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Pokyny pro pouziti Medartis APTUS
dlah, Sroubl a nastroju.

Uvod

Tyto instrukce pro pouziti jsou pro produktovou fadu

Medartis AG, Hochbergerstrasse 60E, 4057 Basilej/Svycarsko
Telefon +41 61 633 34 34, fax +41 61 633 34 00, www.medartis.com.
V8echny instrukce uvedené v tomto dokumentu se musi dodrZovat.

Poznamky ohledné dodaného zbozi

Jednotlivé ¢asti systému mohou byt akceptovany pouze, pokud originalni baleni a oznaéeni
vyrobku od vyrobce neni poru$eno béhem dopravy a nebylo otevieno. Pokud tomu tak neni,
odmitnuté zbozi musi byt vraceno spoleénosti Medartis AG, Basilej/Svycarsko nebo pfisluné
poboéce Medartis ¢i distribuénimu partnerovi do deseti pracovnich dni.

Implantaty jsou uréeny k jednorazovému pouziti a nejsou vyvinuty pro opakované pouZziti.
V8echny soudasti, které jsou dodavany NESTERILNI, pfed prvnim pouZitim musi byt
odpovidajici zplisobem pfipraveny.

V8echny obaly musi byt odstranény pfed pfipravou.

Materialy produktt

Implantaty APTUS, dlahy a Srouby jsou vyrobeny z €istého titanu (ASTM F67, ISO 5832-2),
nebo slitiny titanu (ASTM F136, ISO 5832-3). VSechny pouzité titanové materialy jsou
biokompatibilni, nekorodujici, a netoxické v biologickém prostredi.

K-dréaty a skobicky jsou vyrobeny z nerezové oceli (ASTM F138, ASTM F139); nastroje jsou
vyrobeny z nerezové oceli, PEEK, hliniku, Nitinol nebo titanu.

Koncepce barevného kédovani

Systémova velikost Barevny koéd
APTUS 1.2 Cervena
APTUS 1.5 Zelena
APTUS 1.7 Tyrkysova
APTUS 2.0 Modra
APTUS 2.2 Fialova
APTUS 2.3 Hnéda
APTUS 2.5 Fialova
APTUS 2.8 Oranzova
APTUS 3.0 Zluta
APTUS 3.5 Zelena
APTUS 4.0 Hnéda
APTUS 5.0 Tmavé modra
APTUS 7.0 Tyrkysova

Dlahy, Srouby a ¢epele
Specialni implantatové dlahy, Srouby a Eepele maji vlastni barvy:

Zlaté implantatové dlahy:
Modré implantatové dlahy:

Fixani dlahy

Dlahy TriLock (zajiStovaci)

Kortikalni Srouby (fixacni) a

kanylované kompresni $rouby

Srouby TriLock (zajistovaci)Srouby pro fixaci
Gepele

RUZové implantatové Srouby Spongidzni Srouby (fixaéni)

Srouby TriLock Express (zajistovaci) a
transfixaéni Srouby

Srouby Speed Tip (samofezné)

Zlaté implantatové Srouby:

Modré implantatové Srouby:

Stiibrné implantatové Srouby:

Zelené implantatové Srouby

Modré implantatové
spiralovité cepele

Spiralovité ¢epele pro proximalni humerus

Dlahy TriLock (zajistovaci) jsou oznaceny timto symbolem:
Predpokladané pouziti

Fixacni systémy APTUS jsou pouzity pro zlomeniny, osteotomie a artrodézy ruky, predlokti,
ramene a nohy.

Kanylované kompresni $roubky APTUS jsou pouzity pro zlomeniny kosti, osteotomie a
artrodézy.

Indikace

APTUS Hand

e Zlomeniny distalnich, stfednich a proximalnich ¢lanku prstl stejné jako metakarptl

e V3echny pfi¢né zlomeniny, spiralovité zlomeniny, zlomeniny v blizkosti kloubl s nebo bez
zasahu do kloubu, mnohocetné zlomeniny, dislokované zlomeniny a avulze vazu/kosti

e Artrodézy v oblasti ruky

e APTUS Radius

o Intraartikularni a extraartikularni zlomeniny

e Korekéni osteotomie

« Radiokarpalni fuze (artrodéza)

APTUS 2.0/2.3 Four Corner Fusion Plate

e Dlaha APTUS 2.0/2.3 Four Corner Fusion jako doplnék k titanovému fixaénimu systému
APTUS Titanium Fixation, je navrzena specialné pro fuzi karpalnich kistek zahrnujicich:
hamate, capitate, lunate, triquetrum

APTUS Wrist Arthrodesis
e Dlahy APTUS Wrist Arthrodesis jsou u€eny pro artrodézu zapésti
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APTUS Ulna

