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Fogaszati implantatum sebészeti eszk6zok MAGYAR

Leiras
A Bicon fogaszati implantatum sebészeti eszk6zok olyan eszkdzok gyljteményét tartalmazzak, amelyeket fogaszati
implantatumok belltetésére hasznalnak. Ezek az eszkdzok Ujrahasznalhatd eszkozok.

Hasznalati cél
A Bicon fogaszati implantatum sebészeti eszkdzoket fogaszati implantatum beultetésére, laboratériumi vagy helyreallitd
eljarasokra hasznaljak.

Ellenjavallatok

A Bicon fogaszati implantatum sebészeti eszk6zOket nem szabad olyan személyeknél hasznalni, akiknél ismert az
allergias érzékenység a rozsdamentes acélra vagy a titan-aluminium-vanadium otvozetre (Ti6Al4V), mivel ez
tulérzékenységet okozhat.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

o Az eszkozt fogaszati vagy orvosi szakember utasitasa alapjan kell hasznalni.

e Eles eszkozok kezelésekor nagyon 6vatosan kell eljarni a sériilések elkeriilése érdekében.

¢ Mindig ellenérizze az eszkozt a hasznalat el6tt, hogy nem kopott-e el a vagoéle, mivel a hajlott vagy sériilt eszk6zdk
a készulék hibajat okozhatjak, ami beteg- vagy felhasznaloi sériléshez vezethet.

o Mikézben magas sebességgel (75+ ford/perc) hasznalja az eszkdzoket, megfelel6 Oblités szikséges; nem
kivanatos hé keletkezhet, ami beteg kényelmetlenséget, fog- vagy szovetnecrosist vagy beteg égését okozhat.

e Hacsak masként nem jelzik, az eszkdzkészletek NEM sterilizaltak, és a hasznalat el6tt sterilizalni kell azokat.

o Ne hasznaljon mas tisztitasi vagy sterilizalasi mddszert, példaul automatizalt tisztitasi modszereket, csak a
kézikdnyvben felsorolt médszert vagy olyan oldatokat, mint a hidrogén-peroxid, a hipé vagy az alkohol, mivel ez
karosithatja az eszkozt, és korai meghibasodashoz vezethet.

o Az eszkdzhoz kapcsolddd barmely komoly incidensrdl tajékoztatni kell a gyartot és az érintett tagallam hatésagat, ha
alkalmazandé.

Maradvany kockazatok és nem kivanatos hatasok
A maradvanykockazatok és nem kivanatos hatasok kézé tartozik az eszk6z6k anyagara adott karos reakcio, fertézés
egy szennyezett eszk6zbdl, vagy az eszkdz hasznalata kézbeni torés.

Eszk6z6k gondozasa és kezelése

A sebészeti eszkdzok és eszkoztokok hajlamosak a hosszu hasznalatbdl, valamint a helytelen vagy durva kezelésbdl
adodé sériilésekre. Ugyelni kell arra, hogy ne veszélyeztessék pontos miikddésiiket. Megfelelé gondozas és kezelés
mellett a zaréeszkdzok tobbszor is Ujra sterilizalhatok, és legalabb 20 alkalommal hasznalhatok.

A karok minimalizalasa érdekében a kdvetkezdket kell tenni:

o Ellen6rizze az eszkoztokot és az eszkozoket sériilés szempontjabdl a vasarlaskor, valamint minden egyes
hasznalat és tisztitds utan. A nem teljesen tisztitott eszk6zoket ujra kell tisztitani, és azokat, amelyek javitasra
szorulnak, javitasi szolgaltatasra vagy a gyarténak vagy forgalmazonak kell visszakuldeni.

o Csak az eszkoz eredeti céljara hasznalja.

e Eles eszkdzok kezelésekor nagyon o6vatosan kell eljarni a sériilések elkeriilése érdekében; konzultaljon
fert6zés-megel6zési szakemberrel az 6sszes kozvetlen eszkdzkapcsolatra vonatkozd megfelelé biztonsagi
eljarasok kidolgozasa és ellen6rzése érdekében.

Altalanos utasitasok

Tisztitsa és sterilizalja a nem steril eszkdzoket az utasitasoknak megfeleléen az elsd hasznalat elétt, valamint minden
Ujrahaszndlat vagy eldobas el6tt. Amikor zaréeszk6zdket helyez be egy karon bellli eszkdzbe, ellenbrizze, hogy az
eszkoz teljesen helyezkedik-e el a mikddés elétt; az eszkdz vagy a kar sérulése bekdvetkezhet, ha az eszk6zok nem
teljesen vannak bekapcsolva. A hasznalat a sebészeti sziikségletektdl fligg; ha alkalmazhato, konzultaljon a sebészeti
kézikdnyvvel a megfeleld eszkdzsebességekért. Altalaban a Bicon eszkdzoket, beleértve a kibontdkat, alacsony
sebességeken futtatjak (50 ford/perc).
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Tisztitas és dekontaminacié

1. Szétszerelés — A sebészeti eszk6zOk toébbsége egyszeriien felépitett, és nem igényel szétszerelést. Azonban
néhany bonyolultabb eszk6z tébb alkatrészbdl all, és ezeket szétszerelni kell az egyes alkatrészekre, miel6tt tisztitanak
vagy fertétlenitenék.

