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Zariadenia

Tieto pokyny sa vzt'ahuji na vSetky nastroje na opakované pouzitie vyrobené pre spolo¢nost’ Innomed, Inc.
(Innomed). Tieto pokyny boli overené ako vhodné na opatovne spracovanie opakovane pouzite'nych
chirurgickych nastrojov spolo¢nosti Innomed Inc. Cistiace a sterilizaéné zariadenia sa li§ia svojim
vykonom a je potrebné ich podl'a toho validovat. Pracovisko opdtovného spracovania zodpoveda za bezné
overovanie a monitorovanie vSetkych zariadeni, materialov a personalu, aby sa zabezpecilo dosiahnutie
pozadovanych vysledkov. Vsetky odchylky od nasledujicich postupov musi pracovisko opatovného
spracovania vyhodnotit’ z hl'adiska Gi¢innosti, aby sa predislo moZznym nepriaznivym nasledkom
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Pokyny na pouzivanie

Urcené pouzitie

Tento navod na pouzitie je ur¢eny ako pomocka pre zdravotnickych pracovnikov pri bezpe¢nom
pouzivani a manipulacii, efektivnom opédtovnom spracovani a udrzbe. Nastroje Innomed pozostavaju z
manuélnych chirurgickych nastrojov a polohovacov na pouZitie pri chirurgickych zakrokoch. Nastroje
smu pouzivat’ len zdravotnicki pracovnici v stlade s ich uréenym vyhotovenim. Pouzitie tychto
nastrojov na iny ako ur¢eny ucel moze mat’ za nasledok poskodenie néstroja alebo moZe mat’
nepriaznivy vplyv na pacienta. Nastroje sa musia pred kazdym pouzitim vy¢istit’ a sterilizovat’.

Chirurgické pomécky Innomed sa dodavaju nesterilné

Na spravnu starostlivost’ o néstroje a zaobchadzanie s nimi sa vzt'ahuji osobitné pokyny, aby sa zabezpecila
ich dlha Zivotnost'.

= Skontrolujte fungovanie nastrojov, zarovnanie cel'usti a priznaky opotrebovania.

= Chrémované nastroje sa nesmu autoklavovat’ spolu s nastrojmi z nehrdzavejtcej ocele.

= Na umyvanie alebo namécanie nastrojov nepouzivajte viacucelové Cistiace prostriedky.
Pouzivajte Specidlny Cistiaci prostriedok s nizkou penivostou a neutralnym pH. Na dokladné
vycistenie nastrojov mdzete pouzit' Spongiu, handricku alebo Cistiacu kefu. Na cistenie nikdy
nepouzivajte ocel'ovll vinu ani abrazivne prostriedky.

= Nastroje z nehrdzavejlcej ocele nikdy neoplachujte kyselinou ani ich nevystavujte pésobeniu bielidla.

= (cistené nastroje pred sterilizaciou oplachnite Cistou vodou, aby sa odstranil vSetok cistiaci prostriedok.

Cistiace prostriedky urcené na chirurgické nastroje st Specidlne vytvorené na odstrafiovanie bielkovin,
organickych necistot a krvi. Neutrdlna rovnovaha pH neposkodi nehrdzavejucu ocel’ ani vlozky z
karbidu volframu. Roztok je dostatocne jemny na manudlne (rucné) aj ultrazvukové Cistenie.

Kontraindikéacie

Ziadne nie st zname
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Vystrahy

A Zdravotnicki pracovnici musia byt oboznameni so vSetkou podpornou literatdrou k produktom a
videami na vykonavanie postupov

Tieto pokyny sa neukazali ako G€inné pri sterilizécii nastrojov kontaminovanych nekonvené¢nymi
prenosnymi agensmi, ako st pévodcovia a bovinna spongiformna encefalopatia. Nesmie sa
predpokladat’, Ze tu opisané metddy su ucinné proti takymto agensom.

Cistenie je zdkladnym predpokladom na zabezpe&enie Gi¢innej sterilizacie. Liimeny, diery, dutiny,
zubkovania a spoje si pocas Cistenia vyzaduji osobitni pozornost’. Neuplné odstranenie organickych
zvySkov a/alebo zvyskov z Cistenia moze viest’ k nedostatocnej sterilizacii a k zvySenej
pravdepodobnosti infekcie.

Nedostato¢né odstranenie Cistiacich prostriedkov moze viest’ k precitlivenosti a/alebo alergickym
reakcidm. Pri manipuldcii s kontaminovanymi nastrojmi je d6lezité nosit’ vhodné ochranné
prostriedky a dodrziavat’ miestne zasady kontroly infekcii. S ostrymi nastrojmi zaobchadzajte
opatrne, aby nedoslo k zraneniu.

