Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™
Instrukcja uzycia systemu do matych fragmentéw Mini-Fragment

Opis wyrobu medycznego:
Implanty, dostarczane w stanie niesterylnym, to:
. Rézne ptytki kostne o réznych ksztattach i konfiguracjach otwordw.
. Sruby blokujace i nieblokujace o zmiennym kacie w réznych dtugoéciach i $rednicach.
. Opcjonalne podktadki do srub kostnych w réznych rozmiarach do stosowania ze srubami nieblokujgcymi.

Ptytki i Sruby sg wykonane ze stopu tytanu zgodnie z normg ASTM F136. Opcjonalne podktadki do $rub kostnych sg produkowane ze stopu tytanu
zgodnie z norma ASTM F136.

Narzedzia — dostarczane w stanie niesterylnym — s przeznaczone do wspomagania implantacji wyrobéw do wszczepiania systemu do matych
fragmentéw Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System.

Przewidziane uzywanie:
System do matych fragmentéw Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System jest przeznaczony do mostkowania lub innej stabilizacji
odtamoéw kostnych w celu utatwienia gojenia.

Wskazania do stosowania

System do matych fragmentéw Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System jest wskazany do mocowania ztaman, osteotomii,
braku zespolenia, nieprawidtowego zespolenia, ponownych wszczepiania i zespolen krétkich kosci i matych fragmentéw kosci, w tym dtoni,
nadgarstka, stopy i stawu skokowego.

System do matych fragmentéw A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System jest réwniez przeznaczony do redukgji i stabilizacji nieobcigzajacych
fragmentow kosci dtugich.

System do matych fragmentéw A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System nie jest przeznaczony do stosowania w obrebie kregostupa.

Ograniczenia:

Wyréb ten nie jest zatwierdzony do mocowania ptytek, srub ani podktadek badz do stabilizacji do elementéw tylnych (nasad tukéw) kregostupa
szyjnego, piersiowego ani ledZzwiowego. Stosowanie implantéw w tych miejscach anatomicznych moze spowodowaé obrazenia u pacjenta, w tym
uszkodzenie naczyn krwionosnych i osrodkowego uktadu nerwowego, a takze moze wymagac dtuzszej operacji. Z wyjatkiem wszelkich ograniczen
opisanych w punktach ,Przeciwwskazania”, ,Ostrzezenia i Potencjalne ryzyko” oraz ,Srodki ostroznosci”, nie ma dodatkowych ograniczen
dotyczacych tych wyrobow, jesli sg uzywane zgodnie z przeznaczeniem.

Docelowa grupa pacjentow:

System do matych fragmentéw Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System jest przeznaczony dla pacjentéw z dojrzatym uktadem kostnym
poddawanych stabilizacji kosci odpowiedniej do rozmiaru implantéw. Wszystkie implanty stosuje sie zgodnie z oceng doswiadczonego chirurga
kregostupa lub ortopedy, a ich wykorzystanie odbywa sie w odpowiednich miejscach anatomicznych, zgodnie ze wskazaniami.

Docelowy uzytkownik:
System do matych fragmentdéw Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System jest przeznaczony do stosowania przez doswiadczonych
chirurgdéw urazowych i ortopedycznych.

Srodowisko przewidzianego uzywania
System do matych fragmentéw Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System jest przeznaczony do stosowania na sali operacyjnej lub
w $rodowisku chirurgicznym.

Korzysci kliniczne:
Oczekiwang korzyscig kliniczng wynikajacg z zastosowania systemu do matych fragmentéw Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System
zgodnie z przeznaczeniem jest zrost kosci.

Okres uzywania wyrobu:

Implanty systemu do matych fragmentéw Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System koriczg swoj okres uzytkowania terapeutycznego

i zasadnicza funkcje stabilizacji mechanicznej, gdy masa zrostu osiggnie wystarczajacg wytrzymatosc, aby utrzymad stabilnosé i integralnos¢ kosci

bez koniecznosci stosowania zewnetrznego unieruchomienia (zazwyczaj od 6 do 19 tygodni w zaleznosci od leczonych kosci i wykonanych zabiegdw).

Przewidywany okres uzywania narzedzi jednorazowych systemu do matych fragmentéw Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System to
krétkotrwate (przejsciowe) zastosowanie, definiowane jako czas, w ktérym narzedzia dziatajg w trakcie zabiegu klinicznego.

Oczekiwany okres uzywania narzedzi wielokrotnego uzytku z systemu do matych fragmentéw Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System
zalezy od wielu czynnikdéw, w tym od metody i czasu trwania kazdego uzycia oraz postepowania miedzy uzyciami. Staranna kontrola i testowanie
funkcjonalne wyrobu przed uzyciem, zgodnie z opisem w punkcie ponizej, jest najlepszg metoda okreslenia korica okresu eksploatacji narzedzi
wielokrotnego uzytku.



Przeciwwskazania:
System do matych fragmentéw Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System nie powinien by¢ stosowany u pacjentow, u ktérych wystepuja
obecnie lub w wywiadzie:
e Czynne zakazenie lub stan zapalny;
e Stany pacjenta, w tym ograniczenia doptywu krwi, otyto$¢ oraz niewystarczajgca ilos¢ lub jakos¢ kosci;
e Pacjentéw z zaburzeniami psychicznymi lub neurologicznymi, ktérzy nie chca lub nie sa w stanie przestrzegac instrukcji dotyczacych
opieki pooperacyjnej;
o Nadwrazliwos¢ na ciato obce. W przypadku podejrzenia nadwrazliwosci na materiat przed wszczepieniem wyrobu wymagane jest
przeprowadzenie badan.