Reseni zlomenin ulny a osteotomie ulny

APTUS Forearm

Lécba zlomenin a osteotomii diafyzy radia a ulny

APTUS Radial Head

Reseni zlomenin proximalniho radia a osteotomie

APTUS Foot

Zlomeniny, osteotomie a artrodézy malych kosti, zejména tarzu, metatarzl a falangt

APTUS Calcaneus

Zlomeniny a osteotomie patni kosti

APTUS Ankle

Fixace zlomenin, osteotomii, pakloubli a $patné zhojenych zlomenin distalni tibie a fibuly

APTUS Kanulované kompresni Srouby
APTUS Kanulované kompresni Srouby s hlavickou

Lécba zlomenin, osteotomie a artrodézy kosti Sroubem odpovidajici velikosti

APTUS K-Wire System

Systém APTUS K-Wire je uren pro pouziti ve fixaci kostnich zlomenin, pro rekonstrukci
kosti a jako vodici draty pro zavadeéni jinych implantatd.

APTUS Distal Humerus

Systém APTUS Distal Humerus je indikovan pro zlomeniny, osteotomie a paklouby
distalniho humeru

APTUS Proximal Humerus

Systém APTUS Proximal Humerus je indikovan pro zlomeniny, osteotomie a paklouby
proximéalniho humeru

Desticky APTUS Proximal Humerus XL

Desticky APTUS Proximal Humerus XL jsou indikovany pro zlomeniny, osteotomie a
paklouby proximéalniho humeru a zlomeniny zasahuijici do diafyzy humeru

APTUS Clavicle

Lécba zlomenin, osteotomii, pakloubtl a Spatné zhojenych zlomenin kli¢ni kosti

Kontraindikace

Dri i infekce &i podezfeni na infekci v nebo blizko mista implantace
Znamé alergie a/nebo precitlivélost na materialy implantatu

Spatna nebo nedostatena kvalita kosti pro bezpe&né ukotveni implantatu
NezpUsobili a/nebo nespolupracujici pacienti v prubéhu Ié¢ebné faze
Rustové ploténky nesmi byt blokovany dlahami a Srouby

Mozné komplikace

Ve vétsiné pfipadu maji potencialni komplikace spiSe klinickou pfic¢inu nez zavinéni ze strany
implantatu /nastroje. To zahrnuje mimo jiné:

Uvolnéni implantatu kvlli nedostate¢né fixaci

Hypersenzitivitu na kovy nebo alergické reakce

Nekrdzu kosti, osteoporézu, nedostatecnou revaskularizaci, resorpci kosti a nedostate¢nou
tvorbu kosti, coz mlze zpusobit pfed€asnou ztratu fixace pred zhojenim

Podrazdéni mékkych tkani a/nebo poskozeni nervu v prubéhu chirurgického zakroku
Casnou nebo naslednou infekci, a to jak povrchovou, tak hlubokou

Zvysenou reakci fibrotické tkané kolem chirurgického pole

Komplikace v odstranéni implantatu v dusledku nespravného vysvétleni funkce implantatu

Osetfujici IékaFf musi po zvazeni klinického stavu a anamnézy pacienta zajistit, aby bylo pouziti
implantatu APTUS na zakladé vyhodnoceni rizik/potieb daného pacienta v kazdém jednotlivém
pfipadé vhodné.

Varovani a preventivni opatfeni

Vyrobky smi pouzivat pouze zdravotnik s odpovidajici kvalifikaci

Medartis, jako vyrobce, doporuduje, aby si uzivatel precetl vSechny dostupné dokumenty
pred prvnim pouzitim a kontaktoval ostatni uzivatele, majici praktické zkusenosti s timto
typem lécby

Nikdy nepouzivejte vyrobky poskozené béhem piepravy, nespravnym zachazenim v
nemocnici nebo jinak!

V8echny implantaty jsou uréeny pro jednorazové pouziti a v zadném piipadé nesmi byt
pouzity opakované.

Nezbytna péce musi byt vénovana skladovani a pouziti produktu:

o Poskozeni (napf. z nespravného stfihani ¢i ohybani) a/nebo trhliny na nastrojich ¢i
implantatech mohou zasadné ovlivnit pevnost vyrobku a vézt k predéasnému zlo-
meni

o Opakované ohybani dlah v opaénych smérech muze zplsobit zlomeni dlahy béhem
pooperacni |éby

V8echny komponenty systému byly vyvinuty a vyrobeny pro specificky ucel a jsou tedy
navzajem dokonale pfizplsobeny. Uzivatel tedy nemize zménit Zadnou ze soucasti
systému ani ji nahradit nastrojem ¢&i vyrobkem jiného vyrobce, a to ani, kdyz velikost a tvar
jsou podobné ¢i dokonce presné odpovidaji originalnimu vyrobku. Pouzité materialy od
ostatnich vyrobcu, strukturalni zmény pramenici z pouziti produktt tretich stran a/nebo
materialové necistoty, stejné jako malé odchylky nebo nepfesny kontakt mezi nastrojem a
implantatem mohou predstavovat riziko pro uzivatele, pacienta nebo treti strany
Sterilizacni schranky, podnosy s nastroji a implantatové obaly chrarite pfed silnymi otfesy ¢i
prevrhnutim, protoZe jednotlivé soucasti se mohou poskodit nebo vypadnout ven

