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Apskritai

Jncipio Devices“ prietaisus sudaro daugkartinio naudojimo chirurginiai instrumentai ir jy priedai, skirti naudoti ortopedinése
chirurginése operacijose. Daugkartinio naudojimo instrumentai ir priedai tiekiami nesterilGs, todél prie$ kiekvieng naudojima juos
reikia iSvalyti ir sterilizuoti laikantis Siame dokumente nurodyty proceddry. ,Incipio Devices® instrumentai skirti naudoti
kvalifikuotam sveikatos priezidros personalui, visiSkai apmokytam dirbti su chirurginiais prietaisais, juos naudoti ir atlikti
atitinkamas chirurgines procediras.

»Incipio Devices“ instrumentus jsigyja implanty gamintojai, kad galéty juos naudoti savo chirurginiy procediiry
rinkiniuose. Informacijos, susijusios su chirurginiu metodu ir technika, rekomenduojama taikyti atitinkamai implanty
sistemai, ieSkokite implanty gamintojo chirurginiame rinkinyje.

Sj dokumentg reikia atidZiai perskaityti ir suprasti prie$ naudojant ,Incipio Devices® instrumentus.

Numatytas naudojimas ir klinikiné nauda
Instrumentai kaulo praplatintojams skirti praplatinti acetabulum ir paruosti kaulg taurelés implanto jdéjimui atliekant pirmine
arba revizine klubo sgnario endoprotezavimo operacijg. Instrumentai kaulo praplatintojams yra Sie:
o Acetabulos praplatintuvai, kuriy dydziai gali bati nuo 36 mm iki 80 mm 1 mm zingsniu, naudojami pusrutulio formos ertmei
acetabuliniam implantui praplatinti.
o Praplatintuvy rankenos, kurios gali bati tiesios, pasvirusios ir kampuotos, kad baty pritaikytos jprastiniam arba audinius
tausojan¢iam chirurginiam metodui. Praplatintuvy rankenos turi dazniausiai naudojamas elektriniy grazty jungtis. Jungties
tipas apraSytas gaminio apraSyme etiketéje.

Impakto instrumentai skirti acetabulinés taurelés implantams jstatyti ir jdéti j paruoStg acetabuluma klubo sanario artroplastikos
operacijy metu. Juos sudaro:

o Taurés impaktoriai, kurie prie acetabulinés taurés implanto pritvirtinami jungiamuoju sriegiu ir iSlaiko taure saugig impakcijos
proceso metu. Taurés impaktoriai yra skirti prijungti prie treCiosios Salies taurés implanto pagal jy specifikacijas. Sriegio gyslos
suderinamumas yra lazeriu pazymétas ant gaminio ir nurodytas gaminio apraSyme etiketéje.

o Orientuojamieji orientavimo kreipikliai yra pagalbiniai jtaisai, skirti padéti chirurgui i$lyginti ir orientuoti acetabulg iki impakto.
Jie gali bati naudojami kartu su ,Incipio Devices® ofsetinés taurés impaktoriais.

Instrumenty déklai - tai standUs konteineriai, skirti uzdaryti, apsaugoti ir sutvarkyti ,Incipio Devices” chirurginius instrumentus ir
susijusius komponentus juos transportuojant, sterilizuojant ir laikant.

Numatomi naudotojai ir pacienty populiacija

Daugkartinio naudojimo chirurginius instrumentus turi naudoti tik visiSkai apmokyti ir kvalifikuoti medicinos specialistai,
kompetentingi atlikti atitinkamas ortopedijos chirurgines proceddras ir naudoti susijusius instrumentus.

Sprendima naudoti chirurginj instrumenta paciento proceddrai priimti paliekama chirurgo nuozidrai ir profesiniam vertinimui.

Bendrosios saugos pastabos

« Siy naudojimo instrukcijy elektronines kopijas galima rasti interneto svetainéje (www.incipiodevices.chl/ifu).

¢ Incipio Devices* patvirtino, kad Siose instrukcijose nurodyti procesai gali bati veiksmingi. Alternatyvis apdorojimo metodai,
kurie nepatenka j Sio dokumento taikymo sritj, gali bati tinkami pakartotiniam apdorojimui; bet juos turi patvirtinti galutinis
vartotojas.

