CZYSZCZENIE | STERYLIZACJA ZESTAWOW | 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$¢, aby unikna¢ obnizenia poziomu ich dziatania. Aby zachowac jako$¢ instrumentéw 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 instrumentéw. Dodatkowo, jak podano w Sekcji G, Instrukcje dotyczace taczonego czyszczenia
i odkazania instrumentoéw dotycza instrumentéw BIOMET 3i oraz instrumentoéw Zimmer Dental.

OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI

Wszyscy cztonkowie personelu przychodni/szpitala pracujacy z zanieczyszczonymi lub potencjalnie zanieczyszczonymi
urzadzeniami medycznymi powinni przestrzega¢ ogoélnych srodkow ostroznos$ci. Nalezy zachowa¢ ostrozno$é podczas
pracy z wyrobami o ostrych koncowkach lub krawedziach tnacych.

Podczas postugiwania si¢ zanieczyszczonymi lub potencjalnie zanieczyszczonymi materiatami, urzadzeniami lub sprzgtem
badz pracy z nimi nalezy stosowa¢ srodki ochrony indywidualnej (SOI). Srodki ochrony indywidualnej obejmujgsfartuch,
maske, gogle lub ostong twarzy, regkawiczki i ostony na buty.

Nie wolno uzywaé¢ metalowych szczotek ani zmywakow do szorowania podczas procedury czyszezenia recznego. Te
materialy spowoduja uszkodzenia powierzchni i wykonczenia instrumentéw. Nalezy uzywa¢ szczotek z migkkim,
nylonowym wtosiem i czyscikow do fajki.

Podczas recznych procedur czyszczenia nalezy stosowaé srodki czyszczacezmiskopienigcymi srodkami powierzchniowo
czynnymi, aby zapewni¢ widoczno$¢ instrumentdw w roztworze czyszczacym. Reczne szorowanie szczotkami powinno by¢
wykonywane zawsze wtedy, gdy instrumenty sg zanurzone w 10ztworze czyszezacym, aby zapobiegac tworzeniu aerozoli

i rozpryskiwaniu roztworu, co mogloby przenosi¢ zanieezyszczenia. Srodki czyszczace nalezy catkowicie sptukaé

z powierzchni urzadzen, aby zapobiec nagromadzeniu si¢ pozostatosci detergentow.

NIE WOLNO uktada¢ instrumentoéw_jeden na drugim ani uktadac cigzkich instrumentow na delikatnych wyrobach.
Suche, zabrudzone instrumenty trddniej jest wyezysci¢. NIE WOLNO.dopuscic¢ do zaschnigcia zanieczyszczen na
wyrobach przed przygotowaniem do ponownego uzycia. Wszystkie pozniejsze etapy czyszczenia i sterylizacji beda
tatwiejsze, jesli kiew, ptyny ustrojowe, pozostatosci kostned tkankowe, sol fizjologiczna lub $rodki odkazajace nie zaschna
na wyrobach.

NIE'WOLNO umieszeza¢ instrumentow zpowrotem na tacy bez odpowiedniego oczyszczenia ich zgodnie z procedura
czyszczenia.

Roztwor soli oraz srodki do.ezyszczenia/dezynfekcji zawierajace aldehyd, rte¢, aktywny chlor, chlorki, brom, bromki, jod
Iub jodki dziatajg zraco i nie powinny by¢ uzywane. Instrumentow nie nalezy umieszcza¢ ani namacza¢ w roztworze Ringera.
Jakos¢ dziatania wewngtrznego systemu irygacji wiertta moze ulec pogorszeniu po wielokrotnych cyklach sterylizacji.

Do tac 1 skrzynek na instrumentarium firmy BIOMET 3i nalezy wktada¢ wylacznie wyroby produkowane i/lub
dystrybuowane przez firm¢ BIOMET 3i. Ponizsze zwalidowane instrukcje dotyczace przygotowania wyrobow do
ponownego uzycia nie dotycza tac i skrzynek firmy BIOMET 3i, ktore zawieraja wyroby produkowane i/lub rozprowadzane
przez firme inng niz BIOMET 3i.

