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Important information

Ortopediassa ja osteosynteesissa
kaytettavien Synthes-implanttien
ja -instrumenttien peruskayttéohjeet

Tuotteen kuvaus

Kirurgiset implantit antavat ortopedeille keinot tarkkaan
luunkiinnitykseen. Ortopediset implantit toimivat luun-
murtumaleikkauksissa ja muissa luustoon kohdistuvissa
leikkauksissa tukena kunnes luutuminen on tapahtunut.
Implantit eivat kuitenkaan sovellu kehon normaalien ra-
kenteiden korvaamiseen eivatka koko kehon painon kan-
nattelemiseen (katso tuotekohtaiset ohjeet).

Implantin valitseminen/Kayttoaiheet
Traumaperdisia ja/tai rappeuttavia luustomuutoksia hoidet-
taessa on otettava huomioon seuraavat seikat:

1. Implantin valinta. On &arimmadisen tarkeaa valita oi-
keanlainen implantti. Onnistumismahdollisuudet kasvavat,
kun valitaan oikeankokoinen ja -muotoinen implantti.
Ihmisen luun ja pehmytkudoksen ominaisuudet asettavat
tiettyja rajoituksia implantin koolle ja lujuudelle. Osittain
painoa kannattelevien tai painoa kannattelemattomien
tuotteiden ei voida odottaa kestavan kehon koko painon
kannattelemista ilman muuta tukea. Jos tavoitteena on
saada luut kiinnittymaan kunnolla, potilaan on kaytettava
asianmukaista ulkoista tukea. Potilaan on lisdksi rajoitet-
tava fyysista aktiivisuuttaan, joka voisi rasittaa implanttia
ja aiheuttaa murtumakohdan liikkumista ja hidastaa siten
luun paranemista.

2. Potilaaseen liittyvat tekijat. Useilla potilaaseen liitty-
villa tekijoilld on suuri vaikutus leikkauksen onnistumiseen:
a Paino. Lihava tai ylipainoinen potilas voi aiheuttaa
implantille niin suuren kuormituksen, ettei se kestd, ja ndin
leikkaustulos jopa heikkenee.

b Toiminta tai aktiivisuus. Ammattiin littyva toiminta voi
aiheuttaa riskitilanteen, silloin kun ulkoiset voimat kuormit-
tavat kehoa huomattavasti. Kuormitus voi johtaa implantin
rikkoontumiseen ja ndin jopa mitatoida leikkauksella ai-
kaansaadun hyodyn.

¢ Seniiliys, mielenterveydelliset héiriot tai alkoholismi, voi-
vat johtaa siihen, etta potilas ei noudata tarpeellisia rajoi-
tuksia ja varotoimenpiteitd, mika johtaa tuotteen rikkoon-
tumiseen tai muihin komplikaatioihin.

d Tietyt rappeuttavat taudit ja tupakointi. Joissain tapauk-
sissa rappeuttava tauti voi implantin asentamishetkell olla
edennyt jo niin pitkélle, ettd se voi heikentad implantin
oletettua hyodyllista kayttoikaa. Niissa tapauksissa tuote
toimii keinona viivastyttaa tai lievittaa valiaikaisesti sairau-
den oireita.

e Yliherkkyys vierasesineille. Jos on aihetta epailld, ettd
potilas on yliherkka jollekin materiaalille, on tehtava asian-
mukaiset yliherkkyystestit ennen materiaalin valintaa ja
asennusta.

3. Oikeanlainen kasittely. Implantin oikeanlainen ka-
sittely on ddrimmaisen tdrkead. Jos implantin muotoa on
muunneltava, tuotetta ei saa taivuttaa jyrkasti, taivuttaa
taaksepain, loveta eikd naarmuttaa. Sen kaltainen implan-
tin muuntaminen kuten muu asiaton kasittely tai kayttd
voi aiheuttaa pintavikoja ja/tai rasituksen keskittymistd
implantin ytimeen. Se voi puolestaan aiheuttaa tuotteen
rikkoontumisen.

4. Leikkauksenjalkeinen hoito on tarkeaa. Laakarin on
kerrottava potilailleen implantin kuormittamiseen liittyvista
rajoituksista ja annettava heille ohjeet siitd, miten leikkauk-
sen jalkeen toimitaan ja miten fyysista kuormitusta lisataan.
Jos néin ei tehdd, seurauksena voi olla luun virheasento,
luun paranemisen viivastyminen, implantin rikkoontu-
minen, tulehdus, laskimotukkotulehdus ja/tai verenpur-
kaumat haavassa.

5. Osteosynteesituotteen poistaminen. Ladkari tekee
lopullisen paatéksen implantin poistamisesta, mutta sil-
ti on suositeltavaa — jos se on kyseisen potilaan kohdalla
mahdollista ja asianmukaista — poistaa kiinnitystuotteet,
kun paranemisprosessi on valmis. Tama koskee erityisesti
nuoria ja aktiivisia potilaita.

6. Yhteensopivuus. Synthes takaa valmistamiensa al-
kuperdisten implanttien ja/tai instrumenttien yhteenso-
pivuuden. Kayttdjan on noudatettava Synthesin antamia
tuotekohtaisia kayttdohjeita. Synthes-tuotteita ei ole suo-
siteltavaa kdyttaa yhdessa muiden valmistajien tuotteiden
kanssa, koska niiden suunnittelu, valmistusmateriaalit,
mekaniikka ja rakenne eivdt ole samanlaisia. Synthes ei
ota vastuuta komplikaatioista, jotka johtuvat muiden val-
mistajien instrumenttien ja/tai implanttien kaytosta yhdessa
Synthesin tuotteiden kanssa.

Ellei muuta mainita, erilaisten implantteihin kaytettyjen
metallien yhdistaminen ei ole suositeltavaa. Metallien yh-
distaminen voi aiheuttaa galvaanista korroosiota ja ionien
vapautumista. Se voi puolestaan aiheuttaa tulehdusvas-
teen, metallin aiheuttamia yliherkkyysreaktioita ja/tai pitka-
kestoisia haitallisia systeemisia vaikutuksia. Lisaksi korroo-
sioprosessi voi heikentad implantin mekaanista kestavyytta.

7. Tieto ja patevoityminen. Kirurgin on tiedettavd, mitka
ovat eri tuotteiden kayttotarkoitukset ja hanen on tunnet-
tava niihin sovellettavat leikkaustekniikat ja osallistuttava
asianmukaisiin koulutuksiin (kuten Association for the Stu-
dy of Internal Fixation — yhdistyksen, AO/ASIF, jarjestamiin
koulutuksiin).

8. Mahdolliset riskit:

— Implantin  rikkoontuminen, koska on valittu vaara
implantti ja/tai ostosynteesi on ylikuormitettu

— Materiaalin sopimattomuudesta johtuva allerginen re-
aktio

— Verisuonistohairiésta johtuva paranemisen viivastyminen

— Implantin aiheuttama kipu



9. MRI - magneettikuvaus

Kun laitteen kadyttd magneettikuvausymparistdssa on arvioi-
tu, magneettikuvausta (MRI) koskevat tiedot loytyvat kayt-
toohjeista tai asiaankuuluvaa leikkausmenetelmaa koskevis-
ta tiedoista osoitteessa http://www.depuysynthes.com/ifu.

Kertakayttoiset tuotteet.

Kertakayttoisia tuotteita ei saa kayttda uudelleen (katso
tuotekohtaiset ohjeet ja Symbolien selitykset).

Laitteen kayttdminen uudelleen tai kliininen kasittely (eli
puhdistaminen ja uudelleen steriloiminen) voi vaarantaa
laitteen rakenteen eheyden ja/tai aiheuttaa sen rikkoutu-
misen. Sen seurauksena voi olla potilaan loukkaantuminen,
sairastuminen tai kuolema. Lisdksi kertakdyttoisten laittei-
den uudelleen kayttdminen tai kliininen kasitteleminen voi
aiheuttaa saastumisriskin, koska silloin laitteen mukana voi
siirtyd tartunnanaiheuttajia potilaasta toiseen. Se voi johtaa
potilaan tai kayttajan loukkaantumiseen tai kuolemaan.
Saastuneita implantteja ei saa kasitelld uudelleen. Synt-
hes-implanttia, joka on veren, kudoksen ja/tai kehonnes-
teiden tai kehosta perdisin olevien aineiden saastuttama, ei
saa koskaan kdyttaa uudelleen, ja sitd on kasiteltava sairaa-
lan toimintaohjeiden mukaisesti. Vaikka implantti vaikut-
taisi vahingoittumattomalta, siind voi olla pienia vikoja tai
sisdista rasitusta, joka voi johtaa materiaalin vasymiseen.

