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

TIBBi CIHAZIN ACIKLAMASI
Implantlar teslim edildiginde steril degildir:

e Farkli caplarda ve uzunluklarda mevcuttur.

e Siricl takmak igin girintilidir.

e Baslarin proksimal kemige ge¢mesi igin diglerle
yapilandiriimistir.

e Tamamen dislidir.

Implantlar ASTM F136 uyarinca titanyum alagimindan
yapilmistir.

Teslim edildiginde steril olmayan aletler, Zimmer Biomet
A.L.P.S. mvX® IM Threaded Nails'in implantasyonunu
desteklemek igin tasarlanmistir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM Threaded Nails,
cihazin boyutuna uygun kemiklerde kemik
rekonstriiksiyonu, osteotomi, artrodezi, eklem fiizyonu,
kirk onarimi ve kirik fiksasyonunda kullanim igin
endikedir. Implantlar yalnizca tek kullanim igin
tasarlanmistir.

KULLANIM AMACI

Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM Threaded Nails, kortikal
velveya kanselldz kemigin bitisik segmentleri arasinda
kompresyon ve fiksasyonu  kolaylastirmak igin
tasarlanmistir.

SINIRLAMALAR

Bu cihaz, servikal, torasik veya lomber omurganin
posterior elemanlarina (pedikiller) vida atasmani veya
fiksasyonu igin onaylanmamistir. Implantlarin bu anatomik
konumlarda kullaniimasi, vaskiler ve merkezi sinir sistemi
yaralanmasi ve daha uzun cerrahi dahil olmak Uzere
hastanin yaralanmasina neden olabilir.
Kontrendikasyonlar, Uyarilar ve Potansiyel Riskler ve
Onlemler bélimlerinde bulunan sinirlamalar disinda,
tasarlandigi Gzere kullanildidinda bu cihazlarin ek
sinirlamalari yoktur.

HASTA HEDEF GRUBU

Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM Threaded Nails, vidanin
boyutuna uygun kemiklerin fikse edildigi, iskelet sistemi
olgunlagsmis hastalara yoneliktir. TUim implantlarin
uygulanmasi,  endikasyonlarda tanimlanan  uygun
anatomik bélgelerde kullanim ile birlikte, deneyimli travma
veya ortopedi cerrahinin tibbi degerlendirmesine goére
gerceklestirilir.

AMACLANAN KULLANICI

Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM Threaded Nails, cerrahi
teknik ve bu kullanma talimatinda belirtilen 6zel
prosedirlere ve materyale uygun olarak egitilmis kalifiye

hekimler/saghk hizmetleri uzmanlari tarafindan

kullaniimak Uzere tasarlanmistir.

AMACLANAN KULLANIM ORTAMI

Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM Threaded Nails,
ameliyathanede/cerrahi  ortamda kullaniimak Uzere
tasarlanmistir.

BEKLENEN KLINIK FAYDA

Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM Threaded Nails'in
beklenen klinik faydasi, tasarlandidi Gzere kullanildiginda,
kemik fiksasyonunu saglamaktir.

CiHAZ OMRU

Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM Threaded Nail
implantlari, flizyon kitlesi harici destek gerektirmeden
(tedavi edilen kemige/kemiklere ve gergeklestirilen
prosedir(ler)e bagl olarak tipik olarak 6 hafta ila 9 ay)
kemigin stabilitesini ve bltinligind siirdirmek igin yeterli
glce ulastiinda tedavi omrini ve mekanik
stabilizasyonun birincil iglevini tamamlamigtir.

Tek kullanimlik aletlerin beklenen tedavi omri, Kklinik
prosedir sirasinda aletlerin galisma suresine gore
tanimlanan kisa sureli (gegici) kullanimdir.

Tekrar kullanilabilir aletlerinin beklenen tedavi 6mri, her
kullanimin yéntemi ve suresi ve kullanimlar arasindaki
muamele dahil olmak Uzere birgok faktore baghdir. Tekrar
kullanilabilir ~ enstrimantasyonun  kullanim  dmrinun
sonunu belirlemek icin en iyi yontem, kullanimdan énce
cihazin dikkatli bir sekilde incelenmesi ve islevsel olarak
test edilmesidir.

MATERYAL

implantlar, titanyum  alasimindan (ASTM  F136)
uretilmigtir. Ozel aletler cerrahi sinif paslanmaz celikten
(ASTM  F899) vyapilmistir. Titanyum alasimi igin
elementlerin % cinsinden kantitatif bilesimi asagidaki
tabloda verilmigtir.

