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Eszkozok

Ezek az utasitasok az Innomed, Inc. (Innomed) altal gyartott valamennyi Gjrafelhasznalhat6 eszkozre
érvényesek. Ezeket az utasitasokat az Innomed Inc. Ujrafelhasznalhato sebészeti eszkdzeinek
regeneralasara képes utasitdsokként validaltak. A tisztito- és sterilizaloberendezések teljesitménye
eltérd, és ennek megfelelden validalandok. A kivant eredmények elérése érdekében a regeneralod
létesitmény felelds a berendezések, anyagok és személyzet rutinellendrzéséért €s monitorozasaért.
Amennyiben eltérnek az alabbi eljarasoktdl, akkor a lehetseges nemkivanatos kovetkezmények
elkertlése erdekében a regeneralo létesitmény koteles validalni az eltéréseket.
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Hasznalati utasitas

Tervezett felhasznalas

Ez a hasznélati utasitas arra szolgal, hogy segitse az egészségligyi szakembereket a biztonsagos felhasznalasi
¢s kezelési gyakorlatok, valamint a hatékony regeneralas és karbantartas terén. Az Innomed miiszerei manudlis
sebészeti miiszerekbdl és a sebészeti eljarasok soran hasznalt pozicionaldeszkdzokbdl tevddnek Ossze. Az
egészségligyi szakemberek kizardlag a tervezett célra hasznalhatjak a miiszereket. A miiszerek tervezett
céljatol valo eltérés a miiszer sériiléséhez vezethet, €s karos hatéssal lehet a betegre. A miiszereket minden
hasznalat el6tt meg kell tisztitani és sterilizalni kell.

Az Innomed sebészeti eszkdzei nem steril formaban kertilnek kiszallitasra.

A hosszu élettartam biztositasa érdekében be kell tartani a miiszerek megfelelé gondozasara és kezelésére
vonatkozo kiilonleges utasitasokat.

= Ellendrizze, hogy a miiszerek megfelelden, akadaly nélkiil mozgathatok-e, megfelelden illeszkednek-e a
pofak, és nincsenek-e elkopva.

= A kromozott miiszereket nem szabad rozsdamentes acél miiszerekkel egyiitt autoklavozni.

= Ne haszniljon univerzalis tisztitdszert, és ne 4aztassa a miiszereket. Hasznaljon specialis
Osszetételti, fékezett habzéasu, alacsony pH-értékli tisztitdszert. Szivacs, torlokendd vagy
dorzskefe hasznalhat6 a miiszerek alapos megtisztitdsdra. Tilos fém dorzsolot (dorzsit) vagy
stroloszert hasznalni a tisztitashoz.

= Ne hasznaljon savas 0blit6t, és ne tisztitsa fehéritdvel a rozsdamentes acél miiszereket.

= Sterilizalas el6tt oblitse le a megtisztitott miiszereket a visszamaradt tisztitdszer eltavolitasa erdekében.

A sebészeti miiszerekhez valo tisztitoszerek 0sszetétele specifikusan a fehérje, szerves tormelék €s vér
eltavolitasara lett kialakitva. A semleges pH-érték nem karositja a rozsdamentes acélt vagy a wolfram-
karbid betéteket. Az oldat kelléen kimélé a manualis €és az ultrahangos tisztitashoz egyarant.

Ellenjavallatok

Nem ismert
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Figyelmeztetések

A Az eljarasok elvégzése eldtt az egészségligyi szakemberek olvassak el a terméktamogatasi
dokumentumokat, és tekintsék meg a videokat

Nincs bizonyiték arra, hogy ezek az utasitasok hatdsosak a nem hagyomanyos fert6zo agensekkel
(prionokkal), példaul a szarvasmarhdk szivacsos agyvel6betegségét okozd agenssel kontaminalt miiszerek
sterilizalasara. Nem feltételezhetd, hogy az itt leirt modszerek hatasosak az ilyen agensek ellen.

A tisztitas a hatékony sterilizalas abszolut eldfeltétele. A tisztitas soran kiilon figyelmet kell forditani a
lumenekre, vakfuratokra, tregekre, fogazott vagy recés részekre és csuklokra. A szerves tormelék és/vagy
tisztitdsi maradvanyok nem megfelel6 eltavolitasa elégtelen sterilizalashoz vezethet, és megndvelheti a
fertdzés kockazatat.

A tisztitoszerek nem megfeleld eltavolitasa tulérzékenységi és/vagy allergias reakcidkhoz vezethet.
Fontos, hogy a szennyezett miiszerek kezelése kozben megfeleld véddfelszerelést viseljen és betartsa a
helyi infekcidkontroll elirasokat. A sériilések elkeriilése érdekében ovatosan kell kezelni az éles
eszkozoket.

s

csOkkenthetik a miiszer élettartamat. Az anddozott bevonatii miiszerek érzékenyek lehetnek az erésen lagos

(pH > 9) kémhatésu szerekre, és a 137 9C-ot (279 OF-ot) meghaladé hémérséklet a miiszer anyaganak
lebomlasdhoz vezethet. A végsd Oblitéshez desztillalt viz javasolt.

