»Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™
Mini-Fragment” naudojimo instrukcija

Medicinos priemonés aprasymas
Implantai, kurie tiekiami nesterilds, yra:
. jvairios skirtingy formy ir angy konfigaracijy kauly plokstelés;
. kintamo kampo fiksuojamieji ir nefiksuojamieji jvairaus ilgio ir skersmens sraigtai;
. pasirenkamos jvairaus dydZio kaulo sraigty poverzlés, skirtos naudoti su nefiksuojamaisiais sraigtais.

Plokstelés ir sraigtai yra pagaminti i$ titano lydinio, atitinkanc¢io ASTM F136. Pasirenkamosios kaulo sraigty poverzlés yra pagamintos is titano lydinio,
atitinkanc¢io ASTM F136.

Instrumentai, kurie tiekiami nesterilTs, skirti ,Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System” implantuojamosioms priemonéms implantuoti.

Numatytas naudojimas
Sistema ,,Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System* yra skirta kauly fragmentams sujungti arba kitaip stabilizuoti, siekiant
palengvinti gijima.

Naudojimo indikacijos

Sistema ,,Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System* skirta |GZiy, osteotomijy, nesuaugusiy lGZiy, netaisyklingy suaugimy,
replantacijy ir trumpuyjy kauly bei mazy kauly fragmenty suaugimy fiksacijai rankos, rieso, pédos ir kulk3nies srityse.

Sistema ,A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System*“ taip pat skirta apkrovos nelaikantiems ilgyjy kauly fragmentams atstatyti ir stabilizuoti.
Sistema ,,A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System* néra skirta naudoti stuburui.

Apribojimai

Si priemoné (plokstelé, sraigtas ir poverilé) néra patvirtinta tvirtinimui ir fiksacijai prie kaklinés, kriitininés ar juosmeninés stuburo dalies uzpakaliniy
elementy (kojyciy) atlikti. Naudojant implantus Siose anatominése vietose, galima suZaloti pacientg, jskaitant kraujagysliy ir centrinés nervy sistemos
suzalojimus ir ilgesne operacijg. ISskyrus apribojimus, nurodytus skyriuose ,Kontraindikacijos”, ,)spéjimai ir galimi pavojai“ bei ,Atsargumo
priemonés”, néra jokiy papildomy Siy priemoniy naudojimo apribojimuy, jei jos naudojamos pagal paskirt;.

Tiksliné pacienty grupé

Sistema ,Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System* skirta pacientams, kuriy skeletas subrendes ir kuriems atliekama implanty dydj
atitinkanciy kauly fiksacija. Visi implantai naudojami pagal patyrusio traumy ar ortopedijos chirurgo sprendimg, naudojant juos tinkamose
anatominése vietose, kaip nurodyta indikacijose.

Numatytasis naudotojas
Sistema ,,Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System“ yra skirta naudoti patyrusiems traumy ir ortopedijos chirurgams.

Numatytoji naudojimo aplinka
Sistema ,,Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System*“ skirta naudoti operacinéje arba chirurginéje aplinkoje.

Klinikiné nauda
Numatoma sistemos ,Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System” klinikiné nauda, kai ji naudojama, kaip numatyta, yra pasiektas kaulo
suaugimas.

Priemonés gyvavimo laikas

Sistemos ,,Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System“ implanty klinikinio naudojimo laikas pasibaigia ir pagrindiné mechaninio
stabilizavimo funkcija laikoma jvykdyta, kai kaulo sgnariné masé jgauna pakankama stipruma, kad baty uZtikrintas kaulo stabilumas ir vientisumas be
iSorinés pagalbos (paprastai nuo 6 sav. iki 19 sav., atsizvelgiant j gydyta (-us) kaulg (-us) ir atlikta procedurg).

Numatomas sistemos ,,Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System* vienkartiniy instrumenty klinikinio naudojimo laikas yra trumpas
(laikinas naudojimas) ir apibréziamas kaip instrumenty veikimo laikas per klinikine procedira.

Sistemos ,,Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System” daugkartinio naudojimo instrumenty numatomas gyvavimo laikas priklauso nuo
daugelio veiksniy, jskaitant kiekvieno naudojimo biadg ir trukme bei tvarkyma tarp naudojimy. Priemonés patikrinimas ir funkcinis bandymas pries
naudojima, kaip aprasyta toliau esanciame skyriuje, yra geriausias bidas nustatyti daugkartinio naudojimo instrumenty eksploatacijos pabaiga.

Kontraindikacijos

Sistemos ,,Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System” negalima naudoti pacientams, kuriems $iuo metu pasireiskia arba anksciau pasireiské:
aktyvi infekcija arba uzdegimas;

paciento bikleés, jskaitant kraujo tiekimo apribojimus, nutukimg ir nepakankama kaulo kokybe ar kiekj;

psichinés arba neurologinés baklés, dél kuriy pacientas nenori arba negali laikytis pooperacinés priezitros nurodymuy;

L]
L[]
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e jautrumas svetimkadniui. Jei jtariamas jautrumas medzZiagai, pries implantuojant priemone reikia atlikti tyrima.



