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A miitétet végz6 sebész figyelmébe
FONTOS: Kérjiik, olvassa el alaposan a termék hasznalata el6tt

A DOKUMENTUM ALTALANOS ATTEKINTESE

A jelen dokumentum tartalmazza a Corin Optimized Positioning System™ (OPS™) beiltetérendszerek betegspecifikus eszkdzeinek (PSI-k) hasznalati Gtmutatéjat, beleértve
az OPS™ Acetabular beiltetSrendszert és az OPS™ Femoral beiiltetérendszert. A PSI-k olyan vezet8sablonokbdl és csontmodellekbél dlinak, amelyek illeszkednek a beteg
anatdmidjahoz, vagy azt abrazoljdk, valamint segitik a komponensek beigazitasat teljes csips artroplasztika (THA) soran.

A PSl-ket specifikusan erre a célra tervezett, djrafelhasznalhaté eszkdzokkel egyiitt kell hasznalni. Tekintse meg az OPT-REC-RA-58 dokumentumot az OPS eszkézok
biztonsagos hasznalatanak miitéti technikdjaval k latban. Az djrafelr 6 eszkozokre specifikus utasitasokért tekintse meg az OPT-REC-RA-57 Ujrafelhaszndlhatd
eszk6z6k Ujrafeldolgozdsa cim(i dokumentumot az OPS™ Acetabular belltetérendszer esetén, valamint az OPT-EXD-RA-15 Eszkézdpoldsi, -tisztitdsi és -sterilizdldsi
atmutatécim( dokumentumot az OPS™ Femoral beiiltetérendszer esetén.

A betegspecifikus vizudlis lelet (PSV) az eszkdz dokumentdcidjanak részét képezi, és a vezetdsablonok és csontmodellek 3D megjelenitését biztositja a sebész szamara. A
betegspecifikus vizudlis lelet (PSV) PDF-formatumban &ll a sebész rendelkezésére.

OPS™ ACETABULAR BEULTETORENDSZER

Leiras

A Corin OPS™ Acetabular beiiltetérendszer egy betegspecifikus vapa vezet8sablonbdl és az ehhez tartozé csontmodellbél (prébavépa — a péciens vapajanak masolata,
amelybe beleillik a vezetésablon), illetve az ezekhez sziikséges, djrafelhasznalhaté eszkézokbél all.

A vapa vezetGsablon alakja pontosan illeszkedik a beteg védpdjanak anatémidjahoz, és referencialézerekkel, valamint Gjrafelhaszndlhaté eszkézokkel egyiitt segitséget nyujt
egy olyan vezet6rendszer kialakitdsahoz, amellyel elérhetd a vapakomponens miitét el6tt meghatarozott orientdcioja. Tekintse meg az OPT-REC-RA-58 dokumentumot a
rendszer biztonsagos hasznalatanak m(téti technikdjaval kapcsolatban. A tervezett csészeorientdciot a sebész altal hasznalt kompatibilis, mitét el6tti tervez6eszkozok
hatarozzak meg. A rendszer olyan esetekben haszndlhatd, amikor a beteg vapajdhoz egyértelm( axidlis hozzaférés biztositott, pl. a direkt anterior, poszterolateralis és
anterolaterdlis sebészeti megkozelitések standard gyakorlata esetén.

Az OPS Acetabular bedltetérendszer bizonyitottan pontosabb csészeorientdciét biztosit, mint a hagyomanyos szabadkezes technikdk. A tervezett csészeorientdcio
pontosabb reprodukalasa elsegiti az elmozdulds és az élterhelés aranyanak csokkentését.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT ES HASZNALATI INDIKACIOK
A Corin OPS Acetabular beiiltetérendszer betegspecifikus sebészeti eszkdzként haszndlhatd, hogy segitsen a sebésznek a vapacsésze tervezett orientdcidjanak elérésében.
A betegspecifikus vezetésablonok és csontmodellek egyszer haszndlatos eszkdzok.

