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Fontos tajékoztatas

Ez a ,Fontos tajékoztatas” ciml dokumentum a megfelel6 termékspecifikus
hasznélati utasitassal egyutt hasznaland, ha van ilyen.

A Synthes implantatumok és miiszerek hasznalatara
vonatkozé alapvet6 utasitasok

Termékleiras

A sebészeti implantatumok és miszerek az emberi csont- és izomrendszeren
végzett ortopédiai mUtétekhez kinalnak megoldasokat. Ezenkivil altalanos
segitséget nyujtanak a kezeléshez, a csonttorések gydgyitasahoz és arekonstrukcios
mUtétekhez (osteosynthesis és degenerativ. megbetegedések korrekcioja). Az
implantatumok nem a teststruktdrak tartos helyettesitésére vagy a testsuly
megtartasara szolgalnak (lasd a termékspecifikus utasitasokat).

Fontos szempontok
A csontok traumdés és/vagy degenerativ megbetegedései kovetkezményeként
kialakult elvaltozasok kezelése esetén az aldbbi szempontokat kell mérlegelni:

1. Az implantatum/rendszer kivalasztasa. Fontos megfelel6 eszkézt valasztani.
Implantatumok esetében mindenképpen megfelelé méretl és alaku terméket
vélasszon, amely a tervezett alkalmazashoz megfelel6.

Az emberi csontok és a lagyszovetek jellemzéi korlatozasokat ronak ki a
felhasznalhatd implantatumok méretére és teherbirasara. Egyetlen részleges terhet
visel4 vagy nem tehervisel$ eszkdztdl sem varhato el, hogy megtartsa a test teljes,
egyéb mddon meg nem tdmasztott sulyat. A betegnek korlatoznia kell az olyan
testmozgast, amely tulsdgosan igénybe venné az implantdtumot, vagy nem
megfelel6 mozgast tenne lehetGvé a torés helyén, és ezéltal késleltetné a
gyogyulast. A beteget megfelel6en tajékoztatni kell.

2. A beteggel kapcsolatos tényez6k. A beteggel kapcsolatos tényezék egész
sora er6sen befolyasolhatja a mitét sikerét:

a Testsuly. A tulsulyos vagy elhizott beteg testsulya akkora igénybevételt jelenthet,
hogy a termék ténkremehet, és akar a mitét hatasai is visszafordulhatnak.

b Foglalkozas vagy tevékenység. A hivatasszer( foglalkozas kockazatot jelent
olyankor, ha a testre haté kilsé er6k nagy fizikai terheléssel jarnak. Ennek
kovetkeztében az implantatum tonkremehet, és akar a mitét eredményei is
semmissé valhatnak.

¢ Szenilitds, mentaélis betegség vagy alkoholizmus. Ezek az allapotok azt
eredményezhetik, hogy a beteg figyelmen kivil hagy bizonyos szikséges
korlatozasokat és ovintézkedéseket, ami a termék tdnkremeneteléhez vagy egyéb
komplikaciokhoz vezethet.

d Bizonyos degenerativ betegségek és dohanyzas. Egyes esetekben a degenerativ
betegség olyan el6rehaladott &llapotban lehet az implantatum behelyezése idején,
hogy az jelentésen csokkentheti a termék varhato élettartamat. llyen esetben a
termékek csak a betegség folyamatanak késleltetését, illetve a panaszok ideiglenes
enyhitését szolgaljak.

e Idegentest-érzékenység. Valamilyen anyaggal szembeni tulérzékenység gyanuja
esetén megfeleld ellen6rzd vizsgalatokat kell végezni az anyag kivalasztasa és
beultetése eldtt.

3. Azimplantatum helyes kezelése. Az implantatumok és miszerek megfeleld
kezelése rendkivil fontos. Ha az implantatum alakja modositasra szorul, nem
szabad a terméket élesen meghaijlitani, visszahajlitani, hornyolni vagy megkarcolni.
A helytelen kezelésen vagy hasznalaton kivil a fenti mlveletek is feliileti hibakat
idézhetnek eld, és/vagy a mechanikai fesziiltséget az implantatum magjaban
koncentralhatjak. Mindez végul a termék tonkremenetelét okozhatja.

4. Amiitét utani apolas alapveté fontossagu. A betegeket tajékoztatni kell az
implantatum terhelési korlatozasairol, mitét utani viselkedésérdl és a névekvo
fizikai terhelésekrél. Ennek elmulasztasa a termék elmozduldsaval, késleltetett
csontgyogyulassal, az implantatum ténkremenetelével, fertézéssel,
thrombophlebitisszel, és/vagy sebhelyi hematoma kialakuldsaval jarhat.

5. Az osteosynthesishez hasznalt eszk6z eltavolitasa. Noha az implantatum
eltavolitasanak idopontjarél az orvos dént, ajanlott — ha van ra maod, és ha az adott
beteg esetében gyakorlatilag kivitelezheté — a rogzitGeszkozoket a gydgyulasi
folyamat befejez6dése utan eltavolitani. Ez kiléndsen érvényes fiatal és aktiv
paciensek esetében.

6. Kompatibilitas. A Synthes biztositja a kilonb6z6 eredeti implantatumai és/
vagy muszerei kompatibilitasat rendeltetésiknek megfelelden. A Synthes altal
megadott termékspecifikus hasznalati utasitast be kell tartani. Ha masként nem
szerepel, nem javasolt a Synthes termékeket mas gyartoktol szarmazo termékekkel
egyUtt hasznalni, mivel azok formatervezése, anyagai, mechanikai tulajdonsagai és
kivitelezése nincs harmonizalva. A Synthes semmiféle felel6sséget nem vallal a mas
gyartoktol szarmazd komponensekkel egydttes hasznalatbdl vagy mas gyartoktol
szarmazé eszkozok hasznélatabol adodé komplikaciokért.

Ha masként nem szerepel, nem ajanlott a killénb6z6 implantatumfémek egydittes
hasznélata. A kilonb6z6 fémek egylttes hasznalata galvankorréziohoz és
jonkibocsatashoz vezethet. Ez gyulladast, fémérzékenységi reakciokat és/vagy
hosszu tavu kéros szisztémas hatdsokat okozhat. Emellett a korrozids folyamat
csokkentheti az implantatum mechanikai szilardsagat.

7. Informacié és képesités. Az egészségugyi szakembereknek pontosan

tisztaban kell lennitik a termékek rendeltetésével és az alkalmazandod mutéti
technikéakkal, tovabba megfelel6 képzésen szerzett képesitéssel kell rendelkeznitik.
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8. Lehetséges nemkivanatos események, nemkivanatos mellékhatasok és

rezidualis kockazatok:

- Implantdtum  tonkremenetele, amely a nem megfeleld implantatum
kivélasztasabol és/vagy az osteosynthesishez hasznalt eszkoz tulterhelésébdl
fakad

- Fert6zés

— Lagyszovet kdrosodasa

— Allergias reakciok anyag-osszeférhetetlenség miatt

— Késleltetett gydgyulds vascularis zavarok miatt

— Az implantatum altal keltett fajdalom

A megfeleld hasznalati utasitasban részletesen szerepelnek a specifikus potencialis

nemkivanatos események, a nemkivdnatos mellékhatdsok és a rezidudlis

kockéazatok, ha vannak.

9. MRI - Magneses rezonancias képalkotas

Ha egy eszkozt bevizsgaltak MR-kérnyezetben térténd hasznalat szempontjabol,
akkor az MR-képalkotasra vonatkozé informéciok megtaldlhatok hasznalati
utasitasban, a http://www.depuysynthes.com/ifu weboldalon.

Egyszer hasznélatos termékek

Az egyszer hasznélatos termékeket tilos Ujrafelhasznalni (lasd a termékspecifikus
eléirasokat és , A szimbolumok jelentése” c. részt).

Az eszkoz Ujrafelhaszndlasa vagy klinikai Ujrafeldolgozéasa (példaul tisztitasa és
Ujrasterilizaldsa) kérosithatja az eszkdz szerkezeti épségét és/vagy az eszkoz
tonkremeneteléhez vezethet. Ez a beteg sériilését, megbetegedését vagy halalat
eredményezheti. Tovabba, az egyszer hasznélatos eszkdzok Ujrafelhasznaldsa vagy
klinikai ujrafeldolgozasa fertdzés veszélyét keltheti, példaul fert6zé anyag egyik
betegtdl a masik betegre térténd atvitele miatt. Ez a beteg vagy a felhasznald
séruléséhez vagy halalahoz vezethet.

Tilos a szennyezett implantatumok Ujrafeldolgozédsa. Barmely olyan Synthes
implantatum, amely vérrel, szdvettel és/vagy testfolyadékkal, illetve testbdl
szarmazd barmely mas anyaggal szennyezett, tobbé nem hasznélhaté fel, és a
korhaz eldirasainak megfeleléen kezelendd. Még ha az implantatum épnek tlnik
is, lehetnek benne kis hibék, illetve belsé mechanikai fesziltségek, amelyek
anyagfaradast okozhatnak.

Steril termékek

A steril kiszerelést termékek , STERILE” (,,STERIL") feliratd cimkével rendelkeznek
(lasd ,A szimbolumok jelentése”). A termékeket aszeptikus eljarassal kell
kicsomagolni. A gyarté6 nem tudja garantélni a sterilitdst, ha a csomagolas
véddzarja sérilt, vagy ha a csomagolast helytelenl nyitottak fel, és ilyen esetekben
nem vallal felelésséget.

