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1. RENDELTETES

Ezek az utasitasok az ujrafelhasznalhaté Zimmer Biomet ortopédiai kézi sebészeti mliszerek dpolasara, tisztitasara,
karbantartasara és sterilizalasara javasoltak. Ez a dokumentum az egészségligyi személyzetet hivatott segiteni az
Ujrafelhasznalhaté Zimmer Biomet eszkdz6k biztonsagos kezelésében, valamint hatékony ujrafeldolgozasaban és
karbantartasaban. Emellett kiegészité informaciokkal szolgal a hasznalati Utmutatékhoz az ISO 17664, ISO 16061
és ANSI/AAMI ST81 szabvanyoknak, valamint az Eurépai Tanacs 93/42/EGK iranyelve 1. mellékletének 13.6 (h)
alpontjaban és az Europai Parlament és Tanacs (EU) 2017/745 rendelete 1. mellékletének 23.4 (n) alpontjaban
szerepl el6éirdasoknak vald megfelelés érdekében.

Az utasitasok segitségul szolgalnak a korhazi és kdzponti ellaté menedzsment szamara a Zimmer Biomet
mUszerkészletek biztonsagos és hatékony ujrafeldolgozasat célzé eljarasok kifejlesztésében.

A koérhazi személyzet - beleértve a fogado és a kbzponti steril ellaté osztalyokon (CSSD), valamint a mUitékben

(OR) dolgozé személyeket — kozvetlenl részt vehet a Zimmer Biomet vallalattol vasarolt vagy bizomanyi aruként
kolcsonzott miszerek kezelésében. A biztonsagos és hatékony Ujrafeldolgozas, valamint az Gjrafelhasznalhato
eszkdzok karosodasanak, illetve helytelen hasznalatanak megel6zése érdekében a korhazigazgatdkat és az emlitett
osztalyok vezetdségét tajékoztatni kell ezekrdl az utasitasokrol és ajanlasokrol.

2. TARGY

Ez a hasznalati utmutato a kézi sebészeti mliszerek apolasardl, tisztitasarol, fertétlenitésérdl, karbantartasarol
és sterilizalasarol tartalmaz informaciokat, és a Zimmer Biomet altal gyartott és/vagy forgalmazott 6sszes
ujrafelhasznalhato orvostechnikai eszkdzre vonatkozik.

Az itt szerepl6 informaciok azokra a Zimmer Biomet altal gyartott egyszer hasznalatos orvostechnikai eszkdzdkre
is vonatkoznak, amelyek nem steril dllapotban kerllnek kiszallitasra, de steril allapotban valo felhasznalasra
szolgalnak, valamint azokra az egyszer hasznalatos eszkdzokre is, amelyek ugyan steril csomagolasban kertilnek
forgalomba, de el6fordulhat, hogy a csomagolasbdl eltavolitva készletekbe helyezik 6ket (pl. csavarok, lemezek
stb.). Ezek az eszk6zok egyszer hasznalatosnak szamitanak, de ha nem voltak hasznalva, Ujra feldolgozhaték.

Megjegyzés: a ,,nem voltak hasznalva” olyan egyszer hasznalatos komponensekre vonatkozik, amelyek
nem érintkeztek vérrel, csonttal, szovetekkel vagy egyéb testnedvekkel. Azok a nem hasznalt, egyszer
hasznalatos eszk6z6k, amelyek érintkeztek vérrel, csonttal, szévetekkel vagy testnedvekkel, nem
hasznosithatéak tjra, és artalmatlanitandéak.

Mindig olvassa el az eszk6zon talalhato cimkét és a hasznalati utmutatot, amely tartalmazza a specialis javaslatokat
vagy korlatozasokat egy adott egészségligyi helyszinen valé feldolgozas tekintetében.

A nem Ujrafelhasznalhaté eszk6z6kon az alabbi szimbolumokat tartalmazé cimkék szerepelhetnek:
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Ne hasznalja
fel Ujra
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Ez az informacioé nem vonatkozik az olyan egyszer hasznalatos eszk6zdkre, amelyek sterilen kertilnek forgalomba és
nem Ujrasterilizalhatok (pl. oszteotémias pengék).

A nem Ujrasterilizalhatd eszk$z6kdn az alabbi szimbdélumokat tartalmazoé cimkék szerepelhetnek:
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Ne sterilizalja
Ujra




Ez a hasznalati utmutaté nem vonatkozik a siritett levegével mikddd vagy elektromos eszkdzokre. Azonban
vonatkozik az olyan funkcionalis tartozékokra (példaul marok és furébetétek), amelyeket az elektromos eszk6zokhoz
csatlakoztatva hasznalnak.

A kézi eszkdztartoban forgalmazott elektromos eszkozoket (példaul Brasseler elektromos kéziszerszamok) a gyarto
specialis utmutatojanak megfeleléen kell tisztitani.

3. SZOJEGYZEK

Dekontaminalas: Fizikai vagy kémiai eszk6zok alkalmazasa egy adott fellleten vagy targyon [évé, vérbdl szarmazo
patogének eltavolitasa, inaktivalasa vagy elpusztitasa céljabdl olyan mértékben, hogy azok tébbé ne legyenek
képesek fert6zé részecskéket tovabbitani, és a fellillet vagy targy a kezelés, hasznalat, illetve artalmatlanitas
tekintetében biztonsagosnak tekinthetd legyen.

Feldolgozas/ujrafeldolgozas: Egy Uj vagy hasznalt orvostechnikai eszkdz rendeltetésszer(i hasznalatra valo
el6készitéséhez szlikséges tevékenység, beleértve a tisztitast, a fertétlenitést és a sterilizalast.

Fertotlenités: Olyan folyamat, amely az adott terméken 1évé életképes mikroorganizmusok szamanak olyan szintre
csOkkentését célozza, amelyet a tovabbi kezelés, illetve hasznalat szempontjabdl el6zetesen megfelelének itéltek.

Megjegyzés: A tisztitas és a fertotlenités gyakran egyazon lépésben valésul meg (pl. mosé/fertétlenito
berendezés).

Kézi tisztitas: Automata moséberendezés vagy moséd/fertétlenitd berendezés hasznalata nélkili tisztitasi folyamat.

Moso /fert6tlenité berendezés: Orvostechnikai eszk6zok vagy egyéb orvosi, fogorvosi, gydgyszeripari vagy
allatorvosi gyakorlatban hasznalt eszk6zok tisztitasara és fertétlenitésére szolgald késziilék.

Steril: Eletképes mikroorganizmustol mentes.

Sterilizalas: Egy validalt eljaras, amelynek célja, hogy az adott eszkdzt az életképes mikroorganizmusok minden
formajatol mentesitse.

Megjegyzés: A sterilezési folyamat soran a mikrobapusztulas jellege egy exponencialis fliggvénnyel irhaté
le. Ennélfogva a mikroorganizmusok jelenléte barmely egyedi targyon csak bizonyos valosziniiséggel
adhaté meg. Noha ez a valésziniiség rendkiviil alacsony értékre csokkenthetd, a nullat sosem érheti el.

Ez a valésziniiség kizaroélag validalt folyamatok esetében biztosithato.

Szennyezett: Ténylegesen érintkezik vagy esetlegesen érintkezhet mikroorganizmusokkal vagy fert6z6 részecskékkel.

Tisztitas: A szennyez6dések eltavolitasa valamely targyrol a tovabbi feldolgozashoz vagy a rendeltetésszert
hasznalathoz szikséges mértékben.

Talca: Fedeles vagy fedél nélkuli kosar, amely oldalt vagy az aljan lyukakat tartalmaz, benne mUszerek helyezheték
el, és a sterilitas érdekében vagy egy steril csomagolasba, vagy egy tasakba zarva, vagy pedig valamilyen tartalyban
helyezkedik el.

Taroloeszkoz (tarto): Ujrafelhasznalhaté merev falu sterilizacids tarold, miszertarto doboz/kazetta vagy
rendezétalca, illetve barmely olyan Ujrafelhasznalhato tartozék, amely egészségligyi intézményekben sterilizalasra
szant Ujrafelhasznalhaté orvostechnikai eszkdzok tarolasara szolgal.

Vegyi anyag: Az Ujrafeldolgozas soran valé felhasznalasra szant vegyluletekbél allo formulacio.

Megjegyzés: A vegyi anyagok kozott tisztitoszerek, feliilletaktiv anyagok, oblitészerek, fertotlenitoszerek,
enzimes tisztitoszerek és sterilizalok szerepelhetnek.

Ujrafelhasznalhat6 merev fali sterilizacios tarolé: Orvostechnikai eszkdzok sterilizalas, tarolas és szallitas céljabol
val6 elhelyezésére, valamint a tartalmak aszeptikus kortilmények kdzott tartasara tervezett sterilizacios taroldeszkoz.
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4. ROVIDITESEK
Bl = Bioldgiai indikator

CJD = Creutzfeldt-Jakob-betegség

CSSD = Kozponti steril ellatd osztaly (Central Sterile Supply Department)
OR = M(it6 (operating room)

PPE = Személyi védéfelszerelés (Personal Protective Equipment)

SAL = Sterilitasbiztositasi szint (Sterility Assurance Level)

TSE = Fert6z6 szivacsos agyvel6bantalom (Transmissible Spongiform Encephalopathy)

5. JELMAGYARAZAT

Ne hasznalja fel Ujra

Olvassa el a hasznalati utasitast

r M
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r M
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@ Ne sterilizalja Gjra
L d
r M
L d

Vigyazat (a fontos figyelmeztetésekért olvassa el a hasznalati Utmutatot)

6. MEGFONTOLASOK

Ez a hasznalati utmutatd az 6sszes Zimmer Biomet altal gyartott és/vagy forgalmazott, csipdn, illetve térden
alkalmazhato, trauma ellatasara szolgald, valamint végtagi ujrafelhasznalhaté orvostechnikai eszkozre vonatkozik.
Ez az Uutmutatoé azokra a Zimmer Biomet altal gyartott csipén, illetve térden alkalmazhatd, trauma ellatasara szolgald,
valamint végtagi egyszer hasznalatos orvostechnikai eszkdzdkre is vonatkozik, amelyek nem sterilen kerlilnek
forgalomba, de steril dllapotban valé felhasznalasra szolgalnak. Ez az utmutatd a Zimmer Biomet altal gyartott
gerincgyogyaszati vagy fogaszati eszk6zokre nem vonatkozik. Kérjuk, figyelmesen olvassa el az itmutatdban
szerepld informaciokat. Ez az atmutato helyettesiti a Zimmer, Centerpulse és Implex kézi ortopédiai
miiszerekre vonatkozé ujrafeldolgozasi utasitasokat és a miiszerekkel kapcsolatos, a jelen dokumentum
kiadasi datumanal régebbi feliilvizsgalati datummal kiadott atmutatokat.

