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Predvideni namen

Instrumenti druzbe Incipio Devices obsegajo medicinske pripomocke za vec¢kratno uporabo in njihovi dodatki, namenjeni uporabi
pri ortopedskih kirurSkih posegih. Instrumente druzbe Incipio Devices lahko uporablja le usposobljeno osebje, ki je v celoti
usposobljeno za ravnanje in uporabo kirurskih pripomockov ter za ustrezne kirurSke postopke.

Splosne varnostne opombe

» Dodatne informacije v zvezi z uporabo, sestavljanjem in razstavljanjem kirurskih instrumentov druzbe Incipio Devices ter prevodi
teh navodil za uporabo v dodatne jezike so na voljo na spletnem mestu (www.incipiodevices.com).

e Pred klini€éno uporabo mora kirurg temeljito razumeti vse vidike kirurSkega postopka in omejitve instrumentov.

» Dolznost uporabnika je poskrbeti za upostevanje postopkov za ponovno obdelavo, zagotoviti, da so viri in materiali na voljo
usposobljenemu osebju ter da se upostevajo bolniSni¢ni protokoli in politike.

o Uporabniki morajo med obdelavo pripomoc¢kov vedno nositi predpisano osebno zasc&itno opremo.

e Pladnji za instrumente druzbe Incipio Devices niso namenjeni ohranjanju sterilnosti svoje vsebine. Zdravstveno osebje mora za
zagotovitev sterilnosti pladnja in njegove vsebine uporabljati ustrezno embalazo.

o O vsakem resnem dogodku ali nepravilnem delovanju kirurskih instrumentov Incipio Devices, ki ima ali bi lahko imel za posledico
resne poskodbe pacienta in/ali uporabnikov, morate porocati druzbi Incipio Devices in nacionalnemu regulativnemu organu
drzave, v kateri ima uporabnik sedez, v skladu z veljavnimi predpisi.

Opozorila

e Pri ravnanju s kirurSkimi instrumenti z ostrimi robovi morate paziti, da ne prerezete kirurSkih rokavic, in upostevati tveganje
okuzbe, €e do prereza pride.

¢ Instrumenti proizvajalca Incipio Devices so dobavljeni nesterilni in jih je treba pred vsako uporabo o€istiti in sterilizirati.

e V primeru suma okuzbe s prioni, instrument varno zavrzite v skladu z veljavnimi zakoni in predpisi. Ne uporabljajte ponovno.

» Instrumenti so na voljo v enem pakiranju, v ovojnici ali pretisnem omotu. Identifikacija izdelka je oznaCena na zunaniji etiketi.
Izdelka ne uporabite, ¢e je embalaza poSkodovana.

» Vse instrumente pred ¢iS¢enjem in sterilizacijo vzemite iz embalaze. Prav tako odstranite morebitne zaS¢itne pokrovcke ali folije.

e Instrumenti ne smejo priti v stik z izdelki, ki vsebujejo fluoride ali kloride in z detergenti na osnovi mascob. Instrumenti s
sintetiCnimi (plasti¢nimi) sestavnimi deli ne smejo biti v stiku z raztopinami moc¢nih kislin (pH < 4), alkalijami, z organskimi ali
topili na osnovi amoniaka ter z oksidativnimi kemikalijami ali drugimi snovmi, ki bi lahko negativno vplivale na material.

e MeSanje instrumentov ali sestavnih delov razliénih proizvajalcev ni priporogljivo in lahko povzroéi tezave z zdruZljivostjo,
delovanjem ali zmogljivostjo. Druzba Incipio Devices zavrata vsakrSno odgovornost v primeru uporabe nezdruZljivin
instrumentov ali komponent iz razli€nih virov.

Nega na mestu uporabe

* Med kirurSkim posegom z naprave sproti obriSite kri in ostanke, da se ne posusijo na povrsini. Instrumente s cevkami splaknite
s sterilno vodo, da preprecite suSenje materiala in/ali ostankov v notranjosti.

¢ Instrumente je treba predhodno odistiti neposredno po uporabi (v 2 urah, da se ne zasusijo).

Osnove ¢iSéena in razkuzevanja
o Ce je mogoce, je treba za CiS€enje in razkuzevanje instrumentov uporabiti samodejni postopek CiS€enja in razkuzevanja. Ro¢ni
postopek, tudi v primeru uporabe ultrazvoéne kopeli, se uporablja le, e samodejni postopek ni na voljo.

o V obeh primeri morate opraviti postopke dekontaminacije/predciscenja.

