas (MRI) biztonsagossaga

A Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System MR-kornyezetben feltételesen biztonsagos, és csak meghatarozott feltételek
mellett lehet MR-kérnyezetben. A betegnek az MR-vizsgalat el6tt konzultalnia kell az egészségligyi szolgéltatdjaval, és az MR-vizsgalat el6tt
tajékoztatnia kell az MRI-helyszin személyzetét arrdl, hogy MR-kdrnyezetben feltételesen biztonsagos eszkdzzel rendelkezik. A kdvetkez6
tablazatok azokat az MR-kériilményeket ismertetik, amelyek esetén a Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System MR-
kornyezetben biztonsdgosan vizsgalhato. Ezen feltételek be nem tartasa személyi sériiléshez vagy az eszk6z meghibasoddsahoz vezethet.

Az MRI biztonsagossagara vonatkozé informaciok

A Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion Systemmel (lemez/csavar szerkezettel) rendelkez$ betegek
biztonsdgosan vizsgalhatok az alabbi feltételek mellett. Ezen feltételek be nem tartdsa a beteg sériiléséhez vezethet.

Az eszk6z neve/azonositdja Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System
A statikus magneses mezd névleges értéke(i) [T] 1,5Tvagy3T

Maximalis térbeli mezégradiens [T/m és
gauss/cm] 20 T/m (2000 gauss/cm)

RF-gerjesztés Korkorosen polarizalt (CP)

Testtekercs: Lasd alabb a szkennelési korlatozdsokat.
RF-adétekercs tipusa Helyi tekercsek: Nem vonatkozik korlatozas azokra az adé-/
vevétekercsekre, amelyeknek a mez6je nem terjed ki az eszkozre

Uzemméd Normal iizemmad

Maximalis, teljes testre vonatkozé SAR A részleteket lasd aldbb

1,5 T-s MRI-rendszer
B1+RMS < 3,40 uT 60 perc folyamatos RF esetén*

vagy
Teljes testre atlagolt SAR < 1,0 W/kg 60 perc folyamatos RF esetén*

Az RF-feltételekre és a vizsgalat id6tartamara
vonatkoz6 hatarértékek 3 T-s MRI-rendszer
B1+RMS < 1,45 uT 60 perc folyamatos RF esetén*
vagy
Teljes testre atlagolt SAR < 0,8 W/kg 60 perc folyamatos RF esetén*

Ennek az implantatumnak a jelenléte 68 mm-es képmiiterméket

MR-képmiitermék eredményezhet.

Ha egy adott paraméterre vonatkozé informacidk nem szerepelnek, akkor az adott paraméterhez nincsenek feltételek.

*szekvencia vagy folytonos sorozat/szlinet nélkili vizsgalat



Az MRI biztonsagossagara vonatkozoé informaciok !

A Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System 6nall6 csavaros vagy csavaros/alatétes szerkezetével (azaz
csavarok onmagukban vagy alatéttel, nem lemezekkel) rendelkezé betegek biztonsagosan vizsgalhatdk az aldbbi feltételek
mellett. Ezen feltételek be nem tartdsa a beteg sériiléséhez vezethet.

Az eszk6z neve/azonositdja

Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System
(6nall6 csavarok és/vagy csavar/alatét szerkezetek)

A statikus magneses mez6 névleges
értéke(i) [T]

1,5Tvagy3T

Maximalis térbeli mezégradiens [T/m és
gauss/cm]

20 T/m (2000 gauss/cm)

RF-gerjesztés

Korkorosen polarizélt (CP)

RF-adétekercs tipusa

Egész testes addtekercs, nem vonatkozik korlatozas azokra az add-/
vevétekercsekre, amelyeknek a mezdje nem terjed ki az eszkozre

Uzemméd

Normal tGzemmadd

Maximalis, teljes testre vonatkozé SAR

A részleteket lasd aldbb

RF-feltételek

1,5 T-s MRI-rendszer
B1:RMS £ 1,7 uT
vagy
teljes testre atlagolt SAR < 1,0 W/kg 60 perces folyamatos RF-leadas
esetén (szekvencia vagy folytonos sorozat/szlinet nélkiili vizsgalat)

3 T-s MRI-rendszer
B1:RMS < 1,4 uT
vagy
teljes testre atlagolt SAR < 0,5 W/kg 60 perces folyamatos RF-leadas
esetén (szekvencia vagy folytonos sorozat/szlinet nélkiili vizsgélat)

MR-képmiitermék

Ennek az implantatumnak a jelenléte 20 mm-es képmUiterméket
eredményezhet.

