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Predvidena namjena

Instrumenti tvrtke Incipio Devices se sastoje od kirurskih instrumenata za viSekratnu uporabu i njihovih dodataka namijenjenih za
uporabu u ortopedskim kirurSkim postupcima. Instrumente tvrtke Incipio Devices treba da koristi samo kvalificirano osoblje,
potpuno obuéeno za rukovanje i uporabu kirurSkih uredaja i odgovarajuce kirurSke postupke.

Opce napomene o sigurnosti

e Dodatne informacije koje se odnose na uporabu, montazu i demontazu kirur§kih instrumenata tvrtke Incipio Devices, kao i
dodatni prijevodi ovih uputa za uporabu su dostupni na internetskoj stranici (www.incipiodevices.ch/ifu).

» Prije kliniCke uporabe, kirurg bi trebao temeljito razumijeti sve aspekte kirurSkog postupka i ograni¢enja instrumenata.

o Tvrtka Incipio Devices je potvrdila da procesi navedeni u ovim uputama mogu biti u€inkoviti. Alternativne metode obrade izvan
opsega ovog dokumenta mogu biti prikladne za ponovnu obradu, ali ih krajnji korisnik mora potvrditi.

» Duznost korisnika je da slijedi postupke ponovne obrade; da resursi i materijali budu dostupni iskusnom osoblju te da se slijede

bolni¢ki protokoli i pravila.

Prilikom obrade uredaja korisnici uvijek moraju nositi odgovarajuéu zastitnu opremu.

o Plitice za instrumente tvrtke Incipio Devices nisu namijenjene za odrazavanje sterilnosti njihova sadrzaja. Zdravstveno osoblje
mora Koristiti odgovaraju¢u ambalazu kako bi se osigurala sterilnost plitice i njezina sadrzaja.

e Svaki ozbiljan incident ili kvar kirurSkih instrumenata tvrtke Incipio Devices koji uzrokuje ili bi mogao uzrokovati ozbiljne ozljede
pacijenta i/ili korisnika mora se prijaviti tvrtki Incipio Devices i nacionalnom regulatornom tijelu zemlje u kojoj je korisnik
registriran, skladno vazec¢im propisima.

Upozorenja

o Prilikom rukovanja bilo kojim kirur§kim instrumentom s o$trim rubovima potrebno je paziti da se ne prorezu kirurSke rukavice i
da se uzme u obzir rizik od infekcije ako se pojavi posjekotina.

Instrumenti tvrtke Incipio Devices dostavljaju se u nesterilnom stanju i moraju se o istiti i sterilizirati prije svake uporabe.

U slu€aju sumnje na kontaminaciju prionima, bacite instrumente na siguran nacin, sukladno vazecim zakonima i propisima. Ne
rabiti ponovno.

Instrumenti su dostupni u jednom pakiranju, u omotnici ili blisteru. ldentifikacija proizvoda navedena je na vanjskoj naljepnici.
Nemoijte koristiti ako je pakiranje oSte¢eno.

Prije ¢iS¢enja i sterilizacije izvadite sve instrumente iz pakiranja. Moraju se ukloniti sve zastitne kapice ili folije.

Instrumenti ne smiju do¢i u dodir s proizvodima na bazi fluorida ili klorida niti s deterdZzentima na bazi masti. Instrumenti koji
imaju sinteticke (plasti¢éne) komponente ne smiju biti u dodiru s otopinama jakih kiselina (pH <4), luzinama, organskim otapalima
ili otapalima na bazi amonijaka te oksidiraju¢im kemikalijama ili bilo kojim drugim sredstvom koje moze izazvati negativne
promijene materijala.

MijeSanje instrumenata, dodataka, rezervnih dijelova ili komponenata razli¢itih proizvodaca se ne preporuéuje i moze uzrokovati
probleme s kompatibilnosti, funkcijom i radnim ucinkom. Tvrtka Incipio Devices se odri¢e bilo kakve odgovornosti u slu¢aju
koristenja nekompatibilnih instrumenata ili komponenti iz razligitih izvora.

