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

MEDITSIINISEADME KIRJELDUS
Implantaadid — tarnitud mittesteriilsetena:

e on erineva labimdddu ja pikkusega;

e omavad stvendit kruvikeeraja jaoks;

e omavad keermestatud paid, mis haakuvad
proksimaalse luuga;

e on taielikult keermestatud.

Implantaadid on valmistatud titaanisulamist vastavalt
standardile ASTM F136.

Mittesteriilselt tarnitud instrumendid on ette nahtud naelte
Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM Threaded Nails
implanteerimise toetamiseks.

KASUTUSNAIDUSTUSED

Naelad Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM Threaded Nails
on naidustatud kasutamiseks luude taastamisel,
osteotoomias, artrodeesis, liigese liitmisel ning
luumurdude ravis ja fikseerimises, kui luud vastavad
seadme suurusele. Implantaadid on ette nahtud ainult
Uhekordseks kasutamiseks.

KAVANDATUD KASUTUS

Naelad Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM Threaded
Nailson ette nahtud kompressiooni ja fikseerimise
voimaldamiseks kilgnevate kortikaal- ja/voi trabekulaarluu
segmentide vahel.

PIIRANGUD

See seade ei ole heaks kiidetud kruvide kinnitamiseks ega
fikseerimiseks lilisamba kaela-, rinna- v6i nimmeosa
tagumistele elementidele (lilikaarejalakestele).
Implantaatide  kasutamine nendes  anatoomilistes
kohtades voib pdhjustada patsiendi vigastusi, sh
veresoonte ja kesknarvislisteemi vigastusi ja pikemat
operatsiooni. Valja arvatud vastunaidustuste, hoiatuste ja

vbimalike riskide ning ettevaatusabindude jaotistes
esitatud  piirangud, ei ole nendel seadmetel
sihtotstarbelisel ~ kasutamisel =~ mingeid taiendavaid
piiranguid.

PATSIENTIDE SIHTRUHM

Naelad Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM Threaded Nails
on mdeldud valjaarenenud luustikuga patsientidele,
kellele tehakse kruvide suurusele vastavate luude
fikseerimine. Kdikide implantaatide kasutamine toimub
vastavalt kogenud trauma- vdi ortopeedilise kirurgi
meditsiinilisele hinnangule, kasutades asjakohaseid
anatoomilisi asukohti, mis on maaratud naidustustes.

SIHTKASUTAJA

Naelad Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM Threaded Nails
on moeldud kasutamiseks kvalifitseeritud arstidele voi
tervishoiutdotajatele, kes on labinud valjadppe vastavalt

kirurgilise tehnika kirjelduses ja kesolevas kasutusjuhendis
satestatud konkreetsetele protseduuridele ja materjalidele.

ETTENAHTUD KASUTUSKESKKOND

Naelad Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM Threaded Nails
on mdeldud kasutamiseks operatsioonisaalis/kirurgilises
keskkonnas.

EELDATAV KLIINILINE KASU

Naelte Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM Threaded Nails
eeldatav Kliiniline kasu, kui seda kasutatakse ettenéhtud
viisil, on luu fikseerimise saavutamine.

SEADME KASUTUSIGA

Naelte Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM Threaded Nail
implantaadid on I8petanud oma raviaja ja mehaanilise
stabiliseerimise esmase funktsiooni, kui fusioonimass on
saavutanud piisava tugevuse, et sailitada luu stabiilsus ja
terviklikkus, ilma et oleks vaja valist tuge (tavaliselt 6
nadalat kuni 9 kuud séltuvalt ravitud luu(de)st ja teostatud
protseduurist(dest)).

instrumentide
(mddduva)
toimimisajale

Uhekordseks kasutamiseks médeldud

eeldatav kasutusiga piirdub Ilhiajalise
kasutusega, mis vastab instrumentide
kliinilise protseduuri valtel.

Korduskasutatavate instrumentide eeldatav ravi
kasutusiga soltub paljudest teguritest, sealhulgas iga
kasutamise meetodist ja kestusest ning kasitsemisest
kasutuskordade vahel. Seadme hoolikas Ulevaatus ja
funktsionaalne kontroll enne kasutamist on parim viis
korduskasutatavate instrumentide  kasutusea 16pu
kindlakstegemiseks.

