M N1T0C pekontaminaatio-, sterilointi- ja kuljetussiilididen kiyttoohjeet FI

Lue kdyttoohjeet huolellisesti ennen kayttéa

Namd ohjeet koskevat kaikkia laakinndllisten laitteiden sdilioitd, jotka yksityinen
rajavastuuyhti6 NTOC medische techniek BV (jaljempdna NTOC) ja kaikki sen
tytdryhtiot tai muut sidosyhtiét toimittavat.

Kuvaus ja soveltamisala:

Dekontaminaatio-, sterilointi- ja kuljetussailioitd, joissa on kiinnitin Iadkinnallisia

laitteita varten (jaljempdna sdiliot), voidaan kdyttdaa kolmeen tarkoitukseen, joita

ovat:

o |aakinnallisten laitteiden toimivuuden takaaminen torjumalla vahingot
dekontaminaatio- ja sterilointiprosessien ja kuljetuksen aikana

o laakinnallisten laitteiden puhdistettavuuden optimointi kiinnittamalld ne
mahdollisimman etdalle toisistaan minimaalisen kontaktin konseptin mukaisesti

o |aakinnallisten laitteiden ja/tai implanttien ndkyvyyden varmistaminen ennen
leikkausta, sen aikana ja sen jalkeen.

Ladkinnallisellda laitteella tarkoitetaan ladkinnallistd instrumenttia. Kiinnittimella

tarkoitetaan ladkinnallisen laitteen kiinnitintéd sailiossa. Dekontaminaatioprosessiin

sisdltyy puhdistus ja desinfiointi. Dekontaminaatioprosessia seuraa monissa

tapauksissa sterilointiprosessi. Naissa ohjeissa kdyttdjalld tarkoitetaan henkildd, joka

kayttaa sailioita.

A Varoitukset

e Sa i saa kdyttaa vain edella kuvattuun tarkoitukseen.

o Kiinnitettyjen ladkinnallisten laitteiden valmistajan dekontaminaatio-
ja/tai sterilointiohjeet ovat etusijalla nédihin tietoihin verrattuna.

e Kayttdjan on oltava tdysin tietoinen, etta sdiliossa puhdistettavia
ladkinnallisia laitteita voivat koskea muut tekniset ja kaytannon
vaatimukset ja rajoitukset, kuten maksimilampdtila, kuin itse sailiota
koskevat vaatimukset ja rajoitukset. Siind tapauksessa ladkinndllisia
laitteita koskevat vaatimukset ja rajoitukset ovat etusijalla.

e Tarkista aina ennen kayttéa sailion sisalto ja siind olevat tekstit ja
symbolit.

o Sailidissa olevat numerot ovat vain apuviline laitteiden asianmukaiseen

asettamiseen sadilioon. Naita numeroita ei ole tarkoitettu ladkinnallisten

laitteiden tai implanttien koon madrittamiseen. Kayttajan on aina
varmistettava, etta hdan kdyttaa oikean pituista implanttia.

Ladkinnalliset laitteet on poistettava kiinnittimistd ja asetettava niiden

paalle dekontaminaation ajaksi. Kayttdjan on ymmarrettava, etta

likaantuneet laitteet eivat puhdistu kiinnityskohdassa.

* Dekontaminaation jilkeen laitteet on pantava takaisin oikeaan paikkaa

(katso oheinen kuva) sdilion kiinnittimeen. Sitten sdilion voi steriloida.

Mikali olosuhteet eivit salli laakinndllisten laitteiden dekontaminaatiota

kiinnittimien p&aalla vaan kiinnittimissa, kayttajan on varmistettava

visuaalisesti, etta Ilaitteet ovat puhtaita kiinnityskohdiss
sterilointiprosessin aloittamista.

Laitteita kiinnitettdessa ja irrotettaessa on oltava varovainen.

teravat ladkinndlliset laitteet voivat vahingoittaa kiinnitysm

minkda seurauksena materiaalia voi jaada laitteeseen. Ka
tarkastettava, etta laakinndlliseen Ilaitteeseen ei
kiinnitysmateriaalin jaamia.