Ha a felhasznalé/a feldolgozast végzé személy orszagaban az Gjrahasznositasi kdvetelmények szigorubbak a jelen
Utmutatéban leirtaknal, be kell tartania a vonatkozo helyi jogszabalyokat és rendeleteket.

Felhasznalas elétt az uj és hasznalt mlszereket alaposan fel kell dolgozni ezen utasitasoknak megfelel6en.

AZimmer Biomet emellett azt javasolja, hogy a nem steril implantatumokat (pl. lemezeket, csavarokat stb.) is alaposan
dolgozzak fel hasznalat el6tt. Az egyszer hasznalatos eszkozdket a kezdeti tisztitasi eljaras elvégzéséhez el kell tavolitani
atalcarol vagy a dobozbdl, majd sterilezés céljabdl vissza kell 6ket tenni a talcara, illetve a dobozba. Az ezt kbvetd
Ujrafeldolgozas sordn a nem hasznalt egyszer hasznalatos eszkdzoket a talcan vagy a dobozban lehet hagyni.
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Megjegyzés: Azok a nem hasznalt, egyszer hasznalatos eszk6z6k, amelyek érintkeztek vérrel, csonttal,
szovetekkel vagy testnedvekkel, nem hasznosithatéak ujra, és artalmatlanitandéak.

Musculoskeletalis mitétek k6zben a miszerek vérrel, szévetekkel, csontdarabokkal és csontvel6vel szennyezédhetnek
be. Amlszerek emellett hepatitisz virust, HIV virust vagy egyéb etioldgiai szereket és patogéneket tartalmazé
testnedvekkel is beszennyezédhetnek. Az éles mUszerek altal okozott sériilések megel6zéséhez sziikséges altalanos
ovintézkedéseket minden olyan egészségligyi dolgozonak ismernie kell, aki sebészeti eljarasok kézben és utan, illetve
ujrafeldolgozas soran effajta eszkdzokkel munkat végez.

Meg kell jegyezni, hogy a sebészeti beavatkozasok soran gyakran igen béséges mennyiségben alkalmaznak
sooldatokat és egyéb dblitéfolyadékokat, példaul Ringer-oldatot, ami esetlegesen a muiszerek korrézidjat okozhatja.

Az ortopédiai mitétekhez sziikséges muszerek jellemzéen nehezek, tobb alkatrészbdél allnak, és hajlithatd vagy
forgathato részeket, eltavolithaté markolatot, mlianyag cserealkatrészeket, valamint egy sor kiilénb6z6 méretben
elérhetd méréeszkozt tartalmaznak. Az eszkdzoket altaldban készletekben és talcakra vagy dobozokra felosztva
forgalmazzak — ezekben az eszkdzdket méret szerint sorba rakva vagy egy adott m(itéti eljarashoz sziikséges
sorrendben helyezik el.

A korhazaknak vallalniuk kell a felel6sséget a kolcsonzott miiszerkészleteknek a Zimmer Biomet vallalathoz
torténé visszakiildése elotti megtisztitasaért, fertotlenitéséért, becsomagolasaért és sterilizalasaért.

A kovetkezé felhasznaldnak azonban atvételkor ugyancsak at kell vizsgalnia a készletet annak ellenérzésére, hogy

a muszereket valoban megfeleléen megtisztitottak és dekontaminaltak a ujrafeldolgozasi eljarasok megismétlése el6tt,
el6készitve ezzel a kdlcsdndzhetd készletet a kdvetkezd Ujrahasznalatra. A Zimmer Biomet nem tudja garantalni, hogy
az el6zé felhasznald biztositotta a sterilitast, illetve hogy az az atszallitas soran megmaradt. A Zimmer Biomet képvisel6i
gyakran felbontjak és atvizsgaljak a miszerkészleteket két felhasznalo kozott, ami magatoél értetédéen veszélyezteti
atisztasagot és a sterilitast, és a kovetkezé hasznalat el6tt teljes Ujrafeldologozast tesz szlikségessé. A Zimmer Biomet
igazolast kér arrdl, hogy a kolcs6nozhet6 készleteknek a Zimmer Biomet vallalathoz valé visszakiildése el6tt
atisztitas és a fert6tlenités megtoértént.

Ez az ujrafeldolgozasi utmutaté a Zimmer Biomet [a, a+, b, b+, c] Ujrafeldolgozasi kategériakodokkal jelolt
Ujrafelhasznalhatoé eszkdzeire vonatkozé utasitasokat tartalmaz. Az Ujrafeldolgozasi kddok tovabbi leirasat
lasd a jelen utmutatd 7. szakaszaban. Az ebben az Ujrafeldolgozasi Utmutatdban szerepld kombinalt tisztitasi
utasitasokat kévetve minden Zimmer Biomet eszk6z biztonsagosan és hatékonyan ujrafeldolgozhato.

Az alapvet6 ortopédiai mlszerkészleteknek hianytalannak és j¢ allapotban kell lennitik, hogy megfeleléen lehessen
6ket hasznalni. Opcionalis eszkdzbk kérésre elérhetéek a Zimmer Biomet képvisel6jénél. A miszerek megfelel
karbantartasa érdekében fontos a kdvetkezd informaciok és feldolgozasi utasitasok figyelembevétele:

e Figyelmeztetések és dvintézkedések

e AmdUszerkészlet tartalmanak és mikodésének ellenérzése
e Azujrafeldolgozassal kapcsolatos megkdtések és korlatozasok
e Kezdeti kezelés a felhasznalas helyén

* El6készités tisztitas el6tt

o Tisztitas/fert6tlenités és szaritas

+  Atvizsgalas és karbantartas

¢ Csomagolas

e Sterilizalas

e Tarolas

e Szdllitas
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7. FELDOLGOZASI KATEGORIAK KODJAI

A Zimmer Biomet azt javasolja, hogy minden ujrafelhasznalhato eszkdzt (a maratastol figgetlenil) az ebben az

Ujrafeldolgozasi utmutatéban feltlintetett kombinalt tisztitasi utasitasokkal 6sszhangban dolgozzanak fel. Az alabbi

kédok egyes eszk6zdkodn és tartékomponenseken maratott formaban rajta lehetnek, és hasznos informaciokkal

szolgalhatnak a tisztitoszerek kivalasztasa, valamint a szétszerelés soran.

Megjegyzés: A talcakon és tartokon szereplo kodok csak a megjelolt komponensekre vonatkoznak, a talca
vagy tartoé tartalmara nem.

Fembol készilt eszkdzok (kivéve az aluminiumbol és titanbdl késziilt eszkozoket) és
tartokomponensek a tisztitas szempontjabdl kihivast jelenté funkciok és nem fém/polimer
markolat vagy egyéb komponensek nélkul (pl. kampdk, furok, vizsgalati talcak, reszelék,
ollok, szoritokapcsok, feltard kampok, szoritdéfogok, bizonyos tipusu elevatériumok,
vezetddrotok stb.). Ezek az eszk6zok jol toleraljak a lugos tisztitdszereket, ha azok
alkalmazasat semlegesités és alapos 6blités kdveti. Ezek az eszkdzok sziikség esetén

a sebészeti mlszerek esetében jovahagyott rozsdaeltavolitd szerekkel is kezelheték.

® @

Olyan fémbél készult eszk6zok (kivéve az aluminiumbal és titanbol készult eszkdzoket)
és tartokomponensek, amelyek a tisztitas szempontjabdl kihivast jelentd funkciokkal
rendelkeznek, de nem fém/polimer markolat vagy egyéb komponensek nem talalhatoak
rajtuk (pl. hosszukas lyukakkal rendelkezé furdk, szijfeszité csigak, csontmarok,
extraktortartok stb.). Ezek az eszkdzok jol toleraljak a lugos tisztitdészereket, ha azok
alkalmazasat semlegesités és alapos 6blités kdveti. Ezek az eszkdzok sziikség esetén

a sebészeti miszerek esetében jovahagyott rozsdaeltavolito szerekkel is kezelhetdk.

Olyan polimerbdl készilt eszkdzok és tartokomponensek, amelyek a tisztitas szempontjabdl
kihivast jelentd funkcidkkal nem rendelkeznek, illetve polimer komponensekhez csatlakozo
fémeszkozok (pl. vizsgalati talcak lapos profilokhoz, nem fém markolattal rendelkezé vésék,
arak, disszektorok, combcsonttagitok, piramis tipusu vés6k/reszelék). Ezek az eszkdzok jol

toleraljak a lugos tisztitdszereket, ha azok alkalmazasat semlegesités és alapos oblités koveti.

