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Domeniu de utilizare

Instrumentele Incipio Devices constau in instrumente chirurgicale reutilizabile si accesoriile lor, destinate utilizarii pentru proceduri
chirurgicale ortopedice. Instrumentele Incipio Devices trebuie utilizate exclusiv de personal calificat, instruit corespunzator in ceea
ce priveste manipularea si utilizarea dispozitivelor chirurgicale si procedurile chirurgicale relevante.

Informatii generale privind siguranta

» Pe site-ul companiei, www.incipiodevices.ch/ifu, sunt disponibile informatii suplimentare referitoare la utilizarea, asamblarea si
dezasamblarea instrumentelor chirurgicale Incipio Devices, precum si traduceri ale acestor Instructiuni de utilizare.

« Inainte de utilizarea clinica, medicul chirurg trebuie s& inteleaga bine toate aspectele procedurii chirurgicale si limitarile
instrumentelor.

« Incipio Devices a validat procesele furnizate in aceste instructiuni ca putand fi eficiente. Alte metode de procesare in afara celor
mentionate Tn acest document pot fi adecvate pentru reprocesare, insa acestea trebuie validate de utilizatorul final.

o Este obligatia utilizatorului s& se asigure ca procedurile de reprocesare sunt respectate, ca personalul abilitat dispune de
resursele si materialele necesare si ca se respecta protocoalele si procedurile spitalului.

o Utilizatorii trebuie sa poarte intotdeauna echipamentul de protectie adecvat in momentul procesarii dispozitivelor.

o Tavile pentru instrumente Incipio Devices nu sunt destinate pentru a pastra sterile produsele din ele. Personalul medical trebuie
sa foloseasca ambalaje corespunzatoare pentru a asigura sterilitatea tavii si a produselor din ea.

« Orice incident grav cu instrumentele chirurgicale Incipio Devices sau orice functionare necorespunzatoare majora a acestora
care rezulta in ranirea grava a pacientului si/sau utilizatorilor trebuie raportata la Incipio Devices si organismului de reglementare
national din tara in care se afla utilizatorul, in conformitate cu regulamentele in vigoare.

Avertismente

o Aveti grija sa nu taiati manusile chirurgicale cand manipulati instrumente chirurgicale ascutite si trebuie sa aveti in vedere riscul
de infectare in cazul unei taieturi.

« Instrumentele Incipio Devices sunt furnizate nesterile si trebuie curatate si sterilizate inainte de fiecare utilizare.

e In cazul in care se suspecteaza o contaminare prionica, eliminati instrumentul intr-o maniera sigura, in conformitate cu legile si

reglementarile aplicabile. A nu se reutiliza!

Instrumentele sunt furnizate intr-un singur ambalaj, intr-un plic sau blister. Identificarea produsului se face pe eticheta exterioara.

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat.

Scoateti toate instrumentele din ambalaj Tnainte de curatare si sterilizare. Trebuie sa eliminati si orice capac sau folie de

protectie.

Instrumentele nu trebuie sa intre in contact cu produse pe baza de fluorura sau cloruré si nici cu detergenti pe baza de grasimi.

Instrumentele care contin componente sintetice (plastic) nu trebuie sa intre in contact cu solutii acide puternice (pH <4), cu

substante alcaline, solventi organici sau pe baza de amoniu si nici nu substante chimice oxidante ori cu orice alt agent care ar

putea afecta materialul.

Nu se recomanda combinarea unor instrumente, accesorii, piese de schimb sau componente de la producatori diferiti. Acest

lucru ar putea cauza probleme legate de compatibilitate, functionare si performanta. Incipio Devices nu isi asuma nicio

raspundere Tn cazul utilizarii de instrumente sau componente incompatibile, de la alti producatori.

Toate instrumentele reutilizabile sunt supuse unor solicitari repetate ca urmare a contactului cu oasele, cuplului mare, impactului

sau ciclurilor de reprocesare. Instrumentele trebuie verificate cu atentie Tnainte de fiecare utilizare, pentru a va asigura ca sunt

complet functionale. Muchiile care nu mai taie bine, zgarieturile, uzura, crestaturile, jocul anormal si/sau coroziunea pot duce la

probleme de functionare, la ruperea instrumentelor si la ranirea pacientului/utilizatorului. Daca instrumentele sunt vizibil

deteriorate sau degradate, intrerupeti utilizarea lor si eliminati-le in conformitate cu regulamentele aplicabile.

e Asigurati-va ca niciun instrument, nicio componenta sau niciun fragment nu sunt lasate Th campul chirurgical Thainte de

inchiderea operatiei, pentru ca este posibila ranirea pacientului. Instrumentele metalice sau fragmentele lor pot fi localizate cu

ajutorul unui dispozitiv de imagistica extern (de ex., aparat de radiologie, computer tomograf).

