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Rendeltetés

Az Incipio Devices miszerek rendeltetésiik szerint ortopédiai sebészeti beavatkozasokban hasznalhatd, tobbszér
felhasznalhatd orvostechnikai eszkézokbdl és azok tartozékaibol allnak. Az Incipio Devices miiszereket csak szakképzett
személyek hasznalhatjak, akik teljes mértékben képzettek a sebészeti eszkdzok kezelésében és hasznalatdban, valamint a
vonatkoz6 mitéti eljarasokban.

A biztonsagosséagra vonatkoz6 altalanos megjegyzések

e Az Incipio Devices sebészeti miszereinek hasznalataval, Osszeszerelésével és szétszerelésével kapcsolatos tovabbi
informéacidk, valamint a jelen Hasznalati Gtmutatd tovabbi nyelvi forditasai elérheték a www.incipiodevices.com webhelyen.

o A klinikai alkalmazas el6tt a sebésznek alaposan meg kell értenie a mutéti eljaras minden aspektusat és a miszerekre
vonatkozé korlatozasokat.

e A felhasznald kotelessége biztositani az Ujrafeldolgozasi eljarasok betartasat, az eréforrasok és anyagok rendelkezésre
allasat a hozzaérté személyzet szamara, valamint a kérhazi protokollok és szabalyzatok betartasat.

o A felhasznalék mindig viseljenek megfelelé személyi védéfelszerelést az eszk6zok feldolgozéasa soran.

e Az Incipio Devices miszertalcai nem a tartalmuk sterilitdisanak megdrzésére szolgalnak. Az egészségligyi személyzetnek
megfeleld csomagolast kell hasznalnia a talca és a talcatartalom sterilitdsanak biztositasara.

e Az Incipio Devices sebészeti mliszereit érinté minden olyan sulyos eseményét vagy meghibasodasat, amely sulyos sériilést
okoz vagy okozhat a betegnek és/vagy a felhasznaléknak, jelenteni kell az Incipio Devices véllalatnak és a felhasznalé
letelepedési helye szerinti orszag szabalyozo testiiletéhez, a vonatkozo eléirasoknak megfeleléen.

Figyelmeztetések

o Ugyelni kell arra, hogy ne vagjon at sebészkeszty(it éles szélli sebészeti miiszerek kezelésekor, és figyelembe kell venni a
fert6zés kockazatat, ha a vagas jelenik meg.

e Az Incipio Devices miszerek nem sterilek, €s minden hasznalat el6tt meg kell tisztitani és sterilizalni kell 6ket.

e Prionszennyez6dés gyanUja esetén a vonatkozo jogszabalyoknak és elbirasoknak megfeleléen biztonsagosan dobja ki a
mUszert. Ne hasznélja Ujra.

o A miszereket egyetlen csomagban, boritékban vagy buborékcsomagolasban szallitjuk. A termék azonositasa a kulsé cimkén
talalhat6. Ne hasznalja, ha a csomagolas sérillt.

o Tisztitas és sterilizalas el6tt vegye ki az 6sszes miiszert a csomagolasbol. A védésapkakat vagy félidkat is el kell tavolitani.

o A miszerek nem érintkezhetnek fluorid- vagy kloridalapt termékekkel, sem zsiralapt mososzerekkel. A szintetikus (manyag)
komponenseket tartalmazé miszerek nem érintkezhetnek erfs savas oldatokkal (pH <4), ldgokkal, szerves vagy
ammoniaalapu oldészerekkel, valamint oxidalé vegyi anyagokkal vagy barmely méas olyan anyaggal, amely karosithatja az
anyagot.

o A kulénbozé gyarték miszereinek vagy komponenseinek keverése nem ajanlott, és problémakat okozhat a kompatibilitasban,
a funkcionalitasban vagy a teljesit6képességben. Az Incipio Devices nem vallal felelésséget abban az esetben, ha kilénb6zé
forrdsokbdl szarmazé inkompatibilis miiszereket vagy komponenseket hasznalnak.

Karbantartas a hasznalat helyén

o Tordlje le a vért és a térmeléket a miszerrdl a miitéti eljaras soran, hogy megelézze a feliiletre térténd raszaradast. Oblitse at
egyszer a kanilalt mlszereket steril vizzel, hogy megakadalyozza a szennyez6dés és/vagy térmelék raszaradasat a
belsejében.

o A miszereket kdzvetlenil haszndlat utan el6tisztitast kell végezni (2 6ran belll, a raszaradas megel6zése érdekében).

A tisztitas és fertétlenités alapjai

e Ha lehetséges, az automatikus tisztitasi és fert6tlenitési eljarast kell hasznalni a miszerek tisztitasara és ferttlenitésére. A
manualis eljarast még ultrahangos fiirdé alkalmazasa esetén is csak akkor szabad alkalmazni, ha az automatizalt eljaras nem
all rendelkezésre.

