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1. PASKIRTIS

Tai yra rekomenduojamos daugkartiniy ,Zimmer Biomet” ortopediniy rankiniy chirurginiy instrumenty laikymo,

valymo, priezitiros ir sterilizavimo instrukcijos. Sio dokumento paskirtis — padéti sveikatos priezitiros darbuotojams
saugiai dirbti su ,,Zimmer Biomet” daugkartinémis priemonémis, jas veiksmingai pakartotinai apdoroti ir prizitréti.

Jame pateikiama informacijos, papildancios naudojimo instrukcijas pagal ISO 17664, ISO 16061, ANSI/AAMI
ST81, Europos Tarybos direktyvos 93 /42 /EEB 1 priedo 13.6 skirsnio h punkta ir Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (ES) 2017/745 1 priedo 23.4 skirsnio n punkta.

Instrukcijomis siekiama padéti ligoninés ir centrinei tiekimo skyriaus vadovybei parengti saugaus ir veiksmingo
»~Zimmer Biomet” instrumenty rinkiniy pakartotinio apdorojimo procediras.

Ligoninés personalas, jskaitant priémimo ir centriniuose steriliy priemoniy tiekimo skyriuose (angl. central sterile

supply department, CSSD), operacinéje (angl. operating room, OR) dirbancius darbuotojus, gali tiesiogiai dirbti su
instrumentais, jsigytais i$ ,Zimmer Biomet®, arba paskolintais instrumentais. Ligoniniy direktoriai ir kiti tokiy skyriy

vadovai turi biti informuoti apie Sias instrukcijas ir rekomendacijas, kad bity uztikrintas saugus ir veiksmingas
pakartotinis apdorojimas ir iSvengta daugkartiniy priemoniy sugadinimo ar netinkamo naudojimo.

2. APREPTIS

Siame naudojimo vadove pateikiama informacija apie rankiniy chirurginiy instrumenty laikyma, valyma,
dezinfekavima, priezilra ir sterilizavima ir jis taikomas visoms ,,Zimmer Biomet” gaminamoms ir (arba)
platinamoms daugkartinéms medicinos priemonémes.

Si informacija taip pat taikoma ,,Zimmer Biomet” pagamintoms vienkartinéms medicinos priemonéms, kurios
tiekiamos nesterilios, bet turi blti naudojamos sterilios, ir vienkartinéms priemonémes, kurios supakuotos ir
parduodamos sterilios, bet gali bati i§imtos i§ pakuotés ir sudétos j rinkinius (pvz., varztai, plokstelés ir t. t.). Sios
priemonés yra vienkartinés, bet, jei jos nebuvo naudotos, jas galima pakartotinai apdoroti.

Pastaba. Priemonés, kurios nebuvo naudotos, reiskia vienkartinius komponentus, kurie nesilieté su
krauju, kaulu, audiniais ar kitais kitino skysciais. Nepanaudoty vienkartiniy priemoniy, kurios lietési su
krauju, kaulu, audiniais ar kiino skysciais, pakartotinai apdoroti negalima ir jas biitina iSmesti.

Visada susipazinkite su priemonés zenklinimu ir naudojimo instrukcijomis bei jose pateikiamomis specialiomis
apdorojimo rekomendacijomis ar ribojimais, taikytinais priemone naudojant sveikatos priezitros jstaigoje.

Priemonés, kuriy negalima naudoti pakartotinai, gali bati pazymétos Siuo simboliu:
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Si informacija netaikoma vienkartinéms priemonéms, kurios parduodamos sterilios ir kuriy negalima pakartotinai

sterilizuoti (pvz., osteotomijos peiliams).

Priemonés, kuriy negalima pakartotinai sterilizuoti, gali bati pazymétos Siuo simboliu:
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Sis naudojimo vadovas netaikomas pneumatinei arba elektrinei jrangai. Taciau jis taikomas funkciniams priedams
(pvz., pléstuvams ir graztams), kurie jungiami prie naudojamos elektrinés jrangos.

Elektrinius jrenginius, pateiktus rankinio jrenginio dékle, reikia valyti pagal konkrecias gamintojo instrukcijas (pvz.,
,Brasseler” elektriniai instrumentai).

3. ZODYNAS
Apdorojimas / pakartotinis apdorojimas: procediros, jskaitant valyma, dezinfekavima ir sterilizavima, kurias
reikia atlikti siekiant paruosti nauja arba naudota medicinos priemone naudoti pagal jos numatytaja paskirtj.

Cheminé priemoné: i$ jvairiy junginiy sudarytas cheminis produktas, skirtas naudoti atliekant pakartotinj
apdorojima.

Pastaba. Cheminés priemonés apima ploviklius, pavirSinio aktyvumo medziagas, skalavimo priemones,
dezinfekavimo priemones, fermentinius valiklius ir sterilizavimo priemones.

Daugkartiné standi sterilizavimo talpyklé: sterilizavimo izoliavimo priemoné, j kuria sudedamos medicinos
priemonés, kurias reikia sterilizuoti, laikyti, transportuoti ir pateikti aseptinémis salygomis.

Dezinfekavimas: procesas, naudojamas gaminyje ar ant jo esanciy gyvybingy mikroorganizmy skai¢iui sumazinti
iki anksciau nurodyto lygio, kad gaminj bty galima toliau tvarkyti ar naudoti.

Pastaba. Valymas ir dezinfekavimas daznai atliekami tame paciame etape (pvz., plovimo ir dezinfekavimo
irenginyje).

Izoliavimo priemoné (déklas): daugkartiné standi sterilizavimo talpyklé, instrumenty déklas / kaseté arba
iSdéstymo padéklas ir visi daugkartiniai priedai, skirti naudoti sveikatos priezitros jstaigose sterilizuojamoms
daugkartinéms medicinos priemonémes laikyti.

Nukenksminimas: fiziniy ar cheminiy priemoniy naudojimas krauju perneSamiems patogenams nuo pavirsiaus
ar objekto pasalinti, nukenksminti ar sunaikinti tiek, kad jie nebegaléty pernesti infekciniy daleliy, o pavirsius ar
objektas tapty saugus tvarkyti, naudoti ar iSmesti.

Padéklas: krepsys su dangciu arba be jo, su perforuotomis sienelémis arba dugnu, kuriame laikomi instrumentai ir
kuris jdétas j sterilizavimo plévele arba maiselj arba jdétas | sterilizavimo talpykle.

Plovimo ir dezinfekavimo jrenginys: masina, skirta medicinos priemonéms ir kitiems gaminiams, naudojamiems
medicinos, odontologijos, farmacijos ir veterinarijos srityje, valyti ir dezinfekuoti.

Rankinis valymas: valymas nenaudojant automatinio plovimo jrenginio arba plovimo ir dezinfekavimo jrenginio.
Sterilizavimas: patvirtintas procesas, atliekamas siekiant is priemonés pasalinti visus gyvybingus mikroorganizmus.

Pastaba. Sterilizavimo procese mikroorganizmy sunaikinimas apibréziamas eksponentine funkcija. Todel
mikroorganizmy buvimas bet kuriame atskirame elemente gali biiti iSreikstas tikimybe. Nors i tikimybé
gali buti sumazinta iki labai maZo skaiciaus, jos niekada negalima sumazinti iki nulio. Tokia tikimybe gali
uztikrinti tik patvirtinti procesai.

Sterilus: be jokiy gyvybingy mikroorganizmy.
UzZterstas: faktinio ar galimo salycio su mikroorganizmais ar infekcinémis dalelémis biklé.

Valymas: pakankamo lygio tarsos pasalinimas, kad priemone blty galima toliau apdoroti arba naudoti pagal
numatyta paskirt;.
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4. SANTRUMPOS

Bl - biologinis indikatorius (angl. Biological Indicator)

CJD - Kroicfeldo-Jakobo liga (angl. Creutzfeldt - Jakob Disease)

CSSD - centrinis steriliy priemoniy tiekimo skyrius (angl. Central Sterile Supply Department)
OR - operaciné (angl. Operating Room)

PPE - asmeninés apsaugos priemonés (angl. Personal Protective Equipment)

SAL - sterilumo uztikrinimo lygis (angl. Sterility Assurance Level)

TSE - uzkreciamoji spongiforminé encefalopatija (angl. Transmissible Spongiform Encephalopathy)

5. SIMBOLIAI

Nenaudoti pakartotinai

Skaityti naudojimo instrukcija
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Atsargiai! (svarbios informacijos, j kuria reikia atkreipti démesj, ieskokite
naudojimo instrukcijose)

6. PAPILDOMA INFORMACIJA

Sis naudojimo vadovas taikomas visoms klubui, keliui, traumomes ir gallinéms skirtoms daugkartinéms medicinos
priemonéms, kurias gamina ir (arba) platina ,Zimmer Biomet"”. Sis vadovas taip pat taikomas visoms ,Zimmer Biomet”
gaminamoms klubui, keliui, traumoms ir gallinéms skirtoms vienkartinéms medicinos priemonéms, kurios tiekiamos
nesterilios, bet turi bati naudojamos sterilios. Sis vadovas nesusijes su ,,Zimmer Biomet“ stuburo ar odontologijos
priemonémis. Sig informacija reikia atidziai isnagrinéti. Sis vadovas pakeicia ,,Zimmer”, ,,Centerpulse” ir
»Implex” rankiniy ortopediniy instrumenty pakartotinio apdorojimo instrukcijas ir instrumenty vadovus,
paskelbtus iki Sio dokumento iSleidimo datos.

