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Wyroby

Niniejsza instrukcja dotyczy wszystkich narzedzi wielokrotnego uzytku produkowanych dla firmy
Innomed, Inc. (Innomed). Instrukcja ta zostata zatwierdzona do uzytku na potrzeby dekontaminacji narzedzi
chirurgicznych wielokrotnego uzytku firmy Innomed, Inc. Sprzet do czyszczenia i sterylizacji r6zni si¢ pod
wzgledem wydajnosci 1 musi uzyskac¢ odpowiednie zatwierdzenie. Zaktad przeprowadzajacy
dekontaminacj¢ jest odpowiedzialny za rutynowa weryfikacje i monitorowanie wszystkich urzadzen,
materialéw i personelu w celu zapewnienia osiagnigcia pozadanych rezultatow. Wszelkie odchylenia od
ponizszych procedur muszg zosta¢ ocenione pod wzgledem skutecznosci przez zaktad przeprowadzajacy
dekontaminacje w celu unikniecia potencjalnych negatywnych skutkow.
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http://www.innomed.net/

Instrukcja uzytkowania

Przeznaczenie

Niniejsza instrukcja uzytkowania ma na celu pomdéc pracownikom stuzby zdrowia w bezpiecznym
uzytkowaniu i postepowaniu, skuteczniej dekontaminacji i konserwacji. Narzgdzia firmy Innomed
obejmuja reczne narzedzia chirurgiczne 1 pozycjonery do stosowania w zabiegach chirurgicznych.
Narzedzia powinny by¢ wykorzystywane przez pracownikow stuzby zdrowia wylacznie zgodnie z ich
przeznaczeniem. Korzystanie z tych narzedzi w sposob niezgodny z ich przeznaczeniem moze
spowodowac ich uszkodzenie lub mie¢ niekorzystny wptyw na pacjenta. Narzedzia nalezy poddawac
czyszczeniu 1 sterylizacji przed kazdym uzyciem.

Narzedzia chirurgiczne firmy Innomed dostarczane sg w stanie niesterylnym

W celu zapewnienia trwalo$ci narzedzi nalezy stosowac si¢ do specjalnych instrukeji dotyczacych ich
wlasciwej pielggnacji i obstugi.

= Kontrolowaé¢ narzedzia pod katem ich ptynnego dziatania, prawidlowego ustawienia szczek 1 oznak
zuzycia.
* Nie poddawac chromowanych narzedzi sterylizacji w autoklawie razem z narzedziami ze Stali nierdzewnej.
= Nie uzywa¢ uniwersalnego detergentu do mycia lub namaczania narzedzi. W tym celu nalezy
uzywac niskopienigcego detergentu o specjalnym sktadzie i oboj¢tnym odczynie pH. Do
dokladnego czyszczenia narzedzi mozna uzy¢ gabki, Sciereczki lub szczotki szorujace;.
Do czyszczenia nie wolno stosowaé welny stalowej ani materialéw Sciernych.
= Nie wolno ptukac¢ narzedzi ze stali nierdzewnej w kwasie ani wystawia¢ ich na dziatanie wybielacza.
= Przed sterylizacja nalezy oplukac oczyszczone narzedzia czysta woda w celu usunigcia detergentu.

Detergenty przeznaczone do czyszczenia narzgdzi chirurgicznych sg specjalnie opracowane do usuwania
biatek, resztek organicznych i krwi. Ze wzglgdu na obojetny odczyn pH nie uszkadzajg one stali nierdzewnej
ani wstawek z weglika wolframu. Roztwor jest wystarczajaco tagodny do czyszczenia recznego, jak 1
ultradzwickowego.

Przeciwwskazania

Brak znanych
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Ostrzezenia

A Przed wykonaniem procedur pracownicy stuzby zdrowia powinni zaznajomic si¢ z calg literaturg
1 wszystkimi filmami wideo dotyczacymi wyrobow

Nie wykazano skutecznosci tych instrukcji w przypadku sterylizacji narzedzi zanieczyszczonych
niekonwencjonalnymi czynnikami zakaznymi, takimi jak czynniki sprawcze czy priony wywotujace
gabczastg encefalopati¢ bydfa. Nie nalezy zaklada¢, ze opisane tu metody sa skuteczne w neutralizacji
takich czynnikow.

