SURGI-TEC

Navod na pouzitie
Surgi-Tec TPD measuring templates (Dummies)
SLOVENCINA (meracie makety TPD) SLOVENCINA
Surgi-Tec TPD patient key
(pacientsky kla¢ TPD)

Tento dokument je uréeny na poskytnutie vSeobecného navodu, ako sa ma pred pouzitim a pocas pouzivania
manipulovat’ s meracimi maketami TPD (dummies) a pacientskymi kltémi TPD dodavané spolo¢nostou Surgi-Tec.

Popis

Meracie makety Surgi-Tec (dummies) sa pouzivaju na stanovenie velkosti distraktora TPD pred chirurgickym
vykonom alebo poc¢as neho.

Pacientske klu¢e TPD pouziva pacient na aktivaciu distraktora po chirurgickom vykone.

Kontraindikécie
Ziadne

Mozné neziaduce ucinky
Precitlivenost na kovy alebo alergické reakcie.

Varovania a preventivne opatrenia

e Pred prvym pouzitim si precitajte vSetku dostupnud dokumentaciu.

e Dummies smie pouzivat iba zdravotnicky personal s prisluSnou odbornou kvalifikaciou.

e Pacientske kl'u€¢e TPD smie pouZzivat iba pacient po jasnych pokynoch poskytnutych chirurgom.

e Nikdy nepouzivajte vyrobky poskodené pocCas prepravy, nevhodnou manipuldciou v nemocnici
alebo akymkolvek inym spdsobom.

e Pouzivatel nesmie menit ziadnu sucast ani ju nahradzat nastrojom ¢&i vyrobkom iného vyrobcu, aj ked je
velkost alebo tvar podobny alebo Uplne zodpoveda originalu.

Ruéné Cistenie a dezinfekcia
Postup Cistenia:
1. Pripravte ultrazvukovy kupel s €istiacim roztokom v koncentracii a pri teplote uvedenej v pokynoch vyrobcu
detergentu.
2. Pomédcku uplne ponorte a aktivujte kuipel aspor na dobu uvedenu v pokynoch vyrobcu detergentu.
3. Pomocou vhodnych kefiek (iba makké kefy, nikdy kovové kefy ani ocelovu vinu) oistite pomécku; venuijte
zvlastnu pozornost drsnym povrchom a oblastiam, ktoré mézu byt pri kefovani tazko dostupné.
4. Oplachujte v riadne monitorovanej demineralizovanej alebo Cistenej vode, kym nie su odstranené vSetky
zvysky Cistiaceho roztoku.
5. Ak po dokongeni Cistiaceho kroku v ultrazvukovom kupeli zostani na pomécke zaschnuté necistoty,
ktoré je nutné odstranit kefou, musi sa Cistiaci krok zopakovat’ vy$Sie opisanym spdsobom.

Postup dezinfekcie:

1. Pripravte dezinfekény kupel s dezinfekénym roztokom v koncentracii a pri teplote uvedenej v pokynoch
vyrobcu pripravku.

2. Pomdcku Uplne ponorte aspori na dobu uvedenu v pokynoch vyrobcu pripravku.

3. Oplachujte v demineralizovanej vode, kym nie su odstranené vSetky zvySky dezinfekéného roztoku.

4. Zdravotnicku pomdcku osuste pomocou medicinskeho stlaeného vzduchu a Cistych jednorazovych
utierok nepustajucich vlakna (v pripade potreby doplrfite dosuSenim na ¢istom mieste az po dobu 2 hodin)
alebo ohrevom v susiarni pri teplote pod 110 °C.

5. Vykonajte vizualnu kontrolu a v pripade potreby zopakujte kompletné ruéné Cistenie a dezinfekciu.

Automatizované Cistenie a dezinfekcia

1. Vlozte zdravotnicke pomdcky do umyvacieho a dezinfekéného automatu s preukazatelnou ucinnostou
(podla ISO 15883), ktory je spravne instalovany, kvalifikovany a pravidelne podrobovany udrzbe
a skuskam.
Zabrante vzajomnému kontaktu pomécok (pohyb poas umyvania méze spdsobit’ poSkodenie a umyvaci
ucinok méze byt obmedzeny).
Zvolte dezinfek&ny program odporu€any vyrobcom umyvacieho a dezinfek&ného automatu.
Spustite cyklus umyvacieho a dezinfekéného automatu.
Po dokoné&eni cyklu vylozte pomocky z automatu.
Vizualne skontrolujte kazdu pomocku na zvyskové necistoty a suchost. Ak neistoty pretrvavaju, zopakuijte
Cistiaci proces vratane fazy predcistenia.
ZvysSkovu vihkost mozno odstranit medicinskym stlatenym vzduchom a Cistymi jednorazovymi utierkami
nepustajucimi vldkna (v pripade potreby dopliite dosuSenim na Cistom mieste az po dobu 2 hodin)
alebo ohrevom v susiarni pri teplote pod 110 °C.
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Sterilizacia

e Meracie makety TPD (dummies) a pacientske klu¢e TPD spolo¢nosti Surgi-Tec sa sterilizuju parou.

e Parné autoklavy musia byt v sulade s EN 285, resp. EN 13060, z hladiska validacie, servisu, udrzby
a kontroly.

e Surgi-Tec odporuc¢a vykonavat sterilizaciu podla nasledujicich parametrov procesu:
o  Cyklus: predvakuovy (dynamické odstranenie vzduchu)
o Teplota: 134 °C - 137 °C
o Doba expozicie: minimalne 3 minuty
o Doba suSenia: 30 minut (v komore autoklavu)

e  Zodpovednost za udrzbu a kvalifikaciu pouzivaného sterilizaéného zariadenia a za validaciu pouzivatelsky
Specifickych sterilizaénych procesov nesie pouzivatel.

e Po sterilizacii musia byt vyrobky skladované v suchom a bezprasnom prostredi.

e Maximalna doba skladovania zavisi od réznych faktorov, ako je pouzitd sterilna bariéra, spdsob
skladovania, podmienky prostredia a manipulacia.

e Pouzivatel ma stanovit maximalnu dobu skladovania sterilnych vyrobkov do ich pouZitia. V rdmci tejto
stanovenej doby musia byt vyrobky pouzité alebo znovu spracované.

Balenie / skladovanie / preprava
Nastroje je mozné sterilizovat v priehladnych sterilizacnych obaloch. Ak su balené do sterilizaéného vrecka (pouch),
musi byt vrecko dostato¢ne velké, aby spoj (zvar) nebol pri uzavreti namahany tahom.

Opakované pouzitie nastrojov
e Pacientske kl'u¢e je mozné opakovane pouzit iba u toho istého pacienta.
e Dummies je mozné opakovane pouzit, ak su dodrzané pokyny spolo€nosti Surgi-Tec na Cistenie,
dezinfekciu a sterilizaciu a ak su neposkodené.

e Ak dummies pridu do kontaktu s tazko identifikovatelnymi patogénmi, napriklad s variantmi Creutzfeldt-
Jakobovej choroby (potvrdeny alebo podozrivy patogén), nesmu byt znovu pouzité.
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Vysvetlenie symbolov

EE Precitajte si navod na pouZitie
A Upozornenie
n E F Katalogové Cislo
LOT Cislo sarze
“ Vyrobca
Nesterilné

Nepouzivajte, ak je obal podkodeny, a precitajte si

@ navod na pouzitie
M D Zdravotnicka pomdcka

U D I Jedined&ny identifikator pomacky

ce

Zdravotnicka pomaocka triedy |
BASIC UDI-DI: 540700775INSTBW

VYROBCA

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