Pokyny k péci, Cisténi udrzbe

a sterilizaci nastroju Zimmer Biomet
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1. UCEL

Tyto pokyny jsou doporucenim pro péci, ¢isténi, udrzbu a sterilizaci ru¢nich ortopedickych nastroja Zimmer Biomet
k opakovanému pouziti. Tento dokument je urcen jako pomucka zdravotnikiim pro postupy bezpe&né manipulace,
efektivniho zpracovani k opakovanému pouziti a udrzby nastroju Zimmer Biomet k opakovanému pouziti. Poskytuje
doplnkové informace k navodu k pouziti ke splnéni norem ISO 17664, ISO 16061, ANSI/AAMI ST81, smérnice
Evropské rady 93/42/EHS, pfiloha 1, ¢ast 13.6 (h) a nafizeni (EU) 2017 /745 Evropského parlamentu a Radly,
priloha 1, ¢ast 23.4(n).

Pokyny jsou uréeny jako pomoc pro nemocnice a centralni sterilizace ve vyvoji postupt pro bezpecné a efektivni
opakovanou udrzbu sad nastroji Zimmer Biomet.

Personal nemocnice, véetné zaméstnancut centralni sterilizace (CSSD) i operacnich sali (OR), se mlze pfimo podilet
na manipulaci s nastroji nakoupenymi od spole¢nosti Zimmer Biomet nebo na bazi vypujceni jako konsignacéni
nastroje. Reditelé nemocnic a dal$i vedouci pracovnici véech téchto oddéleni by méli byt o téchto pokynech a
doporucenich informovani, aby bylo zajisténo bezpecné a efektivni zpracovani k opakovanému pouziti a aby se
zabranilo poskozeni ¢i nespravnému pouzivani nastroju k opakovanému pouZziti.

2. ROZSAH
Tento navod obsahuje informace o péci, ¢isténi, dezinfekci, udrzbé a sterilizaci ru¢nich chirurgickych nastroja a plati
pro véechny zdravotnické prostiedky k opakovanému pouziti, které vyrabi a/nebo dodava spole¢nost Zimmer Biomet.

Tyto informace plati také pro zdravotnické prostiredky k jednorazovému pouziti, které vyrabi spole¢nost
Zimmer Biomet a jsou dodavany nesterilni, jsou v3ak ur¢eny k pouziti ve sterilnim stavu, a prostredky

k jednorazovému pouziti, sterilné balené a prodavané ve sterilnim stavu, které vsak mohou byt vyjmuty z obalu
a umistény do sad (nap¥. srouby, dlahy, atd.). Tyto prostfedky jsou k jednorazovému pouZiti, Ize je véak opétovné
zpracovat, nejsou-li pouzity.

Poznamka: Poznamka: Termin ,,nejsou pouzity” oznacuje ty komponenty k jednorazovému pouziti, které
se nedostaly do kontaktu s krvi, kosti, tkanémi ¢i jinymi télnimi tekutinami. VesSkeré nepouzité prostiredky
k jednorazovému pouziti, které byly vystaveny krvi, kosti, tkani nebo télesnym tekutinam, se nesmi
zpracovavat k opakovanému pouziti a je nutno je zlikvidovat.

Vzdy si prostudujte stitek na prostfedku a navod k pouZziti, kde najdete specifickd doporuceni ¢i omezeni pro
zpracovani ve zdravotnickém zafizeni.

Prostiedek, ktery nelze pouzivat opakované, muize byt oznacen symbolem:
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Nepouzivejte
opakované
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Tyto pokyny neplati pro prostfedky k jednorazovému pouZziti, které jsou prodavany ve sterilnim stavu a nelze je
resterilizovat (napft. ¢epele osteotomu).

Prostredky, které nelze resterilizovat, mohou byt ozna¢eny nasledujicim symbolem:
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Nesterilizujte
opakované




Tato instruktazni pfiru¢ka se nevztahuje na prostfedky pohanéné vzduchem ¢i napajené elekttinou. Vztahuje se
vsak na funkéni nasadce (napf. na vystruzniky a vrtaky), které jsou pfi pouziti pfipojeny k elektricky napajenému
zarizeni.

Napajena zatizeni obsazena v pouzdru s manualnim prostfedkem musi byt vycisténa podle specifickych pokyn(
vyrobce (napt. elektricky napajené ru¢ni nastroje zn. Brasseler).

3. SEZNAM POJMU

Cisténi: Odstrarovani kontaminace z nastroje v rozsahu nezbytném pro dal$i zpracovani nebo k uréenému tcelu.

Dekontaminace: Pouziti fyzikalnich nebo chemickych prostfedki k odstranéni, deaktivaci nebo zni¢eni krevnich
patogen( na povrchu nebo na vyrobku tak, aby jiz nemohly byt pfenaseny infekéni ¢astice a povrch nebo vyrobek
jsou opét bezpecné pro manipulaci, pouziti nebo likvidaci.

Dezinfekce: Proces pouzivany ke snizeni poc¢tu zivotaschopnych mikroorganismU na Uroven, dfive specifikovanou
jako vhodnou pro jeji dalsi pouziti ¢i manipulaci s ni.

Poznamka: Cisténi a dezinfekce se ¢asto provadi v jednom a tom stejném kroku (nap¥. myc¢ka/dezinfekéni
zafizeni).

Chemikalie: Smés sloucenin, uréena ke zpracovani k opakovanému pouziti.

Poznamka: Mezi chemikalie patfi detergenty, povrchové aktivni latky, pomocné oplachovaci prostiedky,
dezinfekéni prostfedky, enzymatické cCistice a steriliza¢ni prostredky.

Kontaminovany: Stav, kdy doslo skute¢né ¢i potencialné ke kontaktu s mikroorganismy nebo infekénimi ¢asticemi.

Mycka/dezinfekéni zaFizeni: Stroj uréeny k ¢isténi a dezinfikovani zdravotnickych prostfedk a dalSich polozek,
pouzivany v souvislosti s Iékarskou, dentalni, farmaceutickou a veterinarni praxi.

Pevna sterilizacni nadoba k opakovanému pouziti: Steriliza¢ni zatizeni k ulozeni prostfedkd na zdravotnické
prostredky ke sterilizaci, skladovani, prepraveé a aseptické prezentaci obsahu.

Podnos: Sito s vikem ¢i bez vika, které ma perforované strany nebo dno, kam se umistuji nastroje a je bud uzavreno
ve steriliza¢nim obalu ¢i vaku nebo umisténo uvnitf nadoby pro sterilizaci.

Ruéni ¢isténi: Cisténi bez pouziti automatické my&ky nebo mye&ky/dezinfekéniho zatizeni.
Sterilizace: Schvaleny postup pouzivany k ocisténi prostifedku od vsech forem zivotaschopnych mikroorganismu.

Poznamka: V procesu sterilizace je povaha mikrobiologické smrti popsana exponencialni funkci. Proto
Ize pfitomnost mikroorganismu na jakékoli individualni poloZce vyjadfit jako pravdépodobnost. Tuto
pravdépodobnost Ize snizit na velmi malé éislo, nikdy véak nemuze byt nulova. Tuto pravdépodobnost Ize
zajistit pouze pro schvalené procesy.

Sterilni: Bez Zivotaschopnych mikroorganism.

Zafizeni k ulozeni prostiedkt (pouzdro): Pevna steriliza¢ni nadoba k opakovanému pouziti, pouzdro/kazeta
na nastroje nebo podnos s organizérem a veskeré dalsi prislusenstvi k opakovanému pouziti, uréené pro pouziti ve
zdravotnickych zatizenich, uréené k tomu, aby tam byly uloZzeny zdravotnické prostfedky k opakovanému pouZziti
pro sterilizaci.

Zpracovani/opakované zpracovani: Cinnost zahrnuijici ¢iéténi, dezinfekci a sterilizaci, nezbytné k pfipravé
nového nebo pouzitého zdravotnického prostiedku k uréenému ucelu.
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4. ZKRATKY
Bl = biologicky indikator

CJD = Creutzfeldt-Jakobova choroba

CSSD = oddéleni centralni sterilizace

OR = operacni sal

PPE = osobni ochranné pomucky

SAL = Uroven zajisténi sterility

TSE = prenosna spongiformni encefalopatie

5. SYMBOLY

Nepouzivejte opakované

Prectéte si navod k pouziti

r M
L - |
r l
L d
r l
@ Nesterilizujte opakované
L d
r l
L d

Upozornéni (prectéte si navod k pouZiti a vénujte pozornost dilezitym
varovnym informacim)

6. PREDPOKLADY

Tento navod plati pro vdechny kycelni, kolenni, traumatologické a kon¢etinové zdravotnické prostredky

k opakovanému pouziti, vyrabéné a/nebo dodavané spole¢nosti Zimmer Biomet. Tento navod plati také pro
vSechny kycelni, kolenni, traumatologické a kon¢etinové zdravotnické prostfedky k jednorazovému pouziti,

které vyrabi spole¢nost Zimmer Biomet a jsou dodavany nesterilni, jsou vSak uréeny k pouziti ve sterilnim stavu.
Tento navod neplati pro paterni a dentalni prostfedky Zimmer Biomet. Prostudujte si peclivé tyto informace. Tato
pFirucka nahrazuje pokyny ke zpracovani k opakovanému pouziti ru¢nich ortopedickych nastroji Zimmer,
Centerpulse a Implex a pFirucky nastroju, vydané pfed datem vydani tohoto dokumentu.