MedZiagos

Sistemos ,,A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System* plokstelés ir sraigtai yra pagaminti i$ titano lydinio (ASTM F136). Specializuoti instrumentai
yra pagaminti i$ chirurginés klasés nertdijanciojo plieno (ASTM F899), aliuminio (atitinkan¢io ASTM B221) ir silikono. Titano lydinio kiekybine
sudétj (%) Zr. toliau pateiktoje lenteléje.

Elementas Sudétis % (masé/maseé)

Azotas, maks. 0,05

Anglis, maks. 0,08

Vandenilis, maks. 0,012*

Gelezis, maks. 0,25

Deguonis, maks. 0,13

Aliuminis 5,5-6,50

Vanadis 3,5-4,5

Titanas** likutis

*0,813 mm (0,032 colio) ir maZesnio storio medZiagos
gali turéti iki 0,0150 % vandenilio.

**Titano procentiné dalis nustatoma pagal skirtuma ir
jos nereikia nustatyti / sertifikuoti.

Kaip tiekiama
Sistemos , Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System” implantai tiekiami nesterils, kaip nurodyta ant pakuotés.

Visi nesterills implantai ir instrumentai prie$ naudojima turi bati nuvalomi ir sterilizuojami pagal Siame dokumente aprasytas proceddras.

Informacija apie sterilizavimo blseng (nesterili) pateikta gaminio etiketéje.

IJspéjimai ir galima rizika
Chirurgas turi Zinoti Siuos dalykus:

Dél medicininiy priezasciy arba priemonés gedimo bet kuriuo metu gali prireikti pakartotinés operacijos, kurios metu bus

pasalinti arba pakeisti sistemos ,A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System* implantai. Jei taisomyjy veiksmy nesiimama, gali kilti
komplikacijy.

Sistema ,,A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System“ néra patvirtinta implantams tvirtinti arba fiksuoti prie kaklinés, kratininés ar
juosmeninés stuburo dalies uzpakaliniy elementy (kojyciy). Naudojant implantus Siose anatominése vietose, galima suzaloti pacientg,
iskaitant kraujagysliy arba centrinés nervy sistemos suzalojimg, skausmg, audiniy pazeidimg, nesuaugima ir operacijos atidéjima.
Sistemos ,,A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System* implantai yra skirti naudoti tik vienam pacientui ir jokiomis aplinkybémis negali bati
naudojami pakartotinai. Pakartotinai naudojant gali atsirasti nepageidaujama audinio reakcija, audinio pazeidimas ir (arba) nedidelis
operacijos atidéjimas.

Visus nesterilius implantus ir instrumentus prie$ operacija reikia nuvalyti ir sterilizuoti. Jei to nepadarysite, gali atsirasti neigiamos
audiniy reakcijos, infekcija ir (arba) reikés pakartotinés operacijos.

Sistemos ,,A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System*“ implantai gali atsilaisvinti arba 10zti, jei jie veikiami didelés apkrovos. Tokie veiksniai
kaip paciento svoris, aktyvumo lygis ir svorio ar apkrovos laikymo nurodymy laikymasis gali turéti jtakos implanto ilgaamziskumui. Dél
infekcijos sukelty svorio laikanciyjy kauly struktlry pazeidimo gali atsilaisvinti komponentai ir (arba) 1Gzti kaulas. Papildoma rizika,
susijusi su perkrovimu, yra audiniy pazeidimas, netinkamas suaugimas, aparatinés jrangos pasalinimas ir (arba) implanto revizija.
Rimtos implanto sukeltos pooperacinés komplikacijos, tokios kaip audiniy paZeidimai, netinkamas suaugimas, nesuaugimas,
atsilaisvinimas, implanty pasalinimas ir (arba) pakartotiné implanto operacija, gali atsirasti pacientams, kurie: néra geros bendros fizinés
biklés; serga sunkia osteoporoze, turi fiziologiniy ar anatominiy anomalijy; turi imunologiniy reakcijy, jautruma ar padidéjusj jautruma
svetimkidniams; sisteminiy ar medziagy apykaitos sutrikimy.

Sie jspejimai apima ne visus galimus nepageidaujamus reiskinius, kurie gali pasireiksti atliekant operacij, bet yra svarbiis aspektai, susije su
metalinémis priemonémis. Prie$ operacija pacientui reikia paaiskinti su ortopedine chirurgija, bendraja chirurgija ir bendraja nejautra
susijusius pavojus. Papildoma informacija pateikta skyriuose ATSARGUMO PRIEMONES ir GALIMI NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAL.

Atsargumo priemonés

Ploksteles, sraigtus ir pasirenkamas sraigty poverzles gali implantuoti tik patyre chirurgai, specialiai iSmokyti naudoti Sig ploksteliy
sistemg, nes tai yra techniskai sudétinga procedira, kelianti sunkaus paciento suzalojimo rizikg. Pries naudodami priemone, chirurgai
turi Zinoti Sios naudojimo instrukcijos ir chirurginés metodikos vadovo (STG) turinj.

Jokiu blidu negalima naudoti paZeisty priemoniy ar chirurginiu btdu pasalinty implanty. Implanty, kurie jau turéjo salytj su kiino
skysciais ar k@ino audiniais, pakartotinai sterilizuoti negalima. Rizika, susijusi su $iy atsargumo priemoniy nesilaikymu, yra
nepageidaujama audiniy reakcija, implanty pasalinimas ir (arba) pakartotiné implanto operacija.

