Zimmer Blomet-Anweisungen fur
die Pflege, Reinigung, Wartung und

Sterilisation von Instrumenten

@ZIMMER BIOMET



Inhaltsverzeichnis

Akronyme und ABKUFZUNGEN.............ooiiiiiiie e e e e et e eeeaa e eaes 3
SYMDBOIE ... e 3
ANMEIKUNGEN ..o e et e e et e e e e et e e e sat e esateeeesaneeeesanaeeesanaeenes 4
Codes der Aufbereitungskategorien ... 6
AufbereitungSanNWeISUNGEN ................uiiiiiiiiiiiiie e e e eeeaaeas 7
A. Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen ............................coooiiiiiiiiiiiieeeeeee 7
B. Inspektion bei Eingang - Uberpriifung von Inhalt und Funktionalitit des
INSTrUMENTENSETS ......ooeii e e e 8
C. Einschrankungen bei der Wiederaufbereitung..................ccccoooeeiiiiiiiinniiiiiin. 9
D. Beginn der Behandlung am Einsatzpunkt.......................ccc..iiiiii i 1
E. ReinigungsvorbereituUng .................ooooiiiiiiiiiiiiiiiiee e 1
F. Anweisungen fiir die kombinierte Reinigung/Desinfektion mittels Enzym- und
NEULIaIr@INIGEY .......ooeeeieee e e e e 12
G. Anweisungen zur kombinierten Reinigung/Desinfektion mittels alkalischem
Reinigungs- und Neutralisationsmittel ..., 13
H. Inspektion und Wartung .............ccccoeiiiiieiiiiieeee e 14
L. VEIPACKUNG.... ..o e et e et e et eeeaaanes 15
Jo SEeriliSatiON........oooiiiiii e 17
O - To =T ¢ ¥ ] o T DU 19
I 1 =14 1 o T 1 o S 19
Verantwortlichkeiten des Krankenhauses gegeniiber ausgeliehenen
Instrumentensets von Zimmer Biomet...................cccooiiiiiiiiii 19
Informationen zum kundendienst .......................ooiiiiiiiii 20
Anhang 1 - Validierung der reinigung und sterilisation..................................oooooe 21
LIit@ratUrVerWeISEe............oueeiiiiiiieee et Rlckseite
Tabelle 1. Maoglichkeiten der Reinigung/Desinfektion.............cccccoeeeeeeiiiiiiiininn, 12

Tabelle 2. Typischer maschineller Reinigungs- und Desinfektionszyklus fur
chirurgische InstrumenteindenUSA......................ccoiiiiiiiiieeeeeee e 13

Tabelle 3. Typischer maschineller Reinigungs- und Desinfektionszyklus fiir
chirurgische Instrumente in Europa.................ccccooeeiiiiiiiiiee e, 14

Tabelle 4. Empfohlene Parameter fiir die Dampfsterilisation ...................................... 18



1. ZWECK

Bei diesen Anweisungen handelt es sich um Empfehlungen fiir die Pflege, Reinigung, Wartung und Sterilisation der
von Zimmer Biomet angebotenen wiederverwendbaren manuellen Instrumenten fur die orthopadische Chirurgie.
Dieses Dokument soll das medizinische Personal bei der sicheren Handhabung, der wirksamen Wiederaufbereitung
und Wartung der wiederverwendbaren Instrumente von Zimmer Biomet unterstiitzen. Sie enthalt zusatzliche
Information zu den Gebrauchsanweisungen, in Erfillung der Normen ISO 17664, ISO 16061, ANSI/AAMI ST81

und der Richtlinie 93/42/EWG des Rates der Europaischen Gemeinschaften, Anhang 1, Ziffer 13.6 (h) und der
Verordnung (EU) 2017/745 des Europaischen Parlaments und des Rates, Anhang 1, Ziffer 23.4(n).

Diese Anweisungen sollen der verantwortlichen Leitung des Krankenhauses und der Zentralsterilisation die
Ausarbeitung von Verfahren flr eine sichere und wirksame Wiederaufbereitung von Instrumentensets von
Zimmer Biomet erleichtern.

Das Krankenhauspersonal, insbesondere das Personal der Abteilung Wareneingangs und der Zentralen
Sterilgutversorgungsabteilung (CSSD) sowie im Operationssaal (OR), ist haufig direkt in die Handhabung
von Instrumenten involviert, die entweder von Zimmer Biomet erworben oder als Kommissionsinstrumente
geliehen wurden. Die Krankenhausleitung und die jeweilige Leitung der einzelnen Abteilungen sollten tber
diese Anweisungen und Empfehlungen informiert sein, um eine sichere und wirksame Wiederaufbereitung
zu gewahrleisten und der Beschadigung oder falschen Anwendung der wiederverwendbaren Instrumente
vorzubeugen.

2. ANWENDUNGSBEREICH

Diese Anleitung enthalt Informationen zur Pflege, Reinigung, Desinfektion, Wartung und Sterilisation von
chirurgischen Handinstrumenten und ist fir alle wiederverwendbaren Medizinprodukte, die von Zimmer Biomet
hergestellt und/oder vertrieben wurden, anwendbar.

Diese Informationen sind auch fur Einweg-Medizinprodukte anwendbar, die von Zimmer Biomet hergestellt
wurden und unsteril geliefert werden, jedoch fiir den Gebrauch zu sterilisieren sind, sowie fiir solche, die
verpackt und steril verkauft werden, jedoch aus der Verpackung entfernt und in Sets eingesetzt werden
kénnen (z. B. Schrauben, Platten, usw.). Solche Produkte sind zum Einmalgebrauch bestimmt, kénnen jedoch
wiederaufbereitet werden, solange sie noch nicht verwendet wurden.

Hinweis: Die Bezeichnung ,, nicht verwendet” bedeutet, dass solche Einweg-Komponenten nicht mit Blut,
Knochen, Gewebe oder Korperfliissigkeiten in Beriihrung gekommen sind. Alle noch nicht benutzten
Einweg-Produkte, die mit Blut, Knochen, Gewebe oder Korperfliissigkeiten in Kontakt gekommen sind,
diirfen nicht wiederaufbereitet werden, sondern miissen entsorgt werden.

Stets die Instrumentenetiketten und -anweisungen konsultieren und auf spezielle Empfehlungen oder
Einschrankungen fiir die Behandlung unter bestimmten medizinischen Voraussetzungen achten.

Produkte, die nicht wiederverwendet werden diirfen, kénnen mit dem folgenden Symbol gekennzeichnet sein:

r "

Nicht wiederverwenden

L ]

Diese Informationen gelten nicht fir Einweg-Produkte, die steril verkauft werden und nicht erneut sterilisiert
werden kénnen (z. B. Osteotomklingen).



Produkte, die nicht erneut sterilisiert werden dirfen, kdnnen mit dem folgenden Symbol gekennzeichnet sein:

r L

Nicht erneut sterilisieren

Diese Anleitung gilt nicht fir mit Luftdruck oder elektrisch angetriebene Produkte. Er gilt jedoch fur funktionelle
Zubehorteile (wie z. B. Frasen und Bohraufsatze), die bei der Verwendung von Elektrogeraten angebracht werden.

Elektrische Instrumente, die in einem Behalter mit handgefiihrten Instrumenten enthalten sind, miissen gemaB den
spezifischen Anweisungen des Herstellers gereinigt werden (z. B. elektrisch betriebene Handstticke von Brasseler).

3. GLOSSAR

Aufbereitung/Wiederaufbereitung: Aktivitat, die Reinigung, Desinfektion und Sterilisation umfasst
und zur Vorbereitung eines neuen oder bereits verwendeten Medizinprodukts auf dessen vorgesehenen
Verwendungszweck erforderlich ist.

Behalter: Wiederverwendbare stabile Sterilisationsbehalter, Instrumenteneinsatz/- kassette oder
Ordnungssieb und alle wiederverwendbaren Zubehorteile, die in Gesundheitseinrichtungen fir die Aufnahme
wiederverwendbarer Medizinprodukte zum Zwecke der Sterilisation bestimmt sind.

Chemikalie: Formulierung von Stoffen zur Anwendung bei der Wiederaufbereitung.

Hinweis: Zu Chemikalien geh6éren Waschmittel, Tenside, Klarspiiler, Desinfektionsmittel, Enzymreiniger
und Sterilisationsmittel.

Dekontamination: Entfernen, Inaktivieren oder Zerstéren von durch Blut und Kérpersekrete libertragenen
Erregern auf Oberflachen oder an Gegenstanden mit physischen oder chemischen Mitteln, bis diese nicht mehr
zur Ubertragung infektidser Partikel fahig sind und eine sichere Handhabung, Verwendung oder Entsorgung der
Oberflachen oder Gegenstande gegeben ist.

Desinfektion: Verfahren zur Reduzierung der Anzahl lebensfahiger Mikroorganismen auf einem Produkt auf ein
MaB, das zuvor als fiir dessen weitere Handhabung oder Verwendung angemessen festgelegt wurde.

Hinweis: Reinigung und Desinfektion werden héufig in einem Schritt durchgefiihrt (z. B. Reinigungs- und
Desinfektionsgerit).

Kontaminiert: Zustand nach einem tatséchlichen oder potenziellen Kontakt mit Mikroorganismen oder infektiésen
Partikeln.

Manuelle Reinigung: Reinigung: Reinigung von Hand ohne Einsatz einer Wasch- oder Wasch-/
Desinfektionsmaschine.

Reinigung: Entfernen von Verschmutzungen von einem Gegenstand in dem MaBe, wie es flr die weitere
Aufbereitung oder vorgesehene Verwendung erforderlich ist.

