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,Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX®“
,IM THREADED NAIL SYSTEM“
NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

MEDICINOS PRIEMONES APRASAS
Implantai, kurie tiekiami nesterilds:

e bina skirtingo skersmens ir ilgio;
e turi jdubg suktuvui jstatyti;
e turi galvutes su sriegiais jsukti j proksimaline
kaulo dalj;
e turi sriegj per visa ilgj.
Implantai yra gaminami i$
ASTM F136.

titano lydinio pagal

Instrumentai, kurie tiekiami nesterilds, yra skirti padéti
implantuoti,Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM Threaded
Nails*".

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

LZimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM Threaded Nails“ yra
indikuojama naudoti atliekant kaulo rekonstrukcijg,
osteotomija, artrodeze, sgnario susiliejima, 10Ziy taisymg
ir kauly 10ziy sutvirtinima, atitinkantj priemonés dyd;.
Implantai yra skirti naudoti tik vieng kartag.

NUMATYTOJI NAUDOJIMO PASKIRTIS

LZimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM Threaded Nails“ yra
skirta palengvinti suspaudimg ir sutvirtinimg tarp gretimy
Zieveés ir (arba) akytojo kaulo segmenty.

APRIBOJIMAI

Si priemoné néra patvirtinta tvirtinti sraigtu arba tvirtinti
prie kaklinés, kritininés arba juosmeninés stuburo dalies
galiniy elementy (kojyg€iy). Naudojant implantus Siose
anatominése vietose, galima suzaloti pacientg, jskaitant
kraujagysliy ir centrinés nervy sistemos suzalojimus ir
ilgesne operacija. I$skyrus apribojimus, nurodytus
skyriuose ,Kontraindikacijos®, ,|spéjimai ir galima rizika“
bei ,Atsargumo priemonés®, néra jokiy papildomy Siy
priemoniy naudojimo apribojimy, jeigu jos naudojamos
kaip numatyta.

TIKSLINE PACIENTU GRUPE

LZimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM Threaded Nails“ yra
skirtos pacientams, kuriy skeletas subrendegs ir kuriems
atliekamas sraigto dyd] atitinkanciy kauly sutvirtinimas.
Visi implantai naudojami pagal patyrusio traumy ar
ortopedijos chirurgo medicininj sprendima, naudojant juos
tinkamose anatominése vietose, kaip  nurodyta
indikacijose.

NUMATYTIEJI NAUDOTOJAI

LZimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM Threaded Nails“ yra
skirta naudoti kvalifikuotiems gydytojams / sveikatos
priezidros specialistams, parengtiems atlikti konkrecias
proceddras ir naudoti medZiaga, kaip nustatyta
chirurginéje metodikoje ir Sioje NI.

NUMATYTOJI NAUDOJIMO APLINKA

LZimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM Threaded Nails" yra
skirta naudoti operacinéje / chirurginéje aplinkoje.

NUMATYTA KLINIKINE NAUDA

Numatoma ,Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM Threaded
Nails" klinikiné nauda, kai jos naudojama, kaip numatyta,
yra pasiektas kaulo sutvirtinimas.

PRIEMONES NAUDOJIMO TRUKME

LZimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM Threaded Nail
implanty naudojimui gydymui trukmé pasibaigia ir
pagrindiné mechaninio stabilizavimo funkcija laikoma
ivykdyta, kai kaulo suliejimo masé jgauna pakankamag
stipruma, kad baty uztikrintas kaulo stabilumas ir
vientisumas be iSorinés pagalbos (paprastai nuo
6 savai¢iy iki 9 meénesiy, atsizvelgiant j gydyta (-us)
kaulg (-us) ir atliktg procedara).

Numatoma vienkartiniy instrumenty naudojimo gydymui
trukmé yra skirta trumpalaikiam (laikinam) naudojimui,
apibréztam pagal laikg, kai instrumentai veikia klinikinés
procedidros metu.

Numatoma  daugkartinio  naudojimo  instrumenty
naudojimo gydymui trukmé priklauso nuo daugelio
veiksniy, jskaitant kiekvieno naudojimo badg ir trukme bei
tvarkymg tarp naudojimy. Priemonés patikrinimas ir
funkcinis bandymas prie$ naudojimg yra geriausias budas
nustatyti daugkartinio naudojimo instrumenty naudojimo
pabaigos laikg.

