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Laitteet

N&mé ohjeet koskevat kaikkia monikayttoisié laitteita, jotka on valmistanut Innomed, Inc. (Innomed).
Né&ma ohjeet on validoitu Innomed, Inc:n monikayttdisten Kirurgisten laitteiden uudelleenkasittelylle.
Puhdistus- ja sterilointilaitteiden suorituskyky voi vaihdella ja ne on validoitava asianmukaisesti.
Kaésittelylaitoksen vastuulla on kaikkien laitteiden, materiaalien ja henkiloston rutiinitarkistukset ja -
valvonta asianmukaisten tulosten varmistamiseksi. Kasittelylaitoksen on arvioitava kaikki poikkeamat
seuraavista toimenpiteistd tehokkuuden osalta haittatapahtumien valttdmiseksi.
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Kayttdohje
Kayttotarkoitus

Tama kayttdohje on tarkoitettu terveydenhoidon ammattilaisten kayttoon laitteen turvallisen kéayton,
tehokkaan uudelleenkaésittelyn ja huollon osalta. Innomed-laitteet ovat manuaalisia Kirurgialaitteita ja
asetteluvdlineita. Laitteet on suunniteltu vain tiettyyn kayttotarkoitukseen terveydenhoidon ammattilaisten
kaytettavaksi. Laitteiden kayttdé muuhun kuin niiden kéyttotarkoitukseen voi johtaa laitteen vaurioitumiseen
tai potilaaseen kohdistuviin haittatapahtumiin. Laite on puhdistettava ja steriloitava ennen jokaista
kayttokertaa.

Innomedin kirurgiset laitteet toimitetaan ei-steriileina

Laitekohtaisten erityisohjeiden tarkoitus on varmistaa optimaalinen kayttoika.

= Tarkista laitteet toiminnan, eheyden ja mahdollisten kulumien varalta.

= Al4 autoklavoi kromattuja laitteita ruostumattomien teréslaitteiden kanssa.

» Al4 puhdista laitteita yleispuhdistusaineilla. Kayta vahan vaahtoavaa puhdistusainetta, joka on pH-
neutraali. Voit puhdistaa laitteet sienell, liinalla tai harjalla. Ala koskaan kayta terasvillaa tai
hankaavia valineita.

= Al kdyta happoja tai valkaisuaineita ruostumattomien teraslaitteiden puhdistamiseen.

= Huuhtele puhdistetut laitteet puhtaalla vedella poistaaksesi puhdistusainejaamét ennen sterilointia.

Kirurgisten laitteiden puhdistamiseen tarkoitetut puhdistusaineet on erityisesti suunniteltu irrottamaan
proteiini- ja orgaanisia jaanteita sekd verta. PH-neutraali puhdistusaine ei vaurioita ruostumatonta terasté
tai volframikarbidiosia. Aine soveltuu niin kasipuhdistukseen kuin ultrad@nipuhdistukseen.

Vasta-aiheet

Ei tunnettuja vasta-aiheita
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Varoitukset

A Laitetta saa kayttaa vain asianmukaisen laakinnéllisen ja laitekohtaisen koulutuksen saaneet
terveydenhoidon ammattilaiset.

Néita ohjeita ei ole validoitu harvinaisempien tarttuvien tautien, kuten taudinaiheuttajien ja naudan
spongiformin enkefalopatian (BSE) kontaminoimien laitteiden sterilointiin. Téssa kuvattuja toimenpiteita ei
voi varmuudella pitaa luotettavina keinoina puhdistaa laite téllaisista taudinaiheuttajista.

Puhdistaminen on tehokkaan steriloinnin keskeinen edellytys. Luumenet, reidt, ontelot, terdosat ja liitokset
on puhdistettava erityisen huolellisesti. Orgaaniset jadnteet ja/tai puhdistusaineet on puhdistettava kokonaan.
Muutoin sterilointi ei valttdmatta ole riittdva, ja on olemassa infektion riski.

Puhdistusaineet on poistettava kokonaan. Muutoin seurauksena voi olla herkkyys ja/tai allergiset
reaktiot. On tarkead kayttda asianmukaisia suojavarusteita ja noudattaa infektionhallintakdytantoja
kontaminoituneita laitteita k&siteltaessa. Kasittele terdvié esineitd varovasti vammojen valttdmiseksi.

