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1. KAYTTOTARKOITUS

Naita ohjeita suositellaan kaytettavaksi hoidettaessa, puhdistettaessa, huollettaessa ja steriloitaessa Zimmer Biomet
-yhtidn uudelleenkaytettavia ortopedisia manuaalisia kirurgisia instrumentteja. Asiakirjan tarkoituksena on auttaa
terveydenhoitohenkildstda Zimmer Biomet -yhtién uudelleenkaytettavien valineiden turvallisessa kasittelyssa

seka tehokkaassa uudelleenkasittelyssa ja huollossa. Asiakirja taydentaa kayttdohjeita seuraavien vaatimusten
tayttamiseksi: ISO 17664, 1ISO 16061, ANSI/AAMI ST81, Euroopan neuvoston direktiivi 93/42/ETY, liite 1, kohta
13.6 (h), ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:0 2017/745, liite 1, kohta 23.4(n).

Ohjeet on tarkoitettu sairaalan ja valinehuoltokeskuksen johdon tueksi kehitettdessa menetelmia Zimmer Biomet
-yhtién instrumenttisettien turvalliseen ja tehokkaaseen uudelleenkasittelyyn.

Sairaalan henkil6std, mukaan lukien valineiden vastaanotossa ja valinehuoltokeskuksessa (CSSD) seka
leikkaussalissa (OR) tyoskentelevat, saattaa olla suoraan mukana Zimmer Biomet -yhtiélta ostettujen tai lainattujen
kaupintainstrumenttien kasittelyssa. Sairaaloiden johtajia ja mainittujen osastojen johtoa tulisi informoida

naista ohjeista ja suosituksista, jotta voidaan varmistaa uudelleenkaytettavien valineiden turvallinen ja tehokas
uudelleenkasittely ja valttaa niiden vioittuminen tai virheellinen kaytto.

2. SOVELTAMISALA

Tassa ohjekirjassa annetaan manuaalisten kirurgisten instrumenttien hoitoon, puhdistukseen, huoltoon ja
sterilointiin liittyvia ohjeita, jotka ovat sovellettavissa kaikkiin uudelleenkaytettaviin laakinnallisiin valineisiin,
joiden valmistaja ja/tai jakelija on Zimmer Biomet.

Ohjeet ovat sovellettavissa myos Zimmer Biomet -yhtion valmistamiin kertakayttoisiin laakinnallisiin valineisiin,
jotka toimitetaan ei-steriileind, mutta jotka on tarkoitettu kaytettaviksi steriileina, seka kertakayttdisiin valineisiin,
jotka pakataan ja myydaan steriileina, mutta jotka voidaan poistaa pakkauksistaan ja asettaa valinelaatikkoihin
(esim. ruuvit tai levyt). Nama valineet ovat kertakayttoisia, mutta ne voidaan kasitelld uudelleen, jos ne ovat
kayttamattomia.

Huomautus: kdyttamaton tarkoittaa sellaisia kertakdyttoisia osia, jotka eivat ole olleet kosketuksissa
veren, luun, kudoksen tai kehon nesteiden kanssa. Kayttamaton kertakayttoinen viline, joka on altistunut
verelle, luulle, kudokselle tai ruumiinnesteille, on havitettava, eika sita saa kasitella uudelleen.

Huomioi aina valineen merkinnat ja kayttdohjeet tarkoista kasittelysuosituksista ja -rajoituksista
terveydenhuoltoymparistossa.

Valineet, joita ei saa kayttaa uudelleen, on mahdollisesti merkitty seuraavalla symbolilla:

r n

Ei saa kayttaa
uudelleen

| =]

Tama ohje ei ole sovellettavissa kertakayttoisiin valineisiin, jotka myydaan steriileina ja joita ei voi steriloida
uudelleen (esim. osteotomin terat).

Valineet, joita ei saa steriloida uudelleen, on mahdollisesti merkitty seuraavalla symbolilla:

r L

Ei saa steriloida
uudelleen




Tama opas ei koske ilma- tai sahkotoimisia laitteita. Se koskee kuitenkin toiminnallisia lisdosia (esimerkiksi avartimia
ja porankarkia), jotka liitetaan ulkoisella kayttévoimalla toimiviin laitteisiin.

Ulkoisella kayttdévoimalla toimivat laitteet, jotka ovat manuaalisen laitteen kotelossa, pitda puhdistaa erityisten
valmistajan ohjeiden mukaisesti (esimerkiksi ulkoisella kayttévoimalla toimivat Brasseler-kasikappaleet).

3. SANASTO

Dekontaminointi: fyysisten tai kemiallisten keinojen kaytto veren valityksella levidvien taudinaiheuttajien
poistamiseksi, inaktivoimiseksi tai tuhoamiseksi pinnalta tai kohteesta siten, etta ne eivat enaa pysty levittdmaan
tartuntavaarallisia hiukkasia ja etta pinta tai kohde on tehty turvalliseksi kasittelya tai havittamista varten.

Desinfiointi: prosessi, jolla pienennetaadn valmisteessa olevien eldavien mikro-organismien maara tasolle, joka on
aiemmin maaritetty asianmukaiseksi kyseisen valmisteen jatkokasittelya tai kayttda varten.

Huomautus: Puhdistus ja desinfiointi tehdaéan yleensa samassa vaiheessa (esim. pesuri tai
desinfiointikone).

Kemikaali: uudelleenkasittelyssa kaytettavaksi tarkoitettu yhdistevalmiste.

Huomautus: Kemikaaleja ovat puhdistusaineet, pinta-aktiiviset aineet, huuhteluaineet,
desinfiointiaineet, entsymaattiset puhdistusaineet ja sterilointiaineet.

Kontaminoitunut: mikro-organismien tai tartuntavaarallisten hiukkasten kanssa tosiasiallisesti tai mahdollisesti
kosketuksiin joutunut.

Kasittely/uudelleenkasittely: puhdistuksen, desinfioinnin ja steriloinnin sisaltava menettely, joka tarvitaan uuden
tai kaytetyn laakinnallisen valineen valmistelemiseksi kayttdtarkoituksensa mukaiseen kayttéon.

Manuaalinen puhdistus: puhdistus, jossa ei kdytetd automaattipesuria tai automaattista pesuria/
desinfiointikonetta.

Pesuri/desinfiointikone: kone, joka on tarkoitettu laakinnallisten valineiden ja muiden ladketieteellisessa,
hammasladketieteellisessa, farmaseuttisessa tai eldinladketieteellisessa kaytdssa olevien esineiden puhdistamiseen
ja desinfioimiseen.

Puhdistus: kontaminaation poisto kohteesta siina maarin kuin jatkokasittely tai kayttotarkoitus sita edellyttaa.
Steriili: ei sisalla elavia mikro-organismeja.
Sterilointi: hyvaksytty prosessi eldvien mikro-organismien poistamiseksi valineesta.

Huomautus: Mikrobien tuhoutuminen tapahtuu sterilointiprosessissa eksponentiaalisesti. Tama
tarkoittaa, etta yksittiisessa kohteessa jaljella olevien mikro-organismien maara voidaan ilmaista
todennikoisyytend. Tama todennakoisyys voidaan saada hyvin pieneksi, mutta se ei koskaan voi olla
nolla. Kyseinen todennakoisyys voidaan taata vain hyviaksytylle prosessille.

Sailytysvaline (laatikko): uudelleenkaytettava jaykka sterilointiastia, instrumenttilaatikko, -kotelo tai
jarjestelytarjotin seka kaikki terveydenhuollon tiloissa uudelleenkaytettavat lisatarvikkeet, joiden tarkoituksena on
eristaa laakinnalliset valineet sterilointia varten.

Tarjotin: sivuilta tai pohjasta rei’itetty kori (kannella tai ilman) instrumenttien sailytykseen, joka pakataan
sterilisointikadreeseen tai -pussiin tai sijoitetaan sterilointiastian sisdaan sterilointia varten.

Uudelleenkaytettava astia: sterilointiin suunniteltu sailytysvaline, joka on suunniteltu laaketieteellisten valineiden
sterilointia, varastointia, kuljetetusta ja aseptisen sisallén esillepanoa varten.
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4. LYHENTEET
Bl = biologinen indikaattori (engl. Biological Indicator)

CJD = Creutzfeldt-Jakobin tauti (engl. Creutzfeldt-Jakob Disease)

CSSD = valinehuoltokeskus (engl. Central Sterile Supply Department)

OR = leikkaussali (engl. Operating Room)

PPE = henkilokohtaiset suojavarusteet (engl. Personal Protective Equipment)
SAL = taattu steriiliystaso (engl. Sterility Assurance Level)

TSE = tarttuva spongiforminen enkefalopatia (engl. Transmissible Spongiform Encephalopathy)

5. SYMBOLIT

Ei saa kayttaa uudelleen

Katso kayttéohjeet

r l
L d
r l
L d
r l
@ Ei saa steriloida uudelleen
L d
r l
L d

Huomio (katso tarkeat varoittavat tiedot kayttéohjeista)

6. HUOMATTAVAA

Tama ohjekirja koskee kaikkia Zimmer Biomet -yhtion valmistamia ja/tai jalleenmyymia uudelleenkaytettavia
lonkka-, polvi-, trauma- ja dareisalueiden ladkinnallisia valineita. Tama ohjekirja koskee myos kaikkia Zimmer Biomet
-yhtidn valmistamia kertakayttdisia lonkka-, polvi-, trauma- ja dareisalueiden ladkinnallisia valineita, jotka
toimitetaan steriloimattomina, mutta joita on tarkoitus kayttaa steriloituina. Tama ohjekirja ei koske Zimmer Biomet
-yhtion selka- tai hammasvalineita. Ohjekirjan sisaltéon on perehdyttava huolellisesti. Tama ohjekirja korvaa
ennen taman asiakirjan julkaisupaivaa julkaistut manuaalisten ortopedisten Zimmer-, Centerpulse-,

ja Implex-instrumenttien uudelleenkasittelyohjeet ja instrumenttioppaat.

