CISTENIE A STERILIZACIA SUPRAV A NASTROJOV BIOMET 3i

Chirurgické nastroje a puzdré na nastroje s nachylné na pokodenie z roznych dovodov vratane predizeného pouZivania,
nespravneho pouzivania a hrubého alebo nespravneho zaobchadzania. Preto je nutné davat’ pozor, aby sa nenarusili ich vlastnosti.
V zaujme zachovania kvality chirurgickych nastrojov sa odporica prijat’ Standardizovany protokol Cistenia a sterilizacie.

Odporucané postupy Sistenia a sterilizicie uvedené v tomto dokumente platia pre v3etky stipravy BIOMET 3i a néstroje v nich
obsiahnuté. Okrem toho sa na zubné nastroje BIOMET 3i a Zimmer Dental vzt'ahuji pokyny na kombinované &istenie
a dezinfekciu nastrojov uvedené v odseku G.

UPOZORNENIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

e Kazdy zamestnanec kliniky/nemocnice, ktory prichadza do styku s kontaminovanymi alebo potencialne kontaminovanymi
zdravotnickymi pomdckami, musi dodrZiavat’ vieobecné bezpeénostné opatrenia. Pri manipulacii s pomdckami, ktoré maju
ostré hroty alebo hrany, je nutné dbat’ na zvySent opatrnost’.

e  Pri manipulécii a praci s kontaminovanymi alebo potencialne kontaminovanymi materialmi, pomockami a zariadeniami je
nutné pouzivat osobné ochranné prostriedky (OOP). K 0sobnym ochrannym prostriedkom patri ochranny plast, tvarova
maska, ochranné okuliare alebo tvarovy §tit, ochranné rukavice a navleky na obuv.

e  Na manualne éistenie sa nesmu pouzivat’ kovové kefky a drotenky. Tieto materidly spdsobuju poskodenie povrchu
a povrchovej Gpravy nastrojov. Odporaca sa pouzivat’ nylonové kefky a Gzke podlhovasté kefky s makkymisStetinami.

e  Na manualne éistenie sa odporaca pouzivat’ Eistiace prostriedky s nizkopenivymi povrchovo aktivoymi'latkami, aby nastroje
ponorené v istiacom roztoku boli viditené. Pri manualnom ¢isteni pomocou kefiek musia byt nastroje vzdy penorené pod
hladinou ¢istiaceho roztoku, aby nedochadzalo k tvorbe aerosélov a striekaniu, ked’Zesby sa tym mohli §irit’ kontaminanty.
Cistiace prostriedky je nutné tplne oplachnut’ z povrchu pomdcky, aby nedochédzalo k hromadeniu zvyskov &istiacich
prostriedkov.

e  Nastroje NEUKLADAJTE na seba a tazké nastroje neukladajte na krehké pomocky.

e Suché znecistené chirurgické néstroje sa tazsie Cistia, Zne€istené pomocky preto pred regeneraciotNENECHAJTE
uschnut’. Vsetky nasledné kroky vykonavané pri ptocese €istenia a sterilizacie ulah¢ite,.ak’krv, telesné tekutiny, ulomky
kosti, zvy3ky tkaniv, fyziologicky roztok a dezinfekéné prostriedky nenechate uschintt’ na povrchu pouzitych nastrojov.

e  Pouzité nastroje NEUKLADAJTE spat na podnos skor, ako ich riadne ogistite podl'a postupu uvedeného niZsie.

e  Fyziologicky roztok a &istiace/dezinfekéné prostriedky obsahujtce aldehydy, ortut’, aktivny chlér, chloridy, brom, bromidy,
jod alebo jodidy sU.zieravé, preto byssamemali pouZivat. Néstroje sa nesmu ukladat’ ani namacat’ v Ringerovom roztoku.

e  Funkénost’ vnutornej irigacnej sustavy vrtaka sa po viacerych sterilizacnych cykloch méze narusit’.

