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LUE ENNEN UUDELLEENKASITTELYA JA SAILYTA TURVALLISESSA
PAIKASSA

SOVELTAMISALA

Namé& uudelleenkasittelyohjeet koskevat kaikkia RUDOLF Medicalin uudelleenkaytettavia
ladkinnallisia laitteita, joiden laitemerkinndssad tai vastaavissa kayttdohjeissa viitataan
nimenomaisesti naihin uudelleenkasittelyohjeisiin.

Vain ammattikayttoon: Instrumentit on tarkoitettu vain ammattikayttgjien (kirurgien,
leikkaussalihoitajien, laakinnallisten laitteiden uudelleenkasittelyteknikoiden) kayttoéon.

Potilasjoukko: Potilasjoukkoon ei ole rajoituksia. Laaketieteen ammattilainen voi oman
harkintansa ja kokemuksensa perusteella paattaa, onko hyéty suurempi kuin riski kyseisessa
potilasjoukossa.

RUDOLF Medicalin uudelleenkaytettavat 1adkinnalliset laitteet toimitetaan steriileind, ja ne
on puhdistettava, desinfioitava ja steriloitava ennen ensimmaista kayttéa ja valittdmasti jokaisen
kayton jalkeen. Suojakorkit ja kuljetuspakkaukset on poistettava ennen uudelleenkasittelya.

Varmista, ettd pakkaus ei ole vaurioitunut toimituksen yhteydessa.

VASTA-AIHEET

- Laakinnallisia laitteita ei ole tarkoitettu kaytettdvaksi keskushermostossa tai
verenkiertoelimistossa.

A VAROITUKSET JA VAROTOIMET

- Vaara kaytto ja ylikuormitus vaantamisen tai vipuvaikutuksen vuoksi voi johtaa murtumiin ja
pysyviin muodonmuutoksiin.

- Ala kaytad metalliharjoja, teravia tydkaluja tai hankaavia puhdistusaineita, koska ne voivat
vahingoittaa ladkinnallista laitetta. Pinnan vaurioituminen voi johtaa korroosioon.

- Viallisia ja kuluneita laakinnallisia laitteita ei saa kayttaa.

- Alkalipitoiset pesuaineet (pH < 12) voivat aiheuttaa varjaymia alumiinista valmistetuissa
Iadkinnallisissa laitteissa. Ne eivat kuitenkaan vaikuta laakinnallisten laitteiden mekaaniseen
lujuuteen.

- Kayttajan on varmistettava ennen kliinista kayttoa, etta ladkinnalliset laitteet ovat turvallisia
yhdistaa toisiinsa tai implantteihin.

- Ole varovainen Kkasitellessasi teravia karkia ja leikkuureunoja, koska niissa on
loukkaantumisvaara.

- Potilailla, joilla on parantumattomia infektioita, kuten CJD (Creutzfeldt-Jakobin tauti), hepatiitti,
HIV, naiden infektioiden mahdolliset variantit tai epaillyt infektiot, on noudatettava voimassa
olevia kansallisia méarayksia ladkinnallisten laitteiden havittdmisesta ja uudelleenkasittelysta.

- Ald koskaan jata laakinnallisia laitteita liian pitkaksi aikaa desinfiointiaineeseen. Noudata
desinfiointiaineen valmistajan ohjeita.

- Automaattinen puhdistus/desinfiointi on suositeltavaa manuaalisen
puhdistuksen/desinfioinnin sijaan, koska automaattiset prosessit voidaan standardoida,
toistaa ja siten validoida.

ENNE JOKAISTA KAYTTOKERTAA: SILMATARKASTUS JA TOIMINTAKOKEILU
Tarkista seuraavat seikat:

- Ulkoiset vauriot (esim. vaantynyt varsi, kolhut, purseet, halkeamat tai teravat reunat)

- Irtonaiset osat, erityisesti liitokset

- Kuluminen

- Oikea toiminta

- Pesuaine- tai desinfiointiainejagdmat

- Vapaa kulku tydkaytavissa

- Muovi- ja metalliosien vauriot



UUDELLEENKASITTELYOHJEET

Kasittelyn rajoitukset ja rajoitukset
- Tuotteen kayttdikdan vaikuttavat useat tekijat, kuten:
o Kayttokertojen maara ja uudelleenkasittelyjaksojen tiheys
e Hoidon, kasittelyn ja huollon laatu
e Tuotteen suorien merkintdjen jatkuva luettavuus
- Ala kayta kiinnitysaineita tai kuumaa vettd (>40 °C), koska ne aiheuttavat jaédnnésten
kovettumisen, mika voi haitata 1aakinnallisen laitteen puhdistamista.

Alustava kasittely kdyttopaikalla

- Vialliset l1aakinnélliset laitteet on merkittava selvasti viallisiksi. Ne on kasiteltdva uudelleen
ennen havittamista tai palauttamista.

