SURGI-TEC

Kayttoohjeet
FINNISH Surgi-Tec TPD measuring templates (Dummies) FINNISH
Surgi-Tec TPD patient key

Taman asiakirjan tarkoituksena on antaa yleisia ohjeita siitd, miten Surgi-Tecin toimittamia TPD-mittausmalleja
(dummies) ja TPD-potilasavaimia on kasiteltdva ennen kayttda ja kaytén aikana.

Kuvaus

Surgi-Tecin mittausmalleja (dummies) kaytetddn TPD-distraktorin koon maarittdmiseen ennen kirurgista
toimenpidetta tai sen aikana.

Potilas kayttda TPD-potilasavaimia distraktorin aktivoimiseksi kirurgisen toimenpiteen jalkeen.

Vasta-aiheet
Ei ole

Mahdolliset haittavaikutukset
Yliherkkyys metallille tai allergiset reaktiot.

Varoitukset ja varotoimet

e Lue kaikki saatavilla olevat asiakirjat ennen ensimmaista kayttoa.

e Dummyt saa kayttaa vain hoitohenkilékunta, jolla on asianmukainen ammattipatevyys.

e TPD-potilasavaimia saa kayttaa vain potilas itse kirurgin antamien selkeiden ohjeiden jalkeen.

e Ala koskaan kayté tuotteita, jotka ovat vahingoittuneet kuljetuksen, sairaalassa tapahtuneen vaaranlaisen
kasittelyn tai muunlaisen kasittelyn vuoksi.

o Kayttdja ei saa muuttaa mitddn komponentteja tai korvata niita toisen valmistajan instrumentilla tai tuotteella,
vaikka ne olisivat kooltaan tai muodoltaan samanlaisia tai vastaisivat tasmalleen alkuperaisen tuotteen kokoa
tai muotoa.

Manuaalinen puhdistus ja desinfiointi

Puhdistusmenettely:

1. Valmistetaan ultradanihauteeseen puhdistusliuos, jonka pitoisuus ja lampdtila on maaritelty pesuaineen
valmistajan ohjeissa.

2. Upota laite kokonaan ja aktivoi pesulaite vahintdan pesuaineen valmistajan ohjeissa maaritellyksi ajaksi.

3. Puhdista laite sopivilla harjoilla (vain pehmeilla harjoilla, ei koskaan metalliharjoilla tai terasvillalla) kiinnittaen
erityistd huomiota karheisiin pintoihin ja ominaisuuksiin, jotka voivat olla suojassa harjauksen vaikutukselta.

4. Huuhtele asianmukaisesti valvotulla demineralisoidulla tai puhdistetulla vedelld, kunnes Kkaikki
puhdistusliuoksen jadmat on poistettu.

5. Jos ultradanihauteessa suoritetun puhdistusvaiheen paatyttya laitteeseen on jaanyt kiinnittynytta likaa, joka
oli poistettava harjalla, puhdistusvaihe on toistettava edella kuvatulla tavalla.

Desinfiointimenettely:

1. Valmistetaan desinfiointikylpy desinfiointiliuoksella, jonka pitoisuus ja lampdtila on maaritelty pesuaineen
valmistajan ohjeissa.

2. Upota laite kokonaan vahintdan pesuaineen valmistajan ohjeissa maaritellyksi ajaksi.

3. Huuhtele demineralisoidulla vedella, kunnes kaikki desinfiointiliuoksen jaamat on poistettu.

4. Kuivaa laakinnallinen laite |aaketieteelliselld paineilmalla ja puhtailla, nukkaamattomilla kertakayttépyyhkeilla
(tarvittaessa taydennettyna jalkikuivauksella puhtaassa paikassa enintaan 2 tuntia) tai lammittamalla uunissa
alle 110 °C:ssa.

