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Hasznalati utasitas

Nyomatékhatarolé muszerek

Erintett eszkdzok
Nyomatékhatarolo miszerek
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Nyomatékhatarolok (motoros meghajtas)
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Bevezetés

A nyomatékhatéarold miszerek kis méretl eszkézok a sebészeti motorokhoz vagy
kézi sebészeti mUszerekhez térténo csatlakoztatashoz az adott eszkdz nyomatékanak
meghatérozasa céljabol, és lehetdvé teszik a sebész szamara a megfelelé nyomaték
alkalmazasat az ortopéd csavarok meghuzasakor a mtét soran.

A nyomatékhatarolé mdiszerek kulénféle formakban, méretekben  és
nyomatéktartomanyokban 4linak rendelkezésre, és beépitett tengelykapcsold
szerkezetet tartalmaznak. Az eszkézok az el6re beallitott nyomatékszint elérésekor
hallhaté kattandssal jelzik a nyomaték elérését a sebész szamdra, és kioldjak a
forgasi nyomaték atvitelét. A nyomatékhatarold muszerek Ujrafelhasznalhato
eszkozok, és nem sterilen csomagolva rendelhetdk.

Fontos megjegyzés az egészséguigyi szakemberek és a mitdszemélyzet szamara: A jelen
hasznélati utasitds nem tartalmazza az eszkdzok kivélasztdsahoz és hasznélatéhoz
szilkséges 6sszes tudnivalédt. Hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el a hasznalati utasitast
és a Synthes ,Important Information” (Fontos informéaciok) c. tajékoztatd fuzetét.
Fontos, hogy ismerje a megfelelé matéti eljarast.

Rendeltetés
A nyomatékhatarol6 muszerek a csavarok/anydk meghuzasi nyomatékanak
korlatozasara szolgalnak ortopédiai mitétek soran.

Javallatok

A Synthes a helyszin elGkészitésére és a Synthes implantatumok betltetésének
elGsegitésére szolgald sebészi miszereket gyart. A javallatok/ellenjavallatok inkabb
abelltetendd eszkdzdkkel, mint a miszerekkel kapcsolatosak. Azimplantatumokra
vonatkozo6 specifikus javallatok/ellenjavallatok a megfelelé Synthes implantatum
hasznalati utasitasaban szerepelnek.

Ellenjavallatok

A Synthes a helyszin elGkészitésére és a Synthes implantatumok betltetésének
elGsegitésére szolgald sebészi miszereket gyart. A javallatok/ellenjavallatok inkabb
abelltetendd eszkézdkkel, mint a miszerekkel kapcsolatosak. Azimplantatumokra
vonatkozo6 specifikus javallatok/ellenjavallatok a megfelelé Synthes implantatum
hasznalati utasitasaban szerepelnek.

Betegcélcsoport

A Synthes a helyszin elékészitésére és a Synthes implantatumok beiiltetésének
elGsegitésére szolgald sebészi mlszereket gyart. A betegcélcsoportot a beliltetend6
eszkdzok, nem pedig a miszerek hatarozzak meg. Az egyes implantatumok
specifikus betegcélcsoportjai a megfelel6 Synthes implantatum hasznalati
utasitasaban szerepelnek.

Rendeltetés szerinti felhasznalo

Ez a hasznalati utasitas 6nmagéaban nem biztosit elegendd hatteret a termék vagy
rendszer kozvetlen hasznalatdhoz. Nyomatékosan ajanlott az eszkdzok kezelésében
jartas sebész Utmutatasat kovetni.

Ez az eszkdz szakképzett egészségugyi szakemberek, példaul sebészek, mas
orvosok, mitdszemélyzet és az eszkdz elOkészitésében részt vevo személyek altal
hasznalhatd. Az eszkozt kezeld Gsszes személynek teljeskorlen ismernie kell a
hasznélati utasitast, a sebészeti eljarasokat, ha vannak, és/vagy adott esetben a
Synthes ,,Important Information” (Fontos informaciok) c. tajékoztatédfiizetét.
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Varhato klinikai el6nyék

A Synthes a helyszin elGkészitésére és a Synthes implantatumok bediltetésének
elGsegitésére szolgald sebészi mlszereket gyart. A miszerek klinikai el6nyeit a
belltetend6 eszk6zok, nem pedig a miszerek hatarozzak meg. Azimplantatumokra
vonatkozé specifikus klinikai elényok a megfeleld Synthes implantatum hasznalati
utasitdsdban szerepelnek.

Az eszkoz teljesitményjellemzéi

A Synthes igazolta a nyomatékhatarol6 muszerek teljesitményét és
biztonsagossagat, tovabba azt, hogy csucstechnikds orvosi eszkdzoknek
mindsiinek abban a tekintetben, hogy lehetévé teszik a sebész szamara, hogy
amennyiben a hasznélati utasitasnak és a cimkézésnek megfeleléen hasznalja
azokat, akkor a megfelel6 nyomatékot alkalmazza az ortopéd csavarok mutét
kézbeni meghutzasakor.

Lehetséges nemkivanatos események, nemkivanatos mellékhatasok és
fennmaradoé kockazatok

A Synthes a helyszin el6készitésére és a Synthes implantatumok beiltetésének
elGsegitésére szolgald sebészi mlszereket gyart. A nemkivanatos eseményeket/
mellékhatasokat az implantatumok hatérozzak meg, nem pedig a miszerek. Az
implantatumokra vonatkozo specifikus nemkivanatos események/mellékhatasok a
megfeleld Synthes implantatum hasznalati utasitasaban szerepelnek.

Orvosi eszkdz6k kombinacidja
A Synthes vallalat a mds gyartdk eszkdzeivel valé kompatibilitast nem tesztelte, igy
ilyen esetekben nem vallal felelosséget.