Reinigungs- und Desinfektionsgerat: Maschine zur Reinigung und Desinfektion von Medizinprodukten und
anderen Artikeln, die im Rahmen der medizinischen, zahnmedizinischen, pharmazeutischen und tiermedizinischen
Praxis zur Anwendung kommen.
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Sieb: Behalter mit oder ohne Deckel, der Uiber perforierte Seitenwande oder einen perforierten Boden verfiigt,
Instrumente enthalt und zur Sterilisation entweder in Sterilisationsvlies oder einen Sterilisationsbeutel verpackt
oder in einem Container platziert wird.

Steril: Frei von allen lebensfahigen Mikroorganismen.

Sterilisation: Validiertes Verfahren zur Befreiung eines Produktes von allen Formen lebensfahiger
Mikroorganismen.

Hinweis: Bei einem Sterilisationsverfahren wird der Grad der mikrobiologischen Vernichtung als
Exponentialfunktion ausgedriickt. Daher kann das Vorhandensein von Mikroorganismen auf einem
Gegenstand als Wahrscheinlichkeit angegeben werden. Diese Wahrscheinlichkeit kann zwar auf eine sehr
niedrige Zahl, jedoch nie auf null reduziert werden. Diese Wahrscheinlichkeit kann nur bei validierten
Verfahren gewahrleistet werden.

Wiederverwendbarer stabiler Sterilisationsbehalter: Sterilisationsbehalter, der zur Aufnahme von
Medizinprodukten fiir die Sterilisation, Lagerung, den Transport und die aseptische Prasentation des Inhalts
vorgesehen ist.

4. AKRONYME UND ABKURZUNGEN
Bl = biologischer Indikator

CJD = Creutzfeldt - Jakob Disease (Creutzfeldt-Jakob-Krankheit)

CSSD = Central Sterile Supply Department (Zentrale Sterilgutversorgungsabteilung)
OR = Operating Room (Operationssaal)

PPE = Personal Protective Equipment (Persoénliche Schutzausristung)

SAL = Sterility Assurance Level (Grad der Sterilisationssicherheit)

TSE = Transmissible Spongiform Encephalopathy (Transmissible spongiforme Enzephalopathie)

5. SYMBOLE

Nicht wiederverwenden

Siehe Gebrauchsanweisung

r |
L d
r |
L d
r |
@ Nicht erneut sterilisieren
L d
r |
L d

Vorsicht (Vorsichtshinweise der Gebrauchsanweisung entnehmen)




6. ANMERKUNGEN

Diese Anleitung bezieht sich auf alle von Zimmer Biomet hergestellten und/oder vertriebenen wiederverwendbaren
Medizinprodukte fur die Bereiche Hifte, Knie, Traumatologie und Extremitdten. Sie bezieht sich ebenfalls auf

alle von Zimmer Biomet hergestellten Einweg-Medizinprodukte fiir die Bereiche Hufte, Knie, Traumatologie

und Extremitaten, die unsteril geliefert werden, jedoch fir den Gebrauch zu sterilisieren sind. Diese Anleitung
bezieht sich nicht auf Produkte der Sparten Zimmer Biomet Spine und Zimmer Dental. Die hierin enthaltenen
Informationen sollten aufmerksam gelesen werden. Diese Anleitung tritt an die Stelle aller von Zimmer,
Centerpulse und Implex vor dem Veréffentlichungsdatum dieses Dokuments herausgegebenen
Wiederaufbereitungsanweisungen und Instrumentenhandbiicher fiir Instrumente der orthopadischen
Chirurgie.

Der Benutzer/die aufbereitende Person sollte sich in Landern, in denen Wiederaufbereitungsvorschriften strenger
alsin dieser Anleitung gehandhabt werden, an dort geltende Vorschriften und Gesetze halten.

Neue und gebrauchte Instrumente sind vor dem Gebrauch griindlich, gemaB diesen Anweisungen, aufzubereiten.
Zimmer Biomet empfiehlt auBerdem, dass alle nicht sterilen Implantate (z. B. Platten, Schrauben usw.) vor

der Verwendung griindlich vorbereitet werden. Einweg-Medizinprodukte missen fiir den anfanglichen
Reinigungsprozess aus dem Sieb oder Caddy entfernt und zur Sterilisation in das Sieb oder den Caddy zurtickgelegt
werden. Bei der spateren Wiederaufbereitung kdnnen noch nicht verwendete Einweg-Produkte im Sieb oder Caddy
verbleiben.

Hinweis: Alle noch nicht benutzten Einweg-Produkte, die mit Blut, Knochen, Gewebe oder
Korperfliissigkeiten in Kontakt gekommen sind, diirfen nicht wiederaufbereitet werden, sondern miissen
entsorgt werden.

Bei Operationen des Bewegungsapparats werden die Instrumente mit Blut, Gewebe, Knochensplittern und
Knochenmark kontaminiert. Die Instrumente kdnnen auBerdem mit Kérperflissigkeiten kontaminiert werden, die
das Hepatitisvirus, HIV oder andere Krankheitserreger enthalten. Alle Mitarbeiter im Gesundheitswesen miissen
sich mit den notwendigen allgemeinen VorsichtsmaBnahmen zur Vermeidung von Verletzungen durch scharfe und
spitze Instrumente vertraut machen, wenn sie diese Instrumente wahrend und nach chirurgischen Eingriffen und
wahrend der Wiederaufbereitung handhaben.

Esist zu beachten, dass wahrend chirurgischer Eingriffe hdaufig groBe Mengen von Kochsalzlésung und anderen
Spulflussigkeiten (wie z. B. Ringerlésung) verwendet werden, welche sich korrodierend auf die Instrumente
auswirken kénnen.

In der orthopadischen Chirurgie werden schwere Instrumente mit mehreren Komponenten, Gelenk- oder
Drehmechanismen, abnehmbaren Griffen, Ersatzteilen aus Kunststoff und einer Reihe von Messanzeigen oder
anderen Messgeraten in unterschiedlichen GréBen benétigt. Die Instrumente werden normalerweise in Sets
geliefert und sind in Siebe und Einsatze unterteilt, in denen die Instrumente nach GréBe oder in der fiir ein
bestimmtes Operationsverfahren benétigten Reihenfolge angeordnet werden kénnen.
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Die Krankenhauser sind fiir die Reinigung, Desinfektion, Verpackung und Sterilisation aller ausgeliehenen
Instrumentensets verantwortlich, bevor sie diese an Zimmer Biomet zuriickgeben. Der nachste

Benutzer muss jedoch das Set beim Empfang ebenfalls untersuchen, um zu Gberprifen, ob die Instrumente
tatsachlich angemessen gereinigt und dekontaminiert wurden, bevor er die Verfahren zur Wiederaufbereitung
wiederholt, um das Leihset fiir den nachsten Einsatz vorzubereiten. Zimmer Biomet kann nicht gewahrleisten,

dass die Sterilitdt vom vorhergehenden Anwender erzielt und wahrend des Transports aufrechterhalten wurde.
Zimmer Biomet-Vertreter 6ffnen und inspizieren haufig die von einem Benutzer zum nachsten Benutzer

gehenden Instrumentensets, wodurch die Sauberkeit und Sterilitat nattrlich beeintrachtigt und eine vollstandige
Wiederaufbereitung vor der sich anschlieBenden erneuten Verwendung erforderlich wird. Zimmer Biomet
bendétigt bei ausgeliehenen Instrumentensets eine Bescheinigung liber deren Reinigung und Desinfektion
vor der Riickgabe an Zimmer Biomet.

Diese Anleitung enthalt Anweisungen fur wiederverwendbare Instrumente von Zimmer Biomet, die mit

Codes flr die Aufbereitungskategorie [a, a+, b, b+, c] markiert sind. Eine genauere Beschreibung der
Wiederaufbereitungscodes finden Sie in Abschnitt 7. Alle Instrumente von Zimmer Biomet kdnnen unter Beachtung
der in diese Anleitung enthaltenen Anweisungen fir die griindliche manuelle Reinigung oder kombinierte
Reinigung sicher und effizient wiederaufbereitet werden.

Notwendige orthopadische Hauptinstrumentensets missen zur korrekten Verwendung vollstandig und in
gutem Zustand sein. Optionale Instrumente konnen bei Bedarf bei Inrem Zimmer Biomet-Vertreter bestellt
werden. Zur ordnungsgemaBen Pflege der Instrumente ist es wichtig, die folgenden Informationen und
Aufbereitungsanweisungen zu beachten:

e Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

«  Uberpriifung von Inhalt und Funktionalitit des Instrumentensets
¢ Einschrankungen bei der Wiederaufbereitung
e Beginn der Behandlung am Einsatzpunkt

e Vorbereitung vor der Reinigung

e Reinigung/Desinfektion und Trocknung

e Inspektion und Wartung

e Verpackung

e Sterilisation

e lLagerung

e Transport



7. CODES DER AUFBEREITUNGSKATEGORIEN

Zimmer Biomet empfiehlt, alle wiederverwendbaren Instrumente (ungeachtet des eingravierten Codes)
in Ubereinstimmung mit den in dieser Anleitung enthaltenen Anweisungen zur griindlichen manuellen
oder kombinierten Reinigung aufzubereiten. Die folgenden Codes sind bei einigen Instrumenten und
Einsatzkomponenten eingraviert und liefern natzliche Informationen fur die Auswahl von geeigneten
Reinigungsmitteln sowie Hinweise flr die Zerlegung.

Hinweis: Codes auf Sieben und Einsétzen gelten nur fiir ebendiese Komponenten und nicht fiir deren
Inhalt.

Metallinstrumente (auBer Aluminium und Titan) und Einsatzkomponenten ohne Elemente,
die bei der Reinigung eine besondere Herausforderung darstellen, und ohne Nichtmetall-/
Polymergriffe oder andere Komponenten (z. B. Retraktoren, Bohrer, Testpfannen, Raspeln,
Scheren, Klemmen, Sondierungshaken, Kompressionszangen, Hautbriickenheber,
Fuhrungsdrahte usw.). Diese Instrumente vertragen alkalische Reinigungsmittel,

solange sich an die Reinigung eine Neutralisierung und griindliche Spllung anschlief3t.

