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

OPIS WYROBU MEDYCZNEGO
Implanty — dostarczane w stanie niesterylnym:

® sg dostepne w réznych $rednicach i dlugosciach,

® majag wgtebienie do zaczepienia wkretaka,

® maja tby skonfigurowane z gwintami do wprowadzenia
w kos¢ proksymalna,

® sg gwintowane na catej diugosci.

Implanty sg wykonane ze stopu tytanu zgodnie z normag
ASTM F136.

Narzedzia — dostarczane w stanie niesterylnym — sg
przeznaczone do wspomagania implantacji Zimmer Biomet
A.L.P.S. mvX® IM Threaded Nails.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM Threaded Nails sg
wskazane do stosowania w rekonstrukcji kosci, osteotomii,
artrodezie, usztywnieniu stawu, zaopatrywaniu ztaman
i stabilizacji ztaman kos$ci odpowiednich do rozmiaru wyrobu.
Implanty sg przeznaczone wytgcznie do jednorazowego
uzytku.

PRZEWIDZIANE UZYWANIE

Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM Threaded Nails sag
przeznaczone do utatwiania kompresji i stabilizacji miedzy
sgsiadujgcymi segmentami kosci zbitej i/lub ggbczaste;.

OGRANICZENIA

Wyréb nie jest zatwierdzony do mocowania za pomocg $rub
do tylnych elementéw (nasad tuku) kregostupa szyjnego,
piersiowego lub ledzwiowego. Stosowanie implantéw w tych
miejscach anatomicznych moze spowodowa¢ obrazenia
u pacjenta, w tym uszkodzenie naczyn krwionosnych
i osrodkowego uktadu nerwowego, a takze moze wymagaé
diuzszej operacji. Z wyjatkiem wszelkich ograniczen opisanych
w punktach ,Przeciwwskazania”, ,Ostrzezenia i Potencjalne
ryzyko” oraz ,Srodki ostroznosci’, nie ma dodatkowych
ograniczen dotyczacych tych wyrobéw, jesli sg uzywane
zgodnie z przeznaczeniem.

DOCELOWA GRUPA PACJENTOW

Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM Threaded Nails sg
przeznaczone dla pacjentéw z dojrzatym uktadem kostnym
poddawanych stabilizacji koéci odpowiedniej do rozmiaru
$ruby. Wszystkie implanty stosuje si¢ zgodnie z medyczng
oceng doswiadczonego chirurga kregostupa lub ortopedy, a
ich wykorzystanie odbywa sie w odpowiednich miejscach
anatomicznych, zgodnie ze wskazaniami.

DOCELOWY UZYTKOWNIK

Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM Threaded Nails sg
przeznaczone do stosowania przez wykwalifikowanych lekarzy
| personel medyczny, ktéry zostat przeszkolony zgodnie z
okreslonymi procedurami i materiatami zawartymi w technice
chirurgicznej i niniejszej instrukcji uzycia.

SRODOWISKO PRZEWIDZIANEGO UZYWANIA

Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM Threaded Nails sg
przeznaczone do stosowania na sali operacyjnej / w srodowisku
chirurgicznym.

OCZEKIWANE KORZYSCI KLINICZNE

Oczekiwang korzyscig kliniczng wynikajacg ze stosowania
Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM Threaded Nails zgodnie
z przeznaczeniem jest uzyskanie stabilizacji kosci.

OKRES UZYWANIA WYROBU

Implanty Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM Threaded Nail
koncza swoj okres uzytkowania terapeutycznego i zasadniczg
funkcje stabilizacji mechanicznej, gdy masa zrostowa osiagnie
wystarczajgcg wytrzymatosé, aby utrzymaé stabilnos¢
i integralnos¢ kosci bez koniecznosci stosowania
zewnetrznego unieruchomienia (zazwyczaj od 6 tygodni do 9
miesigcy w zaleznosci od leczonych kosci i wykonanych
zabiegow).

Przewidywany okres uzytkowania terapeutycznego narzedzi
jednorazowych to zastosowanie krotkotrwate (przej$ciowe),
definiowane jako czas, w ktérym narzedzia funkcjonujg
podczas zabiegu klinicznego.

Oczekiwany okres uzytkowania terapeutycznego narzedzi
wielokrotnego uzytku zalezy od wielu czynnikéw, w tym od
metody i czasu trwania kazdego uzycia oraz postepowania
z nimi pomiedzy uzyciami. Staranna kontrola i testowanie
funkcjonalne wyrobu przed uzyciem jest najlepsza metodg
okreslenia konca okresu eksploatacji narzedzi wielokrotnego
uzytku.

