BIOMET 3i:n SARJOJEN JA INSTRUMENTTIEN PUHDISTAMINEN JA
STERILOIMINEN

Kirurgiset instrumentit ja instrumenttikotelot vahingoittuvat herkasti useista eri syistd, mukaan lukien pitkdaikainen kayttd,
véarinkaytto ja kova tai sopimaton kasittely. Niiden suorituskyvyn heikentdmisen estdmiseksi on toimittava varoen. Kirurgisten
instrumenttien laadun yllapitdmiseksi on otettava kdyttoon standardoitu puhdistus- ja sterilointiprotokolla.

Témén asiakirjan suositellut puhdistus- ja sterilointimenettelyt koskevat kaikkia BIOMETIN 3i-sarjoja ja niissa olevia
instrumentteja.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

ALA laita kaytettyjd instrumentteja takaisin tarjottimelle, ennen kuin olet puhdistanut ne asianmukaisella menettely1a
(vaiheet 1-8).

Jollei toisin ole ilmoitettu, instrumenttisarjat EIVAT ole steriilej ja ne on puhdistettava ja steriloitaya huolellisesti ennen kayttoa.
Instrumentteja El saa pikapuhdistaa autoklaavilla instrumenttikotelon sisall. Yksittdisten instrumenttien pikapuhdistusta
autoklaavilla tulee valttaa.

Suojaamattomat instrumenttikotelot EIVAT siilyta steriiliytta.

Seuraavat menettelyt EIVAT koske sahkotoimisia instrumentteja.

Korkean vaantdmomentin osoittimellinen réikkdavain (H-TIRW) ja matalan vaédntémomentin osoittimellinen raikkdavain
(L-TIRW) on purettava; tutustu tuotteen mukana tulleisiin purkuohjeisiin.

Instrumentit, jotka voi purkaa, tulee purkaa ennen puhdistusta jasterilointia.

Lampdodesifioivaa pesulaitetta E1 SAA KAYTTAA BIOMET 3i -leikkausinstrufnenttien ja -sarjojen puhdistamiseen.

Kirurgisten instrumenttien ja sarjojen puhdistamisen ja steriloinnin suositellut menettelyt

Seuraavia BIOMET 3i -instrumenteille validoituja puhdistusprosesseja ja validoituja steriloinnin toimintakiertoja on noudatettava
BIOMET 3i -instrumenttien laadun varmistamiseksi.

TOIMENPITEISSA TARVITTAVAT MATERIAALIT

Liuokset

e Neutraalin pH:n puhdistusaine tai erikeispuhdistusliuos
e  Proteolyyttinen entsyymipuhdistdsaine

e  Vesijohtovesi

e  Tislattu vesi

Tyokalut

e Henkilénsuojaimet (k&sineet, suojalasit, esiliina jne.)
o Keittolasit

e  Erikokoiset pehmeésukaiset harjat

e  Ohut terésharja

e  Autoklaavihyvaksytty paperitai pussi(t)

Laitteet

Ultradanipuhdistusyksikkd
Hoyryautoklaavi

VAIHEITTAISET OHJEET

INSTRUMENTTIEN PUHDISTAMINEN

Huomautus: Kirurgisia instrumentteja puhdistavien henkildiden on kéytettava sopivia henkilénsuojaimia.

1.

Ker&a kliinisen leikkaustoimenpiteen suorittamisen jélkeen kaikki instrumentit ja valmistele upotusliuos, jossa on hanavetta
(haaleaa) ja neutraalin pH:n puhdistusainetta puhdistusaineen valmistajan suosittelemassa laimennussuhteessa. Aseta
instrumentit yhten& kerroksena laimeaa liuosta siséltdvan keitinlasin pohjalle. Liota instrumentteja vahintddn kymmenen (10)
minuutin ajan. Huomautus: Instrumentit on térkedd puhdistaa mahdollisimman pian. Jos niité ei voi puhdistaa valittdmasti,
jatka instrumenttien liottamista, jottei veri paése kuivamaan pinnoille.



2. Huuhtele juoksevalla hanavedelld vahintdén kahden (2) minuutin ajan ja harjaa samalla esineiden ulkopintoja
pehmeésukaisella harjalla ndkyvén lian poistamiseksi. Puhdista méarattyjen instrumenttien sisdonkalot pienilld harjoilla.

3. Jos kyseessd on sisaltd huuhdeltava instrumentti, hankaa jokaista onkaloa ohuella rautalangalla kaikkien jéljella olevien
jadmien poistamiseksi. Huomautus: Tamé vaihe on suoritettava mahdollisimman pian kéyton jalkeen kaikkien sellaisten
luunsirpaleiden tai orgaanisten aineiden poistamiseksi, jotka voisivat tukkia kéytévét ja estadd veden virtauksen.

4. Kaytd puhdasta keitinlasia ja valmistele ultradénisuodatusliuos kayttdmalla tislattua vettd ja erikoiskayttdista entsymaattista
puhdistusainetta puhdistusaineen valmistajan suositusten mukaisesti.

5. Aseta kaikki instrumentit yhtend kerroksena liuosta sisaltavadn keitinlasiin. Aseta instrumentit siséltava keitinlasi
ultradénihauteeseen ja kayta sité viiden (5) minuutin ajan.