® ©

Olyan polimerbdl készilt eszkdzok és tartékomponensek, amelyek a tisztitas szempontjabal
kihivast jelent6 funkcidkkal rendelkeznek, illetve polimer komponensekhez csatlakozé
fémmiszerek (pl. tibialis kalapacsok, hajlékony csavarhuzok, tibialis tagitdk stb.). Ezek az
eszkdzok jol toleraljak a lugos tisztitdszereket, ha azok alkalmazasat semlegesités és alapos
Oblités koveti.

=)

Titan- vagy aluminiumotvozetbdl készilt és/vagy az 6sszeszerelés/szétszerelést vagy
egyéb feldolgozast segité elemekkel rendelkezé eszk6zok és tartokomponensek (pl.
nyomatékkulcsok, tibialis tdmaszté eszkdzok, szivacsvagok, miszertartok, talcak és
sterilizacios taroldk). A lugos tisztitoszerek korrodalhatjak ezen eszk6zok feliiletét.

Megjegyzés: A tisztitas szempontjabol kihivast jelento funkciok k6zé a kovetkezok tartoznak: lumenek/
kaniilozott csovek, szorosan illeszked6 feliiletek, durva feliiletek, golyos zarocsapok, rugok és tobbféle

alkatrészbaol allo elemek.



8. FELDOLGOZASI UTASITASOK

Ezek a feldolgozasi utasitasok a korhazak és a kbzponti
ellaté szervezetek vezetéségét hivatottak segiteni

a biztonsagos és hatékony eszkdzok biztositasat

célzo eljarasok kidolgozasaban, mind a korhaz sajat
mUszerkészletei, mind a kdlcsdnzoétt miszerkészletek
esetében. Ezek az informacidk a Zimmer Biomet
vizsgalatain, tapasztalatain és anyagtudomanyi
ismeretein, valamint a kdvetkezd szervezetek széles
koérben elfogadott ajanlasain alapulnak:

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

e Association for the Advancement of Medical
Instrumentation (AAMI)

«  Association for Applied Hygiene (VAH)

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

» Centers for Disease Control (CDC)

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

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

e 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)

Megjegyzés: Ezek az utasitasok azokat a szilkséges
feldolgozasilépéseketirjak le, amelyeket az iij és

a hasznalt miiszereken végre kell hajtani ahhoz,
hogy steril allapotba keriiljenek.

A. Figyelmeztetések és ovintézkedések

e Azaltalanos évintézkedéseket minden olyan
kérhazi dolgozoénak be kell tartania, aki
szennyezett vagy potencialisan szennyezett
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orvosi eszkdzdkkel dolgozik. Koriltekintéen
kell eljarni a hegyes vagy vagoéllel rendelkezé
eszkdzok kezelésekor.

Szennyezett vagy potencialisan szennyezett
anyagok, eszk6zok és berendezések kezelésekor
vagy hasznalatakor személyi védéfelszerelést
(PPE) kell viselni. A személyi védéfelszerelés

a koévetkezbket foglalja magaban: képeny, maszk,
szemUveg vagy arcvédd maszk, keszty(i és
cipéveédo.

A kézi tisztitasi folyamatok soran nem szabad fém
surolokeféket és dorzsszivacsokat hasznalni. Ezek
az anyagok megsérthetik a miszerek fellletét

és bevonatat. Csak puha sortéjl nejlonkefék és
Uvegmosodk hasznalhatok.

Fékezett habzasu fellletaktiv anyagokat
tartalmazé tisztitdszereket kell hasznalni

a kézi tisztitdshoz annak érdekében, hogy

a muszerek lathatdak legyenek a tisztitéoldatban.
A kefével végzett kézi surolast mindig ugy kell
végezni, hogy a mUlszer teljes terjedelmével

a tisztitéoldatban legyen a szennyezéanyagok
kifroccsenésének és a szennyezett aeroszolok
képzédésének elkertilése érdekében.
Atisztitoszereket teljesen le kell dbliteni

az eszkdzdkrél, hogy azokon ne legyenek
tisztitoszer-maradvanyok.

A mUszereket ne rakja egymasra, és ne helyezzen
nehéz muiszereket a térékeny eszkdzokre.

A szaraz, szennyezett sebészeti mliszereket
nehezebb megtisztitani. Ne hagyja, hogy

a beszennyezett eszk6z6k megszaradjanak az
Ujrafeldolgozas el6tt. Az 6sszes soron kdvetkezd
tisztitasi és sterilizalasi |épést megkdnnyiti, ha
nem hagyja, hogy a vér, testnedvek, csont- vagy
szovettdrmelék, sooldat vagy fertétlenitészer
raszaradjon a hasznalt mUszerekre.

Azok a sooldatok és tisztitd-/fertétlenitészerek,
amelyek aldehideket, higanyt, aktiv klort,
kloridot, brémot, bromidot, jodot vagy jodidot
tartalmaznak, korrodalé hatasuak, és nem
hasznalhatéak. A mlszereket nem szabad Ringer-
oldatba helyezni vagy meriteni.



A nem kifejezetten gdézsterilizalashoz

készllt kenéanyagokat a kovetkezék okok
miatt nem szabad hasznalni: 1) bevonjak

a mikroorganizmusokat; 2) megakadalyozzak
a g6z és afelllet kozvetlen érintkezését;

3) nehezen eltavolithatdak.

Kizarolag a Zimmer Biomet altal gyartott

és/vagy forgalmazott eszk6zoket helyezze

a Zimmer Biomet muszertalcakra és tartékba.
Ezek a validalt ujrafeldolgozasi utasitasok nem
vonatkoznak azon Zimmer Biomet talcakra és
tartékra, amelyek olyan eszkdzbket tartalmaznak,
amelyeket nem a Zimmer Biomet gyart és/vagy
forgalmaz.

A gé6zsterilizatorokban nem hasznalhatoak
morfolintartalmu vizk&oldészerek. Ezen szerek
utan olyan szermaradvanyok maradhatnak vissza,
amelyek id6vel karosithatjak a polimer anyagu
mUszereket. A g6ézsterilizatorokat a gyarto
Utmutatasainak megfeleléen kell vizk6teleniteni.

Az olyan esetekben hasznalt mliszereket,
amelyek soran gyanithatdan vagy igazoltan
prionfert6zés (pl. TSE/CJD) all fenn, tilos
Ujrahasznalni, és artalmatlanitani kell.

Ertesitse a Zimmer Biomet képvisel6jét, ha ez

a probléma felmerdlt a kdlcsdnzoétt miszerekkel
kapcsolatban. A kélcsénzott miszerkészleteket
lehetségesen prionnal szennyezettnek kell
cimkézni, majd dekontaminalasukat és
artalmatlanitasukat kérve vissza kell 6ket juttatni
a Zimmer Biomet megfeleld cimére.

B. Atvizsgalas atvételkor -
A miiszerkészlet tartalmanak és
miikodésének ellendrzése

A korhazi atvétel sordn meg kell vizsgalni, hogy
a muszerkészletek minden darabja megvan-e.
Vizsgalja meg, hogy megvannak-e a fliles/
szarnyas csavarok, allitdcsavarok vagy egyéb
tipusu csavarok, a becsavaré vagy egyéb levehetd
markolatok, valamint a kiegészité cserélheté
részek, példaul pengék, jobb/bal oldali
tartozékok vagy fejek. Sok rendszerez6tokban
arnyképek, kérvonalrajzok és katalégusszamok
lathatok, illetve a mlszerek nevei vagy méretei
szitanyomassal vagy mashogy fel vannak
tlntetve a tarton vagy a talcan.

Az ortopédiai mUtéti eljarasok soran
amUiszerek hasznalata preciz sorrendet kdvet.
Emellett sok mUszer olyan dimenzionalis
tulajdonsagokkal is rendelkezik, amelyek
iranyitjak a csontrezekciokat, meghatarozzak
az implantatumok méretét, illetve megmérik az
intramedullaris csatornak méretét, a furandé
lyukak mélységét, a csdvek/lemezek szbgeit,
avapakosar elhelyezkedését stb. Ezért

nagyon fontos, hogy az adott miszersorozat
Osszes szlikséges mérete elérheté legyen
(egyes muiszereket ritka hasznalatuk miatt
rendszerint kihagynak a miszerkészletekbdl,
hacsak a felhasznalé nem kéri azok
rendelkezésre bocsatasat). Lépjen kapcsolatba
aZimmer Biomet képviseldjével, ha a sziikséges
m{Uszerek nincsenek benne a készletben, de
kellenének egy adott mltéthez.

A mUszereken |év6, anatémiai dimenzidk
meghatarozasara szolgalo jeldléseknek jol
olvashaténak kell lennitk. Ezek a jeldlések
beosztasokat, szogeket, belsé vagy kilsé
atmérdéket, hosszusagi vagy mélységi
kalibralashoz szlikséges jel6léseket és a jobb/bal
oldal jeldlését foglalhatjak magukban. Ertesitse
a Zimmer Biomet képvisel6jét, ha a beosztasok
vagy egyéb jeldlések nem jol olvashatok.

C. Azujrafeldolgozassal kapcsolatos
megkotések és korlatozasok

Az ujrafelhasznalhaté Zimmer Biomet eszkdzok
tisztitasahoz semleges pH-ju, enzimes és lugos
(pH < 12) tisztitdszerek hasznalata javasolt és
ezeket kell elényben részesiteni. pH < 12 erésségl
lugos szerek hasznalhatdk a rozsdamentes acélbol
és polimerbdl készilt mlszerek tisztitasahoz azon
orszagokban, ahol ezt a helyi térvények vagy
rendeletek megkdvetelik vagy olyan helyen, ahol
az olyan prionbetegségek, mint példaul a fert6z6
szivacsos agyvelébantalom (TSE) és a Creutzfeldt-
Jakob-betegség (CJD) problémat jelentenek. Az
olyan esetekben hasznalt mlszereket, amelyek
soran gyanithatdan vagy igazoltan prionfert6zés
(pl. TSE/CJD) all fenn, tilos tjrahasznalni, és
artalmatlanitani kell. Kiemelten fontos, hogy

a lugos tisztitoszereket megfeleléen semlegesiteni
kell, és teljesen le kell 6bliteni az eszk6zdkrol.