UzZivatel/osoba provadéjici zpracovani musi dodrzovat mistni zakony a natizeni v zemich, kde jsou pozadavky na
zpracovani k opakovanému pouziti prisnéjsi nez ty, které jsou uvedeny v této prirucce.

Nové a pouzité nastroje je nutno pred pouzitim dikladné zpracovat podle téchto pokynu. Spole¢nost

Zimmer Biomet rovnéz doporucuje pfed pouzitim dakladné zpracovat nesterilni implantaty (napf. dlahy, Srouby,
atd.). Prostfedky k jednorazovému pouziti je nutno vyjmout z podnosu nebo nosice pred zac¢atkem ¢isténi a poté
je vratit do podnosu nebo nosice ke sterilizaci. Po nasledném zpracovani k opakovanému pouziti mohou byt
prostredky k jednorazovému pouziti ponechany v podnosu nebo nosici.



Poznamka: Veskeré nepouzité prostiedky k jednorazovému pouziti, které byly vystaveny krvi, kosti, tkani
nebo télesnym tekutinam, se nesmi zpracovavat k opakovanému pouziti a je nutno je zlikvidovat.

Pfi operacich pohybového aparatu dochazi ke kontaminaci nastrojl krvi, tkani, fragmenty kosti a kostni dieni. Mlze
dojit ke kontaminaci nastrojl télesnymi tekutinami, obsahujicimi virus hepatitidy, HIV nebo jinymi choroboplodnymi
zarodky a patogeny. VSichni zdravotnici by méli byt obeznameni s nezbytnymi univerzalnimi bezpeénostnimi
opatfenimi pro prevenci poranéni, zptsobenych ostrymi nastroji, pfi manipulaci s témito prostredky v pribéhu
chirurgickych zakrokl a po nich a v pribéhu zpracovani k opakovanému pouZziti.

Je tfeba mit na paméti, Ze fyziologicky roztok a dalsi iriga¢ni tekutiny jako Ringertv roztok, se v pribéhu
chirurgickych zakrokl pouzivaji ve zna¢nych mnozstvich a mohou zpusobit korozi nastroju.

Ortopedicka chirurgie vyZzaduje nastroje, které jsou tézké a maji vice komponent, ¢lankové nebo rota¢ni soucasti,
odnimatelné rukojeti, plastové vymeénné dily a fady méridel a jinych méficich zafizeni v odstupriovanych velikostech.
Prostitedky se obvykle dodavaji v sadach a jsou rozdéleny do podnost a pouzder, kde mohou byt prostfedky
usporadany podle velikosti nebo podle poradi potfebného pri konkrétnim chirurgickém zakroku.

Nemocnice musi pFijmout odpovédnost za ¢isténi, dezinfikovani, baleni a sterilizaci vSech pujéovanych
sad nastroju pied jejich vracenim spoleénosti Zimmer Biomet. Dalsi uzivatel véak musi také zkontrolovat

sadu pfi pfijmu a ovérit, zda byly nastroje skute¢né adekvatné vycistény a dekontaminovany pred opakovanim
postupt zpracovani k opakovanému pouZziti pro pfipravu puj¢ované sady pro nasledné opétovné pouziti. Spole¢nost
Zimmer Biomet nemuze garantovat, ze byla dosazena sterilita predchozim uzivatelem pfi tranzitu. Zastupci
spole¢nosti Zimmer Biomet ¢asto otviraji a kontroluji sady nastrojd mezi uzivateli, ¢imz se samoziejmé narusi Cistota
a sterilita a je pak nutné kompletni opakované zpracovani pred naslednym pouzitim. Spoleénost Zimmer Biomet
vyzZaduje pFfed vracenim pujéované sady spoleénosti Zimmer Biomet osvédéeni o ¢isténi a dezinfekci.

Tato ptirucka ke zpracovani k opakovanému pouZziti obsahuje pokyny pro nastroje Zimmer Biomet k opakovanému
pouziti, prodavané s kédy kategorie zpracovani k opakovanému pourziti [a, a+, b, b+, c]. Dalsi vysvétleni kédu
zpracovani k opakovanému pouziti naleznete v ¢asti 7 této prirucky. Vsechny prostifedky Zimmer Biomet Ize
bezpecné a efektivné opakované zpracovat s pouzitim pokynd kombinované metody ¢isténi uvedené v prirucce pro
zpracovani k opakovanému pouziti.

Sady zakladnich ortopedickych nastroji musi byt kompletnia v dobrém stavu, aby bylo mozné je pouzivat spravné.
Na pozadani mizete u svého zastupce spole¢nosti Zimmer Biomet ziskat volitelné nastroje. Pro uchovavani nastroju
v fadném stavu je nutno respektovat nasledujici informace a pokyny ke zpracovani:

e Varovani a bezpec¢nostni opatieni

e Kontrola obsahu sady nastroju a ovéreni funkce.
*  Omezeniazakazy k zpracovani k opakovanému pouziti
¢ Prvotni oSetreni v misté pouziti

e Priprava pred ¢isténim

+  Cisténi/dezinfekce a sueni

e Kontrolaaudrzba

e Baleni

e Sterilizace

e Skladovani

e Transport

4|



7. KODY KATEGORIE ZPRACOVANI

Spole¢nost Zimmer Biomet doporucuje, aby byly vSsechny nastroje (bez ohledu na vyleptané symboly) zpracovany
v souladu s pokyny metody kombinovaného &isténi uvedenymi v priru¢ce pro zpracovani nastroju k opakovanému
pouziti. Na nékterych prostifedcich a komponentach pouzder jsou vyleptany nasledujici kody, které mohou

poskytovat uzite¢né informace pri vybéru Cisticich prostfedk, a znac¢ky pro rozebrani.

Poznamka: Kody na podnosech a pouzdrech plati pouze pro uvedené komponenty a neplati pro obsah

podnosu nebo pouzdra.

Kovové prosttedky (kromé hlinikovych a titanovych) a komponenty pouzdra, jejichz ¢isténi
neni problémem, nebo nekovové/polymerni rukojeti ¢i jiné komponenty (napf. retraktory,
vrtaky, testovaci podnosy, pilniky, ntizky, svorky, roztazné haky, kompresni klesté, mustkové
zdvihade kiiZze, vodici draty atd.). Tyto prostiedky snaseji alkalické ¢istici prostredky, kdyz
jsou nasledné neutralizovany a dikladné oplachnuty. Tyto prostredky Ize v ptipadé oSetrovat
antikoroznimi prostfedky, schvalenymi pro chirurgické nastroje.

® ©

Kovové prostiedky (kromé hlinikovych a titanovych) a komponenty pouzdra, které se
vzhledem ke svym vlastnostem obtizné Cisti, neobsahuji vsak nekovové/polymerni kliky
(napt. vrtaky s prodlouzenymi otvory, kladky k napinani pasu, vystruzniky kostnich kloubd,
pouzdra na extraktory). Tyto prostfedky snaseji alkalické Cistici prostiedky, kdyZ jsou
nasledné neutralizovany a dukladné oplachnuty. Tyto prostiedky Ize v pfipadé osetfovat

antikoroznimi prostredky, schvalenymi pro chirurgické nastroje.

Prostifedky a komponenty pouzdra, jejichz ¢isténi neni problém, vyrobené z polymerd,

nebo kovové nastroje sparované s plastovymi komponentami (napft. testovaci podnosy pro
ploché profily, dlata s nekovovymi rukojetmi, Sidla, disektory, dilatatory femuru, pyramidalni
dlata/pilniky). Tyto prostfedky snaseji alkalické Cistici prostifedky, kdyZ jsou nasledné
neutralizovany a dikladné oplachnuty.

® ©

Prosttedky a komponenty pouzdra, které se obtizné ¢isti, vyrobené z polymert. Nebo
kovové nastroje kombinované s polymernimi komponentami (napt. tibialni kladiva, flexni
$roubovaky, tibialni dilatatory, atd.). Tyto prostifedky snaseji alkalické Cistici prostredky, kdyz
jsou nasledné neutralizovany a dtkladné oplachnuty.