6. Poista kaikki instrumentit ja toista hankausmenettely; hankaa sisdkanavia siséltdvien instrumenttien onkalot. Huomautus:
Poran sisdhuuhtelujérjestelmén toimintakyky voi heikentyé useiden sterilointikésittelyjen jélkeen.

7. Huuhtele instrumentteja yhden (1) minuutin ajan vesijohtovedelld, jota tulee tasaisena virtana. Huomautus: Tdémad vaihe on
térked pisteméisten laikkien estdmisen kannalta.

8. Tarkista jokainen instrumentti nadnvaraisesti ja varmista, ettd ne ovat puhtaita ja ettei niissé oleduunsirpaleita, nakyvaa likaa
tai likajadmid ja etteivat ne ole vaurioituneet ja/tai kuluneet. Toista hankausmenettely tarpeen mukaan /Aseta BIOMET 3i
-sarjan instrumentit sivuun pakkausta varten.

KIRURGISEN SARJAN PUHDISTAMINEN

9. Irrota sisake kirurgisesta tarjottimesta. Hankaa kaikki kirurgisen tarjottimen pinnatja.sisdke‘miedolla saippualla seké

pehmeésukaisella harjalla.

10. Huuhtele kumpaakin juoksevalla vesijohtovedelld vahintaén kahden (2) minuutingjan jagarkista, ettd pinnat ovat puhtaita.

11. Kokoa kirurginen sarja uudelleen asettamalla siséke takaisin tarjottimelle ja laittamalla puhdistetut instrumentit niille
mééritettyihin I&pivientisuojuksiin.

PAKKAAMINEN STERILOINTILAITETTA VARTEN

12. Annainstrumenttien kuivua ennen niiden pakkaamista sterilointipakkaukseen.

13. Sulje kirurginen sarja ja kaari se kahteen autoklaavipaperiin,tai aseta se kahden (2) autoklaavihyvéksytyn pussin sisaan.
Yksittdisid instrumentteja steriloidessasi asetag/ksi instrumentti,yhteen (1) autoklaavihyvaksyttyyn pussiin.

HOYRYSTERILOINTI

14. Steriloi sarja ja instrumentit seuraavassaitaulukossa esitettyja suositeltuja toimintakiertoja kayttden. BIOMET 3i on
validoinut suositellut sterilointimenettelyt.

Tuotenumero (sarja)

Painovoimaiseen syrjaytykseen perustuva sterilointi

(taysi puhdistusjakso)

Esityhjiosterilointilaite
(HI-VAC)

15 minuuttia
132-135°C
(270-275 °F)
30 minuutin kuivaus

20 minuuttia
132-135°C
(270-275 °F)
30 minuutin kuivaus
30 minuutin jadhdytys

40 minuuttia
132-135°C
(270-275 °F)
30 minuutin kuivaus
30 minuutin jaahdytys

4 minuuttia, 4 pulssia
132-135°C
(270-275 °F)
30 minuutin kuivaus

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
Kaikki muut sarjat X X
Erilliset instrumentit X X

*HUOMAUTUS: Edellyttaa ylimaardista 30 minuutin jadhdytysta merkityssa toimintakierrossa.




SAILYTYS

15. Instrumentit on kuivattava kokonaan, ja niita on sdilytettdva kuivassa ymparistdssa. Jos ndin ei toimita, ruostumaton terés
Voi ruostua tai laikkiintyé.

16. Ennen kéyttoa on tarkistettava jokaisen steriloidun pakkauksen ulkopinnan eheys. Jos pakkauksen epdilld&n olevan
epésteriili, Sit4 ei saa kayttad, vaan se pitd4 kasitella uudelleen edelld kuvatulla sterilointimenettely 1.

17. Sterilointipakkaukseen pakattujen instrumenttikoteloiden kéytttika ja steriiliys méardytyvét sailytysolosuhteiden mukaan;
séilytyksessd on valtettdva dérilampotiloja, kosteutta ja/tai muita kontaminaation lahteitd. Sterilointipakkaukseen pakattuja
koteloita on kasiteltava varovasti, jottei steriili sulku vahingoitu. Kontaminaation todennakdisyys kasvaa ajan mittaan ja
késittelyn mukaan ja médraytyy pakkaustavan mukaan.

BIOMET 3i on validoinut tassa uudelleenkasittelyoppaassa annetut ohjeet laboratoriossa, ja niitd noudattamalla uudelleenkéytettavat
laitteet voidaan valmistella kdyttod varten. Hoitolaitoksen tai sairaalan vastuulla on varmistaa, ettd uudelleenkasittely suoritetaan
kayttamalla asianmukaisia laitteita ja materiaaleja ja ettd uudelleenkasittelylaitoksen henkildstd on saanut riittdvan koulutuksen,
jotta saavutetaan haluttu lopputulos. Laitteet ja prosessit pitad validoida, ja niita on valvottava sdanndéllisesti. Jos késittelija
poikkeaa néisté ohjeista, kaikkien poikkeamien vaikutukset tehoon pitéa arvioida, jotta véltetd&dn mahdollisethaittavaikutukset.

Tama materiaali on tarkoitettu vain ladkareille ja BIOMET 3i -myyjille. Sen jakelu muille tahoille on kielletty. Tata julkaisua ei
saa kdyttéd, kopioida tai toisintaa kokonaan tai osittain ilman BIOMET 3i:n tai sen valtuutettujen edustajien nimenomaista
kirjallista lupaa.
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