INNOMED, INC.
C€

Innomed, Inc.

103 Estus Drive

Savannah, GA 31404-USA
Toll free: 1-(800) 548-2362
www. innomed.net

*Indicate RMA # on Return Shipments*

Medimark Europe Sarl,
11 rue Emile Zola-BP 2332

38033 Grenoble Cedex 2-France
T:+33(0) 476864322 F:+33(0)47617 1982

Devices

These instructions apply to all reusable instruments manufactured for Innomed, Inc. (Innomed). These
instructions have been validated as being capable of reprocessing Innomed Inc. reusable surgical instruments.
Cleaning and sterilization equipment vary in performance and must be validated accordingly. The reprocessing
facility is responsible for routine verification and monitoring of all equipment, materials, and personnel to
ensure the desired results are achieved. Any deviations from the following procedures must be evaluated for
efficacy by the reprocessing facility to avoid potential adverse consequences.

Revision 15 Date: 1/21/2021


http://www/

Instructions for Use

Intended Use

This IFU is intended to assist health care professionals in safe use and handling practices, effective reprocessing
and maintenance. Innomed instruments consist of manual surgical instruments and positioners for use in
surgical procedures. Instruments should be used by healthcare professionals only in their intended design. Use
of these instruments in other than their intended purpose may result in damage to the instrument or may
adversely affect the patient. The instruments must be cleaned and sterilized prior to each use.

Innomed surgical devices are supplied non sterile

Special instructions apply for the proper care and handling of instruments to ensure longevity.

= Check instruments for smooth action, jaw alignment, and signs of wear.

= Do not autoclave chrome plated instruments with stainless steel instruments.

= Do not use a multipurpose detergent to wash or soak your instruments. Use a specifically compounded
low-suds detergent with a neutral pH. A sponge, cloth, or scrub brush can be used to thoroughly clean
the instruments. Never use steel wool or abrasives for cleaning.

= Never use an acid rinse or expose bleach to stainless steel instruments.

= Rinse cleaned instruments with clean water to remove any detergent before sterilization.

Detergents designed for surgical instruments are specifically formulated to remove protein, organic debris and
blood. The neutral pH balance will not damage stainless steel or tungsten carbide inserts. The solution is gentle
enough for manual (hand) as well as ultrasonic cleaning.

Contraindications

None known
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Warnings

& Healthcare professions should be familiar with all product support literature and videos to perform
procedures

These instructions have not been proven effective for sterilizing instruments contaminated with
unconventional transmissible agents such as causative agents and Bovine Spongiform Encephalopathy. It
should not be assumed that the methods described here are effective against such agents.

Cleaning is an essential pre-requisite to ensure effective sterilization. Lumens, blind holes, cavities, serrations,
and joints require particular attention during cleaning. Failure to completely remove organic debris and/or
cleaning residues may lead to inadequate sterilization and result in an increased probability of infection.

Failure tothoroughly remove cleaning agents may lead to sensitivity and/or allergic reactions. Itis important
towear appropriate protective equipment and follow local infection control policies while handling
contaminated instruments. Handle sharp instruments with care to avoid injury.

Caustic substances and those of high hydrogen ion concentration may cause corrosion and diminish instrument
life. Instruments having anodized coatings are sensitive to highly alkaline substances, pH>9, and exposure to

temperatures greater than 1379C (2799F) may promote material degradation. Distilled water is recommended
for final rinsing.

Do not allow blood and /or debris to dry on surgical instrument as this may cause corrosion, rusting, or pitting.

Only legally marked medical devices, solutions and accessories should be used for reprocessing. Non
absorbenttray accessories that may condensation to pool and extend drying times should not be used.
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All non-sterile devices must be cleaned and sterilize prior to use. Always clean and sterilize surgical
instruments according to the following instructions before returning to Innomed.

Product should be inspected before each use. Do not use if the product shows signs of damage such as cracking,
deformation, and sharp edges.

Instrument Inspection

Visually inspect devices for damage and wear (e.g., corrosion, discoloration, nicks on cutting surfaces). If
damage or wear is found, do not use and contact Innomed sales representative for disposition.

Limitations on Processing

Innomed does not define the maximum number of uses appropriate for re-usable instruments. The useful life of
device depends on many factors including the method and duration of use, and handling between use. Careful
inspection and functional test of the instrument before use is the best method of determining the end of
serviceable life.

Processing/Reprocessing Instructions

Point of Use ¢ Remove visible debris immediately after use

e Modular instruments assembled as part of surgery should be
disassembled for cleaning. A modular instrumentassembly isany
instructionconstructhavingtwoormore catalognumbermarkings.

e Remove visible soil with surgical wipes/sponges moistened with tap
water.

e Irrigate lumen, blind holes, cavities, serrations and joints with tap water.
In order to ensure effective cleaning, do not allow soil to dry on instruments.
Clean instruments as soon as possible after use. If cleaning
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must be delayed, immerse instruments in neutral enzymatic detergent solution or
tap water to prevent drying and encrustation of surgical soil.

Preparation
Before Cleaning

No particular requirements

Cleaning -
General
Instruction

The following cleaning guidelines are intended to supplement those supplied
by equipment and solution manufacturers and local policies. Operate
equipment in accordance with manufacturer’s instructions and in consideration
of any limitations of use. This use includes characteristics of certain types of
instruments that require special handling, or which may not be adequately
cleaned by the equipment. Select, prepare, and use cleaning solutions in
accordance with the equipment manufacturer’s instructions. Special attention
should be paid to specifications for detergent concentration water temperature
and quality. In order to prevent damage to instruments, use only neutral
enzymatic detergents (pH7-9).

During ultrasonic cleaning combine instruments made of similar metals in
order to minimize the risk of ion transfer which may cause etching and pitting.
Modular instruments assembled as part of the surgery should be disabled for
cleaning. A modular instrument assembly is any instrument construct having
two or more catalog number markings.

Sterilizations cases and trays must be inspected for soil and cleaned
according to cleaning instructionsbelow.

Ensure cleaning equipment achieves and maintains the proper process
parameters (e.g. time, temperature,concentration).

Cleaning-Manual

Instruments must be thoroughly cleaned. Thorough cleaning is an
essential prerequisite for effective steam sterilization. Disassemble
instruments if applicable.

Rinse under cold running water to remove gross soil and debris. Actuate
instruments while rinsing.
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Prepare the cleaning Enzol® solutions by using 22.2 mL detergent + 3,785
mL tap water.

Immerse instruments in in prepared Enzol® solution for a minimum of one (1)
minute.

Prepare Valsure® Neutral solution by using 5.5 mL +3,785 mL tap water and
place in ultrasonic bath. Transfer the instruments to the ultrasonic bath and
allow to sonicate while fully immersed for 15 minutes.

After sonication, while the instruments are in Valsure® Neutral solution, scrub
the articles thoroughly using a soft bristled brush (Spectrum M-16 or
equivalent). Pay close attention to hinges, crevices, seams, lumens, and any
hard to reach places. Actuate, while brushing any moveable mechanisms such
as hinged joints, box locks, and spring-loaded features to free trapped soil.
Rinse the instruments for a minimum of one (1) minute under running
deionized (DI) water until all traces of the cleaning solution is removed. Give
particular attention to any cannulations, blind holds, hinges, joints, and other
hard to reach places. Actuate instruments during rinsing.

Flush any cannulations, blind spots, joints, and other hard to areas with 50 mL
DI water. Perform the flush two (2) additional times for a total of three (3)
times.

Dry the instruments with a clean, lint free cloth.

Visually inspect each instrument for soil. If any remains, repeat the procedure.

Revision 15

Date: 1/21/2021




Cleaning-
Automatic

An automated cleaning process of equal effectiveness to the manual cleaning
methods may be used. Manual cleaning prior to automated processing is
necessary. Follow the manual cleaning instructions above. Follow instructions
for washer manufacturer and detergent manufacturer. Instruments must be
thoroughly cleaned. Thorough cleaning is an essential prerequisite for effective
steam sterilization.

Disassemble instruments if applicable, and load in washer so that the design
features are exposed tocleaning.

Devices capable of holding liquids should be loaded do that the design
feature candrain.

Ensure that the washer is filled with dunnage to simulate a full load. Use the
following validated guidelines.

Phase Time Temp. (°C) Detergent
(MM:SS)

Prewash 2:00 Cold Water
Wash 3:00 60+/-5°C Enzol®
Rinse 0:15 60+/-5°C
Final Rinse| 1:00 80+/-5°C-
DIW

Dry Time | 6:00 > 80°C

Disinfection

Instruments must be terminally sterilized prior to surgical use. See
sterilization instructions.

Packaging

Assembly components in their respective tray positions and place lid on tray.
Proper positioning of items is essential for adequate steam penetration and
aeration during processing. Steam must contact all surfaces in order to ensure
effective sterilization.

Wrap entire tray insterilization wrap material and apply label to indicate
contents. Sterilizationwraps mustallow adequate steam penetration, aeration,
and protection against microbial penetration. Sterilization wraps should be
approved for clinical use. In the United States, only sterilization wraps
cleared for marketing by the Food and Drug Administration should be used.
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Sterilization e May be accomplished by steam autoclave. Time and temperature
parameters required to steam sterilize vary according to type of
sterilizer. Refer to the sterilizer’s manufacturer’s instructions and
guidelines. Perform a pre-vacuum steam cycle using one of the

following.
Temperature Exposure Time Drying Time
1320C (270°F) Four (4) minutes Thirty(30)minutes
1349C (2739F) Three (3) minutes Thirty (30) minutes

e Do not stack instrument cases in the sterilizer

e Ensure autoclave equipment achieves and maintains the proper time,
temperature and pressure

e Equipment should be operated in accordance with the manufacturer’s
instruction

e When sterilizing multiple instrument sets in one autoclave cycle, ensure the
maximum load stated by the equipment manufacturer is not exceeded.

Storage

? Dry instruments completely prior to storage. Store instrument in in dry, clean, well-ventilated
environments away from floors, ceilings, and outside walls. Do not stack instruments.

Equipment Returns: Hospital Responsibilities

All loaner and trial equipment returns must be fully processed before shipping to Innomed, Inc. 103 Estus
Drive, Savannah, GA 31404. Hospital must indicate cleaning/sterilization of instruments on return package.
RMA must be referenced on outside of package.
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Warranty

One year for defective instruments. Innomed’s instruments are designed for a specific purpose and should be
used accordingly. Warranty is void if instrument has not been properly maintained.

Return Policy

Undamaged instruments are returnable for full credit within thirty (30) days of purpose.

Manufacturer Contact

For additional product information, please contact customer service: info@innomed.net

Symbol Legend:

W | EE e A :
Manufacturer European ; Warnings/Precauti | Supplied I I
Authorized K:/I(;r:r(ormlty ons pﬁon_
Repr_esentat Sterile Keep
ive Dry/Protect
from
Moisture
Revision 15 Date: 1/21/2021



mailto:info@innomed.net

INNOMED, INC.
q

Innomed, Inc.

103 Estus Drive

Savannah, GA 31404 USA
Bezplatna linka: +1-(800) 548 2362
www.innomed.net

*Uvést ¢. RMA na vracenych produktech*

Medimark Europe Sarl,

11 rue Emile Zola-BP 2332

38033 Grenoble Cedex 2 Francie

T:+33(0) 476864322 F: +33(0)47617 1982

Prostiedky

Tyto pokyny se vztahuji na vSechny opakované pouzitelné néstroje vyrobené spolecnosti Innomed, Inc.
(Innomed). Tyto pokyny byly validovany jako schopné zpracovani k opakovanému pouziti opakované
pouzitelnych chirurgickych néstrojt spole¢nosti Innomed, Inc. Vykon Cisticiho a steriliza¢niho vybaveni

se 1181 a je nutné je odpovidajicim zplisobem validovat. Pracovisté ke zpracovani k opakovanému pouziti

je zodpoveédné za rutinni verifikaci a monitorovani veskerého vybaveni, materialu a personalu s cilem zajistit
pozadované vysledky. Pracovisté ke zpracovani k opakovanému pouziti musi provést validaci veskerych
odchylek od nasledujicich postupti, aby nedoslo k potencialnim nezddoucim nasledktim.
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ZamySlené pouziti

Tento névod k pouziti ma pomoct zdravotnikiim pfi bezpe¢ném pouziti a manipulaci, efektivnim zpracovani

k opakovanému pouziti a idrzb¢€. Nastroje Innomed zahrnuji manualni mechanické nastroje a polohovace

k pouziti v chirurgickych postupech. Néstroje by méli pouZzivat zdravotnici pouze k zamyslenému ucelu. Pouziti
téchto nastroji k jinému nez zamyslenému ucelu mize vést k poskozeni nastroje nebo nezadoucim vliviim na
pacienta. Tyto nastroje je nutné pied pouzitim vycistit a sterilizovat.

Chirurgické prostiedky Innomed se dodavaji nesterilni.

Spravnou péci o nastroje a manipulaci s nimi popisuji zvlastni pokyny s cilem zajistit jejich dlouhou Zivotnost.

= Zkontrolujte hladky chod nastroje, zarovnani elisti a znamky opotiebeni.

= Pochromované nastroje nesterilizujte v autoklavu spolu s nerezovymi nastroji.

= K myti a namaceni nastrojii nepouzivejte viceucelové Cistici prostiedky. Pouzivejte specificky navrzené
slabé pénivé Cistici prostiedky s neutrdlnim pH. K peclivému ¢isténi néstrojit muzete pouzit houbu,
hadiik nebo karta¢. K ¢isténi nikdy nepouzivejte draténku ani abraziva.

= Na nerezové nastroje nikdy nepouzivejte kysely oplach ani je nevystavujte bélidlu.

= Oplachnéte vyc€isténé nastroje Cistou vodou a odstraiite tak pied sterilizaci zbytky cCisticiho prosttedku.

Cistici prostfedky navrzené pro chirurgické nastroje maji specifické slozeni slouzici k odstranéni proteint,
organickych zbytkl a krve. Neutralni pH neposkodi vlozky z nerezové oceli ani karbidu wolframu. Roztok
je dostate¢né jemny pro manudalni (rucni) 1 ultrazvukové ¢isténi.

indil

Nejsou zadné znamé.
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& Zdravotnici musi znat veSkerou dokumentaci produktu a videa popisujici vykon.

Postup dle téchto pokyntli nebyl prokézan efektivnim ke sterilizaci nastroji kontaminovanych nekonvenénimi
pienosnymi agens jako kauzalni agens a bovinni spongiformni encefalopatie. Nepiedpokladejte, ze metody
popsané v tomto dokumentu budou efektivni proti takovym agens.

Cisténi je zakladnim pfedpokladem efektivni sterilizace. Lumina, slepé otvory, dutiny, zubaté asti a klouby
vyzaduji pfi ¢iSténi zvIastni pozornost. Pokud nebudou organické necistoty a/nebo zbytky Cisticich prosttedkil
zcela odstranény, nemusi byt sterilizace adekvatni a mize se zvysit pravdépodobnost infekce.

Nedostatecné odstranéni Cisticich prostfedkti mize vést k reakcim z precitlivélosti a/nebo alergickym reakcim.
Pti praci s kontaminovanymi nastroji pouzivejte odpovidajici ochranné vybaveni a dodrzujte mistni zasady
kontroly infekci. S ostrymi nastroji manipulujte opatrné, abyste se neporanili.

Leptavé latky jako napft. latky s vysokou koncentraci vodikovych iontd mohou vést ke korozi a zkratit zivotnost
nastroje. Nastroje s anodizovanou povrchovou Upravou jsou citlivé na siln¢ alkalické latky, pH > 9 a teploty
vyssinez 137 °C (279 °F) mohou vést k degradaci materidlu. Ke kone¢nému oplachu doporucujeme
destilovanou vodu.

Nenechavejte na chirurgickém néstroji uschnout krev a/nebo necistoty, mohlo by dojit ke korozi, rezavéni nebo
vzniku d’olicki.

Ke zpracovani k opakovanému pouziti pouzivejte pouze zdravotnické prostiedky, feSeni a piislusenstvi
prodavané v souladu se zdkonem. Nepouzivejte neabsorpcni nosice, na kterych se miize hromadit kondenzace

s naslednym prodlouzenim doby suSeni.

Vsechny nesterilni prostiedky je nutné pred pouzitim vy¢istit a sterilizovat. Chirurgické nastroje je pied
vracenim spolecnosti Innomed vzdy nutné vycistit a sterilizovat dle nasledujicich pokynd.

Pted kazdym pouzitim je nutné produkt zkontrolovat. Nepouzivejte, pokud produkt vykazuje zndmky poskozeni
jako napt. praskliny, deformace a ostré hrany.
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Vizudlné zkontrolujte prostiedky, jestli nevykazuji poskozeni a opotiebeni (napf. korozi, zménu barvy, zuby
na feznych povrsich). Pokud zjistite poskozeni nebo opotiebeni, nepouzivejte produkt a kontaktujte obchodniho
zastupce spolecnosti Innomed se zadosti o likvidaci.

Spole¢nost Innomed nedefinuje maximalni pocet pouziti pro opakované pouzitelné nastroje. UZite€na zivotnost
prostiedku zavisi na mnoha faktorech, véetné metody a délky pouziti a manipulace mezi pouzitimi. Pecliva
kontrola a funk¢ni testovani nastroje pred pouzitim jsou nejlepSimi metodami stanoveni konce servisni
Zivotnosti.

Misto pouZiti e Po pouziti odstraite viditelné necistoty.

e Modularni néstroje sestavené v rdmci zakroku je nutné pii ¢isténi rozebrat.
Modularni sestava néstroju je jakékoli konstrukce se dvéma nebo vice
znackami katalogovych &isel.

e Odstrante viditelné necistoty chirurgickymi utérkami/houbami navlh¢enymi
kohoutkovou vodou.

e Navlhéete lumen, slepé otvory, dutiny, zubaté ¢asti a klouby kohoutkovou vodou.
Nenechavejte na nastrojich uschnout necistoty, aby bylo zajisténo efektivni ¢isténi.
Po pouziti je nastroje nutné co nejdiive vycistit. Pokud je nutné ¢isténi odlozit,
ponoite nastroje do neutralniho enzymatického ¢isticiho roztoku nebo kohoutkové
vody, aby nedoslo kvysuseni chirurgickych necistot a vzniku krusty.

Ptiprava pied e Zadné zvlastni pozadavky

¢isténim

Cisténi — Obecné e Nasledujici pokyny k ¢isténi dopliuji pokyny dodavané vyrobci vybaveni a feSeni
pokyny a mistni zasady. Pouzivejte vybaveni v souladu s pokyny vyrobce a s ohledem na

pfipadna omezeni pouziti. Toto pouziti zahrnuje charakteristiky urcitych typt
nastrojui vyzadujicich zv1astni manipulaci nebo nastroju, které nelze timto vyba-
venim adekvatné vy¢istit. Zvolte, pfipravte a pouzijte Cistici roztoky v souladu

s pokyny vyrobce vybaveni. Zvlastni pozornost je nutné vénovat specifikacim
koncentrace Cisticiho roztoku, teploty a kvality vody. PouZivejte pouze enzym-
atické Cistici prostredky s neutralnim pH, aby nedoslo k poskozeni nastroju

(pH 7 az 9).
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Béhem ultrazvukového ¢isténi kombinujte nastroje vyrobené z podobnych
kovi, abyste minimalizovali riziko pfenosu ionti, které by mohly vést

k naleptani nebo d’olickovani.

Modulérni néstroje sestavené v ramci zakroku je nutné pii ¢isténi rozebrat.
Modularni sestava néstroju je jakékoli konstrukce se dvéma nebo vice
znaCkami katalogovych cisel.

Sterilizacni kontejnery a nosice je nutné zkontrolovat, jestli nejsou znecisténé,
a vycistit dle nize uvedenych pokynt k ¢isténi.

Cistici vybaveni musi dosdhnout spravnych parametrti procesu a udrzet

je (napf. Cas, teplota, koncentrace).

Pokyny k ¢isténi

Nastroje je nutné peclive vycistit. Peclivé Cisténi je zakladnim piedpokladem
efektivni sterilizace parou. Rozeberte nastroje (pokud je to relevantni).
Oplachnéte pod studenou tekouci vodou a odstraiite tak hrubé necistoty.

Pti ¢isténi aktivujte pohyblivé ¢asti nastrojl.

Ptipravte Cistici roztoky Enzol® pomoci 22,2 ml ¢isticiho prostfedku

+ 3 785 ml kohoutkové vody.

Ponoite nastroje do pripraveného roztoku Enzol® minimalné na jednu minutu.
Pripravte roztok Valsure® Neutral pomoci 5,5 ml ¢isticiho prostifedku + 3 785 ml
kohoutkové vody a vlozte do ultrazvukové koupele. Pieneste néstroje do
ultrazvukové koupele a nechte je pln¢ ponoiené ¢istit ultrazvukem po dobu

15 minut.

Po ultrazvukovém cisténi peclive otiete nastroje stale ponotfené v roztoku
Valsure® Neutral pomoci mékkého kartace (Spectrum M-16 nebo ekvivalent).
Vénujte pozornost pantiim, Stérbinam, spojum, luminim a veskerym Spatné
dostupnym mistim. Béhem ¢isténi kartacem aktivujte vSechny pohyblivé
mechanismy jako napf. panty, zamky a pruzinové prvky a uvolnéte tak
zachycené necistoty.

Miniméln¢ jednu minutu oplachujte nastroje pod tekouci deionizovanou (DI)
vodou a odstraiite tak vSechny stopy c¢isticiho roztoku. Vénujte zvlastni
pozornost kanylacim, zaslepkam, pantim, kloubiim a jinym Spatné¢ dostupnym
oblastem. Pti oplachu aktivujte pohyblivé casti nastrojii.

Proplachnéte vSechny kanylace, slepa mista, klouby a jiné $patné dostupneé
oblasti 50 ml DI vody. Zopakujte oplach jesté dvakrat, celkem tedy tii oplachy.
Vysuste nastroje ¢istym netepicim se hadiikem.

Nastroje vizualné zkontrolujte, zZe nejsou znecisténé. Pokud zjistite znecisténi,
zopakujte postup.
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Automatické ¢isténi

Miizete pouzit automatické ¢isténi ekvivalentni efektivity jako metody
manudlniho ¢isténi. Pfed automatickym zpracovanim je nutné manualni ¢iSténi.
Postupujte dle pokyni pro manudlni ¢isténi vySe. Dodrzujte pokyny vyrobce
mycky a Cisticiho prosttedku. Nastroje je nutné peclive vycistit. Peclivé Cisténi
je zakladnim piedpokladem efektivni sterilizace parou.

Pokud je to relevantni, rozeberte nastroje a vlozte je do mycky, aby byly
konstruk¢ni prvky vystavené Cisticimu procesu.

Prostiedky, ve kterych se mohou hromadit tekutiny, je nutné vlozit tak, aby

z konstruk¢nich prvk mohla tekutina vytéct.

Zkontrolujte, Ze se v my¢ce nachazi plnivo, aby byla simulovana plna zatéz.
Postupujte dle nésledujicich validovanych pokynu.

Féaze Cas (MM:SS) | Tepl. (°C) Cistici
prostiedek

Piedbézné 2:00 Studend voda

myti

Myti 3:00 60+/-5 °C Enzol®

Oplach 0:15 60+/-5°C

Koneény 1:00 80+/-5 °C DIW

oplach

Doba suseni | 6:00 >80 °C

Dezinfekce Nastroje je nutné pfed chirurgickym pouzitim terminalné vysterilizovat.
Viz pokyny ke sterilizaci.
Baleni VloZte soucasti do piisluSnych poloh na nosici a nasad’te na nosi¢ viko. Spravna

poloha polozek je zasadni za uc¢elem dosazeni adekvatniho pruniku pary a vétrani
béhem zpracovani. Para musi pfijit do kontaktu se vSemi povrchy, aby byla
zajisténa efektivni sterilizace.

Omotejte cely nosi¢ do steriliza¢niho obalového materialu a nalepte stitek
uvad¢jici obsah. Steriliza¢ni obaly musi umoziiovat adekvatni pranik pary a vétrani
a zajist'ovat ochranu proti praniku mikrobu. Steriliza¢ni obaly je nutné schvalit pro
klinické pouziti. V USA pouzivejte pouze sterilizaéni obaly schvalené k prodeji
Utadem pro kontrolu potravin a 1é¢iv (FDA).
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Sterilizace e Lze provést parnim autoklavem. Cas a teplota potiebné k parni sterilizaci zavisi
na typu sterilizatoru. Prostudujte si pokyny a doporuceni vyrobce sterilizatoru.
Proved’te prevaukovy parni cyklus s jednou z kombinaci parametrii nize:

Teplota Doba expozice Doba suseni
132 °C (270 °F) Ctyfi minuty Tticet (30) minut
134 °C (273 °F) Tti minuty Tticet (30) minut

e Ve sterilizatoru nestohujte kontejnery na nastroje.

e Zkontrolujte, Ze autoklav dosahne spravné doby, teploty a tlaku a udrzi je.

e S vybavenim pracujte dle pokynt vyrobce.

e Pri sterilizaci vice souprav nastrojii béhem jednoho cyklu autoklavu
nepiekracujte maximalni zatéz stanovenou vyrobcem vybaveni.

Uskladnéni

AT Pted uskladnénim je nutné nastroje zcela vysusit. Skladujte nastroje v suchém, ¢istém a dobte vétraném
prostiedi v dostate¢né vzdalenosti od podlah, stropti a vnéjSich zdi. Nastroje nestohujte.

‘ , , ¥ .
Yraceni vybaveni: zodpovédnost nemocnice

Vesker¢ zapijcené nebo zkuSebni vybaveni je nutné vratit po kompletnim zpracovani k opakovanému pouziti
na adresu Innomed, Inc. 103 Estus Drive, Savannah, GA 31404. Nemocnice musi uvést ¢iSténi/sterilizaci
nastroju na baleni vraceného produktu. Na vnéj$im baleni musi byt uvedena RMA.

Zaruka

Jeden rok na vadné nastroje. Nastroje spole¢nosti Innomed jsou navrzeny ke specifickému tcéelu a je nutné
je odpovidajicim zplisobem pouzivat. Nespravna udrzba néstroje vede ke ztraté zaruky.

Z4ad L
Neposkozené nastroje lze vratit vyménou za dobropis plné sumy do 30 dni od nakupu.
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Kontakt na vyrobce

Dalsi informace o produktu vam na pozadani poskytne zakaznicky servis: info@innomed.net.

Legenda symbolt:
W EFE e A
Vyrobce , Autorizovany Oznacent Varovani / Dodava II
zastupce pro Shzorg;cem bezpecnos no
Evropu tni nesteril Uchovavejte v
opatieni ni suchu / chrante
pied vlhkosti
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38033 Grenoble Cedex 2 Frankrig

TIf.: +33 (0) 4 76 86 4322 Fax: +33 (0) 4 76 17 19 82

Produkter

Denne brugsanvisning gelder for alle instrumenter til flergangsbrug, som er fremstillet for Innomed, Inc.
(Innomed). Denne brugsanvisning er valideret som varende vejledende i rengaring og sterilisering af kirurgiske
instrumenter til flergangsbrug fra Innomed, Inc. Renggrings- og steriliseringsudstyr har forskellig effekt og skal
derfor valideres. Renggrings- og steriliseringsafsnittet er ansvarligt for rutinemaessig kontrol og overvagning af
alt udstyr, alle materialer og alt personale for at sikre, at de gnskede resultater opnas. Alle afvigelser fra
falgende procedurer skal evalueres af rengarings- og steriliseringsafsnittet med hensyn til virkning for at undga

potentielle negative konsekvenser.
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Tilsigtet anvendelse

Formalet med denne brugsanvisning er at bista sundhedsfagligt personale med sikker brugs- og handterings-
praksis, effektiv rengaring/sterilisering og vedligeholdelse. Innomed-instrumenter bestar af manuelle kirurgiske
instrumenter og positioneringsanordninger til brug under kirurgiske indgreb. Instrumenterne ma kun anvendes af
sundhedsfagligt personale og til det tilsigtede formal. Hvis instrumenterne anvendes til andre formal, kan det
resultere i skader pa instrumentet eller have negativ indvirkning pa patienten. Instrumenterne skal renggres og
steriliseres inden hver ibrugtagning.

Kirurgiske instrumenter fra Innomed leveres usterile

Der geelder sarlige anvisninger for korrekt pleje og handtering af instrumenter for at sikre lang levetid.

= Kontrollér, at instrumenterne bevager sig frit, at keeberne er placeret korrekt, og om der er tegn
pa slitage.

* Forkromede instrumenter ma ikke autoklaveres sammen med instrumenter i rustfrit stal.

= Der ma ikke anvendes universalrenggringsmiddel til vask eller iblgdsatning af instrumenter. Anvend
lavtskummende renggringsmidler med specifik sammensatning og neutral pH. En svamp, en klud eller
en skurebgrste kan anvendes til grundig renggring af instrumenterne. Staluld eller andre slibende
renggringsmidler ma aldrig anvendes til rengaring.

= Instrumenter i rustfrit stal ma aldrig skylles i syreholdige midler eller klorin.

= Skyl rengjorte instrumenter i rent vand for at fjerne resterende renggringsmiddel far sterilisering.