e Do podnosova puzdierna néstroje BIOMET 3i vkladajte iba pomébcky vyrobené a/alebo distribuované spolo¢nostou
BIOMET 3i. Tento'schvaleny ndvod na regeneraciu sa nevztahuje na podnosy a puzdra BIOMET 3i obsahujlce pomdcky,
ktorych vyrobcom a/alebo distributorom nie je spolocnost BIOMET 3i.

e Pokial nie je uvedené inak, nastroje a sipravy nastrojov NIE SU sterilné a pred pouzitim ich musite riadne vy&istit’ a sterilizovat.

e  Nastroje ulozené v puzdre by sa NEMALI sterilizovat’ v autoklave pri zrychlenom cykle.

e  Odbalené&puzdra na nastroje NEUCHOVAVAJU sterilitu.

e Nasledujice postupy sa NEVZTAHUJU na nastroje s napajanim.

e RozoberateI'né nastroje sa pred Cistenim a sterilizaciou musia rozobrat’. Je nutné davat’ pozor, aby sa nestratili ich drobné
sucasti.

e  Pouzivatel/pracovnik vykonavajici regeneraciu musi postupovat v silade s miestnymi zakonmi a predpismi, ak v danej
krajine platia prisnejSie poZiadavky tykajlce sa regeneracie, ako st uvedené v tomto navode.

Odporuéané postupy na Cistenie a sterilizaciu chirurgickych nastrojov a suprav

Na zachovanie kvality nastrojov BIOMET 3i je nutné dodrZiavat’ nasledovné postupy schvaleného procesu &istenia a schvalenych
sterilizacnych cyklov spolo¢nosti BIOMET 3i.

A. Materialy potrebné na vykonanie postupov:

Roztoky

e (istiaci prostriedok s neutralnym pH alebo Specialny istiaci roztok
e  Proteolyticky enzymaticky cistiaci prostriedok

e Voda z vodovodu

e (istend voda
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Nastroje

OOP: osobné ochranné prostriedky (rukavice, okuliare, zastera atd’.)
Sklenené kadicky

Mikké kefky roznych velkosti

Uzka kefka s nylonovymi 3tetinami (azka podlhovasta kefka na flase)
Obaly alebo vrecka vhodné na pouzitie v autoklave

Zariadenia

Ultrazvukova cistiaca jednotka
Parny autoklav
Automaticky termodezinfektor (na automatické Cistenie a dezinfekciu)

Obmedzenia:

Na ¢istenie opakovane pouzitelnych pomocok BIOMET 3i sa podl’a moznosti odportca pouZivat’ neutralne,
enzymatické a zasadité (pH < 12) ¢istiace prostriedky. V krajinach, kde to vyZaduju zakony alebo miestne predpisy, je
na Cistenie nastrojov z nehrdzavejlcej ocele a polymérovych materidlov mozné pouzit’ zasadité Cistiace prostriedky

s pH < 12. Zasadité Cistiace prostriedky sa tiez odporuca pouzivat' tam, kde su problémom priénové choroby, ako
napriklad prenosna spongiformna encefalopatia (TSE) a Creutzfeldtova-Jakobova choroba (CJD). Tieto zasadité
Cistiace prostriedky je v§ak nutné dokladne zneutralizovat’ a oplachnut’ z pomécok.

POZNAMKA: Po oéisteni ostrych pomdcok pomocou zasaditych &istiacich prostriedkov je nutnésieto pomdcky
dokladne prezriet’ a uistit’ sa, ¢i je ich ostrie vhodné na pouzitie.

POZNAMKA: Je dolezité vybrat’ enzymatické roztoky uréené na rozkladanie krvigtelesnych tekutin atkaniv. Niektoré
enzymatické roztoky st §pecialne uréené na rozkladanie vykalov alebo inych-organickych kontaminantov a nemusia
byt’ vhodné na &istenie nastrojov BIOMET 3i.