SyoOvyttavat tai erittain vetyionipitoiset aineet voivat johtaa syopymiseen ja lyhyempéan laitteen
kayttoikaan. Laitteiden anodisoidut pinnoitteet ovat erittdin herkkia alkalipitoisille aineille, pH-tasoille > 9,

jayli 137 9C:n (279 OF) lampétilat voivat kuluttaa laitetta. Loppuhuuhtelu on suositeltavaa tehda tislatulla
vedelld.

Ala anna veren ja/tai lian kuivua laitteeseen. Muutoin seurauksena voi olla syépyminen, ruostuminen
tai vaurioituminen.

Uudelleenkasittelyssa on kaytettava ainoastaan laillisesti la&dkinnalliseen tarkoitukseen sertifioituja
laitteita, aineita ja lisdvarusteita. Ala kayta astioita, jotka voivat johtaa nesteen kondensoitumiseen ja
kuivausajan pitenemiseen.
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Kaikki ei-steriilit laitteet on puhdistettava ja steriloitava ennen kdyttod. Puhdista ja steriloi Kirurgiset
laitteet aina seuraavien ohjeiden mukaan ennen Innomed-yritykselle palauttamista.

On suositeltavaa vaihtaa seuraavat Velcro-nauhat yhden kayttokerran jalkeen: 2950-S, 2750-S, 2760-S,
8100-P, 8120-P ja 8120-SP.

On suositeltavaa pyyhkié seuraavat mustat pinnoitetut vaahtomuovipehmusteet alkoholilla ennen
kéyttod ja sen jalkeen: 2735-P, 4050-LPD, 4050-PDS, 4150-PD2, 4150-PD3, 4150-PD12, 4170-AP,
4170-PP, 4170-PS ja 8840-P.

Tuote on tarkastettava ennen jokaista kayttokertaa. Ala kayta tuotetta, jos siind nakyy vaurioita, kuten
halkeamia, epamuodostumia tai teravia reunoja.

Laitteen tarkastus

Tarkasta laite silmédmadraisesti kulumien varalta (esim. syépyminen, varjaytyminen, kolhut). Jos havaitset
vaurioita tai kulumista, ala kéyta laitetta vaan ota yhteys Innomed-yrityksen myyntiin.

Kasittelyrajoitukset

Innomed ei ole maarittanyt monikayttoisille laitteille enimmaiskdyttomaaraa. Laitteen kayttoika riippuu
useista tekijoistd, mukaan lukien kayttotapa ja kesto seka kayttokertojen vélinen kesto. Laitteen kunnon ja
toiminnallisuuden tarkastus huolellisesti ennen kdyttod antaa parhaan kuvan jaljella olevasta ké&yttoiasta.

Kasittely-/uudelleenkasittelyohjeet

Kéyttopaikka o Poista nékyvissé oleva lika vélittomasti kayton jéalkeen.

e Irrota irto-osat laitteesta puhdistusta varten. Irto-osista koostuvassa
laitteessa on véhintaan kaksi osaa, joilla on eri tuotenumerot.

o Poista lika silmamaaraisesti kirurgisilla pyyhkeilla/veteen kostutetuilla sienilla.

e Huuhtele luumen, reiét, ontelot, terdosat ja liitokset vedella.
Ala anna lian kuivua laitteeseen. Muutoin puhdistaminen voi vaikeutua.
Puhdista laitteet mahdollisimman pian k&yton jalkeen. Jos laite on
puhdistettava my6hemmin, upota laite neutraaliin entsymaattiseen
puhdistusaineeseen tai vesijohtoveteen estaaksesi kirurgisen lian pinttymisen.
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Valmistelu

Ennen
puhdistamista

Ei erityisia vaatimuksia

Puhdistaminen —
Y leisohjeet

Seuraavat puhdistusohjeet on tarkoitettu laitteen ja puhdistusaineiden mukana
toimitettujen ohjeiden tueksi. Kayta laitetta valmistajan ohjeiden mukaisesti
huomioiden kayttorajoitukset. Tallaisia ovat esim. tietyntyyppisten laitteiden
ominaisuudet, jotka edellyttavat erityista kasittelytapaa tai joita ei voida
puhdistaa riittdvan lapikohtaisesti. Valitse, valmistele ja kdyta
puhdistusaineita laitevalmistajan ohjeiden mukaisesti. Huomioi myods
puhdistusaineen pitoisuus, veden lampotila seka laatu. Laitevaurioiden
valttdmiseksi on kdytettdvé vain neutraaleja entsymaattisia puhdistusaineita
(pH 7-9).

