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

Beskrivning av den medicinska utrustningen

Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System — som levereras icke-sterilt — &r:
. Flera benplattor i olika former och halkonfigurationer.
. Lasande- och icke-lasande skruvar med variabel vinkel i olika langder och diametrar.
. Valfria benskruvbrickor i olika storlekar for anvandning med benskruvar.

Plattorna och skruvarna éar tillverkade av titanlegering enligt ASTM F136. De valfria benskruvbrickorna ar tillverkade av titanlegering enligt
ASTM F136.

Instrumenten — som levereras icke-sterila — &r avsedda att stodja implantationen av implantatenheter i Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle
Fracture / Fusion System.

Avsedd anvdndning
Den avsedda anvdndningen av Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture System &r att 6verbrygga eller pa annat satt stabilisera benfragment
for att underlatta lakning.

Indikationer fér anvdandning
Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System &r indicerat fér anvandning vid:
. Fixering av frakturer i distala tibia inklusive fotledsfrakturer, periartikuldra frakturer, korrigerande osteotomier, uteblivna ldkningar,
intra- och extraartikuldra och distala tibiafrakturer med en skaftférlangning och malleolara frakturer;
. Intra- och extraartikulara frakturer, osteotomier, mediala malleoldra frakturer och uteblivna lakningar av metafyseala och diafyseala
regionen av distala fibula och calcaneus;
. Langa ben i distala tibia/fibula som inkluderar de metafyseala och diafyseala omradena av tibia och fibula i fotleden;
. Reponering och stabilisering av icke-belastade langa benfragment.
Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture System &r inte avsett for ryggradsanvandning.

Begransningar

Denna produkt &r inte godkand for fastsattning med platta, skruv eller bricka, eller fixering till de posteriora elementen (pediklarna) i cervikal,
thorakal eller lumbal ryggrad. Anvandning av implantaten pa dessa anatomiska platser kan leda till patientskada inklusive skador pa karlsystemet
och det centrala nervsystemet och langre operation. Med undantag for eventuella begréansningar som finns i avsnitten Kontraindikationer, Varningar
och Potentiella risker och Forsiktighetsatgarder finns det inga ytterligare begransningar for dessa produkter nar de anvands som avsett.

Patientmalgrupp

Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System &r avsett for skelettmogna patienter som genomgar fixering av ben som ar lampliga
for implantatens storlek. Appliceringen av alla implantat sker enligt den erfarna trauma- eller ortopediska kirurgens omdéme med anvandning pa
lampliga anatomiska platser enligt definitionen i indikationerna.

Avsedd anvéandare
Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System &r avsett att anvdndas av erfarna trauma- och ortopediska kirurger.

Milj6 for avsedd anvandning
Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System &r avsett att anvandas i en operationssal eller kirurgisk omgivning.

Klinisk nytta
Den forvantade kliniska nyttan av Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System &r att uppnd benldkning nar det anvands pa
avsett satt.

Produktens livsldngd

Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System har fullféljt sin behandlingslivstid och sin primara funktion av mekanisk stabilisering
nar fusionsmassan har uppnatt tillracklig styrka for att uppratthalla benets stabilitet och integritet utan att behéva externt stéd (vanligtvis 6 veckor
till 19 veckor beroende pa benet(-en) som behandlats och ingreppet(-en) som utforts).

Den férvantade behandlingslivstiden fér Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System engdngssystem &r avsedd for kortvarig
anvandning (tillfallig), definierad av den tid som instrumenten fungerar under det kliniska ingreppet.

Den férvantade livstiden fér Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ 3teranviandbara Ankle Fracture / Fusion System instrument beror p4 ménga faktorer,
inklusive metoden och varaktigheten av varje anvandning och hanteringen mellan anvdndningarna. Noggrann inspektion och funktionstestning av
enheten fére anvandning, enligt beskrivningen i avsnittet nedan, ar den bédsta metoden for att faststalla den ateranvandbara instrumenteringens
livslangd.



Kontraindikationer
Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System ska inte anvandas pa en patient som har en pagaende, eller som har haft:
. Aktiv infektion eller inflammation.
. Tillstdnd hos patienten som innefattar begransningar i blodforsorjning, fetma och otillrdcklig kvantitet eller kvalitet av ben.
. Patienter med psykiska eller neurologiska tillstand som &r ovilliga eller oférmoégna att folja postoperativa vardinstruktioner.
. Overkanslighet mot frimmande material. Om materialéverkanslighet misstanks kréavs provning innan produkten implanteras.

