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AOS EGYSZER HASZNALATOS NEM
STERIL MUSZEREK
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AOS TOBBSZOR HASZNALHATO
MUSZEREK

e ®

HASZNALATI UTASITAS

Jelen eszkoz értékesitését a szOvetségi torvény csak orvos altal, vagy
orvos utasitasara engedélyezi

A KESZULEK LEIRASA

Az AOS EGYSZER HASZNALATOS NEM STERIL MUSZEREK nem
steril, egyszer hasznalatos miszerek gyUjteménye, amelyeket a
kulénb6z6é AOS ortopédiai implantatumrendszerek sebészeti
belltetésének segitésére terveztek. Ezeket hasznalat elétt tisztitani és
sterilizalni kell. Az AOS EGYSZER HASZNALATOS NEM STERIL
MUSZEREK, mint példaul farok, lyuktagiték, csapok, vezetécsapok és
vezetékek, meghajtok, tokok, kihuzészerszamok és sablonok, olyan
bonyolult tervezési jellemzdkkel rendelkeznek, amelyek nem birjak az
ismételt hasznalatot, ezért hasznalat utan artalmatlanitani kell 6ket.

Az AOS TOBBSZOR HASZNALHATO MUSZEREK nem steril, tdbbszor
hasznalatos miiszerek gyljteménye, amelyeket a kiilonb6zé AOS
ortopédiai implantatumrendszerek sebészeti beultetésének segitésére
terveztek. Ezeket hasznalat el6tt tisztitani és sterilizalni kell. Az AOS
TOBBSZOR HASZNALHATO MUSZEREK, mint példaul a furévezetsk,
csavarkulcsok, furétokok, obturatorok, adapterek és sterilizalasi talcak
olyan tartés ortopédiai mlszerek, amelyeket tobbszori hasznalatra és
ismételt feldolgozasra terveztek.

FELHASZNALASI JAVALLATOK

A fardk és lyuktagitok a csontban lévd furatok készitésére szolgalnak
sebészeti furogéphez csatlakoztatva. A csapot a csavarok behelyezési
nyomatékanak enyhitésére hasznaljak a probafuraton keresztil. A
vezetécsap vagy -drot a csonttorések ideiglenes rogzitésére javallott az
implantéacios folyamat soran, illetve a csavar behelyezésének
megtervezésére a kanulalt furé vagy kanilalt csavar hasznalata el6tt. A
meghajtok csavarok és fejes csavarok meghuzasara vagy meglazitasara
szolgalnak. A tok olyan akadalymentes csatorna létrehozasara szolgal a
lagyszovetben, amelyen keresztiil egy komponens behelyezhet6 és/vagy
belltethetd. Az implantatum eltavolitdsanak segitésére a kihizdszerszam
javallott. A sablon az ortopédiai lemezek csontprofilhoz valé igazitasanak
segitésére szolgal.

A farévezetd lehetévé teszi a flirék pontos palyara allitasat a csontkérgen
és a szegen keresztll. A csavarkulcsok csavarok meghtzasara vagy
meglazitasara szolgalnak. Az obturator célja, hogy segitsen a
vezetbdrotot visszatolni a csontcsatornaba, mikdzben a diafizis dorzsart
kihuzzak a betegbdl. Az adapterek a szabvanyos sebészeti
berendezések csatlakozdinak adaptalasara és dsszekapcsolasara
szolgalnak. A sterilizal6 talcak azon belltethetd orvostechnikai eszkdzok
és a sebészeti miszerek széllitasara, tarolasara és sterilizalasara
szolgéalnak, amelyekre tervezték oket.

ELLENJAVALLATOK

Az AOS EGYSZER HASZNALATOS NEM STERIL MUSZEREK ES AZ
AOS TOBBSZOR HASZNALHATO MUSZEREK hasznéalatanak
nincsenek ellenjavallatai.
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FIGYELMEZTETESEK

Az AOS EGYSZER HASZNALATOS NEM STERIL MUSZEREKET
hasznalat el6tt tisztitani és sterilizalni kell. Tovabbi informacidkért lasd a
TISZTITAS ES FERTOTLENITES cim(i szakaszt.

