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Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX®
IM THREADED NAIL SYSTEM
INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

DESCRICAO DO DISPOSITIVO MEDICO
Os implantes — entregues néo estéreis:

o existem em diferentes diametros e comprimentos.

e tém um recesso para envolver um acionador.

e tém cabegas configuradas com roscas para
prender o 0sso proximal.

e estdo totalmente rosqueados.

Os implantes s&o feitos de liga de titanio, de acordo com
ASTM F136.

Os instrumentos — fornecidos ndo estéreis — devem ser
usados para apoiar o implante do sistema IM Threaded
Nails do Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX®.

INDICACOES DE USO

O sistema IM Threaded Nails do Zimmer Biomet A.L.P.S.
mvX® ¢ indicado para uso na reconstrugdo Ossea,
osteotomia, artrodese, fusdo articular, reparo de fratura e
fixagdo de fratura de ossos adequados para o tamanho
do dispositivo. Os implantes s&o de uso unico.

USO PREVISTO

O sistema IM Threaded Nails do Zimmer Biomet A.L.P.S.
mvX® devem facilitar a compressdo e a fixagdo entre
segmentos adjacentes do osso cortical e/ou esponjoso.

LIMITACOES

Este dispositivo ndo é aprovado para fixagdo nem encaixe
de parafuso nem fixagdo aos elementos posteriores
(pediculos) da coluna cervical, toracica ou lombar. O uso
dos implantes nesses locais anatdémicos pode resultar em
lesdes no paciente, incluindo lesbes vasculares e do
sistema nervoso central e cirurgia mais longa. Com
excegdo de quaisquer limitagdes presentes nas secdes
Contraindicagdes, Avisos e Possiveis riscos e
precaugdes, ndo ha limitacbes adicionais desses
dispositivos quando usados como pretendido.

GRUPO ALVO DE PACIENTES

O sistema IM Threaded Nails do Zimmer Biomet A.L.P.S.
mvX® deve ser usado em pacientes esqueleticamente
maduros que precisam de fixagdo de ossos adequados para
o tamanho do parafuso. A aplicacdo de todos os implantes é
feita de acordo com a avaliagao do cirurgido ortopédico ou de
trauma experiente, com utilizagdo nos locais anatdémicos
apropriados, conforme definido nas indicagoes.

USUARIO PRETENDIDO

O sistema IM Threaded Nails do Zimmer Biomet A.L.P.S.
mvX® deve ser usado por médicos/profissionais da saude
qualificados que tenham sido treinados de acordo com os
procedimentos e os materiais especificos definidos na
técnica cirdrgica e nestas Instrugdes de utilizagéo.

AMBIENTE DE USO PREVISTO
O sistema IM Threaded Nails do Zimmer Biomet A.L.P.S.
mvX® deve ser usado em centro cirtrgico.

BENEFICIO CLINICO ESPERADO
O beneficio clinico esperado do sistema IM Threaded
Nails do Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX®, quando usado
como pretendido, é a fixagdo éssea.

VIDA UTIL DO DISPOSITIVO

Os implantes do sistema IM Threaded Nail do Zimmer
Biomet A.L.P.S. mvX® concluiram sua vida util de
tratamento e sua fungdo principal de estabilizagdo
mecanica, depois que a massa de fusdo atingiu
resisténcia adequada para manter a estabilidade e a
integridade do osso sem precisar de suporte externo
(normalmente de 6 semanas a 9 meses, dependendo
do(s) osso(s) tratado e do procedimento(s) realizado).

A vida util esperada do tratamento dos instrumentos de uso
unico é curta (transitéria), definida pelo tempo em que os
instrumentos estdo funcionando durante o procedimento
clinico.

A vida Uutil esperada do tratamento dos instrumentos
reutilizaveis depende de muitos fatores, incluindo o método e
a duragdo de cada uso e 0 manuseio entre os usos. A
inspegao cuidadosa e o teste funcional do dispositivo antes do
uso sdo os melhores métodos para determinar o fim da vida
til da instrumentacao reutilizavel.