Bei Bedarf konnen diese Instrumente mit fir chirurgische Instrumente zugelassenen
Rostentfernungsmitteln behandelt werden.

Metallinstrumente (auBer Aluminium und Titan) und Einsatzkomponenten mit Elementen,
die bei der Reinigung eine besondere Herausforderung darstellen, aber ohne Nichtmetall-/
Polymergriffe oder andere Komponenten (z. B. Bohrer mit langen Innenbohrungen,
Bandspanner, Knochenzapfenfrasen, Extraktorhiilsen). Diese Instrumente vertragen
alkalische Reinigungsmittel, solange sich an die Reinigung eine Neutralisierung und
grindliche Spilung anschlieBt. Bei Bedarf kénnen diese Instrumente mit fir chirurgische
Instrumente zugelassenen Rostentfernungsmitteln behandelt werden.

® ©

Aus Polymeren oder aus Metall mit Polymerkomponenten gefertigte Instrumente

und Einsatzkomponenten ohne Elemente, die bei der Reinigung eine besondere
Herausforderung darstellen (z. B. Testeinsatze fur Flachprofile, MeiBel mit nichtmetallischen
Griffen, Ahlen, Dissektoren, Femur-Dilatatoren, pyramidale MeiBel/Raspeln). Diese
Instrumente vertragen alkalische Reinigungsmittel, solange sich an die Reinigung eine
Neutralisierung und griindliche Spllung anschlieBt.

Aus Polymeren oder aus Metall mit Polymerkomponenten gefertigte Instrumente

und Einsatzkomponenten mit Elementen, die bei der Reinigung eine besondere
Herausforderung darstellen (z. B. Tibiaeinschlager, Flexschraubendreher, Tibia-Dilatatoren
usw.). Diese Instrumente vertragen alkalische Reinigungsmittel, solange sich an die
Reinigung eine Neutralisierung und griindliche Spulung anschlieBt.

® G

Instrumente und Einsatzkomponenten aus Titan- oder Aluminiumlegierungen und/oder mit
Hilfsmitteln zum Zusammenbauen/Zerlegen oder anderen Wiederaufbereitungshilfen (z. B.
Drehmomentschlissel, Tibia-Zielgerate, Kissenschneider, Instrumentenbehalter, Siebe und
Sterilisationsbehalter). Bei Verwendung von alkalischen Reinigungsmitteln kann es auf
der Oberflache dieser Instrumente zu Korrosion kommen.

=)

Hinweis: Elemente, die bei der Reinigung eine besondere Herausforderung darstellen, sind unter
anderem: Lumen/kaniilierte Bohrungen, prazise zusammenwirkende Oberfldchen, raue Oberflachen,
Kugelarretierungen, Federn und mehrkomponentige Bauformen.
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8. AUFBEREITUNGSANWEISUNGEN
Diese Aufbereitungsanweisungen sollen der
verantwortlichen Leitung des Krankenhauses

und der Sterilgutversorgung die Ausarbeitung

von Verfahren flir eine sichere und wirksame
Wiederaufbereitung von krankenhauseigenen und

ausgeliehenen Instrumentensets erleichtern. Diese

Angaben beruhen auf den Tests, Erfahrungen und

Materialforschungsergebnissen von Zimmer Biomet
sowie auf allgemein anerkannten Empfehlungen der

folgenden Organisationen:
*  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 fur Arzneimittel und
Medizinprodukte)

e 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 Institut (RKI)

e Swissmedic

e World Health Organization (WHO)

Hinweis: Diese Anweisungen beschreiben die
erforderlichen Aufbereitungsschritte, denen
neue und benutzte Instrumente unterzogen
werden miissen, um Sterilitiat zu erzielen.

A. Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen

Universelle VorsichtsmaBnahmen sollten

von allen Krankenhausmitarbeitern befolgt
werden, die mit kontaminierten oder potenziell
kontaminierten medizinischen Instrumenten

in Kontakt kommen. Bei der Handhabung von
Vorrichtungen mit scharfen Schnittkanten oder
Spitzen vorsichtig vorgehen.

Personliche Schutzausriistung (PPE) sollte

bei der Handhabung von oder der Arbeit mit
kontaminierten oder potenziell kontaminierten
Materialien, Vorrichtungen oder Instrumenten
getragen werden. Zur PPE gehoren Kittel,
Mundschutz, Schutzbrille oder Visier,
Handschuhe und Schuhlberziige.

Bei manuellen Reinigungsverfahren sind
keine Metallbirsten oder scheuernde
Reinigungsschwamme zulassig.

Diese Materialien beschadigen die
Instrumentenoberflache. Nylonbirsten mit
weichen Borsten sowie Pfeifenreiniger sind flr
die Reinigung geeignet.

Reinigungsmittel mit geringfligig schaumenden
Tensiden sollten flr die manuelle Reinigung
verwendet werden, um sicherzustellen, dass

die Instrumente in der Reinigungslésung gut
sichtbar sind. Die manuelle Reinigung mit einer
Burste sollte stets mit dem Instrument unterhalb
der Oberflache der Reinigungslésung stattfinden,
damit keine Aerosole und Spritzer entstehen,
die Kontaminationsstoffe verbreiten konnten.
Die Reinigungsmittel mussen griindlich von

der Vorrichtungsoberflache abgesptilt werden,
damit sich keine Reinigungsmittelrtickstande
ansammeln kénnen.

Instrumente nicht stapeln und niemals schwere
Instrumente auf empfindliche Vorrichtungen
legen.

Chirurgische Instrumente mit angetrockneten
Schmutzanhaftungen sind schwieriger zu
reinigen. Lassen Sie kontaminierte Instrumente
vor der Wiederaufbereitung nicht trocknen. Die
folgenden Reinigungs- und Sterilisationsschritte
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sind einfacher durchzufiihren, wenn Blut,
Korperflussigkeiten, Knochen- und Gewebsreste,
Kochsalzlésungen und Desinfektionsmittel nicht
an den gebrauchten Instrumenten antrocknen.

Salzhaltige Lésungen und Reinigungs-/
Desinfektionsmittel, die Aldehyd, Quecksilber,
Aktivchlor, Chlorid, Brom, Bromid, lod oder lodid
enthalten, fihren zu Korrosion und sollten nicht
verwendet werden. Instrumente dirfen nichtin
Ringerlésung gelegt oder eingeweicht werden.

Schmiermittel, die nicht speziell fiir den Einsatz in
Kombination mit Dampfsterilisierung vorgesehen
sind, dirfen nicht verwendet werden, da

sie unter Umstanden: 1) Mikroorganismen
bedecken, 2) den direkten Kontakt von Dampf
und Oberflache verhindern und 3) schwer zu
entfernen sind.

In Instrumentensieben und
Instrumenteneinsatze von Zimmer Biomet
sollten ausschlieBlich von Zimmer Biomet
gefertigte und/oder bereitgestellte
Vorrichtungen verpackt sein. Diese validierten
Wiederaufbereitungsanweisungen gelten nicht
fur Siebe und Einsatze von Zimmer Biomet,

die Instrumente enthalten, welche nicht von
Zimmer Biomet hergestellt und/oder vertrieben
wurden.

In Dampfsterilisatoren sollten keine
Entkalkungsmittel verwendet werden,

die Morpholin enthalten. Diese Mittel
hinterlassen Riickstande, die mit der Zeit

zur Beschadigung der Polymerinstrumente
fuhren kdnnen. Dampfautoklave sollten gemaB
Herstelleranweisungen entkalkt werden.

Instrumente, die in Fallen mit Verdacht auf oder
bestatigter Prioneninfektion (z. B. TSE/CJD) zum
Einsatz kamen, dirfen nicht wiederverwendet
werden und missen entsorgt werden. Bei
Problemen mit ausgeliehenen Instrumenten
wenden Sie sich bitte an Ihren Zimmer Biomet
Vertreter. Das ausgeliehene Instrumentenset
muss als moglicherweise mit Prionen
kontaminiert gekennzeichnet sein und an die
entsprechende Adresse von Zimmer Biomet mit
einer Anforderung zur Dekontamination und
Entsorgung zurtickgesandt werden.

B. Inspektion bei Eingang - Uberpriifung
von Inhalt und Funktionalitidt des
Instrumentensets

Bei Eingang im Krankenhaus sollten
Instrumentensets auf deren Vollstandigkeit
Uberprift werden. Hierbei ist insbesondere

auf das Vorhandensein von Daumen-, Fligel-,
Stell- oder anderen Arten von Schrauben,
Schraub- oder anderen abnehmbaren Griffen
sowie auswechselbaren Zusatzteilen wie Klingen,
rechts-/linksseitigem Zubehor oder Kopfen zu
achten. Viele Behalter fir eine systematische
Anordnung besitzen Schemendiagramme,
Ubersichtstabellen, Katalognummern sowie
Instrumentenbezeichnungen oder -gréBen, die
im Siebdruckverfahren oder auf andere Weise auf
den Einsatz oder das Sieb aufgedruckt wurden.

Bei orthopadischen chirurgischen Verfahren
werden die Instrumente in einer genauen
Reihenfolge verwendet. Zudem verfligen viele
Instrumente tber Abmessungsmerkmale zum
Regulieren von Knochenresektionen, zum
Bestimmen von ImplantatgréBen und zum
Messen intramedullarer KanalgréBen, der Tiefe
von Bohrungen, den Winkeln von Tubus/Platte,
der Platzierungen von Huftgelenkpfannen usw.
Daher ist es sehr wichtig, dass alle angeforderten
GroéBen bestimmter Instrumentenserien
verfagbar sind (bestimmte Instrumente

werden aufgrund sporadischer Verwendung

oft aus Instrumentensets entfernt, sofern nicht
anderweitig vom Benutzer angefordert). Wenden
Sie sich an lhre Zimmer Biomet Vertretung, wenn
angeforderte Instrumente entfernt wurden, die
flr eine Operation erforderlich sind.

