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1. PRZEZNACZENIE

W niniejszej instrukcji opisano pielegnacje, czyszczenie, konserwacje i sterylizacje manualnych instrumentéw
chirurgicznych wielokrotnego uzytku firmy Zimmer Biomet. Niniejszy dokument stanowi pomoc dla personelu
opieki zdrowotnej, poniewaz przedstawia zasady bezpiecznego obchodzenia sie z instrumentami wielokrotnego
uzytku firmy Zimmer Biomet, ich skutecznego przygotowywania do ponownego uzycia i konserwacji. Zawiera
informacje uzupetniajace instrukcje uzytkowania w celu spetnienia wymagan norm ISO 17664, ISO 16061,
ANSI/AAMI ST81, dyrektywy Rady Europejskiej 93/42/EWG, zatacznik 1, sekcja 13.6 (h), oraz rozporzadzenia (UE)
2017/745 Parlamentu Europejskiego i Rady, zatacznik 1, sekcja 23.4 (n).

Instrukcja ma wspomaoc pracownikow szpitala i centralnego magazynu w opracowaniu procedur bezpiecznego
i skutecznego przygotowywania do ponownego uzycia zestawow instrumentéw firmy Zimmer Biomet.

Personel szpitala, w tym osoby w sterylizatorni odbiorczej i centralnej (CSSD), a takze osoby w salach operacyjnych
(OR), moze by¢ bezposrednio zaangazowany w obstuge instrumentéw zakupionych w firmie Zimmer Biomet

lub przez nig wypozyczonych jako instrumenty konsygnacyjne. Te instrukcje i zalecenia nalezy przekazac
dyrektorom szpitala i innym osobom zarzadzajacym w kazdym dziale, aby zagwarantowa¢ bezpieczne i skuteczne
przygotowywanie do ponownego uzycia, i zapobiec wystapieniu szkdd lub niewfasciwego zastosowania
instrumentéw i urzadzen wielokrotnego uzytku.

2. ZAKRES

Niniejszy podrecznik zawiera informacje dotyczace pielegnacji, czyszczenia, dezynfekcji, konserwacji i sterylizacji
manualnych instrumentéw chirurgicznych i dotyczy wszystkich wyrobéw medycznych wielokrotnego uzytku
wytworzonych i/lub dystrybuowanych przez firme Zimmer Biomet.

Te informacje dotycza takze jednorazowych wyrobdw medycznych wytworzonych przez firme Zimmer Biomet,
ktore sa dostarczane jako niesterylne, ale maja by¢ stosowane w warunkach sterylnych oraz wyrobéw jednorazowych
pakowanych i sprzedawanych jako sterylne, jednak wyjetych z opakowania i umieszczonych w zestawach (np. sruby,
ptytkiitp.). Te wyroby sa przeznaczone do jednorazowego uzytku, ale jezeli nie byty stosowane, moga zosta¢
przygotowane do ponownego uzycia.

Uwaga: ,,Nie byly stosowane” w odniesieniu do komponentéw jednorazowych oznacza, ze nie miaty
kontaktu z krwia, koscia, tkankami ani innymi ptynami ustrojowymi. Wszystkie wyroby przeznaczone do
jednorazowego uzytku, ktore nie byty stosowane, ale ktore miaty kontakt z krwia, koscia, tkankami lub
ptynami ustrojowymi, nie moga by¢ przygotowywane do ponownego uzycia i nalezy je wyrzuci¢.

Zawsze nalezy sprawdzi¢ etykiete wyrobu oraz instrukcje obstugi pod katem specyficznych zalecen lub ograniczen
dotyczacych przygotowania do uzytku w srodowisku placéwki stuzby zdrowia.

Wyroby, ktérych nie mozna ponownie uzywaé, moga by¢ oznakowane nastepujacym symbolem:
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Nie uzywac
ponownie
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Ta informacja nie dotyczy wyrobdéw jednorazowych, ktére sg sprzedawane jako sterylne i ktérych nie mozna
ponownie sterylizowac (np. ostrza do osteotomu).

