CISCENJE IN STERILIZACIJA KOMPLETOV IN INSTRUMENTOV BIOMET 3i

Kirurski instrumenti in posode se lahko poSkodujejo zaradi Stevilnih dejavnikov, kot je dolgotrajna uporaba, zloraba, grobo in
neustrezno ravnanje. Da ne ogrozimo delovanja instrumentov, je treba z njimi ravnati skrbno. Za ohranjanje kakovosti kirurskih
instrumentov je treba sprejeti standardizirani protokol za ¢is€enje in sterilizacijo.

teh kompletov. Poleg tega, kot je navedeno v razdelku G, kombinirana navodila za ¢is¢enje in razkuZevanje instrumentov veljajo
za zobozdravstvene instrumente BIOMET 3i in Zimmer Dental.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

e Vse zdravstveno/bolnisni¢no osebje, ki dela s kontaminiranimi ali potencialno kontaminiranimi medicinskimi napravami, mora
upostevati splodne previdnostne ukrepe. Pri ravnanju z napravami z ostrimi konicami ali rezalnimi povrsinami je treba biti previden.

e  Prirokovanju ali delu s kontaminiranimi ali potencialno kontaminiranimi snovmi, napravami in opremo je treba uporabljati
osebno zascitno opremo (OZO). K osebni zas¢itni opremi sodijo halje, maska, ocala ali §¢itnik za obraz, rokavice in
prevleke za Cevlje.

e  Pri postopkih ro¢nega ¢iscenja se ne sme uporabljati kovinskih $cetk ali abrazivnih Cistilnih krpic. Omenjeni pripomocki
povzroc¢ajo poskodbe na povrsini in zakljuénem sloju instrumentov. Uporabiti je treba $¢etke z mehkimi najlonskimi
$¢etinami in pripomocke za ¢iS€enje cevi.

e  Pri postopkih ro¢nega ¢iscenja je treba uporabljati Cistilna sredstva s povrSinsko aktivnimi snovmi,ki se slabo penijo, saj
tako zagotovimo, da instrumenti ostanejo vidni v raztopini za ¢is¢enje. Med ro¢nim drgnjenjem s SCetko morajo-biti
instrumenti vedno popolnoma potopljeni v raztopino za ¢iscenje, da ne bi prislo do nastanka aerosolov ali pljuskanja, kar
lahko povzro¢i §irjenje kontaminacije. Cistilna sredstva je treba popolnoma sprati's povrsin naprave, da ne'pride do
nalaganja ostankov detergenta.

e Instrumentov NE zlagajte na kup oziroma ne odlagajte tezkih instrumentov na obgcutljive naprave.

e  Osusene, umazane kirurske instrumente je tezje ocistiti. NE dovolite, da se kontaminirane naprave pred ponovno obdelavo
posusijo. Vse poznejse postopke ¢iscenja in sterilizacije poenostavimo, ¢e preprecimo, darbi'se kri, telesne tekocCine, delci
kosti ali tkiva, fizioloSka raztopina ali sredstva za razkuzevanje posusili na uporabljenih instrumentih.

e  Uporabljenih instrumentov NE polagajte nazaj na pladenj, preden jih temeljito ne ocistite z naslednjimi Eistilnimi postopki.

e Ne uporabljajte fizioloske raztopine in Cistilnih/razkuzevalnih sredstev, ki vsebujejo aldehid, Zivo srebro, aktivni klor,
klorid, brom, bromid;’jod ali jodid in;so'korozivna, Instrumentov ni dovoljeno polagati ali namakati v Ringerjevo raztopino.

e Delovanje notranjega sistema za pretok tekocin v svedru je lahko po vec sterilizacijskih ciklih mo¢no okrnjeno.

e  Pladnji z instrumenti inposode. BIOMET 3imaj vkljudujejo samo naprave, ki jih proizvaja in/ali distribuira BIOMET 3i. Ta
odobrena navodila za ponovno obdelavo ne veljajo za pladnje in posode BIOMET 31, ki vkljucujejo naprave, ki jih ne
proizvaja in/ali distribuira BIOMET 3i.

e Ceni drugage oznagenofinstrumenti in kompleti NISO sterilni in jih je treba pred uporabo temeljito ogistiti in sterilizirati.