O

Prosttedky a komponenty pouzdra vyrobené z titanu nebo hlinikovych slitin a/nebo

s pomuckami pro sestaveni a rozebrani ¢i jinymi pomUckami pro opakované pouziti (napf.
momentové klice, tibidlni prostredky, frézy, pouzdra na nastroje, podnosy a steriliza¢ni
nadoby). Pouzivani alkalickych éisticich prostifedkil miiZe povrch téchto prostiedkii
naleptat.

Poznamka: Mezi prvky, které se obtizné cisti, pat¥i: lumina/kanylované otvory, stisnéné spojené povrchy,
drsné povrchy, kulickové uzavéry, pruziny a komponenty se slozitymi tvary.



8. POKYNY KE ZPRACOVANI

Tyto pokyny ke zpracovani maji pomoci nemocnicim
a oddélenim centralini sterilizace vyvijet postupy

k dosazeni bezpecnosti a efektivity prostredkd,

a to jak prostredk ve vlastnictvi nemocnice, tak
puj¢ované sady nastroja. Tyto informace vychazeji

z testovani spole¢nosti Zimmer Biomet, zkusenosti
a veédy o materialech, i z Siroce akceptovanych
doporuceni nasledujicich organizaci:

e American National Standards Institute (ANSI)
*  American Society for Testing and Materials (ASTM)

e Association for the Advancement of Medical
Instrumentation (AAMI)

» Association for Applied Hygiene (VAH)

«  Association of Operating Room Nurses (AORN)
* Canadian Standards Association (CSA)

*  Centers for Disease Control (CDC)

e Federal Institute for Drugs and Medical Devices
(BfArM, Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte)

«  German Instrument Working Group (AKI)
Arbeitskreis Instrumenten-Aufbereitung

* International Standards Organization (ISO)

* International Association of Healthcare Central
Service Material Management (IAHCSMM)

* National Health Service (NHS)

*  Robert Koch Institute (RKI)

e Swissmedic

e World Health Organization (WHO)

Poznamka: Tyto pokyny popisuji nezbytné kroky
zpracovani, kterym musi byt nové a pouzité
nastroje podrobeny pro dosaZeni sterility.

A. Varovani a bezpecnostni opatreni

e Jetreba, aby veskery nemocnicni personal, ktery
pracuje s kontaminovanymi nebo potencialné
kontaminovanymi zdravotnickymi prostiedky,
respektoval vSeobecna bezpecnostni opatreni.
PFfi manipulaci s prostfedky s ostrymi hroty nebo
hranami je tfeba dbat opatrnosti.
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Pfi praci s kontaminovanymi nebo potencialné
kontaminovanymi materidly, prostredky

a zafizenimi ¢i pfi manipulaci s nimi pouzivejte
osobni ochranné pomucky (PPE). Mezi osobni
ochranné prostiedky (PPE) patfi plast, ustenka,
bryle nebo obli¢ejovy stit, rukavice a kryty obuvi.

K ru¢nimu ¢isténi nepouzivejte kovové kartace
ani draténky. Tyto nastroje poskozuji povrch
nastroju. Je tfeba pouzivat mékké nylonové
kartace a Cistice trubek.

K ru¢nimu ¢isténi je tfeba pouzivat povrchoveé
aktivni Cistici prostredky s nizkou pénivosti,
aby byla zajisténa viditelnost nastrojd v Cisticim
roztoku. Ru¢ni drhnuti kartaci je treba vzdy
provadét s nastrojem pod povrchem cCisticiho
roztoku, aby se zamezilo tvorbé aerosolt

a stfikani, pfi némz muze dojit k rozptylovani
kontaminantti. Cistici prostfedky musi byt

z povrchi prostfedku zcela oplachnuty, aby se
zamezilo akumulaci zbytk( detergentu.

Nedavejte nastroje na sebe a nedavejte tézké
nastroje na choulostivé predméty.

Suché znecisténé chirurgické nastroje se

Cisti obtiznéji. Nenechavejte kontaminované
prostfedky pred zpracovanim k opakovanému
pouziti zaschnout. Veskeré nasledné kroky cisténi
a sterilizace jsou snadnéjsi, kdyz na nastrojich
nenechate zaschnout krey, télesné tekutiny,
zbytky kosti a tkani, fyziologicky roztok nebo
dezinfekéni prostredky.

Fyziologicky roztok a Cistici/dezinfekéni
prostredky, obsahujici aldehydy, rtut, aktivni
chlor, chloridy, brom, bromidy, jod ¢i jodidy jsou
korozivni a nemély by se pouzivat. Nastroje nesmi
byt ponoreny do Ringerova roztoku.

Lubrikanty, které z dlivodu kompatibility nejsou
konkrétné urceny pro parni sterilizaci, by nemély
byt pouzivany, protoze by mohly: 1) pokryt se
mikroorganismy, 2) branit pfimému styku s parou
a 3) obtizné se odstranuji.



Na podnosy a do pouzder na nastroje

Zimmer Biomet vkladejte pouze prostredky,
které vyrabi a/nebo distribuuje spole¢nost
Zimmer Biomet. Tyto validované pokyny ke
zpracovani k opakovanému pouziti neplati pro
podnosy a pouzdra Zimmer Biomet obsahuijici
prostredky, které nejsou vyrobeny a/nebo
distribuovany spole¢nosti Zimmer Biomet.

V parnich sterilizatorech by nemély byt pouzivany
prostfedky k odstranovani vodniho kamene,
které obsahuji morfolin. Tyto prostredky
zanechavaji rezidua, kterd mohou za urcitou dobu
poskodit polymer. Z parnich sterilizator( je tfeba
odstranovat vodni kdmen podle pokynl vyrobce.

Nastroje pouzivané v pfipadech suspektni nebo
potvrzené prionové nakazy (napt. TSE/CJD)

se nesméji pouzivat opakované a museji byt
zlikvidovany. Pokud k tomuto problému doslo

v pfipadé vypujc¢enych nastroju, informujte
zastupce spole¢nosti Zimmer Biomet. VypUjcené
sady nastroju se museji oznacit jako potencialné
kontaminované priony a museji byt vraceny na
prislusnou adresu spole¢nosti Zimmer Biomet
spolu s zadosti o dekontaminaci a likvidaci.

B. Kontrola pFi pFijmu - Kontrola obsahu
sady nastroji a ovéreni funkce.

Pfi pfijeti v nemocnici je tfeba sady nastroj
zkontrolovat, zda jsou kompletni. Zkontrolujte
palcovy, kfidlaty, stavéci a dalsi typy Sroub,
Sroubovaci nebo odnimatelné rukojeti a vyménné
soucasti, jako ¢epele, levé/pravé nastavce

a hlavice. Mnoha pouzdra s organizérem maji
stinové grafy, popisy, katalogova &isla a nazvy
nebo velikosti nastroju vyznaceny sitotiskem

nebo jinak na podnosu nebo pouzdru.

Pfi ortopedickych chirurgickych zakrocich

jsou nastroje pouzivany v presné uréeném
poradi. Mnoho nastroj tedy ma také urcité
rozméry, a podle toho se fidi resekce kosti,
urc¢ovani velikosti implantatl a méreni velikosti
intramedularnich kanall, hloubky vyvrtanych
otvortl, uhld hadic¢ky/dlahy, umisténi
acetabularni jamky atd. Proto je velmi dilezité,
aby byly k dispozici véechny pozadované velikosti
série konkrétniho nastroje (specifické nastroje

v sadach nastrojl rutinné chybi vzhledem k jejich
malo ¢astému pouzivani uzivatelem, pokud je

uzivatel nepozaduje). Kontaktujte svého zastupce
spole¢nosti Zimmer Biomet, pokud pozadované
nastroje nejsou v sadé obsazeny, jsou viak
potfebné pro operaci.

e Znacky na nastrojich, pouzivané k méreni
anatomickych rozmér(, musi byt ¢itelné. Maze
se jednat o vyznaceni velikosti, uhld, vnitfnich
avnéjsich praméra, délkovych nebo hloubkovych
kalibraci a oznaceni levé a pravé strany.
Informujte zastupce spolec¢nosti Zimmer Biomet,
pokud nejsou méfitka nebo jiné oznaceni ¢itelna.

C. Omezeni a zakazy ke zpracovani

k opakovanému pouziti

e K¢isténi prostredkd Zimmer Biomet
k opakovanému pouZziti jsou doporucovany
a upfednostriovany cistici prostredky
s neutralnim pH, enzymatické a alkalické
(pH < 12) ¢istici prostredky. Alkalické prostiedky
s pH < 12 Ize pouzit k ¢isténi nastrojd z nerezové
ocelia z polymeru v zemich, kde je to vyZzadovano
zakonem nebo mistnimi nafizenimi; nebo kde je
obava z onemocnéni prenasenych priony, jako je
napf. prenosna spongiformni encefalopatie (TSE)
a Creutzfeldt-Jakobova nemoc (CJD). Nastroje
pouzivané v pfipadech suspektni nebo potvrzené
prionové nakazy (napt. TSE/CJD) se nesméji
pouzivat opakované a museji byt zlikvidovany.
Je velmi dulezité, aby byly alkalické Cistici
prostredky dikladné neutralizovany a uplné
oplachnuty z prostredku.

