Navod na pouzitie pomocky Zimmer
Biomet A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment

Popis zdravotnickej pomocky:
Implantaty — dodavané nesterilné — su:
. rézne kostné dlahy réznych tvarov a s roznymi konfigurdciami otvorov,
. zaistovacie a nezaistovacie skrutky s variabilnym uhlom v réznych dizkach a priemeroch,
. volitelné podlozky na kostné skrutky réznych velkosti na pouZzitie s nezaistovacimi skrutkami.

Dlahy a skrutky su vyrobené z titdnovej zliatiny podfa normy ASTM F136. Volitelné podlozky pre kostné skrutky su vyrobené z titanovej zliatiny podla
normy ASTM F136.

Nastroje — doddvané nesterilné — st uréené na podporu implantacie implantovatelnych pomécok Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment
System.

Urcené poutzitie:
Uréené pouZzitie pomdcky Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System je premostenie alebo ind stabilizacia kostnych tlomkov
na ulahcenie hojenia.

Indikacie na pouZzitie:

Pomdcka Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System je indikovand na fixaciu zlomenin, osteotémii, nezrastenych, nespravne
zrastenych kosti, replantacii a fuzii kratkych kosti a malych fragmentov kosti vratane kosti ruky, zapastia, chodidla a ¢lenka.

Pomocka A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System je tieZ uréena na redukciu a stabilizaciu nezatazovanych dlomkov dlhych kosti.
Pomdcka A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System nie je uréend na poufZitie v oblasti chrbtice.

Obmedzenia:

Tato pomacka nie je schvalend na pripevnenie alebo fixaciu pomocou dlah, skrutiek alebo podloZiek k posteriérnym castiam (pediklom) krcnej,
hrudnej alebo driekovej chrbtice. PouZitie implantatov na tychto anatomickych miestach méze viest k poraneniu pacienta vratane poranenia cievneho
a centralneho nervového systému a dlhsiemu chirurgickému zakroku. S vynimkou akychkolvek obmedzeni uvedenych v ¢astiach Kontraindikacie,
Upozornenia, Potencidlne rizikd a Preventivne opatrenia neexistuju Ziadne dalSie obmedzenia tychto pomocok, ak sa pouzivaju podla urcenia.

Cielova skupina pacientov:

Pomdcka Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System je urcena pre pacientov s ukoncenym rastom kostry, ktori podstupuju fixaciu kosti
zodpovedajucich velkosti implantdtov. PouZitie vSetkych implantatov sa riadi Usudkom skiseného traumatoldga alebo ortopedického chirurga, ktory
ich poutzije na prislusnych anatomickych miestach, ako je uvedené v indikaciach.

Urceny pouzivatel:
Pomacka Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System je urCend na poutzitie skisenymi Grazovymi a ortopedickymi chirurgmi.

Prostredie uréeného pouzitia:
Pomdcka Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System je urcena na pouZitie na operacnej séle alebo v chirurgickom prostredi.

Klinické prinosy:
Ocakavany klinicky prinos pomocky Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System, ked' sa pouZziva podla urcenia, je dosiahnutie zrastu kosti.

Zivotnost pomacky:

Aplikaéna Zivotnost implantatov pomécky Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System a primarna funkcia mechanickej stabilizacie
sa dosiahnu vtedy, ked fizna hmota dosiahne dostato¢nu pevnost na udrzanie stability a integrity kosti bez potreby externej podpory
(zvycajne 6 tyzdriov az 19 tyZdnov v zavislosti od lieCenej kosti (lie¢enych kosti) a vykonaného postupu (vykonanych postupov)).

Predpokladana aplikaéna Zivotnost jednorazovych nastrojov pomécky Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System je urtend na
kratkodobé (prechodné) poutzitie definované ¢asom, ked' nastroje funguju pocas klinického zakroku.

Ocakévana Zivotnost opakovane pouzitelnych nastrojov pomécky Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System zavisi od mnohych faktorov
vratane metddy a trvania kazdého poufZitia a manipulacie medzi pouZitiami. Starostliva kontrola a testovanie funkénosti pomadcok pred pouZitim,
ako je opisané v nasledujucej Casti, st najlepSou metddou na uréenie konca Zivotnosti opakovane pouZitelnych nastrojov.

Kontraindikacie:
Pomécka Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System nesmie byt pouZitd u pacienta, ktory md alebo v minulosti mal v anamnéze:
e aktivnu infekciu alebo zapal,
e  stavy pacientov, medzi ktoré patria obmedzenia zasobenia krvou, obezita a nedostatocné mnozstvo alebo kvalita kostnej hmoty,
e  pacienti s mentalnymi alebo neurologickymi ochoreniami, ktori nie s ochotni alebo schopni dodrZiavat pokyny pocas pooperacnej
starostlivosti,
e precitlivenost na cudzie teleso. V pripade podozrenia na precitlivenost na materiél je pred implantaciou pomécky potrebné vykonat
testovanie.



