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A. OPIS POMOCKY

Kompresné skrutky Arthrex su zavitové, kanylované implantaty, ktoré su dostupné v roznych velkostiach.

B. INDIKACIE

Kompresna skrutka Arthrex je ur€ena na fixaciu malych kostnych fragmentov, ako su apikalne fragmenty,
osteochondralne fragmenty a porézne fragmenty. Specifické aplikacie zahffiaju tie, ktoré su uvedené
nizSie:

1. osteochondralne fragmenty,

2. porézne fragmenty,

3. tarzalne a metatarzalne kosti,

4. Cclanky prstov,

5. vnutrokibové zlomeniny,

6. clenok,

7. proximéalna ramenna kost (s vynimkou EU),

8. osteochondralna fixacia a zlomeniny,

9. osteochondritis dissecans,

10. Sikmé zlomeniny predkolennej kosti,

11. rekon&trukéné zakroky na chodidle,

12. fixacia €lenkovej kosti.

C. KONTRAINDIKACIE
1. Nedostatocné mnozZstvo alebo kvalita kosti.
2. Obmedzené krvné zasobovanie a predchadzajuce infekcie, ktoré mézu spomalit’ hojenie.
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Citlivost na cudzie teleso. V pripade podozrenia na citlivost material vykonajte prislusné testy a pred

implantaciou vylucéte citlivost.

Len pre biologicky vstrebatel'né materialy: Reakcie na cudzie teleso. Pozrite si Cast’ Neziaduce

ucinky — reakcie alergického druhu.

. Akakolvek aktivna infekcia alebo obmedzené krvné zasobovanie.

Podmienky, ktoré mozu limitovat' pacientovu schopnost alebo ochotu obmedzit” aktivity alebo

dodrziavat pokyny pocas rekonvalescencie.

Pouzitie tejto pomébcky nemusi byt vhodné u pacientov s nedostato¢nou alebo nezrelou kostnou
hmotou. Pred vykonanim ortopedickej operacie u pacientov s nezrelou kostrou musi lekar dékladne
posudit' kvalitu kosti. Pouzitim tejto zdravotnickej pomdcky a umiestnenim kovovych sucasti alebo

implantatov sa nesmie premostit, narudit’ ani porusit rastova platni¢ka.

NepouZzivajte pri inych ako indikovanych operaénych zakrokoch.

. NEZIADUCE UCINKY

Hlboké aj povrchové infekcie.

Reakcie na cudzie teleso.

Nehojenie sa v dosledku neadekvatneho dodavania krvi do oSetrenej oblasti.

Len pre biologicky vstrebatel'né materialy: Boli hlasené reakcie podobné alergiam na materialy
PLA (PLLA, PLDLA). Tieto reakcie si vyzadovali v niektorych pripadoch odstranenie implantatu. Pred

implantaciou je potrebné zobrat do uvahy citlivost pacienta na materialy pomdcky.

. VAROVANIA

Upozornenie: Federalny zakon (USA) obmedzuje predaj tejto pomébcky iba prostrednictvom alebo na

objednavku lekara.
Postupy, ktoré sa vykonavaju s tymito pomockami, mézu byt vykonavané na vSeobecnej populacii.
Klinické prinosy spojené s pouzivanim tychto pomécok prevazuju zname klinické rizika.

Nevyskytuju sa Ziadne neprijatelné zvySkové rizika alebo neistoty spojené s klinickym pouZivanim

tychto pomocok.

Tato pomdcka je ur€ena na pouzitie vySkolenym zdravotnickym odbornikom.
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Kib alebo osteotémia sa maju pred zavadzanim skrutky stabilizovat, aby sa predislo poskodeniu

skrutky alebo zavadzaca.
Vnutorna fixatna pomécka sa nikdy nesmie pouzit opakovane.
Len pre biologicky vstrebatel'né materialy: Tuto pomocku nesterilizujte opakovane.

