SURGI-TEC

Navod k pouziti
Surgi-Tec TPD measuring templates (Dummies)
CESTINA (méfici makety TPD) CESTINA
Surgi-Tec TPD patient key
(pacientsky kli¢ TPD)

Tento dokument je uréen k poskytnuti obecného navodu, jak ma byt pfed pouzitim a b&hem pouzivani
manipulovano s méficimi maketami TPD (dummies) a pacientskymi kli¢i TPD dodavané spolec¢nosti Surgi-Tec.

Popis

MéfFici makety Surgi-Tec (dummies) se pouzivaji ke stanoveni velikosti distraktoru TPD pfed chirurgickym
vykonem nebo b&hem néj.

Pacientské klice TPD pouziva pacient k aktivaci distraktoru po chirurgickém vykonu.

I§ontraindikace
Zadné

Mozné nezadouci ucinky
Precitlivélost na kovy nebo alergické reakce.

Varovani a preventivni opatreni

e Pfed prvnim pouzitim si pfectéte veSkerou dostupnou dokumentaci.

e Dummies smi pouzivat pouze zdravotnicky personal s odpovidajici odbornou kvalifikaci.

e Pacientské klice TPD smi pouZivat pouze pacient po jasnych instrukcich poskytnutych chirurgem.

e Nikdy nepouzivejte vyrobky posSkozené bé&hem pFepravy, nevhodnou manipulaci v nemocnici
nebo jakymkoli jinym zplsobem.

e Uzivatel nesmi ménit zadnou soucast ani ji nahrazovat nastrojem ¢&i vyrobkem jiného vyrobce, i kdyz je
velikost nebo tvar podobny nebo zcela odpovida originalu.

Rug¢ni ¢isténi a dezinfekce
Postup cisténi:

1. Pripravte ultrazvukovou lazen s €isticim roztokem v koncentraci a pfi teploté uvedené v pokynech vyrobce
detergentu.

2. Pomdcku zcela ponofte a aktivujte 1azen alespon na dobu uvedenou v pokynech vyrobce detergentu.

3. Pomoci vhodnych kartackd (pouze mékké kartace, nikdy kovové kartaée ani ocelovou vinu) ocistéte
prostfedek; vénujte zvlastni pozornost drsnym povrchim a oblastem, které mohou byt pfi kartaCovani
obtizné dostupné.

4. Oplachujte v fadné monitorované demineralizované nebo Cisténé vodé, dokud nejsou odstranény veskeré
zbytky Cisticiho roztoku.

5. Pokud po dokoné&eni ¢&isticiho kroku v ultrazvukové lazni zGstanou na zdravotnickém prostfedku zaschlé
nedistoty, které je nutné odstranit kartaéem, musi se Cistici krok opakovat vySe popsanym zpusobem.

Postup dezinfekce:

1. Pripravte dezinfekéni lazen s dezinfekénim roztokem v koncentraci a pfi teploté uvedené v pokynech
vyrobce pfipravku.

2. Prostfedek zcela ponofte alespori na dobu uvedenou v pokynech vyrobce pfipravku.

3. Oplachujte v demineralizované vodé, dokud nejsou odstranény veskeré zbytky dezinfekéniho roztoku.

4. Zdravotnicky prostfedek osuste pomoci medicinského stlaeného vzduchu a €istych jednorazovych utérek
nepoustéjicich vlakna (v pfipadé potfeby doplfite dosuSenim na Cistém misté az po dobu 2 hodin)
nebo ohfevem v susarné pfi teploté pod 110 °C.

5. Provedte vizualni kontrolu a v pfipadé potfeby zopakujte kompletni ruéni ¢isténi a dezinfekci.

Automatizované cisténi a dezinfekce
1. Vlozte zdravotnické prostfedky do myciho a dezinfekéniho automatu s prokazatelnou ucinnosti
(dle ISO 15883), ktery je spravné instalovan, kvalifikovan a pravidelné podrobovan udrzbé a zkouskam.

