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Produkter

Denne brugsanvisning geelder for alle instrumenter til flergangsbrug, som er fremstillet for Innomed, Inc.
(Innomed). Denne brugsanvisning er valideret som varende vejledende i rengaring og sterilisering af
kirurgiske instrumenter til flergangsbrug fra Innomed, Inc. Renggarings- og steriliseringsudstyr har
forskellig effekt og skal derfor valideres. Renggarings- og steriliseringsafsnittet er ansvarligt for
rutinemaessig kontrol og overvagning af alt udstyr, alle materialer og alt personale for at sikre, at de
gnskede resultater opnas. Alle afvigelser fra falgende procedurer skal evalueres af rengarings- og
steriliseringsafsnittet med hensyn til virkning for at undga potentielle negative konsekvenser.
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Brugsanvisning

Tilsigtet anvendelse

Formalet med denne brugsanvisning er at bista sundhedsfagligt personale med sikker brugs- og
handteringspraksis, effektiv rengaring/sterilisering og vedligeholdelse. Innomed-instrumenter bestar af
manuelle kirurgiske instrumenter og positioneringsanordninger til brug under kirurgiske indgreb.
Instrumenterne ma kun anvendes af sundhedsfagligt personale og til det tilsigtede formal. Hvis
instrumenterne anvendes til andre formal, kan det resultere i skader pa instrumentet eller have negativ
indvirkning pa patienten. Instrumenterne skal renggres og steriliseres inden hver ibrugtagning.

Kirurgiske instrumenter fra Innomed leveres usterile

Der geelder serlige anvisninger for korrekt pleje og handtering af instrumenter for at sikre lang levetid.

= Kontrollér, at instrumenterne beveeger sig frit, at keeberne er placeret korrekt, og om der er tegn pa slitage.
» Forkromede instrumenter ma ikke autoklaveres sammen med instrumenter i rustfrit stal.
= Der ma ikke anvendes universalrenggringsmiddel til vask eller iblgdsztning af instrumenter.
Anvend lavtskummende renggringsmidler med specifik sammensa&tning og neutral pH. En
svamp, en klud eller en skurebgrste kan anvendes til grundig rengaring af instrumenterne. Staluld
eller andre slibende renggringsmidler ma aldrig anvendes til renggring.
= Instrumenter i rustfrit stal ma aldrig skylles i syreholdige midler eller klorin.
= Skyl rengjorte instrumenter i rent vand for at fjerne resterende rengaringsmiddel fer sterilisering.

Rengeringsmidler, som er beregnet til Kirurgiske instrumenter, er specifikt formuleret til at fjerne
protein, organiske rester og blod. Den neutrale pH-veerdi beskadiger ikke rustfrit stal eller indsatser af
wolframkarbid. Oplgsningen er mild nok til manuel renggring samt rengering med ultralyd.

Kontraindikationer

Ingen kendte
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Advarsler

A Sundhedsfagligt personale skal veere bekendt med al produktstattelitteratur og videoer for at
udfare procedurer

Denne brugsanvisning er ikke valideret som veerende vejledende i sterilisering af instrumenter, som er
kontamineret med ukonventionelle overfgrbare midler sasom sygdomsfremkaldende midler og bovin
spongiform encefalopati. Det ma ikke antages, at de metoder, som er beskrevet i denne brugsanvisning,
er virksomme mod sadanne midler.

Renggring er en afggrende forudsaetning for effektiv sterilisering. Lumener, blindhuller, hulrum, takker
og led kreever seerlig opmarksomhed under renggring. Hvis organiske rester og/eller rengaringsrester
ikke fjernes helt, kan det resultere i utilstreekkelig sterilisering og dermed gget risiko for infektion.

Hvis rengeringsmidler ikke fjernes grundigt, kan det fare til sensibilisering og/eller allergiske
reaktioner. Det er vigtigt at benytte passende vaernemidler og fglge lokale retningslinjer for
infektionskontrol ved handtering af kontaminerede instrumenter. Skarpe instrumenter skal handteres
med forsigtighed for at undga personskade.

