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

AZ ORVOSTECHNIKAI ESZKOZ LEIRASA
A implantatumok (nem sterilen szallitottak):

e kiilénbdzd atmérékben és hosszusagokban kaphatok;

e a behajtéhoz kapcsolédashoz szolgald
bemélyedéssel rendelkeznek;

e menetes kialakitasu fejekkel rendelkeznek a
proximalis csonttal vald kapcsolat Iétrehozasahoz;

e teljesen menetesek.

Az implantdtumok az ASTM F136 szabvanynak
megfeleléen titanotvozetbdl készllnek.

A nem sterilen szallitott miszerek rendeltetésik szerint
a Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM Threaded Nails
beiltetését segitik.

HASZNALATI JAVALLATOK

A Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM Threaded Nails az
eszkdz méretének megfeleld csontok
csontrekonstrukciéjahoz, oszteotémiajahoz,
artrodéziséhez, iziileti fuzidjahoz, téréskorrekcidjahoz és
torésrogzitéséhez  javallottak. Az  implantatumok
kizarélag egyszeri hasznalatra szolgalnak.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM Threaded Nails a
kortikdlis és/vagy szivacsos csont szomszédos szegmensei
kozotti kompresszid és rogzités megkdnnyitésére szolgainak.

KORLATOZASOK

Ez az eszkdz nincs jévahagyva a nyaki, mellkasi vagy agyéki
gerinc poszterior elemeihez (pediculusokhoz) valé csavaros
csatlakoztatasra vagy rogzitésre. Az implantatumok ilyen
anatomiai helyeken torténé hasznalata a beteg sériiléséhez
vezethet, beleértve a vaszkularis és kdzponti idegrendszeri
sérilést és a hosszabb mitétet. Az Ellenjavallatok,
Figyelmeztetések és lehetséges kockazatok, valamint az
Ovintézkedések c. részben ismertetett korlatozasok
kivételével rendeltetésszerli haszndlat esetén ezen
eszkdzoknek nincsenek tovabbi korlatozasai.

CELZOTT BETEGCSOPORT

A Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM Threaded Nails kifejlett
csontozati betegek szamara készilt, akiknél a csavar
méretének megfelel6 csontokat régzitenek. Az Osszes
implantatumot a tapasztalt traumatolégiai sebész vagy
ortopédiai sebész orvosi megitélése szerint és a javallatokban
meghatarozottaknak megfelel6 anatémiai helyeken kell
alkalmazni.

RENDELTETESSZERU FELHASZNALO

A Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM Threaded Nails olyan
képzett orvosok/egészségugyi szakemberek altal
hasznalhat6 rendeltetésszeriien, akik a mitéti technikaban és
a jelen haszndlati utasitdsban meghatarozott konkrét
eligrasoknak és anyagoknak megfeleld képzésben
részeslltek.

RENDELTETESSZERU HASZNALATI KORNYEZET

A Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM Threaded Nails
rendeltetése szerint mitében/sebészeti kdérnyezetben
térténd hasznalatra szolgal.

VARHATO KLINIKAI ELONYOK

Rendeltetésszer(i hasznalat esetén a Zimmer Biomet
A.L.P.S. mvX® IM Threaded Nails varhato klinikai elénye
a csontrogzités elérése.

AZ ESZKOZ ELETTARTAMA

A Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM Threaded Nail
implantatumai elérték a kezelési élettartamuk végét és a
mechanikai stabilizalas elsédleges funkciojat, amikor a fuzids
tomeg megfelel6 szilardsagot ért el a csont stabilitasanak és
épségének fenntartasahoz kiilsé tdmasztas szlikségessége
nélkil (altalaban 6 hét és 9 hét kozott, a kezelt csont(ok)tdl és
az elvégzett eljaras(ok)tol fliggben).

Az egyszer hasznalatos miszerek varhaté kezelési
élettartama révid tava (atmeneti) hasznalatra szolgal,
amelyet a miszerek Klinikai eljaras soran torténé
mikddési ideje hataroz meg.

Az Ujrafelhasznalhaté miszerek varhaté kezelési élettartama
szamos tényezétdl fugg, beleértve az egyes hasznalatok
modszerét és id6tartamat, valamint a hasznalatok kozotti
kezelést. Az (Ujrafelhasznalhaté miszerek élettartama
végének meghatarozasara a legjobb moédszer az eszkdz
alapos ellendrzése és funkcionalis tesztelése hasznalat elét.

ANYAG

Az implantatumok titanotvozetbél (ASTM  F136)
készllnek. A specidlis miiszerek sebészeti mindségi
rozsdamentes acélbdl (ASTM F899) készilnek. A
titanotvozet elemeinek szazalékos Osszetételét a
kovetkezd tablazat tartalmazza.