MEDZIAGOS

Implantai yra gaminami i$ titano lydinio (ASTM F136).
Specializuoti instrumentai yra gaminami i$ chirurginés
klasés neradijanciojo plieno (ASTM F899). Titano lydinio
kiekybine sudétj (%) Zr. toliau pateiktoje lenteléje.

Elementas Sudétis % (masé/masé)
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 3,545

Titanas™* likutis

* 0,813 mm (0,032 colio) ir mazesnio storio medziagy
sudétyje gali bati iki 0,0150 % vandenilio.

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

KAIP TIEKIAMA

Implantai ir instrumentai
nurodyta pakuotéje.

Visi nesterilas implantai ir instrumentai prieS naudojimg
turi bati valomi ir sterilizuojami pagal Siame dokumente
apraSytas proceddras.

Informacija apie sterilizavimo biseng (sterili
nesterili) pateikta gaminio etiketéje.

tiekiami nesterilis, kaip

arba

KONTRAINDIKACIJOS
Implanto negalima naudoti pacientams, kuriems S$iuo
metu pasireiSkia arba anksciau pasireiSké:
e vietiniu arba sisteminiu dminiu arba Iétiniu uzdegimu;
e aktyvia infekcija arba uzdegimu;
¢ jtariama arba dokumentuota alergija metalui arba
netoleravimu.

JSPEJIMAI IR GALIMA RIZIKA
Chirurgas turi Zinoti Siuos dalykus:

1. ,Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM Threaded Nails*
néra patvirtinti implantams tvirtinti prie kaklinés, kratininés
arba juosmeninés stuburo dalies galiniy elementy
(kojy€iy). Naudojant implantus S$iose anatominése
vietose, galima suzaloti pacienta, jskaitant kraujagysliy
arba centrinés nervy sistemos suzalojimg, skausma,
audiniy pazeidimg, nesuaugimg ir operacijos uzdelsima.
2. Implantai skirti naudoti tik vienam pacientui ir
niekada negali biti naudojami pakartotinai. Kaip ir
visy kity ortopediniy implanty, Siy komponenty jokiu bidu
negalima implantuoti pakartotinai. Pakartotinis
naudojimas gali sukelti infekcijg, nepageidaujamg audinio
reakcija, lemti mechaniniy jtaisy iSémima ir (arba) revizijg.
3. Visus nesterilius implantus ir instrumentus pries
operacijg reikia nuvalyti ir sterilizuoti. To nepadarius, gali
atsirasti nepageidaujama audinio reakcija, infekcija
ir (arba) prireikti revizijos.

4. Implantai gali atsilaisvinti arba sullzti, jeigu padidéja
apkrova. Tokie veiksniai kaip paciento svoris, aktyvumo
lygis ir laikymasis nurodymy dél svorio laikymo arba
apkrovos gali turéti jtakos implanto ilgalaikiSkumui. Dél
infekcijos sukelty svorio laikanéiyjy kauly struktdry
pazeidimo gali atsilaisvinti komponentai ir (arba) 10zt
kaulas. Papildoma rizika, susijusi su perkrovimu, yra
audinio pazeidimas, netinkamas suaugimas, mechaniniy
jtaisy i$émimas ir (arba) implanto revizija.

5. Sunkios pooperacinés komplikacijos, tokios kaip
audiniy pazeidimai, netinkamas suaugimas,
nesuaugimas, atsilaisvinimas, = mechaniniy jtaisy
iSémimas ir (arba) implanto revizija, dél implanto galimos
pacientams, kurie: néra geros bendros fizinés buklés;
serga sunkia osteoporoze, turi fiziologiniy arba
anatominiy anomalijy; turi imunologiniy reakcijy, jautrumag
arba padidéjusj jautrumg paSalinéms medziagoms;
sisteminiy arba medziagy apykaitos sutrikimy.

6. Sie jspéjimai apima ne visg nepageidaujama poveikj,
kuris gali pasireiksti atliekant operacijg, bet yra svarbis
aspektai, susije su metalinémis priemonémis. Prie§
operacijg pacientui reikia paaiskinti su ortopedine
chirurgija, bendrgja chirurgija ir bendrgja nejautra
susijusig rizikg. Papildomi jspéjimai pateikti skyriuose
LATSARGUMO PRIEMONES* ir ,GALIMAS
NEPAGEIDAUJAMAS POVEIKIS*.