Ha egy adott paraméterre vonatkozo informaciok nem szerepelnek, akkor az adott paraméterhez nincsenek feltételek.




Hasznalati iranymutatas
A Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System implantatumainak belltetéséhez kizarélag a Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle
Fracture / Fusion System specialis m(iszereit hasznalja. Ne haszndljon mas rendszerbdl vagy gyartotol szarmazé implantatumokat vagy m(iszereket.

A Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System implantatumai és m(iszerei nem sterilen biztositottak. A nem steril
implantatumokat és miszereket hasznalat el6tt tisztitani és sterilizalni kell. Az 6sszes tisztitast és sterilizalast a jelen dokumentumban ismertetett
eljarasoknak megfelelGen végezze el.

A Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System minden komponensét gondosan meg kell vizsgélni a megfelel§ miikod6képesség
biztositasa érdekében. A kritikus teriileteket, beleértve az illeszkedd fellleteket is, ellendrizni kell, hogy nem kopottak-e, nem sériiltek-e vagy nem
szabdlytalanok-e. A Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System sérilt vagy torott eszkozeit tilos hasznalni vagy feldolgozni, és
azokat vissza kell kiildeni a gyarténak értékelésre.

A Zimmer Biomet A.L.P.S. Ankle Fracture / Fusion System elsé hasznélata el6tt a sebésznek alaposan ismernie kell a Zimmer Biomet A.L.P.S.
mvX™ Ankle Fracture / Fusion System STG-t, valamint a kiilonb6z6 komponensek funkcionalitdsat és 6sszeszerelését. A sebész altal végzett
mitét elGtti tervezés soran meg kell hatarozni a sziikséges implantatum tipusat, és a m(itét el6tt megfelel6 méret(i implantatumnak kell
rendelkezésre allnia, beleértve a varhatdéan hasznaltnal nagyobb és kisebb méreteket is.

Az 6sszes implantatum és miszer megfelel§ hasznalatéra és alkalmazdasara vonatkozo teljes kori utasitasokat 1dsd a Zimmer Biomet A.L.P.S.
mvX™ Ankle Fracture / Fusion System STG-dokumentumdaban (amely kérésre ingyenesen rendelhetd).

Posztoperativ kezelés
A beteg a m(itét utani diszkomfortbél adédé hatdrokon beliil mozoghat a mitott térés helyén jelentkezd tolerancianak megfelel6en. Az ujj vagy a
végtag normal haszndlatara vald visszatérés progresszidjat csak a posztoperativ duzzanat és a diszkomfort fennmaradasa korlatozza.

Apolas és kezelés

A Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System eszk&zei — implantatumok, m(iszerek és télcak — nem sterilen biztositottak, és
tisztitasig és sterilizalasig az eredeti csomagoldsban tarolanddk. Hasznalat el6tt a standard kdrhazi eljarasnak megfelel6en kell tisztitani és
sterilizaIni 6ket. Az ajanlott paramétereket ldsd a TISZTITAS és STERILIZALAS c. szakaszban.

Az ujrafeldolgozas korlatai

A kizardlag egyszer hasznélatosként megjelolt eszk6zoket semmilyen koriilmények kozott nem szabad djrafeldolgozni. A nem egyszer
hasznélatosként/Ujrafelhasznalhatdként megjelolt eszk6zok esetében az ismételt feldolgozas minimalis hatassal van ezekre az eszkézokre, és az
élettartam végét altalaban a hasznalatbdl eredd kopds és karosodds hatarozza meg.

Felhasznalasi hely
Az els6 hasznalat el6tt, majd — amennyiben Ujrafelhaszndlhatd — azt kdvet6en minden esetben be kell tartani az aldbbi utasitdsokat a bioldgiailag
szennyezett eszkzok biztonsdgos kezelése érdekében.

Elkiilonités és szallitas
Az eszkozoket, amelyek nem rendelkeznek kizardlag egyszeri haszndlatra vonatkozé cimkével, ajanlott a haszndlat utan a lehetd leghamarabb
megtisztitani.

ElGkészités a tisztitasra
Tavolitsa el a szennyezGdéseket tiszta, eldobhato, nedvszivo Kimwipe vagy azzal egyenértékii torl6kendbvel.