Elem Osszetétel % (tdmeg/tdmeg)
Nitrogén, max. 0,05

Szén, max. 0,08

Hidrogén, max. 0,012*

Vas, max. 0,25

Oxigén, max. 0,13

Aluminium 5,5-6,50

Vanadium 3,5-4,5

Titan** fennmarado rész

* Anyag: 0,813 mm (0,032 hivelyk) és alatta legfeljebb
0,0150%-o0s hidrogéntartalommal.

** A titdn szazalékos aranyat a kilénbség hatarozza
meg, és nem sziilkséges meghatarozni/tanusitani.

KISZERELES

Az implantatumok és miszerek nem sterilen kaphatok,
a csomagolason megadott informacidknak megfeleléen.
Minden nem steril implantatumot és miiszert hasznalat
el6tt tisztitani és sterilizalni kell a jelen dokumentumban
ismertetett eljarasoknak megfelelen.

A sterilizalas allapotara vonatkozo (steril vagy nem steril)
informaciokat a termékcimke tartalmazza.

ELLENJAVALLATOK

Az implantdtumot nem szabad olyan betegeknél
hasznalni, akiknek a kortorténetében az alabbiak
szerepelnek:

e Helyi vagy szisztémas akut vagy kronikus gyulladas

o Aktiv fert6zés vagy gyulladas

e Gyanitott vagy dokumentalt fémallergia vagy
intolerancia

FIGYELMEZTETESEK és POTENCIALIS KOCKAZATOK
A sebésznek tisztaban kell lennie a kovetkezdkkel:

1. A Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM Threaded Nails
nincs jévahagyva a nyaki, mellkasi vagy agyéki gerinc
poszterior elemeihez (pediculusokhoz) valé
implantatumos csatlakoztatasra vagy rogzitésre. Az
implantatumok ilyen anatomiai helyeken térténd
hasznalata a beteg séruléséhez vezethet, beleértve a
vaszkularis vagy kozponti idegrendszeri sérilést, a
fajdalmat, szovetkarosodast, egyesiléselmaradast és
mtéti késedelmet.

2. Az implantatumokat kizarélag egyetlen betegen torténé
hasznalatra tervezték, és soha nem hasznalhatok fel ujra.
Mint minden mas ortopédiai implantatum esetében, ezeket a
komponenseket sem szabad semmilyen kérilmények kozott
Ujra belltetni. Az Ujrafelhasznalas fert6zéshez, nemkivanatos
szbveti reakcidhoz, a fizikai eszkéz eltavolitdsahoz és/vagy
revizidhoz vezethet.

3. Minden nem steril implantatumot és miszert a mitét el6tt
meg kell tisztitani, és sterilizalni kell. Ennek elmulasztasa
nemkivanatos szoveti reakciot, fert6zést és/vagy reviziét
eredményezhet.

4. Az implantatumok meglazulhatnak vagy eltorhetnek, ha
fokozott terhelésnek vannak kitéve. Az implantatum
élettartamat olyan tényezdék befolyasolhatjak, mint a beteg
sUlya, aktivitasi szintie, valamint a testtartdsra vagy a
terhelhetéségre  vonatkozd utasitasok betartdsa. A
tehervisel6 csontszerkezetek fertézés miatti karosodasa a
komponensek meglazuldsat és/vagy a csont torését
okozhatja. A tllterhelés tovabbi kockazatai kozé tartozik a
szbvetkarosodas, a hibas csontegyeslilés, a fizikai eszkoz
eltavolitasa és/vagy az implantatum revizidja.

5. Sulyos mitét utani  szévédmények  (példaul
szovetkarosodas, hibas csontegyesiilés, a csontegyesulés
elmaradasa, kilazulas, a fizikai eszkdzok eltavolitasa és/vagy
az implantatum revizidja) jelentkezhetnek az implantatum
miatt olyan betegeknél, akik: nem rendelkeznek j6 altalanos
fizikai allapotokkal; sulyos oszteoporézisban szenvednek,
fiziolégiai vagy anatomiai rendellenességeket mutatnak;
immunoldgiai reakciokat, szenzitizaciot vagy
tulérzékenységet mutatnak az idegen anyagokkal szemben;
szisztémas vagy metabolikus  rendellenességekben
szenvednek.

6. Ezek a figyelmeztetések nem terjednek ki a mitét soran
esetlegesen eléfordulé dsszes nemkivanatos hatasra, de
ugyanakkor a  fémeszkdzokre vonatkozd  fontos
szempontokat kozlik. Az ortopédiai mitétekkel, az altalanos
miitétekkel és az altalanos érzéstelenités hasznalataval
kapcsolatos kockazatokat a miitét el6tt el kell magyarazni a
betegnek. A tovabbi figyelmeztetések az
OVINTEZKEDESEK és a LEHETSEGES NEMKIVANATOS
HATASOK c. szakaszban talalhatok.

