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Oznaka CE je veljavna le, e je natisnjena tudi na oznaki izdelka.

POMEMBNE INFORMACIJE ZA KIRURGA

Pred uporaho izdelka, ki ga je dalo na trg padjetje Zimmer Biomet ali njegove podruznice, mora kirurg, ki izvaja poseg,
skrbno preugiti naslednja priporotila, opozorila in navodita ter informacije, ki so na voljo za posamezne izdefke (npr. literatura
o izdelky, zapisana kirurska tehnika). Vsaditev se izvaja v skladv z navodili za priporoceno kirursko tehniko. Kirurg se mora
pred operacijo natanéno seznaniti z vsadkem, instrumenti in kirurskimi metodami. Podjetje Zimmer Biomet ali njegove
podruZnice ne odgovarjajo za zaplete in/ali odpovedi, ki bi lahko nastali zaradi uporabe pripomotka v okolistinal zunaj
nadzera podjetja Zimmer Biomet ali njegovih podruznic, kar med drugim vkfjutuje izbiro izdelka in odstopanja od predvidene
uporabe ali kirurske tehnike.

Komponent anatomskega volarnega sistema za vstavljanje ploscic DVR ne uporabljajte skupaj s komponentami katerih koli
drugih sistemov ali proizvajalcev, razen te tako uporabo odobri podjetje Zimmer Biomet.

(e Zelite ugotoviti, ali so ti pripomocki odobreni za uporabo v predagani kombinaciji, se obrnite na prodajneg
ali obisite spletno mesto storitve za elektronsko oznacevanje izdelkov (e-oznadevanje) podje\ja Zimmer Bmmet
hitp://labeling.zimmerbiomet.com. Informacije o zdruiljivosti, ki so na spletnem mestu, lahko dobite tudi v tiskani
obliki, ce pokliete sluzbo za pomoc strankam pedjetja Zimmer Biomet na tefefonsko Stevilko +1-800-348-2759 ali
+1-800-253-6190.

OPIS

Anatomski volarni sistem za vstavijanje plostic DVR (volarni sistem za distalno koZeljnico) sestavljajo plosdice, ki se
na pacientovo kost pritrdijo z vijaki, tako da je mogoce kost s frakturo poravnati in pritrditi do Zelene stopnje. Sistem zajema
tudi i ap , Namestitev in vijakov.

1a podrobne informacije o identifikaciji izdetka (kot so ime, ref, $t., Stevilka partije) glejte oznako na embalaZi in/ali oznako
na pripemocku.

Ti artikli so medicinski pripomocki, kot je oznateno na oznaki na embalai s simbolom .

MATERIAL IN SESTAVA

Sestava materiala

(Obseg in najvedja vsebnost) Standardi ASTW/150

Komponente Material(i)

Dusik: 0,05 % ASTMF136
Ogliik: 0,08%
| Vodik: 0,012%
Zelezo: 0,25 %
Kisik: 0,13 %
Aluminij: 5,50~6,50 %
Vanadij: 3,50-4,50 %
Titan: 88,478 %

Ploitica

Zlitina titana, aluminija in
vanadija (Ti-6Al-4V)

Previd i ukrepi glede

Noben vsadijiv medicinski pripomodek ni popol brez ih udinkov, ko se ga vsadi v clovesko telo. Vendar
so dolgorotne kiinicne izkuSnje z uporabo materialov pokazale, da je mogoce pricakovati sprejemljivo raven bioloskega
adziva, e se material uporabi s primerno namestitvijo.

PREDVIDENI NAMEN

Predvidena uporaba
Ti pripomotki so

Phg i

Indikacije
Anatomski volarni sistem za vstavljanje plostic DVR je indiciran za fiksacijo zlomov in osteotomij v povezavi z distalno
kozeljnico.

Kontraindikacije

1. Primeri okuZb.

2. Pogoji, ki zavirajo celjenje, kot so omejitve oskrbe s krvjo, predhodre okuzbe itd.

3. Nezadostna kolitina ali kakovost kasti, ki bi omegodali stabilizacijo kompleksne frakture.
4

5

. Pogoji, ki omejujejo pacientovo sp ali pripravij slediti pooperadijskim navoditom med celjenjem.
. Obtutljivost na tujke — ce sumite, da je prisotna obcutljivost na material, je treba opraviti ustrezne teste in obéutljivost
izkljuciti pred vsaditvijo.
. Primeri, v katerih bi vsadek preckal epifizne ploscice pri pacientih z nezrelim okostjem.
7. Primeri s primarnimi malignimi ali metastatskimi tumorji, ki prepretujejo zadostno podporo kosti ali vijatno fiksacijo,
razen ob uporabi dodatnih metod fiksacije ali stabilizacije.

o

blob:https://outlook.cloud.microsoft/74602d2-9ddd-4097-a44b-a...

