Srouby s nizkym profilem Arthrex

DFU-0125-7, REVIZE 0 CE0086

A. POPIS ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU
Srouby s nizkym profilem Arthrex jsou opatfeny hlavou a jsou samofezné. Dodavaji se ve zcela
&i ¢aste¢né zavitovanych a plnych & kanylovanych verzich. Srouby maiji prdmér v rozmezi od

1,0 mm do 6,7 mm a délku v rozmezi od 6 mm do 120 mm (v krocich po 1, 2 nebo 5 mm).

B. INDIKACE

Srouby Arthrex Mini CFS (Comprehensive Fixation System) (1,0-2,4 mm plIné) jsou uréeny
k pouziti u vybranych poranéni, rekonstrukénich zakroku a vdeobecnych chirurgickych zakroku
v oblasti ruky, zapésti a jinych malych kosti. Srouby se mohou pouzivat v kombinaci s dlahami

Arthrex Comprehensive Fixation System (1,4-2,4 mm).

Srouby Arthrex Mini CFS (2,0-2,4 mm plIné) jsou uréeny k fixaci zZlomenin, osteotomie,
pakloubd, replantaci a fuzi malych kosti a malych kostnich fragmentd, zejména osteopenickych
kosti v oblasti ruky, zapésti, chodidla a kotniku. Srouby se mohou pouzivat v kombinaci s

dlahami Arthrex Comprehensive Fixation System (2,0-2,4 mm).

Srouby s nizkym profilem Arthrex (2,0-3,0 mm plIné) jsou uréeny k pouZiti jako
samostatné kostni Srouby nebo v systému dlaha—Sroub k vnitfni fixaci kosti u zlomenin, fuzi,
osteotomie a pakloubt v oblasti kotniku, chodidla, ruky a zapésti. Srouby mohou byt pouZity v
kombinaci s dlahami s nizkym profilem pro malé zlomeniny, s dlahami pro distalni konce kosti, s
mFizkovymi dlahami a dlahami pro distalni konec vietenni kosti Arthrex. Pouze Srouby 2,7 mm:

PouZivejte s intramedularnimi hfeby.

Srouby s nizkym profilem Arthrex (2,0-3,0 mm kanylované) jsou uréeny k pouZiti jako
samostatné kostni Srouby k vnitini fixaci kosti u zlomenin, fuzi, osteotomie a pakloubl v oblasti

kotniku, chodidla, ruky a zapésti.

Srouby s nizkym profilem Arthrex (3,5 mm a vétsi, pIné) jsou uréeny k pouZiti jako
samostatné kostni Srouby nebo v systému dlaha-Sroub k vnitini fixaci kosti u zlomenin, fuzi,
osteotomie a pakloubt v oblasti kotniku, chodidla, ruky, zapésti, kli¢ni kosti, lopatky, loketniho
vybézku, pazni kosti, vietenni kosti, loketni kosti, holenni kosti, patni kosti, stehenni kosti a
lytkové kosti. Srouby mohou byt pouZity v kombinaci s dlahami s nizkym profilem pro malé
fragmenty, s dlahami na zlomeniny, s dlahami pro distalni konce kosti, s dlahami pro distalni

konec vietenni kosti, s dlahami na zlomeniny pazni kosti a s osteotomickymi dlahami Arthrex.
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Srouby s nizkym profilem Arthrex (3,5 mm a vétsi, kanylované) jsou uréeny k pouZiti
jako samostatné kostni Srouby k vnitini fixaci kosti u zlomenin, fuzi, osteotomie a pakloubt v
oblasti kotniku, chodidla, ruky, zapésti, kli¢ni kosti, lopatky, loketniho vybézku, pazni kosti,

vietenni kosti, loketni kosti, holenni kosti, patni kosti, stehenni kosti a lytkové kosti.

Ventilované kanylované zajiSt'ovaci Srouby Arthrex (4,0 mm, kanylované) jsou uréeny k
pouZziti v systému dlaha-8roub k vnitni fixaci kosti u zlomenin v oblasti pazni kosti. Srouby se
pouzivaji v kombinaci s dlahami Arthrex na zlomeniny pazni kosti. Sroub maze v pfipadé
potfeby poskytnout dodatecné zpevnéni. Tyto Srouby jsou uréeny pouze pro distribuci v

ramci EU.

