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Eesmark

Incipio Devices'i instrumendid koosnevad korduvkasutatavatest meditsiiniseadmetest ja nende tarvikutest, mis on ette néhtud
kasutamiseks ortopeedilistes kirurgilistes protseduurides. Incipio Devices'’i instrumente tohivad kasutada ainult kvalifitseeritud
tootajad, kes on taielikult koolitatud kasitsema ja kasutama kirurgilisi seadmeid ning tegema vastavaid kirurgilisi protseduure.

Uldine ohutusteave

o Lisateave Incipio Devices'’i kirurgiliste instrumentide kasutamise, kokkupaneku ja lahtivétmise kohta, samuti kaesolevate
kasutusjuhendite lisakeeltes t6lked on saadaval veebisaidil (www.incipiodevices.com).

e Enne kliinilist kasutamist peaks kirurg pdhjalikult mdistma kdiki kirurgilise protseduuri aspekte ja seadmete piiranguid.

e Kasutaja kohustus on tagada Umbert6dtlemisprotseduuride jargimine, et vahendid ja materjalid on koolitatud tddtajatele
kattesaadavad ja et jargitakse haiglate protokolle ja eeskirju.

o Seadmete tdotlemisel peaksid kasutajad alati kandma sobivaid isikukaitsevahendeid.

e Incipio Devices'i instrumendialused ei ole mdeldud nende sisu steriilsuse séilitamiseks. Salve ja selle sisu steriilsuse
tagamiseks peavad tervishoiutdotajad kasutama sobivat pakendit.

o Kdikidest Incipio Devices'i kirurgiliste instrumentide tdsistest juhtumitest voi riketest, mis pdhjustavad vdi vdivad pdhjustada
tsiseid vigastusi patsiendile ja/vdi kasutajatele, tuleb vastavalt kohaldatavatele eeskirjadele teavitada ettevétet Incipio Devices
ja selle riigi reguleerivat asutust, kus kasutaja asub.

Hoiatused

e Teravate servadega kirurgiliste instrumentide késitsemisel tuleb olla ettevaatlik, et kirurgilisi kindaid labi ei I8igataks, ning
I6ikamise ilmnemisel tuleb arvestada nakkusohuga.

Incipio Devices'i instrumendid on mittesteriilsed ning neid tuleb enne iga kasutamist puhastada ja steriliseerida.

Prioonide saastumise kahtluse korral kérvaldage seade ohutult vastavalt kehtivatele seadustele ja eeskirjadele. Arge
taaskasutage.

Instrumendid on saadaval iihes pakendis, imbrikus véi blistris. Toote tuvastamisandmed on toodud valisel sildil. Arge kasutage,
kui pakend on kahjustatud.

Enne puhastamist ja steriliseerimist eemaldage k&ik instrumendid pakendist. Samuti tuleb eemaldada k&ik kaitsekatted voi -
kiled.

Instrumendid ei tohi kokku puutuda fluoriid- v6i kloriidipdhiste toodetega ega rasvap&histe puhastusvahenditega. Instrumendid,
mis sisaldavad sunteetilisi (plastist) komponente, ei tohi kokku puutuda tugevate happeliste lahustega (pH < 4), leelistega,
orgaaniliste v6i ammoniaagipdhiste lahustitega, samuti okstideerivate kemikaalidega v8i muude ainetega, mis vdivad materjali
negatiivselt méjutada.

Erinevate tootjate instrumentide vdi komponentide segamine ei ole soovitatav, sest see v8ib pdhjustada probleeme thilduvuse,
funktsiooni v8i jéudlusega. Incipio Devices loobub igasugusest vastutusest, kui kasutatakse erinevatest allikatest périt
Uhildumatuid instrumente v&i komponente.

Hooldus kasutuskohas

o Piihkige seadmelt veri ja mustus kogu kirurgilise protseduuri valtel, et valtida selle pinnale kuivamist. Loputage kanulitud
instrumente (ks kord steriilse veega, et valtida pinnase ja/v6i mustuse kuivamist seestpoolt.

¢ Vahendid vajavad eelpuhastamist vahetult parast kasutamist (2 tunni jooksul, et valtida kuivamist).

Puhastamise ja desinfitseerimise pdhitéed

e Vdimaluse korral tuleks instrumentide puhastamiseks ja desinfitseerimiseks kasutada automatiseeritud puhastus- ja
desinfitseerimisprotseduuri. Kasitsi protseduuri tuleks isegi ultraheli vanni kasutamisel kasutada ainult siis, kui automatiseeritud
protseduur pole saadaval

e Mdlemal juhul tuleb teha saastest puhastamise ja eelpuhastamise etapid.

