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

Tibbi Cihazin Agiklamasi

Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture/Fusion System -teslim edildiginde steril degildir- sunlardir:
. Farkh sekil ve delik konfiglirasyonlarina sahip gesitli kemik plakalari.
. Cesitli uzunluklarda ve gaplarda degisken agili kilitleme vidalari ve kilitsiz vidalar.
. Kilitsiz vidalarla kullanim igin gesitli boyutlarda istege bagl kemik vidasi rondelalar.

Plakalar ve vidalar, ASTM F136 uyarinca titanyum alasimindan retilmistir. istege bagli kemik vidasi rondelalari, ASTM F136 uyarinca titanyum
alagimindan uretilmistir.

Teslim edildiginde steril olmayan aletler, Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture/Fusion System implant cihazlarinin implantasyonunu
desteklemek igin tasarlanmigtir.

Kullanim Amaci
Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture System’in kullanim amaci, iyilesmeyi kolaylastirmak i¢in kemik pargalarini kdprilemek veya baska
sekilde stabilize etmektir.

Kullanim Endikasyonlari
Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture/Fusion System asagidaki durumlarda kullanim igin endikedir:
. Ayak bilegi kiriklari, periartikuler kiriklar, duzeltici osteotomiler, kaynamamalar, intra ve ekstraartikiler kiriklar ile saft uzanimi bulunan
distal tibia kiriklari ve malleol kiriklari dahil olmak tzere distal tibia kiriklarinin fiksasyonu;
. intra ve ekstraartikiiler kiriklar, osteotomiler, medial malleol kiriklari ve distal fibula ve kalkaneusun metafizyel ve diyafizyel
bolgesindeki kaynamamalar;
. Ayak bilegindeki tibia ve fibulanin metafizyel ve diyafizyel bolgelerini igeren distal tibia/fibula uzun kemikleri;
. Yuk tasimayan uzun kemik pargalarinin rediiksiyonu ve stabilizasyonu.
Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture System, spinal kullanima yonelik degildir.

Sinirlamalar

Bu cihaz, servikal, torasik veya lomber omurganin posterior elemanlarina (pedikillere) plaka, vida veya rondelayla takilmasi veya fiksasyonu igin
onaylanmamistir. implantlarin bu anatomik konumlarda kullaniimasi, vaskiiler ve merkezi sinir sistemi yaralanmasi ve daha uzun cerrahi dahil olmak
{izere hastanin yaralanmasina neden olabilir. Kontrendikasyonlar, Uyarilar ve Potansiyel Riskler ve Onlemler béliimlerinde bulunan sinirlamalar
disinda, tasarlandigi Gzere kullanildiginda bu cihazlarin ek sinirlamalari yoktur.

Hasta Hedef Grubu

Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture/Fusion System, implantlarin boyutuna uygun kemiklerin fikse edildigi, iskelet sistemi olgunlagmis
hastalara yoneliktir. Tim implantlarin uygulanmasi, endikasyonlarda tanimlanan uygun anatomik bolgelerde kullanim ile birlikte, deneyimli travma
veya ortopedi cerrahinin degerlendirmesine gore gergeklestirilir.

Amaglanan Kullanici
Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture/Fusion System, deneyimli travma ve ortopedi cerrahlari tarafindan kullaniimak tizere tasarlanmistir.

Amaglanan Kullanim Ortami
Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture/Fusion System, ameliyathanede veya cerrahi ortamda kullaniimak tizere tasarlanmistir.

Klinik Fayda
Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture/Fusion System’in beklenen klinik faydasi, tasarlandigi tzere kullanildiginda, kemik birlesmesini

saglamaktir.

Cihaz Omrii

Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture/Fusion System implantlari, flizyon kutlesi harici destek gerektirmeden (tedavi edilen
kemige/kemiklere ve gerceklestirilen prosediirlere bagl olarak tipik olarak 6 hafta ila 19 hafta) kemigin stabilitesini ve butinligiuni strdirmek igin
yeterli glice ulastiginda tedavi 6mriinii ve mekanik stabilizasyonun birincil islevini tamamlamistir.

Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture/Fusion System tek kullanimlik aletlerinin beklenen tedavi dmrd, klinik prosediir sirasinda aletlerin
galisma siresine gore tanimlanan kisa sureli (gegici) kullanim igin tasarlanmigtir.

Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture/Fusion System tekrar kullanilabilir aletlerinin beklenen kullanim émri, her kullanimin ydéntemi ve
suresi ve kullanimlar arasindaki muamele dahil olmak lizere birgok faktére baghdir. Tekrar kullanilabilir enstriimantasyonun kullanim émriniin
sonunu belirlemek igin en iyi ydntem, asagidaki bolimde agiklandigi gibi kullanimdan énce cihazin dikkatli bir sekilde incelenmesi ve islevsel olarak
test edilmesidir.



