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Paredzetais lietojums

Incipio Devices instrumentu klasts sastav no atkartoti lietojamam mediciniskdm iericém un to piederumiem, kas paredzéti
lietoSanai ortopédiskajas kirurgiskajas proceddras. Incipio Devices instrumentus drikst izmantot tikai kvalificéts personals, kurs ir
pilntba apmacits rikoties ar kirurgiskam iericém un lietot tas, ka ar pielietot attiecigajas kirurgiskajas proceduras.

Vispareéjas norades par drosibu

« Papildu informacija, kas saistita ar Incipio Devices kirurgisko instrumentu lieto$anu, montaZzu un demontazu, ka arf §Ts lietoSanas
instrukcijas papildu valodu tulkojumi ir pieejami timekla vietné (www.incipiodevices.com).

e Pirms kliniskds izmanto$anas kirurgam rhpigi jaizprot visi Kkirurgiskas proceddras aspekti un instrumentu lietoSanas
ierobezojumi.

o Lietotaja pienakums ir nodroSinat atkartotas apstrades proceddru ievéroSanu; resursu un materialu pieejamibu atbilstoSajam
personalam; un slimnicas protokolu un politiku ievérosanu.

» Apstradajot ierices, lietotajiem vienmér javalka atbilstosi individualie aizsardzibas lidzekli.

¢ Incipio Devices instrumentu paplates nav paredzétas, lai saglabatu to satura sterilitati. Veselibas apripes personalam jaizmanto
atbilsto$s iepakojums, lai nodro$inatu paplates un tas satura sterilitati.

¢ Par jebkadiem nopietniem Incipio Devices kirurgisko instrumentu incidentiem vai darbibas trauc&jumiem, kas izraisa vai varétu
izraisTt nopietnus kaitéjumus pacientam un/vai lietotajiem, ir jazino Incipio Devices un tas valsts parvaldes iestadei, kura lietotajs
ir registréts, saskana ar spéka eso$ajiem noteikumiem.

Bridinajumi

¢ Rikojoties ar jebkadiem asiem kirurgiskiem instrumentiem, jauzmanas, lai netiktu pargriezti kirurgiskie cimdi, un janem véra
infekcijas risks, ja paradas kads griezums.

« Incipio Devices instrumenti tiek piegadati nesterili, un pirms katras lietoSanas reizes tie ir jaiztira un jasterilizé.

e Ja ir aizdomas par prionu piesarnojumu, drosi izmetiet instrumentu saskana ar spéka eso$ajiem likumiem un noteikumiem.
Neizmantot atkartoti.

e Instrumenti tiek piegadati atseviska iepakojuma, aploksné vai blisterl. Produkta identifikacija ir noradita uz aréjas etiketes.
Neizmantojiet, ja iepakojums ir bojats.

¢ Pirms tiriSanas un sterilizacijas iznemiet visus instrumentus no iepakojuma. Janonem art visi aizsargvacini vai folijas.

e Instrumenti nedrikst nonakt saskaré ar izstradajumiem uz fluora vai hlorida bazes, ka arf ar mazgasanas I1dzekliem uz tauku
bazes. Instrumenti, kas satur sintétiskas (plastmasas) sastavdalas, nedrikst nonakt saskaré ar stipriem skabes Skidumiem (pH
<4), sarmiem, organiskajiem Skidinatajiem vai Skidinatajiem uz amonjaka bazes, ka arT oksidéjosam kimiskajam vielam vai
citiem ITdzekliem, kas var nelabvéligi izmaintt materialu.

¢ Nav ieteicams kombiné&t dazadu raZotaju instrumentus vai sastavdalas, jo tas var radit problémas ar saderibu, funkcionalitati
vai veiktspé&ju. Incipio Devices atsakas no jebkadas atbildibas, ja tiek izmantoti nesaderigi instrumenti vai sastavdalas no
dazadiem avotiem.

