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Egyéb tudnivalok

Alapvet6 instrukciok a traumatologia, az
ortopédia és az osteosynthesis teriiletén
alkalmazott Synthes implantatumok

és egyéb instrumentariumok
alkalmazasahoz

Termékleiras

A sebészeti implantdtumok a pontos csontrogzités eszkdzét
kinaljak az ortopéd és traumatologus sebész szamara. Ezen
tul 4ltaldnos segitséget nyujtanak a kezeléshez, a csonttorések
gyogyitasahoz és rekonstrukcios mitétekhez (osteosynthesis
és degenerativ megbetegedések gyogyitasa). Ugyanakkor az
implantatumok nem alkalmasak az ép teststrukturak helyet-
tesitésére vagy a testsuly viselésére (Iasd a termékspecifikus
eléirdsokat).

Az implantatum kivalasztasa/Javallatok

A csontok traumas és/vagy degenerativ megbetegedései ko-
vetkezményeként kialakult elvaltozasok kezelése esetén az
alabbi szempontokat kell mérlegelni:

1. Az implantatum kivalasztasa. A legfontosabb az
implantatum helyes megvélasztasa. A mUtét sikerességének
esélyét noveli a megfelelé méretl és alaku implantatum ki-
valasztasa.

A csontok és a lagyrészek jellemzéi behatéroljék a felhasznal-
haté implantatumok méretét és teherbirasat. A teherviselésre
egyaltalan nem, vagy csak részlegesen alkalmas termékrol
nem feltételezhetd, hogy elviseli a test teljes, egyéb maddon
nem tdmasztott sulyat. Ha biztos torésgyogyulast akarunk el-
érni, megfelel® kilsé tdmaszték alkalmazasara is szikség van.
Ugyanakkor a betegnek mérsékelnie kell az olyan jelleg( fizikai
aktivitast, amely az implantdtumot megterhelheti, vagy a torés
mentén elmozduldst eredményezhet és ily médon késleltetheti
a torésgydgyulds folyamatat.

2. A beteggel kapcsolatos tényezék. A beteggel kap-
csolatos tényezék egész sora erésen befolyasolhatja a mitét
sikerét:

a A beteg testsulya. A tulsulyos vagy elhizott beteg sulya ak-
kora terhelést fejthet ki az implantdtumra, amely a termék
toréséhez vezethet és akdr a beavatkozas eredményességét
is kétségessé teheti.

b A beteg foglalkozasa, illetve tevékenységei. A foglalkozas
rizikdval jar azon esetekben, ha a testre hatd kulsé erék nagy-
mértékd fizikai terheléssel jarnak. A fellépd terhelés kovetkez-
tében sériilhet az implantadtum; akar a mitét eredménye is
veszélybe kerulhet.

c Szenilitds, mentalis zavarok vagy alkoholizmus. Ezek az &l-
lapotok azt eredményezhetik, hogy a beteg figyelmen kivul
hagy bizonyos szlikségszer( korlatozasokat és el6irasokat, ami
a termék sérlléséhez vagy egyéb komplikaciokhoz vezethet.
d Egyes degenerativ betegségek és dohanyzas. Egyes esetek-
ben a degenerativ elvaltozas olyan elérehaladott allapotban
lehet az implantatum behelyezése idején, hogy az jelentdsen
csOkkenti a termék varhaté élettartamat. llyen esetben a ter-
mékek csak a betegség folyamatanak késleltetését, illetve a
panaszok ideiglenes enyhitését szolgaljak.

e |degentestre fellépd érzékenység. Idegentestre vald érzé-
kenység gyanuja esetén az anyagvalasztas és az implantacio
el6tt el kell végezni a megfeleld ellenérzé vizsgalatokat.

3. Az implantatum helyes kezelése. Az implantatum
helyes kezelése rendkivil fontos. Ha az implantatum formai
utdnigazitdsara van szikség, nem szabad a terméket élesen
hajlitani, visszahajlitani, bemetszeni vagy megkarcolni. Bar-
mely mas helytelen kezelésen vagy alkalmazason kivul a fenti
miveletek is el6idézhetik a termék feluletének megsérilését,
és/vagy a terhelést az implantatum belsé magjaban koncent-
ralhatjdk. Mindez végul a termék karosodasat okozhatja.

4. A posztoperativ gondozas jelentésége. Az orvosnak
tajékoztatnia kell a beteget az implantatum fizikai terhelhe-
téségének korlatairdl, és ismertetnie kell vele a posztoperativ
id6szakra érvényes el6irdsokra és a fokozatosan novelt fizikai
terhelésre vonatkozo tervet. Ennek elmulasztasa a termék
elmozduldsat, késleltetett csontgyogyuldst, az implantatum
karosodasat, fertézést, thrombophlebitist, illetve sebhelyi he-
matoma kialakuldsat okozhatja.

5. Az osteosynthesis soran alkalmazott eszko6z eltavo-
litdsa. Noha az implantatum eltavolitdsanak idépontjarél az
orvos dont, azt javasoljuk, hogy — ha méd van r3, illetve ha
az adott beteg esetében gyakorlatilag kivitelezhet6 — a torés-
rogzitd eszkozt a gydgyuldsi folyamat befejezédését kdvetden
tavolitsuk el. Ez kulonosen érvényes fiatal és aktiv paciensek
esetében.

6. Kompatibilitas. A Synthes garantdlja a kilonféle eredeti
implantdtumainak és az instrumentariumanak kompatibilita-
sat. A Synthes altal leirt termékspecifikus gyartdi el6irdsokat
be kell tartani. Nem javasolt a Synthes termékeket mas gyar-
toktol szarmazo termékekkel egyidejlileg alkalmazni, mivel
azok formatervezése, alapanyagai, mechanikai tulajdonsagai
és kivitelezése nem egyeztetett. Kilonféle gyartoktol szarma-
26 Osszetevék egylttes alkalmazasa, vagy mas instrumentari-
um haszndlata koévetkeztében fellépé komplikacidk esetén a
Synthes semmiféle felel&sséget nem vallal.

Hacsak nincs kifejezetten ilyen ajanlas, célszer( kerlini a ku-
16nbdz& implantdtumfémek keverését. A kulonbdzé fémek
egyUttes haszndlata galvankorroziot és ionok felszabaduldsat
okozhatja. Ez gyulladast, fémérzékenységi reakcidkat és/vagy
hosszu tavu szervi karosodast okozhat. Emellett a korrézios
folyamat az implantatum mechanikai szildrdsagat is ronthatja.

7. Informacio és képesités. A sebésznek teljes mértékben
ismernie kell a termékek rendeltetését és az alkalmazando
sebészeti eljdrasokat, valamint megfelel§ szakképesitéssel kell
rendelkeznie (pl. az Association for the Study of Internal Fixa-
tion, AO/ASIF altal).

8. Potencialis kockazatok:

— Az implantdtum sérilése a nem megfelelé implantdtum
valasztasa kovetkeztében és/vagy az osteosynthesis tulter-
helése miatt

— Allergias reakciok az alapanyag inkompatibilitasa miatt

— Vascularis rendellenességek okozta késedelmes gydgyulds

— Az implantatum altal el6idézett fajdalom



9. MRI (Magnesrezonancias képalkotas)

Amennyiben MR kornyezetben felhasznélds szempontjébol
bevizsgaltak valamely eszkézt, az MR-képalkotésra vonatko-
z6 tudnivaldkat a http://www.depuysynthes.com/ifu oldalon
elérheté haszndlati utasitds és/vagy a vonatkozd sebészeti
technikardl sz6lé Utmutaté tartalmazza.

Egyszer hasznalatos termékek

Az egyszer hasznalatos termékeket tilos Ujra felhasznalni (Iasd
a termékspecifikus eléirdsokat és a Jelzések magyarazatait).
Egyszer hasznélatos eszkozok Ujrafelhaszndldsa vagy klinikai
feldolgozasa (példaul tisztitas vagy Ujrasterilizalas) karosithatja
az eszkdz szerkezeti szildrdsagat és/vagy az eszkodz sériléséhez
vezethet. Ez a beteg sérulését, megbetegedését vagy halalat
eredményezheti. Tovabba, az egyszer haszndlatos eszkdzok
Ujrafelhasznalasa vagy klinikai feldolgozasa fertézés veszélyét
okozhatja példaul fert6z6 anyagnak az egyik betegtél a masik
betegbe torténd atvitele miatt. Ez a beteg vagy felhasznald
sérllését vagy halalat okozhatja.