OVINTEZKEDESEK

1. Az eszkozt kizardlag olyan tapasztalt sebészek ultethetik
be, akik specidlis képzésben részesiiltek a jelen rendszer
haszndlatara vonatkozoéan, mivel ez egy technikailag kihivast
jelentd eljards, amely a beteg sulyos sérilésének
kockazataval jar. Az eszkdz hasznalata elétt a sebészeknek
tisztaban kell lennilik a jelen hasznalati utmutaté és a mitéti
technika tartalméval.

2. Semmilyen korlilmények kozott nem szabad sériilt vagy
sebészeti Uton kimetszett komponenseket hasznalni. A
testnedvekkel vagy testszdvetekkel mar érintkezésbe kerdilt
implantatumokat tilos Ujrasterilizalni. Ezen dvintézkedések
figyelmen kivil hagyasaval kapcsolatos kockazat a
nemkivanatos szoveti reakcio, a fizikai eszkoz eltavolitasa
és/vagy az implantatum reviziéja.

3. Az implantatumokat soha nem szabad eltéré anyagokkal
egyutt hasznalni, mivel ez korréziot, fémtérmeléket és egyéb
negativ kimeneteleket okozhat, beleértve a nemkivanatos
szovetreakciot, a fizikai eszkdz eltavolitasat és/vagy az
implantatum revizigjat.

4. A beteg anatdmigjanak implantatumbefogadasi
képességét rontgenfelvételek, CT-felvételek és mas
radioldgiai vizsgalatok alapjan értékelik a mitét el6tt.

Csak olyan betegek valaszthatok ki, akik megfelelnek a
RENDELTETESSZERU  HASZNALAT/FELHASZNALASI
JAVALLATOK szakaszban leirt kritériumoknak. Az eszkoz
hasznélata el6tt a sebészeknek tisztaban kell lennitk a jelen
hasznalati Gtmutat6 és a mtéti technika tartaimaval.

5. Az implantatum helyes kivalasztasa rendkiviil fontos.
Figyelembe kell venni a morbiditast, valamint a beteg
testsulyat, magassagat, foglalkozasat és/vagy fizikai
aktivithsanak mértékét. Az implantatumok mitét utani
bennhagyasara vagy eltavolitdsara vonatkozé dontés a
sebész felel6ssége. Az eszkdz haszndlata elétt a
sebészeknek tisztaban kell lennilk a jelen hasznalati
Utmutatd és a mitéti technika tartalmaval.

6. Az implantatum medfelelé kezelése a miitét elétt és
alatt kulcsfontossaqu. Kezelie megfeleléen az implantatum
komponenseit, mivel a nem megfeleld kezelés a keszty(
szakadasat, a bér becsipédését, a felhasznald véletlen
megvagasat és/vagy szurasat és/vagy a mitét késedelmét
eredményezheti. Gondoskodjon a csomagolas épségérdl. Ne
hagyja, hogy az implantatumok fellletei megsériljenek.

7. Medfeleléen tajékoztassa a beteget. Az orvoshak
tajékoztatnia kell a beteget az ortopédiai implantatum
elényeirdl és hatranyairdl, a mitét utani korlatozasokrol, a
csontgyogyulast befolyasold testtartasi/terhelési
feszliltségekrol, az implantatum korlatairél, valamint arrél a
tényrél, hogy a korai fizikai aktivitas és a telies
testsuly/teherviselés kapcsolatba hozhaté az ortopédiai
protézisek korai kilazulasaval, karosodasaval és/vagy
torésével.

8. FONTOS: A Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM Threaded
Nails Systemhez mellékelt vezetédrétok rendeltetésik szerint
nem implantatumok. A vezetddrétok rendeltetésik szerint
kizarélag az implantatumbehelyezés megkonnyitésére
szolgalé miszerként hasznalhatok. A vezet6drétok ilyen
helytelen hasznalata nemkivanatos széveti reakciot, fertézést
és/vagy a fizikai eszkdz eltavolitasat eredményezheti.

9. Az egyszer hasznalatosként megjelolt furdk és egyéb
vagoeszkozok kizardlag egy betegen haszndlhatdk, és
hasznélat utdn nem dolgozhatdk fel Ujra, illetve nem
sterilizélhaték Ujra. Minden mas furé és vagéeszkoz
Ujrafelnasznalhato, és tisztitas és sterilizalas elétt meg kell
vizsgalni és adott esetben funkcionalisan tesztelni kell.

