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Kayttotarkoitus

Kéayttdaihe

Vasta-aiheet

Leikkaavat
instrumentit

4046826;B;R001;01;ag;2U
4046826;B;R001;02;ag;37
4046826;B;R001;03;ag;3J
4046826;B;R001;04;ag;3V
4046826;B;R001;05;ag;48

Kaikki uudelleenkaytettavat
laakinnalliset laitteet kudok-
sen ja luun leikkaamiseen

Kirurgiseen toimenpiteeseen
tarkoitettu instrumentti (sak-
set, veitset, neulat/puikot, leik-
kaavat pihdit ja trokarit), jota ei
kaytetd yhdessa aktiivisen
laékinnéllisen laitteen kanssa
ja jonka valiaikaisena kayt-
tétarkoituksena on kudoksen
ja luun leikkaaminen kirurgi-
sissa toimenpiteissa. Laakin-
néllisia laitteita saavat kayttaa
vain kirurgit, joilla on riittava
kokemus instrumenttien kayt-
totarkoituksesta ja toimin-
nasta kirurgisissa toimenpi-
teissa sairaaloissa ja ladkarin
vastaanotoilla. Niitd kaytetdan
potilaille iastd, painosta, ter-
veydentilasta tai kansalaisuu-
desta riippumatta. Kirurginen
instrumentti voidaan kayttaa
uudelleen, kun sille on suori-
tettu asianmukaiset puh-
distus- ja sterilointimenettelyt.

Kayttd kirurgisissa toimenpi-
teissd kudoksen leikkaami-
seen tai poistamiseen.

Laakinnéllisia laitteita ei ole
tarkoitettu suoraan koske-
tukseen sydamen, keskusher-
moston (KHS) tai keskusver-
enkiertojarjestelman kanssa.
Kaytté muuhun kuin tarkoi-
tettuun kayttétarkoitukseen.

Pidattavat instrumentit

4046826;B;R002;01;ah;3J
4046826;B;R002;02;ah;3V
4046826;B;R002;03;ah;48
4046826;B;R002;04;ah;4K
4046826;B;R002;05;ah;4W
4046826;B;R002;06;ah;59

Kaikki uudelleenkaytettavat
laakinnalliset laitteet kudok-
sen ja luun kiinnittdmiseen

Kirurgiseen toimenpiteeseen
tarkoitettu instrumentti (pihdit,
pinsetit, puristimet, kiinnik-
keet, sidontalaitteet), jota ei
kayteta yhdessa aktiivisen
laékinnéllisen laitteen kanssa
jajonka tilapainen kaytto kirur-
gisissa toimenpiteissa on ku-
dosten ja luiden pitdmiseen
seka neulapidikkeiden
tapauksessa neulojen pitami-
seen. Laakinnallisia laitteita
saavat kayttdd vain kirurgit,
joilla on riittdva kokemus va-
lineiden kaytt6tarkoituksesta
ja toiminnasta kirurgisissa toi-
menpiteissad sairaaloissa ja
ladkarin vastaanotoilla. Niita
kaytetaan potilaille iasta, pai-
nosta, terveydentilasta tai
kansallisuudesta riippumatta.
Kirurgista valinettd voidaan
kayttaa uudelleen, kun sille on
suoritettu asianmukaiset puh-
distus- ja sterilointimenettelyt.

Kayttd kirurgisissa toimenpi-
teissd kudoksen kiinnittami-
seksi.

Laakinnéllisia laitteita ei ole
tarkoitettu suoraan koske-
tukseen sydamen, keskusher-
moston (KHS) tai keskusver-
enkiertojarjestelman kanssa.
Kayttd kayttotarkoituksen va-
staisesti.

Hiontavalineet
instrumentit

4046826;B;R003;01;ai;48
4046826;B;R003;02;ai;4K
4046826;B;R003;03;ai;4W
4046826;B;R003;04;ai;59
4046826;B;R003;05;ai;5L
4046826;B;R003;06;ai;5X

Kaikki uudelleenkaytettavat
laékinnélliset laitteet kudok-
sen ja luun hankaavaan po-
istoon

Kirurgiseen toimenpiteeseen
tarkoitettu instrumentti (taltat,
osteotomit, lusikat, kyretit, vii-
lat, raspatorit, sahat, porat,
jyrsimet, kierteenleikkurit,
lavistimet, rongeerit), jota ei
kaytetd yhdessa aktiivisen
laékinnéllisen laitteen kanssa
ja jonka valiaikainen kayttotar-
koitus on kudoksen ja luun
hankaava poisto kirurgisissa
toimenpiteissa. Laakinnallisia
laitteita saavat kayttaa vain ki-
rurgit, joilla on riittdva ko-
kemus instrumenttien kayt-
totarkoituksesta ja  toimin-
nasta kirurgisissa toimenpi-
teissa sairaaloissa ja ladkarin
vastaanotoilla. Niita kaytetaan
potilaille iastd, painosta, ter-
veydentilasta tai kansalaisuu-
desta riippumatta. Kirurgista
instrumenttia voidaan kayttaa
uudelleen asianmukaisten
puhdistus- ja sterilointimene-
telmien suorittamisen jalkeen.

Kayttd kirurgisissa toimenpi-
teissd kudoksen ja luun
hankaavaan poistoon.

Laakinnéllisia laitteita ei ole
tarkoitettu suoraan koske-
tukseen sydamen, keskusher-
moston (KHS) tai keskusver-
enkiertojarjestelman kanssa.
Kayttd kayttotarkoituksen va-
staisesti.
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Sivulle ohjaavat, levittavat
ja laajentavat
instrumentit

4046826;B;R004;01;aj;4W
4046826;B;R004;02;aj;59
4046826;B;R004;03;aj;5L
4046826;B;R004;04;aj;5X
4046826;B;R004;05;aj;6A
4046826;B;R004;06;aj;6M

Kaikki uudelleenkaytettavat
lagkinnalliset laitteet kudos-
ten ja luiden syrjaan pitami-
seen, levittdmiseen ja
laajentamiseen

Kirurgiseen toimenpiteeseen
tarkoitettu instrumentti (dila-
taattorit, levittimet, lukitus-
laitteet, supistimet, haava-
koukut, dissekaattorit, ele-
vaattorit, sondit), jota ei
kaytetd yhdessa aktiivisen
lagkinnallisen laitteen kanssa
ja jonka valiaikaisena kayt-
totarkoituksena on kudosten
ja luiden paikallaan pitaminen,
levittdminen ja laajentaminen
kirurgisissa  toimenpiteissa.
Laakinnallisia laitteita saavat
kayttda vain kirurgit, joilla on
riittdva kokemus valineiden
kayttotarkoituksesta ja toimin-
nasta kirurgisissa toimenpi-
teissa sairaaloissa ja laakarin
vastaanotoilla. Niitd kaytetaan
potilaille iasta, painosta, ter-
veydentilasta tai kansalaisuu-
desta riippumatta. Kirurginen
véline voidaan kayttda uu-
delleen, kun sille on suoritettu
asianmukaiset puhdistus- ja
sterilointimenettelyt.

