CZYSZCZENIE I STERYLIZACJA ZESTAWOW I INSTRUMENTOW
FIRMY BIOMET 3i

Instrumenty chirurgiczne i skrzynki na instrumenty sa podatne na uszkodzenia z r6znych powodow, w tym z powodu zbyt
dtugiego uzycia, niewlasciwego uzycia oraz nieostroznego lub niewtasciwego obchodzenia si¢ z nimi. Nalezy zachowaé
ostrozno$¢, aby unikna¢ obnizenia poziomu ich dziatania. Aby zachowa¢ jako$¢ instrumentow chirurgicznych, nalezy wdrozy¢
standardowy protokot czyszczenia i sterylizacji.

Zalecane procedury czyszczenia i sterylizacji podane w niniejszym dokumencie dotycza wszystkich zestawow firmy BIOMET 3i
oraz zawartych w nich instrumentow.

OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI

NIE umieszczac instrumentéw z powrotem na tacy bez odpowiedniego oczyszczenia ich zgodnie z ponizszg procedura
(kroki 1-8).

O ile nie podano inaczej, instrumenty NIE sa sterylne i musza zosta¢ doktadnie wyczyszczone i wysterylizowane przed
uzyciem.

Narzedzia NIE powinny by¢ autoklawowane z uzyciem cyklu typu flash w skrzynce na narzedzia. Nalezy unikac sterylizacji
poszczegdlnych narzedzi w autoklawie z uzyciem cyklu typu flash.

Nieopakowane skrzynki na instrumenty NIE zachowuja sterylnosci.

Ponizsze procedury NIE dotycza instrumentarium z zasilaniem.

W przypadku klucza zapadkowego wskazujacego wysoki moment obrotowy (High Torque Indicating Ratehet Wrench,
H-TIRW) oraz klucza zapadkowego wskazujacego niski moment obrotowy (Lew Torque Indicating Ratchet Wrench,
L-TIRW) konieczny jest demontaz; prosze zapoznac si¢ z instrukcja demontazu dotaczong do produktu.

Instrumenty, ktére mozna zdemontowa¢, powinny zosta¢ zdemontowane przed czyszczeniem i sterylizacja.

Urzadzenie myjace do termodezynfekcji NIE MOZE byé uzywane do czyszezenia instrumentéw chirurgicznych

i zestawow firmy Biomet 3i.

Zalecane procedury czyszczenia i sterylizacji instrumentow chirurgicznych oraz zestawow

Aby zachowac¢ jakos$édnstrumentarium firmy BIOMET 3i;malezy przestrzega¢ zwalidowanego procesu czyszczenia oraz
zwalidowanyeh. cykli sterylizacji do instrumentarium firmy BIOMET 3i.

MATERIALY WYMAGANE DO PROCEDURY

Roztwory

Detergent'o neutralnym pH lub specjalny roztwor czyszczacy
Detergent z enzymami proteolitycznymi

Woda uzytkowa

Woda destylowana

Narzedzia

Sprzet ochrony indywidualnej (rekawiczki, gogle, fartuch itp.)
Zlewki szklane

Szczotki z migkkim wtosiem, o r6znych rozmiarach

Szczotka z cienkich drucikow

Papier lub torebki zatwierdzone do uzycia w autoklawie

Sprzet

Myijka ultradzwigkowa
Autoklaw parowy

INSTRUKCJE KROK PO KROKU

CZYSZCZENIE INSTRUMENTOW

Uwaga: Osoby przeprowadzajqce czyszczenie instrumentow chirurgicznych muszq nosi¢ odpowiedni sprzet ochrony indywidualney.



Po zakonczeniu zabiegu chirurgicznego nalezy zebra¢ wszystkie instrumenty i przygotowaé roztwor do namaczania na bazie
wody uzytkowe;j (letniej lub cieplej) i detergentu o neutralnym pH w rozcienczeniu zalecanym przez producenta detergentu.
Utozy¢ instrumenty w jednej warstwie na dnie szklanej zlewki z rozcieficzonym roztworem. Namacza¢ instrumenty przez
co najmniej dziesie¢ (10) minut. Uwaga: Wazne jest, aby instrumenty wyczysci¢ mozliwie jak najszybciej; jesli
natychmiastowe czyszczenie nie jest mozliwe, nalezy kontynuowac namaczanie instrumentow, aby nie dopusci¢ do
zaschniecia krwi na powierzchniach.

Ptukac pod biezaca woda uzytkowa przez co najmniej dwie (2) minuty, jednoczesnie szorujac zewnetrzne powierzchnie
poszczegdlnych instrumentéw szczotka z migkkim wlosiem, aby usuna¢ widoczne zabrudzenia; wewnetrzne $wiatta
okreslonych instrumentoéw czysci¢ matymi szczotkami.

W przypadku instrumentow z wewnetrzng irygacja nalezy przetkac kazde §wiatto cienkim drutem, aby usuna¢ wszelkie
pozostatosci. Uwaga: Ten krok powinien zosta¢ wykonany mozliwie jak najszybciej po uzyciu, aby usunaé wszelkie
fragmenty kostne lub materiat organiczny, ktore mogtyby zatka¢ kanat i uniemozliwi¢ przeptyw wody.

W czystej zlewce przygotowaé roztwor do mycia ultradzwickowego, wykorzystujac wode destylowang i specjalny detergent
enzymatyczny zgodnie z zaleceniami producenta detergentu.

Umiesci¢ wszystkie instrumenty w jednej warstwie w zlewce z roztworem. Zlewke z instrumentami wtozy¢ do myjki
ultradzwigkowej 1 wlaczy¢ urzadzenie na piec (5) minut.

