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1. MERKIS

Sis instrukcijas ir ieteicamas Zimmer Biomet atkartoti lietojamo ortopédisko rokas kirurgisko instrumentu kopganai,
tiriéanai, apkopei un sterilizé$anai. Sis dokuments ir paredzéts, lai palidzétu veselibas apripes personalam drosas
lietoSanas praksé, efektivai Zimmer Biomet atkartotas lietoSanas ieri¢u apstradei un uzturésanai. Taja sniegta
informacija, kas papildina instrukcijas, kas jaievéro, lai izpilditu ISO 17664, ISO 16061, ANSI/AAMI ST81, Eiropas
Padomes Direktivas 93/42/EEK 1. pielikuma 13.6. punkta (h) apak$punkta un Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulas (ES) 2017/745 1. pielikuma 23.4. punkta (n) apaks$punkta prasibas.

Instrukcijas ir paredzétas, lai palidzétu slimnicu un centralas apgades vadibai procediiru izstradé Zimmer Biomet
instrumentu komplektu drosai un efektivai apstradei.

Slimnicu personals, tostarp tie, kas strada uznemsanas un centralajas sterilajas apgades nodalas (CSSD), ka arT
operaciju zalé (OR), var bat tiesi saistiti ar rikoSanos ar instrumentiem, kas iegadati no Zimmer Biomet vai tiek
izmantoti uz izireSanas pamata ka lieto$ana nodotie instrumenti. Slimnicu direktoriem un paréjai vadibai katra no
§im nodalam ir jabit informétai par $Sim instrukcijam un ieteikumiem, lai nodrosinatu drosu un efektivu apstradi un
noveérstu atkartotas lietoSanas ieri¢u bojajumus vai nepareizu izmanto$anu.

2. DARBIBAS JOMA

Saja lieto$anas pamaciba ir sniegta informacija par manualo kirurdisko instrumentu kop$anu, tirisanu, dezinfekciju,
apkopi un sterilizaciju, un ta ir piemérojama visam atkartoti lietojamam medicinas iericém, ko razo un/vai izplata
Zimmer Biomet.

Stinformacija attiecas ari uz Zimmer Biomet razotajam vienreizéjas lieto$anas medicinas iericém, kuras piegada
nesterila veida, bet kuras ir paredzétas lieto$anai sterila stavokli, un vienreiz lietojamam iericém, kas ir iepakotas un
pardotas sterila veida, bet var tikt iznemtas no iepakojuma un ievietotas komplektos (pieméram, skriives, plaksnes
utt.). Sts ierices ir vienreizéjas lietosanas, bet tas var apstradat, ja tas nav izmantotas.

Piezime. “Nav izmantotas” attiecas uz tam vienreizejas lietoSanas sastavdalam, kas nav bijusas saskare
ar asinim, kauliem, audiem vai citiem kermena skidrumiem. Jebkura neizmantota vienreizéjas lietoSanas
ierice, kas ir saskarusies ar asinim, kauliem, audiem vai kermena skidrumiem, nedrikst tikt apstradata un
ir jaiznicina.

Vienmer aplikojiet uz ierices mark&juma un lietosanas instrukcija Tpasos ieteikumus vai apstrades ierobezojumus
veselibas apripes iestadé.

lerices, kuras nevar izmantot atkartoti, var apzimét ar $adu simbolu:
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Nelietot atkartoti
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Stinformacija neattiecas uz vienreizéjas lieto$anas iericém, kuras tiek pardotas sterila veida un kuras nevar atkartoti
sterilizét (pieméram, osteotomu lapstinas).

lerices, kuras nevar atkartoti sterilizét, var tikt apzimétas ar Sadu simbolu:
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Nedrikst atkartoti
sterilizét




Siinstrukciju rokasgramata nav attiecinama uz pneimatiskam vai elektropiedzinas iekartam. Tomér ta ir
piemérojama funkcionaliem papildinajumiem (pieméram, rivurbjiem un urbju uzgaliem), kas tiek pievienoti
izmantoS$anai piedzinas aprikojumam.

Piedzinas ierices, kas ietvertas manualas ierices korpusa, jatira saskana ar ipasiem razotaja noradijumiem
(pieméram, Brasseler piedzinas rokas instrumenti).

3. VARDNICA
Apstrade/atkartota apstrade: darbiba, ieskaitot tirisanu, dezinfekciju un sterilizaciju, kas nepieciesama, lai
sagatavotu jaunu vai lietotu medicinas ierici tas paredzétajai lietosanai.

Atkartoti izmantojama cieta sterilizacijas tvertne: sterilizacijas ierobezosanas ierice, kas paredzéta, lai turétu
medicinas ierices sterilizésanai, uzglabasanai, transportésanai un satura aseptiskai pasniegsanai.

Dekontaminacija: fizisko vai kimisko lldzeklu izmantos$ana, lai nonemtu, deaktivétu vai iznicinatu asinis eso$os
patogénus uz virsmas vai priekSmeta lidz [imenim, kad tie vairs nespé&j parnésat infekciozas dalinas, un virsma vai
priekSmets tiek padariti drosi talakai darbibai, lietoSanai vai iznicinasanai.

Dezinfekcija: process, ko izmanto, lai produkta samazinatu dzivotspéjigu mikroorganismu skaitu [1dz [imenim, kas
ieprieks noteikts ka piemérots, lai ar tiem varétu turpmak rikoties vai lietot.

Piezime. TiriSana un dezinfekcija biezi tiek veikta viena un taja pasa posma (pieméram, mazgasanas/
dezinfekcijas iekarta).

Kimiska viela: vielu maisijums, kas paredzéts apstradei.

Piezime. Kimiskas vielas ietver mazgasanas lidzeklus, virsmaktivas vielas, skaloSanas lidzek]us,
dezinfekcijas lidzeklus, fermentativos tiritajus un sterilizatorus.

Manuala tirisana: tirisana, neizmantojot automatisku mazgataju vai mazgasanas/dezinfekcijas ierici.

Mazgatajs/dezinficétajs: iekarta, kas paredzéta tadu medicinas ieri¢u un citu izstradajumu tirisanai un
dezinfekcijai, kas paredzéti izmanto$anai medicinas, zobarstniecibas, farmacijas un veterinara prakse.

Paplate: grozs ar vaku vai bez ta, kam ir perforétas malas vai pamatne, kas tur instrumentus, kas ir vai nu ievietoti
sterilizacijas iepakojuma vai maisina, vai ievietoti tvertné sterilizacijai.

Piesarnots: stavoklis, kad faktiski vai potenciali ir bijis saskaré ar mikroorganismiem vai infekcijas dalinam.

Saturosa ierice (korpuss): atkartoti lietojama, cieta sterilizé$anas tvertne, instrumentu korpuss/kasete vai
organizésanas paplate un visi atkartoti lietojami piederumi, kas paredzéti izmanto$anai veselibas apripes iestadés,
lai saturétu sterilizéSanai atkartoti lietojamas medicinas ierices.

Sterilizacija: apstiprinats process, ko izmanto, lai atbrivotu ierici no visu veidu dzivotspéjigiem mikroorganismiem.

Piezime. Sterilizacijas procesa mikrobiologiskas naves bitibu raksturo eksponencialas funkcijas. Tapéc
mikroorganismu klatbutni uz jebkura atseviska priekSmeta var izteikt ar varbutibas jedzienu. Lai gan So
varbiitibu var samazinat lidz loti mazam skaitlim, to nekad nevar samazinat Iidz nullei. So varbatibu var
nodrosinat tikai apstiprinatiem procesiem.

Sterils: nesatur nevienu dzivu mikroorganismu.

TiriSana: piesarnojuma nonemsana no izstradajuma, ciktal tas vajadzigs turpmakai apstradei vai paredzétajai
lietosanai.

2|



4. SAISINAJUMI

Bl — biologiskais indikators

CJD — Kreicfelda-Jakoba slimiba

CSSD — centrala sterilas apgades nodala
OR — operaciju zale

PPE — individualie aizsardzibas lidzekli
SAL — sterilitates nodroSinasanas limenis
TSE — transmisiva stklveida encefalopatija

5. SIMBOLI

Nelietot atkartoti

Skatit lieto$anas instrukciju
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@ Nedrikst atkartoti sterilizét
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Uzmanibu! (svarigu informaciju par piesardzibas pasakumiem skatiet
lietoSanas instrukcija.)

6. APSVERUMI

Silietoganas instrukcija attiecas uz visiem Zimmer Biomet razotajiem un/vai izplatitajiem giizas, cela, traumu

un ekstremitasu arstésanai atkartoti izmantojamam medicinas iericém. St rokasgramata attiecas ari uz visam
Zimmer Biomet razotajam vienreizéjas lietosanas guzas, cela, trauma un ekstremitasu arstésanas medicinas iericém,
kuras tiek piegadati nesterila veida, bet ir paredzétas lieto$anai sterila stavokli. St rokasgramata neattiecas uz
Zimmer Biomet mugurkaula vai zobarstniecibas iericém. STinformacija ir ripigi jaizlasa. STrokasgramata aizstaj
Zimmer, Centerpulse un Implex manualo ortopédisko instrumentu atkartotas apstrades instrukcijas un
instrumentu lietosanas rokasgramatas, kas publicétas pirms st dokumenta izlaiSanas datuma.

