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Zamysleny ucel

Nastroje spole¢nosti Incipio Devices tvofi opakovatelné pouZitelné chirurgické nastroje a jejich pfisluSenstvi uréené pro pouziti
pfi ortopedickych chirurgickych zakrocich. Nastroje spolec¢nosti Incipio Devices by méli pouzivat pouze kvalifikovani pracovnici
dokonale vyskoleni pro manipulaci a pouzivani chirurgickych zafizeni a provadéni pfislusnych chirurgickych postupt.

VsSeobecné bezpeénostni udaje

¢ Dalsi informace souvisejici s pouzivanim, montazi a demontazi chirurgickych nastroji Incipio Devices i dal$i jazykové mutace
tohoto navodu k pouziti najdete na webové strance (www.incipiodevices.com).

e Pred klinickym pouzitim by si mél Iékar dikladné osvojit veskeré aspekty chirurgického postupu a omezeni nastroju.

e Spolec¢nost Incipio Devices ovéfila, Ze postupy uvedené v téchto pokynech jsou Ucinné. Alternativni metody zpracovani mimo
oblast plisobnosti tohoto dokumentu mohou byt vhodné pro opétovné zpracovani; musi v§ak byt ovéfeny koncovym uzivatelem.

e Uzivatel musi zajistit dodrzovani postupd opétovného zpracovani; aby pfislusni pracovnici méli k dispozici nezbytné zdroje a
materialy; a aby byly dodrzeny nemocniéni protokoly a zasady.

e Uzivatelé by vzdy méli pouzivat vhodné osobni ochranné prostfedky, kdyz provadéji zpracovani prostfedkd.

¢ Misky na néstroje spole¢nosti Incipio Devices nejsou uréeny k uchovani sterility obsahu. Zdravotnicti pracovnici museji pouzivat
vhodné baleni, aby se zajistila sterilita misek a jejich obsahu.

o Jakékoli zavazné urazy nebo zavady chirurgickych nastroju spole¢nosti Incipio Devices, které vedou nebo by mohly vést k
vaznému zranéni pacienta a/nebo uzivatel(, je nutno oznamit spolecnosti Incipio Devices a narodnimu regulaénimu organu v
zemi, v niz uzivatel pusobi, a to v souladu s platnymi pfedpisy.

Varovani

o Postupujte opatrng, aby pfi manipulaci s jakymikoli ostrymi chirurgickymi nastroji nedoslo k profiznuti chirurgickych rukavic a
aby bylo zabranéno vzniku infekce v pfipadé profiznuti.

Nastroje spole€nosti Incipio Devices se dodavaji nesterilni a pfed kazdym pouzitim je nezbytné je vycistit a sterilizovat.

V pfipadé podezieni na kontaminaci prionovou infekci nastroj bezpecné zlikvidujte v souladu s platnymi zakony a vyhlaskami.
Nepouzivejte opakované.

Nastroje se dodavaji v jediném baleni, v obalce nebo blistru. Identifikace vyrobku je uvedena na vné&jSim Stitku. Nastroj
nepouzivejte, je-li obal posSkozeny.

Veskeré nastroje vyjméte pred vycisténim a sterilizaci z obalu. Je nutno odstranit i veSkeré ochranné kryty nebo folie.

Nastroje nesméji pfijit do styku s pfipravky na bazi fluoridu nebo chloridu, ani se detergenty na bazi tuk(. Nastroje se
syntetickymi (plastovymi) sou¢astkami nesméji pfijit do styku se silné kyselymi roztoky (pH < 4), zasadami, organickymi nebo
Epavkovymi rozpoustédly ani oxidaénimi chemickymi latkami nebo jinymi Cinidly, ktera by mohla mit na material nepfiznivy vliv.
Smeésovani nastroju, pfisluSenstvi, nahradnich dili nebo soucasti od ruznych vyrobct se nedoporucuje a muize vyvolat
problémy se slugitelnosti, funkci a vykonnosti. Spole¢nost Incipio Devices nenese zadnou odpovédnost v pfipadé pouzivani
neslucitelnych nastroju nebo souéasti z riznych zdroja.

