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1. FORMAL

Disse anvisninger anbefales for behandlingen, rengaringen, vedligeholdelsen og steriliseringen af genanvendelige
ortopaediske manuelle kirurgiske instrumenter fra Zimmer Biomet. Dette dokument er beregnet til at assistere
sundhedspersonale mht. sikker handteringspraksis, effektiv oparbejdning og vedligeholdelse af genanvendelige
enheder fra Zimmer Biomet. Det giver information som supplement til brugsanvisningerne til opfyldelse af

ISO 17664, 1SO 16061, ANSI/AAMI ST81, Europaparlamentet og Radets Direktiv 93/42/E@F, bilag 1, afsnit 13.6 (h)
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745, bilag 1, afsnit 23.4(n).

Anvisningerne er beregnet til at assistere hospitalet og den centrale forsyningsledelse ved udvikling af procedurer
for sikker og effektiv oparbejdning af instrumentsaet fra Zimmer Biomet.

Hospitalspersonale, herunder dem, der arbejder i modtagelses- og centrale sterile forsyningsafdelinger (CSSD),
samt dem, der arbejder i operationsstuer (OR), kan veere direkte involveret i at handtere instrumenter, der er blevet
kabt hos Zimmer Biomet eller er blevet udlant som konsignationsinstrumenter. Hospitalsdirektgrer og anden
ledelse i hver af disse afdelinger skal vaere informeret om disse anvisninger og anbefalinger for at sikre sikker og
effektiv oparbejdning og for at forhindre beskadigelse eller forkert anvendelse af genanvendelige enheder.

2. ANVENDELSESOMRADE

Denne instruktionsmanual indeholder oplysninger om behandling, rengering, desinfektion, vedligeholdelse og
sterilisering af manuelle kirurgiske instrumenter og gaelder for alle genanvendelige medicinske enheder, der er
fremstillet og/eller distribueret af Zimmer Biomet.

Disse oplysninger gaelder ligeledes medicinske enheder til engangsbrug, der er fremstillet af Zimmer Biomet, og
som leveres usterile, men er beregnet til anvendelse i steril tilstand, og enheder til engangsbrug, som emballeres og
saelges sterile, men de kan fjernes fra emballagen og anbringes i kits (f.eks. skruer, plader etc.). Disse enheder er til
engangsbrug, men kan oparbejdes, hvis de ikke har vaeret anvendt.

Bemeerk: ikke anvendt henviser til de engangskomponenter, der ikke har veeret i kontakt med blod,
knogle, vaev eller andre kropsvaesker. Enhver ubrugt enhed til engangsbrug, der er blevet udsat for blod,
knogle, vaev eller kropsvaesker, ma ikke oparbejdes og skal bortskaffes.

Se altid specifikke anbefalinger og begraensninger pa udstyrets maerkning og i udstyrets brugsanvisning
vedrgrende renggring/sterilisering pa behandlingsstedet.

Enheder, der ikke kan genanvendes, kan maerkes med fglgende symbol:

r n

Ma ikke genbruges

L =l

Denne information gaelder ikke engangsenheder, der er solgt sterile og ikke kan resteriliseres (f.eks.
osteotomblade).

Enheder, der ikke kan resteriliseres, kan maerkes med fglgende symbol:

r L

Ma ikke resteriliseres




Denne brugervejledning gaelder ikke for udstyr, som fungerer med trykluft eller elektricitet. Den geelder dog for
funktionelt tilbehar (f.eks. rivaler og borebits), som er forbundet med eldrevet udstyr under brugen.

Eldrevet udstyr i en boks til manuelt udstyr skal renggres i henhold til den pageeldende fabrikants anvisninger (f.eks.
eldrevne handstykker fra Brasseler).

3. ORDLISTE
Bakke: kurv, med eller uden Iag, der har perforerede sider eller bund, som rummer instrumenter, og som enten er
pakketind i et steriliseringsomslag eller en pose eller anbragt inden i en steriliseringsbeholder.

Behandling/oparbejdning: aktivitet, herunder rengering, desinfektion og sterilisering, der er ngdvendig for at
klargare en ny eller anvendt medicinsk enhed til dens tilsigtede anvendelse.

Bemeerk: | en steriliseringsproces beskrives den mikrobiologiske deds beskaffenhed af en
eksponentialfunktion. Derfor kan tilstedevzaerelsen af mikroorganismer pa ethvert individuelt element
udtrykkes som en sandsynlighed. Denne sandsynlighed kan reduceres til et meget lavt tal, men den kan
aldrig reduceres til nul. Denne sandsynlighed kan kun sikres for validerede processer.

Dekontaminering: anvendelsen af fysiske eller kemiske midler til fijernelse, deaktivering eller destruktion af
blodbarne patogener pa en overflade eller et element i et sadant omfang, at den/det ikke laengere er i stand til at
overfare infektigse partikler, og overfladen eller elementet bliver erklzeret sikker(t) til handtering, anvendelse eller
bortskaffelse.

Desinfektion: proces, der anvendes til at reducere antallet af levedygtige mikroorganismer pa et produkt til et
niveau, der er angivet som beharigt for dets fortsatte handtering eller anvendelse.

Genanvendelig, stiv steriliseringsbeholder: steriliseringsbeholder, der er beregnet til at opbevare medicinske
enheder til sterilisering, opbevaring, transport og aseptisk praesentation af indholdet.

Kemikalie: en formulering af forbindelser, der er beregnet til anvendelse ved oparbejdning.

Bemaerk: kemikalier omfatter detergenter, tensider, skyllemidler, desinfektionsmidler, enzymatiske
rengoeringsmidler og steriliseringsmidler.

Kontamineret: tilstand, hvori elementet har vaeret eller potentielt har veeret i kontakt med mikroorganismer eller
infektigse partikler.

Manuel rengering: renggring uden anvendelse af en automatiseret vaskemaskine eller vaske- /desinfektionsmaskine.

Opbevaringsenhed (beholder): genanvendelig, stiv steriliseringsbeholder, instrumentkasse/kassette eller
organisationsbakke og ethvert genanvendeligt tilbehgr, der er beregnet til anvendelse i sundhedssektoren med det
formal at opbevare genanvendelige, medicinske enheder til sterilisering.

Rengering: fiernelse af kontaminering fra et element i det omfang, som er ngdvendigt for yderligere behandling
eller for den tilsigtede anvendelse.

Bemaerk: renggring og desinfektion udfores ofte i samme trin (f.eks. vaske-/desinfektionsudstyr).
Steril: fri for alle levedygtige mikroorganismer.
Sterilisering: en valideret proces, der anvendes til at gare en enhed fri for alle former for levedygtige mikroorganismer.

Vaske-/desinfektionsmaskine: en maskine, der er beregnet til at renggre og desinficere medicinske enheder og
andre artikler, der anvendes inden for medicinsk, dental, farmaceutisk og veterinaer praksis.
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4. AKRONYMER
Bl = Biologisk indikator

CJD = Creutzfeldt-Jakobs sygdom

CSSD = Central steril forsyningsafdeling
OR = Operationsstue

PPE = Personligt beskyttelsesudstyr
SAL = Sterilitetssikringsniveau

TSE = Transmissibel spongiform encephalopati

5. SYMBOLER

Ma ikke genbruges

Se brugsanvisningen

r |
L - |
r |
L d
r |
@ Ma ikke resteriliseres
L d
r |
L d

Forsigtig (se brugsvejledningen for vigtige forsigtighedsregler)

6. OVERVEJELSER

Denne manual geelder medicinske enheder til engangsbrug til hofter, knae, traumer og ekstremiteter, der er
fremstillet og/eller distribueret af Zimmer Biomet. Denne manual gzlder ligeledes medicinske enheder til
engangsbrug til hofter, knae, traumer og ekstremiteter fremstillet af Zimmer Biomet, og som leveres usterile,

men er beregnet til anvendelse i steril tilstand. Denne manual gzaelder ikke for spinale eller dentale enheder fra
Zimmer Biomet. Disse oplysninger skal laeses grundigt. Denne manual erstatter oparbejdningsanvisninger for
Zimmer, Centerpulse og Implex manuelle ortopaediske instrumenter og instrumentmanualer udgivet for
dette dokuments udgivelsesdato.