MATERIAL

Implanty sg wytwarzane ze stopu tytanu (ASTM F136).
Specjalistyczne narzedzia sg wykonane ze stali nierdzewnej
klasy chirurgicznej (ASTM F899). W ponizszej tabeli
przedstawiono ilosciowy sktad pierwiastkéw wedtug % dla
stopu tytanu.

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

Wegiel, maks. 0,08

Wodér, maks. 0,012*

Zelazo, maks. 0,25

Tlen, maks. 0,13

Aluminium 5,5-6,50

Wanad 3,545

Tytan** bilans

* Materiat o grubosci 0,813 mm (0,032 cala) i mniejszej
moze zawiera¢ do 0,0150% wodoru.

** Zawarto$¢ procentowa tytanu jest wyznaczana jako
warto$¢ roznicowa i nie wymaga oznaczania/
certyfikacji.

SPOSOB DOSTARCZANIA

Implanty i narzedzia 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 (elementy sterylne lub
niesterylne) znajduja sig na etykiecie produktu.

PRZECIWWSKAZANIA

Implantu nie nalezy stosowac u pacjenta, u ktérego wystepuje
obecnie lub wystepowato w wywiadzie:

e miejscowe lub ogdinoustrojowe ostre lub przewlekte
zapalenie;

e czynne zakazenie lub stan zapalny;

e podejrzewane lub udokumentowane uczulenie lub
nietolerancja na metal.

OSTRZEZENIA i POTENCJALNE RYZYKO

Chirurg powinien zdawaé¢ sobie sprawe z nastepujacych
kwestii:

1. Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM Threaded Nails nie sg
zatwierdzone do mocowania lub stabilizacji implantéow do
elementéw tylnych (nasad ftukéw) kregostupa szyjnego,
piersiowego lub ledzwiowego. Stosowanie implantéow w tych
miejscach anatomicznych moze spowodowac obrazenia ciata
pacjenta, w tym uszkodzenie naczyn krwionosnych Ilub
os$rodkowego uktadu nerwowego, bol, uszkodzenie tkanek,
brak zespolenia i opdznienie zabiegu chirurgicznego.

2. Implanty sa przeznaczone wytacznie do uzytku u jednego
pacjenta i nigdy nie wolno ich uzywaé¢ ponownie.
Podobnie jak w przypadku wszystkich innych implantow
ortopedycznych, elementéw tych w Zadnym wypadku nie
wolno ponownie wszczepia¢. Ponowne uzycie moze
prowadzi¢ do zakazenia, niepozadanej reakcji tkankowej,
usunigcia wszczepu i/lub zabiegu rewizyjnego.

3. Wszystkie niesterylne implanty i narzedzia muszg zostac
wyczyszczone i wysterylizowane przed zabiegiem.
Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze spowodowac
niepozadang reakcje tkankowg, zakazenie i/lub konieczno$¢
przeprowadzenia operacji rewizyjnej.

4. Implanty moga ulec poluzowaniu lub ztamaniu w przypadku
zwiekszonego obcigzenia. Czynniki takie jak masa ciata
pacjenta, poziom aktywnos$ci oraz przestrzeganie zalecen
dotyczgcych obcigzenia lub mogg wptywaé na trwatos¢
implantu. Uszkodzenie struktur kostnych no$nych w wyniku
zakazenia moze spowodowac poluzowanie elementéw i/lub
ztamanie kosci. Dodatkowe zagrozenia zwigzane z
przecigzeniem obejmujg uszkodzenie tkanek, nieprawidtowe
zespolenie, usunigcie elementow metalowych i/lub rewizje
implantu.

5. Powazne powiktania pooperacyjne, takie jak uszkodzenie
tkanek, nieprawidtowe zespolenie, brak zespolenia,
poluzowanie, usunigcie elementéw metalowych i/lub
operacja rewizyjna implantu, moga wystapi¢ u pacjenta, ktory:
nie ma dobrych ogélnych warunkéw fizycznych, ma ciezkg
osteoporoze, wykazano u niego nieprawidtowosci
fizjologiczne lub anatomiczne lub u pacjenta wystepujg
reakcje immunologiczne, uczulenie lub nadwrazliwo$¢ na
materialy  obce, zaburzenia  ogodlnoustrojowe  lub
metaboliczne.

6. Ostrzezenia te nie obejmujg wszystkich dziatan
niepozadanych, ktére mogg wystapi¢ podczas operacji, ale sg
waznymi kwestiami zwigzanymi z wyrobami metalowymi.
Przed operacjg nalezy wyjasni¢ pacjentowi ryzyko zwigzane
z operacjg ortopedyczna, operacjg ogdlng i zastosowaniem
znieczulenia ogolnego. Dodatkowe ostrzezenia mozna
znalez¢ w rozdziatach SRODKI OSTROZNOSCI i MOZLIWE
DZIALANIA NIEPOZADANE.