Dekontaminaatiota ja sterilointia koskevat suositukse
e Kaytd dekontaminaation aikana henkildnsuojaimia, kute
peittdvaa naamaria ja esiliinaa. Jos tilanne ei ole sta
ohjeita.

Sailiot toimitetaan ei-steriileind. Sailiot on dekon
kayttoa.
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e Silioitda voi kayttaa huolletuissa
sterilointikoneissa.
Laakinnalliset laitteet, joissa on vai

on puhdistettava kasin ennen sailio

dekontaminaatio- ja

rosessin aloittamista, ettd
. Mikéli olet epavarma, sailié ja/tai

aineen (pH 9-10) kayttda, ellei
uuta. Valta desinfiointiaineita tai muita
a syovyttava vaikutus ruostumattomaan
ointilaitteen valmistajan toimittamiin

Suositellaan lievasti
laakinnallisen laitteen v;
kloridiafsisaltavid i

hoyrysterilointilaitteita koskevien voimassa olevien
ilio kestda hoyrysterilointia lampétilassa 134-137 °C ja
vetyperoksidilla. On noudatettava laékinnallisen laitteen ja

ntimenetelmat saattavat olla sopivia, mutta kayttdjan on
se etukdteen. NTOC ei voi mydntaad takuuta eikd ottaa mitdan
vastuuta tasta.

Dekontaminaation jalkeen ja ennen sterilointia s&ilié on kaarittdva asianmukaiseen
pakkaukseen kayttdjan vaatimusten mukaisesti.

NTOC medische techniek BV
Tubantenweg 21 5349BE
Oss The Netherlands

info@ntoc.nl www.ntoc.nl
T 0031(0)412482899
F 0031(0)412482717

Kuljetus ja varastointi

o Sdilio ei sovellu kuljetettavaksi ja varastoitavaksi ylosalaisin.

o Instrumenttien ja pakkauksen vahingoittumisen valttamiseksi on suositeltavaa,
ettd sailidita ei pinota kuljetuksen ja varastoinnin aikana, ellei sdilion pohjaa ole
tuettu riittavasti.

o Sdilio sisaltdineen ei saa painaa yli 8,5 kg.

o S3ilio on sdilytettdva puhtaassa ja kuivassa paikassa.

Takuuehdot ja jalkihuolto
o Sdilion laatu tarkastetaan huolellisesti ennen toimitusta. Mikali odottamattomia
vikoja esiintyy ennen sailion kdyttdd, sen aikana tai jalkeen, NTOC:lle pitdd
ilmoittaa 14 paivan sisalla vian 16ytymisesta.
Normaalissa  kaytdssd, sovellettaessa standardeja
sterilointiprosesseja, kiinnittimen takuu on 1 vuosi.
Jotta taattaisiin sailion laatu, kayttdja ei saa tehda siihen muutoksia,
annettava NTOC:n tehtdvaksi. Mikali muut kuin NTOC:n valtuutta
ovat tehneet tuotteeseen muutoksia tai korjauksia, takuu rauk
tarvitsevat sdilist on dekontaminoitava ja varustettava sit
selvitykselld ennen palautusta.

Sailion toistuvalle kaytolle ei ole rajoituksia, luku
kulumista. Kayttdja on vastuussa sdilion asia
normaalien jatevirtojen kautta.

dekontaminaatio-  ja

Lopuksi
e NTOC ei ole missaan tapauksessa vastuussa v uvat sailididen
ja/tai ladkinndllisten laitteiden no ista vadrastd ja/tai

asiantuntemattomasta kdytosta, a
huollon laiminlydnnista tai vaarasta
o Kaikkiin NTOC:n toimituksiin
jotka on rekisterdity 's Herto

puhdistuksesta ja/tai
a hu ta.

nti- ja toimitusehtojamme,
iin numerolla 16076617.

n meihin yhteyden ennen
ja/tai olette epdvarma niiden
e kaikilla mahdollisilla tavoilla.

pavarmuutta, hollanninkielinen versio on

kaytostd. Autamme teitd miele
o Mikali tekstin m: & esii
aina araava.
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