Ne dolgozza fel Ujra a szennyezett implantdtumokat. Barmely
olyan Synthes implantdtum, amely vérrel, szévettel és/vagy
testfolyadékkal, illetve testb&l szarmazd barmely mas anyag-
gal szennyezett, tobbé nem haszndlhat¢ fel, és azt a kérhaz
eléirasainak megfeleléen kell kezelni. A latszolag sértetlen
implantatumokban is lehetnek kisebb sériilések vagy belsd
fesziltségek, amelyek a termék faradasos toréséhez vezetnek.

Steril termékek

A steril kortlmények kozott kiszerelt termékek |, STERILE” jel-
zéssel vannak elldtva (13sd a Jelzések magyarazatat). A termék
kicsomagolasa soran tartsa be az aszeptikus eljaras lépéseit. A
gyarténak nem &ll médjaban garanciat vallalni olyan termék
sterilitdsaért, amelynek csomagoldsa megsérult vagy kibonta-
sa nem szakszer(ien tortént. llyen esetben a gyarté nem vallal
felelésséget.

Nem steril termékek

A nem steril kiszerelést Synthes termékeket a mUtéti felhasz-
nalas el6tt meg kell tisztitani és gézben sterilizalni kell. Tisztitas
el6tt tavolitsa el és selejtezze az Osszes egyszer hasznalatos
eredeti csomagoléanyagot (pl. szilikongumi-védék, hegyvé-
dék, véddsapkak, blisztercsomagolds, tasakok, zacskdk, cso-
magoldhab, kartonpapir stb.). A termékeket meg kell tisztitani
mind az elsé, mind a tovabbi hasznalat el6tt, illetve a karban-
tartas és javitas céljabol torténd visszaklldés el6tt is. Gézben
torténd sterilizalas el6tt tegye a terméket megfelel6 csomago-
l6anyagba vagy edénybe.

Valamennyi Ujrafelhasznalhatd termék fertStlenitésének elsé
és legfontosabb Iépése az alapos (mechanikai és/vagy kémiai
Uton torténd) tisztitas és oblités. A hatékony tisztitas Osszetett
folyamat, amelynek sikere tobb, egymassal kdlcsdndsen ¢sz-
szefliggd tényez6tol fugg: A viz mindsége, a tisztitdszer fajtdja
és mennyisége, a tisztitds modszere (kézi, ultrahangos, gépi
mosd/dezinfektdld), alapos Oblités és szaritds, a tisztitandod
termék megfelel§ elékészitése, a tisztitas idStartama és ho-
mérséklete, és a tisztitasért felelés személy alapossaga.

A hatramarado szerves anyagok és/vagy nagy mennyiségben
jelenlevé mikroorganizmusok csokkenthetik a sterilizalo eljaras
hatékonysagat.

Magyar

Az eszk6z vagy eszkozdarabok megkeresése

A Synthes eszkozok, mUszerek gyartasuknal fogva biztonsago-
san mikddnek rendeltetésszer(i hasznélat mellett.
Amennyiben azonban egy fémbdl (pl. acélbdl, aluminiumbal,
titanbol és otvozeteibdl) készilt eszkdz hasznalat kozben elto-
rik, akkor az orvosi képalkotd berendezések (pl. CT, radioldgiai
miszerek stb.) segithetnek az eszkdz tdredékeinek és/vagy
alkotéelemeinek megkeresésében.
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Synthes Gjrafelhasznalhato eszk6zok kezelése Eszk6zok, miiszertalcak és -tartok

Ezek az ajanlasok a Synthes Ujrafelhasznalhatd eszkdzok kezelésére vonatkoznak. Synthes Ujrafelhasznalhato eszk6zokon egyes
sebészeti eszkozOket, miszertdlcakat és -tartdkat értlink. Ezek az informaciok nem vonatkoznak a Synthes implantdtumokra.
Ezeket az ajanlasokat be kell tartani, kivéve ha ezzel ellentétes informacio olvashat6 az adott termék tajékoztato lapjan.

— Ne hasznédljon fémsurolo6t vagy suroldszereket.

— Kerdlje a jodtartalmu, vagy magas klortartalmd oldatok hasznalatat.

— A Synthes eszkdzoket csak hasonld fém osszetétell eszkdzokkel egyUtt helyezze ultrahangos
tisztitoba.

— A szennyezett vagy hasznalt Synthes eszkdzoket nem szabad tartdba helyezni a mosogato-

gépben torténd mosashoz. A szennyezett Synthes eszkdzoket a talcaktol és tartdktol elkuld-

nitve kell tisztitani. A Synthes tartdkat a gézsterilizalasi eljaras soran hasznalatos rendszerezd
eszkdznek, valamennyi orvosi mUszer taroloeszkdzének, valamint a sebészeti eljaras soran
hasznalt rendszerez6 eszkdznek tervezték.

A hosszu, keskeny kantloket, nyildsokat és apré részeket kilonosen figyelmesen kell tiszti-

tani.

— Minden eszkozt alaposan meg kell tisztitani.

A Synthes eszkdzoket hasznalat elétt teljes mértékben sterilizalni kell.

A sterilizalasi paraméterek csak megfeleléen megtisztitott eszkdzok esetén érvényesek.

A felsorolt paraméterek csak megfelelSen telepitett, karbantartott, kalibralt és az 1SO 15883

és 1SO 17665 szabvanyoknak megfeleld sterilizalod berendezések hasznalata esetén érvénye-

Vigyazat sek.

- 7-9,5 kozotti pH-értékd tisztitdszerek haszndlata javasolt. A 11 vagy 11-nél magasabb
pH-értéky tisztitdszereket csak akkor szabad hasznalni, ha adatlapjuk alapjan azok kompati-
bilisek az eszk6zok anyagaival. Tajékozodjon a Synthes instrumentariumok és implantatumok
anyag-6sszeférhetésége klinikai felhasznalasnal c. részben, lasd alabb.

— Arammal mikédtetett eszkdzok és tartozékok klinikai haszndlata. Ne tisztitsa ultrahanggal

az elektromos eszkdzoket. Az drammal mikodtetett eszkdzok nem tisztithatdk ultrahangos

eljaras segitségével. Lasd az drammal mikodtetett eszkozok termékspecifikus lefrasat.

A vélelmezhet&en vagy megallapitottan Creutzfeldt-Jakob (CJD), illetve hasonlé tipusu fer-

t6zések csoportjdba sorolt betegek kezelését egyszer hasznalatos eszkozokkel kell végezni.

Barmely eszkdzt, amelyet CID fert6zésben szenvedd betegen alkalmaztak vagy akar csak

alkalmazhattak, meg kell semmisiteni az operaciot kdvetden, és/vagy kdvetni kell az adott

orszagban érvényes ajanlasokat.

Tovabbi informaciokért olvassa el az On orszagaban érvényes rendeleteket és Utmutatokat.

A fentieken tul be kell tartani az adott kdrhaz bels6 szabalyait és eljdrasait, valamint a tisztitd-

szerek, fert6tlenit6szerek és a klinikai gyakorlatban hasznalt barmely berendezés gyartdjanak

ajanlasait.

Az ultrahangos tisztitast, mechanikus mosast és gézben torténd sterilizalast magaban foglald
ismételt felhasznalasi ciklusok elhanyagolhatd hatassal vannak a Synthes sebészeti eszké-
z0kre.

— Az eszkdz hasznos élettartamanak végét altaldban a hasznalat okozta kopas és karosodas
okozza. A kopas és karosodas jelei az eszkdzon nem kizarolagosan az alabbiak lehetnek:
korrézié (azaz rozsda, pontkorrézid), elszinez6dés, jelentds karcolasok, anyaglevalas, kopas
és repedések. Tilos hasznalni a nem megfelel6en miikod6 eszkdzoket, az olyan eszkozoket,
amelyek jelzései felismerhetetlenek, illetve ha hidnyoznak vagy lekoptak a cikkszamok, tovab-
ba a karosodott és jelentdsen elhasznalodott eszkdzoket.

