RENGYRING OG STERILISERING AF BIOMET 3i-SAT OG -INSTRUMENTER

Kirurgiske instrumenter og instrumentbokse er udsat for beskadigelse af forskellige arsager, herunder lang tids brug, misbrug
samt hardhandet eller ukorrekt handtering. Der skal udvises forsigtighed for ikke at forringe deres funktion. Der skal falges en
standardiseret procedure for rengaring og sterilisering for at bevare de kirurgiske instrumenters kvalitet.

De anbefalede procedurer for rengaring og sterilisering i dette dokument gaelder for alle BIOMET 3i-seet og de indeholdte
instrumenter. Desuden gelder de anfarte anvisninger i afsnit G for kombineret rengaring og desinfektion af instrumenter for
BIOMET 3i- og Zimmer Dental-instrumenter.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Alt klinik-/hospitalspersonale, der arbejder med kontaminerede eller potentielt kontaminerede medicinske komponenter,
skal overholde generelle forholdsregler. Der skal udvises forsigtighed ved handtering af komponenter med spidser eller
skaerekanter.

Der skal anvendes personligt beskyttelsesudstyr (PPE) ved handtering og arbejde med kontaminerede eller potentielt
kontaminerede materialer, komponenter og udstyrsdele. Personligt beskyttelsesudstyr omfatter forkleede, maske,
beskyttelsesbriller eller ansigtsskeerm, handsker og skoovertraek.

Metalbgrster og skuresvampe ma ikke anvendes under manuel renggring. Disse materialer vil beskadige instrumenternes
overflade og finish. Der skal anvendes blgde barster, nylonbgrster og piberensere.

Der skal bruges lavtskummende renggringsmidler under manuel renggring for at sikre, at instrumenterne er synlige

i rengeringsoplgsningen. Manuel skrubning med begrster skal altid udfares med instrumenterne’under overfladenspa
renggringsoplgsningen for at forhindre tdgedannelse og staenk, hvilket kan sprede kontaminanter. Renggringsmidler skal
skylles fuldsteendigt af overfladen p& komponenterne for at forhindre opbygning‘af rester af renggringsmiddel.
Instrumenter ma IKKE stables, og tunge instrumenter ma ikke placeres oven pa skrgbelige komponenter.

Tarre, tilsmudsede kirurgiske instrumenter er vanskeligere at renggre. Kontaminerede komponenter mé IKKE tarre inden
genbehandling. Al efterfalgende renggring og sterilisering skal udfgres uden at lade blod, vaeske eller veevsrester, saltvand
eller desinficeringsmidler tarre ind p& anvendte instrumenter.

Anvendte instrumenter ma IKKE lzeegges tilbage i bakken, far de er korrekt rengjort'i-henhold til nedenstaende procedure.
Saltvand og rengerings-/desinficeringsmidler med aldehyd, kviksglv, aktivtklorin, klorid, bromin, bromid, iodin eller iodid
er korroderende og ma ikke anvendes. Instrumenter ma ikke placeres eller iblgdlegges i Ringers oplgsning.

Funktionen af et bors'indvendige skyllesystem kan blive forfinget efter udsaettelse for mange steriliseringscyklusser.

Kun komponenter fremstillet og/eller distribugret af BIOMET 3i mé leegges i BIOMET 3i-instrumentbakker og -bokse.
Disse'validerede anvisninger for genbehandling er ikke geeldende for BIOMET 3i-bakker og -bokse, der indeholder
kamponenter,.som ikke er fremstillet og/eller distribueret af BIOMET 3i.

Medmindre andet er'‘angivet,€r instrumenter og seet IKKE sterile, og de skal renggres grundigt og steriliseres far brug.
Instrumenterne mé IKKKE flash-autoklaveres i instrumentboksen eller separat.

Ikke-indsvgbte instrumentbokse bevarer IKKE steriliteten.

De folgende procedurer geelder IKKE elektriske instrumenter.

Instrumenter, der kan adskilles, skal adskilles inden renggring og sterilisering. Vaer omhyggelig med ikke at miste sma dele.
Brugeren/vaskemaskinen skal overholde lokale love og bestemmelser i lande, hvor krav til genbehandling er strengere end
de, der er beskrevet i denne vejledning.

