AZ OPS UJRAFELHASZNALHATO ESZKOzZOK UJRAFELDOLGOZASARA VONATKOZO UTASITASOK
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Az aldbbi utasitasok a Corin altal az OPS Acetabular és Femoral betltetérendszer részeként szallitott valamennyi Ujrafelhasznalhaté eszkozre vonatkoznak,
hacsak a termék csomagoldsan masként nem szerepel.

1. FIGYELMEZTETESEK

Mindig kovesse az eszkdzok, anyagok és berendezések gyartoi altal kiadott utasitasokat és figyelmeztetéseket.

Az orvostechnikai eszkdzok Ujrafeldolgozdsakor évatosan, védéruhdzatot és arcvéddt vagy védEszemiiveget viselve kezelje azokat.

Az Utmutatdt csak megfelel§ szaktuddssal és képzettséggel rendelkez6 személyek hasznalhatjak.

A nem megfelel§ tisztitas, sterilizalas, karbantartas vagy kezelés az eszkozt alkalmatlannd teheti a rendeltetésszerl hasznalatra, és a beteg vagy a
felhasznald sérilését, példaul megfertGzését okozhatja.

Az eszkoz torése vagy sériilése a haszndlat soran olyan posztoperativ szév6dményeket okozhat, mint a csontritkulds és a karos széveti reakcié.

Soha ne eszk6z6ljon modositdsokat az eszk6zon.

Ha okkal feltételezhetd, hogy az eszkdzzel kapcsolatban sulyos incidens tortént, kérjik, jelentse azt a nemzeti hatdsagnak és a gyarténak.

A lézereket a Corin eszkdzokkel egyltt hasznaljdk. Az alabbi utasitdsok NEM vonatkoznak a lézerekre. A |ézerek egyszer hasznalatosak. NE tisztitsa vagy
sterilizélja a lézereket. Olvassa el a Iézermutatéhoz mellékelt Iézermutatéra vonatkozo biztonsagi utasitasokat.

2. LEiRAS ES RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A Corin dltal széllitott Ujrafelhaszndlhatd eszkdzok az OPS Acetabular beliltetérendszerrel és az OPS Femoral beliltetérendszerrel valé hasznalatra
szolgdlnak, az eszkoz leirasat és rendeltetésszer( hasznalatat lasd az OPT-REC-RA-180 cim(i dokumentumban.

3. AZ UJRAFELDOLGOZASRA VONATKOZO KORLATOZASOK

Az ismételt feldolgozas minimalis hatassal van ezekre az eszkozokre. Az élettartam végét altalaban a hasznalat soran bekovetkezd kopds és kidrosodas
hatdrozza meg. Hasznalat el6tt ellen@rizze az eszkdzoket a sériilések és kopds nyomai szempontjabdl, lasd jelen dokumentum 8. szakaszét (Ellendrzés,
karbantartas, tesztelés és kenés).

4. A HASZNALAT HELYEN

A szennyezett eszkézoket kbzvetlendl a haszndlat utdn és a tisztitds el6tt tartélébe (kombinalt fertétlenits-/enzimes oldatba) kell helyezni. Ha nem all
rendelkezésre konnyen hozzaférhetd tartdlé, ajanlott a szennyezett eszkdzoket nedves t6rolkdzével vagy benedvesitett nedvszivé anyaggal letakarni.
A szdraz, szennyezett sebészeti eszkdzoket nehezebb tisztitani. Ne hagyja, hogy a szennyez6dott eszkdzok megszaradjanak az Ujrafeldolgozas el6tt. Az
Osszes késGbbi tisztitasi és sterilizalasi 1épést megkonnyiti, ha nem hagyja, hogy vér, testnedvek, csont- vagy szovettormelékek, séoldat vagy
fert6tlenit&szerek szédradjanak ra a hasznalt eszkdzokre.

Haszndlat utan és tisztitas el6tt tavolitsa el és drtalmatlanitsa a Iézermutatot és az elemeket.