e Instrumentov.NI dovoljeno sterilizirati v hitrem avtoklavu, ¢e so v posodi za shranjevanje instrumentov ali posamezno.

e  Posode za'instrumente, ki niso zavite, NE ohranijo sterilnosti.

e Naslednji postopki NE veljajo za instrumente z elektriénim napajanjem.

e Instrumente, ki jih je mogode razstaviti, je treba razstaviti pred ¢i§€enjem in sterilizacijo. Z majhnimi deli moramo ravnati
skrbno, da jih ne izgubimo.

e  Uporabnik/obdelovalec mora upoStevati lokalne zakone in predpise v drZavah, kjer so zahteve za ponovno obdelavo stroZje
kot tiste, podrobno opisane v teh navodilih.

Wew v

Priporoceni postopki za ¢iSCenje in sterilizacijo Kirur§kih instrumentov in kompletov

Za ohranjanje kakovosti instrumentov BIOMET 3i je treba upoStevati naslednje postopke v sklopu odobrenih procesov za
¢iscenje in sterilizacijskih ciklov za izdelke BIOMET 3i.

A. Materiali, potrebni za postopke:

Raztopine

Detergent z nevtralno pH-vrednostjo ali specializirana raztopina za ¢i¢enje
Detergent na osnovi proteolitskih encimov

Voda iz vodovoda

Precis¢ena voda
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Orodje

OZO: osebna zas¢itna oprema (rokavice, ocala, predpasnik ipd.)

e  Steklene posodice

e Scetke z mehkimi $&etinami razliénih velikosti

e  Tanka $Cetka z najlonskimi $¢etinami (S¢etka za ¢iSCenje cevi)
e  Vrecke ali ovoji, odobreni za uporabo v avtoklavu

Oprema

Ultrazvoc¢na Cistilna enota
Parni avtoklav
Samodejni termi¢ni razkuzevalnik (za samodejno ¢is€enje in razkuzevanje)

Slabosti in omejitve:

Za ¢isCenje naprav za ponovno uporabo BIOMET 3i se priporocajo Cistilna sredstva z nevtralnim pH ter encimska in
bazicna (pH < 12) Cistilna sredstva. V drzavah, kjer to zahtevajo zakonodaja ali lokalni predpisi, se lahko za ¢iscenje
nerjavnega jekla in polimernih instrumentov uporabljajo bazi¢na sredstva z vrednostjo pH < 12; ta sredstva se lahko
uporabljajo tudi tam, kjer lahko pride do prionskih bolezni, kot je na primer transmisivna spongiformna encefalopatija
(TSE) in Creutzfeldt-Jakobova bolezen (CJB). Izjemno pomembno je, da bazi¢na Cistilna sredstva temeljito
nevtraliziramo in popolnoma speremo z naprav.

OPOMBA: Naprave za rezanje je treba po obdelavi z bazi¢nimi detergenti pozorno pregledati in se'prepricati, da so
rezila primerna za uporabo.

OPOMBA: Pomembno je, da izberemo encimsko raztopino, ki je namenjena raztapljanju krvi, telesnihstekocin in tkiv.
Nekatere encimske raztopine so zasnovane posebej za raztapljanje blata ali drugih organskih onesnazevalcev in morda
niso primerne za uporabo z instrumenti BIOMET 3i.

Za ustrezno ¢iSCenje instrumente z ve¢ sestavnimi deli razstavite, e je to\izvedljive. V vecini primerov je nacin
razstavljanja, kjer je to potrebno, jasen. Z majhnimi deli moramo ravnati skrbno, da jih ne izgubimo.

Na mestu uporabe je treba umazane instrumenterodstraniti s kovinskih aliipolimernih pladnjev in jih navlaziti, da se
ostanki ne posusijo pred transportom v obmo¢je za ponovno obdelavo, kjer Se izvédejo postopki ro¢nega in/ali
samodejnega ¢is¢enja. Umazanih-dnstrumentov ne Cistite, ¢e so na polimernih ali kovinskih pladnjih.

OPOMBA: Vse neuporabljene naprave za enkratno uporabo, Ki serbile izpostavljene krvi, kostem, tkivom ali telesnim
tekocinam, je prepovedano znova obdelati i jih je treba'zavrecr.