Die zum Messen anatomischer Abmessungen
verwendeten Markierungen an Instrumenten
mussen lesbar sein. Dazu gehdren
moglicherweise Messungsmarkierungen, Winkel,
Innen- oder AuBendurchmesser, Langen- oder
Tiefenkalibrierungen und Kennzeichnungen

fur Rechts/Links. Benachrichtigen Sie lhren
Zimmer Biomet-Vertreter, wenn Skalen oder
andere Markierungen nicht lesbar sind.



C. Einschrankungen bei der

Wiederaufbereitung

e Furdie Reinigung wiederverwendbarer
Instrumente von Zimmer Biomet werden
Reinigungsmittel mit einem neutralen pH-Wert,
enzymatische Reinigungsmittel und alkalische
(pH < 12) Reinigungsmittel empfohlen und
bevorzugt. Alkalische Reinigungsmittel mit
einem pH von < 12 eignen sich fiir die Reinigung
von Instrumenten aus Edelstahl und Polymeren in
Landern, in denen dies rechtlich vorgeschrieben
ist, oder in denen Prionenerkrankungen wie
transmissible spongiforme Enzephalopathie
(TSE) und Creutzfeldt-Jakob (CJD) haufig
auftreten. Instrumente, die in Fallen mit Verdacht
auf oder bestatigter Prioneninfektion (z. B.
TSE/CJD) zum Einsatz kamen, durfen nicht
wiederverwendet werden und missen entsorgt
werden. Alkalische Reinigungsmittel miissen
grundlich neutralisiert und vollstandig von den
Instrumenten abgesplt werden.

Hinweis: Bohrer, Reibahlen, Raspeln und
andere Schneidevorrichtungen soliten

nach der Behandlung mit alkalischen
Reinigungsmitteln griindlich iiberpriift werden,
damit die Einsatzfahigkeit der Schneidkanten
gewaihrleistet ist.

Hinweis: Es sollten unbedingt enzymatische
Losungen gewahlt werden, die speziell fiir

das Zersetzen von Blut, Korperfliissigkeiten

und Geweben vorgesehen sind. Einige
Enzymldsungen sind speziell fiir die Zersetzung
von Fakalien oder anderen organischen
verunreinigenden Substanzen vorgesehen und
eignen sich méglicherweise nicht fiir den Einsatz
bei orthopadischen Instrumenten.

* Die wiederholte Aufbereitung hat minimale
Auswirkungen auf wiederverwendbare manuelle
Instrumente von Zimmer Biomet, wenn nach den
Anweisungen dieses Leitfadens vorgegangen
wird, sofern nicht anderweitig angegeben.
Weitere Informationen zur Lebensdauer von
wiederverwendbaren Instrumenten sind im
Handbuch 1219 und unter
www.zimmerbiomet.com zu finden. Das Ende
der Lebensdauer fiir chirurgische Instrumente

aus Edelstahl oder anderen Metallen wird
normalerweise durch Abnutzung und
Beschadigung durch die vorhergesehenen
chirurgischen Einsatze und nicht durch
Wiederaufbereitung bestimmt.

e Eine ausschlieBliche maschinelle Reinigung in
einem Reinigungs- und Desinfektionsgerat ist
bei orthopadischen Instrumenten mit Lumen,
Kanulierungen, Sackléchern, fest verbundenen
Oberflachen und anderen komplexen
Gestaltungsmerkmalen eventuell nicht griindlich
genug.

* Mehrteilige Instrumente mlssen zur Reinigung
demontiert werden (sofern moglich). Das
Vorgehen bei der Demontage ist, wo notwendig,
klar erkennbar. Genauere Anleitungen sind in
den Gebrauchsanweisungen, im Handbuch 1258
zur Demontage und Montage von Instrumenten
sowie unter www.zimmerbiomet.com zu finden.
Vorsichtig vorgehen, damit keine Kleinteile
verloren gehen. Sollte ein Teil verloren gehen,
informieren Sie bei Instrumentenriickgabe lhren
Zimmer Biomet-Vertreter.

e Verunreinigte Instrumente missen vor
ihrem Transport zum Verarbeitungsbereich
und vor der Reinigung am Einsatzort aus
Instrumentenbehaltern aus Metall oder
Polymeren entfernt und eingeweicht werden, um
ein Antrocknen von Gewebe oder Flissigkeiten
zu verhindern. Verschmutzte Instrumente
nichtin Polymer- oder Metallsieben reinigen.
Instrumente flr den Einmalgebrauch dirfen nicht
gemeinsam mit verschmutzten Instrumenten
gereinigt werden.

Hinweis: Alle noch nicht benutzten Einweg-
Produkte, die mit Blut, Knochen, Gewebe oder
Korperfliissigkeiten in Kontakt gekommen sind,
diirfen nicht wiederaufbereitet werden, sondern
miissen entsorgt werden.

* InZimmer Biomet-Instrumenten verwendete
Polymere konnen mithilfe von Dampf/feuchter
Hitze sterilisiert werden. Polymerwerkstoffe
verfligen nur Uber eine beschrankte
Lebensdauer. Bekommen Polymeroberflachen
eine kreidig aussehende Oberflache, weisen sie
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eine massive Beschadigung der Oberflachen
auf (z. B. Rissbildung oder Schichtablésung)
oder zeigen Polymervorrichtungen bedeutende
Deformationen oder sind sichtbar verbogen,
sollten sie ersetzt werden. Wenden Sie sich

an lhren Zimmer Biomet-Vertreter, wenn lhre
Polymerinstrumente ausgetauscht werden
mussen.

Die meisten aktuell verfligbaren Polymere eignen
sich nicht fur Wasch-/Sterilisationsgerate mit
Temperaturen von 141 °C oder darlber oder

fir Dampfstrahlen. Unter diesen Umstanden
wird die Oberflache der Polymerinstrumente
maoglicherweise schwer beschadigt.

Das Einweichen in Desinfektionsmitteln kann
ein erforderlicher Schritt zur Bekampfung
bestimmter Viren sein. Diese Mittel kbnnen
jedoch zu einer Verfarbung oder Korrosion
der Instrumente fihren (Bleichmittel fir den
Hausgebrauch enthalten oder bilden in der
Lésung Chlor und Chlorid und haben ahnlich
wie Kochsalzlésung eine korrosive Wirkung).
Desinfektionsmittel, die Glutaraldehyd

oder andere Aldehyde enthalten, kénnen
proteinhaltige Verunreinigungen denaturieren,
wodurch sich diese verharten und nur
schwer zu entfernen sind. Das Einweichen in
Desinfektionsmitteln sollte nach Moéglichkeit
vermieden werden.

Dampf/feuchte Hitze ist die empfohlene
Sterilisationsmethode flir Medizinprodukte von
Zimmer Biomet.

Ethylenoxid (EQ), Wasserstoffperoxid-
Gasplasma, verdampftes Wasserstoffperoxid
und Trockenhitze sind als Sterilisationsmethoden
zur Sterilisation der Vorrichtungen von

Zimmer Biomet nicht zu empfehlen.

Instrumente mit abnehmbaren Polymerhdillen
mussen fur die Sterilisation zerlegt werden

(z. B. Huftfraserwelle mit Gewebeschutzhilse,
Seiten-Cutter usw.).

Wahrend der anfanglichen Dampf-
sterilisationslaufe kann etwas Formaldehyd von
Polyformaldehyd-Oberflachen wahrnehmlich
verdunsten. Dies ist jedoch unbedenklich.
Nach mehreren Sterilisationsdurchgangen ist
normalerweise kein Geruch mehr festzustellen.

Die Sterilisation mit Ethylenoxid kann die
Nutzungsdauer bestimmter Polymere

(z. B. Polysulfon) zwar verlangern, wird fur
chirurgische Instrumente von Zimmer Biomet
jedoch nicht empfohlen. Bei groBen
Formaldehydartikeln (Delrin® Celcon®)
wurde festgestellt, dass sie UbermaBig

lange Entgasungszeiten (mindestens flinf
Tage bei erhdhten Temperaturen in einem
mechanischen Bellfter) erforderlich machen;
daher ist die Sterilisation mit EO-Gas bei
Polyformaldehydprodukten kontraindiziert.

Vorrichtungen aus Titan und Titanlegierung
verfarben sich besonders leicht aufgrund

von Verunreinigungen im Dampfund
Reinigungsmittelriickstanden, die vielfarbige,
oxidierte Schichten auf der Oberflache
zurlcklassen. Nach mehrfacher Sterilisation
kénnen sich diese oxidierten Schichten, die
fur den Patienten keinerlei Gefahr darstellen,
dunkel verfarben und Skalenstriche, Teile-
und Losnummer sowie andere eingravierte
oder eingeatzte Informationen verdecken.
Saurehaltige Korrosionsschutzmittel kénnen
bei Bedarf zur Entfernung dieser Verfarbungen
eingesetzt werden.

Instrumente aus Edelstahl kdnnen bei Bedarf
mit flr chirurgische Instrumente zugelassenen
Rostentfernungsmitteln behandelt werden.

Die Verwendung von hartem Wasser sollte
vermieden werden. Enthartetes Leitungswasser
eignet sich fir ein anfangliches Abspulen. Flr
die letzte Spulung sollte jedoch Reinwasser

(z. B. durch Ultrafiltration (UF), Umkehrosmose
(RO), Deionisierung (DI) oder gleichwertige
Methoden gewonnen) verwendet werden,

um eine Ablagerung von Mineralien auf den
Instrumenten zu unterbinden.