Len pre kovové materialy: V3etky kovove implantaty pouZité pri tomto chirurgickom zakroku musia

mat rovnaké metalurgické zlozenie.

V pooperaénom obdobi a az do uplného zahojenia sa fixacia zabezpecovana touto poméckou musi
povazovat za doCasnu a nemusi vydrzat zataz ani iné namahanie bez podpory. Fixacia
zabezpeCovana touto pomdckou musi byt chranena. Pooperacny reZim predpisany lekarom sa musi

désledne dodrzZiavat, aby na pomdcku nepdsobilo neziaduce namahanie.

Pre uspedné pouZitie tejto pomdcky su dblezité predoperaéné a operacné postupy vratane poznania
operacnych technik, spravneho vyberu a umiestnenia implantatu. Na spravnu implantaciu pomocky je

potrebny prislusny zavadzaci systém Arthrex.

Pri kazdom rozhodnuti o odstraneni pomécky treba zvazit potencialne riziko druhého chirurgického

zakroku pre pacienta. Po odstraneni pomécky musi nasledovat’ primerana pooperaéna starostlivost.

Len pre kovové implantaty: Pomécky, ktoré su uz dlhodobejsie implantované, si mézu vyzadovat

pouzitie in§trumentaria na odstranenie skrutiek.

Tato pomdcka je uréena na jednorazové pouzitie. Opakované pouzitie pombcky mdze viest
k zlyhaniu pomécky z hfadiska uréenych vlastnosti a méze spbsobit ujmu pacientovi alebo

pouzivatelovi.

Pred implantaciou je potrebné zobrat do Uvahy citlivost pacienta na materialy pomocky. Pozrite Cast

Neziaduce ucinky.

Biologicky nebezpeény odpad, ako su explantované pomdocky, ihly a kontaminované chirurgické

nastroje, musia byt bezpelne zlikvidované v sulade so zasadami zariadenia.

Zavazné udalosti musia byt hlasené spolo¢nosti Arthrex Inc. alebo zastupcovi spolo¢nosti v danej

krajine, ako aj zdravotnickym uradom tam, kde k udalosti doSlo.

INFORMACIE O BEZPECNOSTI V PROSTREDI MR

Podmienecne bezpecné v prostredi MR
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Pri neklinickych testoch a elektromagnetickych simulaciach in vivo sa preukazalo, Zze kovové (titanové a
nerezové) kompresné skrutky st podmienecne bezpecné v prostredi MR. Pacienta s touto poméckou
mozno bezpecne skenovat' v systéme MR za nasledujucich podmienok:

o statické magnetické pole vyhradne so silou 1,5 tesly a 3 tesly,

¢ maximalny priestorovy gradient magnetického pola 3 000 gauss/cm alebo menej,

e maximalna celotelova priemerna Specificka miera absorpcie (SAR) hlasena systémom MR

na urovni 1 W/kg za 15 minut skenovania v beZnom prevadzkovom reZime systému MR.

Predpoklada sa, Ze kompresné skrutky za uvedenych podmienok skenovania vyprodukuju maximalne

zvySenie teploty o 6 °C po 15 minutach nepretrzitého skenovania.

Obrazovy artefakt spésobeny kompresnymi skrutkami siahal pri neklinickom testovani priblizne
120 mm od tohto implantatu pri zobrazeni pomocou pulznej sekvencie gradient echo v systéme MR so

silou 3 tesly.
2. Bezpecéné v prostredi MR
Kompresné skrutky vyrobené len z poly (L-laktidu) st bezpecné v prostredi MR.

Viynimka z prehlasenia o bezpecnosti v prostredi MR: 2,5 mm mikro kompresné skrutky FT (32 az
50 mm), 3,5 mm mini kompresné skrutky FT (36 az 60 mm) a Standardné kompresné skrutky FT (52 az
60 mm) neboli vyhodnotené pre bezpecnost a kompatibilitu v prostredi magnetickej rezonancie (MR).
Tieto pomécky neboli odskusané z hladiska zohrievania, posunu alebo obrazového artefaktu v prostredi
MR. Bezpecnost pombcky v prostredi MR nie je znama. Snimanie pacientov s tymito pombckami méze

viest’ k poraneniu pacienta.