Svi instrumenti za viSekratnu uporabu podlozni su opetovanim naprezanjima povezanim s kontaktom s kostima, visokim
zakretnim momentom, udarcima ili ciklusima ponovne obrade. Instrumente treba paZzljivo pregledati prije svake uporabe kako
bi se osiguralo da su potpuno funkcionalni. Tupe ostrice sjeciva, ogrebotine, habanje, rezovi, neuobi¢ajeno poigravanje i/ili
korozija mogu prouzro€iti gubitak funkcije, kvarove na instrumentima i ozljede pacijenata/korisnika. Ako su instrumenti vidljivo
osteceni ili u loSem stanju, nemojte ih koristiti i zbrinite instrumente sukladno vaze¢im propisima.

Prije zatvaranja pazite da na mjestu operacije ne ostanu instrumenti, dijelovi ili fragmenti jer moze doéi do ozljede pacijenta.
Metalni instrumenti ili njihovi fragmenti mogu se locirati pomoéu vanjskog uredaja za snimanje (npr. rendgenski, CT snimak).
Kada koristite pomjerene ili zakoSene drske razvrtaca tvrtke Incipio Devices, nemojte primjenjivati aksijalno opterecenje na
drsku razvrtaca prije aktiviranja busilice. Po moguénosti pokrenite busilicu pri polovini vrijednosti normalne brzine razvrtanja i
postupno povecavajte aksijalno opterecenje. DrSke razvrtaca ne smiju raditi pri ulaznom zakrethom momentu ve¢em od 21 Nm
niti pri brzini iznad 250 o/min. Takva pogreSna uporaba moze dovesti do ubrzanog troSenja, oSte¢enja ili loma univerzalnih
spojnica.

Briga o mjestu uporabe

o BriSite krv i neCistoce s uredaja tijekom cijelog kirurSkog zahvata kako se ne bi osusili na povrsini. Sterilnom vodom isperite
instrumente s cjevéicama kako biste sprijecili suSenje prljavstine i/ili ostataka iznutra.

¢ Instrumente je potrebno prethodno ocistiti neposredno nakon uporabe (u roku od 2 sata, kako bi se sprijecilo suSenje).

Osnove ciS¢enja i dezinfekcije

e Ako je moguce, za CiS¢enje i dezinfekciju instrumenata treba koristiti automatiziran postupak ciS¢enja i dezinfekcije. Ruéni
postupak bi trebalo koristiti samo ako automatizirani postupak nije dostupan, ¢ak i u slu¢aju primjene ultrazvuéne kupelji.

¢ U oba slucaja potrebno je provesti korake dekontaminacije / prethodnog ¢i$¢enja.

Priprema za dekontaminaciju / prethodno ¢isSéenje
¢ Rastavite instrumente s dijelovima koji se skidaju ili u potpunosti otvorite instrumente prije ¢i§¢enja, dezinfekcije i sterilizacije.
Po potrebi pogledajte posebne upute za rastavljanje koje su isporu¢ene s instrumentima.



e Sve instrumente potrebno je ru¢no obraditi prije ¢iS¢enja i dezinfekcije, neposredno nakon uporabe (u roku od 2 sata, kako bi
se sprijecilo susenje). Obratite posebnu pozornost na lumene/cjevc€ice instrumenata.

« Namocite i/ili isperite instrumente prije ¢iS¢enja kako bi se otpustila sva vidljiva prljavstina ili ostaci. Za namakanje instrumenata
upotrijebite svjeze pripremljen enzimski deterdzent za iSéenje (pH <8,5). Slijedite upute proizvodaca deterdZenta za uporabu
u vezi s koncentracijom, temperaturom i vr.emenom namakanja. Za lakSe ¢iSéenje koristite Cetku s mekanim ¢ekinjama. Nemojte
koristiti ¢eli€nu vunu ili abrazivna sredstva za CiS¢enje.

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

Automatsko ciSéenje i dezinfekcija pomocu perilice / uredaja za dezinfekciju

e Potrebno je slijediti korake za dekontaminaciju / prethodno &i§¢enje prije automatizirane metode navedene u nastavku.