Rengaringsmidler, som er beregnet til Kirurgiske instrumenter, er specifikt formuleret til at fjerne protein,
organiske rester og blod. Den neutrale pH-veerdi beskadiger ikke rustfrit stal eller indsatser af wolframkarbid.
Oplgsningen er mild nok til manuel renggring samt rengaring med ultralyd.

indikati

Ingen kendte
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Advarsler

& Sundhedsfagligt personale skal vaere bekendt med al produktstattelitteratur og videoer for at udfare
procedurer

Denne brugsanvisning er ikke valideret som veerende vejledende i sterilisering af instrumenter, som er
kontamineret med ukonventionelle overfarbare midler sasom sygdomsfremkaldende midler og bovin
spongiform encefalopati. Det ma ikke antages, at de metoder, som er beskrevet i denne brugsanvisning, er
virksomme mod sadanne midler.

Renggaring er en afggrende forudsaetning for effektiv sterilisering. Lumener, blindhuller, legemshuler, takker
og led kreever seerlig opmarksomhed under renggring. Hvis organiske rester og/eller rengeringsrester ikke
fjernes helt, kan det resultere i utilstreekkelig sterilisering og dermed gget risiko for infektion.

Hvis renggringsmidler ikke fjernes grundigt, kan det fare til sensibilisering og/eller allergiske reaktioner. Det
er vigtigt at benytte passende vaernemidler og falge lokale retningslinjer for infektionskontrol ved handtering
af kontaminerede instrumenter. Skarpe instrumenter skal handteres med forsigtighed for at undga personskade.

Atsende stoffer og stoffer med hgj hydrogenionkoncentration kan forarsage korrosion og forkorte
instrumenternes levetid. Instrumenter med anodiserede belaegninger er falsomme over for sterkt basiske stoffer,
pH >9, og eksponering for temperaturer over 137 °C (279 °F) kan fremme materialenedbrydning. Destilleret
vand anbefales til den sidste skylning.

Blod og/eller organiske rester ma ikke blive siddende og terre pa det kirurgiske instrument, da det kan forarsage
korrosion, rustdannelse eller afskalning.

Kun lovligt meerkede medicinske anordninger, oplgsninger og tilbehgr ma anvendes til rengering og
sterilisering. Ikke-absorberende bakketilbehgr, som kan fa kondens til at samle sig og forleenge terretiden, ma
ikke anvendes.

Alle usterile anordninger skal rengares og steriliseres for brug. Kirurgiske instrumenter skal altid rengares
og steriliseres i henhold til falgende anvisninger, far de returneres til Innomed.

Produktet skal efterses inden hver ibrugtagning. Produktet ma ikke anvendes, hvis det viser tegn pa
beskadigelse sasom revner, deformering og skarpe kanter.
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Eftersyn af instrumenter

Efterse instrumenterne for skader og slitage (f.eks. korrosion, misfarvning eller hakker pa skeareflader). Hvis der
findes skader eller slitage, ma instrumentet ikke anvendes, og Innomed-salgsrepraesentanten kontaktes for
specifik handtering.

: for behandli
Innomed definerer ikke det maksimale antal gange, flergangsinstrumenter ma anvendes. Instrumenternes levetid
afhanger af mange faktorer, herunder anvendelsesmetode og -varighed samt handtering mellem anvendelserne.
Omhyggeligt eftersyn og funktionstest af instrumentet far brug er den bedste metode til at fastsla, om
instrumentet ikke leengere kan anvendes.

isniner i behandling : liseri

Brugssted e Fjern synlige organiske rester umiddelbart efter brug.

e Modulinstrumenter, som er samlet i forbindelse med indgrebet, skal adskilles
med henblik pa renggring. En modulinstrumentsamling er enhver
instrumentkonstruktion, som har to eller flere katalognummermarkeringer.

e Fjern synligt snavs med kirurgiske servietter/svampe fugtet med vand frahanen.

e  Skyl lumener, blindhuller, legemshuler, takker og led med vand fra hanen. For
at sikre effektiv rengaring ma snavs ikke tgrre ind pa instrumenterne. Renger
instrumenterne sa hurtigt som muligt efter brug. Hvis rengaringen forsinkes,
nedsaenkes instrumenterne i en neutral enzymatisk rengaringsmiddeloplasning eller
vand fra hanen for at forhindre indtgrring og belsegning med kirurgisk snavs.

Klargaring for e Ingen sarlige krav

rengaring

Rengering — e Falgende retningslinjer for renggring er ment som et supplement til de
generel anvisning retningslinjer, som gives af udstyrs- og oplgsningsfabrikanterne samt lokale

retningslinjer. Betjen udstyret i overensstemmelse med producentens
anvisninger og med hensyntagen til eventuelle begransninger i brugen.
Det omfatter egenskaber for bestemte typer instrumenter, som kraver serlig
handtering, eller som maske ikke bliver rengjort tilstreekkeligt med udstyret.
Velg, klarger og brug renggringsoplgsninger i overensstemmelse med
udstyrsproducentens anvisninger. Man skal isaer vaere opmaeerksom pa
specifikationer for renggringsmiddelkoncentration, vandtemperatur og
kvalitet. For at forhindre skader pa instrumenterne ma der kun anvendes
neutrale enzymatiske renggringsmidler (pH 7-9).
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Under ultralydsrenggring kombineres instrumenter, som er fremstillet af
lignende metaller, for at minimere risikoen for ionoverfarsel, der kan forarsage
&tsning og afskalning.

Modulinstrumenter, der er samlet i forbindelse med indgrebet, skal adskilles
med henblik pa renggring. En modulinstrumentsamling er enhver instrument-
konstruktion, som har to eller flere katalognummermarkeringer.
Steriliseringskasser og -bakker skal efterses for snavs og rengares i overens-
stemmelse med nedenstdende renggringsanvisninger.

Kontrollér, at renggringsudstyret opnar og opretholder de korrekte proces-
parametre (f.eks. tid, temperatur, koncentration).

Rengaring —
manuel

Instrumenterne skal renggres grundigt. Grundig renggring er en afggrende
forudseetning for effektiv dampsterilisering. Skil instrumenterne ad, hvis det

er relevant.

Skyl under koldt rindende vand for at fjerne groft snavs og rester. Beveeg
instrumenterne under skylning.

Klargar Enzol® renggringsoplgsningerne med 22,2 ml renggringsmiddel

+ 3,785 ml vand fra hanen.

Nedsenk instrumenterne i den klargjorte Enzol® oplgsning i mindst ét (1) minut.
Klarger Valsure® Neutral-oplgsning med 5,5 ml +3,785 ml vand fra hanen,

og anbring i ultralydsbad. Overfar instrumenterne til ultralydsbadet, og behandl
dem i 15 minutter, mens de er helt nedsankede i oplgsningen.

Efter ultralydsbehandlingen, og mens instrumenterne er nedsankede i Valsure®
Neutral-oplgsningen, skrubbes instrumenterne grundigt med en blad barste
(Spectrum M-16 eller tilsvarende). Veer iseer opmarksom pa hangsler, spalter,
semme, lumener og alle sveert tilgeengelige steder. Beveg instrumenterne, mens
beveegelige mekanismer barstes, f.eks. haengselled, bokslase og fjederbelastede
funktioner, for at frigare fastsiddende snavs.

Skyl instrumenterne i mindst ét (1) minut under rindende afioniseret vand,
indtil alle spor af renggringsoplgsningen er fjernet. VVer iseer opmaerksom pa
kanyleringer, blindhuller, haengsler, led og andre sveert tilgeengelige steder.
Beveeg instrumenterne under skylning.

Skyl kanyleringer, blindhuller, led og andre sveert tilgeengelige steder med

50 ml afioniseret vand. Skyl yderligere to (2) gange, dvs. i alt tre (3) gange.

Tar instrumenterne af med en ren, fnugfri klud.

Efterse alle instrumenter for snavs. Gentag proceduren, hvis der er nogettilbage.
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Rengaring —
automatisk

Der kan anvendes en automatisk rengeringsproces med samme effekt som de
manuelle rengaringsmetoder. Manuel rengaring far automatisk behandling er
ngdvendig. Felg anvisningerne i manuel rengaring ovenfor. Fglg anvisningerne fra
desinfektionsapparat- og rengeringsmiddelproducenten. Instrumenterne skal
rengares grundigt. Grundig rengering er en afggrende forudsaetning for effektiv
dampsterilisering.

Skil instrumenterne ad, hvis det er relevant, og placér dem i desinfektionsapparatet,
sa designfunktionerne rengares.

Instrumenter, som kan indeholde veesker, skal placeres i desinfektionsapparatet,
sa design-funktionen kan temmes.

Sarg for, at desinfektionsapparatet er fyldt med pladsholdermateriale for at

e = i (0 MR W
Forvask 2:00 Koldt vand
Vask 3:00 60+/-5°C Enzol®
Skyl 0:15 60+/-5°C
Sidste skyl | 1:00 80+/-5°C —
afion. vand
Tarretid 6:00 >80°C

Desinficering

Instrumenterne skal slutsteriliseres, far de anvendes til et indgreb.
Se steriliseringsanvisningerne.

Indpakning

Saml komponenterne i deres respektive bakkepositioner, og leeg lag pa
bakken. Korrekt placering af komponenterne er afggrende for tilstreekkelig
damppenetration og luftning under behandlingen. Dampen skal kunne
komme i kontakt med alle overflader for at sikre effektiv sterilisering.

Pak hele bakken ind i steriliseringsindpakningsmateriale, og pasat merkater
for at angive indholdet. Indpakningsmaterialet skal tillade tilstreekkelig
damppenetration, luftning og beskyttelse mod mikrobiel penetration.
Indpakningsmaterialet skal vaere godkendt til klinisk brug. 1 USA ma der
kun anvendes steriliseringsindpakningsmaterialer, som er markedsgodkendt
af Food and Drug Administration.

Sterilisering

Kan udfares med dampautoklave. Parametrene for tid og temperatur med henblik
pa dampsterilisering varierer efter sterilisatortype. Se sterilisatorproducentens
anvisninger og retningslinjer. Udfar en preevakuumdampcyklus med en af
falgende.
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Temperatur Eksponeringstid Torretid
132 °C (270 °F) Fire (4) minutter Tredive (30) minutter
134 °C (273 °F) Tre (3) minutter Tredive (30) minutter

e Instrumentkasserne ma ikke stables i sterilisatoren

e Sgrg for, at autoklaveudstyret opnar og opretholder korrekt tid, temperatur og tryk

e Udstyret skal betjenes i henhold til producentens anvisninger

o Nar der steriliseres flere instrumentset i én autoklavecyklus, skal det tilsikres,
at den maksimale fyldningskapacitet, som udstyrsproducenten har fastsat, ikke
overskrides.

Opbevaring

T Tar instrumenterne helt, far de laegges til opbevaring. Instrumenterne opbevares pa et rent og tert sted med
god ventilation og pa afstand af gulve, lofter og ydervaegge. Instrumenterne ma ikke stables.

I ino: Hospitalets forpligtel

Alt lane- og preveudstyr skal veere fuldt behandlet far afsendelse til Innomed, Inc. 103 Estus Drive, Savannah,
GA 31404. Hospitalet skal angive renggring/sterilisering af instrumenter pa returpakken. RMA skal angives
uden pa pakken.

Garanti

Et ar for defekte instrumenter. Innomeds instrumenter er beregnet til bestemte formal og skal anvendes
i overensstemmelse dermed. Garantien ophaves, hvis instrumenterne ikke er korrekt vedligeholdt.

, lti

Ubeskadigede instrumenter kan returneres og refunderes fuldt ud inden for tredive (30) dage fra kebsdato.
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Producentens kontaktoplysninger

Kontakt kundeservice for yderligere oplysninger om produkterne: info@innomed.net

Symbolforklaring:
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Medimark Europe Sarl,

11 rue Emile Zola-BP 2332

38033 Grenoble Cedex 2, Frankrijk

T:+33(0) 476864322 F:+33(0)47617 1982

Hulpmiddelen

Deze instructies zijn van toepassing op alle herbruikbare instrumenten die zijn vervaardigd voor Innomed, Inc.
(Innomed). Deze instructies zijn gevalideerd als zijnde geschikt voor herverwerking van herbruikbare
chirurgische instrumenten van Innomed, Inc. Reinigings- en sterilisatieapparatuur verschilt in prestatie en moet
daarom worden gevalideerd. De herverwerkingsfaciliteit is verantwoordelijk voor routinematige verificatie en
controle van alle apparatuur, materialen en medewerkers om te garanderen dat de gewenste resultaten worden

bereikt. Eventuele afwijkingen van de volgende procedures moeten door de herverwerkingsfaciliteit worden
gecontroleerd op doeltreffendheid om mogelijke nadelige gevolgen te vermijden.
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bruil .
Beoogd gebruik

Deze gebruiksaanwijzing is bedoeld om zorgprofessionals te ondersteunen bij veilig gebruik en veilige hantering,
effectieve herverwerking en onderhoud. Instrumenten van Innomed bestaan uit handmatige chirurgische
instrumenten en positioneerders voor gebruik bij chirurgische procedures. Instrumenten mogen alleen worden
gebruikt door zorgprofessionals en alleen voor het beoogde doel. Gebruik van deze instrumenten voor enig ander
doel dan het beoogde kan resulteren in schade aan het instrument of kan nadelige gevolgen hebben voor de patiént.
De instrumenten moeten voorafgaand aan elk gebruik worden gereinigd en gesteriliseerd.

Chirurgische instrumenten van Innomed worden niet steriel geleverd

Er gelden speciale instructies voor de juiste verzorging en hantering van instrumenten om de levensduur ervan
te garanderen.

= Controleer instrumenten op een soepele werking, uitlijning van bekken en tekenen van slijtage.

= Verchroomde instrumenten niet samen met roestvrijstalen instrumenten autoclaveren.

= Gebruik geen universeel reinigingsmiddel om uw instrumenten te wassen of weken. Gebruik een specifiek
samengesteld licht schuimend schoonmaakmiddel met een neutrale pH. Er kan een spons, doek of borstel
worden gebruikt om de instrumenten grondig te reinigen. Gebruik nooit staalwol of een schurend middel
om mee te reinigen.

= Gebruik nooit een spoelmiddel op zuurbasis of bleek bij roestvrijstalen instrumenten.

= Spoel gereinigde instrumenten af met schoon water zodat alle reinigingsmiddelen weg zijn voor sterilisatie.

Reinigingsmiddelen die zijn ontworpen voor chirurgische instrumenten zijn speciaal geformuleerd om proteine,
orgaanresten en bloed te verwijderen. De neutrale pH-balans zal roestvrij staal of inzetdelen van
wolfraamcarbide niet beschadigen. De oplossing is zacht genoeg voor zowel handmatige als ultrasone reiniging.

indicati

Geen bekend.
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Waarschuwingen

A Zorgprofessionals moeten bekend zijn met alle productondersteunende literatuur en video's voor het
uitvoeren van procedures

Deze instructies zijn niet effectief gebleken voor het steriliseren van instrumenten die zijn besmet met
onconventionele overdraagbare agentia, zoals ziekteverwekkers en boviene spongiforme encefalopathie (BSE).
Er mag niet worden aangenomen dat de hier beschreven methoden effectief zijn tegen dergelijke agentia.

Reiniging is een essentiéle vereiste voor het garanderen van een effectieve sterilisatie. Lumina, blinde gaten,
openingen, zaagtanden en gewrichten vereisen speciale aandacht tijdens reiniging. Het niet volledig verwijderen
van orgaanresten en/of resten van reinigingsmiddel kan leiden tot ontoereikende sterilisatie en kan resulteren in
een verhoogde kans op infectie.

Het niet grondig verwijderen van reinigingsmiddel kan leiden tot gevoeligheid en/of allergische reacties. Het is
belangrijk om beschermende middelen te dragen en lokale beleidsrichtlijnen voor infectiebeheersing te volgen bij het
hanteren van verontreinigde instrumenten. Ga zorgvuldig om met scherpe instrumenten om letsel te voorkomen.

Bijtende stoffen en stoffen met een hoge waterstofionenconcentratie kunnen corrosie veroorzaken en de
levensduur van instrumenten verkorten. Instrumenten met geanodizeerde coatings zijn gevoelig voor sterk
alkalische stoffen, pH>9, en blootstelling aan temperaturen hoger dan 137 °C (279 °F) kan de achteruitgang
van materiaal versnellen. VVoor een laatste spoeling wordt gedestilleerd water aanbevolen.

Laat bloed en/of vuil niet opdrogen op chirurgische instrumenten, dit kan namelijk corrosie, roest of deukjes
veroorzaken.

Uitsluitend wettelijk op de markt gebrachte medische hulpmiddelen, oplossingen en accessoires mogen worden
gebruikt voor herverwerking. Maak geen gebruik van niet-absorberende tray-accessoires die ervoor kunnen
zorgen dat condensatie zich ophoopt en die de droogtijd verlengen.

Alle niet-steriele hulpmiddelen moeten voorafgaand aan gebruik worden gereinigd en gesteriliseerd. Reinig en
steriliseer chirurgische instrumenten altijd in overeenstemming met de volgende instructies voordat u ze retour
stuurt naar Innomed.

Het product moet voorafgaand aan elk gebruik worden geinspecteerd. Niet gebruiken als het product tekenen
van schade vertoont, zoals breuken, vervormingen en scherpe randen.
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Inspecteer hulpmiddelen visueel op schade en slijtage (bijv. corrosie, verkleuring, inkepingen in snijoppervlakken).
Als schade of slijtage wordt waargenomen: niet gebruiken en contact opnemen met een vertegenwoordiger van
Innomed voor inlevering.

" i "

Innomed heeft geen maximaal aantal gebruiksmomenten gedefinieerd voor herbruikbare instrumenten. De
levensduur van een hulpmiddel hangt af van vele factoren, waaronder de methode en duur van gebruik en hoe
ermee wordt omgegaan tussen gebruiksmomenten door. Een zorgvuldige inspectie en test van de werking van
het instrument is de beste manier om het einde van de levensduur vast te stellen.

: Kingli "

Gebruikslocatie e Verwijder zichtbaar vuil onmiddellijk na gebruik.

e Modulaire instrumenten die samengesteld zijn als onderdeel van een ingreep
moeten voorafgaand aan reiniging gedemonteerd worden. Een samengesteld
modulair instrument betekent iedere constructie bestaande uit twee of meer
catalogusnummermarkeringen.

e Verwijder zichtbaar vuil met chirurgische doekjes/sponsjes bevochtigd met
Kraanwater.

e Spoel lumina, blinde gaten, openingen, zaagtanden en gewrichten door en/of af
met kraanwater. Laat vuil niet opdrogen op instrumenten om zo een effectieve
reiniging te garanderen. Reinig instrumenten zo snel mogelijk na gebruik. Als
reiniging moet worden uitgesteld, moet u de instrumenten onderdompelen in
een neutrale enzymatische reinigingsoplossing of in kraanwater om opdrogen
en aankoeken van vuilresten van de ingreep te voorkomen.

Voorbereiding op e Geen bijzondere vereisten.

reiniging

Reiniging — e De volgende reinigingsrichtlijnen zijn bedoeld ter aanvulling op de richtlijnen
Algemene geleverd door de fabrikanten van apparatuur en oplossingen, en op de lokale
instructie beleidsrichtlijnen. Gebruik apparatuur in overeenstemming met de instructies

van de fabrikant en neem daarbij de beperkingen op het gebruik in aanmerking.
Dit omvat kenmerken van bepaalde soorten instrumenten die speciale hantering
vereisen of die mogelijk niet afdoende worden gereinigd met de apparatuur.
Kies, prepareer en gebruik reinigingsoplossingen in overeenstemming met

Revisie 15 Date: 1/21/2021



de instructies van de fabrikant van de apparatuur. Er moet speciale aandacht
worden besteed aan specificaties voor de concentratie van het reinigingsmiddel,
de watertemperatuur en -kwaliteit. Gebruik alleen neutrale enzymatische
reinigingsmiddelen (pH 7-9) om schade aan instrumenten te voorkomen.
Combineer bij ultrasone reiniging instrumenten van soortgelijke metalen om
zo het risico op ionenoverdracht te verkleinen, dit kan namelijk inkepingen
en deukjes kan veroorzaken.

Modulaire instrumenten die als onderdeel van een ingreep zijn samengesteld,
moeten voorafgaand aan reiniging gedemonteerd worden. Een samengesteld
modulair instrument betekent iedere instrumentconstructie bestaande uit twee
of meer catalogusnummermarkeringen.

Sterilisatiebakjes en -trays moeten worden geinspecteerd op vuil en worden
gereinigd volgens onderstaande reinigingsinstructies.

Zorg dat reinigingsapparatuur de juiste verwerkingsparameters (zoals tijd,
temperatuur, concentratie) bereikt en behoudt.

Reiniging —
Handmatig

Instrumenten moeten grondig worden gereinigd. Grondige reiniging is een
essentiéle vereiste voor het een effectieve stoomsterilisatie. Demonteer
instrumenten, indien van toepassing.

Spoel af onder koud stromend water om grove vuilresten en verontreinigingen
te verwijderen. Beweeg instrumenten tijdens het afspoelen.

Bereid de Enzol®-reinigingsoplossingen voor door 22,2 ml reinigingsmiddel
te mengen met 3,785 ml kraanwater.

Dompel instrumenten minimaal één (1) minuut onder in de bereide Enzol®-
oplossing.

Bereid een ValSure® neutrale oplossing voor door 5,5 ml te mengen met 3,785 ml
kraanwater en in een ultrasoon bad te plaatsen. Plaats de instrumenten in het
ultrasone bad en pas terwijl deze volledig ondergedompeld zijn een 15 minuten
durende ultrageluidsreiniging toe.

Boen de artikelen na de ultrageluidsreiniging, terwijl de instrumenten in de
Valsure® neutrale oplossing liggen, grondig met een zachte borstel
(Spectrum M-16 of gelijkwaardig). Besteed vooral aandacht aan scharnieren,
openingen, naden, lumina en andere moeilijk te bereiken plekjes. Beweeg
tijdens het boenen beweegbare mechanismen, zoals scharniergewrichten,
sluitingen en onderdelen met veren, zodat vuil dat daarin of daartussen is
geraakt vrijkomt.

Spoel de instrumenten minimaal één (1) minuut af onder stromend
gedeioniseerd (DI) water tot alle sporen van het reinigingsmiddel verwijderd
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zijn. Besteed met name aandacht aan eventuele cannulaties, blinde gaten,
scharnieren, gewrichten en ander moeilijk te bereiken plekjes. Beweeg
instrumenten tijdens het afspoelen.

e Spoel eventuele cannulaties, blinde gaten, gewrichten en andere moeilijk
te bereiken delen door en af met 50 ml gedeioniseerd water. Herhaal deze
spoeling nog twee (2) keer, voor een totaal van drie (3) spoelingen.

e Droog de instrumenten af met een schone, pluisvrije doek.

e Inspecteer elk instrument visueel op vervuiling. Als er nog vuil aanwezig is,
herhaalt u de procedure.

Reiniging — e Er mag gebruik worden gemaakt van een geautomatiseerd reinigingsproces dat

Automatisch even doeltreffendheid is als de handmatige reinigingsmethodes. Handmatige
reiniging voorafgaand aan geautomatiseerde verwerking is noodzakelijk. Volg
bovenstaande instructies voor handmatige reiniging. Volg de instructies van de
fabrikant van de wasmachine en het reinigingsmiddel. Instrumenten moeten
grondig worden gereinigd. Grondige reiniging is een essentiéle vereiste voor
het een effectieve stoomsterilisatie.

e Demonteer instrumenten, indien van toepassing, en laad ze in de wasmachine
zodat alle delen worden blootgesteld aan reiniging.

e Onderdelen waarin vloeistof kan blijven staan, moeten zo worden ingeladen
dat vloeistof er uitloopt.

e Zorg dat de wasmachine is gevuld met stuwmaterialen om een volledige lading
te simuleren. Gebruik de volgende gevalideerde richtlijnen.

Fase Tijd Temp. (°C) Reinigingsmiddel
(MM:SS)
Voorwassen | 2:00 Koud water
Wassen 3:00 60+/-5 °C Enzol®
Spoelen 0:15 60+/-5 °C
Laatste 1:00 80+/-5°C
spoeling (DI water)
Droogtijd 6:00 >80°C
Desinfectie e Instrumenten moeten voorafgaan aan gebruik in de eindverpakking

gesteriliseerd worden. Zie sterilisatie-instructies.
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Verpakking

VVoeg componenten samen in hun respectievelijke tray-posities en doe een
deksel op de tray. Een juiste positionering van onderdelen is essentieel voor
goede penetratie van stoom en ventilatie tijdens de verwerking. De stoom moet
alle oppervlakken bereiken om zo een effectieve sterilisatie te kunnen
garanderen.

Verpak de volledige tray in sterilisatieverpakkingsmateriaal en breng een etiket
aan waarop de inhoud wordt aangegeven. Sterilisatieverpakkingen moeten
stoompenetratie en ventilatie mogelijk maken en beschermen tegen het
doordringen van microben. Sterilisatieverpakkingen moeten zijn goedgekeurd
voor gebruik in een klinische setting. In de Verenigde Staten mogen uitsluitend
sterilisatieverpakkingen worden gebruikt die door de Food and Drug
Administration zijn goedgekeurd voor het op de markt brengen ervan.

Sterilisatie

Kan worden gedaan met een stoomautoclaaf. Parameters voor de tijd en
temperatuur die nodig zijn voor stoomsterilisatie verschillen per type sterilisator.
Raadpleeg de instructies en richtlijnen van de fabrikant van de sterilisator. VVoor
aan de hand van de volgende informatie een pre-vaculim stoomcyclusuit.

Temperatuur Sterilisatietijd Droogtijd
132 °C (270 °F) Vier (4) minuten Dertig (30) minuten

134 °C (273 °F) Drie (3) minuten Dertig (30) minuten

Instrumententbakjes niet opstapelen in de sterilisator.

Zorg dat het autoclaveerapparaat de juiste tijd, temperatuur en druk aanhoudt.
Apparatuur moet worden gebruikt in overeenstemming met de instructies van
de fabrikant.

Zorg er bij het steriliseren van meerdere instrumentensets in één
autoclaveercyclus voor dat de maximale belasting die is aangegeven door

de fabrikant niet wordt overschreden.

Qpslag

T Instrumenten voorafgaand aan opslag volledig afdrogen. Sla instrumenten op in een droge, schone, goed
geventileerde omgeving; vrij van de vloer, het plafond en buitenmuren. Instrumenten niet opstapelen.
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eliikheden ziekenhuis bii

Alle leen- en proefapparatuur moet volledig zijn verwerkt voorafgaand aan verzending naar Innomed, Inc.
103 Estus Drive, Savannah, GA 31404, Verenigde Staten. Het ziekenhuis moet de reiniging/sterilisatie van
instrumenten aangeven op de retourverpakking. Het retournummer (RMA) moet op de buitenzijde van de
verpakking worden vermeld.

Garantie

Eén jaar voor defecte instrumenten. De instrumenten van Innomed zijn ontworpen voor een specifiek doel en
moeten in overeenstemming daarmee worden gebruikt. De garantie is niet geldig als het instrument niet correct
is onderhouden.

Retourbeleid

Onbeschadigde instrumenten kunnen binnen dertig (30) dagen na aankoop met vergoeding van het volledige
aankoopbedrag worden geretourneerd.

Contactgegevens fabrikant

Neem voor aanvullende productinformatie contact op met de klantenservice: info@innomed.net.

Symboolverklaring:

“ EC [REP C€ &

riseer o i i
Geautoriseerde Conformiteitsmarker Waarschuwingen/voorzo | Nijet-

Fabrikant Europese ing rgen steriel
vertegenwoordi gelever Droog
ger d bewaren/bescher

men tegen vocht
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Innomed, Inc.

103 Estus Drive

Savannah, GA 31404-Yhdysvallat

IImainen puhelinnumero: +1-(800) 548-2362
www.innomed.net

*IImoita RMA-numero palautuksissa*

Medimark Europe Sarl,
11 rue Emile Zola-BP 2332

38033 Grenoble Cedex 2-Ranska
Puh: +33 (0) 4 76 86 4322 F:+33(0)476 1719 82

Laitteet

N&ma ohjeet koskevat kaikkia monikayttoisia laitteita, jotka on valmistanut Innomed, Inc. (Innomed). Nama
ohjeet on validoitu Innomed, Inc:n monikayttoisten Kirurgisten laitteiden uudelleenkasittelylle. Puhdistus- ja
sterilointilaitteiden suorituskyky voi vaihdella ja ne on validoitava asianmukaisesti. Ké&sittelylaitoksen vastuulla
on kaikkien laitteiden, materiaalien ja henkil6ston rutiinitarkistukset ja -valvonta asianmukaisten tulosten
varmistamiseksi. Késittelylaitoksen on arvioitava kaikki poikkeamat seuraavista toimenpiteista tehokkuuden

osalta haittatapahtumien vélttdmiseksi.
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Kévttoohi

Kayttotarkoitus

Tama kayttoohje on tarkoitettu terveydenhoidon ammattilaisten kdytt6on laitteen turvallisen kayton, tehokkaan
uudelleenkasittelyn ja huollon osalta. Innomed-laitteet ovat manuaalisia kirurgialaitteita ja asetteluvélineita.
Laitteet on suunniteltu vain tiettyyn kayttotarkoitukseen terveydenhoidon ammattilaisten kaytettavaksi.
Laitteiden kayttd muuhun kuin niiden kayttotarkoitukseen voi johtaa laitteen vaurioitumiseen tai potilaaseen
kohdistuviin haittatapahtumiin. Laite on puhdistettava ja steriloitava ennen jokaista kayttokertaa.