Srouby s tupym hrotem Arthrex jsou uréeny k pouziti jako samostatné kostni $rouby k
vnitfni fixaci kosti u zlomenin, fuzi, osteotomie a pakloubd v oblasti kotniku, chodidla, ruky,
zapésti, klicni kosti, lopatky, loketniho vybéZku, pazni kosti, vietenni kosti, loketni kosti, holenni
kosti, patni kosti, stehenni kosti a lytkové kosti. V kombinaci s FiberTape® je Ize pouzit k

oSetfeni zlomenin ¢ésky.

C. KONTRAINDIKACE

1. NedostateCna kvantita nebo kvalita kosti.

2. Omezené krevni zasobovani a pfedchozi infekce, které mohou zpomalovat hojeni.

3. Precitlivélost na cizi télesa. Pokud existuje podezfeni na materialovou citlivost, musi byt

provedeny pfislusné testy a citlivost musi byt pfed implantaci vylou€ena.
4. Veskeré aktivni infekce nebo omezené krevni zasobovani.

5. Stavy, které mohou snizit schopnost nebo ochotu pacienta omezit v pribéhu hojeni urcitou

¢innost nebo se fidit danymi pokyny.

6. Tento prostfedek nemusi byt vhodny pro pacienty s nedostatenou nebo nezralou kosti.
Lékar by mél u pacientl s nezralou kosterni soustavou pfed provedenim ortopedické
operace peclivé posoudit kvalitu kosti. Pouzitim tohoto zdravotnického prostfedku a
umisténim kovovych prvkl nebo implantatll nesmi dojit k pfemosténi, omezeni nebo

naruseni rustové ploténky.

7. Prostfedek nepouzivejte pro chirurgické vykony, pro které neni indikovan.

D. NEZADOUCI UCINKY

1. Infekce, a to jak hluboké, tak povrchové.

2. Reakce na cizi télesa.
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. VAROVANI

Prostfedek pro vnitfni fixaci se nesmi pouzivat opakované.

. V8echny kovové implantaéni prostfedky pouZité pro tuto operaci by mély mit stejné

metalurgické slozeni.

Po operaci a do upIného zhojeni by se méla fixace poskytovana timto prostfedkem
povazovat za doCasnou, nemusi totiz odolat hmotnostni zatézi nebo jiné namaze bez opory.
Fixace zajisténa timto prostfedkem musi byt chranéna. Pooperacéni rezim pfedepsany
lékafem musi byt pfisné dodrzovan, aby se zabranilo nepfiznivému namahani pisobicimu

na prostredek.

Pfedoperacni a operacni postupy, v€etné znalosti chirurgickych technik a spravného vybéru
a umisténi prostfedku, jsou dulezitym faktorem pro Uspé&sné pouziti tohoto prostfedku. Pro

spravnou implantaci prostfedku je zapotfebi vhodny zavadéci systém Arthrex.

Pfi rozhodovani o odstranéni prostiedku by se mélo vzit v Uvahu potencialni riziko dalSiho
chirurgického zakroku pro pacienta. Po odstranéni prostfedku by méla nasledovat

odpovidajici pooperacni lé€ba.

Pacientovi by mély byt poskytnuty podrobné pokyny tykajici se pouZiti tohoto prostfedku a

pfipadnych omezeni.

Prostfedky, které byly implantovany po dlouhou dobu, mohou vyzadovat pouziti nastroj pro

odstranovani Sroubu.

Jedna se o zdravotnicky prostfedek pro jednorazové pouziti. Opakované pouziti tohoto
prostfedku muze vést k selhani zamyslené funkce prostiedku a Ujmé pacienta, popf.

uzivatele.