Cifjna skupina pacientov
Pacienti, ki so po presoji zdravnikov primerne starosti in zdravja za kirurski poseg in katerih boiezensko stanje ustreza
indikacijam in ni v nasprotju z identificiranimi kontraindikacijami, ki so definirane v navodilih za uporabo.

Na podlagi spela, etnicne pripadnosti ali postave ni nobenih omejitev (razen e bi pacientovo telesno stanje negativiio
vplivalo na predvideno delovanje ali Zivijenjsko dobo pripemocka).

Pacient re sme imeti nobenih tezav z dusevnim zdravjem, ki bi ogrozile fazo rehabilitacije ali trajrost pripomocka zaradi
neupostevanja omejitev delovanja, ki fit opredeli kirurg ali proizvajalec medicinskega pripomotka. Nadalje mora biti pacient
dudevno zmogen prenesti rezim telesne rehabilitacije, ki jo predpise zdravnik.

Izbira padienta

Dejavnilki, ki jih je treba upoStevati pri izbiri pacienta, med drugim vkijucujejo:

1. potrebo padienta po naravnavanju in stahilizaciji zlemov kosti,

2. sposobnost in pripravijenost pacienta, da sledi navodilom za pooperativno nego do zaceljenja,
3. dobro prehranjenost pacienta.

Ciljni uporabniki
Kirurgi, usposobljeni za izvajanje ortopedskih kirurskih posegov, in osebje za osrednje procese v ustanovi, ki je usposoblieno
zarokovanje, €isenje in/ali ponovna sterilizacijo kirurgkin pripomockov.

Pritakovana kliniéna korist
Kliniéna korist anatomskega volamega sistema za vstavljanje ploicic DVR je zagotavijanje zacasne notranje fiksacije kosti,
ki pomaga stabilizirati zlomljeno kost med celjenjem zlomov li osteotomij, navedenih v indikacijah.

/N opozoriLa

Tanavodila za uporabo se nanasaje samo nauporabo ga sistemaza ljanje plos¢ic DVR, Za navodila,
indikadije, k indikadije previd ukrepe in druge informacije, povezane z uporabo komponent drugih
sistemov podijetja Zimmer B;omet morate prebrati zadevna navodila za uporabo.

1. NE odpirajte kapsule dlanne strani zapestja. To lahko povzroti devaskularizadijo delcev frakture in destabilizacijo vezi
dlancne strani zapestja.

2. Pouporabi odstranite vsa usmerjevalna vodila za vijake s fiksnim kotom (vodila FA.S.T. Guide®).

3.1 volarnim si p1] ljanje ploscic DVR NE uporabljajte zaticev s polnim navojem (FP}.

4. NE uporabljajte predolgih zatitev/vijakov, ki bi pretirano Strleli skozi korteks. Protruzija skozi oddaljeni korteks lahko
drazi mehka tkiva.

5. Vijaki gladke serije (SP) NISO namenjeni podpori podhrustantnih kosti in njihova uporaba mora biti omejena
na zajemanie oddaljenih kostnih fragmentov, kjer ni mogoge uporabiti zati¢ev z delnim ali pelnim navejem.

6. Kirschnerjevih Zic NE vsadite trajno prek odprtin v plosici, saj lahko odstepijo in povzrotijo poskodbo tkiva. Uporaba
Kirschnerjevih Zic vam omogoca zadasne pritrditev plostic na okostje.

7. NE uporabljajte vecsmernih navajnih zaticev (MDTP) v distalni vrstici kega volarnega sistema za vstavjanj
ploSéic DVR. Zatici MDTP so namenjeni samo uporabi skupaj s anatomskimi plos¢icami sistema DVR. Zati¢e MDTP je treba
namestiti po vsaditvi zaticev s fiksnim kotom.

8. Instrumentov ali pripomockov, ki so oznaceni samo 2a enkratno uporabo, kot kaze simbolna oznaka ® na embalai,
nie uporabljajte ponovno. Penovna uporaba pripomotka za enkratno uporabo, ki je prisel v stik s krvjo, kastmi, tkivom
ali drugimi telesnimi tekocinami, lahko povzrodi poskodbe pri pacientu ali uporabniku. Morebitna tveganja, ki so
povezana s ponovno uporabo pripomocka za enkratno uporabo, med drugim vkljutujejo mehansko odpoved in prenos
povzrociteljev okuzb.

9. Sistema ne uporabljajte pri pacientih s sumom na obZutljivost za kovine ali potrjeno obiutljivostjo za kavine ali alergijo
na kovine, ki se uporabljajo pri izdelavi zadevnih pripomotkov.

