Sruby interferencyjne
DFU-0111-6 Wer.0 CE2797 10/2019

A. OPIS WYROBU

Linia $rub interferencyjnych obejmuje $ruby Soft Screw™ $ruby interferencyjne, sruby Tenodesis Screw,
RetroScrew®, okragte sruby interferencyjne Delta, stozkowe $ruby interferencyjne Delta, $ruby

interferencyjne FastThread™ i $ruby Bio-Cortical™.

Te $ruby interferencyjne mogg by¢ gwintowane lub czes$ciowo gwintowane, a takze kaniulowane

lub niekaniulowane.
B. WSKAZANIA

Sruby interferencyjne, RetroScrew i Bio-Cortical: wyroby te sg przeznaczone do uzycia w celu
mocowania tkanek, w tym wiezadet lub Sciegien do kosci lub kosci/sciegien do kosci. Szczegotowe

wskazania sg przedstawione ponizej.

Sruby Tenodesis Screw: przeznaczone do ponownego mocowania tkanek miekkich (4.

mocowania tkanki przeszczepu wiezadta lub Sciegna).
Szczegdbtowe wskazania sg przedstawione ponizej.

Bark: operacja naprawcze pierscienia rotatora, skracanie (tenodeza) sciegna miednia dwugtowego

ramienia, operacja naprawcza oddzielenia barkowo-obojczykowego

Stopa/kostka (z wyjatkiem sruby stozkowej Delta): stabilizacja boczna, stabilizacja
przysrodkowa, rekonstrukcja srédstopia, operacja naprawcza wiezadta srédstopia (z wyjatkiem UE),
operacja zginacza palucha dtugiego w rekonstrukcji $ciegna Achillesa (z wyjatkiem UE), operacje

przeniesienia sciegna stopy i kostki

Kolano: operacja naprawcza wiezadta krzyzowego przedniego (z wyjatkiem srub Tenodesis
Screw 2,5 mm), wiezadta pobocznego piszczelowego (z wyjatkiem UE), bocznego wiezadta
pobocznego (z wyjatkiem UE), skrocenie (tenodeza) sciegna pasma biodrowo-piszczelowego (z
wyjatkiem UE), operacja naprawcza wiezadta krzyzowego tylnego (z wyjatkiem UE, za pomoca sruby
interferencyjnej BioComposite, $ruby interferencyjnej FastThread, okragtej sSruby
interferencyjna Delta BioComposite, stozkowej sruby interferencyjnej Delta BioComposite,

BioComposite RetroScrew)

tokie¢ (z wyjatkiem stozkowych Srub Delta): ponowne mocowanie sciegna miesnia dwugtowego

ramienia, rekonstrukcja wiezadta pobocznego tokciowego/kosci promieniowej (z wyjagtkiem UE)
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Dilon/nadgarstek (z wyjatkiem stozkowych Srub Delta): artroplastyka stawu nadgarstkowo-
srodrecznego (artroplastyka podstawy stawu kciuka) (z wyjatkiem srub Tenodesis Screw 2,5 mm)
rekonstrukcja wiezadta kosci tddeczkowo-ksiezycowatej (z wyjagtkiem UE), rekonstrukcja wiezadta

pobocznego tokciowego/kosci promieniowej (z wyjatkiem UE)

C. PRZECIWWSKAZANIA

1. Tylko sruby Bio-Tenodesis™: rozmiary $rub mniejsze niz 7 mm moga by¢ nieodpowiednie dla

wskazan operacji kolana.
2. Niewystarczajgca ilos¢ lub jakos¢ kosci.
3. Ograniczone zaopatrzenie w krew i wczesniejsze zakazenia, ktére mogg opoznic gojenie.

4. Uwrazliwienie na ciata obce. W przypadku podejrzenia nadwrazliwosci na materiat przed

implantacjg nalezy przeprowadzi¢ odpowiednie badania i wykluczy¢ wrazliwos¢.
5. Reakcje na ciata obce. Patrz dziatania niepozgdane - Reakcje na tle alergicznym.
6. Dowolne czynne zakazenie lub ograniczone zaopatrzenie w krew.

7. Warunki limitujgce zdolno$¢ lub cheé pacjenta do zastosowania ograniczeh w zakresie

wykonywania czynnosci lub stosowania sie do wskazéwek podczas gojenia.

8. Korzystanie z tego wyrobu moze nie by¢ odpowiednie dla pacjentow z niewystarczajgcg lub
niedojrzatg koscig. Lekarz powinien starannie oceni¢ jakos¢ kosci przed wykonaniem operacji
ortopedycznej u pacjentow o niedojrzatym uktadzie szkieletowym. Korzystajgc z niniejszego wyrobu
medycznego i umieszczajgc sprzet lub implanty nie nalezy mostkowac, naruszac ani przerywac

ptytki wzrostu.
9. Nie nalezy uzywaé do operacji innych niz wskazane.
D. DZIALANIA NIEPOZADANE
1. Zakazenia, zarowno gtebokie, jak i powierzchowne.
2. Reakcje na ciata obce.