Az ellendrzésre és funkciondlis tesztelésére vonatkozd
utasitasokat az alabbiak ismertetik.

10. A vezetdédrotok, furdk és vagomiszerek éles
részekkel rendelkeznek. A nem megfeleld kezelés
személyi sériiléshez vezethet.

11. A furé karosodasanak vagy térésének megel6zése
érdekében kerilje a furéhegy vagy a vagéhornyok mas
eszkozokkel valé érintkezését, illetve a furd hasznalat
kézbeni tdgetését, belitését vagy meghajlitasat.



LEHETSEGES NEMKIVANATOS HATASOK

K

A szbvetségi (US) torvények szerint ez az eszkdz csak

orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd

Mutét el6tt a beteget tajékoztatni kell az ortopédiai mutét
lehetséges nemkivanatos hatasairdl. Ezen elére jelzett
események némelyikének korrekcidjahoz tovabbi mitétre
lehet sziikség; ide tartoznak tébbek kézott a kdvetkezdk:

Barmely vagy minden implantatum korai vagy késéi
kilazulasa, szétvalasa és/vagy torése
Fémérzékenység idegen testtel szemben
(implantatum vagy miiszer anyagaval szembeni
allergias reakcio), beleértve a metallozist, az
elszinezédést, a daganatképzédést, az autoimmun
betegséget és/vagy a hegesedést

Bér- vagy izomérzékenység olyan betegeknél,
akiknél a mdatéti terlilet szbvetboritdsa elégtelen,
amely bérlebomlast, penetraciot, fajdalmat, irritaciot
és/vagy sebszévédményeket eredményezhet

Az implantatumok vagy miszerek nem megfelelé
elhelyezésébdl eredd szdvetkarosodas

Fert6zés

Hematéma

Allergia

Trombozis

Ideg- vagy érkarosodas mitéti trauma miatt,
beleértve a neurolégiai funkcid elvesztését, a
neuropatiat, a neuroldgiai hianyossagokat (atmeneti
vagy tartés)

Csontveszteség reszorpcié vagy terhelésatvétel
miatt, a csontsliriség csdkkenése vagy csonttdrés a
mtéti helyen

Fajdalom, kellemetlen érzés vagy sebgydgyulasi
sz6védmények a mitéti helyen

Az anatémiai képletek nem megfeleld illeszkedése
A csontegyesilés elmaradasa vagy késleltetett
egyesllése

Ismételt mitét, reviziés vagy eltavolitasi matét, az
érintett izllet artrodézise és/vagy a végtag
amputacidja nemkivanatos hatasok miatt

'ENZOL® (az Advanced Sterilization Products védjegye)

— a tisztitas validalasahoz hasznaltak.

A MAGNESES REZONANCIAS KEPALKOTAS (MRI)
BIZTONSAGOSSAGA

Az MRI Dbiztonsagossagara vonatkozo

informaciok A

Barmely Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® Threaded
Nail eszkdzzel (azaz o6nall6 implantatummal)
rendelkezé beteg biztonsagosan vizsgalhaté az
alabbi feltételek mellett. Ezen feltételek be nem
tartasa a beteg sérlléséhez vezethet.

Az eszkdz Zimmer Biomet A.L.P.S.
neve/azonositdja mvX® Threaded Nail
A statikus magneses | 1,5Tvagy 3T
mez6 névieges
értéke(i) [T]
Maximalis térbeli 20 T/m (2000 gauss/cm)
mezdégradiens
[T/m és gauss/cm]
RF-gerjesztés Koérkérdésen polarizalt (CP)
Egész testes adotekercs, nem
RF-adétekercs vonatkozik korlatozas azokra
ti az add-/vevétekercsekre,
ipusa
amelyeknek a mez6je nem
terjed ki az eszkdzre
Uzemmod Normal lizemméd
Maximalis A részleteket lasd alabb
B1*RMS
1,5 T-s MR-rendszer
2,80 uT 60 perc
folyamatos RF esetén
(szekvencia vagy folytonos
A B/*RMS sorozat/sziinet nélkli
hatérériékei ésa | Vizsgalat)
vizsgalat 3 T-s MR-rendszer
idétartama
0,8 uT 60 perc folyamatos
RF esetén
(szekvencia vagy folytonos
sorozat/sziinet nélkdli
vizsgalat)
Ennek az implantatumnak
MR- a jelenléte 20 mm-es
képmitermék képmiterméket
eredményezhet.

Ha egy adott paraméterre vonatkozé informaciok
nem szerepelnek, akkor az adott paraméterhez
nincsenek feltételek.