MATERJAL

Implantaadid on valmistatud titaanisulamist (ASTM F136).
Spetsiaalsed instrumendid on valmistatud kirurgilisest
roostevabast terasest (ASTM F899). Titaanisulami
elementide kvantitatiivse koostise (protsentides) leiate
jargmisest tabelist.

Element Koostise % (mass/mass)
Lammastik, max 0,05

Susinik, max 0,08

Vesinik, max 0,012*

Raud, max 0,25

Hapnik, max 0,13

Alumiinium 5,5-6,50

Vanaadium 3,545

Titaan** jaak

* Materjalide puhul, mille paksus on 0,813 mm (0,032
tolli) ja vahem, vdib vesinikusisaldus olla kuni
0,0150%.

** Titaani protsent maaratakse diferentsiaalselt ja seda
ei ole vaja maarata/sertifitseerida.

TARNE

Implantaadid ja instrumendid tarnitakse mittesteriilsetena,
nagu pakendil margitud.

Kdik mittesteriilsed implantaadid ja instrumendid tuleb
enne kasutamist puhastada ja steriliseerida vastavalt
kaesolevas dokumendis kirjeldatud protseduuridele.
Toote margistusel on teave steriliseerimise staatuse
kohta (steriilne v&i mittesteriilne).

VASTUNAIDUSTUSED.

Implantaati ei tohi kasutada patsiendil, kellel on praegu
vOi anamneesis:
o lokaalne vodi siisteemne age vdi krooniline pdletik;
o aktiivne infektsioon vdi pdletik;
¢ arvatav vdi dokumenteeritud metalliallergia voi -
talumatus.

HOIATUSED ja VOIMALIKUD RISKID
Kirurg peab teadma jargmist.

1. Naelad Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM Threaded
Nails ei ole heaks kiidetud implantaadi kinnitamiseks ega
fikseerimiseks lilisamba kaela-, rinna- voi nimmeosa
tagumistele  elementidele  (lUlikaare jalakestele).
Implantaatide  kasutamine nendes anatoomilistes
kohtades vdib pbhjustada patsiendi vigastusi, sh
veresoonte vdi kesknarvislisteemi vigastusi, valu,
koekahjustusi, mittekokkukasvamist ja kirurgilist viivitust.

2. Implantaadid on ette nahtud kasutamiseks ainult
tihel patsiendil ja neid ei tohi kunagi uuesti kasutada.
Nagu kdigi teiste ortopeediliste implantaatide puhul, ei
tohi neid komponente mitte mingil juhul uuesti
implanteerida. Korduskasutamine vdib pdhjustada
infektsiooni, koereaktsiooni, riistvara eemaldamise ja/voi
revisiooni.

3. K&ik mittesteriilsed implantaadid ja instrumendid tuleb
enne operatsiooni puhastada ja steriliseerida. Vastasel
juhul véib tekkida koereaktsioon, infektsioon ja/voi
revisioon.

4. Implantaadid véivad suurema koormuse korral lahti
tulla v&i puruneda. Implantaadi vastupidavust voivad
mdjutada sellised tegurid nagu patsiendi kaal, aktiivsuse
tase ja keharaskuse kandmise vdi koormuse kandmise
juhiste jargimine. Infektsioonist pdhjustatud keharaskust
kandvate luustruktuuride kahjustus vdib pdhjustada
komponentide 16dvenemist ja/véi luu  murdumist.
Ulekoormusega seotud lisariskid hdlmavad
koekahjustusi,  valesti  kokkukasvamist, riistvara
eemaldamist ja/vdi implantaadi revisiooni.

5. Implantaadist voivad tekkida tGsised operatsioonijargsed
tusistused, nagu koekahjustus, valesti kokkukasvamine,
mittekokkukasvamine, 16dvenemine, riistvara eemaldamine
jaivdi implantaadi revisioon patsiendil, kellel: puudub hea
Uldine fliusiline seisund; kellel on raske osteoporoos, mis
naitab flisioloogilisi voi anatoomilisi anomaaliaid; kellel on
immunoloogilised  reaktsioonid, sensibiliseerimine  voi
Ulitundlikkus ~ védrmaterjalide suhtes; susteemsed Vvoi
metaboolsed haired.