- Laakinnalliset laitteet on kasiteltava uudelleen tunnin kuluessa kaytosta, jotta kontaminaatio
ei paase kuivumaan laakinnallisiin laitteisiin.

- Ala kaytd metalliharjoja, teravia tydkaluja tai hankaavia puhdistusaineita, koska ne voivat
vahingoittaa la&kinnallista laitetta. Pinnan vaurioituminen voi johtaa korroosioon.

- Laakinnallisten laitteiden voimakas lika on poistettava kertakayttdiselld liinalla valittdmasti
kayton jalkeen.

- Tyobkanavat ja ontelot on huuhdeltava useita kertoja valittomasti kayton jalkeen tukosten
valttamiseksi.

Kuljetus

- Laakinnallisten laitteiden turvallinen varastointi ja kuljetus kasittelypaikalle on suoritettava
suljetussa sailid-/konttijarjestelméssa, jotta valtetdan laakinnallisten laitteiden vaurioituminen
ja ympariston saastuminen.

Valmistelu ennen puhdistusta
- Laakinnalliset laitteet on purettava tai avattava uudelleenkasittelyd varten mahdollisimman
pitkalle ilman tydkaluja.

Manuaalinen esipuhdistus

- Laaketieteelliset laitteet, joissa on vaikeasti saavutettavia alueita, kuten onteloita, koloja,
reikid, kierteita ja rakoja, on liotettava kylmassa vedessa vahintaan 5 minuuttia ja huuhdeltava
vesipuhalluspistoolilla vahintdan 10 sekuntia (pulssitoiminto).

- Ala kaytad metalliharjoja, teravia tydkaluja tai hankaavia puhdistusaineita, koska ne voivat
vahingoittaa ladkinnallisia laitteita. Pinnan vaurioituminen voi johtaa korroosioon.

- Noudata valmistajan ohjeita pesuaineen  kaytosta (pitoisuus, lampdétila ja
ultradanikasittelyaika). Jos pitoisuus on liian alhainen, vesi liian ldmmintad tai
ultradanikasittelyaika liian lyhyt, on olemassa riski, etta likaa ei saada poistettua riittavasti.
Noudata kuitenkin 10 minuutin enimmaisultradanikasittelyaikaa.

Puhdistus ultradanikylvyssa

Vaihe Puhdistusaineet | Aika Lampétila (°C)
(min)
Puhdistus ultradanikylvyssa | Vesijohtovesi,
pesuaineella. Laakinnalliset laitteet on | 0,5 % alkalinen 10 <40
upotettava kokonaan kylvyn sisdan. puhdistusaine
Poista l1a8kinnalliset laitteet | Vesijohtovesi
ultradanikylvysta. Huuhtele ne . Kvima
juoksevalla vedelld, kunnes kaikki Y
nakyva lika on poistunut.

Pesuaine ja ultradanikylpy manuaalista esipuhdistusta varten

Pesuaine Pitoisuus: 0,5 %

neodisher MediClean forte, valmistaja Dr. Weigert

Altistumisaika: 5 minuuttia

Ultraaanikasittelyaika
ultradanikylvyssa

Enintdan 10 minuuttia

Ultraaanikylpy GmbH

Elmasonic S 300H, valmistaja ElIma Schmidbauer

Automatisoitu puhdistus ja desinfiointi

Puhdista ja desinfioi ladkinnalliset laitteet vain sopivissa pesu- ja desinfiointikoneissa (WD) ja
WD-laitteille ja laakinnallisille laitteille validoidulla menettelylld/ohjelmalla (WD-laitteille EN
ISO 15883 ja menettelylle DIN EN ISO 17664-1).

WD-valmistajien kaytto- ja tayttdohjeita on noudatettava.

Puhdistusta varten nivelilld varustetut [akinnalliset laitteet on avattava noin 90 astetta.
Lumenilla varustetut I38kinnalliset laitteet (putket, varret, letkut) on liitettava
huuhtelujarjestelmaan, jotta lumenin huuhtelu voidaan varmistaa.

Pesuainetta valittaessa on otettava huomioon laitteen materiaali ja ominaisuudet seka WD-
valmistajan suosittelemat puhdistusaineet kyseiseen kaytttarkoitukseen.

Pesuaine ja WD automaattiseen puhdistukseen ja desinfiointiin

Pesuaine automaattiseen neodisher MediClean forte, valmistaja Dr. Weigert
puhdistukseen Pitoisuus: 0,5 %
Desinfiointiprosessi Lampddesinfiointi (ei kemiallis-termista

desinfiointia)

WD Miele PG 8535




Automaattinen puhdistusohjelma lampodesinfioinnilla WD:ssa alkalisen
pesuaineen kanssa

Vaihe Puhdistusaineet Aika (min) | Lampétila (°C)
Esihuuhtelu Vesijohtovesi 1 Kylma
Esihuuhdelu Vesijohtovesi 1 Kylma
Vo 0% ; .
Jalk huuhtelu Demineralisoitu vesi® 2 Kylma
Desinfiointi** Demineralisoitu vesi >5 >90

* Laaketieteellisen laitteen kertymien ja tahrojen valttamiseksi kayta demineralisoitua vettéd viimeisessa
huuhteluvaiheessa.