Wyjaé kazdy instrument i powtdrzy¢ proces czyszczenia szczotka; przetka¢ Swiatla instrumentéw posiadajacych kanaty
wewngtrzne. Uwaga: Jako$¢ dzialania wewnetrznego systemu irygacji wiertta moze ulec pogorszeniu po wielokrotnych
cyklach sterylizacji.

Wyptuka¢ instrumenty, umieszczajac je na jedng (1) minute w statym strumieniu biezacej wody uzytkowej. Uwaga: Ten
krok jest istotny, aby zapobiec powstawaniu plam.
Sprawdzi¢ kazdy instrument wzrokowo i skontrolowa¢ pod katem czystosci, pozostalosci fragmentow kostnych,

widocznych zabrudzen lub pozostatosci oraz pod katem widocznych uszkodzend/lub zuzycia. W razie koniecznosci
powtorzy¢ czyszezenie szczotka. Odlozy¢ instrumenty nalezace do zestawu firmy BIOMET 3i wi celu opakowania.

CZYSZCZENIE ZESTAWU CHIRURGICZNEGO

9.

10.

11.

Odtaczy¢ wktadke od tacy chirurgicznej. Wyszotowac wszystkie powierzchnie tacy-chirurgicznej i wktadki tagodnym
mydlem, uzywajac szczotki o migkkimmwiosiu.

Wypluka¢ oba elementy pod biezaca woda uzytkowa przez co najmniej dwie (2) minuty i sprawdzi¢ powierzchnie pod
katem czystosci.

Ponownie zmontowa¢ zestaw chirurgiczny, umieszczajac wktadke z powrotem w tacy i uktadajac wyczyszczone
instrumenty w,odpowiednich uchwytach.

PAKOWANIE DO STERYLIZATORA

12. Przed owinigciem pozostawi¢ instrumenty do wyschnigcia.

13. Zamkna¢ zestaw chirurgiczny i owina¢ go dwukrotnie papierem do autoklawowania lub umiesci¢ go w dwoch (2)
torbach/workach dopuszczonych do uzytku w autoklawach. Podczas sterylizowania poszczegdlnych instrumentéw nalezy
umieszczac¢ jeden instrument w jednej/jednym (1) torbie/worku dopuszczonych do uzytku w autoklawach.

STERYLIZACJA PAROWA

14. Zestaw i instrumenty nalezy sterylizowa¢ z wykorzystaniem zalecanych cykli podanych w ponizszej tabeli. Zalecane

procedury sterylizacji zostaly zwalidowane przez firm¢ BIOMET 3i.



Sterylizator z préznia

Sterylizator z obiegiem grawitacyjnym (petny cykl) wstepna
(HI-VAC)
. 20 minut .
Numer katalogowy (zestaw) 1? minut ) BT T 4? mmUto 4 minuty, 4 impulsy
I (270°F do 275°F) CAELIaE e 132°C do 135°C
(270°F do 275°F) . (270°F do 275°F) . .
) czas suszenia . N (270°F do 275°F)
czas suszenia . czas suszenia 30 minut . "
. 30 minut . . czas suszenia 30 minut
30 minut N . chtodzenie 30 minut
chtodzenie 30 minut
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
Wszystkie pozostate zestawy X X
Samodzielne instrumenty X X

*Uwaga: dla wskazanego cyklu wymagane jest dodatkowe chtodzenie trwajace 30 minut.

PRZECHOWYWANIE

15. Instrumenty nalezy catkowicie wysuszy¢ i przechowywa¢ w suchym otoczeniu. Niezastosowanie si¢ do tego zalecenia moze
skutkowa¢ korozjg stali nierdzewnej lub powstawaniem na niej plam.

16. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ zewnetrzna powierzchni¢ kazdego wysterylizowanego'pakietu pod katem integralnosci.
Jesli istnieja jakiekolwiek podejrzenia.odnosnie opakowania, nie nalezy uzywac pakietu i nalezy ponownie przygotowac go
do uzycia zgodnie z wyzej opisang procedura sterylizacji.

17. Okres trwatosci i sterylno$é opakowanych-skrzynek na instrumenty zaleza od przechowywania ich w warunkach
pozbawionych skrajnych temperatur, wilgoct 1/lub zanieczyszczen. Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas postgpowania z
opakowanymi skrzynkamig aby zapobiec uszkodzeniu bariery sterylnej. Mozliwo$¢ wystapienia zanieczyszczenia wzrasta

wraz z czasem,z i10§€ia manipulacji iwszaleznosci od metody opakowania.

Firma BIOMET 3i nie moZze kontrolowa¢ procedur postepowania, metod czyszczenia, poziomu obcigzenia biologicznego ani
innych warunkow w poszczegdlnych placowkach i dlatego nie przyjmuje odpowiedzialnosci za sterylizacje produktu przez
uzytkownikagnawet w przypadku stosowania si¢ do wytycznych zaleconych powyzej.

Niniejsze materiaty sa przeznaczone wylacznie dla lekarzy i dla dziatu sprzedazy firmy BIOMET 3i. Przekazywanie ich innym
odbiorcom jest zabronione. Niniejsza publikacja nie moze by¢ wykorzystywana, kopiowana ani powielana w catosci lub w czesci
bez wyraznej, pisemnej zgody firmy BIOMET 3i lub jej autoryzowanych przedstawicieli.

©2015 BIOMET 3i LLC. Wszelkie prawa zastrzezone.
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: Data produkc;ji : Kod partii

: Numer katalogowy : Ostroznie, patrz dotaczona dokumentacja

: Nie sterylizowacé ponownie : Nie uzywac ponownie
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