ATSARGUMO PRIEMONES

1. Priemone gali implantuoti tik patyre chirurgai, specialiai
iSmokyti naudoti Sig sistema, nes tai yra techniSkai
sudétinga proceddra, kelianti sunkaus paciento
suzalojimo rizikg. Prie§ naudodami priemong, chirurgai
turi Zinoti Sios NI ir chirurginés metodikos turinj.

2. Jokiomis aplinkybémis negalima naudoti paZeisty
komponenty arba chirurginiu badu pasalinty komponenty.
Implanty, kurie jau turéjo salytj su kiino skysgiais ar kiino
audiniais, pakartotinai sterilizuoti negalima. Rizika,
susijusi su Siy atsargumo priemoniy nesilaikymu, yra

nepageidaujama audiniy reakcija,
iSémimas ir (arba) implanto revizija.
3. Implanty niekada negalima naudoti su skirtingomis
medziagomis, nes tai gali sukelti korozijg, lemti metaliniy
atplaiSy atsiradima ir kitus neigiamus padarinius, jskaitant
nepageidaujamg audiniy reakcijg, mechaniniy jtaisy
iSémima ir (arba) implanto revizijg.

4. PrieSoperacinis paciento anatomijos tinkamumo priimti
implantus ivertinimas atliekamas remiantis
rentgenografija, KT skenavimais ir kitais radiologiniais
tyrimais.

Galima pasirinkti tik tuos pacientus, kurie atitinka
skyriuvose NUMATYTOJI NAUDOJIMO PASKIRTIS /
NAUDOJIMO INDIKACIJOS apraSytus kriterijus. Prie$
naudodami priemone, chirurgai turi Zinoti Sios NI ir
chirurginés metodikos turinj.

5. Labai_svarbu tinkamai parinkti implanta. Reikia
atsizvelgti | sergamuma, taip pat j paciento svorj, 0gj,
profesijg ir (arba) fizinio aktyvumo laipsnj. Sprendimas
palikti arba pasalinti implantus po operacijos priklauso
nuo chirurgo. Prie§ naudodami priemone, chirurgai turi
Zinoti Sios NI ir chirurginés metodikos turin;.

6. Labai svarbu tinkamai elgtis su implantu pries
operacija ir jos metu. Tinkamai tvarkykite implanto
komponentus, nes netinkamas tvarkymas gali nulemti
pirstiniy plySima, odos suspaudima, nety¢inius pjavius ir
(arba) jdarimus naudotojui ir (arba) operacijos uzdelsima.
UZtikrinkite pakuotés vientisumg. Neleiskite paZeisti
implanty pavirsiy.

7. Tinkamai instruktuokite pacienta. Gydytojas turi
informuoti pacientg apie ortopedinio implanto privalumus
ir traikumus, pooperacinius apribojimus, svorio / apkrovos
laikymo jtempius, kurie gali turéti jtakos kauly gijimui,
implanto ribotumus ir tai, kad prieSlaikinis fizinis
aktyvumas ir viso svorio / apkrovos laikymo jtempiai buvo
susije su pirmalaikiu ortopediniy protezy atsilaisvinimu,
pazeidimu ir (arba) lGzimu.

8. SVARBU. Vieliniai kreipikliai, esantys sistemoje
,Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM Threaded Nails
System*®, néra skirti implantuoti. Vieliniai kreipikliai yra
skirti naudoti tik kaip instrumentai, palengvinantys
implanto jterpimg. Toks netinkamas vieliniy kreipikliy
naudojimas gali lemti nepageidaujama audiniy reakcija,
infekcija ir (arba) mechaniniy jtaisy iSémima.

9. Greztuvai ir kiti pjovimo instrumentai, pazenklinti kaip
vienkartiniai, yra skirti naudoti tik vienam pacientui ir po
naudojimo jy negalima pakartotinai apdoroti arba
pakartotinai sterilizuoti. Visi kiti greztuvai ir pjovimo
instrumentai yra daugkartinio naudojimo ir prie§ valymg

mechaniniy jtaisy

bei sterilizavimg turi bati pagal poreikj patikrinti ir
funkciskai iSbandyti.

Toliau pateikiami tikrinimo ir funkcinio bandymo
nurodymai.

