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

BESKRIVNING AV _DEN MEDICINTEKNISKA PRO-
DUKTEN

Implantaten — som levereras icke-sterila:

e finns i olika diametrar och langder

e har en fordjupning for att koppla in en medbringare

e har huvuden konfigurerade med gangor for att fasta
i det proximala benet

e ar helt gangade.

Implantaten ar tillverkade av titanlegering enligt ASTM F136.

Instrumenten — som levereras icke-sterila — ar avsedda
att stodja implantationen av Zimmer Biomet A.L.P.S.
mvX® IM Threaded Nails.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM Threaded Nails ar
indicerade for anvandning vid benrekonstruktion,
osteotomi, artrodes, ledfusion, frakturreparation och
frakturfixering av ben som &r lampliga for enhetens
storlek. Implantaten &r endast avsedda fér engangsbruk.

AVSEDD ANVANDNING

Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM Threaded Nails ar
avsedda att underlatta kompression och fixering mellan
intilliggande segment av kortikalt och/eller spongidst ben.

BEGRANSNINGAR

Denna enhet ar inte godkénd for skruvinfastning eller fixering
till de posteriora elementen (pediklama) i cervikal, thora eller
landryggraden. Anvandning av implantaten pa dessa
anatomiska platser kan leda till patientskada inklusive skada
pa karlsystemet och det centrala nervsystemet och langre
operation. Med undantag fér eventuella begréansningar som
finns i avsnitten Kontraindikationer, Varningar och Potentiella
risker och Forsiktighetsatgérder finns det inga ytterligare
begransningar for dessa produkter nér de anvands som
avsett.

PATIENTMALGRUPP

Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM Threaded Nails &r
avsedda for skelettmogna patienter som genomgar
fixering av ben som &r lampliga for skruvens storlek.
Appliceringen av alla implantat sker enligt den medicinska
beddmningen av den erfarna traumakirurgen eller
ortopediska kirurgen med utnyttiande pa lampliga
anatomiska platser enligt definitionen i indikationerna.

AVSEDD ANVANDARE

Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM Threaded Nails ar
avsedda att anvandas av kvalificerade lakare/halso- och
sjukvardspersonal som har utbildats i enlighet med de
specifika procedurer och material som beskrivs i den
kirurgiska tekniken och i denna bruksanvisning.

MILJO FOR AVSEDD ANVANDNING
Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM Threaded Nails ar
avsedda att anvandas i en operationssal/kirurgisk miljo.

FORVANTAD KLINISK NYTTA

Den forvantade kliniska nyttan av Zimmer Biomet A.L.P.S.
mvX® IM Threaded Nails, nar de anvands som avsett, ar
att uppna benléakning.

PRODUKTENS LIVSLANGD

Implantaten Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM Threaded
Nail har fullféljt sin behandlingslivstid och sin primara
funktion av mekanisk stabilisering nar fusionsmassan har
uppnatt tillracklig styrka for att uppratthalla benets stabilitet
och integritet utan att behdva externt stod (vanligtvis sex
veckor till nio manader beroende pa benet(-en) som
behandlats och ingreppet(-en) som utforts).

Den forvantade behandlingslivstiden for instrumenten for
engangsbruk &r kortvarig anvandning (tillfallig), definierad av
den tid som instrumenten fungerar under det Kkliniska
ingreppet.

Den forvantade behandlingslivstiden for de ateranvandbara
instrumenten beror pa manga faktorer, inklusive metoden och
varaktigheten av varje anvandning och hanteringen mellan
anvandningama. Noggrann inspektion och funktionstestning
av enheten fore anvandning ar den basta metoden for att
faststélla den ateranvandbara instrumenteringens livslangd.

MATERIAL

Implantaten &r tillverkade av en titanlegering (ASTM
F136). De specialiserade instrumenten ar tillverkade av
rostfritt stal av kirurgisk kvalitet (ASTM F899). Se féljande
tabell for den kvantitativa sammansattningen av element
med % for titanlegeringen.

