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Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX®
IM THREADED NAIL SYSTEM
NAVOD NA POUZITIE

POPIS ZDRAVOTNICKEJ POMOCKY
Implantaty — dodavané nesterilné:

e s dostupné s réznymi priemermi a dizkami,

® maju otvor na pripevnenie skrutkovaca,

e maju hlavy nakonfigurované so zavitmi na spojenie
s proximalnou kostou,

e maju zavit po celej dizke.

Implantaty su vyrobené z titanovej zliatiny podla normy
ASTM F136.

Nastroje — dodavané nesterilné — su uréené na podporu
implantacie implantovatelnych pomécok Zimmer Biomet
A.L.P.S. mvX® IM Threaded Nails.

INDIKACIE NA POUZITIE

IM zavitové klince A.L.P.S. mvX® IM Threaded Nails od
spoloCnosti Zimmer Biomet su indikované na pouzitie pri
rekonstrukcii kosti, osteotémii, artrodéze, fuzii klbu, korekcii
fraktury a fixacii fraktar kosti vhodnych pre velkost pomécky.
Implantaty su ur€ené len na jedno pouzitie.

URCENE POUZITIE

IM zavitové klince Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM
Threaded Nails su uréené na ulahCenie kompresie
a fixacie medzi susednymi segmentmi kortikalnej a/alebo
spongioznej kosti.

OBMEDZENIA

Tato pombcka nie je schvalena na pripevnenie alebo fixaciu
pomocou skrutiek k posteriornym &astiam (pediklom) krénej,
hrudnej alebo driekovej chrbtice. Pouzitie implantatov na
tychto anatomickych miestach méze viest k poraneniu
pacienta vratane poranenia cievneho a centralneho
nervového systému a dlhSiemu chirurgickému zakroku.
S vynimkou akychkolvek obmedzeni uvedenych v Eastiach
Kontraindikacie, Upozornenia, Potencidlne rizika
a Preventivne opatrenia neexistuju Ziadne dalSie obmedzenia
tychto pomdcok, ak sa pouzivaju podlia uréenia.

CIELOVA SKUPINA PACIENTOV

IM zavitové klince Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM
Threaded Nails su ur¢ené pre pacientov s ukonéenym
rastom  kostry, ktori  podstupuju  fixaciu  kosti
zodpovedajucou velkostou skrutiek. Pouzitie vSetkych
implantatov sa riadi podla lekarskeho Usudku skiuseného
traumatoléga alebo ortopedického chirurga, ktory ich
pouzije na prisluSsnych anatomickych miestach, ako je
uvedené v indikaciach.

URCENY POUZIVATEL

IM zavitové klince Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM
Threaded Nails sU uréené na pouzitie kvalifikovanymi
lekarmi/zdravotnickymi pracovnikmi, ktori podstupili Skolenie

v stilade so Specifickymi postupmi a materidlom uvedenymi
v chirurgickej technike a tomto navode na pouZitie.

PROSTREDIE URCENEHO POUZITIA

IM zavitové klince Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM
Threaded Nails su uréené na pouzitie v prostredi
operacnej saly/chirurgického zakroku.

OCAKAVANY KLINICKY PRINOS

Ocakavany klinicky prinos IM zavitovych klincov Zimmer
Biomet A.L.P.S. mvX® IM Threaded Nails, ked sa
pouzivaju podla uréenia, je dosiahnutie fixacie kosti.

ZIVOTNOST POMOCKY

Aplikacna Zivotnost' IM zavitovych klincov Zimmer Biomet
ALP.S. mvX® IM Threaded Nail aprimama funkcia
mechanickej stabilizacie sa dosiahnu vtedy, ked fuzna hmota
dosiahne dostato¢nu pevnost na udrZzanie stability a integrity
kosti bez potreby externej podpory (zvycajne 6 tyzdriov az
9 mesiacov v zavislosti od lieCenej kosti (lieCenych kosti)
a vykonaného postupu (vykonanych postupov).

Predpokladana aplikacna Zivotnost jednorazovych
nastrojov je kratkodobé (prechodné) pouzitie definované
Easom, ked nastroje funguju pocas klinického zakroku.

Ocakavana zivotnost opakovane pouzitelnych nastrojov
v ramci lieby zavisi od mnohych faktorov vratane metody
atrvania kazdého pouzitia a manipulacie medzi
pouzitiami. Starostliva kontrola a testovanie funkénosti
pomécky pred pouzitim su najlepSou metédou na uréenie
konca Zivotnosti opakovane pouzitelnych nastrojov.

