Arthrex kasikayttoiset instrumentit
DFU-0255-2
VERSIOO0 CE

A. VIITTEET
Kaikki merkinndisséa kaytetyt symbolit, sek& tuotteen nimi, kuvaus ja standardiluokituksen mukainen
numero l6ytyvat verkkosivustoltamme www.arthrex.com/symbolsglossary.

Nama ohjeet on laadittu kayttamalla seuraavien standardien sisaltamia ohjeistuksia:

o ANSI/AAMI ST79, "Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health
Care Facilities” (Kattava opas hoyrysterilointiin ja steriiliyden varmistamiseen
terveydenhoitoyksikdissa)

e |SO 17664: Laakinndllisten laitteiden ja tarvikkeiden sterilointi — Tiedot, joita edellytetdan
valmistajalta uudelleen steriloitavien ladkinnallisten laitteiden huoltoa ja sterilointia varten

e |SO 17665-1: Terveydenhoitotuotteiden sterilointi — Kuumahdyry — Osa 1: Sterilointiprosessin
kehittdmis-, arviointi- ja valvontavaatimukset

e |SO 10993-5: Ladkinnallisten laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi — Osa 5:
Solutoksisuuden in vitro -testit

e AAMITIR30:2011: Kasikirja uudelleen kaytettavien laakinnallisten laitteiden ja tarvikkeiden
puhdistukseen liittyvista prosesseista, materiaaleista, testausmenetelmista seka
hyvaksyntakriteereista

e AAMITIR 34: Laakinnallisten laitteiden ja tarvikkeiden uudelleen prosessoinnissa kaytettava vesi

e AAMI ST77: Uudelleen kaytettavien ladkinnallisten laitteiden ja tarvikkeiden steriloinnissa
kaytettavat suoja-astiat

e Terveydenhuollon toimintaymparistossa tapahtuva ladkinnallisten laitteiden ja tarvikkeiden
uudelleen prosessointi: Validointimetodit ja merkintéaohjeet teollisuushenkilostélle sekéa ravinnon
ja laékityksen annosta huolehtivalle henkilékunnalle

¢ RDS 007-0717: Valmistajalta vaaditut, lagkinnéllisten laitteiden ja tarvikkeiden uudelleen
prosessointia koskevat tiedot — Kerattyjen todisteiden valinta ja dokumentointi

e UK Health Technical Memorandum (HTM [Yhdistyneiden kuningaskuntien terveytta koskeva
tekninen muistio]) 01-01: Leikkausinstrumenttien hoito ja dekontaminaatio Osa C: Hoyrysterilointi

¢ Maailman terveysjarjestd (WHO): WHO:n infektionhallintaohjeet tarttuville spongiformisille
enkefalopatioille (TSE)

B. LAITTEEN KUVAUS JA TIEDOT

Vakioinstrumenttien tuoteryhméaén kuuluu suuri joukko erilaisia vélineitd, joita kaytetadan kudosten
resektiossa, irrallisten kappaleiden talteenotossa ja ompeleiden hallinnassa. Nailla instrumenteilla on
useita ergonomisia, matalan profiilin malleja, joilla saadaan tasmallinen kontrolli useissa kéaden
asennoissa ja erilaisissa tehtavissa. Tallaisia instrumentteja ovat esimerkiksi punssit, puristimet,
RetroDrill®-laitteet, BirdBeak®-laitteet, Penetrator™-instrumentit, ommelleikkurit, artroskooppiset sakset,
talteenottovdlineet, jne.

Haavaompeleiden asetusvalineiden tuoteryhméaan kuuluu ompeleiden kiinnitysvalineita, jotka
tarttuvat, tekevat ompeleen ja luovuttavat langan kerralla ja tehokkaasti artroskooppisessa
toimenpiteessa. Esimerkkeja naista instrumenteista ovat Scorpion-instrumentit, NeedlePunch®-
instrumentit seka Viper™ Suture Passers -haavaompeleiden asetusvélineet.

