Popis poloZky:
Cislo polozky:

INNOMED, INC.
C€

Innomed, Inc.

103 Estus Drive

Savannah, GA 31404

USA

Bezplatna linka: 1 (800) 548-2362
www. innomed.net

*Uvést ¢. RMA na vrdacenych produktech*

Medimark Europe Sarl,

11 rue Emile Zola-BP

2332 38033 Grenoble

Cedex 2-France

T:+33(0) 476864322 F:+33(0)47617 1982

Prostiredky

Tyto pokyny se vztahuji na vSechny opakované¢ pouzitelné nastroje vyrobené spole¢nosti Innomed, Inc.
(Innomed). Tyto pokyny byly validovany jako schopné zpracovani k opakovanému pouziti opakované
pouzitelnych chirurgickych néstrojli spolecnosti Innomed, Inc. Vykon Cisticiho a sterilizaéniho
vybaveni se 1i$i a je nutné je odpovidajicim zplisobem validovat. Pracovisté ke zpracovani

k opakovanému pouZiti je zodpoveédné za rutinni verifikaci a monitorovani veskerého vybaveni,
materialu a personalu s cilem zajistit poZzadované vysledky. Pracovisté ke zpracovani k opakovanému
pouziti musi provést validaci veskerych odchylek od nasledujicich postupii, aby nedoslo k potencialnim
nezadoucim nasledkim
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Navod K pouziti

Zamyslené pouziti

Tento ndvod Kk pouziti ma pomoct zdravotnikiim pii bezpe¢ném pouziti a manipulaci, efektivnimu
zpracovani k opakovanému pouziti a adrzb¢. Nastroje Innomed zahrnuji manualni mechanické nastroje
a polohovace k pouZiti v chirurgickych postupech. Nastroje by méli pouZivat zdravotnici pouze

k zamyslenému ucelu. Pouziti téchto nastroji k jinému nez zamyslenému ucelu mize vést k poskozeni
nastroje nebo nezddoucim vliviim na pacienta. Tyto nastroje je nutné pred pouzitim vycistit

a sterilizovat.

Chirurgické prostfedky Innomed se dodavaji nesterilni.

Spravnou péci o nastroje a manipulaci s nimi popisuji zvlastni pokyny s cilem zajistit jejich dlouhou zivotnost.

= Zkontrolujte hladky chod nastroje, zarovnani Celisti a znamky opotiebeni.

= Pochromované néstroje nesterilizujte v autoklavu spolu s nerezovymi néstroji.

= K myti a namaceni nastrojii nepouzivejte viceucelové Cistici prostiedky. Pouzivejte specificky
navrzené slabé pénivé Cistici prostiedky s neutrdlnim pH. K peclivému ¢isténi nastroji mizete
pouzit houbu, hadtik nebo karta¢. K cisténi nikdy nepouzivejte draténku ani abraziva.

= Na nerezové¢ nastroje nikdy nepouzivejte kysely oplach ani je nevystavujte bélidlu.

= Oplachnéte vyc€iSténé nastroje Cistou vodou a odstraiite tak pred sterilizaci zbytky Cisticiho prostedku.

Cistici prostfedky navrzené pro chirurgické nastroje maji specifické slozeni slouZici k odstranéni
proteint, organickych zbytki a krve. Neutralni pH neposkodi vlozky z nerezové oceli ani karbidu
wolframu. Roztok je dostate¢né jemny pro manualni (rucni) i ultrazvukové Cisténi.

Kontraindikace

Nejsou zadné znamé.
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Varovani

A Zdravotnici musi znat veSkerou dokumentaci produktu a videa popisujici vykon.

Postup dle téchto pokyntli nebyl prokézan efektivnim ke sterilizaci nastroji kontaminovanych nekonvenénimi
pirenosnymi agens jako kauzalni agens a bovinni spongiformni encefalopatie. Nepiedpokladejte, ze metody
popsané v tomto dokumentu budou efektivni proti takovym agens.

Cisténi je zakladnim predpokladem efektivni sterilizace. Lumina, slepé otvory, dutiny, zubaté &asti a klouby
vyzaduji pfi €iSténi zvIastni pozornost. Pokud nebudou organické necistoty a/nebo zbytky Cisticich prosttedk
zcela odstranény, nemusi byt sterilizace adekvatni a mize se zvysit pravdépodobnost infekce.