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

Instrumenty NIE powinny by¢ autoklawowane z uzyciem cyklu typu flash w skrzynce na instrumenty ani indywidualnie.
Nieopakowane skrzynki na instrumenty NIE utrzymuja sterylnosci.

Ponizsze procedury NIE dotycza instrumentarium z zasilaniem.

Instrumenty, ktére mozna zdemontowa¢, powinny zosta¢ zdemontowane przed czyszczeniem i sterylizacja. Nalezy
zachowa¢ ostrozno$¢, aby unikngé¢ zgubienia matych czesci.

Uzytkownik/osoba przygotowujgca instrumentarium do ponownego uzycia powinna przestrzega¢ miejscowych przepisow

i zarzadzen obowiazujacych w krajach, w ktorych wymogi dotyczace przygotowania do ponownego uzycia sg bardziej
rygorystyczne niz podane w niniejszej instrukcji.

Zalecane procedury czyszczenia i sterylizacji instrumentéw chirurgicznych oraz zestawéw

Aby zachowac¢ jakos¢ instrumentarium firmy BIOMET 3i, nalezy przestrzega¢ zwalidowanego procesu czyszczenia oraz
zwalidowanych cykli sterylizacji do instrumentarium firmy BIOMET 3i.
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Materialy wymagane do procedur:

Roztwory

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

Woda uzytkowa

Woda oczyszczona

Narzedzia

SOTI: Srodki ochrony indywidualnej (rekawiczki, gogle, fartuch itp.)
Zlewki szklane

Szczotki z migkkim wtosiem, o r6znych rozmiarach

Cienka szczotka z nylonowym wlosiem (szczotka — czyscik do fajki)
Opakowania lub worki do autoklawowania

Sprzet

Myjka ultradzwigkowa
Autoklaw parowy
Automatyczny termodezynfektor (do automatycznego czyszczenia i odkazania)

Ograniczenia i restrykcje:

Zalecanymi i preferowanymi $rodkami do czyszczenia wyrobow wielorazowego_ uzytku firmy BIOMET 31 sg srodki
czyszczace o pH neutralnym, enzymatyczne i alkaliczne (pH < 12). Srodki-alKaliczne o pH < 12 mogg byé uzywane do
czyszczenia wyrobdw ze stali nierdzewnej i polimeréw w krajach, w Ktérych jest to wymagane prawnie lubsna mocy
przepiséw miejscowych; lub na obszarach, na ktorych zachodzi obawa wystepowania chorob prionowyeh, takich jak
pasazowalne encefalopatie gabczaste (Transmissible Spongiform Encephalopathy, TSE) i choraba Creutzfeldta-Jakoba
(CJD). NiezwyKle istotne jest, aby alkaliczne$rodki,czyszczace zostaly dokladnie zneutralizowane i calkowicie
splukane z wyrobow.

UWAGA: Wyroby tnace powinnyiby¢ dokladnie sprawdzone po zastosowaniu detergentow alkalicznych, aby upewnié
sig, ze krawedzie tnace nadajg si¢ douzycia.

UWAGA: Waznegest, aby wybraé roztwory enzymatyezne przeznaczone do rozbijania krwi, ptynow ustrojowych

i tkanek. NigKtore roztwory enzymatyczne sa przeznaczone specjalnie do rozbijania materii katowej i innych
zanieczyszczenh organicznych, wigc moga nie nadawac si¢ do stosowania w przypadku instrumentéw firmy
BIOMET:3i.

W odpowiednich przypadkach instrumenty ztoZone z wielu komponentéw powinny zosta¢ zdemontowane do
czyszczenia. Demontaz; jesli jest konieczny, jest zwykle oczywisty. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, aby uniknaé
zgubienia matych ezgsci.

