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KERJUK, FIGYELMESEN OLVASSA EL ES KOVESSE EZEKET AZ UTASITASOKAT.

1 Bevezetes

A jelen dokumentum, a ,Medartis termékek tisztitasi, fertétlenitési, sterilizalasi, ellendrzési és karbantartasi utasitasai’ a
kovetkez8kre vonatkozo informacidkat tartalmazza:

- a Medartis termékeinek Ujrafeldolgozésa (tisztitas, fertGtlenités és sterilizalds)
— az eszkozok ellendrzése és karbantartasa
— azelhaszndlodasra/kopdasra és a hasznalhatatlanna valasra utald jellemz8k azonositasa

A termékekrél tovabbi informaciok talalhatok a ,Hasznalati utmutatd’, az egyedi termékismertetékben és sebészi technikak-
ban. A tertletileg illetékes Medartis képvisel6tél vagy kereskedétél barmikor kérhet informaciot. Tovabba minden relevéans
informacié megtaldlhatod az interneten a kovetkezd honlapon: ifu.medartis.com.

A termeékek jelen dokumentumban ismertetett Ujrafeldolgozasat (tisztitdsi, fertétlenitési és sterilizalasi eljaras) a Medartis
tesztelte és validalta.

Az alabbi szovegben a ,termék” kifejezés a kdvetkezbket jelenti:
— implantatumok

- eszkozok

— talcak/taroldk

Kulonbozé kezelés esetén az alcsoportokat kiilon emlitik.

2 Altaldnos alapelvek

2.1 SZALLITAS

Az 6sszes komponenst, amelyet NEM STERILEN szallitanak, megfelelden tisztitani, fert6tleniteni és sterilizalni kell minden
haszndlat el6tt. Ez a kiszallitas utani elsé haszndlatra is vonatkozik (a szallitds sordn hasznalt védécsomagolas eltavolitasa
utan).

2.2 A MEDARTIS TERMEKEK UJRAFELHASZNALHATOSAGA

Az egyszeri hasznalatra szant orvostechnikai eszk6zok a kdvetkezd szimbdlummal jeldltek: IZE:'
Ezek a termékek egy betegen torténd egy alkalmazasra javallottak. Hasznalat el6tt tisztitani, fert6tleniteni és sterilizalni kell 6ket.

A jelen utasftasokban leirt ismételt Ujrafeldolgozasi ciklusok elhanyagolhaté hatdssal vannak a Medartis termékekre. A steri-
lizalas el6tti tesztelés szlikséges lehet a megfelel6 mikodés garantdlasa érdekében. A funkcionadlis ellenérzés médszerét —
amennyiben alkalmazanddé az implantatumra vagy eszkozre — a jelen utasitasok ismertetik.

Azokat az implantatumokat, amelyeket egy betegen mar hasznaltak és eltavolitasra kertltek, a helyi kovetelményeknek meg-
felel6en meg kell semmisiteni. Ezek nem hasznalhatoéak fel Ujra. Az Ujrafelhasznalas ronthatja az implantdtumok szerkezeti
integritasat és/vagy az eszkoz meghibasodasahoz vezethet, amely a beteg sériilését okozhatja. Ezen felll az egyszer haszna-
latos eszkozok Ujrafelhasznalasa fertézések kockazatat is magaban hordozza, példaul fertéz6 anyagok atvitelét egyik betegrél
amasikra. Ez a beteg vagy a felhasznalo sérllését okozhatja.

A vérrel vagy mas testnedvvel kozvetlen kontaktusba kerilé, vagy szennyezddés szemmel lathato jeleit mutatd implantatumo-
kat elkllonitve meg kell tisztitani és fertétleniteni kell, miel6tt vissza lehet tenni ket az implantatumtalcara.
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Azok a termékek, amelyek nem kertltek kozvetlen kontaktusba egy beteggel sem, Ujrafeldolgozhatok.

Azok a termékek, amelyek nem jeldltek a fent emlitett szimbolummal, Ujrafelhasznalhatok. Ezek kozé a termékek kozé tartoz-
nak az eszkozok, talcak/tarolok, amennyiben ezek a termékek sértetlenek és tisztak. Ezeket az Ujrahasznalhatd termékeket
minden hasznalat el&tt Ujra fel kell dolgozni.

A gyarté kizar minden felel6sséget a jelen utasitasok figyelmen kivil hagyasa esetén.

A Medartis nem hatarozza meg, hogy az Ujrahasznalhatd termékek maximum hanyszor hasznalhatok fel djra. A termékek
életciklusa tobb paramétertdl fligg, példaul az egyes felhasznalasok maodjatdl és idétartamatol és/vagy a felhasznalasok
kozotti kezeléstdl.

A legjobb mddszerek a termékek élettartamanak befolydsolasara a termékek gondos ellendrzése és funkcionalitastesztek
elvégzése minden hasznalat el6tt.

A Medartis ajanlasa szerint a furofejek és dorzsarak maximum tiz alkalommal hasznalhatok.

2.3 OSSZESZERELES/SZETSZERELES (ESZKOZOK)

A tisztitas/fert6tlenités ald kerllt eszkozok megfeleld Osszeszerelésének/szétszerelésének biztositdsa érdekében figyelmet
kell forditani a kiilonallo ,Osszeszerelési/szétszerelési utasitasok” cimd tajékoztatdnak, amely kiildn elérhetd az ifu.medartis.
com oldalon.

Kérjiik, tartsa szem elétt, hogy az ,Osszeszerelési/szétszerelési utasitasok” cimdi téjékoztatdban nem szereplé eszkdzoket
nem Ugy tervezték, hogy azok szétszerelheték legyenek.

2.4 ANYAGOK

Termék Anyag

Lemezek, csavarok, alatétek | cpTi (ASTM F67), TiAI4V (ASTM F136)

és csuszkak

Ekek, betétek Ti6Al4V (ASTM F136)

Spirdlpengék cpTi (ASTM F67)

Kapcsok Rozsdamentes acél (ASTM F139)

Kirschner-drétok Rozsdamentes acél (ISO 5832-1)

Eszkozok Rozsdamentes acél, aluminium, aluminiuméotvozet, cpTi (ASTM F67), nitinol, akrilgyanta, PA,

PEEK, POM, PR, PPSU, PTFE, szilikon
Tarolok Rozsdamentes acél, aluminiumotvozet, PEEK, PP, PPSU, szilikon

2.4.1 Az anyagok tartossaga

Az 6sszes Medartis termék maximum 141 °C (286 °F) hdmérsékletnek tehetd ki. A tisztitdszerek és fertétlenitészerek kivalasz-
tasanal a kovetkezd figyelmeztetéseket kell betartani:

Anyag Nem ajanlott
Aluminium P Lugos vagy jodot, illetve nehézfémek (pl. higany) séit tartalmazo 6sszetevék
(anddos oxidécid stb.) » Rossz vizmindség, IUgos tisztitoszerek, savas semlegesitdk
Szinkod » Minden oxidalo sav (pl. salétromsav, kénsav, oxdlsav), H,0, (hidrogén-peroxid)
» Tisztito- és fertStlenitészerek tul nagy koncentracioban torténd alkalmazasa
Rozsdamentes acél » Emelkedett klorkoncentracio
» Oxalsav
» H,0, (hidrogén-peroxid)
Titan » Minden oxidalo sav (pl. salétromsav, kénsav, oxdlsav), H,0, (hidrogén-peroxid)
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3 A Medartis termékek
tisztitasanak, fertotlenitésének és
sterilizalasanak alapjai

A jelen fejezetben leirt alapvet6 utasitasokat az 6sszes Ujrafeldolgozasi Iépés soran be kell tartani.
Az alapos tisztitas és fertétlenités létfontossagu a hatékony sterilizélashoz.

