RENGJJRING OG STERILISERING AV BIOMET 3i-SETT OG -INSTRUMENTER

Kirurgiske instrumenter og instrumentbokser er utsatt for skade av en rekke grunner, inkludert forlenget bruk, misbruk, hard eller
feil behandling. Veer forsiktig s& du unngar & skade egenskapene deres. For & opprettholde kvaliteten pé kirurgiske instrumenter,
ma en standardisert rengjarings- og steriliseringsprotokoll brukes.

De anbefalte rengjgrings- og steriliseringsprosedyrene i dette dokumentet gjelder alle BIOMET 3i-sett og -instrumenter deri.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

IKKE legg brukte instrumenter tilbake pé brettet far de er ngye rengjort i henhold til falgende prosedyre (Trinn 1-8).

Hvis ikke annet er angitt, er IKKE instrumentsett sterile og ma rengjgres og steriliseres ngye far bruk.

Instrumentene skal IKKE lyn-autoklaveres inne i instrumentkassen. Lyn-autoklavering av individuelle instrumenter skal unngas.
Ikke innpakkede instrumentkasser opprettholder IKKE sterilitet.

Falgende prosedyrer gjelder IKKE strgmdrevne instrumenter.

For indikasjonssperrengkkelen for hgyt moment (H-TIRW) og indikasjonssperrengkkelen for lavt moment (L_TIRW), er
demontering ngdvendig, se demonteringsinstruksjonene som fulgte med produktet.

Instrumenter som kan demonteres skal demonteres fgr rengjgring og sterilisering.

e  En termodesinfeksjonsvasker SKAL IKKE BRUKES for & rengjgre Biomet3i-kirurgiske instrumenter og -sett.

Anbefalte prosedyrer for rengjgring og sterilisering av.kirurgiskéinstrumenter oq sett

For & opprettholde kvaliteten til BIOMET 3i-instrumentering, méadglgende prosedyrer pd BIOMET 3i-validert prosess for
rengjering og de validerte og sterilisert sykluser.

NZDVENDIGE MATERIALER FOR PROSEDYRER

Lasninger

Vaskemiddel med ngytral pH, eller spesialisert rengjgringslgsning
Proteolytisk enzymvaskemiddel

Etylalkohol (etanol), ikke bruk slipende alkohol (isepropylalkohol)
Springvann

Destillert vann

Verktay

PPE: Personlig verneutstyr (hansker,wernebriller, forkle, etc.)
Glasshegre

Barster med myk bust i‘forskjelligeistarrelser

Bgrste med tynne vaiere

Autoklave-godkjent papireller poser

Utstyr
e  Ultrasonisk rengjgringsenhet
e  Dampautoklav

TRINNVISE INSTRUKSJONER

RENGJZRING AV INSTRUMENTER
Merk: Personer som rengjar kirurgiske instrumenter ma bruke egnet personlig verneutstyr.

1. Etter at en klinisk kirurgisk prosedyre er fullfgrt, ma alle instrumenter samles sammen, klargjgr en lgsning for nedsenking ved
bruk av springvann (lunkent) og et vaskemiddel med ngytral pH i en fortynningsmengde som anbefales av vaskemiddelets
produsent. Plasser instrumentene i ett lag i bunnen av et glassbeger som inneholder den uttynnede lgsningen. Senk instrumentene
ned i lgsningen i minst ti (10) minutter. Merk: Det er viktig & rengjgre instrumentene sé raskt som mulig, hvis umiddelbar
rengjaring ikke er mulig, mé du fortsette & ha instrumentene nedsenket i vann slik at det ikke drypper blod pa overflatene.

2. Skyll med rennende springvann i minst to (2) minutter mens du bgrster av ytre overflater pa elementene individuelt med en
barste med myk bust for & fjerne synlig smuss, rengjegr innvendige lumener pa spesifiserte instrumenter med sma barster.



3. For individuelt skylte instrumenter méa du fukte hvert lumen med en tynn ledning for & fjerne gjenvaerende rester. Merk:
Dette trinnet skal utfgres sa raskt som mulig etter bruk for a fjerne eventuelle beinfragmenter eller organisk materiale som
kan tette igjen kanalen og hindre vannstrammen.

4. Bruk et rent glassbeger, klargjar en lgsning for ultrasonisk rengjgring ved bruk av destillert vann med et spesialisert
enzymatisk vaskemiddel i henholdt til produsentens anbefalinger.

5. Plasser alle instrumentene i ett enkelt lag i glassbegeret med lgsningen. Plasser glassbegeret som inneholder instrumentene
i det ultrasoniske badet og sla pa i fem (5) minutter.