" hil

10. Ce pacient kadi, lahko to povzroti upocasnjeno celjenje, celjenja in/ali ogroz na mestu vsadka
ali okrog njega.
11, Enaalive¢ komy tega pripomocka vsebuje nastednje snovi, ki so opredeljene kot snovi CMR 1B, v koncentraciji nad

0,1 % mase na maso, ko je na oznaki izdelka simbol @ Kobatt: CAS 3t. 7440-48- 4

12. Izbira primernega pripomocka je kljucna za zag dobrega prileganja in je ob

13. Zvsadkom je treba ravnati previdno in skladno z navodili proizvajalca.

. Vsadkov ni dovoljeno spreminjati ali kako drugace obdelovati.

15. lzdelka ne uporabljajte za indikacije, ki niso navedene na oznakah (tj. uporaba v druig namen). Ni dovolj dokazov,
ki bi podpirali varnost in ufinkovitost takine uperabe v drug namen, in ni nobenega regulativnega dovoljenja za to.
Zap ikein kita izdelek uporabljajo v drug namen, morda veljajo omejitve v skladu z veljavnimi zakoni
in predpisi.

. Ko pride do zacelitve, vsadek za nima vec funkci ga namena, zato se priporoéa, da se ga odstrani.
V nekaterih primerih pa se lahke kirurg odloi, da kirurski poseg izkljutno za odstranitev vsadka za osteosintezo
predstavija vedje tveganje za pacienta, kot e vsadek ostane vsajen.

PREVIDNOSTNS UKREP!

1, Prepredite zarezovanje, praske in udarce na pripomotku.

2. MoZnest pejava sepse zmanjSajte z nadzorom biokontaminadije. Neprekinjeno preverjajte, ali so prisotni novi ali
ponavljajoci se viri okuzbe, vse dokler je pripomocek na mestu,

3. Zanatancno vsaditev pripemockov za notranjo fiksacijo so na voljo posebni podporniinstrumenti. Uporabai
ali delov ysadka drugih sistemov lahko povzrodi nepravilno namestitey, nepravilno dolocanje velikosti, cezmerno sbrabo
in odpoved pripomotka. Obstajajo porodila o medoperacijskit frakturah ali zlomih instrumentov. Kirurski instrumenti
5o ob Ini uporabi izpostavijeni obrabi. in: i, ki jih veliko uporabijate ali so izpostavijeni cezmerni sii,
se hitreje Ziomijo. Kirurdki i i se lahko uporabljajo le za predvidene namene. Podjetje Zimmer Biomet priporoca
redno pregledovanje vseh instrumentov zaradi obrabe ali izgube cblike e pred operativaim posegom.

4. Po potrebi lahko malo preoblikujete anatomsko plostico sistema DVR. Pretirano preoblikovanje fahko plodtico oslabi
ali zlomi.

INFORMACLE 0 ODSTRANJEVANIU

Po uporabi edstranjeni del p! j bitno biclosko , 5] je lahko kontaminiran s krvjo ali drugimi telesnimi
tekocinami, kostnim oz. drugim tkivom. Z odstranjenimi deli ravnajte in jih odstranjujte v skladu s sprejeto medicinsko
prakso ter veljavnimi fokainimi, drZavnimi in nacionalnimi zakoni ter predpisi. Odstranjeni deli morajo biti na kraju odvzema
zapakivani v nepredusno embalaZo, ki je odpoma proti trganju in viagi. Ce pacient prevzame odstranjene dele, morajo biti
ociscen in razkuzeni skladno z nacionalnimi smernicami. Vse ostre predmete je treba takoj po uporabi odstraniti v posodo
7a ostre predmete, ki ustreza standardu EN IS0 23907-1 ali enakovred skladno z zal i Direktive
2010/32/EV 4li enakovredne nacionalne zakonodaje. Ostri predmet pred odstranitvije ne sme biti zvit, zZlomljen ali spet
vstavljen v zad¢itni ovoj.

INFORMACLJE ZA SVETOVANJE PACIENTOM

Pacienta je treba pred kirurskim posegom seznaniti z zapleti, viljuéno s splonimi tveganji pri kirurikih posegih ter
nastetimi morebitnimi neZelenimi uginki in preostalimi tveganii, ter ga opozoriti nanje. Pri pooperativni negi je pomembno

vsadka.
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upoitevanje veljavnih praks. (e pacient ne sledi navodilom za pooperativno nege, ki vidjutuje rehabilitacijo in nadajnje
preglede, lahko to ogrozi uspesnost posega. Patienta je treba opozoriti na nujne zaiito vsadkov pred poino obremenitvijo,
dokler niso ustrezno fiksirani in zaceljeni, na omejitve rekonstrukeije/vsadka in na ucinek, ki ga bo imel na njegov Zivljenjski
slag. Cezmerno, nenavadno in/ali nerodno premikanje in/ali akti poskodbe, ¢ezmerna telesna masa in debelost so bili
povezani s prezgodnjo odpovedio nekaterih vsadkov, ker pride do razrahtjanja. Razrahljanje vsadka lahko povzrodi povecano
nastajanje ebrabnih delcev in pospesi poskodbe kosti, kar nadalje oteZi uspesnost revizijskega kirurikega posega. Vsadek
morda ne bo trajal do konca pacientovega Zivljenja ali kakrsno kot doloceno obdobje, kar tudi ni zajaméeno.

