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
dlugiego uzycia, niewlasciwego uzycia oraz nicostroznego lub niewlasciwego obchodzenia si¢ z nimi. Nalezy zachowac
ostroznos¢, aby unikng¢ obnizenia poziomu ich dzialania. Aby zachowa¢ jako$¢ instrumentow chirurgicznych, nalezy wdrozy¢
standardowy protokot czyszczenia i sterylizacji.

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

OSTRZEZENIA 1 SRODKI OSTROZNOSCI

e NIE umieszczaé instrumentéw z powrotem na tacy bez odpowiedniego oczyszczenia ich zgodniez ponizsza procedurg
(kroki 1-8).

e O ile nie podano inaczej, instrumenty NIE sg sterylne i musza zosta¢ dokladnie wyezyszczone 1 wystérylizowane przed
uzyciem.

e Instrumenty NIE powinny by¢ autoklawowane z uzyciem cyklu typu flash w skrzynge najinstrumenty. Nalézy unikaé
sterylizacji poszczegdInych narzedzi w autoklawie z uzyciem cyklu typu flash.

e  Nieopakowane skrzynki na instrumenty NIE zachowuja sterylnosci.
Ponizsze procedury NIE dotyczg instrumentarium z zasilaniem.
W przypadku klucza zapadkowego wskazujacego wysoki moment obrotowy (High¢Torque Indicating Ratchet Wrench,
H-TIRW) oraz klucza zapadkowego wskazujacego niski moment obrotowy (Low Torque Indicating Ratchet Wrench,
L-TIRW) konieczny jest demontaz; prosz¢ zapoznac si¢ z instrukeja demontazu dotaczong do produktu.
Instrumenty, ktore mozna zdemontowaé, powinny zosta¢ zdemontowane,przed ¢zyszézeniem i sterylizacja.

e Urzadzenie myjace do termodezynfekcji NIE MOZE BY C UZY.WANE do czyszczenia instrumentéw chirurgicznych
i zestawow firmy BIOMET 3i.

Zalecane procedury czyszczenia i sterylizacjiinstrumentow chirurgicznych oraz zestawdw

Aby zachowa¢ jako$¢ instrumentarium firmy BIOMET 3igmalezy przestrzega¢ zwalidowanego procesu czyszczenia 0raz
zwalidowanych cykli sterylizacji do instrumentarium firmy BIOMET 3i.

MATERIALY KONIECZNE DO PRZEPROWADZENIA PROCEDUR
Roztwory

e  Detergent o néutralnym pHlub specjalny roztwor czyszczacy
e  Detergent Zenzymami proteolitycznymi

e  Wodauzytkowa

e  Woda destylowana

Narzedzia

e SOI: Srodki ochteny indywidualnej (rekawiczki, gogle, fartuch itp.)
e Zlewkiszklane

e Szczotki z migkkim wlosiem, o r6znych rozmiarach

e  Szczotka z cienkich drucikow

e  Papier lub torebki zatwierdzone do uzycia w autoklawie
Sprzet

e  Myjka ultradzwigkowa
e  Autoklaw parowy

INSTRUKCJE KROK PO KROKU

CZYSZCZENIE INSTRUMENTOW

Uwaga: Osoby przeprowadzajgce czyszczenie instrumentow chirurgicznych muszq nosic¢ odpowiedni sprzet ochrony indywidualnej.




1. Po zakonczeniu zabiegu chirurgicznego nalezy zebra¢ wszystkie instrumenty i przygotowac roztwor do namaczania na bazie
wody uzytkowej (letniej lub cieptej) i detergentu o neutralnym pH w rozcienczeniu zalecanym przez producenta detergentu.
Ulozy¢ instrumenty w jednej warstwie na dnie szklanej zlewki z rozcienczonym roztworem. Namacza¢ instrumenty przez co
najmniej dziesie¢ (10) minut. Uwaga: Wazne jest, aby instrumenty wyczys$ci¢ mozliwie jak najszybciej; jesli
natychmiastowe czyszczenie nie jest mozliwe, nalezy kontynuowa¢ namaczanie instrumentdw, aby nie dopusci¢ do
zaschnigcia krwi na powierzchniach.

2. Phluka¢ pod biezaca woda uzytkowa przez co najmniej dwie (2) minuty, jednoczes$nie szorujac zewnetrzne powierzchnie
poszczegdlnych instrumentow szczotkg z migkkim wlosiem, aby usungé¢ widoczne zabrudzenia; wewnetrzne $wiatta
okreslonych instrumentow czy$ci¢ malymi szczotkami.

3. W przypadku instrumentow z wewngtrzng irygacja nalezy przetka¢ kazde $wiatto cienkim drutem, aby usunaé¢ wszelkie
pozostatoéci. Uwaga: Ten krok powinien zosta¢ wykonany mozliwie jak najszybciej po uzyciu, aby usunaé¢ wszelkie
fragmenty kostne lub materiat organiczny, ktore moglyby zatka¢ kanat i uniemozliwi¢ przeptyw wody.

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

5. Umiesci¢ wszystkie instrumenty w jednej warstwie w zlewce z roztworem. Zlewke z instrumentami wiozyé&do myjki
ultradzwigkowej i wlaczy¢ urzadzenie na pigé (5) minut.