A mélységmérg szétszerelése
1. A mélységjelzl egy kétrészes szerelvény. A lehet§ legtavolabbra valassza el egymastdl a testet és a hiivelyt.
2.  Forgassa el a testet 90°-kal a teljes szétszereléshez.
3. Folytassa az alabbi tisztitasi Iépésekkel.



Tisztitas (automatizalt)
Berendezés: Automata mosdberendezés, puha sortéjii kefe, enzimatikus tisztitoszer® és semleges pH-ju mosdszer?.
o Az eszkozt Ugy tisztitsa meg el6zetesen, hogy folyd viz ala helyezi, és puha sortéjli kefével dorzsoli a nagyobb szennyez6dések
eltavolitasa érdekében. Oblitsen és stroljon minden eszkdzt legalabb egy percig.
o Az el6tisztitas utan helyezze 6ket az automata mosdberendezésbe, Ugyelve arra, hogy a m(iszerek ne érintkezzenek egymassal —
ugy toltse be az eszkozoket, hogy az alkatrészek lecsepeghessenek.
o Legaldbb a kdvetkezé paramétereknek megfelel§ standard ciklust hasznaljon:

i 4 Forré (40-65 °C)
Enzimes mosas (104149 °F) 3 percig
Semleges 60 °C (140 °F)
pH-ji mosas 3 percig
Oblités Kémyezeti hémerséklet
1,5 percig
Hokezeléses 90 °C (194 °F)
oblités 1 percig
Ay 82 °C (180 °F)
Szaritas 6 percig

« Allapitsa meg, hogy az eszkézok szarazak-e. Ha nem szdrazak, puha, tiszta, szészmentes térléruhaval szaritsa meg ket.
e Szdritds utdn ellendrizze az eszkdzoket, hogy sikeriilt-e teljesen eltavolitani a tormeléket. Szlikség esetén ismételje meg a ciklust, vagy
hasznaljon kézi tisztitast. Cserélje ki a nem tisztithatd eszkozoket.

Tisztitas (manualis)
Figyelmeztetés: A mozgathat6é komponensek és a zsakfuratok tisztitasa kiilonos figyelmet igényel.

Tisztitoszerek elGkészitése (ajanlott):
¢ Adjon 60 ml Endozime® AW Plust 3,8 | vizhez (1:64 aranyu higitas).

Kézi tisztitasi utasitasok:

o Az eszkozoket Ugy tisztitsa meg el6zetesen, hogy folyd viz ala helyezi, és puha sortéjli kefével dorzsoli ket a nagyobb
szennyez6dések eltavolitasa érdekében. Oblitsen és suroljon minden eszkézt legalabb egy percig.

o Aztassa az eszkdzoket enzimes oldatban 5 percig; adott esetben az dblités elGsegitése érdekében az eszkdzt forgatni és gyorsan
mozgatni kell a firdében.

e Adott esetben nagy fecskend§ vagy pulzald vizsugar hasznalhatd az 6sszes csatorna és lumen alapos atoblitésére az oldattal.

e Puha sortéjl kefével surolja at az eszk6zoket, mikozben a tisztitdszerbe meriti Gket.

o Oblitse le az eszkdzoket tisztitott vizzel szobahémérsékleten 5 percig.

e Az 6blit6furd6t minden tisztitasi folyamat utédn ki kell cserélni.

* Puha, tiszta, szoszmentes térl6kenddvel torodlje szarazra.

o Szaritds utan ellendrizze az eszkozoket, hogy sikeriilt-e teljesen eltavolitani a tormeléket. Sziikség esetén ismételje meg a kézi tisztitast.
Cserélje ki a nem tisztithatd eszkozoket.

Tisztitas utan
Szemrevételezéssel ellendrizze a megtisztitott eszk6z6ket, hogy megbizonyosodjon a tisztitds eredményességérdl. Végezze el Ujra a tisztitast
minden nem tiszta eszkdzon. Cserélje ki a nem tisztithatd eszkozoket (1asd az Az eszkoz cseréje c. szakaszt).

A mélységmérd Gjboli 6sszeszerelése

MEGJEGYZES: A mélységmérd osszeszerelt allapotban tarolhatd a rendszertalcan. Az osszeszerelést az eszkoz talcan valo tarolasa elétt kell
elvégezni.