Materialy

Dlahy a skrutky pomocky A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System su vyrobené z titanovej zliatiny (ASTM F136). Specilne nastroje st vyrobené
z chirurgickej nehrdzavejicej ocele (ASTM F899), hlinika (podfa ASTM B221) a silikdnu. Percentualne kvantitativne zloZenie prvkov pre zliatinu
titanu najdete v nasledujucej tabulke.

Prvok Percentualne zloZenie
(hmotnostny podiel)

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** zvySok

* Materidl s hribkou 0,813 mm (0,032 palca)
a menej mbZe mat obsah vodika do 0,0150 %.

** percentudlny podiel titdnu je stanoveny
rozdielom a nemusi byt stanoveny/
certifikovany.

Sposob dodania:
Implantaty pomocky Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System sa doddvaju nesterilné, ako je uvedené na obale.

Vsetky nesterilné implantaty a nastroje sa pred pouZitim musia vycistit a sterilizovat v stlade s postupmi uvedenymi v tomto dokumente.

Informacie o stave sterilizacie (nesterilné) si uvedené na oznaceni vyrobku.

Upozornenia a potencialne rizika:
Chirurg si musi byt vedomy nasledujucich skutoénosti:

Pouzitie pomdcky A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System moze viest kedykolvek k nevyhnutnosti opakovania chirurgického zakroku
na odstranenie alebo vymenu implantatov zo zdravotnych dévodov alebo k zlyhaniu pomécky. Ak neddjde k napravnym opatreniam,
mozu sa vyskytnat komplikacie.

Pomdcka A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System nie je schvalend na pripevnenie alebo fixaciu pomocou implantatov k posteriérnym
Castiam (pediklom) krénej, hrudnej alebo driekovej chrbtice. PouZitie implantatov na tychto anatomickych miestach moze viest

k poraneniu pacienta vratane poranenia cievneho alebo centradlneho nervového systému, bolesti, poskodenia tkaniva, nezhojenia

a oneskorenia chirurgického zakroku.

Implantaty pomocky A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System su navrhnuté len na pouZitie u jedného pacienta a nesmu sa za Ziadnych
okolnosti pouzivat opakovane. Opitovné pouZitie méze viest k neZiaducej reakcii tkaniva, po$kodeniu tkaniva a/alebo k mensiemu
zdrZaniu chirurgického zékroku.

Vsetky nesterilné implantaty a nastroje sa musia pred operaciou vydistit a sterilizovat. V opaénom pripade méze déjst k neziaducej
reakcii tkaniva, infekcii a/alebo revizii.

Implantaty pomdcky A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System sa mo6zu uvolnit alebo zlomit, ak st vystavené zvy$enej zatazi. Faktory,
ako je hmotnost pacienta, Uroven aktivity a dodrZiavanie pokynov tykajucich sa hmotnosti alebo zdtaze mézu ovplyvnit Zivotnost
implantatu. Infekciou spésobené poskodenie Struktur kosti nestcich vahu méze viest k uvolneniu komponentov a/alebo zlomeniu kosti.
Medzi dalSie rizikd spojené s pretazenim patri poskodenie tkaniva, nesprévne zrastenie, odstranenie komponentu a/alebo revizia
implantatu.

MbZu sa vyskytnut zavazné pooperaéné komplikdcie, ako je poskodenie tkaniva, nespravne zrastenie, nezhojenie, uvolnenie,
odstrdnenie komponentu a/alebo revizia implantatu, u pacienta, ktory: nie je v dobrom vieobecnom fyzickom stave, md zavaznu
osteopordzu, vykazuje fyziologické alebo anatomické anomalie, ma imunologické reakcie, senzibilizéciu alebo precitlivenost na cudzie
materialy, systémové alebo metabolické poruchy.

Tieto upozornenia nezahffiaju vietky mozné neZiaduce Ucinky, ktoré by sa mohli vyskytnut pri operacii, ale st délezitymi faktormi
$pecifickymi pre kovové pomécky. Pred operaciou je potrebné pacientovi vysvetlit rizika spojené s ortopedickou operaciou,
véeobecnym chirurgickym zakrokom a poufitim celkovej anestézie. Dalsie informacie najdete v ¢astiach PREVENTIVNE OPATRENIA

a MOZNE NEZIADUCE UCINKY.

Preventivne opatrenia

Implantaciu dlah, skrutiek a volitelnych podloZiek pre skrutky smua vykonavat len skuseni chirurgovia $pecidlne vyskoleni na pouZivanie
tohto systému dlah, pretoZe ide o technicky naro¢ny zékrok, ktory predstavuje riziko vdzneho poranenia pacienta. Chirurgovia si pred
pouZzitim pomécky musia prestudovat obsah tohto navodu na poutzitie a prirucky k chirurgickej technike.

Za ziadnych okolnosti sa nesmu pouzivat poskodené pomdcky ani chirurgicky odstrdnené implantéty. Implantaty, ktoré uz boli

v kontakte s telesnymi tekutinami alebo telesnymi tkanivami, sa nesmu opakovane sterilizovat. Rizikd spojené s nedodrzanim tychto
preventivnych opatreni si neziaduca reakcia tkaniva, odstranenie komponentu a/alebo revizia implantatu.