HASZNALATI UTMUTATO

A Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM Threaded Nails
belltetéséhez kizarélag a specidlis miszereket
hasznalja. Ne hasznalion mas rendszerbdl vagy
gyartoétol szarmazo implantatumokat vagy miiszereket.

Ezek az implantatumok nem sterilen biztositottak. A
miszerek nem sterilen biztositottak. A nem steril

implantatumokat és miszereket hasznalat elétt tisztitani és
sterilizalni kell. Az dsszes tisztitast és sterilizalast a jelen
dokumentumban ismertetett eljarasoknak megfeleléen
végezze el. A rendszer 8sszes komponensét alaposan meg
kell vizsgalni a megfelelé miikodéképesség biztositasa
érdekében. A kritikus terlileteket, beleértve az illeszked6
fellleteket is, ellendrizni kell, hogy nem kopottak-e, nem
sériltek-e vagy nem szabalytalanok-e. A sérlilt vagy torott
eszkdzoket tilos hasznalni vagy feldolgozni, és vissza kell
kildeni a Zimmer Biomet vallalatnak értékelésre.

A rendszer elsé hasznalata el6tt a sebésznek alaposan
ismernie kell a Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM Threaded
Nail mitéti technikai kézikdnyvét, valamint a kilénb6zé
komponensek funkcionalitdsat és 0sszeszerelését.

A mtét el6tti tervezést a mitétet végz6 sebész végzi el,
kizérélag sajat belatdsa szerint. Meg kell hataroznia a
szlikséges implantatum tipusat, és a mitét el6tt megfeleld
implantatummeéreteknek kell rendelkezésre alinia, beleértve
a varhatéan hasznaltnal nagyobb és kisebb méreteket is.

Az 6sszes implantatum és miiszer megfelel6 hasznalatara és
alkalmazasara vonatkozo6 telies korl utasitasokat lasd a
Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM Nail mtéti technikai
kézikdnyvében (amely kérésre ingyenesen rendelhetd).

APOLAS ES KEZELES

Bizonyos implantatumok és miiszerek nem sterilen
biztositottak, és tisztitasig és sterilizalasig az eredeti
csomagolasban tarolanddék. Hasznalat elétt a standard
koérhazi eljarasnak megfeleléen kell tisztitani és sterilizalni
Sket. Az ajanlott paramétereket lasd a TISZTITAS és
STERILIZALAS c. szakaszban.

AZ UJRAFELDOLGOZAS KORLATAI

A kizardlag egyszer hasznalatosként megjelolt eszkdzoket
semmilyen kérilmények k6z6tt nem szabad Ujrafeldolgozni.
A nem egyszer hasznalatosként/Ujrafelhasznalhatéként
megjelolt eszkdzok esetében az ismételt feldolgozas
minimalis hatassal van, és az élettartam végét altalaban a
hasznalatbdl eredd kopas és karosodas hatarozza meg.

FELHASZNALASI HELY

Az els6 haszndlat el6tt, majd azt kdvetéen minden
esetben be kell tartani az alabbi utasitasokat a
biolégiailag szennyezett eszk6zok biztonsagos kezelése
érdekében.

ELKULONITES ES SZALLITAS

Hasznalat utan ajanlott az Ujrahasznalhaté eszkdzoket a
lehetd leghamarabb ujrafeldolgozni.

ELOKESZITES A TISZTITASRA

Tavolitsa el a felesleges szennyez6déseket tiszta,
sz0szmentes, eldobhatd, nedvszivé toribkendével vagy
ezzel egyenértékl termékkel.

TISZTITAS (AUTOMATIZALT)

Berendezés: Automata mosoéberendezés, puha sortéjl kefe,
enzimatikus tisztitoszer' és semleges pH-ju mososzer?.

o Az eszkdzoket Ugy tisztitsa meg el6zetesen, hogy
folyo viz ala helyezi, és puha sortéji kefével
dorzsoli ket a nagyobb szennyezédések
eltavolitasa érdekében. Oblitsen és saroljon minden
eszkozt legalabb egy percig.

o Az el6tisztitas utan helyezze 6ket az automata
mosoberendezésbe, ligyelve arra, hogy a miiszerek

2Prolystica™ Ultra Concentrate Neutral Detergent

részei ne érintkezzenek egymassal. Helyezze be az
eszkdzoket ugy, hogy az alkatrészek le tudjanak
csepegni.

o A kovetkezd paramétereknek megfelelé standard
ciklust hasznaljon:

Enzimes Forr6 (40-65 °C) (104
mosds 149 °F) 3 percig
Semleges pH-ju | 60 °C (140 °F) 3 percig
mosas
Oblités Kornyezeti

hémérséklet 1,5 percig
90 °C (194 °F) 1 percig

Hokezeléses
oblités

0 0| N
Széritas 82 °C (180 °F) 6 percig

o Allapitsa meg, hogy az eszkozok szarazak-e. Ha
nem szarazak, puha, tiszta, sz6szmentes
torléruhaval szaritsa meg 6ket.

o Szaritas utan ellendrizze az eszkdzoket, hogy sikerilt-e
teljesen eltavolitani a tdrmeléket. Szikség esetén
ismételje meg a ciklust, vagy hasznaljon kézi tisztitast.
Cserélje ki a nem tisztithatd eszkdzoket

TISZTITAS (MANUALIS)

Figyelmeztetés: A mozgathaté komponensek és a
zsakfuratok tisztitasa kiilonos figyelmet igényel.

Tisztitoszerek el6készitése (ajanlott):

e Adjon 60 ml Endozime® AW Plust 3,8 | vizhez (1:64
aranyu higitas).

Kézi tisztitasi utasitasok:

e Az eszkdzoket ugy tisztitsa meg el6zetesen, hogy
foly6 viz ala helyezi, és puha sortéji kefével dorzsoli
6ket a nagyobb szennyezGdések eltavolitasa
érdekében. Oblitsen és suroljon minden eszkdzt
legalabb egy percig.

o Aztassa az eszkdzoket enzimes oldatban 5 percig;
adott esetben az &blités el6segitése érdekében az
eszkdzt forgatni és gyorsan mozgatni kell a
furdében. Adott esetben fecskendd vagy pulzald
vizsugar hasznalhaté az 6sszes csatorna és lumen
alapos atoblitésére az oldattal.

e Puha sortéji kefével surolja at az eszkdzoket,
mikdzben a tisztitdszerbe meriti 6ket.

o Oblitse le az eszkdzoket tisztitott vizzel
szobah&mérsékleten 5 percig.

o Az 6blitéfurdét minden tisztitasi folyamat utan ki kell
cserélni.

e Puha, tiszta, sz6szmentes tori6kendével tordlje
szarazra.

e Szaritds utan ellendrizze az eszkézoket, hogy
sikerlilt-e teljesen eltavolitani a tormeléket. Sziikség
esetén ismételje meg a kézi tisztitast. Cserélje ki a
nem tisztithaté eszkozoket

(a Steris Corporation védjegye) — a tisztitas validalasahoz hasznaltak.



ELLENORZES ES FUNKCIONALIS TESZT

Normal  megvilagitds  mellett  szemrevételezéssel
ellendrizze az 0sszes eszkozt. Ellenérizze az eszk6zoket,
hogy nem sériilt-e a fellletlik, példaul:

. Csorbulas

. Karcolas

. Repedés

. Sorja

. Foltok/elszinezédés
Cserélje ki az 6sszes érintett eszkozt.

Ertékelje az eszkdzoket a megfelelé hasznalat tekintetében.
Ellendrizze az eszkdzoket a kovetkezdk tekintetében:

. Kopas

. Elesség

. Egyenesség
. Korrozié

. Helytelen beallitas

. Megfeleld érintkezés mas eszkdzokkel (adott
esetben)

Vizsgalja meg a vagoééllel és/vagy a csucsi vagééllel (pl.

farék) rendelkezé eszkdzoket, hogy a vagoélik
folyamatos és nem deformalédott-e, példaul:

. Tompasag

. Kitéredezés

. Repedés

. Lekerekedés

. Egyéb vagoél-deformitasok
Cserélijen ki minden olyan eszkézt, amely nem
rendeltetésszerien mikodik. Ha az ellendlldas a

vagoeszkoz hasznalata soran megnd, azonnal cserélje ki
az eszkozt.

Ellenérizze az 6sszes jelolés olvashatésagat. Cseréljen ki
minden olvashatatlan jel6lési eszkozt.

AZ ESZKOZ CSEREJE
Figyelmeztetés: A sériilt eszk6z6k hasznalata
noévelheti a szévetsériilés, a fert6zés kockazatat és a
miitéti eljardsok hosszat.
Figyelmeztetés: Ne probadljon meg megjavitani
egyetlen eszkézt sem.
Ha az eszkdz sérilt vagy hibas, forduljon a Zimmer
Biomet helyi forgalmazoéjahoz. Levelében kérjuk, legalabb
a kovetkezd informaciokat adja meg:

o Eszkoz tételszama

o Eszkoz cikkszama

e A hiba vagy sérllés leirasa

o Informacié arrol, hogy az eszkdz rendelkezésre all-e

visszaklldésre

CSOMAGOLAS GOZSTERILIZALASHOZ

A nem_steril eszkézok sterilizalasahoz az eszkdz a
megadott talcakba vagy altalanos célu
dobozokbal/talcakba tdlthetd. Csomagolja be a talcakat
megfelel6 moddszerrel, legfeljebb két réteg sterilizacios
csomagoléanyaggal, amelyek elévakuumos
gbzsterilizalasra szolgalnak.