Material
Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ plattor och skruvar for Ankle Fracture / Fusion System &r tillverkade av titanlegering (ASTM F136). De
specialiserade instrumenten ar tillverkade av rostfritt stal av kirurgisk kvalitet (ASTM F899 och aluminum (ASTM B221), and silikon. Se foljande

tabell for den kvantitativa sammansattningen av element med % for titanlegeringen.

Element Sammansattning % (massa)
Kvave, max 0,05

Kol, max 0,08

Vate, max 0,012*

Jarn, max 0,25

Syre, max 0,13

Aluminium 5,5-6,50

Vanadin 3,5-4,5

Titan** balans

*Material 0,813 mm (0,032 tum) och lagre kan ha vateinnehall upp
till 0,0150 %.

**Andelen titan bestdms av skillnaden och behéver inte
faststallas/certifieras.

Leveransform
Implantaten i Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System levereras icke-sterila enligt forpackningens specifikationer.

Alla icke-sterila implantat och instrument maste reng6ras och steriliseras fore anvandning enligt de forfaranden som beskrivs i detta dokument.
Information om steriliseringsstatus (icke-steril) finns pa produktmarkningen.

Varningar och potentiella risker

. Anvindningen av Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System kan leda till ny operation for att ta bort eller
byta ut implantat nar som helst pa grund av medicinska skél eller fel pa produkten. Om korrigerande atgard inte vidtas kan
komplikationer uppsta.

. Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System &r inte godkant for implantatinfastning eller fixering till de posteriora
elementen (pediklarna) i cervikala, thorakala eller lumbala ryggraden. Anvandning av implantaten pa dessa anatomiska platser kan
leda till patientskada, inklusive skada pa karlsystemet eller det centrala nervsystemet, smaérta, vavnadsskada, utebliven ldkning och
kirurgisk fordrojning.

. Implantaten och instrumenten i Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System &r endast avsedda fér enpatientsbruk
och far aldrig teranvindas under nagra omstindigheter. Ateranvandning kan leda till negativ vavnadsreaktion, vavnadsskada
och/eller mindre kirurgisk fordrojning.

. Alla icke-sterila implantat och instrument maste rengéras och steriliseras fére operation. Underlatenhet att géra detta kan leda till
negativ vavnadsreaktion, infektion och/eller revision.

. Implantaten i Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System kan lossna eller ga sonder om de utsatts for 6kad
belastning. Faktorer som patientens vikt, aktivitetsniva och féljsamhet till vikt- eller belastningsanvisningar kan paverka implantatets
livslangd. Skador pa de viktbarande benstrukturerna som orsakas av infektion kan leda till att komponenterna lossnar och/eller
benfraktur. Ytterligare risker vid 6verbelastning inkluderar vavnadsskada, felaktig lakning, avldgsnande av hardvara och/eller
implantatrevision.

. Allvarliga postoperativa komplikationer, sasom vavnadsskada, felldakning, utebliven ldkning, lossning, avldgsnande av hardvara
och/eller implantatrevision kan uppsta fran implantatet hos en patient som: inte har ett gott allméant fysiskt tillstand, har svar
osteoporos, uppvisar fysiologiska eller anatomiska avvikelser, har immunologiska reaktioner, sensibilisering eller 6verkanslighet mot
frammande material, systemiska eller metaboliska rubbningar.

. Dessa varningar omfattar inte alla mojliga biverkningar som kan uppsta vid kirurgi, men &r viktiga beaktanden som &r specifika for
metallprodukter. De risker som ar férenade med ortopedisk kirurgi, allméan kirurgi och anvandning av allman anestesi bor forklaras for
patienten fore operationen. Se avsnitten FORSIKTIGHETSATGARDER och MOJLIGA BIVERKNINGAR for ytterligare information.



