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Vsechny kostni implantaty jsou dodavany nesterilni a pred kazdym pouzitim musi byt vy¢istény,
dezinfikovany a sterilizovany.
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Zakoupenim vys$e uvedenych zdravotnickych prostiedku, dale oznacovanych jako kostni implantaty, obdrzite
vyrobky, jejichz spravné pouziti a manipulace jsou popsany nize. Aby bylo mozné minimalizovat rizika a
zbyte€né zatizeni pacienta, zadame Vas, abyste se peclivé ridili témito pokyny k pouziti.

1.POPIS PRODUKTU, URCENE POUZITi, VLASTNOSTI

¢ Kirschnerovy draty (9 0,8 mm az 3,0 mm)/ Steinmannovy ¢epy (9 3,2 mm az 10,0 mm)
Jsou polotuhé draty s riznym zakonéenim. Délka je volitelna (od 5 do 600 mm).
PouZzivaji se pro uzavienou repozici a fixaci zlomeniny.
Chirurgické postupy pfi oSetfeni zlomenin:
Perkutanniintramedularni zpevnéni, napf. na metakarpalnich kostech
Perkutanni ,zavétrovani“ jako fixace zlomeniny zavedenim Kirschnerova dratu, pokud mozno s ukotvenim dratu v
protilehlé kortikalni kosti

*Kostnidrat (9 0,2 mmaz 2,0 mm)

Je tvarny drat navinuty v rolich po 5 m nebo 10 m (implantatova ocel).

Kostni draty se pouZivaji k oSetfeni zZlomenin omotanim dratu jako samostatny postup. Mé&kky drat se obvykle nékolikrat
omota kolem kosti a napne se kroucenim.

* Cerklaznidrat (30,2 mm az2,0 mm)

Je nafezany kostni drat s jednim nebo dvéma oCky (k dispozici i bez o&ek). Délka je volitelna (od 10 do 1000 mm).
Cerklazni draty se pouzivaji k oSetfeni zlomenin omotanim dratu jako samostatny postup. Mékky drat se nékolikrat
omota kolem kosti a napne se kroucenim.

Narezané draty s o¢ky se pouzivaji pro tzv. ,sklddanou cerklaz“. Zde se konce dratu nekfizi, ale rovny konec se provlece
oCkem, napne se (pomoci napinaku dratu), prudce ohne, odstfihne a zasune pod smyc¢ku.

Pouzivaji se také k fixaci fragmentt pod dlahou a k rota¢né stabilni fixaci fragmentt pfi intramedularnim hfebovani

Kostni implantaty neobsahuiji:

- tkané lidského ani zvifeciho pavodu
- slozky IéCiv

- software

AN

PFi pouziti mimo uréeny ucel maze dojit ke komplikacim nebo poranéni pacienta, a mlze byt nutna reoperace.
2. URCENE POUZITI

Kostni implantaty spole¢nosti REDA Instrumente GmbH se pouzivaji v osteosyntéze a k napravé degenerativnich
zmeén skeletu.

Kostni implantaty smi byt pouzivany pouze k uréenému ucelu ve zdravotnickych oborech, a to kvalifikovanym a
odpovidajicim zpusobem proskolenym personalem.

Za vybér vhodného implantatu pro konkrétni aplikaci nebo chirurgické pouziti, za odpovidajici Skoleni a
informovanost a dostate¢né zkuSenosti s manipulaci s implantatem nese odpovédnost o$etfujici I€kaF nebo uzivatel.
REDA Instrumente GmbH, jakoZto vyrobce a dodavatel vyrobkd, nenese odpovédnost za $kody nebo nasledné
$kody zplsobené nespravnym pouzitim, manipulaci nebo nevhodnou pfipravou a sterilizaci. Pfed kazdym pouzitim
je nutné zkontrolovat vyrobky na pfipadné poskozeni.

Lékar musi stanovit rozsah poranéni / zmén, které vyzaduji chirurgickou Ié¢bu, a urcit spravné implantaty. Zarover
musi stanovit spravny ¢as a chirurgicky terapeuticky postup, zejména v pfipadé doprovodnych onemocnéni a
slozitych vicenasobnych poranéni. Komplikace, které mohou vzniknout nespravnou indikaci, manipulaci s
implantatem, chirurgickou technikou nebo aseptickymi podminkami, spadaji do odpovédnosti chirurga a nelze je
pricitat vyrobci kostnich implantatu.

