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NESTERILNE NASTROJE AOS NA
JEDNORAZOVE POUZITIE

Q@ ®

NASTROJE AOS NA OPAKOVANE POUZITIE

L ®

NAVOD NA POUZITIE
Federalny zakon (USA) obmedzuje predaj tejto pomdcky iba
prostrednictvom alebo na objednavku lekara.

OPIS POMOCKY

NESTERILNE NASTROJE AOS NA JEDNORAZOVE POUZITIE su
suborom nesterilnych nastrojov na jedno pouzitie uréenych na pomoc pri
chirurgickej implantacii roznych ortopedickych implantaénych systémov
AOS. Pred pouZitim si vyZaduiju gistenie a sterilizaciu. NESTERILNE
NASTROJE AOS NA JEDNORAZOVE POUZITIE, ako su vrtaky,
vystruzniky, zavitniky, vodiace koliky a dréty, vodiCe, plaste, extraktory
a Sablony, maju zlozité konstrukéné prvky, ktoré nevydrzia opakované
pouzitie, a preto sa musia po pouziti zlikvidovat.

NASTROJE AOS NA OPAKOVANE POUZITIE su stiborom nesterilnych
nastrojov na opakované pouzitie uréenych na pomoc pri chirurgickej
implantacii roznych systémov ortopedickych implantatov AOS. Pred
pouzitim si vyZaduju Cistenie a sterilizaciu. NASTROJE AOS NA
OPAKOVANE POUZITIE, ako su vitacie vodidla, kltge, plaste vrtakov,
obturatory, adaptéry a sterilizacné zasobniky, su odolné ortopedické
nastroje ur€ené na viacnasobné pouzitie a opakovanu pripravu na
pouzitie.

INDIKACIE NA POUZITIE

Vitacky a vystruzniky su ur€ené na vytvaranie otvorov do kosti pomocou
pripojenia k chirurgickej vitacke. Na ulahenie krutiaceho momentu pri
vkladani skrutiek cez pilotny otvor je ur€eny zavitnik. Vodiaci kolik alebo
drét je uréeny na do¢asnu fixaciu zlomenin kosti po€as procesu
implantacie alebo na planovanie umiestnenia skrutky pred pouZitim
kanylovaného vrtaka alebo kanylovanej skrutky. Ovladace st uréené na
utahovanie alebo povolovanie skrutiek a maticovych skrutiek. Plast je
ureny na vytvorenie volného kanala v makkom tkanive, cez ktory sa
moze zaviest a/alebo implantovat komponent. Extraktor je uréeny na
pomoc pri odstrafiovani implantatov. Sabléna je uréena na pomoc pri
tvarovani ortopedickych dlah podfa profilov kosti.

Vodidlo vrtaka umozniuje vrtaku presny zésah trajektérie cez kostnu kéru
a klinec. Kluce su uréené na utahovanie alebo povolovanie skrutiek.
Obturator je uréeny na pomoc pri posuvani vodiaceho drétu spat do
kostného kanala, ked sa vystruznik hriadela vytahuje z tela pacienta.
Adaptéry su uréené na prispdsobenie a prepojenie Standardnych pripojok
chirurgickej pomacky. Steriliza¢né podnosy su uréené na prepravu,
uskladnenie a sterilizaciu implantovatelnych zdravotnickych pomocok a
chirurgickych nastrojov, pre ktoré boli navrhnuté.

KONTRAINDIKACIE

Neexistuju Ziadne kontraindikacie pre pouzivanie NESTERILNYCH
NASTROJOV AOS NA JEDNORAZOVE POUZITIE ani NASTROJOV
AOS NA OPAKOVANE POUZITIE.
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VAROVANIA

NESTERILNE NASTROJE AOS NA JEDNORAZOVE POUZITIE sa
musia pred pouzitim vygistit a sterilizovat. Dal$ie informacie najdete v
&asti CISTENIE A DEZINFEKCIA.

Jednorazové nastroje sa musia Cistit nezavisle od znecistenych
pomécok.

NESTERILNE NASTROJE AOS NA JEDNORAZOVE POUZITIE sa
musia po pouZiti vhodne zlikvidovat. Znegistené NESTERILNE
NASTROJE AOS NA JEDNORAZOVE POUZITIE by sa mali likvidovat v
prisluSnych nadobach na biologicky odpad. Ostré predmety by sa mali
umiestnit do vhodnej nadoby na ostré predmety oznacenej ako biologicky
nebezpecény odpad.