3. Zgtaszano reakcje alergiczne na materiaty PLA (PLLA, PLDLA). Czasami te reakcje wymagaty

usuniecia implantu. Przed implantacjg nalezy rozwazy¢ wrazliwo$¢ pacjenta na materiaty wyrobu.

4. Tylko implanty metalowe: Zwichniecie/podwichniecie barku.
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10.

11.

12.

13.

14.

OSTRZEZENIA

Przestroga: prawo federalne ogranicza sprzedaz tego wyrobu do sprzedazy przez lekarza lub na

jego zlecenie.
Zabiegi przeprowadzane przy uzyciu tych wyrobéw mogg by¢ stosowane w populacji ogolnej.
Korzysci kliniczne zwigzane z uzyciem tych wyrobdw przewyzszajg znane ryzyko kliniczne.

Nie ma niedopuszczalnego ryzyka resztkowego lub niepewnosci zwigzanych z klinicznym

stosowaniem tych wyrobow.
Ten wyrob jest przeznaczony do uzytku przez wykwalifikowany personel medyczny.
Nigdy nie nalezy ponownie uzywac¢ wyrobu do wewnetrznego zespalania.

Tylko implanty metalowe: Wszystkie implanty metalowe stosowane w tej procedurze chirurgicznej

powinny miec¢ taki sam skfad metalurgiczny.
Implanty bioabsorbowalne: Nie nalezy ponownie sterylizowac tego wyrobu.

Po zabiegu i do momentu catkowitego wygojenia zespolenie zapewnione przez ten wyréb nalezy
uwazac za tymczasowe i moze ono nie wytrzymaé nadmiernego obcigzenia lub innego obcigzenia
bez podparcia. Nalezy zabezpieczy¢ mocowanie zapewnione przez ten wyréb. Aby unikngé
niekorzystnych obcigzen wywieranych na wyréb, nalezy $cisle przestrzega¢ schematu

pooperacyjnego zalecanego przez lekarza.

Wazne czynniki wplywajgce na pomysine wykorzystanie tego wyrobu to procedury przedoperacyjne
i operacyjne, w tym znajomosc¢ technik chirurgicznych oraz wiasciwy wybdr i umiejscowienie
wyrobu. Do prawidtowej implantacji tego wyrobu wymagany jest odpowiedni system wprowadzajgcy

firmy Arthrex.

Kazda decyzja o usunieciu wyrobu musi uwzglednia¢ potencjalne ryzyko drugiego zabiegu
chirurgicznego u pacjenta. Po usunieciu wyrobu nalezy wdrozyé odpowiednie postepowanie

pooperacyjne.

Tylko implanty metalowe: Wyroby, ktére zostaty wszczepione na dtugi okres, mogg wymagac

uzycia narzedzi do usuwania Srub.

Wyréb jest przeznaczony do jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie tego wyrobu moze
spowodowac jego usterke, niezgodne z przeznaczeniem dziatanie i moze by¢ szkodliwe dla

pacjenta i/lub uzytkownika.

Tylko implanty metalowe: Usuniecie dodatkowego zespolenia po wygojeniu. Jesli po zakonczeniu

zamierzonego zastosowania dodatkowe zespolenie nie zostanie usuniete, moze wystgpi¢ jedna z
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15.

16.

17.

18.

1.

nastepujacych komplikacji: (1) korozja z miejscowg reakcja tkanki lub bélem, (2) migracja pozycji
implantu powodujgca uraz, (3) ryzyko dodatkowych obrazen po urazie pooperacyjnym, (4) zgiecie,
obluzowanie i/lub ztamanie powodujgce, ze usuniecie bytoby niepraktyczne lub trudne, (5) bdl,
dyskomfort lub nieprawidtowe odczucia zwigzane z obecnoscig wyrobu, (6) mozliwe zwiekszone
ryzyko zakazenia i (7) utrata kosci na skutek zmniejszenia masy kosci. Podejmujgc decyzje o
usunieciu implantu chirurg powinien doktadnie rozwazy¢ ryzyko w stosunku do korzysci. Aby
unikng¢ ponownego ztamania, po usunieciu implantu nalezy zastosowa¢ odpowiednie

postepowanie pooperacyjne.

Przed implantacjg nalezy rozwazy¢ wrazliwos¢ pacjenta na materiaty, z ktérych wykonany jest

wyréb. Patrz Dziatania niepozgdane.

Nalezy stosowac obowigzujgce instytucjonalne zasady w zakresie bezpiecznego usuwania

wszystkich igiet i innych ostrych narzedzi lub odpadéw medycznych.