»A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System” jokiu bidu negalima naudoti su skirtingy rasiy medziagomis, nes tai gali sukelti elektrolizinj
poveikj, korozijg, metaliniy daleliy susidaryma ir kitus nepageidaujamus padarinius, jskaitant nepageidaujama audiniy reakcija, kaulo
nykima, kauly nesuaugima, infekcijg, implanto pasalinimg ir (arba) pakartotine implanto operacija.

PrieSoperacinis paciento anatomijos tinkamumo priimti implantus jvertinimas atliekamas remiantis rentgeno spinduliais, KT
skenavimais ir kitais radiologiniais tyrimais. Galima pasirinkti tik tuos pacientus, kurie atitinka skyriuose NUMATYTAS NAUDOJIMAS /
NAUDOJIMO INDIKACIJOS aprasytus kriterijus. Prie§ naudodami priemone, chirurgai turi Zinoti Sios naudojimo instrukcijos ir STG turinj.



Labai svarbu tinkamai parinkti implantg. Reikia atsiZzvelgti j sergamuma, taip pat j paciento svorj, aukstj, profesija ir (arba) fizinio
aktyvumo laipsnj. Sprendimas palikti arba pasalinti implantus po operacijos priklauso nuo chirurgo. Pries naudodami priemone,
chirurgas turi Zinoti Sios naudojimo instrukcijos ir STG turinj.

Netinkamai jstacius priemone implantuojant, implantas gali atsilaisvinti arba pasislinkti.

Labai svarbu tinkamai tvarkyti implantg prie$ operacijg ir jos metu. Tinkamai tvarkykite implanto komponentus, nes netinkamas
tvarkymas gali nulemti pirstiniy plySima, odos suspaudimg, netyCinius pjavius ir (arba) jdarimus naudotojui ir (arba) operacijos
atidéjima. Uztikrinkite pakuotés vientisuma. Neleiskite pazZeisti implanty pavirsiy.

Tinkamai instruktuokite pacienta. Gydytojas turi informuoti pacientg apie ortopedinio implanto privalumus ir triikumus, pooperacinius
apribojimus, svorio / apkrovos apkrovas, kurios gali turéti jtakos kauly gijimui, implanto apribojimus ir tai, kad prieslaikinis fizinis
aktyvumas ir viso svorio / apkrovos laikymo jtempiai buvo susije su prieslaikiniu ortopedinio implanto atsilaisvinimu, pazeidimu ir (arba)
lGZimu.

Gali atsirasti implantato atsipalaidavimas arba poslinkis ir fiksacijos praradimas dél netinkamos implantacijos, uzdelsto sgaugimo,
nesgaugimo ir neissamiy gijimo procesy.

Dél pernelyg didelés apkrovos implantai gali iSlinkti arba lGzti.

SVARBU. Kreipiamosios vielos, jtrauktos j sistemg ,,A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System*, néra skirtos naudoti kaip implantai.
Kreipiamosios vielos skirtos naudoti tik kaip priemonés, palengvinancios implanto jterpimg. Toks netinkamas kreipiamujy viely
naudojimas gali sukelti nepageidaujama audiniy reakcijg, infekcija ir (arba) implanty pasalinima.

Kirsnerio vielos (K vielos) ir plokstelés fiksavimo kaisteliai yra skirti naudoti tik vienam pacientui ir jy negalima pakartotinai apdoroti ar
pakartotinai sterilizuoti panaudojus.

Kreipiamosios vielos, graztai ir pjovimo instrumentai turi astriy daliy. Netinkamai tvarkant, galimas suzalojimas.

Siekiant iSvengti greztuvo sugadinimo ar suldZimo, venkite grazto galiuko ar pjovimo grioveliy salycio su kitomis priemonémis, taip pat
venkite smagiy, smagiy ar greztuvo lenkimo jo naudojimo metu.

Nesilaikant pooperacinés prieZitros nurodymy, procedura gali bati komplikuota arba nepavykti.

Galimi nepageidaujami reiskiniai
Prie$ operacijg pacientas turi bati informuotas apie galima ortopedinés operacijos nepageidaujamus reiskinius. Dél kai kuriy i$ toliau iSvardyty
numatomy jvykiy (sarasas ne baigtinis) gali prireikti papildomos operacijos.

Implanto lGZis dél per didelés apkrovos

Nevisiskas arba nepakankamas gijimas

Implanto pasislinkimas ir (arba) atsilaisvinimas

Infekcija

Skausmas, diskomfortas, Zaizdos gijimo komplikacijos arba nenormalis pojtciai dél implanto buvimo
Nervy, kraujagysliy arba audiniy paZeidimas dél chirurginés traumos

Kaulo nekrozé arba kaulo rezorbcija

UZdelstas gijimas arba kaulo fragmenty nesuaugimas

Alerginé reakcija j implanto ir (arba) instrumento medziagas

Dél nepageidaujamy reiskiniy gali prireikti pakartotinés operacijos, revizinés ar pasalinimo operacijos, susijusio sgnario artrodezés ir
(arba) galinés amputacijos.