Brugeren/oparbejderen skal overholde lokale bestemmer og forordninger i lande, hvor oparbejdningskrav er
strengere end dem, der er beskrevet i denne manual.

Nye og anvendte instrumenter skal klargeres grundigt i henhold til disse anvisninger fgr anvendelse.

Zimmer Biomet anbefaler ogsa at klargare ikke-sterile implantater gennemgribende (f.eks. plader, skruer etc.) for
anvendelse. Enheder til engangsbrug skal fjernes fra bakken eller vognen for den indledende rengaringsproces og
returneres til bakken eller vognen for sterilisering. Ved efterfglgende oparbejdning kan enheder til engangsbrug
efterlades i bakken eller vognen.

Bemeerk: enhver ubrugt enhed til engangsbrug, der er blevet udsat for blod, knogle, vaev eller
kropsvaesker, ma ikke oparbejdes og skal bortskaffes.



Ved muskel-/skeletoperationer bliver instrumenter kontamineret af blod, vaev, knoglefragmenter og marv.
Instrumenterne kan ogsa blive kontamineret af kropsvaesker, der indeholder hepatitisvirus, HIV eller andre
etiologiske agenser og patogener. Alle sundhedsmedarbejdere skal gere sig bekendt med de ngdvendige
universelle forholdsregler for at forhindre skader forarsaget af skarpe instrumenter ved handtering af disse enheder
og efter kirurgiske indgreb samt under oparbejdning.

Det skal bemaerkes, at saltvand og andre skyllevaesker, sasom Ringers oplgsning, ofte anvendes i rigelige maangder
under kirurgiske indgreb og kan forarsage korrosion af instrumenterne.

Ortopaediske operationer kraever instrumenter, som er tunge og har flere komponenter, artikulerende og roterende
dele, aftagelige handtag, reservedele af plast og serier af maleapparater og andre maleinstrumenter i forskellige
stgrrelser. Enhederne leveres saedvanligvis i seet og fordeles i bakker og kasser, i hvilke enhederne kan arrangeres
efter starrelse eller i raekkefalge, efter hvornar de skal anvendes til et specifikt kirurgisk indgreb.

Hospitaler skal patage sig ansvaret for rengering, desinfektion, pakning og sterilisering af alle
laneinstrumentszet, for de returneres til Zimmer Biomet. Den nzeste bruger skal imidlertid ogsa inspicere
saettet ved modtagelsen for at verificere, at instrumenterne rent faktisk er blevet tilstraekkeligt rengjort og
dekontamineret, for oparbejdningsprocedurerne gentages til klarggring af lanesaettet til efterfelgende
genanvendelse. Zimmer Biomet kan ikke garantere, at der blev opnaet sterilitet af den forrige bruger,

og at steriliteten er blevet opretholdt under transporten. Repraesentanter fra Zimmer Biomet dbner ofte
instrumentszaettene og inspicerer dem mellem udlevering til brugere, hvilket naturligvis vil kompromittere renheden
og steriliteten, og kraever fuldstaendig oparbejdning fer efterfalgende anvendelse. Zimmer Biomet kraever
certificering af rengering og desinfektion for returnering af laneszet til Zimmer Biomet.

Denne manual inkluderer anvisninger for genanvendelige enheder fra Zimmer Biomet maerket med
oparbejdningskategorikoderne [a, a+, b, b+, c]. Se afsnit 7 i denne manual for yderligere forklaring pa
oparbejdningskoderne. Alle Zimmer Biomet enheder kan oparbejdes sikkert og effektivt vha. den kombinerede
rengeringsmetode, der er beskrevet i denne oparbejdningsmanual.

De ortopaediske instrumentsaet skal veere fuldstaendige og i god stand for at kunne blive anvendt korrekt. Valgfri
enheder kan fas pa anmodning fra din Zimmer Biomet repraesentant. For at kunne vedligeholde instrumenterne
korrekt er det vigtigt at overveje falgende oplysninger og klargaringsanvisninger:

e Advarsler og forsigtighedsregler

¢ Instrumentsaettets indhold og funktionalitetsverifikation
e Begraensninger og restriktioner ved oparbejdning
¢ Indledende behandling pa brugsstedet

e Forberedelse til renggring

*  Renggring/desinfektion og tarring

e Eftersyn og vedligeholdelse

e Emballering

e Sterilisering

e Opbevaring

e Transport
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7. KLARGORINGSKATEGORIKODER
Zimmer Biomet anbefaler, at alle genanvendelige enheder (uanset setsning) bliver klargjort i henhold til
anvisningerne vedrgrende kombineret renggring, som fremgar af denne oparbejdningsmanual. Fglgende

koder er setset pa nogle af enhederne og kassekomponenterne og giver eventuelt nyttig information ved valg af

renggringsmidler og anvisninger om demontering.

Bemazerk: koder pa bakker og kasser gzelder kun for de komponenter, der er angivet, og gzelder ikke for

indholdet af bakken eller kassen.

Metalenheder (eksklusive aluminium og titan) og kassekomponenter uden funktioner,

der udger en udfordring i forbindelse med rengering, eller ikke-metalliske handtag/
polymerhandtag eller andre komponenter (f.eks. retraktorer, bor, testbakker, raspe, sakse,
klemmer, kroge, tryktaenger, lgfteenheder til hudbroer, guidewires osv.). Disse enheder

taler alkaliske rengg@ringsmidler, nar renggringen efterfglges af neutralisering og grundig
skylning. Disse enheder kan renggres med rustfjerningsmidler, der er godkendt til kirurgiske
instrumenter, om nadvendigt.

®» ©

Metalenheder (eksklusive aluminium og titan) og kassekomponenter med funktioner, der
udger en udfordring i forbindelse med rengering, men uden ikke-metalliske handtag/
polymerhandtag eller andre komponenter (f.eks. bor med aflange huller, remspaendingsskiver,
knogleledsreamere, ekstraktorkasser). Disse enheder taler alkaliske renggringsmidler, nar
renggringen efterfglges af neutralisering og grundig skylning. Disse enheder kan rengares
med rustfjerningsmidler, der er godkendt til kirurgiske instrumenter, om ngdvendigt.

Enheder og kassekomponenter uden funktioner, der udger en udfordring i forbindelse

med renggringen, og som er fremstillet af polymerer eller metalinstrumenter parret med
polymerkomponenter (f.eks. testbakker til flade profiler, mejsler med ikke-metalliske handtag,
syle, dissektorer, femurdilatatorer, pyramidemejsler/raspe). Disse enheder taler alkaliske
rengeringsmidler, nar rengegringen efterfglges af neutralisering og grundig skylning.

® ©

Enheder og kassekomponenter med funktioner, der udger en udfordring i forbindelse
med renggringen, fremstillet af polymerer eller metalinstrumenter parret med
polymerkomponenter (f.eks. tibiahamre, flex-skruetraekkere, tibiadilatatorer osv.). Disse
enheder taler alkaliske rengaringsmidler, nar renggringen efterfalges af neutralisering og
grundig skylning.

