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Recommandations pour I’entretien et la manipulation
Boites a instruments et instruments chirurgicaux Biomet®

DESCRIPTION

Les boites a instruments et les instruments Biomet® sont normalement fabriqués d’aluminium, dacier inoxydable ou de
matériaux polymerisés. Les boites peuvent avoir plusieurs niveaux avec divers compartiments pour garder les instruments
chirurgicans en place pour leur manipulation et leur rangement. Les compartiments penvent comprendre des plateaux, des
supports et des tapis de silicone. Les boites a instruments sont perforées pour permettre a la vapeur de pénétrer ces divers
matériaux et composants. Les boites 3 instruments permettent de stériliser le contenu dans un autoclave a vapeur par cycle
de stérilization et de séchage validé par 1'utilisateur pour 1" éguipement et les procédures employés dans 1"établissement
de D'utilisatenr. Les boites a instruments ne fournissent pas de barriére stérile et doivent &tre utilisées avec un
emballage pour stérilisation afin d’en maintenir Ia stérilité,

MATERIAUX
Alvminim

Acier inoxydable
Matériaux polymerisés

NON RESPONSABILITE

Les boites a instruments Biomet® sont fabriquées pour protéger les instruments et faciliter la stérilization en permettant
la pénétration de la vapeur et le séchage. Biomet a vérifié, par des essais en laboratoire, que ses boites 3 instruments
conviennent aux méthodes de stérilisation et aux cycles précis pour lesguels ils ont été testés. Le personnel de santé
assume la responsabilité finale de veiller a ce gue toutes les méthodes d’emballage ou tous les matériaux, y compris le
systéme de conteneur rigide réutilisable, soit compatible avec le processus de stérilisation et la préservation de la stérilité
dans un établissement de santé particulier. Des essais doivent &tre réalisés dans I'établissement de santé pour s assurer
que les conditions essentielles a la stérilisation sont respectées. Biomet n’assume auvcune responsabilité quant av mangue
de propreté ou de stériliteé de tout appareil medical fourni par Biomet qui aurait di &tre nettoye ou stérilisé par I"utilisatenr
final avant utilisation.

NETTOYAGE ET DECONTAMINATION

1. Betrait de la contamination brute — L'afficacité das processus de décontamumation subséquents dépend du retart
prezlable des zalizsures imcportantas qm pownralent ehe entravees par la protéme séchés ou coagpulés. Les salizoures
importantas dolvent etre retrees sous 1'eam courante an movyen d'ime arde mecanique telle quune brosse a soles nzides
de mylon. Eviter d'eclabousser et de produre des asrosols en tenant les mstnoments sous la swface de U'san dans un
avlar ot on Laisze couler et 5" évacuer |ean continuellement. Me pas temr les nstuments sous le robinet car cela nisque
de produme des eclaboussines. Le persenmel opérant doit porter im equipement de protection, comprenant das gants et
des lunettes. Veiller a éviter les lesions par pénemation ou coupure. 11 fmt ébe partionlisvement prudent en retrant tous
las debris da toutas les carmles ot trous caches das memuments.

2. Demontage — Lz majonts des msmuments clormgicaus et des prothéses d'eszal est constuate de fagon 3 ne pas
necessiter de démontzpe. Cependant, certams imstruments phis cormnplexes compient differents composants qu dojvent
étre démontés entiérement avant la décontamination. Dans la plupart des cas, la méthode de démontaze est évidenta.
Dezzarmer on demonter les instruments aux pléces mobiles. Les vis ou les boulons de certains instnuments peuvent se
desserrer powr les nettover, mats ils onf un aretor pour eviter de les perdre.

3. Lavage/désinfection — Pour les instruments dont le démonfages est nécessaire, 1l est recommandé de les décontanumer
a 'aide dum apparell de lavage-dssinfechon automsatique a desnfection thermugue 11 est preférzble de recounr a
m fype de processus @ tunnel continu on uloesonique. Lammome est une altematrve 51 ancun apparel continu n'est
dispomuble. (La température da mettovage fypigue imtials et égale ou mfénears a 35 °C (95 °F), survi d™un rmeage
desmfectant 2 1"ean chande o la temperatire de surface des mstnuments doit atteindre une tempérzhure puwmale de
71 %0 (160 °F) pendant au moins 3 mimates, 80 “C (176 °F) pendant an moimns 1 mmde ou 90 °C (194 °F) pendant
1 secomde ) Des déterpents et das aides am ringages compatiblas peuvent stre utilizes sslon lss recommandztions du
fabricant de [appareil de lavage-désmfection. Ces détergents on andes an ringage domvent cependant éhe neutres ou
proches d'un pH neutre. Des solutions excessivement acides on alealnes pomralent coroder les instnuments et les
boltes a instrumnents en alummivan.