Viacdielne nastroje je pred Cistenim potrebné rozobrat’. Vo vSeobecnosti je sposobrozlozenia evidentny. Je nutné davat’
pozor, aby sa nestratili ich drobné sti¢asti.

Znecistené nastroje je nutné vybrat’ z kovovychralebo,polymérovych podnasov a namocit’ este v mieste pouZitia, aby sa
predislo zaschnutiu ne€istot, kym nastroje budu prepravené na manualne a/aleberautomatické Cistenie do priestorov,
kde sa vykonava regeneracia. Znec€istené nastroje sa nesmu Cistit’, pokial’ siulozené na polymérovych alebo kovovych
podnosoch.

POZNAMKA: Nepouzité jednorazové pomacky, ktoré/boli vystavené krvi, kostnym 3truktiram, tkanivam alebo
telesnym tekufinam, sa nesmu regenerovat’ a je nutnésich zlikvidovat'.

Vyhybajte sa pouzivaniu tvrdej vody. Na prvotné oplachnutie nastrojov je mozné pouzit’ miakcéenu vodu z vodovodu.
Na koneéné oplachnutie saodporiéapouzit’ Sistent vodu (napr. ultrafiltrovana (UF) voda, voda z reverznej osmozy
(RO), deionizovana (DI) a destilovana voda (DW)), aby sa z povrchu nastrojov odstranili mineralne usadeniny.

Pred ¢istenim nenechajte na nastrojoch zaschnut’ fyziologicky roztok, krv, telesné tekutiny, tkaniva, dlomky kosti ani
iné organické zvysky. Ak pouzité nastroje nie je mozné ihned’ ocistit, vlozte ich do nadoby (napr. sklenenej kadicky)
naplnenej Cistenou vodou.

POZNAMKA: Namodenie do proteolytickych enzymatickych roztokov alebo inych roztokov na predbezné oistenie
ulah¢uje Cistenie, najmé v pripade nastrojov zloZitejSej konStrukcie s tazko dosiahnutelnymi miestami (napr. nastroje
s priestormi na kanyly, rdrkovité nastroje a pod.). Enzymatické roztoky, ako aj enzymaticka pena v spreji rozkladaju
bielkoviny a zabratiuju zaschnutiu krvi a bielkovinovych materialov na povrchu néstrojov. Pri priprave a pouZivani
tychto roztokov treba postupovat’ presne podl'a pokynov vyrobcu.

Podnos na umyvanie zubnych nastrojov (ZBDWTO01) je pred prvym pouZitim nutné ocistit’ v prdzdnom stave podl'a
pokynov uvedenych v odseku F alebo odseku G v tomto dokumente.

Opakovane pouZitené nastroje je mozné odistit’ a vydezinfikovat’ v automatickom termodezinfektore, pokial’ sa
uloZené v podnose na umyvanie zubnych nastrojov (ZBDWTO1). Na nastroje, ktoré sa vzhl'adom na svoju velkost’
nezmestia do podnosu na umyvanie zubnych nastrojov, je mozné pouzit’ vhodny sietkovany kosik.

Nesterilizujte nastroje uloZené na podnose na umyvanie zubnych nastrojov. Néstroje je nutné jednotlivo zabalit’ alebo
ulozit’ na chirurgicky podnos tak, ako je uvedené v odseku | resp. odseku J. Pri sterilizacii ndstrojov je nutné
dodrziavat’ parametre uvedené v odseku K v tomto dokumente.

Na dosiahnutie optimalnych vysledkov sa odpori¢a nastroje ocistit’ do 30 minit po pouziti alebo vybrati z roztoku, aby
sa pred ¢istenim minimalizovala moznost’ zaschnutia necistot na povrchu nastrojov.