Drzave, ki zahtevajo kartico o vsadku za pacienta: Kartica o vsadku za pacienta je priloZena izdelku, kjer je to primerno.
Oznako vsadka za pacienta, dobavljeno z embalaze vsadka, je treba pritrditi na splo3no dobavijeno kartico za vsako vsajeno
komponente. Po kirurskem posegu je na kartico o vsadku za pacienta treba zabelefiti pacientove podatke (ime itd.)
in belnisnicne podatke (datum vsaditve itd.). Pacientu je treba narociti, naj kartico nosi s seboj in jo pokaze medicinskemu
osebju, ki bo v prihednje skrbelo za pacienta. Koristi lahko tudi tistim, ki bodo 3t skozi telesni skener. Pacienta je treba tudi
seznaniti, da lahko na spletni strani, navedeni na kartici o vsadku (http://ifp.zimmerbiomet.com), najde dodatne informacije
o vsadku,

NEZELEN) UCINKI
+  Boletine, nelagodje ali nenormalno zaznavanje zaradi
navzocnosti pripomocka.

Preobcutljivost za kovine ali alergitna reakcija na tujek.
Razrahljanje ali migracija vsadka.

«  Medoperacijski in pooperacijski zlom kesti in/ali « SkrajSanje uda zaradi stiskanja zloma oziroma kostna
pooperacijska boledina. resorpcija.

+  Nekroza kosti. »  Upogibanje ali fraktura vsadka.

« Neustrezno celjenje. - Igodnja ali pozna pooperacijska okuzba in/ali alergijska
Nezaras¢anje ali zapoznelo zarascanje, ki lahko vodi reakcija.
do zlema vsadka. Zmanjianje kostne gostote zaradi zaiite pred stresom.

+ Poskadbe Zivcev zaradi kirurske poskodbe.

RAZKRITSE PREOSTALIH TVEGAN)

Ceprav so zapleti odvisni od vrste ortopedskega kirurikega posega in se uporabljajo blailni ukrepi za tim vegje zmanjsanje
teh tveganj, lahko nekatera preostala tveganja, povezana z anatomskim volarnim sistemom za vstavljanje plostic DVR
in njegovimi kemponentami, ki se pojavijo med kirurskim posegom in po njem, vkljucujejo:

- bolecine, odpoved ali nedelovanje organov,
- distokacijo, «  odstranitev kosti,
«  izgubo fiksacije/zavmitev, »  okuzbo,
izpostavljenost anesteziji, - omejen cbseg gibanja (ROM),
«  kostne resorpdijo in/ali osteolizo, ki ne privedeta opekline,
do revizije, - osteolizo, ki vodi do revizijskega posega,
- locitev, ki privede do revizijskega posega, «  otekanje/edem,
«  nekrozo kosti in posledicno trajno okvaro, < poskodbo pri uporabniku (ne pri pacientu),
- nepricakovano izgubo krvi, poskodbo tkiva,
neskladno dolzino udov, reakijo na alergen ali toksin,

slabo zara$(anje/nezarascanje kosti,
ureznino, abrazijo ali vbodne rano,

= nestabilnost,
nevrovaskulame poskodbe,

«  neZeleno lokalno reakcijo tkiva (ALTR), « Zlom kosti.
PRICAKOVANA ZIVLJENISKA DOBA
Namen vsadkov za ki niso biorazgradljivi, je zagotoviti zacasno notranjo fiksacijo kosti za spodbujan]e celjenja

e

zlomov. Med procesom celjenja se obnovi nosilnast kosti, kar $titi vsadke za i pred itvami.
Zacelitev, opredeljena kot zarastanje in/ali konsolidacija kosti, pomeni konec predvidene Zivljenjske dobe vsadkov

blob:https://outlook.cloud.microsoft/746102d2-9ddd-4097-a44b-a...

Proizvajalec pripomocka | Biomet Orthopedics

Dodatni viri za vamostne informacije o slikanju _ZDA +1-800-348-2759 ali +1-800-233-6190

ZMR

Zunaj ZDA (0US) +800 135 79135

Usmerjenost statitnega magnetnega polja (B)) | Vedoravna, zaprta cev

1

Mot statitnega magnetnega polja (B,} 1,5Tali3 07 |
| Najvedji prostorski gradient polja 25T/m (2500 Gauss/cm}
RF-polarizacija (prej RF-vzbujanje) Krozno polarizirane (CP)

Tip eddajne RF-tuljave Vgrajena oddajna tuljava za celotno telo

Nacin delovanja Obicajni nacin delovanja (v mejah SAR)

15T B4, < 3,74T

30T BT+ws <13y7

Za MR-sisteme, ki ne sporocajo B1+,,,., glejte najvedji SAR (stopnja
specifitne absorpdije) za celotno telo

Najvedja moe B+, [uT}

1,571 W/kg

Najvedji SAR za celotno telo 30T.05Wig

Slikajte 6 minut z neprekinjeno RF (sekvenco zaporednih
serij/slikanja brez premorov), nato naj sledi 6 minut cakanja, &e je
doseZena meja.

