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KERTAKAYTTOISET EPASTERIILIT AOS-
INSTRUMENTIT

Q@ ®

KESTOKAYTTOISET AOS-INSTRUMENTIT
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KAYTTOOHJEET
Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan taman laitteen saa myyda tai
maarata vain 1aakari.

LAITTEEN KUVAUS

KERTAKAYTTOISET EPASTERIILIT AOS-INSTRUMENTIT koostuvat
epasteriileista, kertakayttoisista instrumenteista, jotka on suunniteltu
apuvalineiksi erilaisten ortopedisten AOS-implanttijarjestelmien
kirurgiseen implantointiin. Nama instrumentit on puhdistettava ja
steriloitava ennen kayttdd. KERTAKAYTTOISET EPASTERIILIT AOS-
INSTRUMENTIT, kuten porat, avartimet, kierretapit, ohjaintapit ja -langat,
vaantiot, holkit, irrottimet ja mallineet ovat suunnitteluominaisuuksiltaan
monimutkaisia. Ne eivat kesta toistuvaa kayttoa ja on sen vuoksi
havitettava kayton jalkeen.

KESTOKAYTTOISET AOS-INSTRUMENTIT koostuvat epésteriileist,
kestokayttdisista instrumenteista, jotka on suunniteltu apuvalineiksi
erilaisten ortopedisten AOS-implanttijarjestelmien kirurgiseen
implantointiin. Nama instrumentit on puhdistettava ja steriloitava ennen
kayttéa. KESTOKAYTTOISET AOS-INSTRUMENTIT, kuten
poranohjaimet, ruuviavaimet, poraholkit, obturaattorit, sovittimet ja
sterilointitarjottimet, ovat kestavia ortopedisia instrumentteja, jotka on
suunniteltu kestamaan useita kayttdkertoja ja toistuvaa kasittelya.

KAYTTOAIHEET

Kirurgisiin porakoneisiin yhdistettavilla porilla ja avartimilla tehdaan reikia
luuhun. Kierretappi keventaa ruuvien sisdanviennin vaantiota ohjausreian
|18pi. Ohjaintappia tai -lankaa kaytetdan luunmurtumien véliaikaiseen
kiinnittdmiseen implantoinnin aikana tai suunniteltaessa ruuvin asetusta
ennen kanyloidun poran tai kanyloidun ruuvin kayttéa. Vaantioilla
kiristetaan ja |6ysataan ruuveja ja pultteja. Holkilla luodaan
pehmytkudoksen lapi esteetdn kanava, jonka lapi komponentti voidaan
vieda paikoilleen ja/tai implantoida. Irrotinta kdytetdén apuna implantin
poistossa. Mallineet auttavat sovittamaan ortopediset levyt luun profiiliin.

Poranohjain mahdollistaa poraamisen tarkasti luunkuoren ja naulan lapi.
Ruuviavaimilla kiristetaan ja I0ysataan pultteja. Ohjainlanka autetaan
obturaattorilla takaisin luukanavaan, kun varrellinen avarrin vedetaan pois
potilaasta. Sovittimet on tarkoitettu kirurgisten vakiolaitteiden liitantojen
sovittamiseen ja yhdistdmiseen. Sterilointitarjottimet on tarkoitettu niiden
implantoitavien laakinnallisten laitteiden ja kirurgisten instrumenttien
kuljetukseen, séilytykseen ja sterilointiin, joille ne on suunniteltu.

VASTA-AIHEET

KERTAKAYTTQISTEN EPASTERIILIEN AOS-INSTRUMENTTIEN tai
KESTOKAYTTOISTEN AOS-INSTRUMENTTIEN kayttoon ei liity vasta-
aiheita.

VAROITUKSET

KERTAKAYTTOISET EPASTERIILIT AOS-INSTRUMENTIT on
puhdistettava ja steriloitava ennen kayttda. Lisatietoja on kohdassa
PUHDISTUS JA DESINFIOINTI.
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Kertakayttoiset instrumentit tulee puhdistaa erilldan likaantuneista
laitteista.

KERTAKAYTTOISET EPASTERIILIT AOS-INSTRUMENTIT on
havitettdva asianmukaisesti kaytén jalkeen. KERTAKAYTTOISET
EPASTERIILIT AOS-INSTRUMENTIT on hévitettédva asianmukaiseen
biovaarallisten jatteiden astiaan. Teravat esineet on pantava niille
soveltuvaan astiaan, joka on osoitettu biovaarallisille jatteille.