Pokial nie je uvedené inak, regeneracia v sulade s pokynmi uvedenymi v tejto priru¢ke ma minimélny vplyv na
néstroje uréené na opakované pouZitie. Zivotnost’ chirurgickych nastrojov z nehrdzavejucej ocele alebo inych kovov za
normalnych okolnosti zavisi od ich opotrebovania a poSkodenia v désledku pouZivania na uréené chirurgické ucely, nie
v dbsledku regenerécie.
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Priprava Cistiacich prostriedkov:

Odporuca sa pouzivat’ Gistiace prostriedky s neutrdlnym pH, enzymatické a zasadité Cistiace prostriedky
s nizkopenivymi povrchovo aktivnymi latkami.

V krajinach, kde to vyzaduju zékony alebo miestne predpisy, je mozné pouzivat’ zasadité Cistiace prostriedky s pH < 12.
Zasadité Cistiace prostriedky je nutné nasledne zneutralizovat’ a/alebo dokladne oplachnut’.
Pouzivat’ sa smu iba &istiace prostriedky s dokdzanou uéinnostou (schvalené tiradom FDA (americky Urad pre kontrolu
potravin a lie¢iv), uvedené na zozname asociacie VAH (nemecka Asociacia pre aplikovant hygienu) alebo oznacené

znackou CE). Ked’Ze vo svete existuje vel'ké mnozstvo rozmanitych Eistiacich a dezinfekénych prostriedkov,

spolo¢nost BIOMET 3i neodportca ziadnu konkrétnu znacku.
Vsetky Cistiace prostriedky je nutné pouzivat’ zriedené a pri teplote odporucanej vyrobcom. Na pripravu roztoku

Cistiaceho prostriedku je mozné pouzit’ mak&ent vodu z vodovodu. PouZitie pri odportcanej teplote je dolezité na
dosiahnutie optimalnej ucinnosti ¢istiacich prostriedkov.
Suché praskové Cistiace prostriedky je pred pouzitim nutné Giplne rozpustit’, aby na povrchu nastrojov nevznikali
Skvrny alebo korozia a tiez aby mal ¢istiaci roztok spravnu koncentraciu.

Vzdy je potrebné pripravit’ Cerstvy Cistiaci roztok, ked’Ze existujice roztoky moézu byt’ vyrazne kontaminované
(znecistené od krvi a/alebo zakalené).

Moznosti Cistenia/dezinfekcie:

Metdda Popis Odsek

Pokyny na dokladné manudlne Eistenie Namocenie do enzymatického alebo zasaditého roztoku anasledné E

néstrojov Cistenie ultrazvukom.

Pokyny na dokladné manuélne Cistenie Namodenie do enzymatického alebo zasaditého roztoku a nasledne F

podnosov Cistenie.

Pokyny na kombinované ¢istenie Namocenie do enzymatického alebo zasaditého roztoku a ndsledné G

a dezinfekciu nastrojov Cistenie ultrazvukom, po ktorom nasleduje cyklus v.automatickej
umyvacke/dezinfekénom zariadeni.

Spolo¢nost’ BIOMET 3i odportca na istenie nastrojoviapodnosov pouzit postup dokladného manualneho Cistenia
(odsek E — nastroje, odsek F —podnosy).

V pripade, Ze miestne zdkony a predpisy pezadujt, aby nastroje boli pred sterilizaciou dezinfikované, je mozné pouzit’
metodu kombinevaného Cistenia.a.dezinfekcie: Pokynyma kombinované Cistenie a dezinfekciu néastrojov boli schvélené
pre zubné nastroje BIOMET 3i a Zimmer Dental pouzivané v kombinacii s podnosom na umyvanie zubnych nastrojov
(ZBDWTO01) pri cyklé v-automatickej umyvacke/dezinfekénom zariadeni.

Pokyny na dokladné manualne Cistenie nastrojov:

1.

Nastroje Gplne ponorte do enzymatického alebo zasaditého (pH < 12) roztoku a nechajte namacat’ po dobu 20 minut.
Pomocou nylonovej kefky s miakkymi Stetinami jemne ocistite pomdcku tak, aby sa odstranili vietky viditeI'né
necistoty. Osobitni pozornost’ venujte §trbinam, dutinam, vzajomne dosadajicim plocham, konektorom a inym t'azko
dostupnym miestam. Dutiny je potrebné ogistit’ pomocou dlhej uzkej kefky s makkymi Stetinami (t. j. Uzka podlhovasta
kefka na fl'ase).