Az eszk6z hasznalata el6tti kezelés

Nem steril eszkoz:

A nem steril kiszerelésl Synthes termékeket a mUtéti felhasznalas elétt meg kell
tisztitani és gozsterilizalni kell. Tisztitas elGtt el kell tavolitani a teljes eredeti csomagolést.
Gézsterilizalas elott tegye a terméket egy jovahagyott csomagoldanyagba vagy
tartdlyba. Kovesse a Synthes ,Important Information” (Fontos informaciok) c.
tajékoztatdflizetben ismertetett tisztitasi és sterilizalasi Gtmutatast.

Hibaelharitas

Az eszkozzel kapcsolatosan kialakulé minden sulyos varatlan eseményt jelenteni
kell a gyarté és a felhasznalasi hely és/vagy a beteg lakohelye szerinti tagallam
illetékes hatosaga felé.

Az eszkoz klinikai felhasznalasa

Azimplantatumok feldolgozasaval és az Ujrafelhasznalhaté eszk6zok, miszertalcak
és tokok Ujrafeldolgozasra valo elokészitésével kapcsolatos részletes utasitasok a
Synthes ,Fontos tajékoztatas” cim( dokumentuméban taldlhatok. Az eszkdzok
Ossze- és szétszerelésével kapcsolatos utasitdsokat tartalmazé ,A tébbrészes
eszkdzok szétszerelése” cimU dokumentum a webhelyen talalhaté meg.
A nyomatékhatérolok Ujrafeldolgozéasi  utasitasai eltérnek az 4ltalanos
Ujrafeldolgozasi utasitasoktol, és az alabbiakban vannak felsorolva.

511.773, 03.110.002, 511.774, 511.776, 511.777, 511.115 és 03.140.023,
03.527.120, 03.535.250

A nyomatékhatarolokra vonatkozé specialis 6vintézkedések

— Altaldnos utasitasokért, kérjik, tekintse meg a Synthes ,Important Information”
(Fontos informaciok) c. tajékoztatéflizetét.

- A nyomatékhatarolok nem merithetok vizbe vagy tisztitooldatba.

A nyomatékhatéarolokat ne tisztitsa ultrahangosan.

— 7-9,5 kozotti pH-értékd tisztitdszerek hasznalata javasolt. A legfeljebb 11 vagy
a 11-nél magasabb pH-érték tisztitdszereket csak akkor szabad hasznalni, ha
adatlapjuk alapjan azok kompatibilisek az eszkdzok anyagaival. Lasd a |, Synthes
mUszerek anyagkompatibilitdsa”, a , Fontos informaciok” cimd dokumentumban
a kovetkezo linken: www.e-ifu.com.

- A kovetkezé maximalis értékek nem Iéphetdk tul. 143 °C maximum 22 percig.
Az ennél magasabb értékek kdarosithatjak a sterilizalt termékeket.

- Ne gyorsitsa fel a leh(lési folyamatot.

- A forro leveg6s, az etilén-oxidos, a plazmas és a formaldehides sterilizalas nem
ajanlott.

Az Gjrafeldolgozas korlatai

- A gyakori Ujrafeldolgozas nincs jo hatassal a nyomatékhatarolé élettartamara.
Az eszkoz hasznos élettartamanak végét normadlis kortlmények kozott a
hasznélat okozta kopas és karosodas hatdrozza meg. Az elhasznalédas és
sérilés jelei tobbek kozott a korrézid (azaz rozsdasodas, pontkorrézid),
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elszinezOdés, jelentds karcolasok, lepattogzas, kopas és repedések. A nem
megfeleléen mikodo eszkézoket, felismerhetetlen jeldléssel rendelkezd
eszkdzoket, hidnyzo vagy eltavolitott (lecsiszolt) cikkszamokkal rendelkezd,
sérilt vagy tulzottan kopott miszereket nem szabad hasznalni.

— Anyomatékhatarolok gyakran nagy mechanikai terhelésnek és titdéseknek vannak
kitéve, és szamitani kell arra, hogy nem tartanak 6rokké. Megfeleld kezeléssel és
karbantartéssal a sebészeti miszerek hasznos élettartama meghosszabbithato.

— A Synthes az eredeti gyartd vagy annak kizarélagos forgalmazéi altali éves
szervizelést és ellenOrzést javasol. A gyarté nem vallal felel6sséget a helytelen
hasznalatbél vagy jogosulatlan szervizelésbdl eredd karokert.

Klinikai Gjrafeldolgozasi utasitasok

Karbantartas a felhasznalas helyén

- Torolje le a vért és/vagy a szévettormeléket az eszkézrol a sebészeti eljaras
kozben, hogy megelGzze azok raszaradasat a feluletre.

- A kantllel rendelkez6 miszereket mossa at steril vagy tisztitott vizzel, hogy
megeldézze a szennyez&dés és/vagy a szovettdrmelékek beszaradasat.

— A szennyezett mUszereket a nem szennyezett miszerektdl el kell kiléniteni
a személyzet és a kornyezet szennyezddésének elkertlése érdekében.

— Az eszkézoket steril vagy tisztitott vizzel megnedvesitett kenddvel le kell takarni
a vér és/vagy szévetmaradvanyok raszaradasanak megelGzése érdekében.

Koriilhatarolas és szallitas
- A szennyezett eszkdzoket a nem szennyezett eszkézoktdl elkulonitve kell
szallitani a szennyezOdés elkeriilése végett.

El6készités a fert6tlenitésre (minden tisztitasi modszer esetén)

— Ajanlott az eszkdzoket a hasznalat utan a gyakorlatilag kivitelezhet6 legrévidebb
id6n belil ujrafeldolgozni.

- A nyomatékhataroldk lumenjeit/kaniiljeit a tisztitas el6tt kézileg kell kezelni. A
lumeneket/kantiloket el6szér meg kell tisztitani a szovettdrmeléktol. A
lumeneket/kaniloket alaposan meg kell tisztitani megfelel6 méretl puha
sortéjl kefével, csavard mozdulatokat hasznéalva. A kefének szorosan kell
illeszkednie. A kefének a tisztitand6 lumennel/kanillel kérilbeltl megegyezd
atmérdjlnek kell lennie. A lumen/kanil atmérdjéhez képest tul nagy vagy tul
kicsi kefe hasznalata nem feltétlen tisztitia meg hatasosan a lumen/kanul
feltletét.