Ultradanipuhdistuksessa on suositeltavaa puhdistaa samanaikaisesti
samankaltaisia metalliosia ioninvaihdon vélttamiseksi. Muutoin seurauksena
voi olla sydpyminen ja pistekorroosio.

Irrota irto-osat laitteesta puhdistusta varten. Irto-osista koostuvassa
laitteessa on vahintaan kaksi osaa, joilla on eri tuotenumerot.

Sterilointisdiliot ja -alustat on tarkistettava lian varalta ja puhdistettava
seuraavassa kuvatun mukaisesti.

Varmista, ettd puhdistuslaite saavuttaa ja yllapitaa asianmukaisia
kasittelyparametreja (esim. aika, lamp6tila, pitoisuus).

Puhdistaminen,
manuaalisesti

Laitteet on puhdistettava lapikohtaisesti. Lapikohtainen puhdistaminen
on tehokkaan hoyrysteriloinnin keskeinen edellytys. Pura laite osiin
(soveltuvin osin).

Huuhtele kylméssa juoksevassa vedessa poistaaksesi suurimmat liat ja jaénteet.
Ké&antele laitetta huuhdellessasi.

Valmistele Enzol®-puhdistusliuokset lisaédmalla 22,2 ml puhdistusainetta

+ 3,785 ml vesijohtovetta.

Upota laitteet Enzol®-liuokseen vahintaan yhden (1) minuutin ajaksi.
Valmistele Valsure®-neutraaliliuos lisdédmalla 5,5 ml + 3,785 ml
vesijohtovettd ja laita ultradanikylpyyn. Siirré laitteet ultradanikylpyyn ja

anna puhdistua taysin upotettuna 15 minuutin ajan.
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Ultra&anipuhdistuksen jalkeen laitteiden ollessa Valsure®-neutraaliliuoksessa,
harjaa laitteet huolellisesti pehmedlld harjalla (Spectrum M-16 tai vastaava).
Huomioi saranat, vélit, saumat, luumenet ja muut vaikeapééasyiset kohdat.
Kéantele laitteita ja harjaa liikkuvat osat, kuten saranat, lukot ja jouset lian
irrottamiseksi.

Huuhtele laitteita véhintddn minuutin (1) ajan juoksevan deionisoidun
veden alla, kunnes kaikki puhdistusainejéanteet ovat puhdistuneet. Huomioi
kanyylit, kiinnikkeet, saranat, liitokset ja muut vaikeapéésyiset kohdat.
Kéaantele laitetta huuhdellessasi.

Huuhtele kaikki kanyylit, kiinnikkeet, liitokset ja muut vaikeapéasyiset
kohdat 50 ml:lla deionisoitua vettd. Huuhtele vield kaksi (2) kertaa eli
yhteensé kolme (3) kertaa.

Kuivaa laitteet puhtaalla, nukkaamattomalla liinalla.

Tarkista kaikki laitteet silmémadaraisesti lian varalta. Toista toimenpide, mikéli
havaitset likaa.

Puhdistaminen,
automaattinen

Laite voidaan puhdistaa manuaalisen menetelmén tehokkuutta vastaavalla
automaattisella puhdistusmenetelmélla. Tama edellyttd kuitenkin manuaalista
puhdistamista ensin. Suorita edelld mainitut puhdistustoimenpiteet. Noudata
puhdistuslaitteen ja aineen valmistajien ohjeita. Laitteet on puhdistettava
lapikohtaisesti. Lapikohtainen puhdistaminen on tehokkaan héyrysteriloinnin
keskeinen edellytys.

Pura laite osiin (soveltuvin osin) ja aseta puhdistuslaitteeseen niin, etta
suunnitteluosat puhdistetaan.

Séilioita sisaltavat laitteet on aseteltava siten, ettd nesteet paasevat
valumaan pois.

Varmista, ettd pesulaitteessa on tayttd kuormitusta vastaava taytemateriaali.
Kayta seuraavaa validoitua menetelmaa.