* Rastavljene instrumente stavite u perilicu / uredaj za dezinfekciju tako da se medusobno ne dodiruju.

» Pobrinite se da svi oblici konstrukcije uredaja budu pristupacni za ¢iS¢enje, da sve Sarke budu otvorene i da se sve cjevdice i
rupe mogu isprazniti.

e Pokrenite standardni ciklus pranja/dezinfekcije instrumenata sa sljede¢im minimalnim parametrima:

Ciklus Vrijeme izlaganja Temperatura Deterdzent
Pretpranje 2 minute Hladna voda iz ¢esme (<40 °C/104 °F) NP
Pranje 5 minuta >60 °C (140 °F) PH neduéiglrzlzirr‘:flmskl
Neutralizacija 2 minute Hladna voda iz ¢esme (<40 °C/104 °F) NP
Ispiranje 1 minuta Hladna voda iz ¢esme (<40 °C/104 °F) NP
Toplinska dezinfekcija 5 minuta >90 °C (194 °F) NP
Susenje 7-30 minuta Vru¢ zrak 100-120 °C (212—-248 °F) NP

e Provjerite ima li na instrumentu vidljive prljavstine. Ponovite ¢i§¢enje ako ima vidljive prljavstine.

« Slijedite upute za uporabu proizvodaca deterdZzenta u vezi s koncentracijom, temperaturom i vr.emenom namakanja (potvrdeno
s neodisher® MediZym).

* Moraju se slijediti upute za uporabu i preporu¢ene upute proizvodaca perilice / uredaja za dezinfekciju. Koristite samo perilicu /
uredaj za dezinfekciju koji su odobreni u skladu sa standardom ISO 15883. Perilica / uredaj za dezinfekciju moraju se pravilno
instalirati, odrzavati i podesiti.

Ruéno ciséenje

e Primjenom mlaznog pistolja, intenzivno isperite prethodno ociSéene instrumente pod mlazom hladne vode iz slavine
(<40°C/104°F) najmanje 2 minute.

¢ Uronite instrumente u svjeze pripremljenu otopinu enzimskog deterdzenta za €is¢enje (pH <8,5) u vodi iz slavine na sobnoj

temperaturi (<40°C / 104°F) najmanje 5 minuta. Slijedite upute proizvodaca deterdzenta za uporabu u vezi s koncentracijom,

temperaturom i vr.emenom namakanija, kao i nakon ispiranja (potvrdeno s Prolystica® 2X koncentratom enzimskog sredstva za

prednamakanije i ¢iS¢enje od 0,2% tvrtke STERIS). Obratite pozornost da prodrmate lumene kako biste ih u potpunosti namocili.

Koristite Eetkicu s mekim ¢ekinjama za pomo¢ pri ¢iS¢enju (potpuno Eetkanje svih unutarnjih i vanjskih povrsina). Za ¢iSéenje

cjevcica instrumenata s cjevCicama, najlonsku ¢etku morate kruzno pomicati kroz cjev€icu najmanje 1 minutu. Nemojte Koristiti

Celi€nu vunu ili abrazivna sredstva za ¢iS¢enje. Aktivirajte spojeve, rucke i druge pokretne funkcije uredaja kako biste sva

podrugja izlozili sapunici najmanje 1 minutu.

Uklonite instrumente i uronite ih u ultrazvuénu kupku svjezZe pripremljene otopine enzimskog deterdzenta za CiS¢enje (pH <8,5)

(isti uvjeti kao i prije) u vodi iz slavine na sobnoj temperaturi (<40°C / 104°F) najmanje 10 minuta, na preporu¢enoj frekvenciji

od 35 kHz. Otopinom za ci§€enje isperite sve lumene i zglobne spojeve, rucke i druge pomicne dijelove uredaja kako biste

smanijili stvaranje zra¢nih dzepova ili mjehuri¢a. Slijedite upute proizvodaca opreme za ultrazvuénu kupku.