Ei-nivellettyjen instrumenttien ja lisatarvikkeiden tuoteryhma koostuu valineista, joita kaytetaan
kudoksen resektiossa ja ompeleen kasittelyssa. Tama instrumentaatio koostuu joko taydesta
vélinesarjasta rannekanavan hermopinneleikkausta (carpal tunnel release and repair, CTRS) varten tai
lisavalineista, joita voidaan hankkia yksittain. Lisdesimerkkeja tAman ryhman ei-nivelletyista
instrumenteista ovat sondit, kaapimet, koukut ompeleille, virkkuukoukut, jne.

Nivellettyjen instrumenttien ja ommelsaksien tuoteryhmé koostuu vélineista, joita kaytetdan
kudoksen ja/tai ompeleen kasittelyssa. Nivellettyja instrumentteja kaytetdan kudoksen resektiossa,
kasittelyssa ja ompeleiden hallinnassa. Ommelsakset avustavat ompeleiden hallinnassa kirurgisissa
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toimenpidehuoneissa. Esimerkkeja taman ryhman instrumenteista ovat kirurgiset harvesterit, nostimet,
sondit, ohjaimet, ommelsakset, jne.

C. UUDELLEENKASITTELYN RAJOITUKSET

Toistuvat uudelleenkasittelyt vaikuttavat vain minimaalisesti naihin instrumentteihin. Tuotteiden elinkaari
paattyy normaalisti kaytdn aiheuttaman kulumisen ja vahingoittumisen seurauksena. Jos valineesta on
huolehdittu asianmukaisesti ja jos se on vahingoittumaton ja puhdas, sitéa voidaan kayttaa jopa 250 kertaa
(suurin sallittujen toistosyklien maara ilmoitetaan, kun lisdtutkimukset on saatu paatokseen). Kayttaja on
vastuussa nama kayttokerrat ylittvasta kaytosta seka vahingoittuneen ja likaisen valineen kaytosta
(valmistajalla ei vastuuta laiminlydntitapauksissa).

Kertakayttdiseksi merkittya laitetta ei saa koskaan kayttda uudelleen. Uudelleenkéytto voi
aiheuttaa potilaalle terveys- tai turvallisuusriskeja, joita voivat olla muun muassa seuraavat: risti-
infektio; rikkoutuminen ja siité syntyvat palaset, joita ei saada talteen; kulumisesta johtuva mekaanisen
toimintakyvyn vaarantuminen; heikko tai olematon toimiminen; ei takeita valineen asianmukaisesta
puhdistumisesta tai steriloitumisesta.

D. VALIDOINTI

Naissa kayttdéohjeissa annetut suositellut puhdistus-, desinfiointi- ja sterilointimenetelmat on validoitu
Yhdysvaltain liittovaltion ja kansainvalisten ohjeiden/standardien mukaisesti. ISO 17665 -standardin
mukaisesti steriloinnin validoinnissa kaytettiin lahestymistapana puolen syklin mikrobialtistuksen
moninkertaisen tuhoamisen menetelmaa (half cycle "overkill"), jolla osoitetaan todennékdisyyden 1076
SAL-taso (taattu steriiliystaso). Puhdistus-, desinfiointi- ja sterilointilaitteiden ja -materiaalien suorituskyky
vaihtelee. Siksi laitoksen/loppukayttajan vastuulla on tehda laitteille asianmukainen validointitestaus
sellaista kayttda varten, joka ylittda suositeltavat suoritusarvot.

DIN EN ISO 17664 -standardin mukaisesti tuotteelle on jarjestettava puhdistuksen jalkeisten
kemiallisten jadmien seuraamista varten mittausmenetelma ja asetettava jadmien raja-arvot. Puhdistus- ja
desinfiointiprosessin jalkeisten puhdistusainejadmien arvioimiseksi suositellaan sytotoksista testausta; se
on kliinisesti merkityksellinen metodi jadmien turvallisuutta mitattaessa. Sytotoksisuustestaus tulee
suorittaa ja pisteyttaa standardin ISO 10993-5 mukaisesti ISO 10993-5: Terveydenhuollon laitteiden ja
tarvikkeiden biologinen arviointi — Osa 5: Solutoksisuuden in vitro -testit.