A Medartis termékek tisztitasara/fert6tlenitésére két modszer kerlil ismertetésre, a kézi és az automatikus modszer. Ameny-
nyiben lehetséges, automatikus eljardst (fert6tlenitét) kell alkalmazni. A kézi eljdrds még ultrahangos fiirdé alkalmazdasaval is
lényegesen kevésbé hatékony.

Mindkét modszer esetében el kell végezni a tisztitashoz/fertétlenitéshez tartozo elékezelést.

A felhasznalo felel6ssége meggydz&dni arrél, hogy a komponensek hasznalatkor teljesen sterilek, illetve

— tisztitasra/fert6tlenitésre és sterilizélasra kizardlag olyan eszkoz- és termékspecifikus eljarasokat alkalmazni, amelyek
megfeleléen validaltak

— rendszeresen szervizeltetni és ellenérizni az alkalmazott eszkdzoket (fertétlenits, sterilizald)
— avalidalt paramétereket és/vagy a gyarto altal javasolt paramétereket minden ciklus alatt megtartani

Kérjlk, emellett tartsa be az orszagaban hatalyos jogszabalyi el6irasokat és a kérhaz higiéniai kovetelményeit is. Ez kilondsen
érvényes a prionok hatékony deaktivalasara vonatkozd kiilonb6zé utasitasokra.

A Medartis javasolja, hogy azokat a termékeket, amelyek nehezen azonosithatd kérokozdkkal — példaul a Creutzfeldt—Ja-
kob-betegség valtozatai (igazolt vagy feltételezett patogén) — érintkeztek, kezeljék hulladékként.

Tisztitoszerek, fert6tlenitészerek és felszerelés

A tisztitoszerek, fertStlenitészerek és felszerelés kivalasztasakor minden |épés esetében vegye figyelembe a kovetkezd szem-
pontokat:

- alkalmasnak kell lennilk a tervezett felnaszndlasukra (pl. tisztitas, fertStlenités vagy ultrahangos tisztitds)

- atisztitdszernek és a fertétlenitészernek aldehidmentesnek kell lennie (ellenkezé esetben a vérmaradvanyok megszéradhat-
nak és a felszineken er6sen megtapadhatnak)

— ahasznélt fert6tlenitészer bizonyitott hatékonysagu (példaul VAH/DGHM &ltal jovahagyott vagy CE-jeloléssel ellatott) legyen

— atisztitoszereknek és a fertétlenitészereknek a termékekkel vald haszndlatra alkalmasnak és azzal kompatibilisnek kell
lennitk (kérjlk, tekintse dt az ,Anyagok” cim(i 2.4 fejezetet is)

— agyarté utasitasait, igy a koncentraciora, expozicids idére és hémérsékletre vonatkozd utasitasokat, be kell tartani
A Medartis javasolja a frissen el6allitott tisztitoszerek és fertétlenitészerek hasznalatat.

A kllonosen kiméletes tisztitasra és fertdtlenitésre alkalmas szerekkel kapcsolatos részletes informaciok kozvetlenil a tiszti-
tészerek és fert6tlenitészerek gyartdjatol kérhetdk.

Ezek Németorszagban, Svajcban példaul a kovetkezdk:

— Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg, Németorszag
— Ecolab Deutschland GmbH, Diisseldorf, Németorszag

— Schilke & Mayr GmbH, Norderstedt, Németorszag/ Zurich, Svajc

- Johnson & Johnson MEDICAL GmbH, Norderstedt, Németorszag

— Bode Chemie GmbH & Co. KG, Hamburg, Németorszag
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Valamennyi tisztitasi és fertétlenitési folyamatunkat a kdvetkezé szerek hasznalata mellett validaltuk:
Kézi tisztitas: CIDEZYME® Enzymatic Detergent oldat, 1,6 % v/v
Kézi fertétlenités: CIDEX® OPA oldat (higitatlan)

Automatizalt tisztitas/fertétlenités: neodisher MediClean forte (0,2 % — 1,0 %)

A gyarto utasitasait, igy a koncentraciora, expozicios idére és hémérsékletre vonatkozd utasitasokat, be kell tartani.

Tisztitdanyagok és tartozékok az el6tisztitashoz/tisztitashoz

Soha ne hasznaljon fémkeféket vagy acélgyapotot a Medartis termékek tisztitdsahoz; ennek figyelmen kivil hagyasa esetén
az anyag megsértlhet.

Hasznaljon tiszta, szdlmentes kend6t (pl. Perform classic a Schiilke & Mayr gyartétol) és/vagy puha kefét (pl. Justman Brush a
VWR International gyartétol). Kandlalt termékek és/vagy lumennel rendelkezé termékek Ujrafeldolgozasahoz olyan anyagokra
és tartozékokra van sziksége, mint a tisztité szondak, ivegmoso kefék és/vagy fecskendék megfelel6 kanulalt csatlakozokkal.

Szarito tartozékok
A Medartis szalmentes egyszer hasznalatos torlékendék vagy orvosi s(ritett levegé hasznalatat javasolja.

Viz

A vizmindség tekintetében tisztitdshoz, 6blitéshez és fertétlenitéshez a Medartis ioncserélt és tisztitott viz (pl. Aqua purificata)
hasznalatét javasolja. Asvanyi anyagok nagy koncentrécidja és/vagy mikroorganizmusokkal vald kontaminécio stb. a termé-
keken megjelend foltokhoz vezethet, vagy akar megakaddlyozhatja a hatékony tisztitas és dekontaminacio elérését.

Kérjiuk, a dokumentum hatralevé részében a viz hémeérsékletére vonatkozoan a kovetkezd meghatarozasokat hasznalja:

Hideg viz: T <40 °C

Meleg viz: T >40 °C

Az implantatumtalcék megrakott dllapotban automatizalt tisztitasi és fertétlenitési eljarason mehetnek keresztil. Azonban a
vérrel vagy mas testnedvvel kozvetlen kontaktusba keriil6, vagy szennyezédés szemmel lathato jeleit mutaté implantatu-

mokat elkilonitve meg kell tisztitani és fert&tleniteni kell, miel6tt vissza lehet tenni 6ket az implantatumtalcara. Kézi tisztitas-
hoz/fert6tlenitéshez az implantatumokat el kell tavolitani a rendszerbdl és kiilon kell Sket tisztitani/fertétleniteni.

4 A tisztitas, fertdtlenités és
sterilizalas elbkeszitese

4.1 AZ ESZKOZOK ELKULONITESE ES ELOKESZITESE MUTET UTAN

A hatékony Ujrafeldolgozas elsé 1épései a mUtében kezdédnek.

Amennyiben lehetséges, a szennyezett eszkdzok elkilonitése el6tt el kell tavolitani a nagyobb szennyezddéseket, a vérzéscsil-
lapitdshoz és bérfert6tlenitéshez hasznalt szerek tormelékét, a lubrikansokat és a savas gyoégyszerkészitményeket. A szennye-
zett eszkozok elkdlonitésekor a kdvetkezd szempontokat kell figyelembe venni: az eszk6zok a nem megfeleld technika alkalma-
zasa miatt megsérilhetnek (pl. kis bilincsek deformécidja, ollohegyek letorése). Ezért figyelembe kell venni az eszkdzok dvatos
és megfeleld kezelését, valamint azt, hogy az eszkdztalcak ne legyenek tulterhelve.