Az egyszer hasznalatos eszkdzoket a szennyezett eszk6zoktél
elkilonitve kell megtisztitani.

Az AOS EGYSZER HASZNALATOS NEM STERIL MUSZEREKET
hasznalat utan megfeleléen kell artalmatlanitani. A szennyezett AOS
EGYSZER HASZNALATOS NEM STERIL MUSZEREKET a megfelel6
biologiailag veszélyes hulladékgy(ijté tarolékban kell artalmatlanitani. Az
éles vagy hegyes eszkdzoket egy a bioldgiailag veszélyes hulladékok
szamara felcimkézett, éles vagy hegyes eszk6zok tarolasara szolgaldé
megfeleld taroléba kell helyezni.

Az AOS TOBBSZOR HASZNALHATO MUSZEREKET az ismételt
hasznalat elétt tisztitani és sterilizalni kell. Tovabbi informaciokért lasd a
TISZTITAS ES FERTOTLENITES cim(i szakaszt. Ajanlott a szennyezett
miszerek Ujrafeldolgozasa a felhasznalastél szamitott 2 éran belll. A
felhasznalas helyén a szennyezett eszkdzoket el kell tavolitani a talcakrol
és be kell nedvesiteni a tdrmelék kiszaradasanak megakadalyozasa
érdekében, mielétt az Ujrafeldolgozéas helyére szallitanak a tisztitasi
eljarashoz. Az enzimoldatokban torténd atitatas megkdnnyiti a tisztitast,
kildndsen 6sszetett tulajdonsagokkal és nehezen elérhetd teriletekkel
(lumenek stb.) rendelkezé eszk6zdk esetén. Ezek az enzimoldatok,
valamint az enzimatikus habpermetek lebontjak a fehérjeanyagokat, és
megakadalyozzak a vér- és fehérjealapu anyagok megszaradasat az
eszk6zokon. A gyartd utasitasait ezen oldatok elkészitésére és
felhasznalasara vonatkozdan kifejezetten be kell tartani. A biztonsag
érdekében az eszkdzoket zart, szdrasallo eszkdzben kell elhelyezni és
szallitani. Soha ne tisztitsa meg a szennyezett miiszereket, amig azok a
tokokban vagy talcakon vannak. A miszerek tokjai és a talcak
Ujrafelhasznalhatoé eszkdzoknek tekinthetbk. A talcakat meg kell
vizsgalni, hogy lathato-e rajtuk szennyezddés, és hasznalat el6tt meg kell
tisztitani azokat.

Az ismételt feldolgozas minimalis hatassal van az AOS TOBBSZOR
HASZNALHATO MUSZEREKRE. Az élettartam végét altalaban a
rendeltetésszerl hasznalat miatti kopas és sérilés hatarozza meg.
Tovabbi informaciokért lasd az ELLENORZES cimii szakaszt. A
TOBBSZOR HASZNALHATO MUSZEREK artalmatlanitasakor hasznalja
a megfelel bioldgiailag veszélyes hulladékgydijté taroldkat. Az éles vagy
hegyes eszkdzoket egy a biolodgiailag veszélyes hulladékok szamara
felcimkézett, éles vagy hegyes eszkdzok tarolasara szolgaldé megfelel
taroléba kell helyezni.

Az AOS EGYSZER HASZNALATOS NEM STERIL MUSZEREKET ES
AZ AOS TOBBSZOR HASZNALHATO MUSZEREKET kizérdlag a
hozzajuk tartozé AOS ortopédiai implantatumrendszerekkel vald
hasznalatra tervezték és értékelték ki. Ne hasznalja az AOS eszkdzoket
mas ortopédiai implantatumrendszerrel egyiitt, csak azzal az AOS
rendszerrel, amelyhez azokat tervezték. Ha az AOS eszkdzoket a
megjeldlt AOS rendszertél eltéré ortopédiai implantatumrendszerrel
hasznalja, akkor az javallaton kivili hasznalatnak mindsdl, és a beteg
sérilését eredményezheti.

