Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™
Ankle Fracture / Fusion System (Potites liizuma / saaudzésanas sistémas) lietosanas pamaciba

Mediciniskas ierices apraksts

Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System (potites lGzuma / saaudzé3anas sistéma), kas tiek piegadata nesterila, ir:
. dazadas formas un atveru konfiguraciju kaulu plaksnes;
. dazada garuma un diametra mainama lenka fikséjosas un nefiks€josas skraves;
. papildu kaulu skravju paplaksnes dazados izméros lietosanai ar nefikséjosam skrivem.

Plaksnes un skrives ir izgatavotas no titana sakauséjuma saskana ar ASTM F136. Papildu kaula skriivju paplaksnes ir izgatavotas no titana
sakauséjuma saskana ar ASTM F136.

Instrumenti, kas tiek piegadati nesterili, ir paredzéti, lai atbalstitu Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System potites lizuma /
saaudzesanas sistémas implantu iericu implantésanu.

Paredzéta izmantosana
Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture System potites lGzumu sistémas paredzéta izmantosana ir kaulu fragmentu savienosana vai citada
stabilizésana, lai veicinatu dzisanu.

Lietosanas indikacijas
Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System potites lGzuma / saaudzé$anas sistéma ir indicéta lietosanai $ados gadijumos:
. fiksacijai liela lielakaula distala gala lizumiem, tostarp potites lGzumiem, periartikulariem lGzumiem, korig&josam osteotomijam, nesaaugsanai,
intraartikulariem un ekstraartikulariem un distaliem liela lielakaula l[Gzumiem ar varpstas pagarinajumu un malleolariem lGzumiem;
. maza lielakaula distala gala metafizes un diafizes regiona un papéza kaula intraartikularu un ekstraartikularu lGzumu, osteotomiju,
medialu malleolus lGzumu un nesaaugsanas fiksacijai;
. liela lielakaula/maza lielakaula distalo garo kaulu, kas ietver liela lielakaula un maza lielakaula metafizes un diafizes
apgabalus potité fiksacijai;
. garo kaulu, kuri netiek noslogoti, fragmentu reponésanai un stabilizésanai.
Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture System potites lizuma / saaudzé$anas sistéma nav paredzéta lietosanai mugurkaula.

lerobeZojumi

ST ierice nav apstiprinata plaksnu, skrivju vai paplaksnu piestiprinasanai vai fiksacijai pie mugurkaula kakla, krii$u vai jostas dajas muguréjiem
elementiem (kajinam). Implantu lietosana $ajas anatomiskajas vietas var izraisit pacienta ievainojumu, tostarp asinsvadu un centralds nervu sistémas
ievainojumu un ilgaku operaciju. lznemot visus ierobeZojumus, kas noraditi sadalas Kontrindikacijas, Bridinajumi un iespé&jamie riski, ka art
Piesardzibas pasakumi, Sim iericém nav papildu ierobeZzojumu, ja tas tiek izmantotas, ka paredzéts.

Pacientu mérka grupa

Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System potites lGzuma / saaudzés$anas sistéma ir paredzéta pacientiem ar nobriedusu skeletu,
kuriem tiek veikta implantu izméram atbilstosu kaulu fiksacija. Visu implantu lietosana tiek veikta saskana ar pieredzéjusa traumu vai ortopédiska
kirurga vértéjumu, un tos ir paredzéts izmantot atbilsto$as anatomiskajas atrasanas vietas, ka noteikts indikacijas.

Paredzétais lietotajs
Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System potites lGzuma/ saaudzéSanas sistému ir paredzéts lietot pieredzgjusiem
traumatologijas un ortopédijas kirurgiem.

Paredzétas izmantosanas vide
Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System potites IGzuma / saaudzé$anas sistéma ir paredzéta lietosanai operaciju zalé vai
kirurgiska vide.

Khniskais ieguvums
Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System potites lizuma / saaudzé3anas sistémas paredzamais kliniskais ieguvums, to lietojot
ka paredzéts, ir kaulu saaugsanas panaksana.

lerices kalposanas laiks

Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System potites lGzuma / saaudzé$anas sistémas implanti ir sasniegusas savu arstésanas kalposanas
laiku un primaro mehaniskas stabilizésanas funkciju, kad saaudzésanas masa ir sasniegusi pietiekamu izturibu, lai noturétu kaula stabilitati un integritati bez
aréja atbalsta (parasti péc 6 nedé)am lidz 19 nedélam, atkariba no arstéta(-ajiem) kaula(-iem) un veiktas(-ajam) procediras(-am)).

Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System potites lGzuma / saaudz&$anas sistémas vienreizlietojamo instrumentu paredzamais
arstésanas kalposanas laiks ir paredzéts istermina (pagaidu) lietosanai, ko nosaka laiks, kad instrumenti tiek izmantoti kliniskaja procedara.

Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System potites lGzuma / saaudz&$anas sistémas atkartoti lietojamo instrumentu
paredzamais kalpoSanas laiks ir atkarigs no daudziem faktoriem, tostarp katras lietoSanas metodes un ilguma, ka ari no rikosanas starp lietoSanas
reizém. Rlpiga ierices parbaude un funkcionala testésana pirms lietoSanas, ka aprakstits sadala talak, ir labaka metode, lai noteiktu atkartoti
lietojamo instrumentu kalposanas laika beigas.