Lehetbleg szaraz el6készitést hasznaljon a tisztitd/sterilizald részlegre torténd szallitdshoz.

Nedves el6készitési modszer alkalmazasakor kdzvetlenll a hasznalat utan helyezze az eszkdzoket egy eldkészitett oldatba.
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Vegye figyelembe, hogy:

- atobbrészes eszkdzoket (pl. mélységmérok, leszerelhetd fogantyuk, csavarhizok szoritéhivelyei sth.) az el6kezelés elétt a
lehetd legnagyobb mértékben szét kell szerelni; amennyiben szikséges, kdvesse az Osszeszerelési és szétszerelési utasita-
sokat (lasd az ,Osszeszerelés/szétszerelés (eszkdzok)” cimU 2.3 fejezetet)

- az 6sszecsukhatd eszkdzoket (pl. olldk, bilincsek, csipeszek) a lehetd legnagyobb mértékben szét kell nyitni

- nedves el6készitési mddszer alkalmazéasakor az 6sszes termék (beleértve a bardzdékat, lyukakat, lumeneket stb.) oldattal
kell6en be kell boritani

A termékeket a lehetd leghamarabb el6 kell késziteni annak elkerllése érdekében, hogy a vérmaradvanyok vagy tormelékek
megszaradjanak, valamint hogy az anyagok megsértljenek az utasitasoknal hosszabb ideig torténd oldatban vald aztatas miatt.

4.2 ELOKEZELES A TISZTITASHOZ, FERTOTLENITESHEZ ES STERILIZALASHOZ

A kézi tisztitas soran ugyelni kell a lyukakra, lumenekre, barazdakra és az 6sszecsukhatd eszkdzokre.

Az el6tisztitas folyamata

Eszk6zok

Folyoviz alatt tisztitsa meg a szétszerelt és kinyitott allapotban 1évé eszkdzoket és:

— alathatd szennyezédéseket tavolitsa el egy puha mianyag kefével, pl. Justman Brush a VWR International gyartétdl
— amozgathaté részeket oda-vissza mozditsa el tdbbszor folyd viz alatt, és alaposan dblitse le 6ket

— anagy lumeneket 10-szer dtmosva tisztitsa meg egy livegmoso kefével, az livegmoso kefének at kell érnie a lumen teljes
hosszat

- akaniilalt eszkozoket (olyan Uregekkel rendelkezé termékek, amelyek esetében az Uregek atméréje kisebb vagy egyenld az
eszkoz hosszanak egy hatodaval), pl. kanilalt furdk az aldbbiak szerint kell kezelni:

- tisztitsa meg a kanulalt terméket a megfeleld tisztitd szonda behelyezésével a termékbe az eltomddés megszlntetése
és az atfolyas elérése érdekében; a tisztitd szondanak at kell érnie a kanulalt termék teljes hosszat

- Oblitse &t a kandlalt terméket egy megfelelé kanil és eldobhatd fecskendd segitségével

Eszkoztalcak/implantatumtalcak

Az eszkdzoket mindig el kell tévolitani a talcakrol, és kiilon kell ket tisztitani és fertStleniteni.
Az (acélbdl vagy mianyaghdl késziilt) eszkoztalcakat is tisztitsa meg folyo viz alatt a kdvetkezék szerint:

— amennyiben szlkséges, tavolitsa el a talcan lévé eszkozoket; a télcaknak Uresnek kell lennitik.
— halehetséges, tavolitsa el a fedelet
- alaposan tisztitsa meg folydviz alatt az egyes részeket

Az implantatumtalcékat is tisztitsa meg folyo viz alatt a kovetkezék szerint:

— el6szdr alaposan dblitse le a zart implantatumtalcakat

— tavolitsa el a fedelet, és kilon minden oldalrdl oblitse le; 6blitse le az illesztéseket is

— Oblitse le fellilrél az implantatumokat tartalmazoé nyitott télcat ugy, hogy egyetlen implantatum se essen ki

Oblités utén az Gsszes terméket vizualisan ellenérizni kell; ha sziikséges, ismételje meg az el6zéekben emlitett elétisztitasi
eljarast mindaddig, amig mar nincs szemmel lathato szennyezédés.

Amennyiben a termékeket nem tisztitjak meg azonnal, hagyja 6ket nedvszivé, tiszta, szalmentes alapon (pl. szdlmentes eldob-
hato torlékenddkon, pl. Perform classic a Schiilke & Mayr gyartotél) megszaradni.
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5 Tisztitas es fertdtlenités

A kovetkez§ tisztitasi és fertbtlenitési eljarashoz a szétszerelt eszkozok és talcak szétszerelt dllapotban maradnak.

51 KEZITISZTITAS ES FERTOTLENITES

Fontos:
A kézi tisztitashoz és fertétlenitéshez a talcaknak resnek kell lennitik.
Az eszkozoknek és talcaknak a lehetd legnagyobb mértékben nyitott allapotban és szétszereltnek kell lennidk.

Az implantatumokat el kell tavolitani a rendszerbdl és kilon kell ket tisztitani és fertStleniteni.

Kézi tisztitasi eljaras
- Helyezze a termékeket a tisztité kddba enzimatikus tisztitd oldattal (pl. CIDEZYME® Enzymatic Detergent oldat, 1,6 % v/v)
5 percre. Figyelembe kell venni, hogy
- atermékeket megfeleléen be kell boritani (beleértve a bardzdékat, lyukakat, lumeneket stb.)
- az egyes komponensek nem allnak olyan maodon, hogy sértilést okozzanak egymasnak
- agyarto utasitasait, igy az expoziciés idére és hémeérsékletre, koncentraciora vonatkozé utasitasokat, be kell tartani

- Tisztitsa meg egy puha mianyag kefével (pl. Justman Brush a VWR International gyartétal).

— Atisztitds soran mozditsa el a mozgathaté részeket 10-szer oda-vissza minden felllet/pont megfeleld tisztitdsahoz.

— A nagy lumeneket 10-szer dtmosva tisztitsa meg egy Uvegmoso kefével; az ivegmoso kefének at kell érnie a lumen teljes
hosszat.

- Akaniilalt eszkdzoket (olyan tregekkel rendelkezd termékek, amelyek esetében az Uregek atméréje kisebb vagy egyenlé
az eszkdz hosszanak egy hatodaval), pl. kantlalt furdk az aldbbiak szerint kell kezelni:

- helyezze be a megfeleld tisztitd szondat az eltdomd&dés megszlintetése és az atfolyas elérése érdekében; a tisztitd szonda-
nak at kell érnie a kantlalt termék teljes hosszat

- Oblitse at a kanulalt terméket egy megfeleld kandil és eldobhaté fecskendd segitségével (Oblitési térfogat: 30 ml)

- Tisztitsa a termékeket (adott esetben az egyes részeket) az ultrahangos fiirdében legaldbb 15 percig;
figyelembe kell venni, hogy

- kizardlag frissen készitett oldatok hasznalhatok

- kizarélag megfeleld tisztitdszer vagy kombinalt fertétlenitészer/tisztitdszer hasznalhato (pl. CIDEZYME® Enzymatic
Detergent oldat, 1,6 % v/v)

- agyarto utasitasait, igy a koncentraciora, expozicios idére és hémérsékletre vonatkozé utasitasokat, be kell tartani
- az ultrahangos fiird6 hasznalata, beleértve a termékek Oblitését és szaritasat, a gyartd utasitasai szerint torténik

— Ezutédn vegye ki a termékeket (adott esetben az egyes részeket) az ultrahangos flirdébél. A kdvetkezd hideg vagy meleg
vizzel torténd oblitési eljarast legalabb 1 percen keresztiil kell végezni mindaddig, amig szemmel lathatd szennyezédés
mar nem talalhato.

