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Avsett andamal

Incipio Devices-instrument bestar av ateranvandbara medicinteknisk utrustning och tilloehor till dessa, avsedda for anvandning
vid kirurgiska forfaranden. Incipio Devices-instrument far endast anvandas av kvalificerad personal med avslutad uthildning i
anvandning av medicinteknisk utrustning och motsvarande kirurgiska férfaranden.

Allménna sakerhetsanvisningar

o Ytterligare information relaterad till anvandning, montering och demontering av Incipio Devices kirurgiska instrument, samt
ytterligare sprakéversattningar av dessa bruksanvisningar finns pa webbplatsen (www.incipiodevices.com).

e Innan produkterna far anvandas for kliniska andamal maste kirurgen kanna till alla aspekter av det kirurgiska forfarandet och
utrustningens begransningar.

o Det ar anvandarens skyldighet att se till att upparbetningsforfarandet utfors pa ratt satt; att kompetent personal har tillgang till
resurser och material, samt att sjukhusets protokoll och bestammelser foljs.

e Alla anvandare maste anvanda personlig skyddsutrustning vid hantering av instrument.

e Incipio Devices instrumentbrickor dr inte avsedda att bibehalla innehdllets sterilitet. Lamplig férpackning méste anvandas av
vardpersonal for att sakerstélla steriliteten av brickan och dess innehall.

» Allvarliga handelser eller funktionsfel i Incipio Devices kirurgiska instrument som resulterar i eller kan leda till allvarlig skada for
patienten och/eller anvandarna maste rapporteras till Incipio Devices och till den nationella tillsynsmyndigheten i det land dar
anvandaren ar etablerad, i enighet med med tillampliga regler.

Varning

o Var forsiktig sa att du inte skar sonder dina kirurgiska handskar nar du hanterar skarpa kirurgiska instrument och tank pa
infektionsrisken vid hal.

Instrument fran Incipio Devices levereras i icke sterilt skick och maste rengéras och steriliseras innan de anvands.

Vid misstanke om fororening i form av prioner maste instrumentet kasseras pa ett sakert satt som motsvarar gallande lagstiftning
och bestammelser. Det far inte ateranvandas.

Instrumenten levereras i en enda forpackning, ett kuvert eller i bubbelplast. En etikett pa utsidan anger vilka produkter
forpackningen innehaller. Anvand inte instrumenten om forpackningen ar skadad.

Avlagsna all férpackning innan instrumenten rengérs och steriliseras. Aven alla skyddshylsor och all folie méste avldgsnas.
Instrumenten far inte komma i kontakt med fluorid- eller kloridbaserade produkter, och inte heller med fettbaserade
rengéringsmedel. Instrument med syntetiska (plast-) komponenter far inte komma i kontakt med starka syralosningar (pH <4),
alkaliska, organiska eller ammoniakbaserade I6sningsmedel eller oxiderande kemikalier eller andra substanser som kan
nedséatta materialets funktion.

Blandning av instrument eller komponenter fran olika tillverkare rekommenderas inte och kan orsaka problem med
kompatibilitet, funktion eller prestanda. Incipio Devices tar inget ansvar vid anvandning av inkompatibla instrument eller
komponenter frén olika kallor.

Instruktioner vid anvandning

e Torka av blod och féroreningar fran instrumentet under det kirurgiska forfarandet, sa att dessa substanser inte torkar fast pa
ytan. Spola igenom ihaliga instrument en gang med sterilt vatten, for att forhindra att smuts och/eller féroreningar torkar fast pa
insidan.

e Instrumenten maste forrengoras direkt efter anvandning (inom 2 timmar, s att inga substanser torkar fast).

Principer for rengdring och desinficering

e Om mojligt bor instrumenten rengéras och desinficeras med hjalp av automatiska rengérings- och desinficeringsmetoder.
Manuella férfaranden, dven om detta omfattar rengéring med ultraljud, bér endast anvandas om inga automatiska forfaranden
finns till hands.

o Rutiner for dekontaminering/férrengoring maste utforas i bada fallen.