VSechny nastroje pro opakované pouziti jsou vystaveny opakovanému namahani spojenému s kontaktem s kosti, vysokym
krouticim momentem, impakci nebo cykly opakovaného zpracovani. Nastroje by mély byt pfed kazdym pouzitim peclivé
zkontrolovany, aby byla zajisténa jejich plna funkénost. Tupé fezné hrany, Skrabance, opotfebeni, vrypy, abnormalni vile a/nebo
koroze mohou vést ke ztraté funkce, zlomeni nastroje a zranéni pacienta/uzivatele. Pokud jsou nastroje viditelné poskozené
nebo znehodnocené, prestarite je pouzivat a zlikvidujte je v souladu s platnymi pfedpisy.

Zaijistéte, aby v misté zakroku pred dokoncenim zakroku nezlstaly Zadné nastroje, ¢asti nebo tlomky, protoZze by mohlo dojit
k poranéni pacienta. Kovové nastroje nebo jejich ulomky Ize lokalizovat pomoci externiho zobrazovaciho zafizeni (napf.
rentgen, CT).

Pfi pouziti odsazenych nebo Sikmych rukojeti vystruznikd Incipio Devices nezatéZujte axialné rukojet vystruzniku pred aktivaci
vrtacky. Zacnéte nejlépe s poloviéni rychlosti vystruZzovani a postupné zvySujte axialni zatiZzeni. Vystruzniky by nemély pracovat
se vstupnim krouticim momentem vy$$im nez 21 Nm nebo s otackami vy$Simi nez 250 ot/min. Takové nespravné pouziti mize
mit za nasledek zrychlené opotrebeni, poskozeni nebo zlomeni univerzalnich kloub(.

Péce na misté pouziti

¢ V priibéhu chirurgického zakroku stirejte krev a nedistoty, aby nedoslo k jejich zasychani na povrchu. Kanylové nastroje jednou
proplachnéte sterilni vodou, aby nedoslo k zaschnuti necistot uvnitr.

o Nastroje vyzaduji pfedbézné vygisténi bezprostfedné po pouziti (do 2 hodin, aby nedoslo k zaschnuti).

Zakladni postupy ¢isténi a dezinfekce

e Pokud je to mozné, pouzijte na ¢iSténi a dezinfekci nastroji automatické Cistici a dezinfekéni postupy. Ruéni postup, a to i v
pfipadé pouziti ultrazvukové 1azné, pouzivejte pouze tehdy, pokud neni automaticky postup k dispozici.

e V obou pfipadech je nutno pouzit dekontaminaci/pfedbézné vycisténi.



Priprava na dekontaminaci/predbézné vyc¢isténi

o Nastroje s odnimatelnymi ¢astmi demontuijte, pfipadné je zcela rozevrete, nez pfistoupite k vycisténi, dezinfekci a sterilizaci.
Podle potfeby postupujte podle konkrétnich pokynl pro demontaz, které jsou dodané s nastroji.

o Veskeré nastroje vyzaduji pfedbézné ruéni oSetfeni pfed vyciSténim a dezinfekci, a to bezprostfedné po pouziti (do 2 hodin,
aby nedoslo k zaschnuti). Vénujte zvlastni pozornost dutinam / kanylam nastroju.

o Nastroje pred vycisténim namocte a/nebo proplachnéte, abyste uvolnili jakékoli viditelné necistoty. Na namaceni nastroju
pouzijte Cerstvé pfipraveny enzymaticky Cistici pfipravek (pH < 8,5). Dodrzujte pokyny vyrobce pfipravku zejména kvuli
koncentraci, teploté a dobé namaceni. Vycisténi podpofte pomoci jemného kartacku. Nepouzivejte draténku nebo brusna
cistidla.

* Na oplachovani nastroji pouzivejte studenou kohoutkovou vodu (< 40 °C / 104 °F) po dobu minimalné 1 minuty.