6. Need hoiatused ei hélma kdiki kirurgilise sekkumise
kaigus esineda vdivaid kdrvaltoimeid, kuid on olulised

kaalutlused, mida tuleb arvestada just metallist
seadmetega. Enne operatsiooni tuleb patsiendile
selgitada  ortopeedilise  kirurgia,  Uldkirurgia ja

Uldanesteesia kasutamisega seotud riske. Taiendavaid
hoiatusi vt jaotistest ETTEVAATUSABINOUD ja
VOIMALIKUD KORVALTOIMED.

ETTEVAATUSABINOUD

1. Seadme tohivad implanteerida ainult selle sisteemi
kasutamise erikoolitusega kogenud kirurgid, kuna see on
tehniliselt ndudlik protseduur, mis kujutab endast
patsiendi tosise vigastuse riski. Kirurgid peavad enne
seadme kasutamist olema teadlikud ké&esoleva
kasutusjuhendi ja kirurgilise tehnika sisust.

2. Mitte mingil juhul ei tohi kasutada kahjustatud ega
kirurgiliselt eemaldatud komponente. Implantaate, mis on
juba kokku puutunud kehavedelike vdi kehakudedega, ei
tohi resteriliseerida. Nende  ettevaatusabindude
mittejargimisega seotud riskid on koereaktsioon, riistvara
eemaldamine ja/vdi implantaadi revisioon.

3. Implantaate ei tohi kunagi kasutada koos erinevate
materjalidega, kuna see vdib pdhjustada korrosiooni,
metallijadke ja muid negatiivseid tulemusi, sh soovimatuid
koereaktsioone, riistvara eemaldamist ja/véi implantaadi
revisiooni.

4. Patsiendi anatoomia sobivuse hindamine implantaatide
vastuvotmiseks toimub enne operatsiooni rontgenpiltide,
kompuutertomograafia ja muude radioloogiliste uuringute
pdhjal.

Valida tohib ainult patsiente, kes vastavad jaotistes
KAVANDATUD KASUTUS / KASUTUSNAIDUSTUSED
kirjeldatud kriteeriumidele. Kirurgid peavad enne seadme
kasutamist olema teadlikud kdesoleva kasutusjuhendi ja
kirurgilise tehnika sisust.

5. Implantaadi Gige valik on ddrmiselt oluline. Arvesse
tuleb vétta haigestumust, samuti patsiendi kaalu, pikkust,
ametit ja/vdi kehalist aktiivsust. Otsus implantaadid
operatsioonijargselt paigale jatta vdi eemaldada lasub
kirurgil. Kirurgid peavad enne seadme kasutamist olema
teadlikud kéesoleva kasutusjuhendi ja kirurgilise tehnika
sisust.

6. Oluline on implantaadi 6ige kéasitsemine enne
operatsiooni ja selle ajal. Kasitsege implantaadi
komponente &igesti, kuna ebadige kasitsemine vdib
pohjustada kinnaste purunemise, naha muljumise,
soovimatuid sisseldikeid ja/vdi torkeid kasutajale ja/voi
kirurgilist viivitust. Veenduge pakendi terviklikkuses. Arge
laske implantaatide pindadel kahjustuda.

7. Juhendage patsienti piisavalt. Arst peab patsienti
teavitama ortopeedilise implantaadi eelistest ja
puudustest, operatsioonijargsetest piirangutest,
kehakaalu/koormuse kandmise pingetest, mis vdivad
mdjutada luu paranemist, implantaadi piirangutest ja
asjaolust, et ortopeediliste proteeside rakendatav
enneaegne fuulsiline aktiivsus ja taielik kehakaalu/
koormuse  kandmise pinged on p&hjustanud
ortopeediliste  proteeside enneaegset 6dvenemist,
kahjustamist ja/véi murdumist.

8. TAHTIS! Siisteemi Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM
Threaded Nails System kuuluvad juhtetraadid ei ole
mdeldud implantaatidena. Juhtetraadid on ette nahtud
kasutamiseks  ainult instrumentidena  implantaadi
sisestamise hdlbustamiseks. Juhtetraatide vaarkasutus
voib pdhjustada kahjulikku koereaktsiooni, infektsiooni
jal/voi riistvara eemaldamist.

9. Puurid ja muud Uhekordseks kasutamiseks margistatud
I6ikeinstrumendid on mdeldud kasutamiseks ainult Ghel
patsiendil ning neid ei tohi parast kasutamist taastéodelda
ega resteriliseerida. Kdéik  muud puurid ja
I6ikeinstrumendid on korduskasutatavad ning neid tuleb
enne puhastamist ja steriliseerimist kontrollida ja
funktsionaalselt testida.