Anbefalede procedurer for renggring og sterilisering af Kirurgiske instrumenter og st

For at bevare BIOMET 3i-instrumenternes kvalitet skal falgende procedurer i den godkendte fremgangsméde fra BIOMET 3i til
renggring og de godkendte steriliseringscyklusser falges.

A. Kravede materialer til procedurerne:

Oplgsninger

pH-neutralt renggringsmiddel eller et specialrenggringsmiddel
Proteolytisk enzymrenggringsmiddel

Postevand

Demineraliseret vand
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Redskaber

e  PPE: Personligt beskyttelsesudstyr (handsker, beskyttelsesbriller, forklede osv.)
e  Bagerglas

e  Blgde barster i forskellige starrelser

e  Tynd nylonbgrste (piberenserbgrste)

e  Autoklave-godkendte svab og poser

Udstyr

Ultralydsrenser
Dampautoklave
Automatisk termo-desinfektionsapparat (til automatisk renggring og desinfektion)

Begransninger og restriktioner:

pH-neutrale, enzymatiske og alkaliske rengeringsmidler (pH < 12) anbefales og foretrackkes til rengering af
genanvendelige BIOMET 3i-komponenter. Alkaliske rengeringsmidler med pH < 12 kan bruges til rengering af
instrumenter af rustfrit stal og polymerer i lande, hvor det kraeves ved lov eller lokale bestemmelser, eller hvor
prionsygdomme som smitsom spongiform encephalopati (TSE) og Creutzfeldt-Jakobs sygdom (CJD) er et problem.
Det er afggrende, at alkaliske renggringsmidler bliver grundigt neutraliseret og skyllet fuldsteendigt af
komponenterne.

BEMZERK: Skerende komponenter skal efterses omhyggeligt efter rengaring med alkaliske renggringsmidler for at
sikre, at skeerekanterne er funktionsdygtige.

BEM/ERK: Det er vigtigt at anvende enzymoplgsninger beregnet til nedbrydning afiblod, kropsveaeskerog vaev. Nogle
enzymoplasninger er specielt til nedbrydning af affgringsstoffer eller andre organiske forureningsstoffer, og de er
muligvis ikke egnet til brug med BIOMET 3i-instrumenter.

Hvor det er relevant, skal instrumenter bestaende af flere komponenter adskilles.ved renggring. Adskillelse, hvor det er
nadvendigt, er generelt umiddelbart indlysende. Var omhyggelig med ikkesat miste sma dele.

Tilsmudsede instrumenter skal fjernes fra metalsieller.polymerbakker pa anvendelsesstedet og fugtes for at forhindre
urenheder i at tarre ind, inden instrumenternes transporteres til. genbehandlingsomradet, hvor de manuelle og/eller
automatiske renggringsprocedurer-udfares. Tilsmudsede instrumenter ma ikke rengares, mens de ligger i polymer- eller
metalbakker.

BEMZERK: Ikke-anvendte engangskomponenter, der har veeret eksponeret for blod, knogle, veev eller kropsveesker,
ma ikke genbehandles, og de skal kasseres.

Brug.af hardt vand skal undgas. Der kan'bruges blgdgjort postevand til den indledende afskylning. Der skal bruges
demineraliseret vand til den sidste afskylning for at eliminere mineralaflejringer pa instrumenterne (for eksempel ultra-
filter (UF), omvendt osmase (RO), deioniseret (DI), destilleret vand (DW) eller tilsvarende).

Saltvand, blod, kropsvaesker, veev, knoglefragmenter og andre organiske urenheder ma ikke tgrre ind pa instrumenterne
inden renggring. Anbring instrumenterne i en beholder (for eksempel et baegerglas) fyldt med demineraliseret vand,
hvis umiddelbar rengaring ikke er mulig.