A Corin OPS Acetabular bediltetérendszer elsédleges THA soran haszndlhatd, ahol a védpacsésze célzott orientacidjat egy kompatibilis Corin miitét el6tti tervez6eszkozzel
hataroztdk meg.

ELLENJAVALLATOK

A Corin OPS™ Acetabular beiiltetérendszer az aldbbiak esetén ellenjavallt:
« Olyan betegek, akiknél a THA ellenjavallt
« Olyan betegek, akik csontszerkezete vagy -minésége oly mértékben elégtelen, ami esetleg nem teszi lehet6vé az eszkz6k merev rogzitését
« Olyan esetek, amelyekben nem készithet6 m(itét el6tti terv

& FIGYELMEZTETES ES OVINTEZKEDESEK

1. Gondoskodjon rdla, hogy a két lézerkomponens fékuszpontjai pontosan egybeessenek. Ha a lézerek fokuszpontjai nem konvergalnak, az pontatlan eredményekhez
vezethet a vapacsésze kivant mitét el6tti orientaciojat illetéen.

2. Abeteg vagy a beteg csip6jének barmilyen mozgdsa megvéltoz- tathatja a referencialézer fékuszpontjat, és hibat fog el6idézni a vapa m(itét el6tt meghatarozott
orientdciojaval kapcsolatban.

3. Gyé: n meg arrdl, hogy a vapa vezetdsablon pozicidja alland6 marad a beteg vapajan beliil a referencialézer beallitdsa soran. Barmilyen mozgas befolyasolhatja
az elért csészeorientaciot.

4. Az oszteofitdk eltavolitasa a vapabol befolyasolhatja a vapa vezetGsablon illeszkedését, és megjdsolhatatlan eredményekhez vezethet.
Minden lagyszévetet el kell tavolitani a beteg vapaja és a vezetSsablon kozotti érintkezési terletrél annak biztositdsa érdekében, hogy a vezetGsablon megfelel6en
beilleszthetd legyen.

6. A vapa vezetGsablon helyzetének a beteg anatomidjan beliil meg kell felelnie a prébavapaban lévé vezetSsablon helyzetével. Vegye figyelembe, hogy a
vezet@sablon tdmasztdkarjainak helyes pozicija meg van jelélve a prébavapaban.

7. Avezet8sablon orientdci6jat a miitét el8tti terv hatdrozza meg. Az implantatum és a komponens pozicionalésara/beigazitasara vonatkozd végsé déntést a sebész
standard technikdjanak megfelel6en kell meghozni.

OPS™ FEMORAL BEULTETGRENDSZER

LEIRAS

A Corin OPS™ Femoral beiiltetérendszer betegspecifikus eszkdzokbdl all, beleértve egy femordlis vago vezetSsablont (femoralis vezetsablon) és egy opciondlis proximalis
femordlis csontmodell masolatot (préba combfej), valamint jrafelhaszndlhatd sebészeti eszkdzokbdl, beleértve a fejjel rendelkezd rogzit6tiiket és az azokhoz kapcsolédd
csavarh(zét.

A femordlis vezetésablon alakja pontosan illik a paciens femoralis anatémiajahoz, és tampontot nyujt a combnyak-oszteotémidhoz THA sordn. A combcsontvezetnek a
beteg anatémiai viszonyaihoz valé merev régzitéséhez femordlis tiik hasznadlhatdk. Elengedhetetlen, hogy a Corin &ltal jévahagyott femoralis tiiket hasznéljon erre a célra.
A tervezett femordlis reszekalast a sebész dltal haszndlt kompatibilis, m(itét el6tti tervezéeszkdzok hatarozzak meg.

A femoralis vezet&sablon és a proba combfej betegspecifikus eszkdzok, amelyek két véltozatban kaphatdk:

« A diszlokalé femoralis vezetGsablon poszterolaterdlis és anterolaterdlis mitéti megkdzelités sordn hasznalhatd, és gy alakitottak ki, hogy a proximalis combfejen
ljon (sziikség szerint lenyulva a proximdlis femuron), amikor a combfejet feltarjdk az intraoperativ diszlokdcié soran.