MATERIAL

Os implantes sdo fabricados com liga de titanio (ASTM
F136). Os instrumentos especializados sdo feitos de ago
inoxidavel de grau cirdrgico (ASTM F899). Consulte a
tabela a seguir para obter a composi¢cao quantitativa dos
elementos em % para a liga de titanio.

Elemento Composigao %
(massa/massa)

Nitrogénio, max. 0,05

Carbono, max. 0,08

Hidrogénio, max. 0,012*

ferro, max. 0,25

Oxigénio, max. 0,13

Aluminio 5,56-6,50

Vanadio 356-45

Titanio** equilibrio

* Material de 0,813 mm (0,032 pol.) ou menos pode ter
teor de hidrogénio de até 0,0150%.

** A porcentagem de titdnio é determinada pela
diferenca e néo precisa ser determinada/certificada.

COMO FORNECIDO

Os implantes e instrumentos sdo entregues nao
estéreis, conforme especificado na embalagem.

Todos os implantes e instrumentos nao estéreis foram
limpos e esterilizados antes do uso, de acordo com os
procedimentos descritos neste documento.

As informagdes sobre o status da esterilizagdo (estéril ou
nao estéril) estdo contidas no rétulo do produto.

CONTRAINDICAGOES
O implante ndo deve ser usado em pacientes que
apresentarem ou que tenham histérico de:

« Inflamagao aguda ou crénica local ou sistémica;

¢ Infecgdo ou inflamacéo ativa;

e Alergia ou intolerancia suspeitas ou documentadas
a metais

ADVERTENCIAS e POSSIVEIS RISCOS
O cirurgido deve estar ciente do seguinte:

1. O sistema IM Threaded Nails do Zimmer Biomet A.L.P.S.
mvX® ndo esta aprovado para prender ou fixar o implante
nos elementos posteriores (pediculos) da coluna cervical,
toracica ou lombar. O uso dos implantes nesses locais
anatémicos pode resultar em lesdes no paciente, incluindo
lesdo vascular ou do sistema nervoso central, dor, dano
tecidual, falta de consolidagéo e atraso cirurgico.

2. Os implantes foram projetados para uso em um Unico
paciente e nunca devem ser reutilizados. Como com
todos os outros implantes ortopédicos, esses componentes
nunca devem ser reimplantados em nenhuma circunstancia.
A reutilizagao pode causar infecgao, reagéo tecidual adversa,
remog&o do instrumento e/ou revis&o.

3. Todos os instrumentos e implantes ndo estéreis devem
ser limpos e esterilizados antes da cirurgia. Nao fazer
isso pode resultar em reagdo tecidual adversa, infecgéo
e/ou reviséo.

4. Os implantes podem se soltar ou quebrar, se forem
submetidos a aumento de carga. Fatores como peso do
paciente, nivel de atividade e adesdo as instrugdes de
suporte de peso ou de suporte de carga podem afetar a
longevidade do implante. Danos as estruturas dsseas
que suportam peso causados por infeccdo podem dar
origem ao afrouxamento dos componentes e/ou fratura
do osso. Os riscos adicionais envolvidos na sobrecarga
incluem danos teciduais, consolidagdo ruim, remogéo do
instrumento e/ou revisdo do implante.

5. Complicagbes pds-operatérias graves, como danos
teciduais, consolidagdo ruim, falta de consolidagao,
afrouxamento, remogdo do instrumento e/ou revisdo do
implante podem ocorrer a partir do implante em um paciente
que: ndo apresenta boa condicéo fisica geral; apresenta
osteoporose grave, demonstra anomalias fisiolédgicas ou
anatomicas; apresenta respostas imunoldgicas,
sensibilizagdo ou hipersensibilidade a materiais estranhos;
disturbios sistémicos ou metabolicos.