Kontrollimise ja funktsionaalse testimise juhised on
toodud allpool.

10. Juhtetraadid, puurid ja I6ikeinstrumendid sisaldavad
teravaid osi. Vale kasitsemine vdib pohjustada vigastusi.

11. Puuri kahjustamise vdi purunemise valtimiseks valtige
puuriotsa voi I6iketerade kokkupuudet teiste seadmetega
vOi puuri 166mist, impakteerimist v&i painutamist
kasutamise ajal.




VOIMALIKUD KORVALTOIMED

B

Fdéderaalseadus (USA) lubab seda seadet miita arstil

vOi arsti korraldusel.

Enne operatsiooni tuleb patsienti teavitada ortopeedilise
operatsiooni voimalikest kdrvaltoimetest. Mdnede nende
eeldatavate slindmuste korrigeerimiseks voib osutuda
vajalikuks taiendav operatsioon, sealhulgas, kuid mitte
ainult:

implantaatide varane véi hiline 16dvenemine,
lahtitulek ja/vdi purunemine;

metalli tundlikkus véérkeha suhtes (implantaadi voi
instrumendi materjali allergiline reaktsioon),
sealhulgas metalloos, varvumine, kasvaja teke,
autoimmuunhaigus ja/vdi armistumine;

naha- voi lihastundlikkus patsientidel, kellel
operatsioonipiirkonnas ei ole piisavalt kudesid, mis
voib p&hjustada naha lagunemist, labitungimist, valu,
arritust ja/voi haava tusistusi;
implantaatide vOi instrumentide
paigaldamisest tingitud koekahjustus;
infektsioon;

hematoom;

allergia;

tromboos;

kirurgilise trauma pdhjustatud narvikahjustus voi
vaskulaarne kahjustus, sh neuroloogilise funktsiooni
kaotus, neuropaatia, neuroloogilised haired
(md&dduvad voi plsivad);

luukadu resorptsiooni voi stressvarjestuse tottu,
luutiheduse vahenemine \ll luumurd
operatsioonikohas;

valu, ebamugavustunne Voi
tusistused operatsioonikohas;
anatoomiliste struktuuride vale joondus;

ebadigest

haava paranemise

luu mittekokkukasvamine voi hilinenud
kokkukasvamine;
kérvalméjud vdivad nduda kordusoperatsiooni,

revisiooni vdi eemaldamise operatsiooni, kahjustatud
ligese artrodeesi ja/vdi jaseme amputatsiooni.

MAGNETRESONANTSTOMOGRAAFIA (MRT) OHUTUS

MRT ohutusteave A

Naelaga Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® Threaded
Nail (st eraldiseisva implantaadiga) patsienti vib
ohutult skannida jargmistel tingimustel. Nende
tingimuste eiramine vodib pdéhjustada patsiendi

vigastusi.

Seadme nimi / Zimmer Biomet A.L.P.S.
identifikaator mvX® Threaded Nail
Staatilise 1,5Twi3T

magnetvalja

nimivaartus(ed) [T]

Maksimaalne 20 T/m (2000 gaussi/cm)

ruumiline
gradientvali [T/m
ja gauss/cm]

RF-ergastus

Ringpolariseeritud (CP)

tuleb kontrollida kulumise, kahjustuste \ell
ebakorrapéarasuste suhtes. Kahjustatud véi purunenud
seadmeid ei tohi kasutada ega té6delda ning need tuleb
hindamiseks ettevottele Zimmer Biomet tagastada.

Enne susteemi esmakordset kasutamist peab kirurg
pdhjalikult tundma ettevdtte naelte Zimmer Biomet
A.L.P.S. mvX® IM Threaded Nail kirurgilise tehnika
juhendit ning erinevate komponentide funktsionaalsust
ja kokkupanekut.

Operatsioonieelset planeerimist teostab opereeriv kirurg
ja see on ainult tema aranégemisel. See peab maarama
vajaliku implantaadi tllbi ja enne operatsiooni peab
olema saadaval piisav kogus implantaatide suurusi,
sealhulgas suuremaid ja vaiksemaid suurusi kui
eeldatavasti kasutatakse.

