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

MEDICINISKAS IERICES APRAKSTS
Implanti, kas tiek piegadati nesterili:

e ir pieejami dazados diametros un garumos.

e tiem ir padzilinajums skravgrieZa ievieto$anai.

e tiem ir galvinas, kas konfigurétas ar vitném
fiksacijai proksimalaja kaula.

e ir pilniba vitnotas.

Implanti ir izgatavoti no titdna sakauséjuma saskana ar
ASTM F136.

Instrumenti, kas tiek piegadati nesterili, ir paredzéti
Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM Threaded Nails
implantacijas veikSanai.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM Threaded Nails ir
indicéti lietoSanai kaulu rekonstrukcijai, osteotomijai,
artrodézei, locitavu saaudzésanai, lozumu labosanai un
ldzumu fiksacijai kaulos atbilstoSi ierices izméram.
Implanti ir paredzéti tikai vienreizéjai lietoSanai.

PAREDZETAIS LIETOJUMS

Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX®IM Threaded Nails ir
paredzéti, lai atvieglotu kompresiju un fiksaciju starp blakus
esoSajiem kortikala un/vai spongioza kaula segmentiem.

IEROBEZOJUMI

ST ierice nav apstiprinata skrivju piestiprinaganai vai
fiksacijai pie mugurkaula kakla, krdSu vai jostas dalas
muguréjiem elementiem (kajindm). Implantu lietoSana
Sajas anatomiskajas vietds var izraisit pacienta
ievainojumu, tostarp asinsvadu un centralds nervu
sistémas ievainojumu un ilgaku operaciju. Iznemot visus
ierobezojumus, kas noraditi sadalas Kontrindikacijas,
Bridindjumi un lesp&jamie riski, ka arT Piesardzibas
pasakumi, $Im iericém nav papildu ierobezojumu, ja tas
tiek izmantotas, ka paredzéts.

PACIENTU MERKA GRUPA

Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM Threaded Nails ir
paredzéti pacientiem ar nobriedusSu skeletu, kuriem tiek
veikta skrlvju izméram atbilstoSu kaulu fiksacija. Visu
implantu lietoSana tiek veikta saskana ar pieredzéjusa
traumu vai ortopédiska kirurga medicinisko vértéjumu, un
tos ir paredzéts izmantot atbilstoSas anatomiskajas
atraSanas vietas, ka noteikts indikacijas.

PAREDZETAIS LIETOTAJS

Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM Threaded Nails ir
paredzéts lietot kvalificétiem arstiem/veselibas apripes
specialistiem, kas ir apmaciti saskana ar specifiskam

proceddram un materialiem, kas izklastiti kirurgiskaja
tehnika un $aja lietoSanas pamaciba.

PAREDZETA LIETOSANAS VIDE
Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM Threaded Nails ir
paredzéti lietoSanai operaciju zalé/kirurgiska vidé.

PAREDZAMAIS KLINISKAIS IEGUVUMS

Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM Threaded Nail
paredzamais kliniskais ieguvums, tos lietojot ka
paredzéts, ir kaulu fiksacijas panaksana.

IERICES KALPOSANAS LAIKS

Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM Threaded Nails implanti
ir sasniegusi savu arsté$anas kalpo$anas laiku un primaro
mehaniskas stabilizéSanas funkciju, kad saaudzé$anas
masa ir sasniegusi pietiekamu izturibu, lai noturétu kaula
stabilitati un integritdti bez aréja atbalsta (parasti péc
6 nedélam ldz 9 ménesSiem, atkariba no arstéta(-ajiem)
kaula(-iem) un veiktas(-ajam) proceddras(-am)).

Vienreizlietojamo instrumentu paredzamais arstéSanas
kalpoSanas laiks ir paredzéts Tstermina (pagaidu)
lietosanai, ko nosaka laiks, kad instrumenti tiek izmantoti
kiTniskas proceddaras laika.