— Tisztitas elott aztassa be a nyomatékhataroldkat a raszaradt szennyezédések
vagy szovettdrmelék fellazitdsdhoz. Haszndljon enzimatikus tisztité vagy
detergens oldatot. Enzimatikus tisztitoszer vagy detergens alkalmazasakor be
kell tartani a megfelel6 tisztitasi id6re, homérsékletre, vizmindségre és
koncentraciéra vonatkozo gyartdi hasznalati utasitasokat. Az eszkdzoket hideg
csapvizzel éblitse le.

— A Synthes eszkézoket a Synthes miszertalcaktol és Synthes tartoktol elkilonitve
kell tisztitani. A tisztitasi folyamathoz a tartokrol le kell venni a fedeleket (ha
vannak).

Tisztitas - kézi modszer
Berendezés: kilonféle méretl puha szalu kefék, szoszmentes kenddk, fecskenddk,
pipettak és/vagy vizsugar, enzimatikus tisztitoszerek vagy detergens oldatok.

Id6tartam | Tisztitasi utmutato

(minimum)

Lépés

1 3 perc Oblitse le az eszkdzt hideg, folyd csapvizzel. Szivacs, puha
szészmentes kendd vagy puha szalu kefe segitségével
tavolitsa el a nagyobb szennyezddéseket és a
szévettormeléket. Az 6sszes kanilt tisztitokefével tisztitsa
meg. A fogantyu (szorftdgallér) 6sszes mozgd csatlakozds
részét hideg csapviz alatt mozgatva kell megtisztitani a
nagyobb szévettormelék fellazitasahoz és eltavolitasahoz.
Megjegyzés: A tisztitdshoz ne hasznaljon hegyes
targyakat.

2 3 perc Permetezzen az eszkdzre enzimatikus tisztitdszert,
detergensoldatot vagy habos tisztitot, majd torolje le.
Kévesse az enzimatikus tisztitdszer vagy detergens
gyartojanak hasznalati utmutatéjat a megfeleld
homérséklet, vizminGség és koncentracié/higitas
tekintetében.

3 2 perc Az eszkézt hideg csapvizzel oblitse le. Fecskendd,
pipetta vagy vizsugdr segitségével oblitse le a
lumeneket, a csatorndkat és az egyéb nehezen

hozzaférhetd részeket.

4 5 perc Tisztitsa le az eszkdézt manudlisan folyd viz alatt
enzimatikus  tisztitészerrel  vagy  detergenssel.
Mozgassa meg az 6sszes mozgo alkatrészt is a folyé viz
alatt. Puha szalu kefe és/vagy puha, szoszmentes
kendé segitségével tavolitson el minden lathato
szennyezOdést és  szovettormeléket. Kovesse az
enzimatikus tisztitoszer vagy detergens gyartéjanak
haszndlati Utmutatojat a megfelel6 homérséklet,
vizminGség és koncentracio/higitas tekintetében.
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Oblitse le a miszert hideg vagy langyos foly6 viz alatt.
Fecskendd, pipetta vagy vizsugar segitségével oblitse
4t a lumeneket és a csatornakat. Az alapos ledblitéshez
mozgassa meg folyd viz alatt a fogantyd (szoritégallér)
Osszes mozgo csatlakozos részét.

5 2 perc

6 Szemrevételezze az eszkozt. Nézze at az Ureges részeket,
csatlakozoégydrlket stb. és ellendrizze, hogy nincs-e rajtuk lathato
szennyezOdés.

Ismételje meg az 1-5. |épést, amig az sszes lathatd szennyezOdés el
nem tdnik.

7 2 perc Végs6 oblités ionmentesitett vagy tisztitott vizzel.

8 Széaritsa meg az eszkdzt puha szoszmentes kendd vagy tiszta suritett
levego segitségével.

Tisztitas — Automatizalt/mechanikus mosogatogép hasznalata

Berendezés: moso-/fertGtlenitdgép, kulénféle méretd puha szalu  kefék,
szdszmentes kendok, fecskenddk, pipettak és/vagy vizsugar, enzimatikus
tisztitdszerek vagy detergens oldatok.

ElGtisztitasi modszer (Az elStisztitast az alabb ismertetett mechanikus tisztitasi
madszer el6tt kell végrehajtani.)

Megjegyzés: A mechanikus/automatizalt tisztitas el6tt fontos kézi elGtisztitast és
fertGtlenitést végezni, mert igy biztosithatd az Ureges részek és mas nehezen
hozzaférheté részek tisztasaga. Az aldbbiakban ismertetett kézi elGtisztitast
mechanikus/automatizalt tisztitasi eljarasnak kell kévetnie.

Id6tartam | Tisztitasi utmutatoé

(minimum)

Lépés

1 2 perc Oblitse le az eszkézt hideg, folyd csapvizzel. Szivacs, puha
szdszmentes kendd vagy puha szalu kefe segitségével
tavolitsa el a nagyobb szennyezOdéseket és a
szovettormeléket. Az &sszes kanlt tisztitokefével tisztitsa
meg. A fogantyu (szorftdgallér) 6sszes mozgd csatlakozés
részét hideg csapviz alatt mozgatva kell megtisztitani a
nagyobb szévettormelék fellazitasahoz és eltavolitasahoz.
Megjegyzés: A tisztitdshoz ne haszndljon hegyes
targyakat.

2 2 perc Permetezzen az eszkdzre enzimatikus tisztitoszert,
detergensoldatot vagy habos tisztitot, majd torolje le.
Kévesse az enzimatikus tisztitészer vagy detergens
gyartdjanak hasznalati Utmutatéjat a megfeleld
homeérséklet, vizmindség és koncentracio/higitas
tekintetében.