Trajanje stikanja in cas ¢akanja |

Slikanje pacientov, ki imajo druge pripomotke, pogojno varme za MR,
je sprejemljivo, ¢e so izpolnjeni vse zahteve za pripamocke, ki so
pogojno varni za MR. Ne izvajajte pregleda z MRI pri pacientu, pri
katerem kateri koli pogoj ali vsadek prepoveduje slikanje.

Pacientove znatilnosti
|

- Ohloga za zatito pred opeklinami zaradi radiofrekvence (RF)
mora biti names¢ena med steno odprte cevi in okondinami.
Lecilna obloga med koleni, ki preprecuje dotikanje nog.

Roki pacienta se ne smeta dotikati druga druge ali gole koze
drugih delov telesa.

Pacientov polozaj v napravi za slikanje

Artefakti na sliki MR Navzocnost tega vsadka lahko ustvari artefakte na sliki.

STERILNOST

Alzvedbah

. Sterilni sistem je na voljo v sterilni embalazi in je jasno oznaten 5 simbolom [STERILETR] na embalazi. Ti vsadki so hili
steritizirani z obsevanjem z Zarki gama. Ce je tako navedeno na embalazi, vsadkov ne bljajte po pretecenem roku
uporabnosti

2. Pred uporabo preglejte vsako @ ne uporabi e ug
poskodbo ali poseg v 2atesnjene defe ali prekat ovojmne ali ¢e je pretekel rok uporabnosti E
Ko komponento enkrat odprete, jo morate uporabiti, znova sterilizirati (Ce je tako oznateno na oznaki)
ali jo zavredi.

ga sistemna za vstavljanje ploscic DVR so na valjo v steritnih [_STERILE _]in nesterilnih

za osteosintezo. Na celjenje zloma lahke vplivajo kirurski dejavniki, pacient in dejavniki, ki jih ni mogoce
Neuspesno celjenje povzrodi zapoznelo zarascanje (podaljSanje ¢asa zrastanja zZloma) ali nezarascanje {zlomljena kost se ne
zaraste). Nezaraitanje je mogoce dolociti priblizne 8 mesecev po tem, ko je prislo do zloma 8], vendar je ta as odvisen od vel
dejavnikov, kot so lokadija Zloma, vrsta zloma, starost pacienta, pridruzene bolezni itd., in se lahko podalj$a do 12 mesecev.
Zapoznelo zaraltanje ali nezarasianje zloma bo meste zloma in vsadek za osteosintezo izpostavila pomavijajocim
se obremenitvam, ki lahke stasoma povzrodijo upagibanje ali zlom vsadka za osteosintezo. Ko pride do zacelitve, vsadek
23 osteosintezo nima ve¢ funkcionalnega namena, zato se priporoda, da se ga odstrani, V nekaterih primerih pa se lahko
kirurg odlodi, da kirurski poseg izkljucno za odstranitev vsadka za i predstavlja vecje tveganje za pacienta, kot
¢e vsadek ostane vsajen. Ce se pacient in kirurg odlocita, da ne bosta vsadkaza lahko Zivijenjska doba
vsadka in situ znatno presede diljano funkcionatno Zivijenjsko dobe.

Tivijenjske navade in pomisleki
Vsadki nadometajo poskodovan hrustanec/kost, vendar mma)o enaklh lastnosti kot obicajen, zdrav hrustanec kost, vsadki
pa se lahko zlomijo ali poskodujejo zaradi pretiraneq jevanja, nesrece ali padca. Kirurg mora pacienta obvestiti

o omejitvah vsadka in o vpllvu, ki ga bo |mel na njegov Zivljenjski slog.