2. Zabrante vzajemnému kontaktu jednotlivych prostfedkl (pohyb b&éhem myti mize zplsobit poskozeni
a myci u¢inek mize byt omezen).

3. Zvolte dezinfek&éni program doporuceny vyrobcem myciho a dezinfekéniho automatu.

4. Spustte cyklus myciho a dezinfekéniho automatu.

5. Po dokonceni cyklu vylozte pomucky z automatu.

6. Vizualné zkontrolujte kazdou pomucku, zda neobsahuje zbytkové necistoty, a oveéfte jeji suchost.
Pokud necistota pretrvava, zopakujte Cistici proces véetné faze predcisténi.

7. Zbytkovou vlhkost Ize odstranit medicinskym stlatenym vzduchem a C&istymi jednorazovymi utérkami

nepoustéjicimi vlakna (v pfipadé potfeby dopliite dosuSenim na Cistém misté az po dobu 2 hodin)
nebo ohfevem v susarné pfi teploté pod 110 °C.
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Sterilizace

e Meéfici makety TPD (dummies) a pacientské klice TPD spole€nosti Surgi-Tec se sterilizuji parou.

e Parni autoklavy musi byt v souladu s EN 285, resp. EN 13060, z hlediska validace, servisu, udrzby
a kontroly.

e Surgi-Tec doporucuje provadét sterilizaci podle nasledujicich parametra procesu:
o  Cyklus: pfedvakuovy (dynamické odstranéni vzduchu)
o Teplota: 134 °C - 137 °C
o Doba expozice: minimalné 3 minuty
o Doba suSeni: 30 minut (v komofe autoklavu)

e Odpovédnost za udrzbu a kvalifikaci pouzivaného sterilizacniho zafizeni a za validaci uzivatelsky
specifickych sterilizaénich procest nese uZzivatel.

e Po sterilizaci musi byt vyrobky skladovany v suchém a bezprasném prostiedi.

e Maximalni doba skladovani zavisi na rliznych faktorech, jako je pouzita sterilni bariéra, zpisob skladovani,
podminky prostfedi a manipulace.

e Uzivatel ma stanovit maximalni dobu skladovani sterilnich vyrobku do jejich pouziti. V ramci této stanovené
doby musi byt vyrobky pouzity nebo znovu sterilizovany.

Baleni / skladovani / pfreprava
Nastroje Ize sterilizovat v priihlednych sterilizacnich obalech. Pokud jsou baleny do sterilizacniho sacku (pouch),
musi byt sacek dostateéné velky, aby spoj (svar) nebyl pfi uzavfeni namahan tahem.

Opakované pouziti nastroju
e Pacientskeé kli¢e Ize opakované pouzit pouze u téhoz pacienta.
e Dummies Ize opakované pouzit, pokud jsou dodrzeny pokyny spole¢nosti Surgi-Tec pro ¢€isténi, dezinfekci
a sterilizaci a pokud jsou nepoSkozené.
e Pokud dummies pfijdou do kontaktu s obtizné identifikovatelnymi patogeny, napfiklad s variantami
Creutzfeldt-Jakobovy choroby (potvrzeny nebo podezrely patogen), nesmi byt znovu pouzity.
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Vysvétleni symbolt

EE Ctéte navod k pouziti
A Pozor (vystraha)
n E F Katalogové Cislo
LOT Kod sarze
u Vyrobce
Nesterilni

Nepouzivejte, jestlize je baleni poSkozeno, Ctéte

@ navod k pouziti
M D Zdravotnicky prostfedek

U D I Jedined&ny identifikator prostfedku

ce

Zdravotnicky prostfedek tfidy |
BASIC UDI-DI: 540700775INSTBW

VYROBCE:

“SURGI-TEC”
Poortakkerstraat 43
9051 SINT-DENIJS-WESTREM — BELGIUM
www.surgi-tec.com
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