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Allgemein

Instrumente von Incipio Devices sind wiederverwendbare chirurgische Instrumente und deren Zubehér, die fir den Einsatz bei
orthopédischen chirurgischen Eingriffen vorgesehen sind. Die wiederverwendbaren Instrumente und deren Zubehér werden
unsteril geliefert und miissen vor jedem Einsatz geméaR den in diesem Dokument beschriebenen Verfahren gereinigt und sterilisiert
werden. Die Instrumente von Incipio Devices sind fur die Verwendung durch qualifiziertes medizinisches Fachpersonal bestimmt,
dass in der Handhabung und Verwendung von chirurgischen Gerdten und den entsprechenden chirurgischen umfassend
Verfahren geschult ist.

Die Instrumente von Incipio Devices werden von Implantatherstellern zur Verwendung in ihren Chirurgie-Kits erworben.
Informationen tUber den Operationsanséatze und -techniken, die fur das jeweilige Implantatsystem empfohlen werden,
finden Sie in der Beschreibung der Operationstechnik des Implantatherstellers.

Dieses Dokument muss vor der Verwendung der Instrumente von Incipio Devices aufmerksam gelesen und verstanden werden.

Zweckbestimmung und klinischer Nutzen
Die Knochenfraser sind zum Ausfrasen der Huftgelenkspfanne (Acetabulum) und zur Vorbereitung des Knochens fir das
Einsetzen des Pfannenimplantats bei der primaren oder Revisions-Arthroplastik der Hifte bestimmt. Die Knochenfréaser
umfassen:
o Acetabulumfraser, erhaltlich in Gréf3en von 36 mm bis 80 mm in 1-mm-Schritten, zum Ausfréasen eines halbkugelférmigen
Hohlraums fiir das Pfannenimplantat.
o Handstticke, erhaltlich in geraden, Offset- und abgewinkelten Ausfiihrungen fir einen konventionellen oder minimal-invasiven
chirurgischen Zugang. Die Handstlicke sind mit den Ublichen Bohrfuttern ausgestattet. Die Art der Verbindung ist in der
Produktbeschreibung auf dem Etikett beschrieben.

Impaktoren sind fir die Positionierung und Platzierung der Pfannenimplantate in das vorbereitete Acetabulum bei
Huftarthroplastik bestimmt. Sie umfassen:

o Pfanneneinschlager, die Uber ein Gewinde am Pfannenimplantat befestigt werden und die Pfanne wahrend des
Einschlagvorgangs sicher halten. Die Pfanneneinschlager sind so konstruiert, dass sie mit einem Pfannenimplantat eines
Drittanbieters gemaf} dessen Spezifikationen verbunden werden kdnnen. Die Kompatibilitdt der Gewinde ist mit Lasertechnik
auf dem Produkt markiert und in der Produktbeschreibung auf dem Etikett vermerkt.

o Ausrichthilfen, die den Chirurgen bei der Ausrichtung und Orientierung des Acetabulums vor dem Einschlagen unterstiitzen.
Sie kénnen in Kombination mit Offset-Pfanneneinschlégern von Incipio Devices verwendet werden.

Instrumentenschalen sind starre Behalter, die dazu bestimmt sind, chirurgische Instrumente und zugehérige Komponenten von
Incipio Devices wéhrend des Transports, der Sterilisation und der Lagerung zu umschlielen, zu schiitzen und sortiert
aufzubewahren.

Vorgesehen Benutzer und Patientenpopulation

Die Verwendung von wiederverwendbaren chirurgischen Instrumenten ist auf umfassend geschultes und qualifiziertes
medizinisches Fachpersonal zu beschrénken, das in den entsprechenden orthopadischen chirurgischen Verfahren und der
Verwendung der dazugehdrigen Instrumente kompetent ist. Die Entscheidung, ein chirurgisches Instrument fur ein Verfahren am
Patienten zu verwenden, liegt im fachlichen Ermessen des Chirurgen.