Kontrindikacijas
Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System potites lGzuma / saaudzé3anas sistému nedrikst lietot pacientiem, kuriem ir
pasreizéja slimiba vai kuriem anamnézé ir:

aktiva infekcija vai iekaisums;

pacienta saslimsanas, tostarp asinsrites ierobezojumi, aptaukosanas un nepietiekama kaula kvalitate vai daudzums;
pacienti ar garigam vai neirologiskam saslimsanam, kuri nevélas vai nespgj ievérot pécoperacijas apripes noradijumus;
jutigums pret sveSkermeniem. Ja ir aizdomas par jutibu pret materialu, pirms ierices implantésanas ir javeic testésana.

Materiali

Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System potites lGzuma / saaudzé3anas sistémas plaksnes un skrives ir izgatavotas no
titana sakauséjuma (ASTM F136). Specializétie instrumenti ir izgatavoti no kirurgiskas klases nerliséjosa térauda (ASTM F899), aluminija
(saskana ar ASTM B221) un silikona. Titana sakauséjuma elementu kvantitativo sastava % dalas skatiet talak tabula.

Elements Sastava % (masa/masa)
Slapeklis, maks. 0,05

Ogleklis, maks. 0,08

Udenradis, maks. 0,012*

Dzelzs, maks. 0,25

Skabeklis, maks. 0,13

Aluminijs 5,5-6,50

Vanadijs 3,5-4,5

Titans** atlikusais

* Materialam 0,813 mm (0,032 collas) un mazakam GdenraZa saturs var
bat Iidz 0,0150 %.

** Titana procentualo daju nosaka ka starpibu, un to nav nepiecieSams
noteikt/sertificét.

Piegades veids
Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System potites lizuma / saaudz&$anas sistémas implanti tiek piegadati nesterili, ka
noradits uz iepakojuma.

Visi nesterilie implantésanas instrumenti pirms lietosanas ir janotira un jasterilizé saskana ar dokumenta aprakstitajam proceddram.

Informacija par sterilizéSanas statusu (nesterils) ir noradita uz izstradajuma etiketes.

Bridinajumi un iespé&jamie riski

Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System potites lizuma / saaudzé$anas sistémas izmanto$ana var izraisit
atkartotu operaciju, lai jebkura laika iznemtu vai nomainitu implantus medicinisku iemeslu vai ierices k|ames dé|. Ja netiek veiktas
Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System potites lGzuma / saaudzé$anas sistéma nav apstiprinata implantu
piestiprinasanai vai fiksacijai pie mugurkaula kakla, krisu vai jostas daJas muguréjiem elementiem (kajinam). Implantu lieto$ana 3ajas
anatomiskajas vietas var izraisit pacienta ievainojumu, tostarp asinsvadu vai centralas nervu sistémas ievainojumu, sapes, audu
bojajumu, nesaaugsanu un operacijas aizkavésanu.

Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System potites lGzuma / saaudzé$anas sistémas implanti un instrumenti ir
paredzéti lietoSanai tikai vienam pacientam, un tos nekada gadijuma nedrikst izmantot atkartoti. Atkartota lietoSana var izraisit
nevélamu audu reakciju, audu bojajumus un/vai nelielu operacijas aizkavésanos.

Visi nesterilie implanti un instrumenti pirms operacijas ir janotira un jasterilizé. Pret&ja gadijuma var rasties nevélama audu reakcija,
infekcija un/vai var bt nepiecieS$ama revizijas operacija.

Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System potites lGzuma / saaudzé$anas sistémas implanti var k|Gt valigi vai
sallizt, ja tos pak|auj palielinatai slodzei. Tadi faktori ka pacienta svars, aktivitates limenis un svara ne$anas vai slogosanas noradijumu
ievérosana var ietekmét implanta ilgmazibu. Infekcijas izraisiti nesoso kaulu struktru bojajumi var izraisit komponentu izkustésanos
un/vai kaula lGzumu. Papildu riski, kas saistiti ar parslogo3anu, ietver audu bojajumus, nepareizu saaugsanu, aparataras iznems$anu
un/vai implanta revizijas operaciju.

Pacientam, kuram nav labs visparéjais fiziskais stavoklis, ir smaga osteoporoze, fiziologiskas vai anatomiskas anomalijas, imunologiskas
reakcijas, sensibilizacija vai paaugstinata jutiba pret sveskermeniem, sistémiski vai vielmainas traucgéjumi var rasties nopietnas
pécoperacijas komplikacijas, pieméram, audu bojajums, nepareiza saaug$ana, nesaaug$ana, izkustésanas, aparatlras iznemsana un/vai
var bit nepiecieSama implanta revizijas operacija.

Sie bridinajumi neietver visas iesp&jamas nevélamas blakusparadibas, kas var rasties saistiba ar operaciju, bet ir svarigi apsvérumi, kas attiecas
uz metala iericém. Pacientam pirms operacijas ir jaizskaidro riski, kas saistiti ar ortopédisko operaciju, visparéjo kirurgiju un kopéjas anestézijas
lietoZanu. Papildu bridinajumus skatiet sadalas PIESARDZIBAS PASAKUMI un IESPEJAMAS NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS.