Figyelembe kell venni, hogy

- alumeneket belllrdl szintén alaposan at kell obliteni

- a kanulalt termékeket (pl. kandlalt furdk) beldlrél szintén at kell obliteni fecskenddk és megfeleld kanllok segitségével
Az Oblitéshez kézi vizsugarak is hasznalhatok.

— A hideg vagy meleg vizzel tortént oblités utdn az 6sszes terméket vizudlisan ellenérizni kell; ha szlikséges, ismételje meg a
tisztitasi és fertétlenitési eljarast mindaddig, amig szemmel lathatd szennyezédés mar nem taldlhato.

— Hagyja a termékeket nedvszivo, tiszta, szalmentes alapon (pl. szalmentes eldobhaté torlékendékon, mint példaul a Perform
classic a Schiilke & Mayr gyartétdl) megszaradni.

— A nem sterilen szallitott, 3D nyomtatassal készllt akrilgyanta-alapu termékeket tisztitani és sterilizalni kell a hasznalat
el6tt. A feldolgozas el6tt tavolitsa el a csomagoldsi rendszert a termékrél. A tisztitdshoz kizarélag megfelelé kombinalt
fert6tlenitészer/tisztitdszer (pl. izopropil-alkohol (IPA), 5 percnél rovidebb ideig tarté meritéssel) hasznédlata javasolt. Annak
érdekében, hogy a 3D nyomtatassal késziilt akrilgyanta-alapu termékek ne szivjak magukba az IPA maradvanyanyagait, ne
tegye Gket zart taroloba vagy tasakba addig, amig az IPA teljesen el nem parolgott. A sterilizalas elvégzésekor kdvesse a
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,Sterilizalas” cimU 8. fejezetben bemutatott eljarast.

Kézi fert6tlenitési eljaras
— Helyezze a termékeket a fertétlenité fiirdébe legaldbb 15 percre (pl. CIDEX® OPA oldat, higitatlan).
Figyelembe kell venni, hogy
- atermékek megfelel6en legyenek beboritva
- az egyes komponensek nem allnak olyan maodon, hogy sértilést okozzanak egymasnak
- agyartd utasitasait, igy az expozicios idére és hémérsékletre, koncentraciora vonatkozé utasitasokat, be kell tartani

— A fertétlenités soran mozditsa el a mozgathat6 részeket 10-szer oda-vissza minden fellilet/pont megfeleld fertétlenitéséhez.

— Alumenek belsejét szintén meg kell tolteni fertétlenitészerrel.

- Akaniilalt eszkozoket (olyan tregekkel rendelkezd termékek, amelyek esetében az lregek atmérdje kisebb vagy egyenld
az eszkoz hosszéanak egy hatoddval), pl. kanilalt furok az aldbbiak szerint kell kezelni:

Oblitse &t a kandlalt terméket fertétlenitészerrel egy megfeleld kandl és eldobhaté fecskendd segitségével (Oblitési térfogat:
30 ml).

- Ezutdn vegye ki a termékeket (adott esetben az egyes részeket) a fertétlenitd flirddbdl. A kdvetkezé hideg vagy meleg vizzel
torténd oblitési eljarast legalabb 1 percen keresztil kell végezni mindaddig, amig a fertétlenité firdé 6sszes maradvanya
eltavolitasra kerul.

Figyelembe kell venni, hogy

- alumeneket belllrél szintén alaposan at kell obliteni

- akandlalt termékeket (pl. kandlalt furok) bellilrél szintén at kell obliteni 3—5 alkalommal fecskendék és megfeleld kani-
|0k segitségével

— Vizudlisan ellenérizze a termékeket, és ismételje meg szlikség szerint a tisztitasi és fertétlenitési eljarast mindaddig, amig
szemmel lathatd szennyezddés mar nem taldlhato.

- Atermékeket kdzvetlenll ezutan teljesen meg kell szaritani. A termékeket javasolt orvosi sUritett levegdvel szaritani; ez
kilonosen kiméletes és hatékony. Egyéb esetben szalmentes eldobhato t6rlékendd (pl. Perform classic a Schiilke & Mayr
gyartotdl) haszndlhatd. Amennyiben alkalmazhato, a termékeket a teljes szaradasukig tiszta kornyezetben kell tarolni.

A kézi Ujrafeldolgozas soran el6forduld sériilések f& okai a kovetkezdk:
- fémkefék
- abraziv tisztitoszerek
- jelent&s er6behatas alkalmazasa
,a termékek leejtése”’, ,a termékek odatitédése”’, ,a termékek dobalasa”

— Anem sterilen szallitott, 3D nyomtatassal készUlt termékeket tisztitani és sterilizalni kell a hasznalat elétt. A feldolgozas
elétt a termékrdl tavolitson el minden csomagolast! A tisztitashoz kizarélag megfelelé kombinalt fertétlenitészer/
tisztitoszer (pl. izopropil-alkohol (IPA), 5 percnél révidebb ideig tartéd meritéssel) hasznélata javasolt. Annak érdekében,
hogy a 3D nyomtatassal készdlt termékek ne szivjak magukba az IPA maradvanyanyagait, ne tegye ket zart taroldba vagy
tasakba addig, amig az IPA teljesen el nem parolgott. Ezekhez a termékekhez nincs sziikség mas tisztitasi eljarasra.

— Végll ellenérizze a termékeket (1asd az ,Ellenérzés” cimi 6.1 fejezetet).
- Szervizelje a termékeket (lasd az ,Apolds és karbantartas” cim( 6.2. fejezetet).

- Csomagolja el a termékeket lehetbleg azonnal (ldsd még a ,Csomagolas” cimU 7. fejezetet) vagy amennyiben sziikséges,
tiszta kornyezetben torténd tovabbi szaradas utan.

52 AUTOMATIZALT TISZTITAS ES FERTOTLENITES

Az automatizalt tisztitasi/fertStlenitési eljards megkezdése elétt célszer( a szennyezett termékeket szaraz médszerrel elkilo-
niteni. Nedves mddszer alkalmazasa esetén Ugyeljen arra, hogy a termékeket az el6kezelés utan alaposan oblitse le, mivel a
visszamaradt hab csokkentheti az dblitési nyomast a tisztitokban/fertétlenitékészilékekben, és igy negativan befolydsolhatja
a tisztitds eredmeényét. Ez akkor is érvényes, ha a termékeket ultrahangos furdében is feldolgozzak. A kandilalt termékeket és
lumeneket fecskend&k és/vagy kézi vizsugarak segitségével kell kiobliteni.

A tisztitdszerek és fertétlenitészerek kivalasztasakor és hasznalatakor figyelembe kell venni a 2.4.1 fejezetben és a
3 fejezetben talalhatd informaciokat. Abban az esetben, ha az automatizalt tisztitas és fertétlenités soran nem alkalmaznak
termikus fertétlenitést, Ugyelni kell arra, hogy a hasznalt fert6tlenitészer kompatibilis legyen a tisztitoszerrel.
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A Medartis a ,neodisher MediClean forte” tisztitészert haszndalta az automatizalt tisztitas és fertétlenités validalasara, mikoz-
ben kovette a gyartd (Dr. Weigert) utasitasait. A validdlas az aldbbi tablazat szerint tortént.