** Kun suoritat automaattista lampddesinfiointia, ota huomioon kansalliset vaatimukset, jotka koskevat ISO
15883-1 -standardin AO-arvoa (A0 = 3000).

Yhdistyneessa kuningaskunnassa on my0s vahvistettu vaatimukset A0 = 600, 90 °C ja 60 sekuntia.
Tarvittaessa laite voidaan kuivata my6s kasin nukkaamattomalla liinalla. Kuivaa laakinnallisen laitteen ontelot
steriililla paineilmalla.

TARKASTUS JA HUOLTO

- Puhdistuksen ja desinfioinnin jalkeen laakinnalliset laitteet on tarkastettava silméamaaraisesti
ja niiden toiminta on tarkistettava. Laakinnallisten laitteiden on oltava makroskooppisesti
puhtaita (ilman nakyvia jaémia). Erityistd huomiota on Kiinnitettdva rakoihin, lukkoihin,
raikkalaitteisiin ja muihin vaikeasti saavutettaviin kohtiin.

- Jos jaamia/nesteita on edelleen nakyvissa, puhdistus- ja desinfiointiprosessi on toistettava.

- Ennen sterilointia 1adkinnallinen laite on tarvittaessa koottava ja tarkastettava sen toiminta,
kuluminen ja vauriot (halkeamat, ruoste) ja tarvittaessa vaihdettava.

- Raikka (lukko) sisaltavat laakinnalliset laitteet steriloidaan joko avoimessa asennossa tai
lukittuina ensimmaiseen hampaaseen.

- Jokaisen puhdistus-/desinfiointikerran jalkeen, eli ennen sterilointia, likkuvat osat, liitokset,
lukot ja raikkalaitteet on voideltava silikonittomalla, biologisesti yhteensopivalla valkoisella
|aaketieteellisella oljylla.

- Vialliset 1dakinnalliset laitteet on kasiteltdva koko uudelleenkasittelyprosessin 1api ennen kuin
ne palautetaan korjattavaksi tai reklamaatiota varten.

- Katso myds naiden ohjeiden kohta "Ennen jokaista kayttokertaa: silmamaarainen ja
toiminnallinen tarkastus”.

PAKKAUS

- La&ketieteellisten laitteiden pakkaaminen sterilointia varten tapahtuu standardien DIN EN ISO
11607 ja DIN EN 868 mukaisesti.

- Yksittdispakkauksissa on varmistettava, etta pakkaus on riittdvan suuri ladkinnallisen laitteen
sailyttdmiseksi ilman, ettd sulkusauma venyy tai pakkaus repedd. Teravat ja teravat
leikkausreunat eivat saa puhkaista sterilointipakkausta.

STERILOINTI

- Sterilointilaitteet on validoitu standardien DIN EN 13060 ja DIN EN 285 mukaisesti;
sterilointiprosessi on validoitu standardin DIN EN ISO 17665 mukaisesti.
- Noudata sterilointilaitteen valmistajan ohjeita.

Seuraavat hoyrysteriloinnin (fraktioitu tyhjiomenetelma) parametrit on validoitu:

Sterilointi validoitu standardien DIN EN ISO 17665 mukaisesti:

Vahimmaispitoaika Kuivausaika

(altistumisaika)

Sterilointilampaotila

134 °C, vahintaan 132 °C; 4 minuuttia Vahintaan 10 minuuttia

enintaan 137 °C

tai

Sterilointi ANSI AAMI ST79 -standardin mukaisesti:

Vahimmaispitoaika Kuivausaika

(altistumisaika)

Sterilointilampétila

132°C-135°C 4 minuuttia 20 minuuttia

SAILYTYS

- Sailyta steriloidut ladkinnalliset laitteet bakteerittomassa, kuivassa, puhtaassa ja polyttémassa
tilassa 5—40 °C:n lampétilassa.