Piesardzibas pasakumi

Plak$nu, skravju un papildu skravju paplaksnu implantésanu drikst veikt tikai pieredzéjusi kirurgi ar ipasu apmacibu par $is plaksnu
sistémas lietosanu, jo 3T ir tehniski sareZgita procedira, kas rada nopietnu pacienta traumu risku. Pirms ierices lietosanas kirurgiem ir
japarzina $is lietoSanas pamacibas un kirurgiskas tehnikas rokasgramatas (STG) saturs.

Nekada gadijuma nedrikst izmantot bojatas ierices vai kirurgiski iznemtus implantus. Implantus, kas jau ir bijusi saskaré ar kermena
Skidrumiem vai kermena audiem, nedrikst atkartoti sterilizét. Ar So piesardzibas pasakumu neievérosanu saistitie riski ir nevélama
audu reakcija, aparatlras iznemsana un/vai implanta revizijas operacija.

Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System potites l0zuma / saaudzésanas sistému nekada gadijuma nedrikst
izmantot ar atSkirigiem materialiem, jo tas var izraisit elektrolitisku darbibu, koroziju, metala atliekas un citus negativus iznakumus,
tostarp nevélamu audu reakciju, kaulvielas zudumu, nesaaugsanu, infekciju, aparaturas iznems$anu un/vai nepieciesamibu veikt
implanta revizijas operaciju.

Pacienta anatomijas piemérotibas novértéjums pirms operacijas par spéju uznemt implantus tiek veikts, pamatojoties uz rentgena, DT
sken&jumiem un citiem radiologiskiem izmekl&jumiem. Jaatlasa tikai tie pacienti, kas atbilst sadaJa PAREDZETA
IZMANTOSANA/LIETOSANAS INDIKACIJAS aprakstitajiem kritérijiem. Pirms ierices lieto$anas kirurgiem ir japarzina §is lieto$anas
pamacibas un kirurgiskas tehnikas celveza saturs.

Pareiza implanta izvéle ir arkartigi svariga. Janem véra saslimstiba, ka ari pacienta svars, augums, nodarbo3anas un/vai fizisko aktivitasu
limenis. LEmums atstat vai iznemt implantus péc operacijas japienem kirurgam. Pirms ierices lietoSanas kirurgam ir japarzina sis
lietoSanas pamacibas saturs un standarta arstésanas vadlinijas.

Nepareiza ierices ievietoSana implantacijas laika var izraisit implanta izkustéSanos vai implanta parvietosanos.

Pareiza apieSanas ar implantu pirms operacijas un tas laika ir Joti svariga. Pareizi rikojieties ar implanta komponentiem, jo nepareiza
riciba var izraisit cimdu parplésanu, adas saspiesanu, neparedzétus iegriezumus un/vai darienus lietotajam un/vai operacijas
aizkavésanos. Nodrosiniet iepakojuma veselumu. Nepielaujiet implantu virsmu bojajumus.

Sniedziet pacientam atbilstodus noradijumus. Arstam ir jaiinformé pacients par ortopédisko implantu priekdrocibam un trikumiem,
ierobeZojumiem péc operacijas, svara/slodzes ietekmi, kas var ietekmét kaulu dzisanu, implanta ierobeZojumiem un to, ka priekslaicigas fiziskas
aktivitates un pilna apméra svara/slodzes ietekme ir saistita ar ortopédiska implanta priekslaicigu izkustésanos, bojajumu un/vai lizumu.
Nepareizas implantésanas, aizkavétas saaugsanas, nesaaug$anas un nepilnigas dzisanas dé| var notikt izkustésanas, parvieto$anas un
fiksacijas zudums.

Parmérigas slodzes dé] var rasties implantu saliekSanas vai salGsana.

SVARIGI! Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System potites lizuma / saaudzé3anas sistéma ieklautas vadstigas nav
paredzétas ka implanti. Vadstigas ir paredzétas lieto$anai tikai ka instrumenti, lai atvieglotu implanta ievietosanu. Sada vadstigu
nepareiza lieto$ana var izraisit nevélamu audu reakciju, infekciju un/vai aparattras iznemsanu.

KirSnera stieples un plaksnes stiprinajumi ir paredzéti lietoSanai tikai vienam pacientam, un tos nedrikst atkartoti apstradat vai
atkartoti sterilizét.

Vadstigam, urbjiem un grieSanas instrumentiem ir asas dalas. Nepareiza rikoSanas var izraisit ievainojumu.

Lai novérstu urbja bojajumus vai lGsanu, izvairieties no urbja gala vai grieSanas rievu saskares ar citam iericém vai sitieniem,
triecieniem vai liekSanas, kamér urbis tiek lietots.

