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Enheter

Dessa instruktioner géller for alla ateranvandbara instrument som tillverkas for Innomed, Inc.
(Innomed). Dessa instruktioner har validerats for upparbetning av Innomed Inc. ateranvandbara
kirurgiska instrument. Rengorings- och steriliseringsutrustning varierar i effekt och maste valideras i
enlighet darmed. Upparbetningsanldggningen ansvarar for rutinmassig verifiering och 6vervakning av
all utrustning, material och personal for att sakerstalla att onskat resultat uppnas. For att undvika
negativa konsekvenser maste, av uppbearbetningsanlaggningen, eventuella avvikelser fran féljande
procedurer utvérderas avseende effektivitet
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Bruksanvisning

Avsedd anvandning

Denna bruksanvisning ar avsedd att hjalpa halso- och sjukvardspersonal i séker anvandning och
hanteringsmetoder, effektiv upparbetning och underhall. Instrument fran Innomed bestar av manuella
kirurgiska instrument och positioneringsanordningar for anvandning vid kirurgiska ingrepp. Instrumenten
ska endast anvandas av vardpersonal for avsedda anvandning. Anvéandning av dessa instrument pa annat
satt an avsett kan leda till skada pa instrumentet eller skada patienten. Instrumenten maste rengoras och
steriliseras fore varje anvandning.

Kirurgiska enheter fran Innomed levereras icke-sterila

Allman kirurgisk instrumentvard, hantering, underhall, sterilisering, rengdring och desinfektion

Sarskilda instruktioner galler for korrekt skotsel och hantering av instrumenten for att sakerstalla dess
livslangd.

= Kontrollera instrument for smidig verkan, justering av kéftar och tecken pa slitage.

= Autoklavera inte forkromade instrument tillsammans med instrument av rostfritt stal.

= Anvand inte universalrengoringsmedel for att tvatta eller blétlagga dina instrument. Anvéand ett
darfor avsett lagloddrande rengoringsmedel med ett neutralt pH. En svamp, trasa eller skurborste
kan anvandas for noggrann rengoring av instrumenten. Anvand aldrig stalull eller slipmedel for
rengoring.

= Anvénd aldrig syraskoljning eller blekmedel till rostfria instrument.

= Skolj rengjorda instrument med rent vatten for att fa bort allt rengoringsmedel innan sterilisering.

Rengoringsmedel for kirurgiska instrument &r specifikt utformade for att ta bort protein, organiska rester
och blod. Den neutrala pH-balansen kommer inte att skada inlagg av rostfritt stal eller volframkarbid.
Losningen ar tillrackligt skonsam for manuell (hand) och ultraljudsrengoring.

Kontraindikationer

Inga k&nda
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Varningar

A Sjukvardspersonal bor vara vél bekanta med all produktstodslitteratur och alla videoklipp for att
utféra procedurerna

Dessa instruktioner har inte visat sig vara effektiva for sterilisering av instrument som ar kontaminerade
med okonventionellt 6verférbara @mnen, sdsom orsakande agenser och bovin spongiform encefalopati.
Det bor inte antas att de metoder som beskrivs har ar effektiva mot sadana &mnen.

Rengoring ar en viktig forutsattning for sékerstallande av en effektiv sterilisering. Lumen, éppna hal,
halrum, ojamnheter och leder kraver sarskild uppmarksamhet vid rengoring. Underlatenhet att helt
avlagsna organiskt skrép och/eller rengoringsrester kan leda till otillracklig sterilisering och resultera i
Okad risk for infektion.

Underlatenhet att fullstandigt avlagsna rengoringsmedlet kan leda till kanslighet och/eller allergiska
reaktioner. Det ar viktigt att bara lamplig skyddsutrustning och folja lokala infektionsregler vid
hantering av fororenade instrument. Hantera vassa instrument forsiktigt for att undvika skador.

Kaustiska &amnen och hdga vatejonkoncentrationer kan orsaka korrosion och minska instrumentets
livslangd. Instrument med anodiserade beldggningar ar kénsliga for starkt alkaliska substanser, pH>9,
och exponering for temperaturer dver 137°C (279°F) kan leda till nedbrytning av material. Destillerat
vatten rekommenderas for slutlig skoljning.

Lat inte blod och/eller rester torka pa kirurgiska instrument eftersom det kan orsaka korrosion, rost eller
punktfréatning.

Endast korrekt mérkta medicintekniska produkter, Idsningar och tillbehdr bor anvéndas for
upparbetning.lcke absorberande bricktillboehér som kan leda till kondens och férldnga
torkningstiderna bor inte anvéndas.
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Alla icke-sterila enheter maste rengoras och steriliseras fore anvandning. Rengor och sterilisera alltid
kirurgiska instrument enligt féljande instruktioner innan de aterlamnas till Innomed.

Foljande kardborreband bor bytas ut efter en anvandning: 2950-S, 2750-S, 2760-S, 8100-P, 8120-P,
och 8120-SP.

Foljande svartbelagda skumkuddar bor torkas noggrant med alkohol fore och efter anvandning: 2735-P,
4050-LPD, 4050-PDS, 4150-PD2, 4150-PD3, 4150-PD12, 4170-AP, 4170-PP, 4170-PS och 8840-P.