Materiaty

Ptytki i Sruby systemu do matych fragmentéw A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System sg wykonane ze stopu tytanu (ASTM F136). Specjalistyczne
narzedzia s3 wykonane ze stali nierdzewnej klasy chirurgicznej (ASTM F899), aluminium (zgodnie z ASTM B221) oraz silikonu. W ponizszej tabeli
przedstawiono ilosciowy sktad pierwiastkéw wedtug % dla stopu tytanu.

Pierwiastek Sktad % (masa/masa)
Azot, maks. 0,05

Wegiel, maks. 0,08

Woddr, maks. 0,012*

Zelazo, maks. 0,25

Tlen, maks. 0,13

Aluminium 5,5-6,50

Wanad 3,5-4,5

Tytan** bilans

*Materiat 0,813 mm (0,032 cala) i ponizej mogg
zawiera¢ wodér do 0,0150%.

**Qdsetek tytanu jest okreslany przez rdznice i nie
musi by¢ okreslany/certyfikowany.

Sposéb dostarczania:
Implanty systemu do matych fragmentéw Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System sg dostarczane w stanie niesterylnym,
zgodnie z informacjg na opakowaniu.

Wszystkie niesterylne implanty i narzedzia muszg zosta¢ wyczyszczone i wysterylizowane przed uzyciem zgodnie z procedurami opisanymi
w niniejszym dokumencie.

Informacje na temat stanu sterylizacji (brak sterylnosci) znajduja sie na etykiecie produktu.

Ostrzezenia i potencjalne ryzyko
Chirurg powinien zdawac sobie sprawe z nastepujacych kwestii:

. Stosowanie systemu do matych fragmentéw A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System moze prowadzi¢ do ponownej operacji
w celu usuniecia lub wymiany implantéw w dowolnym momencie z powoddw medycznych lub awarii wyrobu. Jesli nie zostang
podjete dziatania korygujgce, mogg wystapi¢ powiktfania.

. System do matych fragmentéw A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System nie jest zatwierdzony do mocowania implantu do tylnych
elementéw (nasad tuku) kregostupa szyjnego, piersiowego lub ledzwiowego. Stosowanie implantéw w tych miejscach anatomicznych
moze spowodowac obrazenia ciata pacjenta, w tym uszkodzenie naczyn krwionosnych lub osrodkowego uktadu nerwowego, bdl,
uszkodzenie tkanki, brak zespolenia i opdznienie zabiegu chirurgicznego.

. Implanty systemu do matych fragmentéw A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System s3 przeznaczone wytacznie do uzytku u jednego
pacjenta i w zadnym wypadku nie wolno ich uzywaé ponownie. Ponowne uzycie moze prowadzi¢ do niepozgdanej reakcji tkankowej,
uszkodzenia tkanki i/lub niewielkiego opdznienia chirurgicznego.

. Wszystkie niesterylne implanty i narzedzia muszg zosta¢ wyczyszczone i wysterylizowane przed zabiegiem. Nieprzestrzeganie tego
zalecenia moze spowodowa¢ niepozgdang reakcje tkankowa, zakazenie i/lub konieczno$¢ przeprowadzenia operacji rewizyjnej.

. Implanty systemu do matych fragmentéw A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System mogg ulec poluzowaniu lub ztamaniu w przypadku
zwiekszonego obcigzenia. Czynniki takie jak masa ciata pacjenta, poziom aktywnosci oraz przestrzeganie zalecen dotyczacych
przenoszenia obcigzen lub obcigzania koriczyny moga wptywac na trwatos¢ implantu. Uszkodzenie struktur kostnych nosnych w wyniku
zakazenia moze spowodowac poluzowanie elementéw i/lub ztamanie ko$ci. Dodatkowe zagrozenia zwigzane z przecigzeniem obejmujg
uszkodzenie tkanek, nieprawidtowe zespolenie, usuniecie elementéw metalowych i/lub rewizje implantu.

. Powazne powiktania pooperacyjne, takie jak uszkodzenie tkanek, nieprawidtowy zrost, brak zrostu, poluzowanie, usuniecie elementéw
metalowych i/lub operacja rewizyjna implantu, moga wystgpic u pacjenta, u ktérego: wystepuje brak dobrego ogdlnego stanu
fizycznego; wystepuje ciezka osteoporoza; stwierdzono anomalie fizjologiczne lub anatomiczne; wystepuja reakcje immunologiczne,
uczulenie lub nadwrazliwo$é na materiaty obce badz zaburzenia ogdélnoustrojowe lub metaboliczne.



Ostrzezenia te nie obejmuja wszystkich mozliwych dziatan niepozgdanych, ktére moga wystapi¢ podczas operacji, ale s3 waznymi
kwestiami zwigzanymi z wyrobami metalowymi. Przed operacjg nalezy wyjasni¢ pacjentowi ryzyko zwigzane z operacja ortopedyczna,
operacja 0gdlng i zastosowaniem znieczulenia ogdlnego. Dodatkowe informacje mozna znalezé w punktach SRODKI OSTROZNOSCI

i MOZLIWE DZIAtANIA NIEPOZADANE.

Srodki ostroznosci

Wszczepianie ptytek, srub i opcjonalnych podktadek do srub powinno byé wykonywane wytgcznie przez doswiadczonych chirurgédw po
przejsciu specjalistycznego szkolenia w zakresie stosowania tego systemu ptytek, poniewaz jest to zabieg wymagajacy pod wzgledem
technicznym i stwarzajacy ryzyko powaznych obrazen ciata pacjenta. Przed uzyciem wyrobu chirurdzy musza znaé tre$é niniejszej
instrukcji uzycia i podrecznika techniki chirurgicznej (STG).