Vrtaky a frézy: PfekroCeni maximalni rychlost vrtani 1000 ot./min se nedoporucuje, aby
nedoslo k prehrati kosti. S frézami doporu€ujeme pracovat pfi rychlosti méné nez 1000
ot/min, nebo pouzit rukojet’ pro kontrolované ruéni vrtani. Opakované pouzitelné a nesterilné
balené vrtaky a frézy mohou byt pouzity maximalné desetkrat. Sterilné zabalené vrtaky a
frézy jsou pouze k jednorazovému pouziti a nesmi se za zadnych okolnosti pouzivat
opakované.

Pouzijte vyznageny Sroubovak pro kazdou velikost systému. Ujistéte se, Ze spojeni
Sroubovaku a hlavy Sroubu je pfesné vyrovnano v kolmém sméru. Pokud tomu tak neni, je
zde vy$Si riziko poSkozeni implantatu a ostii Sroubovaku. Stejné tak musi byt plsobici
axialni sila v v ur€itych mezich, aby nedoslo k poskozeni struktury kosti.

Implantaty mohou zplsobovat artefakty pfi rznych zobrazovacich postupech, jako je CT
nebo MR.
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Informace k oznaéeni MR

Podminéné bezpecné v prostiedi MR

Neklinické testy v podminkach nejhor§iho mozného scénare ukazuji, Ze implantaty Medartis
jsou podminéné bezpecné v prostfedi MR.

Kroutici moment a posun indukovany magnetickymi poli podle metod ASTM F2213-06

a ASTM F2052-06el

Neklinické testy v podminkach nejhor§iho mozného scénare v systému MRI 3T nezjistily Zadny
relevantni kroutici moment ani posun produktt Medartis pfi gradientu magnetického pole

12 T/m.

Obrazové artefakty podle metody ASTM F2119-07
Neklinické testy v systému MRI 1,5T prokazaly obrazové artefakty ve vzdalenosti do 29 mm od
implantatu béhem snimani pomoci sekvence gradientniho echa.

Zahftivani indukovana vysokofrekvenénim polem podle metody ASTM F2182-11a
Kombinace elektromagnetickych a tepelnych simulaci pfi neklinickych testech ukazuiji, ze je
nutno pocitat s maximalnim lokalnim zvy$enim teploty o0 13,1 °C (1,5 T) resp. 4,2 °C (3 T). Tyto
testy byly provedeny v nasledujicich podminkach nejhorsiho mozného scénare: 15 minut
nepretrzitétho skenovani v normalnim provoznim rezimu a pfi specifické celotélové mife absorp-
ce (SAR) 2,1 W/kg.

Vys$e uvedené vysledky jsou zaloZzeny vyhradné na neklinickych testech. V klinickych

podminkéach se mize vySe uvedené chovani liSit a zavisi — vedle rliznych dalSich faktort —

zejména na dobé trvani skenovani a na hodnoté SAR. Je proto tfeba brat v ivahu nasledujici

aspekty:

« Pacienti s omezenou termoregulaci nebo s omezenym vnimanim teploty ¢i bolesti by neméli
vySetfeni MR podstupovat.

* Redukce SAR vede ke snizenému zahfivani; z tohoto divodu by méla byt SAR pokud
mozZno co nejvice snizena.

* Ke snizeni télesné teploty béhem skenovani muze pfipadné napomoci externi chlazeni.

Vicesmérovy, uhlové stabilni zajiSt'ovaci systém TriLock

Spravné zaméeni (+15°) Sroubu TriLock v dlaze:

Vizualni kontrola projekce hlavy Sroubu ovéfi spravnost uzaméeni. Spravné uzaméeni nastalo
pouze, pokud je hlava Sroubu uzaméena ve stejné roviné jako povrchem dlahy (obr. 1 a 3).
Pokud vS8ak bude hlava Sroubu stale viditelna ¢i hmatna (obr. 2 a 4), Sroub nepronikl do dlahy
cely a nenalezl polohu uzamceni. V takovém pfipadé musi byt Sroub opakované dotazen,
dokud nedosahne spravného priniku a neuzamkne se. V pfipadé horsi kvality kosti muze byt
nutny lehky tlak na Sroub v jeho ose, aby bylo dosazeno tplného uzaméeni. Diky
charakteristikam systému existuje protruze hlavy Sroubu v rozsahu cca 0,2 mm pfi pouZziti dlah
o tloustce 1,0 mm

Srouby nadmérné nedotahujte, v takovém pfipadé nelze zaruéit zajistovaci funkci.