TIETOJA UUDELLEENKASITTELYMENETTELYN VALIDOINNISTA
Validointimenettelyn aikana on kaytetty seuraavia materiaaleja ja laitteita:

e Pesuaine: neodisher MediClean forte, valmistaja Dr.
Weigert, emaksinen, pitoisuus 0,5 %
Manuaalinen esipuhdistus o Ultradanikylpylaite: Elmasonic S 300H, valmistaja Elma
ultradanikylvyssa Schmidbauer GmbH
o Lampdtila: <40 °C
Kesto: 10 minuuttia

e Pesuaine: neodisher MediClean forte, valmistaja Dr.
Automaattinen puhdistus ja Weigert, emaksinen, pitoisuus 0,5 %

desinfiointi o Lampddesinfiointi (ei kemiallis-terminen desinfiointi)
Pesu- ja desinfiointikone: Miele PG 8535

Hoyrysterilointi, fraktioitu tyhjiomenetelma

Steiolnt Sterilointilaite: HX-320 2D, Systec GmbH & Co. KG




Validointitiedot

Prosessi Raportin Testauslaitos
nro
Puhdistus ja desinfiointi 43633 CleanControlling GmbH
. A MDT Medical Device Testing
Hoéyrysterilointi 13m217 GmbH
LISATIEDOT

- Jos maaritettyja prosessiaineita ja koneita ei ole saatavilla, kayttdjan on validoitava
prosessinsa.

HAVITTAMINEN

- Vasta kun laakinnalliset laitteet on puhdistettu ja desinfioitu asianmukaisesti, ne voidaan
havittaa.

- Noudata kansallisia maarayksia ja sovellettavia sairaalan ohjeita, kun havitat tai kierratat
laakinnallisia laitteita.

- Ole varovainen teravien karkien ja leikkaavien reunojen kanssa. Kayta sopivia suojakorkkeja
tai -astioita, jotta kolmannet osapuolet eivat loukkaannu.

KORJAUKSET JA PALAUTUKSET

- Ala koskaan tee korjauksia itse. Huolto ja korjaukset saa suorittaa vain asianmukaisesti
koulutettu ja pateva henkildstd. Jos sinulla on kysyttavaa, ota yhteyttd RUDOLF Medicaliin,
jalleenmyyjaan tai Iaaketieteellisen teknologian osastoon.

- Vialliset 1dakinnalliset laitteet on kasiteltdva koko uudelleenkasittelyprosessin 18pi ennen kuin
ne palautetaan korjattavaksi tai reklamoitavaksi.

ONGELMAT / TAPAHTUMAT

- llmoita RUDOLF Medicalin laakinnallisten laitteiden ongelmista jalleenmyyijallesi.
- Jos ladkinnallisissa laitteissa ilmenee vakavia vikoja, kayttajan on ilmoitettava siita RUDOLF
Medicalille valmistajana ja kayttajan asuinvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle.

TAKU

- Laaketieteelliset laitteet on valmistettu korkealaatuisista materiaaleista, ja ne kayvat lapi
tiukan laadunvalvonnan ennen toimitusta. Jos havaitset poikkeamia, ota yhteyttd RUDOLF
Medicaliin tai jalleenmyyjaan.

UUDELLEENKASITTELY — SOVELLETUT STANDARDIT JA OHJEET

- DIN EN 285 Sterilointi — Hoyrysterilointilaitteet — Suuret sterilointilaitteet

- DIN EN 13060 Pienet hoyrysterilisaattorit

- DIN ENISO 15883 Osat 1, 2 ja 5 Pesu- ja desinfiointikoneet

- DIN EN 868 Pakkaukset lopullisesti steriloitaville laakinnallisille laitteille

- DIN EN ISO 11607 Lopullisesti steriloitujen laakinnallisten laitteiden pakkaukset

- DIN EN ISO 17664 Terveydenhuollon tuotteiden kasittely — Laakinnallisten laitteiden
valmistajan antamat tiedot 1dakinnallisten laitteiden kasittelya varten

- DIN EN ISO 17665 Terveydenhuollon tuotteiden sterilointi — Kosteuslampd — Vaatimukset
I1dakinnallisten laitteiden sterilointiprosessin kehittdmiselle, validoinnille ja rutiinivalvonnalle

SYMBOLIT

I:EI Katso kayttdohjeet.

LOT Erakoodi

REF | Tuotenro

QTY Kpl/pakkaus

Ei steriili

A Varoitus

d Valmistaja
&I Valmistuspaiva

c € CE-merkinta laakinnallisia laitteita koskevan
asetuksen (EV) 2017/745 (MDR)
mukaisesti, ilmoitetun laitoksen tunnus

Voitelu silikonittomalla, biologisesti
“= | yhteensopivalla valkoisella

T | laaketieteellisella dljylla, joka on hyvaksytty
hoyrysterilointiin

Lazkinnallinen laite




	TARKASTUS JA HUOLTO
	PAKKAUS
	STERILOINTI
	Säilytys
	TIETOJA UUDELLEENKÄSITTELYMENETTELYN VALIDOINNISTA
	LISÄTIEDOT
	HÄVITTÄMINEN
	KORJAUKSET JA PALAUTUKSET
	ONGELMAT / TAPAHTUMAT
	TAKU
	SYMBOLIT

