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LAITTEET

Seuraavat ohjeet koskevat kaikkia Surgimax Instrumentsin toimittamia uudelleenkaytettavia
ladkinnallisia laitteita, ellei tuotteen pakkauksessa ole muuta mainittu. Potilaille ja kayttajille
aiheutuvien vaarojen minimoimiseksi ndita ohjeita on noudatettava huolellisesti. Nama ohjeet
on tarkoitettu vain sellaisten henkildiden kayttéon, joilla on vaadittavat taidot ja
terveydenhoitolaitoksessa saatu koulutus.

ENSIMMAINEN KAYTTO (ENSIMMAINEN KAYTTOKERTA)

Kaikki instrumentit toimitetaan epasteriileind, ellei tarrassa toisin mainita. Poista kaikki
pakkausmateriaalit, mukaan lukien instrumenttien karkien muovisuojukset. Jokainen
instrumentti on puhdistettava, huuhdeltava ja steriloitava ennen kayttoa.

KAYTTOTARKOITUS

Kirurgiset instrumentit on tarkoitettu erityistarkoituksiin, kuten puristukseen, leikkaukseen,
dissekointiin, kiinnipitoon, mittaukseen, sisddanvetoon, ompeluun ja muihin vastaaviin
toimenpiteisiin. Kayttdja paattaa erityisosaamisensa perusteella, soveltuuko instrumentti
aiottuun kayttotarkoitukseen.

MATERIAALIT

Instrumentit on valmistettu ladketieteelliseen kayttoon hyvaksytystd ruostumattomasta
terdksesta

standardin BS EN ISO 7153-1 mukaisesti.

VAROITUKSET

e Jos instrumenttia kdytetdan / on kaytetty potilaalla, jolla on tai epdillaan olevan Creutzfeldt-
Jakobin tauti (CJD) tai HIV-infektio, instrumenttia ei saa kdyttda uudelleen, ja se on
hévitettava, koska sita ei pystyta uudelleenkasittelemaan tai steriloimaan
ristikontaminaatioriskin valttamiseksi. Katso lisatietoja paikallisista maarayksista.

e Kirurginen instrumentti on tarkastettava, puhdistettava ja steriloitava ennen jokaista
kirurgista toimenpidetta. Mikaan prosessin osa ei saa ylittda 137 °C:n lampétilaa.

e Valtd vahvoja emaéksisia liuoksia (pH>10), jotka voivat vahingoittaa herkkid materiaaleja
(esim. alumiinia).

e Noudata dekontaminointi-, desinfiointi- ja puhdistusaineiden valmistajien antamia ohjeita ja
varoituksia.

HUOMAUTUKSET
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Kirurgisten instrumenttien uudelleenkdsittelyssad on aina noudatettava varovaisuutta ja
kdytettava suojavaatetusta, suojakasineitd ja suojalaseja. Instrumentteihin ei saa kohdistaa
liiallista rasitusta vaantamalla tai taivuttamalla, koska tdma voi aiheuttaa instrumenttien
kohdistusvirheita tai halkeilua.

Herkat ja terdvat kirurgiset instrumentit edellyttavat erikoiskasittelya koreissa tai sdilidissa
vaurioiden estamiseksi.

Eri metalleista valmistetut instrumentit on kasiteltdva erikseen, jotta metallien vdlinen
elektrolyyttinen toiminta ei paase aiheuttamaan pistekorroosiota ja ruostumattomien
terasinstrumenttien ruostumista.

Ruostumattomasta terdksesta valmistettuja instrumentteja ei saa laittaa fysiologiseen
keittosuolaliuokseen tai kloorattuihin liuoksiin (NaCl), silld pidempi kontakti voi aiheuttaa
korroosiovaurioita.

Pida ebonoidut (tummennetut) instrumentit erillddn muista ruostumattomasta terdksesta
valmistetuista instrumenteista. Valta mekaanisia puhdistusprosesseja ja hankaavia
puhdistusaineita, koska ne voivat naarmuttaa pintaa ja poistaa ebonoitua pinnoitetta.

