MatrixPRO Il hatszogletti befogéelem
Hasznalati utasitas

DePuy Synthes MatrixPRO Il hatszogletii befogéelem — 03.000.500
LEIRAS ES JAVALLAT:

A DePuy Synthes MatrixPRO Il hatszogletii befogéelem a DePuy Synthes MatrixPRO Il meghajtéegységgel vald hasznalatra szolgal. A befogofeltét
MatrixPRO Il meghajtéegységgel (05.000.030) torténd haszndlatanak teljes kor( leirasat a MatrixPRO Il meghajtoegység hasznalati itmutatdjaban
olvashatja el.

A DePuy Synthes MatrixPRO Il hatszogletii befogéelemet a kovetkezé tartozékokkal egyitt torténd biztonsagos lizemeltetéshez tervezték
és tesztelték:

e 03.503.070, 03.503.071, 03.503.072 MatrixMANDIBLE 6nmegtartd csavarhuzéfejek

. 03.501.410, 03.501.412, 03.501.414, 03.501.416, 03.501.418, 03.501.420, 03.501.422, 03.501.424 — 1,5 mm-es fardszarak, hatszogi
csatlakozassal a DePuy Synthes sternalis rogzité rendszerhez

e 03.501.510, 03.501.512, 03.501.514, 03.501.516, 03.501.518, 03.501.520, 03.501.522, and 03.501.524 — 1,8 mm-es furdszarak, hatszogl
csatlakozassal a DePuy Synthes sternalis rogzit6 rendszerhez

03.000.500 cikkszamu Hasznalati utasitas a MatrixPRO Il hatszogletii befogdelemhez

Hasznalat el6tt tisztitsa és sterilizalja a hatszogletl befogdelemet a tisztitasi és sterilizalasi utmutato szerint. Helyezze &t a steril mezGbe a m(itGben
alkalmazott irdnyelveknek/eljarasnak megfeleléen.

A MatrixPRO Il hatszogletii befogdelem 6sszeszerelése — irdnyitsa az orrkdnuszt a meghajtoegységtdl tavolodd iranyba (lasd 1. abra). Lassan forgassa
el a befogdfeltétet szilkség szerint és kozben nyomja bele a meghajtdegységbe, amig be nem illeszkedik a befogdelem Uregébe, amit a zardszerkezet
kattandsa jelez. Hatarozottan hlzza meg a befogofeltétet, hogy megbizonyosodjon, hogy a helyére rogziilt.

Orrkénusz/Befogdszoritd

A befogdelem

Urege Befogébfeltét

Zarészerkezet/Befogdelem-kioldé

Meghajto

1. abra Meghajtd és befogdfeltét

A csavarhuzoéfej beszereléséhez vezesse be a csavarhuzofej proximalis végét a befogofeltétbe. Behelyezés utan nyomja meg a befogdszoritd-rugd
szerelvényt (lasd a 2. dbrat) és forgassa el a csavarhuzofejet, amig teljesen be nem illeszkedett a befogdelembe, majd engedje el a befogdszorito-
rugd szerelvényt, hogy a helyére rogzitse a csavarhuzoéfejet (lasd a 3. dbrat). Finoman hdzza meg a csavarhuzofejet, igy ellenérizve, hogy a helyére
rogzilt-e.

—

2. abra Lenyomott dllapotban 1évé 3. dbra A csavarhlzéfej behelyezése utan teljesen
befogdszoritd felengedett allapotban lévé befogdszoritd

A teljes kori kezelési utmutatét a DePuy Synthes MatrixPRO || meghajtdegység Hasznalati utasitasaban taldlja (Pro-Dex cikkszam: 9769).

Hasznalat utan koézvetlenl tavolitsa el a befogdfeltétet a meghajtdegységrél és torodlje le a befogdfeltétet egy tiszta puha kendGvel. A tisztitasi
eljarasrol alabb olvashat.
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Vigyazat:

e A MatrixPRO Il hatszogletii befogéelem a MatrixPRO |l meghajtéegységen (05.000.030) kivil semmilyen mas eszkézzel nem hasznélhatd.
A MatrixPRO Il hatszoglet(i befogéelem MatrixPRO Il meghajtoegységtdl eltérd rendszerrel vagy eszkdzzel térténd hasznalata
karosodashoz vagy nem megfelel§ teljesitményhez vezethet.

e A MatrixPRO Il meghajtdegységet tilos miikddtetni, amig nincs teljesen Osszeillesztve a MatrixPRO Il hatszogletii befogéelemmel.

e A MatrixPRO Il meghajtdegység (05.000.030) teljes kezelési utmutatdjat a 9769-es sz. Hasznalati utasitasban taldlja meg.