Steriilit tuotteet

Steriilind toimitetuissa tuotteissa on merkinta “STERILE”
(katso Symbolien selitykset). Poista tuotteet pakkauksesta
aseptiikkaa noudattaen. Valmistaja ei voi taata tuotteen
steriiliytta, jos pakkauksen sinetti on rikki tai jos pakkaus
avataan vaaralla tavalla, eika se myoskaan ota vastuuta sel-
laisista tapauksista.

Epasteriilit tuotteet

Epasteriileind toimitetut Synthes-tuotteet on puhdistetta-
va ja hoyrysteriloitava, ennen kuin niita voidaan kayttaa
leikkauksissa. Poista ja havitd ennen puhdistamista kaikki
alkuperdiset havitettavat pakkaukset (esim. silikonikumista
valmistetut suojukset, karkisuojukset, suojakannet, lapi-
painopakkaukset, taskut, pussit, pakkausvaahto, pahvi).
Puhdista tuotteet ennen kéyttdénottoa ja ennen jokaista
kayttdkertaa seka ennen niiden palauttamista huoltoon ja/
tai korjaukseen. Tuote pakataan hyvaksyttyyn kaareeseen
tai sterilointiastiaan ennen hoyrysterilointia.

Ensimmainen ja tarkein vaihe moneen kertaan kaytettavien
instrumenttien dekontaminoinnissa on huolellinen (kasin
jastai mekaanisesti tehty) puhdistus ja huuhtelu. Huolelli-
nen puhdistaminen on monivaiheinen prosessi, jonka on-
nistuminen on kiinni useasta toisiinsa kytkdksissa olevasta
tekijasta: veden laadusta, pesuaineen maarasta ja tyypistd,
puhdistusmenetelmésta (késin, ultradanelld pesukoneessa/
desinfiointikoneessa), huolellisesta huuhtelemisesta ja kui-
vaamisesta, tuotteen asianmukaisesta valmistelusta, ajasta,
lampétilasta ja puhdistuksesta vastaavan ihmisen huolelli-
suudesta.

Orgaanisen aineen jaamat ja/tai suuri mikro-organismien
maara voi heikentaa sterilointiprosessin tehoa.

Suomi

Instrumentin tai instrumentin osien paikallistaminen
Synthes-instrumentit on suunniteltu ja valmistettu siten,
ettd ne toimivat turvallisesti kayttotarkoituksensa puitteissa.
Jos kuitenkin metallinen (esim. teraksestd, alumiinista,
titaanista tai niiden seoksesta valmistettu) instrumentti
rikkoutuu kaytossa, laakinnallinen kuvantamislaite (esim.
TT-laite tai sateilylaitteet) voi auttaa instrumentin osien tai
komponenttien paikallistamisessa.
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Synthesin monen kertaan kaytettédvien laitteiden - instrumenttien, instrumenttitar-
jottimien ja laatikoiden — uudelleenkasittely

Néma suositukset koskevat Synthesin moneen kertaan kaytettavien laitteiden uudelleenkasittelyd. Synthesin moneen ker-
taan kaytettavia laitteita ovat muun muassa leikkausinstrumentit, instrumenttitarjottimet ja -laatikot. Tassa annetut tiedot
eivat koske Synthes-implantteja. Naitd suosituksia on noudatettava, ellei yksittdisen tuotteen tuotetiedoissa ilmoiteta muu-
ta.

— Terasvillaa ja hankausaineita ei saa kayttaa.

— Jodia sisaltavia ja paljon klooria siséltavia liuoksia on valtettava.

— Synthes-tuotteet saa laittaa ultradénipuhdistuslaitteeseen samanaikaisesti vain sellaisten
laitteiden kanssa, joiden metallikoostumus on samanlainen.

- Likaantuneita tai kaytettyja Synthes-tuotteita ei saa panna laatikkoon mekaanisella pesu-

koneella puhdistamista varten. Saastuneet Synthes-tuotteet on kasiteltava erillaan tarjot-

timista ja laatikoista. Synthes-laatikot on suunniteltu héyrysterilointiprosessissa kaytetta-

vaksi jarjestelytyokaluksi, séilytystyokaluksi kaikille lagkinnallisille laitteille ja leikkausten

yhteydessa kaytettavaksi jarjestelytydkaluksi.

Pitkat kapeat putket, umpiontelot ja monitahoiset osat on puhdistettava erityisen huo-

lellisesti.

Kaikki laitteet on puhdistettava huolellisesti.

— Synthes-instrumentit on kuumasteriloitava ennen kéyttoa.

— Sterilointiparametrit ovat voimassa vain, jos laitteet on puhdistettu asianmukaisesti.

- IImoitetut parametrit ovat voimassa vain, jos uudelleenkasittelylaitteet on asennettu, nii-

ta on huollettu, ne on kalibroitu oikein ja ne ovat ISO 15883- ja ISO 17665 -standardien

mukaisia.

On suositeltavaa kayttaa puhdistusaineita, joiden pH on 7-9.5. Sen sijaan puhdistusai-

neita, joiden pH on enintdan 11 tai vastaavasti yli 11, voidaan kayttaa vain, jos se ky-

seisen tuotteen tuotetietojen mukaan sopii tuotteen materiaalin puhdistamiseen. Katso

tarkemmat tiedot kohdasta Synthes-instrumenttien ja implanttien materiaalien yhteen-

sopivuus kliinisessa kasittelyssa.

Sahkotyokalujen ja lisalaitteiden kliininen kasittely. Pora-sahajarjestelmien osia ja lisa-

laitteita ei saa upottaa veteen eikd puhdistusliuokseen. Sahkotyokaluja ei saa puhdistaa

ultradanelld. Katso sahkotyokalujen kayttoohjeista tarkemmat ohjeet.

Leikkauspotilaita, joiden tiedetdan mahdollisesti saaneen Creutzfeld-Jakobin taudin

tai sitd muistuttavan taudin tartunnan, on hoidettava kertakayttoisilla instrumenteilla.

Creutzfeld-Jakobin tautia sairastavan potilaan leikkauksessa kaytetyt instrumentit ja

instrumentit, joita epailladn kaytetyn Creutzfeld-Jakobin tautia sairastavan potilaan leik-

kaukseen, on havitettdva kansallisten suositusten mukaisesti.

Lisdtietoja saa kansallisista madrdyksista ja ohjeista. On noudatettava myds sairaalan

omia toimintaohjeita ja menettelyja seka pesuaineiden, desinfiointiaineiden ja kaikkien

kliiniseen kasittelyyn tarkoitettujen laitteiden valmistajien antamia suosituksia.

Tarkeat
huomautukset

Kasittelyjen, kuten ultradanipuhdistuksen, mekaanisen pesun ja hdyrysteriloinnin, toista-
misella on vain hyvin vahan vaikutusta Synthes-leikkausinstrumentteihin.

— Laitteen kayttoika madraytyy yleensa kulumisen ja kaytdssa vahingoittumisen mukaan.
Uudelleenkasittelyn Merkkeja laitteen vahingoittumisesta ja kulumisesta ovat muun muassa mutta eivat pel-
rajoitukset kastaan korroosio (eli ruosteldiskat), varjagantyminen, selvat naarmut, rikkoutunut pinta,
kuluminen ja halkeamat. Huonosti toimivia, vahingoittuneita, liian kuluneita laitteita tai
laitteita, joiden merkintdja ei voi tunnistaa tai joissa ei ole tai on poistettu (hiottu pois)
osien numerot, ei saa kayttaa.