Zieravé latky a latky s vysokou koncentraciou vodikovych iénov mozu spdsobit’ koréziu a znizit
zivotnost’ nastroja. Nastroje s eloxovanymi povrchmi st citlivé na vysoko alkalické latky, pH>9 a
vystavenie teplotam vyssim ako 137 °C (279 °F) moze urychlit’ degradaciu materialu. Na zavereéné
oplachnutie sa odporuca destilovana voda.

Nedovolte, aby na chirurgickom nastroji zaschla krv a/alebo necistoty, pretoze to mdze spdsobit’
koroziu, hrdzavenie alebo tvorbu jamiek.

Na opétovné spracovanie sa smu pouzivat’ len zdravotnicke pomocky, roztoky a prislusSenstvo

oznacen¢ v sulade s pravnymi predpismi.Nesmie sa pouzivat’ neabsorpcné prislusenstvo zasobnika,
ktoré moze sposobit’ kondenzéaciu a predlzit’ as suSenia.
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Vsetky nesterilné pomocky sa pred pouzitim musia vycistit’ a sterilizovat’. Pred vratenim spolo¢nosti
Innomed chirurgické nastroje vzdy vycistite a sterilizujte podl'a nasledujucich pokynov.

Po jednom pouziti sa odpori¢a vymenit’ nasledujiuce popruhy so suchym zipsom: 2950-S, 2750-S,
2760-S, 8100-P, 8120-P a 8120-SP.

Pred a po pouziti sa odporuca dokladne utriet’ alkoholom nasledujice penové podlozky s ciernym
povrchom: 2735-P, 4050-LPD, 4050-PDS, 4150-PD2, 4150-PD3, 4150-PD12, 4170-AP, 4170-PP,
4170-PS a 8840-P.

Produkt sa musi skontrolovat’ pred kazdym pouzitim. Produkt nepouzivajte, ak vykazuje priznaky
poskodenia, ako st praskliny, deformacie a ostré hrany.

Kontrola nastrojov

Vizualne skontrolujte pomdcky, ¢i nie st poSkodené a opotrebované (napr. korézia, zmena farby, ryhy na
reznych plochach). Ak zistite poskodenie alebo opotrebenie, produkt nepouzivajte a kontaktujte obchodného
zastupcu spolocnosti Innomed.

Obmedzenia spracovania

Spolo¢nost’ Innomed nedefinuje maximalny pocet pouziti vhodny pre opakovane pouzitel'né nastroje.
Zivotnost pomdcky zavisi od mnohych faktorov vratane spdsobu a dizky pouzivania a manipulacie
medzi jednotlivymi pouzitiami. NajlepSou metddou na urcenie konca Zivotnosti je dokladna kontrola a
skuska funkc¢nosti nastroja pred jeho pouzitim.

Pokyny na spracovanie/opatovné spracovanie

Miesto pouZitia e Thned’ po pouziti odstraiite viditeI'né necistoty

e Moduléarne nastroje zostavené ako sucast’ chirurgického zékroku sa
musia rozobrat’, aby sa mohli vy¢istit. Zostava modularneho
nastroja je kazda konstrukcia néstroja, ktora ma dve alebo viac
oznaceni s kataldégovym cislom.

e Viditel'né znecistenie odstraiite chirurgickymi utierkami/Spongiami
navlh¢enymi vodou z vodovodu.

e LUmen, diery, dutiny, zibkovania a spoje preplachnite vodou z vodovodu.
Aby sa zabezpecilo ucinné Cistenie, nedovol’te, aby na nastrojoch zaschli
necistoty. Nastroje Cistite Co najskor po pouziti. Ak je potrebné Cistenie
odlozit’, ponorte nastroje do neutralneho roztoku enzymatického Cistiaceho
prostriedku alebo do vody z vodovodu, aby ste zabranili zaschnutiu
a usadeniu chirurgickych necistot
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Priprava e Ziadne osobitné poziadavky
Pred cistenim

Cistenie — e Nasledujtce pokyny na Cistenie su ur¢ené na doplnenie pokynov
vSeobecné poskytnutych vyrobcami zariadeni a roztokov a doplnenie miestnych
pokyny predpisov. Zariadenia pouzivajte v sulade s pokynmi vyrobcu a s ohl'adom na

vSetky obmedzenia pouzivania. Toto pouzitie zahiiia vlastnosti uréitych typov
nastrojov, ktoré si vyzaduja $peciélne zaobchadzanie alebo ktoré sa nemusia
dostatoéne vy¢istit’ pomocou zariadenia. Cistiace roztoky vyberajte,
pripravujte a pouzivajte v stilade s pokynmi vyrobcu zariadenia. Osobitna
pozornost’ sa musi venovat’ Specifikaciam pre koncentraciu ¢istiaceho
prostriedku, teplotu vody a kvalitu. Aby sa zabranilo poskodeniu néstrojov,
pouzivajte len neutralne enzymatické Cistiace prostriedky (pH 7 — 9).

