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Hasznalati utasitas a Specht® szamara
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1. Rendeltetésszerili hasznalat
A Specht® az alabbiakra készult:

o Teljes csip6protézis-mUitéten (THA) atesett betegek combcsont-megmunkalasara.
o |/Mszogek belltetésére és eltavolitasara.

2. Felhasznaloi képesitések és jelentés

A Specht® hasznalatat ortopédiai vagy traumatolégiai mitétekre kiképzett és engedélyezett
egészségligyi szakemberek végezhetik. A felhasznaldknak minden, az eszkdzh6z kapcsolodo
sulyos eseményt jelenteniuk kell a gyartonak, valamint a tagallam illetékes hatésaganak, ahol a
felhasznald talalhaté. Ez az utmutatd nem targyalja vagy magyarazza a klinikai eljarasokat.

3. Szallitasi allapot, feldolgozas és tarolas

A Specht® szallitas elétt nem volt sterilizalva. Nyissa ki az eredeti csomagolast, és ellendrizze,
hogy a Specht® sértetlen-e. Els6 hasznalat el6tt, valamint minden hasznalat utan azonnal a
Specht®-et tisztitani, fertétleniteni és sterilizalni kell (lasd 8. fejezet).

4. Eszkoz ellendérzése

Minden hasznalat el6tt ellendrizze a Specht® épségét 7-8 bar (110-120 PSI) légnyomason.
Tavolitsa el az 6sszes 6rat és ékszert a Specht® hasznalata kézben. A 70 Hz-es frekvencia
karosithatja az 6rakat vagy ékszereket.

5. Karbantartas

y Javasolt, hogy a Specht®-et rendszeresen (évente legalabb egyszer) szervizeljék egy
\ hivatalos szervizkdzpontban.
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6. Egyénivédoeszkozok

A Specht® légcsbvel vald hasznalatakor mindig viseljen megfeleld egyéni védbeszkozoket, mint
példaul véd6szemuveget, arcmaszkot, vegyszeralld keszty(t és nedvességallo ruhazatot. A vér,
szovetek és fert6z6 anyagok fert6zésveszélyt jelentenek.

7. Hasznalat

A Specht®-et csak a telepitett fogantyuval vagy reszelével egyutt hasznalja. A Specht® adapter
nélkuli hasznalata karosithatja az eszkozt. A Specht® mikodtetéséhez hasznaljon nitrogént vagy
tiszta, sz(irt sUritett leveg6t. Hatékony midkodési nyomas: 7-8 bar (110-120 PSI).

8. Feldolgozas

Az els6 hasznalat el6tt, valamint minden hasznalat utan azonnal a Specht®-et tisztitani,
fertétleniteni és sterilizalni kell az ebben a fejezetben leirtak szerint. A Specht®-et meg kell
védeni a folyadék behatolasatol a tisztitas/fertétlenités soran.

8.1 Altalanos alapelvek

Kilonosen az elsd hasznalat el6tt, a szallitasi véd6csomagolas eltavolitasa utdn a nem steril
Specht®-et tisztitani, fertétleniteni és sterilizalni kell. Minden hasznalat elétt a Specht®-et
tisztitani, fert6tleniteni és sterilizalni kell. A hatékony tisztitas és fert6tlenités elengedhetetlen a
hatékony sterilizalashoz. Az eszkoz sterilitdsanak biztositasa érdekében kérjuk, gy6z6djon meg
réla, hogy csak érvényesitett eszkozspecifikus és termékspecifikus eljarasokat alkalmaznak. A
hasznalt eszkozoket (fertétlenitdket, sterilizaldkat) rendszeresen karban kell tartani és tesztelni,
és az érvényesitett paramétereket minden ciklusban kovetni kell. Ezenkivil tartsa be az orszag
jogszabalyait és az orvosi rendeld vagy kdrhaz higiéniai eléirasait. Ez kiilonosen fontos a prionok
hatékony dezaktivalasara vonatkozo kiilonféle iranyelvek esetében.

8.2 Tisztitas és fertotlenités

8.2.1 Alapveté tudnivaldk

A Specht® nem steril termék, és az "kritikus A" osztalyba tartozik kilonleges feldolgozasi
kovetelmények nélkuil (lasd a Robert Koch Intézet, Németorszag, és a WFHSS osztalyozasat).
Ahol csak lehetséges, gépi eljarast (fertdtlenitét) kell elényben részesiteni. A kézi eljards — még
ultrahangos furdé hasznalataval is — csak akkor alkalmazhato, ha a gépi eljaras nem érheté el,
mivel a kézi eljarasok lényegesen kevésbé hatékonyak. A kézi tisztitasi és fertétlenitési eljaras
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alkalmazasat a felhasznalé feleléssége alatt, kifejezetten a termékre és az eljarasra vonatkozoan
érvényesiteni kell. Mindkét esetben elékezelés szlikséges.