Suomi

Kliinisen uudelleenkasittelyn ohjeet

Hoitaminen
kayttotilanteessa

— Pyyhi laitteesta veri ja/tai karsta pois koko leikkaustoimenpiteen ajan, ettei se paase kui-
vumaan laitteen pintaan.

— Huuhtele kanyloituja laitteita steriililld tai puhdistetulla vedelld, ettei lika ja/tai karsta
kuivu laitteen sisdosiin.

— Henkil6stoa ja ymparistda suojellaan erottamalla likaantuneet laitteet niistd, jotka eivat
ole kontaminoituneet. Laitteiden paalle levitetaan steriililla tai puhdistetulla vedelld kos-
tutettu pyyhe, joka estaa veren ja/tai karstan kuivumisen.

Sailyttaminen ja
kuljettaminen

— Kontaminoituneita laitteita kuljetetaan erillddn kontaminoitumattomista laitteista, jotta
nama eivat kontaminoidu.

Dekontaminointiin
valmistelu (kaikki
puhdistusmenetel-
mat)

— Laitteet on suositeltavaa kasitelld uudelleen niin pian kéayton jalkeen kuin se on kohtuu-
della mahdollista.

— Pura tuote ennen uudelleenkadsittelyd, jos se on purettavissa.

— Tarkemmat instrumenttien purkuohjeet saat paikalliselta myyntiedustajaltasi tai osoit-
teesta http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance.

— Avaa laitteet, joissa on raikka, lovilukko tai saranat.

— Irrota terdvat laitteet puhdistettavaksi kasin tai aseta ne erilliselle tarjottimelle.

— Laitteiden ontelot/kanyloinnit kasitelldan késin ennen pudistusta. Ensin onteloista/ka-
nyyleista poistetaan karsta. Ontelot/kanylointi harjataan ensin kaantoliikkeelld oikean-
kokoisella pehmedharjaksisella harjalla. Harjojen kuuluu istua napakasti. Harjan koon
olisi oltava jotakuinkin sama kuin puhdistettava ontelon/kanyloinnin halkaisija. Ontelon/
kanylointi halkaisijaan ndhden liian suuren tai pienen harjan kaytto ei valttamatta puh-
dista ontelon/kanylointi pintaa tehokkaasti.

— Upota ja/tai huuhtele pesuliuoksella erittdin likaiset tuotteet tai kanyloidut tuotteet en-
nen puhdistusta, jotta kaikki kuivunut lika ja karsta irtoaa niista. Kayta entsyymipuhdis-
tusainetta ja pesuaineliuosta. Noudata entsyymipuhdistusaineen tai pesuaineen valmis-
tajan ohjeissa mainittua oikeaa laimennussuhdetta, lampotilaa, altistusaikaa ja veden
laatua. Huuhtele tuotteet juoksevassa kylmassa hanavedessa.

— Synthes-tuotteet on kasiteltava erillddn Synthes-instrumenttitarjottimista ja -laatikoista.
Mahdolliset laatikoiden kannet on irrotettava puhdistuksen ajaksi.
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Puhdistus ja desin-
fiointi — Kasinpuhdis-
tusmenetelma

Laitteet: ultradanipuhdistuslaite, erikokoisia pehmedaharjaksisia harjoja, nukkaamattomia

liinoja, ruiskuja, pipetteja ja/tai vesipistooleja, entsyymipuhdistusainetta ja pesuaineliuosta.

Esipuhdistusmenetelmé (Esipuhdistus on tehtava ennen jaliempana mainittua mekaanista

ultradanipuhdistusta.)

1. Huuhtele saastunutta tuotetta kylmdassa juoksevassa hanavedessa vahintaan kaksi mi-
nuuttia. Kayta pehmeéharjaksista harjaa karkean lian ja karstan irrottamiseen.

2. Upota tuote entsyymipuhdistusaineeseen tai puhdistusaineliuokseen vahintaan kym-
meneksi minuutiksi. Noudata entsyymipuhdistusaineen tai pesuaineen valmistajan
suosittelemaa oikeaa laimennussuhdetta, lampétilaa, altistusaikaa ja veden laatua.

3. Huuhtele tuotetta kylmdassa vedessa vahintaan kaksi minuuttia. Kayta ruiskua, pipettia
tai vesipistoolia onteloiden, kanylointien ja muiden vaikeasti puhdistettavien alueiden
puhdistamiseen.

4. Puhdista tuote kasin vasta sekoitetulla entsyymipuhdistusaine- tai pesuaineliuoksella.
Irrota lika ja karsta pehmedharjaksisella harjalla. Liikuttele mahdollisia nivelkohtia, kah-
voja ja tuotteen muita likkuvia osia, jotta pesuaine paasee kaikkialle. Puhdista tuote
vedessa, ettei lika siirry ilmaan. Huomaa: tuore liuos on juuri valmistettua puhdasta
liuosta.

5. Huuhtele tuotetta kylmassa tai lampimassa juoksevassa hanavedessa vahintaan kaksi
minuuttia. Kayta ruiskua, pipettia tai vesipistoolia onteloiden ja putkien puhdistami-
seen. Liikuttele mahdollisia nivelkohtia, kahvoja ja tuotteen muita liikkuvia osia, jotta
ne huuhtoutuvat kunnolla juoksevassa vedessa.

6. Tarkasta tuote silmamadrdisesti. Toista vaiheita 2—6, kunnes laitteessa ei enda ndy likaa.

Ultradanikasittely: (Esipuhdistusvaiheet 1-6 on tehtdva ennen tata vaihetta.)

7. Valmista uusi puhdistusliuos entsyymipuhdistusaineesta tai pesuaineliuoksesta. Nou-
data entsyymipuhdistusaineen tai pesuaineen valmistajan suosittelemaa oikeaa altis-
tusaikaa, lampétilaa, veden laatua ja laimennussuhdetta. Huomaa: tuore liuos on juuri
valmistettua puhdasta liuosta.

8. Puhdista Synthes-tuotetta ultradanelld vahintaan 15 minuuttia 40 kHz:n vahimmaistaa-
juudella.

9. Huuhtele tuotetta deionisoidussa (DI) tai puhdistetussa (PURW) vedessé vahintaan kak-
si minuuttia. Kayta ruiskua, pipettia tai vesipistoolia onteloiden ja putkien puhdistami-
seen. Liikuttele mahdollisia nivelkohtia, kahvoja ja tuotteen muita liikkuvia osia, jotta
ne huuhtoutuvat kunnolla juoksevassa vedessa.

10.Tarkasta tuote silmamadraisesti. Toista vaiheita 2—10, kunnes laitteessa ei enda ndy
likaa.

11.Huuhtele tuotetta viimeisen kerran deionisoidulla tai puhdistetulla vedelld vahintaan
15 sekuntia.

12.Kuivaa tuote puhtaalla pehmealla nukkaamattomalla kertakayttopyyhkeelld tai puh-
taalla ladkinnallisen tason paineilmalla.
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Puhdistus -
Automaattinen/Me-
kaaninen pesukone
- menetelma

Laitteet: Ultradanipuhdistuslaite, pesukone/desinfiointilaite, erikokoisia pehmeéharjaksisia
harjoja, nukkaamattomia liinoja, ruiskuja, pipetteja ja/tai vesipistooleja, entsyymipuhdis-
tusainetta ja pesuaineliuosta

Esipuhdistusmenetelma (Esipuhdistus on tehtava ennen jaliempana mainittua mekaanista

pesukonepuhdistusta.)

1. Huuhtele saastunutta tuotetta kylmassa juoksevassa hanavedessa vahintadn minuutti.
Irrota karkea lika pehmedharjaksisella harjalla tai pehmedlld nukattomalla pyyhkeella.

2. Puhdista tuotetta vahintaan kaksi minuuttia kasin uudessa entsyymipuhdistusaine- tai
pesuaineliuoksessa. Noudata entsyymipuhdistusaineen tai pesuaineen valmistajan oh-
jeissa mainittua oikeaa laimennussuhdetta, lampétilaa, altistusaikaa ja veden laatua.
Irrota lika ja karsta pehmeaharjaksisella harjalla. Liikuttele tuotteen mahdollisia nivel-
kohtia, kahvoja ja muita likkuvia osia, jotta pesuainetta menee kaikkialle. Puhdista
tuote vedessa, ettei lika siirry ilmaan. Huomaa: tuore liuos on juuri valmistettua puh-
dasta liuosta.