MATERIAL

Implantaty sa vyrobené z titanovej zliatiny (ASTM F136).
Specidlne  nastroje  su  vyrobené  z chirurgickej
nehrdzavejucej ocele (ASTM F899). Percentualne
kvantitativne zlozenie prvkov pre zliatinu titinu najdete
v nasledujucej tabulke.

Prvok Percentualne zlozenie
(hmotnostny podiel)

Dusik, max. 0,05

Uhlik, max. 0,08

Vodik, max. 0,012*

Zelezo, max. 0,25

Kyslik, max. 0,13

Hlinik 5,5-6,50

Vanad 35-4,5

Titan** zvySok

* Material s hrabkou 0,813 mm (0,032 palca) a menej

moZe mat obsah vodika do 0,0150 %.

** Percentudlny podiel titanu je stanoveny rozdielom

a nemusi byt stanoveny/certifikovany.

SPOSOB DODANIA

Implantaty a nastroje sa dodavaju nesterilné, ako je
uvedené na obale.

VSetky nesterilné implantaty a nastroje sa pred pouzitim
musia vycCistit a sterilizovat v stlade s postupmi
uvedenymi v tomto dokumente.

Informacie o stave sterilizacie (sterilné alebo nesterilné)
s uvedené na oznaceni vyrobku.

KONTRAINDIKACIE

Implantdt sa nesmie pouzivat u pacientov, ktori maju
v sUcasnosti alebo maju v anamnéze:

* lokalny alebo systémovy akutny alebo chronicky
zapal,

e aktivnu infekciu alebo zapal,

e predpokladanu alebo potvrdenu alergiu na kovy,
pripadne neznasanlivost.

UPOZORNENIA a POTENCIALNE RIZIKA
Chirurg si musi byt vedomy nasledujucich skuto¢nosti:

1. IM zavitové klince Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM
Threaded Nails nie su schvalené na pripevnenie alebo
fixaciu pomocou implantatov k posteriornym castiam
(pediklom) krénej, hrudnej alebo driekovej chrbtice.
Pouzitie implantatov na tychto anatomickych miestach
moze viest k poraneniu pacienta vratane poranenia
cievneho alebo centralneho nervového systému, bolesti,
poskodenia tkaniva, nezhojenia a predizenie
chirurgického zakroku.

2. Implantaty su uréené na pouzitie len u jedného
pacienta a nesmu sa pouzivat’ opakovane. Tak ako pri
vSetkych ostatnych ortopedickych implantatoch, ani tieto
komponenty sa za zZiadnych okolnosti nesmu znovu
reimplantovat. Opakované pouzitie mbze viest k infekcii,
neziaducej reakcii tkaniva, odstraneniu komponentu
alalebo revizii implantatu.

3. VSetky nesterilné implantaty a nastroje sa musia pred
operaciou vycistit a sterilizovat. V opaénom pripade
moéze dojst’ k neziaducej reakcii tkaniva, infekcii a/alebo
revizii.

4. Implantaty sa mézu uvolnit alebo zlomit, ak su
vystavené zvySenému zataZeniu. Zivotnost implantatu
mozu ovplyvnit' faktory ako hmotnost pacienta, uroven
aktivity a dodrziavanie pokynov tykajlcich sa hmotnosti
alebo zataze. Infekciou sposobené poskodenie Struktar
kosti nesucich vahu mo6ze viest k uvolneniu
komponentov a/alebo zlomeniu kosti. Medzi dalSie rizika
spojené s pretazenim patria posSkodenie tkaniva,
nespravne zrastenie, odstranenie komponentu a/alebo
revizia implantatu.

5. M6zu sa vyskytnut zavazné pooperaéné komplikacie,
ako su poskodenie tkaniva, nespravne zrastenie,
nezhojenie, uvolnenie, odstranenie komponentu a/alebo
revizia implantatu u pacienta, ktory: nie je v dobrom
v8eobecnom fyzickom stave, ma zavaznu osteopordzu,
vykazuje fyziologické alebo anatomické anomalie, ma
imunologické reakcie, senzibilizaciu alebo precitlivenost
na cudzie materidly, ma systémové alebo metabolické
poruchy.

6. Tieto upozornenia nezahfiiaju vSetky neziaduce
ucinky, ktoré by sa mohli vyskytnut pri operacii, ale su
doélezitymi faktormi Specifickymi pre kovové pomocky.
Pred operaciou je potrebné pacientovi vysvetlit rizika
spojené s ortopedickou  operaciou,  vSeobecnym
chirurgickym zakrokom a pouZitim celkovej anestézie.
DalSie upozornenia najdete v gastiach PREVENTIVNE
OPATRENIA a MOZNE NEZIADUCE UCINKY.

