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KAYTTOOHJE

ORTOPEDISET JA SELKAKIRURGISET
INSTRUMENTIT

TARKEA HUOMAUTUS

Tama ohje kasittelee Sayanin uudelleenkdytettdvien
ortopedisten ja selkdkirurgisten instrumenttien (SOSSI)
huoltoa, puhdistusta, kayttéa ja suojausta. SOSSI-
instrumentit on suunniteltu suorittamaan tiettyja
kirurgisia toimintoja, kuten leikkaamista, tarttumista,
puristamista, koettamista, vetdamistd, poraamista,
jyrsimistd, raspauksia tai kudoksen poistamista, ja niitd
tulee kayttda vain kirurgin toimesta. Instrumentteja saa
kayttda vain niihin tarkoituksiin, joihin ne on suunniteltu.
Oikea kirurginen tekniikka instrumenttien kdytéssa on
kirurgin vastuulla. Sayanin tuotteet on valmistettu,
tarkastettu ja pakattu direktiivin 93/42/ETY
(ladketieteelliset laitteet) ja standardin 1SO 13485
mukaisesti. Kaytettyjen raaka-aineiden laatu ja standardi
tayttavat vaatimukset direktiivin 93/42/ETY ja I1SO 13485
mukaan sekd ISO 7153-1 standardin. Sayanin ortopediset
ja selkakirurgiset instrumentit valmistetaan paaasiassa
ruostumattomasta teraksesta (AISI 304, AISI 630, AISI 4208,
AISI 420C, AISI 420A, AISI 431, AISI XM-16, 1SO 5832-1),
polypropeenista (Proplux), polyfenyylisulfonimateriaalista
(Radel) seka sterilointia kestavasta silikonista. Tuotteen
raaka-ainetiedot on merkitty etiketissa.

Ortopediset kirurgiset instrumentit helpottavat
monenlaisia toimenpiteitd ja operaatioita.

Ortopedisten instrumenttien peruskategoriat:

o Leikkaavat, hiovat ja murskaavat instrumentit

e Sidontalaitteet

* Pihdit ja pidikkeet

¢ Mittalaitteet

* Laajentimet ja retraktorit

* Ohjaimet ja koemallit

Sayan-kirurgiset instrumentit on ryhmitelty seuraavasti:
 Settialusta / instrumenttikotelo

* Traumajarjestelma

* Reisi—lonkka -jarjestelma

* Lonkan acetabulum -jarjestelma

* Kaapelijarjestelma

 Polvijarjestelma

® Selkakirurginen jarjestelma

* Sementinpoistojarjestelma

* Vahdinvasiivinen jarjestelma

* Revisiokirurginen jarjestelma

* Retraktorijarjestelma

* Yleiskirurginen jarjestelma

Instrumentit toimitetaan steriloimattomina ja ne on
puhdistettava ja steriloitava ennen kayttés, ellei
tuotepakkauksessa toisin mainita.

VAROITUKSET JA RISKIT

Uudet ja kdytetyt instrumentit on kasiteltava taysin naiden

ohjeiden mukaisesti ennen kayttoa.

Kayttaja vastaa kaikkien instrumenttien ja

instrumenttisettien  puhdistuksesta,  desinfioinnista,

pakkaamisesta ja ennen toimenpidetta tehtdvasta

steriloinnista.

1. Instrumentteja tulee kayttdd niiden suunnitellun
kayttotarkoituksen mukaisesti ja vain valtuutettujen
kirurgien toimesta.

2. Korroosion vaurioittamia instrumentteja ei saa
kayttaa.

3. Instrumentit on steriloitava ennen kayttoa.

4. Uudet instrumentit tulee puhdistaa ennen sterilointia.

5. Puhdistusaineet eivat saa sisdltaa kloori-ioneja.

6. Puhdistusliuoksen  pH-arvon  tulee olla 7,0.

Neutraalin pH:n entsymaattiset puhdistusaineet ovat
suositeltavia laitteen puhdistukseen.
Oikean entsyymiliuoksen valinta on tarkeaa veren,
kudosnesteiden ja kudosjddmien poistamisessa.
Jotkut entsymaattiset liuokset on tarkoitettu ulosteen
tai muiden orgaanisten aineiden hajottamiseen, joten
ne eivat  valttamatta sovellu ortopedisiin
instrumentteihin.

7. Sterilointia edeltdvan puhdistuksen ja huuhtelun tulee
tapahtua demineralisoidulla (puhdistetulla) vedella.

8. Jos instrumentit poistetaan
alkuperdispakkauksestaan, ne  tulee  sailyttaa
puhtaassa ymparistossd ja puhdistaa ennen
sterilointia.