G. PREVENTIVNE OPATRENIA

1. Pri volbe vhodného typu a velkosti stehovej kotvy sa chirurgovia musia riadit' svojim profesionalnym
usudkom, a to na zaklade konkrétnej indikacie, uprednostiovanej chirurgickej techniky a pacientove;j

anamnézy.

2. Chirurgom odporu€ame, aby sa pred vykonanim akéhokolvek chirurgického zakroku oboznamili so
Specifickou operacnou technikou pre konkrétny vyrobok. Spolo€nost Arthrex poskytuje podrobné
operacné techniky v tlatenom, obrazovom a elektronickom formate. Podrobné informacie
o operacnych technikach a ukazky najdete aj na webovej stranke spolo¢nosti Arthrex. Ak pozadujete

ukazku na pracovisku, obratte sa na zastupcu spolo¢nosti Arthrex.
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1. Pomdcky spoloCnosti Arthrex preberte len v pripade, zZe tovarenské balenie a oznacenie su pri

H. BALENIE A OZNACENIE

doruceni neporusené.
2. Ak balenie bolo otvorené alebo pozmenené, obratte sa na zadkaznicky servis.

3. V3etky symboly pouzité na ozna&eni spolu s nazvom, opisom a &islom Standardného oznacenia

najdete na nasej webovej stranke na adrese www.arthrex.com/symbolsglossary.

I. VALIDACIA

Odporuc¢ané metody Cistenia, dezinfekcie a sterilizacie uvedené v tomto navode na pouZitie boli
validované v sulade s federalnymi a medzinarodnymi usmerneniami a normami. V sulade s normou ISO
17665 bol na ucely validacie sterilizacie pouzity pristup ,overkill“ (nadsadené podmienky na dosiahnutie
sterility), priGom sa preukazala Uroven sterilizaénej istoty (SAL) 10, Cistenie, dezinfekcia a sterilizacia
vybavenia a materialov sa liSia z hlfadiska charakteristik uc¢innosti. Pri kazdom pouziti nad ramec
odporucanych charakteristik uc¢innosti su preto zdravotnicke zariadenie/koncovy pouzivatel zodpovedni

za vykonanie vhodnej validacnej skusky.

V sulade s normami EN ISO 17664 a AAMI TIR30 boli pre vyrobok stanovené hodnoty limitov
a prostriedky na monitorovanie chemickych zvySkov po Cisteni. Pri hodnoteni urovne zvySkov z Cistenia
po postupoch manualneho Cistenia a dezinfekcie alebo strojového (automatizovaného) Cistenia
a dezinfekcie bola vyuzita klinicky relevantna metdda na testovanie bezpecénosti zvyskov v ramci
valida¢ného protokolu. Ako voda na zavere¢ny oplach sa pouzila deionizovana (kriticka) voda s ciefom

zabezpedit, aby zvySky neprekazali v nasledujucich krokoch spracovania.

Opakované spracovanie ma minimalny ucinok na tieto pomécky. Koniec Zivotnosti obvykle vychadza
z opotrebenia a poSkodenia na zaklade uréeného pouzitia. Pouzivatel prebera zodpovednost

a zodpoveda za pouzivanie poskodenej a Spinavej pomocky.

Pomdbcka oznacena ako jednorazova pomécka sa nesmie nikdy pouzivat opakovane. Za pouzité sa
oznacuju tie jednorazové pomécky, ktoré prisli do kontaktu s krvou, kostou, tkanivom alebo inymi
telesnymi tekutinami. Kazda nepouZzita jednorazova pomdcka, ktora bola vystavena krvi, kosti, tkanivu

alebo telesnym tekutinam, sa nesmie pripravovat’ na d’alSie pouzitie a musi sa zlikvidovat’.