STERILIZALAS

Ha nem kifejezetten STERIL cimkével vannak ellatva,
vagy ha NEM STERIL cimkével vannak ellatva, akkor az
eszkdzok nem sterilek. A nem steril implantatumokat és
miszereket hasznalat el6tt tisztitani és sterilizalni kell.

Figyelmeztetés: Az eszk6z6ket nem ajanlott flash-,
EtO- vagy vegyszeres sterilizalassal sterilizdlni. Ha
egy autokldvciklusban tobb eszkozt sterilizal,
ligyeljen arra, hogy ne lépje tul a sterilizal6
maximalis kapacitasat.

A SAL 10° sterilitasbiztonsagi szint eléréséhez a
kévetkezd paraméterek javasoltak:

Stenlizalé | Gravitacios Elévakuum
ipusa
Minimalis 132°C 132°C | 134°C | 135°C
hémérséklet (270 °F) (270 °F) |(273,2 °F)| (275 °F)
Expozicié* 15 perc 4 perc 3 perc 3 perc
Szaritasi id6 20 perc

*A fenti sterilizalasi ciklusokat ugy validaltak, hogy
megfelelienek az ISO 17665 szabvanyban
meghatarozott minimalis kévetelményeknek, és az
adatok a gyarté rendelkezésére allnak. Mas
sterilizaciés ciklusok is megfelel6k lehetnek;
azonban javasolt, hogy a nem az ajanlott médszert
hasznalé egyének vagy koérhazak a megfelelé
laboratériumi technikak alkalmazéasaval validaljanak
minden alternativ médszert.

A gyarté az ANSI/AAMI ST79 Comprehensive guide to
steam sterilization and sterility assurance in health care
facilities c. dokumentum el6irasainak kovetését ajanlja,
amely a kovetkezOket tartalmazza: a ciklus fizikai
monitorozasa, kémiai  indikator hozzaadasa a
csomagolason belll és kivil, valamint minden egyes
adag monitorozasa bioldgiai indikatorral és/vagy 5.
osztalyu integraléindikatorral.

TAROLAS

Az eszkdzok kizarolag teljesen szarazon tarolhatok,
illetve korultekintéssel kell kezelni azokat a karosodasuk
elkerllése érdekében. A meghatarozott talcakon,
valamint portél, rovaroktdl, vegyszerg6zoktdl, valamint
széls6séges hémérséklet- és paratartalom-valtozasoktol
védett helyen tarolandok.

AZ ELTAVOLITOTT IMPLANTATUMOK
VISSZAJUTTATASA ES ELEMZESE

A sebészeti implantatum eltavolitdsanak legfontosabb
része a tudomanyos vizsgalatot ellehetetlenitd karosodas
megel6zése. Kulondés gondot kell forditani az
implantatum védelmére a kezelés és szallitas soran.

A mtét soran eltavolitott implantatumok eltavolitasara és
elemzésére vonatkozéan koévesse a korhaz belsd
eljarasait. Az eltavolitott implantatumok kezelésekor
tegyen ovintézkedéseket a vérrel terjedé koérokozok
terjiedésének  megakadalyozasa  érdekében. Az
eltavolitott implantatumok visszakuldésével kapcsolatban
forduljon a Zimmer Biomet helyi (igyfélszolgalatahoz.

ARTALMATLANITAS

A Zimmer Biomet A.L.P.S mvX® IM Threaded Nail
System eszkdzeinek megfeleld kezelése soran tartsa be
a belsé korhazi/intézményi eljarasokat, gyakorlati
iranyelveket és/vagy kormanyzati el6irasokat.

UGYFELSZOLGALAT

A Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM Threaded Nail System
vonatkozo tovabbi informaciokért vagy a Zimmer Biomet
A.L.P.S. mvX® IM Threaded Nail System miitéti technikai
kézikdnyvének egy példanyaért forduljon a Zimmer Biomet
helyi forgalmazéjahoz vagy a gyartéhoz.

SULYOS NEMKIVANATOS ESEMENYEK VAGY
VARATLAN ESEMENYEK JELENTESE

A felhasznaldknak és a betegeknek jelentenitk kell az
Osszes sulyos eseményt vagy varatlan eseményt a
gyarténak (az elérhetéségeket lasd alabb) és a helyi
illetékes hatésagnak.

