RENGORING OCH STERILISERING AV INSTRUMENT OCH
INSTRUMENTUPPSATTNINGAR FRAN BIOMET 3i

Kirurgiska instrument och instrumentlador riskerar att skadas av en rad olika orsaker, sésom langvarig anvandning, felaktig
anvandning eller ovarsam hantering. All utrustning maste hanteras sa att den bibehaller sin funktion. Kirurgiska instruments
funktion och kvalitet &r beroende av regelbunden standardiserad rengdring och sterilisering.

Rekommendationerna for rengéring och sterilisering i detta dokument géller for samtliga uppsattningar fran BIOMET 3i och de
instrument som ingér i dessa.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Anvinda instrument far INTE laggas tillbaka i instrumentladan fére rengéring enligt dessa anvisningar (steg 1-8).

Savida inget annat anges &r instrumentuppsattningar INTE sterila och maste rengras noggrant ochéteriliseras, fore anvandning.
Instrumenten far INTE snabbautoklaveras inuti instrumentladan. Snabbautoklavering av enskilda instrument bor undvikas.
Instrumentlador utan sterilférpackning bibehaller INTE sterilitet.

Foljande anvisningar géller INTE elektriska instrument.

Sparrnyckeln med indikering av hogt vridmoment (H-TIRW) och sparrnyckeln meddndikering av. lagt,vridmoment
(L-TIRW) maste monteras isar fore rengéring. Se anvisningarna som medféljde produkten.

Instrument som kan tas isér ska rengdras och steriliseras isértagna.

e Varmedesinficerande diskmaskin FAR INTE ANVANDAS vid rengdring,dv kirurgiska instrument och
instrumentuppsattningar fran BIOMET 3i.

Rekommenderad metod for rengéring och sterilisering av kirurgiska instrument och
instrumentuppséttningar

For att instrument fran BIOMET 3i ska bibehélla sin kvalitet'ska foljande, av’ BIOMET 3i validerade, anvisningar for rengéring
foljas och de validerade steriliseringscyklerna anvéndas.

NODVANDIGA MATERIAL

L&sningar

e Sérskild rengdringsldsning eller pH-neutralt diskmedel
e  Proteolytiskt enzymdiskmedel

e Kranvatten

o  Destillerat vatten

Material

Personlig skyddsutrustning (handskar,skyddsglasogon, forklade o.s.v.)
Glashagare

Diskborstar med mjuka borst, olika storlekar

En fin stalborste

Papper eller pasar. godkandador autoklavering

Utrustning

e  Ultraljudsrengdringsenhet
e  Angautoklav

STEG FOR STEG-ANVISNINGAR

RENGORING AV INSTRUMENT
Obs: Personer som rengor kirurgiska instrument maste bara lamplig personlig skyddsutrustning.

1. Nar det kirurgiska ingreppet har avslutats samlas alla instrument in. Férbered en blétlaggningsldsning av ljummet kranvatten
och ett pH-neutralt diskmedel enligt diskmedeltillverkarens anvisningar. Lagg alla instrument i ett lager pa botten av en
glashigare med blétlaggningslésningen. Blotlagg instrumenten i minst tio (10) minuter. Obs: Instrument ska rengoras s&
fort som méjligt. Om omedelbar rengéring inte & mdjlig ska instrumenten ligga kvar i blotlaggningslésningen for att
forhindra att kroppsvatskor torkar in.



Skoélj under rinnande vatten i minst tva (2) minuter och diska samtidigt varje foremél med en mjuk diskborste for att
avlagsna synlig smuts. Rengor haligheter och kanaler i instrument med sma borstar.

Rensa samtliga lumen i invandigt spolande instrument fran eventuell smuts med en tunn trad. Obs! Detta steg bor utforas sa
snart som mojligt efter anvéndning, for att forhindra att benfragment eller organiskt material tdpper till spolkanalen och
stoppar vattenflodet.

Fyll en ren bagare med ultraljudsrengdringsldsning tillredd av destillerat vatten och sarskilt enzymdiskmedel enligt
diskmedeltillverkarens anvisningar.

L&gg alla instrument i ett lager pa botten av bagaren med losningen. Stall bagaren med instrumenten i ultraljudsbadet och
kdr utrustningen i fem (5) minuter.

Ta upp instrumenten ett och ett och diska pa nytt med diskborste. Rensa alla lumen i instrument med inre kanaler noggrant.
Obs! Funktionen hos borrar med inre spolning kan forsamras da verktyget genomgatt flera steriliseringscykler.