Kayttajan/kasittelijan pitaa noudattaa paikallisia lakeja ja maarayksia sellaisissa maissa, joissa
uudelleenkasittelyvaatimukset ovat tiukempia kuin tdssa oppaassa esitetyt.

Uudet ja kdytetyt instrumentit pitaa kasitella perusteellisesti ndiden ohjeiden mukaisesti ennen kayttoa.

Zimmer Biomet suosittelee myos ei-steriilien implanttien (esim. levyt tai ruuvit) huolellista kasittelya ennen

kayttda. Kertakayttoiset valineet tulee poistaa tarjottimelta tai kotelosta alustavan puhdistuksen ajaksi ja palauttaa
tarjottimelle tai koteloon steriloitaviksi. Kayttamattomat kertakayttoiset valineet voivat olla tarjottimella tai kotelossa
myohempien uudelleenkasittelykertojen aikana.

Huomautus: Kayttamaton kertakdyttoinen valine, joka on altistunut verelle, luulle, kudokselle tai
ruumiinnesteille, on havitettdva, eika sita saa kasitella uudelleen.
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Instrumentit kontaminoituvat tuki- ja liikuntaelinleikkausten aikana veresta, kudosjaamista seka luulastuista
ja-ytimesta. Instrumentit saattavat kontaminoitua myoés hepatiitti- tai HIV-viruksia tai muita taudinaiheuttajia
sisaltavista kehon nesteista. Kaikkien terveydenhoitohenkildstéon kuuluvien on syytd tuntea yleiset varotoimet,
joilla estetaan teravien instrumenttien aiheuttamat tapaturmat, kun kyseisia valineita kasitellaan leikkausten aikana
tai niiden jalkeen ja kun naita valineita uudelleenkasitellaan.

On syyta huomata, ettd suolaliuos ja muut huuhtelunesteet (esim. Ringerin liuos), joita kaytetaan leikkauksissa usein
runsain maarin, voivat aiheuttaa instrumenttien syépymista.

Ortopedisessa kirurgiassa tarvitaan instrumentteja, jotka ovat painavia ja joissa on lukuisia komponentteja,
nivellettyja tai pyorivia osia, muovisia vaihto-osia seka erilaisia mittareita tai muita erikokoisia mittalaitteita. Valineet
toimitetaan yleensa sarjoina ja jaetaan tarjottimille ja laatikoihin, joihin valineet voidaan asetella koon mukaan tai
jarjestykseen, jossa niita leikkauksessa tarvitaan.

Sairaaloiden pitaa huolehtia kaikkien lainainstrumenttisettien puhdistuksesta, desinfioinnista,
pakkaamisesta ja steriloinnista ennen kuin ne palautetaan Zimmer Biomet -yhtioélle. Instrumenttisetin
seuraavan kayttajan pitaa tasta huolimatta niin ikaan tarkastaa instrumentteja vastaanottaessaan, etta ne

on asianmukaisesti puhdistettu ja dekontaminoitu ennen uudelleenkasittelymenettelyja, joilla lainasarja
valmistellaan seuraavaa uudelleenkayttéa varten. Zimmer Biomet ei voi taata, etta edellinen kayttaja on steriloinut
instrumentit ja pitanyt ne steriileina kuljetuksen aikana. Zimmer Biomet -yhtién edustajat avaavat ja tarkastavat
usein instrumenttisetit ennen kuin ne siirretaan kayttajalta toiselle. Zimmer Biomet vaatii puhdistus- ja
desinfiointitodistuksen, ennen kuin lainalaitteet palautetaan Zimmer Biomet -yhtiolle.

Tama ohjekirja sisaltda uudelleenkasittelyohjeet kaikille Zimmer Biomet -yhtion uudelleenkaytettaville valineille,
jotka on merkitty uudelleenkasittelyluokkakoodeilla [a, a+, b, b+, c]. Uudelleenkasittelykoodit on selitetty taman
ohjekirjan kohdassa 7. Kaikki Zimmer Biomet -yhtion valineet voidaan kasitelld uudelleen turvallisesti ja tehokkaasti
noudattamalla tassa ohjekirjassa esitettyja yhdistetyn manuaalisen ja automaattisen puhdistuksen ohjeita.

Ortopedisten instrumenttien perussarjojen on oltava taydellisia ja hyvassa kunnossa, jotta niitd voidaan kayttaa
oikein. Valinnaisia valineita voi tilata Zimmer Biomet -yhtidn edustajalta, jos niita on saatavilla. Instrumenttien
asianmukaisen hoidon kannalta on tarkeda perehtya seuraavassa lueteltuihin tietoihin ja kasittelyohjeisiin:

e Varoitukset ja varotoimet

¢ Instrumenttisetin sisallon ja kdyttokuntoisuuden tarkastus
¢ Uudelleenkasittelya koskevat rajoitukset
e Alkukasittely kayttdpaikassa

¢ Valmistelu ennen puhdistusta

e Puhdistus/desinfiointi ja kuivaus

e Tarkastus ja huolto

e Pakkaus

e Sterilointi

e Varastointi

¢ Kuljetus
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7. KASITTELYLUOKKAKOODIT

Zimmer Biomet suosittelee, etta kaikki uudelleenkaytettavat valineet (merkinnasta riippumatta) kasitellaan
tassa uudelleenkasittelyohjekirjassa esitettyjen yhdistettya puhdistusta koskevien ohjeiden mukaisesti. Joihinkin
valineisiin ja laatikkoihin on merkitty alla lueteltuja koodeja, jotka antavat hyddyllista tietoa puhdistusaineiden

valinnasta seka valineiden purusta.

Huomautus: Tarjottimissa tai laatikoissa olevat koodit patevit ainoastaan merkittyihin komponentteihin
eivat tarjottimen tai laatikon sisaltoon.

Metalliset valineet (poissulkien alumiini ja titaani) ja pakkauksen osat, joissa ei ole
puhdistuksellisesti haasteellisia osia eika ei-metallisia/polymeerisia kahvoja tai muita osia
(esim. rei’itetyt poranterat, hihnankiristyspyorat, luusaumojen riimerit, ruuvinirrottimen
kotelot). Nama valineet kestavat emaksisia puhdistusaineita, kun puhdistusta seuraa
neutralointi ja perusteellinen huuhtelu. Tarvittaessa vélineet voidaan kasitella kirurgisille
instrumenteille hyvaksytylla ruosteenpoistoaineilla.

®  ©®

Metalliset valineet (poissulkien alumiini ja titaani) ja pakkauksen osat, joissa on
puhdistuksellisesti haasteellisia osia, mutta ei ei-metallisia/polymeerisia kahvoja tai
muita osia (esim. porat pitkia reikia varten, hihnankiristyspyorat, luusaumojen riimerit,
ruuvinirrottimen kotelot). Nama valineet kestavat emaksisia puhdistusaineita, kun
puhdistusta seuraa neutralointi ja perusteellinen huuhtelu. Tarvittaessa valineet voidaan
kasitella kirurgisille instrumenteille hyvaksytylla ruosteenpoistoaineilla.

Polymeereista valmistetut tai metalliset valineet tai pakkauksen osat, jotka on liitetty
polymeeriosiin (esim. matalaprofiiliset testitarjottimet, taltat, joissa on ei-metallinen kahva,
lavistimet, dissektorit, reisiluudilaattorit, kartiotaltat/raspit), joissa ei ole puhdistuksellisesti
haasteellisia osia. Nama valineet kestavat emaksisia puhdistusaineita, kun puhdistusta
seuraa neutralointi ja perusteellinen huuhtelu.

Polymeereista valmistetut vélineet tai pakkauksen osat tai metalliset instrumentit, jotka on
litetty polymeeriosiin ja joissa on puhdistuksellisesti haasteellisia osia (esim. saariluuvasarat,
taipuvat ruuvinvaantimet, saariluudilaattorit jne.). Nama valineet kestavat emaksisia
puhdistusaineita, kun puhdistusta seuraa neutralointi ja perusteellinen huuhtelu.

D ® G

Valineet tai pakkauksen osat, jotka on valmistettu titaanista tai alumiiniseoksista ja/tai joissa
on kokoamista/purkamista tai muuta uudelleenkasittelya helpottavia apuvalineita (esim.
momenttiavaimet, saariluuohjaimet, suojusleikkurit, instrumenttikotelot ja -tarjottimet seka
sterilointiastiat). Emadksiset puhdistusaineet saattavat syovyttaa valineiden pintoja.

Huomautus: Puhdistuksellisesti haasteellisia osia ovat: kanyloidut reiat/ontelot, liitospinnat, karkeat

pinnat, pallokiinnitykset, jouset ja useamman komponentin yhdistelmit.



8.

KASITTELYOHJEET

Nama kasittelyohjeet on tarkoitettu sairaalan ja
valinehuoltokeskuksen johdon tueksi kehitettdessa
valineturvallisuutta ja tehokkuutta seka sairaalan
omien etta lainainstrumenttien osalta. Tiedot
perustuvat Zimmer Biomet -yhtion tekemaan
testaukseen ja kokemukseen, materiaalitieteeseen
seka seuraavien organisaatioiden yleisesti
hyvaksyttyihin suosituksiin:

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

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)

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

German Instrument Working Group (AKI)
Arbeitskreis Instrumenten-Aufbereitung

International Organization for Standardization
(ISO)

International Association of Healthcare Central
Service Material Management (IAHCSMM)

National Health Service (NHS)
Robert Koch Institute (RKI)
Swissmedic

World Health Organization (WHO)

Huomautus: Niissa ohjeissa kuvataan
kasittelyvaiheet, jotka on suoritettava, jotta
uusista ja kdytetyista instrumenteista saataisiin
steriileja.
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A. Varoitukset ja varotoimet

Kontaminoituneiden tai mahdollisesti
kontaminoituneiden laakintalaitteiden

kanssa tydskentelevan sairaalahenkildstén on
noudatettava yleisia varotoimia. Teravia kohtia
tai leikkuuteria sisaltavia laitteita on kasiteltava
varoen.