10. Vieliniai kreipikliai, greZtuvai ir pjovimo instrumentai
turi astriy daliy. Netinkamai elgiantis galima su(si)zaloti.
11. Siekiant iSvengti greztuvo pazeidimo arba sulGzimo,
venkite grazto galo arba pjovimo grioveliy saly¢io su
kitomis priemonémis, taip pat venkite greztuvo trankymo,
smugiy j jj arba jo lenkimo juo naudojantis.



GALIMAS NEPAGEIDAUJAMAS POVEIKIS

B{ Pagal JAV federalinius teisés aktus $ig priemone gali
parduoti tik gydytojas arba ji gali bati jsigyta jo nurodymu.
Prie$ operacijg pacientas turi bati informuotas apie galimg
ortopedinés operacijos nepageidaujama poveikj. Dél kai
kuriy i$ toliau iSvardyty numatomy reiskiniy (sgrasas ne
baigtinis) gali prireikti papildomos operacijos:

e Ankstyvas arba vélyvas bet kurio arba visy implanty
atsilaisvinimas, i§siardymas ir (arba) 10Zis.

e Jautrumas metalo svetimkaniui (alerginé reakcija |
implanto arba instrumento medziaga), jskaitant
metaloze, démiy atsiradima, naviky susidaryma,
autoimunines ligas ir (arba) randéjima.

e Odos arba raumeny jautrumas, kai pacienty audiniai
operacijos vietoje yra nepakankamai uzdengti, gali
sukelti odos pazeidimy, jsiskverbimag, skausma,
dirginimg ir (arba) zaizdos komplikacijas.

e Audiniy pazeidimas dél netinkamo implanty ar

instrumenty jstatymo.

Infekcija.

Hematoma.

Alergija.

Trombozé.

Nervy arba kraujagysliy pazeidimas dél chirurginés

traumos, jskaitant neurologinés funkcijos praradima,

neuropatijg, neurologinius deficitus (laikinus arba
nuolatinius).

e Kaulo nykimas dél rezorbcijos arba apsaugos nuo
itempiy, kauly tankio sumazéjimas arba kaulo 1Gzis
operacijos vietoje.

e Skausmas, diskomfortas arba
komplikacijos chirurginéje vietoje.

e Anatominiy struktdry netinkamas sulygiavimas.

o Kaulo nesuaugimas arba uzdelstas suaugimas.

e Dél nepageidaujamo poveikio gali prireikti
pakartotinés operacijos, revizinés arba i§émimo
operacijos, susijusio sgnario artrodezés ir (arba)
galinés amputacijos.

Zaizdos gijimo

" Valymui patvirtinti buvo naudojamas ,ENZOL®" —
L+Advanced Sterilization Products” prekiy Zenklas.

MAGNETINIO REZONANSO TOMOGRAFIJOS (MRT)
SAUGA

MRT saugos informacija A

Pacienta, turintj ,Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX®
Threaded Nail* (t.y. atskirg implantg), galima
saugiai skenuoti toliau nurodytomis sglygomis.
Nesilaikant $iy salygy pacientas gali bati suzalotas.

JZimmer Biomet A.L.P.S.
mvX® Threaded Nail*

Priemonés
pavadinimas /
identifikavimas

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

1,5Tarba3T

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

RD Apskritimiskai
suzadinimas (AP)

20 T/m (2 000 gausy/cm)

poliarizuota

Viso kino perdavimo rité;

RD perdavimo néra jokiy apribojimy dél

rités tipas perdavimo-priémimo  riéiy,
jeigu priemoné néra ritéje
Veikimo Normalus veikimo rezimas
rezimas
Maksimalus Zr. toliau pateiktg informacijg
B1*RMS
1,5 T MRT sistema
2,80 uT, 60 minuciy
nepertraukiamai taikant RD
B+*RMS ir (seka arba nuosekli serija /
skenavimo skenavimas be pertrauky)
trukmes 3 T MRT sistema
apribojimai o
0,8 uT, 60 minuciy
nepertraukiamai taikant RD
(seka arba nuosekli serija /
skenavimas be pertrauky)
. Sio implanto buvimas gali
MR vaizdo sukelti 20 mm vaizdo
artefaktas
artefakta.
Jei informacija apie konkrety parametrg

nepateikiama, néra su tuo parametru susijusiy
salygy.