A fert6tlenitd kivalasztasakor tgyeljen arra, hogy a tisztitasi eljaras az EN ISO 15883 szabvany szerint tartalmazza a kovetke-
z6 fazisokat:

Fazis Hémérséklet Id6tartam Tevékenység

Tisztitas 55°C (#2°C) (131 °F; +3,6 °F)* 10 perc* Tisztitészer hozzaaddsa*

Semlegesités Hideg (T <40 °C/104 °F) 2 perc Semlegesitse hideg vizzel

Oblités Hideg (T <40 °C/104 °F) 1 perc Oblitse hideg vizzel

Termikus fert6tlenités 290 °C (194 °F) =7 perc loncserélt és tisztitott vizzel; ne adjon hozza
(A, érték =600) tovabbi tisztitoszert

Széraz Eszkdzspecifikus (T <141 °C / 286 °F) |Eszkozspecifikus |Szaritdsi eljards

* A kozolt informaciok a Dr. Weigert ,neodisher MediClean forte” hasznalatan alapulnak; a validalast 0,2 %-os koncentracio
és 50 °C mellett végezték; amennyiben mas tisztitdszert alkalmaznak, az expozicios id6k, koncentraciok és hémérsékletek
valtozhatnak; a vonatkozo gyartoi utasitasokat figyelembe kell venni.

Automatizalt tisztitasi és fert6tlenitési eljaras

Figyelembe kell venni, hogy: Az automatizalt tisztitdshoz és fert6tlenitéshez az eszkdzoket mindig el kell tavolitani a talcakrol.
Az eszkozoknek nyitott dllapotban és szétszereltnek kell lennitik.

Az implantdtumtalcak megrakott dllapotban automatizalt tisztitasi és fertétlenitési eljarason mehetnek keresztil. Azonban a
vérrel vagy mas testnedvvel kozvetlen kontaktusba keriild, vagy szennyezédés szemmel lathato jeleit mutaté implantatu-
mokat elkilonitve meg kell tisztitani és fert6tleniteni kell, miel6tt vissza lehet tenni 6ket az implantdtumtalcara. Az automa-
tizalt tisztitas/fertétlenités elétt gy6z6djon meg réla, hogy az implantatumtalcak a fedellkkel megfeleléen lezart dllapotban
vannak.

A tisztitasi és fertétlenitési Iépések elvégzésekor fellépd magas hémérséklet miatt a 3D nyomtatdssal késztilt poliamid
termékek nem rakhatok egymasra és nem terhelheték. A tisztitasi és fert6tlenitési folyamat, valamint a terhelés egyiittesen a
termékek deformaloddsat eredményezheti.

6 Ellendrzés és karbantartas

6.1 ELLENORZES

Altalanossagban elmondhatd, hogy a kellé tisztasag alapveté feltétele a sikeres sterilizalasnak.
A termékek sterilizaldshoz valé becsomagolésa el6étt vizualisan ellendrizni kell 6ket.
(Javaslat: idedlis esetben nagyitdkkal ellatott munkahelyi ldmpékat hasznaljon.)

Eszko6zok ellenbrzése

Tisztitas és fert6tlenités utan minden eszkozt ellendrizzen, hogy nem sériiltek-e meg és mikodnek-e. A tobb részbdl allo
eszkozok esetében a mikodés ellendrzéséhez az eszkdzoket dssze kell szerelni (,0sszeszerelési/szétszerelési utasitasok”).
Ellendrizze az eszkozoket olyan sériilések szempontjabdl, mint példaul:

— korrézié

— sérilt felszinek

— termékjelolések olvashatésaga
- repedések

- toredezés

- egyéb kopas

- kontaminacio

— funkcionalitas
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Ha a termékek tovabbra is szennyezettek, Ujra végre kell hajtani rajtuk a teljes tisztitasi és fertStlenitési folyamatot.
Sérilés esetén az eszkozoket ki kell cserélni.

Lehet&ségek a korrdzid jeleit, lagyulds szineit és/vagy vizfoltokat mutato részekhez:

Azok az eszkdzok, amelyeken elfogadhatatlanul korrézio, 1agyulas szinei és/vagy vizfoltok mutatkoznak, rozsdamentes acél
sebészeti eszkozokhoz hasznalatos savas tisztitokoncentratummal kezelheték, mint példaul a Borer Chemie deconex® 34
GR. Ennek soran be kell tartani a tisztitdszerre vonatkozé utasitasokat. Felhivjuk a figyelmét, hogy az ilyen tisztitdszerek csak
olyan eszkdzokon hasznalhatok, amelyek nem tartalmaznak aluminium komponenseket.

A mellékletben mintafoték taldlhaték sériilt és/vagy szennyezett termékekrdl.

Az ellenérzés soran féként a kovetkezd szempontokat kell figyelembe venni:

— Alaposan ellendrizze kilonosen a kritikus részeket, mint példaul a fogantyuk szerkezete, 6sszecsukhato eszkozok, tiregek,
kanulalt termékek stb.

- Alumennel rendelkez6é eszkozok és kanilalt termékek (pl. kandlalt furok) esetében ellendrizni kell az eltomdédéstdl mentes
szabad atjarast. A szabad atjarassal nem rendelkezé/eltomdédott termékeket Ujra fel kell dolgozni. A sériilt eszkdzoket ki
kell cserélni.

— A vago eszkozok (pl. furok) esetében ellendrizni kell az élességet, és hogy nem sérliltek-e meg. Az elhaszndlddott vagy
sérilt eszkdzoket ki kell cserélni.

- Aforgd eszkozok (pl. furdk) esetében azt is ellendrizni kell, hogy nem gorbiltek-e meg. Ez konnyen elvégezheté a forgd
eszkoz sima fellleten torténd gorgetésével. A meggorblilt forgd eszkozoket ki kell cserélni.

Implantatumok ellendrzése

Miel&tt az implantatumokat az implantatumtarolokhoz vagy implantatumtalcakhoz rendelné, a tisztitas és fertétlenités utan
ellendrizze az 6sszeset sérilések és kontamindcio szempontjabal.

Sérllés esetén az implantatumot ki kell cserélni.

A mellékletben mintafotok taldlhaték sériilt és/vagy szennyezett implantatumokrol.

Télcak ellenbrzése

Tisztitds és fert6tlenités utdn minden télcat ellenérizzen, hogy nem sértiltek-e meg és miikodnek-e. A tobb részbdl allo talcak
esetében a mikodés ellendrzéséhez a talcakat 6ssze kell szerelni.

Ellendrizze a talcakat a kdvetkezOk szempontjabol:
- korrézio

— sérllt felszinek

- termékjelolések olvashatosaga

- repedések

— 10redezés

- egyéb kopas

- kontaminacio

— funkcionalitas

Ha a termékek tovabbra is szennyezettek, Ujra végre kell hajtani rajtuk a teljes tisztitasi és fertétlenitési folyamatot.
Sériilés esetén a talcakat ki kell cserélni.
A mellékletben mintafotdk taladlhaték sériilt és/vagy szennyezett talcakrol.

Az ellen6rzés soran féként a kovetkezd szempontokat kell figyelembe venni:

— alaposan ellenérizze kiilonosen a kritikus részeket, mint példaul a fogantyuk szerkezete, 6sszecsukhato részek, dregek,
kanulalt részek stb.

— Ugyeljen a fedél megfeleld és biztonsagos rogzitésére a talcan vagy a megfeleld taroldn
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6.2 APOLAS ES KARBANTARTAS

Altaldnossagban az dpoldsi és karbantartési eljarast a funkcionalis ellenérzés elétt kell elvégezni.

Szerelje 6ssze Ujra a szétszerelt eszkozoket és talcakat (,0sszeszerelési/szétszerelési utasitdsok”). A helyes dsszeszerelés
feltétlenll sziikséges a sérlilések és/vagy a miikodési zavarok elkerllése érdekében.