Pod zadnym pozorem nie wolno uzywac uszkodzonych wyrobdw ani implantéw wycietych chirurgicznie. Implantéw, ktére miaty juz
kontakt z ptynami ustrojowymi lub tkankami ustrojowymi, nie wolno ponownie sterylizowac. Ryzyko zwigzane z nieprzestrzeganiem
tych srodkéw ostroznosci obejmuje niepozadang reakcje tkankowa, usuniecie elementéw metalowych i/lub koniecznosé¢ operacji
rewizyjnej implantu.

Systemu do matych fragmentéw A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System nie nalezy nigdy uzywac z réznymi materiatami, poniewaz moze
to spowodowac dziatanie elektrolityczne, korozje, zanieczyszczenia metalowe i inne negatywne wyniki, w tym niepozgdang reakcje
tkankowg, utrate kosci, brak zrostu, zakazenie, usuniecie elementéw metalowych i/lub rewizje implantu.

Przedoperacyjng ocene anatomii pacjenta pod katem zastosowania implantéw przeprowadza sie na podstawie badan rentgenowskich,
tomografii komputerowej i innych badan radiologicznych. Nalezy kwalifikowa¢ wytgcznie pacjentéw, ktdrzy spetniajg kryteria opisane
w punktach PRZEWIDZIANE UZYWANIE / WSKAZANIA DO STOSOWANIA. Przed uzyciem wyrobu chirurdzy musza zna¢ tre$é niniejszej
instrukcji uzycia i podrecznika techniki chirurgicznej (STG).

Prawidtowy dobdr implantu jest niezwykle wazny. Nalezy wzigé pod uwage zachorowalnos¢, a takze mase ciata, wzrost, zawdd i/lub
stopien aktywnosci fizycznej pacjenta. Decyzja o pozostawieniu lub usunieciu implantéw po operacji nalezy do chirurga. Przed uzyciem
wyrobu chirurdzy muszg znac tres¢ niniejszej instrukcji uzycia i podrecznika techniki chirurgicznej (STG).

Nieprawidtowe wprowadzenie wyrobu podczas implantacji moze spowodowaé poluzowanie implantu lub migracje implantu.
Prawidtowe postepowanie z implantem przed operacjg i w jej trakcie ma kluczowe znaczenie. Nalezy prawidtowo obchodzi¢ sie

z elementami implantu, poniewaz niewtasciwe obchodzenie sie z nimi moze spowodowacd rozerwanie rekawiczki, SciSniecie skory,
przypadkowe skaleczenia i/lub uktucia uzytkownika i/lub opdznienie zabiegu chirurgicznego. Nalezy upewnic sie, ze opakowanie jest
szczelne. Nie wolno dopusci¢ do uszkodzenia powierzchni implantéw.

Nalezy odpowiednio poinstruowac pacjenta. Lekarz powinien poinformowac pacjenta o zaletach i wadach implantu ortopedycznego,
ograniczeniach pooperacyjnych, naprezeniach zwigzanych z przenoszeniem masy/obcigzenia, ktére moga wptywac na gojenie kosci,
ograniczeniach implantu oraz o tym, ze przedwczesna aktywnos¢ fizyczna i petne naprezenia zwigzane z obcigzeniem sg powigzane

z przedwczesnym obluzowaniem, uszkodzeniem i/lub ztamaniem implantu ortopedycznego.

Moze dojs¢ do poluzowania lub migracji i utraty mocowania z powodu nieprawidtowej implantacji, opéznionego zespolenia, braku
zespolenia i niepetnego gojenia.

Moze dojs¢ do zgiecia lub ztamania implantéw z powodu nadmiernego naprezenia.

WAZNE: Prowadniki zawarte w systemie do matych fragmentéw A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System nie sg przeznaczone do
stosowania jako implanty. Prowadnice sg przeznaczone wytgcznie do stosowania jako narzedzia utatwiajgce wprowadzanie implantu.
Takie niewtasciwe uzycie drutéw prowadnic moze spowodowacé niepozadang reakcje tkankowg, zakazenie i/lub usuniecie elementéw
metalowych.

Druty Kirschnera (druty K) oraz zszywki do stabilizacji ptytek sg przeznaczone wyfacznie do uzytku u jednego pacjenta i nie nalezy ich
poddawad regeneracji ani ponownej sterylizacji po uzyciu.

Prowadnice, wiertta i narzedzia tnagce maja ostre elementy. Nieprawidtowe postepowanie moze spowodowac obrazenia ciata.

Aby zapobiec uszkodzeniu lub ztamaniu wiertta, nalezy unika¢ kontaktu koricowki wiertta lub rowkéw tnacych z innymi wyrobami lub
uderzania, uderzania w wiertto lub zginania wiertta podczas uzywania.

Nieprzestrzeganie instrukcji dotyczacych opieki pooperacyjnej moze spowodowac powiktania lub niepowodzenie zabiegu.

Motzliwe dziatania niepozadane
Przed operacja nalezy poinformowac pacjenta o mozliwych dziataniach niepozadanych zwigzanych z operacja ortopedyczng. W celu skorygowania
niektoérych z tych przewidywanych zdarzern moze by¢ konieczna dodatkowa operacja chirurgiczna, w tym miedzy innymi:

Ztamanie implantu z powodu nadmiernego obcigzenia

Niepetne lub nieodpowiednie gojenie

Migracja i/lub poluzowanie implantu

Zakazenie

Bél, dyskomfort, powiktania gojenia sie ran lub nieprawidtowe odczucia spowodowane obecnoscig implantu
Uszkodzenie nerwéw, naczyn krwionosnych lub tkanek wynikajgce z urazu chirurgicznego

Martwica kosci lub resorpcja kosci

Opodznione gojenie lub brak zespolenia fragmentow kosci

Reakcja alergiczna na implant i/lub materiaty narzedzia

Dziatania niepozgdane mogg wymagac ponownej operacji, operacji rewizyjnej lub usuniecia, artrodezy stawu objetego zabiegiem i/lub
amputacji koriczyny.