UUDELLEENKASITTELYA KOSKEVAT RAJOITUKSET

Toistuvalla kasittelylla on minimaalinen vaikutus instrumentteihin. Niiden rakenteen ja
niissa kaytettyjen materiaalien ansiosta instrumentteja voidaan kayttaa ja kasitelld ainakin
maaritetyt 100 kertaa. Kirurgisten instrumenttien kayttoikd maaraytyy kuitenkin
kdyttotarkoituksen mukaan ja siihen vaikuttaa kayttotarkoituksen mukaisesta kirurgisesta
kdytosta aiheutunut instrumentin kuluminen ja vaurioituminen.

Mahdolliset erityisrajoitukset uudelleenkasittelykertojen maardsta toimitetaan
instrumentin mukana. Jos laite vaurioituu, se on uudelleenkasiteltdva ennen kuin se
lahetetdan Surgimaxille korjattavaksi.

UUDELLEENKASITTELYOHJEET

1. KASITTELY KAYTTOPAIKASSA

Poista silminndhtava lika instrumenteista imukykyisilla liinoilla ja juoksevalla kylmalla vedella (<
35 °C) valittomasti kayton jalkeen estadksesi erittdin syovyttdvien veri- ja ruumiinnestejaamien
kuivumisen instrumenttien pintaan. Liiallinen veri voi aiheuttaa vaikeasti poistettavia tahroja.

On tarkeaa uudelleenkasitelld instrumentit, jotka ovat altistuneet verelle. Jos niité ei voida
uudelleenkasitelld valittomasti, kdyta entsymaattista vaahtopuhdistussuihketta, jotta lika ei
pddse kuivumaan.
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2. KULJETUS

Valta mekaanisia vaurioita kasittelyalueelle kuljetuksen aikana (ala esim. sdilyta raskaita
laitteita ja herkkia ja terdvia esineitd samassa paikassa). Kiinnita erityistd huomiota
leikkuureunoihin valttadksesi loukkaantumisen ja instrumentin vaurioitumisen tai sen
aiheuttamat vauriot. Varmista, etta instrumentteja sailytetdan ja ne kuljetetaan turvallisesti
suljetussa sailiossa tai metallilankakorissa.

3. VALMISTELU DEKONTAMINOINTIA VARTEN

e Uudelleenkasittele kaikki instrumentit kayton jalkeen heti, kun se on kohtuudella ajatellen
mahdollista.

e Pura laitteet tarvittaessa ennen uudelleenkasittelya, avaa saranoitujen instrumenttien leuat
puhdistusta varten ja kiinnita erityistd huomiota niveliin ja hammastuksiin.

e Instrumentit on asetettava asianmukaisille tuille tai tarjottimille. Tukien tai tarjottimien
ominaisuudet eivat saa vaikuttaa haitallisesti huuhtelemalla tai ultradanikasittelyn avulla
kasiteltavien instrumenttien puhdistus- tai desinfiointituloksiin.

e Al3 liota instrumentteja kuumassa vedessd, alkoholissa, desinfiointiaineissa tai antiseptisissa
aineissa, jotta lima, veri tai muut ruumiinnesteet eivat hyydy. Al3 liota yli kahta tuntia
missaan liuoksessa.

e Ali kiyta desinfiointiin korkean happopitoisuuden (pH 4,0 tai alhaisempi) omaavia tai
erittdin emaksisia (pH 10 tai korkeampi) aineita. pH-arvoltaan neutraaleja pesuaineita (7,0—
9,0) suositellaan.

e Valta terdsvillan, terasharjojen, voimakkaiden mineraalihappojen ja hankaavien aineiden
kdyttoa aina, kun se on mahdollista.

4. ESIPUHDISTUS (ULTRAAANI)

e Upota instrumentti kylmaan vesijohtoveteen vahintaan viideksi minuutiksi. Pura
instrumentit, jos se on mahdollista, ja harjaa kylman vesijohtoveden alla, kunnes kaikki
nakyvat jaamat on poistettu.