Cand utilizati alezoare Incipio Devices decalate sau in unghi, nu aplicati un efort axial pe acestea inainte de a activa burghiul

electric. De preferinta, porniti burghiul electric la jumatate din viteza normala si cresteti sarcina axiala progresiv. Alezoarele nu

trebuie operate la un cuplu de peste 21 Nm sau la o viteza de peste 250 rot./min. O astfel de utilizare necorespunzatoare poate

duce la o uzura, deteriorare si rupere accelerata a cuplajelor universale.

ingrijirea la locul utilizarii

» Stergeti sangele si resturile de pe dispozitiv in cursul procedurii chirurgicale, pentru a preveni uscarea acestora pe suprafata
dispozitivului. Spalati instrumentele cu canula o data cu apa sterild, pentru a preveni uscarea murdariei si/sau a resturilor n
interior.

¢ Instrumentele necesita pre-curatare imediat dupa utilizare (in decurs de 2 ore, pentru a preveni uscarea).



Notiuni de baza privind curatarea si dezinfectarea

e Daca este posibil, pentru curatarea si dezinfectarea produselor trebuie utilizatd procedura automatizatd de curatare si
dezinfectare. Procedura manuala, chiar si in cazul unei bai ultrasonice, trebuie utilizatda numai daca procedura automatizata nu
este disponibila.

o Etapele de decontaminare/pre-curatare trebuie parcurse in ambele cazuri.

Pregatirea pentru decontaminare/pre-curatare

e Dezasamblati instrumentele cu parti detasabile sau deschideti instrumentele complet Tnainte de curatare, dezinfectare si
sterilizare. Daca este cazul, consultati instructiunile speciale de dezasamblare furnizate impreuna cu instrumentele.

» Toate Instrumentele necesita procesare manuala fnainte de curatare si dezinfectare, imediat dupa utilizare (in decurs de 2 ore,
pentru a preveni uscarea). Acordati atentie speciala lumenului/canulei instrumentului.

« Inmuiati si/sau clatiti instrumentele inainte de curatare, pentru a disloca orice urma vizibila de murdérie sau resturi. Utilizati o
solutie de curatare enzimatica proaspat preparata (pH <8.5) pentru a inmuia instrumentele. Respectati instructiunile de curatare
furnizate de producatorul solutiei de curatare n ceea ce priveste concentratia, temperatura si timpul de Tnmuiere. Pentru o buna
curatare, folositi si o perie cu peri moi. Nu utilizati Iana de otel sau solutii de curatare abrazive.

o Utilizati apa rece de la robinet (<40°C) timp de cel putin 1 minut pentru clatirea instrumentelor.

Curatarea si dezinfectarea automatizata, utilizand un dispozitiv de spalare/dezinfectare

o Trebuie parcurse etapele de decontaminare/pre-curatare inainte de a utiliza metoda automatizata prezentata mai jos.

¢ Puneti instrumentele dezasamblate in dispozitivul de spalare/dezinfectare in asa fel incat sa nu fie in contact unele cu altele.

o Asigurati-va ca toate elementele necesare functionarii pentru care a fost conceput instrumentul sunt accesibile in vederea
curatarii, ca toate articulatiile sunt deschise si ca este posibila scurgerea prin toate canulele si orificiile.

¢ Porniti ciclul standard al dispozitivului de spalare/dezinfectare, cu parametrii minimi urmatori:

Ciclu Timp de expunere Temperatura Detergent
Prespalare 2 minute Apa rece de la robinet (<40°C) Nu este cazul
Spalare 5 minute >60°C Detergent enzimatic cu pH neutru
Neutralizare 2 minute Apa rece de la robinet (<40°C) Nu este cazul
Clatire 1 minut Apa rece de la robinet (<40°C) Nu este cazul
Dezinfectare termica 5 minute >90°C Nu este cazul
Uscare 7-30 de minute Aer cald 100-120°C Nu este cazul

« Verificati daca exista urme vizibile de murdarie pe instrumente. Daca exista, repetati curatarea.

» Respectati instructiunile de curatare furnizate de producatorul solutiei de curatare in ceea ce priveste concentratia, temperatura
si timpul de inmuiere (validare cu neodisher® MediZym).

¢ Respectati instructiunile de operare si recomandarile producatorului dispozitivului de spalare/dezinfectare. Utilizati numai
dispozitive de spalare/dezinfectare aprobate conform standardului ISO 15883. Dispozitivul de spalare/dezinfectare trebuie sa
fie instalat, intretinut si calibrat corespunzator.