Az ujrafelhasznalas
korlatai




Magyar

Klinikai ujrahasznositasi utasitasok

— Tordlje le a vért és/vagy szOvetmaradvanyokat az eszkdzrél a sebészeti eljaras kdzben, hogy

megeldzze azok raszaradasat a fellletre.

A kanulos eszkdzoket oblitse at steril vagy desztillalt vizzel, hogy megelézze a szennyezédé-

Karbantartas a sek és/vagy szovetmaradvanyok beszaradasat azok belsejében.

felhasznalas helyén A szennyezett eszkozoket el kell kiloniteni a nem szennyezett eszk6zoktdl, megeldzve ezzel
a személyzet és a kornyezet szennyez&dését.

— Az eszkozoket steril vagy desztillalt vizzel megnedvesitett kenddvel le kell takarni a vér és/
vagy szévetmaradvanyok megszaradasanak megel6zése érdekében.

A szennyezett eszkdzoket a nem szennyezett eszkdzoktdl elkulonitve kell szallitani a szeny-

Tarolas és szallitas P o .
nyez6dés elkerlilése végett.

— Ajanlott az eszkdzoket a hasznalat utan a gyakorlatilag kivitelezhetd legrévidebb idén beldl
kezelni.

— Ha az eszkoz szétszerelhetd, szerelje azt szét a kezelés el6tt.

— Az eszkdzOk részletes Szétszerelési Utmutatasait beszerezheti helyi értékesitési képviseljétdl,
vagy letoltheti a http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance oldalon.

— Nyissa fel a kilincsmdvel, zarral vagy pantokkal rendelkezd eszkozoket.

— Tévolitsa el az éles eszkdzoket kézi tisztitdshoz vagy helyezze azokat kilon télcara.

Az eszkzdk lumeneit/kandljeit a tisztitas eldtt kézileg kell kezelni. A lumeneket/kanu-

|6ket el6szor meg kell tisztitani a maradvanyoktdl. A lumeneket/kaniloket alaposan

at kell kefélni megfelel6 méretli puha szali kefével, csavaré mozdulatokat hasznélva.

A kefének szorosan kell illeszkednie. A kefének a tisztitando lumennel/kandllel kérdlbeldl

megegyezd atmérdjlinek kell lennie. A lumen/kanil dtméréjéhez képest tul nagy vagy tul kis

kefe hasznélata nem tisztitja elég hatékonyan a lument/kanult.

Tisztitds el6tt dztassa és/vagy oblitse le az erésen szennyezett vagy kanilds eszkdzoket a

megszaradt maradvanyok fellazitdsahoz. Hasznéljon enzimatikus tisztitd vagy detergens ol-

datot. Enzimatikus tisztitdszer vagy detergens alkalmazasakor be kell tartani a megfelel6 tisz-

titasi idore, hdmérsékletre, vizmindségre és koncentraciora vonatkozo gyartdi utasitdsokat.

Az eszkodzoket hideg csapvizzel dblitse le.

— A Synthes eszkdzdket a Synthes mUszertalcaktol és Synthes tartoktdl elktldnitve kell tisztitani.
Tisztitdshoz a tartokrdl le kell venni a fedeleket.

El6készités a fertotle-
nitésre (minden tiszti-
tasi modszer esetén)

Felszerelés: ultrahangos tisztito, kulonféle méretl puha szalu kefék, szalmentes torld, fecsken-
dok, pipettak és/vagy enzimatikus tisztitd vagy detergens oldat.

El6tisztitasi modszer (Az el6tisztitast az alabb ismertetett ultrahangos tisztitasi modszer elétt

kell végrehajtani.)

1. Oblitse a szennyezett miszert hideg csapviz alatt legalabb két percig. Hasznaljon puha
szalu kefét a nagyméret(i szennyezddések és maradvanyok eltavolitasara.

2. Aztassa az eszkozt enzimatikus tisztitdszerben vagy detergens oldatban legalabb tiz percig.
Enzimatikus tisztitdszer vagy detergens alkalmazasakor be kell tartani a megfelel tisztitasi
id6re, hémérsékletre, vizminéségre és koncentraciora vonatkozd gyartdi utasitasokat.

3. Oblitse az eszkdzt hideg csapviz alatt legaldbb két percig. Fecskendd, pipetta vagy vizsugar
segitségével Oblitse 4t a lumeneket, csatornakat és egyéb nehezen hozzaférhetd részeket.

4. Tisztitsa kézileg a mUszert legaldbb 6t percig, frissen készitett enzimatikus tisztitd vagy
detergens oldatban. Haszndljon puha szalu kefét a szennyez&dés eltavolitdsara. Mozgassa
at az illesztékeket, fogdkat és a miiszer egyéb mozgathato részeit, hogy a detergens oldat
hozzaférhessen minden terllethez. Tisztitsa a miszert viz alatt, ily modon elkerilhetd, hogy
a szennyezd anyagokbol aeroszol képzédjon. Megjegyzés: friss oldat alatt frissen készlilt,
tiszta oldat értendd.

5. Oblitse az eszkdzt alaposan hideg vagy meleg csapviz alatt legalabb két percig. Fecskendd,
pipetta vagy vizsugar segitségével Oblitse at a lumeneket és csatornakat. Mozgassa at az
illesztékeket, fogdkat és a miszer egyéb mozgathato részeit, hogy azokat a folydviz alapo-
san atoblithesse.

6. Vizsgdlja 4t a mUszert. Ismételje mindaddig a 2—6. Iépéseket, amig nem marad lathato
szennyez&dés a miszeren.

Tisztitas és
fertGtlenités —
Kézi modszer




Egyéb tudnivalok

Ultrahangos eljaras: (Az el&tisztitas 1-6. |épéseit ezel6tt a lépés elétt kell végrehajtani.)

7. Készitsen friss detergens oldatot vagy enzimatikus tisztitoszert. Tartsa be az enzimatikus
tisztitdszer vagy detergens oldat gyartojanak a megfeleld tisztitasi idére, hémérsékletre,
vizmin&ségre és koncentraciora vonatkozd utasitasait. Megjegyzés: friss oldat alatt frissen
készllt, tiszta oldat értendd.

8. Tisztitsa a Synthes eszkdzoket ultrahanggal legaldbb 15 percig, legalabb 40 KHz-es frekven-
cian.

9. Oblitse alaposan az eszkézt ioncserélt vagy desztillalt vizzel, legaldbb két percig. Fecskends,
pipetta vagy vizsugar segitségével Oblitse 4t a lumeneket és csatornakat. Mozgassa at az
illesztékeket, fogdkat és a miszer egyéb mozgathato részeit, hogy azokat a folydviz alapo-
san atoblithesse.

10. Vizsgélja at a miszert. Ismételje mindaddig a 2-10. lépéseket, amig nem marad lathatd
szennyez&dés a mdszeren.

11. Oblitse le utoljara az eszkdzt ioncserélt vagy desztillalt vizzel, legaldbb 15 masodpercig.

12. Széritsa meg az eszkdzt tiszta, puha és szalmentes egyszer hasznalatos térlékendd vagy
orvosi mindség slritett levegd segitségével.

Tisztitas —
Automatizalt/mecha-
nikus mosogatégép
hasznalata

Felszerelés: Ultrahangos tisztitd, mosogatogép/fertétlenitégép, kilonféle méretl puha szald
kefék, szdlmentes torlékendok, fecskenddk, pipettak és/vagy vizsugar, enzimatikus tisztitd vagy
detergens oldat.

ElStisztitasi modszer (Az el6tisztitast az alabb ismertetett mechanikus tisztitasi modszer elétt

kell végrehajtani.)

1. Oblitse a szennyezett miszert hideg csapviz alatt legalabb egy percig. Tavolitsa el a lathato
szennyez&dést puha szalu kefe vagy puha és szalmentes t6rl6 segitségével.