Naudotojas / apdorojantis asmuo turi laikytis vietiniy jstatymuy ir reikalavimy Salyse, kuriose pakartotinio
apdorojimo reikalavimai yra grieztesni uz Siame vadove nurodomus reikalavimus.

Nauji ir naudoti instrumentai prie$ naudojant turi bati kruopsc¢iai apdorojami pagal Sias instrukcijas.

»~Zimmer Biomet” taip pat rekomenduoja pries$ naudojant kruopsciai apdoroti nesterilius implantus (pvz., ploksteles,
varztusir t. t.). Vienkartines priemones reikia iSimti i$ padéklo arba dézutés, kad bity galima atlikti pirminj valyma,

ir grazinti j padékla arba dézute, kad bty galima sterilizuoti. Iki tolesnio pakartotinio apdorojimo nepanaudotos
vienkartinés priemonés gali bati paliktos padékle arba dézutéje.

Pastaba. Nepanaudoty vienkartiniy priemoniy, kurios lietési su krauju, kaulu, audiniais ar kiino skysciais,
pakartotinai apdoroti negalimair jas butina iSmesti.



Atliekant kauly ir raumeny operacijas instrumentai uzterSiami krauju, audiniais, kauly fragmentais ir ¢iulpais.
Instrumentai taip pat gali bati uztersti kiino skysciais, kuriuose yra hepatito viruso, ZIV ar kity etiologiniy medziagy
ir patogeny. Visi sveikatos priezitros darbuotojai turi blti susipazine su bltinomis bendrosiomis atsargumo
priemonémis, siekiant apsisaugoti nuo suzeidimy astriais instrumentais, dirbant su Siomis priemonémis per
chirurgines procediras, po jy ir apdorojant priemones pakartotinai.

Atminkite, kad fiziologinis tirpalas ir kiti drékinimo skysciai, pvz., Ringerio tirpalas, atliekant chirurgines procediiras
daznai naudojami dideliais kiekiais ir gali sukelti instrumenty korozija.

Ortopedinéms chirurginéms operacijoms reikalingi sunks ir i$ keliy daliy sudaryti instrumentai su lankstinémis
arba besisukanciomis dalimis, nuimamomis rankenomis, plastikinémis kei¢iamosiomis dalimis ir jvairiais matuokliais
arba kitais sugraduoty dydziy matavimo prietaisais. Priemonés paprastai tiekiamos rinkiniais ir yra suskirstytos

j padéklus ir déklus, kuriuose priemonés gali bati isdéstytos pagal dydj arba kitokia atitinkama tvarka, atsizvelgiant

j konkrecia chirurgine proceddira.

Ligoninés, pries grazindamos pasiskolinty instrumenty rinkinius bendrovei ,,Zimmer Biomet”, prisiima
atsakomybe uz jy valyma, dezinfekavima, pakavima ir sterilizavima. Taciau paskesnis naudotojas taip pat
turi patikrinti gauta rinkinj ir jsitikinti, kad instrumentai buvo tinkamai iSvalyti ir nukenksminti pries atlikdami
pakartotinio apdorojimo procediras, kurias batina atlikti siekiant paruosti pasiskolinta rinkinj pakartotiniam
naudojimui. ,Zimmer Biomet” negali garantuoti, kad ankstesnis naudotojas uztikrino priemoniy steriluma ir kad
jis buvo islaikytas gabenant. ,,Zimmer Biomet” atstovai daznai atidaro ir patikrina instrumenty rinkinius, kuriuos
naudotojai siuncia vieni kitiems, o tai, zinoma, gali pakenkti Svarai ir sterilumui, todél prie$ naudojant visas
priemones reikia tinkamai pakartotinai apdoroti. ,,Zimmer Biomet” reikalauja pries grazinant paskolintus
rinkinius pateikti bendrovei ,,Zimmer Biomet” pazyma apie atlikta valyma ir dezinfekavima.

Siame pakartotinio apdorojimo vadove pateikiamos ,,Zimmer Biomet” daugkartiniy priemoniy, pazyméty
pakartotinio apdorojimo kategorijos kodais [a, a+, b, b+, c], instrukcijos. ISsamesnis pakartotinio apdorojimo kody
paaiskinimas pateiktas Sio vadovo 7 skyriuje. Visas ,Zimmer Biomet” priemones galima saugiai ir veiksmingai
pakartotinai apdoroti laikantis Siame pakartotinio apdorojimo vadove pateikty kombinuoto valymo instrukcijy.

Pagrindiniy ortopediniy instrumenty rinkiniai turi bati visos komplektacijos ir geros biklés, kad juos buty galima
tinkamai naudoti. IS ,,Zimmer Biomet” atstovo galima uzsisakyti papildomy priemoniy. Norint tinkamai prizitréti
instrumentus, svarbu atsizvelgti j toliau nurodyta informacija ir apdorojimo instrukcijas:

e Perspéjimaiir atsargumo priemonés

e Instrumenty rinkinio turinio ir funkcijy patikra
e Pakartotinio apdorojimo apribojimai

e Pirminis apdorojimas naudojimo vietoje
e ParuoSimas prie$ valant

¢ Valymas, dezinfekavimas ir dZiovinimas
e ApZilrair priezilra

e Pakavimas

e Sterilizavimas

e Laikymas

¢ Transportavimas
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7. APDOROJIMO KATEGORIJY KODAI

»~Zimmer Biomet” rekomenduoja visas daugkartines priemones (nepriklausomai nuo graviravimo) apdoroti pagal
kombinuoto valymo instrukcijas, pateiktas iame pakartotinio apdorojimo vadove. Sie kodai yra igraviruoti ant kai
kuriy priemoniy ir dékly komponenty ir jie gali suteikti naudingos informacijos, kaip pasirinkti tinkamus valiklius ir
tinkamai iSardyti priemones.

Pastaba. Ant padékly ir dékly esantys kodai taikomi tik nurodytiems komponentams ir netaikomi visam
padéklo ar déklo turiniui.

Metalinés priemoneés (i$skyrus pagamintas i$ aliuminio ir titano) ir déklo komponentai, kuriuose
néra sunkiai iSvalomy daliy, nemetaliniy ir (arba) polimeriniy rankeny ar kity komponenty
(pvz., pléstuvai, graztai, tyrimo padéklai, dildés, zirklés, spaustuvai, tyrimo kabliai, suspaudimo
znyplés, odos kélikliai, vieliniai kreipikliai ir t. t.). Sios priemonés yra atsparios $arminiams
valikliams, jei nuvalius atliekamas neutralizavimas ir kruopstus skalavimas. Sias priemones, jei
reikia, galima valyti ridims Salinti skirtomis priemonémis, kurios patvirtintos kaip tinkamos
naudoti chirurginiams instrumentams.

Metalinés priemonés (i$skyrus pagamintas i$ aliuminio ir titano) ir déklo komponentai, kuriuose
yra sunkiai iSvalomy daliy, bet néra nemetaliniy / polimeriniy rankeny ar kity komponenty
(pvz., graztai su pailgomis kiaurymémis, dirzo jtempimo skriemuliai, kauly jungciy pléstuvai,
ekstraktoriy déklai). Sios priemonés yra atsparios §arminiams valikliams, jei nuvalius
atliekamas neutralizavimas ir kruop$tus skalavimas. Sias priemones, jei reikia, galima valyti
radims Salinti skirtomis priemonémis, kurios patvirtintos kaip tinkamos naudoti chirurginiams
instrumentams.

®  ©

Priemonés ir déklo komponentai, kuriuose néra sunkiai iSvalomy daliy, pagaminti i$ polimery,
arba metaliniai instrumentai, sujungti su polimeriniais komponentais (pvz., ploksciy profiliy
tyrimo padéklai, kaltai su nemetalinémis rankenomis, ylos, disektoriai, Slaunikaulio plétikliai,
piramidiniai kaltai / dildés). Sios priemonés yra atsparios $arminiams valikliams, jei nuvalius
atliekamas neutralizavimas ir kruopstus skalavimas.

Priemonés ir déklo komponentai, kuriuose yra sunkiai iSvalomy daliy, pagaminti i$ polimery,
arba metaliniai instrumentai, sujungti su polimeriniais komponentais (pvz., blauzdikaulio
plaktukai, lankstieji atsuktuvai, blauzdikaulio plétikliai ir t. t.). Sios priemonés yra atsparios
Sarminiams valikliams, jei nuvalius atliekamas neutralizavimas ir kruopstus skalavimas.

® ©

Priemonés ir déklo komponentai, pagaminti i$ titano arba aliuminio lydiniy ir (arba) surenkami /
iSardomi ar kitaip paruosiami pakartotinio apdorojimo proceddrai (pvz., dinamometriniai
verzliarak¢iai, blauzdikaulio nustatymo jtaisai, jdékly pjovikliai, instrumenty déklai, padéklai
ir sterilizavimo talpyklés). Naudojami $arminiai valikliai gali sukelti Siy priemoniy
pavirsiaus korozija.