« Az in situ femoralis vezetGsablon direkt anterior és anterolateralis miitéti megkozelités soran hasznalhatd, és gy alakitottak ki, hogy a proximalis femur eliilsé
részén ljon, ahol a combfej-combnyak dtmenetet intraoperativan Ugy tarjdk fel, hogy a combfej a vapaban marad. Az in situ vezetésablon kisebb profilja és a
proximalis femurhoz vald korlatozott hozzéférés miatt a préba combfej minden esetben biztositva van a beteg anatémiajanak referenciajaként.

Az OPS Femoral beiltetérendszer bizonyitottan pontosabb oszteotdmiat biztosit, mint a hagyomanyos szabadkezes technikdk. A tervezett oszteotdémia pontosabb
reprodukaldsa elGsegiti a labhossz és ofszet pontosabb helyredllitasat.
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RENDELTETESSZERU HASZNALAT ES HASZNALATI INDIKACIOK

A Corin OPS™ Femoral beiiltet6rendszer egy betegspecifikus sebészeti eszkdz, amelynek rendeltetése, hogy egy kompatibilis preoperativ tervezs eszkéz alapjan segitse az
operald sebészt

a combnyak-oszteotomia elvégzésében. A betegspecifikus vezetésablonok és csontmodellek egyszer hasznalatos eszkdzok.

A Corin OPS™ Femoral beiiltetérendszer elsédleges THA soran hasznélhatd, ahol a célzott combnyak oszteotémiat egy kompatibilis mitét el6tti tervez8eszkozzel hataroztak
meg.

ELLENJAVALLATOK

A Corin OPS™ Femoral beliltetérendszer az alabbiak esetén ellenjavallt:
« Olyan betegek, akiknél a THA ellenjavallt
« Olyan betegek, akik csontszerkezete vagy -minésége oly mértékben elégtelen, ami esetleg nem teszi lehet6vé az eszkz6k merev rogzitését
« Olyan esetek, amelyekben nem készithet6 m(itét el6tti terv

AFIGYELMEZTETE’S ES OVINTEZKEDESEK

1. Amiitéti technikai betartasénak és/vagy a PSI megfelel§ poziciondlasénak elmaradasa az optimalistél elmaradé oszteotémia szinthez vezethet.

2. Gondoskodjon réla, hogy az oszteotémia elvégzése kdzben a vezetSsablon allandé pozicidban legyen a beteg anatdmiai viszonyaihoz képest.

3. Afemur proximalis részén lévé oszteofitak nem tavolithatdk el a vezet8sablon poziciondldsa el6tt.

4. Afemordlis vezetGsablont egy standard, leg
oszteotémiahoz vezethetnek.

5. A sebészeti flirésznek parhuzamosnak és egy vonalban kell lennie a vezet&sablon disztalis részével a femoralis reszekcié soran, kilénben az oszteotémia szintje
elmaradhat az optimalistdl.

6. A femoralis vezetGsablon tartalmazhat egy Iépcsézetes vagoblokkoldt, amely azt jelzi, hogy IépcsGzetes vagas sziikséges a trochanter major vagasanak elkertilése
érdekében.

7. Avezet8sablon oszteotémia szintjét a mtét el6tti terv hatdrozza meg. Az implantdtum és a komponens poziciondldséra/ beigazitdsara vonatkozé végsé déntést a
sebész standard technikajanak megfelelen kell meghozni.

8. A Corin dltal nem jévahagyott femoralis tiik hasznalata a combfej alatti anatomiai képletek akaratlan sériiléséhez vezethet.

ljebb 1,5 mm vastagsagu sebészeti fiirésszel valé hasznalatra tervezték. A vastagabb flirészek a tervezettnél disztélisabb

ALTALANOS INFORMACIOK AZ OPS™ ACETABULAR és FEMORAL BEULTETORENDSZEREKHEZ
ANYAG
A Corin OPS™ Acetabular beiiltetérendszer és az OPS™ Femoral belltetérendszer PSI-k poliamidbdl késziilnek.