Az AOS STERIL EGYSZER HASZNALATOS MUSZEREK ES AZ AOS
TOBBSZOR HASZNALHATO MUSZEREK kizardlag miitében, az AOS
belltethetd orvostechnikai eszk6zok sebészeti belltetésére szolgalnak.
Nem diagnosztikai vizsgalatok soran térténé hasznalatra vannak szanva,
és nincsenek MR-kdérnyezetben térténd hasznalatra validalva.

NEMKiIVANATOS ESEMENYEK

Az AOS STERIL EGYSZER HASZNALATOS MUSZEREK ES AZ AOS
TOBBSZOR HASZNALHATO MUSZEREK hasznalataval kapcsolatban
nincsenek nemkivanatos események.

TISZTITAS ES FERTOTLENITES
Ha lehetséges, a miiszerek tisztitasahoz és fertétlenitéséhez a GEPI
(AUTOMATIKUS) TISZTITASI eljarast (moso- és fertétlenitdgépet) kell
hasznalni. A MANUALIS TISZTITASI eljarast csak akkor szabad
alkalmazni, ha nem all rendelkezésre automata eljaras; ebben az
esetben a MANUALIS TISZTITASI eljaras lényegesen alacsonyabb
hatékonysagat és reprodukalhatésagat figyelembe kell venni. A manualis
tisztitdshoz sziikség lehet az egészségulgyi intézmény helyszini
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validalasara, és megfeleld eljarasokat kell alkalmazni az emberi tényezék
valtozékonysaganak elkerilése érdekében. Az ELOZETES TISZTITASI
LEPESEKET mindkét tipusu tisztitasi eljarasnal el kell végezni az AOS
TOBBSZOR HASZNALHATO MUSZEREK esetében. Az AOS EGYSZER
HASZNALATOS, NEM STERIL MUSZEREK tisztitasahoz elegendd a
GEPI (AUTOMATIKUS) TISZTITASI eljaras hasznalata, anélkiil, hogy
elézetes tisztitasi Ieépéseket kellene végrehajtani.

TISZTITOSZER KIVALASZTASA
Vegye figyelembe a kdvetkezd pontokat a tisztitdszer kivalasztasakor:

e A tisztitédszer ultrahangos tisztitasra valo alkalmassaga (habképz6dés
nélkal).

o A tisztitészer kompatibilitdsa az eszk6zokkel. Az AOS semleges pH
tartalmu vagy enzimatikus tisztitészerek hasznalatat javasolja. Lugos
szerek felhasznalhatdk eszkdzok tisztitasara olyan orszagokban, ahol
azt a térvény vagy a helyi rendelet eldirja, vagy ahol olyan
prionbetegségek, mint példaul a fert6zé szivacsos agyvel6bantalom
(TSE) vagy a Creutzfeldt—Jakob-szindréma (CJD) gondot jelentenek
(csak az Egyesiilt Allamokon kiviil érvényes). Az Arthrex nem
javasolja egy bizonyos tisztitdszermarka hasznalatat. Az Enzol® és a
neodisher® MediClean forte tisztitdszereket hasznaltak ezen
instrukciok validalasa soran. Vegye figyelembe a tisztitdszer gyartéja
altal a semlegesitésre és az Oblitésre vonatkozé utasitasokat.

A manualis vagy az automata tisztitashoz kévesse a tisztitészer
gyartéjanak a koncentraciora és hémérsékletre vonatkozo utasitasait.
Legalabb az utolsé ledblitéshez kizarolag frissen készitett oldatokat,
valamint csak tisztitott/erésen tisztitott vizet hasznaljon, és a szaritashoz
puha, kevésbé bolyhos anyagot és/vagy tisztitott, orvosi minéségi
levegét hasznéljon.

ELOZETES TISZTITAS

1. Tavolitsa el a folosleges szennyezédéseket az eszkdzokrél, kilonds
tekintettel az illesztésekre és résekre, a fellleteket szivaccsal vagy
kefével hideg folyé viz alatt, vagy egy foszlasmentes eldobhato
toriékendével legalabb 1 percig tisztitsa.