Atkartoti lietojamo instrumentu paredzamais kalpo$anas
laiks ir atkarigs no daudziem faktoriem, tostarp katras
lieto§anas metodes un ilguma, ka arT no riko$anas starp
lietoSanas reizém. Rdadpiga ierices parbaude un
funkcionala testéSana pirms lietoSanas ir labaka metode,
lai noteiktu atkartoti lietojamo instrumentu kalpo$anas
laika beigas.

MATERIALS

Implanti ir izgatavoti no titana sakauséjuma (ASTM F136).
Specializétie instrumenti ir izgatavoti no kirurgiskas klases
neriséjo$a térauda (ASTM F899). 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
Alumnijs 5,5-6,50
Vanadijs 3,5-4,5
Titans** atlikusais

* Materialam 0,813 mm (0,032 collas) un mazakam
GdenraZa saturs var bat l1dz 0,0150 %.

** Titdna procentualo saturu nosaka ka starpibu, un to
nav nepiecieSams noteikt/sertificét.

PIEGADES VEIDS

Implanti un instrumenti tiek piegadati
noradits uz iepakojuma.

Visi nesterilie implanti un instrumenti pirms lietoSanas ir
janotira un jasterilizé saskana ar 8aja dokumenta
aprakstitajam proceddram.

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

nesterili, ka

KONTRINDIKACIJAS
Implantu nedrikst lietot pacientiem, kuriem paslaik vai
anamnéze ir:
e |okals vai sistémisks akuts vai hronisks iekaisums;
o aktiva infekcija vai iekaisums;
e aizdomas par vai dokumentéta alergija pret metalu
vai nepanesamiba.

BRIDINAJUMI un IESPEJAMIE RISKI

Kirurgam ir janem véra talak noradrtais.

1. Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM Threaded Nails nav
apstiprinati implantu piestiprina$anai vai fiksacijai pie
mugurkaula kakla, kriSu vai jostas dalas skriemelu
muguréjiem elementiem (kajinam). Implantu lietoSana
Sajds anatomiskajas vietds var izraisit pacienta
ievainojumu, tostarp asinsvadu vai centralas nervu
sisttmas  ievainojumu, sapes, audu bojajumu,
nesaaugSanu un operacijas aizkavésanu.

2. Implanti ir paredzéti lietoSanai tikai vienam
pacientam, un tos nekad nedrikst izmantot atkartoti.
Tapat ka visus citus ortopédiskos implantus, $Sos
komponentus nekada gadijuma nedrikst implantét
atkartoti. Atkartota lietoSana var izraisit infekciju,
nevélamu audu reakciju, aparatdras iznemsanu un/vai
revizijas operaciju.

3. Visi nesterilie implanti un instrumenti pirms operacijas
ir janotira un jasterilizé. Pretéja gadijuma var rasties
nevélama audu reakcija, infekcija un/vai var bat
nepiecieSama revizijas operacija.

4. Ja implanti tiek paklauti palielinatai slodzei, tie var klat
valigi vai saldzt. Implanta ilgmazibu var ietekmét tadi
faktori k& pacienta svars, aktivitates Iimenis un
noradijumu par svara neSanu vai slogoSanu ievéroSana.
Infekcijas izraistti neso$o kaulu struktdru bojajumi var
izraisit komponentu izkusté$anos un/vai kaula lGzumu.
Papildu riski, kas saistiti ar parslogo$anu, ietver audu
bojajumus, nepareizu saaugSanu, aparatdras iznemsanu
un/vai implanta revizijas operaciju.

5. Pacientam, kuram nav labs vispargjais fiziskais
stavoklis, ir smaga osteoporoze, fiziologiskas vai
anatomiskas anomalijas, imunologiskas reakcijas,
sensibilizacija vai paaugstinata jutiba pret
sveskermeniem, sistémiski vai vielmainas traucéjumi var
rasties nopietnas pécoperacijas komplikacijas,
pieméram, audu bojajums, nepareiza saaugSana,
nesaaugSana, izkustéSanas, aparatiras iznemsana
un/vai var bat nepiecieSama implanta revizijas operacija.
6. Sie bridinajumi neietver visas 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 lietoSanu. Papildu bridinajumus skatiet
sadalas PIESARDZIBAS PASAKUMI un
BLAKUSPARADIBAS.