Ettevalmistus saastest puhastamiseks ja eelpuhastuseks

Enne puhastamist, desinfitseerimist ja steriliseerimist votke instrumendid koos eemaldatavate osadega taielikult lahti voi avage
need taielikult. Vajadusel vaadake instrumentidega kaasasolevaid spetsiifilisi lahtivdtmise juhiseid.

Kdik instrumendid vajavad enne puhastamist ja desinfitseerimist vahetult parast kasutamist kasitsi to6tlemist (2 tunni jooksul,
et valtida kuivamist). Pdorake erilist tahelepanu instrumentide luumenitele ja kantlidele.

Enne puhastamist leotage ja/vGi loputage instrumente, et eemaldada ndhtav mustus. Kasutage instrumentide leotamiseks
varskelt valmistatud ensimaatilist puhastusvahendit (pH < 8,5). Jargige pesuvahendi tootja kasutusjuhendit kontsentratsiooni,
temperatuuri ja leotamisaja kohta. Aidake puhastamisele kaasa pehmete harjastega harjaga. Arge kasutage terasvilla ega
abrasiivseid puhastusvahendeid.

Kasutage instrumentide loputamiseks vahemalt 1 minut kilma kraanivett (< 40 °C).

Automaatne puhastamine ja desinfitseerimine pesumasina vdi desinfitseerimisseadme abil

o Enne allpool loetletud automatiseeritud meetodit tuleb jargida saastest puhastamise ja eelpuhastamise etappe.

e Pange lahtivdetud instrumendid pesumasinasse v6i desinfitseerimisseadmesse nii, et need ei puutuks uksteisega kokku.

¢ Veenduge, et kdik seadme disainifunktsioonid oleks puhastamiseks kéattesaadavad, k6ik hinged avatud ning kdik kanudlid ja
augud saaks veest nérguda.



o Kaivitage standardne pesumasina/desinfitseerija tsikkel jargmiste minimaalsete parameetritega:

Tsikkel Kokkupuuteaeg Temperatuur Pesuaine
Eelpesu 2 minutit Kulm kraanivesi (< 40 °C) Puudub
Pesu 5 minutit > 60 °C Neutraalse pH-ga_ensumaatlIme
pesuaine
Neutraliseerimine 2 minutit Kilm kraanivesi (< 40 °C) Puudub
Loputamine 1 minut Kilm kraanivesi (< 40 °C) Puudub
_Tqmllln_e ) 5 minutit >90°C Puudub
desinfitseerimine
Kuivatamine 7-30 minutit Kuum 8hk 100-120 °C Puudub

e Kontrollige seadmeid néhtava mustuse suhtes. Korrake puhastamist, kui mustus on nahtav.

» Jargige pesuvahendi tootja kasutusjuhendit kontsentratsiooni, temperatuuri ja leotamisaja kohta.

e Tuleb jargida pesumasina/desinfitseerimisseadme tootja kasutusjuhendit ja soovitatud juhiseid. Kasutage ainult
pesumasinaid/desinfitseerimisseadmeid, mis on heaks kiidetud vastavalt standardile ISO 15883.
Pesumasin/desinfitseerimisseade peab olema korralikult paigaldatud, hooldatud ja seadistatud.

Kasitsi puhastamine ja desinfitseerimine

e Loputage eelnevalt puhastatud instrumente intensiivselt jooksva kilma kraanivee (< 40 °C) all vahemalt 2 minutit, kasutades
survedussi.

Kastke instrumendid varskelt valmistatud ensimaatilise puhastusvahendi (pH < 8,5) lahusesse. Jargige pesuvahendi tootja
juhiseid kontsentratsiooni, temperatuuri, leotamisaja ja loputamise kohta. Pédrake téahelepanu luumenite taielikule leotamisele
neid 6dtsutades. Kasutage puhastamiseks pehmete harjastega harja (harjake korralikult k&iki sise- ja valispindu). Kanuulitud
instrumentide kaniiilli puhastamiseks tuleb nailonhari poérlevalt kaniiilist labi viia. Arge kasutage terasvilla ega abrasiivseid
puhastusvahendeid. Aktiveerige liigendid, k&depidemed ja muud teisaldatavad seadme funktsioonid, et kdik alad puutuks
pesuvahendilahusega kokku.

Kraanide v8i muude siigavate soonte vdi keeruka geomeetriaga instrumentide puhul aidake puhastada ultraheliga to6tlemisel,
sagedusel 35 kHz sama ajaperioodi jooksul, mida kasutati esmaseks leotamiseks.

