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ENGLISH

INSTRUCTIONS FOR CLEANING, DISINFECTION AND STERILIZATION OF REUSABLE INION®
INSTRUMENTATION

Cleaning, disinfection and sterilization are required before the first use of non-sterile INION® INSTRUMENTATION and before each re-use
of all reusable INION® INSTRUMENTATION. Effective cleaning and disinfection are a vital requirement for an effective sterilization of the
INION® INSTRUMENTATION. Cleaning, disinfection and sterilization of reusable INION® INSTRUMENTATION must be conducted
according to the procedures outlined in this document.

HOW SUPPLIED
INION® INSTRUMENTATION is supplied sterile or non-sterile. Non-sterile INION® INSTRUMENTATION must be cleaned and sterilized prior
to use according to the procedures outlined in this document.

WARNINGS

Do not expose the INION® INSTRUMENTATION to temperatures higher than 140 °C (284 °F).
Do not use high acidic or high alkaline solutions.

Do not use saline solutions.

Do not use any instrument as a lever arm.

Use the instrument only for its intended use.

Do not change limb position while instrument is in the joint.

Do not penetrate soft tissue with the suture grasper.

Suture passer, 45°: Moving the instrument back and forth through the tissue may result in tip breakage or enlargened tear in the soft
tissue. Use for tissue penetration only with instrument jaws closed.

e Excess load directed to the instruments may cause breakage of the instrument tip.

e Careless use of instruments with sharp edges may result in soft tissue damage.

LIMITATIONS ON REPROCESSING

Repeated processing according to the instructions has a minimal effect on the INION® INSTRUMENTATION. Life cycle is normally
determined by wear and damage due to use. Damaged INION® INSTRUMENTATION must not be further used and should be disposed of.

INSTRUCTIONS: POINT OF USE

e Do not allow blood or soil to dry on the instruments.

* Remove excess soil with disposable, non-shedding wipe.

e Flush cannulated devices with cool water.

e Itis recommended that instruments are reprocessed as soon as is reasonably practical following use.

MANUAL CLEANING/DISINFECTION

CLEANING:

Equipment: Soaking bath, detergent, brush, running water/purified water, ultrasonic washer unit, DI water

Ensure the compatibility of the cleaning agent with the INION® INSTRUMENTATION.

1. Instruments with removable parts must be disassembled prior to cleaning.

2. Immerse the instrument in a non-foaming, neutral enzymatic cleaner or neutral detergent (7.0-9.0 pH) solution and allow to soak for a
minimum of 10 minutes. Follow the cleaner or detergent manufacturer’s instructions for use for correct exposure time, temperature, water
quality and concentration. Alkaline agents with a pH of 12 or less may be used to clean stainless steel and polymer instruments in countries
where required by law or local ordinance; or where prion diseases such as Transmissible Spongiform Encephalopathy (TSE) and
Creutzfeld-Jakob Disease (CJD) are a concern. The capacity of a detergent to inactivate prions is most likely with pH-values > 10 and a
soaking time of more than 10 minutes under elevated, but not protein-fixing temperatures (for example 55 °C). However, claims that a
product can inactivate prions must be evidence-based V. This treatment does not have adverse effect to stainless steel instruments.
Aluminium and plastic parts may suffer visual deterioration.

3. Clean the instrument with a soft-bristled brush and common hospital cleaning tools for a minimum of five minutes. Pay extra attention to
challenging design features and areas, where tissue residue accumulates the most easily. Move and/or retract all moveable device
features and use brush to clean hinges and mating surfaces. Scrub lumens and holes with a brush. Clean long, narrow cannulations
meticulously with a brush or by injecting water through the cannula.

4. Rinse under clean running water for min. 2 minutes. Ensure that running water passes through cannulations and that blind holes are
repeatedly filled and emptied. Movable features should be actuated during rinsing. It is critical that alkaline cleaning agents are
completely and thoroughly neutralized and rinsed from the devices or degradation may occur that limits the device life.

5. Sonicate the instrument in warm enzymatic detergent in its fully opened position for a minimum of 10 minutes.

6. Rinse the instrument thoroughly with warm deionized/purified water for a minimum of 3 minutes. Ensure that running water passes
through cannulations and that blind holes are repeatedly filled and emptied. Movable features should be actuated during rinsing.

" Hygiene Requirements for the Reprocessing of Medical Devices, Robert Koch Institute and BfArM. Bundesgesundheitsbl 2012 + 55:1244—
1310.

DISINFECTION:

Equipment: Soaking bath, disinfectant, syringes min. 50 ml, deionized water

Ensure the compatibility of the disinfectant with the INION® INSTRUMENTATION.

1. Soak the disassembled products for a minimum of 10 minutes in the disinfectant solution so that the products are sufficiently covered.
Pay attention that there is no contact between the products. Sway movable parts several times during disinfection.

2. Rinse all lumens of the products at least five times at the beginning of the soaking time by application of a single-use syringe (minimum
volume 50 ml).

3. Remove the products of the disinfectant solution and post-rinse them at least five times intensively (at least 1 min) with deionized water.

4. Rinse all lumens of the products at least five times by application of a single-use syringe (minimum volume 50 ml).

5. Dry the instruments thoroughly by clean, soft, lint-free cloth. Move and/or retract all movable parts during drying. Clean compressed air
may be used for drying of inaccessible features. If additional drying is required, place the instruments in a clean area or heat in an oven
below 90°C (194 °F).



Figure 1: Injecting water through the cannula (Inion Shoulder instruments)
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AUTOMATED CLEANING/DISINFECTION

Automatic washer/disinfector using thermal disinfection is recommended for INION® INSTRUMENTATION. Follow the internal hospital
instructions and recommendations of manufacturers of automatic washer/disinfector, especially in regard to operating time and temperature.
Equipment: Automatic washer/disinfector, cannula brush, running water, cleaner, detergent, deionized or purified water.

Ensure the compatibility of the cleaning agent with the INION® INSTRUMENTATION.
e Do not expose to temperatures higher than 140 °C (284 °F).
« INION® INSTRUMENTATION is classified as critical according to the Ao classification as defined in ISO 15883 Washer-disinfectors.
e Sterile / deionized / purified water is recommended for final rinsing.
1. Conduct steps 1-6 from section Manual Cleaning above.
2. Place the instrument in the automatic washer/disinfector so that the instrument cannulations, hinges, lumens and holes can drain
and use a washing cycle with the following minimum parameters:

Pre-wash 5 minutes Cold drinking water, <43 °C (109 °F)

Wash | 5 minutes Neutral pH (7.0-9.0) enzymatic cleaner, warm drinking water (>45 °C / 113 °F)
Wash Il 5 minutes Neutral pH (7.0-9.0) detergent wash, warm drinking water (>45 °C / 113 °F)
Rinse 5 minutes Warm DI or PURW (>40 °C / 104 °F)

Thermal disinfection 5 minutes 90°C (194 °F) ?

Drying 40 minutes

2 Providing the medical instrument is heat resistant, an autoclave cycle at 134 °C for 18 minutes or more is generally efective for prion
inactivation (Fichet et al. 2004: Novel methods for disinfection of prion-contaminated medical devices. Lancet 364, 521-6.)

INSPECTION

e Instruments should be carefully inspected prior to sterilization in order to ensure that all visible contamination has been removed.

REASSEMBLY

o If appropriate, reassemble instruments before sterilization.

FUNCTIONAL TESTING

e Actuate the moving parts to ensure smooth operation throughout the intended range of motion.

o If the instrument is part of a larger assembly, check that devices can be assembled with mating components.

e Examine the instruments for signs of wear, corrosion and non-functioning parts to ensure proper performance of the device.

STERILE PACKAGING

e Packaging should ensure sterility of the instruments until opened for use at the sterile field.
e The INION® INSTRUMENTATION must be packaged separately into a single-use sterilization packaging suitable for steam sterilization
or in the INION® sterilization tray designed for the purpose.

STERILIZATION
e Steam sterilization with pre-vacuum procedure is recommended for the INION® INSTRUMENTATION.
e The INION® INSTRUMENTATION has to be cleaned and disinfected prior to sterilization.

The recommended steam sterilization parameters are as follows:

Temperature Exposure time Drying time
Sterilization method in wrap
tray cover off
Pre-vacuum 121°C 20 minutes 60 min
250 °F
132°C . .
Pre-vacuum 270 °F 3 minutes 60 min
134 °C . )
Pre-vacuum 273 °F 3 minutes 60 min

STORAGE

e Store sterilized instruments in a cool, dry place protected from dust and direct sunlight.
e Examine carefully prior to opening the package that the package integrity has not been compromised.

These instructions have been validated by Inion Oy as being capable of preparing the INION® INSTRUMENTATION for re-use. The end
user is responsible for the sterility of the INION® INSTRUMENTATION. Any deviation from these instructions should be properly evaluated
for effectiveness and potential adverse consequences. Follow the internal hospital instructions and recommendations by manufacturers of
detergents and of automatic washers and sterilizers.

MANUFACTURER
INION Oy
Laakarinkatu 2



33520 Tampere
Finland

Tel. +358 10 830 6600
Fax +358 10 830 6601
info@inion.com
www.inion.com

C€, C€ 2797

Inion® is a registered trademark of Inion Oy.
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DEUTSCH

ANWEISUNGEN FUR DIE REINIGUNG, DESINFEKTION UND STERILISATION VON
WIEDERVERWENDBAREN INION® INSTRUMENTEN

Reinigung, Desinfektion und Sterilisation sind vor der ersten Verwendung nicht steriler INION® INSTRUMENTE wie auch vor jeder
Wiederverwendung aller wiederverwendbaren INION® INSTRUMENTE durchzufiihren. Eine effektive Reinigung und Desinfektion ist die
grundlegende Voraussetzung fr eine effektive Sterilisation von INION® INSTRUMENTEN. Reinigung, Desinfektion und Sterilisation von
wiederverwendbaren INION® INSTRUMENTEN miissen gemaR den in diesem Dokument beschriebenen Verfahren durchgefiihrt werden.

ZUSTAND BEI LIEFERUNG
INION® INSTRUMENTE werden steril oder nicht steril geliefert. Nicht sterile INION® INSTRUMENTE mussen vor dem Gebrauch gemal
den in diesem Dokument beschriebenen Verfahren gereinigt und sterilisiert werden.

WARNUNGEN

INION® INSTRUMENTE diirfen keinen Temperaturen (iber 140 °C (284 °F) ausgesetzt werden.

Es durfen keine hoch konzentrierten Sauren oder Laugen verwendet werden.

Es durfen keine Kochsalzlésungen verwendet werden.

Es durfen keine Instrumente als Hebelarm verwendet werden.

Die Instrumente durfen nur fir ihren beabsichtigten Zweck verwendet werden.

Nicht die Gliedstellung andern, wahrend das Instrument im Gelenk ist.

Mit dem Fadengreifer nicht in weiches Gewebe eindringen.

Nahtfiihrungsinstrument, 45°: Das Vor- und Zuriickbewegen des Instruments im Gewebe kann dazu fiihren, dass die Spitze abbricht,
oder ein grofererer Riss im Weichgewebe entsteht. Um das Gewebe zu durchdringen, das Instrument nur mit geschlossenen Backen
verwenden.

e Eine Uberlastung auf dem Instrument kann zum Bruch der Instrumentspitze fiihren.

e Eine unvorsichtige Verwendung der Instrumente mit scharfen Kanten kann zur Beschadigung des Weichgewebes fiihren.

EINSCHRANKUNGEN HINSICHTLICH DER ERNEUTEN AUFBEREITUNG

Eine wiederholte Aufbereitung gemaR den Anweisungen wirkt sich nur minimal auf die INION® INSTRUMENTE aus. Die Lebensdauer wird
in der Regel durch Verschleil und Beschadigung wahrend des Gebrauchs bestimmt. Beschadigte INION® INSTRUMENTE ddirfen nicht
langer verwendet werden und mussen entsorgt werden.

INSTRUKTIONEN: EINSATZBEREICH

e Vermeiden Sie, dass Blut oder Verunreinigungen auf den Instrumenten antrocknen.

e Entfernen sie Verunreinigungen mit fusselfreien Einmalttchern.

o Gerate mit Kaniilen mit kaltem Wasser spilen.

o Die Instrumente sollten nach Gebrauch so bald wie praktisch mdglich aufbereitet werden.

MANUELLE REINIGUNG / DESINFEKTION

REINIGUNG:

Ausrlstung: Tauchbad, Detergens, Blrste, flieRendes Wasser/Reinwasser, Ultraschallreiniger, VE-Wasser

Versichern Sie sich der Vertraglichkeit des Reinigungsmittels mit den INION® INSTRUMENTEN.

1. Instrumente mit abnehmbaren Teilen missen vor dem Reinigen auseinandergenommen werden.

2. Tauchen Sie das Instrument in eine Losung mit einem nicht schdumenden, neutralen enzymatischen Reinigungsmittel oder mit einem
neutralen Detergens (pH-Wert 7,0 - 9,0) und lassen Sie es mindestens zehn Minuten einweichen. Befolgen Sie die Anweisungen des
Herstellers des Reinigungsmittels oder Detergens in Bezug auf die richtige Einwirkungszeit, Temperatur, Wasserqualitat und
Konzentration. Alkalische Mittel mit einem pH-Wert von 12 oder weniger kénnen zur Reinigung von Instrumenten aus Edelstahl und
Polymeren in Landern verwendet werden, in denen dies gesetzlich vorgeschrieben ist oder in denen Prionenerkrankungen wie die
Transmissible Spongiforme Enzephalopathie (TSE) und die Creutzfeld-Jakob-Krankheit (CJD) ein Problem darstellen. Die Fahigkeit eines
Detergens, Prionen zu inaktivieren, ist am wahrscheinlichsten bei pH-Werten tber 10 und einer Einweichzeit von mehr als 10 Minuten bei
erhdhten, aber nicht proteinfixierenden Temperaturen (z. B. 55 °C). Aussagen, dass ein Produkt Prionen inaktivieren kann, miissen jedoch
evidenzbasiert sein". Diese Behandlung hat keine nachteiligen Auswirkungen auf Instrumente aus Edelstahl. Bei Aluminium- und
Kunststoffteilen kann es zu optischen Veranderungen kommen.

3. Reinigen Sie das Instrument mindestens finf Minuten lang mit einer weichen Birste und im Krankenhaus herkémmlichen
Reinigungsgeraten. Achten Sie besonders auf designbedingt schwierig zugangliche Partien wo sich leicht Gewebereste ansammeln
kénnen. Bewegen oder ziehen Sie alle beweglichen Gerateteile aus oder ab und verwenden Sie eine Blrste, um Scharniere und mattierte
Oberflachen zu reinigen. Reinigen Sie Hohlrdume und Locher mit einer Birste. Reinigen Sie lange, enge Kanllierungen sorgfaltig mit
einer Burste oder indem Sie die Kanule mit Wasser durchspllen.

4. Spilen Sie mindestens zwei Minuten lang unter sauberem laufenden Wasser. Sorgen Sie dafir, dass das laufende Wasser durch die
Kandilierungen lauft und Blindlécher wiederholt gefiillt und entleert werden. Bewegliche Teile sollten beim Spllen bewegt werden. Es ist
von entscheidender Bedeutung, dass alkalische Reinigungsmittel vollstdndig und griindlich neutralisiert und von den Instrumenten
abgespllt werden, da es sonst zu einer Zersetzung kommen kann, die die Lebensdauer des Instruments begrenzt.

5. Unterziehen Sie das vollstandig gedffnete Instrument mindestens zehn Minuten lang einer Ultraschallreinigung in warmer
enzymatischer Detergenslosung.

6. Spiulen Sie das Instrument mindestens drei Minuten lang sorgfaltig mit warmem, entmineralisierten/purifizierten Wasser. Sorgen Sie
dafur, dass das laufende Wasser durch die Kanulierungen lauft und Blindlécher wiederholt gefillt und entleert werden. Bewegliche Teile
sollten beim Spulen bewegt werden.

" Hygiene Requirements for the Reprocessing of Medical Devices, Robert Koch-Institut und BfArM (Anforderungen an die Hygiene bei der
Aufbereitung von Medizinprodukten). Bundesgesundheitsbl 2012 - 55:1244-1310.

DESINFEKTION:

Ausrustung: Tauchbad, Desinfektionsmittel, 50-ml-Spritzen oder gréRer, entmineralisiertes Wasser

Versichern Sie sich der Vertraglichkeit des Desinfektionsmittels mit den INION® INSTRUMENTEN.

1. Baden Sie die auseinandergebauten Instrumente mindestens zehn Minuten lang in der Desinfektionsmittelldsung, so dass die Instrumente
ausreichend benetzt sind. Sorgen Sie dafir, dass die Instrumente einander nicht beriihren. Schwenken Sie bewegliche Teile mehrmals
wahrend der Desinfektion.



2. Spulen Sie zu Beginn der Tauchbadbehandlung alle Hohlrdume der Produkte mindestens funf Mal mit Hilfe einer Einwegspritze
(mindestens 50 ml).

3. Nehmen Sie die Produkte aus der Desinfektionsmittelldsung und spiilen Sie sie danach mindestens fiinf Mal (mindestens eine Minute
lang) intensiv mit entmineralisiertem Wasser ab.

4. Spillen Sie alle Hohlraume der Produkte mindestens fiinf Mal mithilfe einer Einwegspritze (Mindestvolumen 50 ml) ab.

5. Trocknen Sie die Instrumente sorgfaltig mit einem sauberen, weichen und fusselfreien Tuch. Bewegen oder ziehen Sie alle beweglichen
Teile wahrend des Trocknens heraus. Fir das Trocknen nicht zuganglicher Teile kann saubere Pressluft verwendet werden. Wenn eine
zusatzliche Trocknung erforderlich ist, legen Sie die Instrumente in einem sauberen Bereich ab oder heizen Sie sie in einem Ofen auf
hochstens 90 °C (194 °F) auf.

Abbildung 1: Wasserspulung durch eine Kandule (Inion-Schulterinstrumente)
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AUTOMATISCHE REINIGUNG UND DESINFEKTION

Fir INION® INSTRUMENTE wird ein Reinigungs-/Desinfektionsautomat mit thermischer Desinfektion empfohlen. Beachten Sie die
krankenhausinternen Anweisungen sowie die Empfehlungen des Herstellers fiir den Reinigungs-/Desinfektionsautomaten, insbesondere im
Hinblick auf Betriebsdauer und Temperatur.

Ausrlstung: Reinigungs-/Desinfektionsautomat, Kanilenbirste, flieBendes Wasser, Reiniger, Detergens, entmineralisiertes oder
purifiziertes Wasser.

Versichern Sie sich der Vertraglichkeit des Reinigungsmittels mit den INION® INSTRUMENTEN.

o Die Instrumente dirfen keinen Temperaturen tGber 140 °C (284 °F) ausgesetzt werden.

o INION® INSTRUMENTE werden nach der Ao-Klassifikation als kritisch eingestuft, gemaR der Definition in der ISO-Norm 15883 zu
Reinigungs-/Desinfektionsgeraten.

e Es werden pH-neutrale enzymatische Reinigungsmittel empfohlen. Beachten Sie die Anweisungen des Reinigungsmittelherstellers.

e Fir das letzte Spulen wird steriles, entmineralisiertes oder purifiziertes Wasser empfohlen.
1. Fihren Sie Schritte 1 bis 6 des obigen Abschnitts Manuelle Reinigung durch.
2. Platzieren Sie das Instrument in den Wasch- und Desinfektionsautomaten so, dass sich Kandiilen, Scharniere, Aushéhlungen und

Locher entleeren kdnnen und wahlen Sie ein Reinigungsprogramm, das folgende Mindestparameter erfiillt:

Vorspilen 5 Minuten Kaltes Trinkwasser, <43 °C (109 °F)

Waschgang | 5 Minuten pH-neutraler (7,0 - 9,0) enzymatischer Reiniger, warmes Trinkwasser (>45 °C / 113 °F)
Waschgang Il 5 Minuten pH-neutrales (7,0 - 9,0) Detergens, warmes Trinkwasser (>45 °C / 113 °F)

Spulen 5 Minuten Warmes VE-Wasser oder PURW (>40 °C / 104 °F)

HeiRdesinfektion 5 Minuten bei 90 °C (194 °F) ?

Trocknen 40 Minuten

2 Sofern das medizinische Instrument hitzebestandig ist, ist ein Autoklavenzyklus bei 134 °C fiir 18 Minuten oder langer in der Regel wirksam
zur Prioneninaktivierung (Fichet et al. 2004: Novel methods for disinfection of prion-contaminated medical devices. Lancet 364, 521-6).

INSPEKTION

¢ Die Instrumente missen vor der Sterilisation sorgféltig inspiziert werden, um sicher zu stellen, dass jede sichtbare Kontaminierung
entfernt wurde.

ERNEUTE MONTAGE

e Setzen Sie die Instrumente vor der Sterilisation gegebenenfalls wieder zusammen.

FUNKTIONSTEST

e Betatigen Sie die beweglichen Teile, um sicher zu stellen, dass sie im vorgesehenen Spielraum frei beweglich sind.

e Gehort das Instrument zu einer groReren Baugruppe, prifen Sie, ob die Gerate mit den passenden Komponenten montiert werden
kénnen.

o Untersuchen Sie die Instrumente auf VerschleilRerscheinungen, Korrosion und nicht funktionierende Teile, um die ordnungsgemalRe
Funktion der Instrumente sicherzustellen.

STERILE VERPACKUNG

o Die Verpackung muss die Sterilitat der Instrumente sicherstellen, bis sie fiir die Verwendung im Operationsfeld gedffnet wird.
¢ INION® INSTRUMENTE missen einzeln in fur die Dampfsterilisation geeignete Einweg-Sterilisationsverpackungen verpackt oder in den
dafiir vorgesehenen INION® Sterilisationsbehalter gelegt werden.

STERILISATION
e Fr die INION® INSTRUMENTE wird Dampfsterilisation mit Vorvakuum-Verfahren empfohlen.
¢ INION® INSTRUMENTE mssen vor der Sterilisation einer Reinigung und Desinfektion unterzogen werden.

Folgende Parameter werden fiir die Dampfsterilisation empfohlen:

Trocknungszeit
Sterilisationsmethode Temperatur Einwirkzeit in Verpackung
Schale ohne Deckel
121 °C . .
Vorvakuum 250 °F 20 Minuten 60 Minuten
132°C . .
Vorvakuum 270 °F 3 Minuten 60 Minuten
Vorvakuum 134 °C 3 Minuten 60 Minuten




| 273 °F

LAGERUNG

e Bewahren Sie sterilisierte Instrumente an einem kuhlen, trockenen Ort geschtzt vor Staub und direkter Sonneneinstrahlung auf.
¢ Untersuchen Sie die Verpackung vor dem Offnen sorgfltig auf Beschadigungen, und stellen Sie sicher, dass sie intakt ist.