Automatické cisténi a dezinfekce pomoci mycky / dezinfikatoru

e Pfed nize uvedenym automatickym postupem je nutno provést kroky pro dekontaminaci / predbézné vycisténi.

e Demontované nastroje umistéte do mycky / dezinfikatoru tak, aby se navzajem nedotykaly.

o Zaijistéte, aby vSechny konstrukéni prvky nastroju byly pfistupné k vycisténi, veSkeré panty rozeviené a z kanyl a otvorli mohla
vytékat voda.

o Spustte standardni cyklus mycky / dezinfikatoru nastrojd pfi dodrzeni minimalnich parametrG:

Cyklus Cas expozice Teplota Saponat

Pedb&2né vycisteni 2 minuty Studena kOhoulthVan;’Oda (c40°C/ Neuvadi se
. . R o Enzymaticky saponat s
Myti 5 minuty > 60 °C (140 °F) neutralnim pH
Neutralizace 2 minuty Studena kohoult(lgzvc‘a'\:;/oda (<40°C/ Neuvadi se
Oplachovani 1 minuta Studena kohoufl(()(ivoe'l:;/oda (<40°C/ Neuvadi se
Tepelna dezinfekce 5 minuty > 90 °C (194 °F) Neuvadi se
Suseni 7 - 30 minut Horky vzduch 100-120 °C (212-248 °F) Neuvadi se
Neuvédi se

e Zkontrolujte, zda na nastrojich nezbyla viditelna necistota. Pokud ano, ¢isténi opakuijte.

¢ Dodrzujte pokyny vyrobce pfipravku zejména kvdli koncentraci, teploté a dobé namaceni.

e Dodrzujte provozni pokyny a doporu¢ené postupy vyrobce mycky / dezinfikatoru. Pouzivejte pouze mycky / dezinfikatory, které
byly schvalené podle normy ISO 15883. My¢ku / dezinfikator je nutno fadné nainstalovat, kalibrovat a provadét fadnou udrzbu.

Rucni cisténi a dezinfekce

e Predbézné vycisténé nastroje intenzivné oplachujte pod tekouci studenou kohoutkovou vodou (< 40 °C / 104 °F) po dobu
alespon 2 minut, a to pomoci stfikaci pistole.

Nastroje ponofte do Cerstvé pfipraveného enzymatického Cisticiho pfipravku (pH < 8,5). Dodrzujte pokyny vyrobce pfipravku
zejména z hlediska koncentrace, teploty a doby namaceni i nasledného oplachovani. Vénujte pozornost uplnému namoceni
dutin natagenim nastrojt. Cisténi podpofte jemnym kartagkem (Gplné vy&isténi vSech vnitinich a vnéjsich povrcht). Pro gisténi
kanylovych nastroji je nutno nylonovy kartaéek posouvat kruhovymi pohyby kanylou. Nepouzivejte draténku nebo brusna
Cistidla. Aktivujte spoje, madla a dalSi pohyblivé prvky zafizeni, abyste Cistici roztok dosahl na vSechny oblasti.

V pripadé kohoutu ¢i jinych nastroju s hlubokymi drazkami nebo slozZitou geometrii podpoite Cisténi ultrazvukovym osetfenim
pfi frekvenci 35 kHz znovu po tutéZ dobu, jakou jste vyuzili pfi poc¢ate¢nim namaceni.

Vyjméte nastroje z Cisticiho roztoku a nastroje dikladné oplachujte deionizovanou nebo procisténou vodou alespon tfikrat po
dobu alespor 1 minuty. Vénuijte pozornost Uplnému namoceni a pohybdm otvord, kanyl nebo jinych téZko dostupnych oblasti.
Aktivujte spoje, madla a dalsi pohyblivé prvky nastroje, aby doslo k dikladnému oplachnuti.

Nastroje ponofte do Cerstvé pfipraveného enzymatického dezinfekéniho pfipravku. Dodrzujte pokyny vyrobce pfipravku
zejména z hlediska koncentrace, teploty a doby namaceni i nasledného oplachovani. Vénujte pozornost uplnému namoceni
dutin nataCenim nastrojl. Aktivujte spoje, madla a dal$i pohyblivé prvky zafizeni, abyste dezinfekéni roztok dosahl na vSechny
oblasti.