Allgemeine Sicherheitshinweise

Elektronische Kopien dieser Gebrauchsanweisung sind auf der Website (www.incipiodevices.ch/ifu) abrufbar.

e Incipio Devices hat die in der vorliegenden Anleitung beschriebenen Verfahren als wirksam bewertet. Alternative
Aufbereitungsmethoden, die nicht in diesem Dokument beschrieben sind, kénnen fur die Wiederaufbereitung geeignet sein,
mussen jedoch vom Endnutzer validiert werden.

Es obliegt dem Nutzer der Instrumente, sicher zu stellen, dass die Prozesse der Wiederaufbereitung eingehalten werden; dass
die erforderlichen Ressourcen und Materialien bereitgestellt und entsprechend beféhigte Fachkréfte eingesetzt werden, und
dass die in der Klinik geltenden Protokolle und Politiken befolgt werden.

Die Instrumentenschalen von Incipio Devices sind nicht dazu bestimmt, ihren Inhalt steril zu halten. Es obliegt dem
medizinischen Personal, Instrumente und Schalen durch geeignete MaRnahmen steril zu halten.

Die Nutzer sollten stets geeignete personliche Schutzausriistung tragen, wenn sie Gerate und Instrumente aufbereiten.

Wenn ein chirurgisches Instrument von Incipio Devices fur den Anschluss an ein Gerét eines Drittanbieters vorgesehen ist (z.
B. Bohrer, Pfannenimplantate), wird die Art der Verbindung (Kupplung, Gewinde) in der Produktbeschreibung auf dem Etikett
angegeben. Die Kompatibilitat des Gewindes ist gegebenenfalls auf dem Produkt eingraviert.

Jeglicher schwerwiegende Zwischenfall bzw. jede Fehlfunktion der chirurgischen Instrumente von Incipio Devices, die zu
schweren Verletzungen des Patienten und/oder der Anwender filhren oder fuhren kénnten, sind Incipio Devices und den
nationalen Regulierungsbehdrden des Niederlassungslandes des Anwenders gemaf den geltenden Vorschriften zu melden.



Die Gerate von Incipio Devices wurden so konzipiert und getestet, dass sie effektiv miteinander kombiniert werden kénnen. Die
Verwendung von Instrumenten von Incipio Devices mit Geraten, Instrumenten und Zubehdr anderer Hersteller wird nicht
empfohlen. Wenn Instrumente anderer Hersteller verwendet werden, muss die neue Kombination ordnungsgemaf getestet
werden, um sicherzustellen, dass die Gerate sicher und effektiv zusammenarbeiten kénnen.

Einschréankungen

Wiederholte Wiederaufbereitungen mit Entkeimung, Reinigung und Sterilisation haben minimale Auswirkungen auf die
Instrumente. Die Lebensdauer der Produkte wird bestimmt durch den Verschlei und die Schaden, die durch die Verwendung
bedingt sind. Chirurgische Instrumente missen vor jedem Gebrauch sorgféltig gepriift werden, um ihre Funktionsfahigkeit zu
gewahrleisten. Kratzer, Dellen, Risse und andere Beschadigungen kénnen zum Bruch der Instrumente oder zu
Gewebeverletzungen fuhren. Instrumente, die Anzeichen von tberméaRigem Verschleil aufweisen (Lochfral3, Korrosion, Risse,
unleserliche Markierungen) dirfen nicht verwendet werden. Haufig verwendete Instrumente missen regelmaRig ersetzt werden.

Warnungen

e Es sollte darauf geachtet werden, dass es bei der Handhabung von scharfkantigen Instrumenten nicht durch die
Chirurgenhandschuhe hindurch zu Schnittverletzungen kommt, und falls es dazu kommt, ist das damit verbundene
Infektionsrisiko zu beachten.Die Instrumente von Incipio Devices werden nicht-steril geliefertund missen vor jedem Gebrauch
gereinigt und sterilisiert werden. Bei Geraten mit abnehmbaren Komponenten mussen die Geréate vor der Reinigung zerlegt
werden, wie in den Anhangen 1-4 dargestellt.