6. Esses avisos ndo incluem todos os possiveis efeitos
adversos que podem ocorrer com a cirurgia, mas sao
consideragdes importantes especificas para dispositivos
metalicos. Os riscos associados a cirurgia ortopédica,
cirurgia geral e uso de anestesia geral devem ser
explicados ao paciente antes da cirurgia. Consulte as
segdbes PRECAUCOES e POSSIVEIS EFEITOS
ADVERSOS para ver avisos adicionais.

PRECAUCOES

1. O implante do dispositivo deve ser realizado apenas
por cirurgides experientes com treinamento especifico no
uso deste sistema, pois este & um procedimento
tecnicamente complexo que apresenta risco de lesbes
graves ao paciente. Os cirurgides devem estar cientes do
contelido destas Instrugdes de utilizagdo e do Guia de
técnica cirtrgica (STG) antes do uso do dispositivo.

2. Em nenhuma circunstancia devem ser utilizados
componentes danificados nem componentes removidos
cirurgicamente. Os implantes que ja estiveram em contato
com fluidos corporais ou tecidos corporais ndo devem ser

reesterilizados. Os riscos associados a ndo observancia
dessas precaugdes sao reagao tecidual adversa, remogéo do
instrumento e/ou revisao do implante.

3. Os implantes nunca devem ser usados com materiais
diferentes, pois isso pode causar corroséo, residuos de metal
e outros desfechos negativos, incluindo reagéo tecidual
adversa, remocao do instrumento e/ou revisdo do implante.

4. A avaliagao pré-operatéria da adequagéo da anatomia
do paciente para aceitar os implantes é feita com base
em radiografias, tomografias computadorizadas e outros
estudos radioldgicos.

Somente os pacientes que atenderem aos critérios
descritos nas segdes USO PRETENDIDO /
INDICACOES DE USO devem ser selecionados. Os
cirurgidbes devem estar cientes do contetdo destas
Instrugdes de utilizagdo e do Guia de técnica cirtrgica
(STG) antes do uso do dispositivo.

5. A selecao correta do implante é extremamente
importante. A morbidade, bem como o peso, altura,
ocupacéo e/ou grau de atividade fisica do paciente, todos
devem ser considerados. A decis&do de deixar ou remover
implantes no pés-operatério é do cirurgido. Os cirurgides
devem estar cientes do conteddo destas Instrugdes de
utilizagéo e do Guia de técnica cirurgica (STG) antes do
uso do dispositivo.

6. O manuseio adequado do implante antes e durante
a operacdo é crucial. Manuseie os componentes do
implante adequadamente, pois 0 manuseio inadequado
pode resultar em rasgos das luvas, pingamento da pele,
cortes nao intencionais e/ou perfuragdes no usuario e/ou
atraso cirurgico. Garanta a integridade da embalagem.
Nao permita que as superficies dos implantes sejam
danificadas.

7. Oriente o paciente adequadamente. O médico deve
informar o paciente sobre as vantagens e desvantagens do
implante ortopédico, limitagbes pos-operatérias, forcas de
sustentagdo de peso/carga que poderiam afetar a
cicatrizag@o dssea, limitagdes do implante e o fato de que a
atividade fisica prematura e as tensdes de sustentagédo de
peso/carga total estdo envolvidas no afrouxamento
prematuro, dano e/ou fratura do implante ortopédico.

8. IMPORTANTE: Os fios-guia incluidos no sistema IM
Threaded Nails System do Zimmer Biomet A.L.P.S.
mvX® ndo devem ser usados como implantes. Os fios-
guia destinam-se apenas ao uso como instrumentos para
facilitar a insercdo do implante. Esses usos indevidos dos
fios-guia podem resultar em reagdo tecidual adversa,
infecgdo e/ou remogé&o do instrumento.

9. As brocas e outros instrumentos de corte rotulados
como de uso Unico sdo para uso em um Unico paciente e
nédo devem ser reprocessados nem reesterilizados apés
o uso. Todas as outras brocas e instrumentos de corte
sdo reutilizaveis e devem ser inspecionados e testados
com relacao ao funcionamento, conforme aplicavel, antes
da limpeza e esterilizagdo.