Kostni implantaty nikdy nenesou plnou zatéz 1é€eného kostniho segmentu. Implantaty slouzi pouze k podpore
hojeni a nenahrazuji intaktni tkarn nebo kostni material. LékafF je povinen pacienta informovat o mezich zatiZzeni a
predepsat odpovidajici pooperacni rezim. Obecné plati, Ze I1ékaFf musi pacienta informovat o indikacich,
kontraindikacich, nezadoucich ucincich a poopera¢nim postupu a tuto informaci zaznamenat. Po implantaci by mély
byt provadény pravidelné lékafské kontroly.
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3. CILOVA SKUPINA, INDIKACE A KONTRAINDIKACE
3.1 CILOVA SKUPINA
Neexistuje zadné omezeni ohledné cilové skupiny pacient(.
3.2 INDIKACE
- Lécba zlomenin kosti (doporu€eni Gerhard-Kintscher-Kreis, V. Vécsei a kol. — nakladatelstvi Georg Thieme
Verlag)
- Repozice a fixace metafyzarnich zlomenin
- Diafyzarni zlomeniny a dislokace kosti ruky a nohy
- Docasna artrodéza malych kloubl
- Docasna intraoperacni fixace fragment( zlomenin
- Zlomeniny pohybového aparatu
- Uzavfené / oteviené zlomeniny
Podrobné informace o indikacich Ize nalézt v fadé odborné literatury:
- Lé&ba zlomenin kosti, doporu€eni Gerhard-Kuntscher-Kreis, V. Vécsei a kol. — Georg Thieme Verlag
- FMT-Fachwissen Medizin-Technik, dil 3: Nastroje v mediciné&, kostni chirurgie, Klaus Witzer — MTD Verlag
Amtzell
- AO-Instruments, R. Texhammar, C. Colton — Springer Verlag
3.3 KONTRAINDIKACE
Zdravotni stavy, které vyluc€uji dostateCnou oporu implantatu nebo brani hojivému procesu, napf.:
Zlomeniny patefe
Poruchy krevniho zasobeni
Nedostatecna kvalita nebo mnozstvi kostni hmoty (osteoporo6za)
Extrémni obezita
Akutni a chronické, lokalni nebo systémové infekce
Hluboké a povrchové infekce
Zlomeniny s rotaci nebo silnym vychylenim
Onemocnéni svall, nervd nebo cév ohrozujici postizenou konéetinu
Lokalni kostni nadory
Systémova onemocnéni a metabolické poruchy
Tézké deformity
Zavazné pady
Psychické stavy, které znemoZauji u€ast na rehabilitatnim programu (nap¥. Parkinsonova choroba,
alkoholismus, uzivani drog apod.)
Intenzivni fyzicka aktivita nebo ¢innosti spojené se silnymi vibracemi, kdy jsou implantaty vystaveny naraziim
a/nebo nadmérnému zatizeni (napf. tézka fyzicka prace)
Alergie nebo jiné reakce na pouzité materialy
Indikace a kontraindikace jsou ureny dle aktualni Iékarské praxe.

4. OBECNE INFORMACE
4.1 BALENI
Vyrobky jsou dodavany obecné nesterilni.
Baleni slouzi vyhradné k pfepravé a neni vhodné pro sterilizaci.
4.2 SKLADOVANI
Kostni implantaty musi byt skladovany v ¢istém a suchém prostfedi v pdvodnim obalu nebo v ochranném
kontejneru. Chrarite ¢asti, které mohou zpUsobit poranéni (napf. hroty a ostfi).
Dbejte na to, aby se v blizkosti mista skladovani nenachazely agresivni chemikalie.
4.3 POUZITi | OBLAST APLIKACE
Pfed zahajenim o8etfeni se ujistéte, Ze jsou k dispozici potfebné nastroje a Ze jsou vhodné pro kombinaci s nasimi
kostnimi implantaty.
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4.4 KOMBINACE
Implantaty vyrobené z riznych material( nesmi byt kombinovany z metalurgickych, mechanickych a konstrukénich
dlvodu. Informace o materialu jsou uvedeny v certifikatu Sarze.

4.5 UPRAVY
Upravy kostnich implantatt mohou provadét pouze vyskoleni uZivatelé s pouzitim vhodnych nastrojd. Je tfeba se
vyhnout Unavé materialu.

4.6 ZARUKA
Vyrobky jsou vyrobeny z vysoce kvalitnich materialt a pfed dodanim diikladné kontrolovany. Pokud by se presto
vyskytla zavada, kontaktujte prosim nas zakaznicky servis.

Vadné produkty musi byt pfed vracenim kompletné zpracovany dle pfedepsaného postupu (reprocessing).

4.7 POUZITE MATERIALY
Kostni implantaty jsou vyrobeny z material(, které splfiuji pozadavky harmonizovanych evropskych norem:
- ISO 5832-1 Nerezova ocel

CHEMICKE SLOZENI

C % Si % Mn % Ni % Cr% Cu % Mo % P % S % N % Fe
13.00- 17.00- 2.25 - max.
max. 0.03 | max. 1.0 | max. 2.00 15.00 19.00 max. 0.50 3.50 0.025 max. 0.01 max. 0.10 Balance

VSechny vykonnostni a bezpeénostni charakteristiky pozadované normami EN ISO 5832-x jsou splnény, v€etné
velikosti zrna a stupné mikrodistoty, které se vztahuji k mikrostruktufe. Toto je potvrzeno v pfisluSsnych materialovych
certifikatech.

Pfifazeni materialu Ize odvodit z objednaciho disla.

Produkt Cislo Material Produkt Cislo material
Krishcner drat s : Implant ocell Steinmann ¢ep 3 ) s Implant ocel
Steinmann cep Adipsroes iy (1SO 5832-1) ROTATD-ROT42bx | (150 5832-1)
c 4 Implant ocel
4520-xx — 34520-1
Cerklazni drat 34520-xx — 34520-15 (1SO 5832-1)

4.8 KONTROLA PO DORUCENI A PRED POUZITIM

Kostni implantaty jsou mimofadné citlivé na poskozeni. | drobné Skrabance nebo promacknuti mohou zpusobit
vnitini napéti, které vyrazné sniZuje pevnost implantatu. Proto je nutné s nimi zachazet s maximalni opatrnosti.