Izvadite instrumente iz otopine za ¢i§éenje i temeljito ih isperite deioniziranom ili pro¢i§¢éenom vodom najmanije tri puta na sobnoj

temperaturi (<40°C / 104°F), svaki put najmanje 1 minutu. Obratite pozornost na potpuno namakanje i protresanje lumena,

cjevéica ili drugih teSko dostupnih podruéja. Aktivirajte spojeve, ru¢ke i druge pokretne funkcije uredaja kako biste sva podrucja

temeljito isprali.

Vizualno pregledajte instrumente i po potrebi ponovite postupak ¢iS¢enja sve dok na instrumentima ne bude vidljive prljavstine.

Udubljenja i skrivena podrucja treba pazljivo pregledati kako bi se osiguralo potpuno uklanjanje zarobljenih ili drugih zaostalih

materijala.

Posusite instrumente novom, Cistom, mekom krpom koja ne ostavlja dlaCice. Kako biste izbjegli ostatke vode, upuhnite u Supljine

instrumenata Cist komprimirani zrak bez ulja i Cestica.

e Incipio Devices ne preporucuje kemijsku dezinfekciju instrumenata. Uredaji su dizajnirani da izdrze ciklus toplinske dezinfekcije.

Pregled

e Instrumente tvrtke Incipio Devices treba pregledati nakon obrade, prije sterilizacije.

Pazljivo pregledajte svaki instrument kako biste bili sigurni da su uklonjene sva vidljiva krv i prljavstina.

Vizualno pregledajte instrumente na o$teéenja, istroSenost i/ili hrdu. Ako primijetite oSteéenja, istroSenost i/ili hrdu koji mogu
ugroziti funkciju instrumenta, nemoijte koristiti instrument i obavijestite odgovarajué¢u osobu.

Provijerite djelovanje pokretnih dijelova kako biste osigurali nesmetan rad u predvidenom rasponu kretanja.

Provijerite ima li izobli€enja na instrumentima s dugim tankim oblicima (osobito rotiraju¢im instrumentima).

Instrumenti sa zavarenim spojevima koji su tijekom uporabe izloZzeni mehanikom naprezanju ili vibracijama mogu s vremenom
oslabiti. Prije uporabe potrebno je pazljivo provjeriti ima li prijeloma na zavarenim spojevima.

Instrumenti za rezanje mogu izgubiti u¢inkovitost pri ponovljenoj uporabi. Treba obratiti pozornost da se oStrice pregledaju na
ostecenja (urezi, lomovi, korozija) ili vidljive znakove troSenja. Za tupe ostrice potrebna je veca sila kako bi se postigao Zeljeni
rez i mogu uzrokovati ozljede pacijenta.

Instrumenti i uredaiji koji sadrze polimerne komponente moraju se pregledati radi utvrdivanja velikih povrSinskih oste¢enja (npr.
pukotina, delaminacija, napuklina), iskrivljenja ili savijanja.

o Ako su instrumenti dio veéeg sklopa, provjerite je li se uredaiji lako sastavljaju sa spojnim komponentama.

Odrzavanje

e Ponovljena ponovna obrada koja uklju¢uje dekontaminaciju, ¢iS¢enje i sterilizaciju ima minimalne ucinke na instrumente. Radni
vijek proizvoda odreden je tro$enjem i o$teéenjima uslijed uporabe. Cesto koriteni instrumenti moraju se redovito mijenjati.

e Uredaji za ograni¢avanje zakretnog momenta, moment kljucevi ili sliéni instrumenti mogu zahtijevati poseban pregled radi
preciznosti i/ili ponovne kalibracije. Pogledajte upute navedene u kirur§koj tehnici ili od distributera.



o Podmazite Sarke, navoje i ostale pokretne dijelove komercijalnim mazivom za kirurSke instrumente na bazi vode kako biste
smanijili trenje i troSenje. Slijedite upute proizvodaca maziva. Ne smiju se koristiti ulja ili masti za instrumente.

Pakiranje

e Ocisceni i dezinficirani instrumenti moraju se izravno zapakirati u rastavljenom stanju.

» Prilikom pakiranja pojedinacnih instrumenata upotrijebite medicinske vrecice za sterilizaciju parom za jednokratnu uporabu,
odgovarajuce veli¢ine za dvostruko pakiranje pojedinacnih instrumenata.