Wyroby, ktérych nie mozna ponownie sterylizowaé, moga by¢ oznakowane nastepujacym symbolem:
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Nie sterylizowac¢
ponownie




Niniejsza instrukcja obstugi nie dotyczy instrumentéw pneumatycznych ani zasilanych elektrycznie. Jednak
dotyczy funkcjonalnych nasadek (np. rozwiertakow i koncéwek wiercacych), ktére podtacza sie do urzadzen
z zasilaniem na czas uzycia.

Wyroby zasilane znajdujace sie w skrzynce zawierajacej wyroby reczne nalezy czysci¢ zgodnie z instrukcjami
producenta (np. zasilane rekojesci Brasseler).

3. GLOSARIUSZ

Czyszczenie: odkazanie instrumentu w zakresie potrzebnym do dalszej pracy lub wymaganego celu.
Czyszczenie manualne: czyszczenie bez zastosowania automatycznej myjni lub myjni-dezynfektora.

Dezynfekcja: proces, ktorego celem jest zmniejszenie liczebnosci zywych drobnoustrojow na produkcie do
poziomu, ktory wczesniej okreslono jako wiasciwy do dalszej pracy lub stosowania.

Uwaga: Czyszczenie i dezynfekcja sa czesto przeprowadzane na tym samym etapie (np. myjnia-dezynfektor).

Myjnia-dezynfektor: urzadzenie stuzace do czyszczenia i dezynfekcji wyrobow medycznych i innych wyrobéw
stosowanych w praktyce medycznej, dentystycznej, farmaceutycznej i weterynaryjne;j.

Obradbka/przygotowanie do ponownego uzycia: czynnos$¢ obejmujaca czyszczenie, dezynfekcje i sterylizacje,
konieczna, aby przygotowac nowy lub uzywany wyréb medyczny do zastosowania zgodnie z przeznaczeniem.

Odkazanie: zastosowanie metod fizycznych lub chemicznych do usuniecia, dezaktywacji lub zniszczenia
patogenodw przenoszonych przez krew znajdujacych sie na powierzchni lub w wyrobie w takim zakresie, aby nie
mogty przekazywac czynnikow zakaznych, a powierzchnia lub wyrob sg tym samym uznawane za bezpieczne do
pracy, stosowania lub utylizacji.

Opakowanie izolacyjne (walizka): sztywny pojemnik sterylizacyjny wielokrotnego uzytku, kaseta/walizka na
instrumenty lub taca oraz wszelkie akcesoria wielokrotnego uzytku przeznaczone do stosowania w placéwkach
opieki zdrowotnej w celu izolacji wyrobéw medycznych wielokrotnego uzytku do sterylizacji.

Skazony: wskazuje na rzeczywisty badz potencjalny kontakt z drobnoustrojami lub czynnikami zakaznymi.
Sterylizacja: zwalidowany proces, ktérego celem jest usuniecie wszystkich postaci zywych drobnoustrojéw z wyrobu.

Uwaga: W procesie sterylizacji Smier¢ drobnoustrojow okresla krzywa wyktadnicza. Dlatego obecnos¢
drobnoustrojow na dowolnym wyrobie mozna wyrazi¢ za pomoca prawdopodobienstwa. O ile
prawdopodobienstwo mozna obnizy¢ do bardzo niskiego poziomu, nigdy nie mozna go obnizy¢ do zera.
Takie prawdopodobienstwo mozna zagwarantowac tylko w przypadku proceséw zwalidowanych.

Sterylny: niezawierajacy zadnych zywych drobnoustrojéw.

Sztywny pojemnik sterylizacyjny wielokrotnego uzytku: izolacyjny pojemnik sterylizacyjny przeznaczony
do przechowywania wyrobow medycznych w celu sterylizacji, przechowywania, transportu i aseptycznego
przedstawienia zawartosci.

Srodek chemiczny: preparat zawierajacy rézne zwiazki przeznaczony do stosowania podczas przygotowywania do
ponownego uzycia.