Nem steril termékek

A nem steril kiszerelést Synthes termékeket a mitéti felhasznalas elott meg kell
tisztitani és gdzsterilizalni kell. Tisztitas el6tt tavolitsa el és selejtezze az §sszes
egyszer hasznalatos eredeti csomagoloéanyagot (pl. szilikongumi védéelemek,
hegyvédok, védokupakok, buborékfoliak, tasakok, zacskok, csomagoldhab,
kartonpapir stb.) A termékeket meg kell tisztitani az els6, majd az 6sszes tovabbi
hasznalat elGtt, illetve a karbantartas és javitas céljabdl térténd visszakildés elott
is. GOzsterilizalas el6tt  helyezze a terméket jovahagyott — sterilizalasi
csomagoldanyagba vagy tartalyba.

Valamennyi t6bbszér hasznalatos miszer Ujrafeldolgozasanak elsé és legfontosabb
lépése az alapos (kézi és/vagy mechanikai Uton torténo) tisztitas és oblités. Az
alapos tisztitas 6sszetett folyamat, amelynek sikere tébb, egymassal kolcsondsen
6sszefliggd tényezotdl fugg: A viz mindsége, a tisztitdszer tipusa és mennyisége, a
tisztitds modszere (kézi, ultrahangos fird6, mosogato- és fert6tlenitogép), az
alapos 6blités és szaritas, a termék megfeleld elGkészitése, a tisztitas idGtartama és
hémérséklete, valamint a tisztitasért felelés személy alapossaga.

A hatramaradé szerves anyagok és/vagy nagy mennyiségben jelenlevo
mikroorganizmusok csokkenthetik a sterilizalasi eljaras hatasossagat.

A miiszer vagy a miiszerek darabjainak azonositasa
A Synthes gyartmanyu mdszerek kialakitasuknal = és
biztonsagosan mikddnek a rendeltetési kérikén beldl.

Ha azonban egy fém (pl. acél, aluminium, titan, titanstvozet stb.) anyagt miszer
hasznalat kdzben eltérik, a mlszer darabjait és/vagy alkotoelemeit orvosi képalkotd
berendezés (CT, sugardiagnosztikai berendezés stb.) segitségével lehet azonositani.

gyartasuknal fogva

Orvosi eszk6zok artalmatlanitasa
Ha masképp nem szerepel, az eszkdzoket orvosi eszkdzként kell artalmatlanitani, a
létesitmény eljarasainak megfelelen.

Sulyos varatlan esemény

Az eszkozzel kapcsolatosan kialakulé minden sulyos vératlan eseményt jelenteni
kell a gyartd és a felhasznalasi hely és/vagy a beteg lakohelye szerinti tagallam
illetékes hatésaga felé.
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Synthes t6bbsz6r hasznalatos eszk6z6k ujrafeldolgozasa —
miiszerek, miszertalcak és -tarték

Ezek az ajanldsok a Synthes t6bbszor hasznélatos eszkozok feldolgozasara
vonatkoznak. Synthes t6bbszor haszndlatos eszkézokén bizonyos sebészeti
mUszereket, mszertalcakat és -tartokat értiink. Ezek az informaciok nem
vonatkoznak a Synthes implantdtumokra. Ha a specifikus terméktajékoztatéban
masként nem szerepel, ezeket az ajanlasokat be kell tartani.

Vigyazat

Sterilizalas el6tt minden eszkézt alaposan meg kell tisztitani és meg kell vizsgalni. A hosszu, keskeny lumenek, vakfuratok, mozgo
és apro részek tisztitdsa és vizsgalata kulonos figyelmet igényel. Tisztitds sordn kizarolag olyan detergenseket hasznéljon,
amelyeknek cimkéjén fel van tiintetve az orvosi eszk6zokhéz vald hasznalat, és tartsa be a gyartd utasitasait (pl. a hGmérsékletre,
az érintkezési idGre és az 6blitési idore vonatkozoan). A tisztitoszereket 7 és 9,5 kozotti pH-értékre higitva ajanlott hasznalni. Az
erésen lugos kémhatasu (pH > 11) oldatok karosithatjak a komponenseket/eszkdzoket, példaul az aluminiumbol készilteket. Ne
hasznaljon fiziologias sooldatot, kornyezeti fertétlenitést (pl. kloroldatokat) vagy sebészeti antiszeptikumokat (példaul jod- vagy
klor-hexidin-tartalma termékeket). Ne hasznaljon olyan tisztitasi segédeszkézt, amely kérosithatja a miszerek feliletét, példaul
acélgyapotot, koptatd hatasu tisztitdszereket vagy drotkeféket.

A Synthes eszkdzoket csak hasonlé fémasszetétell eszkdzdkkel egyltt helyezze ultrahangos tisztitoba.

A szennyezettvagy hasznalt Synthes eszk6zoket nem szabad tartoba helyezni a mechanikus mosogatogépben térténé mosashoz.
A szennyezett Synthes eszkézoket a talcaktol és tartoktol elkildnitve kell tisztitani. A Synthes tartokat a gézsterilizalasi eljaras
soran hasznalatos rendszerezGeszkdznek, valamennyi orvosi miszer taroloeszkézének, valamint a sebészeti eljaras soran
hasznalt rendszerezeszkoznek tervezték.

A sterilizalasi paraméterek csak megfelel6en megtisztitott eszkozok esetén érvényesek.

Az itt felsorolt paraméterek csak megfelel6en tizembe helyezett, karbantartott, kalibralt és a szabvanyok — példaul az 1SO 15883
és1SO 17665 sorozatu szabvanyok — eléirasainak megfelel6 jrafeldolgozo berendezésekre érvényesek.

A sebészeti motorok kézidarabjai és feltétei nem merithetSk vizbe vagy klinikai Gjrafeldolgozasra szolgalé tisztitooldatba. Az
elektromos berendezéseket ne tisztitsa ultrahangosan. Lasd a sebészeti motor eszk6zok termékspecifikus lefrasat.

A Creutzfeldt-Jakob-kér (CJD) és a kapcsolddo fertézések szempontjabol veszélyeztetettként azonositott sebészeti betegeket
egyszer hasznalatos mlszerekkel kell kezelni. A CJD-ben szenved6 betegekhez hasznalt vagy gyanitottan hasznalt miszereket
mUtét utan kezelje hulladékként, és/vagy kévesse az aktualis orszagos ajanlasokat.

Tovabbi informaciokért olvassa el a nemzetijogszabalyokat és iranyelveket. Ezenkiviil be kell tartani a belsé kérhazi iranyelveket
és eljarasokat is, valamint a detergensek, fertétlenitészerek és minden klinikai felhasznalasi berendezés gyartoinak ajanlasait.

Az ujrafeldolgozas korlatai

A jelen hasznalati utasitasban ismertetett modon tobbszor alkalmazott feldolgozasi ciklus minimalis hatassal van a Synthes
sebészeti mlszerekre.

Az eszkdz hasznos élettartamanak végét normalis kortilmények kozott a hasznélat okozta kopas és kdrosodas hatarozza meg.
A kopas és karosodas jelei tobbek kdzott a korrozié (rozsdasodas, pontkorrozio), elszinezdés, jelentds karcolasok, lepattogzas,
kopas és repedések. A nem megfelel6en mikédo eszkozoket, felismerhetetlen jeléléssel rendelkezd eszkdzoket, hianyzo vagy
eltavolitott (lecsiszolt) cikkszamokkal rendelkezo, sériilt vagy tulzottan kopott mlszereket nem szabad hasznalni.

A hasznos élettartam végére figyelmeztetd jelekrol tovabbi tajékoztatast helyi értékesitési képviselGjétol kaphat, vagy a
http://www.depuysynthes.com/ifu weboldalrél tolthet le.

A miszerek sterilizalas elott tesztelést igényelhetnek megfelel6 mikodésik biztositasahoz. A mikodés teszteléséhez szolgald
modszer, ha alkalmazhaté a mUszerre, a termékspecifikus hasznalati utasitasban szerepel, és a https://ifu.depuysynthes.com
weboldalon rendelkezésre &ll6 mikodés-ellendrzési dokumentumra tamaszkodik.

Karbantartas a felhasznalas
helyén

Torolje le a vért és/vagy a szovettormeléket az eszkozrdl a sebészeti eljaras kozben, hogy megel6zze azok raszaradasat a feluletre.

A kanullel rendelkezé mUszereket mossa &t steril vagy tisztitott vizzel, hogy megelézze a szennyezGdés és/vagy a
szovettormelékek beszaradasat.

A szennyezett miszereket a nem szennyezett miszerektdl el kell kiléniteni a személyzet és a kérnyezet szennyezddésének
elkertlése érdekében.

Az eszkdzoket steril vagy tisztitott vizzel megnedvesitett kenddvel le kell takarni a vér és/vagy szévetmaradvanyok
raszaradasanak megel6zése érdekében.

Korialhatarolas és szallitas

A szennyezett eszkdzoket a nem szennyezett eszkdzoktol elkildnitve kell széllitani a szennyezdés elkertilése végett.