Magnetinio rezonanso tomografijos (MRT) sauga

Sistema ,,A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System“ yra salyginai saugi MR aplinkoje ir gali biiti MR aplinkoje, jei laikomasi specialiy salygy. Pries
atliekant MRT tyrima pacientas turéty pasikonsultuoti su savo sveikatos prieZitiros specialistais ir pries tyrimg informuoti MRT darbuotojus, kad
turi priemone, kuri yra sglyginai saugi MR aplinkoje. Toliau pateiktose lentelése nurodomos MR sglygos, kuriomis sistemg ,,A.L.P.S. mvX™ Mini-
Fragment System*“ galima saugiai skenuoti MR aplinkoje. Siy salygy nesilaikymas gali nulemti suzalojima arba priemonés gedima.

fon\

Pacientg, kuriam implantuota sistema ,,Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System”

MRT saugos informacija

(plokstelés ir sraigty konstrukcija), galima saugiai skenuoti toliau nurodytomis sglygomis. Nesilaikant Siy
sglygy pacientas gali bati suZalotas.

»Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment
System*“
(plokstelés / sraigto konstrukcija)

Priemonés pavadinimas /
identifikavimas

Statinio magnetinio lauko vardiné

verteé (-és) [T] 1,5Tarba3T
Didziausias erdvinio lauko

gradientas [T/m ir gausai/cm] 20 T/m (2 000 gausy/cm)
RD suzadinimas Apskritas poliarizuotas (CP)

Kiino rité: Zr. toliau pateiktus skenavimo apribojimus.
RD siystuvo rités tipas Vietinés rités: néra jokiy apribojimy dél vietiniy perdavimo-
priémimo riciy, jei priemoné néra ritéje

Veikimo rezimas Normalus veikimo reZzimas

Maksimali viso kiino SAR 7r. toliau pateikta informacija

DidZiausia galvos SAR 3,2 W/kg (normalus veikimo rezimas)
1,5 T MRT sistemos

B1*RMS < 3,40 uT, 60 minuciy nepertraukiamai taikant RD (seka
arba nuosekli serija / skenavimas be pertrauky).
arba
Vidutinis visam kanui taikomas SAR < 1,0 W/kg, 60 minuciy
nepertraukiamai taikant RD (seka arba nuosekli serija /
skenavimas be pertrauky)
3 T MRT sistemos
B1*RMS < 1,45 uT, 60 minuciy nepertraukiamai taikant RD
(seka arba nuosekli serija / skenavimas be pertrauky).
arba
Vidutinis visam kanui taikomas SAR < 0,8 W/kg, 60 minuciy
nepertraukiamai taikant RD (seka arba nuosekli serija /
skenavimas be pertrauky)

RD salygos

MR vaizdo artefaktas Sio implanto buvimas gali sukelti 68 mm vaizdo artefakta.

Jei informacija apie konkrety parametra nepateikiama, néra su tuo parametru susijusiy salygy.




MRT saugos informacija

Pacientg, kuriam implantuota sistema ,,Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System” (t. y.
vien tik sraigtas arba sraigtas su poverzle, be plokstelés), galima saugiai skenuoti toliau nurodytomis
salygomis. Nesilaikant Siy salygy pacientas gali bati suzalotas.

Priemonés pavadinimas /
identifikavimas

Sistema ,,Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System“
(atskiri sraigtai ir (arba) sraigto ir poverzlés konstrukcijos)

Statinio magnetinio lauko
vardiné verté (-és) [T]

1,5Tarba3T

DidZiausias erdvinio lauko
gradientas [T/m ir gausai/cm]

20 T/m (2 000 gausy/cm)

RD suzadinimas

Apskritas poliarizuotas (CP)

RD siystuvo rités tipas

Viso kiino perdavimo rité; néra jokiy apribojimy dél perdavimo-
priémimo riciy, jei priemoné néra ritéje

Veikimo reZimas

Normalus veikimo reZimas

Maksimali viso kiino SAR

Zr. toliau pateikta informacija

RD salygos

1,5 T MRT sistemos
Bi*RMS £ 1,7 uT
arba
viso kino vidutiné SAR < 1,0 W/kg, 60 minuc¢iy nepertraukiamai
taikant RD (seka arba nuosekli serija / skenavimas be pertrauky)

3 T MRT sistemos
Bi*RMS < 1,4 T
arba
vidutiné viso kiino SAR < 0,5 W/kg, 60 minuciy nepertraukiamai
taikant RD (seka arba nuosekli serija / skenavimas be pertrauky)

MR vaizdo artefaktas

Sio implanto buvimas gali sukelti
20 mm dyd?Zio vaizdo artefakta.

Jei informacija apie konkrety parametra nepateikiama, néra su tuo parametru susijusiy salygy.




Naudojimo nurodymai
Sistemos ,,A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System” implantams implantuoti naudokite tik specializuotus instrumentus, nurodytus chirurginés
metodikos vadove (STG). Nenaudokite jokios kitos sistemos ar gamintojo implanty ar instrumenty.

Sistemos ,,A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System” implantai ir instrumentai tiekiami nesterilUs. Prie$ naudojant nesterilius implantus ir
instrumentus reikia nuvalyti ir sterilizuoti. Visus valymo ir sterilizavimo darbus atlikite laikydamiesi Siame dokumente nurodyty procediry.