SRODKI OSTROZNOSCI

1. Wszczepianie wyrobu powinno by¢ wykonywane wytgcznie
przez chirurgbw z doswiadczeniem, przeszkolonych
w zakresie stosowania tego systemu, poniewaz jest to zabieg
wymagajacy umiejetnoséci  technicznych, wigzacy sie
z ryzykiem powaznych obrazen ciata pacjenta. Przed uzyciem
wyrobu chirurdzy muszg znaé tre$é niniejszej instrukcji uzycia
i techniki chirurgicznej.

2. Pod zadnym pozorem nie wolno uzywa¢ uszkodzonych
elementéw ani elementéw wycietych chirurgicznie. Implantow,
ktore miaty juz kontakt z ptynami ustrojowymi lub tkankami

ustrojowymi, nie wolno ponownie sterylizowa¢. Ryzyko
zwigzane z nieprzestrzeganiem tych srodkéw ostroznosci
obejmuje niepozadang reakcje tkankowg, usuniecie
elementéw metalowych i/lub konieczno$¢ operacji rewizyjnej
implantu.

3. Implantéw nie nalezy nigdy stosowa¢ z odmiennymi
materiatami, poniewaz moze to spowodowaé korozje,
oddzielanie czgstek metalu i inne negatywne skutki, w tym
niepozadang reakcje tkankowa, usuniecie wszczepu i/lub
zabieg rewizyjny implantu.

4. Przedoperacyjng ocene anatomii pacjenta pod katem
zastosowania implantéw przeprowadza sie na podstawie
badan rentgenowskich, tomografii komputerowej i innych
badan radiologicznych.

Nalezy kwalifikowa¢ wylgcznie pacjentéw, ktérzy spetniajg
kryteria opisane w punktach PRZEWIDZIANE UZYWANIE /
WSKAZANIA DO STOSOWANIA. Przed uzyciem wyrobu
chirurdzy musza zna¢ tre$¢ niniejszej instrukcji uzycia
i techniki chirurgicznej.

5. Prawidlowy dobér implantu jest niezwykle wazny.
Nalezy wzig¢ pod uwage zachorowalnos$¢, a takze mase ciata,
wzrost, zawdd i/lub stopien aktywnosci fizycznej pacjenta.
Decyzja o pozostawieniu lub usunieciu implantéw po operaciji
nalezy do chirurga. Przed uzyciem wyrobu chirurdzy musza
znacé tres¢ niniejszej instrukcji uzycia i techniki chirurgicznej.
6. Prawidlowe postepowanie z implantem przed operacija
i w jej trakcie ma kluczowe znaczenie. Nalezy prawidtowo
obchodzi¢ sie z elementami implantu, poniewaz niewtasciwe
obchodzenie sig z nimi moze spowodowac rozerwanie
rekawiczki, $cisnigcie skoéry, przypadkowe skaleczenia i/lub
uktucia uzytkownika i/lub opdznienie zabiegu chirurgicznego.
Nalezy upewni¢ sig, ze opakowanie jest szczelne. Nie wolno
dopusci¢ do uszkodzenia powierzchni implantow.

7. Nalezy odpowiednio poinstruowaé pacjenta. Lekarz
powinien poinformowac pacjenta o zaletach i wadach implantu
ortopedycznego, ograniczeniach pooperacyjnych,
naprezeniach obcigzenia/obcigzeniach, ktére moga mie¢
wplyw na gojenie kosci, ograniczeniach implantu oraz o tym,
ze przedwczesna aktywnosc¢ fizyczna i petne obcigzenie sg
zwigzane z przedwczesnym obluzowaniem, uszkodzeniem
i/lub ztamaniem protez ortopedycznych.

8. WAZNE: Prowadniki zawarte w Zimmer Biomet A.L.P.S.
mvX® IM Threaded Nails System nie sg przeznaczone do
stosowania jako implanty. Prowadnice sg przeznaczone
wytgcznie do stosowania jako narzedzia utatwiajace
wprowadzanie implantu. Takie niewtasciwe uzycie drutow
prowadnic moze spowodowaé niepozadang reakcje
tkankowg, zakazenie i/lub usunigcie elementéw metalowych.

9. Wiertta i inne narzegdzia tngce oznaczone jako jednorazowe
sg przeznaczone wytgcznie do uzytku u jednego pacjenta i po
uzyciu nie nalezy ich regenerowac ani ponownie sterylizowac.
Wszystkie pozostate wiertta i narzedzia tngce sa
przeznaczone do wielokrotnego uzytku i przed czyszczeniem
oraz sterylizacjg nalezy je skontrolowaé i przetestowa¢ pod
katem dziatania, wedtug potrzeby.