Grundamne Sammansittning %
(massa/massa)

Kvéve, max 0,05

Kol, max 0,08

Vate, max 0,012*

Jarn, max 0,25

Syre, max 0,13

Aluminium 5,5-6,50

Vanadin 3,545

Titan** balans

*Material 0,813 mm (0,032 tum) och lagre kan ha

vateinnehall upp till 0,0150 %.

**Andelen titan bestdms av skillnaden och behéver

inte faststéllas/certifieras.

LEVERANSFORM

Implantaten och instrumenten levereras icke-sterila
enligt férpackningens specifikationer.

Alla icke-sterila implantat och instrument maste
rengéras och steriliseras fére anvandning enligt de
férfaranden som beskrivs i detta dokument.

Information om steriliseringsstatus (steril eller icke-steril)
finns pa produktmarkningen.

KONTRAINDIKATIONER

Implantatet ska inte anvéandas hos en patient med
pagaende eller med en anamnes av:
o lokal eller systemisk akut eller kronisk inflammation
e aktiv infektion eller inflammation
e missténkt eller dokumenterad metallallergi eller
intolerans.

VARNINGAR och POTENTIELLA RISKER
Kirurgen bor vara medveten om féljande:

1. Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM Threaded Nails ar
inte godkanda for implantatinfastning eller fixering till de
posteriora elementen (pediklarna) i cervikala, thorakala
eller lumbala ryggraden. Anvandning av implantaten pa
dessa anatomiska platser kan leda till patientskada,
inklusive skada pa karlsystemet eller det centrala
nervsystemet, smarta, vavnadsskada, utebliven |akning
och kirurgisk fordréjning.

2. Implantaten &r endast avsedda for anvandning pa
en patient och far aldrig ateranvindas. Som med
allaandra ortopediska implantat far dessa komponenter
aldrig aterimplanteras under nagra omstandigheter.
Ateranvandning kan leda il infektion, negativ
vavnadsreaktion, avidgsnande av hardvara och/eller revision.

3. Alla icke-sterila implantat och instrument maste
rengoras och steriliseras fore operation. Underlatenhet att
gbra detta kan leda till negativ véavnadsreaktion, infektion
och/eller revision.

4. Implantaten kan lossna eller ga sonder om de utsatts
for 6kad belastning. Faktorer som patientens vikt,
aktivitetsnivd  och  foljsamhet il vikt-  eller
belastningsanvisningar  kan paverka implantatets
livslangd. Skador pa de viktbarande benstrukturerna som
orsakas av infektion kan leda till att komponenterna
lossnar och/eller benfraktur. Ytterligare risker vid
overbelastning inkluderar vavnadsskada, felaktig Iakning,
avlagsnande av hardvara och/eller implantatrevision.

5. Allvarliga postoperativa komplikationer, sasom
vavnadsskada, felldakning, utebliven lakning, lossning,
avlagsnande av hardvara och/eller implantatrevision kan
uppsta fran implantatet hos en patient som: saknar goda
allmanna fysiska tillstand, har svar osteoporos, uppvisar
fysiologiska  eller  anatomiska  avvikelser, har
immunologiska svar, sensibilisering eller dverkanslighet
mot fraimmande material, systemiska eller metaboliska
stérningar.

6. Dessa varningar omfattar inte alla biverkningar som
kan uppsta vid kirurgi, men ar viktiga beaktanden som ar
specifika for metallprodukter. De risker som ar férenade
med ortopedisk kirurgi, allmén kirurgi och anvandning av
allman anestesi bor forklaras for patienten fore
operationen. Se avsnitten FORSIKTIGHETSATGARDER
och MOJLIGA BIVERKNINGAR fér ytterligare varningar.

