LIMPEZA E ESTERILIZACAO DOS KITS E INSTRUMENTOS BIOMET 3i

Os instrumentos cirurgicos ¢ estojos de instrumentos sdo suscetiveis a danos por varios motivos, inclusive uso prolongado, uso
indevido e manuseio brusco ou incorreto. Deve-se tomar cuidado para evitar comprometer o desempenho. Para manter
a qualidade dos instrumentos cirtrgicos, adote um protocolo de limpeza e esterilizagdo padronizado.

Os procedimentos de limpeza e esterilizacdo recomendados neste documento aplicam-se a todos os kits BIOMET 3i e aos
instrumentos neles contidos.

AVISOS E PRECAUCOES

e NAO coloque os instrumentos de volta na bandeja antes da limpeza apropriada, de acordo com os procedimentos a seguir
(etapas 1 a 8).

e A menos que indicado de outra forma, os kits de instrumentos NAQ estio estéreis e devem ser limpos e esterilizados
completamente antes do uso.

e Os instrumentos NAO deverdo ser esterilizados em autoclave flash dentro do estojo. A esterilizagdo de instrumentos avulsos
em autoclave flash deve ser evitada.

e  Estojos desembalados NAO mantém a esterilidade.

e Os procedimentos a seguir NAO se aplicam a instrumentacio energizada.

e  Para achave de catraca com indicagdo de torque alto (H-TIRW) e a chave de catraca com indicago de torque baixo
(L-TIRW), a desmontagem ¢ necessaria; consulte as instru¢des de desmontagem que acompanham0\produto.

e  Os instrumentos que podem ser desmontados devem ser desmontados antes da limpeza e esterilizacao.

e  Uma lavadora termodesinfectadora NAO PODE SER USADA para limpar instrumefitos cirtrgicos e kits Biomet 3i.

Procedimentos recomendados para limpeza e esterilizacio dos instrumentos cirurgicos e Kkits

Para manter a qualidade da instrumentagdo BIOMET4, os seguintes procedimentos baseados no processo de limpeza e nos
ciclos de esterilizagdo validados pela BIOMET 3i deverdo ser realizados..

MATERIAIS NECESSARIOS PARAYO'PROCEDIMENTO

Solugdes

e Dgétergente compH neutro ou uma solugao de limpeza especializada
Detergente enzimatico proteolitico

Agua da torneira

Aguadestiladd

Ferramentas

EPI: equipamento de protegdo individual (luvas, 6culos, avental etc.)
e  Béqueres de vidro

Escovas de cerdas macias de varios tamanhos

Escova de arame fino

Papel ou sacos aprovados para autoclave

Equipamentos
e  Unidade de limpeza ultrassonica
e  Autoclave a vapor

INSTRUCOES PASSO A PASSO

LIMPEZA DOS INSTRUMENTOS

Observagdo: os individuos responsaveis pela limpeza dos instrumentos cirurgicos precisam usar o equipamento de prote¢do
individual apropriado.




1. Apds a conclusdo do procedimento cirtrgico clinico, junte todos os instrumentos, prepare uma solu¢do de imersdo usando
agua da torneira (quente ou morna) e um detergente de pH neutro, na diluigdo recomendada pelo fabricante do detergente.
Coloque os instrumentos em uma unica camada no fundo do béquer de vidro contendo a solugdo diluida. Mergulhe os
instrumentos por, no minimo, dez (10) minutos. Observacéo: ¢ importante limpar os instrumentos o mais rapido possivel,
se a limpeza imediata ndo for possivel, deixe os instrumentos mergulhados para evitar que o sangue seque na superficie.

2. Lave com agua corrente por, no minimo, dois (2) minutos, enquanto escova as partes externas de cada item com uma escova
de cerdas macias para remover a sujeira visivel; limpe o interior dos lumens dos instrumentos especificados com escovas
pequenas.

3. Para instrumentos irrigados internamente, insira em cada limen um fio fino para remover qualquer sujeira remanescente.
Observacio: essa etapa deve ser realizada o mais rapido possivel, para remover qualquer fragmento dsseo ou material
organico que possa entupir o canal e evitar o fluxo de agua.

4. Usando um béquer limpo, prepare uma soluc@o para limpeza ultrassonica utilizando agua destilada com um detergente
enzimatico especializado, de acordo com as recomendagdes do fabricante do detergente.