Czyszczenie jest warunkiem wstepnym koniecznym do zapewnienia skutecznej sterylizacji. Podczas
czyszczenia nalezy poswigci¢ szczegdlng uwage kanatom, otworom nieprzelotowym, wglebieniom,
zabkowanym powierzchniom i potgczeniom. Nieusuniecie wszystkich resztek organicznych i/lub
pozostalosci po czyszczeniu moze prowadzi¢ do niepelnej sterylizacji i skutkowa¢ zwigkszonym
prawdopodobienstwem zakazenia.

Niedoktadne usunigcie srodkéw czyszczacych moze prowadzi¢ do wystapienia uczulenia i/lub
reakcji alergicznych. Wazne jest, aby podczas obchodzenia si¢ z zanieczyszczonymi narzgdziami
nosi¢ odpowiedni sprzet ochronny i przestrzegaé lokalnych zasad w zakresie kontroli zakazen.

Z narzgdziami o ostrych krawedziach nalezy obchodzi¢ si¢ ostroznie, aby unikng¢ zranienia.

Substancje zrace oraz substancje o wysokim stezeniu jonéw wodorowych moga powodowac korozj¢ 1
zmniejszac trwato$¢ narzedzi. Narzedzia z anodyzowanymi powtokami sg wrazliwe na dziatanie

substancji o wysokiej zasadowosci, pH>9, a wystawienie ich na dziatanie temperatur powyzej 137°C

(2799F) moze sprzyjaé rozktadowi materiatu. Do koficowego phukania zalecane jest uzycie wody
destylowanej.

Nie dopuszcza¢ do wyschnigcia krwi 1/lub zanieczyszczen na narzedziu chirurgicznym, poniewaz moze
to spowodowac jego korozje, powstanie rdzy lub wzerow.

Do dekontaminacji nalezy stosowaé wytacznie wyroby medyczne, roztwory i akcesoria
oznakowane zgodnie z prawem.Nie stosowa¢ niechtonnych akcesoriow do tacek, ktore moga
powodowac¢ gromadzenie kondensatu 1 wydtuzac czas schnigcia.
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Wszystkie wyroby niesterylne wymagaja czyszczenia i sterylizacji przed uzyciem. Przed zwrotem do
firmy Innomed narzg¢dzia chirurgiczne nalezy zawsze oczysci¢ 1 wysterylizowa¢ zgodnie z
ponizszymi instrukcjami.

Zaleca si¢ wymiang nastgpujacych paskoéw z rzepem po jednym uzyciu: 2950-S, 2750-S, 2760-S,
8100-P, 8120-P i 8120-SP.

Zaleca si¢ doktadne przetarcie nastepujacych czarnych podkladek piankowych alkoholem przed
uzyciem i po nim: 2735-P, 4050-LPD, 4050-PDS, 4150-PD2, 4150-PD3, 4150-PD12, 4170-AP,
4170- PP, 4170-PS i 8840-P.

Wyrdb nalezy skontrolowac przed kazdym uzyciem. Nie uzywac, jesli wyrdb wykazuje oznaki
uszkodzenia, takie jak peknigcia, deformacje i ostre krawedzie.

Kontrola narzedzi

Wzrokowo skontrolowa¢ wyroby pod katem uszkodzen i zuzycia (np. korozja, odbarwienia, wyszczerbienia
powierzchni tnacych). W przypadku stwierdzenia uszkodzenia lub zuzycia nie uzywac ich i skontaktowac si¢
z przedstawicielem handlowym firmy Innomed w celu utylizacji.

Ograniczenia w zakresie dekontaminacji

Firma Innomed nie okresla maksymalnej liczby uzy¢ wlasciwych dla narzedzi wielokrotnego uzytku.
Okres uzytkowania wyrobu zalezy od wielu czynnikow, w tym od metody i czasu uzytkowania oraz
obchodzenia si¢ z nim pomig¢dzy kolejnymi uzyciami. Przeprowadzenie doktadnej kontroli i proby
dziatania narzedzia przed uzyciem jest najlepsza metoda okreslenia konca okresu uzytkowania.