Forsiktighetsatgarder

Implantation av plattor och skruvar och valfria skruvbrickor ska endast utféras av erfarna kirurger med specifik utbildning i anvandning
av detta plattsystem eftersom detta ar ett tekniskt krdvande ingrepp som innebar risk for allvarlig skada hos patienten. Kirurger maste
vara medvetna om innehallet i denna bruksanvisning och handboken for kirurgisk teknik (STG) fére anvandning av produkten.

Skadade produkter eller kirurgiskt exciderade implantat far inte anvdndas under nagra omstandigheter. Implantat som redan har varit i
kontakt med kroppsvétskor eller kroppsvavnader far inte omsteriliseras. Riskerna som forknippas med att inte félja dessa
forsiktighetsatgarder ar negativ vdvnadsreaktion, avldgsnande av hardvara och/eller implantatrevision.

Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System far aldrig anvindas med olika material, eftersom det kan orsaka
elektrolytaktivitet, korrosion, metallrester och andra negativa resultat inklusive negativ vavnadsreaktion, benférlust, utebliven lakning,
infektion, avldgsnande av hardvara och/eller implantatrevision.

Preoperativ bedémning av patientens anatomi for att acceptera implantat gors pa grundval av rontgen, CT-skanningar och andra
radiologiska studier. Endast patienter som uppfyller kriterierna som beskrivs i avsnittet AVSEDD ANVANDNING/INDIKATIONER FOR
ANVANDNING ska viljas. Kirurger maste vara medvetna om innehallet i denna bruksanvisning och STG fére anvandning av produkten.
Korrekt val av implantat ar extremt viktigt. Sjuklighet, samt patientens vikt, langd, yrke och/eller grad av fysisk aktivitet bor beaktas.
Beslutet att lamna eller avlagsna implantat postoperativt fattas av kirurgen. Kirurgen maste vara medveten om innehallet i denna
bruksanvisning och STG fére anvdandning av produkten.

Felaktigt inforande av produkten under implantationen kan leda till att implantatet lossnar eller migrerar.

Korrekt implantathantering fore och under operationen ar avgérande. Hantera implantatkomponenterna pa ratt satt, eftersom felaktig
hantering kan leda till att handsken gar sénder, att huden klams, oavsiktliga skarsar och/eller stick i anvandaren och/eller att
operationen fordrojs. Sakerstall forpackningens integritet. Lat inte implantatytorna skadas.

Informera patienten pa lampligt satt. Lakaren ska informera patienten om de férdelar och nackdelar som ortopediska implantat
medfor, postoperativa begransningar, lastbarande belastningar som kan paverka benldkning, implantatbegransningar och det faktum
att for tidig fysisk aktivitet och belastningar vid full lastbdrande belastning har lett till for tidig lossning, skada och/eller fraktur pa
ortopediska proteser.

Lossning eller migration och forlust av fixering pa grund av felaktig implantation, fordrojd Idkning, utebliven lakning och ofullstandig
ldkning kan uppsta.

Implantaten kan bajas eller brytas pa grund av for stor belastning.

VIKTIGT: Ledarna som ingar i Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System &r inte avsedda som implantat. Ledarna &r
endast avsedda att anvandas som instrument for att underlatta placering av implantat. Dessa felanvandningar av ledare kan leda till
negativ vavnadsreaktion, infektion och/eller avlidgsnande av hardvara.

Kirschnerledarna (K-trad) och plattstiften ar endast utformade for anvandning pa en patient och far inte reprocessas eller
omsteriliseras.

Ledare, borrar och skarinstrument har vassa funktioner. Felaktig hantering kan leda till skada.

For att forhindra skada eller brott pa borren, se till att borrspetsen eller skarsparen inte kommer i kontakt med andra enheter eller slar
emot, traffar eller bojer borren under anvandning.

Underlatenhet att folja postoperativa vardanvisningar kan leda till komplikationer av ingreppet eller misslyckande.

Mojliga biverkningar
Preoperativt ska patienten informeras om de majliga biverkningarna av ortopedisk kirurgi. Ytterligare kirurgi kan bli nddvandig for att korrigera
vissa av dessa forvantade handelser, inklusive, men inte begransat till:

Implantatfraktur pa grund av fér mycket belastning

Ofullstandig eller otillracklig lakning

Implantatet migrerar och/eller lossnar

Infektion

Smarta, obehag, sarlakningskomplikationer eller onormala férnimmelser pa grund av nérvaro av ett implantat
Nerv-, karl-, eller vdvnadsskada till f6ljd av kirurgiskt trauma

Ben/vdavnadsnekros eller benresorption

Fordrojd lakning eller utebliven ldkning av benfragment

Allergisk reaktion mot implantatmaterialen

Biverkningar kan krava reoperation, kirurgi for revision eller avldgsnande, artrodes av den involverade leden och/eller amputation av
extremiteten.