PIESARDZIBAS PASAKUMI
1. lerices implantéSanu drikst veikt tikai pieredzé&jusi
kirurgi ar 1paSu apmacibu par $is sistémas lietoSanu, jo 8t
ir tehniski sarezgita proceddra, kas rada nopietnu
pacienta traumu risku. Pirms ierices lietoSanas kirurgiem
ir japarzina §is lietoSanas pamacibas un Kirurgiskas
tehnikas.

2.Nekada gadijuma
komponentus vai kirurgiski

nedrikst izmantot  bojatus
iznemtus komponentus.

Implantus, kas jau ir bijusi saskaré ar kermena
Skidrumiem vai kermena audiem, nedrikst atkartoti
sterilizét. Ar 8o piesardzibas pasakumu neievéro$anu
saistitie riski ir nevélama audu reakcija, aparatlras
iznemsSana un/vai implanta revizijas operacija.

3. Implantus nekada gadijuma nedrikst izmantot ar
atSkirigiem materialiem, jo tas var izraisit koroziju, metala
atliekas un citus negativus iznakumus, tostarp nevélamu
audu reakciju,  aparatiras  iznemSanu  un/vai
nepiecieSamibu veikt implanta revizijas operaciju.

4. Pacienta anatomijas piemérotibas novértéjums pirms
operacijas par spéju uznpemt implantus tiek veikts,
pamatojoties uz rentgena, DT sken&jumiem un citiem
radiologiskiem izmekl&jumiem.

Jaatlasa tikai tie pacienti, kas atbilst sadala PAREDZETA
IZMANTOSANA/LIETOSANAS INDIKACIJAS
aprakstitajiem  kritérijiem. Pirms ierices lietoSanas
kirurgiem ir japarzina $is lietoSanas pamacibas un
kirurgiskas tehnikas.

5. Pareiza implanta izvéle ir arkartigi svariga. Janem
véra saslimstiba, kad arm pacienta svars, augums,
nodarbo$anas un/vai fizisko aktivitdSu [Tmenis. Lémums
atstat vai iznemt implantus péc operacijas japienem
kirurgam. Pirms ierices lietoSanas kirurgiem ir japarzina
§Ts lietoSanas pamacibas un kirurgiskas tehnikas.

6. Pareiza apieSanas ar implantu pirms operacijas un
tas laika ir loti svariga. Pareizi rikojieties ar implanta
komponentiem, jo nepareiza riciba var izraisit cimdu
parplésanu, adas saspie$anu, neparedzétus iegriezumus
un/vai darienus lietotajam un/vai operacijas
aizkavéSanos. NodroSiniet iepakojuma veselumu.
Nepielaujiet implantu virsmu bojajumus.

7. Sniedziet pacientam atbilstoSus noradijumus.
Arstam ir jainformé pacients par ortopédisko implantu
priek§rocibam un trdkumiem, ierobezojumiem péc
operacijas, svara/slodzes ietekmi, kas var ietekmét kaulu
dzi$anu, implanta ierobeZojumiem un to, ka priekslaicigas
fiziskas aktivitates un pilna apméra svara/slodzes ietekme
ir saistita ar ortopédisko protézu prieks$laicigu
izkustéSanos, bojajumiem un/vai l[Gzumiem.

8. SVARIGI: Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM
Threaded Nails System ieklautas vaditajstigas nav
paredzétas ka implanti. Vadstigas ir paredzétas lietoSanai
tikai ka instrumenti, lai atvieglotu implanta ievieto$anu.
Sada vaditajstigu nepareiza lieto$ana var izraisit
nevélamu audu reakciju, infekciju un/vai aparatiras
iznemSanu.

9. Urbji un citi grieSanas instrumenti, kas markéti ka
vienreiz lietojami, ir paredzéti lietoSanai tikai vienam
pacientam, un péc lietoSanas tos nedrikst atkartoti
apstradat vai atkartoti sterilizét. Visi paréjie urbji un
grieSanas instrumenti ir atkartoti lietojami, un tie pirms
tiSanas un sterilizéSanas ir japarbauda un péc
vajadzibas japarbauda funkcionali.

