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Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX®
IM THREADED NAIL SYSTEM
BRUGSANVISNING

BESKRIVELSE AF DET MEDICINSKE UDSTYR
Implantaterne — leveret usterile:

e findes i forskellige diametre og laengder

e har en fordybning til en driver

e har hoveder konfigureret med gevind til at gribe fat
i den proksimale knogle

e er fuldt gevindskarne.

Implantaterne er fremstillet af titaniumlegering i henhold
til ASTM F136.

Instrumenterne — leveret usterile — er beregnet til at
understette implantation af Zimmer Biomet A.L.P.S.
mvX® IM Threaded Nails.

INDIKATIONER FOR BRUG

Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM Threaded Nails er
indiceret til brug ved knoglerekonstruktion, osteotomi,
artrodese, ledfusion, frakturreparation og frakturfiksering
af knogler, der passer til udstyrets starrelse.
Implantaterne er kun beregnet til engangsbrug.

TILSIGTET ANVENDELSE

Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM Threaded Nails er
beregnet til at lette kompression og fiksering mellem
tilstadende segmenter af kortikal og/eller spongigs knogle.

BEGRANSNINGER

Dette udstyr er ikke godkendt til skruefastgerelse eller
fiksering til de posteriore elementer (pedikler) i hals-, bryst-
eller leendehvirvelsgjlen. Brug af implantaterne pa disse
anatomiske steder kan resultere i patientskade, herunder
skade pa det vaskuleere og centralnervesystemet og
leengere operation. Med undtagelse af eventuelle
begraensninger i afsnittene Kontraindikationer, Advarsler
og Potentielle risici og Forholdsregler er der ingen
yderligere begraensninger ved dette udstyr, nar det
anvendes efter hensigten.

PATIENTMALGRUPPE

Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM Threaded Nails er
beregnet til skeletalt modne patienter, der gennemgar
knoglefiksering, der passer til skruens stgrrelse.
Anvendelsen af alle implantater er i overensstemmelse
med den medicinske vurdering af den erfarne
traumekirurg eller ortopaedkirurg med brug pa de
passende anatomiske steder som defineret
i indikationerne.

TILSIGTET BRUGER

Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM Threaded Nails er
beregnet til at blive brugt af kvalificerede
leeger/sundhedspersoner, der er blevet uddannet
i overensstemmelse med de specifikke procedurer og

materialer, der er angivet i den kirurgiske teknik og i denne
brugsanvisning.

TILSIGTET BRUGSMILJ@
Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM Threaded Nails er
beregnet til brug pa en operationsstue/i et kirurgisk miljg.

FORVENTET KLINISK FORDEL

Den forventede kliniske fordel ved Zimmer Biomet
A.L.P.S. mvX® IM Threaded Nails, nar de anvendes efter
hensigten, er at opna knoglefiksering.

UDSTYRETS LEVETID

Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM Threaded Nail-
implantater har afsluttet deres behandlingslevetid og
primaere funktion med mekanisk stabilisering, nar
fusionsmassen har opnaet tilstreekkelig styrke til at
opretholde knoglens stabilitet og integritet uden behov for
ekstern stotte (typisk 6 uger til 9 maneder athaengigt af

den/de behandlede knogle(r) og den/de udferte
procedure(r)).
Den forventede behandlingslevetid af

engangsinstrumenterne er Kkortvarig (midlertidig) brug
defineret i henhold til den tid, instrumenterne anvendes
under den kliniske procedure.

Den forventede behandlingslevetid af de genanvendelige
instrumenter afhsenger af mange faktorer, herunder
metoden og varigheden af hver brug og handteringen
mellem anvendelser. Omhyggelig inspektion og
funktionstest af udstyret fer brug er den bedste metode til
bestemmelse af de genanvendelige instrumenters levetid.

MATERIALE

Implantaterne er fremstillet af en titaniumlegering (ASTM
F136). De specialiserede instrumenter er fremstillet af
rustfrit stal af kirurgisk kvalitet (ASTM F899). Der henvises
til falgende tabel for den kvantitative sammensaetning af
elementer i % for titaniumlegeringen.

