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LT LIETUVIY

Numatyta naudojimo paskirtis

sncipio Devices" prietaisus sudaro daugkartinio naudojimo medicinos prietaisai ir jy priedai, skirti naudoti ortopedinése
chirurginése operacijose. ,Incipio Devices* prietaisais gali naudotis tik kvalifikuotas personalas, visiSkai apmokytas valdyti ir
naudoti chirurginius prietaisus bei atlikti atitinkamas chirurgines operacijas.

Bendrosios saugos pastabos

* Papildomos informacijos, susijusios su ,Incipio Devices* chirurginiy prietaisy naudojimu, surinkimu ir iSmontavimu, papildomus
Siy naudojimo instrukcijy vertimus j kalbg galima rasti svetainéje (www.incipiodevices.com).

o Pries klinikinj naudojimg chirurgas turi gerai jprasti visus chirurginés procediros aspektus ir instrumenty naudojimo apribojimus.

» Vartotojo pareiga yra uztikrinti, kad baty laikomasi perdirbimo procediry; kad iStekliai ir medziagos yra prieinami kvalifikuotam
personalui; kad laikomasi ligoninés protokoly ir politikos.

o Dirbdami su prietaisais, vartotojai visada turi dévéti tinkamas asmenines apsaugos priemones.

¢ Incipio Devices" prietaisy déklai néra skirti iSlaikyti jy turinio sterilumg. Kad uZztikrinty padéklo ir jos turinio sterilumag, sveikatos
priezidros darbuotojai turi naudoti tinkama pakuote.

e Apie bet kokj rimta incidentg su ,Incipio Devices" chirurginiais prietaisais arba jy gedima, dél kurio pacientas ir/arba vartotojai
gali bati sunkiai suzeisti, turi bati pranesta ,Incipio Devices* ir Salies, kurioje vartotojas yra jsisteiges, nacionalinei reguliavimo
institucijai pagal taikomas taisykles.

Ispéjimai

e Dirbdami su bet kokiais astriais krastais chirurginiais instrumentais, neturite pjauti chirurginiy pirstiniy ir atsizvelgti j infekcijos
rizika, jeigu atsiranda pjavis.

LIncipio Devices* prietaisai pateikiami nesterilUs ir prie$ kiekvieng naudojima turi bati valomi ir sterilizuojami.

Jtarus uzterSimg prionais, saugiai iSmeskite prietaisg pagal galiojancius jstatymus ir taisykles. Draudziama pakartotinai naudoti.
Prietaisai tiekiami vienoje pakuotéje, voke arba lizdingje ploksteléje. Produkto duomenys nurodyti iSorinéje etiketéje.
Nenaudokite, jeigu pakuoté pazeista.

Prie$ valydami ir sterilizuodami, iSimkite visus instrumentus i$ jy pakuotés. Taip pat reikia nuimti visus apsauginius dangtelius
arba folijas.

Prietaisai neturi liestis su fluoro arba chlorido pagrindu pagamintais produktais ir su plovikliais riebaly pagrindu. Prietaisai,
kuriuose yra sintetiniy (plastikiniy) komponenty, neturi liestis su stipriais ragsciy tirpalais (pH <4), Sarmais, organiniais arba
amoniako pagrindu pagamintais tirpikliais, su oksiduojan¢iomis cheminémis medziagomis arba bet kokia kita medziaga, galinCia
neigiamai pakeisti medZiagg.

Nerekomenduojama maisyti skirtingy gamintojy instrumenty arba komponenty. Gali kilti problemy dél suderinamumo, funkcijy
arba veikimo. ,Incipio Devices® neprisiima jokios atsakomybeés, jeigu naudojamos nesuderinamos priemonés arba komponentai
i8 skirtingy Saltiniy.

Priezitira naudojimo metu

o Prietaisus reikia i$ anksto iSvalyti iSkart po naudojimo (per 2 valandas, kad baty iSvengta dziovinimo).

Valymo ir dezinfekavimo pagrindai

e Jeigu jmanoma, instrumenty valymui ir dezinfekavimui turéty bati naudojama automatiné valymo ir dezinfekavimo procedira.
Rankiné procedira, netgi jeigu taikoma ultragarsiné vonia, turéty bati naudojama tik tuo atveju, jeigu automatiné procedira
netaikoma.

e Abiem atvejais reikia atlikti nukenksminima/iSankstinj valyma.