Pokyny v tomto navode na pouZitie boli vypracované v sulade s usmerneniami z tychto noriem:
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o ANSI/AAMI ST79, ,Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in
Health Care Facilities* (Komplexny sprievodca parnou sterilizaciou a zaistenim sterility
v zdravotnickych zariadeniach)

o [SO 17664: Sterilization of medical devices — Information to be provided by the manufacturer
for the processing of resterilizable medical devices (Sterilizacia zdravotnickych pomocok.
Informacie dodavané vyrobcom na upravu resterilizovatefnych zdravotnickych pomocok)

e ISO 17665-1: Sterilization of health care products — Moist heat — Part 1: Requirements for the
development, validation, and routine control of a sterilization process for medical devices
(Sterilizacia vyrobkov zdravotnej starostlivosti. VIhké teplo — Cast 1: PoZiadavky na vyvoj,
validaciu a rutinnu kontrolu sterilizaCného procesu zdravotnickych pomécok)

o AAMI TIR30:2011 A compendium of processes, materials, test methods, and acceptance
criteria for cleaning reusable medical devices (Suhrn procesov, materialov, skusobnych metod
a akceptacnych kritérii na Cistenie znovu pouzitelnych zdravotnickych pomécok)

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

pomdcky na sterilizaciu znovu pouzitelnych zdravotnickych pomdcok)

J. CISTENIE A DEZINFEKCIA

Niektoré pomdcky od spoloénosti Arthrex, ktoré mézu byt potrebné pri tomto zakroku, sa dodavaju
nesterilné a pred pouZitim alebo opatovnym pouzitim sa musia adekvatne o istit' a sterilizovat. Vetky
pomdcky sa musia pred kazdym pouzitim vy istit, dezinfikovat a sterilizovat. Plati to aj pre prvé pouZitie
po dorudeni nesterilnych pomdcok. Uginné &istenie a dezinfekcia predstavuju nevyhnutné poziadavky pre
ucinnu sterilizaciu pomocok. Jednorazové pomébcky sa musia Cistit nezavisle od znecistenych pomocok.
Ak je to mozné, na Cistenie a dezinfekciu nastrojov sa ma pouZit' strojovy (automatizovany) postup.
Postup manualneho Cistenia sa ma pouZit iba v pripade, Ze automatizovany postup nie je k dispozicii.
V takom pripade treba zohladnit vyrazne nizSiu ucinnost’ a opakovatelnost ruéného postupu. V oboch
pripadoch je potrebné vykonat postup predbezného Cistenia. Manualne Cistenie si méze vyzadovat

interna validaciu zo strany zdravotnickeho zariadenia a je potrebné zaviest vhodné procesy eliminacie

nestalosti ludského faktora.
. VYBER CISTIACEHO PROSTRIEDKU
Pri vybere Cistiaceho prostriedku zohladnite nasledujuce body:

1. Vhodnost Cistiaceho prostriedku na ultrazvukové Cistenie (bez tvorby peny).
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2. Kompatibilita Cistiaceho prostriedku s nastrojmi. Arthrex odporuca pouzit Cistiace prostriedky

s neutralnym pH alebo enzymatické Cistiace prostriedky. Zasadité prostriedky sa mézu pouzivat
na Cistenie pomécok v krajinach, kde to vyzaduje zakon alebo miestne predpisy, alebo kde su
problémom pridnové ochorenia, ako napriklad transmisivna spongioformna encefalopatia (TSE)
alebo Creutzfeldtova-Jakobova choroba (CJD). Pozor: Slabé kyslé alebo zasadité roztoky sa
neodporucéaju, pretoze spésobuju korodovanie kovovych €asti a eloxovaného hlinika a
ni¢ia polymérové plasty ako FEP (fluérovany etylénpropylén), ABS
(akrylonitrilbutadiénstyrén), Ultem™, Lexan™a Cycolac™. V pripade pouzitia ¢istiacich
chemikalii s inym nez neutralnym pH je potrebné zabezpecit’ vykonanie vhodnych krokov
oplachovania, ktoré schvali zariadenie koncového pouzivatel'a, a neutralizacie, aby
nedoslo k negativhemu ovplyvneniu spdsobilosti, povrchovej upravy alebo funkcie

pomocky.