(=)

Pastaba. Sunkiai iSvalomos dalys: spindziai / kiaurymés su kaniulémis, glaudziai sujungti pavirsiai,
Siurkstis pavirsiai, rutuliniai fiksatoriai, spyruoklés ir i$ keliy komponenty sudarytos konstrukcijos.



8. APDOROJIMO INSTRUKCIJOS

Siomis apdorojimo instrukcijomis siekiama padéti
ligoninés ir centrinei tiekimo skyriaus vadovybei
parengti saugaus ir veiksmingo priemoniy (tiek
ligoninés turimy priemoniy, tiek paskolinty
instrumenty rinkiniy) apdorojimo procediiras. Si
informacija pagrjsta ,Zimmer Biomet” bandymais,
patirtimi ir medziagy mokslo Ziniomis, taip pat placiai
pripazintomis $iy organizacijy rekomendacijomis:

*  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)

e Federal Institute for Drugs and Medical Devices
(BfArM, Bundesinstitut fur 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)

e Swissmedic

*  World Health Organization (WHO)

Pastaba. Siose instrukcijose aprasomi batini
apdorojimo veiksmai, kuriuos reikia atlikti
naujiems ir naudotiems instrumentams, kad
buty uztikrintas sterilumas.

A. Perspéjimai ir atsargumo priemonés

e Visiligoninés darbuotojai, dirbantys su
uzterstomis ar galimai uzterstomis medicinos
priemonémis, turi laikytis bendry atsargumo
priemoniy. Tvarkant smailius jrankius ir jrankius
astriais krastais, reikia elgtis atsargiai.
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Tvarkant uzterstas arba galimai uzterstas
medzZiagas, priemones ar jranga arba su jais
dirbant, reikia naudoti asmenines apsaugos
priemones (PPE). Asmeninés apsaugos
priemonés apima prijuoste, kauke, akinius ar
veido skydelj, pirstines ir antbacius.

Valydami rankomis nenaudokite metaliniy Sepeciy
arba $vei¢iamyjy kempiniy. Sios medziagos
sugadins instrumenty pavirsiy ir jy apdaila. Turi
bati naudojami minksty nailoniniy Seriy Sepetéliai
ir Sepetéliai, skirti vamzdeliams valyti.

Priemones valant rankomis, reikia naudoti
valiklius, kuriuose yra mazai putojanciy pavirsinio
aktyvumo medziagy, kad bty galima matyti
valymo tirpale esancius instrumentus. Svei¢iant
instrumentus rankomis su Sepeciais, juos reikia
visiSkai pamerkti j valymo tirpala, kad buty
iSvengta aerozoliy susidarymo ir pursly, per
kuriuos gali plisti tersalai. Valiklius batina gerai
nuplauti nuo priemonés pavirsiy, kad ant jy
nesusikaupty plovikliy likuciy.

Instrumenty nedékite j krava ir nedékite sunkiy
instrumenty ant trapiy priemoniy.

Sausus, nesvarius chirurginius instrumentus
valyti sunkiau. Pasirtpinkite, kad ant uztersty
priemoniy esantys neSvarumai nesudzitty,

kol bus atliekamas pakartotinis apdorojimas.
Visus kitus valymo ir sterilizavimo veiksmus
bus lengviau atlikti, jei neleisite kraujui,

ktno skysciams, kauly ir audiniy liku¢iams,
fiziologiniam tirpalui arba dezinfekavimo
priemonéms isdzitti ant naudoty instrumenty.

Fiziologinis tirpalas ir valikliai / dezinfekantai,
kuriy sudétyje yra aldehidy, gyvsidabrio,
aktyviojo chloro, chloridy, bromo, bromidy, jodo
ar jodidy, sukelia korozija ir jy naudoti negalima.
Instrumenty negalima déti j Ringerio tirpalg ar
jame mirkyti.

Negalima naudoti tepaly, nesuderinamy su
sterilizavimu garais, nes jie gali: 1) sudaryti
salygas mikroorganizmy kaupimuisi; 2) trukdyti
tiesioginiam pavirSiaus kontaktui su garais ir

3) bati sunkiai pasalinami.

| ,Zimmer Biomet” instrumenty padéklus
ir déklus galima deéti tik ,,Zimmer Biomet”



pagamintas ir (arba) platinamas priemones. Sios
patvirtintos pakartotinio apdorojimo instrukcijos
netaikomos ,Zimmer Biomet” padéklams ir
déklams, kuriuose yra kity nei ,Zimmer Biomet”
pagaminty ir (arba) platinamy priemoniy.

e Gariniuose sterilizatoriuose negalima naudoti
apnasy Salinimo priemoniy, kuriy sudétyje yra
morfolino. Sios priemonés palieka nuosédy,
kurios ilgainiui gali pakenkti i$ polimery
pagamintiems instrumentams. Nuosédas
gariniuose sterilizatoriuose reikia $alinti laikantis
gamintojo nurodymuy.

e Jtarus ar patvirtinus priona (pvz., TSE / CJD),
naudoty instrumenty negalima naudoti
pakartotinaiir juos reikia iSmesti. Praneskite
»~Zimmer Biomet” atstovui, jei $i problema
kilo naudojant pasiskolintus instrumentus.
Paskolinta instrumenty rinkinj reikia pazyméti,
kad jis galimai uzterstas prionais, ir grazinti
atitinkamu ,Zimmer Biomet” adresu su prasymu
nukenksminti ir iSmesti rinkinj.

B. Priémimo patikra - instrumenty

rinkinio turinio ir funkcijy patikra

e Gavusinstrumenty rinkinius, ligoninéje reikia
patikrinti jy komplektacija. Patikrinkite, ar yra
sparnuotosios verzlés, sparnuotieji, fiksavimo
ar kity tipy varztai, jsukamos ar kitos nuimamos
rankenos ir pagalbinés kei¢iamos dalys, pvz.,
geleztés, desiniosios / kairiosios jungtys
ar galvutés. Daugelyje tvarkymo dékly yra
nurodytos $esélinés schemos, konturai, katalogo
numeriai ir instrumenty pavadinimai arba
dydziai, kurie yra Silkografiniu bldu ar kitaip
pazymeéti ant déklo ar padéklo.

e Ortopedinés chirurginés proceduros atliekamos
tiksliai tokia tvarka, kokia isdéstyti naudojami
instrumentai. Be to, daugelis instrumenty
turi matmeny nustatymo funkcijas, kuriomis
reguliuojamos kauly rezekcijos, nustatomi
implanty dydziai ir matuojami intrameduliarinio
kanalo dydziai, grezimo angy gylis, vamzdeliy /
ploksteliy kampai, guzduobés kauselio jdéjimas
ir t. t. Todél labai svarbu, kad bity pasiekiami visi
reikalingi konkrecios instrumenty serijos dydziai
(specifiniai instrumentai jprastai nejtraukiami
jinstrumenty rinkinius, nes naudojami retai,

nebent to reikalauty naudotojas). Kreipkités
i »Zimmer Biomet” atstova, jei buvo nejdéti
pageidaujamiinstrumentai, kurie reikalingi
operacijai.

+  Zenklai ant instrumenty, naudojamy
anatominiams matmenims matuoti, turi bati
jskaitomi. Tai gali bati matuoklio Zymos, kampai,
vidiniai arba iSoriniai skersmenys, ilgio arba gylio
kalibravimas ir desinés / kairés pusés rodmenys.
Praneskite ,Zimmer Biomet” atstovui, jei skalés ir
kiti Zenklai yra nejskaitomi.

C. Pakartotinio apdorojimo apribojimai

e ,Zimmer Biomet” daugkartinéms priemonéms
valyti rekomenduojama naudoti neutralaus pH
fermentinius ir Sarminius (pH <12) valiklius.
Sarminius valiklius, kuriy pH <12, galima
naudoti nerudijanciojo plieno ir polimeriniams
instrumentams valyti Salyse, kuriose to
reikalauja jstatymai arba vietiniai reikalavimai,
ar vietose, kuriose nerima kelia tokios ligos kaip
uzkreciamoji spongiforminé encefalopatija
(TSE) ir Kroicfeldo-Jakobo liga (C)D). Jtarus ar
patvirtinus priona (pvz., TSE / CJD), naudoty
instrumenty negalima naudoti pakartotinai ir
juos reikia iSmesti. Visus Sarminius valiklius reikia
kruopsciai neutralizuoti ir visiskai nuplauti nuo
priemoniy.

Pastaba. Grazty antgalius, plétiklius, dildes
ir kitus pjovimo prietaisus po apdorojimo
Sarminiais plovikliais reikia atidziai apziareéti
ir jsitikinti, kad pjovimo briaunos tinkamos
naudoti.

Pastaba. Svarbu pasirinkti fermentinius tirpalus,
kurie suardo krauja, kiino skyscius ir audinius.
Kai kurie fermentiniai tirpalai yra specialiai skirti
iSmatose esanc¢ioms medziagoms ir kitiems
organiniams terSalams suardyti, todél Siems
ortopediniams instrumentams gali netikti.

