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Przewidziane zastosowanie

Narzedzia Incipio Devices obejmujg instrumenty chirurgiczne wielokrotnego uzytku i ich akcesoria przeznaczone do stosowania
w ortopedycznych zabiegach chirurgicznych. Narzedzia Incipio Devices mogg by¢ uzytkowane wylgcznie przez wykwalifikowany
personel, w petni przeszkolony w zakresie obstugi i stosowania urzgdzen chirurgicznych i odpowiednich zabiegéw chirurgicznych.

Ogolne zasady bezpieczenstwa

e Dodatkowe informacje zwigzane z uzytkowaniem, montazem i demontazem instrumentéw chirurgicznych Incipio Devices, a
takze dodatkowe tlumaczenia jezykowe niniejszej instrukcji uzytkowania sg dostepne na stronie internetowej
(www.incipiodevices.chfifu).

e Przed zastosowaniem klinicznym chirurg powinien dokfadnie zapozna¢ sie ze wszystkimi aspektami zabiegu chirurgicznego
i ograniczeniami narzedzi.

e Firma Incipio Devices zatwierdzita skutecznos¢ procedur przedstawionych w niniejszych instrukcjach. Alternatywne metody
przetwarzania wykraczajgce poza zakres niniejszego dokumentu moga by¢ odpowiednie; jednak muszg one zostac
zweryfikowane przez uzytkownika koncowego.

* Obowigzkiem uzytkownika jest zapewnienie, ze procedury przetwarzania sg wykonywane zgodnie z wytycznymi, ze zasoby
i materiaty sg dostepne dla odpowiedniego personelu oraz, ze przestrzegane sg protokoty i zasady szpitalne.

e Podczas przetwarzania urzgdzen uzytkownicy muszg zawsze nosi¢ odpowiednie srodki ochrony indywidualne;j.

e Tace na urzadzenia Incipio Devices nie sg przeznaczone do zachowania sterylnosci ich zawartosci. Personel medyczny musi
stosowac odpowiednie opakowania, aby zapewnic sterylno$c tacy i jej zawartosci.

o Wszelkie powazne incydenty lub nieprawidtowe dziatanie instrumentéw chirurgicznych Incipio Devices, ktére powodujg lub
moga potencjalnie spowodowaé powazne obrazenia pacjenta i/lub uzytkownikéw, musza byé zgtaszane Incipio Devices i
krajowemu organowi regulacyjnemu kraju, w ktérym uzytkownik ma siedzibe, zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

Ostrzezenia

e Nalezy zachowa¢ szczegolng ostroznos¢, aby nie przecigé rekawic chirurgicznych podczas przetwarzania narzedzi
chirurgicznych o ostrych krawedziach oraz uwzgledni¢ ryzyko infekcji w przypadku przeciecia.

Narzedzia Incipio Devices sg dostarczane w stanie niesterylnym i nalezy je czysci¢ i sterylizowaé przed kazdym uzyciem.

W przypadku podejrzenia zanieczyszczenia prionami nalezy w bezpieczny sposob zutylizowa¢ narzedzie zgodnie
z odpowiednimi przepisami prawnymi. Nie uzywaé ponownie.

Narzedzia sg dostarczane w pojedynczym opakowaniu, w kopercie lub blistrze. Oznaczenie produktu znajduje sie na
zewnetrznej etykiecie. Nie uzywag, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Przed czyszczeniem i sterylizacjg usungé wszystkie narzedzia z opakowan. Usungé réwniez wszelkie ostony lub folie
zabezpieczajace.

Nie dopusci¢ do kontaktu narzedzi z produktami na bazie fluoru lub chloru ani z detergentami na bazie ttuszczu. Narzedzia
zawierajgce komponenty syntetyczne (plastikowe) nie mogg mie¢ stycznosci z mocnymi roztworami kwasowymi (pH <4),
rozpuszczalnikami na bazie organicznej lub na bazie amoniaku, jak réwniez z substancjami utleniajgcymi lub innymi srodkami,
ktére mogag w jakikolwiek sposdb zmieniaé materiat.

Mieszanie narzedzi, akcesoriéw, czesci zamiennych lub komponentéw pochodzgcych od réznych producentéw nie jest
zalecane i moze prowadzi¢ do probleméw z zachowaniem zgodnosci, funkcji i osiggéw. Incipio Devices nie ponosi
odpowiedzialnosci w przypadku niezgodnych narzedzi lub komponentéw pochodzgcych z réznych zrodet.