1. Vezesse be atestet a hiivelybe, amennyire csak lehetséges.

2. Az 6sszeszereléshez, tarolashoz vagy Ujrafelhasznalashoz forgassa el 90°-kal a testet.

Ellen6rzés és funkcionalis teszt

Haszndlat el6tt szemrevételezéssel ellendrizzen minden eszkézt normal megvilagitas mellett, hogy nem sériiltek és/vagy kopottak-e.

Ha a miszerek mas eszkdzokkel érintkeznek, vizsgalja meg, hogy az interfész nem sérlilt-e. Ellendrizze, hogy nem lathaté-e helytelen illeszkedés,
sorja, meghajlott vagy eltért hegy. Mechanikailag tesztelje a munkavégzd részeket annak ellenérzésére, hogy minden miszer megfelel6en
mikodik-e. Tavolitsa el a foltos, elszinez6do6tt vagy sériilt miszereket.

Ellendrizze az 6sszes jel6lés olvashatdsagat. Cseréljen ki minden olvashatatlan jel6lés( eszkozt.

A sterilizalas megkezdése el6tt szlikség szerint ismételje meg az érintett eszk6zok tisztitdsat és/vagy cseréjét a megfeleld miikddés biztositasa
érdekében.

Hasznalat el6tt vizsgalja meg az eszk6zbket, hogy nem sérilt-e a fellletiik, példaul:
. Csorbulas
. Karcolas
. Repedés

1 Az ENZOL® (Advanced Sterilization Products védjegye) terméket hasznaltdk a tisztitas validalasahoz.
2 A Prolystica™ Ultra Concentrate neutral Detergent (a Steris Corporation védjegye) haszndltédk a tisztitas validalasahoz.



. Sorja
. Foltok/elszinez&dés
Cserélje ki az 0sszes érintett eszkozt.

Ellendrizze a miszereket a megfelel§ hasznalat szempontjabdl. Ellendrizze a kdvetkezGket a muiszereken:
. Kopas
o  Elesség
. Egyenesség
. Korrézié
. Helytelen bedllitas
. Megfeleld érintkezés mas eszkozokkel (adott esetben)

Vizsgélja meg a vagdéllel és/vagy a csucsi vagoéllel (pl. furdk) rendelkez6 miiszereket, hogy a vagéélik folyamatos és nem deformalddott-e,
példaul:

. Tompasag

. Kitoredezés

. Repedés

. Lekerekedés

. Egyéb vagoél-deformitdsok

Cseréljen ki minden olyan m(iszert, amely nem rendeltetésszertien miikodik. Ha az ellendllds a vagémdiszer haszndlata soran megnd, azonnal
cserélje ki a miszert.

A sterilizalas megkezdése el6tt szliikség szerint ismételje meg az érintett miiszerek tisztitasat és/vagy cseréjét a megfelel m(ikodés biztositasa
érdekében.

Az eszkoz cseréje
Figyelmeztetés: A sériilt miiszer hasznalata novelheti a szovetsériilés, a fert6zés kockazatat és a miitéti eljarasok hosszat.
Figyelmeztetés: Ne probalja megjavitani a Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ mdiszert.

Ha az A.L.P.S. mvX™ eszkoze hibas vagy sérilt, forduljon a Zimmer Biomet helyi képviselGjéhez. Levelében kérjlk, legaldbb a kdvetkezd
informaciokat adja meg:

. Eszkoz tételszama
. Eszkoz cikkszama
. A hiba vagy sériilés leirasa

. Informacid arrdl, hogy az eszkoz rendelkezésre all-e visszakildésre

Csomagolas gozsterilizalashoz

A nem steril eszk6z6k sterilizdlasdhoz az eszk6z a megadott Zimmer Biomet miszertalcakba vagy éltaldanos céli dobozokba/talcakba tolthetd.

Az implantatumok és/vagy mUszerek betéltése el6tt szemrevételezéssel ellendrizze a talcat. Csomagolja be a talcakat megfelel6 mddszerrel,
legfeljebb két réteg sterilizacids csomagoldanyaggal, amelyeket elévakuumos gézsterilizaldsra forgalmaznak/amelyeket az FDA erre jévahagyott.



Sterilizélas
Ha az eszkdz nem sterilként van megjeldlve, akkor az eszk6z6k nem sterilen biztositottak. Hasznélat el6tt a nem steril eszk6zoket tisztitani és
sterilizalni kell.

