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Tilteenk formal

Incipio Devices' instrumentering bestar af genbrugelige medicinske enheder og tilbeharet hertil er beregnet til brug i ortopzediske
kirurgiske procedurer. Incipio Devices' instrumenter bgr kun anvendes af kvalificeret personale, som er uddannet i handtering og
brug af kirurgiske apparater og de relevante kirurgiske procedurer.

Generelle sikkerhedsanvisninger

Der findes yderligere oplysninger om brug, samling og adskillelse af Incipio Devices' kirurgiske instrumenter savel som
yderligere overseettelser af disse anvendelsesinstruktioner er tilgeengelige pa webstedet (www.incipiodevices.chifu).

Far klinisk brug skal kirurgen grundigt forsta alle aspekter af den kirurgiske procedure og instrumenternes begreensninger.
Incipio Devices har godkendt processerne, som er anvist i denne vejledning og som har vist sig effektive. Alternative metoder
uden for omfanget af dette dokument kan veere egnede til oparbejdning; disse skal dog godkendes af slutbruger.

Det er slutbrugerens pligt at sikre, at oparbejdningsprocedurerne fglges; at ressourcer og materialer er til stede for kvalificeret
personale, og at hospitalets protokoller og politikker falges.

Brugere skal altid baere passende personlige veernemidler, nér de bearbejder instrumenterne.

Incipio Devices' instrumentbrgnde er ikke beregnet til at bevare steriliteten af deres indhold. Sundhedspersonalet skal ggre
brug af korrekt emballering med henblik pa at sikre sterilitet af disse bakker og deres indhold.

Evt. alvorlige haendelser eller fejlfunktioner i Incipio Devices' kirurgiske instrumenter, der opstar eller potentielt kan resultere i
alvorlige kveestelser hos patienten og/eller brugerne, skal indberettes til Incipio Devices samt til den nationale regulatoriske
myndighed i det land, hvor brugeren opholder sig, og i overensstemmelse med geeldende bestemmelser.

Advarsler

e Vaer opmaerksom pa ikke at skaere igennem kirurgiske handsker ved handtering af et skarpt kirurgisk instrument og at tage
hgjde for infektionsrisici, hvis der opstar et snit.

¢ Incipio Devices instrumenter leveres ikke-sterile og skal renggres og steriliseres fgr hver brug.

o | tilfaelde af mistanke om prionforurening, skal instrumentet kasseres i overensstemmelse med geeldende love og bestemmelser.

Det ma ikke genbruges.

Instrumenter leveres i en enkelt pakke, i en kuvert eller en blisterpakning. Produktidentifikationen er angivet pa en ekstern etiket.

Det ma ikke anvendes, hvis emballagen er brudt eller beskadiget.

Fjern alle instrumenter fra deres emballage fer renggring og sterilisering. Eventuelle beskyttelsesdeeksler eller folier skal ogsa

fiernes.

Instrumenterne ma ikke komme i kontakt med fluor- eller klorbaserede produkter, ej heller med fedtbaserede oplgsningsmidler.

Instrumenter, der indeholder syntetiske komponenter (plast), ma ikke komme i kontakt med staerke syreoplasninger (pH <4),

baser, organiske eller ammoniakbaserede oplgsningsmidler samt oxyderende kemikalier og heller ikke noget andet stof, som

kan pavirke materialet negativt.

Blanding af instrumenter, tiloehgr, reservedele eller komponenter fra forskellige producenter frarddes og kan forérsage

problemer med kompatibilitet, funktionalitet og ydeevne. Incipio Devices fraleegger sig ethvert ansvar i tilfeelde af brug af

inkompatible instrumenter eller komponenter fra forskellige kilder.

Alle genbrugelige instrumenter udsaettes for gentagen stress i forbindelse med kontakt med knogler, hgjt moment, slag og

oparbejdningsprocesser. Instrumenterne skal derfor efterses omhyggeligt fer hver brug for at sikre, at de er fuldt

funktionsdygtige. Slgve skeerekanter, ridser, slid, hak, unormal frigang og/eller korrosion kan fare til funktionstab, brud pa

instrumenterne og skade pa patient eller bruger. Hvis instrumenterne er synligt beskadigede, ma de ikke leengere bruges, og

instrumenterne skal bortskaffes i overensstemmelse med geeldende regler.

Sarg for, at ingen instrumenter, dele eller fragmenter bliver efterladt pa operationsstedet fgr der lukkes, da dette kan foranledige

skade pa patienten. Metalinstrumenter eller dele deraf kan lokaliseres ved hjeelp af en ekstern scanner (fx rgntgen, CT-

scanning).