Instrukcje dotyczgce kontroli i testowania funkcjonalnego
podano ponizej.

10. Prowadnice, wiertta i narzedzia tngce majg ostre
elementy. Nieprawidtowe postgpowanie moze spowodowac
obrazenia ciata.

11. Aby zapobiec uszkodzeniu lub ztamaniu wiertta, nalezy
unikac¢ kontaktu kofcowki wiertta lub rowkéw tngcych z innymi
wyrobami lub uderzania, uderzania w wiertlo lub zginania
wiertta podczas uzywania.




MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

B{ Prawo federalne (USA) ogranicza sprzedaz tego wyrobu
do sprzedazy przez lekarza lub na jego zlecenie.

Przed operacjg nalezy poinformowa¢ pacjenta o mozliwych
dziataniach  niepozadanych zwigzanych z operacjg
ortopedyczng. W celu skorygowania niektorych z tych
przewidywanych zdarzen moze by¢ konieczna dodatkowa
operacja chirurgiczna, w tym miedzy innymi:

e wczesne lub pézne poluzowanie, roztgczenie
elementéw i/lub ztamanie ktéregokolwiek lub wszystkich
implantow;

* nadwrazliwo$¢ na metal, na ciato obce (reakcja
alergiczna na materiat implantu lub narzedzia), w tym
metaloza, przebarwienia, tworzenie si¢ guza, choroba
autoimmunologiczna i/lub bliznowacenie;

e nadwrazliwo$¢ skoéry lub miesni u pacjentow
z niewystarczajgcym pokryciem tkankowym w miejscu
operowanym, co moze prowadzi¢ do uszkodzenia skory,
penetracji, bélu, podraznienia i/lub powiktan rany;

e uszkodzenie tkanek w wyniku nieprawidtowego

umieszczenia implantéw lub narzedzi;

zakazenie;

krwiak;

alergia;

zakrzepica;

uszkodzenie nerwoéw lub naczyn z powodu urazu

chirurgicznego, w tym utrata funkcji neurologicznych,

neuropatia, ubytki neurologiczne (przejsciowe Ilub
trwate);

e utrata kosci z powodu resorpcji lub ekranowania przed
naprezeniami, zmniejszenie gestosci kosci lub ztamanie
kosci w miejscu operacji;

e bol, dyskomfort lub powiktania zwigzane z gojeniem sie
ran w miejscu operaciji;

e nieprawidlowe wyréwnanie struktur anatomicznych;

o brak zespolenia kosci lub opdznione zespolenie;

e dziatania niepozadane mogg wymagaé ponownej
operacji, operacji rewizyjnej lub usunigcia, artrodezy
stawu objetego zabiegiem i/lub amputacji koficzyny.

BEZPIECZENSTWO OBRAZOWANIA METODA REZONANSU w nalezytym stanie technicznym. Nalezy sprawdzié, czy

MAGNETYCZNEGO (MRI)

Informacje dotyczace bezpieczenstwa podczas
skanowania rezonansem magnetycznym (MRI)

Pacjent z dowolnym Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX®
Threaded Nail (tj. samodzielnym implantem) moze
by¢ bezpiecznie skanowany w nastgpujacych
warunkach. Nieprzestrzeganie tych warunkéw moze
spowodowac obrazenia ciata pacjenta.

Nazwal/identyfika A.LP.S.

cja wyrobu

Zimmer  Biomet
mvX® Threaded Nail

Wartosci nominalne
statycznego pola
magnetycznego [T]

15Tlub3T

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

20 T/m (2000 gauséw/cm)

obszary o krytycznym znaczeniu, w tym powierzchnie
stawow, nie sg zuzyte, uszkodzone lub nieregularne.
Uszkodzonych lub ztamanych wyrobéw nie wolno uzywaé
ani poddawaé procesom regeneracji; nalezy je zwroci¢ do
firmy Zimmer Biomet w celu oceny.

Przed pierwszym uzyciem systemu chirurg powinien
doktadnie zapozna¢ sie z podrecznikiem techniki
chirurgicznej Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM Threaded
Nail, a takze z funkcjonalnoscia i montazem réznych
elementow.

Za planowanie przedoperacyjne odpowiada chirurg
przeprowadzajgcy operacje i wylgcznie on ma taka
mozliwos¢é. Przed zabiegiem chirurgicznym powinien
okresli¢ typ wymaganego implantu i powinien by¢ dostepny
odpowiedni zapas rozmiaréw implantu, w tym wiekszy

i mniejszy niz oczekiwany.