Uwaga: Do srodkéw chemicznych naleza detergenty, srodki powierzchniowo czynne, nablyszczacze,
srodki dezynfekujace, srodki do czyszczenia enzymatycznego i Srodki sterylizujace.

Taca: koszyk z pokrywa lub bez, z perforowanymi bokami albo dnem, stuzacy do przechowywania instrumentéw,
znajdujacy sie w rekawie lub opakowaniu sterylizacyjnym albo umieszczony w pojemniku sterylizacyjnym.
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4. AKRONIMY

Bl (Biological Indicator) = wskaznik biologiczny

CJD = Choroba Creutzfeldta-Jakoba

CSSD (Central Sterile Supply Department) = centralna sterylizatornia
OR (Operating Room) = sala operacyjna

PPE (Personal Protective Equipment) = $rodki ochrony indywidualnej
SAL (Sterility Assurance Level) = poziom gwarantowanej sterylnosci

TSE (Transmissible Spongiform Encephalopathy) = encefalopatia gagbczasta

5. SYMBOLE

Nie uzywac ponownie
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Nie sterylizowac ponownie

f:f Przestroga (zapoznac sie z instrukcja obstugi, aby uzyskac¢ wazne informacje
ostrzegawcze)
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6. UWAGI

Niniejszy podrecznik dotyczy wszystkich wyrobow medycznych wielokrotnego uzytku wytworzonych i/lub
dystrybuowanych przez firme Zimmer Biomet, przeznaczonych do zastosowan w stawie biodrowym, kolanowym, po
urazach i w obrebie konczyn. Niniejszy podrecznik dotyczy takze wszystkich wyrobéw medycznych jednorazowego
uzytku wytworzonych i/lub dystrybuowanych przez firme Zimmer Biomet, przeznaczonych do zastosowan

w stawie biodrowym, kolanowym, po urazach i w obrebie koriczyn, ktére sa dostarczane jako niesterylne, ale ktore
musza by¢ stosowane w warunkach sterylnych. Niniejszy podrecznik nie dotyczy wyrobow firmy Zimmer Biomet
przeznaczonych do zastosowan dentystycznych lub zwigzanych z kregostupem. Nalezy uwaznie przeczyta¢
znajdujace sie tutaj informacje. Niniejszy podrecznik zastepuje instrukcje manualnego przygotowywania
do ponownego uzycia instrumentéw ortopedycznych Zimmer, Centerpulse i Implex oraz podreczniki
dotyczace tych instrumentow opublikowane przed data wydania tego dokumentu.

Uzytkownik/osoba zajmujaca sie przygotowywaniem powinien przestrzega¢ miejscowych praw i przepisow
w krajach, w ktérych wymagania dotyczace przygotowania do ponownego uzycia sa bardziej surowe niz
przedstawione w niniejszym podreczniku.

Przed uzyciem nowe i uzywane instrumenty nalezy poddac doktadnej obrobce zgodnie z instrukcja. Firma
Zimmer Biomet zaleca takze, aby implanty niesterylne (np. ptytki, Sruby) poddac¢ doktadnej obrobce przed ich
uzyciem. Wyroby jednorazowego uzytku nalezy zdjac¢ z tacy lub wézka przed wstepnym czyszczeniem i ponownie
potozy¢ na tacy lub wézku w celu przeprowadzenia sterylizacji. W przypadku ponownego przygotowywania do
ponownego uzycia wyroby jednorazowego uzytku, ktére nie byty uzywane, mozna pozostawi¢ na tacy lub wézku.



Uwaga: Wszystkie wyroby przeznaczone do jednorazowego uzytku, ktére nie byty stosowane, ale ktére
miaty kontakt z krwia, koscia, tkankami lub ptynami ustrojowymi, nie moga by¢ przygotowywane do
ponownego uzycia i nalezy je wyrzucic.