3. Huuhtele tuotetta kylméssé tai haaleassa juoksevassa hanavedessa vahintaan minuutin
ajan. Kayta ruiskua, pipettia tai vesipistoolia onteloiden ja putkien puhdistamiseen.
Liikuttele tuotteen mahdollisia nivelkohtia, kahvoja ja muita liikkuvia osia, jotta ne
huuhtoutuvat kunnolla juoksevassa vedessa.

4. Valmista uusi puhdistusliuos entsyymipuhdistusaineesta tai pesuaineesta. Noudata
entsyymipuhdistusaineen tai pesuaineen valmistajan ohjeissa mainittua oikeaa laimen-
nussuhdetta, ldmpétilaa, altistusaikaa ja veden laatua. Huomaa: tuore liuos on juuri
valmistettua puhdasta liuosta.

5. Puhdista Synthes-tuotetta ultradanelld vahintdan 15 minuuttia 40 kHz:n vahimmais-
taajuudella.

6. Huuhtele tuotetta deionisoidussa (DI) tai puhdistetussa (PURW) vedessé vahintaan kak-
si minuuttia. Kéyta ruiskua, pipettia tai vesipistoolia onteloiden ja putkien puhdistami-
seen. Kayta loppuhuuhteluun deionisoitua tai puhdistettua vetta.

7. Tarkasta tuote silmamadardisesti. Toista vaiheita 2—7, kunnes laitteessa ei enda ndy likaa.

Kasittely mekaanisella pesukoneella: (Esipuhdistusvaiheet 1-8 on tehtdva ennen téta vai-
hetta.) Huomaa: Pesukoneen/desinfiointilaitteen on oltava ISO 15883 -standardin vaati-
musten mukainen. Onteloiden ja kanylointien puhdistamiseen kdytetddn mini-invasiivisten
instrumenttien ruiskua.

8. Kasittele laite seuraavien parametrien mukaan:

Kasittely Vahimmaisaika Vahimmais- Pesuaineen

(minuutteina) lampotila/Vesi tyyppi
Esipesu 2 Kylma hanavesi. Ei sovelleta
Pesu | 2 Kylma hanavesi (< 40 °C). Puhdistusaine*
Pesu Il 5 Lammin hanavesi (> 40 °C). Puhdistusaine*
Huuhtelu 2 Huuhdellaan ldmpimalla Ei sovelleta

deionisoidulla tai puhdistetulla
vedelld (> 40 °C)

Kuumadesinfiointi 5 > 93 °C Ei sovelleta

Kuivaus 40 >90 °C Ei sovelleta

* katso Lisatietoja

Kuumadesinfiointi

Tee véhintddn 5 minuutin kuumadesinfiointi vahintaan 93 °C:ssa ennen automaattista/
mekaanista pesukonepuhdistusta. Aseta tuotteet, joissa on kanylointeja tai onteloita, niin,
ettd kanyloinnit ja ontelot ovat pystyasennossa. Jos se on mahdotonta automaattisen/me-
kaanisen pesukoneen tilarajoitusten vuoksi, kayta huuhtelutelinettd/koria, jonka liitokset
on suunniteltu varmistamaan késittelyliuosten riittavan hyva virtaus laitteen onteloihin ja
kanylointeihin tarvittaessa.




Tarkeaa tietoa

Jos mekaanisessa pesukoneessa ei ole kuivaustoimintoa:
— Kuivaa jokainen tuote huolellisesti sisd- ja ulkopuolelta, ettei se ruostu ja toimi vaarin.
— Kéyta puhdasta, pehmeaa nukkaamatonta kertakayttopyyhettd, ettei pinta vaurioidu.

Kuivaus Kiinnita erityistd huomiota kierteisiin, raikkiin ja saranoihin seka kohtiin, joihin voi kertya
nestettd. Avaa ja sulje tuote niin, etta yllat kaikkiin osiin. Kuivaa ontot kohdat (ontelot ja
kanyloinnit) ilmaruiskulla ladkinnallisen tason paineilmalla.

Synthes-instrumentit on tarkastettava késittelyn jalkeen ja ennen sterilointia. Tarkasta:

— Puhtaus

— Vahingoittumisen merkit, kuten mutta eivat pelkastaan korroosio (ruostuminen, ruoste-
laikut), varjaantyminen, liialliset naarmut, lovet, halkeamat ja kulumat

— Asianmukainen toiminta, kuten mutta ei pelkdstdan leikkausosien terdvyys, taipuvien
laitteiden joustavuus, saranoiden/nivelosien/lovilukkojen ja liikkuvien osien, kuten kah-
vojen, raikkien ja liitantojen liikkkuvuus

— Puuttuvat ja irrotetut (hiotut) osanumerot ja kuluminen

— Huonosti toimivia, vahingoittuneita, liian kuluneita laitteita tai laitteita, joiden merkin-
t6ja ei voi tunnistaa tai joissa ei ole tai on poistettu (hiottu pois) osien numerot, ei saa
kayttaa.

Tarkista, ettd instrumenttien pinnat ovat ehjat ja niiden saadét ja toiminta moitteetto-

Huomaa mia. Selvasti vahingoittuneita instrumentteja ja instrumentteja, joissa on tunnistamatto-

mia merkintoja, korroosiota tai tylppia leikkauspintoja, ei saa kdyttda. Tarkemmat ohjeet
instrumenttien toiminnantarkistuksesta saat paikalliselta myyntiedustajaltasi tai osoitteesta
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance.

Voitele instrumentit, joissa on liikkuvia osia, kuten saranoita, nivelid, jousitettuja kuula-
laakereita ja kierteitettyja osia. Synthes-instrumentteja on suositeltavaa voidella ja huoltaa
vain Synthes-erikoisoljylla.

Puretut laitteet kootaan ennen sterilointia, ellei muuta ole mainittu tai ellei laatikkoa ole
konfiguroitu kootuille laitteille. Tarkemmat instrumenttien purkuohjeet saat paikalliselta
myyntiedustajaltasi tai osoitteesta
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance.

Pakkaaminen

Aseta puhdistetut kuivat tuotteet omille paikoilleen Synthes-laatikkoon. Kayta lisaksi oi-
keaa sterilointikadretta tai moneen kertaan kaytettavaa sterilointiin tarkoitettua steriloin-
tiastiaa, kuten ISO 11607 -standardin mukaista steriilid estojarjestelmaa. On valtettava
implantin joutumista kosketuksiin terdvakarkisten tai viiltavien instrumenttien tai muiden
esineiden kanssa, jotka voivat vahingoittaa sen pintaa.




Suomi

Sterilointi

Synthesin suositukset Synthes-tuotteiden sterilointia varten ovat seuraavat:

Sterilointityyppi  Altistuksen vahimmaisaika  Altistuksen vahimmais- Kuivumisen
steriloinnissa (minuuttia) lampdatila steriloinnissa  vahimmaisaika*

Esityhjio 4 132 °C 20 minuuttia

Kylldinen héyrypakotettu

ilmanpoisto (esityhjic) 3 134 °C 20 minuuttia

(véhintdan 3 pulssia)

* Synthes-laatikoiden ja vélineiden kuivausajat voivat poiketa terveydenhuollossa yleen-
sa sovelletuista esityhjioparametreista. Se on erityisen tarkedd polymeeripohjaisten
(muovisten) laatikoiden/tarjottimien kohdalla, joita kaytetdan yhdessa kovaan kayttoon
tarkoitettujen ei-kudottujen sterilointikaareiden kanssa. Synthesin nykyinen kuivausai-
kasuositus on tavanomaisesta 20 minuutista pidennettyyn 60 minuutin kuivatukseen.
Kuivatusaikaan vaikuttavat useimmiten polymeeripohjaiset (muovi) materiaalit. Niin-
pa silikonimattojen kayttamatta jattaminen ja/tai steriilin estojarjestelman (eli kovaan
kayttoon tarkoitetun kaareen vaihtaminen kevyempéan kayttoon tarkoitettuun kaaree-
seen) vaihtaminen voi lyhentda kuivausaikaa. Kuivatusaika voi vaihdella huomattavasti
pakkausmateriaalien (esim. ei-kudottujen kaareiden), ympariston olosuhteiden, hoyryn
laadun, laitteen materiaalien, kokonaismassan, sterilointilaitteen suorituskyvyn ja vaihte-
levien jaahtymisaikojen mukaan. Kayttdjan on noudatettava todennettavia menetelmia
(esim. visuaalista tarkistusta) varmistaakseen riittavan kuivumisen. Kuivausaika vaihtelee
20 minuutista 60 minuuttiin pakkausmateriaalien (steriili estojarjestelma, kuten kaareet,
moneen kertaan kaytettavat jaykat sailytysastiajarjestelmat), hoyryn laadun, tuotteiden
valmistusmateriaalien, kokonaismassan, sterilointilaitteen tehon ja erilaisten jaahtymisai-
kojen mukaan.

