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Rendeltetés

Az Incipio Devices miiszerek rendeltetésiik szerint ortopédiai sebészeti beavatkozasokban hasznalhato, tobbszor felhasznalhatéd
sebészeti miszerekbdl és azok tartozékaibdl allnak. Az Incipio Devices miszereket csak szakképzett személyek hasznalhatjak,
akik teljes mértékben képzettek a sebészeti eszk6zok kezelésében és hasznalataban, valamint a vonatkozé mitéti eljarasokban.

A biztonsagosséagra vonatkozo6 altalanos megjegyzések

e Az Incipio Devices sebészeti miszereinek haszndlataval, Gsszeszerelésével és szétszerelésével kapcsolatos tovabbi
informacidk, valamint a jelen Hasznalati utmutaté tovabbi nyelvi forditasai elérheték a www.incipiodevices.com webhelyen.

o A klinikai alkalmazas el6tt a sebésznek alaposan meg kell értenie a mitéti eljaras minden aspektusat és a muiszerekre
vonatkozé korlatozasokat.

¢ Az Incipio Devices a jelen utasitasokban szerepl6 eljarasokat hatasosként validalta. A jelen dokumentumban foglaltaktél eltérd
alternativ feldolgozasi médszerek szintén alkalmasak lehetnek az Ujrafeldolgozéasra, ezeket azonban a végfelhasznalonak kell
validalnia.

o A felhasznald kotelessége biztositani az Ujrafeldolgozasi eljarasok betartasat, az eréforrasok és anyagok rendelkezésre allasat
a hozzaérté személyzet szamara; valamint a kérhazi protokollok és szabalyzatok betartasat.

» A felhasznaldk mindig viseljenek megfelelé személyi védéfelszerelést az eszkdzok feldolgozasa soran.

e Az Incipio Devices miszertalcai nem a tartalmuk sterilitasanak megdrzésére szolgalnak. Az egészségiigyi személyzetnek
megfelelé csomagolast kell hasznalnia a talca és a talcatartalom sterilitdsanak biztositasara.

o Az Incipio Devices sebészeti miszereit érinté minden olyan sulyos eseményét vagy meghibasodasat, amely sulyos sérulést
okoz vagy okozhat a betegnek és/vagy a felhasznaléknak, jelenteni kell az Incipio Devices véllalatnak és a felhasznalé
letelepedési helye szerinti orszag szabalyozé testiiletéhez, a vonatkozé eldirasoknak megfeleléen.

Figyelmeztetések

o Ugyelni kell arra, hogy ne vagjon at sebészkeszty(it éles szélli sebészeti miiszerek kezelésekor, és figyelembe kell venni a
fert6zés kockazatat, ha a vagas jelenik meg.

¢ Az Incipio Devices miszerek nem sterilek, és minden hasznalat el6tt meg kell tisztitani és sterilizalni kell 6ket.

» Prionszennyez8dés gyanuja esetén a vonatkozod jogszabalyoknak és el6irasoknak megfeleléen biztonsagosan dobja ki a

miszert. Ne haszndlja ujra.

A miszereket egyetlen csomagban, boritékban vagy buborékcsomagolasban szallitjuk. A termék azonositasa a kils6é cimkén

talalhat6. Ne hasznalja, ha a csomagolas sérillt.

Tisztitas és sterilizalas el6tt vegye ki az 6sszes miszert a csomagolasbdl. A védbésapkakat vagy folidkat is el kell tavolitani.

A miszerek nem érintkezhetnek fluorid- vagy kloridalapt termékekkel, sem zsiralapti mosészerekkel. A szintetikus (mianyag)

komponenseket tartalmazé miiszerek nem érintkezhetnek erés savas oldatokkal (pH <4), lugokkal, szerves vagy ammoniaalapu

oldészerekkel, valamint oxidal6 vegyi anyagokkal vagy barmely més olyan anyaggal, amely karosithatja az anyagot.

A kulénb6zé gyartok miszereinek, tartozékainak, potalkatrészeinek vagy komponenseinek keverése nem ajanlott, és

problémékat okozhat a kompatibilitasban, a funkcionalitAisban és a teljesit6képességben. Az Incipio Devices nem véllal

felel6sséget abban az esetben, ha kilénb6zd forrasokbdl szarmazé inkompatibilis miszereket vagy komponenseket

hasznalnak.