»  Pakartotinis apdorojimas, atliekamas laikantis
Sio vadovo instrukcijy, daro minimaly poveikj
»Zimmer Biomet” daugkartiniams rankiniams
instrumentams, nebent nurodyta kitaip. Daugiau
informacijos zr. www.zimmerbiomet.com ir
»,Daugkartinio instrumento naudojimo vadove
1219" I$ nertdijanciojo plieno ar kity metaly
pagaminty chirurginiy instrumenty eksploatavimo
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pabaiga jprastai lemia nusidéveéjimas, atsirandantis
naudojant instrumentus pagal paskirtj, bet ne
pakartotinis apdorojimas.

Automatinio valymo proceduros, atliekamos
naudojant plovimo ir dezinfekavimo jrenginj, gali
nepakakti siekiant tinkamai iSvalyti sudétingus
ortopedinius instrumentus, kuriuose yra daug
spindziy, kaniuliy, angy, sujungty pavirsiy ir kity
elementy.

Kai jmanoma, i$ keliy komponenty sudarytus
instrumentus reikia iSardyti, kad baty galima juos
tinkamai iSvalyti. Paprastai blna gana akivaizdu,
kada galima isardyti instrumentus. Konkretesniy
nurodymy galima rasti naudojimo instrukcijoje,
instrumento iSardymo ir surinkimo vadove 1258
ir svetainéje www.zimmerbiomet.com. Bukite
atsargus, kad nepamestuméte mazy daliy.
Pamete dalj, informuokite ,Zimmer Biomet”
atstova, kai grazinsite instrumenty rinkin;.

Naudojimo vietoje nedvarius instrumentus reikia
iSimti i$ metaliniy arba polimeriniy padékly ir
sudreékinti, kad neSvarumai nesudzitty pries
transportuojant j pakartotinio apdorojimo

vietq, kurioje bus atliekama valymo proceddira.
Nevalykite nesvariy instrumenty sudéje

juosj polimerinius ar metalinius padéklus.
Vienkartines priemones reikia valyti atskirai nuo
nesvariy instrumenty.

Pastaba. Nepanaudoty vienkartiniy priemoniy,
kurios lietési su krauju, kaulu, audiniais ar kiino
skysciais, pakartotinai apdoroti negalimair jas

butina iSmesti.
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~Zimmer Biomet” instrumenty rinkiniuose
naudojami polimerai gali bati sterilizuojami
garais / drégnaja Siluma. Polimeriniy medziagy
tinkamumo naudoti laikas yra ribotas. Jeigu
polimero pavirsius tampa , kalkétas”, pastebimi
per dideli pavirsiaus pazeidimai (pvz., matomi
plyseliai arba atsisluoksniavimas) arba jei i$
polimery pagamintos priemonés prarado forma
ar yra deformuotos, jas reikia pakeisti. Jeigu reikia
pakeisti i$ polimery pagamintas priemones, apie
tai praneskite ,Zimmer Biomet” atstovui.

Siuo metu naudojami polimerai neatlaikys salygy,
kurios sudaromos plovimo ir dezinfekavimo

jrenginyje, kai jrenginyje nustatyta 141 °Car
aukstesné temperatra ir kai valoma $viezio garo
srovémis. Tokiomis sglygomis gali buti smarkiai
pazeistas i$ polimery pagaminty priemoniy
pavirsius.

Instrumentus gali reikéti mirkyti dezinfekantuose
siekiant kontroliuoti tam tikrus virusus. Taciau
Sios medziagos gali iSblukinti arba ésdinti
instrumentus (buitinio baliklio sudétyje yra
chloro bei chlorido arba jie susidaro tirpale, ir
jis turi ésdinimo poveikj, panasy j fiziologinio
tirpalo). Dezinfekavimo skysciai, kuriy sudétyje
yra glutaraldehido arba kity aldehidy, gali keisti
baltyminiy tersaly savybes - Sie gali sukietéti

ir juos gali bati sunku pasalinti. Jei jmanoma,
venkite mirkymo dezinfekantuose.

,Zimmer Biomet” instrumentus rekomenduojama
sterilizuoti naudojant garus arba drégnaja Siluma.

Sterilizavimo etileno oksidu (EO), vandenilio
peroksido dujy plazma, iSgarintu vandenilio
peroksidu ir kar§tu oru metodai nerekomenduojami
»~Zimmer Biomet” priemonémes sterilizuoti.

Instrumentus su nuimamomis polimerinémis
movomis (pvz., gizduobés pléstuvo asj su mova,
Soninius pjoviklius ir pan.) pries sterilizuojant
reikia iSardyti.

Atliekant pradinj sterilizavima garais, i$
poliformaldehido pavirsiy gali iSgaruoti Siek

tiek formaldehido ir tai gali bati pastebima. Tai
neturéty kelti susiripinimo. Po keliy sterilizavimo
cikly kvapas nebeturéty bati jau¢iamas.

Nors sterilizavimas etileno oksidu gali pailginti tam
tikry polimery (pvz., polisulfono) eksploatavimo
laika, Sis sterilizavimo metodas nerekomenduojamas
»Zimmer Biomet” priemonéms. Nustatyta, kad
dideliems poliformaldehido gaminiams (,,Delrin®”,
,Celcon®”) reikia per daug dujy $alinimo laiko
(maziausiai penkiy dieny esant aukstai temperatdrai
mechaniniame aeratoriuje), todél negalima
sterilizuoti poliformaldehido gaminiy EO dujomis.

I$ titano ir titano lydiniy pagamintos priemonés
yraitin jautrios garuose esanciy priemaisy ir
plovikliy liku¢iy, sudaranciy jvairiaspalvius oksidy
nuosédy sluoksnius ant pavirsiaus, sukeliamam



spalva kei¢ianc¢iam poveikiui. Po pakartotinés
sterilizacijos Sie oksidy sluoksniai, nors nekenkia
pacientui, gali patamsinti instrumenty pavirsiy
ir maskuoti gradavimo Zzymas, gaminio bei
partijos numerj ir kita jspausta arba iSgraviruota
informacija. Siam spalva kei¢ian&iam sluoksniui
pasalinti galima naudoti rigstines, korozija
slopinancias priemones.

Jei reikia, nertdijanciojo plieno instrumentams
galima naudoti patvirtintus chirurginiy
instrumenty ridziy $alinimo preparatus.

Reikia vengti kieto vandens. Pirminiam
skalavimui galima naudoti suminkstinta
vandentiekio vanden;. ISgrynintas vanduo turi
bGti naudojamas galutiniam skalavimui atlikti,
kad nuo instrumenty bty pasalintos mineraliniy
medziagy nuosédos (pvz., ultrafiltro (UF),
atvirkstinio osmoso (angl. ,,reverse-osmosis”,
RO), dejonizuotas (angl. ,deionized”, DI) arba
panasus).

D. Pirminis apdorojimas naudojimo vietoje

Kdno skyscius ir audinius nuo instrumenty
nusluostykite vienkartine puky nepaliekancia
Sluoste. |merkite instrumentus j vonele su
distiliuotu vandeniu ar padékite ant padéklo,
uzdengto drégnais ranksluosciais. Neleiskite
fiziologiniam tirpalui, kraujui, kiino skys¢iams,
audiniams, kaulo daleléms ar kitiems
organiniams liku¢iams sudziuti ant instrumento
iki valymo proceduros.

Pastaba. Mirkymas proteolitiniy fermenty
tirpaluose arba kituose pirminio valymo
tirpaluose palengvina valyma, ypac sudétingos

sandaros instrumenty ir sunkiai pasiekiamy
viety (pvz., kaniuliy ir vamzdeliy struktary ir
pan.). Sie fermentiniai tirpalai bei fermentiniy
puty purskalai suardo baltymines medziagas
ir neleidzia kraujo ar baltymy turincioms
medziagoms prilipti prie instrumenty. Butina
atidziai laikytis Siy tirpaly gamintojo pateikty
paruosimo ir naudojimo nurodymuy.

Siekiant geriausiy rezultaty, instrumentus reikia
nuvalyti per 30 minuciy nuo naudojimo pabaigos
arba isémimo is tirpalo, kad jie nespéty nudzidti.

Panaudotus instrumentus batina gabenti
j centrinj tiekimo skyriy uzdarose ar dengtose

talpyklése, kad bity iSvengta papildomos
uztersimo rizikos.

E. Paruosimas pries valant

Butina grieztai laikytis ant instrumenty arba
instrumenty padékly ir dékly iSgraviruoty
simboliy arba specialiy nurodymuy.

Kai taikytina, i$ keliy daliy sudarytus
instrumentus, norint tinkamai isvalyti, reikia
iSardyti. Reikia pasirtpinti, kad nepasimesty
mazi varztai ir smulkios detalés. Pamete dalj,
informuokite ,,Zimmer Biomet” atstova, kai
grazinsite instrumenty rinkinj.

Nurodymus, kaip surinkti / iSardyti instrumenta,
ir konkreciai priemonei skirtas valymo priemones
galima rasti svetainéje adresu
www.zimmerbiomet.com ir priemonés iSardymo
ir surinkimo vadove 1258.

»Zimmer Biomet” rekomenduoja naudoti
neutralaus pH fermentinius ir Sarminius valiklius,
kuriuose yra mazai putojanciy pavirsinio
aktyvumo medziagy.