Hvis der anvendes Incipio Devices enten fraeserhandtag med forskydning eller vinkel, ma der ikke anvendes en aksialkraft p&

freeserhandtaget, far boremaskinen aktiveres. Det er at foretraekke at starte boremaskinen pa halv kraft i forhold til normal

freesehastighed og @ge aksialtrykket Igbende. Freeserhndtag ma ikke benyttes med et indgdende moment p& over 21Nm eller

ved hastigheder over 250 o/min. Den form for overbebyrdelse medferer skade og brud pa universelle led.

Brugsvejledning

e Tor blod og affald af apparatet under hele det kirurgiske indgreb for at forhindre, at det sterkner pa overfladen. Skyl kanylerede
instrumenter en gang med sterilt vand for at forhindre indterring af smuds og/eller andet affald indvendigt.

e Instrumenterne kraever direkte forvask efter brug (inden for 2 timer, for at undga indterring).

Grundlaeggende om renggring og desinfektion

e Hvis det er muligt, skal den automatiske renggrings- og desinfektionsprocedure anvendes til rengaring og desinfektion af
instrumenterne. Den manuelle procedure, selv ved anvendelse af et ultralydbad, bgr kun anvendes, hvis den automatiske
procedure ikke er tilgeengelig.

o Trin i dekontaminering/forvask skal udfares i begge tilfaelde.



Forberedelse til dekontaminering/forvask

e Adskil instrumenter med aftagelige dele eller abn instrumenterne helt inden rengering, desinfektion og sterilisering. Tjek de
specifikke instruktioner mht. adskildelse, der leveres med instrumenterne, nar det er ngdvendigt.

e Alle instrumenter kreever manuel handtering far rensning og desinfektion, direkte efter brug (inden for 2 timer, for at undga
indtgrring). Veer seerligt opmeerksom pa instrumenternes lumen/kanyler.

e Gennemvaed og/eller skyl instrumenterne fagr rengaring, for at lgsne synligt smuds eller andet affald. Brug et frisklavet,
enzymatisk renggringsmiddel (pH <8,5) til at gennemvaede instrumenterne. Folg renggringsmiddelproducentens anvisninger
mht. brug vedrgrende koncentration, temperatur og gennemvaedningstid. Frem renggringen med bgrstning med en blgd barste.
Brug ikke staluld eller slibemidler.

e Brug koldt vand fra hanen (<40°C/104°F) i mindst 1 minut til at skylle instrumenterne med.

Automatiseret renggring og desinfektion med vaskemaskine/desinfektar

* Dekontamineringens/forrensningens trin skal fglges inden den automatiske metode, der er angivet nedenfor.

¢ Placer de adskilte instrumenter i vaskemaskinen/desinfektgren pa en sddan made, at de ikke kommer i kontakt med hinanden.

e Sgrg for, at alle enhedens designfunktioner er tilgaengelige mht. rengaring, at alle haengslerne er abne, og at alle kanyler og
huller kan tammes.

¢ Start instrument-vaskemaskinens/desinfektionsapparatets standardcyklus med fglgende minimumsparametre:

Cyklus Eksponeringstid Temperatur Renggringsmiddel
. Koldt vand fra hanen
Forvask 2 minutter (<40°C/104°F) Ikke relevant
Vask 5 minutter >60°C (140°F) pH-neutralt enzymatisk

vaskemiddel

Koldt vand fra hanen

Neutralisering 2 minutter (<40°C/104°F) Ikke relevant

. Koldt vand fra hanen
Skyl 1 minut (<40°C/104°F) Ikke relevant
Termisk desinfektion 5 minutter >90°C (194°F) Ikke relevant
Tarring 7-30 minutter varm luft égg;‘,%o C (212- Ikke relevant

o Tjek instrumenterne for synligt snavs. Gentag renggringen, hvis der ses noget snavs.

e Fglg renggringsmiddelproducentens anvisninger mht. brug vedrgrende koncentration, temperatur og gennemvaedningstid
(valideret med neodisher® MedZym).

* Betjeningsvejledningen fra vaskemaskinen/desinfektgrens producent og de anbefalede retningslinjer skal fglges. Brug kun
vaskemaskiner/desinfektarer, der er godkendt jfr. ISO 15883. Vaskemaskinen/desinfektaren skal installeres, vedligeholdes og
kalibreres korrekt.