2. Tisztitsa kézileg a mUszert legaldbb két percig, frissen készitett enzimatikus tisztitd vagy
detergens oldatban. Enzimatikus tisztitoszer vagy detergens alkalmazasakor be kell tartani a
megfeleld koncentraciéra, hémérsékletre, vizmindségre és tisztitasi idére vonatkozo gyartdi
utasitdsokat. Hasznaljon puha szalu kefét a szennyez&dések és maradvanyok eltavolitasa-
ra. Mozgassa at az illesztékeket, fogdkat és a miszer egyéb mozgathato részeit, hogy a
detergens oldat hozzaférhessen minden terllethez. Tisztitsa a mUszert viz alatt, ily moédon
elkertlhetd, hogy a szennyez6 anyagokbol aeroszol képzddjon. Megjegyzés: friss oldat
alatt frissen készult, tiszta oldat értendd.

3. Oblitse a szennyezett mUszert hideg vagy langyos csapviz alatt legalabb egy percig. Fecs-
kendé, pipetta vagy vizsugar segitségével dblitse at a lumeneket és csatorndkat. Mozgassa
at az illesztékeket, fogokat és a mlszer egyéb mozgathatd részeit, hogy azokat a folyoviz
alaposan atoblithesse.

4. Készitsen friss mososzer oldatot enzimatikus tisztitdszerbdl vagy detergensbdl. Enzimatikus
tisztitdszer vagy detergens alkalmazasakor be kell tartani a megfelel koncentraciora, hé-
mérsékletre, vizmindségre és tisztitasi idére vonatkozo gyartdi utasitdsokat. Megjegyzeés:
friss oldat alatt frissen készult, tiszta oldat értendd.

5. Tisztitsa a Synthes eszkdzoket ultrahanggal legalabb 15 percig, legaldbb 40 KHz-es frekven-
cian.

6. Oblitse az eszkdzt ioncserélt vagy desztillalt vizzel, legalabb két percig. Fecskendd, pipetta
vagy vizsugar segitségével oblitse 4t a lumeneket és csatorndkat. Az utolsé 6blitéshez ion-
cserélt vagy desztillalt vizet kell hasznalni.

7. Vizsgdlia at a mUszert. Ismételje mindaddig a 2-7. lépéseket, amig nem marad lathato
szennyez&dés a mdszeren.

Mechanikai mosogatdgép hasznalata: (Az elStisztitds 1-7. 1épéseit ezelStt a lépés el6tt kell vég-
rehajtani.) Megjegyzés: A mosogatégépnek vagy fertétlenitégépnek meg kell felelnie az 1SO
15883 szabvdnynak. Haszndljon MIS injektor készuléket a lumenek és kantlék kezeléséhez.
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8. Akészllék kezelését az alabbi ciklus paraméterekkel végezze:

Ciklus Minimum idd Minimum Detergens tipusa
(perc) hémérséklet/viz

Elémosas 2 Hideg csapviz -

Mosogatas | 2 Hideg csapviz (< 40 °C) Tisztitoszer*

Mosogatas |l 5 Meleg csapviz (> 40 °C) Tisztitoszer*

Oblités 2 Meleg ioncserélt vagy -

desztillalt viz (> 40 °C)

Termikus fert&tlenités 5 >93°C -

Szaritas 40 >90 °C -

* |asd Tovabbi informacio

Termikus fertétlenités

Automatizalt/mechanikus mosogatégépes tisztitas esetén alkalmazzon termikus fertStlenitést
minimum 93 °C-on minimum 5 percig. A kanulokkel vagy lumenekkel rendelkezé eszkdzoket
igazitsa ugy, hogy a lumen vagy kanul fliggéleges helyzetben legyen. Ha ez a hely hidnya miatt
nem lehetséges az automata/mechanikus mosogatdégépben, hasznaljon olyan mosogatoall-
vanyt/tartéelemet, amelynek kialakitdsa megfeleléen eljuttatja a tisztitéfolyadékot az eszkoz
lumenjébe vagy kaniljébe.

Szaritas

Ha a szaritasi ciklus nem része a mechanikus mosogatogép programjanak:

— Szaritson meg alaposan minden eszkézt belul és kivil a rozsdasodas és meghibdsodas elke-
rilése érdekében.

— Hasznéljon tiszta, puha, szalmentes egyszer hasznalatos torl6kendét, a felulet sériilésének
megel6zése érdekében.

Figyeljen oda kulénosen a szalakra, kilincsmvekre, pantokkal vagy olyan részekre, ahol a fo-

lyadékok 6sszegyllhetnek. Nyissa ki és zérja be az eszkdzdket, hogy minden teriletet elérjen.

Szaritsa meg az Ureges részeket (lumenek, kantlok) orvosi minéségi sdritett levegésugarral.

Atvizsgalas

A Synthes eszkdzoket kezelés el6tt, sterilizalas el6tt ellendrizni kell az aldbbi szempontok sze-

rint:

— Tisztasag

— Karosodas, amelynek jelei nem kizérélagosan az alabbiak: korrézié (rozsda, pontkorroézio),
elszinez8dés, jelentds karcolasok, anyaglevalas, kopas és repedések

— Megfelel6 mlikodés, nem kizarélagosan az aldbbi szempontok szerint: vagdeszkozok éle,
rugalmas eszkoézok gorbulése, pantok/illesztések/zarak és mozgathatd részek, példaul fo-
gantyuk, kilincsmUlvek mozgasa és attétek

— Hiényzo vagy lekopott cikkszamok és kopas

— Tilos hasznalni a nem megfeleléen miikodo eszkdzoket, az olyan eszkdzoket, amelyek jelzései
felismerhetetlenek, illetve ha hidnyoznak vagy lekoptak a cikkszamok, tovabbé a karosodott
és elhasznalddott eszkdzoket.

Ellendrizze, hogy a mszer feluletei épek-e, és szlkség esetén javitsa a bedllitasokat és funk-

ciokat. Az er6sen sériilt eszkozoket, az olvashatatlan jelzésekkel ellatott, korrodalt vagy az

életlen vagofelulettel rendelkez6 eszkdzoket nem szabad hasznélni. A tovabbi részletes el-

lendrzési Utmutatasokat beszerezheti helyi értékesitési képvisel6jétdl, vagy letOltheti itt:

http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance.

Lassa el kenéanyaggal a mozgathaté részekkel, példaul pantokkal és illesztékekkel, rugds go-
lyos csapagyakkal és csavarmenetekkel elldtott eszkdzoket. Javasoljuk, hogy a Synthes eszk6zok
kenéséhez és karbantartasahoz kizarolag specialis Synthes olajat hasznaljon.

Ellenkezd utasitas hidnyaban, illetve ha a tok nem az Gsszeszerelt eszkdzhdz van kialakitva,
a szétszerelt eszkdzOket sterilizalas el6tt Ujra dssze kell szerelni. Az eszkdzdk szétszerelésére
vonatkozd tovéabbi, részletes utasitdsok elérhetdk helyi képviseletinknél vagy letoltheték a
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance weboldalrol.
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Csomagolas

Helyezze a Synthes tokban a megfelelé helyre a tiszta, szaraz eszkdzodket. Emellett hasznaljon
megfeleld sterilizaldsi csomagolast vagy Ujrahasznosithatd merev tartélyrendszert a sterilizalas-
hoz, példaul steril barrier rendszert az ISO 11607 szabvanynak megfeleléen.

Ugyelni kell az implantatumok védelmére, és arra, hogy a hegyes és éles eszkozok ne érjenek
olyan targyakhoz, amelyek feltletét megsérthetik.

Sterilizalas

Ajanlasok a Synthes eszkdzok sterilizalasahoz:

Ciklus tipusa Minimum Minimum Minimum
sterilizalasi id6 (perc) sterilizalasi hémérséklet szarftasi id6*

Elévakuum 4 132 °C 20 perc
Levegdeltdvolitds
telitett g6zzel 3 134 °C 20 perc
(el6vdkuum)

(minimum hdrom impulzus)

* A Synthes tartdk és tartozékaik szaritdsa soran a szabvanyos egészséguigyi elévakuum pa-
raméterekté! eltérd szaritdsi id6kre lehet szikség. Ez kilondsen fontos a polimer alapu
(mUanyag) tartok/talcak esetén, ha azokat vastag, nem sz6tt anyagu sterilizalasi csomagolds-
sal hasznaljék. A javasolt szaritasi id6k a Synthes tartokhoz jelenleg a szabvanyos 20 perctél
akar 60 percig is tarthatnak. A szaritasi idét gyakran befolydsolja a polimer alapu (manyag)
anyagok jelenléte; ezért a valtoztatasok, példaul a szilikonlapok és/vagy a steril barrier rend-
szer modositasa (pl. vastagrol vékony csomagolasra) csokkentheti a szikséges szaritasi id6t.
A szaritasi idok erésen valtozdak lehetnek a kulonféle csomagoldanyagok (pl. nem szétt
csomagoladsok), a kornyezeti feltételek, gézminéség, a miszer alapanyagai, ©sszes tomeg, a
sterilizator teljesitménye és a valtozo hiitési idkbél eredd kilonbségek miatt. A felhasznalo-
nak igazolhato madszert (pl. vizualis ellendrzést) kell alkalmaznia a megfeleld szaritas ellendr-
zésére. A szaritasi id6 altaldban 20 és 60 perc kdz6tti tartomanyban van a csomagoldanya-
gok (steril barrier rendszer, pl, csomagolas vagy Ujrahasznalhaté merev tartalyrendszerek), a
g6zmindség, a mlszer alapanyagai, 0sszes tdmeg, a sterilizator teljesitménye és a valtozé
hiitési idokbdl eltérései miatt.