Figyelmeztetés: A gyarté nem javasolja a miiszerek flash, EtO- vagy vegyszeres sterilizalasat. Ha egy autoklavciklusban tébb miiszert sterilizal,
tigyeljen arra, hogy ne lépje tul a sterilizalé6 maximalis kapacitasat.

A SAL 10 sterilitdsbiztonsagi szint eléréséhez a gyarto a kdvetkez6 paramétereket javasolja:

Ste’rlllzalo Gravitacios Elgvakuum
tipusa
Minimalis 132°C 132°C 134 °C 135°C
hémérséklet (270 °F) (270 °F) | (273,2°F) | (275 °F)
Expozici6* 15 perc 4 perc 4 perc 3 perc
Szaritasi id6 20 perc

*A gydrtd validdlta a fenti sterilizdldsi ciklusokat, és az adatok a
nyilvdntartdsban szerepelnek. A validdlt sterilizdldsi paraméterek
megfelelnek az ISO 17665 szabvdny minimdlis kovetelményeinek.
Mads sterilizdldsi ciklusok is megfelel6k lehetnek, azonban javasolt,
hogy a nem az ajdnlott mddszert haszndld egyének vagy kérhdzak
a megfelel6 laboratdriumi technikdk alkalmazdsdval validdljanak
minden alternativ mddszert.

A gyart6 az ANSI/AAMI ST79 szabvany kovetését javasolja: ,,Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care
Facilities” (Atfogd Utmutatd gézsterilizéldshoz és sterilitasbiztositdshoz egészségiigyi létesitményekben) c. dokumentum, amely a kovetkezSket
tartalmazza: a ciklus fizikai monitorozasa, kémiai indikator hozzaadasa a csomagolason beldl és kiviil, valamint minden egyes adag
monitorozasa bioldgiai indikatorral és/vagy 5. osztalyd integraldindikéatorral.

Tarolas

Az A.L.P.S mvX™ eszkozei kizarolag teljesen szdrazon térolhatok, illetve koriltekintéssel kell kezelni azokat a kdrosodasuk elkerilése érdekében.
A meghatarozott talcakon, valamint portdl, rovaroktdl, vegyszerg6zoktdl, valamint szélsGséges hGmérséklet- és paratartalom-valtozasoktdl védett
helyen tarolandok.

Az eltavolitott implantatumok visszajuttatasa és elemzése

A sebészeti implantatum eltavolitdsanak legfontosabb része a tudomanyos vizsgalatot ellehetetlenitd karosodds megel6zése. Kiilonos gondot
kell forditani az implantatum védelmére a kezelés és szallitds sordn. A m(itét sordn eltdvolitott implantatumok eltdvolitdsara és elemzésére
vonatkozdan kdvesse a korhaz belsd eljarasait. Az eltavolitott implantatumok kezelésekor tegyen évintézkedéseket a vérrel terjedd korokozok
terjedésének megakaddlyozasa érdekében. Az eltavolitott implantatumok visszakildésével kapcsolatban forduljon a Zimmer Biomet
ugyfélszolgalatdhoz.

Ugyfélszolgélat
A Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion Systemmel kapcsolatos tovabbi informacidkért vagy a miitéti technikai Utmutaté egy
példanyaért forduljon a Zimmer Biomet vaéllalathoz vagy a Zimmer Biomet helyi forgalmazdjahoz.

Artalmatlanitas
A A.L.P.S mvX™ Ankle Fracture / Fusion System eszkoézeinek megfelel kezelése és drtalmatlanitasa soran tartsa be a belsé korhazi/intézményi
eljdrasokat, gyakorlati irdnyelveket és/vagy kormdnyzati elirdsokat.

Sulyos nemkivanatos események vagy varatlan események jelentése
A Zimmer Biomet arra kéri a felhasznaldkat és a betegeket, hogy jelentsék az Gsszes sulyos eseményt vagy vératlan eseményt a gyartonak (az
elérhet8ségeket lasd aldbb) és a helyi illetékes hatdsagnak.

Az aktualis eszkoz biztonsagossagra és klinikai teljesit6képességre vonatkozé sszefoglaldja (SSCP) a kdvetkezd hivatkozason érhet6 el:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device



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

21 CFR 801.109b Vénykételes

Figyelem! A szdvetségi térvények szerint ez az eszkdz csak orvos altal vagy
orvosi rendelvényre értékesithetd.