9. Instrumentteja ei saa sailyttdd yhdessd kemikaalien
kanssa, jotka muodostavat syovyttévia hoyryja.

10. Kaikki instrumentit on laskettava neljd kertaa
toimenpiteen aikana, jotta mitaan ei unohdu potilaan
sisddn:

i. Ennen toimenpiteen alkua

ii. Erityisvaiheen ennen ja jalkeen
iii. Ennen haavan sulkua ja ihon sulkemisen jalkeen
iv. Toimenpiteen lopussa
11. Lisdksi instrumentit on laskettava ennen kuin
leikkaussalihenkilosto vaihtuu toimenpiteen aikana.
12. Kaikki instrumentit, jotka eivdt toimi oikein, on
lahetettava Sayanille korjattavaksi.

VAROTOIMET

. Tarvittaessa kaytd suojakdsineitd tai viiltosuojattuja
kasineita puhdistuksen ja steriloinnin aikana vammojen
estamiseksi.

-

N

. Eri metalleista (esim. ruostumattomasta terdksesta ja
titaanista) valmistettuja instrumentteja on kasiteltava
erillaan, jotta valtetaan metallien valiset
elektrolyyttiset reaktiot.

. Pida pinnoitetut instrumentit erilladn toisistaan, jotta

w

pinnoite ei vahingoitu tai naarmuunnu.
. Tarkista aina ennen leikkausta, ettei instrumenteissa

IS

ole vaurioita.

Kaikkien  sairaalahenkilokunnan  jasenten, jotka
tyoskentelevat kontaminoituneiden tai mahdollisesti
kontaminoituneiden laakinnéllisten laitteiden kanssa,

o

on noudatettava yleisia tartuntasuojakaytantoja.

6. Kayta asianmukaisia henkilonsuojaimia
(kontaminoituneiden tai mahdollisesti
kontaminoituneiden materiaalien kasittelyssa), mukaan
lukien suojatakki, maski, suojalasit tai kasvovisiiri,
kasineet ja kenkasuojat.

. Tarvittaessa Sayan voi toimittaa tietoa kirurgisista

~

tekniikoista.
Kirurgin tulee tuntea implantit, instrumentit ja
kirurgiset tekniikat hyvin ennen toimenpidetta.

PUHDISTUS JA HOITO

1. Verta ja kehon nesteitd ei saa antaa kuivua kirurgisten
instrumenttien pinnalle ennen puhdistusta.

2. Toimenpiteen jdlkeen instrumentit on puhdistettava
sopivilla kemiallisilla aineilla ottaen huomioon
kontaminaatioriskit.

3. Al kaytd metalliharjoja,  terasverkkoa tai
metallity6kaluja puhdistuksessa. Kayta
pehmedharjaisia,  nailonharjaksisia  harjoja  tai
putkiharjoja.

4. Kayta vdhavaahtoista tensidia sisaltavia
puhdistusaineita,  jotta instrumentit  nakyvat
puhdistusliuoksessa manuaalisen pesun aikana.

5. Harjapesun aikana instrumentit on pidettava koko ajan
upotettuna puhdistusliuokseen, jotta véltetdadn ilman
mukana levidva kontaminaatio ja roiskeet.

6. Jotta puhdistusainejdamia ei kerry instrumenttien
pinnalle, puhdistusaineen tulee huuhtoutua helpostija
kokonaan pois.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

Raskaita instrumentteja ei saa sijoittaa herkkien
instrumenttien paalle.

Saranoitujen instrumenttien tulee olla taysin avattuina
ennen puhdistusta. Erityistd huomiota on kiinnitettava
tarkkuusinstrumentteihin.

Aldehydit, elohopea, aktiivinen kloori, kloridi, bromi,
bromidit, jodi, jodisuolat sekad erdat puhdistus- ja
desinfiointiliuokset ovat syovyttdvid eivatka sovellu
kaytettavaksi.

Mineraalioljyja tai silikonivoiteluaineita ei tule kayttaa,
koska ne voivat muodostaa kalvoja, jotka estdvat
hoyryn paasyn instrumentin pinnalle ja vaikeuttavat
puhdistusta.

Morfoliinia siséltavia kalkinpoistoaineita ei saa kayttaa
hoyrysterilointilaitteissa, koska ne voivat kuluttaa
polymeeriosia.

Puhdistuksen jdlkeen instrumentit on huuhdeltava ja
kuivattava huolellisesti.