Pécoperacijas apripes noradijumu neievérosana var izraisit procediras komplikacijas vai kJami.

lespéjamas nevélamas blakusparadibas
Pirms operacijas pacients jainformé par ortopédiskas operacijas iespéjamo nevélamo ietekmi. Var bit nepiecieSsama papildu operacija, lai labotu
daZus no Siem paredzamajiem notikumiem, kas ietver, bet ne tikai:

implanta lGzumu parmérigas slodzes dé|;

nepilnigu vai neatbilstosu dzisanu;

implanta migraciju un/vai izkustésanos;

infekciju;

sapes, diskomfortu, bricu dzisanas komplikacijas vai patologiskas sajutas implanta klatbatnes déj;
nervu, asinsvadu vai audu bojajumus, kas radusies kirurgiskas traumas rezultats;

kaula/audu nekrozi vai kaula rezorbciju;

aizkavétu dzisanu vai kaulu fragmentu nesaaugsanu;

alergisku reakciju pret implanta materialiem;

nevélamas blakusparadibas var radit nepiecieSsamibu veikt atkartotu operaciju, revizijas vai iznemsanas operaciju, iesaistitas locitavas
artrodézi un/vai ekstremitates amputaciju.



Magnétiskas rezonanses attélveidosanas (MRA) droSums

Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System potites lGzuma / saaudzé3anas sistéma ir MR dro3a, ievérojot nosacijumus, un to
var izmantot MR vidé tikai noteiktos apstakjos. Pirms MR izmekl€juma pacientam jakonsultéjas ar saviem veselibas aprapes pakalpojumu
sniedzéjiem un pirms MR izmekléjuma jainformé MR centra personals, ka viniem ir MR drosa, ievérojot nosacijumus, ierice. Talak tabulas ir
noraditi MR apstakli, kados Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System potites lGzuma / saaudzé3anas sistému var drosi skenét
MR vidé. So nosacijumu neievéro$ana var izraisit ievainojumus vai ierices nepareizu darbibu.

MRA droSuma informacija

Pacientu ar Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System potites lGzuma / saaudzé3anas sistému (plaksnes/skrives
konstrukciju) var drosi skenét talak noraditajos apstak|os. Neievérojot Sos nosacijumus, pacients var giit traumas.

Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System potites

lerices nosaukums/identifikacija _ _y o
ldzuma / saaudzésanas sistéma

Statiska magnétiska lauka nominala

vértiba(-as) (T) 1,5Tvai3T
Maksimala telpiska lauka gradients

(T/m un gausi/cm) 20 T/m (2000 gausi/cm)
RF ierosme Cirkulari polarizéta (CP)

Kermena spole: skatiet talak noraditos skenésanas ierobeZzojumus.
RF parraides spoles veids Lokalas spoles: nav ierobezojumu lokalam parraides uztversanas spolém,
kuru lauka ierice neatrodas.

Darbibas reZzims Normals darbibas rezims
Maksimalais visa kermena SAR Skatiet informaciju talak
1,5 T MR sistémas
B1+RMS < 3,40 uT 60 minGsu nepartrauktai RF*
vai

Visa kermena vidéjais SAR < 1,0 W/kg 60 minasu nepartrauktai RF*

RF aklu un skenésanas ilguma ierobezojumi A
apstaklu un skenésanas ilguma ierobezoju 3T MR sistémas

B1+RMS < 1,45 uT 60 minGsu nepartrauktai RF*
vai
Visa kermena vidéjais SAR < 0,8 W/kg 60 minGsu nepartrauktai RF*

MR attéla artefakts Stimplanta klatbatne var radit 68 mm lielu attéla artefaktu.

Ja informacija par noteiktu parametru nav ieklauta, ar So parametru nav saistiti nosactjumi.

*sekvence vai secigas sérijas/skenésana bez partraukumiem



MRA droSuma informacija !

Pacientu ar Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System potites lGzuma / saaudzésanas sistémas atseviskas
skriives vai skrives/paplaksnes konstrukciju (t. i. skravi vienu pasu vai ar paplaksni nevis ar plaksném) var drosi skenét talak
noraditajos apstaklos. Neievérojot Sos nosacijumus, pacients var git traumas.

lerices nosaukums/identifikacija

Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System potites
lGzuma / saaudzésanas sistéma (atseviskas skraves un/vai
skravju/paplaksnu konstrukcijas)

Statiska magnétiska lauka nominala
vértiba(-as) (T)

1,5Tvai3T

Maksimala telpiska lauka gradients (T/m un
gausi/cm)

20 T/m (2000 gausi/cm)

RF ierosme

Cirkulari polarizéta (CP)

RF parraides spoles veids

Visa kermena parraides spole, nav ierobeZojumu parraides—uztversanas
spolém, kuru lauka ierice neatrodas

Darbibas rezZims

Normals darbibas rezims

Maksimalais visa kermena SAR

Skatiet informaciju talak

RF nosacijumi

1,5 T MR sistémas
B1:RMS £1,7 uT
vai
Visa kermena vidéjais SAR < 1,0 W/kg 60 mina$u nepartraukta RF
(secibai vai secigam sérijam/skenésanai bez partraukumiem).

3 T MR sistémas
B1:RMS £1,4 uT
vai
Visa kermena vidéjais SAR < 0,5 W/kg 60 mintsu nepartraukta RF
(secibai vai secigam sérijam/skenésanai bez partraukumiem).

MR attéla artefakts

Stimplanta klatbdtne var radit 20 mm lielu attéla artefaktu.

Ja informacija par noteiktu parametru nav ieklauta, ar So parametru nav saistiti nosacijumi.