Minden tébbszor felhasznalhaté miiszer a csonttal vald érintkezéshez kothetd ismételt igénybevételnek, erés nyomatéknak,

beékelédésnek vagy Ujrafeldolgozasi ciklusoknak van kitéve. A miiszereket minden hasznalat el6tt figyelmesen at kell vizsgalni,

telies mértékben miikodéképes allapotuk ellenérzése érdekében. A tompa vagoélek, a karcolasok, a kopas, a csorbulasok, a

rendellenes jaték és/vagy a korrozido a mikodéképesség elvesztését, a miszer torését és a beteg/felhasznalo sérilését

okozhatja. Ha a miszerek szemmel lathatéan sériiltek vagy nem megfelel6 allapotiak, ne haszndlja tovabb O&ket, és

artalmatlanitsa a miiszereket a vonatkozo6 eléirasokkal 6sszhangban.

A seb bezarasa el6tt gy6z6djon meg rola, hogy egyetlen miiszer, alkatrész vagy darabka sem maradt a mitéti terlleten, mert

ezek a beteg sérilését okozhatjak. A fém miszerek vagy azok darabjainak helye kiilsé képalkoto eszkdzzel (pl. rontgen, CT)

hatarozhat6é meg.

Az Incipio Devices eltolt vagy hajlitott tagitéfogantytinak hasznalata esetén ne fejtsen ki axidlis terhelést a fogantyira az

elektromos furd aktivalasa el6tt. Lehetéség szerint az elektromos furét a normal tagitasi sebesség felén inditsa el, és

fokozatosan novelje az axialis terhelést. A tagitéfogantylkat nem szabad 21 Nm-t meghaladé bemeneti nyomatékkal vagy

250 fordulat/percet meghaladé sebességen hasznalni. Ennek figyelmen kiviil hagyasa gyorsabb kopéast eredményezhet, illetve

az univerzalis illesztések sériilését vagy torését okozhatja.

Karbantartas a hasznalat helyén

o Tordlje le a vért és a térmeléket a miszerrdl a mitéti eljaras soran, hogy megelézze a feliiletre térténd raszaradast. Oblitse at
egyszer a kanilalt mlszereket steril vizzel, hogy megakadalyozza a szennyezddés és/vagy térmelék raszaradasat a
belsejében.



o A miszereket kdzvetleniil hasznalat utan el6tisztitast kell végezni (2 6ran bellil, a raszaradas megel6zése érdekében).

A tisztitas és fertétlenités alapjai

e Ha lehetséges, az automatikus tisztitasi és fertétlenitési eljarast kell hasznalni a miszerek tisztitasara és fertétlenitésére. A
manualis eljarast még ultrahangos fiird6é alkalmazasa esetén is csak akkor szabad alkalmazni, ha az automatizalt eljaras nem
all rendelkezésre.

¢ A dekontaminalasi/el6tisztitasi |épéseket mindkét esetben el kell végezni.

Felkésziilés a dekontaminalasralelétisztitasra

o Tisztitas, fertétlenités és sterilizalas elétt teljesen szerelje szét a kivehet6 alkatrészeket tartalmazoé vagy nyitott miiszereket.
Szilikség esetén olvassa el a miiszerekhez mellékelt specialis szétszerelési utasitasokat.

e Minden miszer kézi feldolgozast igényel tisztitas és fert6tlenités el6tt, kdzvetlendl hasznalat utéan (2 6ran belil, a raszaradas
megel6zése érdekében). Kulonds figyelmet forditson a miiszerek lumenére/kantiljére.

o Aztassa be és/vagy 6blitse le a miiszereket tisztitas elétt, hogy fellazitsa a lathaté szennyezédéseket vagy térmeléket. A
miszerek aztatdsahoz hasznaljon frissen készitett enzimatikus tisztitdszert (pH < 8,5). Kbvesse a mosdszer gyartdjanak
hasznalati utasitasat a koncentracid, a hémérséklet és az aztatasi id6 tekintetében. Tisztitsa meg puha sortéji kefével. Ne
hasznéljon acélgyapotot vagy surolészereket.

e Hasznaljon hideg csapvizet (<40 °C/104 °F) legalabb 1 percig a miiszerek oblitéséhez.