W.punkeie stosowania nalezy wyjac¢ wszystkie zabrudzone instrumenty z metalowych lub polimerowych tac i zwilzy¢
je, aby zapobiec zaschnieciu pozostatosci przed transportem do obszaru ponownego przygotowania i procedurami
czyszczenia rgcznego i/lub automatycznego. Nie nalezy czys$ci¢ zabrudzonych instrumentéw, gdy znajduja si¢ na
tacach polimerowych lub metalowych.

UWAGA: Wszelkie nieuzywane wyroby uzytku jednorazowego, ktore byty narazone na kontakt z krwia, koscia,
tkankami lub ptynami ustrojowymi, nie moga by¢ poddawane ponownemu przygotowaniu do uzytku i muszg zosta¢
zutylizowane.

Nalezy unika¢ stosowania twardej wody. Do wstgpnego ptukania mozna uzy¢ zmigkczonej wody z kranu. Do
koncowego ptukania nalezy uzy¢ wody oczyszczonej, aby eliminowac osad mineralny na instrumentarium (np. woda
ultrafiltrowana (UF), oczyszczona metoda osmozy odwroconej (RO), dejonizowana (DI) destylowana (DW) lub
rownowazna).

S0l fizjologiczna, krew, plyny ustrojowe, tkanki, fragmenty ko$ci lub inne pozostatosci organiczne nie moga zaschnaé
na narzg¢dziach przed ich czyszczeniem. Uzyte instrumenty nalezy umies$ci¢ w pojemniku (np. w szklanej zlewce)
wypetionym wodg oczyszczona, jesli natychmiastowe czyszczenie nie jest mozliwe.

UWAGA: Namaczanie w proteolitycznym roztworze enzymatycznym lub innych roztworach przed czyszczeniem
ulatwia czyszczenie, szczegdlnie w przypadku instrumentdow o skomplikowanej budowie i trudno dostgpnych
miejscach (np. kaniulacje i budowa rurkowa). Te roztwory enzymatyczne, a takze rozpylona piana enzymatyczna
rozbijaja biatka, zapobiegajac zaschnigciu krwi i materialdw bialkowych na instrumentach. Nalezy $cisle przestrzegac
instrukcji producenta dotyczacych przygotowania i stosowania takich roztworow.

Przed uzyciem pusta taca do mycia instrumentarium stomatologicznego (ZBDWTO01) musi zosta¢ przygotowana
zgodnie z etapami omowionymi w sekcji F lub sekcji G w tym dokumencie.
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Instrumenty wielokrotnego uzytku mozna czysci¢ i odkazaé za pomoca automatycznego termodezynfektora, jesli
znajduja si¢ wewnatrz tacy do mycia instrumentarium stomatologicznego (ZBDWTO01). Do instrumentdw, ktdre nie
moga zosta¢ umieszczone w tacy do mycia instrumentarium stomatologicznego ze wzgledu na swoj rozmiar, mozna
uzy¢ odpowiedniego kosza z siatki.

Nie wolno sterylizowa¢ instrumentéw w tacy do mycia instrumentarium stomatologicznego. Instrumenty nalezy
pojedynczo owing¢ lub umiesci¢ w tacy chirurgicznej zgodnie z instrukcja podang odpowiednio w sekeji I lub J.
Instrumenty musza by¢ sterylizowane z zachowaniem parametrow podanych w sekeji K tego dokumentu.

Aby uzyska¢ optymalne wyniki, instrumenty powinny by¢ wyczyszczone w ciggu 30 minut od uzycia lub od chwili
wyjgcia z roztworu, aby minimalizowaé potencjalne zasychanie przed czyszczeniem.

Powtarzane przygotowanie do uzycia zgodnie z wytycznymi podanymi w tej instrukcji ma minimalny wptyw na
instrumenty wielokrotnego uzytku, chyba Ze zostanie podane inaczej. Koniec okresu uzytkowania dla instrumentow
chirurgicznych ze stali nierdzewnej lub innych metali jest zwykle wyznaczany stopniem zuzycia i uszkodzenia
wynikajacym z wykorzystywania w zabiegach chirurgicznych, a nie przygotowywaniem do ponownego uzytku.

