CISTENIE A STERILIZACIA SUPRAV A NASTROJOV BIOMET 3i

Chirurgickeé nastroje a puzdré na néstroje st nachylné na poskodenie z réznych dévodov vratane predizeného pouzivania,
nespravneho pouZivania a hrubého alebo nespravneho zaobchadzania. Preto je nutné davat’ pozor, aby sa nenarusili ich vlastnosti.
V zaujme zachovania kvality chirurgickych nastrojov sa odporica prijat’ Standardizovany protokol Cistenia a sterilizacie.

Odportgané postupy Cistenia a sterilizacie uvedené v tomto dokumente platia pre vSetky sipravy BIOMET 3i a nastroje v nich
obsiahnuté.

VAROVANIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Pouzité nastroje NEUKLADAIJTE spét’ na podnos skor, ako ich riadne o€istite podl'a postupu uvedeného niZsie (kroky 1 —8).
Pokial nie je uvedené inak, stipravy nastrojov NIE SU STERILNE a pred pouZitim ich musite riadne vy&istit’ a sterilizovat.
Nastroje uloZené v puzdre by sa NEMALI sterilizovat’ v autoklave pri zrychlenom cykle. Vyhnite sa sterilizacii v autoklave
pri zrychlenom cykle u jednotlivych nastrojov.

Odbalené puzdré na nastroje NEUCHOVAVAJU sterilitu.

Nasledujuce postupy sa NEVZTAHUJU na nastroje s pohonom.

V pripade rohatkového kl'a¢a s ukazovatelom maximalneho utahovacieho momentu (H=TIRW) @rohatkového kluca

s ukazovatel'om minimalneho ut'ahovacieho momentu (L-TIRW) je nastroj nutné rozobrat’. Pfecitajte si pokyny pre
demontaz uvedené v sprievodnej dokumentécii k vyrobku.

Rozoberatel'né nastroje sa pred Cistenim a sterilizaciou musia rozobrat’.

Na Gistenie chirurgickych nastrojov a stprav Biomet 3i SA NEODPORUCA POUZIVAT umyvacku vykonavajicu
tepelna dezinfekciu.

Odporuéané postupy na Cistenie a sterilizacib.chirurgickych nastrojov a suprav

Na zachovanie kvality nastrojov BIOMET 3i je nutné dodrziavat’ nasledovaépostupy schvaleného procesu Cistenia a schvalenych
sterilizaénych cyklov spolo¢nosti BIOMET 3i.

MATERIALY POTREBNE NA VYKONANIE.POSTUPOV
Roztoky

Cistiaci prostriedok s neutralnym pH alebo Specialny &istiaci roztok
Proteolyticky enzymaticky Cistiaci pfostriedok

Etylalkohol (etanol); nepouzivajte Cisty lieh‘(izopropylalkohol)
Voda z vodovodu

Destilovana voda

Nastroje

OOP: osobné ochrann¢ prostriedky; (rukavice, okuliare, zastera atd’.)
Sklenené kadicky

Mékké kefky roznych velkosti

Jemné drotend kefa

Papier alebo vrecka vhodné na pouzitie v autoklave

Zariadenia

Ultrazvukova cistiaca jednotka
Parny autoklav

PODROBNE POKYNY

CISTENIE NASTROJOV

Poznamka: Pracovnici, ktori cistia chirurgické ndstroje, musia pouzivat vhodné osobné ochranné prostriedky.

1.

Po dokonceni klinického chirurgického postupu pozbierajte vSetky nastroje a pripravte si namacaci roztok z vody

z vodovodu (vlaznej az mierne teplej) a Cistiaceho prostriedku s neutralnym pH v riedeni, ktoré odporaca vyrobca &istiaceho
prostriedku. Nastroje v jednej vrstve poukladajte na dno sklenenej kadicky obsahujucej takto pripraveny roztok. Nastroje
nechajte namacat’ aspon desat’ (10) minat. Pozndmka: Nastroje je dblezité odistit’ o najskor. Pokial’ Cistenie nie je mozné
vykonat’ okamzite, nechajte ich d’alej namacat’, aby na povrchu nastrojov nezaschla krv.



2. Nastroje oplachnite pod te¢icou vodou. Oplachujte minimalne dve (2) mintity a vonkajsie plochy kazdého kusa ocistite
pomocou mékkej kefky, aby sa odstranili vidite'né necistoty. Vnutorné dutiny Specialnych nastrojov ocistite malou kefkou.

3.V pripade nastrojov s vnutornym preplachovanim o¢istite kazd dutinu tenkym drdtom, aby sa odstranili vetky zvysky
nedistot. Poznamka: Tento krok sa odpori¢a vykonat’ ¢o najskér po pouZiti nastroja, aby sa odstranili vSetky ulomky kosti
alebo zvysky organického materialu, ktoré¢ by mohli upchat’ kanalik a znemoznit’ prietok vody.

4.  Vezmite ¢isti kadicku a pripravte roztok na ultrazvukové Cistenie: pouzite destilovani vodu so $pecialnym enzymatickym
Cistiacim prostriedkom. Postupujte podl'a odporucani vyrobcu Cistiaceho prostriedku.

5. Vsetky nastroje poukladajte do kadi¢ky s roztokom tak, aby lezali iba v jednej vrstve. Kadi¢ku s néstrojmi vloZte do
ultrazvukového kupel’a a ultrazvukovu Cistiacu jednotku zapnite na pét’ (5) minut.