Naéstroje vyberte z enzymatického alebo z&saditého roztoku a minimalne 3 minuty ich oplachujte ¢istenou vodou.
Dokladne a prudko preplachnite dutiny, otvory a iné tazko dostupné miesta.

Pripravte roztok Gistiaceho prostriedku s neutrlnym pH a nalejte ho do ultrazvukovej istiacej jednotky. Pomocky
uplne ponorte do Eistiaceho roztoku, zapnite ultrazvukovi Cistiacu jednotku a ultrazvuk s frekvenciou 40 — 50 kHz
nechajte posobit’ po dobu 10 minat.

Naéstroje vyberte z istiaceho roztoku a miniméalne 3 mintty ich oplachujte gistenou vodou. Dékladne a prudko
preplachnite dutiny, otvory a iné tazko dostupné miesta.

Zopakujte ¢istenie v ultrazvukovej &istiacej jednotke a oplachovanie tak, ako je uvedené v krokoch 3 a 4.
Pomocou Cistej savej utierky, ktora nezanechava vlakna, odstrainte nadbyto¢nt vihkost.

Kazd( pomdcku pozorne prezrite a uistite sa, Ze boli odstranené vietky viditené stopy kontaminacie. Ak zistite, Ze je
pomodcka kontaminovana, zopakujte postup Cistenia.
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F. Pokyny na dokladné manuélne ¢istenie podnosov:

1.

Podnosy tplne ponorte do enzymatického alebo zasaditého (pH < 12) roztoku a nechajte namagat’ po dobu 20 mindt.
Pomocou nylonovej kefky s mékkymi Stetinami jemne o€istite pomdcku tak, aby sa odstranili vSetky viditel'né
necistoty. Osobitni pozornost’ venujte §trbindm, dutinam, vzdjomne dosadajiicim plocham, konektorom a inym t'azko
dostupnym miestam. Dutiny je potrebné odistit’ pomocou dlhej tizkej kefky s makkymi Stetinami (t. j. Uzka podlhovasté
kefka na fl'ase).

Podnosy vyberte z enzymatického alebo zéasaditého roztoku a minimalne 3 mintity ich oplachujte &istenou vodou.
Dokladne a prudko preplachnite dutiny, otvory a iné tazko dostupné miesta.

Pomocou Cistej savej utierky, ktora nezanechava vlakna, odstrante nadbyto¢nu vihkost'.

Kazdu pomdcku pozorne prezrite a uistite sa, Ze boli odstranené vietky viditelné stopy kontaminacie. Ak zistite, Ze je
pomdcka kontaminovana, zopakujte postup distenia.

G. Pokyny na kombinované {istenie a dezinfekciu néstrojov:
POZNAMKA: Tento odsek sa vztahuje na zubné nastroje BIOMET 3i a Zimmer Dental.

1.

Nastroje uplne ponorte do enzymatického alebo zasaditého (pH < 12) roztoku a nechajte namacat’. Nasledne ich ocistite
pomocou ultrazvukového ¢isti¢a pri 40 — 50 kHz. Ultrazvuk nechajte posobit’ po dobu 10 mindt. Pomocou nylonovej
kefky s makkymi Stetinami jemne ocistite pomdcku tak, aby sa odstranili vetky viditelné necistoty. Osobitnu
pozornost’ venujte Strbindm, dutindm, vzajomne dosadajticim plocham, konektorom a inym tazko dostupflym miestam.
Dutiny je potrebné o¢istit’ pomocou dlhej uzkej kefky s makkymi nylonovymi Stetinami (t. j. Uzkajpodlhovasta kefka na
flase).