Vyjméte nastroje z dezinfekéniho roztoku a nastroje dikladné oplachujte deionizovanou nebo procisténou vodou alesporn
pétkrat po dobu alespori 1 minuty. Vénuijte pozornost Uplnému namoceni a pohyblm otvort, kanyl nebo jinych téZko dostupnych
oblasti. Aktivujte spoje, madla a dal$i pohyblivé prvky nastroje, aby doSlo k dikladnému oplachnuti.

Vizualné zkontrolujte nastroje a zopakujte proces cisténi podle potfeby, dokud na nastrojich nezlistanou zadné viditelné
necistoty. Prohlubné a skryté oblasti peclivé zkontrolujte a ovéfte, zda jsou zachycené ¢i jiné zbytkové materialy dokonale
odstranény.

Nastroje vysuste Cistym, Eerstvym, mékkym hadfikem bez vlasu. Aby nedoslo k pfetrvavani zbytkd vody, osuste nastroje Cistym
stlaenym vzduchem bez oleje a €astic.

Prohlidka

o Nastroje spolecnosti Incipio Devices je tfeba po zpracovani a pfed sterilizaci zkontrolovat.

o Kazdy nastroj peclivé zkontrolujte, abyste méli jistotu, Ze doSlo k odstranéni veSkeré viditelné krve a necistot.

¢ Vizualné zkontrolujte, zda nastroje nejsou poskozené, opotfebené a/nebo zda nerezavéji. Pokud zjistite poSkozeni, opotfebeni
a/nebo korozi, kterd mize ohrozit funkci nastroje, nepouzivejte nastroj a upozornéte prislusnou osobu.

e Zkontrolujte ¢innost pohyblivych &asti, abyste zajistili plynuly chod po celém stanoveném rozsahu pohybu.

e Zkontrolujte, zda nastroje s dlouhymi $tihlymi prvky (zejména otoéné nastroje) nejsou deformované.

o Nastroje se svarovanymi spoji vystavené mechanické namaze nebo vibracim pfi pouzivani se mohou ¢asem oslabit. Pred
pouzitim vénujte pozornost diikladné prohlidce svafovanych spoja kvali prasklinam.

« Rezaci nastroje mohou pfi opakovaném pouZiti ztracet uginnost. Vénujte pozornost prohlidce fezacich hran kvtli poskozenim
(praskliny, trhliny, koroze) nebo viditelnym znamkam opotfebeni. Tupé Ffezaci hrany vyZaduji vétsi silu, aby bylo dosazeno
pozadovaného fezu, mohou také zpUsobit poskozeni pacienta.

» Nastroje a zafizeni s polymerovymi sou¢astkami je nutno zkontrolovat kvuli rozsahlym poskozenim povrchu (napf. praskliny,
delaminace, vlasové trhliny), deformacim nebo krouceni.

e Pokud jsou nastroje soucasti vétsiho celku, zkontrolujte, zda se zafizeni snadno montuji na styéné soucastky.



Udrzba

e Opakované zpracovavani zahrnujici dekontaminaci, &i§téni a sterilizaci ma na nastroje minimaini vliv. Zivotnost vyrobku je
uréena opotfebenim a poskozenim pii pouzivani. Casto pouZivané nastroje se musi pravideln& vyméfiovat.

e Zarizeni pro omezeni momentu, momentové klice nebo podobné nastroje mohou vyzadovat zvlastni prohlidku kvuli pfesnosti
a/nebo opétovné kalibraci. Postupujte podle pokyn( uvedenych v chirurgickém postupu nebo pokynt od distributora.

e Promazte panty, zavity a jiné pohyblivé dily béZné dostupnym mazivem na chirurgické nastroje na vodni bazi, abyste snizili
tfeni a opotfebeni. Dodrzujte pokyny vyrobce maziva. Oleje ¢i maziva na nastroje nepouzivejte.

Baleni

o VyCisténé a dezinfikované nastroje je nutno zabalit v demontovaném stavu.

e PFi baleni jednotlivych nastroji pouzijte lékafské parni sterilizacni vaky pro jednorazové pouziti vhodné velikosti a vytvorte
dvojité baleni jednotlivych nastrojl.

e PFi baleni nastroju do misek na nastroje s vikem, pouzijte Iékafsky parni sterilizaéni obal s pomoci metody dvojitého baleni.
Misky na nastroje s vikem je také mozné umistit do schvalenych sterilizanich nadob s tésnym vikem pro sterilizaci.

e Baleni je nutno provést v souladu s normou EN ISO 11607, musi byt vhodné pro sterilizaci parou (tepelna odolnost az do
minimalné 138 °C (280 °F) s dostate¢nou propustnosti pary).

