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Kayttoohjeet

Rannevammojen Kirurgiseen Hoitoon Tarkoitetut Instrumentit Ja Valineet

Nama ohjeet on tarkoitettu leikkauksen suorittavalle kirurgille ja leikkauksessa apuna

Fi oleville terveydenhuollon ammattilaisille. Kielikoodilla FI merkityt ohjeet on
tarkoitettu suomenkielisille kayttajille.

KUVAUS

ACUMED -instrumenttien ja valineiden huolellinen hoito ja tarkastus jokaisen kaytdn jalkeen on aarimmaisen
tarkeaa.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET
Varoitus:

Instrumentti voi sarkya tai vaurioitua, jos siihen kohdistuu liiallista kuormitusta, nopeutta tai jos luu on
erityisen tiheda.

Erityisesti on varottava, ettei osiin kohdisteta liiallista vaantévoimaa asennuksen tai purkamisen
yhteydessa.

Lisaksi kaikkien traktiotelineen osien on oltava riittdvan viileitéd kosketukselle ennen kuin potilaan
kasivarsi kiinnitetaan siihen.

Huomio:

Instrumentit on tarkoitettu vain laillistettujen ladkareiden ammattikayttoon.

Al3 kdytd kemiallisia desinfiointimenetelmia, silld kemialliset jaamat voivat vaikuttaa héyrysterilointiin.
Al3 peitd kotelon tai alustojen reikia esimerkiksi tarroilla, silld ne voivat haitata hdyryn sisadnpaasya ja
sterilointia.

Rannekaaritornin sormipitimet ja kasivarsihihnat ovat kertakayttoisia instrumentteja ja ne on tarkoitettu
kdytettdvaksi vain Acumed-rannetornin kanssa. Nama instrumentit on havitettava kayton jalkeen.

KIRURGISET MENETELMAT

Acumed tarjoaa yhden tai useampia kirurgisia menetelmia, jotka tukevat jarjestelman turvallista ja tehokasta
kayttéd. Tutustu kirurgisiin menetelmiimme osoitteessa www.acumed.net.

Tarkeaa: kirurgiset menetelmat voivat sisaltaa tarkeitd turvallisuustietoja.
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Tarkeaa: Jarjestelman instrumentit on tarkoitettu asianmukaisesti koulutettujen ja patevien
kirurgien kayttéon sairaaloiden leikkaussaleissa. Ennen ryhtymista hoitotoimenpiteeseen kirurgin
tulee lukea ja ymmartaa kaikki ohjeet ja kertoa potilaalle ohjeissa mainituista olennaisista
|adketieteellisista tiedoista, kuten kaytostd, rajoituksista, riskeista (turvallisuuteen liittyvat
ilmoitukset) ja ehdotetun hoidon mahdollisista haittavaikutuksista.

Tutustu kayttdohjeiden ja kirurgisten menetelmien uusimpiin versioihin, silla ne voivat muuttua.
Pyyda lisatietoja Acumedilta tai valtuutetulta edustajalta.

KAYTTOIKA

¢ Uudelleen kaytettavien instrumenttien kayttdaika on rajoitettu. Uudelleen kaytettdvien valineiden
terdvyys, kuluneisuus, vauriot, kunnollinen puhdistus, sydpyminen ja litosmekanismien eheys on
tarkastettava soveltuvin osin ennen jokaista kdyttdkertaa ja jokaisen kayttokerran jalkeen.

STERIILIYS

e Acumed-rannekaaritorni ja sen mukana toimitettavat Acumed-sormipitimet ja kasivarsihihnat
toimitetaan steriloimattomina.
e Epasteriilit laitteet on tarkoitettu steriloitaviksi ennen kayttda.

INSTRUMENTIT

MATERIAALIT

Instrumentit on valmistettu useista titaanin, ruostumattoman terdksen, alumiinin, silikonin ja muiden
polymeerien laaduista.

