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Dispozitive

Aceste instructiuni se aplica tuturor instrumentelor reutilizabile fabricate pentru Innomed, Inc. (Innomed).
Aceste instructiuni au fost validate ca fiind capabile de reprocesarea instrumentelor chirurgicale reutilizabile
Innomed Inc. Echipamentele de curatare si sterilizare variaza in ceea ce priveste performanta si trebuie
validate in consecintd. Instalatia de reprocesare este responsabild de verificarea si monitorizarea de rutind a
tuturor echipamentelor, materialelor si personalului pentru a se asigura ca se obtin rezultatele dorite. Orice
abateri de la urmatoarele proceduri trebuie evaluate din punctul de vedere al eficacitatii de catre instalatia de
reprocesare pentru a se evita posibilele consecinte negative
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Instructiuni de utilizare

Utilizare preconizata

Aceste instructiuni de utilizare sunt destinate asistarii profesionistilor din domeniul sénatatii in utilizarea
si manipularea 1n conditii de sigurantd, reprocesarea si intretinerea eficienta. Instrumentele Innomed
constau 1n instrumente chirurgicale manuale si pozitionatoare pentru utilizare in proceduri chirurgicale.
Instrumentele trebuie utilizate de profesionistii din domeniul sdnatatii numai n scopul pentru care au
fost concepute. Utilizarea acestor instrumente in alte scopuri decat cele pentru care au fost concepute
poate duce la deteriorarea instrumentului sau poate avea efecte negative asupra pacientului.
Instrumentele trebuie sa fie curatate si sterilizate inainte de fiecare utilizare.

Dispozitivele chirurgicale Innomed sunt furnizate nesterile

Instructiuni speciale se aplicd pentru Ingrijirea si manipularea corespunzatoare a instrumentelor pentru a
asigura longevitatea.

» Verificati instrumentele pentru a verifica buna functionare, alinierea félcilor si semnele de uzura.

= Nu autoclavati instrumentele cromate cu instrumente din otel inoxidabil.

= Nu folositi un detergent multifunctional pentru a spdla sau a inmuia instrumentele. Folositi un
detergent cu continut redus de spuma, cu un pH neutru. Pentru a curata bine instrumentele se
poate folosi un burete, o carpa sau o perie de frecat. Nu utilizati niciodata vatd de otel sau
materiale abrazive pentru curatare.

* Nu utilizati niciodata o clatire acida sau nu expuneti inalbitor la instrumentele din otel inoxidabil.

= (latiti instrumentele curatate cu apa curata pentru a elimina orice detergent Tnainte de sterilizare.

Detergentii conceputi pentru instrumentele chirurgicale sunt special conceputi pentru a elimina
proteinele, reziduurile organice si sdngele. Echilibrul neutru al pH-ului nu va deteriora insertiile din otel
inoxidabil sau carbura de tungsten. Solutia este suficient de delicata pentru curatarea manuald (manual),
precum si pentru curatarea cu ultrasunete.

Contraindicatii

Nu se cunosc
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Avertismente

A Profesionistii din domeniul sdnatatii trebuie sa fie familiarizati cu toata documentatia de asistenta
pentru produse si cu videoclipurile pentru a efectua procedurile

Aceste instructiuni nu s-au dovedit a fi eficiente pentru sterilizarea instrumentelor contaminate cu
agenti transmisibili neconventionali, cum ar fi agentii cauzali si encefalopatia spongiforma bovina. Nu
trebuie sa se presupund ca metodele descrise aici sunt eficiente Tmpotriva acestor agenti.

Curatarea este o conditie prealabild esentiald pentru a asigura o sterilizare eficienta. Lumenele, orificiile
oarbe, cavitdtile, zimtii si imbindrile necesitd o atentie deosebitd in timpul curdtarii. Neindepartarea
completd a reziduurilor organice si/sau a reziduurilor de curdtare poate duce la o sterilizare
necorespunzatoare si poate duce la o probabilitate crescuta de infectie.

Neindepartarea completd a agentilor de curatare poate duce la sensibilitate si/sau reactii alergice.
Este important sa se poarte echipament de protectie adecvat si sd se respecte politicile locale de
control al infectiilor in timpul manipularii instrumentelor contaminate. Manipulati cu grija
instrumentele ascutite pentru a evita ranirea.

