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1. NAMJENA

Ovim se uputama preporucuje nacin brige o ru¢nim ortopedskim kirurskim instrumentima Zimmer Biomet

za visekratnu upotrebu te nacin njihova ¢is¢enja, odrzavanjai sterilizacije. Dokument je sastavljen kao pomo¢
zdravstvenim radnicima pri sigurnom rukovanju, djelotvornoj ponovnoj obradi i odrzavanju proizvoda tvrtke Zimmer
Biomet za visekratnu upotrebu. U njemu su navedene informacije kojima se nadopunjuju upute za uporabu, a kojima se
zadovoljavaju norme ISO 17664, 1ISO 16061, ANSI/AAMI ST81, Direktiva Vijeca Europe 93/42/EEZ, Prilog 1., odjeljak
13.6. tocka (h) i Uredba (EU) 2017/745 Europskog parlamenta i Vije¢a Europe, Prilog 1., odjeljak 23.4., toc¢ka (n).

Upute su namijenjene kao pomoc¢ bolnicama i sredi$njoj upravi za nabavu u razvoju postupaka sigurne i djelotvorne
ponovne obrade kompleta instrumenata tvrtke Zimmer Biomet.

Bolni¢ko osoblje, kako ono koje zaprima instrumente i ono koje radi u odjelima centralne sterilizacije (CCSD-ovima),
tako i ono u operacijskim dvoranama (OR-ovima), moze biti izravno uklju¢eno u rukovanje instrumentima kupljenima
od tvrtke Zimmer Biomet ili posudenima u statusu konsignacijskih instrumenata. Ravnatelji bolnica i upravitelji svih
tih odjela moraju biti upuceni u ove upute i preporuke da bi osigurali sigurnu i djelotvornu ponovnu obradu te da bi
sprijecili ostecenja ili pogresnu upotrebu uredaja za visekratnu upotrebu.

2. PODRUéjE PRIMJENE
U ovom se priru¢niku s uputama navode informacije o njezi, ¢is¢enju, dezinfekciji, odrzavanju i sterilizaciji ru¢nih
kirurskih instrumenata te je on primjenjiv na sve medicinske proizvode koje proizvodii/ili distribuira Zimmer Biomet.

Ovdje navedene informacije primjenjive su i na medicinske proizvode za jednokratnu upotrebu koje proizvodi
Zimmer Biomet i koji se isporucuju nesterilni, ali se moraju upotrijebiti u sterilnom stanju, kao i na jednokratne
uredaje koji se pakiraju i prodaju sterilni, ali ih se moze ukloniti iz pakiranja te njima dopunjavati komplete (npr. vijci,
plocice itd.). Rije¢ je o uredajima za jednokratnu upotrebu koji se mogu ponovno obraditi ako nisu upotrijebljeni.

Napomena: ,,nisu upotrijebljeni” odnosi se na one komponente za jednokratnu uporabu koje nisu bile
u kontaktu s krvlju, kostima, tkivom ili drugim tjelesnim tekuéinama. Neupotrebljavani proizvod za
jednokratnu uporabu koji je bio izlozen krvi, kostima, tkivu ili tjelesnoj tekucini ne smije se ponovno
obradivati i mora se odbaciti.

Uvijek pogledajte naljepnicu na uredaju i upute za upotrebu radi odredenih preporuka ili ograni¢enja obrade unutar
zdravstvene ustanove.

Uredaji koji se ne smiju ponovno upotrebljavati mogu biti oznac¢eni sljede¢im simbolom:
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Ovaj podatak nije primjenjiv na jednokratne uredaje koji se prodaju sterilni i ne mogu se ponovno sterilizirati
(npr. osteotomske ostrice).

Uredaji koji se ne smiju ponovno sterilizirati mogu biti oznaceni sljedec¢i simbolom:
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Ovaj se priru¢nik s uputama ne primjenjuje na opremu na zrak ili struju. Medutim, primjenjuje se na funkcionalne
nastavke (npr. razvrtace i svrdla) koji su priklju¢eni na opremu s napajanjem.

Uredaji s napajanjem koji se nalaze u kucistu ru¢nih uredaja moraju se ocistiti prema specifi¢cnim uputama
proizvodaca (npr. ru¢ni dijelovi na napajanje tvrtke Brasseler).

3. RJECNIK POJMOVA

Dekontaminacija: upotreba fizickih ili kemijskih sredstava da bi se s povrsina ili predmeta uklonili, deaktivirali ili
unistili patogeni koji se prenose krvlju do mjere u kojoj oni vise ne mogu prenositi zarazne Cestice, pa se povrsinaili
predmet smatraju sigurnim za rukovanje, upotrebu ili odlaganje.

Dezinfekcija: postupak kojim se smanjuje broj Zivih mikroorganizama na proizvodu do razine koja je prethodno
specificirana kao odgovarajuc¢a za njegovu daljnju upotrebu i rukovanje njime.

Napomena: ¢isé¢enje i dezinfekcija obi¢no se provode u istom koraku (primjerice, u opremi za pranje/
dezinfekciju).

Kemikalija: formulacija spojeva namijenjenih za upotrebu pri ponovnoj obradi.

Napomena: kemikalije obuhvaéaju deterdZente, sredstva za ¢isé¢enje s povrsinski aktivnim tvarima,
sredstva za ispiranje, dezinfekcijska sredstva, enzimska sredstva za ciScenje i sredstva za sterilizaciju.

Obrada / ponovna obrada: postupci koji obuhvacaju ¢is¢enje, dezinfekciju i sterilizaciju, a potrebni su da bi se
novi ili upotrijebljeni medicinski proizvod pripremio za upotrebu.

Onecisceno: stanje u kojem je nesto doista ili mozebitno doslo u dodir s mikroorganizmima ili zaraznim ¢esticama.

Plitica: kosarica s poklopcem ili bez njega koja ima perforirane stranice ili dno, a sluzi za to da se u njoj drze
instrumenti. Obi¢no se zatvara u omot ili vrecicu za sterilizaciju ili se pak stavlja u spremnik za sterilizaciju.

Rucno ciscéenje: ¢is¢enje bez upotrebe automatiziranog uredaja za pranje ili uredaja za pranje/dezinfekciju.

Spremnik (kutija): visekratni ¢vrsti spremnik za sterilizaciju, kutija/kaseta s instrumentima ili podlosci za slaganje
te bilo kakva visekratna dodatna oprema namijenjena za koristenje u zdravstvenim ustanovama u svrhe spremanja
visekratnih medicinskih uredaja za sterilizaciju.

Sterilizacija: provjereni i odobreni postupak kojim se s proizvoda uklanjaju svi oblici zivih mikroorganizama.

Napomena: u postupku sterilizacije priroda redukcije mikroorganizama opisuje se eksponencijalnom
funkcijom. Stoga se prisutnost mikroorganizama na svakom pojedinom predmetu moze izraziti kao
vjerojatnost. Premda se ta vjerojatnost moze smanjiti na vrlo malen broj, nikada se ne moze svesti na nulu.
Ta se vjerojatnost moze utvrditi samo za provjerene i odobrene postupke.

Sterilno: bez ikakvih zivih mikroorganizama.

Uredaj za pranje/dezinfekciju: stroj namijenjen za pranje i dezinfekciju medicinskih proizvoda i drugih predmeta
koji se upotrebljavaju u okruzenju medicinske, stomatoloske, farmaceutske ili veterinarske prakse.

Visekratni ¢vrsti spremnik za sterilizaciju: spremnik za sterilizaciju koji je osmisljen tako da se u njemu drze
medicinski proizvodi za sterilizaciju, prilikom pohrane, transporta i asepti¢ke prezentacije sadrzaja.

Ciscenje: uklanjanje necistoce s predmeta do mjere koja je potrebna da bi se provela daljnja obrada za namijenjenu
upotrebu.
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4. AKRONIMI
Bl = bioloski indikator

CJD = Creutzfeldt-Jakobova bolest
CSSD = centralni odjel za sterilizaciju
OR = operacijska dvorana

PPE = osobna zastitna oprema

SAL = razina utvrdene sterilnosti

TSE = prijenosna spongiformna encefalopatija

5. SIMBOLI

Za jednokratnu upotrebu

Pogledajte upute za upotrebu
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Oprez (pogledajte vazna upozorenja u uputama za upotrebu)

6. STVARI KOJE TREBA UZETI U OBZIR

Ovaj se priruc¢nik s uputama odnosi na sve visekratne medicinske proizvode koje je proizvodi i distribuira tvrtka
Zimmer Biomet, a sluze za zahvate na kuku, koljenu, ekstremitetima i u slu¢aju traume. Priru¢nik se odnosi i na sve
jednokratne medicinske proizvode tvrtke Zimmer Biomet koji sluze za zahvate na kuku, koljenu, ekstremitetima

i uslucaju traume, a koji se isporucuju nesterilni, ali su hamijenjeni za koristenje u sterilnom stanju. Prirucnik

se ne odnosi na proizvode tvrtke Zimmer Biomet za stomatolo$ke zahvate i zahvate na kraljeznici. Potrebno je
temeljito prouciti ove informacije. Ovaj priru¢nik nadjac¢ava upute za ponovnu obradu ruc¢nih ortopedskih
instrumenata Zimmer, Centerpulse i Implex te priru¢nike za instrumente objavljene prije datuma
izdavanja ovog dokumenta.