Ovatosan vigye fel a karbantartdshoz hasznalt termékeket a csukldkra, zardelemekre vagy menetekre és csuszofeliiletekre, pl.
ollok, bilincsek stb. Ez egy megel6z8 intézkedés a korrdzios kopas elkerilésére.

A karbantartashoz hasznalt termékekkel kapcsolatban vegye figyelembe a kovetkezé szempontokat:
— paraffin alapu/fehér olaj alapu termékek hasznalata

— biokompatibilitas

- atermékek gbzzel sterilizalhatok és gézateresztéek

- szilikontartalmu termékeket nem szabad hasznalni (keménységet okozhat)

Eljaras

- Ovatosan vigye fel a karbantartashoz hasznalt termékeket a hajlatokra, zaréelemekre vagy menetekre és cstszos feliiletek-
re.

— A csuklos/csuszos feliiletek mozgatdsaval oszlassa szét a karbantartashoz hasznalt termékeket.

— Tavolitsa el a karbantartashoz hasznalt termékek maradvanyait egy szalmentes kenddével.

Az eszkozok sériilése vagy funkcionalitdsuk csokkenése esetén ki kell 6ket cserélni (Ildsd még az ,Ellenérzés” cim(i 6.1. fe-
jezetet).

/ Csomagolas

A Medartis a termékek sterilizalasat a specialisan kialakitott sterilizalo tartalyokban, implantatumtaroldkban vagy
eszkoztalcakon javasolja.

Egyszeri sterilizalé csomagolds (egyszeres vagy kettés csomagolds) és/vagy mas sterilizalo tartalyok szintén hasznalhaték.

Ha a megrakott modul 6ssztomege meghaladja a 10 kg-ot, a modult nem szabad sterilizalo tartélyban sterilizalni; ehelyett
csomagolja sterilizald papirba és sterilizalja a legkorszerlbb mddon az elfogadott médszerek hasznalataval.
A kovetkezé kovetelményeknek meg kell felelni:

— Az ENISO 11607/EN 868-3-t6l 10-ig (jelenleg EN 868; ANSI/AAMI/ISO 11607) szabvanynak valé megfelelés

— G&zsterilizalasi képesség

- Az implantatumok és eszkozok, illetve a sterilizald csomagolas megfeleld védelme a mechanikai sérllésekkel szemben
— A sterilizal¢ tartalyok rendszeres karbantartdsa a gyarté eléirasai szerint

8 Sterilizalas

A kovetkez§ sterilizalasi eljarashoz a szétszerelt eszkdzoket és talcakat ossze kell szerelni.

A sterilizalasi eljaras soran a megfeleld sterilizatorok utasitasait kell kdvetni.
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Gozsterilizalas
Az 6sszes NEM STERIL termék sterilizalhatd autoklavban. Az autoklavoknak meg kell felelnitik az EN285, illetve az EN13060
szabvanyoknak a validalas, szervizelés, karbantartas és ellendrzés tekintetében.

Mind az els6, mind az azt kovetd sterilizalasnal a kovetkezd paramétereket validalta a Medartis a jelenlegi sterilizacios szabva-
nyok, az EN ISO 17665 és az ANSI/AAMI ST79 kdvetelményeinek megfeleléen.

Eljaras Frakcionalt és dinamikus elévakuum-eljaras Aramlasi és gravitcios eljardsok
Expoziciés id6 >4 perc =15 perc

Hémérséklet 132°C 132°C

Szaritasi idé >20-30 perc >20-30 perc

A Medartis azt javasolja, hogy a sterilizélast a fenti validalt eljarasoknak megfeleléen végezzék. Ha a felhasznalé mas eljaraso-
kat alkalmaz (pl. gyors sterilizalds), ezeket a felhaszndlonak kell validalnia. A sterilizacios technikak és felszerelések érvényesi-
téséért a végso feleldsség a felhasznalot terheli.

A sterilizalasi Iépések elvégzésekor fellépd magas hémérséklet miatt a 3D nyomtatdssal készdilt poliamid és/vagy 3D nyom-
tatdssal készdilt akril eszkdzok nem rakhatok egymasra és nem terhelheték. A sterilizalasi folyamat és a terhelés egylttesen a
termékek deformaloddsat eredményezheti.

Az Egyesiilt Allamokon kiviil: a sterilizalasi id6 18 percre meghosszabbithaté, hogy megfelelien az Egészségiigyi Vildgszer-
vezet (WHO) és a Robert Koch Intézet (Robert Koch Institut, RKI) ajéanlasainak. A Medartis termékeket ezekhez a sterilizacids
ciklusokhoz tervezték.

Ne hasznaljon forrd leveg8s sterilizalast, sugarsterilizalast, formaldehides sterilizalast, etilén-oxidos sterilizalast vagy helyette-
sitd eljarasokat a hére labilis termékek sterilizalasara, példaul plazma- vagy peroxidos sterilizalast a Medartis termékekhez.

A tisztitasi és fertétlenitési Iépések elvégzésekor fellépd magas hémérséklet miatt a 3D nyomtatdssal késztilt poliamid
termékek nem rakhatok egymasra és nem terhelheték. Ellenkezé esetben a sterilizélasi folyamat és a terhelés egylttesen a
termékek deformaloddsat eredményezheti.

9 Taro

A sterilizalast kovetéen a termékeket szaraz és pormentes kdrnyezetben kell tarolni. Kerdlni kell a hdmérséklet-ingadozasokat
a korrozios karosodasok elkerllése érdekében.

as

A maximalis tarolasi idé kilonbozé tényez6ktél fligg, mint példaul a csomagolas, taroldsi médok, kornyezet és kezelés. A fel-
hasznalonak meg kell hataroznia a steril termékek maximalis taroldsi idejét a felhasznaldsig. Ezen a meghatarozott idén beldl
a termékeket fel kell hasznalni vagy Ujra fel kell dolgozni.

10 Szimbolumok

A szimbdlumok és azok magyarazatai a megfelelé ,Hasznalati Utmutatoban” taldlhaték. Minden relevans informacié megtalal-
haté az interneten a kdvetkezé honlapon: ifu.medartis.com.
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Fugge

TARTALOMJEGYZEK
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1 Csavarok

1.1 ELOVETT VAGY HASZNALT CSAVAROK (KERESZTNYILASOS)

Lehetséges karosodas
— A mar elévett csavarokon az 6nrogzité mechanizmus deformalédésa lathatd (piros kor)

Teend6k
- Soha ne helyezzen vissza olyan csavart a készletbe, amelynek a fején vagy a menetén sérllés lathatéd. Ezek nem biztos,
hogy rendeltetésszerlen mikodnek.

— A készletek ellendrzésekor vegye ki a deformalddott csavarokat

Nem elfogadhaté allapotu csavarok

medartis.com
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1.2 ELOVETT VAGY HASZNALT CSAVAROK (HEXADRIVE)

v X

Lehetséges karosodas
- A mér elévett csavarokon az 6nrogzité mechanizmus deformalddésa lathatd (piros kor)

Teend6k
— Soha ne helyezzen vissza olyan csavart a készletbe, amelynek a fején vagy a menetén sérllés lathatd. Ezek nem biztos,
hogy rendeltetésszerlen mikodnek.