Bezpieczenstwo obrazowania metoda rezonansu magnetycznego (MRI):

System do matych fragmentéw A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System jest warunkowo bezpieczny w srodowisku rezonansu magnetycznego i moze
by¢ poddawany skanowaniu w srodowisku MR wytacznie w okreslonych warunkach. Przed badaniem rezonansem magnetycznym pacjent powinien
skonsultowac sie z pracownikiem stuzby zdrowia i poinformowac personel MRI, ze ma wyréb warunkowo bezpieczny w Srodowisku rezonansu
magnetycznego. W ponizszych tabelach przedstawiono warunki badania rezonansem magnetycznym, w ktérych system do matych fragmentéw
A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System moze by¢ bezpiecznie skanowany w srodowisku MR. Nieprzestrzeganie tych warunkéw moze spowodowacé
obrazenia ciata lub wadliwe dziatanie wyrobu.

Informacje dotyczace bezpieczeristwa podczas skanowania rezonansem magnetycznym (MRI)

fon\

Pacjent z systemem do matych fragmentéw Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System

(konstrukcja ptytki/sruby) moze by¢ bezpiecznie skanowany w nastepujgcych warunkach.

Nieprzestrzeganie tych warunkéw moze spowodowac obrazenia ciata pacjenta.

Nazwa/identyfikacja wyrobu

Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System
(konstrukcja ptytki/$ruby)

Wartosci nominalne statycznego
pola magnetycznego [T]

1,5Tlub3T

Maksymalny gradient
przestrzenny pola
[T/m i gauséw/cm]

20 T/m (2000 gauséw/cm)

Wzbudzenie RF

Okreznie spolaryzowane (tryb CP)

Typ cewki nadawczej o
czestotliwosci radiowej (RF)

Cewka do catego ciata: patrz ograniczenia skanowania
ponizej, cewki lokalne: Brak ograniczen dotyczacych
lokalnych cewek nadawczo-odbiorczych, wewnatrz ktérych
nie znajduje sie wyrdb.

Tryb pracy

Normalny tryb pracy

Maksymalny wspétczynnik SAR
dla catego ciata

Patrz szczegdty ponizej

Maksymalny wspoétczynnik SAR
dla gtowy

3,2 W/kg (normalny tryb pracy)

Warunki RF

Systemy MRI1,5T
B1*RMS <3,40 uT przez 60 minut ciggtego stosowania sygnatu
RF (sekwencja lub seria od korica do korica/skanowanie bez
przerw)
lub

Srednia warto$¢ wspétczynnika SAR dla catego ciata <1,0 W/kg
przez 60 minut ciggtego stosowania sygnatu RF (sekwencja lub
serie/skany nastepujace bezposrednio po sobie bez przerw).

Systemy MRI3 T
B1*RMS <1,45 uT przez 60 minut ciggtego stosowania
sygnatu RF (sekwencja lub seria od korica do
korica/skanowanie bez przerw)
lub
Srednia warto$¢ wspétczynnika SAR dla catego ciata <0,8 W/kg
przez 60 minut z ciggtym stosowaniem sygnatu RF
(sekwencja lub serie/skany nastepujgce bezposrednio
po sobie bez przerw).

Artefakt obrazu rezonansu
magnetycznego

Obecnosé tego implantu moze powodowac artefakt
obrazu wielko$ci 68 mm.

Jesli nie uwzgledniono informacji o okreslonym parametrze, z tym parametrem nie wigzg sie

zadne warunki.




Informacje dotyczgce bezpieczenstwa podczas skanowania rezonansem magnetycznym (MRI)

Pacjent z systemem do matych fragmentéw Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System (tj.
z sama $rubg lub $ruba z podktadka, bez ptytek) moze byé¢ bezpiecznie skanowany w nastepujacych
warunkach. Nieprzestrzeganie tych warunkdédw moze spowodowac obrazenia ciata pacjenta.

Nazwa/identyfikacja wyrobu

System do matych fragmentéw Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™
Mini-Fragment System (samodzielne $ruby i/lub konstrukcje
$rub z podktadkami)

Wartosci nominalne statycznego
pola magnetycznego [T]

1,5Tlub3T

Maksymalny gradient
przestrzenny pola [T/mi
gauséw/cm]

20 T/m (2000 gauséw/cm)

Wzbudzenie RF

Okreznie spolaryzowane (tryb CP)

Typ cewki nadawczej o
czestotliwosci radiowej (RF)

Cewka nadawcza dla catego ciata, brak ograniczenia dla cewki
nadawczo-odbiorczej, w ktorej nie znajduje sie wyrdb

Tryb pracy

Normalny tryb pracy

Maksymalny wspétczynnik SAR
dla catego ciata

Patrz szczegdty ponizej

Warunki RF

Systemy MRI1,5T
B1*RMS £1,7 uT
lub
$rednia wartos$¢ wspétczynnika SAR dla catego ciata <1,0 W/kg
przez 60 minut ciggtego stosowania sygnatu RF (sekwencja lub
serie/skany nastepujace bezposrednio po sobie bez przerw)

Systemy MRI3 T
B1*RMS <1,4 uT
lub
$rednia wartos¢ wspétczynnika SAR dla catego ciata <0,5 W/kg
przez 60 minut ciggtego stosowania sygnatu RF (sekwencja lub
serie/skany nastepujace bezposrednio po sobie bez przerw)

Artefakt obrazu rezonansu
magnetycznego

Obecnosé tego implantu moze powodowac artefakt
obrazu o wielkosci 20 mm.