U drzavama u kojima su zahtjevi ponovne obrade strozi od onih navedenih u ovom priru¢niku korisnik/izvrsitelj
postupka mora slijediti lokalne zakone i pravilnike.

Novi i upotrebljavani instrumenti moraju se prije upotrebe temeljito obraditi prema ovim uputama. Zimmer Biomet
takoder preporucuje temeljitu obradu nesterilnih implantata (npr. plocica, vijaka itd.) prije upotrebe. Proizvodi

za jednokratnu upotrebu moraju se ukloniti iz plitice ili podloska za poc¢etni postupak ¢is¢enja, a zatim se vracaju

u pliticu za sterilizaciju. Nakon naknadne ponovne obrade neupotrebljavani proizvodi za jednokratnu upotrebu
mogu se ostaviti u plitici ili na podlosku.

Napomena: neupotrebljavani proizvod za jednokratnu uporabu koji je bio izlozen krvi, kostima, tkivu ili
tjelesnoj tekucini ne smije se ponovno obradivati i mora se odbaciti.
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Tijekom kirurskih zahvata na muskuloskeletalnom sustavu instrumenti se onecis¢uju krvlju, tkivom, komadi¢ima
kostiju i koStanom srzi. Instrumente mogu kontaminirati i tjelesne tekuc¢ine koje sadrze virus hepatitisa, HIV-a te
druge etioloSke agense i patogene. Svi bi se zdravstveni radnici morali upoznati s nuznim univerzalnim mjerama
opreza kojima se sprjecavaju ozljede uzrokovane ostrim instrumentima prilikom rukovanja tim proizvodima tijekom
i nakon kirurskog zahvata te za vrijeme ponovne obrade.

Valja napomenuti i da se tijekom kirurskih postupaka ¢esto i obilno upotrebljavaju fizioloSka otopinai druge
tekucine za ispiranje, kao $to je Ringerova otopina, te da to moze izazvati koroziju na instrumentima.

Za ortopedske su operacije potrebni instrumenti koji su teski i imaju vise komponenata, zglobne i okretne dijelove,
uklonjive rucke, zamjenske plasti¢ne dijelove te niz kalibratora ili drugih uredaja za mjerenje u gradiranim
veli¢éinama. Uredaji se obi¢no isporucuju u kompletima pa se dijele u plitice i kutije, gdje se mogu sloziti po veli€ini ili
redoslijedom kojim ¢e biti potrebni u odredenom kirurskom postupku.

Bolnice moraju preuzeti odgovornost za ¢iS¢enje, dezinfekciju, pakiranje i sterilizaciju svih posudenih
kompleta instrumenata prije nego sto ih vrate tvrtki Zimmer Biomet. Sljedeci korisnik, medutim, nakon
zaprimanja takoder mora pregledati komplet te provjeriti jesu li instrumenti doista na odgovarajuci nacin ocis¢eni

i dekontaminirani prije nego $to ponovi postupke ponovne obrade da bi pripremio posudeni komplet za daljnju
upotrebu. Zimmer Biomet ne moze jamciti da je prethodni korisnik postigao sterilnost ni da je ona zadrzana tijekom
transporta. Predstavnici tvrtke Zimmer Biomet ¢esto otvaraju i pregledavaju komplete instrumenata izmedu dva
korisnika, ¢ime se, naravno, ugrozava njihova ¢istoca i sterilnost, paih je potrebno u potpunosti ponovno obraditi
prije daljnje upotrebe. Zimmer Biomet zahtijeva potvrdu o ¢iS¢enju i dezinfekciji prije vracanja posudenih
kompleta tvrtki Zimmer Biomet.

U ovom se priru¢niku za ponovnu obradu nalaze upute za proizvode tvrtke Zimmer Biomet za visekratnu upotrebu
koji su oznaceni Siframa kategorija ponovne obrade [a, a+, b, b+, c]. Daljnja objasnjenja Sifri za ponovnu obradu
potrazite u odjeljku 7 ovoga priru¢nika. Svi se proizvodi tvrtke Zimmer Biomet mogu sigurno i djelotvorno ponovno
obraditi u skladu s uputama za ¢is¢enje kombiniranom metodom koje su navedene u ovom priru¢niku za ponovnu
obradu.

Osnovni kompleti kirurskih instrumenata moraju biti kompletni i u dobrome stanju da bi se mogli pravilno upotrebljavati.
Predstavnik tvrtke Zimmer Biomet mozda na zahtjev ima dostupne dodatne proizvode. Za odgovarajuce odrzavanje
instrumenata vazno je uzeti u obzir sljedece informacije i upute za obradu:

* upozorenjaimjere opreza

e provjera sadrzaja i funkcionalnosti kompleta instrumenata
e ograni¢enjairestrikcije ponovne obrade
e pocetna obrada na mjestu uporabe

e priprema prije Cis¢enja

e (Ci$¢enje/dezinfekcijaisusenje

e preglediodrzavanje

e pakiranje

e sterilizacija

e skladistenje

e transport.
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7. SIFRE KATEGORIJA OBRADE

Zimmer Biomet preporucuje da se svi proizvodi za visekratnu upotrebu (bez obzira na ugraviranu oznaku) obrade
u skladu s uputama o kombiniranom ¢iséenju iz ovog priru¢nika za ponovnu obradu. Sljedece su Sifre ugravirane na

neke uredaje i komponente kutije te su koristan pokazatelj u odabiru sredstava za ¢i¢enje, kao i uputa za rastavljanje.

Napomena: sifre na pliticama i kutijama odnose se samo na te komponente, pa ih nemojte primjenjivati na
sadrzaj plitice ili kutije.

Metalni proizvodi (osim onih od aluminija i titanija) i komponente kutije bez znacdajki koje
predstavljaju izazov u ¢is¢enju, nemetalne/polimerne rucke ili druge komponente (npr.
razdvajaci, busilice, plitice za testiranje, turpije, $kare, stezaljke, izvidne kuke, kompresijske
hvataljke, dizala koznog mosta, Zice vodilice itd.). Ti proizvodi podnose luznata sredstva za
¢is¢enje nakon kojeg su potrebni neutralizacija i temeljito ispiranje. Ti se proizvodi mogu po
potrebi obraditi sredstvima za uklanjanje hrde odobrenima za kirurske instrumente.

®  ©®

Metalni proizvodi (osim onih od aluminija i titanija) i komponente kutije sa zna¢ajkama
koje predstavljaju izazov pri ¢isc¢enju, ali bez nemetalnih/polimerskih rucki ili drugih
komponenata (npr. busilice s produzenim rupama, remenice za natezanje, razvrtaci
kostanog zgloba, kutije za izvlakace). Ti proizvodi podnose luznata sredstva za ¢iséenje
nakon kojeg su potrebni neutralizacija i temeljito ispiranje. Ti se proizvodi mogu po potrebi
obraditi sredstvima za uklanjanje hrde odobrenima za kirurske instrumente.

Proizvodi i komponente kutije bez znacajki koje predstavljaju izazov pri ¢is¢enju izradeni

od polimera ili metalni instrumenti upareni s polimerskim komponentama (npr. plitice za
testiranje za plosnate profile, dlijeta s nemetalnim ru¢kama, Sila, disektori, dilatatori bedrene
kosti, piramidna dlijeta/turpije). Ti proizvodi podnose luZnata sredstva za ¢iséenje nakon
kojeg su potrebni neutralizacija i temeljito ispiranje.

® ©

Proizvodii komponente kutije sa znacajkama koje predstavljaju izazov pri ¢is¢enju, a izradeni
su od polimera, ili metalni instrumenti upareni s polimernim komponentama (npr. tibijalni
¢ekici, fleksibilni odvijaci, tibijalni dilatatori itd.). Ti proizvodi podnose luznata sredstva za
¢iS¢enje nakon kojeg su potrebni neutralizacija i temeljito ispiranje.