Oge Bilesim % (kiitle/kiitle)
Azot, maks 0,05

Karbon, maks 0,08

Hidrojen, maks 0,012*

Demir, maks 0,25

Oksijen, maks 0,13

Alliminyum 5,5-6,50

Vanadyum 3,545

Titanyum™** kalani

* 0,813 mm (0,032 ing) ve altinda olan materyallerde
hidrojen igerigi azami %0,0150 olabilir.

**  Titanyum yuzdesi farka gore belirlenir ve
belirlenmesi/onaylanmasi gerekmez.

SAGLANMA SEKLI

implantlar ve aletler, ambalajda belirtildigi
saglandiginda steril degildir.

Steril olmayan tim implantlar ve aletler, kullanimdan
once bu belgede ana hatlari verilen prosediirlere gére
temizlenmeli ve sterilize edilmelidir.

Sterilizasyonun durumuyla ilgili bilgiler (steril veya steril
olmayan) Uriin etiketinde yer almaktadir.

lzere,

KONTRENDIKASYONLAR
implant, asagida listelenen sorunlari halihazirda olan
veya bu sorunlan ge¢miste yasamis hastalarda
kullaniimamalidir:
o Lokal veya sistemik akut veya kronik enflamasyon;
o Aktif enfeksiyon veya enflamasyon;
e Slpheli veya belgelenmis metal alerjisi veya
intoleransi

UYARILAR ve POTANSIYEL RIiSKLER
Cerrah asagidakilerin farkinda olmahdir:

1. Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM Threaded Nails,
servikal, torasik veya lomber omurganin posterior
elemanlarina (pedikillere) implant takiimasi veya
fiksasyonu igin onayh degildir. Implantlarin bu anatomik
konumlarda kullanilmasi, vaskiler veya merkezi sinir
sistemi yaralanmasi, agri, doku hasari, kaynamama ve
cerrahi  gecikme dahil olmak Uzere hastanin
yaralanmasina neden olabilir.

2. implantlar yalnizca tek hastada kullanilmak (izere
tasarlanmistir ve asla tekrar kullaniimamalidir. Diger
tim ortopedik implantlarda oldugu gibi bu bilesenler hicbir
kosulda tekrar implante edilmemelidir. Tekrar kullanim
enfeksiyona, advers doku reaksiyonuna, donanimin
cikariimasina ve/veya revizyona yol agabilir.

3. Steril olmayan tim implantlar ve aletler, ameliyattan
once temizlenmeli ve sterilize edilmelidir. Buna
uyulmamasi, advers doku reaksiyonu, enfeksiyon
ve/veya revizyona neden olabilir.

4. implantlar, yiik artisina maruz kalirsa gevseyebilir veya
kirllabilir. Hastanin kilosu, aktivite diizeyi ve agirlik tagsima
veya ylk tasima talimatina uyulmasi gibi faktorler
implantin  dmrini etkileyebilir. Enfeksiyonun neden
oldugu agirhk tasiyan kemik yapilarinda hasar,
bilesenlerin gevsemesine ve/veya kemigin kiriimasina
neden olabilir. Asiri ylklemeyle ilgili ek riskler arasinda
doku hasari, yanlis kaynama, donanimin cikariimasi
ve/veya implant revizyonu yer alir.

5. Implantta doku hasari, yanlis kaynama, kaynamama,
gevseme, donanimin ¢ikarilmasi ve/veya implant
revizyonu gibi ciddi postoperatif komplikasyonlar su
hastalarda olusabilir: iyi genel fiziksel kosullar olmayan;
siddetli osteoporozu olan, fizyolojik veya anatomik
anomalileri olan; yabanci materyallere karsi immunolojik
yanitlari, hassasiyeti veya asir duyarliid olan; sistemik
veya metabolik bozukluklari olan.

6. Bu uyarilar, ameliyatta meydana gelebilecek tim
advers etkileri icermez ancak metalik cihazlara 6zgu
onemli hususlardir. Ortopedik cerrahi, genel cerrahi ve
genel anestezi kullanimiyla iligkili riskler ameliyattan 6nce
hastaya aciklanmalidir. Ek uyarilar igin ONLEMLER ve
OLASI ADVERS ETKILER bélimlerine bakin.

ONLEMLER

1. Bu, hastada ciddi yaralanma riski tagiyan teknik olarak
zorlayici bir iglem oldugundan cihazin implantasyonu
yalnizca bu sistemin kullanimina yénelik 6zel egitim almig

deneyimli cerrahlar tarafindan gergeklestiriimelidir.
Cerrahlar, cihaz kullanimindan 6nce bu kullanma
talimatinin ve cerrahi teknigin iceriginden haberdar
olmahdir.

