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1. Az utmutato célja

Ez az itmutatd abban kivanja segiteni az egészséguigyi
létesitményeket, hogy megfelel6 eljarasokat dolgozzanak ki

a DePuy Synthes kolcsonzott eszkdzkészletek feldolgozasara.

2. Alkalmazasi teriilet

Ez az utmutaté a kovetkezékre vonatkozdan nyujt
tajékoztatast a DePuy Synthes kdlcsonzott
eszkozkészletek targyaban:

- mutét el6tti kezelés;
« mutét el6tti feldolgozas;
« sebészeti felhasznalas utani Ujrafeldolgozas;

« azegészségligyi létesitmény felelsségi kore.

3. Fontos informacio

A kblcsonzott eszkozkészletek dtadasa nem steril
allapotban torténik. A kdlcsonzott eszkozkészleteket
teljeskorien meg kell tisztitani, at kell vizsgalni és g6zzel
sterilizalni kell sebészeti felhasznalas el6tt az
egészséguigyi létesitményben hatalyos szabalyzatnak és
eljarasrendnek, illetve a DePuy Synthes hasznalati
utmutatoéjaban foglaltaknak megfeleléen. A hasznalati
Utmutatot igényelje meg a teriletileg illetékes DePuy
Synthes értékesitési tanacsadotol.

El6fordulhat, hogy az egészségligyi létesitménynek
biztositott, kdlcsonzott eszkozkészletet korabban mar
hasznaltdk sebészeti beavatkozashoz. Ezek az Utmutatasok
arra szolgalnak, hogy el6segitsék az egészségligyi
[étesitmény szdmara az eszkdzkészlet hasznélatara, illetve
azt kovet6 szallitasara vonatkozé kotelezettségeik
teljesitését. Mindazonaltal az egészségligyi létesitményben
a sterilizalas el6tt, a mutét el6készitésekor, illetve a
hasznalat megkezdésekor is at kell vizsgalni a kdlcsonzott
eszkozkészleteket, hogy nincs-e rajtuk sériilés, lerakodas
vagy kornyezeti szennyez6dés.

Sebészeti felhasznalast kdvetden a kdlcsonzott
eszkozkészletet szét kell szerelni, meg kell tisztitani,
hékezeléssel fertétleniteni kell, majd at kell vizsgalni az
egészséguigyi létesitményben hatalyos szabalyzatnak és
eljarasrendnek, illetve a DePuy Synthes hasznalati
utmutatojaban foglaltaknak megfeleléen. A széllitas el6tt
mellékelni kell vagy elérhetévé kell tenni ellenbrzésre a
fertétlenitést igazolé dokumentaciot.

Az egyes termékek szétszerelésére, tisztitasara,
fertétlenitésére, vizsgalatara és sterilizaladséra vonatkozo
részletes leirashoz olvassa el a hasznalati utmutatoét.

A beteggel kdzvetlen érintkezésbe kerilt
barmilyen implantatum Gjbéli hasznélathoz
torténd feldolgozasa tilos, azt hulladékként kell
kezelni a helyi eljarasrendnek megfelel6en.

Minden esetben azonnali irdsos értesitést kell

kildeni a DePuy Synthes szdmara, ha a

kolcsonzott eszkdzkészletet olyan betegen

hasznaltak, aki ismerten vagy feltételezhetéen
fert6z6 szivacsos agyvelébantalomban (TSE) — példaul
Creutzfeldt-Jakob-szindrémaban (CJD) - szenved. llyen
esetben el6fordulhat, hogy a kdlcsonzott eszkozkészletet
hulladékként kell kezelni.

4. Szohasznalat

Tisztitas
Szennyezddések eltavolitasa targyrdl a tovabbi megfelelé
feldolgozas és késébbi hasznalat lehet6vé tétele érdekében.

Fert6zott

Olyan biolégiai eredetii anyaggal szennyezett, amely
tartalmazhat vérrel terjedd kérokozot.

Fertotlenités

Adott termék esetében az életképes mikroorganizmusok
szamanak - kordbban meghatdrozott, a tovabbi kezelés
vagy haszndlat szempontjabdl megfelel6 mértéki -
csokkentésére szolgald eljaras.

