LIMPIEZA Y ESTERILIZACION DE LOS KITS E INSTRUMENTOS DE BIOMET 3i

Los instrumentos quirtrgicos y sus cajas pueden dafiarse por una variedad de motivos, entre los que se incluyen un uso
prolongado o indebido, y una manipulacion brusca o inapropiada. Debe tenerse cuidado para que el rendimiento no se vea
afectado. Para mantener la calidad de los instrumentos quirtrgicos, debe adoptarse un protocolo estandarizado de limpieza y
esterilizacion.

Los procedimientos de limpieza y esterilizacion recomendados en este documento son aplicables a todos los kits de BIOMET 3i
y los instrumentos incluidos en los mismos.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

e NO vuelva a colocar los instrumentos utilizados en la bandeja antes de limpiarlos adecuadamente segtn el procedimiento
siguiente (pasos 1-8).

e A menos que se indique lo contrario, los kits de instrumentos NO son estériles y deben limpiarse y esterilizarse
cuidadosamente antes de su uso.

e  Los instrumentos NO deben esterilizarse en autoclave flash dentro de la caja de instrumentos. Debe evitarse la esterilizacion
de los instrumentos individuales en autoclave flash.

e Las cajas de instrumentos sin envoltorio NO conservan la esterilidad.

e  Los siguientes procedimientos NO se aplican a instrumentos con alimentacion eléctrica.

e Encel caso de la llave de tipo carraca indicadora de par alto (H-TIRW) y la llave de tipo carraca indicadora de par bajo
(L-TIRW), es necesario desmontarlas; consulte las instrucciones de desmontaje que acompadian al producto.

e  Los instrumentos que se pueden desmontar deben desmontarse antes de realizar la limpieza y esterilizacion.

e NO SE DEBEN UTILIZAR productos de desinfeccion térmica para limpiardos Kits e instrumentos quirargicos de Biomet
3i.

Procedimientos recomendados para la limpieza y esterilizacion de los Kits'e instrumentos quirurgicos

Para mantener la calidad de los instrumentos de BIOMET 3i, es necesarig seguir los procedimientos validados de BIOMET 3i
para la limpieza, asi como los-ciclos validados de esterilizacion.

MATERIALES NECESARIOS PARA LOS PROCEDIMIENTOS

Soluciones

e  Detergente con pH neutro o solucion de limpieza especializada
e  Detergente enzimatico proteolitico

e Aguadelgrifo

e  Agua destilada

Herramientas

EPP: equipo de proteccion personal (guantes, gafas de seguridad, delantal, etc.)
Vasos de precipitados de cristal

Cepillos de cerdas suaves de diversos tamafios

Cepillo de alambres finos

e  Papel o bolsas aprobados para autoclave

Equipo

e  Unidad de limpieza ultrasonica

e  Autoclave de vapor

INSTRUCCIONES PASO A PASO

LIMPIEZA DE INSTRUMENTOS

Nota: La limpieza de instrumentos quirurgicos debe realizarse usando el equipo de proteccion personal adecuado.




Tras finalizar un procedimiento quirargico clinico, reuna todos los instrumentos, prepare una solucion para sumergirlos
compuesta de agua del grifo (tibia) y un detergente con pH neutro con una dilucion recomendada por el fabricante del
detergente. Coloque los instrumentos en una Unica capa en el fondo de un vaso de precipitados de cristal que contenga la
solucion diluida. Sumerja los instrumentos al menos durante diez (10) minutos. Nota: Es importante limpiar los
instrumentos lo antes posible; si no es posible realizar la limpieza inmediatamente, mantenga los instrumentos sumergidos
para evitar que la sangre se seque sobre las superficies.

Enjuague los instrumentos con agua del grifo durante un minimo de dos (2) minutos mientras cepilla el exterior de cada
elemento con un cepillo de cerdas suaves para retirar los residuos visibles; limpie los orificios interiores de los instrumentos
especificados con cepillos pequefios.

En el caso de instrumentos irrigados internamente, raspe cada orificio con un alambre fino para retirar los residuos
existentes. Nota: Este paso debe realizarse lo antes posible tras el uso para retirar los fragmentos 6seos o el material
organico que podria obstruir el canal e impedir el flujo de agua.

Mediante un vaso de precipitados limpio, prepare una solucion para realizar una limpieza ultrasdnica compuesta de agua
destilada con un detergente enzimatico especializado de acuerdo con las recomendaciones del fabricante del detergente.