Taielikud juhised kdigi implantaatide ja instrumentide
nduetekohase kasutusviisi ja rakendamise kohta leiate
naelte Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM Nail kirurgilise
tehnika juhendist (saadaval tasuta ndudmisel).

HOOLDUS JA KASITSEMINE

RF
labilaskvusmahise
tudp

Kogu keha
labilaskvusmahis, saatja-
vastuvétjapoolidele pole
piiranguid, kui seade ei asu
mahise ulatuses

Tooreziim Tavaline té6reziim
Maksimaalne Vt Uksikasju allpool
B1*RMS
1,5 T MRT-siisteem
2,80 pT 60-minutilise pideva
raadiosageduse korral
(jada voi jarjestikune
Br*RMS-ija seeria/skann ilma
skannimise pausideta)
kestuse piirangud 3T MRT-siisteem

0,8 pT 60-minutilise pideva
raadiosageduse korral
(jada voi jarjestikune seeria/
skann iima pausideta)

MR-kujutise
artefakt

Selle implantaadi olemasolu
voib pdhjustada 20 mm
suuruse kujutise artefakti

Kui teavet konkreetse parameetri kohta ei kaasata,

Teatud implantaadid ja instrumendid tarnitakse
mittesteriilsetena ning neid tuleb kuni puhastamise ja
steriliseerimiseni  hoida  originaalpakendis.  Enne
kasutamist tuleb need puhastada ja steriliseerida
vastavalt haigla standardsele protseduurile.
Soovitatavaid parameetreid vt jaotistest PUHASTAMINE
ja STERILISEERIMINE.

TAASTOOTLEMISE PIIRANGUD

Ainult Uhekordseks kasutamiseks margistatud seadmeid
ei tohi mingil juhul taastéddelda.

Seadmete puhul, mis ei ole margistatud ainult
Uhekordseks kasutamiseks / korduskasutatavateks
seadmeteks, on korduval t6étlemisel minimaalne moju ja
kasutusea [6pp maaratakse tavaliselt kasutamisest
tingitud kulumise ja kahjustustega.

KASUTUSKOHT

Enne esmakordset kasutamist ja iga jargnevat kasutamist
tuleb jargida allpool kirjeldatud juhiseid, et tagada
bioloogiliselt saastunud seadmete ohutu kéasitlemine.

ISOLEERIMINE JA TRANSPORT

Korduskasutatavaid seadmeid on soovitatav parast
kasutamist véimalikult kiiresti taastéddelda.
PUHASTAMISEKS ETTEVALMISTAMINE

Eemaldage ligne mustus puhta ebemevaba Uhekordselt
kasutatava imava lapiga vdi samavaarse vahendiga.

o Kasutage standardtsiiklit, mis vastab jargmistele
parameetritele.

Ensiilimipesu Kuum (40-65 °C)
(104-149 °F) 3 minutit
Neutraalse 60 °C (140 °C)
pH-ga pesu 3 minutit
Loputus Umbritsev temperatuur
P 1,5 minutit
Termiline 90 °C (194 °F)
loputus 1 minut
Kuivatus 82°C (.1 80. °F)
6 minutit

e Tehke kindlaks, kas seadmed on kuivad. Kui need
ei ole kuivad, kuivatage need pehme puhta
ebemevaba lapiga.

o Parast kuivamist kontrollige seadmetelt kogu
mustuse eemaldamist. Vajadusel korrake tsuklit voi
puhastage kasitsi. Asendage seadmed, mida ei saa
puhastada.

PUHASTAMINE (KASITSI)

pole selle parameetriga seotud tingimusi.

KASUTUSJUHISED

Naelte Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM Threaded
Nails implanteerimiseks kasutage ainult spetsiaalseid
instrumente. Arge kasutage ihegi teise siisteemi voi
tootja implantaate ega instrumente.

Need implantaadid  tarnitakse mittesteriilsena.
Instrumendid tarnitakse mittesteriilsena. Mittesteriilsed
implantaadid ja instrumendid tuleb enne kasutamist
puhastada ja steriliseerida. Tehke kogu puhastamine ja
steriliseerimine kaesolevas dokumendis kirjeldatud
protseduuride kohaselt. Susteemi komponente tuleb
hoolikalt  kontrollida, et tagada nduetekohane
téoseisund. Kriitilisi piirkondi, sealhulgas Ghenduskohti,

"Toodet ENZOL®, ettevétte Advanced Sterilization Products kaubamérk,

kasutati puhastamise valideerimisel.