Salyse, kuriose to reikalauja jstatymai ar vietos
taisyklés, galima naudoti Sarmines medziagas,
kuriy pH <12. Panaudojus $arminiy medziagy,
priemones reikia apdoroti neutralizuojanciu
valikliu ir (arba) kruopsciai nuskalauti.

Pastaba. Grazty antgalius, plétiklius, dildes ir
kitus pjovimo prietaisus po apdorojimo sarminiais
plovikliais reikia atidziai apziareti ir jsitikinti, kad
pjovimo briaunos tinkamos naudoti.

Reikia naudoti tik medziagas, kuriy
veiksmingumas yra jrodytas (uzregistruotas

FDA, i$vardytas VAH ar Zenklinamas CE Zenklu).
Kadangi visame pasaulyje naudojama labai daug
jvairiy valikliy ir dezinfekanty, ,,Zimmer Biomet”
nerekomenduoja jokio konkretaus prekés zenklo.

Medziagos, naudotos ruosiant Sias apdorojimo
instrukcijas, nurodytos toliau.

1. Fermentiniai ir neutralds plovikliai: , Steris®”,
»Prolystica™ 2X” fermentiné pirminio
mirkymo priemoné ir valiklis bei ,Steris®
Prolystica™ 2X“ koncentruotas neutralus
ploviklis.
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2. Sarminis ploviklis ir neutralizuojantis
valiklis: ,neodisher® FA” §arminis ploviklis
ir ,neodisher® Z“ rligstinis neutralizuojantis

F. Valymo ir dezinfekavimo derinio
instrukcijos naudojant fermentinj ir
neutraly ploviklius

valiklis.

Visus valiklius reikia paruosti juos atskiedziant
naudoti tinkamu santykiu ir jie turi bati
gamintojo rekomenduojamos temperaturos.
Ruosiant valiklius galima naudoti suminkstinta
vandentiekio vandenj. Kad valikliai

veikty optimaliai, temperatura turi atitikti
rekomendacijas.

Pries naudojant, milteliy formos valiklius bitina
visiSkai istirpinti, kad bty iSvengta démiy
atsiradimo ant instrumenty ar jy korozijos bei
uztikrinta tinkama koncentracija.

Jeigu naudojami tirpalai labai uzsitersia (tampa
kruviniir (arba) susidrumscia), reikia paruosti
Sviezius valikliy tirpalus.

Valant instrumentus, padékly, dékly ir dangciy

1.

Skalaukite uzterstus instrumentus,

padéklus, déklus ir dangcius po tekanciu
$altu vandeniu maziausiai vieng minute.
Pasalinkite didelius neSvarumus ir nuosédas
naudodami minksty nailoniniy Sereliy Sepetj.

Visiskai panardinkite instrumentus,
padéklus, déklus ir dangcius j fermentinj
tirpala ir palikite mirkti 10 minuciy. Valant
instrumentus reikia iSimti i$ padékly arba
dékly. Minksty nailoniniy Sereliy Sepeciu
Svelniai Sveiskite priemone maziausiai
minute ir tol, kol pasalinsite visus matomus
neSvarumus. Ypac kruopsciai valykite plysius,
spindzius, jungiamuosius pavirsius, jungtis
ir kitas sunkiai iSvalomas sritis. Spindzius
reikia valyti ilgu, siauru Sepeciu minkstais
nailoniniais Sereliais (pvz., vamzdeliy valymo
Sepetéliu).

komponentus, reikia naudotis F arba G skyriuje ir
1 lenteléje pateiktomis rankinio bei automatinio
valymo instrukcijomis. Valant instrumentus reikia
iSimti i$ padéklo arba déklo.

Pastaba. Sunkiai pasiekiamas vietas ir glaudziai
susilie¢iancius pavirsius lengviau iSvalyti
Svirkstu ar vandens srove.

1 lentelé. Valymo ir dezinfekavimo biidai 3.

Instrumentus, padéklus, déklus ir dangcius
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Metodas Aprasymas Skyrius iSimkite i$ valymo tirpalo ir maziausiai 1 minute
Mirkymas skalaukite iSgrynintu vandeniu. Kruopsciai ir
Rankinio ir fermentiniame tirpale intensyviai iSplaukite spindzius, aklinas angas
. ir Sveitimas, po kurio ir kitas sunkiai pasiekiamas vietas.
automatinio . .
| deri atliekamas apdorojimas
valymo 'erlnys garsu, tada Vykdomas 4. Visiskai panardinkite instrumentus,
naudojant .. . F deklus. déklusird Sius i f ..
fermentinius automatinio plovimo padeklus, deklus ir dangcius | fermentin]
i neutralius ir dezinfekavimo tirpala ir mirkykite veikdami 40+5 kHz
ploviklius jrenginio ciklas ultragarsu 10 minudiy. Valant instrumentus
naudojant fermentinius reikia idimti i padekly arba dekly.
ir neutralius ploviklius.
Mirkymas 5. Instrumentus, padéklus, déklus ir dangcius
darminiame tirpale, iSimkite i$ valymo tirpalo ir maziausiai 1 minute
Rankinio ir po kurio atliekamas skalaukite iSgrynintu vandeniu. Kruopsciai ir
automatinio | apdorojimas garsu, intensyviai iSplaukite spindzius, aklinas angas
valymo derinys |tadavykdomas ir kitas sunkiai pasiekiamas vietas.
naudojant automatinio plovimo G
éarminl p|ov|k|l ir | ir dezinfekavimo 6. ldek|te instrumentus, padéklus, deéklus ir
neutralizuojantj |jrenginio ciklas dangcius j tinkama plovimo ir dezinfekavimo
valiklj naudojant jrenginio krepselj ir apdorokite taikydami
Sarminj ploviklj ir standartinj plovimo ir dezinfekavimo
neutralizuojantj valiklj. jrenginio valymo cikla. Valant instrumentus

reikia iSimti i$ padékly arba dékly. Norint



kruopsciai atlikti valyma ir dezinfekavima,
batina uztikrinti toliau nurodytus minimalius
parametrus.

2 lentelé. Jprastas automatinio plovimo ir

dezinfekavimo jrenginio ciklas, taikomas
chirurginiams instrumentams JAV

Veiksmas | Aprasymas

IS pradZiy 2 minutes plaunama $altu

1 . .
vandentiekio vandeniu.

20 sekundziy purskiama fermentiniu
purskalu su karstu vandentiekio vandeniu.

3 1 minute mirkoma fermentiniame tirpale.

15 sekundziy plaunama saltu

4 vandentiekio vandeniu (du kartus).

5 2 minutes plaunama plovikliu ir karstu
vandentiekio vandeniu (64-66 °C).
15 sekundziy plaunama karstu

6 . .
vandentiekio vandeniu.

7 2 minutes skalaujama karstu vandeniu
(80-93 °C).

8 10 sekundgziy skalaujama isgrynintu
vandeniu su papildomu tepalu (64-66 °C).

9 Nuo 7 iki 30 minuciy dziovinama karstu

oru(116°C).

Pastaba. Reikia grieztai laikytis plovimo ir
dezinfekavimo jrenginio gamintojo instrukcijy.

Naudokite tik konkre¢iam automatiniam plovimo ir

dezinfekavimo jrenginiui rekomenduojamus valiklius.

Galima naudoti tik tokj plovimo ir dezinfekavimo
jrenginj, kurio veiksmingumas yra patvirtintas (pvz.,
CE Zenklu, FDA patvirtinimu ir patvirtinimu pagal
ISO 15883).

7. Pereikite prie H skyriaus ,Apzitra ir priezitra®.

G. Valymo ir dezinfekavimo derinio
instrukcijos naudojant Sarminj ploviklj ir
neutralizuojantj valiklj
1. Skalaukite uzterstus instrumentus,
padéklus, déklus ir dangcius po tekanciu
$altu vandeniu maziausiai vieng minute.
Pasalinkite didelius neSvarumus ir nuosédas

naudodami minksty nailoniniy Sereliy Sepetj.

2. Visiskai panardinkite instrumentus,
padéklus, déklus ir dangcius j Sarminj tirpala
(pH <12) ir mirkykite veikdami 40+5 kHz

ultragarsu 10 minuciy. Valant instrumentus
reikia iSimti i$ padékly arba dékly.

3. Instrumentus, padéklus, déklus ir dangcius
iSimkite i$ valymo tirpalo ir maziausiai 1 minute
skalaukite iSgrynintu vandeniu. Kruopsciai ir
intensyviai iSplaukite spindzius, aklinas angas
ir kitas sunkiai pasiekiamas vietas.

4. |dékite instrumentus, padéklus, déklus ir
dangcius j tinkama plovimo ir dezinfekavimo
jrenginio krepselj ir apdorokite taikydami
standartinj plovimo ir dezinfekavimo
jrenginio valymo cikla. Valant instrumentus
reikia iSimti i$ padékly arba dékly. Norint
kruopsciai atlikti valyma ir dezinfekavima,
batina uztikrinti toliau nurodytus minimalius
parametrus.

3 lentelé. |prastas automatinio plovimo ir

dezinfekavimo jrenginio ciklas, taikomas
chirurginiams instrumentams Europoje

Veiksmas | Aprasymas

IS pradziy 5 minutes plaunama Saltu

1
vandentiekio vandeniu.