Hasznalati utmutaté

Az orvostechnikai eszkdz gyartéja altal biztositott
informaciok kore, amelybe beletartozik a tisztitast, majd
fert6tlenitést és/vagy sterilizalast igényl6 orvostechnikai
eszkoz kezelésének leirdsa, amely kezelés garantdlja az
eszkoz biztonsagossagat és rendeltetésszerl hasznélatra
(pl. biztonsagos kezelésre, szallitasra vagy invaziv sebészeti
beavatkozashoz torténé hasznalatara) valé alkalmassagat.

Kolcsonzott eszkozkészlet

Orvostechnikai eszk6zok adott eljarashoz 0sszeallitott és
egyuitt kiszallitott készlete, amelyet az egészségiigyi
|étesitmény sebészeti beavatkozasok elvégzésére haszndl, de
a készlet nem képezi az egészséguigyi létesitmény tulajdonat.

A dokumentum érvényessége a nyomtatds napjaig terjed ki. Ha nem biztos a nyomtatds napjaban, kérjiik, a dokumentum legfrissebb véltozatdnak haszndlata érdekében
nyomtassa ki gjra (elérhetd a kovetkez6 oldalon: www.DePuySynthes.com). A legfrissebb dokumentumvéltozat hasznalatanak tekintetében a felel6sség a felhasznalot terheli.
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Feldolgozas

Fizikai és/vagy kémiai mddszer valamely felilet vagy térgy
biztonsdgossa tételére annak kezeléséhez, hasznalatahoz
vagy hulladékként torténé elhelyezéséhez.

Sterilizalas
Jévahagyott eljaras, amely életképes
mikroorganizmusoktél mentessé teszi az adott eszkozt.

MEGJEGYZES - a sterilizalasi eljarasoknal a
mikrobioldgiai aktivitascsokkenést exponencialis fiiggvény
irja le. Ebbdl kifolyolag az életképes mikroorganizmusok
jelenléte az adott targyon valdszintliségi mutatoval irhatd le.
Bar ez a valdsziniiségi mutaté nagyon kicsi értékre
csokkenthetd, a nulla érték elérhetetlen.

Moso/tisztito

Orvostechnikai eszkdzok és egyéb, orvosi, fogaszati,
gyogyszerészeti vagy allatgydgydszati praxisban hasznalt
targyak tisztitasara és fert6tlenitésére szolgald berendezés.

5. Atadasi helyszinek és eljarasok

Az egészségligyi létesitmény jel6li meg a DePuy Synthes
képvisel6je szdmadra a kdlcsonzott eszkdzkészlet
megfelel6 dtadasi helyszinét. Az dtadasi helyszint meg kell
jeldlni, és az atvételi elismervényt at kell 4tadni a
[étesitmény eszkozfeldolgozo részlegén vagy egy a
részleghez tartozé helyszinen, ahol nincs sziikség egyéni
védbeszkodz (PPE) haszndlatara.

6. Eszkozfeldolgozas és hasznalati
utmutato

Az egészségligyi létesitményekkel szemben elvaras, hogy
alkalmazott szabdlyzattal és eljarasokkal rendelkezzen az
Ujrahasznalhato orvostechnikai eszk6zok biztonsagos
feldolgozaséra vonatkozdan. Ezeket a szabélyokat és
eljarasokat tovabb kell fejleszteni és idészakonként at kell
dolgozni, hogy megfeleljenek a legjobb gyakorlatnak, illetve
az 1SO vagy mas, helyi szervezet altal kozzétett szabvanyok
és iranyelvek legfrissebb véltozatainak. Az egészségligyi
[étesitményeknek a kdlcsonzott eszkdzkészlet feldolgozasa
soran be kell tartaniuk a termékekhez mellékelt haszndlati
utmutaté alkalmazhaté el6irasait:

7. A kolcsonzott eszkozkészletek
gondozasa és kezelése atvételkor,
illetve sebészeti felhasznalas elott

A kolcsOnzott eszkozkészletek dtadasukkor nem
tekinthet6k sterilnek, azonban az egészségligyi
[étesitménybe torténd szallitasuk el6tt atestek tisztitason
és fert6tlenitésen. Atvételkor a kdlcsdnzott
eszkdzkészletet ellendrizni kell, hogy valéban a megfelel
eszkozkészlet érkezett-e meg, abban minden eszkoz
megtaladlhaté-e, illetve az eszk6zdk mindegyike
sértetlen-e. A DePuy Synthes-t minden észlelt
problémardl értesiteni kell.