W czasie operacji uktadu miesniowo-szkieletowego instrumenty zostaja skazone krwig, tkankami, fragmentami
kosci i szpikiem kostnym. Instrumenty moga takze zosta¢ skazone ptynami ustrojowymi zawierajacymi wirus
zapalenia watroby, wirus HIV lub inne czynniki etiologiczne i patogeny. Wszyscy pracownicy opieki zdrowotnej
powinni zapoznac sie z obowigzujacymi uniwersalnymi srodkami ostroznosci, aby zapobiec urazom spowodowanym
przez ostre instrumenty w czasie pracy z wyrobami w trakcie zabiegéw chirurgicznych i przygotowywania do
ponownego uzycia oraz po ich zakonczeniu.

Nalezy zwroci¢ uwage, ze sol fizjologiczna i inne ptyny do ptukania, jak ptyn Ringera, sa czesto stosowane
w znacznych ilosciach w trakcie zabiegéw chirurgicznych i moga spowodowac korozje instrumentéw.

W chirurgii ortopedycznej stosowane sg instrumenty, ktore sa ciezkie i ztozone z wielu elementéw, z czesciami
przegubowymi i obrotowymi, z odtagczanymi uchwytami, plastikowymi czesciami zamiennymi oraz zawierajace
szereg miernikéw albo innych doktadnych instrumentéw pomiarowych. Wyroby sa zwykle dostarczane w zestawach
i podzielone na elementy znajdujace sie na tacach i w walizkach, w ktérych mozna je uktadac¢ zaleznie od wielkosci
lub kolejnosci, w ktorej beda potrzebne w trakcie danego zabiegu chirurgicznego.

Szpitale sa odpowiedzialne za czyszczenie, dezynfekcje, pakowanie i sterylizacje wszystkich
wypozyczonych zestawow instrumentow przed ich zwrotem do firmy Zimmer Biomet. Niemniej jednak po
otrzymaniu kolejny uzytkownik takze musi sprawdzi¢, czy instrumenty zostaty w odpowiedni sposéb oczyszczone

i odkazone przed ponowna procedura przygotowywania do ponownego uzycia, aby przygotowac¢ wypozyczony
zestaw do dalszego ponownego zastosowania. Firma Zimmer Biomet nie gwarantuje, ze poprzedni uzytkownik
zapewnit sterylnos¢ i ze zostata ona zachowana w czasie transportu. Przedstawiciele firmy Zimmer Biomet czesto
otwieraja i sprawdzaja zestawy instrumentéw przed przekazaniem do kolejnego uzytkownika, co oczywiscie
wptywa na ich czystosc i sterylnosé, dlatego przed kolejnym zastosowaniem nalezy przeprowadzi¢ caty zabieg
przygotowywania do ponownego uzycia. Firma Zimmer Biomet przed zwrotem wypozyczonych zestawéw do
firmy Zimmer Biomet przestania certyfikatu czyszczenia i dezynfekcji.

W niniejszym podreczniku przygotowywania do ponownego uzycia zawarto instrukcje dla wyrobow wielokrotnego
uzytku firmy Zimmer Biomet oznakowanych kodami kategorii dekontaminacji [a, a+, b, b+, c]. Dalsze objasnienie
koddéw przygotowywania do ponownego uzycia przedstawiono w rozdziale 7 podrecznika. Wszystkie wyroby firmy
Zimmer Biomet mozna bezpiecznie i wydajnie przygotowywacé do ponownego uzycia, stosujac ztozona metode
czyszczenia zgodnie z instrukcja przedstawiong w tym podreczniku przygotowywania do ponownego uzycia.