Pomdcka A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System sa nikdy nesmie pouzivat s odlisnymi materidlmi, pretoze to mdze spdsobit
elektrolyticky ucinok, kordziu, tlomky kovu a iné negativne vysledky vratane neZiaducej reakcie tkaniva, Ubytku kostnej hmoty,
nezhojenia, infekcie, odstranenia komponentu a/alebo revizie implantatu.

Predoperacné posudenie vhodnosti anatémie pacienta na prijatie implantdtov sa vykondva na zaklade réntgenovych snimok, CT
snimok a inych radiologickych vy$etreni. Vo vybere by sa mali nachadzat len pacienti, ktori spifiaju kritéria opisané v ¢astiach URCENE
POUZITIE/INDIKACIE NA POUZITIE. Chirurgovia si pred pouzitim pomdcky musia prestudovat obsah tohto ndvodu na pou7itie a prirucky
k chirurgickej technike.

Spravny vyber implantatu je mimoriadne doéleZity. Je potrebné zvazit chorobnost, ako aj hmotnost, vysku, povolanie a/alebo stuperi
fyzickej aktivity pacienta. Rozhodnutie ponechat alebo odstranit implantaty po operdcii je na chirurgovi. Chirurg si pred pouzitim
pomaécky musi prestudovat obsah tohto ndvodu na poutitie a prirucky k chirurgickej technike.

Nespravne zavedenie pomdcky pocas implantacie modZze mat za nasledok uvolnenie alebo migréaciu implantatu.

Spravna manipuldcia s implantdtom pred operaciou a pocas nej je dolezita. S komponentmi implantatu manipulujte spravne, pretoze
nespravna manipuldcia moze viest k roztrhnutiu rukavic, privretiu koZze, nedmyselnym rezom a/alebo prepichnutiu pouzivatela a/alebo
oneskoreniu chirurgického zakroku. Zabezpeéte neporusenost obalu. Zamedzte poskodeniu povrchov implantatov.

Pacienta vhodne poucte. Lekdr musi informovat pacienta o vyhodach a nevyhodach ortopedického implantatu, pooperacnych
obmedzeniach, zataZzovani vahou/zataZou, ktord by mohla ovplyvnit hojenie kosti, obmedzeniach implantatu a skuto¢nosti,

Ze predcasna fyzickd aktivita a zataZovanie v plnom rozsahu hmotnosti/zataZe st spojené s predéasnym uvolnenim, poskodenim
a/alebo zlomenim ortopedickych implantédtov.

MézZe dojst k uvolneniu alebo migracii a strate fixacie v désledku nespravnej implantacie, oneskoreného zrastenia, nezrastenia

a neuplného zhojenia.

Méze déjst k ohnutiu alebo zlomeniu implantatov v désledku nadmerného namahania.

DOLEZITE: Vodiace dréty zahrnuté v pomocke A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System nemaju sluzit ako implantaty. Vodiace droty st
uréené len na poutzitie ako nastroje na umoZznenie zavedenia implantatu. Nespravne pouzitie vodiacich drétov méze viest k neziaducej
reakcii tkaniva, infekcii a/alebo odstraneniu komponentu.

Kirschnerove droty (K-dréty) a uchytky dlah su uréené na poutzitie len u jedného pacienta a po pouZiti sa nesmu renovovat ani
opakovane sterilizovat.

Vodiace droty, vrtaky a rezacie néstroje maju ostré prvky. Nespravna manipuldcia moZe mat za nasledok poranenie.

Aby ste predisli poskodeniu alebo zlomeniu vrtdka, pocas pouzivania sa vyhnite kontaktu hrotu vrtaka alebo reznych drazok s inymi
pomdckami, pripadne narazu, uderu alebo ohnutiu vrtaka.

Nedodrzanie pokynov pooperaénej starostlivosti méze mat za nasledok komplikécie alebo zlyhanie zakroku.

Mozné neziaduce ucinky
Pred operaciou je potrebné pacienta informovat o moznych neZiaducich tG¢inkoch ortopedického chirurgického zékroku. Dali chirurgicky zakrok
moze byt potrebny na napravu niektorych z tychto oakavanych udalosti okrem iného vratane nasledujucich:

zlomenie implantatu v désledku nadmerného zataZenia,

neuplné alebo nedostatocné zhojenie,

migrécia a/alebo uvolnenie implantatu,

infekcia,

bolest, nepohodlie, komplikacie hojenia ran alebo abnormalne pocity v désledku pritomnosti implantatu,
poskodenie nervov, ciev alebo tkaniv v désledku chirurgickej traumy,

nekréza kosti alebo resorpcia kosti,

oneskorené hojenie alebo nezrastenie kostnych fragmentov,

alergicka reakcia na material implantatu a/alebo nastroja,

neziaduce Gcinky si md7u vyziadat opatovnu operaciu, reviziu alebo operativne odstranenie, artrodézu prisluiného kibu a/alebo
amputdaciu koncatiny.