=)

Enheder og kassekomponenter fremstillet af titan- eller aluminiumlegeringer og/eller vaerktgj
til samling/demontering eller andre oparbejdningshjaelpemidler (f.eks. momentnagler,
tibiasigteinstrumenter, padsakse, instrumentkasser, bakker og steriliseringsbeholdere).
Brugen af alkaliske rengeringsmidler kan vaere korroderende mod disse enheders
overflade.

Bemazerk: Funktioner, der udger en udfordring i forbindelse med rengering, omfatter lumener/kanylerede
borehuller, stramme pasflader, ru overflader, kuglelase, fjedre og design med mange komponenter.



8. BEHANDLINGSANVISNINGER

Disse klarggringsanvisninger er beregnet til at
assistere hospitalet og den centrale forsyningsledelse
ved udvikling af procedurer til at opna sikre

og effektive enheder, bade mht. hospitalets

egne instrumenter og de lante instrumentsaet.

Disse oplysninger er baseret pa Zimmer Biomet
testning, erfaring og materialevidenskab, samt

bredt accepterede anbefalinger fra felgende
organisationer:

*  American National Standards Institute (ANSI)

e 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 fir Arzneimittel und
Medizinprodukte)

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

e International Standards Organization (ISO)

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

* National Health Service (NHS)

*  Robert Koch Institute (RKI)

e Swissmedic

*  World Health Organization (WHO)

Bemaerk: disse anvisninger beskriver de
nedvendige klargeringstrin, som nye og
anvendte instrumenter skal igennem for at opna
sterilitet.
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A. Advarsler og forsigtighedsregler

Universelle forholdsregler skal overholdes

af alt hospitalspersonale, der arbejder med
kontaminerede eller potentielt kontaminerede
medicinske enheder. Veer forsigtig ved
handtering af enheder med skarpe dele eller
kanter.

Der skal baeres personligt beskyttelsesudstyr
(PPE) ved handtering af eller arbejde med
materialer, anordninger og udstyr, som er
kontamineret eller potentielt kontamineret. PPE
omfatter kittel, maske, briller eller ansigtsvaern,
handsker og skoovertraek.

Metalbgrster og skuresvampe ma ikke anvendes
under den manuelle renggring. Disse materialer
beskadiger instrumenternes overflade og finish.
Der skal anvendes blgde bgrster, nylonbgrster og
rarbarster.

Der skal bruges lavtskummende
renggringsmidler ved manuel renggring

for at sikre, at instrumenterne er synlige i
renggringsoplgsningen. Manuel skrubning med
bgrster skal altid udferes med instrumenterne
under renggringsoplgsningens overflade, for at
forhindre tdgedannelse og staenk, hvilket kan
sprede kontamineringsstoffer. Rengaringsmidler
skal skylles fuldstaendigt af udstyrets overflader,
for at forhindre opbygning af rester af
renggringsmiddel.

Instrumenterne ma ikke stables ovenpa
hinanden, og der ma ikke placeres tunge
instrumenter ovenpa sarte enheder.

Tarre, snavsede kirurgiske instrumenter er
sveerere at renggre. Kontamineret udstyr ma

ikke tgrre inden rengering og sterilisering. Alle
efterfglgende rengarings- og steriliseringstrin
udferes ved ikke at lade blod, kropsvaesker,
knogler og veevsrester, saltvand eller
desinfektionsmidler tarre pa brugte instrumenter.

Saltopl@sning og rengerings-/
desinfektionsmidler, der indeholder aldehyd,
kviksgly, aktivt klor, klorid, bromin, bromid, jod
eller iodid er korroderende og ma ikke anvendes.
Instrumenter ma ikke placeres i eller lzegges

i blad i Ringers-oplgsning.



Smearemidler, der ikke specifikt er beregnet

til kompatibilitet med dampsterilisering, ma
ikke bruges, fordi de kan: 1) danne belaegning
pa mikroorganismer; 2) forhindre direkte
overfladekontakt med damp og 3) er vanskelige
atfijerne.

Kun enheder, der er fremstillet og/eller
distribueret af Zimmer Biomet, skal inkluderes

i instrumentbakker og kasser fra Zimmer Biomet.
Disse validerede oparbejdningsanvisninger
geelder ikke Zimmer Biomet bakker og kasser, der
omfatter enheder, der ikke er fremstillet og/eller
distribueret af Zimmer Biomet.

Afkalkningsmidler, der indeholder morpholin,
ma ikke bruges i dampautoklaver. Disse

midler efterlader rester, der med tiden

kan beskadige polymerinstrumenter.
Vanddampsteriliseringsapparater skal afkalkes
i henhold til fabrikantens anvisninger.

Instrumenter, som anvendes i mistaenkte

eller bekraeftede tilfeelde af prionsygdomme
(f.eks. TSE/CJD), ma ikke genanvendes, og
skal bortskaffes. Kontakt din Zimmer Biomet-
repraesentant, hvis dette problem opstar med
lante instrumenter. Det lante instrumentsaet
skal markeres som muligvis kontamineret med
prioner, og returneres til den relevante adresse
til Zimmer Biomet, med en anmodning om
dekontaminering og bortskaffelse.

B. Modtagelsesinspektion
- Instrumentsaetindhold og
funktionalitetsverifikation

Ved modtagelsen pa hospitalet skal
instrumentsaettene undersages for
fuldstaendighed. Undersgg tommel-, vinge-,
stille- og andre skruetyper; skrue- eller andre
aftagelige handtag samt ekstra udskiftelige
dele, sasom blade, hgjre/venstre-indsatser

eller hoveder. Mange organisationskasser

har skyggegrafer, skitser, katalognumre og
instrumentnavne eller -stgrrelser silketrykt eller
pa anden made markeret pa kassen eller bakken.

C.
op

Ortopaediske, kirurgiske indgreb falger en preaecis
reekkefalge, i hvilken instrumenterne anvendes.
Mange instrumenter har ogsa dimensionelle
funktioner, som styrer knogleresektioner,
bestemmer implantatstarrelser og maler
intramedullaere kanalstgrrelser, borehulsdybde,
rar/pladevinkler, placering af acetabulumskale
osv. Derfor er det meget vigtigt, at alle pakraevede
sterrelser af en specifik instrumentserie er
tilgeengelige (specifikke instrumenter findes
rutinemaessigt ikke i instrumentsaet pga. mindre
hyppig anvendelse, medmindre brugeren
anmoder om dem). Kontakt din Zimmer Biomet
repraesentant, hvis de pakraevede instrumenter
ikke findes i saettet, men er pakraevet til det
relevante indgreb.

Markeringer pa instrumenter, der anvendes til
maling af anatomiske mal, skal vaere lzeselige.
Disse kan omfatte maleapparatmarkeringer,
vinkler, indvendige og udvendige diametre,
lzengde- eller dybdekalibreringer samt hgjre/
venstreindkationer. Underret din Zimmer Biomet
repraesentant, hvis skalaer og andre markeringer
ikke kan lzeses.

Begreensninger og restriktioner ved
arbejdning

Enzymatiske og alkaliske renggringsmidler med
neutral pH (pH <12) anbefales og foretraekkes

til renggring af genanvendelige enheder fra
Zimmer Biomet. Alkaliske rengeringsmidler med
pH < 12 kan bruges til renggring af instrumenter
af rustfrit stal og polymererilande, hvor det
kraeves ved lov eller lokale bestemmelser, eller
hvor prionsygdomme som smitsom spongiform
encephalopati (TSE) og Creutzfeldt-Jakobs
sygdom (CJD) er et problem. Instrumenter, som
anvendes i mistaenkte eller bekraeftede tilfaelde
af prionsygdomme (f.eks. TSE/CJD), ma ikke
genanvendes, og skal bortskaffes. Det er kritisk,
at alkaliske reng@ringsmidler neutraliseres
omhyggeligt og skylles fuldstaendig af udstyret.