TISZTITASRA ES STERILIZALASRA VONATKOZO UTASITASOK:
Ovintézkedések:

e  Tilos suroldészereket hasznalni a MatrixPRO Il hatszégletl befogéelemhez.

e Tilos a MatrixPRO Il hatszégletii befogéelemet folyadékba meriteni.

e A MatrixPRO Il hatszogletii befogéelemet tilos ultrahanggal tisztitani.

o Azinfekcidkontroll iranyelveinek nem megfelel6 betartdsa a beteg vagy a felhasznald fert6zéséhez vezethet.

e A MatrixPRO Il hatszogletl befogéelemet a jelen hasznalati utasitasban ismertetett iranyelvek szerint tisztitsa. Kialakitasa révén és az
elvégzett tesztek alapjan az eszk6z nem tisztithatéd semmilyen mas maodszerrel, ezért az ilyen feldolgozas esetében a sikeres tisztitds nem
garantalhatd, tovabba ez kdrosithatja az eszkozt, megakadalyozhatja a megfelels fertStlenitést és érvényteleniti a jotallast.

A MatrixPRO Il hatszogletii befogéelemet (03.000.500) meg kell tisztitani és sterilizalni kell betegen tortént minden egyes hasznalatot kdvet6en
a kovetkez6 iranyelveknek megfelelGen:
e Ugyeljen arra, hogy a csavarhuzéfej vagy furészar el legyen tavolitva az eszkdzbél.
o Az eszkdzt a haszndlatot kovet6en 30 percen belil meg kell tisztitani, lehetSleg haszndlat utdn azonnal, hogy megakadalyozza
a szovettormelék raszaradasat és rakeményedését az eszkozre.
e  Oblitse le az eszkdzt meleg desztilldlt vizzel vagy meleg lagy csapvizzel. Finoman dérzsélje le az eszkdzt tdbb irdnyban egy tiszta puha
nejlonkefével vagy egy tiszta, puha, szalmentes torl6kendével, amig minden lathato szovettormeléket el nem tavolitott.

Fejezze be az eszkoz tisztitdsat vagy a Kézi tisztitasi moédszerrel vagy az alabbiakban vazolt Mechanikus tisztitasi médszerrel.
Kézi tisztitasi modszer:
e  Tisztitsa meg az eszkdzt semleges (7,0-9,0) pH-ju enzimatikus detergenssel, példaul Enzollal. Finoman surolja at tébb iranyban az eszkoz
teljes kilsé feliiletét legalabb 3 percig egy tiszta, puha nejlon kefével. Forditson kiilonos figyelmet az Osszeillesztési helyekre és azokra
a teruletekre, ahol lathatdan szévettormelék van jelen. Dugattyus fecskendét hasznalhat az erGsen szennyezett teriletek atoblitésére.
e  Oblitse le alaposan az eszkdzt meleg ionmentes vagy tisztitott vizzel legaldbb 2 percig. Szemrevételezéssel ellenérizze, hogy maradt-e
szovettormelék az eszk6zon, és ismételje meg a surolasi Iépést, amig minden lathatd szennyezddést el nem tavolitott.
e  Torolje szarazra az eszkozt tiszta, puha, szalmentes torl6kenddével vagy szaritsa meg tiszta s(ritett levegével.