Pasiruosimas nukenksminimui/iSankstiniam valymui

e Prie$ valydami, dezinfekuodami ir sterilizuodami, visiSkai iSardykite instrumentus su nuimamomis dalimis arba atidarykite
instrumentus. Jeigu reikia, zidrékite specialias iSmontavimo instrukcijas, pateiktas kartu su instrumentais.

e Visus prietaisus reikia valyti rankiniu badu prie$ valymg ir dezinfekavima ir iSkart po naudojimo (per 2 valandas, kad baty
iSvengta dziovinimo). Ypatingg démes;j skirkite instrumenty liumenams/kaniuléms.

e Prie$ valydami, pamirkykite ir/arba nuplaukite instrumentus, kad neatsirasty matomy nesvarumy arba Siuksliy. Instrumentams
mirkyti naudokite kg tik paruostg fermentinj valiklj (pH <8,5). Laikykités ploviklio gamintojo nurodymy dél koncentracijos,
temperatdros ir mirkymo laiko. Valykite Sepetéliu minkstais Seriais. Nenaudokite plieninés vatos arba abrazyviniy valikliy.

¢ Instrumentus skalaukite maziausiai 1 minute Saltu vandentiekio vandeniu (<40°C/104°F).

Automatinis valymas ir dezinfekavimas, naudojant plovimo/dezinfekavimo priemone

o Pries toliau nurodyto automatizuoto metodo taikyma reikia atlikti nukenksminima/iSankstinj valyma.

o ISardytus instrumentus jdékite j skalbimo/dezinfekavimo prietaisg taip, kad jie nesiliesty vienas su kitu.

o |sitikinkite, kad visas prietaisy konstrukcines savybes galima iSvalyti, visi vyriai yra atidaryti ir visos kaniulés bei angos gali
praleisti skystj.

o Pradékite standartinj prietaisy plovimo/dezinfekavimo ciklg su Siais minimaliais parametrais:



Ciklas Kontakto trukmé Temperatiira Ploviklis

o ) N Saltas vanduo i$ giaupo

Pirminis plovimas 2 minutés (<40°C/104°F) DIN
Valymas 5 minutés >60°C (140°F) Neutralaus pH fermentinis ploviklis

L N Saltas vanduo i$ giaupo
Neutralizacija 2 minutés (<40°C/104°F) D/N

. - ) . Saltas vanduo i$ iaupo
ISskalautilSskalauti 1 minute (<40°C/104°F) D/N
Siluminé dezinfekcija 5 minutés >90°C (194°F) D/N
DzZiovinimas 7-30 minugiy Karstas orasz,418(2?:-)120 C (212 DIN

o Patikrinkite, ar ant prietaisy néra matomo neSvarumy. Pakartokite valyma, jeigu matosi dirvozemis.

o Laikykités ploviklio gamintojo nurodymy dél koncentracijos, temperatdros ir mirkymo laiko.

* Reikia laikytis skalbimo/dezinfekavimo priemonés gamintojo naudojimo instrukcijy ir rekomenduojamy gairiy. Naudokite tik
skalbimo/dezinfekavimo priemones, patvirtintas pagal ISO 15883. Skalbimo/dezinfekavimo priemoné turi bdti tinkamai

Valymas ir dezinfekavimas rankiniu bidu

IS anksto iSvalytus instrumentus intensyviai skalaukite po tekanciu Saltu vandentiekio vandeniu (<40°C/104°F) maziausiai 2
minutes, naudodami purkstuva.

Panardinkite instrumentus j kg tik paruostg fermentinj valiklj (pH <8,5). Laikykités ploviklio gamintojo nurodymy dél
koncentracijos, temperataros ir mirkymo laiko bei veiksmy po skalavimo. Iki galo sitbuokite liumeny mirkyma. Valymui naudokite
minksty Seriy Sepetélj (visiSkai iSvalykite visus vidinius ir iSorinius pavirSius). Norédami iSvalyti kaniuliuoty instrumenty kaniule,
nailoninis Sepetys turi bati sukamasis judesys per kanule. Nenaudokite plieninés vatos arba abrazyviniy valikliy. Suaktyvinkite
jungtis, rankenas ir kitas kilnojamojo prietaiso funkcijas, kad visas plotas patekty j ploviklio tirpalg.

Jeigu naudojate Ciaupus arba kitus instrumentus, turinCius gilius griovelius arba sudétingg geometrija, padékite valyti ultragarsu
35 kHz dazniu tg patj laikg, kaip ir pradiniam mirkymui.

ISimkite valymo tirpalo instrumentus ir kruops$ciai skalaukite instrumentus dejonizuotu arba iSgrynintu vandeniu bent tris kartus
maziausiai 1 minute. Atlikite pilng liumenuy, kaniuliy arba kity sunkiai pasiekiamy viety mirkymga ir siibavima. Aktyvuokite jungtis,
rankenas ir kitas kilnojamojo prietaiso funkcijas, kad gerai nuplautuméte.