2. Durva szennyezdédések eltavolitasa — A kés6bbi fertétlenitési folyamatok hatékonysaga attol fligg, hogy elézetesen
eltavolitottak-e a durva szennyez6déseket, mivel azok kiszaradt vagy koagulalt fehérjéktél sérilhetnek. A hasznalat
utan az eszkdzOket minél hamarabb tisztitsa meg. Az enzymes mosdszerben aztassa az eszkdzOket azonnal a
sebészeti eljaras utan legalabb 20 percig. A kibontokat és mas kisebb részeket kulon kell aztatni a sebészeti készlettdl.
Biztositsa a mososzer érintkezését az dsszes eszkozfelszinnel, kiilénds figyelmet forditva a lumenekre, vak lyukakra
vagy kanuldkre. A sebészeti eszkdzoket és a készletet ezutan kézi modon tisztitsa meg egy puha kefével az dsszes
szennyez8dés eltavolitasahoz. A tdbb részbél allé eszk6zok alapos tisztitasahoz valassza szét az egyes alkatrészeket.
A lumeneket, vak lyukakat és kanuUloket egy szorosan illeszkedd puha kefével tisztitsa meg, forgé mozdulatokkal
tobbszor elére és hatra nyomva. Legalabb egy percig &blitse le csapvizzel. Alaposan 6blitse at a lumeneket, vak
lyukakat és kanUloket, valamint az egyéb nehezen hozzaférhetd terileteket.

3. Ultrahangos tisztitas — Tisztitsa meg az eszkdzoket és a készletet egy ultrahangos gépben, amelyet antikorroziv,
enzim alapu mososzerrel toltotték, legalabb 10 percig. Gy6z8djon meg arrdl, hogy az eszkdz minden felllete érintkezik
a mososzerrel. A gyartd altal ajanlott, semleges vagy koézel semleges pH-ju kompatibilis mosdszereket és
Oblitészereket hasznalhat, de ezeknek semleges vagy kdzel semleges pH-juaknak kell lennitk. Tulzottan savas vagy
lugos oldatok karosithatjak az eszkdzodket vagy az eszk6zok tokjait. Vegye ki az eszkdzdket az ultrahangos gépbdl, és
Oblitse le tisztitott vizzel legalabb egy percig, vagy amig nem lathatd mososzer- vagy szennyez&dés-maradvany.
Gy6z6djon meg réla, hogy az eszkdz minden részét alaposan ledblitette.

4. Szaritas és Ujra O0sszeszerelés — Szaritsa meg az eszkodzoket tiszta, nedvszivd, nem szétt szalakat nem hullatd
ruhaval. Tiszta, szlrt tomdritett leveg6t hasznalhat azoknak a nehezen elérhet6 teriileteknek a szaritasara, mint példaul
a lumenek, vak lyukak vagy kanulok. Vizsgalja meg vizualisan az eszkdzdket azon karok vagy kopasok tekintetében,
amelyek megakadalyozhatjak a megfelel6 mikddést. Ide tartozik, ha az eszkoz torétt, kopott éle van, korrézios jeleket
mutat, vagy a referenciajeldlések olvashatatlanok. Ha a tesztelés elfogadhato, helyezze vissza az 0sszes eszkozt és kis
részt a sebészeti készletbe, ha alkalmazhaté. Helyezzen autoklav indikatorcsikot a készletbe. Zarja le a készletet.

5. Szterilizalas — Dupla csomagolja be az eszkdzkészletet autoklav papir csomagolassal, és zarja le autoklav indikator
szalaggal. Az egyes eszkdzoket jovahagyott orvosi minéségi sterilizald tasakba (4. osztaly) vagy csomagolasba teheti.
Szterilizalja autoklavban legalabb 8 percig 273°F (134°C) hémérsékleten paraval. Futtassa az autoklav szaraz ciklusat
legalabb 30 percig.

Tarolas

A sterilizalashoz feldolgozott és csomagolt eszkézdket olyan modon kell tarolni, hogy elkertljik a hémérséklet és a
nedvesség szélséségeit. Ugyelni kell a csomagolt esetek kezelésére, hogy megelézziik a steril gatld karosodasat. Az
egészségugyi intézménynek meg kell hataroznia a csomagolt eszk6zok élettartamat, a hasznalt steril csomagolas
tipusatol és a steril csomagolégyartod ajanlasaiktol figgéen. A felhasznalonak tudataban kell lennie annak, hogy a
sterilis allapot fenntartasa eseményfliggd, és hogy a szennyez&dés esélye idbvel és kezeléssel névekszik, fliggetlendl
attol, hogy sz6tt vagy nem sz6tt anyagokat, tasakokat vagy tartalyrendszereket hasznalnak-e csomagolasként.

Legenda -

‘ Gyartd LOT | | Teteikod Ne hasznélja, ha a

csomagolas sérllt

&l Gyartasi datum REF Katalégusszam Ne hasznalja ujra
Meg'hat.alr?agott’kepwselo az Lejarati datum Nem steril
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