As instrugdes sobre inspegéo e teste de funcionamento
sdo fornecidas abaixo.

10. Fios-guia, brocas e instrumentos de corte contém
componentes pontiagudos. O manuseio inadequado
pode resultar em ferimentos.

11. Para evitar danos ou quebra da broca, evite o contato
da ponta da broca ou das canaletas de corte com outros
dispositivos ou golpe, impacto ou dobra da broca durante
0 USO.




POSSIVEIS EFEITOS ADVERSOS

K

A lei federal dos EUA limita a venda deste dispositivo

a médicos ou a pedidos médicos.

SEGURANGCA NA RESSONANCIA MAGNETICA (RM)

Informacées de seguranga referentes a

No pré-operatério, o paciente deve estar ciente dos
possiveis efeitos adversos da cirurgia ortopédica. Pode
ser necessaria uma cirurgia adicional para corrigir alguns

desses eventos previstos, incluindo, entre outros:

Afrouxamento precoce ou tardio, desmontagem
e/ou quebra de um ou de todos os implantes;
Sensibilidade a metal a um corpo estranho (reagao
alérgica ao implante ou ao material do instrumento),
incluindo metalose, manchas, formagao de tumor,
doenca autoimune e/ou cicatriz;

Sensibilidade da pele ou do musculo em pacientes
com cobertura inadequada de tecido sobre o local da
cirurgia, o que pode resultar em lesdes cutaneas,
penetragdo na pele, dor, irritagdo e/ou complicagdes
da ferida;

Danos teciduais resultantes da colocagao
inadequada de implantes ou instrumentos;

Infecgao;

Hematoma;

Alergia;

Trombose;

Lesdo nervosa ou vascular devido a trauma
cirtrgico, incluindo perda de fungdo neuroldgica,
neuropatia, déficits neurolégicos (transitérios ou
permanentes);

Perda 6ssea devido a reabsorgdo ou remodelagao
6ssea adaptativa, diminuigdo da densidade 6ssea ou
fratura dssea no local da cirurgia;

Dor, desconforto ou complicagdes na cicatrizagdo da
ferida no local da cirurgia;

Desalinhamento das estruturas anatémicas;

N&o consolidagéo 6ssea ou consolidacao tardia;

Os efeitos adversos podem exigir nova cirurgia,
cirurgia de revisdo ou de remocdo, artrodese da
articulagé@o envolvida e/ou amputagdo do membro.

ressonancia magnética

Um paciente com qualquer Threaded Nail do
Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® (ou seja, implante
isolado) pode ser examinado com seguranga nas
seguintes condigdes. O ndo cumprimento dessas
condigdes pode resultar em lesdes ao paciente.

Nome/Identificagdo
do dispositivo

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

Valor(es) nominais
do campo magnético
estatico (T)

1,5ToudT

Gradiente maximo
do campo espacial
[T/m e gauss/cm]

20 T/m (2000 gauss/cm)

Excitagcdo por RF

Polarizado circularmente
(CP)

Tipo de bobina de
transmissdo de RF

Bobina de transmissao
de corpo inteiro, sem
restrigdo as bobinas de
transmisséo-recepcéao,
nas quais o dispositivo
nao esta dentro

Modo de operagao

Modo de operagao normal

B1*RMS maximo

Veja os detalhes abaixo

Sistemade RMde 1,5T

2,80 uT por 60 minutos
de RF continua

(uma sequéncia ou
série/ressonancia

Limites em consecutiva sem intervalos)
B1*RMS e duragao
do exame Sistemade RMde 3T
0,8 uT por 60 minutos de
RF continua
(uma sequéncia ou
série/ressonancia
consecutiva sem intervalos)
A presenga deste implante
Artefato de -
imagem de RM pode produzir um artefato

de imagem de 20 mm

Se ndo forem incluidas informagdes sobre um

parametro especifico,

ndo haverd condigbes

associadas a esse parametro.