Petne instrukcje dotyczace prawidtowego stosowania i uzycia
wszystkich implantéw i narzedzi znajdujg si¢ w podreczniku
techniki chirurgicznej Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM Nail
(dostepnym bezptatnie na zgdanie).

PIELEGNACJA | OBCHODZENIE SIE Z PRODUKTEM

Wzbudzenie RF gllgr)eznie spolaryzowane (tryb

Typ cewki
nadawczej o
czestotliwosci
radiowej (RF)

Cewka nadawcza dla catego
ciala, brak ograniczenia dla
cewki nadawczo-odbiorczej,
w ktérej nie znajduje sig wyréb

Tryb pracy Normalny tryb pracy

Maksymalna
warto$¢ B1'RMS

Patrz szczeg6ty ponizej

System MRI1,5T

2,80 uT przez 60 minut ciggtego
stosowania sygnatu RF

(sekwencja lub nastepujace

Ograniczenia bezposrednio po sobie

dotyczace serie/skany bez przerw)

B1*"RMS i czasu

trwania System MRI3 T

skanowania 0,8 uT przez 60 minut ciggtego
stosowania sygnatu RF
(sekwencja lub nastgpujgce
bezposrednio po sobie
serie/skany bez przerw)

Artefakt obrazu Obecnos¢ tego implantu

rezonansu moze powodowac artefakt

magnetycznego obrazu wielkosci 20 mm

Jedli nie uwzgledniono informacji o okreslonym

parametrze, z tym parametrem nie wigzg si¢ zadne
warunki.

WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA

Do wszczepiania Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM
Threaded Nails nalezy uzywac¢ wytgcznie specjalistycznych
narzedzi. Nie uzywac¢ implantéw ani narzgdzi pochodzacych
od innych systemoéw lub producentéw.

Implanty te sg dostarczane w stanie niesterylnym. Narzedzia
sg dostarczane w stanie niesterylnym. Niesterylne implanty i
narzedzia muszg zosta¢ wyczyszczone i wysterylizowane
przed uzyciem. Wszystkie procedury czyszczenia
i sterylizacji nalezy wykonywa¢ zgodnie z procedurami
opisanymi w niniejszym dokumencie. Wszystkie elementy
systemu nalezy doktadnie sprawdzi¢, aby upewni¢ sie, ze sa

" W walidacji procesu czyszczenia zastosowano preparat ENZOL®,

znak towarowy firmy Advanced Sterilization Products.

Niektore implanty i narzedzia s dostarczane w stanie
niesterylnym i powinny by¢ przechowywane w oryginalnym
opakowaniu do momentu wyczyszczenia i wysterylizowania.
Przed uzyciem nalezy je wyczysci¢ i wysterylizowaé¢ zgodnie
ze standardowg procedurg szpitalng. 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 minimalny wptyw, a koniec okresu
eksploataciji jest zwykle okreslony przez zuzycie i uszkodzenia
wynikajace z uzycia.

MIEJSCE UZYCIA

Przed pierwszym uzyciem, a nastgpnie kazdym kolejnym
uzyciem, nalezy postepowaé zgodnie z ponizszymi
instrukcjami, aby zapewni¢ bezpieczne obchodzenie sie
z wyrobami skazonymi biologicznie.

ZABEZPIECZENIE | TRANSPORT

Zaleca si¢ regeneracig wyroboéw wielorazowych jak
najszybciej po uzyciu.
PRZYGOTOWANIE DO CZYSZCZENIA

Usung¢ nadmiar zanieczyszczen za
niepylacej, jednorazowej Sciereczki
odpowiednika.

CZYSZCZENIE (AUTOMATYCZNE)
Sprzet: Myjka automatyczna, szczotka z migkkim wiosiem,
detergent enzymatyczny' i detergent o obojetnym pH2.

* Wstegpnie wyczysci¢ wyroby, umieszczajac pod biezaca
wodg i szorujgc szczotkg z migkkim wiosiem, aby
usung¢ wigksze zanieczyszczenia. Plukac i szorowaé
kazdy wyréb przez co najmniej jedng minute.

e Po czyszczeniu wstepnym umiesci¢ w myjce
automatycznej, upewniajac sig, ze poszczegodine
elementy nie stykaja sie ze soba. Zatadowaé wyroby
w taki sposéb, aby woda mogta sptyngé z czegsci.

pomocg czystej,
chtonnej lub jej

« Stosowac cykl standardowy spetniajgcy 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

Plukanie 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¢ migkka, czysta, niepylaca Sciereczka.

o Po wysuszeniu sprawdzi¢ wyroby pod katem
catkowitego usuniecia wszelkich zanieczyszczen.
W razie potrzeby powtérzy¢ cykl lub zastosowac
czyszczenie reczne. Wymieni¢ wyroby, ktorych nie
mozna wyczyscic.