FORSIKTIGHETSATGARDER

1. Implantation av produkten ska endast utféras av
erfarna kirurger med specifik utbildning i anvandning av
detta system eftersom detta ar ett tekniskt krédvande
ingrepp som innebar risk for allvarlig skada pa patienten.
Kirurger maste vara medvetna om innehéllet i denna

bruksanvisning och den kirurgiska tekniken fore
anvandning av produkten.
2. Skadade komponenter eller kirurgiskt exciderade

komponenter far under inga omstandigheter anvandas.
Implantat som redan har varit i kontakt med kroppsvatskor
eller kroppsvavnader far inte omsteriliseras. Riskerna som

forknippas med att inte folja dessa forsiktighetsatgarder ar
negativ vavnadsreaktion, avidgsnande av hardvara och/eller
implantatrevision.

3. Implantaten far aldrig anvdndas med olika material,
eftersom detta kan orsaka korrosion, metallrester och andra
negativa resultat inklusive negativ vavnadsreaktion,
avlagsnande av hardvara och/eller implantatrevision.

4. Preoperativ bedémning av patientens anatomi for att
acceptera implantat goérs pa grundval av rontgen, CT-
skanningar och andra radiologiska studier.

Endast patienter som uppfyller kriterierna som beskrivs i
avsnittet AVSEDD ANVANDNING/INDIKATIONER FOR
ANVANDNING ska véljas. Kirurger maste vara medvetna
om innehallet i denna bruksanvisning och den kirurgiska
tekniken fére anvandning av produkten.

5. Korrekt val av implantat &ar extremt viktigt.
Sjuklighet, samt patientens vikt, 1angd, yrke och/eller grad
av fysisk aktivitet bor beaktas. Beslutet att lamna eller
avlagsna implantat postoperativt fattas av kirurgen.
Kirurger maste vara medvetna om innehallet i denna
bruksanvisning och den kirurgiska tekniken fore
anvandning av produkten.

6. Korrekt implantathantering fére och under
operationen &r avgodrande. Hantera implantatkompo-

nenterna pa ratt satt, eftersom felaktig hantering kan leda till
att handsken gar sonder, att huden klams, oavsiktliga skarsar
och/eller stick i anvandaren och/eller att operationen fordrdjs.
Sakerstall forpackningens integritet. Lat inte implantatytorna
skadas.

7. Informera patienten pa ldmpligt sétt. Lakaren ska
informera patienten om de férdelar och nackdelar som
ortopediska implantat medfér, postoperativa
begransningar, lastbarande belastningar som kan
paverka benlakning, implantatbegransningar och det
faktum att for tidig fysisk aktivitet och belastningar vid full
lastbarande belastning har lett till for tidig lossning, skada
och/eller fraktur pa ortopediska proteser.

8. VIKTIGT: Ledarna som ingar i Zimmer Biomet A.L.P.S.
mvX® IM Threaded Nail System ar inte avsedda som
implantat. Ledarna ar endast avsedda att anvandas som
instrument for att underlatta placering av implantat. Dessa
felanvandningar av ledare kan leda till negativ

vavnadsreaktion, infektion och/eller avldgsnande av
hardvara.
9. Borrar och andra skérinstrument markta for

engangsbruk ar endast avsedda fér anvandning pa en
patient och far inte reprocessas eller omsteriliseras efter
anvandning. Alla andra borrar och skarinstrument ar
ateranvandbara och ska inspekteras och testas
funktionellt, enligt vad som ar tillampligt, fére rengdring
och sterilisering.

Instruktioner om inspektion och funktionstestning finns
nedan.

10. Ledare, borrar och skérinstrument har
funktioner. Felaktig hantering kan leda till skada.

11. For att forhindra skada eller brott pa borren, se till att
borrspetsen eller skarsparen inte kommer i kontakt med
andra enheter eller slar emot, traffar eller bojer borren
under anvandning.

vassa



MOJLIGA BIVERKNINGAR

B{ Enligt federal lagstiftning (USA) far denna enhet
endast saluforas av eller pa uppdrag av en lakare.