Kéayttd kirurgisissa toimenpi-
teissd kudoksen ja luun pita-
miseksi poissa, levittdmiseksi
tai laajentamiseksi.

Laakinnéllisia laitteita ei ole
tarkoitettu suoraan koske-
tukseen sydamen, keskusher-
moston (KHS) tai keskusver-
enkiertojarjestelméan kanssa.
Kayttd kayttotarkoituksen va-
staisesti.

Ostamalla nama instrumentit saatte korkealaatuisia tuotteita. Niiden asianmukainen kasittely ja kayttd on
kuvattu tassa kayttdohjeessa.

Applikointivalineet

4046826;B;R005;01;ak;5L
4046826;B;R005;02;ak;5X
4046826;B;R005;03;ak;6A
4046826;B;R005;04;ak;6M

Kaikki uudelleenkaytettavat
laakinnalliset laitteet appli-
kointiin.

Kirurgiseen toimenpiteeseen
tarkoitettu sovellusvaline (pih-
dit, mallineet, mittat, asetti-
met, tayttimet, tyontimet ja
pidikkeet), jota ei kaytetd yh-
dessa aktiivisen lagkinnallisen
laitteen kanssa ja jonka va-
liaikainen kayttdé koostuu ta-
ivuttamisesta, pitamisesta,
muotojen ja kokojen siirtdmi-
sestd sekd implanttien ja
laakinnallisten laitteiden
asettamisesta kirurgisissa toi-
menpiteissd.  Laakinnallisia
laitteita saavat kayttaa vain ki-
rurgit, joilla on riittdvad ko-
kemus sovellusvélineiden
kayttotarkoituksesta ja toimin-
nasta kirurgisissa toimenpi-
teissa sairaaloissa ja laakarin
vastaanotoilla.

Niité kaytetaan potilaille iasta,
painosta, terveydentilasta tai
kansalaisuudesta riippumatta.
Sovellusvalineita voidaan
kayttda uudelleen, kun niille
on suoritettu asianmukaiset
puhdistus- ja sterilointimenet-
telyt.

Kayttd kirurgisissa toimenpi-
teissd muiden instrumenttien
ja implanttien asettamiseksi.

Laakinnallisia laitteita ei ole
tarkoitettu suoraan koske-
tukseen sydamen, keskusher-
moston (KHS) tai keskusver-
enkiertojarjestelméan kanssa.
Kayttd kayttotarkoituksen va-
staisesti.
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1 Yleisia ohjeita

puhdistettava, desinfioitava ja steriloitava ennen ensimmaista kayttokertaa kohdassa "Kasittely” kuvattujen

f Laakinnalliset laitteet ovat uudelleenkaytettavid, ne toimitetaan steriloimattomina, ja ne on siksi
ohjeiden mukaisesti.

Tuotetta ja sen lisdvarusteita saavat kayttda ja niiden kayttdéa saavat valvoa vain henkildt, joilla on
tarvittava koulutus, tieto tai kokemus tuotteen kaytdsta, toiminnan tarkistamisesta seka puhdistuksesta ja
sterilisoinnista.

2 Mahdolliset sivuvaikutukset ja komplikaatiot

i Kirurgisia instrumentteja ei saa kayttaa niiden kayttétarkoituksen ja soveltamisalan vastaisesti.
Komplikaatioita voivat aiheuttaa toimimattomat tai virheellisesti kasitellyt instrumentit.

Huomautus kohdunsisaisissa toimenpiteissa (Ashermanin oireyhtyma)

Kohdunsisaisissa toimenpiteissa, erityisesti kohdunkaavinnassa, kohdun limakalvon (endometrium) vau-
riot voivat johtaa kiinnikkeiden muodostumiseen kohdunonteloon (kohdunsisaiset kiinnikkeet). Naihin voi
liittya kuukautishairioita, jopa kuukautisten poisjaantia, kipuja, heikentynytta hedelmallisyytta tai toistuvia
keskenmenoja (Ashermanin oireyhtyma). Riski on olemassa myds silloin, kun instrumentteja kaytetdan
kayttotarkoituksen mukaisesti.

3 Varoitus / Turvallisuustoimenpiteet

- Kirurgiset instrumentit ovat uudelleenkaytettavia, ne toimitetaan steriloimattomina, ja ne on siksi puh-
distettava, desinfioitava ja steriloitava ennen ensimmaista kayttdkertaa kayttdohjeessa kuvattujen
ohjeiden mukaisesti.

- Uudelleenkaytettavat kirurgiset instrumentit on valmistettu ruostumattomista ja laaketieteelliseen
kayttdéon hyvaksytyistd materiaaleista. Materiaalit ovat korroosionkestavia ja niilla on erinomaiset
ominaisuudet biologisessa ymparistossa.

- Tuotetta ja sen lisdvarusteita saavat kayttaa ja niiden kayttéa saavat valvoa vain henkilét, joilla on
tarvittava koulutus, tieto tai kokemus niiden kaytosta, toimintatarkastuksesta sekad puhdistuksesta ja
sterilisoinnista.

- Kayttaja seka asianmukainen ammattitaitoinen henkilékunta sitoutuvat perehtymaan instrumentteihin
ennen niiden kayttoa.

- Lue ja noudata kayttéohjeita.

