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Namena

Instrumentacija kompanije Incipio Devices se sastoji od medicinskih uredaja za viSekratnu upotrebu i njihovih dodataka
namenjenih za upotrebu u ortopedskim hirurSkim zahvatima. Instrumente kompanije Incipio Devices bi trebalo da koristi samo
kvalifikovano osoblje koje je potpuno obuéeno za rukovanje hirurSkim uredajima i za njihovu upotrebu, kao i za odgovarajuce
hirurSke procedure.

Opste napomene o bezbednosti

* Dodatne informacije koje se odnose na upotrebu, montazu i demontazu hirurSkih instrumenata kompanije Incipio Devices, kao
i dodatni prevodi ovih uputstava za upotrebu, dostupni su na sajtu (www.incipiodevices.com).

» Pre klinicke upotrebe, hirurg treba da u potpunosti razume sve aspekte hirurSke procedure, kao i ograni¢enja instrumenata.

e DuZnost je korisnika da osigura da se postuju procedure reprocesiranja; da su resursi i materijali dostupni sposobnom osoblju;
i da se postuju bolnicki protokoli i smernice.

o Prilikom procesiranja uredaja, korisnici uvek treba da nose odgovarajucu li¢nu zastitnu opremu.

e Tacne za instrumente kompanije Incipio Devices nisu namenjene da odrze sterilnost onoga $to sadrze. Zdravstveno osoblje
mora Koristiti odgovaraju¢u ambalaZu kako bi se osigurala sterilnost tacne i njenog sadrzaja.

e Svaki ozbiljan incident ili neispravnost hirurskih instrumenata kompanije Incipio Devices koji su doveli ili bi mogli dovesti do
ozbiljnih povreda pacijenta i/ili korisnika moraju da se prijave kompaniji Incipio Devices i nacionalnom regulatornom telu
zemlje u kojoj je sediSte korisnika, u skladu sa vazeéim propisima.

Upozorenja

e Treba paziti da se pri rukovanju bilo kojim hirurSkim instrumentom sa ostrim ivicama ne preseku hirurSke rukavice i da se
uzme u obzir rizik od infekcije ako se javi posekotina.

« Instrumenti kompanije Incipio Devices se dostavljaju nesterilni i moraju se ocistiti i sterilisati pre svake upotrebe.

¢ U slu€aju sumnje na kontaminaciju prionima, bezbedno bacite instrument u skladu sa vazecim zakonima i propisima. Nemojte
ga ponovo koristiti.

e Instrumenti se isporucuju u jednom pakovanju, u koverti ili blisteru. Identifikacija proizvoda je navedena na spoljnoj etiketi.
Nemojte koristiti ako je pakovanje oSteceno.

* Pre CiS¢enja i sterilizacije izvadite sve instrumente iz pakovanja. Takode se moraju ukloniti svi zastitni poklopci ili folije.

e Instrumenti ne smeju doéi u kontakt sa proizvodima na bazi fluora ili hlorida, kao ni sa deterdZzentima na bazi masti.
Instrumenti sa sintetickim (plasti€nim) komponentama ne smeju doc¢i u kontakt sa rastvorima jakih kiselina (pH <4), alkalijama,
organskim ili rastvaradima na bazi amonijaka, kao ni sa oksidacionim hemikalijama ili bilo kojim drugim sredstvom koje moze
negativno izmeniti materijal.

¢ Ne preporu€uje se meSanje instrumenata ili komponenti razli€itih proizvodaca $to mozZe izazvati probleme sa kompatibilno$cu,
funkcijom ili performansama. Kompanija Incipio Devices se odrice bilo kakve odgovornosti u slucaju da se koriste
nekompatibilni instrumenti ili komponente iz razli¢itih izvora.

Nega na mestu upotrebe

o BriSite krv i neCisto¢e sa uredaja tokom ¢itavog hirurSkog zahvata kako biste sprecili njihovo suSenje na povrsini. Jedanput
isperite kanulirane instrumente sterilnom vodom kako biste spredili susenje prijavstine i/ili ostataka unutra.

o Instrumenti zahtevaju predci§éenje neposredno nakon upotrebe (u roku od 2 sata, kako bi se sprecilo susenje).

Osnove ¢iSéenja i dezinfekcije

e Ako je moguce, za GiS¢enje i dezinfekciju instrumenata treba koristiti automatizovani postupak ¢i§¢enja i dezinfekcije. Ru¢ni
postupak, ¢ak i u slu€aju primene ultrazvuéne kupke, treba koristiti samo ako automatizovani postupak nije dostupan.

e U oba slucaja treba izvrsiti korake dekontaminacije/predéiscenja.

