SURGI-TEC

Hasznalati utasitas
HUNGARIAN Surgi-Tec TPD measuring templates (Dummies) HUNGARIAN
Surgi-Tec TPD /TMD patient key

Ez a dokumentum altalanos Utmutatast ad arra vonatkozéan, hogy a Surgi-Tec altal szallitott TPD mérésablonokat
(babukat) és TPD és TMD betegkulcsokat hogyan kell kezelni a hasznalat elétt és kdzben.

Leiras

A Surgi-Tec mérdsablonok (babuk) a TPD distractor méretének meghatarozasara szolgalnak a mtéti eljaras el6tt
vagy kozben.

A TPD és TMD betegkulcsokat a paciens a miitéti eljaras utan a disztraktor aktivalasara hasznalja.

Ellenjavallatok
Nincs

Lehetséges kéaros hatasok
Fémekkel szembeni tulérzékenység vagy allergias reakciok.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

o Az els6 hasznalat el6tt olvassa el az 6sszes rendelkezésre allé dokumentumot.

e A babukat csak megfeleld szakképesitéssel rendelkez8 egészségligyi személyzet hasznalhatja.

e ATPD és TMD betegkulcsokat a beteg csak a kezel6orvos egyértelm(i utasitasai utan hasznalhatja.
Soha ne hasznaljon olyan termékeket, amelyek szallitas, kérhazi helytelen kezelés vagy mas modon
sériiltek.

e Afelhasznalé nem valtoztathatja meg az alkatrészeket, és nem cserélheti ki azokat mas gyarté miiszerére
vagy termékére, még akkor sem, ha azok mérete vagy alakja hasonl6 vagy pontosan megegyezik az eredeti
termékével.

Kézi tisztitas és fert6tlenités

Tisztitasi eljaras:

1. Készitsen ultrahangos flirdét a tisztitoszer gyartdjanak utasitdsaban megadott koncentraciéju és hémérsékleti
tisztitéoldattal.

2. Meritse be teljesen a késziiléket, és aktivalja a furdét legalabb a tisztitdszer gyartdjanak utasitasaiban
meghatarozott ideig.

3. Megfeleld kefékkel (csak puha kefékkel, soha ne fémkefékkel vagy acélgyapottal) tisztitsa meg a készliléket,
kulonos figyelmet forditva a durva fellletekre és azokra a tulajdonsagokra, amelyek a kefésités hatasatol védve
lehetnek.

4. Oblitse le megfeleléen ellendrzétt demineralizalt vagy tisztitott vizben, amig a tisztitéoldat minden nyomat el
nem tavolitja.

5. Ha az ultrahangos flird6ben végzett tisztitasi Iépés befejezése utan a késziilékben olyan berakodott
szennyez6dés maradt, amelyet a kefével kellett eltavolitani, a tisztitasi Iépést a fent leirtak szerint meg kell
ismételni.

Fert6tlenitési eljaras:

1. Készitsen fert6tlenit6éfiird6t a fertétlenitészer gyartdjanak hasznalati utasitasaban megadott koncentracioju és
hémérsékletl fertétlenits oldattal.

2. Meritse be teljesen az eszkdzt legalabb a mosészer gyartéjanak utasitasaban meghatarozott idére.

3. Oblitse le demineralizalt vizben, amig a fertétlenitéoldat minden nyomat el nem tavolitja.

4. Szaritsa meg az orvostechnikai eszkézt orvosi sritett levegdvel és tiszta, szdszmentes, egyszer hasznalatos
torlékenddvel (szikség esetén kiegészitve legfeljebb 2 6ran at tarto, tiszta helyen torténd utdszaritassal) vagy
110 °C alatti stitében térténd melegitéssel.

5. Szemrevételezéssel ellendrizze, és sziikség esetén ismételje meg a teljes kézi tisztitast és fertétlenitést.

Automatizalt tisztitas és fertétlenités

1. Toltse be az orvostechnikai eszkd6zdket a megfeleléen telepitett, mindsitett és rendszeresen karbantartott és
tesztelt, jovahagyott hatékonysagu (az 1ISO 15883 szabvany szerint) moso- és fertétlenitégépbe.