Diese Anweisungen wurden von Inion Oy als angemessen fiir die Aufbereitung von INION® INSTRUMENTEN fiir die Wiederverwendung
validiert. Die Verantwortung fiir die Sterilitat der INION® INSTRUMENTE obliegt dem Endanwender. Jede Abweichung von diesen
Anweisungen sollte hinsichtlich Wirksamkeit und méglicher unerwiinschter Konsequenzen genau evaluiert werden. Beachten Sie die
krankenhausinternen Anweisungen sowie die Empfehlungen der Hersteller fir die Reinigungsmittel, Reinigungs-/Desinfektionsautomaten
und Sterilisatoren.

HERSTELLER

INION Oy
Laakarinkatu 2

33520 Tampere
Finnland

Tel.: +358 10 830 6600
Fax: +358 10 830 6601
info@inion.com
www.inion.com

(€, C€ 2797

Inion® ist eine eingetragene Marke von Inion Oy.



FRANCAIS

INSTRUCTIONS RELATIVES AU NETTOYAGE, A LA DESINFECTION ET A LA STERILISATION DE
L'INSTRUMENTATION INION® REUTILISABLE

Ces recommandations doivent étre respectées avant la premiére utilisation de 'INSTRUMENTATION INION® non stérile et avant chaque
réutilisation de toutes les INSTRUMENTATIONS INION® réutilisables.

Un nettoyage et une désinfection efficaces sont essentiels pour une stérilisation efficace de 'INSTRUMENTATION INION®. Le nettoyage, la
désinfection et la stérilisation de I'INSTRUMENTATION INION® réutilisable doivent étre effectués conformément aux procédures décrites
dans le présent document.

PRESENTATION
L'INSTRUMENTATION INION® est fournie stérile ou non stérile. LINSTRUMENTATION INION® non stérile doit étre nettoyée et stérilisée
conformément aux procédures décrites dans ce document avant toute utilisation.

AVERTISSEMENTS

Ne pas exposer 'INSTRUMENTATION INION® a des températures supérieures a 140 °C (284 °F).
Ne pas utiliser de solutions fortement acides ou alcalines.

Ne pas utiliser de solutions salines.

Ne pas utiliser d'instrument comme levier.

Utiliser uniquement l'instrument conformément a son utilisation prévue.

Ne pas changer le membre de position lorsque l'instrument est situé dans I'articulation.

Ne pas pénétrer de tissus mous a I'aide de la pince a suture.

Guide-suture, 45° : le va-et-vient de l'instrument dans les tissus peut casser I'extrémité de l'instrument ou agrandir la déchirure des
tissus mous. Pénétrer les tissus uniquement lorsque les machoires de l'instrument sont fermées.

e Une trop forte charge exercée sur les instruments peut en casser I'extrémité.

e |'usage négligent d'instruments a bords tranchants peut endommager les tissus mous.

RESTRICTIONS RELATIVES AU RETRAITEMENT

Un traitement répété conforme aux instructions aura un impact limité sur 'INSTRUMENTATION INION®. Le cycle de vie est normalement
déterminé par l'usure et 'endommagement lié a I'utilisation. Une INSTRUMENTATION INION® endommagée ne doit plus étre utilisée et doit
étre mise au rebut.

INSTRUCTIONS : LIEU D'UTILISATION

e Ne pas laisser sécher de sang ou de souillure sur les instruments.

o Retirer I'exces de souillure a I'aide d’'une lingette jetable non pelucheuse.

e Rincer les dispositifs canulés a I'eau froide.

o |l estrecommandé de retraiter les instruments dés que possible aprés utilisation.

NETTOYAGE ET DESINFECTION MANUELS

NETTOYAGE :

Matériel : bac d'immersion, détergent, brosse, eau courante ou purifiée, unité de lavage a ultrasons, eau déionisée

Vérifier la compatibilité du produit de nettoyage avec IINSTRUMENTATION INION®.

1. Les instruments dotés de parties amovibles doivent étre démontés avant le nettoyage.

2. Immerger l'instrument dans un nettoyant enzymatique neutre non moussant ou un détergent neutre (pH 7,0-9,0) et laisser tremper
pendant au moins 10 minutes. Suivre les instructions du fabricant du nettoyant ou détergent concernant la durée d'exposition, la
température, la qualité de I'eau et la concentration. Les agents alcalins dont le pH est inférieur ou égal a 12 peuvent étre utilisés pour
nettoyer les instruments en acier inoxydable et en polymére dans les pays ou la loi ou les ordonnances locales I'exigent, ou lorsque les
maladies a prions telles que I'encéphalopathie spongiforme transmissible (EST) et la maladie de Creutzfeld-Jakob (MCJ) sont
préoccupantes. La capacité d'un détergent a inactiver les prions est plus probable avec des valeurs de pH > 10 et un temps de
trempage de plus de 10 minutes sous des températures élevées, mais ne fixant pas les protéines (par exemple 55 °C). Cependant, les
affirmations selon lesquelles un produit peut inactiver les prions doivent étre fondées sur des preuves V. Ce traitement n'a pas d'effet
négatif sur les instruments en acier inoxydable. Les piéces en aluminium et en plastique peuvent subir une détérioration visuelle.

3. Nettoyer l'instrument pendant au moins cing minutes a I'aide d’'une brosse a poils souples et d'outils de nettoyage fréquemment utilisés
en milieu hospitalier. Accorder une attention particuliére aux zones difficiles a nettoyer, ou les résidus de tissu s'accumulent le plus
facilement. Déplacer et/ou rétracter toutes les parties mobiles de I'appareil et utiliser une brosse pour nettoyer les charniéres et les
surfaces de contact. Frotter les canaux et les trous a I'aide d'une brosse. Nettoyer soigneusement les longues canules étroites a I'aide
d'une brosse ou en injectant de I'eau a travers la canule.

4. Rincer sous l'eau courante pendant au moins 2 minutes. Veiller a ce que I'eau courante passe par les canules et que les trous borgnes
soient remplis et vidés a plusieurs reprises. Les parties mobiles doivent étre actionnées pendant le ringage. Il est essentiel que les
agents nettoyants alcalins soient entierement et soigneusement neutralisés et rincés des appareils, sans quoi une dégradation peut se
produire et limiter la durée de vie de I'appareil.

5. Soniquer l'instrument en position complétement ouverte dans un détergent enzymatique chaud pendant au moins 10 minutes.

6. Rincer soigneusement l'instrument avec de I'eau déionisée/purifiée chaude pendant au moins 3 minutes. Veiller a ce que I'eau courante
passe par les canules et que les trous borgnes soient remplis et vidés a plusieurs reprises. Les parties mobiles doivent étre actionnées
pendant le ringage.

" Hygiene Requirements for the Reprocessing of Medical Devices, Robert Koch Institute and BfArM. (Exigences d'hygiéne pour le
retraitement des dispositifs médicaux, Institut Robert Koch et BfArM). Bundesgesundheitsbl 2012 « 55:1244-1310.

DESINFECTION :

Matériel : bac d'immersion, désinfectant, seringues de 50 ml minimum, eau déionisée

Vérifier la compatibilité du désinfectant avec INSTRUMENTATION INION®.

1. Faire tremper les éléments démontés pendant au moins 10 minutes dans la solution désinfectante de sorte qu'ils soient suffisamment
recouverts. Veiller a ce qu'il n'y ait aucun contact entre les éléments. Actionner les parties mobiles a plusieurs reprises lors de la
désinfection.

2. Rincer tous les canaux des éléments au moins cing fois au début de la phase de trempage a l'aide d'une seringue a usage unique (volume
minimum de 50 ml).



3. Retirer les éléments de la solution désinfectante et les rincer soigneusement au moins cing fois (pendant au moins 1 minute) avec de
I'eau déionisée.

4. Rincer tous les canaux des éléments au moins cinq fois a l'aide d'une seringue a usage unique (volume minimum de 50 ml).

5. Sécher soigneusement les instruments a I'aide d'un chiffon propre, doux et non pelucheux. Déplacer et/ou rétracter toutes les parties
mobiles pendant le séchage. Il est possible d'utiliser de I'air comprimé propre pour le séchage des parties inaccessibles. Si un séchage
supplémentaire est nécessaire, placer les instruments dans un endroit propre ou dans un four a une température inférieure a 90 °C (194
°F).

Figure 1 : Injection d'eau dans la canule (Instruments d’épaule Inion)
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NETTOYAGE ET DESINFECTION AUTOMATISES

L'utilisation d'un laveur désinfecteur automatique a désinfection thermique est recommandée pour INSTRUMENTATION INION®. Suivre
les instructions de I'établissement et les recommandations du fabricant du laveur désinfecteur, notamment en ce qui concerne la durée et la
température de fonctionnement.

Matériel : laveur/désinfecteur automatique, brosse pour canule, eau courante, produit de nettoyage, détergent, eau déionisée ou purifiée.

Vérifier la compatibilité du produit de nettoyage avec IINSTRUMENTATION INION®.

o Ne pas exposer a des températures supérieures a 140 °C (284 °F).

e L'INSTRUMENTATION INION® est considérée comme critique selon la classification Ao de la norme ISO 15883 relative aux laveurs
désinfecteurs.

e |l est recommandé d'utiliser un produit de nettoyage enzymatique a pH neutre. Suivre les instructions du fabricant du produit de
nettoyage.

e |l est recommandé d'utiliser de I'eau stérile, déionisée ou purifiée pour le ringage final.
1. Effectuer les étapes 1 a 6 décrites dans la section « Nettoyage manuel » ci-dessus.
2. Placer l'instrument dans le laveur/désinfecteur automatique de sorte que I'eau puisse étre évacuée des canules, des charnieres,

des canaux et des trous. Utiliser un cycle de lavage respectant les paramétres suivants :

Prélavage 5 minutes Eau potable froide, <43 °C (109 °F)

Lavage | 5 minutes Produit de nettoyage enzymatique a pH neutre (7,0-9,0), eau potable chaude (>45 °C / 113 °F)
Lavage I 5 minutes Détergent a pH neutre (7,0-9,0), eau potable chaude (>45 °C / 113 °F)

Ringage 5 minutes Eau déionisée ou purifiée chaude (>40 °C / 104 °F)

Désinfection thermique 5 minutes 90 °C (194 °F) ?

Séchage 40 minutes

2 A condition que l'instrument médical soit résistant & la chaleur, un cycle d'autoclave & 134 °C pendant 18 minutes ou plus est généralement
efficace pour l'inactivation des prions (Fichet et al. 2004 : Novel methods for disinfection of prion-contaminated medical devices. Lancet 364,
521-6.)

INSPECTION

e Les instruments doivent étre soigneusement inspectés avant la stérilisation afin de veiller a I'élimination de toute contamination visible.

REASSEMBLAGE

e Sinécessaire, réassembler les instruments avant la stérilisation.

ESSAI DE FONCTIONNEMENT REEL

e Actionner les parties mobiles pour assurer leur bon fonctionnement dans tous les sens prévus.

e Si linstrument fait partie d'un ensemble plus grand, vérifier que les dispositifs peuvent étre assemblés avec les composants
complémentaires.

e Examiner les instruments pour déceler tout signe éventuel d’'usure et de corrosion et s'assurer que toutes les pieces sont
opérationnelles afin de garantir le bon fonctionnement du dispositif.

EMBALLAGE STERILE

o L'emballage doit garantir la stérilité des instruments jusqu'a son ouverture pour une utilisation dans le champ stérile.

e L'INSTRUMENTATION INION® doit étre emballée séparément dans un emballage de stérilisation & usage unique adapté a la
stérilisation a la vapeur ou dans le bac de stérilisation INION® prévu a cet effet.

STERILISATION
e La stérilisation a la vapeur avec prévide est recommandée pour 'INSTRUMENTATION INION®,
e L'INSTRUMENTATION INION® doit étre nettoyée et désinfectée avant la stérilisation.

Les paramétres de stérilisation a la vapeur suivants sont recommandés:

Temps de séchage
Méthode de Température Temps d'exposition sous enveloppe
stérilisation (plateau sans
couvercle)
Prévide 121°C 20 minutes 60 minutes
250 °F
s 132°C . )
Prévide 270 °F 3 minutes 60 minutes
s 134 °C . .
Prévide 273 °F 3 minutes 60 minutes




CONSERVATION

e Stocker les instruments stérilisés dans un lieu frais et sec, a I'abri de la poussiére et de la lumiére directe du soleil.
o Examiner attentivement I'emballage avant de I'ouvrir pour s'assurer de son intégrité.

Ces instructions ont été validées par Inion Oy pour la préparation de 'INSTRUMENTATION INION® réutilisable. L'utilisateur final doit
s'assurer de la stérilité de 'INSTRUMENTATION INION®. En cas d'écart par rapport a ces instructions, il convient de s'assurer au préalable
de l'efficacité des nouvelles procédures et d'évaluer les effets indésirables potentiels. Suivre les instructions de I'établissement et les
recommandations du fabricant des produits de nettoyage et des laveurs et stérilisateurs automatiques.

FABRICANT

INION Oy
Laakarinkatu 2

33520 Tampere
Finlande

Tél. +358 10 830 6600
Fax +358 10 830 6601
info@inion.com
www.inion.com

C€/ C€ 2797

Inion® est une marque déposée de Inion Oy.



ITALIANO

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA, LA DISINFEZIONE E LA STERILIZZAZIONE DELLA STRUMENTAZIONE
RIUTILIZZABILE INION®

La pulizia, la disinfezione e la sterilizzazione devono essere eseguite prima dell'uso iniziale della STRUMENTAZIONE INION® non sterile e
prima di ogni uso successivo di tutta la STRUMENTAZIONE riutilizzabile INION®.

Una pulizia e una disinfezione efficaci rappresentano un requisito essenziale per una sterilizzazione efficace della STRUMENTAZIONE
INION®. La pulizia, la disinfezione e la sterilizzazione della STRUMENTAZIONE riutilizzabile INION® devono essere eseguite attenendosi
alle procedure descritte nel presente documento.

FORNITURA
Alla consegna, la STRUMENTAZIONE INION® ¢& fornita in forma sterile o non sterile. La STRUMENTAZIONE INION® non sterile deve
essere pulita e sterilizzata prima dell'uso attenendosi alle procedure descritte nel presente documento.

AVVERTENZE

Non esporre la STRUMENTAZIONE INION® a temperature superiori a 140 °C (284 °F).

Non utilizzare soluzioni fortemente alcaline o acide.

Non utilizzare soluzioni saline.

Non utilizzare nessuno strumento per fare leva.

Utilizzare gli strumenti esclusivamente per I'uso a cui sono destinati.

Non cambiare posizione agli arti mentre lo strumento si trova all'interno dell’articolazione.

Non penetrare i tessuti molli con la pinza da sutura.

Inserto sutura angolato 45°: lo spostamento dello strumento avanti e indietro attraverso il tessuto pud provocare la rottura della punta o
I'allargamento della lacerazione nei tessuti molli. Per penetrare nei tessuti, utilizzare solo con le ganasce dello strumento chiuse.
e Un carico eccessivo sugli strumenti pud causarne la rottura della punta.

e Un uso improprio di strumenti dai bordi taglienti pud causare danni ai tessuti molli.

LIMITI DEL TRATTAMENTO RIPETUTO

Il trattamento ripetuto, effettuato seguendo le istruzioni fornite, esercita un effetto minimo sulla STRUMENTAZIONE INION®. Generalmente
la durata della strumentazione & determinata da usura o danni conseguenti all'uso. La STRUMENTAZIONE INION® danneggiata non deve
essere riutilizzata e deve essere eliminata.

ISTRUZIONI: AL MOMENTO DELL’UTILIZZO

o Evitare che sangue o residui si secchino sugli strumenti.

e Eliminare i residui in eccesso con salviettine monouso prive di lanugine.
e Sciacquare gli strumenti cannulati con acqua fredda.

e Siraccomanda di pulire gli strumenti il prima possibile dopo 'uso.

DETERSIONE/DISINFEZIONE MANUALE

DETERSIONE:

Occorrente: Vasca per ammollo, detergente, scovolino, acqua corrente/ acqua purificata, pulitore a ultrasuoni, acqua deionizzata

Verificate la compatibilita dei prodotti detergenti con la STRUMENTAZIONE INION®.

1. Gli strumenti con parti rimovibili devono essere smontati prima di procedere alla pulizia.

2. Immergere lo strumento in un detergente non-schiumogeno enzimatico neutro o in una soluzione detergente a pH neutro (7,0-9,0) e
lasciare in ammollo per almeno 10 minuti. Seguire le indicazioni d’'uso del produttore del detergente o della soluzione per conoscere i
valori corretti quanto a tempo di esposizione, temperatura, qualita dell’'acqua e concentrazione. Nei Paesi in cui tale operazione é richiesta
da leggi o decreti locali, oppure dove sono presenti malattie da prioni come I'encefalopatia spongiforme trasmissibile (TSE) e la malattia
di Creutzfeld-Jakob (CJD), & possibile pulire gli strumenti in acciaio inossidabile o in polimeri utilizzando agenti alcalini con pH non
superiore a 12. La probabilita che un detergente inattivi i prioni € massima per valori del pH > 10 e tempi di immersione superiori a 10
minuti, a temperature elevate ma non tali da fissare le proteine (ad esempio 55 °C). Eventuali affermazioni secondo cui un prodotto & in
grado di inattivare i prioni devono tuttavia basarsi su elementi probanti . Il trattamento indicato non ha effetti avversi sugli strumenti in
acciaio inossidabile. | componenti in alluminio o in plastica possono subire deterioramenti visibili.

3. Pulire lo strumento con uno scovolino a setole morbide e con i dispositivi di uso comune per la pulizia ospedaliera per almeno cinque
minuti. Prestare particolare attenzione alle superfici e alle parti piu ripiegate, dove si possono accumulare piu facilmente residui di tessuti.
Spostare e/o ritrarre tutte le parti mobili del dispositivo e usare lo scovolino per pulire le cerniere e le superfici combacianti. Pulire i lumi e
i fori con uno scovolino. Pulire meticolosamente le cannule lunghe e strette con uno scovolino o iniettando acqua attraverso la cannula.

4. Sciacquare sotto acqua corrente pulita per almeno 2 minuti. Assicurarsi che I'acqua passi attraverso le cannule e che i fori ciechi vengano
ripetutamente riempiti e svuotati. Durante il risciacquo, azionare le parti mobili degli strumenti. E essenziale neutralizzare e sciacquare i
detergenti alcalini in modo completo e approfondito dai dispositivi, poiché in caso contrario pud verificarsi un deterioramento che ne limita
la durata.

5. Immergere gli strumenti, nella loro posizione di massima apertura, in una soluzione enzimatica calda e pulire con gli ultrasuoni per almeno
10 minuti.

6. Sciacquare accuratamente con acqua calda deionizzata/purificata per almeno 3 minuti. Assicurarsi che I'acqua passi attraverso le cannule
e che i fori ciechi vengano ripetutamente riempiti e svuotati. Durante il risciacquo, azionare le parti mobili degli strumenti.

" Hygiene Requirements for the Reprocessing of Medical Devices, Robert Koch Institute and BfArM. (Requisiti igienici per il
ricondizionamento dei dispositivi medici, Robert Koch Institute e BfArM.) Bundesgesundheitsbl 2012 « 55:1244-1310.

DISINFEZIONE

Occorrente: Vasca per ammollo, disinfettante, siringhe min. 50 ml, acqua deionizzata

Verificate la compatibilita del disinfettante con la STRUMENTAZIONE INION®.

1. Immergere gli strumenti smontati per almeno 10 minuti nella soluzione disinfettante, facendo in modo che siano completamente coperti.
Evitare che gli strumenti urtino tra loro. Muovere spesso le parti mobili durante la disinfezione.

2. Allinizio del tempo di ammollo, risciacquare tutti i lumi degli strumenti almeno cinque volte servendosi di una siringa monouso (volume
minimo 50 ml).

3. Estrarre gli strumenti dalla soluzione disinfettante e sciacquarli con cura (come minimo per 1 minuto) per almeno cinque volte usando
acqua deionizzata.



4. Risciacquare i lumi degli strumenti almeno cinque volte utilizzando una siringa monouso (volume minimo 50 ml).

5. Asciugare accuratamente gli strumenti con una salvietta pulita, morbida e che non lasci residui. Muovere e/o ritrarre tutte le parti mobili
durante l'asciugatura. Per asciugare i punti meno accessibili si pud utilizzare aria compressa filtrata. Qualora fosse necessario asciugare
ulteriormente, collocare gli strumenti in una zona pulita o scaldare in un forno a una temperatura inferiore ai 90 °C (194 °F).

Figura 1: Iniezione dell’acqua attraverso la cannula (strumenti Inion Shoulder)

:'1:4.

.I%

DETERSIONE /DISINFEZIONE AUTOMATIZZATA

Per la STRUMENTAZIONE INION®si consiglia I'uso di un apparecchio di lavaggio e disinfezione automatica mediante disinfezione termica.
Attenersi alle istruzioni interne dell'ospedale e alle raccomandazioni del produttore dell'apparecchio, soprattutto per quanto riguarda il tempo
e la temperatura di funzionamento.

Occorrente: Macchina automatica per il lavaggio e la disinfezione, scovolino per cannule, acqua corrente, detergente, detersivo, acqua
deionizzata o purificata.

Verificate la compatibilita del detergente con la STRUMENTAZIONE INION®,

e Non esporre a temperature superiori a 140 °C (284 °F).

e La STRUMENTAZIONE INION® & classificata come critica in base alla classificazione Ao definita nella normativa 1ISO 15883
Apparecchi di lavaggio e disinfezione.

e Si consiglia I'impiego di detergenti enzimatici a pH neutro. Seguire le istruzioni del produttore del detergente.

e Per il risciacquo finale, si consiglia 'uso di acqua sterile / deionizzata / purificata.
1. Ripetere le fasi da 1 a 6 della precedente sezione Detersione manuale.
2. Posizionare lo strumento nella macchina automatica per il lavaggio e la disinfezione in modo tale che parti cannulate, cerniere, lumi

e fori dello strumento possano sgocciolare e avviare un ciclo di lavaggio con i seguenti parametri minimi:

Pre-lavaggio 5 minuti Acqua potabile fredda, < 43 °C (109 °F)

Lavaggio | 5 minuti Detergente enzimatico a pH neutro (7,0 - 9,0), acqua potabile calda (> 45 °C / 113 °F)
Lavaggio Il 5 minuti Soluzione detergente a pH neutro (7,0 - 9,0), acqua potabile calda (> 45 °C / 113 °F)
Risciacquo 5 minuti Acqua deionizzata o purificata calda (> 40 °C / 104 °F)

Disinfezione termica 5 minuti a 90 °C (194 °F) ?

Asciugatura 40 minuti

2 Se lo strumento medico & resistente al calore, un ciclo in autoclave a 134 °C per 18 minuti o piu & in genere efficace per l'inattivazione dei
prioni (Fichet et al. 2004: Novel methods for disinfection of prion-contaminated medical devices. Lancet 364, 521-6)

ISPEZIONE
e Prima della sterilizzazione gli strumenti devono essere attentamente controllati per essere certi che ogni contaminante visibile sia stato
rimosso.

RIASSEMBLAGGIO

e Se necessario, riassemblare gli strumenti prima della sterilizzazione.