Autoklaavin valmistajan kayttoohjeita ja suosituksia steriloinnin enimmdismaarasta on
noudatettava. Autoklaavi pitda asentaa, huoltaa, validoida ja kalibroida asianmukaisesti.

Sailytys

Pakattuja tuotteita on séilytettava kuivassa puhtaassa ymparistdssa ja suojattava suoralta
auringonvalolta, haitallisilta organismeilta, aarildmpétiloilta ja kosteudelta.

Lisatietoja

Synthes on kayttanyt ndiden uudelleenkasittelysuositusten validointiin seuraavia tarvikkei-
ta. Tarvikkeiden jdrjestys ei viittaa siihen, ettd ndma tuotteet olisivat parempia kuin muut
vastaavat, jotka voivat olla aivan hyvé hyvia. Tiedot puhdistusaineista: deconex TWIN PH10,
deconex POWER ZYME ja deconex TWIN ZYME. Nukkaamaton pyyhe: Berkshire Durx 670.

Puhdistuksesta ja steriloinnista iimoitetut tiedot ovat ANSIV/AAMIST81-, ISO 17664-, AAMI-
TIR 12-, I1SO 17665-1- ja AAMI ST77 -standardien mukaisia.

Laakinnallisten laitteiden valmistajat ovat validoineet edelld ilmoitetut suositukset ja to-
denneet ne toimiviksi epasteriilin Synthes-laitteen valmisteluun. Kasittelijan vastuulla on
varmistaa, ettd kasittely tehdaan kasittelylaitoksen laitteilla, materiaaleilla ja henkil6ston
voimin ja ettd tulos vastaa vaatimuksia. Tama edellyttaa kasittelyn arviointia ja sdannollista
valvontaa. Jos kasittelija poikkeaa annetuista ohjeista, on kasittelyn tehokkuus ja mahdol-
liset haittavaikutukset arvioitava perusteellisesti.

Valmistajan
yhteystiedot

Lisatietoja saat paikalliselta Synthes-myyntiedustajalta.
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Epasteriilien Synthes-implanttien kasittely

Néma suositukset koskevat epasteriilien Synthes-implanttien kasittelya. Tassa annetut tiedot koskevat vain kdyttaméattomia
ja likaantumattomia Synthes-implantteja. Irrotettuja Synthes-implantteja ei saa koskaan kasitelld uudelleen ja potilaasta
irrottamisen jalkeen niitd on kasiteltava sairaalan menettelyperiaatteiden mukaan. Kaikkia kayttamattémia mutta saastu-
neita implantteja on kasiteltdva sairaalan menettelyn mukaisesti. Saastuneita implantteja ei saa kasitelld uudelleen. Naita
suosituksia on noudatettava, ellei yksittdisen tuotteen tuotetiedoissa ilmoiteta muuta.

Tarkeat
huomautukset

— Kaikkia kayttamattomia mutta vereen, kudokseen ja/tai kehonnesteisiin/aineisiin saas-
tuneita implantteja on kasiteltéva sairaalan menettelyn mukaisesti. Synthes ei suosittele
saastuneiden implanttien uudelleenkasittelemista.

— Synthes-implantteja ei saa voidella.

— Synthes-implanttia ei saa kayttaa, jos sen pinta on vaurioitunut.

— Terasvillaa ja hankausaineita ei saa kdyttaa Synthes-implanttien puhdistamiseen.

- Implantteja ei saa késitelld eikd kuljettaa yhdessa minkaanlaisten likaantuneiden tai saas-
tuneiden materiaalien kanssa.

— Synthes-implantit ovat hoidon kannalta ratkaisevia laitteita ja ne on kuumakaésiteltava

ennen kayttoa.

Sterilointiparametrit ovat voimassa vain, jos laitteet on puhdistettu asianmukaisesti.

Synthes-laitteiden ja taytettyjen laatikoiden (laatikko, jossa on koko sen sisalto tai osa

siitd) kosteaan kuumasterilointiin saa kdyttaa vain sterilointiin tarkoitettuja telineita.

— IImoitetut parametrit ovat voimassa vain, jos uudelleenkésittelylaitteet on asennettu,

niitd on huollettu, ja ne on kalibroitu oikein ja ne ovat ISO 15883- ja ISO 17665 -stan-

dardien mukaisia.

On suositeltavaa kayttaa puhdistusaineita, joiden pH on 7-9,5. Sen sijaan puhdistusai-

neita, joiden pH on enintdan 11 tai vastaavasti yli 11, voidaan kayttaa vain, jos se ky-

seisen tuotteen tuotetietojen mukaan sopii tuotteen materiaalin puhdistamiseen. Katso
tarkemmat tiedot kohdasta Synthes-instrumenttien ja implanttien materiaalien yhteen-
sopivuus kliinisessa kasittelyssa.

Synthes-laitteiden ja taysien laatikoiden sterilointiastioiden kayttévaihtoehdot:

— Vain yksi (1) tdyteen pakattu laatikko voidaan suoraan asettaa sterilointiastiaan.

- Instrumenttitarjotin, jossa on enintaan yhden (1) laatikon sisélto, voidaan asettaa ste-
rilointiastiaan.

- Yksittaiset moduulit/telineet tai yksittaiset laitteet asetetaan sailiokoriin niin, ettd ne
eivat ole paallekkain, jotta ilma paasee kulkemaan mahdollisimman vapaasti.

Sterilointiastian tdyttdasteen ja tuuletuksen suhde saa olla enimmilladn 322 cm3/cm?.

Synthes-laitteiden ja tdysien laatikoiden kanssa saa kdyttaa vain esityhjiossa hoyryste-

rilointiin hyvaksyttyja sterilointiastioita.

- Seuraavat parametrit ovat voimassa vain kéytettdessa asianmukaisesti asennettuja, huol-

lettuja, kalibroituja ja yhteensopivia kéasittelylaitteita.

Lisatietoja saa kansallisista maarayksista ja ohjeista. On noudatettava myos sairaalan

omia toimintaohjeita ja menettelyja seka pesuaineiden, desinfiointiaineiden ja kaikkien

kliiniseen kasittelyyn tarkoitettujen laitteiden valmistajien antamia suosituksia.

Uudelleenkasittelyn
rajoitukset

— Toistettavien kasittelyjen, kuten ultradanipuhdistuksen, mekaanisen pesemisen ja hoy-

rysteriloinnin, tekemiselld on vain hyvin vahan vaikutusta Synthes-implantteihin.

Synthes-implantit on tarkastettava korroosion, vahingoittumisen, kuten naarmujen ja

lovien, karstan, varjadntymisen ja jagmien varalta.

— Varjaytymisella ei ole haitallista vaikutusta titaanista tai titaaniseoksesta valmistettuihin
implantteihin. Suojaava oksidikerros on ehja.

— Implantit, joissa havaitaan korroosiota, vdrjdytymia, naarmuja, vikoja, jddmia tai karstaa,
havitetaan.




Kasittelyohjeet

Suomi

Hoitaminen kayttoti-
lanteessa

- Implantit pidetaan peitettyind, kunnes niita tarvitaan, jotta valtytaan niiden likaantumi-
selta ja saastumiselta. Vain asennettavaksi tarkoitetut implantit kasitellaan.
— Implantteja pyritaan kasittelemaan mahdollisimman véhén, ettei niiden pinta vahingoitu.