Spravné: UZAMCENO Spatné: NEUZAMCENO
-i Jﬁ i AT

Obr. 1 Obr. 2

Spravné: UZAMCENO Spatné: NEUZAMCENO

Obr. 3 Obr. 4

Pokyny pro vybér vhodného produktu APTUS

Medartis jako vyrobce nedoporucuje konkrétni chirurgicky zakrok pro konkrétniho pacienta.
Operujici chirurg je vyhradné zodpovédny za volbu vhodného implantatu pro konkrétni pfipad.
Nasledna péce, stejné jako rozhodnuti, zda ponechat implantat na misté, nebo jej explantovat,
je zodpovédnosti uzivatele.

OSetfujici Iékar by se pfed vykonem mél seznamit s procedurou, napfiklad:

e Peclivé prostudovat pfislusnou dokumentaci

o Peclivé prostudovat aktualni odbornou literaturu

e Konzultovat s kolegy se zkuSenostmi v oboru a se systémem

o Cvicit pouziti systému, trénovat chirurgicky vykon a pooperacni lécbu

Implantaty jsou obecné vyvinuty pro doasné umisténi v téle a nasledné vyjmuti po dosazeni
dostateéného (kostniho) zhojeni. Implantaty nejsou uréeny k pouziti jako dlouhodobéa nahrada
intaktniho kostniho materialu. Obvykla doba zavedeni implantat jako mechanické podpory
osteosyntézy je od 30 dnu do 6 mésicu.

Je nutno dbat na pfiméfené postoperacni odlehéeni, adaptaéni nebo stabilni pfi pohybu (napf.
dlahovanim a/nebo imobilizaci), s pfihlédnutim ke stavu zlomeniny a schopnosti ¢i ochoty
pacienta ke spolupraci. S fixaci dosazenou pomoci implantatu APTUS je nutno po operaci az
do zhojeni zachazet Setrné. Pokyny k nasledné lékariské péci je nutno pfisné dodrzovat, aby se
zabranilo $kodlivému zatizeni implantatu. Pfed¢asné zatizeni mGze zpusobit uvolnéni,
deformaci nebo zlomeni implantéatu.

V piipadé komplikaci muZe byt nezbytné implantaty vyjmout. K vyjmuti pouZijte pfislusny
Sroubovak. Ujistéte se, Ze spojeni Sroubovaku a hlavy Sroubu je pfesné vyrovnano v ose.

Dodateé¢né informace

Dodatec¢né informace (napf. operaéni postupy, pokyny k nakladani se sterilnimi deskami,
Srouby a nastroji, péce, Cisténi, desinfekce a sterilizace nesterilnich vyrobku) muzete ziskat u
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lokalni pobocky Medartis nebo od Vaseho distribuéniho partnera. Navic Ize vSechny informace
nalézt na internetové adrese: www.medartis.com.

Prostiredek k jednorazovému pouziti

Do not
reuse

Vyrobek je uréen pouze k jednordzovému pouziti pro jednoho pacienta a nesmi se za zadnych
okolnosti pouzit opakované. Opakované pouziti jiz jednou pouzitého produktu muze narusit
strukturalni celistvost prostfedku a/nebo vést k selhani prostredku, coz mize zpUsobit
pacientovi zdravotni Gjmu.

Sterilné zabalené vyrobky
STERILE R |

Vyrobek byl podroben validovanému sterilizaénimu procesu ozafovanim a je dodavan ve
sterilnim obalu. Pfed pouzitim zkontrolujte dobu pouzZitelnosti vyrobku a ovéte neporuSenost
sterilniho obalu. Nepouzivejte Zadny vyrobek, u néhoz byl otevien nebo porusen sterilni obal a
z obalu jej vyjméte az bezprostiedné pred pouzitim. Jakmile dojde k otevieni sterilniho obalu,
vyrobek jiz nelze opakované sterilizovat. Sterilita prostfedku musi byt zajisténa po celou dobu.
Prostfedek je uréen pouze k jednorazovému pouziti a nelze jej za Zadnych okolnosti pouzivat
opakované. Opakované pouziti nebo pfepracovani (napf. ¢isténi a opakovana sterilizace) muze
narusit konstrukéni celistvost prostfedku a/nebo vést k selhani prostfedku, coz muze zplsobit
pacientovi zdravotni Gjmu.

Sterilné zabalené vrtaky a frézy:

Sterilné zabalené fezaci nastroje k jednorazovému pouziti, jako jsou vrtaky a frézy, jsou uréeny
k jednoréazovému pouziti a nesmi se za zadnych okolnosti pouzivat opakované. Opakované
pouziti nebo pfepracovani (napf. ¢isténi a opakovana sterilizace) muze narusit konstrukéni
celistvost prostfedku a/nebo vést k selhani prostfedku, coz maze zpUsobit pacientovi zdravotni
Ujmu. V8echny fezaci nastroje k jednorazovému pouziti musi byt po operaci zlikvidovany

v souladu s mistnimi predpisy.