Kontrendikasyonlar
Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture/Fusion System, halihazirda veya gegmiste sunlarin goruldigi hastalarda kullanilmamalidir:
. Aktif enfeksiyon veya enflamasyon.
. Kan akigi sinirlamalari, obezite ve yetersiz kemik miktari veya kalitesi gibi hasta durumlari.
. Postoperatif bakim talimatini izlemek istemeyen veya izleyemeyecek mental veya noérolojik durumlari olan hastalar.
. Yabanci cisim hassasiyeti. Materyal hassasiyetinden stipheleniliyorsa cihazi implante etmeden 6nce test yapilmasi gerekir.

Materyaller

Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture/Fusion System plakalari ve vidalari, titanyum alagimindan (ASTM F136) iretilmistir. Ozel aletler
cerrahi sinif paslanmaz gelik (ASTM F899), alliminyum (ASTM B221 uyarinca) ve silikondan yapilmistir. Titanyum alasimi icin elementlerin %
cinsinden kantitatif bilesimi asagidaki tabloda verilmistir.

Oge Bilesim % (kiitle/kiitle)
Azot, maks 0,05

Karbon, maks 0,08

Hidrojen, maks 0,012*

Demir, maks 0,25

Oksijen, maks 0,13

Aliminyum 5,5-6,50

Vanadyum 3,5-4,5

Titanyum** kalani

*0,813 mm (0,032 ing) ve altinda olan materyallerde hidrojen igerigi
azami %0,0150 olabilir.

**Titanyum yizdesi farka gore belirlenir ve belirlenmesi/onaylanmasi
gerekmez.

Saglanma Sekli
Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture/Fusion System implantlari, ambalajda belirtildigi Gizere teslim edildiginde steril degildir.

Steril olmayan tiim implantlar ve aletler, kullanimdan 6nce bu belgede ana hatlari verilen prosediirlere gére temizlenmeli ve sterilize
edilmelidir.

Sterilizasyonun durumuyla ilgili bilgiler (steril olmayan) triin etiketinde yer almaktadir.

Uyarilar ve Potansiyel Riskler

. Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture/Fusion System’in kullanimi, tibbi nedenlerle veya cihazin arizalanmasi
nedeniyle implantlari gikarmak veya degistirmek i¢in herhangi bir zamanda tekrar ameliyata neden olabilir. Dizeltici eylem
yapilmazsa komplikasyonlar olusabilir.

. Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture/Fusion System servikal, torasik veya lomber omurganin posterior elemanlarina
(pedikiillere) implant takilmasi veya fiksasyonu igin onaylanmamistir. implantlarin bu anatomik konumlarda kullaniimasi, vaskiiler veya
merkezi sinir sistemi yaralanmasi, agri, doku hasari, kaynamama ve cerrahi gecikme dahil olmak tizere hastanin yaralanmasina neden
olabilir.

. Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture/Fusion System’a ait implant ve aletler yalnizca tek hastada kullanilmak iizere
tasarlanmigtir ve hicbir kogulda tekrar kullanilmamaldir. Tekrar kullanim advers doku reaksiyonuna, doku hasarina ve/veya hafif
cerrahi gecikmeye yol agabilir.

) Steril olmayan tiim implantlar ve aletler ameliyattan dnce temizlenmeli ve sterilize edilmelidir. Aksi halde advers doku reaksiyonu,
enfeksiyon ve/veya revizyon olusabilir.

. Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture/Fusion System implantlari, artan yiike maruz kalirsa gevseyebilir veya kirilabilir.
Hastanin kilosu, aktivite diizeyi ve agirlik tasima veya yik tagima talimatina uyulmasi gibi faktérler implantin dmrinu etkileyebilir.
Enfeksiyonun neden oldugu agirlik tasiyan kemik yapilarinda hasar, bilesenlerin gevsemesine ve/veya kemigin kirllmasina neden
olabilir. Asiri yiiklemeyle ilgili ek riskler arasinda doku hasari, yanlis kaynama, donanimin gikariimasi ve/veya implant revizyonu yer alir.

. implantta doku hasari, yanlis kaynama, kaynamama, gevseme, donanimin gikarilmasi ve/veya implant revizyonu gibi ciddi postoperatif
komplikasyonlar su hastalarda olusabilir: iyi genel fiziksel kosulu olmayan, siddetli osteoporozu olan, fizyolojik veya anatomik
anomalileri olan; yabanci materyallere karsi imminolojik yanitlari, hassasiyeti veya asiri duyarlihgi olan; sistemik veya metabolik
bozukluklari olan.

. Bu uyarilar, ameliyatta meydana gelebilecek tiim olasi advers etkileri icermez, ancak metalik cihazlara 6zgi 6nemli hususlardir.
Ortopedik cerrahi, genel cerrahi ve genel anestezi kullanimiyla iliskili riskler ameliyattan 6nce hastaya agiklanmalidir. Ek bilgiler igin
ONLEMLER ve OLASI ADVERS ETKILER bélimlerine bakin.