10 minuciy plaunama Sarminiu valikliu

2 55 °C temperaturoje.

3 2 minutes skalaujama neutralizuojanciu
valikliu.

4 1 minute skalaujama Saltu vandentiekio
vandeniu.

Dezinfekuojama karstu iSgrynintu
5 vandeniu 93 °C temperaturoje, kol
pasiekiamas A0 3 000 (mazdaug 5 min.)

40 min. dziovinama kar$tu oru 110 °C
temperattroje.

Pastaba. Reikia grieztai laikytis plovimo ir
dezinfekavimo jrenginio gamintojo instrukcijy.

Naudokite tik konkre¢iam automatiniam plovimo ir
dezinfekavimo jrenginiui rekomenduojamus valiklius.
Galima naudoti tik tokj plovimo ir dezinfekavimo
jrenginj, kurio veiksmingumas yra patvirtintas (pvz.,
CE Zenklu, FDA patvirtinimu ir patvirtinimu pagal

ISO 15883).

5. Pereikite prie H skyriaus , Apzilra ir priezitra”“.



H. Apziurair prieziura
1. Atidziai apziGrékite kiekvieng priemone ir
jsitikinkite, kad buvo pasalinti visi matomi
neSvarumai. Pastebéje tersaly, valymo ir
dezinfekavimo procesa pakartokite.

2. ApzZiurékite, ar priemonéje yra visos detalés,
ar ji nesugadinta ir (arba) nenusidéveéjusi.

Pastaba. Pastebéje, kad instrumentas
sugadintas ar nusidévéjes ir tai gali pakenkti
jo eksploatacinéms savybéms, kreipkités

i »Zimmer Biomet” atstova dél pakeitimo.

3. Patikrinkite nejudanciy daliy (pvz., savary,
déziy uzrakty, jungdiy, slankiyjy daliy ir pan.)
veikima, kad uztikrintuméte sklandy veikima
visame judéjimo diapazone.

4. Jeireikia, suveriamuosius, sukamuosius
ar lenkiamuosius instrumentus galima
sutepti priemone (pvz., instrumenty
pieneliu ar panasiu tepalu), specialiai
skirta ir suderinama su sterilizacija garais.
Uztikrinkite, kad ant instrumento baty
purskiamas pakankamas tepalo kiekis,
ypac sunkiai pasiekiamose vietose. Po to
keleta sekundziy tinkamai istrinkite tepalu ir
nusluostykite.

Pastaba. Sios tepimo instrukcijos netaikytinos
pneumatiniams ar elektriniams instrumentams.
Siems prietaisams taikomi skirtingi reikalavimai,
juos reikia tepti laikantis gamintojo nurodymu.

Pastaba. Negalima naudoti tepaly,
nesuderinamy su sterilizavimu garais, nes

jie gali: 1) sudaryti salygas mikroorganizmy
kaupimuisi; 2) trukdyti tiesioginiam pavirsiaus
kontaktui su garais ir 3) buti sunkiai pasalinami.

5. Apziarékiteilgusir plonus instrumentus
(ypac sukamuosius), ar jie nedeformuoti.

6. Jeiinstrumentaiyra didesnio prietaiso dalys ir
ji reikia surinkti i$ naujo, Zr. svetainéje
www.zimmerbiomet.com pateikta
informacija ir ,,Instrumento iSmontavimo
ir surinkimo vadova 1258 ir patikrinkite,
ar prietaisus pavyksta nesunkiai surinkti
naudojant atitinkamus komponentus.
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I. Pakuote
Atskiry instrumenty pakavimas

e Atskiras priemones reikia supakuoti
j medicininius sterilizavimo maiselius ar
plévele, kurie atitinka rekomenduojamas toliau
esancioje lenteléje pateiktas sterilizavimo
garais specifikacijas. |sitikinkite, kad maiselis
arba plévelé yra pakankamai dideli ir priemoné
juose telpa nejtempdama sandarinimo sidliy ir
neperplésia maiselio arba plévelés.

e Sterilizavimo maiseliai arba plévelés turi bati
patvirtintos FDA ir atitikti ISO 11607-1.

e Atskiroms priemonéms pakuoti galima naudoti
standartine medicinine sterilizavimui garais skirta
plévele. Paketai turi bati paruosti naudojant AAMI
dvigubo vyniojimo ar lygiavertj metoda.

Pastaba. Jeigu naudojamos sterilizavimo plévelés,
jose negali bati ploviklio liku¢iy. Daugkartiniy
pléveliy naudoti nerekomenduojama.

Instrumenty rinkiniy pakavimas standziuose
padékluose ir dékluose su dangteliais

Saugos atsargumo priemoné: bendras supakuoty
instrumenty padéklo ar déklo svoris negali bati
didesnis kaip 11,4 kg. Naudotojo sprendimu,
instrumenty déklus galima sudéti j tinkama
sterilizavimo talpykle su tarpiklius turinciais
dangciais. ISsamaus patvirtinty sterilizavimo talpykliy
sagraso iesSkokite ,Zimmer Biomet” svetainéje
www.zimmerbiomet.com arba kreipkités

i »Zimmer Biomet” atstova. Bendras instrumenty
rinkinio, déklo ir sterilizavimo talpyklés svoris turi
bati ne didesnis kaip 11,4 kg (kai kuriose vietovése
gali bati taikomas mazesnio nei 11,4 kg svorio
apribojimas).

e Padéklus ir déklus su dangciais galima suvynioti
] standartine medicinine sterilizavimui garais
skirta plévele, naudojant AAMI dvigubo vyniojimo
ar lygiavertj metoda.

e Sterilizavimo plévelé turi bati patvirtinta FDA ir
atitikti 1ISO 11607-1.

* Padéklus ir déklus su dangciais sterilizuoti
taip pat galima sudedant j FDA patvirtinta
sterilizavimo talpykle su tarpiklj turin¢iu dangciu.



Toliau pateiktame sarase nurodytos patvirtintos
standzios sterilizavimo talpyklés, kurias galima
naudoti remiantis Siomis sterilizavimo garais
instrukcijomis.

+ ,Aesculap® SterilContainer™
+ ,Case Medical SteriTite®“

s ,OneTray®”

Pastaba. Jei naudojama ,,OneTray®“
sterilizavimo talpyklé, vienintelis

»Zimmer Biomet” patvirtintas ciklas yra toks:
keturios minutés 132 °C temperaturoje. Be to,
»Zimmer Biomet” nepatvirtino dziovinimo laiko

naudojant,,OneTray®“sterilizavimo talpykle, nes

klientai nenaudoja dZiovinimo laiko naudodami
,OneTray® pagal ,,OneTray®“ naudojimo
instrukcijas.

Sterilizavimo talpykléje esancius sterilizavimo
filtrus jdékite ir keiskite vadovaudamiesi
sterilizavimo talpyklés gamintojo nurodymais.

Nustatyto, i$ anksto sukonfigiiruoto iSdéstymo
instrumenty padéklai ir déklai

Konkrec¢ioms priemonéms skirtose vietose gali
biti tik tos priemonéms, kurioms tos vietos skirtos.

Pasirenkamy ,,Zimmer Biomet” instrumenty
negalima déti j i$ anksto sukonfiglruoto iSdéstymo
instrumenty padékla arba dékla, nebent buvo
pridétas specialus universalus skyrius ir galima
taikyti toliau aprasytus nurodymus, skirtus
nustatyto iSdéstymo arba universaliy skyriy
neturintiems padéklams ir déklams.

| ,Zimmer Biomet” instrumenty déklus galima
déti tik ,Zimmer Biomet” pagamintas ir (arba)
platinamas priemones. Sios patvirtintos
pakartotinio apdorojimo instrukcijos netaikomos
~Zimmer Biomet” padéklams, kuriuose yra

kity nei ,Zimmer Biomet” pagaminty ir (arba)
platinamy priemoniy.

Konfigiiruojamo iSdéstymo instrumenty padéklai

Konkrecioms priemonéms skirtuose laikikliuose
gali bati tik tos priemonés, kurioms jie skirti.

Pasirenkamy ,,Zimmer Biomet” instrumenty
negalima déti j konfigiruojamo iSdéstymo

instrumenty padékla, nebent buvo pridétas
specialus universalus skyrius ir galima taikyti

toliau apradytus nurodymus, skirtus universaliems
padéklams be nustatyto iSdéstymo arba universaliy
skyriy neturintiems padéklams ir déklams.

| ,Zimmer Biomet” instrumenty déklus galima
déti tik ,Zimmer Biomet” pagamintas ir (arba)
platinamas priemones. Sios patvirtintos
pakartotinio apdorojimo instrukcijos netaikomos
»~Zimmer Biomet” padéklams, kuriuose yra

kity nei ,Zimmer Biomet” pagaminty ir (arba)
platinamy priemoniy.

Laikikliy, kuriais galima isardyti i$ keliy daliy
sudaryta priemone, negalima keisti norint
j padékla arba dékla jdéti surinktg priemone.

Siekiant uztikrinti, kad priemonés visiskai jstatyty
atitinkamuose laikikliuose, ir iSvengti padéklo
turinio pazeidimo, atskiri laikikliai, jstatyti

j padéklo pagrinda, negali uzdengti vienas kito.