Odstranéni doplnkové fixace po uzdraveni. Neni-li dodate¢na fixace po ukonéeni
zamySleného pouziti odstranéna, mize se vyskytnout néktera z nasledujicich komplikaci:
(1) koroze s lokalizovanou tkariovou reakci nebo bolesti; (2) migrace polohy implantatu
vedouci k poranéni; (3) riziko dalSiho poSkozeni poopera&nim traumatem; (4) ohybani,
uvolnéni, popf. zlomeni, které by mohlo vést k nepraktickému nebo obtiznému
odstranovani; (5) bolest, nepohodli nebo abnormaini pocity v dusledku pfitomnosti
prostiedku; (6) mozné zvySené riziko infekce; a (7) ztrata kostni hmoty v disledku ochrany
pred zatézi. Pfi rozhodovani o odstranéni implantatu by mél chirurg peclivé zvazit vSechna
rizika a pfinosy. Po odstranéni implantatu by méla nasledovat odpovidajici pooperaéni

IéCba, aby se zabranilo opakované zlomeniné.

Strana 3z 10



F.

INFORMACE O BEZPECNOSTI PROSTREDKU PRI VYSETRENI MR

Prostiedek podminéné bezpeény pro vysetieni MR

Neklinické testy a elektromagnetické simulace in vivo ukazaly, Ze Srouby s nizkym profilem

Arthrex jsou podminéné bezpeéné pro vySetfeni MR. Pacient s timto prostfedkem mdize byt

bezprostfedné po umisténi implantatu bezpecné vysetien systémem MR za nasledujicich

podminek:

o Pouze statické magnetické pole o intenzité 1,5 tesla a 3 tesla

o Magnetické pole o maximalnim prostorovém gradientu 3000 gauss/cm nebo méné

e Maximalni celotélova primérna specificka mira absorpce (SAR) udavana pro tento
systém MR je 1 W/kg pfi snimani po dobu 15 minut v normalnim provoznim rezimu
MR systému

e Predpoklada se, Ze za vySe stanovenych podminek zpusobi Srouby s nizkym
profilem Arthrex po 15 minutach nepretrzitého snimani narlst teploty o 6 °C.

a. Informace o artefaktech

V neklinickych testech pfi pouZiti pulzni sekvence gradientového echa v systému magnetické

rezonance o intenzité 3 Tesla mizZe sahat obrazovy artefakt zplsobeny Srouby s nizkym

profilem Arthrex do vzdalenosti pfiblizné 120 mm od tohoto implantatu.

G.

1.

PREVENTIVNi OPATRENI

Pred chirurgickym zakrokem se chirurgim doporucuje ovéfit si chirurgickou techniku
specifickou pro dany vyrobek. Spole¢nost Arthrex poskytuje podrobné chirurgické techniky
v tisténych publikacich, na videich a v elektronickych formatech. Podrobné informace o
chirurgické technice a jeji nazornou ukazku naleznete také na webovych strankach
spole¢nosti Arthrex. S Zadosti o pfedvedeni pfimo na misté se mlzete také obratit na

mistniho zastupce spolecnosti Arthrex.
Pro vyvrtani otvoru pro Sroub pouzijte vrtak odpovidajici velikosti.

Nedostate€né zasunuti Sroubovaku do Sroubu nebo nespravné zarovnani Sroubovaku se

Sroubem muize mit za nasledek poskozeni Sroubovaku nebo Sroubu.

Pouze Srouby QuickFix™: Pfi vyjimani z hlavy Sroubu nedoporucujeme ohybat zavadéci

dfik. Srouby je tfeba zavadét ru¢né, nikoli pomoci elektrického nagini.

. BALENIi A OZNACENI

Zdravotnické prostfedky Arthrex Ize pfevzit pouze tehdy, pokud jsou obal a oznaceni z

tovarny neporusené.
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2. Pokud byl obal otevien nebo pozménén, kontaktujte zakaznické oddéleni.

3. V8echny symboly pouzivané pfi oznacovani, v€etné nazvu, popisu a standardniho

identifikacniho Cisla Ize najit na webovych strankach www.arthrex.com/symbolsglossary.

. VALIDACE

Doporu¢ené metody pro Cisténi, dezinfekci a sterilizaci v téchto pokynech byly validovany v
souladu s federalnimi a mezinarodnimi pokyny/normami. V souladu s normami ISO 17665 byl k
validaci sterilizace pouzit pFistup ,overkill”, ktery vykazal troven bezpecéné sterility (SAL) 10,
Pomucky a materialy pro ¢isténi, dezinfekci a sterilizaci maji rizné funkéni charakteristiky.
Proto je zodpovédnosti zdravotnického zafizeni/kone¢ného uzivatele provadét patficné
validaéni testy k pouziti mimo doporucené funkéni charakteristiky.