Im Falle einer vermuteten Prionenkontamination ist das Instrument gemaf den geltenden Gesetzen und Vorschriften sicher zu
entsorgen. Verwenden Sie es nicht wieder.

Die Instrumente werden in Einzelverpackung, einer Hille oder einem Blister, geliefert. Die Produktkennzeichnung ist auf dem
auleren Etikett angegeben. Nicht verwenden, falls die Verpackung beschéadigt ist.

Nehmen Sie alle Instrumente aus ihrer Verpackung, bevor Sie sie reinigen und sterilisieren. Schutzkappen oder Schutzfolien
mussen ebenfalls entfernt werden.

Die Instrumente dirfen nicht mit Produkten auf Fluorid- oder Chloridbasis und auch nicht mit Reinigungsmitteln auf Fettbasis in
Beruihrung kommen. Instrumente mit synthetischen Bauteilen (Plastik) durfen nicht mit stark sauren Lésungen (pH <4), Laugen,
organischen Lésungsmitteln oder Lésungsmitteln auf Ammoniakbasis und auch nicht mit Oxidationsmitteln oder sonstigen
Agenzien in Beriihrung kommen, die eine ungiinstige Wirkung auf das Material ausiiben kénnten.

Die kombinierte Verwendung von Instrumenten, Zubehdr, Ersatzteilen oder Komponenten verschiedener Hersteller ist nicht
empfehlenswert und kann zu Kompatibilitats-, Funktions- und Leistungsproblemen fiihren. Incipio Devices lehnt bei der
Verwendung von nicht kompatiblen Instrumenten oder Komponenten verschiedener Hersteller jegliche Haftung ab.

Alle wiederverwendbaren Instrumente sind wiederholten Belastungen durch Knochenkontakt, hohe Drehmomente,
Impaktierungen oder Wiederaufbereitungszyklen ausgesetzt. Die Instrumente sollten vor jedem Gebrauch sorgfaltig gepruft
werden, um sicherzustellen, dass sie voll funktionsféhig sind. Stumpfe Schneidkanten, Kratzer, Abnutzung, Kerben, abnormales
Spiel und/oder Korrosion kdénnen zu Funktionsverlust, Instrumentenbruch und Verletzungen des Patienten/Anwenders flhren.
Wenn die Instrumente sichtbar beschadigt oder verschlissen sind, dirfen sie nicht mehr verwendet werden und miissen geman
den geltenden Vorschriften entsorgt werden.

Vergewissern Sie sich, dass keine Instrumente, Teile oder Fragmente vor dem Wundverschluss in der Operationsstelle
verbleiben, da dies zu Verletzungen des Patienten fiihren kann. Metallische Instrumente oder deren Fragmente kdnnen mit
Hilfe eines externen Bildgebungsgerats (z. B. Rontgen, CT-Scan) lokalisiert werden

Wenn gekropfte oder abgewinkelte Frasergriffe von Incipio Devices verwendet werden, darf der Frasergriff nicht axial belastet
werden, bevor die Frasmaschine aktiviert wird. Starten Sie die Frase vorzugsweise mit halber Normalgeschwindigkeit und
erhdhen Sie die axiale Belastung schrittweise. Frasergriffe sollten nicht mit einem Eingangsdrehmoment von mehr als 21 Nm
oder mit einer Drehzahl von mehr als 250 U/min betrieben werden. Eine solche Fehlanwendung kann zu beschleunigtem
Verschleil3, Beschadigung oder Bruch der Kugelgelenke fuhren.

Vorkehrungen wéahrend oder unmittelbar nach der Verwendung

» Wischen Sie Blut und Fremdkdorper, Reste von Hilfsmitteln im Lauf der Operation vom Instrument ab, um ein Antrocknen an der
Oberflache zu vermeiden. Spillen Sie perforierte Instrumente einmal mit sterilem Wasser, um das Antrocknen von
Verschmutzungen und/oder Trimmerteilen im Inneren zu verhindern.

e Chirurgische Instrumente sind zu zerlegen, wie in den Anhéngen 1-4 dieses Dokuments dargestellt.

e Es ist unmittelbar (innerhalb von 2 Stunden, um ein Antrocknen zu verhindern) nach dem Gebrauch eine Vorreinigung der
Instrumente erforderlich.