- Pfed rozbalenim: Zkontrolujte vné&jsi obal, zda neni posSkozeny (napf. pfi pfepravé) a zda nedoSslo ke kondenzaci
vihkosti.

- Ovérte, ze Stitek odpovida skuteénému obsahu.

- Provedte vizualni kontrolu kostniho implantatu na poskozeni (napf. zménu barvy, praskliny, odérky, otfepy nebo
jiné vady).

Vraceni implantatu je mozné pouze v ochranném obalu.
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4.9 SOUHRNNA ZPRAVA O BEZPECNOSTI A KLINICKE UCINNOSTI

Souhrnna zprava o bezpecnosti a klinické ucinnosti (SSCP) je dostupna v Evropské databazi zdravotnickych
prostfedkd (Eudamed).

Verejné pfistupna webova stranka Eudamed je: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

5. DULEZITE INFORMACE PRO LEKARE A OPERACNi PERSONAL

Vyrobky nejsou uréeny k pouziti na centralni nervovy nebo obéhovy sysAﬂ!

- Spravny vybér implantatu je mimoradné dualezity. Typ i velikost implantatu musi byt pfizptiisobeny konkrétnimu
pacientovi. Je tfeba zohlednit hmotnost pacienta, jeho fyzickou aktivitu a typ Ié€ené zlomeniny. Pouzitim co
nejvétSiho vhodného implantatu a jeho sprdvnym umisténim lze pfedejit ohnuti, zlomeni, prasknuti nebo uvolnéni.
Tim se zaroven snizuje pfenos sily na kost. Nespravna volba muaze vést k selhani implantatu.

- Uzivatel, chirurg a operacni personal musi byt obeznameni se spravnou chirurgickou technikou pouzitou pro dany
implantat a nastroje. Za vybér a pouziti implantatu odpovida vyhradné chirurg.

- Kostni implantaty mohou byt pouZzity pouze u vykon(, které jsou pro né vyslovné uréeny.

- Pfed kazdou operaci je nutné zkontrolovat, zda pacient neni mimofadné citlivy nebo alergicky na pouzity material.
- Dratky s &asteCnym nebo celkovym zavitem nebo vrtaci Spi¢kou se pfi nespravném pouziti mohou zlomit.
Vyrobce v takovém pfipadé neprebira odpovédnost.

- Pouzivejte vhodné vrtaci pfistroje s tfi¢elistovym skli¢idlem.

- Implantaty musi byt pfed kazdym pouzitim odborné zkontrolovany. Pokud jsou poSkozené nebo deformované,
zejména na hrotech &i hranach, nesmi byt pouzity (viz také kap. 6.4).

- Mohou byt pouzity i jiné nastroje nebo implantaty, pokud jiz byly uspésné testovany pro dané pouziti.

- U implantat s imysiné zdrsnélym povrchem (napf. zavity nebo vroubky) je tfeba zohlednit vétsi primér pri
kombinaci s jinymi nastroji.

- Pred pouzitim zkontrolujte primér implantatu vhodnym méficim pristrojem nebo $ablonou — prilis tenké
implantaty se mohou zlomit.

5.1 RIZIKA /| NESNASENLIVOST

- Po zavedeni kovového implantatu se mize vyskytnout zanétliva reakce razné intenzity. Mezi dalSi pfiznaky
mohou patfit: lokalni nebo celkové ekzémy, poruchy hojeni ran, bolest.

- PFi prokazané alergii na nikl, kobalt nebo chrom nepouzivejte implantaty z materialu, které tyto latky obsahuiji
(napf. ocel 1.4441).

- Nedostatec¢né cisténi a sterilizace muze vést k infekcim u pacienta.

- Nespravné opétovné zpracovani muize zplsobit zménu barvy nebo korozi implantatu.

- Chybna manipulace pfi implantaci nebo pretéZovani implantatu mize zpUsobit jeho zlomeni nebo deformaci a
pfipadné poskodit pacienta.

- Mozna rizika spojena s vnéjSimi elektrickymi nebo elektromagnetickymi vlivy (napf. RTG, MRI) je nutné peclivé
zhodnotit pfedem.

- Vyrobce uvadi, ze kostni draty nejsou vhodné pro pouziti v prostfedi MRI.

5.2 KOMPLIKACE

Byly zaznamenany nasledujici komplikace, na které by mél byt IékaF obzvlast pozorny:

- Ohyb, zlomeni, uvolnéni nebo vypadnuti implantatu

- PFi nedostate¢ném srlstu zlomeniny mize dojit ke ztraté anatomické polohy

- Mohou se objevit povrchové i hluboké infekce

- Cévni onemocnéni, jako je tromboflebitida, plicni embolie, hematomy a nevaskularni nekréza kréku femuru se
mohou vyskytnout v disledku zakroku a pouziti kostnich implantatd

- Alergie, reakce tkani a reakce na cizi téleso se mohou objevit v okoli kostnich implantat
- MGze dojit k nehojeni zlomeniny

- Deformace kosti a opakovana fraktura

- Posun kostniho implantatu

- Kardiovaskularni dysfunkce

1 Centralni nervovy systém“ znamena mozek, mozkové pleny a michu (smérnice (EU) 2017/745, pfiloha VIII, kapitola |, bod 2.7).