NASTROJE AOS NA OPAKOVANE POUZITIE sa musia pred pouZitim
alebo opakovanym pouzitim vydistit' a sterilizovat. DalSie informacie
najdete v éasti CISTENIE A DEZINFEKCIA. Odporuda sa, aby sa
znecistené nastroje opatovne spracovali maximalne do 2 hodin od
pouzitia. Na mieste pouzitia je potrebné nastroje vybrat z podnosa a
zvlh¢it, aby zvysky pred prepravou do miesta opatovného spracovania na
postupy Cistenia neprischli. Namacanie v enzymatickych roztokoch
ulah&uje Cistenie, najma v pripade pomdbcok so zlozitymi funkciami a
poméckami do tazko dostupnych miest (Iimeny atd.). Tieto enzymatické
roztoky aj enzymatické penové spreje odburavaju bielkovinovi hmotu a
zabranuju krvi a proteinovym materidlom naschnut na poméckach. Je
potrebné presne dodrziavat pokyny vyrobcu na pripravu a pouZitie tychto
roztokov. Pomécky sa maju izolovat' a prepravovat v uzavretej pomocke
odolnej proti prepichnutiu, aby sa zaistila bezpecnost. Nedistite
znecistené nastroje, pokym su v puzdrach alebo podnosoch. Puzdra a
podnosy nastrojov sa povazuju za opatovne pouzitelné pomocky. Pred
pouzitim je potrebné podnosy skontrolovat, ¢i sa na nich nenachadzaju
viditelné necistoty a vycistit ich.

Opakované spracovanie ma na NASTROJE AOS NA OPAKOVANE
POUZITIE minimalny Gginok. Koniec Zivotnosti obvykle vychadza

z opotrebenia a poskodenia na zaklade uréeného pouZitia. Dalsie
informacie najdete v Casti KONTROLA. Pri likvidacii NASTROJOV AOS
NA OPAKOVANE POUZITIE pouZivajte vhodné nadoby na biologicky
odpad. Ostré predmety by sa mali umiestnit do vhodnej nadoby na ostré
predmety oznacenej ako biologicky nebezpecny odpad.

NESTERILNE NASTROJE AOS NA JEDNORAZOVE POUZITIE

a NASTROJE AOS NA OPAKOVANE POUZITIE boli navrhnuté a
vyhodnotené len na pouzitie s prisluSnymi ortopedickymi implantacnymi
systémami AOS. Nastroje AOS nepouzivajte s inym systémom
ortopedickych implantatov ako so systémom AOS, pre ktory boli
navrhnuté. Pouzitie nastrojov AOS s akymkolvek inym ortopedickym
implantacénym systémom, ako je uvedeny systém AOS, sa povaZuje za
pouzitie mimo oznacenia a mohlo by viest k poSkodeniu pacienta.

NESTERILNE NASTROJE AOS NA JEDNORAZOVE POUZITIE

a NASTROJE AOS NA OPAKOVANE POUZITIE su uréené len na
pouzitie v operacnej sale na chirurgicku implantaciu implantovatelnych
zdravotnickych pomécok AOS. Nie su uréené na pouzitie pocas
diagnostického testovania a neboli validované na pouzitie v prostredi MR.

NEZIADUCE UDALOSTI

S pouzivanim NESTERILNYCH NASTROJOV AOS NA JEDNORAZOVE
POUZITIE a NASTROJMI AOS NA OPAKOVANE POUZITIE nie st
spojené ziadne neziaduce udalosti.