Visus sistemos ,,A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System“ komponentus reikia atidZiai apZiaréti, siekiant patikrinti, ar jie yra tinkamos darbinés
baklés. Reikia patikrinti, ar kritinés sritys, jskaitant sgnariy pavirsius, néra nusidévéjusios, paZeistos ar netaisyklingos. Pazeisty arba sulGzusiy
sistemos ,,A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System* priemoniy negalima naudoti ar apdoroti ir jas reikia graZinti gamintojui, kad jis galéty jas jvertinti.

Prie$ pirma kartg naudodamas sistemg ,,A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System*, chirurgas turi biti gerai susipazines su ,,A.L.P.S. mvX™ Mini-
Fragment System” chirurginés metodikos vadovu ir jvairiy komponenty funkcijomis ir surinkimu. Chirurgas, rengdamas operacija, turéty nuspresti,
kokio tipo implantas reikalingas, o prie$ operacija turéty bati uztikrintas pakankamas jvairiy dydziy implanty atsargy kiekis, jskaitant didesnius ir
mazesnius nei numatoma naudoti.

ISsamias instrukcijas dél tinkamo visy ,,A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System* implanty ir instrumenty naudojimo bei taikymo rasite sistemos
,Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System” chirurginés metodikos vadove (galima gauti nemokamai paprasius).

Pooperacinis gydymas

Pacientui leidZiama vaikscioti, apkraunant operuotg liZio vietg tiek, kiek tai pacientas toleruoja, neperzengiant riby, atsiradusiy dél
pooperacinio diskomforto. Galimybé vél normaliai naudotis pirstu ar galGine priklauso tik nuo to, kiek ilgai islieka pooperacinis patinimas
ir diskomfortas.

Priezidra ir tvarkymas

Sistemos , Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System* priemonés — implantai, instrumentai ir padéklai — tiekiami nesterilds ir turi bati
laikomi gamintojo pakuotéje, kol bus nuvalyti ir sterilizuoti. PrieS naudojima juos reikia nuvalyti ir sterilizuoti pagal standartine ligoninés
procediirg. Rekomenduojami parametrai nurodyti skyriuose ,,VALYMAS“ ir ,STERILIZAVIMAS®.

Pakartotinio apdorojimo apribojimai

Priemoneés, pazymétos kaip vienkartinés, jokiomis aplinkybémis negali bati pakartotinai apdorojamos. Daugkartinéms priemonéms

(t. y. priemonéms, kurios pagal Zenklinimg néra skirtos naudoti tik vieng kartg) pakartotinis apdorojimas turi minimaly poveikj, o jy naudojimo
pabaigos laikas paprastai nustatomas pagal nusidévéjima ir pazeidima dél naudojimo.

Naudojimo vieta
Prie$ naudojant pirma karta ir po kiekvieno naudojimo, jei priemoné yra daugkartinio naudojimo, reikia laikytis toliau pateikty instrukcijy, kad baty
uztikrintas saugus biologiskai uztersty priemoniy tvarkymas.

Sulaikymas ir transportavimas
Panaudojus priemones, kurios néra pazenklintos kaip skirtos naudoti tik vieng karta, jas rekomenduojama nuvalyti kuo greiciau, kai tik tai
praktiskai jmanoma.

Pasiruosimas valyti
Pasalinkite neSvarumus Svaria, vienkartine, sugeriancia ,Kimwipe” arba lygiaverte Sluoste.

Gylio matuoklio iSardymas
1.  Gylio matuoklis susideda i$ dviejy daliy. Korpusg ir mova atskirkite, kad jie bty kuo toliau vienas nuo kito.
2. Pasukite korpusg 90°, kad visiskai iSardytumeéte.
3.  Pereikite prie toliau pateikty valymo veiksmuy.



Valymas (automatinis)
Jranga: automatinis plautuvas, Sepetélis minkstais Sereliais, fermentinis ploviklis® ir neutralaus pH ploviklis2.
o Atlikite pirminj priemoniy valyma padédami juos po tekanciu vandeniu ir Sveisdami Sepetéliu minkstais Sereliais, kad
pasalintuméte stambius neSvarumus. Kiekvieng priemone skalaukite ir Sveiskite bent vieng minute.
e UZbaige pirminj valyma, jdékite priemones j automatinj plautuva, uztikrindami, kad jos nesiliesty viena su kita — dékite jas taip,
kad nuo daliy galéty nutekéti vanduo.
e B0{tina naudoti bent standartinj cikla su toliau nurodytais parametrais.

Fermentinis Karstas plovimas (40-65 °C)
plovimas (104-149 °F) 3 minutes
Neutralaus pH 60 °C (140 °F) 3 minutes
plovimas
Skalavimas ApIinI1<oss tgmpgratﬂra
,5 minutés
Terminis

skalavimas 90 °C (194 °F) 1 minute

Dziovinimas 82 °C (180 °F) 6 minutes

e Nustatykite, ar priemonés yra sausos. Jei jos néra sausos, nusausinkite minksta, Svaria, ptkeliy nepaliekancia Sluoste.
¢ Po dZiovinimo patikrinkite, ar priemonése visiskai pasalinti neSvarumai. Jei reikia, pakartokite ciklg arba naudokite rankinj valyma.
Pakeiskite visas priemones, kuriy nejmanoma nuvalyti.