Instrukcje dekontaminacji

Miejsce uzycia e Usung¢ widoczne zanieczyszczenia natychmiast po uzyciu

e Narzedzia modutowe zmontowane w ramach zabiegu
chirurgicznego nalezy rozmontowac¢ w celu wyczyszczenia. Zespot
narzedzi modutowych to dowolna konstrukcja o co najmniej dwoch
numerycznych oznaczeniach katalogowych.

e Usung¢ widoczne zanieczyszczenia za pomocg chusteczek
chirurgicznych/gabek zwilzonych woda z kranu.

e Przeplukac kanatly, otwory nieprzelotowe, wglebienia, zagbkowane powierzchnie
i polgczenia wodg z kranu.
Aby zapewni¢ skuteczne oczyszczenie, nie dopuszcza¢ do wysychania
zabrudzen na narzedziach. Narzedzia nalezy czys$ci¢ jak najszybciej po uzyciu.
Jezeli czyszczenie musi zosta¢ odlozone w czasie, nalezy zanurzy¢ narzedzia
w obojetnym roztworze detergentu enzymatycznego lub wodzie z kranu, aby
zapobiec wysuszeniu i stwardnieniu zabrudzen chirurgicznych.
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Przygotowanie

Przed
czyszczeniem

Brak szczegdlnych wymagan

Czyszczenie —
instrukcja
ogolna

Ponizsze wytyczne dotyczace czyszczenia majg na celu uzupekienie
wytycznych producentdw sprzetu i roztwordw oraz lokalnych zasad. Sprzgtu
nalezy uzywac zgodnie z instrukcjg producenta 1 z uwzglednieniem wszelkich
ograniczen uzytkowania. Dotyczy to takze wtasciwosci niektorych rodzajow
narzedzi, ktére wymagaja specjalnego traktowania lub ktére moga nie by¢
odpowiednio czyszczone przy uzyciu sprzetu. Roztwory czyszczace nalezy
dobiera¢, przygotowywac i stosowac zgodnie z instrukcjami producenta
sprzetu. Szczegdlng uwage nalezy zwrdci¢ na specyfikacje dotyczace stezenia
detergentu, temperatury i jakosci wody. Aby zapobiec uszkodzeniu narzedzi,
nalezy stosowa¢ wylacznie detergenty enzymatyczne o obojetnym odczynie
(pH 7-9).

Podczas czyszczenia ultradzwickowego nalezy taczy¢ instrumenty wykonane z
podobnych metali w celu zminimalizowania ryzyka przeniesienia jonow, ktére
moze powodowacé wytrawianie 1 wzery.

Narzedzia modutowe zmontowane w ramach zabiegu chirurgicznego nalezy
rozmontowaé w celu wyczyszczenia. Zespot narzedzi modutowych to
dowolna konstrukcja o co najmniej dwdch numerycznych oznaczeniach
katalogowych.

Pojemniki i tace do sterylizacji nalezy sprawdza¢ pod katem zabrudzenia

1 czysci€ zgodnie z ponizszymi instrukcjami dotyczacymi czyszczenia.

Sprzet do czyszczenia powinien osiggaé i utrzymywacé wlasciwe parametry
procesu (np. czas, temperature, stezenie).

Czyszczenie rgczne

Nalezy doktadnie oczys$ci¢ narzedzia. Doktadne oczyszczenie jest
warunkiem wstepnym koniecznym do zapewnienia skutecznej
sterylizacji parowej. W razie potrzeby nalezy rozmontowac¢ narzgdzia.

Ophtuka¢ pod biezacg zimng woda, aby usung¢ wigksze zabrudzenia i resztki.
Porusza¢ mechanizmami narz¢dzi podczas ptukania.

Przygotowac roztwor czyszczacy przy uzyciu 22,2 ml detergentu Enzol® 1
3785 ml wody z kranu.

Zanurzy¢ narzgdzia w przygotowanym roztworze detergentu Enzol® na co
najmniej jedng (1) minute.

