SURGI-TEC

Instruktioner for anvandning - Surgi-Tec Surgical Instruments
SWEDISH avsedd att anvédndas med SWEDISH
TPD (Classic, All-in-one, Neo) / TMD / OS Screws & Plates / OBA

Detta dokument ar avsett att ge allman vagledning om hur kirurgiska standardinstrument for flergangsbruk som
levereras av Surgi-Tec kan bearbetas for att forbereda dem fér anvandning.
En kirurg ska inte pabdérja klinisk anvandning av det kirurgiska instrumentet utan att ha last bruksanvisningen.

Avsedd anvéandning

Surgi-Tec kirurgiska instrument ar avsedda att anvandas under kirurgiska ingrepp med hjalp av nagon av foljande
medicintekniska produkter fran Surgi-Tec: Distraktionsanordningar sdsom TPD (Classic, All-in-one, Neo) / TMD /
Skelettforankringssystem och osteosyntesskruvar och -plattor. Surgi-Tec kirurgiska instrument kan ateranvandas
efter lamplig rengdring, desinfektion och sterilisering.

Avsedda anvandare
Surgi-Tecs kirurgiska instrument &r avsedda att anvéndas av l[ampligt utbildade och kvalificerade oral- och
maxillofacialkirurger.

Avsedd miljo
Den avsedda miljon for anvéndning av kirurgiska instrument ar sjukhus och kliniker.

Prestandaegenskaper
Ref Beskrivning Prestandaegenskaper
99-901A Handpiece for all inserts Surgi-Tec instrumenthandtag for att lasa specifika instick
och ge vridmoment for instick.
99-101A Screwdriver-Internal Pentagon Surgi-Tec kirurgisk skruvmejsel for isattning och borttagning
av Surgi-Tecs skruvar med invandig pentagonform
99-906A Screwdriver - Micro Internal | Surgi-Tec kirurgisk skruvmejsel for inséattning av Surgi-Tec
Pentagon mikroskruvar med invandig pentagonform
99-906S Insert - Micro Internal Pentagon Surgi-Tec kirurgisk insats som anvéands med handstycke for
att satta in Surgi-Tecs mikroskruvar med invandig pentagon-
design
99-907A Screwdriver - Micro External | Surgi-Tec kirurgisk skruvmejsel for borttagning av Surgi-
Pentagon Tecs mikroskruvar med extern pentagon-design
99-909S Insert - Internal Pentagon Surgi-Tec kirurgisk insats som ska anvandas med
handstycke for att satta in Surgi-Tecs skruvar med invandig
pentagon-design
99-910S Insert - External Pentagon Surgi-Tec kirurgisk insats som anvands med handstycke for
att avlagsna Surgi-Tecs skruvar med extern pentagon-
design
99-915S Insert - Slotted Surgi-Tec kirurgisk insats som anvands med handstycke for
att satta in Surgi-Tecs skruvar med slitsad design
03-751A TPD NEO - Hinged Key Surgi-Tecs ateranvandbara momentnycklar for dentalt bruk
fér anvéandning med TPD NEO
03-951A TPD All-In-One / Classic - Hinged | Surgi-Tecs ateranvandbara momentnycklar for tandvard for
key anvandning med TPD All-In-One / Classic
Information om material
Enhet Materialinformation
99-901A : Handpiece for all inserts PROPYLUX HS DARK BLUE
CW614N
X2CrNiMo18-14-3
Inox 302 mat - EN 10270-3
RVS 316
99-101A : Screwdriver-internal pentagon X17CRNI162 , AISI431
PROPYLUX HS DARK BLUE
99-906A : Screwdriver - Micro Internal Pentagon X17CRNI162 , AISI431
PROPYLUX HS DARK BLUE
99-906S : Insert - Micro Internal Pentagon X17CRNI162 , AlSI431
99-907A : Screwdriver - Micro External Pentagon X17CRNI162 , AISI431
PROPYLUX HS DARK BLUE
99-909S : Insert - Internal Pentagon X17CRNI162 , AlSI431
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99-910S : Insert - External Pentagon X17CRNI162 , AlSI431
99-915S : Insert - Slotted X17CRNI162 , AlSI431
03-751A : TPD NEO - Hinged Key X2CrNiM017-10-2
X2CrNiM018-14-3
03-951A : TPD All-In-One / Classic - Hinged key X2CrNiM017-10-2
X2CrNiM018-14-3