2. Oblitse le az eszkdézdket legalabb 1 percig folyé viz alatt (hémérséklet
< 35 °C/95 °F). Kiilonds figyelmet kell forditani az Giregekre, az
illesztésekre, a résekre és mas nehezen elérheté helyekre.

3. Meritse bele az eszkdzoket a tisztitd oldatba egy ultrahangos
furdében. Az oldatba meritve az eszkdzdket 2 percig egy puha
kefével tisztitsa meg. Kiilénos figyelmet kell forditani az Gregekre, az
illesztésekre, a résekre és mas nehezen elérheté helyekre. Az
Uregeket az adott Uregnek megfelel6é atmérsji és hosszusagu
sortékkel kell megtisztitani. A mozgathaté alkatrészeket az aztatas
soran legalabb (5) alkalommal mozgassa meg.

4. A kefével valé tisztitas utan kapcsolja be az ultrahangos tapellatast,
aztassa és ultrahanggal kezelje 10 percig, legalabb 4015 kHz
frekvencian. Gy6z8djéon meg arrdl, hogy az eszkdzok nyitott
helyzetben vannak, és hogy az Uregek teljes mértékben érintkezésbe
kerllnek a tisztitd oldattal az aztatas soran.

5. Tavolitsa el az eszkdzoket a tisztitdoldatbol és dblitse le legalabb 1
percig csapvizzel. Alaposan és hatarozott médon &blitse ki/le az
Uregeket, illesztéseket, réseket és mas nehezen elérhetd terlleteket.

6. Az el6zetes tisztitas befejezése utan a végfelhasznaldnak lehetésége
van manudlis tisztitasra és fertétlenitésre, vagy gépi (automatizalt)
tisztitasra és termikus fert6tlenitésre (ajanlott).

GEPI (AUTOMATIZALT) TISZTITAS ES TERMIKUS FERTOTLENITES
A moso-fertétlenitd kivalasztasara vonatkozé szempontok:

e Képes egy jovahagyott termikus fert6tlenitési program biztositasara
(megfelel6 expozicios id6 és hémérséklet az Ao koncepcio szerint)

o A végs6 oblités tisztitott (kritikus, példaul RO vagy DI) vizzel
torténhet, és a szaritashoz csak szirt levegé hasznalhato

TISZTITASI ELJARAS

1. Az elbzetes tisztitas befejezése utan toltse be az eszkdzoket a moso-
fertétlenitébe Ugy, hogy az eszkdz minden része hozzaférhetd legyen
a tisztitashoz, és hogy az esetlegesen folyadékot visszatartd
részeken legyen atfolyas (példaul a zsanéroknak nyitva és a
kaniiloknek/lyukaknak atereszt6é helyzetben kell lennilik).
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2. Lugos tisztitoszerek hasznalata esetén adott esetben egy
semlegesitési Iépést kell alkalmazni.

3. Futtasson egy automata mosasi ciklust a mosoé-fertétlenité
berendezéssel, amely alapvetéen jovahagyott hatékonysagu (példaul
CE-jelolés az ISO 15883 szerint vagy FDA
jovahagyas/engedély/regisztracio).

A kovetkezd minimum ajanlott mosasiciklus-paramétereket alkalmaztak a
jelen utasitasok jovahagyasa soran.

AJANLOTT MOSASICIKLUS-PARAMETEREK

Fazis Recirkulacioés id6 Hémérséklet Tisztitoszer
Elémosas 3 perc Hideg viz N/A
Kovesse a Enzimatikus
Tisztito tisztitoszer .
. 10 perc PR vagy lugos
mosas gyartoéjanak .
i mosészer
ajanlasait
o Kovesse a Kovesse a o
Semlegesitd A A Semlegesités
Ao tisztitoszer tisztitoszer A,
oblités PR srtoianak zer (szukség
(opcionalis) gy?’rto!an?k gyla’rtOJ’ang szerint)
ajanlasait ajanlasait
Oblités 3 perc Hideg viz N/A
Termikus
fertétlenités 5 perc 90°C (194°F) N/A
oblités
Legalabb 6 perc - o
Szaritas vagy amig M|n|mum°100 ¢ N/A
. 2 > (212°F)
lathatdéan szaraz

4. A program befejezését kdvetSen vegye ki az eszkdzoket a moso-
fert6tlenitébdl, és ellendrizze, hogy lat-e még szennyezddéseket
rajtuk. Ha lathato szennyez8dés, akkor ismételje meg a tisztitast,
majd ellendrizze Ujra; egyébként folytassa az Ellendrzés fejezettel.