Kontaminoituja ja mahdollisesti kontaminoituja
materiaaleja, laitteita ja laitteistoja

kasiteltaessa on kaytettava henkilénsuojaimia.
Henkildnsuojaimilla tarkoitetaan pukua,
hengityssuojainta, suojalaseja tai kasvosuojusta,
kasineita seka kengansuojuksia.

Metalliharjoja tai hankaustyynyja ei saa

kayttda manuaalisessa puhdistuksessa. Nama
materiaalit vahingoittavat instrumenttien pintaa
ja pintakasittelya. Sen sijaan on kaytettava
pehmeaharjaksisia nailonharjoja ja putkiharjoja.

Manuaalisten puhdistusprosessien aikana on
kaytettava vahan vaahtoavia pinta-aktiivisia
aineita, jotta instrumentit pysyvat nakyvissa
puhdistusliuoksessa. Manuaalinen hankaus
harjalla on tehtava aina niin, etta instrumentti
on puhdistusliuoksen pinnan alapuolella, mika
ehkaisee seka aerosolien muodostumista etta
roiskeita ja siten epapuhtauksien leviamista.
Puhdistusaineet on huuhdeltava huolellisesti
laitteen pinnasta, jottei pintaan kerry
puhdistusainejaamia.

Al pinoa instrumentteja tai aseta raskaita
instrumentteja herkasti sarkyvien valineiden
paalle.

Kuivia, likaantuneita leikkausinstrumentteja

on vaikeampi puhdistaa. Ald anna
kontaminoituneiden laitteiden kuivua ennen
uudelleenkasittelya. Kaikkia mydhempia
puhdistus- ja sterilointivaiheita helpotetaan, kun
veren, kehon nesteiden, luun ja kudosjaamien,
keittosuolaliuoksen tai desinfiointiaineiden

ei anneta kuivua kaytettyjen instrumenttien
pinnoille.

Aldehydid, elohopeaa, aktiiviklooria, kloridia,
bromia, bromidia, jodia tai jodidia sisaltavat
keittosuolaliuokset seka puhdistus- ja
desinfiointiaineet ovat syovyttavia, eika niita saa
kayttaa. Instrumentteja ei saa asettaa tai upottaa
Ringerin liuokseen.



Voiteluaineita, joita ei ole suunniteltu
hoéyrysteriloinnin kestaviksi, ei saa kayttaa, silla
ne 1) voivat sitoa itseensa mikro-organismeja,
2) voivat estaa pinnan suoran kosketuksen
hoyryn kanssa ja 3) niité on vaikea poistaa.

Zimmer Biomet -yhtion instrumenttitarjottimille
jainstrumenttikoteloihin saa asettaa vain Zimmer
Biomet -yhtion valmistamia ja/tai jalleenmyymia
laitteita. Nama validoidut uudelleenkasittel-
yohjeet eivat koske Zimmer Biomet -yhtién
tarjottimia ja koteloita, jotka sisaltavat muita
kuin Zimmer Biomet -yhtion valmistamia ja/tai
jalleenmyymia laitteita.

Hoyrysterilointilaitteissa ei ole suositeltavaa
kayttaa morfoliinia sisaltavia kalkinpoistoaineita.
Naista aineista jaa jadamia, jotka voivat ajan
mittaan vahingoittaa polymeeri-instrumentteja.
Hoyrysterilointilaitteista pitaa poistaa karsta
valmistajan ohjeiden mukaisesti.

Instrumentteja, joita on kaytetty epaillyissa
tai vahvistetuissa prionitapauksissa (esim.
TSE/CJD), ei saa kayttaa uudelleen, ja ne on
havitettava. Imoita Zimmer Biomet -yhtion
edustajalle, jos tama ongelma on ilmennyt
lainattavien instrumenttien yhteydessa.
Lainattava instrumenttisetti on merkittava
mahdollisesti prionien kontaminoimaksi ja
palautettava asiaankuuluvaan Zimmer Biomet
-yhtidn osoitteeseen dekontaminoitavaksija
havitettavaksi.

B. Vastaanottotarkastus -
instrumenttisetin sisillon ja
kdyttokuntoisuuden tarkastus.

Sairaalan instrumenttisetin vastaanoton
yhteydessa on syyta tarkastaa, etta setti

sisaltaa kaikki siihen kuuluvat osat. Kay lapi
siipi- ja kiristysruuvit tai muun tyyppiset ruuvit,
kierrekahvat tai muut irrotettavat kahvat seka
vaihdettavat lisatarvikkeet, kuten terat seka
oikea-/vasenkatiset apuvalineet tai paat. Moniin
laatikoihin ja tarjottimiin on painettu tai merkitty
muulla tavoin instrumenttien varjokuvat,
aariviivat, luettelonumerot ja nimet tai koot.

Instrumentteja kaytetdan ortopedisissa
leikkauksissa tarkkaan maaratyssa jarjestyksessa.
Monilla instrumenteilla on lisaksi ominaisuuksia,
joita kaytetaan esimerkiksi luuresektioiden
ohjaamiseen, implanttien koon maarittamiseen
seka intramedullaaristen kanavien koon,
porausreikien syvyyden, putken/levyn

kulman ja lonkkamaljan kupin sijoituksen
mittaamiseen. Taman vuoksi on hyvin tarkeaa,
ettd instrumenttisetin kaikki tarvittavat koot

ovat kaytettavissa (instrumenttiseteista

jatetaan rutiininomaisesti pois tiettyja harvoin
kaytettavia kokoja, ellei asiakas pyyda niita). Jos
leikkauksessa tarvittavia instrumentteja puuttuu,
ota yhteys Zimmer Biomet -yhtion edustajaan.

Instrumenteissa olevien merkintdjen, joita
kaytetaan anatomisten mittojen ottamiseen,

on oltava luettavissa. Naita ovat esimerkiksi
mittaviivat, kulmat, sisa- ja ulkohalkaisijat, pituus-
ja syvyyskalibroinnit sekd vasemman ja oikean
puolen merkinnat. Imoita Zimmer Biomet -yhtién
edustajalle, jos asteikot ja muut merkinnat eivat
ole luettavissa.

C. Uudelleenkasittelya koskevat
rajoitukset

Zimmer Biomet -yhtién uudelleenkaytettavien
valineiden puhdistukseen suositellaan
ensisijaisesti neutraaleja ja emaksisia (pH <12)
entsymaattisia puhdistusaineita. Emaksisia
aineita, joiden pH on < 12, voidaan kayttaa
ruostumattomasta teraksesta ja polymeerista
valmistettujen instrumenttien puhdistamiseen
maissa, joissa laki tai paikallinen maarays

sita edellyttaa, tai jos on syyta pelata
prionisairauksia, kuten tarttuvaa spongiformista
enkefalopatiaa (TSE) ja Creutzfeldt-Jakobin tautia.
Instrumentteja, joita on kaytetty epaillyissa tai
vahvistetuissa prionitapauksissa (esim. TSE/CJD),
ei saa kayttaa uudelleen, ja ne on havitettava.

On kuitenkin erittain tarkeaa, etta emaksiset
puhdistusaineet neutraloidaan ja huuhdellaan
huolellisesti laitteesta.

Huomautus: Porankarjet, avartimet, raspit

jamuut leikkaavat laitteet on tarkistettava

huolellisesti emaksisilla puhdistusaineilla
kasittelyn jalkeen, silla niiden leikkuuterien pitaa
olla hyvassa kayttokunnossa.



Huomautus: On tarkeaa valita entsymaattisia
liuoksia, jotka on tarkoitettu veren,
ruumiinnesteiden ja kudosten hajottamiseen.
Jotkin entsymaattiset liuokset on tarkoitettu
nimenomaan ulosteen tai muiden orgaanisten
epapuhtauksien hajottamiseen, eika niita voi
valttamatta kayttaa ortopedisten instrumenttien
puhdistukseen.

e Taman oppaan ohjeiden mukaisella toistuvalla
kasittelylla on hyvin vahan vaikutusta
Zimmer Biomet -yhtidon uudelleenkaytettaviin
instrumentteihin, ellei toisin mainita. Lisatietoja
on osoitteessa www.zimmerbiomet.com
ja Uudelleenkaytettavien instrumenttien
kayttdikdoppaassa 1219. Ruostumattomasta
teraksesta valmistettujen tai muiden metallisten
kirurgisten instrumenttien hyodyllisen kayttdian
paattyminen johtuu yleensa kirurgisen
kayttotarkoituksen aiheuttamista kulumista tai
vaurioista eika uudelleenkasittelysta.

e Automaattinen puhdistus pesu-/
desinfiointilaitteella ei ole valttamatta riittavan
tehokasta puhdistettaessa monimutkaisia
ortopedisia instrumentteja, joissa on luumeneita,
kanyyleja, pohjallisia reikia, liitospintoja ja muita
vastaavia muotoja.