- Kayta tuotetta vain sen kayttotarkoituksen mukaisesti (katso kayttdtarkoitus).

- Puhdista uusi tuote kuljetuspakkauksen poistamisen jalkeen ja ennen ensimmaista sterilointia.
- Sailyta uusi tai kayttdamaton tuote kuivassa, puhtaassa ja suojatussa paikassa.

- Péatevan ammattilaisen on ennen jokaista kayttokertaa:

e Tarkastettava silmamaaraisesti: irronneet, vaantyneet, murtuneet, halkeilleet, kuluneet ja
katkenneet osat.
e Toiminnan on oltava kunnossa.

- Al kayta vaurioitunutta tai viallista tuotetta. Havité vaurioituneet tuotteet valittémasti tai 1aheta ne
tassa kayttdohjeessa mainittuun huoltopisteeseen.

- Vaihda vaurioituneet osat valittomasti alkuperaisiin varaosiin.
- Kaikki purkautuvat instrumentit on purettava kasittelya ja sterilointia varten.

- Kaikki tuotteeseen liittyvat vakavat tapahtumat on ilmoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas on kotipaikkanaan.

4 MR-ohjeet
Laakinnallisten laitteiden kayttd MR-ymparistdssa aiheuttaa vaaran. Yksittaiset laakinnalliset laitteet eivat
saa olla laitteiden valittdmassa laheisyydessa naiden menettelyjen aikana.
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5 Kaytto ja kasittely
i Kirurgi on vastuussa kaytettavien laakinnallisten laitteiden oikeasta valinnasta.

Uudelleenkaytettavat laakinnalliset laitteet kuluvat ja altistuvat mekaanisille rasituksille myos
normaalikaytdssa, mutta erityisesti liian voimakkaan kayton yhteydessa.

Kéayta ainoastaan MEDICON eG:n nimenomaan tata tarkoitusta varten suunnittelemia lisdvarusteita ja
instrumentteja, jotta valtat tuotteiden yhteensopivuuteen liittyvat riskit.

6 Dekontaminaatio, puhdistus ja sterilointi

Tuotteiden yksityiskohtaista ja tuotekohtaista kasittelya (puhdistus, desinfiointi ja sterilointi) varten noudata
voimassa olevaa MPK-ohjetta kohdassa "Erityisohjeet”.

Taalta |oydatte jonkin seuraavista kasittelyohjeista. Noudattakaa tuotteellenne tarkoitettua erityista
kasittelyohjetta:

MPKO01-1 / MPK03-1 / MPK04-1 / MPK05-1 / MPKO7-1 / MPK08-1 MPK11-1 / MPK12-1 / MPK13-1 /
MPK14-1 /| MPK16-1 / MPK20-1 MPK20-2 / MPK21-1 / MPK22-1 /| MPK23-1 / MPK24-1

Huomautus tarttuvista spongiformisista enkefalopatioista (esim. Creutzfeldt-Jakobin tauti,
CJK/VCJK)

Potilailla, joilla on vahvistettu tai todennakéinen CJK/CJK, on noudatettava erityisvaatimuksia
laakinnallisten laitteiden kasittelyssa. Standardoidut puhdistus-, desinfiointi- ja sterilointimenetelmat eivat
valttamatta riita prionien turvalliseen inaktivointiin.

Jos kertakayttoisten tuotteiden kayttd ei ole mahdollista, 1aakinnalliset laitteet, joissa prionikontaminaatio
on mahdollisesti tapahtunut tai jota ei voida sulkea pois, on kasiteltdva voimassa olevien kansallisten ja
kansainvalisten suositusten (esim. RKI, WHO) mukaisesti. TAma voi riskinarvioinnin perusteella tarkoittaa
myo6s havittdmistad tartuntavaarallisena jatteena.

Epaéilyttavissa tapauksissa on toimittava asiaankuuluvien suositusten mukaisesti. Tuotteen
uudelleenkaytté on sallittua vain, jos saastuminen voidaan varmasti sulkea pois.

Myds tunnistamattomien CJK/vCJK-tapauksien yhteydessa on otettava huomioon, ettd tietyt kudokset
(esim. keskushermosto, silma, imukudos) voivat aiheuttaa kohonneen prionikontaminaatioriskin.
Tallaisissa tapauksissa saatetaan tarvita lisa- tai mukautettuja kasittelymenetelmia. Sopivien menetelmien
valinta on toimijan vastuulla, ja siina on otettava huomioon kulloinkin voimassa olevat ohjeet.

Tassa kayttéohjeessa kuvattuja kasittelymenetelmia ei ole validoitu nimenomaisesti niiden tehokkuuden
suhteen prioneja vastaan.

aiheuttaa varimuutoksia. Taman seurauksena merkintdominaisuus voi kadota. Vain puhdistetut ja

i Puhdistusliuokset, joihin on lisatty vetyperoksidia, ja/tai erittdin eméaksiset pesuliuokset voivat
desinfioidut instrumentit saa steriloida.
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6.1 Valmistelu dekontaminaatiota varten
Valmistelun tarkoituksena on varmistaa tehokas puhdistus ja desinfiointi.
Se on suoritettava seka koneellisen ettd manuaalisen puhdistuksen ennen.

- Instrumentit on otettava instrumenttialustasta ja asetettava huuhteluun sopiville instrumenttitelineille
(esim. metalliverkkokoreihin).

- Jarjestely on tehtdva siten, ettd huuhtelukohdat tai peitetyt pinnat eivat haittaa mydéhempaa
puhdistusta.

- Moniosaiset tuotteet on purettava kokonaan ennen puhdistusta.
- Liikkuvat osat on avattava.

- Karkeat likakerrostumat on poistettava valittdmasti kaytdn jélkeen, jotta orgaanisten jaamien
kuivuminen valtetaan.

Tahan kuuluvat erityisesti:
o Karkeiden likaantumien poistaminen huuhtelemalla kylmalla vedella (< 35 °C)
o Liikkuvien osien liikuttaminen kaikkien merkittavien pintojen paljastamiseksi

e Varmista, ettd valoaukot, kanavat ja ontelot ovat esteettémia (esim. huuhtelemalla sopivilla
apuvalineilla)

Kuljetuksen ja valiaikaisen varastoinnin aikana instrumentit on pidettdva kosteina (esim. kosteilla liinoilla
tai sopivilla esikasittelyliuoksilla), jotta ne eivat kuivu.

i Vaurioituneita tai toimintakyvyttomia tuotteita ei saa kasitella, vaan ne on poistettava kaytosta.