INSTRUCOES DE USO

Para implantar o sistema IM Threaded Nails do Zimmer
Biomet A.L.P.S. mvX®, use apenas a instrumentagdo
especializada. Nao use implantes nem instrumentos de

nenhum outro sistema ou fabricante.

Esses

implantes sdo fornecidos ndo estéreis.
instrumentos sdo fornecidos ndo estéreis. Os implantes e
instrumentos n&o estéreis devem ser limpos e esterilizados

'ENZOL®, uma marca comercial da Advanced Sterilization Products foi usado na validag&oo da limpeza.

Os

antes do uso. Realize toda a limpeza e esterilizagdo de
acordo com os procedimentos descritos neste documento.
Todos o0s componentes do sistema devem ser
cuidadosamente inspecionados para garantir a condigao
adequada de funcionamento. Areas criticas, incluindo
superficies articulares, devem ser verificadas quanto a
desgaste, danos ou irregularidades. Dispositivos
danificados ou quebrados ndo devem ser usados nem
processados e devem ser devolvidos para a Zimmer Biomet
para avaliagdo.

Antes de usar o sistema pela primeira vez, o cirurgiao
deve estar totalmente familiarizado com o Manual de
técnica cirurgica do sistema IM Threaded Nail Zimmer
Biomet A.L.P.S. mvX® , bem como com a
funcionalidade e montagem dos varios componentes.

O planejamento pré-operatdrio € realizado pelo cirurgido e
fica exclusivamente a seu critério. Esse planejamento deve
determinar o tipo de implante necessario, e um suprimento
adequado dos tamanhos do implante deve estar disponivel
antes da cirurgia, incluindo tamanhos maiores e menores
do que os que se espera usar.

Para ver as instrugdes completas em relagdo ao uso e a
aplicagdo adequados de todos os implantes e
instrumentos, consulte o Manual de técnica cirurgica do
IM Nail do Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® (disponivel
gratuitamente, mediante solicitagéo).

CUIDADOS E MANUSEIO

Certos implantes e instrumentos sdo fornecidos nao
estéreis e devem ser armazenados na embalagem
original, até que sejam limpos e esterilizados. Antes do
uso, eles devem ser limpos e esterilizados de acordo com
o procedimento padrédo do hospital. Consulte as secdes
LIMPEZA e ESTERILIZAGAO para obter os parametros
recomendados.

LIMITACOES NO REPROCESSAMENTO

Os dispositivos rotulados como de uso Unico ndo devem
ser reprocessados em nenhuma circunstancia.

Para dispositivos ndo rotulados como dispositivos de uso
unico/reutilizaveis, o processamento repetido tem efeito
minimo e o fim da vida util normalmente é determinado
pelo desgaste e pelos danos devidos ao uso.

PONTO DE USO

Antes de ser usado pela primeira vez e em cada uso
posterior, as instrugbes descritas abaixo devem ser
seguidas para garantir o manuseio seguro de dispositivos
contaminados biologicamente.

CONTENGAO E TRANSPORTE

Recomenda-se que os dispositivos reutilizaveis sejam
reprocessados assim que for razoavelmente pratico apds
0 USO.

PREPARACAO PARA LIMPEZA

Remova o excesso de sujeira com um pano limpo, sem
fiapos, descartavel e absorvente ou equivalente.

LIMPEZA (AUTOMATIZADA)
Equipamento: Lavadora automatizada, escova de cerdas
macias, detergente enzimatico' e detergente de pH neutro?.
e Limpe previamente os dispositivos, colocando-os
em agua corrente e esfregando-os com uma
escova de cerdas macias para remover os residuos

maiores. Enxague e esfregue cada dispositivo por
pelo menos um minuto.

e Apds a pré-limpeza, coloque na lavadora
automatica, garantindo que as amostras nao se
toquem. Carregue os dispositivos de forma que as
pegas possam ser drenadas.