UUDELLEENKAYTTO JA KERTAKAYTTO

¢ Instrumentit on tarkoitettu kdytettdvaksi useammin kuin kerran, ellei niiden etiketissa ole merkintag,
etta ne ovat vain kertakayttoisia.

o Kertakayttdiset instrumentit on havitettdva sen jalkeen, kun niita on kaytetty yhdella potilaalla yhdessa
toimenpiteessa.

o Al3 kdyta kertakdyttoisia instrumentteja uudelleen, silld tdma voi liséta hairididen ja ristikontaminaation
riskid.

e Useammin kuin kerran kdytettavat instrumentit on tarkoitettu kaytettavaksi yhdella potilaalla ja yhdessa
toimenpiteessa, minka jalkeen ne on kasiteltava.

¢ Joidenkin uudelleenkaytettavien instrumenttien kayttdika on rajallinen. Vaihda kaikki
uudelleenkaytettavat instrumentit valittémasti, jos niiden suorituskyky heikkenee.

e Mikali uudelleenkaytettava instrumentti on mahdollisesti kontaminoitunut tarttuvien spongiformisten
enkefalopatioiden (TSE) taudinaiheuttajista, sita ei saa kasitelld uudelleenkayttéa varten.

TARKEAA

e Suojaa instrumentteja naarmuilta ja nirhamilta rasituskeskittymien estamiseksi, silld ne voivat aiheuttaa
instrumenttien toimintahairiéta.
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Pian kayton jdlkeen: Pyyhi huomattavasti kontaminoituneet kohdat instrumenteista, dla anna lian
kuivua. Mikali instrumentissa on runsaasti likaa tai lika on kuivunut siihen, sen luotettava kasittely on
erityisen vaikeaa. Vie kontaminoituneet instrumentit kasiteltdvaksi mahdollisimman pian kdyton jalkeen.
Valta instrumentin pitkdaikaista kosketusta jodiin ja keittosuolaliokseen.

Kasittele ja kuljeta likaantuneita instrumentteja siten, ettd kdyttdmattdmat implantit eivat paase
kontaminoitumaan.

KASITTELY

Tarkeda: Kasittelysta vastaavalla henkildkunnalla on oltava asianmukainen koulutus ja
asianmukaista kokemusta. Kaytd asianmukaisia henkildnsuojaimia, kun kasittelet kontaminoituneita
laitteita.

TARKEAA

Suorita kasittelytoimenpiteet viipymattd mikrobikasvun rajoittamiseksi ja steriloinnin tehokkuuden
maksimoimiseksi.

Tarkista implantit veri- tai kudoskontaminaation varalta ja havitd ne, mikali havaitset kontaminaatiota.
Al3 késittele kontaminoituneita implantteja.

Estd instrumenttien ruostuminen minimoimalla kosketus jodi-, kloori- ja keittosuolaliuoksiin tai muihin
metallisuoloihin.

Estd alumiinisten instrumenttien anodisoidun suojakerroksen vaurioituminen valttdmalla kosketusta < 4
pH:n ja > 9 pH:n liuoksiin, erityisesti jos ne sisaltavat natriumkarbonaattia tai natriumhydroksidia.
Anodisoitujen metallien toistuva kasittely voi aiheuttaa varien haalistumista, mutta tama ei vaikuta
laitteen toimintaan.

Vaélta aldehydia sisaltavia puhdistusaineita, koska ne voivat denaturoida ja koaguloida proteiineja
(fiksaatio).

Entsymaattiset puhdistusaineet soveltuvat hyvin proteiinipohjaisen kontaminaation poistamiseen.

- Kayta pH-arvoltaan neutraalia entsymaattista puhdistusainetta.

- Kayta vahan vaahtoutuvaa liuosta, jotta nakyvyys laitteeseen sdilyy puhdistamisen aikana.
Noudata tarkasti valmistajan ohjeita puhdistusaineiden turvallisuudesta, sailytyksestd, sekoittamisesta,
veden laadusta, altistusajasta, |lampdtilasta, vaihtamisesta ja havittamisesta.