Talak ir sniegti noradijumi par parbaudi un funkcionalo
testéSanu.

10. Vadritajstigam, urbjiem un grieSanas instrumentiem ir
asas dalas. Nepareiza rikoSanas var izrais't ievainojumu.
11. Lai novérstu urbja bojajumus vai ldSanu, izvairieties
no urbja gala vai grieSanas rievu saskares ar citam
iericém vai sitieniem, triecieniem vai liekSanas, kamér
urbis tiek lietots.




IESPEJAMAS NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

B{ Saskana ar federalo (ASV) likumdo$anu ierici var

pardot tikai arstam vai péc arsta norikojuma.

Pirms operacijas pacients jainformé par ortopédiskas

operacijas iespéjamo nevélamo ietekmi. Var bat

nepiecieSama papildu operacija, lai labotu daZus no Siem
paredzamajiem notikumiem, kas ietver, bet ne tikai:

e agrina vai vélina jebkura vai visu implantu
izkusté$anas, izjuk§ana un/vai sali$ana;

e jutigums pret sveSkermeni (alergiska reakcija pret
implanta vai instrumenta materialu), tostarp
metaloze, iekraso$anas, audz€ja veidoSanas,
autoim@na slimiba un/vai rétaudi;

e adas vai muskulu jutigums pacientiem ar
nepietiekamu audu parklajumu operacijas vieta, kas
var izraisit adas plisumu, perforaciju, sapes,
kairinajumu un/vai bri¢u komplikacijas;

e audu bojajums, kas radies implantu vai instrumentu

nepareizas ievietoSanas rezultata;

infekcija;

hematoma;

alergija;

tromboze;

e nervu vai asinsvadu bojajumi kirurgiskas traumas
dél, tostarp neirologiskas funkcijas zaudésana,
neiropatija, neirologiska nepietiekamiba (parejosa
vai paliekosa);

e kaulvielas zudums rezorbcijas vai slodzes izkliedes
dél, kaulu blivuma samazinasanas vai kaula lizums
operacijas vieta;

e sapes, diskomforts vai
komplikacijas operacijas vieta;

e anatomisko struktdru nepareizs salagojums;

e kaula nesaaug$ana vai aizkavéta saaug$ana;

e nevélamas blakusparadibas var radit nepiecieSamibu
veikt atkartotu operaciju, revizijas vai iznemSanas
operaciju, iesaistitds locitavas artrodézi un/vai
ekstremitates amputaciju.

brices  dziSanas

MAGNETISKAS REZONANSES ATTELVEIDOSANAS LIETOSANAS NORADIJUMI

(MRA) DROSUMS

MRA dro$uma informacija ﬁ

Pacientu ar jebkuru Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX®
Threaded Nail (ti., atseviSku implantu) var droSi
skenét talak noraditajos apstaklos. Neievérojot Sos
nosacijumus, pacients var git traumas.

lerices
nosaukums/identifikacija

Biomet
mvX®

Zimmer
A.L.P.S.
Threaded Nail

lauka gradients (T/m un
gausi/cm)

Statiska magnétiska 1,5Tvai3T
lauka nominala vértiba(-

as) (T)

Maksimala telpiska 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 rezims

Normals darbibas

reZims

Maksimalais B1*RMS

Skatiet informaciju
talak

B1*RMS un skenésanas
ilguma ierobezojumi

1,5 T MR sistéma

2,80 uT 60 mindsu
nepartrauktai RF
(sekvence vai
secigas
sérijas/skenésana
bez
partraukumiem)

3 T MR sistéma

0,8 uT 60 mindsu
nepartrauktai RF

(sekvence vai
secigas
sérijas/skenésana
bez

partraukumiem)

MR attéla artefakts

STimplanta
klatbatne var radit
20 mm lielu attéla
artefaktu

Jainformacija par noteiktu parametru nav ieklauta,
ar $o parametru nav saistiti nosacijumi.

'ENZOL®, Advanced Sterilization Products precu zime, tika izmantots tirisanas validacija.