CISTENIE A DEZINFEKCIA

Ak je to mozné, na Cistenie a dezinfekciu nastrojov sa ma pouzit
STROJOVY (AUTOMATIZOVANY) postup CISTENIA (umyvaci
dezinfektor). Postup MANUALNEHO CISTENIA sa ma pouzit iba v
pripade, Ze automatizovany postup nie je k dispozicii. V takom pripade
treba zohl'adnit' vyrazne niz$iu ucinnost’ a opakovatelnost postupu
MANUALNEHO CISTENIA. Manualine &istenie si moze vyzadovat internt
validaciu zo strany zdravotnickeho zariadenia a je potrebné zaviest’
vhodné procesy eliminacie nestalosti ludského faktora. Kroky
PREDBEZNEHO CISTENIA sa maju vykonat pre vSetky typy postupov
gistenia NASTROJOV AOS NA OPAKOVANE POUZITIE. Pri gisteni
NESTERILNYCH NASTROJOV AOS NA JEDNORAZOVE POUZITIE
postaduje pouzit STROJOVE (AUTOMATIZOVANE) CISTENIE bez
potreby vykonat kroky predbezného Cistenia.
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VYBER CISTIACEHO PROSTRIEDKU

Pri vybere Cistiaceho prostriedku zohladnite nasledujuce body:

¢ Vhodnost Cistiaceho prostriedku na ultrazvukové Cistenie (bez tvorby
peny).

e Kompatibilita Cistiaceho prostriedku s nastrojmi. Spoloénost AOS
odporuca pouzit Cistiace prostriedky s neutralnym pH alebo
enzymatickeé Cistiace prostriedky. Na Cistenie pomécok v krajinach,
kde to vyzaduju pravne predpisy alebo miestne nariadenie, alebo kde
sa vyskytuju prionové ochorenia ako prenosna spongiformna
encefalopatia (TSE) alebo Creutzfeldtova-Jakobova choroba (CJD),
mozno pouzit alkalické €inidla (vztahuje sa to len na krajiny mimo
USA). Spolo¢nost’ Advanced Orthopaedic Solutions neodportca
pouzivanie urcitej znacky Cistiacej latky. Poc€as validacie tychto
nastrojov sa pouzili Enzol® a neodisher® MediClean forte. Dodrzujte
pokyny vyrobcu Cistiaceho prostriedku tykajuce sa neutralizacie a
nasledného oplachovania.

Postupujte podla pokynov vyrobcu Cistiaceho prostriedku, ktoré sa tykaju
koncentracie a teploty pouzitia bud pri ruénom, alebo automatizovanom
Cisteni. Pouzivajte iba Eerstvo pripravené roztoky, ako aj iba
purifikovanu/vysoko purifikovani vodu (minimalne na zavere¢ny oplach)
a na su$enie jemnu utierku nepustajucu vlakna a/alebo filtrovany vzduch
lekarskej kvality.

PREDBEZNE CISTENIE

1. Odstrante z pomédcok (hlavne v oblastiach, ako su spoje a Strbiny)
nadbyto¢nu Spinu Cistenim povrchov Spongiou alebo kefou aspon 1
minutu pod studenou te¢ucou vodou, alebo pomocou jednorazovej
utierky nepustajucej viakna.

2. Pomdcky oplachujte pod te€ucou uzitkovou vodou aspon 1 minutu
(teplota < 35 °C / 95 °F). Pozornost venujte obzvlast [imenom,
spojom, $trbinam a inym tazko dosiahnutelnym miestam.

3. Pomdcky ponorte do Cistiaceho roztoku v ultrazvukovom kupeli. Kym
su pomoacky ponorené do roztoku, Cistite ich 2 minuty 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 aspon 5-krat pocas luhovania, ako je vhodné.

4. Po ocisteni kefkou zapnite ultrazvuk a nechajte lihovat a sonikovat
10 minat 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.

5. Vyberte pomdcky z Cistiaceho roztoku a oplachujte aspori 1 minatu
pomocou uzitkovej vody. Dékladne a agresivne oplachnite limeny,
spoje, Strbiny a iné tazko dostupné miesta.

6. Po dokonceni predbezného Cistenia ma koncovy pouzivatel moznost
vykonat bud’ manualne Cistenie a dezinfekciu, alebo strojové
(automatické) Cistenie a tepelnu dezinfekciu (preferuje sa).