Onlemler

. Plakalarin, vidalarin ve istege bagl vida rondelalarinin implantasyonu, teknik olarak zorlu bir islem oldugundan ve hasta igin ciddi
yaralanma riski tasidigindan yalnizca bu plaka sisteminin kullanimi konusunda 6zel egitime sahip deneyimli cerrahlar tarafindan
yapilmalidir. Cerrahlar cihaz kullanimindan 6nce bu kullanma talimatinin ve Cerrahi Teknik Kilavuzunun (STG) igeriginden
haberdar olmalidir.

. Higbir kosulda hasar gormus cihazlar veya cerrahi olarak gikariimis implantlar kullaniimamalidir. Vicut sivilari veya vicut dokulariyla
onceden temas etmis implantlar tekrar sterilize edilmemelidir. Bu 6nlemlerin izlenmemesiyle iliskili riskler advers doku reaksiyonu,
donanimin gikarilmasi ve/veya implant revizyonudur.

. Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture/Fusion System, elektrolitik faaliyete, korozyona, metal kalinti olusumuna ve advers
doku reaksiyonu, kemik kaybi, kaynamama, enfeksiyon, donanimin gikarilmasi ve/veya implant revizyonu gibi diger olumsuz sonuglara
yol agabileceginden, higbir zaman farkl materyallerle birlikte kullanilmamalidir.

. Hastanin anatomisinin implantlari kabul etmeye uygunluguna iliskin preoperatif degerlendirme, rontgenler, BT taramalari ve diger
radyolojik calismalar temel alinarak yapilir. Yalnizca KULLANIM AMACI/KULLANIM ENDIKASYONLARI béliimiinde tanimlanan kriterleri
karsilayan hastalar segilmelidir. Cerrahlar cihaz kullanimindan 6nce bu Kullanma Talimati ve STG igeriginin farkinda olmahdir.

. Dogru implant secimi son derece énemlidir. Hastanin kilosu, boyu, meslegi ve/veya fiziksel aktivite derecesinin yani sira morbidite de
dikkate alinmalidir. implantlari postoperatif olarak birakma veya ¢ikarma karari cerraha aittir. Cerrah cihaz kullanimindan énce bu
Kullanma Talimati ve STG igeriginin farkinda olmalidir.

. implantasyon sirasinda cihazin yanlis yerlestirilmesi implantin gevsemesine veya yer degistirmesine neden olabilir.

. Ameliyattan énce ve ameliyat sirasinda implantin uygun sekilde kullanilmasi ¢ok 6nemlidir. implant bilesenlerini uygun sekilde tutun;
uygunsuz kullanim, kullanicida eldiven yirtilmasina, cilt sikismasina, istenmeyen kesiklere ve/veya batmalara ve/veya cerrahi
gecikmeye neden olabilir. Ambalaj biitiinligiini saglayin. implantlarin yiizeylerinin hasar gérmesine izin vermeyin.

. Hastaya yeterli miktarda talimat verin. Hekim, hastayi ortopedik implantin avantajlari ve dezavantajlari, postoperatif kisitlamalar,
kemik iyilesmesini etkileyebilecek agirlik/yik tagima stresleri, implant sinirlamalari ve erken fiziksel aktivite ve tam agirlik/ylk tasima
streslerinin ortopedik implantin erken gevsemesi, hasari ve/veya kirilmasina neden oldugu konusunda bilgilendirmelidir.

. Yanlis implantasyon, gecikmis kaynama, kaynamama ve tam olmayan iyilesme nedeniyle gevseme veya yer degistirme ve fiksasyon
kaybi meydana gelebilir.

. implantlarin uygulanan agiri stres nedeniyle biikiilmesi veya kirilmasi meydana gelebilir.

. ONEMLI: Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture/Fusion System’a dahil edilen kilavuz teller implant olarak tasarlanmamustir.
Kilavuz teller yalnizca implant insersiyonunu kolaylastiran aletler olarak kullaniimak tzere tasarlanmigtir. Kilavuz tellerin bu sekilde
yanhs kullanimi, advers doku reaksiyonuna, enfeksiyona ve/veya donanimin cikariimasina neden olabilir.

. Kirschner telleri (K telleri) ve plaka givileri yalnizca tek hastada kullaniimak tizere tasarlanmistir ve kullanimdan sonra tekrar islemden
gegirilmemeli veya tekrar sterilize edilmemelidir.

. Kilavuz teller, matkaplar ve kesme aletleri keskin 6zellikler igerir. Uygun olmayan muamele yaralanmayla sonuglanabilir.

. Matkabin hasar gérmesini veya kirilmasini 6nlemek i¢in matkabin ucunun veya kesici yivlerin diger cihazlarla temas etmesinden veya
matkabin kullanim sirasinda darbe gérmesinden, garpmasindan veya bikilmesinden kaginin.

. Postoperatif bakim talimatina uyulmamasi prosediir komplikasyonlarina veya basarisizligina neden olabilir.