Sailyttaminen ja
kuljettaminen

— Implantit eivat saa joutua kosketuksiin saastuneiden laitteiden ja/tai tarvikkeiden kanssa.
— Valta implanttien ristiinsaastumista likaantuneiden instrumenttien kanssa kuljetuksen
aikana.

Valmistelu ja kasittely

— Synthes ei suosittele saastuneiden implanttien uudelleenkasittelemista.

Puhdistus ja desin-
fiointi — Kasinpuh-
distusmenetelma ja
ultradanipuhdistus

Laitteet: ultradanipuhdistuslaite, entsyymipuhdistusaine tai pesuaineliuos, puhtaita peh-
meitd nukkaamattomia pyyhkeita

1. Valmista uusi puhdistusliuos entsyymipuhdistusaineesta tai pesuaineesta. Noudata
entsyymipuhdistusaineen tai pesuaineen valmistajan ohjeissa mainittua oikeaa laimen-
nussuhdetta, ldmpétilaa, altistusaikaa ja veden laatua. Huomaa: tuore liuos on juuri
valmistettua puhdasta liuosta.

2. Puhdista Synthes-implanttia ultradanelld vahintdan 15 minuuttia.

3. Huuhtele tuotetta deionisoidussa tai puhdistetussa vedessa vahintaan kaksi minuuttia.
Kayta loppuhuuhteluun deionisoitua tai puhdistettua vetta.

4. Kuivaa tuote puhtaalla pehmeélla nukkaamattomalla kertakayttépyyhkeella tai puh-
taalla 1dakinnallisen tason paineilmalla.

Puhdistus - Auto-
maattinen/Mekaa-
ninen pesukone

- menetelma

Laitteet: pesukone/desinfiointilaite, entsyymipuhdistusaine tai pesuaineliuos.
Kayta seuraavia kasittelyparametreja:

Kasittely Vahimmaisaika Vahimmais- Pesuaineen

(minuutteina) lampotila/Vesi tyyppi
Esipesu 2 Kylma hanavesi. Ei sovelleta
Pesu | 2 Kylma hanavesi (< 40 °C). Puhdistusaine*
Pesu Il 5 Ladmmin hanavesi (> 40 °C). Puhdistusaine*
Huuhtelu 2 Huuhdellaan ldmpimalla Ei sovelleta

deionisoidulla tai puhdistetulla
vedelld (> 40 °C)

Kuumadesinfiointi 5 >93°C Ei sovelleta
Kuivaus 40 >90°C Ei sovelleta

* katso Lisatietoja

Kuumadesinfiointi

- Tee védhintaan 5 minuutin kuumadesinfiointi vahintaan 93 °C:ssa ennen automaattista/
mekaanista pesukonepuhdistusta.

Tarkastus

— Synthes-instrumentit on tarkastettava kasittelyn jalkeen ja ennen sterilointia.
- Implantit, joissa havaitaan korroosiota, naarmuja, vikoja, jaamia tai karstaa, havitetaan.

Pakkaaminen

— Aseta puhdistetut kuivat tuotteet omille paikoilleen Synthes-laatikkoon. Kéyta lisaksi
asianmukaista sterilointikaaretta tai moneen kertaan kaytettdvaa sterilointiin tarkoitet-
tua sterilointiastiaa, kuten I1SO 11607 -standardin mukaista steriilid estojarjestelmaa. On
valtettava implantin joutumista kosketuksiin teravakérkisten tai viiltavien instrumenttien
tai muiden esineiden kanssa, jotka voivat vahingoittaa sen pintaa.

1
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Sterilointi

Synthesin suositukset Synthes-tuotteiden sterilointia varten ovat seuraavat:

Sterilointityyppi  Altistuksen vahimmaisaika  Altistuksen vahimmais- Kuivumisen
steriloinnissa (minuuttia) lampdatila steriloinnissa  vahimmaisaika*

Esityhjio 4 132 °C 20 minuuttia

Kylldinen héyrypakotettu

ilmanpoisto (esityhjic) 3 134 °C 20 minuuttia

(véhintdan 3 pulssia)

* Synthes-laatikoiden ja vélineiden kuivausajat voivat poiketa terveydenhuollossa yleen-
sa sovelletuista esityhjioparametreista. Se on erityisen tarkedd polymeeripohjaisten
(muovisten) laatikoiden/tarjottimien kohdalla, joita kaytetaan yhdessa kovaan kayttoon
tarkoitettujen ei-kudottujen sterilointikaareiden kanssa. Synthesin nykyinen kuivausai-
kasuositus on tavanomaisesta 20 minuutista pidennettyyn 60 minuutin kuivatukseen.
Kuivatusaikaan vaikuttavat useimmiten polymeeripohjaiset (muovi) materiaalit. Niinpa
silikonimattojen kayttamatta jattaminen ja/tai steriilin estojarjestelman (eli kovaan kayt-
166N tarkoitetun kaareen vaihtaminen kevyempaén kayttoon tarkoitettuun kéareeseen)
vaihtaminen voi lyhentaa kuivausaikaa. Kuivatusaika voi vaihdella huomattavasti pak-
kausmateriaalien (esim. ei-kudottujen kaareiden), ympariston olosuhteiden, hoyryn laa-
dun, implantin materiaalien, kokonaismassan, sterilointilaitteen suorituskyvyn ja vaihte-
levien jaahtymisaikojen mukaan. Kayttdjan on noudatettava todennettavia menetelmia
(esim. visuaalista tarkistusta) vahvistaakseen riittavan kuivumisen.

Autoklaavin valmistajan kayttoohjeita ja suositeltuja steriloitavien tuotteiden enim-
maismadrid on noudatettava. Autoklaavi pitda asentaa, huoltaa, validoida ja kalibroida
asianmukaisesti. Loppukayttdja saa kayttaa vain laillisesti markkinoituja, sterilointiesteita
(esim. kaareita, pusseja tai sailioita) lamposteriloitujen laitteiden pakkaamiseen.
Steriilind myytyjen tuotteiden uudelleensterilointiohjeet ovat kunkin laitteen tuotetie-
doissa.

Sterilointiastia Kayttdohjeet ja tarkeitd asioita

Jotta Synthes-implanttien asianmukainen sterilointi voidaan varmistaa, kun kaytetaan

sterilointiastiaa, on otettava huomioon seuraavat seikat:

— Sterilointiastian valmistajan antamia kédyttéohjeita on noudatettava. Jos ilmenee jotain
sterilointiastian kayttoon liittyvia kysymyksid, Synthes suosittelee ottamaan yhteytta
kyseisen sterilointiastian valmistajaan ja pyytdmaan ohjeita.

— Synthes-laitteiden ja taysien laatikoiden sterilointiastioiden kdyttévaihtoehdot:

- Sterilointiastiaan voidaan asettaa suoraan vain yksi (1) tayteen pakattu laatikko.

— Sterilointiastiaan voidaan asettaa enintaan yhden (1) laatikon siséltdmét instrument-
titarjottimet.

- Yksittaiset moduulit/telineet tai yksittaiset laitteet on asetettava sailiokoriin niin, ettd
ne eivat ole paallekkain, jotta ilma paasee kulkemaan mahdollisimman vapaasti.

— Valittaessa Synthes-laitteille ja tdysille laatikoille sopivaa sterilointiastiaa on otet-
tava huomioon, ettd sen tdyttGasteen ja tuuletuksen suhde saa enimmillaan olla
322cm?/cm?. Tayttoasteen ja tuuletuksen suhteeseen liittyvissa kysymyksissa on suosi-
teltavaa olla yhteydessa astian valmistajaan.

- Synthes-laitteiden ja téysien laatikoiden kanssa saa kayttaa vain esityhjiossa hoyrys-
terilointiin hyvaksyttyja sterilointiastioita edelld olevassa taulukossa ilmoitettujen pa-
rametrien mukaan.