Przygotowanie Srodkow czyszczgcych:

Zaleca si¢ stosowanie srodkow czyszczacych o neutralnym pH, enzymatycznych i zasadowych z niskopienigcymi
$rodkami powierzchniowo czynnymi.

Srodki zasadowe o pH < 12 mogg byé stosowane w krajach, w ktorych jest to wymagane prawnie lub na podstawie
miejscowych przepisow. Po zastosowaniu srodkow alkalicznych nalezy uzy¢ neutralizatora i/lub zastosowaé doktadne
ptukanie.

Nalezy stosowac¢ jedynie srodki o dowiedzionej skutecznosci (zatwierdzone przez FDA, ujete w wykazie VAH lub

z oznakowaniem CE). Poniewaz na calym §wiecie dostgpna jest szeroka gama §rodkow czysz€zacych

i dezynfekujacych, firma BIOMET 3i nie zaleca stosowania zadnej konkretnej markis

Wszystkie $rodki czyszczace nalezy przygotowaé w rozcienczeniu oraz temperaturze zalecanych przez producenta. Do
przygotowania $rodkow czyszczacych mozna uzy¢ zmigkczonej wody.zkranu. Zastosowanie zalecanych temperatur
jest wazne dla optymalnej jakosci dziatania srodkéw czyszczacych.

Srodki czyszczace w proszku musza byé catkowicie rozpiiszczone przed uzyéiem, aby unikngé powstawania plam

i dziatania Zracego na instrumenty, a takze aby.zapewni¢ wlasciwe stgzenie.

Gdy istniejace roztwory zostang silnie zanig€zyszczone (stang si¢ krwiste i/lub metne), nalezy przygotowaé nowe
roZtwory czyszczace.

Opcje dotyczace czyszezenia/odkazania:

Metoda Opis Sekcja
Stiste instrukeje dotyczace recznego Namaczanie i szorowanie w roztworze enzymatycznym lub E
czyszczenia instrumentow alkalicznym, a nastgpnie sonikacja.
Sciste instrukeje dotyezaee recznego Namaczanie i szorowanie w roztworze enzymatycznym lub F
czyszczenia tac alkalicznym.
Instrukejedotyczace taczonego Namaczanie i szorowanie w roztworze enzymatycznym lub G
czyszczenia i odkazania instrumentow alkalicznym z sonikacjg lub namaczanie w roztworze alkalicznym

i cykl w automatycznej myjce / dezynfektorze.

e  Firma BIOMET 3i zaleca stosowanie Scistych instrukcji dotyczacych recznego czyszczenia instrumentow (sekcja E)
i tac (sekcja F).

e W przypadkach gdy przepisy i regulacje lokalne wymagaja odkazania instrumentéw przed sterylizacjg, mozna
zastosowac¢ metode taczonego czyszczenia i odkazania. Instrukcje dotyczace taczonego czyszczenia i odkazania
instrumentow zostaty zwalidowane przez firmy BIOMET 3i i Zimmer Dental do stosowania z taca do mycia
instrumentarium stomatologicznego (ZBDWTO01) w polaczeniu z cyklem w automatycznej myjce/dezynfektorze.

Scisle instrukcje dotyczace recznego czyszczenia instrumentow:

1. Calkowicie zanurzy¢ instrumenty w roztworze enzymatycznym lub zasadowym (pH < 12) i pozostawi¢ do namoczenia
przez 20 minut. Za pomoca szczotki z migkkim, nylonowym wlosiem delikatnie szorowa¢ wyroby do chwili usunigcia

widocznych zabrudzen. Szczegdlng uwagg nalezy zwrdcic na szczeliny, $wiatta, zmatowione powierzchnie, ztacza
i inne miejsca, ktore trudno jest wyczy$ci¢. Swiatta nalezy czy$ci¢ dtuga, waska szczotkg z migkkim wiosiem (np.
czyscikiem do fajki).