CZYSZCZENIE (RECZNE)

Ostrzezenie: Ruchome elementy i slepe otwory wymagaja
szczegolnej uwagi podczas czyszczenia.

Przygotowanie $rodkdw czyszczacych (zalecane):

e Doda¢ 60 ml Endozime® AW Plus do 3,8 | wody
(rozcienczenie 1:64).

Instrukcja czyszczenia recznego:

e Wstepnie wyczysci¢ wyroby, umieszczajac je pod
biezgcg wodg i szorujgc szczotkg z miekkim wiosiem,
aby usungé wieksze zanieczyszczenia. Plukaé
i szorowac kazdy wyréb przez co najmniej jedng minute.

* Wyroby nalezy zanurzy¢ w roztworze enzymatycznym na
5 minut; w stosownych przypadkach wyréb nalezy
obréci¢ i szybko przesungé w kapieli, aby utatwi¢
przeptukiwanie. W stosownych przypadkach mozna uzy¢
strzykawki lub strumienia wody pulsacyjnej do
doktadnego przeptukania wszystkich kanatéw i otworow
roztworem.

e Podczas zanurzenia w detergencie wyszorowa¢ wyroby
szczotkg o migkkim wiosiu.

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

e Kapiel ptuczgcg nalezy wymienia¢ po kazdym procesie
czyszczenia.

e Osuszy¢ miekka, czysta, niepylaca $ciereczka.

e Powysuszeniu sprawdzi¢ wyroby pod katem catkowitego
usunigcia wszelkich zanieczyszczen. W razie potrzeby
powtérzy¢ czyszczenie reczne. Wymieni¢ wyroby,
ktérych nie mozna wyczyscic.

2 W wallidacji procesu czyszczenia zastosowano Prolystica™ Ultra Concentrate Neutral Detergent,

znak towarowy firmy Steris Corporation.



KONTROLA I TESTY FUNKCJONALNE

Sprawdzi¢ wzrokowo wszystkie wyroby w warunkach
normalnego os$wietlenia. Sprawdzi¢ wyroby pod katem
uszkodzen powierzchni, takich jak:

. naciecia,

. zarysowania,

. pekniecia,

. zadziory,

. zabarwienie/odbarwienie.
Wymieni¢ wszystkie wyroby, ktorych dotyczy problem.
Oceni¢  wyroby pod katem prawidlowego dziatania.
Skontrolowa¢ wyroby pod katem:

. zuzycia,

. ostrosci,

. prostoty,

. korozji,

. nieprawidtowego wyréwnania,

. prawidtowego potaczenia z innymi wyrobami (jesli

dotyczy).

Sprawdzi¢ wyroby z krawedzig tnaca i/lub krawedzig tngca
koncowki (tj. wiertta) pod katem ciagtosci krawedzi tnacej,
wolnej od deformaciji, takich jak:

. stepienie,

. odpryski,

. pekniecie,

. zwijanie,

. inne deformacje krawedzi tngce;j.

Wymieni¢ wszelkie wyroby, ktére nie dziatajg zgodnie z
przeznaczeniem. Jesli opor zwiekszy sig podczas uzywania
wyrobu tngcego, nalezy natychmiast wymienic ten wyréb.

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

WYMIANA WYROBU

Ostrzezenie: Uzycie uszkodzonych wyrobéw moze
zwigkszy¢ ryzyko urazu tkanki, zakazenia i wydluzenia
zabiegow operacyjnych.

Ostrzezenie: Nie wolno podejmowaé préb naprawy
Jjakichkolwiek wyrobow.
W  przypadku uszkodzenia lub wady wyrobu nalezy

skontaktowa¢ sie¢ z lokalnym dystrybutorem firmy Zimmer
Biomet. W korespondencji prosimy podac¢ co najmniej:

e numer serii wyrobu;

e numer czesci wyrobu;

o opis wady lub uszkodzenia;

« informacje, czy wyrdb jest dostepny do zwrotu.

OPAKOWANIE DO STERYLIZACJI PAROWEJ

W celu sterylizacji niesterylnych wyrobéw mozna je umiesci¢
na okreslonych tacach lub na tacach / w pojemnikach ogéinego
przeznaczenia. Owing¢ tace odpowiednia metoda, uzywajac
nie wiecej niz dwdch warstw owijki sterylizacyjnej, ktéra jest
przeznaczona do sterylizacji parowej z préznig wstepna.