,Centralni obéhovy systém" zahrnuje nasledujici krevni cévy: plicni tepny (arteriae pulmonales), vzestupnou aortu (aorta ascendens), oblouk aorty (arcus aortae),
sestupnou aortu (aorta descendens) az po jeji rozdvojeni (bifurcatio aortae), véncité tepny (arteriae coronariae), spole¢nou krkavici (arteria carotis communis), vnéjsi
a vnitfni krkavici (arteria carotis externa a interna), mozkové tepny (arteriae cerebrales), pazni hlavovy kmen (truncus brachiocephalicus), srde¢ni Zily (venae cordis),
plicni Zily (venae pulmonales), horni a dolni dutou Zilu (vena cava superior a inferior) (smérnice (EU) 2017/745, pfiloha VIII, kapitola |, bod 2.6).
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+ 5.3 DALSI INFORMACE

- Pfed zahajenim 1é¢by se ujistéte, Ze jsou k dispozici potfebné nastroje a Ze jsou vhodné pro kombinaci s nadimi
kostnimi implantaty.

- Kostni implantaty nesmi pfijit do kontaktu s pfedméty, které by mohly poskodit jejich povrch. Nesmi byt
mechanicky opracovavany ani jinak upravovany, pokud to vyslovné neumoziiuje konstrukce a chirurgicka technika.
V takovém pfipadé musi byt Uprava provedena vhodnymi nastroji dle odborné literatury. PFi ohybani kostnich
implantatl je nutna opatrnost — extrémni deformace je nutné za kazdou cenu zabranit.

- Opakované ohybani tam a zpét vede k unavé materialu nebo ke zlomeni kostniho implantatu. Ryhy a otlaky také
vyrazné snizuji mechanickou pevnost.

- Chirurgicka technika: plati zasady lékafského uméni a védy a odborné publikace. Zadny popis operace nemiize
byt Uplny a zahrnovat v8echna rizika a mozné komplikace. Pfed vykonem se musi chirurg dikladné seznamit s
implantaty, nastroji a odpovidajicimi technikami.

- Pro zajisténi aplné sledovatelnosti je tfeba v operacnim protokolu zdokumentovat Cislo vyrobku a €islo Sarze (lot)
pouzitého kostniho implantatu.

- V8echny zavazné incidenty souvisejici s pouzitim zdravotnického prostfedku musi byt hladeny vyrobci a
pfislusnému urfadu Clenského statu, ve kterém ma uzivatel a/nebo pacient sidlo.

5.4 POOPERACNI RIZIKA

- Kostni implantaty nikdy nemohou nést plné zatizeni oSetfeného kostniho segmentu. Lékar proto musi pacienta
informovat o omezenich zatizeni a pfedepsat vhodné pooperaéni chovani.

- PredCasné zatéZovani zvySuje zatéz implantatu a mize vést ke zlomeni, ohnuti nebo uvolnéni. Zvlastni pozornost
je tfeba vénovat pacientlim vystavenym vysokému zatizeni nebo pacientim s opozdénym hojenim. Zatizeni je
mozné zvazit jen pfi stabilni zZlomeniné s dobrym kostnim kontaktem. PIné zatizeni pfed uplnym zhojenim zlomeniny
je kontraindikovano.

- Pooperacéni pokyny pro pacienta, odpovidajici oSetfovatelska péce a pravidelné Iékarfské kontroly jsou mimofadné
dalezité.

5.5 ODSTRANENi KOSTNICH IMPLANTATU

Odstranéni dratl maze byt provedeno, kdyz byl spinén ucéel operace — napfiklad pokud doslo ke zhojeni zlomeniny.
Pokud se draty uvolni, musi byt odstranény co nejdfive, jinak mohou proniknout klzi ven, zlomit se nebo migrovat,
¢imz mohou poskodit Slachy, nervy nebo cévy. Pokud zlistavaji v téle pfili§ dlouho, mize byt jejich odstranéni
obtizné nebo nemozné.

= Konecné rozhodnuti o odstranéni implantatu pfijima oSetfujici chirurg.

6. PRIPRAVA (CISTENI, DEZINFEKCE A STERILIZACE) PRODUKTU

& Personal musi byt sezndmen s témito pokyny a doporu€enimi, aby bylo zajisténo bezpeéné a u€inné
zpracovani a zabranilo se poskozeni nebo nespravnému pouziti kostnich implantatd.

6.1 OBECNE ZASADY

VSechny kostni implantaty musi byt pfed kazdym pouzitim vycistény, dezinfikovany a sterilizovany — to
plati zejména pro prvni pouziti po dodani, protoze vSechny nastroje jsou dodavany nesterilni

(Cisténi a dezinfekce po odstranéni prepravniho obalu; sterilizace po zabaleni).

Ucinné Cisténi a dezinfekce jsou nezbytnym pfedpokladem pro ucinnou sterilizaci.

V ramci vasi odpovédnosti za sterilitu kostnich implantatt dodrzujte nasleduijici:

- PouZivejte pouze dostate¢né validované pfistrojové a produktové specifické postupy pro &isténi,
dezinfekci a sterilizaci

- Pravidelné udrzujte, kontrolujte a kalibrujte pouzivana zafizeni (mycky, sterilizatory atd.)

- Dodrzujte validované parametry pfi kazdém cyklu.