Odpady niebezpieczne biologicznie, takie jak usunieta z organizmu protetyka, iglty i skazony sprzet
chirurgiczny, nalezy usuwa¢ w bezpieczny sposdb zgodnie z obowigzujgcymi instytucjonalnymi
zasadami.

Powazne zdarzenia nalezy zgtasza¢ do Arthrex Inc., przedstawiciela w kraju oraz do organu

ochrony zdrowia w miejscu, w ktérym doszito do zdarzenia.

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA REZONANSU MAGNETYCZNEGO
(MRI)

Warunkowe bezpieczenstwo badan RM

Badania niekliniczne i symulacje elektromagnetyczne in vivo wykazujg, Zze metalowe (wykonane z

tytanu i stali nierdzewnej) Sruby interferencyjne zapewniajg warunkowe bezpieczenstwo badan

MR. Pacjenta z niniejszym wyrobem mozna poddac bezpiecznie badaniom w systemie RM w

nastepujgcych warunkach:

e wylgcznie statyczne pole magnetyczne o natezeniu 1,5 tesli i 3 tesli;

e pole magnetyczne o maksymalnym gradiencie przestrzennym 3000 Gs/cm lub mniejszym;

o maksymalny zgtaszany przez system MRI wspotczynnik absorpcji swoistej (SAR)
usredniony dla catego organizmu wynoszacy 1 W/kg przez 15 minut skanowania w

normalnym trybie roboczym systemu MR,

Oczekuije sie, ze w zdefiniowanych warunkach skanowania maksymalny wzrost temperatury srub

interferencyjnych wyniesie 6°C po 15 minutach ciggtego skanowania.
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W badaniach nieklinicznych artefakt obrazowy wywotany przez Sruby interferencyjne moze

rozciggac sie w obrebie okofo 120 mm od tego implantu podczas obrazowania przy uzyciu sekwencji

impulsowej echa gradientowego i systemu RM o natezeniu pola 3 tesli.

2.

Bezpieczenstwo badan RM

Sruby interferencyjne wytwarzane tylko z polieteroeteroketonu (PEEK), polipropylenu lub poli-(L-

laktydu), poli-(L, DL-laktydu; PLDLA), dwufazowego fosforanu wapnia, dwufazowego fosforanu wapnia
(TCP) i hydroksyapatytu (HA) sg bezpieczne podczas badar RM.

G.

1.

SRODKI OSTROZNOSCI

Chirurdzy powinni kierowac sie wiasng profesjonalng oceng podczas doboru prawidtowego
rozmiaru $rub na podstawie okreslonego wskazania, preferowanej metody chirurgicznej i wywiadu

medycznego.

Przed wykonaniem jakiegokolwiek zabiegu zaleca sie, aby chirurdzy zapoznali sie z technikg
chirurgiczng wiasciwg dla danego produktu. Firma Arthrex udostepnia szczegotowe opisy technik
chirurgicznych w formie drukowanej, na wideo i w formatach elektronicznych. Szczegdtowe
informacje i prezentacje dotyczace technik chirurgicznych zamieszczono tez na stronie internetowej
firmy Arthrex. Mozna réwniez skontaktowac sie z przedstawicielem firmy Arthrex w celu

przeprowadzenia demonstracji na miejscu.

Zbyt niskie wprowadzanie wyrobu moze doprowadzi¢ do wystawania blizszego konca implantu
poza warstwe korowg koéci, potencjalnie powodujgc podraznienie tkanki migkkiej i/lub bél po

zabiegu.

Tylko sSruba Bio-Tenodesis: W celu utworzenia wstepnego otworu w kosci nalezy uzyé¢ wiertta

firmy Arthrex o odpowiednim rozmiarze.

Tylko sSruby Bio Cortical i stozkowe Sruby interferencyjne Delta: Umiesci¢ srubokret w Srubie w
pozycji petnego osadzenia. Nieprzestrzeganie petnego osadzenia sruby moze spowodowac

uszkodzenie implantu.

Tylko bioabsorbowalne sruby interferencyjne: Wazne jest zapewnienie petnego osadzenia
Srubokreta w celu zapobiegania potencjalnemu uszkodzeniu gniazda szesciokgtnego i/lub pekaniu

Sruby podczas jej wprowadzania lub usuwania.

Tylko bioabsorbowalne s$ruby interferencyjne: Jesli sSruba interferencyjna jest umieszczana
przez dostep przedniosrodkowy, przez catg procedure umieszczania sruby musi by¢ utrzymywany
kat zgiecia kolana 120°. Nieutrzymanie lub zmiana kata zgiecia kolana podczas wprowadzania

Sruby moze powodowaé rozbieznos¢ sruby lub uszkodzenie sSrubokreta. Jezeli osiggniecie i
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utrzymanie odpowiedniego kata zgiecia stawu nie jest mozliwe lub wskazane, w celu prawidtowego

wprowadzenia sruby nalezy rozwazy¢ dostep przez centralny portal sciegna przezrzepkowego.