Bemaerk: borebits, rivaler, raspe og andet
skaerende udstyr skal efterses omhyggeligt efter
rengoering med alkaliske rengoringsmidiler for at
sikre, at skeerekanterne er funktionsdygtige.



Bemaerk: det er vigtigt at veelge enzymatiske

oplesninger, der er beregnet til at nedbryde blod,
kropsvaesker og vaev. Nogle enzymoplesninger

er udviklet specifikt til nedbrydning af
afferingsstoffer eller andre organiske

forureningsstoffer, og de er muligvis ikke egnet

til brug med ortopaediske instrumenter.

e Gentagen klarggring i henhold til anvisningerne

i denne manual har minimal indvirkning pa
genanvendelige, manuelle instrumenter fra
Zimmer Biomet, medmindre andet er angivet.

Se www.zimmerbiomet.com og Vejledningen til
genanvendelige instrumenters levetid 1219 for
yderligere oplysninger. 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 renggring.

e Automatisk renggaring med et rensnings-/
desinfektionsapparat alene er muligvis
ikke effektivt med komplekse ortopaediske

instrumenter med hulheder, kanyleringer, blinde

huller, kontaktflader og andre egenskaber.

e Hvordeterrelevant, skal instrumenter med
mange komponenter skilles ad for renggring.

Adskillelse, hvor det er ngdvendigt, er generelt

umiddelbart indlysende. Mere specifikke
anvisninger kan findes i brugsanvisningerne, i

Adskillelses- og monteringsvejledning 1258 og
pa www.zimmerbiomet.com. Vaer forsigtig med

ikke at miste sma dele. Underret din Zimmer
Biomet repraesentant, hvis der mangler en del,
nar instrumentet returneres.

e Snavsede instrumenter skal fjernes fra
metal- eller polymerbakker og fugtes
for at forhindre, at resterne tarrer ind for
transport til oparbejdningsomradet, hvor
renggringsprocedurerne finder sted.
Tilsmudsede instrumenter ma ikke rengeares,
mens de ligger i polymer- eller metalbakker.
Komponenter til engangsbrug skal renggres
adskilt fra tilsmudsede instrumenter.

Bemaerk: enhver ubrugt enhed til engangsbrug,

der er blevet udsat for blod, knogle, vaev eller
kropsvaesker, ma ikke oparbejdes og skal
bortskaffes.
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Anvendte polymerer i Zimmer Biomet
instrumentsaet kan steriliseres med damp/
fugtig varme. Polymermaterialer har en
begraenset levetid. Hvis polymeroverflader
bliver “kalkagtige”, far overfladeskader
(f.eks. krakelering eller afskalning), eller hvis
polymerkomponenter bliver vredet eller
synligt skaeve, skal de udskiftes. Kontakt

din Zimmer Biomet-repraesentant, hvis
polymerkomponenter skal udskiftes.

De nyeste tilgaengelige polymerer

kan ikke modsta forholdene i vaske-/
desinfektionsapparater, hvor der bruges
rensefunktioner med temperaturer pa
eller hajere end 141 °C og dampstraler.
Der kan opsta alvorlige overfladeskader pa
polymerkomponenter under disse forhold.

Iblegdsaetning i desinfektionsmidler kan vaere
ngdvendigt for at kontrollere visse vira. Disse
midler kan dog misfarve eller korrodere
instrumenter (almindelige blegemidler
indeholder eller danner klor eller klorid

i oplasninger og har en korroderende
virkning svarende til saltoplasninger).
Desinfektionsmidler, der indeholder
glutaraldehyd eller andre aldehyder, kan
nedbryde proteinbaserede forurenende stoffer
og dermed fa dem til at haerde, hvilket gar
dem sveere at fijerne. Nar det er muligt, skal
man undga at leegge instrumenter i blad i
desinfektionsmidler.

Damp/fugtig varme er den anbefalede
steriliseringsmetode for Zimmer Biomet
instrumenter.

Steriliseringsmetoder med ethylenoxid (EO),
Hydrogenperoksid gasplasma og ter varme kan
ikke anbefales til sterilisering af Zimmer Biomet-
udstyr.

Instrumenter med udtagelige polymermuffer skal
skilles ad inden sterilisering (f.eks. acetabulaert
reamerskaft med muffe, sidefraesere osv.)



e Under deindledende dampsteriliseringskarsler
kan en vis maengde formaldehyd fra
polyformaldehydoverflader fordampe og blive
maerkbart. Dette betyder ikke noget. Efter nogle
fa steriliseringscyklusser skulle lugten ikke
leengere kunne bemaerkes.

* Ethylenoxidsterilisering kan forlaenge
holdbarheden af visse polymerer (f.eks.
polysulfon), men denne steriliseringsmetode
anbefales ikke til kirurgiske
instrumenter fra Zimmer Biomet. Store
polyformaldehydelementer (Delrin® Celcon®)
har vist sig at kraeve lang afgasningstid (mindst
fem dage ved forhgjede temperaturerien
mekanisk udlufter); derfor er EO-gassterilisering
af polyformaldehydprodukter kontraindiceret.

» Udstyr af titanium og titanlegering er
seerligt modtagelige for misfarvning pa
grund af aflejringer af dampurenheder og
rengeringsmidler, hvilket giver flerfarvede
overfladelag af oxidaflejringer. Efter gentagne
steriliseringer kan disse oxidlag, som ikke
er farlige for patienten, blive mgrke og
skjule skalamaerker, vare- og batchnumre
og stemplede eller aetsede oplysninger.
Syreholdige korrosionsbeskyttelsesmidler
kan, om nadvendigt, bruges til at fierne denne
misfarvning.

e Rustfri stalinstrumenter kan renggres med
rustfjerningsmidler, der er godkendt til kirurgiske
instrumenter, om nadvendigt.

e Brug af hardt vand skal undgas. Bladgjort
postevand kan bruges til den indledende
afskylning. Renset vand skal anvendes
til den endelige skylning for at eliminere
mineralaflejringer pa instrumenterne (f.eks.
ultrafilter (UF), omvendt osmose (RO), afioniseret
(DI) eller lignende).

D. Indledende behandling pa brugsstedet
e Fjern kropsvaesker og vaev fra instrumenterne
med en fnugfri engangsserviet. Anbring
instrumenterne i en skal med destilleret
vand eller pa en bakke tildeekket med fugtige
klude. Saltoplgsning, blod, kropsvaesker,
vaev, knoglefragmenter eller andre organiske
urenheder ma ikke tarre ind pd instrumenterne
inden rengering.

Bemaerk: ibledlaegning i proteolytiske
enzymoplesninger eller andre
forrengeringsoplesninger gor rengeringen
nemmere, specielt pa instrumenter med
komplekse funktioner og omrader, der er sveere
at na (f.eks. kanylerede og tubulaere design osv.).
Disse enzymoplesninger, savel som enzymskum,
nedbryder proteinstoffer og forhindrer blod

og proteinbaserede stoffer i at torre ind pa
instrumenterne. Producentens anvisninger til
klargering og anvendelse af disse oplgsninger
skal folges ngje.

e Foratopnadet bedste resultat skal
instrumenterne renggres inden for 30 minutter
efter anvendelsen, eller efter det er taget ud af
oplagsningen, sa risikoen for at de tgrrer inden
rengering minimeres.

e Anvendte instrumenter skal transporteres til den
centrale opbevaring i lukkede eller tildaekkede
beholdere, for at undga unedvendig smittefare.