Jotta varmistettaisiin, ettd jaamaét eivat hairitse mybhempia prosessointivaiheita, puhdistus- ja
desinfiointiprosesseissa kaytettédvan veden laatu on validoitu. Puhdistuksen ja pesun jélkeinen
sytotoksisuuden méarittdminen detergentti- ja/tai desinfiointiainetasojen turvallisuuden arvioimiseksi
suoritettiin validointiprotokollassa standardin AAMI TIR30:2011 mukaisesti. Deionisoitu vesi ol
puhdistuksessa kaytetty, validoitu veden laatutyyppi.

E. SUOJAUS JA KULJETUS

Suositellaan, etta instrumentit prosessoidaan uudelleen korkeintaan 2 tunnin sisélla kaytosta.
Kayttdpisteessa likaantuneet instrumentit on poistettava tarjottimilta ja kostutettava, jotta valtettaisiin
jaanteiden kuivuminen ennen instrumenttien siirtdmista uudelleenprosessointitiloihin puhdistusta varten.
Entsyymiliuoksessa liottaminen helpottaa puhdistamista erityisesti, kun valineessa on monimutkaisia
rakenteita ja vaikeapaasyisia kohtia (onteloita jne.). Tallaiset entsyymiliuokset seké entsyymi-
vaahtosumutteet hajottavat proteiinia ja estavat proteiinipohjaista materiaalia kuivumasta valineiden
pinnoille. Naiden liuosten valmistamisessa ja kaytdssa on noudatettava valmistajan antamia ohjeita
tarkasti. Valineet on turvallisuuden takaamiseksi sailytettava ja siirrettava suljetuissa, pistonkestavissa
pusseissa tai sailibissa.

Likaantuneita instrumentteja ei saa puhdistaa niiden ollessa laatikoissa tai tarjottimilla.
Instrumenttikoteloiden, -laatikoiden ja -tarjottimien katsotaan olevan uudelleenkéytettavid, ja ne on
suunniteltu helpottamaan sterilointia — ei puhdistusta. Kuten muutkin valineet, laatikot ja tarjottimet on
tarkastettava nakyvan lian varalta, ja ne on myds ennen kayttéa puhdistettava erikseen.

F. PUHDISTUS
I. YLEISIA NAKOKOHTIA

Kaikki instrumentit on puhdistettava, desinfioitava ja steriloitava ennen jokaista kaytt6a; tAméa on
tehtdvd myOs saapuneita, epasteriilejd instrumentteja ensimmaistd kertaa kéaytettdessa
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II.

II1.

(puhdistus ja desinfiointi suojapakkauksen poiston jalkeen, sterilointi pakkaamisen jalkeen).
Tehokas puhdistus ja desinfiointi ovat instrumenttien tehokkaan steriloinnin kannalta
valttamattémia toimenpiteita.

Naita instrumentteja kaytetaan potilaille, joilla saattaa olla seka tunnistettuja etta
tunnistamattomia infektioita. Infektioiden leviamisen estamiseksi kaikki uudelleenkaytettavat
instrumentit on puhdistettava, desinfioitava ja steriloitava huolellisesti jokaisen potilaskaytén
jalkeen.

Varmista, ettd kaikkia maassasi voimassa olevia sdanndksia noudatetaan puhdistus- ja
sterilointitoimenpiteité suoritettaessa; tdma koskee erityisesti prionien inaktivointia koskevia
erilaisia ohjeistuksia (ei koske USA:ta). Alkaalisia aineita voidaan kayttaa maissa, joissa laki tai
paikalliset maaraykset sita edellyttavat, tai joissa prionitaudit, kuten tarttuva spongiforminen
enkefalopatia (TSE) tai Creutzfeld-Jakobin tauti (CJD) ovat huolenaiheita. Varoitus:
matalahappoisia tai vahvasti alkaalisia liuoksia ei suositella, silla ne sydvyttavat
metalliosia ja anodisoitua alumiinia sek&a vahingoittavat polymeerimuoveja, kuten FEP
(fluorinoitu etyleenipropyleeni), ABS (akrylonitriili-butadieeni-styreeni), Ultem™, Lexan™
ja Cycolac™. Jos kaytetaan muita kuin pH-neutraaleja puhdistusaineita, on huolehdittava
asianmukaisista, loppukayttajan laitoksen validoimista huuhtelu- ja neutralointi-
toimenpiteista, jotta valineiden kunto, pinnoite ja toimintakyky eivat heikkene.

