BIOMET 3i -SARJOJEN JA -VALINEIDEN PUHDISTAMINEN JA STERILOIMINEN

Kirurgiset vilineet ja vilinekotelot vahingoittuvat herkésti useista eri syistd, mukaan lukien pitkdaikainen kaytto, vaarinkdytto ja
kova tai sopimaton késittely. Niiden suorituskyvyn heikentimisen estimiseksi on toimittava varoen. Kirurgisten vélineiden
laadun yllapitdmiseksi on otettava kiyttdon standardoitu puhdistus- ja sterilointiprotokolla.

Témaén asiakirjan suositellut puhdistus- ja sterilointimenettelyt koskevat kaikkia BIOMETIN 3i-sarjoja ja niissé olevia vélineita.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

e ALA laita kilytettyji vilineiti takaisin tarjottimelle, ennen kuin olet puhdistanut ne asianmukaisella menettelylld (vaiheet 1-8).

e Jollei toisin ole ilmoitettu, vilinesarjat ETVAT ole steriileji ja ne on puhdistettava ja steriloitava huolellisesti ennen kiyttoa.

e  Viilineiti EI saa pikapuhdistaa autoklaavilla vilinekotelon sisélld. Yksittdisten vélineiden pikapuhdistusta autoklaavilla tulee
valttaa.

e Suojaamattomat vilinekotelot EIVAT pysy steriileini.

e Seuraavat menettelyt EIVAT koske sihkdtoimisia vélineiti.

e  Korkean vddntdmomentin osoittimellinen rdikkdavain (H-TIRW) ja matalan vddantdmomentin osoittimellinen rdikkdavain
(L-TIRW) on purettava; tutustu tuotteen mukana tulleisiin purkuohjeisiin.

e  Viilineet, jotka voi purkaa, tulee purkaa ennen puhdistusta ja sterilointia.

e Limpddesifioivaa pesulaitetta EI SAA KAYTTAA Biomet 3i -leikkausvilineiden ja -sarjojen puhdistamiséen.

Kirurgisten vilineiden ja sarjojen puhdistamisen ja steriloinnin suositellut menettelyt

Seuraavia BIOMET 3i -vilineille validoituja puhdistusprosesseja ja validoituja steriloinnin.teimintakiertoja on noudatettava
BIOMET 3i -vilineiden laadun varmistamiseksi.

MENETTELYISSA TARVITTAVAT MATERIAALIT

Liuokset

e neutraalin pH:n puhdistusaine tai erikoispuhdistusliuos
e  proteolyyttinen entsyymipuhdistusaine

e  vesijohtovesi

o tiglattu vesi.

Tydkalut

o  henkilonsuojaimet (hansikkaat, suojalasit, esiliina jne.)
e keittolasit

e  crikokoiset pehmeésukaiset harjat

e  ohut terdsharja

e autoklaavihyviksytty paperi tai pussi(t).

Laitteet

e  ultradénipuhdistusyksikko
e  hoyryautoklaavi.

VAIHEITTAISET OHJEET

VALINEIDEN PUHDISTAMINEN

Huomautus: kirurgisia vilineitd puhdistavien henkiloiden on kdytettdvdi sopivia henkilonsuojaimia.

1. Kerid kliinisen leikkaustoimenpiteen suorittamisen jdlkeen kaikki vilineet ja valmistele upotusliuos, jossa on hanavettd
(haaleaa) ja neutraalin pH:n puhdistusainetta puhdistusaineen valmistajan suosittelemassa laimennussuhteessa. Aseta
vilineet yhtend kerroksena laimeaa liuosta sisiltdvén keitinlasin pohjalle. Liota vélineitd vdhintddn kymmenen (10) minuutin
ajan. Huomautus: Vilineet on tirkedd puhdistaa mahdollisimman pian. Jos niité ei voi puhdistaa vélittdmasti, jatka
viélineiden liottamista, jottei veri pddse kuivumaan pinnoille.



2. Huuhtele juoksevalla hanavedelld vahintddn kahden (2) minuutin ajan ja harjaa samalla esineiden ulkopintoja
pehmedsukaisella harjalla ndkyvén lian poistamiseksi. Puhdista méardttyjen vélineiden sisdonkalot pienilld harjoilla.

3. Jos kyseessi on sisdltd huuhdeltava viline, hankaa jokaista onkaloa ohuella rautalangalla kaikkien jéljelld olevien jadmien
poistamiseksi. Huomautus: Tdma vaihe on suoritettava mahdollisimman pian kdyton jalkeen kaikkien luunsirpaleiden tai
orgaanisten aineiden poistamiseksi, jotka voisivat tukkia kaytdvét ja estdd veden virtauksen.

4. Kaytd puhdasta keitinlasia ja valmistele ultraddnisuodatusliuos kdyttamalla tislattua vettd ja erikoiskayttdistd entsymaattista
puhdistusainetta puhdistusaineen valmistajan suositusten mukaisesti.

5. Aseta kaikki vilineet yhtend kerroksen liuosta siséltdvadn keitinlasiin. Aseta vélineet sisdltdva keitinlasi ultradénihauteeseen
ja kéytd sitd viiden (5) minuutin ajan.