Dodrzujte pravni pfedpisy platné ve vasi zemi i hygienické pfedpisy ordinace I€kafe nebo nemocnice. To
plati zejména pro rizné pozadavky (napf. v Némecku podle pfilohy 7 doporu¢eni KRINKO RKI BfArM o
dekontaminaci) s ohledem na ucinnou inaktivaci priond (netyka se USA).
Pripravu sméji provadét pouze proskoleni pracovnici ve stfedisku centralni sterilizace kliniky nebo v
dekontaminaéni mistnosti ordinace. Klinika nebo ordinace je také odpovédna za vybér a pouzivani
potfebnych ochrannych pomucek a hygienickych opatreni.
& Pouziti nesterilnich / kontaminovanych nastroju muaze vést k infekcim pacienta.

Mohou nastat komplikace a zpozdéni v procesu hojeni.
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6.2 PREDBEZNE OSETRENI NA MIiSTE POUZITI
Kostni implantaty jsou ur€eny pouze pro jednoradzové pouZiti.
Hrubé znecisténi z explantovanych implantatd odstrarite jednorazovymi / papirovymi utérkami. DalS$i postup viz
kapitola 7.
Explantované, znecisténé implantaty nesméji byt vkladany do sterilizaéniho kose, aby se zabranilo
kontaminaci jeho obsahu.

6.3 CISTENi A DEZINFEKCE

6.3.1 Zaklady

Dukladné cisténi pred dezinfekci nebo sterilizaci je zvlasté dllezité. Pokud zdravotnicky prostfedek neni dikladné
ocistén, mlze byt narusen proces dezinfekce nebo sterilizace.

Nespravné nebo nelc¢inné zpracované zdravotnické prostiedky mohou vést k prenosu infekci. MGze dojit také k
korozi a/nebo poruse funkce zdravotnického prostfedku.

Pokud je to mozné, doporucuje se pouziti mechanického procesu (mycky-dezinfektoru).

Ruéni metoda — v€etné pouZiti ultrazvukové lazné — by méla byt pouzita pouze tehdy, pokud neni mechanicky
proces dostupny, nebo pokud plati narodni pozadavky (napf. v Némecku je mechanicky proces povinny pro
produkty kategorie kritické B) — kv(li vyrazné nizsi tc¢innosti a reprodukovatelnosti.

Pfi vybéru Cisticiho prostfedku je tfeba zajistit, aby:
- byl vhodny pro ¢isténi implantatd z kovud a plastd
- byl vhodny pro pouziti v ultrazvukové istiCce (tj. bez tvorby pény)

Je nutné striktné dodrzovat koncentrace, teploty a ¢asy plisobeni stanovené vyrobcem disticich a dezinfekénich
prostredk(, véetné pokynl k oplachovani.

Pouzivejte pouze cCerstvé pripravené roztoky, sterilni nebo nizkobakterialni (max. 10 zarodkd/ml) a
nizkoendotoxinovou vodu (max. 0,25 endotoxinovych jednotek/ml), napf. €isténou / vysoce Cisténou vodu.

Pro suseni pouzivejte mékkou, Cistou, nepoustéjici vlakna utérku a/nebo filtrovany vzduch.

Pozor na produkty s drsnym povrchem, zavity nebo ostrymi hranami, na které se mohou zachytit
vlakna z utérky.

6.3.2 Mechanické ¢isténi / dezinfekce (WD = mycka - dezinfektor)

Pfi vybéru WD je tfeba zajistit:

- Ze zafizeni splfiuje pozadavky normy DIN EN ISO 15883 a ma ovéfenou ucinnost (napf. schvaleni DGHM nebo
FDA / registrace / oznaceni CE)

- Ze se pouziva oveéreny program tepelné dezinfekce (pfi pouziti chemické dezinfekce hrozi zbytky dezinfekéniho
prostifedku na vyrobcich)

- Ze zvoleny program je vhodny pro dané produkty a obsahuje dostate¢ny pocet oplachovacich cykll (minimalné tfi
po ¢isténi nebo pripadné neutralizaci), aby se zabranilo zbytkiim ¢isticich prostiedki

- Ze se pouziva pouze sterilni nebo nizkobakterialni a nizkoendotoxinova voda (napf. ¢isténa / vysoce Cisténa
voda)

- Zze vzduch pouzity pro suseni je vhodny pro Iékafské ucely

- Ze je jednotka pravidelné kontrolovana a udrzovana

Pfi vybéru Cisticiho prostfedku je tfeba zajistit:

- Ze je vhodny pro implantaty z kovu a plastu

- Ze — pokud se nepouziva tepelna dezinfekce — je pouzit vhodny dezinfekéni prostfedek s ovérenou ucinnosti
(napf. VAH/DGHM nebo schvaleni FDA/EPA nebo oznaceni CE), ktery je zaroven kompatibilni s Cisticim
prostfedkem

- Ze pouzité chemikalie jsou kompatibilni s produkty (viz kapitola 6.9 ,Odolnost materialu®)

*Pokud podle narodnich doporuéeni povaZujete za dostateénou niz$i kvalitu vody (napF. v Némecku podle doporugeni KRINKO/RKI/BfArM), nese za to odpovédnost vyhradné uzivatel.
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Koncentrace, teploty a doby plsobeni, stejné jako pokyny pro oplachovani uvedené vyrobcem disticiho prostredku
nebo dezinfekéniho prostfedku, musi byt pfisné dodrZzovany.