— A készletek ellenérzésekor vegye ki a deformalédott csavarokat

Nem elfogadhat¢ allapotu csavarok

medartis.com
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1.3 ZAROKONTUROS CSAVARFEJ (TRILOCK ESPENTALOCK)

TriLock csavarfej

v x X X

Pentalock csavarfej

Lehetséges karosodas
— Azokon a csavarokon, amelyeket korabban mar behelyeztek egy lemez nyildsaba, a csavarfej oldaldnak deformalédasa
lathato. Altaldban sériiltek vagy deformalddtak a bevezetd rovatkak, és el van tavolitva a galvanizald bevonat

Teendd6k
— Soha ne helyezzen vissza olyan csavart a készletbe, amelynek a fején vagy a menetén sérlilés lathato.
Ezek nem biztos, hogy rendeltetésszertien mdkodnek.

— A készletek ellendrzésekor vegye ki a deformalddott csavarokat

medartis.com
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1.4 CSAVARMENET

v x x X

Lehetséges karosodas
— A menetek lekopasa

— Forgdcs képz&dése

Teend6k
— Soha ne helyezzen vissza olyan csavart a készletbe, amelynek a fején vagy a menetén sérilés lathatd.
Ezek nem biztos, hogy rendeltetésszerlien mdkodnek.

— A készletek ellenérzésekor vegye ki a deformalddott csavarokat
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1.5 SZENNYEZODES/MARADVANYOK

v x X X

Lehetséges karosodas

A csavaron szennyezédés lathato:
- Vér

— Csont

— Egyéb maradvanyok

Teendbk
— A készletek ellendrzésekor vegye ki a szennyez6dott csavarokat

medartis.com
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1.6 ELSZINEZODES

v

Lehetséges karosodas
—Nincs

Teend6k

— Nincs
A szin elhalvanyulasa vagy megvaltozdsa nem befolyasolja az implantatum épségét és mikoddképességét. Az oxidalt véds-
réteg teljesen ép

medartis.com
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2 Lemezek

2.1 ZAROKONTUROS LEMEZNYILAS (TRILOCK ES PENTALOCK)

TriLock lemeznyilas

PentalLock lemeznyilas

Lehetséges karosodas
- Alemeznyilason karcolas, deformalddas és/vagy a bevonat lekopasa lathato

Teend6k
— A készletek ellendrzésekor vegye ki a deformalddott lemezeket

— Javaslat az ellendrzéshez: A lemeznyilas zarokonturjanak optimalis megtekintéséhez helyezze a lemezt a vizszinteshez
képest kissé megdontve a mikroszkop ala

medartis.com
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2.2 LEMEZ ALSO FELULETE

v v x x

Lehetséges karosodas
- Alemez alsé fellletén deformalodés lathato (piros kor)

Teendbk
— A készletek ellendérzésekor vegye ki a deformalddott lemezeket

2.3 TERMEK ALAKJANAK FELHASZNALO ALTALI MODOSITASA

Lehetséges karosodas
A lemez alakjanak aldbbi modositasai esetén nem mindsul megfelelének:
- Alemez fellletének lereszelédése

— Lyukak furdsa

— Egyéb alakvaltozasok

Teend6k
— A készletek ellendrzésekor vegye ki a deformalddott vagy mas, a felhasznald altal okozott valtozasokat mutatd lemezeket

medartis.com
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2.4 HAJLITAS ALTAL OKOZOTT ELSZINEZODES

F

Lehetséges karosodas

— Egy anatémiai illeszkedésd, el6re meghajlitott lemezen végzett tovabbi gorbités

Teendd6k

— A készletek ellendrzésekor vegye ki a deformalodott lemezeket

— A szin elhalvényuldsa vagy megvaltozasa nem befolyasolja az implantatum épségét és miikoddképességét.
Az oxidalt véddréteg teljesen ép

2.5 TISZTITAS ALTAL OKOZOTT ELSZINEZODES

Lehetséges karosodas
— Nincs

Teendbk
- Nincs

A szin elhalvanyuldsa vagy megvaltozdsa nem befolydsolja az implantatum épségét és mikodéképességét.
Az oxidalt véddréteg teljesen ép
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2.6 ELSZINEZODES

Lehetséges karosodas
—Nincs

Teend6k

— Nincs
A szin elhalvanyuldsa vagy megvaltozdsa nem befolyasolja az implantatum épségét és mikoddképességeét.
Az oxidalt véddréteg teljesen ép

2.7 FELSZINI VARIANCIAK

v v

Lehetséges karosodas
— Nincs
A Ti6AI4V-bol készlilt lemezek kiilonbozé fényviszonyok mellett inhomogén fellileti megjelenést mutathatnak

Teend6k

— Nincs
A szin elhalvanyulasa vagy megvaltozdsa nem befolyasolja az implantatum épségét és mikoddéképességét.
Az oxidalt védéréteg teljesen
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2.8 TERMEKJELOLESEK

v

Lehetséges karosodas
- Ajelzés olvashatatlan

Teenddék
— Az implantatumok ellenérzésekor vegye ki a sérlilt és/vagy szennyez8dott implantatumokat

medartis.com
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3 Furok

3.1 AVAGOELEK ELHASZNALODASA/KOPASA
Furok

Kanulalt furok

Lehetséges karosodas
— A furé eltompult

Teenddék
— A készletek ellenérzésekor vegye ki a sériilt/tompa éld furészarakat

medartis.com
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3.2 MENETES RESZ ELGORBULESE

S S SN SSSOS NS

v

Lehetséges karosodas
— Menetes rész elgorbiilése

Teend6k
— A készletek ellenérzésekor vegye ki a sérilt/elgorbult furészarakat

3.3 MENET SERULESE

Lehetséges karosodas
— A menet sérllése

Teenddék
— A készletek ellenérzésekor vegye ki a sériilt/elgorbilt furdszarakat

medartis.com



28 | A Medartis termékek tisztitdsa, fertStlenitése, sterilizaldsa, ellenérzése és karbantartdsa

3.4 MENET VISSZACSAVARODASA

Lehetséges karosodas
— Menet visszacsavarodasa

Teenddék
— A készletek ellenérzésekor vegye ki a sérilt/visszacsavarodott menet( furészarakat

3.5 SZENNYEZODES/MARADVANYOK

Lehetséges karosodas

A furén szennyezédés lathato:
- Vér

— Csont

— Egyéb maradvanyok

Teend6k
— A készletek ellendrzésekor vegye ki a sérllt/szennyez6dott furészarakat
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3.6 SZINJELZES

Lehetséges karosodas
— A szinjelzés megsériilt vagy lekopott

Teend6k
— A készletek ellenérzésekor vegye ki a sériilt szinjelzésU furdszarakat
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4 MTP tégitok

4.1 AVAGOELEK ELHASZNALODASA/KOPASA

Lehetséges karosodas
— A tagito eltompult

Teend6k
— A készletek ellendrzésekor vegye ki a sérilt/tompa éli MTP tagitokat
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5 Csavarhuzo

5.1 CSAVARHUZO HEGYE

Lehetséges karosodas
- A hegy deformaloédott

— A hegy letort

Teend6k
— A készletek ellendrzésekor vegye ki a sértilt pengéket

5.2 CSAVARHUZO PENGEINEK SERULESE

— - -

Lehetséges karosodas
— A szar repedése

— A szar torése

Teend6k
— A készletek ellendrzésekor vegye ki a sértlt pengéket

medartis.com
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5.3 CSAVARHUZO PENGEJE ES FOGANTYUJA KOZOTTI CSATLAKOZAS SERULESE

v X

Lehetséges karosodas
— Megsériilt a penge és fogantyu kozétti csatlakozas

Teend6k
— A készletek ellendrzésekor vegye ki a sérilt termékeket

medartis.com
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5.4 SZENNYEZODES/MARADVANYOK

v X x

Lehetséges karosodas

A csavarhuzo pengéjén szennyezddés lathato:
- Vér

— Csont

— Egyéb maradvanyok

Teendbk
— A készletek ellendrzésekor vegye ki a szennyezddott csavarhizokat és pengéket
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5.5 GYORSCSATLAKOZOS FOGANTYUK SERULESE