e Use um ciclo padrédo que atenda aos seguintes

paréametros:
Lavagem Quente (40 °C a 65 °C)
enzimatica (104 °F a_149 °F)
por 3 minutos
Lavagem de 60 °C (140 °F)
pH neutro por 3 minutos
Enxégue Temperatura ‘ambiente
por 1,5 minutos
Enxague 90 °C (194 °F)
térmico por 1 minuto
Secagem 82°C (1.80 °F)
por 6 minutos

o Determine se os dispositivos estdo secos. Se eles
nao estiverem secos, seque com um pano macio,
limpo e sem fiapos.

e Depois de secar, verifique se os residuos foram
totalmente removidos do dispositivo. Se necessario,
repita o ciclo ou use limpeza manual. Substitua
todos os dispositivos que ndo puderem ser limpos.

LIMPEZA (MANUAL)

Aviso: Componentes moéveis e orificios cegos
requerem atengao especial durante a limpeza.

Preparagéo dos agentes de limpeza (recomendado):

e Adicione 60 ml de Endozime® AW Plus a 3,8 | de
agua (diluicéo de 1:64).

Instrucdes de limpeza manual:

e Limpe previamente os dispositivos, colocando-os em
agua corrente e esfregando-os com uma escova de
cerdas macias para remover os detritos maiores.
Enxague e esfregue cada dispositivo por pelo menos
um minuto.

e Banhe os dispositivos na solugdo enzimatica por 5
minutos. Quando apropriado, o dispositivo deve ser
girado e movido rapidamente no banho para promover
a lavagem. Quando apropriado, uma seringa ou jato de

agua pulsante pode ser usado para lavar
completamente todos os canais e lumens com a
solugéo.

* Esfregue os dispositivos com uma escova de cerdas
macias, enquanto estiverem submersos no detergente.

e Enxague os dispositivos em agua purificada a
temperatura ambiente por 5 minutos.

e O banho de enxague deve ser trocado apds cada
processo de limpeza.

e Seque com um pano macio, limpo e sem fiapos.

e Depois de secar, verifique se os residuos foram
totalmente removidos do dispositivo. Se necessario,
repita a limpeza manual. Substitua todos os
dispositivos que ndo puderem ser limpos.

2Prolystica™, Ultra Concentrate Neutral Detergent uma marca comercial da Steris Corporation foi usada na

validagéo da limpeza.



INSPECAO E TESTE DE FUNCIONAMENTO

Inspecione visualmente todos os dispositivos sob
iluminacdo normal. Antes do uso, inspecione os
dispositivos quanto a danos na superficie, como:

. Entalhes

. Arranhdes

. Rachaduras

. Rebarbas

. Coloragéo/Descoloragéo
Substitua todos os dispositivos afetados.

Avalie se os dispositivos estdo sendo usados
corretamente. Inspecione os dispositivos quanto a:

. Desgaste

. Corte

. Retiddo

. Corrosao

. Desalinhamento

. Interface adequada com outros dispositivos
(conforme aplicavel)

Inspecione nos dispositivos com borda cortante e/ou ponta
com borda cortante (ou seja, brocas) se a borda cortante é
continua e livre de deformidades do gume, como:

. Sem corte

. Lascas

. Rachadura

. Deformacéo

. Outras deformidades de ponta

Substitua qualquer dispositivo que ndo tenha o
desempenho esperado. Se a resisténcia aumentar
durante o uso de um dispositivo de corte, substitua o
dispositivo imediatamente.

Verifique a legibilidade de todas as marcagdes. Substitua
qualquer dispositivo com marcacéao ilegivel.