Ne hagyja, hogy vér és/vagy tormelék raszaradjon a sebészeti miiszerre, mert ez korroziot, rozsdat vagy
lyukkorroziot okozhat.

A regeneralashoz kizardlag jogszeriiséget igazolo jeloléssel ellatott orvosi eszkdzoket, oldatokat és
tartozékokat szabad hasznalni.Ne hasznéljon nem nedvszivo talcatartozékokat, mert azok a
lecsapddott para felgyiilemlését és a szaritasi id6 megnyulasat okozhatjak.
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Minden nem steril eszkozt meg kell tisztitani és sterilizalni kell hasznalat el6tt. Az Innomed
vallalatnak val6 visszakiildés eldtt mindig tisztitsa meg ¢€s sterilizalja a sebészeti miiszereket az alabbi
utasitasok szerint.

A kovetkez6 tép6zaras hevedereket javasolt egyszeri hasznalat utan Kicserélni: 2950-S, 2750-S,
2760-S, 8100-P, 8120-P, 8120-SP.

A fekete bevonatl szivacsparndkat javasolt hasznalat el6tt és utan alkoholos torldvel letorolni: 2735-P,
4050-LPD, 4050-PDS, 4150-PD2, 4150-PD3, 4150-PD12, 4170-AP, 4170-PP, 4170-PS, 8840-P.

A terméket mindig at kell vizsgalni hasznalat el6tt. Ha a terméken sériilés nyomai, példaul repedés,
deformacio vagy éles peremek lathatok, ne hasznalja.

A mauszer atvizsgalasa

Vizsgalja meg, hogy nincs-e sérilés vagy kopas az eszk6zokon (példaul korrozio, elszinezodés, letoredezett
vagoél). Ha sériilést vagy kopast észlel, ne hasznalja az eszkdzt, hanem hivja az Innomed értékesitési
képviseljét az artalmatlanitasra vonatkozo utasitasokért.

A feldolgozéasra vonatkoz6 korlatozasok

Az ujrafelhasznalhaté muszerek esetében az Innomed nem hatarozza meg, hogy legfeljebb hany alkalommal
hasznélhat6 egy adott miiszer. Az eszk6z hasznos élettartama szamos tényez6tdl fiigg, mint amilyen példaul a
felhasznalas modja és id6tartama, valamint az egyes felhasznalasok kdzotti kezelés. A hasznos élettartam
meghatarozasanak legjobb modja a miiszer atvizsgéalasa és funkcionalis tesztelése hasznalat elétt.

Feldolgozasi/regeneralasi utasitasok

A felhasznalas
helyén

Hasznalat utan azonnal tavolitsa el a lathato tormeleket

A miitét részeként dsszeszerelt modularis miiszereket tisztitas eldtt
szét kell szerelni. Modularis miiszerszerelvénynek szdmit minden
miiszer, amelyen két vagy tobb katalogusszam van megjelolve.
Csapvizzel megnedvesitett sebészeti térlével/szivaccsal tavolitsa el a
lathato szennyezddést.

Csapvizzel irrigalja a lumeneket, vakfuratokat, Uregeket, fogazott vagy recés
részeket és csuklokat.

A hatékony tisztitds érdekében ne engedje, hogy a szennyezddés raszaradjon a
miiszerekre. Hasznélat utdn miel6tt tisztitsa meg a miiszereket. Ha késleltetni
kell a tisztitast, akkor a sebészeti szennyezddes lerakodasanak és
raszaradasanak megeldzése érdekében meritse a miiszereket semleges
enzimatikus mosoészer oldataba vagy vizbe
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El6készités e Nincsenek kildnleges kovetelmények
A tisztitas elott

Tisztitas — e Az alabbi tisztitasi irdnyelvek a berendezések és oldatok gyartdi és a helyi
altalanos eldirasok altal nytjtott iranyelvek kiegészitései. A berendezések lizemeltetése
utasitasok sorén tartsa be a gyarto utasitasait és az esetleges hasznalati korlatozasokat.