Valymas (rankinis)
Ispéjimas. Valant ypa¢ daug démesio reikia skirti judamiems komponentams ir aklinoms angoms.

Valymo priemoniy paruosimas (rekomenduojama):
o Jpilkite 60 ml ,Endozime® AW Plus“ j 3,8 | vandens (1:64 skiedimas).

Rankinio valymo instrukcijos:

o Atlikite pirminj priemoniy valyma padédami juos po tekanciu vandeniu ir Sveisdami Sepetéliu minkstais Sereliais, kad
pasalintuméte stambius neSvarumus. Kiekvieng priemone skalaukite ir Sveiskite bent vieng minute.

e Mirkykite priemones fermentiniame tirpale 5 minutes; prireikus priemoné turi bati pasukta ir greitai pajudinta voneléje, kad
bty skatinamas praplovimas. Jei reikia, visiems kanalams ir spindziams su tirpalu kruopsciai praplauti galima naudoti didelj
Svirkstg arba pulsuojantj vandens srauta.

e Pamerke j ploviklj, Sveiskite priemones Sepetéliu minkstais Sereliais.

o Skalaukite priemones iSgrynintu vandeniu kambario temperatiroje 5 minutes.

e Po kiekvieno valymo reikia pakeisti skalavimo vonele.

¢ Nusluostykite minksta, Svaria, plkeliy nepaliekancia Sluoste.

¢ Po dZiovinimo patikrinkite, ar priemonése visiSkai pasalinti neSvarumai. Jei reikia, pakartokite rankinj valyma. Pakeiskite visas
priemones, kuriy nejmanoma nuvalyti.

Uzbaigus valyma
Apzidrékite nuvalytas priemones, kad jsitikintuméte, jog valymas buvo veiksmingas. Dar kartg nuvalykite priemones, kurios néra Svarios. Pakeiskite
priemone, kurig nejmanoma isvalyti (zr. skyriy ,,Priemonés keitimas*“).

Gylio matuoklio surinkimas i$ naujo

PASTABA. Gylio matuoklis laikomas surinktas sistemos padékle. Prie$ dedant priemone j laikymo dékla, ja reikia surinkti i$ naujo.
1.)stumkite korpusa j mova kiek jmanoma giliau.

2. Pasukite korpusg 90° kampu, kad vél surinktuméte priemone, ir padékite jg j laikymo vietg arba naudokite pakartotinai.

Tikrinimas ir funkcinis bandymas

Prie$ naudodami apZiarékite visas priemones esant jprastam apsvietimui, kad jsitikintumeéte, jog jos néra paZeistos ir (arba) nusidévéjusios.

Jei instrumentai jungiasi su kitomis priemonémis, patikrinkite, ar jungtis nepaZeista. Patikrinkite, ar néra netinkamo sulygiavimo, atplaisy, sulenkty
ar nulGZusiy galiuky. Mechaniniu badu iSbandykite darbines dalis, kad jsitikintuméte, jog kiekviena priemoné veikia tinkamai. Pasalinkite déemétus,
pakitusios spalvos ar paZeistus instrumentus.

Patikrinkite visy Zymy jskaitomuma. Pakeiskite visas priemones, kuriy Zenklinimo informacijos nejmanoma perskaityti.

Prie$ tesdami sterilizavimg pakartokite valyma ir (arba) pakeiskite paveiktas priemones, jei reikia, kad uztikrintuméte tinkama jy veikima.

Prie$ naudodami patikrinkite, ar priemonés nepazeistos pavirsiaus, pvz.:
. jlinkimuy;
. jbrézimy;
. jtrakimy;
. atplaisy;
. démiy / spalvos pasikeitimy.
Pakeiskite bet kokias paveiktas priemones.

1 Valymo procesui patvirtinti buvo naudojama priemoné ENZOL® (,,Advanced Sterilization Products” prekés Zenklas).
2 Valymo procesui patvirtinti buvo naudojamas neutralus ploviklis ,Prolystica™ Ultra Concentrate Neutral Detergent” (,,Steris Corporation” prekés
Zenklas).



Jvertinkite, ar instrumentai tinkami naudoti. Patikrinkite instrumentus, ar jie:
. nusidévéje;

astris;

yra tiesus;

néra paveikti korozijos;

néra netinkamai sulygiuoti;

tinkamai sujungti su kitomis priemonémis (jei taikoma).

Patikrinkite instrumentus su pjovimo briauna ir (arba) pjovimo briauna ant galiuko (t. y. graztai), ar pjovimo briauna yra iStisiné ir neturi tokiy
deformacijy kaip:
. bukumas;
atpleiséjimas;
jtrakimas;
susisukimas;
kitos pjovimo briaunos deformacijos.

Pakeiskite bet kurj instrumenta, kuris neveikia kaip numatyta. Jei naudojant pjovimo instrumenta pasipriesinimas didéja, nedelsdami pakeiskite §j
instrumenta.