6.2 Koneellinen puhdistus ja desinfiointi

Puhdistus on suoritettava koneellisesti puhdistus- ja desinfiointilaitteessa (RDG).
RDG:n on taytettdva standardin DIN EN ISO 15883-1 vaatimukset.

Puhdistusprosessi (esimerkki validoidusta syklista):

Prosessivaihe Parametrit

Esihuuhtelu <45 °C, = 2 minuuttia

Puhdistus vahintaan 40 °C, 10 minuuttia, emaksinen pesuaine
(esim. vahintaan Neodisher MediClean forte 0,2 %)

Valipesu < 30 °C, = 2 minuuttia, deionisoitu vesi

Lampodesinfiointi =90 °C, = 5 minuuttia (A0 = 3000)

Kuivaus 100 °C, 25 minuuttia

6.3 Manuaalinen puhdistus

Huomautus:

Manuaalinen puhdistus on testattu valmistajan validoinnin yhteydessd. Sen tehokkuus on kuitenkin
vahvistettu vain alla kuvattujen validoitujen parametrien puitteissa. Poikkeamat (esim. muut pitoisuudet,
kemikaalit, ajat tai lampdtilat) on validoitava kayttdjan toimesta standardin DIN EN ISO 17664-1
mukaisesti.

1. Esipuhdistus

- Poista karkeat likatahrat kylmalla vesijohtovedella.

- Kéyta kaikkia liikkkuvia osia tdysimaaraisesti.

- Huuhtele ontelot, kierteet ja reiat vahintaan 5 kertaa ruiskulla tai huuhtelupistoolilla.

- Pida instrumentit kosteina puhdistukseen asti, jotta orgaaniset epapuhtaudet eivat ehdi kuivua kiinni.

2. Entsymaattinen puhdistus (liotus + harjaus + ultraaani)

- Valmista entsyymipuhdistusaine (esim. Cidezyme®/Enzol® 0,8 %).
- Liota instrumentteja 1 minuutti ilman ultradanta.

- Harjaa kaikki pinnat ja ontelot (vahintdan 1 minuutti).

- Kéynnista ultradanikylpy 5 minuutiksi, [Bmpétila 37—40 °C.

IFU-ID: IFU-0001 Sivu
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3. Huuhtelu

- Huuhtele huolellisesti juoksevan veden alla.
- Huuhtele ontelo vahintaan 5 kertaa.
- Poista puhdistusainejadmat kokonaan instrumenteista.

4. Manuaalinen desinfiointi

- Laita instrumentit OPA-liuokseen (esim. Cidex® OPA).
- Vaikutusaika valmistajan ohjeiden mukaisesti.
- Tayta lumen desinfiointiaineella.

5. Lopullinen huuhtelu

- Huuhtele instrumentit vahintaan 5 kertaa vesijohtovedella.

- Huuhtele lopuksi deionisoidulla tai demineralisoidulla vedella jaamien valttamiseksi.
- Huuhtele lumen vahintaan 3 kertaa.

6. Kuivaus

- Kuivaa instrumentit kokonaan paineilmalla.
- Puhalla lumen aktiivisesti lapi.
- Kuivaa tarvittaessa vielda nukkaamattomalla liinalla.

6.4 Tarkastus ja testaus

Puhdistuksen, desinfioinnin ja kuivauksen jalkeen kaikki tuotteet on tarkastettava silmamaaraisesti ja
toiminnallisesti. Tarkastuksen tarkoituksena on varmistaa, etta laakinnallinen laite on puhdistettu
kokonaan, etta se on ehja ja etta se toimii moitteettomasti.

Seuraavat kriteerit on tarkastettava:
- Puhtaus: ei nakyvia likaantumia, ei puhdistus- tai desinfiointiainejddmia, ei kosteutta lumenissa tai
litoksissa
- Pinnat: ei korroosiota, ei varimuutoksia, ei lohkeamia, ei liiallisia naarmuja
- Mekaniikka: kaikkien osien esteeton liikkuvuus, taydellinen toimivuus, oikea suuntaus
- Lumen: esteetdn lapikulku, ilman jaamia tai tukoksia
- Merkinnat: tuotenumerot, lasermerkinnat ja koodit on oltava taysin luettavissa

Toimenpiteet poikkeamien yhteydessa:

- Jos nakyvia jaamia: puhdista ja desinfioi tuote uudelleen
- Toimintavikojen tai vaurioiden yhteydessa: tuote on poistettava kaytosta, korjattava tai vaihdettava
- Tuotteita, joiden merkinnat ovat lukukelvottomia tai joita ei voida tunnistaa, ei saa kayttaa edelleen

Patevan henkil6ston on suoritettava tarkastus ennen jokaista sterilointia ja ennen jokaista
kliinista kayttoa.

6.5 Huolto ja tarkastus

Tarkastuksen jalkeen tuotteet, joissa on liikkuvia osia, on huollettava niiden toiminnallisten vaatimusten
mukaisesti.

Voitelu:

- Nivelia ja liikkuvia osia saa voidella vain, jos se on toiminnan kannalta valttamatonta.

- Kaytettavaksi saa ottaa ainoastaan hdyrysterilointiin soveltuvia, biokompatibeleja instrumenttidljyja
(esim. lisdaineettomia valkodljyja).

- Voiteluaineita on kaytettava saasteliaasti ja ne on levitettava vain niille tarkoitettuihin toimintokohtiin.

- Voiteluaineita ei saa vieda onteloihin, kierteisiin tai reikiin, ellei sitd ole nimenomaisesti maaratty.

Huolto:

- Vaurioituneet, kuluneet tai virheellisesti toimivat instrumentit on poistettava kaytosta ja tarvittaessa
korjattava.