Lietotajam/apstradatajam jarikojas atbilstosi vietéjiem likumiem un rikojumiem valstis, kuras apstrades prasibas ir
stingrakas neka $aja rokasgramata aprakstitas.

Jauni un lietotie instrumenti pirms lietoSanas ripigi japarstrada saskana ar Siem noradijumiem. Tapat Zimmer Biomet
artiesaka pirms izmantos$anas rlpigi apstradat nesterilos implantus (pieméram, plaksnes, skriives utt.). Vienreizéjas
izmanto$anas ierices ir janonem no paplates vai ratiniem, lai veiktu sakotnéjo tirisanu, tas janovieto atpakal uz
paliktna vai ratiniem sterilizacijai. Péc atkartotas apstrades neizmantotas vienreizéjas lietosanas ierices var palikt uz
paplates vai ratiniem.

Piezime. Jebkura neizmantota vienreizéjas lietoSanas ierice, kas ir saskarusies ar asinim, kauliem, audiem
vai kermena skidrumiem, nedrikst tikt apstradata un ir jaiznicina.



Skeleta-muskulu operacijas laika instrumenti tiek piesarnoti no asinim, audiem, kaulu fragmentiem un smadzeném.
Instrumenti var bt art piesarnoti ar kermena skidrumiem, kas satur hepatita virusu, HIV vai citus etiologiskus
adgentus un patogénus. Visiem veselibas apripes darbiniekiem jaapzinas nepiecieSamie universalie piesardzibas
pasakumi, lai novérstu ievainojumus, ko izraisa asi instrumenti, rikojoties ar tiem kirurgiskas procedduras laika un péc
tas atkartotas apstrades laika.

Jaatzimé, ka fiziologiskais $kidums un citi aptdenos$anas skidrumi, pieméram, Ringera skidums, kirurgiskas
proceddras laika tiek bieZi lietoti liela daudzuma un var izraisit instrumentu koroziju.

Ortopédiskajai kirurgijai ir nepiecieSami instrumenti, kas ir smagi, un tiem ir daudzas sastavdalas, lokamas vai
rotéjosas dalas, nonemami rokturi, plastmasas aizvietojamas dalas, instrumentu skalas un citi mérinstrumenti
gradétos izmeéros. lerices parasti tiek piegadatas komplektos un sadalitas paplatés un korpusos, kuros ierices var
sakartot péc lieluma vai kartiba, kas nepiecieSama konkrétai kirurgiskai procedurai.

Slimnicam ir jauznemas atbildiba par visu iznomato instrumentu komplektu tiriSanu, dezinfekciju,
iepakosanu un sterilizaciju pirms atgrieSanas uznémumam Zimmer Biomet. Tomér nakamajam lietotajam
art sanemsanas laika ir japarbauda komplekts, lai parliecinatos, ka instrumenti faktiski ir pienacigi notiriti un
dekontaminéti, pirms apstrades procediru atkartoSanas, lai sagatavotu iznomato komplektu talakai izmantos$anai.
Zimmer Biomet nevar garantét, ka iepriek$€jais lietotajs ir sasniedzis sterilitati un ka ta ir saglabata parvietosanas
laika. Zimmer Biomet parstavji biezi vien atver un parbauda instrumentu komplektus, kad tie ir sanemti no
lietotajiem pirms nodosanas talak, kas, protams, apdraud tiribu un sterilitati, un pirms to turpmakas izmantosanas
bls nepiecieS$ama pilniga apstrade. Zimmer Biomet pieprasa sertifikatu par tiriSanu un dezinfekciju pirms
iznomato komplektu atgrieSanas uznémumam Zimmer Biomet.

Saja atkartotas apstrades rokasgramata ietverti noradijumi Zimmer Biomet atkartoti izmantojamam iericém, kas
apzimétas ar apstrades kategorijas kodiem [a, a+, b, b+, c]. Papildu skaidrojumus par apstrades kodiem skatTt
$is rokasgramatas 7. sadala. Visas Zimmer Biomet ierices var drosi un efektivi apstradat, izmantojot kombinétas

metodes tirisanas instrukcijas, kas izklastitas Saja apstrades rokasgramata.

Svarigako ortopédisko instrumentu komplektiem jabit pilnigiem un laba stavokli, lai tos pareizi izmantotu. Papildu
ierices var bt pieejamas péc pieprasijuma pie jusu Zimmer Biomet parstavja. Lai nodroSinatu pareizu instrumentu
uzturésanu, ir svarigi nemt véra talak noradito informaciju un apstrades instrukcijas.

e Bridinajumi un piesardzibas pasakumi
¢ Instrumentu komplekta satura un funkcionalitates parbaude
e Atkartotas apstrades ierobezojumi

e Sakotngja apstrade izmanto$anas vieta
e Sagatavo$ana pirms tirisanas

* Tirisana/dezinfekcija un zavésana

e Parbaude un apkope

e lepakojums

e Sterilizacija

e Glabasana

¢ TransportéSana
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7. APSTRADES KATEGORIJU KODI
Zimmer Biomet iesaka apstradat visas atkartoti lietojamas ierices (neatkarigi no gravéjuma) saskana ar kombinétas

tirisanas instrukcijam, kas ietvertas $aja apstrades rokasgramata. Dazam iericém un korpusu sastavdalam ir iegravéti
$adi kodi, un tie var sniegt noderigu informaciju tirisanas lidzek|u izvélei, ka ari norades par izjauk$anu.

Piezime. Paplasu un korpusu kodi attiecas tikai uz apzimétajam sastavdalam un neattiecas uz paplates vai
korpusa saturu.

Metala ierices (iznemot aluminija un titana) un korpusu sastavdalas bez Tpasibam, kas rada
tiriéanas problémas, vai nemetala/poliméra rokturiem, vai citas sastavdalas (pieméram
retraktori, urbji, testésanas paliktni, viles, Skéres, skavas, atpleSanas aki, saspieSanas knaibles,
adas atvilcdji, vadstigas utt.). Sis ierices ir izturigas pret sarmu tiridanas lidzekliem, ja péc tam
tiek veikta neitralizacija un ripiga skalo$ana. Sis ierices, ja nepiecie$ams, var apstradat ar riisas

nonemsanas lidzekliem, kas apstiprinati izmantos$anai kirurgiskajiem instrumentiem.

Metala ierices (iznemot aluminiju un titanu) un korpusu detalas ar pasibam, kas rada
tirisanas problémas, bet bez nemetala/poliméra rokturiem vai citam sastavdalam (pieméram,
urbji ar izstieptiem caurumiem, siksnu spriegosanas skriemeli, kaulu locitavu rivurbji,
nosiicéju korpusi). Sis ierices ir izturigas pret sarmu tirianas lidzekliem, ja péc tam tiek
veikta neitralizacija un riipiga skalo$ana. Sis ierices, ja nepiecie$ams, var apstradat ar riisas
nonemsanas lidzekliem, kas apstiprinati izmanto$anai kirurgiskajiem instrumentiem.

lerices un korpusu sastavdalas bez ipasibam, kas rada tiriSanas problémas, kas izgatavotas
no polimériem vai metala instrumentiem, kas savienoti ar poliméru sastavdalam (pieméram,
testéSanas paliktni plakaniem profiliem, kalti ar nemetaliskiem rokturiem, 1leni, disektori,
femoralie dilatatori, piramidveida kalti/viles). Sis ierices ir izturigas pret sarmu tirisanas
[idzekliem, ja péc tam tiek veikta neitralizacija un ripiga skalo$ana.

lerices un korpusi ar ipasibam, kas rada tiris8anas problémas, izgatavoti no polimériem, vai
metala instrumenti, kas savienoti ar poliméru sastavdalam (pieméram, apaksstilba amurini,
lokanie skriivgriezi, apaksstilba dilatatori u. c.). Sis ierices ir izturigas pret sarmu tiridanas
[Tdzekliem, ja péc tam tiek veikta neitralizacija un rapiga skalo$ana.

D ® & ® ©

lerices un korpusu detalas, kas izgatavotas no titana vai aluminija sakauséjumiem un/vai kuram
nepiecieSsama salik$§ana/izjauksana vai citi apstrades paliglidzekli (pieméram, griezes momenta
atslegas, apaksstilba mérkésanas ierices, spilventinu griezéji, instrumentu kastes, paplates

un sterilizésanas tvertnes). Sarmainu tiriSanas lidzeklu lietosana So iericu virsmam var
izraisit koroziju.