§TROJOVE (AUTOMATICKE) CISTENIE A TEPELNA DEZINFEKCIA
Co treba zvazit pri vybere umyvacieho dezinfektora:

e Schopnost poskytnut schvaleny program na tepelnd dezinfekciu
(prislusna doba expozicie a teplota podla konceptu Ag)

e ZavereCny oplach dokon&eny purifikovanou (kritickou, napr. RO alebo
DI) vodou a iba s vyuzitim filtrovaného vzduchu na suSenie

POSTUP CISTENIA

1. Po dokonceni predbezného Cistenia vliozte pomdcky do umyvacieho
dezinfektora tak, aby bol mozny pristup ku vSetkym prvkom
vyhotovenia pomocky, a tak, aby sa prvky vyhotovenia umoznujuce
zadrziavanie kvapaliny mohli vypustit (napr. zavesy by mali byt
otvorené a kanylacie/otvory umiestnené tak, aby mohli odtekat).

2. Pri pouzivani zasaditych Cistiacich prostriedkov je potrebné
primerane vyuzit krok neutralizacie.

3. Spustite automaticky cyklus umyvania s principialne schvalenou
ucinnostou umyvacieho dezinfektora (napr. oznacenie CE podlia
ISO 15883 alebo schvalenia/vyhlasenia/registracie FDA).

Pocas validacie tychto pokynov boli pouzité nasledujuce minimalne
odporucané parametre cyklu umyvania.
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ODPORUCANE PARAMETRE CYKLU UMYVANIA

Faza Doba recirkulacie Teplota C'St!ac'
prostriedok
Prec’lbezr}e 3 minuaty Studena voda NepouZiva sa
umyvanie
Postupuijte podla Enzzlr: ;\ct)lcky
Cistiace . odportgania vyrobcu >
. ¥ 10 minut P~ alkalicky
umyvanie Cistiaceho cistiach
prostriedku prostriedok

Postupuijte podla
odporucéania

Postupuijte podla
odporuéania vyrobcu

Neutralizacny

Neutralizaény prostriedok

<vzﬁ12?:-) vyrobcu Eistiaceho Cistiaceho (podla

Y prostriedku prostriedku potreby)
Oplach 3 minuaty Studena voda NepouZiva sa
Oplach s

tepelnou 5 minut 90 °C (194 °F) Nepouziva sa

dezinfekciou

Minimalne 6 minut

Sugenie alebo do Minimalne 100 °C Nepouziva sa
viditelného (212 °F) P
uschnutia

4. Po dokon&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 Kontrola.

MANUALNE CISTENIE A DEZINFEKCIA

Po predbeznom ¢isteni mézete 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 dokonéeni predbezného Cistenia zopakujte kroky 1 — 5 uvedené v
Casti Predbezné Cistenie v tomto navode na pouzitie vratane oplachu,
ponorenia a sonikacie a nasledného oplachu. Zavere¢ny oplach sa
ma dokoncit' s purifikovanou (kritickou, napr. RO alebo DI) vodou.

2. Pomdcky skontrolujte, i nie su viditelne znelistené. Ak je viditelné
znecistenie, zopakuijte Cistenie a znovu skontrolujte.

3. Pomocky lthujte po uréeny ¢as luhovania (uvedeny vyrobcom
dezinfek&ného prostriedku) v dezinfekénom roztoku, aby boli
dostato€ne pokryté. Uistite sa, Ze pomdcky nie su vo vzajomnom
kontakte. Uistite sa, Ze pomdcka je pocas luhovania v otvorenej
polohe. Pohyblivé diely uvedte do pohybu aspori 5-krat pocas
dezinfekcie, ako je vhodné.

4. Vyberte pomocky z dezinfekéného roztoku a oplachujte podla
pokynov vyrobcu dezinfekéného prostriedku.

5. Pombcky vysuste pomocou filtrovaného vzduchu lekarskej kvality
alebo jemnej, Cistej utierky nepustajucej viakna. Pokracujte k Casti
Kontrola.

KONTROLA . ;

NASTROJE AOS NA OPAKOVANE POUZITIE by sa mali po vycisteni a
pred sterilizaciou skontrolovat’ pri vhodnom osvetleni, ¢i nie su
opotrebované alebo poskodené, ¢o by mohlo ovplyvnit ich vykon.
NASTROJE AOS NA OPAKOVANE POUZITIE by sa mali zlikvidovat a
vymenit, ak sa pri vizualnej kontrole zisti niektora z nasledujucich
skuto€nosti: zlomy, praskliny, ohyby, korézia, hrdza, jamky, zmena farby,
nadmerné Skrabance, odlupovanie, necitatelné oznacenia (necitatelné
Cisla dielov, ¢isla Sarzi alebo UDI), otupené alebo poskodené rezné
hrany, znamky zvyskov cudzieho materialu po Cisteni (najma na sty€nych
plochach, v kanylach, zavesoch, hriadeloch alebo v zapustenych
oblastiach), nespravna funkénost mechanickych prvkov (ako su
nefunkéné zavesy, kiby, spojky, rukovate, zavity alebo uzamykacie prvky)
alebo znizena funkénost pruznych prvkov.