Sisdluumeneja, kierteita ja reikia huuhdellaan vesisuihkupistoolilla vdahintdan 10 sekunnin
ajan pulssitilassa.

e Kaikki instrumentit on asetettava avoimeen asentoon saranoiden, salpalukkojen ja muiden
liikkuvien osien tehokasta puhdistamista varten. Pida liitoskohdat auki ja raikat avattuina.

e Upota sitten instrumentti ultradanikylpyyn, jossa on emaksista tai entsymaattista
puhdistusainetta (0,5 %). Kasittele instrumenttia ultraddnelld 15 minuutin ajan 40 °C:n
lampotilassa. Ala kisittele lilan suurta maaraa instrumentteja samanaikaisesti ja aseta
painavimmat instrumentit korin pohjalle. Ole erityisen varovainen herkkien ja terdvien
instrumenttien kohdalla vaurioiden valttamiseksi.
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e Huuhtele instrumentit ultraddnipuhdistuksen jalkeen kylmalla vedella puhdistusliuoksen
poistamiseksi. Kayta tislattua tai demineralisoitua vettd, jos mahdollista.

e Alj laita erilaisia metalleja (ruostumaton, kupari, kromattu jne.) samaan puhdistussykliin.

e Vaihda puhdistusliuos sadannéllisesti ja noudata ultradanipesulaitteen valmistajan
kayttdohjeita.

5. PUHDISTUS

5.1 AUTOMAATTINEN PUHDISTUS

Kun puhdistat instrumentteja automaattisesti, lastaa ne varovasti paikoilleen ja jata salpalukot
ja saranat auki instrumenttitarjottimelle. Purettavat instrumentit on purettava. Kiinnita erityista
huomiota herkkiin instrumentteihin ja aseta painavat esineet pohjalle ja kaarevat pinnat
alaspadin, jotta vetta ei padse kerdantymaan. Aseta tarjotin instrumenttitelineelle pesu-
/desinfiointilaitteeseen ja kdynnistd ohjelma seuraavasti:

5.1.1 1 min. esipuhdistus kylmalld vedelld (<35 °C)

5.1.2 huuhtelu

5.1.3 3 min. esipuhdistus kylmalld vedelld (<35 °C)

5.1.4 huuhtelu

5.1.5 5 min. puhdistus 55 °C:ssa 0,5-prosenttisella eméksiselld puhdistusaineella tai puhdistus
45 °C:ssa entsymaattisella puhdistusaineella.

5.1.6 huuhtelu

5.1.7 3 min. neutralointi lampimalla vedella (>40 °C) ja neutralointiaineella
5.1.8 huuhtelu

5.1.9 2 min. huuhtelu lampimalla suolattomalla vedelld (>40 °C)

5.1.10 huuhtelu

Katso kdyttéohjeissa kdytetyt symbolit Automaattinen puhdistus ei valttamatta sovi kaikille
luumeneille ja kanyyleille. Tassa tapauksessa ne on puhdistettava manuaalisesti vesisuihkulla tai
sopivalla harjalla, joka ulottuu instrumentin kaikkiin osiin. Kasittele manuaalisen puhdistuksen
jalkeen kaikki laitteet automaattisella pesuohjelmalla niiden desinfioimiseksi.

5.2 MANUAALINEN PUHDISTUS

Manuaalisessa puhdistuksessa kdytettyjen pesuaineiden on oltava yhteensopivia, jotta ne eivat
vaikuta haitallisesti puhdistus-/desinfiointitulokseen. Manuaalista puhdistusta ei suositella, jos
kaytossa on automaattinen pesu-/desinfiointilaite. Jos tama laite ei ole kdytettavissa, noudata
instrumenttien manuaalisessa puhdistuksessa seuraavaa prosessia:
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Kayta instrumenttien puhdistukseen tarkoitettua kaksiosaista allasta (pesu/huuhtelu) (ei
tarkoitettu kasien pesuun). Varmista, ettei veden lampétila ylita 35 °C.