BEMZERK: Iblgdlaegning i proteolytiske enzymoplasninger eller andre oplgsninger til forrenggring letter renggringen
- iseer ved instrumenter med komplekse egenskaber og steder, der er svaere at komme til (f.eks. kanylerede og
rgrformede udformninger osv.). Disse enzymoplgsninger séavel som enzymskum nedbryder proteinstoffer og forhindrer
blod og proteinbaserede stoffer i at tarre ind pa instrumenterne. Producentens anvisninger vedrarende klargaring og
anvendelse af disse oplgsninger skal fglges ngje.

Inden farste anvendelse skal den tomme dentalvaskebakke (ZBDWTO01) behandles i henhold til den anviste
fremgangsmade i afsnit F eller G i dette dokument.

Genbrugelige instrumenter kan renggres og desinficeres med et automatisk termo-desinfektionsapparat, nar de er
anbragt i dentalvaskebakken (ZBDWTOL1). En egnet netkurv kan bruges til instrumenter, der ikke kan lgges

i dentalvaskebakken pé grund af deres stgrrelse.

Instrumenter ma ikke steriliseres i dentalvaskebakken. Instrumenter skal svgbes individuelt eller leegges i en kirurgisk
bakke som anfart i henholdsvis afsnit I eller J. Instrumenter skal steriliseres ifalge de anfgrte parametre i afsnit K

i dette dokument.

For at fa det bedste resultat skal instrumenterne renggres inden for 30 minutter efter anvendelse eller efter optagning fra
oplagsning, sa risikoen for indtgrring inden renggring minimeres.

Gentagne behandlinger i henhold til anvisningerne i denne vejledning har minimal effekt pa genanvendelige
instrumenter, medmindre andet er anfart. Levetiden for kirurgiske instrumenter af rustfrit stal eller andre metaller
afhaenger normalt af slid og beskadigelse pa grund af den tilsigtede kirurgiske anvendelse og ikke pa grund af
oparbejdning.
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Klarggring af renggringsmidler:

e  Lavtskummende, enzymatiske og alkaliske renggringsmidler med neutral pH-veerdi anbefales.

e Alkaliske midler med pH < 12 kan bruges i lande, hvor det er kravet ved lov eller lokale bestemmelser. Alkaliske
midler skal efterfglges af et neutraliserende middel og/eller grundig skylning.

e Kun midler med dokumenteret effekt (FDA-godkendte, VAH-listede eller CE-maerkede) ma bruges. Der findes et stort
udvalg af rengerings- og desinfektionsmidler forskellige steder i verden, og BIOMET 3i anbefaler ikke et specifikt

meerke.

e Alle renggringsmidler skal klarggres til den anvendelsesoplgsning og temperatur, som producenten anbefaler. Der kan
anvendes blgdgjort postevand til klargering af rengaringsmidler. Anvendelse ved anbefalet temperatur er vigtigt for

rengegringsmidlernes optimale effekt.

e Tarre renggringsmidler i pulverform skal oplgses fuldsteendigt inden brug for at undga pletter og korrosion pa

instrumenter og for at sikre korrekt koncentration.
e Der skal klargares nye renggringsoplgsninger, nar de eksisterende oplgsninger bliver for forurenede (blodige og/eller

grumsede).

Metoder til renggring/desinfektion:

Metode Beskrivelse Afsnit
Anvisninger for grundig manuel Enzymatisk eller alkalisk iblgdlaegning og skrubning efterfulgt af E
rengering af instrumenter ultralydsbehandling.
Anvisninger for grundig manuel Enzymatisk eller alkalisk iblgdlaegning og skrubning. F
renggring af bakker
Anvisninger for kombineret renggring og | Enzymatisk ibladleegning og skrubning, med- ultralydsbehandling G
desinfektion af instrumenter eller alkalisk iblgdleegning med ultralydsbehandling efterfulgt af

en cyklus med automatisk rensnings-/desinfektionsapparat.

BIOMET 3i anbefaler metoden med grundig manuel renggring for instrumenter (afsnit E) og bakker (afsnit F).

| tilfeelde hvor instrumenter i henhold til lokale love ogibestemmelser skal desinficeres inden sterilisation, kan metoden
med kombineret rengaring og desinfektion/anvendes. Anvisninger for kombineret renggring og desinfektion af
instrumenter er valideret for BIOMET 3i- og Zimmer Dental-instrumenter, nar de bruges med dentalvaskebakken
(ZBDWTO01) til en cyklus med automatisk rensnings-/desinfektionsapparat.