PREVENTIVNE OPATRENIA

1. Implantaciu pomécky smu vykonavat len skuseni
chirurgovia $Specialne vyskoleni na pouzivanie tohto
systému, pretoZe ide o technicky naro¢ny zakrok, ktory
predstavuje riziko vazneho poranenia pacienta.
Chirurgovia si pred pouzitim pomdcky musia preStudovat’
obsah tohto navodu na pouzitie a prirucky k chirurgickej
technike.

2. Za ziadnych okolnosti sa nesmu pouzivat poskodené
komponenty ani chirurgicky odstranené komponenty.
Implantaty, ktoré uz boli v kontakte s telesnymi tekutinami
alebo telesnymi tkanivami, sa nesmu opakovane
sterilizovat. Rizikd spojené s nedodrzanim tychto
preventivnych opatreni su neziaduca reakcia tkaniva,
odstranenie komponentu a/alebo revizia implantatu.

3. Implantaty sa nikdy nesmu pouzivat s odliSnymi
materidlmi, pretoze to mdze spdsobit kordziu, ulomky
kovu a iné negativne vysledky vratane neziaducej reakcie
tkaniva, odstranenia komponentu a/alebo revizie
implantatu.

4. Predoperacné posudenie vhodnosti anatémie pacienta
na prijatie implantatov sa vykonava na zaklade
réntgenovych snimok, CT snimok a inych radiologickych
vysetreni.

Vo vybere by sa mali nachadzat len pacienti, ktori sgiﬁajt"l
kritéria opisané v Castiach URCENE
POUZITIE/INDIKACIE NA POUZITIE. Chirurgovia si pred
pouzitim pomoécky musia prestudovat obsah tohto
navodu na pouzitie a priruc¢ky k chirurgickej technike.

5. Spravny vyber implantatu je mimoriadne délezity.
Je potrebné zvazit chorobnost ako aj hmotnost, vysku,
povolanie alalebo stupen fyzickej aktivity pacienta.
Rozhodnutie ponechat alebo odstranit implantaty po
operacii je na chirurgovi. Chirurgovia si pred pouzitim
pomédcky musia preStudovat obsah tohto navodu na
pouzitie a priru€ky k chirurgickej technike.

6. Spravna manipuldcia s implantatom pred
operaciou apocas nej je délezitd. S komponentmi
implantadtu manipulujte spravne, pretoZze nespravna
manipulacia méze viest' k roztrhnutiu rukavic, privretiu
koZze, neumyselnym rezom alalebo prepichnutiu
pouzivatela a/alebo oneskoreniu chirurgického zakroku.
Zabezpeéte neporuSenost obalu. Zamedzte poSkodeniu
povrchov implantatov.

7. Pacienta vhodne poucte. Lekar musi informovat
pacienta o vyhodach a nevyhodach ortopedického
implantatu, pooperaénych obmedzeniach, zatazovani
vahou/zatazou, ktoré by mohlo ovplyvnit hojenie kosti,
obmedzeniach implantatu a skuto€nosti, Ze pred¢asna
fyzickd aktivita azataZovanie v plnom rozsahu
hmotnosti/zataze su spojené s predéasnym uvolnenim,
poskodenim a/alebo zlomenim ortopedickych nahrad.

8. DOLEZITE: Vodiace drdty, ktoré su sti¢astou systému
IM zavitovych klincov Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM
Threaded Nails System, nie su ur¢ené ako implantaty.
Vodiace droty su uréené len na pouzitie ako nastroje na
umoznenie zavedenia implantatu. Nespravne pouZitie
vodiacich drétov méze viest k neziaducej reakcii tkaniva,
infekcii a/alebo odstraneniu komponentu.

9. Vrtdky ainé rezacie nastroje oznacené ako
jednorazové nastroje su uréené na pouzitie len u jedného
pacienta a po pouziti sa nesmu renovovat ani sterilizovat.
VSetky ostatné vrtdky a rezacie nastroje su opakovane
pouzitelné a pred Cistenim a sterilizaciou je potrebné ich
skontrolovat a podla potreby otestovat’ ich funk&nost.
Pokyny na kontrolu a testovanie funk&nosti si uvedené
nizsie.

10. Vodiace dréty, vrtaky a rezacie nastroje maju ostré
prvky. Nespravna manipulacia méze mat za nasledok
poranenie.

11. Aby ste predisli poSkodeniu alebo zlomeniu vrtaka,
pocas pouzivania sa vyhnite kontaktu hrotu vrtaka alebo
reznych drazok sinymi poméckami, pripadne narazu,
uderu alebo ohnutiu vrtaka.