Innomed kirurgiset laitteet toimitetaan ei-steriileina

Laitekohtaisten erityisohjeiden tarkoitus on varmistaa optimaalinen kéyttoika.

= Tarkista laitteet toiminnan, eheyden ja mahdollisten kulumien varalta.

= Al4 autoklavoi kromattuja laitteita ruostumattomien teraslaitteiden kanssa.

= Al4 puhdista laitteita yleispuhdistusaineilla. Kayta vahan vaahtoavaa puhdistusainetta, joka on pH-
neutraali. Voit puhdistaa laitteet sienell4, liinalla tai harjalla. Ala koskaan kéyta terdsvillaa tai hankaavia
valineita.

= Al4 kéyta happoja tai valkaisuaineita ruostumattomien teraslaitteiden puhdistamiseen.

= Huuhtele puhdistetut laitteet puhtaalla vedell& poistaaksesi puhdistusainejag@mét ennen sterilointia.

Kirurgisten laitteiden puhdistamiseen tarkoitetut puhdistusaineet on erityisesti suunniteltu irrottamaan
proteiini- ja orgaanisia jaanteitd sek& verta. PH-neutraali puhdistusaine ei vaurioita ruostumatonta terésta tai
volframikarbidiosia. Aine soveltuu niin késipuhdistukseen kuin ultradénipuhdistukseen.

Vasta-aiheet

Ei tunnettuja vasta-aiheita
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Varojtukset

& Laitetta saa kéayttad vain asianmukaisen ladakinnallisen ja laitekohtaisen koulutuksen saaneet
terveydenhoidon ammattilaiset.

Néité ohjeita ei ole validoitu harvinaisempien tarttuvien tautien, kuten taudinaiheuttajien ja naudan
spongiformin enkefalopatian (BSE) kontaminoimien laitteiden sterilointiin. Tassa kuvattuja toimenpiteita ei voi
varmuudella pitda luotettavina keinoina puhdistaa laite tallaisista 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 vélttdmatta ole riittdvé, ja on olemassa infektion riski.

Puhdistusaineet on poistettava kokonaan. Muutoin seurauksena voi olla herkkyys ja/tai allergiset reaktiot. On
tarkeaa kayttaa asianmukaisia suojavarusteita ja noudatettava infektionhallintakdytantdja kontaminoituneita
laitteita kasiteltdessa. Kasittele teravid esineitd varovasti vammaojen vélttdmiseksi.

SyOvyttavat tai erittdin vetyionipitoiset aineet voivat johtaa syopymiseen ja lyhyempéén laitteen kayttoikaan.
Laitteiden anodisoidut pinnoitteet ovat erittain herkkia alkalipitoisille aineille, pH-tasoille > 9, ja yli 137 °C:n
(279 °F) lampatilat voivat kuluttaa laitetta. Loppuhuuhtelu on suositeltavaa tehdé tislatulla vedella.

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

Uudelleenkasittelyssa on kaytettava ainoastaan laillisesti laakinnalliseen tarkoitukseen sertifioituja laitteita,
aineita ja lisdvarusteita. Ala kdyta astioita, jotka voivat johtaa nesteen kondensoitumiseen ja kuivausajan
pitenemiseen.

Kaikki ei-steriilit laitteet on puhdistettava ja steriloitava ennen kadyttdd. Puhdista ja steriloi kirurgiset laitteet
aina seuraavien ohjeiden mukaan ennen Innomed-yritykselle palauttamista.

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

Tarkasta laite silmé&maaréisesti kulumien varalta (esim. syopyminen, varjaytyminen, kolhut). Jos havaitset
vaurioita tai kulumista, al& kayté laitetta vaan ota yhteys Innomed-yrityksen myyntiin.

Kiisittelyraioi

Innomed ei ole maarittanyt monikéayttoisille laitteille enimmaiskayttomaarad. 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 jéljella olevasta kayttoiésta.

Kisittely-/uudelleenkasittelvohi

Kéyttopaikka e Poista ndkyvissa oleva lika valittomasti kayton jalkeen.

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

e Poista lika silmédmaaraisesti kirurgisilla pyyhkeilld/veteen kostutetuilla sienilla.

e Huuhtele luumen, reiat, ontelot, terdosat ja liitokset vedella. Ala anna lian
kuivua laitteeseen. Muutoin puhdistaminen voi vaikeutua. Puhdista laitteet
mahdollisimman pian kdyton jalkeen. Jos laite on puhdistettava my6hemmin,
upota laite neutraaliin entsymaattiseen puhdistusaineeseen tai veteen estadksesi
lian pinttymisen.

Valmistelu ennen o Ei erityisid vaatimuksia

puhdistusta

Puhdistaminen, e Seuraavat puhdistusohjeet on tarkoitettu laitteen ja puhdistusaineiden mukana
yleisohjeet toimitettujen ohjeiden tueksi. Kayta laitetta valmistajan ohjeiden mukaisesti

huomioiden kéyttorajoitukset. Tallaisia ovat esim. tietyntyyppisten laitteiden
ominaisuudet, jotka edellyttavat erityista k&sittelytapaa tai joita ei voida
puhdistaa riittavan lapikohtaisesti. Valitse, valmistele ja kéyta puhdistusaineita
laitevalmistajan ohjeiden mukaisesti. Huomioi myds puhdistusaineen pitoisuus,
veden lampotila sekd laatu. Laitevaurioiden véalttdmiseksi on kaytettava vain
neutraaleja entsymaattisia puhdistusaineita (pH 7-9).

o Ultradénipuhdistuksessa on suositeltavaa puhdistaa samanaikaisesti
samankaltaisia metalliosia ioninvaihdon valttdmiseksi. Muutoin seurauksena
voi olla sydpyminen ja pistekorroosio.

e lrrota irto-osat laitteesta puhdistusta varten. Irto-osista koostuvassa laitteessa on
vahintéddn kaksi osaa, joilla on eri tuotenumerot.
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Sterilointisailiot ja -alustat on tarkistettava lian varalta ja puhdistettava
seuraavassa kuvatun mukaisesti.

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

Puhdistaminen,
manuaalisesti

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

Huuhtele kylmassa juoksevassa vedessa poistaaksesi suurimmat jaanteet.
Kaantele laitetta huuhdellessasi.

Valmistele Enzol®-liuokset lisédmélla 22,2 ml puhdistusainetta + 3,785 ml
vetta.

Upota laitteet Enzol®-liuokseen vahintdan minuutin (1) ajaksi.

Valmistele Valsure®-neutraaliliuos liséamaélla 5,5 ml + 3,785 ml vetta ja laita
ultradanikylpyyn. Siirré laitteet ultragdénikylpyyn ja anna puhdistua taysin
upotettuna 15 minuutin ajan.

Ultradanipuhdistuksen jélkeen laitteiden ollessa Valsure®-neutraaliliuoksessa,
harjaa laitteet huolellisesti pehmeélla harjalla (Spectrum M-16 tai vastaava).
Huomioi saranat, vélit, saumat, luumenet ja muut vaikeapaésyiset kohdat.
Ké&éantele laitteita ja harjaa liikkuvat osat, kuten saranat, lukot ja jouset lian
irrottamiseksi.

Huuhtele laitteita vahintddn minuutin (1) ajan juoksevan deionisoidun veden
alla, kunnes kaikki puhdistusainejadénteet ovat puhdistuneet. Huomioi kanyylit,
kiinnikkeet, saranat, liitokset ja muut vaikeapaasyiset kohdat. Kéantele laitetta
huuhdellessasi.

Huuhtele kaikki kanyylit, kiinnikkeet, liitokset ja muut vaikeapaasyiset kohdat 50
ml:lla deionisoitua vettd. Huuhtele viel& kaksi (2) kertaa eli yhteensa kolme (3)
Kertaa.

Kuivaa laitteet puhtaalla, nukkaamattomalla liinalla.

Tarkista kaikki laitteet silmamaaréisesti lian varalta. Toista toimenpide, mikali
havaitset likaa.
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Puhdistaminen,
automaattisesti

Laite voidaan puhdistaa manuaalista menetelmaa vastaavalla automaattisella
puhdistusmenetelmélld. Tama edellyttdd kuitenkin manuaalista puhdistamista
ensin. Suorita edellda mainitut puhdistustoimenpiteet. Noudata puhdistuslaitteen
ja aineen valmistajien ohjeita. Laitteet on puhdistettava lapikohtaisesti.
Léapikohtainen puhdistaminen on tehokkaan hoyrysteriloinnin keskeinen
edellytys.

Pura laite osiin (soveltuvin osin) ja aseta asianmukaisesti puhdistuslaitteeseen.
Sailioita siséltavat laitteet on aseteltava siten, etta nesteet paasevat valumaan
pois.

Varmista, ettd pesulaitteessa on tayttd kuormitusta vastaava tdytemateriaali.
Ké&yté seuraavaa validoitua menetelmaa.

Vaihe Aika Lampétila (°C) | Puhdistusaine
(MM:SS)

Esipesu 2:00 Kylmé 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

Laitteet on lampdsteriloitava ennen kadyttod. Katso sterilointiohjeet.

Pakkaus

Aseta osat alustalle oikeisiin paikkoihin ja aseta kansi alustalle. Hoyryn ja
ilman liikkumisen varmistamiseksi ké&sittelyssé on tarkedd, ett4 osat on aseteltu
oikein. Hoyryn on oltava kontaktissa kaikkien pintojen kanssa tehokkaan
steriloinnin varmistamiseksi.

Kiedo steriili kddre koko alustan ympari ja lisaa sisallosté kertova tarra
pakettiin. Steriili k&are ei saa estéda hoyryn ja ilman liikkumista ja sen on
suojattava osia mikrobeilta. Steriilien kaareiden on oltava ladkinnalliseen
kayttoon tarkoitettuja. Yhdysvalloissa on sallittua k&yttaa Yhdysvaltain
elintarvike- ja ladkevirasto FDA:n hyvaksymia steriileita k&areita.

Sterilointi

Laite voidaan hoyrysteriloida autoklaavilla. HGyrysteriloinnin edellyttdma aika
ja lampdtila voivat vaihdella eri sterilointilaitteiden vélilla. Katso
sterilointilaitteen valmistajan kayttdohjeet. Suorita hoyrysterilointisykli jollain
seuraavista tavoista.
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Lampatila Késittelyaika Kuvausaika
132 °C (270 °F) Nelja (4) minuuttia Kolmekymmenta (30) minuuttia
134 °C (273 °F) Kolme (3) minuuttia Kolmekymmenta (30) minuuttia

e Al4 pinoa laitteita sterilointilaitteeseen

e Varmista, ettd autoklaavi saavuttaa ja yll&pitad asianmukaista kasittelyaikaa,
-lampdtilaa ja -painetta

e Laitetta on kaytettdva valmistajan ohjeiden mukaisesti

e Useita laitteita steriloitaessa yhdell& autoklaavisyklilla on varmistettava,
ettei laitteen valmistajan ilmoittamaa maksimikuormitusta yliteta.

.

T Kuivaa laitteet taysin ennen varastointia. Varastoi laitteet kuivassa, puhtaassa ja hyvalla ilmanvaihdolla
varustetussa paikassa. Ala varastoi lattian, katon tai ulkoseinien laheisyyteen. Alé pinoa laitteita.

itteen palautus: Sairaal I

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

Takuu

Laitteiden virheettdmyys on taattu yhden vuoden ajan. Innomed-laitteet on suunniteltu vain tiettya
kayttotarkoitusta varten. Al4 kéyta laitetta muihin kdyttotarkoituksiin. Takuu raukeaa, mikali tuotetta ei
ole huollettu asianmukaisella tavalla.

Pal VANt

Taysin vaurioitumattomat laitteet voidaan palauttaa taytta hyvitysté vastaan kolmenkymmenen (30) péivan
sisélla ostosta.
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\mistaian vhteystied

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

Merkkien selitykset:
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Innomed, Inc.

103 Estus Drive

Savannah, GA 31404 - Etats-Unis
Numéro vert : +1-(800) 548-2362
www.innomed.net

*Indiquer le numéro RMA sur les retours*

Medimark Europe Sarl,

11 rue Emile Zola-BP 2332

38033 Grenoble Cedex 2 - France

Tél. : +33 (0) 4 76 86 43 22 Fax : +33 (0) 4 76 17 19 82

ispositif

Ces instructions concernent tous les instruments réutilisables fabriqués pour Innomed, Inc. (Innomed). Ces
instructions ont été validées comme permettant le retraitement des instruments chirurgicaux réutilisables
Innomed, Inc. L’équipement de nettoyage et de stérilisation varie en termes de performances et doit étre validé
en conséquence. Il incombe a I’installation de retraitement de vérifier et de surveiller régulierement I’ensemble
des équipements, du mateériel et du personnel afin de garantir 1’obtention des résultats souhaités. Tout écart par
rapport aux procédures suivantes doit étre évalué en termes d’efficacité par ’installation de retraitement afin

d’éviter d’éventuelles conséquences nuisibles.
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Mode d’emploi
Utilisation prévue

La présente notice vise a aider les professionnels de santé a adopter des pratiques d’utilisation et de manipulation
sans risque et a assurer un retraitement et une maintenance efficaces. Les instruments Innomed comprennent des
positionneurs et des instruments chirurgicaux manuels utilisés dans le cadre d’interventions chirurgicales. Les
professionnels de santé doivent utiliser les instruments uniquement aux fins prévues. L’utilisation de ces instruments
a des fins autres que celles auxquelles ils sont destinés peut entrainer des dommages matériels ou des conséquences
nuisibles pour le patient. Les instruments doivent étre nettoyes et stérilisés avant chaque utilisation.

Les dispositifs chirurgicaux Innomed sont fournis non stériles.

Des instructions spéciales s’appliquent pour I’entretien et la manipulation appropriés des instruments afin
de garantir leur longévité.

= Vérifier que les instruments fonctionnent de maniere fluide, que les machoires sont bien alignées
et qu’aucun signe d’usure n’est visible.

= Ne pas stériliser en autoclave des instruments chromés avec des instruments en acier inoxydable.

= Ne pas utiliser de détergent polyvalent pour laver ou tremper les instruments. Utiliser un détergent
a faible teneur en mousse et a pH neutre spécialement formulé. Il est possible d’utiliser une éponge, un
chiffon ou une brosse a récurer pour nettoyer les instruments a fond. Ne jamais utiliser de laine d’acier
ou d’abrasifs pour le nettoyage.

= Ne jamais utiliser un ringage acide ni exposer I’eau de Javel a des instruments en acier inoxydable.

= Rincer les instruments nettoyés avec de 1’eau propre pour éliminer tout détergent avant la stérilisation.

Les détergents destinés aux instruments chirurgicaux sont spécifiqguement formulés pour éliminer les protéines,

les debris organiques et le sang. Le pH neutre équilibré n’endommagera pas les inserts en acier inoxydable ou en

carbure de tungstene. La solution est suffisamment douce pour le nettoyage manuel (a la main) et par ultrasons.
indicafi

Aucune connue
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Avertissements

& Les professionnels de santé doivent avoir pris connaissance de toute la documentation et des vidéos
de support produit pour effectuer les procédures.

Ces instructions n’ont pas fait la preuve de leur efficacité pour la stérilisation d’instruments contaminés par
des agents transmissibles non conventionnels tels que des agents pathogenes et I’encéphalopathie spongiforme
bovine. Il ne faut pas supposer que les méthodes décrites ici sont efficaces contre ces agents.

Le nettoyage est une condition préalable essentielle pour garantir une stérilisation efficace. Les lumiéres,
les trous borgnes, les cavites, les dentelures et les articulations nécessitent une attention particuliére lors

du nettoyage. Si les débris organiques et/ou les résidus de nettoyage ne sont pas completement éliminés,

la stérilisation pourrait étre inadéquate et augmenter le risque d’infection.

La non élimination compléte des agents de nettoyage peut entrainer une sensibilité et/ou des réactions
allergiques. Il est important de porter un équipement de protection approprié et de suivre les politiques locales
de contrdle des infections lors de la manipulation d’instruments contaminés. Manipuler les instruments acérés
avec précaution pour éviter les blessures.

Les substances caustiques et celles a forte concentration en ions hydrogéne peuvent provoquer de la corrosion
et réduire la durée de vie des instruments. Les instruments a revétement anodisé sont sensibles aux substances
fortement alcalines, a un pH > 9 et une exposition a des températures supérieures a 137 °C (279 °F) peut
favoriser la dégradation des matériaux. L’eau distillée est recommandée pour le ringage final.

Ne pas laisser le sang et/ou les débris sécher sur I’instrument chirurgical, car cela pourrait provoquer de la
corrosion, de la rouille ou des piqares.

Seuls les solutions, les accessoires et les dispositifs médicaux portant le marquage Iégal doivent étre utilisés
pour le retraitement. Ne pas utiliser d’accessoires de plateau non absorbants pouvant entrainer la formation

de condensation et la prolongation des temps de séchage.

Tous les dispositifs non stériles doivent étre nettoyes et stérilisés avant utilisation. Toujours nettoyer et stériliser
les instruments chirurgicaux conformément aux instructions suivantes avant de les renvoyer a Innomed.

Le produit doit étre contrdlé avant chaque utilisation. Ne pas utiliser si le produit présente des signes de
dommages tels que des fissures, des déformations et des arétes vives.
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Inspecter visuellement les dispositifs pour s’assurer qu’ils ne sont ni endommagés ni usés (p. ex. corrosion,
décoloration, entailles sur les surfaces de coupe). En cas de dommage ou d’usure, ne pas utiliser et contacter
le représentant commercial d’Innomed pour la mise au rebut.

. lati :

Innomed ne définit pas le nombre maximum d’utilisations appropriées des instruments réutilisables. La durée
de vie utile du dispositif dépend de nombreux facteurs, notamment de la méthode et de la durée d’utilisation,
ainsi que de la manipulation entre les utilisations. Une inspection minutieuse et un test de fonctionnement

de I’instrument avant utilisation constituent la meilleure méthode pour déterminer la fin de vie utile.

ions de trai : :

Point d’utilisation e Eliminer les débris visibles immédiatement aprés utilisation.

e Les instruments modulaires assemblés dans le cadre d’une intervention
chirurgicale doivent étre démontés en vue de leur nettoyage. Un ensemble
d’instruments modulaires est une structure d’instruments comportant au moins
deux références catalogue.

e Eliminer les saletés visibles avec des lingettes/éponges chirurgicales imbibées
d’eau du robinet.

e Irriguer la lumiére, les trous borgnes, les cavités, les dentelures et les articulations
avec de I’eau du robinet. Afin de garantir un nettoyage efficace, ne pas laisser les
souillures secher sur les instruments. Nettoyer les instruments dés que possible
apres utilisation. Si le nettoyage doit étre retardé, plonger les instruments dans une
solution de détergent enzymatique neutre ou dans de 1’eau du robinet pour éviter
que les souillures chirurgicales ne séchent ou ne s’incrustent.

Préparation avant le e Aucune exigence particuliere

nettoyage

Nettoyage - e Les consignes de nettoyage suivantes visent a compléter celles fournies par les
Instructions fabricants d’équipements et de solutions, ainsi que les réglementations locales.
génerales Utiliser le matériel conformément aux instructions du fabricant et en tenant

compte de toute limitation d’utilisation. Cette utilisation inclut les
caractéristiques de certains types d’instruments nécessitant une manipulation
spéciale ou qui ne peuvent pas étre nettoyés de maniere adéquate par
I’équipement. Sélectionner, préparer et utiliser les solutions de nettoyage
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conformément aux instructions du fabricant de I’équipement. Une attention
particuliére doit étre portée aux spécifications concernant la température et la
qualité de I’eau de concentration de détergent. Afin d’éviter d’endommager les
instruments, utiliser uniquement des detergents enzymatiques neutres (pH 7-9).
Pendant le nettoyage par ultrasons, combiner des instruments en métaux
similaires afin de minimiser les risques de transfert d’ions, susceptibles de
provoquer une attaque chimique et des piqdres.

Les instruments modulaires assemblés dans le cadre de 1’opération doivent étre
désactives en vue de leur nettoyage. Un ensemble d’instruments modulaires est
une structure d’instruments comportant au moins deux références catalogue.
Les boitiers et les plateaux de stérilisation doivent étre inspectes afin de déceler
les souillures éventuelles et nettoyés conformeément aux instructions de
nettoyage décrites ci-dessous.

S’assurer que 1’équipement de nettoyage respecte et maintient les parametres
de traitement appropriés (p. ex., durée, température, concentration).

Nettoyage - Manuel

Les instruments doivent étre nettoyés a fond. Un nettoyage en profondeur est
une condition préalable essentielle pour garantir une stérilisation a la vapeur
efficace. Démonter les instruments, le cas écheant.

Rincer sous I’eau courante froide pour éliminer les souillures et les débris.
Actionner les instruments pendant le ringage.

Préparer les solutions de nettoyage Enzol® en utilisant 22,2 mL de détergent
+ 3 785 mL d’eau du robinet.

Immerger les instruments dans la solution Enzol® préparée pendant au moins
une (1) minute.

Préparer la solution Valsure® neutre en utilisant 5,5 mL + 3 785 mL d’eau du
robinet et la placer dans un bain & ultrasons. Transférer les instruments dans le
bain a ultrasons et permettre la sonication pendant 15 minutes en immersion
totale.

Apreés la sonication, pendant que les instruments sont plongés dans la solution
Valsure® neutre, frotter soigneusement les articles a 1’aide d’une brosse a soies
douces (Spectrum M-16 ou équivalent). Porter une attention particuliére aux
charniéres, aux crevasses, aux coutures, aux lumiéres et a tous les endroits
difficiles d’acces. Pendant le brossage, actionner tous les mécanismes mobiles
tels que les articulations a charniere, les verrous de boite et les éléments

a ressort pour dégager les souillures coincées.

Rincer les instruments pendant au moins une (1) minute sous de 1’eau déionisée
(DI) courante jusqu’a ce que toute trace de la solution de nettoyage ait été
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éliminée. Accorder une attention particuliere aux canulations, aux trous
borgnes, aux charnieres, aux articulations et autres endroits difficiles d’acceés.
Actionner les instruments pendant le rincage.

Rincer toutes les canulations, les angles morts, les articulations et les autres
zones difficiles d’accés avec 50 mL d’eau déionisée. Rincer deux (2) fois
supplémentaires pour un total de trois (3) fois.

Sécher les instruments avec un chiffon propre non pelucheux.

Inspecter visuellement chaque instrument afin de déceler les souillures éventuelles.
Si des souillures sont encore observees, répéter laprocédure.

Nettoyage -
Automatique

Un processus de nettoyage automatique aussi efficace que les méthodes de
nettoyage manuel peut étre utilisé. Un nettoyage manuel préalable au traitement
automatique est nécessaire. Suivre les instructions de nettoyage manuel décrites
précédemment. Suivre les instructions du fabricant de I’appareil de lavage et du
fabricant du détergent. Les instruments doivent étre nettoyés a fond. Un
nettoyage en profondeur est une condition préalable essentielle pour garantir
une stérilisation a la vapeur efficace.

Démonter les instruments, le cas échéant, et les charger dans 1’appareil de
lavage de maniére a ce que les composants soient exposés au nettoyage.

Les dispositifs capables de contenir des liquides doivent étre chargés de
maniére a ce que le composant puisse étre vidangé.

S’assurer que des cales sont placées a I’intérieur de I’appareil de lavage pour

simuler 4pe S%harge €O %;%ge(w?ﬁ:@‘)ere{ éar;.qu\)f gg)ect:‘vus [‘5'&! é%%'ﬁ? suivantes.
Prélavage 2:00 Eau froide
Lavage 3:00 60+/-5°C Enzol®
Rincage 0:15 60+/-5°C
Ringage final | 1:00 80+/-5 'C-DIW
Temps de 6:00 >80°C
séchage

Désinfection

Les instruments doivent étre stérilisés de maniére terminale avant 1’utilisation
chirurgicale. Voir les instructions de stérilisation.

Conditionnement

Assembler les composants dans leurs positions respectives sur le plateau et placer le
couvercle sur le plateau. Le positionnement correct des articles est essentiel pour
garantir la pénétration adéquate de la vapeur et une aération correcte pendant le
traitement. La vapeur doit entrer en contact avec toutes les surfaces pour assurer une
sterilisation efficace.
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Envelopper I’intégralité du plateau dans 1’enveloppe de stérilisation et apposer une
étiquette indiquant le contenu. Les enveloppes de stérilisation doivent permettre une
pénétration adéquate de la vapeur, une aération correcte et une bonne protection
contre la péenétration microbienne. Les enveloppes de stérilisation doivent étre
homologuées pour une utilisation clinique. Aux Etats-Unis, seules les enveloppes de
stérilisation homologuées par la Food and Drug Administration doivent étreutilisées.

Stérilisation

Peut étre réalisée par autoclave a vapeur. Les parameétres de temps et de
température requis pour la sterilisation a la vapeur varient selon le type de
stérilisateur. Se reporter aux instructions et aux consignes du fabricant du
stérilisateur. Effectuer un cycle de vapeur avec pré-vide en utilisant I’une des
méthodes suivantes.

Température Temps d’exposition Temps de séchage

132°C (270 °F) Quatre (4) minutes Trente (30) minutes

134°C (273 °F) Trois (3) minutes Trente (30) minutes

Ne pas empiler les boitiers d’instrument dans le stérilisateur.

S’assurer que 1I’équipement d’autoclave atteint et maintient le temps,

la température et la pression appropriés.

L’équipement doit étre utilisé conformément aux instructions du fabricant.

Lors de la stérilisation de plusieurs appareils en un seul cycle d’autoclave,
veiller a ce que la charge maximale indiquée par le fabricant de I’équipement ne
soit pas depassée.
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Stockage

7‘ Sécher les instruments parfaitement avant de les ranger. Ranger 1’instrument a un endroit sec, propre
et bien ventilé, loin des sols, plafonds et murs extérieurs. Ne pas empiler les instruments.

B ],r . . ] .l. J4 l ],l A__e l

Tous les retours de matériel prété et d’essai doivent étre entiérement traités avant leur envoi a Innomed, Inc.
103 Estus Drive, Savannah, GA 31404. L’hopital doit indiquer que les instruments ont été nettoyés/stérilisés sur
I’emballage de retour. Le numéro d’autorisation de retour (RMA) doit étre indiqué a I’extérieur de I’emballage.

Garantie

Un an pour les instruments défectueux. Les instruments Innomed sont congus a des fins spécifiques et doivent
étre utilisés en conséquence. La garantie est invalidée si I’instrument n’a pas €té correctement entretenu.

litique d

Les instruments non endommages peuvent étre renvoyés pour remboursement total dans les trente (30) jours
d’utilisation.

Contact du fabrijcant

Pour plus d’informations sur le produit, contacter le service clientéle : info@innomed.net

Légende des symboles :

N EC |[REP C€ A
T

Fabricant Représenta Marque Avertisseme | Fourni non
nt europeen de nts/ _ stérile Garder au
agree Précautions
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INNOMED, INC.
3

Innomed, Inc.

103 Estus Drive

Savannah, GA 31404-USA
Gebdhrenfrei: +1-(800) 548-2362
www. innomed.net

*Bei Rucksendungen die RMA-Nummer angeben*

Medimark Europe Sarl,
11 rue Emile Zola-BP 2332

38033 Grenoble Cedex 2-France
Tel.: +33 (0) 4 76 86 43 22 Fax: +33 (0) 4 76 17 19 82

Ser

Diese Anweisungen gelten fur alle wiederverwendbaren Instrumente, die fiir Innomed, Inc gefertigt werden.
(Innomed). Diese Anweisungen wurden validiert und eignen sich zur Wiederaufbereitung von wiederver-
wendbaren chirurgischen Instrumenten von Innomed, Inc. Reinigungs- und Sterilisationsgeréate variieren
hinsichtlich ihrer Leistungsfahigkeit und missen entsprechend validiert werden. Die Wiederaufbereitungs-
einrichtung ist fur die routinemaRige Priifung und Uberwachung aller Gerate, Materialien und Personen
zustandig, um die gewtiinschten Ergebnisse gewéhrleisten zu kénnen. Jegliche Abweichung von den folgenden
Verfahren muss von der Wiederaufbereitungseinrichtung auf ihre Wirksamkeit tberprift werden, um maégliche

nachteilige Folgen zu vermeiden.
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Gebrauchsanweisung
Verwendungszweck

Diese Gebrauchsanweisung soll medizinische Fachkréfte Uber sichere Handhabungspraktiken sowie die
effektive Wiederaufbereitung und Wartung informieren. Die Instrumente von Innomed umfassen chirurgische
Handinstrumente und Positionierhilfen zur Verwendung bei chirurgischen Eingriffen. Die Instrumente sollten
von medizinischen Fachkraften ausschlielich zu ihrer bestimmungsgemélen Verwendung eingesetzt werden.
Die Verwendung dieser Instrumente zu einem anderen Zweck kann zur Beschadigung der Instrumente fiihren
oder nachteilige Folgen flr den Patienten haben. Die Instrumente mussen vor jeder Verwendung gereinigt und
sterilisiert werden.