Suomi

Lisatietoja

— Synthes on kéyttanyt naiden uudelleenkasittelysuositusten validointiin seuraavia tarvik-
keita. Tarvikkeiden jarjestys ei viittaa siihen, ettd nama tuotteet olisivat parempia kuin
muut vastaavat, jotka voivat olla aivan hyvéd hyvia. Tiedot puhdistusaineista: deconex
TWIN PH10, deconex POWER ZYME ja deconex TWIN ZYME. Nukkaamaton pyyhe: Berk-
shire Durx 670.

- Puhdistuksesta ja steriloinnista ilmoitetut tiedot ovat ANS/AAMIST81-, ISO 17664-, AA-
MITIR 12-, 1SO 17665-1- ja AAMI ST77 -standardien mukaisia.

— Laakinnallisten laitteiden valmistajat ovat validoineet edelld iimoitetut suositukset ja to-
denneet ne toimiviksi epasteriilin Synthes-implantin puhdistamiseen ja sterilointiin ennen
niiden kirurgista kayttoa. Kasittelijan vastuulla on varmistaa, ettd kasittely tehdaan kasit-
telylaitoksen laitteilla, materiaaleilla ja henkiléston voimin ja etta tulos vastaa vaatimuk-
sia. Tama edellyttaa kasittelyn validointia ja sdannéllistd valvontaa. Jos kasittelija poik-
keaa annetuista suosituksista, on kasittelyn tehokkuus ja mahdolliset haittavaikutukset
arvioitava perusteellisesti.

Valmistajan
yhteystiedot

Lisatietoja saat paikalliselta Synthes-myyntiedustajalta.
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Synthes-instrumenttien ja implanttien
materiaalien yhteensopivuus kliinisessa
kasittelyssa

Synthes-instrumenttien materiaalit

Jotta instrumentteja voidaan prosessoida ja yllapitaa am-
mattimaisesti, on oleellista tuntea niiden valmistukseen
kaytetyt materiaalit ja niiden ominaisuudet.

Ruostumaton teras
Synthes-instrumentit valmistetaan ensisijaisesti  korroo-
sionkestavista terdksista, jotka tunnistaa Kkiiltdvasta tai
himmedstd metallivaristd. Suuren kromi- ja nikkelipitoi-
suutensa vuoksi korroosionkestavat terakset muodostavat
metallin pintaan suojaavan kromioksidikerroksen, jota kut-
sutaan passiiviseksi kerrokseksi. Passiivinen kerros suojaa
instrumentteja korroosiolta ja ruostumiselta. Vaaranlainen
tai huolimaton kasittely (esimerkiksi pinnan vioittuminen)
ja luonteeltaan kemialliset, sahkokemialliset tai fysikaaliset
vaikutukset voivat vaikuttaa korroosionkestavyyteen sita
heikentavasti.

Kaytossa on kaksi erilaista ruostumattoman teraksen tyyp-

pid, joita kaytetdan vaihtoehtoisesti niiden koostumuksen

ja ominaisuuksien mukaan:

— Martensiittiset terdkset, jotka ovat korroosionkestavia ja
joiden kovuutta voi muuttaa ja sdataa kuumakasittelylla,
ovat erittain kulutuksen kestévia ja niiden leikkauspinta
on erittain hyvin sailyva. Naita teraksia kaytetaan viiltavi-
en ja terdvien instrumenttien, kuten poranterien, riime-
reiden paiden, naskalien, porien ja pihtien leikkaavien
pintojen valmistukseen.

— Austeniittiterdkset, joita ei voi koventaa kuumakasittelyl-
14, ovat erittdin korroosionkestavia, joustavia ja sitkeitd ja
yleensa epamagneettisia. Naista terdksista valmistetaan
muita kuin viiltavia instrumentteja, kuten poranohjaimia,
mittoja ja kohdistuslaitteita.

— Synthes suosittelee kaikkien ruostumattomien teraksien
kasittelyyn desinfiointi-, puhdistus- ja pesuaineita, joiden
pHon 7-11.

Alumiini, titaani ja niiden seokset

Keveytensa vuoksi alumiinia kaytetdan esimerkiksi instru-
menttilaatikoihin, instrumenttien kahvoihin ja eraisiin
muihin instrumenttien osiin. Sahkokemiallisella pintaka-
sittelylla (anodisoinnilla, “Ematal-pinnoituksella” tai ko-
va-anodisoinnilla) alumiinin pintaan saadaan aikaan kesta-
va oksidikerros, joka voidaan varjata.

Titaania ja sen seoksia kdytetdan paljon implanttimateri-
aaleina. Instrumenteissa titaania kaytetaan vain joihinkin
kayttotarkoituksiin, kuten instrumenttien varikoodauk-
seen. My0s titaaniseosten pinta kasitellaan sahkokemialli-
sesti (anodisoimalla), jolloin pintaan muodostuu suojaava
oksidikerros. Kerros voidaan varjata useilla eri varisavyilla.
Vaikka anodisoitun alumiinin, titaanin ja titaaniseosten
korroosionkestdvyys on hyva, vahvojen emaksisten puh-
distusaineiden ja desinfiointiaineiden sekd jodipitoisten
liuosten ja tiettyjen metallien suolojen kanssa kosketuksiin
joutuminen voi johtaa kemialliseen vaikutukseen ja pinnan
liukenemiseen puhdistusaineen koostumuksesta johtuen.

Taman vuoksi Synthes suosittelee sellaisten puhdistusainei-
den kayttda, joiden pH on 6-9.5. Tuotteita, joiden pH on
tata suurempi ja erityisesti suurempi kuin 11, saa kayttaa
vain, jos ne vastaavat puhdistusaineen valmistajan tuote-
selosteessa mainittuja materiaalien yhteensopivuudesta
annettuja tietoja.

Muovit

Erilaisia muoveja kaytetdan tiettyjen instrumenttien osien,
kuten kahvojen ja lapikuultavien osien valmistukseen. Li-
saksi joissain tapauksissa puhtaita muovikomposiittimate-
riaaleja kaytetaan esimerkiksi kankaalla vahvistetun puulta
nayttavien fenolihartsin kanssa ruuvimeisselien, raspien,
talttojen tms. kahvojen valmistukseen, tai hiilikuidulla
vahvistettujen muovien kanssa kohdistusvarsien valmistuk-
seen.

Kaikki kaytetyt muovit kestavat asianmukaista proses-
sointia. Jotkin muovit voivat pehmentya hoyrysterilaation
aikana, mutta niiden rakenne ei muutu pysyvasti tavalli-
sissa sterilointilampotiloissa eli alle 140°C:ssa. Materiaali
voi kuitenkin vahingoittua esimerkiksi, jos se upotetaan
toistuvasti desinfiointiaineeseen, jonka pH on suurempi tai
pienempi kuin 4-9.5, ja jos sitd kuormitetaan liikaa. Jotkin
huuhteluaineet voivat mys johtaa muovien varin muuttu-
miseen tai haurastumiseen toistuvasti kaytettyina.

Suositellut lampétilat ja pH-arvot

Materiaali Lampdtila* pH
Ruostumaton teras enintdan 149°C 7-11
Alumiini enintdan 150°C 6-9.5
Titaaniseokset enintadan 150°C 6-9.5
Muovit enintaan 140°C 4-9.5
Nitinol enintaan 149°C 6-9.5

* Suositelluissa kasittelylampdtiloissa otetaan huomioon
materiaalin ominaisuudet seka laitoksen sisélla hyvaksy-
tyt kdsittelyparametrit.

Korroosion seka pinnan muuttumisen
tai vahingoittumisen syita

Vaaranlainen kasittely tai tiettyjen aineiden kanssa koske-
tuksiin joutuminen voi vahingoittaa instrumenttien pintaa.
Seuraavien mahdollisten korroosiota ja materiaalien va-
hingoittumista aiheuttavien syiden tunteminen voi auttaa
estdmaan sen.

Veri, marka, eritteet jne.

Useimmat ihmiskehon nesteet ja eritteet sisaltavat kloo-
ri-ioneja, jotka voivat aiheuttaa korroosiota, jos ne paa-
sevat kiinnittymaan tai kuivumaan instrumentin pintaan
pitkaksi aikaa. Sen vuoksi instrumentit on puhdistettava ja
kuivattava valittomasti jokaisen kayttokerran jalkeen.

* Tislatun veden suositeltu johtokyky on <0.5 pS.