Tartsa be az autokldv gyartojanak hasznalati utasitasait és Utmutatdsait a maximalis sterilizal-
haté mennyiséggel kapcsolatban. Az autoklavot megfeleléen kell telepiteni, karbantartani,
validalni és kalibralni.

Tarolas

A csomagolt terméket szdraz, tiszta kornyezetben, napfénytdl, kartevoktdl, valamint szélsésé-
ges hémeérséklet- és paratartalom véltozasoktél védett helyen kell tarolni.

Tovabbi informacio

A Synthes az aldbbi szereket hasznalta e kezelési ajanlasok validalasa soran. E szerek felsorolasa
nem azt jelenti, hogy ezeket elényben kell részesiteni mas szerekkel szemben, mivel mas szerek
szintén megfelel teljesitményt nyujthatnak. Tisztitoszer informéacio: deconex TWIN PH10, de-
conex POWER ZYME, és deconex TWIN ZYME. Szalmentes kendd: Berkshire Durx 670.

A tisztitasi és sterilizalasi informaciokat az ANSI/AAMIST81, 1SO 17664, AAMI TIR 12, 1SO
17665-1 és AAMI ST77 szabvanyoknak megfelelen k6z6ljik.

A fenti ajanlasok az orvosi eszkozok gyartojanak ellendrzése alapjan akar a Synthes orvosi esz-
kdzok nem steril el6készitéséhez is vezethetnek. A kezelést végz6 felel6ssége annak biztositésa,
hogy a kezelést olyan felszereléssel, anyagokkal és személyzettel végezzék, ami eléri a kivant
eredményt. Ez megkoveteli az eljarasok validalasat és rendszeres ellen6rzését. Ezenkivil, ha a
kezelést végz6é barmilyen modon eltér az ajanldsoktdl, akkor megfeleléen értékelni kell a haté-
konysagot és a potencialis nemkivanatos kovetkezményeket.

Gyarto elérhetésége

Tovabbi informéacioért forduljon helyi Synthes értékesitési képvisel6jéhez.
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Nem steril Synthes implantatumok kezelése

Ezek az ajanlasok a nem steril Synthes implantdtumok kezelésére vonatkoznak. Ezek az informéaciok kizarélag a nem hasznalt és
tiszta Synthes implantdtumokra vonatkoznak. Az eltavolitott Synthes implantdtumokat tilos Ujra felhasznalni, és azokat az eltavo-
litast kovetden a korhazi protokolinak megfelel6en kell kezelni. Ne dolgozza fel Ujra a szennyezett implantatumokat. A Synthes
nem javasolja a szennyezett implantatumok Ujrahasznositasat Ezeket az ajanlasokat be kell tartani, kivéve ha ezzel ellentétes
informacio olvashato az adott termék tajékoztato lapjan.

— Barmely nem felhasznalt, de vérrel, szovetekkel és/vagy testnedvekkel/anyagokkal szennye-
z6dott implantdtumot a kérhazi protokollnak megfelel6en kell kezelni. A Synthes nem java-
solja a szennyezett implantatumok Ujrahasznositasat.

— A Synthes implantatumokat nem szabad kendanyaggal kezelni.

— Ne hasznélja a Synthes implantatumokat, ha azok feltlete megsérult.

Ne hasznaljon fémsuroldt vagy surolészereket a Synthes implantdtumokon.

A Synthes implantatumokat nem szabad semmilyen szennyezett anyaggal egyutt feldolgozni

vagy szallitani.

— A Synthes implantatumokat hasznalat el6tt teljes mértékben sterilizalni kell.

— A sterilizélasi paraméterek csak megfelel6en megtisztitott eszkdzok esetén érvényesek.

Kizarolag nedves hével torténd sterilizldshoz jovahagyott, merev sterilizald tartdlyok hasz-

nalhatdk a Synthes eszkdzokkel és feltdltott tartdkkal (olyan tartokkal, amelyek tartalmazzak

azok megfeleld tartalmanak részét vagy egészét).

— A felsorolt paraméterek csak megfeleléen telepitett, karbantartott, kalibralt és az 1SO 15883
és5 1SO 17665 szabvanyoknak megfeleld sterilizalo berendezések hasznalata esetén érvénye-
sek.

— 7-9,5 kozotti pH-érték( tisztitdszerek hasznélata javasolt. A 11 vagy 11-nél magasabb
pH-értékd tisztitdszereket csak akkor szabad hasznalni, ha adatlapjuk alapjan azok kompati-
bilisek az eszk6zok anyagaival. Tajékozodjon a Synthes instrumentariumok és implantatumok
anyag-osszeférhetdsége klinikai felhasznalasnal c. részben.

— A merev sterilizalo tartalyok a Synthes eszk6zokkel és feltoltott tartokkal az alabbiak szerint
hasznalhatok:

— Legfeljebb egy (1) teljesen feltoltott tartd helyezhetd kozvetlenll a merev sterilizalod tar-
talyba.

— Legfeljebb egy (1) feltoltott tartd eszkdz talcai helyezhetdk kdzvetlentl a merev sterilizald
tartalyba.

— A kulénallé modulok/racsok vagy kilonallo eszkdzok egy kosarba helyezendék halmozas
nélkul, az optimalis szell6zés érdekében.

— A merev sterilizald tartaly maximalis térfogat/nyilas aranya nem lehet nagyobb 322 cm?/cm?-
nél.

— Kizardlag elévakuumos gdézsterilizalashoz jovahagyott, merev sterilizald tartalyok hasznélha-

tok a Synthes eszkdzokkel és feltoltott tartokkal.

Az aldbbi paraméterek csak megfeleléen telepitett, karbantartott, kalibralt és a szabvanyok-

nak megfelelé berendezések hasznalata esetén érvényesek.

— Tovabbi informaciokért olvassa el az On orszagaban érvényes rendeleteket és Gtmutatokat. A
fentieken tUl be kell tartani az adott kérhaz belsé szabalyait és eljarasait, valamint a tisztitd-
szerek, fert6tlenit8szerek és a klinikai gyakorlatban hasznalt barmely berendezés gyartdjanak
ajanlasait.

Vigyazat

— Az ultrahangos tisztitdst, mechanikus mosast és sterilizdldst magaban foglald ismételt ciklu-
sok elhanyagolhatd hatéssal vannak a Synthes implantatumokra.

— A Synthes implantadtumokat meg kell vizsgalni, hogy van-e rajtuk korrézio, karcolds vagy

Az Ujrahasznositas bevagas okozta sérllés, szennyezédés, elszinezddés, illetve barmilyen maradvany.

korlatai — Az elszinez6dés nem karositja a titdn vagy titanotvozet implantdtumokat. Az oxid védéréteg
teljes mértékben megtartott.

- Ha az implantatumon korrézio, karcolasok, mélyedések, lerakddasok vagy maradvanyok lat-
hatdk, azt hulladékként kell kezelni.
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Kezelési utasitasok

Karbantartas a
felhasznalas helyén

— Az implantatumokat lefedve kell tartani a felhaszndlasig a szennyez6dés vagy fertéz6dés
megel6zése érdekében. Csak az implantdlandd eszkzOket mozgassa.