Chirurgische Instrumente von Innomed werden nicht steril geliefert.

Far die richtige Pflege und Handhabung von Instrumenten gelten spezielle Anweisungen, um ihre Langlebigkeit
zu gewabhrleisten.

= Prifen Sie die Instrumente auf Leichtgangigkeit, Backenausrichtung und VerschleiBerscheinungen.

= Autoklavieren Sie verchromte Instrumente nie zusammen mit Instrumenten aus Edelstahl.

= Verwenden Sie zum Waschen oder Einweichen der Instrumente keinen Mehrzweckreiniger. Verwenden
Sie ein speziell gemischtes, schwach schdumendes Reinigungsmittel mit einem neutralen pH-Wert.
Zur grindlichen Reinigung der Instrumente kdnnen ein Schwamm, ein Tuch oder eine Scheuerburste
verwendet werden. Verwenden Sie zum Reinigen nie Stahlwolle oder Scheuermittel.

= Verwenden Sie flr Edelstahlinstrumente nie eine Séurespllung oder Bleiche.

= Spilen Sie die gereinigten Instrumente mit sauberem Wasser ab, um Reinigungsmittelriickstande
vor der Sterilisation zu entfernen.

Reinigungsmittel fur chirurgische Instrumente werden speziell formuliert, um Proteine, organische Uberreste
und Blut zu entfernen. Der neutrale pH-Wert sorgt dafiir, dass Einsatze aus Edelstahl oder Wolframkarbid nicht
beschéadigt werden. Die Losung ist schonend genug fur die Reinigung per Hand sowie fir eine Ultraschallreinigung.

indikati

Keine bekannt
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A Medizinische Fachkrafte sollten mit allen Produktunterlagen und -videos vertraut sein, um die Verfahren
durchfiihren zu kénnen.

Diese Anweisungen haben sich bisher nicht als wirksam erwiesen zur Sterilisation von Instrumenten, die
mit unkonventionellen transmissiblen Agenzien wie verantwortlichen Agenzien flr die bovine spongiforme
Enzephalopathie kontaminiert sind. Es sollte nicht davon ausgegangen werden, dass die hier beschriebenen
Methoden gegen solche Agenzien wirksam sind.

Die Reinigung ist eine wesentliche VVoraussetzung fiir eine wirksame Sterilisation. Lumen, Sacklocher, Hohlrdaume,
Zahnungen und Gelenke erfordern bei der Reinigung besondere Aufmerksamkeit. Werden organische Uberreste
und/oder Reinigungsruckstande nicht vollstandig entfernt, kann dies eine unzureichende Sterilisation zur Folge
haben und zu einer erhéhten Infektionswahrscheinlichkeit fiihren.

Werden Reinigungsmittel nicht griindlich entfernt, kann es zu Empfindlichkeit und/oder allergischen Reaktionen
kommen. Beim Umgang mit kontaminierten Instrumenten ist es wichtig, passende Schutzausriistung zu tragen und
lokale Richtlinien zur Infektionskontrolle zu beachten. Seien Sie beim Umgang mit scharfen Instrumenten
vorsichtig, um Verletzungen zu vermeiden.

Atzende Stoffe und solche mit einer hohen Wasserstoffionenkonzentration konnen Korrosion verursachen und
die Lebensdauer der Instrumente verkirzen. Instrumente mit einer Eloxalschicht reagieren empfindlich auf
alkalische Substanzen mit einem pH-Wert (iber 9 und hohere Temperaturen als 137°C (279°F) kdnnen eine
Zersetzung des Materials verursachen. Fur den abschlieRenden Spiilvorgang wird destilliertes \Wasser
empfohlen.

Lassen Sie Blut und/oder organische Uberreste auf chirurgischen Instrumenten nicht eintrocknen, da hierdurch
Korrosion, Rost oder Lochfra verursacht werden kdnnen.

Nur gesetzlich gekennzeichnete Medizinprodukte, Losungen und Zubehdrteile sollten zur Wiederaufbereitung
verwendet werden. Nicht absorbierende Einsétze, bei denen sich Kondenswasser ansammeln kann und die
dadurch die Trockenzeit verlangern, sollten nicht verwendet werden.

Alle nicht sterilen Geréte mussen vor der Verwendung gereinigt und sterilisiert werden. Reinigen und sterilisieren
Sie chirurgische Instrumente immer geméal den folgenden Anweisungen, bevor Sie sie an Innomed zurticksenden.

Das Produkt sollte vor jeder Verwendung griindlich inspiziert werden. Verwenden Sie das Produkt nicht, falls
es Anzeichen einer Beschédigung wie Risse, Verformungen und scharfe Kanten aufweist.
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Untersuchung der Instrumente

Fuhren Sie eine Sichtprifung der Geréate auf Beschadigungen und Verschleil? durch (z. B. Korrosion,
Verfarbung, Kerben an Schnittflachen). Verzichten Sie bei Beschadigungen oder Verschleil? auf die
Verwendung und kontaktieren Sie einen Innomed Vertriebsmitarbeiter.

Beschran| bei d I

Innomed macht keine Angaben dazu, wie oft wiederverwendbare Instrumente maximal verwendet werden kénnen.
Die Nutzungsdauer ist von vielen Faktoren abh&ngig, unter anderem von Methode und Dauer der Verwendung
sowie von der Handhabung zwischen der Verwendung. Am besten I&sst sich durch eine grundliche Inspektion und
einen Funktionstest vor der Verwendung feststellen, ob ein Instrument noch verwendet werden kann.

: ung/Wiederautherei

Verwendungsstelle e Entfernen Sie sichtbare organische Uberreste unmittelbar nach der
Verwendung.

e Modulare Instrumente, die im Rahmen eines Eingriffs zusammengesetzt
werden, sollten zur Reinigung zerlegt werden. Ein aus modularen Instru-
menten zusammengesetztes Instrument verfugt in der Regel tber zwei oder
mehr Katalognummern.

e Entfernen Sie sichtbare Verunreinigungen mit fur die Chirurgie geeigneten
Tuchern/Schwammen, die mit Leitungswasser befeuchtet wurden.

e Spilen Sie Lumen, Sacklocher, Hohlraume, Zahnungen und Gelenke mit
Leitungswasser. Lassen Sie es fur eine wirksame Reinigung nicht zu, dass
Verunreinigungen am Instrument eintrocknen. Reinigen Sie Instrumente
nach der Verwendung so bald wie mdglich. Falls sich die Reinigung
verzogert, legen Sie die Instrumente in eine neutrale enzymatische
Reinigungsldsung oder in Leitungswasser, um das Eintrocknen und die
Verkrustung chirurgischer Verunreinigungen zu verhindern.

Reinigungsvorbereitung e Keine besonderen Anforderungen
Reinigung - Allgemeine e Die folgenden Reinigungshinweise sind als Ergdnzung zu den Hinweisen
Anweisungen der Gerate- und Losungshersteller sowie zu den lokalen Richtlinien

gedacht. Verwenden Sie das Gerat gemal den Anweisungen des Herstellers
und unter Beruicksichtigung jeglicher Verwendungsbeschrankungen. Diese
Verwendung umfasst Merkmale bestimmter Arten von Instrumenten, die
eine spezielle Handhabung erfordern oder die vom Geréat eventuell nicht
adaquat gereinigt werden. Beachten Sie bei der Auswahl, VVorbereitung und
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Verwendung von Reinigungsldsungen die Anweisungen des
Gerateherstellers. Achten Sie dabei insbesondere auf Angaben zur
Reinigungsmittelkonzentration, zur Wasser-temperatur und zur Qualitat.
Verwenden Sie ausschlieBlich neutrale enzyma-tische Reinigungsmittel
(pH-Wert 7-9), um Beschadigungen der Instrumente zu vermeiden.

Achten Sie bei der Ultraschallreinigung mehrerer Instrumente darauf, dass
diese aus &hnlichen Metallen bestehen, um das Risiko eines lonentransfers
zu minimieren, der zu Eindtzungen und Lochfral3 fihren kann.

Modulare Instrumente, die im Rahmen eines Eingriffs zusammengesetzt
werden, sollten zur Reinigung zerlegt werden. Ein aus modularen
Instrumenten zusammengesetztes Instrument verfugt in der Regel tber zwel
oder mehr Katalognummern.

Sterilisationsbehélter und -tabletts missen auf VVerunreinigungen untersucht
und gemal3 den folgenden Anweisungen gereinigt werden.

Stellen Sie sicher, dass das Reinigungsgerét die korrekten Prozessparameter
erreicht und beibehalt (z. B. Zeit, Temperatur, Konzentration).

Manuelle Reinigung

Die Instrumente mussen griindlich gereinigt werden. Die griindliche
Reinigung ist eine wesentliche VVoraussetzung fiir eine wirksame
Dampfsterilisation. Zerlegen Sie die Instrumente, sofern zutreffend.

Spulen Sie sie unter flieBendem kaltem Wasser, um grobe
Verschmutzungen und organische Ruckstédnde zu entfernen. Betétigen Sie
die Instrumente wahrend des Spdlens.

Bereiten Sie die Enzol®-Reinigungslosungen vor, indem Sie 22,2 ml
Reinigungsmittel und 3.785 ml Leitungswasser verwenden.

Legen Sie die Instrumente flr eine (1) Minute in die vorbereitete Enzol®-
Losung.

Bereiten Sie die neutrale Valsure®-Ldsung vor, indem Sie 5,5 ml
Reinigungsmittel und 3.785 ml Leitungswasser verwenden, und geben Sie
die Losung in das Ultraschallbad. Legen Sie die Instrumente jetzt fur

15 Minuten so in das Ultraschallbad, dass sie vollkommen bedeckt sind.
Bursten Sie die Instrumente nach der Ultraschallbehandlung in der neutralen
Valsure®-L6sung mit einer weichen Birste grindlich ab (Spectrum M-16
oder gleichwertig). Achten Sie dabei insbesondere auf Scharniere, Spalte,
Néahte, Lumen und jegliche schwer erreichbare Stellen. Betatigen Sie
wahrend des Abburstens jegliche beweglichen Mechanismen wie Gelenke,
Kastenschldsser und Federmechanismen, um eingeschlossene
Verunreinigungen zu losen.
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Spulen Sie die Instrumente fiir mindestens eine (1) Minute unter laufendem
entionisierten Wasser, bis samtliche Spuren der Reinigungslosung entfernt
sind. Achten Sie dabei insbesondere auf Kanilen, Sacklocher, Scharniere,
Gelenke und andere schwer erreichbare Stellen. Betatigen Sie die
Instrumente wahrend des Spulens.

Spulen Sie jegliche Kantlen, Sacklocher, Gelenke und andere schwer
erreichbare Bereiche mit 50 ml entionisiertem Wasser. Wiederholen Sie den
Spulvorgang noch zwei (2) Mal, um auf insgesamt drei (3) Spullvorgénge
zu kommen.

Trocknen Sie die Instrumente mit einem sauberen, fusselfreien Tuch ab.
Untersuchen Sie jedes Instrument per Sichtpriifung auf Verunreinigungen.
Wiederholen Sie das Verfahren, falls noch Verunreinigungen vorhanden
sind.

Automatische
Reinigung

Sie kdnnen ein automatisches Reingigungsverfahren von gleicher
Wirksamkeit wie die manuellen Reinigungsmethoden verwenden. VVor dem
automatischen Verfahren muss eine manuelle Reinigung durchgefihrt
werden. Befolgen Sie hierfur die obigen Reinigungsanweisungen. Befolgen
Sie die Anweisungen der Hersteller von Waschanlage und
Reinigungsmittel. Die Instrumente missen grindlich gereinigt werden. Die
grindliche Reinigung ist eine wesentliche VVoraussetzung fur eine wirksame
Dampfsterilisation.

Zerlegen Sie die Instrumente gegebenenfalls und legen Sie die Teile so in
die Waschanlage, dass sie gereinigt werden kdnnen.

Gerdte, in denen sich Flussigkeiten ansammeln kdnnen, sollten so platziert
werden, dass diese ablaufen kénnen.

Stellen Sie sicher, dass die Waschanlage mit Staumaterial gefullt wird, um
eine komplette Beladung zu simulieren. Gehen Sie gemaR den folgenden
validierten Richtlinien vor.

Phase Zeit (MM:SS) Temp. (°C) Reinigungsmittel
Vorwaschen 2:00 Kaltes Wasser

Waschen 3:00 60 +/-5 °C Enzol®

Spulen 0:15 60 +/-5°C

Abschlieendes | 1:00 80 +/-5°C

Spulen (ention. W.)

Trockenzeit 6:00 >80°C
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Desinfektion

Die Instrumente missen vor der Verwendung fur chirurgische Eingriffe
endgultig sterilisiert werden. Siehe hierzu die Sterilisationsanweisungen.

Verpackung

Ordnen Sie die Komponenten auf dem Tablett wie vorgesehen an und
platzieren Sie den Deckel auf dem Tablett. Eine ordnungsgemale
Positionierung der Objekte ist flir eine adaquate Dampfpenetration und
Luftentfernung wahrend der Sterilisation wichtig. Flr eine wirksame
Sterilisation muss der Dampf mit allen Oberfldchen in Kontaktkommen.
Wickeln Sie das gesamte Tablett in ein Sterilisationsvlies und kennzeichnen
Sie den Inhalt. Das Sterilisationsvlies muss eine adéquate
Dampfpenetration und Entliftung erméglichen und Schutz vor mikrobieller
Penetration bieten. Das Sterilisationsvlies muss fiir die klinische
Verwendung zugelassen sein. In den USA sollten ausschlieRlich von der
Zulassungsbehdrde FDA (Food and Drug Administration) fir die
Vermarktung zugelassene Sterilisationsvliese verwendet werden.

Sterilisation

Die Sterilisation kann mit einem Dampfautoklaven durchgefuhrt werden.
Die zur Dampfsterilisation erforderlichen Parameter fiir Zeit und
Temperatur variieren abhangig vom Sterilisator. Lesen Sie hierzu die
Anweisungen und Richtlinien des Herstellers des Sterilisators. Fiihren Sie
gemal} den folgenden Angaben im Vorfeld eine Vakuum-
Dampfsterilisation durch.

Temperatur Expositionsdauer Trockenzeit
132 °C (270 °F) Vier (4) Minuten Dreissig (30) Minuten
134 °C (273 °F) Drei (3) Minuten Dreissig (30) Minuten

Die Instrumentenkoffer im Sterilisator nicht stapeln.

Stellen Sie sicher, dass der Autoklav die korrekten Werte fir Zeit,
Temperatur und Druck erreicht und beibehalt.

Das Gerét sollte gemé&R den Anweisungen des Herstellers verwendet
werden.

Achten Sie bei der Sterilisation mehrerer Instrumentensets in einem
Autoklavenzyklus darauf, dass die vom Hersteller des Geréts angegebene
maximale Beladung nicht Gberschritten wird.
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Lagerung

T Lassen Sie die Instrumente vor der Lagerung vollstandig trocknen. Lagern Sie die Instrumente in einer
trockenen, sauberen und gut bellifteten Umgebung abseits von Boden, Decke und AuRRenwénden. Die
Instrumente nicht stapeln.

Zuriickaeqebene Gerite: lichkei

Alle Leih- und Testgerate missen umfassend bearbeitet werden, bevor sie an folgende Adresse gesendet werden:
Innomed, Inc. 103 Estus Drive, Savannah, GA 31404. Das Krankenhaus muss die Reinigung/Sterilisation der
Instrumente auf dem Riicksendepaket angeben. Die RMA-Nummer muss auRen am Paket angegeben sein.

Garantie

Die Garantie gilt ein Jahr fir defekte Instrumente. Die Instrumente von Innomed sind fur einen bestimmten
Zweck vorgesehen und sollten entsprechend verwendet werden. Die Garantie erlischt, falls die Instrumente
nicht ordnungsgemal gepflegt wurden.

Riickaaberichtlini

Unbeschadigte Instrumente konnen innerhalb von drei8ig (30) Tagen nach dem Kauf gegen eine vollstandige
Erstattung des Kaufpreises zuriickgegeben werden.

Kontaktdaten des Herstellers

Wenden Sie sich fir zusatzliche Produktinformationen bitte an den Kundendienst: info@innomed.net

Symbollegende:

“ EC [REP C€ &

Hersteller Zugelasse Konformitatszeic Warnhinweise/ | Lieferung I]
ner hen Vorsichtsmafinah im nicht
européisch :
men sterilen Trocken
e Zustand lagern / VVor
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INNOMED, INC.
g3

Innomed, Inc.

103 Estus Drive

Savannah, GA 31404-H.IT.A.

Awpedv Aepovikn ypopun: +1-(800) 548-2362
www.innomed.net

*Avagpépere Tov op. RMA 6715 amoct0lés emoTpopnis™
Medimark Europe Sarl,
11 rue Emile Zola-BP 2332

38033 Grenoble Cedex 2-T'aAAiia
Tni.: +33(0) 4 76 86 43 22 Dok +33 (0) 476 17 19 82

ZLCKEVEG

Ot 00Myieg VTEC 1GYVOLVV YLl OAOL T ETOVOYPTCLOTOM G EPYAAEID TTOV KOTOGKEVALOVTAL OO TNV

Innomed, Inc. (Innomed). Ot 0dnyieg antéc Eyovv emkvpmbel Yo TV enoveneEepyacio TOV EXOVOYPTGILOTOMOIUMY
YEPOLPYIK®V gpyodeiv e Innomed, Inc. O eEomMopdg kabapiopod Kot omooTelpmong TotkiAAel OGOV apopd. To.
YOPOKTNPIOTIKA arOO00TG KO TPETEL VO, ETKLPOVETAL ovaAdYws. H eykatdotaom eroaveneepyaciog eivar vmevbuvn
Y10L TNV TOKTIKN ETOANOELOT Kot TOpOKOAOVONGT OAOL TOL EOTAMGLOD, TOV VAKMV KOl TOV TPOCOTIKOD TOV
YPNOYOTOOVVTAL, MOTE VAL SIACOOMOTEL 1] EMITEVEN TV eMBLUNTOV amoTeAesUATOV. OTOWONTOTE OTOKAIGT) OO
1 O1001KOGI0 TPOGOIOPIGUOV TOL TEPLYPAPETOL LITOPEL VOL TTPOKAAEGOVY OGTOYI0L TOL TPOGOLOPIGUOV 1 ECPUAUEVOL

OOTELEGLLOTOL.
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O3 .
Ipoopiiopevn ypiion

AvTég o1 0dnyieg ypnong tpoopilovion va fonbovv Toug emayyedpatieg vyeiag OGOV apopd TIG TPOUKTIKEG
AcOOAOVG XPNOTG KAl EPIGHOV, KOOMG Kot TNV OMOTEAEGLOTIKY emaveneéepyacio kot cuvtnpnon. Ta epyaieio
¢ Innomed amotelohvtor amd pUn aVTOUATO XEWPOVPYIKA EPYUAELN Kol TOTOOETNTEG Y10 PO GE YEPOVPYIKES
dwdkaocies. Ta epyadeia TpEMEL va, YPNGYLOTOOVVTOL OTO EXAYYEAUOTIEG VYEING, LOVO Y10 TOV GKOTO Y10, TOV
omoio mpofAénovtal. H yprion avtov tov gpyaieiov yio 0molovonmote GKomd SoPOPETIKO O AVTOVG TOV
TEPLYPAPOVTOL GTIG TOPOVGEG 0ONYIEG YPNONG, EVOEXETAL VO TpOoKaAESEL {Nd 6T0 epyoleio 1| va ennpedost
apvnrtikd tov acBevi). Ta epyadeia mpémet va kKabapilovtal Kot Vo TOGTELPMO®VOVTIOL TPV OO T PN oM.

O yepovpyikéc ouokevég g Innomed mapéyovrot pun amoostelp®UEveg

Ioybhouv €1d1kég 0dNyieg Yo T GMOTH PPOVTION KOl TOV GOGTO XEPIOUO TOV ePYUAEi®V, MOTE VA S106QAMOTEL
N peydAn ddpketa Cong Toug.

= EMéyEre ta epyadeio og Tpog TNV OLOAN Kivnon, TNV VBVYPAUIIGT TOV GLoyOVOV, KOOMG Kot Yo
evoei&elg pBopacg.

= MnVv anoGTEPDOVETE GE AVTOKAEITTO EMLYPOLLOUEVO EpYOLEin Kot epyareio amd avoleidwTo yaivPapali.

= Mn xpNOLUOTOLEITE ATOPPLTAVTIKO TOALOTANG ¥PNONG Yo Vo, TAVVETE N v epPanticete ta epyaieio.
XpNo1ponomoTte Eva 101KNG cHVOESNC OmOpPLTAVTIKO YOUNA0D apPiopol e ovdétepo pH. Mmopeite
VoL YPNOUYLOTOMGETE GTOYYO, TavAKL 1] BovpToa TPy ipaTog Yo va kKabopicete oyolaocTtikd ta epyoaieia.
Mn ypnoiponoteite Toté cuppa Kabapiopod 1 amoEESTIKA Yo TOV Kabapiouo.

= Mn ypnotponoteite TOTE AmOpPLTAVTIKA Yo amoyetevoels (m.y. Acid Rinse) ovte va ekbBétete Tal
epyodeia omd avoleidmto yaivPa ot YAmpivn.

= Noa Eemlévete ta epyaleio pe kabapd vepd MGTE VO ATOLLAKPVVOVTOL TUYOV KOTAAOTO OITOPPLITOVTIKOV
TPV Ao TNV AMOGTEIP®OT).

Ta amoppLTOVTIKAE TOL £(0VV GYESICTEL Y10 YELPOVPYIKE epYaAEinl EXOVV E101KT CHVOEST] DGTE VO OTOUAKPVVOLY
TIC TPOTEIVES, TO VIOAEILLLOTO OPYOVIKAOV 0LGLDV Kot TO aiplo. To 1olhylo ovdétepov pH dev mporadet {npud otov
avoeidwTo ydAvPa ovte ota £vbeta Boippapiov-kapPidiov. To diddvpa eivon opKETA MO Yol U1 CVTOUATO (LLE TO
épL) KaBoapiopo kabadg ko yio kabapiopd Le vITePYoLG,.

Avrevosifalg
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Iposidomomasig

& Ot emayyedpatieg vyeiog mpémet va eivar e€otkelmpévol pe OA0 o £VTLTTo VAIKO Kot Ta Bivteo vrootpigng
TOV TPOTOVTOG, DGTE VO, EKTELOVV COGTA TIG dL0dIKAGTES.

AvTég 01 00MYieg Oev Exovv amoderyfel AMOTEAEGLATIKES Y10l TV OMOGTEIPMON EPYUAEL®V TTOV £YOVV LOALVOEL e PN
oLUPOTIKOVG HETAOOTIKOVG TOPEYOVTES OGS O1 VOGOYOVOL TOPAYOVTES Kot 1) Zmoyymons EykepoiomdOeia tov
Booedmv. Agv mpémet va Bewpn et 6TL o1 pé€Hod0L TOL TEPTYPAPOVTOL EIVOL ATOTEAEGUATIKEG EVOVTL AVTOV TOV
TOPAYOVIWV.

O xaBapiopodg ivar amoapaitntn Tpodmodeon yio va S10cQOAOTEL 1] AmoTELeGHATIKN amooteipwaon. Ot avlol,
01 TVPAEG OTEG, 01 KOTAOTNTEG, 01 0OOVTMGELS KO 01 EVAGELS OTALTOVV 1010{TEPT) TPOCOYN KATA TN O18PKELN TOV
kaBapiopod. H un minpng amopdkpouven opyovik@v VITOAEIUUATOV VAIKOV 1)/Kot KOTAAO®OV Kadopiopon
UTopel vaL 00N YNOEL GE UN ETOPKN TOCTEIPMOT] Kol VL TPOKAAEGEL avENUEVN TBAVOTHTO AOTUWOENG.

H pn evdeheyng amopdkpuveon tov KaboploTiKOV Tapaydviov Uropel vo odNynoet o€ avtidpdoelg svactnciog
n/kot o€ aAlepykég avtidpdoeic. Eival onpovticd va eopdte KatdAANA0 TPooTATEVTIKO EEOTAGIO KO VO,
aKOAOVOEITE TIG TOMKEG TOMTIKEG EAEYYOL TOV LOADVGE®MY KAUTA TO YEPIOUO LOAVGUEVOVY epyaieimy. Na
YEWPILEDTE TA QUYUNPA AVTIKEILEVO LLE TTPOGOYN DOTE VO, ATOPEVYETE TUYOV TPOVUOTIGHO.

Ot KawoTIKéEG 0Voieg, KaBMG Kot 01 0VGIES e VYNATY CLYKEVTP®OT) 1OVT®V VOPOYOHVOL, UITOPEL VO TPOKAAEGOVV
duuBpmwon kot va emPpoyvvouy T ddpketa Long Tov epyareiov. Ta epyaieia pe avodimpévn emtkdivym elvan
Waitepa gvaicOnta ota moAd 6&va doddpata, pH>9, kau 1 ékBeom oe Beppokpacieg peyorvtepeg and 137°C
(279°F) evdéyeton va mpodyet tnv vrofdduion tov vAkov. o o Telkd EEMAV IO GLVIGTATOL VO YPTCLUOTTOIEITE
OmEGTAYULEVO VEPO.

Mnv aejvete aiplo /Kot VITOAEILLOTO VAK®V VoL GTEYVOGOVY TAV®D GTO YEPOLPYIKA EPYOAETID, O10TL ALTO
umopetl va mpokaAécsel dStaPpwaon, okovpld 1 StaPpwon e omég (pitting).

IMa v enavenelepyacio, TPETEL VO YPNGILOTOLOVVTAL LOVO LOITPOTEYVOLOYIKE TPOIOVTA, LAV LOTO KOl
TopeEAKOUEVA IOV dtoTifeVTaL VOULLO GTNV ayopd. AgV TPEMEL VoL YPNCULOTOLEITE TAPEAKOUEVA-OIGKOVG
OV UTOPEL VO, TPOKOAEGOVY GLUTVKVOGT VYPAOV KO VO TOPOTEIVOVY TO YPOVO GTEYVAOLOTOG.

Oeg o1 PN amocTelp®UEVES GVOKELES TPEMEL VO, KoBopilovTal Kot VoL 0moGTEP®OVOVTL TPV Od TN PNOoN.
Noa xabapilete Kol vo ATOGTEPDOVETE TAVTO TO X EPOVPYIKA EPYOAEIN GOUPMOVO LE TIC TOPAKATO 00N YiES,
TPV TNV EMGTPOPT TOLG TNV Innomed.

To wpoidv mpénetl va embBewpeiton Tpv amd kabe ypnon. Mn ypnoyionoleite to Tpoiov av epneavilel evoeitelg

b, 6mmG o1 pOYUES, 1 TOPAUOPPMGCT) KO TO oLy UNPa dKpal.
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Emfsd s

Embempnote ontikd to tpoidvta yio (npiég Kot eBopég (.. S1éPpwo, amoypoUaTIGH), EYKOTES GTIG
empaveleg Komng). Eqv dwamotmBel (nud 1 eBopd, un xpnoyLonoleite to €pyareio KoL EMKOIVOVIOTE LE
TOV QVTITPOoM®TO TOANce®V TG Innomed yio v amdpprym tov.

H 7 r 7 ﬁ r

H Innomed dgv kaBopilet Tov péyioto aptBuod ypnoewv mov ivor KOTAAANAOG Y10 To ETOVOYPTGLLOTOWGLLOL
epyareio. H dibpkeia opéing Long tov mpoidvtog e£aptdtol amd ToAAoVg TapayovTeS, GUUTEPIAUUPAVOUEV®Y
™G neBOOOL Kat TG d1apKELNG YPNONG, KOOMDS Kot TOV YEPIoU0D HETAED TV ypnoewv. H mpocsektikn embempnon
KOl 1] AELTOLPYIKT] OOKLLY| TOV €PYOAEIOL TPV ATd TN XPNON AmOTEAOVV TN PEATIOTN HEBOSO TPOGOHOPIGLOV TNG

MENg e weéung Cong.

Qdnyi : i/ : ,
Ynpueio xpnong e No amopoKPOVETE TO OPUTE VITOAEIUUOTO VAK®OV OUEGOC LETE ad T XPNon

e To apBpwtd epyolieio oL GUVAPLOAOYNONKAY GTO TAAIGLO TNG XEPOVPYIKNG
eMEUPAONG TPETEL VO, ATTOGLVAPLOAOYOVVTOL Y10 KOO apiopd. Xuykpdtnpa
apBpwtov gpyoreiov ivar omoladmoTe doun epyoareiov mov £yt 6HO
1N TEPIGGATEPOVG KOIKOVS KATAAOYOU.

e AmopakpOVETE TOVS 0PATOVG POTTOVES LLE YELPOVPYIKA LOVTNAGKLIO/ GTTOYYOLS
vypapéva pe vepod Bpoonc.

¢ Koataovinote Toug awAOVG, TIG TVPAES OTTES, TIC KOTAOTNTES, TIG 00OVIMGELS KOl
TIG EvOoELg pe vepo Bpdong. [ va emtvyete amoteAespatikd kabopiopo, unv
APNVETE TOVS POTTOVS VO GTEYVAOGOLV Tdve ota epyaieio. Na kobapilete
T gpyoreios 6GO TO SVVATOV GLVTOUOTEPO UETO amd T ¥PNoY. AV TpEmel
va kaBvotepnoet o kabapiouog, Pubicte ta epyareia oe 0vOETEPO EVELUIKO
OLAAL L0 OTTOPPLTOVTIKOD 1 VEPO BpHong Yia va amopOYETE TNV ENPAVOT) KOt
TOV GYNUOTICUO EGYAPAS OO TOVS YEPOVPYIKOVG POTOVG.