Forberedelser for dekontaminering/férrengoring

e Ta isar instrument med avtagbara delar eller 6ppna instrumenten helt fére rengdring, desinficering och sterilisering. Se de
sarskilda instruktionerna for isartagning av instrumenten vid behov.

e Alla instrument méaste prepareras manuellt infér rengoring och desinficering direkt efter anvandning (inom 2 timmar, s& att inga
substanser torkar fast). Var sarskilt noga med instrumentens haligheter/kanyler.

e Lagg instrumenten i blét och/eller spola av dem fére rengodring for att 16sgora synlig smuts eller fororeningar. Anvand en
nypreparerad rengoéringslésning med enzymer (pH <8.5) for blétlaggning av instrument. Folj 16sningstillverkarens instruktioner
gallande koncentration, temperatur och verkningstid. Gor rengéringen mer effektiv genom att anvédnda en mjuk borste. Anvand
inte stalull eller slipmedel.

e Spola av instrumenten med kallt kranvatten (<40°C/104°F) i minst 1 minut.

Automatisk rengdring och desinficering med hjalp av en rengdrings-/desinficeringsapparat

e Innan den automatiska metoden nedan tillampas maste instrumenten rengdras med lampliga metoder for
dekontamination/férrengdring.

¢ Placera de isértagna instrumenten i rengdrings-/desificeringsapparaten och se till att de inte ror vid varandra.



o Kontrollera att alla av instrumentens delar kan nas av rengéringsmetoden, att alla gangjarn ar 6ppna och att vatskan kommer
att rinna ur alla kanyler och hal.
e Starta rengérings-/desinficeringsapparatens standardprogram, som méste omfatta minst féljande parametrar:

Program Exponeringstid Temperatur Rengdringsmedel
Fortvatt 2 minuter Kallt kranvatten <40°C/104°F) N/A
Tvatt 5 minuter >60°C (140°F) pH-neutralt rengéringsmedel med
enzymer
Neutralisering 2 minuter Kallt kranvatten <40°C/104°F) N/A
Spolning 1 minut Kallt kranvatten <40°C/104°F) N/A
Desinficering med 5 minuter >90°C (194°F) N/A
varme
. . Varmluft 100-120°C (212-
Torkning 7-30 minuter 248°F) N/A

¢ Kontrollera att instrumenten &r fria fran synlig smuts. Upprepa rengdringsprocessen vid synlig smuts.

o Folj I6sningstillverkarens instruktioner géllande koncentration, temperatur och verkningstid.

e Bruksanvisningen till rengdrings-/desinficeringsapparaten samt de forfaranden som rekommenderas av tillverkaren maste
follas. Anvand endast rengorings-/desinficeringsapparaten som &r godkédnda enligt ISO 15883. Rengorings-
/desinficeringsapparaten maste installeras, skétas och kalibreras pa réatt satt.

Manuell reng6ring och desinficering

o Skolj de forrengjorda instrumenten noga under rinnande kranvatten <40°C/104°F) i minst 2 minuter med hjalp av en stralpistol.

e Lagg ner instrumenten i en nypreparerad rengdringsldsning med enzymer (pH <8.5). Folj instruktionerna fran
rengoringslosningens tillverkare gallande koncentration, temperatur och verkningstid. Se till att ihaliga karl fylls av vatska genom
att vicka p4 dem. Anvand en mjuk borste for att géra rengoringen mer effektiv (borsta av alla inre och yttre ytor). Vid rengdring
av haligheter pa ihaliga instrument maste nylonborsten vridas runt i haligheten. Anvand inte stalull eller slipmedel. Ror pa
gangjarn, handtag och andra rorliga delar, sa att alla ytor exponeras till Idsningen.

e Vid kranar eller andra instrument med djupa skaror eller invecklad form méaste rengéringen stddjas av en ultraljudsbehandling
med en frekvens pa 35 kHz, som varar lika lange som blétlaggningen.

e Ta upp instrumenten ur rengoéringslosningen och skolj av dem noga med avjoniserat eller destillerat vatten minst tre ganger i

intervall p& en minut. Se till att cylindrar, kanyler och andra svaratkomliga stallen spolas rena genom att vicka pa dem. Ror pa

gangjarn, handtag och andra rorliga delar for att spola bort all rengéringsvatska.