Substantele caustice si cele cu o concentratie mare de ioni de hidrogen pot provoca coroziune si
diminua durata de viata a instrumentelor. Instrumentele care au acoperiri anodizate sunt sensibile la
substante puternic alcaline, cu pH>9, iar expunerea la temperaturi mai mari de 137°C (279°F) poate
favoriza degradarea materialului. Se recomanda apa distilata pentru clatirea finala.

Nu permiteti ca sangele si/sau reziduurile sa se usuce pe instrumentul chirurgical, deoarece acest lucru
poate provoca coroziune, rugind sau perforare.

Pentru reprocesare trebuie utilizate numai dispozitive, solutii si accesorii medicale marcate legal.Nu
trebuie utilizate accesorii pentru tavi neabsorbante care pot sa formeze condens si sa prelungeasca
timpul de uscare.
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Toate dispozitivele nesterile trebuie sa fie curatate si sterilizate Tnainte de utilizare. Curatati si
sterilizati intotdeauna instrumentele chirurgicale conform urmatoarelor instructiuni inainte de a le
returna la Innomed.

Se recomanda inlocuirea urmatoarelor curele Velcro dupa o utilizare: 2950-S, 2750-S, 2760-S,
8100-P, 8120-P, si 8120-SP.

Se recomanda ca urmatoarele tampoane din spuma cu invelis negru sa fie sterse bine cu alcool
inainte si dupa utilizare: 2735-P, 4050-LPD, 4050-PDS, 4150-PD2, 4150-PD3, 4150-PD12,
4170-AP, 4170-PP, 4170-PS si 8840-P.

Produsul trebuie inspectat inainte de fiecare utilizare. Nu utilizati daca produsul prezinta semne de
deteriorare, cum ar fi crapaturi, deformari si margini ascutite.

Inspectia instrumentului

Inspectati vizual dispozitivele pentru a vedea daca sunt deteriorate si uzate (de exemplu, coroziune,
decolorare, crestaturi pe suprafetele de taiere). Daca se constata deteriorari sau uzura, nu utilizati si contactati
reprezentantul de vanzari Innomed pentru eliminare.

Limitari privind procesarea

Innomed nu defineste numarul maxim de utilizari adecvate pentru instrumentele reutilizabile. Durata de
viata utild a dispozitivului depinde de mai multi factori, inclusiv de metoda si durata de utilizare,
precum si de manipularea intre utilizari. Inspectia atenta si testarea functionald a instrumentului Tnainte
de utilizare reprezinta cea mai buna metoda de determinare a sfarsitului duratei de functionare.

Instructiuni de procesare/reprocesare

Punct de utilizare o Indepartati reziduurile vizibile imediat dupa utilizare

e Instrumentele modulare asamblate ca parte a unei interventii
chirurgicale trebuie dezasamblate pentru curatare. Un ansamblu
modular de instrumente este orice constructie de instructiuni care
are doud sau mai multe marcaje de numere de catalog.

e Indepartati solul vizibil cu servetele chirurgicale/bureti umeziti cu apa de
la robinet.

e Irigati lumenul, orificiile oarbe, cavitdtile, zimtii si imbinarile cu apa de la
robinet.
Pentru a asigura o curatare eficientd, nu lasati murdaria sa se usuce pe
instrumente. Curatati instrumentele cat mai curand posibil dupa utilizare. Daca
curatarea trebuie amanata, scufundati instrumentele in solutie de detergent
enzimatic neutru sau in apa de la robinet pentru a preveni uscarea si incrustarea
murdariei chirurgicale
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Pregatire
Inainte de curatare

Nu existd cerinte speciale

Curatare -
Instructiuni
generale

Urmatoarele instructiuni de curatare sunt destinate sd le completeze pe cele
furnizate de producatorii de echipamente si solutii si de politicile locale.
Folositi echipamentul in conformitate cu instructiunile producatorului si
tinand cont de orice limitdri de utilizare. Aceasta utilizare include
caracteristicile anumitor tipuri de instrumente care necesitd o manipulare
speciald sau care nu pot fi curatate in mod adecvat de catre echipament.
Selectati, pregatiti si utilizati solutiile de curdtare in conformitate cu
instructiunile producétorului echipamentului. Trebuie acordata o atentie
deosebita specificatiilor privind concentratia de detergent, temperatura si
calitatea apei. Pentru a preveni deteriorarea instrumentelor, utilizati numai
detergenti enzimatici neutri (pH 7-9).