Bezpeénost zobrazovania magnetickou rezonanciou (MR)

Pomdcka A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System je podmienecne bezpetna v prostredi MR a v prostredi MR méZe byt pritomnd len za $pecifickych
podmienok. Pacient by sa mal pred vySetrenim MR poradit so svojimi poskytovatelmi zdravotnej starostlivosti a pred samotnym vySetrenim
informovat personal MR o tom, Ze ma pomécku podmienene bezpeénu v prostredi MR. Nasledujuce tabulky uvadzaji podmienky MR, za ktorych
moze byt pomocka A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System bezpecne snimand v prostredi MR. Nedodrzanie tychto podmienok méze spdsobit
poranenie alebo nespravne fungovanie pomaocky.

Informacie o bezpecnosti v prostredi MR

Pacient s pomdckou Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System (zostava dlahy/skrutiek)

moze byt bezpeéne snimany za nasledujlcich podmienok. NedodrZanie tychto podmienok moze viest

k poraneniu pacienta.

Nazov/identifikacia pomécky

Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System
(zostava dlahy/skrutiek)

Nominalna hodnota (nominalne
hodnoty) statického
magnetického pola [T]

1,5Talebo3T

Maximalny priestorovy gradient
pola [T/m a Gauss/cm]

20 T/m (2 000 Gauss/cm)

Radiofrekvencné budenie

Kruhovo polarizované (CP)

Typ radiofrekvencnej prenosovej
cievky

Telova cievka: pozrite si obmedzenia snimania nizsie,
Lokalne cievky: bez obmedzeni pre lokélne vysielacie-prijimacie
cievky, v ktorych dosahu sa pomdcka nenachadza

Prevadzkovy rezim

Normalny prevadzkovy rezim

Maximalna celotelova
hodnota SAR

Podrobnosti najdete nizsie

Maximalna hodnota SAR hlavy

3,2 W/kg (normalny prevadzkovy rezim)

RF podmienky

1,5 T systémy MR
B1*RMS < 3,40 uT pocas 60 minut nepretrzitej RF
(sekvencia alebo po sebe nasledujtce
série/snimanie bez prestavok)
alebo
Celotelové priemernd hodnota SAR < 1,0 W/kg pocas
60 minut nepretrzitej RF (sekvencia alebo po sebe
nasledujlce série/snimanie bez prestavok)

3 T systémy MR
B1*RMS < 1,45 uT pocas 60 minut nepretrzitej RF
(sekvencia alebo po sebe nasledujlce
série/snimanie bez prestavok)
alebo
Celotelové priemernd hodnota SAR < 0,8 W/kg po¢as 60 minut
nepretrzitej RF (sekvencia alebo po sebe nasledujice
série/snimanie bez prestavok)

Obrazovy artefakt v prostredi MR

Pritomnost tohto implantatu moze spdsobit obrazovy
artefakt velkosti 68 mm.

Ak nie st zahrnuté informacie o konkrétnom parametri, s tymto parametrom nie st spojené

Ziadne podmienky.




Informacie o bezpecnosti v prostredi MR

Pacient s pomdckou Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System (t. j. skrutka samotna alebo
s podlozkou, nie s dlahami) moZe byt bezpecne snimany za nasledujlicich podmienok. Nedodrzanie
tychto podmienok méze viest k poraneniu pacienta.

Nazov/identifikacia pomdcky

Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System

(samostatné skrutky a/alebo zostavy skrutiek/podloZiek)

Nominalna hodnota (nomindlne
hodnoty) statického
magnetického pola [T]

1,5Talebo3T

Maximalny priestorovy gradient
pola [T/m a Gauss/cm]

20 T/m (2 000 Gauss/cm)

Radiofrekvencné budenie

Kruhovo polarizované (CP)

Typ radiofrekvencnej prenosovej
cievky

Celotelova prenosova cievka, Ziadne obmedzenie vysielaco-
prijimacich cievok, v ktorych rozsahu sa pomocka nenachadza

Prevadzkovy rezim

Normalny prevadzkovy rezim

Maximalna celotelova
hodnota SAR

Podrobnosti ndjdete nizsie

RF podmienky

1,5 T systémy MR
B1*RMS £ 1,7 uT
alebo
celotelova priemernd hodnota SAR < 1,0 W/kg pocas
60 minut nepretrzitej RF (sekvencia alebo po sebe
nasledujlce série/snimanie bez prestavok)

3 T systémy MR
B1*RMS £1,4 uT
alebo
celotelova priemernd hodnota SAR < 0,5 W/kg pocas
60 minut nepretrzitej RF (sekvencia alebo po sebe
nasledujlce série/snimanie bez prestavok)

Obrazovy artefakt v prostredi MR

Pritomnost tohto implantatu méze spdsobit
obrazovy artefakt velkosti
20 mm.

Ak nie st zahrnuté informacie o konkrétnom parametri, s tymto parametrom nie su spojené Ziadne

podmienky.