£tsende stoffer og stoffer med hgj hydrogenionkoncentration kan forarsage korrosion og forkorte
instrumenternes levetid. Instrumenter med anodiserede beleegninger er fglsomme over for sterkt basiske
stoffer, pH >9, og eksponering for temperaturer over 137°C (279°F) kan fremme materialenedbrydning.
Destilleret vand anbefales til den sidste skylning.

Blod og/eller organiske rester ma ikke blive siddende og terre pa det kirurgiske instrument, da det kan
forarsage korrosion, rustdannelse eller afskalning.

Kun lovligt meerkede medicinske anordninger, oplgsninger og tilbehgr ma anvendes til renggring
og sterilisering.lkke-absorberende bakketilbehgr, som kan fa kondens til at samle sig og forleenge
tgrretiden, ma ikke anvendes.
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Alle usterile anordninger skal rengares og steriliseres fgr brug. Kirurgiske instrumenter skal altid
renggres og steriliseres i henhold til fglgende anvisninger, for de returneres til Innomed.

Det anbefales, at fglgende velcroband udskiftes efter én gangs brug: 2950-S, 2750-S, 2760-S, 8100-P,
8120-P og 8120-SP.

Det anbefales, at fglgende sortbelagte skumpuder tarres grundigt af med alkohol fer og efter brug: 2735-P,
4050-LPD, 4050-PDS, 4150-PD2, 4150-PD3, 4150-PD12, 4170-AP, 4170-PP, 4170-PS og 8840-P.

Produktet skal efterses inden hver ibrugtagning. Produktet ma ikke anvendes, hvis det viser tegn pa
beskadigelse sasom revner, deformering og skarpe kanter.

Eftersyn af instrumenter

Efterse instrumenterne for skader og slitage (f.eks. korrosion, misfarvning eller hakker pa skeereflader). Hvis
der findes skader eller slitage, ma instrumentet ikke anvendes, og Innomed-salgsrepraesentanten kontaktes for
specifik handtering.

Begraensninger for behandling

Innomed definerer ikke det maksimale antal gange, flergangsinstrumenter ma anvendes.
Instrumenternes levetid afhaenger af mange faktorer, herunder anvendelsesmetode og -varighed samt
handtering mellem anvendelserne. Omhyggeligt eftersyn og funktionstest af instrumentet far brug er
den bedste metode til at fastsla, om instrumentet ikke l&engere kan anvendes.

Anvisninger i behandling/renggring og sterilisering

Brugssted ¢ Fjern synlige organiske rester umiddelbart efter brug.

e Modulinstrumenter, som er samlet i forbindelse med indgrebet, skal
adskilles med henblik pa renggring. En modulinstrumentsamling er
enhver instrumentkonstruktion, som har to eller flere
katalognummermarkeringer.

¢ Fjern synligt snavs med kirurgiske servietter/svampe fugtet med vand fra
hanen.

e Skyl lumener, blindhuller, hulrum, takker og led med vand fra hanen.

For at sikre effektiv rengering ma snavs ikke terre ind pa instrumenterne.
Renger instrumenterne sa hurtigt som muligt efter brug. Hvis renggringen
forsinkes, nedsznkes instrumenterne i en neutral enzymatisk
renggringsmiddeloplgsning eller vand fra hanen for at forhindre indtgrring og
beleegning med Kirurgisk snavs.
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Forberedelse e Ingen serlige krav
Inden rengaring

Rengering — e Fglgende retningslinjer for rengaring er ment som et supplement til de
generel retningslinjer, som gives af udstyrs- og oplasningsfabrikanterne samt lokale
anvisning retningslinjer. Betjen udstyret i overensstemmelse med producentens

anvisninger og med hensyntagen til eventuelle begreensninger i brugen. Det
omfatter egenskaber for bestemte typer instrumenter, som kreever sarlig
handtering, eller som maske ikke bliver rengjort tilstreekkeligt med udstyret.
Velg, klarger og brug renggringsoplasninger i overensstemmelse med
udstyrsproducentens anvisninger. Man skal isar vaere opmarksom pa
specifikationer for rengeringsmiddelkoncentration, vandtemperatur og kvalitet.
For at forhindre skader pa instrumenterne ma der kun anvendes neutrale
enzymatiske renggringsmidler (pH 7-9).