Panardinkite instrumentus j kg tik paruostg fermentinj dezinfekavimo tirpalg. Panardinkite instrumentus j kg tik paruostg
fermentinj dezinfekavimo tirpalg. Laikykités ploviklio gamintojo nurodymy dél koncentracijos, temperataros ir mirkymo laiko bei
veiksmy po skalavimo. Sidbuokite visiSkai jmirkusius liumenus. Aktyvuokite jungtis, rankenas ir kitas kilnojamojo prietaiso
funkcijas, kad visos sritys patekty j dezinfekavimo tirpala.

ISimkite instrumentus i$ dezinfekavimo tirpalo ir kruopS¢iai skalaukite instrumentus dejonizuotu arba iSgrynintu vandeniu bent
penkis kartus maziausiai 1 minute. Atlikite pilng liumeny, kaniuliy arba kity sunkiai pasiekiamy viety mirkymg ir siibavima.
Aktyvuokite jungtis, rankenas ir kitas kilnojamojo prietaiso funkcijas, kad gerai nuplautuméte.

Apzidrékite instrumentus ir, jeigu reikia, pakartokite valyma, kol ant instrumenty neliks matomo neSvarumy. Reikéty atidziai
apzidreéti jdubas ir pasléptas vietas, kad baty visiSkai pasalintos strigusios arba kitos medziagos.

ISdZiovinkite instrumentus SvieZia, Svaria, minksta, nepikuota Sluoste. Kad iSvengtuméte liku€iy vandenyje, jpaskite instrumenty
ertmes naudodami Svary, be alyvos ir daleliy suspaustg org.

Patikrinimas

¢ Incipio Devices" prietaisus reikia apdoroti prie$ sterilizavima.

o Atidziai apzidrékite kiekvieng prietaisg, kad jsitikintuméte, jog paSalintas visas matomas kraujas ir dirvozemis.

e Apzidrékite instrumentus, ar néra pazeidimy, nusidévéjimo ir/arba radziy. Jeigu pastebimi pazeidimai, susidévéjimas ir/arba

radys, galintys pakenkti prietaiso funkcijai, nenaudokite prietaiso ir praneskite atitinkamam asmeniui.

Patikrinkite judanciy daliy veikima, kad uztikrintuméte sklandy veikimg visame numatytame judesio diapazone.

Patikrinkite, ar prietaisai, turintys ilgas plonas savybes (ypac besisukantys prietaisai), ar néra iSkraipymy.

¢ Prietaisai su suvirintomis jungtimis, kurie naudojimo metu patiria mechaninj jtempj arba vibracija, laikui bégant gali susilpnéti.
Prie$ naudojima reikia atidziai apziGréti suvirintas jungtis, ar néra jtrakimy.

e Pakartotinai naudojant, pjovimo jrankiai gali prarasti efektyvuma. Atidziai apziGrékite, ar pjovimo briaunos nepaZeistos
(jplySimai, l0ziai, korozija), ar turi matomy nusidéveéjimo pozymiy. Dél buky pjovimo briauny reikia didesnés jégos norimam
pjaviui pasiekti. Galite susizeisti.

e Prietaisai ir jtaisai, kuriuose yra polimeriniy komponenty, turi bati tikrinami dél dideliy pavir§iaus pazeidimy (pavyzdziui, Jtrakimy,
sluoksniavimosi), iSkraipymy arba deformacijy.

¢ Jeigu prietaisai yra didesnio mazgo dalis, patikrinkite, ar prietaisai lengvai surenkami su besiplec¢ianciais komponentais.

Priezitra

e Pakartotinis apdorojimas, apimantis dezaktyvavima, valyma ir sterilizavima, turi minimaly poveikj instrumentams. Gaminio
tarnavimo laikg lemia susidévéjimas ir pazeidimai dél naudojimo. Daznai naudojamus instrumentus reikia reguliariai keisti.

e Sukimo momento ribojimo jtaisy, sukimo momento verzliarakéiy arba panasiy prietaisy tikslumg ir/arba pakartotinj kalibravimg
gali prireikti specialiai patikrinti. Vadovaukités instrukcijomis, nurodytomis ant chirurginés technikos arba pateiktomis platintojo.

o Norédami sumazinti trintj ir nusidévéjima, sutepkite vyrius, sriegius ir kitas judancias dalis komerciniu vandens pagrindu
pagamintu chirurginio lygio instrumenty tepalu. Vykdykite tepalo gamintojo nurodymus. Negalima naudoti instrumentiniy alyvy
arba tepaly.