LietoSanas noradijumi

Lai implantétu Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System potites lizuma / saaudzé$anas sistémas implantus, izmantojiet tikai
specializétos Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System potites |Gzuma/saaudzésanas sistémas instrumentus. Nelietojiet
implantus vai instrumentus no jebkuras citas sistémas vai razotaja.

Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System potites lGzuma / saaudzé$anas sistémas implanti un instrumenti tiek piegadati
nesterili. Nesterilie implanti un instrumenti pirms lietoSanas ir janotira un jasterilizé. Veiciet visu tirisanu un sterilizéSanu saskana ar $aja dokumenta
aprakstitajam proceddram.

Visi Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System potites lizuma / saaudzésanas sistémas komponenti ir rpigi japarbauda, lai
nodrosinatu pareizu darba stavokli. Ir japarbauda, vai kritiskas zonas, tostarp savienojumu virsmas, nav nodilusas, bojatas vai ar novirzém. Bojatas
vai salauztas Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System potites lGzuma / saaudzésanas sistémas ierices nedrikst lietot vai
apstradat, un tas ir jaatgrieZ raZzotajam izvértésanai.

Pirms Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System potites IGzuma / saaudzésanas sistémas pirmas lietosanas kirurgam ir
pilniba japarzina Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System potites l[Gzuma / saaudzésanas sistémas kirurgiskas tehnikas
celvedis, ka arf dazadu komponentu funkcionalitate un montaza. Kirurga pirmsoperacijas planosanai janosaka nepiecieSama implanta veids un
pirms operacijas jabut pieejamam atbilstoSam implanta izméru klastam, tostarp lielakiem un mazakiem izmériem, neka paredzéts izmantot.

Pilnigus noradijumus par visu implantu un instrumentu pareizu lieto$anu un pielietojumu skatiet Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture /
Fusion System potites lGzuma / saaudzésanas sistémas kirurgiskas tehnikas ce|vedi (pieejamas bez maksas péc pieprasijuma).

Parvaldiba péc operacijas
Pacientam ir atjauts veikt ambulaciju ar smagumu celSanu lidz pielaujamajam apjomam operétaja lizuma vieta robezas, ko nosaka pécoperacijas
diskomforts. Pirksta vai ekstremitates normalas lietoSanas progresésanu ierobeZo tikai pécoperacijas pietikums un diskomforts.

Kopsana un rikoSanas

Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System potites lGzuma / saaudz&$anas sistémas ierices — implanti, instrumenti un
paplates — tiek piegadatas nesterilas, un tas [idz tiriSanai un sterilizéSanai ir jauzglaba originalaja iepakojuma. Pirms lietosanas tie ir jatira un
jasterilizé saskana ar slimnicas standarta procediiru. leteicamos parametrus skatiet sadaja TIRISANA un STERILIZESANA.

Atkartotas apstrades ierobeZojumi

lerices, kas markeétas tikai ka vienreiz lietojamas, nekada gadijuma nedrikst atkartoti apstradat. lericém, kas nav markétas ka tikai vienreiz
lietojamas/atkartoti lietojamas ierices: atkartotai apstradei ir minimala ietekme uz $im iericém, un kalpo$anas laika beigas parasti nosaka
nodilums un lietosanas izraisitie bojajumi.

LietoSanas vieta
Pirms pirmas lietoSanas un péc katras turpmakas lietosanas reizes, ja ierice ir atkartoti lietojama, jaievéro talak sniegtie noradijumi, lai
nodrosinatu drosu rikosanos ar biologiski piesarnotam iericém.

lerobeZo$ana un transportésana
lerices, kas nav markétas ka tikai vienreiz lietojamas, ieteicams tirit, cik driz vien praktiski iespéjams péc lietosanas.

Sagatavosana tirisanai
Nonemiet liekos netirumus ar tiru, vienreiz lietojamu, absorbé&josu Kimwipe vai lidzvértigu salveti.

DzilJuma méritaja izjaukSana

1.  Dziluma indikators ir divdaligs mezgls. Atdaliet korpusu un uzmavu, cik talu vien iespé&jams.
2.  Pagrieziet korpusu par 90°, lai to pilniba izjauktu.

3. Turpiniet ar talak noraditajam tirisanas darbibam.



Tirisana (automatizéta)
Aprikojums: automatizéta mazgasanas ierice, suka ar mikstiem sariem, enzimus saturo$s mazgasanas lidzeklis! un mazgasanas lidzeklis ar neitralu pH2.
e Veiciet ierices sakotnéjo tirisanu, novietojot to zem tekosa Gdens un berzéjot ar suku ar mikstiem sariem, lai notiritu lielos
netirumus. Skalojiet un tiriet katru ierici vismaz vienu minati.
o Pé&c sakotnéjas tiriSanas ievietojiet tas automatizétaja mazgasanas iekarta, nodrosinot, ka ierices nesaskaras viens ar otru —
ievietojiet ierices t3, lai Skidrums varétu notecét no to dalam.
* |zmantojiet standarta ciklu ar $adiem parametriem:

Enzimatiska Karf(t)j (ﬁ%s?l:ec)
mazgasana (104-149 °F)
3 mindtes
Mazgasana ar 60 °C (140 °F)
neitralu pH 3 minadtes
Skalo$ana Apka[tejas wdgs_
temperatdra 1,5 mindtes
Termiska 90 °C (194 °F)
skalo$ana 1 minati
5o 82 °C (180 °F)
Zavésana 6 mindtes

* Nosakiet, vai ierices ir sausas. Ja tas nav sausas, nosusiniet ar mikstu, tiru bezpliksnu dranu.
e Péc nozusanas parbaudiet, vaiierices ir pilniba attiritas no visiem netirumiem. Ja nepiecieSams, atkartojiet ciklu vai veiciet manualu
tirisanu. Nomainiet ierices, kuras nevar notirit.