Lagg ner instrumenten i nypreparerad desinficeringsvatska med enzymer. Folj instruktionerna fran rengoringslosningens

tillverkare gallande koncentration, temperatur och verkningstid. Var noga med att ihaliga karl fylls av vatska genom att vicka pa

dem. Ror pa gangjarn, handtag och andra rorliga delar, sa att alla ytor exponeras till desinficeringsvatskan.

e Ta upp instrumenten ur desinficeringsvatskan och skélj av dem noga med avjoniserat eller destillerat vatten minst fem ganger i

intervall pa 1 minut. Se till att cylindrar, kanyler och andra svaratkomliga stallen spolas rena genom att vicka pa dem. Ror pa

gangjarn, handtag och andra rorliga delar for att spola bort all rengéringsvétska.

Inspektera instrumenten och upprepa rengoringsforfarandet vid behov tills de ar fria fran synlig smuts. Férdjupningar och dolda

stallen maste inspekteras noga, sa att du &r séker pa att allt material har avlagsnats.

e Torka instrumenten med en ny, ren, mjuk och luddfri trasa. Insufflera instrumentens haligheter med ren olja och partikelfri
tryckluft for att aviagsna kvarstdende vatten.

Inspektion

e Incipio Devices-instrument maste inspekteras efter rengéring, innan de steriliseras.

¢ Inspektera varje instrument noga och kontrollera att allt synligt blod och all synlig smuts har avlagsnats.

¢ Syna av instrumenten och leta efter tecken pa skador, slitage och/eller rost. Om du upptécker skador, slitage och/eller rost som
kan paverka instrumentets funktioner far instrumentet inte anvandas langre. Meddela en ansvarig person pa din arbetsplats.

e Kontrollera funktionen pa rérliga delar for att vara saker pa att de fungerar inom hela sin rorelseradie.

o Kontrollera att instrument med langa och smala komponenter (i synnerhet roterande instrument) inte &r missformade.

e Instrument med svetsade leder som utsétts for mekanisk pafrestning eller vibrationer under anvandning kan férsvagas med
tiden. Var noga med att noggrant inspektera svetsade leder for sprickor fére anvéndning.

o Skarinstrument kan férlora sin effektivitet vid upprepad anvandning. Var noga med att inspektera knivblad fér skador (snitt,
sprickor, rost) eller synliga tecken pa slitage. Trubbiga knivblad kraver storre kraft for att uppna ett 6nskat snitt och kan orsaka
patientskador.

e Instrument och utrustning som innehaller polymerkomponenter bor inspekteras for omfattande ytskador (t.ex. sprickor,
delaminering), snedvridning eller béjning.

e Om ett instrument utgor en del av ett storre system maste du kontrollera att den kan monteras pa respektive komponenter utan
problem.

Underhall

o Upprepad upparbetning av instrumenten, inklusive dekontaminering, rengéring och sterilisering, har endast minimal paverkan
pa dessa. Produkternas hallbarhetsperiod beror pa det slitage de skador de utsétts for vid anvandning. Ersatt instrument som
anvands ofta regelbundet.

e Momentbegransande anordningar, momentnycklar eller liknande instrument maste eventuellt inspekteras och/eller
omkalibreras sarskilt noga for korrekta varden. Se instruktionerna som beskriver den kirurgiska tekniken eller distributérens
instruktioner.

e Smorj gangjarn, gangor och andra rorliga delar med kommersiellt och vattenbaserat smorjmedel for kirurgiska instrument for
att reducera friktion och slitage. Folj smorjmedelstillverkarens instruktioner. Smérj inte instrumenten med fett eller olja.