Preoperativt ska patienten informeras om de méjliga
biverkningarna av ortopedisk kirurgi. Ytterligare kirurgi
kan bli nodvandig for att korrigera vissa av dessa
forvantade handelser, inklusive, men inte begransat till:

o tidig eller sen lossning, demontering och/eller brott
pa nagot eller alla implantat

* metallkanslighet mot frammande kropp (allergisk
reaktion mot implantat eller instrumentmaterial),
inklusive metallos, fargning, tumérbildning,
autoimmun sjukdom och/eller arrbildning

e hud- eller muskelkanslighet hos patienter med
oftillracklig vavnadstackning 6ver operationsstallet
som kan leda till hudnedbrytning, penetrering,
smarta, irritation och/eller sarkomplikationer

e vavnadsskada till folid av felaktig placering av

implantat eller instrument

infektion

hematom

allergi

trombos

nerv- eller karlskada pa grund av kirurgiskt trauma,

inklusive férlust av neurologisk funktion, neuropati,

neurologiska defekter (tillfélliga eller permanenta)

e benforlust pa grund av resorption eller stressavs-
karmning, minskad bentathet eller benfraktur vid
operationsstallet

e smarta, obehag eller sarlakningskomplikationer vid
operationsstallet

o felaktig inriktning av anatomiska strukturer

o utebliven eller férdréjd 1akning av ben.

o biverkningar kan krava reoperation, kirurgi for revision
eller avlagsnande, artrodes av den involverade leden
och/eller amputation av extremiteten.

SAKERHET VID MAGNETISK RESONANSTOMOGRAFI
(MRT)

Information om MRT-sékerhet: A

En patient med en Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX®
Threaded Nail (dvs. fristdende implantat) kan
skannas sakert under foljande férhallanden.
Underlatenhet att folja dessa villkor kan leda till
skada pa patienten.

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

1,5Teller3T

Namn/identifiering av
produkten

Nominellt/nominella
varde(n) for statiskt
magnetfalt [T]

Maximal spatial
faltgradient [T/m och
gauss/cm]

20 T/m (2 000 gauss/cm)

RF-excitering Cirkulart polariserad (CP)

Sandarspole for
helkropp, ingen
begransning for
sandare/mottagare-
spolar nar produkten inte
befinner sig inom dem

Typ av RF-
sandarspole

Driftiage
Maximal B1*"RMS

Normalt driftslage

Se detaljer nedan

1,5 T MRT-system

2,80 uT under 60
minuters kontinuerlig RF

(en sekvens eller
serie/skanning utan
avbrott)

3 T MRT-system

0,8 uT under 60 minuters
kontinuerlig RF

Granser for B1*RMS
och
skanningsvaraktighet

(en sekvens eller
serie/skanning utan
avbrott)

Nérvaro av detta
implantat kan ge en
bildartefakt pa 20 mm

MR-bildartefakt

Om information angaende en specifik parameter
inte inkluderas finns det inga villkor associerade
med den parametern.

BRUKSANVISNING

Anvand endast specialinstrument for att implantera
Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM Threaded Nails.
Anvand inte implantat eller instrument fran andra system
eller tillverkare.

Dessa implantat levereras icke-sterila. Instrumenten
levereras icke-sterila. Icke-sterila implantat och
instrument maste rengdras och steriliseras fore
anvandning. Utfor all rengdring och sterilisering enligt de

TENZOL®, ett varumarke som tillhér Advanced Sterilization Products,

anvandes vid valideringen av rengdringen.

forfaranden som beskrivs i detta dokument. Alla
systemkomponenter ska inspekteras noggrant for att
séakerstalla korrekt funktion. Kritiska omraden, inklusive
ledytor, ska kontrolleras avseende slitage, skador eller
oregelbundenheter. Skadade eller trasiga produkter far
inte anvandas eller bearbetas och ska returneras till
Zimmer Biomet for utvardering.