Pielietojama kopsana
o Laiku pa laikam noslaukiet asinis un netirumus no ierices visas kirurgiskas procedaras laika, lai novérstu to izzG$anu uz virsmas.
Kanulétos instrumentus vienreiz noskalojiet ar sterilu Gdeni, lai novérstu piesarnojumu un/vai netirumu izziSanu iekSpuseé.

¢ Instrumentiem nepiecieSama sakotnéja attiriSana talit péc lietoSanas (2 stundu laik3, lai novérstu izzisanu).

Pamatinformacija par tiriSanu un dezinfekciju
e Ja iespéjams, instrumentu tiriSanai un dezinfekcijai jaizmanto automatizéta tiriSanas un dezinfekcijas procedidra. Manuala
procediira, pat ja tiek izmantota ultraskanas vanna, jalieto tikai tad, ja automatizéta proceddra nav pieejama.

e Abos gadijumos javeic dekontaminacijas/priek$attiriSanas darbibas.

Sagatavosanas dekontaminacijai/prieksattiriSanai

¢ Pirms tiriSanas, dezinfekcijas un sterilizacijas izjauciet instrumentus ar nonemamam dalam vai pilniba atveriet instrumentus.
Vajadzibas gadijuma skatiet 1paso instrumentu izjauk§anas instrukciju.

¢ Visiem instrumentiem ir nepiecieSama manuala apstrade pirms tiri§anas un dezinfekcijas, taltt péc lietoSanas (2 stundu laik3,
lai novérstu nozdsanu). Pievérsiet ipaSu uzmanibu instrumentu I[Gmeniem/kanulam.

e Pirms tiri8anas izmércéjiet un/vai noskalojiet instrumentus, lai atbrivotos no redzamiem piesarnojumiem un netirumiem.
Instrumentu mércésanai izmantojiet svaigi pagatavotu fermentativu tiriS8anas lidzekli (pH < 8,5). levérojiet mazgasanas ldzekla
razotaja lietoSanas instrukcijas attieciba uz koncentraciju, temperatdru un mércésanas laiku. Veiciet tiriSanu, tirot ar mikstu saru

suku. Nelietojiet terauda vilnu vai abrazivus tiri§anas lidzek|us.
o Skalojiet instrumentus vismaz 1 minati ar aukstu krana tGdeni (<40°C/104°F).

Automatiska tiriSana un dezinfekcija, izmantojot mazgasanas/dezinficéSanas masinu

e Pirms talak noraditas automatizétas metodes izmantoSanas javeic dekontaminacijas/priekSattiriSanas darbibas.

o Novietojiet izjauktos instrumentus mazgasanas/dezinficéSanas masina ta, lai tie nesaskartos cits ar citu.

« Parliecinieties, ka visi ieriu konstrukcijas elementi ir pieejami tiri§anai, visas enges ir atvértas un var iztukSot visas kanulacijas
un caurumus.

o Palaidiet standarta instrumentu mazgasanas/dezinficéSanas masinas ciklu ar $adiem minimalajiem parametriem:



Cikls ledarbibas laiks Temperatira Mazgasanas lidzeklis
PriekSmazgasana 2 minadtes Auksts krana Gdens (<40°C/104°F) N/A
Mazgasana 5 mindtes >60°C (140°F) Neltrals_EJH fernjentat_lvs
mazgasanas lidzeklis
Neitralizacija 2 minates Auksts krana tdens (<40°C/104°F) N/A
SkaloSana 1 minate Auksts krana tdens (<40°C/104°F) N/A
Termiska 5 mindtes >90°C (194°F) N/A
dezinfekcija
Zavésana 7-30 mindtes Karsts gaiss 100-120°C (212-248°F) N/A

o Parbaudiet, vai uz instrumentiem nav redzamu piesarnojumu. Atkartojiet tiriSanu, ja ir redzami piesarnojumi.

 levérojiet mazgasanas Iidzekla raZotja lietoSanas instrukcijas attieciba uz koncentraciju, temperatdru un mércésanas laiku.