Izogibajte seuporabi trde vode. Za prvo splakovanjesse lahko uporabi zmeh¢ana voda iz pipe. Za konéno splakovanje
je treba uporabiti pre¢i§¢eno vodo, da se/'z instrumentov odstranijo mineralni nanosi (npr. ultra-filter (UF), reverzna
osmoza (RO), deionizirana,(Dl) destilirana voda (DV) ali ekvivalent).

Preprecite, da bi se fizioloSka raztopina, kri, telesne tekocine, tkiva, delci kosti ali drugi organski delci na instrumentih
posusili pred c¢iscenjem: Uporabljene instrumente polozite v vsebnik (npr. stekleno posodico), ki je napolnjen s
precis¢eno vodo, €e instrumentov ni mozno takoj ocistiti.

OPOMBA: Namakanje v raztopinah proteolitskih encimov ali drugih raztopinah za predhodno ¢is¢enje olajsa ¢isCenje,
zlasti-pri instrumentih s kompleksnimi lastnostmi in tezko dostopnimi predeli (npr. kanulirane in cevne zasnove itd.).
Te encimske raztopine in encimske pene v razprsilu razbijejo beljakovine in prepre¢ijo, da bi se kri in snovi na osnovi
beljakovin zasusile na instrumentih. Izrecno je treba upostevati proizvajal¢eva navodila za pripravo in uporabo teh raztopin.
Pred prvo uporabo mora biti prazen zobozdravstveni izplakovalni pladenj (ZBDWTO01) obdelan po korakih, navedenih
v razdelku F ali razdelku G tega dokumenta.

Instrumente za veckratno uporabo lahko odistite in razkuzite s samodejnim termi¢nim razkuzevalcem, ¢e je namescen
znotraj ohi$ja zobozdravstvenega izplakovalnega pladnja (ZBDWTO01). Za instrumente, Ki jih zaradi njihove velikosti
ni mogoce namestiti v zobozdravstveni izplakovalni pladenj, lahko uporabite ustrezno mrezasto reseto.

Ne razkuZujte instrumentov v zobozdravstvenem izplakovalnem pladnju. Vsak instrument je treba posebej zaviti ali
namestiti na kirurski pladenj, kot je navedeno v razdelku I ali razdelku J. Instrumente je treba razkuziti v skladu

s parametri, ki so navedeni v razdelku K tega dokumenta.

Za dosego optimalnih rezultatov je treba instrumente o¢istiti v 30 minutah po uporabi ali po odvzemu iz raztopine, saj
se tako zmanjSa verjetnost, da bi se instrumenti pred ¢is¢enjem posusili.

Veckratna obdelava v skladu z navodili ima zelo majhen vpliv na instrumente za veckratno uporabo, ¢e ni navedeno
drugace. Konec zivljenjske dobe za kirurSke instrumente iz nerjavnega jekla ali drugih kovin se obicajno dolo¢i glede
na obrabo in poskodbe, ki nastanejo zaradi predvidene uporabe v kirurSke namene in ne zaradi veckratne obdelave.

Priprava Cistilnih sredstev:

Priporoca se uporaba Cistilnih sredstev z nevtralno pH-vrednostjo ter encimskih in bazi¢nih Cistilnih sredstev s
povrsinsko aktivnimi snovmi, ki se slabo penijo.
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e VdrZavah, kjer to zahteva zakonodaja ali lokalni predpisi, se lahko uporabljajo bazi¢na sredstva z vrednostjo pH < 12.
Po uporabi bazi¢nih sredstev je treba uporabiti nevtralizator in/ali predmet temeljito sprati.
e  Uporabljajo se lahko samo sredstva z dokazano uéinkovitostjo (odobrena s strani FDA, uvri¢ena na seznam VAH ali
z oznako CE). Ker je po vsem svetu ogromno razliénih Cistilnih sredstev in sredstev za razkuzevanje, BIOMET 3i ne

priporoc¢a nobene konkretne znambke.

e  Vsadistilna sredstva je treba pripraviti pri razred€itvi in temperaturi, ki ju priporoca proizvajalec. Za pripravo Cistilnih
sredstev se lahko uporabi zmeh¢ana voda iz pipe. UpoStevanje priporocene temperature je pomembno za optimalno

ucinkovitost Cistilnih sredstev.

e  Sredstva za ¢iS€enje v suhem prahu je treba pred uporabo povsem raztopiti in tako prepreciti nastanek madezev ali
posledic korozije na instrumentih ter zagotoviti pravo koncentracijo.
e  Sveze Cistilne raztopine je treba pripraviti, ko obstojece raztopine postanejo mocno onesnazene (krvave in/ali kalne).