Nesterilni vyrobky

Pokyny ohledné c¢isténi, dezinfekce a sterilizace nesterilnich
vyrobkt

V8echny implantaty, nastroje a kontejnery systému APTUS, které se dodavaji NESTERILNI,
musi byti ocistény, dezinfikovany a sterilizovany pfed kazdym pouzitim. To plati i pro prvni
pouziti po dodani (po vyjmuti z pfepravniho ochranného obalu).

Dukladné ocisténi a dezinfekce jsou zasadni pro efektivni sterilizaci.

VSechny komponenty implantatt jsou uréeny pro jednorazové pouziti u jednoho pacienta.
Implantaty, které byly pouzity v pacientovi a vyjmuty, musi byt zni¢eny v souladu s mistnimi
predpisy. Opétovné pouZiti jiz jednou pouzitého produktu maze narusit strukturalni integritu
implantatu a zvysuije riziko funkéniho selhani, coz mize vést k poskozeni pacienta. Opétovné
pouZziti jiz jednou pouzitého produktu pfedstavuje kromé toho i riziko kontaminace, napf. pfenos
choroboplodnych zarodku z jednoho pacienta na jiného. To mize mit za nasledek poranéni
a/nebo onemocnéni pacienta a/nebo uzivatele. Implantaty, které nepfisly do pfimého kontaktu
s pacientem, mohou byt znovu pfipravovany k pouziti. Implantaty, které pfisly do pfimého
kontaktu s krvi nebo ostatnimi téInimi tekutinami, nebo vykazuiji viditelnou kontaminaci, musi byt
¢istény a dezinfikovany oddélené pred tim, nez mohou byt pfidany zpét do implantatového sita.
Odpovidate za zajisténi toho, Ze implantaty a nastroje jsou pfi pouziti kompletné sterilni, za
pouziti prostfedku a produktové specifickych vykonu pro ¢isténi/dezinfekcei a sterilizaci, které
jsou dostatecné validovany, pravidelné udrzovany a kontrolovany (dezinfektory a sterilizatory), a
musite mit jistotu, Ze postupy ovéfené a/nebo doporuéené vyrobcem budou béhem kazdého
cyklu dodrzovany.

Zéakonné narodni normy Vasi zemé a hygienické pozadavky nemocnice musi byt dodrzeny.
Toto plati v souladu s riznymi pokyny pro efektivni deaktivaci priont.

Z&kladni pokyny

Pokud je to mozné, pouzivejte automatické procesy (dezinfektory) pro ¢isténi a desinfekci.
Nepouzivejte manualni proces ani ve spojeni s ultrazvukovou lazni kvili prokazatelné nizsi
ucinnosti a potencialnimu poskozeni.

Predbézna péce je nutna v obou pripadech.

Volba ¢isticich a dezinfekénich prostredkd a vybaveni.

Dodrzujte nasledujici béhem volby &isticich a dezinfek&nich prostfedku a vybaveni ve vSech
krocich:

« Cistici a dezinfekéni prostfedky musi byt benzaldehydové (jinak krevni kontaminace mtize
zatvrdnout a pfilnout k povrchu)

o Dezinfekéni prostfedky musi mit prokazanou uéinnost (jako napf. schvaleni VAH/DGHM
nebo CE znacku)

« Cistici a dezinfekéni prostfedky musi byt vhodné a kompatibilni pro pouziti s produkty

« Pokyny vyrobce tykajici se koncentraci, expozi¢nich ¢asu a teploty, musi byt dodrzeny

Pro cistici materialy a pomuicky jak pro pfedbézné myti, tak pro ruéni myti dodrzujte

nasleduijici:

e Pouzivejte pouze ¢isté, vlakna neuvolfiujici utérky (napf. Perform classic od firmy Schiilke &
Mayr) a mékké kartace (napf. Justman Brush od firmy VWR International). Nepouzivejte
draténé kartace a ocelovou vinu.

e Pokud je to nutné, pouzijte materidly a vybaveni jako &istici tyCky, stfikacky, kanyly a Cistice
lahvi pro kanylované materialy a materialy s otvory.

Pro suseni materialu, Medartis doporucuje utérky na jedno pouziti, které neuvoliuji vidkna
(napf. Perform classic od firmy Schiilke & Mayr), ubrousky ¢i zdravotnicky stlaceny vzduch.

Pokud jde o kvalitu vody, Medartis doporuCuje demineralizovanou ¢i ¢isténou vodu (napf.

Aqua purificata) pro pouziti béhem v8ech fazi ¢isténi, dezinfekce a naslednych oplachovacich
krocich.
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Podnosy na néstroje Medartis (kovové ¢i z plastu) a podnosy pro implantaty vyrobené z hliniku
¢i plastu jsou uréeny pro sterilizaci, transport a skladovani materialu. Nejsou uréeny pro cisténi
a dezinfekci, pokud jsou zaplnéné. Material musi byt vyjmut a podnosy a obaly musi byt ¢istény
a dezinfikovany zvlast.