Podstawowe zestawy instrumentéw ortopedycznych musza by¢ kompletne i w dobrym stanie, aby mozna je byto
prawidtowo stosowac. Na zyczenie przedstawiciel firmy Zimmer Biomet moze dostarczy¢ inne wyroby. Aby zapewni¢
wiasciwa konserwacje instrumentéw, nalezy uwzgledni¢ nastepujace informacje i instrukcje dotyczace obrébki:

e Ostrzezeniai $rodki ostroznosci

e Sprawdzenie zawartosci zestawu instrumentow i funkcjonalnosci.
* QOgraniczeniaizastrzezenia dotyczace przygotowywania do ponownego uzycia
¢ Wstepne postepowanie w punkcie uzycia

¢ Przygotowanie przed czyszczeniem

e Czyszczenie/Dezynfekcja i suszenie

e Przegladikonserwacja

¢ Opakowanie

e Sterylizacja

e Przechowywanie

e Transport
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7. KODY KATEGORII PRZETWARZANIA

Firma Zimmer Biomet zaleca, aby wszystkie wyroby wielokrotnego uzytku (niezaleznie od wygrawerowanych
informacji) byty poddawane obrébce zgodnie ze ztozona metoda czyszczenia zgodnie z instrukcja przedstawiona
w tym podreczniku przygotowywania do ponownego uzycia. Nastepujace kody sa wygrawerowane na niektérych

wyrobach i elementach walizki i moga zawierac istotne informacje przydatne w czasie wyboru srodkow
czyszczacych, a takze wskazania do demontazu.

Uwaga: Kody na tacach i walizkach dotycza tylko okreslonych komponentow i nie dotycza zawartosci tacy

czy walizki.

Wyroby metalowe (z wyjatkiem wykonanych z aluminium i tytanu) i elementy walizek

bez miejsc trudnych do czyszczenia lub uchwytow niemetalowych/polimerowych albo
innych komponentow (np. retraktory, wiertta, tace do badan, tarniki, nozyczki, zaciski, haki
eksploracyjne, kleszczyki zaciskowe, narzedzia do podnoszenia skory, prowadniki itp.).

Takie wyroby mozna czysci¢ zasadowymi srodkami czyszczacymi, a nastepnie zobojetnié

i doktadnie optukac. Te wyroby mozna traktowac srodkami do usuwania rdzy zatwierdzonymi
do stosowania na instrumentach chirurgicznych, jezeli jest to konieczne.

ORNO.

Wyroby metalowe (z wyjatkiem wykonanych z aluminium i tytanu) i elementy walizek

z miejscami trudnymi do czyszczenia, ale bez uchwytéw niemetalowych/polimerowych
albo innych komponentow (np. wiertta z wydtuzonymi otworami, krazki do napinania
pasow, rozwiertaki do kosci stawowych, walizki na ekstraktory). Takie wyroby mozna
czysci¢ zasadowymi srodkami czyszczacymi, a nastepnie zobojetni¢ i doktadnie optukac.
Te wyroby mozna traktowac srodkami do usuwania rdzy zatwierdzonymi do stosowania na
instrumentach chirurgicznych, jezeli jest to konieczne.

Wyroby i elementy walizek bez miejsc trudnych do czyszczenia wykonane z polimeréw

lub instrumenty metalowe z komponentami polimerowymi (np. tace do badan do ptaskich
profili, dtuta o niemetalowych uchwytach, szydta, dysektory, rozszerzacze do kosci udowej,
dtuta piramidalne/tarniki). Takie wyroby mozna czysci¢ zasadowymi srodkami czyszczacymi,
a nastepnie zobojetni¢ i doktadnie optukac.

® ©

Wyroby i elementy walizek z miejscami trudnymi do czyszczenia wykonane z polimeréw lub
instrumenty metalowe z komponentami polimerowymi (np. miotki piszczelowe, srubokrety
elastyczne, rozszerzacze do kosci piszczelowej). Takie wyroby mozna czysci¢ zasadowymi
srodkami czyszczacymi, a nastepnie zobojetni¢ i doktadnie optukac.

(=)

Wyroby i elementy walizek wykonane z tytanu lub stopéw aluminium i/lub z pomocami do
montazu/demontazu lub innymi pomocami do przygotowywania do ponownego uzycia
(np. klucze dynamometryczne, wyroby do pozycjonowania piszczeli, podktadki do ciecia,
walizki i tace na instrumenty oraz pojemniki sterylizacyjne). Zasadowe $rodki czyszczace
moga dziata¢ zraco na powierzchnie takich wyrobow.