E. Klargering for rengoering

*  Symboler eller specifikke anvisninger, der er
xetset painstrumenter eller instrumentbakker og
kasser skal falges ngje.

e Hvordeterrelevant, skal instrumenter bestdende
af flere komponenter adskilles af hensyn til
effektiv renggring. Vaer omhyggelig med ikke at
miste sma skruer og komponenter. Underret din
Zimmer Biomet repraesentant, hvis der mangler
en del, nar instrumentet returneres.

e Anvisninger til instrumentets samling/adskillelse
og enhedsspecifikke renggringsmidler er at finde
pa www.zimmerbiomet.com og Adskillelses- og
monteringsvejledningen 1258.

*  PH-neutrale, enzymatiske og alkaliske
renggringsmidler med lavtskummende tensider
anbefales af Zimmer Biomet.

e Alkaliske midler med pH < 12 kan brugesii
lande, hvor det er kraevet ved lov eller lokale
bestemmelser. Alkaliske midler skal efterfalges
af et neutraliseringsmiddel og/eller grundig
skylning.



Bemaerk: borebits, rivaler, raspe og andet
skaerende udstyr skal efterses omhyggeligt efter
rengering med alkaliske rengeringsmidler for at
sikre, at skeerekanterne er funktionsdygtige.

e Kun midler med dokumenteret effekt (FDA-
godkendte, VAH-godkendte eller CE-maerkede)
ma bruges. Der findes et stort udvalg af
rengeringsmidler rundt omkring i verden, og
Zimmer Biomet anbefaler ikke noget specifikt
maerke.

* Faelgende midler blev anvendt under validering af
denne behandlingsvejledning:

1. Enzymholdige og neutrale rengeringsmidler:
Steris® Prolystica™ 2X enzymholdigt
iblgdlaegnings- og rengaringsmiddel, og
Steris® Prolystica™ 2X koncentrat neutralt
renggringsmiddel.

2. Alkalisk renggringsmiddel og
neutraliseringsmiddel: neodisher® FA
alkalisk renggringsmiddel og neodisher®
Z syreneutraliseringsmiddel.

* Alle rengaringsmidler skal klarggres i henhold
til fortyndingsvejledningen og temperaturen
anbefalet af producenten. Bladgjort postevand
kan anvendes til klargering af rengaringsmidler.
Anvendelse ved den anbefalede temperatur er
vigtigt med henblik pa at opna optimal effekt af
renggringsmidlerne.

e Tarrerengaringsmidler i pulverform skal oplases
fuldstaendigt inden brug, for at undga pletter og
korrosion pa instrumenter og for at sikre korrekt
koncentration.

* Der skal klarggres nye renggringsoplgsninger,
nar de eksisterende oplasninger bliver for
forurenede (blodige og/eller grumsede).

* Anvisningerne vedrgrende kombinationen af
manuel og automatiseret renggring i afsnit F eller
G, og som visti tabel 1, skal fglges ved renggring
af instrumenterne og bakken, boksen og lagets
komponenter. Instrumenterne skal fjernes fra
bakken eller boksen under renggringen.
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Tabel 1. Renggrings-/desinfektionsmuligheder

Metode Beskrivelse Afsnit

Enzymatisk
iblgdlaegning og
barstning, efterfulgt

Kombination .
af enzymatisk
af manuel og .
. ultralydsrensning,
automatisk

efterfulgt af en cyklus

renggring med | . . F
. i et automatisk
enzymatiske .
rensnings-/
og neutrale . .
. . desinfektionsappart
renggringsmidler .
med enzymatiske
og neutrale
renggringsmidler.
Alkalisk
Kombination ibladlaegning med
af manuel og ultralydsrensning,
automatisk efterfulgt af en cyklus
renggring i et automatisk
. . G
med alkalisk rensnings-/

renggringsmiddel | desinfektionsappart
og neutraliserings- | med alkalisk
middel renggringsmiddel og

neutraliseringsmiddel.

F. Anvisninger vedrorende
kombinationen af rengering/
desinfektion med enzymatiske og
neutrale rengeringsmidler
1. Skylforurenede instrumenter, bakker, bokse
og lag under koldt rindende postevand i
mindst ét minut. Fjern groft snavs og rester
med en blad nylonbgrste.

2. Nedsaenk instrumenterne, bakkerne,

boksene og lagene heltien enzymoplgsning,

og lad dem liggei blgd i 10 minutter.
Instrumenterne skal fjernes fra bakkerne
eller boksene under renggringen. Brug en
blad nylonbearste til forsigtigt at skrubbe
udstyret i mindst et minut, indtil alt synligt
snavs er fjernet. Veer szerlig omhyggelig
med spraekker, lumener, kontaktflader,
konnektorer og andre omrader, der er svaere
at renggre. Lumener skal renggres med en
lang, smal bgrste med blade nylonhar (f.eks.
piberenserbarste).




Bemeerk: brug af en sprgjte eller en hard
vandstrale vil forbedre skylning af sveert
tilgaengelige omrader og teette kontaktflader.

3. Taginstrumenter, bakker, bokse og lag op
af rengeringsopl@sningen, og skyl dem
i demineraliseret vand i mindst 1 minut.
Lumener, blinde huller og andre svaert
tilgaengelige omrader skal skylles meget
grundigt.

4. Nedsank instrumenterne, bakkerne,
boksene og lagene heltien enzymoplgsning,
og udfer ultralydsrensning i 10 minutter ved
40 £5 kHz. Instrumenterne skal fjernes fra
bakkerne eller boksene under renggringen.

5. Taginstrumenter, bakker, bokse og lag op
af rengeringsopl@sningen, og skyl dem
i demineraliseret vand i mindst 1 minut.
Lumener, blinde huller og andre sveert
tilgeengelige omrader skal skylles meget
grundigt.

6. Leeginstrumenter, bakker, bokse og
lag i en egnet kurv til rensnings-/
desinfektionsapparatet, og ker en cyklus til
standardinstrumentrenggring i rensnings-/
desinfektionsapparatet. Instrumenterne
skal fjernes fra bakkerne eller boksene under
renggringen. Fglgende minimumsparametre
er vigtige for grundig rengering og
desinfektion.

Tabel 2. 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

3 1 minuts ibladlzegning i enzymbad

15 sekunders skylning i koldt postevand
(2 gange)

2 minutters vask i varmt postevand med
vaskemiddel (64 - 66 °C)

15 sekunders skylning i varmt postevand
2 minutters termisk skylning (80 - 93 °C)

10 sekunders skylning i demineraliseret
8 vand med eventuelt smgremiddel
(64 -66°C)

9 7 til 30 minutters tarring i varm luft (116 °C)

Bemeerk: anvisningerne fra vaske-/
desinfektionsapparatets producent skal felges
naje.

Brug kun renggringsmidler, der anbefales

til den specifikke type af automatiske
rensnings-/desinfektionsapparater. En vaske-/
desinfektionsmaskine med godkendt virkning (f.eks.
CE-mezerke, FDA-godkendelse og validering i henhold
til ISO 15883) skal anvendes.

7. Gatil afsnit H, eftersyn og vedligeholdelse

G. Anvisninger vedrgrende
kombinationen af rengering/
desinfektion med alkalisk
rengoeringsmiddel og
neutraliseringsmiddel
1. Skyl forurenede instrumenter, bakker, bokse
og lag under koldt rindende postevand i
mindst ét minut. Fjern groft snavs og rester
med en blad nylonbgrste.