3 5 perc Tisztitsa le az eszkdzt manuélisan folyo viz alatt
enzimatikus  tisztitészerrel  vagy  detergenssel.
Mozgassa meg az 6sszes mozgo alkatrészt is a folyo viz
alatt. Puha szalu kefe és/vagy puha, szészmentes
kend6 segitségével tavolitson el minden lathatd
szennyezOdést és szdvettdrmeléket.

Kovesse az enzimatikus tisztitdszer vagy detergens
gyartdjanak haszndlati Utmutatéjat a megfeleld
hémérséklet, vizmindség ¢és koncentracio/higitas
tekintetében.

Oblitse le a mUszert hideg vagy langyos folyé viz alatt.
Fecskendd, pipetta vagy vizsugar segitségével oblitse
4t a lumeneket és a csatornakat. Az alapos ledblitéshez
mozgassa meg folyd viz alatt a fogantyu (szoritogallér)
Osszes mozgd csatlakozos részét.

4 2 perc

5 Szemrevételezze az eszkozt. Ismételje meg az 1-5. épést, amig az
6sszes lathato szennyez6dés el nem tdnik.

6 Toltse be a mosékosarat*. Ugyeljen arra, hogy a kantilék (ha vannak)
fuggolegesen, azaz all6 helyzetben legyenek elhelyezve

Mechanikus mosogatégép hasznélata: (E lépés elott végre kell hajtani az
elGtisztitas 1-6. lépéseit.)

Megjegyzés: A moso-/fertétlenitdgép meg kell, hogy feleljen az 1SO 15883
jeli szabvanyban megadott kovetelményeknek. Hasznéljon MIS injektor
készuléket a lumenek és kantilok feldolgozasahoz.

7 A készulék kezelését az alabbi ciklus paraméterekkel végezze:

Id6tartam Tisztitasi utmutatoé

(minimum)

Lépés Detergens

tipusa

Oblités 2 perc Hideg csapviz N/A

El6bmosas 1 perc Meleg viz (= 40 °C) Tisztitészer*

Tisztitas 2 perc Meleg viz (= 45 °C) Tisztitészer*

Oblités Oblités ioncserélt (DI) vagy N/A

tisztitott (PURW) vizzel

5 perc
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Hével 5 perc Forré ioncserélt viz, = 93 °C N/A
torténd

fertdtlenités

Szaritas 40 perc >90°C N/A

* |4sd: Tovabbi informécié

Hével torténd fertbtlenités

Automatizalt/mechanikus mosogatogépes tisztitas esetén alkalmazzon hovel
torténd fertétlenitést minimum 93 °C-on minimum 5 percig. A kantlokkel vagy
lumenekkel rendelkezé eszkozoket igazitsa Ugy, hogy a lumen vagy kanil
fligglleges helyzetben legyen. Ha ez a hely hidnya miatt nem lehetséges az
automata/mechanikus  mosogatogépben, hasznaljon olyan  &blitéallvanyt/
tartéelemet, amelynek csatlakozasai biztositjak a tisztitofolyadékok megfeleld
aramlasat az eszkdz lumenjébe vagy kaniljébe szikség esetén.

Szaritas

Ha a széritasi ciklus nem része a mechanikus mosogatégép programjanak:

— Széritson meg alaposan minden eszkoézt belll és kivil a rozsdasodéas és
meghibésodas elkertlése érdekében.

— Hasznaljon tiszta, puha, szdészmentes, egyszer hasznalatos kendét a feltlet
sérilésének megel6zése érdekében.

- Forditson kulénleges figyelmet a csavarmenetekre, kilincsmivekre és
forgépantokra, valamint az olyan teriletekre, ahol folyadékok gyUlhetnek dssze.
Nyissa és zarja az eszk6zoket, hogy minden terlletet elérjen. Széritsa meg az
Ureges részeket (lumeneket, kaniléket) orvosi mindségu slritett levegdsugarral.

Ellenérzés

A Synthes eszkdzoket feldolgozas utan, sterilizélas el6tt ellendrizni kell az alabbi

szempontok szerint.

— Tisztasag

— Akanul tisztasaga

— Mozgd csatlakozds rész (szoritogallér) és roégzitett csatlakozds rész lathatd
szennyezOdései

— Kdrosodds, amelynek jelei nem kizarélagosan az aldbbiak: korrézié (rozsda,
pontkorrézio), elszinezdés, jelentds karcolasok, anyaglevalas, repedések és kopas.

— Hianyzé vagy lekopott cikkszamok és kopas

- A nem megfeleléen mikodo eszkdzoket, a felismerhetetlen jelléssel ellatott
mUszereket, a hianyz6 vagy eltavolitott (lecsiszolt) alkatrészszamokkal
rendelkez, illetve a sériilt vagy kopott mUszereket nem szabad felhasznalni.

Ellendrizze, hogy a muszer feliiletei épek-e, és sziikség esetén javitsa a beallitasokat
és funkciokat. Az erGsen sériilt muszereket, az olvashatatlan jelzésekkel ellatott,
korrodalt vagy életlen vagofeliilettel rendelkezé eszkdzoket nem szabad hasznalni.
A tovabbi részletes ellendrzési Utmutatdsokat beszerezheti helyi értékesitési
képviseldjétdl, vagy letoltheti itt: www.e-ifu.com.

Nyomatékhatarolok kenése. A Synthes eszkdzok kenéséhez és karbantartasdhoz
javasolt kizarélag Synthes specidlis olajat (519.970) hasznalni.

Megjegyzés: A mechanikus tisztitas/fertStlenités tovabbi igénybevételt jelent a
nyomatékhatdrold szamara, kilondsen ami a tomitéseket illeti. Ezért a rendszereket
megfelelGen be kell olajozni, és rendszeresen el kell kildeni szervizelésre.