STERILIZACIA
Vycistené a skontrolované pomdcky sa musia umiestnit na podnosy
podla Specifikacie. Celkova hmotnost podnosov s poméckami nema
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presiahnut’ 11,4 kg/25 libier (m6zu sa uplathovat iné miestne limity pod
11,4 kg/25 libier). Balenie dokon¢ite pouzitim kapsicky alebo obalu, ktory
spifia odporudané $pecifikécie sterilizacie parou, ako je zvyraznené
nizSie. Balenie sa musi dokoncit podla smernic AAMI pre dvojité obaly
alebo podla ekvivalentnych smernic s vhodnym obalom (schvalenym
FDA alebo miestnym riadiacim organom).Pozicie uréené pre konkrétne
pomdcky mbzu obsahovat iba pomécky uréené pre tieto oblasti.
Pomécky sa nemaju ukladat na seba ani umiestriovat’ blizko k sebe. Na
podnosy sa maju ukladat iba pombcky od spolo€nosti AOS. Tieto
validované pokyny sa nevztahuju na podnosy alebo puzdra, ktoré
obsahuju pomdcky neuréené na pouzitie s podnosmi AOS.

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

Typ cyklu Teplota Doba Minimalna Minimalna
redvakua expozicie expozicie L Gl

P P P susenia’ chladenia?

Cyklus US?® 132 °C/270 °F | 4 minaty 30 minut 30 minut

Cyklus UK® 134 °C/273 °F | 3 minaty 30 minut 30 minut

1Dob'y suSenia sa liSia podla velkosti naloZenia a pri vac¢sich nakladoch sa maju
predizit.

2Doby chladenia sa lisia podla pouZitého sterilizatora, vyhotovenia pomécky, teploty
a vlhkosti okolitého prostredia a typu pouzitého balenia. Proces chladenia ma byt

v stilade s normou ANSI/AAMI ST79.

3Pre trhy mimo USA mozno uvedené parametre cyklu pre &as expozicie a teplotu
povazovat za minimalne hodnoty.

VALIDACIA
Postupy sterilizacie boli validované podla poziadaviek normy ISO 17665-
1 a preukazuju stuperi zaistenia sterility (SAL) 10°®.

Postupy Cistenia boli validované podla poziadaviek noriem ISO 17664-1
a AAMI TIR30.

I'NFORMACIE
DalSie informacie vam poskytne spolo¢nost Advanced Orthopaedic
Solutions na telefonnom gisle +1 310-533-9966.
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SLOVNIK SYMBOLOV

REF

LOT
QTY

MATL

A

SLERES 3

SEIER

CICES .

Cislo dielu (katalégové &islo)

Cislo $arze (kéd davky)

Mnozstvo

Material

Upozornenie

Precitajte si navod na pouzitie

Vyrobca

Datum vyroby

Datum spotreby

Nepouzivajte opakovane

Sterilizované ozarovanim

Nesterilizujte opakovane

Nesterilny vyrobok

Podmienecne bezpeéné v prostredi MR

Ak je obal poSkodeny, pombcku nepouzivajte.

Splnomocneny zastupca v
Europskom spolo€enstve
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Advanced Orthopaedic Solutions
3203 Kashiwa Street

Torrance, CA 90505

USA

Telefon: +1 (310) 533-9966

E-mail: ATI_Regulatory@arthrex.com

Arthrex GmbH

Erwin-Hielscher-Stralle 9

81249 Munich

Nemecko

Telefon:

+49 89 90 90 05-0 E-mail: info@arthrex.de

Emergo Consulting (UK) Limited
c/o Cr360 — UL International
Compass House

Vision Park Histon

Cambridge CB24 9BZ

Spojené kralovstvo

Telefén: +44(0) 1223 772 671
E-mail: UKRPVvigilance@ul.com
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