Piezime. TiriSanu var apgritinat: lumeni/kanuléti urbumi, ciesi piegulosas virsmas, raupjas virsmas,
lodisu iedobes, atsperes un vairaku detalu komplekti.



8. APSTRADES INSTRUKCIJAS .
Sis apstrades instrukcijas ir paredzétas, lai palidzétu

slimnicu un centralas apgades vadibai izstradat

procedras, lai panaktu drosas un efektivas ierices

gan slimnicu Ipasuma eso$o, gan iziréto instrumentu
komplektiem. Stinformacija ir balstita uz Zimmer Biomet

testiem, pieredzi un materialu zinatni, ka ar1 plasi

atzitiem $adu organizaciju ieteikumiem:

*  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)

e Association of Operating Room Nurses (AORN)
* Canadian Standards Association (CSA)

* Centers for Disease Control (CDC)

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

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

e International Standards Organization (ISO)

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

* National Health Service (NHS)

« Robert Koch Institute (RKI) ¢
e Swissmedic

*  World Health Organization (WHO)

Piezime. Sis instrukcijas apraksta nepiecie$amas
apstrades darbibas, kas javeic jauniem un
lietotiem instrumentiem, lai sasniegtu sterilitati.

A. Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

* Visiem slimnicas darbiniekiem, kas strada ar
inficetam vai potenciali inficetam medicinas
iericém, jaievero visparéjie piesardzibas
pasakumi. Rikojoties ar iericém ar asiem galiem
vai grieSanas asmeniem, jaievero piesardziba.
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Lietojot vai stradajot ar inficétiem vai potenciali
inficeétiem materialiem, iericém un iekartam,
javalka individualas aizsardzibas lidzekli (PPE).
PPE ieklauj térpu, masku, aizsargbrilles vai sejas
aizsargu, cimdus un apavu parvalkus.

Manualas tirisanas proceduru laika nedrikst
izmantot metala sukas vai tirisanas paliktnus.
Sie materiali boja instrumentu virsmu un apdari.
Jaizmanto neilona sukas un caurulu tiritaji ar
mikstiem sariem.

Manualas tirisanas procediru laika jaizmanto
tirisanas lidzek|i ar mazputojosam virsmaktivam
vielam, lai nodrosinatu, ka tiriSanas skiduma
instrumenti ir redzami. Manuala tiris8ana ar sukam
vienmeér javeic ar instrumentu zem tiriSanas
Skiduma virsmas, lai novérstu aerosolu vai
Slakatu, kas var izplatit piesarnojumu, rasanos.
Tiri8anas lidzekli ir pilniba janoskalo no ierices
virsmam, lai noveérstu mazgasanas lidzek|u
atlieku uzkrasanos.

Nenovietojiet instrumentus vienu virs otra vai
smagos instrumentos virs smalkajam iericém.

Sausus netiros kirurgiskos instrumentus ir

grutak tirtt. Nelaujiet piesarnotajam iekartam
nozut pirms atkartotas apstrades. Visi sekojosie
tirisanas un sterilizacijas posmi aprékinati ar
noteikumu, ka netiek pielauta asinu, kermena
skidrumu, kaulu un audu atlieku, sals Skiduma vai

dezinfekcijas lidzeklu nozis$ana uz izmantotajiem
instrumentiem.

Sals $kidums un tirisanas/dezinfekcijas ltdzekli,
kas satur aldehidu, dzivsudrabu, aktivo hloru,
hloridu, bromu, bromidu, jodu vai jodidu, ir
kodigi, un tos nedrikst lietot. Instrumentus
nedrikst ievietot vai iemeérkt Ringera Skiduma.

Smeérvielas, kas nav 1pasi izstradatas saderibai ar
tvaika sterilizaciju, nedrikst izmantot, jo tas var:
1) parklat mikroorganismus, 2) novérst virsmas
tieSu saskari ar tvaiku un 3) tas ir grati nonemt.

Zimmer Biomet instrumentu paliktnos un
futralos drikst ievietot tikai Zimmer Biomet
razotas un/vai izplatitas ierices. Sis apstiprinatas
atkartotas apstrades instrukcijas neattiecas uz
Zimmer Biomet paliktniem un futraliem, kuros



atrodas ierices, kuru razotajs un/vai izplatitajs
nav Zimmer Biomet.

Katlakmens nonemsanas lidzek]us, kas ietver
morfolinu, tvaika sterilizatoros nedrikst lietot. Sie
[1dzekli atstaj atliekas, kas laika gaita var sabojat
poliméra instrumentus. Tvaika sterilizatori ir
jaatkalko saskana ar razotaja noradijumiem.

Instrumentus, ko izmanto iesp&jamos vai
apstiprinatos prionu (pieméram, TSE/CJD)
gadijumos, nedrikst izmantot atkartoti, un tie
ir jaiznicina. Informéjiet savu Zimmer Biomet
parstavi, ja $1 probléma ir radusies ar izirétajiem
instrumentiem. Iziréto instrumentu komplekts
ir jamarke ka iesp€&jami piesarnots ar prioniem
un janosita atpakal uz atbilstoso Zimmer
Biomet adresi ar dezinficé$anas un utilizacijas
pieprasijumu.

B. Sanemsanas parbaude — instrumentu
komplekta satura un funkcionalitates
parbaude

Sanemot slimnica, ir japarbauda instrumentu
komplektu pilnigums. Parbaudiet rievoto
galvu, sparnu, komplektu vai cita veida skrives,
skriivéjamus vai savadak nonemamus rokturus
un papildu mainamas detalas, pieméram,
asmenus, labas/kreisas puses papildinajumus
vai galvas. Daudzos karto$anas koferos ir

énu zimé&jumi, kontaras, kataloga numuri

un instrumentu nosaukumi vai izmeéri, kas

ir sietspiedé uzdrukati vai citadi apziméti uz
korpusa vai paplates.

Ortopédiskas kirurgiskas procediras ievéro
precizu secibu, kada instrumenti tiek izmantoti.
Tapat daudziem instrumentiem ir izméru
funkcijas, kas ietekmé kaulu rezekcijas, nosaka
implantu izmérus un méra intramedularo
kanalu izmérus, urbumu caurumu dzilumu,
caurules/plaksnes lenkus, acetabularo kausinu
ievietoSanu utt. Tapéc ir oti svarigi, lai visi
konkréta instrumenta sérijas nepiecieSamie
izméri ir pieejami (ja vien lietotajs nav pieprasijis,
instrumentu komplektiem var nebut atsevisku
instrumentu, jo tos izmanto neregulari).
Sazinieties ar savu Zimmer Biomet parstavi,

ja pieprasito instrumentu trukst, bet tie ir
nepiecieSami operacijai.

e Markéjumam uz instrumentiem, ko izmanto, lai
izmeéritu anatomiskos izmérus, jablt salasamam.
Tie var ietvert mérvienibu markéjumu, lenkus,
iek$éjos vai aréjos diametrus, garuma vai dziluma
kalibrésanas, ka art labas/kreisas puses norades.
Pazinojiet savam Zimmer Biomet parstavim, ja
skalas un citi markéjumi nav salasami.

C. Atkartotas apstrades ierobezojumi

e Zimmer Biomet atkartotas lietoSanas iericu
tiriSanaiir ieteicams un nepiecieSams neitrala
pH, fermentativi un sarmaini (pH <12) tirisanas
[Tdzekli. Sarmainus lidzek|us ar pH <12 var
izmantot nerliséjosa térauda un poliméra
instrumentu tiriSanai valstis, kuras to pieprasa
likums vai vietéjs rikojums, vai ja pastav tadas
problémas ka prionu slimibas, pieméram,
transmisiva stk|veida encefalopatija (TSE) un
Kreicfelda-Jakoba slimiba (C|D). Instrumentus,
ko izmanto iespéjamos vai apstiprinatos prionu
(pieméram, TSE/CJD) gadijumos, nedrikst
izmantot atkartoti, un tie ir jaiznicina. Ir svarigi,
lai sarmu tirisanas lidzek|us rGpigi neitralizétu un
pilniba izskalotu no iericém.

Piezime. Péc apstrades ar sarmu mazgasanas
lidzekliem rupigi japarbauda urbji, rivurbviji,
viles un citas grieSanas ierices, lai nodrosinatu,
ka grieSanas malas ir gatavas lietosanai.

Piezime. Ir svarigi izvéléties fermentativus
Skidumus, kas paredzéti asinu, kermena
Skidrumu un audu sadaliSanai. Dazi fermentu
sSkidumi ir ipasi paredzéti fekaliju vai citu
organisko piesarnotaju sadali$anai, un tie var
nebiit pieméroti izmantosanai ortopédiskiem
instrumentiem.

e Atkartota apstrade saskana ar $aja rokasgramata
sniegtajiem noradijumiem minimali ietekmé
Zimmer Biomet atkartoti lietojamos rokas
instrumentus, ja vien nav noradits citadi. Plasaku
informaciju skatiet vietné www.zimmerbiomet.com
un atkartoti lietojamo instrumentu daromuza
rokasgramata 1219. Neriséjo$a térauda vai citu
metala kirurgisko instrumentu kalposanas beigas
parasti nosaka nodilums un bojajumi paredzétas
kirurgiskas izmantosanas, nevis apstrades
rezultata.