Element Sammensatning %
(masse/masse)

Nitrogen, maks. 0,05

Kulstof, maks. 0,08

Hydrogen, maks. 0,012*

Jern, maks. 0,25

IIt, maks. 0,13

Aluminium 5,5 -6,50

Vanadium 35-45

Titanium** resterende maengde

* Materiale pa 0,813 mm (0,032 tommer) og derunder
kan have et hydrogenindhold pa op til 0,0150 %.

** Procenten af titanium bestemmes ud fra forskellen
og behgver ikke at blive bestemt/certificeret.

LEVERING

Implantater og instrumenter leveres usterile som angivet
pa emballagen.

Alle usterile implantater og instrumenter skal renggres
og steriliseres inden brug i henhold til procedurerne
beskrevet i dette dokument.

Oplysninger om steriliseringsstatus (steril eller usteril)
findes pa produktmeerkningen.

KONTRAINDIKATIONER

Implantatet ma ikke anvendes til en patient med aktuel
eller en tidligere anamnese med:

o Lokal eller systemisk, akut eller kronisk
inflammation,

e Aktiv infektion eller inflammation,

e Mistanke om eller dokumenteret metalallergi eller
intolerance.

ADVARSLER og POTENTIELLE RISICI
Kirurgen skal veere opmaerksom pa felgende:

1. Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM Threaded Nails er
ikke godkendt til implantatfastgerelse eller -fiksering til de
posteriore elementer (pedikler) i cervikal-, torakal- eller
lumbalcolumna. Brug af implantaterne pa disse
anatomiske steder kan resultere i patientskade, herunder
skade pa det vaskulaere system eller
centralnervesystemet, smerter, veevsskade, manglende
sammenvoksning og operationsforsinkelse.

2. Implantaterne er kun beregnet til brug pa en enkelt
patient og ma aldrig genbruges. Som med alle andre
ortopaediske implantater ma disse komponenter aldrig
implanteres igen under nogen omsteendigheder. Genbrug
kan fare til infektion, ugnsket vaevsreaktion, fiernelse af
hardware og/eller revision.

3. Alle usterile implantater og instrumenter skal rengeres
og steriliseres inden operationen. Hvis dette ikke gares,
kan det resultere i ugnsket vaevsreaktion, infektion
og/eller revision.

4. Implantaterne kan lgsne sig eller braekke, hvis de
udseettes for @get belastning. Faktorer som f.eks.
patientens vaegt, aktivitetsniveau og overholdelse af
anvisningerne for vaegtbaering eller belastning kan
pavirke implantatets levetid. Beskadigelse af de
veegtbeerende knoglestrukturer forarsaget af infektion kan
medfgre lgsning af komponenterne og/eller knoglefraktur.
Yderligere risici forbundet med overbelastning omfatter
veevsskade, forkert sammenvoksning, fjernelse af
hardware og/eller implantatrevision.

5. Der kan opsta alvorlige postoperative komplikationer,
sasom veevsskade, forkert sammenvoksning, manglende
sammenvoksning, l@sning, fiernelse af hardware og/eller
implantatrevision fra implantatet hos en patient, som: ikke
har en god generel fysisk tilstand, har sveer osteoporose,
udviser fysiologiske eller anatomiske anomalier, har
immunologiske reaktioner, sensibilisering eller
overfglsomhed over for fremmedlegemer, systemiske
eller metaboliske lidelser.

6. Disse advarsler omfatter ikke alle bivirkninger, der kan
opsta ved kirurgi, men er vigtige overvejelser, der er
specifikke for metallisk udstyr. Risiciene forbundet med
ortopaedkirurgi, almen kirurgi og brug af generel
anaestesi, skal forklares for patienten inden operationen.
Se afsnittene FORHOLDSREGLER og MULIGE
BIVIRKNINGER for yderligere advarsler.