(=)

Proizvodi i komponente kutija izradeni od titanija i aluminijskih legura i/ili oni koji imaju
pomagala za sastavljanje/rastavljanje, odnosno neko drugo pomagalo za ponovnu
obradu (npr. klju¢evi okretnog momenta, uredaji za ciljanje tibije, rezadi jastuciéa, kutije za

instrumente, plitice i spremnici za sterilizaciju). Upotreba luznatih sredstava za cis¢enje
moze biti korozivna za povrsinu tih uredaja.

Napomena:

medu znacajke koje predstavljaju izazov pri ¢iS¢enju ubrajaju se: lumeni / kanulirana svrdla,

¢vrsto spojene povrsine, hrapave povrsine, kuglice za blokadu, opruge i instrumenti s viSe komponenata.



8. UPUTE ZA OBRADU

Ove upute za obradu namijenjene su za to da
bolnicama i sredi$njoj upravi za nabavu pomognu

U razvoju postupaka za pripremanje sigurnih

i djelotvornih uredaja, kako onih koji su u vlasnistvu
bolnice, tako i posudenih kompleta instrumenata.
Ove su informacije utemeljene na testiranju, iskustvu
i znanstvenoj praksi tvrtke Zimmer Biomet, kao i na
Siroko prihvac¢enim preporukama sljedec¢ih ustanova:

*  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)

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

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

* International Standards Organization (ISO)

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

* National Health Service (NHS)

* Robert Koch Institute (RKI)

*  Swissmedic

*  World Health Organization (WHO)

Napomena: ovim se uputama opisuju nuzni koraci
obrade kojima se novi i upotrebljavani instrumenti
moraju podvrgnuti da bi postali sterilni.

A. Upozorenjai mjere opreza

e Sveukupno bolni¢ko osoblje koje radi
s kontaminiranim ili potencijalno kontaminiranim
medicinskim uredajima mora primjenjivati
univerzalne mjere opreza. Pri rukovanju
uredajima s ostrim to¢kamaiili reznim rubovima
treba biti oprezan.
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Prirukovanju ili radu s kontaminiranim il
potencijalno kontaminiranim materijalima,
uredajima i opremom nosite osobnu zastitnu
opremu (PPE). PPE obuhvaca ogrtac¢, masku,
zastitu za oci ili Stitnik za lice, rukavice i navlake za
obucu.

Tijekom postupaka ru¢nog c¢is¢enja ne smiju

se upotrebljavati metalne ¢etke ni spuzvice

za ribanje. Takvi materijali ostetit ¢e povrsinu

i zavr$nu obradu instrumenata. Upotrebljavajte
mekane Cetkice s najlonskim vlaknima i ¢etke za
¢isc¢enje cjevcica.

Tijekom postupaka ru¢nog ¢is¢enja moraju se
upotrebljavati sredstva za ¢iS¢enje koja imaju
nisku stopu pjenjenja da bi se zajamcila vidljivost
instrumenata u otopini za ¢is¢enje. Ruc¢no trljanje
instrumenta ¢etkama mora se provoditi dok je
instrument ispod povrsine otopine za ¢iS¢enje
da bi se sprijecilo stvaranje aerosola i prskanje
kojim bi se mogli prosiriti kontaminanti. Sredstva
za ¢is¢enje moraju se potpuno isprati s povrsina
uredaja da bi se sprijecilo nakupljanje ostataka
deterdzenta.

Nemojte slagati instrumente jedne na druge
ni postavljati teske instrumente na osjetljive
uredaje.

Suhe zaprljane kirurske instrumente teze je
ocistiti. Nemojte dopustiti da se kontaminirani
uredaji osuse prije ponovne obrade. Svi naknadni
koraci ¢is¢enja i sterilizacije olakSavaju se time $to
se ne dopusta da se kry, tjelesne tekucine, ostaci
kostiju i tkiva, fizioloSka otopina ili dezinficijensi
osus$e na rabljenim instrumentima.

Fizioloske otopine i sredstva za ¢is¢enje/
dezinfekciju koja sadrze aldehide, Zivu, aktivni
klor, kloride, brom, bromide, jod ili jodide imaju
nagrizajuca svojstva i ne smiju se upotrebljavati.
Instrumenti se ne smiju stavljati ni namakati

u Ringerovu otopinu.

Ne smiju se upotrebljavati maziva koja nisu
posebno namijenjena za sterilizaciju parom jer
mogu: 1) obloziti povrsine mikroorganizmima;
2) sprijecitiizravan dodir pare s povrsinomi 3)
tesko se uklanjaju.



e Napliticaikutije s instrumentima tvrtke
Zimmer Biomet smiju se stavljati samo proizvodi
koje proizvodii/ili distribuira Zimmer Biomet.
Ove provjerene i potvrdene upute za ponovnu
obradu nisu primjenjive na plitice i kutije tvrtke
Zimmer Biomet koje sadrze proizvode koje nije
proizvelai/ili distribuirala tvrtka Zimmer Biomet.

e Sredstva za uklanjanje kamenca koja sadrze
morfolin ne smiju se upotrijebiti u uredajima
za sterilizaciju parom. Takva sredstva ostavljaju
tragove koji mogu ostetiti polimerne instrumente
tijekom vremena. Kamenac iz uredaja za
sterilizaciju parom valja ukloniti u skladu
s uputama proizvodaca.

e Instrumenti upotrijebljeni u suspektnim ili
potvrdenim slu¢ajevima prionskih bolesti (npr.
TSE/CJD) ne smiju se ponovno upotrebljavati
i moraju se odbaciti. Ako se takvo $to dogodi
s posudenim instrumentima, obavijestite
predstavnika tvrtke Zimmer Biomet. Posudeni
komplet instrumenata mora se oznaciti kao
moguce kontaminiran prionskim bolestima te
se mora vratiti na odgovarajuc¢u adresu tvrtke
Zimmer Biomet sa zahtjevom za dekontaminaciju
i odlaganje.

B. Pregled prilikom primitka - provjera

sadrzaja i funkcionalnosti kompleta

instrumenata

e Prilikom zaprimanja u bolnicu potrebno je
provjeriti jesu li kompleti instrumenata cjeloviti.
Provjerite jesu li u kompletu leptirasti, krilni, vijci
za podesavanje i ostale vrste vijaka, jesu li ondje
navojne ili druge uklonjive rucke te pomo¢éni
zamjenjivi dijelovi kao $to su ostrice, lijevi/desni
dodaci i glave. Brojne kutije za slaganje imaju
kontrastne prikaze, skice, kataloske brojeve
te nazive ili veli¢ine instrumenata otisnuteili
drugacije oznacene na kutiji ili plitici.

e U ortopedskim kirurskim zahvatima slijedi
se precizan redoslijed kojim se instrumenti
upotrebljavaju. Mnogi instrumenti imaju
i znacajke dimenzioniranja koje definiraju
resekcije kosti, odreduju veli¢inu implantata
te mjere veli¢ine intramedularnih kanala,
dubinu rupa za busenje, kutove cijevi/plocica,
poloZzaje acetabularne ¢asice itd. Zbog toga

jevrlovazno da su dostupne sve zatrazene
veli¢ine serije instrumenta (odredeni se
instrumenti rutinski izostavljaju iz kompleta
instrumenata zbog rijetkog koristenja, osim ako
ih korisnik zatrazi). Ako su zatrazeni instrumenti
izostavljeni, a potrebni su za operaciju, obratite se
predstavniku tvrtke Zimmer Biomet.

¢ Oznake nainstrumentima koje sluze za mjerenje
anatomskih dimenzija moraju biti ¢itljive. Medu
njima mogu biti oznake kalibratora, kutova,
unutarnjih ili vanjskih promjera, kalibracije
duljine ili dubine te oznake za lijevo/desno. Ako
mjerne skale ili neke druge oznake nisu Citljive,
obavijestite predstavnika tvrtke Zimmer Biomet.

C. Ogranicenjairestrikcije ponovne obrade

e ZaciSc¢enje proizvoda za visekratnu upotrebu
tvrtke Zimmer Biomet preporucuje se i daje
prednost pH neutralnim, enzimskim i luznatim
(pH < 12) sredstvima za ¢isc¢enje. Luznata
sredstva Ciji je pH < 12 mogu se upotrebljavati
za Cis¢enje instrumenata od nehrdajuceg Celika
i polimera u drzavama gdje je to propisano
zakonom ili lokalnom uredbom ili tamo gdje su
problem prionske bolesti, kao $to su prijenosna
spongiformna encefalopatija (TSE) i Creutzfeldt-
Jakobova bolest (CJD). Instrumenti upotrijebljeni
u suspektnim ili potvrdenim slucajevima
prionskih bolesti (npr. TSE/CJD) ne smiju se
ponovno upotrebljavati i moraju se odbaciti.
Klju¢no je da se luznata sredstva za ¢is¢enje
temeljito neutraliziraju i potpuno isperu s uredaja.