PROVE FUNZIONALI
Azionare le parti mobili per verificarne il funzionamento uniforme entro l'intervallo di movimento previsto.
e Se gli strumenti fanno parte di un dispositivo assemblato piu grande, controllare che I'assemblaggio con i componenti corrispondenti sia

corretto.

e Esaminare gli strumenti alla ricerca di segni di usura, corrosione o parti non funzionanti al fine di assicurare il loro funzionamento
corretto.

CONFEZIONAMENTO STERILE

e |l confezionamento deve garantire la sterilita degli strumenti fino all'apertura della confezione per I'uso sul campo sterile.
e La STRUMENTAZIONE INION® dovra essere imballata separatamente in una confezione sterile monouso adatta per la sterilizzazione
al vapore o nel vassoio per sterilizzazione INION® appositamente progettato.

STERILIZZAZIONE
e Perla STRUMENTAZIONE INION® si consiglia di eseguire una sterilizzazione a vapore con prevuoto.
e E necessario pulire e disinfettare la STRUMENTAZIONE INION® prima di procedere alla sterilizzazione.

| parametri consigliati per la sterilizzazione a vapore sono i seguenti:

Tempo di
Metodo sterilizzazione Temperatura Tempo di esposizione asciugatura
in busta
con vaschetta aperta
Prevuoto 121°C 20 minuti 60 minuti
250 °F
132 °C N —
Prevuoto 270 °F 3 minuti 60 minuti
134 °C R —
Prevuoto 273 °F 3 minuti 60 minuti

CONSERVAZIONE



e Conservare gli strumenti sterilizzati in un luogo fresco e asciutto, al riparo dalla polvere e dalla luce solare diretta.
e Esaminare accuratamente la confezione prima di aprirla per verificarne l'integrita.

Queste istruzioni sono state convalidate da Inion Oy per la preparazione della STRUMENTAZIONE INION® per il riutilizzo. L'utente finale &
responsabile della sterilita della STRUMENTAZIONE INION®. Qualsiasi deviazione dalle presenti istruzioni deve essere valutata tenendo
conto dell'efficacia e delle possibili conseguenze negative. Seguire le istruzioni interne dell'ospedale e le raccomandazioni dei produttori di
detergenti e di apparecchiature per lavaggio e sterilizzazione automatica.

PRODUTTORE
INION Oy
Laakarinkatu 2

33520 Tampere
Finlandia

Tel +358 10 830 6600
Fax +358 10 830 6601
info@inion.com
www.inion.com

C€ / C€ 2797

Inion® & un marchio registrato di Inion Oy.



ESPANOL

INSTRUCCIONES PARA LA LIMPIEZA, DESINFECCION Y ESTERILIZACION DE LOS INSTRUMENTOS
INION® REUTILIZABLES

Se requiere limpieza, desinfeccion y esterilizacién antes del primer uso de los INSTRUMENTOS INION® no estériles y antes de cada
reutilizacion de todos los INSTRUMENTOS INION® reutilizables. La limpieza y la desinfeccion efectivas son un requisito fundamental para
la esterilizacion efectiva de los INSTRUMENTOS INION®. La limpieza, desinfeccion y esterilizacion de los INSTRUMENTOS INION®
reutilizables deben ser realizadas de conformidad con los procedimientos descritos en este documento.

SUMINISTRO
Los INSTRUMENTOS INION® se suministran estériles o no estériles. Los INSTRUMENTOS INION® no estériles deben ser limpiados y
esterilizados antes del uso siguiendo los procedimientos descritos en este documento.

ADVERTENCIAS

No exponga los INSTRUMENTOS INION® a temperaturas superiores a 140 °C (284 °F).

No utilice soluciones muy acidas ni muy alcalinas.

No utilice soluciones salinas.

No utilice ningun instrumento como brazo de palanca.

Utilice el instrumento Unicamente para los fines previstos.

No cambie de posicién el brazo o la pierna mientras el instrumento se encuentra en la articulacion.

No atraviese tejidos blandos con la pinza de sutura.

Pasador de sutura, 45°: si se realizan movimientos hacia delante y hacia atras a través del tejido, esto puede provocar la rotura de los
extremos o una mayor fractura de los tejidos blandos. Para atravesar el tejido, utilice el instrumento siempre con las tenazas cerradas.
e El exceso de carga sobre los instrumentos puede provocar la rotura de sus extremos.

e La utilizacién imprudente de los instrumentos con bordes afilados podria dafiar los tejidos blandos.

RESTRICCIONES PARA EL REPROCESAMIENTO

El reprocesamiento repetido segun las instrucciones tiene un efecto minimo en los INSTRUMENTOS INION®. El ciclo de vida suele venir
determinado por el desgaste y los dafios debidos al uso. Los INSTRUMENTOS INION® dafiados no se deben seguir utilizando, sino que
hay que desecharlos.

INSTRUCCIONES: PUNTO DE USO

¢ No deje restos de sangre o suciedad en los instrumentos que pudieran secarse.

o Elimine los restos de suciedad con una toallita desechable que no deje pelusa.

e Limpie todos los instrumentos de canula con agua fria.

e Se recomienda proceder al reprocesamiento tan pronto como sea posible después de su utilizacion.

LIMPIEZA/DESINFECCION MANUAL

LIMPIEZA:

Material: recipiente de inmersion, detergente, cepillo, agua corriente/purificada, dispositivo de limpieza ultrasénico, agua desionizada

Asegurese de que el producto de limpieza es compatible con los INSTRUMENTOS INION®.

1. Los instrumentos con piezas desmontables deberan desmontarse antes de la limpieza.

2. Sumerja el instrumento en una solucién no espumosa de limpiador enzimatico neutro o detergente neutro (7.0-9.0 pH) y déjelo a remojo
durante al menos 10 minutos. Siga las instrucciones de uso del fabricante del limpiador o detergente acerca del tiempo necesario de
exposicion, la temperatura, la calidad del agua y la concentracion. Se pueden utilizar agentes alcalinos con pH 12 ¢ inferior para limpiar
instrumentos de acero inoxidable y de polimeros si la normativa o las ordenanzas locales lo requieren o si se sospecha la presencia de
enfermedades pridnicas, como las encefalopatias espongiformes transmisibles (EET) o la enfermedad de Creutzfeld-Jakob (ECJ). La
capacidad de un detergente para desactivar los priones es mayor si el valor del pH es inferior a 10 y el tiempo de lavado es superior a
10 minutos a temperatura elevada pero no de fijacién de proteinas (55 °C, por ejemplo). Sin embargo, la afirmacién de que un producto
puede desactivar priones debe estar apoyada por evidencias V. Este tratamiento no tiene efectos adversos en los instrumentos de
acero inoxidable. Las piezas de aluminio y de plastico pueden mostrar un deterioro visual.

3. Limpie el instrumento con un cepillo de cerdas suaves y con utensilios de limpieza de uso comun en hospitales durante al menos cinco
minutos. Preste especial atencion a los elementos de disefio del instrumento, donde mas se suelen acumular los restos de tejido.
Desplace o retire todos los elementos moviles y utilice un cepillo para limpiar las bisagras y superficies de contacto. Frote los lUmenes y
orificios con un cepillo. Limpie los conductos largos y estrechos en profundidad, con ayuda de un cepillo o inyectando agua por la
canula.

4. Aclare con agua corriente limpia durante al menos 2 minutes. Asegurese de que el agua pasa por los conductos y de que los orificios
ciegos se llenan y vacian de agua varias veces. Accione las partes moéviles durante el aclarado. Es fundamental que los agentes de
limpieza alcalinos se neutralicen y enjuaguen concienzudamente en los instrumentos para que no se produzca una degradacién que
reduzca su vida util.

5. Proceda a la limpieza del instrumento por ultrasonidos con detergente enzimatico caliente, con el instrumento totalmente abierto,
durante al menos 10 minutos.

6. Aclare minuciosamente el instrumento con agua caliente desionizada/purificada durante al menos 3 minutos. Asegurese de que el agua
pasa por los conductos y de que los orificios ciegos se llenan y vacian de agua varias veces. Accione las partes moviles durante el
aclarado.

' Hygiene Requirements for the Reprocessing of Medical Devices, Robert Koch Institute and BfArM. (Requisitos de higiene para el
reprocesado de dispositivos médicos, Instituto Robert Koch y BfArM) Bundesgesundheitsbl 2012 « 55:1244-1310.

DESINFECCION:

Material: recipiente de inmersion, desinfectante, jeringuilla min. 50 ml., agua desionizada

Asegurese de que el desinfectante es compatible con los INSTRUMENTOS INION®.

1. Introduzca las piezas desmontadas durante al menos 10 minutos en la solucién desinfectante, de manera que todas las partes estén bien
cubiertas. Asegurese de que los diferentes productos no entran en contacto. Durante la desinfeccion, agite varias veces las piezas
moviles.

2. Enjuague todos los limenes de los productos al menos cinco veces al principio del tiempo de inmersién utilizando una jeringuilla
desechable (de al menos 50 ml.).



3. Extraiga los productos de la solucion desinfectante y vuélvalos a aclarar minuciosamente al menos cinco veces (1 minuto minimo) con
agua desionizada.

4. Enjuague todos los lumenes de los productos al menos cinco veces utilizando una jeringuilla desechable (de al menos 50 ml).

5. Seque los instrumentos por completo con ayuda de un trapo limpio, suave y que no deje pelusas. Desplace y/o retire todas las partes
moviles durante el secado. Se puede utilizar aire comprimido limpio para secar las partes no accesibles. En caso de precisar un secado
adicional, coloque los instrumentos en una zona limpia o caliéntelos en un horno a una temperatura inferior a 90 °C (194 °F).

Imagen 1: Introduccion de agua por la canula (instrumentos Inion Shoulder)
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LAVADO/DESINFECCION AUTOMATICA

Se recomienda someter los INSTRUMENTOS INION®a un ciclo de desinfeccion térmica en una lavadora/desinfectadora automatica. Siga
las instrucciones internas del hospital y las recomendaciones de los fabricantes de lavadoras/desinfectadoras automaticas, en especial las
relativas al tiempo y temperatura de los ciclos.

Material: lavadora/desinfectadora automatica, cepillo para canulas, agua corriente, limpiador, detergente, agua desionizada o purificada.

Asegurese de que el producto de limpieza es compatible con los INSTRUMENTOS INION®.

e No exponga los instrumentos a temperaturas superiores a 140 °C (284 °F).

e Segun el valor de Ao, tal como se define en la norma ISO 15883 Lavadoras desinfectadoras, los INSTRUMENTOS INION® pertenecen
a la categoria "critica".

e Se recomienda utilizar un detergente enzimatico con un pH neutro. Siga las instrucciones del fabricante del detergente.

e Serecomienza utilizar agua esterilizada / desionizada / purificada para el enjuague final.
1. Siga los pasos 1 a 6 del apartado anterior “Limpieza manual”.
2. Coloque el instrumento en la lavadora/desinfectadora automatica, de manera que todas sus juntas, limenes y agujeros puedan

vaciarse y utilice un ciclo de lavado con los siguientes pardmetros minimos:

Prelavado 5 minutos Agua potable fria, <43 °C (109 °F)

Lavado | 5 minutos Limpiador enzimatico con pH neutro (7.0-9.0), agua potable caliente (>45 °C/113 °F)
Lavado I 5 minutos Detergente con pH neutro (7.0-9.0), agua potable caliente (>45 °C / 113 °F)
Aclarado 5 minutos Agua desionizada o purificada caliente (>40 °C / 104 °F)

Desinfeccioén térmica 5 minutos 90 °C (194 °F) 2

Secado 40 minutos

2 Si el instrumento médico es resistente al calor, un ciclo en autoclave a 134 °C durante 18 minutos o mas es generalmente mas eficaz para
la desactivacion de priones (Fichet et al. 2004: Novel methods for disinfection of prion-contaminated medical devices, Nuevos métodos de
desinfeccion de instrumental médico contaminado con priones. Lancet 364, 521-6.)

REVISION

e Se deberan revisar rigurosamente todos los instrumentos antes de la esterilizaciéon para asegurarse de que toda la contaminacion
visible haya sido eliminada.

MONTAJE

e Siprocede, vuelva a montar los instrumentos antes de la esterilizacion.

COMPROBACION FUNCIONAL

Accione las partes moviles para garantizar el buen funcionamiento de las mismas para los movimientos previstos.

e Si el instrumento forma parte de un conjunto mayor, compruebe que los diferentes instrumentos pueden ensamblarse con las piezas de
montaje.

e Examine los instrumentos para detectar indicios de desgaste, corrosion o piezas que no funcionen y asi poder garantizar el correcto
funcionamiento del dispositivo.

ENVASE ESTERIL

o El envase debe garantizar la esterilidad de los instrumentos hasta su apertura en el campo estéril.

e Los INSTRUMENTOS INION® se deben envasar por separado en un embalaje de esterilizacion de un solo uso adecuado para la
esterilizacion por vapor o se deben colocar en la bandeja de esterilizacion INION® disefiada para ello.

ESTERILIZACION

e Paralos INSTRUMENTOS INION®, se recomienda seguir un procedimiento de esterilizacion por vapor con prevacio.
e Los INSTRUMENTOS INION® se deben limpiar y desinfectar antes de esterilizarlos.

Los parametros de esterilizacion por vapor son los siguientes:

Método de Temperatura Tiempo de Tiempo de secado
esterilizacion exposicion cubierto sin tapa de
bandeja
Prevacio 126232) °|(:: 20 minutos 60 minutos
Prevacio 12% °|C:: 3 minutos 60 minutos
Prevacio 12";; O|C:) 3 minutos 60 minutos




CONSERVACION

e Almacene los instrumentos esterilizados en un lugar frio, seco, sin polvo y alejado de la luz solar directa.
e Antes de abrir el envase, examinelo detenidamente para asegurarse de que esta en perfecto estado.

Inion Oy ha comprobado que estas instrucciones son las correctas y necesarias para preparar los INSTRUMENTOS INION® para la
reutilizacion. El usuario final es responsable de la esterilidad de los INSTRUMENTOS INION®. Si no se siguen estrictamente estas
instrucciones, es necesario evaluar detenidamente la repercusion en la eficacia y las posibles consecuencias adversas. Siga las
instrucciones internas del hospital y las recomendaciones de los fabricantes de lavadoras y desinfectadoras automaticas.
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PORTUGUESE

INSTRUQQES PARA LIMPEZA, DESINFECGAO E ESTERILIZAGAO DE INSTRUMENTOS INION®
REUTILIZAVEIS

E necessario proceder & limpeza, desinfecgao e esterilizacdo antes da primeira utilizacdo dos INSTRUMENTOS INION® n3o esterilizados e
antes de cada reutilizagao de todos os INSTRUMENTOS INION® reutilizaveis.

A limpeza e a desinfecgéo eficiente sdo requisitos fundamentais para uma esterilizagéo eficiente dos INSTRUMENTOS INION®. A limpeza,
desinfecgao e esterilizagdo de INSTRUMENTOS INION® reutilizaveis devem ser feitas em conformidade com os procedimentos indicados

neste documento.

COMO SAO FORNECIDOS
Os INSTRUMENTOS INION® s&o fornecidos esterilizados ou néo esterilizados. Os INSTRUMENTOS INION® n3o esterilizados devem ser
limpos e esterilizados, antes de serem utilizados, de acordo com os procedimentos descritos neste documento.

AVISOS

Nao exponha os INSTRUMENTOS INION® a temperaturas superiores a 140 °C (284 °F).

Nao utilize solugdes altamente acidas ou alcalinas.

N&o utilize solugdes salinas.

Nao utilize qualquer instrumento como brago de alavanca.

Utilize o instrumento apenas para a sua finalidade prevista.

Nao altere a posicdo do membro enquanto o instrumento estiver na articulagéo.

Nao penetre os tecidos moles com a pinga para sutura.

Passador de sutura, 45°: mover o instrumento para a frente e para tras através dos tecidos podera resultar na quebra da ponta ou num
maior rasgo nos tecidos moles. Utilize o instrumento para penetragdo nos tecidos apenas com as garras do instrumento fechadas.
e A carga excessiva direccionada para os instrumentos podera causar a quebra da ponta do instrumento.

e O uso descuidado de instrumentos com bordos afiados podera resultar em danos nos tecidos moles.

LIMITACOES DO REPROCESSAMENTO

O processamento repetido de acordo com as instrugdes tem um impacto minimo nos INSTRUMENTOS INION®. Normalmente a vida util é
determinada pelo desgaste e a deterioragdo derivada da utilizagdo. Os INSTRUMENTOS INION® danificados ndo devem ser utilizados e
devem ser eliminados.

INSTRUGOES: PONTO DE UTILIZACAO

o Nao deixe sangue ou sujidade secar nos instrumentos.

e Remova o excesso de sujidade com um pano descartavel e que nao liberta pélos.

e Lave os instrumentos canulados com agua fria.

o Recomenda-se o reprocessamento dos instrumentos logo que possivel apds a sua utilizagao.

LIMPEZA/DESINFECGAO MANUAL

LIMPEZA:

Equipamento: banho de imerséo, detergente, escova, agua corrente/agua purificada, unidade de lavagem ultrassoénica, agua desionizada

Assegure a compatibilidade do agente de limpeza com a INSTRUMENTOS INION®.

1. Os instrumentos com pegas amoviveis tém de ser desmontados antes de serem limpos.

2. Imerja o instrumento numa solugéo de um produto de limpeza enzimatico neutro e ndo espumante ou de um detergente neutro (7.0-9.0
pH) e deixe-o em imerséo durante um periodo minimo de 10 minutos. Siga as instrugdes de utilizagédo do fabricante do produto de
limpeza ou do detergente para o tempo de exposi¢éo correcto, temperatura, qualidade da agua e concentragdo. Poderao ser utilizados
agentes alcalinos com pH igual ou inferior a 12 na limpeza de instrumentos de ago inoxidavel ou polimero em paises onde tal seja
exigido pela lei ou regulamento local, ou onde ocorram doengas pridnicas, tais como a Encefalopatia Espongiforme Transmissivel
(TSE) ou a doenga de Creutzfeld-Jacob (CJD). A capacidade de um detergente de inactivar prides é potenciada com valores de pH >
10, um periodo de imersao superior a 10 minutos e a temperaturas elevadas, mas que nao favorecam a fixagéo de proteinas (por
exemplo, 55 °C). Contudo, a alegagdo de que o produto é capaz de inactivar prides tem de ser baseada em provas. Este tratamento
nao tem efeitos adversos em instrumentos de ago inoxidavel. As partes em aluminio e plastico poderao sofrer deterioragao visual.

3. Limpe o instrumento com uma escova de pélo macio e ferramentas de limpeza hospitalares comuns durante um periodo minimo de cinco
minutos. Preste atengéo redobrada aos elementos de concepgéo e a areas desafiantes, nas quais se acumulam muito facilmente residuos
de tecidos. Mova e/ou retraia todos os elementos mdéveis dos dispositivos e utilize a escova para limpar dobradigas e superficies de
encaixe. Esfregue limenes e orificios com uma escova. Limpe meticulosamente canulagdes compridas e estreitas com uma escova ou
através da injeccao de agua através da canula.

4. Enxague sob agua corrente limpa durante 2 minutos, no minimo. Certifique-se de que a agua corrente passa pelas canulagdes e que
os orificios cegos sao repetidamente cheios e esvaziados. Os elementos méveis devem ser accionados durante o enxaguamento. E de
crucial importancia a neutralizagéo e enxaguamento dos agentes de limpeza alcalinos nos dispositivos, por forma a evitar uma eventual
degradacao que limite a vida util do mesmo.

5. Aplique ultra-sons no instrumento em detergente enzimatico quente na respectiva posi¢cao de abertura total durante um periodo minimo
de 10 minutos.

6. Enxague bem o instrumento com agua desionizada/purificada quente por um periodo minimo de 3 minutos. Certifique-se de que a
agua corrente passa pelas canulagdes e que os orificios cegos sdo repetidamente cheios e esvaziados. Os elementos moéveis devem
ser accionados durante o enxaguamento.

" Hygiene Requirements for the Reprocessing of Medical Devices, Robert Koch Institute and BfArM. (Requisitos de Higiene para o
Reprocessamento de Dispositivos Médicos], Robert Koch Institute e BfArM). Bundesgesundheitsbl 2012 « 55:1244-1310.

DESINFECCAO:

Equipamento: banho de imersao, desinfectante, seringas com min. de 50 ml, agua desionizada

Assegure a compatibilidade do desinfectante com a INSTRUMENTOS INION®.

1. Imerja os produtos desmontados por um periodo minimo de 10 minutos na solugéo desinfectante, de modo a cobrir suficientemente os
produtos. Preste atengdo para que n&o ocorra qualquer contacto entre os produtos. Balance as pegas moveis diversas vezes durante a
desinfecgéo.



2. Enxague todos os lumenes dos produtos pelo menos cinco vezes no inicio do periodo de imersao através da aplicagdo de uma seringa
descartavel (volume minimo de 50 ml).

3. Remova os produtos da solucéo de desinfectante e enxague-os posteriormente pelo menos cinco vezes de forma intensiva (pelo menos
1 min) com agua desionizada.

4. Enxague todos os lumenes dos produtos pelo menos cinco vezes através da aplicagdo de uma seringa descartavel (volume minimo de
50 ml).

5. Seque bem os instrumentos com um pano limpo, macio e sem pélos. Mova e/ou retraia todas as pegas amoviveis durante a secagem.
Pode ser utilizado ar comprimido limpo para secar os elementos inacessiveis. Caso seja necessaria uma secagem adicional, coloque
os instrumentos numa area limpa ou aquecga-os num forno com temperatura inferior a 90 °C (194 °F).

Figura 1: Injecgao de agua através da canula (instrumentos Inion Shoulder)
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LIMPEZA/DESINFECCAO AUTOMATICA

Recomenda-se que se utilize a maquina de lavagem/desinfectador automatico com desinfecgéo térmica para os INSTRUMENTOS INION®.
Siga as instrugdes internas do hospital e as recomendagdes dos fabricantes da maquina de lavagem/desinfectador automatico,
especialmente no que respeita ao tempo e a temperatura de funcionamento.

Equipamento: maquina de lavagem/desinfectador, escova para limpeza de canula, agua corrente, produto de limpeza, detergente, agua
desionizada ou agua purificada.