Prezgodnja odpoved vsadkov zaradi razrahijanja, zloma, dislokacije, subluksacije in/ali obrabe se pogosteje pofavija, e imaje
pacienti nerealna pricakovanja glede delovanja (in izvajajo pretirano, dno in/ali nerodno gibanje in/ali aktivnost),
imajo prekomerno telesno maso ali ¢e se adiocajo za neprimeren Zivijenjski slog in/ali kadar ne dokonéajo zahtevanega
rehabilitadijskega programa.

i, ki jo lahko izvaja, in o vplivu

Kirurg mora pacienta obvestiti o poop ljivi stopnji telesne

na njegov Zivljenjski slog.

ih omejitvah, sprej

VARNOSTNE INFORMACUE O MAGNETNI RESONANCI (MR)
Nekiinicno preskusanje je pokazalo, da je anatomski volarni sistem za vstavljanje ploscic DVR pogojno varen za MR, kot

oznatuje simbol A, razen v Z0A, kjer zdruzljivest k lamega sistema za ljanje ptoscic DVR v okolju
2a slikanje 2 magnetno resonanco {MR) ni odobrena za uporaho. Slikanje pacienta s tem pripomockom v sistemu za slikanje
z MR je mogoce, e so izpolnjeni nastednji pogoji:

VAN

3. Nesterilni sistem je dobavljen nesterilen, na embalaZi jasno oznaten s simbolom A, pred uporabo pa ga je treba
odistiti in sterilizirati. Pred ¢i3¢enjem in sterilizacijo je treba odstraniti vse embalazne materiale. Vse komponente je treba
sterilizirati v prostem stanju, tako da se lahke proste premikajo. Za parno sterilizacijo ploicice viozkov FAS.T. Guide
Nl treba odstraniti ali razrahljati.

CISCENJE

Pripomocke, ki so dobavijeni ilni, je treba pred sterilizacijo ofistiti. Nesterilne pripomotke odistite v skladu

z navodili za nego, tiscenje, vadrzevanje in sterilizacijo instrumentov podjetja Zimmer Biomet z ref. 3455-GLBL {prej ref.

97-5000-170-00), ki so na voljo na spletnem mestu storitve za elektronsko oznadevanje izdefkov (e-oznacevanje) podjetja

Zlmmer Biomet, https: //Iabellng Z|mmerb|omet com. Pripomocke za enkratno uporabo je treba &istiti lo¢eno od umazanih
. Vse jene pripomocke za enkratno uporabo, ki so bili izpostavijeni kvi, kostem, tkivom ali telesnim

tekocinam, je prepovedano znova obdelati in jih je treba zavredi.

STERILIZACIJA NESTERILNIH VSADKOV

A. Sterilizacija posameznih vsadkov

1. Samostojni vsadki morajo biti zaprti v vrecko ali ovoj za medicinsko sterilizacijo, ki ustreza priporocenim specifikacijam
2a parno sterilizacijo, navedenim v Preglednici 1. Vrecka ali ovoj naj zagotavljata dovolj prostornine za shranjevanje
pripomocka, pri cemer je treba prepreciti obremenitev spojev oziroma raztrganje vrecke ali ovoja.

2. Ovoj za sterilizacijo mora edobriti ameriski urad FDA in mora biti skladen 2150 11607-1.

3. Zapakiranje posameznih vsadkov se fahko uperabi standardni medicinski ovoj za parno sterilizacijo. EmbalaZza mora biti
pripravijena na podlagi metode dvojnega ovijanja AAMI ali primerljive metode.

Opomba: Ce uporabljate ovoj za sterilizadjo, na njem ne sme biti ostankov detergenta. Ovoji za vetkratno
uporabo niso priporodjivi,

B. Sterilizacija vsadkov na trdnih pladnjih in v posodah s pokrovi

1. Varnostni previdnostni ukrep: Skupna masa ovitega pladnja za vsadke ne sme presegati 11,4 kg. Posode za vsadke
je dovoljeno vlagati v odobrene vsebnike za sterilizacijo (npr. Aesculap) z zatesnjenimi pokrovi po presoji uporabnika.
Skupna masa kompleta vsadkov, posade in vsebnika za sterilizacijo ne sme presegati 11,4 kg (morda so v veljavi druge
lokalne omejitve, ki so niZje od 11,4 kg).

2. Pladnje in posode s pokrovi lahko ovijete v standardni medicinski ovoj za parna sterilizacijo po metodi dvojnega ovijanja
AAM ali primerljivi metodi.

e e e SR ey
Vsadki anatomskega volarnega sistema za lanje plogtic DVA so feni iz nef 4 ialov, kot : jeinp pokre viodite tudiv odobrene vsebnike za steriizacijo 2 zatesnjenim pokrovom za sterilizadijo.
- X 5. Naslednji seznam vsebuje odobrene toge vsebnike za sterilizacijo za uporabo s temi navodili za parno sterilizacijo:
je titan (Ti-6Al-4V). 5 Sy T
| - Aesculap® SterilContainer

Osebo z vsadkom anatomskega volarnega sistema za vstavljanje plocic DVR se sme varne slikati pod naslednjimi pogeji. « (ase Medical SteriTite®
Neupostevanje teh pogojev tahko povzrodi poskedbo. + Onelray® (OPOMBA: e uporabljate vsebnik za stenhzacuo OneTray , je edini cikel, ki ga je odobrilo podjetje Zimmer

) . - ) - . Biomet, cikel, ki pri tirimi ¢asu izpostavlj lja temp 132 °C. Poleg tega pedjetje Zimmer
Ime pripomotka Anatomski volari sstem za vstavljanje ploscic DVR Biomet ni odobrila ¢asa suSenja pri uporabi vsebnika za stenllza(uo Onelray®, ker stranke pri uporabi vsebnika

Onefray” ne upostevajo (asa suienja v skladu z navodili za uparabo vsebnika OneTray™.)
Stran 2 0d 3

03.02.2026, 10:08



DRW-00046_1AM_IFU_SL 1.indd - 746f02d2-9ddd-4097-a44b...