Sakerhet vid magnetisk resonanstomografi (MRT)

Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System ar MR-villkorligt och far endast vara i MR-miljé under specifika férhallanden.
Patienten bor rddgéra med sin vardgivare fére en MR-undersokning och informera MRT-klinikpersonalen om att han/hon har en MR-villkorlig
produkt fére MR-undersdkningen. | féljande tabeller finns MR-villkoren, enligt vilka Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System
kan skannas sakert i MR-miljon. Underlatenhet att f6lja dessa villkor kan leda till skada eller funktionsfel pa produkten.

Information om MRT-sdkerhet .!

En patient med Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System (platt-/skruvkonstruktion) kan skannas sakert

under foljande férhallanden. Underlatenhet att f6lja dessa villkor kan leda till skada pa patienten.

Namn/identifiering av produkten Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System

Nominellt/nominella virde(n) fér statiskt

magnetfilt [T] 15Teller3T
Maximal spatial filtgradient [T/m och
gauss/cm] 20 T/m (2 000 gauss/cm)
RF-excitering Cirkulart polariserad (CP)
Kroppsspole: Se skanningsbegransningar nedan.
Typ av RF-sdndarspole Lokala spolar: Inga begransningar for lokala sandar-mottagarspolar nar
produkten inte befinner sig inom dem
Driftldge Normalt driftlage
Maximal helkropps-SAR Se detaljer nedan

1,5 T MRT-system
B1+RMS < 3,40 uT under 60 minuters kontinuerlig RF*
eller
Genomsnittlig helkropps-SAR < 1,0 W/kg under 60 minuters
kontinuerlig RF*
3 T MRT-system

Grénser for RF-férhallanden och skanningens

varaktighet B1+RMS < 1,45 uT under 60 minuters kontinuerlig RF*
eller
Genomsnittlig helkropps-SAR < 0,8 W/kg under 60 minuters
kontinuerlig RF*
MR-bildartefakt Né&rvaro av detta implantat kan ge en bildartefakt pa 68 mm.

Om information angaende en specifik parameter inte inkluderas finns det inga villkor associerade med den parametern.

*en sekvens eller serie/skanning utan avbrott



Information om MRT-sdkerhet !

En patient med Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System, med fristdende skruv- eller skruv-/
brickkonstruktion (dvs. enbart skruv eller med en bricka, inte med plattor) kan skannas sakert under féljande forhallanden.
Underlatenhet att f6lja dessa villkor kan leda till skada pa patienten.

Namn/identifiering av produkten

Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System (fristdende
skruvar och/eller skruv-/brickkonstruktioner)

Nominellt/nominella virde(n) fér statiskt
magnetfalt [T]

1,5Teller3T

Maximal spatial faltgradient [T/m och
gauss/cm]

20 T/m (2 000 gauss/cm)

RF-excitering

Cirkulart polariserad (CP)

Typ av RF-sdndarspole

Sandarspole for helkropp, ingen begransning for sandare/mottagare-
spolar nar produkten inte befinner sig inom dem

Driftlage

Normalt driftlage

Maximal helkropps-SAR

Se detaljer nedan

RF-villkor

1,5 T MRT-system
B1:RMS £ 1,7 uT
eller
genomsnittlig SAR < 1,0 W/kg for hela kroppen i 60 minuters kontinuerlig
RF (en sekvens eller kontinuerlig serie/skanningar utan avbrott)

3 T MRT-system
B1:RMS < 1,4 uT
eller
genomsnittlig SAR < 0,5 W/kg for hela kroppen i 60 minuters kontinuerlig
RF (en sekvens eller kontinuerlig serie/skanningar utan avbrott)

MR-bildartefakt

Narvaro av detta implantat kan ge en bildartefakt pa 20 mm.