Curatarea manuala
» Clatiti bine instrumentele pre-curatate sub un jet de apa rece de la robinet (<40°C) timp de cel putin 2 minute prin utilizarea unui
pistol pentru spalat cu presiune.
¢ Scufundati instrumentele intr-o solutie de curatare enzimatica proaspat preparata (pH <8.5), cu apa de la robinet la temperatura
camerei (<40°C), timp de minimum 5 minute. Urmati instructiunile producatorului solutiei in ceea ce priveste concentratia,
temperatura si timpul de nmuiere, precum si operatiunile de dupa clatire (validare cu concentrat 2X Prolystica®, solutie
enzimatica preinmuiere si de curatare la 0,2%, de la STERIS). Aveti grija sa Tnmuiati complet lumenele prin miscarea
instrumentelor. Pentru o curatare buna, utilizati si o perie cu peri moi (periati complet toate suprafetele interioare si exterioare).
Pentru curatarea canulelor, peria de nailon trebuie miscata circular prin canula timp de minimum 1 minut. Nu utilizati lana de
otel sau solutii de curatare abrazive. Activati articulatiile, manerele si alte elemente mobile, pentru a expune toate zonele la
solutie timp de minimum 1 minut.
Scoateti instrumentele si scufundati-le Tntr-o baie ultrasonica cu solutie de curatare enzimatica proaspat preparata (pH <8,5)
(aceleasi conditii ca mai sus), in apa de la robinet la temperatura camerei (<40°C) timp de minimum 10 minute, la o frecventa
recomandata de 35 kHz. Spalati toate lumenele si articulatiile, manerele si alte elemente mobile cu solutia de curatare, pentru
a reduce la minimum formarea de buzunare sau bule de aer. Urmati instructiunile producatorului echipamentului pentru baia
ultrasonica.
Scoateti instrumentele din solutia de curatare si clatiti-le bine cu apa deionizata sau purificata cel putin de trei ori, la temperatura
camerei (<40°C), timp de minimum 1 minut de fiecare data. Aveti grija sa inmuiati complet lumenele, canulele sau alte zone
greu accesibile prin miscarea instrumentelor. Activati articulatiile, manerele si alte componente mobile pentru a le clati bine.

Verificati vizual instrumentele si repetati procesul de curatare daca este cazul pana cand nu mai sunt urme vizibile de murdarie
pe instrumente. Cavitatile si spatile ascunse trebuie verificate cu atentie, pentru a va asigura cé resturile blocate sau alte
materiale reziduale sunt eliminate complet.

Uscati instrumentele utilizand o laveta noua, curata, moale, fard scame. Pentru a evita reziduurile de apa, suflati in cavitatile
instrumentelor aer comprimat curat, fara ulei si particule.

Incipio Devices nu recomanda dezinfectarea chimica a instrumentelor. Instrumentele sunt concepute sa reziste la un ciclu de
dezinfectare termica.

Inspectarea

¢ Instrumentele Incipio Devices trebuie inspectate dupa procesare, inainte de sterilizare.

« Inspectati cu atentie fiecare instrument, pentru a va asigura ca au fost eliminate toate urmele vizibile de sénge si murdarie.

e Inspectati vizual instrumentele, pentru a vedea daca prezintd urme de deteriorare, uzura si/sau rugina. Tn cazul semnelor de
deteriorare, uzura si/sau rugind care ar putea compromite functionarea instrumentelor, nu le utilizati si informati persoana
potrivita.

« Verificati piesele mobile, pentru a asigura functionarea corespunzatoare pe intreaga plaja de miscare prevazuta.

« In cazul instrumentelor lungi si subtiri (in special cele rotative), verificati daca apar distorsiuni.



« Instrumentele cu articulatii sudate, care sunt supuse unor solicitari mecanice sau vibratii in timpul utilizarii, s-ar putea slabi in
timp. Inainte de utilizare, verificati cu mare atentie articulatiile sudate, pentru a va asigura ca nu exista urme de rupere.

« Instrumentele de taiere isi pot pierde eficienta ca urmare a utilizarii repetate. Verificati muchiile de taiere pentru a vedea daca
exista urme de deteriorare (crestaturi, ruperi, coroziune) sau semne vizibile de deteriorare. Daca muchiile nu mai taie bine, este
nevoie de o fortd mai mare pentru a realiza taietura dorita, iar pacientul poate fi ranit.

« In cazul instrumentelor si dispozitivelor cu componente din polimeri, trebuie sa verificati daca acestea prezinta deteriorari majore
ale suprafetelor (de exemplu, crapaturi, exfoliere, microfisuri), distorsiuni sau deformari.

e Cand instrumentele sunt parte a unui ansamblu mai mare, verificati imbinarea corespunzatoare a dispozitivelor cu celelalte
componente.

Intretinerea

* Reprocesarea repetatd, care include decontaminarea, curatarea si sterilizarea, are efecte minime asupra instrumentelor. Durata
de viata a produsului este determinata de uzura si deteriorarea cauzate de utilizare. Instrumentele utilizate frecvent trebuie
Tnlocuite regulat.