Pastaba. Kai kurie laikikliai gali biiti montuojami
ant kity laikikliy. Tokiais atvejais sujungimas bus
grafiskai pavaizduotas ant laikiklio, prie kurio
montuojama, pavirSiaus.

Laikiklio tvirtinimo detalés turi bati visiskai
prijungtos prie padéklo pagrindo, kad jo turinys
netycia nepasislinkty, neblty pazeistas ir (arba)
pamestas.

Banguotos spyruoklés, esancios virs laikiklio
tvirtinimo detaliy asies, stabilizuoja laikiklius
sumazindama laisvuma tarp jy ir déklo pagrindo.
Kad uZztikrintuméte tinkama veikima, reguliariai
apzilrékite, ar nepazeisti laikikliai ir (arba)
netriksta spyruokliy, kurias galima pakeisti
susisiekus su ,,Zimmer Biomet” atstovu.

Identifikavimo kortelés ir susijusios etiketés ant
padékly turi atitikti padékly turinj, kad operacijos
metu baty pasiekiami tinkami padéklai.

»~Zimmer Biomet” atskiriems laikikliams Salinti
pateikty rankiniy jrankiy negali bati instrumenty
padékluose atliekant pakartotinj apdorojima ir jy
negalima naudoti operuojant.
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Universalius instrumenty padéklus ir déklus,
kurie neturi nustatyto, i$ anksto sukonfigtruoto
iSdéstymo arba kurie turi nenustatyty
universaliy skyriy, galima naudoti tik esant
Sioms salygoms:

*  Bet kokia priemone, kurig galima iSardyti, reikia
iSardyti prie$ jdedant jg j dékla.

e Visos priemoneés turi biti iSdéstytos taip, kad
garaijsigerty j visy instrumenty pavirsius.
Instrumenty negalima krauti vieno ant kito arba
déti arti vienas kito.

* Naudotojas privalo uztikrinti, kad instrumenty
déklas nepakrypty arba turinys nepasislinkty,
kai priemonés sudétos | dekla. Kad priemonés
likty savo vietose, galima naudoti silikoninius
kilimélius.

e ] ,Zimmer Biomet” instrumenty déklus galima
déti tik ,Zimmer Biomet” pagamintas ir (arba)
platinamas priemones. Sios ,Zimmer Biomet”
patvirtintos pakartotinio apdorojimo instrukcijos
netaikomos ,Zimmer Biomet” padéklams,
kuriuose yra kity nei ,,Zimmer Biomet”
pagaminty ir (arba) platinamy priemoniy.

J. Sterilizavimas

e 4lenteléje nurodyti rekomenduojami ,,Zimmer
Biomet” patvirtinti minimalis sterilizavimo
parametrai, uztikrinantys 10 sterilumo
uztikrinimo lygj (SAL).

e Ligoniné atsako uz vietoje patvirtintas kruopsciai
iSvalyty instrumenty surinkimo, apzitros ir
pakavimo proceduras, kurios turi uztikrinti
tinkama sterilizuojanciy gary prasiskverbima
ir dziovinima. Ligoniné taip pat turi pateikti
rekomendacijy, kaip apsaugoti astrias ar galimai
pavojingas instrumenty dalis.
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Sterilizavimas drégnaja Siluma / garais
yra pageidaujamas ir rekomenduojamas
»~Zimmer Biomet” daugkartiniy priemoniy
sterilizavimo metodas.

Visada butina vadovautis sterilizatoriaus
gamintojo rekomendacijomis. Kai per vieng
sterilizavimo cikla sterilizuojami keli instrumenty
rinkiniai, pasirtpinkite, kad nebuty virsyta
didziausia gamintojo nurodyta apkrova.
Instrumenty dékly negalima krauti vieno ant kito
sterilizuojant garais.

Instrumenty rinkiniai turi bati tinkamai paruosti
ir supakuoti j padéklus ir (arba) déklus, kad
garai galéty prasiskverbti ir tiesiogiai veikti visus
pavirsius.

Autoklavai turi atitikti EN ISO 17665 serijos,
EN 13060 ir (arba) EN 285 reikalavimus.

Sterilizavimo etileno oksidu, vandenilio peroksido
dujy plazma ir vandenilio peroksido garais
metody negalima naudoti, nebent atitinkamo
gaminio pakuotés lapelyje pateiktos konkrecios
sterilizavimo naudojant Siuos metodus
instrukcijos.

Masés isstimimo sterilizavimo cikly naudoti
nerekomenduojama, kadangi ciklo trukmé yra
per ilga, kad buty praktiska.

Greitasis (norint paruosti priemones naudoti

i$ karto) sterilizavimas garais 132-134 °C
temperatiroje pagal 4 lenteléje nurodyta
poveikio trukme, nesilaikant rekomenduojamos
dziovinimo trukmés, gali buti naudojamas tik
esant skubiam atvejui. Instrumentai turi bati
nuvalyti ir iSardyti. Europos rinkos naudotojams
greitasis (norint paruosti priemones naudoti i$
karto) sterilizavimas néra galimas.



4 lentelé. Rekomenduojami sterilizavimo garais parametrai

Poveikio
215 S S
Ciklo tipas Temperatara® su::::jsey ir diiovi'\:ilrr::;ntarllljkmé9 au§in'\i/lrr|1r:)”tr;3lllmé‘°
nesupakavus®
Prevakuumas / impulsinis vakuumas?® 134°C 3 min.
Prevakuumas / impulsinis vakuumas?® 132°C 4 min. 30 min. 30 min.
Prevakuumas / impulsinis vakuumas* 134°C 18 min.

1. Patvirtinta poveikio trukmeg, reikalinga 10 sterilumo uztikrinimo lygiui (SAL) pasiekti.

2. Patvirtinta poveikio temperatara, reikalinga 10 sterilumo uztikrinimo lygiui (SAL) pasiekti.

3. Reikia laikytis vietos arba nacionaliniy specifikacijy tose vietovése, kur sterilizavimo garais reikalavimai yra grieztesni arba konservatyvesni nei tie, kurie
i$vardyti lenteléje. Zemesné nei 134 °C poveikio temperatiira Europoje nenaudojama.

4. Sis ciklas néra skirtas naudoti Jungtinése Amerikos Valstijose. Jei kyla susirtipinimas dél TSE / CJD, taikomi ,World Health Organization” (WHO)
rekomenduojami dezinfekavimo ir sterilizavimo garais parametrai. Ta¢iau vien tik $is sterilizavimo ciklas néra veiksmingas prionams nukenksminti.
|tarus ar patvirtinus priona (pvz., TSE/CJD), naudoty instrumenty negalima naudoti pakartotinai ir juos reikia iSmesti.

5. Taip pat priimtini AAMI/AORN sterilizavimo garais ciklai su ilgesne trukme, nei nurodyta. Europoje gali bati taikoma konkreciai $aliai nustatyta maziausia
poveikio trukmé -3, 4, 5, 10 arba 18 minuciy. PraSome atsizvelgti j vietinius potvarkius.

6. Medicininé sterilizavimui garais skirta plévelé yra patvirtinta FDA ir atitinka ISO 11607-1.

7. Pagal Sias instrukcijas galima naudoti patvirtinta standzia sterilizavimo talpykle.

8. Greitasis (norint paruosti priemones naudoti i$ karto) sterilizavimas garais 132-134 °C temperattroje (poveikio trukmeé nurodyta be rekomenduojamos

dzitvimo trukmés) Europoje néra galimas ir turéty bati naudojamas tik skubiu atveju. Instrumentai turi bati nuvalyti ir iSardyti.

9. Dziovinimo trukmé skiriasi atsizvelgiant j apdorojamy priemoniy svorj; jeigu apdorojamy priemoniy svoris yra didesnis, trukme reikia ilginti.

10. Ausimo trukmé skiriasi atsizvelgiant  naudojamo sterilizatoriaus tipa, priemonés konstrukcija, aplinkos temperatlra ir drégme bei naudojamos pakuotés
tipa. Ausinimo procesas turi atitikti ANSI/AAMI ST79 reikalavimus.

Pastaba. Butina atidZiai vadovautis sterilizatoriaus gamintojo pateiktomis naudojimo ir apkrovos konfigtiravimo instrukcijomis.
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K.

L.

9.

Laikymas

Sterilius supakuotus instrumentus reikia

laikyti tam skirtoje vietoje, j kurig patekimas

yra kontroliuojamas ir kuri yra gerai védinama,
apsaugota nuo dulkiy, drégmés, vabzdziy,
kenkéjy ir ekstremalios temperattros / drégmés.

Prie$ atidarant steriliy instrumenty pakuotes,
jas reikia apziuréti ir jsitikinti, kad pakuotés
vientisumas nebuvo pazeistas.

Pastaba. Dazniausiai sterilios pakuotés
vientisumo iSsaugojimas yra susijes su jvykiu.
Jeigu sterili pakuoté jplysusi, pradurta, yra
pozymiy, kad buvo atidaryta arba paveikta
drégmeés, instrumenty rinkinj reikia iSvalyti,
perpakuotiir sterilizuoti.