Skélj genom att spola instrumenten i en (1) minut under stadigt rinnande kranvatten. Obs! Det hér steget &r viktigt for att
undvika flackar.

Inspektera varje instrument och kontrollera att det inte aterstar ndgon synlig smuts eller 16sa benfragment samt att
instrumentet inte ar skadat och/eller slitet. Diska vid behov pa nytt med diskborste. Samla ihop instrumehten fran respektive
BIOMET 3i-uppséttning for packning.

RENGORING AV INSTRUMENTLADA

9.

10.
11.

Ta ur insatsen ur ladan med kirurgiska instrument. Skrubba ladans och insatsenssytor,med milt'diskmedel och en mjuk
diskborste.

Skolj bada delarna under rinnande kranvatten i minst tva (2) mifiuter och Kontrollefa darefter att de r rena.
Sétt i insatsen i 1adan igen och l4gg de rengjorda instrumenten pa plats i respektive hallare.

STERILPACKNING

12.
13.

Lat instrumenten torka innan de forpackas.

Léagg pa locket pa den kirurgiska instrumentuppsattningen.och sla in ladan i dubbla lager autoklaveringspapper, eller anvand
tva (2) steriliseringspasar godkénda for autoklavering. Om enstaka instrument steriliseras laggs ett instrument i en (1)
steriliseringspase godkand for autoklavering.

ANGSTERILISERING

14.

Sterilisera uppséttningar och instrumentenligt de rekommenderade cykler som anges i foljande tabell. Den rekommenderade

steriliseringsmetoden har validerats av BIOMET 3i.

Sterilisering med
Sterilisering med gravitationsluftning (hel cykel .
J g g ykel) férvakuum (HI-VAC)
Katalgghummer 15 minuter 20 minuter 20 minuter 4 minuter, 4 pulser
(uppséttning) 132 °C till 135 °C 132°Ctill 135 °C 132°Ctill 135 °C 132 °C till 135 °C
o . (270 °F till 275 °F) (270 °F till 275 °F) Il .
(270 °F till 275 °F) . ! . : (270 °F till 275 °F)
. . 30 minuters torktid 30 minuters torktid . .
30 minuters torktid . . . . 30 minuters torktid
30 minuters avsvalning 30 minuters avsvalning
SGKIT, SGTIKIT X X*
NPSDKO, NCATDO, NCATDOC X X
QNTSK20, QNTSK40, QNTSK40U X X
PSKTO01, PSKT10, PSKT20,
PSKT30, PSKT30U, PSKT35, X* X
PSKT40, PTT100, OST00, OST10,
0ST20, NTOSTO, NTOSTOA
Alla 6vriga uppsattningar X X
Enstaka instrument X X

*0BS: Angiven cykel kraver ytterligare 30 minuter for avsvalning.




FORVARING

15. Instrumenten méste torka fullstandigt och darefter lagras i en fuktfri miljo. Om sé inte sker kan korrosion och flackar uppsta
pa komponenter av rostfritt stél.

16. Inspektera varje sterilférpackning fore anvandning for att upptacka eventuella skador. Om en férpackning forefaller skadad
eller pa annat satt paverkad ska den inte anvandas utan skickas for omsterilisering enligt ovanstdende metod.

17. Hallbarhetstiden och steriliteten hos sterilférpackade instrumentlador &r beroende av att de forvaras pa sadant sétt att de inte
utséatts for extrema temperaturer, fukt och/eller annan typ av kontamination. Var forsiktig vid hanteringen av férpackade
lador for att undvika skador pa den sterila barridren. Sannolikheten for kontamination okar 6ver tid, vid hantering och
beroende pa forpackningsmetod.

Anvisningarna i denna bruksanvisning har validerats i laboratorium av BIOMET 3i och ar godkanda for sterilisering av
ateranvéandbara produkter Det aligger kliniken eller sjukhuset att sékerstalla att steriliseringsprocessen utfors med rétt material
och utrustning, samt att personalen har fatt adekvat utbildning, om énskat resultat ska uppnas. Utrustningen och processen bor
valideras och rutinméssigt évervakas. Eventuella avvikelser fran dessa anvisningar maste noga utvarderas ur ett
effektivitetsperspektiv, for att undvika potentiella negativa foljder.

Den hér informationen riktar sig endast till kliniker och BIOMET 3i-forséljare. Spridning tilldndra'mottagare &r forbjuden. Detta
dokument fér inte anvandas, kopieras eller reproduceras, helt eller delvis, utan uttryckligt skriftligt medgivande fran BIOMET 3i
eller dess auktoriserade representanter.
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