Upota instrumentit ensimmaiseen pesualtaaseen. Harjaa instrumentit kasin pehmealla
nailonharjalla ja levita CE-merkittya puhdistusliuosta kaikille pinnoille, kunnes kaikki lika
on poistettu. Harjaa aina poispdin kehosta ja valta roiskumista. Al4 kdyta terdsvillaa tai
terasharjoja.

Huuhtele instrumentit huolellisesti toisessa pesualtaassa (huuhtelualtaassa) pehmeills,
hyvin puhdistetulla vedelld, jota valvotaan bakteeristen endotoksiinien varalta. Kiinnita
erityista huomiota saranoituihin alueisiin, salpalukkoihin ja liikkuviin osiin ja varmista,
ettei niissad ole jadmia. Tarvittaessa on kdytettava korkeapaineletkua ja kuivattava
instrumentit sitten huolellisesti kasin.

Kirurgisten instrumenttien kasittelyssa on kaytettdva sopivaa pesuainetta (pH-arvoltaan
neutraalit pesuaineet 7,0-9,0).

Valmistajan ohjeita pitoisuudesta ja reaktioajasta on ehdottomasti noudatettava.

Varoitussymboli: Manuaalinen puhdistus El ole desinfiointiprosessi.

6. DESINFIOINTI

6.1 AUTOMAATTINEN DESINFIOINTI

Automatisoitu lampodesinfiointi on tehtdva suolattomalla vedelld pesu-/desinfiointilaitteessa
ottaen huomioon kansalliset AO-arvoa koskevat vaatimukset (katso BS EN ISO 15883).

6.2 KEMIALLINEN DESINFIOINTI

Kemiallisessa desinfioinnissa on kdytettava sopivaa pesuainetta. Instrumentit on huuhdeltava
huolellisesti juoksevassa vedessa desinfioinnin jalkeen. Al3 kayta valkaisuainetta
(natriumhypokloriittia).

Varoitussymboli: Desinfiointi ei ole vaihtoehto steriloinnille.

7.

PUHDISTUSTARKASTUS

Tarkista puhdistuksen jalkeen silmamaaraisesti kaikki pinnat, rdikat, salpalukot, reidt, kanavat ja
luumenit varmistaaksesi, etta lika on saatu kokonaan poistettua. Jos likaa tai nestetta nakyy
edelleen, dekontaminoi instrumentti uudelleen.

8. KUIVAUS
8.1 AUTOMAATTINEN KUIVAUS
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Instrumentit on kuivattava perusteellisesti ja kaikki jaljelle jaava kosteus on poistettava
ennen sterilointia. Instrumenttien ulkopintojen kuivaamiseksi ajetaan pesu-
/desinfiointilaitteen automaattinen kuivausohjelma.

8.2 MANUAALINEN KUIVAUS
Instrumenttien manuaaliseen ulkopintojen kuivaamiseen voidaan kayttaa
nukkaamatonta pyyhetta tai pehmeaa liinaa. Kuivaa instrumenttien ontelot steriililla
paineilmalla.

9. VOITELU

Voitele saranat, salpalukot ja liikkuvat osat kirurgisesti luokitelluilla (silikonittomilla,
vesiliukoisilla) voiteluaineilla voiteluaineen valmistajan ohjeiden mukaisesti. Al4 kdyta teollisia
oljyja tai voiteluaineita.

10. TOIMINNAN TESTAUS JA HUOLTO

= Tarkista silmamaaraisesti kaikki instrumentit vaurioiden ja kulumisen varalta.
Leikkausreunoissa ei saa olla naarmuja ja reunan on oltava tasainen, leukojen ja
hampaiden on oltava kohdakkain, kaikkien nivellettyjen instrumenttien on liikuttava
tasaisesti ilman ylimaaraista valysta, lukitusmekanismien (kuten raikkien) on
kiinnityttava varmasti ja sulkeuduttava helposti, pitkat ja kapeat instrumentit eivat saa
olla vaantyneitd, komponentin kaikkien osien on istuttava ja yhdistyttava oikein
vastakappaleisiinsa.