Anvisninger for grundig manuel renggring afinstrumenter:

1.

Nedsenkiinstrumenterne fuldsteendigti en enzymatisk eller alkalisk oplesning (pH < 12), og lad dem ligge i blad

i 20 minutter. Brug en blgd nylonbarste til forsigtigt at skrubbe komponenten, indtil alt synligt snavs er fjernet. Vaer
serligt omhyggelig med'spraekker, hulheder, kontaktflader, konnektorer og andre omrader, der er sveere at rengare.
Hulheder skal renggres med en lang, tynd og blgd barste (f.eks. piberenserbgrste).

Tag.instrumenterne op af den enzymatiske eller alkaliske oplgsning, og skyl dem i demineraliseret vand i mindst
3 minutter. Hulheder, huller og andre sveert tilgeengelige omréader skal skylles meget grundigt.

Klarger en pH-neutral renggringsoplasning i et ultralydsbad. Nedsaenk komponenterne fuldstendigt
i renggringsoplgsningen, og giv dem en ultralydsbehandling p& 10 minutter ved 40-50 kHz.

Tag instrumenterne op af renggringsoplagsningen, og skyl dem i demineraliseret vand i mindst 3 minutter. Hulheder,
huller og andre sveert tilgeengelige omréader skal skylles meget grundigt.

Gentag trin 3 og 4 ovenfor med ultralyd og skylning.
Fjern tilbageveerende fugt pa instrumenterne med en ren, sugende og fnugfri serviet.

Inspicér hver enkelt komponent for at sikre, at al synlig kontaminering er fjernet. Gentag renggringsbehandlingen, hvis
der bemaerkes kontaminering.

Anvisninger for grundig manuel renggring af bakker:

1.

Neds@nk bakkerne fuldsteendigt i en enzymatisk eller alkalisk (pH < 12) oplesning, og lad dem ligge i blad

i 20 minutter. Brug en blgd nylonbgrste til forsigtigt at skrubbe komponenten, indtil alt synligt snavs er fjernet. Veer
sarligt omhyggelig med spreekker, hulheder, kontaktflader, konnektorer og andre omrader, der er svere at renggare.
Hulheder skal rengeres med en lang, tynd og blgd barste (f.eks. piberenserbgrste).

Fjern bakkerne fra den enzymatiske eller alkaliske oplgsning, og skyl dem i demineraliseret vand i mindst 3 minutter.
Hulheder, huller og andre sveert tilgeengelige omréader skal skylles meget grundigt.

Side 3 af 6




3.
4.

Fjern tilbageveerende fugt pa instrumenterne med en ren, sugende og fnugfri serviet.

Inspicér hver enkelt komponent for at sikre, at al synlig kontaminering er fjernet. Gentag renggringsbehandlingen, hvis
der bemarkes kontaminering.

G. Anvisninger for kombineret renggring og desinfektion af instrumenter:

H.

BEM/ERK: Dette afsnit geelder for BIOMET 3i- og Zimmer Dental-instrumenter.

1.

Nedsenk instrumenterne fuldsteendigt i en enzymatisk eller alkalisk (pH < 12) oplesning til iblgdlaegning, og giv dem
ultralydsbehandling i 10 minutter ved 40-50 kHz. Brug en blgd nylonbgrste til forsigtigt at skrubbe komponenten, indtil
alt synligt snavs er fjernet. Vaer sarligt omhyggelig med spraekker, hulheder, kontaktflader, konnektorer og andre
omrader, der er svere at renggre. Hulheder skal renggres med en lang, tynd og blgd nylonbarste (f.eks. en piberenser).

Tag instrumenterne op af renggringsoplgsningen, og skyl dem i demineraliseret vand i mindst 1 minut. Hulheder,
blinde huller og andre sveert tilgeengelige omréader skal skylles meget grundigt.