2. Higbir kosulda hasar gérmis bilesenler veya cerrahi
olarak ¢ikariimisg bilesenler kullanilmamalidir. Vicut
sivilarl veya vicut dokulariyla 6nceden temas etmis
implantlar tekrar sterilize edilmemelidir. Bu 6nlemlerin

izlenmemesiyle iliskili riskler advers doku reaksiyonu,
donanimin gikarilmasi ve/veya implant revizyonudur.

3. implantlar, korozyona, metal debris olusumuna ve
olumsuz doku reaksiyonu, kemik kaybi, kaynamama,

enfeksiyon, donanimin ¢ikariimasi ve/veya implant
revizyonu gibi diger olumsuz  sonuglara yol
acabileceginden higbir zaman farkli materyallerle
kullaniimamalidir.

4. Hastanin anatomisinin implantlari kabul etmeye
uygunluguna iliskin preoperatif ~ degerlendirme,

rontgenler, BT taramalari ve dider radyolojik ¢alismalar
temel alinarak yapilir.

Yalnizca KULLANIM AMACI/KULLANIM
ENDIKASYONLARI béliimiinde tanimlanan kriterleri
kargilayan hastalar segilmelidir. Cerrahlar, cihaz

kullanimindan 6énce bu kullanma talimatinin ve cerrahi
teknigin iceriginden haberdar olmalidir.

5. implantin_dogru secilmesi son _derece &nemlidir.
Hastanin kilosu, boyu, meslegi ve/veya fiziksel aktivite
derecesinin yani sira morbidite de dikkate alinmaldir.
implantlar postoperatif olarak birakma veya gikarma
karari cerraha aittir. Cerrahlar, cihaz kullanimindan énce
bu kullanma talimatinin ve cerrahi teknigin igeriginden
haberdar olmalidir.

6. Ameliyattan 6nce ve ameliyat sirasinda implanta
uygun sekilde muamele edilmesi cok &nemlidir.
implant bilesenlerini uygun sekilde tutun; uygunsuz
kullanim, kullanicida eldiven yirtilmasina, cilt
sikismasina, istenmeyen kesiklere ve/veya batmalara
velveya cerrahi gecikmeye neden olabilir. Ambalaj
bitinligiini saglayin. Implantlarin yiizeylerinin hasar
gérmesine izin vermeyin.

7. Hastaya yeterli miktarda talimat verin. Hekim,
hastayi ortopedik implantin avantajlari ve dezavantajlari,
ameliyat sonrasi kisitlamalar, kemik iyilesmesini
etkileyebilecek agirlik/ylk tasima gerilmeleri, implantin
sinirlamalar ve erken fiziksel aktivite ile tam agirlik/yik
tasima geriimelerinin  ortopedik protezlerde erken
gevseme, hasar ve/veya kirik ile iligkili olduguna dair
hususlar hakkinda bilgilendirmelidir.

8. ONEMLI: Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM Threaded
Nails System’a dahil edilen kilavuz teller implant olarak
tasarlanmamisgtir.  Kilavuz teller yalnizca implant
insersiyonunu kolaylastiran aletler olarak kullaniimak
Uzere tasarlanmistir. Kilavuz tellerin bu sekilde yanhs
kullanimi, advers doku reaksiyonuna, enfeksiyona
ve/veya donanimin ¢ikariimasina neden olabilir.

9. Tek kullanimlik olarak etiketlenmis matkaplar ve diger
kesme aletleri yalnizca tek hastada kullanima yoneliktir ve
kullanimdan sonra tekrar igslemden gegiriimemeli veya
tekrar sterilize edilmemelidir. Diger tim matkaplar ve
kesme aletleri tekrar kullanilabilir ve temizlik ve
sterilizasyon ©ncesinde uygun sekilde incelenmeli ve
islevsel olarak test edilmelidir.

inceleme ve islevsel testlere iligkin talimat asagida
verilmistir.

10. Kilavuz teller, matkaplar ve kesme aletleri keskin
ozellikler igerir. Uygunsuz muamele, yaralanmayla
sonuglanabilir.

11. Matkabin hasar gérmesini veya kirilmasini énlemek
icin matkabin ucunun veya kesici yivlerin diger cihazlarla
temas etmesinden veya matkabin kullanim sirasinda
darbe gdérmesinden, ¢garpmasindan veya bikilmesinden
kaginin.