— Az implantdtumokat minimalis mértékben kell mozgatni a felulet sériilésének megelézése
érdekében.

Tarolas és szallitas

— Az implantatumoknak nem szabad szennyezett eszkdzokkel és/vagy berendezésekkel érint-
keznie.

— Kertlje el az implantatumok szennyezett eszkdzokkel torténd keresztfertézését szallitas koz-
ben.

Elokészités a

— A Synthes nem javasolja a szennyezett implantdtumok Ujrahasznositasat.

kezelésre
Felszerelés: ultrahangos tisztitd, enzimatikus tisztitdé vagy detergens oldat, tiszta szalmentes
torlékendodk.
1. Készitsen friss mososzer oldatot enzimatikus tisztitoszerbdl vagy detergensbdl. Enzimatikus
Tisztitas és tisztitészer vagy detergens alkalmazasakor be kell tartani a megfelelé koncentraciora, hé-

fertGtlenités —
Kézi modszer
ultrahangos

berendezéssel

mérsékletre, vizmindségre és tisztitasi idére vonatkozo gyartoi utasitasokat. Megjegyzeés:
friss oldat alatt frissen készlilt, tiszta oldat értendd.

2. Tisztitsa a Synthes implantdtumokat ultrahanggal legaldbb 15 percig.

3. Oblitse az eszkdzt ioncserélt vagy desztillalt vizzel, legalabb két percig. Az utolsé éblitéshez
joncserélt vagy desztillalt vizet kell hasznalni.

4. Szaritsa meg az implantatumot tiszta, puha, szalmentes egyszer hasznalatos torlékendd
vagy orvosi mindségu sritett levegd segitségével.

Tisztitas — Automati-
zalt/mechanikus mo-
sogatogép hasznalata

Felszerelés: mosogatdgép/fertStlenitégép, enzimatikus tisztitdszer vagy detergens oldat.
Hasznélja az alabbi ciklus paramétereket:

Ciklus Minimum idé Minimum Detergens tipusa
(perc) hémérséklet/viz
Elémosas 2 Hideg csapviz -
Mosogatas | 2 Hideg csapviz (< 40 °C) Tisztitoszer*
Mosogatas |l 5 Meleg csapviz (> 40 °C) Tisztitoszer*
Oblités 2 Meleg ioncserélt vagy -
desztillalt viz (> 40 °C)
Termikus fert&tlenités 5 >93°C -
Szaritas 40 >90 °C -

* 1asd Tovabbi informacio

Termikus fert6tlenités

— Automatizalt/mechanikus mosogatégépes tisztitas esetén alkalmazzon termikus fert6tleni-
tést minimum 93 °C-on minimum 5 percig.

Atvizsgalas

— A Synthes eszkdzoket kezelés el6tt, sterilizalas el6tt ellendrizni kell.
— Ha az implantatumon korrézio, elszinez8dés, karcolasok, hibak, lerakddasok vagy maradva-
nyok lathatok, azt hulladékként kell kezelni.

Csomagolas

— Helyezze a Synthes tokban a megfelelé helyre a tiszta, szaraz implantdtumokat. Emellett
hasznaljon megfeleld sterilizaldsi csomagolast vagy Ujrahasznosithatd merev tartalyrendszert
a sterilizaldshoz, példaul steril barrier rendszert az ISO 11607 szabvanynak megfelel6en.
Ugyelni kell az implantatumok védelmére, és arra, hogy a hegyes és éles eszkozok ne érjenek
olyan targyakhoz, amelyek feltletét megsérthetik.
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Sterilizalas

Ajanlasok a Synthes implantdtumok sterilizalasahoz:

Ciklus tipusa Minimum Minimum Minimum
sterilizalasi id6 (perc) sterilizalasi hGmérséklet szaritasi idé*

Elévakuum 4 132 °C 20 perc

Levegdeltdvolitds

telitett g6zzel 3 134 °C 20 perc

(elévakuum)

(minimum hdrom impulzus)

* A Synthes tartok és tartozékaik szaritasa soran a szabvanyos egészséglgyi elévakuum pa-
raméterekté! eltérd szaritdsi idokre lehet szikség. Ez kulondsen fontos a polimer alapu
(mlanyag) tartok/talcak esetén, ha azokat vastag, nem sz&tt anyagu sterilizalasi csomagolas-
sal hasznaljak. A javasolt szaritasi idék a Synthes tartékhoz jelenleg a szabvanyos 20 perctél
akar 60 percig is tarthatnak. A szaritasi idét gyakran befolyasolja a polimer alapu (m(ianyag)
anyagok jelenléte; ezért a valtoztatasok, példaul a szilikonlapok és/vagy a steril barrier rend-
szer modositasa (pl. vastagrol vékony csomagoldsra) csokkentheti a szlikséges szaritasi idét.
A szaritasi id6k erésen véltozdak lehetnek a kulonféle csomagoldanyagok (pl. nem szétt
csomagoldsok), a kornyezeti feltételek, gézminéség, a mlszer alapanyagai, 6sszes tdmeg,
a sterilizator teljesitménye és a valtozo hitési idékbél eredd kulonbségek miatt. A felhasz-
nalénak igazolhaté modszert (pl. vizudlis ellenérzést) kell alkalmaznia a megfeleld szaritas
ellendrzésére.

— Tartsa be az autoklav gyartdjanak haszndlati utasitasait és Utmutatasait a maximalis sterilizal-
hatd mennyiséggel kapcsolatban. Az autoklavot megfelelen kell telepiteni, karbantartani,
validalni és kalibralni. Csak hivatalosan értékesitett sterilizald barrierek (pl. csomagolasok,
zacskok vagy tartalyok) hasznalhatok a végfelhasznalo altal a végponton sterilizalt eszk6zok
csomagolasara.

— A sterilen értékesitett termékekkel kapcsolatban tajékozodjon az adott termék adatlapjan az
Ujrasterilizalas lehet8ségérdl.

— Merev sterilizalé tartaly felhasznalasi utasitasok és szempontok

— A Synthes implantatumok megfeleld sterilizdldsanak biztositdsa érdekében merev sterilizald
tartaly hasznalata esetén, vegye figyelembe az aldbbiakat:

— A merev sterilizald tartdly gyartdjanak utasitdsait be kell tartani. Ha kérdései mertilnek fel
a merev sterilizal6 tartdly hasznalataval kapcsolatban, a Synthes javasolja, hogy forduljon
a tartaly gyartdjahoz.

A merev sterilizalo tartalyok a Synthes eszkozokkel és feltoltott tartokkal az aldbbiak szerint

hasznélhatok:

— Legfeljebb egy (1) teljesen feltoltott tartd helyezhetd kozvetlenll a merev sterilizalo tar-
talyba.

- Legfeljebb egy (1) feltoltott tartd muszertalcai helyezhetSk kdzvetlenll a merev sterilizalo
tartalyba.

— A kulénallé modulok/racsok vagy kilonallé eszkdzok egy kosarba helyezenddk halmozas
nélkul, az optimalis szell6zés érdekében.

— A merev sterilizald tartaly kivalasztasa soran a Synthes eszkdzokhoz és feltoltott tartokhoz,
a merev sterilizald tartaly maximalis térfogat/nyilas aranya nem lehet nagyobb 322 cm?/
cm?-nél. Ha barmilyen kérdése van a térfogat/nyilas arannyal kapcsolatban, kérjik, fordul-
jon a tartaly gyartojahoz.

— Kizarélag el6vakuumos gézsterilizalashoz jovahagyott, merev sterilizald tartalyok hasznal-
hatok a Synthes eszkdzOkkel és feltoltott tartokkal, a fenti tablazatban megadott paramé-
terekkel.

1
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Tovabbi informacio

— A Synthes az aldbbi szereket hasznalta e kezelési ajanlasok validalasa soran. E szerek felsoro-
lasa nem azt jelenti, hogy ezeket elényben kell részesiteni mas szerekkel szemben, mivel mas
szerek szintén megfelel6 teljesitményt nyujthatnak. Tisztitoszer informacié: deconex TWIN
PH10, deconex POWER ZYME, és deconex TWIN ZYME. Szdlmentes kend®: Berkshire Durx
670.

— A tisztitasi és sterilizalasi informaciokat az ANSI/AAMIST81, I1SO 17664, AAMI TIR 12, I1SO
17665-1 és AAMI ST77 szabvanyoknak megfeleléen kozoljuk.