« A dekontamindlasi/el6tisztitasi Iépéseket mindkét esetben el kell végezni.

Felkészilés a dekontaminalasraleldtisztitasra

o Tisztitas, fert6tlenités és sterilizalas el6tt teljesen szerelje szét a kivehetd alkatrészeket tartalmazo vagy nyitott miiszereket.
Szlikség esetén olvassa el a miiszerekhez mellékelt specidlis szétszerelési utasitasokat.

e Minden miszer kézi feldolgozast igényel tisztitas és fert6tlenités el6tt, kozvetlendl hasznalat utan (2 éran belll, a raszaradas
megel6zése érdekében). Kiilonds figyelmet forditson a mliszerek lumenére/kantiljére.

o Aztassa be és/vagy oblitse le a miiszereket tisztitas el6tt, hogy fellazitsa a lathatd szennyezddéseket vagy térmeléket. A
miszerek aztatasahoz hasznaljon frissen készitett enzimatikus tisztitészert (pH < 8,5). Kdvesse a mosdszer gyartdjanak
hasznalati utasitasat a koncentracié, a hdmérséklet és az aztatasi idé tekintetében. Tisztitsa meg puha sortéji kefével. Ne
hasznaljon acélgyapotot vagy surolészereket.

e Hasznaljon hideg csapvizet (<40 °C/104 °F) legalabb 1 percig a miiszerek 6blitéséhez.



Automatikus tisztitas és fertétlenités moso-fertétlenité gép segitségével
o Az alabb felsorolt automatizalt médszert megel6zéen dekontaminacios/elétisztitasi Iépéseket kell végrehajtani.
o Helyezze a szétszerelt miiszereket a moso-fertétlenité gépbe gy, hogy ne érintkezzenek egymassal.

o Gy6z6djon meg arrdl, hogy az eszk6z minden alakzata hozzaférhetd a tisztitdshoz, minden zsanér nyitva van, és az 6sszes

kanl és lyuk urithetd.

¢ Inditsa el a standard miszermosasi/-fertétlenitési ciklust minimalisan a kdvetkezé paraméterekkel:

Ciklus Expozicios id6 Hémérséklet Mosdészer

Elémosas 2 perc Hideg csapviz (<40 °C/104 °F) N/A

Mosas 5 perc > 60 °C (140 °F) Semleges pH-érteki
enzimatikus mosészer

Kdz6mbosités 2 perc Hideg csapviz (<40 °C/104 °F) N/A

Oblités 1 perc Hideg csapviz (<40 °C/104 °F) N/A

Termikus fertétlenités 5 perc > 90 °C (194 °F) N/A

Loz Forré levegd 100-120 °C (212—
Szaritas 7-30 perc 248 °F) N/A

Ellenérizze, hogy lathaté-e a miiszereken szennyez6dés. Ismételje meg a tisztitast, ha szennyezédés lathaté.

Kovesse a mosoészer gyartjanak hasznalati utasitasat a koncentracio, a hémérséklet és az aztatasi idd tekintetében.

A moso-fertétlenité gép gyartéjanak hasznalati utasitasait és az ajanlott iranyelveket be kell tartani. Csak az 1ISO 15883
szerint jévahagyott moso-fertétienitégépet hasznaljon. A mosoé-fertétlenité gépet megfeleléen kell telepiteni, karbantartani és
kalibralni.

Manualis tisztitas és fertétlenités

Oblitse le intenziven az elétisztitott miiszereket folyd hideg csapviz (<40 °C/104 °F) alatt, legalabb 2 percig, vizsugarral.
Meritse a miszereket frissen készitett enzimatikus tisztitészeres oldatba (pH < 8,5). Kbvesse a mososzer gyartdjanak a
koncentraciora, hémérsékletre és aztatasi idére, valamint az utdlagos ©blitésre vonatkoz6 utasitasait. Billegetéssel
gondoskodjon a lumen teljes aztatasarél. Hasznaljon puha sortéjli kefét a tisztitdshoz (minden belsé és kiilsé feliilet tisztitson
meg a kefével). A kanilalt miszerek kanlljének tisztitdsahoz a nejlonkefét forgé médon kell mozgatni a kantildn keresztil. Ne
hasznaljon acélgyapotot vagy surolészereket. Mikodtesse az illesztéseket, fogantylkat és mas mozgathat6é eszkdzrészeket,
hogy minden teriletet elérjen a mosészeres oldat.

Csapok vagy méas mély hornyl vagy bonyolult geometriaju miiszerek esetén a tisztitast 35 kHz-es ultrahangos kezeléssel kell
segiteni ugyanannyi ideig, mint amennyi az elsé aztatas volt.