D. Beginn der Behandlung am

Einsatzpunkt

*  GroBere Mengen von Korperflissigkeiten und
Gewebe mit einem fusselfreien Einmaltuch von
den Instrumenten abwischen. Instrumente in
ein Becken mit destilliertem Wasser oder ein
mit feuchten Handtlichern abgedecktes Sieb
legen. Salzhaltige oder Korperfllssigkeiten,
Blut, Gewebe, Knochenfragmente oder anderes
organisches Material darf nicht vor der Reinigung
an den Instrumenten antrocknen.

Hinweis: Durch Einweichen in proteolytischen
Enzymlésungen oder anderen
Vorreinigungslosungen wird die Reinigung
erleichtert, insbesondere bei Instrumenten mit
komplexer Gestaltung und schwer zuganglichen
Bereichen (z. B. kaniilierte und réhrenformige
Designs usw.). Diese enzymatischen Losungen
sowie enzymatische Schaumsprays zersetzen
EiweiBBe und verhindern das Antrocknen von Blut
und anderen eiweiBbasierten Stoffen an den
Instrumenten. Die Herstelleranweisungen fiir die
Vorbereitung und Anwendung dieser Losungen
sollten streng befolgt werden.

e Furoptimale Ergebnisse sollten die Instrumente
innerhalb von 30 Minuten nach Gebrauch oder
nach Entnahme aus der Lésung gereinigt werden,
um das potenzielle Antrocknungsrisiko vor der
Reinigung zu minimieren.

e Benutzte Instrumente missen in geschlossenen
oder abgedeckten Behaltern zur zentralen
Versorgungsabteilung gebracht werden,
um einer unnétigen Kontaminationsgefahr
vorzubeugen.

E. Reinigungsvorbereitung

e Aufden Instrumenten bzw. Instrumentensieben
und -einsatzen eingravierte Symbole oder
spezifische Anweisungen mussen genau befolgt
werden.

* Mehrteilige Instrumente missen zur
ordnungsgemaBen Reinigung demontiert werden
(sofern moglich). Mit Vorsicht vorgehen, damit
keine kleinen Schrauben oder Komponenten
verloren gehen. Sollte ein Teil verloren gehen,
informieren Sie bei Instrumentenriickgabe lhren
Zimmer Biomet-Vertreter.

e Anweisungen zur Montage/Demontage und von
Instrumenten sowie instrumentenspezifische
Reinigungshilfen sind unter
www.zimmerbiomet.com und im Handbuch 1258
zur Demontage und Montage von Instrumenten
zu finden.

e Zimmer Biomet empfiehlt pH-neutrale
Enzymreiniger und alkalische Reinigungsmittel
mit schwach schaumenden Tensiden.

e Alkalische Mittel mit einem pH-Wert von
< 12kdénnenin jenen Landern verwendet
werden, in denen dies gesetzlich oder durch
lokale Richtlinien vorgeschrieben ist. Nach der
Anwendung von alkalischen Reinigungsmitteln
ist ein Neutralisationsmittel anzuwenden bzw. hat
eine grindliche Spllung zu erfolgen.

Hinweis: Bohrer, Reibahlen, Raspeln und
andere Schneidevorrichtungen soliten

nach der Behandlung mit alkalischen
Reinigungsmitteln griindlich iiberpriift werden,
damit die Einsatzfahigkeit der Schneidkanten
gewaihrleistet ist.

e Esdurfen nur Reinigungsmittel mit
nachweislicher Wirksamkeit (mit FDA-Zulassung,
VAH-gelistet oder mit CE-Kennzeichnung)
verwendet werden. Da es auf der ganzen
Welt eine groBe Auswahl an Reinigungs-
und Desinfektionsmitteln gibt, empfiehlt
Zimmer Biomet keine bestimmte Marke.

* Folgende Reinigungsmittel wurden
im Rahmen der Validierung dieser
Wiederaufbereitungsanweisungen verwendet:

1. Enzym-und Neutralreiniger: Steris®
Prolystica™ 2X Enzymatic Presoak and
Cleaner und Steris® Prolystica™ 2X
Concentrate Neutral Detergent.

2. Alkalische Reinigungs- und
Neutralisationsmittel: neodisher® FA
alkalisches Reinigungsmittel und
neodisher® Z saures Neutralisationsmittel.

* Samtliche Reinigungsmittel sollten
mit der Verdlinnung und Temperatur
vorbereitet werden, die vom Hersteller
fur die Verwendung empfohlen wird. Zur
Vorbereitung der Reinigungsmittel kann



enthartetes Leitungswasser verwendet
werden. Der Einsatz bei der empfohlenen
Temperatur ist entscheidend fiir ein optimales
Reinigungsergebnis.

e Trockenpuder-Reinigungsmittel sollten vor der
Verwendung vollstandig aufgeldst werden,
damit sich auf den Instrumenten keine Flecken
oder Korrosion bildet und damit die richtige
Konzentration sichergestellt ist.

e Frische Reinigungsldsungen sollten vorbereitet
werden, wenn die vorhandenen Lésungen extrem
verschmutzt sind (blutig und/oder trib).

e Dieinden Abschnitten F oder G und in Tabelle 1
dargestellten Anweisungen zur kombinierten
manuellen und automatisierten Reinigung
mussen bei der Reinigung der Instrumente
sowie der Komponenten Sieb, Einsatz
und Deckel befolgt werden. Wahrend des
Reinigungsvorgangs mussen die Instrumente aus
dem Sieb bzw. Einsatz entnommen werden.

Tabelle 1. Méglichkeiten der Reinigung/

Desinfektion

Verfahren Beschreibung Abschnitt

Enzymatische
Reinigung durch
Einweichen und
Blrsten gefolgt von
Ultraschallbehandlung,
gefolgt von einem

Kombinierte
manuelle und
automatisierte

Reini . F
elr?|gung Zyklusin einem
mittels .

automatisierten

Enzym- und ..

Neutralreiniger Reinigungs-/

9 Desinfektionsgerat
mit Enzym- und
Neutralreinigern.
Alkalische Reinigung

h Ei ich
Kombinierte durch Einweichen
manuelle und gefolgt von
.. Ultraschallbehandlung,
automatisierte .
.. gefolgt von einem
Reinigung L
. Zyklusin einem
mittels . G
. automatisierten
alkalischem

Reinigungs-/
Desinfektionsgerat
mit alkalischem
Reinigungs- und
Neutralisationsmittel.

Reinigungs- und
Neutralisations-
mittel
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F. Anweisungen fiir die kombinierte
Reinigung/Desinfektion mittels Enzym-
und Neutralreiniger

1.

Verunreinigte Instrumente, Siebe, Einsatze
und Deckel mindestens eine Minute lang
unter kaltem flieBendem Leitungswasser
abspllen. Grobe Verunreinigungen und
Schmutzreste mit einer weichen NylonbUrste
abbursten.

Die Instrumente, Siebe, Einsatze und

Deckel vollstandig in eine Enzymlésung
eintauchen und 10 Minuten lang einweichen.
Wahrend des Reinigungsvorgangs

mussen die Instrumente aus den Sieben
bzw. Einsatzen entnommen werden. Die
Vorrichtung mit einer weichen Nylonbirste
vorsichtig mindestens eine Minute lang
abbursten, bis samtliche sichtbaren
Verschmutzungen entfernt wurden. Es muss
dabei insbesondere auf Spalten, Lumen, fest
verbundene Oberflachen, Verbindungsteile
und andere schwer zugangliche Bereiche
geachtet werden. Lumen mit einer langen,
schmalen und weichen Nylonburste
reinigen, wie beispielsweise einem
Pfeifenreiniger.

Hinweis: Schwer zugangliche Bereiche oder fest
verbundene Oberflachen lassen sich mit einer
Spritze oder einer Wasserdiise besser ausspiilen.

3.

Instrumente, Siebe, Einsatze und Deckel
aus der Reinigungslésung nehmen

und mindestens 1 Minute lang mit
demineralisiertem Wasser spllen. Lumen,
Sacklécher und andere schwer zugangliche
Bereiche grindlich ausspilen.

Die Instrumente, Siebe, Einsatze und Deckel
vollstandig in eine Enzymldsung eintauchen
und 10 Minuten lang mit Ultraschall

bei 40 +5 kHz behandeln. Wahrend

des Reinigungsvorgangs mussen die
Instrumente aus den Sieben bzw. Einsatzen
entnommen werden.



5. Instrumente, Siebe, Einsatze und Deckel
aus der Reinigungslésung nehmen
und mindestens 1 Minute lang mit
demineralisiertem Wasser spllen. Lumen,
Sacklécher und andere schwer zugangliche
Bereiche grindlich ausspllen.

6. Instrumente, Siebe, Einsatze und
Deckel in einen passenden Wasch-/
Desinfektionsgeratekorb legen und
mit einem standardmaBigen Wasch-/
Desinfektionszyklus flr Instrumente
reinigen. Wahrend des Reinigungsvorgangs
mussen die Instrumente aus den Sieben
bzw. Einsatzen entnommen werden.
Um eine griindliche Reinigung und
Desinfektion sicherzustellen, sind folgende
Mindestvorgaben zu beachten:

Tabelle 2. Typischer maschineller Reinigungs-

und Desinfektionszyklus fiir chirurgische
Instrumente in den USA

Arbeitsschritt | Beschreibung

2 Minuten mit kaltem

1 . .
Leitungswasser vorspiilen

20 Sekunden Enzymspray mit

2 . .
heiBem Leitungswasser

3 1 Minute in Enzymlésung
einweichen

4 15 Sekunden Spilen mit kaltem

Leitungswasser (zweimal)

2 Minuten Reinigung mit
5 Reinigungsmittel und heiBem
Leitungswasser (64-66 °C)

15 Sekunden mit heiBem

6 Leitungswasser spulen

7 2 Minuten thermische Spilung
(80-93°C)
10 Sekunden Spulen unter

8 demineralisiertem Wasser mit oder
ohne Schmiermittel (64-66 °C)

9 7 bis 30 Minuten Trocknen mit

HeiBluft (116 °C)

Hinweis: Die Anweisungen des Reinigungs-/
Desinfektionsgerateherstellers sollten genau
eingehalten werden.