Nastroje vyberte z istiaceho roztoku a miniméalne 1 mintitu ich oplachujte &istenou'vodou. Dokladne a prudko
preplachnite dutiny, slepé otvory a iné tazko dostupné miesta.

Néstroje uloZte na prislusné miesta v podnose na umyvanie zubnych nastrojov (ZBDWTO01) a nechajte prejst’
Standardnym cyklom ¢istenia v umyvacke/dezinfekénom Zariadeni. Na nastroje, ktoré sa vzhI'adom na svoju velkost’
nezmestia do podnosu na umyvanie zubnych nastrojoy, je mozné pouzit’ vhodny sietkovany kosik. Na dokladné
oCistenie a dezinfekciu sa vyzaduju nasledujlice minimalne parametre.

Tabulka 1: Typicky cyklus'automatickej umyvacky/dezinfekcného zariadenia pre chirurgické nastroje
pouzivany v USA

Krok Popis

1 Predbezngé oplachnutie studenou vodou z vodovodu po dobu 2 mindt

Ostrekovanie enzymatickym &istiacim prostriedkom s hordcou vodou z vodovodu po dobu 20 sekind

Namacanie v enzymatickom ¢istiacom prostriedku po dobu 1 mindty

Oplachovanie studenou vodou z vodovodu po dobu 15 sekdnd (2x)

Umyvanie detergentom s horticou vodou z vodovodu (64 — 66 °C/146 — 150 °F) po dobu 2 minGt

Oplachovanie hortcou vodou z vodovodu po dobu 15 sekind

Tepelné oplachovanie (80 — 93 °C/176 — 200 °F) po dobu 2 minat

Oplachovanie ¢istenou vodou po dobu 10 sekund s volitel'nym pouzitim maziva (64 — 66 °C/146 — 150 °F)

O O N| o g | WO N

Susenie hortcim vzduchom po dobu 7 az 30 minat (116 °C/240 °F)
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Tabul’ka 2: Typicky cyklus automatickej umyvacky/dezinfekéného zariadenia pre chirurgické nastroje
pouZivany v Europe

Krok Popis

1 Predbezné oplachnutie studenou vodou z vodovodu po dobu 5 min0t

Umytie zdsaditym Cistiacim prostriedkom pri teplote 55 °C po dobu 10 minut

Oplachovanie neutralizaénym ¢inidlom po dobu 2 minit

Oplachovanie studenou vodou z vodovodu po dobu 1 mindty

Dezinfikovanie pri teplote 93 °C pomocou horucej istenej vody az do dosiahnutia A0 3000 (priblizne 10 minut)

| g | W N

Susenie hortcim vzduchom pri teplote 110 °C po dobu 40 minut

POZNAMKA: Je nutné postupovat’ presne v stlade s pokynmi vyrobcu umyvacky/dezinfekéného zariadenia. Pouzivajte
len Cistiace prostriedky odporucané pre konkrétny typ automatickej umyvacky/dezinfekéného zariadenia. Na Cistenie

a dezinfekciu by ste mali pouzivat’ len umyvacku/dezinfekéné zariadenie s osved¢enou ti€innost'ou (napr. zariadenie so
znackou CE, schvalené turadom FDA alebo v stlade s normou 1SO 15883).

Kontrola opotrebovania a poSkodenia:

Vizualne skontrolujte vietky pomdcky, ¢i nechybaju nejaké ¢asti, ¢i pomocky nie st poSkodené a/alebo-nadmerne
opotrebované (napr. kordzia alebo tvorba hrdze na povrchu nastroja, opotrebovanie alebo poSkodenie konstrukcie
nastroja, ¢iasto¢né alebo uplné zlomenie nastroja). Pokial’ zisteny rozsah poskodenia alebo'opotrebovania méze narasat’
funkcnost’ nastroja, kontaktujte zastupcu spolo¢nosti BIOMET 3i a poziadajte o vymenu nastroja.