Olasi Advers Etkiler
Preoperatif olarak hasta, ortopedik cerrahinin olasi advers etkileri konusunda bilgilendirilmelidir. Asagidakiler dahil ancak bunlarla sinirli olmamak
Uzere, bu 6ngorilen olaylarin bazilarinin dizeltilmesi igin ek cerrahi midahale gerekebilir:
. Asir yikleme nedeniyle implantin kiriimasi
. Eksik veya yetersiz iyilesme
. implantin yer degistirmesi ve/veya gevsemesi
Enfeksiyon
implant varligi nedeniyle agri, rahatsizlik, yara iyilesme komplikasyonlari veya anormal hisler
Cerrahi travma kaynakli sinir, damar veya doku hasari
Kemik/doku nekrozu veya kemik rezorpsiyonu
Kemik pargalarinin iyilesmesinde gecikme veya kaynamamasi
implant materyallerine alerjik reaksiyon
. Advers etkiler tekrar ameliyat, revizyon veya ¢ikarma ameliyati, ilgili eklemin artrodezi ve/veya uzvun ampitasyonunu gerektirebilir.



Manyetik Rezonans Gériintiileme (MRG) Guvenliligi

Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture/Fusion System, MR Kosulludur ve yalnizca belirli kosullar altinda MR ortaminda bulunabilir. Hasta,
MR incelemesinden 6nce saglik uzmanlarina danismali ve MR incelemesinden énce MR Kosullu bir cihazi oldugunu MRG bolgesi personeline
bildirmelidir. Asagidaki tablolarda Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture/Fusion System’in MR ortaminda glivenle taranabilecegi MR
kosullari saglanmistir. Bu kosullara uyulmamasi yaralanmaya veya cihazin arizalanmasina neden olabilir.

MRG Giivenlilik Bilgileri .!

Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture/Fusion System’in (plaka/vida yapisi) bulundugu hastalar asagidaki kosullar

altinda glivenle taranabilir. Bu kosullara uyulmamasi hastanin yaralanmasina neden olabilir.

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

Statik Manyetik Alanin [T] nominal deger(ler)i 1,5Tveya3T

Maksimum Uzamsal Alan Gradyani
[T/m ve gauss/cm] 20 T/m (2000 gauss/cm)

RF Uyarimi Dairesel Polarize (CP)

Viicut Bobini: Asagidaki tarama sinirlamalarina bakin.

RF iletim Bobin Tipi Yerel Bobinler: Cihazin iginde bulunmadigi yerel alici-verici bobinlerde
herhangi bir kisitlama yoktur.

Calisma Modu Normal Galisma Modu

Maksimum Tam Viicut SAR Asagidaki ayrintilara bakin

1,5 T MRG Sistemleri
60 dakika stirekli RF igin B1+RMS <3,40 pT*
veya
60 dakika surekli RF igin tam viicut ortalama SAR <1,0 W/kg*

RF Kosullari ve Tarama Siresi Sinirlari 3T MRG Sistemleri

60 dakika stirekli RF igin B1+RMS <1,45 pT*
veya
60 dakika surekli RF igin tam viicut ortalama SAR <0,8 W/kg*

MR Gériintii Artefakti Bu implantin varligi 68 mm gériinti artefakti olusturabilir.

Belirli bir parametre hakkinda bilgi dahil edilmemisse, o parametreyle iliskili herhangi bir kosul yoktur.

*bir sekans veya art arda seri/molasiz tarama



MRG Giivenlilik Bilgileri '!

Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture/Fusion System bagimsiz vida veya vida/rondela yapisinin (bagimsiz veya
rondelali vida, plakasiz) bulundugu hastalar asagidaki kosullar altinda gtivenle taranabilir. Bu kosullara uyulmamasi hastanin

yaralanmasina neden olabilir.

Cihazin Adi/Kimligi

Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture/Fusion System (bagimsiz
vidalar ve/veya vida/rondela yapilari)

Statik Manyetik Alanin [T] nominal deger(ler)i

1,5Tveya3T

Maksimum Uzamsal Alan Gradyani
[T/m ve gauss/cm]

20 T/m (2000 gauss/cm)

RF Uyarimi

Dairesel Polarize (CP)

RF iletim Bobin Tipi

Tam viicut iletim bobini; cihazin iginde bulunmadigi iletim-alma
bobinlerinde herhangi bir kisitlama yoktur

Calisma Modu

Normal Galisma Modu

Maksimum Tam Viicut SAR

Asagidaki ayrintilara bakin

RF Kosullan

1,5 T MRG Sistemleri
B1:RMS £1,7 puT
veya
60 dakika surekli RF igin tam viicut ortalama SAR <1,0 W/kg (bir sekans
veya art arda seri/molasiz tarama)

3 T MRG Sistemleri
B1:RMS <1,4 uT
veya
60 dakika strekli RF igin tam viicut ortalama SAR <0,5 W/kg (bir sekans
veya art arda seri/molasiz tarama)

MR Gorintii Artefakti

Bu implantin varligi 20 mm gorunti artefakt olusturabilir.