Wszystkie narzedzia wielokrotnego uzytku sg poddawane wielokrotnym obcigzeniom zwigzanym z kontaktem z koscia, wysokim
momentem obrotowym, uderzeniem lub cyklami ponownego przetwarzania. Narzedzia powinny by¢ doktadnie sprawdzane
przed kazdym uzyciem, aby upewni¢ sie, ze sg w petni sprawne. Tepe krawedzie tngce, zadrapania, zuzycie, wyszczerbienia,
nietypowe luzy i/lub korozja mogg spowodowaé utrate funkcjonalnosci, uszkodzenie narzedzia i obrazenia
pacjenta/uzytkownika. Jezeli instrumenty sg w widoczny sposéb uszkodzone lub zdegradowane, nalezy zaprzesta¢ ich
uzywania i zutylizowa¢ je zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

Przed zamknieciem upewnic¢ sie, ze w polu chirurgicznym nie pozostaty zadne narzedzia, czesci ani fragmenty, poniewaz moze
to spowodowac obrazenia pacjenta. Narzedzia metalowe lub ich fragmenty mozna zlokalizowaé za pomocg zewnetrznego
urzgdzenia do obrazowania (np. RTG, tomografia komputerowa).

Podczas korzystania z przesunietych lub katowych uchwytéw rozwiertakéw Incipio Devices nie nalezy obcigzac osiowo uchwytu
rozwiertaka przed uruchomieniem wiertarki. Najlepiej nalezy uruchamia¢ wiertarke z potowg normalnej predkosci rozwiercania
i stopniowo zwigksza¢ obcigzenie osiowe. Rekojesci rozwiertakdw nie powinny by¢ uzywane z poczatkowym momentem
obrotowym przekraczajagcym 21 Nm lub przy predkosci powyzej 250 obr./min. Takie niewtasciwe uzycie moze skutkowaé
przyspieszonym zuzyciem, uszkodzeniem lub peknieciem przeguboéw krzyzakowych



Pielegnacja w miejscu zastosowania

o W trakcie zabiegu chirurgicznego Scierac krew i wszelkie czgstki z urzadzenia, aby zapobiec ich zaschnieciu na powierzchni.
Przeptukaé kaniulowane narzedzia sterylng woda, aby zapobiec wyschnieciu zabrudzen i/lub czastek w ich wnetrzu.

* Narzedzia wymagaja wstepnego czyszczenia bezposrednio po uzyciu (w ciggu 2 godzin, aby zapobiec wyschnigciu).

Podstawy czyszczenia i dezynfekcji

* \W miare mozliwosci stosowaé zautomatyzowang procedure czyszczenia i dezynfekcji do czyszczenia i dezynfekcji narzedzi.
Procedure reczng nalezy wykorzystywaé, nawet w przypadku zastosowania kgpieli ultradzwiekowej, jedynie w przypadku braku
procedury automatycznej.

e W obu przypadkach wykonywa¢ odkazanie/czyszczenie wstepne.

Przygotowanie do odkazania/czyszczenia wstepnego

e Rozmontowa¢ narzedzia z demontowalnymi czesciami lub otworzy¢ je catkowicie przed czyszczeniem, dezynfekcja
i sterylizacjg. Szczegotowe instrukcje demontazu sg dotgczone do poszczegolnych narzedzi.

o Wszystkie narzedzia wymagajg przetworzenia recznego przed czyszczeniem i dezynfekcjg bezposrednio przed uzyciem
(w ciggu 2 godzin, aby zapobiec wyschnieciu). Zwrdci¢ szczegdlng uwage na jamki/kaniule narzedzi:

e Zanurzy¢ lub przeptuka¢ narzedzia przed czyszczeniem, aby poluzowaé wszelkie widoczne zabrudzenia lub czastki. Do
zanurzania narzedzi uzy¢ swiezo przygotowanego, enzymatycznego detergentu do czyszczenia (pH <8,5). Przestrzegac
instrukcji producenta detergentu, w ktdrych okreslono stezenie, temperature i czas zanurzenia. Aby zwiekszy¢ skutecznos$¢
czyszczenia, uzy¢ szczotki z migkkim wiosiem. Nie uzywaé wetny stalowej lub srodkéw Sciernych.

o Ptukac narzedzia przez co najmniej 1 minute zimng wodg z kranu (<40°C/104°F).

Zautomatyzowane czyszczenie i dezynfekcja przy uzyciu zmywarki/dezynfektora

* Przed opisang metodg zautomatyzowang nalezy wykona¢ odkazanie/czyszczenie wstepne opisane ponize;j.