Nedostateéné odstranéni Cisticich prostfedkt mtize vést k reakcim z piecitlivélosti a/nebo alergickym
reakcim. Pfi praci s kontaminovanymi nastroji pouzivejte odpovidajici ochranné vybaveni a dodrzujte
mistni zasady kontroly infekci. S ostrymi nastroji manipulujte opatrné, abyste se neporanili.

Leptavé latky jako napt. latky s vysokou koncentraci vodikovych ionti mohou vést ke korozi a zkratit
zivotnost nastroje. Nastroje s anodizovanou povrchovou Upravou jsou citlivé na siln¢ alkalické latky, pH > 9

a teploty vyssi nez 137 °C (279 oF) mohou vést k degradaci materialu. Ke kone¢nému oplachu doporucujeme
destilovanou vodu.

Nenechavejte na chirurgickém nastroji uschnout krev a/nebo necistoty, mohlo by dojit ke korozi,
rezavéni nebo vzniku d’olicki.

Ke zpracovani k opakovanému pouziti pouzivejte pouze zdravotnické prostiedky, feSeni a prisluSenstvi
prodavané v souladu se zdkonem. Nepouzivejte neabsorpéni nosice, na kterych se mize hromadit
kondenzace s naslednym prodlouzenim doby suseni.
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VSechny nesterilni prostiedky je nutné pfed pouzitim vycistit a sterilizovat. Chirurgické nastroje je
pred vracenim spole¢nosti Innomed vzdy nutné vycistit a sterilizovat dle nasledujicich pokyni.

Nasledujici pasky se suchym zipem se doporucuje vymeénit po jednom pouziti: 2950-S, 2750-S, 2760-S,
8100-P, 8120-P a 8120-SP.

Nasledujici pénové podlozky s ¢ernym povrchem se doporucuje pied pouzitim 1 po ném diikladné otfit
alkoholem: 2735-P, 4050-LPD, 4050-PDS, 4150-PD2, 4150-PD3, 4150-PD12, 4170-AP, 4170-PP,
4170-PS a 8840-P.

Pted kazdym pouzitim je nutné produkt zkontrolovat. Nepouzivejte, pokud produkt vykazuje znamky
poskozeni jako napf. praskliny, deformace a ostré hrany.

Kontrola nastroje

Vizualné zkontrolujte prostiedky, jestli nevykazuji poskozeni a opotiebeni (napi. korozi, zménu barvy, zuby na
feznych povrsich). Pokud zjistite poskozeni nebo opotiebeni, nepouzivejte produkt a kontaktujte obchodniho
zastupce spolecnosti Innomed se zadosti o likvidaci.

Limitace zpracovani

Spole¢nost Innomed nedefinuje maximalni pocet pouziti pro opakované pouzitelné nastroje. Uzitecna
zivotnost prostiedku zavisi na mnoha faktorech, véetné metody a délky pouziti a manipulace mezi pouzitimi.
Pecliva kontrola a funk¢ni testovani néstroje pied pouzitim jsou nejlepSimi metodami stanoveni konce
servisni zivotnosti.

Pokyny ke zpracovani / zpracovani k opakovanému pouziti

Misto pouziti e Po pouziti odstraiite viditelné necistoty.

e Modularni nastroje sestavené v ramci zakroku je nutné pii ¢isténi
rozebrat. Modularni sestava nastroji je jakakoli konstrukce se
dvéma nebo vice znackami katalogovych cisel.

e Qdstrante viditelné necistoty chirurgickymi utérkami/houbami
navlh¢enymi kohoutkovou vodou.

e Navlhcete lumen, slepé otvory, dutiny, zubaté ¢asti a klouby kohoutkovou vodou.
Nenechavejte na nastrojich uschnout necistoty, aby bylo zajisténo efektivni
¢isténi. Po pouZiti je nastroje nutné co nejdiive vycistit. Pokud je nutné ¢isténi
odlozit, ponofte nastroje do neutralniho enzymatického cisticiho roztoku nebo
kohoutkové vody, aby nedoslo k vysuseni chirurgickych necistot a vzniku
krusty
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Priprava e Z&dné zvlastni pozadavky
Pted cisténim
Cisténi — Obecné e Naésledujici pokyny k ¢isténi dopliuji pokyny dodavané vyrobei vybaveni
pokyny a feSeni a mistni zasady. PouZivejte vybaveni v souladu s pokyny vyrobce

a s ohledem na pfipadné omezeni pouziti. Toto pouziti zahrnuje
charakteristiky urcitych typt nastrojii vyzadujicich zvlastni manipulaci nebo
nastrojl, které nelze timto vybavenim adekvatné vycistit. Zvolte, pfipravte
a pouzijte Cistici roztoky v souladu s pokyny vyrobce vybaveni. Zvlastni
pozornost je nutné vénovat specifikacim koncentrace isticiho roztoku,
teploty a kvality vody. Pouzivejte pouze enzymatické Cistici prostiedky

s neutralnim pH, aby nedoslo k poskozeni nastroji (pH 7 az 9).