Eemaldage instrumendid puhastuslahusest ja loputage instrumente pdhjalikult deioniseeritud v6i puhastatud veega véahemalt 3
korda ja vahemalt 1 minuti jooksul. P6drake tahelepanu luumenite, kanlilide vdi muude raskesti ligipadsetavate kohtade
taielikule leotamisele ja d6tsutamisele. Aktiveerige liigendid, kaepidemed ja muud liigutatava seadme funktsioonid, et neid
pdhjalikult loputada.

Kastke instrumendid varskelt valmistatud ensimaatilisse desinfitseerimislahusesse. Jargige pesuvahendi tootja juhiseid
kontsentratsiooni, temperatuuri, leotamisaja ja loputamise kohta. P6drake tahelepanu luumenite taielikule leotamisele neid
O0tsutades. Aktiveerige liigendid, kaepidemed ja muud teisaldatavad seadme funktsioonid, et k&ik alad puutuks
desinfitseerimislahusega kokku.

Eemaldage instrumendid desinfitseerimislahusest ja loputage instrumente p&hjalikult deioniseeritud v6i puhastatud veega
véahemalt 5 korda ja véhemalt 1 minuti jooksul. Pé6rake tédhelepanu luumenite, kanuilide vdi muude raskesti ligipdasetavate
kohtade téaielikule leotamisele ja d6tsutamisele. Aktiveerige liigendid, kdepidemed ja muud liigutatava seadme funktsioonid, et
neid pdhjalikult loputada.

Kontrollige instrumente visuaalselt ja vajadusel korrake puhastusprotsessi, kuni instrumentidel ei ole enam nahtavat mustust.
Sivendeid ja peidetud alasid tuleb hoolikalt kontrollida, et kinnijaanud véi muud jadkmaterjalid oleks téielikult eemaldatud.
Kuivatage instrumendid varske, puhta, pehme ja ebemevaba ratiga. Veejaatmete valtimiseks kasutage instrumentide 66nsuste
puhul puhast, 6li- ja osakestevaba surudhku.

Ulevaatus

Incipio Devices'i instrumente tuleb parast t66tlemist ja enne steriliseerimist kontrollida.

Kontrollige hoolikalt k&iki instrumente, veendumaks, et kogu nahtav veri ja mustus oleks eemaldatud.

Kontrollige instrumente visuaalselt kahjustuste, kulumise ja/vdi rooste suhtes. Kui tdheldatakse kahjustusi, kulumist ja/voi
roostet, mis v8ivad kahjustada instrumendi toimimist, &rge instrumenti kasutage ja teavitage sellest vastavat isikut.

Kontrollige liikuvate osade toimimist, et tagada sujuv t66 kogu ettenahtud likumisulatuses.

Kontrollige pikkade peenikeste omadustega instrumente (eriti podrlevaid instrumente) moonutuste suhtes.

Keevisliitega instrumendid, mis kasutamise ajal alluvad mehaanilisele pingele vdi vibratsioonile, vivad aja jooksul ndrgeneda.
Enne kasutamist tuleb hoolikalt kontrollida keevisliite purunemise suhtes.

Léikeriistad voivad korduval kasutamisel oma t6hususe kaotada. Tuleb hoolikalt jalgida, et I6ikeservad ei oleks kahjustatud
(sisselbiked, murdumised, korrosioon) voi et poleks nahtavaid kulumisjélgi. Nurid I6iketerad nduavad soovitud I6ike
saavutamiseks suuremat joudu ja vBivad pdhjustada patsiendile vigastusi.

Poluimeerkomponente sisaldavaid instrumente ja seadmeid tuleb kontrollida, et neil ei oleks ulatuslikke pinnakahjustusi (nt
pragusid, kihistumist, [dhenemist), moonutusi ega kdverdusi.

Kui instrumendid moodustavad osa suuremast komplektist, kontrollige, kas seadmeid saab koos sobivate osadega lihtsalt kokku
panna.

Hooldus

o Korduval imberté6tlemisel, mis h6lmab saastest puhastamist, puhastamist ja steriliseerimist, on instrumentidele minimaalne

mdju. Toote eluea méadrab tavaliselt kasutamisest tingitud kulumine ja kahjustused. Sageli kasutatavaid instrumente tuleb

regulaarselt vélja vahetada.