Jod3

SLOVENIAN

@ ZIMMER BIOMET SLOVENSCINA

DRW-00046 SL Rev.7

Sistem DVR®

za vstavljanje anatomskih
ploscic v kozeljnico

DA AR

1AMSLDRW000462

6. Pri vstavljanju in menjavi sterilizacijskih filtrov v vsebnikih za sterilizacijo upoitevajte navodila proizvajalca vsebnika
za sterilizacijo.

7. Naobmetjih, kjer je dovoljeno uporabljati samo dolocene pripomocke, so lahko le prip
uporabi na teh obmodjih.

STERILIZACIJA

cki, ki so posebej j

1. Hitro pamo sterifizadijo (za takejSnjo uporabo) 2 izpostavitvij p 132-134 °C za Case izpostavljenosti,
navedene v Pregledmu 1, brez priporocenega ¢asa susenja Iahko uporabljate samo v nujnih primerih. Hitra sterilizacija
{za takojnjo uporabo) ni na voljo uporabnikom na evropskem trgu.

= T

blob:https://outlook.cloud.microsoft/746£02d2-9ddd-4097-a44b-a...

SHRANJEVANJE IN ROK TRAJANJA

1. Sterilne vsadke, zaprte v ovojnino, je treba shranjevati na kem mestu z dostopom, ki je dobro
prezrateno in omogoca zadito pred prahom, vlago, Zuzelkami, mrcesom in ek p Mvlainostjo.
2. Z zavitimi vsebniki ali p i vsadki je potrebno previdno rokovanje, da tveganje za poskodbe sterilne

pregrade.

3. Idravstvena ustanova mora doloditi rok trajanja steriliziranih vsadkov na osnovi vrste sterilnega ovoja ali trdnega
vsebnika, ki je v uporabi, in priporodil proizvajalca sterilnega ovoja ali trdnega vsebnika.

4. Sterilno embalaZo vsadka pred odpiranjem natantno preglejte in se prepricajte, da ni bila kakor keli poskodovana.

2. BolniSnica in/ali kirurski center je odgovoren za notranje postopke vnoviénega ljanja, preg in
vsadkov na natin, ki dose7e penetracijo sredstva za parno sterilizacijo in ustrezno susenje. Bolnisnica in/ali klrurskl center
mora izdati tudi priporotila za za8(ito vseh ostrik ali potencialno nevarnih delov vsadkov.

3. Vedno upostevajte priporocila proizvajalca pamega sterilizatorja. Ce parno sterilizirate ve¢ kompletov vsadkov v enem
ciklu sterifizacije, ne smete preseti najvecje dovoljene obremenitve skladno z navodili proizvajalca.

4. Komplete vsadkov morate pravilno pripraviti in pakirati na pladnje in/ali v posede, ki smogocajo prodiranje pare in njen
neposreden stik z vsemi povrsinami.

5. Za priporoene najmanjSe parametre parne sterilizacije, ki so bili odobreni za doseganje ravni sterilnosti (SAL) 10,
si oglejte Preglednico 1. Kjer veljajo strozje ali holj konservativne zahteve za parno sterilizacijo od tistih, navedenih
v preglednlu jetreba upostevem specifikacije na lokalni ali drZavai ravni.

6. Sterilne pripomocke za porabo je mogoce znova obdelati, ¢e niso bili up i, razen
te je na oznakah navedeno, da ponovna obdelava pripsmotka ni dovolj @ lzdelek je treba pred vsaditvijo ofistiti
in sterilizirati v skladu z enakimi navedili, kot so navedena za nesterilne vsadke.

7. Vsadke, v cefoti izdelane iz kovine in brez sklepne povsSine, lahko veckrat ponovno sterilizirate. Pri tem veljajo spodaj
navedene izjeme.

PONOVNE STERILIZACHE NE 1ZVEDITE PRI
kemponentah samo za enkratno uperabo, ki so bile kontaminirane s telesnimi tekocinami ati z ostanki, ali Ze vsajenih
komponentah,
komponentah s pretecenim rokom uporabnosti, navedenim na embalaZi.

Opomba: izrecno upostevajte pi jaleva navodila za of je in guradij

sterilizatorja.