Tirisana (manuala)
Bridinajums! TiriSanas laika Tpasa uzmaniba ir japievérs kustigam sastavdalam un necaurejo$am atverém.

Tirisanas l1dzek|u sagatavosana (ieteicama):
¢ Pievienojiet 60 ml Endozime® AW Plus 3,8 | Gdens (atskaidijums 1:64).

Manualas tiriSanas noradijumi

o Veiciet ieri¢u sakotnéjo tirisanu, novietojot tas zem tekosa Gdens un berzgjot ar suku ar mikstiem sariem, lai notiritu lielos
netirumus. Skalojiet un tiriet katru ierici vismaz vienu minati.

o Meércéjiet ierices enzimu Skiduma 5 mindtes. Ja nepiecieSames, ierici japagriez un uzmanigi japarvieto vanna, lai veicinatu skalosanu.

¢ Ja nepiecieSams, var izmantot lielu $)irci vai pulséjosu Gdens striklu, lai ar Skidumu ripigi izskalotu visus kanalus un limenus.

o Berzéjiet ierices ar mikstu saru suku, kameér tas iegremdétas mazgasanas lidzeklr.

o Skalojiet ierices ar attiritu Gdeni istabas temperatira 5 minates.

e SkaloSanas vanna janomaina péc katra tiriSanas procesa.

¢ Nosusiniet ar mikstu, tiru bezplioksnu dranu.

e P&c nozlsanas parbaudiet, vai ierices ir pilniba attiritas no visiem netirumiem. Ja nepiecieSams, atkartojiet manualo tirisanu.
Nomainiet ierices, kuras nevar notirit.

Péc tirisanas
Vizuali parbaudiet notiritas ierices, lai parliecinatos, ka tirisana bijusi efektiva. Veiciet atkartotu tiriSanu iericém, kas nav tiras. Nomainiet ierici,
kuru nevar notirit (skatiet sadalu lerices nomaina).

DzilJuma méritaja atkartota salikSana
PIEZIME. DzijJuma méritajs tiek glabats sistémas paplaté salikta stavokli. Atkartota salik3ana ir javeic pirms ierices uzglabadanas paplaté.
1. levietojiet korpusu uzmava, cik talu vien iespéjams.

2.  Pagrieziet korpusu par 90°, lai saliktu un uzglabatu vai atkartoti izmantotu.

Parbaude un funkciju testésana

Pirms lieto3anas vizuali parbaudiet visas ierices normala apgaismojuma, vai tas nav bojatas un/vai nodilu3as.

Ja instrumenti savienojas ar citam iericém, parbaudiet, lai nodrosinatu, ka saskares virsmas nav bojatas. Parbaudiet, vai nav nepareizs savietojums,
atskabargas, saliekti vai saltizusi gali. Mehaniski parbaudiet darba dalas, lai parliecinatos, ka katrs instruments darbojas pareizi. Iznemiet
plankumainus, krasu mainijusus vai bojatus instrumentus.

Parbaudiet visu markéjumu salasamibu. Nomainiet jebkuru ierici, kuras markéjums nav salasams.

Atkartojiet tirisanu un/vai péc nepiecieSsamibas nomainiet skartas ierices, lai nodrosinatu pareizu darbibu, pirms turpinat sterilizésanu.

Pirms lietoSanas parbaudiet, vai iericEm nav virsmas bojajumu, pieméram:
. iesitumi;
. skrapéjumi;
. plaisas;
. atskabargas;
. plankumi/krasas maina.

I Tirisanas validacija tika izmantots ENZOL®, Advanced Sterilization Products precu zime.
2 Tirisanas validacija tika izmantots Prolystica™ Ultra Concentrate neutral Detergent mazgasanas lidzeklis, Steris Corporation precu zime.



Nomainiet jebkuras skartas ierices.
Noveértéjiet instrumentu pareizu lietoSanu. Parbaudiet instrumentu:
. nodilumu;
. asumu;
. taisnumu;
. koroziju;
o nepareizu salagojumu;
o pareizu savieno$anos ar citam iericém (ja piemérojams).

Parbaudiet instrumentus ar griez&jmalu un/vai gala griez&jmalu (t.i., urbjus), vai to griezéjmala ir nepartraukta, bez malu deformacijam, pieméram:
. notrulinasanas;
. izsistiem robiem;
. plaisam;
. noapalojumiem;
. citam griezéjmalu deformacijam.

Nomainiet jebkuru instrumentu, kas nedarbojas, ka paredzéts. Ja grieSanas instrumenta lietoSanas laika palielinas pretestiba, nekavéjoties
nomainiet $o instrumentu.

