Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™
Navod k pouziti Mini-Fragment

Popis zdravotnického prostiedku:
Implantaty — dodavané nesterilni — obsahuiji:
. Ruzné kostni dlahy rGznych tvar( a konfiguraci otvora
. Zajistovaci a nezaji$tovaci Srouby s variabilnim Ghlem v riznych délkach a primérech
. Volitelné podlozky na kostni Srouby v riiznych velikostech pro pouZiti s nezajistovacimi Srouby

Dlahy a Srouby jsou vyrobeny ze slitiny titanu podle normy ASTM F136. Volitelné podlozky na kostni Srouby jsou vyrobeny ze slitiny titanu podle
normy ASTM F136.

Néstroje — dodavané nesterilni — jsou uréeny k podpore implantace implantabilnich prostfedki Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System.

Urcené poutziti:
Urcenym pouZzitim systému Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System je preklenuti nebo jind stabilizace kostnich fragmentu
pro usnadnéni hojeni.

Indikace k pouZiti:

Systém Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System je indikovén k fixaci zlomenin, osteotomii, pakloub(, nespravného spojeni,
replantaci a fuzi kratkych kosti a malych fragment( kosti véetné ruky, zapésti, chodidla a kotniku.

Systém A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System je také urcen k redukci a stabilizaci nenosnych fragmentd dlouhych kosti.

Systém A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System neni uréen pro pouZiti v patefi.

Omezeni:

Tento prostfedek neni schvalen pro dlahové nebo Sroubové upevnéni nebo upevnéni pomoci podlozky nebo fixaci k zadnim elementim (pedikldm)
kréni, hrudni nebo bederni patefe. PouZiti implantatd vtéchto anatomickych mistech mlzZe vést k poranéni pacienta, véetné poranéni cév
a centralniho nervového systému, ak prodlouZeni operace. S vyjimkou omezeni uvedenych v ¢astech Kontraindikace, Vystrahy a mozna rizika
a Bezpecnostni opatreni neexistuji Zadna dalsi omezeni téchto prostfedkd, pokud jsou pouZivany v souladu se svym uréenim.

Cilova skupina pacient:

Systém Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System je urcen pro skeletdIné zralé pacienty, ktefi podstupuji fixaci kosti odpovidajicich
velikosti implantatd. Aplikace vSech implantatu se fidi tsudkem zkuseného traumatologického nebo ortopedického chirurga s vyuZitim v pfislusnych
anatomickych mistech, jak je definovano v indikacich.

Urceny uzivatel:
Systém Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System je uréen k pouZiti zkusenymi traumatologickymi a ortopedickymi chirurgy.

Prostfedi uréeného pouziti:
Systém Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System je uréen k pouZiti na operacnim sale nebo v chirurgickém prostredi.

Klinicky pfinos:
Ocekdvanym klinickym ptinosem systému Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System pfi pouZiti v souladu s jeho uréenim je dosazeni
kostniho spojeni.

Zivotnost prostredku:

Implantaty Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System ukoncily svou |é¢ebnou Zivotnost a primarni funkci mechanické stabilizace, jakmile
fuzni hmota doséhla dostate¢né pevnosti, aby zajistila stabilitu a integritu kosti bez nutnosti externi podpory (obvykle 6 tydnl az 19 tydn( v zavislosti
na osetfovanych kostech a provedeném zakroku).

Ocekdvana lé¢ebna Zivotnost jednordzovych nastroji systému Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System je urcena pro kratkodobé
(pfechodné) pouziti definované dobou, po kterou se néstroje pouzivaji béhem klinického zakroku.

Ocekavana zivotnost opakované pouzitelnych nastrojli systému Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System zavisi na mnoha faktorech,
véetné metody a délky kazdého pouZiti a manipulace mezi jednotlivymi pouZitimi. Nejlepsi metodou pro uréeni konce Zivotnosti opakované
pouZitelnych nastroju je peclivd inspekce a testovani funkce prostfedku pfed pouZitim, jak je popséno v nasledujici ¢asti.

Kontraindikace:
Systém Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System se nesmi pouZivat u pacienta, ktery ma v soucasnosti nebo mél v minulosti:
e Aktivni infekci nebo zanét.
e Onemocnéni, jako napf. omezeni krevniho zasobeni, obezita a nedostatecna kvalita ¢i mnoZstvi kosti.
e  Pacienti s dusevnim nebo neurologickym onemocnénim, ktefi nejsou ochotni nebo schopni dodrzovat pokyny tykajici se pooperacni péce.
e  Precitlivélost na cizi téleso. Pokud mate podezieni na citlivost na material, je nutné pfed implantaci prostfedku provést testovani.



Materialy:

Dlahy a Srouby systému A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System jsou vyrobeny ze slitiny titanu (ASTM F136). Specializované nastroje jsou
vyrobeny z nerezové oceli chirurgické kvality (ASTM F899), hliniku (podle normy ASTM B221) a silikonu. Kvantitativni zastoupeni prvkd v % pro
slitinu titanu je uvedeno v ndsledujici tabulce.