Belirli bir parametre hakkinda bilgi dahil edilmemisse, o parametreyle iliskili herhangi bir kosul yoktur.




Kullanim yonergesi
Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture/Fusion System implantlarini implante etmek igin yalnizca 6zel Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle
Fracture/Fusion System enstriimantasyonu kullanin. Baska bir sistem veya Ureticiye ait implantlari veya aletleri kullanmayin.

Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture/Fusion System implant ve aletleri saglandiginda steril degildir. Steril olmayan implantlar ve aletler
kullanilmadan 6nce temizlenmeli ve sterilize edilmelidir. Tim temizlik ve sterilizasyon islemlerini, bu belgede belirtilen prosediirlere uygun olarak
gergeklestirin.

Tim Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture/Fusion System bilesenleri, diizglin ¢alisma durumunu saglamak igin dikkatle incelenmelidir.
Eklem yizeyleri de dahil olmak Uzere kritik bolgeler asinma, hasar veya duzensizlikler agisindan kontrol edilmelidir. Hasarli veya kirik
Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture/Fusion System cihazlar kullanilmamali veya islemden gegiriimemeli ve degerlendirilmek tzere
Ureticiye iade edilmelidir.

Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture/Fusion System’1 ilk kez kullanmadan 6nce cerrah, Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle
Fracture/Fusion System STG’nin yani sira gesitli bilesenlerin islevlerine ve montajina tamamen agina olmalidir. Cerrah tarafindan yapilacak
ameliyat 6ncesi planlamada gerekli implant tipi belirlenmeli ve kullanilmasi beklenenden daha buyiik ve daha kuiguk boyutlar da dahil olmak
tizere, yeterli sayida implant boyutu ameliyat 6ncesinde hazir bulundurulmahdir.

Tam implant ve aletlerin dogru kullanim ve uygulanmasina iliskin tam talimat igin liitfen Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture/Fusion
System STG’ye (istek Uizerine Ucretsiz olarak temin edilebilir) bagvurun.

Postoperatif Yonetim
Hastanin ameliyat edilen kirik bolgesinde postoperatif rahatsizligin belirledigi sinirlar dahilinde ve tolere edebildigi 6lgtide ylk vererek yirimesine
izin verilir. Sayi veya uzvun normal kullanimina ilerlemesi sadece postoperatif sisme ve rahatsizligin devam etmesiyle sinirlidir.

Bakim ve Muamele

Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture/Fusion System cihazlari -implantlar, aletler ve tablalar- saglandiginda steril degildir ve temizlenip
sterilize edilene kadar orijinal ambalajinda saklanmalidir. Kullanimdan 6nce standart hastane prosediiriine gére temizlenmeli ve sterilize
edilmelidir. Onerilen parametreler igin TEMIZLIK ve STERILIZASYON bélimlerine bakin.

Tekrar islemden Gegirme Sinirlamalar

Yalnizca tek kullanimlik olarak etiketlenmis cihazlar higbir kosulda tekrar islemden gegirilmemelidir. Yalnizca tek kullanimlik olarak
etiketlenmemis/tekrar kullanilabilir cihazlarda, tekrarlanan islemden gegirmenin bu cihazlara etkisi asgari diizeydedir ve kullanim émri genelde
kullanima bagli asinma ve hasarla belirlenir.

Kullanim Noktasi
Biyolojik olarak kontamine cihazlarin glivenli muamelesini saglamak igin ilk kez ve sonrasinda, tekrar kullanilabilirse, her kullanimdan 6nce asagida
ana hatlari verilen talimata uyulmalidir.

Muhafaza ve Tagima
Yalnizca tek kullanimlik olarak etiketlenmemis cihazlarin kullanimdan sonra makul olarak mimkiin olan en kisa stirede temizlenmesi 6nerilir.

Temizlik Hazirhg
Temiz, tek kullanimhk, emici Kimwipe veya muadiliyle fazla kiri giderin.

Derinlik Olgerin Sokiilmesi

1.  Derinlik gostergesi iki pargali bir tertibattir. Govde ve kiifi mimkin oldugunca ayirin.
2. Tamamen s6kmek icin govdeyi 90° dondrin.

3. Asagidaki temizlik adimlarina gegin.



Temizlik (Otomatik)
Ekipman: Otomatik yikayici, yumusak killi firga, enzimatik deterjan® ve nétr pH’li deterjan?.
e Cihazi, major debrisi gidermek igin akan su altinda tutarak ve yumusak killi bir firgayla firgalayarak 6n temizligini yapin. Her cihazi
en az bir dakika durulayin ve firgalayin.
¢ On temizlikten sonra bunlari otomatik yikayiciya yerlestirin, érneklerin birbirine temas etmediginden emin olun; cihazlari
parcalarin drene olabilecegi sekilde ylkleyin.
e En azindan asagidaki parametreleri karsilayan standart bir dongi kullanin:

Enzim Yikama | 3 dakika boyunca sicak (40 ila 65 °C) (104 ila 149 °F)

No6tr pH Yikama 3 dakika boyunca 60 °C (140 °F)

Durulama 1,5 dakika boyunca ortam sicaklidi
Termal . . o

Durulama 1 dakika boyunca 90 °C (194 °F)

Kuru 6 dakika boyunca 82 °C (180 °F)

o Cihazlarin kuru olup olmadigini belirleyin. Kuru degillerse yumusak, temiz, tiiy birakmayan bir bezle kurulayin.
e Kurulama sonrasinda, cihazlardan tim debrisin giderildigini kontrol edin. Gerekirse dongtiyl tekrarlayin veya manuel temizlik kullanin.
Temizlenemeyen cihazlari degistirin.

Temizlik (Manuel)
Uyari: Hareketli bilesenler ve kor deliklere temizlik sirasinda 6zellikle dikkat edilmelidir.

Temizlik Ajanlarinin Hazirlanmasi (Onerilen):
e 3,81suya (1:64 seyreltme) 60 ml Endozime® AW Plus ekleyin.

Manuel Temizlik Talimati:

e Major debrisi gidermek igin akan su altinda tutarak ve yumusak killi bir firgayla firgalayarak cihazlarin 6n temizligini yapin. Her
cihazi en az bir dakika durulayin ve firgalayin.

o Cihazlari 5 dakika boyunca enzimatik sollisyona batirin; uygun oldugunda, cihaz dondirilmeli ve yikamayi desteklemek igin hizli
bir sekilde banyoya taginmaldir.

¢ Uygun oldugunda, tiim kanallari ve limenleri sollisyonla iyice yikamak igin biytik bir siringa veya atiml su jeti kullanilabilir.

o Cihazlari deterjana batirilmisken yumusak kil bir firgayla firgalayin.

e Cihazlari oda sicakhiginda saflastirilmis suda 5 dakika durulayin.

e Durulama banyosu her temizlik isleminden sonra degistirilmelidir.

* Yumusak, temiz, tily birakmayan bir bezle hafifce bastirarak kurulayin.

e Kurulama sonrasinda, cihazlardan tiim debrisin giderildigini kontrol edin. Gerekirse manuel temizligi tekrarlayin. Temizlenemeyen
cihazlari degistirin.

Temizlikten Sonra
Temizligin etkili oldugundan emin olmak igin temizlenmis cihazlari gorsel olarak inceleyin. Temiz olmayan cihazlarda tekrar temizlik yapin.
Temizlenemeyen bir cihazi degistirin (bkz. Cihaz Degistirme kismi).

Derinlik Olgerin Tekrar Montaji

NOT: Derinlik 6lcer montajli durumda sistem tablasinda saklanir. Tekrar montaj, cihazi tablada saklamadan 6nce yapilmalidir.
1.  Govdeyi kihfa mimkin oldugunca sokun.

2.  Tekrar monte etmek ve saklamak veya tekrar kullanmak igin gévdeyi 90° donduriin.

inceleme ve islev Testi

Kullanimdan énce tim cihazlari normal aydinlatma altinda hasar ve/veya asinma agisindan inceleyin.

Aletlerin diger cihazlarla araylz olusturdugu yerlerde araytiziin hasarli olmadigindan emin olmak lzere inceleyin. Yanlis hizalama, ¢apaklar,
bukilmus veya kirik uglar agisindan kontrol edin. Her aletin dogru galistigini dogrulamak igin ¢calisma pargalarini mekanik olarak test edin. Boyal,
rengi degismis veya hasarli aletleri gikarin.

Tum isaretlerin okunakh oldugunu dogrulayin. Okunamayan herhangi bir cihazi degistirin.

Sterilizasyona devam etmeden dnce diizgiin ¢alistigindan emin olmak igin gerekirse temizligi tekrarlayin ve/veya etkilenen cihazlari degistirin.

Kullanmadan o6nce cihazlari sunlar gibi ylizey hasari agisindan inceleyin:
. Centikler

. Cizikler
. Catlaklar
. Capaklar

. Boyama/Renk Solmasi
Etkilenen tiim cihazlar degistirin.

1 ENZOL®, Advanced Sterilization Products’in ticari markasi olup temizlik validasyonunda kullaniimistir.
2 Temizlik validasyonunda Steris Corporation’in ticari markasi olan Prolystica™ Ultra Concentrate neutral Detergent kullaniimistir.



Aletleri uygun kullanim agisindan degerlendirin. Aletleri sunlar agisindan inceleyin:
o Asinma
. Keskinlik
. Duzluk
o Korozyon
. Yanlis hizalama
. Diger cihazlarla uygun araylz (gegerli oldugunda)

Kesme kenari ve/veya ug kesme kenari (yani, matkaplar) olan aletleri asagidakiler gibi kenar deformiteleri olmayan siirekli bir kesme kenari
acisindan inceleyin:

. Kérelme

. Kopma

. Catlama

. Yuvarlanma

. Diger kesme kenari deformiteleri

Tasarlandigi Gizere galismayan herhangi bir aleti degistirin. Kesme aleti kullanilirken direng artarsa bu aleti hemen degistirin.