MozZnosti ¢iS¢enja/razkuZevanja:

Metoda Opis Razdelek
Stroga navodila za ro¢no ¢iscenje Namakanje v encimski ali bazi¢ni raztopini in drgnjenje, E
instrumentov kateremu sledi ultrazvoéna kopel.
Stroga navodila za ro¢no ¢is€enje pladnjev | Namakanje v encimski ali bazi¢ni raztopini in drgnjenje. F
Kombinirana navodila za ¢is¢enje Namakanje v encimski raztopini in drgnjenje z ultrazvo¢no kopeljo G
in razkuZevanje instrumentov ali namakanje v bazi¢ni raztopini z ultrazvocno kopeljo, kateri sledi

samodejni cikel uporabe pomivalnega stroja/razkuZevalnika.

BIOMET 3i priporo¢a upostevanje strogih navodil za postopek ro¢nega ¢is¢enja instrumentov (razdelek E) inpladnjev
(razdelek F).

V primerih, ko lokalni zakoni in predpisi zahtevajo, da se instrumenti razkuZijo pred sterilizacijo, lahko uporabite
kombinirano metodo ¢i$¢enja in razkuzevanja. Kombinirana navodilaZa €iscenje in razkuzevanje instrumentov veljajo
za zobozdravstvene instrumente BIOMET 3i in Zimmer Dental, ¢e se ti uporabljajo z zobozdravstvenim izplakovalnim

pladnjem (ZBDWTO01) v samodejnem ciklu pomivalnega stroja/razkuzevalnika.

Stroga navodila za ro¢no ¢iS¢enje instrumentov:

Instrumente popolnoma potopite v encimsko ali bazi¢no (pH < 12) raztopino in jih pustite namakati 20 minut.
Uporabite §¢etko z neznimi najlonskimi $¢etinami in nezno drgnite napravo, dokler ni odstranjena vsa vidna umazanija.
Posebno pozornost je treba namenititrezam, lumnom, spojenim povrsinam, veznim ¢lenom in drugim podro¢jem, ki jih
je tezko Cistiti. Lumne je treba Cistiti z dolgo in ozke Scetko z mehkimi najlonskimi $¢etinami (tj. $¢etko za CisCenje cevi).

Instrumente odstranite iz encimske alidbazicne raztopine in jih s pre¢iséeno vodo spirajte vsaj 3 minute. Lumne,

Pripravite €istilno stedstvo z nevtralnim pH v ultrazvocni enoti. Naprave popolnoma potopite v Cistilno raztopino in jih

1.
2.
odprtine in druge tezko dostopne predele sperite temeljito in agresivno.
3.
pustite obsevati 10 minut pri 40-50 kHz.
4,

Instrumente odstranite iz Cistilne raztopine in jih s preciS¢eno vodo spirajte vsaj 3 minute. Lumne, odprtine in druge
teZko dostopne predele sperite temeljito in agresivno.

Ponovite obsevanje in spiranje v korakih 3 in 4 zgoraj.
S ¢isto, vpojno krpo, ki ne pusca vlaken, z instrumenta popivnajte odvecno vlago.

Pozorno preverite vsako napravo in se prepriéajte, da so bile odstranjene vse vidne sledi kontaminacije. Ce odkrijete
sledi kontaminacije, ponovite postopek ¢iscenja.