Navod na pouZivanie:
Na implantéciu implantdtov pomocky A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System pouZivajte iba Specializované nastroje uvedené v prirucke chirurgickej
techniky (STG). NepouZivajte implantaty ani nastroje inych systémov alebo od inych vyrobcov.

Vsetky implantaty a ndstroje pomocky A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System sa dodavaju nesterilné. Nesterilné implantaty a ndstroje sa musia
pred poufzitim vycistit a sterilizovat. Cistenie a sterilizaciu vykonajte v stlade s postupmi uvedenymi v tomto dokumente.

V3etky komponenty pomécky A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System je potrebné starostlivo skontrolovat, aby sa zabezpedil ich riadne funkény stav.
Kritické oblasti vratane povrchov kibov je potrebné skontrolovat so zameranim na opotrebovanie, poskodenie alebo nepravidelnosti. Poskodené
alebo znehodnotené pomacky A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System sa nesmu pouZivat ani spractvat a je potrebné ich vratit vyrobcovi na
posudenie.

Pred prvym pouZitim pomdcky A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System je chirurg povinny sa dokladne oboznamit s chirurgickou technikou pomécky
A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System, ako aj s funkénymi vlastnostami a zostavovanim jednotlivych komponentov. Predoperaéné pldnovanie
chirurga musi stanovit typ pozadovaného implantdtu a pred operaciou musi byt k dispozicii primerany sortiment velkosti implantdtu vratane
velkosti, ktoré su vacsie a mensie ako o¢akavané velkosti.

Kompletné pokyny tykajlce sa spravneho pouZzivania a aplikacie vSetkych implantatov a nastrojov pomocky A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment
System ndjdete v prirucke k chirurgickej technike pre pomdcku Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System (k dispozicii bezplatne
na poziadanie).

Pooperaéna starostlivost:

Pacientovi je povoleny pohyb so zataZovanim operovaného miesta zlomeniny do Urovne tolerancie v ramci limitov danych pooperacnym
diskomfortom. Ndvrat k beznému pouzivaniu prsta alebo koncatiny je obmedzeny len pretrvavanim pooperacného opuchu a
diskomfortu.

Starostlivost a manipulacia

Pomdcky Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System — implantaty, nastroje a podnosy — sa dodavaju nesterilné a pred Cistenim
a sterilizdciou by sa mali uchovévat v pévodnom obale. Pred pouZitim sa musia vycistit a sterilizovat v stlade so standardnym nemocni¢nym
postupom. Odporicané parametre néjdete v ¢astiach CISTENIE a STERILIZACIA.

Obmedzenia renovovania

Pomécky oznacené ako pomécky uréené len na jedno poufZitie sa za Ziadnych okolnosti nesmu renovovat. V pripade pomécok, ktoré nie su
oznacené ako pomécky na jedno pouZitie/pomocky na opakované pouZitie, ma opakované spracovanie minimalny u¢inok na tieto pomaocky
a koniec Zivotnosti je zvy€ajne stanoveny opotrebovanim a poskodenim v désledku pouZivania.

Miesto pouzitia
Ak je mozné opakované poufzitie, pred prvym a kazdym dal$im pouZitim je potrebné dodrziavat nizsie uvedené pokyny, aby sa zaistila bezpe¢na
manipulacia s biologicky kontaminovanymi poméckami.

Uschovanie a preprava
Pomaécky, ktoré nie st oznacené ako uréené len na jedno poufzitie, sa odporuca vycistit ¢o najskér po poufziti.

Priprava na cistenie
Znedistenie odstrarite Cistou jednorazovou absorpénou utierkou Kimwipe alebo jej ekvivalentom.

Demontaz hibkomera
1. Hibkomer je dvojdielna zostava. Oddelte telo a objimku ¢o najviac od seba.
2. Otocte telo 0 90°, aby sa plne demontovalo.
3.  Prejdite na kroky Cistenia uvedené nizsie.



Cistenie (automatické)
Vybavenie: automatickd umyvacka, kefka s makkymi Stetinami, enzymaticky Cistiaci prostriedok® a Cistiaci prostriedok s neutrdlnym pH2.
e Pomdcky vopred vycistite pod tecuicou vodou a ocistite kefkou s makkymi Stetinami, aby ste odstranili velké necistoty.
Kazdd pomdcku oplachujte a drhnite aspor jednu mindtu.
® Po predbeZznom Cisteni vloZte do automatickej umyvacky a uistite sa, Ze sa navzajom nedotykaju. Pomdcky vkladajte tak,
aby z Casti odtekala tekutina.
e Pouzite Standardny cyklus s nasledujucimi parametrami:

s neutralnym pH

i . Za horca (40 — 65 °C)
Enzymové (104 — 149 °F)
umyvanie pocas 3 minut
Umyvanie 60 °C (140 °F)

pocas 3 minut

Pri okolitej teplote

Oplachnutie na 1,5 mintty
Tepelné 90 °C (194 °F)
oplachnutie pocas 1 minaty
L 82°C (180 °F)
Susenie pocas 6 minut

o Zistite, ¢i s pomdcky suché. Ak nie st suché, vysuste ich makkou, ¢istou handrickou, ktora nepuista vlakna.
* Po vyschnuti skontrolujte, ¢i sa z pomdcok Uplne odstranili vsetky necistoty. V pripade potreby cyklus zopakujte alebo pouZite ru¢né
Cistenie. Vymerite kazdd pomdcku, ktord nie je mozné vycistit.