Tisztitasra valo el6készités (az
Osszes tisztitasi modszerhez)

Ajanlott az eszkdzoket a hasznalat utan a gyakorlatilag kivitelezhetd legrovidebb idon beldl djrafeldolgozni.

Ha az eszkoz szétszerelhetd, szerelje szét az Gjrafeldolgozas el6tt. A mlszerek tovabbi részletes szétszerelési utasitasait a helyi
értékesitési képviselGtol kaphatja meg, vagy a http://www.depuysynthes.com/ifu weboldalrol téltheti le.

Nyissa fel a kilincsmvel, zarral vagy forgépanttal rendelkez6 eszkdzoket.

Legyen kortltekintd az éles eszkdzok kezelése és tisztitasa soran. A sériilés kockazatanak csdkkentése érdekében ezeket ajanlott
kulon tisztitani.

Az eszkozok lumeneit/kaniljeit a tisztitas el6tt kézileg kell kezelni. A lumeneket/kaniiloket el6szér meg kell tisztitani a
szovettérmeléktdl. A lumeneket/kaniloket alaposan meg kell tisztitani megfelelé méretl puha sortéji kefével, csavard
mozdulatokat hasznélva. A kefének szorosan kell illeszkednie. A kefének a tisztitando lumennel/kaniillel kérilbelil megegyez6
atmérdjlnek kell lennie. A lumen/kanil &tmérdjéhez képest tul nagy vagy tul kicsi kefe hasznélata nem feltétlen tisztitja meg
hatdsosan a lumen/kanul feltletét.

Tisztitas elOtt 4ztassa és/vagy Oblitse le az erGsen szennyezett vagy kandllel rendelkez6 eszkdzoket a raszaradt szennyezodések
vagy szovettormelék fellazitdsahoz. Semleges vagy enyhén ligos detergensoldatot hasznaljon. Kévesse a detergens gyartojanak
hasznalati utasitasat a helyes behatasi id6, homérséklet, vizmindség és koncentracio tekintetében. Az eszkozoket hideg
csapvizzel 6blitse le.

A Synthes eszkdzoket a Synthes mUszertalcaktol és Synthes tartoktol elkilonitve kell tisztitani. A tisztitasi folyamathoz a tartokroél
le kell venni a fedeleket (ha vannak).

SE_023827 AM

3. oldal /11



Tisztitas - kézi médszer

—

. Oblitse a szennyezett eszkdzt hideg csapvizzel legalabb két percig. Hasznéljon puha sértéjl kefét a nagyméret( szennyezédések
és szovetmaradvanyok eltavolitasara.

. Aztassa az eszkézt semleges vagy enyhén lligos detergensoldatban legalabb tiz percig. Kévesse a detergens gyartdjanak
hasznalati utasitasat a helyes behatasi id6, hémérséklet, vizmindség és koncentracio tekintetében.

. Oblitse az eszkézt hideg csapvizzel legalabb két percig. Fecskendd, pipetta vagy vizsugar segitségével éblitse at a lumeneket,
csatornakat és egyéb nehezen hozzaférhetd részeket.

4. Tisztitsa kézzel a mUszert legalabb 6t percig, frissen készitett semleges vagy enyhén lugos detergensoldatban. Hasznéljon puha
sortéjl kefét a szennyezddés és a szovettdrmelék eltavolitasara. Mozgassa 4t a csuklos csatlakozasokat, fogantyukat és a miszer
egyéb mozgathatd részeit, hogy a detergensoldat minden ter(letre eljusson. Tisztitsa az eszkdzt viz alatt, igy elkertlhet6, hogy
a szennyezGanyagokbdl aeroszol képzddjon. Megjegyzeés: friss oldat alatt frissen készilt, tiszta oldat értendd.

. Oblitse az eszkézt alaposan hideg vagy meleg csapvizzel legalabb két percig. Fecskendd, pipetta vagy vizsugar segitségével
dblitse at a lumeneket és a csatornakat. Mozgassa 4t a csuklos csatlakozéasokat, fogantydkat és a mlszer egyéb mozgathatd
részeit, hogy a folyé viz alaposan atoblithesse ezeket.

6. Szemrevételezze az eszkozt. Addig ismételje a 2-6. lépéseket, amig nem marad lathato szennyezédés a miszeren.

Ultrahangos eljaras: E lépés el6tt végre kell hajtani az elGtisztitas 1-6. lépéseit.

7. Készitsen friss detergensoldatot az ultrahangos fiird6héz semleges vagy enyhén lugos detergensoldat felhasznalasaval. Kévesse
a detergens gyartéjanak hasznélati utasitasat a helyes behatasi id6, homérséklet, vizmindség és koncentracié tekintetében.
Megjegyzés: friss oldat alatt frissen készlt, tiszta oldat értendd.

8. Tisztitsa a Synthes eszkdzoket ultrahanggal legaldbb 15 percig, legaldbb 38 kHz-es frekvencian.

9. Oblitse alaposan az eszkdzt ionmentesitett vagy tisztitott vizzel legalabb két percig. Fecskendd, pipetta vagy vizsugar segitségével
6blitse at a lumeneket és a csatornakat. Mozgassa at a csuklds csatlakozasokat, fogantyukat és a miszer egyéb mozgathatd
részeit, hogy a folyo viz alaposan atéblithesse ezeket.

10. Szemrevételezze az eszkdzt. Addig ismételje a 2-10. lépéseket, amig nem marad lathaté szennyezdés a mdszeren.

11. lonmentesitett vagy tisztitott vizzel végezzen végsé éblitést legalabb 15 percig.

12. Széritsa meg az eszkozoket tiszta, puha, szalmentes, egyszer hasznalatos tériGkenddvel vagy orvosi min6ségu siritett

levegdvel. Sritett levegdvel szaritsa meg az 8sszes lument és csuklos csatlakozasi tertletet.

N
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Tisztitas-fert6tlenités,
automatikus modszer

. Oblitse a szennyezett miszert hideg csapvizzel legalabb egy percig. Tavolitsa el a nagyméret( szennyezédéseket puha sortéjl
kefével vagy puha, szalmentes torl6kenddvel.

. Tisztitsa kézzel az eszkozt legalabb két percig, frissen készitett semleges vagy enyhén lugos detergensoldatban. Kovesse a
detergens gyartojanak hasznalati utasitasat a helyes higitas, hémérséklet, vizminGség és behatasi id6 tekintetében. Hasznaljon
puha sortéjl kefét a szennyezOdés és a szovettdrmelék eltavolitasara. Mozgassa at a csuklds csatlakozasokat, fogantyukat és az
eszkdz egyéb mozgathato részeit, hogy a detergensoldat minden terlletre eljusson. Tisztitsa az eszkézt viz alatt, igy elkerilhetd,
hogy a szennyezbanyagokbol aeroszol képzddjon. Megjegyzés: friss oldat alatt frissen késziilt, tiszta oldat értendd.

. Oblitse a szennyezett miszert hideg vagy langyos csapvizzel legalabb egy percig. Fecskend®, pipetta vagy vizsugdr segitségével
Oblitse at a lumeneket és a csatornakat. Mozgassa at a csuklds csatlakozasokat, fogantyukat és a miszer egyéb mozgathatd
részeit, hogy a folyé viz alaposan atoblithesse ezeket.

4. Készitsen friss detergensoldatot az ultrahangos firdéhoz semleges vagy enyhén ligos detergens felhasznalasaval. Kévesse a
detergens gyartéjanak hasznalati utasitasat a helyes higitas, hémérséklet, vizminéség és behatasi ido tekintetében. Megjegyzés:
friss oldat alatt frissen készult, tiszta oldat értendd.

. Tisztitsa a Synthes eszkdzoket ultrahanggal legalabb 15 percig, legalabb 38 kHz-es frekvencian.

. Oblitse az eszkdzt ionmentesitett vagy tisztitott vizzel legalabb két percig. Fecskendd, pipetta vagy vizsugar segitségével 6blitse
4t a lumeneket és a csatornakat. Az utolso oblitéshez ionmentesitett vagy tisztitott vizet kell hasznalni.

. Szemrevételezze az eszkozt. Addig ismételje a 2-7. 1épéseket, amig nem marad lathato szennyezddés a miszeren.

8. Az automatikus moséast validalt mosogato- és fertétlenitégépben kell végezni az 1SO 15883-1 és -2, vagy mas egyenértéki

szabvény elGirasai szerint. Toltse be az eszkoz alkotorészeit a mosogato- és fertStlenitdgépbe a gyartd utasitasait kovetve,

tgyelve arra, hogy az eszkdzokbdl és a lumenekbdl szabadon kifolyhasson a folyadék. Az automatikus mosas a validalt mosasi,
fert6tlenitési, és/vagy szaritasi ciklus részeként alkalmazhato, a gyartd utasitasaival dsszhangban. A tisztitas validalasahoz
hasznalt validalt ciklus elemei — példa:
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Ciklus Minimalis id6 (perc) Minimalis hémérséklet/viz Detergens tipusa
El6mosas 2 Hideg csapviz (< 40 °C) N/A
Mosas | 2 Hideg csapviz (< 40 °C) Tisztitoszer*
Mosas Il 5 Meleg csapviz (> 40 °C) Tisztitoszer*
Oblités 2 Meleg ionmentesitett vagy N/A
tisztitott viz (> 40 °C)

Hovel torténd fertStlenités 5 >93°C N/A
Szaritas 40 >90 °C N/A

* 14sd a Tovabbi informécidk c. szakaszt

Hével torténé ferttlenités

Automatikus mosas-fertétlenités esetén végezzen hovel torténd fertétlenitést legalabb 93 °C-on legalabb 5 percig (lasd Tisztitas-
fertétlenités, automatikus modszer, a vizminGségre vonatkozo kdvetelményekkel egyitt). A kantlékkel vagy lumenekkel rendelkez6
eszkozoket igazitsa Ugy, hogy a lumen vagy kanul fliggdleges helyzetben legyen. Ha ez a hely hianya miatt nem lehetséges az
automata/mechanikus mosogatogépben, hasznaljon olyan 6blitéallvanyt/tartoelemet, amelynek csatlakozasai biztositjak a
tisztitofolyadékok megfeleld dramlasat az eszkéz lumenjébe vagy kaniljébe sziikség esetén.