Priprema za dekontaminaciju/predcisé¢enje

o Pre ¢iS¢enja, dezinfekcije i sterilizacije rastavite instrumente sa uklonjivim delovima ili potpuno otvorite instrumente. Po potrebi
pogledajte posebna uputstva za rastavljanje koja se isporucuju sa instrumentima.

e Svi instrumenti zahtevaju ruéno procesiranje pre ¢i§¢enja i dezinfekcije, neposredno nakon upotrebe (u roku od 2 sata, kako bi
se sprecilo suSenje). Obratite posebnu paznju na lumene/kanile instrumenata.

e Potopite i/ili isperite instrumente pre ¢iS¢enja da biste odlepili svu vidljivu prljavstinu ili ostatke. Za potapanje instrumenata
koristite sveze pripremljen enzimski deterdZent za ¢iS¢enje (pH < 8,5). Sledite uputstva za upotrebu proizvodaca deterdzenta
u vezi sa koncentracijom, temperaturom i vremenom potapanja. Pomozite da se o€isti ¢etkanjem mekom €etkom. Ne koristite
Celi¢nu vunu ili abrazivna sredstva za CiScenje.

e Za ispiranje instrumenata koristite hladnu vodu iz slavine (< 40 °C / 104 °F) najmanje 1 minut.

Automatsko ciSéenje i dezinfekcija pomocéu masine za pranje/dezinfekciju

» Pre dole navedene automatizovane metode moraju se slediti koraci za dekontaminaciju/predciScenje.

o Stavite rastavljene instrumente u masinu za pranje / dezinfekciju tako da ne dolaze u medusobni kontakt.

o Uverite se da su svi delovi uredaja pristupacni za €iSCenje, da su sve Sarke otvorene i da se sve kanulacije i rupe mogu
isprazniti.

o Pokrenite standardni ciklus pranja/dezinfekcije instrumenata sa slede¢im minimalnim parametrima:



Ciklus Vreme izlaganja Temperatura Deterdzent
. . Hladna voda iz slavine (< 40
Predpranje 2 minuta °C /104 °F) N/P
Pranje 5 minuta > 60 °C (140 °F) Enzimski deterd?le_lnt sa neutralnom
- . Hladna voda iz slavine (< 40
Neutralizacija 2 minuta °C /104 °F) N/P
A . Hladna voda iz slavine (< 40
Ispiranje 1 minut °C /104 °F) N/P
Termicka 5 minuta > 90°C (194°F) N/P
dezinfekcija
A . Vrué vazduh 100-120 °C
Susenje 7-30 minuta (212-248 °F) N/P

» Proverite da li ima vidljive prljavstine na instrumentima. Ponovite ¢iS¢enje ako je prljavstina vidljiva.

o Sledite uputstva za upotrebu proizvodaca deterdZzenta u vezi sa koncentracijom, temperaturom i vremenom potapanja.

* Morate se pridrzavati uputstva proizvodaca za masinu za pranje/dezinfekciju i preporu¢enih smernica. Koristite samo masine
za pranje/dezinfekciju koje su odobrene prema ISO 15883. Masina za pranje/dezinfekciju mora biti pravilno instalirana,
odrzavana i kalibrisana.

Rucno ¢is¢éenje i dezinfekcija

Intenzivno ispirati prethodno o€iScene instrumente pod mlazom hladne vode iz slavine (< 40 °C / 104 °F) najmanje 2 minuta

primenom mlaznog pistolja.

Potopite instrumente u sveze pripremljen rastvor enzimskog deterdzenta za ¢iS¢enje (pH < 8,5). Sledite uputstva proizvodaca

deterdzenta u pogledu koncentracije, temperature i vremena potapanja, kao i za ispiranje nakon toga. Obratite paznju na to

da lumeni budu potpuno potopljeni tako Sto éete prodrmati instrumente. Koristite meku ¢etku da pomognete u &iS¢enju

(potpuno cCetkanje svih unutrasnjih i spoljnih povrsina). Za CiS¢enje kanulacije kanuliranih instrumenata, najlonsku cetku je

potrebno rotirati kroz kanulaciju. Ne koristite eli€nu vunu ili abrazivna sredstva za ¢iS¢enje. Pomerajte spojeve, rucke i druge

pokretne funkcije uredaja kako biste izloZili sva podruéja rastvoru deterdzenta.