[Tpogtoacia mpv ®  Agv vAPYOLV CLYKEKPLUEVES OTTOLTIGELS
a6 tov kabapiopo
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KaBapiopog -
I'evikn odnyia

Ot apakdTm 0dnyieg KaBopiopov 6ToYEHOLY VUL GLUTANPDOGOVY TIG 0O YiES
OV TOPEYOVTOL OO TOVS KATAGKELUGTEG EEOTAIGLOD KOt SIOAVUATOV, KOOGS
KOl TIG TOTKEG TOMTIKES. Nl YpNOUOTOIEITE TOV EEOTAICUO COUPOVA LUE TIG
00N YiEG TOV KOTAGKELAGTN TOV EEO0TAGLLOV KOt £XOVTOG LTOYT] OTOOVONTOTE
TEPLOPICUO GTN YPNON TOV. AVTO GUUTEPILAUPAVEL T YOPOUKTPLOTIKA
GLYKEKPIUEVOV TOTTOV EPYOAEIMV OV ATOLTOVY O10UTEPO YEPIGUO 1| TOV 1GMC
va punv givat dSvvotdv va kabopiotovy enapk®g and tov eEomMopd. Emiéte,
TPOETOLACTE KOl YPNCILOTOOTE T KAHOPIOTIKA SLOADLATO COUPMVOL LE TIG
0dMyieg Tov KaTOoKEVAGTH TOVL eEomAopoV. [Ipénet va d00el W1aitepn mposoym
OTIG TPOSLAYPAPEG TTOL OPOPOVV GTI GUYKEVTPMGT| TOV OTOPPVLITOVTIKOV,
kaBmg kot ) Beppokpacia kot TordTNTO TOL VEPOV. [0 va amopevyDei

N TpoKANon (Ndg ot epyareia, vo YpNOIUOTOIEITE LOVO 0VIETEPA EVELUIKA
anoppumavtikd (pH 7-9).

Kotd tov kabapiopo e vrepniyovs, cuvovacTe HOVO EPYOAEIN KATOGKEVOGUEVL
o TOPOOLL LETAALD Y10 VOL EACLYLOTOTTOMGETE TOV KIVOLVO UETOPOPES 1OVTIWV,
TPAyoL IOV popet va odnynoet o€ yapaén kot dStufpwon pe onég (pitting).

Ta apBpwtd epyareia mov cuvapporoyOnKay ota TAIGIO TNG XEYPOLPYIKNG
eMEUPAONG TPETEL VO, ATTOGLVAPLOAOYOVVTOL Y10 KAOapIopod. ZuykpdTnpa
apBpwtov gpyadreiov givor omoladnmote doun epyareion mov £xel dOVLO

1N TEPIGGATEPOVG KOIKOVS KATAAOYOUL.

Ot OMkeg Kat 01 H10KO1 AMOGTEIPMONG TPETEL VAL EAEYYOVTAL Y10 POTOVG KO

va kaBapilovtor cOUEMVA [LE TIC TAPOKAT® 001Yies KabapioLoD.

BeParwbeite 611 0 e€omMopog Kaboapiopov emTuyyavel Kot dtotnpel Tig
KOTAAANAEG TTOPAUETPOLS TG Oladikaciag (.. xpovogs, Oeprokpacia,
OLYKEVTPMOOT)).

KobBapiopdc-Mn
avtopaTog (pe To
xEPY

Ta epyaireio mpénetl va kabapilovoar oyoractikd. O oxoAacTIKOS KAOUPIoHOG
elva amapaitn tpoimdOecn yio TV ATOTEAECUOTIKT ATOGTEIPMOT HE OTUO.
Amocuvapporoynote ta epyaieio, av 1GYVEL.

Noa EemAévete To epyaleia KAT® omd KPVO TPEYOVIEVO VEPO MGTE VO
amopakpLvvhoV o1 adpoi pHot Kot Ta VITOAEIppaTe VAIKOV. Evepyonomorte

Ta epyareia Katd To EEmMAVLLOL

[Ipogtopdote ta draivpata kabapiopod Enzol® ypnoiponowwvrog 22,2 mL
amoppumavtikov + 3,785 mL vepov Ppoong.

Bvbiote ta epyaleio og mapackevacuévo dtdivpa Enzol® yio tovidyiotov
éva (1) Aemto.

[Mopaokevdote ovdétepo dlvpa Valsure® ypnoonowwvrag 5,5 mL +3,785 mL
vepoD Bpoong Kot tonobetote o Aovtpo vepywv. Metapépete ta epyaieio 6To
AOVLTPO VIEPNY®V KO APNOTE TOL VO, VITOPANO0VY G KATEPYUTIN LE VITEPTXOVS EVD
etvon TAnpwg Pubicpéva yuo 15 Aemtd.
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Metd v Katepyasio Le DTEPNYOVGS Kol VM To epyareia fpiokovTtal evtog
ovdéTepOoL daAdpatog Valsure®, tpiyte To TPOidVTO GYOANUCTIKA
xpPNopoTolmvTos fovptoa pe porakés tpiyxec (Spectrum M-16 1) 16000vaun).
AmoTe 1010itepn TPOocoyn o€ apBPDOGELS, GYIGUES, POPES, ALAOVE Ko
omotadnmote dvompdcita onpeia. Katd to fodptoiopa, evepyomonote Toyov
KWVOOLLEVOLG UNYAVIGLOVS, OTwS apBpmTEC GLVOEGELS, 0pHPDGES AGPAAOTG
(box lock) 1 otoyeia mov evepyomolovvTan e EAATPLOL, Yo Vo eEhevBepwBovv
ot warydevpévol povmot.

HEemlovte T gpyadeia yio TovAdyiotov Eva (1) Aemtd vt TpEYOVUEVO
amovicpévo vepd (DI) péypt va amopoakpuvOovv dAa ta iyvn S1eAdUaTOC
KaBap1ood. A®GTE 10104TEPT) TPOGOYY| GE TVYOV SIUCOANVAOGELS, TVPAES OTES,
apBpadcelc, evoelg Kot aAla duorpoctta onueia. Evepyoromote ta epyoieio
KOTA TO EETALLLOL.

Exmidvie Tuxdv SlocmANVAOGELS, TOPAES OTEC, EVAOGELG Kot AL SuoTpoOsLTa
onpeia pe 50 mL amovicpévov (DI) vepov. Atevepynote v €kmAven 600 (2)
Tpdc0eteg Popég, onAad” (3) PopEc GLVOMKA.

21eyvaote Ta epyaleia pe KabBapd mavi mov dev apnvet yvovdia.

Embewpnote kdOe epyoreio yia pumovg. Av mapapévovy Toydv pomot,
emovalafete T SodkacioL.

KobBapiopodc-
Avtopoatog

Mmnopet va ypnopomrondet po avtopotorompévn dadkacio kabopiopov mov
etvat to 1010 amotelecpatikn pe ) péBodo pun awtdpatov Kabapiopov. Ipv
amd TV avTopotomompévn eneepyacio amonteitor un ovtOUATOS KaBoplopog.
Axolovdnote TIg Tapomdve 0dnyieg Un avtoOpaToL Kabapiopov. Akolovdnote
T1G 00MYiEC TOV TOPEYOVTOL OO TOVS KATAGKEVOGTEG TOV UNYAVILLOTOG TAVOTG
Kol Tov amoppumovtikov. Ta epyareia mpémel va kabapilovtal GYoOAAGTIKA.

O oyolaotikdg kabapiopnog eival amapaitnn Tpodmdbeon yio v
OTOTELECLLALTIKT] OTOGTEIPWON LE OTUO.

ATOGLVOPLOAOYNOTE TO EPYUAEID, oV 1GYVEL, KO TOTODETNOTE TO PINYOVILLOL
TAOONG HE TETOL0 TPOTO DGTE Ol AetTovpyieg mov TpoPAEmOVTAL OO TOV GYESOCHO
va ekTifevion 6Tov KabopioHo.
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Ta mpoidvTa ToV PUTOPOHV VO GLYKPOTOVY VYPE TIPETEL VOL EIVOIL TANPDOVOVTOL(DGTE
va givat uVATH 1) ATOCTPAYYIGT) GOLPMVO. LLE TOV GYEJUGUO TOV TPOIOVTOG.
BefowwBeite 6t 10 pnydvnuo mAvong yepilet pe amdfinto viko (dunnage)
MOTE VA, YiVEL TPOGOULOImGT TANPOLS POPTIOL. XPNCLUOTOOTE TIG TOPUKATM

EMKLPOUEVES KaTevBuvTpiec odnyiec.
ddon Xpovog (AAAA) | @epp. (°C) AmoppomavtiKd
[Ipoémivon 2:00 Kpvo vepod
ITAvon 3:00 60+/-5°C Enzol®
Eémiopa 0:15 60+/-5°C
Tehuco E€mopa | 1:00 80+/-5°C-DIW
Xpbdvog 6:00 >80°C
GTEYVAOLOTOG

Amolvpovon Ta epyodeio TPEMEL VO OMOGTEPDOVOVTOL KOATUANKTIKE TPV OO TN XEPOVPYIKN
xpNnon. Agite T 0dnyieg amooteipwong.
2vokevacio 2uvopUoAoYNOTE TO EEOPTNILOTO GTIG OVTIGTOLXEG BEGEIS TOVG GTO JlGKO Ko

tomofeToTe T0 Komdkt 610 dicko. H 6wot Tomofétmon tov avTikelpnévoy ivot
QTTOPOUTNTN Y10 TV EMOPKT] S1EIGOVOT| TOL ATHOV KoL TV £KOE0T GTOV aépaKOTA
™ Subpkela g enelepyaciog. O atpodg TPEMEL va EPYETOL GE ETAPN LLE OAES TIG
EMPAVELES DOTE VO, EMTEVYOEL MOTEAEGLLOTIKY| ATOGTEIPWOT).

ToAiETe 0AOKANPO TOV HIGKO LLE TO LAIKO TEPITLALYLOTOG OITOGTEIPMOTG Kot
TOTOOETNOTE ETIKETES Y10 VOL VTOONAMGETE TO TTEPLEYOLEVO. Ta mepITLALY LT
OTOGTEIPWONG TPEMEL VAL EMTPETOLY EMOAPKT| SIEIGOVGT TOL ATOV, £KOECT GTOV
aépa Kot Tpootacio amod T deicdvuon pkpoPiov. Ta meprrvAiypota
OOGTEIPMOONG TIPEMEL VAL Elvar eyKekpEVa Yo KAvikn xpnon. Ztic HILA. mpénet
VoL XPNOYOTOL0HVTOL LOVO TEPITLALYLLOLTOL OTOGTEIPOOTG EYKEKPLEVA Y10 Ordfeon
oV ayopd oo tov Opyavicpd Tpooipwv kot @apudxev tov H.ILA.(FDA).
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Amocteipoon e Emtvyydveton pe amooteipmon e otpd o€ aTOKAELGTO. Ol AToTOVUEVEG
TOPAUETPOL XPOVOV KOl BEPLOKPAGTING Y10 TNV OTOGTEIP®ON UE ATUO
TOWKIALOLY avAAOYQ LE TOV TOTTO TOV ATOGTEPMTN. AvatpéLte oTIC 0dNyies Kot
T1G Kotevhuvtipieg 00N yleg TOV KATAGKELAGTN TOL amooTelp®TY. Exteléote
évav KOKAO amoGTEIP®ONG e ATUO YPTCLULOTOLDVTOS £VAV OO TOVG TOPUKATO
KOKAOVG:
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O¢puokpaocio Xpovog éxbeong XpOvog GTEYVOLOTOG
132°C (270°F) Téooepa (4) Aentd Tpidvra (30) Aemtd
134°C (273°F) Tpia (3) Aemtd Tpuavta (30) Aentd

e  Mn otoidlete ONKkeg Epyarei®V GTOV AMOGTEPMTY

e Befoaiwbeite 6Tt 0 E0MMOUOG AVTOKAEIGTOV EMTLYYAVEL KOl SLOTNPEL TOV
KaTaAAN Ao ¥pdvo, Beppokpacio kot mieon

o O yelplopog TOL EEOMAMGHOD TPETEL VAL YIVETOL GOUPOVA LLE TIG 00N YiES TOV
KOTOGKELOGTY

e  Otav amootelpdvete TOALATAL GET EPYALEI®V GE VOV KUKAO OVTOKAEIGTOV),
BeParmbeite o1 dev vepPaivete to péyioto @optio mov kabopiletar and Tov
KOTOGKELOOTI) TOL EE0TAIGLLOV.

Do)hodn
T [Ipwv amd ™ eOAAEN, oTEYVDGTE TANP®G TO EpYareio. ATobnkevete ta epyoaiein o€ oTEYVO, KaBAPO, KOAK
aeplopevo meptPaAiov, Hokpld amd dAmeda, 0poLs Kol eEmTePkovg Tolyous. Mn otoldlete Ta epyadeio.

4 4 4 r

O)a ta epyareia daveiopov (Loaner) Kot 0 doKooTIKOG eE0TMGUOC TPENEL VO, VTOPAAAOVTOL GE TTANP
enefepyacio Ty amd TV amostoAn toug oty Innomed, Inc. 103 Estus Drive, Savannah, GA 31404. To
VOGOKOWELD TPEMEL VOL VTTOOEIKVVEL TOV KOOOPIGHE / TNV OOGTEIPMOGT TOV EPYUAEIMV GTN GLGKELOGIN
emotponc. O apBpuoc RMA mpénet vo avapépetol 6To E@TEPIKO LEPOG TNG GLOKELUGIOC.

Eyyonen

‘Eva éto¢ yuo ta ehattopotikd epyareio. Ta epyareio e Innomed £yovv oyediaoctel yia €101K6 6KOTO Ko
TPEMEL VO, PN OLLoToovVTaL avaioya. H eyydnon sivar dkvpn av to epyaieio dev €yl cuvinpnbel cwotd.

odaruch .
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Ta a01kto epyaieion LTopovV va ETIGTPOPOVV Y10, TAT PT| TioTwon vidg Tpidvta (30) nuepov.
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z r r 4

Mo mpodcheteg TANPOPOPIES Y10 TO TPOIOV, EMKOIVOVINGTE LE TO TUNHO EEVTNPETONG TELUTAOV:
info@innomed.net

Ymopvnpuo copormv:
N EC |REP C€ A
Kataockevaotrg EGovaooomps THuaven Hpoewdonoic [Mopéyetan fl
Vo5 GUULOPPOC e/ ) un
avTmpOcwTog ne [Tpopuraéel OTOGTEIPOLL Na
otV Evponn S évo dwatnpeitan
oteyvo/Na
TPOGTATEVET
ol oo TNV
vypacio
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Innomed, Inc.

103 Estus Drive

Savannah, GA 31404-USA
Numero verde: +1-(800) 548-2362

www.innomed.net

*Indicare N. RMA per le spedizioni di reso*

Medimark Europe Sarl,

11 rue Emile Zola-BP 2332

38033 Grenoble Cedex 2-Francia
T:+33(0)476864322 F:+33(0)47617 1982

Dispositivi

Queste istruzioni si applicano a tutti gli strumenti riutilizzabili prodotti per Innomed, Inc. (Innomed). Queste
istruzioni sono state convalidate per il ricondizionamento degli strumenti chirurgici riutilizzabili Innomed, Inc.
Le prestazioni delle apparecchiature di pulizia e sterilizzazione variano e di conseguenza vanno convalidate.
La struttura di ricondizionamento & responsabile della verifica e del monitoraggio di routine di tutte le
apparecchiature, i materiali e il personale, al fine di assicurare che siano raggiunti i risultati desiderati.
L’efficacia di eventuali deviazioni dalle seguenti procedure deve essere valutata dalla struttura di
ricondizionamento per evitare potenziali conseguenze negative.
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Istruzioni per ’uso

Uso previsto

Queste istruzioni per 1’'uso hanno lo scopo di aiutare gli operatori sanitari nelle pratiche di utilizzo

e manipolazione sicure e per il ricondizionamento e la manutenzione efficaci. Gli strumenti Innomed
comprendono strumenti e posizionatori chirurgici manuali per I’uso nelle procedure chirurgiche. Gli strumenti
devono essere utilizzati esclusivamente dagli operatori sanitari per il loro scopo previsto. L utilizzo di

questi strumenti per scopi diversi da quello previsto possono comportare danneggiamento dello strumento

0 conseguenze negative per il paziente. Prima di ciascun utilizzo gli strumenti devono essere pulitie sterilizzati.

| dispositivi chirurgici Innomed sono forniti non sterili

Per assicurare la longevita si applicano istruzioni speciali di cura e manipolazione corretta degli strumenti.

= Controllare che gli strumenti abbiano funzionamento regolare, ganasce allineate e non presentino segni
di usura.

= Non sterilizzare in autoclave strumenti con placcatura cromata con strumenti in acciaio inossidabile.

= Non utilizzare detergente multiuso per il lavaggio o I’immersione degli strumenti. Utilizzare un
detergente con composizione specifica poco schiumogena e a pH neutro. Per pulire accuratamente gli
strumenti si puo utilizzare una spugna, un panno o una spazzola. Non utilizzare lana d’acciaio o
strumenti abrasivi per la pulizia.

= Non utilizzare risciacquo acido e non far venire a contatto con la candeggina gli strumenti in acciaio
inossidabile.

= Sciacquare gli strumenti puliti con acqua pulita per rimuovere eventuali residui di detergente prima della
sterilizzazione.

| detergenti progettati per gli strumenti chirurgici sono specificamente formulati per rimuovere proteine, detriti
organici e sangue. L’equilibrio del pH neutro non danneggia gli inserti in acciaio inossidabile e in carburo di
tungsteno. La soluzione e abbastanza delicata per la pulizia sia manuale sia a ultrasuoni.

Controindicazioni
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Non ci sono controindicazioni note

Avvertenze

A Glioperatorisanitari dovranno avere familiarita con tuttaladocumentazione e i video di
supporto per eseguire le procedure

Non ¢ stata provata I’efficacia di queste istruzioni per la sterilizzazione di strumenti contaminati con agenti
trasmissibili non convenzionali, ad esempio agenti causali di encefalopatia spongiforme bovina. Non si deve
presumere che i metodi ivi descritti siano efficaci contro tali agenti.

La pulizia rappresenta un prerequisito essenziale per assicurare la sterilizzazione efficace. Lumen, fori ciechi,
cavita, dentellature e giunti richiedono particolare attenzione durante la pulizia. La mancata rimozione completa
di detriti organici e/o la presenza di residui possono comportare una sterilizzazione inadeguata e un aumento
della probabilita di infezioni.

La mancata rimozione completa dei detergenti pud comportare sensibilitae/o reazioni allergiche. E
importante indossare gli appropriati dispositivi di protezione e seguire le politiche per il controllo delle
infezionilocalidurante lamanipolazione distrumenti contaminati. Perevitare lesioni, prestare attenzione
nella manipolazione di strumenti affilati.

Le sostanze caustiche e con alta concentrazione di ioni idrogeno possono causare corrosione e ridurre la durata
degli strumenti. Gli strumenti con rivestimenti anodizzati sono sensibili a sostanze altamente alcaline, pH>9, e

I’esposizione a temperature superiori a 137 9C (279 OF) potrebbe favorire il deterioramento del materiale. Per
il risciacquo finale si consiglia di utilizzare 1’acquadistillata.

Non farasciugare sangue e/o detriti sullo strumento chirurgico, in quanto potrebbe conseguirne
corrosione, ruggine ovaiolatura.

Per il ricondizionamento vanno utilizzati esclusivamente dispositivi, soluzioni e accessori medici
legalmente approvati. Non utilizzare accessori di vassoi non assorbenti che potrebbero comportare la
formazione di condensa e prolungare i tempi di asciugatura.
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Tutti 1 dispositivi non sterili devono essere puliti e sterilizzati prima dell’uso. Pulire e sterilizzare sempre
glistrumentichirurgiciconformementealleseguentiistruzioni, primadirestituirlialnnomed.

Il prodotto deve essere esaminato primadi ciascun utilizzo. Non utilizzare se il prodotto presenta segni di
danneggiamento quali crepe, deformazioni e bordi affilati.

Ispezione dello strumento

Ispezionare visivamente i dispositivi per accertare che non presentino segni di danneggiamento e usura (es.
corrosione, scolorimento, tacche sulle superfici di taglio). Se si rilevano segni di danneggiamento o
usura, non utilizzare e contattare il rappresentante di vendita Innomed per I’eliminazione.

Limitazioni sul trattamento

Innomed nondefinisce il numero massimo di utilizzi appropriati per gli strumenti riutilizzabili. Lavita utile del
dispositivo dipende da numerosi fattori, che comprendono il metodo e la durata dell’utilizzo e lagestionetra
unutilizzo e’altro. L accurata ispezione e il test funzionale dello strumento prima dell’uso rappresentano il
metodo migliore per determinare la fine della vita utile.

Istruzioni di trattamento/ricondizionamento

Luogo di utilizzo e Rimuovere i detriti visibili subito dopo I’uso

e Glistrumenti modulariassemblatinell’ambito dell’intervento chirurgico
dovranno essere smontati per la pulizia. Un gruppo di strumenti modulari
e un costrutto di strumenti con due o piu contrassegni di numero di
catalogo.

e Rimuovere la sporcizia visibile con salviette/spugne chirurgiche
inumidite con acquacorrente.

e Irrigare lumen, fori ciechi, cavita, dentellature e giunti con acqua corrente. Per
assicurare una pulizia efficace non far asciugare la sporcizia sugli strumenti.
Dopo I'utilizzo pulire gli strumenti il prima possibile. Se
la pulizia deve essere ritardata, immergere lo strumento in soluzione
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detergente enzimatica neutra o acqua corrente per evitare che la sporcizia si
asciughi e si incrosti.

Preparazione
precedente alla
pulizia

Non sono previsti particolari requisiti

Pulizia: istruzioni
generali

Le seguenti linee guidasullapuliziadovranno integrarsiaquelle fornite dai
produttoridiapparecchiature e soluzionie alle politiche locali. Usare
I’apparecchiatura conformemente alle istruzioni del produttore e in
considerazionedieventuali limitazioni dell’utilizzo. Tale utilizzo include
caratteristichedialcunitipidistrumenticherichiedono trattamentospeciale o che
potrebberononessere adeguatamente pulite dall’apparecchiatura.

Selezionare, preparare e utilizzare soluzioni di pulizia conformemente alle
istruzioni del produttore delle apparecchiature. Deve essere prestata particolare
attenzione alle specifiche su concentrazione del detergente, temperatura e
qualita dell’acqua. Per evitare danni agli strumenti utilizzare solo detergenti
enzimatici neutri (pH 7-9).

Durante la pulizia a ultrasuoni abbinare strumenti in metalli simili, al fine di
ridurre al minimo il rischio di trasferimento di ioni che potrebbe causare
incisioni evaiolature.

Glistrumenti modulariassemblatinell’ambito dell’intervento chirurgico
dovranno essere smontati per la pulizia. Un gruppo di strumenti modulari
e un costrutto di strumenti con due o piu contrassegni di numero di
catalogo.

Custodie e vassoi di sterilizzazione devono essere esaminati per accertare
chenon cisiasporciziae chesiano puliti conformemente alle istruzioni di
pulizia di seguito riportate.

Assicurare che I’apparecchiatura di pulizia raggiunga e mantenga i

corretti parametri di processo (ad es. tempo, temperatura,

concentrazione).
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Pulizia manuale

Gli strumenti devono essere accuratamente puliti. La pulizia accurata
rappresenta un prerequisito essenziale per la sterilizzazione a vapore
efficace. Smontare gli strumenti seapplicabile.

Sciacquare sotto acqua corrente per rimuovere sporcizia e detriti

grossolani. Azionare gli strumenti durante ilrisciacquo.

Preparare la soluzione di pulizia Enzol® utilizzando 22,2 mL di detergente

+ 3.785 mL di acqua corrente.

Immergere gli strumenti nella soluzione Enzol® preparata per minimo un

(1) minuto.

Preparare la soluzione neutra Valsure® utilizzando 5,5 mL di detergente

+ 3.785 mL di acqua corrente e inserire nel bagno a ultrasuoni. Trasferire

gli strumenti nel bagno a ultrasuoni e consentire la sonicazione mentre sono
completamente immersi per 15 minuti.

Dopo la sonicazione, mentre gli strumenti sono nella soluzione neutra Valsure®,
strofinarli accuratamente con una spazzola a setole morbide (Spectrum M-16

0 equivalente). Prestare particolare attenzione a cerniere, fessure, cuciture,
lumen e altri punti difficili da raggiungere. Durante lo spazzolamento, azionare
eventuali meccanismi mobili, quali giunti a cerniera, serrature ed elementi
caricati a molla per rimuovere la sporcizia intrappolata.

Sciacquare gli strumenti per minimo un (1) minuto sotto acqua corrente
deionizzata (DI) fino a rimuovere tutte le tracce di detergente. Prestare particolare
attenzione a eventuali cannulazioni, prese cieche, cerniere, giunti e altri punti
difficili da raggiungere. Azionare gli strumenti durante il risciacquo.
Sciacquare eventuali cannulazioni, punti ciechi, giunti e altre zone difficili da
raggiungere con 50 mL di acqua DI. Eseguire il risciacquo due (2) altre volte,
per un totale di tre (3) volte.

Asciugare gli strumenti con un panno pulito, privo di pelucchi.

Ispezionare visivamente ciascuno strumento per assicurare che non ci sia
sporcizia. In caso di presenza di sporcizia residua, ripetere la procedura.
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Pulizia automatica e Sipuo adoperare un processo di pulizia automatica di efficacia pari ai metodi
di pulizia manuale. Prima del trattamento automatico é necessaria la pulizia
manuale. Seguire le precedenti istruzioni di pulizia manuale. Seguire le
istruzioni del produttore della lavatrice e del detergente. Gli strumenti devono
essere accuratamente puliti. La pulizia accurata rappresenta un prerequisito
essenziale per la sterilizzazione a vapore efficace.

e Smontare gli strumenti se applicabile, e caricarli nella lavatrice in modo tale
che le caratteristiche progettuali siano esposte alla pulizia.

e | dispositivi in grado di contenere liquidi devono essere caricati in modo tale
che la caratteristica progettuale possa svuotarsi.

e Assicurarsi che la lavatrice sia riempita di paglioli per simulare un carico
completo. Utilizzare le seguenti linee guidaconvalidate.

Fase Orario Temp. (°C) [ Detergent
(MM:SS) e
Prelavaggi | 2:00 Acqua fredda
0
Lavaggio | 3:00 60+/-5 °C Enzol®
Risciacquo | 0:15 60+/-5 °C
Risciacq | 1:00 80+/-5 °C-
uo finale DIW
Tempo di | 6:00 >80°C
asciugatu
ra
Disinfezione e Gli strumenti devono essere sterilizzati terminalmente prima dell’utilizzo

chirurgico. Consultare le istruzioni disterilizzazione.

Imballaggio e Montareicomponentinelle rispettive posizioni del vassoio e applicareil
coperchio sul vassoio. Il corretto posizionamento degli elementi & essenziale
per1’adeguata penetrazione del vapore e ’aerazione durante il trattamento. Per
assicurareunasterilizzazioneefficaceénecessariocheil

vapore raggiunga tutte le superfici.
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Avvolgere tutto il vassoio nel materiale avvolgente per la sterilizzazione e
applicare ’etichetta per indicare il contenuto. Gli involucri per sterilizzazione
devono consentire adeguata penetrazione del vapore, aerazione e protezione da
penetrazione microbica. Gli involucri per sterilizzazione dovranno essere
approvati per I’uso clinico. Negli Stati Uniti, devono essere utilizzati
esclusivamente involucri per sterilizzazione approvati per la
commercializzazione dalla Food and Drug Administration.

Sterilizzazione e Puo essere eseguita in autoclave a vapore. | parametri di tempo e temperatura
richiesti per la sterilizzazione a vapore variano a seconda del tipo di
sterilizzatore. Fare riferimento alle istruzioni e linee guida del produttore dello
sterilizzatore. Eseguire un ciclo a vapore prevuoto adoperando una delle
seguentiopzioni:

Temperatura Tempo di esposizione Tempo di asciugatura
132 9C(2709F) Quattro (4) minuti Trenta (30) minuti
134 9C(2739F) Tre (3) minuti Trenta(30) minuti

Non impilare custodie di strumenti nello sterilizzatore
Assicurarechel’apparecchiaturadiautoclaveraggiungae mantenga
tempo, temperatura e pressione corretti

L’apparecchiatura deve essere utilizzata conformemente alle istruzioni del
produttore

Quando i sterilizzano piu gruppi di strumenti in un ciclo di autoclave,
assicurare che non sia superato il carico massimo indicato dal produttore
dell’apparecchiatura.