Stroga navodila za roé¢no ¢is¢enje pladnjev:

Pladnje popolnoma potopite v encimsko ali bazi¢no (pH < 12) raztopino in pustite namakati 20 minut. Uporabite $¢etko
z neznimi najlonskimi §&etinami in nezno drgnite napravo, dokler ni odstranjena vsa vidna umazanija. Posebno
pozornost je treba nameniti rezam, lumnom, spojenim povrSinam, veznim ¢lenom in drugim podrocjem, ki jih je tezko

Cistiti. Lumne je treba Cistiti z dolgo in ozko $¢etko z mehkimi najlonskimi §¢etinami (tj. §¢etko za Ciscenje cevi).

Pladnje odstranite iz encimske ali bazi¢ne raztopine in jih s pre¢is¢eno vodo spirajte vsaj 3 minute. Lumne, odprtine in

1.
2.

druge teZzko dostopne predele sperite temeljito in agresivno.

S ¢isto, vpojno krpo, ki ne pusca vlaken, z instrumenta popivnajte odvecno vlago.
4.

Pozorno preverite vsako napravo in se prepriéajte, da so bile odstranjene vse vidne sledi kontaminacije. Ce odkrijete
sledi kontaminacije, ponovite postopek ¢iscenja.
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G. Kombinirana navodila za ¢iS¢enje in razkuZevanje instrumentov:
OPOMBA: Ta razdelek se nanaSa na zobozdravstvene instrumente BIOMET 3i in Zimmer Dental.

1. Instrumente popolnoma potopite v encimsko ali bazi¢no (pH < 12) raztopino in pustite namakati in obsevati 10 minut
pri 40 — 50 kHz. Uporabite mehko $¢etko z najlonskimi §¢etinami in neZno drgnite napravo, dokler ni odstranjena vsa
vidna umazanija. Posebno pozornost je treba nameniti rezam, lumnom, spojenim povr§inam, veznim ¢lenom in drugim
podro¢jem, ki jih je tezko Cistiti. Lumne je treba Cistiti z dolgo in ozko $¢etko z mehkimi najlonskimi §¢etinami (tj.
pripomockom za ¢iséenje cevi).

2. Dele instrumentov odstranite iz Cistilnega sredstva in s pre¢is¢eno vodo spirajte vsaj 1 minuto. Lumne, slepe odprtine
in druge tezko dostopne predele sperite temeljito in agresivno.

3. Instrumente poloZite na ustrezno mesto na zobozdravstvenem izplakovalnem pladnju (ZBDWTO1) ter obdelajte
z uporabo standardnega cikla ¢i§¢enja instrumentov v pomivalnih strojih/razkuzevalnih enotah. Za instrumente, ki jih
zaradi njihove velikosti ni mogod&e namestiti v zobozdravstveni izplakovalni pladenj, lahko uporabite ustrezno mrezasto

reseto. Naslednji minimalni parametri so kljucni za temeljito ¢i§¢enje in razkuzevanje.

Preglednica 1: Obic¢ajni cikel samodejnih pomivalnih strojev/razkuZevalnikov za kirurske instrumente
v ZDA

Korak Opis
2 minuti predpranja s hladno vodo iz pipe

[EEN

20 sekund encimskega prsenja z vroco vodo iz pipe

1 minuta namakanja v encimskem okolju

15 sekund spiranja s hladno vodo iz pipe (x 2)

2 minuti pomivanja z detergentom in vrogo vodo iz.pipe (64-66°C/146<150 °F)

15 sekund spiranja z vroco vodo iz pipe

2 minuti vroCega spiranja (80-93 °C/176-200 °F)

10 sekund spiranja s pré€iséene vodo in po Zelji z mazivom (64=66 °C/146-150 °F)
Od 7 do 30.minut susenja z vro¢im zrakom (116 2C/240°°F)

O 0| N| Oof O Bl W N

Preglednica2: Obiéajni cikel Samodejnih pomivalnih strojev/razkuZevalnikov za Kirurs$ke instrumente

v/Evropi
Korak Opis

1 5minut predhodnega splakovanja s hladno vodo iz pipe
2 10 minut pomivanja z bazi¢nim ¢istilnim sredstvom pri 55 °C
3 2 minuti spiranja z neutralizatorjem
4 1 minuta spiranja s hladno vodo iz pipe
5 Razkuzevanje pri 93 °C z vroco precisc¢eno vodo, dokler ni dosezeno A0 3000 (pribl. 10 min)
6 40 min suSenja z vro¢im zrakom pri 110 °C

OPOMBA: Strogo upostevajte navodila proizvajalca pomivalnega stroja/razkuzevalnika. Uporabljajte samo Cistilna
sredstva, ki so priporo¢ljiva za posamezno vrsto samodejnih pomivalnih strojev/razkuzevalnikov. Uporabljajte pomivalne
stroje/razkuzevalnike, ki so preverjeno uéinkoviti (npr. oznaka CE, odobritev FDA in potrditev skladna s standardom ISO
15883).