PUHASTAMINE (AUTOMAATNE)

Varustus: automaatne pesur, pehmete harjastega hari,
ensiimaatiline pesuaine’ ja neutraalse pH-ga pesuaine?.

e Eelpuhastage seadmed, asetades need voolava
vee alla ja puhastades suurema mustuse
eemaldamiseks pehmete harjastega harjaga.
Loputage ja hdéruge igat seadet vahemalt iihe
minuti jooksul.

o Parast eelpuhastamist asetage automaatpesurisse,

veendudes, et osad ei puutuks Uksteisega kokku.
Laadige seadmed nii, et osad saaksid nérguda.

Hoiatus. Liikuvad osad ja umbsed augud vajavad
puhastamisel erilist tdhelepanu.

Puhastusainete ettevalmistamine (soovitatav).

e Lisage 60 ml toodet Endozime® AW Plus 3,8 | veele
(lahjendus 1:64).

Késitsi puhastamise juhised.

e Eelpuhastage seadmed, asetades need voolava vee
alla ja puhastades suurema mustuse
eemaldamiseks pehmete harjastega harjaga.
Loputage ja hddruge igat seadet vahemalt the minuti
jooksul.

e Loputamise soodustamiseks kastke seadmed
ensumaatilisse lahusesse 5 minutiks; vajaduse
korral tuleb seadet p&drata ja vannis jarsult ligutada.
Vajaduse korral véib kdikide kanalite ja valendike
pdhjalikuks loputamiseks lahusega kasutada sistalt
vOi pulseerivat veejuga.

e Nihkige seadmeid pehme harjaga, kui need on
pesuvahendisse sukeldatud.

¢ Loputage seadmeid toatemperatuuril puhastatud
vees 5 minutit.

e Loputusvanni tuleb vahetada parast iga
puhastusprotsessi.

o Kuivatage pehme puhta ebemevaba lapiga.

Pérast kuivamist kontrollige seadmetelt kogu
mustuse eemaldamist. Vajaduse korral korrake
kasitsi puhastamist. Asendage seadmed, mida ei
saa puhastada.

2Toodet Prolystica™ Ultra Concentrate Neutral Detergent, ettevétte Steris Corporation kaubamark,

kasutati puhastamise valideerimisel



KONTROLL JA FUNKTSIONAALNE TESTIMINE

Kontrollige visuaalselt kdiki seadmeid tavavalguses.
Kontrollige seadmeid pinnakahjustuste suhtes, naiteks:

. takete suhtes;

. kriimude suhtes;
. pragude suhtes;
. kraatide suhtes;

. maardumise/varvimuutuse suhtes.
Asendage koik mdjutatud seadmed.

Hinnake seadmeid nduetekohase kasutamise suhtes.
Kontrollige seadmeid:

. kulumise suhtes;

. teravuste suhtes;

. sirguse suhtes;

. korrosiooni suhtes;
. vale joonduse osas;

. dige liidese osas teiste seadmetega (vastavalt
vajadusele).

Kontrollige seadmeid Ibikeserva ja/voi Ibiketeraviku (st

puuridel) pideva l6ikeserva osas, et ei oleks serva
deformatsioone, naiteks:

. nlridus;

. takked;

. praod;

. rullumine;

. muud Idikeserva deformatsioonid.

Asendage kdik seadmed, mis ei to6ta ettendhtud viisil. Kui
I6ikeseadme kasutamise ajal suureneb takistus, vahetage
see seade kohe valja.

Kontrollige kdigi margistuste loetavust. Asendage kdik
loetamatud seadmed.

SEADME ASENDAMINE

Hoiatus. Kahjustatud seadmete kasutamine vo6ib
suurendada koetrauma, infektsiooni ja
operatsiooniprotseduuride pikkuse riski.

Hoiatus. Arge iiritage seadet parandada.

Kui teie seade on kahjustatud v&i defektne, votke
Uhendust ettevétte Zimmer Biomet kohaliku levitajaga.
Palun lisage oma kirjavahetusse vahemalt jargmine:

e seadme partiinumber;

e seadme osanumber;

o defekti vdi kahjustuse kirjeldus;

o teave, kas seade on tagastamiseks saadaval.