Om information angaende en specifik parameter inte inkluderas finns det inga villkor associerade med den parametern.




Bruksanvisning
For att placera implantaten i Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System , anvand endast specialinstrumenten i Zimmer Biomet
A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System. Anvand inte implantat eller instrument fran andra system eller tillverkare.

Implantaten och instrumenten i Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System levereras icke-sterila. Icke-sterila implantat och
instrument maste rengoras och steriliseras fore anvandning. Utfor all rengéring och sterilisering enligt de forfaranden som beskrivs i detta
dokument.

Alla komponenter i Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System ska inspekteras noggrant for att sakerstalla korrekt funktion.
Kritiska omraden, inklusive ledytor, ska kontrolleras avseende slitage, skador eller oregelbundenheter. Skadade eller trasiga enheter i
Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System far inte anvandas eller bearbetas och ska returneras till tillverkaren for utvardering.

Innan Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System anvands for forsta gangen ska kirurgen vara val fortrogen med

Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System STG samt funktionen och monteringen av de olika komponenterna. Preoperativ
planering av kirurgen ska faststélla vilken typ av implantat som kravs och ett tillrdckligt utbud av implantatstorlekar ska finnas tillgéangligt fére
operationen, inklusive storre och mindre storlekar dn de som forvantas anvandas.

For fullstandiga instruktioner om korrekt anvandning och applicering av alla implantat och instrument, se Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle
Fracture / Fusion System STG (tillganglig utan kostnad pa begéaran).

Postoperativ hantering
Patienten far ga med viktbadrande tolerans pa det opererade frakturstallet inom de granser som postoperativt obehag tillater. Att ga vidare till
normal anvandning av fingret eller extremiteten begransas endast av ihallande postoperativ svullnad och obehag.

Skotsel och hantering

Enheterna i Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System — implantat, instrument och brickor — levereras icke-sterila och ska
forvaras i originalforpackningen tills de ska rengdras och steriliseras. Fore anvandning maste de rengoéras och steriliseras enligt sjukhusets
standardrutiner. Se avsnitten RENGORING och STERILISERING fér rekommenderade parametrar.

Begrdnsningar for reprocessing

Enheterna som ar markta endast for engangsbruk far inte under nagra omstandigheter reprocessas. For enheter som inte dr markta som
engangsprodukter/ateranviandbara enheter har upprepad bearbetning minimal effekt och livslangden bestdms normalt av slitage och skada pa
grund av anvandning.

Anvandningsplats
Innan de anvénds for forsta gangen och varje anvandning darefter, om de &r ateranvandbara, ska instruktionerna nedan féljas for att sakerstélla
saker hantering av biologiskt kontaminerade produkter.

Férpackning och transport
Det rekommenderas att produkterna som inte &r markta endast for engangsanvandning rengors sa snart som majligt efter anvandning.

Forberedelse for rengéring
Avlagsna 6verflodig smuts med en ren, absorberande Kimwipe for engangsbruk eller motsvarande.

Demontering av djupmatare

1. Djupindikatorn ar en tvadelad enhet. Separera kroppen och hylsan sa langt som mojligt.
2. Vrid kroppen 90° for att ta isér den helt.

3. Fortsatt till rengoringsstegen nedan.



Rengoring (automatisk)
Utrustning: Automatisk tvattmaskin, mjuk borste, enzymatiskt rengéringsmedel®, och rengéringsmedel med neutralt pH2.
e Forrengor enheten (enheterna) genom att placera dem under rinnande vatten och borsta med en mjuk borste for att avlagsna
storre smuts. Skolj och skrubba varje enhet i minst en minut.
o Efter forrengoring, placera i den automatiska diskmaskinen och se till att delarna inte vidrér varandra — ladda enheten
(enheterna) pa ett sadant satt att delarna kan draneras.
e Anvadnd som ett minimum en standardcykel som har féljande parametrar:

Varm (40-65 °C)

Enzymtvitt (104-149 °F)
i 3 minuter
. 60 °C (140 °F)
Tvétt med neutralt pH i 3 minuter
Skalj Omglynmgst_emperat
ur i 1,5 minuter
Varmeskoéljning 90 .OC (1.94 °F)
i 1 minut
. 82 °C (180 °F)
Torkning i 6 minuter

e Kontrollera att enheterna ar torra. Om de inte ar torra, torka med en mjuk, ren, luddfri trasa.
o Efter torkning ska du kontrollera produkterna avseende fullstandigt avlidagsnande av eventuellt skrap. Upprepa cykeln eller anvand
manuell rengoéring vid behov. Byt ut enheter som inte kan rengoras.