FORHOLDSREGLER

1. Implantationen af udstyret ma kun udferes af erfarne
kirurger med seerlig uddannelse i brugen af dette system,
da dette er en teknisk kreevende procedure, der udger en
risiko for alvorlig personskade pa patienten. Kirurger skal
veere  opmeerksomme pa indholdet af denne
brugsanvisning og den kirurgiske teknik fer brug af
udstyret.

2. Beskadigede komponenter eller kirurgisk eksciderede
komponenter ma under ingen omstandigheder
anvendes. Implantater, der allerede har veeret i kontakt
med kropsvaesker eller kropsvaev, ma ikke resteriliseres.
Risiciene forbundet med ikke at fglge disse forholdsregler
er ugnsket veevsreaktion, fiernelse af hardware og/eller
implantatrevision.

3. Implantaterne ma aldrig anvendes med uensartede
materialer, da dette kan forarsage korrosion, metalrester
og andre negative resultater, herunder ugnsket
veevsreaktion, fijernelse  af  hardware  og/eller
implantatrevision.

4. Preeoperativ vurdering af egnetheden af patientens
anatomi til at acceptere implantater foretages pa grundlag
af rentgenbilleder, CT-scanninger og andre radiologiske
unders@gelser.

Kun patienter, der opfylder kriterierne beskrevet
i afsnittene TILSIGTET ANVENDELSE/INDIKATIONER
FOR ANVENDELSE, ber udveelges. Kirurger skal vaere
opmaerksomme pa indholdet af denne brugsanvisning og
den kirurgiske teknik fgr brug af udstyret.

5. Korrekt valg af implantatet er ekstremt vigtigt.
Sygeligheden  samt  patientens  veegt, hgjde,
beskeeftigelse og/eller grad af fysisk aktivitet skal alle
overvejes. Beslutningen om at efterlade eller fierne
implantater postoperativt pahviler kirurgen. Kirurger skal
veere opmeerksomme pa indholdet af denne
brugsanvisning og den kirurgiske teknik fer brug af
udstyret.

6. Korrekt implantathandtering fer og under
operationen er afgerende. Implantatkomponenterne
skal handteres korrekt, da forkert handtering kan
resultere i, at handsken revner, hudklemning, utilsigtede
snit og/eller rifter til brugeren ogleller
operationsforsinkelse. Sgrg for, at emballagen er intakt.
Implantaternes overflader ma ikke beskadiges.

7. Instruér patienten tilstreekkeligt. Lsegen skal
informere patienten om de ortopaediske implantatfordele
og -ulemper, postoperative begraensninger, veegt-
/bzerende belastninger, som kan pavirke knogleheling,
implantatbegreensninger og den kendsgerning, at
preematur fysisk aktivitet og fuld veegt-/beerende
belastninger har vaeret impliceret i pramatur lgsning,
skade og/eller fraktur af ortopsediske proteser.

8. VIGTIGT: De guidewirer, der er inkluderet i Zimmer
Biomet A.L.P.S. mvX® IM Threaded Nails System, er
ikke beregnet som implantater. Guidewirerne er kun
beregnet til brug som instrumenter til at lette
implantatindsaettelse. Dette misbrug af guidewirerne kan
resultere i ugnsket veevsreaktion, infektion og/eller
fiernelse af hardware.

9. Borene og andre skeereinstrumenter, der er maerket til
engangsbrug, er kun til brug pa én enkelt patient og ma
ikke oparbejdes eller resteriliseres efter brug. Alle andre
bor og skaereinstrumenter kan genbruges og skal efterses
og testes funktionelt, alt efter hvad der er relevant, inden
renggring og sterilisering.

Anvisninger i inspektion og funktionstest findes nedenfor.

10. Guidewirer, bor og skaereinstrumenter indeholder
skarpe dele. Forkert handtering kan resultere
i personskade.

11. For at forhindre beskadigelse eller brud pa boret skal
det undgas, at borespidsen eller skeerene kommer
i kontakt med andet udstyr eller rammer, stader eller bgjer
boret, mens det er i brug.




MULIGE BIVIRKNINGER

B{ Ifelge amerikansk lov (USA) ma dette udstyr kun
saelges af eller efter ordination fra en leege.