Forpackning

« De rengjorda och desinficerade instrumenten maste forpackas i isartaget skick.

e Om instrumenten ska forpackas separat anvander du medicinska engangs-steriliseringspasar av lamplig storlek och packar in
varje enskilt instrument med tva pasar.



e Om instrumenten ska forpackas pa instrumentbrickor med lock méaste dessa lindas in med medicinsk angsteriliseringsfolie i
dubbla lager. Instrumentbrickor med lock far &ven placeras i en godkand steriliseringsbehallare med isolerat lock for sterilisering.

e Forpackningen och materialet maste motsvara EN 1SO 11607, samt vara avsett for angsterilisering (tla temperaturer p& upp
till minst 138°C (280°F), med tillracklig &ngpermeabilitet).

Sterilisering
e Incipio Devices-instrument kan steriliseras med autoklavering med anga (for-vakuum - minst tre vakuumprogram/fraktionerat
vakuumprogram), en metod som ofta anvands pa sjukhus (enligt EN 285/EN 13060, godkand enligt EN 1ISO 17665-1).

Program Exponeringstid Temperatur
For-vakuum 4 till 18 minuter 132/134°C (270/273°F)

Metoderna ETO-sterilisering, kallsterilisering och snabbautoklavering far inte anvandas. Incipio Devices tar inget ansvar for
problem som uppstar pa grund av anvandning av dessa steriliseringsmetoder.

For narvarande ar den rekommenderade torkningstiden for Incipio Devices-produkter mellan standardtiden 20 minuter till upp
till 60 minuter. Torkningstiden kan variera starkt pa grund av skillnaden i olika system for sterila barriarer och
steriliseringsgodsets totala vikt. Anvandaren bor tillampa verifierbara metoder (t.ex. avsyning) for att kontrollera att instrumenten
ar torra.

Kontrollera att steriliseringsindikatorn i korgen bekraftar att innehallet har steriliserats.

Anvéand inte instrumenten om de fortfarande ar varma. L&t instrumenten svalna till rumstemperatur innan ingreppet paborjas.
Instruktionerna och rekommendationerna fran autoklaveringsutrustningens tillverkare géllande maximal maéangd
steriliseringsgods maste féljas. Autoklaveringsutrustningen maéste installeras, skotas och kalibreras pa ratt satt. Endast
godkanda steriliseringsutrustning och godkanda férpackningsprodukter far anvandas av slutanvandaren. Slutanvandaren ar
skyldig att se till att instrumenten &r rena och sterila. Alla lagstadgade krav och bestammelser gallande hygien i respektive land
maste féljas till punkt och pricka.

Foérvaring och hantering

e Kirurgiska instrument ar mycket omtaliga. Till och med sma repor pa ytan kan ge upphov till 6kat slitage och 6kad risk for
korrosion. Hantera alltid instrumenten varsamt.

e Kirurgiska instrument maste forvaras pd avstand fran fuktiga omrdden for att minska risken for korrosion. Denna
rekommendation géller &ven for transport och férpackning av kirurgiska instrument.

e Forvara steriliserade instrument i torr, ren och dammfri miljo med en temperatur p& mellan 5°C och 40°C (41°F to 104°F).

Bortskaffande
Slitna och skadade instrument ska rengdras och desinficeras noggrant fore bortskaffande i enlighet med driften av
sjukvardsinrattningen och i enighet med lokala foreskrifter.

Viktig information
Det ar absolut forbjudet att &ndringar av ndgot slag pa instrument fran Incipio Devices. Endast Incipio Devices har ratt att vidta
dylika atgarder. Om denna rekommendation inte féljs tar Incipio Devices inget ansvar for konsekvenserna.

Symboler
REF! Katalognummer Icke steril
LOT Partinummer [[ec [ rer] Auktoriserad representant
Forvaras torrt AN Varning
Tillverkare [Ti) Se bruksanvisningen
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