Conservazione

Revisione 15

Date: 1/21/2021




? Asciugare completamente gli strumenti prima di conservarli. Conservare gli strumenti in ambienti
asciutti, puliti, ben ventilati, lontano da pavimenti, soffitti e pareti esterne. Non impilare gli strumenti.
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Resi di apparecchiature: responsabilita dell’ospedale

Tutte le apparecchiature in prestito e di prova da restituire devono essere completamente trattate prima della
spedizione a Innomed, Inc. 103 Estus Drive, Savannah, GA 31404. L’ospedale deve indicare gli strumenti di
pulizia/sterilizzazione sulla confezione del reso. L’RMA deve essere indicato all’esterno del pacco.

Garanzia

Un anno per strumenti difettosi. Gli strumenti Innomed sono progettati per uno scopo specifico e vanno
utilizzati di conseguenza. La garanzia diventa nulla se non viene effettuata la manutenzione corretta dello
strumento.

Politica sui resi

Glistrumentinondanneggiati possono essere restituiticonrimborso completo entrotrenta (30) giorni
dall’acquisto.

Contatto del produttore

Per informazioni aggiuntive sul prodotto, contattare 1’assistenza clienti: info@innomed.net

Legenda dei simboli:

W | EE e A
Produttore Rappresentant Marchio | Avvertenze/precauzi|  Fornito
e autorizzato . oni non
di

€uropeo conformi sterile Mantenere

t asciutto/proteg

gere

dall’umidita
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Innomed, Inc.

103 Estus Drive

Savannah, GA 31404-USA

Gratis nummer: +1- (800) 548-2362
www.innomed.net

*Angi RMA # pa returforsendelser*

Medimark Europe Sarl,

11 rue Emile Zola-BP 2332

38033 Grenoble Cedex 2-Frankrike

T:+33(0) 476864322 F: +33(0)47617 1982

Enheter

Disse instruksjonene gjelder alle gjenbrukbare instrumenter produsert for Innomed, Inc. (Innomed). Disse
instruksjonene er validert som i stand til & opparbeide gjenbrukbare kirurgiske instrumenter fra Innomed, Inc.
Rengjerings- og steriliseringsutstyr varierer i ytelse og ma valideres deretter. Bearbeidingsanlegget er ansvarlig
for rutinemessig verifisering og overvaking av alt utstyr, materiell og personell for a sikre at gnskede resultater
oppnas. Eventuelle avvik fra fglgende prosedyrer ma evalueres for effektivitet av bearbeidingsanlegget for

a unnga potensielle uheldige konsekvenser.
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Tiltenkt bruk

Denne IFU-en er ment a hjelpe helsepersonell i sikker bruk og handtering, effektiv bearbeiding og vedlikehold.
Innomed-instrumenter bestar av manuelle kirurgiske instrumenter og posisjonatorer for bruk i kirurgiske
prosedyrer. Instrumenter skal bare brukes av helsepersonell i den tiltenkte utformingen. Bruk av disse
instrumentene til annet enn tiltenkt formal kan fare til skade pa instrumentet eller ha negativ innvirkning

pa pasienten. Instrumentene ma rengjeres og steriliseres far hver bruk.

Innomed kirurgiske apparater leveres ikke sterile

Spesielle instruksjoner gjelder for forsvarlig pleie og handtering av instrumenter for a sikre lang levetid.

= Kontroller instrumentene for jevn handling, kjettingjustering og tegn pa slitasje.

= Ikke autoklaver forkrommede instrumenter med instrumenter i rustfritt stal.

= |kke bruk flerbruksvaskemiddel til & vaske eller suge instrumentene dine. Bruk et spesielt sammensatt
vaskemiddel med lite sudd med en ngytral pH. En svamp, klut eller skrubb kan brukes til a rengjgre
instrumentene grundig. Bruk aldri stalull eller slipemidler til rengjaring.

= Bruk aldri syreskyll eller utsett blekemiddel for instrumenter i rustfritt stal.

= Skyll rensede instrumenter med rent vann for a fjerne eventuelt vaskemiddel far sterilisering.

Vaskemidler utformet for kirurgiske instrumenter er spesielt formulert for a fjerne protein, organisk avfall

og blod. Den ngytrale pH-balansen vil ikke skade rustfritt stal eller wolframkarbidinnlegg. Lasningen er
skansom nok for manuell (hand) samt ultralydrensing.

ndikasi

Ingen kjente
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Advarsler

A Helsepersonell bgr veere kjent med all produktstgttelitteratur og videoer for & utfare prosedyrer

Disse instruksjonene er ikke dokumentert effektive for sterilisering av instrumenter forurenset med
ukonvensjonelle overfagrbare stoffer som kausative midler og Bovine Spongiform Encephalopathy. Det skal
ikke antas at metodene beskrevet her er effektive mot slike midler.

Rengjering er en viktig forutsetning for a sikre effektiv sterilisering. Lumen, blinde hull, hulrom, serrasjoner
og ledd krever spesiell oppmerksomhet under rengjgring. Manglende fjerning av organisk rusk og/eller
rengjeringsrester kan fare til utilstrekkelig sterilisering og fare til gkt sannsynlighet for infeksjon.

Unnlatelse av a grundig fjerne rengjaringsmidler kan fare til falsomhet og/eller allergiske reaksjoner. Det
er viktig a bruke passende verneutstyr og falge lokale smittevernregler mens du handterer forurensede
instrumenter. Handter skarpe instrumenter med forsiktighet for & unnga personskader.

Kaustiske stoffer og stoffer med hgy hydrogenionkonsentrasjon kan forarsake korrosjon og redusere
instrumentets levetid. Instrumenter som har anodisert belegg er falsomme for sterkt alkaliske stoffer, pH>9,
og eksponering for temperaturer over 137 °C (279 °F) kan fremme materialnedbrytning. Destillert vann
anbefales for endelig skylling.

Ikke la blod og/eller rusk terke pa kirurgisk instrument, da dette kan forarsake korrosjon, rust eller
gropdannelser.

Bare medisinsk utstyr, lgsninger og tilbehgr som er lovlig merket, skal brukes til bearbeiding. Ikke-
absorberende brettilbehgr som kan kondensere til bassenget og forlenge tarketidene, bar ikke brukes.

Alle ikke-sterile enheter ma rengjgres og steriliseres far bruk. Rengjar og steriliser alltid kirurgiske instrumenter
i henhold til felgende instruksjoner far du returnerer til Innomed.

Produktet bar inspiseres far hver bruk. Ikke bruk hvis produktet viser tegn til skade som sprekker,
deformasjoner og skarpe kanter.
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nspeks;

Inspiser apparater visuelt for skader og slitasje (f.eks. korrosjon, misfarging, hakk pa skjeereoverflater). Hvis det
blir funnet skade eller slitasje, ma du ikke bruke og du ma kontakte Innomed-salgsrepresentant for avhending.

iner i bearbeidi

Innomed definerer ikke maksimal bruk som er passende for gjenbrukbare instrumenter. Enhetens brukstid
avhenger av mange faktorer, inkludert metoden og varigheten av bruken, og handteringen mellom bruk. Ngye
inspeksjon og funksjonell test av instrumentet far bruk er den beste metoden for & bestemme slutten pa levetid.

i E ng/bearbeid

Brukspunkt e Fjern synlig rusk umiddelbart etter bruk

e Modulare instrumenter som er montert som en del av operasjonen, skal
demonteres for rengjaring. En moduleer instrumentmontering er enhver
instruksjonskonstruksjon som har to eller flere katalognummermarkeringer.

e Fjern synlig jord med Kirurgiske vatservietter/svamper fuktet med tappevann.

e Vann lumen, blinde hull, hulrom, rist og skjgter med vann fra springen. Ikke la
jord tgrke pa instrumenter for a sikre effektiv rengjgring. Rengjar instrumenter
sa snart som mulig etter bruk. Hvis rengjgring ma utsettes, dypp instrumentene
ned i ngytral enzymatisk vaskemiddellgsning eller vann fra springen for
a forhindre tgrking og innkapsling av kirurgisk jord.

Forberedelse far e Ingen spesielle krav

rengjering

Rengjaring - e Falgende retningslinjer for rengjegring er ment a supplere de som leveres av
Generell produsenter av utstyr og lgsninger og lokale retningslinjer. Bruk utstyr i samsvar
instruksjon med produsentens anvisninger og med tanke pa eventuelle begrensninger i bruken.

Denne bruken inkluderer kjennetegn pa visse typer instrumenter som krever
spesiell handtering, eller som kanskje ikke er tilstrekkelig rengjort av utstyret.
Velg, klargjer og bruk rengjeringslgsninger i samsvar med utstyrsprodusentens
instruksjoner. Spesiell oppmerksomhet ber rettes mot spesifikasjoner for
vaskemiddelkonsentrasjon, vanntemperatur og kvalitet. For  forhindre skade pa
instrumenter bruk bare ngytrale enzymatiske vaskemidler (pH 7-9).

e Under ultralydrensing kan du kombinere instrumenter laget av lignende
metaller for & minimere risikoen for ionetransport som kan forarsake etsing
0g gropdannelser.
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Modulere instrumenter som er montert som en del av operasjonen, skal
demonteres for rengjgring. En modulear instrumentmontering er enhver
instruksjonskonstruksjon som har to eller flere katalognummermarkeringer.
Steriliseringskasser og brett ma inspiseres for jord og rengjeres i henhold til
rengjeringsinstruksjonene nedenfor.

Forsikre deg om at renseutstyr oppnar og vedlikeholder riktige prosessparametere
(f.eks. tid, temperatur, konsentrasjon).

Rengjering-
manuell

Instrumentene ma rengjares grundig. Grundig rengjering er en vesentlig
forutsetning for effektiv dampsterilisering. Demonter instrumenter hvis aktuelt.
Skyll under kaldt rennende vann for a fjerne grov jord og rusk. Aktiver
instrumenter mens du skyller.

Forbered rengjerings-Enzol®-lgsningene ved a bruke 22,2 ml vaskemiddel

+ 3785 ml tappevann.

Fordyp instrumentene i en forberedt Enzol®-lgsning i minst ett (1) minutt.
Forbered Valsure® ngytral lgsning ved a bruke 5,5 ml + 3785 ml vann fra
springen og legg i ultralydbad. Overfar instrumentene til ultralydbadet og

la dem sonikere mens de er nedsenket i 15 minutter.

Etter instrumentering, mens instrumentene er i Valsure® Neutral-lgsning,
skrubber du artiklene grundig med en myk bgrstet bgrste (Spectrum M-16 eller
tilsvarende). Veer ngye med hengsler, sprekker, ssmmer, lumen og vanskelig
tilgjengelige steder. Aktiver, mens du berster eventuelle bevegelige
mekanismer som hengslede ledd, kasselaser og fjerbelastede funksjoner for

a frigjere fanget jord.

Skyll instrumentene i minst ett (1) minutt under rennende avionisert (DI) vann
til alle spor av rengjgringslasningen er fjernet. Veer spesielt oppmerksom pa
kanyler, persienner, hengsler, ledd og andre vanskelig tilgjengelige steder.
Aktuer instrumenter mens du skyller.

Spyl eventuelle kanyler, blinde flekker, ledd og annet vanskelig til omrader
med 50 ml DI vann. Utfer spylingen to (2) ekstra ganger totalt tre (3) ganger.
Tark instrumentene med en ren, lofri klut.

Inspiser hvert instrument for jord. Hvis noe er igjen, gjenta prosedyren.
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Rengjering-
automatisk

En automatisert rengjeringsprosess med lik effektivitet som de manuelle
rengjgringsmetodene kan brukes. Manuell rengjering far automatisert
behandling er ngdvendig. Felg de manuelle rengjgringsinstruksjonene ovenfor.
Folg instruksjonene for vaskemaskinprodusenten og vaskemiddelprodusenten.
Instrumentene ma rengjeres grundig. Grundig rengjaring er en vesentlig
forutsetning for effektiv dampsterilisering.

Demonter instrumenter hvis aktuelt, og legg ivaskemaskin slik at designfunksjonene
blir utsatt for rengjaring.

Enheter som kan holde vaeske bar legges inn, som gjer at designfunksjonen kan
renne ut.

Forsikre deg om at vaskemaskinen er fylt med drenering for a simulere full
belastning. Bruk falgende validerte retningslinjer.

Fase Tid (MM: SS) | Temp. (°C) Vaskemiddel
Forvask 02:00 Kaldt vann

Vask 03:00 60+/-5°C Enzol®
Skyll 00:15 60+/-5°C

Endelig 01:00 80+/-5 °C-DIW

skylling

Torketid 06:00 >80°C

Desinfeksjon

Instrumenter ma steriliseres terminalt fgr Kirurgisk bruk. Se
steriliseringsinstruksjoner.

Emballasje

Monter komponenter i de respektive brettposisjonene og legg lokket pa brettet.
Riktig plassering av gjenstander er avgjerende for tilstrekkelig dampinntrenging og
lufting under prosessering. Damp ma komme i kontakt med alle overflater for &
sikre effektiv sterilisering.

Pakk inn hele brettet i steriliseringsmateriale og bruk etiketten for & indikere
innholdet. Steriliseringsomslag ma tillate tilstrekkelig dampgjennomtrenging,
lufting og beskyttelse mot mikrobiell penetrering. Steriliseringsomslag skal
godkjennes for klinisk bruk. I USA skal bare steriliseringsomslag som er klarert
for markedsfgring av Food and Drug Administration, brukes.

Sterilisering

Kan oppnas med dampautoklav. Tids- og temperaturparametere som kreves for
a dampsterilisere varierer avhengig av type sterilisator. Se sterilisatorens
produsentens instruksjoner og retningslinjer. Utfar en dampsyklus far vakuum
ved a bruke ett av fglgende.
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Temperatur Eksponeringstid Tarketid
132 °C (270 °F) Fire (4) minutter Tretti (30) minutter
134 °C (273 °F) Tre (3) minutter Tretti (30) minutter

o |kke stable instrumentkasser i sterilisatoren

e Forsikre deg om at autoklaveutstyr oppnar og opprettholder riktig tid,
temperatur og trykk

e Utstyr skal betjenes i samsvar med produsentens anvisning

e Nar du steriliserer flere instrumentsett i en autoklavesyklus, ma du forsikre deg
om at maksimal belastning oppgitt av utstyrsprodusenten ikke overskrides.

Qppbevaring

T Tark instrumenter helt for lagring. Oppbevar instrumentet i tarre, rene, godt ventilerte omgivelser, vekk
fra gulv, tak og yttervegger. Ikke stable instrumenter.

Utstyrretur: Sykehusansvar

All retur og utlan av preveutstyr ma veere ferdig behandlet for levering til Innomed, Inc. 103 Estus Drive,
Savannah, GA 31404. Sykehuset ma indikere rengjering/sterilisering av instrumenter pa returpakken. RMA ma
vises pa utsiden av pakken.

Garanti

Et ar for defekte instrumenter. Innomeds instrumenter er designet for et bestemt formal og ber brukes deretter.
Garantien er ugyldig hvis instrumentet ikke er vedlikeholdt pa riktig mate.

Returrett

Ubeskadigede instrumenter kan returneres for full kreditt innen tretti (30) dager etter formal.
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Produsentkontakt

For ytterligere produktinformasjon, vennligst kontakt kundeservice: info@innomed.net

Symbolforklaring:
N EC |REP C€ A
Produsent | Europeisk Overensstemmelsesm Advarsler/ | | everes j

autorisert erke forsiktighetsre ikke-

representant gler steril Hold
tarr/beskytt
mot
fuktighet
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INNOMED, INC.
q

Innomed, Inc.

103 Estus Drive

Savannah, GA 31404-USA
Bezptatny numer: +1-(800) 548-2362
www.innomed.net

*Na przesytkach zwrotnych naleiy wskazaé¢ nr RMA*

Medimark Europe Sarl,

11 rue Emile Zola-BP 2332

38033 Grenoble Cedex 2 — Francja

Tel.: +33 (0) 4 76 86 43 22 Faks: +33 (0) 476 17 19 82

Wyroby

Niniejsza instrukcja dotyczy wszystkich narzedzi wielokrotnego uzytku produkowanych dla firmy

Innomed, Inc. (Innomed). Instrukcja ta zostata zatwierdzona do uzytku na potrzeby dekontaminacji narz¢dzi
chirurgicznych wielokrotnego uzytku firmy Innomed, Inc. Sprzet do czyszczenia i sterylizacji rozni si¢ pod
wzgledem wydajnosci 1 musi uzyska¢ odpowiednie zatwierdzenie. Zaktad przeprowadzajacy dekontaminacje
jest odpowiedzialny za rutynowa weryfikacj¢ i monitorowanie wszystkich urzadzen, materialow i1 personelu

w celu zapewnienia osiagni¢cia pozadanych rezultatow. Wszelkie odchylenia od ponizszych procedur musza
zosta¢ ocenione pod wzgledem skutecznosci przez zaktad przeprowadzajacy dekontaminacje w celu uniknigcia
potencjalnych negatywnych skutkow.
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L keia uzvtl .
Przeznaczenie

Niniejsza instrukcja uzytkowania ma na celu pomoéc pracownikom stuzby zdrowia w bezpiecznym uzytkowaniu
1 postgpowaniu, skuteczniej dekontaminacji i konserwacji. Narzedzia firmy Innomed obejmuja reczne

narzgdzia chirurgiczne i 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 i sterylizacji przed kazdym uzyciem.

Narzedzia chirurgiczne firmy Innomed dostarczane sg w stanie niesterylnym

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

= Kontrolowa¢ narzedzia pod katem ich ptynnego dziatania, prawidtowego ustawienia szczgk i oznak
zuzycia.

= Nie poddawa¢ chromowanych narzgdzi sterylizacji w autoklawie razem z narzgdziami ze stali
nierdzewne;j.

= Nie uzywac¢ uniwersalnego detergentu do mycia lub namaczania narzedzi. W tym celu nalezy uzywac
niskopienigcego detergentu o specjalnym sktadzie i obojetnym odczynie pH. Do doktadnego
czyszczenia narzedzi mozna uzy¢ gabki, Sciereczki lub szczotki szorujacej. Do czyszczenia nie wolno
stosowa¢ welny stalowej ani materiatow $ciernych.

= Nie wolno ptukaé narzedzi ze stali nierdzewnej w kwasie ani wystawiac¢ ich na dziatanie wybielacza.

» Przed sterylizacjg nalezy optukaé 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 wzgledu na obojetny odczyn pH nie uszkadzaja one stali nierdzewnej ani wstawek
z weglika wolframu. Roztwor jest wystarczajaco tagodny do czyszczenia recznego, jak i ultradzwigkowego.

! :

Brak znanych
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& Przed wykonaniem procedur pracownicy stuzby zdrowia powinni zaznajomi¢ si¢ z calg literatura
1 wszystkimi filmami wideo dotyczacymi wyrobow

Nie wykazano skutecznosci tych instrukeji w przypadku sterylizacji narzgdzi zanieczyszczonych niekonwen-
cjonalnymi czynnikami zakaznymi, takimi jak czynniki sprawcze czy priony wywotujace gabczasta
encefalopati¢ bydla. Nie nalezy zaktadaé, ze opisane tu metody sa skuteczne w neutralizacji takich czynnikow.

Czyszczenie jest warunkiem wstgpnym koniecznym do zapewnienia skutecznej sterylizacji. Podczas
czyszczenia nalezy poswieci¢ szczegdlng uwage kanatom, otworom nieprzelotowym, wgtebieniom,
zabkowanym powierzchniom i potgczeniom. Nieusunigcie wszystkich resztek organicznych i/lub pozostatosci
po czyszczeniu moze prowadzi¢ do niepelnej sterylizacji 1 skutkowaé zwigkszonym prawdopodobienstwem
zakazenia.

Niedoktadne usunigcie srodkoéw czyszczacych moze prowadzi¢ do wystapienia uczulenia i/lub reakcji
alergicznych. Wazne jest, aby podczas obchodzenia si¢ z zanieczyszczonymi narzedziami nosi¢ odpowiedni
sprzet ochronny 1 przestrzegac lokalnych zasad w zakresie kontroli zakazen. Z narz¢dziami o ostrych
krawedziach nalezy obchodzi¢ si¢ ostroznie, aby unikng¢ zranienia.

Substancje zrace oraz substancje 0 wysokim stezeniu jondw wodorowych moga powodowac korozje i zmniejszac
trwato$¢ narzedzi. Narzedzia z anodyzowanymi powlokami sg wrazliwe na dzialanie substancji 0 wysokiej
zasadowosci, pH>9, a wystawienie ich na dziatanie temperatur powyzej 137°C (279°F) moze sprzyjac rozktadowi
materialu. Do Koncowego phukania zalecane jest uzycie wody destylowane;.

Nie dopuszcza¢ do wyschnigcia krwi i/lub zanieczyszczen na narzgdziu chirurgicznym, poniewaz moze
to spowodowac jego korozj¢, powstanie rdzy lub wzerow.

Do dekontaminacji nalezy stosowac¢ wytacznie wyroby medyczne, roztwory i akcesoria oznakowane zgodnie
z prawem. Nie stosowac¢ niewsigkliwych akcesoriow do tacek, ktore moga powodowaé gromadzenie kondensatu
I wydtuza¢ czas schnigcia.

Wszystkie wyroby niesterylne wymagaja czyszczenia i sterylizacji przed uzyciem. Przed zwrotem do firmy
Innomed narzedzia chirurgiczne nalezy zawsze oczyS$ci¢ 1 wysterylizowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami.

Wyrdb nalezy skontrolowac przed kazdym uzyciem. Nie uzywac, jesli wyrob wykazuje oznaki uszkodzenia,
takie jak peknigcia, deformacje i ostre krawedzie.
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Kontrola narze¢dzi

Wzrokowo skontrolowaé wyroby pod katem uszkodzen i1 zuzycia (np. korozja, odbarwienia, wyszczerbienia
powierzchni tnacych). W przypadku stwierdzenia uszkodzenia lub zuzycia nie uzywac ich i skontaktowac sie
z przedstawicielem handlowym firmy Innomed w celu utylizacji.

iczenia w zakresic del

Firma Innomed nie okresla maksymalnej liczby uzy¢ wlasciwych dla narzgdzi wielokrotnego uzytku. Okres
uzytkowania wyrobu zalezy od wielu czynnikéw, w tym od metody i czasu uzytkowania oraz obchodzenia si¢
z nim pomiedzy kolejnymi uzyciami. Przeprowadzenie dokladnej kontroli 1 proby dzialania narzedzia przed
uzyciem jest najlepsza metoda okreslenia konca okresu uzytkowania.

cie del

Miejsce uzycia o

Usung¢ widoczne zanieczyszczenia natychmiast po uzyciu

Narzedzia modutowe zmontowane w ramach zabiegu chirurgicznego nalezy
rozmontowa¢ w celu wyczyszczenia. Zespot narzedzi modutowych to dowolna
konstrukcja o co najmniej dwoch numerycznych oznaczeniach katalogowych.
Usuna¢ widoczne zanieczyszczenia za pomocg chusteczek chirurgicznych/
gabek zwilzonych wodg z kranu.

Przeptuka¢ kanatly, otwory nieprzelotowe, wglebienia, zgbkowane powierzchnie

| potaczenia wodag z kranu. Aby zapewni¢ skuteczne oczyszczenie, nie dopuszczac
do wysychania zabrudzen na narzedziach. Narzedzia nalezy czyscic jak najszybciej
po uzyciu. Jezeli czyszczenie musi zosta¢ odtozone W czasie, nalezy zanurzy¢
narzedzia W obojetnym roztworze detergentu enzymatycznego lub wodzie z kranu,
aby zapobiec wysuszeniu i stwardnieniu zabrudzen chirurgicznych.

Przygotowanie o
przed czyszczeniem

Brak szczego6lnych wymagan

Czyszczenie — o
instrukcja ogdlna

Ponizsze wytyczne dotyczace czyszczenia majg na celu uzupetnienie
wytycznych producentéw sprzetu i roztwordw oraz lokalnych zasad. Sprzetu
nalezy uzywac zgodnie z instrukcjg producenta i z uwzglednieniem wszelkich
ograniczen uzytkowania. Dotyczy to takze wlasciwos$ci niektorych rodzajow
narzedzi, ktére wymagaja specjalnego traktowania lub ktére moga nie by¢
odpowiednio czyszczone przy uzyciu sprz¢tu. Roztwory czyszczace nalezy
dobieraé, przygotowywac i stosowac zgodnie z instrukcjami producenta
sprzetu. Szczegdlng uwage nalezy zwrdcic¢ na specyfikacje dotyczace stgzenia
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detergentu, temperatury i jakosci wody. Aby zapobiec uszkodzeniu narzedzi,
nalezy stosowa¢ wytacznie detergenty enzymatyczne o obojetnym odczynie
(pH 7-9).

Podczas czyszczenia ultradzwickowego nalezy taczy¢ instrumenty wykonane
z podobnych metali w celu zminimalizowania ryzyka przeniesienia jondw,
ktére moze powodowaé wytrawianie i wzery.

Narzgdzia modutowe zmontowane w ramach zabiegu chirurgicznego nalezy
rozmontowa¢ w celu wyczyszczenia. Zespol narzedzi modutowych to dowolna
konstrukcja o co najmniej dwoch numerycznych oznaczeniach katalogowych.
Pojemniki i tace do sterylizacji nalezy sprawdza¢ pod katem zabrudzenia

i czy$ci¢ zgodnie z ponizszymi instrukcjami dotyczacymi Czyszczenia.
Nalezy zapewni¢, ze sprzet do czyszczenia osigga 1 utrzymuje wlasciwe
parametry procesu (np. czas, temperaturg, stezenie).

Czyszczenie r¢czne

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

Optuka¢ pod biezaca zimna woda, aby usung¢ wigksze zabrudzenia i resztki.
Porusza¢ mechanizmami narzedzi podczas ptukania.

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

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

Przygotowac roztwor przy uzyciu 5,5 ml detergentu VValsure® Neutral i 3785ml
wody z kranu i umie$ci¢ W tazni ultradzwickowej. Przenie$¢ narzedzia do tazni
ultradzwickowej, calkowicie zanurzy¢ i poddawaé sonikacji przez 15 minut.

Po sonikacji, pozostawiajac narzedzia w roztworze Valsure® Neutral, doktadnie
wyszorowac je przy uzyciu szczotki 0 migkkim wiosiu (typu Spectrum M-16 lub
rownowaznego). Zwroci¢ szczegdlng uwagge na zawiasy, szczeliny, spoiny, kanaty
i wszelkie trudno dostepne miejsca. Podczas szczotkowania wszelkich ruchomych
mechanizmow, takich jak polaczenia zawiasowe, ztgcza i elementy sprezynowe,
porusza¢ nimi W celu uwolnienia uwigzionych zanieczyszczen.

Pluka¢ narzedzia przez co najmniej jedng (1) minut¢ pod biezaca woda
dejonizowang, az do usuni¢cia wszystkich §ladow roztworu czyszczacego.
Szczego6lng uwage nalezy zwroci¢ na wszelkie kaniule, otwory nieprzelotowe,
zawiasy, polaczenia i inne trudno dostepne miejsca. Porusza¢ mechanizmami
narzedzi podczas ptukania.
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Przeptuka¢ wszelkie kaniule, otwory nieprzelotowe, polaczenia i inne trudno
dostepne miejsca przy uzyciu 50 ml wody dejonizowanej. Przeptukac jeszcze
dwa (2) razy — tacznie trzy (3) razy.

Osuszy¢ narzedzia czysta, niestrzepiaca si¢ Sciereczka.

Wzrokowo skontrolowa¢ kazde narzedzie pod katem zabrudzen. W przypadku
zauwazenia jakichkolwiek pozostatosci powtorzy¢ procedure.

Czyszczenie
automatyczne

Mozna zastosowac proces czyszczenia automatycznego o takiej samej
skuteczno$ci jak metody czyszczenia r¢cznego. Przed przystagpieniem do
czyszczenia automatycznego konieczne jest przeprowadzenie czyszczenia
recznego. Nalezy postepowaé zgodnie z powyzszymi instrukcjami dotyczacymi
czyszczenia recznego. Postepowaé zgodnie z instrukcjami producenta myjKi

1 detergentow. Nalezy doktadnie oczysci¢ narzedzia. Dokladne oczyszczenie
jest warunkiem wstgpnym koniecznym do zapewnienia skutecznej sterylizacji
parowej.

W stosownych przypadkach rozmontowa¢ narzedzia i wlozy¢ je do myjki,
umieszczajac tak, aby mogly zosta¢ oczyszczone ich elementy konstrukcyjne.
Wyroby, w ktérych moga zbierac si¢ ptyny, nalezy umieszcza¢ w taki sposob,
aby ciecz mogta wydosta¢ sie z ich elementow konstrukcyjnych.

Upewni¢ si¢, ze w myjce umieszczono wypetnienie, aby zasymulowac pelny

wsad. Nalezy stosowac¢ sie do nastepujacych zatwierdzonych wytycznych.
Etap Czas trwania (MM:SS) | Temp. (°C) Detergent
Mycie 2:00 Zimna woda
wstepne
Mycie 3:00 60+/-5°C Enzol®
Ptukanie 0:15 60+/-5°C

Koncowe | 1:00 80+/-5°C-DIW
ptukanie
Suszenie 6:00 > 80°C

Dezynfekcja

Przed uzyciem chirurgicznym narzedzia muszg zostac ostatecznie wysteryli-
zowane. Patrz instrukcja sterylizacji.