2.  Wyjaé instrumenty z roztworu enzymatycznego lub alkalicznego i pluka¢ w wodzie destylowanej przez przynajmniej
3 minuty. Uzywajac silnego strumienia, doktadnie przeptukaé $wiatla, otwory oraz inne trudno dostgpne miejsca.
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Przygotowac¢ roztwor srodka czyszczacego o neutralnym pH w urzadzeniu do sonikacji. Catkowicie zanurzy¢ wyroby
W roztworze czyszczacym i sonikowac przez 10 minut przy czgstotliwosci 40-50 kHz.

Wyjaé instrumenty z roztworu czyszczacego i ptuka¢ w wodzie oczyszczonej przez przynajmniej 3 minuty. Uzywajac
silnego strumienia, doktadnie przeptuka¢ swiatta, otwory oraz inne trudno dostgpne miejsca.

Powtdrzy¢ sonikacje i plukanie opisane w krokach 3 i 4 powyze;.
Usuna¢ nadmiar wilgoci z instrumentu, uzywajac czystej, chtonnej i niepylacej $ciereczki.

Doktadnie sprawdzi¢ kazde urzadzenie, aby upewni¢ si¢, ze wszystkie widoczne zanieczyszczenia zostaly usunigte.
Jezeli stwierdzone zostang zanieczyszczenia, nalezy powtorzy¢ proces czyszczenia.

Scisle instrukcje dotyczace recznego czyszczenia tac:

1.

Catkowicie zanurzy¢ tace w roztworze enzymatycznym lub alkalicznym (pH < 12) i pozostawi¢ do namoczenia przez
20 minut. Za pomoca szczotki z migkkim, nylonowym wtosiem delikatnie szorowa¢ wyroby do chwili usunigcia
widocznych zabrudzen. Szczegdlng uwage nalezy zwrdcic na szczeliny, $wiatla, zmatowione powierzchnie, ztacza

i inne miejsca, ktore trudno jest wyczyscié. Swiatla nalezy czyéci¢ dhuga, waska szczotka z migkkim wlosiem

(np. czyscikiem do fajki).

Wyjacé tace z roztworu enzymatycznego lub alkalicznego i ptuka¢ w wodzie destylowanej przez przynajmniej 3 minuty.
Uzywajac silnego strumienia, doktadnie przeptukac §wiatla, otwory oraz inne trudno dostgpne miejsca.

Usuna¢ nadmiar wilgoci z instrumentu, uzywajac czystej, chtonnej i niepylacej $ciereczki.

Doktadnie sprawdzi¢ kazde urzadzenie, aby upewni¢ si¢, ze wszystkie widoczne zanieczyszczenia zostaly usunigte.
Jezeli stwierdzone zostang zanieczyszczenia, nalezy powtorzy¢ proces czyszczenia.

Instrukcje dotyczace laczonego czyszczenia i odkazania instrumentow:

UWAGA: Ta sekcja dotyczy instrumentarium firm BIOMET 3isoraz Zimmer Dental

1.

Catkowicie zanurzy¢ instrumenty w roztworzeenzymatyczaym lub alkalicznym (pH <,12) i pozostawi¢ do
namoczenia, a potem sonikowac¢ przez 10 minut z czgstotliwoscia 40-50 kHz. Zaipomoca szczotki z migkkim,
nylonowym wlosiem delikatnie.szerowa¢ wyroby do momentu usunigcia widocznych zabrudzen. Szczegdlng uwage
nalezy zwréci¢ na szczelinyy $wiatta, zmatowione powierzchnie, ztgcza 1 inne miejsca, ktore trudno jest wyczyscic.
Swiatla nalezy czyseié dtuga, waska szczotkgz miekkim, nylonowym wlosiem (np. czyécikiem do fajki).