H. Preverite za obrabo in poSkodbe:

e  Opravite vizualni pregled vseh naprav in jih preverite glede celovitosti, poskodb in/ali prekomerne obrabe (npr. glede
korozije ali nabiranja rje na povrsini instrumenta, strukturne obrabe ali 3kode, zlomov delov ali celega instrumenta). Ce
opazite poSkodbe ali obrabo, ki lahko negativno vpliva na delovanje instrumenta, se za zamenjavo obrnite na
predstavnika za izdelke BIOMET 3i.
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Spravljanje posameznih instrumentov v ovoje:

e  Samostojne naprave morajo biti zaprte v vrecko ali ovoj za medicinsko sterilizacijo, ki ustreza priporocenim
specifikacijam za parno sterilizacijo, navedenim v spodnji preglednici. Poskrbite, da vrecka ali ovoj zagotavlja dovolj
prostornine za shranjevanje naprave, pri cemer je treba prepreciti obremenitev spojev in raztrganje vrecke ali ovoja.

e  Zapakiranje posameznih instrumentov se lahko uporabi standardni medicinski ovoj za parno sterilizacijo. EmbalaZa
mora biti pripravljena na podlagi metode dvojnega ovijanja AAMI ali primerljive metode.

e OPOMBA: ¢e uporabljate ovoj za sterilizacijo, na njem ne sme biti ostankov detergenta. Ovoji za veckratno uporabo

niso priporocljivi.

Spravljanje kompletov instrumentov na pladnjih in v posodah BIOMET 3i v ovoje:

e  Ponovno sestavite kirurski komplet (pladenj), e je to potrebno, in polozite o¢is¢ene instrumente na za to dolocena
mesta. Na obmogjih, kjer je dovoljeno uporabljati samo doloCene naprave, so lahko le naprave, ki so posebej
namenjene uporabi na teh obmogjih.

e  Pladnji z instrumenti BIOMET 3i naj vkljucujejo samo naprave, ki jih proizvaja in/ali distribuira BIOMET 3i. Ta
odobrena navodila za ponovno obdelavo ne veljajo za pladnje BIOMET 31, ki vkljucujejo naprave, Ki jih ne proizvaja

in/ali distribuira BIOMET 3i.

e  Pladnje in posode s pokrovi lahko ovijete v standardni medicinski ovoj za parno sterilizacijo po metodi dvojnega
ovijanja AAMI ali primerljivi metodi.

e  Pladnje in posode s pokrovi lahko poloZite tudi v odobrene sterilizacijske vsebnike z zatesnjenim pokrovom.za
sterilizacijo. Pri vstavljanju in menjavi sterilizacijskih filtrov v vsebnikih za sterilizacijo upoStevajte navodila

proizvajalca sterilizacijskega

Parna sterilizacija:

vsebnika.

Sterilizirajte komplet in instrumente v priporocenihi€iklih;navedenih v naslednji preglednici. Priporoceni postopki
sterilizacije so bili odobreni s strani podjetja BIOMET 3i.

Gravitacijskisterilizator (celoten cikel)

Predhodno
vakuumiran
sterilizator (HI-VAC)

KataloSka Stevilka

: 20 minut 40 minut ] . .
(komplet) 15minut 132 (,Cr(?éng oc 132 (,Cr(?éng oc 4 minute, 4 impulzi
132 °C do 135 °C (270 °F do 275 °F) (270 °F do 275 °F) 132 °C do 135 °C
groreze D | Smnussma | somnasena | G2
) 30 minut hlajenja 30 minut hlajenja )
SGKIT; SGTIKIT X X*
NPSDKO0, NCATDO, X X
NCATDOC
QNTSK20, QNTSKA40, X X
QNTSK40U
PSKTO01, PSKT10, PSKT20,
PSKT30, PSKT30U, PSKT35,
PSKT40, PTT100, OSTOO, X* X
OST10, OST20, NTOSTO,
NTOSTOA
Vsi drugi kompleti X X
Samostojni instrumenti X X

*OPOMBA: zahteva dodatnih 30 minut hlajenja za navedeni cikel.