Pakowanie

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 sterylizaciji.
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e Owing¢ cala tacg materialem opakowaniowym do sterylizacji i umie$ci¢ na nim
etykiete z informacja o zawartosci. Materiat do sterylizacji musi umozliwiaé
odpowiednie przenikanie pary, napowietrzanie i ochrong¢ przed przenikaniem
drobnoustrojéw. Materiat do sterylizacji powinien by¢ zatwierdzony do
uzytku klinicznego. W Stanach Zjednoczonych nalezy stosowac¢ wylacznie
opakowania sterylizacyjne dopuszczone do obrotu przez Agencje do spraw
Zywnosci i Lekow (FDA).

Sterylizacja e Sterylizacj¢ mozna przeprowadza¢ w autoklawie parowym. Parametry czasowe
I temperaturowe wymagane do przeprowadzenia sterylizacji parowej r6znia

si¢ w zalezno$ci od typu sterylizatora. Nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcjami

1 wytycznymi producenta sterylizatora. Przeprowadzi¢ cykl parowy z proznig
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 pojemnikoéw na narzgdzia jeden na drugim.

e UpewniC sig, ze autoklaw osiaga 1 utrzymuje prawidtowy czas, temperaturg
I ciSnienie

e Sprzetu nalezy uzywaé zgodnie z instrukcjg producenta

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

Przechowywanie

AT Przed przechowywaniem catkowicie wysuszy¢ narzedzia. Narzgdzia nalezy przechowywaé w suchym,
czystym, dobrze wentylowanym miejscu z dala od podtég, sufitow i Scian zewnetrznych. Nie uktadaé narzedzi
jedno na drugim.
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z . ii szpitali

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

Gwarancja
Jednoroczna gwarancja na wady narzg¢dzi. Narzedzia firmy Innomed sg zaprojektowane do okreslonego celu

1 powinny by¢ wykorzystywane zgodnie z nim. W przypadku nieprawidtowej konserwacji narzedzi gwarancja
ulega uniewaznieniu.

Zasady zwrotow

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 dzialem obstugi klienta:
info@innomed.net

Objasnienie symboli:

ul eclrer] | C€ /AN
Producent Autoryzowa Znak Ostrzezenia/przestr Produkt I
ny -~ ogi dostarczan
. zgodnos$ci

przgdstaWIc & y W stanie Przechowyw
iel w niesteryln a¢ w suchym
Europie ym miejscu/chro

ni¢ przed

wilgocia
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Innomed, Inc.

103 Estus Drive

Savannah, GA 31404-EUA
Numero gratis: +1-(800) 548-2362
www.innomed.net

*Indicar 0 n.° RMA nos envios de devolucdo*

Medimark Europe Sarl,
11 rue Emile Zola-BP 2332

38033 Grenoble Cedex 2-Franga
T:+33(0) 476864322 F: +33(0)47617 1982

Estas instrucdes aplicam-se a todos os instrumentos reutilizaveis fabricados para a Innomed, Inc. (Innomed).
Estas instrucdes foram validadas no ambito do reprocessamento dos instrumentos cirtrgicos reutilizaveis

da Innomed, Inc. A limpeza e a esterilizagdo do equipamento variam em termos de desempenho e devem

ser validadas em conformidade. A instituicdo de reprocessamento é responsavel pela verificacdo de rotina

e monitorizacdo de todo o equipamento, materiais e pessoal para garantir que sdo obtidos os resultados
pretendidos. Quaisquer desvios dos procedimentos seguintes devem ser avaliados em termos de eficacia pela
instituicdo de reprocessamento para evitar potenciais consequéncias adversas.

Revisdo 15 Date: 1/21/2021


http://www.innomed.net/
http://www.innomed.net/

I ses de utilizacs
Finalidade

Estas instrucdes de utilizacdo destinam-se a auxiliar os profissionais de salide em relagdo as praticas de utilizacdo
e manuseamento seguros e a um reprocessamento e manutencao eficazes. Os instrumentos da Innomed s&o
compostos por instrumentos cirdrgicos manuais e posicionadores para utilizacdo em procedimentos cirdrgicos.
Os instrumentos devem ser utilizados por profissionais de salide apenas na sua concegdo pretendida. A utilizagao
destes instrumentos de outra forma para além da respetiva finalidade podera resultar em danos no instrumento ou
em efeitos adversos no doente. Os instrumentos devem ser limpos e esterilizados antes de cada utilizacdo.

Os dispositivos cirurgicos da Innomed sao fornecidos nao estéreis

Aplicam-se instrucGes especiais em termos de cuidados e manuseamento adequados dos instrumentos para
assegurar a respetiva longevidade.

= Verifique os instrumentos quanto a uma acao correta, ao alinhamento das mandibulas e sinais
de desgaste.

= N4o esterilize por autoclave os instrumentos cromados com instrumentos de aco inoxidavel.

= Nao utilize um detergente multiusos para lavar ou impregnar os seus instrumentos. Utilize um
detergente com uma constituicio especifica e baixa formagio de espuma e um pH neutro. E possivel
utilizar uma esponja, um pano ou uma escova de lavagem para limpar minuciosamente o0s instrumentos.
Nunca utilize palha de ac¢o ou outros produtos abrasivos na limpeza.

= Nunca utilize um enxaguamento acido nem exponha os instrumentos de aco inoxidavel a lixivia.

= Enxague o0s instrumentos com agua limpa para remover quaisquer residuos de detergente antes
da esterilizacao.

Os detergentes concebidos para instrumentos cirdrgicos possuem uma formulacgao especifica para remover proteinas,
detritos organicos e sangue. O equilibrio de pH neutro ndo ird danificar as insercdes de aco inoxidavel ou carboneto
de tungsténio. A solucéo é suficientemente suave para a limpeza manual (2 mao) e por ultrassons.

indicacs

Nenhuma conhecida
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Avisos

& Os profissionais de satde devem estar familiarizados com toda a literatura de apoio relativa aos produtos,
bem como os respetivos videos para realizar os procedimentos

Estas instrucdes ndo demonstraram a sua eficacia quanto a esterilizacdo de instrumentos contaminados com
agentes transmissiveis ndo convencionais como, por exemplo, agentes causadores e Encefalopatia espongiforme
bovina. Nao se deve presumir que os métodos descritos no presente documento sdo eficazes contra tais agentes.

A limpeza constitui um pré-requisito essencial para assegurar uma esterilizacéo eficaz. Os limenes, orificios
cegos, cavidades, recortes e jungdes necessitam de uma atencdo especial durante a limpeza. A auséncia de uma
remocao completa dos detritos organicos e/ou da limpeza completa dos residuos pode resultar numa
esterilizacdo inadequada e numa maior probabilidade de infecéo.

A auséncia de uma remocao minuciosa dos agentes de limpeza pode resultar em sensibilidade e/ou reacdes
alérgicas. E importante usar equipamento de protecao apropriado e seguir as politicas de controlo de infe¢des
locais, durante 0 manuseamento de instrumentos contaminados. Manuseie 0s instrumentos cortantes com
cuidado para evitar lesdes.

As substancias causticas e as substancias com uma elevada concentracdo de ides de hidrogénio podem provocar
corrosao e diminuir a vida atil dos instrumentos. Os instrumentos com revestimentos anodizados sdo sensiveis
a substancias altamente alcalinas, pH >9, e a exposicdo a temperaturas superiores a 137 °C (279 °F) pode
contribuir para a degradacdo do material. Recomenda-se a utilizacdo de agua destilada no enxaguamento final.

N&o permita que sangue e/ou detritos sequem no instrumento cirdrgico, uma vez que tal pode provocar
corroséo, ferrugem ou furos.

Apenas os dispositivos médicos, solucdes e acessorios legalmente comercializados devem ser utilizados para
reprocessamento. N&o deverdo ser utilizados acessorios de tabuleiros ndo absorventes que possam permitir
a acumulacéo da condensacéo e prolongar os tempos de secagem.

Todos os dispositivos ndo estéreis devem ser limpos e esterilizados antes da utilizag&o. Limpe e esterilize
sempre 0s instrumentos cirargicos de acordo com as seguintes instrucdes antes de os devolver a Innomed.

O produto deve ser inspecionado antes de cada utilizacdo. N&o utilize se o produto apresentar sinais de danos
como, por exemplo, fissuras, deformacao e extremidades afiadas.
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50 dos |
Inspecione visualmente os dispositivos quanto a danos e desgaste (por exemplo, corrosao, descoloragéo,

entalhes nas superficies de corte). Caso sejam detetados danos ou desgaste, ndo utilize e contacte
0 representante de vendas da Innomed para se proceder a respetiva eliminacao.

imitacdes d

A Innomed nao define um nimero maximo de utilizacdes apropriado para os instrumentos reutilizaveis. A vida
atil do dispositivo depende de vérios fatores, incluindo o método e duracdo da utilizacdo e manuseamento entre
as utilizagbes. Uma inspecédo cuidadosa e a realizacao de testes funcionais do instrumento antes da utilizagdo
representam o método mais adequado para determinar o final da vida util.

1nstrucdes de processamento/reprocessamento

Ponto de utilizagao e Remova os detritos visiveis imediatamente apos a utilizacéo.

e Os instrumentos modulares montados como parte da cirurgia devem ser
desmontados para a limpeza. Um conjunto de instrumentos modulares
corresponde a qualquer estrutura de instrumento com duas ou mais marcacoes
de nimero de catalogo.

e Remova a sujidade visivel com toalhetes cirdrgicos/esponjas humedecidos com
agua da torneira.

e Irrigue os lumenes, orificios cegos, cavidades, recortes e juncdes com agua
da torneira. Para garantir uma limpeza eficaz, ndo permita que a sujidade seque
nos instrumentos. Limpe os instrumentos assim que possivel apés a utilizacdo.
Caso seja necessario adiar a limpeza, mergulhe os instrumentos numa solucéo
de detergente enzimatico neutro ou dgua da torneira para impedir a secagem
e incrustacao da sujidade cirurgica.

Preparacdo antes da e N&o existem requisitos especiais
limpeza
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Instrucdes gerais de
limpeza

As seguintes diretrizes de limpeza destinam-se a complementar as instrucdes
fornecidas pelos fabricantes dos equipamentos e das solucGes, bem como

as politicas locais. Utilize o equipamento de acordo com as instrugdes do
fabricante e tendo em consideracéo quaisquer limitacdes de utilizacdo. Esta
utilizagdo inclui caracteristicas de determinados tipos de instrumentos que
requerem um manuseamento especial ou que poderdo nao ser adequadamente
limpas pelo equipamento. Selecione, prepare e utilize as solugdes de limpeza
de acordo com as instrugdes do fabricante do equipamento. Deve prestar-se
especial atencéo as especificacdes relativas a concentracdo do detergente,

a temperatura e qualidade da agua. Para evitar a ocorréncia de danos nos
instrumentos, utilize apenas detergentes enzimaticos neutros (pH 7-9).
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Durante a limpeza por ultrassons, combine os instrumentos fabricados com
metais semelhantes para minimizar o risco de transferéncia ionica que podera
provocar marcas e furos.

Os instrumentos modulares montados como parte da cirurgia devem ser
desativados para a limpeza. Um conjunto de instrumentos modulares
corresponde a qualquer estrutura de instrumento com duas ou mais marcacgdes
de numero de catalogo.

As caixas e tabuleiros de esterilizagdo devem ser inspecionados quanto

a presenca de sujidade e limpos de acordo com as instrucdes de limpeza abaixo.
Certifique-se de que o equipamento de limpeza atinge e mantém os parametros
de processamento corretos (por exemplo, tempo, temperatura, concentragao).

Limpeza manual

Os instrumentos devem ser minuciosamente limpos. A limpeza minuciosa
constitui um pré-requisito essencial para uma esterilizacdo a vapor eficaz.
Desmonte os instrumentos, se aplicavel.

Enxague sob agua corrente fria para remover qualquer sujidade grosseira

e detritos. Acione o0s instrumentos durante o enxaguamento.

Prepare as solugdes de limpeza de Enzol®, utilizando 22,2 ml de detergente
+ 3.785 ml de 4gua da torneira.

Mergulhe os instrumentos na solugdo de Enzol® preparada durante, no minimo,
um (1) minuto.

Prepare a solucéo neutra Valsure®, utilizando 5,5 ml +3.785 ml de agua da
torneira e coloque num banho de ultrassons. Transfira os instrumentos para
0 banho de ultrassons e aguarde pela respetiva dissociacdo ultrassonica,
deixando-os completamente mergulhadas durante 15 minutos.

Apbs a dissociacdo ultrassonica, enquanto os instrumentos estdo na solugéo
neutra Valsure®, esfregue os artigos minuciosamente com uma escova de
cerdas macias (Spectrum M-16 ou equivalente). Preste especial atengédo as
dobradicas, fendas, costuras, Iimenes e quaisquer locais de dificil acesso.
Acione 0s dispositivos enquanto escova quaisquer mecanismos méveis como
juncdes com dobradicas, bloqueios de caixa e caracteristicas acionadas por
mola para libertar qualquer sujidade presa.

Enxague os instrumentos durante, no minimo, um (1) minuto sob agua
desionizada (D) corrente até serem removidos todos os vestigios da solucao
de limpeza. Preste especial atencdo a quaisquer canulacdes, orificios cegos,
dobradicas, jungdes e outros locais de dificil acesso. Acione 0s instrumentos
durante o enxaguamento.
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Irrigue quaisquer canulacdes, orificios cegos, juncdes e outras areas de dificil
acesso com 50 ml de agua DI. Repita a irrigacdo mais duas (2) vezes, de forma
a totalizar trés (3) vezes.

Seque o0s instrumentos com um pano limpo sem pelos.

Inspecione visualmente cada instrumento quanto a presenca de sujidade.

Se existirem residuos de sujidade, repita o procedimento.

Limpeza
automatica

E possivel utilizar um processo de limpeza automatica com uma eficacia igual
aos métodos de limpeza manual. E necessario realizar uma limpeza manual
antes do processamento automatico. Siga as instru¢des de limpeza manual
apresentadas acima. Siga as instru¢des do fabricante do aparelho de lavagem

e do fabricante do detergente. Os instrumentos devem ser minuciosamente
limpos. A limpeza minuciosa constitui um pré-requisito essencial para uma
esterilizagéo a vapor eficaz.

Desmonte os instrumentos, se aplicavel, e carregue-os no aparelho de lavagem
de forma a que as caracteristicas de concecéo fiqguem expostas para limpeza.

Os dispositivos com capacidade para conter liquidos devem ser carregados de
forma a permitirem a respetiva drenagem.

Certifique-se de que o aparelho de lavagem esta cheio com esteiras para simular
uma carga completa. Utilize as seguintes diretrizes validadas.
Fase Tempo (MM:SS) | Temp. (°C) | Detergente
Pré-lavagem 2:00 Agua fria
Lavagem 3:00 60+/-5 °C Enzol®
Enxaguamento 0:15 60+/-5 °C
Enxaguamento final | 1:00 80+/-5 °C-
Agua DI
Tempo de secagem | 6:00 >80°C

Desinfecéo

Por Gltimo, os instrumentos devem ser esterilizados antes da utilizagdo
cirurgica. Consulte as instrugdes de esterilizacéo.

Acondicionamento

Monte os componentes nas respetivas posic¢oes do tabuleiro e coloque a tampa
no tabuleiro. O posicionamento adequado dos itens € essencial para uma
penetracdo do vapor e arejamento adequados durante o processamento.

O vapor deve entrar em contacto com todas as superficies para garantir uma
esterilizagéo eficaz.
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Envolva todo o tabuleiro num material de envolvimento para esterilizacdo

e aplique a etiqueta para indicar o contetdo. Os involucros de esterilizagdo
devem permitir uma penetracao do vapor, 0 arejamento e uma protecao
adequados contra penetra¢do microbiana. Os invélucros de esterilizacdo devem
estar aprovados para utilizagdo clinica. Nos Estados Unidos, apenas devem ser
utilizados os invélucros de esterilizacdo aprovados para comercializagdo pela
Food and Drug Administration.

Esterilizacéo

Pode ser realizada numa autoclave a vapor. Os parametros de tempo

e temperatura necessarios para a esterilizacao a vapor variam consoante

o tipo de esterilizador. Consulte as diretrizes e instru¢des do fabricante do
esterilizador. Realize um ciclo de vapor pré-vacuo utilizando uma das seguintes
opgdes.

Temperatura Tempo de exposicédo Tempo de secagem
132 °C (270 °F) Quatro (4) minutos Trinta (30) minutos
134 °C (273 °F) Trés (3) minutos Trinta (30) minutos

Né&o empilhe as caixas de instrumentos no esterilizador.

Certifique-se de que o equipamento de autoclave atinge e mantém o tempo,
temperatura e pressao apropriados

O equipamento deve ser utilizado de acordo com as instrucdes do fabricante
Aquando da esterilizagdo de varios conjuntos de instrumentos num ciclo de
autoclave, certifique-se de que néo € excedida a carga maxima indicada pelo
fabricante do equipamento.

Armazenamento

T Seque os instrumentos completamente antes de armazenar. Armazene 0s instrumentos em ambientes
secos, limpos e bem ventilados e afastados do piso, teto e paredes exteriores. Ndo empilhe os instrumentos.
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Todas as devolugdes de equipamento de empréstimo e ensaio devem ser completamente processadas
antes do envio para a Innomed, Inc. 103 Estus Drive, Savannah, GA 31404. O hospital deve indicar
a limpeza/esterilizacdo dos instrumentos na embalagem de devolucdo. O n.° RMA deve ser indicado
na parte exterior da embalagem.

Garantia
Um ano para instrumentos com defeito. Os instrumentos da Innomed foram concebidos para uma finalidade

especifica e devem ser utilizados em conformidade. A garantia serd anulada se o instrumento néo for
devidamente mantido.

Politica de devoluca

Os instrumentos ndo danificados podem ser devolvidos para crédito total no periodo de trinta (30) dias
da respetiva finalidade.

Contacto do fabricante

Para obter mais informag0es sobre os produtos, contacte o servigo de assisténcia ao cliente: info@innomed.net

Legenda dos simbolos:

N EC|REP C€ A

Fabricante Representant Marcade | Avisos/precauc | Forneci T
© europe conformida | 9€S do nao
autorizado de estéril Manter seco/
proteger da
humidade
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Innomed, Inc.

103 Estus Drive

Savannah, GA 31404 - EE. UU.
Numero gratuito: +1-(800) 548-2362
www.innomed.net

*Indicar el nimero de RMA en las devoluciones*

Medimark Europe Sarl,

11 rue Emile Zola-BP 2332

38033 Grenoble Cedex 2 - Francia

Tel: +33 (0) 4 76 86 43 22 Fax: +33 (0) 4 76 17 19 82

Estas instrucciones se aplican a todos los instrumentos reutilizables fabricados por Innomed, Inc. (Innomed). Se ha
validado la aptitud de estas instrucciones para el reprocesamiento de los instrumentos quirurgicos reutilizables de
Innomed, Inc. El rendimiento de los equipos de limpieza y esterilizacion es variable y debe validarse de forma
acorde. El centro de reprocesamiento es responsable de la supervision y verificacion de rutina de todos los
equipos, los materiales y el personal, con el fin de garantizar que se logren los resultados deseados. Cualquier
desviacion respecto de los siguientes procedimientos debe ser evaluada en cuanto a su eficacia. Esta evaluacién
estard a cargo del centro de reprocesamiento para evitar posibles consecuencias adversas.
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lnstrucciones de Uso
Uso previsto

Estas instrucciones de uso tienen el objetivo de ayudar a los profesionales de salud en el uso seguro, las practicas de
manipulacion, el reprocesamiento eficaz y el mantenimiento. Los instrumentos de Innomed incluyen posicionadores

e instrumental quirdrgico manual para la realizacion de procedimientos quirtrgicos. Los profesionales de la salud

solo deben utilizar los instrumentos en funcion del uso previsto. Si estos instrumentos se utilizan con cualquier otro

fin que no sea el previsto, pueden dafiarse o producir efectos adversos en el paciente. Los instrumentos deben

limpiarse y esterilizarse antes de cada uso.

Los dispositivos quirdrgicos de Innomed no se suministran esterilizados

Se deben seguir instrucciones especiales en cuanto al cuidado y la manipulacion de los instrumentos para
garantizar una prolongada vida util.

= Compruebe que los instrumentos puedan accionarse de manera fluida, que las mordazas estén alineadas
y gue no haya signos de desgaste.

= No pase por el autoclave instrumentos enchapados en cromo junto con instrumentos de acero inoxidable.

= No utilice un detergente multiuso para lavar o enjuagar los instrumentos. Debe utilizar un detergente
de baja espuma de composicion especifica y pH neutro. Se puede emplear una esponja, un pafio o un
cepillo de fregado para limpiar exhaustivamente los instrumentos. Jamas utilice lana de acero ni
productos abrasivos para realizar la limpieza.

= Jamas utilice &cido para enjuagar ni lejia para limpiar los instrumentos de acero inoxidable.

= Enjuague los instrumentos limpios con agua para eliminar todos los rastros de detergente antes
de la esterilizacion.

Los detergentes disefiados para instrumentos quirurgicos estan formulados especificamente para eliminar
proteinas, residuos organicos y sangre. El equilibrio de pH neutro no dafara el acero inoxidable ni los insertos
de carburo de tungsteno. La solucion es lo suficientemente suave como para permitir la limpieza manual

(con las manos) y por ultrasonido.

indicaci

Ninguna conocida
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Advertencias

& Los profesionales de la salud deben estar familiarizados con toda la documentacion y los videos del
producto antes de realizar procedimientos.

Estas instrucciones no han demostrado ser eficaces para esterilizar instrumentos contaminados con agentes
transmisibles no convencionales, como los agentes patdgenos y la encefalopatia espongiforme bovina. No debe
asumirse que los métodos descritos aqui son eficaces contra ese tipo de agentes.

La limpieza es un requisito esencial para garantizar una esterilizacion eficaz. Los limenes, los orificios ciegos,
las cavidades, las partes dentadas y las juntas requieren particular atencion durante la limpieza. Si no se
eliminan por completo los residuos organicos y/o los residuos de limpieza, puede producirse una esterilizacion
inadecuada, con mayores probabilidades de infeccidn.

Si no se eliminan por completo los agentes de limpieza, puede producirse sensibilidad y/o reacciones alérgicas.
Es importante usar equipos de proteccion adecuados y seguir las politicas locales de control de infecciones al
manipular instrumentos contaminados. Los instrumentos con filo deben manipularse con cuidado para evitar
lesiones.

Las sustancias causticas y las que tienen una alta concentracion de iones de hidrogeno pueden provocar
corrosion y reducir la vida util de los instrumentos. Los instrumentos que tienen revestimientos anodizados son
sensibles a sustancias altamente alcalinas (pH>9), y la exposicion a temperaturas superiores a 137 °C (279 °F)
puede promover la degradacion de los materiales. Se recomienda usar agua destilada para el enjuague final.

No deje sangre ni restos en un instrumento quirdrgico, ya que esto puede provocar corrosion, 6xido o picaduras.

Solo deben reprocesarse las soluciones, los accesorios y los dispositivos medicos con marcas legales. No deben
usarse accesorios de bandeja no absorbentes que puedan condensarse y prolongar los tiempos de secado.

Todos los dispositivos no estériles deben limpiarse y esterilizarse antes del uso. Siempre limpie y esterilice los
instrumentos quirdrgicos de acuerdo con las siguientes instrucciones antes de su devolucién a Innomed.

El producto debe inspeccionarse antes de cada uso. No use el producto si exhibe signos de dafio, como fisuras,
deformaciones y bordes filosos.
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Inspeccione visualmente los dispositivos para detectar dafios y desgaste (por ejemplo, corrosion, decoloracion,
mellas en superficies de corte). Si se detectan dafios o desgaste, no use el producto y contactese con un
representante de ventas de Innomed para conocer los procedimientos de eliminacion.

| :

Innomed no define la cantidad maxima de usos adecuados para instrumentos reutilizables. La vida util del
dispositivo depende de muchos factores, incluido el método y la duracién de uso, y la manipulacion entre un
uso y otro. La inspeccién cuidadosa y la prueba funcional del instrumento antes de su uso constituyen el mejor
método para determinar si el producto ha llegado al final de su vida util.

: I entg/ :

Objetivo de uso

Eliminar los residuos visibles inmediatamente después del uso.

Los instrumentos modulares montados como parte de la cirugia deben
desmontarse para su limpieza. Un conjunto instrumental modular es cualquier
montaje de instrumentos que posea dos 0 mas marcas de nimero de catalogo.
Utilice esponjas/pafios quirargicos humedecidos con agua de grifo para
eliminar la suciedad visible.

Irrigue lumenes, orificios ciegos, cavidades, partes dentadas y juntas conagua

de grifo. Para garantizar una limpieza eficaz, no permita que la suciedad se seque
sobre los instrumentos. Limpie los instrumentos lo antes posible después de su uso.
Si la limpieza debe postergarse, sumerja los instrumentos en detergente enzimatico
neutro o en agua de grifo para evitar el secado y la incrustacion de suciedades
quirdrgicas.

Preparacion previa

No hay requisitos particulares.

a la limpieza

Limpieza: Las siguientes pautas de limpieza tienen el objetivo de complementar las
instrucciones proporcionadas por los fabricantes de equipos y soluciones, y por las politicas
generales locales. Opere el equipo de acuerdo con las instrucciones del fabricante y teniendo

en cuenta todas las limitaciones de uso. Este uso incluye caracteristicas de ciertos
tipos de instrumentos que requieren una manipulacion especial o que el equipo no
puede limpiar adecuadamente. Seleccione, prepare y use soluciones de limpieza de
acuerdo con las instrucciones del fabricante del instrumental. Debe prestarse
especial atencion a las especificaciones sobre la concentracion del detergente,
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la calidad y la temperatura del agua. Para evitar dafios en los instrumentos, use
solamente detergentes enzimaticos neutros (pH 7-9).

Durante la limpieza por ultrasonido, combine instrumentos de metales similares
para minimizar el riesgo de transferencia de iones, lo que puede provocar decapado
y picaduras.

Los instrumentos modulares montados como parte de la cirugia deben
desmontarse para su limpieza. Un conjunto instrumental modular es cualquier
montaje de instrumentos que posea dos 0 mas marcas de nimero de catalogo.
Deben inspeccionarse las cajas y las bandejas de esterilizacion para detectar
suciedad, que debera limpiarse de acuerdo con las instrucciones a continuacion.
Debe asegurarse de que el equipo de limpieza alcance y mantenga los parametros
de proceso adecuados (por ejemplo, tiempo, temperatura, concentracion).

Limpieza manual

Los instrumentos deben limpiarse exhaustivamente. La limpieza exhaustiva es
un requisito esencial para garantizar una esterilizacion por vapor eficaz. Si es
necesario, desmonte los instrumentos.

Enjuéguelos con agua corriente fria para eliminar la suciedad y los desechos
mas visibles. Accione los instrumentos mientras los enjuaga.

Prepare las soluciones de limpieza Enzol® con 22,2 ml de detergente

+ 3785 ml de agua de grifo.

Sumerja los instrumentos en una solucion de Enzol® preparada durante

un minimo de un (1) minuto.

Prepare la solucion neutra Valsure® con 5,5 ml + 3785 ml de agua de grifo

y coléquela en un bafio de ultrasonido. Transfiera los instrumentos y déjelos
sometidos al bafio de ultrasonido totalmente sumergidos durante 15 minutos.
Luego de someterlos a ultrasonido, mientras los instrumentos seencuentran

en la solucion neutra Valsure®, restriegue exhaustivamente los elementos con un
cepillo de cerdas suaves (Spectrum M-16 o equivalente). Preste especial atencion
a bisagras, grietas, costuras, limenes y lugares de dificil acceso. Con el objetivo
de liberar la suciedad atrapada, accione todos los mecanismos moviles alrestregar,
como juntas con bisagras, trabas de cajas y sistemas accionados porresortes.
Enjuague los instrumentos durante un minimo de un (1) minuto bajo agua
desionizada (DI) corriente hasta eliminar todos los rastros de la solucion

de limpieza. Preste particular atencién a todas las canulas, orificios ciegos,
bisagras, juntas y otros lugares de dificil acceso. Accione los instrumentos
durante el enjuague.

Enjuague todas las canulas, puntos ciegos, juntas y otras areas de dificil acceso
con 50 ml de agua DI. Enjuague dos (2) veces méas hasta alcanzar un total de
tres (3) veces.
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Seque los instrumentos con un pafio limpio y sin pelusas.
Inspeccione visualmente todos los instrumentos para detectar suciedad. Si la
detecta, repita el procedimiento.

Limpieza
automatica

Puede usarse un proceso de limpieza automatizado de igual eficacia que los métodos
de limpieza manuales. Debe realizarse una limpieza manual antes del proceso
automatico. Siga las instrucciones de limpieza manual indicadas anteriormente. Siga
las instrucciones del fabricante de la lavadora y el fabricante del detergente. Los
instrumentos deben limpiarse exhaustivamente. La limpieza exhaustiva es un
requisito esencial para garantizar una esterilizacion por vapor eficaz.

Desmonte los instrumentos si es necesario y carguelos en la lavadora para que
sus caracteristicas de disefio puedan someterse a una limpieza.

Los dispositivos con capacidad para contener liquido deben cargarse para que
esta caracteristica de disefio pueda drenar.