V souladu s normami EN ISO 17664 a AAMI TIR30 byly pro prostfedek stanoveny limitni
hodnoty a opatfeni pro monitorovani chemickych rezidui po Cisténi. Pfi hodnoceni urovné
vyskytu rezidui Cisticich prostfedkd po ruénim €isténi a dezinfekci nebo po strojovém
(automatickém) Cisténi a dezinfekci byla k testovani bezpecénosti rezidui v ramci validacniho
protokolu pouzita klinicky relevantni metoda. Aby se zabranilo negativnimu vlivu rezidui na
nasledné oSetfeni prostfedku, byla ke kone€nému oplachu pouzita deionizovana (kriticka) voda.

Opétovné zpracovani ma na tyto prostfedky minimalini vliv. Zivotnost je obvykle dana
béznym opotfebenim a poskozenim pfi zamysleném zplsobu pouzivani. Uzivatel prebira a
nese zodpovédnost za pouzivani poskozeného nebo znecisténého prostredku.

Zdravotnicky prostfedek oznaceny jako jednorazovy se nesmi nikdy pouzivat opakovane.
Pojem ,pouzity“ odkazuje na ty jednorazové prostredky, které pfisly do styku s krvi, kosti, tkani
nebo jinymi télesnymi tekutinami. Jakykoli nepouzity jednorazovy prostredek, ktery pfiSel do
styku s krvi, kosti, tkani nebo télesnymi tekutinami se nesmi znovu sterilizovat a musi byt
zlikvidovan.

Pokyny v tomto dokumentu DFU byly pfipraveny v souladu s nasledujicimi normami:

e ANSI/AAMI ST79, ,Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility
Assurance in Health Care Facilities” (,Podrobny navod na parni sterilizaci a
zajisténi sterility ve zdravotnickych zafizenich®)

e |SO 17664: Sterilizace zdravotnickych prostfedkd — Informace, které maji byt
poskytnuty vyrobcem zdravotnickych prostfedk( pro zpracovani zdravotnickych
prostredkl

e ISO 17665-1: Sterilizace vyrobk( pro zdravotni péci — Sterilizace vlhkym teplem -
Cast 1: Pozadavky na vyvoj, validaci a priib&Znou kontrolu sterilizaéniho postupu
pro zdravotnickeé prostfedky

o AAMI TIR30:2011: Kompendium procesU, materialt, zkuSebnich metod a kritérii
pfijatelnosti pro Cisténi opakované pouzitelnych zdravotnickych prostfedku

o AAMI ST77: Nadoby pro sterilizaci opakované pouzitelnych zdravotnickych
prostredkd

J. CISTENI A DEZINFEKCE

Nékteré prostfedky Arthrex, které Ize pouzit b&€hem tohoto postupu, jsou poskytovany nesterilni
a musi byt pfed pouzitim nebo opétovnym pouzitim vhodné vycistény a sterilizovany. Veskeré
prostiedky se musi pfed kazdym pouzitim o istit, dezinfikovat a sterilizovat; to plati i pro prvni
pouziti dodanych nesterilnich prostfedkd. Uginné &isténi a dezinfekce jsou nezbytnym
predpokladem pro Ucinnou sterilizaci prostfedku. Jednorazové prostfedky je nutno distit
oddélené od znecisténych prostredku.
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Je-li to mozné, je k Cisténi a dezinfekci nastroju tfeba pouzit strojové (automatické) cisténi.
Rucéni €isténi by se mélo pouZzivat pouze tehdy, pokud neni strojové Cisténi k dispozici; v téchto
pfipadech je tfeba vzit v ivahu vyrazné niZsi uc€innost a reprodukovatelnost ru¢niho cisténi. V
obou pfipadech je tfeba provést predbézné Cisténi. Rucni ¢isténi muze vyzadovat mistni
validaci ze strany zdravotnického zafizeni a mély by byt zavedeny odpovidajici postupy k
zamezeni proménlivosti lidského faktoru.