Prvek % sloZeni
(hmotnost/hmotnost)

Dusik, max. 0,05

Uhlik, max. 0,08

Vodik, max. 0,012*

Zelezo, max. 0,25

Kyslik, max. 0,13

Hlinik 5,5-6,50

Vanad 3,5-4,5

Titan** Zbytek

*Materialy o velikosti 0,813 mm (0,032 palce)
a méné mohou mit obsah vodiku az 0,0150 %.

**Procentudlni podil titanu je dén rozdilem a nemusi
byt stanoven/certifikovén.

Stav pfi dodani:
Implantaty systému Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System se doddvaji nesterilni, jak je uvedeno na obalu.

Vsechny nesterilni implantaty a nastroje musi byt pred pouzitim vycistény a vysterilizovany v souladu s postupy popsanymi v tomto dokumentu.

Informace o stavu sterilizace (nesterilni) jsou uvedeny na oznaceni vyrobku.

Vystrahy a mozna rizika:
Chirurg si musi byt védom nasledujicich skutec¢nosti:

Pouziti systému A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System by mohlo vést k reoperaci za G¢elem odstranéni nebo vymény

implantatd, a to kdykoli z 1ékatskych dlvod( nebo z divodu selhani prostfedku. Pokud nebude provedeno napravné opatfeni,

mohou nastat komplikace.

Systém A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System neni schvalen pro upevnéni implantdtu nebo fixaci k zadnim elementdm (pediklim)
kréni, hrudni nebo bederni patere. Pouziti implantat( v téchto anatomickych mistech muze vést k poranéni pacienta, v€etné poranéni
cév a centralniho nervového systému, bolesti, poskozeni tkani, pakloubu a zpoZdéni operace.

Implantaty systému A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System jsou urceny pouze k pouZiti u jednoho pacienta a v Zadném pfipadé se nesmi
pouZivat opakované. Opakované pouziti mlzZe vést k nezadouci reakci tkané, poskozeni tkané a/nebo mirnému zpoZdéni operace.
Vsechny nesterilni implantaty a ndstroje musi byt pred operaci vy¢istény a vysterilizovany. V opacném pfipadé muize dojit k nezadouci
reakci tkané, infekci a/nebo revizi.

Implantaty systému A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System se mohou uvolnit nebo zlomit, jsou-li vystaveny zvySenému zatiZeni.
Zivotnost implantatu mohou ovlivnit faktory, jako je hmotnost pacienta, mira jeho fyzické aktivity a dodrzovani pokynd ohledné
zatéZovani. Poskozeni nosnych kostnich struktur zplsobené infekci muazZe vést k uvolnéni komponent a/nebo ke zlomeniné kosti.
Dalsi rizika spojena s pfetizenim zahrnuji poskozeni tkané, nespravné spojeni, odstranéni hardwaru a/nebo revizi implantatu.
Zavazné pooperaéni komplikace, jako je poskozeni tkané, nespravné spojeni, pakloub, uvolnéni, odstranéni hardwaru a/nebo revize
implantatu, se mohou vyskytnout u pacienta, ktery: nema dobry celkovy fyzicky stav; ma tézkou osteopordzu, vykazuje fyziologické
nebo anatomické anomalie; ma imunologické reakce, senzibilizaci nebo precitlivélost na cizi materialy; systémové nebo metabolické
poruchy.

Tyto vystrahy nezahrnuji vdechny mozné nezddouci uéinky, které by se mohly pfi operaci vyskytnout, ale pfedstavuji dulezita hlediska
specificka pro kovové prostfedky. Pfed operaci je tfeba pacientovi vysvétlit rizika spojena s ortopedickou operaci, celkovou operaci

a pouzitim celkové anestezie. Dal3i informace naleznete v ¢astech BEZPECNOSTNI OPATRENI a MOZNE NEZADOUCI UCINKY.

Bezpecnostni opatieni

Implantaci dlah, Sroubd a volitelnych podloZek pro Srouby smi provadét pouze zkuseni chirurgové se specialnim vycvikem v pouzivani
tohoto systému dlah, protoZe se jedna o technicky naro¢ny zékrok, ktery predstavuje riziko vazného poranéni pacienta. Chirurgové se
musi pred pouzitim prostiedku seznamit s obsahem tohoto navodu k pouziti a PFirucky chirurgické techniky (STG).

V zadném pripadé nepouzivejte poskozené prostiedky nebo chirurgicky vyjmuté implantdty. Implantaty, které jiz pfisly do kontaktu

s télesnymi tekutinami nebo télesnymi tkanémi, se nesmi resterilizovat. Rizika spojena s nedodrzenim téchto bezpecénostnich opatfeni
jsou nezadouci reakce tkané, odstranéni hardwaru a/nebo revize implantétu.