6. Fjern alle instrumentene og gjenta skrubbingsprosedyren, fukt lumener pa instrumenter som har innvendige kanaler. Merk:
Egenskapene til et bors interne irrigasjonssystem kan pavirkes negativt etter at det har gjennomgatt mange
steriliseringssykluser.

7. Skyll ved & spyle instrumentene i ett (1) minutt med en jevn strgm av rennende springvann. Merk: Dette trinnet er viktig for
a hindre flekking.

8. Kontroller hvert instrument visuelt og se etter renhet og gjenverende beinfragmenter, synlig smuss eller gjenvarende rester,
og etter synlige skader og/eller slitasje. Gjenta skrubbingsprosedyren etter behov. Sett til side alle instrumenter som er
spesifikke for BIOMET 3i-sett for pakking.

RENGJZRING AV KIRURGISK SETT

9. Lasne innleggene fra det kirurgiske brettet. Skrubb alle overflater pa det kirurgiske brettet ogfinnlegget med mild sépe ved
bruk av en bgrste med myk bust.

10. Skyll begge delene med rennende springvann i minst to (2) minutter og kontroller overflatenesrenhet.

11. Sett sammen det kirurgiske settet pa nytt ved a plassere innlegget tilbake isbrettet og'sétt de,rengjorte instrumentene i deres
spesifiserte stropper.

PAKKING FOR STERILISATOR

12. Tem etylalkohol over det kirurgiske brettet, dekselet og pa.instrumentene for a skylle og fjerne gjenvarende sape og
vannmineraler. La instrumentene tarke far pakkingen.

13. Lukk det kirurgiske settet og pakk det med autoklaveringspapir to ganger, eller plasser det innen to (2) autoklaveringsgodkjente
sekker/poser. Ved sterilisering av individuelle instrumenter ma ett instrument plasseres innen én (1) autoklaveringsgodkjent
sekk/pose.

DAMPSTERILISERING

14. Sterilisert settet og instrumentene ved anbefalte syKlusersom er angitt i falgende tabell. De anbefalte steriliseringsprosedyrene
har blitt validert av BIOMET3I.

Forvakuum-
Tyngdekraftsforskyvning-sterilisator (full syklus) sterilisator
(HI-VAC)
. 20 minutter 40 minutter
Katalognummer (sett) 15 rglrlmltjlts’tserc 132 °Ctil 135 °C 132 °C til 135 °C 4 minutter, 4 pulser
(270 °F il 275 °F) (270 °F til 275 °F) (270 °F til 275 °F) 132 °Ctil 135 °C
. : 30 minutters tgrketid 30 minutters tgrketid (270 °F til 275 °F)
30 minutters . . q q
torketid 30 minutters 30 minutters 30 minutters tgrketid
avkjglingstid avkjglingstid
SGKIT, SGTIKIT X X*
NPSDKO, NCATDO, NCATDOC X X
QNTSK20, QNTSK40, QNTSK40U X X
PSKTO1, PSKT10, PSKT20,
PSKT30, PSKT30U, PSKT35, X* X
PSKT40, PTT100, OST00, OST10,
0ST20, NTOSTO, NTOSTOA
Alle andre sett X X
Frittstaende instrumenter X X

*MERK: Trenger 30 minutters ekstra nedkjgling for den indikerte syklusen.



OPPBEVARING

15. Instrumenter skal tgrkes fullstendig og oppbevares i et fuktfritt miljg. Hvis du ikke falger dette kan det hende at det rustfrie
stalet korroderer eller blir flekkete.

16. Far bruk ma eksterigret i hver steriliserte pakke kontrolleres for integritet. Hvis pakningen ser tvilsom ut skal den ikke
brukes og ma behandles pé nytt i henhold til steriliseringsprosedyren over.

17. Holdbarhet og sterilitet til innpakkede instrumentkasser avhenger av at de er lagret pa en mate som unngar ekstrem temperatur,
fuktighet og/eller annen kontaminering. Vaer ngye under handtering av innpakkede instrumentkasser, for & hindre skade pa den
sterile barrieren. Sannsynligheten for kontaminering gker med tiden, og med héndteringen, og basert pa innpakkingsmetoden.

BIOMET 3i kan ikke kontrollere individuelle klinikkhandteringsprosedyrer, rengjeringsmetoder, biobelastning og andre forhold,
og péatar deg derfor intet ansvar for steriliseringen av produktet som utfares av brukeren, selv ikke nér de anbefalte retningslinjene
falges.

Dette materialet er kun ment for klinikere og BIOMET 3i-salgsstaben. Distribusjon til annen mottaker er forbudt. Denne
utgivelsen ma ikke brukes, kopieres eller reproduseres helt eller delvis uten uttrykkelig, skriftlig samtykke fra BIOMET 3i eller
dens autoriserte representanter.
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