e Under ultralydsrengaring kombineres instrumenter, som er fremstillet af
lignende metaller, for at minimere risikoen for ionoverfarsel, der kan forarsage
&tsning og afskalning.

e Modulinstrumenter, der er samlet i forbindelse med indgrebet, skal adskilles
med henblik pa rengering. En modulinstrumentsamling er enhver
instrumentkonstruktion, som har to eller flere katalognummermarkeringer.

o Steriliseringskasser og -bakker skal efterses for snavs og rengares i
overensstemmelse med nedenstaende renggringsanvisninger.

e Kontrollér, at renggringsudstyret opnar og opretholder de korrekte
procesparametre (f.eks. tid, temperatur, koncentration).

Renggaring — e Instrumenterne skal rengares grundigt. Grundig renggring er en afggrende

manuel forudseetning for effektiv dampsterilisering. Skil instrumenterne ad, hvis
det er relevant.

e Skyl under koldt rindende vand for at fjerne groft snavs og rester. Bevag
instrumenterne under skylning.

e Klarger Enzol® renggringsoplgsningerne med 22,2 ml renggringsmiddel
+ 3,785 ml vand fra hanen.

e Nedsank instrumenterne i den klargjorte Enzol® oplgsning i mindst ét (1)
minut.

e Kilarger Valsure® Neutral-oplgsning med 5,5 ml +3,785 ml vand fra hanen,
og anbring i ultralydsbad. Overfer instrumenterne til ultralydsbadet, og
behandl dem i 15 minutter, mens de er helt nedsaenkede i oplasningen.
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o Efter ultralydsbehandlingen, og mens instrumenterne er nedseenkede i
Valsure® Neutral-oplgsningen, skrubbes instrumenterne grundigt med
en blgd barste (Spectrum M-16 eller tilsvarende). Veer iser
opmarksom pa hangsler, spalter, semme, lumener og alle sveert
tilgeengelige steder. Bevaeg instrumenterne, mens bevagelige
mekanismer barstes, f.eks. haeengselled, bokslase og fjederbelastede
funktioner, for at frigere fastsiddende snavs.

e Skyl instrumenterne i mindst ét (1) minut under rindende afioniseret
vand, indtil alle spor af renggringsoplasningen er fjernet. Veer iseer
opmarksom pa kanyleringer, blindhuller, hengsler, led og andre
sveert tilgaengelige steder. Beveeg instrumenterne under skylning.

e Skyl kanyleringer, blindhuller, led og andre sveert tilgeengelige steder
med 50 ml afioniseret vand. Skyl yderligere to (2) gange, dvs. i alt tre
(3) gange.

e Tor instrumenterne af med en ren, fnugfri klud.

o Efterse alle instrumenter for snavs. Gentag proceduren, hvis der er noget
tilbage.

Renggring — automatisk e Der kan anvendes en automatisk renggringsproces med samme effekt
som de manuelle rengaringsmetoder. Manuel renggring far automatisk
behandling er ngdvendig. Fglg anvisningerne i manuel renggring
ovenfor. Fglg anvisningerne fra desinfektionsapparat- og
renggringsmiddelproducenten. Instrumenterne skal rengeres grundigt.
Grundig rengering er en afgerende forudseetning for effektiv
dampsterilisering.

e Skil instrumenterne ad, hvis det er relevant, og placér dem i
desinfektionsapparatet, sa designfunktionerne rengares.

e Instrumenter, som kan indeholde vasker, skal placeres i
desinfektionsapparatet, sa designfunktionen kan temmes.

e Sgrg for, at desinfektionsapparatet er fyldt med pladsholdermateriale for
at simulere et fyldt apparat. Brug falgende validerede retningslinjer.