Mikali laite on mahdollisesti kontaminoitunut tarttuvien spongiformisten enkefalopatioiden (TSE)
taudinaiheuttajista, sitd ei saa kasitelld tai kdyttda uudelleen. Nama kasittelyohjeet eivat sovellu TSE-
taudinaiheuttajien inaktivointiin. Noudata sairaalan menettelytapoja, praktiikkaohjeita ja/tai kansallisia
saadoksia TSE-taudinaiheuttajien mahdollisesti kontaminoimien laitteiden asianmukaisesta kasittelysta
ja havittamisesta.

Kayttovesi: Katso lisdtietoja standardista AAMI TIR34*, kun ohjeissa pyydetaan kayttamaan
kayttovetta. Kayttdvesi on tavallisesti kunnallista vetta tai vesijohtovettd, mutta se voi edellyttaa
lisakasittelya.

Kriittinen vesi: Katso lisatietoja standardista AAMI TIR34*, kun ohjeissa pyydetaan kdyttamaan
kriittista vetta. Kriittinen vesi on erittdin pitkalle kasiteltya, sen orgaaninen ja epdorgaaninen pitoisuus
on erittdin alhainen ja endotoksiinitaso alle 10 EU/ml. Soveltuva vesi voidaan maaritelld myds
kansallisissa farmakopea-aineistoissa, kansallisissa standardeissa ja sairaalaprotokollissa.
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* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Ladketieteellisen instrumentaation
edistamisen yhdistys). Laakinnallisten laitteiden uudelleenkasittelyvesi (Water for the reprocessing of
medical devices). AAMI TIR34:2014/(R)2017. Arlington, VA.

KASINPUHDISTUS

1.

Wi

11.
12.

Huuhtele kontaminoituneita instrumentteja juoksevan kylman kayttéveden alla, jotta runsas
pintakontaminaatio vahenee.

Havita kaikki kdytetyt instrumentit, jotka on tarkoitettu vain kertakdyttéon.

Aseta kontaminoituneet instrumentit entsymaattiseen liuokseen siten, ettd ne ovat kokonaan
upoksissa, jotta liuoksen roiskuminen olisi mahdollisimman vahaista.

Liikuttele kaikkia liikkuvia osia, jotta puhdistusaine paasee kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa.
Liota vahintadn kymmenen (10) minuuttia.

Poista kaikki ndkyva lika hankaamalla instrumentteja pehmeéllad harjalla. Ald kdytd ruostumatonta
terasta tai muita hankaavia aineita, silla ne voivat vahingoittaa pintaa.

- Jos mahdollista, hankaa instrumentit kokonaan upotettuna, jotta nestetta paasisi roiskumaan
mahdollisimman vahan.

Jotkin instrumentit saattavat edellyttaa erityista huomiota:

- Puhdista instrumentit kaikki osat irrotettuina. Puhdista instrumentit purettuina, jos niiden osat on
tarkoitettu irrotettaviksi.

- Kayta vesisuihkua, jotta puhdistusliuos paasee haastaviin paikkoihin, kuten vastinpintoihin, jousiin,
keloihin, kanyyleihin, huomaamattomiin reikiin, uriin, leikkaaviin hampaisiin ja joustaviin osiin, ja
niihin jaanyt lika huuhtoutuu pois.

- Liikuttele liikkuvia osia ja kaantele (tarpeen mukaan) niitd samalla kun puhdistat, jotta paaset
kasiksi kaikkiin rakoihin.

- Puhdista kanyloidut osat ja haastavat paikat huolellisesti sopivan kokoisella harjalla.

- Vaihtoehtoisesti voit kasitelld instrumenttia ultradanelld 10-15 minuuttia kdyttamalla tuoretta, pH-
neutraalia ultradanipuhdistusliuosta. Noudata ultradanipuhdistuslaitteen ja -pesuaineen
valmistajan ohjeita.

Tarkeaa: Mahdolliset aiemmat pintavauriot voivat lisdantya ultradganipuhdistuksen seurauksena.

