SURGI-TEC

Instruktioner for anvandning
SWEDISH Surgi-Tec TPD measuring templates (Dummies) SWEDISH
Surgi-Tec TPD patient key

Detta dokument ar avsett att ge allman vagledning om hur TPD-matmallar (dummies) och TPD-patientnycklar som
levereras av Surgi-Tec ska hanteras foére och under anvandning.

Beskrivning

Surgi-Tecs matmallar (dummies) anvands for att bestdmma storleken pa TPD-distraktorn fore eller under ett
kirurgiskt ingrepp.

TPD-patientnycklar anvands av patienten for att aktivera distraktorn efter det kirurgiska ingreppet.

Kontraindikationer
Inga kontraindikationer

Méjliga negativa effekter
Overkanslighet mot metall eller allergiska reaktioner.

Varningar och forsiktighetsatgarder

e Las alla tillgangliga dokument fore forsta anvandningen.

e Provdockorna far endast anvandas av medicinsk personal som har rétt yrkeskvalifikationer.

e TPD-patientnycklar far endast anvandas av patienten efter tydliga instruktioner fran kirurgen.

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

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

Manuell rengéring och desinfektion

Rengéringsprocedur:

1. Forbered ett ultraljudsbad med en rengéringslésning med den koncentration och temperatur som anges i
rengoringsmedlets tillverkares instruktioner.

2. Sank ner enheten helt och hallet och aktivera badet under minst den tid som anges i
rengdringsmedelstillverkarens anvisningar.

3. Anvand Iampliga borstar (endast mjuka borstar, aldrig metallborstar eller stalull) for att rengéra enheten och
var sarskilt uppmarksam pa grova ytor och funktioner som kan vara skyddade fran borstningen.

4. Skolj i demineraliserat eller renat vatten tills alla spar av rengdringslésningen har avlagsnats.

5. Om det efter rengdringen i ultraljudsbadet finns kvar inkrusterad smuts pa enheten som maste avlagsnas
med borsten, maste rengdringen upprepas enligt beskrivningen ovan.

Desinfektionsférfarande:

1. Forbered ett desinfektionsbad med en desinfektionsldsning i den koncentration och vid den temperatur som
anges i rengdéringsmedelstillverkarens anvisningar.

2. Sank ned enheten helt och hallet under minst den tid som anges i rengéringsmedelstillverkarens anvisningar.

3. Skolj i demineraliserat vatten tills alla spar av desinfektionsmedlet har avlagsnats.

4. Torka den medicintekniska produkten med medicinsk tryckluft och rena, luddfria engangsservetter (vid behov
kompletterat med eftertorkning pa en ren plats i upp till 2 timmar) eller genom uppvarmning i en ugn under
110°C.

5. Inspektera visuellt och upprepa fullstandig manuell rengéring och desinfektion vid behov.

Automatiserad rengoring och desinfektion
1. Placera de medicintekniska produkterna i diskdesinfektorn med godkand effektivitet (enligt ISO 15883) som ar
korrekt installerad, kvalificerad och regelbundet underhallen och testad.

2. Undvik kontakt mellan enheterna (rérelse under tvatten kan orsaka skador och tvatten kan hindras).

3. Valj desinfektionsprogram enligt rekommendationer fran tillverkaren av diskdesinfektorn.

4. Kor diskdesinfektorns cykel.

5. Efter avslutad cykel tommer du diskdesinfektorn.

6. Inspektera varje enhet visuellt for kvarvarande smuts och torrhet. Om smuts kvarstar upprepa
rengdringsprocessen inklusive férrengéringsfasen.

7. Kvarvarande fukt kan avldgsnas med tryckluft av medicinsk kvalitet, rena och luddfria engangsservetter (vid

behov kompletterat med eftertorkning pa en ren plats i upp till 2 timmar) eller genom uppvarmning i en ugn
under 110°C.
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Sterilisering
e Surgi-Tec TPD-méatmallar (dummies) och TPD-patientnycklar angsteriliseras.
e Angautoklaverna maste vara i enlighet med EN285 respektive EN13060 avseende validering, service,
underhall och kontroll.
e Surgi-Tec rekommenderar att steriliseringen utfors i enlighet med foljande processparametrar
-Cykel: Forvakuum (dynamisk luftavidgsnande)
-Temperatur: 134°C - 137°C
-Exponeringstid: minst 3 minuter
-Torkningstid: 30 minuter (i autoklavkammaren).
e Ansvaret for underhall och kvalificering av den steriliseringsutrustning som anvands och validering av
anvandarspecifika steriliseringsprocesser ligger hos anvandaren.
e  Efter sterilisering maste produkterna forvaras i en torr och dammfri miljé.
e Den maximala forvaringstiden ar beroende av olika faktorer, t.ex. den sterila barridar som anvands,
forvaringssatt, miljoférhallanden och hantering.
e Anvandaren bor definiera en maximal forvaringstid for sterila produkter fram till anvéandning. Inom denna
definierade tid maste produkterna anvandas eller reprocessas igen.

Forpackning/forvaring/transport
Instrument kan steriliseras i genomskinliga steriliserade férpackningar. Om de férpackas i en pase ska denna vara
tillrackligt stor sa att forseglingen inte ar under spanning.

Instrumentens ateranvandbarhet

e Patientnycklarna kan endast ateranvéandas av samma patient.

e Dockorna kan ateranvandas om Surgi-Tecs anvisningar for rengéring, desinfektion och sterilisering féljs och
om de ar oskadade.

e Om attrapperna kommer i kontakt med patogener som ar svara att identifiera, t.ex. varianter av Creutzfeldt-
Jakobs sjukdom (bekréftad eller misstankt patogen), far de inte ateranvandas.
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Forklaring av symboler

EE Observera bruksanvisningen
A Férsiktighet

RE F Referensnummer
LoT Lottens nummer

u Tillverkare
Icke-steril produkt

@ Anvand inte om férpackningen &r skadad
M D Medicinsk utrustning

U D I Unik enhetsidentifierare

ce

Medical device Class |
BASIC UDI-DI: 540700775INSTBW

TILLVERKAD AV

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