Systém A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System se nikdy nesmi pouZivat s rozdilnymi materialy, protoze to muiZe zpUsobit elektrolytickou
reakci, korozi, tvorbu Ulomkd kovu a dalsi negativni disledky véetné nezadouci reakce tkané, ztraty kosti, pakloubu, infekce, odstranéni
hardwaru a/nebo revize implantatu.

Predoperacni posouzeni vhodnosti anatomie pacienta pro pfijeti implantatd se provadi na zakladé rentgenovych snimka, CT skend

a dalsich radiologickych vy$etfeni. Vybrani smi byt pouze pacienti, ktefi splfiuji kritéria popsana v ¢asti URCENE POUZITI / INDIKACE

K POUZITI. Chirurgové se musi pred pouzitim prostiedku seznamit s obsahem tohoto navodu k pouZiti a PFirucky chirurgické techniky.



Spravny vybér implantdtu je nesmirné dilezity. Je tfeba vzit v Gvahu morbiditu, jakoZz i hmotnost, vysku, povolani a/nebo stupen fyzické
aktivity pacienta. O ponechani nebo odstranéni implantat po operaci rozhoduje chirurg. Chirurgové si musi byt pred pouzitim
prostfedku védomi obsahu tohoto ndvodu k pouZiti a Pfirucky chirurgické techniky.

Nespravné zavedeni prostfedku béhem implantace mdze mit za nasledek uvolnéni implantatu nebo migraci implantatu.

Spravna manipulace s implantatem pred operaci a béhem ni je zcela zasadni. S komponentami implantatu zachazejte spravné, protoze
nespravna manipulace mize vést k roztrzeni rukavice, skfipnuti kiize, nechténému pofezéani a/nebo bodnuti uZivatele a/nebo zpozdéni
operace. Zajistéte, aby nedoslo k poruseni obalu. Zabrarite poskozeni povrchl implantatd.

Pacienta nalezité poucte. Lékar musi pacienta informovat o vyhodach a nevyhodach ortopedickych implantat(, o pooperacnich
omezenich, o namahani pfi nodeni vahy/zatéze, kterd by mohla ovlivnit hojeni kosti, 0 omezenich implantat(i a o skute¢nosti, ze
predéasna fyzicka aktivita a plné namahani p¥i noseni vahy/zatéze maiji vliv na pfedc¢asné uvolnéni, poskozeni a/nebo zlomeninu
ortopedickych implantatd.

MuzZe dojit k uvolnéni nebo migraci a ztraté fixace v disledku nespravné implantace, opoZzdéného spojeni, pakloubu a netplného zhojeni.
Mize dojit k ohnuti nebo zlomeni implantatt v disledku nadmérného namahani.

DULEZITE: Vodici draty obsazené v systému A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System nejsou uréeny k pouZiti jako implantéty. Vodici draty
slouZi pouze jako nastroje pro usnadnéni zavedeni implantatu. Tato nespravna pouZiti vodicich dratd mohou mit za nasledek nezadouci
reakci tkané, infekci a/nebo odstranéni hardwaru.

Kirschnerovy dréty (K-draty) a prichytky dlahy jsou uréeny pouze pro pouZiti u jednoho pacienta a nesmi se po pouziti obnovovat ani
resterilizovat.

Vodici draty, vrtaky a fezné nastroje maji ostré ¢asti. Nespravna manipulace mize mit za nasledek zranéni.

Abyste zabranili poSkozeni nebo zlomeni vrtaku, vyhnéte se kontaktu hrotu vrtaku nebo feznych drazek s jinymi prostfedky nebo
ndraztm, uderim nebo ohybani vrtaku béhem jeho pouzivéni.

NedodrzZeni pokyn( pro pooperacni péci mlze vést ke komplikacim nebo selhani zakroku.

Moiné nezadouci Gcinky
Pfed operaci je tfeba pacienta upozornit na mozné nezddouci U¢inky ortopedické operace. K napravé nékterych, véetné, mimo jiné, nasledujicich
ocekavanych udalosti maze byt nutny dalsi chirurgicky zakrok:

Zlomenina implantatu v disledku nadmérného zatizeni,

Neuplné nebo nedostatecné zhojeni,

Migrace a/nebo uvolnéni implantétu,

Infekce,

Bolest, nepohodli, komplikace pfi hojeni rdny nebo abnormalni pocity v disledku pfitomnosti implantétu,

Poskozeni nerv(, cév nebo tkané v disledku chirurgického traumatu,

Nekréza nebo resorpce kosti,

Opozdéné zhojeni nebo nespojeni kostnich fragmentd,

Alergickd reakce na materialy pouZité v implantatu a/nebo nastrojich,

NeZadouci Gc¢inky si mohou vyZzadat reoperaci, revizi nebo odstranéni, artrodézu postizeného kloubu a/nebo amputaci koncetiny.