5. ELOKESZITES

Hasznalat utdn minden eszkozt a lehet6 leghamarabb dolgozzon fel djra, amint az észszer(ien kivitelezhetd.
Ha egy eszkozt a tisztitas és sterilizalds el6tt szét kell szerelni, akkor azt az eszkozrendszer utasitdsainak megfelelGen kell szétszerelni (lasd az A
fiiggeléket). A tisztitds utan és a sterilizalds el6tt az eszkozt Ujra Ossze kell szerelni, hacsak masként nincs jelezve.

6. KEZI ELOTISZTITAS

A moso- és fert6tlenitégéppel torténd automatizalt tisztitds 6nmagaban nem biztos, hogy hatékony az 6sszetett és jelentésen szennyezett, lumenekkel,
kanulokkel, vakon végzdd6 nyildsokkal, illeszkedd feliiletekkel és egyéb jellemzdkkel rendelkezd ortopédiai eszkdzok esetében. Ezeket az eszkdzoket
az automatizalt tisztitasi folyamat el6tt el kell tisztitani, ha jelentésen szennyezettek. Egyes eszkozok kiilonleges figyelmet igényelnek, és szlikség
esetén a Corin tovabbi tisztitasi utasitdsokat adott, amelyeket el6szor az elGtisztitdsi folyamat kezdetén kell kbvetni.
Az el6tisztitast a kovetkez&képpen kell elvégezni:

o Oblitse 4t az eszkdzt, annak nehezen tisztithaté teriileteit is beleértve, folyé hideg viz alatt 1 percig.

o Meritse az eszk6zt enzimatikus mosdszeres oldatba, és végezzen ultrahangos tisztitast 10 percig 45-50 kHz-es frekvencian.

o Vegye ki az eszkdzt az oldatbdl, és 1 percig Oblitse at tisztitott vizzel, alaposan kidblitve a réseket, lumeneket, illeszkedS fellleteket,

csatlakozdkat és egyéb nehezen tisztithato terileteket. Ha marad lathatd szennyez&dés, dvatosan tavolitsa el kefével az eszkdzrdl.

7. TISZTITAS: AUTOMATIZALT

A moso-/fertétlenitégép gyartdjanak utasitasait szigordan be kell tartani. Csak az adott tipusi automata mosd- és fert6tlenitégéphez ajanlott
tisztitdszereket  haszndljon.  Olyan  moso-/fert6tlenitégépet  kell haszndlni, amely  jévédhagyott  hatdsossaggal rendelkezik
(pl. CE-jel6lés, FDA jovahagyas és az ISO 15883 szabvany szerinti validalas).

Csak bizonyitottan hatdsos (FDA altal jovahagyott, VAH-listdn szerepl§ vagy CE-jeloléssel ellatott) szereket szabad haszndlni. Mivel
a tisztito- és fertStlenitGszerek széles vélasztéka all rendelkezésre vildgszerte, a Corin nem ajanl egyetlen konkrét markat sem.

Alacsony habzasu felliletaktiv anyagokkal rendelkezé lugos enzimatikus tisztitészerek hasznalata ajanlott.

Automatizalt mosasi/fertStlenitési ciklus sebészeti eszkdzokhdz

Lépés | Leiras

1 2 perces el6mosas 245 °C-on lugos enzimatikus mosdszerrel

2 5 perces tisztitasi ciklus 255 °C-on ligos enzimatikus mosdszerrel

3 2 perces oblités tisztitott vizzel

4 FertGtlenités 90 °C-on forrd tisztitott vizzel (a helyi kovetelmények alapjan)
legalabb >1 percig az Ao 600 eléréséig, vagy legfeljebb >5 percig az Ao 3000 eléréséig

5 >22 perces forréleveg@s szaritas 2100 °C-on

1. megjegyzés: Eltéré rendelkezés hidnydban az aluminiumtdlcdk kivételével minden Corin ujrafelhaszndlhaté eszkéz ellendll a Ilugos (pH<12)
tisztitoszereknek.

2. megjegyzés: Sterilizdlds el6tt gondoskodjon arrdl, hogy az eszkézék szdrazak legyenek.

3. megjegyzés: A specidlis eszk6zok tisztitdsdra és sterilizaldsdra vonatkozo utasitdsokat Idsd az A fiiggelékben.
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8. ELLENORZES, KARBANTARTAS, TESZTELES ES KENES

Gondosan tekintse meg mindegyik eszkozt, hogy minden lathatd szennyezGdés eltavolitasra kerilt-e. Ha szennyezédés lathatd, ismételje meg a
tisztitasi/fert6tlenitési folyamatot.