= Sulje instrumentit raikkalukolla ensimmaiseen raikkdasentoon ennen sterilointia, jotta
véltetdan lampotilan aiheuttamat rasitushalkeamat salpalukoissa.

= Jos laitteeseen kohdistuu isku, tarkista, ettei laite ole vaurioitunut siind maarin, etta se
toimii virheellisesti tai ettd laitteeseen on muodostunut purseita, jotka voisivat
vahingoittaa kudoksia tai leikkauskasineita.

= Vialliset tai vaurioituneet tuotteet on lajiteltava korjattavaksi tai vaihdettavaksi, jos
instrumentit ovat tylsid, kuluneita, haurastuneita, vaantyneita, sydpyneitd, tahraisia tai
varjaytyneita.

Varoitussymboli: Jos instrumentti palautetaan valmistajalle/toimittajalle, instrumentti on
dekontaminoitava ja steriloitava, ja sen mukaan on liitettdava asiaankuuluva dokumentoitu
naytto.

11. PAKKAUS
Kaikki instrumentit on pakattava kertakayttoisiin steriloituihin pakkauksiin ja/tai
sterilointisailidihin standardien BS EN ISO 11607, BS EN 868 ja (HTM) 01-01 mukaisesti.
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12. STERILOINTI

= Varmista ennen sterilointia, ettd instrumentit ovat taysin puhtaita, kuivia ja voideltuja.

= Kaytad vain CE-merkittya ja validoitua hoyrysterilointilaitetta, noudata aina koneen
valmistajan ohjeita.

* Suojaa terdvit kirjet ja aseta raskaat instrumentit pohjalle. Al3 ylita valmistajan
ilmoittamaa kuormaa (10 kg - suositeltu kuorma).

= Steriiliystason (SAL, Sterility Assurance Level) on oltava 10-6.

Kun instrumentit steriloidaan esityhjioprosessia kayttden (standardin BS EN I1SO 13060 / BS EN
ISO 17665 mukaisesti) ottaen huomioon kunkin maan vaatimukset, esityhjidjakson parametrit
ovat seuraavat:

Jakson tyyppi / paine Suositeltu vahimmais- Vahimmaisaltistusaika/kuivausaika*
/enimmaislampatila

3 esityhjiohoyryn 134-137 °C 3-5 minuuttia / 10-15 minuutin

vaihetta / vahintdan kuivumisaika

60 millibaria

Katso kdyttéohjeissa kdytetyt symbolit Myods muita sterilointimuotoja (esim. matalan
lampdotilan hoyry ja formaldehydi, etyleenioksidi ja kaasuplasma) voidaan kayttda. Noudata
kuitenkin aina valmistajan toimittamia kdyttdohjeita ja kysy neuvoa, jos et ole varma
kdytettavan prosessin soveltuvuudesta. Muita puhdistus- ja sterilointiohjeita on saatavana
Health Technical Memorandum (HTM) 01-01 -julkaisusta.

13. VARASTOINTI
Kaikki steriilisti kaarityt instrumentit on sailytettava kuivassa, puhtaassa ja polyttomassa
ymparistdssa, jonka lampaotila on 5-40 °C ja ilmankosteus pysyy tasaisena. Instrumentit on
sdilytettava erikseen kuljetuslaatikossa tai suojalaatikossa, jossa on valiseinat. Suojaa karjet,
reunat jne. letkuilla, suojakorkeilla, sideharsolla tai kankaalla. Varmista, ettei varastointialueella
tai sen ldheisyydessa ole kemikaaleja. Hyllyn ja lattian valisen etdisyyden on oltava vahintaan
30 cm. Kayttaja maarittaa sailytyksen keston.