Pastaba. Jei yra pozymiy, kad sterilizavimo
talpyklés dangcio tarpiklis ar filtrai buvo atidaryti
ar pazeisti, sterilius filtrus reikia pakeisti, o
instrumenty rinkinj dar karta sterilizuoti.

Transportavimas

Instrumentai pateikiami jiems skirtuose
instrumenty padékluose.

Padéklai uztikrina, kad kiekvienas instrumentas
yra laikomas taip, kad neblty pazeistas ir jo
funkcija bty iSsaugota transportavimo metu.

LIGONINES ATSAKOMYBE UZ

»ZIMMER BIOMET” PASKOLINTUS
INSTRUMENTUY RINKINIUS
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Ortopedijos chirurginiy instrumenty eksploatavimo
laikas paprastai yrailgas, taciau netinkamas
naudojimas arba nepakankama apsauga gali greitai
sutrumpinti jy eksploatavimo laika. Instrumentus,
kurie nebeveikia tinkamai dél ilgo naudojimo,
netinkamo naudojimo ar netinkamos priezitros,
reikia grazinti ,Zimmer Biomet”, kad bity iSmesti.
Praneskite ,,Zimmer Biomet” atstovui apie bet
kokias su instrumentais susijusias problemas.
Daugiau informacijos zr. www.zimmerbiomet.com
ir ,Daugkartinio instrumento naudojimo

vadove 1219

Prie$ grazinant pasiskolintus rinkinius

L~Zimmer Biomet”, reikia atlikti visus nukenksminimo,
valymo, dezinfekavimo, tikrinimo ir sterilizavimo
veiksmus. Nukenksminima patvirtinantys
dokumentai turi bati pateikti kartu su bendrovei
LZimmer Biomet” graZzinamais instrumentais.

Apie trikstamus arba sugadintus pasiskolinty
rinkiniy instrumentus reikia pranesti operacinés
vadovui, centrinio tiekimo skyriaus direktoriui ir
»~Zimmer Biomet” atstovui, siekiant uztikrinti, kad
kita ligoniné gauty visa geros darbinés buklés
instrumenty rinkinj.

Instrukcijas, pateiktas Siame pakartotinio
apdorojimo vadove, patvirtino ,Zimmer Biomet”
laboratorijoje ir jos skirtos naudojamoms
ortopedinéms priemonéms paruosti. Ligoniné
atsako uz tai, kad atliekant pakartotinj
apdorojima bty naudojama tinkama jranga ir
medziagos, o pakartotinio apdorojimo skyriaus
personalas bty tinkamai iSmokytas, taip
uztikrinant pageidaujamus rezultatus. Jranga ir
procesai turi bati patvirtinti ir reguliariai stebimi.
Bet koks apdorojimo procediira atliekancio
darbuotojo nukrypimas nuo Siy instrukcijy turi
bati tinkamai jvertintas, kad pavykty iSvengti
galimy nepageidaujamy pasekmiy.



10. KLIENTY APTARNAVIMO INFORMACIJA

Pasto adresas Telefonas

Zimmer, Inc. JAV: 1-800-253-6190

1800 West Center Street . o .
Warsaw, Indiana 46580 UZ JAV riby: vietinis tarptautinis prieigos
USA kodas +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
P.O. Box 587

Warsaw, Indiana 46581
USA JAV: 1-800-253-6190

Biomet Trauma UZ JAV riby: vietinis tarptautinis prieigos
56 East Bell Drive kodas +1-574-267-6131

P.O. Box 587

Warsaw, Indiana 46581
USA

Biomet Biologics

56 East Bell Drive

P.O. Box 587

Warsaw, Indiana 46581
USA

Sio ,,Zimmer Biomet” pakartotinio apdorojimo vadovo ir konkregiy
priemoniy valymo ir surinkimo/isardymo instrukcijas galima rasti svetainéje
www.zimmerbiomet.com.
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1 PRIEDAS. VALYMO IR STERILIZAVIMO PATVIRTINIMO PROCESAS

»Zimmer Biomet” valymo metodai patvirtinti naudojant bent du atitinkamus tyrimo zymeklius ir vizualinés
apzitros kriterijus. Prie$ valant patikrinamas daugkartiniy priemoniy arba jy daliy uzterStumas. Nuvalyti bandiniai
apzitrimi, ar néra matomy nesvarumy, ir ekstrahuojami, siekiant nustatyti ekstrahuojamy nesvarumy kiekj.
Duomenys lyginami su bandymo protokolo reikalavimais, siekiant nustatyti, ar tenkinami priimtinumo kriterijai.
Siose instrukcijose aprasyti valymo procesai buvo patvirtinti pagal toliau pateikta standarta ir FDA rekomendacinj
dokumenta.

ISO 17664 ,Sveikatos prieziuros gaminiy apdorojimas. Medicinos priemoniy gamintojo teikiama informacija apie
medicinos priemoniy apdorojima”

Pakartotinis medicinos priemoniy apdorojimas sveikatos priezilros jstaigose: patvirtinimo metodai ir Zenklinimas -
gairés pramonés ir Maisto bei vaisty administracijos darbuotojams

Sterilizavimo garais ciklai yra patvirtinta naudojant ,,overkil” (didesné negu reikalinga naikinamoji galia) metods,
siekiant parodyti 10 sterilumo uztikrinimo lygj (SAL). Tyrimai atliekami naudojant vienkartine sterilizavimui garais
skirta plévele ir (arba) patvirtintas standzias sterilizavimo garais talpykles. Rekomenduojama dZiovinimo trukmé
patvirtinta jrodant, kad viso sterilizavimo ciklo pabaigoje néra matomos drégmés. Patvarumo tyrimai taip pat
atliekami naudojant kelis ciklus nustacius maksimalius temperaturos ir trukmés parametrus, siekiant uztikrinti, kad
instrumenty déklas ir jo turinys atlaikys pakartotinj apdorojima. Siose instrukcijose nurodyti sterilizavimo parametrai
patvirtinti pagal toliau nurodytus standartus.

ANSI/AAMI ST79, Sterilizavimo garais ir sterilumo uztikrinimo sveikatos prieZitros jstaigose iSsamus vadovas

ANSI/AAMI/ISO 17665, Sveikatos prieziliros gaminiy sterilizavimas. Karsti garai. 1 dalis. Medicinos priemoniy
sterilizavimo proceso kirimas, jteisinimas ir einamasis tikrinimas
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Nuorodos

1. AAMI TIR12, Designing, testing, and labeling reusable medical
devices for reprocessing in health care facilities: A guide for medical
device manufacturers

2. AAMI TIR30, A compendium of processes, materials, test methods,
and acceptance criteria for cleaning reusable medical devices

3. AAMITIR34, Water for the reprocessing of medical devices

4. ANSI/AAMISTG67, Sterilization of health care products - Requirements
for products labeled “Sterile”

5. ANSI/AAMI ST77, Containment devices for reusable medical device
sterilization

6. ANSI/AAMI ST79, Comprehensive guide to steam sterilization and
sterility assurance in health care facilities

7. ANSI/AAMI ST81, Sterilization of medical devices - Information to
be provided by the manufacturer for the processing of resterilizable
medical devices

8. ANSI/AAMI/ISO 15223-1, Medical devices - Symbols to be used with
medical device labels, labeling, and information to be supplied - Part
1: General Requirements

9. AORN, Standards, Recommended Practices and Guidelines

10. Association for Applied Hygiene (VAH) Verbund fir Angewandte
Hygiene, List of Disinfectants

11. ASTM F 565, Standard Practice for Care and Handling of Orthopedic
Implants and Instruments

12. European Commission, Council Directive 93/42/EEC of 14 June
1993 concerning medical devices

13. Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and of the
Council

14. German Instrument Working Group (AKI) Arbeitskreis
Instrumenten-Aufbereitung, Proper Maintenance of Instruments,
10th Ed,2012.

Si medziaga skirta sveikatos priezitros specialistams.

15.
16.

18.
19.
20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.
28.

IAHCSMM, Central Service Technical Manual

ISO 15883, Washer/Disinfectors: General Requirements, Terms and
Definitions and Tests

. 1SO 17664, Processing of health care products - Information to be

provided by the medical device manufacturer for the processing of
medical devices

ISO 17665-1, Sterilization of health care products -moist heat, Part 1
ISO 17665-2, Sterilization of health care products -moist heat, Part 2

Robert Koch Institute (RKI), Hygiene Requirements for Reprocessing
Medical Devices Federal Health Gazette, 10/2012

Robert Koch Institute (RKI), Hospital Supplies and Instrument
Sterilization in Light of CJD Patients and Suspected C/D Cases, Federal
Health Gazette, 7/1998

UK Department of Health, published by The Stationary
Office, London: Health Technical Memorandum (HTM) 01-01:
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
Methods and Labeling - Guidance for Industry and Food and Drug
Administration Staff, 2015

ISO 11607-1, Packaging For Terminally Sterilized Medical Devices
- Part 1: Requirements For Materials, Sterile Barrier Systems And
Packaging Systems

ISO 16061, Instrumentation for use in association with non-active
surgical implants - General Requirements

EN 13060, Small steam sterilizers

EN 285, Sterilization - Steam sterilizers -Large sterilizers
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