* Jos mahdollista, moniosaiset instrumentit pitaa
purkaa, jotta puhdistus voidaan tehda kunnolla.
Jos purkaminen on tarpeen, se onnistuu yleensa
itsestaan selvalla tavalla. Tarkemmat ohjeet
ovat kayttdohjeissa, instrumenttien purkamis-
ja kokoamisoppaassa 1258 ja osoitteessa
at www.zimmerbiomet.com. Pienten osien
hukkaamista on varottava. Jos jokin osa haviaa,
ilmoita siitd Zimmer Biomet -edustajalle, kun
instrumenttisarja palautetaan.

e Likaantuneet instrumentit pitda poistaa metalli-
tai polymeeritarjottimilta kayttopaikassa ja
kostuttaa, jottei lika paase kuivumaan, minka
jalkeen ne viedaan uudelleenkasittelyalueelle
puhdistusta varten. Ala puhdista likaantuneita
instrumentteja niiden ollessa polymeeri- tai
metallialustoilla. Kertakayttoiset laitteet
on puhdistettava erillaan likaantuneista
instrumenteista.
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Huomautus: Kdayttamaton kertakdyttoinen
valine, joka on altistunut verelle, luulle,
kudokselle tai ruumiinnesteille, on havitettava,
eika sita saa kasitella uudelleen.

e Zimmer Biomet -yhtidon instrumenttisarjoissa
kaytetyt polymeerit voidaan steriloida
kayttamalla hoyrya tai kosteaa kuumennusta.
Polymeeripohjaisten materiaalien kayttoika
on rajallinen. Jos polymeeripinnat muuttuvat
“kalkkimaisiksi”, niissa nakyy liiallisia
pintavaurioita (esim. hiushalkeamia tai aineen
irtoamista) tai jos polymeerilaitteet ovat
vaantyneet liikaa tai ovat selvasti kieroja, ne on
vaihdettava. IImoita Zimmer Biomet -edustajalle,
jos polymeerilaitteita on vaihdettava.

e Useimmat nykyisin saatavilla olevat polymeerit
eivat kesta sellaisten pesu- ja sterilointilaitteiden
toimintaolosuhteita, joissa kasittely tapahtuu
vahintaan 141 °C:n lampétilassa ja joissa
kaytetaan puhdistukseen tayspainesuihkuja.
Naissa olosuhteissa polymeerilaitteiden pintaan
voi tulla vakavia vaurioita.

* Desinfiointiaineisiin upottaminen voi olla tarpeen
tiettyjen virusten torjumiseksi. Nama aineet voivat
kuitenkin muuttaa instrumenttien varitysta tai
syovyttaa niita (kotitalouskayttoon tarkoitettu
valkaisuaine sisaltaa tai muodostaa klooria ja
kloridia liuoksessa, ja silla on keittosuolan kaltainen
syovyttava vaikutus). Glutaarialdehydia tai muita
aldehydeja sisaltavat desinfiointiaineet voivat
denaturoida proteiinipohjaiset epapuhtaudet,
jolloin ne kovettuvat ja niita on siksi vaikeampi
poistaa. Desinfiointiaineissa liottamista tulisi
mahdollisuuksien mukaan valttaa.

e Zimmer Biomet -yhtion valineiden suositeltava
sterilointimenetelma on hoyrysterilointi.

» Eteenioksidi (EO)-, vetyperoksidikaasuplasma-,
hoyrystetty vetyperoksidi- ja
kuumailmasterilointimenetelmia ei suositella
Zimmer Biomet -yhtion laitteiden sterilointiin.

e Josinstrumentissa on irrotettava
polymeerisuojus, se pitda purkaa sterilointia
varten (esim. suojuksella varustettu lonkkamaljan
riimerin varsi, sivuleikkurit jne.)



Polyformaldehydipinnoilta voi héyrystya
havaittava maara formaldehydia ensimmaisten
hoyrysterilointikertojen aikana. Tasta ei yleensa
tarvitse valittaa. Tuoksu katoaa muutaman
sterilointikerran jalkeen.

Vaikka etyleenioksidisterilointi saattaa pidentaa
joidenkin polymeerien (esim. polysulfoni)
kayttoikaa, tata sterilointimenetelmaa ei suositella
Zimmer Biomet -yhtion valineille. Suurten
polyformaldehydikappaleiden (Delrin® Celcon®)
on havaittu edellyttavan pitkia kaasunpoistoaikoja
(vahintaan viisi paivaa korkeassa lampoétilassa
mekaanisessa ilmastimessa), minka vuoksi
polyformaldehydituotteiden EO-kaasusterilointi
on vasta-aiheista.

Titaani- ja titaaniseostelaitteiden pinnan

vari muuttuu erityisen herkasti hoyryn
epapuhtauksien ja puhdistusainejaamien
vaikutuksesta, silla nama epapuhtaudet
muodostavat laitteiden pinnalle monenvarisia
oksidikasaumakerroksia. Toistuvassa
steriloinnissa nama oksidikerrokset, jotka eivat
ole haitallisia potilaalle, voivat tummua ja peittaa
asteikkomerkinnat ja tuote- ja eranumerot
seka muut painetut tai etsatut tiedot. Naiden
varinmuutosten poistamiseen voidaan kayttaa
tarvittaessa happamia ruosteenestoaineita.

Ruostumattomasta teraksesta valmistetut
instrumentit voidaan tarvittaessa kasitella
leikkausinstrumenteille hyvaksytyilla
ruosteenpoistoaineilla.

Kovan veden kayttoa pitaa valttaa.
Alkuhuuhteluun voidaan kayttaa pehmennettya
vesijohtovettd. Loppuhuuhteluun on

syyta kayttaa puhdistettua vetta, jotta
mineraalijaamat huuhtoutuvat pois
instrumenteista (esim. ultrasuodatettu (UF),
kaanteisosmoosimenetelmalla puhdistettu (RO),
deionisoitu (DI) tai vastaava).

D. Alkukasittely kdyttopaikassa

e Poista ylimaaraiset kehonnesteet ja
kudokset instrumenteista kertakayttoisella,
valuttamattomalla pyyhkeella. Aseta instrumentit
altaaseen, jossa on tislattua vetts, tai alustalle,
joka on peitetty kosteilla pyyhkeilla. Ala
anna suolaliuoksen, veren, kehonnesteiden,
kudoksen, luunsirpaleiden tai muun orgaanisen
jatteen kuivua instrumenttien pinnalle ennen
puhdistamista.

Huomautus: Liottaminen proteolyyttisissa
entsyymiliuoksissa tai muissa
puhdistusliuoksissa helpottaa etenkin
monimutkaisia rakenteita tai vaikeasti
saavutettavia kohtia sisdltdavien instrumenttien
puhdistusta (esim. kanyloidut ja putkimaiset
rakenteet). Nama entsymaattiset liuokset
seka entsymaattiset vaahtosuihkeet
rikkovat proteiiniainesta seka estavat veri- ja
proteiinipohjaisten materiaalien kuivumisen
instrumenttien pintaan. Naiden liuosten
valmistusta ja kayttoa koskevia valmistajan
ohjeita pitaa noudattaa tarkasti.

e Jotta puhdistus on mahdollisimman tehokasta,
instrumentit pitda puhdistaa 30 minuutin
kuluessa kaytosta tai liuoksesta poistamisesta,
jotta ne eivat ehdi kuivumaan ennen puhdistusta.

e Kaytetyt instrumentit pitaa vieda keskusvarastoon
suljetuissa tai peitetyissa astioissa tarpeettoman
kontaminaatioriskin estamiseksi.

E. Valmistelu ennen puhdistusta

¢ Instrumenteissa tai instrumenttitarjottimissa ja
-laatikoissa olevia symboleja tai erityisohjeita on
syyta noudattaa tarkoin.

¢ Jos mahdollista, moniosaiset instrumentit pitaa
purkaa, jotta puhdistus voidaan tehda kunnolla.
Pienten ruuvien ja komponenttien haviamisen
estamiseksi on toimittava varoen. Jos jokin osa
haviaa, ilmoita siita Zimmer Biomet -edustajalle,
kun instrumenttisarja palautetaan.

e Instrumenttien kokoamis-/purkamisohjeet ja
valinekohtaiset puhdistusohjeet ovat osoitteessa
www.zimmerbiomet.com seka instrumenttien
purkamis- ja kokoamisoppaassa 1258.
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Zimmer Biomet suosittelee pH-neutraalien,
entsymaattisten ja emaksisten, vahan vaahtoavien
pinta-aktiivisten puhdistusaineiden kayttoa.

Emaksisia aineita, joiden pH <12, taytyy kayttaa
maissa, joissa laki tai paikallinen maarays sita
edellyttaa. Emaksisten aineiden jalkeen taytyy
kayttaa neutralointiainetta ja/tai perusteellista
huuhtelua.

Huomautus: Porankarjet, avartimet, raspit
jamuut leikkaavat laitteet on tarkistettava
huolellisesti emaksisilla puhdistusaineilla

kasittelyn jalkeen, silla niiden leikkuuterien pitaa

olla hyvassa kayttokunnossa.
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Vain aineita, joiden tehokkuus on todistettu
(FDA:n hyvaksymia, VAH:n luetteloimia

tai CE-merkittyja), saa kayttaa. Koska
maailmanlaajuisesti on saatavissa lukuisia
erilaisia puhdistus- ja desinfiointiaineita,
Zimmer Biomet ei suosittele mitaan tiettya
merkkia.

Naiden kasittelyohjeiden validoinnin aikana
kaytettyja aineita olivat seuraavat:

1. Entsymaattiset ja neutraalit puhdistusaineet:
Steris®, entsymaattinen Prolystica™ 2X
-esiliotus- ja -puhdistusaine seka neutraali
Steris® Prolystica™ 2X -pesuainetiiviste.