14. HAVITTAMINEN
Kaytosta poistetut instrumentit on puhdistettava ja steriloitava ennen havittamista.
Instrumentit on havitettdva terveydenhuoltolaitoksen ohjeiden ja paikallisten
jatteenkasittelyohjeiden mukaisesti. Lisatietoja on osoitteessa www.srcl.com.


http://www.srcl.com/
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Varoitussymboli: Al3 kiyta vaurioituneita tuotteita.

15. TAKUU
Tuotteemme on valmistettu korkealaatuisesta, ladketieteelliseen kdyttoon hyvaksytysta
ruostumattomasta terdksesta, ja ne kayvat lapi tiukat laatutarkistukset ennen toimitusta. Jos
tuotteissa kuitenkin ilmenee virheita tai niiden kaytosta aiheutuu vaivaa, ota yhteys huolto-
osastoomme. Emme voi taata, etta instrumentit soveltuvat kyseiseen toimenpiteeseen.
Kayttajan on madritettava tama.

* Emme vastaa satunnaisista tai valillisista vahingoista. Emme vastaa ndiden kdyttéohjeiden
noudattamatta jattamisesta koituneista vahingoista.

UUDELLEENKASITTELYN VALIDOINTIA KOSKEVAT TUTKIMUSTIEDOT
Validointitutkimukseen on kaytetty seuraavia testilaitteita, materiaaleja ja koneita:
Pesuaine: Neodisher FA - Dr. Weigert UK Ltd
Endozime Enzymatic - Ruhof Corporation
Neutralointiaine: Neodisher Z - Dr. Weigert UK Ltd
Pesu-/desinfiointilaite: Miele 7735 CD
Instrumenttiteline: Miele E 327-06
Reikateline kirurgisiin toimenpiteisiin: Miele E 450
Muut dekontaminointitiedot: Health Technical Memorandum (HTM) 01-01

LISAOHJEET

Jos kuvattuja kemikaaleja ja koneita ei ole kaytettavissa, kayttajan vastuulla on validoida
prosessi. Kayttdjan vastuulla on varmistaa, ettd uudelleenkasittelyprosesseissa, mukaan lukien
resurssit, materiaalit ja henkilost6, pystytadn saavuttamaan vaaditut tulokset. Nykyaikainen
lainsaddanto ja usein myods kansalliset lait edellyttavat, ettda nama prosessit ja niihin kuuluvat
resurssit validoidaan ja niita yllapidetaan asianmukaisesti.

KAYTTOOHJEESSA SOVELLETTAVAT DIREKTIIVIT, STANDARDIT JA VIITTEET
Ladkintalaitedirektiivi 93/42/ETY, luokka |
BS EN ISO 7153-1
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BS EN ISO 11607
BS EN ISO 15883
BS EN ISO 13060
BS EN ISO 17665
BS EN 868

Health Technical Memorandum (HTM) 01-01

Merkinnoissa kaytetyt symbolit

1 Valmistaja

Valtuutettu edustaja Euroopassa

(3] Lue kdyttoohjeet

AN\ lImaisee mahdollisen riskin

ce CE-merkinta direktiivin 93/42/ETY mukaisesti
Lot Eranumero
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REF Luettelonumero
N Ei-steriili — steriloitava ennen kayttoa
-~ Sailytettava kuivassa paikassa
Z5 Suojattava auringonvalolta
Valmistaja:
Surgimax Instruments Puhelin: +92 (0) 52 3564021

Hotel Javsonia vastapdata

Faksi: +92 (0) 52 3564022

Defence Road Sialkot 51310 Sahkoéposti: info@surgimax.com.pk
Pakistan Internet: www.surgimax.com.pk

Jakelija:

Surgimax Instruments Ltd
Unit 108 lvy Business Centre
Manchester England M35 9BG
Puhelin: +44 (0) 161 3022 744

Edustaja EU-maissa:

CMC Medical Devices & Drugs S.L.
C/ Horacio Lengo

18. 29006. Malaga, Spain
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