Przygotowac roztwor przy uzyciu 5,5 ml detergentu Valsure® Neutral 1

3785 ml wody z kranu i umiesci¢ w tazni ultradzwigkowej. Przenies¢
narzedzia do tazni ultradzwickowej, catkowicie zanurzy¢ i poddawacé

sonikacji przez 15 minut.
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e Po sonikacji, pozostawiajac narzedzia w roztworze Valsure® Neutral,
doktadnie wyszorowac je przy uzyciu szczotki o migckkim wiosiu (typu
Spectrum M-16 lub réwnowaznego). Zwroci¢ szczegdlng uwage na zawiasy,
szczeliny, spoiny, kanaty i wszelkie trudno dostgpne miejsca. Podczas
szczotkowania wszelkich ruchomych mechanizmdw, takich jak potaczenia
zawiasowe, zfacza i elementy sprezynowe, porusza¢ nimi w celu uwolnienia
uwigzionych zanieczyszczen.

e Phuka¢ narzedzia przez co najmniej jedng (1) minute pod biezaca wodg
dejonizowana, az do usunigcia wszystkich sladoéw roztworu czyszczacego.
Szczegolng uwage nalezy zwrdci¢ na wszelkie kaniule, otwory nieprzelotowe,
zawiasy, potaczenia i inne trudno dostgpne miejsca. Porusza¢ mechanizmami
narzedzi podczas ptukania.

e Przeptuka¢ wszelkie kaniule, otwory nieprzelotowe, potaczenia i inne trudno
dostepne miejsca przy uzyciu 50 ml wody dejonizowanej. Przeptukac
jeszcze dwa (2) razy — tacznie trzy (3) razy.

e Osuszy¢ narzgdzia czysta, niestrzepiaca si¢ Sciereczka.

e  Wzrokowo skontrolowa¢ kazde narzedzie pod katem zabrudzen. W przypadku
zauwazenia jakichkolwiek pozostato$ci powtorzy¢ procedure.

Czyszczenie e Mozna zastosowac proces czyszczenia automatycznego o takiej samej

automatyczne skutecznosci jak metody czyszczenia recznego. Przed przystapieniem do
czyszczenia automatycznego konieczne jest przeprowadzenie czyszczenia
recznego. Nalezy postgpowac zgodnie z powyzszymi instrukcjami dotyczacymi
czyszczenia recznego. Postepowac zgodnie z instrukcjami producenta myjki
I detergentow. Nalezy doktadnie oczyscic¢ narzedzia. Dokladne oczyszczenie
jest warunkiem wstepnym koniecznym do zapewnienia skutecznej sterylizacji
parowej.

e W stosownych przypadkach rozmontowac¢ narze¢dzia i wlozy¢ je do myjki,
umieszczajac tak, aby mogly zosta¢ oczyszczone ich elementy konstrukcyjne.

e Wyroby, w ktorych mogga zbiera¢ si¢ ptyny, nalezy umieszczac¢ w taki
sposob, aby ciecz mogta wydosta¢ si¢ z ich elementow konstrukcyjnych.

e UpewniC€ sig¢, ze w myjce umieszczono wypetnienie, aby zasymulowac pelny
wsad. Nalezy stosowac si¢ do nast¢pujacych zatwierdzonych wytycznych.

Etap (Cl\zllal\s}ktg\é\sania Temp. (°C) Detergent
Mycie . .

wstepne 2:00 Zimna woda

Mycie 3:00 60+/-5°C Enzol®
Ptukanie 0:15 60+/-5°C

Koncowe . o

ptukanie 1:00 80+/-5°C-DIW

Suszenie 6:00 > 80°C
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Dezynfekcja

EtapOparta na metodzie Ao
Etap Czas recyrkulacji (minuty) Temperatura wody
Termiczna 01:00 900C

Pakowanie

e Ulozy¢ komponenty w odpowiednich miejscach na tacce 1 umiesci€ na niej
pokrywe. Prawidlowe utozenie elementow jest niezbedne dla zapewnienia
odpowiedniego przenikania pary wodnej i napowietrzania podczas procedury.
Para musi mie¢ kontakt ze wszystkimi powierzchniami w celu zapewnienia
skutecznej sterylizacji.

e Owing¢ calg tace materiatem opakowaniowym do sterylizacji i umiesci¢
na nim etykiete z informacjg o zawarto$ci. Material do sterylizacji musi
umozliwia¢ odpowiednie przenikanie pary, napowietrzanie i ochrong
przed przenikaniem drobnoustrojéw. Materiat do sterylizacji powinien
by¢ zatwierdzony do uzytku klinicznego. W Stanach Zjednoczonych
nalezy stosowa¢ wytacznie opakowania sterylizacyjne dopuszczone do
obrotu przez Agencje do spraw Zywnosci i Lekow (FDA).