Automatikus tisztitas és fertétlenités moso-fertétienité gép segitségével

e Az alabb felsorolt automatizalt médszert megel6zéen dekontaminacios/elétisztitasi Iépéseket kell végrehajtani.

o Helyezze a szétszerelt miiszereket a mosoé-fertétlenité gépbe Ugy, hogy ne érintkezzenek egymassal.

o Gy6z6djon meg arrdl, hogy az eszk6z minden alakzata hozzaférhetd a tisztitdshoz, minden zsanér nyitva van, és az dsszes
kanil és lyuk urithetd.

¢ Inditsa el a standard miiszermosasi/-fert6tlenitési ciklust minimalisan a kovetkezé paraméterekkel:

Ciklus Expozicios id6 Hémérséklet Mosdészer

Elédmosas 2 perc Hideg csapviz (<40 °C/104 °F) N/A

Mosas 5 perc > 60 °C (140 °F) Semleges pH-érteki
enzimatikus mosészer

K6z6mbosités 2 perc Hideg csapviz (<40 °C/104 °F) N/A

Oblités 1 perc Hideg csapviz (<40 °C/104 °F) N/A

Termikus fertétlenités 5 perc > 90 °C (194 °F) N/A

Lo Forré levegé 100-120 °C (212—
SzAaritas 7-30 perc 248 °F) N/A

o Ellendrizze, hogy lathatd-e a mliszereken szennyezédés. Ismételje meg a tisztitast, ha szennyezédés lathato.

o KOvesse a mosoészer gyartdjanak hasznalati utasitasat a koncentracio, a hémérséklet és az aztatasi idé tekintetében.

o A moso-fertétlenitd gép gyartdjanak hasznalati utasitasait és az ajanlott iranyelveket be kell tartani. Csak az 1ISO 15883 szerint
jévahagyott moso-fertétlenitégépet hasznaljon. A mosé-fertétlenité gépet megfeleléen kell telepiteni, karbantartani és kalibralni.

Manualis tisztitas és fertétlenités

« Oblitse le intenziven az el6tisztitott miiszereket folyé hideg csapviz (<40 °C/104 °F) alatt, legalabb 2 percig, vizsugarral.

e Meritse a miszereket frissen készitett enzimatikus tisztitoszeres oldatba (pH < 8,5). Kévesse a mososzer gyartéjanak a
koncentraciéra, hémérsékletre és aztatasi idére, valamint az utdlagos Oblitésre vonatkozé utasitasait. Billegetéssel
gondoskodjon a lumen teljes aztatdsarol. Hasznaljon puha sortéji kefét a tisztitashoz (minden belsé és kiilsé fellilet tisztitson
meg a kefével). A kanulalt miszerek kanuljének tisztitAsdhoz a nejlonkefét forgé médon kell mozgatni a kanulon keresztil. Ne
hasznaljon acélgyapotot vagy suroldszereket. Mikddtesse az illesztéseket, fogantyukat és mas mozgathato eszkozrészeket,
hogy minden teriiletet elérjen a mosoészeres oldat.

Csapok vagy mas mély hornyu vagy bonyolult geometriaju miiszerek esetén a tisztitast 35 kHz-es ultrahangos kezeléssel kell
segiteni ugyanannyi ideig, mint amennyi az els¢ aztatas volt.

Tavolitsa el a tisztitdoldatbdl a miiszereiket, és Oblitse le alaposan ioncserélt vagy tisztitott vizzel legaldbb haromszor, legalabb
1 percen keresztiil. Ugyeljen a lumenek, kaniilok vagy mas nehezen hozzaférheté teriiletek teljes aztatasara és billentésére.
Mikddtesse az illesztéseket, fogantylkat és mas mozgathat6 eszkdzrészeket az alapos o6blitéshez.

Meritse a miszereket frissen készitett enzimatikus fertétlenité oldatba. Kovesse a mosdszer gyartdjanak a koncentraciora,
hémérsékletre és aztatasi idére, valamint az utélagos éblitésre vonatkozo utasitasait. Ugyeljen arra, hogy billentgetve teljesen
aztassa a lumeneket. Miikodtesse az illesztéseket, fogantyukat és mas mozgathaté eszkdzrészeket, hogy minden teriletet
elérjen a fert6tlenitészeres oldat.