Indikationer

Surgi-Tecs kirurgiska instrument &r tillbehdr som ska anvéandas med foljande Surgi-Tec-enheter:
e Distraktionsanordningar

e Ortodontiska benférankringar

e  Osteosyntesplattor

e  Skruvar for osteosyntes

Kontraindikationer

Befintlig eller misstankt infektion pa eller i narheten av implantationsstallet.
Kénda allergier och/eller éverkanslighet mot frammande kroppar.

Samre eller otillrAcklig benkvalitet for att implantatet ska kunna forankras sékert.

Mdojliga negativa effekter

I de flesta fall har potentiella komplikationer en klinisk orsak och uppkommer inte pa grund av instrumenten.
Dessa inkluderar bland annat:

e Overkanslighet mot metall eller allergiska reaktioner.

e Irritation av mjukvavnad och/eller nervskada genom kirurgiskt trauma.

Tidig eller sen infektion, bade ytlig och djup.

e  Forhojd fibrotisk vavnadsreaktion runt det kirurgiska omradet.

Varningar och forsiktighetsatgarder

e  Produkterna far endast anvandas av medicinsk personal som har ratt yrkesméassiga kvalifikationer.

e Surgi-Tec, som ar tillverkare, rekommenderar att anvandaren laser alla tillgangliga dokument fére férsta
anvandning och kontaktar andra anvandare som har praktisk erfarenhet.

e Anvand aldrig produkter som har skadats av transport, felaktig hantering pa sjukhuset eller pa ndgot annat
satt.

e  Anvandaren far inte &ndra ndgon av komponenterna eller ersatta dem med ett instrument eller en produkt
frAn en annan tillverkare, &ven om storleken eller formen &r liknande eller exakt motsvarar
originalproduktens.

e Steriliseringsladorna och instrumentbrickorna far inte skakas eller valtas kraftigt eftersom de enskilda
komponenterna kan skadas eller falla ut.

e Anvand den skruvmejsel som &r avsedd for respektive system. Se till att skruvmejseln/skruvhuvudets
anslutning ar exakt vertikalt inriktad. Annars 6kar risken for skador pa implantatet och skruvmejselbladet. Nar
skruven fors in ska du se till att det finns en tillracklig axiell kraft mellan blad och skruv. Samtidigt bér den
axiella kraften ligga inom vissa grénser for att inte skada benstrukturen.

e Alla allvarliga incidenter som har intraffat i samband med produkten ska rapporteras till tillverkaren och den
behoériga myndigheten i din EU-medlemsstat.

e Instrument som &r skadade eller har natt sina maximala upparbetningscykler maste kasseras som medicinskt
avfall i en dedikerad behallare, i enlighet med alla lokala riktlinjer och/eller din institutions sékerhetsprogram

Forberedelser for anvéandning

e TOm instrumentbrickorna och ta bort locket om tillampligt.
e Demontera och 6ppna instrumenten sa langt det ar majligt.
e  Avlagsna skadade instrument.

Automatiserad reng6ring och desinfektion

e Alla kirurgiska instrument fran Surgi-Tec levereras "icke-sterila” och maste rengoras, desinficeras och
steriliseras fore anvandning. Detta galler aven vid forsta anvandningen efter leverans. All férpackning maste
tas bort fore forberedelse.

e Grundlig rengéring och desinfektion ar avgdrande for effektiv sterilisering.

e Alla instrumentkomponenter ar avsedda att ateranvandas.

e Det ar ditt ansvar att se till att de kirurgiska instrumenten ar helt sterila nér de anvands, att anvanda enhets-
och produktspecifika procedurer for rengdring/desinfektion och sterilisering som ar tillrackligt validerade, att
regelbundet underhalla och inspektera de anvanda enheterna (desinfektor, sterilisator) och att se till att de
validerade och/eller av tillverkaren rekommenderade parametrarna bibehalls for varje cykel.