- Tuotteet saa steriloida vain toimintakuntoisina ja Iluvussa 12 tuotekohtaisesti maaritetyssa
kokoonpanotilassa.

f Vastuu saanndllisesta toimintatarkastuksesta, huollosta ja dokumentoinnista on kayttajalla.
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6.6 Pakkaus
Ennen sterilointia 1&akinnalliset laitteet on pakattava sopiviin sterilointisuojajarjestelmiin, jotka tayttavat
standardin DIN EN ISO 11607-1/-2 vaatimukset.

Pakkaukselle asetetut vaatimukset:

e Validoidun steriilisuojajarjestelman kayttd (esim. kalvo-/kuitukangaspussit, Tyvek-pussit,
sailytysjarjestelméat)

e Pakkausmateriaalin on sovelluttava suunniteltuun sterilointimenetelmaan (esim. hdyrysterilointi)

e Pakkauksen on oltava ehja, puhdas ja toimintakuntoinen

o Pakkauksen on mahdollistettava taydellinen sterilointi ja aseptinen poiminta

Ohjeet lastaukseen (kayttajan vastuu):

¢ Instrumenttien on oltava taysin kuivia, puhtaita ja jaamia sisaltamattomia

o Instrumentit on jarjestettava siivildalustoihin, sailidihin tai pusseihin AEMP:n validoitujen
lastausohjeiden mukaisesti

¢ Instrumentit eivat saa vahingoittaa pakkausmateriaalia

o Lataamisen on varmistettava, ettd hdyry paasee kaikkiin steriloitaviin pintoihin

Kayttajan vastuu:

e Sterilointibarrierijarjestelman valinta ja pakkausprosessin validointi kuuluvat kayttajalle
o Pakkauksen ehjyys on tarkastettava ennen jokaista sterilointia

Vain taysin kuivatut ja oikein pakatut tuotteet saa steriloida.

6.7  Sterilointi
Instrumenttien sterilointiin on kaytettdva validoitua hdyrysterilointimenetelmaa.

Sterilointimenetelma:
e Fraktioitu tyhjiomenetelma (vahintdan kolminkertainen fraktiointi)
o Hoyrysterilointilaite standardien DIN EN 13060 tai DIN EN 285 mukaisesti
¢ Validointi standardin DIN EN ISO 17665-1 mukaisesti

Sterilointiparametrit:
e Lampdtila: 134 °C
e Pitoaika: vahintdan 5 minuuttia
Lisavaatimukset:
e Tuotteen riittdva kuivaus on varmistettava.
o Kaytetyn menetelman on oltava sellainen, etta silla saavutetaan steriilisyystaso (SAL) 107¢.
o Kansalliset vaatimukset ja ohjeet on otettava huomioon.

6.8 Liséatietoja uudelleenkasittelysta

Validoitu koneellinen puhdistus- ja desinfiointimenetelma on periaatteessa suositeltavampi kuin manuaa-
linen puhdistus, koska se takaa paremman prosessivarmuuden. Tehokas puhdistus on edellytys onnis-
tuneelle sterilointille.

Koneellisessa kasittelyssa on huomioitava seuraavat seikat:

e On varmistettava, etta siivildlaatikot taytetdan huuhtelua varten oikein.

e Siivilalaatikoita ei saa ylikuormata.

o Laajapintaisten pesukohteiden aiheuttamat pesun katvealueet on valtettava.
Tassa kayttdohjeessa ilmoitetut ajat ja Iampdtilat ovat vahimmaisvaatimuksia, joita ei saa alittaa.
Poikkeamat kuvatuista menettelyista ovat sallittuja vain, jos kayttaja on ne hyvaksynyt.
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6.9 Puhdistusaineet
Puhdistuksessa on kaytettava soveltuvia puhdistusaineita kaytetyn menetelman mukaisesti.
Koneellinen puhdistus:
Koneellisen puhdistuksen validointi suoritettiin esimerkkina seuraavalla emaksisella puhdistusaineella:
¢ neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG)
Kaytettavan puhdistusaineen ominaisuuksien on oltava vertailukelpoiset, erityisesti:
o alkalinen pH-alue (noin pH 10-11 kayttéliuoksessa)
e sopivuus veren, proteiinien ja kudosjaamia poistamiseen
¢ yhteensopivuus kaytettyjen materiaalien kanssa

Manuaalinen puhdistus (entsymaattinen):
Manuaaliseen puhdistukseen on kaytettava entsymaattisia puhdistusaineita, esim.:
e Cidezyme® / Enzol®
Suositellut parametrit:
e Annostus: 0,8 %
e pH-arvo (kayttoliuos): n. 7,5 - 8,5
My6s tassa tapauksessa vaihtoehtoisten puhdistusaineiden on oltava puhdistuskyvyn ja mate-
riaaliyhteensopivuuden osalta vastaavia.
Jos kaytetddn muita puhdistusaineita, kdyttdjan vastuulla on varmistaa menetelman tehokkuus.

7 Uudelleenkaytettavyyden rajoitukset

Uudelleenkaytettavien laakinnallisten laitteiden kayttdika on rajoitettu kulumisen, materiaalin vasymisen ja
vaurioiden vuoksi, joita voi aiheutua seka tarkoituksenmukaisesta kaytosta ettd toistuvasta kasittelysta.
Lisaksi tdman kayttdohjeen mukaisessa kasittelyssa sovelletaan enintdan 500 kasittelykierrosta.

Tuotteet altistuvat mekaaniselle rasitukselle myds normaalissa kaytdssa, erityisesti kun niihin kohdistuu
suuri voima.

Ennen jokaista kayttokertaa patevan ammattilaisen on tarkastettava huolellisesti, ettd laakinnallinen laite
on mekaanisesti ehja, ettei siind ole muodonmuutoksia ja etta se toimii moitteettomasti. Perusteellisen
silmamaaraisen ja toimintatarkastuksen tarkoituksena on havaita vauriot ja kuluminen varhaisessa
vaiheessa ja estaa laitteen vikaantuminen toimenpiteen aikana. Tama tarkastus on valttamaton
rippumatta siita, kuinka monta uudelleenkasittelykierrosta on jo suoritettu.