Sterilizasyona devam etmeden 6nce diizgiin ¢alistigindan emin olmak igin gerekirse temizligi tekrarlayin ve/veya etkilenen aletleri degistirin.

Cihaz Degistirme
Uyari: Hasarh aletin kullaniimasi doku travmasi, enfeksiyon ve cerrahi prosediirlerin uzamasi riskini arttirabilir.
Uyari: Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ aletlerini onarmaya galismayin.
A.L.P.S. mvX™ cihaziniz kusurlu veya hasarliysa yerel Zimmer Biomet temsilcinizle iletisime gegin. Lutfen yazismaniza en azindan
asagidakileri ekleyin:
. Cihaz Lot Numarasi
. Cihaz Parga Numarasi
. Kusur veya hasarin agiklamasi
. Cihazin iade edilebilir olup olmadigina dair bilgi

Buhar Sterilizasyonu igin Ambalaj

Steril olmayan cihazlarin sterilizasyonu igin cihazlar belirtilen Zimmer Biomet alet tablalarina veya genel amagli tasima aparatlari/tablalarina
yiiklenebilir. implantlari ve/veya aletleri yiiklemeden &nce tablayi gérsel olarak inceleyin. Tablalari uygun bir yéntemle, 6n vakumlu buhar
sterilizasyonu igin FDA muadil onayli/piyasaya arz edilmis azami iki sterilizasyon sargisi katmaniyla sarin.



Sterilizasyon
Steril degil olarak etiketlenmisse cihazlar saglandiginda steril degildir. Steril olmayan cihazlar kullanilmadan 6nce temizlenmeli ve sterilize
edilmelidir.

Uyan: Uretici, aletlerin Flash, EtO veya Kimyasal sterilizasyonla sterilize edilmesini &nermez. Tek bir otoklav déngiisiinde birden fazla aleti
sterilize ederken sterilizatoriin azami yiikiniin asilmadigindan emin olun.

SAL 10°¢ sterilite glivence diizeyi elde etmek igin Uretici asagidaki parametreleri 6nerir:

Sterilizator Tipi | Yergekimi On Vakum
Minimum 132°C 132°C 134°C 135°C
Sicaklik (270 °F) (270°F) | (273,2°F) | (275°F)
Maruziyet* 15 dk 4 dk 4 dk 3 dk
Kurutma Siiresi 20 dakika

*Uretici, yukaridaki sterilizasyon déngiilerini valide etmis olup
verileri kayitlarinda bulundurmaktadir. Valide edilmis sterilizasyon
parametreleri, ISO 17665’e gére asgari gereklilikleri karsilamaktadir.
Diger sterilizasyon déngdileri de uygun olabilir; ancak, 6nerilen
yéntemi kullanmayan kisiler veya hastanelerin, alternatif herhangi
bir yéntemi uygun laboratuvar tekniklerini kullanarak valide etmeleri
onerilir.

Uretici, “Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities” (Saglk kuruluslarinda buharl sterilizasyon
ve sterilite giivencesine iliskin kapsamli kilavuz) olan ANSI/AAMI ST79’un izlenmesini 6nermektedir; bu kilavuz, déngiiniin fiziksel olarak
izlenmesini, ambalajin igine ve disina kimyasal gésterge yerlestirilmesini ve her yiikiin Biyolojik indikatér ve/veya Sinif 5 Entegre indikatorle
izlenmesini igermektedir.

Saklama
A.L.P.S. mvX™ cihazlar, saklanmadan énce tamamen kuru olmali ve hasari 6nlemek igin dikkatle muamele edilmelidir. Belirlenmis tablalarda ve
toz, bocek, kimyasal buhar ve asiri sicaklik ve nem degisikliklerine karsi koruma saglayan alanlarda saklayin.

Cikanilan implantlarin Toplanmasi ve Analizi

Cerrahi implantin toplanmasinda en 6nemli husus, bilimsel incelemeyi gegersiz kilabilecek hasarin 6nlenmesidir. Kullanim ve nakliye sirasinda
implanti korumaya 6zellikle dikkat edilmelidir. Ameliyat sirasinda gikarilan implantlarin toplanmasi ve analizi i¢in dahili hastane prosedirlerini
izleyin. Cikarilan implantlar kullanirken kan yoluyla bulasan patojenlerin yayilmasini 6nlemek igin 6nlemler alin. Cikarilan implantlarin iadesi
icin lutfen Zimmer Biomet musteri hizmetleriyle iletisime gegin.

Miisteri Hizmetleri
Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture/Fusion System hakkinda daha fazla bilgi veya Cerrahi Teknik Kilavuzunun bir kopyasi igin litfen
Zimmer Biomet veya yerel Zimmer Biomet distributorinuzle iletisime gegin.