Lai implantétu Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM
Threaded Nails, izmantojiet tikai specializétos
instrumentus. Nelietojiet implantus vai instrumentus no
jebkuras citas sistémas vai razotaja.

Sie implanti tiek piegadati nesterili. Instrumenti tiek piegadati
nesterili. Nesterilie implanti un instrumenti pirms lietoSanas
ir janotira un jasterilizé. Veiciet visu firi$anu un sterilizéSanu
saskana ar $aja dokumenta aprakstitajam proceddram. Visi
sistémas komponenti ir riipigi japarbauda, lai parliecinatos,
ka tie darbojas pareizi. Ir japarbauda, vai kritiskas zonas,
tostarp savienojumu virsmas, nav nodiluSas, bojatas vai ar
novirzém. Bojatas vai salauztas ierices nedrikst lietot vai
apstradat, un tas ir jaatgriez Zimmer Biomet izvértésanai.

Pirms sistémas pirméas lietoSanas kirurgam ir pilniba
japarzina Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM Threaded
Nail kirurgiskas tehnikas rokasgramata, k& arT dazadu
komponentu funkcionalitate un montaza.

Pirmsoperacijas planoSanu veic operégjosais kirurgs tikai
péc saviem ieskatiem. Tam janosaka nepiecieSama
implanta veids un pirms operacijas jabat pieejamam
atbilstoS8am implanta izméru klastam, tostarp lielakiem
un mazakiem izmériem neka paredzéts izmantot.

Pilnigus noradijumus par visu implantu un instrumentu
pareizu lietoSanu un pielietojumu skatiet Zimmer Biomet
A.LP.S. mvX® IM Nail kirurgiskas tehnikas celvedt
(pieejamas bez maksas péc pieprasijuma).

KOPSANA UN RIKOSANAS

Noteikti implanti un instrumenti tiek piegadati nesterili, un tie ir
jauzglaba originalaja iepakojuma, Idz tie tiek nofiriti un
sterilizéti. Pirms lietoSanas tie ir jatira un jasterilizé saskana ar
slimnicas standarta proceddru. leteicamos parametrus
skatiet sadala TIRISANA un STERILIZESANA.

ATKARTOTAS APSTRADES IEROBEZOJUMI

lerices, kas markétas 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, un kalpoSanas laika beigas parasti
nosaka nodilums un lietoSanas izraisttie bojajumi.

LIETOSANAS VIETA

Pirms pirmas lietoSanas un péc katras lietoSanas reizes
jaievero talak sniegtie noradijumi, lai nodrosinatu drosu
riko$anos ar biologiski piesarnotam iericém.

GLABASANA UN TRANSPORTESANA

Péc lietoSanas atkartoti lietojamas ierices ieteicams
atkartoti apstradat, cik driz vien praktiski iesp&jams.
SAGATAVOSANA TIRISANAI

Nonemiet liekos netirumus ar tiru, vienreizlietojamu,
absorb&josu bezplaksnu dranu.

TIRISANA (AUTOMATIZETA)

Aprikojums: automatizéta mazgasanas ierice, suka ar
mikstiem sariem, enzimus saturo§s mazgasanas
lTdzeklis' un mazgasanas Iidzeklis ar neitralu pH2.

« Veiciet iericu sakotnéjo tiriSanu, novietojiet zem
tekoSa Gdens un berzégjiet ar suku ar mikstiem
sariem, lai notiritu lielos netirumus. Skalojiet un tiriet
katru ierici vismaz vienu minati.

e Péc sakotnéjas tiriSanas ievietojiet automatizétaja
mazgataja, nodroSinot, ka dalas nesaskaras viena
ar otru. levietojiet ierices ta, lai Skidrums varétu
notecét no to dalam.

e Izmantojiet standarta ciklu, kas atbilst Sadiem
parametriem:

Enzimatiska Karsts (40—-65 °C)
mazgasana (104-149 °F) 3 minates
Mazgasana ar 60 °C (140 °F)
neitralu pH 3 mindtes
« Apkartéjas vides
Skalosana temperatdra 1,5 minates
Termiska 90 °C (194 °F) 1 minati
skalo$ana
F5vas 82 °C (180 °F)
avesana N
6 mindtes

o Nosakiet, vai ierices ir sausas. Ja tie nav sausi,
nosusiniet ar mikstu, tiru bezpldksnu dranu.

e Péc nozusanas parbaudiet, vai ierices ir pilntba
attiritas no visiem netirumiem. Ja nepiecieSams,
atkartojiet ciklu vai veiciet manualu tiriSanu.
Nomainiet ierices, kuras nevar notirit.