2. Nedsank instrumenterne, bakkerne,
boksene og lagene heltien alkalisk
oplasning (pH <12) og udfar
ultralydsrensning i 10 minutter ved
40 +5 kHz. Instrumenterne skal fjernes fra
bakkerne eller boksene under renggringen.

3. Taginstrumenter, bakker, bokse og lag op
af rengeringsoplgsningen, og skyl dem
i demineraliseret vand i mindst 1 minut.
Lumener, blinde huller og andre sveert
tilgeengelige omrader skal skylles meget
grundigt.

4. Leeginstrumenter, bakker, bokse og
lag i en egnet kurv til rensnings-/
desinfektionsapparatet, og ker en cyklus til
standardinstrumentrenggring i rensnings-/
desinfektionsapparatet. Instrumenterne
skal fjernes fra bakkerne eller boksene under
renge@ringen. Fglgende minimumsparametre
er vigtige for grundig rengering og
desinfektion.




Tabel 3. Typisk europzeisk automatiseret vaske-/

desinfektionscyklus til kirurgiske instrumenter

Trin Beskrivelse

1 5 minutters forvask i koldt postevand

10 minutters vask i alkalisk
rengeringsmiddel ved 55 °C

2 minutters skylning med
neutraliseringsmiddel

4 1 minuts skylning i koldt postevand

Desinfektion ved 93 °C med varmt renset
vand, indtil AO 3000 er naet (ca. 5 minutter)

6 40 minutters varmluftstgrring ved 110 °C

Bemeaerk: anvisningerne fra vaske-/
desinfektionsapparatets producent skal felges
ngje.

Brug kun renggringsmidler, der anbefales

til den specifikke type af automatiske
rensnings-/desinfektionsapparater. En vaske-/
desinfektionsmaskine med godkendt virkning
(f.eks. CE-mzerke, FDA-godkendelse og validering
i henhold til ISO 15883) skal anvendes.

5. Gatilafsnit H, eftersyn og vedligeholdelse

H. Eftersyn og vedligeholdelse
1. Inspicér hver enkelt komponent for at sikre,
at al synlig kontaminering er fjernet. Gentag
rengarings-/desinfektionsbehandlingen,
hvis der bemaerkes kontaminering.

2. Undersag instrumentet visuelt for
komplethed, beskadigelse og/eller kraftigt
slid.

Bemaerk: hvis der bemazerkes beskadigelse eller
slid, som kan forringe instrumentets funktion,
skal du kontakte din repraesentant hos Zimmer
Biomet, for at fa det udskiftet.

3. Kontrollér de beveegelige dele (f.eks.
hangsler, bokslase, konnektorer, glidende
dele osv.) for at sikre, at de fungerer korrekt i
hele det tilsigtede bevaegelsesomrade.
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4. Haengslede, roterende eller leddelte
instrumenter kan om nagdvendigt
smgres med et instrumentprodukt
(f.eks. Instrumentmeelk eller tilsvarende),
der er specielt fremstillet med henblik pa
kompatibilitet med dampsterilisering.
Sarg for at sprajte rigeligt smaremiddel pa
instrumentet, specielt pa steder, som er
sveere at nd. Gnid smgremidlet godtind i et
par sekunder, og tar derefter af.

Bemaerk: disse smgremiddelanvisninger gaelder
ikke luftdrevne eller elektriske instrumenter.
Disse komponenter er underlagt andre krav

og skal smeares i henhold til producentens
anvisninger.

Bemeaerk: smoremidler, der ikke specifikt

er beregnet til kompatibilitet med
dampsterilisering, ma ikke bruges, fordi de

kan: 1) danne belaegning pa mikroorganismer;
2) forhindre direkte overfladekontakt med damp
og 3) er vanskelige at fjerne.

5. Kontrollér instrumenter med lange, slanke
dele (specielt roterende instrumenter) for
skaevheder.

6. Narinstrumenterne er en del af en starre enhed
henvises der til www.zimmerbiomet.com
og Adskillelses- og monteringsvejledningen
1258 efter behoy, for at kontrollere, at
delene nemt kan samles med de tilhgrende
komponenter.

. Emballage
Emballering af individuelle instrumenter

e Enkelte enheder skal pakkes i en medicinsk
steriliseringspose eller indpakning, som
er i overensstemmelse med de anbefalede
specifikationer for dampsterilisering, der
er angivet i nedenstaende tabel. Sgrg for, at
posen eller svagbet er stort nok til at rumme
komponenten uden at belaste forseglingerne
eller gdelaegge posen eller svgbet.

* Deanvendete steriliseringsposer eller -svgb skal
vaere FDA-godkendt og i overensstemmelse med
ISO 11607-1.



e Standard dampsteriliseringssvab til
hospitalsbrug kan bruges til emballering
af enkeltinstrumenter. Emballeringen skal
udfgres ved hjzelp af AAMI dobbelt svab eller en
tilsvarende metode.

Bemaerk: Hvis der anvendes sterilisationssveb, skal
de veere fri for vaskemiddelrester. Genanvendelige
indpakninger anbefales ikke.

Emballering af instrumentszet i stive bakker og
kasser med lag

Sikkerhedsforanstaltning: Den samlede vaegt af en
emballeret instrumentbakke eller -boks ma ikke
overstige 11,4 kg. Instrumentkasser kan anbringes
i en godkendt steriliseringsbeholder med lag med
pakning efter brugerens sken. Se Zimmer Biomet
websitet www.zimmerbiomet.com eller kontakt din
Zimmer Biomet repraesentant for en fuldstaendig
liste over godkendte steriliseringsbeholdere. Den
samlede vaegt pa instrumentsaettet, boksen og
steriliseringsbeholderen ma ikke overstige 11,4 kg
(andre lokale greenser under 11,4 kg kan veere
galdende.

* Bakker og bokse med lag kan svgbes i standard
dampsteriliseringssvab til hospitalsbrug ved
hjeelp af AAMI-dobbeltsvgbmetoden eller
tilsvarende.

* Denanvendte steriliseringssvab skal veere
FDA-godkendt og i overensstemmelse med
ISO 11607-1.

* Bakker og bokse med lag kan ogsa placeresien

passende, FDA-godkendt, steriliseringsbeholder

med teetnede lag til sterilisering.

* Den folgende liste indeholder de godkendte
stive sterilisationsbeholdere, til brug med disse
instruktioner til dampsterilisering.

+  Aesculap® SterilContainer™
» Case Medical SteriTite®

+  OneTray®

Bemaerk: hvis der anvendes en OneTray®
steriliseringsbeholder, er den eneste cyklus,
som er godkendt af Zimmer Biomet, den

cyklus, som anvender 132 °C temperaturien
eksponeringstid pa fire minutter. Derudover er
torretiden ved hjzelp af steriliseringsbeholderen
OneTray® ikke valideret af Zimmer Biomet,

da kunder ikke bruger en torretid, nar de
anvender OneTray® i overensstemmelse med
brugsanvisningerne fra OneTray®.

*  Fglg anvisningerne fra producenten af
steriliseringsbeholderen ved indszaetning
og udskiftning af steriliseringsfiltre i
steriliseringsbeholdere.

Instrumentbakker og -kasser med definerede,
praekonfigurerede layouts

e Omrader beregnet til specifikke komponenter
ma kun indeholde komponenter, der specifikt er
tiltaenkt disse omrader.

* Valgfrie instrumenter fra Zimmer Biomet ma
ikke anbringes i en instrumentbakke eller -boks
med fast layout, medmindre der er en szerlig
universel plads eller et szerligt rum i layoutet, og
hvis vejledningerne nedenfor for bakker og bokse
uden defineret layout eller universelle pladser
kan anvendes.

e Kunenheder, der er fremstillet og/eller
distribueret af Zimmer Biomet, skal inkluderes
i instrumentbakker fra Zimmer Biomet. Disse
validerede oparbejdningsanvisninger gzelder
ikke Zimmer Biomet bakker og -kasser, der
omfatter enheder, der ikke er fremstillet og/eller
distribueret af Zimmer Biomet.