* Jaievéro mazgasanas/dezinficéS8anas masinas razotaja lietoSanas instrukcijas un ieteicamas norades. Izmantojiet tikai tadas
mazgasanas/dezinficéSanas masinas, kas ir apstiprinatas saskana ar ISO 15883. Mazgasanas/dezinficéSanas masina pareizi
jainstalé, tehniski jaapkopj un janokalibrée.

Manuala tiriSana un dezinfekcija

o lepriek$ notiritos instrumentus intensivi skalojiet zem tekoSa auksta krana ddens (<40°C/104°F) vismaz 2 mindtes, lietojot
striklas pistoli.

o legremdéjiet instrumentus svaigi pagatavotaja fermentativa tiriSanas [lidzekla (pH < 8,5) Skiduma. levérojiet mazgasanas
lTdzekla razotaja instrukcijas par koncentraciju, temperatiru un mércésanas laiku, ka art ievérojiet norades par darbibam péc
skaloSanas. Pievérsiet uzmanibu limenu pilnigai izmércésanai, salokot tos. Izmantojiet mikstu saru suku, lai veiktu tiriSanu
(pilntba notiriet visas iekS€jas un aréjas virsmas). Lai iztiritu kanulétu instrumentu kanulaciju, virziet neilona birsti rotéjosa veida
cauri kanulacijai. Nelietojiet térauda vilnu vai abrazivus tiriSanas lidzeklus. Atbrivojiet savienojumus, rokturus un citus ierices
parvietojamos konstrukcijas elementus, lai visas vietas paklautu mazgasanas Iidzekla Skiduma iedarbibai.

¢ Ja izmantojat maisttajus vai citus instrumentus ar dzilam rievam vai sarezgitu geometriju, veiciet tiriSanu, pielietojot ultraskanas
apstradi ar frekvenci 35 kHz tikpat ilgu laiku, cik patéréts iepriek§€jai mércésanai.

¢ Iznemiet instrumentus no mazgasanas Skiduma un rpigi izskalojiet instrumentus ar dejonizétu vai attiritu Gdeni vismaz tris
reizes, skalojot vismaz 1 mindtes laika. Pievérsiet uzmanibu limenu, kanulu vai citu grati sasniedzamu vietu pilnigai
samércéSanai un salociSanai. Lai rpigi izskalotu, atbrivojiet savienojumus, rokturus un citus ierices parvietojamos konstrukcijas
elementus.

¢ legremdgjiet instrumentus svaigi pagatavotaja fermentativa dezinfekcijas lidzekla Skiduma. levérojiet mazgasanas lidzekla
razotaja instrukcijas par koncentraciju, temperatiru un mércéSanas laiku, ka arl ievérojiet norades par darbibam péc
skalo$anas. Salokot pievérsiet uzmanibu Idmenu pilnigai samércésanai. Atbrivojiet savienojumus, rokturus un citus ierices
parvietojamos konstrukcijas elementus, lai visas vietas paklautu dezinfekcijas Skiduma iedarbibai.

e Iznemiet instrumentus no dezinfekcijas Skiduma un rapigi skalojiet instrumentus ar dejonizé&tu vai attiritu Gdeni vismaz piecas
reizes ne mazak ka 1 minati. Pievérsiet uzmanibu limenu, kanulu vai citu grati sasniedzamu vietu pilnigai samércé$anai un
salociSanai. Lai rlpigi izskalotu, atbrivojiet savienojumus, rokturus un citus ierices parvietojamos konstrukcijas elementus.

e Vizuali parbaudiet instrumentus un, ja nepiecieSams, atkartojiet tiriSanas procesu, [1dz uz instrumentiem vairs nav redzamu
piesarnojumu. Rapigi japarbauda padzilinajumi un sléptas vietas, lai parliecinatos, ka iestrégusi vai citi parpalikusi materiali ir
pilntgi iznemti.

e |zslaukiet instrumentus sausus, izmantojot svaigu, tiru, mikstu nepdkojosu dranu. Lai izvairitos no Gdens parpalikumiem, izpatiet
instrumentu dobumus, izmantojot tiru ellu un dalinas nesaturoSu saspiestu gaisu.