In timpul curatarii cu ultrasunete, combinati instrumentele fabricate din metale
similare pentru a reduce la minimum riscul de transfer de ioni care poate
provoca corodare si perforare.

Instrumentele modulare asamblate ca parte a interventiei chirurgicale
trebuie dezactivate pentru curdtare. Un ansamblu modular de instrumente
este orice constructie de instrumente care are doud sau mai multe marcaje cu
numar de catalog.

Cutiile si tavile de sterilizare trebuie inspectate pentru a detecta prezenta
murdariei si curatate conform instructiunilor de curdtare de mai jos.
Asigurati-va ca echipamentul de curitare realizeaza si mentine parametrii de
proces corespunzatori (de exemplu, timp, temperaturd, concentratie).

Curatare manuala

Instrumentele trebuie sa fie curdtate temeinic. Curatarea temeinica este

o conditie prealabild esentiald pentru o sterilizare cu abur eficienta.
Dezasamblati instrumentele, daca este cazul.

Clatiti-le sub jet de apa rece pentru a indepdrta murdaria si reziduurile grosiere.
Actionati instrumentele in timpul clatirii.

Pregatiti solutiile de curdtare Enzol® folosind 22,2 ml de detergent +
3,785 ml de apa de la robinet.

Scufundati instrumentele in solutia Enzol® pregatita timp de cel putin un
(1) minut.

Pregatiti solutia Valsure® Neutral folosind 5,5 ml +3,785 ml de apa de la
robinet si introduceti 1n baia cu ultrasunete. Transferati instrumentele in
baia cu ultrasunete si efectuati un ciclu de sonicare in timp ce sunt
scufundate complet timp de 15 minute.
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Dupa sonicare, in timp ce instrumentele se afld in solutia Valsure® Neutral,
frecati bine articolele cu o perie cu peri moi (Spectrum M-16 sau echivalent).
Acordati o atentie deosebitd balamalelor, crapaturilor, imbinarilor,
lumenelelor si oricaror locuri greu accesibile. Actionati, in timp ce periati
orice mecanism mobil, cum ar fi articulatiile cu balamale, incuietorile cutiei si
elementele cu arc, pentru a elibera murdaria.

Clatiti instrumentele timp de cel putin un (1) minut sub jet de apa deionizata
(DI), pana cand se elimina toate urmele de solutie de curatare. Acordati o
atentie deosebitd tuturor canulatiilor, prinderilor oarbe, balamalelor, imbinarilor
si altor locuri greu accesibile. Actionati instrumentele n timpul clatirii.
Spalati toate canulatiile, unghiurile moarte, imbinarile si alte zone greu
accesibile cu 50 ml de apa deionizata. Efectuati spalarea de inca doua (2)
ori, pentru un total de trei (3) ori.

Uscati instrumentele cu o carpa curata, fard scame.

Inspectati vizual fiecare instrument pentru a vedea daca este murdar. Daca
murdaria persista, repetati procedura.

Curatare automata

Se poate utiliza un proces de curatare automata cu o eficienta egala cu cea a
metodelor de curatare manuald. Este necesara curatarea manuald inainte de
procesarea automata. Urmati instructiunile de curatare manuald de mai sus.
Urmati instructiunile producétorului masinii de spalat si ale producatorului
detergentului. Instrumentele trebuie sa fie curatate temeinic. Curatarea temeinica
este o conditie prealabild esentiald pentru o sterilizare cu abur eficienta.
Dezasamblati instrumentele, daca este cazul, si incarcati-le in masina de
spalat astfel incat caracteristicile de proiectare sa fie expuse la curatare.
Dispozitivele capabile sa retina lichide trebuie incarcate astfel incat
caracteristicile de proiectare sa se poata scurge.

Asigurati-va ca masina de spalat este umpluta cu dunaj pentru a simula o
incarcare completd. Utilizati urmatoarele orientari validate.