Instrumentbakker med layouts, der kan
omkonfigureres

* Holdere til specifikt udstyr ma kun indeholde det
udstyr, der er specielt beregnet til at blive anbragt
i disse holdere.

e Valgfriinstrumenter fra Zimmer Biomet ma ikke
inkluderes i en instrumentbakke eller -kasse, der
kan omkonfigureres, medmindre en dedikeret
universel plads eller et dedikeret universelt rum
er blevet inkluderet i layoutet, og retningslinjerne
beskrevet nedenfor for universelle bakker uden
definerede layouts eller universelle pladser kan
anvendes.
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Kun enheder, der er fremstillet og/eller
distribueret af Zimmer Biomet, skal inkluderes

i instrumentbakker fra Zimmer Biomet. Disse
validerede oparbejdningsanvisninger gaelder
ikke Zimmer Biomet bakker og -kasser, der
omfatter enheder, der ikke er fremstillet og/eller
distribueret af Zimmer Biomet.

Holdere, som er beregnet til at tvinge brugeren til
at adskille sammensat udstyr, ma ikke aendres, sa
det samlede udstyr kan anbringes i bakken eller
boksen.

For at sikre, at enhederne sidder forsvarligt pa
deres tilsvarende konsoller, og for at forhindre
beskadigelse af bakkeindholdet, ma individuelle
konsoller ikke overlappe hinanden, nar de
indsaettes pa bakkegulvet.

Bemaerk: visse individuelle konsoller

kan designeres til samling pa andre
“veertskonsoller”. | sa tilfselde er
tilknytningsforholdet mellem holderne vist
grafisk pa forsiden af “veertsholderen”.
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Konsolfastgarelsesanordninger skal vaere

helt tilkoblet bakkegulvet for at forhindre
utilsigtet vandring, beskadigelse og/eller tab af
bakkeindholdet.

Belgefjedre over skaftet pa holdernes
lukkemekanismer har til formal at stabilisere
holderne ved at mindske frirummet mellem
holderne og bakkens bund. For at sikre at de
fungerer efter hensigten, skal holderne med
jeevne mellemrum efterses for beskadigede
og/eller manglende fjedre, som kan udskiftes ved
henvendelse til en Zimmer Biomet repraesentant.

Identifikationsmaerker og tilknyttede maerkater
pa bakker skal svare til bakkens indhold, for at
sikre at de korrekte bakker er tilgeengelige til
brug ved operationer.

Eventuelle manuelle veerktgjer, som

Zimmer Biomet leverer til hjaelp ved fjernelse

af individuelle holdere, ma ikke forblive

i instrumentbakken under genbehandling, og
de er ikke beregnet til at blive brugt i forbindelse
med operationer.

Universelle instrumentbakker og -bokse uden
defineret, forudkonfigureret indretning eller
som indeholder udefinerede universalrum
eller pladser, bor kun bruges under felgende
betingelser:

Alt udstyr, der kan adskilles, skal adskilles far
placering i boksen.

Alle anordninger skal arrangeres, sa der sikres
dampgennemtraengning til alle instrumentflader.
Instrumenter ma ikke stables eller placeres i nzer
kontakt med hinanden.

Brugeren skal sikre, at instrumentboksen ikke
vippes, eller indholdet ikke flyttes, nar farst
udstyret er arrangeret i boksen. Der kan bruges
silikonematter til at holde udstyret pa plads.

Kun enheder, der er fremstillet og/eller
distribueret af Zimmer Biomet, skal inkluderes

i instrumentbakker fra Zimmer Biomet. Disse
oparbejdningsanvisninger, som er valideret af
Zimmer Biomet, gaelder ikke Zimmer Biomet
bakker og -kasser, der omfatter enheder, der
ikke er fremstillet og/eller distribueret af Zimmer
Biomet.

J. Sterilisering

| tabel 4 vises de anbefalede minimumparametre
for sterilisering, der er godkendt af Zimmer
Biomet til at give et sterilitetssikringsniveau (SAL)
pa 10,

Hospitalet er ansvarligt for procedurerne pa
stedet med henblik pa samling, eftersyn og
emballering af instrumenterne, efter de er
blevet grundigt rengjort pa en made, der sikrer
gennemtraengning af dampsteriliseringsmiddel
og korrekt tgrring. Forholdsregler til beskyttelse
af skarpe eller potentielt farlige steder pa
instrumenterne skal ogsa fastlaegges af
hospitalet.

Fugtig varme/dampsterilisering er den
foretrukne og anbefalede metode til
genanvendeligt udstyr fra Zimmer Biomet.

Anbefalingerne fra producenten til
steriliseringsapparatet skal altid falges.
Nar flere instrumentszet steriliseres i én
steriliseringscyklus, skal det kontrolleres,



at producentens maksimale kapacitet ikke
overskrides. Instrumentbokse ma ikke stables
under dampsterilisering.

Instrumentsazet skal klarggres og emballeres
korrekt i bakker og/eller bokse, der er
gennemtraengelige for damp, sa dampen kan
komme i direkte kontakt med alle overflader.

Sterilisering med luftuddrivelse anbefales ikke,
da cyklustiderne er for lange til at vaere praktiske.

Flash-dampsterilisering (til omgaende

brug), ved eksponering for 132 - 134 °Cide
eksponeringstider, der er anfart i tabel 4 uden
den anbefalede tarretid, ma udelukkende
anvendes som en ngdforanstaltning.

Instrumenterne skal rengares og skilles ad.
Flash-dampsterilisering (til omgaende brug) er
ikke tilgaengelig for brugere pa det europzeiske
marked.

Autoklaver skal opfylde kravene
i EN ISO 17665-serien, EN 13060 og/eller
EN 285.

Steriliseringsmetoder med ethylenoxid,
hydrogenperoksid gasplasma og
hydrogenperoxid i gasform ma ikke anvendes,
medmindre indlaegssedlerne til det pagaeldende
produkt indeholder specifikke anvisninger om
sterilisering ved hjzelp af disse metoder.

Tabel 4. Anbefalede dampsteriliseringsparametre

Eksponeringstid'~ o o
Cyklustype Temperatur? Minimal Minimal
Y P P Indpakket®” og ikke- torretid® afkalingstid™
indpakket®
Forvakuum/pulserende vakuum? 134°C 3 minutter
Forvakuum/pulserende vakuum? 132°C 4 minutter 30 minutter 30 minutter
Forvakuum/pulserende vakuum? 134°C 18 minutter

Valideret eksponeringstid, der er pakraevet til opnaelse af SAL-niveauet 10° (SAL).
Valideret eksponeringstemperatur, der er pakraevet til opnaelse af SAL-niveauet 10 (SAL).

Lokale eller nationale specifikationer skal falges, hvor krav til dampsterilisering er strengere eller mere konservative end dem, der er angivet i denne tabel.
Eksponeringstemperaturer under 134 °C bruges ikke i Europa.

Denne cyklus ma ikke anvendes i USA. Disse desinfektions-/dampsteriliseringsparametre anbefales af World Health Organization (WHO) for
oparbejdning af instrumenter, hvor der er mistanke om TSE/CJD-kontaminering. Denne steriliseringscyklus alene er dog ikke effektiv til inaktivering af

prioner. Instrumenter, som anvendes i mistaenkte eller bekrzeftede tilfeelde af prionsygdomme (f.eks. TSE/CJD), ma ikke genanvendes, og skal bortskaffes.