Parbaude

¢ Incipio Devices instrumenti péc apstrades ir japarbauda pirms sterilizacijas veikSanas.

¢ Rapigi parbaudiet katru instrumentu, lai parliecinatos, ka ir nonemtas visas redzamas asinis un piesarnojumi.

e Vizuali parbaudiet instrumentus, vai tajos nav bojajumu, nodiluma un/vai risas. Ja tiek konstatéti bojajumi, nodilums un/vai
rsa, kas var apdraudét instrumenta funkcionalitati, nelietojiet instrumentu un informéjiet par to attiecigo personu.

¢ Parbaudiet kustigo dalu funkcioné&Sanu, lai nodroSinatu vienmérigu darbibu visa paredzétaja kustibas diapazona.

o Parbaudiet, vai instrumenti ar gariem, planiem konstrukcijas elementiem (ipasi rotéjoSiem instrumentiem) nav deforméti.

e Instrumenti ar metinatiem savienojumiem, kas lietoSanas laika ir paklauti mehaniskai slodzei vai vibracijam, laika gaita var sakt
izirt. Pirms lietoSanas rapigi japarbauda metinatie savienojumi, vai tajos nav [Gzumu.

o Atkartoti lietojot, griez&jinstrumenti var zaudét efektivitati. Uzmanigi japarbauda, vai griezéjmalas nav bojatas (iegriezumi,
IGzumi, korozija) un vai nav redzamas nodiluma pazimes. Blavam griezéjmalam japielieto lielaks spéks, lai sasniegtu vélamo
griezumu, un tas var izraisit pacienta savainojumus.

e Instrumenti un ierices, kas satur poliméra komponentus, japarbauda, vai tiem nav plasu virsmas bojajumu (pieméram, plaisas,
slanosanas, plaisaSana), vai tie nav deforméti vai salociti.

o Ja instrumenti ietilpst lielakas konstrukcijas sastava, parbaudiet, vai ierices ir viegli samontéjamas kopa ar attiecigajam
savieno$anas dalam.

Apkope

o Atkartota apstrade, kas ietver dekontaminaciju, tiriSanu un sterilizaciju, minimali ietekmé instrumentus. Produkta kalpoSanas
ilgumu nosaka nolietojums un lietoSanas izraisttie bojajumi. Biezi lietojamie instrumenti ir regulari janomaina.

e Griezes momentu ierobezojoSam iericém, uzgrieznu atslégdm vai [idzigiem instrumentiem var bit nepiecieSama 1pasSa
parbaude attiectba uz precizitati un/vai atkartotu kalibréSanu. Skatiet noradijumus, kas noteikti kirurgisko procediru sadala vai
izplatitaja instrukcija.

e Lai samazinatu berzi un nodilumu, ieellojiet enges, vitnes un citas kustigas dalas ar tirdznieciba pieejamu, kirurgiskam
vajadzibam paredzétu instrumentu elloSanas Iidzekli uz Gdens bazes. levérojiet elloSanas I1dzekla raZotaja noradijumus.
Nedrikst izmantot instrumentu ellas vai smérvielas.

lepakosana

o |ztiritie un dezinficétie instrumenti jaiepako izjaukta veida.

e lepakojot atseviSkus instrumentus, izmantojiet medicinas vajadzibam paredzétus, vienreizlietojamus atbilstoSa izméra
sterilizacijas maisinus, lai divreiz iepakotu atseviSkus instrumentus.



o lepakojot instrumentus instrumentu paplatés ar vaku, izmantojiet medicinas vajadzibam paredzétu tvaika sterilizacijas
iesainojumu, pielietojot dubultds iesainoSanas metodi. Instrumentu paplates ar vaku sterilizacijas noltka var ievietot art
apstiprinataja sterilizacijas tvertné ar blivéjuma vaku.