— A fenti ajanlasokat az orvosi eszkdzok gyartdja validalta, és azok alkalmasak nem steril
Synthes orvosi implantatumok tisztitasara és sterilizaldsara a sebészeti felhasznalas el6tt. A
kezelést végz6 felel6ssége annak biztositasa, hogy a kezelést olyan felszereléssel, anyagokkal
és személyzettel végezzék, ami eléri a kivant eredményt. Ez megkdveteli az eljarasok valida-
lasat és rendszeres ellendrzését. Ezenkivil, ha a kezelést végzé barmilyen modon eltér az
ajanlasoktdl, akkor megfeleléen értékelni kell a hatékonysagot és a potencidlis nemkivanatos
kovetkezményeket.

Gyarto elérhetésége

Tovabbi informéacioért forduljon helyi Synthes értékesitési képvisel6jéhez.




Synthes instrumentariumok és implanta-
tumok anyag-6sszeférhetdsége klinikai
felhasznalasnal

A Synthes instrumentariumokban alkalmazott
anyagok

Az alkalmazott anyagok és tulajdonsagaik ismerete alapvetd
fontossagu az instrumentariumok hozzaérté felhasznaldsanak
és karbantartasanak biztositasahoz.

Rozsdamentes acél
A Synthes instrumentariumok tébbsége korrézioallé acélokbdl
kész(l, amelyek fényes vagy tompa fémes fényiikrél ismerhe-
t6k fel. Magas krom- és nikkeltartalmuk kovetkeztében a kor-
rozidallo acélok passziv réteg néven ismert krém-oxid réteget
képeznek a fémfeluletlikon. Ez a passziv réteg védi az inst-
rumentariumot a korrézid és a rozsdasodas ellen. Helytelen
vagy gondatlan kezelés (példaul a felulet megsértése), illetve
kémiai, elektrokémiai vagy fizikai jellegli behatasok hatranyo-
san befolyasoljdk a korrézionak vald ellenallast.

Az instrumentariumok kétféle rozsdamentes acélbodl készul-

nek, amelyeket osszetétellik és tulajdonsagaik kulonboztet

meg egymastol:

— A martenzit acélok korrézioélldak, keménységuk hdke-
zeléssel befolyasolhatd és modosithatd, és magas foku
kopasallésaggal és vagoélszilardsaggal rendelkeznek. Eze-
ket az acélokat vago- és éles heggyel elldtott instrumenta-
riumokhoz, példaul furofejekhez, tagitod furdfejekhez, drak-
hoz, fogfurdkhoz vagy fogok vagdéleihez hasznaljak.

— Az ausztenit acélokat, amelyek hoékezeléssel nem kemé-
nyithetdk, magas korrézioallas, rugalmassag és keménység
jellemzi, és &ltaldban nem magnesesek. Ezeket az acélokat
nem vagasra szolgald instrumentariumokhoz, példaul furo-
vezetékhoz, mércékhez vagy vezetSeszkdzokhoéz hasznal-
jak.

— A Synthes 7-11 kozotti pH-értékl fertStlenitszereket,
tisztitdszereket és detergenseket javasol a rozsdamentes
acélokhoz.

Aluminium, titan és titanotvozetek

Konnyd sulya miatt az aluminiumot példaul az allatorvosi se-
bészetben alkalmazott graphic case rendszerhez, instrumen-
tariumok fogdihoz vagy egyéb instrumentariumrészekhez
hasznaljak. Elektrokémiai fellletkezelés (anddozas, ,Ematal”
vagy kemény anddozas) ellenalld és szinezhetd oxidréteget
hoz Iétre az aluminiumon.

A titdnt és Otvdzeteit széles kdrben alkalmazzék implanta-
tumanyagokként. Instrumentariumokon a titant csak korla-
tozottan, féként mUszerek szinkdédoldsdhoz alkalmazzak. A
titdnotvozetek fellletét is elektrokémiai (anddozd) kezelésnek
vetik ala, amely ellenallé oxidréteget hoz létre. Az oxidréteg
segitségével kulonféle szinek vihetdk fel.

Bar az anddozott aluminium, titan és a titanotvozetek jé
korrézioallasuak, erésen lugos kémhatdsu detergensekkel,
fertStlenit6szerekkel, vagy jodot, illetve bizonyos fémionokat
tartalmazo oldatokkal torténd érintkezésuk a detergens sz-
szetételétd| figgden a fellilet kémiai kdrosodasahoz és felol-
dddasdhoz vezethet.

Magyar

A fentiek miatt a Synthes 6-9.5 kozotti pH-értékd fertétleni-
t6szerek, tisztitoszerek és detergensek alkalmazasat javasolja.
A magasabb pH-értékd, kilondsképpen a 11 feletti pH-ju ter-
mékek kizardlag az adatlapon, illetve a detergens gyartdja al-
tal rendelkezésre bocsajtott tovabbi informaciokban talalhato
anyag-6sszeférhet&ségi kovetelményekben leirtak figyelembe-
vételével alkalmazhatok.

Miianyagok

MUanyagokbdl bizonyos instrumentariumrészek, példaul fo-
gok és sugaratereszté alkatrészek késziilnek. A miianyagok
mellett bizonyos esetekben kompozit anyagok is hasznala-
tosak, példaul fautanzatl és szovetszalakkal erésitett nyelek
csavarhizokhoz, raspatoriumokhoz, vésékhoz, stb., vagy kar-
bonszalakkal erésitett mlanyagok vezetékarokhoz.

Az alkalmazott mianyagok rendeltetésszer(i feldolgozasnak
ellenalinak. Egyes mlanyagok megpuhulhatnak gdzsteriliza-
las kozben, de 140°C alatti hémérsékleten végzett normal
sterilizalds nem vezet maradd deformaciohoz. Ennek ellenére
az anyag karosodhat, példaul ha ismételten a 4—9.5 pH-tar-
tomanyon kivil esé fertétlenitészerekbe meritik vagy tulter-
helik az eszkdzoket. Ezenkivul egyes oblitéadalékok ismételt
hasznélata a mianyagok és kompozitok elszinez6déséhez és
elridegedéséhez vezethet.

Javasolt hémérséklet és pH-szint

Anyag Hémérséklet* pH
Rozsdamentes acél max. 149°C 7-11
Aluminium max. 150°C 6-9.5
Titanotvozet max. 150°C 6-9.5
MUanyagok max. 140°C 4-95
Nitinol max. 149°C 6-9.5

* Az ajanlott feldolgozasi hémérsékletek figyelembe veszik az
anyagok tulajdonsagait és a feldolgozasra vonatkozo, belsé-
leg hitelesitett paramétereket.
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Korrozio és feliileti elvaltozas vagy karosodas okai

Az instrumentariumok felletét helytelen kezelés vagy kilon-
féle anyagokkal torténd érintkezés megtédmadhatja és karosit-
hatja. A korrézié és anyagkdrosodas aldbb felsorolt lehetséges
okainak ismerete el@segitheti a kdrosodas elkeriilését.

Vér, genny, valadékok, stb.

Az emberi test altal termelt folyadékok és maradékanyagok
kloridionokat tartalmaznak, amelyek korréziot okozhatnak, ha
tartésan az instrumentariumhoz tapadnak vagy raszaradnak.
Ezért az instrumentariumokat minden egyes alkalmazas utan
azonnal meg kell tisztitani és szaritani.

Sooldatok, jodtinkturak, viz

A fenti oldatokban taldlhato klorid- és jodidionok pontkor-
roziot okozhatnak. Gondoskodjon arrél, hogy az instrumen-
tariumok csak minimalis mértékben keruljenek kapcsolatba
ezekkel a folyadékokkal. A maradvanyanyagok eltavolitdsanak
érdekében oblitse le alaposan az instrumentariumokat desz-
tillalt vizzel*.

A normalis csapviz gyakran tartalmaz kloridionokat is, csakugy,
mint magas koncentracioju egyéb asvanyi sokat, amelyek éles
korvonall nyomokat képezhetnek az instrumentarium fellile-
tén. Ezek a nyomok éltalaban desztillalt vizzel* és nem koptatod
rozsdamentesacél-tisztitokkal eltdvolithatok. Soha ne hagyja
az istrumentariumokat nedves allapotban &lini, hanem azon-
nal széritsa meg azokat. A sterilizalas alatt képz6dé konden-
zacios nedvesség elkerllhetd a szaritasi fazis megnyujtasaval.