Praeoperativt skal patienten geres opmaerksom pa de
mulige bivirkninger ved ortopaedkirurgi. Yderligere kirurgi
kan veere ngdvendig for at korrigere nogle af disse
forventede haendelser, herunder, men ikke begraenset til:

o Tidlig eller sen Igsning, adskillelse og/eller brud pa
et eller alle implantater.

¢ Metalfglsomhed over for et fremmedlegeme
(allergisk reaktion over for implantat- eller
instrumentmateriale), herunder metallose, farvning,
tumordannelse, autoimmun sygdom og/eller
ardannelse.

e Hud- eller muskelfglsomhed hos patienter med
utilstraekkelig veevsdaekning over operationsstedet,
hvilket kan resultere i hudnedbrydning, penetration,
smerte, irritation og/eller sarkomplikationer.

e Veevsskade som felge af forkert placering af

implantater eller instrumenter.

Infektion.

Haematom.

Allergi.

Trombose.

Nerve- eller karskade pa grund af kirurgisk traume,

herunder tab af neurologisk funktion, neuropati,

neurologiske mangler (midlertidig eller permanent).

e Knogletab pa grund af resorption eller
belastningsbeskyttelse, nedsat knogledensitet eller
knoglefraktur pa operationsstedet.

e Smerter, ubehag eller sarhelingskomplikationer pa
operationsstedet.

o Fejljustering af anatomiske strukturer.

e Manglende eller forsinket knogleheling.

e Bivirkninger kan nedvendiggere reoperation,
revisions- eller fjernelseskirurgi, artrodese af det
involverede led og/eller amputation af ekstremiteten.

SIKKERHED VED MR-SCANNING (MRI)

MR-sikkerhedsoplysninger A

En patient med et Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX®
Threaded Nail (dvs. selvstaendigt implantat) kan
scannes sikkert under fglgende forhold. Hvis disse
betingelser ikke overholdes, kan det resultere
i personskade for patienten.

Zimmer Biomet A.L.P.S.
mvX® Threaded Nail

1,5Teller3T

Udstyrets
navn/identifikation

Nominel(le)
veerdi(er) for
statisk magnetisk
felt [T]

Maksimal rumlig
feltgradient [T/m
og gauss/cm]

20 T/m (2000 gauss/cm)

RF-excitering Cirkulzert polariseret (CP)

Helkropssendespole,
ingen begraensninger for
sende-/modtagerspoler,
som udstyret ikke befinder
sig i

RF-
sendespoletype

Driftstilstand
Maksimal B1*RMS

Normal driftstilstand

Se detaljer nedenfor

1,5 T MR-system
2,80 pT ved 60 minutters
kontinuerlig RF

(en sekvens eller back-
to-back-serie/scanning
uden pauser)

3 T MR-system

0,8 uT ved 60 minutters
kontinuerlig RF

(en sekvens eller back-to-
back-serie/scanning
uden pauser)

Graenser for
B1*RMS og
scanningsvarighed

Tilstedeveerelsen af dette
implantat kan frembringe
et billedartefakt pa

20 mm

MR-billedartefakt

Hvis oplysninger om en specifik parameter ikke er
inkluderet, er der ingen betingelser forbundet med
den pageeldende parameter.

BRUGSANVISNING

Brug kun de specialiserede instrumenter til implantation
af Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM Threaded Nails.
Implantater eller instrumenter fra andre systemer eller
fabrikanter ma ikke anvendes.

Disse implantater leveres usterile. Instrumenterne
leveres usterile. Usterile implantater og instrumenter
skal rengeres og steriliseres fgr brug. Udfer al rengering
og sterilisering i henhold til procedurerne i dette
dokument. Alle systemkomponenter skal inspiceres
omhyggeligt for at sikre korrekt funktionstilstand. Kritiske

'ENZOL®, et varemzerke tilhgrende Advanced Sterilization Products,

blev brugt til renggringsvalideringen.

omrader, herunder ledflader, skal kontrolleres for slid,
beskadigelse eller uregelmaessigheder. Beskadiget eller
gdelagt udstyr ma ikke anvendes eller behandles og
skal returneres til Zimmer Biomet til evaluering.