Szaritas

Ha a szaritasi ciklus nem része a mechanikus mosogatégép programjanak:

— Széritson meg alaposan minden eszkozt belll és kivil a rozsdasodas és meghibasodas elkertlése érdekében.

- Hasznaljon tiszta, puha, szalmentes, egyszer hasznalatos térlokendot a feliilet sériilésének megelGzése érdekében.

Forditson kilénleges figyelmet a csavarmenetekre, kilincsmdvekre és forgépantokra, valamint az olyan tertletekre, ahol folyadékok
gyllhetnek dssze. Nyissa és zérja az eszkdzoket, hogy minden teriiletet elérjen. Szaritsa meg az Greges részeket (lumenek, kanilok)
orvosi mindségu suritett levegdsugarral.
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Ellenérzés

A Synthes mUszereken feldolgozas utan, sterilizalas el6tt ellendrizni kell a hasznos élettartam végére figyelmeztetd jeleket,

agymint:

- Tisztasag: ha ellendrzés kdzben barmilyen maradék szennyezOdést észlel, ismételje meg az adott eszkézokén a tisztitasi
lépéseket, amig minden lathatd szennyezddést el nem tavolit.

- Nedvességmentesség: alaposan ellendrizze az eszkdz lumeneit és mozgd részeit. Ha nedvességet észlel, kézzel torolje szarazra.

— Karosodas, egyebek kozott korrézié (rozsda, pontkorrézio), elszinezddés, jelentds karcolasok, lepattogzas, repedések és kopas.

- Megfelel6 mikodés, egyebek kozott az alabbi szempontok szerint: vagoeszkdzok élessége, rugalmas eszkdzok meghajlasa,
forgépantok/csuklés csatlakozasok/zarak és mozgathato részek, példaul fogantyudk, kilincsmivek és csatolasok mozgasa. Sérilt
vagy kopott eszkdzoket nem szabad hasznalni.

A mukodés ellendrzésére vonatkozd részletes utasitasokat és a hasznos élettartam végére figyelmezteto jelekrél tovabbi

tajékoztatast helyi értékesitési képvisel6jétdl kaphat, vagy a http://www.depuysynthes.com/ifu weboldalrol télthet le.

Kenje meg a mozgo részekkel, példaul forgépantokkal és csuklds csatlakozasokkal, rugos golyos csapagyakkal és csavarmenetekkel
rendelkez6 mUszereket. A Synthes eszk6zok kenéséhez és karbantartasahoz javasolt kizarolag Synthes Speciélis Olajat hasznalni.

Ha masként nem szerepel, a szétszerelt eszkdzoket a sterilizalas el6tt Ujra dssze kell szerelni, kivéve, ha a tarté konfiguracidja nem
alkalmas az 6sszeszerelt eszkoz sterilizalasara. A miszerek tovabbi részletes szétszerelési utasitasait a helyi értékesitési képvisel6t6l
kaphatja meg, vagy a http://www.depuysynthes.com/ifu oldalrol téltheti le.

Csomagolas

Helyezze a megtisztitott, szaraz eszkdzoket a Synthes tartoban a megfeleld helyre. Ezenkivil a sterilizalashoz hasznaljon megfeleld
sterilizalasi csomagoldanyagot vagy tébbszdr hasznalatos merev tartalyrendszert, pl. az ISO 11607 szabvanynak megfeleld steril
védozaras rendszert. Ugyelni kell arra, hogy az implantatumok, valamint a hegyes és éles miszerek ne érintkezzenek mas
targyakkal, amelyek kart tehetnek a feltletikben.

Sterilizalas

A g6z- (nedves hos) sterilizalast helyileg jovahagyott, elévakuumos (kényszeritett levegdeltavolitasos) ciklusban kell végezni. A
gozsterilizatort a helyi szabvanyok és iranyelvek — pl. az EN 285, az AAMI/ANSI ST8 vagy az ISO 17665 szabvany — kdvetelményeinek
megfeleléen kell validalni. A gzsterilizatort a gyarté utasitasainak és a helyi kdvetelményeknek megfelelGen kell izembe helyezni
és karbantartani. Olyan gdzsterilizalasi ciklust valasszon, amely a gyarto utasitasainak megfeleléen biztositja a leveg6 eltavolitasat
a porozus vagy lumenes eszkoztoltetekbdl, és ne Iépje tal a sterilizator maximalis toltetét.

A kovetkez6 gOzsterilizalasi ciklusok példak validalt ciklusokra:

Ciklus tipusa Minimalis sterilizalasi Minimalis sterilizalas Minimalis szaritasi id6*
Behatési ido (perc) Behatasi hdmérséklet

Elovakuum Telitett gozzel kényszeritett levegdeltavolitas 4 132 °C 20 perc
(elévakuum, legalabb harom impulzus) 3 134 °C 20 perc

*A Synthes tartok és tartozékaik szaritasa soran a szabvanyos egészségulgyi elévakuum paraméterektdl eltéro szaritasi idokre lehet
szikség. Ez kilonésen fontos a polimeralapu (mlanyag) tartok/talcak esetén, ha azokat nagy igénybevételre tervezett, nem szott
anyagu sterilizalasi csomagoldanyaggal hasznaljak. A Synthes tartokhoz javasolt szaritasi idék jelenleg a szabvanyos 20 perctdl
akar 60 percig is terjedhetnek. A szaritasi id6t gyakran befolyasolja a polimeralapt (mianyag) anyagok jelenléte; ezért a
véltoztatasok, példaul aszilikonlapok eltavolitasa és/vagy a steril védézaras rendszer modositasa (pl. vastagrol vékony csomagolasra)
csokkentheti a szlkséges szaritasi id6t. A felhasznalonak igazolhaté médszereket (pl. vizudlis ellendrzést) kell alkalmaznia a
megfelel6 szaritas ellendrzésére. A szaritasi idok éltaldban 20-60 perc kézdtt mozognak a csomagoldanyagok (steril védézaras
rendszer, pl. csomagoléanyagok vagy tébbszor hasznalatos merev tartalyrendszerek), a gézmindség, az eszkdz anyagai, az
6ssztémeg, a sterilizator teljesitménye tekintetében mutatkozoé eltérések és a valtozo lehdlési idé miatt.

Tarolas

A csomagolt termékeket szaraz, tiszta kérnyezetben, kozvetlen napfénytdl, kartevoktol, valamint szélséséges homérsékletektol és
paratartalomtol védett helyen kell tarolni. A steril termékek tarolasi idétartamara, valamint a tarolasi homérsékletre és
paratartalomra vonatkozoé kovetelményekkel kapcsolatos hatarértékeket lasd a sterilizalasi csomagoldanyag vagy a merev tartaly
gyartojanak hasznalati utasitasaban.

Tovabbi informaciok

A specifikus tisztitoszerek, ultrahangos mosogatogépek, mosogato- és fertotlenitdgépek, csomagoldanyagok vagy sterilizatorok
validacios vizsgalatok soran térténd hasznalataval kapcsolatos tovabbi informaciok kérésre hozzaférheték. A Synthes vallalat a
kovetkezoket hasznalta az djrafeldolgozassal kapcsolatos ajanlasok validalasa soran:

— Kézi tisztitas: Kézi elGtisztitas Enzol® enzimes detergenssel, 8 ml/l, 16-17 °C hémeérsékleten, és ultrahangos tisztitas Enzol®
enzimes detergenssel, 8 ml/l, 18-25 °C hémérsékleten.

— Automatizalt tisztitas: Kézi elGtisztitas Enzol® enzimes detergenssel, 8 ml/l, 16—17 °C homérsékleten, ultrahangos tisztitas
Enzol® enzimes detergenssel, 8 ml/l, 18-25 °C homérsékleten. Vizes-fertStlenitdgépes tisztitas (Mosas 1) Prolystica® 2X-es
téménységll enzimes tisztitoszerrel, 1 ml/l, 23-26 °C hémérsékleten és (Mosas 2) Prolystica® 2X-es semleges detergenssel,
1ml/l, 44-46 °C homérsékleten.

- Szélmentes térl6kendd: Berkshire Durx 670.

A szolgaltatott tisztitasi és sterilizalasi informéaciok megfelelnek az ISO 17664 szabvany kévetelményeinek.