NAUDOJIMO NURODYMAI

Norédami implantuoti ,Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX®
IM Threaded Nails“, naudokite tik specializuotus
instrumentus. Nenaudokite jokios kitos sistemos ar
gamintojo implanty ar instrumenty.

Sie implantai tiekiami nesterils. Instrumentai tiekiami
nesterilis. Prie§ naudojant nesterilius implantus ir
instrumentus reikia nuvalyti ir sterilizuoti. Visus valymo ir
sterilizavimo  darbus  atlikite laikydamiesi  Siame
dokumente nurodyty proceddry. Visus sistemos

komponentus reikia atidziai patikrinti, kad baty uZtikrinta
tinkama darbiné baklé. Reikia patikrinti, ar kritinés sritys,
jskaitant sgnariy pavirSius, néra nusidévéjusios,
pazeistos ar netaisyklingos. Pazeisty arba suldzusiy
priemoniy negalima naudoti arba apdoroti, todél juos
reikia grazinti ,Zimmer Biomet" jvertinti.

Prie§ naudodamas sistemg pirmg kartg, chirurgas turi
bdti nuodugniai susipazings su ,Zimmer Biomet
A.L.P.S. mvX®IM Threaded Nail“ chirurginés metodikos
zinynu, taip pat su jvairiy komponenty funkcionalumu ir
surinkimu.

PrieSoperacinj planavimg atlieka operuojantis chirurgas
ir jis atliekamas tik savo nuozidra. Reikéty nustatyti
reikalingg implanto tipg ir prieS operacijg pasirapinti
pakankamu implanto dydzZiy atsargy kiekiu, jskaitant
didesnius ir mazZesnius dydZius nei numatoma naudoti.

ISsamius nurodymus dél tinkamo visy implanty ir
instrumenty naudojimo Zr. ,Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX®
IM Nail“ chirurginés metodikos Zinyne (galima gauti
nemokamai paprasius).

PRIEZIURA IR TVARKYMAS

Tam tikri implantai ir instrumentai tiekiami nesterilas
ir turi bati laikomi gamintojo pakuotéje, kol bus nuvalyti ir

sterilizuoti. Prie§ naudojimg juos reikia nuvalyti ir
sterilizuoti pagal standartine ligoninés procedira.
Rekomenduojami  parametrai  nurodyti  skyriuose

~ALYMAS® ir ,STERILIZAVIMAS*.

PAKARTOTINIO APDOROJIMO APRIBOJIMAI

Priemonés, pazenklintos kaip vienkartinés, jokiomis
aplinkybémis negali bati pakartotinai apdorojamos.
Priemonéms, kurios néra pazenklintos kaip vienkartinio /
yra daugkartinio naudojimo, pakartotinis apdorojimas turi
minimaly poveikj, o naudojimo pabaigos laikas paprastai
nustatomas pagal nusidévéjimg ir pazeidima deél
naudojimo.

NAUDOJIMO PUNKTAS

Prie§ naudojant pirmg kartg ir kiekvieng kartg po
panaudojimo, reikia laikytis toliau pateikty instrukcijy, kad
bty uztikrintas saugus biologiskai uzZterS$ty priemoniy
tvarkymas.

SULAIKYMAS IR TRANSPORTAVIMAS
Rekomenduojama pakartotinai apdoroti daugkartinio
naudojimo priemones, kai tik tai praktiskai jmanoma po
naudojimo.

VALYMO PARUOSIMAS

Pasalinkite ~ nesvarumy pertekliy  Svaria,
nepaliekancia vienkartine sugeriancia arba
Sluoste.

VALYMAS (AUTOMATINIS)

Jranga: automatiné plovimo masina, Sepetélis minkstais
Sereliais, fermentinis ploviklis' ir neutralaus pH ploviklis?.
o Atlikite pirminj priemoniy valymg padédami juos po
tekanciu vandeniu ir Sveisdami Sepetéliu minkstais
Sereliais, kad pasalintuméte stambius neSvarumus.