Priprava za dekontaminacijo/predciSéenje

e Pred &is8enjem, razkuZevanjem in sterilizacijo instrumente z odstranljivimi deli razstavite ali jih popolnoma odprite. Ce je
potrebno, glejte posebna navodila za razstavljanje, ki ste jih dobili z instrumentom.

e Vse instrumente je treba pred CiS€enjem in razkuzevanjem ro¢no obdelati neposredno po uporabi (v dveh urah, da se ne
zasusijo). Bodite posebej pozorni na lumne/kanile instrumentov.

e Pred ¢iS€enjem instrumente namodite in/ali sperite, da odmocite vidno umazanijo ali ostanke. Za namakanje instrumentov
uporabite sveze pripravljeno encimsko dgistilno sredstvo (pH < 8,5). UposStevajte navodila proizvajalca detergenta glede
koncentracije, temperature in ¢asa namakanja. Pri CiS€enju si pomagajte s krtaCenjem s S¢etko z mehkimi $€etinami. Ne
uporabljajte jeklene volne ali abrazivni Cistil.

e Za izpiranje instrumentov uporabite hladno vodo iz vodovoda (< 40 °C/104 °F) najmanj 1 minuto.

Samodejno ¢iS€enje in razkuzevanje v stroju za pranje/razkuzevanje

e Pred uporabo spodaj navedene samodejne metode je treba opraviti korake dekontaminacije/predciséenja.

e Razstavljene instrumente poloZite v stroj za pranje/razkuzevanje tako, da se ne dotikajo drug drugega.

» PrepriCajte se, da so vse konstrukcijske znacilnosti pripomockov dostopne za €iS€enje, da so vsi te€aji odprti in da voda lahko
odteka iz vseh kanil in odprtin.

e Sprozite standardni cikel pranja/razkuzevanja instrumentov z naslednjimi minimalnimi parametri:



Cikel Cas izpostavljenosti Temperatura: Detergent

. - Hladna voda iz vodovoda (< . .
Predpranje 2 minuti 40 °C/104 °F) Ni na voljo

Pranje 5 minut > 60 °C (140 °F) Ne""aé”' PH encimski

etergent

- A Hladna voda iz vodovoda (< . .
Nevtralizacija 2 minuti 40 °C/104 °F) Ni na voljo
Spiranie 1 minuta Hladna voda iz vodovoda (< Ni na volio

pirany 40 °C/104 °F) )
Toplotno razkuzevanje 5 minut > 90 °C (194 °F) Ni na voljo
Susenje 7 - 30 minut Viro€ zrak 100-120 °C (212-248 °F) Ni na voljo

Ni na voljo

« Poglejte, da na instrumenti ni vidnih ostankov. Ce jih opazite, ¢is&enje ponovite.

o Upostevajte navodila proizvajalca detergenta glede koncentracije, temperature in €asa namakanja.

» Upostevajte navodila za uporabo in priporoéene smernice proizvajalca stroja za pranje/razkuzevanje. Uporabljajte samo stroje
za pranje/razkuzevanje, ki so odobreni skladno z ISO 15883. Stroj za pranje/razkuzevanje mora biti praviino namescen,
vzdrzevan in kalibriran.

Roc¢no ¢is€enje in razkuzevanje

e Predhodno ociS¢ene instrumente intenzivno spirajte pod teko¢o hladno vodo iz vodovoda (< 40 °C/104 °F) najmanj 2 minuti z
uporabo brizgalne pistole.

Instrumente potopite v sveze pripravljeno raztopino encimskega Cistiinega detergenta (pH < 8,5). UpoStevajte navodila
proizvajalca detergenta glede koncentracije, temperature in €asa namakanja ter spiranja po namakanju. Posebej pozorni bodite
na popolno namakanje lumnov z zibanjem. Za pomoc¢ pri €iS€enju uporabite krtacko z mehkimi S€etinami (popolno $¢etkanje
vseh notranjih in zunanjih povrsin). Za ¢iS¢enje instrumentov s kanilami premikajte najlonsko krtacko med vrtenjem skozi kanile.
Ne uporabljajte jeklene volne ali abrazivni €istil. Aktivirajte spoje, ro€aje in druge premi¢ne dele pripomockov tako, da izpostavite
vse povrsine raztopini detergenta.

Pri pipah ali drugih instrumentih z globokimi utori ali zapleteno geometrijo si pomagajte pri ¢i$€enju z ultrazvoéno obdelavo pri
frekvenci 35 kHz za enak Cas, kot je bil uporabljen za za¢etno namakanje.