A fenti ajanlasok az orvosi eszkoz gyartdja altal lettek validalva, mint amelyek alkalmasak a nem steril Synthes orvosi eszkdzok
elékészitésére. Az Ujrafeldolgozast végzé személy felelGssége biztositani, hogy az Ujrafeldolgozas megfelelé muszerekkel,
anyagokkal és személyzettel torténjen, és elérje a kivant eredményt. Ez a folyamat validalasat és rutinszer( monitoringjat teszi
szikségessé. Hasonloképpen: amennyiben az elékészitést végzo személy barmilyen modon eltér ezen ajanlasoktol, akkor a
madositott eljarast megfelelGen értékelni kell a hatasossag és a lehetséges nemkivanatos kévetkezmények szempontjabol.

Az Ujrafeldolgozasi folyamat soran hasznalt viz kémiai minésége befolyasolhatja az eszkdz biztonsagossagat. Az intézményekben
az eszkézok Ujrafeldolgozaséhoz ajanlott vizmindségi kovetelményeket kell alkalmazni a helyi iranyelveknek (pl. AAMI TIR 34,
Orvosi eszkdzok Ujrafeldolgozésahoz hasznalt viz) és a jelen hasznalati utasitasnak megfelelGen.

A gyarto elérhet6sége

Tovabbi informaciokért forduljon helyi Synthes értékesitési képvisel6jéhez.
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Nem steril Synthes implantatumok feldolgozasa

Ezek az ajanlasok a nem steril Synthes implantatumok feldolgozasara vonatkoznak.
Ezen informéaciok kizardlag a nem hasznalt és nem szennyezett Synthes
implantdtumokra vonatkoznak. Az eltdvolitott Synthes implantatumokat tilos
Ujrafeldolgozni, és azokat az eltavolitast kovetéen a korhazi protokollnak
megfeleléen kellkezelni. Barmely nem felhasznélt, de szennyez6déttimplantatumot
a korhazi protokollnak megfelelGen kell kezelni. Tilos a szennyezett implantatumok
Ujrafeldolgozasa. Ha a specifikus terméktajékoztatoban masként nem szerepel,
ezeket az ajanlasokat be kell tartani.

Vigyazat - Barmely nem felhasznalt, de vérrel, szévettel és/vagy testnedvekkel/testbdl szarmazd anyagokkal szennyezddétt implantatumot
a korhazi protokolinak megfeleléen kell kezelni. A Synthes nem javasolja a szennyezett implantatumok Ujrafeldolgozasat.

- Ne hasznélja a Synthes implantatumot, ha feltlete megsérdilt.

— A Synthes implantatumokat nem szabad semmilyen szennyezett anyaggal egyutt feldolgozni vagy szallitani.

— Sterilizalas el6tt minden eszkozt alaposan meg kell tisztitani és meg kell vizsgalni. A hosszu, keskeny lumenek, vakfuratok,
mozgo és apro részek tisztitasa és ellendrzése figyelmet igényel. Tisztitas soran kizarolag olyan detergenseket hasznaljon,
amelyeknek cimkéjén fel van tiintetve az orvosi eszkdzokhoz valé hasznélat, és tartsa be a gyarté utasitasait. A tisztitdszereket
7 és9,5 kozotti pH-értékre higitva ajanlott hasznalni. Az erésen lugos kémhatasu (pH > 11) oldatok kérosithatjak akomponenseket/
eszkdzoket, példaul az aluminiumbél késziilteket. Ne hasznaljon fiziologias sdoldatot, kérnyezeti fertotlenitést (pl. kléroldatokat)
vagy sebészeti antiszeptikumokat (példaul jod- vagy klér-hexidin-tartalmu termékeket). Ne hasznéljon olyan tisztitasi
segédeszkozt, amely kérosithatja az implantatumok feltletét, példaul acélgyapotot, koptatd hatésu tisztitdszereket vagy
drotkeféket. Lasd: Synthes miszerek és implantatumok anyag-kompatibilitasa klinikai djrafeldolgozas soran.

— A Synthes implantatumokat nem szabad kenéanyaggal kenni.

- A Synthes implantatumokat kritikus eszkézok, amelyeket végtermékként kell sterilizalni hasznalat el6tt.

- A sterilizalasi paraméterek csak megfelel6en megtisztitott eszkdzék esetén érvényesek.

- Kizérélag nedves hével torténd sterilizalashoz jovahagyott, merev sterilizalotartalyok hasznalhatok a Synthes eszkézokhoz és
feltoltott tartokhoz (a kijelolt tartalmukat részlegesen vagy hidnytalanul tartalmazé tartékhoz).

- Azitt felsorolt paraméterek csak megfelelen tizembe helyezett, karbantartott, kalibralt és a szabvanyok — példaul az ISO 15883
és 1SO 17665 sorozatu szabvanyok — eléirasainak megfelel6 ujrafeldolgozéd berendezésekre érvényesek.

A merev sterilizalotartalyok a Synthes eszkozokkel és feltoltott tartdkkal az alabbiak szerint hasznalhatok:

Legfeljebb egy (1) teljesen feltoltott tartd helyezhetd kdzvetlendl a merev sterilizalotartalyba.

- Legfeljebb egy (1) feltéltott tartd miszertalcai helyezhetdk kozvetlentil a merev sterilizalétartalyba.

- Az optimalis szell6zés érdekében a kilénallo modulok/allvanyok, illetve kilon eszkdzok tartokosarba helyezenddk, egymasra

rétegezés nélkal.

A merev sterilizalotartaly maximalis térfogat/szell6zonyilas aranya nem lehet nagyobb 322 cm3/cm2-nél.

- Kizérélag elévakuumos gOzsterilizalashoz jovahagyott, merev sterilizalotartalyok hasznalhatok a Synthes eszk6zokhoz és
feltoltott tartokhoz.

- Tovébbi informaciokért olvassa el a nemzetijogszabalyokat és iranyelveket. Ezenkivil be kell tartani a belsé korhazi iranyelveket
és eljarasokat is, valamint a detergensek, fertétlenitészerek és minden klinikai felhasznalasi berendezés gyartoinak ajanlasait.

Az tjrafeldolgozas korlatai — A jelen hasznélati utasitasban ismertetett médon tobbszoér alkalmazott feldolgozasi ciklus minimélis hatassal van a Synthes

implantdtumokra.

— A Synthes implantatumok sterilizalas eldtt tesztelést igényelhetnek megfelelé mikddésiik biztositasahoz. A mUikodés
teszteléséhez szolgald mddszer, ha alkalmazhaté az implantatumra, a termékspecifikus haszndlati utasitasban szerepel, és a
https:/ifu.depuysynthes.com weboldalon rendelkezésre allé miksdés-ellendrzési dokumentumra tamaszkodik.

— A Synthes implantdtumokat meg kell vizsgalni, hogy van-e rajtuk korrézié, karosodas — példaul karcolds vagy horony —,
szévettormelék, elszinezodés vagy maradvanyanyag.

- Az elszinezédés nincs karos hatassal a titanbol vagy titandtvozetbdl készilt implantatumokra. Az oxid védoréteg teljesen ép

marad.
— Ha az implantadtumon korrézié, karcoldsok, hornyok, maradvanyanyagok vagy szévettdrmelék talalhato, akkor hulladékként kell
kezelni.
Karbantartas a felhasznalas - Az implantatumokat lefedve kell tartani a felhasznalasig a szennyezddések megelézése érdekében. Csak a beiltetendd
helyén implantatumokat mozgassa.

- Az implantatumokat minimalis mértékben szabad mozgatni a felllet karosodasanak megelézése érdekében.

Korilhatarolas és szallitas — Az implantdtumoknak nem szabad szennyezett eszkdzokkel és/vagy berendezésekkel érintkeznitik.
— Kertilje el az implantatumok szennyezett eszkdzokkel torténd keresztszennyezodését szallitas kozben.

Feldolgozasra valo el6készités A Synthes nem javasolja a szennyezett implantatumok Ujrafeldolgozasat.

. Oblitse az eszkdzt hideg, folyé csapvizzel legalabb két percig. Hasznaljon puha sértéjl kefét az eszkoz tisztitasahoz.

. Aztassa az eszkézt semleges vagy enyhén ligos detergensoldatban legalabb tiz percig. Kévesse a detergens gyartdjanak
hasznalati utasitasat a helyes higitas, homérséklet, vizmindség és behatasi idd tekintetében.

. Oblitse az eszkozt hideg csapvizzel legalabb két percig. Fecskendo, pipetta vagy vizsugar segitségével éblitse at a lumeneket,
csatornakat és egyéb nehezen hozzaférhetd részeket.

4. Meritse teljesen a detergensbe az implantatumokat, és gondoskodjon az sszes lumen és mozgo rész atoblitésérdl a behatas
biztositasa érdekében. Tisztitsa kézzel az eszkozoket legalabb ot percig, frissen készitett semleges vagy enyhén ligos
detergensoldatban, puha sértéjl kefével. Tisztitsa az eszkdzoket viz alatt, igy elkertlhetd, hogy a szennyezéanyagokbol aeroszol
képzédjon. Megjegyzés: friss oldat alatt frissen készilt, tiszta oldat értendo.