Innan systemet anvands for férsta gangen ska kirurgen
vara val fértrogen med Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX®
IM Threaded Nail — handbok i kirurgisk teknik samt de
olika komponenternas funktion och montering.

Preoperativ planering utférs av den opererande kirurgen
och sker endast efter eget gottfinnande. Den ska
faststélla vilken typ av implantat som krévs och ett
tillrackligt utbud av implantatstorlekar ska finnas
tillgangligt fére operationen, inklusive stérre och mindre
storlekar &an de som férvantas anvandas.

For fullstandiga instruktioner om korrekt anvandning och
applicering av alla implantat och instrument, se
handboken i kirurgisk teknik for Zimmer Biomet A.L.P.S.
mvX® IM Nail (tillganglig utan kostnad pa begéaran).

SKOTSEL OCH HANTERING

Vissa implantat och instrument levereras icke-sterila
och ska forvaras i originalférpackningen tills de rengérs
och steriliseras. Fére anvéandning maste de rengéras och
steriliseras enligt sjukhusets standardrutiner. Se avsnitten
RENGORING och STERILISERING fér rekommen-
derade parametrar.

BEGRANSNINGAR FOR REPROCESSING

Enheterna som &r mérkta endast for engangsbruk far inte
under nagra omstandigheter reprocessas.

For enheter som inte &r markta som
engangsprodukter/ateranvandbara enheter har upprepad
bearbetning minimal effekt och livslangden bestams
normalt av slitage och skada pa grund av anvandning.

ANVANDNINGSPUNKTER

Innan de anvands for forsta gangen och varje anvandning
darefter ska instruktionerma nedan foljas for att sakerstélla
saker hantering av biologiskt kontaminerade enheter.

INNESLUTNING OCH TRANSPORT

Det rekommenderas att ateranvandbara enheter
reprocessas sa snart som mgjligt efter anvandning.

FORBEREDELSE FOR RENGORING

Avlagsna Overflodig smuts med en ren,
absorberande engéngsduk eller motsvarande.

RENGORING (AUTOMATISERAD)

Utrustning:  Automatisk diskmaskin, mjuk borste,
enzymatiskt rengéringsmedel’ och rengéringsmedel med
neutralt pH2.

e FOrrengdr produkterna genom att placera dem
under rinnande vatten och skrubba med en mjuk
borste for att aviagsna stérre smuts. Skélj och
skrubba varje enhet i minst en minut.

o Efter forrengdring ska du placera i den automatiska
diskmaskinen och se till att instrumenten inte vidror
varandra. Ladda enheterna pa ett sadant satt att
delarna kan draneras.

luddfri,

e Anvand en standardcykel som uppfyller féljande

parametrar:
Varm (40-65 °C)
Enzymtvatt (104-149 °F)
i 3 minuter
Tvatt med neutralt 60 °C (140 °F)
pH i 3 minuter
- Omgivningstemperatur
Sklj i 1,5 minuter
Varmeskoljning 90 . ¢ (1.94 F)
i 1 minut
Torr 82 °C (.180 °F)
i 6 minuter

e Faststall om enheterna ar torra. Om de inte ar torra,
torka med en mjuk, ren, luddfri trasa.

e Efter torkning, kontrollera enheterna for fullstandigt
avlagsnande av eventuellt skrdp. Upprepa cykeln
eller anvand manuell rengéring vid behov. Byt ut
enheter som inte kan rengéras.

RENGORING (MANUELL)
Varning: Rorliga komponenter och blindhal kraver
séarskild uppmarksamhet under rengoring.

Beredning av rengdringsmedel (rekommenderas):

e Tillsatt 60 ml Endozime® AW Plus till 3,8 | vatten
(spadning 1:64).