Szemrevételezéssel ellendrizze az eszkdzok hianytalansdgat/helyes 6sszeszerelését, sériilését és/vagy tulzott kopasat.

Az eszkoz sérilésének és kopasanak jelei lehetnek tobbek kozott a kdvetkezbk: az atlatszé ablakkal rendelkezd eszkdzok karcolddnak vagy berepedeznek;
a vagoéllel rendelkezd eszkdzok tompava vélhatnak; a pofak és fogak nem igazodnak megfelel&en; a csuklés eszk6zok mozgdsa nem egyenletes; a reteszel6
mechanizmusok (példaul a racsnik) nem régziilnek biztonsagosan vagy nem zarédnak konnyen;
a hosszu, vékony eszkdzok eltorzuldsa; az alkatrészek nem illeszkednek és nem illenek megfeleléen az illeszkedd alkatrészekhez;
az eszkézokon hegesztési hibak vagy menetsériilések, illetve korrézid (pl.: rozsda/lepattogzas) keletkezhet; elszinezédés; erés karcolasok; lepattogzas,
kopds és repedések; felismerhetetlen/hianyzé/eltavolitott (lekopott) alkatrészszamok vagy termékjeldlés.

A nagy igénybevételnek vagy tulzott er6hatasnak kitett eszkdzok hajlamosak a torésre. Sériilt vagy tulzottan kopott eszk6z6ket nem szabad
hasznalni. Ha olyan sériilést vagy kopast észlel, amely veszélyeztetheti az eszkbz miikodését, Iépjen kapcsolatba a Corin képviselGjével a csere
érdekében.

4. megjegyzés: Ha egy eszkozt visszakiildenek, az eszkézt fert6tleniteni és sterilizdlni kell, és megfelel6 dokumentdlt bizonyitékkal kell ellatni.
Ellenérizze a mozgd részeket (példaul zsanérok, csatlakozdk, csusztathatd alkatrészek stb.), hogy simdn mozgathatdk-e a rendeltetés szerinti
mozgastartomanyban.

Szlikség esetén alkalmazzon sebészeti minGségli kenGanyagokat (amelyeket kifejezetten a gGzsterilizalassal valé kompatibilitdsra terveztek) a
zsanérokra, csukldkra és mozgé alkatrészekre a kendanyag gyartdjanak utasitasai szerint.

9. ESZKOZTALCAK ES -DOBOZOK

Sterilizalas kozben ne rakja egymdsra az eszkdzdobozokat.
Javasoljuk, hogy a felhasznaldk alaposan tisztitsak meg az eszkodztalcakat és -dobozokat. Az eszkoztalcaknak és -dobozoknak szemrevételezés alapjan
tisztanak kell lennitik, miel6tt a megtisztitott/fertétlenitett eszk6zoket visszahelyezik a dobozokba/télcakba.

10. STERIL CSOMAGOLAS

Eltérd rendelkezés hianydban az djrafelhasznalhatd eszk6z(6ke)t az erre a célra szolgdlo sterilizaldsi tartalyba kell helyezni, vagy két egyréteg(i vagy
egy dupla ragasztott réteg( sterilizaldsi csomagoldanyagba kell csomagolni, amely kompatibilis a nehéz eszkdzkészletekkel és a g6zsterilizalassal. Erre
a tisztitas utan és a sterilizalas el6tt van sziikség. A csomagoldsnak meg kell felelnie

a kovetkezd szabvanyoknak: AAMI ST79, 1ISO 11607 és EN 868-2 szabvanyoknak, CE-jeldléssel vagy FDA jévahagydassal.

Minden eszkozt a helyi protokoll szerint, az alkalmazandd szabvanyoknak megfelelGen kell becsomagolni.

Sterilizalas el6tt, ha a kilsé dobozon a ,,Nem autokldvozhatd a kiilsé dobozban” cimke van feltiintetve, az eszk6zoknek a drétkosarban kell maradniuk
az autoklavozashoz.