Cistenie (ru¢né)
Upozornenie: pohyblivé komponenty a slepé otvory si pri ¢isteni vyZaduji osobitni pozornost.

Priprava Cistiacich prostriedkov (odporucana):
¢ Pridajte 60 ml Endozime® AW Plus do 3,8 | vody (riedenie 1:64).

Pokyny na rucné cistenie:

* Pomdcky vopred vycistite pod tec¢lcou vodou a ocistite kefkou s makkymi Stetinami, aby ste odstranili velké necistoty. Kazdu
pomdcku oplachujte a drhnite aspori jednu mindtu.

e Pomocky ponorte do enzymatického roztoku na 5 minut. Ak je to vhodné, otacajte pomacku a rychlo riou pohybujte v kapeli,
¢im sa podpori prepldchnutie. V pripade potreby mozno na dokladné preplachnutie vietkych kanalikov a dutin roztokom pouzit
velku striekacku alebo pulzujuci vodny prud.

e Pomocky vydrhnite kefkou s makkymi Stetinami, kym st este ponorené do Cistiaceho prostriedku.

e Pomacky oplachujte v purifikovanej vode pri izbovej teplote 5 minut.

e Po kazdom ¢isteni je potrebné vymenit oplachovaci kipel.

o Utrite dosucha makkou, ¢istou handrickou, ktora nepusta vldkna.

e Po vyschnuti skontrolujte, ¢i sa z pomécok Uplne odstranili vsetky necistoty. V pripade potreby zopakujte ruéné Cistenie.
Vymerite vietky pomécky, ktoré nie je mozné vycistit.

Po cisteni
Vycistené pomdcky vizualne skontrolujte, aby ste overili, &i bolo Cistenie cinné. Cistenie zopakujte pri véetkych pomdckach, ktoré nie su Cisté.
Vymerite pomdcku, ktord nie je mozné vycistit (pozrite si ¢ast Vymena pomdcky).

Opakované zostavenie hibkomera

POZNAMKA: Hibkomer je ulozeny na podnose systému v zostavenom stave. Opatovné zostavenie by sa malo vykonat pred umiestnenim
pomdcky na podnos.

1.Vsunte telo do puzdra ¢o najdale;j.

2. Pri opatovnom zostavovani a uchovavani alebo opatovnom poufiti otocte telo o 90°.

Kontrola a testovanie funkénosti

Pred pouZzitim vizualne skontrolujte vietky pomécky pri beZznom osvetleni, aby ste overili, &i nie si poskodené a/alebo opotrebované.

Ak sa nastroje spéjaju s inymi pomockami, skontrolujte, ¢i styéné plochy nie st poskodené. Skontrolujte, ¢i nespozorujete nespravne zarovnanie,
ostriny, ohnuté alebo zlomené hroty. Mechanicky otestujte pracovné Casti, aby ste overili, ¢i kazdy nastroj funguje spravne. Odstrarite nastroje
s flakmi, zmenou farby alebo poskodenim.

Skontrolujte Citatelnost vietkych znaciek. Vymerite kazdui pomdcku, ktord ma necitatelné znadenie.

Pred sterilizaciou podla potreby zopakujte ¢istenie a/alebo vymerite porusené pomaécky, aby sa zabezpecila néleZita funkénost.

1 Pri schvalovani Cistenia sa pouZila ochranna zndmka spolo¢nosti ENZOL® Advanced Sterilization Products.
2 Pri schvalovani Cistenia sa pouZil neutralny Cistiaci prostriedok Prolystica™ Ultra Concentrate Neutral Detergent, ¢o je ochranna znamka spolo¢nosti
Steris Corporation.



Pred pouZitim skontrolujte, ¢i povrch pomacky nevykazuje nedostatky ako napriklad:
. zarezy,
. skrabance,
. praskliny,
. ostrapky,
. Skvrny/zmeny farby.
Vymerite vietky porusené pomocky.

Posudte spravne pouzivanie ndstrojov. Skontrolujte tieto vlastnosti nastrojov:
. opotrebovanie,
. ostrost,
. rovnost,
. korézia,
. nespravne zarovnanie,
. spravne prepojenie s inymi pomockami (podla potreby).

Skontrolujte nastroje s reznou hranou a/alebo reznym hrotom (tzn. vrtaky) a overte, ¢i maju suvislt reznd hranu bez deformécii okrajov,
akymi st napriklad:

. otupenie,

. odstiepenie,

. prasknutie,

. zahnutie,

. iné deformacie reznej hrany.