Faza -(I-I{/ImI\?I:SS) Temp. (°C) Detergent
Pre-spalare | 2:00 Apa rece

Spalare 3:00 60+/-5°C Enzol®
Clatire 0:15 60+/-5°C

Clatire finala | 1:00 80+/-5°C-DIW

Jimp de 6:00 > 80°C

Pe baza metodei Ao
Faza Timp de recirculare (minute) Temperatura apei
Termica 01:00 90°C

Dezinfectare
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Ambalare

Asamblati componentele in pozitiile respective ale tavii si asezati capacul pe
tava. Pozitionarea corecta a articolelor este esentiala pentru o patrundere adecvata
a aburului si aerisire 1n timpul procesarii. Aburul trebuie sd intre in contact cu
toate suprafetele pentru a asigura o sterilizare eficienta.

Infasurati intreaga tava in materialul de impachetare pentru sterilizare si
aplicati o eticheta pentru a indica continutul. Invelisurile de sterilizare
trebuie sa permita o patrundere adecvatd a aburului, aerisire si protectie
impotriva patrunderii microbiene. Invelisurile de sterilizare trebuie sa fie
aprobate pentru utilizare clinici. In Statele Unite ale Americii, trebuie
utilizate numai Invelisurile de sterilizare autorizate pentru comercializare
de catre Administratia pentru Alimente si Medicamente.

Lubrifiere

Dupa o curatare temeinica si inainte de sterilizare, dispozitivele
reutilizabile cu parti mobile (de exemplu, balamale, balamale de
blocare a cutiei, imbindri, suruburi) trebuie lubrifiate cu un lubrifiant
solubil 1n apa.

Lubrifiantul pentru instrumente (atunci cand este diluat, cunoscut sub
numele de ,,lapte pentru instrumente”) trebuie sa fie compatibil cu
sterilizarea cu abur si diluat In conformitate cu instructiunile
producatorului lubrifiantului. Producatorul lubrifiantului trebuie sa
furnizeze dovezi care sa sustind compatibilitatea materialului si
biocompatibilitatea (lipsa citotoxicitatii) lubrifiantului pentru
utilizarea prevazuta.

Sterilizare

Temperatura Timp de expunere Timp de uscare
132°C (270°F) Patru (4) minute Treizeci (30) de minute
134°C (273°F) Trei (3) minute Treizeci (30) de minute

Se poate realiza prin autoclavare cu aburi. Parametrii de timp si
temperaturd necesari pentru sterilizarea cu abur variaza in functie de
tipul de sterilizator. Consultati instructiunile si orientarile
producatorului sterilizatorului. Efectuati un ciclu de abur pre-vacuum
utilizand una dintre urmatoarele metode:

Nu stivuiti carcasele de instrumente in sterilizator

Asigurati-va ca echipamentul de autoclavare atinge si mentine timpul,
temperatura si presiunea corespunzatoare

Echipamentul trebuie sa fie utilizat in conformitate cu instructiunile
producatorului

Atunci cand sterilizati mai multe seturi de instrumente intr-un singur ciclu de
autoclavare, asigurati-va ca nu este depasita sarcina maxima indicata de
producatorul echipamentului.
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Deplasarea e Centrele pentru Controlul si Prevenirea Bolilor recomanda urmatorii
gravitationald parametri pentru reprocesarea prin deplasare gravitationala.
Temperatura Timp de expunere Timp de uscare
121°C (250°F) Treizeci (30) de minute 15-30 (minute)
132°C (270°C) Cincisprezece (15) minute 15-30 (minute)
Depozitare

‘T Uscati complet instrumentele inainte de depozitare. Depozitati instrumentul in medii uscate,
curate si bine ventilate, departe de podele, tavane si pereti exteriori. Nu stivuiti instrumentele.

Returnarea echipamentului: responsabilitatile spitalului

Toate returndrile de echipamente de imprumut si de proba trebuie sa fie complet procesate inainte de a
fi expediate catre Innomed, Inc. 103 Estus Drive, Savannah, GA 31404. Spitalul trebuie sa indice
curatarea/sterilizarea instrumentelor pe pachetul de returnare. RMA trebuie sa fie mentionat pe
exteriorul pachetului.

Garantie

Un an pentru instrumentele defecte. Instrumentele Innomed sunt concepute pentru un scop specific si
trebuie utilizate in consecintd. Garantia este nuld dacd instrumentul nu a fost intretinut corespunzator.

Politica de returnare

Instrumentele nedeteriorate pot fi returnate pentru un credit integral in termen de treizeci (30) de zile de la data
utilizarii.

Contactul producatorului

Pentru informatii suplimentare despre produse, va rugam sa contactati serviciul clienti: info@innomed.net
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