OLASI ADVERS ETKILER

B{ Federal yasalar, bu cihazin satigini yalnizca hekim
tarafindan veya talimatiyla gergeklestirilecek sekilde
kisitlamistir.

Preoperatif olarak hasta, ortopedik cerrahinin olasi
advers etkileri konusunda bilgilendiriimelidir. Asagidakiler
dahil ancak bunlarla sinirli oimamak Gzere, bu éngérilen
olaylarin bazilarinin diizeltiimesi icin ek cerrahi miidahale
gerekebilir:

¢ implantlardan herhangi birinin veya tiimiiniin erken
veya ge¢ gevsemesi, sokilmesi ve/veya kiriimasi;

e Metaloz, lekelenme, timoér olusumu, otoimmin
hastalik ve/veya skar olusumu dahil olmak Gizere
yabanci cisme karsi metal duyarlih@i (implant veya
alet materyaline karsi alerjik reaksiyon);

e Ameliyat bolgesi Uzerinde yetersiz doku kaplamasi
olan hastalarda cilt agilmasina, penetrasyona,
agriya, tahrise vel/veya yara komplikasyonlarina
neden olabilecek cilt veya kas hassasiyeti;

o implantlarin veya aletlerin yanlis yerlestirimesinden

kaynaklanan doku hasari;

Enfeksiyon;

Hematom;

Alerji;

Tromboz;

Norolojik fonksiyon kaybi, néropati, nérolojik defisitler

(gegici veya kalici) dahil olmak Uzere cerrahi travma

nedeniyle sinir hasari veya vaskiler hasar;

e Rezorpsiyon veya stres kalkani nedeniyle kemik
kaybi, kemik yogunlugunda azalma veya ameliyat
boélgesinde kemik kiriimasi;

e Cerrahi bolgede agdri, rahatsizlik veya yara iyilesme
komplikasyonlari;

e Anatomik yapilarin yanls hizalanmasi;

o Kemik kaynamamasi veya geg kaynama;

o Advers etkiler tekrar ameliyat, revizyon veya ¢ikarma
ameliyati, ilgili eklemde artrodez ve/veya uzvun
ampdtasyonunu gerektirebilir.

MANYETIK _REZONANS GORUNTULEME (MRG)
GUVENLIGI

MRG Giivenlilik Bilgileri A

Herhangi bir Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX®
Threaded Nail'in (yani, bagimsiz implant)
bulundugu hastalar asagidaki kosullar altinda
glvenle taranabilir. Bu kosullara uyulmamasi
hastanin yaralanmasina neden olabilir.

Cihazin Zimmer Biomet A.L.P.S.
AdI/Kimligi mvX® Threaded Nail
Statik Manyetik 1,5Tveya3T
Alanin [T] nominal
deger(ler)i
Maksimum 20 T/m (2000 gauss/cm)
Uzamsal Alan
Gradyani [T/m
ve gauss/cm]
RF Uyarimi Dairesel Polarize (CP)
Tam vicut iletim bobini;
_— . cihazin iginde
?iFiIIehm Bobin bulunmadigi iletim-alma
P bobinlerinde herhangi bir
kisitlama yoktur
Calisma Modu Normal Galisma Modu
Maksimum Asagidaki ayrintilara
B1*RMS bakin
1,5 T MRG Sistemi
60 dakika surekli RF icin
2,80 uT
(bir sekans veya art arda
B1*RMS ve seri/molasiz tarama)
Tarama Siresi
Sinirlari 3 T MRG Sistemi
60 dakika surekli RF igin
0,8 uT
(bir sekans veya art arda
seri/molasiz tarama)
T Bu implantin varligi
MR Gorlintd 20 mm gorintl artefakti
Artefakti -
olusturabilir
Belirli bir parametre hakkinda bilgi dahil

edilmemigse, o parametreyle iligkili herhangi bir

kosul yoktur.

KULLANMA TALIMATI

Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM Threaded Nails’i
implante etmek icin yalnizca 6zel enstrimantasyonu
kullanin. Baska bir sistem veya ureticiye ait implantlari
veya aletleri kullanmayin.