. Oblitse az eszkézt alaposan hideg vagy meleg csapvizzel legalabb két percig. Fecskendd, pipetta vagy vizsugar segitségével
Oblitse 4t a lument és a csatornékat.

. Készitsen friss detergensoldatot az ultrahangos fiirdohéz semleges vagy enyhén lugos detergensoldat felhasznalasaval. Kévesse
adetergens gyartojanak hasznalati utasitasat a helyes higitas, hdmérséklet, vizmindség és behatasi idd tekintetében. Megjegyzés:
friss oldat alatt frissen késziilt, tiszta oldat értendd.

Tisztitsa a Synthes implantatumokat ultrahanggal legaldbb 15 percig, legaldbb 38 kHz-es frekvencian.

. Oblitse az implantatumot ionmentesitett vagy tisztitott vizzel legalabb két percig. Az alapos atéblitéshez mozgassa &t a csuklos

csatlakozasokat, fogantylkat és az eszkoz egyéb mozgathato részeit, ha vannak ilyenek. Gondoskodjon az Gsszes lumen

6blitésérdl. Az utolséd 6blitéshez ionmentesitett vagy tisztitott vizet kell hasznalni.

Széritsa meg az implantatumot tiszta, puha, szalmentes, egyszer hasznalatos térlokenddvel vagy orvosi mindségl siritett

levegdvel. Slritett levegdvel szaritsa meg az 6sszes lument és csuklos csatlakozasi teriletet.

Tisztitas — kézi modszer
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Tisztitas-fert6tlenités,
automatikus modszer

—

. Oblitse az eszkézoket hideg, folyd csapvizzel legaldbb egy percig. Haszndljon puha sortéjl kefét, vagy puha, szalmentes
t6rlokendot az eszkoz tisztitasahoz.

. Készitsen friss detergensoldatot az ultrahangos flird6héz semleges vagy enyhén lugos detergens felhasznalasaval. Kovesse a
detergens gyartojanak hasznalati utasitasat a helyes higitas, hdmérséklet, vizmindség és behatasi id6 tekintetében. Megjegyzés:
friss oldat alatt frissen készilt, tiszta oldat értendd.

. Meritse teljesen a detergensbe az implantatumokat, és gondoskodjon az ésszes lumen és mozgo rész atoblitésérdl a behatas
biztositasa érdekében. Tisztitsa a Synthes implantdtumokat ultrahanggal legaldbb 15 percig, legaldbb 38 kHz-es frekvencian.
4. Oblitse az eszkdzt ionmentesitett vagy tisztitott vizzel legalabb két percig. Fecskendd, pipetta vagy vizsugar segitségével dblitse

4t a lumeneket és a csatornakat. Az utolso oblitéshez ionmentesitett vagy tisztitott vizet kell hasznalni.

. Szemrevételezze az eszkdzt. Addig ismételje a 2-5. lépéseket, amig marad lathatd szennyezddés az eszkdzokon.

. Az automatikus mosast validalt mosogaté- és fertotlenitdgépben kell végezni az 1ISO 15883-1 és -2, vagy mdas egyenérték(
szabvany elGirasai szerint. Toltse be az eszkoz alkotdrészeit a mosogato- és fertdtlenitdgépbe a gyartd utasitasait kodvetve,
tgyelve arra, hogy az eszkdzokbol és a lumenekbdl szabadon kifolyhasson a folyadék. Az automatikus mosas a validalt mosasi,
fertGtlenitési, és/vagy szaritasi ciklus részeként alkalmazhato, a gyarto utasitasaival dsszhangban. A tisztitas validalasahoz
hasznalt validalt ciklus elemei — példa:

N

w

(o),

Ciklus Minimalis idd (perc) Minimalis hémérséklet/viz Detergens tipusa
Elémosas 2 Hideg csapviz (< 40 °C) N/A
Mosas | 2 Hideg csapviz (< 40 °C) Tisztitoszer*
Mosas |l 5 Meleg csapviz (> 40 °C) Tisztitoszer*
Oblités 2 Meleg ionmentesitett vagy N/A
tisztitott viz (> 40 °C)

Hovel torténd fertGtlenités 5 >93°C N/A
Szaritas 40 >90 °C N/A

* |4sd a Tovabbi informéciok c. szakaszt

Hével torténé ferttlenités

Automatikus mosas-fertétlenités esetén végezzen hovel torténd fertétlenitést legalabb 93 °C-on legalabb 5 percig (lasd Tisztitas-
fertétlenités, automatikus modszer, a vizminGségre vonatkozo kdvetelményekkel egyitt). A kantlékkel vagy lumenekkel rendelkezo
eszkozoket igazitsa Ugy, hogy a lumen vagy kanul fliggdleges helyzetben legyen. Ha ez a hely hianya miatt nem lehetséges az
automata/mechanikus mosogatdgépben, hasznaljon olyan 6blitéallvanyt/tartoelemet, amelynek csatlakozasai biztositjak a
tisztitofolyadékok megfeleld dramlasat az eszkéz lumenjébe vagy kaniljébe sziikség esetén.

Ellenérzés

A Synthes implantatumokat kérnyezeti fényben, szemrevételezéssel kell ellendrizni feldolgozas utan, de még sterilizalas el6tt, és
meg kell vizsgalni, hogy van-e lathato szennyezédés, karosodas vagy nedvesség az eszkdzokon.

Ellendrizze, az eszkézokon a kovetkezoket:

- Nedvességmentesség: alaposan ellendrizze az eszkoz lumeneit és mozgd részeit. Ha nedvességet észlel, kézzel torolje szarazra.

- Tisztasag: ha ellendrzés kdzben barmilyen maradék szennyezOdést észlel, ismételie meg az adott eszkézokén a tisztitasi
lépéseket, amig minden lathato szennyezodést el nem tavolit.

— Karosodas, egyebek kozott korréziod (pl. rozsda, pontkorrézid), elszinezddés, karcolasok, lepattogzas, repedések és kopas.

- Megfelel6 mikodés, egyebek kozott az aldbbi szempontok szerint: vagoelemek élessége, rugalmas eszkozok meghajlasa,
forgépantok/csuklés csatlakozasok/zarak és mozgathato részek, példaul kilincsmUvek és csatolasok mozgasa, valamint hianyzé
vagy eltavolitott cikkszamok.

A nem megfeleléen mikodd eszkozoket, felismerhetetlen jeldléssel ellatott eszkdzoket, hianyzéd vagy eltavolitott (lecsiszolt)
cikkszamokkal rendelkez6, illetve sérilt vagy kopott eszkézoket hulladékként kell kezelni.

Csomagolas

Helyezze a megtisztitott, szaraz implantatumokat a Synthes tartéban a megfelel6 helyre. Ezenkivil a sterilizalashoz hasznaljon
megfeleld sterilizalasi csomagoléanyagot vagy tébbszoér hasznalatos merev tartalyrendszert, pl. az 1ISO 11607 szabvanynak
megfeleld steril véddzaras rendszert. Ugyelni kell arra, hogy az implantatumok, valamint a hegyes és éles mUszerek ne érintkezzenek
mas targyakkal, amelyek kart tehetnek a feltlettikben.
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Sterilizalas

A g6z- (nedves hos) sterilizalast helyileg jovahagyott, elévakuumos (kényszeritett levegdeltavolitasos) ciklusban kell végezni. A
gOzsterilizatort a helyi szabvanyok és iranyelvek — pl. az EN 285, az AAMI/ANSI ST8 vagy az ISO 17665 szabvany — kévetelményeinek
megfeleléen kell validalni. A gzsterilizatort a gyart6 utasitasainak és a helyi kévetelményeknek megfelelGen kell tizembe helyezni
és karbantartani. Olyan gdzsterilizalasi ciklust valasszon, amely a gyarté utasitasainak megfelelGen biztositja a leveg6 eltavolitasat
a porozus vagy lumenes eszkoztoltetekbdl, és ne lépje tdl a sterilizator maximalis toltetét.

A kovetkez6 gOzsterilizalasi ciklusok példak validalt ciklusokra:

Ciklus tipusa Minimalis sterilizalasi Minimalis sterilizalas ~ Minimalis szaritasi id6*
Behatasi idd (perc) Behatasi hdmérséklet

El6vakuum Telitett g6zzel kényszeritett levegdeltavolitas 4 132 °C 20 perc

(elévakuum, legalabb harom impulzus) 3 134 °C 20 perc

*A Synthes tartok és tartozékaik szaritasa soran a szabvanyos egészségugyi elévakuum paraméterektdl eltéro szaritasi idokre lehet
szikség. Ez kiléndsen fontos a polimeralapu (mlanyag) tartok/talcak esetén, ha azokat nagy igénybevételre tervezett, nem szott
anyagu sterilizalasi csomagoldanyaggal hasznaljak. A Synthes tartokhoz javasolt szaritasi idék jelenleg a szabvanyos 20 perctdl
akar 60 percig is terjedhetnek. A szaritasi idét gyakran befolyasolja a polimeralapu (mlanyag) anyagok jelenléte; ezért a
valtoztatasok, példaul aszilikonlapok eltavolitasa és/vagy a steril véddzaras rendszer modositasa (pl. vastagrol vékony csomagolasra)
csdkkentheti a sziikséges szaritasi idot. A szaritasi idék erésen valtozéak lehetnek a kulénféle csomagoléanyagok (pl. nem szott
csomagolasok) kozti kilonbségek, a kornyezeti feltételek, a gézminGség, az eszkoéz anyagai, a teljes témeg, a sterilizator
teljesitménye és a valtozd hitési id6k miatt. A felhasznalénak igazolhaté modszereket (pl. vizualis ellendrzést) kell alkalmaznia a
megfelel6 szaritas ellendrzésére.