6. Wyjac kazdy instrument i powtorzy¢ proces czyszczenia szczotka; przetka¢ swiatta instmimentow. posiadajacych kanaty
wewnetrzne. Uwaga: Jakos¢ dziatania wewnetrznego systemu irygacji wiertta moze ulee pogorszeniu po wielokrotnych
cyklach sterylizacji.

7.  Wypluka¢ instrumenty, umieszczajac je na jedng (1) minute w stalym strumieniwbiezacej wody, uzytkowej. Uwaga: Ten
krok jest istotny, aby zapobiec powstawaniu plam.

8. Sprawdzi¢ kazdy instrument wzrokowo i skontrolowac¢ pod katém czystosei, pozostatosciffragmentéw kostnych,
widocznych zabrudzen lub pozostatosci oraz pod katem widocznych uszkodzei'i/lub zuzyeia. W razie koniecznosci
powtdrzy¢ czyszczenie szczotka. Odlozy¢ instrumenty nalezace do'zestawu firmy BIOMET 3i w celu opakowania.

CZYSZCZENIE ZESTAWU CHIRURGICZNEGO

9. Odfaczy¢ wkiadke od tacy chirurgicznej. Wyszorowaé wszystkie powietzchnie tacy chirurgicznej i wktadki tagodnym
mydlem, uzywajac szczotki o migkkim wlosiu.

10. Wyptukaé oba elementy pod biezaca woda uzytkowa, przez ce,najmniej dwie (2) minuty i sprawdzi¢ powierzchnie pod
katem czystosci.

11. Ponownie zmontowac¢ zestaw chirurgiczny, umieszézajac wkladke z powrotem w tacy i ukladajac wyczyszczone
instrumenty w odpowiednich uchwytach.

PAKOWANIE DO STERYLIZATORA

12. Przed owinigciem pozostawic instrumenty dojwyschniecia.

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

STERYLIZACJAPAROWA

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



Numer katalogowy (zestaw)

Sterylizator z obiegiem grawitacyjnym (petny cykl)

Sterylizator z proznia
wstepng (HI-VAC)

15 minut
132°C do 135°C
(270°F do 275°F)
Czas suszenia:

20 minut
132°Cdo 135°C
(270°F do 275°F)
Czas suszenia:

40 minut
132°C do 135°C
(270°F do 275°F)
Czas suszenia:

4 minuty, 4 impulsy
132°Cdo 135°C
(270°F do 275°F)
Czas suszenia:

30 minut 30 minut 30 minut 30 minut
Chtodzenie: 30 minut Chtodzenie: 30 minut

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,

0OST20, 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 przechowywac¢ w suchym otoczeniu. Niezasto§owanie si¢ do tego zalecenia moze
skutkowac¢ korozja stali nierdzewnej lub powstawaniem na niej plam.

16. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ zewnetrzng powierzchnie 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 procedurg sterylizacji.

17. Okres trwalosci i sterylno$¢ opakowanych skrzynek na instrumenty zalezg od przechowywania ich w warunkach
pozbawionych skrajnych temperatur, wilgoci i/lub inny¢h zanieczyszczen. Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas
postepowania z opakowanymi skrzynkami, aby zapobiec uszkodzeniwbariery sterylnej. Mozliwos$¢ wystgpienia

zanieczyszczenia wzrasta wraz z czasem, z ilp§cig manipulacjiviw.zaleznosci od metody opakowania.

Instrukcje podane w niniejszej instrukcji przygotowania do uzygia zostaly zwalidowane przez firm¢ BIOMET 3i w warunkach
laboratoryjnych i pozwalaja przygotowa¢ wyroby wielokrotnego uzytku do ponownego uzycia. Poradnia lub szpital, gdzie
przygotowywane sg instrumenty, ponosi odpowiedzialnes¢.za przeprowadzenie wszystkich procedur za pomoca wlasciwego
sprzetu i materialow oraz za odpowiednie wyszkolenie personelu dziatu przygotowania do ponownego uzycia, w celu osiagnigcia
pozadanego wyniku. Sprzgt i procesy nalezy walidowac i rutynowo monitorowac¢. Kazde odstgpstwo osoby przygotowujacej
wyroby do ponownegemizyeia.od ninigjszych instrukcji trzeba odpowiednio oceni¢ pod katem skutecznosci, aby uniknaé

ewentualnych skutkéw ubocznych.

Niniejsze materialy sa przeznaczong 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 calosci lub w czgsci
bez wyraznej, pisemnej zgody firmy BIOMET 3i lub jej autoryzowanych przedstawicieli.
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: Data produkcji

: Kod partii

: Numer katalogowy

: Nie sterylizowa¢ ponownie

A : Ostroznie, patrz dotaczona dokumentacja

: Nie uzywac¢ ponownie

: Patrz instrukcja uzycia

www.ifu.biomet3i.com

STERILE E : Sterylizowano przez napromienianie
promieniowaniem gamma

K = RE =

: Data przydatno$ci

B{omy

: Wytacznie z przepisu lekarza

: Producent
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