Ide tartoznak példaul a kiilonleges kezelést igényld egyes miiszertipusok,
illetve azok a miiszerek, amelyeknél a berendezés nem biztosit megfeleld
tisztitast. A berendezés gyartdjanak utasitasai szerint valassza ki, készitse elé
és haszndlja a tisztitdoldatokat. Forditson kiilon figyelmet a tisztitoszer
specifikacidokra. A miiszerek karosodasanak megelézése érdekében kizarolag
semleges enzimatikus tisztitoszert (pH 7-9) szabad hasznalni.

e Amikor ultrahangos tisztitast végez, a kimarodast vagy lyukkorr6ziot okozo
ionatvitel kockdzatanak minimalizalasa érdekében hasonld fémekbdl késziilt
miiszereket tisztitson egyszerre.

e A miitét részeként dsszeszerelt modularis miiszereket tisztitas eldtt szét kell
szerelni. Modularis miiszerszerelvénynek szamit minden miiszer, amelyen
két vagy tobb katalégusszam van megjeldlve.

o A sterilizalo tokokat és talcakat at kell vizsgalni, és szennyez6dés
észlelése esetén az aldbbi tisztitasi utasitasok szerint kell megtisztitani.

e Gondoskodjon arrél, hogy a tisztitoberendezés eléri és fenntartja a megfeleld
folyamatparamétereket (példaul idétartam, hdmérséklet, koncentracio).

Tisztitas — e A miszereket alaposan meg kell tisztitani. Az alapos tisztitds a

manualis hatékony gozsterilizalas alapvetd elofeltétele. Ha sziikséges, szerelje
sz¢ét a muiszereket.

e Oblitse le hideg folyo vizzel a durva szennyezddés és tormelék eltavolitasara.
Mozgassa/kapcsolja be
a miszereket az 6blités kozben.

e Készitse el az Enzol® tisztitooldatot 22,2 ml tisztitoszer és 3785 ml
csapviz 0sszekeverésével.

e Meritse a miiszereket az elkészitett Enzol® oldatba legalabb (1) percig.

o Készitse el a Valsure® Neutral oldatot 5,5 ml tisztitdszer és 3785 ml
csapviz Osszekeverésével, majd Ontse az ultrahangos flirdébe. Vigye at a
miszereket az ultrahangos flirdébe, teljesen meritse az oldatba és szonikalja
15 percig.
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e Asszonikalés végén még hagyja a miiszereket a Valsure® Neutral oldatban és
alaposan surolja at egy puha sortéji tisztitokefével (Spectrum M-16 vagy
egyenértékil). Forditson kiilon figyelmet a csuklokra, iiregekre, eresztékekre,
lumenekre és egyéb nehezen hozzaférhetd helyekre. A kefével végzett tisztitas
kdzben mozgassa/kapcsolja be a mozgathat6 szerkezeteket, példaul a csuklos
csatlakozésokat, dobozzarakat és a rugds szerkezeteket a bennrekedt
szennyezddés eltavolitdsahoz.

e Oblitse a miiszereket legalabb egy (1) percig foly6 desztillalt (DI) vizzel,
amig teljesen eltavolitja a tisztitdszeroldatot. Forditson kilon figyelmet a
kanulokre, vakfuratokra, eresztékekre, csuklokra és mas nehezen
hozzaférhetd részekre. Oblités kozben mozgassa/kapcsolja be a miiszereket.

e A kanulloket, vakfuratokat, eresztékeket és mas nehezen hozzaférhet6
teruleteket dblitse at 50 ml DI vizzel. Végezzen még két (2) tovabbi, tehat
dsszesen harom (3) oblitést.

e Szaritsa meg a mulszereket tiszta, szoszmentes torlékendovel.

e Vizsgalja meg, hogy maradt-e szennyez6dés a miiszereken. Ha igen, akkor
ismételje meg az eljarast.

Tisztitas — o A kézi tisztitisi modszerekkel egyenértékii automatikus tisztitasi eljarast kell

automatikus hasznalni. Az automatikus feldolgozas el6tt el kell végezni a kézi tisztitast.
Kovesse a kézi tisztitasra vonatkozo fenti utasitasokat. Kovesse a laboratoriumi
mosogatogeép ¢s a tisztitdoszer gyartdjanak utasitasait. A miiszereket alaposan
meg kell tisztitani. Az alapos tisztitas a hatékony gdzsterilizalas alapvetd
elofeltétele.

e Ha sziikséges, a miiszereket szerelje szét, téltse be a mosogatdgépbe, és
ugy rendezze el, hogy a nehezebben tisztithato részek optimalisan elérhetok
legyenek a vizsugarak szdmara.

o Az Ureges eszkdzoket ugy kell elhelyezni, hogy a viz kiurilhessen az
lireges részbol.

e Gondoskodjon arrél, hogy a mosogatogép fel legyen toltve a teljes toltetet
szimulalé betétekkel. Hasznalja az alabbi validalt iranyelveket.