Naudotojas privalo uztikrinti, kad buty laikomasi pakartotinio apdorojimo proceddry, kad apmokytas ir kompetentingas
personalas galéty naudotis iStekliais ir medziagomis ir kad baty laikomasi ligoninés protokoly ir politikos.

LIncipio Devices* prietaisy déklai néra skirti iSlaikyti jy turinio sterilumg. Kad uZztikrinty padéklo ir jos turinio sterilumg, sveikatos
priezidros darbuotojai turi naudoti tinkama pakuote.

Pries klinikinj naudojimg chirurgas turi gerai jprasti visus chirurginés procediros aspektus ir instrumenty naudojimo apribojimus.
» Naudotojai, apdorodami prietaisus, visada turéty dévéti tinkamas asmenines apsaugos priemones.

Jei ,Incipio Devices" chirurginis instrumentas skirtas prijungti prie tre€iosios Salies prietaiso (t. y. elektrinio grgzto, taurés
implanto), prijungimo tipas (elektriné jungtis, sriegiklis) nurodomas gaminio apraSyme etiketéje. Prireikus sriegio matuoklio
suderinamumas iSgraviruotas ant gaminio.

Apie bet kokj rimtg incidentg su ,Incipio Devices"” chirurginiais prietaisais arba jy gedima, dél kurio pacientas ir/arba vartotojai
gali bati sunkiai suzeisti, turi bati pranesta ,Incipio Devices* ir Salies, kurioje vartotojas yra jsisteiges, nacionalinei reguliavimo
institucijai pagal taikomas taisykles.

Kai taikoma, ,Incipio Devices” instrumentai buvo suprojektuoti ir iSbandyti taip, kad efektyviai veikty kartu. Nerekomenduojama
naudoti ,Incipio Devices® instrumenty su bet kurio kito gamintojo prietaisais, instrumentais ir priedais. Jei naudojami kity
gamintojy instrumentai, naujasis derinys turi bati tinkamai iSbandytas, kad baty uztikrinta, jog prietaisai gali saugiai ir efektyviai
veikti kartu.



Apribojimai

Daugkartinis pakartotinis apdorojimas, apimantis nukenksminima, valyma ir sterilizavimg, turi minimaly poveikj Siems
instrumentams. Gaminio tarnavimo laikg lemia nusidévéjimas ir pazeidimai dél naudojimo ir tvarkymo. Prie$ kiekvieng naudojimg
chirurginius instrumentus reikia atidziai patikrinti, kad baty uztikrintas jy veikimas. |brézimai, jlenkimai, jtrakimai ir kiti pazeidimai
gali lemti instrumento [0zimg ar audiniy suzalojimg. Instrumenty, turin€iy pernelyg didelio nusidévéjimo pozymiy (jskilimy,
korozijos, jtrikimy, nejskaitomy Zymiy), nereikéty naudoti. Daznai naudojami instrumentai turi bati reguliariai kei€iami.

Ispéjimai

» Dirbdami su bet kokiais astriais krastais chirurginiais instrumentais, neturite pjauti chirurginiy pirstiniy ir atsizvelgti j infekcijos
rizika, jeigu atsiranda pjavis.

,incipio Devices" instrumentai tiekiami nesterilts, todél pries kiekvieng naudojimg juos reikia iSvalyti ir sterilizuoti. Prietaisy su
nuimamais komponentais atveju prie§ valyma prietaisus reikia iSardyti, kaip nurodyta 1-4 prieduose.

Jtarus uzterSimg prionais, saugiai iSmeskite prietaisg pagal galiojancius jstatymus ir taisykles. Draudziama pakartotinai naudoti.
Prietaisai tiekiami vienoje pakuotéje, voke arba lizdinéje ploksteléje. Produkto duomenys nurodyti iSorinéje etiketéje.
Nenaudokite, jeigu pakuoté pazeista.

Prie$ valydami ir sterilizuodami, iSimkite visus instrumentus i$ jy pakuotés. Taip pat reikia nuimti visus apsauginius dangtelius
arba folijas.