TIRISANA (MANUALA)

Bridindjums! TirSanas laikd ipasa uzmaniba ir
japievers kustigam sastavdalam un necaurejo$am
atverém.

TirSanas Iidzeklu sagatavoSana (ieteicama):

e Pievienojiet 60 ml Endozime® AW Plus pie 3,81
adens (atSkaidijums 1:64).

Manualas tirisanas noradijumi

e Veiciet ieri€u sakotngjo tiri$anu, novietojot tas zem
teko$a Odens un berz&jot ar suku ar mikstiem
sariem, lai notiritu lielos netirumus. Skalojiet un tiriet
katru ierici vismaz vienu minati.

e Meércgjiet ierices enzimu Skiduma 5 mindtes. Ja
nepiecieSams, ierici japagriez un uzmanigi parvieto
vanna, lai veicinatu skalo$anu. Ja nepiecieSams, var
izmantot $lirci vai pulséjoSu Gdens striklu, lai ar
Skidumu rapigi izskalotu visus kanalus un ldmenus.

o Berzégjiet ierices ar mikstu saru suku, kamer tas
iegremdétas mazgasanas Iidzeklr.

o Skalojiet ierices ar attiritu tdeni istabas
temperatdra 5 mindtes.

e SkaloSanas vanna janomaina péc katra tiriSanas
procesa.

Nosusiniet ar mikstu, tiru bezplaksnu dranu.

e Péc nozusSanas parbaudiet, vai ierices ir pilniba

attiritas no visiem netirumiem. Ja nepiecieSams,

atkartojiet manualo tiriSanu. Nomainiet ierices, kuras
nevar notirit.

2Prolystica™ Ultra Concentrate Neutral Detergent, preu zZime Steris Corporation tika izmantots tirisanas validacija.



PARBAUDE UN FUNKCIJU TESTESANA

Vizuali parbaudiet visas ierices normala apgaismojuma.
Parbaudiet, vai ierflcém nav virsmas bojajumu, piemé&ram:

. iesitumi;
. skrapé&jumi;

. plaisas;

. atskabargas;

. plankumi/krasas maina.
Nomainiet jebkuru ietekméto ierci.

Noveértéjiet iericu piemérotibu lietoSanai. Parbaudiet, vai
iericém nav:

. nodilumu;
. asumu;
. taisnumu;

. koroziju;

. nepareizu salagojumu;

. pareizu savieno$anos ar citam iericém (ja
piemérojams).

Parbaudiet ierices ar griezéjmalu un/vai gala griezéjmalu
(t.i., urbjus), vai to griezéjmala ir nepartraukta, bez malu
deformacijam, pieméram:

. notrulina$anas;
. izsistiem robiem;
. plaisam;

. noapalojumiem;

. citam griezéjmalu deformacijam.

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

Parbaudiet visu markéjumu salasamibu. Nomainiet

jebkuru ierici, kuras markéjums nav salasams.

IERICES NOMAINA
Bridinajums! Bojatu ieri¢u izmantosana var palielinat
audu traumu un infekcijas risku un operacijas
proceddru ilgumu.
Bridinajums! Neméginiet labot nevienu ierici.
Ja ierice ir bojata vai ar defektiem, sazinieties ar vietéjo
Zimmer Biomet izplatitaju. Sava saraksté, lidzu, ieklaujiet
vismaz §adu informaciju:

e jerices partijas numuru;

e ierices dalas numuru;

o defekta vai bojajuma aprakstu;

« informaciju par to, vai ierice ir pieejama atgrieSanai.