Automatiska tirisana, izmantojot vienigi
mazgataju/dezinficétaju, var nebat efektiva
sarezgitiem ortopédiskiem instrumentiem ar
[Gmeniem, kanulam, aklam atverém, savstarpégji
saklaujosam virsmam un citam iezimem.

Vajadzibas gadijuma tirisanai daudzkomponentu
instrumenti ir jaizjauc. Ja demontazair
nepiecieSama, tas parasti ir passaprotami.
Konkrétaki noradijumi ir atrodami lietoSanas
instrukcija, instrumentu demontazas un
montazas rokasgramata 1258 un vietné
www.zimmerbiomet.com. Jarlpé€jas, lai netiktu
nozaudétas mazas detalas. Ja kada dala ir
pazudusi, instrumentu komplekta atgrieSanas
gadijuma par to informégjiet Zimmer Biomet
parstavi.

Izmanto$anas vieta piesarnotie instrumenti ir
jaiznem no metala vai poliméra paliktniem un
jasamitrina, lai nepielautu netirumu piekal$anu
pirms parvieto$anas uz atkartotas apstrades
zonu attirisanai. Netiriet netiros instrumentus,
kamer tie atrodas poliméra vai metala paplatés.
Vienreizé&jas lietoSanas ierices jatira atseviski no
netiriem instrumentiem.

Piezime. Jebkura neizmantota vienreizejas
lietoSanas ierice, kas ir saskarusies ar asinim,
kauliem, audiem vai kermena skidrumiem,
nedrikst tikt apstradata un ir jaiznicina.
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Zimmer Biomet instrumentu komplektos
izmantotos polimérus var sterilizét ar tvaiku/
mitru karstumu. Poliméru materialiem ir
ierobezots lietderigas lietosanas laiks. Ja poliméru
virsmas k|ust “kritotas”, uzrada parmerigas
virsmas bojajumus (pieméram, virsmas
saplaisasanu vai atslanosanos) vai art ja poliméru
iericém paradas parmériga deformacija vai tas
redzami saliektas, tas jaaizstaj. Ja poliméra ierices
ir janomaina, informéjiet par to Zimmer Biomet
parstavi.

Lielaka dala no pasreiz pieejamiem polimériem
neizturés apstaklus mazgatajos/sterilizatoros,
kuri darbojas temperatira, kas ir vienada ar vai
lielaka par 141 °C, un ka tirisanas lidzekli izmanto
tvaika striiklu. Sajos apstaklos var rasties smagi
poliméru ieri¢u virsmas bojajumi.

Piesucinasana ar dezinfekcijas lidzekliem

var bt nepiecieSams solis, lai kontrolétu
noteiktus virusus. Tomér Sie lidzekli var balinat
instrumentu krasu vai izraisit to koroziju
(majsaimniecibas balinatajs skidums satur

hloru un hloridu veidus, un tam piemit korozivs
efekts, kas [1dzigs fiziologiskajam skidumam).
DezinficéjoSie lidzekli, kas satur glutaraldehidu
vai citus aldehidus, var denaturét olbaltumvielas
saturosus piesarnotajus, izraisot to sacietésanu
un padarot tos gruti nonemamus. Ja iesp&jams,
jaizvairas no mércésanas dezinfekcijas l1dzeklos.

Tvaika/mitra karstuma izmanto$ana ir ieteicama
Zimmer Biomet iericu sterilizéSanas metode.

Etilenoksida (EQ), Gdenraza peroksida gazes
plazmas, Gdenraza peroksida tvaiku un sausa
karstuma sterilizacijas metodes nav ieteicamas
Zimmer Biomet ieri¢u sterilizé$anai.

Instrumenti ar nonemamam poliméra uzmavam
pirms sterilizacijas ir jaizjauc (piemé&ram,
acetabulara rivurbja ass ar uzmavu, sanu griezgji
utt.)

Pirmaja tvaika sterilizacijas procesa dazi
formaldehidi no poliformaldehida virsmam var
iztvaikot un k|Gt pamanami. Tam nebitu jarada
bazas. Péc daziem sterilizacijas cikliem smarza
vairs nebus jutama.

Lai gan sterilizacija ar etilenoksidu var paildzinat
noteiktu poliméru (pieméram, polisulfona)
kalpo$anas laiku, $1 sterilizacijas metode

Zimmer Biomet iericém nav ieteicama. Lieliem
polimorfaldehida priekdmetiem (Delrin®
Celcon®) ir konstatéta nepieciesamiba péc ilgaka
gazu izdali$anas laika (vismaz piecas dienas

pie paaugstinatas temperatliras mehaniska
aeratora), tadé| polimorfaldehida produktu EO
gazu sterilizacija ir kontrindicéta.

Titana un titana sakauséjumu ierices ir ipasi jutigas
pret krasas mainu no tvaika piemaisijumiem

un mazgasanas lidzeklu atliekam, kas veido
daudzkrasainus oksidu nogul$nu virsmas slanus.
Sterilizéjot atkartoti, Sie oksida slani, kaut art

nav kaitigi pacientam, var klat tumsi un padarit
neskaidras gradacijas atzimes, vienibu un partiju
numurus, ka arf citu uzspiesto vai iegravéto



informaciju. Lai novérstu o krasas mainu, ja
vajadzigs, var izmantot skabus pretkorozijas
[[dzek|us.

* JanepiecieSams, nerls€josa térauda
instrumentus var apstradat ar risas nonemsanas
[[dzekliem, kas apstiprinati lietoSanai
kirurgiskajiem instrumentiem.

e Jaizvairas no cieta Gdens izmantosanas.
Sakotnéjai skalosanai var izmantot mikstinatu
krana Gdeni. Attirits Gdens jaizmanto gala
skalo$anai, lai novérstu mineralu nogulsnes uz
instrumentiem (pieméram, ultrafiltréts (UF),
reversas osmozes (RO), dejonizéts (DI) vai
[Tdzvértigs).

D. Sakotnéja apstrade izmantosanas vieta

* Nonemiet kermena Skidrumu un audu
parpalikumus no instrumentiem ar vienreiz
lietojamu, nepliksnainu salveti. levietojiet
instrumentus destiléta tdens tvertné vai trauka,
kas parklats ar mitriem dvieliem. Pirms tirisanas
nelaujiet uz instrumentiem nozat sals Skidumam,
asinim, kermena skidrumiem, audiem, kaulu
fragmentiem vai citiem organiskiem netirumiem.

Piezime. lemérksana proteolitiskos fermentu
Skidumos vai citos iepriekSéjas mércéSanas
Skidumos atvieglo tiriSanu, jo ipasi instrumentiem
ar sarezgitiem elementiem un griti
sashiedzamam vietam (pieméram, kanulétu un
caurulveida dizainu utt.). Sie fermentu skidumi
ka artizsmidzinamas fermentu putas noarda
proteina saturu un noveérs asinu un olbaltumvielu
bazes materialu izzisanu uz instrumentiem.
Precizi jaievero razotaja noradijumi par $So
risinajumu sagatavosanu un lietosanu.
e Optimalam rezultatam instrumentus jatira
30 minGsu laika péc lietosanas vai péc
iznemsanas no $kiduma, lai mazinatu iesp&jamo
zUSanu pirms tirisanas.
* lzmantotie instrumenti ir japarvada uz centralo
apgadi slegtas vai apklatas tvertnés, lai noverstu
nevajadzigu piesarnojuma risku.

E. Sagatavosanas pirms tiriSanas

e Stingrijaievéro simboli vaiTpasas norades, kas
iegravetas uz instrumentiem vai instrumentu
paplatém un korpusiem.

* Jaiespé&jams, instrumenti, kas satur vairakus
komponentus, jaizjauc, lai tos varétu pienacigi
notirit. Jaievéro rapiba, lai izvairitos no nelielu
skrivju un sastavdalu nozaudésanas. Ja kada dala
ir pazudusi, instrumentu komplekta atgrieSanas
gadijuma par to informégjiet Zimmer Biomet
parstavi.

« Instrukcijas par instrumentu montazu/demontazu
un instrumentu tinsanas ldzekliem skatiet
vietné www.zimmerbiomet.com un instrumentu
demontazas un montazas rokasgramata 1258.

e Zimmer Biomet iesaka neitrala pH, fermentativos
un sarmu tirisanas lidzeklus ar maz putojosam
virsmaktivajam vielam.

e Sarmu hdzekli ar pH <12 var tikt izmantoti valstis,
kur to pieprasa likums vai vietéjs rikojums. Péc
sarmu [idzekliem jalieto neitralizéjoSas vielas
un/vaijaveic riipiga skalosana.