I. VYBER CISTICIHO PROSTREDKU

Pfed vybérem Cisticiho prostfedku zvazte nasledujici body:

1. Vhodnost Cisticiho prostfedku pro Cisténi ultrazvukem (bez tvorby pény).

2. Kompatibilita Cisticiho prostfedku s nastroji. Spole€nost Arthrex doporucuje Cistici
prostfedky s neutralnim pH nebo enzymatické prostiedky. Alkalicke latky Ize pouzZit k Cisténi
prostfedkl v zemich, kde to vyzaduji zakony nebo mistni nafizeni nebo kde prionové
nemoci jako transmisivni spongiformni encefalopatie (TSE) nebo Creutzfeldt-Jakobova
nemoc (CJD) pfedstavuji problém. Pozor: Slabé kyselé roztoky nebo alkalické roztoky
se nedoporucuji, protoze zpusobuji korozi kovovych ¢asti a anodizovaného hliniku a
mohou poskodit polymerové plasty jako FEP (fluorovany etylenpropylen), ABS
(akrylonitrilbutadienstyren), Ultem™, Lexan™ a Cycolac™. Pokud se k ¢i$téni pouziji
chemikalie, které nemaji neutralni pH, musi se zajistit peclivé oplachnuti podle
validace zarizeni koncového uzivatele a neutralizaéni opatieni, aby nevznikl negativni
dopad na tvar, povrch nebo funkci prostiedku.

Dodrzujte pokyny vyrobce Cisticiho prostfedku s ohledem na pouZité koncentrace a teplotu
pro rucni i automatické Cisténi. Pouzivejte pouze Cerstvé pFipravené roztoky a alespori na
zavére€ny oplach pouzijte pouze purifikovanou/vysoce purifikovanou vodu a na suSeni mékkou
latku nepoustéjici vlas, popf. filtrovany vzduch zdravotnické kvality.

Il. PREDBEZNE CISTENI
Poznamka: Tyto prostfedky neni tfeba rozebirat/sestavovat, pokud to neni uvedeno na etiketé,

v navodu k pouziti nebo v pokynech k sestaveni (LAI) tykajicich se CiSténi, dezinfekce a
sterilizace. Prostfedky, které vyzaduji demontaz, je tfeba pred CiSténim rozebrat.

1. Odstrante z prostfedku viditelné znecisténi, zvlasté v mistech, jako jsou spoje nebo zahyby,
ocCisténim povrchu houbickou nebo kartackem pod tekouci studenou vodou nebo
jednorazovou utérkou nepoustéjici vlias po dobu minimalné 30 sekund.

2. Prostfedky oplachujte po dobu alespor 1 minuty pod tekouci vodou z vodovodu (teplota
< 35 °C /95 °F). Zvlastni pozornost je tfeba vénovat dutym prostorim, spojum, zahybim a
jinym téZko pfistupnym mistum.

3. Prostfedky ponofte do Cisticiho roztoku v ultrazvukové lazni. Prostifedky ponofené v roztoku
Cistéte po dobu 1 minuty mékkym kartackem. Zvlastni pozornost je tfeba vénovat dutym
prostorim, spojum, zahybum a jinym tézko pfistupnym mistim. Duté prostory je tfeba Cistit
kartackem se spravnym prumérem a délkou $tétin pro dany duty prostor. Pohyblivé ¢asti
muzete béhem namaceni pfipadné uvést alespori pétkrat do pohybu.

4. Po vycisténi kartaCkem zapnéte ultrazvuk a Cistéte ultrazvukem po dobu 10 minut pfi

frekvenci minimalné 405 kHz. Postarejte se o to, aby byly prostfedky béhem namaceni v
oteviené poloze a duté prostory zcela ve styku s Cisticim roztokem.

5. Vyjméte prostfedky z Cisticiho roztoku a oplachuijte je alesporfi 1 minutu vodou z vodovodu.
Dukladné a poradné proplachnéte duté prostory, spoje, zahyby a jina tézko pfistupna mista.