Megjegyzés: A furébetéteket, marékat,
reszeloket és egyéb vagoeszkozoket alaposan
meg kell vizsgalni a lugos tisztitoszerrel valo
kezelést kévetéen, hogy a vagééliik tovabbrais
hasznalhato-e.

Megjegyzés: Fontos, hogy olyan enzimes
oldatokat valasszon, amelyek lebontjak a vért,

a testnedveket és a széveteket. Egyes enzimes
oldatok kifejezetten a bélsar és egyéb szerves
szennyezoOdések lebontasara szolgalnak, és nem
feltétleniil alkalmasak az ortopédiai miiszerekkel
val6 hasznalatra.

e Ajelen kézikdnyvben leirtaknak megfelel6en
végzett ismételt feldolgozas csak kismérték(
hatast fejt ki a Zimmer Biomet Ujrafelhasznalhaté
kézi mlszerekre, kivéve, ha az masként
van jelezve. Tovabbi informaciokért lasd
awww.zimmerbiomet.com weboldalt és az
Ujrafelhasznalhato miszerek élettartamanak
kézikdnyve 1219 cim( kiadvanyt.
Arozsdamentes acélbdl vagy mas fémbdl
készilt sebészeti mlszerek élettartamat a célnak
megfelelé hasznalat soran bekdvetkezd kopas
vagy karosodas befolyasolja, nem pedig az
Ujrafeldolgozas.

e Akizarolag mosé-/fertétlenitészerrel végzett
automatikus tisztitasi médszerek nem biztos,
hogy hatékonyak az 6sszetettebb, lreges,
furatos, zsakfuratos, csatlakozo fellilettel vagy
mas funkcioéval rendelkez6 ortopédiai mliszerek
esetében.

* Halehetséges, a tobb alkatrészbdl allé miszereket
szét kell szerelni a tisztitashoz. A szétszerelés, ha
szlikséges, altaldban egyértelm. Konkrétabb
tajékoztatast a hasznalati utmutatdban,

a MUszerek szétszerelési és Osszeszerelési
Utmutatdja 1258 cimi kiadvanyban és
awww.zimmerbiomet.com weboldalon talalhat.
Legyen évatos, nehogy elveszitse a kisméreti
alkatrészeket. Ha elveszett egy alkatrész, értesitse
a Zimmer Biomet képvisel6jét, amikor visszakapja
amdszert.

e Ahasznalat helyén tavolitsa el a szennyezett
mUszereket a fém vagy polimer talcakrol, és
nedvesitse be 6ket, hogy ne szaradjon rajuk
a szennyezddés, miel6tt az ujrafeldolgozo
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tertletre szallitana ket tisztitas céljabol.

Ne tisztitson olyan szennyezett miszereket,
amelyek polimer- vagy fémtalcan vannak. Az
egyszer haszndlatos eszkdzoket a szennyezett
mUszerektdl elktldnitve kell tisztitani.

Megjegyzés: Azok a nem hasznalt, egyszer
hasznalatos eszk6z6k, amelyek érintkeztek
vérrel, csonttal, szovetekkel vagy
testnedvekkel, nem hasznosithatoéak tjra, és
artalmatlanitandéak.

e AZimmer Biomet miszerkészletekben
felhasznalt polimerek géz/nedves hé
alkalmazasaval sterilizalhatéak. A polimer
anyagok hasznos élettartama korlatozott. Ha
a polimerek fellilete , krétaszertvé” valik, vagy
extrém karosodas lathatd azokon (példaul
megrepedezett vagy levald rétegek), illetve ha
a polimer eszkdz erésen deformalodott vagy
szemmel lathatoan eltorzult, az eszkozt ki kell
cserélni. Ertesitse a Zimmer Biomet képvisel&jét,
ha a polimer eszk6z6k cserére szorulnak.

* Alegtdbb jelenleg elérheté polimer nem ellenallo
azon koérilmények koézott, amelyek a 141 °C vagy
afélotti hémérsékleten miikods, nagynyomasu
g6zsugarral mikodd mosd/sterilizalo
berendezések hasznalata esetén fennallnak. llyen
kortulmények kdzott a polimer anyagu eszk6zok
felllete jelentés mértékben karosodhat.

e Bizonyos virusok megfékezése céljabol sziikség
lehet egy fertétlenitészeres kezelési Iépésre.
Azonban ezek a szerek elszinezhetik vagy
korrodalhatjak a mlszereket (a haztartasi
fehéritészerek tartalmazhatnak vagy oldatban
képzodhet bel6luk klér vagy klorid, amelyeknek
a séoldathoz hasonld korrézios hatasuk van).

A glutaraldehidet vagy mas aldehideket
tartalmazé fertétlenitészerek denaturalhatjak

a fehérjealapu szennyezédéseket, amelyek igy
megkeményednek, és ezaltal nehezebb 6ket
eltavolitani. Amennyiben lehetséges, kerlni kell
a fertétlenitészerekbe vald meritést.

e G6z/hé ajavasolt sterilizalasi médszer
a Zimmer Biomet gyartmanyu eszk6zokhoz.

* Azetilén-oxiddal (EO), hidrogén-peroxidos
gazplazma-sterilizalas révén, vaporizalt hidrogén-



peroxiddal, illetve szaraz hével végzett sterilizalas
nem javasolt a Zimmer Biomet eszkdzeinek
sterilizalasahoz.

Az eltavolithaté polimerhivellyel rendelkezé
mUiszereket sterilizalas el6tt szét kell szerelni
(példaul hGvelyes vapamarok, oldalvagok stb.).

A kezdeti g6zsterilizalasi futasok soran

bizonyos poliformaldehid fellletekrdl szarmazo
formaldehidek parologhatnak el és valhatnak
észrevehetévé. Emiatt nem kell aggddni. Néhany
sterilizacios ciklus utan a szag mar nem lesz
érzékelhetd.

Habar az etilén-oxiddal végzett sterilizalas
meghosszabbithatja bizonyos polimerek (pl.
poliszulfon) élettartamat, ez a sterilizalasi
modszer nem ajanlott a Zimmer Biomet eszk6zok
esetében. A nagyméretd, poliformaldehidbdl
késziilt targyak (Delrin® Celcon®) esetében
kimutattak, hogy rendkivil hosszu gaztalanitast
igényelnek (legalabb 6t napig kell 6ket

magas hémérsékleten tartani mechanikai
szell6ztet6ben), ezért az etilén-oxidos
gazsterilizalas poliformaldehidbdl allé termékek
esetében ellenjavallott.

Atitanbol és titanotvozetbdl készilt eszkdzok
kilondsen érzékenyek az elszinezédésre

a g6zben taldlhaté szennyezédések vagy

a tisztitészer-maradvanyok hatasara, amelyek
tobbszinl oxidlerakddasokat képeznek az
eszkozOk fellletén. Az ismételt sterilizalas
hatasara ezek az oxidrétegek — bar nem karosak
a paciensre nézve - megsotétedhetnek, és
elfedhetik az eszkdz6n talalhaté osztasokat,
cikk- és sorozatszamokat, valamint az egyéb, az
eszkdzre bélyegzett vagy maratott informaciokat.
Szlkség esetén ezen elszinezédések
eltavolitasahoz savas, korrézidgatld anyagok
hasznalhatdak.

Arozsdamentes acél miszereket sziikség esetén
a sebészeti mlszerek esetében jévahagyott
rozsdaeltavolito szerekkel is kezelni kell.

KerUlni kell a kemény viz hasznalatat. Az elsé
Oblitéshez lagyitott csapvizet kell hasznalni.
Avégso oblitéshez tisztitott vizet kell hasznalni,
hogy ne képz&dhessenek asvanyi lerakodasok

amuszeren (pl. ultraszlrt (UF), reverz ozmozissal
(RO) kezelt, ionmentesitett (DI) vagy ezzel
egyenérték viz).

D. Kezdeti kezelés a felhasznalas helyén

e Tavolitsa el a testnedveket és a szoveteket
am(iszerekrél egy eldobhatd, sz6szmentes
kendével. Helyezze a miszereket egy desztillalt
vizet tartalmazé talba vagy egy nedves kenddékkel
letakart talcara. Ne hagyja, hogy a tisztitas el6tt
sooldat, vér, testnedvek, szévetek, csontszilankok
vagy egyéb szerves tormelékek a miiszerekre
szaradjanak.

Megjegyzés: A proteolitikus enzimoldatokba
vagy egyéb el6tisztité oldatba valé merités
megkonnyiti a tisztitast, kiilonosen az 6sszetett
miiszerek és a nehezen hozzaférheto teriiletek
esetén (példaul furatos eszk6z6k vagy csévek
stb.). Ezek az enzimes oldatok, akarcsak az
enzimes habspray, lebontjak a fehérjealapu
anyagokat, és megakadalyozzak, hogy a vér és
az egyéb fehérjealapu anyagok a miiszerekre
szaradjanak. Ezen oldatok elokészitésekor és
hasznalatakor teljes mértékben koévetni kell

a gyarto utasitasait.

e Az optimalis eredmények érdekében a mlszereket
a hasznalat vagy az oldatbdl valé kiemelés
utan 30 percen belll meg kell tisztitani, hogy
minimalisra csokkenthetd legyen az anyagok
eszkdzOkre szaradasanak kockazata.