AAMI/AORN-dampsteriliseringscykler med lzengere tider end dem, der er angivet, er ogsa acceptable. Landespecifikke minimumseksponeringstider
pa 3, 4,5, 10 eller 18 minutter kan vaere geeldende i Europa. Overhold de lokale vedtaegter

Indpakning af medicinske kvalitet, som er kompatibel med dampsterilisering, FDA-godkendt og i overensstemmelse med ISO 11607-1.
Godkendt stive steriliseringsbeholder kan anvendes i henhold til disse anvisninger.

Flash-dampsterilisering (til omgaende brug) ved eksponering ved 132-134 °C i de anfarte eksponeringstider uden den anbefalede torretid er ikke
tilgeengelig i Europa og ma udelukkende anvendes som en ngdforanstaltning. Instrumenterne skal rengares og skilles ad.

Terretider varierer i henhold til belastningsmaengde og skal @ges ved starre belastninger.

Afkelingstiden varierer afhaengigt af den anvendte sterilisatortype, enhedens design, temperatur og luftfugtighed i rummet og den anvendte
indpakningstype. Afkglingsprocessen skal vaere i overensstemmelse med ANSI/AAMI ST79.

Bemaerk: anvisningerne fra producenten af sterilisatoren vedrgrende betjening og ileegningskonfiguration skal felges
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strengt.

K. Opbevaring

L.

9.

Sterile, emballerede instrumenter skal opbevares
pa et szerligt, afgraenset sted med god udluftning
og god beskyttelse mod stav, fugt, insekter,
skadedyr og ekstreme niveauer for temperatur/
fugtighed.

Sterile instrumentpakker skal efterses grundigt,
inden de dbnes, for at sikre, at emballagens
integritet ikke er forringet.

Bemeaerk: bevarelse af den sterile emballages
integritet er normalt haendelsesrelateret. Hvis

et sterilt svgb er revnet, perforeret, viser tegn pa
manipulering eller har vaeret eksponeret for fugt,
skal instrumentet renggres, emballeres igen og
steriliseres.

Bemaerk: hvis der er tegn pa, at lagets taetning
eller filtrene pa en steriliseringsbeholder har
veeret abnet eller er blevet beskadiget, skal de
sterile filtre udskiftes, og instrumentsaettet skal
resteriliseres.

Transport

Instrumenterne leveres i deres dertil beregnede
instrumentbakker.

Bakkerne sikrer, at hvert instrument opbevares pa
en made, sa det ikke far nogen beskadigelse, og
dets funktionalitet bevares under transporten.

HOSPITALETS ANSVAR FOR LANTE

ZIMMER BIOMET INSTRUMENTSAT
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Ortopaediske kirurgiske instrumenter har
generelt en lang holdbarhed, men forkert
handtering eller utilstreekkelig beskyttelse kan
hurtigt reducere deres holdbarhed. Instrumenter,
som ikke laengere fungerer efter hensigten

pa grund af lang tids brug, forkert handtering
eller forkert vedligeholdelse, skal returneres til
Zimmer Biomet med henblik pa bortskaffelse.
Underret din Zimmer Biomet-repraesentant om
eventuelle problemer med instrumenterne. Se
www.zimmerbiomet.com og Vejledningen til
genanvendelige instrumenters levetid 1219 for

yderligere oplysninger.

Lanesat skal gennemga alle trin

vedrgrende dekontaminering, rengaring,
desinfektion, inspektion og sterilisering,

for de returneres til Zimmer Biomet.
Dokumentation for dekontaminering skal
vedlaegges instrumenterne, der returneres til
Zimmer Biomet.

Operationsstuesupervisoren, chefen for den
centrale forsyningsafdeling og din repraesentant
for Zimmer Biomet skal gares opmaerksom pa
manglende eller beskadigede instrumenter

fra lanesaet for at sikre, at det naeste hospital
modtager et komplet szet, der fungerer korrekt.

Anvisningerne i denne oparbejdningsmanual er
blevet valideret af Zimmer Biomet i laboratoriet
og kan bruges til at klargare ortopaediske
enheder til anvendelse. Hospitalet baerer
ansvaret for, at rengeringen og steriliseringen
udfgres med det relevante udstyr og

materiale, og at personalet pa rengarings- og
steriliseringsstedet er blevet tilstraekkeligt
uddannet til at kunne opna det gnskede resultat.
Udstyr og processer skal vaere godkendt og
regelmaessigt overvaget. Enhver afvigelse fra
disse anvisninger skal evalueres ngje med henblik
pa deres effektivitet for at undga potentielle
ugnskede konsekvenser.



10. KUNDESERVICEINFORMATION

Postadresse Telefon

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

1800 West Center Street ) .
Warsaw, Indiana 46580 Uden for USA: lokal international
USA adgangskode +1-574-267-6131.
Zimmer GmbH

Sulzer allee 8
CH-8404 Winterthur,
Schweiz

+41(0) 58 854 80 00

Zimmer Switzerland

Manufacturing GmbH
Sulzer allee 8 +41(0) 58 854 80 00

CH-8404 Winterthur,
Switzerland
Biomet France SARL
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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 | USA: 1-800-253-6190

Biomet Trauma Uden for USA: lokal international
56 East Bell Drive adgangskode +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

Denne oparbejdningsmanual fra Zimmer Biomet, og de anordningsspecifikke
instruktioner til rengering og montering/afmontering kan findes pa
www.zimmerbiomet.com.
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BILAG 1 - VALIDERINGSPROCES TIL RENGOQRING OG STERILISERING

Rengegringsmetoderne fra Zimmer Biomet er valideret ved hjzelp af mindst to relevante testmarkgrer, samt visuelle
inspektionskriterier. De genanvendelige enheder eller enhedsfunktioner udsaettes for testrester far renggring. Efter
renggring undersgges testpraverne visuelt for eventuelle tegn pa synlige rester og ekstraheres for at bestemme
den kvantitative maengde ekstraherbare rester. Dataene sammenlignes med testprotokolkrav for at bestemme,

om acceptkriterierne er opfyldt. Renggringsprocesserne, som er beskrevet i denne vejledning, er blevet valideret

i henhold til felgende standarder, samt vejledningsdokumentet fra FDA.

ISO 17664, Behandling af sundhedsprodukter — Information fra producenten af sundhedsprodukter ved behandling
af medicinsk udstyr

Oparbejdning af medicinske enheder i sundhedsplejemiljger: valideringsmetoder og retningslinjer - Vejledning til
etikettering for administrativt personale inden for industri, fadevarer og lsegemidler

Dampsteriliseringcyklusser valideres vha. “overkill”-metoden til pavisning af et 10 eller bedre
sterilitetssikringsniveau (SAL). Undersggelser udfares vha. engangsomslag til dampsterilisering og/eller

stive dampsteriliseringsbeholdere. Anbefalet tarretid valideres ved at pavise, at der ikke er synlig fugt efter

endt komplet steriliseringscyklus. Varighedsundersggelser udfgres ogsa vha. flere cyklusser ved maksimal
temperatur- og tidsparametre for at sikre, at instrumentkassen og indholdet kan modsta gentagen behandling.
Steriliseringsparametrene, som er beskrevet i denne vejledning, er blevet valideret i henhold til falgende standarder.

ANSI/AAMI ST79, Udferlig guide til dampsterilisering og sterilitsgaranti i sundhedsplejefaciliteter

ANSI/AAMI/ISO 17665, Sterilization of health care products — Moist heat - Part 1: Requirements for the
development, validation, and routine control of a sterilization process for medical devices
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