Prietaisai neturi liestis su fluoro arba chlorido pagrindu pagamintais produktais ir su plovikliais riebaly pagrindu. Prietaisai,
kuriuose yra sintetiniy (plastikiniy) komponenty, neturi liestis su stipriais ragsciy tirpalais (pH <4), Sarmais, organiniais arba
amoniako pagrindu pagamintais tirpikliais, su oksiduojan¢iomis cheminémis medziagomis arba bet kokia kita medziaga, galincia
neigiamai pakeisti medziaga.

Visi pakartotinai naudojami instrumentai patiria pasikartojancius jtempius, susijusius su salyCiu su kaulais, dideliu sukimo
momentu, smagiu arba perdirbimo ciklais. Prie$ kiekvieng naudojima instrumentai turi bati atidziai apzidreti, siekiant jsitikinti,
kad jie visiSkai veikia. Dél buky pjovimo briauny, jbrézimy, susidévéjimo, jtrakimy, nenormalaus laisvumo ir/arba korozijos jie
gali netekti funkcijos, suldzti ir suzaloti pacienta/vartotojg. Jeigu instrumentai yra akivaizdziai pazeisti arba sugede, nustokite
naudoti ir iSmeskite juos pagal galiojancias taisykles.

Prie$ uzdarydami jsitikinkite, kad operacijos vietoje nepalikta jokiy instrumenty, daliy arba fragmenty, kadangi pacientas gali
susizaloti. Metalinius instrumentus arba jy fragmentus galima nustatyti iSoriniu vaizdo gavimo prietaisu (pavyzdziui, rentgenu,
kompiuterine tomografija).

Kai naudojate ,Incipio Devices® poslinkio arba kampinio slankstelio rankenas, prie$ aktyvuodami elektrinj grazta, neapkraukite
slankstelio rankenos aSine apkrova. Pageidautina, kad elektrinis graztas bty perpus mazesnis uz jprastg perpjovimo greit; ir
palaipsniui didinti aSine apkrova. Dirbtuvy rankenos neturéty bati naudojamos, kai jvesties sukimo momentas virSija 21 Nm arba
kai greitis didesnis, nei 250 aps./min. Dél tokio netinkamo naudojimo universaliosios jungtys gali greiCiau susidévéti, susigadinti
arba sulGzti.

Prieziiira naudojimo metu

e Chirurginiai instrumentai turi bati iSardomi, kaip parodyta Sio dokumento 1-4 priedéliuose.
o Prietaisus reikia i$ anksto iSvalyti iSkart po naudojimo (per 2 valandas, kad baty iSvengta dziovinimo).

Valymo ir dezinfekavimo pagrindai

e Jeigu jmanoma, instrumenty valymui ir dezinfekavimui turéty bati naudojama automatiné valymo ir dezinfekavimo proceddra.
Rankiné procedira, netgi jeigu taikoma ultragarsiné vonia, turéty bati naudojama tik tuo atveju, jeigu automatiné procedira
netaikoma.

* Abiem atvejais reikia atlikti nukenksminima/iSankstinj valyma.

Pasiruosimas nukenksminimui/iSankstiniam valymui

o Prie$ valydami, dezinfekuodami ir sterilizuodami, visiSkai iSardykite instrumentus su nuimamomis dalimis arba atidarykite
instrumentus. Jeigu reikia, Zidrékite specialias iSmontavimo instrukcijas, pateiktas kartu su instrumentais.

e Visus prietaisus reikia valyti rankiniu badu prie$ valyma ir dezinfekavimg ir iSkart po naudojimo (per 2 valandas, kad baty
iSvengta dziovinimo). Ypatingg démes;j skirkite instrumenty liumenams/kaniuléms.

o Prie$ valydami, pamirkykite ir/arba nuplaukite instrumentus, kad neatsirasty matomy nesvarumy arba SiukSliy. Instrumentams
mirkyti naudokite kg tik paruostag fermentinj valiklj (pH <8,5). Laikykités ploviklio gamintojo nurodymy dél koncentracijos,
temperataros ir mirkymo laiko. Valykite Sepetéliu minkStais Seriais. Nenaudokite plieninés vatos arba abrazyviniy valikliy.

o Instrumentus skalaukite maziausiai 1 minute Saltu vandentiekio vandeniu (<40°C/104°F).

Automatinis valymas ir dezinfekavimas, naudojant plovimo/dezinfekavimo priemone

e Prie$ toliau nurodyto automatizuoto metodo taikymg reikia atlikti nukenksminima/i$ankstinj valyma.