6. Poista kaikki vélineet ja toista hankausmenettely; hankaa sisdkanavia sisdltdvien vilineiden onkalot. Huomautus: Poran
sisdhuuhtelujérjestelmén toimintakyky voi heikentyd useiden sterilointikaésittelyjen jalkeen.

7.  Huuhtele vélineet huuhtelemalla niitd yhden (1) minuutin ajan vesijohtovedelld, jota tulee tasaisena virtana. Huomautus:
tdma4 vaihe on térked pisteméisten ldikkien estdmisen kannalta.

8.  Tarkista jokainen véline nddnvaraisesti ja varmista, ettd ne ovat puhtaita ja ettei niissi ole luunsirpaleita, nakyvaa likaa tai
likajdamia ja etteivit ne ole vaurioituneet ja/tai kuluneet. Toista hankausmenettely tarpeen mukaan. Aseta BIOMET 3i -
sarjan vélineet sivuun pakkausta varten.

KIRURGISEN SARJAN PUHDISTAMINEN

9. Irrota sisdke kirurgisesta tarjottimesta. Hankaa kaikki kirurgisen tarjottimen pinnat ja sisike miedolla saippualla
pehmedsukaisella harjalla.

10. Huuhtele kumpaakin juoksevalla vesijohtovedelld vahintdén kahden (2) minuutin ajan jagarkista, ettd pinnat'ovat puhtaita.
11. Kokoa kirurginen sarja uudelleen asettamalla siséke takaisin tarjottimelle ja laittamalla puhdistetut vélineet niille
madritettyihin ldpivientisuojuksiin.

PAKKAAMINEN STERILOINTILAITETTA VARTEN

12. Anna vilineiden kuivua ennen kdarimista.

13. Sulje kirurginen sarja ja kdéri se kahteen autoklaavipaperiin tai aseta se.kahden (2) autoklaavihyviksytyn pussin sisddn.
Yksittiisid vélineitd steriloidessasi aseta yksi viline yhteen (1) autoklaavihyviaksyttyyn pussiin.

HOYRYSTERILOINTI

14. Steriloi sarja ja vilineet seuraavassa taulukossa esitettyjé suositeltuja toimintakertoja kayttdmalld. BIOMET 3i on validoinut
suositellut sterilointimenettelyt.

Painovoimaiseen syrjdaytykseen perustuva sterilointi Esityhjiosterilointilaite
(taysi puhdistusjakso) (HI-VAC)
Tuotenumero (sarja) 15 minuuttia 20 mmuuttla 40 mmuutotla 4 minuuttia, 4 pulssia
o 132-135°C 132-135°C o
132-135°C N o o o 132-135°C
) . (270°-275 °F) (270°-275 °F) . .
(270°-275 °F) . . . q . . (270°-275 °F)
. . . 30 minuutin kuivaus 30 minuutin kuivaus N . .
30 minuutin kuivaus N - .  eres 30 minuutin kuivaus
30 minuutin jadhdytys 30 minuutin jadhdytys
SGKIT, SGTIKIT X X*
NPSDKO, NCATDO, NCATDOC X X
QNTSK20, QNTSK40, QNTSK40U X X
PSKTO1, PSKT10, PSKT20,
PSKT30, PSKT30U, PSKT35, X* X
PSKT40, PTT100, OST00, OST10,
0ST20, NTOSTO, NTOSTOA
Kaikki muut sarjat X X
Erilliset valineet X X

*HUOMAUTUS: edellyttdd ylimaardista 30 minuutin jadhdytysta merkityssa toimintakierrossa.




SAILYTYS

15. Vilineet on kuivattava kokonaan, ja niitd on sdilytettdvd kuivassa ympéristossd. Jos néin ei toimita, ruostumaton terés voi
ruostua tai ldikkiintya.

16. Ennen kéytt64 on tarkistettava jokaisen steriloidun pakkauksen ulkopinnan eheys. Jos pakkauksen epdillddan olevan
epdsteriili, sitd ei saa kéyttad, vaan se pitdd késitelld uudelleen edelld kuvatulla sterilointimenettelylla.

17. Kaédrittyjen vélinekoteloiden kayttoika ja steriiliys médrdytyvit sdilytysolosuhteiden mukaan; séilytyksessé on viltettava
adrilampdatiloja, kosteutta ja/tai muita kontaminaation lahteitd. Suojakadreelld suojattuja koteloita on késiteltdva varovasti,
jottei steriili sulku vahingoitu. Kontaminaation todennikdisyys kasvaa ajan mittaan ja kasittelyn mukaan ja méaraytyy
pakkaustavan mukaan.

BIOMET 3i ei voi valvoa yksittéisissé tapauksissa menetelmid, puhdistusmenetelmid, biologisen kuormituksen tasoja ja muita
olosuhteita, misté syystd se ei ole missédn vastuussa kédyttdjdn suorittamasta tuotteen steriloinnista, vaikka edelld mainittuja
suositeltuja ohjeita noudatettaisiin.

Téma materiaali on tarkoitettu vain ladkéreille ja BIOMET 3i -myyjille. Sen jakelu muille tahoille on kielletty. Tété julkaisua ei
saa kdyttad, kopioida tai toisintaa kokonaan tai osittain ilman BIOMETin tai sen valtuutettujen edustajien nimenomaista

kirjallista lupaa.
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