Napomena: svrdla, razvrtaci, turpije i drugi
uredaji za rezanje trebaju se pazljivo pregledati
nakon obrade luznatim deterdzentima kako

bi se osiguralo da su rezni rubovi prikladni za
upotrebu.

Napomena: vazno je odabrati enzimsku otopinu
namijenjenu za rastvaranje krvi, tjelesnih
tekuéinai tkiva. Neke enzimske otopine
posebno su izradene za rastvaranje fekalija ili
drugih organskih kontaminanata i ne moraju
biti prikladne za upotrebu na ortopedskim
instrumentima.

e Ponovljena obrada, u skladu s uputama u ovom
priru¢niku, ima minimalan ucinak na instrumente
zavisekratnu upotrebu tvrtke Zimmer Biomet,



osim ako nije druk¢ije navedeno. Dodatne
informacije potrazite na stranici
www.zimmerbiomet.com i u Priru¢niku za
vijek trajanja instrumenata za viSekratnu
potrebu 1219. Kraj vijeka trajanja za kirurske
instrumente od nehrdajuceg celika ili drugih
metala obi¢no se odreduje prema istrosSenosti

i oStecenju zbog predvidene kirurske upotrebe,
a ne zbog ponovne obrade.

Automatizirano ¢is¢enje samo uredajem za
pranje/dezinfekciju mozda nece biti u¢inkovito
za slozene ortopedske instrumente s lumenima,
kanilama, slijepim rupama, spojenim povrsinama
i ostalim znac¢ajkama.

Po potrebi, viSekomponentne instrumente
potrebno je rastaviti radi ¢iS¢enja. Potreba za
rastavljanjem, ako je nuzna, obi¢no je jasna
sama po sebi. Konkretnije upute pronaci

¢ete u uputama za uporabu, u Priru¢niku za
rastavljanje i sastavljanje instrumenata 1258 te na
stranicama www.zimmerbiomet.com. Potrebno
je paziti da se ne zagube mali dijelovi. Ako
izgubite dio, obavijestite o tome predstavnika
tvrtke Zimmer Biomet pri vra¢anju kompleta
instrumenta.

Na mjestu uporabe prljavi instrumenti moraju

se ukloniti iz metalnih ili polimernih plitica

i navlaziti kako bi se sprijecilo isusivanje otpadnih
Cestica prije transporta do podrucja za ponovno
obradu gdje se provode postupci ¢iséenja.
Nemojte distiti zaprljane instrumente dok su na
polimernim ili metalnim pliticama. Proizvodi za
jednokratnu upotrebu moraju se Cistiti odvojeno
od onecis¢enih instrumenata.

Napomena: neupotrebljavani proizvod za
jednokratnu uporabu koji je bio izlozen krvi,
kostima, tkivu ili tjelesnoj tekuéini ne smije se
ponovno obradivati i mora se odbaciti.
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Polimeri u kompletima instrumenata tvrtke
Zimmer Biomet mogu se sterilizirati parom /
vlaznom toplinom. Polimerni materijali imaju
ogranicen vijek trajanja. Ako polimerne povrsine
izgledom postanu sli¢ne kredi, imaju znatna
povrsinska ostecenja (npr. dolazi do pucanja

ili delaminacije) ili ako se polimerni uredaji

jako iskrive ili su vidljivo izvijeni, moraju se

zamijeniti. Ako je potrebno zamijeniti polimerne
uredaje, obavijestite o tome predstavnika tvrtke
Zimmer Biomet.

Vedina trenuta¢no dostupnih polimera nec¢e
podnijeti uvjete u uredajima za pranje/
sterilizaciju koji rade na temperaturama
jednakimaiili ve¢ima od 141 °C koji se sluze
mlazovima pare pod tlakom za ¢is¢enje. U takvim
uvjetima moze doci do znatnih povrsinskih
ostecenja polimernih uredaja.

Namakanje u sredstvima za dezinfekciju moze biti
neophodan korak za kontrolu odredenih virusa.
Medutim, ta sredstva mogu promijeniti bojuili
korodirati instrumente (izbjeljiva¢ za ku¢anstvo
sadrziili tvori klor i klorid u otopini i ima korozivno
djelovanje sli¢no fizioloskoj otopini). Sredstva

za dezinfekciju koja sadrze glutaraldehid ili

druge aldehide mogu denaturirati necisto¢e na
bazi proteina, uzrokujuci njihovo stvrdnjavanje

i otezavajuci njihovo uklanjanje. Ako je moguce,
treba izbjegavati namakanje u sredstvima za
dezinfekciju.

Za proizvode tvrtke Zimmer Biomet preporucuje
se sterilizacija parom / vlaznom toplinom.

Sterilizacija etilen-oksidom (EO), hidrogen-
peroksidom, plinskom plazmom, parnim
hidrogen-peroksidom i suhom toplinom ne
preporucuje se za sterilizacije proizvoda tvrtke
Zimmer Biomet.

Instrumente s uklonjivim polimernim navlakama
treba rastaviti radi sterilizacije (npr. osovina
acetabularnog razvrtac¢a s navlakom, bo¢nim
rezaCima itd.).

Tijekom prvih parnih sterilizacija odredena bi
koli¢ina formaldehida s poliformaldehidnih
povrsina mogla ispariti i proizvesti vonj. Na to se
ne bi trebalo obazirati. Nakon nekoliko ciklusa
sterilizacije vonj bi trebao nestati.

Premda sterilizacija etilen-oksidom produljuje
Zivotni vijek nekih polimera (npr. polisulfona),
ta se metoda sterilizacije ne preporucuje za
proizvode tvrtke Zimmer Biomet. Utvrdeno je
da je velikim predmetima od poliformaldehida
(Delrin® Celcon®) potrebno podulje vrijeme



za ispustanje plinova (najmanje pet dana

na povisenoj temperaturi u mehani¢kom
prozracivacu), pa je zbog toga plinska sterilizacija
etilen-oksidom kontraindicirana za proizvode od
poliformaldehida.

e Uredaji od titanija i titanijskih slitina osobito su
podlozni promjeni boje zbog necisto¢a u pari
i ostataka deterdzenata koji stvaraju visebojne
povrsinske slojeve oksidnih taloga. Nakon
ponovljene sterilizacije takvi slojevi oksida, iako
nisu Stetni za pacijenta, mogu postati tamni
i prekriti oznake stupnjeva, brojeve predmeta
i serije te ostale otisnute i ugravirane informacije.
Za uklanjanje takvih promjena boje mogu se po
potrebi upotrijebiti kisela sredstva protiv korozije.

e Instrumenti od nehrdajuceg ¢elika mogu se po
potrebi obraditi sredstvima za uklanjanje hrde
odobrenima za kirurske instrumente.

* Trebaizbjegavati upotrebu tvrde vode. Za
pocetno ispiranje upotrijebite omeksanu vodu iz
slavine. Za zavrsno ispiranje valja upotrebljavati
omeksanu vodu kako bi se eliminirale mineralne
naslage nainstrumentima (npr. ultrafiltar (UF),
obrnuta osmoza (RO), deionizirana voda (DI) ili
ekvivalent).

D. Pocetna obrada na mjestu uporabe

e Visak tjelesnih tekucinai tkiva s instrumenata
uklonite gazom za jednokratnu uporabu koja ne
ostavlja tragove. Stavite instrumente u spremnik
s destiliranom vodom ili na pliticu prekrivenu
vlaznim ubrusima. Nemojte dopustiti da se
prije ¢is¢enja na instrumentima osusi fizioloska
otopina, krv, tjelesne tekucine, tkivo, dijelovi kosti
ili drugi organskih ostaci.

Napomena: natapanjem u otopinama proteaza
ili drugim otopinama za upotrebu prije ¢i§éenja
olaksava se ¢iScenje, posebice za instrumente sa
sloZzenim znacajkamaii dijelovima koje je tesko
dosegnuti (npr. izvedbe s cjevéicamaii crijevima
itd.). Takve enzimske otopine, kao i sprejevi
enzimskih pjena, rastvaraju proteinske tvari

i sprjecavaju susenje krvi i materijala na bazi
proteina na instrumentima. Upute proizvodaca
za pripremu i upotrebu tih otopina moraju se
izricito slijediti.

e Zaoptimalne rezultate instrumente treba odistiti
unutar 30 minuta nakon uporabe ili uklanjanja iz
otopine kako bi se smanjila moguénost susenja
necistoca prije ¢is¢enja.