Csomagolas

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

Sterilizalas
Ajanlasok a Synthes eszkdzok sterilizalasahoz:

Sterilizalasi Szaradasi idé
expozicios
hémérséklet

Minimum
sterilizalasi
expozicios id6

Ciklus tipusa

(perc)
LevegGeltavolitas | 4 Minimum 132 °C 20-60 perc
telitett gézzel Maximum 138°C
(elovakuum) - 3 Minimum 132°C | 20-60 perc

(minimum harom

) Maximum 138°C
impulzus)

A Synthes tartok és tartozékaik szaritasa soran a szabvanyos egészséguigyi elovakuum
paraméterektol eltérd szaritasi idokre lehet sziikség. Ez kiléndsen fontos a polimeralapu
(mUlanyag) tartok/talcak esetén, ha azokat nagy igénybevételre tervezett, nem szott
anyagu sterilizalasi cscomagoléanyaggal hasznaljak. A Synthes tartokhoz javasolt szaritasi
idok jelenleg a szabvanyos 20 perctdl akar 60 percig is terjedhetnek. A szaritasi idot
gyakran befolyasolja a polimeralapt (m(anyag) anyagok jelenléte; ezért a véltoztatasok,
példaul a szilikonlapok eltavolitasa és/vagy a steril védozaras rendszer médositasa (pl.
vastagrol vékony csomagolasra) csokkentheti a sziikséges szaritasi idot. A szaritasi idok
erdsen valtozoak lehetnek a kilonféle csomagoloanyagok (pl. nem szétt csomagolasok)
kozti kulonbségek, a kornyezeti feltételek, a gézmindség, az eszkdz anyagai, a teljes
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tdmeg, a sterilizator teljesitménye és a véltozo hitési idék miatt. A felhasznalonak
igazolhatd maddszereket (pl. vizudlis ellendrzést) kell alkalmaznia a megfelel6 szaritas
ellendrzésére. Aszaradasiiddaltalaban 20 és 60 perckzétt mozoga csomagoloanyagokat
(steril védozaras rendszer, pl. csomagolofolisk vagy Ujrahasznalhaté  merev
konténerrendszerek), a gézminGséget, az eszkdzok anyagat, a teljes tdmeget, a
sterilizator teljesitményét érintd eltérések és a valtozé lehdlési id6 miatt.

Tartsa be az autoklav gyértéjanak a maximalis sterilizélhatd mennyiséggel
kapcsolatos hasznalati utasitasait és Gtmutatésait. Az autoklavot megfelelGen kell
telepiteni, karbantartani, validalni és kalibralni.

Tarolas

A csomagolt termékeket szaraz, tiszta kornyezetben, kdzvetlen napfénytdl,
kartevoktdl, valamint szélsGséges homérsékletektdl és paratartalomtdl védett
helyen kell tarolni.

Tovabbi informaciok

A Synthes az aldbbi szereket hasznalta ezen Ujrafeldolgozasi ajanlasok validalasa
soran. E szerek felsorolasa nem azt jelenti, hogy ezeket el6nyben kell részesiteni
mas szerekkel szemben, mivel mas szerek szintén megfeleld teljesitményt
nyUjthatnak. Tisztitoszer informéacié: deconex TWIN PH10, deconex POWER ZYME,
deconex TWIN ZYME és Johnson & Johnson Enzol. Sz6szmentes kendd: Berkshire
Durx 670. Mosékosar Synthes 68.001.606.

A tisztitasi és sterilizalasi informaciokat az ANSI/AAMIST81, ISO 17664, AAMI TIR
12,150 17665-1 és AAMI ST77 szabvanyoknak megfeleléen kozoljik.

A fenti ajanlasokat az orvosi eszkoz gyartdja validalta, és azok alkalmasak a nem
steril Synthes orvosi eszkozok elOkészitésére. A feldolgozast végzd személy
feleléssége biztositani, hogy az Ujrafeldolgozasi létesitményben a feldolgozas
megfelelé miszerekkel, anyagokkal és személyzettel térténjen, és elérje a kivant
eredményt. Ez a folyamat validalasat és rutinszerd monitorizalasat teszi
szlikségessé. Hasonloképpen: amennyiben az el6készitést végzo személy barmilyen
modon eltér ezen ajanlasoktdl, akkor a médositott eljarast megfeleléen értékelni
kell a hatdsossag és a lehetséges nemkivanatos kdvetkezmények szempontjabol.

Az alabbi nyomatékhatarold mdlszer Ujrafeldolgozasi utasitasai eltérnek az
altalanos Ujrafeldolgozasi utasitasoktol, és az alabbiakban vannak felsorolva.
03.127.016

Altaléanos informaciok

A nyomatékhatarold eszkozok és az alkatrészek gyakran nagy mechanikai
terhelésnek és (itédéseknek vannak kitéve, és szamitani kell arra, hogy nem
tartanak 6rokké. Megfeleld kezeléssel és karbantartassal a sebészeti mUszerek
hasznos élettartama meghosszabbithato.

Agyakori Ujrafeldolgozas nincs jé hatassal azegység és az alkatrészek élettartamara.
A gondos apolas és karbantartds, a megfelelé kenéssel egylitt, lényegesen
megnoveli a rendszer elemeinek megbizhatdsagat és élettartamat.

A Synthes az eredeti gyartd vagy annak kizarolagos forgalmazéi altali éves
szervizelést és ellendrzést javasol. A gyartd nem véllal felelGsséget a helytelen
hasznalatbél vagy jogosulatlan szervizelésbol eredd karokért.

Figyelem

— Az Ujrafeldolgozast azonnal el kell végezni minden hasznélat utan.

— A tisztitas soran kilén oda kell figyelni a nehezen elérhetd (lireges) részekre, a
kioldégydur(kre és mas szk tertiletekre.

- 7-9,5 kozotti pH-ju tisztitdszereket ajanlott hasznalni. A magasabb pH-ju
tisztitoszerek hasznélata (a tisztitdszertdl fuggben) az aluminium- és
aluminiumétvézet-, mlanyag- vagy dsszetett anyagu feliletek feloldodasahoz
vezethet, ezért az ilyen szereket csak az adatlapjukon feltintetett
anyagkompatibilitasi adatok figyelembevétele mellett szabad hasznalni. A 11-nél
magasabb pH értékek esetében a rozsdamentes acél feltletek is érintettek
lehetnek. Az anyagkompatibilitéssal kapcsolatos részletes adatokat lasd a
.Synthes muszerek anyagkompatibilitdésa”, a ,Fontos informaciok” cimi
dokumentumban a kévetkezd linken: www.e-ifu.com.