8.2.2 El6kezelés (Hasznalat utan azonnal)

A Specht® els6 hasznalat el6tti vagy mUitét utani tisztitasahoz javasoljuk a gyarto ajanlasainak
megfeleléen semleges pH-ju (vagy enyhén lugos) tisztitészer hasznalatat. A fertétlenitészer nem
tartalmazhat aldehideket (a vérszennyez6dés rogzitésének megakadalyozasa érdekében), és
bizonyitott hatékonysagu kell legyen (pl. DGHM engedély, FDA engedély vagy CE jelolés),
valamint alkalmas kell legyen szintetikus anyagbdl és fémbdl készilt eszkozok fertétlenitésére. A
szennyez6dések kézi eltavolitasahoz csak puha kefét vagy erre a célra készult tiszta puha ruhat
hasznaljon; soha ne hasznaljon fémkefét vagy acélgyapotot. Kérjuk, vegye figyelembe, hogy az
el6kezelés soran hasznalt fertétlenitészer csak az operatort védi, és nem helyettesitheti a
tisztitas utani fertétlenitési lépést. Az 6sszes eszkozt alaposan le kell 6bliteni és megszaritani a
gbzsterilizalas el6tt.

8.2.3 Gépi tisztitas/fertétlenités
A fert6tlenit6 kivalasztasakor gy6z6djon meg arrél, hogy:

o Afert6tlenit6 igazolt hatékonysaggal rendelkezik (pl. DGHM engedély, FDA engedély vagy
CE jelolés a DIN EN ISO 15883 szerint).

e Ervényesitett program all rendelkezésre a héfertétlenitéshez (legalabb 10 perc 93 °C-on
vagy A0 érték > 3000).

e Ahasznalt program alkalmas az eszkdzokre, és elegendd oblitési ciklussal rendelkezik.

o Avégsé oblitéshez csak steril vagy alacsony csiratartalmu (max. 10 csira/ml) és alacsony
endotoxin tartalmu (max. 0,25 endotoxin egység/ml) vizet (pl. aqua purificata)
hasznélnak. ¢ A szaritashoz hasznalt leveg6t sz(rik.

o Afert6tlenit6t rendszeresen karbantartjak és tesztelik.

A tisztitészer rendszer kivalasztasakor gy6zodjon meg arrél, hogy:

e Az alkalmas szintetikus anyagbdl és fémb6l készult eszkozok tisztitasara.

e Hanem torténik héfertétlenités, tovabbi alkalmas fertétlenitészer hasznalata sziikséges,
amely igazolt hatékonysaggal rendelkezik (pl. DGHM engedély, FDA engedély vagy CE
jelolés).

o Afert6tlenitészer kompatibilis a hasznalt tisztitdszerrel, és az 0sszes hasznalt anyag
kompatibilis a Specht®-el (lasd 8.8 Anyagok ellendllésaga szakasz). A tisztitdszer és a
fert6tlenitészer gyartdja altal megadott koncentraciokat szigorian be kell tartani.
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Munkafolyamat:
1. Ellendrizze, hogy a moso6pohar fel van-e szerelve a Specht®-re.

2. Helyezze a Specht®-et a fert6tlenitébe. Ugyeljen arra, hogy az eszkdzok a lehetd
legkevesebbet érintkezzenek egymassal.

3. Inditsa el a programot.

4. Aprogram befejezése utan vegye ki a Specht®-et a fertétlenitébél.

8.3 Ellendrzés

A Specht® tisztitas vagy tisztitas/fert6tlenités utan ellendrizze a korréziét, a sérult fellileteket, a
lepattogzast és a lathatd szennyez6déseket. A tovabbra is szennyezett Specht®-et ujra kell
tisztitani és fert6tleniteni.

8.4 Karbantartas

Ahol csak lehetséges, kenbanyagokat nem szabad hasznalni. Ha szukséges, csak orvosi
mind&ségu, gézsterilizalasra alkalmas (fehér olaj) ken6anyagokat hasznaljon, amelyek igazolt
biokompatibilitassal rendelkeznek. Felhivjuk figyelmét, hogy a nem megfelelé kenbanyagok
hasznalata sUritett levegbvel egyutt tliz- vagy robbanasveszélyt jelent.

8.5 Csomagolas

A sterilizalas el6tt vegye le a mosépoharat a Specht®-rél. Javasoljuk, hogy a sterilizalast
sterilizalotalcaban vagy egyszer hasznalatos sterilizalé csomagolasban (egyszeres vagy kettés
csomagolas) végezzék az alabbi kovetelmények szerint: e DIN EN ISO 11607 / ANSI AAMI ISO
11607 » Alkalmas gbézsterilizalasra (legalabb 141 °C héallosag, elegendd gbézateresztd
képesség).

8.6 Sterilizalas

A sterilizalast hagyomanyos médon, autoklavban, 134°C-on végezziik. A mosdpoharat el
kell tavolitani a sterilizalas elétt. Javasoljuk, hogy az autoklavozast a szokasos korhazi
sterilizalasi eljarasok szerint, az autoklav gyartéjanak utmutatasai szerint végezzék, hogy
biztositsak a legalabb 10~°-os sterilizalasi biztonsagi szintet (SAL).

8.7 Tarolas
Tarolja a Specht®-et a hasznalatok kozo6tt a sterilizalétalcaban vagy steril csomagolasban.
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8.8 Anyagok ellenallésaga
Soha ne hasznaljon fémkefét vagy acélgyapotot a tisztitashoz.

8.9 Ujrafelhasznalhatésag
A Specht® addig hasznalhato, amig megfelel6en mikodik és nincs sértlve.

9. Miiszaki adatok ¢

o Névleges lizemi nyomas: 7 bar
e Maximalis Gzemi nyomas: 8 bar

FIGYELMEZTETES: A 8 bar (120 PSI) feletti nyomé&son térténé mikddtetés személyi sériilést
vagy a Specht® karosodasat okozhatja.
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