Preglednica 1 - priporoceni parametri za parno sterilizacijo

je brezhibnosti sterilne embalaie je navadno odvisno od situacije. Ce se sterilni ovoj
raztrga, prebode, so na njem vidni kakr$ni koli dokazi poseganja ali pa je bil izpostavljen viagi, morate
komplet vsadkov ponovno zapreti v ovoj in ga sterilizirati.

Opomba: (e obstajajo kakrini koli dokazi, da so bili pokrov s tesnilom ali filtri na vsebniku za sterilizadijo
odprti ali okrnjeni, je treba sterilne filtre zamenjati in ponoviti sterilizacijo kompleta.

POVZETEK 0 VARNOSTI IN KLINICNI UCINKOVITOST!

Povzetek o varniosti in klinicni udinkovitosti (Summary of Safety and Clinical Performance — SSCP) je na voljo na naslednjem
mestu {po zacetku delovanja Evropske podatkovne zbirke za medicinske pripomocke/EUDAMED): hittps://ec.europa.eu/tools/
eudamed.

POROCANJE 0 TEZAVAH

Idravstveni delavdi, uporabniki in pacienti morajo prijaviti vsak sum resnega zapleta, povezanega s pripomotkom,
in obvestiti proizvajalca na www.zi com ali lokal di ja podjetja Zimmer Biomet in pristojni organ,
ministrstvo za zdravstve ali pooblaseno agendijo v drZavi, v Kateri je prislo do domnevnega resnega zapleta. Za paciente
v Avstraliji obidcite spletne meste agencije Therapeutic Goods Administration (TGA): https://www.tqa.gov.au.

DODATNE INFORMACIE
(e imate dodatna vprasanja, se obrnite na podjetie Zimmer Biomet na naslednji Stevilki: +1-800-348-2759 ali
+1-800-253-6190.

7a elektronski izvod ali druge jezikovne razlicice obistite spletno mesto: http://labeling.zimmerbiomet.com.
Vse hlagovne znamke v tem dokumentu so fast druzbe Zimmer Biomet ali ene od njenih podruznic, ¢e ni navedeno drugace.

Aesculapin SterilContainer sta blagovni znamki druzbe Aesculap AG. Steym(e je blagovna znamka podjetja Case Medical, tnc.

las OneTray je blagovna znamka podjetja ) ive Sterilization Technolog
" e i li i*s | Minimalniéas | Minimalni cas
Vrsta dikla p P ’ | e e
susenja hlajenja
Ovito®’ in neovito® |

Pred\{aky um 132°C 4 minute ‘

Ipulzirajodi vakuum?
| Predvakaum

/pulzirajoci vakuum za ZdruZeno 134°C 3 minute 30 minut 30 minut

kraljestvo (UK)®

Predvakuum 134 18 minut

/pulzirajoci vakuum* !
' Odobren tas izpostavljenosti, potreben za doseganje ravni sterilnosti (SAL) 10°%.
“Qdobrena temp aizpostavlj bna za d je ravni sterilnosti {SAL) 10,
*Kjer veljajo strozje ali knnservatwne]se zah(eve za parno sterilizacijo od tistih, denih v preglednidi, je treba upos
spedifikacije na lakalni ali drZavni ravni.
* Parametri za razkuZevanje/parno sterilizacije, ki jih priporoa Svetovna zdravstvena organizacija (WHO) za ponovno
obdelavo instrumentov na mestih, kjer bi lahko prislo do kontaminadije s TSE/CJB. Druzba Zimmer Biomet ne priporo¢a tega
cikla za inaktiviranje prionov.
>Sprejemljivi so tudi ¢ikli parne sterilizadije po standardih AAMI/AORN z datjSimi asi od navedenih.
¢ZdruZljiv ovoj medicinske kakovosti za pamo sterilizacijo, ki ga je odobril ameriski urad FDA in je v skladu 2 150 11607-1.
7Skladno s temi navodili se Jahko uporabljajo odebreni trdni vsebaiki za sterilizacijo.
#Hitro parno sterilizacijo (za takojSnjo uporabo) z izpostavitvijo temp 132-134 °Cza navedene ¢ase izpostavljenosti
brez priporocenega asa susenja lahko uporabljate samo v nujnih primerih.
*Cas suienja je odvisen od obremenitve in ga je treba podaljsati pri vedji obremenitvi.
19(as hlajenja je odvisen od vrste uporablj ja, zasnove pripomocka, temp in vlaZnosti okolice ter vrste
uporabljene embalaze. Postopek hlajenja mora biti skladen s standardom ANSI/AAMI ST79.
"Ta cikel se ne uporablja v ZdruZenih drZavah Amerike.
Zap ike ali bol ki ne up: jo priporocene metode, temperature ali éasa, je priporodijive,
dazodok i ali dardom preudijo druge metode ali postopke.
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