MOZNE NEZIADUCE UCINKY

B{ Federalny zakon obmedzuje predaj tejto pomdcky
lekarovi alebo na jeho objednavku.

Pred operaciou je potrebné pacienta informovat
omoznych  neziaducich  UCinkoch  ortopedického
chirurgického zakroku. Dalsi chirurgicky zakrok méze byt
potrebny na napravu niektorych z tychto o¢akavanych
udalosti okrem iného vratane nasledujucich:

e predc¢asného alebo oneskoreného uvolnenia,
oddelenia a/alebo zlomenia niektorého alebo
v$etkych implantatov,

e precitlivenosti na kovy cudzieho telesa (alergicka
reakcia na material implantatu alebo nastroja)
vratane metaldzy, zafarbenia, tvorby tumorov,
autoimunitného ochorenia a/alebo zjazvenia,

e citlivosti pokozky alebo svalov u pacientov
s nedostatoénym  pokrytim  miesta  operacie
tkanivom, ¢o mobze viest krozkladu pokozky,
penetracii, bolesti, podrazdeniu a/alebo
komplikaciam s ranou,

e poskodenia tkaniva v désledku nespravneho
umiestnenia implantatov alebo nastrojov,

e infekcie,

e hematému,

e alergie,

e trombodzy,

e poskodenia nervov alebo ciev v doésledku

chirurgickej traumy vratane straty neurologickej
funkcie, neuropatie, neurologickych  deficitov
(prechodnych alebo trvalych),

e Ubytku kostnej hmoty v dbsledku resorpcie alebo
stresového zatienenia, zniZzenia hustoty kosti alebo
zlomenia kosti v mieste operacie,

e bolesti, nepohodlia alebo komplikacii s hojenim ran
v mieste chirurgického zakroku,

e nespravneho zarovnania anatomickych $truktur,

e nezhojenia kosti alebo oneskoreného zhojenia,

e neziaduce UCinky si moézu vyziadat opatovnu

operaciu, reviziu alebo operativne odstranenie,
artrodézu prislusného klbu a/alebo amputéaciu
kongatiny.

'ENZOL®, ochranna znamka spolo&nosti Advanced Sterilization Products, &istiaci prostriedok sa pouzil pri overovani &istenia.

BEZPECNOST

ZOBRAZOVANIA MAGNETICKOU NAVOD NA POUZIVANIE

REZONANCIOU (MRI)

Informacie o bezpecénosti

VAN

Pacient s akymkolvek klincom so zavitmi Zimmer
Biomet A.L.P.S. mvX® Threaded Nail (t.].
samostatny implantadt) moéze byt bezpecne
snimany pri splneni nasledujucich podmienok.
NedodrZanie tychto podmienok mbzZe viest
k poraneniu pacienta.

v prostredi MR

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

Nazov/identifikacia
pomécky

Nominélna hodnota
(nominalne hodnoty)

1,5Talebo3 T

statického
magnetického pofa [T]
Maximalny 20 T/m (2 000 Gauss/cm)
priestorovy gradient
pola [T/m
a Gauss/cm]
Radiofrekvenéné Kruhovo polarizované
budenie (CP)

Celotelova prenosova
Typ cievka, Ziadne obmedzenie

radiofrekvencnej
prenosove;j cievky

vysielacoprijimacich
cievok, v ktorych rozsahu
sa pomodcka nenachadza

Prevadzkovy Normalny  prevadzkovy
rezim rezim
Max. B1*RMS Podrobnosti najdete nizSie

1,5 T systém MRI

2,80 pT poc€as 60 minut
nepretrzitej RF

(sekvencia alebo po sebe
nasledujuce série/snimanie

Limity pre Bi*RMS bez prestavok)

a trvanie snimania 3 T systém MRI

0,8 T pocas 60 minat
nepretrzitej RF

(sekvencia alebo po sebe
nasledujuce série/snimanie
bez prestavok)

Pritomnost’ tohto
implantatu méze
sposobit’ obrazovy
artefakt velkosti 20 mm.

Obrazovy artefakt
v prostredi MR

Ak nie sU zahrnuté informacie o konkrétnom
parametri, stymto parametrom nie su spojené
Ziadne podmienky.

Na implantaciu IM zavitovych klincov Zimmer Biomet
A.LP.S. mvX® IM Threaded Nails pouzivajte iba
Specializované nastroje. NepouZivajte implantaty ani
nastroje inych systémov alebo od inych vyrobcov.