5. Coloque todos os instrumentos em uma unica camada na solugdo do béquer. Coloque o béquer contendo os instrumentos no
banho ultrassonico e ligue por cinco (5) minutos.

6. Remova cada instrumento e repita o procedimento de escovagdo; perpasse os lumens dos instrumentos que contém canais.
Observacio: o desempenho de um sistema de irrigacdo interno da broca pode ficar prejudicado ap6s varios ciclos de
esterilizacao.

7. Lave os instrumentos em agua corrente por um (1) minuto, com um fluxo continuo. Observacio: esta etapa ¢importante
para evitar manchas.

8. Inspecione cada instrumento e verifique a limpeza, se ha qualquer fragmento dsseo, sujeira visivel ou detritos residuais, bem
como danos e/ou desgastes visiveis. Repita o procedimento de escovagéo, se necessario. Reserve os instrumentos especificos
do kit BIOMET 3i para serem embalados.

LIMPEZA DO KIT CIRURGICO

9. Remova a parte interna da bandeja cirtrgica. Escove todasias superficies da bandeja cirtrgica e da parte interna com uma
escova de cerdas macias.

10. Lave ambas as pecas com agua corfente por, no minimo, dois (2) minutos-everifique a limpeza das superficies.

11. Remonte o kit cir@irgico.colocando a parte interna de volta na'bandeja e recolocando os instrumentos limpos nas divisdes
especificas.

EMBALAGEM PARA O ESTERILIZADOR

12. Deixe os instrumentos secarem antes de embalar.

13. Feche o kit cirurgico e'embale-o duas vezes com o papel de autoclave ou coloque-o dentro de dois (2) sacos/bolsas
aprovados pata autoclave. Durante a esterilizagdo de instrumentos individuais, coloque um instrumento dentro de um (1)
saco/bolsa aprovado para autoclave.

ESTERILIZACAO A VAPOR

14. Esterilize o kit e os instrumentos de acordo com os ciclos recomendados na tabela a seguir. Os procedimentos de
esterilizag@o recomendados foram validados pela BIOMET 3i.



Esterilizador com deslocamento por gravidade
(ciclo completo)

Autoclave pré-vacuo
(HI-VAC)

Numero de catéalogo (Kit)

20 minutos
132°Ca 135°C
(270°F a 275°F)
30 minutos de tempo

40 minutos
132°Ca 135°C
(270°F a 275°F)
30 minutos de tempo

15 minutos
132°Ca 135°C
(270°F a 275°F)

4 minutos, 4 pulsos
132°Ca 135°C
(270°F a 275°F)

30 minutos de de secagem 30 minutos de tempo
. de secagem
tempo de secagem 30 minutos para . . de secagem
. 30 minutos para esfriar
esfriar
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 os outros kits X X
Instrumentos individuais X X

*NOTA: requer 30 minutos adicionais para esfriar para o ciclo indicado.

ARMAZENAGEM

15. Seque os instrumentos completamente e armazene-os em um ambiente sem umidade. Caso isso nao seja feito, poderao
ocorrer manchas ou corroséo do ago inoxidavel.

16. Antes do uso, o exterior de cada embalagem esterilizada.deve ser inspecionade em relagdo a integridade. Se houver suspeita
de danos, a embalagem ndo deve ser usada e deve'ser reprocessada de acordo com o precédimento de esterilizagdo acima.

17. A vida1til e a esterilidade dos estojos:de.instrumentos embalados dependem.do modo de armazenagem, devendo-se evitar
temperatura extrema, umidade e/ou outras contaminacdes. Tome cuidadd a0 manipular os estojos embalados para evitar
comprometer a barreira.estéril. A probabilidade deocorréncia de contaminagdo aumenta com o tempo, com o manuseio e de
acordo com o método de embalagem.

A BIOMET 3i nao pode controlar os procedimentos de manipulagdo, métodos de limpeza, niveis de carga bioldgica e outras
condigdes de cada clinica individualmente, e, por isso, ndo se responsabiliza pela esterilizagdo do produto pelo usudrio, mesmo
quando as diretrizes recomendadas acima forem seguidas.

Esse material ¢ destinado a médicos e a equipe de vendas da BIOMET 3i somente. A distribuigdo para qualquer outro
destinatario € proibida. Essa publica¢@o ndo deve ser usada, copiada ou reproduzida, total ou parcialmente, sem consentimento
por escrito da BIOMET 37 ou de seus representantes autorizados.
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