AZ ESZKOZ VARHATO UZEMI ELETTARTAMA
A Corin OPS™ Acetabular beltetérendszer és az OPS™ Femoral belltet6rendszer PSI-k egyszer haszndlatos, nem steril eszkdz6k, amelyek élettartama a miitét el6tti
képalkotds datumatdl szamitott hat hénap, amelyen alapulnak.

AZ ESZKOZ BETEGSPECIFIKUS AZONOSITOI

Egyedi azonosité taldlhaté a PSI minden vezet&sablonjan és modelljén. Ez az alfanumerikus kod az eszkdz cimkéjén talalhato és egyértelm(ien az adott beteghez rendeli a
PSI-t. Kétoldali m(itét esetén kiilon egyedi azonositd keril kiadasra mindkét oldalhoz.

A vezetGsablon haszndlata el6tt ellendrizze az egyedi azonositd olvashatésagat és azt, hogy megegyezik az eszkéz cimkéjén taldlhaté azonositéval.

AALTALANOS FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

1. Az eszkozt kizarolag ortopéd sebészek haszndlhatjak. Az eszkdz alkalmazasa kizardlag egy kdrhaz steril operald helyiségében javasolt.
2. Asebésznek ajanlott ismernie a PSI-kkel egyiitt alkalmazott iziiletp6tld implantatumokra jellemz6, megfelel8 mitéti technikd(ka)t (OPT-REC-RA-58).
3. A mitéti technika hibdi és az OPS™ komponensek megfelel6 pozicionaldsa vagy komponenseinek hibas 6sszedllitdsa a végtagok hosszaval kapcsolatos eltérésekhez
és/vagy a vapa vagy femordlis komponensek kivént orientaciéba és pozicidba térténé beiiltetésének sikertelenségéhez vezethetnek.
Az eszkoz felhaszndlojanak javasolt tisztdban lennie az eszkdz anyagai ltal elSidézett allergias reakciok lehet&ségével. Errdl javasolt a beteget is tdjékoztatnia.
Tarolja a PSl-ket egy alaposan tisztitott, szaraz helyen.
A PSI-ket a megadott lejarati id6n belul kell felhasznalni.
A PSI-ket megfelel6en meg kell tisztitani sterilizalds el6tt.
Az eszkdzt haszndlat el6tt meg kell tisztitani, és sterilizdlni kell.
A PSI-ket nem javasolt barmilyen médositasnak aldvetni.
0. A PSI-k egyedi azonositojanak, az implantacids rendszernek és az orientaciénak (ha alkalmazhato) az olvashatésagat és megfelelGségét a hasznalat el6tt ellendriznie
kell a sebésznek. Ha ezek nem erdsithet6k meg, a PSI-k nem hasznalhatok.
. A PSI-k anatémiai referencidkat jelz6 referenciajeldléseinek olvashatdsdgat és megfelel6ségét a haszndlat el6tt ellendriznie kell a sebésznek. Ha ezek nem
erbsitheték meg, a PSI-k nem hasznélhatok.
12. A PSI csak a csomagolason jelzett egyedileg azonositott esetekben hasznalhatd (esetazonositd), és annak a részérdl, akin a miitét el6tti tervezést elvégezték. Mas
betegen vald haszndlat a csipéprotézis miitét megjosolhatatlan eredményéhez vezet.
13. Ha a beteg anatomidja jelent6sen megvaltozott a réntgen és CT felvételek dta, nem javasolt a PSI-k hasznalata.
14. Ne hasznalja a PSI-ket, ha azokon térés vagy repedés van, vagy ha finom port Iat rajtuk.
15. A PSI-k nem alkalmasak egynél tébb sterilizalasi ciklusra, és nem sterilizalhatok ujra.
16. A betegspecifikus vezet8sablon gy lett kialakitva, hogy illeszkedjen a beteg anatémiai viszonyaihoz. Ne haszndlja a betegspecifikus vezet&sablont, ha nem lehet
teljes felileti érintkezést elérni a vezet8sablon és a beteg anatémiaja kozott. A PSV lelet segitségével vizualizalhatd a vezet§sablon rendeltetésszerdi illeszkedése.
17. A miszer barmilyen hibdja esetén (beleértve a vezetSsablon repedését/térését példaul a vezetésablon leejtése miatt vagy a medencecsavar mitét kdzbeni
lazuldsat), a sebésznek javasolt az OPS™ bediltet6rendszer hasznalata nélkili standard m(itéti technikat alkalmaznia az implantaciés rendszer esetén.
18. Normal hasznalat sordn a PSI horzsold eréknek lehet kitéve, ami szennyezédést képezhet. A miitéti teriiletet javasolt dtmosni a zaras el6tt, nehogy véletleniil
térmelék maradjon a sebben.
19. Sebzdras el6tt minden probaelemet, csomagoldst és eszkozkomponenst el kell tavolitani; ne Ultesse be ezeket.
20. Az eszkoz kizardlag egyszer hasznalatos. Ne kisérelje meg Ujratisztitani vagy Ujrasterilizalni ezt a terméket. Haszndlatat kdvetSen a termék potencidlisan bioldgiai
veszélyt jelenthet, és a kdrhaz bioldgiailag veszélyes hulladékainak drtalmatlanitasara vonatkozd eljarasai szerint kell azt megfelelen drtalmatlanitani.
. Az eszkdzzel kapcsolatban kialakult minden sulyos eseményt jelenteni kell a Corin véllalatnak, valamint a felhasznalé és/vagy a beteg lakhelye szerinti teriilet nemzeti
szabalyozd hatésaganak.
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NEMKIVANATOS REAKCIOK