Anvisningar fér manuell rengéring:

e Forrengdr enheterna genom att placera dem under
rinnande vatten och skrubba med en mjuk borste for
att avlagsna storre smuts. Skolj och skrubba varje
enhet i minst en minut.

e Badda enheterna i den enzymatiska I6sningen i 5
minuter. Om sa ar lampligt ska enheten roteras och
snabbt flyttas i badet for att frdmja spolning. Nar sa
ar lampligt kan en spruta eller pulserande
vattenstrale anvandas for att grundligt spola igenom
alla kanaler och lumen med Iésningen.

Skrubba enheterna med en mjuk borste medan de
ar nedsankta i rengéringsmediet.

o Skdlj enheterna i renat vatten vid rumstemperatur i
5 minuter.

o Skoljbadet ska bytas ut efter varje
rengdringsprocess.

¢ Badda torrt med en mjuk, ren, luddfri trasa.

e Efter torkning ska du kontrollera produkterna
avseende fullstandigt avlagsnande av eventuellt

skréap. Upprepa vid behov den manuella
rengdringen. Byt ut enheter som inte kan rengéras.

2Prolystica™ Ultra Concentrate Neutral Detergent, ett varumarke som tillhér
Steris Corporation, anvandes vid valideringen av rengdringen.



INSPEKTION OCH FUNKTIONSTEST

Inspektera alla produkter visuellt i normal belysning.
Inspektera produkterna avseende ytskador sasom:

. Hack

. Repor

. Sprickor
. Grader

. Flackar/missfargning
Byt ut eventuell paverkad produkt.

Beddm produkterna for korrekt anvéndning. Inspektera
produkterna avseende:

. Slitage
. Skarpa
. Rakhet

. Korrosion
. Felaktig inriktning

. Korrekt granssnitt med andra enheter (enligt
vad som ar tillampligt)

Inspektera produkter med en skdrande egg och/eller
spetsig skdrande egg (dvs. borrar) for en kontinuerlig
skarande egg fri fran kantdeformiteter sasom:

. Trubbigt
. Flisning
. Sprickbildning
. Vikning av egg
. Andra deformiteter pa eggen
Byt ut produkter som inte fungerar som avsett. Om

motstandet 6kar vid anvandning av en skérande produkt,
byt ut produkten omedelbart.

Kontrollera att alla markeringar ar lasliga. Byt ut alla
produkter som inte ar lasbara.

ERSATTNING AV ENHETEN

Varning: Anvédndning av skadade produkter kan 6ka
risken fér vivnadstrauma, infektion och lingden pa
de operativa ingreppen.

Varning: F6rsék inte reparera nagon produkt.

Om din produkt ar skadad eller defekt ska du kontakta din
lokala distributdr fér Zimmer Biomet. | din korrespondens
ska du som ett minimum inkludera:

e Enhetens partinummer

e Enhetens artikelnummer

e Beskrivning av defekt eller skada

¢ Information om enheten ar tillgénglig for retur

FORPACKNING FOR ANGSTERILISERING

For sterilisering av icke-sterila produkter kan produkterna
laddas i de specificerade brickorna eller i barare/brickor for
allmant bruk. Linda in brickorna med en lamplig metod
med hogst tva lager steriliseringsomslag som &r avsedda
for angsterilisering med férvakuum.

STERILISERING

Om produkterna inte ar specifikt markta STERILA, eller
om de ar markta som ICKE-STERILA é&r de icke-sterila.
Icke-sterila implantat och instrument maste rengéras och
steriliseras fore anvandning.

Varning: Det rekommenderas inte att produkterna
steriliseras med Flash-, EtO- eller kemisk
sterilisering. Vid sterilisering av flera produkter i en
autoklavcykel ska du sékerstélla att
steriliseringsapparatens maximala belastning inte
overskrids.

Foér att uppnéd en sterilitetssakringsnivd pa SAL 10
rekommenderas féljande parametrar:

hantering av produkterna i Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX®

IM Threaded Nail System.

KUNDTJANST

Om du 6nskar ytterligare information om Zimmer Biomet
A.L.P.S. mvX® IM Threaded Nail System eller en kopia
av handboken i kirurgisk teknik for Zimmer Biomet
A.L.P.S. mvX® IM Threaded Nail System ska du
kontakta din lokala distributér for Zimmer Biomet eller
tillverkaren.