Bezpecnost pFi zobrazovani magnetickou rezonanci (MRI):

Systém A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System je podminéné bezpecny v prostfedi MR a v prostfedi MR se smi pouZivat pouze za urcitych
podminek. Pacient se musi pred vySetfenim MR poradit se svym poskytovatelem zdravotni péce a pred vySetfenim MR musi informovat
personal pracovisté MR, Ze md prostifedek podminéné bezpecny v prostfedi MR. Ndsledujici tabulky uvadéji podminky MR, za kterych lze systém
A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System bezpecné snimkovat v prostfedi MR. NedodrZeni téchto podminek muiZe mit za nasledek zranéni nebo
poruchu prostiedku.

AN

Pacient se systémem Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System (konstrukce dlahy/Sroubu)

Bezpecnostni informace o MRI

muZe byt bezpe¢né snimkovan za nasledujicich podminek. NedodrzZeni téchto podminek muze vést ke
zranéni pacienta.

, : e . Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System
Nazev/identifikace prostfedku .
(konstrukce dlahy/3roubu)

Nomindlni hodnota/hodnoty

statického magnetického pole [T] 1,5Tnebo3T
Maximalni prostorovy gradient .
pole [T/m a gauss/cm] 20 T/m (2 000 gaussi/cm)
VF excitace Kruhova polarizace (CP)

Télova civka: viz omezeni skenovani nize,
Typ vysilaci VF civky Mistni civky: Neexistuji Zddna omezeni tykajici se mistnich
vysilacich-pfijimacich civek, ve kterych se prostfedek nenachazi

Provozni rezim Normalni provozni rezim
Maximalni celotélova SAR Viz podrobnosti nize
Maximalni SAR hlavy 3,2 W/kg (normalni provozni rezim)

Systémy MR1,5T
B1*RMS < 3,40 uT po dobu 60 minut nepfetrzitého VF provozu
(sekvence nebo navazujici série / skenovani bez prestavek)
nebo
Primérnd celotélova SAR < 1,0 W/kg po dobu 60 minut
nepfretrzitého VF provozu (sekvence nebo navazujici
série / skenovani bez prestévek)
Systémy MR3 T
B1*RMS < 1,45 uT po dobu 60 minut nepfetrzitého VF provozu
(sekvence nebo navazujici série / skenovani bez prestavek)
nebo
Primérnd celotélova SAR < 0,8 W/kg po dobu 60 minut
nepfretrzitého VF provozu (sekvence nebo navazujici
série / skenovani bez prestdvek)

Podminky pro VF

P¥itomnost tohoto implantdtu muZe zpQsobit obrazovy artefakt

Artefakt snimku MR o velikosti 68 mm.

Pokud nejsou uvedeny informace o konkrétnim parametru, nejsou s timto parametrem spojeny zadné
podminky.




Bezpecnostni informace o MRI

Pacient se systémem Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System (tj. Sroubem samotnym
nebo s podlozkou, nikoli s dlahou) mdZe byt bezpec¢né skenovén za nasledujicich podminek.
NedodrzZeni téchto podminek muZe vést ke zranéni pacienta.

Nazev/identifikace prostifedku

Systém Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System
(samostatné Srouby a/nebo konstrukce Sroub/podlozka)

Nominalni hodnota/hodnoty
statického magnetického pole [T]

1,5Tnebo3T

Maximalni prostorovy gradient
pole [T/m a gauss/cm]

20 T/m (2 000 gaussti/cm)

VF excitace

Kruhova polarizace (CP)

Typ vysilaci VF civky

Celotélova prenosova civka, Zzadné omezeni vysilacich-
prijimacich civek, ve kterych se prostfedek nenachazi

Provozni rezim

Normalni provozni rezim

Maximalni celotélova SAR

Viz podrobnosti nize

Podminky pro VF

Systémy MR 1,5T
B1*RMS < 1,7 uT
nebo
pramérnd celotélova SAR < 1,0 W/kg po dobu 60 minut
nepfetrzitého VF provozu (sekvence nebo navazujici
série / skenovani bez prestévek)

Systémy MR3 T
Bi*RMS < 1,4 T
nebo
pramérnd celotélova SAR < 0,5 W/kg po dobu 60 minut
nepretrzitého VF provozu (sekvence nebo navazujici
série / skenovani bez prestivek)

Artefakt snimku MR

PFitomnost tohoto implantdtu muze zpUsobit obrazovy artefakt
o velikosti 20 mm.

Pokud nejsou uvedeny informace o konkrétnim parametru, nejsou s timto parametrem spojeny zadné

podminky.




Navod k pouZziti:
K implantaci implantat( systému A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System pouZivejte pouze specializované nastroje uvedené v pfirucce pro
chirurgickou techniku (STG). NepouZivejte implantaty ani nastroje z jinych systém nebo od jinych vyrobca.