KESTOKAYTTOISET AOS-INSTRUMENTIT on puhdistettava ja
steriloitava ennen kayttda tai uudelleenkayttoa. Lisatietoja on kohdassa
PUHDISTUS JA DESINFIOINTI. On suositeltavaa, etta likaantuneet
instrumentit prosessoidaan uudelleen korkeintaan 2 tunnin sisalla
kaytosta. Kayttdpisteessa likaantuneet instrumentit on poistettava
tarjottimilta ja kostutettava, jotta valtettaisiin jdanteiden 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 entsyymivaahtosumutteet
hajottavat proteiinia ja estavat proteiinipohjaista materiaalia kuivumasta
valineiden pinnoille. Naiden liuosten valmistamisessa ja kaytdssa on
noudatettava valmistajan antamia ohjeita tarkasti. Valineet on
turvallisuuden takaamiseksi sailytettéva ja siirrettava suljetuissa,
pistonkestavissa pusseissa tai sailidissa. Likaantuneita instrumentteja ei
saa puhdistaa niiden ollessa laatikoissa tai tarjottimilla.
Instrumenttikoteloita ja -tarjottimia pidetdan uudelleenkaytettavina
laitteina. Tarjottimet on tarkastettava nakyvan lian varalta, ja ne on myds
ennen kayttda puhdistettava erikseen.

Toistuvat uudelleenkasittelyt vaikuttavat vain minimaalisesti
KERTAKAYTTOISIIN EPASTERIILEIHIN AOS-INSTRUMENTTEIHIN.
Tuotteiden elinkaari paattyy normaalisti kayton aiheuttaman kulumisen ja
vahingoittumisen seurauksena. Lisatietoja on kohdassa TARKASTUS.
Havita KESTOKAYTTOISET AOS-INSTRUMENTIT soveltuviin
biovaarallisen jatteen sailidihin. Teravat esineet on pantava niille
soveltuvaan astiaan, joka on osoitettu biovaarallisille jatteille.

KERTAKAYTTOISET EPASTERIILIT AOS-INSTRUMENTIT ja
KESTOKAYTTOISET AOS-INSTRUMENTIT on suunniteltu ja evaluoitu
kayttddn vain vastaavien AOS-implanttijarjestelmien kanssa. Ala kayta
AOS-laitteita minkdan muun ortopedisen implanttijarjestelman kuin sen
AOS-jarjestelman kanssa, johon ne on suunniteltu. AOS-laitteiden kayttd
mink&an muun ortopedisen implanttijarjestelman kuin maaritetyn AOS-
jarjestelman kanssa on kayttdohjeen vastaista vaarinkayttoa, joka voi
aiheuttaa potilaalle haittaa.

KERTAKAYTTOISET EPASTERIILIT AOS-INSTRUMENTIT ja
KESTOKAYTTOISET AOS-INSTRUMENTIT on tarkoitettu
leikkaussalikayttoon ja ainoastaan laakinnallisten AOS-laitteiden
kirurgiseen implantointiin. Naité instrumentteja ei saa kayttaa
diagnostisessa tutkimuksessa, eika niita ole validoitu kaytettavaksi
magneettikuvausymparistossa.

HAITTATAPAHTUMAT

KERTAKAYTTOISTEN EPASTERIILIEN AOS-INSTRUMENTTIEN ja
KESTOKAYTTOISTEN AOS-INSTRUMENTTIEN kéyttéén ei ole
yhdistetty haittatapahtumia.

PUHDISTUS JA DESINFIOINTI

Jos mahdollista, kdytd KONEPESUN (AUTOMAATTISEN PESUN)
puhdistusprotokollaa (pesu-desinfiointikone) instrumenttien
puhdistukseen ja desinfiointiin. MANUAALISEN PUHDISTUKSEN
protokollaa tulee kayttaa vain silloin, jos automaattinen protokolla ei ole
kaytettavissa; talldin on otettava huomioon manuaalisen
puhdistusprotokollan merkittavasti alhaisempi tehokkuus ja toistettavuus.
Manuaalinen puhdistus saattaa edellyttda terveydenhuoltolaitoksella
tapahtuvaa validointia seka asianmukaisia kaytantja, joilla valtetaan
ihmisisté johtuvat vaihtelut. KESTOKAYTTOISTEN AOS-
INSTRUMENTTIEN tapauksessa ESIPUHDISTUKSEN vaiheet tulee
suorittaa riippumatta kaytettavasta puhdistusprotokollasta.
KERTAKAYTTOISTEN EPASTERIILIEN AOS-INSTRUMENTTIEN
puhdistukseen riittdéd KONEPESUN (AUTOMAATTISEN PESUN)
puhdistusprotokollan kaytté ilman, ettd ESIPUHDISTUKSEN vaiheita
tarvitsee suorittaa.
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PESUAINEEN VALINTA
Seuraavia seikkoja kannattaa punnita pesuainetta valittaessa:

e Puhdistusaineen sopivuus ultradanipuhdistukseen (ei vaahtoa).