AZ OPTIMALIZALT POZICIONALO RENDSZERHEZ TARTOZO
BETEGSPECIFIKUS ESZKOZOK HASZNALATI UTMUTATOJA

A poliamid gyulladasos valaszt vagy allergias reakciot valthat ki.

Szov6dmények barmilyen csipprotézis-miitétet kovetSen eléfordulhatnak. Lasd a THA-val kapcsolatos lehetséges altalanos, illetve a betegspecifikus eszkozokkel egylttesen hasznalt

TISZTITASI ES STERILIZALASI UTMUTATO

ileti rendszerekkel kapcsolatos nemkivénatos hatasokat.

A betegspecifikus eszk6zoket egyszeri hasznalatra alakitottak ki, nem sterilen kertilnek a kérhazba és a tisztitasi utasitasok szerinti tisztitason és sterilizalason kell atesnitik.

Tisztitds

A betegspecifikus eszkdz6k az alabb bemutatott manualis és/vagy automatizalt tisztitasi modszerrel tisztithatok.

Lépés Minimum  [Tisztitasi utasitas

1- Nincs adat ~ [Készitse el a semleges vagy kozel semleges (pH: 7-9,5) mosdszert és/vagy enzimes tisztitoszert a gyartdi ajanlasok szerint. A mosdszernek vagy enzimes|
Beallitas ftisztitdszernek nem koptatd hatasunak és kis habzasunak kell lennie.

2 - B perc Meritse az eszkozt az elkészitett mosdszerbe és hagyja azni 3 percen at.

lAztatés

B- Nincs adat  Dorzsélje &t az eszkozt egy megfelelé méretd, puha sortéjl nejlonkefével, kilonos figyelmet forditva a hasadékokra és egyéb nehezen elérhet6 helyekre, hogy|
Dorzsolés megsziintesse az Osszes lathato szennyezGdést. Tisztitas sordn gyakran martsa vissza az eszkozt a tisztitéoldatba

4 - 2 perc egye ki az eszkdzt az oldatbdl és oblitse &t szobahSmérsékletii folyoviz (ioncserélt viz (DI) vagy tisztitott viz (PURW)) alatt legalabb 2 percen at.

Oblités

55— Nincs adat  [T6rolje szarazra az eszkozt egy tiszta, puha, szészmentes t6rlGronggyal. A torlérongy legyen nedvszivo tulajdonsagu és ne essen szét hasznalat kozben.