¢ Umiesci¢ rozmontowane narzedzia w zmywarce/dezynfektorze w taki sposéb, aby nie miaty ze sobg wzajemnego kontaktu.

e Upewnic¢ sie, ze wszystkie funkcje budowy urzadzen sg dostepne do czyszczenia, wszystkie zawiasy sg otwarte, a wszystkie
kaniule i otwory mogg sie samoczynnie oprozniac.

e Uruchomi¢ standardowy cykl zmywarki/dezynfektora z nastepujgcymi minimalnymi parametrami:

Cykl Czas ekspozycji Temperatura Detergent
Mycie wstepne 2 minuty Z'r?giovgg?foifgnu N/D
Mycie 5 minut >60°C (140°F) Detergent enzymatyczny
o neutralnym pH
Neutralizacja 2 minuty er?gjovyg?foilg?nu N/D
. . Zimna woda z kranu
Ptukanie 1 minuta (<40°C/104°F) N/D
Dezynfekcja 5 minut >90°C (194°F) N/D
termiczna
Suszenie 7230 minut Gorace powietrze 100-120°C N/D

(212-248°F)

e Sprawdzi¢ narzedzia pod katem widocznego zabrudzenia. Powtoérzy¢ czyszczenie, jesli zabrudzenie jest widoczne.

o Przestrzegac instrukcji producenta detergentu, w ktérych okreslono stezenie, temperature i czas zanurzenia (potwierdzone
dziatanie z neodisher® MediZym).

e Przestrzega¢  instrukcji  izalecanych  wytycznych  producenta  zmywarki/dezynfektora. = Stosowaé  wytgcznie
zmywarki/dezynfektory zatwierdzone zgodnie z normg ISO 15883. Zmywarke/dezynfektor nalezy prawidtowo zamontowac,
poddawac¢ konserwaciji i kalibracji.

Reczne czyszczenie
o Ptukac intensywnie wstepnie wyczyszczone narzedzia zimng wodg z kranu (<40°C/104°F) przez co najmniej 2 minuty, uzywajac
pistoletu strumieniowego.
e Zanurzy¢ narzedzia w $wiezo przygotowanym roztworze enzymatycznego detergentu do czyszczenia (pH <8,5), w wodzie
kranowej w temperaturze pokojowej (<40°C/104°F), na minimum 5 minut. Przestrzega¢ instrukcji producenta detergentu,
w ktérej okreslono temperature, czas zanurzenia oraz czas ptukania koncowego (potwierdzone dziatanie z Prolystica® 2X
koncentrat enzymatyczny do namaczania wstepnego i czyszczenia w stezeniu 0,2% firmy STERIS). Zwréci¢ uwage na
catkowite zanurzenie jamek przez kotysanie. Uzy¢ szczotki z migkkim wiosiem, aby zwiekszy¢ skutecznos¢ czyszczenia (petne
szczotkowanie wszystkich powierzchni wewnetrznych i zewnetrznych). W celu wyczyszczenia kaniuli narzedzi kaniulowanych
nalezy porusza¢ nylonowg szczotke przez kaniule, jednoczesnie jg obracajgc przez minimum 1 minute. Nie uzywac wetny
stalowej lub srodkéw Sciernych. Uaktywnic ztgcza, uchwyty i inne ruchome funkcje urzadzenia, aby odkry¢ wszystkie obszary
przed roztworem detergentu na minimum 1 minute.
Wyja¢ instrumenty i zanurzy¢ je w kapieli ultradZzwiekowej ze $wiezo przygotowanym roztworem detergentu do czyszczenia
enzymatycznego (pH <8,5) (warunki takie same jak poprzednio), w wodzie kranowej o temperaturze pokojowej (<40°C/104°F),
na co najmniej 10 minut, przy zalecanej czestotliwosci 35 kHz. Przeptukac¢ roztworem czyszczacym wszystkie otwory i przeguby,
uchwyty i inne ruchome elementy urzadzenia, aby zminimalizowaé powstawanie kieszeni powietrznych lub pecherzykéw.
Nalezy postepowaé zgodnie z instrukcjami producenta sprzetu do kapieli ultradzwiekowe;j.
Wyciggna¢ narzedzia z roztworu czyszczgcego i przeptukac je doktadnie wodg dejonizowang lub oczyszczong co najmniej
trzykrotnie, w temperaturze pokojowej (<40°C/104°F), przez co najmniej 1 minute za kazdym razem. Zwréci¢ uwage na
catkowite zanurzenie i potrzgsng¢ narzedziem, aby woda dotarta do jamek, kaniuli lub innych trudno dostepnych miejsc.
Uaktywnié¢ ztgcza, uchwyty i inne ruchome funkcje urzadzenia, aby doktadnie je przeptukac.
Wykona¢ kontrole wzrokowa narzedzi i w razie potrzeby powtarza¢ proces czyszczenia, az na narzedziach nie bedg widoczne
zabrudzenia. Skontrolowa¢ dokfadnie zagtebienia i ukryte obszary, aby sie upewni¢, ze uwiezione lub pozostate materiaty
zostaty catkowicie usunigte.