Piezime. Péc apstrades ar sarmu mazgasanas
lidzekliem rapigi japarbauda urbji, rivurbviji,
viles un citas grieSanas ierices, lai nodrosinatu,
ka grieSanas malas ir gatavas lietosanai.

e Jaizmanto tikai tadi lidzekli, kuriem ir pieradita
efektivitate (FDA apstiprinati, VAH uzskaitljuma vai
CE markéti). Ta ka pasaulé ir pieejami |oti dazadi
tinsanas un dezinfekcijas idzekli, Zimmer Biomet
neiesaka nevienu konkrétu zimolu.

«  Soapstrades instrukciju validacijas laika
izmantotie lidzekli:

1. Enzimatiskie un neitralie tiriSanas lidzekli:
Steris® Prolystica™ 2X enzimatiskais
iepriekséjas mércésanas un tirisanas
[Tdzeklis un Steris® Prolystica™ 2X neitralais
koncentrata mazgasanas lidzeklis.

2. Sarmainais tirisanas lidzeklis un neitralizétajs:

neodisher® FA sarmainais tirisanas Iidzeklis,
neodisher® Z skabju neitralizétajs.

* VisitiriSanas lidzekli jasagatavo atbilstosi razotaja
ieteiktajai atSkaidisanas pakapei un temperatirai.
Tiri8anas lidzek|u sagatavosanai var izmantot
mikstinatu krana tdeni. leteicamo temperatlru
ievéro$ana ir svariga tirisanas lidzek|u optimalai
veiktspéjai.



e PirmsizmantoSanas sausie pulverveida tirisanas 2.

Instrumentus, paliktnus, futralus un vakus
pilntba iegremdegjiet enzimu skiduma

un laujiet atmirkt 10 mindtes. Tirisanas

laika instrumentiem jabat iznemtiem no
paliktniem vai futraliem. Ar mikstu neilona
saru suku uzmanigi tiriet ierici vismaz vienu
minati, [[dz ir nonemti visi redzamie netirumi.
Ipaga uzmaniba japievérs rievam, limeniem,
savietotam virsmam, savienotajiem un citam
gruti sasniedzamam vietam. Limeni jatira ar
garu, Sauru, mikstu neilona saru birsti (t.i.,
caurulu tiritaju).

uz instrumentiem vai koroziju un nodrosinatu
pareizu koncentraciju.

*  Kad tirisanas skidums ir kJuvis redzami netirs
(asinains un/vai dulkains), jasagatavo svaigs.

e Instrumentu, ka arT paliktna, futrala un vaka
komponentu tirisanaiir jaizmanto F vai G sadala
un 1. tabula noraditas manualas un automatiskas
tirisanas kombinacijas instrukcijas. Tirisanas laika
instrumentiem jabut iznemtiem no paliktna vai

futrala. Piezime. Slirces vai Gidens striiklas izmantosana

— uzlabos griiti sasniedzamo zonu un ciesi
savietotu virsmu skalosanu.

1. tabula. TiriSanas/dezinfekcijas opcijas

Metode Apraksts Sadala
lemérk&ana 3. Iznemietinstrumentus, paliktnus, futralus
enzimatiska gkiduma un vakus no tirisanas $kiduma un skalojiet
Manualasun | o péc attirita ident vismaz 1 mindti. RUpigi un
automatiskas | i stk intensivi izskalojiet [imenus, aklas atveres un
tirisanas ultraskanas apstrade, citas grati sasniedzamas vietas.
kombinacija, L
. . tad automatiskas . _ _
izmantojot . F 4. Instrumentus, paliktnus, futralus un vakus
. mazgasanas/ G .. o -
enzimatiskus . L pilniba iegremdéjiet enzimu Skiduma un
L dezinfekcijas ierices I~ .
un neitralus . . . apstradajiet ar ultraskanu 10 mindtes ar
. cikls, izmantojot — R .
tirisanas o 4045 kHz. Tirisanas laika instrumentiem
_ enzimatiskus un . . . . .
[idzeklus o L jabutiznemtiem no paliktniem vai futraliem.
neitralus tirisanas
lidzek|us. 5. Iznemiet instrumentus, paliktnus, futralus
o lemérk&ana sarma un vakus no tirisanas S$kiduma un skalojiet
Manua_le§ u_n &kiduma ar ultraskanas attirita denivismaz 1 minati. Ripigi un
automatiskas T ’ . .. R _
. apstradi, péc tam intensivi izskalojiet IUmenus, aklas atveres un
risan . . . .
¢ s.a _a?. automatiskas citas grati sasniedzamas vietas.
kombinacija, .
. . mazgasanas/ G . B
izmantojot . o 6. Instrumentus, paliktnus, futralus un
_ . dezinfekcijas ierices - T —
sarmainu . _ . vakus ievietojiet piemérota mazgasanas/
- _ . | cikls ar sarmainu e L - -
tirisanas lidzekli | _ _. _ . dezinficé$anas ierices groza un apstradei
. . _.__. | tir8anas lidzekliun . . .
un neitralizétaju T izmantojiet standarta instrumentu
neitralizétaju.

F. TiriSanas/dezinfekcijas kombinacijas,
izmantojot enzimatiskus un neitralus
tiriSanas lidzeklus, instrukcija

1.
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Piesarnotos instrumentus, paliktnus, futralus
un vakus skalojiet ar teko$u, aukstu krana
Gdenivismaz vienu minati. Lielos netirumus
un gruzus notiriet ar suku, kurai ir miksti
neilona sari.

mazgasanas/dezinficésanas ierices tirisanas
ciklu. Tirisanas laika instrumentiem jabat
iznemtiem no paliktniem vai futraliem.
RUpigajai tirisanai un dezinfekcijai ir
nepiecieSami sadi minimalie parametri.



2. tabula. Tipisks ASV automatiskais

mazgasanas/dezinficéSanas cikls kirurgiskajiem
instrumentiem

Solis | Apraksts

2 minutes ilga priekSmazgasana ar aukstu
krana tdeni

20 sekundes ilga enzZimu apsmidzinasana ar
karstu krana tGdeni

3. 1 minGti ilga mércésana ar enzimiem

15 sekundes ilga skalo$ana ar aukstu krana

4. adeni (x2)

5 2 minUtes ilga mazgasana ar mazgasanas
" |lidzekli un karstu krana tideni (64 - 66 °C)

6 15 sekundes ilga skalo$ana ar karstu krana
" |adeni

7 2 mindtes ilga termiska skalo$ana
" |(80-93°C)

8 10 sekundes ilga skalo$ana attirita Gdentar
" | papildu smérvielu (64 - 66 °C)

9 7-30 minates ilga zavésana ar karstu gaisu

(116°C)

Piezime. Stingri jaievéro mazgataja/
dezinficétaja razotaja noradijumi.

[zmantojiet tikai tiriSanas lidzeklus, kas ieteicami
konkrétajam automatiskajam mazgatajam/
dezinficétajam. Jaizmanto mazgasanas/dezinfekcijas
iekarta ar apstiprinatu efektivitati (pieméram,

CE Zime, FDA apstiprinajums un validacija saskana ar
ISO 15883).

7. Parejiet uz H sadalu Parbaude un apkope.

G. Tirtsanas/dezinfekcijas kombinacijas,
izmantojot sarmainu tiriSanas lidzekli un
neitralizetaju, instrukcijas
1. Piesarnotos instrumentus, paliktnus, futralus
un vakus skalojiet ar tekosu, aukstu krana
Gdeni vismaz vienu minati. Lielos netirumus
un gruzus notiriet ar suku, kurai ir miksti
neilona sari.

2. Instrumentus, paliktnus, futralus un vakus
pilntba iegremdgéjiet sarma (pH <12) sSkiduma
un apstradajiet ar ultraskanu 10 minttes
ar 40+5 kHz. Tir8anas laika instrumentiem
jabutiznemtiem no paliktniem vai futraliem.

3. lznemietinstrumentus, paliktnus, futralus
un vakus no tirisanas $kiduma un skalojiet
attirita denivismaz 1 minati. Rapigi un
intensivi izskalojiet [limenus, aklas atveres un
citas gruti sasniedzamas vietas.

4. Instrumentus, paliktnus, futralus un
vakus ievietojiet piemérota mazgasanas/
dezinficéSanas ierices groza un apstradei
izmantojiet standarta instrumentu
mazgasanas/dezinficésanas ierices tirisanas
ciklu. Tirsanas laika instrumentiem jabat
iznemtiem no paliktniem vai futraliem.
RUpigajai tiriSanai un dezinfekcijai ir
nepiecieSami $adi minimalie parametri.