SUBSTITUICAO DO DISPOSITIVO

Aviso: O uso de dispositivos danificados pode
aumentar o risco de trauma tecidual, infeccao e
duracgao dos procedimentos cirurgicos.
Aviso: Ndo tente reparar nenhum dispositivo.
Se o dispositivo estiver danificado ou com defeito, entre
em contato com o distribuidor Zimmer Biomet local. Em
sua correspondéncia, inclua, no minimo, o seguinte:

e Numero de lote do dispositivo

e Numero de pega do dispositivo

e Descrigdo do defeito ou dano

o Informagdes sobre se o dispositivo esta disponivel

para devolugéo

EMBALAGEM PARA ESTERILIZACAO A VAPOR

Para esterilizar dispositivos nao estéreis, os dispositivos
podem ser carregados nas bandejas especificadas ou nas
bandejas/recipientes de finalidade geral. Envolva as
bandejas usando um método apropriado com n&o mais do
que duas camadas de invélucro de esterilizagdo que
devem ser usadas para a esterilizagéo a vapor pré-vacuo.

ESTERILIZACAO

Se nao forem especificamente rotulados como
ESTEREIS, ou se forem rotulados como NAO
ESTEREIS, os dispositivos s3o ndo estéreis. Os
implantes e instrumentos ndo estéreis devem ser limpos
e esterilizados antes do uso.

Aviso: Nao é recomendado que os dispositivos
sejam esterilizados por esterilizagao Flash, EtO ou
quimica. Ao esterilizar varios dispositivos em um
unico ciclo de autoclave, certifique-se de que a
carga maxima do esterilizador nao seja excedida.

Para atingir um nivel de garantia de esterilidade de SAL
10, os seguintes parametros sdo recomendados:

Tip_c_' de Gravidade Pré-vacuo
esterilizador
Temperatur 132°C 132°C 134 °C 135°C
a minima (270 °F) (270 °F) | (273,2 °F) | (275 °F)
Exposigao* 15 min 4 min 3 min 3 min
Tempo de 20 minutos
secagem

*Os ciclos de esterilizacdo acima foram validados
para atender aos requisitos minimos da ISO 17665 e
os dados estdo arquivados no fabricante. Outros
ciclos de esterilizagdo também podem ser
adequados, mas, no entanto, individuos ou hospitais
que ndo usam o método recomendado sao
aconselhados a validar qualquer método alternativo
usando técnicas laboratoriais apropriadas.

O fabricante recomenda o seguinte ANSI/AAMI ST79,
Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities, que inclui:
monitoramento fisico do ciclo, inclusdo de um indicador
quimico interno e externo a embalagem e monitoramento
de cada carga com um indicador biolégico e/ou indicador
de integragéo Classe 5.

ARMAZENAMENTO

Os dispositivos devem estar completamente secos antes
do armazenamento e devem ser manuseados com
cuidado para evitar danos. Armazene em bandejas
designadas e em areas que fornecam protegdo contra
poeira, insetos, vapores quimicos e alteragdes extremas
de temperatura e umidade.

REMOCAO E ANALISE DE IMPLANTES REMOVIDOS

A parte mais importante da remogao do implante cirdrgico
€ evitar danos que tornem o exame cientifico indtil. Deve-
se tomar cuidado especial para proteger o implante
durante o manuseio e o transporte.

Siga os procedimentos internos do hospital para
recuperagéo e andlise de implantes removidos durante
uma cirurgia. Ao manusear implantes removidos, tome
precaugdes para evitar a disseminagdo de patégenos
transmitidos pelo sangue. Entre em contato com o
atendimento ao cliente Zimmer Biomet local para a
devolucao dos implantes removidos.

DESCARTE

Observe os procedimentos, praticas e diretrizes internos
do hospital/da instituigdo e/ou as regulamentagdes do
governo para manuseio adequado do IM Threaded Nail
System do Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® .

ATENDIMENTO AO CLIENTE

Para obter mais informacdes sobre o IM Threaded Nail
System do Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® ou uma cépia
do Manual de técnica cirurgica do IM Threaded Nail
System do Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX®, entre em
contato com o distribuidor local ou com o fabricante
Zimmer Biomet.

RELATO DE EVENTOS ADVERSOS OU INCIDENTES
GRAVES:

Os usuarios e pacientes devem relatar todos os eventos
ou incidentes graves ao fabricante (veja os detalhes de
contato abaixo) e a autoridade local competente.