Grundsétzliches zur Reinigung und Desinfektion

e \Wenn moglich, sollte fur die Reinigung und Desinfektion der Instrumente das automatische Verfahren angewendet werden. Das
manuelle Verfahren, selbst mit Anwendung eines Ultraschall-Bades, sollte nur dann angewendet werden, wenn das
automatische Verfahren nicht verfligbar ist.

e Die Arbeitsschritte zur Entkeimung/Vorreinigung sind in beiden Fallen auszufiihren.

Vorbereitung Entkeimung/Vorreinigung

e Vor dem Reinigen, Desinfizieren und Sterilisieren der Instrumente sind die demontierbaren Teile der Instrumente zu
demontieren bzw. die Instrumente zu 6ffnen. Beziehen Sie sich erforderlichenfalls auf die zum Instrument mitgelieferten
spezifischen Anweisungen zum Auseinanderbauen.

e Es ist fur alle Instrumente vor dem Reinigen und Desinfizieren eine manuelle Behandlung direkt nach dem Gebrauch
erforderlich, (innerhalb von 2 Stunden, um ein Antrocknen zu vermeiden). Verwenden Sie besondere Aufmerksamkeit auf die
Absaugsysteme (Kantlen und Schlauche) der Instrumente.

¢ Weichen Sie die Instrumente ein bzw. spulen Sie sie vor dem Reinigen, um schon alle sichtbaren Verschmutzungen oder
anhaftenden Trimmerteile abzulésen. Verwenden Sie zum Einweichen der Instrumente ein frisch zubereitetes Reinigungsmittel
auf Enbzymbasis (pH <8.5). Befolgen Sie die Herstelleranweisungen zum Gebrauch des Reinigungsmittels bezuglich
Konzentration, Temperatur und Einweichzeit. Unterstiitzen Sie die Reinigung durch Birsten mit einer weichen Burste.
Verwenden Sie keine Stahlwolle oder Scheuermittel mit Abrasionswirkung.

e Spilen Sie die Instrumente mit kaltem Leitungswasser (<40°C/104°F) mindestens eine Minute lang.

Automatische Reinigung und Desinfektion mit Spil-/Desinfektionsgerat
e Vor Anwendung der unten dargestellten automatischen Methode sind die Arbeitsschritte zur Entkeimung/Vorreinigung zu
befolgen.



o Platzieren Sie die auseinandergebauten Instrumente in dem Reinigungs-/Desinfektionsgerét, so dass kein Geréat direkt an ein
anderes anstoft.

» Stellen Sie sicher, dass alle Partien der Vorrichtungen fir den Reinigungsprozess zugénglich und alle Scharniere offen sind
und dass alle Kanulen und Schldauche durchspult werden kénnen.

e Starten Sie den Standardzyklus zum Reinigen und Desinfizieren von Instrumenten mit folgenden Mindestparametern:

Zyklus Expositionszeit Temperatur Reinigungsmittel
. Kaltes Leitungswasser
Vorwaschen 2 Minuten (<40°C/104°F) N/A

pH-neutrales Reinigungsmittel

Reinigen 5 Minuten >60°C (140°F) auf Enzymbasis

Kaltes Leitungswasser

Neutralisation 2 Minuten (<40°C/104°F) N/A

. . Kaltes Leitungswasser
Spilen 1 Minute (<40°C/104°F) N/A
Thermische Desinfektion 5 Minuten >90°C (194°F) N/A
Trocknen 7-30 Minuten Heifluft 1202835)00C (212- N/A

 Uberprifen Sie die Instrumente auf sichtbare Verschmutzung. Wenn Verschmutzungen vorhanden sind, die Reinigung
wiederholen.