PESUAINEEN VALINTA

Alumiinia sisaltavia valineita ei suositella kaytettavaksi alkaalisten liuosten kanssa mahdollisen
korroosion vuoksi (eli AR-10300F).

Seuraavia seikkoja kannattaa punnita puhdistavaa detergenttia valittaessa:

1. Perussopivuus metallista tai muovista valmistettujen instrumenttien puhdistamiseen

2. Puhdistavan detergentin sopivuus ultradénipuhdistukseen (ei vaahtoa)

3. Instrumenttien ja puhdistusaineen yhteensopivuus Arthrex suosittelee pH:ltaan neutraalien
tai entsymaattisten puhdistusaineiden kayttéd. Alkaalisia aineita voidaan kayttdd maissa,
joissa laki tai paikalliset maaraykset sitd edellyttdvat. Huomioi pesuaineen valmistajan
neutralisointia ja jalkihuuhtelua koskevat ohjeet.

Noudata pesuainevalmistajan ohjeita kayttopitoisuuden ja lampdtilan suhteen. Kéayta
ainoastaan vastavalmistettuja liuoksia seka vain puhdistettua / erittdin tarkasti puhdistettua vetta
ainakin viimeisessa huuhtelussa, sekd pehmeéaé, puhdasta ja nukkaamatonta kangasta ja/tai
suodatettua ilmaa kuivaamiseen.

ESIPUHDISTUS

Huomautus: Naita instrumentteja ei tarvitse koota/purkaa, paitsi jos niin mainitaan
paallysmerkinndissa, kayttdohjeissa tai kirjallisissa kokoamisohjeissa (LAI), jotka liittyvat
puhdistukseen, desinfiointiin ja sterilointiin.

1. Purkamista vaativat laitteet on purettava ennen puhdistusta.

Huomautus: Laitteissa, joissa on tulpan korkit Luer Lock -huuhteluliitdnndissa, tulpan korkit
on poistettava ennen puhdistusta, desinfiointia ja sterilointia.

2. Poista liika lika laitteista, erityisesti liitantdjen, rakojen ja vastaavien ymparistosta
puhdistamalla pinnat sienelld tai harjalla kylman, juoksevan veden alla, tai
nukkaamattomalla kertakayttdisella puhdistusliinalla vahintaén 30 sekuntia.

3. Huuhtele instrumenttia vahintdan 1 minuutti juoksevalla vesijohtovedella (lampétila < 35 °C /
95 °F). Erityistd huomiota on kiinnitettdva onteloihin, niveliin, rakoihin ja muihin kohtiin, joihin
on vaikea paasy.

4. Vain Luer Lock -huuhteluliitannéille: Huuhtele instrumentin kaikki ontelot ainakin viisi (5)
kertaa ruiskulla (vahimmaistilavuus 10 ml).

5. Upota instrumentit ultradénialtaassa puhdistusliuokseen. Harjaa instrumentteja
pehmedaharjaksisella harjalla 1 minuutin ajan niiden ollessa upotettuna liuokseen. Erityista
huomiota on kiinnitettdva onteloihin, niveliin, rakoihin ja muihin kohtiin, joihin on vaikea
paasy. Ontelot tulee harjata lapimitaltaan ja harjaspituudeltaan sopivankokoisilla harjoilla.
Liikuttele liilkkuvia osia ainakin viisi (5) kertaa liotuksen aikana.
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Iv.

10.

Vain Luer Lock -huuhteluliitannéille: Huuhtele instrumentin kaikki ontelot ainakin viisi (5)
kertaa ruiskulla (vahimmaistilavuus 10 ml).

Kaynnista ultradanipesuri, ja liota ja puhdista vahintdan 40 +5 kHz:n taajuudella 10 minuutin
ajan. Varmista, etta laitteet ovat aukinaisessa asennossa, ja etta ontelot ovat liotuksen ajan
taydessa kosketuksessa pesuliuoksen kanssa.