PREPARATION ET ASSEMBLAGE
Apres le nettovage'désmfaction, les metmments démontes doivent étre remontés et places au bon endrodt dans les boites
3 mstnoments.
ENTRETIEN ET MANIPULATION DES INSTRUMENTS
1. Genéralités. Las inshuments chinpgicaux af les bolies 3 inshumments sont susceptibles d'ére endommmages pour
différentes raizons, dent wme utilisation prolongee, une manvalse ntilization, tme manrpulation brusque ou madaptee.
Il comvient de les manipuler avec le plus zrand som pour ne pas nure 2 leur precizion. Four réduire les dommages et
la nsque de lasion, fame ce qu surt -
»  Inspecter la bolte 2 mstumments ef les mstnmments 2fin de deceler tout signe de dommzges a lewr récephion, ains
qu’apres chague utthsation ot chague nettovage. Les mstroments qui ne sont pas parfartemnent nettoyeés doivent
&fre nettoves une nowvells fois. Les inshuments 3 réparer dofvent Stre mas de cité pouwr répatation ou renvoyes
a Biomet (les metuments renvoyves 2 Biomet ou a ses distibutewrs doivent étve neffoves et stérlizas avant
l"envor. Consulter la norme ANSLAAMT ST35 (« Safe Handlmz and Biclogical Decontammation of Reusable
Medical Devices in Health Care Facilittes and in Wonclinieal Sethngs ») powr des mstuctons sur le remvol de
miarchandise ou contzcter Bromet ou le distributenr pour des imstmctions complémentairas).



= THilizer um mstrument seulement a ses fins prévues.

*  Veiller & manipuler les instruments tranchants avec une extréme prudence pour éviter toute blessure.
Consulter un expert en contrdle de: infection: pour développer et veérifier les procédures de sécurite
appropriees pour tous les niveaux de contact direct avec les instruments.

Nettoyage général. Nettoyer les instruments avant la premisre stévilisation et dés que pessible aprés Iatilisation. Ne

laizzer m sang mi délbuis sécher sur les nstruments. 5i le nettoyage ne peut pas 5" efectuer mmediatement, placer les

sroupes d mstuments dans wm contensur A cowvercle avec la detergent ou ]z solition ensymatique approprié pour
retarder le sdchagze. Laver tous las metruments, qu'ils alent éteé ubilisés ounon, ou 571ls sont aceidentallement antres an
contact avec du sang ou du sérum physiologique.

3. Des pettoyants ultrazonigues peuvent éxe utilisés aver de 'eau chaude sslon la températme recommandse par
le fabricamt (nommalement 90 — 140°F ou 32 - 80 °C) et avec des détergents specialement formules. Suivre les
recommandations du fzbricant pour 1a bomne fornmlation de la solution de nettovage specifiquement powr les laveurs
aultrazons. Me pas oublier guea les modes de chargameant, les cassettes d'mstrumeants, la temperatore de 1ean et autes
facteurs extériews peuvent modifier | efficacite de | equipement,

4 Laquipement de lavage'décontamination assurera l= lavage ot la décontammmation des mstraments. Le retrart
complet des saletés des fantes ot des dentehwes dépend de la fabuication da I'mstmiment, du temps d'exposition,
de la preszion de solution fommie et du pH de la solution de déterzent ot peut done exizer un brossage prealabls. Se
fammliarizer avec les mstructions d whlisation et de fonctioomement du fabneant da 1'aqupement. Me pas cublier que
lz chargement, le deferzent, la temperature de 1'eau 2t d'autres facteurs exteriews peuvent modifier I'efficacite de
1'équaperment.

RESPONSABILITES DE L'UTILISATEUR

Generalites. La responsabilité d’azswrer le chope de toute méthods d'emballage ou de tout materie] releve du persomnel

des soins de sants pour 1a sténlization of le mamtien da la stanlite.

Nettovage'decontamination. Il meombe al’étzblissemeant da sante d"assurer les conditions essentislles 3 une rmamipulation

sue et 3 une décontammnation. La norme AWSDAART ST35 (« Safe Handling and Biological Decontanmnation of

Feuzabls Medical Devices m Health Care Facilities and m Nonclmical Settings ») fowmit des directives en matisre de

concepiion, de formation du persounsl, de mampulation et le tansport immediats d'articles contannmes, de processus de

decontanmnation, d'entretien, de réparation et d’ evalmation des proceduras.