Bu implantlar steril olmayan sekilde temin edilir. Aletler
steril olmayan sekilde temin edilir. Steril olmayan
implantlar ve aletler kullaniimadan 6nce temizlenmeli ve
sterilize edilmelidir. Tim temizlik ve sterilizasyon
islemlerini, bu belgede belirtilen prosedirlere uygun
olarak gergeklestirin. Tim sistem bilesenleri, diizgiin

'ENZOL®, Advanced Sterilization Products sirketinin ticari markasidir,

temizlik validasyonunda kullanilmigtir,

calisma durumunu saglamak igin dikkatle incelenmelidir.
Eklem yizeyleri de dahil olmak Uzere kritik bolgeler
asinma, hasar veya dizensizlikler agisindan kontrol

edilmelidir. Hasar goérmis veya kinlmis cihazlar
kullaniimamali veya isleme alinmamali ve
degerlendirme igin Zimmer Biomet sirketine iade
edilmelidir.

Sistemi ilk kez kullanmadan o6nce cerrah, Zimmer
Biomet A.L.P.S. mvX® IM Threaded Nail Cerrahi Teknik
Kilavuzunun yani sira gesitli bilesenlerin islevselligina ve
montajina iyice agina olmalidir.

Preoperatif planlama, ameliyati yapan cerrah tarafindan
gerceklestirilir ve yalnizca kendi takdirine baghdir.
Gerekli implant tipi belirlenmeli ve kullaniimasi
beklenenden daha blyuk ve daha kiguk boyutlar da
dahil olmak uzere, yeterli sayida implant boyutu ameliyat
6ncesinde hazir bulunduruimalidir.

Tdm implant ve aletlerin dogru kullanim ve
uygulanmasina iligkin tam talimat igin litfen
Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM Nail Cerrahi Teknik
Kilavuzuna (talep lizerine Ucretsiz olarak temin edilebilir)
bagvurun.

BAKIM VE MUAMELE

Bazi implantlar ve aletler temin edildiginde steril
degildir ve temizlenip sterilize edilene kadar orijinal
ambalajinda saklanmalidir. Kullanimdan 6énce standart
hastane prosediriine gére temizlenmeli ve sterilize
edilmelidir. Onerilen parametreler icin TEMIZLIK ve
STERILIZASYON bélimlerine bakin.

TEKRAR iSLEMDEN GEGIRME SINIRLAMALARI

Yalnizca tek kullanimlik olarak etiketlenmis cihazlar
hicbir kosulda tekrar islemden gegiriimemelidir.

Yalnizca tek kullanimlik/yeniden kullanilabilir olarak
etiketlenmeyen cihazlarda, tekrarlanan islem
uygulamasinin etkisi minimum diizeydedir ve kullanim
omri genellikle kullanima bagh asinma ve hasar ile
belirlenir.

KULLANIM NOKTASI

Biyolojik  olarak  kontamine  cihazlarin  glivenli
muamelesini saglamak igin ilk kez ve sonrasinda her
kullanimdan 6énce asagida ana hatlari verilen talimata
uyulmalidir.

MUHAFAZA VE TASIMA

Tekrar kullanilabilir  cihazlarin  kullanimdan sonra
mumkun olan en kisa siirede tekrar islemden gegirilmesi
onerilir.

TEMIZLIK HAZIRLIGI

Fazla kiri temiz, tiy birakmayan, tek kullanimlik, emici
bir bez veya muadiliyle giderin.

TEMIZLIK (OTOMATIK)
Ekipman: Otomatik yikayici, yumusak killi
enzimatik deterjan’ ve nétr pH'll deterjan?.

e Major debrisi gidermek igin akan su altinda tutarak
ve yumusak killi bir firgayla firgalayarak cihazlarin
on temizligini yapin. Her cihazi en az bir dakika
durulayin ve firgalayin.

o On temizlikten sonra pargalarin birbirine temas
etmediginden emin olarak otomatik yikayiclya
yerlestirin. Cihazlari, pargalarin sizilebilecegi
sekilde yerlestirin.

firga,

2Prolystica™ Ultra Concentrate Neutral Detergent,

e Asagidaki parametreleri kargilayan standart bir
déngu kullanin:
Enzim Yikama

Sicak (40 ila 65 °C)
(104 ila 149 °F) 3 dakika
3 dakika boyunca 60 °C

(140 °F)
1,5 dakika boyunca
ortam sicakligi
1 dakika boyunca 90 °C
(194 °F)

6 dakika boyunca 82 °C
(180 °F)

Notr pH Yikama

Durulama

Termal Durulama

Kuru

e Cihazlarin kuru olup olmadigini belirleyin. Kuru
degillerse yumusak, temiz, tiy birakmayan bir
bezle kurulayin.

¢ Kurulamadan sonra cihazlardan tim debrisin
giderilip gideriimedigini kontrol edin. Gerekirse
dongliyl tekrarlayin veya manuel temizlik kullanin.
Temizlenemeyen cihazlar degistirin.