Implantaty a ndstroje systému A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System se dodavaji nesterilni. Nesterilni implantdty a nastroje musi byt pfed pouZitim
vyCistény a vysterilizovany. Veskeré cisténi a sterilizaci provadéjte podle postupl popsanych v tomto dokumentu.

Viechny komponenty systému A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System je nutné peclivé zkontrolovat, aby byl zajistén spravny pracovni stav. Kritické
oblasti, véetné povrch( spojl, je tieba zkontrolovat, zda nejsou opotfebované, poskozené nebo nepravidelné. Poskozené nebo rozbité prostredky
systému A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System se nesmi pouZivat ani zpracovdvat a je tfeba je vratit vyrobci k vyhodnoceni.

Pfed prvnim pouZitim systému A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System se musi chirurg dikladné seznamit s Privodcem chirurgickou technikou (STG)
systému A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System a s funkénosti a montdzi riznych komponent. Chirurg by mél v ramci pfedoperacniho planovéni
urcit typ poZzadovaného implantdtu a pred operaci by méla byt k dispozici dostatecna zasoba velikosti implantat(, véetné vétsich a mensich
velikosti, neZ jaké se predpokladaji.

Kompletni pokyny tykajici se fadného pouZiti a aplikace vSech implantat( a nastroju systému A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System naleznete
v PrGvodoci chirurgickou technikou (STG) systému Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System (k dispozici zdarma na vyzadani).

Pooperacni rezim:
Pacient smi chodit a zatéZovat operované misto zlomeniny podle toho, jak mu to dovoli pooperaéni nepohodli. Navrat k béZznému
pouzivani prstu nebo koncetiny je omezen pouze pretrvavajicim pooperaénim otokem a nepohodlim.

Péce a manipulace

Prostfedky systému Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System — implantaty, nastroje a podnosy — se dodavaji nesterilni a je potfeba
je uchovavat v plivodnim obalu, dokud nebudou vycistény a vysterilizovany. Pfed pouZitim je potieba je vydistit a vysterilizovat podle
standardniho nemocniéniho postupu. Doporucené parametry naleznete v ¢astech CISTEN{ a STERILIZACE.

Omezeni ohledné obnovy

Prostfedky oznadené jako pouze na jedno pouZiti se za Zadnych okolnosti nesméji obnovovat. Na prostiedky, které nejsou oznaceny jako
prostfedky pouze na jedno pouziti (opakované pouZitelné prostredky), ma opakované zpracovani minimalni vliv, protoZe konec Zivotnosti je
obvykle uréen opotifebenim a poskozenim v dusledku pouzivani.

Misto poufziti
Pfed prvnim pouZitim a pfi kazdém dalsim pouZiti (v pfipadé, Ze se jednd o prostfedek pro opakované poufZiti) je tfeba dodrZovat nize uvedené
pokyny, aby bylo zajisténo bezpecné zachazeni s biologicky kontaminovanymi prostiedky.

Zajisténi a preprava
Doporucuje se, aby se prostredky, které nejsou oznaceny jako prostfedky pouze na jedno poufiti, Cistily co nejdfive po pouZziti.

Priprava na cisténi
Prebyte¢nou necistotu odstrarite Cistym, jednordzovym, savym ubrouskem Kimwipe nebo podobnym prostfedkem.

Demontaz hloubkoméru
1.  Hloubkomér se sklada ze dvou ¢asti. Télo a manzetu oddélte od sebe pokud mozno co nejvice.
2. Pro uplné rozebrani otocte télem o 90°.
3. Poté pokracdujte podle nize uvedenych pokyna k ¢isténi.



Cisténi (automatizované)
Vybaveni: Automaticka mycka, kartacek s mékkymi stétinami, enzymaticky detergent! a Cistici prostfedek s neutralnim pH2.
e Prostfedky pfedem vycistéte tak, Ze je umistite pod tekouci vodu a vydrhnete kartd¢kem s mékkymi Stétinami, abyste odstranili
vétsi necistoty. Kazdy prostiedek oplachujte a drhnéte po dobu nejméné jedné minuty.
* Po predbézném Cisténi vloZte prostiedky do automatické mycky a ujistéte se, Ze se nedotykaji — vloZte nastroje tak, aby mohla
odtékat kapalina.
e Pouzijte standardni cyklus splfiujici minimalné nasledujici parametry:

Horka (40-65 °C)

Enzymatické myti (104-149 °F)
po dobu 3 minut

60 °C (140 °F)
Myti s neutralnim pH po dobu 3 minut

Okolni teplota po dobu
1,5 minuty
90 °C (194 °F)
po dobu 1 minuty

o 82 °C (180 °F)
Suseni po dobu 6 minut

Oplach

Tepelny oplach

o Zjistéte, zda jsou prostiedky suché. Pokud nejsou suché, osuste je mékkym cistym hadrikem, ktery nepousti vidkna.
e Po uschnuti zkontrolujte, zda byly z prostfedk( zcela odstranény veskeré necistoty. V pfipadé potieby cyklus opakujte nebo pouzijte
rucni ¢isténi. VSechny prostredky, které nelze vydistit, vyménte.