RAPPORTERING AV ALLVARLIGA NEGATIVA
HANDELSER ELLER TILLBUD:

Anvandare och patienter ska rapportera alla allvarliga

*Steriliseringscyklerna ovan har validerats for att
uppfylla minimikraven enligt ISO 17665 och data
finns  arkiverade hos tillverkaren. Andra
steriliseringscykler kan ocksé vara ldmpliga, men
personer eller sjukhus som inte anvédnder den
rekommenderade metoden rekommenderas att
validera alla alternativa metoder med ldmpliga
laboratorietekniker.

Tillverkaren rekommenderar att ANSI/AAMI ST79,
Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities, som inkluderar: fysisk
Overvakning av cykeln, inklusion av en kemisk indikator
som &r intern och extern pa forpackningen och
Overvakning av varje last med en biologisk indikator
och/eller klass 5 integrerad indikator.

FORVARING

Produkterna maste vara helt torra fore férvaring och
maste hanteras varsamt for att forebygga skador. Forvara
pa avsedda brickor och i omraden som ger skydd mot
damm, insekter, kemiska angor och extrema temperatur-
och fuktighetsférandringar.

HAMTNING OCH ANALYS AV BORTTAGNA
IMPLANTAT

Den viktigaste delen vid borttagning av kirurgiska
implantat ar att forhindra skador som skulle goéra
vetenskaplig  undersdkning oanvandbar.  Sarskild
forsiktighet bor iakttas for att skydda implantatet under
hantering och transport.

Folj interna sjukhusprocedurer for borttagning och analys
av implantat som tagits bort under operationen. Vid
hantering av borttagna implantat ska forsiktighetsatgarder
vidtas for att forhindra spridning av blodburna patogener.
Kontakta din lokala Zimmer Biomet kundtjanst for retur av
borttagna implantat.

KASSERING

Folj interna sjukhus-/institutionsprocedurer, praxis och
riktlinjer och/eller statliga bestammelser for korrekt

. o i handelser eller tillbud till tillverkaren (se kontaktuppgifter
Steriliseringstyp| Gravitation Férvakuum nedan) och till sin lokala behoriga myndighet.

Minsta temp. 132°C 132°C | 134°C | 135°C En kopia av den aktuella produktens Sammanfattning av

sta temp o, o 0, o) . . 2
(270°F) | (270%F) |(273.2°F)| (275°F) sékerhet och prestandaegenskaper (SSCP) finns pa
- . . . . féljande lank:

Exponering 15 min 4min | 3min | 3min (https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-

Torktid 20 minuter device).
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SYMBOL ORDLISTA

STANDARD/TITEL

BETYDELSE

21 CFR 801.109b
Endast pa forskrivning

Var forsiktig: Enligt federal lagstiftning
(USA) far denna enhet endast saluféras
av eller pa uppdrag av en lékare.

ASTM F2503 magnetisk
resonans (MR) villkorlig

En medicinteknisk produkt som har visat
sig inte utgora nagra kanda risker i en
specificerad MR-miljo med specificerade
anvandningsvillkor. Faltforhallanden
som definierar MR-miljén inkluderar
spatial gradient for statisk
magnetfaltstyrka, &ndringshastighet for
magnetfaltet (dB/dt), RF-falt och specifik
absorptionshastighet (SAR). Dessa
tillstand anges pa alla tilldmpliga
produktetiketter.

n

1SO 15223-15.1.6
Katalognummer

Anger tillverkarens katalognummer sa
att den medicintekniska produkten kan
identifieras.

0

-

1SO 15223-15.1.5
Batchkod

Anger tillverkarens satsnummer s3 att
partiet eller satsen kan identifieras.