Sterilite. Les utilisatewws dorvent effectuer des essats dans le centre de soins de santé pour verifier que les conditions

essentielles de stémlization sont attemfes et que la confimwation specifique du contenn du confeneur est acceptable

powr la procedure de sterthisation et les exazences du pomt d'uhhsation La nerme AWSLAAWT 5T33 {« Gudelmes for
the Selection and Use of Reuzable Fizid Container Svstems for Ethylene Chade Stenlization and Steam Sterihization

m Health Care Facilities ») traite da la sslechon et de 'otlization des svstémes de contensurs de stérilization migides

véutiliszbles, Las directives fowrnes s adressent an nettovage et 3 la décontanmmation, 2 la préparation et i 'assemblage,

an chargement ef au déchargement du sténlisatews, associant le tvpe de conteneur aux méthedes requises en matiars de
cycle da stérilization approprié, d'assurance qualits, d'entreposage stérile, de transport et ' utilisation aseptique.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS D'UTILISATION
Sauf indication contraire, les jewe d'instruments WE sont PAS stériles et dorvent étre entiérement nettoves et stenlizeés
avant utilisation.

[ =]

Las mstmuments WE doivent PAS éhe sounus a une sténlisation accslérée sous amtoclave a l'intenewr de 1z boite a2
mstuments. La sterihisation accélérée en autoclave d'imstruments indrviduels doit étre evites.

Las boites a memuments deésenveloppess NE pewvent PAS mamienir la stérilita.

Une camle doit Ste reéparées ou renylaces en cas de dimomition de 1'sconlensent de Laquuds dans la canule awour da endoscope.
ENTREPOSAGE ET DUREE DE CONSERVATION

Las boites a mstraments qu ont ate tartess ot anveloppeéss pour mainterer a stenlite doivent étre rangees pour eviter les
temperatiwes ot les niveaws d hunuidite extrémes. I St éoe prudent dans la manipulation des boltes enveloppees pour
ne pas endommager 1z barmiére stérile. Lo centre de soans da santé dout établir une durée da conservation powr las boites
& mshmments enveloppées en s'appuyant s le fype d'emballage sténle unlisé et les reconmandations du fabricant de=
Usmballage stérlle. Lutilizatewr deat étre consclent que le maintien de 1z sténilite est foncton des événements of que la
probabilite 4w svenement contaminant augmeente aves la temps, aver la mampulation et avec le recours ou non 3 des
materiae tissés, des sachets ou des systemes de contenewrs comme mathode d'amballage.

STERILISATION

Sauf indication contraire, les metmments NE sont PAS stenles et doivent ée entérement nettoves et stenlisés avant
utlizaton.

Las mstuments Biomet? peuvent etve autoclaves par vapewr et I'autoclavagze a repetihon n'a pas d'effets negahfs sur
e, sauf imdication confame sur 'étiquatte. En cas de probleme lors de Putithisation d'mstmments ou de boltes pour
mstrumsents Biomet®, 1 est muportant de portar ce problems a 'attention de Biomet ou du distibuteur Biomst lors
du renvor. (Les instuments renvoyes 3 Blomet ou 3 ses dismbutewrs detvent e nettoves et sténilizes avamt enverl.
Consulter la normme AWNSIAAWMI 5T33 (« Safe Handling and Biologiczl Decontammnation of Reuzabls Medical Devices
m Health Care Facilites and m Noncknical Settmgs ») pour des mstruchons sur le renvor de marchandise ou contacter
Bicmet ou le distibutewr pour des nstroctions complénentaires).

Sanf s'ils somt fourmis sténles, les mstruments doivent éfre entiérement nettoyes et stérilizés avant lewr utilization
chirrzicale. Ci-dessous est décrit i cyels minimal reconmmands pour 1a stérilization par vapeur validée par Biomet dans
das conditions de laboratoire. Les utilisatenrs ndividuals doivent valider las procedures de nettovage et d'autoclavage
ufilizées sur place, v comprns la validation sur place des parametres du cyvele mminmm recommande décrits plus bas.

Las instuments chinogieaux peuvent étre autcelavés en cycle complet Les mstruments utilisés en mulien chinngieal
dofvent &fre solgneusement netfoyés avant 'auntoclavaze. Il est recommands d'chserver la nomme ANSTAANI 5T46
(0 Staam Sten]:zat:-:}n and Sterility Asswance m Health Czu'e Facilities »). Les parametres de evels smivants sont les
niveaus: muninnum requis pour les boites 3 inshuments msou’a 11 kz (25 Ik,

AUTOCLAVE A ECOULEMENT DE VAPEUR BAR GRAVITE (cvele complet)
132 - 135°C 270 - 275 °F) — Double ou simple emveloppe ou non
Temps dexposttion : 12 mumites — Temps de sechages - § munutes.