Cisténi (ruéni)
Vystraha: Pohyblivé soucasti a slepé otvory vyZaduji pfi €iSténi zvlastni pozornost.

P¥iprava Cisticich prostfedku (doporucenych):
¢ Pfidejte 60 ml ptipravku Endozime® AW Plus do 3,8 | vody (fedéni 1 : 64).

Pokyny pro ruéni ¢isténi:

o Prostfedky pfedem vycistéte tak, Ze je umistite pod tekouci vodu a vydrhnete kartdékem s mékkymi Stétinami, abyste odstranili
vétsi necistoty. Kazdy prostiedek oplachujte a drhnéte po dobu nejméné jedné minuty.

o Prostfedky macejte v enzymatickém roztoku po dobu 5 minut; v pfislusnych pfipadech je tieba prostfedkem otacet a razné
s nim pohybovat v lazni, aby se usnadnilo proplachovani. V pfislusnych pfipadech Ize k dikladnému proplachnuti vSech kanalk
a lumena roztokem pouZit velkou stfikacku nebo pulzujici proud vody.

e Prostfedek ponofeny do detergentu drhnéte kartdackem s mékkymi stétinami.

e Prostifedek oplachujte 5 minut v ¢isténé vodé pfi pokojové teploté.

e Oplachovaci lazen je tfeba po kazdém Cisténi vyménit.

e Osuste prostiedek mékkym, Cistym hadfikem, ktery nepousti viakna.

¢ Po uschnuti zkontrolujte, zda byly z prostiedk(l zcela odstranény veskeré necistoty. V pfipadé potfeby opakujte ruéni ¢isténi. Vsechny
prostfedky, které nelze vycistit, vyménte.

Po ¢isténi
Vizualné zkontrolujte vycisténé prostfedky a ujistéte se, Ze ¢isténi bylo Gc¢inné. U prostredkd, které nejsou Cisté, provedte opakované cisténi.
Vyménte prostredek, ktery nelze vycistit (viz ¢ast Vyména prostredku).

Opétovné sloZeni hloubkoméru

POZNAMKA: Hloubkomér je ulozen na podnosu systému ve sloZeném stavu. Pfed uloZzenim prostiedku do podnosu je tfeba jej znovu sestavit.
1.Zasunte télo do manzety co nejhloubéji.

2.Pred opétovnym sestavenim a uloZzenim nebo opétovnym pouZitim otocte télem o 90°.

Inspekce a testovani funkce

Pfed pouzitim vizualné zkontrolujte vSechny prostiedky za normalniho osvétleni, zda nejsou poskozené a/nebo opotiebené.

Pokud se nastroje spojuji s jinymi prostiedky, zkontrolujte, zda neni poskozeno rozhrani. Zkontrolujte, zda nejsou hroty vychylené, otfepené,
ohnuté nebo zlomené. Mechanicky otestujte pracovni ¢asti a ovérte, Ze kazdy nastroj funguje spravné. Odstrarite zbarvené nebo poskozené
nastroje nebo nastroje se zménou barvy.

Ovérte Citelnost veskerého oznadeni. VSechny prostiedky s necitelnym oznacenim vymérite.

Pted zahajenim sterilizace opakujte ¢isténi a/nebo podle potieby vymérite postizené prostfedky, abyste zajistili spravnou funkénost.

Pfed pouzitim zkontrolujte, zda prostfedek nevykazuje povrchové poskozeni, jako naptiklad:

. Zarezy

e  Skrabance
. Praskliny
. Otrepy

. Zabarveni / zména barvy
Vymérite vSechny postiZzené nastroje.

1 Pfi validaci Cisténi byl pouZit prostfedek ENZOL®, ochrannd zndmka spolec¢nosti Advanced Sterilization Products.
2 Pfi validaci ¢isténi byl pouZit neutralni Cistici prostfedek Prolystica™ Ultra Concentrate Neutral Detergent, ochranna zndmka spolecnosti Steris
Corporation.



Posudte, zda Ize ndstroje radné pouzit. Zkontrolujte nastroje z nasledujicich hledisek:
. Opotrebeni
. Ostrost
. Rovnost
. Koroze
. Nespravné zarovnani
. Spravné propojeni s ostatnimi prostiedky (v pfislusnych pfipadech)

Zkontrolujte nastroje s feznou hranou a/nebo feznou hranou na hrotu (napf. vrtaky), zda maji souvisly bfit od hrany k hrané bez deformaci, jako jsou:
. Tupost

. Odstipnuti
. Praskliny
. ZvInéni

. Jiné deformace fezné hrany
Vymérite vsechny nastroje, které nefunguji tak, jak maji. Pokud se pfi pouziti fezného nastroje zvysi odpor, okamzité nastroj vymeénte.