Produkten ska inspekteras fore varje anvandning. Anvand inte om produkten visar tecken pa skador som
sprickor, deformation och vassa kanter.

Instrumentinspektion

Inspektera enheterna visuellt avseende skador och slitage (t.ex. korrosion, missfargning, snitt pa skarytor).
Anvand inte om skador eller slitage upptécks och kontakta Innomeds aterforsaljare for kassering.

Begransningar for bearbetning

Innomed faststaller inte det maximala antal anvandningar som ar lampligt for ateranvandbara instrument.
Enhetens livslangd beror pad manga faktorer, inklusive metod och anvéandningstid och hantering mellan
anvéandningar. Noggrann inspektion och funktionstest av instrumentet fore anvandning ar den bésta
metoden for att avgora nar livslangden ar uppnadd.

Instruktioner for bearbetning/upparbetning

Anvéndning e Tabort synliga rester omedelbart efter anvandning

e Moduléra instrument monterade som en del av operationen ska
demonteras for rengéring. En modul&r instrumentenhet ar varje
instrumentkonstruktion som har tva eller flera
katalognummermarkeringar.

e Tabort synlig smuts med kirurgiska dukar/svampar fuktade med kranvatten.

e Skélj lumen, blindhal, halrum, ojamnheter och leder med kranvatten.
For att sakerstalla effektiv rengoring, lat inte smuts torka pa instrumenten.

Rengor instrument sa snart som majligt efter anvandning. Om rengéring maste
senarelédggas, doppa instrumenten i neutral enzymatisk rengdringslosning eller
kranvatten for att forhindra torkning och belaggning med kirurgisk smuts.
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Forberedelse e Inga sérskilda krav
Fore rengoring

Rengoring — e Foljande rengoringsriktlinjer ar avsedda att komplettera de som levereras av
allmén utrustnings- och losningstillverkare och lokala policyer. Anvénd utrustning
anvisning i enlighet med tillverkarens anvisningar och beakta eventuella

anvandningsbegransningar. Denna anvandning inkluderar egenskaper hos
vissa typer av instrument som kraver speciell hantering eller som kanske inte
rengjorts tillrackligt av utrustningen. Vlj, férbered och anvand
rengoringslésningar enligt utrustningstillverkarens instruktioner. Speciell
uppmarksamhet bor dgnas at specifikationerna for rengoringsmedlets
koncentration, vattentemperatur och kvalitet. Anvénd endast neutrala
enzymatiska rengoringsmedel (pH 7-9) for att forhindra skador pa
instrument.

e Under ultraljudsrengdring kombineras instrument tillverkade av liknande
metaller fOr att minimera risken for jondverféring som kan orsaka etsning och
punktfratning.

e Moduléra instrument monterade som en del av operationen bor avaktiveras
for reng6ring. En moduldr instrumentenhet ar varje instrumentkonstruktion
som har tva eller flera katalognummermarkeringar.

o Steriliseringslador och brickor maste kontrolleras efter smuts och rengéras
enligt rengdringsinstruktionerna nedan.

e Se till att rengdringsutrustningen uppnar och uppratthaller ratt
processparametrar (t.ex. tid, temperatur, koncentration).

Rengdringsmanual e Instrumenten maste rengdras noggrant. Grundlig reng6ring &r en viktig
forutsattning for effektiv angsterilisering. Demontera instrument om
tillampligt.

e Skolj under kallt rinnande vatten for att ta bort grov smuts och skréap. Vrid
och vand pa instrumenten medan du skoljer.

e Forbered Enzol®-rengoringslosningarna med 22,2 ml rengdringsmedel +
3 785 ml kranvatten.

e Sank ned instrumenten i en beredd Enzol®-16sning under minst en (1) minut.
o Forbered Valsure® Neutral-16sning med 5,5 ml + 3 785 ml kranvatten och
placera i ultraljudsbad. Overfor instrumenten till ultraljudsbadet och lat

sonikera medan de &r helt nedsénkta i 15 minuter.
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e Efter sonikering, medan instrumenten ar kvar i Valsure® Neutral-l6sningen,
skrubba dem noggrant med en mjuk borste (Spectrum M-16 eller motsvarande).
Var uppmarksam pa gangjarn, springor, fogar, lumen och svaratkomliga delar.
Vrid och vand pa instrumenten medan du borstar alla rérliga mekanismer som
gangjarnskopplingar, ladlas och fjaderbelastade funktioner for att avlagsna
ingrodd smuts.

e Skolj instrumenten i minst en (1) minut under rinnande avjoniserat vatten tills
alla spar av rengdringslosningen har tagits bort. Var sarskilt uppmarksam pa
eventuella kanyleringar, fasten, gangjarn, leder och andra svaratkomliga
delar. Vrid och véand pa instrumenten medan du skéljer.

e Spola eventuella kanyleringar, dolda punkter, leder och andra svaratkomliga
delar med 50 ml DI-vatten. Utfor spolningen ytterligare tva (2) ganger,
sammanlagt tre (3) ganger.