3. tabula. Tipisks Eiropas automatizétais

mazgasanas/dezinficéSanas cikls kirurgiskajiem
instrumentiem

Solis | Apraksts

5 minilgaiepriek$éja skalosana ar aukstu
krana tdeni

10 min ilga mazgasana ar sarmainu
mazgasanas lidzekli 55 °C temperatira

3. | 2minilgaskalosana ar neitralizéjosu lidzekli

4. 1 min ilga skaloSana ar aukstu krana adeni

Dezinfekcija 93 °C temperatira ar karstu
5. | attirttu deni, Iidz tiek sasniegti AO 3000
(apméram 5 min)

40 min zavésana ar karstu gaisu 110 °C
temperatura

Piezime. Stingri jaievero mazgataja/
dezinficetaja razotaja noradijumi.

Izmantojiet tikai tirisanas lidzek]us, kas ieteicami
konkrétajam automatiskajam mazgatajam/
dezinficétajam. Jaizmanto mazgasanas/dezinfekcijas
iekarta ar apstiprinatu efektivitati (pieméram, CE zZime,
FDA apstiprinajums un validacija saskana ar 1ISO 15883).

5. Parejiet uz H sadalu Parbaude un apkope.

H. Parbaude un apkope
1. Rapigiaplukojiet katru ierici, lai parliecinatos,
ka viss redzamais piesarnojums ir nonemts.
Ja konstatéts piesarnojums, atkartojiet
tirisanas/dezinficésanas procesu.



2. Vizuali parbaudiet pilnigumu, bojajumus
un/vai parmérigu nodilumu.

Piezime. Ja konstatéti bojajumi vai nolietojums,
kas var nelabveéligi ietekmét instrumenta
darbibu, sazinieties ar Zimmer Biomet parstavi
par nomainu.

3. Parbaudiet kustigo detalu darbibu
(pieméram, endes, fiksacijas slédzenes,
savienotajus, bidamas detalas utt.), lai
nodrosinatu vienmeérigu darbibu visa
paredzétaja kustibas diapazona.

4. \Vajadzibas gadijuma rotéjosus, lokamus
vai instrumentus ar engém var ieellot
ar instrumenta produktu (pieméram,
Instrument Milk vai ekvivalentu smérvielu),
kasTpasi izstradats saderibai ar tvaika
sterilizaciju. Izsmidziniet uz instrumenta
pietiekami daudz smérvielas, 1pasi grati
aizsniedzamas vietas. Péc tam dazas
sekundes rupigi ieberziet smervielu un
noslaukiet.

Piezime. Sis norades par ellosanu nav
attiecinamas uz pneimatiskas piedzinas vai
elektriskajiem instrumentiem. Sim iericém ir
atskirigas prasibas, un tas jaello saskana ar
razotaja noradijumiem.

Piezime. Smérvielas, kas nav ipasi izstradatas
saderibai ar tvaika sterilizaciju, nedrikst
izmantot, jo tas var: 1) parklat mikroorganismus,
2) noverst virsmas tiesu saskari ar tvaiku un

3) tasir griti nonemt.

5. Parbaudiet instrumentus ar garam tievam
dalam (ipasi rotéjosos instrumentus), vai
tiem nav deformaciju.

6. Jainstrumentiir daja no lielaka bloka,
nepiecieSamibas gadijuma skatiet vietni
www.zimmerbiomet.com un instrumentu
demontazas un montazas rokasgramatu
1258, lai atkartoti samontétu instrumentus
un parbaudttu, vaiierices var viegli savienot
ar savietojamajam dalam.
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I. lepakojums
Individualo instrumentu iepakosana

* AtseviSkas ierices jaiepako mediciniskas klases
sterilizéSanas maisina vai iepakojuma, kas atbilst
talak tabula noraditajam tvaika sterilizacijas
ieteiktajam specifikacijam. Parliecinieties, ka
sterilizacijas maiss vai iepakojums ir pietiekami
liels, lai ievietotu taja piederumus, neiestiepjot
blivéjumu vai nesaplésot maisu vai iepakojumu.

* Izmantotajam sterilizacijas maisinam tinumam ir
jabut FDA apstiprinatam un jaatbilst ISO 11607-1.

e Individualo instrumentu iepako$anai var
izmantot standarta mediciniskas klases tvaika
sterilizéSanas ietiSanu. lepakojums jasagatavo,
izmantojot AAMI dubulto iepakojumu vai
[Tdzvertigu metodi.

Piezime. Ja izmanto sterilizacijas tinumus, uz tiem
nedrikst bt mazgasanas lidzekla atliekas. Atkartoti
lietojami iepakojumi nav ieteicami.

Instrumentu komplektu iepakosana cietas
paplates un tvertnés ar vakiem

Piesardzibas pasakums: lesainotas instrumentu
paplates vai korpusa kopéjais svars nedrikst parsniegt
11,4 kg. Instrumentu korpusus péc lietotaja ieskatiem
var ievietot apstiprinata sterilizé$anas tvertné ar
noblivetiem vakiem. Aplikojiet Zimmer Biomet
timekla vietni www.zimmerbiomet.com vai sazinieties
ar savu Zimmer Biomet parstavi, lai iepazitos ar
apstiprinato sterilizacijas konteineru pilnu sarakstu.
Instrumentu komplekta, futrala un sterilizacijas
konteinera kopsvars nedrikst parsniegt 11,4 kg (var
tikt pieméroti citi vietéji ierobezojumi zem 11,4 kg).

e Paplates un tvertnes ar vakiem var bt iesainotas
standarta mediciniskas klases tvaika sterilizacijas
tinuma, izmantojot AAMI dubulto ietiSanas vai
[[dzvertigu metodi.

* lzmantotajam sterilizacijas tinumam ir jabat FDA
apstiprinatam un jaatbilst ISO 11607-1.

e Paplates un tvertnes ar vakiem sterilizacijai var ar
ievietot apstiprinata un FDA atzita steriliz€sanas
tvertné ar noblivetu vaku.



+  Sajasaraksta ir ieklauti lieto$anai apstiprinatie
neelastigie sterilizacijas konteineri, izmantojot 8is
instrukcijas sterilizacijai ar tvaiku.

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

Piezime. Ja tiek izmantots OneTray® sterilizacijas
konteiners, Zimmer Biomet ir apstiprinajis tikai
vienu ciklu ar éetru miniisu iedarbibas laiku

132 °C temperatira. Turklat Zimmer Biomet

nav apstiprinajis Zavésanas laiku, izmantojot
OneTray® sterilizacijas konteineru, jo klienti
nepieméro zavésanas laiku, izmantojot OneTray®
atbilstosi OneTray® lietosanas instrukcijam.

e Sekojiet sterilizacijas konteinera razotaja
noradijumiem par sterilizacijas filtru ievietosanu
un nomainu sterilizacijas konteineros.

Instrumentu paplates un tvertnes ar noteiktiem,
ieprieks konfiguretiem izkartojumiem

e Visam zonam, kas paredzétas ipasam iericém,
jabat aizpilditam tikai ar iericém, kas 1pasi
paredzetas Sim zonam.

* leprieks konfiguréta instrumentu paliktnt vai
futrali neievietojiet Zimmer Biomet papildu
instrumentus, ja vien paliktna vai futrala
konstrukcija nav ieklauta speciala universala
vieta vai nodalijums un var piemérot norades,
kas sniegtas talak par nodalijumiem un futraliem
bez noteiktiem izkartojumiem vai ar universalam
vietam.

e Zimmer Biomet instrumentu paliktnos drikst
ievietot tikai Zimmer Biomet raZzotas un/vai
izplatitas ierices. Sis apstiprinatas atkartotas
apstrades instrukcijas neattiecas uz Zimmer Biomet
paliktniem, kuros atrodas ierices, kuru razotajs un/
vai izplatitajs nav Zimmer Biomet.

Instrumentu paplates ar mainamas konfiguracijas

izkartojumu

e Stiprinajumiem, kas paredzéti ipasam iericém,
jabat aizpilditiem tikai ar iericém, kas Tpasi tiem
paredzeétas.

e |zvéles Zimmer Biomet instrumentus nedrikst
pievienot mainamas konfiguracijas instrumentu
paplate, ja vien izkartojuma nav ieklauta
Tpasa universala vieta vai nodaltfjums, un var
tikt piemérotas talak aprakstitas vadlinijas
universalajam paplatém bez noteikta izkartojuma
vai universalam vietam.

e Zimmer Biomet instrumentu paliktnos drikst
ievietot tikai Zimmer Biomet raZzotas un/vai
izplatitas ierices. Sis apstiprinatas atkartotas
apstrades instrukcijas neattiecas uz Zimmer Biomet
paliktniem, kuros atrodas ierices, kuru razotajs
un/vai izplatitajs nav Zimmer Biomet.

e Stiprinajumus, kas paredzéti, lai piespiestu
izjaukt sarezgitu ierici, nedrikst maintt, lai Jautu
ievietot paplaté vai korpusa saliktu ierici.

e Lainodrosinatu to, ka ierices ir pilniba ievietotas
to atbilstosajos stiprinajumos, un novérstu
bojajumus paplates saturam, individualajiem
stiprinajumiem nevajadzétu parklat vienam otru,
kad tie novietoti uz paplates gridas.