Inden systemet tages i brug ferste gang, skal kirurgen
veere grundigt bekendt med vejledningen til kirurgisk
teknik til Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM Threaded
Nail samt funktionalitet og samling af de forskellige
komponenter.

Praeoperativ planlaegning udferes af den opererende
kirurg og sker udelukkende efter eget sken. Den skal
afgere, hvilken type implantat der kraeves, og der skal
veere en tilstreekkelig forsyning af implantatsterrelserne
til radighed inden operationen, herunder sterre og
mindre starrelser end dem, der forventes at blive
anvendt.

For fuldsteendige instruktioner vedrgrende korrekt
anvendelse og indsaettelse af alle implantater og
instrumenter henvises til vejledningen til kirurgisk teknik til
Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM Nail (kan rekvireres
gratis).

PLEJE OG HANDTERING

Visse implantater og instrumenter leveres usterile og
skal opbevares i den originale emballage, indtil de
rengares og steriliseres. Inden brug skal de rengeres og
steriliseres i henhold til hospitalets standardprocedure.
Se afsnittene RENGORING og STERILISERING for
anbefalede parametre.

BEGRANSNINGER VED OPARBEJDNING

Udstyret, der kun er maerket til engangsbrug, ma under
ingen omstaendigheder oparbejdes.

For udstyr, der ikke er maerket som
engangsudstyr/genanvendeligt udstyr, har gentagen
behandling minimal effekt, og levetiden bestemmes
normalt af slid og beskadigelse pa grund af brug.

BRUGSSTED

For de bruges faorste gang og hver efterfalgende brug,
skal nedenstaende anvisninger felges for at sikre sikker
handtering af biologisk kontamineret udstyr.

OPBEVARING OG TRANSPORT

Det anbefales, at genanvendeligt udstyr oparbejdes, sa
snart det er praktisk muligt efter brug.
KLARGQRING TIL RENG@RING

Fjern overskydende snavs med en
absorberende engangsklud eller tilsvarende.

ren, fnugfri,

RENG@RING (AUTOMATISK)

Udstyr:  Automatisk vaskemaskine,
enzymatisk renggringsmiddel’ og
renggringsmiddel?.

e Forrenger udstyret ved at placere det under
rindende vand, og skrub med en blgd berste for at
fierne starre veevsrester. Skyl og skrub hvert udstyr
i mindst ét minut.

o Efter forrengering skal de anbringes i den
automatiske vaskemaskine, og det skal sikres, at
instrumenterne ikke rgrer hinanden. Isaet udstyret
pa en sadan made, at delene kan tammes.

bled berste,
pH-neutralt

2Prolystica™ Ultra Concentrate Neutral Detergent,

e Brug en standardcyklus, der opfylder falgende

parametre:
Enzvmvask Varm (40-65 °C)
Y (104-149 °F) i 3 minutter
Vask med 60 °C (140 °F)
neutral pH i 3 minutter
. Omgivende temperatur
Skylning i 1,5 minutter
0, 0]
Termisk skylning 90i ?r(rjlgﬁt F)
. 82 °C (180 °F)
Torring i 6 minutter

¢ Kontroller, om udstyrene er tgrre. Hvis de ikke er
terre, skal de terres med en blgd, ren, fnugfri klud.

o Efter tarring skal udstyrene kontrolleres for
fuldsteendig fiernelse af eventuelle rester. Gentag
om ngdvendigt cyklussen, eller brug manuel
rengering. Udskift udstyr, der ikke kan rengares.

RENGORING (MANUEL)
Advarsel: Bevagelige komponenter og bundhuller
kraever sarlig opmarksomhed under rengering.

Klargering af renggringsmidler (anbefalet):

e Tilseet 60 ml Endozime® AW Plus til 3,81 vand
(fortynding 1:64).