Manuel renggring
e Skyl de forrensede instrumenter intensivt under rindende, koldt vand fra hanen (<40 °C/104 °F) i mindst 2 minutter med en
sprgjtepistol.
Nedsaenk instrumenterne i en frisklavet, enzymatisk renggringsmiddel-oplgsning (pH <8,5) i vandhanevand ved rumtemperatur
(<40 °C/104 °F) i mindst 5 minutter.. Fglg renggringsmiddelproducentens anvisninger mht. koncentration, temperatur og
gennemveedningstid samt efterfglgende skylning (valideret med Prolystica® 2X koncentreret enzymatisk ibladaetningsmiddel
og renggringsmiddel 0,2 % fra STERIS). Veer opmeerksom pa fuldsteendig gennemvaedning af lumen ved svajning. Brug en
blad barste til at fremme renggringen (komplet barstning af alle ind- og udvendige overflader). Mht. rengering af kanyler pa
kanylerede instrumenter skal nylonbgrsten feres pa en roterende made gennem kanyleringen i mindst 1 minut.. Brug ikke staluld
eller slibemidler. Aktivér led, handtag og andre beveegelige enhedsfunktioner for at udszette alle omrader for
vaskemiddeloplgsningen i mindst 1 minut.
Mht. haner, aflgb eller andre instrumenter med dybe riller eller komplekse geometrier, skal renggringens understgttes med
ultralydbehandling med en frekvens pa 35 kHz, samtidigt med den indledende gennemveedning.Tag instrumenterne op og
nedsaenk dem i et ultralydsbad af frisk tilberedt enzymrensemiddel (pH <8.5) i oplgsning (samme betingelser som far) i
vandhanevand ved rumtemperatur (<40 °C/104 °F) i mindst 10 minutter ved en anbefalet frekvens pa 35 kHz. Gennemskyl alle
abninger og bgijelige led, handtag og andre beveaegelige dele med et rengaringsmiddel i oplgsning for at mindske dannelse af
luftliommer og bobler. Fglg instruktionerne om ultralydsbad fra producenten af udstyret.
Fjern instrumenterne fra renggringsmiddeloplgsningen og skyl instrumenterne grundigt med deioniseret eller renset vand mindst
tre gange ved rumtemperatur (<40 °C/104 °F) af hver mindst 1 minut. Veer opmaerksom pa fuldsteendig gennemveedning og
svajning af lumen, kanyler eller andre vanskelige omrader. Aktivér led, handtag og andre beveaegelige enhedsfunktioner for at
skylle disse grundigt.
Tjek instrumenterne visuelt og gentag om ngdvendigt rengaringsprocessen, indtil der ikke er noget synligt snavs pa
instrumenterne. Fordybninger og skjulte omrader skal inspiceres grundigt for at sikre, at indesluttede eller andre tilbageveerende
materialer fjernes fuldsteendigt.
Ter instrumenterne med en frisk, ren, blgd, fnugfri klud. For at undgd vandrester, gennemblzeses huller og fordybninger i
instrumenter med ren, olie- og partikelfri trykluft.
e Incipio Devices anbefaler ikke kemisk desinfektion af instrumenterne. Disse er designet til at klare en termisk
desinfektionscyklus.

Inspektion

 Incipio Devices instrumenter skal inspiceres efter behandling, for sterilisering.

o Tjek omhyggeligt hvert instrument for at sikre, at alt synligt blod og snavs er fiernet.

o Tjek visuelt instrumenterne for skader, slid og/eller rust. Hvis der ses skader, slid og/eller rust, der kan kompromittere
instrumentets funktion, ma du ikke bruge instrumentet og skal underrette den relevante person.

 Tjek virkningen af de beveegelige dele, for at sikre en jeevn beveaegelse i det pateenkte beveegelsesomrade.

o Tjek instrumenter med langt, slankt design (iseer roterende instrumenter) for vrid eller buk.

o Instrumenter med svejsede led, der udseettes for mekanisk belastning eller vibrationer under brug, kan sveekkes med tiden.
Inspicer omhyggeligt de svejsede led for revner far brug.

o Skeereinstrumenter kan miste effektivitet ved gentagen brug. Inspicer grundigt skeerekanter for skader (hakker, revner,
korrosion) eller synlige tegn pa slitage. Slave kanter kreever mere kraft for at opna den gnskede skeering og kan forarsage
patientkvaestelser.



e Instrumenter og enheder, der omfatter polymerkomponenter, skal inspiceres for tydelige overfladeskader (f.eks. revner,
delaminering, fragmentering), forvraengning eller ujsevnheder.
o Nar instrumenter udger en del af en stagrre enhed, skal du tjekke, at enhederne let kan samles med de tilsvarende komponenter.

Vedligeholdelse

e Gentagne oparbejdninger, der omfatter dekontaminering, rengering og sterilisering pavirker kun instrumenterne i ringe grad.

e Produktets levetid er afhaengigt af slid og beskadigelse ved brug. Instrumenter, der ofte er i brug, skal udskiftes jeevnligt.
Momentbegreensende anordninger, momentnggler eller lignende instrumenter kan kreeve en specifik inspektion mht.
ngjagtighed og/eller omkalibrering. Se instruktionerne, som er angivet mht. kirurgisk teknik eller instruktioner fra distributaren.

e Smgr haengsler, gevind og andre beveegelige dele med et kommercielt, vandbaseret kirurgisk normeret smgremiddel for at
reducere friktion og slitage. Fglg smgremiddelfabrikantens anvisninger. Instrumentolier eller fedt ma ikke anvendes.