Rengo6ring (manuell)
Varning: Rorliga komponenter och blindhal kraver sarskild uppméarksamhet under rengoring.

Beredning av rengdringsmedel (rekommenderas):
o Tillsdtt 60 ml Endozime® AW Plus till 3,8 | vatten (spddning 1:64).

Anvisningar for manuell reng6ring:

e Forrengor enheterna genom att placera dem under rinnande vatten och skrubba med en mjuk borste for att avlagsna storre
smuts. Skolj och skrubba varje enhet i minst en minut.

o Lagg enheterna i den enzymatiska I6sningen i 5 minuter. Om sa ar lampligt ska enheten roteras och flyttas omkring i badet for
att framja spolning.

o Narsa ar lampligt kan en stor spruta eller pulserande vattenstrale anvandas for att grundligt spola igenom alla kanaler och
lumen med I6sningen.

e Skrubba enheterna med en mjuk borste medan de ar nedsénkta i rengéringsmedlet.

o Skolj enheterna i renat vatten vid rumstemperatur i 5 minuter.

e Skoljbadet ska bytas ut efter varje rengéringsprocess.

¢ Badda torrt med en mjuk, ren, luddfri trasa.

e Efter torkning ska du kontrollera produkterna avseende fullstandigt avldgsnande av eventuellt skrap. Upprepa vid behov den manuella
rengdringen. Byt ut enheter som inte kan rengoras.

Efter rengoring
Inspektera rengjorda produkter visuellt for att sakerstalla att rengéringen var effektiv. Utfor rengoringen igen pa produkter som inte &r rena. Byt
ut en produkt som inte kan rengdras (se avsnittet Ersattning av enheten).

Montering av djupmatare:

OBS! Djupmataren forvaras pa systembrickan i monterat tillstand. Montering ska ske innan enheten férvaras i brickan.
1.  Forin kroppen i hylsan sa langt som majligt.

2.  Rotera kroppen 90° for att atermontera och forvara eller ateranvéanda.

Inspektion och funktionstest

Inspektera alla produkter visuellt under normal belysning fore anvandning for skada och / eller slitage.

Nar instrumenten fungerar tillsammans med andra enheter, inspektera for att sdkerstalla att instrumenten samverkar korrekt. Kontrollera
avseende felinriktning, grader, bojda eller frakturerade spetsar. Prova funktionerna for att verifiera att varje instrument fungerar korrekt.
Avlagsna flackiga, missfargade eller skadade instrument.

Kontrollera att alla markeringar ar lasliga. Byt ut alla produkter som inte &r lasbara.

Upprepa rengdringen och/eller byt ut berérda enheter efter behov for att sikerstalla korrekt funktion innan du fortsatter med steriliseringen.

Fore anvandning ska produkterna inspekteras avseende ytskador sasom:

. Hack
. Repor
. Sprickor

1 ENZOL®, ett varumarke som tillhér Advanced Sterilization Products, anvandes vid valideringen av rengéring.
2 Prolystica™ Ultra Concentrate neutral Detergent, ett varumarke som tillhér Steris Corporation, anvandes vid valideringen av rengéringen.



. Grader
. Flackar/missfargning
Byt ut eventuell paverkad produkt.

Beddm instrumenten avseende korrekt anvandning. Inspektera instrumenten avseende:

. Slitage
. Skdrpa
. Rakhet

. Korrosion
. Felaktig inriktning
. Korrekt kontakt med andra enheter (enligt vad som ér tillampligt)

Inspektera instrument med en skidrande egg och/eller spetsig skirande egg (dvs. borrar) fér en kontinuerlig skarande egg fri fran kantdeformiteter
sasom:

. Trubbigt

. Flisning

. Sprickbildning

. Vikning av egg

. Andra skador pa eggen

Byt ut instrument som inte fungerar som avsett. Om motstandet okar vid anvandning av ett skdrande instrument, byt ut instrumentet omedelbart.