— A sterilen értékesitett termékekkel kapcsolatban lasd az eszkozspecifikus dokumentacio Ujrasterilizalassal foglalkozo részét.

— A merev sterilizalotartéaly hasznalatanak utasitasai és szempontjai

A Synthes implantatumok megfeleld sterilizalasanak biztositasa érdekében merev sterilizalotartaly hasznalata esetén vegye

figyelembe az alébbiakat:

— A merev sterilizalotartaly gyartéjanak hasznalati utasitasait be kell tartani. Ha kérdései meriinek fel a merev sterilizaldtartaly
hasznalataval kapcsolatban, a Synthes azt javasolja, hogy forduljon az adott tartaly gyartéjahoz utmutatasért.

— A merev sterilizalotartalyok a Synthes eszkozokkel és feltoltott tartokkal az alabbiak szerint hasznalhatok:

- Legfeljebb egy (1) teljesen feltsltstt tartd helyezhetd kdzvetlendl a merev sterilizalotartalyba.

- Legfeljebb egy (1) feltoltott tartd miszertalcai helyezhetdk kozvetlenil a merev sterilizalotartalyba.

— Az optimalis szell6zés érdekében a kilénallé modulok/allvanyok, illetve kiilén eszkézok tartokosarba helyezenddk, egymasra
rétegezés nélkul.

— A Synthes eszk6zokhoz és feltoltott tartdkhoz valasztott merev sterilizalotartaly maximalis térfogat/nyilas aranya nem lehet
nagyobb 322 cm3/cm2-nél. Ha barmilyen kérdése van a térfogat/nyilas arannyal kapcsolatban, kérjuk, forduljon a tartaly
gyartéjahoz.

- Kizérolag elévakuumos gozsterilizalashoz jovahagyott, merev sterilizalotartalyok hasznalhatok a Synthes eszk6zokhoz és
feltoltott tartokhoz, a fenti tablazatban megadott paraméterekkel.

Tarolas

A csomagolt termékeket szaraz, tiszta kdrnyezetben, kdzvetlen napfénytdl, kartevoktdl, valamint szélséséges hémérsékletektol és
paratartalomtol védett helyen kell tarolni. A steril termékek tarolasi idétartamara, valamint a tarolasi homérsékletre és
paratartalomra vonatkozd kévetelményekkel kapcsolatos hatarértékeket lasd a sterilizalasi csomagoloéanyag vagy a merev tartaly
gyartojanak hasznalati utasitasaban.

Tovabbi informaciok

A specifikus tisztitoszerek, ultrahangos mosogatdgépek, mosogato- és fertotlenitdgépek, csomagoldanyagok vagy sterilizatorok
validacios vizsgalatok soran torténd hasznalataval kapcsolatos tovabbi informaciok kérésre hozzaférhetok. A Synthes vallalat a
kovetkezdket hasznalta az djrafeldolgozassal kapcsolatos ajanlasok validalasa soran:

- Kézi tisztitas: Kézi elGtisztitas Prolystica® 2X-es toménységl enzimes tisztitoszerrel, 1 ml/l, 14-16 °C homérsékleten, és
ultrahangos tisztitas Prolystica® 2X-es téménységl enzimes tisztitoszerrel, 1 ml/l, 12-21 °C homérsékleten.

- Automatizalt tisztitas: Kézi elGtisztitas Prolystica® 2X-es toménységl enzimes tisztitdszerrel, 1 ml/l, 14-16 °C homérsékleten.
Vizes-fertotlenitdgépes tisztitas (Mosas 1) Prolystica® 2X-es téménységl enzimes tisztitoszerrel, 1 ml/l, 23-26 °C hémérsékleten
és (Mosas 2) Prolystica® 2X-es semleges detergenssel, 1 ml/l, 44-46 °C homérsékleten.

- Szalmentes térl6kendd: Berkshire Durx 670.

A szolgaltatott tisztitasi és sterilizalasi informaciok megfelelnek az ISO 17664 szabvany kévetelményeinek.

A fenti ajanlasok az orvosi eszkoz gyartdja altal lettek validalva, mint amelyek alkalmasak a nem steril Synthes orvosi eszkdzok
elOkészitésére. Az Ujrafeldolgozast végzd személy felel6ssége biztositani, hogy az Ujrafeldolgozas megfelelé miszerekkel,
anyagokkal és személyzettel torténjen, és elérje a kivant eredményt. Ez a folyamat validalasat és rutinszer( monitoringjat teszi
sziikségessé. Hasonloképpen: amennyiben az eldkészitést végzo személy barmilyen modon eltér ezen ajanlasoktol, akkor a
madositott eljarast megfelelGen értékelni kell a hatasossag és a lehetséges nemkivanatos kévetkezmények szempontjabol.

Az Ujrafeldolgozasi folyamat soran hasznalt viz kémiai mindsége befolyasolhatja az eszkéz biztonsagossagat. Az intézményekben
az eszkdzok ujrafeldolgozaséhoz ajanlott vizmindségi kovetelményeket kell alkalmazni a helyi iranyelveknek (pl. AAMI TIR 34,
Ujrafeldolgozashoz hasznalt viz) megfelelden.

A gyarto elérhetésége

Tovabbi informéaciokért forduljon helyi Synthes értékesitési képviselojéhez.
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Synthes miiszerek és implantatumok anyag-
osszeférhetdsége klinikai ujrafeldolgozas soran

A hasznalt anyagok és tulajdonsagaik ismerete alapvetd fontossag a miszerek
szakszer( feldolgozasahoz és karbantartasahoz.

Rozsdamentes acélok
A Synthes mUszerek els6sorban korr6zidallé acélokbdl készilnek, amelyek fényes
vagy tompa fémes fényukrdl ismerhetok fel. Magas krom- és nikkeltartalmuk
kovetkeztében a korroziddlld acélok passziv réteg néven ismert krém-oxid
védéréteget képeznek a fémfellileten. Ez a passziv réteg védi a mlszert a korrozié
és a rozsdasodas ellen. Helytelen vagy gondatlan kezelés (példaul a feltlet
megsértése), illetve a kémiai, elektrokémiai vagy fizikai jellegli behatasok
hatranyosan befolyasolhatjék a korrozidallésagot.

Kétféle rozsdamentes acél haszndlatos, amelyeket dsszetétellk és tulajdonsagaik

kulénboztetnek meg egymastol:

— A martenzites acélok korrézioalloak, keménységiik hokezeléssel befolyasolhatd
és modosithatd, és magas foklU kopasallésaggal és vagoélszilardsaggal
rendelkeznek. Ezeket az acélokat vagd és hegyes miszerekhez, példaul
furészérakhoz, tagitdfejekhez, drakhoz, marészélakhoz vagy fogok vagédéleihez
hasznaljak.

— Az ausztenites acélokat — amelyek hékezeléssel nem keményithetok — a magas
korroziodllosag, rugalmassag és keménység jellemzi, és altaldban nem
magnesesek. Ezeket az acélokat nem vagasra szolgalé miszerekhez, példaul
farovezetékhdz, mérdeszkdzokhoz és célzoeszkdzokhdz hasznaljak.

— A Synthes 7-11 pH-értéku fertdtlenitdszerek, tisztitdszerek és detergensek
hasznélatat javasolja az 6sszes rozsdamentes acélhoz.

Aluminium, titan és titanotvozetek

Kénny( sulya miatt az aluminiumot példaul az allatorvosi sebészetben alkalmazott
grafikus elemekkel rendelkez6 tartokhoz, muszerfogantyukhoz vagy egyéb
mUszeralkatrészekhez hasznéljgk. Az elektrokémiai fellletkezelés (eloxalas,
LEmatal” vagy kemény eloxalas) ellenalld és szinezhetd oxidréteget hoz létre az
aluminiumon.

A titant és a titdnotvozeteket széles korben hasznaljdk implantdtumanyagokként.
MUszereken a titant csak korlatozottan, foként szinkddolashoz hasznaljak. A
titdnotvozetek feluletét is elektrokémiai (eloxalo) kezelésnek vetik ala, amely
ellenallo oxidréteget hoz létre. Az oxidréteg segitségével kulonféle szinarnyalatok
vihetok fel.

Bar az eloxalt aluminium, a titan és a titandtvozetek korrozidalloak, erésen lugos
detergensekkel, fertotlenitGszerekkel, illetve jodot vagy bizonyos fémionokat
tartalmazo oldatokkal toérténd érintkezéstik a detergens konkrét dsszetételétol
fliggben a fellilet kémiai karosodasahoz és feloldodasahoz vezethet.

Ezért a Synthes 6-9,5 kozotti pH-érték( fertOtlenitoszerek, tisztitdszerek és
detergensek alkalmazasat javasolja. A magasabb pH-érték(, killénssen a 11 feletti
pH-ju termékek kizarélag az adatlapon, illetve a detergens gyartdja altal
rendelkezésre bocsatott tovabbi tajékoztatokban taldlhaté anyag-kompatibilitasi
kovetelményekben leirtak figyelembevételével hasznalhatok.