OPOMBA: Za nastavitev tlaka med zgoraj omenjenimi sterilizacijskimi cikli upoStevajte navodila proizvajalca avtoklava.
Proizvajalec avtoklava je odgovoren za dolocitev in validacijo nastavitev tlaka med sterilizacijo.
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L. Navodila za shranjevanje:

e Instrumente je treba pred shranjevanjem povsem osusiti. Sterilne instrumente v embalazi shranjujte v oznacenih
prostorih z omejenim dostopom, ki so dobro prezraceni in zagotavljajo zas€ito pred prahom, vlago, mréesom, zajedavci ter
ekstremnimi temperaturami/vlago. Neupostevanje navodil lahko povzroci korozijo nerjavnega jekla ali nastanek madezev.

e  Sterilno embalazo instrumentov pred odpiranjem natan¢no preglejte in se prepricajte, da ni bila kakor koli poskodovana.

OPOMBA: VzdrZevanje brezhibnosti sterilne embalaZe je navadno odvisno od situacije. Ce je sterilni ovoj strgan, preluknjan
ali na njem opazite kakr$ne koli spremembe oz. je bil izpostavljen vlagi, instrument odistite, ponovno zapakirajte in sterilizirajte.

OPOMBA: Ce opazite, da so bili tesnilo pokrova ali filtri na sterilizacijskem vsebniku odprti ali spremenjeni, je treba
sterilne filtre zamenjati in komplet instrumentov ponovno sterilizirati.

Navodila v tem priro¢niku za ponovno obdelavo je potrdilo podjetje BIOMET 3i v laboratoriju, ki lahko z njihovo pomocjo
naprave za ponovno uporabo pripravi za uporabo. Klinika ali bolni$nica je odgovorna za zagotovitev, da se ponovna obdelava
izvede z uporabo ustrezne opreme in materialov ter da je osebje v obratu za ponovno obdelavo ustrezno usposobljeno za dosego
Zelenega rezultata. Opremo in postopke je treba odobriti in redno spremljati. Vsakrsno odstopanje od teh navodil s strani osebe,
pristojne za obdelavo, je treba ustrezno oceniti glede uéinkovitosti, da bi se izognili potencialnim negativnim posledicam.

To gradivo je namenjeno samo klinicnemu osebju in prodajnim ekipam BIOMET 3i. Distribucija katerim koli drugim
uporabnikom je prepovedana. Te publikacije ni dovoljeno v celoti ali delno uporabljati, kopirati ali razmnoZevati brez izrecnega
dovoljenja podjetja BIOMET 3i ali njegovih poobla$¢enih predstavnikov.

©2018 BIOMET 3i LLC. Vse pravice pridrzane.

wd BIOMET 3i BIOMET 3i Dental lberica, S.L.
4555 Riverside Drive WTC Almeda Park, Ed. 4, Planta 2
Palm Beach Gardens, Florida 33410 C/Tirso de Molina, 40 0086
1-800-342-5454 08940 — Cornella'de Llobregat
Telefon izven ZDA: +1-561-776-6700 (Barcelona) Spain c €
Faks: +1-561-776-1272 Telefon: +34 934 705500
www.biomet3i.com Faks: +34.933.717 849

“Datum izdelave LOT : Serijska Stevilka

Pozor, preberite prilozeno dokumentacijo

. KataloSka'Stevilka A

Samo za enkratno uporabo

: Oglejte si navodila za uporabo na spletni
STERILE|R|

] A ' Sterilizirano z obsevanjem gama
strani www.ifu.biomet3i.com

Ne uporabljajte, ¢e je ovojnina

: Rok uporabnosti poskodovana

=B E=

: Ne sterilizirajte znova ®

Pooblasceni predstavnik v Evropi

B(o",y : Samo na recept

Nesterilno

‘ : Zakoniti proizvajalec
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