Tieto implantaty sa dodavaju nesteriiné. Nastroje sa
dodavaju nesterilné. Nesteriiné implantaty a nastroje sa
musia pred pouzitim vygistit a sterilizovat. Cistenie
a sterilizaciu vykonajte v sulade s postupmi uvedenymi
vtomto dokumente. VSetky komponenty systému je
potrebné dokladne skontrolovat, aby sa zabezpecil spravny
pracovny stav. Kritické oblasti vratane povrchov kibov je
potrebné skontrolovat so zameranim na opotrebovanie,
poskodenie alebo nepravidelnosti. Poskodené alebo
zlomené pomdcky sa nesmu pouzivat ani spracovavat
a musia sa vratit spolo¢nosti Zimmer Biomet na postdenie.

Pred prvym pouzitim systému sa chirurg musi dokladne
oboznamit s priruc¢kou k chirurgickej technike pre IM
zavitovy klinec Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM Threaded
Nail, ako aj s funkénostou a zostavenim rdéznych
komponentov.

Operujuci chirurg vykonava predoperané planovanie
vyluéne podla svojho uvazenia. Mal by urcit typ
pozadovaného implantatu a pred operaciou by mala byt
k dispozicii primerana velkost implantatu vratane velkosti,
ktoré su vacsie a mensSie ako ocakavané velkosti.

Kompletné pokyny tykajuce sa spravneho pouzivania
a aplikacie vSetkych implantatov a nastrojov najdete
v prirucke k chirurgickej technike pre pomdcku Zimmer
Biomet A.L.P.S. mvX® IM Nail (k dispozicii bezplatne na
poziadanie).

STAROSTLIVOST A MANIPULACIA

Niektoré implantaty a nastroje sa dodavajua nesterilné
aaz do vycistenia a sterilizacie sa musia skladovat
v pévodnom obale. Pred pouzitim sa musia vycistit
a sterilizovat v sulade so Standardnym nemocni¢nym
postupom. Odport¢ané parametre najdete v Castiach
CISTENIE a STERILIZACIA.

OBMEDZENIA RENOVOVANIA

Pomécky oznacené ako pomodcky ur¢ené len na jedno
pouzitie sa za ziadnych okolnosti nesmu renovovat.

V pripade pomdcok, ktoré nie st oznacené ako pomdcky
na jedno pouzitie/pomocky na opakované pouzitie, ma
opakované spracovanie minimalny G¢inok a koniec
Zivotnosti je zvyCajne stanoveny opotrebovanim
a poskodenim v désledku pouzivania.

MIESTO POUZITIA

Pred prvym a kazdym dal$im pouzitim je potrebné dodrziavat
nizSie uvedené pokyny, aby sa zaistila bezpetna manipulacia
s biologicky kontaminovanymi poméckami.

USCHOVANIE A PREPRAVA

Opakovane pouzitelné pomdcky sa odporuca renovovat’
€o najskdr po pouZiti.

PRIPRAVA NA CISTENIE

Nadbyto¢né necistoty odstrarite Ccistou jednorazovou
absorp&nou handri¢kou, ktord nepusta viakna, alebo jej
ekvivalentom.

pouzil pri overovani €istenia.

CISTENIE (AUTOMATICKE)

Vybavenie: automatickda umyvacka, kefka s makkymi
Stetinami, enzymaticky Cistiaci prostriedok’ a Gistiaci

prostriedok s neutralnym pH2.

e Pombcky vopred vycistite tak, Ze ich umiestnite pod
te€lcu vodu a ocistite kefkou s makkymi Stetinami,
aby ste odstranili velké necistoty. Kazdi pomécku
oplachujte a drhnite aspori jednu minutu.

e Po predbeznom Cisteni viozte pomécky do
automatickej umyvacky a uistite sa, Ze sa navzajom
nedotykaju. Pomécky vlozZte tak, aby z Casti
odtekala tekutina.

o Pouzite tandardny cyklus, ktory spifia aspofi
nasledujice parametre:

Vysoka teplota (40 —

Enzymové 65 °C) (104 — 149 °F)
umyvanie o
na 3 minuty
Umyvanie 60 °C (140 °F)
s neutralnym pH na 3 minuty

Pri okolitej teplote

Oplachnutie na 1,5 mindty

Tepelné 90 °C (194 °F)
oplachnutie na 1 minatu

Susenie 82°C (1 8.0,0':)
na 6 minut

o Zistite, ¢i si pomdcky suché. Ak nie su suché,
vysuste ich makkou, €istou handric¢kou, ktora
nepusta vlakna.

e Po vyschnuti skontrolujte, ¢i sa z pomécok Uplne
odstranili vSetky necistoty. V pripade potreby cyklus
zopakuijte alebo pouzite ru¢né Cistenie. Vymerite
pomécky, ktoré nie je mozné vycistit.