MANUALIS TISZTITAS ES FERTOTLENITES

Az el6zetes tisztitast kdvetéen a manualis tisztitasra és a fertétlenitésre

vonatkozé utasitasokat lehet kovetni a gépi (automatizalt) tisztitas és

termikus fert6tlenités alternativ tisztitasi modszereként, ha nem all
rendelkezésre egy automatizalt eljaras.

1. Miutan az el6zetes tisztitas befejez6dott, ismételje meg az ebben a
hasznalati utasitasban az El6zetes tisztitas részben ismertetett 1-5.
Iépést, beleértve az dblitést, a meritést és az ultrahangos tisztitast,
valamint az utédblitést. A végso oblitést tisztitott (kritikus, példaul RO
vagy DI) vizzel kell befejezni.

2. Ellendrizze, hogy nincs-e lathatoé szennyezddés az eszkdzokén. Ha
lathaté szennyezddés, akkor ismételje meg a tisztitast, majd
ellenérizze ujra.

3. Aztassa be az eszkdzoket az adott aztatasi ideig (ameddig a
fert6tlenitészer gyartdja elbirja) fertétlenitéoldatba, hogy az eszkézok
megfeleléen le legyenek kezelve. Ellenérizze, hogy az eszkdzok ne
érintkezzenek egymassal. Aztatas kézben gy6zédjon meg arrdl, hogy
az eszkOz nyitott helyzetben van. A fert6tlenités soran legalabb 6t
alkalommal mozgassa meg a mozgathato alkatrészeket, amennyiben
szikséges.

4. Tavolitsa el az eszk6zoket a fertétlenitd oldatbol és dblitse le a
fert6tlenitészer gyartdjanak utasitasai szerint.

5. Az eszkdzoket alaposan szaritsa meg orvosi minéségi tisztitott
levegbvel vagy egy puha, tiszta és kevésbé bolyhos kend&vel.
Folytassa az Ellen6rzés résszel.

ELLENORZES
A TOBBSZOR HASZNALHATO MUSZEREKET a tisztitas utan és a
sterilizalas el6tt megfelel6 megvilagitas mellett meg kell vizsgalni a
teljesitményt befolyasolé kopas vagy sérilés szempontjabdl. A
TOBBSZOR HASZNALHATO MUSZEREKET éartalmatlanitani kell és ki
kell cserélni, ha a szemrevételezés soran az alabbiak barmelyikét
észlelik: torés, repedés, meghaijlas, korrdzio, rozsda, lepattogzas,
elszinez6dés, tulzott megkarcosodas, hamlas, olvashatatlan jeldlések
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(olvashatatlan alkatrészszamok, tételszamok vagy UDI), tompa vagy
sérllt vagoélek, a tisztitasi folyamatot kdvetéen visszamaradt idegen
anyag jelei (kuldndsen a csatlakozo fellleteken, a furatokban,
zsanérokban, tengelyekben vagy a mélyedésekben), a mechanikai
jellemzék nem megfelelé mikddése (példaul akadalyozott zsanérok,
illesztések, csatlakozok, fogantyuk, menetek vagy reteszelési jellemzék),
vagy a rugalmas funkciék csdkkent teljesitménye.