Mechanikus tisztitasi modszer:

e A MatrixPRO Il hatszogletii befogéelem mechanikus tisztitasat a MatrixPRO |l grafikus elemekkel rendelkezd dobozban (60.000.015) kell
elvégezni.

e  Miel6tt a befogdelemeket a MatrixPRO Il grafikus elemekkel rendelkez6 dobozba helyezné mechanikus tisztitds céljabdl: Készitsen
tisztitéoldatot valamilyen detergenssel pl. Enzollal a gyartd utasitasait kdvetve.

e Az elkészitett detergensoldattal benedvesitett kefével kefélje at minden befogdelem teljes kilsé fellletét tobb iranyban 3 percig.

o Az elkészitett detergenssel felt6ltott fecskend@vel Oblitse at az er6sen szennyezett terileteket.

e  Alaposan oblitse at a befogéelemet forditott ozmdzissal ionmentesitett folyo vizzel 2 percig.

e Szemrevételezéssel ellenGrizze, hogy van-e a m(iszeren lathatd szennyezddés. Lathatd szennyez&dés jelenléte esetén ismételje meg
a detergensoldattal végzett atkefélési lépést, amig a lathatd szennyezG6dést el nem tavolitotta.

o  Helyezze a befogdelemet vissza a dobozba, majd a fedéllel ellatott dobozt helyezze a moso- és fertGtlenitégépbe.

A mosasi ciklus(ok) utan tetszés szerint beiktathatd egy semlegesitési ciklus.

Ciklus 1d6 (perc) Viz/Hémérséklet Megjegyzések
Feltoltés és 1. elémosas 3 Hideg csapviz, 21 °C—32 °C (70 °F—90 °F) -
2. elémosas 5 Forro csapviz, 45 °C—46 °C (113 °F— 115 °F) | Tec Wash lll vagy ezzel egyenérték( (pH: 7,0 —9,0)
Mosds 10 Forro csapviz, 66 °C—72 °C (151 °F—162 °F) | Tec Wash Il vagy ezzel egyenérték( (pH: 7,0 —9,0)
Oblités 1 lonmentes viz, 50 °C—55 °C (122 °F— 131 °F) -
Utolsé oblités 10 lonmentes viz, 92 °C—94 °C (198 °F — 201 °F) -
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A MatrixPRO Il hatszogleti befogoelem hdvel torténd fertGtlenitése

A hével torténd fert6tlenités az eszkozok biztonsagos kezelésének biztositasa érdekében hasznalatos a gézsterilizalast megel6z6en.
A hével torténd fertétlenitést ugy kell végezni, hogy a MatrixPRO Il hatszéglet(l befogéelem a MatrixPRO Il grafikus elemben van
(60.000.015).
A hével torténd fert6tlenitést az ISO 15883-1 és -2 vagy mas egyenértékl szabvany elGirasainak megfelel6 automata mosogatoé- és
fertGtlenit6gépben kell végezni.
Az automata mosogato- és fertGtlenit6gépben végzett, hével torténd fert6tlenitést validalni kell legaldbb 600-as Ao (pl. 90 °C (194 °F)
1 percig) elérése érdekében.

o  Ennél magasabb Ao szintek az expozicids id6 és h6mérséklet novelésével érhetdk el (pl. 3000-es Ao a helyi kovetelményeknek

megfelel&en, 5 percig alkalmazott, 90 °C-nal [194 °F-nél] magasabb hémérsékleten).

Toltse be az eszkoz alkotdrészeit a mosogato- és fert6tlenitégépbe a mosogato- és fertGtlenit6gép gyartdjanak utasitasait kovetve,
Ugyelve arra, hogy az eszk6zokbél és a lumenekbdl szabadon kifolyhasson a folyadék.

A kovetkez6 automata ciklusok példak validalt ciklusokra:

Szakasz Recirkulacids id6 (perc) Vizhémérséklet Viz tipusa

Hével torténé fertbtlenités 1:00 >90 °C (194 °F) (forditott ozmdzisos (RO),

Kritikus min&ségt viz

ioncserélt vagy desztillalt viz)

Hével torténd fertbtlenités 5:00 >90 °C (194 °F) (forditott ozmdzisos (RO),

Kritikus min&ségi viz

ioncserélt vagy desztillalt viz)

A MatrixPRO Il hatszégletl befogéelem sterilizalasa:

A MatrixPRO Il hatszogletii befogéelem sterilizaldsa elvégezhetd a MatrixPRO Il grafikus elemekkel rendelkez6 dobozban (60.000.015)
vagy a MatrixPRO Il grafikus elemekkel rendelkezé dobozon kiviil.
A sterilizalast a dobozzal vagy adott esetben kizardlag Kimguard vagy ezzel egyenértékii csomagoléanyagha csomagolva kell végezni.