CISTENIE (RUCNE)

Upozornenie: pohyblivé komponenty a slepé otvory
si pri €isteni vyzaduju osobitnu pozornost’.

Priprava Gistiacich prostriedkov (odporugana):

e Pridajte 60 ml Endozime® AW Plus do 3,81 vody
(riedenie 1:64).

Pokyny na manualne istenie:

e Pomocky vopred vydistite pod te€lcou vodou
a oCistite kefkou s makkymi Stetinami, aby ste
odstranili  velké nedistoty. Kazdd pomocku
oplachujte a drhnite aspor jednu minutu.

e Pomécky ponorte do enzymatického roztoku na 5 minat.
Ak je to vhodné, otacajte pomdcku arychlo fiou
pohybujte v kupeli, ¢im sa podpori preplachnutie.
V pripade potreby mozno na dokladné preplachnutie
vSetkych kanalikov a dutin roztokom pouzit' striekacku
alebo pulzujici vodny prud.

e Pomocky vydrhnite kefkou s makkymi Stetinami,
kym su e$te ponorené do Cistiaceho prostriedku.

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

e Po kazdom ¢isteni je potrebné vymenit oplachovaci
kapel.

Utrite dosucha makkou, ¢istou handri¢kou, ktora
nepusta vlakna.

e Po vyschnuti skontrolujte, ¢i sa z pomodcok uUplne
odstranili  vSetky necistoty. V pripade potreby
zopakujte ru¢né Cistenie. Vymerite pomocky, ktoré
nie je mozné vycistit.

2Prolystica™ Ultra Concentrate Neutral Detergent, ochranna znamka spolo¢nosti Steris Corporation, sa



KONTROLA A TESTOVANIE FUNKCNOSTI

Vizualne skontrolujte vSetky pomocky pri normalnom
osvetleni. Skontrolujte, ¢i povrch pombécky nevykazuje
nedostatky ako napriklad:

. zarezy,

. Skrabance,

. praskliny,

. ostrapky,

. Skvrny/zmeny farby.
Vymerite vSetky porusené pomocky.
Posudte spravne fungovanie pomécok. Skontrolujte, &i
pomécky:

. sU bez opotrebovania,

. su bez ostrosti,

. su rovné,

. su bez korozie,

. su bez nespravneho zarovnania,

. maju spravne prepojenie s inymi pomockami

(podla potreby).

Skontrolujte pomocky s reznou hranou a/alebo reznym
hrotom (t. j. vrtaky) a overte, ¢i maju suvisli reznu hranu
bez deformacii okrajov, akymi su napriklad:

. otupenie,

. odstiepenie,

. prasknutie,

. zahnutie,

. iné deformacie reznej hrany.

Vymerite vSetky pomécky, ktoré nefunguju podla uréenia.
Ak sa pri pouzivani reznej pomocky zvysi odpor, okamzite
ju vymerite.

Skontrolujte ¢itatelnost' vSetkych znaciek. Vymerite vSetky
necitatelné pomocky.

VYMENA POMOCKY
Upozornenie: PouZitie poskodenych pomécok méze
zvysSit' riziko poranenia tkaniva, infekcie a dizky
operacnych postupov.
Upozornenie: Nepokusajte sa opravovat’ Ziadnu
pomécku.
Ak je vaSa pomdcka poskodena alebo nefunkéna, obratte
sa na miestneho distributora spolo¢nosti Zimmer Biomet.
Vo svojej koreSpondencii uvedte minimalne tieto
informacie:

o Cislo distribu¢nej Sarze pomacky,

e Cislo dielu pomocky,

e popis chyby alebo poskodenia,

e informacia otom, & je pomécka k dispozicii na

vratenie.

OBAL NA PARNU STERILIZACIU

Pri sterilizacii nesterilnych pomdcok mozno pombcky
vlozit do uréenych podnosov alebo univerzalnych
nosi¢ov/podnosov. Podnosy zabalte vhodnou metédou
s maximalne dvomi vrstvami sterilizaéného obalu, ktoré su
uréené na sterilizaciu parou s podtlakom.

STERILIZACIA

Pomoécky su nesterilné, ak nie su Specificky oznacené
ako STERILNE alebo ak st oznaené ako NESTERILNE.
Nesterilné implantaty a nastroje sa musia pred pouzitim
vycistit' a sterilizovat.

Upozornenie: Neodportca sa, aby boli pomécky
sterilizované bleskovou, etylénoxidovou alebo
chemickou sterilizaciou. Pri sterilizacii viacerych
pomécok v jednom cykle autokldvu sa uistite, Ze sa
neprekro¢i maximalna naplri sterilizatora.