Tavolitsa el a fertétlenitéoldatbdl a miiszereiket, és blitse le alaposan ioncserélt vagy tisztitott vizzel legalabb 6tszor, legalabb
1 percen keresztiil. Ugyeljen a lumenek, kaniilok vagy mas nehezen hozzaférheté teriiletek teljes aztatasara és billentésére.
Mikddtesse az illesztéseket, fogantylkat és mas mozgathat6 eszkdzrészeket az alapos 6blitéshez.

Szemrevételezéssel ellendrizze a miszereket, és szlikség esetén ismételije meg a tisztitast, amig mar nem marad lathato
szennyezd8dés miiszereken. A mélyedéseket és a rejtett terlileteket alaposan meg kell vizsgalni annak biztositasa érdekében,
hogy a beszorult vagy egyéb maradék anyagok teljesen el legyenek tavolitva.

Szaritsa meg a miszereket friss, tiszta, puha, szészmentes ruhaval. A vizmaradvanyok elkerilése érdekében fljj at a miszerek
Uregeit tiszta, olaj- és részecskementes suritett levegdvel.

Vizsgalat

e Az Incipio Devices miiszereket a feldolgozas utan, a sterilizalas el6tt ellendrizni kell.

e Gondosan ellendrizze, hogy az egyes miszerekrél minden lathatod vér és szennyez6dés el lett-e tavolitva.

o Szemrevételezéssel vizsgalja meg a miszereket sériilés, kopas és/vagy rozsda szempontjabol. Ha olyan sériléseket, kopast
és/vagy rozsdat észlel, ami veszélyeztetheti a miiszer miikddését, ne hasznalja a miszert, és értesitse a megfelel6 személyt.

o Ellenérizze a mozgé alkatrészek miikodését, hogy a zavartalan miikddést biztositott-e a tervezett mozgasi tartomanyban.

e Ellendrizze a hosszu karcsu alakzatokkal rendelkezd miiszereket (kiiléndsen a forgd miiszereket) torzulasok szempontjabal.



o A hegesztett illesztésekkel rendelkezé miszerek, amelyek hasznalat kézben mechanikai igénybevételnek vagy rezgésnek
vannak kitéve, idével meggyenglilhetnek. Hasznalat el6tt lgyelni kell arra, hogy alaposan megvizsgalja a hegesztett
illesztéseket torések szempontjabol.

o A vagomiszerek ismételt hasznalat soran veszithetnek a hatékonysagukbdl. Gondosan ellenérizni kell a vagoélek sériléseit
(csorbulas, torés, korrézid) vagy lathatéd kopas jeleit keresve. A tompa vagoélek nagyobb erékifejtést igényelnek a kivant vagéas
eléréséhez, és a beteg sériilését okozhatjak.

e A polimerkomponenseket tartalmazé miszereket és eszkdzoket meg kell vizsgalni, hogy nincs-e rajtuk kiterjedt fellleti
sérilés(pl. repedések, rétegelvalas, hajszalrepedések), torzulasok vagy deformaciok.

e Ha a miszerek egy nagyobb szerelvény részét képezik, ellendrizze, hogy az eszk6zok kdnnyen Osszeszerelhetbk-e az
érintkez6 komponensekkel.

Karbantartas

e Az ismételt Ujrafeldolgozas, amely magaban foglalja a fert6tlenitést, a tisztitast és a sterilizalast, minimalis hatassal van a
miszerekre. A termék élettartamat a hasznalatbol adédéd kopas és sériilés hatarozza meg. A gyakran hasznalt miszereket
rendszeresen cserélni kell.

e A nyomatékkorlatozé eszk6zok, nyomatékkulcsok vagy hasonlé miiszerek pontossagi ellendrzést és/vagy ujrakalibralasi
eljarast igényelhetnek. Olvassa el a sebészeti eljaras leirdsat vagy a forgalmazétél kapott utasitasokat.

o A surlodas és a kopés csokkentése érdekében kenje meg a zsanérokat, meneteket és egyéb mozg6 alkatrészeket kereskedelmi
forgalomban kaphato, vizbazisu sebészeti miiszerken6anyaggal. Kévesse a kenbanyag gyartéjanak utasitasait. Miszerolaj
vagy -zsir nem hasznélhaté.