Assegure a compatibilidade do agente de limpeza com a INSTRUMENTOS INION®,

o Nao exponha a temperaturas superiores a 140 °C (284 °F).

e Os INSTRUMENTOS INION® s3o classificados como criticos de acordo com a classificagio Ao, tal como definido na ISO 15883
Maquinas de lavagem/desinfecgéao.

e Recomenda-se a utilizagdo de um agente de limpeza enzimatico. Siga as instrugdes do fabricante do agente de limpeza.

o Recomenda-se a utilizagdo de agua esterilizada/desionizada/purificada para o enxaguamento final.
1. Siga os passos 1-6 da secgdo Limpeza Manual anteriormente referida.
2. Coloque o instrumento na maquina de lavagem/desinfectador automatica(o), para que as canulagdes, dobradigas, limenes e

orificios do instrumento possam secar e utilize um ciclo de lavagem com os seguintes pardmetros minimos:

Pré-lavagem 5 minutos Agua potavel fria, <43 °C (109 °F)

Lavagem | 5 minutos pH neutro (7.0-9.0) produto de limpeza enzimatico, agua potavel quente (>45 °C /113 °F)
Lavagem Il 5 minutos pH neutro (7.0-9.0) lavagem com detergente, agua potavel quente (>45 °C / 113 °F)
Enxaguar 5 minutos Agua desionizada ou agua purificada quente (>40 °C / 104 °F)

Desinfecgao térmica 5 minutos 90 °C (194 °F) 2

Secagem 40 minutos

2) Desde que o instrumento médico seja resistente a temperatura, um ciclo de autoclave a 134 °C durante 18 minutes ou mais € geralmente
eficaz na inactivagéo de prides (Fichet et al. 2004: Novel methods for disinfection of prion-contaminated medical devices. Lancet 364, 521—
6.)

INSPECGAO

e Os instrumentos devem ser cuidadosamente inspeccionados antes da esterilizagdo de modo a garantir que todos os vestigios visiveis
de contaminagéo foram removidos.

MONTAGEM

 Monte os instrumentos antes da esterilizacéo, se for apropriado.

TESTES FUNCIONAIS

Accione as pegas moéveis de modo a assegurar um bom funcionamento em toda a variedade de movimentos pretendida.

e Se oinstrumento constitui parte integrante de uma unidade maior, verifique se os dispositivos podem ser montados com os componentes
correspondentes.

e Examine os instrumentos relativamente ao estado de deterioragéo, corrosao e bom funcionamento das partes para assegurar um
desempenho correcto do dispositivo.

EMBALAGEM ESTERILIZADA

o A embalagem deve assegurar a esterilizagdo dos instrumentos até esta ser aberta para utilizar o instrumento num campo esterilizado.
e O INSTRUMENTO INION® tem de ser embalado separadamente numa embalagem, destinada & esterilizagéo e adequada a
esterilizagdo a vapor, ou no tabuleiro de esterilizagdo concebido para este efeito.

ESTERILIZAGAO

e Recomenda-se a esterilizagéo a vapor com procedimento a pré-vacuo para os INSTRUMENTOS INION®.
e O INSTRUMENTO INION® deve ser limpo e desinfectado antes da esterilizagéo.

Os parametros de esterilizagdo a vapor recomendados sdo os seguintes:

Tempo de secagem
sem a tampa da
bandeja de invélucro

Método de Temperatura Tempo de exposicao
esterilizagao

121 °C
250 °F
Pré-vacuo 132 °C 3 minutos 60 minutos

Pré-vacuo 20 minutos 60 minutos




270 °F

134 °C . .
273 °F 3 minutos 60 minutos

Pré-vacuo

ARMAZENAMENTO

e Armazene os instrumentos esterilizados num lugar fresco e seco, protegidos da exposigao directa ao sol e ao pé.
e Antes de abrir a embalagem, examine cuidadosamente se a integridade desta nao foi comprometida.

Estas instrugdes foram validadas pela Inion Oy como eficazes na preparagéo da reutilizagdo dos INSTRUMENTOS INION®. O utilizador
final & responsavel pela esterilidade do INSTRUMENTO INION®. Qualquer desvio destas instrugbes deve ser correctamente avaliada
segundo a eficacia e as potenciais consequéncias adversas. Siga as instru¢des internas do hospital e as recomendagdes dos fabricantes
de detergentes e de maquinas de lavagem e esterilizadores automaticos.
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POLSKI

INSTRUKCJE DOTYCZACE CZYSZCZENIA, DEZYNFEKCJI ORAZ STERYLIZACJI NARZEDZI INION®
WIELOKROTNEGO UZYTKU

Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja wymagane sg przed pierwszym oraz kazdym ponownym uzyciem niesterylnych NARZEDZI INION®i
NARZEDZI INION® wielokrotnego uzytku. Skuteczne czyszczenie oraz dezynfekcja sg niezbedne do przeprowadzenia efektywne;j
sterylizacji NARZEDZI INION®. Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja NARZEDZI INION® wielokrotnego uzytku muszg zostac
przeprowadzone zgodnie z procedurami przedstawionymi w niniejszym dokumencie.

SPOSOB DOSTARCZANIA

NARZEDZIA INION® dostarczane sg jako sterylne lub niesterylne. Przed uzyciem niesterylne NARZEDZIA INION® muszg zosta¢
wyczyszczone i wysterylizowane zgodnie z procedurami przedstawionymi w niniejszym dokumencie.

OSTRZEZENIA

e NARZEDZI INION® nie wolno wystawia¢ na dziatanie temperatury wyzszej niz 140 °C (284 °F).

o Nie stosowa¢ roztworéw o silnym odczynie kwasowym lub zasadowym.

¢ Nie stosowac roztworéw soli.

o Nie uzywac narzedzi jako dzwigni.

o Narzedzia nalezy uzywac¢ zgodnie z przeznaczeniem.

* Nie nalezy zmienia¢ potozenia konczyny, gdy narzedzie znajduje sie w przestrzeni stawowe;j.

o Nie nalezy przebija¢ tkanek migkkich imadtem chirurgicznym.

e Przeciggacz do nici, 45° — przecigganie tego narzedzia w tyt i w przéd przez tkanke moze doprowadzi¢ do uszkodzenia koncowki

narzedzia lub powiekszenia rozerwania tkanek migkkich. Narzedzia uzywac¢ do przebijania tkanek wytgcznie z zamknietymi
szczypczykami.

e Stosowanie nadmiernej sity moze spowodowac¢ uszkodzenie koncowki narzedzia.

o Nieostrozne uzytkowanie narzedzi o ostrych krawedziach moze doprowadzi¢ do uszkodzenia tkanek migkkich.

OGRANICZENIA PONOWNEGO PRZETWARZANIA

Wielokrotne poddawanie procedurom zgodnie z instrukcjami ma minimalny wptyw na NARZEDZIA INION®. Cykl zycia normalnie
determinowany jest przez zuzycie i uszkodzenia na skutek stosowania. Uszkodzonych NARZEDZI INION® nie wolno stosowac¢ i nalezy je
utylizowac.

INSTRUKCJE: GOTOWOSC DO UZYCIA

* Nie nalezy dopusci¢, aby na powierzchni narzedzia zasychata krew lub zanieczyszczenia.
e Zanieczyszczenia nalezy usuwac jednorazowa Sciereczkg niepozostawiajgca wiokien.

o Narzedzia z kaniulg nalezy przeptukiwa¢ zimng woda.

e Zaleca sig sterylizacje narzedzi tak szybko, jak to mozliwe po uzyciu.

MYCIE RECZNE/DEZYNFEKCJA

CZYSZCZENIE:

Woyposazenie: kapiel namaczajaca, detergent, szczoteczka, woda biezgca/oczyszczona woda, ultradzwigkowa myjka chirurgiczna, woda

dejonizowana

Srodek myjacy musi by¢ zgodny z NARZEDZIAMI INION®.

1. Narzedzia z elementami demontowanymi przed myciem nalezy rozmontowac.

2. Zanurzy¢ przyrzad w niepienigcym, neutralnym enzymatycznym roztworze czyszczacym lub neutralnym detergencie (pH 7,0-9,0) i
pozostawi¢ do namaczania przez co najmniej 10 minut. Postepowa¢ wedtug instrukcji producenta srodka myjacego lub detergentu w
zakresie czasu namaczania, temperatury roztworu, jakosci wody i stezenia. Srodki alkaliczne o pH 12 lub nizszym moga by¢ uzywane
do czyszczenia narzedzi ze stali nierdzewnej i polimeréw w krajach, w ktérych jest to wymagane przez prawo lub lokalne
rozporzadzenie; lub gdy problemem s3g choroby wywotywane przez priony, takie jak pasazowalna encefalopatia ggbczasta (TSE) i
choroba Creutzfelda-Jakoba (CJD).Zdolno$¢ detergentu do inaktywacji prionéw jest najbardziej prawdopodobna przy wartosciach pH
>10 i czasie namaczania dtuzszym niz 10 minut w podwyzszonej, ale nie powodujgcej utrwalania biatek temperaturze (np. 55
°C).Niemniej jednak twierdzenia, ze produkt moze dezaktywowac priony, muszg zosta¢ poparte dowodami®. Tego rodzaju
przygotowanie nie ma ujemnego wptywu na narzedzia ze stali nierdzewnej.Stan wizualny czesci aluminiowych i wykonanych z
tworzywa sztucznego mogg ulec pogorszeniu.

3. Czysci¢ instrument delikatng szczotkg oraz standardowo stosowanymi szpitalnymi przyrzgdami do czyszczenia przez co najmniej pie¢
minut. Nalezy zwrdci¢ szczegding uwage na trudno dostepne miejsca oraz elementy, w ktorych tatwiej gromadzg sie pozostatosci tkanek.
Czyszczac szczoteczka, przesuwac i/lub schowaé wszystkie ruchome elementy narzedzia, tak aby oczysci¢ wszystkie zawiasy oraz
powierzchnie styczne. Wszystkie otwory i przeswity oczysci¢ szczotka. Doktadnie wyczysci¢ wszystkie diugie i waskie kanaty szczotka
lub wstrzykiwa¢ do nich wode.

4. Przeptukiwaé pod biezgcg wodg przez co najmniej 2 minuty. Strumien biezgcej wody musi przeptywaé przez kanaty. Slepe otwory
nalezy wielokrotnie wypetni¢ wodg i oprozni¢. Ruchome elementy nalezy przemieszczac¢ lub uruchamiaé podczas ptukania. Jest
kluczowe, aby alkaliczne $rodki czyszczgce zostaty catkowicie i dokladnie zneutralizowane i wyptukane z urzadzen, w przeciwnym razie
moze dojs¢ do pogorszenia jakosci, co z kolei spowoduje skrocenie zywotnosci urzadzenia.

5. Urzadzenie zanurzy¢ w kagpieli ultradzwiekowej z dodatkiem detergentu enzymatycznego w ustawieniu catkowicie otwartym przez co
najmniej 10 minut.

6. Dokfadnie przeptuka¢ urzadzenie ciepta, dejonizowang/oczyszczong wodg przez co najmniej 3 minuty. Strumien biezgcej wody musi
przeptywaé przez kanaly. Slepe otwory nalezy wielokrotnie wypetnié wodg i opréznié. Ruchome elementy nalezy przemieszczaé lub
uruchamiaé podczas ptukania.
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DEZYNFEKCJA:

Wyposazenie: kagpiel namaczajgca, srodek dezynfekujgcy, strzykawki o pojemnosci co najmniej 50 ml, dejonizowana woda

Srodek dezynfekujgcy musi byé zgodny z NARZEDZIAMI INION®.

1. Zanurzy¢ rozmontowane narzedzie na co najmniej 10 minut w roztworze srodka dezynfekcyjnego. Wszystkie powierzchnie narzedzia
muszg by¢ odpowiednio zanurzone. Narzedzie nie moze dotykac innych narzedzi. Podczas dezynfekcji nalezy wielokrotnie zmienia¢



ustawienia elementéw ruchomych.

2. Przynajmniej pieciokrotnie przeptuka¢ wszystkie Swiatta narzedzia strzykawkg jednorazowa (o pojemnosci co najmniej 50 ml) na poczatku
namaczania.

3. Wyja¢ narzedzia z kapieli dezynfekujacej i intensywnie optukac je przynajmniej pieciokrotnie (co najmniej przez 1 min) dejonizowang
wod3.

4. Przynajmniej pieciokrotnie przeptuka¢ wszystkie Swiatta narzedzia strzykawka jednorazowg (o pojemnosci co najmniej 50 ml).

5. Narzedzie nalezy doktadnie osuszy¢ czysta, delikatng Sciereczka niepozostawiajacg wtokien. Podczas suszenia przesung¢ illub
schowac¢ wszystkie ruchome elementy narzedzia. Trudno dostepne elementy narzedzia mozna osuszac¢ czystym sprezonym
powietrzem. Je$li wymagane jest dodatkowe osuszanie, narzedzia nalezy umiesci¢ w czystym miejscu lub ogrza¢ w autoklawie do
temperatury nie wyzszej niz 90 °C (194 °F).

llustracja 1: Wstrzykiwanie wody do kanatu (Instrumenty firmy Inion do stawu barkowego)

:'1;4.
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MYCIE AUTOMATYCZNE/DEZYNFEKCJA

Do NARZEDZI INION® zaleca sie stosowanie automatycznej myjni/dezynfektora z dezynfekcjg termiczng. Nalezy przestrzegaé instrukcji
szpitala oraz zalecen producentéw automatycznych myjni/dezynfektoréw, w szczegdlnosci w zakresie czasu i temperatury pracy.
Woyposazenie: automatyczna myjnia/dezynfektor, szczotka do czyszczenia kanatéw, biezaca woda, srodek myjacy, detergent, woda
dejonizowana lub oczyszczona.

Srodek myjacy musi by¢ zgodny z NARZEDZIAMI INION®,
o Nie wystawia¢ na temperature powyzej 140 °C (284 °F).
e NARZEDZIA INION® zostaty w klasyfikacji Ao oznaczone jako krytyczne, zgodnie z definicjg w normie 1ISO 15883 myjnie-dezynfektory.
e Zaleca sie uzycie enzymatycznego $rodka czyszczgcego o neutralnym pH. Przestrzega¢ instrukcji producenta $rodka czyszczgcego.
e Do ptukania koncowego zaleca sie stosowanie jatowej wody sterylnej / oczyszczonej / dejonizowane;.
1. Wykona¢ czynnosci 1-6 opisane w czgsci Mycie reczne, powyze;.
2. Umiesci¢ narzedzie w automatycznej myjni/dezynfektorze, tak aby wszystkie kanaty, zawiasy, $wiatta i otwory mogty by¢
oczyszczone. Nalezy korzystac z cyklu mycia o nastepujgcych parametrach minimalnych:

Czyszczenie wstepne 5 minut Zimna woda pitna, <43 °C (109 °F)

Mycie | 5 minut enzymatyczny $rodek czyszczacy o obojetnym pH (7,0-9,0), ciepta woda pitna (>45 °C / 113 °F)
Mycie Il 5 minut  kapiel w detergencie o obojetnym pH (7,0-9,0), ciepta woda pitna (>45 °C / 113 °F)

Ptukanie 5 minut ciepta woda dejonizowana lub demineralizowana (>40 °C / 104 °F)

Dezynfekcja termiczna 5 minut w 90 °C (194 °F) ?

Suszenie 40 minut

2) Pod warunkiem, ze instrument medyczny jest odporny na wysokie temperatury, cykl sterylizacji w autoklawie w temperaturze 134 °C przez
18 minut lub dtuzej jest ogodlnie skuteczny w przypadku inaktywacji prionéw (Fichet et al. 2004: Novel methods for disinfection of prion-
contaminated medical devices. Lancet 364, 521-6.)

KONTROLA

o Narzedzia nalezy doktadnie skontrolowac przed sterylizacjg, czy usunigto wszystkie widoczne zanieczyszczenia.

PONOWNY MONTAZ

o Jesli dotyczy, przed sterylizacjg ponownie zmontowac¢ narzedzia.

BADANIE FUNKCJONALNE

Nalezy uruchomi¢ wszystkie ruchome elementy, aby sprawdzi¢, czy dziatajg ptynnie w petnym zakresie ruchu.

o W przypadku narzedzi sktadajgcych sig z wielu czesci nalezy sprawdzi¢, czy urzgdzenie mozna zmontowac z elementami
wspotpracujgcymi.

e Nalezy sprawdzi¢ narzgdzia pod wzgledem czystosci, objawdw zuzycia, korozji oraz niedziatajgcych elementéw, by upewni¢ sie co do
wiasdciwego dziatania urzgdzenia.

STERYLNE OPAKOWANIE

e Opakowanie powinno zapewnic¢ sterylno$¢ narzedzi do otwarcia w celu uzycia w miejscu sterylnym.
¢ NARZEDZIA INION® muszg by¢ pakowane w oddzielne, steryine, jednorazowe opakowania przystosowane do sterylizacji parowe;j lub
do zaprojektowanej do tego tacy sterylizacyjnej INION®.

STERYLIZACJA

e Do NARZEDZI INION® zaleca sie sterylizacje parowa z procedurg wstepnej prozni.
¢ NARZEDZIA INION® powinny by¢ wyczyszczone i zdezynfekowane przed sterylizacjg.

Zaleca sie nastepujgce parametry sterylizacji parowej:

Metoda sterylizacji Temperatura Czas ekspozycji ta?:zzsbse:s:;gllfr;:ia
A 121 °C . .
Préznia wstepna 250 °F 20 minut 60 minut
A 132°C . .
Préznia wstepna 270 °F 3 minuty 60 minut
- 134 °C . )
Préznia wstepna 273 °F 3 minuty 60 minut




PRZECHOWYWANIE

o Woysterylizowane narzedzia przechowywaé w suchym i chtodnym miejscu bez dostepu kurzu i bezposredniego $wiatta stonecznego.
e Przed otwarciem opakowania starannie sprawdzi¢, czy nie zostata naruszona jego integralnosc.

Niniejsze instrukcje zostaty zatwierdzone przez firme Inion Oy jako umozliwiajgce przygotowanie NARZEDZI INION® do ponownego
wykorzystania. Koncowy uzytkownik odpowiedzialny jest za sterylnos¢ NARZEDZI INION®. Wszelkie odstepstwa od niniejszych instrukcji
powinny zosta¢ wtasciwie ocenione pod wzgledem efektywnosci i potencjalnych skutkéw niepozgdanych. Nalezy przestrzega¢ instrukcji
szpitala oraz zalecen producentéw detergentéw i automatycznych myjni i sterylizatoréw.
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DANSK

VEJLEDNING | RENGQRING, DESINFEKTION OG STERILISERING AF GENANVENDELIGE INION®-
INSTRUMENTER

Rengegring, desinfektion og sterilisering er pakreevet, inden ikke-sterile INION®-INSTRUMENTER bruges forste gang og inden hver
efterfglgende brug af alle genanvendelige INION®-INSTRUMENTER.

Effektiv rengering og desinfektion er af afggrende betydning for at opna en effektiv sterilisering af INION®-INSTRUMENTERNE.
Rengegring, desinfektion og sterilisering af genanvendelige INION®-INSTRUMENTER, skal udfgres i henhold til de procedurer, der er
beskrevet i dette dokument.

VED LEVERING
INION®-INSTRUMENTER leveres sterile eller ikke-sterile. Ikke-sterile INION®-INSTRUMENTER skal renggres og steriliseres inden brug i
henhold til de procedurer, der er beskrevet i dette dokument.

ADVARSLER

Udseet ikke INION®-INSTRUMENTER for temperaturer over 140 °C (284 °F).

Brug ikke steerke syre- eller baseoplgsninger.

Brug ikke saltvandsoplasninger.

Brug ikke instrumentet som veegtstangsarm.

Brug kun instrumentet til dets tiltaenkte anvendelsesformal.

Skift ikke legemsposition, mens instrumentet er placeret i leddet.

Undga at penetrere blgdveev med suturgribetangen.

Suturpasser, 45°: Frem- og tilbagemangvrering af instrumentet gennem vaevet kan resultere i beskadigelse af instrumentspidsen eller
store rifter i bladveev. Brug kun instrumentet til veevspenetration med lukkede kaeber.

e Overbelastning af instrumenterne kan forarsage beskadigelse af instrumentspidsen.

e Skedeslgs anvendelse af instrumenterne i kombination med skarpkantede genstande kan resultere i beskadigelse af bladvaev.

BEGRANSNINGER PA RENG@RING, DESINFEKTION OG STERILISERING

Gentagen renggring, desinfektion og sterilisering i henhold til denne vejledning har minimal effekt pa INION®-INSTRUMENTERNE. Deres
levetid afggres normalt af slitage og defekter opstaet ved brug. INION®-INSTRUMENTER, der er beskadigede, ma ikke anvendes
yderligere og skal bortskaffes.

VEJLEDNING: ANVENDELSESSTED

o Blod eller smuds ma ikke tarre pa instrumenterne.

e Fjern resterende smuds med en fnugfri klud til engangsbrug.

e Skyl kanylerede instrumenter i koldt vand.

o Det anbefales, at instrumenterne rengeres, desinficeres og steriliseres sa hurtigt, som det er praktisk muligt efter brug.

MANUEL RENGQGRING/DESINFEKTION

RENGJRING:

Udstyr: Iblgdsaetningsbad, rengeringsmiddel, barste, rindende vand/destilleret vand, ultralydsvask, deioniseret vand

Kontrollér, at renggringsmidlet er kompatibelt med INION®-INSTRUMENTERNE.

1. Instrumenter med aftagelige dele skal skilles ad fgr rengaring.

2. Nedsezenk instrumentet i en oplgsning med ikke-skummende neutralt enzymatisk rensemiddel eller et neutralt renggringsmiddel (7,0-9,0
pH), og lad det virke i mindst 10 minutter. Felg brugsvejledningen fra producenten af rengaringsmidlet eller vaskemidlet for at sikre
korrekt eksponeringstid, temperatur, vandkvalitet og koncentration. Alkaliske midler med en pH-veerdi pa 12 eller mindre kan anvendes
til renggring af instrumenter af rustfrit stal og polymerinstrumenter i lande, hvor det kraeves i henhold til loven eller lokale bestemmelser,
eller hvor prionsygdomme som f.eks. overfarbar spongiform encephalopati (TSE) og Creutzfeld-Jakobs sygdom (CJD) er et problem. Et
vaske- og renggringsmidlets potentiale til at inaktivere prioner er mest sandsynlig ved pH-vaerdier > 10 og en blgdgeringstid pa over 10
minutter ved forhgjede, men ikke proteinfikserende temperaturer (f.eks. 55 °C). Udsagn om, at et produkt kan inaktivere prioner, skal
dog veere bevisbaserede 1). Denne behandling har ingen skadelig virkning pa instrumenter af rustfrit stal. Aluminium- og plastdele kan
dog udseettes for en visuel forringelse.

3. Renggr instrumentet med en blgd barste og almindelige hospitalsrenggringsredskaber i mindst 5 minutter. Vaer ekstra opmaerksom pa
sveert tilgeengelige dele og omrader, hvor vaevsrester lettest akkumuleres. Bevaeg og/eller fiern alle bevaegelige dele, og renger haengsler
og pasningsflader med en bgrste. Skrub abninger og huller med en bgrste. Renger lange, smalle kanyleringer grundigt med en bgrste
eller ved at sprgjte vand gennem kanylen.

4. Skyl under rent, rindende vand i mindst 2 minutter. Sgrg for, at rindende vand passerer gennem kanyleringerne, og at blindhuller
skiftevis fyldes og temmes. Beveegelige dele skal aktiveres under skylning. Det er afggrende, at alkaliske rengaringsmidler neutraliseres
komplet og fuldsteendigt og skylles ud af enhederne, da der ellers kan ske nedbrydning, der begraenser enhedens levetid.