Balenie jednotlivych nastrojov:

Samostatné pomocky je potrebné zabalit’ do sterilizacného vrecka alebo obalu na lekarske ucely, ktory vyhovuje
odportéanym Specifikaciam pre sterilizaciu parou uvedenym v tabul’ke nizsie. Uistite'Sa, ¢i vrecko alebo obal je
dostatoéne velky, aby sa don zmestila pombcka bez napinania §vov alebo roztrthnutia vrecka ¢i obalu.

Na zabalenie jednotlivych nastrojov je:mozné pouzit’ standardny sterilizaény obal uréeny na sterilizaciu parou, vhodny
na lekarske uicely. Nastroj je potrebné zabalit\ metddou balenia do dvoch vrstiev podl'a normy AAMI alebo
ekvivalentnousmetodou.

POZNAMKA: Pri pouziti sterilizaénych obalov je nutné zaistit’, aby neobsahovali ziadne zvysky &istiacich
prostriedkov. Neodporuca sa pouzivat’ obaly na opakované pouzitie.

Balenie suprav nastrojov do podnosov a puzdier BIOMET 3i:

Podla’potreby znovu zostavte chirurgicku supravu (podnos) a o¢istené nastroje vlozte do prislusnych priehradiek. Na
miesta ur¢ené na ulozenie konkrétnych pomocok je mozné umiestnit’ iba pomocky $pecialne urcené pre tieto miesta.

Do podnosov na nastroje BIOMET 3i vkladajte iba pomdcky vyrobené a/alebo distribuované spolo¢nost'ou
BIOMET 3i. Tento schvaleny navod na regeneréaciu sa nevztahuje na podnosy BIOMET 3i obsahujuce pomocky,
ktorych vyrobcom a/alebo distributorom nie je spolocnost’ BIOMET 3i.

Podnosy a puzdré s vekami je mozné zabalit’ do Standardného steriliza¢ného obalu uréeného na steriliziciu parou,
vhodného na lekarske ticely, s pouzitim metédy balenia do dvoch vrstiev podl'a normy AAMI alebo ekvivalentnej
metddy.

Podnosy a puzdra s vekami je pred sterilizaciou taktiez mozné vlozit’ do schvélenej sterilizaénej nadoby s vekom
s tesnenim. Pri plneni steriliza¢nej nadoby a vymene sterilizaénych filtrov postupujte v stlade s pokynmi vyrobcu
steriliza¢nej nadoby.

Sterilizacia parou:

Supravu a nastroje sterilizujte pri odporaganych cykloch uvedenych v nasledujiicej tabulke. Odporacané postupy sterilizécie
boli schvalené spolo¢nostou BIOMET 3i.
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Sterilizator s gravitaénym odvzdu$nenim (pIny cyklus)

Predvakuovany
sterilizator (HI-VAC)

20 minuat 40 minut
. L wr . 15 minat 132 az135°C 132 az135°C 4 minuty, 4 pulzy
Katalégové Cislo (siprava) 13247135 °C (270 a2 275 °F) (270 a2 275 °F) 13243 135 °C
(270 az 275 °F) Doba susenia: Doba susenia: (270 az 275 °F)
Doba susenia: 30 minut 30 minut Doba susenia:
30 minut Doba chladnutia: Doba chladnutia: 30 minut
30 minut 30 minut
SGKIT, SGTIKIT X X*
NPSDKO0, NCATDO, X X
NCATDOC
QNTSK20, QNTSKA40, X X
QNTSK40U
PSKTO01, PSKT10, PSKT20,
PSKT30, PSKT30U, PSKT35,
PSKT40, PTT100, OSTOO, X* X
OST10, OST20, NTOSTO,
NTOSTOA
V/Setky ostatné supravy X X
Samostatné nastroje X X

*POZNAMKA: Uvedeny cyklus si vyZaduje d’alSich 30 min(t chladnutia.