Pakuoté

o ISvalytos ir dezinfekuotos priemonés turi bati supakuotos po iSmontuotavimo.

e Pakuodami atskirus instrumentus, naudokite tinkamo dydzio medicininius vienkartinius sterilizavimo garais maiselius, kad
dvigubai supakuotumeéte atskirus instrumentus.

e Pakuodami instrumentus j prietaisy déklus su dangteliu, naudokite medicininés kokybés sterilizavimo garais apvyniojimg
dvigubo jvyniojimo metodu. Prietaisy déklai su dangteliu taip pat gali bati dedami j patvirtintg sterilizavimo indg su tarpikliu.

o Pakuoté ir jvyniojimas turi atitikti EN 1SO 11607, bati tinkami sterilizuoti garais (atsparumas ne zemesnei, nei 138°C (280°F)
temperatdrai, su pakankamu gary pralaidumu).



Sterilizavimas

o ,Incipio Devices" prietaisai yra skirti sterilizuoti garo autoklavavimo procedira (prie§ vakuuma-maziausiai trys vakuuminiai
ciklai/frakcionuoto vakuumo procedira), reguliariai naudojama ligoninéje (pagal EN 285/EN 13060, patvirtintg pagal EN 1ISO
17665-1).

Ciklas Kontakto trukmé Temperatura
ISankstinis 4-18 minuciy 132/134°C (270/273°F)

¢ Nenaudokite sterilizavimo ETO, sterilizavimo Saltu badu ir greitojo sterilizavimo. ,Incipio Devices* neprisiima atsakomybés uz
bet kokias problemas, susijusias su $iy sterilizavimo metody naudojimu.

¢ Dabartinis rekomenduojamas ,Incipio Devices" dékly dziovinimo laikas gali svyruoti nuo standartinio, 20 minugiy. iki ilgesnio,
60 minuciy. Dzitvimo laikas gali labai skirtis dél skirtingos sterilios barjerinés sistemos ir visos apkrovos svorio. Vartotojas turéty
naudoti patikrintus metodus (pavyzdziui, vizualinj patikrinimg), kad patvirtinty dZiovinimo tinkamuma.

o Jsitikinkite, kad krepSelio viduje esantis sterilizavimo indikatorius patvirtina, kad turinys buvo sterilizuotas.

* Nenaudokite instrumenty, jeigu jie vis dar karsti. Prie§ pradédami operacija, leiskite instrumentams atvésti iki kambario
temperatdros.

« Batina laikytis autoklavo gamintojo naudojimo instrukcijy ir rekomenduojamy gairiy dél didzZiausios sterilizavimo apkrovos.
sterilizavimo jrangg ir jvyniojimo/mai$elius. Tik galutinis vartotojas atsako uz Svarias ir sterilias prietaisy naudojimo sglygas.
Batina grieztai laikytis kiekvienos Salies jstatymy nustatyty taisykliy ir higienos reikalavimy.

Saugojimas ir naudojimas

o Chirurginiai instrumentai yra jautris pazeidimams. Netgi mazi pavirSiaus jbrézimai gali padidinti susidévéjima ir korozijos rizika.
Su prietaisais visada reikia elgtis atsargiai.

« Chirurginiy instrumenty laikymo vietos turi bti toli nuo drégmés viety, kad biity iSvengta per didelés korozijos. Si rekomendacija
taip pat galioja, veZant ir pakuojant chirurginius instrumentus.

o Sterilizuotus instrumentus laikykite sausoje, Svarioje vietoje be dulkiy temperatiroje nuo 5°C iki 40°C (nuo 41°F iki 104°F).

Atsikratymas
Susidévéje ir pazeisti instrumentai turi bati kruopsciai iSvalyti ir dezinfekuoti, prie$ juos Salinant pagal sveikatos priezitros jstaigos
darbo proceddras, laikantis vietiniy taisykliy.

Svarbus pareiskimas
Grieztai draudziama atlikti bet kokius ,Incipio Devices” prietaiso pakeitimus. Tik ,Incipio Devices* turi kompetencijg atlikti tokius
darbus. Jeigu nesilaikoma Sios rekomendacijos, ,Incipio Devices” neatsako uz vélesnes pasekmes.

Simboliai
Katalogo numeris Nesterilus
Partijos numeris [ (=] |galiotasis atstovas
-~ Laikyti sausg AN |spéjimas
™| Gamintojas [Td) Zidrékite naudojimo instrukcijg
] Pagaminimo data K., Gali naudoti tik licencijuotas gydytojas