Jesli nie uwzgledniono informacji o okreslonym parametrze, z tym parametrem nie wigzg sie

zadne warunki.




Wskazowki dotyczace stosowania:

Do wszczepienia wyrobdéw systemu do matych fragmentéw A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System nalezy stosowaé wytacznie specjalistyczne
instrumentarium wskazane w podreczniku techniki operacyjnej (STG). Nie uzywaé implantdw ani narzedzi pochodzacych od innych systeméw
lub producentéw.

Implanty i narzedzia systemu do matych fragmentéw A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System sg dostarczane w stanie niesterylnym. Niesterylne
implanty i narzedzia muszg zosta¢ wyczyszczone i wysterylizowane przed uzyciem. Wszystkie procedury czyszczenia i sterylizacji nalezy wykonywac
zgodnie z procedurami opisanymi w niniejszym dokumencie.

Wszystkie elementy systemu do matych fragmentéw A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System nalezy doktadnie sprawdzi¢ pod katem prawidtowego
stanu technicznego. Nalezy sprawdzi¢, czy obszary o krytycznym znaczeniu, w tym powierzchnie stawoéw, nie sg zuzyte, uszkodzone lub nieregularne.
Uszkodzonych lub ztamanych wyrobéw systemu do matych fragmentéw A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System nie wolno uzywac ani poddawac
procesom przygotowania do uzycia i nalezy je zwrdéci¢ do producenta w celu oceny.

Przed pierwszym uzyciem systemu do matych fragmentéw A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System chirurg powinien dokfadnie zapoznac sie

z podrecznikiem techniki chirurgicznej (STG) systemu do matych fragmentéw A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System, a takze z funkcjonalnoscia

i montazem poszczegdlnych elementéw. Planowanie przedoperacyjne przeprowadzone przez chirurga powinno okresli¢ wymagany typ implantu,
a przed zabiegiem nalezy zapewni¢ odpowiedni zapas rozmiaréw implantéw, w tym rozmiary wieksze i mniejsze niz te, ktérych uzycie jest
przewidywane.

Petne instrukcje dotyczace prawidtowego stosowania wszystkich implantéw i narzedzi systemu do matych fragmentéw A.L.P.S. mvX™
Mini-Fragment System znajdujg sie w podreczniku techniki chirurgicznej (STG) systemu do matych fragmentéw Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™
Mini-Fragment System (dostepnym bezptatnie na zgdanie).

Postepowanie pooperacyjne:

Pacjentowi zezwala sie na chodzenie z obcigzaniem operowanego miejsca ztamania w granicach tolerancji, z uwzglednieniem ograniczen
wynikajacych z dyskomfortu pooperacyjnego. Powrét do normalnego uzytkowania palca lub koriczyny jest ograniczony jedynie przez
utrzymujacy sie obrzek i dyskomfort pooperacyjny.

Pielegnacja i obchodzenie sie z produktem

Wyroby systemu do matych fragmentéw Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System — implanty, narzedzia i tace — s dostarczane w
stanie niesterylnym i nalezy je przechowywac w oryginalnym opakowaniu do czasu wyczyszczenia i sterylizacji. Przed uzyciem nalezy je wyczyscic¢
i wysterylizowac zgodnie ze standardowg procedura szpitalna. Zalecane parametry mozna znalez¢ w rozdziatach CZYSZCZENIE i STERYLIZACJA.

Ograniczenia dotyczace regeneracji

Wyroby oznaczone jako jednorazowe nie mogg by¢ w zadnym wypadku regenerowane. W przypadku wyrobéw nieoznakowanych jako wyroby
jednorazowego uzytku/wielokrotnego uzytku, wielokrotne poddawanie procesom ma na nie minimalny wptyw, a koniec okresu eksploatacji jest
zwykle okreslony przez zuzycie i uszkodzenia wynikajace z uzycia.

Miejsce uzycia
Przed pierwszym uzyciem, a nastepnie kazdym kolejnym uzyciem (jesli wyrdb jest wielorazowy) nalezy postepowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami,
aby zapewni¢ bezpieczne obchodzenie sie z wyrobami skazonymi biologicznie.

Zabezpieczenie i transport
Zaleca sie, aby wyroby nie oznaczone jako przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku byty czyszczone tak szybko, jak to mozliwe po uzyciu.

Przygotowanie do czyszczenia
Usunad nadmiar zanieczyszczen za pomocg czystej, jednorazowej, chtonnej sciereczki Kimwipe lub jej odpowiednika.

Demontaz miernika gtebokosci
1.  Miernik gtebokosci to dwuczesciowy element. Nalezy maksymalnie oddali¢ od siebie korpus i tuleje.
2. Obrdci¢ korpus o 90°, aby catkowicie rozmontowac.
3. Przej$¢ do ponizszych etapdw czyszczenia.