Poznamka: Vrtaky, vystruzniky, pilniky a dalsi
fezaci prostfedky je nutno po zpracovani
alkalickymi detergenty peclivé zkontrolovat,
aby bylo zajisténo, Ze jsou Fezné hrany zpusobilé
k pouziti.

Poznamka: Je duleZité zvolit enzymatické
roztoky uréené k rozlozZeni krve, télnich tekutin
a tkani. Nékteré enzymatické roztoky jsou
vyslovné uréeny k rozloZeni vykalt €i jinych
organickych kontaminujicich latek a nemusi byt
vhodné pro pouziti na ortopedické nastroje.

e Zpracovani k opakovanému pouziti podle pokynu
v této priru¢ce ma minimalni vliv na ru¢ni nastroje
Zimmer Biomet k opakovanému pouZziti, pokud
neni uvedeno jinak. Dal$i informace naleznete na
strankach www.zimmerbiomet.com a v ptiruc¢ce
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Zivotnosti opakované pouzitelnych nastroju
1219. Konec zivotnosti nastrojl z nerezové
oceli a dalsich kovovych chirurgickych nastrojl
je vnormalnich pfipadech uréen opotrebenim
a poskozenim pfi pouzivani k chirurgickym
zakroklm, k nimZ je nastroj urcen, a ne
zpracovanim k opakovanému pouziti.

Samotné automatické ¢isténi v myéce/
dezinfekénim zafizeni nemusi byt u¢inné

u slozitych ortopedickych nastrojd s lumeny,
kanylaci, slepymi otvory, licovanymi povrchy
a dalSimi prvky.

Pokud je to mozné, je tfeba nastroje, které

se skladaji z vice komponent, pred ¢isténim
rozmontovat. Kde je rozebrani nutné je obvykle
evidentni. Konkrétnéjsi pokyny naleznete

v navodu k pouziti, ndvodu k sestaveni
arozebrani nastroji 1258 a na strankach
www.zimmerbiomet.com. Je tfeba davat pozor,
aby nedoslo ke ztraté drobnych soucasti. Pokud
se néktera soucast ztrati, oznamte to pfi vraceni
soupravy nastrojl zastupci spole¢nosti Zimmer
Biomet.

ZnecCisténé nastroje musi byt v misté pouziti
vynaty z kovovych nebo polymerovych podnost
a navlhceny, aby se predeslo zaschnuti drté

pred transportem do mista opakovaného
zpracovani za Ucelem cisténi. Kontaminované
nastroje necistéte na polymerovych ani kovovych
podnosech. Prostredky k jednordzovému pouziti

je nutno cistit oddélené od znecisténych nastrojl.

Poznamka: Veskeré nepouzité prostiedky

k jednorazovému pouziti, které byly vystaveny
krvi, kosti, tkani nebo télesnym tekutinam, se
nesmi zpracovavat k opakovanému pouziti a je
nutno je zlikvidovat.
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Polymery pouzivané v sadach nastroju

Zimmer Biomet Ize sterilizovat parou/vihkym
teplem. Polymerni materialy maji omezenou
zivotnost. Je-li povrch polymeru , kfidovy”,
vykazuje nadmérné opottebeni (napf. popraskani
nebo olupovani vrstev), nebo pokud plastové
prostredky vykazuji nadmérnou deformaci nebo
jsou viditelné zkroucené, je treba je vyménit.
Pokud je tfreba prostfedky z polymer( vyménit,
oznamte to zastupci spole¢nosti Zimmer Biomet.

Nejbéznéji dostupné polymery nejsou odolné
vlci teplotam v myc¢kach a steriliza¢nich
zarizenich, které pracuji pfi teplotach 141 °C

a vyssich a k ¢isténi jsou v nich pouzivany parni
trysky. Za téchto podminek mize dojit ke
zna¢nému poskozeni plastovych prostredk.

K odstranéni urcitych vird muize byt nezbytné
namoceni do dezinfekénich roztok(. Tyto
prostfedky v§ak mohou zménit barvu nastroju
nebo zpUsobit korozi (bélici prostfedky pro
domacnost obsahuji nebo tvofi v roztoku chlor
a chloridy a maji korozivni u¢inek podobny
fyziologickému roztoku). Dezinfekéni prostiedky
obsahuijici glutaraldehyd nebo jiné aldehydy
mohou denaturovat bilkovinné kontaminanty

a zpusobit jejich ztvrdnuti a obtizné odstranéni.
Pokud je to mozné, nemélo by se namaceni do
dezinfekénich prostredkd provadét.

Doporucenou metodou sterilizace prostredki
spole¢nosti Zimmer Biomet je sterilizace
parou/vihkym teplem.

Ke sterilizaci prostiedkt spole¢nosti
Zimmer Biomet se nedoporucuje sterilizace
etylenoxidem (EO), plazmovym peroxidem
vodiku, odparovanim peroxidu vodiku

ani suchym teplem.

Nastroje s odnimatelnymi plastovymi objimkami
je nutno pred sterilizaci rozmontovat (napf. drik
acetabularniho vystruzniku s objimkou, bo¢ni
frézy, atd.)

PFi prvni parni sterilizaci unika

z polyformaldehydovych povrch( urcité mnozstvi
formaldehydu a mlze se viditelné odparovat.

Tim se nemusite znepokojovat. Po nékolika malo
cyklech sterilizace by jiz zapach nemél byt patrny.

Prestoze sterilizace ethylenoxidem muze
prodlouzit Zivotnost urcitych polymer( (napf.
polysulfonu), tato metoda sterilizace se

pro prostredky spole¢nosti Zimmer Biomet
nedoporucuje. Bylo zjisténo, ze velké predméty
z polyformaldehydu (Delrin® Celcon®) vyzaduji
nadmeérné dlouhy ¢as k odplynéni (minimalné
pét dni pri zvysenych teplotach v mechanickém
aeratoru), a proto je plynova sterilizace EO pro
vyrobky z polyformaldehydu kontraindikovana.



e Prostredky z titanu a titanové slitiny jsou zvlasté
nachylné ke zméné zabarveniv dusledku
pritomnosti necistot v pare a rezidui detergentu,
které vytvareji na povrchu vicebarevné vrstvy
usazenych oxidd. Po opakované sterilizaci mohou
tyto vrstvy oxidu, které nejsou pro pacienta
Skodlivé, ztmavnout a zakryt dilky stupnice,
¢islo polozky a Cislo $arze a dalsi vyrazené nebo
vyleptané udaje. V pripadé potreby Ize toto
zabarveni odstranit kyselymi antikoroznimi
prostredky.

e Nastroje z nerezové oceli Ize v pfipadé potreby
oSetfit antikoroznimi prostredky schvalenymi pro
chirurgické nastroje.

*  Nepouzivejte tvrdou vodu. Pro prvni oplach
|ze pouzit zmékeenou vodu z kohoutku. Pro
zavérecny oplach je tfeba pouzit ¢isténou vodu,
aby nedochazelo ke vzniku mineralnich usazenin
na nastrojich. Pouzijte napft., vodu &isténou
ultra filtrem (UF), reverzni osmézou (RO),
neionizovanou vodu (DI) nebo jejich ekvivalent.

D. Prvotni osetfeni v misté pouziti

e Odstrarite z nastrojd nadmeérné mnozstvi
télesnych tekutin a tkani jednorazovou utérkou
nepoustéjici vlas. Dejte nastroje do nadoby
s destilovanou vodou nebo do nadoby zakryté
vlihkou textilii. Nenechejte na nastrojich pred
¢isténim zaschnout fyziologicky roztok, krev,
télesné tekutiny, zbytky tkani, fragmenty kosti
nebo jiné organické zbytky.

Poznamka: Ponoienim do roztoku
proteolytickym enzymii nebo jinych roztoku
k predcisténi se c¢isténi usnadni, zejména

u nastrojti slozitych tvaru s obtizné pFistupnymi
misty (hap¥. s kanylovanym nebo tubularnim
provedenim atd.). Tyto enzymatické roztoky
i spreje s enzymatickou pénou rozkladaji
proteinovou hmotu a brani zaschnuti krve

a material( na bazi proteinti na nastrojich.