Emballering

» De rengjorte og desinficerede instrumenter skal emballeres i deres stadig adskilte tilstand.

¢ Ved emballering af individuelle instrumenter skal du bruge medicinsk normerede, dampsteriliserede engangsposer af passende
starrelse til dobbelt emballering af enkelte instrumenter.

¢ Ved emballering af instrumenterne i steriliseringsbrgnde med Iag, skal du bruge medicinsk normeret dampsteriliseringspakning
ved hjelp af dobbelt-emballerings-metoden. Steriliseringsbrende med 1&g kan ogsd anbringes i en godkendt
steriliseringsbeholder med et pakningslag til sterilisering.

e Emballage og indpakning skal veere i overensstemmelse med EN ISO 11607, samt egnet til dampsterilisering
(temperaturbestandighed op til mindst 138°C (280°F), med tilstraekkelig dampgennemtreengelighed).

Sterilisering

 Incipio Devices instrumenter er beregnet til at blive steriliseret via dampautoklaveringsproceduren (preevakuum - mindst tre
vakuumcykler / fraktioneret vakuumprocedure), der regelmaessigt anvendes pa hospitalet (i henhold til EN 285/EN 13060,
valideret i henhold til EN ISO 17665-1).

Cyklus Eksponeringstid Temperatur
Prae-vakuum 4 til 18 minutter 132/134°C (270/273°F)

e ETO sterilisering, kold sterilisering og lyn-steriliseringsteknikker ma ikke anvendes. Incipio Devices fraleegger sig ethvert ansvar
for ethvert problem, som skyldes disse steriliseringsmetoder.

¢ De nuvaerende anbefalede tarretider for Incipio Devices enheder kan variere fra en standardtid pa 20 minutter til en forlaenget
tid pa 60 minutter. Tarretider kan veere meget variable p& grund af forskelle i det sterile barrieresystem og veegten af den
komplette belastning. Brugeren skal anvende verificerbare metoder (fx visuel inspektion) for at bekreefte tilstreekkelig tarring.

e Sgrg for, at steriliseringsindikatoren inde i kurven bekraefter, at indholdet er blevet steriliseret.

e Brug ikke instrumenterne, mens de stadig er varme. Lad instrumenterne kgle ned til stuetemperatur, fgr operationen
pabegyndes.

o Autoklaveproducentens betjeningsvejledning og anbefalede retningslinjer for maksimal steriliseringsbelastning skal falges.
Autoklaven skal installeres, vedligeholdes og kalibreres korrekt. Slutbrugeren bgr kun bruge godkendt steriliseringsudstyr og
emballage/poser. Det er udelukkende slutbrugerens ansvar at sikre instrumenternes rene og sterile tilstand. De lovmaessige
krav og hygiejniske bestemmelser i hvert land skal overholdes.

Opbevaring og handtering

e Kirurgiske instrumenter er falsomme over for skader. Selv sma overfladiske ridser kan gge slitage og risiko for korrosion.
Instrumenter skal altid handteres med forsigtighed.

e Opbevaringszoner til kirurgiske instrumenter bgr veere veek fra fugtige omrader, for at undga overdreven korrosion. Denne
anbefaling gaelder ligeledes mht. transport og emballering af kirurgiske instrumenter.

e Opbevar steriliserede instrumenter i et tart, rent og stevfrit miljg ved temperaturer mellem 5°C og 40°C (41°F til 104°F).

Bortskaffelse
Nedslidte og beskadigede instrumenter skal renggres grundigt og desinficeres fgr bortskaffelse i overensstemmelse med
sundhedsklinikkens driftsprocedurer og de lokale bestemmelser.

Vigtig erklaering

Det er strengt forbudt pa nogen at foretage nogen aendringer fektaraf Incipio Devices instrumenter. Kun Incipio Devices har
kompetence til at udfere sddant arbejde. Hvis denne anbefaling ikke falges, frafalder Incipio Devices ethvert ansvar for eventuelle
efterfglgende konsekvenser.

Symboler
REF Katalognummer Ikke-steril
LoT Lot-nummer @ Produktionsland
Ma ikke benyttes, hvis emballagen er
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N Producent (H vejledning far brug
@ Fremstillingsdato K. Kun til brug af en autoriseret lsege
@ Renggring iht. brugsvejledningen Sterilisering iht. brugsvejledningen
Autoriseret repreesentant i EU Medicinsk udstyr
| uk |REP | Autoriseret repraesentant i UK e Forhandler
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