Tyypillisia merkkeja vaurioista tai kulumisesta:

korroosio (esim. ruoste, pistekorroosio)

Varimuutokset tai materiaalin muutokset

liialliset naarmut, hankaumat tai lohkeamat

halkeamat tai murtumat

vaantyneet tai epdmuodostuneet instrumentin osat

nivelten tai mekanismien liikkuvuuden rajoittuminen

puuttuvat, vaurioituneet tai lukukelvottomat merkinnat (esim. tuotenumerot, lasermerkinnat)

Hylkdaminen ja korvaaminen:

Laakinnallisia laitteita, joissa on yksi tai useampi edelld mainituista ominaisuuksista, ei saa kayttaa enaa.
Ne on vaihdettava, korjattava tai havitettava asianmukaisesti.

Todellinen kayttdika voi paattya jo ennen 500 uudelleenkasittelykierron saavuttamista riippuen kaytdsta,
kasittelystd ja uudelleenkasittelyolosuhteista. Kayttdjan on seurattava ja dokumentoitava suoritettujen
uudelleenkasittelykierrosten lukumaara. Kun 500 uudelleenkasittelykierrosta on saavutettu, 1aakinnalliset
laitteet on poistettava kaytdsta riippumatta silmamaaraisen ja toimintatarkastuksen tuloksesta, eika niita
saa enaa kayttaa.

IFU-ID: IFU-0001 Sivu
Rev.: V1 24.9.2026 8/11



KAYTTOOHJE

FI Uudelleenkiytettivit laskinnilliset laitteet, lu- (€007 medicon
okka 1r

8 Huolto

Huolto- ja korjausasioissa ota yhteytta MEDICON eG:n paikalliseen edustajaan.

9 Sailytys ja havittaminen

9.1 Varastointi

Uudelleenkasitellyt, steriilit implantit on varastoitava siten, etta niiden steriiliys sailyy kayttéonottoon asti.
Varastointi on suoritettava kuivassa, poélyltd suojatussa ja mekaanisilta vaurioilta suojatussa paikassa.
Voimakkaita lampdétilanvaihteluita, jotka voivat johtaa kondenssiveden muodostumiseen, on valtettava.

Sallittu varastointiaika riippuu kaytetysta sterilointijarjestelmastd sekd varastointiolosuhteista, ja sen
maarittaa kayttaja.

9.2 Havittdminen

Ennen havittdmista tuotteista on poistettava kaikki mahdollisesti saastunut materiaali. Tata varten tuotteet
on tarvittaessa kasiteltava taman kayttdohjeen mukaisesti.

Jos tuotteissa on teravia reunoja tai vaurioita, havittdminen on suoritettava siten, ettd vaara ihmisille
voidaan sulkea pois.

10 Vastuu

Huomautus Yhdysvaltojen osalta

Yhdysvaltain liittovaltion lainsdadanndn mukaan tata tuotetta saa ostaa Yhdysvalloissa vain laakarilta tai
ladkarin maarayksella.

Kayttéohjeen voimassaolo
Kayttdohjeen uusinta versiota on aina kaytettdva. Teknisten kehitysten vuoksi kayttdohjetta paivitetaan
saannollisesti. Versiopaivamaara ja revisio-numero on merkitty asiakirjaan.

Vastuuvapauslauseke
MEDICON eG ei ole vastuussa vahingoista, jotka johtuvat:
- vaaraan kayttoon
- kayttdtarkoituksen vastaisesta kaytdsta
- virheellisesta kasittelystd, hoidosta tai huollosta
- ndiden kayttdohjeiden noudattamatta jattdmisesta
- muutoksista tai korjauksista ilman MEDICON eG:n suostumusta
- korjaukset, jotka on suorittanut valtuuttamaton henkilé tai laitos

Muutosten tai valtuuttamattomien korjausten yhteydessa takuu raukeaa.

11 Symbolien ja kuvamerkkien selitykset

Valmistaja @ MRT-kelvoton
Ay
AN

wl

& Valmistuspaiva I Huomio
Tuotantoerdnumero, era C € 0297 CE-merkinta
Tuotenumero Laakinnallinen laite
Ei steriili Rx only  Maarayksenalainen

|I‘: ||
III -
[

Noudata kayttéohjeita
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Erityisohjeet

Pahin mahdollinen tapaus

(koodi)

Geometriset erityispiirteet

Huuhtelutilavuus

Harja

Erityiset/lisdohjeet

Pura osiin, huuh-
tele sisapuoli viisi
kertaa, harjaa

ulko- ja sisapuoli

Pura osiin, huuh-
tele sisapuoli viisi
kertaa, harjaa

ulko- ja sisapuoli

Pura, aseta
ulkoputki huuh-
telutappiin, laita pi-
enosat pien-
osakoriin ja muut
osat vakiokoriin

Pakkaus

Sterilointi

Suurin

sallittu syklimaara

MPKO1-1

Tuotteet, joissa on pid-
empi/kapeampi ren-
gaslumen (vakio) Irro-
tettavissa puh-
distusta/desinfiointia
varten Suora liitanta ei
mahdollista

50 ml (kertakaytto-
ruisku) kanyyli  kiinni-
tettynd  (sokkolumenin
takaisinhuuhteluun)

Vakioharjat

Vakioharjat

Pura osiin, huuhtele sis-
apuoli viisi kertaa, har-
jaa ulko- ja sisapuoli

Pura osiin, huuhtele sis-
apuoli viisi kertaa, har-
jaa ulko- ja sisapuoli

Asenna osat [6yhasti,
voitele sisdvarren ja
kierteet

Loysasti asennettu, voi-
deltu

katso kohta "Rajoitukset ja uudelleenkaytettavyys”

MPKO03-1

Tuotteet, joissa on
pidempi/kapeampi
rengaslumen (va-
kio) — suora liitdnta
ei mahdollista

50 ml
(kertakayttoruisku)
huuhtelupistooli

Vakioharjat Pitka
harja (pituus > 320
mm, halkaisija n. 6
mm)

Irrota, avaa ja sulje
viisi kertaa; aseta
ultradanikasittelya
varten avoimeen
asentoon

Pura, avaa ja sulje
viisi kertaa, aseta
ultraganikasittelyyn
avatussa asen-
nossa

Vakio, purettu

Kokoa uudelleen,
voitelua ei sallita

asennettu

MPKO04-1

Tuotteet, joissa on pid-
empi/kapeampi ren-
gaslumen (vakio) Pur-
kaminen puh-
distusta/desinfiointia
varten mahdollista,
suora liitdntd ei mah-
dollista

5ml
(kertakayttdinen ruisku)

Vakioharjat Pitkd harja
(pituus > 320 mm,
halkaisija n. 4 mm)

Irrota, huuhtele sisap-
uoli viisi kertaa, harjaa
sisa- ja ulkopuoli, liikuta
lankasilmukkaa viisi
kertaa edestakaisin.

huuhtele sisapuoli viisi
kertaa, harjaa sisa- ja
ulkopuoli, liikuta lankasi-
Imukkaa viisi kertaa e-
destakaisin.