8. Tylko bioabsorbowalne sruby interferencyjne: Podczas zmian rozmiaru sruby lub zabiegéw
rewizyjnych koszulke mozna ponownie umiesci¢ za pomoca srubokreta po prowadniku, aby

wycofac srube w koszulce w celu usuniecia artroskopowego.
H. OPAKOWANIE | OZNAKOWANIE

1. Wyroby firmy Arthrex nalezy akceptowac tylko w przypadku, gdy fabryczne opakowanie i

oznakowanie sg nienaruszone.

2. Jesli opakowanie zostato otwarte lub jest naruszone, nalezy skontaktowac sie z Dziatem Obstugi

Klienta.

3. Wszystkie symbole stosowane na etykiecie wraz z tytutem, opisem i standardowym numerem
oznaczenia znajdujg sie na naszej stronie internetowej pod adresem:

www.arthrex.com/symbolsglossary.
I. WALIDACJA

Zalecane metody czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji przedstawione w niniejszej instrukcji DFU zostatly
zatwierdzone zgodnie z federalnymi i miedzynarodowymi wytycznymi/standardami. Zgodnie z normag
ISO 17665 do walidacji sterylizacji zastosowano metode szczegolnie starannej sterylizacji i wykazano
poziom zapewnienia sterylnosci (SAL) wynoszgcy 106. Charakterystyka robocza poszczegdinych
urzgdzen i materiatow do czyszczenia, dezynfekgji i sterylizacji jest zroznicowana. Z tego wzgledu
obowigzkiem osrodka/uzytkownika korncowego jest przeprowadzenie odpowiednich testow

walidacyjnych dla kazdego zastosowania wykraczajgcego poza zalecang charakterystyke robocza.

Zgodnie z normami EN ISO 17664 i AAMI TIR30 ustalono dla produktu wartosci graniczne i srodki
monitorowania pozostato$ci chemicznych powstatych w wyniku czyszczenia. Zaleca sie, aby podczas
oceny poziomu pozostatosci Srodkéw czyszczgcych po procesie recznego czyszczenia i dezynfekcji lub
procesie maszynowego (automatycznego) czyszczenia i dezynfekcji zastosowaé w ramach protokotu
walidaciji klinicznie istothng metode do badania bezpieczenstwa pozostatosci. Aby nie dopuscic¢ do
zaktécenia kolejnych etapow przetwarzania przez pozostatosci, dla zapewnienia jako$ci koncowego

ptukania zastosowano wode dejonizowang (ma to krytycznie istotne znaczenie).

Powtdrne przygotowanie do uzycia ma minimalny wptyw na te wyroby. Koniec cyklu zycia wyrobu
jest zazwyczaj wyznaczany przez jego zuzycie i uszkodzenie wynikajgce z zamierzonego
zastosowania. Uzytkownik ponosi odpowiedzialno$¢ prawng i odpowiada za uzycie uszkodzonego lub

zabrudzonego wyrobu.
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Nigdy nie wolno ponownie uzywac wyrobu oznaczonego jako wyrdb przeznaczony do
jednorazowego uzycia. Termin ,uzywane" odnosi sie do wyrobéw jednorazowego uzytku, ktére miaty
kontakt z krwig, ko$cig, tkankg lub innymi ptynami ustrojowymi. Zadnego nieuzywanego wyrobu
jednorazowego uzytku, ktéry byt narazony na kontakt z krwig, koscia, tkankg lub ptynami ustrojowymi,

nie nalezy ponownie sterylizowa¢, ale nalezy go zutylizowacé.

Instrukcje przedstawione w niniejszej instrukcji DFU zostaty opracowane z wykorzystaniem
wytycznych zawartych w nastepujgcych normach:

o ANSI/AAMI ST79, ,Kompleksowy przewodnik do sterylizacji parowej i zapewnienia
sterylnosci w zaktadach opieki zdrowotnej”

o IS0 17664: Sterylizacja wyroboéw medycznych — Informacje dostarczane przez wytworce w
celu postepowania z wyrobami medycznymi przeznaczonymi do ponownej sterylizacji

e SO 17665-1: Sterylizacja produktow stosowanych w ochronie zdrowia — Ciepto wilgotne —
Czes¢ 1: Wymagania dotyczgce opracowywania, walidacji i rutynowej kontroli procesu
sterylizacji wyrobéw medycznych

o AAMI TIR30:2011: A compendium of processes, materials, test methods, and acceptance
criteria for cleaning reusable medical devices (Kompendium proceséw, materiatéw, metod
badan i kryteriéw akceptacji dotyczgcych czyszczenia urzagdzen medycznych wielokrotnego
uzytku)

o AAMI ST77: Containment devices for reusable medical device sterilization (Urzgdzenia do

separacji przeznaczone do sterylizacji wyrobéw medycznych wielokrotnego uzytku)

J. CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

Niektére wyroby firmy Arthrex, ktére mogg by¢ uzywane podczas tej procedury, sg dostarczone w
stanie niesterylnym i muszg by¢ odpowiednio wyczyszczone i sterylizowane przed uzyciem lub
ponownym uzyciem. Wszystkie wyroby nalezy czysci¢, dezynfekowac i sterylizowac¢ przed kazdym
zastosowaniem; jest to wymaganie obowigzujgce réwniez przed pierwszym uzyciem, po dostawie
wyrobéw niejatowych. Skuteczne czyszczenie i dezynfekcja stanowig niezbedny wymaog skutecznej
sterylizacji wyrobéw. Wyroby jednorazowego uzytku nalezy poddawac czyszczeniu oddzielnie od

wyrobéw zabrudzonych.

Jesli to mozliwe, do czyszczenia i dezynfekcji wyrobow nalezy stosowaé procedure maszynowg
(automatyczng). Reczng procedure czyszczenia nalezy stosowac wytgcznie, jesli procedura
automatyczna nie jest dostepna; w takim przypadku nalezy uwzgledni¢ znacznie nizszg skutecznosc i

odtwarzalnos¢ procedury recznej. W obu przypadkach nalezy przeprowadzic¢ etapy czyszczenia

Strona 7z 14



wstepnego. Czyszczenie reczne moze wymagac walidacji na miejscu przez placéwke medyczna;

nalezy stosowaé¢ odpowiednie procedury, aby zapobiec zmiennosci zwigzanej z czynnikiem ludzkim.
. WYBOR DETERGENTU
Wybierajgc detergent czyszczacy, nalezy uwzglednié¢ nastepujgce kwestie:
1. Czy srodek czyszczacy jest odpowiedni do czyszczenia ultradzwiekowego (bez powstawania piany);

2. Czy istnieje zgodnos¢ srodka czyszczgcego z instrumentami. Firma Arthrex zaleca stosowanie
enzymatycznych $rodkéw czyszczacych lub o neutralnym odczynie pH. Srodki alkaliczne mogg byé
stosowane do czyszczenia wyrobow w krajach, w ktdrych jest to wymagane przez prawo lub
lokalne rozporzadzenia lub gdzie istniejg obawy dotyczgce chordb prionowych, takich jak
pasazowalna encefalopatia ggbczasta (TSE) lub choroba Creutzfeldta-Jakoba (CJD). Przestroga:
Nie zaleca sie stosowania nieznacznie kwasowych lub alkalicznych roztworéw, poniewaz
powoduja one korozje metalowych czesci i aluminium anodyzowanego oraz degradacje
polimerowych tworzyw sztucznych, takich jak FEP (fluorowany etylenopropylen), ABS
(kopolimer akrylonitrylo-butadieno-styrenowy), Ultem™, Lexan™ i Cycolac™. Jesli
stosowane sa chemiczne srodki czyszczace o nieobojetnym odczynie pH, nalezy zapewnié
wilasciwe wyplukanie (zatwierdzone przez placéwke uzytkownika koncowego) i
zobojetnienie, aby nie nastgpit negatywny wpltyw na dopasowanie, wykonczenie lub

dziatanie wyrobu.

Nalezy przestrzegac instrukcji producenta detergentu dotyczgcych stezenia i temperatury w
odniesieniu zarbwno do czyszczenia recznego, jak i automatycznego. Nalezy stosowaé wytgcznie
swiezo przygotowane roztwory oraz tylko oczyszczong / w wysokim stopniu oczyszczong wode
przynajmniej do ptukania koncowego oraz, odpowiednio, miekka, czystg i niestrzepigca sie szmatke

i/lub filtrowane powietrze do suszenia.
ll. CZYSZCZENIE WSTEPNE

Uwaga: Nie jest wymagany montaz/demontaz tych wyrobow, chyba ze wskazano tak na etykiecie, w
instrukcjach uzytkowania lub instrukcjach montazu dotyczgcych czyszczenia, dezynfekgiji i sterylizaciji
podanych w pismiennictwie. Wyroby, ktére wymagajg demontazu, nalezy zdemontowac przed

czyszczeniem.

1. Usung¢ nadmiar zanieczyszczen z wyrobow, szczegolnie w takich miejscach jak potgczenia i
szczeliny, oczyszczajgc powierzchnie ggbka lub szczoteczka pod zimna, biezgcg wodg lub

niestrzepigcy sie jednorazowg chusteczkg przez co najmniej 30 sekund.
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Ptuka¢ wyroby przez co najmniej 1 minute pod biezgcg wodg (o temperaturze < 35 °C / 95 °F).
Szczegdblng uwage nalezy zwrdéci¢ na powierzchnie kanatéw, potgczen, szczelin i innych trudno

dostepnych miegjsc.