Postup:

1) Vlozte produkty do vhodného Cisticiho sita/voziku v my&ce-dezinfektoru (WD). Dbejte na to, aby se produkty
navzajem nedotykaly béhem celého procesu.

2) Uzavrete zafizeni a spustte program:

Doporugené parametry:

Program Medium / koncentrace Teplota Cas

Predmyti Pitna voda (vodovodni) Neregulovana =1 min
(nastaveni 10 °C)

Cisténi Dle pozadavk(l vyrobce 55°C = 5 minut (nebo dle
Cisticiho prostfedku pozadavku vyrobce)
Neutralizace (volitelna) Dle pozadavk( vyrobce Neregulovana =2 min
¢isticiho prostfedku (nastaveni 10 °C)
Oplach Pitna voda (vodovodni) Neregulovana =1 min

(nastaveni 10 °C)

Termalni dezinfekce N/A Hodnota A, = 3000
(pro starsi pfistroje min. 5 min pfi 90 °C)

Suseni N/A 100°C 25 min

3) Po dokon&eni programu vyrobky vyjméte. )
4) Zkontrolujte a zabalte vyrobky co nejdfive po vyjmuti (viz kapitola 6.4 a nasledujici: ,Kontrola“, ,Udrzba“ a
.Baleni“), pfipadné po dodate€ném dosuseni na istém misté.

Zakladni vhodnost vyrobku pro uéinné strojni ¢isténi a dezinfekci byla doloZzena nezavislou, oficialné akreditovanou
a uznavanou zkus$ebni laboratori pomoci zafizeni WD G 7836 CD (tepelna dezinfekce, Miele & Cie. GmbH & Co.,
Glitersloh) a predcisticiho a Cisticiho prostfedku Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG,
Hamburg)

6.3.3 Rucni Cisténi a dezinfekce

Pri vybéru gisticich a dezinfekénich prostredku je tfeba dbat na to,

- aby byly obecné vhodné pro ¢isténi a/nebo dezinfekci zdravotnickych prostfedkl vyrobenych z kovd,

- aby byl Cistici prostfedek vhodny pro pouziti v ultrazvukové lazni (nesmi pénit),

- aby byl pouzit vhodny dezinfekéni prostfedek s ovéfenou Uc€innosti (napf. se schvalenim VAH/DGHM nebo
FDA/EPA, s registraci nebo oznacenim CE) a byl kompatibilni s pouzitym gisticim prostfedkem,

- aby byly pouzité chemikalie slugitelné s produkty (viz kapitola 6.9 ,O0dolnost material(“).

Kombinované Cistici/dezinfekéni prostfedky by se mély pouzivat pouze v pfipadech velmi nizké kontaminace (bez
viditelného znedcisténi).

Pfi ruénim Cisténi a dezinfekci s moznym rizikem poranéni nebo infekce je nutné dodrzovat dal$i opatfeni v oblasti
ochrany zdravi a bezpec¢nosti prace (napf. ochranny odév, ochranné bryle, rukavice, filtrace vzduchu v mistnosti)
podle narodnich predpisu (napf. v Némecku TRBA 250).

Je tfeba striktné dodrzovat koncentrace, teploty a doby plsobeni jakoz i pokyny pro oplach uvedené vyrobcem
Cisticiho a dezinfekéniho prostredku.

Pouzivejte pouze Cerstvé pripravené roztoky, pouze sterilni nebo nizkobakterialni vodu (max. 10 zarodk(/ml) a vodu
s nizkym obsahem endotoxin(i (max. 0,25 endotoxinovych jednotek/ml), napf. ¢isténou nebo vysoce ¢isténou vodu3.

K suSeni pouzivejte pouze mékky, Cisty a nepoustéjici viakna textilni material a/nebo filtrovany vzduch. Doporucuje
se pouziti lékafského stlateného vzduchu.

Pozor: U produktd s drsnymi povrchy, zavity, ostrymi hranami nebo podobnymi strukturami mize dojit k
zachyceni vlaken z utérky — dbejte na peclivé oSetfeni.recommended.

°Pokud povazujete niz$i kvalitu vody za dostadujici na zakladé narodnich doporuéeni (napf. v Némecku doporugeni KRINKO/RKI/BfArM pro zpracovani), je to vyhradné vase odpovédnost.
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Postup ¢isténi:

1. Pripravte Cistici roztok podle pokynu vyrobce.

2. Vlozte produkty do dostateCné velké predgistici lazné (napf. ultrazvukové lazné, ktera jesté neni zapnuta) na
stanovenou dobu plsobeni (= 20 min) tak, aby byly produkty zcela ponoreny. Dbejte na to, aby se produkty béhem
této doby navzajem nedotykaly. Cisténi podporte dilkladnym kartagovanim véech povrchii mékkym kartadkem.

3. Poté produkty vyjméte z Cistici lazné a dikladné oplachnéte pod tekouci vodou z vodovodu (= 1 min).

4. Zkontrolujte produkty (viz kapitola 6.4 ,Kontrola“). V pfipadé viditelnych zbytk( necistot opakuijte vyse uvedené
kroky.

Postup dezinfekce:

5. Pfipravte dezinfekéni roztok v ultrazvukové lazni podle pokyn( vyrobce.

6. Vlozte vycisténé a zkontrolované produkty do lazné na stanovenou dobu plisobeni (dle pokynu vyrobce) tak, aby
byly produkty zcela ponofeny. Dbejte na to, aby se produkty béhem této doby navzajem nedotykaly.