Je nutno presné dodrzovat pokyny vyrobce

k pFipravé a pouziti téchto roztoku.

e KdosazZeni optimalnich vysledkl je nutno
nastroje vycistit do 30 minut po pouziti nebo
po vynéti z roztoku k minimalizaci moznosti
zaschnuti pred cisténim.

e PouZité nastroje je nutno dopravit do centralni
sterilizace v uzavienych nebo zakrytych
nadobach, aby se zamezilo vzniku rizika zbyte¢né
kontaminace.

E. Priprava pred CiSsténim

e Jenutno striktné respektovat symboly i
specifické pokyny, vyleptané na nastrojich ¢i na
podnosech a pouzdrech na nastroje.

e Pokud je to mozné, mély by byt nastroje skladajici
se z vice soucasti rozlozeny, aby bylo ¢isténi
dostatec¢né. Je tfeba davat pozor, aby nedoslo
ke ztraté malych komponent. Pokud se néktera
soucast ztrati, oznamte to pfi vraceni soupravy
nastrojl zastupci spole¢nosti Zimmer Biomet.

e Pokyny k sestaveni/rozebrani nastroju a
pro pomucky k isténi konkrétnich nastroju
naleznete na strankach www.zimmerbiomet.com
a v navodu k sestaveni a rozebrani nastroji 1258.

e Spole¢nost Zimmer Biomet doporucuje
pouziti ¢isticich prostredkud s neutralnim
pH a enzymatickych a alkalickych Cisticich
prostredkl s nizkou pénivosti.

e Vzemich, kde je to nafizeno zakonem nebo
mistnimi predpisy, Ize pouzit alkalické prostiedky
s pH < 12. Alkalické prostredky je tfeba nasledné
neutralizovat a/nebo dikladné oplachnout.

Poznamka: Vrtaky, vystruzniky, pilniky a dalsi
fezaci prostfedky je nutno po zpracovani
alkalickymi detergenty peclivé zkontrolovat,
aby bylo zajisténo, Ze jsou Fezné hrany zpusobilé
k pouziti.

e Jetfeba pouzivat vyhradné prostredky
s prokazanou ucinnosti (schvalené FDA, uvedené
na seznamu VAH nebo s oznaenim CE). Protoze
celosvétove je k dispozici cela fada Cisticich
a dezinfek¢nich prostiedki, nedoporucuje
spole¢nost Zimmer Biomet zadnou konkrétni
znacku.

e Prostredky pouzité pfivalidaci téchto pokynt ke
Zpracovani:

1. Enzymatické a neutralni detergenty: Steris®
enzymaticky prostifedek pro predmaceni
a ¢isténi Prolystica™ 2X a koncentrovany
neutralni detergent Steris® Prolystica™ 2X.
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2. Alkalicky detergent a neutraliza¢ni
prostredek: alkalicky detergent
neodisher® FA a kysely neutralizacni
prostfedek neodisher® Z.

Vsechny Cistici prostredky je tfreba pfipravit
na pracovni roztok s fedénim a teplotou podle
doporucenivyrobce. K pripravé Cisticich
prostfedkU |ze pouzit zmékcéenou vodu

z kohoutku. Pro dosazeni optimalniho vykonu
téchto Cisticich prostiedkl je dulezité pouziti
doporucenych teplot.

Suché praskové Cistici prostredky je tfeba pred
pouzitim zcela rozpustit, aby se na nastrojich
netvorily skvrny, aby nastroje nekorodovaly a aby
byla zajisténa spravna koncentrace.

PFi hrubé kontaminaci stavajiciho roztoku (krvavy
a/nebo zakaleny roztok) je tfeba pfipravit cerstvy
roztok.

Pfi ¢isténi nastroji a komponent podnos,
pouzder avik je nutno dodrzovat pokyny ke
kombinaci manualniho a automatického cisténi
uvedené v oddile F nebo G v Tabulce 1. Nastroje
je béhem ¢isténi nutné vyjmout z podnosu nebo
pouzdra.

Tabulka 1. Moznosti ¢isténi/dezinfekce

Kombinace
manualniho
a automatického
Cisténi s pouzitim

alkalického Y, L
zarizeni s alkalickym
detergentu
L detergentema
a neutraliza¢niho L
. neutralizacnim
prostredku

Namocte do
alkalického roztoku s
Cisténim ultrazvukem
v automatické
mycce/dezinfekénim G

prostfedkem.

a automatického
¢isténi s pouzitim
enzymatickych

a detergentt
s neutralnim pH

Metoda Popis Oddil
Namocte do
tickéh tok
Kombinace enzymia ického roztoku
L, adrhnéte, potom
manualniho

Cistéte ultrazvukem
v enzymatickém
roztoku, potom pouzijte | F
cyklus v automatické
myc¢ce/dezinfekénim
zarizeni s enzymatickymi
detergenty a detergenty
s neutralnim pH.

detergentu
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F. Pokyny ke kombinaci ¢isténi/
dezinfekce s pouzitim enzymatickych
detergentt a detergentu s neutralnim pH

1.

Oplachujte znecisténé nastroje, podnosy,
pouzdra a vika pod studenou tekouci vodou
zvodovodu po dobu minimalné jedné minuty.
Odstrarite hrubé znecisténi a tkafiovou drt
nylonovym kartackem s mékkymi stétinami.

Uplné ponotte nastroje, podnosy, pouzdra
avika do enzymatického roztoku, ve kterém

je ponechejte namocené po dobu 10 minut.

Nastroje je béhem ¢isténi nutné vyjmout
z podnosu nebo pouzder. Nylonovym
kartackem s mékkymi Stétinami opatrné
drhnéte prostiedek po dobu minimalné

jedné minuty a dokud nebudou odstranény

vSechny viditelné necistoty. Zvlastni
pozornost vénujte stérbinam, lumenim,
licujicim povrchlm, konektorlim a dal$im
oblastem, jejichz ¢isténi je obtizné. Lumeny

je tfeba cCistit dlouhym uzkym kartackem

s mékkymi stétinami (napf. karta¢kem na
trubky).

Poznamka: Pouzijte stfikacku nebo vodni trysku
k lepSimu proplachnuti tézko dostupnych mist
a tésné prilehlych povrchi.

3.

Nastroje, podnosy, pouzdra a vika vyjméte

z Cisticiho roztoku a oplachujte v purifikované
vodé po dobu alespor 1 minuty. Dikladné
aintenzivné proplachnéte lumeny, slepé
otvory a dalsi obtizné dostupné ¢asti nastroje.

Uplné ponotte nastroje, podnosy, pouzdra
avika do enzymatického roztoku a Cistéte
ultrazvukem pfi 405 kHz po dobu 10 minut.
Nastroje je béhem ¢isténi nutné vyjmout

z podnosu nebo pouzder.




5. Nastroje, podnosy, pouzdra a vika vyjméte

z Cisticiho roztoku a oplachujte v purifikované

vodé po dobu alespori 1 minuty. Dakladné
a intenzivné proplachnéte lumeny, slepé
otvory a dalsi obtizné dostupné ¢asti
nastroje.

6. Nastroje, podnosy, pouzdra a vika vlozte
do kosiku vhodného pro pouziti v mycéce/
dezinfekénim zafizeni a zpracujte ve
standardnim ¢isticim cyklu mycky/
dezinfekéniho zafizeni. Nastroje je béhem
¢isténi nutné vyjmout z podnost nebo
pouzder. Pro dakladné vycisténi a dezinfekci
je nezbytné dodrzet nasledujici minimalni
parametry.

Tabulka 2. Typicky cyklus automatické mycky/

dezinfek¢niho pristroje pro chirurgické nastroje
v USA

Krok | Popis

: 2 minuty predoplach studenou vodou
zvodovodu

5 20 sekund enzymaticky posttik s horkou
vodou z vodovodu

3 1 minuta namoceni do enzymatického
roztoku

4 15 sekund oplach studenou vodou
zvodovodu (x2)

5 2 minuty myti v detergentu s horkou vodou
zvodovodu (64 - 66 °C)

6 15 sekund oplach horkou vodou

z vodovodu

7 2 minuty teply oplach (80 -93 °C)

G. Kombinace cisténi/dezinfekce
s pouzitim alkalického detergentu
a neutraliza¢niho prostredku

1. Oplachujte znecisténé nastroje, podnosy,
pouzdra a vika pod studenou tekouci vodou
zvodovodu po dobu minimalné jedné minuty.
Odstrante hrubé znecisténi a tkanovou drt
nylonovym kartackem s mékkymi stétinami.

2. Nastroje, podnosy, pouzdra a vika Uplné
ponoite do alkalického roztoku (pH <12)
a Cistéte ultrazvukem pfi 40 + 5 kHz po dobu
10 minut. Nastroje je b&éhem ¢isténi nutné
vyjmout z podnost nebo pouzder.

3. Nastroje, podnosy, pouzdra a vika vyjméte
z Cisticiho roztoku a oplachujte v purifikované
vodé po dobu alespori 1 minuty. Dakladné
aintenzivné proplachnéte lumeny, slepé
otvory a dalsi obtizné dostupné ¢asti
nastroje.