o Wysuszy¢ narzedzia, uzywajac swiezej, czystej, miekkiej szmatki niezostawiajgcej witdkien. Aby unikng¢ pozostatosci wody,
przedmucha¢ zagtebienia narzedzi, uzywajac czystego sprezonego powietrza wolnego od oleju i czgstek.

e Incipio Devices nie zaleca chemicznej dezynfekcji instrumentéw. Wyroby zostaly zaprojektowane tak, aby wytrzymaé cykl
dezynfekcji termicznej.

Sprawdzenie

o Narzedzia firmy Incipio Devices nalezy sprawdzi¢ po przetworzeniu, przed sterylizacja.

* Sprawdzi¢ doktadnie kazde narzedzie, aby sig¢ upewnic, ze widoczna krew i zabrudzenia zostaty usuniete.

e Sprawdzi¢ wizualnie narzedzia pod katem uszkodzenia, zuzycia lub rdzy. W przypadku stwierdzenia uszkodzenia i/lub rdzy,
ktore mogg wptyng¢ negatywnie na dziatanie narzedzia, nie nalezy go dtuzej uzywac i powiadomi¢ o tym odpowiednig osobe.

e Sprawdzi¢ dziatanie ruchomych czesci, aby zapewni¢ ptynnos¢ dziatania w przewidzianym zakresie ruchu.

e Sprawdzi¢ narzedzia z ruchomymi elementami (w szczegélnosci narzedzia obrotowe) pod katem znieksztatcen.

e Instrumenty ze spawanymi ztgczami, ktére podczas uzytkowania podlegajg obcigzeniom mechanicznym lub drganiom, moga z
czasem ulec ostabieniu. Przed uzyciem nalezy doktadnie sprawdzi¢ szczelno$¢ potgczen spawanych pod katem pekniec.

e Przyrzady tngce moga traci¢ wydajnos¢ po wielokrotnym uzyciu. Nalezy sprawdza¢ krawedzie tngce pod katem uszkodzen
(naciecia, peknigcia, korozja) lub widocznych oznak zuzycia. Tepe krawedzie tngce wymagajg wiekszej sity do uzyskania
pozadanego ciecia i mogg spowodowac obrazenia pacjenta.

e Instrumenty i wyroby zawierajgce komponenty polimerowe powinny zostaé sprawdzone pod katem rozlegtych uszkodzen
powierzchni (np. pekniecia, rozwarstwienia, szpary), odksztatcen lub znieksztatcen.

o Jezeli narzedzia sg czescig wiekszego zespotu, sprawdzié, czy urzadzenia dajg sie prawidtowo zmontowacé.

Konserwacja

* Wielokrotne przetwarzanie, obejmujgce odkazanie, czyszczenie i sterylizacje, wywiera minimalny wptyw na narzedzia.
Zywotno$¢ produktu jest warunkowana zuzyciem i uszkodzeniem wskutek uzytkowania. Czesto uzywane narzedzia muszg by¢
regularnie wymieniane.

» Urzgdzenia ograniczajgce moment obrotowy, klucze dynamometryczne lub podobne urzagdzenia mogg wymagac¢ konkretnych
kontroli pod katem doktadnosci i/lub ponownej kalibracji. Przestrzega¢ instrukcji obowigzujgcych w ramach techniki chirurgicznej
i uzyskanych od dystrybutora.

e Smarowac zawiasy, gwinty i inne ruchome elementy ogélnodostgpnym smarem chirurgicznym na bazie wody, aby zmniejszy¢
tarcie i zuzycie. Postepowac¢ wedtug instrukcji producenta smaru.