Suolaliuokset, joditinktuurat, vesi

Naiden liuosten sisdltamat kloori- ja jodi-ionit aiheuttavat
pistemaista korroosiota. Kosketusta naihin ioneihin on val-
tettdva mahdollisimman hyvin. Instrumentit huuhdellaan
huolellisesti tislatulla vedella*, jotta kaikki jd@mat saadaan
pois.

Tavallisessa hanavedessa on myos klorideja ja suuria pi-
toisuuksia muita mineraaleja, joista voi jaada jalkia instru-
menttien terdviin pintoihin. Ne voidaan yleensa poistaa
tislatulla vedelld* ja ruostumattoman teraksen puhdistuk-
seen tarkoitetuilla hankaamattomilla puhdistusaineilla. Ald
koskaan jata markia instrumentteja lojumaan vaan kuivaa
ne valittomasti. Steriloinnin aikana syntyvaa kondensaatio-
kosteutta voidaan valttaa pitkittamalla kuivausvaihetta.

Puhdistusaineet, desinfiointiaineet, huuhteluaineet
ja muut apuaineet

Naiden tuotteiden liian suuret pitoisuudet tai vahvasti
happamat ja emaksiset pesuaineet voivat vahingoittaa
ruostumattoman teraksen, titaanin ja alumiinin suojaavaa
oksidikerrosta ja johtaa korroosioon, vdrin muuttumiseen
tai muihin muutoksiin materiaaleissa, niiden ominaisuuk-
sissa tai pinnan kunnossa. Néitd tuotteita kéytettdessa on
aina noudatettava valmistajan suosituksia pitoisuuksista,
altistusajoista, lampotiloista ja materiaalien yhteensopi-
vuuksista. On suositeltavaa kdyttaa tuotteita, joiden pH on
7-9.5. Joidenkin huuhteluaineiden toistuva tai pitkittynyt
kaytto voi vahingoittaa tiettyja muoveja ja johtaa niiden
varin muuttumiseen tai haurastumiseen. Jos instrumentit
puhdistetaan automaattisella pesu- ja desinfiointilaitteella,
noudatetaan laitteen valmistajan pesuaineista, huuhteluai-
neista ja muista apuaineista antamia ohjeita.

Terasvilla, terasharjat, viilat ja muut hankaavat puh-
distusvélineet

Leikkausinstrumenttien puhdistukseen ei saa koskaan
kayttaa hienoa eikéa tavallista terasvillaa, terasharjoja, viilo-
ja eikd muita puhdistusvalineitd, jotka hankaavat metallia,
koska se johtaa passiivisen kerroksen mekaaniseen vahin-
goittumiseen ja siten korroosioon ja toimintahairiGihin.

Eri materiaaleista valmistettujen instrumenttien vali-
nen kosketus

Jos ruostumattomasta teraksesta valmistetut instrumen-
tit ovat pitkdan kosketuksissa pinnaltaan vaurioituneiden
instrumenttien kanssa ja niihin paasee elektrolyytin muo-
dostamaa kosteutta, kosketuskohtiin voi muodostua ruos-
tetta. Hoyry, vesi, ultradanipuhdistusliuos tai muu neste
tai liuos voi toimia elektrolyytting. Tata ilmiota havaitaan
toisinaan automaattipuhdistuksen yhteydessa. Jo muodos-
tunut korroosio voi siirtyd my6s muihin instrumentteihin
elektrolyyttien vélitykselld ja aiheuttaa siten pinnan ruostu-
mista. Eri materiaaleista valmistetut instrumentit on mah-
dollisuuksien mukaan puhdistettava ja steriloitava erikseen.
Instrumentit, joissa on korroosiota tai ruosteldiskia, on ha-
vitettdva ja vaihdettava moitteettomassa kunnossa oleviin
instrumentteihin. Instrumentit on puhdistettava avattuina
ja purettuina osiin, jotta voidaan varmistaa riittdva puhdis-
tuminen ja valttaa rako- ja hankauskorroosio. Rakojen ja
nivelvélien passiivinen kerros voi vahingoittua kemiallisesti
tai mekaanisesti ja johtaa korroosioon.

Suomi

Riittamaton voitelu

Instrumenttien liikkuvia osia, kuten nivelid, liukuvia osia ja
toisistaan kierteilla irrotettavia osia on voideltava saannol-
lisesti. Jatkuva metallien hankautuminen lisda passiivisen
kerroksen vahingoittumista ja lisda siten korroosion vaaraa.

Puhdistusainejaamat pakkausliinoissa

Instrumenttien pakkaamiseen tarkoitetuissa liinoissa ei
saa olla pesuaineiden tai muiden aineiden jaamia. Jaamat
voivat siirtya laitteen pintaan héyryn mukana ja reagoida
pinnan kanssa.

Instrumenttien liiallinen kuormittaminen

Instrumentit on suunniteltu vain yhteen tiettyyn tarkoituk-
seen ja niitd on kaytettdva sen mukaisesti. Epaasianmu-
kainen kaytto voi johtaa mekaaniseen liikakuormitukseen,
toimintahairidihin ja instrumentin pysyvaan vahingoittumi-
seen, mika puolestaan lisaa instrumentin korroosioalttiutta.

Huomautus lateksista

Koska Synthesin instrumenteissa ei ole lateksia, niitd voi-
daan kayttaa turvallisesti lateksille allergisten potilaiden
hoitoon.

Huomautus Synthes-erikoisoljysta

Synthes-erikoiséljy on puhdas ja myrkyton synteettinen
Oljy. On suositeltavaa kayttdd Synthes-instrumenttien voi-
teluun ja hoitoon vain Synthes-erikoisoljya

Synthes-instrumenttien korjaus
ja varaosien tilaus

Vaurioituneet instrumentit voidaan ldhettaa paikalliseen
Synthes-asiakaspalveluun korjattavaksi. Asiakaspalvelussa
maadritellddn, voidaanko instrumentti korjata. Vaurioitu-
neen instrumentin mukana on toimitettava ldhete, jossa
annetaan seuraavat tiedot:

— klinikan osoite, yhteyshenkild ja puhelinnumero

— palautettavan vaurioituneen instrumentin tuotenumero
— ongelman kuvaus.

Jos korjattavaksi lahetetadn sahkdtyokalu, sen tilalle on
mahdollista lainata lainatydkalu korjauksen ajaksi (jos nii-
td on varastossa), jotta leikkaustoimintaa voidaan jatkaa
normaalisti. Lainatydkalujen saatavuudesta saa lisatietoja
paikallisesta asiakaspalvelusta.

Paikallinen asiakaspalvelu toimittaa varaosia yksinkertaisten
purettavien instrumenttien (esim. syvyysmitat, poraholkit)
vaurioituneiden tai puuttuvien osien tilalle. Kysy lisatietoja
varaosien saatavuudesta paikallisesta asiakaspalvelusta.
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Symbolien selitykset

Viitenumero

[sN]

Sarjanumero

 cc [ rer]

Valtuutettu edustaja

g 2008-12

Steriliteetin umpeutumispaiva

Steriili

STERILE|EO|

Steriloitu eteenioksidilla

®

Ei saa steriloida uudelleen

F

Sisaltda luonnonkumilateksia

TAN
(Ti6Al7Nb)

Materiaali Titaaniyhdiste, TAN

LO

Erdnumero

'

E

Valmistaja

i

2008-12
Valmistuspdivamaara

p>

Epasteriili

steniel ]

Steriloitu sateilyttamalla

®

Ei saa kayttaa uudelleen

®

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut

SSt TiCP

Materiaali Ruostumaton terds  Puhdas titaani

TAV
(Ti6Al4V)

Titaaniyhdiste, TAV



]

CE-hyvaksytty

A

Huomio! Tutustu kayttdohjeisiin

A105y
a35¢

Lampétilan osoitin

e

Lamporajat

A

Alhaisin sallittu lampétila

D
N~
2D

Suojattava auringonvalolta

Suomi
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0123

IImoitettu laitos

[13]

Tutustu kayttoohijeisiin

Steriloinnin osoitin

!

Korkein sallittu lampétila

Sailytetaan kuivassa

YAN

MR Conditional
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