4. Nastroje, podnosy, pouzdra a vika vloZte
do kosiku vhodného pro pouziti v mycéce/
dezinfekénim zafizeni a zpracujte ve
standardnim ¢isticim cyklu mycky/
dezinfekcniho zarizeni. Nastroje je béhem
¢isténi nutné vyjmout z podnostl nebo
pouzder. Pro dakladné vycisténi a dezinfekci
je nezbytné dodrzet nasledujici minimaini
parametry.

Tabulka 3. Typicky cyklus automatické mycky/

dezinfekéniho pristroje pro chirurgické nastroje
v Evropé

Krok | Popis

10 sekund oplach purifikovanou vodou,
volitelné s lubrikantem (64 - 66 °C)

5 minut predoplach studenou vodou
zvodovodu

7 az 30 minut suseni horkym vzduchem
(116°C)

10 minut myti alkalickym Cisticim

Poznamka: Peclivé dodrzujte pokyny vyrobce
mycky/pf¥istroje pro dezinfekci.

Pouzivejte pouze Cistici prostfedky doporucené pro
specificky typ automatické myc¢ky/automatického
pristroje pro dezinfekci. Méli byste pouzivat mycku/
sterilizator se schvalenou uc¢innosti (napf. znamkou
CE, schvalenim FDA a validaci dle ISO 15883).

7. Prejdéte k oddilu H, Kontrola a udrzba.

2 prostfedkem pfi teploté 55 °C

3 2 minuty oplach neutralizacnim
prostredkem

4 1 minuta oplach studenou vodou

z kohoutku

Dezinfekce purifikovanou vodou pfi teploté
5 93 °C, dokud neni dosazeno A0 3000
(priblizné 5 minut)

40 minut suseni horkym vzduchem pfi
teploté 110 °C




Poznamka: Peclivé dodrzujte pokyny vyrobce
mycky/pfistroje pro dezinfekci.

Pouzivejte pouze Cistici prostfedky doporucené pro
specificky typ automatické mycky/automatického
pristroje pro dezinfekci. Méli byste pouzivat myc¢ku/
sterilizator se schvalenou ucinnosti (napf. znamkou
CE, schvalenim FDA a validaci dle ISO 15883).

5. Prejdéte k oddilu H, Kontrola a udrzba.

H. Kontrola a udrzba
1. Kazdy prostfedek dukladné zkontrolujte,
abyste se presveédcili, ze bylo odstranéno
veskeré viditelné znecisténi. Pokud zjistite
kontaminaci, opakujte proces cisténi/
dezinfekce.

2. Vizualné zkontrolujte, zda je prostredek
kompletni, neni poskozen a/nebo nadmérné
opotrebovan.

Poznamka: Pokud zjistite poskozeni nebo
opotiebeni, které by mohlo narusit funkci
nastroje, pozadejte zastupce spolec¢nosti
Zimmer Biomet o vyménu.

3. Zkontrolujte funkénost pohyblivych
¢asti (napf. pantud, zamecku, konektord,
posuvnych ¢asti atd.), aby byl zajistén hladky
chod v ramci uré¢eného rozsahu pohybu.

4. Je-lito nezbytné, je mozné nastroje s panty,
s klouby a oto¢né nastroje promazat
produktem na nastroje (napf. Instrument
Milk nebo ekvivalentni lubrikant) specialné
uréenym k pouZiti pfi sterilizaci parou.
Ujistéte se, ze na nastroj aplikujete postrik
lubrikantu v pfiméfeném mnozstvi, obzvlasté
do obtizné dostupnych mist. Poté fadné
po nékolik sekund drhnéte v lubrikantu
aotrete jej.

Poznamka: Tyto pokyny tykajici se mazani

nejsou pouzitelné pro pneumatické a elektrické
nastroje. Tyto prostifedky maji odlisné pozadavky
a mély by byt promazavany podle pokynii
vyrobce.
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Poznamka: Lubrikanty, které z diivodu
kompatibility nejsou konkrétné urceny pro parni
sterilizaci, by nemély byt pouzivany, protoze by
mohly: 1) pokryt se mikroorganismy, 2) branit
pFimému styku s parou a 3) obtiZné se odstranuiji.

5. Kontrolujte nastroje s dlouhymi tenkymi
prvky (zejména oto¢né nastroje), zda nejsou
zkrivené.

6. U nastrojl, které jsou soucasti vétsi sestavy,
navstivte stranky www.zimmerbiomet.com
a prectéte si navod k sestaveni a rozebrani
nastrojl 1258, pokud je to nezbytné pro
opétovné sestaveni, a zkontrolujte, zda
Ize prostredky snadno sestavit s licujicimi
komponentami.

I. Baleni
Baleni jednotlivych nastrojt

* Jednotlivé prostredky by mély byt zabaleny
ve steriliza¢nim vaku nebo obalu zdravotniho
stupné, ktery odpovida doporu¢enym
technickym parametram pro sterilizaci uvedenym
v tabulce nize. Zajistéte, aby byl vac¢ek nebo obal
dostate¢né velky, aby se do néj prostredek vesel,
aniz by namahal tésnici spoje nebo aniz by se
vacek nebo obal protrhl.

e Pouzity steriliza¢ni vak nebo obal musi byt
schvaleny agenturou FDA a musi vyhovovat
normé ISO 11607-1.

e Pro zabalenijednotlivych nastrojd mlze byt
pouzit standardni obal pro parni sterilizaci
zdravotniho stupné. Baleni by mélo byt
pripraveno pomoci metody dvojitého obalu AAMI
nebo ekvivalentni metody.

Poznamka: Pokud se pouzivaji steriliza¢ni obaly,
nesmiv nich byt zbytky detergentu. Pouziti
opakované pouzitelnych oballi se nedoporucuje.

Baleni sad nastroji na pevnych podnosech
av pouzdrech s vikem

Bezpecnostni opatreni: Celkova hmotnost podnosu
nebo pouzdra se zabalenymi nastroji nesmi
presahnout 11,4 kg. Pouzdra na nastroje mohou
byt umisténa ve schvalené sterilizacni nadobé



s tésnicim vikem dle uvazeni uzivatele. Uplny seznam
schvalenych steriliza¢nich nadob naleznete na
webovych strankach spole¢nosti Zimmer Biomet,
www.zimmerbiomet.com, nebo jej ziskate od zastupce
spole¢nosti Zimmer Biomet. Celkova hmotnost
soupravy nastroju, pouzdra a sterilizacni nadoby nesmi
prekrocit 11,4 kg (mohou platit jina mistni omezeni

s pfipustnou hmotnosti nizsinez 11,4 kg).

Podnosy a pouzdra s viky mohou byt zabaleny
ve standardnim obalu pro parni sterilizaci
zdravotniho stupné, a to pomoci metody
dvojitého obalu AAMI nebo ekvivalentni metody.

Pouzity steriliza¢ni obal musi byt schvaleny
agenturou FDA a musi vyhovovat normé
ISO 11607-1.

Podnosy a pouzdra s viky mohou byt také
umistény ve steriliza¢ni nadobé schvalené
agenturou FDA s tésnicim vikem pro sterilizaci.

V niZze uvedeném seznamu jsou uvedeny pevné
steriliza¢ni nadoby k pouziti podle téchto pokynu
ke sterilizaci parou:

»  Aesculap® SterilContainer™
+ Case Medical SteriTite®

*  OneTray®

Poznamka: Pokud pouzivate steriliza¢ni nadobu
OneTray®, jedinym cyklem validovanym
spolecnosti Zimmer Biomet je cyklus vyuzivajici

Volitelné nastroje spole¢nosti Zimmer Biomet by
se nemely vkladat do pfedem konfigurovaného
podnosu ¢i pouzdra na nastroje, pokud neni jejich
soucasti k tomu uréeny univerzalni prostor nebo
oddil a pokud nemohou byt pouzity pokyny pro
podnosy a pouzdra bez definovaného usporadani
nebo univerzalnich prostor popsané nize.

Na podnosy na nastroje Zimmer Biomet vkladejte
pouze prostredky, které vyrabia/nebo distribuuje
spole¢nost Zimmer Biomet. Tyto validované
pokyny ke zpracovani k opakovanému pouziti
neplati pro podnosy Zimmer Biomet obsahujici
prostredky, které nejsou vyrobeny a/nebo
distribuovany spole¢nosti Zimmer Biomet.

Podnosy ha nastroje s pFizplisobitelnym
rozlozenim

Konzole uréené pro urcité prostiedky musi
obsahovat pouze prostiedky pro né specificky
urcené.