6. Po dokonceni pfedbé&zného &isténi ma koncovy uZivatel moznost provést bud rucni Cisténi a
dezinfekci, nebo strojové (automatické) Cisténi a tepelnou dezinfekci (upfednostiiovana
volba).
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ll. STROJOVE (AUTOMATICKE) CISTENI A TEPELNA DEZINFEKCE
Doporuceni pro vybér myciho a dezinfekéniho zafizeni:

e schopnost poskytnout schvaleny program pro tepelnou dezinfekci (spravna
expozi¢ni doba a teplota podle koncepce Ao)

e zavérecny oplach pomoci purifikované (kritické, tj. RO nebo DI) vody a suseni
pouze pomoci filtrovaného vzduchu

1. Po pfedbé&zném ocisténi viozte prostifedky do myciho a dezinfek&niho zafizeni tak, aby
vesSkeré Casti prostfedku byly pFistupné k myti a aby ¢asti, ve kterych se mlize zachytit
voda, byly umistény tak, aby z nich voda vytekla (napf. zavésy musi byt oteviené a
kanylace/otvory umistény na vytok).

2. Pokud pouzivate alkalické Cistici prostfedky, je tfeba pouzit patfi¢ny neutralizacni krok.
3. Provedte automaticky myci cyklus se zakladni schvalenou G&innosti myciho a
dezinfek&niho zafizeni (napfiklad oznaceni CE podle EN ISO 15883 nebo

schvaleni/povoleni/registrace FDA). P¥i validaci téchto pokynl pouzila spole¢nost
Arthrex nasledujici minimalni doporu¢ené parametry pro automaticky myci cyklus.

DOPORUCENE PARAMETRY PRO MYCi CYKLUS

Faze Rec:jrl;gl]acm Teplota Cistici prostredek
Predmyti 3 minuty Studena voda Nehodi se
Dodrzujte Enzymaticky nebo
Cistici myti 10 minut . dOporlil.Ce.m, Ikalickv &istici
vyrobce ¢isticiho alkalicky cistic
prostredku prostredek
Neutralizaéni dDOerlthe, Neutralizaéni tredek
oplach 2 minuty _doporuceni eutralizacni prostfede
(volitelng) vyrobce disticiho (podle potreby)
prostfedku
Oplach 3 minuty Studena voda Nehodi se
Tepeln)v'l ] 90 °C
dezinfekéni 5 minut . Nehodi se
oplach (194 °F)
Minimalné .
. , 6 mlnut nebo Mlnlméh’]é 100 OC
Suseni - f Nehodi se
do V|d|tveln<'aho (212 °F)
ususeni

4. Po skonc&eni programu vyjméte prostiedky z myciho a dezinfekéniho zafizeni a
zkontrolujte, zda nejsou na pohled znecisténé. Pokud jsou viditelné znecisténé, Cisténi
opakuijte; jinak prejdéte k Casti Sterilizace.

IV. RUCNI CISTENi A DEZINFEKCE

V pfipadé, Ze neni k dispozici strojové (automatické) Cisténi a tepelna dezinfekce, mlzete po
predbézném ocisténi jako alternativni zplsob pouzit postup pro ruéni ¢isténi a dezinfekci.
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1. Po pfedbé&zném ocisténi provedte kroky 1-5 uvedené v tomto dokumentu DFU v Casti
Predbézné Cisténi, v€etné oplachu, namoceni a ultrazvukového ¢&isténi a oplachu po
umyti. Zavérecny oplach je tfeba provést purifikovanou (kritickou, napf. RO nebo DI)
vodou.

2. Zkontrolujte, zda prostfedky nejsou viditelné znecisténé. Pokud je viditelné znecisténi,

Cisténi opakuijte a prostfedek znovu zkontrolujte.

3. Prostfedky namocte na stanovenou dobu (uvedenou vyrobcem dezinfekéniho
prostfedku) do dezinfekéniho roztoku tak, aby byly zcela ponofeny. Zajistéte, aby se
prostfedky navzajem nedotykaly. Postarejte se o to, aby byl prostfedek pfi namaceni v
oteviené poloze. Pohyblivé ¢asti muzete béhem dezinfekce pfipadné uvést alespon
pétkrat do pohybu.

4. Prostfedky vyjméte z dezinfekéniho roztoku a dle pokynl vyrobce dezinfekéniho
prostfedku je oplachnéte.

5. Prostfedky dukladné osuste pomoci filtrovaného vzduchu zdravotnické kvality nebo
pomoci mékké latky nepoustéjici vias. Prejdéte k Casti Sterilizace.