Csomagoléas

o A tisztitott és fert6tlenitett mliszereket szétszerelt allapotukban kell csomagolni.

e Az egyes miszerek csomagolasahoz hasznaljon orvosi mindségl, egyszer hasznalatos, megfelel6 méretli gézsterilizalasi
tasakokat.

o Amikor a miszereket fedéllel ellatott miiszertalcakba csomagolja, hasznaljon orvosi minéségi gdézsterilizalasi foliat a kettés
csomagolas modszerével. A fedéllel ellatott miiszertalcak a sterilizalashoz egy tomitett fedéllel ellatott, jovahagyott sterilizalé
edénybe is helyezheték.

o A félianak és a csomagolasnak meg kell felelnie az EN ISO 11607 szabvanynak, valamint alkalmasnak kell lennie
gbzsterilizalasra (héallo legalabb 138 °C (280 °F) hémérsékletig, megfelelé gbézatereszté képességgel).

Sterilizalas

e Az Incipio Devices miszereket g6z autoklavozasi eljarassal kell sterilizalni (elévakuum —legaldbb harom
vakuumciklus/frakcionalt vakuum eljaras), amelyet rendszeresen hasznalnak a kérhazban (az EN 285/EN 13060 szerint, az EN
ISO 17665-1 szerint validalva).

Ciklus Expozicios id6 Hémérséklet
Elévakuum 4-18 perc 132/134 °C (270/273 °F)

e ETO-sterilizalas, hideg sterilizalas és gyors sterilizalas nem alkalmazhaté. Az Incipio Devices nem vallal felelésséget ezen
sterilizalasi médszerek hasznalatabol ered6 problémakeért.

o Az Incipio Devices tokok jelenlegi ajanlott szaradasi ideje a standard 20 perct6l a hosszabb 60 percig terjedhet. A szaradasi
id6k nagyon valtozék lehetnek a sterilgat-rendszer és a teljes terhelés sulya miatt. A felhasznalénak ellenérizheté modszereket
(pl. szemrevételezés) kell alkalmaznia a megfelel6 szaritas igazolasara.

o Gy6z6djon meg arrdl, hogy a kosar belsejében talalhato sterilizal jelzé6 megerdsiti, hogy a tartalom sterilizalva lett.

¢ Ne hasznalja a miszereket, ha még forrok. A miitét megkezdése el6tt hagyja a miszereket szobahémérsékletre hiini.

e Tartsa be az autoklav gyartéjanak hasznalati utasitdsat és a maximalis sterilizalasi terhelésre vonatkozé ajanlasokat. Az
autoklavot megfeleléen kell telepiteni, karbantartani és kalibralni. A végfelhasznal6 csak jovahagyott sterilizalé berendezést és
féliakat/tasakokat hasznalhat. Kizarélag a végfelhasznalo felel6ssége a miszerek tiszta és steril korlilményeinek biztositasa.
Feltétlenil be kell tartani az egyes orszagok jogszabalyi kdvetelményeit és higiéniai el6irasait.

Térolas és kezelés

o A sebészeti mlszerek érzékenyek a sérilésekre. Még a kis fellleti karcolasok is névelhetik a kopast és a korrézié kockazatat.
A miszereket mindig 6évatosan kell kezelni.

o A sebészeti miiszerek tarolasi zonainak nedvességtél tavol kell lennilik a tulzott korrdézié elkeriilése érdekében. Ez az ajanlas
ugyanugy érvényes a sebészeti mlszerek szallitasara és csomagolasara is.

e Tarolja a sterilizalt mlszereket szaraz, tiszta és pormentes kdrnyezetben, 5 °C és 40 ° (41 °F és 104 °F) k6zotti hémérsékleten.

Artalmatlanitas
A kopott és sériilt miiszereket az artalmatlanitas el6tt alaposan meg kell tisztitani és fertétleniteni kell, az egészségligyi intézmény
miikddési eljarasanak és a helyi eléirasoknak megfeleléen.

Fontos kdzlemény
Szigoruan tilos barmilyen valtoztatast végrehajtani az Incipio Devices miiszeren. Csak az Incipio Devices rendelkezik hataskorrel
ilyen munkak elvégzésére. Ha ezt az ajanlast nem tartjdk be, az Incipio Devices nem vdllal felelésséget a kés6bbi
kovetkezményekért.
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