e Instrumenttien ja puhdistusaineen yhteensopivuus. AOS suosittelee
pH:ltaan neutraalien tai entsymaattisten puhdistusaineiden kayttoa.
Alkalisia aineita voidaan kayttaa puhdistamaan laitteita maissa, joissa
laki tai paikalliset maaraykset sita edellyttavat, tai joissa prionitaudit,
kuten tarttuva spongiforminen enkefalopatia (TSE) tai Creutzfeld-
Jakobin tauti (CJD) ovat huolenaiheita (tdma koskee vain
Yhdysvaltain ulkopuolisia maita). Advanced Orthopaedic Solutions ei
suosittele minkaan tietynmerkkisen puhdistusaineen kayttoa.
Puhdistusaineita Enzol® ja neodisher® MediClean forte kaytettiin
naiden ohjeiden validoinnissa. Huomioi pesuaineen valmistajan
neutralisointia ja jélkihuuhtelua koskevat ohjeet.

Noudata pesuaineen valmistajan ohjeita kayttopitoisuuden ja lampétilan
suhteen joko manuaalisessa puhdistuksessa tai konepuhdistuksessa.
Kayta ainoastaan vastavalmistettuja liuoksia seka vain puhdistettua /
erittéin tarkasti puhdistettua vetta ainakin vimeisessa huuhtelussa, seka
pehmeaa ja vahan nukkaavaa kangasta ja/tai suodatettua
|a4ketieteellisen laatuista ilmaa kuivaamiseen.

ESIPUHDISTUS

1. Poista liika lika laitteista, erityisesti liitantojen, rakojen ja vastaavien
ymparistdsta puhdistamalla pinnat sienella tai harjalla kylman,
juoksevan veden alla, tai nukkaamattomalla kertakayttdisella
puhdistusliinalla vahintdan 1 minuutin ajan.

2. Huuhtele laitteita vahintdan 1 minuutin ajan juoksevalla
vesijohtovedella (lampétila < 35 °C / 95 °F). Erityistd huomiota on
kiinnitettava onteloihin, niveliin, rakoihin ja muihin kohtiin, joihin on
vaikea paasy.

3. Upota laitteet ultradanialtaassa puhdistusliuokseen. Harjaa laitteita
pehmeadharjaksisella harjalla 2 minuutin ajan niiden ollessa
upotettuna liuokseen. Erityista huomiota on kiinnitettava onteloihin,
niveliin, rakoihin ja muihin kohtiin, joihin on vaikea paasy. Ontelot
tulee harjata Iapimitaltaan ja harjaspituudeltaan sopivankokoisilla
harjoilla. Liikuttele liikkuvia osia ainakin viisi (5) kertaa liotuksen
aikana, tarpeen mukaan.

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

5. Poista laitteet pesuliuoksesta ja huuhtele ainakin 1 minuutin ajan
vesijohtovedelld. Huuhtele perusteellisesti ja lapikotaisin ontelot,
nivelet, raot ja muut vaikeapaasyiset kohdat.

6. Kun esipuhdistus on suoritettu, loppukayttaja voi suorittaa joko
manuaalisen puhdistuksen ja desinfioinnin tai koneellisen
(automaattisen) puhdistuksen ja lampddesinfioinnin (suositus).

KONEPESU (AUTOMAATTINEN PESU) JA LAMPODESINFIOINTI
Pesu-desinfiointikonetta valittaessa punnittavia seikkoja:

e Pystyy suorittamaan hyvaksytyn lampddesinfiointiohjelman
(asianmukainen Ag-konseptin mukainen altistusaika ja -lampdtila).

¢ Viimeinen huuhtelu suoritetaan puhdistetulla (kriittisella, esim. RO tai
DI) vedell, ja kuivaamiseen kaytetdan vain suodatettua ilmaa

PUHDISTUSPROTOKOLLA

1. Kun esipuhdistus on suoritettu, lataa laitteet pesu-
desinfiointikoneeseen siten, etta kaikki valineiden osat peseytyvat ja
kaikki osat, joihin voi jaada nestettd, paasevat valumaan tyhjiksi
(esimerkiksi nivelet tulee avata, ja kanyloinnit/reiat asetettava
valumaan).