POZNAMKA: Pocas vyssie uvedenych sterilizaénych cyklov dosledne dodrziavajte pokyny vyrobcu autoklavu tykajice sa
nastavenia tlaku. Za stanovenie a schvalenie poziadaviek na tlak pocas sterilizacie nesie zodpovednost’ vyrobea autoklavu.

Pokyny na skladovanie:

e  Nastroje musia byt’ pred uskladnenim uplne@suché. Sterilné zabalené nastroje je nutné uchovavat’ vo vyhradenych
priestoroch s obmedzenym pristupom, ktoré st dobre odvetrang, a poskytujd ochranu pred prachom, vihkostou,
hmyzom a extrémnymi teplotami/vlhkestou. V opaénom pripade méze dojst’ ku korozii nehrdzavejicej ocele alebo

k tvorbe fT'akov.

e  Balenia so sterilnymi nastrojmi je pred otvorenimnutné starostlivo prezriet’ a uistit’ sa, Ze obal nebol naruseny.

POZNAMKA: K naruseliuobalu zvytajne.dochadza v stvislosti s nejakou udalostou. Ak je sterilny obal zdeformovany
alébo deravy, ak si'na nom viditeI'né znamky poskodenia alebo ak bol vystaveny vlhkosti, nastroj je nutné ocistit’, znovu

zabalit’ a vysterilizovat'.

POZNAMKA; Ak je'oéividné, ze doglo k otvoreniu alebo poskodeniu tesnenia veka alebo filtrov na steriliza¢nej nadobe,

sterilné filtre jé nutné vymenit’ a celtl sipravu nastrojov znovu vysterilizovat'.

Pokyny uvedené v tomto navode na regeneraciu overila spoloénost BIOMET 3i v laboratérnych podmienkach a sliizia na
pripravu opakovane pouzitenych pomocok. Klinika/nemocnica je zodpovedna za zabezpecenie toho, aby sa spracovanie
uskutocnilo s pouzitim vhodnych zariadeni a materialov a aby personal v stredisku spracovania bol riadne vyskoleny s cielom
dosiahnut’ pozadovany vysledok. Zariadenia a procesy sa musia overovat’ a pravidelne kontrolovat. VVSetky odchylky
spracovatel’a od tychto pokynov sa musia riadne zhodnotit’ z hl'adiska ich efektivnosti, aby sa vylucili mozné neziaduce nasledky.

Tento material je uréeny len pre klinickych lekarov a obchodnych zastupcov spoloénosti BIOMET 3i. Jeho distribdcia inym
prijimatel'om je zakazana. Tato publikacia ani jej Casti sa nesmil pouzivat’, kopirovat’ alebo reprodukovat’ bez vyslovného

pisomného stihlasu spolo¢nosti BIOMET 3i alebo jej autorizovanych zastupcov.

©2018 BIOMET 3i LLC. V3etky prava vyhradené.

wd BIOMET 3i
4555 Riverside Drive

BIOMET 3i Dental Iberica, S.L.

WTC Almeda Park, Ed. 4, Planta 2

Palm Beach Gardens, FL 33410

1-800-342-5454

Mimo USA: +1-561-776-6700

Fax: +1-561-776-1272
www.biomet3i.com

C/Tirso de Molina, 40
08940 — Cornella de Llobregat

(Barcelona) Spain

Telefon: +34 934 705 500
Fax: +34 933 717 849
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http://www.biomet3i.com/

: Datum vyroby

: Cislo Sarze

: Katalégové cislo

: Upozornenie, precitajte si sprievodné

dokumenty

: Nesterilizujte opakovane

> E

: NepouZzivajte opakovane

: Precitajte si ndvod na pouzitie

www.ifu.biomet3i.com

BEEE

. Sterilizované pomocou gama Ziarenia

K= @E =

: Spotrebujte do datumu

: Nepouzivajte, ak je balenie poSkodené

B(omy

: Len na lekarsky predpis

: Autorizovany zastupca pre’Europu

: Pravne zodpovedny vyrobca

D ®

NON
STERILE

. Nesterilné
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