Instruktioner til manuel rengering:

e Forrenger udstyret ved at placere det under rindende
vand, og skrub med en blgd bgrste for at fierne sterre
veevsrester. Skyl og skrub hvert udstyr i mindst ét
minut.

e Nedsank anordningerne i den enzymatiske
oplgsning i 5 minutter. Hvis det er relevant, skal
anordningen roteres og bevaeges hurtigt i badet for
at fremme gennemskylning. Hvor det er relevant, kan
der anvendes en sprojte eller en pulserende
vandstrale til at skylle alle kanaler og lumen grundigt
med oplgsningen.

o Skrub udstyrene med en blgd barste, mens de er
nedsaenket i rengaringsmidlet.

o Skyl udstyrene i renset vand ved stuetemperatur
i 5 minutter.

o Skyllebadet skal udskiftes efter hver
rengaringsproces.

e Ter med en blgd, ren, fnugfri klud.

e Efter terring skal udstyrene kontrolleres for
fuldsteendig fiernelse af eventuelle rester. Gentag om
ngdvendigt den manuelle renggring. Udskift udstyr,
der ikke kan rengares.

et varemaerke tilhgrende Steris Corporation, blev brugt til rengeringsvalideringen.



INSPEKTION OG FUNKTIONSTEST

Efterse alt udstyr under normal belysning. Efterse udstyret
for overfladeskader sasom:

. Hak
. Ridser
. Revner

. Slibeskader
. Farvning/misfarvning
Udskift alt bergrt udstyr.

Vurdér udstyret med henblik pa korrekt brug. Efterse
udstyret for:

. Slid
. Skarphed
. Rethed

. Korrosion

. Fejljustering

. Korrekt greenseflade med andre udstyr (som
relevant)

Efterse udstyr med en skeerende kant og/eller skaerende
kantspids (dvs. bor) for en kontinuerlig skeerende kant
uden kantdeformiteter sdsom:

. Slavhed

. Afskalning
. Revner

. Bgjning

. Andre deformiteter pa skaerekanten

Udskift alt udstyr, der ikke fungerer efter hensigten. Hvis
modstanden @ges under brug af skaerende udstyr, skal
dette udstyr straks udskiftes.

Kontrollér leesbarheden af alle markeringer. Udskift alle
udstyr der er uleeselige.

UDSKIFTNING AF UDSTYR

Advarsel: Brug af beskadiget udstyr kan age risikoen
for vaevstraume, infektion og forlaenget operationstid.

Advarsel: Forsog ikke at reparere noget som helst

udstyr.
Hvis dit udstyr er beskadiget eller defekt, skal du kontakte
din lokale Zimmer Biomet distributer. | din

korrespondance bedes du som minimum inkludere:
o Udstyrets lothnummer
e Udstyrets delnummer
o Beskrivelse af defekt eller beskadigelse

e Oplysninger om, hvorvidt udstyret er tilgaengeligt til
returnering

EMBALLAGE TIL DAMPSTERILISERING

Ved sterilisering af usterilt udstyr kan udstyret placeres i
de specificerede bakker eller i bakker/beholdere til generel
anvendelse. Pak bakkerne ind ved brug af en passende
metode med hgjst to lag steriliseringsindpakning, der er
beregnet til dampsterilisering med praevakuum.

STERILISERING

Hvis de ikke er specifikt meerket STERILE, eller hvis de
er meerket USTERILE, er udstyrene usterile. Usterile
implantater og instrumenter skal rengares og steriliseres
for brug.

Advarsel: Det anbefales ikke, at udstyret steriliseres
med Flash-, EtO- eller kemisk sterilisering. Nar flere
enheder steriliseres i én autoklavecyklus, skal det
sikres, at sterilisatorens maksimale belastning ikke
overskrides.