Czyszczenie (automatyczne)
Sprzet: Myjka automatyczna, szczotka z miekkim wtosiem, detergent enzymatyczny? i detergent o obojetnym pH2.
e Wstepnie wyczysci¢ wyroby, umieszczajac je pod biezagca wodg i szorujgc szczotka z miekkim wiosiem, aby usungé wieksze
zanieczyszczenia. Ptukad i szorowac kazdy wyrdb przez co najmniej jedng minute.
® Po czyszczeniu wstepnym umiesci¢ w myjce automatycznej, upewniajac sie, ze narzedzia nie stykaja sie ze sobg — zatadowac
wyroby w taki sposdb, aby woda mogta sptynac z czesci.
¢ Nalezy stosowac co najmniej standardowy cykl spetniajacy nastepujace parametry:

Mycie Gorgca (40-65°C)
enzymatyczne (104-149°F) przez 3 minuty
Mycie o 60°C (140°F)
neutralnym pH przez 3 minuty

Temperatura otoczenia

Ptukanie przez 1,5 minuty
Ptukanie 90°C (194°F)
termiczne przez 1 minute
Suszenie 82°C (180°F)

przez 6 minut

e Sprawdzi¢, czy wyroby sg suche. Jesli nie sg suche, osuszy¢ miekka, czysta, niepylaca Sciereczka.
* Po wysuszeniu sprawdzi¢ wyroby pod katem catkowitego usuniecia wszelkich zanieczyszczen. W razie potrzeby powtdrzyé cykl
lub zastosowac czyszczenie reczne. Wymienic¢ kazdy wyrdb, ktérego nie mozna wyczyscic.

Czyszczenie (reczne)
Ostrzezenie: Ruchome elementy i Slepe otwory wymagaja szczegdlnej uwagi podczas czyszczenia.

Przygotowanie srodkéw czyszczacych (zalecane):
e Dodac 60 ml Endozime® AW Plus do 3,8 | wody (rozciericzenie 1:64).

Instrukcja czyszczenia recznego:

e Wstepnie wyczysci¢ wyroby, umieszczajac je pod biezagca wodg i szorujgc szczotka z miekkim wtosiem, aby usunaé wieksze
zanieczyszczenia. Ptukaé i szorowac kazdy wyrdb przez co najmniej jedng minute.

e Wyroby nalezy zanurzy¢ w roztworze enzymatycznym na 5 minut; w stosownych przypadkach wyrdb nalezy obrdcic i szybko
przesunaé w kapieli, aby utatwi¢ przeptukiwanie. W stosownych przypadkach mozna uzy¢ duzej strzykawki lub strumienia wody
pulsacyjnej do doktadnego przeptukania wszystkich kanatéw i otworéw roztworem.

¢ Podczas zanurzenia w detergencie wyszorowaé wyroby szczotkg o miekkim wtosiu.

¢ Ptuka¢ wyroby w wodzie oczyszczonej w temperaturze pokojowej przez 5 minut.

e Kapiel ptuczacg nalezy wymieniaé po kazdym procesie czyszczenia.

e Osuszy¢ miekka, czysta, niepylacy Sciereczka.

* Po wysuszeniu sprawdzi¢ wyroby pod katem catkowitego usuniecia wszelkich zanieczyszczen. W razie potrzeby powtdrzyé czyszczenie
reczne. Wymienic¢ wszelkie wyroby, ktérych nie mozna wyczyscié.

Po czyszczeniu
Sprawdzi¢ wzrokowo wyczyszczone wyroby, aby sie upewnic, ze czyszczenie byto skuteczne. Ponownie przeprowadzi¢ czyszczenie na wyrobach,
ktdre nie sg czyste. Wymieni¢ wyrdb, ktérego nie mozna wyczyscic¢ (patrz czesé¢ ,Wymiana wyrobu”).

Ponowny montaz miernika gtebokosci

UWAGA: Miernik gtebokosci jest przechowywany na tacy systemu w stanie zmontowanym. Przed przechowywaniem wyrobu na tacy nalezy go
ponownie zmontowac.

1. Wprowadzi¢ maksymalnie korpus do tulei.

2.0brdci¢ korpus o0 90°, aby ponownie zmontowac i przechowywac lub ponownie uzyé.

Kontrola i testy funkcjonalne

Przed uzyciem nalezy podda¢ wszystkie wyroby ogledzinom w warunkach normalnego o$wietlenia, aby sprawdzié, czy nie s uszkodzone i/lub
zuzyte.

Jesli narzedzia taczg sie z innymi wyrobami, nalezy je sprawdzié, aby upewnic sie, ze potgczenia nie zostaty uszkodzone. Sprawdzi¢, czy nie ma
nieprawidtowego wyréwnania, zadzioréw, zgietych lub ztamanych koncéwek. Sprawdzi¢ mechanicznie czesci robocze, aby upewnié sie, ze kazde
narzedzie dziata prawidtowo. Usungé wybarwione, odbarwione lub uszkodzone narzedzia.

Sprawdzi¢ czy wszystkie oznaczenia sg czytelne. Wymieni¢ wszelkie wyroby, ktérych oznaczenia sg nieczytelne.

W razie potrzeby powtdrzy¢ czyszczenie i/lub wymieni¢ wyroby, ktorych dotyczy problem, aby zapewni¢ prawidtowe dziatanie przed
kontynuowaniem sterylizacji.

1 ENZOL®, znak towarowy firmy Advanced Sterilization Products, zostat uzyty do walidacji czyszczenia.
2 Prolystica™ Ultra Concentrate Neutral Detergent, znak towarowy Steris Corporation, zostat uzyty do walidacji czyszczenia.



Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wyroby pod katem uszkodzen powierzchni, takich jak:
. naciecia,
. zarysowania,
. pekniecia,
. zadziory,
. zabarwienie/odbarwienie.
Wymieni¢ wszystkie wyroby, ktérych dotyczy problem.