TEMIZLiK (MANUEL)
Uyari: Hareketli bilesenler ve kor deliklere temizlik
sirasinda 6zellikle dikkat edilmelidir.

Temizlik Ajanlarinin Hazirlanmasi (Onerilen):

e 3,8 L suya (1:64 seyreltme) 60 mL Endozime® AW
Plus ekleyin.

Manuel Temizleme Talimati:

e Major debrisi gidermek igin akan su altinda tutarak
ve yumusak killi bir firgayla fircalayarak cihazlarin 6n
temizligini yapin. Her cihazi en az bir dakika
durulayin ve firgalayin.

e Cihazlari 5 dakika boyunca enzimatik solusyona
batirin; uygun oldugunda, cihaz dondirllmeli ve
yikamayi desteklemek icin hizli bir sekilde banyoya
tasinmalidir. Uygun oldugunda, tim kanallari ve
limenleri solusyonla iyice yikamak igin siringa veya
pulslu su jeti kullanilabilir.

e Cihazlari deterjana batiriimisken yumusak killi bir
firgayla firgalayin.

e Cihazlari oda sicakliginda saflastiriimis suda 5
dakika durulayin.

e Durulama banyosu her temizlik isleminden sonra
degistiriimelidir.

e Yumusak, temiz, tlly birakmayan bir bezle hafifce
bastirarak kurulayin.

e Kurulama sonrasinda, cihazlardan tim debrisin

giderildigini kontrol edin. Gerekirse manuel temizligi
tekrarlayin. Temizlenemeyen cihazlari degistirin.

Steris Corporation sirketinin ticari markasidir, temizlik validasyonunda kullaniimistir.



INCELEME VE iSLEVSEL TEST

Tum cihazlari normal aydinlatma altinda gérsel olarak
inceleyin. Cihazlari sunlar gibi ylizey hasari agisindan
inceleyin:

. Centikler

. Cizikler

. Catlaklar

. Capaklar

. Lekelenme/Renk Solmasi

Etkilenen tim cihazlar degistirin.

Cihazlari uygun kullanim agisindan degerlendirin. Cihazlari
sunlar agisindan inceleyin:

. Asinma

. Keskinlik

. Duzlik

. Korozyon

. Yanlis hizalama

. Diger cihazlarla
oldugunda)

Kesme kenari ve/veya ug kesme kenari (yani, matkaplar)
olan cihazlari asagidakiler gibi kenar deformiteleri
olmayan surekli bir kesme kenari agisindan inceleyin:

. Koérelme

. Kopma

. Catlama

. Yuvarlanma

. Diger kesme kenari deformiteleri

uygun arayiuz (gegerli

Tasarlandigi Gzere calismayan cihazlari degistirin. Kesme
cihazi kullanilirken direng artarsa bu cihazi derhal
degistirin.

Tum isaretlerin okunakli oldugunu dogrulayin. Okunaksiz
cihazlari degistirin.

CIHAZ DEGISTIRME
Uyari: Hasarli cihazlarin kullanilmasi doku travmasi,
enfeksiyon ve cerrahi prosediir siiresinin uzamasi
riskini artirabilir.
Uyari: Cihazlari onarmaya g¢alismayin.
Cihaziniz hasarli veya kusurluysa yerel Zimmer Biomet
distribUtérinizle iletisime gegin. Lutfen yazismaniza en
azindan sunlari ekleyin:

e Cihaz Lot Numarasi

e Cihaz Parga Numarasi

e Kusur veya hasarin agiklamasi

e Cihazin iade edilebilir olup olmadigina dair bilgi

BUHAR STERILIZASYONU iCiN AMBALAJ

Steril olmayan cihazlarin sterilizasyonu igin cihazlar,
belirtilen tepsilere veya genel amagli kutulara/tepsilere
ylklenebilir. Tepsileri uygun bir yéntem kullanarak, 6n
vakumlu buhar sterilizasyonu icin tasarlanmis en fazla iki
sterilizasyon sargisi katmaniyla sarin.

STERILIZASYON

Ozel olarak STERIL seklinde etiketlenmemisse veya
STERIL DEGILDIR seklinde etiketlenmisse, cihazlar
steril degildir. Steril olmayan implantlar ve aletler
kullaniimadan énce temizlenmeli ve sterilize edilmelidir.

Uyari: Cihazlarin hizli, EtO veya kimyasal
sterilizasyonla sterilize edilmesi énerilmez. Tek bir
otoklav déngiisiinde birden fazla cihazi sterilize
ederken sterilizatériin azami yiikiiniin
asilmadigindan emin olun.