A kolcsonzott eszkozkészleteket a sebészeti felhasznalas
el6tt meg kell tisztitani, hékezeléssel fertétleniteni kell, at
kell vizsgalni, be kell csomagolni sterilizdlashoz, majd
g6zzel sterilizalni kell az egészségligyi létesitményben.

A termék feldolgozasdnak részletes leirdsat olvassa el a
termék haszndlati Gtmutatéjaban.

A feldolgozast a kijelolt feldolgozé részlegnél kell végezni
az egészségligyi létesitményben hatalyos szabalyzatnak
és eljarasrendnek, illetve a DePuy Synthes hasznélati
Utmutatdjaban foglaltaknak megfeleléen. Az automata
berendezéseknek - példaul hékozléses mosoé-
fertétlenitéknek, illetve a gézsterilizaldknak — meg kell
felelnitik az ISO-kovetelményeknek, karbantartasukat a
gyarto altal el6irtak szerint el kell végezni, hasznélatuk
soran pedig kovetni kell a legjobb gyakorlatot. A
felhasznalt tisztitoszereknek és mas vegyszereknek
rendelkeznilk kell cimkével, amely igazolja, hogy
alkalmasak orvostechnikai eszk6zokon torténd
haszndlatra, alkalmazasuk soran pedig be kell tartani a
gyartoé vonatkozdé utasitasait. A vizmin6ség jelentsen
befolyasolhatja az eszkdzok tisztitasanak,
fertétlenitésének és gdzsterilizaldsdnak hatékonysagat,
ezért a feldolgozo létesitményben ajanlott a legjobb
gyakorlatot kovetni (példaul az AAMI/ANSI TIR34 Water for
the reprocessing of medical devices - Orvostechnikai
eszkdzok ujrafeldolgozasdhoz hasznalt viz [2014] vagy
mas hasonlé helyi el8iras szerint).

A kolcsonzott eszkdzkészletet a sterilizalasra torténd
elékészités el6tt meg kell vizsgalni, hogy nem lathato-e
rajta szennyez6dés vagy fizikai sériilés nyoma. A tisztasagi
és sériilésmentességi vizsgalatra vonatkozé utmutatas A
kolcsonzott eszkozkészletek gondozasa a sebészeti
felhasznalas helyén cim( fejezetben olvashato,
amelynek [épései alkalmazhatodk a sebészeti felhasznalds
el6készitése soran is. Az atvizsgalas része lehet a
maradvanyszennyezédések kimutatasat szolgalé

A dokumentum érvényessége a nyomtatds napjaig terjed ki. Ha nem biztos a nyomtatds napjaban, kérjiik, a dokumentum legfrissebb véltozatdnak haszndlata érdekében
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eljarasok, példaul tamponalasos fehérje-, hemoglobin-
vagy ATP-kimutatds alkalmazasa is. Barmiféle tovabbi
feldolgozas, illetve betegnél torténé felhasznalas
érdekében tilos a kimutatdshoz vegyszert hasznalé
eljarast végrehajtani az eszk6zon, hacsak nem biztositott
a vegyszer eltavolitdsdnak megoldasa (pl. nagy tisztasagu
vizzel torténd lemosas). A tisztasagi vizsgalaton
fennakado eszk6zon tovabbi tisztitast kell végezni a
feldolgoz6 részleg szabalyzatanak és eljarasrendjének
megfeleléen.

A csomagoldanyagoknak és -eljarasoknak, valamint a
gOzsterilizalas kdvetelményeinek meg kell felelnilik az
ISO-kovetelményeknek (kdztiik az ISO 11607-1
Végtermékként sterilizalt orvostechnikai eszk6z6k
csomagolasa legujabb valtozatanak), és figyelembe kell
venni a kdlcsonzott eszkdzkészlet haszndlati
utmutatojaban foglaltakat.