Poista instrumentit pesuliuoksesta ja huuhtele ainakin 1 minuutin ajan vesijohtovedell&.
Huuhtele perusteellisesti ja lapikotaisin ontelot, nivelet, raot ja muut vaikeapéasyiset kohdat.

Vain Luer Lock -huuhteluliitdnnéille: Huuhtele instrumentin kaikki ontelot ainakin viisi (5)
kertaa ruiskulla (v&himmaistilavuus 10 ml).

Kun esipuhdistus on suoritettu, siirry konepesu- (automaattinen pesu) ja lampo-
desinfiointiosioon.

KONEPESU (AUTOMAATTINEN PESU) JA LAMPODESINFIOINTI

Pesu-desinfiointikonetta valittaessa punnittavia seikkoja:

1.

Pesu-desinfiointikoneen perushyvéaksytty tehokkuus (esim. EN ISO 15883:n tai DGHM:n tai
FDA:n hyvéaksynnan/luvan/rekisteréinnin mukaiset CE-merkinnat).

Pystyy suorittamaan hyvaksytyn lampddesinfiointiohjelman (asianmukainen Ag-konseptin
mukainen altistusaika ja -lampdtila; kemiallista desinfiointia kéytettdessa vaara
desinfiointiainejaamista instrumenttien pinnoilla).

Kuvaillun ohjelman sopivuus instrumenteille, seka riittava huuhteluvaihe ohjelmassa;
Jalkihuuhtelu viimeistellaan puhdistetulla vedella.

Kayttaa vain suodatettua ilmaa (ei 6ljya; matala mikro-organismi- ja partikkelikontaminaatio)
kuivaamiseen.

Varmista, etta pesuainevalmistajan/-valmistajien pitoisuutta ja lampétilaa koskevia ohjeita
noudatetaan.

Puhdistusprotokolla

1.

2.

3.
4.

Lataa instrumentit pesukoneeseen siten, ettd kaikki valineiden osat peseytyvét ja etté kaikki
osat, joihin voi jaada nestettd, paasevat valumaan tyhjiksi (nivelet tulee avata, ja kanyloinnit/
reiat asetettava valumaan).

Vain Luer Lock -huuhteluliitdnndille: Liité instrumentit pesu-desinfiointikoneen
huuhteluporttiin/-portteihin.

Alkaalisia puhdistusaineita kaytettdessa tarvitaan asianmukainen neutralointivaihe.

Suorita automatisoitu pesusykli pesu-desinfiointikoneen perushyvaksytylla tehokkuudella
(esim. EN ISO 15883:n tai DGHM:n tai FDA:n hyvéksynnan/luvan/rekisterdinnin mukaiset
CE-merkinnat). Validoidessaan néité ohjeita Arthrex kéytti seuraavia automatisoidun
pesusyklin vdhimmaissuositettuja parametreja.

SUOSITETUT PESUSYKLIN PARAMETRIT

Vaihe Kierratysaika Lampdtila Pesuaine
Esipesu 3 minuuttia Kylma vesi -
Puhdistuspesu 10 minuuttia Nou_dat_a pesuaineen Entsymaattlnen Fal
valmistajan suosituksia alkaalinen pesuaine
Neutraloiva . . .
. . Noudata pesuaineen Neutraloiva aine
huuhtelu 2 minuuttia o . . .
. . valmistajan suosituksia (tarvittaessa)
(vaihtoehtoinen)
Huuhtelu 3 minuuttia Kylma vesi -
Lampdodesinfiointi 5 minuuttia 194 °F i
huuhtelu (90 °C)
Kuivaus Vahintadn 6 min., tai Vahintaan 212 °F i
silmamaaraisesti kuiva (100 °C)
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5. Poista instrumentit pesu-desinfiointikoneesta ohjelman paatyttya.

6. Tarkasta instrumentit ndkyvien epapuhtauksien varalta. Jos epédpuhtauksia havaitaan,
toista puhdistus ja tarkasta uudelleen.