Zanurzy¢ wyroby w roztworze czyszczgcym w kapieli ultradzwiekowej. Po zanurzeniu w roztworze
czysci¢ wyroby przez 1 minute szczoteczkg z miekkim wtosiem. Szczeg6lng uwage nalezy zwrdécic
na kanaty, potgczenia, szczeliny i inne trudno dostepne miejsca. Kanaty nalezy oczyscié¢
szczoteczkg o odpowiedniej dla danego kanatu srednicy i dlugosci wtosia. W razie potrzeby

poruszy¢ ruchomymi elementami co najmniej pie¢ (5) razy podczas moczenia.

Po oczyszczeniu szczoteczkg wigczy¢ zasilanie urzgdzenia ultradzwiekowego, a nastepnie
namoczy¢ i sonikowac¢ przez 10 minut z czestotliwoscig minimum 40 + 5 kHz. Nalezy upewnic sie,
ze wyroby znajdujg sie w potozeniu otwartym, a w trakcie namaczania kanaty pozostajg w petnym

kontakcie z roztworem czyszczacym.

Wyja¢ wyroby z roztworu czyszczgcego i ptuka¢ co najmniej 1 minute pod biezgcg woda. Doktadnie

i agresywnie optuka¢ kanaty, szczeliny i inne trudno dostepne miejsca.

Po zakohczeniu wstepnego czyszczenia uzytkownik koncowy ma opcje wykonania recznego
czyszczenia i dezynfekcji lub maszynowego (automatycznego) czyszczenia i dezynfekcji termicznej

(preferowane).

lll. CZYSZCZENIE MASZYNOWE (AUTOMATYCZNE) | DEZYNFEKCJA TERMICZNA

Kwestie, ktore nalezy uwzgledni¢ podczas wyboru myjni-dezynfektora:

1.

o Mozliwos¢ zapewnienia zatwierdzonego programu do dezynfekcji termicznej (odpowiedni
czas ekspozycji i temperatura zgodnie z koncepcjg Ao)
e Ptukanie koncowe oczyszczong wodg (ma to krytyczne znacznie, np. RO lub DI) z

wykorzystaniem wytgcznie filtrowego powietrza do suszenia.

Po przeprowadzeniu czyszczenia wstepnego umiesci¢ wyroby w myjni-dezynfektorze, tak aby
wszystkie elementy konstrukcyjne wyrobu byty dostepne do czyszczenia oraz mozliwe byto
osuszenie wszystkich elementdw, w ktérych mogtby sie gromadzi¢ ptyn (na przyktad zawiasy

powinny by¢ otwarte, a kaniule/otwory umieszczone w pozycji umozliwiajgcej drenaz).

W przypadku stosowania alkalicznych srodkéw czyszczgcych nalezy przeprowadzi¢ odpowiednio

krok zobojetniania.

Wykona¢ cykl automatycznego mycia z zatwierdzong skutecznoscig myjni-dezynfektora (na

przyktad oznaczenie CE zgodnie z EN ISO 15883 lub zatwierdzenie/dopuszczenie do
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obrotu/rejestracja przez FDA). Podczas walidacji niniejszych instrukcji firma Arthrex zastosowata

ponizsze minimalne zalecane parametry automatycznego cyklu mycia.

ZALECANE PARAMETRY CYKLU MYCIA

Czas
Faza By Temperatura Detergent
recyrkulacji
Mycie wstepne 3 minuty W zimnej wodzie Nie dotyczy
Stosowac sie do
Mycie _ Detergent enzymatyczny
10 minut zalecen producenta )
zasadnicze lub alkaliczny
detergentu
Ptukanie Stosowac sie do . S
_ ] Srodek zobojetniajgcy
zobojetniajace 2 minuty zalecen producenta .
] (zgodnie z potrzeba)
(opcjonalne) detergentu
Plukanie 3 minuty W zimnej wodzie Nie dotyczy
Ptukanie w
ramach
y 5 minut 90°C (194°F) Nie dotyczy
dezynfekcji
termicznej
Minimum

6 minut lub do

czasu Minimum 100°C .
Suszenie _ Nie dotyczy
widocznego (212°F)
osuszenia
instrumentow

4. Po zakonczeniu programu wyjg¢ wyroby z myjni-dezynfektora i skontrolowac je pod katem
widocznych zabrudzeh. W razie stwierdzenia widocznych zabrudzen ponownie wyczysci¢ i

skontrolowaé; w przeciwnym razie przejs¢ do czesci ,Sterylizacja”.
IV. RECZNE CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

Po czyszczeniu wstepnym instrukcje czyszczenia recznego i dezynfekcji mozna stosowac jako
alternatywng metode czyszczenia wobec maszynowego (automatycznego) czyszczenia i dezynfekciji

termicznej, jedli procedura automatyczna nie jest dostepna.
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1. Po zakonczeniu czyszczenia wstepnego powtorzy¢ kroki 1-5 przedstawione w sekcji ,Czyszczenie
wstepne” w niniejszej instrukcji DFU, w tym ptukanie, zanurzanie i sonikowanie oraz ptukanie po
namaczaniu. Plukanie kohcowe nalezy przeprowadzi¢ oczyszczong wodg (ma to krytyczne
znacznie, np. RO lub DI).