¢ lepakojumam un iesainojumam jaatbilst EN ISO 11607, ka arT tam jabat piemérotam sterilizéSanai ar tvaiku (izturiba pret
temperatiru lidz vismaz 138°C (280°F), ar pietiekamu tvaika caurlaidibu).

Sterilizacija

e Incipio Devices instrumentus paredzéts sterilizét saskana ar tvaika autoklavéSanas procediru (priekSvakuums —vismaz tris
vakuuma cikli/frakcionéta vakuuma procedira), ko regulari izmanto slimnica (saskana ar EN 285/EN 13060, apstiprinats
saskana ar EN ISO 17665-1).

Cikls ledarbibas laiks Temperatiira
Priek§vakuums 4 Iidz 18 mindtes 132/134°C (270/273°F)

» Nedrikst pielietot ETO sterilizacijas, aukstas sterilizacijas un ekspress sterilizacijas metodes. Incipio Devices atsakas no
jebkadas atbildibas par jebkadam problémam saistiba ar So sterilizacijas metozu pielietoSanu.

e Padreiz€jais ieteicamais zavésanas laiks Incipio Devices ieri€u korpusiem var variéties no standarta 20 mindtém Iidz
pagarinatam 60 minG$u Zavésanas ilgumam. Zavésanas laiki var btiski variéties sterilas barjeras sistémas un pilnas slodzes
svara atskirtbu dél. Lietotajam jaizmanto parbaudes metodes (pieméram, vizuala parbaude), lai noteiktu atbilstoSu zavéSanu.

» Parliecinieties, vai sterilizacijas indikators groza iekSpusé apstiprina, ka saturs tika sterilizéts.

* Nelietojiet instrumentus, ja tie joprojam ir karsti. Pirms operacijas veikSanas laujiet instrumentiem atdzist lidz istabas
temperatdrai.

» Jaievero autoklava razotaja lietoSanas instrukcija un ieteicamas norades par maksimalo sterilizacijas slodzi. Autoklavs pareizi
jainstaleé, tehniski jaapkopj un janokalibré. Galalietotajs drikst izmantot tikai apstiprinatas sterilizacijas iekartas un
iesainojumu/maisinus. Tikai lietotajs ir atbildigs par tiru un sterilu apstaklu nodrosinaSanu instrumentiem. Ir pilnigi jaievéro katras
valsts tiesTbu aktos noteiktas prasibas un higiénas noteikumi.

Uzglabasana un rikosanas

« Kirurgiskie instrumenti ir jutigi pret bojajumiem. Pat nelieli virsmas skrapé&jumi var palielinat nodilumu un korozijas risku. Ar
instrumentiem vienmeér jarikojas uzmanigi.

e Lai izvairitos no parmérigas korozijas, kirurgisko instrumentu uzglaba$anas zonas nedrikst paklaut mitruma iedarbibai. Sis
ieteikums ir vienlidz spéka attieciba uz kirurgisko instrumentu transporté$anu un iepakosanu.

o Glab3jiet sterilizétus instrumentus sausa, tira vidé bez putekliem temperatdra no 5°C lidz 40°C (41°F lidz 104°F).

Utilizacija
Nodilusi un bojati instrumenti pirms utilizacijas rlpigi jaiztira un jadezinficé saskana ar veselibas apriipes iestades darbibas
proceddram un saskana ar vietgjiem noteikumiem.

Svarigs pazinojums
Ir stingri aizliegts veikt jebkadus Incipio Devices instrumenta parveidojumus. Tikai Incipio Devices uznémums ir kompetents veikt
Sadus darbus. Ja Sis ieteikums netiek ievérots, Incipio Devices atsakas no jebkadas atbildibas par jebkadam turpmakam sekam.
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