Instrumentit on tarkastettava korroosiovaurioiden ja
toimivuuden  osalta.  Kaikki  varjaytyneet tai
vaurioituneet instrumentit on poistettava kaytosta.
Instrumentit tulee asettaa varovasti lankakoreihin,
silikonialustoille tai steriileihin sailidihin.

Terien, porien ja vastaavien instrumenttien
kasittelyssd  ja  vaihdossa on  noudatettava
varovaisuutta henkilostévahinkojen ja laitevaurioiden
vélttamiseksi.

Automaattinen pesu pesu-/desinfiointilaitteessa ei
valttamatta puhdista tehokkaasti instrumentteja,
joissa on lumeneita, kammioita, sokkoreikid, matta-
pintoja tai
Manuaalinen tai  yhdistelma (manuaalinen +
automaattinen) puhdistusmenetelma on suositeltava.

monimutkaisia rakenteita.

Tarvittaessa moniosaiset instrumentit on purettava
puhdistusta varten. Varmista, etteivat pienet osat
katoa.

Instrumentit on poistettava metalli- tai
polymeerilokeroista ennen manuaalista tai
automaattista pesua.

Instrumenttikotelot,  alustat  ja kannet  on
puhdistettava erikseen instrumenteista.
Instrumenttien polymeeriosat eivat kestd pesu-
/sterilointilaitteiden olosuhteita, joissa lampdtila on
141°C / 285°F tai korkeampi, eivdtkd mydskddn
pesujdrjestelmia, joissa kdytetdan hoyrysuihkuja.
Polymeeripinnat voivat vahingoittua naissa
olosuhteissa.

Polymeeriosat voidaan steriloida héyrylld/kosteudella.
Polymeerimateriaaleilla on rajallinen kayttoika ja ne
on vaihdettava, jos niiden pinnassa nakyy merkkeja
kulumisesta (halkeamat, kerrostuminen, hilseily jne.).
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PUHDISTUS-/DESINFIOINTIVAIHTOEHDOT

MANUAALINEN PUHDISTUS

1. Erota kaikki yhteen liitetyt instrumentit ennen
puhdistusta. Instrumenteissa, joissa on liikkuvia osia,
liikuta osia koko niiden liikeradan lapi puhdistuksen
aikana, jotta kaikki pinnat puhdistuvat.

2. Huuhtele kylmdlla hanavedelld (< 45°C) ndkyvien
epdpuhtauksien poistamiseksi.

3. Liota instrumentteja entsymaattisessa
puhdistusliuoksessa 5 minuutin ajan valmistajan
ohjeiden mukaan. Veden lampdtila: 30°C * 5°C
(Puhdistusallas, jossa 2 % (20 ml/l) Neodisher
Mediclean Forte)

4. Harjaa huolellisesti  pehmeilld  harjalla  ja/tai
putkiharjalla. Huuhtele erittdin kapeat luumenit
toistuvasti entsymaattisella liuoksella ruiskun avulla.

5. Huuhtele kylmdlla hanavedelld (< 45°C) vahintddn
yhden minuutin ajan; kaytd ruiskua kapeiden
luumenien huuhteluun useita kertoja.

6. Aseta instrumentti ultradanipesuriin ja suorita 10
minuutin entsymaattinen ultradanipuhdistus
(hanavesi — 65°C + 5°C) Ultradaniallas 2 % (20 ml/l)
Neodisher Mediclean Forte, 37 kHz ultradanitaajuus,
200 W tehokas ultradaniteho.

7. Huuhtele huolellisesti kylmalla hanavedellda 1 minuutin
ajan.

8. Kuivaa puhtaalla, pehmeilla, imukykyisella
kertakayttoliinalla.

9. Suorita visuaalinen tarkastus. Kaikki nakyvét pinnat —
sisaiset ja ulkoiset — on tarkistettava. Jos instrumentti ei
ole ndkyvasti puhdas, toista puhdistus.

AUTOMAATTINEN PUHDISTUS

1. Erota kaikki yhteen liitetyt instrumentit ennen
puhdistusta. Liikkuvia osia sisaltavissa instrumenteissa
osia tulee liikuttaa puhdistuksen aikana.

2. Huuhtele kylmalld hanavedelld (< 45°C) nakyvien
epdpuhtauksien poistamiseksi. Huuhtelun aikana
harjaa  huolellisesti pehmeilld  harjalla  ja/tai
putkiharjalla sekda huuhtele luumenit ja umpikohdat
ruiskulla.