Uwaga: Miejsca sprawiajace trudnosci przy czyszczeniu to: kanaty/otwory kaniul, $cisle wspétpracujace

powierzchnie, nierowne powierzchnie, zamki kulowe, sprezyny i wyroby wieloelementowe.



8. INSTRUKCJA OBROBKI

Instrukcja obrobki ma wspomaoc pracownikow
szpitala i centralnego magazynu w opracowaniu
procedur umozliwiajacych uzyskanie bezpiecznych

i wydajnych wyrobow w przypadku stosowania
wiasnych jak i pozyczonych zestawdw instrumentow.
Te informacje przygotowano na podstawie badan,
doswiadczenia i wiedzy firmy Zimmer Biomet,

a takze powszechnie akceptowanych zalecen
przygotowanych przez nastepujace organizacje:

*  American National Standards Institute (ANSI)

e 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)
e 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

* 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)

Uwaga: W tej instrukcji opisano konieczne etapy
obrébki, ktorym nalezy poddac instrumenty
nowe i uzywane, aby zapewni¢ im sterylnosc.

A. Ostrzezeniai srodki ostroznosci

*  Wszyscy cztonkowie personelu szpitalnego
pracujacy z zanieczyszczonymi lub potencjalnie
zanieczyszczonymi wyrobami medycznymi
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powinni przestrzega¢ ogoélnych srodkéw
ostroznosci. Nalezy zachowac ostroznos¢
podczas pracy z wyrobami o ostrych koncowkach
lub krawedziach tnacych.

Podczas postugiwania sie zanieczyszczonymi lub
potencjalnie zanieczyszczonymi materiatami,
wyrobami lub sprzetem badz pracy z nimi nalezy
stosowac $rodki ochrony indywidualnej (SOI).
Srodki ochrony indywidualnej obejmuja fartuch,
maske, gogle lub ostone twarzy, rekawiczki

i ostony na buty.

W czasie manualnego czyszczenia nie nalezy
stosowac szczotek metalowych ani zmywakéw do
szorowania. Te materiaty spowodujg uszkodzenia
powierzchniiwykonczenia instrumentow. Nalezy
stosowac szczotki nylonowe o miekkim wtosiu

i wyciory.

W czasie czyszczenia manualnego nalezy
stosowac srodki czyszczace o niskiej

zawartosci srodkow powierzchniowo czynnych
pianotworczych, aby instrumenty byty widoczne
w roztworze czyszczacym. Instrument nalezy
szorowac¢ manualnie szczotka tylko wtedy, gdy
jest zanurzony ponizej powierzchni roztworu
czyszczacego, aby uniknac tworzenia sie aerozoli
i rozbryzgow, ktére moga przenosic¢ czynniki
zakazne. Srodki czyszczace nalezy catkowicie
sptukac z powierzchni wyrobu, aby zapobiec
nagromadzeniu sie pozostatosci detergentéw.

Nie nalezy uktadac¢ instrumentéw jeden na
drugim ani uktadac¢ ciezkich instrumentow na
delikatnych urzadzeniach.

Wysuszone i ubrudzone instrumenty trudniej
jest doczyscic¢. Przed przygotowywaniem do
ponownego uzycia nie pozwoli¢, aby skazone
wyroby wyschty. Jezeli nie nastapi zaschniecie
krwi, ptynéw ustrojowych, pozostatosci

kosci i tkanek, soli fizjologicznej lub srodkéw
dezynfekujacych na instrumentach wszystkie
kolejne etapy czyszczenia i sterylizacji bedzie
mozna tatwiej przeprowadzi¢.