Na dosiahnutie Urovne zabezpecenia sterility podia
normy SAL 10 sa odporucaju nasledujlce parametre:

LIKVIDACIA

Dodrziavajte interné nemocni¢né/ustavné postupy,
usmernenia z praxe a/alebo vladne predpisy tykajluce sa
spravnej manipulacie a likvidacie sucasti pomdcky
Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM Threaded Nail System.

ZAKAZNICKY SERVIS

Dalsie informécie tykajice sa systému Zimmer Biomet
A.L.P.S. mvX® IM Threaded Nail System alebo kdpie
prirucky k chirurgickej technike systému Zimmer Biomet
A.L.P.S. mvX® IM Threaded Nail System vam poskytne
miestny distributor spolo¢nosti Zimmer Biomet alebo
vyrobca.

HLASENIE ZAVAZNYCH NEZIADUCICH UDALOSTI

*VysSie uvedené cykly sterilizacie boli overené tak,
aby spifiali miniméine poZiadavky podla normy ISO
17665, a udaje st uvedené u vyrobcu. Vhodné mézu
byt aj iné sterilizacné cykly, ale jednotlivcom alebo
nemocniciam, ktoré nepouZivaju odporucani
metédu, sa odporuca overit’ akukolvek alternativnu
metédu pomocou vhodnych laboratérnych metéd.

Vyrobca odport¢a dodrziavat priruéku ANSI/AAMI ST79
Comprehensive Guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities, ktora zahfna fyzické
monitorovanie cyklu, zahrnutie chemického indikatora vo
vnatri a na vonkajSej strane balenia a monitorovanie
kazdej zataze pomocou biologického indikatora a/alebo
integra¢ného indikatora triedy 5.

SKLADOVANIE

Pomédcky musia byt pred uskladnenim uplne suché
a musi sa s nimi manipulovat opatrne, aby sa predislo ich
poskodeniu. Skladujte na urenych podnosoch a na
miestach, ktoré poskytuju ochranu pred prachom,
hmyzom, chemickymi vyparmi a extrémnymi zmenami
teploty a vihkosti.

ODSTRANOVANIE A ANALYZA ODSTRANENYCH
IMPLANTATOV

NajdolezitejSou ¢astou odstrariovania chirurgického
implantatu je predchadzanie poskodeniu, ktoré by
znehodnotilo vedeckd analyzu. Osobitni pozornost treba
venovat ochrane implantadtu po€as manipulacie
a prepravy.

Postupujte podla internych nemocni¢nych postupov na
vyberanie a analyzu implantatov odstranenych pocas
operacie. Pri manipulacii s odstranenymi implantatmi
dodrziavajte preventivne opatrenia, aby sa zabranilo
Sireniu patogénov prenasanych krvou. V pripade vratenia
odstranenych implantatov kontaktujte svoj miestny
zakaznicky servis spoloénosti Zimmer Biomet.

Pouzivatelia a pacienti maju hlasit vSetky zavazné
udalosti alebo nehody vyrobcovi (kontaktné udaje najdete
nizsie) a prisluSnému miestnemu organu.

Kopiu aktualneho suhrnu parametrov bezpecnosti

a klinického vykonu pomécky (SSCP) je mozné ziskat na
nasledujucom odkaze:
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-
device).

Typ . .
sterilizatora Gravitacia Predvakuum ALEBO NEHOD
Minimalna 132°C 132°C | 134°C | 135°C
teplota (270 °F) (270 °F) |(273,2 °F)| (275 °F)
Expozicia* 15 min 4 min 3 min 3 min
Cas schnutia 20 minat
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21 CFR 801.109b
Len na lekarsky predpis

Varovanie: Federalny zakon
obmedzuje predaj tejto pomacky
lekarovi alebo na jeho objednévku.

ASTM F2503 Podmienecne
bezpecné v prostredi
magnetickej rezonancie

Zdravotnicka pomécka, pri ktorej bolo
preukazané, Ze nepredstavuje Ziadne
zname rizika v uréenom prostredi MR
za $pecifikovanych podmienok
pouZzitia. Podmienky prostredia, ktoré
definuju prostredie MR, zahfiaju
intenzitu statického magnetického
pola, priestorovy gradient, ¢asovu
rychlost zmeny magnetického pola
(dB/dt), RF polia a $pecifickii mieru
absorpcie (SAR). Tieto podmienky st
uvedené na oznaceni vetkych
prislusnych vyrobkov.