2. Emaksiset puhdistus- ja neutralointiaineet:
emaéksinen neodisher® FA -puhdistusaine ja
hapan neodisher® Z -neutralointiaine.

Kaikki puhdistusaineet pitaa valmistaa
valmistajan suosittelemassa lampétilassa ja
maaritetylla laimennoksella. Puhdistusaineiden
valmisteluun voidaan kayttaa pehmennettya
vesijohtovetta. Lampétilasuosituksia on tarkeaa
noudattaa, jotta puhdistusaineiden teho on paras
mahdollinen.

Kuivajauheena olevat puhdistusaineet pitaa
liuottaa kokonaan ennen kayttoa, jotta ne eivat
varjaa tai syovyta instrumentteja ja jotta niita
kaytetaan oikealla pitoisuudella.

Puhdistusliuos on syyta vaihtaa uuteen, jos se
likaantuu huomattavasti (verinen ja/tai samea).

* Yhdistetyn automaattisen ja manuaalisen
puhdistuksen ohjeiden kohtaa F tai G (katso
taulukko 1) pitaa kayttaa instrumenttien ja
tarjottimen, kotelon ja kannen puhdistamiseen.
Instrumentit pitaa poistaa tarjottimelta tai
kotelosta puhdistuksen ajaksi.

Taulukko 1. Puhdistus-/desinfiointivaihtoehdot

Menetelma Kuvaus Kohta
Entsymaattinen
) .| liuotus ja hankaus,
Manuaalistenja | . .
. joita seuraavat
automaattisten .
. entsymaattinen
puhdistus- .
.. sonikointi ja sen
ohjeiden L
e jalkeen kasittely
yhdistaminen . F
.. automaattisella pesu-/
entsymaattisia e
. . desinfiointilaitteella
ja neutraaleja ..
. . entsymaattisia
puhdistusaineita | . .
. L janeutraaleja
kaytettdessa . s
puhdistusaineita
kayttamalla.
Manuaalisen ja . .
. ) Emaksinen liuotus
automaattisen | . .
. ja hankaus, joita
puhdistuksen .
e seuraa kasittely
yhdistaminen .
L automaattisella pesu-/
emaksista o G
. . desinfiointilaitteella
puhdistus- ja e .
. emaksista puhdistus-
neutralointi- . .
. ja neutralointiainetta
ainetta o
. . kayttaen.
kaytettdessa

F. Yhdistettya puhdistusta ja
desinfiointia koskevat ohjeet
kdytettiaessa entsymaattisia ja
neutraaleja puhdistusaineita
1. Huuhtele likaisia instrumentteja, tarjottimia,
koteloita ja kansia juoksevalla hanavedella
vahintadan yhden minuutin ajan. Poista selva
lika ja epapuhtaus pehmeallad nailonharjalla.

2. Upotainstrumentit, tarjottimet, kotelot
ja kannet kokonaan entsyymiliuokseen ja
anna niiden liota 10 minuuttia. Instrumentit
pitda poistaa tarjottimilta tai koteloista
puhdistuksen ajaksi. Hankaa laitetta kevyesti
vahintadn minuutin ajan harjalla, jossa on
pehmeat nailonharjakset, kunnes kaikki




nakyva lika on saatu poistettua. Erityisesti
on kiinnitettava huomiota rakoihin,
luumeneihin, liitospintoihin, liittimiin ja
muihin vaikeasti puhdistettaviin kohtiin.
Luumenit pitaa puhdistaa pitkalla, kapealla
harjalla, jossa on pehmeat nailonharjakset
(esim. putkiharjalla).

Huomautus: Ruiskun tai vesisuihkun kaytto
helpottaa vaikeapaasyisten alueiden ja ldahekkain
olevien vastakkaisten pintojen huuhtelua.

3. Poista instrumentit, tarjottimet, kotelot ja
kannet puhdistusliuoksesta ja huuhtele niita
puhdistetulla vedella vahintdan 1 minuutin
ajan. Huuhtele luumenit, pohjalliset reiat ja
muut vaikeapaasyiset kohdat perusteellisesti
ja voimakkaasti.

4. Upotainstrumentit, tarjottimet, kotelot
ja kannet kokonaan entsyymiliuokseen ja
sonikoi niitda 10 minuutin ajan 40 + 5 kHz:n
taajuudella. Instrumentit pitaa poistaa
tarjottimilta tai koteloista puhdistuksen ajaksi.

5. Poistainstrumentit, tarjottimet, kotelot ja
kannet puhdistusliuoksesta ja huuhtele niita
puhdistetulla vedella vahintaan 1 minuutin
ajan. Huuhtele luumenit, pohjalliset reiat ja
muut vaikeapaasyiset kohdat perusteellisesti
ja voimakkaasti.

6. Asetainstrumentit, tarjottimet, kotelot ja
kannet sopivaan pesu-/desinfiointilaitteen
koriin ja kasittele ne instrumentin
pesu-/desinfiointilaitteen tavallisella
puhdistuskasittelylla. Instrumentit
pitda poistaa tarjottimilta tai koteloista
puhdistuksen ajaksi. Seuraavien
vahimmaisparametrien noudattaminen on
valttdmatonta perusteellisen puhdistuksen ja
desinfioinnin onnistumiseksi.

Taulukko 2. Tyypillinen kasittely automaattisella

pesu-/desinfiointilaitteella kasiteltaessa
kirurgisia instrumentteja (Yhdysvallat)

Vaihe | Kuvaus

1 | 2 minuutin esipesu kylmalla vesijohtovedella

20 sekunnin entsyymisuihku kuuman
vesijohtoveden kanssa

3 | 1 minuutin entsyymiliotus
15 sekunnin huuhtelu kylmalla

4 vesijohtovedella (x 2)

5 2 minuutin puhdistusainepesu kuuman
hanaveden kanssa (64-66 °C)

6 15 sekunnin huuhtelu kuumalla

vesijohtovedelld

7 |2 minuutin lampohuuhtelu (80-93 °C)

10 sekunnin huuhtelu puhdistetulla vedella
javalinnaisella voiteluaineella (64-66 °C)

9 | 7-30 minuutin kuivatus kuumailmalla (116 °C)

Huomautus: Pesu-/desinfiointilaitteen
valmistajan ohjeita on noudatettava tarkasti.

Kayta vain pesuaineita, joita suositellaan kyseiselle
automaattiselle pesu-/desinfiointilaitetyypille.
Kayta vain pesu-/desinfiointilaitetta, jonka teho on
hyvéksytty (esim. CE-merkintd, FDA:n hyvaksynta,
standardin ISO 15883 mukainen validointi).

7. Siirry kohtaan H, Tarkastus ja huolto.

G. Yhdistettya puhdistusta ja
desinfiointia koskevat ohjeet
kdytettiessa emiksista puhdistusainetta
janeutralointiainetta
1. Huuhtele likaisia instrumentteja, tarjottimia,
koteloita ja kansia juoksevalla hanavedella
vahintaan yhden minuutin ajan. Poista selva
lika ja epapuhtaus pehmealla nailonharjalla.

2. Upotainstrumentit, tarjottimet, kotelot ja
kannet kokonaan emaksiseen (pH < 12)
liuokseen ja sonikoi niitd 10 minuutin ajan
40 £ 5 kHz:n taajuudella. Instrumentit
pitda poistaa tarjottimilta tai koteloista
puhdistuksen ajaksi.



3. Poistainstrumentit, tarjottimet, kotelot ja
kannet puhdistusliuoksesta ja huuhtele niita
puhdistetulla vedella vahintaan 1 minuutin
ajan. Huuhtele luumenit, pohjalliset reiat ja
muut vaikeapaasyiset kohdat perusteellisesti
ja voimakkaasti.

4. Asetainstrumentit, tarjottimet, kotelot ja
kannet sopivaan pesu-/desinfiointilaitteen
koriin ja kasittele ne instrumentin
pesu-/desinfiointilaitteen tavallisella
puhdistuskasittelylla. Instrumentit
pitda poistaa tarjottimilta tai koteloista
puhdistuksen ajaksi. Seuraavien
vahimmaisparametrien noudattaminen on
valttamatonta perusteellisen puhdistuksen ja
desinfioinnin onnistumiseksi.

Taulukko 3. Tyypillinen automaattipesurin/

desinfiointikoneen sykli kirurgisille
instrumenteille Euroopassa

Vaihe | Kuvaus

5 minuutin esihuuhtelu kylmalla
vesijohtovedella

10 minuutin pesu emaksisella pesuaineella,
[ampotila 55 °C

3 2 minuutin huuhtelu neutralointiaineella

1 minuutin huuhtelu kylmalla
vesijohtovedella

Desinfiointi 93 °C:ssa kuumalla
5 puhdistetulla vedelld, kunnes A0 3000 on
saavutettu (noin 5 minuuttia)

40 minuutin kuumailmakuivaus
[ampotilassa 110 °C

Huomautus: Pesu-/desinfiointilaitteen
valmistajan ohjeita on noudatettava tarkasti.

Kayta vain pesuaineita, joita suositellaan kyseiselle
automaattiselle pesu-/desinfiointilaitetyypille.
Kayta vain pesu-/desinfiointilaitetta, jonka teho on
hyvéaksytty (esim. CE-merkintd, FDA:n hyvaksynta,
standardin ISO 15883 mukainen validointi).

5. Siirry kohtaan H, Tarkastus ja huolto.
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H. Tarkastus ja huolto
1. Tarkasta jokainen valine huolellisesti ja
varmista, etta kaikki ndkyva lika on saatu
poistettua. Jos huomaat epapuhtauksia,
toista puhdistus- ja desinfiointiprosessi.

2. Tarkasta silmamaaraisesti, etta laitteet ovat
taysin eheita, vahingoittumattomia ja/tai
etteivat ne ole lilan kuluneita.