Wyjac instrumenty z roztworu czyszczacego 1 plukac'w wodzie oczyszczonej przez co najmniej 1 minutg. Uzywajac
silnego,strumienia, dokladnie przeptukaé swiatta, §lepe otwory i inne obszary trudno dostepne.

Umiesci€ instrumenty na odpowiednich miejscach w tacy do mycia instrumentarium stomatologicznego (ZBDWTO01)

i wykona¢ standardowy.€ykl czyszczenia instrumentow w automatycznej myjce/dezynfektorze. Do instrumentow, ktére
nie moga zZosta¢ umieszczone w tacy do mycia instrumentarium stomatologicznego ze wzgledu na swoj rozmiar, mozna
uzy¢ odpowiedniego kosza z siatki. Podane ponizej minimalne parametry sa niezb¢dne do doktadnego czyszczenia
i-dezynfekcji.

Tabela 1 - Typowy cykl amerykanski dla instrumentéw chirurgicznych w automatycznym urzadzeniu do
czyszczenia/dezynfekcji

Etap Opis

1 2 minuty — mycie wstepne zimng wodg uzytkowa

20 sekund — rozpylanie enzymatyczne goraca woda uzytkowa

1 minuta — namaczanie enzymatyczne

15 sekund — ptukanie zimng wodg uzytkowa (x 2)

2 minuty — mycie detergentem w goracej wodzie uzytkowej (64—66°C / 146-150°F)

15 sekund - ptukanie goraca woda uzytkowa

2 minuty - ptukanie termiczne (80-93°C / 176-200°F)

10 sekund — ptukanie woda oczyszczong z opcjonalnym $rodkiem smarujacym (64—-66°C / 146-150°F)

O©| O Nl O O | W N

7 do 30 minut — suszenie goragcym powietrzem (116°C / 240°F)
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Tabela 2 — Typowy cykl europejski dla instrumentéw chirurgicznych w automatycznym urzadzeniu do
czyszczenia/dezynfekcji

Etap Opis
1 5 minut - ptukanie wst¢pne zimna woda uzytkowa
2 10 minut — mycie zasadowym $rodkiem czyszczacym w temp. 55°C
3 2 minuty — ptukanie neutralizatorem
4 1 minuta — ptukanie zimng woda uzytkowa
5 Dezynfekcja w temp. 93°C goraca woda oczyszczong do uzyskania AO 3000 (ok. 10 minut)
6 40 minut — suszenie goragcym powietrzem w temp. 110°C

UWAGA: Nalezy $cisle przestrzega¢ instrukcji producenta urzadzenia do mycia/dezynfekcji. Nalezy uzywac jedynie
srodkow czyszczacych zalecanych do okreslonego rodzaju automatycznego urzadzenia do mycia/dezynfekcji. Nalezy
stosowa¢ myjke/dezynfektor o zatwierdzonej skutecznosci (np. oznakowanie CE, zatwierdzenie FDA oraz walidacja wedlug
normy 1SO 15883).

Sprawdzenie pod katem zuzycia i uszkodzen:

Wzrokowo sprawdzi¢ wszystkie instrumenty pod katem kompletnosci, uszkodzen i/lub nadmiernego zuzyeia (np.
korozji lub rdzy na powierzchni instrumentu, zuzycia lub uszkodzenia struktury, czg§ciowego lub€atkowitego
ztamania). Jezeli stwierdzono oznaki uszkodzen lub zuzycia, ktdére moga zagrozi¢ prawidiowemu dziataniu.wyrobu,
nalezy skontaktowac si¢ z przedstawicielem firmy BIOMET 31, aby zleci¢ wymiang.