STERYLIZACJA

Jesli wyroby nie sg wyraznie oznaczone jako STERYLNE
lub NIESTERYLNE, s3 one niesterylne. Niesterylne implanty
i narzedzia muszg zosta¢ wyczyszczone i wysterylizowane
przed uzyciem.

Ostrzezenie: Nie zaleca sie sterylizacji wyrobéw za
pomoca sterylizacji Flash, EtO lub chemicznej. Podczas
sterylizacji kilku wyrobéw w jednym cyklu autoklawu
nalezy upewni¢ sie, ze maksymalny wkiad dla
sterylizatora nie zostat przekroczony.

Aby uzyska¢ poziom zapewnienia sterylnosci SAL 105, zaleca
sie nastepujace parametry:

Typ . U
sterylizatora 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 3 min 3 min
Czas suszenia 20 minut

*Powyzsze cykle sterylizacji zostaty zwalidowane pod
katem spetnienia minimalnych wymagan zgodnie z
normg ISO 17665, a dane sg dostepne u producenta.
Moga byc réwniez odpowiednie inne cykle sterylizacji,
Jjednak zaleca sie, aby osoby lub szpitale niestosujgce
zalecanej metody zwalidowaty dowolng alternatywng
metode przy uzyciu odpowiednich technik
laboratoryjnych.

Producent zaleca przestrzeganie wytycznych ANSI/AAMI
ST79, Comprehensive Guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities, ktére obejmuja: fizyczne
monitorowanie cyklu, wigczenie wskaznika chemicznego
wewnetrznego i zewnetrznego do opakowania oraz
monitorowanie kazdego fadunku za pomocg wskaznika
biologicznego i/lub wskaznika integrujgcego klasy 5.

PRZECHOWYWANIE

Wyroby przed odtozeniem do przechowywania muszg by¢
catkowicie suche i nalezy sie z nimi obchodzi¢ ostroznie, aby
unikng¢ uszkodzen. Przechowywaé w wyznaczonych tacach
oraz w obszarach zapewniajgcych ochrone przed kurzem,
owadami, oparami chemicznymi oraz skrajnymi zmianami
temperatury i wilgotnosci.

ODZYSKIWANIE | ANALIZA USUNIETYCH IMPLANTOW
Najwazniejszg czgs$cig chirurgicznego usuwania implantéw
jest zapobieganie uszkodzeniom, ktére czynityby badanie
naukowe bezuzytecznym. Nalezy zachowaé szczegdlng
ostrozno$¢, aby chroni¢ implant podczas obstugi i transportu.
Postgpowa¢ zgodnie z  wewnetrznymi  procedurami
szpitalnymi dotyczacymi odzyskiwania i analizy implantéw
usunietych podczas operacji. Podczas pracy z usunigtymi
implantami nalezy stosowa¢ srodki ostroznosci, aby zapobiec
rozprzestrzenianiu si¢ patogenéw krwiopochodnych. W celu
zwrotu usunigtych implantéw nalezy skontaktowaé sig¢ z
lokalnym dziatem obstugi klienta firmy Zimmer Biomet.

UTYLIZACJA

Nalezy przestrzega¢ wewnetrznych procedur, praktyk
i wytycznych szpitalnych/instytucjonalnych oraz/lub przepiséw
rzgdowych w celu prawidlowego postepowania z Zimmer
Biomet A.L.P.S. mvX® IM Threaded Nail System.

OBSLUGA KLIENTA

Aby uzyska¢ wiecej informacji na temat Zimmer Biomet
A.L.P.S. mvX® IM Threaded Nail System lub egzemplarz
podrecznika techniki chirurgicznej Zimmer Biomet A.L.P.S.
mvX® IM Threaded Nail System, nalezy skontaktowac sie
z lokalnym dystrybutorem firmy Zimmer Biomet Iub
z producentem.

ZGLASZANIE POWAZNYCH ZDARZEN LUB
INCYDENTOW NIEPOZADANYCH:

Uzytkownicy i pacjenci powinni zgtasza¢ wszystkie powazne
zdarzenia lub incydenty producentowi (patrz dane kontaktowe
ponizej) oraz wtasciwemu organowi lokalnemu.

Biezgce podsumowanie dotyczacego bezpieczenstwa

i skutecznosci klinicznej (SSCP) wyrobu jest dostepne pod
nastepujgcym adresem internetowym:
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device).