2. Skontrolowac¢ wyroby pod katem widocznych zabrudzen. W razie stwierdzenia widocznych

zabrudzen ponownie wyczysci¢ i skontrolowac.

3. Zamoczy¢ wyroby na okreslony czas namaczania (podany przez producenta srodka
dezynfekcyjnego) w roztworze do dezynfekcji tak, aby byty one dostatecznie zanurzone. Nalezy
upewnic sig, ze wyroby sie ze sobg nie stykajg. Nalezy upewni¢ sie, ze w trakcie namaczania
wyroby znajdujg sie w potozeniu otwartym. Podczas dezynfekcji nalezy poruszy¢é ruchomymi

elementami co najmniej piec razy.

4. Wyjac wyroby z roztworu do dezynfekcji i przeptuka¢ zgodnie z instrukcjami producenta srodka

dezynfekcyjnego.

5. Dokfadnie wysuszy¢ wyroby filtrowanym powietrzem do zastosowan medycznych lub miekka,

niestrzepigcy sie szmatkg. Przejs¢ do sekcji ,Sterylizacja”.

K. STERYLIZACJA

Niniejszy wyrdb moze zosta¢ dostarczony jako sterylny lub niesterylny. Wiecej informacji znajduje sie
na etykiecie opakowania. W przypadku wyrobow ktore nie sg dostarczane jako poddane koncowej
sterylizacji, przed uzyciem nalezy przeprowadzi¢ sterylizacje po czyszczeniu, dezynfekdji i
umieszczeniu ich w sterylnym opakowaniu, i przed uzyciem mozna przeprowadzi¢ ponowng
sterylizacje (o ile nie zostaty uzyte) po czyszczeniu, dezynfekcji i umieszczeniu ich w sterylnym

opakowaniu.

Wyroby ktére sg dostarczane jako poddane koncowej sterylizacji nie powinny nigdy, w zadnych

warunkach, by¢ poddane ponownej sterylizacji.

Niektore narzedzia firmy Arthrex, ktére moga by¢ uzywane podczas tego zabiegu, nie sg sterylne i
muszg by¢ odpowiednio wyczyszczone i sterylizowane przed uzyciem lub ponownym uzyciem.
Szczegdbtowe informacje podano w dokumentach DFU-0023-XX i ANSI/AAMI ST79.

L. STERYLNE OPAKOWANIE

Pojedynczo: Pojedyncze wyroby powinny by¢ opakowane w sposob, ktéry zapewni, ze opakowanie
jest dostatecznie duze w celu zmieszczenia wyrobu bez naprezenia szczelnego zamkniecia.

Pakowanie nalezy zakonczy¢ stosujgc worek lub owijke, ktére spetniajg opisane ponizej zalecane
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wymagania dotyczgce sterylizacji parg wodng. W przypadku stosowania owijki, nalezy wykonaé
podwdjng owijke zgodnie z normg AAMI lub wykonaé owijke zgodnie z rownowaznymi wytycznymi.
Odpowiednia owijka to taka, ktéra zostata zatwierdzona np. przez FDA lub lokalne organy w miejscu
uzycia. Wyroby mozna réwniez umiesci¢ w atestowanym sztywnym pojemniku do sterylizacji,
przeznaczonym do wielokrotnego uzytku. Sztywne pojemniki SterilContainer™ firmy Aesculap z

perforowanymi przyciskami i pokrywami sg zatwierdzone do uzycia z wyrobami firmy Arthrex, Inc.

Zestawy: Jesli jest to wskazane, wyczyszczone, zdezynfekowane i sprawdzone wyroby nalezy
umiescic¢ na dostarczonych tacach/w kasetach lub na tacach sterylizacyjnych ogolnego uzytku. Catkowity
ciezar tac/kaset nie powinien przekroczy¢ 11,4 kg / 25 funtow (moga mie¢C zastosowanie inne lokalne
ograniczenia ponizej 11,4 kg / 25 funtéw). Tace/kasety nalezy podwadjnie owing¢ zgodnie z normg AAMI
lub rGwnowaznymi wytycznymi, stosujgc odpowiednig owijke (dopuszczong przez FDA lub lokalny organ
nadzoru). Odpowiednia owijka to taka, ktora zostata zatwierdzona np. przez FDA lub lokalne organy w
miejscu uzycia. Zestawy mozna rowniez umiesci¢ w atestowanym sztywnym pojemniku do sterylizacji
przeznaczonym do wielokrotnego uzytku. Sztywne pojemniki SterilContainer™ firmy Aesculap z

perforowanymi przyciskami i pokrywami sg atestowane do uzytku z zestawami firmy Arthrex, Inc.