Bertaraf
A.L.P.S mvX™ Ankle Fracture/Fusion System’in uygun sekilde muamele ve bertarafi igin dahili hastane/kurum prosedirlerine, uygulama kilavuz
ilkelerine ve/veya devlet diizenlemelerine uyun.

Ciddi Advers Olay veya Vakalarin Bildirilmesi
Zimmer Biomet, kullanicilarin ve hastalarin tim ciddi olay veya vakalari treticiye (asagidaki iletisim bilgilerine bakin) ve yerel Yetkili
Makamlarina bildirmelerini talep eder.

Mevcut cihaz Giivenlilik ve Klinik Performans Ozetinin (SSCP) bir kopyasina asagidaki baglantidan erisilebilir:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device



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

SEMBOL

STANDART/BASLIK

ANLAMI

21 CFR 801.109b Receteye Tabi

Dikkat: Federal yasalar, bu cihazin satisini yalnizca hekim tarafindan veya
talimatiyla gergeklestirilecek sekilde kisitlamistir.

ASTM F2503 Manyetik Rezonans (MR) Kosullu

Belirtilen kullanim kosullariyla belirli bir MR ortaminda bilinen bir tehlike
olusturmadig gésterilmis tibbi cihaz. MR ortamini tanimlayan saha kosullari
arasinda statik manyetik alan giicii uzamsal gradyani, manyetik alandaki
degisim zaman orani (dB/dt), RF sahalari ve spesifik absorpsiyon orani
(SAR) bulunmaktadir. Bu kosullar tim uygun uriin etiketlerinde
tanimlanmistir.
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I1SO 15223-1 5.1.6 Katalog Numarasi

Tibbi cihazin tanimlanabilmesi icin Ureticinin katalog numarasini belirtir.

1SO 15223-1 5.1.5 Parti Kodu

Parti veya lotun tanimlanabilmesi igin Ureticinin parti kodunu belirtir.

ISO 15223-1 5.1.11 Mense Ulke

Cihazin uretildigi Glkeyi belirtir. Ayrica tibbi cihazin Uretildigi tarihi belirtmek
igin bir Uretim Tarihi takip edilebilir.

ISO 15223-1 5.4.2 Tekrar kullanmayin

Yalnizca tek kullanim igin tasarlanmis tibbi cihazi belirtir.

I1SO 15223-1 5.4.3 Kullanma talimatina bagvurun

Kullanicinin kullanma talimatina bagvurmasi gerektigini belirtir.

ISO 15223-1 5.2.7 Steril degil

Sterilizasyon islemine tabi tutulmamis tibbi cihazi belirtir.

ISO 15223-1 5.1.9 Distribiitor

Tibbi cihazi bolgeye dagditan kurulusu belirtir.

ISO 15223-1 5.1.1 Uretici

Tibbi cihaz ureticisini belirtir.
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ISO 15223-1 5.1.8 ithalatg

Tibbi cihazi bolgeye ithal eden kurulusu belirtir.

ISO 15223-1/Amd 1:2025 5.1.2 Yetkili Temsilci

Belirlenen (ilke veya yargi bélgesindeki (isvigre) yetkili temsilciyi belirtir.
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ISO 15223-1 5.1.2 Avrupa Toplulugu/Avrupa
Birligi Yetkili Temsilcisi

Avrupa Toplulugu/Avrupa Birligi yetkili temsilcisini belirtir.
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EU Medical Device Regulation (MDR 2017/745)
CE isareti/Onayli Kurulugla CE isareti

Cihazin kati AB glvenlilik, sadlik ve gevre koruma standardina uygun
oldugunu ve AB’de satiimasi igin gerekli uygunluk degerlendirmelerini
gegtigini belirtir. Yiiksek riskli cihazlarin CE Isaretli bir Onayli Kurulug
numarasi olmalidir ve bu numara, AB icinde cihazi denetlemesi gereken
Uglincl taraf kurulusa karsilik gelir.

ISO 15223-1 5.7.7 Tibbi Cihaz

Ogenin tibbi cihaz oldugunu belirtir.

ISO 15223-1 5.7.10 Benzersiz cihaz tanimlayici

Benzersiz cihaz tanimlayici bilgilerini iceren tasiyiciyi belirtir.
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I1SO 15223-1 5.7.3 Hasta tanimlama

Hasta tanimlama verilerini belirtir.
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I1SO 15223-1 5.7.4 Hasta bilgilendirme web sitesi

Hastanin tibbi Uriin hakkinda ek bilgi alabilecegi web sitesini belirtir.
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ISO 15223-1 5.7.5 Saglik hizmetleri merkezi veya
doktor

Hasta hakkinda tibbi bilgilerin bulunabilecegi saglik hizmetleri merkezinin
veya doktorun adresini belirtir.

(=]

1SO 15223-1 5.7.6 Tarih

Bilgilerin girildigi veya tibbi prosediiriin gergeklestirildigi tarihi belirtir.
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