e De lagstadgade bestammelser som galler i ditt land och sjukhusets hygienkrav maste ocksa féljas. Detta
galler i synnerhet de olika instruktionerna for effektiv deaktivering av prioner.
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e  Surgi-Tec har anvant "Neodisher MediClean forte” for valideringsprocessen for den automatiska rengéringen
och desinfektionen och har foljt tillverkarens anvisningar (instruktion Dr. Weigert). Valideringen utférdes enligt
tabellen nedan.

e |resten av detta dokument ska du anvanda féljande definitioner for vattentemperatur:

Kallt vatten: T < 40°C

Varmt vatten: T > 40°C

e Nar du valjer desinfektor ska du se till att reng6ringsprocessen omfattar féljande faser i enlighet med EN 1SO
15883:

e Foljande férrengodringssteg kommer att utféras: Skolj testobjekten under kallt rinnande kranvatten i 5 minuter;
OBS: insatserna ska tas bort fran handstycket fére rengéring

Fas Temperatur Varaktighet Atgérd
Forskoljning Ej tillampligt Blotlaggningstid >120 sek | Kallt kranvatten
/2 min (temperatur <40°C)
Rengdringscykel Rengdringstemperatur - 45°C | Bl6tlaggningstid > 300 Varmt kranvatten
sek /5 min (temperatur >40°C)
Rekommenderat

rengoringsmedel -
Neodisher Mediclean

Forte
Koncentration - 0,6% (v/v)
Rengdringscykel Rengdringstemperatur - 55°C | Bl6tlaggningstid > 300 Varmt kranvatten
sek /5 min (temperatur >40°C)
Rekommenderat

rengdringsmedel -
Neodisher Mediclean

Forte

Koncentration - 0,6% (v/v)
Efterskoljning 1 Skéljningstemperatur >40°C Skaljtid > 60 sek/ 1 min Varmt kranvatten

(temperatur >40°C)
Efterskdljning 2 Skéljningstemperatur <40°C Skéljtid > 60 sek/ 1 min Kallt kranvatten

(temperatur <40°C)
Termisk Desinfektionstemperatur Blotlaggningstid Med demineraliserat (DI-
desinfektion 2 90°C (194°F) > 60 sek/ 1 min (AO-varde | vatten) och/eller renat

> 600) vatten; tillsatt inte

ytterligare

rengdringsmedel
Torkning Torkningstemperatur > 110°C | Torktid > 1500 sek / 25 Torkningsprocess

min*,

(*) Motsvarar varsta tankbara objekt validerat

e Informationen baseras pa anvandningen av "Neodisher MediClean forte” av Dr. Weigert; valideringen utférdes
med en koncentration pa 0,60 % v/v vid 55°C; om ett annat rengoringsmedel anvands kan exponeringstider,
koncentrationer och temperaturer variera; relevanta tillverkarinstruktioner maste foljas.

e Produkterna maste torkas helt och hallet direkt efterdt. Vi rekommenderar att produkterna torkas med
medicinsk tryckluft, eftersom det ar sarskilt skonsamt och effektivt. Annars kan luddfria engangsservetter (t.ex.
Perform classic fran Schiilke & Mayr) anvandas. | forekommande fall maste produkterna férvaras i en ren miljo
tills de &r helt torra.

Inspektion

o | allmanhet ar tillracklig renlighet det grundlaggande kravet fér en lyckad sterilisering. Innan produkterna
forpackas for sterilisering méaste de inspekteras visuellt. (Rekommendation: anvand belysningsarmaturer pa
arbetsplatsen, helst med forstoringsglas).

e Kontrollera de kirurgiska instrumenten efter rengéring och desinfektion med avseende pa skador och
kontaminering.

e Kontrollera att alla rorliga delar ar funktionsdugliga.