e Pri ultrazvukovom cisteni kombinujte nastroje vyrobené z podobnych kovov,
aby sa minimalizovalo riziko prenosu iénov, ¢o moze sposobit’ poleptanie a
tvorbu jamiek.

e Modularne nastroje zostavené ako sucast’ chirurgického zédkroku sa musia
rozobrat’, aby sa mohli vy¢istit. Zostava modularneho nastroja je kazda
konstrukcia néstroja, ktorda ma dve alebo viac oznaceni s katalogovym cislom.

e Sterilizacné puzdra a zasobniky sa musia skontrolovat’, ¢i nie st
znecistené, a vycistit’ podl'a nizSie uvedenych pokynov na Cistenie.

e Zabezpecte, aby Cistiace zariadenie dosahovalo a udrZiavalo spravne
parametre procesu (napr. ¢as, teplota, koncentracia).

Cistenie — e Nastroje musia byt dokladne vycistené. Dokladné Cistenie je
manualne zakladnym predpokladom ucinnej sterilizacie parou. V pripade
potreby néstroje rozoberte.

e Opléchnite pod studenou te¢iicou vodou, aby ste odstranili hrubé necistoty a
zvySky. Nastroje pocas oplachovania aktivujte.

e Pripravte Cistiace roztoky Enzol® pomocou 22,2 ml ¢istiaceho prostriedku +
3 785 ml vody z vodovodu.

e Ponorte nastroje do pripraveného roztoku Enzol® na minimalne jednu
(1) minatu.

e Pripravte neutralny roztok Valsure® pomocou 5,5 ml roztoku + 3 785 ml
vody z vodovodu a umiestnite do ultrazvukového kiipel'a. Preneste néstroje
do ultrazvukového kupela a nechajte ich uplne ponorené 15 minut.
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Po ultrazvukovom kupeli a kym su nastroje v neutralnom roztoku Valsure®
ich dokladne vydrhnite pomocou kefy s mikkymi Stetinami (Spectrum M-16
alebo ekvivalent). Venujte zvySenl pozornost’ pantom, Strbinam, Svom,
limenom a vSetkym t'azko pristupnym miestam. Pocas Cistenia kefou
aktivujte vietky pohyblivé mechanizmy, ako st kibové spoje, zapadky a
pruzinové prvky, aby ste uvol'nili zachytené necistoty.

Nastroje oplachujte minimalne jednu (1) minutu pod tec¢iicou deionizovanou
vodou (DI), kym sa neodstrania vSetky stopy cCistiaceho roztoku. Osobitnu
pozornost’ venujte vietkym kanylam, Gichytom, pantom, kibom a inym
tazko pristupnym miestam. Ndstroje po€as oplachovania aktivujte.
Preplachnite vietky kanyly, diery, kiby a iné tazko pristupné oblasti 50 ml
DI vody. Vykonajte preplachnutie eSte dvakrat (2), celkovo trikrat (3).
Nastroje osuste ¢istou handri¢kou, ktora nepust’a vlakna.

Vizuélne skontrolujte kazdy néstroj, ¢i nie je znecisteny. Ak zostant necistoty,
zopakujte postup.

Cistenie —
automatické

Mobze sa pouzit’ automatizovany proces Cistenia s rovnakou ucinnost'ou ako pri
ruénom Cisteni. Pred automatizovanym spracovanim je potrebné vykonat’
rucné Cistenie. Postupujte podl'a vysSie uvedenych pokynov na ru¢né Cistenie.
Postupujte podl'a pokynov vyrobcu umyvacieho zariadenia a €istiaceho
prostriedku. Nastroje musia byt’ dokladne vycistené. Dokladné Cistenie je
zakladnym predpokladom ucinne;j sterilizacie parou.

V pripade potreby nastroje rozoberte a vlozte do umyvacieho zariadenia

tak, aby boli konstrukéné prvky vystavené Cisteniu.

Pomodcky, ktoré mézu zadrziavat’ kvapaliny, musia byt vloZené tak, aby
kvapalina z konstrukéného prvku mohla odtekat’.

Uistite sa, ze je umyvacie zariadenie naplnené naplnou tak, aby sa simulovalo
uplné naplnenie. Pouzite nasledujuce overené pokyny.