6. Po jednom vyberte nastroje a zopakujte postup &istenia pomocou kefiek. Dutiny nastrojov s vnitornymi kanalikmi taktiez
predistite. Pozndmka: Funkénost’ vnutornej irigadnej sustavy vrtika sa po viacerych sterilizaénych cykloch méoze narusit’.

7.  Preplachovacie nastroje oplachujte jednu (1) minatu pod silnym pridom te¢ucej vody. Poznamka: Tento krok je délezity,
aby sa predislo tvorbe fl'akov.

8. Kazdy néstroj starostlivo prezrite a skontrolujte, ¢i je Cisty, ¢i neobsahuje zvysky kostnych ulomkov, viditeI'né znedistenie
alebo usadeniny a taktiez, ¢i nie je viditene poskodeny a/alebo opotrebovany. V pripade potreby zopakujte postup &istenia
pomocou kefiek. Nastroje zo sipravy BIOMET 3i oddel'te, ked’Ze je potrebné ich zabalit’.

CISTENIE CHIRURGICKEJ SUPRAVY

9. Z chirurgického podnosu vyberte vnitornd vlozku. Pomocou jemného saponatuida mikkej kefky ogistite vietky povrchy
chirurgického podnosu a vnatornej vliozky.

10. Obidva kusy oplachnite pod te¢ticou vodou (oplachujte aspori dve (2) mintity)a skontrelujte povrchy, ¢i su Cisté.

11. Znovu zostavte chirurgicku stipravu: vntitornu vlozku osad’te spat’ do podnosu a o€istené nastroje vrat'te do prislusnych priehradiek.

BALENIE DO STERILIZATORA

12. Na chirurgicky podnos, kryt a nastroje nalejte etylalkoholgabyssa oplachli a odstranili zvySky mydla a mineralov
rozpustnych vo vode. Nastroje pred zabalenim nechajtg vysusit™.

13. Chirurgicku stpravu zavrite a zabal'te do dvojitej vrstvy papiera na autoklavovanie alebo ju vlozte do dvoch (2) vreciek
vhodnych na pouZitie v autoklave. Pri sterilizaciigiednotlivyich nastrojov viozZte vzdy jeden nastroj do jedného (1) vrecka
vhodného na pouzitie v autoklave.

STERILIZACIA PAROU

14. Slpravu a nastroje sterilizujte pti odporicanyeh cykloch uvedenych v nasledujucej tabul’ke. Odporii¢ané postupy sterilizacie
boli schvalené spolo¢nost'ou BIOMET 3i.

Predvakuovy
Sterilizator s gravitacnym odvzdusnenim (plny cyklus) sterilizator
(HI-VAC)
z & 57 - o 20 minuat 40 minut
Katal6gové Eislo (siiprava) 13125 m;g:tc 132 a7 135 °C 132 a2 135 °C 4 minuty, 4 pulzy
o :i ot (270 a 275 °F) (270 a% 275 °F) 132 a3 135 °C
Doba sugenia: 30 Doba susenia: 30 minut | Doba susenia: 30 minut (270 az 275 °F)
L Doba chladnutia: Doba chladnutia: Doba susenia: 30 minut
minut . L
30 minut 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, OSTO00, OST10,
0ST20, NTOSTO, NTOSTOA
Vsetky ostatné supravy X X
Samostatné nastroje X X

*POZNAMKA: Uvedeny cyklus si vyzaduje dalsich 30 minut chladnutia.



UCHOVAVANIE

15. Nastroje je potrebné nechat’ tplne vyschntit’ a uchovavat ich v prostredi neobsahujucom vlhkost. V opaénom pripade moze
dojst’ ku kordzii nehrdzavejucej ocele alebo k tvorbe flakov.

16. Pred pouzitim je nutné prezriet’ vonkajSok kazdého vysterilizovaného balenia, ¢i nie je narusené. Ak existuje podozrenie
z poskodenia balenia, nemalo by sa pouzivat’ ani regenerovat’ podl'a vysSie uvedeného postupu sterilizacie.

17. Trvanlivost a sterilita balenych puzdier na nastroje zavisia od podmienok skladovania. Pocas skladovania sa treba vyhybat’
extrémnym teplotam, vlhkosti a/alebo inej kontaminacii. Pri manipulacii so zabalenymi puzdrami je nutné dbat’ na zvySenu
opatrnost, aby nedoslo k poruSeniu sterilnej bariéry. Pravdepodobnost’ kontaminacie sa zvySuje ¢asom a pri manipulécii;
taktiez zavisi od pouZzitého spdsobu balenia.

Spolo¢nost’ BIOMET 3i nedokaze kontrolovat’ jednotlivé postupy manipulacie, metody Cistenia, uroven biologického zatazenia
a d’alsie podmienky na klinikach, preto odmieta akukol'vek zodpovednost’ za sterilizaciu vyrobku pouzivatel'om, dokonca aj
Vv pripade, ked’ sa dodrziavaju vSetky odporucané pokyny uvedené vyssie.

Tento material je uréeny len pre klinickych lekarov a obchodnych zastupcov spoloénosti BIOMET 3i. Jeho distribdcia inym
prijimatel'om je zakazana. Tato publikacia ani jej Casti sa nesmil pouzivat’, kopirovat’ alebo reprodukovat’ bez vyslovného
pisomného suhlasu spolo¢nosti BIOMET 3i alebo jej autorizovanych zéastupcov.

©2015 BIOMET 3i LLC. VSetky prava vyhradené.
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