e Be¢hem ultrazvukového ¢isténi kombinujte nastroje vyrobené z podobnych
kovii, abyste minimalizovali riziko pfenosu ionti, které¢ by mohly vést
k naleptani nebo d’olickovani.

e Modularni nastroje sestavené v ramci zakroku je nutné pii ¢i$téni rozebrat.
Modulérni sestava nastroju je jakakoli konstrukce se dvéma nebo vice
znackami katalogovych cisel.

e Steriliza¢ni kontejnery a nosice je nutné zkontrolovat, jestli nejsou
znecisténé, a vycistit dle nize uvedenych pokynt k ¢isténi.

e Cistici vybaveni musi dosahnout spravnych parametri procesu a udrZet je
(napf. Cas, teplota, koncentrace).

Pokyny e Nastroje je nutné peclivé vycistit. Peclivé Cisténi je zakladnim
k manualnimu predpokladem efektivni sterilizace parou. Rozeberte nastroje (pokud je
cistent to relevantni).

e Opléachnéte pod studenou tekouci vodou a odstranite tak hrubé necistoty. Pti
¢isténi aktivujte pohyblivé ¢asti ndstroju.

e Piipravte Cistici roztoky Enzol® pomoci 22,2 ml ¢isticiho prostiedku
+ 3 785 ml kohoutkové vody.

e Ponofte nastroje do pfipraveného roztoku Enzol® minimalné na jednu
(1) minutu.

e Pfipravte roztok Valsure® Neutral pomoci 5,5 ml ¢isticiho prostiedku
+ 3 785 ml kohoutkové vody a vlozte do ultrazvukové koupele. Preneste
nastroje do ultrazvukové koupele a nechte je pIné ponotené Cistit
ultrazvukem po dobu 15 minut.
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e Po ultrazvukovém c¢isténi peclive otiete nastroje stale ponofené v roztoku
Valsure® Neutral pomoci mékkého kartace (Spectrum M-16 nebo
ekvivalent). Vénujte pozornost pantim, Stérbinam, spojim, lumintim
a veskerym Spatné dostupnym mistim. Béhem ¢isténi kartacem aktivujte
vSechny pohyblivé mechanismy jako napf. panty, zdmky a pruZinové prvky
a uvolnéte tak zachycené necistoty.

e Minimaln¢ jednu minutu oplachujte néstroje pod tekouci deionizovanou
(DI) vodou a odstrante tak vSechny stopy Cisticiho roztoku. Vénujte zvlastni
pozornost kanylacim, zaslepkam, panttim, kloubtim a jinym Spatné
dostupnym oblastem. Pfi oplachu aktivujte pohyblivé ¢asti nastroji.

e Proplachnéte vSechny kanylace, slepa mista, klouby a jiné Spatné dostupné
oblasti 50 ml DI vody. Zopakujte oplach jesté dvakrat, celkem tedy tii
oplachy.

e Vysuste ndstroje ¢istym netepicim se hadiikem.

e Nastroje vizualné zkontrolujte, Ze nejsou znec€isténé. Pokud zjistite znecistént,

zopakujte postup.
Pokyny e Muzete pouzit automatické ¢isténi ekvivalentni efektivity jako metody
k automatickému manualniho ¢isténi. Pfed automatickym zpracovanim je nutné manualni ¢isténi.
cisténi Postupujte dle pokynti pro manualni ¢isténi vyse. Dodrzujte pokyny vyrobce

mycky a Cisticiho prostiedku. Néstroje je nutné peclive vycistit. Peclivé Cisténi
je zakladnim pfedpokladem efektivni sterilizace parou.

e Pokud je to relevantni, rozeberte nastroje a vlozte je do mycky, aby byly
konstrukéni prvky vystavené Cisticimu procesu.

e Prostiedky, ve kterych se mohou hromadit tekutiny, je nutné vlozit tak,
aby z konstrukénich prvkd mohla tekutina vytéct.

e Zkontrolujte, Ze se v mycce nachazi plnivo, aby byla simulovana plna zatéz.
Postupujte dle nasledujicich validovanych pokynu.