Kiekvieng priemong skalaukite ir Sveiskite bent
vieng minute.

e Po pirminio valymo jdékite j automating plovimo
masina, uztikrindami, kad elementai nesiliesty
vienas su kitu. Sudékite priemones taip, kad nuo
daliy galéty nutekéti vanduo.

plky
lygiaverte

« Naudokite standartinj cikla, atitinkantj Siuos

parametrus:
Fermentinis Karstas (40-65 °C)
plovimas (104-149 °F) 3 minutes
Neutralaus pH 60 °C
plovimas (140 °F) 3 minutes
Skalavimas Aplinkos te_mp.eratﬂra
1,5 minutés
Terminis 90 °C (194 °F)
skalavimas 1 minute
Diovini 82 °C (180 °F)
Ziovinimas h
6 minutes

* Nustatykite, ar priemonés yra sausos. Jeigu jos
néra sausos, nusausinkite minksta, Svaria poky
nepaliekancia Sluoste.

e Po dZiovinimo patikrinkite, ar nuo priemoniy
pasalinti visi neSvarumai. Jei reikia, pakartokite ciklg
arba naudokite rankinj valyma. Pakeiskite
priemones, kuriy nejmanoma nuvalyti.

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

Valymo priemoniy paruo$imas (rekomenduojama):

o |pilkite 60 ml ,Endozime® AW Plus“ j 3,8 | vandens
(1:64 skiedimas).

Rankinio valymo instrukcijos:

o Atlikite pirminj priemoniy valymg padédami juos po
tekan€iu 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 baty skatinamas praplovimas. Jeigu
reikia, visiems kanalams ir spindZziams su tirpalu
kruopSCiai praplauti galima naudoti SvirkStg arba
pulsuojantj vandens srauta.

e Pamerke j ploviklj, Sveiskite priemones Sepetéliu
minkstais Sereliais.

e Skalaukite priemones iSgrynintu vandeniu kambario
temperatdroje 5 minutes.

e Po kiekvieno valymo reikia pakeisti skalavimo
vonele.

o Nusausinkite minksta, $varia, puky nepaliekancia
Sluoste.

e Po dziovinimo patikrinkite, ar nuo priemoniy pasalinti
visi neSvarumai. Jei reikia, pakartokite rankinj
valymg. Pakeiskite priemones, kuriy nejmanoma
nuvalyti.

2 Valymui patvirtinti buvo naudojamas ,Prolystica™ Ultra Concentrate Neutral Detergent* —

,Steris Corporation* prekiy Zenklas.



TIKRINIMAS IR FUNKCINIS BANDYMAS

Apzidrékite visas priemones esant normaliam ap$vietimui.
Patikrinkite, ar priemonés nepazeistos pavirsiaus, pvz.:

. jranty;
. jbrézimy;
. jtrakimy;

. atplaiSy;
. démiy / spalvos pasikeitimy.
Pakeiskite bet kokig paveiktag priemone.

Ivertinkite, ar priemonés tinkamai naudojamos. Patikrinkite,
ar priemonés:

. nusidévéjusios;
. astrios;
. tiesios;

. néra paveiktos korozijos;

. néra netinkamai sulygiuotos;

. tinkamai sujungtos su kitomis priemonémis

(jeigu taikoma).

Patikrinkite priemones su pjovimo briauna ir (arba)
pjovimo briauna ant galo (t. y. graztus), ar pjovimo briauna
yra itisiné ir neturi tokiy deformacijy kaip:

. bukumas;

. atplei$éjimas;

. jtrakimas;

. susisukimas;

. kitos pjovimo briaunos deformacijos.

Pakeiskite bet kurig priemong, kuri neveikia kaip

numatyta. Jeigu naudojant  pjovimo  priemoneg
pasiprieSinimas didéja, nedelsdami pakeiskite tokig
priemoneg.

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

PRIEMONES KEITIMAS
Jspéjimas. PaZeisty priemoniy naudojimas gali padidinti
audiniy traumos, infekcijos rizika ir operacijos trukme.
Ispéjimas. Nebandykite taisyti jokios priemonés.
Jeigu Jasy turima priemoné pazeista arba turi defekty,
kreipkités | vietinj ,Zimmer Biomet* platintojg. Savo
korespondencijoje batinai nurodykite bent jau:

e priemonés siuntos numer;j;

e priemonés dalies numerj;

o defekto arba pazeidimo aprasyma;

« informacijg apie tai, ar priemone galima grazinti.