¢ Rabljeneinstrumente treba prenijeti u sredisnje
skladiste u zatvorenim ili prekrivenim
spremnicima kako bi se izbjegla nepotrebna
opasnost od zagadenja.

E. Priprema prije ¢iS¢enja

e Obavezno je strogo pracenje simbolaili
konkretnih uputa ugraviranih na instrumentima,
odnosno na pliticama ili kutijama
s instrumentima.

e Ako je moguce, visekomponentne instrumente
valja rastaviti radi pravilnog ¢is¢enja. Pripazite
da ne izgubite male vijke i dijelove. Ako izgubite
dio, obavijestite o tome predstavnika tvrtke
Zimmer Biomet pri vra¢anju kompleta instrumenta.

* Upute za sastavljanje/rastavljanje instrumenta,
kao i informacije o pomo¢nim alatima za ¢is¢enje
odredenog instrumenta, nalaze se na stranicama
www.zimmerbiomet.com te u Priru¢niku za
rastavljanje i sastavljanje instrumenata 1258.

e Zimmer Biomet preporucuje upotrebu pH
neutralnih, enzimskih i luznatih sredstava za
¢is¢enje s povrsinski aktivnim tvarima koje imaju
nisku razinu pjenjenja.

e LuZnatasredstva s pH vrijednosti < 12 mogu se
upotrijebiti u drzavama gdje je to potrebno prema
zakonu ili lokalnim propisima. Nakon luznatih
sredstava potrebno je upotrijebiti sredstvo za
neutralizaciju i/ili temeljito isprati ureda;j.

Napomena: svrdla, razvrtaci, turpije i drugi
uredaji za rezanje trebaju se pazljivo pregledati
nakon obrade luznatim deterdzentima kako

bi se osiguralo da su rezni rubovi prikladni za
upotrebu.

* Trebalo bi upotrebljavati samo sredstva dokazane
ucinkovitosti (odobrila ih je FDA, na popisu su
VAH-a ili imaju oznaku CE). Buduci da postoji
velik broj sredstava za ¢is¢enje i dezinfekcijskih
sredstava Sirom svijeta, Zimmer Biomet ne
preporucuje nijednu odredenu robnu marku.
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Sredstva upotrebljavana tijekom provjere
i odobravanja ovih uputa za obradu bila su sljedec¢a:

1. Enzimski i neutralni deterdZenti: Steris®
enzimsko sredstvo za namakanje i ¢ist¢enje
Prolystica™ 2X te koncentrirani neutralni
deterdzent Steris® Prolystica™ 2X.

2. Luznati deterdzentineutralizator:
luznati deterdZent neodisher® FA i kiseli
neutralizator neodisher® Z.

Sva sredstva za CiS¢enje valja pripremiti

u koncentracijama i temperaturama koje je
preporucio proizvodac. Za pripremu sredstva za
¢is¢enje upotrijebite omeksanu vodu iz slavine.
Odrzavanje preporucenih temperatura vazno je
za optimalan ucinak sredstava za ¢is¢enje.

Suha sredstva za ¢iS¢enje u prahu moraju se
potpuno otopiti prije upotrebe kako bi se izbjeglo
stvaranje mrljaili korozije na instrumentu i kako
bi se osigurala to¢na koncentracija.

Kad postojecéa otopina postane poprili¢no
onecis¢ena (krvava i/ili mutna), potrebno je
pripremiti svjeZzu otopinu za ¢is¢enje.

Upute za kombinirano ru¢no i automatizirano
¢iS¢enje u odjeljcima F ili G prikazane u Tablici 1
moraju se primijeniti na ¢iS¢enje instrumenata te
komponenata plitice, kutije i poklopca. Za vrijeme
¢is¢enja instrumente morate ukloniti s plitice ili iz
kutije.

Tablica 1. Opcije ¢is¢enja/dezinfekcije

Metoda Opis Odjeljak
Enzimsko namakanje
Kombinacija i ribanje, nakon ¢ega
ru¢nog slijedi enzimatska

i automatizira-
nog ¢is¢enja

i neutralnim
deterdzentima

sonikacija, nakon ¢ega
slijedi automatizirani F
ciklus pranja/
dezinfekcije
enzimskim i neutral-
nim deterdzentima.

enzimskim

Kombinacija

i automatizira-
nog ¢is¢enja

deterdzentom
i neutralizatorom

Luznato sredstvo za
namakanje sa
sonikacijom nakon
¢ega slijedi automa-
tizirani ciklus pranja/
dezinfekcije luznatim
deterdZzentom

i neutralizatorom.

ru¢nog

luznatim
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F. Upute za kombinirano ¢iséenje/
dezinfekciju pomocu enzimskih
i neutralnih deterdzenata

1.

Prljave instrumente, plitice, kutije i poklopce
ispirite teku¢om hladnom vodom iz

slavine najmanje 1 minutu. Uklonite grubu
prljavstinu i ostatke mekom najlonskom
Cetkicom.

Instrumente, plitice, kutije i poklopce

u potpunosti uronite u enzimsku otopinu

i ostavite da se natapaju 10 minuta. Za
vrijeme ¢i$¢enja instrumente morate ukloniti
s pliticaiili iz kutija. Upotrijebite meku
najlonsku cetkicu da biste njezno ribali uredaj
najmanje jednu minutu i dok se ne ukloni

sva vidljiva prljavstina. Posebnu pozornost
posvetite prorezima, lumenima, spojenim
povrsinama, spojnicima i drugim podrucjima
koja je teSko ocistiti. Lumene ocistite dugom,
uskom, mekanom najlonskom ¢etkicom (npr.
Cetkom za ¢is¢enje cjevcica).

Napomena: upotreba sprice ili mlaza vode
poboljsat ¢e ispiranje teSsko dostupnih podrucja
i spojenih povrsina.

3.

Izvadite instrumente, plitice, kutije

i poklopce iz otopine za ¢is¢enje i ispirite ih
procis¢enom vodom najmanje 1 minutu.
Temeljito i snazno isperite lumene, slijepe
otvore i ostala podrucja koja se tesko dosezu.

Instrumente, plitice, kutije i poklopce

u potpunosti uronite u enzimsku otopinu

i sonicirajte 10 minutana 40 + 5 kHz. Za
vrijeme Cis¢enja instrumente morate ukloniti
s plitica ili iz kutija.

Izvadite instrumente, plitice, kutije

i poklopce iz otopine za ¢is¢enje i ispirite ih
procis¢enom vodom najmanje 1 minutu.
Temeljito i snazno isperite lumene, slijepe
otvore i ostala podrucja koja se tesko dosezu.

Instrumente, plitice, kutije i poklopce
postavite u odgovarajuc¢u kosaru uredaja za
pranje/dezinfekciju i obradite ih standardnim
ciklusom ¢iséenja uredaja za pranje/
dezinfekciju. Za vrijeme CiS¢enja instrumente
morate ukloniti s pliticaili iz kutija. Sljedeci
minimalni parametri klju¢ni su za temeljito
¢is¢enje i dezinfekciju.



3. lzvadite instrumente, plitice, kutije
i poklopce iz otopine za ¢is¢enje i ispirite ih
proc¢is¢enom vodom najmanje 1 minutu.
Temeljito i snazno isperite lumene, slijepe
otvore i ostala podrucja koja se teSko dosezu.

Tablica 2. Tipi¢an ciklus uredaja za automatsko

pranje/dezinfekciju kirurskih instrumenata
u SAD-u

Korak | Opis

2 minute pretpranja hladnom vodom iz

slavine 4. Instrumente, plitice, kutije i poklopce

postavite u odgovarajuc¢u kosaru uredaja za

20 sekundi enzimskim rasprsivacem uz

2 ; ; ; pranje/dezinfekciju i obradite ih standardnim
vrucu vodu iz slavine . v . .
ciklusom ¢iséenja uredaja za pranje/
3 1 minuta namakanja u enzimskoj otopini dezinfekciju. Za vrijeme ¢iséenja instrumente
4 15 sekundi ispiranja hladnom vodom iz morate ukloniti s pliticaili iz kutija. Sljededi
slavine (X2) minimalni parametri klju¢ni su za temeljito
2 minute pranja deterdzentom vru¢om Ciscenje i dezinfekciju.
> vodom iz slavine (64 - 66 °C)
— : Tablica 3. Tipi¢an ciklus uredaja za automatsko
6 15 sekundiispiranja hladnom vodom iz pranje/dezinfekciju kirurskih instrumenata u Europi

slavine

Korak | Opis

7 2 minute toplog ispiranja (80 - 93 °C)

5 minuta predispiranja hladnom vodom iz
10 sekundi ispiranja procis¢enom vodom slavine

s neobaveznim mazivom (64 - 66 °C)

10 minuta pranja luznatim sredstvom za
Od 7 do 30 minuta su$enja na vruc¢em zraku &igeenje pri 55 °C

(116°C)

3 2 minute ispiranja neutralizatorom

1 minuta ispiranja hladnom vodom iz slavine

Napomena: strogo se pridrzavajte uputa

proizvodaéa uredaja za pranje/dezinfekciju. Dezinfekcija pri 93 °C vruéom prociséenom
5 vodom dok se ne dosegne A0 3000 (oko

Sluzite se samo sredstvima za CiS¢enje koja su 5 minuta)

preporucena za vrstu automatskog peraca/uredaja 6 40 minuta sugenja vruéim zrakom pri 110 °C

za dezinfekciju koji upotrebljavate. Potrebno je
upotrijebiti uredaj za pranje/dezinfekciju odobrene
uc¢inkovitosti (npr. oznaka CE, odobrenje FDA-a

i odobrenje u skladu s normom ISO 15883).