Huuhtele ensin vahintadn 3 minuuttia kayttamalla puhdasta, pehmeaa 25-35 °C:n (77-95 °F:n)
lampdista kayttovettd, jotta kaikki kontaminaatio- ja puhdistusainejaljet poistuvat.

- Liikuttele kaikkia liikuteltavia osia.

- Huuhtele kanyylit ja monimutkaiset mekanismit.
Toista edelliset kasittelyvaiheet, jos ndkyvia jaamia on viela jaljella.

. Huuhtele viimeiseksi kriittiselld vedelld 1 minuutin ajan, jotta kdyttévedesta jaaneet mineraalit ja muut

epapuhtaudet poistuvat. Ala kéytd viimeiseen huuhteluun keittosuolaliuoksia, koska ne voivat haitata
desinfiointia ja sterilointia.

- Liikuttele kaikkia liikkuvia osia.

- Kiinnita erityistd huomiota kanyyleihin ja huomaamattomiin reikiin seka vastinpintojen valissa

oleviin saranoihin ja liitoksiin.

- Huuhtele kanyylit vahintaan kolme kertaa ruiskulla (tilavuudeltaan 1-50 ml).

Poista instrumenteista ylimaardinen kosteus puhtaalla, imukykyisella ja nukkaamattomalla liinalla.
Anna instrumenttien kuivua perusteellisesti. Kosteus voi vaikuttaa sterilointiin, ja laitteet voivat jaada
mariksi kuivausajan jalkeenkin.

* Kasinpuhdistus on validoitu kayttamalla entsymaattista STERIS Prolystica 2X -esiliuotus ja -
puhdistusainetiivistetta.
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AUTOMAATTINEN PUHDISTUS - LAMPODESINFIOINTI

Tarkeaa: Automaattinen puhdistus edellyttaa kasinpuhdistusta. Suorita aina ensin edella esitetyt
kdsinpuhdistuksen vaiheet. Automaattinen puhdistus edellyttaa kasinpuhdistusta. Noudata tasmallisesti
pesu- ja desinfiointilaitteen valmistajan ohjeita.

o Kasittele laitteet pesu- ja lampddesinfiointiohjelmalla pesu- ja desinfiointilaitteessa, joka vastaa
standardeja EN ISO 15883-1 ja EN ISO 15883-2 tai vastaavia kansallisia standardeja.

e Poista kaikki implantit, jos ohjelma sisaltaa voiteluvaiheen.

o Kasittele kaikki alustat irrotettuna kotelosta.

e Lampddesinfiointi on validoitu* Ao-arvolla = 3 000 (vahintaan 5 minuuttia 90 °C:ssa).

* Pesu- ja desinfiointilaitekasittely on validoitu kayttamalla tayteen lastattuja alustoja, joihin kaikki osat
sijoitettiin asianmukaisesti. Validointiin kaytettiin standardien EN ISO 15883-1 ja EN ISO 15883-2 mukaisia
suositeltuja arviointeja ja STERIS Reliance Genfore -pesu- ja desinfiointilaitetta ja entsymaattista STERIS
Prolystica 2X -puhdistusainetta.

STERILOINTIA EDELTAVA TARKASTUS

e Varmista puhdistuksen tehokkuus tarkistamalla kaikki laitteet silmamaaraisesti normaalissa

valaistuksessa. Kiinnita erityistd huomiota kaikkiin haastaviin paikkoihin.
- Kasittele instrumentti uudelleen, jos se ei ole puhdas.
- Vaihda instrumentti, jota ei voi puhdistaa.

e Tarkista implantit ja instrumentit pintavaurioiden, kuten nirhaumien, naarmujen tai halkeamien, varalta.
Vaihda laite, mikali havaitset naita.

e Arvioi instrumenttien asianmukainen toiminta. Tarkista, etta kaikki osat ja liitosmekanismit toimivat.
Kiinnita erityistd huomiota ohjaimiin, poranteriin ja kalvimiin seka instrumentteihin, joita kaytetaan
leikkaamiseen tai implantin asettamiseen. Tarkista ne huolellisesti kulumisen, teravyyden, suoruuden ja
ruostumisen varalta. Vaihda kaikki instrumentit, jotka eivat toimi tarkoitetulla tavalla.

e Tarkasta kaikki leikkuureunat suurennettuna.