Es sollten ausschlieBlich Reinigungsmittel verwendet
werden, die fir den jeweiligen Reinigungs-/
Desinfektionsgeratetyp empfohlen werden. Es
sollten nur Reinigungs-/Desinfektionsgerate mit
bestatigter Wirksamkeit (z. B. CE-Kennzeichnung,
FDA-Zulassung und Validierung gemaB ISO 15883)
verwendet werden.

7. Fahren Sie mit Abschnitt H ,,Inspektion und
Wartung” fort.

G. Anweisungen zur kombinierten
Reinigung/Desinfektion mittels
alkalischem Reinigungs- und
Neutralisationsmittel
1. Verunreinigte Instrumente, Siebe, Einsdtze
und Deckel mindestens eine Minute lang
unter kaltem flieBendem Leitungswasser
abspllen. Grobe Verunreinigungen und
Schmutzreste mit einer weichen NylonbUrste
abbdursten.

2. Dielnstrumente, Siebe, Einsatze und
Deckel vollstandig in eine alkalische Lésung
(pH < 12) eintauchen und 10 Minuten lang
mit Ultraschall bei 40 +5 kHz behandeln.
Wahrend des Reinigungsvorgangs missen
die Instrumente aus den Sieben bzw.
Einsatzen entnommen werden.

3. Instrumente, Siebe, Einsatze und Deckel
aus der Reinigungslésung nehmen
und mindestens 1 Minute lang mit
demineralisiertem Wasser spilen. Lumen,
Sacklécher und andere schwer zugangliche
Bereiche grindlich ausspilen.

4. Instrumente, Siebe, Einsatze und
Deckel in einen passenden Wasch-/
Desinfektionsgeratekorb legen und
mit einem standardmaBigen Wasch-/
Desinfektionszyklus fir Instrumente
reinigen. Wahrend des Reinigungsvorgangs
mussen die Instrumente aus den Sieben
bzw. Einsatzen entnommen werden.
Um eine griindliche Reinigung und
Desinfektion sicherzustellen, sind folgende
Mindestvorgaben zu beachten:
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Tabelle 3. Typischer maschineller Reinigungs-

und Desinfektionszyklus fiir chirurgische
Instrumente in Europa

Arbeitsschritt | Beschreibung

5 Minuten mit kaltem

1 . .
Leitungswasser vorspulen

10 Minuten Reinigung mit

2 alkalischem Reinigungsmittel
bei 55°C

3 2 Minuten mit Neutralisationsmittel
spilen

1 Minute mit kaltem
Leitungswasser spulen

Desinfektion mit heiBem
5 Reinwasser bei 93 °C, bis der AO-
Wert 3000 erreicht wird (ca. 5 Min.)

40 Minuten Trocknen mit HeiBluft
bei 110°C

Hinweis: Die Anweisungen des Reinigungs-/
Desinfektionsgerateherstellers sollten genau
eingehalten werden.

Es sollten ausschlieBlich Reinigungsmittel verwendet
werden, die fir den jeweiligen Reinigungs-/
Desinfektionsgeratetyp empfohlen werden. Es
sollten nur Reinigungs-/Desinfektionsgerate mit
bestatigter Wirksamkeit (z. B. CE-Kennzeichnung,
FDA-Zulassung und Validierung gemaB ISO 15883)
verwendet werden.

5. Fahren Sie mit Abschnitt H ,,Inspektion und
Wartung” fort.

H. Inspektion und Wartung
1. Jede Vorrichtung eingehend Uberprifen, um
sicherzustellen, dass samtliche sichtbaren
Verunreinigungen entfernt wurden. Sollten
Verunreinigungen festgestellt werden,
Reinigungs-/Desinfektionsprozess
wiederholen.

2. Visuell auf Vollstandigkeit, Beschadigungen
und/oder GbermaBige Abnutzung
Uberprifen.
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Hinweis: Sollten Beschadigungen oder
Abnutzung festgestellt werden, die die
Funktionalitat des Instruments beeinflussen
kénnten, wenden Sie sich fiir Ersatz an lhren
Zimmer Biomet-Vertreter.

3. Die Gangigkeit beweglicher Teile
Uberprifen (z. B. Scharniergelenke, Sperren,
Verbindungsteile, Schiebeteile usw.), um
zu gewabhrleisten, dass der vorgesehene
Bewegungsablauf vollstandig durchgefuhrt
werden kann.

4. Falls nétig, mit Gelenken verbundene,
rotierende oder gliedartig verbundene
Instrumente mit einem Instrumentenprodukt
schmieren (z. B. Instrumentenmilch
oder entsprechendes Schmiermittel),
das spezifisch fir die Kompatibilitat mit
Dampfsterilisation entwickelt wurde. Eine
ausreichende Menge Schmiermittel auf
das Instrument sprihen, insbesondere
auf schwer zugangliche Stellen. Das
Schmiermittel einige Sekunden lang
grundlich einreiben und anschlieBend alle
Schmiermittelreste abwischen.

Hinweis: Diese Anweisungen zur Behandlung
mit Schmiermitteln gelten nicht fiir
druckluftbetriebene oder elektrische
Instrumente. Fiir diese Instrumente

gelten andere Anforderungen. Sie

sollten in Ubereinstimmung mit den
Herstelleranweisungen geschmiert werden.

Hinweis: Schmiermittel, die nicht speziell fiir den
Einsatz in Kombination mit Dampfsterilisierung
vorgesehen sind, diirfen nicht verwendet
werden, da sie unter Umstanden:

1) Mikroorganismen bedecken, 2) den direkten
Kontakt von Dampf und Oberfldche verhindern
und 3) schwer zu entfernen sind.

5. Instrumente mit langen, schmalen
Bestandteilen (insbesondere rotierende
Instrumente) auf Verformungen Uberprufen.



6. Wenn Instrumente Teil einer gréBeren
Baugruppe sind, Anweisungen unter
www.zimmerbiomet.com und im
Handbuch 1258 zur Montage und
Demontage beachten, falls dies fir die
erneute Montage erforderlich ist, und prifen,
ob die Vorrichtungen sich problemlos mit
ihren Gegenstiicken zusammensetzen
lassen.

I. Verpackung
Verpacken einzelner Instrumente

e Einzelne Instrumente sollten in einem
fur medizinische Gerate geeigneten
Sterilisationsbeutel oder einer solchen
Sterilverpackung verpackt sein, der oder
die die empfohlenen Spezifikationen flr die
Dampfsterilisation in der unten stehenden Tabelle
erflllt. Sicherstellen, dass die Sterilisationstasche
oder -folie groB genug ist, um das Produkt
aufzunehmen, ohne dass der Verschluss gedehnt
wird oder die Tasche bzw. Folie einreiBt.

*  Der Beutel bzw. die Verpackung, die zur
Sterilisation verwendet wird, sollte von der FDA
zugelassen sein und der Richtlinie ISO 11607-1
entsprechen.

¢ Verwenden Sie zum Verpacken von einzelnen
Instrumenten standardisiertes, medizinisches
Dampfsterilisationsvlies. Fir die Verpackung
sollte die AAMI-Doppelverpackung oder eine
ahnliche Methode verwendet werden.

Hinweis: Wird eine Sterilisationsverpackung
verwendet, darf diese keine Reinigungs-
mittelrlickstande aufweisen. Wiederverwendbare
Folie wird nicht empfohlen.

Verpacken von Instrumentensets in feste Siebe
und Einsatze mit Deckel

SicherheitsmaBnahme: Das Gesamtgewicht eines
verpackten Instrumentensiebs oder -einsatzes sollte
11,4 kg nicht Gberschreiten. Es liegt im Ermessen
des Anwenders, Instrumenteneinsatze zusatzlich

in einen zugelassenen Sterilisationsbehalter

mit abgedichtetem Deckel zu platzieren.

Eine vollstandige Liste der zugelassenen
Sterilisationsbehalter erhalten Sie auf der

Zimmer Biomet-Website www.zimmerbiomet.com
oder von lhrem Zimmer Biomet-Vertreter. Das
Gesamtgewicht des Instrumentariums, des Einsatzes
und des Sterilisationsbehalters darf 11,4 kg nicht
Uberschreiten (lokal kdnnen auch andere Grenzwerte
unter 11,4 kg gelten).

e Schalen und Einsatze mit Deckeln kénnen
in einer standardisierten medizinischen
Dampfsterilisationsfolie unter Verwendung der
Umhllung mit Doppellage gemaB AAMI oder
einer dquivalenten Methode verpackt werden.

e Die Sterilisationsverpackung sollte von der FDA
zugelassen sein und der Richtlinie ISO 11607-1
entsprechen.

e Schalen und Einsatze mit Deckeln kénnen zudem
in einem genehmigten und von der FDA fiir die
Sterilisation zugelassenen Sterilisationsbehalter
mit abgedichtetem Deckel platziert werden.

* Folgende Liste enthélt die fur die
Verwendung zugelassenen unelastischen
Sterilisationsbehalter unter Einhaltung dieser
Anweisungen zur Dampfsterilisation:

»  Aesculap® SterilContainer”
+ Case Medical SteriTite®
+  OneTray®

Hinweis: Fiir die Sterilisation mit dem OneTray®
Sterilisationsbehdlter hat Zimmer Biomet nur
den Zyklus mit einer Temperatur von 132 °C
und einer Sterilisationsdauer von vier Minuten
validiert. Die Trocknungszeit bei Verwendung
des OneTray® Sterilisationsbehilters wurde
nicht von Zimmer Biomet validiert, da Kunden
bei Verwendung von OneTray® gemiB den
OneTray® Anweisungen keine Trocknungszeit
anwenden.