e Torka instrumenten med en ren, luddfri duk.

o Inspektera varje instrument visuellt avseende smuts. Upprepa proceduren om

nagot kvarstar.
Rengoring — e Enautomatiserad rengdringsprocess med likvérdig effektivitet som hos de
automatisk manuella rengéringsmetoderna kan anvandas. Manuell rengéring fore

automatisk bearbetning &r nddvéndig. Folj instruktionerna for manuell rengdring
ovan. Folj instruktionerna fran tvatt- och rengéringsmedelstillverkare.
Instrumenten maste rengdras noggrant. Grundlig rengoring ar en viktig
forutsattning for effektiv angsterilisering.

e Demontera instrumenten om tillampligt och ladda brickan sa att
konstruktionsfunktionerna blir atkomliga for rengoring.

e Enheter utformade sa att vétska eventuellt kan samlas upp, bor laddas sa
att vatskan kan rinna ut igen.

o Settill att brickan ar fylld for att simulera en full belastning. laktta foljande
validerade riktlinjer.

Fas Tid (MM:SS) | Temp. (oC) Rengorings
Fortvatt 2:00 Kallt vatten
Tvatt 3:00 60+/-5°C Enzol®
Skoljning 0:15 60+/-5°C
Slutskéljning | 1:00 80+/-5°C-DIW
Torktid 6:00 > 80°C
Desinfektion Baserat pa Ao-metod
Fas Recirkulationstid (minuter) Vattentemperatur
Véarme 01:00 90°C
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Forpackning e Montera komponenterna i respektive brickposition och placera locket pa brickan.
Korrekt placering av enheterna ér viktigt for adekvat anggenomtrangning och
luftning under bearbetningen. Anga méste komma i kontakt med alla ytor for att
sakerstalla effektiv sterilisering.

e FoOrpacka hela brickan i steriliseringsmaterial och etikettera for att
ange innehallet. Steriliseringsomslag maste tillata tillracklig
anggenomtrangning, luftning och tillrackligt skydd mot mikrobiell
penetration. Steriliseringsomslag bor vara godké&nda for klinisk
anvandning. | USA bor endast steriliseringsomslag godkénda av Food
and Drug Administration anvandas.

Smorjning e Efter noggrann rengoring och fore sterilisering ska ateranvandbara
enheter med rorliga delar (dvs. gangjarn, gangjarn till 1adlas, skarvar,
skruvar) smorjas med ett vattenlosligt smorjmedel.

e Instrumentsmorjmedel (nér det dr utspatt, kant som ”instrumentmjolk™)
maste vara kompatibelt med angsterilisering och utspétt enligt
smorjmedelstillverkarens instruktioner. Smorjmedelstillverkaren bor
tillhandahalla bevis for att stodja smorjmedlets materialkompatibilitet
och biokompatibilitet (avsaknad av cytotoxicitet) for dess avsedda
anvéandning.

Sterilisering e Kan astadkommas med angautoklav. Tids- och temperaturparametrar
som kravs for angsterilisering varierar beroende pa sterilisatortyp. Se
sterilisatortillverkarens instruktioner och riktlinjer. Utfor en angcykel
med forvakuum enligt nagon av féljande:

Temperatur Exponeringstid Torktid
132°C (270°F) Fyra (4) minuter Trettio (30) minuter
134°C (273°F) Tre (3) minute Trettio (30) minuter

e Stapla inte instrumentlador i sterilisatorn

e Se till att autoklavutrustningen uppnar och uppratthaller ratt tid, temperatur
och tryck

e Utrustning ska anvandas enligt tillverkarens instruktioner

o Se till att den maximala belastningen som anges av utrustningstillverkaren
inte Overskrids vid sterilisering av flera instrumentuppséttningar i en
autoklavcykel.
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Tyngdkraftsforskj e Centers for Disease Control and Prevention rekommenderar foljande
utning parametrar vid upparbetning med tyngdkraftsforskjutning.
Temperatur Exponeringstid Torktid
121°C (250°F) Trettio (30) minuter 15-30 (minuter)
132°C (270°C) Femton (15) minuter 15-30 (minuter)
Forvaring

? Torka instrument helt fére lagring. Forvara instrumenten i torra, rena, vél ventilerade miljéer
pa avstand fran golv, tak och yttervaggar. Stapla inte instrument.

Utrustningsretur: sjukhusansvar

Alla lane- och testutrustningar maste behandlas helt innan de skickas till Innomed, Inc. 103 Estus
Drive, Savannah, GA 31404. Sjukhuset maste ange rengoring/sterilisering av instrument pa
returpaketet. RMA maste anges pa paketet.

Garanti

Ett ar for felaktiga instrument. Innomeds instrument &r utformade for ett specifikt syfte och bor
anvandas i enlighet darmed. Garantin upphor om underhallet av instrumentet inte har varit korrekt.

Returpolicy

Oskadade instrument kan returneras med full aterbetalning inom trettio (30) dagar.

Tillverkarkontakt

Kontakta kundservice for ytterligare produktinformation: info@innomed.net
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