Podnosy na implantaty z oceli je mozné i s naplni Cistit strojné. Pro ru¢ni ¢isténi/dezinfekci je
nutné implantaty ze systému vyjmout a vycistit/dezinfikovat zvlast.

Odstrarite na opera¢nim séle velké zdroje znecisténi pred oddélenim znedisténych nastroju.
Nejlépe pouzijte suchou pfipravu pro prepravu na oddéleni ¢isténi a sterilizace. Pokud jsou
kontaminanty odstrariovany mokrou cestou, umistéte nastroje do tekutiny ihned po pouziti.
Nastroje musi byt rozmontovany a otevieny co. VSechen material (véetné piihradek, otvorti a
poli napf..) musi byt dostate¢né zakryt tekutinou. Abyste predesli poSkozeni, nenechavejte je v
roztoku déle, nez je nafizeno.

Péce predchazejici ¢isténi, dezinfekci a sterilizaci

Proces predbézného osetieni

« Rozeberte a oteviete nastroje co nejvice. BEhem toho dodrzujte pokyny
k montazi/demontazi, které mizete nalézt na www.medartis.com

e Vyprazdnéte podnosy pro nastroje a odstrarite viko, pokud je to nutné

* Vyprazdnéte hlinikové nebo plastové podnosy na implantaty a odstrarite viko, pokud je to
nutné.

* V pfipadé ocelovych podnost mohou byt implantaty ponechany na podnosu, ale viko
musi byt sejmuto a oplachnuto samostatné.

« Ocistéte vyrobky a jednotlivé ¢asti pod tekouci vodou za pouziti mékkych kartackd
(posouveijte pohyblivé ¢asti, pouzijte Cistici dratky, stfikacky, kanyly pro kanylované ¢asti,
pro vétsi dutiny pouzijte karta¢ na lahve, pokud je to nutné)

« Vizualné zkontrolujte a opakuijte proces, dokud viditelna kontaminace neni nadéale patrna.

Rozebrané néstroje a podnosy maji zustat rozebrané pro nasledujici ¢isténi a dezinfekci.

Rucni ¢isténi a dezinfekce
Pro ruéni ¢isténi/dezinfekci musi byt podnosy na nastroje/implantaty prazdné. Nastroje a misky
musi byt oteviené, pfip. rozebrané, pokud je to mozné. a
Implantaty je nutné z podnost vyjmout a vycistit/dezinfikovat zvlast.
Rucni proces ¢isténi
* Umistéte (rozebrany) vyrobek do Cistici lazné s enzymatickym Gisticim prostfedkem
(napf. CIDEZYME® enzymaticky Cistici roztok, 1,6 % v/v) na 5 minut. Material musi byt
dostate¢né pokryt a jednotlivé ¢asti musi byt umistény tak, aby se zabranilo jejich
vzajemnému poskozeni. Dodrzujte pokyny vyrobce tykajici se doby plsobeni, teploty a
koncentrace pouzitého Cisticiho pfipravku.
e Ocistéte material plastovym karta¢kem (napf. Justman Brush od firmy VWR
International)
« Opakované posouvejte pohyblivé souéasti ze strany na stranyu
* Veliké dutiny vycistéte kartatkem na lahve
e Kanylované kusy (s kanylou, nebo otvory, jejichz primér je mensi nebo rovny 1/6 délky
dané ¢asti), napf. kanylované vrtaky, musi byt ¢istény zavedenim pfislusné cistici tycky a
proplachnuty pomoci kanyly a jednorazové stfikacky (objem proplachu 30 ml)
e Za pomoci pfislu§ného Cisticiho prostfedku Cistéte material v ultrazvukové lazni
s pouzitim vhodného gisticiho prosttedku (napf. CIDEZYME® enzymaticky cistici roztok,
1,6 % v/v) po dobu 15 minut. Dodrzujte pokyny vyrobce tykajici se doby pisobeni,
teploty a koncentrace pouzitého Cisticiho pfipravku
* Oplachuijte studenou vodou (T < 40°C) nebo teplou vodou (T > 40°C) po dobu minimalné
jedné minuty (dutiny a kanylované &asti musi byt proplachnuty zevnitf za pouziti
stiikacek); Ize pouzit ruéni vodni stfikacky
o Vizualné zkontrolujte material a opakuijte cisténi, dokud viditelna kontaminace nezmizi
e Zkontrolujte ¢istény material (viz odstavec «Kontrola»)

Ruéni dezinfekce

* Umistéte (rozebrany) vycistény a zkontrolovany vyrobek do dezinfekéni 1azné (napr.
roztok CIDEX® OPA na 15 minut (material musi byt v dostate&né pokryt a jednotlivé &asti
musi byt umistény tak, aby se zabranilo jejich vzajemnému poskozeni). Dodrzujte
pokyny vyrobce tykajici se doby plisobeni, teploty a koncentrace pouzitého
dezinfekéniho prostfedku.