Atkartojiet tirisanu un/vai péc nepieciesamibas nomainiet ietekmétos instrumentus, lai nodrosinatu pareizu darbibu, pirms turpinat sterilizé$anu.

lerices nomaina
Bridinajums! Bojata instrumenta izmantoSana var palielinat audu traumu un infekcijas risku un operacijas procediiru ilgumu.
Bridinajums! Neméginiet labot nevienu Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ instrumentu.
Ja jusu A.L.P.S. mvX™ ierice ir ar defektiem vai bojata, sazinieties ar vietéjo Zimmer Biomet parstavi. Sava saraksté, ltdzu, iek|aujiet vismaz
sadu informaciju:

. ierices partijas numuru;

. ierices dalas numuru;

. defekta vai bojajuma aprakstu;

. informaciju par to, vai ierice ir pieejama atgriesanai.

lepakosana sterilizésanai ar tvaiku

Nesterilu ieri¢u sterilizésanai ierici var ievietot noraditajas Zimmer Biomet instrumentu paplatés vai visparéja pielietojuma kastés/paplatés.
Pirms implantu un/vai instrumentu ievieto$anas vizuali parbaudiet paplati. letiniet paplates, izmantojot atbilstoSu metodi, ar ne vairak ka
diviem sterilizéSanas ietinama materiala slaniem, kas ir FDA apstiprinats / tiek izplatits priekSvakuuma tvaika sterilizésanai.



SterilizéSana
Ja tas ir markeétas ka nesterilas, ierices tiek piegadatas nesterilas. Nesterilas ierices pirms lietosanas ir janotira un jasterilizé.

Bridinajums! RaZotajs neiesaka instrumentus sterilizét, izmantojot atro, EtO vai kKimisko sterilizésanu. Sterilizéjot vairakus instrumentus viena
autoklava cikla, parliecinieties, ka netiek parsniegta sterilizatora maksimalais ielades apjoms.

Lai sasniegtu sterilitates nodrosinasanas limeni SAL 10, raZotajs iesaka $adus parametrus:

Sterlll‘zatora Gravitacijas PriekSvakuuma
veids
Minimala 132°C 132°C 134 °C 135°C
temperatira (270 °F) (270 °F) (273,2 °F) (275 °F)
Apstrade* 15 minGtes | 4 minates | 4 mindtes | 3 minates
Zavesanas laiks 20 mindtes

* RaZotdjs ir apstiprindjis ieprieks minétos sterilizéSanas ciklus un
registréjis datus. Apstiprinatie sterilizésanas parametri atbilst
minimalajam prasibadm saskana ar 1ISO 17665. Var bit pieméroti ari citi
sterilizésanas cikli, tomér personam vai slimnicam, kas neizmanto
ieteikto metodi, tiek ieteikts apstiprindt jebkuru alternativu metodi,
izmantojot atbilstosas laboratorijas tehnikas.

Razotajs iesaka ievérot ANSI/AAMI ST79: “Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilities”
(Visaptveross ce|vedis par tvaika sterilizéSanu un sterilitates nodrosinasanu veselibas apripes iestadés), kas ietver: cikla fizisko uzraudzibu,
kimiska indikatora ievietoSanu iepakojuma un arpus t3, ka ari katras ielades uzraudzibu ar biologisko indikatoru un/vai 5. klases integréjoso
indikatoru.

Uzglabasana
A.L.P.S. mvX™ iericém jabut pilnigi sausam pirms uzglabasanas un ar tam jarikojas uzmanigi, lai novérstu bojajumus. Uzglabajiet tam paredzétas
paplatés un vietas, kas nodrosina aizsardzibu pret putekliem, kukainiem, kimiskiem tvaikiem un galéjam temperatiras un mitruma izmainam.

Iznemto implantu atgiisana un analize

Vissvarigaka kirurgiska implanta atgG3$anas dala ir novérst bojajumus, kas padaritu zinatnisko izmeklé3anu bezjédzigu. Ipada uzmaniba japievéers
implanta aizsardzibai rikoSanas un transportésanas laika. Operacijas laika iznemto implantu atgsanai un analizei ievérojiet slimnicas iekséjas
proceddras. Rikojoties ar iznemtajiem implantiem, ievérojiet piesardzibas pasakumus, lai novérstu ar asinim parnésajamu patogénu
izplatiSanos. Lidzu, sazinieties ar Zimmer Biomet klientu apkalposanas dienestu, lai atgrieztu iznemtos implantus.

Klientu apkalposanas dienests
Lai iegltu papildinformaciju par Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Ankle Fracture / Fusion System potites lGzuma / saaudzé$anas sistému vai
kirurgiskas tehnikas celveza eksemplaru, lidzu, sazinieties ar Zimmer Biomet vai vietéjo Zimmer Biomet izplatitaju.

Likvidésana
levérojiet slimnicas/iestades iek$&jas procediras, prakses vadlinijas un/vai valsts noteikumus par pareizu ricibu ar A.L.P.S. mvX™ Ankle
Fracture / Fusion System potites lGzuma / saaudzé&3anas sistémas iericEm un to likvidésanu.

ZinoSana par nopietniem nevélamiem notikumiem vai negadijumiem
Zimmer Biomet ludz lietotajiem un pacientiem zinot par visiem nopietniem notikumiem vai negadijumiem raZotajam (skatiet talak sniegto
kontaktinformaciju) un vietéjai kompetentajai iestadei.