» Befolgen Sie die Herstelleranweisungen zum Gebrauch des Reinigungsmittels beziiglich Konzentration, Temperatur und
Einweichzeit (validiert mit neodisher® MediZym).

e Die Anweisungen und Empfehlungen des Herstellers des Reinigungs-/Desinfektionsgerates sind einzuhalten. Verwenden Sie
nur Reinigungs-/Desinfektionsgeréte, die nach ISO 15883 zertifiziert sind. Das Reinigungs-/Desinfektionsgerat muss
ordnungsgemaf installiert, gewartet und kalibriert sein.

Manuelle Reinigung

e Spillen Sie die vorgereinigten Instrumente intensiv unter flieRendem kaltem Leitungswasser (<40°C/104°F) mindestens 2
Minuten lang unter Verwendung der Wasserstrahlpistole.

Legen Sie die Instrumente mindestens 5 Minuten lang in eine frisch zubereitete Reinigungslésung auf Enzymbasis (pH <8.5)
mit temperiertem Leitungswasser (<40°C/104°F). Befolgen Sie die Anweisungen des Herstellers des Reinigungsmittels
beziglich Konzentration, Temperatur und Einweichzeit sowie zum Nachspilen. (validiert mit Prolystica® 2X Concentrate
Enzymatic Preasoak and Cleaner bei 0,2 % von STERIS. Achten Sie darauf, dass die Absaugsysteme komplett eingetaucht
sind und einweichen kdnnen, bewegen Sie sie entsprechend. Unterstiitzen Sie die Reinigung durch Birsten mit einer weichen
Biirste (komplett alle Innen- und AuBBenflachen birsten), Zum Reinigen der Perforierung bei perforierten Instrumenten muss die
Nylonbiirste mindestens 1 Minute lang in drehender Bewegung durch die Perforierung geschoben werden. Verwenden Sie
keine Stahlwolle oder Scheuermittel mit Abrasionswirkung. Bewegen Sie Dichtungen, Griffe und andere bewegliche
Funktionsteile mindestens 1 Minute lang, damit alle Areale der Reinigungslésung ausgesetzt werden.

Nehmen Sie die Instrumente aus der Reinigungsldsung und legen Sie sie mindestens 10 Minuten lang in ein Ultraschallbad mit
einer frisch zubereiteten Reinigungsldsung auf Enzymbasis (pH <8.5) (gleiche Bedingungen wie zuvor) mit temperiertem
Leitungswasser (<40°C/104°F) und behandeln Sie diese mit einer empfohlenen Frequenz von 35 kHz. Spilen Sie alle
Hohlraume und Gelenke, Griffe und anderen beweglichen Funktionsteile mit der Reinigungslésung, um zu vermeiden, dass
sich Lufteinschliisse oder Blasen bilden. Befolgen Sie die Anweisungen des Herstellers des Ultraschallbads.

Nehmen Sie die Instrumente aus der Reinigungsldsung und spilen Sie sie grindlich mit entionisiertem oder gereinigtem
temperiertem Wasser (<40°C/104°F), mindestens drei Mal und jeweils mindestens eine Minute lang. Achten Sie darauf, dass
die Absaugschlauche, Kaniilen oder sonstige schwer zugangliche Areale durch komplettes Eintauchen und Schwenken
ebenfalls erreicht werden. Bewegen Sie Dichtungen, Griffe und andere bewegliche Funktionsteile, damit diese tiberall griindlich
gesplilt werden.

Unterziehen Sie alle Instrumente einer Sichtpriifung und wiederholen Sie erforderlichenfalls den Reinigungsprozess, bis keine
Verschmutzungen mehr an den Instrumenten zu sehen sind. Tiefer gelegene oder verborgene Areale sind ebenfalls sorgfaltig
zu inspizieren, um sicher zu stellen, dass eingeschlossene oder haften gebliebene Materialien komplett entfernt wurden.
Trocknen Sie die Instrumente mit einem frischen, sauberen, weichen, nicht fasernden Tuch ab. Um Wasserriickstande
auszuschlieRen, blasen Sie die Hohlrdume der Instrumente mit sauberer, 6l- und partikelfreier Druckluft aus.