Huomautus: Jos havaitaan vahinkoja tai
kulumista, joka voi heikentda instrumentin
toimintaa, ota yhteys Zimmer Biomet -yhtion
edustajaan ja pyyda korvaavaa tuotetta.

3. Tarkista liikkuvien osien toiminta (esim.
saranat, lippaan lukot, liittimet, liukuosat
jne.) ja se, etta ne liikkkuvat sujuvasti koko
niiden liikelaajuudella.

4. Tarvittaessa saranoidut, pyorivat
tai nivelletyt instrumentit voidaan
voidella instrumenttituotteella (esim.
instrumenttimaidolla tai vastaavalla
voiteluaineella), joka on tarkoitettu
nimenomaan hoyrysteriloinnissa
kaytettavaksi. Varmista, etta suihkutat
instrumentin pinnalle riittavasti voiteluainetta,
erityisesti vaikeapaasyisiin kohtiin. Hiero
voiteluainetta kunnolla muutaman sekunnin
ajan ja pyyhi se sitten pois.

Huomautus: Nama voiteluohjeet eivat koske
ilmatoimisia tai sahkoéinstrumentteja. Tallaisille
laitteille on erilaiset vaatimukset, ja ne pitaa
voidella valmistajan ohjeiden mukaisesti.

Huomautus: Voiteluaineita, joita ei ole suunniteltu
hoyrysteriloinnin kestaviksi, ei saa kadyttaa, silla
ne 1) voivat sitoa itseensa mikro-organismeja,

2) voivat estaa pinnan suoran kosketuksen héyryn
kanssa ja 3) niitd on vaikea poistaa.

5. Tarkista pitkia, kapeita muotoja sisaltavat
instrumentit (erityisesti pyorivat
instrumentit) vaantymien varalta.

6. Josinstrumentit ovat osa suurempaa
kokoonpanoa, katso kokoamisohjeet
tarvittaessa osoitteesta
www.zimmerbiomet.com ja instrumenttien
purkamis- ja kokoamisoppaasta 1258
ja tarkista, etta laitteet asettuvat
asianmukaisesti vastakkaisten osien suhteen.



I. Pakkaus
Yksittaisten instrumenttien pakkaaminen

e FErilliset laitteet on pakattava ladgkinnalliseen
kayttdon tarkoitettuun sterilointipussiin tai
-kaareeseen, jonka ominaisuudet vastaavat alla
olevan taulukon hoyrysterilointisuosituksia.
Varmista, etta laite mahtuu pussiin tai kadreeseen
kuormittamatta tiivisteita tai repimatta pussia tai
kaaretta.

e Kaytetyn sterilointipussin tai -kdareen on oltava
FDA:n hyvaksyma ja ISO 11607-1 -standardin
mukainen.

e Yksittaisten instrumenttien pakkaamiseen
voidaan kayttaa tavallista |adketieteellisen
laadun hoyrysterilointipakkausta. Pakkauksen
valmistelussa on noudatettava AAMI:n
kaksoiskaarintéamenetelmaa tai vastaavaa
menetelmaa.

Huomautus: Jos kaytetaan sterilointipakkauksia,
niissa ei saa olla puhdistusainejaamia.
Uudelleenkaytettavia kaareita ei suositella.

Instrumenttisettien pakkaaminen jaykille
tarjottimille ja kannellisiin laatikoihin

Varotoimi: Pakatun instrumenttitarjottimen tai
-kotelon kokonaispaino eisaaollayli 11,4 kg.
Harkinnan mukaan instrumenttitarjottimet

voidaan sijoittaa hyvaksyttyyn tiivistekannelliseen
sterilointiastiaan. Taydellisen luettelon hyvaksytyista
sterilointiastioista saat Zimmer Biomet -yhtion
verkkosivustolta www.zimmerbiomet.com tai Zimmer
Biomet -yhtidn edustajalta. Instrumenttisarjan,
-kotelon ja sterilointiastian kokonaispaino saa olla
enintaan 11,4 kg (paikallisesti voi olla voimassa jokin
muu raja-arvo, joka rajoittaa painon alle 11,4 kg:aan.)

e Tarjottimet ja kannella varustetut kotelot voidaan
kaaria tavanomaiseen laakinnalliseen kayttéon
tarkoitettuun hoyrysterilointikdareeseen
kayttamalla AAMI:n kaksoiskaarintamenetelmaa
tai vastaavaa.

e Kaytettavan sterilointikaareen on oltava FDA:n
hyvaksyma ja ISO 11607-1 -standardin mukainen.

e Alustat ja kotelot, joissa on kannet, voidaan myds
asettaa sterilointia varten FDA:n hyvaksymaan
sterilointiastiaan, jossa on tiivistetty kansi.

e Seuraavassa on lueteltu jaykat sterilointiastiat,
jotka on hyvaksytty kaytettaviksi naiden
sterilointiohjeiden yhteydessa:

+ Aesculap® SterilContainer™
+ Case Medical SteriTite®
+  OneTray®

Huomautus: Jos kiytit OneTray®-sterilointiastiaa,
ainoa Zimmer Biomet -yhtion validoima jakso on
jakso, jossa lampétila on 132 °C ja kasittelyaika
nelja minuuttia. Lisdksi Zimmer Biomet ei

ole validoinut kuivausaikaa kaytettiessa
OneTray®-sterilointiastiaa, sillé asiakkaat eiviit
kiyta OneTray®-sterilointiastian yhteydessi
kuivausaikaa, kun OneTray®-sterilointiastiaa
kaytetadn kdyttoohjeiden mukaan.

¢ Noudata sterilointiastian sterilointisuodattimien
asettamisessa ja vaihtamisessa sterilointiastian
valmistajan ohjeita.

Instrumenttitarjottimet ja -laatikot, joillaon
valmiiksi maaritelty sijoittelu

* Maaratyille laitteille tarkoitetuilla alueilla saa olla
vain laitteita, jotka on tarkoitettu nimenomaan
kyseisille alueille.

e Valinnaisia Zimmer Biomet -yhtion
instrumentteja ei saa lisata ennalta koottuun
instrumenttitarjottimeen tai -koteloon, ellei
tarjottimen tai kotelon rakenteeseen ole lisatty
erityista yleiskayttoista tilaa tai osiota ja jos
niihin voidaan soveltaa alla kuvattuja ohjeita
tarjottimille ja koteloille, joilla ei ole maaritettya
rakennetta tai yleiskayttoista tilaa.

e Zimmer Biomet -yhtion instrumenttitarjottimille
saa asettaa vain Zimmer Biomet -yhtion
valmistamia ja/tai jalleenmyymia laitteita.
Nama validoidut uudelleenkasittelyohjeet eivat
koske Zimmer Biomet -yhtidn tarjottimia, jotka
sisaltavat muita kuin Zimmer Biomet -yhtion
valmistamia ja/tai jalleenmyymia valineita.

Instrumenttitarjottimet, joilla on valmiiksi
maadritelty sijoittelu

e Tietyille valineille varatuilla paikoilla saa olla vain
niille nimenomaisesti tarkoitettuja valineita.
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Valinnaisia Zimmer Biomet -yhtidn instrumentteja
ei saa lisata instrumenttitarjottimeen, jonka
sijoittelu on valmiiksi maaritelty, ellei tarjottimen
tai kotelon rakenteeseen ole lisatty erityista
yleiskayttoista tilaa tai osiota ja jos niihin voidaan
soveltaa alla kuvattuja ohjeita yleistarjottimille,
joissa ei ole maaritettya rakennetta tai
yleiskayttoista tilaa.

Zimmer Biomet -yhtion instrumenttitarjottimille
saa asettaa vain Zimmer Biomet -yhtion
valmistamia ja/tai jalleenmyymia laitteita.
Nama validoidut uudelleenkasittelyohjeet eivat
koske Zimmer Biomet -yhtion tarjottimia, jotka
sisaltavat muita kuin Zimmer Biomet -yhtion
valmistamia ja/tai jalleenmyymia valineita.

Tukia, jotka on suunniteltu niin, etta niiden kanssa
kaytettavat monimutkaiset valineet on pakko
purkaa, ei saa muuttaa niin, etta véline voidaan
asettaa koottuna tarjottimelle tai koteloon.

Jotta voidaan varmistaa, ettd valineet pysyvat
taysin paikoillaan niille suunnitelluilla alueilla tai
lokeroissa eivatka aiheuta vaurioita tarjottimen
sisallolle, yksittaisia lokeroita ei pitdisi asettaa
limittain tarjottimen pohjalle.

Huomautus: Yksittdinen lokero voiolla
tarkoitettu kiinnitettavaksi ”isdntdlokeroon”.
Tallaisissa tapauksissa yhteensopivuusasennot
on piirretty “isantalokeron” etupuolelle.
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Ulokkeiset kiinnittimet pitaisi kytkea lujasti
tarjottimen pohjaan, jotta valtytaan tahattomilta
siirtymisesta aiheutuvilta vahingoilta tai
tarjottimen sisalléon katoamiselta.

Tuen kiinnittimen varren paalle asetetut
aaltomaiset jouset on tarkoitettu tukien
vakauttamiseen. Ne minimoivat tukien

ja tarjottimen pohjan valisen liikevaran.
Varmista tukien asianmukainen toiminta
tarkistamalla niista sadannollisesti, ettei niissa
ole vahingoittuneita ja puuttuvia jousia.
Jouset voidaan vaihtaa ottamalla yhteytta
Zimmer Biomet -yhtion edustajaan.

Tunnistusmerkintdjen ja vastaavien tarjottimissa
olevien merkintdjen pitaa vastata tarjottimen
sisaltda, jotta leikkauksessa osataan kayttaa
oikeita tarjottimia.