¢ Ahasznalt mlszereket a kdzponti ellatéba
kell szallitani zart vagy lefedett tarolokban
az esetleges fertézésveszély megel6zése
érdekében.

E. Elokészités tisztitas elott

e Amdlszerekre és a mlszertalcakra vagy
mUszerartokra vésett szimbolumokat vagy
specifikus utasitasokat szigortian be kell tartani.

¢ Halehetséges, a tdbb részbdl allo miszereket
a megfelel6 tisztitashoz szét kell szerelni. Ugyelni
kell arra, hogy a kisebb alkatrészek és csavarok ne
vesszenek el. Ha elveszett egy alkatrész, értesitse
a Zimmer Biomet képvisel6jét, amikor visszakapja
am(szert.
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e Amliszer 6sszeszerelésére/szétszerelésére elszinez6désének vagy korrézidjanak megel§zése
vonatkozo, valamint az adott eszkdzre specifikus és a pontos koncentracié biztositasahoz.
tisztitasi utasitasok a www.zimmerbiomet.com
weboldalon és a M(iszerek szétszerelési
és dsszeszerelési Utmutatéja 1258 cimd
kiadvanyban talalhatok. .

e Akkor kell uj tisztitéoldatot késziteni, ha az el6z6
erésen szennyezett (véres és/vagy zavaros).

A miszerek, valamint a talcak, tarték és fedelek
komponenseinek tisztitdsahoz az F vagy

G szakaszban, valamint az 1. tablazatban talalhato
kézi és automata tisztitasi utasitasok egylttesét
kell kbvetni. A tisztitas soran a miszereket el kell

e AZimmer Biomet semleges pH-ju, enzimes
és fékezett habzasu lugos tisztitdszerek
alkalmazasat javasolja.

e ApH <12 pH-értékil lugos tisztitdszerek tavolitani a talcarol vagy tartorol.
olyan orszagokban hasznalhatéak, ahol azt
a jogszabalyok vagy a helyi rendeletek el8irjak. 1. tablazat Tisztitasi/fert6tlenitési lehet6ségek
Alugos tisztitészerek alkalmazasa utan Modszer Leiras Szakasz
semlegesités és/vagy alapos 6blités sziikséges. Enzimes aztatas

és surolas, ami
Kombinalt kézi | utan enzimes
és automatizalt | szonikalas, majd
tisztitas enzimes | enzimes és semleges | F
és semleges tisztitoszerekkel
tisztitoszerekkel | térténd automatizalt

Megjegyzés: A furobetéteket, mardkat,
reszel6ket és egyéb vagoeszkozoket alaposan
meg kell vizsgalni a lugos tisztitoszerrel valé
kezelést kovetéen, hogy a vagoéliik tovabbrais
hasznalhato-e.

e Csakigazolt hatékonysagu szerek (az FDA altal mosoé/fertétlenitd
jévahagyott, a VAH listajan szereplé vagy CE- ciklus koévetkezik.
jeloléssel rendelkezd szerek) alkalmazhatdak. Lugos aztatas
Mivel szamos tisztito- és fertétlenitészer létezik Kombinalt kézi | szonikalassal, amit
vilagszerte, a Zimmer Biomet nem tesz javaslatot és automatizalt | lugos tisztitoszerrel és
konkret termékek hasznalatara. tisztitas lugos | semlegesitével térténd | G

tisztitoszerrel és | automatizalt moso/

e Ezen Uutmutato validalasa kézben hasznalt szerek o B .
semlegesitével | fertétlenitd ciklus

a kdvetkez6k voltak:

kovet.
1. Enzimes és semleges tisztitoszerek: Steris®
Prolystica™ 2x-es enzim-koncentratum F. Utasitasok kombinalt tisztitas/
elaztatashoz és tisztitashoz és Steris® fertétlenitéshez enzimes és semleges
Prolystica™ 2x-es koncentralt neutrdlis tisztitoszerekkel
tisztitoszer. 1. Aszennyezett mlszereket, talcakat,

tartékat és fedeleket oblitse le hideg,
folyé csapviz alatt legalabb egy percig.
Tavolitsa el a nagyobb szennyez&déseket
és tormelékeket puha sortéjl nejlonkefe
segitségével.

2. Lugos tisztitoszerek és semlegesitészerek:
neodisher® FA lUgos tisztitoszer és
neodisher® Z savsemlegesité.

e Az 0Gsszes tisztitdszert a gyarto altal javasolt
higitasban és hémérsékleten kell hasznalni. 5
Atisztitoszerek el6készitéséhez lagyitott
csapvizet kell hasznalni. Az ajanlott hémérsékleti
értékek betartasa fontos a tisztitdszerek optimalis
teljesitményéhez.

Meritse teljesen enzimes oldatba

a mUszereket, talcakat, tartokat és fedeleket,
és hagyja 6ket 10 percig azni. A tisztitas soran
a mUszereket el kell tavolitani a talcakrol
vagy a tartokbol. Surolja évatosan, puha
nejlonsorté)l kefével az eszkdzt legalabb

egy percig, valamint addig, amig minden

e Aporformatumu tisztitészereket teljesen
fel kell oldani hasznalat el6tt a mUiszerek
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szemmel lathato szennyez6dést el nem
tavolitott az eszkdzrél. Kilonds figyelmet
kell szentelni a réseknek, a csdéveknek, az
érintkezd fellleteknek, a csatlakozéknak és
az egyéb nehezen tisztithato terileteknek.
A csoveket hosszu, keskeny, puha
nejlonsortéja kefével (példaul tlvegmoso)
kell megtisztitani.

Megjegyzés: Hasznaljon fecskend6t vagy
vizsugarat a nehezen elérhetoé teriiletek és
szorosan csatlakozo feliiletek hatékonyabb
oblitéséhez.

3. Vegye ki a mlszereket, talcakat, tartokat
és fedeleket a tisztitooldatbdl, és dblitse at
azokat legalabb 1 percig tisztitott vizzel.
Alaposan és erételjesen dblitse at a csoveket,
a zsakfuratokat és az egyéb nehezen elérhet6
terileteket.

4. Teljesen meritse enzimes oldatba
a mUszereket, talcakat, tartokat és fedeleket,
és szonikalja 6ket 10 percig 40+5 kHz-en.
A tisztitas soran a miszereket el kell tavolitani
a talcakrol vagy a tartokbol.

5. Vegye kia miszereket, talcakat, tartokat
és fedeleket a tisztitdoldatbadl, és dblitse at
azokat legalabb 1 percig tisztitott vizzel.
Alaposan és er6teljesen 6blitse at a csdveket,
a zsakfuratokat és az egyéb nehezen elérheté
terlleteket.

6. Helyezze a mlszereket, talcakat, tartékat
és fedeleket a megfelel6 moso/fertétlenitd
kosarba, és futtasson rajtuk normal mosé/
fertétlenitd tisztitasi ciklust. A tisztitas soran
a muszereket el kell tavolitani a talcakrol
vagy a tartokbol. A kovetkezd minimalis
paraméterek alapvet6 fontossaguak az
alapos tisztitashoz és fertétlenitéshez.

2. tablazat Automatizalt moso-fertétlenito

berendezések jellemzé ciklusa sebészeti
miiszerekhez az Amerikai Egyesiilt Allamokban

Lépés | Leiras

1. |2 percel6bmosas hideg csapvizzel

20 masodperc enzimes bepermetezés
meleg csapvizzel

3. 1 perc enzimes aztatas

4 15 masodperc 6blités hideg csapvizzel
" | (2-szer)

5 2 perc tisztitdszeres mosas meleg

csapvizzel (64-66 °C)

6. 15 masodperc 6blités meleg csapvizzel
7. | 2 percforré vizes 6blités (80-93 °C)

10 masodperc tisztitott vizes 6blités

8. |tetszéleges kenbéanyaggal

(64-66 °C)

9. | 7-30 perc forré levegds szaritas (116 °C)

Megjegyzés: A moso6/fertotlenité berendezés
gyartéjanak utasitasait szigoruan be kell tartani.

Csak az adott tipusu automatikus mosé/fertétlenitd
berendezéshez javasolt tisztitdszereket hasznalja.
Jévahagyott hatékonysagu moso-fertétlenitd
berendezéseket hasznaljon (példaul CE-jeldlés, FDA
altali jovahagyas és ISO 15883 szerinti validalas).

7. Folytassaa,H” jelli, Atvizsgalas és
karbantartas cim( szakasszal.

G. Utasitasok kombinalt tisztitas/
fertotlenitéshez lugos tisztitoszerrel és
semlegesitovel
1. Aszennyezett mUszereket, talcakat, tartokat
és fedeleket 6blitse le hideg, folyd csapviz alatt
legalabb egy percig. Tavolitsa el a nagyobb
szennyez@déseket és tormelékeket puha
sortéjld nejlonkefe segitségével.

2. Teljesen meritse a mlszereket, talcakat,
tartokat és fedeleket ligos oldatba (pH < 12),
és szonikalja 6ket 10 percig 40+5 kHz-en.
Atisztitas soran a mlszereket el kell tavolitani
a talcakrél vagy a tartokbol.

3. Vegye ki a mlszereket, talcakat, tartokat
és fedeleket a tisztitooldatbadl, és dblitse at
azokat legaladbb 1 percig tisztitott vizzel.
Alaposan és erételjesen Oblitse at a csoveket,
a zsakfuratokat és az egyéb nehezen elérheté
terileteket.