Postupujte podla pokynov vyrobcu Eistiaceho prostriedku, ktoré sa tykaju koncentracie a teploty

pouzitia bud’ pri ruénom, alebo automatizovanom Cisteni. Pouzivajte iba Cerstvo pripravené roztoky, ako

aj iba purifikovanu/vysoko purifikovanu vodu (minimalne na zavere¢ny oplach) a na susenie jemnu

utierku nepustajucu vlakna a/alebo filtrovany vzduch lekarskej kvality.

Il. PREDBEZNE CISTENIE

Poznamka: Montaz/demontaz tychto pomdocok sa nevyzaduje, ak to nie je uvedené na &titkoch,

v navode na pouzitie alebo v literatdre s montaznym navodom tykajucej sa Cistenia, dezinfekcie

a sterilizacie. Pomécky vyzadujuce demontaz sa musia rozobrat este pred Cistenim.

1.

Odstrante z pomécok (hlavne v oblastiach, ako su spoje a $trbiny) nadbyto&nu Spinu Cistenim
povrchov Spongiou alebo kefou aspon 30 sekund pod studenou te€licou vodou alebo pomocou

jednorazovej utierky nepustajucej vliakna.

Pomdcky oplachujte pod te€ucou uzitkovou vodou aspori 1 minutu (teplota < 35 °C/95 °F).

Pozornost' venujte obzvlast lumenom, spojom, Strbinam a inym tazko dosiahnutelnym miestam.

Pomocky ponorte do Eistiaceho roztoku v ultrazvukovom kupeli. Kym su pomécky ponorené do
roztoku, Cistite ich 1 minuatu kefou s jemnymi Stetinami. Pozornost’ venujte obzvlast limenom,
spojom, Strbinam a inym tazko dosiahnutelnym miestam. Lumeny Cistite kefou s vhodnym
priemerom a diZkou $tetin pre prislugny limen. Pohyblivé diely uvedte do pohybu aspori 5-krat

pocas luhovania, ako je vhodné.
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Po ocisteni kefkou zapnite ultrazvuk a nechajte Iuhovat a sonikovat’' 10 minut pri frekvencii
minimalne 40 + 5 kHz. Uistite sa, ze zariadenia su v otvorenej pozicii a lumeny su poc¢as

luhovania v Uplnom kontakte s Cistiacim roztokom.

Vyberte pomécky z Cistiaceho roztoku a oplachujte aspon 1 minitu pomocou uzitkovej vody.

Dékladne a agresivne oplachnite limeny, spoje, Strbiny a iné tazko dostupné miesta.

Po dokonceni zakladného Cistenia ma koncovy pouzivatel moznost vykonat bud’ manualne

Cistenie a dezinfekciu, alebo strojové (automatické) Cistenie a tepelnu dezinfekciu (preferuje sa).

lIl. STROJOVE (AUTOMATICKE) CISTENIE A TEPELNA DEZINFEKCIA

Co treba zvazit pri vybere umyvacieho dezinfektora:

e Schopnost poskytnut schvaleny program na tepelnu dezinfekciu (prisludna doba expozicie
a teplota podla konceptu Ao)
e ZavereCny oplach dokonceny purifikovanou (kritickou, napr. RO alebo DI) vodou a iba

s vyuzitim filtrovaného vzduchu na suSenie

Po dokonceni predbezného Cistenia vliozte pombcky do umyvacieho dezinfektora tak, aby bol
mozny pristup ku vSetkym prvkom vyhotovenia pomécky a tak, aby sa prvky vyhotovenia
umoziujuce zadrziavanie kvapaliny mohli vypustit (napr. zavesy by mali byt otvorené

a kanylacie/otvory umiestnené tak, aby mohli odtekat).
Pri pouzivani zasaditych Cistiacich prostriedkov je potrebné primerane vyuzit krok neutralizacie.