7. Po uplynuti doby plsobeni spustte ultrazvuk (= 5 min).

8. Poté produkty vyjméte z dezinfekéni lazné a dikladné oplachnéte pod tekouci vodou z vodovodu (= 1 min).

9. Produkty osuste pomoci bezprasného hadfiku a/nebo filtrovaného vzduchu (viz vyse).

10. Produkty zabalte co nejdfive po vyjmuti (viz kapitola 6.6 ,Baleni), v pfipadé potfeby po dodate€ném dosuseni
na Cistém misté.

Zakladni vhodnost produktti pro ucinné strojové cisténi a dezinfekci byla prokdzana nezavislou, oficialné
akreditovanou a uznavanou zkuSebni laboratofi s pouZitim predcisticiho a Cisticiho prostfedku Cidezyme/Enzol a
dezinfekéniho prostfedku Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt).

6.4 KONTROLA

Po ¢isténi nebo Cisténi/dezinfekci je nutné vSechny produkty zkontrolovat na korozi, poSkozené povrchy, odlupovani,
znecisténi a zabarveni a postizené produkty vymeénit. Pfi vizualni kontrole (bézny zrak nebo zrak korigovany na
normalni) nesmi byt patrné zadné znecisténi (napf. inkrustace, povlaky). Produkty, které jsou stale znecisténé, musi
byt znovu vycistény a dezinfikovany. Bezpecéna sterilizace je mozna pouze s Cistymi zdravotnickymi prostredky.

6.5 UDRZBA
Neni vyzadovana zadn4 udrzba.

6.6 BALENI

Vlozte vycisténé a dezinfikované produkty do pfislusného sterilizaéniho zasobniku.

Zabalte produkty nebo sterilizaéni zasobniky do steriliza¢nich kontejnerti nebo velmi velké produkty do
jednorazového sterilizaéniho obalu (jednoduché nebo dvoijité baleni), ktery splfiuje nasledujici pozadavky
(material/proces):

- DIN EN ISO / ANSI AAMI ISO 11607 (pro USA: schvaleni FDA)

- Vhodny pro parni sterilizaci (odolnost proti teplotam minimalné do 138 °C (280 °F), dostate¢na propustnost pary)
- Dostatec¢na ochrana produkt( nebo sterilizacniho obalu proti mechanickému poskozeni

- Pravidelna udrzba dle pokynu vyrobce (sterilizaéni kontejner)

- Maximalni hmotnost 10 kg na baleni / obsah sterilizacniho kontejneru nesmi byt pfekrocena.

6.7 STERILIZACE
Draty pro kost a cerklaz: Kabelové pasky, které drzi civky nebo draty pohromadé, musi byt pred
sterilizaci odstranény.
Doporuceny sterilizaéni postup je uveden nize. Rychla sterilizace (,flash sterilizace“) neni obecné povolena.
Nepouzivejte ani horkovzdusnou sterilizaci, sterilizaci zarenim, formaldehydem, ethylenoxidem nebo plazmovou
sterilizaci.
Parni sterilizace:
— Parni sterilizator v souladu s DIN EN 13060 / DIN EN 285 nebo ANSI AAMI ST79 (pro USA: schvaleni FDA)
- Validovany podle DIN EN ISO 17665 (platna kvalifikace uvedeni do provozu (IQ/OQ) a vykonnostni kvalifikace
produktu (PQ))
- Frakcionovany vakuovy proces? (s dostateénym vysusenim produkti®)- fractionated vacuum process’ (with
sufficient product drying”

*minimalné 3 vakuové faze
°Skutegna doba potfebna k vysuseni zavisi pfimo na parametrech, za které nese vyhradni odpovédnost uzivatel (konfigurace a hustota néakladu, stav sterilizatoru atd.), a proto ji musi
stanovit uzivatel. Pfesto nesmi byt doba suSeni krat$i nez 20 minut.
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- Sterilizac¢ni ¢as (doba expozice pfi sterilizacni teploté):

Zemé Frakcionovany vakuovy proces
Némecko Minimalné 5 minut® pfi 134 °C (273 °F)
USA Minimalné 4 minuty pfi 132 °C (270 °F),

doba suseni minimalné 20 minut®

Minimalné 5 minut pfi 134 °C (273 °F);
Francie pokud je poZzadovana inaktivace prion(:
doba sterilizace 18 minut

ostatni
zemé

- Maximalni sterilizagni teplota je 134 °C (273 °F); plus tolerance dle normy DIN EN ISO 17665.

Min. 5 minuté pfi 132 °C (270 °F) az 134 °C (273 °F)

DolozZeni zékladni vhodnosti vyrobku pro uéinnou parni sterilizaci bylo poskytnuto nezavislou, oficialné
akreditovanou a uznanou zkuSebni laboratofi pomoci parniho sterilizatoru HST 6x6x6 (Zirbus Technology GmbH,
Bad Grund) s vyuZitim frakcionovaného vakuového procesu. Byly zohlednény typické podminky na klinikéch a v
ordinacich a vySe popsany postup.

6.8 DOPRAVA A SKLADOVANI

Doprava a skladovani nesmi nepfiznivé ovlivnit vlastnosti pfepracovaného zdravotnického prostfedku. Pfi
skladovani prepracovanych prostiedkd musi byt dodrzeny informace vyrobce zdravotnického prostfedku a vyrobce
obalového materialu (napf. MPBetreibV — némecka vyhlaska o provozu zdravotnickych prostredku).