Pted zahajenim sterilizace opakujte ¢isténi a/nebo podle potfeby vymérite postizené nastroje, abyste zajistili spravnou funkénost.

Vyména prostiedku
Vystraha: Pouziti poskozenych nastroji muzZe zvysit riziko poranéni tkané a infekce a prodlouZit chirurgické zakroky.
Vystraha: Nepokousejte se opravovat Zadny nastroj Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™.

Pokud je vas prostiedek A.L.P.S. mvX™ vadny nebo poskozeny, kontaktujte mistniho zastupce spole¢nosti Zimmer Biomet. Ve své
korespondenci uvedte minimalné nasledujici:

o  (islo $arze prostiedku
o  C(islo dilu prostiedku
. Popis defektu nebo poskozeni

. Informaci o tom, zda je prostfedek k dispozici pro vraceni

Obal pro parni sterilizaci

P¥i sterilizaci nesterilnich prostfedk( Ize prostfedky vkladat do uréenych podnos( spoleénosti Zimmer Biomet nebo do nosi¢i/podnosl pro
vieobecné pouZiti. Pfed vloZzenim implantat a/nebo nastroji podnos vizudlné zkontrolujte. Podnosy zabalte vhodnou metodou maximalné
dvéma vrstvami sterilizaéniho obalu, ktery je schvalen FDA / uvadén na trh pro prevakuovou parni sterilizaci.

Sterilizace:
Pokud jsou prostfedky oznaceny jako nesterilni, doddvaji se nesterilni. Nesterilni prostfedky musi byt pfed pouZitim vyciStény a vysterilizovany.

Vystraha: Vyrobce nedoporuéuje, aby byly nastroje sterilizovany bleskovou, EtO nebo chemickou sterilizaci. P¥i sterilizaci vice nastrojt
v jednom autoklavovacim cyklu zajistéte, aby nebyla pfekroéena maximalni napln sterilizatoru.

Pro dosazZeni Grovné zajisténi sterility SAL 10 vyrobce doporucuje nasledujici parametry:

Typ Grav’|tac Prevakuovy
sterilizatoru ni
Minimalni 132°C 132°C 134 °C 135°C
teplota (270 °F) (270 °F) (273,2 °F) (275 °F)
pﬁ?:t:):m’* 15 minut | 4 minuty 4 minuty 3 minuty
Doba suseni 20 minut

*Vyrobce validoval vyse uvedené sterilizacni cykly a mad k dispozici
prislusné udaje. Validované parametry sterilizace splriuji minimdlni
poZadavky normy ISO 17665. Vhodné mohou byt i jiné sterilizacni
cykly, nicméné jednotlivcim nebo nemocnicim, které nepouZivaji
doporucenou metodu, se doporucuje validovat jakoukoli
alternativni metodu pomoci vhodnych laboratornich technik.

Vyrobce doporucuje postupovat podle normy ANSI/AAMI ST79: ,,Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health
Care Facilities” (Komplexni pfirucka pro parni sterilizaci a zajisténf sterility ve zdravotnickych zafizenich), ktera zahrnuje: fyzické monitorovani
cyklu, zahrnuti chemického indikdtoru uvnitf a vné obalu a monitorovani kazdé davky pomoci biologického indikatoru a/nebo integrovaného
indikdtoru tfidy 5.



Skladovani
Prostredky systému A.L.P.S. mvX™ musi byt pred uloZenim zcela suché a je nutné s nimi zachazet opatrné, aby se zabranilo poskozeni. Skladujte je
v uréenych podnosech a na mistech, kterd poskytuji ochranu pred prachem, hmyzem, chemickymi vypary a extrémnimi zménami teploty a vlhkosti.

Extrakce a analyza vyjmutych implantatd

pozornost je tfeba vénovat ochrané implantatu pfi manipulaci a pfepravé. Dodrzujte interni postupy nemocnice pfi extrakci a analyze
implantatd vyjmutych béhem operace. Pfi manipulaci s vyjmutymi implantaty dodrzujte bezpec¢nostni opatfeni, abyste zabranili Sifeni krevnich
patogenu. Pro vraceni vyjmutych implantat( kontaktujte zékaznicky servis spole¢nosti Zimmer Biomet.

Servis pro zakazniky
Dalsi informace tykajici se systému Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System nebo kopii Pfirucky chirurgické techniky (STG)
vam poskytne spole¢nost Zimmer Biomet nebo vas mistni distributor spolecnosti Zimmer Biomet.

Likvidace
Dodrzujte interni postupy, praktiky, smérnice a/nebo vladni nafizeni nemocnice/instituce pro spravnou manipulaci a likvidaci implantatt systému
A.L.P.S mvX™ Mini-Fragment System.