Napomena: strogo se pridrZavajte uputa
proizvodaca uredaja za pranje/dezinfekciju.

Sluzite se samo sredstvima za ¢i$¢enje koja su
7. Prijedite na odjeljak H, Pregled i odrzavanje preporucena za vrstu automatskog peraca/uredaja
za dezinfekciju koji upotrebljavate. Potrebno je
upotrijebiti uredaj za pranje/dezinfekciju odobrene
uc¢inkovitosti (npr. oznaka CE, odobrenje FDA-a
i odobrenje u skladu s normom ISO 15883).

G. Upute za kombinaciju c¢is¢enja/
dezinfekcije pomocu luznatog
deterdzenta i neutralizatora
1. Prljave instrumente, plitice, kutije i poklopce
ispirite teku¢om hladnom vodom iz slavine 5. Prijedite na odjeljak H, Pregled i odrZavanje
najmanje 1 minutu. Uklonite grubu prljavstinu

i ostatke mekom najlonskom &etkicom. H. Preglediodrzavanje

1. Pazljivo pregledajte jesu li sa svakog

2. Instrumente, plitice, kutije i poklopce instrumenta uklonjeni svi vidljivi tragovi
u potpunosti uronite u luznatu otopinu kontaminacije. Ako primijetite kontaminaciju,
(pH < 12) i ostavite da se soniciraju 10 minuta ponovite postupak ¢is¢enja/dezinfekcije.

na 40 + 5 kHz. Za vrijeme CiS¢enja instrumente

e . 2. Vizualno pregledajte potpunost izvedenog
morate ukloniti s plitica ili iz kutija.

rada, oStecenjai/ili prekomjerno trosenje.



Napomena: ako primijetite ostecenjeili
istrosenost koji bi mogli ugroziti funkcionalnost
instrumenta, obratite se predstavniku tvrtke
Zimmer Biomet radi zamjene.

3. Provjerite rad pokretnih dijelova (npr. $arki,
brava, prikljucaka, kliznih dijelova itd.) kako
biste osigurali rad bez problema tijekom
namjeravanog raspona kretanja.

4. Prema potrebi se preklopni, rotirajuciili
zglobni instrumenti mogu podmazati
proizvodom za instrument (npr. Instrument
Milk ili ekvivalentno mazivo) posebno
formuliranim za kompatibilnost sa
sterilizacijom parom. Provijerite jeste li na
instrument poprskali dovoljno maziva,
posebice na mjesta do kojih je tesko dodi.
Nekoliko sekundi nakon toga dobro trljajte
mazivo pa ga zatim obriSite.

Napomena: ove upute za podmazivanje nisu
primjenjive na instrumente na zrak ili struju.
Takvi uredaji imaju razlic¢ite zahtjeve i trebaju se
podmazati prema uputama proizvodaca.

Napomena: ne smiju se upotrebljavati maziva
koja nisu posebno namijenjena za sterilizaciju
parom jer mogu: 1) obloziti povrsine
mikroorganizmima; 2) sprijeciti izravan dodir
pare s povrsinom i 3) tesko se uklanjaju.

5. Nainstrumentima s dugac¢kim tankim
dijelovima (posebice onim rotacijskim)
provjerite da nije doslo do iskrivljenja.

6. Kadasu instrumenti dio veceg sklopa,
proucite sadrzaj na stranicama
www.zimmerbiomet.com i Priru¢nik za
rastavljanje i sastavljanje instrumenata 1258
ako je to potrebno radi ponovnog sastavljanja
pa provjerite sastavljaju li se proizvodi sa
svojim komponentama kako treba.

I. Pakiranje
Pakiranje pojedinacnih instrumenata

* Pojedinacne je proizvode potrebno upakirati
u medicinsku vrecicu ili pakiranje za sterilizaciju
uskladeno s preporucenim specifikacijama za
sterilizaciju vru¢om parom navedenima u tablici
u nastavku. Pobrinite se za to da su vrecicaiili
omot dovoljno veliki da u njih stane proizvod
bez optereéenja na brtvamaiili trganja vrecice ili
omota.
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e Vrecica iliomot za sterilizaciju koji se
upotrebljavaju moraju imati odobrenje FDA-a
i moraju biti u skladu s normom ISO 11607-1.

e Zapakiranje pojedinac¢nih instrumenata moze se
upotrijebiti standardni medicinski omot za parnu
sterilizaciju. Pakiranje treba pripremiti slijedeci
postupak dvostrukog omatanja kakav propisuje
AAMI ili neku ekvivalentnu metodu.

Napomena: ako upotrebljavate omote za sterilizaciju,
na njima ne smije biti tragova deterdZenta. Ne
preporucuje se upotreba omota za visekratnu
upotrebu.

Pakiranje kompleta instrumenta u ¢vrste plitice
i kutije s poklopcima

Sigurnosna mjera opreza: ukupna tezina omotane plitice
ili kutije s instrumentima ne smije bitive¢aod 11,4 kg.
Kutije s instrumentima mogu se postaviti u odobreni
spremnik za sterilizaciju sa zabrtvljenim poklopcima
prema odluci korisnika. Cjelokupni popis odobrenih
spremnika za sterilizaciju potraZite na stranicama tvrtke
Zimmer Biomet na adresi www.zimmerbiomet.com

ili ga zatrazite od predstavnika tvrtke Zimmer Biomet.
Ukupna tezina kompleta instrumenta, kutije i spremnika
za sterilizaciju ne smije biti ve¢a od 11,4 kg (mogu biti
primjenjiva druga lokalna ograni¢enja manjaod 11,4 kg).

e Posudeikutije s poklopcima mogu se omotati
u standardni omot za parnu sterilizaciju
medicinskog razreda upotrebom metode
dvostrukog omatanja AAMI ili njezina ekvivalenta.

e Omotac za sterilizaciju koji se upotrebljava
mora imati odobrenje FDA-a i mora biti u skladu
snormom ISO 11607-1.

e Plitice i kutije s poklopcima mogu se postaviti
i uspremnik za sterilizaciju koji je odobrio FDA sa
zabrtvljenim poklopcem za sterilizaciju.

¢ Nasljede¢em se popisu navode odobreni
spremnici za sterilizaciju za upotrebu putem ovih
uputa za parnu sterilizaciju:

+  Aesculap® SterilContainer™
+ Case Medical SteriTite®

+  OneTray®



Napomena: ako upotreblajvate spremnik za
sterilizaciju OneTray®, jedini ciklus koji je
provjerio i odobrio Zimmer Biomet jest ciklus
koji se odvija pri temperaturi od 132 °C tijekom
cetiri minute vremena izloZzenosti. Dodatno,
Zimmer Biomet nije odobrio vrijeme susenja

uz spremnik za sterilizaciju OneTray® jer
korisnici ne upotrebljavaju vrijeme susenja kada
upotrebljavaju OneTray® u skladu s uputama za
upotrebu spremnika OneTray®.

e Priumetanjuizamijeni filtara za sterilizaciju
u spremnicima za sterilizaciju slijedite upute
proizvodaca spremnika za sterilizaciju.

Plitice i kutije s instrumentima s definiranim,
unaprijed konfiguriranim rasporedima

* Na podrucja odredena za posebne proizvode
smiju se stavljati samo proizvodi posebno
namijenjeni za ta podrucja.