- Vaihda instrumentti, jos leikkuureuna on tylsa, kolhiintunut, haljennut, py6ristynyt tai muutoin
vaantynyt.
- Kolhujen ja halkeamien havaitsemisessa voi auttaa reunan sively puuvillaliinalla.

e Varmista kaikkien merkintdjen ja vertailuasteikkojen luettavuus. Vaihda laite, mikali ne eivat ole
luettavissa.

e Korjaa tai vaihda instrumentit ja/tai toista instrumenttien puhdistus tarpeen mukaan varmistaaksesi,
ettd ne toimivat oikein ennen kuin aloitat steriloinnin.

e Voitelu (“instrumenttimaito”) voi pidentda kirurgisten instrumenttien kayttoikaa. Ala kayta
silikonipohjaisia voiteluaineita, 6ljya tai rasvaa, silla ne haittaavat hdyrysterilointia. Kayta vain
vesipohjaisia voiteluaineita, jotka on tarkoitettu kaytettavaksi kirurgisten instrumenttien kanssa ja
soveltuvat hdyrysterilointiin. Kayta voiteluainetta valmistajan ohjeiden mukaisesti. Kayta kriittista vett3,
jos laimennus on tarpeen.

e Taytad jarjestelman alustat ja kotelot tayteen.

Nama nimikkeet voidaan steriloida yhdessa tai erikseen noudattaen alla esitettyja sterilointimenetelmia.
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STERILOINTI

¢ Steriloi sormipitimet ja kasivarsihihnat poistamalla ne muovipakkauksistaan ja laittamalla ne jompaan
kumpaan rannekaaritornin alustoista.
o Steriloi kayttamalla dynaamista ilmanpoistoautoklaavia (esityhjidautoklaavia).
- Painovoimaan perustuvaa sterilointia ei suositella.
- Pikasterilointia ei suositella.
e Varmista, ettd sterilointilaitteen enimmaiskuormitusraja ei ylity, kun steriloit useita sarjoja tai laitteita.
« Al3 pinoa astioita paallekkain, silld se voi estdd hdyryn padsyn niihin ja haitata kuivumista.
¢ Noudata sterilointilaitteen valmistajan ohjeita ja varmista asianmukainen asennus, kalibrointi, kaytto ja
jatkuva huolto.
¢ Steriloitujen osien on annettava jadhtya huoneenlampdisiksi ennen kasittelya. Talla taataan turvallinen
kasittely ja estetadn kosteuden tiivistyminen.
¢ Noudata tdmanhetkisia alan parhaita kaytantdja koskevia ohjeita, kuten ANSI/AAMI ST79:2017*.

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) (Laadketieteellisen instrumentaation
edistamisen yhdistys). Kattava opas hdyrysterilointiin ja steriiliyden varmistamiseen hoitolaitoksissa
(Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities). AAMI
ST79:2017. Arlington, VA.

e Seuraavassa taulukossa esitetaan validoidut* vahimmaisparametrit, joilla saavutetaan jarjestelmalle
vaadittu steriiliyden luotettavuusarvo 10,

Tarkeaa:

- Sterilointiparametrit patevat vain laitteisiin, jotka on puhdistettu ndiden ohjeiden mukaisesti ja
jotka ovat taysin kuivia.

- Sterilointiparametrit patevat vain, kun laitteet on sijoitettu oikein Acumed-sailytyskoteloihin, joiden
osanumerot on maaritetty taulukossa.