Piezime. Dazi atseviskie stiprinajumi var

but paredzeti salikS§anai uz citiem “pamata”
stiprinajumiem. Sados gadijumos savietosanas
saistiba starp stiprinajumiem tiks grafiski
attelota uz “pamata” stiprinajuma virsmas.

e Stiprinajumu fiksatoriem jabut pilniba
sasaistitiem ar paplates gridu, lai novérstu
neplanotu kustibu, bojajumus un/vai paplates
satura zudumu.

* Vilnotas atsperes, kas novietotas uz stiprinajumu
fiksatora ass, ir paredzétas stiprinajumu
stabilizé$anai, samazinot brivkustibu starp tiem
un paplates gridu. Lai nodroSinatu paredzéto
funkciju, regulari parbaudiet, vai nav bojatas
un/vai pazudusas turétajskavu atsperes, ko var
aizstat, sazinoties ar Zimmer Biomet parstavi.

* |dentifikacijas birkam un ar tam saistitajam
etiketém uz paplatém jaatbilst paplates saturam,
lai nodrosSinatu, ka lieto$anai operacijas ir
pieejamas pareizas paplates.
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Jebkuri manualie instrumenti, ko Zimmer Biomet
nodrosina, lai atvieglotu atsevisko turétajskavu
nonemsanu, nedrikst palikt instrumentu
paliktnos atkartotas apstrades laika un nav
paredzéti izmantosanai kirurgija.

Universalas instrumentu paplates un korpusi
bez noteikta, ieprieks konfigureta izkartojuma
vai ar nenoteiktam universalam vietam vai
nodalijumiem ir jaizmanto tikai $ados apstak|os:

Jebkurai iericei, kuru var izjaukt, jabut izjauktai
pirms tas ievietosanas ietvara.

Visam iericém jabut izvietotam ta, lai nodroSinatu
tvaika pieklisanu visam instrumentu virsmam.
Instrumentus nedrikst kraut vienu uz otra vai
ievietot cie$a saskareé.

Lietotajam ir janodrosSina, lai instrumentu ietvars
netiktu sagazts vai ta saturs parvietojies, kad
ierices ietvara ir sakartotas. Lai noturétu ierices
vieta, var izmantot silikona paklajus.

Zimmer Biomet instrumentu paliktnos drikst
ievietot tikai Zimmer Biomet razotas un/vai
izplatitas ierices. Zimmer Biomet apstiprinatas
atkartotas apstrades instrukcijas neattiecas uz
Zimmer Biomet paliktniem, kuros atrodas ierices,
kuru razotajs un/vai izplatitajs nav Zimmer
Biomet.

). Sterilizacija
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4. tabula ir ieklauti ieteicamie minimalie
parametri sterilizacijai, kurus uznémums
Zimmer Biomet ir validéjis ka parametri, kas
nodro$ina sterilitates drosibas limeni (SAL) 10°.

Slimnica ir atbildiga par iek$éjam procediram
instrumentu salikSanai, parbaudei un iepakosanai
péc tam, kad tie ir rtpigi iztiriti, nodrosinot tvaika
sterilizaciju un atbilstosu zavésanu. Slimnica butu
jaiesaka art aizsardzibas noteikumi no jebkadam
asam vai potenciali bistamam instrumentu dalam.

Zimmer Biomet vairakkart lietojamo ieri¢u
vélama un ieteicama metode ir sterilizacija ar
mitru karstumu/tvaiku.

Vienmér jaieveéro sterilizatora razotaja ieteikumi.
Javiena sterilizacijas cikla tiek sterilizétas vairaki
instrumentu komplekti, parliecinieties, ka netiek
parsniegta razotaja noteikta maksimala slodze.
Sterilizacijas ar tvaiku laika instrumentu futrali
nedrikst but salikti cits uz cita.

Instrumentu komplekti ir pareizi jasagatavo

un japiestiprina paplatés un/vai korpusos, kas
laus tvaikam piek]dt un tieSi sasaistities ar visam
virsmam.

Autoklaviem ir jaatbilst standartu EN ISO 17665.
sérijas, EN 13060 un/vai EN 285 prasibam.

Etilenoksida, idenraza peroksida gazes plazmas
un Udenraza peroksida tvaiku sterilizacijas
metodes nevajadzetu izmantot, ja vien uz
izmantojama produkta iepakojuma nav ipasu
noradijumu par sterilizaciju, izmantojot Sis
metodes.

Smaguma nobides sterilizacijas cikli nav
ieteicami, jo cikla laiki ir parakiilgi, lai tie batu
praktiski.

Atro (talTt&jai lietosanai) sterilizaciju ar tvaiku
132 - 134 °C temperatira 4. tabula noraditajos
iedarbibas laikos bez ieteikta ZGSanas laika
jaizmanto tikai ka arkartas proceduru.
Instrumenti ir jaiztira un jaizjauc. Atra (talitéjai
lietoSanai) sterilizacija nav pieejama lietotajiem
Eiropas tirga.



4. tabula. leteicamie tvaika sterilizacijas raksturlielumi

ledarbibas laiks'? Minimala Minimala
. . R inimalais inimalais
Cikla veids Temperatura letittam®’ un z08anas laiks® atdzisanas laiks'™
neietitam?®
Pirmsvakuuma/pulsacijas vakuuma .
/pulsaci 134°C 3 mindtes
sterilizacija
Pirmsvakuuma/pulsacijas vakuuma R . . .
sterilizacija® 132°C 4 minutes 30 minates 30 minates
Pirmsvakuuma/pulsacijas vakuuma .
/p - i 134°C 18 mindtes
sterilizacija

1. Apstiprinatais iedarbibas laiks, kas nepiecie$ams, lai sasniegtu sterilitates nodrosinasanas pakapi (SAL) 10°®.

2. Apstiprinata iedarbibas temperatira, kas nepieciesama, lai sasniegtu sterilitates nodrosinasanas pakapi (SAL) 10°.

3. Jaievéro vietéjas vai valsts specifikacijas, ja to tvaika sterilizacijas prasibas ir stingrakas vai konservativakas neka $aja tabula uzskaititas. ledarbibas
temperatira, kas ir zemaka par 134 °C, nav izmantojama Eiropa.

4. Siscikls netiek lietots Amerikas Savienotajas Valstis. Sie ir dezinfekcijas/sterilizacijas ar tvaiku parametri, ko World Health Organization (WHO) iesaka

instrumentu atkartotai apstradei, ja ir aizdomas par TSE/CJD piesarnojumu. Tacu $is sterilizacijas cikls vien nav efektivs prionu inaktivacijai. Instrumentus,
ko izmanto iesp&jamos vai apstiprinatos prionu (pieméram, TSE/CJD) gadijumos, nedrikst izmantot atkartoti, un tie ir jaiznicina.

AAMI/AORN tvaika sterilizacijas cikli ar ilgaku laiku neka uzskaititie arT ir pienemami. Eiropa var bt piemérojami valstim specifiskie minimalas iedarbibas
laiki — 3, 4, 5, 10 vai 18 minutes. LUdzu, ievérojiet vietéjos rikojumus.

Mediciniskas kategorijas tinums, kas ir saderigs ar sterilizaciju ar tvaiku, ir FDA apstiprinats un atbilst ISO 11607-1.
Var izmantot apstiprinatu neelastigo sterilizacijas konteineru saskana ar $iem noradijumiem.

Atra (tlTt&jai lietosanai) sterilizacija ar tvaiku 132-134 °C temperatiira noraditajos iedarbibas laikos bez ieteikta z0i$anas laika nav pieejama Eiropa, un to
drikst izmantot tikai ka arkartas procediru. Instrumenti ir jaiztira un jaizjauc.

ZG3anas laiki atskiras atkariba no slodzes lieluma, un tie ir japalielina lielakam slodzém.

10. Atdzesésanas laiki atSkiras atkariba no izmantota sterilizatora veida, ierices konstrukcijas, apkartéjas vides temperatiiras un mitruma un izmantota
iepakojuma veida. Atdzesésanas procesam jaatbilst ANSI/AAMI ST79.

Piezime. Skaidri jaievéro sterilizatora razotaja lietoSanas un ielades konfiguracijas instrukcijas.

| 15



K.

Glabasana

Sterili iepakotie instrumenti jauzglaba izraudzita
ierobezota piek|uves zona, kas ir labi vedinata un
nodrosina aizsardzibu pret putekliem, mitrumu,
kukainiem, kaitékliem un temperattras/mitruma
galéjiem radijumiem.

Sterilo instrumentu iepakojumi pirms atvérSanas
rapigi japarbauda, lai parliecinatos, ka
iepakojuma veselums nav apdraudéts.