Obszary przeznaczone dla okreslonych wyroboéw powinny zawiera¢ tylko wyroby, ktére sg
przeznaczone do umieszczenia w tych miejscach. Wyrobow nie nalezy umieszczac jeden na drugim
ani w bliskim kontakcie. Na tacach lub w kasetach nalezy umieszczaé¢ wytgcznie wyroby firmy Arthrex.
Te zatwierdzone instrukcje przygotowania do uzycia nie majg zastosowania do tac lub kaset

zawierajgcych wyroby, ktére nie sg przeznaczone do uzytku z tacami lub kasetami firmy Arthrex.

Il. STERYLIZACJA

Nalezy przestrzegac¢ lokalnych lub krajowych specyfikaciji, jesli okreslone w nich wymogi w zakresie
sterylizacji parowej sg bardziej rygorystyczne lub konserwatywne niz te, ktére przedstawiono w tabeli
ponizej. Sterylizatory réznig sie pod wzgledem konstrukcji i wtasciwosci uzytkowych. Nalezy zawsze

zweryfikowac¢ parametry cyklu i konfiguracje obcigzenia zgodnie z instrukcjami producenta sterylizatora.

ZALECANE PARAMETRY STERYLIZACJI PAROWEJ

Minimalna Minimalny | Minimalny Minimalny
Typ cyklu temperatura czas czas czas

ekspozycji ekspozycji | suszenia’ chtodzenia?

Cykl prézni

. 132°C (270°F) 4 minuty 30 minut 30 minut
wstepnej
Cykl prézni 134 °C (273 °F) | 3 minuty 30 minut 30 minut
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wstepnej (Wielka
Brytania)

Cykl prézni

wstepnej 3(cykl
. epnel ( y 134 °C (273 °F) | 18 minut 30 minut 30 minut
inaktywaciji

prionéw)

'Czas suszenia jest zmienny w zaleznos$ci od wielko$ci wsadu i powinien zosta¢ wydtuzony w

przypadku wiekszych wsadow.

2Czas chtodzenia jest zmienny w zaleznosci od zastosowanego sterylizatora, konstrukcji wyrobu,
temperatury i wilgotnosci otoczenia oraz rodzaju zastosowanego opakowania. Proces chfodzenia

powinien by¢ zgodny z normg ANSI/AAMI ST79.

3Parametry ponownego przygotowania do uzycia zalecane przez Swiatowg Organizacje Zdrowia

(WHO), gdy istnieje obawa odnosnie skazenia TSE/CJD.

L. CHARAKTERYSTYKA MATERIALU

Nalezy sprawdzi¢ materiaty na etykiecie opakowania.

Wyrob jest wykonany z tytanu, polieteroeteroketonu (PEEK), polipropylenu lub poli-(L-laktydu).
Wyroby biokompozytowe sg wykonane z roznych konfiguracji polimeréw, w tym poli-(L-laktydu), poli-(L,
DL-laktydu; PLDLA), dwufazowego fosforanu wapnia, dwufazowego fosforanu wapnia (TCP) i

hydroksyapatytu (HA).
Koszulka (jesli obecna): polipropylen, silikonowa bariera

M. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Sterylne wyroby nalezy przechowywa¢ w oryginalnym, nieotwartym opakowaniu, z dala od wilgoci i nie

nalezy ich uzywac¢ po uptywie terminu waznosci.

Niesterylne wyroby metalowe nalezy przechowywaé w czystym, suchym $rodowisku. Okres
waznosci niesterylnych wyrobéw nie jest ograniczony; wyroby sg wytwarzane z materiatu
niepodlegajgcego degradaciji, co nie budzi zadnych watpliwosci dotyczgcych stabilnosci wyrobu przy
przechowywaniu w zalecanych warunkach.

Obowigzkiem uzytkownika koncowego jest zapewnienie przechowywania wyrobow po sterylizacji w

warunkach zapewniajgcych utrzymanie sterylnosci wyrobu az do czasu jego uzycia. Sterylne,

opakowane wyroby nalezy przechowywac¢ w wyznaczonym miejscu 0 ograniczonym dostepie, ktore jest

Strona 13z 14



wyposazone w sprawng wentylacje i zapewnia ochrone przed zapyleniem, wilgocig, owadami oraz
skrajnymi temperaturami/wilgotnoscia. Sterylne opakowania wyrobu nalezy staranie sprawdzi¢ przed
otwarciem, aby upewnic sie, ze nie zostata naruszona integralnos¢ opakowania. Zachowanie
integralnosci sterylnego opakowania jest na ogét zwigzane z pewnymi zdarzeniami. Jesli nastgpi
rozerwanie sterylnej owijki, zostang stwierdzone oznaki préby jej naruszenia lub wystawiono jg na

dziatanie wilgoci, wyréb lub zestaw nalezy oczy$ci¢, ponownie zapakowac i wysterylizowac.
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