1SO 15223-1 5.1.11
Tillverkningsland

Anger tillverkningslandet for en enhet.
Kan foljas av ett tillverkningsdatum for
att ocksa ange det datum da den
medicintekniska produkten tillverkades.

1SO 15223-15.4.2
Far inte anvéndas mer &n
en gang

Anger medicinteknisk produkt som
endast ar avsedd for engangsbruk.

1SO 15223-15.4.3 Se
bruksanvisningen

Anger att anvandaren maste konsultera
bruksanvisningen.

1SO 15223-1 5.2.7 Osteril

Indikerar medicinteknisk produkt som
har inte genomgatt en
steriliseringsprocess.

1SO 15223-15.1.9
Distributér

Anger den organisation som distribuerar
den medicintekniska produkten till
anlaggningen.

1SO 15223-15.1.1
Tillverkare

Anger tillverkaren av den
medicintekniska produkten.

1SO 15223-15.1.8
Importor

Anger den organisation som importerar
den medicintekniska produkten till
anlaggningen.

1SO 15223-1/ Amd
1:2025 5.1.2 Auktoriserad
representant

Indikerar den auktoriserade
representanten i det identifierade landet
eller jurisdiktionen (Schweiz).

1SO 15223-15.1.2
Auktoriserad representant
i Europeiska
gemenskapen /
Europeiska unionen

Indikerar den auktoriserade
representanten i Europeiska
gemenskapen/Europeiska unionen.
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EU Medical Device
Regulation (MDR
2017/745) CE-mérkning /
CE-mérkning med anmalt
organ

Anger att produkten uppfyller EU:s

strikta standard fér sakerhet, hélsa och
miljoskydd och har godkants i de
nodvandiga bedémningarna av
oOverensstammelse for att séljas inom

EU. Hogriskprodukter maste ha ett
nummer fér anmélt organ med CE-
markningen som motsvarar den
tredjepartsorganisation inom EU som
méste granska produkten. |

B

1SO 15223-15.7.7
Medicinteknisk produkten

Anger att artikeln &r en medicinteknisk
produkt.

c
=

1SO 15223-1 5.7.10 Unik
produktidentifierare

Indikerar en bérare som innehaller
information om den unika
produktidentifieraren.

1SO 15223-15.7.3
Patientidentifiering

Anger patientens identifieringsdata.

B

1SO 15223-15.7.4
Webbplats for
patientinformation

Anger en webbplats dar en patient kan
fa ytterligare information om den
medicinska produkten.

=9
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1SO 15223-15.7.5
Vérdcentral eller lakare

Anger adressen till vardcentralen eller
lékaren dar medicinsk information om
patienten kan hittas.

=

1SO 15223-1 5.7.6 Datum

Anger det datum da information angavs
eller ett medicinskt férfarande &gde rum.



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

	INDIKATIONER FÖR ANVÄNDNING
	Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM Threaded Nails är avsedda att underlätta kompression och fixering mellan intilliggande segment av kortikalt och/eller spongiöst ben.
	BEGRÄNSNINGAR
	Den förväntade kliniska nyttan av Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM Threaded Nails, när de används som avsett, är att uppnå benläkning.
	MATERIAL
	LEVERANSFORM
	KONTRAINDIKATIONER
	VARNINGAR och POTENTIELLA RISKER
	MÖJLIGA BIVERKNINGAR
	BRUKSANVISNING
	För fullständiga instruktioner om korrekt användning och applicering av alla implantat och instrument, se handboken i kirurgisk teknik för Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM Nail (tillgänglig utan kostnad på begäran).
	SKÖTSEL OCH HANTERING
	Varning: Användning av skadade produkter kan öka risken för vävnadstrauma, infektion och längden på de operativa ingreppen.
	Varning: Det rekommenderas inte att produkterna steriliseras med Flash-, EtO- eller kemisk sterilisering. Vid sterilisering av flera produkter i en autoklavcykel ska du säkerställa att steriliseringsapparatens maximala belastning inte överskrids.