Vakio, purettu

Asenna takaisin (vain
huuhtelulanka, ei
suojakorkkia
huuhteluliitannalle),
voitelua ei sallita
asennettu (vain huuh-
telulanka, ei suojakork-
kia huuhteluliitdnnalle)

MPKO05-1
Tuotteet, joissa on
pidempi/kapeampi
rengaslumen (va-
kio, ei huuhdel-
tavissa)

ei saatavilla
Vakioharjat
Harjaa  ulkopuoli,

avaa ja sulje viisi
kertaa, aseta
avoimeen  asen-
toon ultradanikasit-
telya varten

Avaa ja sulje viisi
kertaa; aseta
avoimeen  asen-
toon ultradanikasit-
telya varten

Vakiokorissa

Siirra silmukka
taaksepain,
voitelua ei sallita

Vakio

MPKO07-1

Tuotteet, joissa on pid-
empi/kapeampi  ren-
gaslumen ja huuhtelu-
litanta (Luer-Lock)
suojakorkilla — purka-
mista ei voi tehda

10 ml
(kertakayttdinen
ruisku)

Vakioharjat

avaa ja sulje Vviisi
kertaa, aseta
avoimeen  asentoon
ultradanikasittelya var-

ten

Avaa ja sulje viisi
kertaa; aseta
avoimeen  asentoon

ultradanikasittelya var-
ten

Liita pesuliitantaan

Vakiomenettely:
Voitele litoskohta,
avaa huuhteluletkun
korkki, aseta
suojakorkki paikalleen
Vakiomenettely: suo-
jakorkki  paikoillaan,
huuhteluletkun  korkki
auki, suukappaleet ki-
inni

Luokitussuositus KRINKO/RKI/BfArM-suosituksen mukaisesti (vain Saksassa, kun tuotetta kaytetaan kayttotarkoituksen mukaisesti):
Kriittinen B

MPKO08-1
Putki Varsi Tuo-
tteet, joissa on

Luer-Lock-liitin,
purkamista ei voi
tehda

10 ml
(kertakayttdinen
ruisku)

Vakioharjat

harjaa  ulkopuoli,
huuhtele sisapuoli
vahintaan viisi
kertaa, liikuta ni-
velta viisi kertaa li-
otuksen ja huuh-
telun aikana

harjaa  ulkopuoli,
huuhtele sisapuoli
vahintaan viisi
kertaa, liikuta lii-
tosta viisi kertaa li-
otuksen ja huuh-
telun aikana

Liitdntd huuhtelu-
litantdan Suukap-
pale  avoimessa
asennossa

Voitele nivelet,
sulje avoin Luer-
Lock-liitin

voitelu suojakorkki
auki, suukappale
suljettu

MPK11-1

Tuotteet, joissa on
pidempi/kapeampi
yksinkertainen on-
telo, Luer/Luer-
Lock

5ml
(kertakayttdinen
ruisku)

Vakioharjat

huuhtele sisapuoli
viisi kertaa (litanta

Luer Lock -liitdn-
nalla), harjaa
ulkopuoli

huuhtele sisapuoli
viisi kertaa (litanta
Luer-Lock-liitdnnan
kautta), harjaa
ulkopuoli

Liitdntd Luer-Lock-
liittimella

kokoa uudelleen,
voitelu ei sallittu

Vakio

MPK12-1

Tuotteet, joissa on
erittdin lyhyt/levea ren-
gasmainen ontelo ilman

Luer-Lock-liitinta;  pur-
kaminen puhdis-
tusta/desinfiointia  var-

ten mahdollista; suora
liitdnta ei mahdollista

50 ml
(kertakayttdinen ruisku /
huuhtelupistooli)

Vakioharjat Pitkd harja
(pituus > 510 mm,
halkaisija n. 4 mm)

Irrota, huuhtele sisap-
uoli viisi kertaa, harjaa
sisa- ja ulkopuoli

Pura osat, huuhtele sis-
apuoli viisi kertaa, har-
jaa ulkopuoli

Puretun vakiokorin, lii-
tosholkki pienosakoriin

kokoa uudelleen, voitele
kierteet ja sisavarret

Asennettu, voideltu
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MPK13-1

segmentoidut
tuotteet, joissa on pi-
demmat/ kapeat ren-
gasmaiset kanyylit;
purkaminen puhdis-
tusta / desinfiointia
varten mahdollista;
suora liitanta ei mah-
dollista

ei saatavilla
Vakioharjat
Puhdista sisa- ja
ulkopuoli harjalla,
huuhtele sisa- ja

ulkopuoli vahintaan 5
kertaa

Puhdista purettuna
sisé- ja ulkopuoli,
huuhtele sisa- ja

ulkopuoli vahintaan 5
kertaa

Pienosien kori puret-
tuna

melkein kiinni, mutta
viela hieman l6ysalla
Kierteet voidellaan

melkein kiinni, mutta
vield hieman l6ysalla
asennettu, voideltu
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Erityishuomautukset
Pahin mahdollinen tapaus
(koodi)

Geometriset
ominaisuudet

Huuhtelutilavuus

Harja

pura osiin, huuhtele
sisapuoli viisi kertaa,
harjaa ulko- ja sisap-
uoli

Erityiset/lisdohjeet

pura osiin, huuhtele
sisapuoli viisi kertaa,
harjaa ulko- ja sisap-
uoli

Asenna purettu
ulkoputki
huuhtelutappiin,
pienosat
pienosakoriin ja muut
osat vakiokoriin