Esityhjiohoyrysterilaattorin parametrit

Sailytyskotelon osien 80-4055, 80-4056
numerot:

Ehto!: Kaaritty
Altistuslampétila ja - 132°C

aika: 4 minuuttia
Altistuslampétila ja - 134°C

aika?: 3 minuuttia
Kuivausaika: 60 minuuttia

1 Kayta sterilointipakkausta/-kaarettd ja muita lisavarusteita, jotka soveltuvat naissa ohjeissa suositeltuihin
ohjelmaparametreihin ja ovat kansallisten maardysten mukaisia. Katso kovissa Aesculap®-sterilointiastioissa tehtdvaa
sterilointia koskevat ohjeet asiakirjasta PKGI-76, joka on saatavilla osoitteessa www.acumed.net/ifu.

2 | aitteet soveltuvat altistettavaksi 18 minuutin ajan 134 °C:ssa.

* Sterilointi validoitiin kayttamallad STERIS Amsco 3023 Vacamatic -esityhjiosterilaattoria ja KimGuard KC600
One-Step -kaaretta.
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TARKASTUS STERILOINNIN JALKEEN

« Al3 varastoi tai kayté steriileja laitteita, jos ne eivét ole kuivia.
- Kosteus tukee mikro-organismien eloonjaantia.

Steriloinnin jalkeen kaarittyihin tai pakattuihin tuotteisiin jaanyt kosteus voi vaarantaa steriilin
estojarjestelman.

Kosteus voi syovyttaa metallia ja tylsistaa teravia reunoja.

e Tarkista steriili estojérjestelmé vaurioiden varalta. Ald kiytd tuotetta, jos steriili estojérjestelmé on
vaarantunut.

SAILYTYSOLOSUHTEET

SARJOJEN SAILYTYS HOYRYSTERILOINNIN JALKEEN

Tuotteita on sdilytettava valvotuissa olosuhteissa siten, ettd kontaminaation mahdollisuus on
standardin ANSI/AAMI ST79: 2017 mukaisesti mahdollisimman pieni. Katso valmistajan

kdyttdohjeista sterilointikdareesta tai jaykasta sailiosta steriilin tuotteen sailytysaika seka lampdtilaan
ja kosteuteen liittyvat sdilytysolosuhdevaatimukset.

PAKATUN EPASTERIILIN JA STERIILIN TUOTTEEN SAILYTYS

Lopullinen pakattu tuote on sailytettédva huoneenldmmdssa (15-25 °C tai 59-77 °F) ja suojattava
suoralta auringonvalolta, tuholaisilta ja korkealta kosteudelta.
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. EN ISO
Symboli Kuvaus
y 15223-1
Tutustu sdhkdisiin kdyttdohjeisiin osoitteessa www.acumed.net/ifu 543
www.acumed net/ifu
A Huomio 5.4.4
Epasteriili 5.2.7
g Viimeinen kayttopaiva 514
REF Luettelonumero 5.1.6
LOT Erékoodi 5.1.5
EC |REP/| | Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssé / Euroopan unionissa 5.1.2
MD Laakinnallinen laite 5.7.7
M Valmistaja 5.11
&I Valmistuspaiva 513
® Als k&yts uudelleen 5.4.2
Als kayta, jos pakkaus on vaurioitunut, ja katso kéyttdohjeet / Ala kayta, jos tuotteen 528
steriili estojarjestelma tai sen pakkaus on vaarantunut o
Rx Only I-.!lfo'rm.o: Y.r.lfiy.svaltam“|||ttova|t|o|a|n mukaan tata laitetta saa myyda vain 1&aakari tai US. 21 CFR 801109
|a8karin maarayksesta.
- Tahtdinkuvio on Acumedin rekisterdity tavaramerkki. Sitd voidaan kayttda yksindan tai Acumed-nimen
A yhteydessa.
CE-vaatimustenmukaisuusmerkintd, EU-direktiivin 93/42/ETY artikla 17 tai asetuksen (EU) 2017/745 artikla 20.
c € CE-merkintdan voidaan liittda vaatimustenmukaisuuden arvioinnista vastaavan ilmoitetun laitoksen
tunnistenumero.
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