2. Alkalisia puhdistusaineita kaytettdessa tarvitaan asianmukainen
neutralointivaihe.

3. Suorita konepesusykli pesu-desinfiointikoneelle teholla, joka on
hyvaksytty luotettavaksi (esim. ISO 15883:n mukainen CE-merkinta
tai FDA:n hyvaksynta/lupa/rekisterginti).

Naita ohjeita validoitaessa kaytettiin seuraavia pesusyklin
vahimmaissuositettuja parametreja.
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SUOSITELLUT PESUSYKLIN PARAMETRIT

Vaihe Kierratysaika Lampotila Pesuaine

Esipesu 3 minuuttia Kylma vesi -

Noudata pesuaineen | Entsymaattinen

Puhdistuspesu 10 minuuttia valmistajan tai alkalinen
suosituksia pesuaine
Neutraloiva NouQata Noudata pesuaineen Neutraloiva
pesuaineen e .
huuhtelu valmistaian valmistajan aine
(vaihtoehtoinen) Istaja suosituksia (tarvittaessa)
suosituksia
Huuhtelu 3 minuuttia Kylma vesi -
LampGdesinfioin 5 minuuttia 90 °C (194 °F) -

tihuuhtelu

Vahintaan 6 min.,

Kuivaus tai Vahintaan 100 °C )
silmamaaraisesti (212 °F)
kuiva

4. Poista laitteet pesu-desinfiointikoneesta ohjelman paatyttya ja
tarkasta laitteet nakyvien epapuhtauksien varalta. Toista puhdistus,
jos likaa nakyy ja tarkasta uudelleen; muussa tapauksessa siirry
Tarkastus-osioon.

MANUAALINEN PUHDISTUS JA DESINFIOINTI

Esipuhdistuksen jalkeen manuaalista puhdistus- ja desinfiointiohjetta

voidaan noudattaa vaihtoehtoisena puhdistusmenetelmana konepesulle

(automaattiselle pesulle) ja lampddesinfioinnille, jos automaattinen

toimenpide ei ole kaytettavissa.

1. Kun esipuhdistus on valmis, toista naiden kayttdohjeiden osassa
Esipuhdistus olevat vaiheet 1-5, mukaan lukien huuhtelu, upotus ja
puhdistus, ja jalkihuuhtelu. Viimeinen huuhtelu suoritetaan
puhdistetulla (kriittiselld, esim. RO tai DI) vedella.

2. Tarkasta laitteet nakyvien epapuhtauksien varalta. Jos epapuhtauksia
havaitaan, toista puhdistus ja tarkasta uudelleen.

3. Upota laitteet maaritetyksi liotusajaksi (desinfiointiaineen valmistajan
maarittdma) desinfiointiliuokseen niin, etta laitteet ovat kokonaan
upotettuina. Varmista, etta laitteet eivat kosketa toisiaan. Varmista,
etta laitteet ovat avoimessa asennossa liotuksen ajan. Liikuttele
liikkuvia osia ainakin viisi kertaa desinfioinnin aikana.

4. Poista laitteet desinfiointiliuoksesta ja huuhtele desinfiointiaineen
valmistajan ohjeiden mukaisesti.

5. Kuivaa laitteet perusteellisesti kayttamalla suodatettua
laaketieteellisen laadun iimaa tai pehmeaa, puhdasta ja vahan
nukkaavaa liinaa. Jatka Tarkastus-osioon.

TARKASTUS

Tarkasta riittavassa valossa puhdistuksen jalkeen ja ennen sterilointia,
ettd KESTOKAYTTOISISSA AOS-INSTRUMENTEISSA ei ole
suorituskykyyn vaikuttavia kulumia eika vaurioita. Havita ja vaihda
KESTOKAYTTOISET AOS-INSTRUMENTIT, jos havaitset
silmamaaraisessa tarkastuksessa yhdenkin seuraavista vioista: murtuma,
saro, taipuma, korroosio, ruoste, pistesydpyma, varinmuutos, liian syvat
naarmut, hilseily, epaselvat merkinnat (lukukelvottomat osanumerot,
eranumerot ja laitteen tunnistenumerot), tylsat tai vaurioituneet
leikkausterat, merkkeja puhdistuksen jalkeisista vieraan materiaalin
jaanteista (erityisesti vastinpinnoilla, kanyyleissa, saranoissa, akseleissa
ja onteloissa), mekaanisten ominaisuuksien (kuten saranoiden, liitosten,
kytkentojen, kahvojen, kierteiden tai lukitusominaisuuksien) virheellinen
toiminta tai joustavien toimintojen heikentyminen.