SAL 10° sterilite glvence diizeyi elde etmek igin
asagidaki parametreler 6nerilir:

Sterilizator -
Tipi Yergekimi On Vakum

Minimum 132°C 132°C | 134°C | 135°C

Sicakhk (270 °F) (270 °F) [(273,2 °F)| (275 °F)
Maruziyet* 15 dk 4 dk 3 dk 3dk
Kurutma 20 dakika

Siiresi

*Yukaridaki sterilizasyon déngdleri I1SO 17665

uyarinca asgari gereklilikleri karsilayacak sekilde
valide edilmigtir ve veriler (reticinin kayitlarindadir.
Diger sterilizasyon déngiileri de uygun olabilir;
ancak, 6nerilen yéntemi kullanmayan kigiler veya
hastanelerin, alternatif herhangi bir yéntemi uygun
laboratuvar tekniklerini kullanarak valide etmeleri
onerilir.

Uretici, Comprehensive guide to steam sterilization and
sterility assurance in health care facilities olan ANSI/AAMI
ST79'un izlenmesini 6nermektedir. Bu kilavuz, dénguniin
fiziksel olarak izlenmesini, paketlerin i¢ ve digina kimyasal
gbsterge yerlestiriimesini ve her yiikiin Biyolojik Indikatér
velveya Sinif 5 Entegre Indikatér ile izlenmesini
icermektedir.

SAKLAMA

Cihazlar, saklanmadan once tamamen kuru olmali ve
hasari 6nlemek igin dikkatle muamele edilmelidir.
Belirlenmis tepsilerde ve toz, bdcek, kimyasal buhar ve
asirt sicaklik ve nem degisikliklerine karsi koruma
saglayan alanlarda saklayin.

CIKARILAN IMPLANTLARIN TOPLANMASI VE
ANALIZi

Cerrahi implantin toplanmasinda en o6nemli husus,
bilimsel incelemeyi gecersiz  kilabilecek hasarin
onlenmesidir. Kullanim ve nakliye sirasinda implanti
korumaya o6zellikle dikkat edilmelidir.

Ameliyat sirasinda g¢ikarilan implantlarin toplanmasi ve
analizi i¢in dahili hastane prosedurlerini izleyin. Cikarilan
implantlar kullanirken kan yoluyla bulasan patojenlerin
yayllmasini  6nlemek igin &nlemler aln. Cikarilan
implantlarin iadesi igin litfen yerel Zimmer Biomet misteri
hizmetlerinizle iletisime gegin.

ATMA
Zimmer Biomet A.L.P.S mvX® IM Threaded Nail
System’in  uygun sekilde muamelesi igin dahili

hastane/kurum prosedirlerine, uygulamalara, kilavuz
ilkelere ve/veya devlet diizenlemelerine uyun.

MUSTERI HIZMETLERI

Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM Threaded Nail
System hakkinda daha fazla bilgi veya Zimmer Biomet
A.L.P.S. mvX®IM Threaded Nail System Cerrahi Teknik
Kilavuzunun bir kopyasi icin litfen yerel Zimmer Biomet
distriblitériiniiz veya Ureticiyle iletisime gegin.

CiDDI ADVERS OLAY VEYA VAKALARIN
BILDIRILMESI:

Kullanicilar ve hastalar, tim ciddi olay veya vakalari
Ureticiye (asagidaki iletisim bilgilerine bakin) ve yerel
Yetkili Makaminiza bildirmelidir.

Mevcut cihazin Giivenlilik ve Klinik Performans Ozellikleri
Ozetinin (SSCP) bir kopyasina su baglantidan erisilebilir:
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-
device).
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Dikkat: Federal yasalar, bu cihazin
satisini yalnizca hekim tarafindan
veya talimatiyla gergeklestirilecek
sekilde kisitlamigtir.

ASTM F2503 Manyetik
Rezonans (MR) Kosullu

Belirtilen kullanim kosullariyla belirli
bir MR ortaminda bilinen bir tehlike
olusturmadig gésterilmis tibbi cihaz.
MR ortamini tanimlayan saha
kosullari arasinda statik manyetik
alan giicli uzamsal gradyani,
manyetik alandaki degisim zaman
orani (dB/dt), RF sahalari ve spesifik
absorpsiyon orani (SAR)
bulunmaktadir. Bu kosullar tim uygun
trlin etiketlerinde tanimlanmistir.