Smarowanie

e Po dokladnym oczyszczeniu, ale przed sterylizacja, urzadzenia
wielorazowego uzytku z ruchomymi czg¢$ciami (tj. zawiasy, zawiasy
zamkow, ztacza, Sruby) nalezy nasmarowa¢ smarem rozpuszczalnym
w wodzie.

e Smar do instrumentéw (po rozcienczeniu nazywany ,,mleczkiem do
instrumentow”’) musi nadawac si¢ do sterylizacji parowej i zostac
rozcienczony zgodnie z zaleceniami producenta smaru. Producent
smaru powinien przedstawi¢ dowody potwierdzajace kompatybilnos¢
materiatowa 1 biokompatybilnos¢ (brak cytotoksycznosci) smaru
zgodnie z jego przeznaczeniem.
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Sterylizacja e Sterylizacj¢ mozna przeprowadza¢ w autoklawie parowym. Parametry
czasowe i temperaturowe wymagane do przeprowadzenia sterylizacji
parowej r6znig si¢ w zaleznosci od typu sterylizatora. Nalezy
zapoznac si¢ z instrukcjami 1 wytycznymi producenta sterylizatora.
Przeprowadzi¢ cykl parowy z proéznig wstepna, korzystajac z jednego
z ponizszych planow:

Temperatura Czas ekspozycji Czas suszenia
132°C (270°F) Cztery (4) minuty Trzydziesci (30) minut
134°C (273°F) Trzy (3) minuty Trzydziesci (30) minut

e Nie uktada¢ w sterylizatorze pojemnikdw na narzedzia jeden na drugim.

e Autoklaw powinien osiagac i utrzymywac prawidlowy czas, temperature
| ci$nienie

e Sprzetu nalezy uzywaé zgodnie z instrukcja producenta

e W przypadku sterylizacji wielu zestawow narzedzi podczas jednego cyklu
autoklawu nalezy upewnic sig¢, ze nie zostata przekroczona maksymalna
wielko$¢ wsadu podana przez producenta sprzetu.

Przemieszczenie e Centrum Kontroli i Zapobiegania Chorobom zaleca nastgpujace
grawitacyjne parametry podczas dekontaminacji z uzyciem przemieszczenia
grawitacyjnego.

Temperatura Czas ekspozycji Czas suszenia
121°C (250°F) Trzydziesci (30) minut 15-30 (minut)
132°C (270°C) Pigtnascie (15) minut 15-30 (minut)

Przechowywanie

? Przed przechowywaniem catkoswicie wysuszy¢ narzedzia. Narzgdzia nalezy przechowywaé w
suchym, czystym, dobrze wentylowanym miejscu z dala od podtég, sufitow i scian zewnetrznych.
Nie uktada¢ narzgdzi jedno na drugim.

Zwroty sprzetu: w gestii szpitali

Przed wysytka do firmy Innomed, Inc. 103 Estus Drive, Savannah, GA 31404, caty zwracany
wypozyczany 1 testowy sprzet musi przej$¢ pelng dekontaminacj¢. Szpital musi wskaza¢ na
opakowaniu zwrotnym, ze narzedzia zostaly oczyszczone/wysterylizowane. Na zewnatrz opakowania
nalezy poda¢ RMA.

Gwarancja

Wersja 17 Data: 03-01-2021



Jednoroczna gwarancja na wady narzgdzi. Narzedzia firmy Innomed sg zaprojektowane do
okreslonego celu i powinny by¢ wykorzystywane zgodnie z nim. W przypadku nieprawidtowe;j

konserwacji narzedzi gwarancja ulega uniewaznieniu.

Zasady zwrotdéw

Nieuszkodzone narzedzia podlegajg zwrotowi wraz ze zwrotem petnej kwoty przez okres trzydziestu (30) dni

od daty zakupu.

Dane kontaktowe producenta

W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat produktu prosimy o kontakt z dziatem obstugi klienta:

info@innomed.net

Objasnienie symboli:

Producent

EC

REP

Autoryzowany
przedstawiciel
w Europie

C€

Znak zgodnosci

A

Ostrzezenia / $rodki
ostrozno$ci

Dostarczane
Niesterylne

‘
T
‘o
‘

Przechowywac¢
w suchym miejscu /
chroni¢ przed
wilgocia
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