3. Siirra instrumentit pesu-/desinfiointilaitteeseen
kasittelya varten. Kdyta seuraavia pesuparametreja:

Pesukoneen Parametrit:

Vaihe Aik Lampot
a ila Vesi
(mi
n) aine
Esihuuhte 2 <30°C Hanavesi
u
Pesu 7 55°C Entsymaattin
en

puhdistusain
e (Neodisher
Mediclean
Forte) +
hanavesi
Valihuuht 3 10°C Demineraliso
elu itu vesi
Terminen 7 90°C Demineraliso
desinfioin itu vesi
ti
Kuivaus 15 90°C N/A

4. Tarkista instrumentti  visuaalisesti puhtauden
varmistamiseksi. Kaikki nakyvdt pinnat — ulkoiset ja
sisdiset — on tarkistettava. Jos instrumentti ei ole
selvasti puhdas, puhdista uudelleen.

Huomautus: Vesiruiskun tai ruiskun kdyttaminen parantaa

puhdistusta vaikeapaasyisissa kohdissa ja mattapinnoilla.

MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET
1. Instrumenttien osien irtoaminen, taipuminen, halkeilu
tai murtuminen.
2. Kirurgisiin instrumentteihin liittyvat riskit sisaltavat:
e Instrumentin virheellinen kaytt6 vastoin sen
suunniteltua tarkoitusta
¢ Instrumentin unohtaminen potilaan kehoon
toimenpiteen jalkeen
o Infektio, sairauden siirtyminen ja korroosio, jotka
johtuvat puutteellisesta puhdistuksesta ja
steriloinnista
Puutteellisesti puhdistetut tai riittdmattomasti steriloidut
instrumentit voivat aiheuttaa postoperatiivisia infektioita
tai pahimmassa tapauksessa johtaa kuolemaan.
Kirurgisten instrumenttien vaara kdyttd voi aiheuttaa
komplikaatioita sekd leikkauksen aikana ettd sen jalkeen.

PAKKAUS

Sayanin ortopediset ja selkdkirurgiset instrumentit
toimitetaan silikonipinnoilla tarjottimissa,
instrumenttikoteloissa tai steriloimattomissa

pakkauksissa.

INSTRUMENTTIEN SUOJAUS

Tehokkain tapa ehkaistd instrumenttiongelmia on estaa
niiden syntyminen. Kasitellyn veden kaytto, huolellinen
esipuhdistus,  neutraalin  pH:n  puhdistusliuokset,
valmistajan ohjeiden noudattaminen ja sdanndllinen
visuaalinen tarkastus auttavat sdilyttamaan
instrumenttien toimivuuden ja ehkaisevat varjaytymista.
On tarkeda toimia nopeasti, jos instrumentissa havaitaan
ongelma — viivyttely voi pahentaa tilannetta ja aiheuttaa
pysyvid vaurioita. Kaikenlainen korroosio johtaa terdaksen
ruostumiseen. Koska ruostepartikkelit voivat siirtyd
instrumentista toiseen, korroosion vioittamat instrumentit
on poistettava kadytosta valittdmasti, jotta ruosteen
levidaminen estetdan. Terdvat leikkuureunat ja herkat

karjet on suojattava tarkasti kaikkien
huoltotoimenpiteiden aikana.Raskaita instrumentteja,
kuten haaraimia ja retraktoreita, ei saa sijoittaa herkkien
tai onttojen instrumenttien paalle.

KASITTELY JA SAILYTYS

1. Kaytettyja instrumentteja tulee kasitella
kontaminaatioriskit huomioiden, ja sairaalan ohjeita on
noudatettava.

2. Materiaalien sailytys, jakelu ja palautus tulee suorittaa
valtuutetun  henkildkunnan  toimesta  sairaalan
kaytantojen mukaisesti.

3. Instrumentit tulee sailyttaa tilassa, joka on hyvin
tuuletettu, suojattu polyltd, tuholaistorjunnan piirissa
ja johon vain valtuutetuilla on paasy — seka suojassa
suorasta auringonvalosta.

4. Varmista, ettd instrumentit ovat tdysin kuivia ennen
sdilontad, ja sailytd niitd kuivassa, puhtaassa tilassa
huoneenldmmossa.