. e ere .. ... | Minimalis sterilizalasi Minimalis szaradasi id6 et e seam
Ciklus Minimalis sterilizalasi .. NN Minimalis szaradasi id6 csak a
tipusa expozicios id6 (perc) expozicios a sterilizalasi dobozban befogofeltét esetén (doboz nélkiil)
hémérséklet (60.000.015)
40 perc minimalis szaradasi id6 il
. . iy L 4 I 6,
El6vakuum 4 132 °C (270 °F) 15 perc nyitott ajtd mellett és 0 perc_rrj|n|ma 'S slzarada5| 68 ?iO'p.e.rc”
PSR nyitott ajté mellett és 30 perc leh(ilési id6
30 perc lehdilési id6
40 perc minimalis szdradasi ids, 40 perc minimalis szdraddsi id6, 30 perc
ElGvakuum 3 134 °C (273 °F) EU 15 perc nyitott ajté mellett és . P s , e ’p. i
e an nyitott ajté mellett és 40 perc lehilési id6
30 perc lehdilési id6
JELMAGYARAZAT:
iy A SzOvetségi Torvények (USA)
‘ P P ’ P
‘ Gyarté / Gyartas ddtuma Tartsa szdrazon ) hatalyos r?ndelkezese e!’telmEben
ONLY ez az eszkdz csak orvos altal vagy

orvosi rendelvényre értékesithetd.

> )
>0

135°C
N Autoklav Figyelem Nem steril
SN Sorozatszém REF | | xatalogusszam [I:ij Olvassa el a hasznalati utasitast
Szallitasi és taroldsi @ Szallitasi &s tarolasi @ Szallitasi &s tarolasi paratartalom-
h&mérséklet-tartomany nyomadstartomany AAN tartomany
- i . Megfelel az orvosi eszk6zdkre
QTY Mennyiség LOT Gyartasi tétel kodja & . s
0297 vonatoz6 eurdpai irdnyelvnek

Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai Kozosségben/Eurdpai Unidban
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MUSzZAKI ADATOK:
Termékszam: 03.000.500

Besorolas: megfelel az ANSI/AAMI 60601-1:2005(R) 2012/A1:2012, a CSA C22.2 NO 60601-1:14, az IEC 60601-1:2005+AMD1:2012 szabvanyok

kovetelményeinek

Uzemi koriilmények: 10-35 °C (50-95 °F): 20-75% relativ paratartalom, nem lecsapédd, 70-106 kPa, kizardlag beltéri hasznalatra
Uzemi tengerszint feletti magassag: legfeljebb 3000 m
Tarolasi és szallitasi feltételek: -20—60 °C (-4-140 °F): 15-90% relativ paratartalom, nem kondenzalé; 50-106 kPa, kizardlag beltéri hasznalat.

Az Egyesiilt Allamok (USA) szovetségi torvényei kizarélag az eszkoz orvos altali vagy orvosi rendelvényre torténé értékesitését engedélyezik.

Forgalmazo: DePuy Synthes

DePuy Synthes
Synthes USA, LLC
1101 Synthes Avenue
Monument, CO 80132
Telefon: (719) 481-5300
Rendelés esetén: (800) 523-0322

Fax: (800)769-8437
Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf Svajc
Telefon: +41 61 965 61 11
Fax: +41 61 965 66 00

www.depuysynthes.com
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Gyadrto: Pro-Dex

sl Pro-Dex

Pro-Dex, Inc.

2361 McGaw Ave.
Irvine, CA 92614
Telefon: (800) 562 6204
Fax: (949) 769-3281
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Elektronikus hasznalati utasitasért és
forditasokért lasd:
www.pro-dex.com/ifu-matrixpro

Meghatalmazott képviseld:

EUROLINKS

Eurolink European Compliance Limited
25 Herbert Place Dublin 2

D02 AY86 irorszag

Tel: +44(0)1793 784 545

Fax: +44(0)1793 784 551
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