K. STERILIZACE

vvvvv

na etiketé obalu. U prostfedkd, které se nedodavaji zcela sterilni pro koncové pouziti, je tfeba
po vycCisténi, dezinfekci a sterilnim zabaleni provést sterilizaci pfed pouzitim. Prostfedky mohou
byt znovu sterilizovany (pokud nebyly pouzity) po vycisténi, dezinfekci a sterilnim zabaleni pfed
pouZzitim.

Prostifedky, které se dodavaji ve zcela sterilni konfiguraci pro koncové pouziti, se nesmi nikdy
znovu sterilizovat za zadnych podminek.

Nékteré nastroje Arthrex, které se mohou v ramci tohoto zakroku pouzivat, se dodavaji
nesterilni a pfed pouzitim nebo opakovanym pouzitim je nutné je fadné o istit a sterilizovat.
Konkrétni informace najdete v dokumentech DFU-0023-XX a ANSI/AAMI ST79.

I. STERILNi BALENI

Jednotlivé: Jednotlivé prostfedky je tfeba zabalit do obalu dostate¢né velkého na to, aby v
ném byl prostfedek ulozen bez napinani tésniciho spoje. Baleni se musi provést do pouzdra
nebo obalu, ktery vyhovuje doporucenym specifikacim pro sterilizaci parou podle nize
uvedenych pokynl. Pokud se pouziva obal, je tfeba baleni provést dvoijité podle pokyntd AAMI
nebo ekvivalentnich pokynt do vyhovujiciho obalu. Vyhovujici obal je napfiklad takovy, ktery
byl schvalen FDA nebo mistnim kontrolnim ufadem v misté pouziti. Prostfedky je také mozno
uloZit do schvaleného opakované pouZitelného pevného sterilizacniho kontejneru. Pro pouziti s
prostiedky spolecnosti Arthrex, Inc. jsou schvaleny pevné kontejnery Aesculap
SterilContainer™ s perforovanymi dny a viky.

Sady: Ocisténé, vydezinfikované a zkontrolované prostfedky se mohou pfipadné umistit na
prislusné tacy/do pfisluSnych pouzder nebo na bézné steriliza¢ni tacy. Celkova hmotnost
11,4 kg / 25 Ib). Tacy/pouzdra je tfeba zabalit dvojité podle pokynd AAMI nebo ekvivalentnich
pokynl do vyhovujiciho obalu. Vyhovujici obal je napfiklad takovy, ktery byl schvalen FDA
nebo mistnim kontrolnim ufadem v misté pouziti. Sady je také mozno ulozit do schvaleného
opakované pouzitelného pevného sterilizaéniho kontejneru. Pro pouziti se sadami spole¢nosti
Arthrex, Inc. jsou schvaleny pevné kontejnery Aesculap SterilContainer™ s perforovanymi dny a
viky.
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Mista ur€ena pro konkrétni prostfedky musi obsahovat pouze prostfedky, pro které jsou tato
mista urCena. Prostfedky se nesmi ukladat na sebe ani pokladat blizko sebe. Na tacy nebo do
pouzder se smi ukladat pouze prostfedky spole¢nosti Arthrex. Tyto validované pokyny k obnové
neplati pro tacy nebo pouzdra, v nichz jsou uloZzeny prostfedky, které nejsou uréeny k pouziti s
tacy nebo pouzdry spole¢nosti Arthrex.

Il. STERILIZACE

Mistni nebo narodni specifikace se musi dodrzovat, pokud jsou poZadavky na sterilizaci
pfisnéjSi nebo konzervativnéjsi, nez jak je uvedeno nize v tabulce. Sterilizatory se lisi v
konstrukcnich a vykonovych charakteristikach. Parametry cyklu a rozlozeni davky by mély byt

vzdy ovéreny podle pokynu vyrobce sterilizatoru.
DOPORUCENE PARAMETRY PRO PARNI STERILIZACI

Minimalni Minimalni Minimalni Minimalni
Druh cyklu expoziéni expoziéni susici chladici
teplota doba doba’ doba?
USA -
pfedvakuovy | 132 °C (270 °F)| 4 minuty 30 minut 30 minut
cyklus
Velka Britanie —
predvakuovy 134 °C (273 °F) | 3 minuty 30 minut 30 minut
cyklus
Predvakuovy
cyklus® (prionovy | 134 °C (273 °F) | 18 minut 30 minut 30 minut
cyklus)

'Doba suseni je rizna podle velikosti napiné a méla by byt delSi pro vétsi napiné.