* Neobavezniinstrumenti tvrtke Zimmer Biomet
ne smiju se dodavati na prethodno konfiguriranu
pliticu ili u kutiju s instrumentima, osim ako je
dizajnom obuhvaéen namjenski univerzalni
prostor ili odjeljak i ako se mogu primijeniti
smjernice opisane u nastavku za plitice i kutije bez
definiranih rasporeda ili univerzalnih prostora.

e Napliticeiu kutije s instrumentima tvrtke
Zimmer Biomet smiju se stavljati samo proizvodi
koje proizvodii/ili distribuira Zimmer Biomet.
Ove provjerene i potvrdene upute za ponovnu
obradu nisu primjenjive na plitice Zimmer Biomet
koje sadrze proizvode koje nije proizvelai/ili
distribuirala tvrtka Zimmer Biomet.

Plitice s instrumentima s rekonfigurabilnim
rasporedima

e U pregrade odredene za posebne proizvode smiju
se stavljati samo proizvodi posebno namijenjeni
za njih.

* Neobavezni instrumenti tvrtke Zimmer Biomet
ne smiju se dodavati na prethodno konfiguriranu
pliticu osim ako je dizajnom obuhvacen
namjenski univerzalni prostor ili odjeljak i ako se
mogu primijeniti smjernice opisane u nastavku
za univerzalne plitice bez definiranih rasporedaiili
univerzalnih prostora.

* Napliticeiu kutije s instrumentima tvrtke
Zimmer Biomet smiju se stavljati samo proizvodi
koje proizvodii/ili distribuira Zimmer Biomet.
Ove provjerene i potvrdene upute za ponovnu
obradu nisu primjenjive na plitice Zimmer Biomet
koje sadrze proizvode koje nije proizvelai/ili
distribuirala tvrtka Zimmer Biomet.

e Pregrade osmisljene za prisilno rastavljanje
slozenog proizvoda ne smiju se mijenjati kako bi
se sastavljeni uredaj mogao umetnuti na pliticuiili
u kutiju.

e Da bise osigurao odgovarajuci smjestaj
proizvoda u pripadajuéim im pregradama te da bi
se sprijecilo oStecenje sadrzaja plitice, pregrade
se ne smiju preklapati kad ih se umetne na dno
plitice.

Napomena: neke pojedina¢ne pregrade mogu

se odrediti za sastavljanje na druge temeljne
pregrade. U tim ée se slu¢ajevima odnos spajanja
izmedu pregrada graficki prikazati na strani
temeljne pregrade.

e Pri¢vrscivaci pregrada trebaju biti u potpunosti
spojeni s dnom ladice kako bi se sprijecilo
nenamjerno premjestanje, oste¢enje i/ili gubitak
sadrzaja plitice.

* Valne opruge smjestene preko osovine
pri¢vrsc¢ivaca pregrada namijenjene su za
stabilizaciju pregrada smanjenjem pomicanja
izmedu njih i dna plitice. Da biste osigurali
predvidenu funkciju, povremeno pregledajte
jesu li pregrade ostecene i/ili nedostaju li opruge
koje mozete zamijeniti tako da se obratite
predstavniku tvrtke Zimmer Biomet.

* ldentifikacijske oznake i povezane naljepnice na
pliticama moraju odgovarati sadrzaju plitice kako
bi se osiguralo da su prave plitice dostupne za
upotrebu tijekom kirurskog zahvata.

e Nijedan ru¢ni alat koji Zimmer Biomet isporuci
kao pomagalo u uklanjanju pojedinacnih
pregrada ne smije ostati na pliticama za
instrumente tijekom ponovne obrade i nije
namijenjen za upotrebu tijekom kirurskog
zahvata.
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Univerzalne plitice i kutije s instrumentima bez
definiranih, unaprijed konfiguriranih rasporeda
ili koje sadrze nedefinirane univerzalne prostore
ili odjeljke smiju se upotrebljavati samo

u sljedeéim uvjetima:

J.
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Svaki uredaj koji se moze rastaviti mora se
rastaviti prije postavljanja u kutiju.

Svi uredaji moraju se rasporediti tako da omoguce
prodiranje pare na sve povrsine instrumenta.
Instrumenti se ne smiju slagati jedni na druge

i stavljati u bliski kontakt.

Korisnik mora osigurati da kutija s instrumentima
nije nagnuta i da se sadrzaj nije pomaknuo
nakon $to se proizvodi rasporede u kutiji. Mogu
se upotrebljavati silikonski podmetaci kako bi
proizvodi ostali na mjestu.

Na plitice i u kutije s instrumentima tvrtke
Zimmer Biomet smiju se stavljati samo proizvodi
koje proizvodi i/ili distribuira Zimmer Biomet.
Provjerene i potvrdene upute za ponovnu obradu
tvrtke Zimmer Biomet nisu primjenjive na plitice
Zimmer Biomet koje sadrze proizvode koje nije
proizvelai/ili distribuirala tvrtka Zimmer Biomet.

Sterilizacija
U tablici 4 navedeni su preporuceni minimalni
parametri parne sterilizacije koje je Zimmer
Biomet odobrio za postizanje razine sterilnosti
10 (SAL).

Bolnica je odgovorna za bolni¢ke postupke
ponovnog sastavljanja, provjere i pakiranja
instrumenata nakon $to su temeljito ocis¢eni

na nacin koji omogucuje prodiranje pare na sve
povrsinei prikladno susenje. Bolnica bi trebala
preporuciti odredbe za zastitu na dijelovima
instrumenata koji su ostri ili potencijalno opasni.

Sterilizaciji vlaznom toplinom/parom daje se
prednost i preporucena je metoda za uredaje za
visekratnu upotrebu tvrtke Zimmer Biomet.

Uvijek je potrebno slijediti preporuke proizvodaca
sterilizatora. Prilikom parne sterilizacije vise
kompleta instrumenata u jednom sterilizacijskom
ciklusu pripazite da ne prekoracite maksimalno
opterecenje koje je naveo proizvodac. Kutije
sinstrumentima ne smiju se slagati jedne na
druge tijekom sterilizacije parom.

Komplete instrumenata potrebno je ispravno
pripremiti i zapakirati u plitice i/ili kutije koje ¢e
omoguciti da para prodre do instrumenata i dode
u izravan kontakt sa svim povrsinama.

Autoklavi moraju zadovoljavati zahtjeve niza
normi EN ISO 17665, norme EN 13060 i/ili
norme EN 285.

Metode sterilizacije etilen-oksidom, hidrogen-
peroksidnom plinskom plazmom i parnim
hidrogen-peroksidom ne smiju se upotrebljavati
osim ako se u umetcima pakiranja primjenjivog
proizvoda izri¢ito ne navode upute za sterilizaciju
tim metodama.

Ne preporucuju se ciklusi sterilizacije pomakom
tezista jer su vremena ciklusa preduga da bi bila
prakti¢na.

Brza parna sterilizacija (za neposrednu upotrebu)
izlaganjem temperaturi 132 - 134 °C za navedena
vremena izlaganja u tablici 4 bez preporucenog
vremena susenja treba se primjenjivati samo

u hitnim sluc¢ajevima. Instrumente se mora ocistiti
i rastaviti. Brza parna sterilizacija (za neposrednu
upotrebu) nije dostupna korisnicima na
europskom trzistu.



Tablica 4. Preporuceni parametri parne sterilizacije

Vrijeme
i neomotano®
Predvakuum / pulsiraju¢i vakuum? 134°C 3 minute
Predvakuum / pulsirajuci vakuum? 132°C 4 minute 30 minuta 30 minuta
Predvakuum / pulsiraju¢i vakuum?* 134°C 18 minuta

Provjereno vrijeme izlaganja potrebno za postizanje razine sterilnosti 10 (SAL).
Provjerena temperatura izlaganja potrebna za postizanje razine sterilnosti 10 (SAL).

Kada su uvijeti za sterilizaciju prema lokalnim i nacionalnim specifikacijama strozi od onih navedenih u ovoj tablici, slijede se lokalne i nacionalne specifikacije.
Temperature izlaganja nize od 134 °C nisu predvidene za upotrebu u Europi.

Ovaj ciklus nije za upotrebu u Sjedinjenim Ameri¢kim Drzavama. Parametri dezinfekcije / parne sterilizacije koje preporu¢uje World Health Organizaton
(WHO) za ponovnu obradu instrumenata na kojima postoji opasnost od kontaminacije TSE-om/CJD-om. No samo taj ciklus sterilizacije nije u¢inkovit

za deaktivaciju priona. Instrumenti upotrijebljeni u suspektnim ili potvrdenim slu¢ajevima prionskih bolesti (npr. TSE/CJD) ne smiju se ponovno
upotrebljavati i moraju se odbaciti.