Detergensek, fert6tlenitoszerek, 6blité adalékok és
egyéb adalékok

A fenti termékek tulsdgosan magas koncentracidja, illet-
ve erésen savas vagy lugos detergensek megtdmadhatjdk a
rozsdamentes acél, titan és aluminium védé oxidrétegét, és
korréziot vagy elszinezédést okozhatnak, illetve anyagok, va-
gyontargyak és felleti dllapotok egyéb megvaltozasdhoz ve-
zethetnek. A fenti termékek alkalmazasakor mindenkor tartsa
be a koncentraciokra, kezelési idékre, hémérsékletekre és
anyagosszeférhetéségre vonatkozo gyartoi ajanlasokat. 7-9.5
kozotti pH-értékd termékek alkalmazasa javasolt. Egyes oblitd
adalékok ismételt és tartos hasznalata bizonyos mlanyagokat
megtamadhat, és azok elszinez6déséhez és elridegedéséhez
vezethet. Ha az instrumentariumokat automatikus mosogato-
és fertStlenitégépben tisztitja, kovesse a mosogatd- és fertdt-
lenitégép, a detergensek, oblité adalékok és mas adalékok
gyartoinak utasitasait.

Acélgyapot, acélbol késziilt kefék, reszel6k és egyéb
koptato tisztitoeszk6zok

Soha ne haszndljon extra finom vagy normal acélgyapotot,
acélbol készllt kefét, reszelét vagy egyéb koptatd hatasu
tisztitdeszkdzt sebészeti instrumentariumok tisztitasara, mert
azok a passziv réteg megseértésével korréziot és hibas miko-
dést okozhatnak.

* Desztillalt viz esetében < 0.5 pS vezetSképesség javasolt

Eltéré fémekbdl késziilt instrumentariumok kozotti
érintkezés

Ha rozsdamentes acélbol készllt instrumentariumok tartd-
san sérlt feluletd instrumentariummal kertinek érintkezésbe
sotartalmu nedvesség jelenlétében, az érintkezési pontokon
rozsda alakulhat ki. G&z, viz, ultrahangos tisztitdshoz valo
mososzerek, illetve egyéb folyadékok és oldatok mind elektro-
litként viselkedhetnek. Az ilyen fajta jelenségek idékozonként
automatikus tisztitas kozben megfigyelheték. A képz&dott
korrézios termékek az elektrolitok Utjdn atkerlilhetnek mas
instrumentdriumokra is, ily modon fellleti rozsdasodast hoz-
nak létre. Ha lehetséges, az eltérd anyagokbol készult instru-
mentariumokat kiilén-kulon kell tisztitani és sterilizalni. A fent
leirtak miatt a korréziot vagy rozsdafoltot mutato instrumen-
tariumokat ki kell valogatni, és hibatlanokra kell cserélni. Az
instrumentdriumokat kinyitott és szétszerelt &llapotban kell
tisztitani egyrészt az elégtelen tisztitas, masrészt a réskorro-
zié és a surlddasi korrdzid elkertlése érdekében. A résekben
és illesztékhasadékokban taldlhatd passziv réteget kémiai és
mechanikus behatdsok karosithatjak, korréziot eredményezve.

Elégtelen olajozas

Az instrumentdrium mozgd alkatrészeit, példaul illesztékeket,
csuszo részeket, szétszerelheté csavaros csatlakozokat rend-
szeresen olajozni kell. Fémfeluletek rendszeres surlédasa su-
lyosbitja a passziv réteg karosodasat, kdvetkezésképpen nagy-
mértékben noveli a korrézid kockazatat is.

Detergensnyomok a csomagoléanyagokban

Az eszkdzOk csomagoldsdhoz hasznélt anyagokban nem le-
hetnek detergens vagy mas nyomok. Az ilyen fajta nyomok a
g6z utjan atkerulhetnek az eszkdzok fellletére és koélcsénha-
tasba léphetnek vele.

Instrumentariumok tulterhelése

Az instrumentariumok meghatdrozott célra készlinek, és
azokat a rendeltetésiiknek megfeleléen kell haszndlni. A nem
megfelel§ hasznalat az instrumentariumok mechanikus tulter-
heléséhez, meghibasodasahoz és maradd karosodasahoz ve-
zethet, amely noveli a korrézidval szembeni érzékenységulket.

Néhany sz6 a latexrdl

Mivel a Synthes éaltal gyartott instrumentariumok nem tartal-
maznak latexet, biztonsaggal alkalmazhatok latex allergidban
szenvedd betegeknél.

A Synthes Special Oilrol

A Synthes Special Oil szintetikus olaj, amely nem mérgezé.
Javasoljuk, hogy a Synthes instrumentdriumok olajozasahoz,
karbantartasahoz kizarolag Synthes Special Qilt hasznaljon.



A Synthes eszkozok javitasa és
a potalkatrészek megrendelése

A meghibasodott eszkdzOk javitdsra beszallithatdk a helyi
Synthes vevészolgalathoz. A vevészolgalat megitéli, hogy ja-
vithat6-e az eszkdz. A hibas eszkdzhéz minden esetben mellé-
kelni kell egy szallitolevelet, amelynek az aldbbi adatokat kell
tartalmaznia:

— a klinika cime, kapcsolati személy és a telefonszama

— a bekuldott eszkoz cikkszama

— a probléma leirasa

Abban az esetben, ha meghajtd gépek lettek javitasra be-
kuldve, akkor rendelkezésre bocsathatok kolcsoneszkdzok
(amennyiben vannak raktaron), hogy ne legyen fennakadas
a mutétekben. Kolcsongépek rendelkezésre allasardl a helyi
vevdszolgalat ad felvilagositast.

Egyszer(, szétszerelhetd eszkdzok (példaul mélységmérd ké-
szllékek, furéperselyek) meghibasodott vagy elveszett alkat-
részei helyébe a helyi vevészolgalat potalkatrészeket szallithat.
A rendelkezésre 3ll6 potalkatrészekrdl a helyi vev8szolgalatnal
kell tajékozodni.

Magyar

15



16

Jelmagyarazat

Hivatkozasi szam

[sN]

Szériaszam

 cc [ rer]

Meghatalmazott képviselet

g 2008-12

Lejarati hataridé

Steril

StenLEeo

Etilénoxid altal sterilizélva

®

Ne sterilizalja Ujra

F

Természetes latex gumit tartalmaz

TAN
(TiGAI7Nb)

Anyaga Titdn-aluminium-niobium 6tvézet

LO

Gyartasi vagy tételszam

'

g ‘
~
[ON
=
o

i

2008-12
Gyartas idépontja

B>

Nem steril

steniel ]

Sugarzas altal sterilizalva

®

Egyszer hasznalatos termék

®

Ne alkalmazza ha sérult a csomagolas

SSt TiCP
Anyaga Rozsdamentes Tiszta titan
acél Tiszta

TAV
(Ti6AI4V)

Titdn-aluminium-vanadium &tvozet



]

Eurdpai Szabvany

A

Vigyazat, lasd a hasznélati Utmutatot

A105y
a35¢

HOmérséklet mutatod

e

Tarolas hémérsékleti hatérai

A

Legalacsonyabb tarolasi hémérséklet

D
N~
2D

Napfénytdl védve tarolandd

Magyar

17

0123

Bejelentett szerv

[13]

Hasznélati Uutmutato

Sterilizalas mutato

!

Legmagasabb tarolasi h6mérséklet

Szarazon tarolando

AN

MR Conditional (magnesrezonancias feltételes)









(§) DePuy

PART OF THE g

£

Synthes

q
0

FAMILY OF

wl

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
Fax: +41 61 965 66 00
www.depuysynthes.com

HU SE_023827 AL 11/16 10100803

Minden jog fenntartva.

© Synthes GmbH 2016.



	DatePrinted: A kézikönyvek tartalma változhat; 
az egyes kézikönyvek aktuális verziója 
az interneten mindig elérhető. 
Nyomtatás dátuma: Nov 29, 2016