U sluc€aju slavina ili drugih instrumenata sa dubokim Zlebovima ili slozene geometrije, pomozite u ciSéenje upotrebom

ultrazvuénog tretmana na frekvenciji od 35 kHz u istom trajanju kao i za po¢etno potapanje.

Uklonite instrumente iz rastvora za ¢iS¢enje i temeljno isperite instrumente dejonizovanom ili pre€iS¢éenom vodom najmanje tri

puta, u trajanju od najmanje 1 minut. Obratite paznju da potpuno potopite i prodrmate lumene, kanila ili drugih teSko dostupnih

podrucja. Pomerajte spojeve, rucke i druge pokretne funkcije uredaja kako biste ih temeljito isprali.

Potopite instrumente u sveze pripremlijen rastvor enzimskog dezinfekcionog sredstva. Sledite uputstva proizvodaca

deterdZenta u pogledu koncentracije, temperature i vremena potapanja, kao i za ispiranje nakon toga. Obratite paznju da

potpuno potopite lumene tako Sto ¢ete prodrmati instrument. Pomerajte spojeve, rucke i druge pokretne funkcije uredaja kako
biste izloZili sva podrugja rastvoru za dezinfekciju.

Uklonite instrumente iz rastvora za dezinfekciju i temeljno isperite instrumente dejonizovanom ili pre€iS¢éenom vodom

najmanje pet puta, u trajanju od najmanje 1 minut. Obratite paznju da potpuno potopite i prodrmate lumene, kanila ili drugih

tesko dostupnih podrucja. Pomerajte spojeve, rucke i druge pokretne funkcije uredaja kako biste ih temeljito isprali.

Vizuelno pregledajte instrumente i po potrebi ponovite postupak CiS¢enja sve dok na instrumentima ne bude vidljive

prljavstine. Udubljenja i skrivena podrucja treba pazljivo pregledati kako bi se osiguralo da su zarobljeni ili drugi zaostali

materijali potpuno uklonjeni.

Osusite instrumente svezom, €istom, mekom krpom koja ne ostavlja dlacice. Da biste izbegli ostatke vode, izduvajte Supljine

instrumenata Cistim komprimovanim vazduhom bez ulja i Cestica.

Pregled

o Instrumente kompanije Incipio Devices treba pregledati nakon procesiranja, pre sterilizacije.

» PaZljivo pregledajte svaki instrument kako biste bili sigurni da je uklonjena sva vidljiva krv i prljavstina.

¢ Vizuelno pregledajte da li postoje o$tecenja, habanije i/ili rda na instrumentima. Ako ste primetili oSteé¢enja, habanje i/ili rdu koji

mogu da ugroze funkciju instrumenta, nemojte koristiti instrument i obavestite odgovarajuce lice.

Proverite da li se pokretni delovi pomeraju kako biste osigurali nesmetan rad u celom predvidenom opsegu kretanja.

e Proverite da li su instrumenti sa dugim, tankim delovima (posebno rotirajuci instrumenti) izobli¢eni.

o Instrumenti sa zavarenim spojevima koji su izlozeni mehani¢kom naprezanju ili vibracijama tokom upotrebe mogu vremenom
oslabiti. Treba voditi racuna da se pre upotrebe temeljito pregleda da li postoje lomovi na zavarenim spojevima.

o Instrumenti za seenje mogu izgubiti efikasnost kada se iznova upotrebljavaju. Treba obratiti paznju na to da se pregleda da li
postoje oStecenja na secivu (zarezi, lomovi, korozija) ili vidljivi znakovi habanja. Tupa seciva zahtevaju vecu silu da bi se
postigao Zeljeni rez i mogu izazvati povrede pacijenta.

¢ Na instrumentima i uredajima koji sadrze polimerne komponente treba pregledati da li postoje velika povrSinska osteéenja
(npr. pukotine, raslojavanje, kapilarne pukotine), izobli¢enje ili iskrivljenost.

o Ako instrumenti €ine deo veceg sklopa, proverite da li se uredaji lako sklapaju sa komponentama za spajanje.

Odrzavanje

« Stalno reprocesiranje koje ukljuduje dekontaminaciju, &i$éenje i sterilizaciju ima minimalne efekte na instrumente. Zivotni vek
proizvoda je odreden habanjem i o$te¢enjima usled upotrebe. Cesto kori§¢ene instrumente treba redovno menjati.

e Uredaji grani¢nici obrtnog momenta, moment kljucevi ili sli¢ni instrumenti mogu zahtevati poseban pregled radi tacnosti i/ili
ponovne kalibracije. Pogledajte uputstva navedena u hirurSkoj tehnici ili od distributera.

e Podmazite Sarke, navoje i druge pokretne delove komercijalnim mazivom za hirurSke instrumente na vodenoj bazi kako biste
smanijili trenje i habanje. Pratite uputstva proizvodaca maziva. Ne smeju se koristiti ulja ili masti.