Ciklusi parne sterilizacije kakve propisuju AAMI/AORN i imaju duza vremena od navedenih takoder su prihvatljivi. Minimalna vremena izlaganjaod 3, 4, 5,
10ili 18 minuta koja vrijede za odredenu drzavu mogu se primjenjivati u Europi. Pridrzavajte se lokalnih propisa

Omotac za parnu sterilizaciju medicinskog razreda koji je odobrila FDA i koji je u skladu s normom ISO 11607-1.
U skladu s ovim uputama moze se upotrijebiti odobreni ¢vrsti spremnik za sterilizaciju.

Brza parna sterilizacija (za neposrednu upotrebu) izlaganjem temperaturi 132 - 134 °C za navedena vremena izlaganja bez preporu¢enog vremena
susenja nije dostupna u Europi i treba se primjenjivati samo u hitnim slu¢ajevima. Instrumente se mora ocistiti i rastaviti.

Vrijeme susenja razlikuje se ovisno o koli¢ini instrumenata i vjerojatno ¢e biti duze za vece kolic¢ine.

. Vrijeme hladenja razlikuje se prema vrsti koristenog uredaja za sterilizaciju, izvedbi uredaja, temperaturi i vlaznosti okruzenja i vrsti koristenog pakiranja.
Postupak hladenja mora biti uskladen s normom ANSI/AAMI ST79.

Napomena: izri¢ito slijedite upute proizvodaca sterilizatora u vezi s radom i raspodjelom instrumenata.
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K.

Skladistenje

Sterilne, zapakirane instrumente treba Cuvati

u za to namijenjenom podrucju s ograni¢enim
pristupom, a koje je dobro prozra¢eno i osigurava
zastitu od prasine, vlage, kukaca, Stetocina

i ekstremnih vrijednosti temperature i vlage.

Pakiranja sterilnih instrumenata treba temeljito
pregledati prije otvaranja kako bi se osiguralo da
cjelovitost pakiranja nije ugrozena.

Napomena: odrzavanje cjelovitosti sterilnog
pakiranja opcenito je povezano s dogadajima.
Ako se sterilni omot podere, perforiraili bude
imao ikakve znakove izmjenaiili je izloZzen
vlazi, komplet instrumenata treba se ocistiti,
prepakirati i sterilizirati.

Napomena: ako postoje ikakvi dokazi da su brtva
poklopca ilifiltri na spremniku za sterilizaciju
otvoreni ili ugrozeni, sterilni filtri moraju se
zamijeniti i komplet instrumenata mora se
ponovno sterilizirati.

L. Transport

9.

Instrumenti se isporucuju u svojim
odgovarajuc¢im pliticama za instrumente.

Pliticama se osigurava da se svaki instrument
¢uva na nacin da se ne osteti i da se njegova
funkcionalnost o¢uva tijekom transporta.

ODGOVORNOST BOLNICE ZA

POSUDENE KOMPLETE INSTRUMENATA
TVRTKE ZIMMER BIOMET
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Ortopedski kirurski instrumenti obi¢no imaju

dug radni vijek, ali pogresno rukovanje il
neodgovarajuca zastita mogu im brzo skratiti
ocekivani zivotni vijek. Instrumente koji vise
dobro ne funkcioniraju jer su ve¢ dugo u upotrebi,
njima se pogresno rukovalo ili ih se nije dobro
odrzavalo potrebno je vratiti tvrtki Zimmer Biomet
radi njihova odbacivanja. O svim problemima

s instrumentima obavijestite predstavnika tvrtke
Zimmer Biomet. Dodatne informacije potrazite na
stranici www.zimmerbiomet.com i u Priru¢niku
zavijek trajanja instrumenata za visekratnu
potrebu 1219.

Posudene komplete potrebno je podvrgnuti svim
koracima dekontaminacije, ¢is¢enja, dezinfekcije,
pregledai sterilizacije prije njihova vrac¢anja tvrtki
Zimmer Biomet. Uz instrumente koji se vrac¢aju
tvrtki Zimmer Biomet potrebno je isporuditi

i dokumentaciju o dekontaminaciji.

Ako iz nekog posudenog kompleta nedostaje
koji instrument ili je neki instrument ostecen,

o tome valja obavijestiti nadglednika operacijske
dvorane, voditelja odjela za sredisnju nabavu te
predstavnika tvrtke Zimmer Biomet zato da bi se
osiguralo da ¢e sljedeca bolnica dobiti cjelovit
komplet instrumenata u dobrom radnom stanju.

Upute u ovom priru¢niku za ponovnu

obradu provijerio je i odobrio Zimmer Biomet

u laboratoriju te je prema njima moguce
pripremiti ortopedske instrumente za upotrebu.
Bolnica je odgovorna za to da se ponovna
obrada odvija pomoc¢u odgovarajuée opreme

i materijala te da je osoblje u odjelu za ponovnu
obradu adekvatno poduéeno da bi postupak
dao Zeljeni rezultat. Opremu i procese potrebno
je provjeravati, odobravati i rutinski pratiti.
Ucinkovitost svakog odstupanja provoditelja
procesa od ovih uputa valja pravilno procijeniti da
bi se izbjegle moguce stetne posljedice.



10. INFORMACIJE O KORISNICKOJ SLUZBI

Postanska adresa Telefon

Zimmer, Inc. Iz SAD-a: 1-800-253-6190

1800 West Center Street ) .

Warsaw, Indiana 46580 Izvan SAD-a: lokalni predbroj za

USA medunarodne pozive +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 +334757591 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

PO. Box 587

Warsaw, Indiana 46581
USA Iz SAD-a: 1-800-253-6190

Biomet Trauma Izvan SAD-a: lokalni predbroj za
56 East Bell Drive medunarodne pozive +1-574-267-6131

PO. Box 587
Warsaw, Indiana 46581
USA

Biomet Biologics

56 East Bell Drive

P.O. Box 587

Warsaw, Indiana 46581
USA

Ovaj priru¢nik za ponovnu obradu te upute za ¢is¢enje odredenih proizvoda tvrtke
Zimmer Biomet, kao i upute za sastavljanje/rastavljanje, nalaze se na stranicama

www.zimmerbiomet.com.
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DODATAK 1 - PROVJERA 1 ODOBRENJE POSTUPKA élgéENjA I STERILIZACIJE

Metode ¢is¢enja tvrtke Zimmer Biomet provjerene su i odobrene pomocu najmanje dva relevantna testna markera
i na osnovu kriterija vizualnog pregleda. Proizvodi za visekratnu upotrebu ili zna¢ajke proizvoda prije ¢is¢enja
izlazu se testnoj prljavstini. Nakon ¢is¢enja testni se uzorci pregledavaju i na njima se trazi bilo kakav trag vidljive
prljavstine pa ga se po pronalasku izdvaja da bi se utvrdila koli¢ina prljavstine koju je moguce izdvojiti. Podaci se
usporeduju sa zahtjevima protokola za testiranje da bi se utvrdilo jesu li ispunjeni kriteriji prihvatljivosti. Postupci
¢is¢enja opisani u ovim uputama provjereni su i odobreni prema sljede¢im normama i smjernicama FDA-a.

ISO 17664, Postupci za proizvode zdravstvene zastite — Informacije za obradu medicinskih proizvoda koje daje
proizvodac medicinskih proizvoda

Ponovna obrada medicinskih proizvoda u okruzenju zdravstvenih ustanova: metode provjere i odobrenja te
oznacavanje — smjernice za industriju te osoblje Uprave za hranui lijekove

Ciklusi parne sterilizacije provjereni su i odobreni metodom ,,pretjerivanja” da bi se pokazala razina sterilnosti 10
(SAL). Ispitivanja su provedena pomocu jednokratnog omota za sterilizaciju i/ili odobrenih ¢vrstih spremnika za
sterilizaciju. Preporuceno vrijeme susenja provjereno je i odobreno pokazivanjem da nema vidljive vlage na kraju
punog ciklusa sterilizacije. Ispitivanja izdrzljivosti takoder su provedena tijekom nekoliko ciklusa na maksimalnoj
temperaturi i uz vremenske parametre koji osiguravaju da kutija s instrumentima i njezin sadrzaj mogu izdrzati
ponovljenu obradu. Parametri sterilizacije opisani u ovim uputama provjereni su i potvrdeni prema sljede¢im normama.

ANSI/AAMI ST79, Op¢i vodi¢ za parnu sterilizaciju i osiguravanje sterilnosti u zdravstvenim ustanovama

ANSI/AAMI/ISO 17665, Sterilizacija medicinskih proizvoda - Vlazna toplina - 1. dio: Zahtjevi za provdbu,
vrednovanje i rutinsku kontrolu postupka sterilizacije medicinskih proizvoda
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