Tid

Fase (MM:SS) Temp. (oC) Renggringsmiddel
Forvask 2:00 Koldt vand

Vask 3:00 60+/-5°C Enzol®

Skyl 0:15 60+/-5°C

Sidste skyl | 1:00 80+/-5°C-DIW

Torretid 6:00 > 80°C
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Desinficering Baseret pa Ao-metoden

Fase Recirkulationstid (minutter) Vandtemperatur
Termisk 01:00 90°C
Indpakning e Saml komponenterne i deres respektive bakkepositioner, og leeg lag pa

bakken. Korrekt placering af komponenterne er afgarende for tilstreekkelig
damppenetration og luftning under behandlingen. Dampen skal kunne
komme i kontakt med alle overflader for at sikre effektiv sterilisering.

e Pak hele bakken ind i steriliseringsindpakningsmateriale, og paset
meerkater for at angive indholdet. Indpakningsmaterialet skal
tillade tilstreekkelig damppenetration, luftning og beskyttelse mod
mikrobiel penetration. Indpakningsmaterialet skal veere godkendt
til klinisk brug. I USA ma der kun anvendes
steriliseringsindpakningsmaterialer, som er markedsgodkendt af
Food and Drug Administration.

Smgring e Efter grundig renggring og far sterilisering skal genanvendeligt udstyr
med bevaegelige dele (f.eks. hangsler, hengsler med bokslas,
samlinger, skruer) smgres med et vandoplgseligt smgremiddel.

e Instrumentsmgremiddel (efter fortynding kaldet for
"Instrumentmalk™) skal veere foreneligt med dampsterilisation og
fortyndes i overensstemmelse med smgremiddelproducentens
anvisninger. Smgremiddelproducenten skal fremleegge dokumentation
til statte for smgremidlets materialekompatibilitet og biokompatibilitet
(manglende cytotoksicitet) til den patenkte anvendelse.
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Sterilisering e Kan udfgres med dampautoklave. Parametrene for tid og temperatur
med henblik pa dampsterilisering varierer efter sterilisatortype. Se
sterilisatorproducentens anvisninger og retningslinjer. Udfer en
preevakuumdampcyklus med en af falgende:

Temperatur Eksponeringstid Tarretid
132°C (270°F) Fire (4) minutter Tredive (30) minutter
134°C (273°F) Tre (3) minutter Tredive (30) minutter

e Instrumentkasserne ma ikke stables i sterilisatoren

e Sgrg for, at autoklaveudstyret opnar og opretholder korrekt tid,
temperatur og tryk

e Udstyret skal betjenes i henhold til producentens anvisninger

o Nar der steriliseres flere instrumentsat i én autoklavecyklus, skal det
tilsikres, at den maksimale fyldningskapacitet, som
udstyrsproducenten har fastsat, ikke overskrides.

Det amerikanske Centers for Disease Control and Prevention
anbefaler fglgende parametre ved oparbejdning ved hjelp af
tyngdekraftforskydning.

Tyngdekraftforskydning

Temperatur Eksponeringstid Tarretid
121°C (250°F) Tredive (30) minutter 15-30 (minutter)

132°C (270°C) Femten (15) minutter 15-30 (minutter)

Opbevaring

? Tar instrumenterne helt, far de leegges til opbevaring. Instrumenterne opbevares pa et rent og
tart sted med god ventilation og pa afstand af gulve, lofter og ydervaegge. Instrumenterne ma ikke
stables.

Udstyrsreturnering: hospitalets forpligtelser

Alt lane- og preveudstyr skal veere fuldt behandlet for afsendelse til Innomed, Inc. 103 Estus Drive,
Savannah, GA 31404. Hospitalet skal angive renggring/sterilisering af instrumenter pa returpakken.
RMA skal angives uden pa pakken.
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Garanti

Et ar for defekte instrumenter. Innomeds instrumenter er beregnet til bestemte formal og skal anvendes
i overensstemmelse dermed. Garantien ophaves, hvis instrumenterne ikke er korrekt vedligeholdt.

Returneringspolitik

Ubeskadigede instrumenter kan returneres og refunderes fuldt ud inden for tredive (30) dage fra kebsdato.

Producentens kontaktoplysninger

Kontakt kundeservice for yderligere oplysninger om produkterne: info@innomed.net

Symbolforklaring:

Producent
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REP
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3
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Medfglgende
Ikke steril

¢
f
‘.
P
‘

Opbevares tort/
beskyttes mod fugt
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