« Opakované posouvejte pohyblivé soucasti ze strany na stranu

* Veliké dutiny musi byti dostate¢né uvnitf vyplnény dezinfekénim cinidlem

« Kanylované kusy (s kanylou, nebo otvory, jejichz primér je mensi nebo rovny 1/6 délky
dané ¢asti), napf. kanylované vrtaky, musi byt zapinény dezinfekci a proplachnuty
pomoci kanuly a jednorazové stfikacky (objem proplachu 30 ml)

* Oplachujte studenou (T < 40°C) nebo teplou (T > 40°C) vodou po dobu minimainé jedné
minuty (dutiny a kanylované ¢asti musi byt proplachnuty zevnit za pouZziti stfikacek);
ruéni vodni stfikacky mohou byti pouzity.

o VizudIné zkontrolujte material a opakujte ¢isténi a dezinfekci, dokud viditelna
kontaminace nezmizi

e Produkty musi byt ihned po dezinfekci kompletné vysuseny (je doporuceno pouzit
zdravotnicky stlaceny vzduch)

« Zkontrolujte ¢istény material (viz odstavec «Kontrola») a pfipravte jej (viz odstavec
«Pécey)

e Zabalte produkty nejlépe ihned, pokud je tfeba tak po dodate¢ném &ase potfebném pro
ususeni

Automatické cisténi a dezinfekce

Nastroje musi byt pro automatické ¢isténi a dezinfekci vyjmuty z podnosu. Nastroje musi byt
oteviené, pfip. rozebrané!

Podnosy na implantaty z hliniku nebo plastu nejsou uréeny pro ¢i$téni/dezinfekci v napinéném
stavu. Implantaty je nutné z podnosti vyjmout a vycistit/dezinfikovat samostatné.

Podnosy na implantaty z oceli mohou byt automaticky ¢istény i v naplnéném stavu. Je nutné
dbat na to, aby podnosy byly spravné uzavieny vikem.

| zde je pfi vybéru Cisticich a dezinfekénich prostfedkd nutné dodrzovat dfive uvedené body.
Vyse uvedené pokyny musi byt dodrzeny pfi volbé Eisticich a dezinfek&nich prostfedku pro
tento proces.

Pro automatické ¢isténi se ujistéte, Ze material byl dobi'e oplachnut a neni na ném zbytkova
péna.

P¥i volbé dezinfektoru se ujistéte Ze:
e (istici proces zahrnuje nasledujici kroky dle EN ISO 15883:

Faze Teplota Doba trvani Akce

55°C (#2°C)
(131°F; +3,6°F)*

Cisténi 10 min.* Pridavani Cistidla*
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. Za studena . .
Neutralizace (T <40 C/104 F) 2 min. Neutralizace studenou vodou
Za studena .
Oplach (T <40 C/104 F) 1 min. Oplach studenou vodou
Termicka Demineralizovanou a
?:g'g{;kie > 90°C (194°F) 5 min. gisténou vodou; nepfidavat
3000) dodatecna distidla
Suseni Dle zafizeni Dle zafizeni Susici proces
(T <141 CI286 F) P

* Uvedené informace vychazeji z dokumentu «Neodisher MediClean forte» od Dr. Weigerta.
Validace byla provedena pfi koncentraci 0,2 % a teploté 50°C. Doba plsobeni, koncentrace a
teplota se mohou zménit, pokud se pouzije jiné Cistidlo, dodrzujte pokyny vyrobce.

P¥i pInéni dezinfektoru dodrzujte zasady vyrobce a také zasady uvedené v odstavci «Pokyny
ohledné Cisténi, dezinfekce a sterilizace» na www.medartis.com.

Kontrola (implantaty a nastroje)
Pred uloZenim implantatd do kontejnerd/sit na implantaty, je po Cisténi a dezinfekci zkontrolujte,
zda nejsou poskozeny ¢i kontaminovany. Poskozené ¢i kontaminované implantaty odstrarite.

Zkontrolujte ocisténé a dezinfikované nastroje zda nejsou poskozeny (napf. koroze, povrchové
poskozeni ulomky, praskliny), kontaminovany a zda jsou funkéni. Poskozené nastroje odeberte.
Navic nastroje s dutinami (napf. kanylované vrtaky) musi byt zkontrolovany, zda jsou
pruchodné bez odporu, u fezacich nastroju musi byt zkontrolovana ostrost, u rotacnich néstroju
provedte kontrolu ohnuti. Nastroje, které jsou stale znecisténé, musi byti o¢istény a
dezinfikovany znovu. Dal$i podrobnosti naleznete na www.medartis.com v odstavci «Pokyny
ohledné Cisténi, dezinfekce a sterilizace».

Péce o produkt

Do kloub(, uzavért nebo zavitl a kluznych ¢asti opatrné nanasejte materialy pro Gdrzbu (na
bazi parafinu/bilého hoi¢iéného oleje, biokompatibilni, sterilizovatelné parou, permeabilni pro
paru).