ASTM F2503 Magneses rezonancias (MR)
kornyezetben feltételesen biztonsagos

Olyan orvostechnikai eszkdz, amelyrél kimutattak, hogy meghatarozott MR-
kérnyezetben, meghatarozott hasznalati feltételek mellett nem jelent ismert
veszélyt. Az MR-kdrnyezetet meghatarozé mezéfeltételek kozé tartozik a
statikus magneses térerésség térgradiense, a magneses tér idébeli
valtozasa (dB/dt), az RF-mezdk és a specifikus abszorpcids rata (SAR).
Ezeket a feltételeket minden megfelel6 termékcimke azonositja.

I1SO 15223-1 5.1.6 Katalégusszam

A gyarté katalogusszamat jelzi az orvosi eszkdz azonositasa érdekében.

1SO 15223-1 5.1.5 Tételkdd

A gyarté tételkodjat jelzi a tétel vagy a sarzs azonositasa érdekében.

1SO 15223-1 5.1.11 Gydartasi orszag

Az eszkdz gyartasi orszagat jelzi. Az orvostechnikai eszkéz gyartasanak
datuma kdvetheti, ami az orvostechnikai eszkdz gyartasanak datumat jelzi.

1SO 15223-1 5.4.2 Egyszeri hasznalatra

Olyan orvostechnikai eszkozt jeldl, amely kizardlag egyszeri hasznalatra
szolgal.

I1SO 15223-1 5.4.3 Lasd a hasznalati utmutaté

Azt jelzi, hogy a felhasznalénak el kell olvasnia a hasznalati utmutatot.

1SO 15223-1 5.2.7 Nem steril

Olyan orvostechnikai eszkdzt jel6l, amelyen nem tértént sterilizalas.

I1SO 15223-1 5.1.9 Forgalmazé

Az orvostechnikai eszkozt a teriileten forgalmazé szervezetet jeldli.

1SO 15223-1 5.1.1 Gyarté

Az orvostechnikai eszkoz gyartojat jelzi.

1SO 15223-1 5.1.8 Import6r

Az orvostechnikai eszkdzt a teriletre importald szervezetet jeldli.

ISO 15223-1 / Amd 1:2025 5.1.2
Meghatalmazott képvisel§

lerapbEedl B

Az azonositott orszagban vagy joghatésagban (Svajc) meghatalmazott
képvisel6t jeldli.

I1SO 15223-1 5.1.2 Meghatalmazott képvisels az
Eurdpai Kbz6sségben/Eurdpai Unidban

m
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Az Eurépai Kozdsségben/Eurdpai Unidban meghatalmazott képviselét jelzi.

EU Medical Device Regulation (MDR 2017/745)
CE-jel6lés / CE-jel6lés bejelentett szervezettel

N
m
N
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Azt jelzi, hogy az eszk6z megfelel az EU szigoru biztonsagi, egészségugyi
és kornyezetvédelmi szabvanyainak, és megfelelt az EU-ban értékesitéshez
szikséges megfelel6ségértékelésnek. A nagy kockazatu eszkozdknek a
CE-jeldlés mellett egy bejelentett szervezet szamaval is rendelkezniik kell,
amely azon EU-n beluli harmadik fél szervezetre vonatkozik, amelynek
ellendriznie kell az eszkdzt.

I1SO 15223-1 5.7.7 Orvostechnikai eszkdz

Azt jelzi, hogy a termék orvostechnikai eszkoz.

I1SO 15223-1 5.7.10 Egyedi eszkdzazonositd

Az egyedi eszkdzazonositd informacioét tartalmazé hordozét jelzi.

I1SO 15223-1 5.7.3 Betegazonositd
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A beteg azonositd adatait jelzi.

I1SO 15223-1 5.7.4 Betegtdjékoztatd webhely

)]

Azt a webhelyet jelzi, amelyen a beteg tovabbi informaciokat kaphat az
egészségligyi termékkel kapcsolatban.

ISO 15223-1 5.7.5 Egészségligyi kozpont vagy
orvos

-9
+

Annak az egészségligyi kdzpontnak vagy orvosnak a cime, ahol a betegre
vonatkoz6 orvosi informaciok megtalalhatok.

@ ISO 15223-1 5.7.6 Ddtum

Azt a datumot jelzi, amikor az adatokat régzitették vagy amikor az orvosi
beavatkozasra sor kertilt.
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