Pdo6rdemomenti piiravad seadmed, podrdemomendi mutrivdtmed vdi sarnased instrumendid vdivad nbuda tapsuse ja/voi

Umberseadistamise erikontrolli. Lugege kirurgilises tehnikas vdi turustajalt saadud juhiseid.

o HBGrdumise ja kulumise vahendamiseks maarige hinged, keermed ja muud liikuvad osad kaubandusliku veep6hise kirurgilise
instrumendi méardeainega. Jargige maardeaine tootja juhiseid. Instrumendidlisid vdi mééaret ei tohi kasutada.

Pakend

¢ Puhastatud ja desinfitseeritud instrumendid tuleb pakendada lahtivdetuna.

 Uksikute instrumentide pakendamisel kasutage (ksikute instrumentide topeltpakendamiseks meditsiinilisi, sobiva suurusega
Uhekordselt kasutatavad auruga steriliseerimise kotte.



¢ Instrumentide pakendamisel kaanega instrumendialustele, kasutage meditsiinilist, auruga steriliseerimisméhist kahekordse
méahkimise meetodil. Kaanega instrumendialuseid vdib steriliseerimiseks panna ka heakskiidetud tihenduskaanega
steriliseerimisanumasse.

o Pakend ja Umbris peavad vastama standardile EN ISO 11607 ning olema sobivad auruga steriliseerimiseks (temperatuurikindlus
vahemalt kuni 138 °C ja piisava auru labilaskvusega).

Steriliseerimine

¢ Incipio Devices'i instrumendid on ette nahtud steriliseerimiseks auru autoklaavimise protseduuriga (eelvaakum — vahemalt kolm
vaakumtsuklit / fraktsioneeritud vaakumprotseduur), mida kasutatakse regulaarselt haiglas (vastavalt EN 285/EN 13060,
valideeritud vastavalt EN ISO 17665-1).

Tsukkel Kokkupuuteaeg Temperatuur
Eelvaakum 4-18 minutit 132/134°C

ETO steriliseerimist, kulmsteriliseerimist ja vélksteriliseerimist ei tohi kasutada. Incipio Devices ei vdta vastutust nende
steriliseerimismeetodite kasutamisega seotud probleemide korral.

Incipio Devices'’i imbriste praegused soovitatavad kuivamisajad vbivad ulatuda tavalisest 20 minutist kuni pikendatud 60
minutini. Kuivamisaeg v8ib olla steriilse tGkkesusteemi ja tdiskoormuse kaalu tbttu véga erinev. Kasutaja peab piisava
kuivatamise kinnitamiseks kasutama kontrollimeetodeid (nt visuaalne kontroll).

Veenduge, et korvi sees olev steriliseerimisnaidik kinnitaks, et sisu on steriliseeritud.

Arge kasutage instrumente, kui need on endiselt kuumad. Enne operatsiooniga alustamist laske instrumentidel
toatemperatuurini jahtuda.

Tuleb jargida autoklaavi tootja kasutusjuhendit ja soovitatud juhiseid maksimaalse steriliseerimiskoormuse kohta. Autoklaav
peab olema korralikult paigaldatud, hooldatud ja Kkalibreeritud. L&ppkasutaja peaks kasutama ainult heakskiidetud
steriliseerimisseadmeid ja Umbriseid vdi kotte. Instrumentide puhaste ja steriilsete tingimuste tagamine on |dppkasutaja
ainuvastutus. Taielikult tuleb jargida iga riigi seadusest tulenevaid higieeni- ja muid ndudeid.

Hoiustamine ja kasitsemine

o Kirurgilised instrumendid on kahjustuste suhtes &&armiselt tundlikud. Isegi véikesed pinna kriimustused vdivad suurendada
kulumist ja korrosiooniohtu. Instrumente tuleb alati hoolikalt kasitseda.

o Kirurgiliste instrumentide hoiukohad peaksid liigse korrosiooni valtimiseks olema niiskusevabad. See soovitus kehtib ka
kirurgiliste instrumentide transportimisel ja pakendamisel.

» Hoidke steriliseeritud instrumente kuivas, puhtas ja tolmuvabas keskkonnas temperatuuril 5 °C kuni 40 °C.

Kdrvaldamine
Kulunud ja kahjustatud instrumendid tuleb enne kdrvaldamist pdhjalikult puhastada ja desinfitseerida vastavalt tervishoiuasutuse
tookorrale ja kohalikele eeskirjadele.

Oluline avaldus
Incipio Devices'i instrumendiga seoses on rangelt keelatud igasugune muudatuste tegemine. Selliseid muudatusi v8ib teha ainult
Incipio Devices. Kui seda soovitust ei jargita, ei vita Incipio Devices vastutust jargnevate tagajargede eest.
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