Kovesse az enzimatikus tisztitészer vagy detergens gyartdjanak hasznélati

utasitasat a helyes higitasi koncentracio, hémérséklet, expozicios ido és vizmindség

tekintetében. Ha a hdmérséklet és az id6 nincs megadva, kévesse a

Synthes ajanlasait. Az eszkozoket frissen készitett oldatban kell megtisztitani.

— A Synthes az alabbiakban ismertetett eljarason kivil (a kézi elGtisztitast is
ideértve) nem validalt semmilyen mas alternativ tisztitasi/fertGtlenitési eljarast.

Szokatlan fert6zésveszélyes kérokozok terjedése

A Creutzfeldt-Jacobs-betegség (CJD) és a kapcsolddo fertdzések szempontjabol
veszélyeztetettnek azonositott sebészeti betegeket egyszer hasznélatos
muszerekkel kell kezelni. A CJD betegségben szenvedd betegeknél hasznalt vagy
feltehet6en hasznalt miszereket mdtét utan kezelje hulladékként és/vagy kévesse
az aktualis nemzeti ajanlasokat.

Fontos

A megadott klinikai feldolgozasi Utmutatot a Synthes vallalat validalta a nem steril
Synthes gyartmanyu orvosi eszkzokre vonatkozoan. Ez az Gtmutato 6sszhangban
van az ISO 17664:2004 és ANSI/AAMI ST81:2004 szabvanyokkal.
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Tovabbi informaciokért olvassa el a nemzetiZjogszabalyokat és iranyelveket.
Ezenkivil be kell tartani a belsé kérhazi iranyelveket és eljarasokat is, valamint a
detergensek, fertétlenitGszerek és minden klinikai felhasznalasi berendezés
gyartdinak ajanlasait. A feldolgozast végrehajtd intézmény feleldssége biztositani,
hogy az elvégzett feldolgozas a kivant eredményeket érje el a feldolgozé egységben
megfelelGen telepitett, karbantartott és validalt megfelelé berendezés és anyagok
felhasznalasaval, valamint a megfelel6 személyzettel. Ha a feldolgozast végrehajtd
intézmény eltér a megadott utasitasoktol, alaposan meg kell vizsgélnia az eltéréseket
a hatékonysag és a lehetséges nemkivanatos kévetkezmények tekintetében.

Tisztitasra és sterilizalasra vonatkoz6 utasitasok

A 03.127.016-0s nyomatékhatarol6 fogantyu a kévetkezéképpen dolgozhato fel:
a) kézi tisztitassal vagy

b) kézi elGtisztitas utani automatizalt tisztitassal.

Tisztitas elStti el6késziiletek

A kezelés el6tt tavolitsa el a csavarhuzdszarat a nyomatékhatarolo fogantyubél. Ne
szerelje szét magat a fogantyGt. A miszerek tovabbi részletes szétszerelési
utasitasait a www.e-ifu.com oldalrdl téltheti le.

Tisztitas - kézi médszer

Id6tartam | Tisztitasi utmutato

(minimum)

Lépés

Oblitse le az eszkdzt hideg, folyd csapvizzel. Szivacs,
puha szészmentes kendé vagy puha szall kefe
segitségével tavolitsa el a nagyobb szennyezddéseket
és a szovettdrmeléket. Az 6sszes kandlt tisztitokefével
tisztitsa meg. A fogantyu (szoritogallér) 6sszes mozgo
csatlakozos részét hideg csapviz alatt mozgatva kell
megtisztitani a nagyobb szévettormelék fellazitasahoz
és eltavolitasahoz.

Megjegyzés: A tisztitashoz ne hasznéljon hegyes
targyakat.

1 3 perc

Permetezzen az eszkdzre enzimatikus tisztitoszert,
detergensoldatot vagy habos tisztitét, majd torolje le.
Kovesse az enzimatikus tisztitészer vagy detergens
gyartéjanak a haszndlati Utmutatojat a helyes
homérséklet, vizminGség és koncentracio/higitas
tekintetében.

2 3 perc

3 2 perc Az eszkodzt hideg csapvizzel éblitse le. Fecskendd,
pipetta vagy vizsugdr segitségével o&blitse le a
lumeneket, a csatorndkat és az egyéb nehezen

hozzaférhetd részeket.

4 5 perc Tisztitsa le az eszkdzt manudlisan folyod viz alatt
enzimatikus  tisztitdszerrel ~ vagy  detergenssel.
Mozgassa meg az 6sszes mozgd alkatrészt is a folyo viz
alatt. Puha széalu kefe és/vagy puha, szészmentes
kendd segitségével tavolitson el minden lathato
szennyezOdést és szévettdrmeléket.

Kovesse az enzimatikus tisztitoszer vagy detergens
gyartdjanak a haszndlati Utmutatojat a helyes
homérséklet, vizminGség és  koncentracio/higitas
tekintetében.

5 2 perc Oblitse le a mUszert hideg vagy langyos folyé viz alatt.
Fecskendd, pipetta vagy vizsugar segitségével dblitse
4t alumeneket és a csatorndkat. Az alapos ledblitéshez
mozgassa meg folyo viz alatt a fogantyu (szoritdgallér)

Osszes mozgd csatlakozos részét.

6 Szemrevételezze az eszkozt. Nézze 4t az Ureges részeket,
csatlakozogydriket stb. és ellendrizze, hogy nincs-e rajtuk lathatd
szennyezOdeés. Ismételje meg az 1-6. |épést, amig az Gsszes lathato
szennyezOdés el nem tlnik.

7 2 perc Végs6 oblités ionmentesitett vagy tisztitott vizzel.