5. Tarkasta silmamaaraisesti ja toista tarvittaessa taydellinen manuaalinen puhdistus ja desinfiointi.

Automaattinen puhdistus ja desinfiointi
1. Lataa laakinndlliset laitteet pesu- ja desinfiointilaitteeseen, jonka tehokkuus on hyvaksytty (ISO 15883 -

standardin mukaisesti), joka on asianmukaisesti asennettu, pateva ja jota huolletaan ja testataan
saannollisesti.

2. Valta laitteiden valista kosketusta (likkuminen pesun aikana voi aiheuttaa vaurioita ja pesutoiminta voi estya).

3. Valitse desinfiointiohjelma pesu- ja desinfiointilaitteen valmistajan suosittelemalla tavalla.

4. Kaynnista pesu-desinfiointilaitteen sykli.

5. Poista pesu- ja desinfiointilaitteen kuorma sen paatyttya.

6. Tarkasta silméamaaraisesti jokainen laite jaljelld olevan lian ja kuivuuden varalta. Jos likaa on jaljella, toista
puhdistusprosessi esipuhdistusvaihe mukaan lukien.

7. Jaljelle jaanyt kosteus voidaan poistaa ladketieteellisella paineilmalla, puhtailla ja nukkaamattomilla

kertakayttopyyhkeilla (tarvittaessa taydennettyna jalkikuivauksella puhtaassa paikassa enintdan 2 tunnin
ajan) tai kuumentamalla uunissa alle 110 °C:ssa.
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Sterilointi
e Surgi-Tec TPD-mittausmallit (dummyt) ja TPD-potilasavaimet steriloidaan hdyrysteriloimalla.
e Hoyryautoklaavien on oltava validoinnin, huollon, kunnossapidon ja valvonnan osalta EN285- ja EN13060-
standardien mukaisia.
e Surgi-Tec suosittelee, etta sterilointi suoritetaan seuraavien prosessiparametrien mukaisesti.
-Cycle: Esityhjié (dynaaminen ilmanpoisto).
-Lampdtila: 134°C - 137°C
-Valotusaika: vahintdan 3 minuuttia
-Kuivumisaika: 30 minuuttia (autoklaavikammiossa).
e Vastuu kaytettyjen sterilointilaitteiden huollosta ja patevoinnista seka kayttajakohtaisten sterilointiprosessien
validoinnista on kayttajalla.
e Steriloinnin jalkeen tuotteet on sailytettava kuivassa ja polyttdmassa ymparistdssa.
e Enimmaissailytysaika riippuu eri  tekijoistd, kuten kaytetystd steriilisulusta, sailytystavasta,
ymparistoolosuhteista ja kasittelysta.
o  Kayttadjan on maariteltava steriileille tuotteille enimmaissailytysaika kayttdon asti. Taman maaritellyn ajan
kuluessa tuotteet on kaytettava tai kasiteltava uudelleen.

Pakkaus/varastointi/kuljetus
Instrumentit voidaan steriloida lapinakyvissa sterilointipakkauksissa. Jos ne pakataan pussipussiin, sen on oltava
riittdvan suuri, jotta sinetdinti ei ole jannitteinen.

Instrumenttien uudelleenkaytettivyys

e Potilasavaimet voidaan kayttaa uudelleen vain saman potilaan kanssa.

e Dummyt voidaan kayttaa uudelleen, jos Surgi-Tecin puhdistus-, desinfiointi- ja sterilointiohjeita noudatetaan ja
jos ne ovat vahingoittumattomia.

e Jos dummyt joutuvat kosketuksiin patogeenien kanssa, joita on vaikea tunnistaa, kuten Creutzfeldt-Jakobin
taudin muunnokset (vahvistettu tai epailty patogeeni), niita ei saa kayttaa uudelleen.
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Symbolien selitys

Huomioi kayttdohjeet

Varoitus

Viitenumero

Eran numero

Valmistaja

Epasteriili tuote

Ala kayta, jos pakkaus on vahingoittunut

Laakinnallinen laite

uDI

Yksilollinen laitetunniste

ce

Medical device Class |
BASIC UDI-DI: 540700775INSTBW

VALMISTANUT

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