Oceni¢ narzedzia pod katem wtasciwego uzywania. Sprawdzi¢ narzedzia pod katem:
. zuzycia,
. ostrosci,
. prostoty,
. korozji,
. nieprawidtowego wyréwnania,
. prawidtowego potaczenia z innymi wyrobami (jesli dotyczy).

Sprawdzi¢ narzedzia z krawedzig tngcg i/lub krawedzig tngca koricdwki (tj. wiertta) pod katem ciggtosci krawedzi tnacej, wolnej od deformacji,
takich jak:

. stepienie,

. odpryski,

. pekniecie,

. zwijanie,

. inne deformacje krawedzi tnacej.

Wymieni¢ wszelkie narzedzia, ktére nie dziatajg zgodnie z przeznaczeniem. Jesli opdr zwiekszy sie podczas uzywania narzedzia tnacego, nalezy
natychmiast wymieni¢ to narzedzie.

W razie potrzeby powtdrzyé czyszczenie i/lub wymienié narzedzia, ktérych dotyczy problem, aby zapewnié prawidtowe dziatanie przed
kontynuowaniem sterylizacji.

Wymiana wyrobu

Ostrzezenie: Uzycie uszkodzonych narzedzi moze zwiekszy¢ ryzyko urazu tkanki, zakazenia i wydtuzenia zabiegéw operacyjnych. Ostrzezenie:
Nie wolno podejmowac préb naprawy zadnego narzedzia Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™.

Jesli wyrdb A.L.P.S. mvX™ jest uszkodzony, nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Zimmer Biomet. W korespondencji
prosimy podac co najmniej:

. numer serii wyrobu;
. numer czesci wyrobu;
. opis wady lub uszkodzenia;

. informacje, czy wyrdb jest dostepny do zwrotu.

Opakowanie do sterylizacji parowej

W celu sterylizacji niesterylnych wyrobéw mozna je tadowac do okreslonych tac firmy Zimmer Biomet lub pojemnikéw/tac ogdlnego uzytku.
Przed zatadowaniem implantéw i/lub narzedzi nalezy przeprowadzi¢ ogledziny tacy. Tace nalezy owing¢ odpowiednig metoda, stosujgc
maksymalnie dwie warstwy owijki sterylizacyjnej dopuszczonej przez FDA/wprowadzonej do obrotu w celu sterylizacji parowej w prozni
wstepnej.

Sterylizacja:

Jesli wyroby sg oznaczone jako niesterylne, sg dostarczane w stanie niesterylnym. Niesterylne wyroby muszg zosta¢ wyczyszczone i wysterylizowane
przed uzyciem.

Ostrzezenie: Producent nie zaleca sterylizacji narzedzi metoda Flash, EtO ani chemiczna. Podczas sterylizacji kilku narzedzi w jednym cyklu
autoklawu nalezy upewnic sie, ze maksymalny wktad dla sterylizatora nie zostat przekroczony.



Aby osiggna¢ poziom zapewnienia sterylnosci SAL 106, producent zaleca stosowanie nastepujacych parametrow:

ster;?z':tora Ciezar Préznia wstepna
Minimalna 132°C 132°C 134°C 135°C
temperatura (270°F) (270°F) (273,2°F) (275°F)
Ekspozycja* 15 min 4 min 4 min 3 min
Czas suszenia 20 minut

*Producent zatwierdzit powyzsze cykle sterylizacji i posiada dane w
dokumentacji. Zwalidowane parametry sterylizacji spetniajg
minimalne wymagania normy 1SO 17665. Mogq by¢ réwniez
odpowiednie inne cykle sterylizacji, jednak zaleca sie, aby osoby lub
szpitale niestosujgce zalecanej metody zwalidowaty dowolng
alternatywng metode przy uzyciu odpowiednich technik
laboratoryjnych.

Producent zaleca przestrzeganie norm ANSI/AAMI ST79: Producent zaleca przestrzeganie ,Comprehensive Guide to Steam Sterilization and
Sterility Assurance in Health Care Facilities” (Kompleksowy przewodnik po sterylizacji parowej i zapewnieniu sterylnosci w placéwkach opieki
zdrowotnej), ktére obejmuja: fizyczne monitorowanie cyklu, wtaczenie wskaznika chemicznego wewnetrznego i zewnetrznego do opakowania
oraz monitorowanie kazdego fadunku za pomoca wskaznika biologicznego i/lub wskaznika integrujacego klasy 5.



Przechowywanie

Wyroby A.L.P.S mvX™ przed odtozeniem do przechowywania muszg by¢ catkowicie suche i nalezy sie z nimi obchodzi¢ ostroznie, aby uniknaé
uszkodzen. Przechowywac¢ w wyznaczonych tacach oraz w obszarach zapewniajacych ochrone przed kurzem, owadami, oparami chemicznymi
oraz skrajnymi zmianami temperatury i wilgotnosci.

Odzyskiwanie i analiza usunietych implantéw

Najwazniejszg czescig chirurgicznego usuwania implantéw jest zapobieganie uszkodzeniom, ktére czynityby badanie naukowe bezuzytecznym.
Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢, aby chroni¢ implant podczas obstugi i transportu. Postepowac zgodnie z wewnetrznymi procedurami
szpitalnymi dotyczgcymi odzyskiwania i analizy implantéw usunietych podczas operacji. Podczas pracy z usunietymi implantami nalezy
stosowac Srodki ostroznosci, aby zapobiec rozprzestrzenianiu sie patogendw krwiopochodnych. W celu zwrotu usunietych implantéw nalezy
skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta firmy Zimmer Biomet.

Obstuga klienta
Aby uzyskac wiecej informacji na temat systemu do matych fragmentéw Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System lub kopie
podrecznika techniki chirurgicznej, nalezy skontaktowac sie z firmg Zimmer Biomet lub lokalnym dystrybutorem firmy Zimmer Biomet.