* Die Anweisungen des Herstellers der
Sterilisationsbehalter zum Einsetzen oder
Austauschen der Sterilisationsfilter in
Sterilisationsbehaltern sind zu befolgen.
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Instrumentensiebe und -einsidtze mit einer
definierten, festgelegten Anordnung

In den fur bestimmte Instrumente ausgewiesenen
Bereichen sollten sich nur Instrumente befinden,
die speziell fur diese Bereiche bestimmte sind.

Optionale Instrumente von Zimmer Biomet
sollten nur dann in einen Instrumentensieb oder
-einsatz mit festgelegter Instrumentenanordnung
hineingegeben werden, wenn dieses/dieser
einen ausgewiesenen Universalbereich oder ein
ausgewiesenes Universalfach besitzt.

In Instrumentensieben von Zimmer Biomet
sollten ausschlieBlich von Zimmer Biomet
gefertigte und/oder bereitgestellte
Vorrichtungen verpackt sein. Diese validierten
Wiederaufbereitungsanweisungen gelten nicht
fir Siebe von Zimmer Biomet, die Instrumente
enthalten, welche nicht von Zimmer Biomet
hergestellt und/oder vertrieben wurden.

Instrumentensiebe mit rekonfigurierbarer
Anordnung
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Spezielle Klammern flr bestimmte Instrumente
durfen ausschlieBlich fiir diese ausgewiesenen
Instrumente verwendet werden.

Zusatzliche Instrumente von Zimmer Biomet
sollten nur dann in einen Instrumentensieb
mit festgelegter Instrumentenanordnung
hineingelegt werden, wenn dieses einen
ausgewiesenen Universalbereich oder

ein ausgewiesenes Universalfach besitzt
und die nachfolgenden Anweisungen fur
Instrumentensiebe ohne vorgegebene
Anordnung oder Universalbereiche befolgt
werden kdénnen.

In Instrumentensieben von Zimmer Biomet
sollten ausschlieBlich von Zimmer Biomet
gefertigte und/oder bereitgestellte
Vorrichtungen verpackt sein. Diese validierten
Wiederaufbereitungsanweisungen gelten nicht
flr Siebe von Zimmer Biomet, die Instrumente
enthalten, welche nicht von Zimmer Biomet
hergestellt und/oder vertrieben wurden.

Klammern, die flir das Zerlegen eines komplexen
Produktes bestimmt sind, diirfen nicht verandert
werden, um das zusammengesetzte Produkt

in einen Instrumentensieb oder -einsatz
hineinzulegen.

Um sicherzustellen, dass die Instrumente
vollstandig in den Klammern eingesetzt sind
und die Instrumente in einem Behalter nicht
beschadigt werden, diirfen sich individuell
gesetzte Instrumentenhalterungen nicht
Uberschneiden.

Hinweis: Einige individuelle Klammern

sind moéglicherweise fiir das Aufsetzen auf
bestehende Instrumentenhalterungen
bestimmt. In diesen Fallen wird eine Verbindung
zwischen Klammern grafisch auf der Flache der
»Wirts”-Klammer dargestellt.

Die Halterungsverschlisse sollten vollstandig
am Boden des Siebes eingerastet werden, um
so ein ungewolltes Verrutschen, Beschadigung
und/oder Verlust des Inhalts eines Siebes zu
vermeiden.

Wellfedern Gber dem Schaft des
Klammerverschlusses dienen der Stabilisierung
der Klammern, indem sie den Spielraum
zwischen diesen und dem Boden des Siebes
minimieren. Untersuchen Sie zur Sicherstellung
der beabsichtigten Funktion regelmaBig die
Klammern auf Schaden und/oder fehlende
Federn, die ersetzt werden kdnnen. Kontaktieren
Sie hierflr lhren Zimmer Biomet-Vertreter.

Um sicherzustellen, dass fiir eine Operation
auch die richtigen Siebe zur Verfligung stehen,
sollten die Identifizierungsanhanger und
korrespondierenden Etiketten mit dem Inhalt
eines Siebes Ubereinstimmen.

Manuelle Werkzeuge von Zimmer Biomet

zur Unterstltzung beim Entfernen
individueller Klammern dirfen wahrend

der Wiederaufbereitung nichtin den
Instrumentensieben verbleiben und sind nicht
zur Verwendung bei chirurgischen Eingriffen
vorgesehen.



Universelle Instrumentensiebe und

-einsatze ohne definierte, festgelegte
Instrumentenanordnung oder mit nicht
definierten, universellen Bereichen oder Fiachern
diirfen nur unter den folgenden Bedingungen
verwendet werden:

Jedes zerlegbare Produkt muss vor dem
Hineinlegen in einen Einsatz zerlegt werden.

Alle Produkte mlissen so angeordnet

werden, dass sichergestellt ist, dass alle
Instrumentenoberflachen Kontakt zur
Dampfatmosphare haben. Instrumente dirfen
nicht aufeinander gestapelt oder dicht an dicht
gelegt werden.

Der Anwender muss sicherstellen, dass der
Instrumenteneinsatz nach Anordnung der
Instrumente nicht kippt oder sich dessen Inhalt
verschiebt. Um Bewegungen von Produkten zu
vermeiden, konnen Silikonmatten verwendet
werden.

In Instrumentensieben von Zimmer Biomet
sollten ausschlieBlich von Zimmer Biomet
gefertigte und/oder bereitgestellte
Vorrichtungen verpackt sein. Die validierten
Wiederaufbereitungsanweisungen von
Zimmer Biomet gelten nicht fir Siebe von
Zimmer Biomet, die Instrumente enthalten,
welche nicht von Zimmer Biomet hergestellt
und/oder vertrieben wurden.

J. Sterilisation

Siehe Tabelle 4 fir empfohlene minimale
Sterilisationsparameter, die fiir das Erreichen
eines Sterilisationssicherheitsgrades (SAL) von
10° von Zimmer Biomet validiert sind.

Das Krankenhaus ist verantwortlich fiir die
internen Verfahren zur Zusammensetzung,
Prafung und Verpackung der Instrumente
nach deren grindlicher Reinigung auf

eine Art und Weise, mit der sterilisierende
Dampfdurchdringung und angemessenes
Trocknen sichergestellt werden. Zudem sollte
das Krankenhaus Hinweise zum Schutz vor
scharfkantigen oder potenziell geféhrlichen
Instrumentenbereichen ausgeben.

Sterilisation mit feuchter Hitze/Dampfist
die bevorzugte und empfohlene Methode
fur wiederverwendbare Vorrichtungen von
Zimmer Biomet.

Die Empfehlungen des Herstellers des
Sterilisators sollten stets befolgt werden. Stellen
Sie bei der gleichzeitigen Sterilisation mehrerer
Instrumentensets in einem Sterilisationszyklus
sicher, dass die vom Hersteller angegebene
maximale Beladung nicht Gberschritten

wird. Wahrend der Dampfsterilisation diirfen
Instrumenteneinsatze nicht gestapelt werden.

Instrumentensets sollten entsprechend
vorbereitet und in Einsatze und/oder Siebe
verpackt werden, die eine Dampfdurchdringung
und Kontakt mit allen Oberflachen ermdéglichen.

Die Autoklaven mussen die Vorgaben der
Normen EN ISO 17665, EN 13060 und/oder
EN 285 erflillen.

Sterilisationsmethoden, die Ethylenoxid,
Wasserstoffperoxid-Gasplasma und verdampftes
Wasserstoffperoxid verwenden, sollten nur dann
zum Einsatz kommen, wenn die Packungsbeilage
des jeweiligen Instruments spezielle
Anweisungen fir die Sterilisation mit diesen
Methoden enthalt.

Sterilisationszyklen mit Schwerkraftverlagerung
werden aus praktischen Griinden nicht
empfohlen, da die Zykluszeiten zu lang sind.

Eine Blitz-Dampfsterilisation (zum sofortigen
Einsatz) mittels Einwirken bei 132-134 °C flr
die in Tabelle 4 aufgeflhrten Sterilisationszeiten
ohne die empfohlene Trocknungszeit sollte

nur als Notfallverfahren angewandt werden.

Die Instrumente mussen gereinigt und zerlegt
werden. Eine Blitz-Dampfsterilisation (zum
sofortigen Einsatz) steht fir Benutzer auf dem
europaischen Markt nicht zur Verfiigung.
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Tabelle 4. Empfohlene Parameter fiir die Dampfsterilisation

Sterilisationsdauer'~ o o
Zvklust Temperatur? Minimale Minimale
Y P i Verpackt®” und Trocknungszeit® Abkuhlzeit!®
unverpackt®
Vorvakuum/Pulsierendes Vakuum? 134°C 3 Minuten
Vorvakuum/Pulsierendes Vakuum? 132°C 4 Minuten 30 Minuten 30 Minuten
Vorvakuum/Pulsierendes Vakuum* 134°C 18 Minuten

Validierte Sterilisationsdauer, die zum Erreichen eines Sterilisationssicherheitsgrades (SAL) von 10 erforderlich ist.
Validierte Sterilisationstemperatur, die fiir das Erreichen eines Sterilisationssicherheitsgrades (SAL) von 10 erforderlich ist.

Dort wo lokale oder nationale Vorschriften strengere als die in dieser Tabelle aufgefiihrten Anforderungen an die Dampfsterilisation stellen, sollten diese
auch befolgt werden. Expositionstemperaturen unter 134 °C sind nicht fur die Verwendung in EUROPA vorgesehen.