4. Helyezze a mUszereket, talcakat, tartokat
és fedeleket a megfelelé moso/fertétlenitd
kosarba, és futtasson rajtuk normal mosé/
fertétlenitd tisztitasi ciklust. A tisztitas soran



a mUszereket el kell tavolitani a talcakrol
vagy a tartokbol. A kévetkezd minimalis
paraméterek alapvet6 fontossaguak az
alapos tisztitashoz és fertétlenitéshez.

3. tablazat Automatizalt moso-fertétlenito

berendezések jellemzé ciklusa sebészeti
miiszerekhez Eurépaban

Lépés | Leiras

1. 5 perc el66blités hideg csapvizzel

2. 10 perc lugos tisztitészeres mosas 55 °C-on

3. 2 perc 6blités semlegesitészerrel

4, 1 perc dblités hideg csapvizzel

FertStlenités 93 °C-on forro, tisztitott vizzel
az AQ érték = 3000 eléréséig (kb. 5 perc)

6. | 40 percforré levegds szaritas 110 °C-on

Megjegyzés: A moso6/fertotlenité berendezés

gyartéjanak utasitasait szigoruan be kell tartani.

Csak az adott tipusu automatikus mosé/fertétlenitd
berendezéshez javasolt tisztitdszereket hasznalja.
Jovahagyott hatékonysagu mosé-fertétlenité
berendezéseket hasznaljon (példaul CE-jeldlés, FDA
altali jovahagyas és ISO 15883 szerinti validalas).

5. Folytassaa,H” jelt, Atvizsgalas és
karbantartas cim( szakasszal.

H. Atvizsgalas és karbantartas
1. Gondosan ellen6rizze az 6sszes eszkdzt,
és gy6z8djon meg arrdél, hogy minden
lathato szennyezédés el lett tavolitva.
Ha szennyez&dést talal, ismételje meg
a tisztitasi/fertétlenitési folyamatot.

2. Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy nem
hianyoznak-e alkatrészek az eszk6zokbdl,
illetve nem lathato-e rajtuk sérulés és/vagy
nincsenek-e tulzott mértékben elkopva.

Megjegyzés: Ha a miiszer miikodését korlatozé
karosodast vagy kopast észlel, vegye fel

a kapcsolatot a Zimmer Biomet képvisel6jével
acsere elvégzése céljabol.

3. Ellenérizze a mozgdalkatrészeket (példaul
zsanérok, zarak, csatlakozok, csuszo
részegységek stb.), és gy6zédjon meg arrél,
hogy azok a tervezett mozgastartomanyon
belll kdnnyed miikddést biztositanak.
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4. Haszlkséges, a zsanérral ellatott, forgo- vagy
csuklés mUiszereket kenje meg egy, az adott
mUszerhez hasznalhato termékkel (példaul
kendtej vagy ezzel egyenérték(i kenbanyag),
amely kompatibilis a g6zsterilizalasi eljarassal.
Ugyeljen arra, hogy elegendé mennyiség
kendéanyagot vigyen fel a mlszerre, kiiléndsen
anehezen elérhetd részekre. Néhany
masodperc mulva rendesen dorzsolje be
a kenBanyagot, majd torolje le.

Megjegyzés: A kenéssel kapcsolatos utasitasok
nem vonatkoznak a siiritett levegds vagy
elektromos miiszerekre. Ezekre az eszk6zokre
mas kovetelmények vonatkoznak, és a gyarto
utmutatasanak megfeleléen kell 6ket megkenni.

Megjegyzés: A nem kifejezetten
gozsterilizalashoz késziilt ken6anyagokat

a kovetkezok okok miatt nem szabad hasznalni:
1) bevonjak a mikroorganizmusokat;

2) megakadalyozzak a g6z és a feliilet kézvetlen
érintkezését; 3) nehezen eltavolithatéak.

5. Ellenérizze a hosszu, karcsu részegységekkel
rendelkezé miszereket (kilonosen
aforgomuszereket), hogy nem
deformalédtak-e el.

6. Abban az esetben, haa miszer egy nagyobb
szerelék részét képezi, latogasson el a
www.zimmerbiomet.com weboldalra,
illetve olvassa el a M(iszerek szétszerelési
és 0sszeszerelési Utmutatoja 1258 cimd
kiadvanyt, amennyiben Utmutatasra van
szlksége az 6sszeszereléshez, valamint
ellendrizze, hogy az eszkdzok kdnnyen
Osszeszerelhetdk a kapcsolddo alkatrészekkel.

I. Csomagolas
Az egyes miiszerek csomagolasa

e Az eszkdzoket egyenként orvosi mingség
sterilizacios tasakba vagy csomagolasba kell
becsomagolni, amely megfelel a gézsterilizalas
alabbi tablazatban megadott specifikacidinak.
Ellenérizze, hogy a tasak vagy csomagolas elég
nagy-e ahhoz, hogy a behelyezett eszkdz ne
feszitse szét a lezarasokat, illetve ne szakitsa ki
a tasakot vagy csomagolast.



* Azalkalmazott sterilizacioés tasaknak vagy
csomagolasnak az FDA altal jovahagyottnak kell
lennie, és meg kell felelnie az ISO 11607-1-es
szabvanynak.

¢ Azegyes mlszerek becsomagolasahoz
szabvanyos, orvosi minéségU, gézsterilizalashoz
hasznalhaté csomagolas is hasznalhaté.
A csomagolast az AAMI szerinti dupla
csomagolasi modszer vagy ezzel egyenértékl
maodszer szerint kell elkésziteni.

Megjegyzés: Ha a sterilizaciés csomagolas
felhasznalasra kerdl, tisztitsa meg azt a tisztitdszer-
maradvanyoktol. Ujrafelhasznalhaté csomagolas
alkalmazasa nem ajanlott.

Miiszerkészletek csomagolasa merev talcakra
vagy fedeles tartokba

Biztonsagi évintézkedés: A becsomagolt miszertalca
vagy tok 6ssztémege nem haladhatjamega 11,4 kg-
ot. Afelhasznalé dontése alapjan a mliszertartokat
jévahagyott, tomitéses fedel( sterilizacios tarolokba
is lehet helyezni. A jovahagyott sterilizaciés

tarolok teljes listajaért latogasson el a Zimmer
Biomet weboldalara - www.zimmerbiomet.com -,
vagy forduljon a Zimmer Biomet képvisel6jéhez.

A becsomagolt miszerkészlet, a tok és a sterilizacios
tartaly 6ssztémege nem haladhatja meg a 11,4 kg-
ot (egyéb, helyi, 11,4 kg-nal alacsonyabb érték(i
korlatozasok érvényesitend6k).

e Atdlcakat és a fedeles tartdkat szabvanyos,
orvosi minéségU, gézsterilizalashoz valo
csomagoldanyagba kell csomagolni az AAMI
szerinti dupla csomagoldasi médszer vagy ezzel
egyenérték( médszer szerint.

e Azalkalmazott sterilizaciés csomagolasnak az
FDA altal jébvahagyottnak kell lennie, és meg kell
felelnie az ISO 11607-1-es szabvanynak.

e Atdlcakat vagy fedeles tartokat engedélyezett
és FDA altal jovahagyott, tomitéses fedel(
sterilizacids taroldkba is lehet helyezni.

e Azalabbi lista tartalmazza azokat a merev
falu sterilizacids taroldkat, amelyek esetében
jévahagytak a jelen dokumentumban szereplé
g06zsterilizalasi utasitasok hasznalatat.

»  Aesculap® SterilContainer™

« Case Medical SteriTite®
+  OneTray®

Megjegyzés: A OneTray® sterilizacios tarolé esetén
a Zimmer Biomet csupan egyetlen ciklust validalt,
mégpedig a 132 °C-ot és négy perces expozicios
idot alkalmazo ciklust. A Zimmer Biomet emellett
aOneTray® sterilizacios tarolo esetében a szaritasi
id6t sem validalta, mivel ha a OneTray® tarolot

a OneTray® hasznalati Gtmutatéjanak megfeleléen
hasznaljak, a vasarlok nem alkalmaznak szaritasi
idot.

e Kovesse a sterilizacios tarold gyartojanak
utasitasait a sterilizacios szlir6k sterilizaciés
taroléba valo behelyezésére, illetve a szlirék
cseréjére vonatkozoan.

Miiszertalcak és miiszertartok meghatarozott,
elore kialakitott elrendezéssel

* A meghatarozott eszkdzok elhelyezésére
szolgalo terlletekre csak a megfelel6 eszkdzok
helyezhetdék.

e Azopcionalis Zimmer Biomet mliszerek nem
helyezhet6ek az eldre kialakitott mlszertalcakra
vagy tartokba, kivéve, ha azokon elére tervezett
hely vagy rekesz van, és alkalmazhatdak az alabb
ismertetett, meghatarozott elrendezés nélkili
talcakra és tartokra vonatkozo utmutatok.

* Kizarélag a Zimmer Biomet altal gyartott
és/vagy forgalmazott eszkdzoket helyezze
a Zimmer Biomet muUszertalcakra. Ezek a validalt
Ujrafeldolgozasi utasitasok nem vonatkoznak
azon Zimmer Biomet talcakra, amelyek olyan
eszkdzoket tartalmaznak, amelyeket nem
a Zimmer Biomet gyart és/vagy forgalmaz.

Atalakithato elrendezésii miiszertalcak

* A meghatarozott eszkdzok elhelyezésére
szolgald tartéelembe csak a megfelel6 eszkdzok
helyezhetéek.

e Azopcionalis Zimmer Biomet mlszerek nem
helyezhet6k atalakithato eszkdztalcakra,
kivéve, ha azokon gyarilag kialakitott altalanos
hely vagy rekesz van, és az alabb ismertetett,
meghatarozott elrendezés vagy hely nélkuli
talcakra vonatkozé utmutatok alkalmazhatok.
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Kizarolag a Zimmer Biomet altal gyartott
és/vagy forgalmazott eszkdzoket helyezze

a Zimmer Biomet muszertalcakra. Ezek a validalt
ujrafeldolgozasi utasitasok nem vonatkoznak
azon Zimmer Biomet talcakra, amelyek olyan
eszkdzoket tartalmaznak, amelyeket nem

a Zimmer Biomet gyart és/vagy forgalmaz.