Anbring instrumenterne pé deres pladser i dentalvaskebakken (ZBDWTO01), og renger dem med en standard
renggringscyklus for rensning/desinfektion af instrumenter. En egnet netkurv kan bruges til instrumenter, der ikke kan
legges i dentalvaskebakken pé grund af deres starrelse. Fglgende minimumsparametre er afggrende for grundig
renggring og desinfektion.

Tabel 1: Typisk cyklus for automatisk rensnings-/desinfektionsapparat til kirurgiske instrumenter i USA

Trin Beskrivelse

1 2 minutters forvask med koldt postevand

20 sekunders enzymspray med varmt postevand

1 minuts iblgdlaegning i enzymbad

15 sekunders skylning i koldt postevand (X2)

2 minutters vask i varmt postevand med vaskemiddel(64-66 °C/146-150-°F)

15 sekunders skylningdarmtpostevand

2 minutters termisk skylning (80-93°C/176-200 F)

10 sekunders skylning 1 demineraliseret vandmed eventuelt smgremiddel (64-66 °C/146-150 °F)

©| 0| N| of O | W N

7til 30 minuttersitgrringii varmduft (116 °C/240 °F)

Tabel 2: Typisk cyklus for automatisk rensnings-/desinfektionsapparat til kirurgiske instrumenter i Europa

Trin Beskrivelse

1 5 minutters forvask i koldt postevand

10 minutters vask i alkalisk renggringsmiddel ved 55 °C

2 minutters skylning med neutraliserende middel

Desinficering ved 93 °C med varmt demineraliseret vand indtil A0 3000 er naet (ca. 10 minutter)

2
3
4 1 minuts skylning i koldt postevand
5
6

40 minutters tgrring i varm luft ved 110 °C

BEMZERK: Anvisningerne fra producenten af rensnings-/desinfektionsapparatet skal falges ngje. Brug kun de anbefalede
renggringsmidler til den specifikke type automatisk rensnings-/desinfektionsapparat. Der skal bruges et rensnings-
/desinfektionsapparat med godkendt virkning (f.eks. CE-marke, FDA-godkendelse og validering i henhold til ISO 15883).

Inspektion for slitage og beskadigelse:

Efterse alle instrumenter for fuldsteendighed, beskadigelse og/eller kraftig slitage (f.eks. korrosion eller rustdannelse pa
instrumentets overflade, strukturel slitage eller beskadigelse, delvis eller fuldsteendig fraktur). Kontakt BIOMET 3i-
repraesentanten for at fa et andet instrument, hvis der bemaerkes skader eller slitage, der kan kompromittere
instrumentets funktion.
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Indsvgbning af individuelle instrumenter:

e  Enkeltkomponenter skal emballeres i en steriliseringspose eller et svab til hospitalsbrug, som overholder de anbefalede
specifikationer for dampsterilisering i tabellen herunder. Sgrg for, at posen eller svgbet er stort nok til at indeholde
komponenten uden at belaste teetningerne, sa posen eller svabet ikke revner.

e  Standard dampsteriliseringssveb til hospitalsbrug kan bruges til emballering af enkeltinstrumenter. Emballeringen skal
udfares ved hjalp af AAMI dobbelt svab eller tilsvarende metode.

e BEMZERK: Huvis der bruges steriliseringssvab, skal de veere fri for rester af renggringsmiddel. Genanvendelige svgb

anbefales ikke.

Indsvegbning af instrumentsat i BIOMET 3i-bakker og -bokse:

e Saml evt. det kirurgiske st (bakken), og leeg de rengjorte instrumenter pa deres tilhgrende plads. Pladser til specifikke
komponenter ma kun indeholde de komponenter, der er specielt beregnet til disse pladser.

e Kun komponenter fremstillet og/eller distribueret af BIOMET 3i ma laegges i BIOMET 3i-instrumentbakker. Disse
validerede anvisninger for genbehandling er ikke geeldende for BIOMET 3i-bakker, der indeholder komponenter, som
ikke er fremstillet og/eller distribueret af BIOMET 3i.

e  Bakker og bokse med l&g kan svabes i standard dampsteriliseringssvgb til hospitalsbrug ved hjelp af AAMI dobbelt
svgb eller tilsvarende metode.

e Bakker og bokse med Iag kan ogsa anbringes i en godkendt steriliseringsbeholder med teetnet I3g til'sterilisering. Folg
anvisningerne fra producenten af steliseringsbeholderen ved indszatning og udskiftning af steriliseringsfiltre. i

sterliseringsbeholdere.