Faze Eas (MM:SS) | Tepl. (°C) g‘;gg‘hdek
Predbéziné myti| 2:00 Studena voda
Myti 3:00 60 +/-5°C Enzol®
Oplach 0:15 60 +/-5°C
Konecny oplach| 1:00 80 +/- 5 °C-DIW
Doba suseni 6:00 >80 °C
Dezinfekce Na zakladé metody Ao
Faze Cas recirkulace (v minutach) Teplota vody
Termalni 01:00 90°C
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Baleni e Vlozte soucasti do prislusnych poloh na nosici a nasad’te na nosic¢ viko. Spravna
poloha polozek je zasadni za ucelem dosazeni adekvatniho priniku pary a vétrani
béhem zpracovani. Para musi pfijit do kontaktu se v§emi povrchy, aby byla
zajisténa efektivni sterilizace.

e Omotejte cely nosi¢ do sterilizacniho obalového materialu a nalepte Stitek
uvadégjici obsah. Steriliza¢ni obaly musi umoznovat adekvatni pranik
pary a vétrani a zajiSt'ovat ochranu proti priniku mikrobu. Steriliza¢ni
obaly je nutné schvalit pro klinické pouziti. V USA pouzivejte pouze
steriliza¢ni obaly schvalené k prodeji Ufadem pro kontrolu potravin
a léciv (FDA).

Lubrikace e Po dikladném vy¢isténi a pied sterilizaci by mély byt opakované pouzitelné
prostiedky s pohyblivymi ¢astmi (tj. panty, panty zamky, klouby, Srouby)
namazany lubrikantem rozpustnym ve vodé.

e Lubrikant na nastroje (po nafedéni znamy jako ,,nastrojové mléko*) musi
byt kompatibilni s parni sterilizaci a musi byt natedén podle pokynt
vyrobce lubrikantu. VVyrobce lubrikantu musi pfedlozit ditkkazy potvrzujici
materidlovou kompatibilitu a biokompatibilitu (absenci cytotoxicity)
lubrikantu pro jeho zamyslené pouZziti.

Sterilizace e Lze provést parnim autoklavem. Cas a teplota pottebné k parni sterilizaci
zavisi na typu sterilizatoru. Prostudujte si pokyny a doporuceni vyrobce
sterilizatoru. Proved’te prevaukovy parni cyklus s jednou z kombinaci
parametri nize:

Teplota Doba expozice Doba suseni
132 °C (270 °F) Ctyfi (4) minuty Ticet (30) minut
134 °C (273 °F) THi (3) minuty Ticet (30) minut

e Ve sterilizatoru nestohujte kontejnery na nastroje.

e Zkontrolujte, Ze autoklav dosahne spravné doby, teploty a tlaku a udrzi je.

e S vybavenim pracujte dle pokyntl vyrobce.

e Pii sterilizaci vice souprav nastroji béhem jednoho cyklu autoklavu
neprekracujte maximalni zatéz stanovenou vyrobcem vybaveni.
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Gravitacni vytlak e Centrum pro kontrolu a prevenci nemoci doporucuje pii zpracovani
k opakovanému pouziti prostiednictvim gravitacniho vytlaku
nasledujici parametry.

Teplota Doba expozice Doba suseni
121 °C (250 °F) Tticet (30) minut 15-30 (minut)
132°C (270 °C) Patnéct (15) minut 15-30 (minut)

Uskladnéni

‘T Pted uskladnénim je nutné néstroje zcela vysusit. Skladujte nastroje v suchém, Cistém a dobie
vétraném prostiedi v dostatecné vzdalenosti od podlah, stropti a vnéjSich zdi. Nastroje nestohujte.

Vraceni vybaveni: zodpovédnost nemocnice

Veskeré zapujcené nebo zkusebni vybaveni je nutné vratit po kompletnim zpracovani k opakovanému
pouziti na adresu Innomed, Inc. 103 Estus Drive, Savannah, GA 31404. Nemocnice musi uvést
Cisténi/sterilizaci nastroji na baleni vraceného produktu. Na vnéjsim baleni musi byt uvedena RMA.

Zaruka

Jeden rok na vadné nastroje. Nastroje spole¢nosti Innomed jsou navrzeny ke specifickému tcelu a je
nutné je odpovidajicim zpisobem pouzivat. Nespravna tidrzba néstroje vede ke ztraté zaruky.

Zéasady pro vraceni

Neposkozené nastroje lze vratit vyménou za dobropis plné sumy do 30 dni od nakupu.

Kontakt na vyrobce

Dalsi informace o produktu vam na pozadani poskytne zakaznicky servis: info@innomed.net.

Legenda symbolii:
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