Instrumente vzemite iz Cistilne raztopine in jih vsaj trikrat po najmanj eno minuto temeljito spirajte z deionizirano ali preci§¢eno
vodo. Posebej bodite pozorni na temeljito namakanje in zibanje lumnov, kanil in drugih, tezko dosegljivi delov. Aktivirajte spoje,
ro€aje in druge premi¢ne dele pripomockov tako, da jih lahko temeljito sperete.

Instrumente potopite v sveZe pripravljeno raztopino encimskega razkuzila. UpoStevajte navodila proizvajalca detergenta glede
koncentracije, temperature in ¢asa namakanja ter spiranja po namakanju. Posebej pozorni bodite na popolno namakanje
lumnov z zibanjem. Aktivirajte spoje, ro€aje in druge premicne dele pripomockov tako, da izpostavite vse povrsine raztopini
razkuzila.

Instrumente vzemite iz raztopine razkuzila in jih vsaj trikrat po najmanj eno minuto temeljito spirajte z deionizirano ali precis¢eno
vodo. Posebej bodite pozorni na temeljito namakanje in zibanje lumnov, kanil in drugih, tezko dosegljivi delov. Aktivirajte spoje,
ro€aje in druge premi¢ne dele pripomockov tako, da jih lahko temeljito sperete.

Instrumente vizualno preglejte in po potrebi ponovite postopek ¢iS¢enja, dokler na instrumentih ni ve¢ vidne umazanije. Vdolbine
in skrite povrSine morate skrbno pregledati in poskrbeti, da so ujeti ali drugi preostali materiali v celoti odstranjeni.

Instrumente posusite s svezo, &isto in mehko tkanino, ki ne pusca vlaken. Ostanke vode preprecite z izpihovanjem votlin
instrumentov s Cistim stisnjenim zrakom, brez olja in delcev.

Pregled

¢ Instrumente druzbe Incipio Devices morate pregledati po obdelavi in pred sterilizacijo.

e Skrbno preglejte vsak instrument posebej in se prepri€ajte, da so bili vsi ostanki krvi in necisto¢ res odstranjeni.

« Instrumente vizualno preglejte in bodite e posebej pozorni na poskodbe, obrabo in/ali rjo. Ce ste opazili poskodbe, obrabo

in/ali rjo, ki bi lahko ogrozila delovanje instrumenta, ga ne uporabite in obvestite odgovorno osebo.

Preglejte delovanje gibljivih delov in se prepri¢ajte, da se gladko premikajo v celotnem predvidenem obmocju gibanja.

Prepri¢ajte se, da instrumenti z dolgimi in vitkimi elementi (zlasti vrtljivi instrumenti) niso deformirani.

Instrumenti z varjenimi spoji, ki so med uporabo izpostavljeni mehanskim obremenitvam ali vibracijam, lahko s€asoma oslabijo.

Pred uporabo skrbno preglejte varjene spoje, da se na njih niso pojavile razpoke.

o Instrumenti za rezanje lahko s ponovljeno uporabo izgubijo ostrino. Pazite, da rezalni robovi niso poskodovani (zareze, zlomi,
korozija) in da niso vidni znaki obrabe. Topi rezalni robovi zahtevajo vecjo silo za doseganje Zelenega reza in lahko povzrocijo
poskodbo pacienta.

o Pri instrumentih in napravah, ki vsebujejo polimerne sestavne dele, se morate prepri€ati, da na povrsini ni vecjih poSkodb (npr.
razpok, razslojenosti, razpokanosti), deformacij ali zvitosti.

« Ce so instrumenti del vegjega sklopa, se prepri¢ajte, da se naprave zlahka sestavijo z ustreznimi sestavnimi deli.

Vzdrzevanje

o Ponavljajota se obdelava, ki vkljuCuje dekontaminacijo, €i€enje in sterilizacijo, ima minimalne ulinke na instrumente.
Zivljenjsko dobo izdelka dolo&ajo obraba in poskodbe, ki so posledica njegove rabe. Pogosto uporabljene instrumente morate
redno menjati.

e Pripomocki za omejevanje navora, momentni klju¢i in podobni instrumenti zahtevajo poseben pregled to¢nosti in/ali ponovno
kalibracijo. UpoStevajte navodila, ki so navedena v kirurski tehniki, ali navodila distributerja.

o Tecaje, navoje in druge gibljive dele namazite s komercialnim mazivom za kirurSke instrumente na vodni osnovi. Tako zmanjSate
trenje in obrabo. UposStevate navodila proizvajalca maziva. Olja ali masti za instrumente ne smete uporabiti.