Roztwor soli oraz srodki do czyszczenia/
dezynfekcji zawierajgce aldehyd, rte¢, aktywny
chlor, chlorki, brom, bromki, jod lub jodki dziataja
zraco i nie powinny by¢ uzywane. Instrumentow



nie nalezy wktada¢ do ptynu Ringera ani w nim
namaczac.

nie nalezy stosowac srodkéw smarnych, ktére nie
zostaty wyprodukowane z mysla o stosowaniu
przy sterylizacji parowej, poniewaz moga:

1) przykry¢ drobnoustroje; 2) uniemozliwi¢
bezposredni kontakt powierzchni z parg oraz 3)
by¢ trudne do usuniecia.

Do taci skrzynek na instrumentarium firmy
Zimmer Biomet nalezy wktadac¢ wytacznie
wyroby produkowane i/lub dystrybuowane przez
firme Zimmer Biomet. Ponizsze zwalidowane
instrukcje dotyczace przygotowania wyrobow

do ponownego uzycia nie dotycza tac i skrzynek
firmy Zimmer Biomet, ktére zawierajg wyroby,
ktore nie sa produkowane ani rozprowadzane
przez firme Zimmer Biomet.

W sterylizatorach parowych nie stosowac
srodkéw usuwajacych kamien zawierajacych
morfoline. Te srodki pozostawiaja pozostatosci,
ktore z czasem moga uszkodzi¢ instrumenty
polimerowe. Ze sterylizatorow parowych nalezy
usuwac kamien zgodnie z instrukcja producenta.

Instrumentéw uzywanych w podejrzewanych
lub potwierdzonych przypadkach prionéw (np.
TSE/CJD) nie wolno uzywac ponownie i nalezy
je wyrzuci¢. Powiadomi¢ przedstawiciela

firmy Zimmer Biomet, jesli problem wystapit

Z wypozyczonymiinstrumentami. Wypozyczony
zestaw instrumentow nalezy oznaczy¢ jako
potencjalnie zanieczyszczony prionami i odesta¢
na wtasciwy adres firmy Zimmer Biomet z prosba
o odkazenie i utylizacje.

B. Inspekcja - sprawdzenie zawartosci
zestawu instrumentow i funkcjonalnosci.

Po otrzymaniu zestawow instrumentéw przez
szpital nalezy sprawdzi¢, czy sa kompletne.
Sprawdzi¢ sruby motylkowe, $sruby skrzydetkowe,
Sruby dociskowe oraz inne typy, uchwyty
dokrecane lub inne przytaczane, a takze
dodatkowe czesci wymienne, jak ostrza, prawe/
lewe akcesoria lub gtowice. W wielu walizkach
do przechowywania znajduja sie rysunki, zarysy,
numery katalogowe i nazwy instrumentéw

albo obrysy instrumentow, czy tez innego typu
oznakowanie w walizce lub na tacy.

W trakcie zabiegow chirurgii ortopedycznej
instrumenty sa stosowane w doktadnie takiej, a nie
innej kolejnosci. Ponadto wiele instrumentéw ma
cechy wymiarowe, ktore reguluja resekcje kosci,
okreslaja rozmiary implantéw i mierza rozmiary
kanatéw srédszpikowych, gtebokos¢ wiercenia,
katy rurki/ptytki, umiejscowienie panewki, itp.
dlatego bardzo wazne jest, aby wszystkie Zadane
rozmiary dostepna jest okreslona seria przyrzadow
(okreslone instrumenty sa rutynowo pomijane

w zestawach przyrzadéw z powodu rzadkiego
uzywania, chyba ze uzytkownik tego zazada).
Prosze skontaktowac sie z przedstawicielem firmy
Zimmer Biomet, jezeli zamdwione instrumenty nie
zostaty dostarczone, a sa potrzebne do zabiegu.

Oznakowania na instrumentach stosowanych do
wykonywania pomiaréw anatomicznych musza
by¢ czytelne. Moga one obejmowac oznakowania
kalibru, katow, srednicy wewnetrznej lub
zewnetrznej, kalibracje dtugosci albo gtebokosci
oraz wskazania prawo/lewo. Nalezy powiadomi¢
przedstawiciela firmy Zimmer Biomet, jezeli skale
lub inne oznakowania nie sa czytelne.