Spustite automaticky cyklus umyvania s principialne schvalenou ucinnostou umyvacieho
dezinfektora (napr. oznacenie CE podfa EN ISO 15883 alebo schvalenia/vyhlasenia/registracie
FDA). Spoloénost’ Arthrex pocas validacie tychto pokynov vyuZila nasledujuce minimalne

odporucané parametre automatizovaného cyklu umyvania.

ODPORUCANE PARAMETRE CYKLU UMYVANIA

e DOba P~ - - -
Faza . o Teplota Cistiaci prostriedok
recirkulacie
Predbezné L, . .-
L 3 minuty Studena voda Nepouziva sa
umyvanie
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Postupujte podla
N odporucania Enzymaticky alebo
Cistiace
o 10 minut vyrobcu zasadity Cistiaci
umyvanie
Cistiaceho prostriedok
prostriedku
Postupujte podla
Neutralizaény odporucania Neutralizany
oplach 2 minaty vyrobcu prostriedok (podla
(volitelny) Cistiaceho potreby)
prostriedku
Oplach 3 minuty Studena voda NepouZiva sa
Oplach s
tepelnou 5 minat 90 °C (194 °F) Nepouziva sa
dezinfekciou
Minimalne
. 6 minut alebo | Minimalne 100 °C
Susenie . Nepouziva sa
do viditelného (212 °F)
uschnutia

4. Po dokoné&eni programu vyberte pomécky z umyvacieho dezinfektora a skontrolujte ich, ¢i nie su
viditelne znecistené. Pri viditelnych necistotach zopakujte Cistenie a znova skontrolujte, inak

prejdite do Casti Sterilizacia.
IV. MANUALNE CISTENIE A DEZINFEKCIA

Po predbeznom d&isteni mdzete v ramci alternativnej metddy Cistenia k strojovému (automatickému)
Cisteniu a tepelnej dezinfekcii postupovat’ podla pokynov manualneho Cistenia a dezinfekcie, ak nie je

k dispozicii automaticky postup.

1. Po dokonceni predbezného Cistenia zopakujte kroky 1 — 5 uvedené v Casti Predbezné Cistenie
v tomto navode na pouzitie vratane oplachu, ponorenia a sonikacie a nasledného oplachu.

ZavereCny oplach sa ma dokongit' s purifikovanou (kritickou, napr. RO alebo DI) vodou.

2. Pomdcky skontrolujte, €i nie su viditelne znecistené. Ak je viditelné znedistenie, zopakujte

Cistenie a znovu skontrolujte.
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3. Pomdcky luhujte po uréeny Cas luhovania (uvedeny vyrobcom dezinfekéného prostriedku)
v dezinfekénom roztoku, aby boli dostato€ne pokryté. Uistite sa, ze pomécky nie su vo
vzajomnom kontakte. Uistite sa, Zze pomdcka je poc¢as luhovania v otvorenej polohe. Pohyblivé

diely uvedte do pohybu aspon 5-krat poCas dezinfekcie, ako je vhodné.

4. Vyberte pombcky z dezinfekéného roztoku a oplachujte podla pokynov vyrobcu dezinfekéného

prostriedku.

5. Pomdcky vysuste pomocou filtrovaného vzduchu lekarskej kvality alebo jemnej utierky

nepustajucej viakna. Prejdite do Casti Sterilizacia.