HUOLTO JA KORJAUS

Jos instrumentti tarvitsee huoltoa tai korjausta, ota
yhteyttd  Sayaniin  saadaksesi  palautusluvan ja
lahetysosoitteen. Sayanille palautettavien instrumenttien
mukana on oltava todistus siitd, ettd ne on puhdistettu ja
steriloitu  perusteellisesti. Mikali todistusta ei ole,
instrumenttien puhdistus maksaa erikseen ja huolto voi
viivastyd. Ruostumattomasta teraksesta valmistettujen
kirurgisten instrumenttien liikkuvat osat voidaan voidella
instrumenttioljylla ~ ennen  hdyrysterilointia. ~ Sayan
suosittelee biokompatibelida tuotetta: Dr. Schumacher
“Spezial Olspray Medical Instrument Care”.

KAYTTOIKA

SOSSl-instrumenttien kayttéian pidentamiseksi kaikkia
taman kdyttoohjeen ohjeita on noudatettava jokaisessa
kayttokierrossa. Instrumenttien  kayttoika maarittyy
kirurgisen kdyton aiheuttaman kuluman ja vaurioiden
perusteella. Instrumenteille ei ole standardoitua
kayttoikaa, silla se riippuu kdytoéstda. Kun instrumentteja
kaytetddn tdman IFU:n mukaisesti, ne voivat palvella
useita vuosia.

STERILOINTI / UUDELLEENSTERILOINTI

SOSSl-instrumentit  toimitetaan ei-steriileind. Ne on
steriloitava ennen kaytt6a. Jos instrumentteja steriloidaan
useita kertoja  samassa  autoklaavisyklissa,  on
varmistettava, ettei sterilointilaitteen  valmistajan
ilmoittamaa enimmaiskuormituskapasiteettia yliteta, ja
etta tuotteet ovat tdysin kuivia ennen sterilointia.
Instrumentit on pakattava tarjottimiin siten, ettd hoyry
padsee kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa. Varmista,
etteivat kosketuksissa olevat pinnat vaurioita tai naarmuta

toisiaan. Tarvittaessa kaytd standardin ANSI/AAMI ST79
mukaista ladketieteellistd hoyrysterilointikaaretta.

Suositeltu sterilointimenetelmd tuotteille on seuraava:

Hoyrysterilointi

Sykli Parametri Vahimmaisarvo

Altistuslampétila 134°C

Pre-vacuum

Altistusaika 4 minuuttia
134°C

Kuivausaika 15 minuuttia

SAYAN ei suosittele matalan lampétilan, nopean
steriloinnin tai paineettomien syklisten menetelmien
kayttoa.

Instrumentit on tarkistettava ennen ja jalkeen kdyton,
jotta varmistetaan, ettei niissa ole vaurioita.

Al kdyta instrumenttia, jos siind on vaurio — kayta sita
vasta kun se on korjattu.

Puhdistuksen ja steriloinnin jalkeen instrumentin
toimivuus on tarkastettava ennen uudelleenkayttoa.

SYMBOLS (I1SO EN 15223-1 mukaisesti)

Symboli: "Varoitus”

Symboli: "Valmistajan nimi ja
osoite”

Symboli: “Pakkaus ei-steriili”

P> RE>

Symboli: “Luettelonumero
(REF)”

X
m
“

Symboli: "Erdnumero (LOT)”

—
O
—

Symboli: “Sdhkéinen
kayttoohje (e-IFU)”

www.sayan.com.tr

Symboli: “Valmistuspaiva”

i
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Symboli: “Ladketieteellinen
M D laite (MD)”
U D I Symboli: "Yksilollinen
laitetunniste (UDI)”

KONSULTAATIO
Lisatietoja varten tai jos SOSSI-instrumentteihin liittyvasta
kaytosta ilmenee jokin tapahtuma, ota yhteyttd
asiakaspalveluun.

SAYAN TIBBI ALETLER PAZARLAMA
SANAYI VE TICARET LTD. STI.

Kemalpasa Mahallesi

7110/2 Sokak No:4 35060

Bornova / Izmir / TURKIYE

Tel: +90 232 472 27 78 (2 Lines)

Fax: +90 232 472 27 76
sayan@sayan.com.tr / www.sayan.com.tr

Kayttoon Yhdysvalloissa

Rekisterdintinumero / FEI-numero: 3012710941
Sponsori: Unique Surgical / Richard Lane
Puhelin: +1 (260) 242-0025

Sahkoposti: unique.surgical@comcast.net

6435 W. Jefferson Blvd. No: 242

Fort Wayne / IN 46804 / USA

For Use in USA

Registration Number / FEI Number: 3012710941
Sponsor: Unique Surgical / Richard Lane

Phone: +1 (260) 242-0025

E-mail: unique.surgical@comcast.net

6435 W. Jefferson Blvd. No: 242

Fort Wayne / IN 46804 / USA
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