Mitkaan Zimmer Biomet -yhtién toimittamat
manuaaliset tydkalut, jotka auttavat yksittaisten
tukien poistamisessa, eivat saa jaada
instrumenttitarjottimille uudelleenkasittelyn
ajaksi, eika niita ole tarkoitus kayttaa
leikkauksessa.

Yleiskdyttoisia instrumenttitarjottimia ja
-koteloja, joilla ei ole maaritettya, muutettavaa
rakennetta tai jotka sisdltavat maarittamattomia
yleiskdyttoisia tiloja tai osioita, saa kayttaa
ainoastaan seuraavien ehtojen tayttyessa:

Jos valine voidaan purkaa osiin, se on purettava
ennen koteloon laittamista.

Kaikki valineet on aseteltava siten, ettd hdyryn
paasy instrumenttien kaikille pinnoille voidaan
varmistaa. Instrumentteja ei saa pinota tai asettaa
kiinni toisiinsa.

Kayttajan pitaa varmistaa, etta
instrumenttilaatikko ei paase kaatumaan eika
sen sisalto liikkkumaan sen jalkeen, kuin valineet
on aseteltu koteloon. Vélineet voidaan pitaa
paikoillaan silikonimattojen avulla.

Zimmer Biomet -yhtion instrumenttitarjottimille
saa asettaa vain Zimmer Biomet -yhtion
valmistamia ja/tai jalleenmyymia laitteita.
Zimmer Biomet -yhtion validoimat
uudelleenkasittelyohjeet eivat koske

Zimmer Biomet -yhtidn tarjottimia, jotka
sisaltavat muita kuin Zimmer Biomet -yhtion
valmistamia ja/tai jalleenmyymia valineita.

J. Sterilointi

Taulukossa 4 on esitetty suositeltavat
vahimmaissterilointiparametrit, jotka
Zimmer Biomet on hyvaksynyt taatun
steriiliystason (SAL) 10 aikaansaamiseksi.

Sairaala on vastuussa laitoksessa tehtavista
instrumenttien kokoamis-, tarkastus- ja
pakkaustoimista, kun instrumentit on ensin
puhdistettu perusteellisesti tavalla, joka takaa
hoéyrysterilointiaineen paasyn instrumenttien
sisaan ja sen riittavan kuivumisen. Lisaksi pitaa
noudattaa sairaalan suositusten mukaisia
instrumenttien teravien tai mahdollisesti
vaarallisten kohtien suojaamista koskevia
maarayksia.



Hoyrykuumennus ja héyrysterilointi on * Eteenioksidi-, vetyperoksidikaasuplasma-

ensisijainen ja suositeltu Zimmer Biomet ja hoyrystetty vetyperoksidi -menetelmia
-yhtién uudelleenkaytettavien laitteiden ei saa kayttaa, ellei kyseisen tuotteen
sterilointimenetelma. pakkausselosteessa nimenomaisesti anneta

R o S ) ohjeita steriloinnista naitda menetelmia kayttaen.
Sterilointilaitteen valmistajan suosituksia on aina

noudatettava. Kun useita instrumenttisetteja e Painovoimaan perustuvia sterilointikasittelyja
steriloidaan yhdella sterilointijaksolla, varmista, ei suositella, koska niiden kasittelyajat ovat liian
etta valmistajan enimmaiskuormitusta ei pitkia ollakseen kaytannollisia.

ylitetd. Instrumenttikoteloita ei saa pinota

héyrysteriloinnin aikana. e Flash (valitén) -hdyrysterilointia 132-134 °C:ssa

saa kayttaa vain hatatoimenpiteena, jolloin

Instrumenttisetit tulee valmistella kasittelyaikojen on oltava taulukon 4 mukaisia,
asianmukaisesti ja pakata tarjottimille ja/tai eika kasittelyyn kuulu suositeltua kuivausaikaa.
koteloihin, joissa hdyry padsee tunkeutumaan Instrumentit on puhdistettava ja purettava.
suoraan instrumenttien kaikille pinnoille. Flash (valiton) -sterilointi ei ole saatavilla

) ) Euroopan markkinoiden kayttajille.
Autoklaavien on taytettava EN ISO 17665 -sarjan,

EN 13060:n ja/tai EN 285:n vaatimukset.

Taulukko 4. Suositellut hdyrysterilointiparametrit

. s
Jakson tyyppi Lampétila® Kasittelyaika Vahimmaiskuivu- | Vahimmaisjaahty-
Kaaritty®” ja kdarimaton® misaika® misaika'®
Esityhjio / pulsoiva tyhjio® 134°C 3 minuuttia
Esityhjio / pulsoiva tyhjio® 132°C 4 minuuttia 30 minuuttia 30 minuuttia
Esityhji6 / pulsoiva tyhjio* 134°C 18 minuuttia

Validoitu vahimmaiskasittelyaika steriiliystason (SAL) 10 saavuttamiseksi.
Validoitu vahimmaislampétila steriiliystason (SAL) 10°° saavuttamiseksi.

Paikallisia ja maakohtaisia maarityksia on noudatettava, jos niissa esitetyt hoyrysterilointivaatimukset ovat tiukempia tai konservatiivisempia kuin ylla
olevassa taulukossa annetut. Alle 134 °C:n altistuslampétiloja ei saa kayttaa Euroopassa.

Naita sterilointiaikoja ei ole tarkoitettu kaytettavéksi Yhdysvalloissa. Néma ovat Maailman terveysjarjeston (WHO) suosittelemat desinfiointia ja
hoyrysterilointia koskevat parametrit sellaisten laitteiden uudelleenkésittelyyn, joissa on vaarana tarttuvan spongiformisen enkefalopatian (TSE) tai
Creutzfeldt-Jakobin taudin (CJD) tarttuminen. Nama sterilointikierrot eivat kuitenkaan yksin riita prionien inaktivoimiseen. Instrumentteja, joita on
kaytetty epaillyissa tai vahvistetuissa prionitapauksissa (esim. TSE/CJD), ei saa kayttaa uudelleen, ja ne on havitettava.

Taulukossa lueteltuja sterilointiaikoja pitemmat AAMI/AORN-hoyrysterilointijaksot ovat myds hyvaksyttavia. Euroopassa voidaan soveltaa 3, 4, 5, 10 tai
18 minuutin maakohtaisia vahimmaisaltistusaikoja. Noudata paikallisia maarayksia.

Laaketieteellisen laadun hoyrysterilointiyhteensopiva sterilointipakkaus, joka on saanut FDA:n luvan ja vastaa ISO 11607-1 -standardin vaatimuksia.
Hyvaksyttya jaykkaa sterilointiastiaa saa kayttaa naiden ohjeiden mukaisesti.

Flash (valitén) -hdyrysterilointia 132-134 °C:ssa saa kayttaa vain hatatoimenpiteend, jolloin késittelyaikojen on oltava esitetyn mukaisia, eika kasittelyyn
kuulu suositeltua kuivausaikaa. Ei saatavilla Euroopassa. Instrumentit on puhdistettava ja purettava.

Kuivausajat voivat vaihdella tayttokoon mukaan, ja suurempia kuormia kasiteltdessa kuivausaikoja on pidennettava.

. Jaahdytysajat vaihtelevat kaytetyn sterilointilaitteen, laitemallin, ympariston lampétilan ja ilmankosteuden seka kaytetyn pakkaustyypin mukaan.

Jaahdytysprosessin on oltava ANSI/AAMI ST79 -standardin mukainen.

Huomautus: Kayttda ja kuorman kokoonpanoa koskevia sterilointilaitteen valmistajan ohjeita on noudatettava tarkasti.
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9.

Varastointi

Steriilit, pakatut instrumentit pitaa varastoida
niille maarattyyn paikkaan, jonne padsya on
rajoitettu, joka on hyvin tuuletettu ja joka suojaa
polylta, kosteudelta, hydnteisilta, tuholaisilta ja
aarilampétiloilta seka aarikosteudelta.

Steriilien instrumenttien pakkaukset pitaa
tarkastaa huolella ennen avaamista, jotta voidaan
varmistaa, ettei pakkaus ole vahingoittunut.

Huomautus: Steriilin pakkauksen eheyden
sdilyminen riippuu yleensa tapahtumista. Jos
steriili pakkaus repeda, siihen tulee reika, siind on
jotain ylimaaraisen kasittelyn merkkeja tai jos se
on altistunut kosteudelle, instrumenttisarja pitaa
puhdistaa, pakata uudelleen ja steriloida.

Huomautus: Jos jokin viittaa siihen, etta
sterilointiastian kannen tiiviste tai suodattimet
on avattu tai ne ovat heikentyneet, steriilit
suodattimet pitaa vaihtaa ja instrumenttisarja
steriloida uudelleen.

Kuljetus
Instrumentit toimitetaan niille tarkoitetuilla
instrumenttitarjottimilla.

Tarjottimilla varmistetaan, etta jokainen
instrumentti sdilytetaan siten, etta se ei vaurioidu
ja etta sen toimintakyky sailyy kuljetuksen aikana.

SAIRAALAN VASTUU ZIMMER

BIOMET -YHTION LAINATTAVISTA
INSTRUMENTTISETEISTA
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Ortopedisilla kirurgisilla instrumenteilla on yleensa
pitka kayttoika, mutta virheellinen kasittely tai
riittdmaton suojaus voi nopeasti lyhentaa sita.
Pitkanaikaisen kayton, vaarinkayton tai vaaran
yllapidon johdosta vaarin toimivat instrumentit
tulee palauttaa Zimmer Biomet -yhtiélle
havitettavaksi. Ilmoita Zimmer Biomet -yhtion
edustajalle kaikista instrumentteja koskevista
ongelmista. Lisatietoja on osoitteessa
www.zimmerbiomet.com ja
Uudelleenkaytettavien instrumenttien
kayttdikaoppaassa 1219.