Vymerite vietky nastroje, ktoré nefunguju podla uréenia. Ak sa pri pouZivani rezného nastroja zvysi odpor, okamzite ho vymerite.

Pred sterilizaciou podla potreby zopakujte ¢istenie a/alebo vymerite porusené néstroje, aby sa zabezpecila nélezitd funkénost.

Vymena pomaocky
Upozornenie: Pouzitie poskodenych nastrojov méze zvysit riziko poranenia tkaniva, infekcie a dizky operaénych postupov.
Upozornenie: Nepokusajte sa opravovat Ziadny nastroj Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™.

Ak je vasa pomécka A.L.P.S. mvX™ chybna alebo poskodend, kontaktujte miestneho zastupcu spolo¢nosti Zimmer Biomet. Vo svojej
korespondencii uvedte minimalne tieto informacie:

. Cislo distribu¢nej Sarze pomécky,
. Cislo dielu pomacky,
. popis chyby alebo poskodenia,

. informacia o tom, ¢i je pomécka k dispozicii na vratenie.

Obal na parn sterilizaciu

Pri sterilizacii nesterilnych pomécok moZzno pomécky vloZit do ur¢enych podnosov Zimmer Biomet alebo univerzélnych nosi¢ov/podnosov. Pred
vloZenim implantatov a/alebo nastrojov vizudlne skontrolujte podnos. Podnosy zabalte vhodnou metddou s maximalne dvomi vrstvami
sterilizaéného obalu schvédleného/uvedeného na trh radom FDA na steriliziciu parou s podtlakom.



Sterilizacia:
Ak s pomdcky oznacené ako nesterilné, potom sa dodavaju nesterilné. Nesterilné pomdcky sa musia pred pouzitim vycistit a sterilizovat.

Upozornenie: vyrobca neodporuica, aby sa nastroje sterilizovali metédou rychlej, etylénoxidovej alebo chemickej sterilizacie. Pri sterilizacii
viacerych nastrojov v jednom cykle autoklavu sa uistite, Ze sa neprekroci maximalna napln sterilizatora.

Na dosiahnutie Grovne zabezpecenia sterility podla normy SAL 10 vyrobca odporuéa nasledujice parametre:

Typ Gravitacia Predvakuum
sterilizatora
Minimalna 132°C 132°C 134 °C 135°C
teplota (270 °F) (270°F) | (273,2°F) | (275°F)
Expozicia* 15 min 4 min 4 min 3 min
Cas schnutia 20 minut

* VWyrobca schvdlil vyssie uvedené sterilizacné cykly a zaevidoval
tdaje. Schvdlené parametre sterilizdcie splfiaji minimdine
poZiadavky podla normy ISO 17665. Vhodné méZu byt aj iné
sterilizacné cykly, ale jednotlivcom alebo nemocniciam, ktoré
nepouZivaju odportcanu metddu, sa odporuca overit akukolvek
alternativnu metédu pomocou vhodnych laboratérnych metdd.

Vyrobca odporuda dodrziavat normu ANSI/AAMI ST79: ,,Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health
Care Facilities” (Komplexny sprievodca parnou sterilizaciou a zabezpecenim sterility v zdravotnickych zariadeniach), ktora zahfna fyzické
monitorovanie cyklu, zahrnutie chemického indikatora vo vnutri a na vonkajsej strane balenia a monitorovanie kazdej zataze pomocou
biologického indikatora a/alebo integraéného indikétora triedy 5.



Skladovanie

Pomaécky A.L.P.S mvX™ musia byt pred uskladnenim Uplne suché a musi sa s nimi manipulovat opatrne, aby sa predislo ich poskodeniu. Skladujte
na uréenych podnosoch a na miestach, ktoré poskytuju ochranu pred prachom, hmyzom, chemickymi vyparmi a extrémnymi zmenami teploty

a vlhkosti.

Prevzatie a analyza odstranenych implantatov

NajdéleZitejou ¢astou odstrarfiovania chirurgického implantétu je predchddzanie poskodeniu, ktoré by znehodnotilo vedeckd analyzu.
Osobitnu pozornost treba venovat ochrane implantatu pocas manipuldcie a prepravy. Postupujte podla internych nemocniénych postupov na
vyberanie a analyzu implantdtov odstranenych pocas operacie. Pri manipuldcii s odstrdnenymi implantatmi dodrZiavajte preventivne opatrenia,
aby sa zabranilo Sireniu patogénov prenasanych krvou. V pripade vratenia odstranenych implantatov kontaktujte zakaznicky servis spoloc¢nosti
Zimmer Biomet.

Zakaznicky servis
V pripade zdujmu o dalSie informacie tykajuce sa pomécky Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System alebo o ziskanie képie
priruéky chirurgickej techniky kontaktujte spolo¢nost Zimmer Biomet alebo miestneho distribitora spolo¢nosti Zimmer Biomet.

Likvidacia
Dodrziavajte interné nemocniéné/Ustavné postupy, usmernenia z praxe a/alebo vlddne predpisy tykajlce sa spravnej manipuldcie a likvidacie
sucasti pomocky A.L.P.S mvX™ Mini-Fragment System.