K. STERILIZACIA

Tato pomdbcka sa dodava sterilna alebo nesterilna. Viac informacii najdete na &titku na obale. V pripade
pomocok, ktoré sa nedodavaju v terminalne sterilizovanej konfiguracii, treba pred pouzitim vykonat
sterilizaciu po Cisteni, dezinfekcii a sterilnom zabaleni a po Cisteni, dezinfekcii a sterilnom zabaleni pred

pouzitim mbzu byt opakované sterilizované (ak neboli pouzité).

Pomdcky, ktoré sa dodavaju v terminalne sterilizovanej konfiguracii sa nesmu nikdy a za ziadnych

podmienok opakovane sterilizovat.

Niektoré inStrumenty spolo¢nosti Arthrex, ktoré moézu byt potrebné pri tomto zakroku, sa dodavaiju
nesterilné a pred pouzitim alebo opatovnym pouzitim sa musia adekvatne o istit a sterilizovat. Podrobné
informacie najdete v dokumentoch DFU-0023-XX a ANSI/AAMI ST79.

I.  STERILNE BALENIE

Jednotlivo: Jednotlivé pomécky balte tak, aby bol obal dostatoéne velky a obsiahol pomécku bez tlaku
na uzaver. Balenie dokongite pouzitim kapsicky alebo obalu, ktory spifia odporag¢ané Specifikacie parnej
sterilizacie, ako je zvyraznené nizsie. Ak vyuZijete obal, ma byt dokon&eny podla smernic AAMI pre
dvojité obaly alebo podla ekvivalentnych smernic s vhodnym obalom. Vhodny obal je napriklad obal
schvaleny agenturou FDA alebo miestnym spravnym organom v mieste pouzitia. Pomocky mozno vlozit
aj do schvalenej znovu pouzitelnej pevnej sterilizaénej nadoby. Pevné nadoby Aesculap SterilContainer™
s perforovanymi dnami a vrchnakmi su schvalené na pouZivanie s poméckami od spolo¢nosti

Arthrex, Inc.

Supravy: Ak je to vhodné, vycCistené, dezinfikované a skontrolované pomécky sa maju vkladat do

poskytnutych misiek/puzdier alebo do sterilizanych misiek na vSeobecné ucely. Celkova hmotnost
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misiek/puzdier nema presiahnut' 11,4 kg/25 libier (mézu sa uplatfiovat iné miestne limity pod

11,4 kg/25 libier). Podnosy/puzdra maju byt dvojnasobne zabalené podla smernic AAMI alebo
ekvivalentnych smernic s vhodnym obalom. Vhodny obal je napriklad obal schvaleny agenturou FDA
alebo miestnym spravnym organom v mieste pouzitia. Supravy mozno vlozit’ aj do schvalenej znovu
pouzitelnej pevne;j sterilizacnej nadoby. Pevné nadobky Aesculap SterilContainer™ s perforovanymi

dnami a vrchnakmi su schvalené na pouzivanie so supravami od spolo¢nosti Arthrex, Inc.

Oblasti ur€ené pre konkrétne pomécky mézu obsahovat iba pomocky uréené pre tieto oblasti.
Pomdbcky sa nemaiju ukladat na seba ani umiestriovat' blizko k sebe. Do misiek alebo puzdier sa maiju
vkladat iba pomdcky Arthrex. Tieto platné pokyny sa nevztahuju na misky alebo puzdra, ktoré obsahuju

pomdcky neuréené na pouzitie s miskami alebo puzdrami Arthrex.

Il. STERILIZACIA

Ak su poZiadavky na parnu sterilizaciu prisnejSie alebo konzervativnejsie nez v nizSie uvedenej tabulke,
potom dodrZujte miestne alebo narodné Specifikacie. Sterilizatory sa liSia z hladiska konstrukcie aj
vykonnostnych vlastnosti. Parametre cyklu a konfiguraciu nalozenia treba vzdy overit’ podla navodu od

vyrobcu sterilizatora.