7. Jatka tarkastus- ja yllapito-osioon.

G. TARKASTUS JA YLLAPITO

1. Arthrexin steriloimattomat instrumentit ovat hienomekaanisia laéketieteellisia valineitd, ja niitd on
kaytettava ja kasiteltdva varoen.

2. Tarkasta instrumentit mahdollisten vaurioiden varalta ennen kayttéa seka kaikissa kayttoa
seuraavissa kasittelyvaiheissa.

3. Leikkaamiseen tarkoitetut seka teravakarkiset vélineet tylsyvat jatkuvassa kaytdssa. Tylsyminen ei
tarkoita vélinevikaa: se on valineen normaalia kulumista. Tylsyneet vélineet voidaan joutua
vaihtamaan uusiin, jos niilla ei voida suorittaa niille maaritettyja tehtavia. Kayttda edeltavassa
tarkastuksessa tuleekin varmistaa karkien ja terien teravyys ja leikkauskyky.

Jos havaitaan vaurio, valinetta ei pida kayttaa, ennen kuin valmistajalta on saatu ohjeistusta.

Kuivaa instrumentit huolellisesti, ja voitele kaikki liikkuvat osat ennen pakkausta ja sterilointia
kayttaen instrumenttien voiteluainetta, joka soveltuu hoyrysterilointiin korkeintaan 138 °C:ssa (28° °F)
ja joka on steriloinnin jalkeen biologisesti soveltuvaa. Sivele voiteluainetta valmistajan ohjeiden
mukaisesti. Jos voitelu on osa automatisoitua pesusyklia, manuaalisia liséavoiteluvaiheita ei tarvita.

H. STERIILI PAKKAAMINEN

Yksittain: Yksittaiset valineet tulee pakata siten, ettéa pakkaus on tarpeeksi iso eika instrumentti aiheuta
siind sauma- tai sulkukohtien jannityksia. Pakkaamisessa tulee kayttaa sterilointipussia tai -kaaretta, joka
tayttaa alla esitetyt hoyrysteriloinnin suositukset. Kéaretta kaytettdessa tulee pakkaamisessa noudattaa
AAMI:n tai vastaavia ohjeita seka tarkoitukseen sopivaa kaarettd. Sopiva kdare on esimerkiksi sellainen,
jonka FDA tai kayttopaikan paikalliset viranomaiset ovat hyvaksyneet.

Sarjat: Tarvittaessa puhdistetut, desinfioidut ja tarkastetut instrumentit on laitettava niille
tarkoitetuille tarjoittimille/laatikoihin tai yleiseen kaytt6on tarkoitetuille tarjottimille. Tarjottimien/laatikoiden
kokonaispainon ei pida ylittaa 11,4 kg / 25 paunaa (sijainnista riippuen kokonaispainoraja saattaa olla
matalampi kuin 11,4 kg / 25 paunaa). Tarjottimet/laatikot tulee pakata kaksinkertaiseen, tarkoitukseen
sopivaan kaareeseen AAMI:n tai vastaavien ohjeiden mukaisesti. Sopiva kdare on esimerkiksi sellainen,
jonka FDA tai kayttopaikan paikalliset viranomaiset ovat hyvaksyneet.

Tietyille valineille tarkoitettuja paikkoja tai rajattuja alueita tulee kayttaa vain ko. valineille.
Instrumentteja ei saa laittaa paallekkain eika liian lahelle toisiaan. Tarjottimilla tai laatikoissa tulee olla
vain Arthrexin vélineitd. Nama validoidut uudelleenprosessointiohjeet eivat koske tarjottimia eivatka
laatikoita, joissa on valineita joita ei ole tarkoitettu kaytettavaksi Arthrex-tarjottimien tai -laatikoiden
kanssa.

.  STERILOINTI

Tama laite toimitetaan steriloimattomana. Tarkista lisatiedot pakkausmerkinngista. Instrumentit, joita ei
toimiteta valmiiksi steriloituina, on steriloitava puhdistuksen, desinfioinnin ja sterilointia varten
pakkaamisen jélkeen.