For at opna et sterilitetssikringsniveau pa SAL 10
anbefales de fglgende parametre:

Sterilisatortype Tyngdekraft Praevakuum
Minimumstemp. 132 ZC 132 ':C 134 °§: 135 ':C
(270 °F) | (270 °F) |(273,2 °F)| (275 °F)
Eksponering* 15 min. 4 min. 3 min. 3 min.
Torretid 20 minutter

* De ovenstaende steriliseringscyklusser er blevet
valideret til at opfylde minimumskravene i henhold til
ISO 17665, og der foreligger data hos fabrikanten.
Andre steriliseringscyklusser kan ogséa veere egnede.
Personer eller hospitaler, der ikke anvender den
anbefalede metode, rades dog til at validere enhver
alternativ.  metode ved hjelp af egnede
laboratorieteknikker.

Fabrikanten anbefaler at fglge ANSI/AAMI ST79,
Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities, som omfatter: fysisk
overvagning af cyklussen, inklusion af en kemisk indikator
internt og eksternt for pakken og overvagning af hver
belastning med en biologisk indikator og/eller klasse 5
integrationsindikator.

OPBEVARING

Udstyret skal veere helt tort inden opbevaring og skal
handteres med forsigtighed for at undga beskadigelse.
Opbevares i dertil beregnede bakker og i omrader, der
beskytter mod stev, insekter, kemiske dampe og
ekstreme temperatur- og fugtighedsaendringer.

UDTAGNING OG ANALYSE AF FJERNEDE
IMPLANTATER

Den vigtigste del af udtagning af kirurgiske implantater
er at forhindre skader, der ville gere videnskabelig
undersggelse ubrugelig. Der skal udvises seerlig
forsigtighed for at beskytte implantatet under handtering
og forsendelse.

Folg hospitalets interne procedurer for udtagning og
analyse af implantater, der fiernes under operationen.
Ved handtering af fiernede implantater skal der tages
forholdsregler for at forhindre spredning af blodbarne

patogener. Kontakt din lokale Zimmer Biomet
kundeservice vedrgrende returnering af fiernede
implantater.

BORTSKAFFELSE
Overhold hospitalets/institutionens interne procedurer,
praksis og retningslinjer og/eller myndighedskrav

vedrgrende korrekt handtering af Zimmer Biomet

A.L.P.S. mvX® IM Threaded Nail System.

KUNDESERVICE

For yderligere oplysninger om Zimmer Biomet A.L.P.S.
mvX® IM Threaded Nail System eller for at fa en kopi af
vejledningen til den kirurgiske teknik til Zimmer Biomet
A.L.P.S. mvX® IM Threaded Nail System bedes du
kontakte din lokale Zimmer Biomet-distributer eller
fabrikanten.

RAPPORTERING AF ALVORLIGE UGNSKEDE
HAENDELSER ELLER HANDELSER:

Brugere og patienter skal rapportere alle alvorlige
haendelser eller heendelser til fabrikanten (se
kontaktoplysninger nedenfor) og til den lokale
kompetente myndighed.

En kopi af det aktuelle udstyrs Sammenfatning af
sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) kan tilgas pa
folgende link:
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-
device).
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SYMBOLFORKLARING

SYMBOL STANDARD/TITEL

BETYDNING

21 CFR 801.109b
Kun pa recept

Forsigtig: Ifelge amerikansk lov ma
dette udstyr kun seelges af eller efter
ordination fra en lzege.

ASTM F2503 Betinget
magnetisk resonans (MR)

Medicinsk udstyr, der er pavist ikke at
udgere nogen kendte farer i et
specificeret MR-miljg under

ede anver A
Feltforhold, der definerer MR-miljoet,
omfatter rumlig gradient for statisk
magnetfeltstyrke, endringshastighed for
magnetfeltet (dB/dt), RF-felter og
specifik absorptionsrate (SAR). Disse
betingelser er angivet pa al relevant

produktmaerkning.

1SO 15223-15.1.6
Katalognummer

B

EF

Angiver fabrikantens katalognummer, sa
det medicinske udstyr kan identifi

1SO 15223-15.1.5
Batchkode

LOT

Angiver fabrikantens batchkode, s&
batchen eller partiet kan identificeres.

1SO 15223-1 5.1.11
Fremstillingsland

Angiver det land, hvor udstyret blev
fabrikeret. Kan efterfalges af en
fremstillingsdato for ogsa at angive den
dato, hvor det medicinske udstyr blev
fremstillet.