ODPORUCANE PARAMETRE PARNEJ STERILIZACIE

Minimalna Minimalny | Minimalna Minimalna
Typ cyklu teplota Cas doba doba

pdsobenia expozicie susenia’ chladenia?

Cyklus predvakua
(Spojené staty 132°C (270 °F) | 4 minuty 30 minut 30 minut

americké)

Cyklus predvakua
(Spojené 134 °C (273 °F) | 3 minuty 30 minut 30 minat

kralovstvo)

Cyklus predvakua® _ _ _
] i 134 °C (273 °F) | 18 minut 30 minut 30 minut
(pridonovy cyklus)

'Doby sus$enia sa lisia podla velkosti nalozenia a pri vaésich nakladoch sa maju predizit.
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’Doby chladenia sa liia podla pouzitého sterilizatora, vyhotovenia pomécky, teploty a vihkosti
okolitého prostredia a typu pouzitého balenia. Proces chladenia ma byt v sulade s normou ANSI/AAMI
ST79.

SParametre opatovného spracovania odporuc¢ané Svetovou zdravotnickou organizaciou (WHO)

v pripade obav tykajucich sa kontaminacie TSE/CJD.

Ill. ZVLASTNE OPATRENIE - PATOGENY TRANSMISIVNEJ SPONGIOFORMNEJ
ENCEFALOPATIE

Podrobny opis preventivnych opatreni, ktoré treba prijat’ v suvislosti s patogénmi transmisivnej
spongioformnej encefalopatie, je mimo rozsahu tohto dokumentu. Predpoklada sa, Ze patogény
prenasajuce Creutzfeldtovu-Jakobovu chorobu su odolné vo&i normalnym procesom dezinfekcie

a sterilizacie, a preto uvedené bezné metddy dekontaminacie a sterilizacie nemusia byt vhodné pri riziku
prenosu CJD. Do kontaktu s ortopedickymi chirurgickymi nastrojmi prichadzaju vo vSeobecnosti tkaniva,
ktoré maju nizku infek&nost’ z hfadiska TSE. AvSak pri praci s nastrojmi, ktoré boli pouzité u pacientov so
znamym alebo predpokladanym rizikom alebo u rizikovych pacientov, treba prijat konkrétne preventivne

opatrenia. Dal$ie informacie najdete v norme AAMI ST79.

L. SPECIFIKACIE MATERIALOV

Materialy su uvedené na oznaceni na obale.

Pomadcka je vyrobena z poly (L-laktidu) alebo z titanu.

M. PODMIENKY SKLADOVANIA

Sterilné pomécky sa musia uchovavat v pévodnom neotvorenom obale na mieste chranenom pred

vihkostou a nesmu sa pouZzit po datume exspiracie.

Nesterilné kovové pomébcky sa musia uchovavat v istom suchom prostredi. Doba pouzitelnosti
nesterilnych pomécok nie je obmedzena. Tieto pombdcky sa vyrabaju z nedegradovatelného materialu

a pri skladovani v odporu¢anych podmienkach nevznikaju pochybnosti o stabilite pombcky.

Pouzivatel je zodpovedny za zabezpecenie, ze pomébcky budu po sterilizovani uchovavané takym
spbsobom, aby bola zachovana sterilita pomdcky az do jej pouzitia. Sterilné, zabalené pomécky maiju byt
uskladnené vo vyhradenej oblasti s obmedzenym pristupom, ktora je dobre vetrana a poskytuje ochranu
pred prachom, vihkom, hmyzom a extrémnymi teplotami/vihkostou. Sterilné obaly pomécok sa maju pred

otvorenim pozorne preskumat, aby sa overila neporusenost obalu. Zachovanie neporusenosti sterilného
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obalu vSeobecne suvisi s prihodami. Ak je sterilny obal roztrhnuty, vykazuje znamky manipulacie alebo

bol vystaveny vlhku, pomécku alebo supravu treba vydistit, znova zabalit’ a sterilizovat.
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