Pries tesdami sterilizavima pakartokite valyma ir (arba) pakeiskite paveiktus instrumentus, jei reikia, kad uZtikrintumeéte tinkama jy veikima.

Priemoneés pakeitimas
Jspéjimas. PaZeisty instrumenty naudojimas gali padidinti audiniy traumos, infekcijos rizikg ir operacijos trukme.
Ispéjimas. Nebandykite remontuoti jokiy ,Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™“ instrumenty.

Jei jusy ,,A.L.P.S. mvX™“ priemoné neveikia arba yra pazeista, kreipkités j vietinj ,Zimmer Biomet” atstova. Savo uzklausoje nurodykite bent jau
Sig informacija:

. priemonés siuntos numerj;

. priemoneés dalies numerj;

. defekto arba pazeidimo aprasymag;

. informacijq apie tai, ar priemone galima grazinti.

Pakavimas sterilizuojant garais

Sterilizuojant nesterilias priemones, jas galima jdéti j nurodytus ,Zimmer Biomet“ déklus arba bendrosios paskirties dézutes / déklus. Prie$
jdédami implantus ir (arba) instrumentus, apzitrékite dékla. Jvyniokite déklus tinkamu bidu, naudodami ne daugiau kaip du sluoksnius
sterilizavimo plévelés, kuri yra patvirtinta FDA ir parduodama kaip skirta prieSvakuuminei sterilizacijai garais.

Sterilizavimas
Priemonés tiekiamos nesterilios, jei tai nurodyta jy etiketése. Nesterilias priemones pries naudojima batina nuvalyti ir sterilizuoti.

Ispéjimas. Gamintojas nerekomenduoja instrumenty sterilizuoti greitosios sterilizacijos, etileno oksido arba cheminés sterilizacijos bidu.
Sterilizuodami kelis instrumentus per vieng autoklavo cikla, jsitikinkite, kad sterilizatoriaus maksimali apkrova néra virSyta.

Norint pasiekti SAL 10 sterilumo uZztikrinimo lygj, gamintojas rekomenduoja taikyti toliau nurodytus parametrus.

Sterlllfatonaus Gravitacija Pirminis vakuumas
tipas
Minimali 132°C 132°C 134 °C 135°C
temperatira (270 °F) (270 °F) | (273,2°F) | (275 °F)
Poveikis* 15 min. 4 min. 4 min. 3 min.
D¥iovini
novmujno 20 min.
trukmeé

*Gamintojas patvirtino pirmiau nurodytus sterilizavimo ciklus ir turi
duomenis. Patvirtinti sterilizavimo parametrai atitinka minimalius
ISO 17665 reikalavimus. Taip pat gali bati tinkami kiti sterilizavimo
ciklai; taciau asmenims arba ligoninéms, nesinaudojancioms
rekomenduojamu metodu, patariama patvirtinti bet kokj
alternatyvy metodq taikant atitinkamus laboratorinius metodus.

Gamintojas rekomenduoja vadovautis ANSI/AAMI ST79 standartu ,Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in
Health Care Facilities” (ISsamus sterilizavimo garais ir sterilumo uztikrinimo sveikatos prieZilros jstaigose vadovas), kuris apima: ciklo fizinj
stebéjima, cheminio indikatoriaus jdéjima j pakuotés vidy ir iSore, bei kiekvienos sterilizacijos partijos stebéjima naudojant biologinj indikatoriy
ir (arba) 5 klasés integruojamajj indikatoriy.



Laikymas
Pries laikant ,A.L.P.S mvX™*“ priemones, jos turi bati visiSkai iSdZiovintos, be to, su jomis reikia elgtis atsargiai, siekiant iSvengti pazeidimy.
Laikykite specialiuose dékluose ir vietose, apsauganciose nuo dulkiy, vabzdZiy, cheminiy gary ir staigiy temperatiros bei drégmés pokyciy.

Pasalinty implanty iS$émimas ir analizé

Svarbiausia chirurginio implanto iStraukimo dalis yra uZkirsti kelig pazeidimui, dél kurio mokslinis tyrimas tapty nenaudingas. Tvarkant ir
gabenant implantg reikia bati ypac¢ atsargiems. Laikykités vidiniy ligoninés procediiry implantams, pasalintiems operacijos metu, iStraukti ir
analizuoti. Tvarkydami pasalintus implantus, imkités atsargumo priemoniy, kad iSvengtumeéte per kraujg plintanciy patogeny plitimo. Dél
pasalinty implanty grazinimo kreipkités j ,,Zimmer Biomet“ klienty aptarnavimo tarnyba.

Klienty aptarnavimas
Norédami gauti daugiau informacijos apie sistema ,,Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX™ Mini-Fragment System” arba chirurginés metodikos
vadovo egzemplioriy, kreipkités j ,Zimmer Biomet” arba vietinj ,Zimmer Biomet“ platintoja.

Salinimas
Laikykités ligoninés ar jstaigos vidaus tvarkos, praktiniy gairiy ir (arba) valdZios institucijy nustatyty reikalavimy, susijusiy su tinkamu sistemos
,A.L.P.S mvX™ Mini-Fragment System” tvarkymu ir Salinimu.