STERILIZALAS

A tisztitott és ellendrzott eszkdzoket az elirt moédon kell a talcajukba
helyezni. A talcak és eszk6zok teljes tdmege nem haladhatja meg a 11,4
kg-ot/25 fontot (11,4 kg/25 font alatti egyéb helyi korlatozasok
vonatkozhatnak). A csomagolast egy tasak vagy csomagoléanyag
felhasznalasaval kell teljessé tenni, amely megfelel az alabbiakban
ismertetett gézsterilizalasi ajanlasoknak. A csomagolast az AAMI kett6s
csomagolasra vonatkozé vagy azzal egyenértékil iranymutatasai szerint
kell elvégezni egy megfelelé (az FDA vagy a helyi iranyité testtilet altal
engedélyezett) csomagolassal.A bizonyos eszkdzok részére elkilonitett
helyekre csak a kijelolt eszkdzok helyezhetdk el. Az eszkdzoket nem
szabad egymasra rakni vagy szoros érintkezésbe helyezni. Csak AOS
eszkdzoket szabad a talcakra helyezni. Ezek az érvényesitett utasitasok
nem vonatkoznak olyan talcakra vagy tartokra, amelyek az AOS talcakkal
nem hasznalhat6 eszk6zoket tartalmaznak.

Ahol a gézsterilizaciés kdvetelmények szigorubbak vagy
konzervativabbak, mint az alabbi tablazatban felsoroltak, ott a helyi vagy
nemzeti elSirasokat kell alkalmazni. A sterilizalok konstrukcioja és
teljesitményjellemzdi kildnbbznek. A ciklusparamétereket és a betdltott
anyag elrendezését mindig ellendrizni kell a sterilizalo gyartéjanak
utasitasai szerint.

AJANLOTT GOZSTERILIZACIOS PARAMETEREK

SZIMBOLUMOK

Cikkszam (katalogusszam)

REF

Tételszam (tételkod)

LOT

QTY Mennyiség
MATL| Anyag
& Vigyazat

Olvassa el a hasznalati utmutatét

Gyarté

Gyartas ideje

Lejarati id6

Ne hasznalja Ujra

SLERES 3

. 2 P Minimum .
El6vakuum Expoziciés Expozicios . A Minimum
p p e e szaradasi reg i izo
ciklus tipusa | hémérséklet idé idé? hiitési id&
USA ciklus® 132 °C/270 °F 4 perc 30 perc 30 perc
UK ciklus® 134 °C/273 °F 3 perc 30 perc 30 perc

'A szaritasi id6 a betéltott anyag méretétél fiigg, ezért nagyobb anyagok esetén
névelni kell az idét.

2A hiitési id6 fiigg az alkalmazott sterilizal6tdl, az eszkédz kialakitasatol, a kérnyezeti
hémérséklettsl és paratartalomtdl, valamint az alkalmazott csomagolas tipusatél. A
hitési folyamatnak meg kell felelnie az ANSI/AAMI ST79 el6irasoknak.

3Az USA-n kiviili piacok esetén az expoziciés idd és az expoziciés hémérséklet
értékekkeént felsorolt ciklusparaméterek minimalis értéknek tekinthetdk.
JOVAHAGYAS

A sterilizalasi eljarasokat az ISO 17665-1 szabvany kdvetelményeinek

megfeleléen validaltak, és igazoltak a 107 sterilitasbiztositasi szint (SAL)
elérését.

A tisztitasi eljarasokat az ISO 17664-1 és az AAMI TIR30
kovetelményeinek megfeleléen validaltak.

INFORMACIOK
Tovabbi informacidért kérjuk, forduljon az Advanced Orthopaedic
Solutionshoz a +1 310-533-9966-0s telefonszamon.
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SEIER

CICES .

Besugarzassal sterilizalva
Ne sterilizalja ujra
Nem steril termék
MR kondicionalis

Ne hasznalja, ha a csomagolasa sérilt

Meghatalmazott képvisel6 az
Eurdpai Kézdsségben

Advanced Orthopaedic Solutions
3203 Kashiwa Street

‘ Torrance, CA 90505
USA

Telefon: +1 310-533-9966
E-mail: ATI_Regulatory@arthrex.com

Arthrex GmbHErwin-Hielscher-Stralte 9
81249 Munich
Németorszag

Telefon: +49 89 90 90 05-0
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