5. Renggr instrumentet sonisk i varmt enzymatisk renggringsmiddel i helt aben position i mindst 10 minutter.

6. Skyl instrumentet grundigt i varmt afioniseret/destilleret vand i mindst 3 minutter. Sgrg for, at rindende vand passerer gennem
kanyleringerne, og at blindhuller skiftevis fyldes og teammes. Bevaegelige dele skal aktiveres under skylning.
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DESINFEKTION:

Udstyr: Ibladsaetningsbad, desinfektionsmiddel, sprgjter (min. 50 ml), deioniseret vand

Kontrollér, at desinfektionsmidlet er kompatibelt med INION®-INSTRUMENTERNE.

1. Seet de adskilte dele i blgd i en oplgsning med desinfektionsmidlet i mindst 10 minutter, og kontrollér, at alle dele er helt nedsaenkede i
oplgsningen. Sgrg for, at delene ikke kommer i kontakt med hinanden. Aktivér de bevaegelige dele flere gange under desinfektion.
Skyl alle &bninger mindst 5 gange i begyndelsen af ibledsaetningen ved hjeelp af en engangssprgjte (min. 50 ml).

Fjern delene fra oplgsningen med desinfektionsmidlet, og skyl dem grundigt i deioniseret vand mindst 5 gange (min. 1 minut).

Skyl alle abninger mindst 5 gange ved hjaelp af en engangssprgijte (min. 50 ml).

Ter instrumenterne grundigt med en ren, blgd og fnugfri klud. Bevaeg og/eller fiern alle bevaegelige dele under tarring. Ren trykluft kan
anvendes til tgrring af sveert tilgeengelige dele. Hvis yderligere terring er pakraevet, skal instrumenterne anbringes pa et rengjort sted
eller opvarmes i en ovn under 90 °C (194 °F).

aokobd



Figur 1: Vandgennemsprgjtning af kanylen. (Inion skulderinstrumenter)
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AUTOMATISK RENGORING/DESINFEKTION

Det anbefales at bruge et automatisk vaske-/desinfektionsapparat med varmedesinfektion til INION®-INSTRUMENTERNE. Fglg hospitalets
interne retningslinjer og anbefalingerne fra producenten af det automatiske vaske-/desinfektionsapparat, seerligt hvad angar virketid og
temperatur.

Udstyr: Automatisk vaske-/desinfektionsapparat, kanylebgrste, rindende vand, rensemiddel, renggringsmiddel, afioniseret eller destilleret
vand.

Kontrollér, at renggringsmidlet er kompatibelt med INION®-INSTRUMENTERNE.

o Udseet ikke instrumenterne for temperaturer over 140 °C (284 °F).

¢ INION®-INSTRUMENTER er klassificeret som kritiske i henhold til Ao-klassifikationen, som denne er defineret i ISO 15883 om
automatiske vaske-/desinfektionsapparater.

o Det anbefales at bruge et pH-neutralt enzymbaseret rengaringsmiddel. Falg vejledningen fra producenten af renggringsmidlet.

o Det anbefales at bruge sterilt, afioniseret eller destilleret vand til det sidste skyl.
1. Folg trin 1-6 i afsnittet "Manuel rengering” ovenfor.
2. Anbring instrumentet i det automatiske vaske-/desinfektionsapparat, og serg for, at instrumentets kanyleringer, haengsler, abninger

og huller kan tammes, og brug en rensecyklus med falgende parametre:

Forrensning 5 minutter Koldt drikkevand, <43 °C (109 °F)

Rensning | 5 minutter Enzymatisk rensemiddel med neutral pH (7,0-9,0), varmt drikkevand (>45 °C / 113 °F)
Rensning Il 5 minutter Renggringsmiddel med neutral pH (7,0-9,0), varmt drikkevand (>45 °C / 113 °F)
Skylning 5 minutter Varmt afioniseret eller destilleret vand (>40 °C / 104 °F)

Varmedesinfektion 5 minutter 90 °C (194 °F) ?

Torring 40 minutter

2) Forudsat at det medicinske instrument er varmebestandigt, er det generelt effektivt at autoklavere ved 134 °C i 18 minutter eller mere for
at inaktivere prioner (Fichet et al. 2004: Novel methods for disinfection of prion-contaminated medical devices. Lancet 364, 521-6.)

KONTROL

e Instrumenterne skal kontrolleres omhyggeligt inden sterilisering for at sikre, at al synlig kontaminering er blevet fiernet.

GENSAMLING

e Hovis instrumenterne har veeret skilt ad, skal de samles inden sterilisering.

FUNKTIONSTEST

Aktivér de bevaegelige dele for at sikre uhindret funktion gennem hele instrumentets bevaegelsesmeanster.

e Hvis instrumentet er en del af en stgrre samling, skal det kontrolleres, at delene kan samles med de tilhgrende pasningsdele.
o Undersgg, om der er tegn pa slitage, korrosion og defekte dele pa instrumenterne for at sikre, at de fungerer korrekt.

STERIL EMBALLAGE

e Emballagen skal sikre instrumenternes sterilitet, indtil den abnes i et sterilt omrade.

* INION®-INSTRUMENTERNE skal pakkes separat i en steriliseringsemballage til engangsbrug, som er egnet til dampsterilisering, eller i
den specialfremstillede INION® steriliseringsbakke.

STERILISERING
e Det anbefales at bruge en dampsteriliseringsprocedure med praevakuum til INION®-INSTRUMENTERNE.

* INION®-INSTRUMENTERNE skal renggres og desinficeres fgr sterilisering.

Folgende parametre anbefales ved dampsterilisering:

Steriliseringsmetode Temperatur Eksponeringstid Torretid i omslag
uden bakkelag

121 °C . .
Praevakuum 250 °F 20 minutter 60 minutter

132°C . .
Praevakuum 270 °F 3 minutter 60 minutter

134 °C . .
Praevakuum 273 °F 3 minutter 60 minutter

OPBEVARING
e Opbevar de steriliserede instrumenter tgrt og keligt, og beskyt dem mod stgv og direkte sollys.
e Inden emballagen abnes, skal det kontrolleres, at den ikke er beskadiget eller perforeret.

Inion Oy har bekreeftet, at denne vejledning kan bruges til at forberede INION®-INSTRUMENTER til genanvendelse. Det er slutbrugerens
ansvar at sgrge for, at INION®-INSTRUMENTERNE er sterile. Enhver afvigelse fra denne vejledning skal evalueres omhyggeligt for at
vurdere dens effekt og eventuelle negative konsekvenser. Fglg hospitalets interne retningslinjer samt anbefalinger fra producenter af
renggringsmidler og automatiske vaske-/desinfektionsapparater.
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EAAHNIKA

OAHTIIEZ I'A TON KAGAPIZMO, THN ANTOAYMANZH KAI THN AMOZTEIPQZH
EMNANAXPHZIMOIMOIOYMENQN EPFAAEIQN INION®

Mpiv atrd TNV TTPWTN XPAON KABWS Kal TTPIV oo KABE ETTOUEVN XPRON OAWVY TwV TTavaxpnoipotroloUyevwy OPTANQN INION® ararteital
KaBapIioudg, atroAuuavaon Kal atrooTeipwaorn). H die§aywyr TTpoaekTIKoU KaBapiopou Kal atroAlpavong gival (wTiKAG onuaciag yia Tnv
amoTeAeopaTiki amooTeipwaon Twv OPFANQN INION®. O kaBapioudg, n ammoAUUavon Kal N aTToCTEIPWAT TWVY ETTAVAXPNCILOTTOIOUPEVWY
OPIANQN INION® mrpéTrel va yiveTal oUp@wva Je TIG SIadIKATIES TTOU TTEQIYPAPOVTal OTO TTIAPOV £YYPaPO.

NMQZ NMAPEXONTAI
Ta OPIANA INION® TrapéxovTal amooTeEipwuéva i Jn amooTeipwyéva. Ta un amooteipwuéva OPFANA INION® mpétrel va ugioTavral
KaBapIoPO Kal aTTooTEIpWON TIPIV atrd Tn XPrion ocluugwva Ye Tig S1adIKaagieg TTou TTepIypd@ovTal aTO TTapdV £yypago.

MPOEIAOMOIHZEIZX

Ta OPIANA INION® dev TTpéTTel va ekTiBevTal og BepUoKpacic neyaAUTePeG Twv 140 °C (284 °F).

Mnv xpnoipoTrolgite 1ISIITEPWG 6§Iva | aAKOAIKA SiaAUpaTa.

Mnv XpnOIUOTTOIEITE ICOTOVIKG SIaAUpATA.

Mn xpnoipoTroigite Ta dpyava wg HoxAoBpayiova.

XpnoIYoTIoIEiTE TO OpYavo POVO yia TN XPHoN yia TV OTToia TTpoopileTal.

Mnv aAAdleTe Tn B€on Tou péEAOUG evd To Opyavo BpiokeTal aTnv dpBpwan.

Mn die1000€Te o€ paAakd 10T e TN AaBida cUANYNG PAUUATWY.

EpyaAcio diéAeuong pappdrwy, 45°: H petakivnon Tou opydvou ePTTpog Kal TTiow dIapécou Tou 1I0ToU PTTopEi va TTpokaAéoel Bpalon Tou
Aakpou i peyeBupévn prgn otov paAako 10Té. XpnaoidoTroleite To yia digioduon 10TOU YOVO e KAEIOTEG TIG OIQYOVEG TOU OPyAvou.
o H epappoyn utrepBoAikol gopTiou oTa Opyava PUTTOPEI va TTPoKaAéael Bpaldan Tou AKpou Tou opydvou.

o H ampdoekTn Xprion opyavwy PE aixunpES AKPEG UTTOPE va TTPoKaAéoel BAARN o€ JaAaKo 10TO.

MEPIOPIZMOI QX MNMPOX THN EMNANEINE=ZEPIrAZzIA

H ouxvn eme€epyaoia 6Tav yiveral oUPQWVa WE TIG 0dNnyieg £xel EAaxIoTn emidpacn ota OPTANA INION®. O kUkAog Jwrg kaBopileTal
ouvnBwg avaloya ye TN @Oopda A TIg InuIES TTou TTPoKUTITouv atd T xprion. Ta OPFANA INION® trou £xouv utroaTei BAGRN TTpETTel va
QATTOPPITITOVTAI KOl VO NV ETTAVOXPNGCIKOTToIoUVTAl.

OAHrIEZ: ©OEZH XPHZHZ

e Mnv agrveTe aiga | akaBapaieg va oTeyvwoouv TTavw oTa épyava.

o AgaipéoTe TIG TrEpioOElEG akaBapaieg pe éva Travi piag Xpriang Tou 8ev aprvel xvoudi.

o EKITAUVETE TIG AUAOPOPEG CUOKEUEG PE KPUO VEPD.

e JUVIOTATQI N ETTAVETTECEPYATIA TWV OPYAVWY POAIG gival EUAOYa TTPAKTIKO PETA TN XPrON TOUG.

KAOAPIZMOZ/AMOAYMANZH ME TO XEPI

KAGAPIZMOZ:

E€otrAIonog: AouTpd euBATITIONG, ATTOPPUTTAVTIKO, BoUpTOod, TPEXOUUEVO VEPO/KABAPITUEVO VEPO, AOUTPO UTTEPHXWYV, ATTIOVICUEVO VEPO

BeBaiwBeite yia T oupBaToTTA PETAEU TOU KABAPIOTIKOU TTapayovta kal Twv OPFANQN INION®,

1. Ta 6pyava Tou d1aBETouv apaipoUueva PEpn TTPETTEI VA ATTOCUVAPUOAOYOUVTal TIPIV aTTO ToV KaBapiouo.

2. EppubioTe To 6pyavo og SidAupa oudETEPOU eVEUUATIKOU KABAPIGTIKOU ) OUSETEPOU aTTOPPUTTAVTIKOU TTou dev dnuioupyei agpd (pH 7,0-
9,0) ka1 a@rioTe To va epPaTTioTEl yia TouAdxioTov 10 AeTrTd. AKoAoUuBRoTE TIG 0dNnYieg XPrONG TOU KATAOKEUAOTH) TOU KaBapIGTIKOU A
QATTOPPUTTAVTIKOU YIa TOV 0WOTO XpOvo €kBeONG, TN CwaTH Beppokpaaia, TTOIGTNTA VEPOU KAl GUYKEVTPpWON. Na Tov kaBapiopd opydvwyv
aTré avogeidwTo atadAl Kal TTOAUNEPT UTTOPOUV VA XPNOIKOTTOINBoUV aAKAAIKOi TTapdyovTeg e pH 12 f XaunAGTEPO OE XWPEG OTTOU
aTraiTeiTal atrd Tn vopoBeaia A TIG TOTTIKEG SIOTALEIG i} O XWPES OTTOU TTPOKAAOUV avnouyia ol agBéveieg TTou o@eilovTal oTnV TTPWTEIVN
prion, 6TTWG N PETABOTIK oTToyyWwdNng eyke@arotabeia (TSE) kai n véoog Creutzfeld-Jakob (CJD). H ikavoTnTa £vOg aroppUTTAVTIKOU
va adpavoTroIfael TIG TTPWTEIVES prion audverarl pe TIuEG pH > 10 kal Xpovo euRATTIoNG dvw Twv 10 AeTITWV o€ augnuéveg
BeppoKpaaieg, ol 0TToieg OUwWG OV TTPoKaAoUv GTABEPOTTOINGN TWV TTPWTEIVWY (yia TTapddelypa 55 °C). QaTtdoo, ol IoKupIiopoi 6Tl éva
TIPOIGV PTTOPEI VO ATTEVEPYOTTOINOEI Ta prion TIpéTTel va Bagidovral ot aToixeia . AuTA n emegepyaoia Sev £XEl ApVNTIKEG ETTITITWOEIC OTA
o6pyava atd avogeidwTo xaAuBa. Ta eEapTipaTa aAoupiviou Kal TTAACTIKOU EVOEXETAI VO UTTOOTOUV OTITIKA ¢Bopd.

3. KaBapioTe T0 6pyavo pe PaAakr) BoupToa KAl KOIVE VOOOKOUEIOKA £pyaAEia KaBapIGUOU yia TOUAAXIOTOV TTEVTE AETITA. AWGTE 101aiTEPN
TIpoooyH 0Ta SUCKOAQ XAPAKTNPIOTIKG OoXeSIAoNG Kal TIG TIEPIOXEG OTTOU UTTOAEipaTa I0TOU cucowpelovTtal TToAU eUkoAa. KivAaTe f/kail
OUUTITUETE OAa Ta KIvoUuEeva Pépn TNG CUOKEURG Kal XPNOIUOTIOINGTE BOUPTOQ yIa va KOBAPIOETE TIG apBpWOEIG Kal TIG TUVOPHOLOUTES
eMIQAveIeS. TpiwTe TOUG aUAOUG Kai TIG OTTEG pE BoupToa. KaBapioTe pakplolg, oTevolg dwAnviokoug oxoAaaTikd e BolpToa i eyxéovTag
vepd pE€aa atrd Tov CWANVIoKo.

4. EkmAUveTe pe KaBapd TpeXOUUEVO VEPOD Yia TOUAGXIOTOV 2 AeTITA. BeBaiwBeite 6T TO TpEXOUPEVO vEPS TTEPVAEI HECT OTTO TOUG
OwAnNviokoug Kal OTl 0l TUPAEG OTTEG YEIOUV Kal adeIdouv TTAVEIANPPEVA. Ta KIvoUpeva pépn TTPETTEN va KIvouvTal Katd Tnv EKTTAUO.
Eivail e§aipeTiké anuavTikd ol aAKaAIkoi KaBapIGTIKOi TTapdyovTeg va oudeTepoTToloUVTal TTARPWG KAl ETTIHEAWG Kal va EeTTAévovTal aTrd
TIG OUOKEUEG, OIAPOPETIKA EVOEXETAI VA TTPOKUWEI UTTORABUIoT TTou TTEPIOPICel TN DIGPKEID (WG TNG CUOKEUNG.

5. YmroBdAAeTe TO dpyavo ot eTTECEPYATia PE UTTEPNXOUG O€ (e0TO EVEUHATIKO ATTOPPUTTAVTIKO OTNV TTAPWG avoIKTA B£0n yia TOUAdYIoTOV
10 AemrTa.

6. EkmAUveTe TO Opyavo oXOAACTIKG pE (€0TO aTmovIouEVO/KaBapIopévo vepd yia TOUAGxIoTov 3 AeTiTd. BeBaiwBeite 6T TO TpEXOUPEVO vEPD
TTEPVAEI PETA ATTO TOUG CWANVIOKOUG Kal OTI Ol TUPAEG OTTEG YEMICOUV Kal adeIouv eTTaVEIANPUEVA. Ta KIvOUPEVA Pépn TTPETTEI va
KivoUvTal Katd Tnv €KTTAUGN.

" Hygiene Requirements for the Reprocessing of Medical Devices, Robert Koch Institute and BfArM. (Amairrioeig Yyieivig yia v
Emavemeéepyaoia larpikwv Suokeuwv, Ivatitodro Robert Koch kar BfArM.) Bundesgesundheitsbl 2012 « 55:1244—-1310.

AMOAYMANZH:

EgotrAiopdg: AouTpd euATTTIong, atmoAupavTikd, oUplyyeg TouAdyioTtov 50 ml, atrioviopévo vepd

BeBaiwBeite yia T oupBatotnTa PETAEU TOU atToAuhavTikoU Kal Twv OPFANQN INION®.

1. EpBarTioTte Ta ammrocuvappoAoynuéva TTpoidvTa yia TouAGxioTov 10 AeTTTa o€ aTToAUPaVTIKG SIGAUNE, WOTE TA TTPOIOVTA Va gival ETTAPKWG
KoAuppéva. Mpogé€Te, WoTe va Pnv UTTapXel ETTAQA PETALU Twv TTPOoIdVTWY. KIVAOTE Ta KIVOUPEVO UEPN APKETEG POPEG KATA Tn dIdpKela
NG aTToAUpavong.



2. EkmAUveTe 6Aoug Toug aUAOUG TWV TTPOIOVTWY TOUAAXIOTOV TTEVTE POPEG OTNV OPXN TOU XPOVou €UBATITIONG ME TN XPHON MIOG GUPIYYag
Jiag xprnong (eAdyiatog 6ykog 50 ml).

3. AogaipéoTe Ta TTPOIGvVTa atré TO ATTOAUPAVTIKG dIdAUPA Kal EKTTAUVETE Ta TOUAGXIOTOV TTEVTE POPEG EVTATIKA (VIO TOUAGXIOTOV 1 AeTTTO) e
QTTIOVIOPEVO VEPD.

4. EkmAUveTe AOUG TOUG QUAOUG TWV TTPOIOVTWY TOUAGXIOTOV TTEVTE QOPEG LE TN XPNON HIag oUplyyag piag xprong (eAdxiotog 6ykog 50 ml).

5. XreyvwoTte Ta 6pyava oXoAaoTIKG pe £va kaBapd, atraAd TTavi Tou dev agprvel xvoudi. KivioTe f/kal GUPTITUETE OAa Ta KivoUpeva
eCapTipaTa KaTd TN SIGPKEID TOU OTEYVWUATOG. MTTOpEi va XpnoiuoTroinbei kaBapdg TTEMETUEVOG AEPAG YIA TO OTEYVWHA TWV Hn
TIPOORACIUWY PEPWV. AV OTTAITEITAI TIPOOOETO OTEYVWUA, TOTTOBETACTE Ta Opyava o€ kabapr Tepioxr R BEpUAVETE Ta 0€ PoUpPVOo O€
Beppokpaocia kdtw Twv 90 °C (194 °F).

Eikéva 1: 'Eyxuon vepou péow Tou owAnviokou (Opyava Inion yia TOug WHPoUG)

:'1:4 .

.I%

AYTOMATOZ KAGAPIZMOZ/ANMOAYMANZH

Ma ta OPFANA INION® guviaTdTal n Xprion QUTOMATWY GUOKEUWY TTAUGIJATOG/ATTOAUNAVONG TTOU TTPAYMATOTTOI0UV BEPUIKT aTroAlpavan.
AKOAOUBNOTE TIG ECWTEPIKEG VOTOKOUEIOKEG OBNYiEG KAl CUCTACEIG TWV KOTAOKEUAOTWY QUTOUATWY CUOKEUWY TTAUCipaTog/amoAlpavong,
15iwg O€ 0,TI aPopd To XpOVvo AsiIToupyiag kal Tn Bepuokpacia.

E€otmmAiopog: Autéuatn ouokeur) TTAUCipaTog/atroAUuavong, BoupToa cwAnviokou, TPEXOUUEVO VEPD, KABAPIOTIKO, ATTOPPUTTAVTIKO,
aTmioviopévo R KaBapiouévo vepd.

BeBaiwBeite yia T oupBatotnTa PETACU Tou KABAPIOTIKOU TTapayovta kal Twv OPFANQN INION®.

o Mnv ekBéteTe O€ Beppokpacieg upnAoTepeg Twv 140 °C (284 °F).

e Ta OPIANA INION® tagivopouvTal wg Kpiolung onuaciog cUN@wva pe To oUoTnua Tagivounang Tou opifetal ato 1SO 15883 mrepi
>uokeuwyv MAucipaTog-atToAUpavong.

e OQUVIOTATAI N XPrion £v{UUATIKOU KaBapIoTIKOU TTapdyovTal ue oudéTepo pH. AKoAouBnoTE TIG 0BNYieg TOU KATAOKEUATTH TOU
KaBapIoTIKOU TTapdyovTa.

o [0 TNV TEAIKA €KTTAUG CUVIOTATAI N XPAON OTTOOTEIPWHEVOU / ATTIOVIOUEVOU / KaBapIoUEVOU VEPOU.
1. EkteAéoTe Ta BApata 1-6 TG evoTnTag KaBapiopdg Pe To XEPI TTAPOTTAVW.
2.  TomoBeTAOTE TO OPYAVO O€ QUTOPATN CUOKEUN TTAUCipaTOg/aTToAUpavang €101 WOTE oI CwWANVIOKOI, ol apBpwaElg, oI auloi Kal ol

OTTEG TOU OPYAVOU va PTTOpoUV Va OTTOOTPAYYIOTOUV KAl XPNOIMOTIOINGTE KUKAO TTAUONG HE TIG £EMNG EAAXIOTEG TTAPAUETPOUG:

Mpoé1Aucon 5 Aemrtél Kpuo téoiuo vepo, <43 °C (109 °F)

MAuon | 5 Aemrtdl EvqupaTiké kaBapioTikd oudétepou pH (7,0-9,0), {eoT6 TréoIu0 vePS (>45 °C / 113 °F)
MAuon I 5 Aemrtdl ATtroppuTtravTiké oudétepou pH (7,0-9,0), {eoTd TdoIo vepod (>45 °C /113 °F)
‘ExtrAuCn 5 Aemrtdl ZeaTd atmioviouévo vepd i kabapiopévo vepd (>40 °C / 104 °F)

O¢eppiki ammohpaven 5 Aetrta 90 °C (194 °F) 2

ITéyVWwPa 40 AetrTd

20 Y16 v MpoUToBeon OTI TO 1ATPIKG OpYavo EXEl AVTOXK OTN BEPPOTNTA, £VAg KUKAOG OTTOOTEIPWONG 08 QUTOKAUOTO aToug 134 °C yia 18
AETITA ) TTEPICOATEPA €ival YEVIKA OTTOTEAEOUATIKOG yia TNV adpavoTroinon Twv TpwTeivwyv prion (Fichet et al. 2004: Novel methods for
disinfection of prion-contaminated medical devices. Lancet 364, 521-6.)