A steril csomagolasu kolcsonzott eszkdzkészletek taroldsat
és a sebészeti beavatkozas helyszinére torténé szallitasat az
egészségligyi létesitményben hatélyos szabélyzatnak és
eljarasrendnek, valamint a csomagoldanyag gyartdja altal
kiadott utasitdsoknak és a helyi eléirasoknak megfeleléen
kell végrehajtani. Az ilyen eszkdzkészleteket évni kell a
széls6séges hémérséklettdl, a nedvességtdl, a portdl és
mas kornyezeti kockdazati tényezéktél.

8. A kolcsonzott eszkozkészletek
kezelése a sebészeti felhasznalas
helyén, illetve a hasznalatot
kovetéen

A kolcsonzott eszkozkészleteket ellendérizni kell, és meg
kell gy6z6dni arrdl, hogy alkalmasak a betegellatasban
val6 hasznaélatra az egészséguigyi létesitményben hatalyos
szabalyzatnak és eljarasrendnek megfeleléen. Az
egészségligyi létesitmény eszkozfeldolgozo részlegét
értesiteni kell minden észlelt problémardl.

Minden kolcsonzott eszkdzkészlet bioldgiailag
veszélyesnek minésil a sebészeti felhasznalast kdvetéen
abban az esetben is, ha érintetlennek latszik; az
eszkdzoket a késdbbi kezelésiik érdekében meg kell
tisztitani és hékezeléssel fert6tleniteni kell. Tisztitasra és
fertétlenitésre van sziikség ahhoz, hogy a feliileten, illetve
a targyon a vérrel terjedé korokozok eltavolitasanak,
inaktivalasanak, illetve elpusztitasanak mértéke
meggatolja a fert6zést okozé részecskék tovabbadasat,
igy a kolcsonzott eszkozkészletek biztonsdgosan
kezelhetének és széllithaténak mindsiljenek.

A tisztitast és a fertStlenitést az egészségligyi
[étesitményben hatdlyos szabalyzatnak és eljarasrendnek
megfeleléen, a DePuy Synthes hasznalati utmutatéjat
figyelembe véve kell elvégezni (a tisztasdg, a
sérlilésmentesség, a hasznalhatdsag és a hidnyzé
eszkdzok terén).

A kolcsonzott eszkozkészletek szallitasa kizardlag a kijelolt
készletben/tartdkban, a meghatarozott feldolgozé
[étesitménybe torténhet fertétlenités céljabdl az
egészségugyi létesitményben hatdlyos szabalyzatnak és
eljarasrendnek megfeleléen.

A kblcsonzott eszkozkészleteket a szallitas el6tt meg kell
tisztitani, hékezeléssel fert6tleniteni kell, és at kell
vizsgdlni az egészségligyi létesitményben hatalyos
szabalyzatnak és eljarasrendnek megfeleléen, a
termékekhez tartozé hasznalati utmutaték figyelembe
vételével.

A kolcsonzott eszkozkészlet tisztasdgat és fizikai
sértetlenségét minden esetben ellendrizni kell. Az alapos
atvizsgalas kilonosen fontos a kdvetkezdvel jellemezhetd
eszkdzok esetében:

- lumenek és kanulok;

« atvizsgalashoz szétszerelhetd részek;

- eszkozillesztések;

« eszkozok, illetve eszkdz és talca kozti csatlakozasok;
« rések.

A tisztasagi vizsgalaton fennakadé eszk6zon tovabbi

tisztitast kell végezni a kdzponti szerviz/steril feldolgozd
részleg szabalyzatanak és eljarasrendjének megfeleléen.