Dieser Zyklus ist in den USA nicht zulassig. Diese Desinfektions-/Dampfsterilisationsparameter wurden von der World Health Organization (WHO) fiir
die Desinfektion/Dampfsterilisation zur Aufbereitung von Instrumenten an Orten mit méglicher TSE/CJD-Kontamination empfohlen. Allerdings ist
dieser Sterilisationszyklus allein nicht wirksam, um Prionen zu inaktivieren. Instrumente, die in Fallen mit Verdacht auf oder bestéatigter Prioneninfektion
(z. B. TSE/CJD) zum Einsatz kamen, durfen nicht wiederverwendet werden und mussen entsorgt werden.

AAMI/AORN Dampfsterilisationszyklen mit langeren als den aufgefiihrten Zeiten sind ebenso zulassig. Landerspezifische Mindest-Expositionsdauer von
3,4, 5, 10 oder 18 Minuten kann in Europa anwendbar sein. Beachten Sie die vor Ort geltenden Gesetze.

Fir medizinische Gerate geeignete Dampfsterilisationsverpackung, die von der FDA zugelassen ist und der Richtlinie ISO 11607-1 entspricht.
Zugelassener Festbehalter zur Sterilisation darf gemaB diesen Anweisungen angewendet werden.

Eine Blitz-Dampfsterilisation (zum sofortigen Einsatz) mit einer Exposition bei 132-134 °C wéahrend der angegebenen Expositionsdauer ohne empfohlene
Trocknungsdauer steht in Europa nicht zur Verfiigung und sollte nur in Notféllen angewendet werden. Die Instrumente missen gereinigt und zerlegt
werden.

Die Trocknungsdauer variiert je nach Bestlickung und sollte bei groBerer Auslastung entsprechend verlangert werden.

Die Abkuihlzeiten variieren je nach verwendetem Sterilisationsgerat, Vorrichtungsdesign, Temperatur und Luftfeuchtigkeit in der Umgebung und
verwendeter Verpackung. Abklhlvorgédnge sollten mit ANSI/AAMI ST79 konform sein.

Hinweis: Die Anweisungen furr Betrieb und Lastkonfiguration des Sterilisatorherstellers sollten genauestens befolgt werden.
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K.

L.

9.

Lagerung

Sterile, verpackte Instrumente sollten in einem
daflir vorgesehenen Bereich gelagert werden,

zu dem nur bestimmte Personen Zutritt haben.
Dieser sollte gut bellftet sein und vor Staub,
Feuchtigkeit, Insekten, Ungeziefer und extremen
Temperaturen/extremer Feuchtigkeit schitzen.

Sterile Instrumentenverpackungen sollten vor
dem Offnen griindlich untersucht werden,
damit eine Beschadigung der Verpackung
ausgeschlossen werden kann.

Hinweis: Die Wahrung der Unversehrtheit der

sterilen Verpackung ist generell ereignisbezogen.

Ist eine sterile Verpackung gerissen, perforiert,
zeigt sie Spuren der Manipulation oder

wurde sie Feuchtigkeit ausgesetzt, muss das
Instrumentenset gereinigt, neu verpackt und
sterilisiert werden.

Hinweis: Finden sich Spuren, die darauf
hinweisen, dass die Versiegelung des Deckels
oder Filter eines Sterilisationsbehalters gedffnet
oder beschadigt wurden, missen die sterilen
Filter ersetzt und das Instrumentenset erneut
sterilisiert werden.

Transport
Die Instrumente werden in speziellen
Instrumentensieben geliefert.

Die Siebe stellen sicher, dass alle Instrumente
so aufbewahrt werden, dass sie keinen Schaden
erleiden und ihre Funktionalitat wahrend des
Transports erhalten wird.

VERANTWORTLICHKEITEN DES

KRANKENHAUSES GEGENUBER
AUSGELIEHENEN INSTRUMENTENSETS
VON ZIMMER BIOMET

Orthopadische chirurgische Instrumente
zeichnen sich im Allgemeinen durch eine
lange Gebrauchsfahigkeitsdauer aus. lhre
Lebenserwartung kann sich bei Missbrauch
oder unzureichendem Schutz jedoch schnell
verringern. Instrumente, die aufgrund von
langem Gebrauch, falscher Handhabung
oder unsachgemaBer Pflege nicht mehr
ordnungsgemaB funktionieren, sollten zum
Zwecke der Entsorgung an Zimmer Biomet

zurlickgegeben werden. Bitte informieren Sie
Ihren Zimmer Biomet-Vertreter Uiber jegliche
Probleme im Zusammenhang mit Instrumenten.
Weitere Informationen zur Lebensdauer von
wiederverwendbaren Instrumenten sind im
Handbuch 1219 und unter
www.zimmerbiomet.com zu finden.

Ausgeliehene Sets sollten vor der Riickgabe

an Zimmer Biomet dekontaminiert, gereinigt,
desinfiziert, inspiziert und abschlieBend
sterilisiert werden. Den an Zimmer Biomet
zurlGckgegebenen Instrumenten sollte eine
Bescheinigung der Dekontaminierung beiliegen.

Sollten Instrumente in ausgeliehenen

Sets fehlen oder beschadigt sein, dann
informieren Sie bitte hiertiber die fiir den
OP-Raum verantwortliche Person, den
Leiter der zentralen Beschaffungsabteilung
und lhren Zimmer Biomet-Vertreter. Nur so
kann sichergestellt werden, dass auch das
nachste Krankenhaus ein vollstandiges und
funktionstlichtiges Instrumentenset erhalt.

Die in diesem Handbuch enthaltenen
Anweisungen wurden von Zimmer Biomet im
Labor validiert und sind flr die Vorbereitung
orthopadischer Produkte fiir deren Einsatz
geeignet. Es liegtin der Verantwortlichkeit

des Krankenhauses sicherzustellen, dass die
Aufbereitung mit geeigneter Ausristung

und geeigneten Materialien erfolgt und die

mit dieser Aufgabe betrauten Mitarbeiter
entsprechend geschult wurden. Nur so kénnen
die gewlinschten Ergebnisse auch erreicht
werden. Die Ausristung sowie die Verfahren
sollten routinemaBig validiert und Giberwacht
werden. Jedes von diesen Anweisungen
abweichende Vorgehen durch den Ausflihrenden
sollte hinsichtlich der Wirksamkeit griindlich
ausgewertet werden, um maogliche negative
Konsequenzen zu vermeiden.
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10. INFORMATIONEN ZUM KUNDENDIENST

Adresse Telefonnummer

Zimmer, Inc. Innerhalb der USA: 1-800-253-6190
1800 West Center Street ) .
Warsaw, Indiana 46580 AuBerhalb der USA: Lokale internationale
USA Vorwahl +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 80 00
CH-8404 Winterthur,
Switzerland

Biomet France SARL

Plateau de Lautagne +33475 7591 00
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 Innerhalb der USA: 1-800-253-6190

Biomet Trauma AuBerhalb der USA: Lokale internationale
56 East Bell Drive Vorwahl +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

Dieses Zimmer Biomet Handbuch zur Wiederaufbereitung und instrumentenspezifische
Anweisungen zur Reinigung und Montage/Demontage sind auf www.zimmerbiomet.com
zu finden.
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ANHANG 1 - VALIDIERUNG DER REINIGUNG UND STERILISATION

Die Reinigungsmethoden von Zimmer Biomet werden unter Anwendung von mindestens zwei relevanten
Testmarkern und visuellen Inspektionskriterien validiert. Die wiederverwendbaren Vorrichtungen bzw.
Vorrichtungselemente werden vor der Reinigung Testverschmutzungen ausgesetzt. Die Testproben werden nach
der Reinigung visuell auf Anzeichen einer sichtbaren Verschmutzung untersucht, und es wird eine Extraktion
durchgefiihrt, um die Menge an extrahierbaren Verschmutzungen festzustellen. Diese Daten werden anschlieBend
mit den Anforderungen im Testprotokoll verglichen, um festzustellen, ob die Akzeptanzkriterien erfiillt werden. Die
in diesen Anweisungen enthaltenen Reinigungsverfahren wurden anhand der nachfolgenden Standards und des
FDA-Leitfadens validiert.

ISO 17664, Aufbereitung von Produkten flr die Gesundheitsfiirsorge - Vom Medizinprodukt-Hersteller
bereitzustellende Informationen flir die Aufbereitung von Medizinprodukten

Wiederaufbereitung von Medizinprodukten in medizinischen Einrichtungen: Validierungsmethoden
und Kennzeichnungsrichtlinien fir Personal der Industriebranche sowie von Lebensmittel- und
Arzneimittelsicherheitsbehdrden

Dampfsterilisationszyklen werden anhand der Overkill-Methode validiert, um einen Sterilisationssicherheitsgrad
(SAL) von 10® nachzuweisen. Die Studien werden unter Verwendung von Einweg-Hullen und/oder zugelassenen
festen Behaltern flr die Dampfsterilisation durchgefiihrt. Die empfohlene Trockenzeit wird durch den Nachweis,
dass am Ende des vollstandigen Sterilisationszyklus keine sichtbare Feuchtigkeit vorhanden ist, validiert. Ebenso
werden Studien zur Langlebigkeit anhand multipler Zyklen unter Anwendung der Héchsttemperatur und von
Zeitparametern durchgefihrt. Hiermit wird sichergestellt, dass der Instrumenteneinsatz und dessen Inhalt den
wiederholten Aufbereitungen standhalten kénnen. Die in diesen Anweisungen angefiihrten Sterilisationsparameter
werden anhand der nachfolgenden Standards validiert.

ANSI/AAMI ST79, Umfassender Leitfaden fur die Dampfsterilisation und Sterilisationssicherheit in medizinischen
Einrichtungen

ANSI/AAMI/ISO 17665, Sterilisation von Medizinprodukten - Feuchte Hitze - Teil 1: Anforderungen fur die
Entwicklung, Validierung und routinemafBige Kontrolle des Sterilisationsprozesses von Medizinprodukten
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