. Cas ° Cistiaci
Faza (MM:SS) Teplota (°C) prostriedok
Predbezné . .
umytie 2:00 Studend voda
Umytie 3:00 60+/-5 °C Enzol®
Preplachnutie | 0:15 60+/-5 °C
Konecné . o
Qrepléchnutie 1:00 80+/-5 °C-DIW
Cas susenia 6:00 >80 °C

Dezinfekcia

Zalozena na metode Ao

Féaza
Tepelna

Cas recirkulacie (minuty) Teplota vody (minuty)
01:00 90 °C
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Balenie e Zostavte komponenty do prislusnych pozicii zasobnika a umiestnite veko na
zasobnik. Spravne umiestnenie poloZiek je nevyhnutné na dostatocny prienik
pary a prevzdusiiovanie pocas spracovania. Para sa musi dostat” do kontaktu so
vsetkymi povrchmi, aby sa zabezpecila u¢inna sterilizacia.

e (Cely zdsobnik zabal'te do steriliza¢nej folie a nalepte Stitok s oznacenim
obsahu. Steriliza¢né obaly musia umoznovat’ dostatocny prienik pary,
prevzdusnovanie a ochranu pred prienikom mikroorganizmov.
Steriliza¢né obaly musia byt schvéalené na klinické pouZitie. V Spojenych
Statoch sa smu pouzivat len sterilizacné obaly, ktoré st povolené na
predaj Uradom pre potraviny a lie¢iva.

Mazanie e Po dokladnom vycisteni a pred sterilizaciou sa pomodcky na opakované
pouzitie s pohyblivymi ¢astami (t. j. panty, zdvesy zamkov, kiby,
skrutky) musia namazat’ mazivom rozpustnym vo vode.

e Mazivo na nastroje (po zriedeni oznacované ako ,,biele mazivo*) musi
byt kompatibilné so sterilizaciou parou a zriedené podl'a pokynov
vyrobcu maziva. Vyrobca maziva musi poskytnut’ dokazy
potvrdzujuce materidlovd kompatibilitu a biokompatibilitu (absenciu
Cytotoxicity) maziva na zamysl'ané pouzitie.

Sterilizacia e Moze sa vykonat' v parnom autoklave. Parametre ¢asu a teploty
potrebné na sterilizaciu parou sa liSia v zavislosti od typu sterilizatora.
Precitajte si pokyny a usmernenia vyrobcu sterilizatora. Vykonajte
cyklus predvakuovej sterilizacie parou pomocou jedného z
nasledujucich postupov:

Teplota Cas expozicie Cas sudenia
132 °C (270 °F) Styri (4) minaty Tridsat’ (30) minut
134 °C (273 °F) Tri (3) minuty Tridsat’ (30) minut

e V sterilizatore neukladajte puzdré na nastroje na seba

e Zabezpecte, aby autoklavovacie zariadenie dosiahlo a udrziavalo spravny
Cas, teplotu a tlak

e Zariadenie sa musi prevadzkovat’ v stilade s pokynmi vyrobcu

e Pri sterilizacii viacerych sprav nastrojov v jednom cykle autoklavu
zabezpecte, aby sa neprekrocilo maximalne naplnenie udavané vyrobcom
zariadenia.
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Pretlak e Centrum pre kontrolu a prevenciu chordb odportica nasledujtice
parametre pri opatovnom spracovani pomocou pretlaku.

Teplota Cas expozicie Cas su$enia
121 °C (250 °F) Tridsat’ (30) minut 15 — 30 (minat)
132 °C (270 °C) Pétnast’ (15) minut 15 — 30 (minut)

Skladovanie

‘T Pred uskladnenim nastroje uplne vysuste. Nastroje skladujte v suchom, ¢istom a dobre
vetranom prostredi mimo podlahy, stropu a vonkajsich stien. Nastroje neukladajte na seba.

Vratenie zariadenia: Zodpovednost nemocnice

VSsetky zapozicané a skiiSobné zariadenia, ktoré chcete vratit’, musia byt pred odoslanim spolo¢nosti
Innomed, Inc. Uplne spracované. 103 Estus Drive, Savannah, GA 31404. Nemocnica musi na obale
vratené¢ho produktu vyznacit’ vycCistenie/sterilizaciu nastrojov. Na vonkajSej strane obalu musi byt
uvedeny odkaz na RMA.

Zaruka

Jeden rok na chyby néstrojov. Nastroje spolocnosti Innomed s navrhnuté na konkrétny Gcel a musia
sa pouzivat’ v sulade s tymto ucelom. Ak nastroj nebol riadne udrziavany, zaruka zanika.

Zasady vratenia produktov

Neposkodené nastroje je mozné vratit’ za Gplnti ndhradu do tridsiatich (30) dni od ich pouzitia.

Kontaktné Gdaje vyrobcu

Dalsie informacie o produkte ziskate od zdkaznickeho servisu: info@innomed.net
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Legenda k symbolom:

“ EC|[REP C€ A T“

Autorizovany zéstupca

; X Vystrahy/bezpecnostné | Dodavané | Udrzujte v
Vyrobca . Znacka zhody ) g
Y pre Europu opatrenia nesterilné | suchu/chraite
pred vlhkost'ou
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