IEPAKOJUMS STERILIZESANAI AR TVAIKU

Nesterilu iericu sterilizéSanai ierices var ievietot
noraditajas paplatés vai visparéja pielietojuma
kastés/paplatés. letiniet paplates, izmantojot atbilstoSu
metodi, ar ne vairak ka diviem sterilizéSanas ietinama
materidla slaniem, kas paredzéti priekSvakuuma tvaika
sterilizéSanai.

STERILIZESANA

Ja ierices nav Tpasi markétas ka STERILE (sterilas) vai ir
markétas ka NON-STERILE (nesterilas), tas tiek
piegadatas nesterilas. Nesterilie implanti un instrumenti
pirms lieto$anas ir janotira un jasterilizé.

Bridinajums! lerices nav ieteicams sterilizét
izmantojot atro, EtO vai kimisko sterilizésanu.
Sterilizéjot vairakas ierices viena autoklava cikla,
parliecinieties, ka netiek parsniegts sterilizatora

maksimalais ielades apjoms.

Lai sasniegtu sterilitates nodrosinasanas Iimeni SAL 107,
iesaka $adus parametrus:

Sterlll_zatora Gravitacijas PriekSvakuuma
veids
Minimala 132°C 132°C 134°C 135°C
temperatiira (270 °F) | (270 °F) | (273,2 °F) | (275 °F)
Apstrade* | 15 minttes |4 mindtes | 3 minates |3 mindtes
Zavésanas .
laiks 20 minates

* lepriek$ minétie sterilizésanas cikli ir apstiprinati
atbilstosi minimalajam prasibam saskana ar I1SO
17665, un dati ir pieejami razotajam. Var bat
pieméroti ari citi sterilizéSanas cikli, tomér personam
vai slimnicam, kas neizmanto ieteikto metodi, tiek
ieteikts apstiprinat 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 cel|vedis
par tvaika sterilizéSanu un sterilitates nodro$inasanu
veselibas apripes iestadés), kas ietver: cikla fizisko
uzraudzibu, kimiska indikatora ievietoS8anu iepakojuma
un arpus ta, ka ar katras ielades uzraudzibu ar biologisko
indikatoru un/vai 5. klases integréjoSo indikatoru.

UZGLABASANA

lericém jabat pilnigi sausam pirms uzglabasanas un ar
tam jarikojas uzmanigi, lai novérstu bojajumus.
Uzglabajiet tam paredzétds paplatés un vietds, kas
nodroSina aizsardzibu pret putekliem, kukainiem,
Kimiskiem tvaikiem un galéjam temperatiras un mitruma
izmainam.

IZNEMTO IMPLANTU ATGUSANA UN ANALIZE
Vissvarigaka kirurgiskd implanta atgi$anas dala ir
novérst bojajumus, kas padaritu zinatnisko izmekléSanu
bezjedzigu. Tpasa uzmaniba japievérs implanta
aizsardzibai rikoSanas un transportéSanas laika.
Operacijas laika iznemto implantu atgi$anai un analizei
ievérojiet slimnicas iek$&jas procediras. Rikojoties ar
iznemtajiem  implantiem, ievérojiet  piesardzibas
pasakumus, lai novérstu ar asinim parnésajamu
patogénu izplatiS8anos. Lidzu, sazinieties ar vietéjo
Zimmer Biomet klientu apkalpo$anas dienestu, lai
atgrieztu iznemtos implantus.

LIKVIDESANA

levérojiet slimnicas/iestades iek$€jas proceddras,
prakses vadlinijas un/vai valsts noteikumus par pareizu
rictbu ar Zimmer Biomet A.L.P.S. mvX® IM Threaded
Nail System.

KLIENTU APKALPOSANAS DIENESTS

Lai ieg0tu papildinformaciju par Zimmer Biomet A.L.P.S.
mvX® IM Threaded Nail System vai Zimmer Biomet
A.L.P.S. mvX® IM Threaded Nail System kirurgiskas
tehnikas rokasgramatas kopiju, sazinieties ar vietéjo
Zimmer Biomet izplatitaju vai razotaju.