ENIGEQPHZH

o Ta épyava TpéTTel va eAEyXovTal EVOEAEXWG TTPIV ATTO TNV OTTOCTEIPWAN, TTPOKEINEVOU va dlao@alifeTal 6T KABE ixvog opaTrg
EMPOAUVONG E£XEI ATTOMOKPUVOEI.

ENANAZYNAPMOAOIHZH

e Edv eival amapaitnTo, ETTavacuvapuoAoynoTe To Opyavo TIpIV aTTO TNV ATTooTEIpWON.

AEITOYPIIKOZX 'EAEMX0Ox

KivAoTe Ta KivoUpeva pépn, yia va BeBaiwBeite yia Tnv opaAr Aeitoupyia o€ 6Ao To TTPoBAeTTOHEVO £UPOG Kivnong.

e Av 10 Opyavo armoTeAei HEPOG pEYOAUTEPNG BIATagng, €AEYETE OTI OI CUOKEUEG UTTOPOUV va cuvapuoAoynBolv pe Ta cuvapupolovra
eCapTiyaTa.

o EAéyEte Ta Opyava yia ixvn @Bopdg, didRpwaong r AsitoupyikAg BAARNG Twv ETTIPEPOUG OTOIXEIWY WOTE va BeBaiwBeite yia Tnv 0pbn
AgIToupyia Toug.

2TEIPA ZYZKEYAZ'IA

o H ouokeuacia Ba TpETTel va eEa0@aAilel TN OTEIPOTNTA TwWV OPYAVWYV PEXPI TO AVOIYUA TOUG YIa XpAon € oTeipo Tredio.
e Ta OPIANA INION® mpétel va ouokeuadovTal EEXwPIOTA, €iTe 0€ CUOKEUAOIO OTTOOTEIPWONG Miag XPAoNG KATAGAANAN yia aTTOOTEIpWON
JE aTuo gite oTo dioko amooTteipwaong INION® Trou £xel oXeBI00TET yia TO OKOTIO auUTO.

ANOZTEIPQZH

e Ta ta OPFANA INION® guvioTdral n xprion atmooTeipwong Pe atpo Je S1adIKagia TTpo-Kevou.
e piv amd v amoaTteipwan, Ta OPFANA INION® trpémrel kaBapidovTal Kal va atmoAupaivovTal.

O1 OUVIOTWUEVEG TTAPAPETPOI ATTOOTEIPWANG ME OTUO €ival ol akOAOUBEG:

Xpovog
Mé&Bodog Ogpuokpacia XpOvog ékBeong OTEYVWHOTOG
ammooTEipwong OTOV TTEPITUAIYUEVO
bioko

XWpPig T0 KAAUPpA
IMpPoKOTOPKTIKO KEVO 121 °C 20 Aemt1d 60 AeTrTd




250 °F
. . 132°C . .
IMpoKATAPKTIKO KEVO 270 °F 3 Aetrtdl 60 AeTrTdl
. . 134 °C . .
IMpoKaATaPKTIKO KEVO 273 °F 3 Aetrtdl 60 AeTrTdl

OYAA=H
o DuAdgTe Ta atTooTelpwuéva dpyava ae dpoaepd Kal ENpd YEPOG, TIPOCTATEUHEVO ATTO Tn OKOVN Kal T APECO NAIOKO QWG.
e [lpiv avoifeTe TN cuokeuaaia, EAEYETE TNV TTPOCEKTIKA TTPOKEINEVOU va BeRaiwBeite 61 dev £xel SIOKUBEUBET N akepaIdTNTA TNG.

O1 TTapoUoeg 0dnyieg £xouv eykpiBei atrd TV Inion Oy w¢ KatdANAeg yia TV TiposTolgacia Twv OPFANQN INION® yia
gmavaypnoiygotroinan. O TEANIKGG XProTNG gival UTTEUBUVOG yia TNV amoaTeipwan Twv OPFANQN INION®. Kae trapékkAion amméd Tig
TTapouoeg odnyieg Ba TTPETTEl va eEETAZETAI TIPOCEKTIKA WOTE VA EKTIMATAI N ATTOTEAECUATIKATNTA TNG 1 O TMOAVEG APVNTIKEG ETTITITWOEIG TNG.
AKoAoUBNOTE TIG ECWTEPIKEG VOOOKOUEIOKEG 0BNYiEG Kl CUCTACEIG TWV KATAOKEUAOTWY TTPOIOVTWY KaBapIoPoU Kal auTOUOTWY CUOKEUWV
TAuCipaTog/atroAUpavong.

KATAZKEYAXTHZ
INION Oy
Laakarinkatu 2

33520 Tampere
Finland

TnA. +358 10 830 6600
Fax +358 10 830 6601
info@inion.com
www.inion.com

C€ ,C€ 2797

To Inion® amroTeAei orjua katateBév Tng Inion Oy.



NEDERLANDS

INSTRUCTIES VOOR REINIGING, DESINFECTIE EN STERILISATIE VAN HERBRUIKBARE INION®
INSTRUMENTEN

Reiniging, desinfectie en sterilisatie zijn vereist voor het eerste gebruik van niet-steriele INION® INSTRUMENTEN en voor elk hergebruik
van alle herbruikbare INION® INSTRUMENTEN. Een effectieve reiniging en desinfectie zijn essentieel voor een doeltreffende sterilisatie van
de INION® INSTRUMENTEN. De reiniging, desinfectie en sterilisatie van herbruikbare INION® INSTRUMENTEN moet uitgevoerd worden
volgens de procedures die in dit document zijn beschreven.

LEVERING
INION® INSTRUMENTEN worden steriel of niet-steriel geleverd. Niet-steriele INION® INSTRUMENTEN moeten voor gebruik worden
gereinigd en gesteriliseerd volgens de procedures die in dit document zijn beschreven.

WAARSCHUWINGEN

Stel de INION® INSTRUMENTEN niet bloot aan temperaturen van meer dan 140 °C (284 °F).

Gebruik geen oplossingen met hoog zuur- of alkalinegehalte.

Gebruik geen zoutoplossingen.

Gebruik de instrumenten niet als hefboom.

Gebruik het instrument alleen voor het beoogde gebruik.

Wijzig de stand van de ledematen niet terwijl het instrument in het gewricht staat.

Penetreer geen zacht weefsel met de draadgrijptang.

Draadvoerder, 45°: door het heen en weer bewegen in het weefsel kan de punt breken of het zachte weefsel scheuren. Voor
weefselpenetratie alleen gebruiken met instrumentkaken gesloten.

o Door een te zware belasting van de instrumenten kan de punt van het instrument breken.

e Onzorgvuldig gebruik van instrumenten met scherpe randen kan leiden tot schade aan het zachte weefsel.

BEPERKINGEN OP HERGEBRUIK
Herhaaldelijk gebruik volgens de instructies heeft een minimaal effect op de INION® INSTRUMENTEN. De levensduur wordt normaal
bepaald door slijtage en beschadigingen door gebruik. Beschadigde INION® INSTRUMENTEN mogen niet worden gebruikt. Gooi ze weg.

INSTRUCTIES: PLAATS VAN GEBRUIK

e Laat bloed of vuil niet opdrogen op de instrumenten.

e Verwijder overtollig vuil met een pluisvrije wegwerpdoek.

e Spoel de canules met koud water.

 Het wordt aanbevolen om de instrumenten zo snel als redelijkerwijs praktisch mogelijk is na gebruik te behandelen.

HANDMATIGE REINIGING/DESINFECTIE

REINIGING:

Uitrusting: weekbad, detergent, borstel, stromend water/gezuiverd water, ultrasone wasunit, gedeioniseerd water

Controleer de compatibiliteit van het reinigingsmiddel met de INION® INSTRUMENTEN.

1. De verwijderbare onderdelen van de instrumenten moeten voor de reiniging worden gedemonteerd.

2. Dompel het instrument onder in een niet-schuimend neutraal enzymatisch reinigingsmiddel of een neutraal detergent (pH 7,0-9,0) en
laat het minimaal 10 minuten inwerken. Volg de gebruiksinstructies van de fabrikant van het detergent voor de juiste inwerktijd,
temperatuur, waterkwaliteit en concentratie. Alkalische middelen met een pH van 12 of minder mogen worden gebruikt voor het reinigen
van instrumenten van roestvast staal en polymeren in landen waar dit bij wet of plaatselijke verordening verplicht is, of waar
prionziekten zoals overdraagbare spongiforme encefalopathie (TSE) en de ziekte van Creutzfeld-Jakob (CJD) een punt van zorg zijn.
Het vermogen van een detergent om prionen te inactiveren is het meest waarschijnlijk bij pH-waarden > 10 en een inwerktijd van meer
dan 10 minuten onder verhoogde, maar niet-proteinebindende temperaturen (bijvoorbeeld 55 °C). Beweringen dat een product prionen
kan inactiveren moeten echter op bewijs berusten ). Deze behandeling heeft geen nadelige invioed op roestvast stalen instrumenten.
Aluminium en kunststof onderdelen kunnen visueel worden aangetast.

3. Reinig hetinstrument minimaal vijf minuten met een zachte borstel en de gebruikelijke reinigingsinstrumenten van het ziekenhuis. Besteed
extra aandacht aan lastige punten in het ontwerp en delen waar weefselresidu zich gemakkelijk kan ophopen. Trek alle bewegende
functies van het instrument in en uit en gebruik een borstel om scharnieren en pasvlakken schoon te maken. Schrob lumina en openingen
met een borstel. Reinig lange, smalle canules zorgvuldig met een borstel of door het injecteren van water door de canule.

4. Spoel gedurende minimaal 2 minuten af onder schoon stromend water. Zorg ervoor dat er stromend water door de canules loopt en dat
blinde gaten herhaaldelijk worden gevuld en geleegd. Beweegbare punten moeten worden bewogen tijdens het spoelen. Het is van
cruciaal belang dat alkalische reinigingsmiddelen volledig en grondig worden geneutraliseerd en uit de hulpmiddelen worden gespoeld,
anders kan er degradatie optreden die de levensduur van de hulpmiddelen beperkt.

5. Reinig het instrument met ultrasone trillingen in een warm enzymatisch detergent in de volledig geopende stand gedurende ten minste
10 minuten.

6. Spoel het instrument grondig met warm gedeioniseerd/gezuiverd water gedurende minimaal 3 minuten. Zorg ervoor dat er stromend
water door de canules loopt en dat blinde gaten herhaaldelijk worden gevuld en geleegd. Beweegbare punten moeten worden bewogen
tijdens het spoelen.

' Hygiene Requirements for the Reprocessing of Medical Devices, Robert Koch Institute and BfArM. (Hygiénevoorschriften voor de
verwerking van medische hulpmiddelen, Robert Koch Instituut en BfArM.) Bundesgesundheitsbl 2012 « 55:1244-1310.

DESINFECTIE:

Uitrusting: weekbad, ontsmettingsmiddel, injectiespuiten min. 50 ml, gedeioniseerd water

Controleer de compatibiliteit van het desinfectiemiddel met de INNION® INSTRUMENTEN.

1. Week de gedemonteerde producten minimaal 10 minuten in de desinfecterende oplossing zodat de producten volledig onder staan. Let
op dat er geen contact is tussen de producten. Beweeg de beweegbare onderdelen meerdere keren tijdens desinfectie.

2. Spoel alle lumina van de producten ten minste vijf keer aan het begin van de weektijd met behulp van een wegwerpspuit (minimaal volume
50 ml).

3. Haal de producten uit de desinfecterende oplossing en spoel ze minstens vijf keer intensief na (ten minste 1 minuut) met gedeioniseerd
water.

4. Spoel ten minste vijf keer alle lumina van de producten met behulp van een wegwerpspuit (minimaal volume 50 ml).



5. Droog de instrumenten grondig met een schone, zachte, pluisvrije doek. Beweeg en/of trek alle bewegende onderdelen in tijdens het
drogen. Er kan schone perslucht worden gebruikt voor het drogen van moeilijk toegankelijke delen. Als extra drogen nodig is, plaatst u
de instrumenten in een schone ruimte of verwarmt u ze in een oven onder de 90 °C (194 °F).

Afbeelding 1: Injecteren van water door de canule (Inion-schouderinstrumenten)

:";4.

AUTOMATISCHE REINIGING/DESINFECTIE

Het is aanbevolen een automatisch reinigings-/desinfectieapparaat met thermische desinfectie te gebruiken voor INION® INSTRUMENTEN.
Volg de interne instructies die in uw ziekenhuis gelden en de aanbevelingen van de fabrikant van het automatische reinigings-
/desinfectieapparaat, in het bijzonder wat betreft de werkingstijd en temperatuur.

Uitrusting: automatische wasser/desinfector, canuleborstel, stromend water, reiniger, detergent, gedeioniseerd of gezuiverd water.

Controleer de compatibiliteit van het reinigingsmiddel met de INION® INSTRUMENTEN.
e Niet blootstellen aan temperaturen hoger dan 140 °C (284 °F).
o INION® INSTRUMENTEN staan als kritisch geklasseerd volgens de Ao-classificatie zoals gedefinieerd in ISO 15883 Reinigings-
/desinfectieapparaten.
o Het gebruik van een pH-neutrale enzymatische reinigingsstof is aanbevolen. Volg de instructies van de fabrikant van de reinigingsstof.
e Steriel/gedeioniseerd/gezuiverd water wordt aanbevolen voor de laatste spoeling.
1. Voer de stappen 1-6 uit van de paragraaf Handmatige reiniging hierboven.
2. Plaats het instrument in de automatische wasser/desinfector zodat de canules, scharnieren, lumina en openingen van het
instrument kunnen uitlekken en gebruik een wascyclus met de volgende minimale parameters:

Voorwassen 5 minuten Koud drinkwater, <43 °C (109 °F)

Wassen | 5 minuten pH-neutraal (7,0-9,0) enzymatisch reinigingsmiddel, warm drinkwater (>45 °C / 113 °F)
Wassen |l 5 minutes pH-neutraal (7,0-9,0) detergent, warm drinkwater (>45 °C / 113 °F)

Spoelen 5 minuten Warm gedeioniseerd of gezuiverd water (>40 °C / 104 °F)

Thermische desinfectie 5 minuten 90 °C (194 °F) ?

Drogen 40 minuten

2 Mits het medische instrument hittebestendig is, is een autoclaafcyclus bij 134 °C gedurende 18 minuten of meer over het algemeen
doeltreffend voor de inactivering van prionen (Fichet et al. 2004: Novel methods for disinfection of prion-contaminated medical devices. Lancet
364, 521-6.).

INSPECTIE

o De instrumenten moeten voor sterilisatie zorgvuldig worden gecontroleerd om ervoor te zorgen dat alle zichtbare vervuiling is
verwijderd.

HERASSEMBLAGE

e Monteer de instrumenten opnieuw indien nodig.

FUNCTIONEEL TESTEN

Bedien de bewegende delen om een soepele werking te garanderen binnen het beoogde bereik van de beweging.

o Als hetinstrument onderdeel is van een grotere samenstelling, controleer dan of de delen kunnen worden gemonteerd op de bijbehorende
onderdelen.

e Controleer de instrumenten op tekenen van slijtage en niet-functionerende onderdelen. U weet dan zeker dat de instrumenten correct
zullen functioneren.

STERIELE VERPAKKING

o De verpakking moet de steriliteit van de instrumenten garanderen voordat ze wordt geopend voor gebruik in het steriele veld.

e De INION® INSTRUMENTEN moeten afzonderlijk worden verpakt in een sterilisatieverpakking voor eenmalig gebruik die geschikt is
voor stoomsterilisatie of in de hiervoor bestemde INION® sterilisatiebak.

STERILISATIE
e Stoomsterilisatie met de pre-vacuilimprocedure is aanbevolen voor INION® INSTRUMENTEN.
e De INION® INSTRUMENTEN moeten voor de sterilisatie worden gereinigd en gedesinfecteerd.

De aanbevolen parameters voor stoomsterilisatie zijn als volgt:

Droogtijd
Sterilisatiemethode Temperatuur Blootstellingstijd in wikkel
zonder deksel
Pre-vaculim 121°C 20 minuten 60 minuten
250 °F
. 132 °C . .
Pre-vacuiim 270 °F 3 minuten 60 minuten
. 134 °C . .
Pre-vacuiim 273 °F 3 minuten 60 minuten

OPSLAG
e Bewaar gesterliliseerde instrumenten op een koele, droge plaats, afgeschermd tegen stof en direct zonlicht.
e Controleer voor het openen van de verpakking zorgvuldig dat de integriteit van de verpakking niet is aangetast.



Deze instructies werden goedgekeurd door Inion Oy om INION® INSTRUMENTEN voor hergebruik voor te bereiden. De eindgebruiker is
verantwoordelijk voor de steriliteit van de INION® INSTRUMENTEN. Bij elke afwijking van deze instructies moeten de doeltreffendheid en
eventuele nadelige gevolgen ervan zorgvuldig worden nagegaan. Volg de interne instructies die in uw ziekenhuis gelden en de
aanbevelingen van de fabrikanten van de detergenten en van de automatische reinigings-/desinfectieapparaten.
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SVENSKA

INSTRUKTIONER FOR RENGORING, DESINFEKTION OCH STERILISERING AV ATERANVANDBARA
INION®INSTRUMENT

Rengdring, desinfektion och sterilisering kréavs fore forsta anvandningen av osterila INION® INSTRUMENT samt fore varje ateranvandning
av alla ateranvandbara INION® INSTRUMENT. Effektiv rengéring och desinfektion &r ett absolut krav fér en effektiv sterilisering av ett
INION® INSTRUMENT. Rengdring, desinficering och sterilisering av ateranvandbara INION® INSTRUMENT maste utféras i enlighet med
instruktionerna i detta dokument.

LEVERANS
INION® INSTRUMENT levereras sterila eller osterila. Osterila INION® INSTRUMENT maste rengéras och steriliseras fore anvandning i
enlighet med instruktionerna i detta dokument.

VARNINGAR

INION®INSTRUMENT far inte utsattas for temperaturer 6ver 140 °C (284 °F).

Anvand inte koncentrerade alkaliska eller syrahaltiga I6sningar.

Anvand inte saltlésningar.

Anvand inte instrumenten som en havarm.

Anvand bara instrumentet till dess avsedda uppagift.

Andra inte lemmens position medan instrumentet &r i leden.

Penetrera inte mjuk vavnad med suturtangen.

Suturférare, 45°: Nar instrumentet flyttas fram och tillbaka genom vavnaden kan det leda till en trasig spets eller en forstorad reva i den
mjuka vavnaden. Anvand endast fér vavnadspenetration med instrumentmynningen stéangd.

o Overdriven belastning pa instrumenten kan orsaka att instrumentspetsen gar sénder.

e Oaktsam anvandning av instrument med vassa kanter kan orsaka skador i den mjuka vavnaden.

BEGRANSNINGAR FOR UPPREPAD BEHANDLING

Upprepad behandling i enlighet med instruktionerna har minimal paverkan pa INION® INSTRUMENT. Livscykeln avgérs normalt av slitage
och skador pa grund av anvéandning. Skadade INION®INSTRUMENT far inte fortsatta anvandas och bor kasseras.

ANVISNINGAR: ANVANDNINGSOMRADE

e Latinte blod eller smuts torka pa instrumenten.

e Avlagsna smuts med en icke-fallande engangsservett.

e  Skolj kanylformad utrustning med kallt vatten.

e Det rekommenderas att instrumenten behandlas sa snart som ar praktiskt rimligt efter anvandning.

MANUELL RENGORING/DESINFEKTION

RENGORING:

Utrustning: Blétlaggningskarl, rengdringsmedel, borste, rinnande vatten/renat vatten, ultraljudstvattsenhet, avjoniserat vatten

Férsakra dig om att rengdringsmedlet &r kompatibelt med INION® INSTRUMENTEN.

1. Instrument med |6stagbara delar maste tas isar innan rengéring.

2. Lagg ner instrumenten i ett icke-skummande neutralt enzymatiskt rengéringsmedel eller neutral rengéringslésning (7,0-9,0 pH) och Iat
dra i minst 10 minuter. Folj bruksanvisningarna fran rengéringsmedlets eller tvattmedlets tillverkare for ratt exponeringstid, temperatur,
vattenkvalitet och koncentration. Alkaliska medel med ett pH pa 12 eller Iagre kan anvandas for att rengdra instrument av rostfritt stal och
polymer i lander dar sa kravs av lagen eller lokala foérordningar, alternativt dar prionsjukdomar som transmissibla spongiforma
encefalopatier (TSE) och Creutzfeldt-Jakobs sjukdom (CJD) ar ett problem. Ett rengéringsmedels formaga att inaktivera prioner ar mest
troligt vid pH-varden > 10 och en blétldggningstid pa mer an 10 minuter under forhéjda men ej proteinfixerande temperaturer (t.ex. 55 °C).
Pastaenden om att en produkt kan inaktivera prioner maste emellertid vara evidensbaserade . Denna behandling har inga skadliga
effekter pa instrument av rostfritt stal. Aluminium- och plastdelar kan degraderas visuellt.

3. Rengér instrumenten med en borste med mjuka borst och allmén sjukhusrengdringsutrustning i minst fem minuter. Agna extra
uppmarksamhet at svara designfunktioner och omraden dar det ar vanligt att vavnadsrester samlas. Flytta och/eller dra tillbaka alla rorliga
apparatdelar och anvand borsten till att rengéra svangtappar och passytor. Skura lumina och hal med en borste. Rengér langa, tranga
kanyler noggrant med en borste eller genom att spruta in vatten genom kanylen.

4. Skolj under rent rinnande vatten i minst 2 minuter. Se till att vattnet rinner genom kanylerna och att dolda hal fylls och téms upprepade
ganger. Rorliga funktioner bor aktiveras under skoljning. Det ar mycket viktigt att alkaliska rengéringsmedel neutraliseras och rensas
fullstandigt och grundligt fran enheterna da annars degradering kan uppsta och begransa enhetens livslangd.

5. Sonikera instrumenten i varmt enzymatiskt rengéringsmedel i helt 6ppen position i minst 10 minuter.

6. Skolj instrumentet grundligt med varmt avjoniserat/renat vatten i minst 3 minuter. Se till att vattnet rinner genom kanylerna och att dolda
hal fylls och tdoms upprepade ganger. Rorliga funktioner bor aktiveras under skéljning.