REF

1SO 15223-15.1.6
Katalégove &islo

Oznacuje katalégové ¢islo vyrobcu,
aby bolo mozné identifikovat’

zdravotnicku pomécku.

-
-

1SO 15223-1 5.1.5 Kod
Sarze

Oznatuije ¢islo Sarze vyrobcu, aby
bolo mozné identifikovat $arzu alebo
davku.

1SO 15223-1 5.1.11
Krajina vyroby

Oznacuje krajinu vyroby pomocky.
Nasledovat méze datum vyroby, ktory
oznaduje, kedy bola zdravotnicka
pomacka vyrobena.

1SO 15223-1 5.4.2 Na jedno
pouzitie

Oznaduje zdravotnicku pomacku,
ktora je uréena len na jedno pouZitie.

1SO 15223-15.4.3
Precitajte si navod na
pouzitie

Oznacuje, Ze je potrebné, aby si
pouzivatel pozrel ndvod na pouZzitie.

1SO 15223-15.2.7
Nesterilné

Oznaduje zdravotnicku pomécku,
ktora nebola sterilizovana.

1SO 15223-15.1.9
Distributor

Oznaduje subjekt, ktory distribuuje
zdravotnicku pomécku v danej
krajine.

1SO 15223-1 5.1.1 Vyrobca

Oznaduje vyrobcu zdravotnickej
pomacky.

PEARPERRE

1SO 15223-1 5.1.8 Dovozca

Oznaduje subjekt, ktory dovaza
zdravotnicku pomécku do danej
krajiny.

1SO 15223-1/ Amd 1:2025
5.1.2 Spinomocneny
zéstupca

Oznacuje spinomocneného zastupcu
v uréenej krajine alebo jurisdikcii
(Svajgiarsko).

1SO 15223-15.1.2
Splnomocneny zastupca

v Eurépskom
spologenstve/Eurépskej tnii

Oznacuje spinomocneného zastupcu
v Eurépskom spologenstve/Eurdpskej
nii

~ N3
m m |3

N
~N
©
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EU Medical Device
Regulation (MDR 2017/745)
Oznagenie CE/Oznacenie
CE s notifikovanou osobou

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

B

1SO 15223-15.7.7
Zdravotnicka pomocka

Oznatuje, Ze polozka je zdravotnicka
pomdcka.

c
=

1SO 15223-15.7.10
Unikatny identifikator
pomdcki

Oznacuje nosic, ktory obsahuje
informacie o unikatnom identifikatore
pomacky.

1SO 15223-15.7.3
Identifikacia pacienta

Oznacuje identifikacné udaje
pacienta.

1SO 15223-1 5.7.4 Webova
stranka s informaciami pre
pacienta

Oznacuje webovu stranku, na ktorej
moze pacient ziskat dalsie informacie
o lekarskom vyrobku.

q)- ey

1SO 15223-15.7.5
Zdravotnicke stredisko
alebo lekar

Oznacuje adresu zdravotného
strediska alebo lekara, kde mozno
néjst lekarske informacie

0 pacientovi.

1SO 15223-1 5.7.6 Datum

Oznacuje datum, kedy boli informacie
zadané alebo sa vykonal lekarsky
zakrok.
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device

	INDIKÁCIE NA POUŽITIE
	IM závitové klince Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM Threaded Nails sú určené na uľahčenie kompresie a fixácie medzi susednými segmentmi kortikálnej a/alebo spongióznej kosti.
	OBMEDZENIA
	Očakávaný klinický prínos IM závitových klincov Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM Threaded Nails, keď sa používajú podľa určenia, je dosiahnutie fixácie kostí.
	MATERIÁL
	SPÔSOB DODANIA
	KONTRAINDIKÁCIE
	UPOZORNENIA a POTENCIÁLNE RIZIKÁ
	MOŽNÉ NEŽIADUCE ÚČINKY
	NÁVOD NA POUŽÍVANIE
	Kompletné pokyny týkajúce sa správneho používania a aplikácie všetkých implantátov a nástrojov nájdete v príručke k chirurgickej technike pre pomôcku Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM Nail (k dispozícii bezplatne na požiadanie).
	STAROSTLIVOSŤ A MANIPULÁCIA
	Upozornenie: Použitie poškodených pomôcok môže zvýšiť riziko poranenia tkaniva, infekcie a dĺžky operačných postupov.
	Upozornenie: Neodporúča sa, aby boli pomôcky sterilizované bleskovou, etylénoxidovou alebo chemickou sterilizáciou. Pri sterilizácii viacerých pomôcok v jednom cykle autoklávu sa uistite, že sa neprekročí maximálna náplň sterilizátora.