Uma coépia do Resumo das caracteristicas de seguranga
e desempenho clinico (SSCP) do dispositivo atual pode
ser acessada no seguinte link:
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-
device).
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NORMA/TITULO

SIGNIFICADO

&ON LY

21 CFR 801.109b
Apenas prescrigdo

Cuidado: A lei federal limita a venda
deste dispositivo a médicos ou ordem
médica.

ASTM F2503 Condicional
para ressonancia
magnética (RM)

Um dispositivo médico que demonstrou
n&o apresentar riscos conhecidos em
um ambiente de RM especificado com
condiges de uso especificas. As
condigbes de campo que definem o
ambiente de RM incluem gradiente
espacial da forga do campo magnético
estatico, taxa de tempo de alteragao do
campo magnético (dB/dt), campos de
RF e taxa de absorgao especifica
(SAR). Essas condigdes sao
identificadas em todos os rétulos

apropriados do produto.

REF

1SO 15223-15.1.6
Numero de catalogo

Indica o nimero de catéalogo do
fabricante para que o dispositivo médico
possa ser identificado.

=
[o]

T

1SO 15223-15.1.5
Cddigo do lote

Indica o cédigo do lote do fabricante
para que o lote possa ser identificado.

1SO 15223-1 5.1.11
Pais de fabricagao

Indica o pais de fabricagdo de um
dispositivo. Pode ser seguida por uma
data de fabricagao para também indicar
a data em que o dispositivo médico foi
fabricado.

1SO 15223-1 5.4.2 Nao
reutilizar

Indica um dispositivo médico destinado
a um Unico uso.

1SO 15223-15.4.3
Consulte as instrugdes de
uso

Indica a necessidade de o usuario
consultar as instrugdes de uso.

1SO 15223-1 5.2.7 Nao
esteril

Indica um dispositivo médico que nao
foi submetido a um processo de
esterilizagdo.

1SO 15223-15.1.9
Distribuidor

Indica a entidade distribuidora do
dispositivo médico na localidade.

1SO 15223-15.1.1
Fabricante

Indica o fabricante do dispositivo
médico.

1SO 15223-15.1.8
Importador

Indica a entidade que importa o
dispositivo médico para a localidade.

1SO 15223-1/ Amd
1:20255.1.2
Representante autorizado

Indica o representante autorizado no
pais ou jurisdigéo identificada (Suiga).

1SO 15223-15.1.2
Representante autorizado
na Comunidade Europeia
/ Unigo Europeia

Indica o representante autorizado na
Comunidade Europeia/Unido Europeia.
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EU Medical Device
Regulation (MDR
2017/745) Marcagéo CE /
Marcagéo CE com Orgéo
Notificado

Indica que o dispositivo esta em
conformidade com a rigorosa norma de
seguranga, saude e protegdo ambiental
da UE e foi aprovado nas avaliagdes de
conformidade necessarias para ser
vendido na UE. Os dispositivos de alto
risco devem ter um nimero de 6rgéo
notificado com a marcagao CE que
corresponda a organizagao terceirizada
dentro da UE que deve auditar o
dispositivo.

1SO 15223-15.7.7
Dispositivo médico

Indica que o item é um dispositivo
médico.

1SO 15223-15.7.10
Identificador de
dispositivo exclusivo

Indica um portador de dados que
contém informagdes de Unique Device
Identifier (identificador de dispositivo
exclusivo).

1SO 15223-15.7.3
Identificagdo do paciente

Indica os dados de identificagdo do
paciente.

1SO 15223-1 5.7.4 Site
de informagdes do
paciente

Indica um site onde um paciente pode
obter informagoes adicionais sobre o
produto médico.

I1SO 15223-1 5.7.5 Centro
de saude ou médico

Indica o enderego do centro de saude
ou do médico onde informagdes
médicas sobre o paciente podem ser
encontradas.

=9:31)- =368

1SO 15223-1 5.7.6 Data

Indica a data em que as informagdes
foram inseridas ou em que ocorreu um
procedimento médico.



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