Pakowanie poszczegdlnych instrumentow:

Pojedyncze wyroby nalezy zapakowa¢ w worek lub opakowanie do sterylizacji klasy medycznej, spetniajace zalecane
specyfikacje dla sterylizacji parowej podane w tabeli penizej. Nalezy si¢ upewnic, zeworek lub opakowanie sa
wystarczajaco duze, aby pomiesci¢ urzadzenie bez napinania uszczelek ani rozfywania worka lub opakowania.

Do zapakowania poszczeg6lnych instrumentow mozna uzy¢ standardowego opakowania do sterylizacji parowej klasy
medycznej. Opakowanie nalezy przygotowac, uzywajac/metody podwojnego opakowania AAMI lub metody
réwnowazngjs

UWAGA: Jezeli uzywane sg opakowania do sterylizacji, musza by¢ one wolne od pozostatosci detergentu. Nie zaleca
si¢ stosowania opakowan wielokrotnego uzytku.

Pakowanie zestawow instrumentow w tacach i skrzynkach firmy BIOMET 3i:

Zlozy€ zestaw chirurgiczny (tace), jesli to konieczne, i umiesci¢ wyczyszczone instrumenty w okreslonych miejscach.
Obszary przeznaczone na okres$lone urzadzenia powinny miesci¢ wylacznie urzadzenia przeznaczone wtasnie do tych
obszarow.

Do tac na instrumentarium firmy BIOMET 3i nalezy wktada¢ wylacznie wyroby produkowane i/lub dystrybuowane
przez firm¢ BIOMET 3i. Ponizsze zwalidowane instrukcje dotyczace przygotowania wyrobow do ponownego uzycia
nie dotycza tac firmy BIOMET 31, ktére zawieraja wyroby produkowane i/lub rozprowadzane przez firm¢ inng niz
BIOMET 3i.

Tace i skrzynki z pokrywami moga by¢ opakowane standardowym opakowaniem do sterylizacji parowej klasy
medycznej z wykorzystaniem metody podwdjnego opakowania AAMI lub rownowazne;.

Tace i skrzynki z pokrywami mozna takze umiesci¢ w zatwierdzonym pojemniku do sterylizacji z uszczelniong
pokrywa na czas sterylizacji. Nalezy przestrzegac instrukcji producenta pojemnika do sterylizacji dotyczacych
wktadania i wymiany filtrow sterylizacyjnych w pojemnikach do sterylizacji.

Sterylizacja parowa:

Zestaw 1 instrumenty nalezy sterylizowaé z wykorzystaniem zalecanych cykli podanych w ponizszej tabeli. Zalecane
procedury sterylizacji zostaly zwalidowane przez firm¢ BIOMET 3i.
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Sterylizator z

Sterylizator z obiegiem grawitacyjnym (pelny cykl) proznia wstepna
(HI-VAC)
Numer katalogowy 15 minut 20 minut 40 minut 4 minuty, 4 impulsy
(zestaw) Ay e 132°C do 135°C 132°C do 135°C 132°C do 135°C
(270°F do 275°F) (270°F do 275°F) (270°F do 275°F) (270°F do 275°F)
R Czas suszenia: Czas suszenia: R
30 minut - SOl SOl 30 minut -
Chlodzenie: 30 minut Chlodzenie: 30 minut
SGKIT, SGTIKIT X X*
NPSDKO, NCATDO, X X
NCATDOC
QNTSK20, QNTSKA40, X X
QNTSK40U
PSKTO01, PSKT10, PSKT20,
PSKT30, PSKT30U, PSKT35,
PSKT40, PTT100, OSTO0, xX* X
OST10, OST20, NTOSTO,
NTOSTOA
Wszystkie pozostale zestawy X X
Samodzielne instrumenty X X

*UWAGA: dla wskazanego cyklu wymagane jest dodatkowe chlodzenie trwajace 30 minut.

UWAGA: Nalezy $cisle przestrzegad instrukcji producenta autoklawu pod wzglédem wyboru cisnienia we wspomnianych
wezesniej cyklach sterylizacji. Za ustalenie i zatwierdzenie wymagan dotyczacych cisnienia podezas sterylizacjiiodpowiada

producent autoklawu.