Incipio Devices empfiehlt keine chemische Desinfektion der Instrumente. Die Gerate sind so konzipiert, dass sie einem
thermischen Desinfektionszyklus standhalten

Inspektion

Die Instrumente von Incipio Devices sind nach der Behandlung zu inspizieren, bevor sie sterilisiert werden.

Inspizieren Sie jedes Instrument sorgfaltig, um sicher zu stellen, dass alle sichtbaren But- und Verschmutzungsreste entfernt
wurden.

Fihren Sie eine Sichtprifung der Instrumente auf Beschadigungen, Verschlei und/oder Rost durch. Wenn Beschadigungen,
Verschleil? und/oder Rost festgestellt werden, die die Funktion des Instruments beeintrdchtigen kénnen, verwenden Sie das
Instrument nicht mehr und benachrichtigen Sie die zustandige Person.

Kontrollieren Sie die Bewegung der Teile, um sicher zu stellen, dass sie Uber den gesamten Bewegungsbereich rucklos und
leichtgangig funktionieren.

Kontrollieren Sie die Instrumente mit langen feingliedrigen Teilen (insbesondere rotierende Instrumente) auf Verkrimmung.
Instrumente mit Schweilverbindungen, die wahrend des Gebrauchs mechanischen Belastungen oder Vibrationen ausgesetzt
sind, kdnnen mit der Zeit ermiden. Es sollte darauf geachtet werden, dass Schweifl3verbindungen vor dem Einsatz griindlich
auf Briiche untersucht werden.

Schneideinstrumente kdnnen bei wiederholtem Gebrauch an Effizienz verlieren. Es sollte darauf geachtet werden, dass die
Schneidkanten auf Beschadigungen (Kerben, Briiche, Korrosion) oder sichtbare VerschleilRerscheinungen untersucht werden.
Stumpfe Schneidkanten erfordern einen hoheren Kraftaufwand, um den gewinschten Schnitt zu erzielen, und kénnen zu
Verletzungen des Patienten fuhren.

Instrumente und Gerate, die Polymerkomponenten enthalten, sollten sorgfaltig auf Oberflachenschaden (z.B. Risse,
Delamination, Haarrissbildung), Verformungen oder Wdélbungen untersucht werden.



e Bei Instrumenten, die Teil einer groBeren Baugruppe sind, Uberprifen Sie, dass die Instrumente sich leicht mit den
Anschlusskomponenten zusammenbauen lassen.

Wartung

o Wiederholte Wiederaufbereitungen mit Entkeimung, Reinigung und Sterilisation haben minimale Auswirkungen auf die
Instrumente. Die Lebensdauer der Produkte wird bestimmt durch den Verschlei3 und die Schaden, die durch die Verwendung
bedingt sind. Haufig verwendete Instrumente missen regelméaRig ersetzt werden.

» Vor einer Sterilisierung schmieren Sie die Scharniere/Gelenke, Gewinde und anderen beweglichen Teile mit einem im Handel
erhaltlichen Schmiermittel auf Wasserbasis flr chirurgische Instrumente, um Reibung und Verschlei3 zu begrenzen. Befolgen
Sie die Anweisungen des Schmiermittel-Herstellers. Instrumentendl oder -fett sollte nicht verwendet werden.

Verpackung

¢ Die gereinigten und sterilisierten Instrumente mussen im auseinandergebauten Zustand verpackt werden.

e Zum Verpacken einzelner Instrumente verwenden Sie Einweg-Dampfsterilisationsverpackungen fur den medizinischen
Gebrauch in geeigneter GroRRe, um die einzelnen Instrumente doppelt zu verpacken.

¢ Wenn Sie die Instrumente in Sterilisationsschalen mit Deckel verpacken, verwenden Sie Dampfsterilisations-Verpackungsfolie
fur den medizinischen Gebrauch und wenden Sie die Methode der doppelten Umhdillung an. Sterilisationsschalen mit Deckel
kénnen auch in einem zugelassenen Sterilisationsbehalter mit Dichtdeckel zur Sterilisation eingesetzt werden.

e Die Verpackung und Umhillung muss die Anforderungen der Norm EN ISO 11607 bezuglich Dampfsterilisation
(Temperaturbestandigkeit bis mindestens 138°C (280°F) und eine ausreichende Dampfdurchléssigkeit) erfillen.