5. megjegyzés: Az eszkbzoket tilos autokldvozni a ,,Nem autokldvozhatd a kiilsé dobozban” cimkével ellatott dobozban.

11. STERILIZALAS

Sterilizalas el6tt gondoskodjon arrdl, hogy az eszk6zok szarazak legyenek.

Tobb eszkoz egy autoklav ciklusban torténd sterilizalasakor Ggyeljen arra, hogy a sterilizator gyartdja altal megadott maximalis terhelést ne lépje tul.
A Corin a kévetkez§ sterilizélasi paramétereket validalta, hogy 10%-os sterilitasbiztositasi szintet biztositson.

6. megjegyzés: Sterilizdlja a BS EN 285 szabvdnynak megfeleld g6zautokldvban 134-137 °C-os tartdsi h6mérsékleten 3 percig vagy 132 °C-on 4 percig
az aldbbi tabldzat szerint. A gbzsterilizdlds az EN 17665-1 elismert konszenzusos szabvdny szerint validdlt,

és megfelel az AAMI TIR12, az ISO 17664 és az ISO 11138-3 jelli szabvdnyok irdnymutatdsainak.

Minimalis

Ciklus tipusa Hémérséklet e sam Minimalis szaradasi id6 Minimalis hiitési id6
expozicios id6
. o 134-137 °C/
EU/UK el6vakuum/pulzalé vakuum 273-279 °F 3 perc 30 perc 60 perc
USA el6vakuum/pulzélé vakuum 132°C/270°F 4 perc 30 perc 60 perc

12. TAROLAS

. A steril, becsomagolt eszkozoket arra kijelolt, korldtozottan hozzaférhet6 helyen kell tarolni, amely jol szell6zik, és védelmet nyujt

a portdl, a nedvességtdl, a rovaroktdl, az egyéb kartékony allatoktdl és a szélsGséges hémérséklet- és paratartalom-értékektdl.
A steril eszk6zcsomagolasokat felbontas el6tt gondosan meg kell vizsgalni, hogy a csomagolas sértetlensége ne sériiljon.

13. A KIFEJEZESEK ES SZIMBOLUMOK ERTELMEZESE

Lasd az OPT-REC-RA-180 OPS betegspecifikus hasznalati Gtmutatdjat

A TERMEK CIMKEZESEN HASZNALT SZIMBOLUMOK JELENTESE

Az alkalmazandé szimboélumokat lasd a termék cimkéjén.

Figyelem: Az aldbbi szimbdlumok leirasai csak tajékoztatd jellegliek — el6fordulhat, hogy egyes szimbdlumok nem alkalmazhatdk.

Szimbdlum

Szimbdlum elnevezése

Szimbdlum leirasa

Referencia és
szabvany

Gyarté

Az orvostechnikai eszkdz gyartojat jelzi

5.1.1-es ref. az
ISO 15223-11 jelli
szabvanyban

Hivatalos képvisel6 az Eurdpai
Kézdsségben/Eurdpai Unidban

Az Eurdpai Kozosség/Eurdpai  Unid

képviselGjét jeloli.

meghatalmazott

5.1.2-es ref. az
ISO 15223-1% jel(i
szabvanyban
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Sarzsszam

A gyartd gyartasi tételének kddjat jelzi, amellyel a gydrtasi
tételt vagy sarzsot azonositani lehet.

5.1.5-0s ref. az
ISO 15223-11 jel(
szabvanyban

Katalégusszam

A gyarto kataldgusszamat jelzi, hogy az orvostechnikai eszkoz
azonosithatd legyen.

5.1.6-os ref. az
1ISO 15223-1% jel(i
szabvanyban

Az orvostechnikai eszkdzt az adott teriletre importald jogi

5.1.8-as ref. az

sterilizalasi eljarasnak.

Importér L ISO 15223-11 jel(i
személyt jelzi B
szabvanyban
e R . | 5.2.7-esref. az
X Olyan orvostechnikai eszkozt jelol, amelyet nem vetettek ala o
Nem steril ISO 15223-11 jel(i

szabvanyban

Tilos haszndlni, ha a csomagolasa
megsérilt! Olvassa el a hasznalati
utmutatot

Olyan orvostechnikai eszkozt jelol, amelyet nem szabad
felhaszndlni, ha a csomagolasa sériilt vagy fel lett nyitva, és a
felhasznalonak tovabbi informacidkért a hasznalati dtmutatot
kell tanulmanyoznia.