Pasreizéja ierices drosuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkuma (DKVK) eksemplaram var pieklat, izmantojot $o saiti:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device



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

& &k

B
=

)
Al
8

)
~
©
~

UKRP

Australijas
sponsors

Tyber Medical

83 South Commerce Way, Suite 310

Bethlehem, PA 18017

Zimmer, Inc. 1800
W. Center St
Warsaw, IN 46580
ASV

BIOMET GSCC B.V.
Hazeldonk 6530
4836 LD Breda
Niderlande

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau

Sveice

MDSS GmbH
Schiffgraben 41
30175 Hannover
Vacija

MDSS-UK RP LIMITED

6 Wilmslow Road

Rusholme, Manchester M14 5TP
Apvienota Karaliste

ACRA Regulatory Services Pty Ltd
7/84 Poinciana Avenue
Tewantin, QLD 4565

Australija



Simbolu vardnica

SIMBOLS STANDARTS/NOSAUKUMS

NOZIME

21 CFR 801.109b Tikai ar nozZiméjumu

Uzmanibu! saskana ar federalo likumdo$anu ierici var pardot tikai arstam
vai péc arsta nortkojuma.

ASTM F2503 Magnétiskas rezonanses (MR)
dross, ievérojot nosacijumus

Mediciniska ierice, par kuru ir pieradits, ka ta nerada zinamus
apdraudéjumus noteikta MR vidé ar noteiktiem lietoSanas apstakliem.
Lauka apstakli, kas definé MR vidi, ietver statisko magnétiska lauka
stiprumu, telpisko gradientu, magnétiska lauka mainas laika atrumu (dB/dt),
RF laukus un Tpatnéjo absorbcijas atrumu (SAR). Sie apstakli ir noraditi uz
visiem attiecigajiem izstradajuma mark&jumiem.

REFl 1SO 15223-1 5.1.6 Kataloga numurs

Norada razotaja kataloga numuru, lai varétu identificét medicinisko ierici.

oT ISO 15223-1 5.1.5 Partijas kods

—

Norada razotaja partijas kodu, lai varétu identificét partiju vai sériju.

I1SO 15223-1 5.1.11 RaZo3anas valsts

Norada ierices razoSanas valsti. Péc tam var bat noradits izgatavoSanas
datums, lai noraditu art mediciniskas ierices izgatavo$anas datumu.

ISO 15223-1 5.4.2 Nelietot atkartoti

Norada, ka mediciniska ierice ir paredzéta tikai vienreizéjai lietoSanai.

1SO 15223-1 5.4.3 Skatit lietoSanas pamacibu

Norada, ka lietotajam nepiecieSams skatit lietoSanas pamacibu.

ISO 15223-1 5.2.7 Nesterils

Norada, ka mediciniskajai iericei nav veikts sterilizacijas process.

1SO 15223-1 5.1.9 Izplatitajs

Norada uznémumu, kas medicinisko ierici izplata vietéja tirgd.

ISO 15223-1 5.1.1 Razotajs

Norada mediciniskas ierices razotaju.

ISO 15223-1 5.1.8 Importétajs

FEA P |

Norada uznémumu, kas importé medicinisko ierici vietgja tirga.

ISO 15223-1 / Amd 1:2025 5.1.2 Pilnvarotais
parstavis
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Norada pilnvaroto parstavi noradrtaja valstt vai jurisdikcija (Sveice).

ISO 15223-1 5.1.2 Pilnvarotais parstavis Eiropas
Kopiena / Eiropas Savieniba

m
B

Norada pilnvaroto parstavi Eiropas Kopiena / Eiropas Savieniba.

EU Medical Device Regulation (MDR 2017/745)
CE zime/ CE zime ar pazinoto strukttru

n
m
N
<

Norada, ka ierice atbilst stingriem ES droSuma, veselibas un vides
aizsardzibas standartiem un ir izturéjusi nepiecieSamos atbilstibas
novértéjumus pardoSanai ES. Augsta riska iericém ir jabat pazinotas
struktlras numuram ar CE zimi, kas atbilst treSas puses organizacijai ES,
kurai ir japarbauda ierice.

I1SO 15223-1 5.7.7 Mediciniska ierice

Norada, ka izstradajums ir mediciniska ierice.

I1SO 15223-1 5.7.10 lerices unikalais
identifikators

Norada datu neséju, kas satur ierices unikala identifikatora informaciju.

ISO 15223-1 5.7.3 Pacienta identifikacija

Norada pacienta identifikacijas datus.

I1SO 15223-1 5.7.4 Informacijas pacientam
timek|a vietne

8= [EE

Norada timekla vietni, kura pacients var iegat papildu informaciju par
medicinisko izstradajumu.

I1SO 15223-1 5.7.5 Veselibas apripes centrs vai
arsts

L
+

Norada veselibas apripes centra vai arsta adresi, kura iesp&jams atrast
pacienta medicinisko informaciju.

I1SO 15223-1 5.7.6 Datums

=

Norada datumu, kura tika ievadita informacija vai tika veikta mediciniska
procedira.
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