Utylizacja
Nalezy przestrzega¢ wewnetrznych procedur szpitalnych/instytucjonalnych, wytycznych dotyczacych praktyki i/lub przepiséw rzgdowych
w celu prawidtowego obchodzenia sie z systemem do matych fragmentéw A.L.P.S mvX™ Mini-Fragment System.

Zgtaszanie powaznych zdarzen niepozadanych lub incydentéw
Firma Zimmer Biomet prosi uzytkownikdw i pacjentéw o zgtaszanie wszystkich powaznych zdarzen lub incydentéw producentowi (patrz dane
kontaktowe ponizej) i wtasciwym organom lokalnym.

Kopie aktualnego podsumowania dotyczacego bezpieczenstwa i wiasciwosci klinicznych (SSCP) wyrobu mozna znalezé pod nastepujgcym
taczem:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device
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Stownik symboli
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21 CFR 801.109b Tylko na recepte

Przestroga: Prawo federalne zezwala jedynie na sprzedaz niniejszego
wyrobu przez lekarza lub na jego zlecenie.

Warunkowo dopuszczone do stosowania
w $rodowisku rezonansu magnetycznego
(RM) zgodnie z normg ASTM F2503

Wyréb medyczny, w przypadku ktérego wykazano, ze nie stwarza zadnych
znanych zagrozen w okreslonym srodowisku rezonansu magnetycznego
w okreslonych warunkach stosowania. Warunki pola definiujgce
Ssrodowisko MR obejmujg indukcyjnos¢ statycznego pola magnetycznego,
przestrzenny gradient pola, szybko$¢ zmian pola magnetycznego w czasie
(dB/dt), pola RF oraz wspoétczynnik absorpcji swoistej (SAR). Warunki te sg
okreslone na wszystkich odpowiednich etykietach produktu.

REF I1SO 15223-1 5.1.6 Numer katalogowy Okresla numer katalogowy producenta umozliwiajgcy identyfikacje wyrobu
medycznego.
LoT ISO 15223-15.1.5 Kod partii Okresla kod partii producenta umozliwiajgcy identyfikacje partii lub serii.

1SO 15223-1 5.1.11 Kraj produkcji

Wskazuje kraj i date produkcji wyrobu. Moze po nim nastgpowaé data
produkcji, aby wskazac¢ réowniez date, kiedy wyréb medyczny zostat
wyprodukowany.

I1SO 15223-1 5.4.2 Nie uzywac ponownie

Wskazuje wyréb medyczny przeznaczony wytgcznie do jednorazowego
uzytku.

I1SO 15223-1 5.4.3 Zapoznac¢ sie z instrukcja
uzycia

Informuje uzytkownika o koniecznos$ci zapoznania sie z instrukcjg uzycia.

ISO 15223-1 5.2.7 Niesterylny

Oznacza wyréb medyczny, ktéry nie zostat poddany procesowi sterylizacji.

1SO 15223-1 5.1.9 Dystrybutor

Okresla podmiot dystrybuujgcy wyréb medyczny na okreslonym terytorium.

1SO 15223-1 5.1.1 Producent

Okresla producenta wyrobu medycznego.

1ISO 15223-1 5.1.8 Importer

Okresla podmiot importujgcy wyréb medyczny na okreslonym terytorium.

ISO 15223-1 / Amd 1:2025 5.1.2 Upowazniony
przedstawiciel

Wskazuje upowaznionego przedstawiciela w okreslonym kraju lub
jurysdykcji (Szwaijcaria).

I1SO 15223-1 5.1.2 Upowazniony przedstawiciel
we Wspdlnocie Europejskiej / Unii Europejskiej
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Okresla upowaznionego przedstawiciela we Wspdlnocie Europejskiej /
Unii Europejskiej.

EU Medical Device Regulation (MDR 2017/745)
Oznakowanie CE / oznakowanie CE z jednostka
notyfikowang
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Wskazuje, ze wyréb spetnia rygorystyczne unijne normy bezpieczenstwa,
zdrowia i ochrony $rodowiska oraz przeszedt niezbedne oceny zgodnosci
wymagane do sprzedazy na terenie UE. Wyroby o wysokim stopniu ryzyka
muszg posiada¢ numer jednostki notyfikowanej obok oznakowania CE,
ktory odpowiada niezaleznej organizacji na terenie UE zobowigzanej do
przeprowadzenia audytu tego wyrobu.

ISO 15223-1 5.7.7 Wyréb medyczny

Wskazuje, ze przedmiot jest wyrobem medycznym.

I1SO 15223-1 5.7.10 Niepowtarzalny kod
identyfikacyjny wyrobu

Oznacza no$nik zawierajgcy informacje o niepowtarzalnym kodzie
identyfikacyjnym wyrobu.

I1SO 15223-1 5.7.3 Identyfikacja pacjenta

Okresla dane identyfikacyjne pacjenta.

I1SO 15223-1 5.7.4 Strona internetowa
z informacjami dla pacjentow

J=[e4lEE

Okresla strone internetowa, na ktérej pacjent moze uzyska¢ dodatkowe
informacje na temat wyrobu medycznego.

I1SO 15223-1 5.7.5 Osrodek opieki zdrowotnej
lub lekarz
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Okresla adres placowki ochrony zdrowia lub lekarza, ktéry moze udzieli¢
informacji medycznej o pacjencie.

@ ISO 15223-1 5.7.6 Data

Okresla date wprowadzenia informacji lub przeprowadzenia zabiegu
medycznego.
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