Volitelné nastroje spole¢nosti Zimmer Biomet
by se nemély vkladat do prizplsobitelného
podnosu, pokud neni jeho soucasti k tomu
urceny univerzalni prostor nebo oddil a pokud
nemohou byt pouzity pokyny pro univerzalni
podnosy bez definovaného usporadani nebo
univerzalnich prostor popsané nize.

Na podnosy na nastroje Zimmer Biomet vkladejte
pouze prostredky, které vyrabia/nebo distribuuje
spole¢nost Zimmer Biomet. Tyto validované

teplotu 132 °C po dobu expozice 4 minuty.

P¥i pouziti sterilizaéni nadoby OneTray® dale
spolecnosti Zimmer Biomet nebyla validovana
doba suseni, nebot zakaznici pFi pouziti
steriliza¢ni nadoby OneTray® podle navodu

k pouziti nadoby OneTray® dobu suseni
nepouzivaji.

e Vkladani a vyménu sterilizacnich filtr ve

steriliza¢nich nadobach provadéjte podle pokynl

vyrobce steriliza¢ni nadoby.

Podnosy a pouzdra na nastroje s definovanym,
prednastavenym rozvrzenim

e Oblasti uréené pro konkrétni prostredky budou
obsahovat pouze prostfedky konkrétné uréené
pro tyto oblasti.

pokyny ke zpracovani k opakovanému pouziti
neplati pro podnosy Zimmer Biomet obsahujici
prostiedky, které nejsou vyrobeny a/nebo
distribuovany spole¢nosti Zimmer Biomet.

e Konzole ur¢ené k nucenému rozlozeni
komplexniho prostfedku nesmi byt pozménény,
aby bylo mozné vlozeni slozeného prostiedku do
podnosu nebo pouzdra.

* Abyste zajistili, Ze jsou prostfedky zcela usazené
ve svych pfislusnych drzacich a abyste zabranili
poskozeni obsahu podnosu, nemély by se
jednotlivé konzole pfi viozeni do dna podnosu
prekryvat.
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Poznamka: Nékteré jednotlivé konzole mohou
byt uréené pro sestaveni na jiné , hostitelské”
konzole. V téchto pfipadech bude sparovani
konzoli graficky znazornéno na plose
,,hostitelské” konzole.

Upevnovaci prvky konzoli by mély byt zcela
spojeny se dnem podnosu, aby se zabranilo
nechténému posunu, poskozeni a/nebo ztraté
obsahu podnosu.

VInité pruziny umisténé nad osou upinacich
prvkd konzoli jsou uréeny ke stabilizaci konzoli
tim, ze bude minimalizovan volny pohyb mezi
nimi a dnem podnosu. Aby byla zajisténa
zamyslena funkce, pravidelné kontrolujte, zda
nejsou konzole poskozené a/nebo zda nechybi
pruziny, jejichZz nahradu Ize objednat u zastupce
spole¢nosti Zimmer Biomet.

Identifika¢ni stitky a prislusné etikety na
podnosech by mély odpovidat obsahu podnosu,
aby bylo zajisténo, Ze jsou k dispozici spravné
podnosy k pouziti v chirurgii.

Béhem zpracovani k opakovanému pouziti nesmi
zUstat v podnosech na nastroje zadné manualni
nastroje poskytnuté spolec¢nosti Zimmer Biomet
jako pomucky k odstranovani jednotlivych
konzoli, tyto nastroje nejsou uréeny k pouziti pfi
operaci.

Univerzalni podnosy a pouzdra na nastroje
bez definovaného predem konfigurovaného
usporadani nebo obsahujici nedefinované
univerzalni prostory nebo oddily by mély byt
pouzivany pouze za téchto podminek:
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Kazdy prostredek, ktery |ze rozlozit, musi byt
pred vlozenim do pouzdra rozlozeny.

VSechny prostredky musi byt usporadany tak,
aby bylo zajisténo proniknuti pary na vsechny
povrchy nastroje. Nastroje nesmi byt naskladany
na sebe ani nesmi byt v tésném kontaktu.

UZivatel musi zajistit, aby pouzdro na nastroje
nebylo naklonéné a aby se obsah po usporadani
v pouzdru nepohyboval. Aby prostfedky zlstaly
na svém miste, Ize pouzit silikonové podlozky.

Na podnosy na nastroje Zimmer Biomet vkladejte
pouze prostredky, které vyrabi a/nebo distribuuje
spole¢nost Zimmer Biomet. Pokyny ke zpracovani
k opakovanému pouziti validované spolec¢nosti
Zimmer Biomet neplati pro podnosy Zimmer
Biomet obsahujici prostredky, které nejsou
vyrobeny a/nebo distribuovany spole¢nosti
Zimmer Biomet.

J. Sterilizace

Doporucené minimalni parametry pfi sterilizaci,
které byly validovany spole¢nosti Zimmer Biomet
k zajisténi sterility stupné 10 (SAL) jsou uvedeny
v tabulce 4.

Nemocnice je zodpovédna za interni postupy
opétovného slozeni, kontroly a baleni nastroj
poté, co byly dokonale ocistény zplisobem, ktery
zajistuje pristup steriliza¢ni pary a dostate¢né
vysuseni. Opatfeni na ochranu ostrych nebo
potencialné nebezpecnych ¢asti nastrojli musi
také doporucit nemocnice.

U opakované pouzitelnych prostredku
Zimmer Biomet se preferuje a doporucuje
sterilizace vlhkym teplem/parou.

Vzdy je tfeba dodrzovat doporuceni vyrobce
sterilizatoru. P¥i sterilizaci vice sad nastroj(

v jednom steriliza¢nim cyklu zajistéte, aby nebylo
prekro¢eno maximalni naplnéni dané vyrobcem.
Pouzdra na nastroje by neméla byt béhem
sterilizace parou naskladana na sebe.

Sady nastroju je tfeba fadné pripravit a zabalit
na podnosech a/nebo v pouzdrech, aby byl
umoznén pristup pary a jeji pfimy kontakt se
véemi povrchy.

Autoklavy musi splfiovat pozadavky fady
ENISO 17665, EN 13060 a/nebo EN 285.

Sterilizace etylenoxidem, plazmovym peroxidem
vodiku ani odparovanim peroxidu vodiku by se
neméla pouzivat, pokud nejsou v pfibalovych
letacich k prislusnému produktu specificky
uvedeny pokyny ke sterilizaci za pouziti téchto
metod.



Sterilizace s cykly gravita¢niho odvzdusnéni «  Bleskova sterilizace parou (k okamzitému pouziti)

se nedoporucuje, protoze trvani cykld je pfilis s expozici pri teploté 132 - 134 °C po doby

dlouhé, takze neni prakticka. expozice uvedené v tabulce 4 bez doporucené
doby suseni by méla byt pouzita pouze jako
nouzovy postup. Nastroje musi byt vycisténé
arozebrané. Bleskova sterilizace (k okamzitému
pouziti) neni dostupna pro uZivatele na
evropském trhu.

Tabulka 4. Doporucené parametry parni sterilizace

Doba expozice'® o o
Tvb evklu Teplota? Minimalni Minimalni
Py b Zabaleno®” doba suseni® doba chladnuti™
anezabaleno®
Prevakuum/pulzni vakuum? 134°C 3 minuty
Prevakuum/pulznivakuum? 132°C 4 minuty 30 minut 30 minut
Prevakuum/pulzni vakuum#* 134°C 18 minut

Validovana doba expozice potfebna k zajisténi sterility stupné 10 (SAL).
Validovana teplota expozice potfebna k zajisténi sterility stupné 10 (SAL).

Tam, kde jsou pozadavky na sterilizaci parou pfisnéjsi nebo konzervativnéjsi nez pozadavky uvedené v této tabulce, je tfeba postupovat podle mistnich
nebo statnich specifikaci. Teploty expozice pod 134 °C nejsou v Evropé vhodné.

Tento cyklus neni uréen k pouziti ve Spojenych statech. Toto jsou parametry dezinfekce/sterilizace parou doporuc¢ené organizaci World Health
Organization (WHO) pti zpracovani nastroji k opakovanému pouziti tam, kde jsou obavy z kontaminace TSE/CJD. Tento steriliza¢ni cyklus aviak sam

0 sobé neni u¢inny pro inaktivaci priont. Nastroje pouzivané v ptipadech suspektni nebo potvrzené prionové nakazy (napf. TSE/CJD) se nesméji pouzivat
opakované a museji byt zlikvidovany.

Ptijatelné jsou také cykly parni sterilizace AAMI/AORN, které jsou del$i nez uvedené ¢asy. V Evropé mohou platit minimalni doby expozice specifické pro
danou zemi, tj. 3,4, 5, 10 nebo 18 minut. Respektujte mistni vyhlasky.