Opakowanie

* Wyczyszczone i zdezynfekowane narzedzia nalezy zapakowac¢ w stanie rozmontowanym.

e Podczas pakowania pojedynczych narzedzi uzy¢é medycznych woreczkéw jednorazowego uzytku do sterylizacji parowej
0 odpowiedniej wielkosci, aby podwojnie opakowaé pojedyncze narzedzia.

o W przypadku pakowania narzedzi na tackach instrumentéw z pokrywg uzy¢ folii medycznej do sterylizacji parowej, owijajac je
dwukrotnie. Tacki instrumentow z pokrywa mozna réwniez umiesci¢ w zatwierdzonym pojemniku sterylizacyjnym
z uszczelniong pokrywg do sterylizacji.

e Opakowanie i folia muszg by¢ zgodne z normg EN ISO 11607 oraz zdatne do sterylizacji parowej (odporno$é na temperature
co najmniej 138°C (280°F), o odpowiedniej przepuszczalnosci pary).

Sterylizacja

* Narzedzia firmy Incipio Devices sg przeznaczone do sterylizacji metodg autoklawu parowego (préznia wstepna — co najmniej
trzy cykle prozni / procedury frakcjonowanej prézni) stosowang regularnie w szpitalu (zgodnie z normg EN 285 / EN 13606,
weryfikowang zgodnie z normg EN ISO 17665-1).

Cykl Czas ekspozycji Temperatura
Proznia wstepna Od 4 do 18 minut 132/134°C (270/273°F)

Techniki sterylizacji ETO, sterylizacji na zimno i sterylizacji blyskawicznej s niedozwolone. Firma Incipio Devices nie ponosi
odpowiedzialno$ci za wszelkie napotkane problemy spowodowane uzyciem tych metod sterylizaciji.

Zalecane czasy suszenia obudéw Incipio Devices moga wynosi¢ od standardowych 20 minut do rozszerzonych 60 minut. Czasy
suszenia moga rozni¢ sie znacznie ze wzgledu na réznice w systemie bariery sterylnej i masy petnego zatadunku. Uzytkownik
powinien stosowac weryfikowalne metody (np. inspekcji wizualnej) do potwierdzenia odpowiedniego wyschniecia.

Upewnic sie, ze wskaznik sterylizacji wewnatrz kosza potwierdza, ze zawarto$¢ zostata wysterylizowana.

Nie uzywac¢ narzedzi, gdy sg gorgce. Zaczeka¢, az narzedzia ostygng do temperatury pomieszczenia przed rozpoczeciem
zabiegu.

Przestrzega¢ instrukcji obstugo producenta autoklawu i zalecanych wytycznych dotyczacych maksymalnego tadunku do
sterylizacji. Autoklaw nalezy prawidtowo zamontowac¢, poddawac konserwacji i kalibracji. Uzytkownik koncowy moze uzywacé
wylgcznie zatwierdzonych urzadzen sterylizujgcych i woreczkéwi/folii. Uzytkownik koncowy ponosi petng odpowiedzialnos¢ za
zapewnienie czystych i sterylnych warunkéw uzycia narzedzi. Nalezy bezwzglednie przestrzegaé wymogdéw statutowych
i zasad higieny obowigzujgcych w danych kraju.

Przechowywanie i obchodzenie sie

¢ Narzedzia chirurgiczne sg podatne na uszkodzenia. Nawet niewielkie rysy na powierzchni mogg zwiekszy¢ zuzycie i ryzyko
korozji. Zawsze nalezy obchodzi¢ sie z nimi ostroznie.

e Miejsca przechowywania narzedzi chirurgicznych muszg by¢ oddalone od obszaréw wilgotnych, aby zapobiec nadmiernej
korozji. To zalecenie odnosi sie w rGwnym stopniu do transportu i opakowania narzedzi chirurgicznych.

o Przechowywac sterylizowane narzedzia w suchym, czystym i niezapylonym miejscu w temperaturach od 5°C do 40°C (41°F do
104°F).

Usuwanie
Zuzyte i uszkodzone narzedzia nalezy dokfadnie wyczysci¢ i zdezynfekowaé przed utylizacjg zgodnie z procedurami
postepowania placowki opieki zdrowotnej i zgodnie z lokalnymi przepisami.



Wazne oswiadczenie

Surowo zabronione jest jakiekolwiek modyfikowanie narzedzi Incipio Devices. Wylgcznie firma Incipio Devices ma prawo do
wykonywania takich prac. W przypadku nieprzestrzegania tego zalecenia firma Incipio Devices nie ponosi odpowiedzialnos$ci za
skutki.
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