Embalaza

¢ OciS€ene in razkuzene instrumente zapakirate v razstavljenem stanju.

e Za pakiranje posameznih instrumentov uporabite dvojne ustrezno velike medicinske vreCke za enkratno uporabo za parno
sterilizacijo.



e Pri pakiranju instrumentov na pladnje za instrumente s pokrovom uporabite medicinski ovitek za parno sterilizacijo po metodi
dvojnega ovijanja. Pladnji za instrumente s pokrovom se lahko za sterilizacijo postavijo tudi v odobreno posodo za sterilizacijo
s tesnilnim pokrovom.

e Embalaza in ovoj morata ustrezati standardu EN ISO 11607 in biti primerna za parno sterilizacijo (temperaturna odpornost do
najmanj 138 °C (280 °F) in zadostna prepustnost za paro).

Sterilizacija

» Instrumenti druzbe Incipio Devices so namenjeni sterilizaciji s postopkom parnega avtoklaviranja (predvakuumiranje - vsaj trije
vakuumski cikli/frakcionirani vakuumski postopek), ki se redno uporablja v bolni$nici (v skladu z EN 285/EN 13060, validirano v
skladu z EN ISO 17665-1).

Cikel Cas izpostavljenosti Temperatura:
Predvakuum 4 - 18 minut 132/134 °C (270/273 °F)

* Uporaba postopkov ETO sterilizacije, hladne sterilizacije in hitre sterilizacije ni dovoljena. Druzba Incipio Devices zavraca
vsakr§no odgovornost za kakrsnekoli tezave zaradi uporabe teh postopkov sterilizacije.

» Trenutni priporoCeni ¢asi suSenja za ohisja Incipio Devices se lahko gibljejo od standardnih 20 minut do podaljSanih 60 minut.
Cas su$enja je lahko zelo razliGen zaradi razlik v sistemu sterilni pregrad in velikosti celotne polnitve. Za potrditev ustreznosti
susenja naj uporabnik uporabi preverljive metode (npr. vizualni pregled).

» PrepriCajte se, da indikator sterilizacije v koSari potrjuje, da je bila vsebina sterilizirana.

e Instrumenta ne uporabite, ¢e je Se vro€. Poskrbite, da so instrumenti pred zagetkom kirurS8kega posega ohlajeni na sobno
temperaturo.

e Glede najvecje polnitve za sterilizacijo upoStevajte navodila za uporabo in priporoéene smernice proizvajalca avtoklava.
Avtoklav mora biti praviino namescen, vzdrzevan in kalibriran. Konéni uporabnik sme uporabljati samo odobreno opremo za
sterilizacijo in odobrene ovitke/vreCke. Samo konéni uporabnik je odgovoren za &isto€o in sterilne pogoje instrumentov.
Vsekakor je treba absolutno upostevati zakonske zahteve in higienske predpise vsake posamezne drzave.

Shranjevanje in ravnanje

o Kirurski instrumenti so obcutljivi za poskodbe. Tudi majhne povrSinske praske lahko povec€ajo obrabo in nevarnost korozije. Z
instrumenti vedno ravnajte previdno.

o Prostori za shranjevanje kirurkih instrumentov morajo biti odmaknjeni od vlaznih obmocij. Tako se prepreci prekomerna
korozija. To priporocilo velja tudi za transport in embaliranje kirurskih inStrumentov.

e Sterilizirane instrumente shranjujte v suhem, €istem in brezpraSnem okolju pri temperaturi med 5 °C in 40 °C (41 °F do 104 °F).

Odlaganje
Obrabljene in poSkodovane instrumente morate pred odstranitvijo temeljito ocistiti in razkuziti v skladu z operativnimi postopki
zdravstvene ustanove in v skladu z lokalnimi predpisi.

Pomembno obvestilo

Kakrsnekoli modifikacije instrumentov proizvajalca Incipio Devices so strogo prepovedane. Kompetence za izvedbo takSni del
ima izkljuéno druzba Incipio Devices. Ce tega priporogila ne upostevate, druzba Incipio Devices zavrada vsakr$no odgovornost
za morebitne posledice.

Simboli
REF KataloSka Stevilka Nesterilno
Stevilka lota Pooblas&eni predstavnik
* Hranite na suhem prostoru YN Pozor
wl Proizvajalec () Glejte navodila za uporabo.
el Datum proizvodnje K., Namenjeno izklju€ni uporabi
only

usposobljenega zdravnika.