» |Sardytus instrumentus jdékite j skalbimo/dezinfekavimo prietaisg taip, kad jie nesiliesty vienas su kitu.

o Jsitikinkite, kad visas prietaisy konstrukcines savybes galima i$valyti, visi vyriai yra atidaryti ir visos kaniulés bei angos gali
praleisti skystj.

e Pradékite standartinj prietaisy plovimo/dezinfekavimo ciklg su $iais minimaliais parametrais:

Ciklas Kontakto trukmé Temperatura Ploviklis

N ) — Saltas vanduo i$ iaupo

Pirminis plovimas 2 minutées (<40°C/104°F) D/N
Valymas 5 minutes >60°C (140°F) Neutralaus pH fermentinis ploviklis

o N Saltas vanduo i$ iaupo
Neutralizacija 2 minutes (<40°C/104°F) D/N

. - . . Saltas vanduo i$ iaupo
ISskalautil$skalauti 1 minute (<40°C/104°F) DIN
Siluminé dezinfekcija 5 minutés >90°C (194°F) D/N
Dziovinimas 7-30 minugiy Karstas oras, 4189,(;')120 C (12 DIN

o Patikrinkite, ar ant prietaisy néra matomo neSvarumy. Pakartokite valymag, jeigu matosi dirvoZzemis.
o Laikykités ploviklio gamintojo nurodymy dél koncentracijos, temperatiros ir mirkymo laiko (patvirtinta su neodisher® MediZym).



¢ Reikia laikytis skalbimo/dezinfekavimo priemonés gamintojo naudojimo instrukcijy ir rekomenduojamy gairiy. Naudokite tik
skalbimo/dezinfekavimo priemones, patvirtintas pagal 1SO 15883. Skalbimo/dezinfekavimo priemoné turi bdti tinkamai

Valymas rankiniu badu

IS anksto iSvalytus instrumentus intensyviai skalaukite po tekanciu Saltu vandentiekio vandeniu (<40°C/104°F) maziausiai 2
minutes, naudodami purkstuva.

Panardinkite instrumentus | kg tik paruostg fermentinj valiklj (pH <8,5), kambario temperatiros (<40°C/104°F) vandentiekio
vandenyje ne trumpiau kaip 5 minutes. Laikykités ploviklio gamintojo nurodymy dél koncentracijos, temperatiros ir mirkymo
laiko bei veiksmy po skalavimo. Iki galo siGbuokite liumeny mirkyma (patvirtinta naudojant "Prolystica® 2X" koncentrato
fermentinj preasoaka ir 0,2 % STERIS valiklio). Valymui naudokite minkSty Seriy Sepetélj (visiSkai iSvalykite visus vidinius ir
iSorinius pavirSius). Norédami iSvalyti kaniuliuoty instrumenty kaniule, nailoninis Sepetys turi bati sukamasis judesys per kanule
ne trumpiau kaip 1 minute. Nenaudokite plieninés vatos arba abrazyviniy valikliy. Suaktyvinkite jungtis, rankenas ir kitas
kilnojamojo prietaiso funkcijas, kad visas plotas patekty j ploviklio tirpalg ne trumpiau kaip 1 minute.

ISimkite prietaisus ir panardinkite juos j ultragarso vonig su Svieziai paruosto fermentinio valymo ploviklio (pH <8,5) tirpalu (tomis
paciomis salygomis, kaip ir prie$ tai), kambario temperatiros (<40°C/104°F) vandentiekio vandenyje, maziausiai 10 minugiy,
rekomenduojamu 35 kHz dazniu. Valymo tirpalu nuplaukite visus liumenus ir Sarnyrines jungtis, rankenas ir kitas judancias
prietaiso dalis, kad kuo maziau susidaryty oro kiSeniy ar burbuliuky. Laikykités ultragarso vonios jrangos gamintojo nurodymy.
ISimkite valymo tirpalo instrumentus ir kruops$ciai skalaukite instrumentus dejonizuotu arba iSgrynintu vandeniu bent tris kartus,
kambario temperataroje (<40°C/104°F), maziausiai 1 minute kiekvieng kartg. Atlikite pilng liumeny, kaniuliy arba kity sunkiai
pasiekiamy viety mirkyma ir siGbavima. Aktyvuokite jungtis, rankenas ir kitas kilnojamojo prietaiso funkcijas, kad gerai
nuplautumete.