[Szarités

Automatizélt tisztitas

= Szigoruan be kell tartani a mosé-/fert6tlenitégép gyartéjanak utasitasait. Csak az adott tipusii automata moso-/fertStlenitégép esetén ajanlott tisztitoszereket hasznalja. Csak
jovéhagyott hatdsossagu (pl. CE-jellés, FDA altali jovéhagyas és az ISO 15883 szabvany szerinti validlas) moso-/fert6tlenitégépet hasznaljon.

- Csak igazolt hatdsossdgu (FDA dltal jévahagyott, VAH listan szerepl vagy CE-jeloléssel rendelkezd) szereket haszndljon. Mivel vildgszerte nagyon sokféle tisztitszer és
fertGtlenitGszer létezik, a Corin nem ajanl egyetlen markat.

= Gyengén habz feliiletaktiv anyagokat tartalmazo ltigos enzimatikus tisztitészerek ajanlottak.

El6tisztitasi utasitasok:

Lépés Minimum

1-Oblités 1 perc
részeket

2 — Elékészité Nincs adat Helyezze az el6készitett tisztitészereket egy ultrahangos Teljesen meritse bele az eszkézt az enzimatikus mosészeres
oldatot tartalmazé ultrahangos fiirdébe

3 — Ultrahangos tisztitas 10 perc Végezzen ultrahangos tisztitast 9 percig 40-50 kHz-en.

4 — Oblités 1 perc Vegye ki az eszkozt az oldatbdl, és oblitse le tisztitott (asvanyi anyagoktol mentes) vizzel 1 percig egy csapban: alaposan oblitse ki a
hasadékokat, nyildsokat és egyéb nehezen megtisztithatd részeket.

5 — Ellendrzés Nincs adat Ha lathaté szennyezédés marad vissza, dvatosan dérzsolje le, hogy eltdvolitsa azt az eszkézrél, majd ismételje meg az 1-4. Iépést

Automatizélt tisztitdsi utasitésok:

Lépés Minimum Tisztitési utasitas

1 - El6mosas 2 perc Végezzen el6mosést 245 °C-on ltgos enzimatikus tisztitészerrel

2 —Tiszti ciklus 5 perc Tisztitési ciklus 255 °C- on ltgos enzimatikus tisztitészerrel

3 — Oblités 2 perc Oblitse le tisztitott vizzel

4 - Fert6tlenités 21 perc FertGtlenités 90 °C-on forrd, tisztitott vizzel vagy (a helyi kovetelmények alapjan) legaldbb 1 percig, az AQ 600 érték eléréséig, vagy
legfeljebb 25 percig, az AQ 3000 érték eléréséig

5-Sz 222 perc Forré leveg6s széritds 2100 °C-on

STERILIZALAS

Tisztitas és sterilizalas el6tt az egyszer hasznalatos eszk6zoket ki kell venni a csomagolasukbdl. Az alabbi sterilizalasi modszereket validaltak, hogy 10-6-os sterilitasbiztonsagi szintet biztosit:

dlja g6z0s amely megfelel a BS EN 285:2015 szabvdnynak 134 és 137 °C k6zotti hémérsékleten 3 percig vagy 132 °C-on 4 percig az aldbbi tabldzat szerint. A
g ilizaldst az elismert EN 17665-1:2006 szabvdny szerint validdltdk, és megfelel az AAMI TIR12:2010, az ISO 17664:2004 és az ISO 11138-3 irdnyelveknek.
Ciklus tipusa H6mérséklet Minimalis expoziciés id6 Minimalis szaradasi id6 Minimalis hitési id6
UK elévakuum/ pulzalé vakuum 134-137°C/ B perc 30 perc 60 perc
273-279 °F
El6vakuum/ pulzalé vakuum 132°C/270°F 4 perc 30 perc 60 perc

Az egyszer hasznalatos eszkozoket két egyrétegli csomagolasba vagy egy kettds kotési réteggel rendelkezd sterilizalé csomagolasba kell becsomagolni, amely kompatibilis a nehéz

miszerkészletekkel és a gézsterilizalassal. Ez tisztitas utan és sterilizalas el6tt sziikséges. A csomagolasnak CE-jeloléssel kell rendelkezni, vagy az FDA altal jévahagyottnak kell lenni. A
csomagoldst a megfelel6 csomagolasi médszer (pl. AAMI CSR csomagolasi technika) segitségével kell elvégezni. Sterilizalds el6tt gyd:

on meg réla, hogy az eszk6zok szarazak.