Sterilni zdravotnické prostfedky uréené k pouziti musi byt vzdy zabaleny a skladovany pfi pokojové teploté, v
prostfedi chranéném pred prachem, ¢istém, suchém a bez $kadcu.

Doba skladovani zavisi na kvalité obalového materialu, tésnosti svar( a skladovacich podminkach.

6.9 ODOLNOST MATERIALU

Pri vybéru gisticich a dezinfekénich prostredk je tfeba se vyhnout tém, které obsahuji nasledujici slozky:

- organické, mineralni a oxidacéni kyseliny (minimalni pfipustna hodnota pH je 5,5)

- louhy / silné zasady (neutralni/enzymatické — max. pH 8,5 nebo alkalické Cisti¢e — max. pH 11)

— organicka rozpoustédla (napf. alkoholy, ethery, ketony, benziny)

— oxida¢ni Cinidla (napf. peroxid vodiku)

- halogeny (chlor, jéd, brom)

— aromatické / halogenované uhlovodiky

Nikdy nepouziveijte kovové kartace ani ocelovou vinu pro ¢isténi vyrobka, sterilizacnich tackd nebo kontejner.
V$echny vyrobky, tacky a kontejnery mohou byt vystaveny maximalné 134 °C (273 °F).

6.10 OPAKOVANE POUZITi

Kostni implantaty spoleénosti REDA Instrumente GmbH jsou uvadény na trh jako produkty pro jednorazové pouZiti.
Implantaty jsou ur€eny vyhradné k jednorazovému pouziti. Nesmi byt znovu pouzity, protoZe po prvnim pouziti
podle svého konstrukéniho navrhu jiz neplni svou funkci.

Opakované pouziti mize vést k pretizeni a zlomeni implantatu v dusledku opotfebeni nebo deformace.

Pokud implantat nebyl po prepracovani pouzit, mize byt znovu skladovan a pozdéji znovu prepracovan pro dalsi
pouziti.

7. LIKVIDACE A VRACENI

Exspirované nebo explantované kostni implantaty musi byt zlikvidovany ve zdravotnickém zafizeni / ordinaci.

Aby se predeslo infekcim a mikrobiologickym rizikiim, musi pred likvidaci implantaty projit celym procesem
pfepracovani.

Zamitnuté, pouZité kostni implantaty musi rovnéz projit kompletnim pfepracovanim a byt oznaceny jako ,hygienicky
nezavadné“ pred jejich vracenim.

Vraceni implantatd musi probéhnout ve vhodném a bezpeéném obalu.

°nebo prodlouZzena doba sterilizace (napf. 18 minut) pro inaktivaci prion(i dle narodnich pozadavkl (netyka se USA).
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8. VYSVETLENi POUZITYCH SYMBOLU

Produkt je dodavan NESTERILNI

Ridte se navodem k pouziti

> | B>

Pozor, dodrzujte pokyny

Pouze k jednorazovému pouZiti

LO

-

Cislo arze

REF

Katalogové a/nebo objednaci Cislo

Pocet kusu v baleni

C€ oy

Znacka volného obéhu v EU
s Cislem notifikovaného subjektu

L [3

Vyrobce

Datum vyroby

LAY

.

Uchovavejte v suchu

e

Zdravotnicky prostredek

9. PLATNE NORMY / SMERNICE

- Priruc¢ka AKI ,Spravné zpracovani nastroju*

- Hygienické pozadavky na zpracovani zdravotnickych prostfedku
(Doporuceni Komise pro nemocniéni hygienu a prevenci infekci (KRINKO) pri Institutu Roberta Kocha (RKI)

a Spolkového institutu pro léCiva a zdravotnické prostfedky (BfArM)

- DIN EN 285 — Velké parni sterilizatory

- DIN EN 13060 — Malé parni sterilizatory

- DIN EN ISO 15883-1 az -3 — Zafrizeni pro ¢isténi a dezinfekci

- DIN EN 868 — Obalovy material

- DIN EN ISO 17664 — Sterilizace — Informace od vyrobce

- MDR 2017/745 Kapitola Ill/23: ,0znaceni a navod k pouziti®
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10. VYROBCE
Reda Instrumente GmbH Tel.: +49 (0) 7462/9445 0
Gansécker 34 Fax: +49 (0) 7462/9445 20
78532 Tuttlingen Email: info@reda-instrumente.de
Germany Internet: www.reda-instrument.de

SRN: DE-MF-000005592

»V8echny zavazné incidenty souvisejici s timto zdravotnickym prostfedkem musi byt hlaseny vyrobci a
pfislusnému organu &lenského statu, ve kterém ma uzivatel a/nebo pacient sidlo nebo trvaly pobyt.”

LN

INSTRUMENTE GMBH

Spolec¢nost REDA Instrumente GmbH neprebira zadnou
odpovédnost v pripadé poruseni tohoto navodu k pouziti!“

TD-04-09 IFU - Kostni draty CZE Rev. 02 Strana 12z 12
23.05.2023 modified: TB



	Page 1
	Page 2
	Page 3
	Page 4
	Page 5
	Page 6
	Page 7
	Page 8
	Page 9
	Page 10
	Page 11
	Page 12