Asegurese de que la lavadora esté llena con otros materiales para simular una

carga coinpleta. Siga-estas padtas yvalidadas.
Fase iempd (MMSS)" | Temp. (°C) Detergente
Lavado 2:00 Agua fria
previo
Lavado 3:00 60 +/-5°C Enzol®
Enjuague 0:15 60 +/-5°C
Enjuague 1:00 80 +/-5°C-DIW
final
Tiempo de | 6:00 >80 °C
secado

Desinfeccién

Los instrumentos deben estar terminalmente esterilizados antes de su uso en
procedimientos quirtrgicos. Consulte las instrucciones de esterilizacion.

Presentacion

Monte los componentes en sus respectivas posiciones de la bandeja y coloque
la tapa sobre la bandeja. Un posicionamiento adecuado de los elementos es
esencial para la penetracién del vapor y la aireacion durante el procesamiento.
El vapor debe entrar en contacto con todas las superficies para garantizar una
esterilizacion eficaz.

Envuelva toda la bandeja en material de papel de esterilizacion y cologque una
etiqueta para indicar el contenido. El papel de esterilizacion debe permitir una
adecuada aireacion y penetracion del vapor, ademas de ofrecer proteccion
contra la penetracion de microbios. El papel de esterilizacion debe estar
aprobado para uso clinico. En los Estados Unidos, solo debe usarse el papel de
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esterilizacion aprobado para comercializacion por la Administracion de
Alimentos y Medicamentos.

Esterilizacion e Puede lograrse a través de un autoclave de vapor. Los parametros de tiempo
y temperatura requeridos para la esterilizacion pueden variar segun el tipo de
esterilizante. Consulte las instrucciones y las pautas del fabricante del
esterilizante. Realice uno de los siguientes ciclos de vapor de prevacio.

Temperatura Tiempo de exposicion Tiempo de secado
132 °C (270 °F) Cuatro (4) minutos Treinta (30) minutos
134 °C (273 °F) Tres (3) minutos Treinta (30) minutos

¢ No apile cajas de instrumentos en el esterilizador

e Asegurese de que el equipo de autoclave logre y mantenga el tiempo, la
temperatura y la presion adecuadas

e El equipo debe operarse de acuerdo con las instrucciones del fabricante

e Al esterilizar varios conjuntos de instrumentos en un solo ciclo de autoclave,
asegurese de no superar la carga maxima indicada por el fabricante del equipo.

Almacenamiento

7 Seque completamente los instrumentos antes de almacenarlos. Almacene los instrumentos en ambientes
secos, limpios y bien ventilados, lejos de pisos, cielorrasos y paredes externas. No apile instrumentos.
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i e equings: bilidades del hospital

Todas las devoluciones de equipos en prueba o préstamo deben procesarse completamente antes de su envio
a Innomed, Inc. 103 Estus Drive, Savannah, GA 31404. El hospital debe indicar la limpieza/esterilizacion de
instrumentos en un paquete de devolucion. Debe hacerse referencia al RMA en la parte externa del paquete.

Garantia

Un afio para instrumentos defectuosos. Los instrumentos de Innomed estan disefiados para un fin especifico
y deben usarse de forma acorde. La garantia se anulara si el instrumento no tuvo un mantenimiento adecuado.

Politica de devoluci

Los instrumentos sin dafios pueden devolverse para obtener un crédito completo en un plazo de treinta (30) dias.

Contacto con el fabricante

Para obtener méas informacion sobre el producto, contactese con el servicio de atencion al cliente:

info@innomed.net

Leyenda de simbolos:

ul scfrer] | C€ ZAN ,
Fabricante Representant Marca Advertenci El producto II
€ europeo de as/ se
autorizado conformid precaucion suministra Mantener
ad es sin seco/proteger
esterilizar contra la
humedad
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Innomed, Inc.

103 Estus Drive

Savannah, GA 31404-USA
Avgiftsfritt: +1 (800) 548 23 62
www.innomed.net

*Ange RMA-nr pa returfrakt*

Medimark Europe Sarl,

11 rue Emile Zola-BP 2332

38033 Grenoble Cedex 2-Frankrike

T:+33(0) 476864322 F:+33(0)47617 1982

Enheter

Dessa instruktioner galler 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.
Upparbetningsanlaggningen ansvarar for rutinméssig verifiering och évervakning av all utrustning, material
och personal for att sakerstalla att dnskat resultat uppnas. For att undvika negativa konsekvenser maste, av
uppbearbetningsanlaggningen, eventuella avvikelser fran foljande procedurer utvarderas avseende effektivitet.
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Avsedd anvandning

Denna bruksanvisning ar avsedd att hjalpa hélso- 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 avsedd anvandning. Anvandning av dessa instrument pa annat satt dn avsett kan
leda till skada pa instrumentet eller skada patienten. Instrumenten maste rengdras och steriliseras fore varje
anvandning.

Kirurgiska enheter fran Innomed levereras icke sterila

Sérskilda instruktioner galler for korrekt skotsel och hantering av instrumenten for att sékerstélla dess livslangd.

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

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

= Anvand inte universalrengoringsmedel for att tvatta eller bl6tldgga dina instrument. Anvand 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 rengéring.

= Anvand aldrig syraskdljning eller blekmedel till rostfria instrument.

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

Rengdringsmedel for kirurgiska instrument &r specifikt utformade for att ta bort protein, organiska rester och

blod. Den neutrala pH-balansen kommer inte att skada inléagg av rostfritt stal eller volframkarbid. Losningen
ar tillrackligt skonsam for manuell (hand) och ultraljudsrengéring.

indikati

Inga kénda
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yvarningar

& Sjukvardspersonal bor vara vél bekanta med all produktstodslitteratur och alla videoklipp for att utfora
procedurerna

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

Rengdring ar en viktig forutséttning for séakerstallande av en effektiv sterilisering. Lumen, 6ppna hal, halrum,
ojamnheter och leder kraver séarskild uppmarksamhet vid rengéring. Underlatenhet att helt avlagsna organiskt
skrap och/eller rengoringsrester kan leda till otillrécklig sterilisering och resultera i 6kad risk for infektion.

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

Kaustiska &mnen och htga vétejonkoncentrationer kan orsaka korrosion och minska instrumentets livslangd.
Instrument med anodiserade beldggningar ar kénsliga for starkt alkaliska substanser, pH>9, och exponering for
temperaturer 6ver 137°C (279°F) kan leda till nedbrytning av material. Destillerat vatten rekommenderas for
slutlig skéljning.

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

Endast korrekt mérkta medicintekniska produkter, l16sningar och tillbeh6r bér anvéandas for upparbetning.
Icke absorberande bricktillbehér som kan leda till kondens och férlanga torkningstiderna bor inte anvandas.

Alla icke-sterila enheter maste rengdras och steriliseras fore anvandning. Rengdr och sterilisera alltid kirurgiska
instrument enligt foljande instruktioner innan de aterlamnas till Innomed.

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

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

Beardnsi e bearbetni

Innomed faststéller inte det maximala antal anvandningar som &r lampligt for ateranvandbara instrument.
Enhetens livslangd beror pa manga faktorer, inklusive metod och anvandningstid och hantering mellan
anvandningar. Noggrann inspektion och funktionstest av instrumentet fore anvandning ar den basta metoden for
att avgora nar livslangden &r uppnadd.

i for bearbetiing/ betni

Anvandning e Tabort synliga rester omedelbart efter anvandning.

e Moduléra instrument monterade som en del av operationen ska demonteras for
rengoring. En moduldr instrumentenhet ar varje instrumentkonstruktion som har
tva eller flera katalognummermarkeringar.

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

e Skolj lumen, blindhal, halrum, ojamnheter och leder med kranvatten. For att
sakerstalla effektiv rengdring, 1at inte smuts torka pa instrumenten. Rengor
instrument sa snart som majligt efter anvandning. Om reng6ring maste
senareldggas, doppa instrumenten i neutral enzymatisk rengéringslosning eller
kranvatten for att forhindra torkning och beldggning med kirurgisk smuts.

Forberedelse innan e Inga sérskilda krav

rengoring

Rengoring - allmén e Foljande rengdringsriktlinjer ar avsedda att komplettera de som tillhandahalls
instruktion av utrustnings- och losningstillverkare och lokala policyer. Anvand utrustning

i enlighet med tillverkarens anvisningar och beakta eventuella anvandningsbe-
grénsningar. Denna anvandning inkluderar egenskaper hos vissa typer av
instrument som kraver speciell hantering eller som kanske inte rengjorts
tillrackligt av utrustningen. Valj, forbered och anvénd rengdringslésningar
enligt utrustningstillverkarens instruktioner. Speciell uppmérksamhet bor agnas
at specifikationerna for rengoringsmedlets koncentration, vattentemperatur och
kvalitet. Anvand endast neutrala enzymatiska rengdéringsmedel (pH 7-9) for att
forhindra skador pa instrument.
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Under ultraljudsrengéring kombineras instrument tillverkade av liknande
metaller for att minimera risken for jonéverféring som kan orsaka etsning och
punktfréatning.

Moduldra instrument monterade som en del av operationen ska monteras isar
innan rengdring. En moduldr instrumentenhet ar varje instrumentkonstruktion
som har tva eller flera katalognummermarkeringar.

Steriliseringslada och brickor maste kontrolleras avseende smuts och rengoras
enligt rengdringsinstruktionerna nedan.

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

Rengoéringsmanual

Instrumenten maste rengdras noggrant. Grundlig rengdring &r en viktig
forutsattning for effektiv angsterilisering. Demontera instrument om tillampligt.
Skolj under kallt rinnande vatten for att ta bort grov smuts och skrép. Vrid och
vand pa instrumenten medan du skéljer.

Forbered Enzol®-rengoringsldsningarna med 22,2 ml rengéringsmedel + 3 785 ml
kranvatten.

Sénk ned instrumenten i en beredd Enzol®-l6sning under minst en (1) minut.
Forbered Valsure® Neutral-16sning med 5,5 ml + 3 785 ml kranvatten och
placera i ultraljudsbad. Overfor instrumenten till ultraljudsbadet och It
sonikera medan de ar helt nedsénkta i 15 minuter.

Efter sonikering, medan instrumenten &r 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.
Aktivera, medan du borstar alla rérliga mekanismer som gangjarnskopplingar,
ladlas och fjaderbelastade funktioner for att avlagsna ingroddsmuts.

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

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

Torka instrumenten med en ren, luddfri duk.

Inspektera varje instrument visuellt avseende smuts. Upprepa proceduren om
nagot kvarstar.
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Rengoring -
automatisk

En automatiserad rengoéringsprocess med likvérdig effektivitet som hos de
manuella rengdringsmetoderna kan anvéndas. Manuell rengoring fore
automatisk bearbetning ar nédvandig. Folj instruktionerna for manuell
rengoring ovan. Folj instruktionerna fran tvatt- och
rengoringsmedelstillverkare. Instrumenten maste rengdras noggrant. Grundlig
rengoring dr en viktig forutsattning for effektiv angsterilisering.

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

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

Se till att brickan ar fylld for att simulera full belastning. laktta féljande
validerade riktlinjer.

Fas Tid Temp. (°C) Rengoringsmedel
(MM:SS)

Fortvatt 2:00 Kallt vatten

Tvatt 3:00 60+/-5°C Enzol®

Skéljning 0:15 60+/-5°C

Slutskéljning | 1:00 80+/-5°C-DIW

Torktid 6:00 >80°C

Desinfektion

Instrument maste slutsteriliseras fore kirurgisk anvandning. Se steriliserings-
instruktioner.

Forpackning

Montera komponenterna i respektive brickposition och placera locket pa
brickan. Korrekt placering av enheterna ar viktigt for adekvat
&nggenomtrangning och luftning under bearbetningen. Anga méste kommai
kontakt med alla ytor for att sakerstélla effektiv sterilisering.

Forpacka 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 godkénda for klinisk anvandning. 1 USA bor endast
steriliseringsomslag godkéanda av Food and Drug Administration anvandas.

Sterilisering

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 foljande.
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Temperatur Exponeringstid Torktid
132°C (270°F) Fyra (4) minuter Trettio (30) minuter
134°C (273°F) Tre (3) minuter 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 anvéndas enligt tillverkarens instruktioner

e Se till att den maximala belastningen som anges av utrustningstillverkaren inte
overskrids vid sterilisering av flera instrumentuppsattningar i en autoklavcykel.

Edrvari

T Torka instrument helt fore lagring. Forvara instrumenten torra, rena, val ventilerade miljoer pa avstand
fran golv, tak och yttervaggar. Stapla inte instrument.

: il

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. Instrument fran Innomed &r utformade for ett specifikt syfte och bor anvandas
i enlighet darmed. Garantin upphdr om underhallet av instrumentet inte har varit korrekt.

Returpolicy

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

Kontakta kundservice for ytterligare produktinformation: info@innomed.net
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q

Innomed, Inc.

103 Estus Drive

Savannah, GA 31404-ABD
Ucretsiz: +1-(800) 548-2362
www.innomed.net

*Jade Sevkwyatlart icin RMA numarasint belirtin*

Medimark Europe Sarl,

11 rue Emile Zola-BP 2332

38033 Grenoble Cedex 2-Fransa

T:+33(0) 476864322 F: +33(0)47617 1982

Cihazlar

Bu talimatlar, Innomed, Inc. (Innomed) i¢in iiretilen tekrar kullanilabilir aletler i¢in gecerlidir. Bu talimatlarin
Innomed, Inc. tekrar kullanilabilir cerrahi aletlerini yeniden islemek i¢in yeterli oldugu dogrulanmustir.
Temizlik ve sterilizasyon ekipmanlarinin performansi degisiklik gosterilebilir bu ekipmanlar gerektigi gibi
dogrulanmalidir. Istenen sonuglarm elde edildiginden emin olmak icin yeniden islemeyi gerceklestiren tesis
tiim ekipmanlarin, malzemelerin ve personelin rutin dogrulamasindan ve takibinden sorumludur. Olas1 advers
sonuclardan kaginmak icin agsagidaki prosediirlerdeki tiim sapmalar yeniden islemeyi gerceklestiren tesis
tarafindan etkililik bakimindan degerlendirilmelidir.
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Kullapim Talimatiar
Kullanim Amaci

Bu Kullanim Talimatlari, saglik uzmanlarina giivenli kullanim ve idare uygulamalarinda, etkili yeniden igleme
ve bakim konusunda yardimci olmay1 amaglamaktadir. Innomed aletleri manuel cerrahi aletlerinden ve cerrahi
prosediirlerde kullanilan konumlayicilardan olugsmaktadir. Aletler, saglik uzmanlari tarafindan yalnizca tasarim
amaglar1 dogrultusunda kullanilmalidir. Bu aletlerin tasarim amaglarinin disinda kullanilmasi aletin hasar
gormesine neden olabilir veya hastay1 advers olarak etkileyebilir. Aletler her kullanim 6ncesinde temizlenmis
ve sterilize edilmis olmalidir.

Innomed cerrahi cihazlar1 non-steril olarak saglanir

Kullanim dmriinii uzatmak i¢in aletlerin bakimi ve idaresi konusunda 6zel talimatlar gegerlidir.

= Aletleri sorunsuz ¢alisma, ¢ene hizalamasi ve aginma belirtileri agisindan kontrol edin.

= Krom kapli aletleri paslanmaz ¢elik aletlerle beraber otoklavlamayin.

= Aletlerinizi yikamak veya batirmak i¢in ¢ok amagli deterjan kullanmayin. N6tr pH degerli 6zel olarak
iiretilmis az kopliren bir deterjan kullanin. Aletleri iyice temizlemek i¢in siinger, bez veya firca
kullanilabilir. Temizlik i¢in asla tel yumak (bulasik teli) veya asindirict malzeme kullanmayin.

= Paslanmaz celik aletlerde asla asit yikama ya da ¢amasir suyu kullanmayin.

= Sterilizasyon 6ncesinde tim deterjan kalintilarini gidermek igin temizlenen aletleri temiz su ile
durulaym.

Cerrahi aletler icin tasarlanan deterjanlar proteinleri, organik kalintilar1 ve kani gidermek i¢in 6zel olarak
formiile edilmistir. Notr pH dengesi paslanmaz ¢elik veya tungsten karbid insertlere zarar vermeyecektir.
Soliisyon manuel (elle) ve ultrasonik temizlik i¢in yeterince hafiftir.

Kontrendikasyonlar

Bilinen yoktur
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Uyanlar

& Saglik uzmanlari, prosediirleri uygulamak icin tiim destekleyici belgeleri ve videolar1 biliyor olmalidir

Bu talimatlarin, hastalik bulastirict ajanlar ve Sigir Sponjiform Ensefalopatisi gibi gayri nizami bulagici
ajanlarla kontamine olmus aletlerin sterilizasyonunda etkililigi kanitlanmamistir. Burada agiklanan yontemlerin
bu tr ajanlara kars1 etkili oldugu farz edilmemistir.

Temizlik, etkili sterilizasyon saglamak i¢in bir 6n kosuldur. Liimenler, kor delikler, kaviteler, disli kenarlar
ve eklemler temizlik sirasinda 6zellikle dikkat gerektirir. Organik kalintilarin ve/veya temizlik kalintilarinin
tamamen giderilmemesi yetersiz sterilizasyona ve bunun sonucu olarak enfeksiyon olasiliginda artisa neden
olabilir.

Temizlik ajanlarinin tamamen giderilmemesi hassasiyet ve/veya alerjik reaksiyonlara neden olabilir. Kontamine
olmus aletleri tutarken uygun koruyucu ekipmanlar1 giymek ve yerel enfeksiyon kontrolii politikalarini takip
etmek dnemlidir. Yaralanmadan kaginmak i¢in keskin aletleri dikkatle tutun.

Kostik maddeler ve yiiksek hidrojen iyon konsantrasyonu iceren maddeler korozyona neden olabilir ve aletin
kullanim 6dmriini kisaltir. Anotlanmis kaplamasi olan aletler yiiksek derecede alkali maddelere ve 9 tlizeri

pH’a kars1 hassastir ve 137°C (279°F) lizerindeki sicakliklara maruz birakilmalari malzeme bozulmasina neden
olabilir. Son durulama icin distile su onerilir.

Korozyona, paslanmaya veya benek olusumuna neden olabilecegi i¢in kan ve/veya kalintilarin cerrahi alet
iizerinde kurumasina izin vermeyin.

Yeniden isleme i¢in yalnizca yasal olarak isaretlenmis tibbi cihazlar, soliisyonlar ve aksesuarlar kullanilmalidir.
Yogusma birikmesine neden olabilen ve kurutma stirelerini uzatan emici olmayan tepsi aksesuarlari
kullanilmamalidir.

Tum non-steril cihazlar kullanimdan 6nce temizlenmis ve sterilize edilmis olmalidir. Innomed’e geri
gondermeden Once cerrahi aletleri daima asagidaki talimatlara uygun olarak temizleyin ve sterilize edin.

Uriin her kullanimdan 6nce incelenmelidir. Uriinde ¢atlama, deformasyon ve keskin kenarlarda hasar gibi hasar
belirtileri varsa iirtinti kullanmayn.
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Cihazlar1 hasara ve asinmaya kars1 inceleyin (6r. korozyon, renk atmasi, kesme ylizeylerinde ¢entikler).
Hasar veya aginma goriiliirse, kullanmayn ve elden ¢ikarma i¢in Innomed satis temsilcisi ile goriisiin.

Isleme Simirlamalar

Innomed, tekrar kullanilabilir aletler i¢gin maksimum kullanim sayisini belirlememektedir. Cihazin kullanim
omrii, kullanim yontemi ve siiresi ile kullanimlar arasindaki idare gibi pek ¢ok faktore baglidir. Kullanim émrii
sonunu belirlemek igin en iyi yontem kullanim 6ncesinde dikkatli inceleme ve islev testidir.

Kullanim Yeri

Kullanimdan hemen sonra goriiniir tiim kalintilar1 giderin

Cerrahinin bir pargasi olarak birlestirilen modiiler aletler temizlik igin sokulmelidir.
Modiiler alet tertibati, iki veya daha fazla katalog numarasi ile olusturulmus tim
yapilar anlamia gelir.

Cerrahi mendiller/musluk suyu ile 1slatilmis stingerlerle goriiniir tiim kalintilart
giderin.

Limenlere, kor deliklere, kavitelere, diglere ve eklemlere musluk suyu ile
irrigasyon uygulayin. Temizligin etkili olmasini saglamak icin aletler lizerinde
kalint1 kurumasina izin vermeyin. Kullandiktan sonra miimkiin oldugunca
cabuk bir sekilde aletleri temizleyin. Temizligin gecikmesi gerekiyorsa, cerrahi
kalintilarin kurmasi ve kireglenmesini engellemek i¢in aletleri ndtr enzimatik
deterjan soliisyonuna veya musluk suyuna batirin.

Temizlik Oncesi
Hazirlik

Belirli bir gereksinim yoktur

Temizlik - Genel
Talimat

Asagidaki temizlik ilkeleri, ekipman ve sollsyon Ureticileri ile yerel politikalarin
sagladig1 ilkelere takviye olarak verilmistir. Ekipmant iireticinin talimatlarma
uygun olarak ve tiim kullanim sinirlamalarini g0z 6niine alarak ¢alistirin. Bu
kullanim, ekipman tarafindan yeterli sekilde temizlenmeyebilecek ve 6zel idare
gerektiren belirli turdeki aletlerin karakteristiklerini igerir. Temizlik soliisyonlarimi
ekipman dreticisinin talimatlarma uygun olarak se¢in, hazirlaym ve kullanin.
Deterjan konsantrasyonun su sicakligi ve kalitesi ile ilgili spesifikasyonlara
ozellikle dikkat gosterilmelidir. Aletlerin hasar gérmesini 6nlemek icin yalnizca
n6tr enzimatik deterjanlar (pH 7-9) kullanin.
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Daglanmaya Ve benek olusumuna neden olabilecek iyon transferi riskini en aza
indirmek icin ultrasonik temizleme sirasinda benzer metallerden yapilmis aletleri
kombine edin.

Cerrahinin bir parcasi olarak birlestirilen modiiler aletler temizlik i¢in
sokiilmelidir. Modiiler alet tertibati, iki veya daha fazla katalog numarasi

ile olusturulmus tiim alet yapilart anlamina gelir.

Sterilizasyon kutular1 ve tepsiler kir agisindan incelenmeli ve asagidaki temizlik
talimatlarina uygun olarak temizlenmelidir.

Temizlik ekipmaninin uygun isleme parametrelerine eristiginden ve bunlari
korudugundan emin olun (&r. siire, sicaklik, konsantrasyon).

Temizlik - Manuel

Aletler iyice temizlenmelidir. Iyi bir temizlik, etkili buhar sterilizasyonu
saglamak i¢in bir 6n kosuldur. Gegerliyse aletleri sokun.

Biiyiik kirleri ve kalintilar1 gidermek i¢in akan soguk musluk suyu altinda
durulayin. Durularken aletlerin mafsallarini ¢alistirin.

22,2 ml deterjan + 3,785 ml musluk suyu kullanarak Enzol® temizlik
soliisyonlarin1 hazirlaym.

Aletleri hazirlanan Enzol® soliisyonuna minimum bir (1) dakika boyuncabatirin.
5,5 ml 43,785 ml musluk suyu kullanarak Valsure® Notr soliisyonu hazirlayin
ve ultrasonik banyoya koyun. Aletleri ultrasonik banyoya alin ve tamamen
batirilmis olarak 15 dakika boyunca selenleyin.

Selenleme ardindan, Valsure® Notr soliisyonu i¢cindeyken yumusak killt bir
firca (Spectrum M-16 veya esdegeri) kullanarak parcalari iyice ovun.
Mafsallara, girintilere, ek yerlerine, limenlere ve erismesi gug¢ tim yerlere 6zel
dikkat gosterin. Mafsall1 eklemler, kutu kilitleri ve yaylh 6zellikler gibi hareket
edebilen mekanizmalar1 firgalarken sikisan kirin ¢ikmasi i¢in aletleri ¢aligtirin.
Tiim temizlik soliisyonu kalintilar1 giderilene kadar aletleri en az bir (1) dakika
boyunca akan deiyonize (DI) su altinda durulayn. Tiim kaniillere, kor deliklere,
mafsallara, eklemlere ve ulagsmasi zor diger yerlere 6zellikle dikkat edin.
Durulama sirasinda aletlerin mafsallarini ¢alistirin.

Tim kanullere, kor noktalara, eklemlere ve ulasmasi zor diger alanlara 50 ml
DI su piiskiirtiin. Toplam ii¢ (3) sefere ulagsmak iizere pliskiirtme islemini iki (2)
kez daha tekrar edin.

Aletleri temiz, hav birakmayan bir bezle kurulayin.

Her aleti kir agisindan gorsel olarak inceleyin. Kir kaldiysa, prosediirii
tekrarlayin.
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Temizlik -
Otomatik

Manuel temizlik yontemleri ile es etkiye sahip otomatik bir temizlik iglemi
kullanilabilir. Otomatik islemeden 6nce manuel temizlik gereklidir. Yukaridaki
manuel temizlik talimatlarimi takip edin. Yikayici tireticisinin ve deterjan
iireticisinin talimatlarini takip edin. Aletler iyice temizlenmelidir. Iyi bir
temizlik, etkili buhar sterilizasyonu saglamak i¢in bir 6n kosuldur.

Gegerliyse, aletleri pargalarina ayirin ve tasarim 6zellikleri temizlenebilecek
sekilde yikayiciya yukleyin.

Swvi tutabilecek cihazlar, bu 6zelligin kuruyabilecegi sekilde yiklenmelidir.
Tam ytkii taklit etmek icin yikayicinin dunaj ile dolduruldugundan emin olun.
Asagidaki dogrulanmus ilkeleri kullanin.

Faz Sure (DD:SS) Sicaklik (°C) Deterjan
On Yikama | 2:00 Soguk Su

Yikama 3:00 60+/-5°C Enzol®
Durulama 0:15 60+/-5°C

Son 1:00 80+/-5°C-DIW

Durulama

Kurutma 6:00 > 80°C

Siresi

Dezenfeksiyon

Cerrahi kullanimdan &nce aletlere terminal sterilizasyon uygulanmasi gerekir.
Sterilizasyon talimatlarina bakin.

Ambalajlama

Parcalar1 tepsideki ilgili yerlerine yerlestirin ve kapagi tepsi tizerine kapatin.
Isleme sirasinda yeterli buharin ve havalandirmanin penetre etmesi icgin
tirtinlerin diizgiin sekilde yerlestirilmesi 6nemlidir. Etkili sterilizasyon
saglamak i¢in buhar tiim yiizeyler ile temas etmelidir.

Tiim tepsiyi sterilizasyon sargi malzemesine sarin ve igerikleri belirtmek i¢in
etiket uygulayin. Sterilizasyon sargilar1 yeterli buhar penetrasyonuna,
havalandirmaya ve mikrobiyal penetrasyona karsi koruma olanak tanimalidir.
Sterilizasyon sargilar1 klinik kullanim i¢in onayli olmalidir. ABD’de yalnizca
Gida ve Ilag Dairesi tarafindan piyasaya siiriilmek {izere onaylanmig
sterilizasyon sargilar1 kullanilmalidir.

Sterilizasyon

Buhar otoklav ile uygulanabilir. Buhar sterilizasyonu igin gerekli sire ve
parametreler sterilizor tiiriine gore degisiklik gosterebilir. Sterilizor iireticisinin
talimatlarina ve kilavuzlarina bagvurun. Asagidakilerden birini kullanarak 6n
vakum buhar déngusu uygulayin.
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Sicaklik Maruz Birakma Siresi Kurutma Suresi
132°C (270°F) Dort (4) dakika Otuz (30) dakika
134°C (273°F) Uc (3) dakika Otuz (30) dakika

e Alet kutularini sterilizor i¢ine istiflemeyin

e Otoklav ekipmanin uygun siireye, sicakligi ve basinca ulastigindan ve bunlari
korudugundan emin olun

e Ekipman iireticinin talimatlarina uygun olarak ¢alistirilmalidir

e Bir otoklav dongiisiinde birden fazla alet takimu sterilize ederken, ekipman
iireticisi tarafindan belirtilen maksimum yiikiin asilmadigindan emin olun.

Saklama

T Saklamadan once aletleri kurutun. Aleti kuru, temiz, iyi havalanan ortamlarda zeminden, tavandan ve dis
duvarlardan uzakta saklaymn. Aletleri istiflemeyin.

E]. I' ]] -.II S ] ] ]l

Odiing olarak alinan tiim ekipmanlar ve deneme ekipmanlar1 Innomed, Inc. 103 Estus Drive, Savannah,
GA 31404 adresine gonderilmeden 6nce tamamen islenmelidir. Hastane, aletlerin temizlendigini/sterilize
edildigini iade paketi lizerinde belirtmelidir. RMA numarasi paketin digina yazilmalidir.

Garanti

Defolu aletler i¢in bir yil. Innomed aletleri spesifik bir amag i¢in tasarlanir ve buna uygun olarak
kullanilmalidir. Aletin bakimi diizgiin sekilde yapilmazsa garanti gegersiz olur.

I' ] E l- -l

Hasarsiz aletler, satin alma tarihinden itibaren otuz (30) giin i¢inde tam geri 6deme kredisi i¢in iade edilebilir.
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Ek {irlin bilgileri i¢in litfen miisteri hizmetleri ile iletisim kurun: info@innomed.net
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