Upprepa rengdringen och/eller byt ut berérda instrument efter behov fér att sikerstélla korrekt funktion innan du fortsatter med steriliseringen.

Byte av enhet
Varning: Anvandning av skadade instrument kan 6ka risken for vavnadstrauma, infektion och tiden av de operativa ingreppen.
Varning: Forsok inte reparera nagot Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™-instrument.

Om din A.L.P.S. mvX™-enhet ar defekt eller skadad, kontakta din lokala Zimmer Biomet-representant. | din korrespondens, inkludera minst
féljande:

. Enhetens partinummer

. Enhetens artikelnummer

. Beskrivning av defekt eller skada

. Information om enheten ar tillgéanglig for retur

Forpackning for angsterilisering

For sterilisering av icke-sterila enheter kan enheterna laddas i de specificerade Zimmer Biomet-instrumentbrickorna eller i barare/brickor for
allmant bruk. Inspektera brickan visuellt innan implantaten och/eller instrumenten laddas. Linda in brickorna med en lamplig metod med hogst
tva lager steriliseringsomslag som ar FDA-godkdnda / marknadsforda for for angsterilisering med forvakuum.



Sterilisering
Om enheterna ar markta som icke-sterila levereras de icke-sterila. Icke-sterila produkter maste rengoras och steriliseras fére anvandning.

Varning: Tillverkaren rekommenderar inte att instrumenten steriliseras med Flash-, EtO- eller kemisk sterilisering. Vid sterilisering av flera
instrument i en autoklavcykel, sdkerstall att steriliseringsapparatens maximala belastning inte 6verskrids.

For att uppna en sterilitetssakringsniva pa SAL 10° rekommenderar tillverkaren foljande parametrar:

Steriliseringstyp Gravitation Forvakuum
Minsta tem 132 °C 132 °C 134 °C 135 °C
p- (270 °F) (270°F) | (273.2°F) | (275 °F)
Exponering* 15 min 4 min 4 min 3 min
Torktid 20 minuter

*Tillverkaren har validerat ovanstdende steriliseringscykler och har
arkiverade data. De validerade steriliseringsparametrarna uppfyller
minimikraven enligt ISO 17665. Andra steriliseringscykler kan ocksa
vara ldmpliga, men personer eller sjukhus som inte anvénder den
rekommenderade metoden rekommenderas att validera alla
alternativa metoder med ldmpliga laboratorietekniker.

Tillverkaren rekommenderar féljande ANSI/AAMI ST79: ”Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care
facilities” (Omfattande guide for angsterilisering och sterilitetssakring pa sjukvardsinrattningar) som inkluderar: fysisk 6vervakning av cykeln,
inklusion av en kemisk indikator som &r intern och extern pa férpackningen och évervakning av varje last med en biologisk indikator och/eller
klass 5 integrerad indikator.

Férvaring
A.L.P.S. mvX™ produkter maste vara helt torra fore forvaring och maste hanteras varsamt for att férebygga skador. Forvara pa avsedda brickor
och i omraden som ger skydd mot damm, insekter, kemiska angor och extrema temperatur- och fuktighetsforandringar.

Borttagning och analys av borttagna implantat

Den viktigaste delen vid borttagning av kirurgiska implantat &r att férhindra skador som skulle géra vetenskaplig undersokning oanvandbar.
Sarskild forsiktighet bor iakttas for att skydda implantatet under hantering och transport. Félj interna sjukhusprocedurer for borttagning och
analys av implantat som tagits bort under operationen. Vid hantering av borttagna implantat ska forsiktighetsatgarder vidtas for att férhindra
spridning av blodburna patogener. Kontakta Zimmer Biomet kundtjanst for retur av borttagna implantat.

Kundtjanst
For ytterligare information om Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System eller en kopia av manualen for kirurgisk teknik,
kontakta Zimmer Biomet eller din lokala distribut6r for Zimmer Biomet.

Kassering

Folj interna sjukhus-/institutionsprocedurer, praktiska riktlinjer och/eller statliga bestammelser for korrekt hantering och kassering av
produkterna i Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System.