A fizikai sérilésmentességet, illetve a hasznalhatésagot
vizsgdlé tesztek tobbek kozott, de nem kizérdlagosan a
kovetkez6k vizsgalatara irdnyulnak:

« torés;

- alakvaltozas;

- elhasznalédas;
- illesztési hiba;

- fellleti hiba, beleértve a kopast, korréziot, lepattant
darabkét, felmarodast, karcolddast, illetve festékhidnyt is;

« elhaszndlédott, illetve meglazult csavar vagy egyéb
rogzitéelem;

+ kicsorbult hegy, illetve fogazott rész torott vagy
hianyzé foga;

+ elzarédott lumen vagy kandl;

« repedés;

A dokumentum érvényessége a nyomtatds napjaig terjed ki. Ha nem biztos a nyomtatds napjaban, kérjiik, a dokumentum legfrissebb véltozatdnak haszndlata érdekében
nyomtassa ki gjra (elérhetd a kovetkez6 oldalon: www.DePuySynthes.com). A legfrissebb dokumentumvéltozat hasznalatanak tekintetében a felel6sség a felhasznalot terheli.
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+ avagdbél hibdja, példaul csorbulds vagy érdesség;

« csavarmenet vagy mas elem menetének sériilése;

« karcolédas;

- racsnis mikodés;

« vagoélek élessége;

+  0sszekotd mechanizmusok akaddsmentes mozgatasa;
+ forgdpéntok és csukldk zokkendmentes mikddése;

« szennyezddés;

- korrézio;

+ azonositd jelolések, pl. termékkddszam, szinkod és/

vagy leiras olvashatésaga.

Minden talcaelemrdl el kell tavolitani az 6sszes
[étesitményspecifikus cimkét.

A kolcsonzott eszkozkészlet visszajuttatdsakor a DePuy
Synthes véllalatot értesiteni kell minden hidnyz4, illetve
sérilt eszkozrél.

A széllitas el6tt mellékelni kell vagy elérhetévé kell tenni
ellenérzésre a fert6tlenitést igazold dokumentaciot.

A kblcsonzott eszkozkészletet széllittathatja kozvetlendil
valamelyik kijel6lt DePuy Synthes telephelyre, illetve
kérheti, hogy azt a DePuy Synthes képviselSje vegye at az
egészségugyi létesitmény olyan teriiletén, ahol nincs
el6irva egyéni védbeszkoz hasznalata.

9. Az egészségiigyi létesitmény
felelosségi kore a DePuy Synthes
kolcsonzott eszkozkészletekhez
kapcsoléddan

+ A kOlcsonzott eszkozkészleteket teljeskoriien meg kell
tisztitani, fertétleniteni kell és végtermékként
sterilizalni kell az atvétel utén, valamint sebészeti
eljarasban torténd hasznalatot megelézéen.

+ Sebészeti beavatkozast kovetden a kdlcsonzott
eszkdzkészleteket teljeskoriien meg kell tisztitani,
fertétleniteni kell és at kell vizsgalni oly médon, hogy
az eszkozok kezelése biztonsdgosan torténhessen. A
kolcsonzott eszkdzkészletek csak a [étesitmény olyan
kijelolt teriletein lehetnek elérhetdk, ahol egyéni
védbeszkdz hasznalatat nem irja el a korhaz
szabalyzata.

A kolcsénzési programokkal, illetve a DePuy Synthes
termékeivel kapcsolatos kérdésekkel forduljon a teriletileg
illetékes DePuy Synthes értékesitési tanacsaddhoz, vagy

Ha barmilyen probléma meriil fel a kdlcsonzott
eszkdzkészlettel kapcsolatban, példaul hidnyzé, sériilt,
mukddésképtelen vagy szennyezett eszkozt észlel,
értesitse a DePuy Synthes tertletileqg illetékes
képvisel6jét.

A termékek haszndélati Utmutatojat a DePuy Synthes
joévahagyta, azért, hogy megfelelé informaciok alljanak
rendelkezésre a kdlcsdnzott eszkdzkészletek sebészeti
felhasznalasahoz. Az egészségligyi létesitmény
feleléssége annak garantalasa, hogy a létesitményben
végrehajtott feldolgozasi Iépések megfelelbek, illetve a
[étesitmény személyzete megfelel6en képzett. Minden
berendezésnek meg kell felelnie az ISO vagy mas helyi
szabvany, illetve irdnyelv el6irdsainak, és ezekkel
o6sszhangban rutinszerden vizsgalni kell a
berendezések hatasossagat.

10. A DePuy Synthes kapcsolattartoi
adatai

latogasson el a www.DePuySynthes.com honlapra.
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