Pakkaus

Sterilointi

Suurin sallittu syklimaara

Kriittinen B

MPK14-1

Tuotteet, joissa on pi-
dempi / kapeampi

yksinkertainen ontelo
ja huuhteluletkun liitin

50 ml
(kertakayttdinen
ruisku) /
Huuhtelupistooli
Vakioharjat, joustava
pitka harja (pituus =
700 mm, halkaisija n.
4 mm)

harjata sisa- ja
ulkopuoli,

huuhtele sisapuoli
vahintaan 5 kertaa

sisa- ja ulkopuoli
harjaa, huuhtele sis-
apuoli vahintdan 5
kertaa

Aseta pesuletku
littimeen

voitelu ei sallittu

Vakio

MPK16-1

Tuotteet, joissa
on

erittain kapeilla
onteloilla iiman
Luer-Lock-
liitinta,
vahaisesti
avautuvilla

10 ml
(kertakayttdinen
ruisku)

Vakioharjat

huuhtele sisap-
uoli viisi kertaa,
harjaa ulkopuoli
(aéla harjaa sis-

apuolta!)

huuhtele sisap-
uoli viisi kertaa,
harjaa ulkopuoli

Aseta pesuletku
paikalleen (letku-
liitin)

voitelu ei sallittu

Vakio

MPK20-1

segmentoidut tuotteet,
joissa on pidempi / erittdin
kapea rengasmainen
kanyyli ja monimutkainen
mekanismi

sisalla purkaminen
puhdistusta / desinfiointia
varten mahdollista suora
litdnt& ei mahdollista

50 ml

(kertakayttdinen ruisku)/
huuhtelupistooli)

Vakioharjat

pitkat harjat

(pituus > 510 mm, halkaisija
noin 4 ja 5 mm)

Pura, harjaa sisa- ja
ulkopuoli, huuhtele sisa- ja
ulkopuoli vahintaan 5 kertaa

Puhdista sisé&- ja ulkopuoli
harjalla, huuhtele sisa- ja
ulkopuoli vahintaan 5 kertaa

Pura:

Kayta huuhtelusuihkua ka-
nuloituihin osiin, vakiokoria
muihin osiin

kokoa uudelleen, voitele
kaikki liikkuvat osat

Asennettu (ei lataus-
ja kartio-osa)
Voideltu

katso kohta "Rajoitukset ja uudelleenkaytettavyys”
Luokitussuositus KRINKO/RKI/BfArM-suosituksen mukaisesti (vain Saksassa, kun tuotetta kaytetaan kayttétarkoituksen mukaisesti):

MPK20-2

Itsestédan avautuvat
nivelinstrumentit,
joissa on liukupinnat;
purettavissa

ei saatavilla

Vakioharjat

Pura, harjaa sisap-
uoli

ja ulkopuolelta, huuh-
tele sisé- ja ulkopuoli
vahintaan 5 kertaa

Harjaa sisa- ja
ulkopuoli, avaa ja
sulje viisi kertaa, laita
ultradanialtaaseen
kasiteltdvaksi puret-
tuna

Vakiokori: aseta pu-
ristettu osa puretussa
tilassa huuhtelukorin
paalle.

voitelkaa nivelet ja
liukupinnat

Sterilointi
asennetussa
tilassa

MPK21-1

Tuotteet, joissa on ni-
vel, purettavissa

ei saatavilla

Vakioharjat Pitka harja
(pituus > 400 mm;
halkaisija n. 12 mm)

Pura osat, huuhtele
kahvaputket
juoksevalla vedell,
avaa ja sulje nivel viisi

kertaa, aseta nivel auki-

asentoon
ultradanikasittelya
varten

puretaan, nivel, avat-
aan ja suljetaan viisi
kertaa; ultradanikasit-
telyssa nivel asetetaan
avoimeen asentoon

Vakiokori, purettuna,
aseta nivel avoimeen
asentoon

asentaa (kahvaputket)
voitelkaa nivelet

Asennettuna
Voideltu

MPK22-1

Tuotteet, joissa on ni-
vel /
kierteilla

ei saatavilla

Vakioharjat

Harjaa ulkopuoli ja
raot, avaa ja sulje
viisi kertaa

avata ja sulkea,
ultraganikasittelyssa
aseta nivel auki-
asentoon

Harjaa ulkopinnat ja
raot, viisi kertaa
avata ja sulkea,
ultradanikasittelyssa
nivel asetetaan
avoimeen asentoon

Vakiokori,
nivel avattuna
asentoon

ei ole taysin kiinni,
voitele nivelet ja ka-
ran kierre

ei taysin

suljettu

MPK23-1

Itsestéan sulkeutuvat
Nivelinstrumentit

ei saatavilla

Vakioharjat

Harjaa sisa- ja ulkopinnat,
avaa ja sulje viisi kertaa,
ultragénikasittelyssa aseta
nivel auki-asentoon (jos
lukitusta ei ole, kiinnita nivel
kuminauhalla /
ruostumattomasta teréksesta
valmistetulla lankasilmukalla
kahvojen ymparilla)

Harjaa sisé- ja ulkopuoli, avaa
ja sulje viisi kertaa,
ultragénikasittelyssa aseta
nivel auki-asentoon (jos
lukitusta ei ole, pida nivel auki
kuminauhalla /
ruostumattomasta teréksesta
valmistetulla lankasilmukalla
kahvojen ympaérilla)
Vakiokori, aseta nivel auki-
asentoon (jos lukitusta ei ole,
kiinnita nivel kumilenkilla /
ruostumattomasta teréksesta
valmistetulla lankasilmukalla
kahvojen ympaérille

voitelkaa nivelet hieman auki
olevassa asennossa

hieman auki
Nivelet voideltu
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MPK24-1

Levittimet
Purautuvat

ei saatavilla

Vakioharjat

Pura, harjaa siséa- ja
ulkopuoli

Liikuta kampia
vahintaan viisi kertaa
liotuksen aikana ja
huuhtelun

Harjaa purettu osa
sisé- ja ulkopuolelta,
liikuta kampia
vahintaan viisi kertaa
liotuksen ja
huuhtelun aikana

Vakiokori purettu

Voitelu
ei sallittu

Asennettu
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