Rapportering av allvarliga negativa handelser eller tillbud
Zimmer Biomet ber anvdndare och patienter att rapportera alla allvarliga handelser eller tillbud till tillverkaren (se kontaktuppgifter nedan) och
till din lokala behoériga myndighet.

En kopia av den aktuella produktsammanfattningen av sakerhet och kliniska prestanda (SSCP) finns pa féljande lank:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device
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Symbolordlista

SYMBOL STANDARD/TITEL

BETYDELSE

21 CFR 801.109b Endast pa forskrivning

Var forsiktig: Enligt federal lagstiftning (USA) far denna enhet endast
saluforas av eller pa uppdrag av en lékare.

ASTM F2503 magnetisk resonans (MR) villkorlig

En medicinsk utrustning som har visat sig inte utgéra nagra kanda risker i
en specificerad MR-miljé med specificerade anvandningsvillkor.
Faltférhallanden som definierar MR-miljon inkluderar spatial gradient for
statisk magnetféltstyrka, andringshastighet for magnetfaltet (dB/dt), RF-falt
och specifik absorptionshastighet (SAR). Dessa tillstand anges pa alla
tilldmpliga produktetiketter.

EF I1SO 15223-1 5.1.6 Katalognummer

e

Anger tillverkarens katalognummer sa att den medicinska utrustningen kan
identifieras.

ISO 15223-1 5.1.5 Batchkod

Anger tillverkarens satsnummer s3 att partiet eller satsen kan
identifieras.

I1SO 15223-1 5.1.11 Tillverkningsland

Anger tillverkningslandet for en enhet. Kan féljas av ett tillverkningsdatum
for att ocksa ange det datum da den medicinska utrustningen tillverkades.

ISO 15223-1 5.4.2 Do not re-use

Anger medicinsk utrustning som endast &r avsedd for engangsbruk.

I1SO 15223-1 5.4.3 Se bruksanvisningen

Anger att anvandaren maste konsultera bruksanvisningen.

ISO 15223-1 5.2.7 Osteril

Indikerar medicinsk utrustning som har inte genomgatt en
steriliseringsprocess.

ISO 15223-1 5.1.9 Distributor

Anger den organisation som distribuerar den medicinska utrustningen till
anlaggningen.

ISO 15223-1 5.1.1 Tillverkare

Anger tillverkaren av den medicinska utrustningen.

1SO 15223-1 5.1.8 Importér

@ EAP = A

Anger den organisation som importerar den medicinska utrustningen till
anlaggningen.

ISO 15223-1 / Andring 1:2025 5.1.2 Authorized
Representative

[2]
I

Indikerar den auktoriserade representanten i det identifierade landet eller
jurisdiktionen (Schweiz).

ISO 15223-1 5.1.2 Auktoriserad representant i
Europeiska gemenskapen / Europeiska unionen

Indikerar den auktoriserade representanten i Europeiska
gemenskapen/Europeiska unionen.

EU Medical Device Regulation (MDR 2017/745)
CE-markning / CE-méarkning med anmalt organ

N
m
N
S

Anger att produkten uppfyller EU:s strikta standard for séakerhet, hdlsa och
miljéskydd och har godkants i de nédvéandiga bedémningarna av
Overensstammelse for att séljas inom EU. Hogriskprodukter maste ha ett
nummer fér anmalt organ med CE-markningen som motsvarar den
tredjepartsorganisation inom EU som maste granska produkten.

I1SO 15223-1 5.7.7 Medicinsk utrustning

Anger att artikeln ar en medicinsk utrustning.

ISO 15223-1 5.7.10 Unique device identifier

Indikerar en etikett som innehaller information om den unika
produktidentifieraren.

ISO 15223-1 5.7.3 Patientidentifiering

==
-=~J

Anger patientens identifieringsdata.

ISO 15223-1 5.7.4 Webbplats for
patientinformation

)]

Anger en webbplats dar en patient kan fa ytterligare information om den
medicinska enheten.

I1SO 15223-1 5.7.5 Vardcentral eller ldkare

q ]
o+

Anger adressen till vardcentralen eller lakaren dar medicinsk information om
patienten kan hittas.

ISO 15223-1 5.7.6 Datum

=

Anger det datum da information angavs eller ett medicinskt forfarande
agde rum.
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