PAKUOTE STERILIZAVIMUI GARAIS

Sterilizuojant nesterilias priemones, jas galima jdéti
i nurodytus padéklus arba bendrosios paskirties déZutes /
padéklus. Jvyniokite padéklus tinkamu bidu, naudodami
ne daugiau kaip du sluoksnius sterilizavimo plévelés,
skirtos sterilizavimo garais pirminiam vakuumui.

STERILIZAVIMAS

Jeigu néra konkreciai pazenklinta STERILU arba jeigu
pazenklinta NESTERILU, priemonés yra nesterilios. Prie$
naudojant nesterilius implantus ir instrumentus reikia
nuvalyti ir sterilizuoti.

Ispéjimas. Nerekomenduojama sterilizuoti priemoniy
naudojant pliapsnine, etileno oksido arba chemine
sterilizacijg. Sterilizuodami kelias priemones per
vieng autoklavo ciklg, jsitikinkite, kad sterilizatoriaus
maksimali apkrova néra virsyta.

Norint pasiekti SAL 10 sterilumo uztikrinimo lygj,
rekomenduojami Sie parametrai:

Sterilizatoriaus - I
tipas Gravitacija Pirminis vakuumas
Minimali 132°C 132°C | 134°C | 135°C
temperatira (270 °F) | (270 °F) |(273,2 °F)| (275 °F)
Ekspozicija* 15 min. 4 min. 3 min. 3 min.
Diiovini[no 20 min.
trukmé

* Pirmiau nurodyti sterilizavimo ciklai patvirtinti kaip
atitinkantys bdtinuosius 1SO 17665 reikalavimus, o
duomenis turi gamintojas. Taip pat gali bdti tinkami
kiti  sterilizavimo ciklai; taiau asmenims arba
ligoninéms, nesinaudojanéioms rekomenduojamu
metodu, patariama patvirtinti bet kokj alternatyvy
metodg taikant atitinkamus laboratorinius metodus.

Gamintojas  rekomenduoja  vadovautis  standartu
ANSI/AAMI ST79 — Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurance in health care facilities,
kuris aprépia: ciklo fizinj stebéjima, cheminio indikatoriaus
idéjima | pakuotés vidy ir iSore, bei kiekvienos
sterilizacijos partijos stebéjimg naudojant biologinj
indikatoriy ir (arba) 5 klasés integruojantj indikatoriy.

LAIKYMAS

Prie$ padedant laikyti nenaudojamas priemones, jos turi
bati visiSkai iSdzZiovintos, be to, su jomis reikia elgtis
atsargiai, kad neblty paZzeistos. Laikykite specialiuose
padékluose ir vietose, apsauganciose nuo dulkiy,
vabzdziy, cheminiy gary ir ekstremaliy temperatdros bei
drégmés poky¢iy.

ISIMAMY IMPLANTU ISTRAUKIMAS IR ANALIZE

Svarbiausia chirurginio implanto iStraukimo dalis yra
uzkirsti kelig pazeidimui, dél kurio mokslinis tyrimas tapty
nenaudingas. Tvarkant ir gabenant implantg reikia bati
ypac atsargiems.

Laikykites vidiniy ligoninés proceddry implantams,
iSimamiems operacijos metu, iStraukti ir analizuoti.
Tvarkydami pasalintus implantus, imkités atsargumo
priemoniy, kad iSvengtuméte per kraujg plintanciy
patogeny plitimo. Dél i§imty implanty grazinimo kreipkités
i vieting ,Zimmer Biomet" klienty tarnyba.

SALINIMAS

Laikykités ligoninés / jstaigos vidaus tvarkos, praktikos ir
gairiy ir (arba) valdzios institucijy nustatyty reikalavimy,
susijusiy su tinkamu ,Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM
Threaded Nail System*" tvarkymu.

KLIENTU APTARNAVIMAS

Norédami gauti daugiau informacijos apie sistema
JZimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM Threaded Nail
System“ arba sistemos ,Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX®
IM Threaded Nail System* chirurginés metodikos Zinyno
egzemplioriy, kreipkités j vietinj ,Zimmer Biomet" platintojg
arba gamintoja.

PRANESIMAS APIE SUNKIUS NEPAGEIDAUJAMUS
REISKINIUS ARBA INCIDENTUS

Naudotojai ir pacientai turi pranesti apie visus sunkius
reiSkinius arba incidentus gamintojui (Zr. toliau pateiktus
kontaktinius duomenis) ir vietinei kompetentingai
institucijai.