Mianyagok

Bizonyos miszerrészek, példaul a fogantyuk és a sugaratereszto részek kilénféle
muanyagokbol késziilnek. A tiszta muanyagok mellett bizonyos esetekben
kompozit anyagok is hasznalatosak, példaul szévetszalakkal erdsitett, fautanzatu
fenolos mlgyanta nyelekhez csavarhuzok, raspatoriumok, vésok stb. szamara,
illetve karbonszalakkal erdsitett manyagokhoz célzokarok szamara.

A hasznalt mianyagok a rendeltetésszerl feldolgozasnak ellenalinak. Egyes
muanyagok megpuhulhatnak gdzsterilizalas kézben, de a 140 °C alatti
homérsékleten végzett normal sterilizalas nem vezet marad6d deformaciohoz.
Ennek ellenére az anyag karosodhat, példaul ha ismétlodé jelleggel a 4-9,5 pH-
tartomanyon kivil eso fertotlenitészerekbe meritik vagy tulterhelik az eszkozoket.
Ezenkiviil egyes 6blitdadalékok ismételt hasznalata a mlanyagok és kompozitok
elszinezOdéséhez és elridegedéséhez vezethet.

Javasolt hémérséklet és pH-szint

Anyag HEmérséklet* pH
Rozsdamentes acél 149 °C-ig 7-11
Aluminium 150 °C-ig 6-9,5
Titanotvozetek 150 °C-ig 6-9,5
MUanyagok 140 °C-ig 4-9,5
Nitinol 149 °C-ig 6-9,5

* Az ajanlott feldolgozasi homérsékletek figyelembe veszik az anyagok
tulajdonsagait és a feldolgozasra vonatkozo, hazon belll validalt paramétereket.

Korrozio és feliileti elvaltozas vagy karosodas okai

A mUszerek feliiletét a helytelen kezelés vagy kulonféle anyagokkal térténé
érintkezés megtamadhatja és kérosithatja. A korrozié és anyagkarosodas alabb
felsorolt lehetséges okainak ismerete eldsegitheti a karosodas elkerlését.

Vér, genny, valadékok stb.

Az emberi test altal termelt legtobb folyadék és maradvanyanyag klérionokat
tartalmaz, amelyek korroziot okozhatnak, ha tartésan a miszerre tapadnak vagy
raszaradnak. Ezért a mlszereket minden egyes hasznalat utan azonnal meg kell
tisztitani és szaritani.
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Sooldatok, jodtinktarak, viz

A fenti oldatokban taldlhaté klor- és jodionok pontkorrézidt okozhatnak.
Gondoskodjon arrol, hogy a miszerek csak minimalis mértékben érintkezzenek
ezekkel az ionokkal. A maradékanyagok eltavolitdsanak érdekében oblitse at
alaposan a muszereket desztillalt vizzel.*

A normadlis csapviz gyakran tartalmaz kloridokat is, csakdgy, mint nagy
a miszer feliiletén. Ezek a nyomok altalaban desztillalt vizzel* és nem koptato
hatdsu rozsdamentesacél-tisztitokkal eltavolithatok. Soha ne hagyja hosszu ideig a
mUszereket nedves allapotban, mindig azonnal szaritsa meg Oket. A sterilizalas
soran lecsapddo nedvesség elkeriilhetd a szaritasi fazis megnyujtasaval.

* Desztillalt viz esetében < 0,5 uS vezetoképesség javasolt.

Detergensek, fertétlenitészerek, oblitéadalékok és egyéb adalékok

A fenti termékek tulsdgosan magas koncentracioja, illetve az er6sen savas vagy
lagos detergensek megtamadhatjak a rozsdamentes acél, titan és aluminium védd
oxidrétegét, és korroziot vagy elszinez6dést okozhatnak, illetve az anyagok,
tulajdonséagok és feluleti kortimények egyéb megvaltozasahoz vezethetnek. llyen
termékek alkalmazasakor mindig tartsa be a koncentraciokra, érintkezési idokre,
hémérsékletekre és anyag-kompatibilitasra vonatkozo gyartoi ajanlasokat. 7 és 9,5
kozotti pH-érték( termékek alkalmazasa javasolt. Egyes dblitéadalékok tobbszori
és tartds hasznalata bizonyos muanyagokat megtédmadhat, és azok
elszinezOdéséhez és elridegedéséhez vezethet. Ha a mUszereket automatikus
mosogato- és fertbtlenitégépben tisztitja, kdvesse a mosogatd- és fertotlenitdgép,
a detergensek, az 6blitdadalékok és egyéb adalékok gyartdinak utasitasait.

Acélgyapot, acélbol késziilt kefék, reszel6k és egyéb koptatoé hatasu
tisztitoeszkdzok

Soha ne hasznéljon extrafinom vagy normdl acélgyapotot, acélbdl készult kefét,
reszel6t vagy egyéb fémkoptatd hatast tisztitdeszkozt sebészeti miszerek
tisztitasara, mert azok a passziv réteg megsértésével korréziot és hibas mikodést
okozhatnak.

Eltéré fémekbdl késziilt miiszerek érintkezése

Ha rozsdamentes acélbol késziilt miszerek hosszu ideig érintkeznek sértilt feltlet(
muszerekkel elektrolittartalmu nedvesség jelenlétében, akkor az érintkezési
pontokon rozsda alakulhat ki. GOz, viz, ultrahangos tisztitashoz vald oldatok, illetve
egyéb folyadékok és oldatok mind elektrolitként viselkedhetnek. Ilyen jelenségek
idonként megfigyelheték automatikus tisztitas soran. A képzodott korrozios
termékek elektrolitok Gtjan atkertlhetnek mas miszerekre is, és ezaltal feltleti
rozsdasodast hoznak létre. Lehetdség szerint a kilénbézé anyagokbdl készilt
muszereket kilon kell tisztitani és sterilizalni. Kévetkezésképpen a korrodalodott
vagy rozsdafoltos miszereket mindig ki kell zarni, és makulatlan mUszerekre kell
cserélni. A mUszereket kinyitott és szétszerelt allapotban kell tisztitani egyrészt az
elégtelen tisztitds, masrészt a réskorrozio és a surlédasi korrézié elkerilése
érdekében. A hasadékokban és a csuklos csatlakozasok réseiben taldlhatd passziv
réteget a kémiai és mechanikus behatasok karosithatjék, korréziét eredményezve.

Elégtelen kenés

A miszer mozgoérészeit, példaul a csuklds csatlakozasokat, csuszorészeket,
szétszerelhetd csavaros csatlakozasokat stb. rendszeresen kenni kell. A fémfeltletek
allando csiszolodasa fokozza a passziv réteg karosodasat, igy nagymértékben
noveli a korrézié kockazatat is. A Synthes implantdtumokat nem szabad
kenbanyaggal kenni.

Detergensmaradvanyok a csomagoléanyagokban

Az eszkdzok sterilizalasahoz hasznalt csomagoldanyagoknak detergensektdl és
egyéb maradékanyagoktol mentesnek kell lennitik. Az ilyen maradékanyagok g6z
utjan atkertlhetnek az eszkozok feluletére, és kolcsénhatasba léphetnek vele.

Miiszerek mechanikai tulterhelése

A miszerek meghatarozott célra készllnek, és ennek megfeleléen kell hasznalni
Oket. A nem megfelel6 hasznalat a mUszerek mechanikai tulterheléséhez,
meghibasodasadhoz és maradé karosodasdhoz vezethet, ami néveli a korréziéval
szembeni érzékenységiket.

Megjegyzés a latexrdl
Mivel a Synthes mUszerek nem tartalmaznak latexet, biztonsagosan hasznalhatok
latexallergidban szenvedd betegeknél.

Megjegyzés a Synthes Specialis Olajrol
A Synthes Specidlis Olaj nem mérgez6, szintetikus olaj. Javasoljuk, hogy a Synthes
mUszerek kenéséhez és karbantartasahoz kizarolag Synthes Specialis Olajat hasznaljon.

A Synthes miiszerek javitasa és potalkatrészek rendelése

A hibas mUszereket javitasra elkildheti a Synthes helyi tigyfélszolgalatara. Az
tgyfélszolgalat értékeli, hogy a miszer javithato-e. A hibas miszerhez mindenképp
mellékelje az alabbi informaciokat tartalmazé szallitasi feljegyzést:
— Koérhaz cime, kapcsolattarté neve és telefonszama
- Visszakuldétt hibas miszer cikkszama
— Probléma leirasa
Ha sebészeti motorokat kiild vissza javitasra, kolcsongépeket tudunk rendelkezésére
bocsatani(havannak raktaron), igy On tovabbi mitéteket végezhet. Akélcsdngépek
rendelkezésre allasarol érdekl6djon a helyi tgyfélszolgélatnal.
A helyi tgyfélszolgalat az egyszer(, tobbrészes miszerek (pl. mélységmérok,
farohlvelyek) esetében a hibas vagy hianyzo alkotoelemek helyett pdtalkatrészeket
tud kildeni. A potalkatrészek rendelkezésre &llasarol érdeklddjon a helyi
Ggyfélszolgalatnal.
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