2Doba chlazeni je rtizna podle pouzitého sterilizatoru, konstrukce prostiedku, teploty a
vlhkosti okolniho prostfedi a druhu pouzitého baleni. Proces chlazeni musi odpovidat normé
ANSI/AAMI ST79.

3Parametry obnovy zdravotnickych prostfedkl doporu¢ené Svétovou zdravotnickou
organizaci (WHO) pro situace, kdy existuje moznost pfipadné kontaminace TSE/CJD.

L. MATERIALOVA SPECIFIKACE
Informaci o pouzitych materialech naleznete na etiketé obalu. Tento prostfedek je vyroben z

titanu nebo z nerezové oceli.

M. PODMINKY SKLADOVANI
Sterilni prostfedky je nutno uchovavat v plvodnim neotevieném obalu a chranit pfed vihkem a

nesmi se pouzivat po datu expirace.

Nesterilni kovové prostiedky se musi skladovat v Cistém, suchém prostiedi.Doba
pouzitelnosti nesterilnich prostfedkd neni omezena; prostfedky jsou vyrobeny z nekaziciho se
materialu, ktery pfi skladovani za doporuc¢enych podminek nevede k pochybam o trvanlivosti

prostiedku. Je povinnosti kone&ného uZivatele zajistit, aby byly prostfedky po sterilizaci
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skladovany zplGsobem, ktery udrzi sterilitu nastroje az do dal$iho pouziti. Sterilni a zabalené
prostfedky se musi skladovat na uréeném misté s omezenym pfistupem, které je dobfe vétrané
a chranéné pfed prachem, hmyzem a extrémnimi teplotami a vlhkosti. Baleni sterilnich
prostfedkl je tfeba pred otevienim peclivé zkontrolovat a ujistit se, Ze nebyla porusena
celistvost baleni. Zachovani celistvosti sterilniho baleni obvykle zavisi na okolnostech. Pokud je
sterilni baleni natrzeno, nese znamky poruSeni nebo bylo vystaveno vihkosti, musi se

prostifedek nebo sada odistit, znovu zabalit a sterilizovat.

N. INFORMACE

Pred chirurgickym zakrokem se chirurglim doporucuje ovéfit si chirurgickou techniku specifickou
pro dany vyrobek. Spole€nost Arthrex poskytuje podrobné chirurgické techniky v tisténych
publikacich, na videich a v elektronickych formatech. Podrobné informace o chirurgické
technice a jeji nazornou ukazku naleznete také na webovych strankach spole¢nosti Arthrex. S
zadosti o pfedvedeni pfimo na misté se muzete také obratit na mistniho zastupce spole¢nosti
Arthrex.

Strana 10 z 10



	Šrouby s nízkým profilem Arthrex
	DFU-0125-7, REVIZE 0 CE0086
	A. POPIS ZDRAVOTNICKÉHO PROSTŘEDKU
	B. INDIKACE
	C. KONTRAINDIKACE
	D. NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY
	E. VAROVÁNÍ
	F. INFORMACE O BEZPEČNOSTI PROSTŘEDKU PŘI VYŠETŘENÍ MR
	G. PREVENTIVNÍ OPATŘENÍ
	H. BALENÍ A OZNAČENÍ
	I. VALIDACE
	J. ČIŠTĚNÍ A DEZINFEKCE
	I. VÝBĚR ČISTICÍHO PROSTŘEDKU
	II. PŘEDBĚŽNÉ ČIŠTĚNÍ
	III. STROJOVÉ (AUTOMATICKÉ) ČIŠTĚNÍ A TEPELNÁ DEZINFEKCE
	IV. RUČNÍ ČIŠTĚNÍ A DEZINFEKCE

	K. STERILIZACE
	I. STERILNÍ BALENÍ
	II. STERILIZACE

	L. MATERIÁLOVÁ SPECIFIKACE
	M. PODMÍNKY SKLADOVÁNÍ
	N. INFORMACE