ZINOSANA PAR NOPIETNIEM NEVELAMIEM
NOTIKUMIEM VAI NEGADIJUMIEM:

Lietotajiem un pacientiem par visiem nopietniem
notikumiem vai negadijumiem jazino razotajam (skatiet
talak sniegto kontaktinformaciju) un vietéjai
kompetentajai iestadei.

Jaunaka ierices DroSuma un kliniskas veiktspé&jas
kopsavilkuma (DKVK) eksemplars ir pieejams, izmantojot
$o saiti:
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-
device).
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21 CFR 801.109b Tikai ar
nozimé&jumu

Uzmanibu! Saskana ar federalo
likumdosanu ierici var pardot tikai
arstam vai péc arsta norikojuma.

ASTM F2503 Magnétiskas
rezonanses (MR) dross,
ievérojot nosacijumus

Mediciniska ierice, par kuru ir pieradits,
ka ta nerada zinamus apdraudéjumus
noteiktd MR vidé ar noteiktiem
lieto8anas apstakliem. Lauka apstakli,
kas definé MR vidi, ietver statisko
magnétiska lauka stiprumu, telpisko
gradientu, magnétiska lauka mainas
laika atrumu (dB/dt), RF laukus un
Tpatngjo absorbcijas atrumu (SAR). Sie
apstakli ir noraditi uz visiem
attiecigajiem izstradajuma
mark&jumiem.

A

EF

1SO 15223-15.1.6
Kataloga numurs

Norada razotaja kataloga numuru, lai
varétu identificét medicinisko ierici.

-
-

I1SO 15223-1 5.1.5 Partijas.
kods

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

1SO 15223-1 5.1.11
RaZo$anas valsts

Norada ierices razo$anas valsti. Péc
tam var bat noradits izgatavosanas
datums, lai noraditu arf mediciniskas
ierices izgatavoanas datumu.

1SO 15223-1 5.4.2 Nelietot
atkartoti

Norada, ka mediciniska ierice ir
paredzéta tikai vienreizéjai lieto$anai.

1SO 15223-1 5.4.3 Skatit
lieto$anas pamacibu

Norada, ka lietotajam nepiecieSsams
skatit lietoSanas pamacibu.

1SO 15223-15.2.7
Nesterils

Norada, ka mediciniskajai iericei nav
veikts sterilizacijas process.

1SO 15223-15.1.9
Izplatitajs

Norada uznemumu, kas medicinisko
ierici izplata vietéja tirga.

1SO 15223-15.1.1
Razotajs

Norada mediciniskas ierices razotaju.

1SO 15223-15.1.8
Importétajs

Norada uznémumu, kas importé
medicinisko ierici vietéja tirga.

1SO 15223-1/ Amd 1:2025
5.1.2 Pilnvarotais
parstavis

Norada pilnvaroto parstavi noraditaja
valst vai jurisdikcija (Sveice).

1SO 15223-15.1.2
Pilnvarotais parstavis
Eiropas Kopiena / Eiropas
Savieniba

Norada pilnvaroto parstavi Eiropas
Kopiena / Eiropas Savieniba.
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CE zime saskana ar EU

Norada, ka ierice atbilst stingriem ES
droSuma, veselibas un vides
aizsardzibas standartiem un ir iztur&jusi

Medical Device R
(MDR 2017/745) / CE
Zime ar pazinoto strukttru

noveértgjumus pardosanai ES. Augsta
riska iericém ir jabat pazinotas
strukttiras numuram ar CE zimi, kas
atbilst tre$as puses organizacijai ES,
kurai ir japarbauda ierice.

B

1SO 15223-15.7.7
Mediciniska ierice

Norada, ka izstradajums ir mediciniska
ierice.

c
=

1SO 15223-15.7.10
lerices unikalais
identifikators

Norada datu neséju, kas satur ierices
unikala identifikatora informaciju.

1SO 15223-15.7.3
Pacienta identifikacija

Norada pacienta identifikacijas datus.

1SO 15223-15.7.4
Informacijas pacientam
timek|a vietne

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

1SO 15223-15.7.5
Veselibas apripes centrs
vai arsts

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

2@ B

1SO 15223-1 5.7.6 Datums

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