Forpackning

e Surgi-Tec rekommenderar att de kirurgiska instrumenten forpackas i steriliseringsférpackningar som ar vanliga
pa sjukhus (pappers-ffilmforpackningar, enligt DIN EN ISO 11607-1 och DIN EN 868-2)

¢ Om de kirurgiska instrumenten steriliseras i brickor ar sjukhuset ansvarigt for valideringen av variationerna i
forpackningssammanséttningen

Sterilisering av produkter som ar markta som "icke-sterila

e  For steriliseringsprocessen maste instruktionerna for de lampliga sterilisatorerna féljas.

e Allaicke-sterila produkter kan steriliseras i en autoklav. Autoklaverna maste uppfylla kraven i EN285 respektive
EN13060 betraffande validering, service, underhall och kontroll.

e Angsterilisering bor utféras efter rekommenderad rengéring, desinfektion, inspektion och férpackning.
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Surgi-Tec rekommenderar att sterilisering utfors i enlighet med féljande validerade processparametrar enligt
EN ISO 17665

e For bade inledande och efterféljande sterilisering har féljande parametrar validerats av Surgi-Tec i enlighet
med kraven i gallande steriliseringsstandarder, EN ISO 17665 och ANSI/AAMI ST79.

e Cykel: Forvakuum (dynamisk luftborttagning)

Forfarande Fraktionerad och dynamisk pre-vakuumprocess
Exponeringstid > 5 minuter
(Minst 5 minuter vid 134°C)
Temperatur Temperatur 2 134°C
Torktid = 20 minuter - 30 minuter (i autoklavkammatre)

e Surgi-Tec rekommenderar att sterilisering utfors i enlighet med de validerade processerna ovan. Om
anvandaren anvander andra processer (t.ex. blixtsterilisering) maste dessa valideras av anvandaren. Det
yttersta ansvaret for validering av steriliseringstekniker och utrustning ligger hos anvandaren.

e Ansvaret for underhall och kvalificering av den steriliseringsutrustning som anvands och valideringen av den
anvandarspecifika steriliseringsprocessen ligger hos anvandaren.

e Efter sterilisering maste produkterna férvaras i en torr och dammfri miljo.

Den maximala forvaringstiden ar beroende av olika faktorer, t.ex. den sterila barridar som anvands,
forvaringssatt, miljoforhallanden och hantering.

e Anvandaren bor definiera en maximal forvaringstid for sterila produkter fram till anvandning. Inom denna
definierade tid maste produkterna anvandas eller reprocessas igen.

e Anvand inte varmluftssterilisering, stralningssterilisering, formaldehydsterilisering, etylenoxidsterilisering eller
ersattningsmetoder for sterilisering av termolabila produkter som plasma- eller peroxidsterilisering for Surgi-
Tec-produkter.

Dessa IFU och ytterligare information finns pa internet pa www.surgi-tec.com/instructions.
Sammanfattningen av sakerhet och prestanda finns p4 EUDAMED:s offentliga webbplats:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Instrumentens ateranvandbarhet

De kirurgiska instrumenten kan ateranvandas om Surgi-Tecs anvisningar foljs och om de ar oskadade och
okontaminerade. Det ar ocksa nodvandigt att kontrollera instrumentets funktion.

Om kirurgiska instrument kommer i kontakt med patogener som ar svara att identifiera, t.ex. varianter av Creutzfeldt-
Jakobs sjukdom (bekraftad eller misstankt patogen), maste de kasseras. Dessa kirurgiska instrument far inte
ateranvandas.

Surgi-Tec rekommenderar att man ateranvander sina kirurgiska instrument upp till 100 ganger. Surgi-Tec har testat
prestanda, sakerhet och funktionalitet hos ateranvandbara kirurgiska instrument for 100 cykler av automatiserad
rengoring, desinfektion och sterilisering.
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Forklaring av symboler:

EE Observera bruksanvisningen
A Forsiktighet

RE F Referensnummer
LOT Lottens nummer

u Tillverkare
Icke-steril produkt

@ Anvand inte om forpackningen ar skadad
M D Medicinteknisk produkt

U DI Unik identifiering av produkten

Ce

1639

Medical device Class Ir
BASIC UDI-DI : 540700775CHINST6V

MANUFACTURED BY
“SURGI-TEC”
Poortakkerstraat 43
9051 SINT-DENIJS-WESTREM — BELGIUM

WwWw.surgi-tec.com
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