Sterilizace

» Nastroje Incipio Devices je nutno sterilizovat postupem parniho autoklavu (pfedbé&zné vakuum - alespon tfi cykly vakua / postup
frakcionovaného vakua) bézné pouzivaného v nemocnici (podle normy EN 285/EN 13060, schvéaleno podle normy EN ISO
17665-1).

Cyklus Cas expozice Teplota
Predbézné vakuum 4 az 18 minut 132/134 °C (270/273 °F)

* Nepouzivejte sterilizaci ETO, studenou sterilizaci a bleskovou sterilizaci. Spole€nost Incipio Devices nenese zadnou
odpovédnost za jakékoli problémy vzniklé v dusledku pouziti téchto sterilizacnich postupd.

o Aktualni doporucené €asy suseni pro sterilizacni pfihradky Incipio Devices mohou byt od standardnich 20 minut do rozSifenych
60 minut. Cas suseni se méiZze zna&né lisit z divodu odlignosti systému sterilni bariéry a hmotnosti celé naping. Uzivatel by mél
vyuzivat ovéfitelné postupy (napf. vizualni prohlidku) pro potvrzeni spravného ususeni.

o Ovéite, zda ukazatel sterilizace uvnitt kose potvrdi, Ze doslo ke sterilizaci obsahu.

o Nastroje nepouzivejte, dokud jsou horké. Nechte nastroje pfed zahajenim operace vychladnout na pokojovou teplotu.

o Dodrzujte provozni pokyny a doporu¢ené postupy pro maximalni sterilizacni naplfi od vyrobce autoklavu. Autoklav je nutno
fadné nainstalovat, kalibrovat a provadét fadnou udrzbu. Koncovy uzZivatel by mél pouzZivat pouze schvalené sterilizacni
vybaveni a obaly / vaky. Koncovy uzivatel musi zajistit Cisté a sterilni podminky nastroji. Je naprosto nezbytné dodrzovat
zakonné pozadavky a hygienické pfedpisy kazdé zemé.

Uskladnéni a manipulace

e Chirurgické nastroje jsou citlivé na poskozeni. | malé povrchové Skrabance mohou zvysit opotfebeni a riziko koroze. S nastroji
je nutno vzdy manipulovat velmi opatrné.

e Oblasti uskladnéni chirurgickych nastroji by mély byt mimo vlhké oblasti, aby nedochazelo k nadmérné korozi. Toto doporuceni
rovnéz plati pro pfepravu a baleni chirurgickych nastroju.

o Sterilizované nastroje skladujte v suchém, Cistém a bezprasném prostredi pfi teplotach 5 °C az 40 °C (41 °F az 104 °F).

Likvidace
Opotfebené a posSkozené nastroje pred likvidaci dikladné vycistéte a dezinfikujte v souladu s provoznimi postupy zdravotnického
zafizeni a mistnimi pfedpisy.

Dulezité prohlaseni

Je pfisné zakazano provadét jakékoli Upravy nastroju spolecnosti Incipio Devices. Opravnéni provadét tyto ¢innosti ma pouze
spole¢nost Incipio Devices. Pokud toto doporuceni nedodrzite, spole¢nost Incipio Devices nenese zadnou odpovédnost za
jakékoli nasledné dopady.
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Katalogové ¢&islo Nesterilni

Cislo 8arze Zemé vyroby

Nepouzivejte, pokud je obal
poskozeny

Postupuijte podle pokynl k pouziti
nebo elektronickych pokynl k pouziti

Skladujte v suchu
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Cisténi podle navodu k pouziti Sterilizace podle navodu k pouziti
Zplnomocnény zastupce v
Evropském spolecenstvi
Zplnomocnény zastupce ve
Svycarsku

Zplnomocnény zastupce ve
Spojeném kralovstvi

Zdravotnicky prostfedek
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