Az Osszetett eszk6zok kényszeritett
szétszerelésére tervezett tartéelemeket nem
szabad ugy moédositani, hogy az 6sszeszerelt
eszkoz a talcaba vagy tartéba helyezhetd legyen.

Annak biztositasa érdekében, hogy az eszk6zok
jolilleszkedjenek a megfelel6 tartoelemekbe, és
a talcak tartalmanak sértlése elkerllheté legyen,
az egyes tartéelemek nem fedhetik egymast

a talcara helyezés utan.

Megjegyzés: Egyes tartéelemek kialakitasa
olyan lehet, hogy behelyezhetéek legyenek mas
»befogado” tartoelemekbe. llyen esetekben

a tartoelemek kozotti illesztési kapcsolat
grafikus abrazolasa a, befogadé” tartéelem
elején lesz megtalalhato.
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Atartoelem-kapcsokat teljesen a télca aljahoz
kell régziteni, hogy a nemkivanatos migracio,
sérlilések és/vagy a talca tartalmanak elvesztése
megeldzhet6 legyen.

A tartoelem-kapocs vajata folé helyezett
hullamrugok a tartéelemek stabilizalasara
szolgalnak, a tartoelemek és a talca alja kdzotti
szabad mozgdas minimalizalasaval. A megfelel6
mUikodés biztositasa érdekében idénként
ellenérizze, hogy nincsenek-e sérlt és/vagy
hianyzé rugok a tartoelemekben. A rugok
kicseréléséhez keresse fel a Zimmer Biomet
képviseldjét.

A talcakon talalhatod azonosito cimkéknek

és ehhez kapcsolédo feliratoknak meg kell
felelnitk a talca tartalmanak, hogy a mdtét soran
a megfelelé talcak legyenek elérhetéek.

Azok a Zimmer Biomet altal biztositott kézi
eszk6zok, amelyek az egyedi tartéelemek
eltavolitasara szolgalnak, az Ujrafeldolgozas soran
nem maradhatnak a mliszertarto talcakban, és
azokat nem mitéti hasznalatra tervezték.

Az altalanos miiszertalcak és miiszertartok,
amelyek nem rendelkeznek meghatarozott,
elore kialakitott elrendezéssel vagy nem
meghatarozott altalanos helyeket vagy
rekeszeket tartalmaznak, az alabbi feltételek
mellett hasznalhatéak:

A szétszerelhet6 eszkdzoket az eszkdztartdba
helyezés el6tt szét kell szerelni.

Az eszkdzoket ugy kell elrendezni, hogy a g6z
megfeleléen érje a mlszerek minden részét.

A mUszereket nem szabad egymasra tenni vagy
tul kozel helyezni egymashoz.

A felhasznaléonak mindenképp biztositania kell,
hogy az eszkzOk elrendezése utan a tartéban
a muszertarték ne alljanak ferdén, vagy

a tartalmuk ne csusszon el. A szilikonalatétek
segithetnek az eszkdzoket a helylkdn tartani.

Kizarélag a Zimmer Biomet altal gyartott
és/vagy forgalmazott eszk6zoket helyezze

a Zimmer Biomet muUszertalcakra. A Zimmer
Biomet altal validalt ujrafeldolgozasi utasitasok
nem vonatkoznak azon Zimmer Biomet talcakra,
amelyek olyan eszk&zoket tartalmaznak,
amelyeket nem a Zimmer Biomet gyart és/vagy
forgalmaz.

). Sterilizalas

A 4. tablazat azokat a Zimmer Biomet altal validalt
minimalis sterilizalasi paramétereket tartalmazza,
amelyek a 107 sterilitasbiztositasi szint (SAL)
eléréséhez szlikségesek.

A koérhaz felel6s azokért a belsé folyamatokeért,
amelyek a mlszerek 6sszeszerelését, ellenérzését
és csomagolasat szabalyozzak azt kdvetéen,

hogy a mUiszereket alaposan megtisztitottak ugy,
hogy a g6zsterilizalas hatékony, a szaradas pedig
megfelel6 legyen. A mlszerek barmely éles vagy
veszélyes részegységével szembeni védelem
tekintetében is a kérhaznak kell javaslatot tennie.

A Zimmer Biomet Ujrafelhasznalhaté eszk6zdk
esetében a nedves meleg/gdzsterilizalas az
elényben részesitett és ajanlott médszer.

A sterilizator gyartéjanak el6irasait mindig be
kell tartani. Ha egy sterilizalasi ciklusban tébb
mUszerkészletet sterilizal, mindig ellenérizze,



hogy a gyarté altal elGirt betdltési mennyiség
nem lett-e tullépve. A milszertartékat nem szabad
egymasra helyezni a g6zsterilizalas soran.

A mUszerkészleteket mindig megfeleléen eld
kell késziteni, és olyan talcakra és/vagy tartdkba
kell csomagolni, amelyek lehetévé teszik a g6z
behatolasat és kdzvetlen érintkezését az 6sszes
felUlettel.

Az autoklavoknak meg kell felelnilik az
EN ISO 17665 sorozat, az EN 13060 és/vagy
az EN 285 szabvany kdvetelményeinek.

nem hasznalhatodk, kivéve, ha az adott termékhez
mellékelt tajékoztatdban kifejezetten szerepel
utasitas az emlitett sterilizaciés médszerekkel
kapcsolatban.

A nem vakuumos autoklavos sterilizacié nem
javasolt, mivel a sterilizacios ciklusok tul hossztiak
és ezaltal nem praktikusak.

A gyors (azonnal felhasznalhato) gézsterilizalas
132-134 °C hémérsékleten a 4. tablazatban
felsorolt expoziciés id6tartamok mellett

csak stirgésségi eljarasként alkalmazhato.

A mUszereket meg kell tisztitani és szét kell
szerelni. A gyors (azonnal felhasznalhato)
sterilizalas nem all rendelkezésre az eurdpai piac
felhasznaloi szamara.

* Azetilén-oxidos, hidrogén-peroxidos gazplazma-
sterilizalast és vaporizal hidrogén-peroxidos
sterilizalast magukban foglalé médszerek

4. tablazat Javasolt gozsterilizalasi paraméterek

Expozicios id6'° Minimali Minimali
. . o inimalis inimalis
Aciklus tipusa H&mérséklet Becsomagolva®” és Aritasi id&° hillési id&'
kibontva®
Elévakuum/pulzalo vakuum? 134°C 3 perc
Elévakuum/pulzalo vakuum? 132°C 4 perc 30 perc 30 perc
El6vakuum/pulzalo vakuum* 134°C 18 perc

1. Avalidalt expozicios idének 10° sterilitasbiztositasi szintet (SAL) kell elérnie.
2. Avalidalt expozicios h6mérsékletnek 10° sterilitasbiztositasi szintet (SAL) kell elérnie.

3. Ahelyivagy nemzeti elSirasokat kell betartani azokban az orszagokban, ahol a g6zsterilizalasra vonatkozé kovetelmények szigorubbak a jelen tablazatban
felsoroltaknal. A 134 °C alatti hémérsékletnek valo kitettség nem hasznalhaté Eurépaban.

4. Ezaciklus nem hasznalhaté az Amerikai Egyeslt Allamokban. Ezek a World Health Organization (WHO) altal javasolt fertétlenitési/g6zsterilizalasi
paraméterek olyan miszerek Ujrahasznositasahoz, ahol fennall a TSE-/C)D-fertézés kockazata. Ez a sterilizalasi ciklus azonban 6nmagaban nem hatékony
a prionok inaktivalasara. Az olyan esetekben hasznalt miiszereket, amelyek soran gyanithatéan vagy igazoltan prionfertézés (pl. TSE/CJD) all fenn, tilos
Ujrahasznalni, és artalmatlanitani kell.

5. Elfogadott a felsorolt értékeknél hosszabb ciklusu AAMI/AORN szerinti g6zsterilizalas is. Eurépaban az orszagspecifikus 3, 4, 5, 10 vagy 18 perces
minimalis expozicids id6k lehetnek érvényesek. Kérjlk, vegye figyelembe a helyi rendeleteket.

6. Orvosi minGségu, gézsterilizalassal kompatibilis, az FDA altal jovahagyott ISO 11607-1 szabvanynak megfelel6 csomagolas.
7. Hasznalhatdk ezen utasitasoknak megfeleld, engedélyezett, merev falu sterilizacios tarolok.

8. Agyors (azonnal felhasznalhatd) g6zsterilizalas 132-134 °C h6mérsékleten a felsorolt expozicids id6tartamok mellett, az ajanlott szaritasi id6 nélkil nem
all rendelkezésre Eurépaban, és csak slirgésségi eljarasként alkalmazhatd. A mUiszereket meg kell tisztitani és szét kell szerelni.

9. Aszaradasiidék a betoltott adag méretének fliggvényében valtoznak, és azokat a nagyobb adagok esetében meg kell hosszabbitani.

10. Ahlésiid6 az alkalmazott sterilizator tipusatdl, az eszkoz formajatol, a kdrnyezeti hémérséklettél és paratartalomtol, valamint a hasznalt csomagolastol
figg. A hitési folyamatnak meg kell felelnie az ANSI/AAMI ST79 szabvanynak.

Megjegyzés: A sterilizator gyartéjanak mikodtetésre és betdltésre vonatkozé utasitasait pontosan be kell tartani.
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K.