Laitteet on puhdistettava ja steriloitava asianmukaisesti ennen kayttoa tai uudelleenkayttoa. (Ks.
ylla olevat puhdistusohjeet).

Sterilointilaitteiden mallit ja suoritusominaisuudet vaihtelevat. Syklin parametrit ja kuorman
asettelu on aina tarkistettava sterilointilaitteen valmistajan ohjeista.

Paikallisia ja kansallisia erityismaarayksia on noudatettava siinéd tapauksessa, etta hoyrysterilointia
koskevat vaatimukset ovat tiukemmat tai edellyttavét lisdvarovaisuutta alla olevaan taulukkoon verratuna.
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Suositellut hoyrysterilointiparametrit

Minimialtistus- | Altistusaika | Kuivausaika | Jaahdytysaika

Syklityyppi lampotila vahintaan vahintaan? vahintaan?

Esivakuumisykili
(USA)
Esivakuumisykili
(UK) 134 °C (273 °F) | 3 minuuttia 30 minuuttia 30 minuuttia

132 °C (270 °F) | 4 minuuttia 30 minuuttia 30 minuuttia

Esivakuumisykli®
(prionisykili)

134 °C (273 °F) | 18 minuuttia | 30 minuuttia 30 minuuttia

IKuivausaika vaihtelee kuorman mukaan, ja suuremmilla kuormilla aikaa tulee pidentaa.

2Jaahdytysajat riippuvat kaytetysta sterilointilaitteesta, valinesuunnittelusta, ympariston
l[Ampdtilasta ja kosteudesta seké steriilipakkausten tyypista. Jadhdytysprosessin tulee olla standardin
AAMI ST79 mukainen.

SWHO:n suosittelemat uudelleenprosessointiparametrit, jos huolenaiheena on TSE/CJD-
kontaminaatio. Viite: Kohta K, jossa kasitellaén erityisia varotoimia.

Huomautus: VAalittdman kaytén (flash-) hoyrysterilointia tulee kayttaa vain hatatoimenpiteena. Lue
AAMI ST79 -standardista lisdohjeet ja rajoitukset.

J. SAILYTYS

Steriloimattomat metalliset valineet on sailytettdva puhtaassa, kuivassa ymparistéssa. Steriloimattomien
vélineiden sailyvyytta ei ole rajoitettu; valineet on valmistettu heikentymattémasta materiaalista, joten
laitteiden stabiilisuutta ei tarvitse kyseenalaistaa, kunhan niita sailytetddn suositelluissa olosuhteissa.
Loppukayttajan vastuulla on varmistaa steriloitujen vélineiden sailytys, niin etta instrumentit pysyvat
kayttoon asti steriileind. Steriilejd, pakattuja valineitd on sailytettava niille tarkoitetussa paikassa, jonne
paasy on rajoitettu, joka on hyvin ilmastoitu, ja jossa vélineet ovat suojassa polylta, kosteudelta,
hyonteisilta ja adrimmaisilta lampétiloilta ja kosteusolosuhteilta. Steriilin valineen pakkaus on tarkistettava
huolellisesti ennen avaamista ja varmistettava, ettd pakkaus on sailynyt ehjana. Yleensa steriili-
pakkauksen sailyminen kontaminoitumattomana on yhteydessé sen sailymiseen koskemattomana. Jos
steriilikdare on repeytynyt, siind on merkkeja asiattomasta kasittelysta tai se on altistunut kosteudelle,
véline tai vélinesarja on puhdistettava, pakattava uudelleen ja steriloitava.

K. ERITYISET VAROTOIMET - TARTTUVAN SPONGIFORMISEN ENKEFALOPATIAN
AIHEUTTAJAT

Taman asiakirjan tarkoitus ei ole kuvata tarttuvan spongiformisen enkefalopatian aiheuttajiin liittyvié

varotoimia yksityiskohtaisesti.

Tarttuvan Creutzfeld-Jakobin taudin aiheuttajan uskotaan kestavan normaalit desinfiointi- ja
sterilointiprosessit; siksi edella kuvatun kaltaiset, normaalit puhdistus- ja sterilointimenetelmat eivat
valttamatta ole sopivia, jos on olemassa CJD-tartunnan riski.