Kerllje az eszk6zok kozotti érintkezést (a mosas kdzbeni mozgas sérilést okozhat, és a mosasi mivelet
akadalyozhatja).

A moso- és fert6tlenitdberendezés gyartdja altal ajanlott fertétlenitési programot valasszon.

Inditsa el a moso6- és fertétlenitégép ciklusat.

A moso- és fertdtlenitégépet a befejezés utan Uritse ki.

Szemrevételezéssel ellendrizze az egyes készilékeket a visszamaradt szennyez6dések és a szdrazség
szempontjabdl. Ha marad szennyezédés, ismételie meg a tisztitasi folyamatot, beleértve az elétisztitasi
szakaszt is.
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7. A maradék nedvesség eltavolithatd orvosi siritett levegdvel, tiszta és sz6szmentes egyszer hasznalatos
torlékenddvel (sziikség esetén legfeljebb 2 6ran at tarto, tiszta helyen térténd utdszaritassal kiegészitve)
vagy 110 °C alatti sit6ben torténd melegitéssel.

Sterilizalas
e A Surgi-Tec TPD mérdsablonok (babuk) és a TPD és TMD betegkulcsok gézsterilizaltak.
e A gbzautoklavoknak az EN285, illetve az EN13060 szabvanynak kell megfelelniiuk a validalas, a karbantartas,
a karbantartas és az ellenérzés tekintetében.
e A Surgi-Tec azt ajanlja, hogy a sterilizalast a kbvetkezé folyamatparaméterek szerint végezzék el
-Ciklus: El6-vakuum (dinamikus levegéeltavolitas)
-hémérséklet: 134°C - 137°C
-Expozicids id6: legalabb 3 perc
-szaritasi id6: 30 perc (autoklav kamraban).
e Az alkalmazott sterilizalé berendezések karbantartdsa és minésitése, valamint a felhasznalo-specifikus
sterilizalasi folyamatok validalasa a felhasznal6 feleléssége.
e A sterilizalas utan a termékeket szaraz és pormentes kdrnyezetben kell tarolni.
e A maximalis tarolasi id6 kildonb6z6 tényezo6ktdl fligg, mint példaul az alkalmazott sterilzar, a tarolas maédja, a
kérnyezeti feltételek és a kezelés.
e Afelhasznalonak meg kell hatéroznia a steril termékek felhasznélasig tart6 maximalis tarolasi idejét. Ezen
meghatarozott idén belll a termékeket fel kell hasznalni vagy ujra fel kell dolgozni.

Csomagoléas/tarolas/szallitas
A miszerek sterilizalhatok atlatszo sterilizalt csomagolasban. Ha tasakos zacskéba csomagoljak dket, akkor ennek
elég nagynak kell lennie ahhoz, hogy a lezaras ne legyen feszlltség alatt.

A miiszerek Ujrafelhasznalhat6saga

e A betegkulcsok csak ugyanazon betegnél hasznéalhatok fel Gjra.

e A babuk Ujrafelhasznalhatdk, ha a Surgi-Tec tisztitasra, fertétlenitésre és sterilizalasra vonatkozé utasitasait
betartjak, és ha nem sériltek.

e Ha a babuk nehezen azonosithatd kérokozokkal, példaul a Creutzfeldt-Jakob-kér variacioival (megerésitett
vagy feltételezett kdrokozo) kerlilnek kapcsolatba, nem szabad Ujra felhasznalni 6ket.
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A szimbdélumok magyarazata

EE Kérjlk, tartsa be a hasznalati utasitasokat
A Vigyazat

H E F Hivatkozasi szam

LOT Tételszam

u Gyartd
Nem steril termék

@ Ne hasznalja, ha a csomagolas sérilt
M D Orvostechnikai eszkoz

U D I Egyedi eszkdzazonosité
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