Obal pro sterilizaci parou k pouziti ve zdravotnictvi, ktery je schvaleny agenturou FDA a vyhovuje normé 1SO 11607-1.
Lze pouzit pevnou steriliza¢ni nadobu schvalenou podle téchto pokyn(.

Bleskova sterilizace parou (k okamzitému pouZziti) s expozici pfi teploté 132-134 °C po doby expozice bez doporuéené doby suseni neni k dispozici
v Evropé a méla by byt pouzita pouze jako nouzovy postup. Nastroje musi byt vycisténé a rozebrané.

Doba suseni se lisi podle velikosti naloze a u vétsich nalozi by méla byt prodlouzena.

Doby chlazeni se lisi podle typu pouzitého sterilizatoru, navrhu prostredku, teploty a vihkosti okolniho prostiedi a typu pouzitého baleni. Proces chladnuti
musi vyhovovat normé ANSI/AAMI ST79.

Poznameka: Je tfeba prisné dodrzovat pokyny vyrobce sterilizatoru pro obsluhu a konfiguraci zatizeni.
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K. Skladovani

Sterilni, zabalené nastroje je tfeba skladovat

v pro tento ucel uréeném prostoru s omezenym
pristupem, ktery je dobfe vétran a zajistuje
ochranu pred prachem, vlhkosti, hmyzem,
drobnymi skldci a extrémnimi hodnotami
teploty/vlhkosti.

Sterilni baleni nastroju je tfeba pred jejich
otevienim pozorné prozkoumat, aby bylo
zajisténo, Ze nedoslo k narudeni integrity obalu.

Poznamka: Zachovani celistvosti sterilniho obalu
je obvykle zavislé na konkrétnim pfipadu. Dojde-
li k protrzeni sterilniho obalu, k jeho perforaci,
vykazuje-li znamky neopravnéného zachazeni,
nebo jestlize byl vystaven plsobeni vihkosti, je
nutno prislusnou sadu nastroju vycistit, znovu
zabalit a sterilizovat.

Poznamka: Pokud existuji jakékoli znamky toho,
Ze tésnéni vika nebo filtry byly ve steriliza¢ni
nadobé otevieny nebo poskozeny, musi byt
sterilni filtry nahrazeny a sada nastrojd znovu
vysterilizovana.

L. Transport

9.

Nastroje jsou dodavany v prislusnych podnosech
na nastroje.

Podnosy zajistuji, Ze je kazdy nastroj ulozeny tak,
aby nebyl béhem transportu poskozen a aby byla
zachovana jeho funk¢nost.

ZODPOVEDNOST NEMOCNICE

ZAVYPUJCENE SADY NASTROJU
ZIMMER BIOMET
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Chirurgické nastroje pro ortopedii maji obecné
dlouhou Zivotnost, ktera se ovsem mUze rychle
zkratit v pfipadé nespravného zachazeni nebo
neadekvatni ochrany. Nastroje které jiz nepracuji
spravné z duvodu dlouhodobého pouzivani,
nespravného zachazeni nebo nespravné péce,
by mély byt vraceny spole¢nosti Zimmer Biomet,
aby byly zlikvidovany. Informujte zastupce

firmy Zimmer Biomet o veskerych problémech

s nastroji. Dalsi informace naleznete na strankach
www.zimmerbiomet.com a v pfirucce Zivotnosti
opakované pouzitelnych nastroji 1219.

U zapujcenych sad je tfeba pred jejich vracenim
spole¢nosti Zimmer Biomet provést véechny
kroky dekontaminace, ¢isténi, dezinfekce,
kontroly a sterilizace. Spolu s nastroji, které

se vraci spole¢nosti Zimmer Biomet, je tifeba
poskytnout také dolozeni dekontaminace.

Na chybéjici nebo poskozené nastroje ze
zapuj¢enych sad je tfeba upozornit dozor na
operacnim sale, feditele oddéleni centralniho
zasobovani a vaseho zastupce Zimmer Biomet,
aby bylo zajisténo, Ze dalsi nemocnice obdrzi
kompletni sadu nastroji v dobrém funkénim
stavu.

Pokyny uvedené v tomto navodu schvalila
spole¢nost Zimmer Biomet v laboratofi a tyto
pokyny umoznuji pfipravit ortopedické
prostredky k pouziti. Je na odpovédnosti
nemocnice, aby zajistila, Ze zpracovani

k opakovanému pouziti bude provedeno

s vyuzitim prislusného vybaveni a materiald,

a Ze pracovnici zafizeni pro zpracovani

k opakovanému pouziti byli adekvatné zaskoleni
tak, aby bylo dosazeno zadouciho vysledku.
Vybaveni a procesy je tfeba validovat a rutinné
monitorovat. Pfipadné odchylky zpracovavajici
osoby od téchto pokynl je tieba radné
vyhodnotit z hlediska U¢innosti, aby nenastaly
potencialni nezadouci dusledky.



10. INFORMACE O ZAKAZNICKYCH SLUZBACH

PoStovniadresa Telefon

Zimmer, Inc. V USA: 1-800-253-6190

1800 West Center Street . )

Warsaw, Indiana 46580 Mimo USA: mistni mezinarodni pFistupovy
USA kod +1-574-267-6131

Zimmer GmbH

Sulzer allee 8
CH-8404 Winterthur,
Switzerland

+41(0) 58 854 80 00

Zimmer Switzerland

Manufacturing GmbH
Sulzer allee 8 +41(0) 58 854 8000

CH-8404 Winterthur,
Switzerland
Biomet France SARL

Plateau de Lautagne +33475759100
26000 Valence

France

Biomet Orthopedics
56 East Bell Drive

P.O. Box 587

Warsaw, Indiana 46581
USA

Biomet Sports Medicine
56 East Bell Drive

P.O. Box 587

Warsaw, Indiana 46581
USA V USA: 1-800-253-6190

Biomet Trauma Mimo USA: mistni mezinarodni pfistupovy
56 East Bell Drive kod +1-574-267-6131

P.O. Box 587
Warsaw, Indiana 46581
USA

Biomet Biologics

56 East Bell Drive

P.O. Box 587

Warsaw, Indiana 46581
USA

Tento navod spole¢nosti Zimmer Biomet ke zpracovani k opakovanému pouziti
a pokyny k Cisténi a sestaveni/rozebrani konkrétnich nastroji naleznete na

strankach www.zimmerbiomet.com.
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DODATEK 1 - PROCES VALIDACE CISTENI A STERILIZACA

Metody cisténi spole¢nosti Zimmer Biomet jsou validovany pomoci nejméné dvou relevantnich testovaci markert
a kritérii vizualni kontroly. Opakované pouzitelné prostfedky nebo prvky prostifedkt jsou pred ¢isténim vystaveny
testovacimu znecisténi. Po vycisténi se testované vzorky vizualné zkontroluji na pripadné znamky viditelného
znecisténi a provadéji se extrakce k urceni kvantitativniho mnozstvi extrahovatelného znecisténi. Data se
porovnavaji s pozadavky testovaciho protokolu a stanovi se, zda jsou splnéna kritéria prijatelnosti. Procesy cisténi
uvedené v tomto navodu jsou validovany podle nasledujiciho standardu a dokumentu s pokyny agentury FDA.

ISO 17664, Zpracovani vyrobku pro zdravotnim péci — Informace, které maji byt poskytnuty vyrobcem
zdravotnického prostfedku pro zpracovani zdravotnickych prostiedku

Zpracovani lékarskych prostfedkd k opakovanému pouziti ve zdravotnickych zafizenich: Valida¢ni metody a pokyny
pro oznaceni pro personal v oblasti priimyslu a personal vydavajici jidlo a l1éCiva

Cykly sterilizace parou jsou validovany prostfednictvim metody ,,overkill”, aby bylo prokazano zajisténi sterility
stupné 10° (SAL). Studie se provadéji s vyuzitim jednorazového obalu pro sterilizaci parou a/nebo schvalenych
pevnych nadob pro sterilizaci parou. Doporu¢ena doba suseni se validuje prokazanim skutecnosti, Ze na konci
Uplného steriliza¢niho cyklu neni pfitomna zadna viditelna vihkost. Také studie trvanlivosti se provadéji s vyuzitim
vice cykll pfi pouziti maximalnich parametrt teploty a doby, aby bylo zajisténo, Ze pouzdro na nastroje a jeho
obsah jsou schopné odolat zpracovani k opakovanému pouziti. Parametry sterilizace uvadéné v tomto navodu jsou
validovany podle nasledujicich standard.

ANSI/AAMI ST79, Komplexni pokyny pro parni sterilizaci a zajisténi sterility ve zdravotnictvi

ANSI/AAMI/ISO 17665, Sterilizace prostiedkd zdravotnické péce — VIhké teplo — Cast 1: Pozadavky na vyvoj,
validaci a rutinni kontrolu procesu sterilizace zdravotnickych prostredku
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