Sterilisation

¢ Die Instrumente von Incipio Devices sind zur Dampfsterilistaion im Autoklavenverfahren bestimmt (Vor-Vakuum - mindestens
drei Vakuum-Zyklen/fraktioniertes Vakuumverfahren), das in der Regel in Kliniken und Krankenh&ausern verwendet wird (geman
der Norm EN 285/EN 13060, validiert nach ISO 17665-1).

Zyklus Expositionszeit Temperatur
Vorvakuum 4 bis 18 Minuten 132/134°C (270/273°F)

o Techniken wie Desinfektion mit Ethylenoxid, durch Kéalte und Flash-Desinfektion dirfen nicht verwendet werden. Incipio Devices
lehnt jegliche Haftung bei Problemen ab, die im Anschluss an die Verwendung dieser Desinfektionsmethoden auftreten.
e Die Ublicherweise empfohlenen Trockenzeiten fur die Boxen von Incipio Devices kdnnen je nach Fall von der Standard-
Trockenzeit von 20 Minuten bis zu der extra langen Trockenzeit von 60 Minuten variieren. Die Trockenzeiten kénnen in
Abhéangigkeit von Unterschieden im System der Sterilbarrieren und vom Gewicht der Gesamtladung stark variieren. Die Nutzer
sollten nachprifbare Methoden (z.B. Sichtprifung) verwenden, um sich zu vergewissern, dass die Instrumente ordnungsgeman
getrocknet sind.
Vergewissern Sie sich, dass der Sterilisationsanzeiger an der Korb-Innenseite bestétigt, dass die Inhalte sterilisiert wurden.
Verwenden Sie keine Instrumente, die noch heil sind. Lassen Sie die Instrumente auf Zimmertemperatur abkuhlen, bevor Sie
mit der Operation beginnen.
Die Anweisungen des Herstellers den Autoklaven zum Betrieb desselben und die empfohlenen Orientierungen zur maximalen
Sterilisationsladung sind zu befolgen. Der Autoklav muss ordnungsgemaR installiert, gewartet und kalibriert sein. Der Endnutzer
sollte nur zugelassene Sterilisationsausristung und Hillen/Beutel verwenden. Es liegt in der alleinigen Verantwortung des
Endnutzers, die Bedingungen fir die Sauberkeit und Sterilitdit der Instrumente zu gewahrleisten. Die gesetzlichen
Anforderungen und Hygienebestimmungen des jeweiligen Landes sind unbedingt einzuhalten.

Lagerung und Handhabung

o Chirurgische Instrumente sind empfindlich und kénnen leicht beschédigt werden. Auch geringfiigige Kratzer an der Oberflache
kénnen den Verschlei® und das Risiko von Korrosion verstarken. Die Instrumente sollten stets mit Sorgfalt gehandhabt werden.

o Die Lagerung chirurgischer Instrumente sollte an Orten erfolgen, die vor Feuchtigkeit geschiitzt sind, um tibermé&Rige Korrosion
zu vermeiden. Diese Empfehlung gilt ebenso fur den Transport und die Verpackung chirurgischer Instrumente.

o Lagern Sie sterilisierte Instrumente in trockener, sauberer und staubfreier Umgebung bei Temperaturen zwischen 5°C und 40°C
(41°F bis 104°F).

Entsorgung
Abgenutzte und beschadigte Instrumente sollten vor der Entsorgung in Ubereinstimmung mit den anwendbaren Verfahren der
medizinischen Einrichtung und den einschlagigen ortlichen Vorschriften.

Wichtiger Hinweis

Es ist streng verboten, Anderungen, welcher Art auch immer, an Instrumenten von Incipio Devices vorzunehmen. Nur Incipio
Devices ist kompetent und befugt, solche Arbeiten auszufiihren. Wenn diese Empfehlung nicht befolgt wird, lehnt Incipio Devices
jegliche Haftung fur daraus entstehende Folgen ab.
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