 Dispozitivele care limiteaza forta de rasucire, cheile dinamometrice sau alte instrumente similare ar putea necesita o verificare
specificd a preciziei si/sau recalibrare. Consultati instructiunile mentionate Tn tehnica chirurgicald sau cele primite de la
distribuitor.

o Lubrifiati articulatiile, filetele si alte componente mobile cu un lubrifiant pe baza de apa, disponibil in comert si autorizat pentru
instrumente chirurgicale, pentru a reduce frecarea si uzura. Urmati instructiunile producatorului lubrifiantului. Nu este permisa
utilizarea de uleiuri sau unsoare pentru instrumente.

Ambalajul

¢ Instrumentele curatate si dezinfectate trebuie ambalate dezasamblate.

e Cand ambalati instrumente individuale, utilizati pungi medicale de unica folosinta pentru sterilizarea cu abur, de dimensiune
potrivita, pentru a putea ambala fiecare instrument in doua pungi.

o Céand pastrati instrumentele in tavi cu capac, infasurati-le de doua ori cu folie de sterilizare medicala. Tavile pentru instrumente
care au capac pot fi introduse pentru sterilizare si intr-un recipient de sterilizare aprobat, cu un capac cu garnitura.

o Ambalajul si folia trebuie sa fie conforme cu standardul EN ISO 11607 si trebuie sé& fie adecvate pentru sterilizarea cu abur
(rezistenta la o temperatura de cel putin 138°C, cu o permeabilitate suficienta a aburului).

Sterilizarea

¢ Instrumentele Incipio Devices sunt concepute pentru a fi sterilizate prin procedura de sterilizare cu autoclava cu abur (pre-
vacuum — cel putin trei cicluri de vacuum/procedura cu vacuum fractionat) utilizata regulat in spitale (conform standardului EN
285/EN 13060, validata conform standardului EN ISO 17665-1).

Ciclu Timp de expunere Temperatura
Pre-vacuum 4-18 minute 132/134°C

Nu este permisa utilizarea de tehnici de sterilizare cu oxid de etilend, sterilizare la rece si sterilizare rapida. Incipio Devices nu
fsi asuma nicio raspundere pentru problemele care apar ca urmare a utilizarii acestor metode de sterilizare.

Perioadele de uscare actuale recomandate pentru instrumentele Incipio Devices pot varia de la un interval standard de 20 de
minute pana la o durata extinsa de 60 de minute. Perioadele de uscare pot varia considerabil ca urmare a diferentelor legate
de sistemul de bariera sterila si greutatea totala a instrumentelor. Utilizatorul trebuie sa foloseasca metode verificabile (de
exemplu, inspectarea vizuald) pentru a confirma uscarea corespunzatoare.

Asigurati-va ca indicatorul de sterilizare din cos confirma sterilizarea continutului.

Nu utilizati instrumentele cat timp sunt fierbinti! Lasati instrumentele sa se raceasca la temperatura camerei Tnainte de a incepe
operatia.

Respectati instructiunile de operare ale producatorului autoclavei si recomandarile acestuia in ce priveste greutatea maxima
permisa pentru sterilizare. Autoclava trebuie sa fie instalata, intretinuta si calibrata corespunzator. Utilizatorul final trebuie sa
utilizeze numai echipamente de sterilizare si folii/pungi aprobate. Utilizatorul final este singurul responsabil s& se asigure ca
instrumentele sunt curate si sterile. Este imperativa respectarea cerintelor legale si prevederilor referitoare la igiena aplicabile
in fiecare tara in parte.

Depozitarea si manipularea

¢ Instrumentele chirurgicale sunt sensibile la orice deteriorare. Chiar si zgarieturile mici de pe suprafata lor pot creste uzura si
riscul de coroziune. Instrumentele trebuie manipulate cu grija permanent.

e Zonele pentru depozitarea instrumentelor chirurgicale trebuie sa fie ferite de umiditate, pentru a evita coroziunea excesiva.
Recomandarea este valabila si in cazul transportului si ambalarii instrumentelor chirurgicale.

o Pastrati instrumentele sterilizate intr-un mediu uscat, curat si fara praf, la temperaturi cuprinse intre 5°C si 40°C.

Eliminarea
Instrumentele uzate si deteriorate trebuie curatate si dezinfectate bine Tnainte de a fi eliminate in conformitate cu procedurile
unitatii medicale si cu reglementarile locale.

Mentiune importanta

Este strict interzisa modificarea n orice fel a instrumentelor Incipio Devices. Numai Incipio Devices are competenta de a face
modificari. In cazul nerespectérii acestei recomandéri, Incipio Devices nu isi asuma nicio raspundere pentru consecintele care ar
putea rezulta.
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