Coloque todos los instrumentos en una unica capa en el vaso de precipitados con la solucion. Coloque el vaso de
precipitados que contiene los instrumentos en el bafio ultrasénico y activelo durante cinco (5) minutos.

Retire cada instrumento y repita el procedimiento de restregado; raspe los orificios de los instrumentos con canales
interiores. Nota: El rendimiento del sistema de irrigacion interno de un taladro puede verse afectado después de someterse
a multiples ciclos de esterilizacion.

Enjuague los instrumentos dejandolos durante un (1) minuto bajo un chorro constante de agua del grifo«Nota: Este paso es
importante para evitar la aparicion de manchas.

Inspeccione cada instrumento visualmente y compruebe que estd limpio, si quedan fragmentos 0scos, suciedad visible
o desechos residuales y si hay dafios o desgaste visibles. Repita el procedimientorde restregado si es necesario. Aparte los
instrumentos especificos del kit de BIOMET 3i para su embalaje.

LIMPIEZA DEL KIT QUIRURGICO

9.

10.

11.

Suelte el elemento afiadido de la bandeja quirurgica. Restriegue todas las superficieside la bandeja quirtrgica y el elemento
afiadido con jabon suave mediante unreepillo de cerdas suaves.

Enjuague ambas piezas con agua del grifo durante un minimo'de dos (2) minutos e inspeccione las superficies para
comprobar que estandlimpias.

Vuelva a montar el kit quirirgico introduciendo de nuevo el elemento afiadido en la bandeja y volviendo a colocar los
instrumentos limpios.en'las arandelas especificadas.

EMBALAJE PARA EL ESTERIEIZADOR

12.
13.

Deje que los instrumentos se sequen antes de envolverlos.

Cierre el kit quirargico y envuélvalo con papel para autoclave dos veces o coloquelo dentro de dos (2) bolsas aprobadas para
autoclave. Cuando se esterilicen instrumentos individuales, coloque el instrumento dentro de una (1) bolsa aprobada para
autoclave.

ESTERILIZACION POR VAPOR

14.

Esterilice el kit y los instrumentos segun los ciclos recomendados indicados en la siguiente tabla. Los procedimientos de
esterilizacion recomendados han sido validados por BIOMET 3i.



Esterilizador
Esterilizador de desplazamiento por gravedad sometido a vacio
(ciclo completo) previo
(ALTO VACiO)
Numero de catéalogo (Kit) . 20 minutos 40 minutos
15 minutos .
132 °C 2 135 °C 132°Ca135°C 132°Ca135°C 4 minutos, 4 pulsos
(270 °F a 275 °F) (270 °F a 275 °F) (270 °F a 275 °F) 132°Ca135°C
N 30 minutos de secado 30 minutos de secado (270 °F a 275 °F)
30 minutos de . . .
30 minutos para que 30 minutos para que se 30 minutos de secado
secado . .
se enfrie enfrie
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
Todos los demas kits X X
Instrumentos individuales X X

*NOTA: Requiere 30 minutos adicionales para que se enfrie a partir del ciclo indicado.

ALMACENAMIENTO

15. Los instrumentos deben secarse completamente y almacenarse en un entorno sin humedad. De no ser asi, podria provocarse
la corrosion del acero o la aparicion de manchas,

16. Antes de su uso, debe inspeccionarsedaiintegridad del exterior de cada envase esterilizado. Si se sospecha que un envase no
es estéril, no debe utilizarse y debe volver-a procesarse de acuerdo conel procedimiento de esterilizacion anterior.

17. Lavida util y la esterilidad'de las cajas-desinstrumentos con.envoltura dependen de que se almacenen de forma que se eviten
temperaturas extremas, la humedad u otro tipo de contaminacion. Las cajas con envoltura deben manipularse con cuidado
para evitardaiios a la barrérasestéril, La probabilidad de contaminacién aumenta con el paso del tiempo y con la
manipulacion, y depende del método derembalaje.

BIOMET 3i no puede controlar los procedimientos de manipulacion clinicos, los métodos de limpieza, los niveles de biocarga
y otras condiciones/@ nivel individual y, por lo tanto, no asume ninguna responsabilidad por la esterilizacion del producto por
parte del usuario; aunque se sigan las directrices recomendadas indicadas anteriormente.

Este material estd destinado exclusivamente a los médicos y el personal de ventas de BIOMET 3i. La distribucion a cualquier
otro destinatario queda prohibida. Esta publicacion no debe utilizarse, copiarse ni reproducirse en su totalidad o en parte sin el

consentimiento explicito por escrito de BIOMET 3i o sus representantes autorizados.
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