8 Szaritsa meg az eszkozt puha szészmentes kend0 vagy tiszta sUritett
levegd segitségével.

Tisztitas - Automatizalt/mechanikus mosogatégép hasznalata

Kézi elStisztitas

Megjegyzés: A mechanikus/automatizalt tisztitas elott fontos kézi elGtisztitast és
fert6tlenitést végezni, mert igy biztosithatd az Ureges részek és mas nehezen
hozzaférhetd részek tisztasaga. Az alabbiakban ismertetett kézi elGtisztitast
mechanikus/automatizalt tisztitasi eljdrasnak kell kévetnie.
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Lépés | Idétartam | Tisztitasi Gtmutato
(minimum)

1 2 perc Oblitse le az eszkdzt hideg, folyo csapvizzel. Szivacs, puha
szészmentes kendd vagy puha szalu kefe segitségével
tavolitsa el a nagyobb szennyezOdéseket és a
szovettormeléket. Az 6sszes kandilt tisztitokefével tisztitsa
meg. A fogantyu (szoritogallér) 6sszes mozgo csatlakozos
részét hideg csapviz alatt mozgatva kell megtisztitani a
nagyobb szévettormelék fellazitasahoz és eltavolitasahoz.
Megjegyzés: A tisztitdshoz ne hasznaljon hegyes
targyakat.

2 2 perc Permetezzen az eszkézre enzimatikus tisztitoszert,
detergensoldatot vagy habos tisztitét, majd torolje le.
Kovesse az enzimatikus tisztitdszer vagy detergens
gyartéjanak a hasznalati utmutatéjat a helyes hémérséklet,
vizmindség és koncentracié/higitas tekintetében.

3 5 perc Tisztitsa le az eszkdzt manudlisan folyd viz alatt enzimatikus
tisztitoszerrel vagy detergenssel. Mozgassa meg az ¢sszes
mozgo alkatrészt is a folyo viz alatt. Puha szalu kefe és/vagy
puha, szészmentes kendd segitségével tavolitson el
minden lathatd szennyezddést és szovettérmeléket.
Kovesse az enzimatikus tisztitészer vagy detergens
gyartojanak a hasznalati itmutatdjat a helyes hémérséklet,
vizmindség és koncentracio/higitas tekintetében.

4 2 perc Oblitse le a miszert hideg vagy langyos folyo viz alatt.
Fecskendd, pipetta vagy vizsugar segitségével oblitse
4t a lumeneket és a csatorndkat. Az alapos ledblitéshez
mozgassa meg folyd viz alatt a fogantyu (szoritogallér)
Osszes mozgo csatlakozos részét.

5 Szemrevételezze az eszkdzt. Ismételje meg az 1-5. Iépést, amig az

Bsszes lathatd szennyezodés el nem tlnik.

6 Téltse be a mosokosarat. Ugyeljen arra, hogy a kantilék fliggdlegesen,

azaz &ll6 helyzetben legyenek elhelyezve, az dbran lathaté modon.

Megjegyzés: A moso-/fertétlenitégép meg kell, hogy feleljen az 1SO 15883

jelli szabvanyban megadott kévetelményeknek. Amikor csak lehetséges,

hasznéljon MIS injektor készuléket a lumenek és kanllok kezeléséhez.

Lépés Id6tartam Tisztitasi atmutato

(minimum)

Oblités 2 perc Hideg csapviz

Elémosas 1 perc Meleg viz (= 40 °C); hasznaljon detergenst

Tisztitas 2 perc Meleg viz (= 45 °C); hasznéljon detergenst

Oblités 5 perc Oblités ioncserélt vagy tisztitott vizzel

Hével 5 perc Forré ioncserélt viz, = 93 °C

torténd

fertGtlenités

Szaritas 40 perc >90°C

Ellen6rzés

Vegye ki az dsszes eszkdzt a mosokosarbol. Ellendrizze a kanil, a fogantyd
(szoritogallér) mozgd csatlakozos rész és a rogzitett csatlakozds rész lathato
szennyezOdéseit. Szikség esetén ismételie meg a kézi elStisztitasi/automatizalt
tisztitasi ciklust. A mechanikus tisztitas/fertétlenités tovabbi igénybevételt jelent a
nyomatékhatarold fogantyuja szamara, kiléndsen ami a tomitéseket illeti. Ezért a
rendszereket megfeleléen be kell olajozni, és rendszeresen el kell kuldeni
szervizelésre.

Kenés

Nyomatékhatarolé fogantyu

Az egyes hasznalatokat kévetGen cseppentsen 1 csepp Synthes speciélis olajat
(519.970) a mozgo csatlakozos rész (szoritdgallér) és a rogzitett csatlakozos rész
kozé. Oszlassa el az olajat a szoritogallér tobbszori mozgatasaval, és a felesleges
olajat torolje le egy kenddvel.

A miikddés ellendrzése
Szereljen egy csavarhlzdszarat a nyomatékhatarold fogantyura a csatlakozas
mukddésének ellenorzéséhez.

Csomagolas

A megtisztitott, széraz eszkozoket tegye a megfelelé helyre a Synthes tartoban
vagy a mosokosarban. Ezenkivil a sterilizalashoz hasznaljon megfeleld sterilizalasi
csomagoldanyagot vagy tébbszoér hasznalatos merev tartdlyrendszert, pl. az
ISO 11607 szabvanynak megfeleld steril véddzaras rendszert. Ugyeljen arra, hogy
az implantatumok, valamint a hegyes és éles miszerek ne érjenek mas targyakhoz,
mert ez karosithatja a fellletiiket, illetve a steril védGzaras rendszert.
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Sterilizalas

A Synthes nyomatékhatarold fogantydk validalt gozsterilizalasi modszerekkel
sterilizalhatok Ujra (ISO 17665 vagy nemzeti szabvanyok). A Synthes becsomagolt
eszkdzokre és taskakra vonatkozo ajanlasai a kovetkezok.