Tarolas

Assteril, csomagolt miszereket egy arra kijeldlt,
korlatozott hozzaférésd, jol szell6z8, portdl,
nedvességtél, rovaroktol, kartevéktdl és extrém
hémérséklettél/paratartalomtél védett helyen
kell tarolni.

A steril mlszercsomagok felbontasa elétt
gy6z6djon meg arrol, hogy a csomagolas ép és
sértetlen.

Megjegyzés: A steril csomagolas megsérilése
altalaban valamilyen eseményhez kétheté. Ha
a steril csomagolas szakadt, lyukas, lathatdéan
megbontottak vagy nedvességnek volt kitéve,
a muszerkészletet meg kell tisztitani, Gjra kell
csomagolni és sterilizalni kell.

Megjegyzés: Ha barmi jele van annak, hogy

a sterilizacios tarolé fedélének tomitése vagy
sz(ir6i fel lettek nyitva vagy megsériltek, a steril
szlroéket ki kell cserélni, a mlszerkészletet pedig
Ujra kell sterilizalni.

L. Szallitas

9.

A mUszerek a hozzajuk tartozé muszertalcakban
talalhatéak.

A talcak biztositjak, hogy a mliszerek ne
sériljenek és mikddoképesek maradjanak
a szallitas soran.

A KORHAZAK FELELOSSEGE

A ZIMMER BIOMET VI-'\LLAI:ATT()L
KOLCSONZOTT MUSZERKESZLETEKET
ILLETOEN
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Az ortopédiai sebészeti mliszerek altalaban
hosszu élettartammal rendelkeznek, azonban
helytelen kezelés vagy nem megfelel§ védelem
esetén élettartamuk gyorsan megroévidilhet.
Azokat a mUszereket, amelyek a hosszu ideje
torténd hasznalat, helytelen kezelés vagy nem
megfeleld apolas kdvetkeztében mar nem
mikddnek megfelelen, artalmatlanitas céljabal
vissza kell kiilldeni a Zimmer Biomet vallalathoz.
Barmilyen m(iszerrel kapcsolatos problémaval
kapcsolatban értesitse a Zimmer Biomet
képviseldjét. Tovabbiinformacidkért lasd
awww.zimmerbiomet.com weboldalt és az
Ujrafelhasznalhaté miszerek élettartamanak
kézikdnyve 1219 cim( kiadvanyt.

Akolcsonzott készleteken a dekontaminalas,
tisztitas, fertétlenités, atvizsgalas és

sterilizalas 6sszes lépését el kell végezni azok
Zimmer Biomet vallalathoz valé visszakildése
el6tt. A dekontaminalassal kapcsolatos
dokumentumokat mellékelni kell a Zimmer Biomet
vallalathoz visszakuldésre ker(ilé mUszerekhez.

Ha a kdlcsonzott miszerkészletekbdl bizonyos
mUszerek elvesztek vagy megsérultek, arrol
tajékoztatni kell a mitében felligyel§ személyt,
a kozponti ellatd osztaly vezetdjét, valamint

a Zimmer Biomet képvisel6jét annak érdekében,
hogy a koévetkezé korhaz egy hianytalan

és megfelel6 mukddési dllapotban 1évé
mszerkészletet kaphasson meg.

Ajelen ujrafeldolgozasi utmutatdban szerepld
utasitasokat a Zimmer Biomet laboratériumban
validalta, és alkalmasaknak talalta az ortopédiai
eszk6zOk hasznalatra torténd el6készitésére.
Annak biztositasa, hogy az ismételt feldolgozast
a megfelel6 berendezésekkel és anyagokkal
végezzék, valamint az Ujrafeldolgozasi
|étesitményben dolgozd személyzet kell
képzettséggel rendelkezzen a kivant eredmény
eléréséhez, a korhaz feleléssége. Validalni és
rendszeresen ellendrizni kell a berendezéseket és
eljarasokat. A fenti utasitasoktoél valé barmilyen
eltérés esetén gondosan elemezni kell a varhaté
hatékonysagot az esetleges nemkivanatos
kovetkezmények elkerllése érdekében.



10. UGYFELSZOLGALATTAL KAPCSOLATOS INFORMACIOK

Levelezési cim

Telefon

Zimmer, Inc.

1800 West Center Street
Warsaw, Indiana 46580
USA

Az Amerikai Egyesult Allamokon belil:
1-800-253-6190

Az Amerikai Egyesdilt Allamokon kiviil: helyi
nemzetkdzi hozzaférési kod +1-574-267-6131

Zimmer GmbH
Sulzer allee 8
CH-8404 Winterthur,
Switzerland

+41(0) 58 85480 00

Zimmer Switzerland
Manufacturing GmbH
Sulzer allee 8
CH-8404 Winterthur,
Switzerland

+41(0) 58 854 80 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

PO. Box 587

Warsaw, Indiana 46581
USA

Biomet Biologics

56 East Bell Drive

P.O. Box 587

Warsaw, Indiana 46581
USA

Az Amerikai Egyesilt Allamokon beliil:
1-800-253-6190

Az Amerikai Egyesult Allamokon kivil: helyi
nemzetkdzi hozzaférési kod +1-574-267-6131

Ez a Zimmer Biomet Ujrafeldolgozasi utmutato a konkrét eszkdzdkre vonatkozo tisztitasi és
Osszeszerelési/szétszerelési utasitasokkal egyltt megtalalhato a www.zimmerbiomet.com

weboldalon.
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1. FUGGELEK - A TISZTITAS ES STERILIZALAS VALIDALASANAK FOLYAMATA

A Zimmer Biomet tisztitasi médszereit legalabb két vonatkozo vizsgalati marker és szemrevételezési kovetelmény
hasznalataval validaljak. Az Ujrafelhasznalhaté eszkézdket vagy az eszkdzok funkcidit tisztitas el6tt vizsgalati
szennyezédésnek teszik ki. Tisztitas utan a vizsgalati mintakat megvizsgaljak, hogy nincs-e rajtuk lathaté
szennyezédés barmilyen jele, valamint kivonjak ket a kivonhaté szennyezédések mennyiségi meghatarozasa
céljabol. Az adatokat ezutan dsszehasonlitjak a vizsgalati protokoll kdvetelményeivel annak megallapitasara, hogy
megfeleltek-e az elfogadasi kdvetelményeknek. A jelen utasitasokban feltlintetett tisztitasi folyamatokat az alabbi
szabvany és az FDA utmutatd dokumentuma szerint validaltak.

ISO 17664, Egészséglgyi termékek feldolgozasa. Az orvostechnikai eszk6zok feldolgozasara vonatkozo, az
orvostechnikai eszkdz gyartoéja altal megadando tajékoztatas

Orvostechnikai eszk6zok ujrafeldolgozasi egészségligyi kdrnyezetben: Validalasi médszerek és cimkézés —
Utmutaté az ipar és az amerikai Elelmiszer- és Gyogyszeriigyi Hatdsag személyzete szdmara

|u

A g6zsterilizalasi ciklusokat ,overkill” modszerrel validaljak a 10 sterilitasbiztositasi szint (SAL) demonstralasa
érdekében. A vizsgalatokat eldobhato gézsterilizalashoz hasznalhato csomagolas és/vagy jévahagyott merev
falu sterilizacids taroldk hasznalataval végzik. Az ajanlott szaritasi idét annak bizonyitasa validalja, hogy a teljes
sterilizacios ciklus végén nem marad lathaté nedvesség. Emellett tobb ciklusban, maximalis hémérsékleti és
idéparaméterek alkalmazasaval tartéssagi vizsgalatokat is végeznek annak biztositasa érdekében, hogy a mlszer
tartoja és tartalma képes ellenallni az ismételt feldolgozasnak. A jelen utasitasokban szerepld sterilizalasi
paramétereket az alabbi szabvanyok szerint validaltak.

ANSI/AAMI ST79, Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities (Atfogd
Utmutato a gdézsterilizalashoz és a sterilitas biztositdsahoz az egészségligyi intézményekben)

ANSI/AAMI/ISO 17665, Sterilization of health care products — Moist heat - Part 1: Requirements for the
development, validation, and routine control of a sterilization process for medical devices (Egészségligyi eszk6zok
sterilizalasa — Nedves hé - 1. rész: Orvostechnikai eszkdzok sterilizalasi folyamatanak fejlesztése, validalasa és
rutinellenérzése)
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Decontamination of reusable medical devices. Parts Aand B

World Health Organization (WHO), WHO/CDS/CSR/APH 200.3,
WHO Infection Control Guidelines for TSE

Reprocessing Medical Devices in Health Care Settings: Validation
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EN 13060, Small steam sterilizers
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Mas személyeknek valo terjesztése tilos. A jelen dokumentum teljes tartalma a vonatkozé szerzdi jogok, védjegyek és egyéb, szellemi tulajdonhoz fliz6d6 jogok
védelme alatt all, és tulajdonosa vagy engedélyezett felhasznaldja a Zimmer Biomet vagy annak leanyvallalatai, hacsak nincs masképp jelezve. Ezen tartalmak
vagy azok barmely részének terjesztése, masoldsa és kozzététele a Zimmer Biomet kifejezett irasbeli hozzajarulasa nélkul tilos.

A dokumentumban szerepl6 6sszes védjegy a Zimmer Biomet vagy lednyvallalatainak tulajdonaban van, hacsak nincs masképp jelezve.

A Steris® és a Prolystica® a Steris Corporation bejegyzett védjegye. A neodisher® a Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH bejegyzett védjegye. Az Aesculap® és
a SterilContainer™ az Aesculap AG védjegye. A SteriTite® a Case Medical, Inc. védjegye. A OneTray® az Innovative Sterilization Technologies védjegye.
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