1SO 15223-15.4.2 Ma
ikke genanvendes

Angiver medicinsk udstyr, der kun er
beregnet til engangsbrug.

1SO 15223-15.4.3
Se brugsanvisningen

Angiver, at brugeren skal konsultere
brugsanvisningen.

1SO 15223-1 5.2.7 Usteril

Angiver et medicinsk udstyr, der ikke
har undergaet en steriliseringsproces.

1SO 15223-15.1.9
Distributer

Angiver den enhed, der distribuerer det
medicinske udstyr pa det lokale marked.

1SO 15223-15.1.1
Fabrikant

Angiver fabrikanten af det medicinske
udstyr.

1SO 15223-15.1.8
Importer

Angiver den enhed, der importerer det
medicinske udstyr til landet.

1SO 15223-1/ Amd
1:2025 5.1.2 Autoriseret
repraesentant

Angiver den autoriserede repraesentant
i det identificerede land eller den
identificerede jurisdiktion (Schweiz).

1SO 15223-15.1.2
Autoriseret repraesentant
i Det Europaeiske
Feellesskab / Den
Europaeiske Union.

Angiver den autoriserede repraesentant
i Det Europzeiske Faellesskab / Den
Europaeiske Union.

EU Medical Device
Regulation (MDR
2017/745) CE-maerkning /
CE-maerkning med
bemyndiget organ

~a B HerapEe i

N
~N
©
~

Angiver, at udstyret overholder EU's
strenge sikkerheds-, sundheds- og
miljgbeskyttelseskrav og har
gennemgaet de ngdvendige
overensstemmelsesvurderinger for
markedsfering i EU. Hejrisikoudstyr skal
have et bemyndiget organs nummer
sammen med CE-maerkningen, som
svarer til den tredjepartsorganisation

i EU, der skal auditere udstyret.

1SO 15223-15.7.7
Medicinsk udstyr

Angiver, at elementet er et medicinsk
udstyr.

1SO 15223-1 5.7.10 Unik

Angiver en databeerer, der indeholder
oplysninger om den unikke

1skode

udstyrsider (UDI).

1SO 15223-15.7.3
Patientidentifikation

Angiver patientens
identifikationsoplysninger.

1SO 15223-15.7.4
Hjemmeside med
patientinformation

Angiver et websted, hvor en patient
kan fa yderligere oplysninger om det
medicinske produkt.

1SO 15223-15.7.5

u Sundhedsinstitution eller
laege

Angiver adressen pa den
sundhedsinstitution eller den leege, hvor
medicinske oplysninger om patienten
kan findes.

1SO 15223-1 5.7.6 Dato

Angiver den dato, hvor oplysningerne
blev registreret, eller hvor en medicinsk
procedure fandt sted.
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	INDIKATIONER FOR BRUG
	Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM Threaded Nails er beregnet til at lette kompression og fiksering mellem tilstødende segmenter af kortikal og/eller spongiøs knogle.
	BEGRÆNSNINGER
	Den forventede kliniske fordel ved Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM Threaded Nails, når de anvendes efter hensigten, er at opnå knoglefiksering.
	MATERIALE
	LEVERING
	KONTRAINDIKATIONER
	ADVARSLER og POTENTIELLE RISICI
	MULIGE BIVIRKNINGER
	BRUGSANVISNING
	For fuldstændige instruktioner vedrørende korrekt anvendelse og indsættelse af alle implantater og instrumenter henvises til vejledningen til kirurgisk teknik til Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM Nail (kan rekvireres gratis).
	PLEJE OG HÅNDTERING
	Advarsel: Brug af beskadiget udstyr kan øge risikoen for vævstraume, infektion og forlænget operationstid.
	Advarsel: Det anbefales ikke, at udstyret steriliseres med Flash-, EtO- eller kemisk sterilisering. Når flere enheder steriliseres i én autoklavecyklus, skal det sikres, at sterilisatorens maksimale belastning ikke overskrides.