Dampsterilisering:

Sterilisér settet og instrumenterne med anvendelse af de godkendte cyklusser, derer angivet i den fglgende tabel. De
anbefalede procedurer for sterilisering er valideretaf BIOMET 3i.

Katalognummer (szt)

Sterilisatorimed tyngdekraftsforskydning (fuld cyklus)

Preevakuum-
sterilisator (HI-VAC)

15 minutter
132 °C il 135°C
(270.°F til'275 °F)

30 minutters tarretid

20 minutter
132 °C til 135 °C
(270 °F til 275 °F)
30 minutters tarretid
30 minutters afkaling

40 minutter
132 °C til 135 °C
(270 °F til 275 °F)
30 minutters tarretid
30 minutters afkaling

4 minutter, 4 impulser
132 °C til 135 °C
(270 °F til 275 °F)

30 minutters tarretid

SGKIT, SGTIKIT X X*
NPSDKO, NCATDO, X X
NCATDOC
QNTSK20, QNTSKA40, X X
QNTSK40U
PSKTO1, PSKT10, PSKT20,
PSKT30, PSKT30U, PSKT35,
PSKT40, PTT100, OSTO0O, X* X
OST10, OST20, NTOSTO,
NTOSTOA
Alle andre seet X X
Separate instrumenter X X

*BEMZAERK: Kraver yderligere 30 minutters afkaling til den indikerede cyklus.

BEM/ERK: Anvisningerne fra autoklavens producent skal falges ngje med hensyn til valg af tryk under de farnazvnte
steriliseringscyklusser. Det er autoklaveproducentens ansvar at fastsla og godkende trykkravene under steriliseringen.

Anvisninger for opbevaring:

e Instrumenter skal aftgrres fuldstendigt inden opbevaring. Sterile, indsvgbte instrumenter skal opbevares pa et
dedikeret, afgreenset omréade med god udluftning og god beskyttelse mod stav, fugt, insekter, skadedyr og ekstreme
niveauer for temperatur/fugtighed. Undladelse af dette kan resultere i korrosion af rustfrit stal eller pletdannelse.
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e Sterile instrumentsvab skal efterses grundigt, inden de abnes, for at sikre, at emballagens integritet ikke er forringet.

BEMZ/ERK: Bevarelse af den sterile emballages integritet er normalt haendelsesrelateret. Hvis et sterilt svab er revnet,
perforeret, viser tegn pd manipulering eller har vaeret eksponeret for fugt, skal instrumentet renggres, emballeres igen og
steriliseres.

BEM/ERK: Huvis der er tegn pa, at lagets teetning eller filtrene pa en steriliseringsbeholder har veeret dbnet eller er blevet
beskadiget, skal de sterile filtre udskiftes, og instrumentsattet resteriliseres.

Anvisningerne i denne vejledning i rengaring og sterilisering er efterprgvet af BIOMET 3i i laboratoriet, og de er tilstreekkelige
til klargering af genbrugelige instrumenter til brug. Det er klinikkens eller hospitalets ansvar, at renggringen og steriliseringen
udferes med det relevante udstyr og materialer, og at personalet pa rengerings- og sterilcentralen er blevet tilstreekkeligt uddannet
til at kunne opna det gnskede resultat. Udstyr og processer skal vaere godkendt og regelmassigt overvaget. Enhver afvigelse af
den behandlende person fra disse instruktioner skal evalueres ngje for effektivitet for at undga potentielle ugnskede
konsekvenser.

Dette materiale er kun beregnet til klinikere og salgspersonalet hos BIOMET 3i. Distribution til enhver anden modtager er
forbudt. Denne publikation ma ikke anvendes, kopieres eller gengives helt eller delvist uden udtrykkelig skriftlig tilladelse fra
BIOMET 3i eller virksomhedens autoriserede reprasentanter.

©2018 BIOMET 3i LLC. Alle rettigheder forbeholdes.
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