HIaseni zavaznych nepfiznivych udalosti nebo nezadoucich pfihod
Spolecnost Zimmer Biomet Zada uZivatele a pacienty, aby vSechny zdvazné udalosti nebo nezddouci ptihody hlasili vyrobci (viz kontaktni udaje
nize) a mistnimu pfislusSnému organu.

Kopii aktudlniho souhrnu Udajd o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP) prostfedku naleznete na nasledujicim odkazu:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device
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Bethlehem, PA 18017

Zimmer, Inc.
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MDSS CH GmbH
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c € 30175 Hannover, Némecko
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MDSS-UK RP LIMITED
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21 CFR 801.109b Pouze na predpis

Upozornéni: Federalni zakony omezuji prodej tohoto prostfedku pouze na
Iékafe nebo na jeho objednavku.

ASTM F2503 Podminéné bezpecné v prostredi
magnetické rezonance (MR)

Zdravotnicky prostfedek, u kterého bylo prokazano, ze v daném prostredi
MR a za danych podminek pouZiti nepfedstavuje Zadna znama rizika.
Provozni podminky, které definuji prostfedi magnetické rezonance, zahrnuji
prostorovy gradient intenzity statického magnetického pole, rychlost zmény
magnetického pole v ¢ase (dB/dt), vysokofrekvenéni pole a specifickou miru
absorpce (SAR). Tyto podminky jsou uvedeny na vSech pfislusnych
oznacenich vyrobku.

I1SO 15223-1 5.1.6 Katalogové ¢islo

Oznacuje katalogové €islo vyrobce, podle néhoz Ize zdravotnicky prostfedek
identifikovat.
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ISO 15223-1 5.1.5 Cislo $arze

Oznacuje Cislo $arze vyrobce, takZe Ize danou $arzi nebo davku
identifikovat.

I1SO 15223-1 5.1.11 Zemé vyroby

Oznacuje zemi a datum vyroby prostfedku. Mize byt dopInéno datem
vyroby, které udava datum, kdy byl zdravotnicky prostfedek vyroben.

I1SO 15223-1 5.4.2 Nepouzivat opakované

Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery je uréen pouze pro jedno pouZiti.

ISO 15223-1 5.4.3 Prectéte si navod k pou?Ziti

Oznacuje, Ze si uzivatel musi prostudovat navod k pouziti.

I1SO 15223-1 5.2.7 Nesterilni

Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery neprosel sterilizaénim procesem.

ISO 15223-1 5.1.9 Distributor

Oznacuje subjekt distribuujici zdravotnicky prostfedek v dané zemi.

1SO 15223-1 5.1.1 Viyrobce

Oznacuje vyrobce zdravotnického prostfedku.

I1SO 15223-1 5.1.8 Dovozce

Oznacuje subjekt importujici zdravotnicky prostfedek do dané zemé.

ISO 15223-1 / Amd 1:2025 5.1.2 Zplnomocnény
zastupce

Oznacuje zplnomocnéného zastupce v dané zemi nebo jurisdikci
(Svycarsko).
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1SO 15223-1 5.1.2 Zplnomocnény zastupce
v Evropském spolecenstvi / Evropské unii

Oznacduje zplnomocnéného zastupce v Evropském spolecenstvi / Evropské
unii.
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EU Medical Device Regulation (MDR 2017/745)
Oznaceni CE / Oznaceni CE s ozndmenym
subjektem

Uvadi, Ze dany prosttedek splfiuje pfisné normy EU v oblasti bezpec¢nosti,
ochrany zdravi a zivotniho prostfedi a pro$el nezbytnymi posouzenimi
shody, aby mohl byt prodavan v EU. Vysoce rizikové prostiedky musi
obsahovat ¢islo oznameného subjektu spolu s ozna¢enim CE, které
odpovida treti strané v ramci EU, ktera musi dany prostfedek podrobit
auditu.

I1SO 15223-1 5.7.7 Zdravotnicky prostfedek

Oznacuje, ze predmét je zdravotnickym prostfedkem.

I1SO 15223-1 5.7.10 Jedinecny identifikator
prostiedku

Oznaduje nosi¢, ktery obsahuje informace jedine¢ného identifikatoru
prostfedku.

I1SO 15223-1 5.7.3 Identifikace pacienta

Oznaduje identifikacni Udaje pacienta.
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I1SO 15223-1 5.7.4 Webové stranky s
informacemi pro pacienty

Oznacuje webovou stranku, na které muze pacient zjistit dal$i informace
o zdravotnickém prostfedku.
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I1SO 15223-1 5.7.5 Centrum zdravotni péce nebo
lékar

Oznacduje adresu zdravotnického stfediska nebo Iékare, na které Ize najit
lékarské informace o pacientovi.

S

ISO 15223-1 5.7.6 Datum

Oznacuje datum zadani informaci nebo datum provedeni Iékafského
zakroku.
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