Yleisesti ottaen ortopedisten kirurgisten valineiden kanssa kosketuksiin joutuvat kudokset ovat
sellaisia, joihin liittyy vain vahainen TSE-infektion vaara. Erityista varovaisuutta on kuitenkin noudatettava
kasiteltdessa instrumentteja, joita on kaytetty riskiryhmaén kuuluvaksi tiedettyjen tai epéiltyjen potilaiden
hoidossa. Lue lisétietoja AAMI ST79 -standardista.

L. VAROITUKSIA

1. Taman laitteen kayttdjid kehotetaan ottamaan yhteytté Arthrex-edustajaan, jos he ammattinsa
asiantuntijoina katsovat tarvitsevansa kattavampaa leikkaustekniikkaa tai lisdinformaatiota. Arthrexilta
saa yksityiskohtaiset leikkaustekniikat painettuna, videolla ja sahkdisessa muodossa. Arthrexin
verkkosivustolla on my6s yksityiskohtaiset tiedot leikkaustekniikoista seké niiden havainnolliset
esitykset.

2. Ala altista instrumentteja iskuille dlaka aiheuta niita, silla instrumentit saattavat vahingoittua.
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3. Kayta Arthrex-instrumentteja ainoastaan niiden aiottuun kayttétarkoitukseen. Pehmytkudoksen tai
luun kasittely instrumentilla, jota ei ole tarkoitettu mainittuun kayttdon, saattaa johtaa instrumentin
vahingoittumiseen.

4. Instrumentteja, joissa on saadettavia osia, on kasiteltdva varoen. Instrumentin liiallinen kiristaminen
tai kova kasittely saattavat vahingoittaa lukitusmekanismia. Mekanismit, joissa on siséisia
polymeerikomponentteja, saattavat heikentyda toistuvien autoklavointien seurauksena.

5. Ala kayta instrumenttia, joka on tarkoitettu kaytettavaksi tietyn implantin kanssa, minkaan muun
implantin kanssa.

6. Nivelen taivuttaminen instrumentin ollessa paikallaan nivelessé saattaa aiheuttaa instrumentin
vaantymisen tai rikkoutumisen.

7. Ala kohdista liiallista rasitusta laitteeseen, dlaka kayta sitd kudoksen vipuamiseen.

I. Instrumenttikohtaiset varoitukset

e BirdBeak ja Penetrator: Ala kayta valineen karkea vipuna tai vaantdvartena luuta tai
muuta kovakudosta vasten. Jos karki juuttuu kiinni, irrota se vetamall& suoraan
takaisinpain. Ala vaanna, kierra alaka liikuttele karkea edestakaisin, silla tama saattaa
aiheuttaa karjen katkeamisen. Pida leuat suljettuina lapéisyn ajan; avaa ne vasta, kun
olet valmis tarttumaan haluamaasi lankaan.

Ommelleikkurit: Vapauta turvavipu, ennen kuin ryhdyt leikkaamaan lankoja.
Vasen lovi (left notch) -ommelleikkurit: Ala leikkaa solmittuun ompeleeseen. Se
saattaa aiheuttaa ompeleen aukeamisen. Vaaditaan ompeleen suora visualisointi.

e Ompeleen talteenottovélineet (suture retriever): Kayta ainoastaan lankojen hallintaan.
Ala kayta leukojen paita tarttuaksesi lankaan tiukasti; kayta tarkoitukseen
tarttumainstrumentteja. Ala kayta kudoksen lapaisyyn tai manipulointiin.

e Alumiinia siséltavia valineita ei suositella kaytettavaksi alkaalisten liuosten kanssa
mahdollisen korroosion vuoksi (eli AR-10300F).

M. VAROITUKSET

Ala taivuta niveltd enaa instrumentin niveleen asettamisen jalkeen. Rikkoutuneen instrumentin pala
saattaa juuttua pehmytkudokseen ja/tai havita artroskoopin nadkymasta leikkausalueella, mika saattaa
johtaa instrumenttifragmentin jadmiseen potilaaseen.
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