STERILISATEUR PREVIDE (HI-VAC)

132 -1353°C (270 =275 °F) — Double ou simple emveloppe ou non
Temps d exposition : 5 mimites — Temips da sechage : § numites.

Selen la conception das bmte" a mstmuments, dewx ou treis boites 3 mstmments drviduelles peuvent étre foumies
avec um contenewr de tansport de plus srande tzille dans lequel elles ='insérent. Cas boites 3 instruments peuvent étre
stenlisees mdiiduellement conformemeant aux mshuetions ci-dessus ou toutes ensemble dans le conteneur de transpert
fouwm. Pour sténiliser une ou dewss boites 3 Instroaments dans le contenswr de transport fomm, les parametres de oyele
de stenilisation survants sont recommmandes. Les parametres de eyele survants sont las miveaw: minitmum requis pour les
boltes a mnstuments jusqu'a 16 kg (35 1b).

STERILISATELUER FREVIDE (HI-VAC)

132135 °C (270 - 275 °F) — Doubls on simapls enveloppe cunen 10 minutes de temeps d'escposition — 8 minwtes de tamps
de séchage

Biomiet ne connarssant m les procédures de manipulation m les methodss de netteyaze ni les niveau: de blocontamination
de chaque hopital, Biomet n’assume aucnne responsabilite quant a la stenlisation de prodints par v hopital méms =1 les
divectrves generales c1-dessus sont swvies.

AVERTISSEMENT : Selon la lea féderale americamea (IT5A), la vents ot la distmbution de ce produt ou son utilization
ne pawvent éte effectuges que par un medecin ou sur ordre d'um médecin

Les remarques concemant les produits ou instruments Biomet® peuvent ée adressées a1 attantion de : Fegulatoay Diapt.,
Biomest, Inc., PO. Boee 587, Warsaw, I 46581 USA, FAT : +1-574-372-3968.

Biomet® et toutes les awtres marques citées dans le présent document sont la propnéte de Biomet, Inc. ou de ses filiales,
Feprasentant agres : Biomet T K. Lid., Waterton Industiial Estate, Bridzend, South Wales, CF31 3XATE

METHODES DE NETTOYAGE ET DE STERILISATION

Boites a insirnments rigides Biomet® — appropriées pour I'antoclavage par vapeur

Aluminium, acier inoxydable et matérianx polymérisés
Itapes de traitement Methods suggéres
Retrait de la contamination Al.amam., mumerge dans 1'eau a debit contizm avec une aide mécamaque (par ex. broszsa)
brute et demontage en portant des gants et des hmettes de protaction
Demonter las inshuments en preces mdividuellas
Laver et désinfecter Apparmldelzﬁge-d&mnfa:hmmﬁomahqueuhbsantmdmﬂﬁxmn

themmique
{processus a mmel continn ou ulrasomque) — Tvpe de désmfection, de cveles et de
hmpmhn&uhbset&lqumd:mmpuleﬁbncaﬂdelappamldehmgp-dumﬁuhm

Sterilisation Amtoclave a vapewr
Parameétres du cycle Antoclave a econlement de vaperr par siavite (cvele complet)

d’autoclave a vapeur* 132 — 135 “C (270 — 275 “F) — Dooble: ou simple exveloppé oo non

12 mmutes de temps d’exposition — 8 pmmtes de temps de sechagze

Stévilizatenr 3 vide partiel (HI-VAC)

132 -135°C (270 - 275 °F) — Double ou simpls enveloppe ou non

5 mimmtes de temeps d'expeosition — 8 minutes de temps de séchage

*#\ahdation par Bromet dans des conditions da laberatoire ; ces cyeles dorvent étre
cependant revalides par I'utlisateur finzl afin de s assurer que la sténlie puisss éboe
obtenue sur sife.

Précautions Weiller 3 manipuler les instnments tranchants avees une extréme prudence powr éviter
toute blessure. Consulter un Exp&rrmmmoledﬁmfec’hmspmn developper af vanfier
les procedures de sécurtte approprises pour fous les mveanx de contact direct avec les
Instruments.

Saunf indication contraire, les jeux d' mstuments ME sont PAS stérilas et doivent étre
Enhaanmtnethu}'ﬁetsmﬂmﬁaﬁnt

Les inshumments NE doivent PAS étre soumms 3 une sténlisation accélérée sous autoclave
a " mtennewr de la bolte 3 mstmuments. La sténhzation acceleres sous autoclavage des
instromnents mdividuels deviznt &ire évitée, 51 possible.

Les boites a mstuments desenveloppeées MNE peuvent PAS mamtemr la stenhts.
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