5.2.8-as ref. az
ISO 15223-1% jel(i
szabvanyban

Olvassa el a hasznalati utmutatét vagy
az elektronikus hasznalati utmutatot

Azt jelzi, hogy a felhasznalénak at kell tekintenie a hasznalati
utmutatot.

5.4.3-as ref. az
ISO 15223-1% jel(i
szabvanyban

Figyelem!

Jelzi, hogy a szimbolum elhelyezésének kozelében 1évé eszkdz
vagy kezelGszerv miikddtetésekor dvatossagra van sziikség,
vagy jelzi, hogy az aktudlis helyzet a kezel6 figyelmét vagy
kozbeavatkozasat igényli a nemkivanatos kovetkezmények
elkerulése érdekében.

5.4.4-es ref. az
ISO 15223-1% jel(i
szabvanyban

Orvostechnikai eszkdz

Jelzi, hogy a termék orvostechnikai eszkdz

5.7.7-es ref. az
1ISO 15223-1% jel(i
szabvanyban

Egyedi eszk6zazonositd

Egyedi eszkdzazonositd informacidt tartalmazé hordozoét jeldl

5.7.10-es ref. az
ISO 15223-1% jel(i
szabvanyban

»EE B> B®p&E

Kizardlag orvosi rendelvényre

Jelzi, hogy a szbvetségi torvények szerint ezt az eszkdzt csak
engedéllyel rendelkez egészségligyi szakember dltal vagy
rendelésére lehet értékesiteni

21 CFR 801.109

CE megfelelGségi jelolés

m
Nﬂ\

Jelzi, hogy az eszkdz megfelel az EU orvostechnikai

eszkozokrél szo6l6 rendeletének

2017/745 (EU)
rendelet

Meghatalmazott képvisel Svajcban

A svéjci meghatalmazott képvisel6t jeldli.

5.1.2-es ref. az
1SO 15223-1% jel(i
szabvanyban

Altalanos kovetelmények

[1]: EN ISO 15223-1:2021 Orvostechnikai eszk6zok — Orvostechnikai eszkdzok cimkéin, cimkézésén és tdjékoztatdiban haszndlandd szimbdlumok. 1. rész:

Instruments_HU)
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A. fuggelék — Specialis eszkozok tisztitasi
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es sterilizalasi utasitasa

Gy6z6djon meg arrél, hogy a lézertartaly kupakja (1248-0037-es alkatrész)
le van csavarva a lézertartalyrol (1248-0038-as alkatrész), ezeket kiilon kell
tisztitani és sterilizalni.

A lézertartaly kupakjainak (1248-0037-es alkatrész) atlatsz6 ablakan
karcolasok keletkezhetnek. A tisztitas soran védeni kell a tobbi eszkdzzel
valo érintkezéstdl (pl. mlanyag kosarak hasznalataval). Ezzel egyenértéki
kézi tisztitas is szoba johet.

A derékszogl rogzitd (1248-0041-es alkatrész) harom (3) alkatrészbdl all.
Szét kell szerelni ugy, hogy mindkét reteszel6csavart teljesen kicsavarja az
oszlopbdl. Kiilon tisztitandok és sterilizalandok.

A tartalyrogzit6t (1248-0064-es alkatrész) a tisztitashoz és sterilizalashoz
teljesen ki kell lazitani. A kilazitashoz forgassa el az éramutato jarasaval
ellentétes iranyban (balra).

Dokumentumszam: OPT-REC-RA-57
Verzidszam: 08

a/a. oldal A kiadas datuma: 2024-07-30




	 A steril, becsomagolt eszközöket arra kijelölt, korlátozottan hozzáférhető helyen kell tárolni, amely jól szellőzik, és védelmet nyújt  a portól, a nedvességtől, a rovaroktól, az egyéb kártékony állatoktól és a szélsőséges hőmérséklet- és páratartal...