L. Instrukcje dotyczace przechowywania:

e Przed przechowywaniem instrumenty nalezy doktadnie wysuszyc¢. Sterylne, opakowane instrumenty nalezy
przechowywaé w wyznaczofiym obszarze z ograniczeniem dostepu; dobrze wentylowanym oraz zapewniajacym
ochrong przed pylem; wilgocia, owadami, szkodnikami 4 ekstremalnymi warunkami temperatury i wilgotnosci.
Niezastosowanie si¢ do tego zalecenia moze skutkewac korozja stali nierdzewnej lub powstawaniem na niej plam.

o _Sterylne opakowania‘instrtumentow nalezy doktadnie sprawdzi¢ przed otwarciem, aby upewni¢ sie, ze nie doszto do
naruszenia,integralnosci opakowania.

UWAGA: Zachowanie integralnosci opakowania sterylnego zwykle zalezy od wydarzen. Jezeli opakowanie sterylne
zostanie rozerwane badz przebite, wykazuje jakiekolwiek slady manipulacji lub byto narazone na dziatanie wilgoci, zestaw
instrumentowmalezy wyczyscic, przepakowac i wysterylizowac.

UWAGA: Jezeli istniejg jakiekolwiek oznaki, ze uszczelka pokrywy lub filtry na pojemniku do sterylizacji byty otwierane
lub uszkodzone, sterylne filtry nalezy wymienic, a zestaw instrumentéw nalezy wysterylizowa¢ ponownie.

Instrukcje podane w niniejszej instrukcji przygotowania do uzycia zostaty zwalidowane przez firm¢ BIOMET 3i w warunkach
laboratoryjnych i pozwalaja przygotowa¢ wyroby wielokrotnego uzytku do ponownego uzycia. Poradnia lub szpital, gdzie
przygotowywane sa instrumenty, ponosi odpowiedzialno$¢ za przeprowadzenie wszystkich procedur za pomoca whasciwego
sprzetu i materialow oraz za odpowiednie wyszkolenie personelu dziatu przygotowania do ponownego uzycia, w celu osiggnigcia
pozadanego wyniku. Sprzet i procesy nalezy walidowac i rutynowo monitorowaé. Kazde odstepstwo osoby przygotowujacej
wyroby do ponownego uzycia od niniejszych instrukcji trzeba odpowiednio oceni¢ pod katem skutecznosci, aby uniknaé

ewentualnych skutkéw ubocznych.

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 cato$ci lub w cze$ci
bez wyraznej, pisemnej zgody firmy BIOMET 3i lub jej autoryzowanych przedstawicieli.

©2018 BIOMET 3i LLC. Wszelkie prawa zastrzezone.
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sl BIOMET 3i
4555 Riverside Drive
Palm Beach Gardens, FL 33410
1-800-342-5454
Poza USA: +1-561-776-6700
Faks: +1-561-776-1272
www.biomet3i.com

BIOMET 3i Dental Iberica, S.L. c €

WTC Almeda Park, Ed. 4, Planta 2

C/Tirso de Molina, 40 0086
08940 — Cornella de Llobregat
(Barcelona) Spain c €

Telefon: +34 934 705 500
Faks: +34 933 717 849

: Data produkgji

LOT : Kod partii

: Numer katalogowy

: Ostroznie, patrz dotaczona dokumentacja

: Nie sterylizowa¢ ponownie

: Nie uzywa¢ ponownie

(9| [>

: Patrz instrukcja
uzyciawww.ifu.biomet3i.com

STERILE|R] : Sterylizowano przez napromienianie
promieniowaniem'gamma

: Data przydatno$ci

7 Nie uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone

®

: Wytacznie z przepisu lekarza

EC REP| : Autoryzowany przedstawiciel europejski

: Producent

E 7w I ®E R

A‘ : Niesterylne
NON
STERILE
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