Dabartinés priemonés Saugos ir klinikinio veiksmingumo
duomeny santraukos (SKVDS) kopija pateikta Sioje
nuorodoje:

(https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-
device).
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SIMBOLIU ZODYNELIS

SIMBOLIS

STANDARTAS /
PAVADINIMAS

REIKSME

F

ONLY'

21 CFR 801.109b tik
su gydytojo paskyrimu

Perspéjimas. Pagal (JAV) federalinius
teisés aktus $ig priemone gali parduoti
tik gydytojas arba ji gali bti jsigyta jo
nurodymu.

ASTM F2503 salyginai
saugi magnetinio
rezonanso (MR) aplinkoje

Jrodyta, kad medicinos priemoné nekelia
Zzinomy pavojy nurodytoje MR aplinkoje,
esant nurodytoms naudojimo sglygoms.
MR aplinkg apibadinancios lauko
salygos apima statinio magnetinio lauko
stiprj, erdvinj gradienta, magnetinio
lauko kitimo greitj laiko atzvilgiu (dB/dt),
RD laukus ir savitasis sugerties
koeficientas (SSK). Sios salygos
nurodytos visuose atitinkamose gaminio
Zenklinimo dokumentuose.

1SO 15223-15.1.6
katalogo numeris

Nurodo gamintojo katalogo numerj, kad
bty galima identifikuoti medicinos
priemone.

1SO 15223-15.1.5
partijos kodas

Nurodo gamintojo partijos koda, pagal
kurj galima identifikuoti partijg arba
serijg.

1SO 15223-15.1.11
pagaminimo $alis

Nurodo priemonés pagaminimo 3alj. Po
Siuo simboliu gali bati nurodyta
medicinos priemonés pagaminimo data.

1SO 15223-15.4.2
nenaudoti pakartotinai

Nurodo medicinos priemoneg, skirtg
naudoti tik vieng karta.

1SO 15223-15.4.3 Zr.
naudojimo instrukcijg

Nurodo, kad naudotojui reikia
vadovautis naudojimo instrukcija.

1SO 15223-15.2.7
nesterili

Nurodo, kad medicinos priemonei
nebuvo taikomas sterilizavimo procesas.

1SO 15223-15.1.9
platintojas

Nurodo subjekta, kuris platina medicinos
priemong vietoje.

1SO 15223-15.1.1
gamintojas

Nurodo medicinos priemonés gamintoja.

1SO 15223-15.1.8
importuotojas

Nurodo subjekta, kuris importuoja
medicinos priemone vietoje.

1SO 15223-1/
Amd 1:2025 5.1.2
jgaliotasis atstovas

Nurodo jgaliotajj atstovg nurodytoje
Salyje arba jurisdikcijoje (Sveicarija).

1SO 15223-15.1.2
jgaliotasis atstovas
Europos Bendrijoje /
Europos Sajungoje

Nurodo jgaliotajj atstovg Europos
Bendrijoje / Europos Sajungoje.

EU Medical Device
Regulation (MDR
2017/745) CE Zenklas /
notifikuotosios jstaigos
patvirtintas CE Zenklas

Nurodo, kad priemoné atitinka griezta
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, nurodangiu ES veikiangig
treciajq $alj, kuri privalo vykdyti
priemonés auditus.

1SO 15223-15.7.7
medicinos priemoné

Nurodo, kad preké yra medicinos
priemoné.

1SO 15223-15.7.10
unikalusis priemonés
identifikatorius

Nurodo laikmenag, kurioje yra informacija
apie unikalujj priemonés identifikatoriy.

1SO 15223-15.7.3
paciento identifikavimas

Nurodo paciento identifikavimo
duomenis.

1SO 15223-15.7.4
informacijos pacientui
svetaine

Nurodo interneto svetaine, kurioje
pacientas gali gauti papildomos
informacijos apie medicinos gaminj.

1SO 15223-15.7.5
sveikatos priezitros
centras arba gydytojas

Nurodo sveikatos priezitros centro arba
gydytojo jstaigos adresa, kur galima
gauti medicininés informacijos apie
pacienta.

1SO 15223-15.7.6
data

Nurodo datg, kada informacija buvo
ivesta arba buvo atlikta medicininé
proceddra.
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