Tavolitsa el a tisztitdoldatbol a miszereiket, és oblitse le alaposan ioncserélt vagy tisztitott vizzel legalabb haromszor,
legalabb 1 percen keresztil. Ugyelien a lumenek, kanilok vagy mas nehezen hozzaférhetd terliletek teljes aztatasara és
billentésére. Mlikddtesse az illesztéseket, fogantyukat és mas mozgathat6 eszkdzrészeket az alapos oblitéshez.

Meritse a miiszereket frissen készitett enzimatikus fertétlenitd oldatba. Kévesse a mososzer gyartdjanak a koncentraciora,
hémérsékletre és aztatasi idére, valamint az utélagos 6blitésre vonatkozo utasitasait. Ugyeljen arra, hogy billentgetve teljesen
aztassa a lumeneket. Mikodtesse az illesztéseket, fogantylkat és mas mozgathaté eszkozrészeket, hogy minden teriletet
elérjen a fertétlenitészeres oldat.

Tavolitsa el a fertétlenitdoldatbol a miszereiket, és Oblitse le alaposan ioncserélt vagy tisztitott vizzel legalabb 6tszor,
legalabb 1 percen keresztil. Ugyelien a lumenek, kanilok vagy mas nehezen hozzaférhetd teriiletek telies aztatasara és
billentésére. Milkddtesse az illesztéseket, fogantyukat és mas mozgathatd eszkdzrészeket az alapos oblitéshez.
Szemrevételezéssel ellenérizze a miszereket, és szikség esetén ismételje meg a tisztitast, amig mar nem marad lathaté
szennyezddés miszereken. A mélyedéseket és a rejtett terlileteket alaposan meg kell vizsgalni annak biztositasa érdekében,
hogy a beszorult vagy egyéb maradék anyagok teljesen el legyenek tavolitva.

Szaritsa meg a miszereket friss, tiszta, puha, szoszmentes ruhaval. A vizmaradvanyok elkeriilése érdekében fujj at a
miszerek Uregeit tiszta, olaj- és részecskementes siritett levegbvel.

Vizsgalat

Az Incipio Devices miszereket a feldolgozas utan, a sterilizalas el6tt ellendrizni kell.

Gondosan ellenérizze, hogy az egyes miiszerekrél minden lathaté vér és szennyezédés el lett-e tavolitva.
Szemrevételezéssel vizsgalja meg a miiszereket sérllés, kopas és/vagy rozsda szempontjabdl. Ha olyan sériiléseket, kopast
és/vagy rozsdat észlel, ami veszélyeztetheti a mlszer miikodését, ne hasznalja a miszert, és értesitse a megfelelé személyt.
Ellendrizze a mozgd alkatrészek miikddését, hogy a zavartalan miikodést biztositott-e a tervezett mozgasi tartomanyban.
Ellenérizze a hosszu karcsu alakzatokkal rendelkezd miiszereket (kiilondsen a forgé miszereket) torzulasok szempontjabdl.
A hegesztett illesztésekkel rendelkezé miiszerek, amelyek hasznalat kzben mechanikai igénybevételnek vagy rezgésnek
vannak kitéve, idével meggyengilhetnek. Haszndlat el6tt lgyelni kell arra, hogy alaposan megvizsgalja a hegesztett
illesztéseket torések szempontjabdl.

A vagomiszerek ismételt hasznalat soran veszithetnek a hatékonysagukbdl. Gondosan ellendrizni kell a vagéélek sériiléseit
(csorbulés, torés, korrézid) vagy lathatd kopas jeleit keresve. A tompa vagoélek nagyobb erdkifejtést igényelnek a kivant
vagas eléréséhez, és a beteg sériilését okozhatjak.

A polimerkomponenseket tartalmazéd miszereket és eszkdzoket meg kell vizsgélni, hogy nincs-e rajtuk kiterjedt fellleti
sérilés(pl. repedések, rétegelvalas, hajszalrepedések), torzulasok vagy deformaciok.

Ha a miszerek egy nagyobb szerelvény részét képezik, ellenbrizze, hogy az eszkdzok kdnnyen sszeszerelhetdk-e az
érintkez6 komponensekkel.

Karbantartas

Az ismételt Ujrafeldolgozas, amely magaban foglalja a fert6tlenitést, a tisztitast és a sterilizalast, minimalis hatassal van a
miszerekre. A termék élettartamat a hasznalatbél addédo kopas és sérilés hatdrozza meg. A gyakran hasznalt mlszereket
rendszeresen cserélni kell.