STERILOINTI

Puhdistetut ja tarkastetut laitteet on asetettava tarjottimille ohjeen
mukaan. Tarjottimien kokonaispainon laitteiden kanssa ei pida ylittaa
11,4 kg / 25 Ib (sijainnista riippuen kokonaispainoraja saattaa olla
matalampi kuin 11,4 kg / 25 Ib). Pakkaamisessa tulee kayttaa
sterilointipussia tai -kaaretta, joka tayttaa alla esitetyt hdyrysteriloinnin
suositukset. Kdareeseen pakattaessa tulee noudattaa AAMI:n
kaksoiskaarettd koskevia tai vastaavia ohjeita seka tarkoitukseen sopivaa
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kaaretta (jolla on FDA:n tai paikallisen viranomaisen

hyvaksyntd). Tietyille valineille tarkoitettuja paikkoja tulee kayttaa vain
ko. valineille. Laitteita ei saa laittaa paallekkain eika liian lahelle toisiaan.
Tarjottimilla tulee olla vain AOS-valineita. Nama validoidut ohjeet eivat
koske tarjottimia eivatka laatikoita, joissa on vélineita joita ei ole
tarkoitettu kaytettavaksi AOS-tarjottimien kanssa.

Paikallisia ja kansallisia erityismaarayksia on noudatettava siina
tapauksessa, ettad hoyrysterilointia koskevat vaatimukset ovat tiukemmat
tai edellyttavat lisavarovaisuutta alla olevaan taulukkoon verrattuna.
Sterilointilaitteiden mallit ja suoritusominaisuudet vaihtelevat. Ohjelman
parametrit ja kuorman asettelu on aina tarkistettava sterilointilaitteen
valmistajan ohjeista.

SUOSITELLUT HOYRYSTERILOINTIPARAMETRIT

E'fl'itr‘:h‘”s Altistuslam | Altistus | Minimikuivau | Minimijashdyty
yi ppi pétila aika saika’ saika?
) 132°C/ 4 ) ) . .
~ 3
US-sykli 270 °F minuuttia 30 minuuttia 30 minuuttia
. 134 °C/ 3 . . . .
3
UK-sykli 273 °F minuuttia 30 minuuttia 30 minuuttia

'Kuivausaika vaihtelee kuorman mukaan, ja suuremmilla kuormilla aikaa tulee
pidentaa.

2Jaéhdytysajat riippuvat kaytetysta sterilointilaitteesta, vélinesuunnittelusta,
ympariston lampétilasta ja kosteudesta seka steriilipakkausten tyypista.
Jaahdytysprosessin tulee olla standardin ANSI/AAMI ST79 mukainen.

3Yhdysvaltain ulkopuolisille markkinoille syklin parametreja altistusajalle ja
lampdtilalle voidaan pitda minimiarvoina.

VALIDOINTI

Sterilointitoimenpiteet on validoitu standardin ISO 17665-1 vaatimusten
mukaisesti ja on osoitettu, etta niilld saavutettu taattu steriiliystaso (SAL)
on 10%.

Puhdistusprotokollat on validoitu standardien 1ISO 17664-1 ja AAMI TIR30
vaatimusten mukaisesti.

LISATIEDOT
Saat tarvittaessa lisatietoja soittamalla Advanced Orthopaedic Solutionsin
numeroon +1 310 533 9966.
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SYMBOLIEN SELITYKSET

REF

LOT
QTY

MATL

A

SLERES 3

SEIER

CICES .

Osanumero (luettelonumero)

Eranumero (erakoodi)

Maara

Materiaali

Huomio

Katso kayttdohjeesta

Valmistaja

Valmistuspaivamaara

Viimeinen kayttopaiva

Ala kayta uudelleen

Steriloitu sateilyttamalla

Ei saa steriloida uudelleen

Epasteriili tuote

MR-ehdollinen

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut

Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteisdssa
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Advanced Orthopaedic Solutions
3203 Kashiwa Street

Torrance, CA 90505

USA

Puhelin: +1 310 533 9966
Séahkoposti: ATI_Regulatory@arthrex.com

Arthrex GmbH
Erwin-Hielscher-Strasse 9
81249 Minchen,

Saksa

Puhelin: +49 89 90 90 05-0
Sahkoposti: info@arthrex.de

Emergo Consulting (UK) Limited
c/o Cr360 — UL International
Compass House

Vision Park Histon

Cambridge CB24 9BZ

United Kingdom

Puhelin: +44(0) 1223 772 671
Sahkoposti: UKRPvigilance@ul.com
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