Lehetséges karosodas
— A csatolo rész rugalmassaga rosszabb vagy korlatozott

Teendbk
— A készletek ellendérzésekor vegye ki a sérilt fogantyukat

5.6 GYORSCSATLAKOZOS ESZKOZOK SERULESE

v

Lehetséges karosodas
— A penge csatlakozéjanak deformalédasa

— A penge nem illeszthetd be a fogantyuba

Teend6k
— A készletek ellendrzésekor vegye ki a sériilt fogantyukat
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/77

6 Feszitbfogok

6.1 LEMEZ TORESE, ELGORBULESE VAGY REPEDESE

Lehetséges karosodas
— Lemez repedése

— Lemez torése

Teendbk
— A készletek ellendrzésekor vegye ki a sértilt termékeket

6.2 KAPOCS TORESE, ELGORBULESE VAGY REPEDESE

Lehetséges karosodas
— Kapocs repedése

— Kapocs térése

Teend6k
— A készletek ellendrzésekor vegye ki a sértlt termékeket

medartis.com
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6.3 LEMEZ ELGORBULESE ES/VAGY SZENNYEZODESE

Lehetséges karosodas
— Lemez kifelé gorbllése

A lemezen szennyezddés lathato:
- Vér
- Csont

— Egyéb maradvanyok

Teenddk
— A készletek ellendrzésekor vegye ki a sérllt és/vagy szennyez&dott termékeket
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/ Fogok

7.1 CSUKLO ELAKADASA

Lehetséges karosodas
- A fogd mikodtetése akadalyozott

Teend6k
— A készletek ellendrzésekor vegye ki a sériilt és/vagy szennyez8dott termékeket

7.2 RUGO TORESE

Lehetséges karosodas
— A fogd mdkodtetése akadalyozott

— Arugo elrepedt

— Arugo eltort

Teend6k
— A készletek ellendrzésekor vegye ki a sérilt és/vagy szennyezddott termékeket

medartis.com



38 | A Medartis termékek tisztitdsa, fertotlenitése, sterilizaldsa, ellenérzése és karbantartdsa

7.3 SZINJELZES LEKOPASA

Lehetséges karosodas
— A szinjelzés megsériilt vagy lekopott

Teend6k
— A készletek ellendrzésekor vegye ki a sérllt és/vagy szennyez6dott termékeket

7.4 FOGO VEGEINEK DEFORMALODASA

Lehetséges karosodas
— A végek deformalddtak vagy sértiltek

Teend6k
— A készletek ellendrzésekor vegye ki a sérllt és/vagy szennyez6dott termékeket
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8 K-drot-adagolo

8.1 SZENNYEZODES/MARADVANYOK

W

Lehetséges karosodas

A K-drét-adagolon szennyez6dés lathato:
- Vér

— Csont

— Egyéb maradvanyok

Teend6k
— A készletek ellendrzésekor vegye ki a sérllt és/vagy szennyezédott termékeket
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V4 V4

ységmero

9 Me

9.1 TU TORESE, ELGORBULESE VAGY SERULESE

v X x X

Lehetséges karosodas
— A td elgorbult vagy eltort

— Az eszkdz elgorbiilt vagy deformalédott

Teend6k
— A készletek ellendrzésekor vegye ki a sértilt és/vagy szennyez8dott termékeket

9.2 SZENNYEZODES/MARADVANYOK

v x

Lehetséges karosodas

A mélységmérdn szennyez6dés lathato:
- Vér

— Csont

— Egyéb maradvanyok

Teenddk
— A készletek ellenérzésekor vegye ki a sériilt és/vagy szennyez6dott termékeket
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10 Fdreszvezetd

10.1 FURESZVEZETO SERULESE

Lehetséges karosodas
— Az irdnyitocsavar vagy a rés megseérdlt
— A flirészvezetén szennyezddés lathatd:
- Vér
- Csont
- Rozsda
- Egyéb maradvanyok

Teend6k
— A készletek ellendrzésekor vegye ki a sérllt és/vagy szennyez8dott flirészvezetdket
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17 Orbita visszahuzok

11.1 ELGORBULES ES/VAGY HASZNALAT NYOMA|

P e

e DS D

-2 @D W EDT
v

Lehetséges karosodas
— A visszahuzé karja deformalddva van

— A visszahuzo perforalt (alakra formalt) részein repedés és/vagy torés lathato

Teend6k
— A készletek ellenérzésekor vegye ki a sériilt és/vagy deformalddott visszahuzokat
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12 |deiglenes rogzitd TriLock
csavarokhoz

12.7TELGORBULT ES/VAGY HASZNALT

Lehetséges karosodas
- Afogantyu hajlitott részén repedés lathatéd

- A megszorito felllet deformalddasa

Teend6k
— A készletek ellendrzésekor vegye ki a sértilt termékeket
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13 Eszkozok (altalanos)

13.1 ELSZINEZODES/FELULET SERULESE

v x X X

Lehetséges karosodas
— A galvanizalt felllet elszinez8dott

— A fellileten karcolas lathatd

Teendbk
— A készletek ellenérzésekor vegye ki a sériilt és/vagy szennyez8dott termékeket

13.2 KORROZIOS FOLTOK

AT TR T A L oS AT B N

Korrézios foltok lathatok \/ X
a tisztitas el6tt Tisztitas utan Tul erélyes tisztitas

Lehetséges karosodas
— Feliiletes korrozids foltok az eszkdzokon

Teend6k

— Az eszkdzokon lathato fellletes korrdzid eltévolithatd surold lapokkal (nagyon finom/szuper finom 3M Scotch-Brite) végzett
ovatos tisztitdssal vagy rozsdamentes acél sebészeti eszkdzokhdz hasznélatos savas tisztitokoncentratummal (példdul a
Borer Chemie 34 GR)

— Nem szabad az eszk6zoket surold hatasu vagy agressziv tisztitoszerekkel tisztitani. Ezek a fellletek karosodasat okozzak,
és olvashatatlanna tehetik a fontos informacidkat
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14 Tarolo

14.1 ELSZINEZODES/FELULET SERULESE

T .——

Lehetséges karosodas
— A fellletek elszinezddtek, sérlltek vagy meg vannak karcolva

— A jelzés olvashatatlan

Teend6k
— A készletek ellendrzésekor vegye ki a sérlilt és/vagy szennyez8dott termékeket

14.2 HEGESZTES SERULESE/TORESE

Lehetséges karosodas
— A tarold hegesztése megsériilt/eltort

Teenddk
— A készletek ellendrzésekor vegye ki a sérllt és/vagy szennyez6dott termékeket
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14.3 FEDEL SERULESE/TORESE

Lehetséges karosodas
— A fogantyu torése

Teend6k
— A készletek ellendrzésekor vegye ki a sérilt és/vagy szennyez8dott termékeket

14.4 FEDEL ELAKADASA/UTKOZESE

Lehetséges karosodas
— A fedél nem rogzithet6 a taroléra

Teendbk
— A gdmb alakd nyomo alkatrész sikositast igényel
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15 Szimbolumok jelentése

B Az eszkozoket sikositani kell az Ujrafeldolgozas soran, lésd az ,Apolés és karbantartés” cimd 6.2 fejezetet.
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