Ciklus tipusa

Minimum
sterilizalasi
expozicios id6
(perc)

Sterilizalasi
expozicios
hémérséklet

Szaradasi id6

LevegGeltavolitas
telitett gézzel
(elovakuum) —
(minimum harom

Minimum 4 perc

Minimum 132 °C
Maximum 138°C

20-60 perc

Minimum 3 perc

Minimum 134 °C
Maximum 138 °C

20-60 perc

impulzus)

A szaradasi id6 altaldban 20 és 60 perc kozott mozog a csomagoléanyagokat (a
steril véddzaras rendszert, pl. csomagoldfolidkat vagy Gjrahasznalhaté merev
konténerrendszereket), a gézmindséget, az eszkdzok anyagat, a teljes tomeget, és
a sterilizator teljesitményét érintd eltérések valamint a valtozé lehdlési id6 miatt.

Figyelem

— A kévetkezd maximalis értékek nem léphetdk tal. 143 °C maximum 22 percig.

— Az ennél magasabb értékek karosithatjak a sterilizalt termékeket.

— Ne gyorsitsa fel a leh(lési folyamatot.

— A forré6 levegés, az etilén-oxidos, a plazmas és a formaldehides sterilizalas nem
ajanlott.

Tarolas

A ,STERILE" (Steril) cimkével ellatott termékek tarolasi feltételei a csomagolas
cimkéjén vannak feltintetve.

A becsomagolt és sterilizalt termékeket szaraz, tiszta kdrnyezetben, kozvetlen
napfénytdl, kartevoktdl és szélséséges homérséklettdl, illetve paratartalomtol
védett helyen kell tarolni. A termékeket érkezésik sorrendjében hasznédlja fel
(,first-in, first-out” elv), figyelembe véve a cimkén szerepl6 lejarati idot.

Hulladékkezelés
Az eszkdzok hulladékkezelését egészséglgyi elldtdsban hasznalatos orvosi
eszkozokként kell végezni, a kérhazi eljarasoknak megfeleléen.

Specialis alkalmazasi utasitasok

314.163 és 324.052
Kalibréalas:
A nyomatékhatarold csavarhizot évente kalibralni kell.

324.305
Fontos:
Meghuzaskor a nyomatékkulcs fogantydjat teljes egészében tartsa a kezében.

A termék élettartama:
Ennek a miszernek az élettartama 4 év. Ezen idGszakot kévet6en a miszert ki kell
cserélni. Ezzel kapcsolatosan forduljon az értékesitési képviseldhoz.

03.127.016

A nyomatékhatarolé fogantyu ujrakalibrélasa:

A nyomatékhatarold fogantyut évente el kell killdeni a Synthes szervizkdzpontba
karbantartas és kalibralas céljabol. A kévetkezd esedékes szervizzel vagy az eszkdz
legutdbbi kalibralasi idépontjaval kapcsolatosan tekintse meg az ellendrzési
jegyzékonyvet. A felhasznalo vallalja, hogy felelGs ezért az éves kalibralasért.

03.231.018 és 03.231.013
A nyomatékhatarolo fogantyuk djrakalibralasa:
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A DePuy Synthes az eredeti gyartd 4ltali hathavonta végzett szervizelést és
ellendrzést javasol. A nyomatékhatarolé fogantyujat évente el kell killdeni a DePuy
Synthes szervizkézpontba kalibralas céljabol. A felhasznalo vallalja, hogy felelés
ezért az éves kalibralasért.

03.312.851

Kenétejes furdo:

Kézmosas utan és a sterilizalas elott tisztitsa meg a 10 Nm-es nyomatékkulcsot a
Synthes ,Important Information” (Fontos informaciok) c. tajékoztatéban lévo
ajanlasok szerint.

A mUszert kenGtejes furdébe kell meriteni. A tisztitas és 6blités utan meritse
teljesen a 10 Nm-es nyomatékkulcs kézidarabot a kendanyag gyartojanak eldirasai
szerint elOkészitett, szobahomérsékletl, megfeleld tartalyba éntétt kendtejbe
(nem szilikon alapu orvosi kendanyag), és keverje 30-45 masodpercig.

Kalibralas:
A 10 Nm-es nyomatékkulcsot hathavonta vissza kell kildeni a vevGszolgalatnak
Ujrakalibralas céljabol.

03.140.023

Tovabbi eszkdzspecifikus informaciok:

A nyomatékhatarolé fogantyukhoz és sebészeti motorokhoz rogzithets. A
reteszelést kizarolag kézzel, a kézi fogantyuval, az 6ramutato jarasaval megegyezd
irdnyu elforgatdssal szabad végrehajtani, és soha nem kozvetlenll a sebészeti
motorral. Egy hallhaté kattanas utdn a nyomaték el van érve. Az éramutatod
jarasaval ellentétes iranyban torténd hasznalatkor a TL nem tehetd ki 15 Nm-nél
nagyobb nyomatékoknak, mert ellenkezd esetben az eszkéz megsériilhet.

A DePuy Synthes azt javasolja, hogy a TL eszkézt évente kuldjék el
nyomatékkellendrzésre, illetve minden olyan esetben, amikor fennall annak a
gyanuja, hogy a TL kalibralasa nem megfelelé. A nyomatékellendrzés az adott
orszagban m(koédo leanyvallalatunk normal értékesitési csatornain keresztul
intézhetd. A felhasznalo vallalja, hogy felelGs ezért az éves ellendrzésért.

Az eszkozt 300 tisztitasi/sterilizalasi ciklus elérésekor ki kell cserélni. A gyarté nem
véllal felel6sséget a helytelen hasznélatbol vagy jogosulatlan szervizelésbol eredd
karokeért.

511.773, 03.110.002, 511.774, 511.776, 511.777 és 511.115, 03.527.120,
03.535.250

Fontos:

Ez a rendszer évente legaldbb egyszer rendszeres karbantartasi szervizelést igényel
mukddoképességének megorzése érdekében. A szervizelést az eredeti gyartonak
vagy egy felhatalmazott cégnek kell elvégeznie. A gyartd nem vallal felel6sséget a
hanyag vagy jogosulatlan szerviz éltali karbantartasbol szarmazoé karosodasért.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
www.jnjmedicaldevices.com
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