Nepouzivejte prostfedky obsahujici silikon.

Rozebrané nastroje a podnosy znovu sestavte pro nasledujici sterilizacni proces.
Sterilizace

Medartis doporucuje sterilizovat material ve specialné navrzenych sterilizaénich obalech,
obalech na implantaty a nastrojovych podnosech APTUS.

Pokud celkova hmotnost naloZzeného modulu pfesahne 10 kg, modul nesmi byt sterilizovan ve
sterilizaénim kontejneru; zabalte jej do sterilizacniho papiru a sterilizujte dle nejmodernéjSiho
postupu za pouziti schvalenych metod.

Parni sterilizace

V&echny NESTERILNI vyrobky mohou byt sterilizovany v autoklavu (EN 13060 a EN 285). Jak
pro pocatecni, tak pro naslednou sterilizaci byly spole¢nosti MEDARTIS schvaleny nasledujici
parametry v souladu s pozadavky platnych sterilizacnich norem EN ISO 17665 a ANSI/AAMI
ST79:

P Frakcionoyany a dynamicky Proudové a gravitacni
prevakuovy proces procesy

Expozi¢ni ¢as 24 min 215 min.

Teplota 132°C/134°C 132°C/134°C

Susici ¢as > 20 — 30 min. > 20 — 30 min.

Medartis doporucuje, aby sterilizace probéhla v souladu se schvalenym procesem (vySe).
Pokud uzivatel pouziva jiné procesy (napf. “flash” sterilizaci), tyto musi byt schvéleny
uzivatelem.

Zodpovédnost za schvaleni sterilizacni techniky lezi bezvyhradné na uzivateli.

Mimo USA: sterilizacni ¢as muze byt prodlouzen na 18 minut pro dodrzeni doporu¢eni WHO a
Robert Koch Institut (RKI). Produkty Medartis jsou navrzeny pro tyto sterilizacni cykly.

Nepouzivejte horkovzdusnou sterilizaci, radiaéni sterilizaci, formaldehydovou sterilizaci,
sterilizaci etylénoxidem, nebo nahradni procesy pro sterilizaci termolabilnich dild, jako
plazmovou &i peroxidovou sterilizaci pro produkty Medartis.

Po sterilizaci musi byt produkty uloZeny v suchém, bezprasném prostfedi.

Opakovana pouzitelnost (implantaty a nastroje)

VSechny komponenty implantatt jsou uréeny pro jednorazové pouziti u jednoho pacienta.
Implantaty, které byly pouzity v pacientovi a vyjmuty, musi byt odstranény v souladu s mistnimi
predpisy. Opétovné pouZziti prostfedku k jednomu pouziti mize narusit strukturaini integritu
implantatu a zvysuije riziko funkéniho selhani, coz muze vést k poskozeni pacienta. Opétovné
pouZziti prostfedku k jednomu pouZiti predstavuje kromé toho i riziko kontaminace, napf. prenos
choroboplodnych zarodku z jednoho pacienta na jiného. To mize mit za nasledek poranéni
a/nebo onemocnéni pacienta a/nebo uZivatele. Implantaty, které nebyly v pfimém styku

s pacientem, mohou byt znovu pfipravovany k pouziti. Implantaty, které pfisly do pfimého
kontaktu s krvi nebo jinymi té€Inimi tekutinami nebo jsou viditeIné kontaminovany, musi byt
zvlast Cistény a desinfikovany, nez mohou byt uloZzeny zpét do obalu.

Nastroje smi byt pouzity za dodrzeni odpovidajicich zasad a pouze, pokud nejsou poskozeny ¢i
kontaminovany.

V pfipadé nedodrzZeni téchto instrukci vyrobce nenese zadnou zodpovédnost.

Medartis doporucuje: pokud produkty pfijdou do kontaktu s obtizné identifikovatelnymi patogeny
jako s variacemi Creutzfeldtovy-Jakobovy nemoci (potvrzené patogeny ¢i podezieni), musi byt
odstranény.

Vyrobcem

Medartis AG
Hochbergerstrasse 60E
4057 Basel/Switzerland

[E Prostudujte pokyny pro pouZiti

Strana 3 ze 4



medartis®

R EF Produktové ¢islo/Objednaci ¢islo

Cislo arze

Nesterilni
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Nepouzivejte opakované

Do not
reuse

Nesterilizujte opakované

Nepouzivejte, pokud bude poskozeny obal

Sterilizovano ozafenim

Pouzijte do

Vyrobcem

Datum vyroby
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Oznaceni pro zdravotnicky prostiedek tfidy
nebezpecnosti |, nesterilni a bez méfici funkce
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Tento dokument je pribézné revidovan. Ovérte si, zda je aktualné vytisténa verze
shodna s verzi na: www.medartis.com.
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