Vaihe Aika (MM:SS)| Lampétila (oC) | Puhdistusaine
Esipesu 2:00 Kylma vesi

Pesu 3:00 60+/-5 °C Enzol®
Huuhtelu 0:15 60+/-5 °C

Loppuhuuhtelu | 1:00 80+/-5 °C-DIW

Kuivausaika 6:00 >80 °C

Desinfiointi

Ao-menetelman mukaisesti
Vaihe Uudelleenkiertoaika (minuuttia) Veden lampdtila
Lampo 01:00 90 °C
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Pakkaus e Aseta osat alustalle oikeisiin paikkoihin ja aseta kansi alustalle. Hoyryn ja ilman
litkkumisen varmistamiseksi kasittelyssa on tarke&d, ettd osat on aseteltu oikein.
Hoyryn on oltava kontaktissa kaikkien pintojen kanssa tehokkaan steriloinnin
varmistamiseksi.

e Kiedo steriili kdare koko alustan ympadri ja lisaa siséallosta kertova tarra
pakettiin. Steriili kdare ei saa estda hoyryn ja ilman liikkumista ja sen on
suojattava osia mikrobeilta. Steriilien k&éreiden on oltava laékinnalliseen
kéayttoon tarkoitettuja. Yhdysvalloissa on sallittua kdyttaa vain
Yhdysvaltain elintarvike- ja lddkevirasto FDA:n hyvaksymia steriileita
kaareitd.

Voitelu e Uudelleenkaytettavét laitteet, joissa on liikkuvia osia (eli saranoita,
lukkosaranoita, nivelid, ruuveja), on voideltava vesiliukoisella
voiteluaineella huolellisen puhdistamisen jalkeen ja ennen sterilointia.

e Laitteen voiteluaineen (laimennettuna, kutsutaan "instrumenttimaidoksi™) on
oltava yhteensopiva hoyrysteriloinnin kanssa, ja se on laimennettava
voiteluaineen valmistajan ohjeiden mukaan. Voiteluaineen valmistajan on
toimitettava todisteita voiteluaineen materiaalien yhteensopivuudesta ja
bioyhteensopivuudesta (sytotoksisuuden puuttumisesta) aineen
kayttotarkoituksen osalta.

Sterilointi e Laite voidaan hoyrysteriloida autoklaavilla. Hoyrysteriloinnin edellyttama
aika ja lampoatila voivat vaihdella eri sterilointilaitteiden vélilla. Katso
sterilointilaitteen valmistajan kayttoohjeet. Suorita hoyrysterilointisykli
jollain seuraavista tavoista:

Lampotila Kasittelyaika Kuivausaika
132°C (270 °F)  Nelja (4) minuuttia  Kolmekymmenta (30) minuuttia

134°C (273°F)  Kolme (3) minuuttia Kolmekymmenta (30) minuuttia

e Ala pinoa laitteita sterilointilaitteeseen.

e Varmista, ettd autoklaavi saavuttaa ja yllapitad asianmukaista késittelyaikaa, -
lampdtilaa ja -painetta.

e Laitetta on kaytettava valmistajan ohjeiden mukaisesti

e Useita laitteita steriloitaessa yhdella autoklaavisyklilla on varmistettava, ettei
laitteen valmistajan ilmoittamaa maksimikuormitusta yliteta.
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Autoklavointi e Yhdysvaltain tautientorjuntakeskus suosittelee seuraavien parametrien
painovoimalla kayttamista kasiteltdessa laitetta painovoiman avulla.
Lampatila Kaésittelyaika Kuivausaika
121 °C (250 °F) Kolmekymmentd (30) minuuttia  15-30 (minuuttia)
132 °C (270 °C) Viisitoista (15) minuuttia 15-30 (minuuttia)
Varastointi

? Kuivaa laitteet tdysin ennen varastointia. Varastoi laitteet kuivassa, puhtaassa ja hyvalla ilmanvaihdolla
varustetussa paikassa. Al4 varastoi lattian, katon tai ulkoseinien laheisyyteen. Al pinoa laitteita.

Laitteen palautus: Sairaalan vastuulla

Kaikki laina- ja kokeilulaitteet on palautettava taysin kasiteltyin osoitteeseen Innomed, Inc. 103 Estus
Drive, Savannah, GA 31404. Sairaalan on ilmoitettava laitteen puhdistus-/sterilointitapa pakkauksessa.
Pakkaukseen on myos merkittdvda RMA-numero.

Takuu

Laitteiden virheettomyys on taattu yhden vuoden ajan. Innomed-laitteet on suunniteltu vain tiettya
kayttotarkoitusta varten. Ala kayta laitetta muihin kayttotarkoituksiin. Takuu raukeaa, mikali tuotetta ei
ole huollettu asianmukaisella tavalla.

Palautuskaytant®

Tdysin vaurioitumattomat laitteet voidaan palauttaa taytta hyvitysté vastaan kolmenkymmenen (30) péivan sisélla
ostosta.

Valmistajan yhteystiedot

Lisatietoa tuotteista saat ottamalla yhteyden asiakaspalveluun osoitteessa: info@innomed.net

Merkkien selitykset:
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