Lainainstrumenttisetit tulisi dekontaminoida,
puhdistaa, desinfioida, tarkastaa ja steriloida
ennen kuin ne palautetaan Zimmer Biomet
-yhtiélle. Zimmer Biomet -yhtidlle palautettavien
instrumenttien mukana on toimitettava
dokumentaatio suoritetusta dekontaminoinnista.

Lainasarjojen puuttuvista tai vioittuneista
instrumenteista on syyta ilmoittaa leikkaussalin
javalinehuoltokeskuksen vastuullisille henkilille
seka Zimmer Biomet -yhtion edustajalle, jotta
voidaan varmistaa, etta seuraava sairaala saa
kayttoonsa taydellisen sarjan kayttdékuntoisia
instrumentteja.

Zimmer Biomet on vahvistanut téassa ohjekirjassa
annetut ohjeet laboratorio-olosuhteissa
ortopedisten valineiden valmistelemiseen
kayttoa varten. Sairaalan vastuulla on varmistaa,
etta uudelleenkasittely (desinfiointi) suoritetaan
kayttamalla asianmukaisia laitteita ja materiaaleja
ja ettd uudelleenkasittelylaitoksen henkildstd on
saanut riittavan koulutuksen, jotta saavutetaan
haluttu lopputulos. Laitteet ja prosessit pitaa
validoida, ja niita pitaa valvoa saannollisesti.

Jos kasittelija poikkeaa naista ohjeista, kaikkien
poikkeamien vaikutukset tehoon pitaa arvioida,
jotta valtetadn mahdolliset haittavaikutukset.



10. ASIAKASPALVELUN YHTEYSTIEDOT

Warsaw, Indiana 46580
USA

Postiosoite Puhelin
Zimmer, Inc. Yhdysvalloista: 1-800-253-6190
1800 West Center Street

Yhdysvaltain ulkopuolelta: paikallinen
kansainvalisen palvelun numero +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
CH-8404 Winterthur,
Switzerland

+41(0) 58 85480 00

Biomet France SARL

Plateau de Lautagne
26000 Valence
France

+33475759100

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

Biomet Trauma

56 East Bell Drive

P.O. Box 587

Warsaw, Indiana 46581
USA

Biomet Biologics

56 East Bell Drive

P.O. Box 587

Warsaw, Indiana 46581
USA

Yhdysvalloista: 1-800-253-6190

Yhdysvaltain ulkopuolelta: paikallinen
kansainvalisen palvelun numero +1-574-267-6131

Tama Zimmer Biomet -yhtion uudelleenkasittelyohjekirja seka valinekohtaiset
puhdistusohjeet ja kokoamis-/purkamisohjeet ovat osoitteessa www.zimmerbiomet.com.
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LIITE 1 - PUHDISTUKSEN JA STERILOINNIN VALIDOINTIMENETELMA

Zimmer Biomet -yhtién puhdistusmenetelmat on validoitu kayttamalla vahintaan kahta merkityksellista
testimarkkeria ja visuaalista tarkastuskriteeria. Uudelleenkaytettavat valineet tai valineiden osat altistetaan testilialle
ennen puhdistusta. Puhdistuksen jalkeen testinaytteet tarkastetaan silmamaaraisesti likajaamien varalta ja niille
suoritetaan uutosprosessi erotettavissa olevan lian maaran maarittelemiseksi. Hyvaksymiskriteerien tayttyminen
selvitetdan vertaamalla aineistoa testien protokollavaatimuksiin. Naissa ohjeissa kuvatut puhdistusmenetelmat on
validoitu seuraavan standardin ja FDA:n ohjeasiakirjan mukaan.

ISO 17664 Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden kasittely — Tiedot, joita edellytetadn ladkinnallisten laitteiden
valmistajalta ladkinnallisten laitteiden huoltoa ja sterilointia varten

Ladkinnallisten valineiden uudelleenkasittely terveydenhuoltoymparistdssa: Validointimenetelmat ja merkinnat -
Ohjeet teollisuuden seka elintarvike- ja laakeviranomaisten henkilékunnalle

Hoyrysterilointijaksot on validoitu kayttamalla “liioittelumenetelmaa” steriiliystason (SAL) 10 osoittamiseksi.
Tutkimukset suoritetaan kayttamalla kertakayttoista hoyrysterilointikaaretta ja/tai hyvaksyttya jaykkaa
hoyrysterilointiastiaa. Suositeltu kuivumisaika validoidaan osoittamalla, etta tdyden sterilointisyklin lopussa
ei ole havaittavaa kosteutta. Lisdksi suoritetaan kestavyyskokeita kayttamalla useita sykleja lampétilan ja ajan
maksimiparametreilla, milla varmistetaan, etta instrumenttilaatikko ja sen sisalté kestavat toistuvaa kasittelya.
Naissa ohjeissa esitetyt sterilointiparametrit on validoitu seuraavien standardien mukaan.

ANSI/AAMI ST79, Kattava opas hoyrysterilointiin ja steriiliyden varmistamiseen terveydenhuoltolaitoksissa

ANSI/AAMI/ISO 17665, Terveydenhuollon tuotteiden sterilointi. Hoyry. Osa 1: Sterilointiprosessin kehittamisen,
validoinnin ja rutiinivalvonnan vaatimukset

18 |



| 19



Viitteet

1. AAMI TIR12, Designing, testing, and labeling reusable medical 15. IAHCSMM, Central Service Technical Manual
devices for reprocessing in health care facilities: A guide for medical - .
device manufacturers 16. 1SO 15883, Washer/Disinfectors: General Requirements, Terms and
Definitions and Tests
2. AAMI TIR30, A compendium of processes, materials, test methods, . .
and acceptance criteria for cleaning reusable medical devices 17. 1SO 17664, Processing of health care products - Information to be
provided by the medical device manufacturer for the processing of
3. AAMITIR34, Water for the reprocessing of medical devices medical devices
4. ANSI/AAMIST67, Sterilization of health care products - Requirements 18. 1SO 17665-1, Sterilization of health care products -moist heat, Part 1
for products labeled “Sterile” o .
19. ISO 17665-2, Sterilization of health care products -moist heat, Part 2
5. ANSI/AAMI ST77, Containment devices for reusable medical device . . . .
sterilization 20. Robert Koch Institute (RKI), Hygiene Requirements for Reprocessing
Medical Devices Federal Health Gazette, 10/2012
6. ANSI/AAMI ST79, Comprehensive guide to steam sterilization and X . .
sterility assurance in health care facilities 21. Robert Koch Institute (RKI), Hospital Supplies and Instrument
Sterilization in Light of CJD Patients and Suspected C/D Cases, Federal
7. ANSI/AAMI ST81, Sterilization of medical devices - Information to Health Gazette, 7/1998
be provided by the manufacturer for the processing of resterilizable . .
medical devices 22. UK Department of Health, published by The Stationary
Office, London: Health Technical Memorandum (HTM) 01-01:
8. ANSI/AAMI/ISO 15223-1, Medical devices - Symbols to be used with Decontamination of reusable medical devices. Parts A and B
medical device labels, labeling, and information to be supplied - Part o
1: General Requirements 23. World Health Organization (WHO), WHO/CDS/CSR/APH 200.3,
WHO Infection Control Guidelines for TSE
9. AORN, Standards, Recommended Practices and Guidelines . X . X . o
24. Reprocessing Medical Devices in Health Care Settings: Validation
10. Association for Applied Hygiene (VAH) Verbund fir Angewandte Methods and Labeling - Guidance for Industry and Food and Drug
Hygiene, List of Disinfectants Administration Staff, 2015
11. ASTM F 565, Standard Practice for Care and Handling of Orthopedic 25.1SO 11607-1, Packaging For Terminally Sterilized Medical Devices
Implants and Instruments - Part 1: Requirements For Materials, Sterile Barrier Systems And
o L Packaging Systems
12. European Commission, Council Directive 93/42/EEC of 14 June
1993 concerning medical devices 26. 1SO 16061, Instrumentation for use in association with non-active
. ) surgical implants - General Requirements
13. Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and of the
Council 27. EN 13060, Small steam sterilizers
14. German Instrument Working Group (AKI) Arbeitskreis 28. EN 285, Sterilization - Steam sterilizers - Large sterilizers

Instrumenten-Aufbereitung, Proper Maintenance of Instruments,
10th Ed,2012.

Tama materiaali on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille.

Sen jakelu muille tahoille on kielletty. Kaikkea tassa olevaa sisdltoa suojaavat Zimmer Biomet -yhtion tai sen tytaryhtididen omistamat tai niille lisensoidut
tekijanoikeudet, tavaramerkit ja muut immateriaalioikeudet, ellei toisin ole ilmoitettu, eikd mitaan tallaista sisaltdad saa jakaa eteenpdin, kopioida tai julkaista
kokonaan tai osittain ilman Zimmer Biomet -yhtién nimenomaisesti antamaa kirjallista suostumusta.

Kaikki tassa mainitut tavaramerkit ovat Zimmer Biomet -yhtion tai sen tytaryhtididen omaisuutta, ellei toisin ole ilmoitettu.

Steris” ja Prolystica” ovat Steris Corporationin rekisterdityja tavaramerkkeji. neodisher” on Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH:n rekisteraity tavaramerkki.
Aesculap” ja SterilContainer™ ovat Aesculap AG:n tavaramerkkeja. SteriTite® on Case Medical, Inc. -yhtién tavaramerkki. OneTray” on Innovative Sterilization
Technologies -yhtion tavaramerkki.
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