AURUGA STERILISEERIMISEKS PAKKIMINE
Mittesteriilsete seadmete  steriliseerimiseks  vbib
seadmed laadida ettendhtud alustele vdi lldotstarbelistele
hoidikutele/alustele. Mahkige alused sobiva meetodiga
kokku mitte rohkem kui kahe kihi steriliseerimisméahisega,
mis on ette nahtud eelvaakumiga  auruga
steriliseerimiseks.

STERILISEERIMINE

Kui seadmed ei ole spetsiaalselt margistatud kui
STERIILSED v&6i MITTESTERIILSED, on need
mittesteriilsed. Mittesteriilsed implantaadid ja
instrumendid tuleb enne kasutamist puhastada ja
steriliseerida.

Hoiatus. Seadmeid ei soovitata steriliseerida Kiir-,
EtO- v6i keemilise steriliseerimise meetodil. Mitme
seadme steriliseerimisel (ihes autoklaavitsiiklis
veenduge, et sterilisaatori maksimaalset koormust
ei liletataks.

SAL 10° steriilsuse tagamise taseme saavutamiseks
soovitatakse jargmisi parameetreid:

Steritl_i_s__aatori Gravitatsioon Eelvaakum

tilip

Minimaalne 132°C 132°C | 134°C | 135°C
temperatuur (270 °F) (270 °F) |(273,2 °F)| (275 °F)
Kokkupuude* 15 min 4 min 3 min 3 min
Kuivamisaeg 20 minutit

*Ulaltoodud  steriliseerimistsiiklid on valideeritud
vastama standardi ISO 17665 miinimumnéuetele
ning vastavad andmed on tootja valduses. Sobivad
voivad olla ka muud steriliseerimistsiiklid, kuid
isikutel véi haiglatel, kes soovitatud meetodit ei
kasuta, on soovitatav valideerida mis tahes
alternatiivne meetod sobivate laboritehnikate abil.

Tootja soovitab jargida juhendit Comprehensive guide to
steam sterilization and sterility assurance in health care
facilites ANSI/AAMI ST79, mis hélmab jargmist: tstkli
fuusiline jalgimine, pakendi sees oleva ja vélise keemilise

indikaatori lisamine ning iga koormuse jalgimine
bioloogilise indikaatori jalvoi 5. klassi
integreerimisindikaatori abil.

HOIUSTAMINE

Seadmed peavad enne hoiustamist olema taiesti kuivad
ja neid tuleb kahjustuste valtimiseks késitseda
ettevaatlikult. Hoida ettendhtud alustel ja kohtades, mis
kaitsevad tolmu, putukate, keemiliste aurude ning
aarmuslike temperatuuri- ja niiskusemuutuste eest.

EEMALDATUD IMPLANTAATIDE VALJAVOTMINE JA
ANALUUS

Kirurgilise implantaadi eemaldamise kdige olulisem osa
on kahjustuste valtimine, mis muudaksid teadusliku
uurimise kasutuks. Erilist tahelepanu tuleb podrata
implantaadi kaitsmisele kasitsemise ja transportimise
ajal.

Operatsiooni ajal eemaldatud implantaatide valjavétmisel
ja anallusimisel jargige haigla siseprotseduure.
Eemaldatud implantaatide  kasitsemisel kasutage
ettevaatusabindusid vere kaudu levivate patogeenide
leviku valtimiseks. Eemaldatud implantaatide
tagastamiseks votke Uhendust oma kohaliku ettevotte
Zimmer Biomet klienditeenindusega.

KORVALDAMINE

Siisteemi Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM Threaded
Nail System nduetekohase kasitsemise osas jargige
haigla/asutuse siseprotseduure, tavasid, juhiseid ja/voi
riiklikke eeskirju.

KLIENDITEENINDUS

Lisateabe saamiseks slisteemi Zimmer Biomet A.L.P.S.
mvX® IM Threaded Nail System kohta voi slisteemi
Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM Threaded Nail
System kirurgilise tehnika juhendi koopia saamiseks
votke palun Uhendust kohaliku ettevotte Zimmer Biomet
levitaja vdi tootjaga.

TOSISTEST KORVALNAHTUDEST VOI
OHUJUHTUMITEST TEATAMINE

Kasutajad ja patsiendid peavad kdigist ohujuhtumitest voi
intsidentidest teatama tootjale (vt kontaktandmeid allpool)
ja oma kohalikule padevale asutusele.