" Hygiene Requirements for the Reprocessing of Medical Devices, Robert Koch Institute and BfArM. Bundesgesundheitsbl 2012 + 55:1244—
1310.

DESINFEKTION:

Utrustning: Bl6tlaggningskarl, desinfektionsmedel, sprutor min. 50 ml, avjoniserat vatten

Foérsakra dig om att desinfektionsmedlet ar kompatibelt med INION® INSTRUMENTEN.

1. Blotlagg de isartagna produkterna i minst 10 minuter i desinfektionslésningen sa att produkterna tacks tillrackligt. Var uppmarksam pa att
produkterna inte kommer i kontakt med varandra. Svang rorliga delar flera ganger under desinfektionen.

Skolj alla produkternas lumina minst fem ganger i bérjan av blétldggningstiden med en engangsspruta (minimivolym 50 ml).

Ta bort produkterna ur desinfektionslésningen och efterskolj dem ordentligt minst fem ganger (minst 1 min) med avjoniserat vatten.
Skolj alla produkternas lumina minst fem ganger med en engangsspruta (minimivolym 50 ml).

Torka instrumenten grundligt med en ren, luddfri trasa. Flytta och/eller dra tillbaka alla rérliga delar under torkningen. Ren tryckluft kan
anvandas for torkning av oatkomliga funktioner. Om mer torkning kravs, placera instrumenten pa en ren plats eller varm upp i en ugn
under 90 °C (194 °F).

ok



Figur 1: Spruta in vatten genom kanylen (Inion Shoulder-instrument)
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AUTOMATISERAD RENGORING/DESINFEKTION

Automatisk tvatt/desinfektion med varmedesinfektor rekommenderas fér INION® INSTRUMENT. Folj sjukhusets interna bestammelser samt
rekommendationerna fran tillverkarna av den automatiska tvattmaskinen/desinfektorn, speciellt angaende driftstid och temperaturer.
Utrustning: Automatisk tvattmaskin/desinfektor, kanylborste, rinnande vatten, rengéringsmedel, tvattmedel, avjoniserat eller renat vatten.

Foérsakra dig om att rengdringsmedlet &r kompatibelt med INION®INSTRUMENTEN.
e Farinte utsattas for temperaturer 6ver 140 °C (284 °F).
e INION®INSTRUMENT klassas som kritiska i enlighet med Ao-klassificeringen som definieras i ISO 15883 Disk- och spoldesinfektorer.
e pH-neutralt enzymatiskt rengéringsmedel rekommenderas. Folj instruktionerna fran rengéringsmedlets tillverkare.
e Sterilt/avjoniserat/renat vatten rekommenderas for den slutliga skéljningen.
1. Utfor stegen 1-6 fran avsnittet Manuell rengéring ovan.
2. Placera instrumentet i den automatiska tvattmaskinen/desinfektorn sa att instrumentets kanyler, svangtappar, lumina och hal kan
draneras och anvand en tvattcykel med minst foljande parametrar:

Fortvatt 5 minuter Kallt dricksvatten, <43 °C (109 °F)

Tvatt | 5 minuter pH-neutralt (7,0-9,0) enzymatiskt rengéringsmedel, varmt dricksvatten (>45 °C / 113 °F)
Tvatt Il 5 minuter pH-neutral (7,0-9,0) rengdringsmedelstvatt, varmt dricksvatten (>45 °C /113 °F)
Skéljning 5 minuter Varmt avjoniserat eller renat (>40 °C / 104 °F)

Termisk desinfektion 5 minuter 90 °C (194 °F) 2

Torkning 40 minuter

2 En autoklavering vid 134 °C under 18 minuter eller mer ar vanligtvis effektivt for att inaktivera prioner under férutsattning att det medicinska
instrumentet &r varmebestandigt (Fichet et al. 2004: Novel methods for disinfection of prion-contaminated medical devices.
Lancet 364, 521-6.)

BESIKTNING

e Instrumenten ska besiktigas noggrant innan sterilisering for att sékerstalla att alla synliga fororeningar har avlagsnats.

SATTA IHOP

e Instrument med I6stagbara delar ska sattas ihop igen fore sterilisering.

FUNKTIONALITETSTEST

Aktivera de rorliga delarna for att forsakra dig om jamn drift genom hela det planerade rérelseomradet.

¢ Om instrumentet ar en del av en stdrre enhet, kontrollera att anordningarna kan monteras med matchande komponenter.

e Sakerstall att instrumenten fungerar som de ska genom att kontrollera att de inte visar tecken pa slitage eller korrosion och att alla delar
fungerar.

STERIL FORPACKNING

e Forpackningen bor garantera instrumentets sterilitet till dess den 6ppnas inom sterilt omrade vid anvandningstilifallet.

o INION®INSTRUMENT maste férpackas separat i sterila engangsférpackningar lampliga for angsterilisering eller i steriliseringsbrickan
fran INION®.

STERILISERING
e Angsterilisering med férvakuumteknik rekommenderas fér INION® INSTRUMENT.
¢ INION®INSTRUMENT maste rengéras och desinficeras fére sterilisering.

Féljande angsteriliseringsparametrar rekommenderas:

Torkningstid
Steriliseringsmetod Temperatur Exponeringstid insvept
brickskydd av
Forvakuum 121°C 20 minuter 60 minuter
250 °F
.. 132°C . .
Forvakuum 270 °F 3 minuter 60 minuter
. 134 °C . .
Forvakuum 273 °F 3 minuter 60 minuter

FORVARING
e Forvara de steriliserade instrumenten pa sval torr plats val skyddade fran damm och direkt solljus.
e Undersok forpackningen noggrant innan du dppnar den sa att den ar hel.

Dessa instruktioner har godkants av Inion Oy och anses tillréckliga for att forbereda INION® INSTRUMENT for ateranvandning.
Slutanvéndaren ansvarar for att INION® INSTRUMENTEN &r sterila. Eventuella avvikelser fran dessa instruktioner bér utvarderas noga for
att tillforsakra effektivitet och undvika negativa konsekvenser. Félj sjukhusets interna bestammelser samt rekommendationer fran
tillverkarna av rengoéringsmedel och automatisk tvattmaskinen/steriliseringsutrustning.

TILLVERKARE
INION Oy
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CESKY

POKYNY PRO CISTENIi, DEZINFEKCI A STERILIZACI OPAKOVANE POUZITELNYCH NASTROJU INION®

Pied prvnim pouzitim nesterilnich NASTROJU INION® a rovnéz pred kazdym opakovanym pouzitim opakované pouzitelnych NASTROJU
IN!ON®je nutno nastroje ogistit, dezinfikovat a sterilizovat. Uginné ogisténi a desinfekce jsou nezbytnymi pfedpoklady Ucinné sterilizace
NASTROJU INION®. Cisténi, desinfekce a sterilizace opakované pouzitelnych NASTROJU INION® se musi provadét v souladu s postupy
uvedenymi v tomto dokumentu

ZPUSOB DODANI

NASTROJE INION® jsou dodavany sterilni nebo nesterilni. Nesterilni NASTROJE INION® musi byt pfed pouZitim ogi$tény a sterilizovany
dle postupu popsanych v tomto dokumentu.

VAROVANI

NASTROJE INION® nevystavujte teplotam vy$&im nez 140 °C (284 °F).
Nepouzivejte vysoce kyselé nebo vysoce zasadité roztoky.

Nepouzivejte fyziologické roztoky.

Nepouzivejte Zadny nastroj jako rameno paky.

Pouzivejte nastroj pouze pro uréeny ucel.

Nemérite polohu konéetiny, kdyZz je nastroj v kloubu.

Nepronikejte uchytem sutury do mékkeé tkané.

Protahovac¢ sutury, 45 °: Pohyb nastroje dopfedu a dozadu skrze tkan mize zpusobit zliomeni $picky nebo vétsi poruseni mékké tkané.
Penetraci tkané provadeéjte pouze tehdy, kdyz jsou Celisti nastroje uzavreny.

e Nadmérny tlak na nastroje maze zplsobit zlomeni Spi¢ky nastroje.

o Nedbalé pouziti nastroju s ostrymi hranami mize zpusobit naruseni mékké tkané.

OMEZENi OPETOVNEHO POUZITI

Opakované pouziti v souladu s pokyny ma na NASTROJE INION® minimalni vliv. Zivotnost je obvykle vymezena opotfebenim a
poskozenim vzniklym pfi pouZivani. Poskozené NASTROJE INION® nesmi byt dale pouZivany a mély by byt zlikvidovany.

POKYNY: MISTO POUZITI

¢ Nenechte na nastrojich zaschnout krev nebo necistoty.

o Nadmérné necistoty odstrarite jednordzovou utérkou nepoustégjici vlas.
e Kanylované nastroje vyplachnéte studenou vodou.

o Doporucuje se nastroje vycistit a dezinfikovat co nejdfive po pouziti.

RUCNI CISTENI/DEZINFEKCE

CISTENI:

Vybaveni: Namaceci lazen, detergent, kartac, tekouci voda/purifikovana voda, ultrazvukova cistici jednotka, deionizovana voda

Zajistéte kompatibilitu isticiho prostfedku s NASTROJI INION®.

1. Nastroje s odnimatelnymi ¢astmi musi byt pfed Cisténim rozebrany.

2. Ponofte nastroj do roztoku nepénivého neutralniho enzymatického ¢&isticiho prostfedku nebo neutralniho detergentu (pH 7,0 - 9,0) a
nechejte ho namacet minimalné po dobu 10 minut. Postupujte podle navodu k pouziti od vyrobce isticiho prostfedku nebo detergentu,
kde najdete €as expozice, teplotu, kvalitu vody a koncentraci. Alkalické prostfedky s pH 12 nebo niz§im se pouzivaiji k ¢isténi nastroju z
nerezové oceli a polymer( v zemich, kde to vyzaduji zakony nebo mistni vyhlasky, nebo tam, kde hrozi nebezpedi prionovych
onemocnéni, jako je pfenosna spongiformni encefalopatie (TSE) a Creutzfeld-Jakobova nemoc (CJD). Schopnost detergentu
inaktivovat priony je nejpravdépodobnéjsi pfi hodnotach pH > 10 a dob& namaceni delSi nez 10 minut pfi zvySené teploté, ktera v8ak
nefixuje proteiny (napf. 55 °C). Tvrzeni, Ze pfipravek dokaze inaktivovat priony, véak musi byt podlozeno dikazy". Toto o3etfeni nema
nepfiznivy vliv na nastroje z nerezové oceli. U hlinikovych a plastovych ¢asti mize dojit k poskozeni vzhledu.

3. Cistéte nastroj minimalné pét minut kartaéem s mékkymi Stétinami a b&Znymi &isticimi nastroji pouzivanymi v nemocnici. Vénujte
mimofradnou pozornost problematickym ¢astem a oblastem konstrukce, kde se zbytky tkané hromadi nejsnadnéji. Posurite a/nebo
zatahnéte vSechny pohyblivé ¢asti nastroje a pomoci kartace vycistéte Cepy a dotykajici se povrchy. Prlsvity a otvory ocistéte kartacem.
Peclivé oCistéte dlouhé, uzké kanylované €asti kartaem nebo vstiiknutim vody skrze kanylu.

4. Oplachuijte pod &istou tekouci vodou minimalné 2 minuty. Zajistéte, aby tekouci voda proudila pfes kanylované &asti a aby byly
zaslepené otvory opakované naplnény a vyprazdnény. Pohyblivymi ¢astmi je tfeba béhem oplachovani hybat. Je naprosto zasadni, aby
byly alkalické Cistici prostfedky zcela a dukladné neutralizovany a z nastroju oplachnuty, jinak by mohlo dojit k poSkozeni omezujicimu
Zivotnost nastroje.

5. Vycistéte nastroj v ultrazvukové lazni v teplém enzymatickém detergentu v maximalné oteviené pozici. Délka Cisténi je minimalné
10 minut.

6. Oplachujte nastroj diikladné teplou deionizovanou/purifikovanou vodou minimalné po dobu 3 minut. Zajistéte, aby tekouci voda proudila
pres kanylované ¢asti a aby byly zaslepené otvory opakované naplnény a vyprazdnény. Pohyblivymi ¢astmi je tfeba béhem oplachovani
hybat.

" Hygiene Requirements for the Reprocessing of Medical Devices, Robert Koch Institute and BfArM. (Hygienické poZadavky na ¢isténi a
desinfekci zdravotnickych prostfedkd, Institut Roberta Kocha a BfArM). Bundesgesundheitsbl 2012 « 55:1244-1310.

DEZINFEKCE:

Vybaveni: Namaceci lazen, dezinfekeni prostredek, stfikacky o minimalnim objemu 50 ml, deionizovana voda

Zajistéte kompatibilitu dezinfekéniho prostfedku s NASTROJI INION®.

1. Namocte rozebrané nastroje minimalné na dobu 10 minut do dezinfekéniho roztoku tak, aby byly nastroje dostate€né ponofené. Dbejte
na to, aby nastroje nebyly ve vzajemném kontaktu. BEhem dezinfikovani nékolikrat pohnéte pohyblivymi ¢astmi.

2. Na zacatku namaceni vyplachnéte veskeré prusvity nastroji minimalné pétkrat pomoci jednorazové stfikacky (minimalni objem 50 ml).

3. Vyjméte nastroje z dezinfekéniho roztoku a poté je opakované intenzivné oplachnéte minimalné pétkrat (po dobu minimalné 1 minuty)
deionizovanou vodou.

4. Vyplachnéte veskeré prusvity nastroje minimalné pétkrat pomoci jednorazové strikacky (minimalni objem 50 ml).

5. Dukladné nastroje vysuste Cistou mékkou netfepivou utérkou. BEhem suseni pohybuijte veskerymi pohyblivymi ¢astmi a/nebo je
zatahnéte. Pro su8eni nepfistupnych &asti Ize pouzit Cisty stlateny vzduch. Pokud je potfeba dal$i suSeni, umistéte nastroje do Cistého
prostoru nebo do tepla v susarné pfi teploté max. 90 °C (194 °F).



Obrazek 1: Vstfiknuti vody skrze kanylu (Nastroje s raminkem Inion)
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AUTOMATICKE CISTENI/DEZINFEKCE

Pro NASTROJE INION®je doporuéena automaticka myéka/dezinfektor vyuzivajici dezinfekci teplem. DodrZuijte interni nemocniéni pokyny a
doporuceni vyrobct automatické mycky/dezinfektoru, zejména ohledné doby provozu a teploty.

Vybaveni: Automaticka mycka/dezinfektor, karta¢ na kanyly, tekouci voda, Cistici prostfedek, detergent, deionizovana nebo purifikovana
voda.

Zajistéte kompatibilitu ¢isticiho prostfedku s NASTROJI INION®.

e Nevystavuijte teplotdm vy$sim nez 140 °C (284 °F).

e NASTROJE INION® jsou klasifikovany jako kritické v souladu s klasifikaci Ao, jak je definovano bezpeénostni normou ISO 15883 Myci a
dezinfekéni zafizeni.

e Je doporu€ovano pouzivat pH-neutralni enzymaticky Cistici prostfedek. Dodrzujte pokyny k Cisticim prostfedkdm vyrobce.

o Ke kone€nému proplachnuti je doporu¢ovana sterilni/deionizovana/purifikovana voda.
1. Provedte kroky 1-6 z kapitoly Ru¢ni ¢isténi vySe.
2. Umistéte nastroj do automatické mycky/dezinfektoru, aby kanylované ¢asti nastroje, Cepy, prusvity a otvory okapaly, a pouzijte

myci cyklus s nasledujicimi minimalnimi parametry.

Predmyti 5 minut Studena pitna voda, < 43 °C (109 °F)

Myti | 5 minut Neutralni pH (7,0 - 9,0) enzymaticky Cistici prostfedek, tepla pitna voda (> 45 °C / 113 °F)
Myti 1l 5 minut Neutralni pH (7,0 - 9,0) detergent, tepla pitna voda (> 45 °C / 113 °F)

Oplachovani 5 minut Tepla deionizovana nebo purifikovana voda (> 40 °C / 104 °F)

Tepelna dezinfekce 5 minut pfi 90 °C (194 °F) 2

Suseni 40 minut

2) Pokud je Iékafsky nastroj odolny proti vysokym teplotam, je obecné pro inaktivaci priont uziteény cyklus autoklavovani pfi 134 °C o délce
18 minut (Fichet et al. 2004: Novel methods for disinfection of prion-contaminated medical devices. Lancet 364, 521-6.)

KONTROLA

o Nastroje se musi pfed sterilizaci dikladné zkontrolovat, aby se zajistilo, Ze byla odstranéna veSkeré viditelna kontaminace.

OPETOVNE SLOZENI

o Pokud je tfeba, nastroje pred sterilizaci opét slozte.

ZKOUSKA FUNKCE

VyzkousSejte pohyblivé ¢asti, aby se zajistil hladky provoz v ramci zamys$leného rozsahu pohybu.

o Pokud je nastroj souc¢asti vétsi sestavy, zkontrolujte, zda Ize vyrobky sestavit s odpovidajicimi souc¢astmi.
e Zkontrolujte znamky opotfebeni, koroze a nefunkéni €asti, abyste zajistili spravné fungovani zafizeni.

STERILNi BALENI

. Ba}lem’ by mélo zajistit sterilitu nastroji az do otevieni za i€elem pouziti v sterilnim poli.
¢ NASTROJE INION® musi byt baleny samostatné do sterilniho baleni na jedno pouziti, které je vhodné pro sterilizaci parou nebo do
sterilizaniho sita INION® vyrobeného pro tento Gcel.

STERILIZACE

e Pro NASTROJE INION® je doporugena sterilizace parou s podtlakem.
¢ NASTROJE INION® musi byt pred sterilizaci ogistény a dezinfikovany.

Doporucené parametry pro sterilizaci parou jsou nasledujici:

Sterilizaéni metoda Teplota Doba expozice Cas'suée’ni .
zabaleného nastroje
bez vika kazety
Podtlak 121°C 20 minut 60 minut
250 °F
132°C . .
Podtlak 270 °F 3 minut 60 minut
134 °C . .
Podtlak 273 °F 3 minut 60 minut

SKLADOVANI
e Sterilizované nastroje skladujte na chladném suchém misté, které je chranéné pred prachem a pfimym slune¢nim svétlem.
e Pred otevienim baleni peclivé zkontrolujte, ze integrita obalu nebyla naruSena.

Tyto pokyny byly ovéfeny spolecnosti Inion Oy jako vhodné pro pFipravu NASTROJU INION® pro opakované pouziti. Koncovy uZivatel je
zodpovédny za sterilitu NASTROJU INION®. Jakakoliv odchylka od téchto pokyntl by méla byt fadné zvazena vzhledem k efektivité a
pfipadnym nezadoucim nasledkdm. Dodrzujte interni nemocni¢ni pokyny a doporuéeni vyrobcl Cisticich prostfedkd a automatickych mycek
a sterilizatoru.
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SUOMI

UUDELLEENKAYTETTAVIEN INION® INSTRUMENTTIEN PUHDISTUSTA, DESINFIOINTIA JA
STERILOINTIA KOSKEVAT OHJEET

Puhdistus, desinfiointi ja sterilointi on tehtéava ennen epasteriilien INION® INSTRUMENTTIEN ensimmaistd kayttokertaa ja ennen kaikkien
uudelleenkaytettavien INION® INSTRUMENTTIEN jokaista seuraavaa kayttokertaa.

INION®INSTRUMENTTIEN tehokas sterilointi edellyttaa tehokasta puhdistusta ja desinfiointia. Uudelleenkaytettavat INION®
INSTRUMENTIT on puhdistettava, desinfioitava ja steriloitava tdman ohjeen menettelyjen mukaisesti.

TOIMITUSTAPA
INION® INSTRUMENTIT toimitetaan steriilein tai epasteriileina. Epasteriilit INION® INSTRUMENTIT on puhdistettava ja steriloitava ennen
kayttda tdman ohjeen menettelyjen mukaisesti.

VAROITUKSET

e Al3 altista INION® INSTRUMENTTEJA yli 140 °C:een (284 °F) lampétilalle.

o Ala kayta voimakkaasti happamia tai emiksisii liuoksia.

e Al3 kayta suolaliuoksia.

e Instrumentteja ei saa kayttaa vipuvartena.

e Instrumenttia tulee kayttda ainoastaan sen kayttétarkoitukseen.

e Raajan asentoa ei saa muuttaa instrumentin ollessa nivelessa.

o Pehmytkudosta ei saa lavistaa lankapihdeilla.

e Langan kuljetuspihdit, 45°: jos instrumenttia liikutetaan edestakaisin kudoksen lapi, sen karki voi rikkoutua tai repedma voi suurentua

pehmytkudoksessa. Varmista, etta instrumentin leuat ovat kiinni aina kudoksen lavistyksen yhteydessa.
e Jos instrumentit ylikuormitetaan, niiden karki voi rikkoutua.
o Jos terdvia reunoja sisaltavia instrumentteja kaytetdan huolimattomasti, pehmytkudos voi vaurioitua.

UUDELLEENKASITTELYA KOSKEVAT RAJOITUKSET

Ohjeiden mukainen uudelleenkasittely vaikuttaa INION® INSTRUMENTTEIHIN vain erittiin vahan. Niiden kayttoika maaraytyy yleensa
kaytdsta johtuvan kulumisen perusteella. Vahingoittuneita INION® INSTRUMENTTEJA ei saa kayttaa. Ne on havitettava.

OHJEET: KAYTTOPAIKKA

e Al anna veren tai epapuhtauksien kuivua instrumentteihin.

e Poista liialliset epapuhtaudet kertakayttoisella nukkaamattomalla pyyhkeella.

e Huuhtele kanyyleilla varustetut valineet viiledlla vedella.

e Instrumentit on suositeltavaa uudelleenkasitelld mahdollisimman pian kayton jalkeen.

MANUAALINEN PUHDISTUS/DESINFIOINTI

PUHDISTUS:

Varusteet: liotusastia, pesuaine, harja, juoksevaa/puhdistettua vetta, ultradanella toimiva pesuyksikkd, ionitonta vetta

Varmista, ettd puhdistusaine sopii INION® INSTRUMENTTEIHIN.

1. Irrotettavia osia sisaltavat instrumentit tulee purkaa osiin ennen puhdistusta.

2. Upota instrumentti vaahtoamattomaan neutraaliin entsyymipitoiseen puhdistusaineeseen tai neutraaliin pesuaineeseen (pH-arvo 7,0—
9,0) ja liota vahintdan 10 minuutin ajan. Noudata puhdistus- tai pesuaineen valmistajan toimittamia kayttdohjeita ja katso niista oikea
altistusaika, lampdtila, vedenlaatu ja pitoisuus. Eméaksisia aineita, joiden pH on enintdan 12, voidaan kayttaa ruostumattomasta
teréksesta ja polymeerista valmistettujen instrumenttien puhdistamiseen maissa, joissa laki tai paikallinen asetus sita edellyttas; tai jos
prionisairaudet, kuten tarttuva spongiforminen enkefalopatia (TSE) ja Creutzfeld-Jakobin tauti (CJD), ovat huolenaihe. Pesuaine pystyy
inaktivoimaan prioneja todennékdisimmin silloin, kun sen pH-arvo on yli 10 ja liotusaika yli 10 minuuttia kohotetuissa lampdtiloissa,
mutta ei lampdétiloissa, joissa proteiini kiinnittyy (esimerkiksi 55 °C). Vaitteiden, joiden mukaan tuote voi inaktivoida prioneja, on kuitenkin
perustuttava nayttoon V. Talla kasittelylla ei ole haitallisia vaikutuksia ruostumattomasta teréksesta valmistettuihin instrumentteihin.
Alumiinisten ja muovisten osien ulkon&ko saattaa karsia.