» Prilikom pakiranja instrumenata u plitice za instrumente s poklopcem, upotrijebite medicinsku ambalazu za sterilizaciju parom
pomocu metode dvostruke ambalaze. Plitice za instrumente s poklopcem takoder se mogu staviti u odobrenu sterilizacijsku
posudu s brtvenim poklopcem za sterilizaciju.

e Pakiranje i ambalaza moraju biti u skladu s EN ISO 11607, kao i prikladni za sterilizaciju parom (temperaturna otpornost do
najmanje 138 °C (280 °F), uz dovoljnu propusnost pare).

Sterilizacija

e Instrumenti tvrtke Incipio Devices namijenjeni su za sterilizaciju postupkom autoklaviranja parom (predvakuum — najmanije tri
ciklusa vakuuma / postupka frakcioniranog vakuuma) koji se redovito koristi u bolnici (prema EN 285/EN 13060, validiran
sukladno standardu EN 1SO 17665-1).

Ciklus Vrijeme izlaganja Temperatura
Predvakuum 4-18 minuta 132/134 °C (270/273 °F)

« Ne smiju se koristiti tehnike ETO sterilizacije, hladne sterilizacije i tehnike flash sterilizacije. Tvrtka Incipio Devices se odri¢e bilo
kakve odgovornosti za bilo koji problem koji nastane uslijed primjene ovih metoda sterilizacije.

e Trenutacno preporuceno vrijeme suSenja za uredaje tvrtke Incipio Devices moze se kretati od standardnih 20 minuta do
produzenih 60 minuta. Vrijeme suSenja moze biti vrlo promjenljivo zbog razlike u sustavu sterilne obloge i tezine cjelokupnog
optereéenja. Korisnik bi trebao koristiti provjerljive metode (npr. vizualni pregled) kako bi se uvjerio u odgovarajuée susenje.

» Provjerite da li indikator sterilizacije unutar korpe potvrduje da je sadrzaj steriliziran.

* Nemoijte koristiti instrumente ako su jo$ vruéi. Prije poCetka operacije instrumente ostavite da se ohlade na sobnoj temperaturi.

e Moraju se slijediti upute za uporabu proizvodaca autoklava i preporu¢ene smjernice za maksimalno opterecenje sterilizacije.
Autoklav se mora pravilno instalirati, odrzavati i podesiti. Krajnji korisnik mora koristiti samo odobrenu opremu za sterilizaciju i
ambalazu/vrecice. Iskljuiva je odgovornost krajnjeg korisnika da osigura Ciste i sterilne uvjete za instrumente. Apsolutno se
moraju postivati zakonski zahtjevi i higijenske odredbe svake zemlje.

Skladistenje i rukovanje

« Kirurski instrumenti su osjetljivi na osteéenja. Cak i male povrinske ogrebotine mogu povedéati troSenje i rizik od korozije. S
instrumentima treba paZljivo rukovati u svakom trenutku.

e Zone za pohranu kirur$kih instrumenata moraju biti udaljene od vlaznih podrucja kako bi se izbjegla prekomjerna korozija. Ova
preporuka jednako vrijedi i za prijevoz i pakiranje kirurdkih instrumenata.

« Cuvajte sterilizirane instrumente na suhom i istom mjestu, bez prasine, na temperaturama izmedu 5 °C do 40 °C (41 °F do
104 °F).

Odlaganje
IstroSeni i oSteéeni instrumenti moraju se temeljito ocistiti i dezinficirati prije odlaganja u skladu s operativnim postupcima
zdravstvene ustanove i u skladu s lokalnim propisima.

Vazna izjava

Strogo je zabranjeno izvrsiti bilo koju izmjenu na instrumentu tvrtke Incipio Devices. Samo je tvrtka Incipio Devices ovlastena za
obavljanje takvih radnji. U slu¢aju nepostivanja ove preporuke, tvrtka Incipio Devices se odri¢e bilo kakve odgovornosti za sve
naknadne posljedice.
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