PraneSimas apie sunkius nepageidaujamus jvykius ar incidentus
,Zimmer Biomet” praso naudotojy ir pacienty pranesti apie visus rimtus jvykius ar incidentus gamintojui (Zr. toliau pateiktus kontaktinius
duomenis) ir savo vietinei kompetentingai institucijai.

Dabartine priemonés saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka (SKVDS) galima rasti Siuo adresu:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device

Tyber Medical
83 South Commerce Way, Suite 310
Bethlehem, PA 18017

Zimmer, Inc.

1800 W. Center St
Warsaw, IN 46580
JAV

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

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau, Sveicarija

1 @ QL

[REP| MDSS GmbH
Schiffgraben 41
c € 30175 Hannover, Vokietija
2797
MDSS-UK RP LIMITED
UKRP 6 Wilmslow Road

Rusholme, Manchester M14 5TP
Jungtiné Karalysté

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


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

Simboliy Zodynélis

SIMBOLIS

STANDARTAS / PAVADINIMAS

REIKSME

21 CFR 801.109b, tik su gydytojo paskyrimu

Perspéjimas. Pagal federalinius jstatymus $i priemoné gali bati parduota tik
gydytojo arba jo nurodymu.

ASTM F2503, salyginai saugi magnetinio
rezonanso (MR) aplinkoje

Jrodyta, kad medicinos priemoné nekelia Zinomy pavojy nurodytoje MR
aplinkoje, esant nurodytoms naudojimo sglygoms. MR aplinka
apibudinancios lauko sglygos apima statinio magnetinio lauko stiprj, erdvés
gradientg, magnetinio lauko kitimo greitj laiko atzvilgiu (dB/dt), RD laukus ir
savitosios sugerties spartg (SAR). Sios saglygos nurodytos visuose
atitinkamose gaminio Zenklinimo dokumentuose.

m

I1SO 15223-1 5.1.6, katalogo numeris

Nurodo gamintojo katalogo numerj, pagal kurj galima identifikuoti medicinos
priemone.

—
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I1SO 15223-1 5.1.5, partijos kodas

Nurodo gamintojo partijos koda, pagal kurj galima identifikuoti partijos koda.

I1SO 15223-1 5.1.11, pagaminimo 3alis

Nurodo priemonés pagaminimo $alj ir datg. Po Siuo simboliu gali bati
nurodyta medicinos priemonés pagaminimo data.

I1SO 15223-1 5.4.2, nenaudoti pakartotinai

Nurodo medicinos priemone, skirtg naudoti tik vieng karta.

ISO 15223-1 5.4.3, Zr. naudojimo instrukcija

Nurodo, kad naudotojui reikia vadovautis naudojimo instrukcija.

I1SO 15223-1 5.2.7, nesterili

Nurodo, kad medicinos priemonei nebuvo taikomas sterilizavimo procesas.

I1SO 15223-1 5.1.9, platintojas

Nurodo subjekta, kuris platina medicinos priemone vietovéje.

I1SO 15223-1 5.1.1, gamintojas

Nurodo medicinos priemonés gamintoja.
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I1SO 15223-1 5.1.8, importuotojas

Nurodo subjektg, kuris importuoja medicinos priemone vietovéje.
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1ISO 15223-1 / Amd 1:2025 5.1.2, jgaliotasis
atstovas

Nurodo jgaliotgjj atstova nurodytoje alyje arba jurisdikcijoje (Sveicarija).

I1SO 15223-1 5.1.2, jgaliotasis atstovas Europos
Bendrijoje / Europos Sajungoje

Nurodo jgaliotajj atstovg Europos Bendrijoje / Europos Sajungoje.
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EU Medical Device Regulation (MDR 2017/745)
CE Zenklas / notifikuotosios jstaigos patvirtintas
CE Zenklas

Nurodo, kad priemoné atitinka grieztg ES saugos, sveikatos ir aplinkos
apsaugos standartg ir yra pripazinta tinkama parduoti ES, atlikus batinus
atitikties vertinimus. Didelés rizikos priemonés turi biti paZenklintos CE
Zenklu su notifikuotosios jstaigos numeriu, nurodandiu ES veikiangig treciajg
$alj, kuri privalo vykdyti priemonés auditus.

I1SO 15223-1 5.7.7, medicinos priemoné

Nurodo, kad preké yra medicinos priemoné.

I1SO 15223-1 5.7.10, unikalusis priemonés
identifikatorius

Nurodo laikmena, kurioje yra informacija apie unikalyjj priemonés
identifikatoriy.

I1SO 15223-1 5.7.3, paciento identifikavimas

Nurodo paciento identifikavimo duomenis.
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I1SO 15223-1 5.7.4, informacijos pacientui
svetainé

Nurodo interneto svetaine, kurioje pacientas gali gauti papildomos
informacijos apie medicinos gaminj.
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I1SO 15223-1 5.7.5, sveikatos prieZilros centras
arba gydytojas

Nurodo sveikatos priezilros centro arba gydytojo jstaigos adresg,
kur galima gauti medicininés informacijos apie pacienta.

Sl

ISO 15223-15.7.6, data

Nurodo datg, kada $i informacija buvo jvesta arba buvo atlikta medicininé
procedira.
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