Az aktualis eszkoz biztonsagossagra és
teljesit6képességre vonatkozé 6sszefoglaldja (SSCP) a
kovetkezé hivatkozason keresztiil érhet6 el:
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-
device).
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21 CFR 801.109b
Vénykoteles

Figyelem! A szovetségi térvények szerint
ez az eszkoz csak orvos altal vagy orvosi
rendelvényre értékesit

ASTM F2503
Magneses
rezonancias (MR)
kornyezetben
feltételesen
biztonsagos

Olyan orvostechnikai eszkéz, amelyrél
kimutattak, hogy meghatarozott MR-
kérnyezetben, meghatérozott hasznalati
feltételek mellett nem jelent ismert
veszélyt. Az MR-kérnyezetet
meghatarozé mezéfeltételek kozé tartozik
a statikus magneses térer6sség
térgradiense, a magneses tér idébeli
valtozasa (dB/dt), az RF-mezdk és a
specifikus abszorpcios rata (SAR).
Ezeket a feltételeket minden megfelel6
termékcimke azonositja.

REF

1SO 15223-15.1.6
Katalégusszam

A gyarto katalégusszamat jelzi az orvosi
eszkéz azonositasa érdekében.

LO

1SO 15223-15.1.5
Tételkod

A gyarto tételkddjat jelzi a tétel vagy a
sarzs azonositasa érdekében

1SO 15223-1 5.1.11
Gyartasi orszag

Az eszkoz gyartasi orszagat jelzi. Az
orvostechnikai eszk6z gyartasanak
datuma kovetheti, ami az orvostechnikai
eszkOz gyartasanak datumat jelzi.

I1SO 15223-15.4.2
Egyszeri hasznalatra

Olyan orvostechnikai eszkézt jelol, amely
kizarolag egyszeri hasznalatra szolgal.

1SO 15223-15.4.3
Lasd a hasznalati
utmutatot

Azt jelzi, hogy a felhasznalonak el kell
olvasnia a hasznalati utmutatot.

1SO 15223-15.2.7
Nem steril

Olyan orvostechnikai eszkézt jeldl,
amelyen nem tortént sterilizalas.

1SO 15223-15.1.9
Forgalmazo

Az orvostechnikai eszkdzt a teriileten
forgalmazo szervezetet jeldli.

1SO 15223-15.1.1
Gyartd

Az orvostechnikai eszkéz gyartojat jelzi.

FREAP E0RE

1SO 15223-15.1.8
Importér

Az orvostechnikai eszkdzt a teriiletre
importalé szervezetet jeldli.

1SO 15223-1/ Amd

Az azonositott orszagban vagy

1:20255.1.2 i 6sé 4
CH @ joghatésagban (Svajc) meghatalmazott
- Mvegha(a'!mazolt Kképviseldt jeldli.

képviseld

1SO 15223-15.1.2

Megt

" Al L Az Eurépai Kozosségben/Europai
I EC IREPI te_pv_\se\'o az E”’ﬁg;;‘ Uniéban meghatalmazott képviselét jelzi
Uniéban
Azt jelzi, hogy az eszkéz megfelel az EU
szigor( biztonsagi, egészségiigyi és
c € kérnyezetvédelmi szabvanyainak, és
EU Medical Device megfelelt az EU-ban értékesitéshez
Regulation (MDR Uksé Gsegértekele
2017/745) CE-jelolés / A nagy kockazatu eszkozoknek a CE-
€ CE-jeldlés bejelentett jelolés mellett egy bejelentett szervezet
szervezettel szamaval is rendelkezniilk kell, amely
2797 azon EU-n beliili harmadik fél szervezetre

vonatkozik, amelynek ellendriznie kell az
eszkézt.

1SO 15223-15.7.7
Orvostechnikai eszkdz

Azt jelzi, hogy a termék orvostechnikai
eszkéz.

1SO 15223-15.7.10
Egyedi
eszk6zazonositd

Az egyedi eszkézazonosito informaciot
tartalmazo hordozét jelzi.

1SO 15223-15.7.3
Betegazonosito

A beteg azonosit6 adatait jelzi.

1SO 16223-15.7.4
Betegtajékoztatd
webhely

Azt a webhelyet jelzi, amelyen a beteg
tovabbi informaciékat kaphat az
sszséglgyi .

1SO 16223-15.7.5
Egészségiigyi kézpont
vagy orvos

Annak az egészségiigyi kézpontnak vagy
orvosnak a cime, ahol a betegre
vonatkoz6 orvosi informaciok
megtalalhatok.

1SO 15223-15.7.6
Datum

Azt a datumot jelzi, amikor az adatokat
rogzitették vagy amikor az orvosi
beavatkozésra sor kerillt.
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