SLOWNIK €

SYMBOL

SYMBOLI

STANDARD/TYTUL

ZNACZENIE

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
Zzadnych znanych zagrozen

w okreslonym srodowisku rezonansu
magnetycznego w okreslonych
warunkach stosowania. Warunki pola
definiujace $rodowisko MR obejmujg
indukcyjnos¢ statycznego pola
magnetycznego, przestrzenny
gradient pola, szybko$¢ zmian pola
magnetycznego w czasie (dB/dt),
pola RF oraz wspotczynnik absorpcji
swoistej (SAR). Warunki te sg
okreslone na wszystkich odpowiednich
etykietach produktu.

1SO 15223-15.1.6
Numer katalogowy

Okresla numer katalogowy producenta
umoZzliwiajacy identyfikacje wyrobu
medycznego.

Tyber Medical

83 South Commerce Way,
Suite 310

Bethlehem, PA 18017

Zimmer, Inc. 1800
W. Center St
Warsaw, IN 46580
Stany Zjednoczone

BIOMET GSCC B.V.
Hazeldonk 6530
4836 LD Breda
Holandia

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau
Szwajcaria

MDSS GmbH
Schiffgraben 41
30175 Hannover
Niemcy
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MDSS-UK RP LIMITED
6 Wilmslow Road

UKRP Rusholme, Manchester M14 5TP
Wielka Brytania
ACRA Regulatory Services Pty
Ltd
Sponsor -
australijski 7/84 Poinciana Avenue

Tewantin, QLD 4565
Australia

1SO 15223-15.1.5
Kod partii

Okresla kod partii producenta
umoZliwiajacy identyfikacje partii lub
seril.

1SO 15223-1 5.1.11
Kraj produkgji

Wskazuje kraj produkcji wyrobu. Moze
po nim nastepowac data produkcji, aby
wskazac¢ réwniez date, kiedy wyrdb
medyczny zostat wyprodukowany.

1SO 15223-15.4.2
Nie uzywac¢ ponownie

Wskazuje wyréb medyczny
przeznaczony wytgcznie do
jednorazowego uzytku.

1SO 15223-15.4.3
Zapoznac sie z instrukcjg
uzycia

Informuje uzytkownika o koniecznosci
zapoznania si¢ z instrukcjg uzycia.

1SO 15223-15.2.7
Niesterylny

Oznacza wyréb medyczny, ktéry nie
zostat poddany procesowi sterylizacji.

1SO 15223-15.1.9
Dystrybutor

Okresla podmiot dystrybuujacy wyrob
medyczny na okreslonym terytorium.

1SO 15223-15.1.1
Producent

Okresla producenta wyrobu
medycznego.

1SO 15223-15.1.8
Importer

Okresla podmiot importujgcy wyrob
medyczny na okreslonym terytorium.

1SO 15223-1/ Amd
1:2025 5,1_,2 Upowazniony

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

1SO 15223-15.1.2
L 5

EC |REP

Jfehapersn b

y pr
we Wspoélnocie
Europejskiej / Unii
Europejskiej

Okresla upowaznionego
przedstawiciela we Wspélnocie
Europejskiej / Unii Europejskiej.

ce
C€

2797

EU Medical Device
Regulation (MDR
2017/745) Oznakowanie
CE / oznakowanie CE z

Wskazuje, ze wyrdb spetnia rygorystyczne
unijne normy bezpieczenstwa, zdrowia
iochrony $rodowiska oraz przeszedt
niezbedne oceny zgodno$ci wymagane do
sprzedazy na terenie UE. Wyroby

o wysokim stopniu ryzyka musza posiada¢
numer jednostki notyfikowanej obok

jednostka nc 1G]

ia CE, kidry
niezaleznej organizacji na terenie UE
zobowigzanej do przeprowadzenia audytu
tego wyrobu.
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1SO 15223-15.7.7
‘Wyréb medyczny

Wskazuje, ze przedmiot jest wyrobem
medycznym.

1SO 15223-1 5.7.10
Niepowtarzalny kod
identyfikacyjny wyrobu

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

1SO 15223-15.7.3
Identyfikacja pacjenta

Okresla dane identyfikacyjne pacjenta.

1SO 15223-1 5.7.4 Strona
internetowa z informacjami
dla pacjentéw

Okresla strone internetowa, na ktorej
pacjent moze uzyskac¢ dodatkowe
informacje na temat wyrobu medycznego,|

1SO 15223-15.7.5
Osrodek opieki zdrowotnej
lub lekarz

Okresla adres placowki ochrony zdrowia
lub lekarza, ktéry moze udzieli¢
informacji medycznej o pacjencie.

1SO 15223-1 5.7.6 Data

[ B2[EE

Okresla datg wprowadzenia informacji
lub przeprowadzenia zabiegu
medycznego.



https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device
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