3. Puhdista instrumenttia pehmedaharjaksisella harjalla ja yleisessa sairaalakaytossa olevilla puhdistusvalineilld vahintdan viiden minuutin
ajan. Kiinnita erityistd huomiota vaikeasti puhdistettaviin kohtiin ja alueisiin, joihin kudosjaamat kertyvat helpoiten. Liikuta kaikkia liikkuvia
osia ja/tai veda ne sisaan, puhdista liitokset ja liitospinnat harjalla. Hankaa luumenia ja reikia harjalla. Puhdista pitkat ja kapeat kanyylit
huolellisesti harjalla tai ruiskuttamalla vetta kanyyliin l1api.

4. Huuhtele puhtaan veden alla vahintddn kahden minuutin ajan. Varmista, ettd puhdas vesi valuu kanyylien lapi ja ettd [apimenemattémat
reiat tayttyvat ja tyhjentyvat toistuvasti. Liikkuvia osia tulee liikuttaa huuhtelun aikana.

On erittain tarkeaa, ettd emaksiset puhdistusaineet neutraloidaan taysin ja perusteellisesti ja huuhdellaan laitteista. Muutoin voi esiintya
laitteen kaytt6ikaa rajoittavaa kulumista.

5. Ultradanikasittele instrumenttia lampimalla entsyymipitoisella pesuaineella vahintdan 10 minuutin ajan instrumentin ollessa kokonaan
auki.

6. Huuhtele instrumentti huolellisesti lampimalla ionittomalla/puhdistetulla vedelld vahintdan 3 minuutin ajan. Varmista, ettd puhdas vesi
valuu kanyylien lapi ja etta lapimenemattémat reiat tayttyvat ja tyhjentyvat toistuvasti. Liikkuvia osia tulee liikuttaa huuhtelun aikana.

" Hygiene Requirements for the Reprocessing of Medical Devices, Robert Koch Institute and BfArM. (Ldékinnéllisten laitteiden
uudelleenkasittelyd koskevat hygieniavaatimukset, Robert Koch -instituutti ja BfArM). Bundesgesundheitsbl 2012 « 55:1244-1310.

DESINFIOINTI:

Varusteet: liotusastia, desinfiointiaine, vahintdan 50 ml:n ruiskut, ionitonta vetta

Varmista, etté desinfiointiaine sopii INION® INSTRUMENTTEIHIN.

1. Liota irrotettuja osia vahintddn 10 minuutin ajan desinfiointiaineessa niin, ettd neste peittaa tuotteet riittavissa maarin. Varmista, etta
tuotteet eivat osu yhteen. Liikuta liikkuvia osia useita kertoja desinfioinnin aikana.

2. Huuhtele kaikki tuotteiden luumenet vahintaan viisi kertaa liotuksen alussa kayttamalla kertakayttoista ruiskua (vahimmaistilavuus 50 ml).

3. Poista tuotteet desinfiointiaineesta ja huuhtele ne sen jalkeen hyvin vahintaan viisi kertaa (vahintdan 1 minuutin ajan kerralla) ionittomalla
vedella.

4. Huuhtele kaikki tuotteiden luumenet vahintaan viisi kertaa kayttamalla kertakayttdista ruiskua (vahimmaistilavuus 50 ml).



5. Kuivaa instrumentit huolellisesti puhtaalla, pehmealld, nukkaamattomalla liinalla. Liikuta kaikkia liikutettavia osia ja/tai veda ne sisdan
kuivauksen aikana. Vaikeapaasyiset osat voidaan kuivata puhtaalla paineilmalla. Jos lisakuivaus on tarpeen, aseta instrumentit
puhtaalle alueelle tai kuumenna ne uunissa alle 90 °C:n (194 °F) lampdtilassa.

Kuva 1: Veden ruiskuttaminen kanyylin lapi (Inion-olkapaainstrumentit)
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AUTOMATISOITU PUHDISTUS/DESINFIOINTI

INION® INSTRUMENTTIEN puhdistamiseen suositellaan kaytettavaksi automaattista pesu-/desinfiointilaitetta. Noudata sairaalan sisaisia
ohjeita ja automaattisten pesu-/desinfiointilaitteiden valmistajien suosituksia etenkin kayttdajan ja lampétilan suhteen.

Varusteet: automaattinen pesu-/desinfiointilaite, kanyyliharja, juoksevaa vetta, puhdistusainetta, pesuainetta, ionitonta tai puhdistettua vetta.

Varmista, ettd puhdistusaine sopii INION® INSTRUMENTTEIHIN.
o Al3 altista instrumentteja yli 140 °C:een (284 °F) lampétilalle.
o INION® INSTRUMENTIT on luokiteltu ISO 15883 -standardin pesu-/desinfiointilaitteiden Ao-luokituksessa kriittisiksi instrumenteiksi.
e pH-arvoltaan neutraalin, entsyymipitoisen puhdistusaineen kayttd on suositeltavaa. Noudata puhdistusaineen valmistajan ohjeita.
e Viimeisessa huuhtelussa on suositeltavaa kayttaa steriilid/ionitonta/puhdistettua vetta.
1. Suorita ylla olevan osion Manuaalinen puhdistus vaiheet 1-6.
2. Aseta instrumentti automaattiseen pesu-/desinfiointilaitteeseen niin, ettad neste voi tyhjentya instrumentin kanyyleista, liitoksista,
luumenista ja rei'ista. Kayta pesuohjelmaa, jonka asetukset ovat vahintdan seuraavat:

Esipesu 5 minuuttia Kylma juomavesi, < 43 °C (109 °F)

Pesu | 5 minuuttia Neutraalin pH-arvon (7,0-9,0) entsyymipitoinen puhdistusaine, ldmmin juomavesi (> 45 °C / 113 °F)
Pesu Il 5 minuuttia Neutraalin pH-arvon (7,0-9,0) pesuaine, lammin juomavesi (> 45 °C / 113 °F)

Huuhtelu 5 minuuttia Lammin ioniton tai puhdistettu vesi (> 40 °C / 104 °F)

Lampddesinfiointi 5 minuuttia 90 °C (194 °F) ?

Kuivaus 40 minuuttia

2 Edellyttaen, etta laakinnallinen instrumentti on Iammoénkestéva, autoklaavisykli 134 °C:ssa vahintaan 18 minuutin ajan on yleensé tehokas
prionin inaktivoinnissa (Fichet et al. 2004: Novel methods for disinfection of prion-contaminated medical devices. Lancet 364, 521-6.)

TARKISTUS

o Instrumentit tulee tarkistaa huolellisesti ennen sterilointia, jotta kaikki nakyvissa olevat epapuhtaudet on poistettu.

UUDELLEENKOKOAMINEN

o Instrumentit on tarvittaessa koottava uudelleen ennen sterilointia.

TOIMINNAN TESTAUS

o Liikuta liikkuvia osia varmistaaksesi instrumentin virheettéman toiminnan koko liikealueella.

e Jos instrumentti kuuluu suurempaan kokoonpanoon, tarkista, etta valineita voidaan liittaa liitososiin.

e Tarkasta instrumentit kulumisen, korroosion ja toimimattomien osien varalta laitteen asianmukaisen toiminnan varmistamiseksi.

STERIILI PAKKAUS

o Pakkaamisella on varmistettava instrumenttien steriiliys siihen saakka, kunnes pakkaukset avataan kayttéa varten steriileissa
olosuhteissa.

o INION®INSTRUMENTIT on pakattava erikseen kertakayttéisiin sterilointipakkauksiin, jotka soveltuvat hdyrysterilointiin, tai tata
tarkoitusta varten suunniteltuun INION® sterilointilaatikkoon.

STERILOINTI
e INION® INSTRUMENTTIEN sterilointiin suositellaan hyorysterilointia, johon liittyy esivakuumimenettely.
¢ INION® INSTRUMENTIT on puhdistettava ja desinfioitava ennen sterilointia.

Hoyrysteriloinnin suositeltavat parametrit ovat seuraavat:

Kuivausaika

Sterilointimenetelma Lampétila Altistusaika kadreessa

ilman laatikon kantta
Esivakuumi 121°C 20 minuuttia 60 minuuttia
250 °F

. . 132°C . . . .
Esivakuumi 270 °F 3 minuuttia 60 minuuttia

. . 134 °C . . . )
Esivakuumi 273 °F 3 minuuttia 60 minuuttia

SAILYTYS
e Sailyta steriloidut instrumentit viileassa, kuivassa tilassa polylté ja suoralta auringonpaisteelta suojattuna.
o Tutki pakkaus huolellisesti ennen sen avaamista ja varmista, ettd pakkaus on ehja.

Inion Oy on hyvaksynyt nama ohjeet INION® INSTRUMENTTIEN uudelleenkayttoéon valmistelua varten. Loppukayttaja vastaa INION®
INSTRUMENTTIEN steriiliydestd. Jos ndista ohjeista poiketaan, menettelyn tehokkuus ja mahdolliset haittavaikutukset on arvioitava
asianmukaisesti. Noudata sairaalan sisaisia ohjeita ja puhdistusaineiden ja automaattisten pesulaitteiden ja sterilointilaitteiden valmistajien
suosituksia.
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TURKCE

YENiI?E_N KULLANI_LABiLiR_INION® ENSTRUMANLARININ TEMiZLENMESi, DEZENFEKSIYONU VE
STERILIZASYONU ICIN TALIMATLAR

Steril olmayan INION® ENSTRUMANTASYONU igin ilk kullanimindan énce ve tiim yeniden kullanilabilir INION®
ENSTRUMANTASYONU’nun her tekrar kullanimindan énce temizleme, dezenfeksiyon ve sterilizasyon gereklidir.

INION® ENSTRUMANTASYONU’nun etkili sterilizasyonu igin etkili temizlik ve dezenfeksiyon gok énemli bir gerekliliktir. Yeniden
kullanilabilir INION® ENSTRUMANTASYONU’nun temizleme, dezenfeksiyon ve sterilizasyonu bu belgede anlatilan prosediirlere
uygun olarak yapilmahdir..

TEDARIK
INION® ENSTRUMANTASYONU steril veya steril olmayan sekilde tedarik edilir. Steril olmayan INION® ENSTRUMANTASYONU
kullanimdan 6nce bu belgede anlatilan prosedirlere gore sterilize edilmelidir.

UYARILAR

INION® ENSTRUMANTASYONU’nu 140 °C’ den (284 °F) daha yiiksek sicakliga maruz birakmayiniz.
Yiiksek asidik veya yiiksek alkalin soliisyonlar kullanmayiniz.

Salin sollisyon kullanmayiniz.

Herhangi bir enstrimani kaldirag kolu olarak kullanmayin.

Enstrimani yalnizca kullanim amaci dogrultusunda kullanin.

Enstriman eklemdeyken uzuv konumunu degistirmeyin.

Sutir pensi ile yumusak dokuya penetre etmeyin.

Situr gegirici, 45°: Enstrimanin dokunun iginde ileri geri hareket ettirilmesi ucunun kirilmasina ya da yumusak dokudaki yirtigin
blyumesine yol agabilir. Doku penetrasyonunu yalnizca enstrimanin ¢eneleri kapaliyken yapin.

e Enstrimanlara asir yUk bindiriimesi enstrimanin ucunun kiriimasina yol acabilir.

e Keskin kenarli enstriimanlarin dikkatsiz kullanimi yumusak doku hasarina yol agabilir..

YENIDEN iSLEM YAPMAYA ILiSKIN SINIRLAMALAR
Talimatlar uyarinca tekrarlanan islemlerin INION® ENSTRUMANTASYO_NU Uzerinde minimal etkisi vardir. Kullanim siresi normalde
kullanmaya bagli yipranma ve hasarla belirlenir. Hasarli INION® ENSTRUMANTASYONU kullaniimamalidir ve bertaraf edilmelidir.

TALIMATLAR: KULLANIM NOKTASI

e Enstrimanlarin tizerinde kan ya da kirin kurumasina izin vermeyin.

o Fazlalik kirleri atilabilir, tiy birakmayan pegete ile temizleyin.

e Kanilli cihazlari soguk suyla yikayin.

e Enstrimanlarin kullanim sonrasinda mimkun oldugunca kisa sure icinde yeniden islemden gegcirilmesi tavsiye edilir..

MANUEL TEMIZLIK/DEZENFEKSIYON

TEMIZLIK:

Ekipman: Daldirma banyosu, deterjan, firga, akan su/saf su, ultrasonik yikama Unitesi, distile su

Temizlik maddesinin INION® ENSTRUMANTASYONU ile uyumlu oldugundan emin olun.

1. Cikarilabilir pargalari olan enstriimanlar temizlemeden 6nce demonte edilmelidir.

2. Enstrimani nétr bir kdplirmeyen enzimatik temizleyiciye ya da nétr deterjan (7.0-9.0 pH) sollisyonuna batirin ve 10 dakika bekleyin.
Dogru maruz kalma suresi, sicaklik, su kalitesi ve konsantrasyon igin temizleyici ya da deterjan ureticisinin talimatlarina uyun. Yasalarin
veya yerel diizenlemelerin gerektirdigi Ulkelerde veya Bulasici Stingerimsi Ensefalopati (TSE) ve Creutzfeld-Jakob Hastaligi (CJD) gibi
prion hastaliklarinin endise kaynagi oldugu ulkelerde, paslanmaz celik ve polimer aletleri temizlemek icin pH degeri 12 veya daha az
olan alkali ajanlar kullanilabilir. Bir deterjanin prionlari inaktive etme kapasitesi, buyuk olasilikla pH degerleri > 10 iken ve yikseltiimis
ancak protein sabitleme sicakliklarinda (6rneg@in 55 °C) olmadan 10 dakikadan fazla islatma siresi ile mimkin olur. Ancak, bir Griinin
prionlari inaktive edebilecegi iddiasi kanita dayali olmalidir V. Bu iglemin paslanmaz celik aletler (izerinde olumsuz bir etkisi olmaz.
Aliminyum ve plastik parcalar gérsel olarak bozulabilir

3. Enstrimani en az bes dakika boyunca yumusak killi bir firgayla ya da genel hastane temizlik araglariyla temizleyin. Doku kalintilarinin
en kolay birikecegi zor tasarim 6zelliklerine ve bdlgelerine 6zellikle dikkat edin. Cihazin tim hareketli parcalarini yerinden oynatin
ve/veya kapatin ve mafsallar ile birlesme yizeylerini temizlemek igin firga kullanin. Bosluklar ve deliklerin igini firgalayin. Uzun, dar
kanUlasyonlari firga kullanarak ya da kandl icine su enjekte ederek titizlikle temizleyin.

4. Akan temiz su altinda en az 2 dakika durulayin. Akan suyun kanulasyonlarin iginden gegctiginden ve kor deliklerin tekrar tekrar
doldurulup bosaltildigindan emin olun. Hareketli kisimlar durulama esnasinda yerinden oynatiimalidir. Alkali temizlik maddelerinin tam
olarak nétralize edilmesi ve cihazlardan temizlenmesi kritik 5neme sahiptir, aksi takdirde cihaz 6mriind sinirlayan bozulmalar meydana
gelebilir.

5. Enstrimani tam agik pozisyonda en az 10 dakika boyunca ilik enzimatik deterjanla sonikasyona tabi tutun.

6. Enstrimani ilik deiyonize/saf suyla en az 3 dakika boyunca iyice durulayin. Akan suyun kanilasyonlarin i¢cinden gegtiginden ve kor
deliklerin tekrar tekrar doldurulup bosaltildigindan olun. Hareketli kisimlar durulama esnasinda yerinden oynatiimalidir.

" Hygiene Requirements for the Reprocessing of Medical Devices, Robert Koch Institute and BfArM. (Tibbi Cihazlarin Yeniden Islenmesi
igin Hijyen Gereksinimleri, Robert Koch Institute ve BfArM). Bundesgesundheitsbl 2012 « 55:1244—-1310.

DEZENFEKSIYON:

Ekipman: Daldirma banyosu, dezenfektan, minimum 50 ml'lik siringalar, deiyonize su

Dezenfektanin INION® ENSTRUMANTASYONU ile uyumlu oldugundan emin olun.

1. Demonte durumdaki riinleri, Griinler yeteri kadar kaplanacak sekilde en az 10 dakika dezenfektan soliisyonuna batirin. Urlinlerin birbirine
temas etmemesine 6zen gosterin. Dezenfektasyon esnasinda hareketli pargalari birkag kez sallayin.

Batirma suresinin basinda tek kullanimlik bir siringa (en az 50 ml hacimli) kullanarak Grtinlerin tum bosluklarini en az beser kez durulayin.
Uriinleri dezenfektan soliisyonundan gikarin ve deiyonize suyla en az beser kez yogun bir sekilde (en az 1 dakika) yeniden durulayin.
Uriinlerin tiim bosluklarini tek kullanimlik siringa (en az 50 ml hacimli) kullanarak en az beser kez durulayin.

Enstrimanlar temiz, yumusak, tly birakmayan bir bezle iyice kurulayin. Kurulama esnasinda bitiin hareketli pargalari yerinden oynatin
ve/veya kapatin. Erigilemeyen kisimlarin kurutulmasi igin temiz basingh hava kullanilabilir. Ek kurutma gerekli olursa, enstriimanlari temiz
bir alana koyun ya da bir firinda 90 °C’ nin (194 °F) altinda 1sitin.

akrowbd



Sekil 1: Kanulin igine su enjekte edilmesi (Inion Omuz enstrimanlari)
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OTOMATIK TEMIZLIK/IDEZENFEKSIYON

INION® ENSTRUMANTASYONU igin termal dezenfeksiyon kullanan otomatik yikayici/dezenfektan énerilir. Hastane igi ydnergelerini ve
otomatik yikayici/dezenfektan Ureticisinin dnerilerine uyunuz, 6zellikle siire ve sicaklik konularinda.

Ekipman: Otomatik yikayici/dezenfekte edici, kanul firgasi, akan su, temizleyici, deterjan, deiyonize ya da saf su.

Temizlik maddesinin INION® ENSTRUMANTASYONU ile uyumlu oldugundan emin olun.
e 140 °C’den (284 °F) daha ylksek sicakliga maruz birakmayiniz.
¢ INION® ENSTRUMANTASYONU yikayici-dezenfektan ISO 15883'te tanimlandigi lizere Ao siniflandirmasina gére kritik olarak
siniflandiriimisgtir.
e pH-noétr enzimatik temizleme maddesi 6nerilir. Temizlik maddesi Ureticisinin talimatlarina uyunuz.
e Son durulama igin steril / deiyonize / saf su onerilir.
1. Yukaridaki Manuel Temizlik béluminin 1-6 numarali adimlarini uygulayin.
2. Enstrimani, enstrimanin kanulasyonlari, mafsallari, bosluklari ve deliklerinin siviya batacagi sekilde otomatik
yikayiciya/dezenfekte ediciye yerlestirin ve asagidaki minimum parametrelerle bir yikama déngisu kullanin:.

On yikama 5 dakika Soguk igme suyu, < 43 °C (109 °F)

Yikama | 5 dakika Notr pH (7.0-9.0) enzimatik temizleyici, 1lik igme suyu (> 45 °C / 113 °F)
Yikama Il 5 dakika Notr pH (7.0-9.0) deterjanla yikama, ilik igme suyu (> 45 °C / 113 °F)
Durulama 5 dakika Ik DI veya PURW (> 40 °C / 104 °F)

Termal dezenfeksiyon 5 dakika 90 °C (194 °F) 2

Kurulama 40 dakika

2 Tibbi enstrimanin i1siya dayanikl olmasi sartiyla, 134 °C'de 18 dakika veya daha uzun bir otoklav déngiisi genellikle prion inaktivasyonu
icin etkilidir (Fichet et al. 2004: Novel methods for disinfection of prion-contaminated medical devices. Lancet 364, 521-6.)

KONTROL
e  Gorunir kontaminasyonun tamamen ortadan kalktigindan emin olunmasi igin enstriimanlar sterilizasyondan énce dikkatle kontrol
edilmelidir.

SOKULEN PARGALARIN YENIDEN TAKILMASI

e Eger uygunsa, sterilizasyondan énce enstriimanlarin sokilen pargalari yeniden takilir.

ISLEVSEL TEST

istenilen hareket agikliginda sorunsuz galistiklarindan emin olmak igin hareketli pargalari yerinden oynatin.

e Enstriman daha blyuk bir tertibatin pargasiysa, cihazlarin esi olan bilesenlere monte edilip edilemedigini kontrol edin.

e Cihazin dogru performansindan emin olmak igin yipranma, asinma ve galismayan parcalar agisindan enstrimanlari inceleyiniz..

STERIL PAKET

e Ambalaj enstrimanlarin sterilligini kullanim igin steril alanda agilana kadar saglar.
e INION® ENSTRUMANTASYONU buhar sterilizasyonu igin uygun tek kullanimlik sterilizasyon paketine veya bu amag igin tasarlanan
INION® sterilizasyon tepsisi igine ayri ayri paketlenmelidir.

STERILIZASYON
e INION® ENSTRUMANTASYONU igin 6n vakum prosediirlii buhar sterilizasyonu énerilir.
¢ INION® ENSTRUMANTASYONU sterilizasyondan énce temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir.

Onerilen buhar sterilizasyon parametreleri asagida verilmistir:

Ortiilii halde kapak
Sterilizasyon metodu Sicakhk Maruz kalma siiresi olmadan kuruma
siiresi
i 121 °C : ;
On vakum 250 °F 20 dakika 60 dakika
R 132°C : :
On vakum 270 °F 3 dakika 60 dakika
R 134 °C : :
On vakum 273 °F 3 dakika 60 dakika

MUHAFAZA
o Sterilize edilen enstrimanlari toz ve direkt glines i1sigindan korunan serin, kuru bir yerde muhafaza ediniz.
e Ambalaji agmadan 6nce ambalajin bozulup bozulmadigini dikkatle inceleyiniz.

Bu talimatlar, yeniden kullanim igin INION® ENSTRUMANTASYONU’nun hazirlanmasinda uygun olduguna dair Inion Oy tarafindan
onaylanmigtir. INION® ENSTRUMANTASYONU’nun sterilliginden son kullanici sorumludur. Bu talimatlara uymama etkinlik ve olasi olumsuz
sonugclar agisindan dogru sekilde degerlendiriimelidir. Hastane ici yonergelerine ve otomatik yikayici ve sterilizatorleri ile temizlik maddeleri
Ureticilerinin dnerilerine uyunuz.
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