Piezime. Sterila iepakojuma veseluma uzturésana
parasti ir saistita ar notikumiem. Ja sterilais
iepakojums ir saplésts, caurdurts, ir redzamas
jebkadas manipulacijas sekas vai tas ir bijis
paklauts mitrumam, instrumentu komplekts ir
atkartoti jatira, japarpako un jasterilize.

Piezime. Jair kadi pieradijumi, ka sterilizésanas
tvertnes vacina blivejums vai filtri ir atverti vai
bojati, sterilie filtri janomaina un instrumentu
komplekts atkartoti jasterilize.

L. Transportesana

9.

Instrumenti tiek piegadati tiem paredzétajos
instrumentu paliktnos.

Paliktni nodrosina visu instrumentu noturéSanu
transportésanas laika ta, lai tiem nerastos
bojajumi un tiktu saglabata to funkcionalitate.

SLIMNICU ATBILDIBA PAR ZIMMER

BIOMET IZIRETO INSTRUMENTU
KOMPLEKTIEM
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Ortopédiskajiem kirurgiskajiem instrumentiem
parastiir ilgs kalposanas laiks, tomér nepareiza
apieSanas vai nepietiekama aizsardziba var

atri samazinat vinu paredzamo kalpos$anas
laiku. Instrumenti, kas vairs nedarbojas pareizi
ilgstosas izmantos$anas, nepareizas lietosanas
vai nepareizas apripes dé|, janodod atpakal
Zimmer Biomet utilizacijai. Pazinojiet savam
Zimmer Biomet parstavim par jebkadam
instrumentu problémam. Plasaku informaciju
skatiet vietné www.zimmerbiomet.com un
atkartoti lietojamo instrumentu darbmdza
rokasgramata 1219.

Pirms iziretie komplekti tiek atgriezti

Zimmer Biomet, tiem javeic visi dekontaminacijas,
tirsanas, dezinfekcijas, parbaudes un sterilizacijas
posmi. Instrumentiem, kas tiek atgriezti
uznémumam Zimmer Biomet, ir janodrosina
dekontaminacijas dokumentacija.

Par trikstosiem vai bojatiem instrumentiem

no iziréto instrumentu komplektiem jainforme
operacijas zales uzraugs, centralas apgades
nodalas direktors un jisu Zimmer Biomet
parstavis, lai nodrosinatu, ka nakama slimnica
sanems pilnu instrumentu komplektu laba darba
stavokilr.

Saja apstrades rokasgramata sniegtie noradijumi
laboratorija ir Zimmer Biomet apstiprinati un
Spéj sagatavot ortopédiskas ierices lietoSanai.
Slimnicas pienakums ir nodrosinat, ka apstrade
tiek veikta, izmantojot atbilstoSu aprikojumu un
materialus, un ka personals apstrades postent

ir atbilstosi apmacitts, lai sasniegtu vélamo
rezultatu. lekartas un procesi jaapstiprina un
regularijaparrauga. Jebkura apstradataja novirze
no $im instrukcijam jaizvérté, vai ta ir pietiekami
efektiva iesp&jamo negativo seku novérsanai.



10. INFORMACIJA PAR KLIENTU APKALPOSANU

Warsaw, Indiana 46580
USA

Adrese Talrunis
Zimmer, Inc. ASV: 1-800-253-6190
1800 West Center Street

Arpus ASV: viet&jais starptautiskas
piekluves kods +1-574-267-6131

Zimmer GmbH
Sulzer allee 8
CH-8404 Winterthur,
Switzerland

+41(0) 58 854 80 00

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

+41(0) 58 85480 00

Biomet France SARL

Plateau de Lautagne
26000 Valence
France

+33475759100

Biomet Orthopedics
56 East Bell Drive

P.O. Box 587

Warsaw, Indiana 46581
USA

Biomet Sports Medicine
56 East Bell Drive

P.O. Box 587

Warsaw, Indiana 46581
USA

Biomet Trauma

56 East Bell Drive

P.O. Box 587

Warsaw, Indiana 46581
USA

Biomet Biologics

56 East Bell Drive

P.O. Box 587

Warsaw, Indiana 46581
USA

ASV: 1-800-253-6190
Arpus ASV: vietéjais starptautiskas
piekluves kods +1-574-267-6131

ST Zimmer Biomet atkartotas apstrades rokasgramata un instrumentu tiri$anas un
montazas/demontazas instrukcijas ir atrodamas vietné www.zimmerbiomet.com.
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1. PIELIKUMS — TIRISANAS UN STERILIZESANAS VALIDACIJAS PROCESS

Zimmer Biomet tiriSanas metodes ir apstiprinatas, izmantojot vismaz divus atbilstosus testa markierus un vizualas
parbaudes kritérijus. Atkartoti lietojamas ierices vai ieri¢u funkcijas pirms tiriSanas tiek paklautas testa materiala
iedarbibai. Péc tirisanas parbauda, vai uz testa paraugiem nav redzami netirumi, un tie tiek ekstrahéti, lai noteiktu
ekstrahéjama materiala daudzumu. Datus salidzina ar testa protokola prasibam, lai noteiktu, vai tie atbilst
pienemamajiem kritérijiem. Sajas instrukcijas aprakstitie tirisanas procesi ir validéti atbilsto$i talak noraditajam
standartam un FDA vadliniju dokumentam.

ISO 17664 veselibas aprupes izstradajumu apstrade — mediciniskas ierices razotaja nodrosinama informacija ieri¢u
apstradei

Medicinisko iekartu atkartota apstrade veselibas apripes iestadés: Validacijas metodes un markésana — noradijumi
nozares un partikas un zalu administracijas personalam

Tvaika sterilizacijas cikli ir apstiprinati, izmantojot “parslodzes” metodi, lai pieraditu 10 sterilitates nodrosinasanas
[Tmeni (SAL). Péttjumi tiek veikti, izmantojot vienreizéjas tvaika sterilizacijas salvetes un/vai apstiprinatas cietas
tvaika sterilizacijas tvertnes. leteicamais Zavésanas laiks ir apstiprinats, paradot, ka pilna sterilizacijas cikla beigas
nav redzama mitruma. lzturibas pétijumi tiek veikti, art izmantojot vairakus ciklus ar maksimalo temperatlru un
laiku, lai nodroginatu, ka instrumentu korpuss un saturs var izturét atkartotu apstradi. Sajas instrukcijas aprakstitie
sterilizacijas parametri ir apstiprinati saskana ar talak noraditajiem standartiem.

ANSI/AAMI ST79, Visaptveros$a instrukcija par tvaika sterilizaciju un sterilizacijas nodrosinasanu veselibas apripes
iestadés.

ANSI/AAMI/ISO 17665, Veselibas apripes produktu sterilizacija — mitrs karstums — 1. dala: Prasibas medicinas
iericu sterilizacijas procesa izstradei, apstiprinasanai un regularai kontrolei
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Izplati$ana jebkuram citam sanéméjam ir aizliegta. Viss Seit ietvertais saturs ir aizsargats ar autortiesibam, precu zZimém un citam intelektuala ipasuma tiesibam
(ja piemérojams), kas pieder vai ir licencétas Zimmer Biomet vai ta filialem un ko nedrikst nodot talak, kopét vai izpaust ne pilniba, ne daléji bez Zimmer Biomet

tieSas rakstiskas piekrisanas.

Ja nav noradits citadi, visas $aja teksta minétas precu zimes ir Zimmer Biomet vai ta filiaJu Tpasums.

Steris® un Prolystica® ir Steris Corporation registrétas pre¢u zimes. neodisher® ir Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH registréta pre¢u zime. Aesculap®
un SterilContainer™ ir Aesculap AG pre¢u zimes. SteriTite® ir uznémuma Case Medical, Inc. pre¢u zime. OneTray® ir uznémuma Innovative Sterilization

Technologies precu zZime.
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Legal Manufacturer Legal Manufacturer

Zimmer, Inc. Biomet Trauma

1800 West Center Street 56 East Bell Drive

Warsaw, IN 46801-0708 P.O. Box 587

USA Warsaw, Indiana 46581 USA
Legal Manufacturer M Legal Manufacturer
Zimmer GmbH Biomet Biologics
Sulzerallee8 56 East Bell Drive

8404 Winterthur P.O. Box 587

Switzerland Warsaw, Indiana 46581 USA

@ZIMMER BIOMET

3455.2-US-Iv-Izdo$anas datums 2022-07

0]

=l

Legal Manufacturer
Biomet Sports Medicine

Legal Manufacturer
Zimmer Switzerland

56 East Bell Drive Manufacturing GmbH

P.O. Box 587 Sulzerallee 8

Warsaw, Indiana 46581 USA 8404 Winterthur
Switzerland

Legal Manufacturer
Biomet Orthopedics

56 East Bell Drive

P.O. Box 587

Warsaw, Indiana 46581 USA

Legal Manufacturer
Biomet France SARL
Plateau de Lautagne
26000 Valence
France
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