Nem javasoltak az etilén-oxidos (EtO) és hideg sterilizalasi technikak. A betegspecifikus eszkdzoket nem vizsgéltak ilyen szempontbdl, igy nem tekinthet8ek , pirogénmentesnek”.

Symbols Glossary
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1SO 15223-1 Caution Indicates the need for the user to consult the instructions for use for important
Symbol 5.4.4 cautionary information such as warnings and precautions that cannot, for a
variety of reasons, be presented on the medical device itself.
1SO 15223-1 Consult instructions for use Indicates the need for the user to consult the instructions for use.
Symbol 5.4.3
1SO 15223-1 Manufacturer Indicates the medical device manufacturer, as defined in EU Regulations
Symbol 5.1.1 2017/745 and 2017/746.
1SO 15223-1 Date of manufacture Indicates the date when the medical device was manufactured.
Symbol 5.1.3
LOT 1SO 15223-1 Batch code Indicates the manufacturer’s batch code so that the batch or lot can be
Symbol 5.1.5 identified.
v 1SO 15223-1 Use-by date Indicates the date after which the medical device is not to be used.
i Symbol 5.1.4
1SO 15223-1 Fragile, handle with care Indicates a medical device that can be broken or damaged if not handled
Symbol 5.3.1 carefully.
Y 1SO 15223-1 Keep dry Indicates a medical device that needs to be protected from moisture.
I . Symbol 5.3.4
| EC | REPl 1SO 15223-1 Authorised Representative Indicates the authorised representative in the European Community.
Symbol 5.1.2 in the European Community
1SO 7000 Importer To indicate the entity importing the medical device into the locale.
Symbol 3725

m

Medical Device Regulation CE Mark CE marking of conformity accompanied by the identification number of the
(MDR) — Annex V notified body (2797 = BSI Group, The Netherlands).
2797
1SO 15223-1 Non-Sterile To indicate that the device that is normally provided sterile in the same or
Symbol 5.2.7 similar packaging has not been sterilized.
1SO 15223-1 Protect from heat and radiation To indicate that the contents of the package may deteriorate or be rendered
Symbol 5.3.3 totally unusable by heat or ionizing radiation and must be protected from
these.
1SO 15223-1 Authorised Representative in Indicates the authorised representative in Switzerland.
Symbol 5.1.2 Switzerland
15015223-1 Medical Device Indicates the item is a medical device.
Symbol 5.7.7

1S015223-1 Symbol 5.7.2

Patient Name

Indicates the name of the patient.

1S015223-1 Symbol 5.7.5

Health care centre or Doctor

Indicates the address of the health care centre or doctor where medical
information about the patient may be found.

Standards References
1SO 15223-1 Medical devices — Symbols to be used with medical device labels, labelling and information to be supplied — Part 1: General requirements
1SO 7000 Graphical symbols for use on equipment — Registered symbols

Medical Device Regulation (EU) 2017/745

21 CFR FDA Code of Federal Regulations Title 21: Food and Drugs
1SO 17665-1 Sterilization of health care products - Moist heat - Development validation and control of sterilization process

Use_EU_HU)
Vagy

Latogasson el: elFU.coringroup.com

Szkennelje be a QR-kddot a dokumentum digitdlis masolatdhoz (OPT-REC-RA-180 OPS PSI Instruction For

Symbol Reference Symbol Title Description
1SO 15223-1 Do not reuse Indicates a medical device that is intended for one use only, or for use on a
Symbol 5.4.2 single patient during a single procedure.
1SO 15223-1 Do not use if package is damaged Indicates a medical device that should not be used if the package has been
Symbol 5.2.8 damaged or opened.
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