Praeguse seadme ohutuse ja kliinilise toimivuse
kokkuvbtte (SSCP) koopia leiate jargmiselt lingilt:
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-
device).
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SUMBOLITE SONASTIK

STANDARD/PEALKIRI

TAHENDUS

21 CFR 801.109b
Ainult retsepti alusel

Ettevaatust! Féderaalseadus lubab
seda seadet miita arstil voi arsti
korraldusel.

ASTM F2503 magnetresonants
(MR) tingimuslik

Meditsiiniseade, mille puhul

on tdestatud, et see ei kujuta endast
teadaolevaid ohte kindlaksmaéaratud
magnetresonantstomograafilises
keskkonnas ja kindlaksmaaratud
kasutustingimustel. MR-keskkonda
maéaravad véljatingimused hélmavad
staatilise magnetvélja tugevuse
ruumilist gradienti, magnetvalja
muutumise kiirust ajas (dB/dt),
raadiosagedusvalju ja
erineeldumiskiirust (SAR). Need
tingimused on maaratletud kaikidel
asjakohastel tootemargistustel.

1SO 15223-15.1.6
Katalooginumber

Tahistab tootja katalooginumbrit, et
meditsiiniseadet oleks voimalik
tuvastada.

1SO 15223-1 5.1.5 Partiikood

Tahistab tootja partii koodi, et partii
Vvoi seeria oleks tuvastatav.

1SO 15223-1 5.1.11 Tootmisriik

Tahistab seadme tootmisriiki. Sellele
voib jargneda tootmiskuupéev, mis
néitab ka meditsiiniseadme
valmistamise kuupaeva.

1SO 15223-1 5.4.2 Mitte
korduskasutada

Tahistab meditsiiniseadet, mis on
ette nahtud ainult Gihekordseks
kasutamiseks.

1SO 15223-15.4.3
Lugege kasutusjuhendit

Tahistab kasutaja vajadust tutvuda
kasutusjuhendiga.

1SO 15223-1 5.2.7 Mittesteriilne

Tahistab meditsiiniseadet,
mis ei ole l&binud
steriliseerimisprotsessi.

1SO 15223-1 5.1.9 Levitaja

Tahistab ettevotet, kes
meditsiiniseadet asukohas
edasi miib.

1SO 15223-1 5.1.1 Tootja

Tahistab meditsiiniseadme tootjat.

1SO 15223-1 5.1.8 Importija

Tahistab ettevotet, kes
meditsiiniseadet asukohta impordib.

1SO 15223-1/ Amd 1:2025
5.1.2 Volitatud esindaja

Tahistab volitatud esindajat
tuvastatud riigis véi jurisdiktsioonis
(Sveits).

1SO 15223-1 5.1.2 Volitatud
esindaja Euroopa Uhenduses /
Euroopa Liidus

Tahistab volitatud esindajat Euroopa
Uhenduses / Euroopa Liidus.

EU Medical Device Regulation
(MDR 2017/745) CE-margis /
CE-mérgis koos teavitatud
asutusega
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©
~

Tahistab, et seade vastab rangele
EL-i ohutus-, tervise- ja
keskkonnakaitsestandardile ning on
lébinud EL-is mitidavad
vastavushindamised. Korge riskiga
seadmetel peab olema teavitatud
asutuse number koos CE-
mérgisega, mis vastab kolmanda
osapoole organisatsioonile EL-is,
kes peab seadet auditeerima.

1SO 15223-15.7.7
Meditsiiniseade

Tahistab, et toode on
meditsiiniseade.

I1SO 15223-1 5.7.10 Seadme
kordumatu

imistunnu:

c
=

Tahistab kandjat, mis sisaldab
seadme kordumatu
identifitseerimistunnuse teavet.

1SO 15223-1 5.7.3 Patsiendi
tunnus

Tahistab patsiendi isikuandmeid.

1SO 15223-1 5.7.4 Patsiendi
teabe veebisait

Tahistab veebisaiti, kust patsient
saab meditsiinitoote kohta
lisateavet.

==je
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1SO 15223-15.7.5
Tervishoiukeskus vi arst

=

Tahistab tervishoiuasutuse voi arsti
aadressi, kust saab patsiendi kohta
meditsiinilist teavet.

1SO 15223-1 5.7.6 Kuupaev

Tahistab kuupaeva, millal teave
sisestati voi meditsiiniline protseduur
toimus.
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