Hlasenie zavainych neZiaducich udalosti alebo nehéd
Spolo¢nost Zimmer Biomet Ziada pouZivatelov a pacientov, aby hlasili vSetky zavazné udalosti alebo nehody vyrobcovi (kontaktné udaje najdete
nizsie) a prislusnému miestnemu organu.

Képiu aktudlneho sihrnu parametrov bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) pre dant pomdcku najdete na nasledujicom odkaze:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device
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Glosar symbolov

SYMBOL

STANDARD/NAZOV

VYZNAM

21 CFR 801.109b Len na lekdrsky predpis

Varovanie: Federalny zakon obmedzuje predaj tejto pomocky lekarovi
alebo na jeho objednavku.

ASTM F2503 Podmienecne bezpecné v prostredi
magnetickej rezonancie

Zdravotnicka pomdcka, pri ktorej bolo preukazané, Ze nepredstavuje
Ziadne zname rizika v uréenom prostredi MR za $pecifikovanych
podmienok pouzitia. Podmienky prostredia, ktoré definuju prostredie MR,
zahffiaju intenzitu statického magnetického pola, priestorovy gradient,
Easovu rychlost zmeny magnetického pola (dB/dt), RF polia a $pecificku
mieru absorpcie (SAR). Tieto podmienky su uvedené na oznaceni
vSetkych prisluSnych vyrobkov.

I1SO 15223-1 5.1.6 Kataldgové Cislo

Oznacuje katalégové €islo vyrobcu, aby bolo mozné identifikovat
zdravotnicku pomdcku.

-
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ISO 15223-1 5.1.5 Kdd Sarze

Oznacuje Cislo $arze vyrobcu, aby bolo mozné identifikovat' $arzu alebo
davku.

I1SO 15223-1 5.1.11 Krajina vyroby

Oznacuje krajinu a datum vyroby pomdcky. Nasledovat méze datum vyroby,
ktory oznacuje, kedy bola zdravotnicka pomécka vyrobena.

ISO 15223-1 5.4.2 Na jedno pouZitie

Oznacuje zdravotnicku pomdcku, ktora je uréena len na jedno pouzitie.

ISO 15223-1 5.4.3 Precitajte si ndvod na pouZitie

Oznacuje, Ze je potrebné, aby si pouzivatel pozrel navod na pouzitie.

ISO 15223-1 5.2.7 Nesterilné

Oznacuje zdravotnicku pomdcku, ktora nebola sterilizovana.

1SO 15223-1 5.1.9 Distributor

Oznacuje subjekt, ktory distribuuje zdravotnicku pomocku v danej krajine.

1SO 15223-1 5.1.1 Vyrobca

Oznaduje vyrobcu zdravotnickej pomocky.
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I1SO 15223-1 5.1.8 Dovozca

Oznaduje subjekt, ktory dovaza zdravotnicku pomécku do danej krajiny.

[2]
=~

ISO 15223-1 / Amd 1:2025 5.1.2 Splnomocneny
zastupca

Oznacuje splnomocneného zastupcu v urcenej krajine alebo jurisdikcii
(Svajciarsko).

I1SO 15223-1 5.1.2 Splnomocneny zastupca
v Eurépskom spoloc¢enstve/Eurdpskej nii

Oznacuje splnomocneného zastupcu v Eurépskom spolocenstve/
Eurépskej tnii
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EU Medical Device Regulation (MDR 2017/745)
Oznadenie CE/Oznacenie CE s notifikovanou
osobou

Oznaduje, Ze pomdcka/zariadenie spiiia prisne normy EU v oblasti
bezpecnosti, ochrany zdravia a Zivotného prostredia a presla potrebnym
posudzovanim zhody na predaj v EU. Vysoko rizikové pomécky musia mat
pri oznaceni CE uvedené ¢&islo notifikovanej osoby, ktoré zodpoveda
nezéavislej organizacii v ramci EU, ktora musi vykonat audit tejto pomacky.

I1SO 15223-1 5.7.7 Zdravotnicka pomacka

Oznaduje, Ze polozka je zdravotnicka pomocka.

I1SO 15223-1 5.7.10 Unikatny identifikator
pomaocky

Oznaduje nosi¢, ktory obsahuje informacie o unikatnom identifikatore
pomécky.

I1SO 15223-1 5.7.3 Identifikacia pacienta

Oznaduje identifikatné udaje pacienta.
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I1SO 15223-1 5.7.4 Webova stranka
s informaciami pre pacienta

Oznacuje webovu stranku, na ktorej moze pacient ziskat dalSie informacie
o lekarskom vyrobku.
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I1SO 15223-1 5.7.5 Zdravotnicke stredisko
alebo lekar

Oznaduje adresu zdravotného strediska alebo lekara, kde mozno najst
lekarske informacie o pacientovi.

S

ISO 15223-1 5.7.6 Datum

Oznacduje datum, kedy boli informacie zadané alebo sa vykonal
lekarsky zakrok.
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