Fazis Id6 (perc:masodperc)| H6m. (°C) Tisztitdszer
El6mosds 2:00 Hideg viz
Mosds 3:00 60+/-5°C Enzol®
Oblités 0:15 60+/-5°C
Végs6 oblités| 1:00 80+/-5°C-DIW
Szaritasiidé | 6:00 >80 °C
Fert6tlenités Ao modszeren alapul
Fazis Recirkulacios idd (perc) Vizhémérséklet
Hoéfertotlenités 01:00 90 °C
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Csomagolas

Helyezze a komponenseket a megfeleld helytikre a talcan, majd helyezze ra a
fedelet. Alapvetd fontossagu, hogy a tételek elhelyezése lehetdvé tegye a g6z és a
légaram megfelel6 behatolasat. A hatékony sterilizalas feltétele, hogy a gbz
minden felllettel érintkezeésbe keriljon.

Csomagolja a teljes talcat megfeleld sterilizacidés csomagoldanyagba,
és lassa el a tartalmat jelz6 cimkével. A sterilizaciés csomagolasnak
lehetoveé kell tennie a gbz €s a légaram bejutasat, de meg kell
akadalyoznia a mikrobak bejutasat. Klinikai hasznéalatra jovahagyott
sterilizacios csomagolést kell alkalmazni. Az Egyesiilt Allamokban
kizarolag az Elelmiszer- és Gyogyszer-ellendrzési Hivatala (FDA) altal
jévahagyott sterilizaciés csomagolasok hozhatdk forgalomba.

Kenés

Az alapos tisztitas utan és a sterilizalas elott a mozg6 alkatrészeket (tehat
eresztékeket, dobozzaras eresztékeket, csuklokat és csavarokat) tartalmazo
eszkozoket vizoldhato kenydanyaggal kell kenni.

A kenybanyagnak (higitott valtozata kendemulzié néven ismert)
kompatibilisnek kell lennie a gdzsterilizalassal, és a gyartojanak utasitasai
szerint kell beldle higitast késziteni. A kendanyag gyartoja koteles
bizonyitékokkal alatamasztani, hogy a kendanyag a tervezett felhasznalasban
alkalmazott anyagokkal kompatibilis és biokompatibilis (nem citotoxikus).

Sterilizalas

Homérséklet Erintkezési id6 Szaritasi id6
132°C (2709F) Négy (4) perc Harminc (30) perc
134°C (273°F) Harom (3) perc Harminc (30) perc

Gézautoklavban végezhetd. A gbzsterilizalashoz sziikséges 1d6- és
hémérséklet-paraméterek a sterilizald tipusatol fiiggden valtoznak. Lasd a
sterilizald gyartdjanak utasitasait és iranyelveit. Végezzen eldvakuum
go6zciklust az alabbi beallitasok egyikével:

A sterilizaloban ne helyezze egymasra a miiszertokokat

Gondoskodjon arrol, hogy az autoklav-berendezés elérje és fenntartsa a
megfelel6 id6t, hémérsékletet és nyomast

A berendezést a gyarto utasitdsainak megfelelden kell izemeltetni

Amikor tobb miiszerkészletet sterilizal egy autoklavciklusban, gondoskodjon
arrol, hogy a téltet ne haladja meg a berendezés gyartoja altal elbirt
maximalis toltetet.
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Gravitacios e Az amerikai jarvany-ellenérzési és -megel6zési hivatal (CDCP) a kovetkez6
rasegites paramétereket ajanlja a gravitacios sterilizalassal végzett regeneralashoz.
Homérséklet Erintkezési id6 Szaritasi id6
121°C (250°F) Harminc (30) perc 15-30 (perc)
132°C (270°C) Tizenot (15) perc 15-30 (perc)
Tarolas

‘r Tarolas elott teljesen széritsa meg a miiszereket. A miiszereket széaraz, tiszta, jol szell6z6 helyiségben,
padlotol, mennyezettdl és kiilsd falaktol tavol kell tarolni. Ne helyezzen egymasra tobb miiszert.

Berendezés visszakiildése: a kérhaz kotelezettségei

A kolcson vagy kiprébalasra kapott berendezéseket teljes regeneralést utan az Innomed, Inc. 103 Estus
Drive, Savannah, GA 31404 cimre kell tovabbitani. A visszakildott berendezés csomagolasan fel kell
tiintetni a miszerek tisztitasat/sterilizalasat. Az RMA szamot fel kell tintetni a csomagolason.

Garancia

Hibas miiszerek esetén egy év. Az Innomed miiszerei specifikus célra késziiltek és ennek megfelelden
hasznalandok. A megfeleld karbantartds elmulasztasa érvényteleniti a garanciat.

Visszavételi szabalyzat

A sértetlen miiszerek a vasarlastol szamitott harminc (30) napon beliil teljes jovairas ellenében visszakiildhetdk.

A gvarto elérhet6ségei

Részletes termékinforméaciokért forduljon az ugyfélszolgalathoz: info@innomed.net

Szimbdlumok jelentése:
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