1SO 15223-15.1.6

Parti Kodu

REF Tibbi cihazin tanimlanabilmesi igin
Katalog Numarasi treticinin katalog numarasini belirtir.
LOT 1SO 15223-15.1.5 Parti veya lotun tanimlanabilmesi igin

treticinin parti kodunu belirtir.

1SO 15223-1 5.1.11
Mense Ulke

Cihazin dretildigi tlkeyi belirtir. Ayrica
tibbi cihazin Uretildigi tarihi belirtmek
igin bir Uretim Tarihi takip edilebilir.

1SO 15223-15.4.2
Tekrar kullanmayin

Yalnizca tek kullanim igin tasarlanmig
tibbi cihazi belirtir.

1SO 15223-1 5.4.3 Kullanma
talimatina bagvurun

Kullanicinin kullanma talimatina
bagvurmasi gerektigini belirtir.

1SO 15223-15.2.7
Steril degil

Sterilizasyon islemine tabi tutulmamis
tibbi cihazi belirtir.

1SO 15223-15.1.9
Distribtitér

Tibbi cihazi bolgeye dagitan kurulusu
belirtir.

1SO 15223-1 5.1.1 Uretici

Tibbi cihaz Ureticisini belirtir.

1SO 15223-1 5.1.8 ithalatg

Tibbi cihazi bolgeye ithal eden
kurulusu belirtir.

1SO 15223-1/Amd 1:2025
5.1.2 Yetkili Temsilci

Belirlenen tilke veya yargi
bélgesindeki (isvigre) yetkili
temsilciyi belirtir.

1SO 15223-1 5.1.2 Avrupa
Toplulugu/Avrupa Birligi
Yetkili Temsilcisi

Avrupa Toplulugu/Avrupa Birligi yetkili
temsilcisini belirtir

AB Tibbi Cihaz Yénetmeligi
(EU Medical Device
Regulation) (MDR
2017/745) CE isareti/
Onayl Kurulusla CE lsareti
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Cihazin kati AB giivenlilik, saghk

ve gevre koruma standardina uygun
oldugunu ve AB'de satiimasi igin
gerekli uygunluk degerlendirmelerini
gectigini belirtir. Yiksek riskli
cihazlarin CE Isaretli bir Onayl
Kurulus numarasi olmalidir ve bu
numara, AB iginde cihazi denetlemesi
gereken Uglincu taraf kurulusa
karsilik gelir.

1SO 15223-15.7.7
Tibbi Cihaz

Ogenin tibbi cihaz oldugunu belirtir.

1SO 15223-15.7.10
Benzersiz cihaz tanimlayici
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Benzersiz cihaz tanimlayici bilgilerini
iceren tasiyiciy: belirtir.

1SO 15223-15.7.3
Hasta tanimlama
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Hasta tanimlama verilerini belirtir.

I1SO 15223-1 5.7.4 Hasta
bilgilendirme web sitesi

Hastanin tibbi tiriin hakkinda ek bilgi
alabilecegi web sitesini belirtir.

1SO 15223-15.7.5
Saglik hizmetleri merkezi
veya doktor

Hasta hakkinda tibbi bilgilerin
bulunabilecegi saglik hizmetleri
merkezinin veya doktorun adresini
belirtir.

1SO 15223-1 5.7.6 Tarih

Bilgilerin girildigi veya tibbi
prosed(iriin gergeklestirildigi
tarihi belirtir.
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	KULLANIM ENDİKASYONLARI
	Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM Threaded Nails, kortikal ve/veya kansellöz kemiğin bitişik segmentleri arasında kompresyon ve fiksasyonu kolaylaştırmak için tasarlanmıştır.
	SINIRLAMALAR
	Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM Threaded Nails’ın beklenen klinik faydası, tasarlandığı üzere kullanıldığında, kemik fiksasyonunu sağlamaktır.
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	KULLANMA TALİMATI
	Tüm implant ve aletlerin doğru kullanım ve uygulanmasına ilişkin tam talimat için lütfen Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM Nail Cerrahi Teknik Kılavuzuna (talep üzerine ücretsiz olarak temin edilebilir) başvurun.
	BAKIM VE MUAMELE
	Uyarı: Hasarlı cihazların kullanılması doku travması, enfeksiyon ve cerrahi prosedür süresinin uzaması riskini artırabilir.
	Uyarı: Cihazların hızlı, EtO veya kimyasal sterilizasyonla sterilize edilmesi önerilmez. Tek bir otoklav döngüsünde birden fazla cihazı sterilize ederken sterilizatörün azami yükünün aşılmadığından emin olun.