Apzidrékite instrumentus ir, jeigu reikia, pakartokite valyma, kol ant instrumenty neliks matomo neSvarumy. Reikéty atidziai
apziuréti jdubas ir pasléptas vietas, kad baty visiSkai paSalintos jstrigusios arba kitos medziagos.

ISdZiovinkite instrumentus SvieZia, Svaria, minksta, nepikuota Sluoste. Kad iSvengtumeéte liku€iy vandenyje, jpuskite instrumenty
ertmes naudodami Svary, be alyvos ir daleliy suspaustg org.

"Incipio Devices" nerekomenduoja prietaisy dezinfekuoti cheminémis medziagomis. Prietaisai suprojektuoti taip, kad atlaikyty
terminio dezinfekavimo cikla.

Patikrinimas

¢ Incipio Devices" prietaisus reikia apdoroti prie$ sterilizavima.

o Atidziai apziarékite kiekvieng prietaisa, kad sitikintuméte, jog pasSalintas visas matomas kraujas ir dirvozemis.

o Apzilrékite instrumentus, ar néra pazeidimy, nusidévéjimo ir/arba radziy. Jeigu pastebimi pazeidimai, susidévéjimas ir/arba
radys, galintys pakenkti prietaiso funkcijai, nenaudokite prietaiso ir praneskite atitinkamam asmeniui.

o Patikrinkite judanciy daliy veikima, kad uztikrintuméte sklandy veikimg visame numatytame judesio diapazone.

Patikrinkite, ar prietaisai, turintys ilgas plonas savybes (ypa¢ besisukantys prietaisai), ar néra iskraipymy.

» Prietaisai su suvirintomis jungtimis, kurie naudojimo metu patiria mechaninj jtempj arba vibracijg, laikui bégant gali susilpnéti.
Prie§ naudojima reikia atidzZiai apzidréti suvirintas jungtis, ar néra jtrakimy.

e Pakartotinai naudojant, pjovimo jrankiai gali prarasti efektyvuma. Atidziai apziGrékite, ar pjovimo briaunos nepazeistos
(jplySimai, laziai, korozija), ar turi matomy nusidévéjimo pozymiy. Dél buky pjovimo briauny reikia didesnés jégos norimam
pjaviui pasiekti. Galite susizeisti.

o Prietaisai ir jtaisai, kuriuose yra polimeriniy komponenty, turi bati tikrinami dél dideliy pavirSiaus pazeidimy (pavyzdziui, Jtrikimuy,
sluoksniavimosi), iSkraipymy arba deformacijy.

¢ Jeigu prietaisai yra didesnio mazgo dalis, patikrinkite, ar prietaisai lengvai surenkami su besiplecianciais komponentais.

Prieziiira

o Pakartotinis apdorojimas, apimantis dezaktyvavima, valymg ir sterilizavima, turi minimaly poveikj instrumentams. Gaminio
tarnavimo laikg lemia susidévéjimas ir pazeidimai dél naudojimo. DaZnai naudojamus instrumentus reikia reguliariai keisti.

e Prie$ sterilizuodami sutepkite vyrius, sriegius ir kitas judancias dalis komerciniu vandens pagrindo chirurginiy instrumenty
tepalu, kad sumazintumeéte trintj ir nusidévéjima. Vykdykite tepalo gamintojo nurodymus. Negalima naudoti instrumentiniy alyvy
arba tepaly.

Pakuoté

o |Svalyti ir dezinfekuoti instrumentai turi bati supakuoti j JU pakuote, kuri buvo iki montavimo.

e Pakuodami atskirus instrumentus, naudokite tinkamo dydZio medicininius vienkartinius sterilizavimo garais mai$elius, kad
dvigubai supakuotumeéte atskirus instrumentus.

e Pakuodami instrumentus | prietaisy déklus su dangteliu, naudokite medicininés kokybés sterilizavimo garais apvyniojimg
dvigubo jvyniojimo metodu. Prietaisy déklai su dangteliu taip pat gali bati dedami j patvirtintg sterilizavimo indg su tarpikliu.

e Pakuoté ir jvyniojimas turi atitikti EN ISO 11607, bati tinkami sterilizuoti garais (atsparumas ne Zemesnei, nei 138°C (280°F)
temperatirai, su pakankamu gary pralaidumu).