Pakovanje

e Ocisceni i dezinfikovani instrumenti moraju biti upakovani u rastavljenom stanju.

¢ Prilikom pakovanja pojedinanih instrumenata koristite medicinske kese za parnu sterilizaciju za jednokratnu upotrebu
odgovarajuce veliCine za dvostruko pakovanje pojedinacnih instrumenata.



¢ Prilikom pakovanja instrumenata u tacne za instrumente s poklopcem, upotrebljavajte medicinski omot za parnu sterilizaciju
koriste¢i metodu dvostrukog omota. Tacne za instrumente s poklopcem mogu se takode staviti u odobreni kontejner za
sterilizaciju s poklopcem radi sterilizacije.

e Pakovanje i omot moraju biti u skladu sa EN ISO 11607 i pogodni za sterilizaciju parom (temperaturna otpornost do najmanje
138 °C (280 °F), sa dovoljnom paropropusnoscu)

Sterilizacija

« Instrumenti kompanije Incipio Devices su namenjeni za sterilizaciju postupkom autoklaviranja parom (predvakuum — najmanje
tri ciklusa vakuuma / frakcionisani vakuumski postupak) koji se redovno koristi u bolnici (prema EN 285/EN 13060, validiran
prema EN ISO 17665-1).

Ciklus Vreme izlaganja Temperatura

Predvakuum 4 do 18 minuta 132/134 °C (270/273 °F)

e Ne smeju se koristiti tehnike sterilizacije etilen-oksidom, hladne sterilizacije i brze parne sterilizacije. Kompanija Incipio
Devices se odri€e bilo kakve odgovornosti za bilo koji problem koji nastane upotrebom ovih metoda sterilizacije.

e Trenutno preporu¢eno vreme suSenja moze da se krece od standardnih 20 minuta do produzenih 60 minuta. Vremena
suSenja mogu biti promenljiva zbog razlika u sistemu sterilnih barijera i tezine kompletnog punjenja. Korisnik treba da koristi
proverive metode (npr. vizuelni pregled) kako bi odredio odgovarajuée susenje.

» Uverite se da indikator sterilizacije unutar korpe potvrduje da je sadrzaj sterilizovan.

» Ne koristite instrumente ako su jo$ uvek vruéi. Pustite da se instrumenti ohlade na sobnu temperaturu pre pocetka operacije.

» Treba se pridrzavati uputstva za upotrebu proizvodaca autoklava i preporu¢enih smernica za maksimalnu tezinu punjenja za
sterilizaciju. Autoklav mora biti pravilno instaliran, odrzavan i kalibrisan. Krajnji korisnik treba da koristi samo odobrenu
opremu i omote/kese za sterilizaciju. Iskljuiva je odgovornost krajnjeg korisnika da osigura Ciste i sterilne uslove za
instrumente. Zakonski zahtevi i higijenske odredbe svake zemlje moraju se apsolutno poStovati.

Skladistenje i rukovanje

e Hirurski instrumenti su osetljivi na o$teéenja. Cak i male povrsinske ogrebotine mogu poveéati habanje i rizik od korozije.
Instrumentima treba pazljivo rukovati u svakom trenutku.

e Zone za skladistenje hirurSkih instrumenata treba da budu udaljene od zona sa visokom vlazno$¢u kako bi se izbegla
prekomerna korozija. Ova preporuka jednako vazi i za transport i pakovanje hirurskih instrumenata.

o Sterilisane instrumente Cuvajte u suvom, €istom okruzenju bez prasine, na temperaturama izmedu 5 °C i 40 °C (41 °F do 104
°F).

Odlaganje na otpad
Dotrajali i oSteceni instrumenti pre odlaganja na otpad moraju biti temeljito oc¢i§¢eni i dezinfikovani u skladu sa operativnim
procedurama zdravstvene ustanove i u skladu sa lokalnim propisima.

Vazna izjava

Strogo je zabranjeno vrsiti bilo kakve izmene na instrumentu kompanije Incipio Devices. Samo kompanija Incipio Devices ima
nadleznost za obavljanje takvog posla. Ako se ova preporuka ne postuje, kompanija Incipio Devices se odri¢e bilo kakve
odgovornosti za bilo kakve kasnije posledice.
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