A nyomatékkorlatozé eszkdzok, nyomatékkulcsok vagy hasonlé miiszerek pontossagi ellendrzést és/vagy Ujrakalibralasi
eljarast igényelhetnek. Olvassa el a sebészeti eljaras leirasat vagy a forgalmazaétol kapott utasitasokat.



e A surlédas és a kopas csokkentése érdekében kenje meg a zsanérokat, meneteket és egyéb mozgd alkatrészeket
kereskedelmi forgalomban kaphatd, vizbazisu sebészeti miiszerkenéanyaggal. Kdvesse a kenbanyag gyartéjanak utasitasait.
Mszerolaj vagy -zsir nem hasznélhato.

Csomagolés

o A tisztitott és fert6tlenitett miszereket még szétszerelt allapotban kell csomagolni.

o Az egyes miszerek csomagolasahoz hasznaljon orvosi mindségl, egyszer hasznalatos, megfelelé méretl gbzsterilizalasi
tasakokat.

e Amikor a miszereket fedéllel ellatott miszertalcakba csomagolja, hasznaljon orvosi minéségii gézsterilizalasi foliat a kettés
csomagolas moédszerével. A fedéllel ellatott miiszertalcak a sterilizalashoz egy tomitett fedéllel ellatott, jdvahagyott sterilizalé
edénybe is helyezhetdk.

e A folianak és a csomagolasnak meg kell felelnie az EN I1SO 11607 szabvanynak, valamint alkalmasnak kell lennie
gobzsterilizalasra (héallé legalabb 138 °C (280 °F) hémérsékletig, megfelelé gbézatereszté képességgel).

Sterilizalas

e Az Incipio Devices miszereket g6z autoklavozasi eljarassal kell sterilizalni (elévakuum —legaldbb harom
vakuumciklus/frakcionalt vakuum eljaras), amelyet rendszeresen hasznalnak a kérhazban (az EN 285/EN 13060 szerint, az
EN ISO 17665-1 szerint validalva).

Ciklus Expozicios id6 Homérséklet

Elévakuum 4-18 perc 132/134 °C (270/273 °F)

e ETO-sterilizalas, hideg sterilizalas és gyors sterilizalas nem alkalmazhaté. Az Incipio Devices nem vallal felelésséget ezen
sterilizalasi médszerek hasznalatabdl eredé problémakért.

e Az Incipio Devices tokok jelenlegi ajanlott szaradasi ideje a standard 20 perctél a hosszabb 60 percig terjedhet. A szaradasi
id6k nagyon valtozok lehetnek a sterilgat-rendszer és a telijes terhelés sulya miatt. A felhasznalonak ellendrizhetd
modszereket (pl. szemrevételezés) kell alkalmaznia a megfelelé szaritas igazolasara.

e Gy6z6djon meg arrol, hogy a kosar belsejében talalhato sterilizal jelzé6 megerdsiti, hogy a tartalom sterilizalva lett.

¢ Ne hasznalja a miiszereket, ha még forrok. A miitét megkezdése el6tt hagyja a miszereket szobahémérsékletre hilni.

e Tartsa be az autoklav gyartéjanak hasznalati utasitasat és a maximalis sterilizalasi terhelésre vonatkozé ajanlasokat. Az
autoklavot megfeleléen kell telepiteni, karbantartani és kalibralni. A végfelhasznalé csak jévahagyott sterilizalo
berendezéseket és foliakat/tasakokat hasznalhat. Kizarélag a végfelhasznal6é feleléssége a miszerek tiszta és steril
korilményeinek biztositasa. Feltétlenil be kell tartani az egyes orszagok jogszabalyi kbvetelményeit és higiéniai eldirasait.

Térolas és kezelés

o A sebészeti mlszerek érzékenyek a sérilésekre. Még a kis fellleti karcolasok is névelhetik a kopast és a korrézié kockazatat.
A miszereket mindig évatosan kell kezelni.

o A sebészeti miiszerek tarolasi zonainak nedvességtél tavol kell lenniiik a talzott korrézio elkeriilése érdekében. Ez az ajanlas
ugyanugy érvényes a sebészeti mlszerek szallitasara és csomagolasara is.

e Tarolja a sterilizalt miszereket szaraz, tiszta és pormentes kornyezetben, 5 °C és 40 ° (41 °F és 104 °F) kozotti
hémérsékleten.

Artalmatlanitas
A kopott és sérilt miszereket az artalmatlanitas el6tt alaposan meg kell tisztitani és fert6tleniteni kell, az egészségligyi
intézmény miikodési eljarasanak és a helyi elirasoknak megfeleléen.

Fontos kdzlemény
Szigordan tilos barmilyen valtoztatast végrehajtani az Incipio Devices miiszeren. Csak az Incipio Devices rendelkezik
hataskarrel ilyen munkak elvégzésére. Ha ezt az ajanlast nem tartjdk be, az Incipio Devices nem vallal felel6sséget a késébbi
kovetkezményekért.
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