Sterilizavimas

o Incipio Devices" prietaisai yra skirti sterilizuoti garo autoklavavimo procedira (prie§ vakuumag-maziausiai trys vakuuminiai
ciklai/frakcionuoto vakuumo procedira), reguliariai naudojama ligoninéje (pagal EN 285/EN 13060, patvirtintg pagal EN 1ISO
17665-1).

Ciklas Kontakto trukmé Temperatiira
ISankstinis 4-18 minuciy 132/134°C (270/273°F)

» Nenaudokite sterilizavimo ETO, sterilizavimo Saltu badu ir greitojo sterilizavimo. ,Incipio Devices® neprisiima atsakomybés uz
bet kokias problemas, rastas $iy sterilizavimo metody naudojimo metu.

e Dabartinis rekomenduojamas ,Incipio Devices” dékly dziovinimo laikas gali svyruoti nuo standartinio, 20 minuciy. iki ilgesnio,
60 minuciy. Dzigvimo laikas gali labai skirtis dél skirtingos sterilios barjerinés sistemos ir visos apkrovos svorio. Vartotojas turéty
naudoti patikrintus metodus (pavyzdziui, vizualinj patikrinima), kad patvirtinty dziovinimo tinkamuma.

o |sitikinkite, kad krepselio viduje esantis sterilizavimo indikatorius patvirtina, kad turinys buvo sterilizuotas.

» Nenaudokite instrumenty, jeigu jie vis dar karsti. Prie§ pradédami operacija, leiskite instrumentams atvésti iki kambario
temperatdros.

o Bitina laikytis autoklavo gamintojo naudojimo instrukcijy ir rekomenduojamy gairiy dél didziausios sterilizavimo apkrovos.



sterilizavimo jrangg ir jvyniojimo/mai$elius. Tik galutinis vartotojas atsako uz Svarias ir sterilias prietaisy naudojimo saglygas.
Batina grieztai laikytis kiekvienos Salies jstatymy nustatyty taisykliy ir higienos reikalavimy.

Saugojimas ir naudojimas

o Chirurginiai instrumentai yra jautris pazeidimams. Netgi mazi pavirSiaus jbrézimai gali padidinti susidévejima ir korozijos rizika.
Su prietaisais visada reikia elgtis atsargiai.

e Chirurginiy instrumenty laikymo vietos turi bati toli nuo drégmeés viety, kad baty iSvengta per didelés korozijos. Si rekomendacija
taip pat galioja, vezant ir pakuojant chirurginius instrumentus.

o Sterilizuotus instrumentus laikykite sausoje, Svarioje vietoje be dulkiy temperatiroje nuo 5°C iki 40°C (nuo 41°F iki 104°F).

Atsikratymas
Susidévéje ir pazeisti instrumentai turi bati kruopsciai iSvalyti ir dezinfekuoti, prie$ juos Salinant pagal sveikatos priezidros jstaigos
darbo proceddras, laikantis vietiniy taisykliy.

Svarbus pareiSkimas
Grieztai draudziama atlikti bet kokius ,Incipio Devices” prietaiso pakeitimus. Tik ,Incipio Devices* turi kompetencijg atlikti tokius
darbus. Jeigu nesilaikoma Sios rekomendacijos, ,Incipio Devices” neatsako uz vélesnes pasekmes.

Simboliai
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instrukcijg

|galiotas atstovas Europos
bendruomenéje

|galiotas atstovas Jungtinéje

Nesterilus
Gaminimo $alis
Nenaudoti, jeigu pakuoté pazeista

Zidrékite naudojimo instrukcijg arba
elektroning instrukcija

Gali naudoti tik licencijuotas gydytojas

Sterilizacija pagal naudojimo
instrukcijg

Medicininis jrankis

Platintojas

Importuotojas (ES / Jungtiné
Karalysté)

Karalystéje FE*‘F’

Unikalus jrankio identifikatorius

www.incipiodevices.ch/ifu