C. Ograniczeniaizastrzezenia dotyczace
przygotowywania do ponownego uzycia

Do czyszczenia wyrobéw wielokrotnego uzytku
firmy Zimmer Biomet zalecane sa srodki czyszczace
o obojetnym pH, enzymatyczne i zasadowe

(pH < 12). Srodki zasadowe o pH < 12 mozna
stosowac do czyszczenia instrumentdw ze stali
nierdzewnej i polimeréw w krajach, w ktérych

jest to wymagane prawnie lub przez przepisy
lokalne albo jezeli wystepuja takie choroby
prionowe, jak encefalopatia gabczasta (TSE)

i choroba Creutzfeldta-Jakoba (C|D). Instrumentéw
uzywanych w podejrzewanych lub potwierdzonych
przypadkach prionow (np. TSE/CJD) nie wolho
uzywac ponownie i nalezy je wyrzucic. Niezwykle
istotne jest, aby alkaliczne srodki czyszczace zostaty
doktadnie zneutralizowane i catkowicie sptukane
zZwyroboéw.

Uwaga: Koncéwki do wiertet, rozwiertaki, tarniki
i inne narzedzia do ciecia nalezy doktadnie
obejrze¢ po zanurzeniu w detergentach
zasadowych, aby sprawdzi¢, czy krawedzie tnace
nie zostaty uszkodzone.



Uwaga: nalezy stosowac roztwory enzymatyczne
przeznaczone do rozktadania krwi, ptynéw
ustrojowych i tkanek. Niektére roztwory
enzymatyczne sa przeznaczone specjalnie

do rozbijania materii katowej i innych
zanieczyszczen organicznych, wiec moga

nie nadawac sie do stosowania w przypadku
instrumentéw ortopedycznych.

e Ponowna obroébka, zgodnie z instrukcja w tym
podreczniku, ma zaniedbywalny wptyw na
manualne wyroby wielokrotnego uzytku firmy
Zimmer Biomet, o ile nie okreslono inacze;j.
Wiecej informacji mozna znalez¢ na stronie
www.zimmerbiomet.com oraz w Podreczniku
zywotnosci instrumentéw wielokrotnego
uzytku 1219. Koniec okresu uzytkowania dla
instrumentéw chirurgicznych ze stali nierdzewnej
i innych metali jest zwykle wyznaczany
stopniem zuzycia i uszkodzenia wynikajacym
z wykorzystywania w zabiegach chirurgicznych,
a nie przygotowywaniem do ponownego uzytku.

e Automatyczne czyszczenie za pomoca
samej myjki / samego dezynfektora moze
nie by¢ skuteczne w przypadku ztozonych
instrumentéw ortopedycznych ze $wiattami,
kaniulacjami, $lepymi otworami, zmatowionymi
powierzchniami i innymi cechami.

* Jezelito mozliwe, instrumenty wieloelementowe
nalezy roztozy¢ przed czyszczeniem. Demontaz,
jesli jest konieczny, jest zwykle oczywisty.
Bardziej szczegodtowe instrukcje mozna znalez¢
w instrukcji obstugi, instrukcji demontazu
i montazu instrumentu 1258 oraz na stronie
www.zimmerbiomet.com. Nalezy uwaza¢, aby
nie zgubi¢ matych elementoéw. Jezeli dojdzie
do zgubienia czesci, nalezy powiadomi¢ o tym
przedstawiciela firmy Zimmer Biomet, gdy
zestaw instrumentow jest zwracany.

* W punkcie stosowania nalezy wyja¢ wszystkie
zabrudzone instrumenty z metalowych lub
polimerowych tac i zwilzy¢ je, aby zapobiec
zaschnieciu pozostatosci przed transportem do
obszaru ponownego przygotowania i procedura
czyszczenia. Nie czysci¢ zabrudzonych
instrumentéw znajdujacych sie na tacach
polimerowych lub metalowych. Wyroby do
uzytku jednorazowego musza by¢ czyszczone
oddzielnie od instrumentéw zabrudzonych.
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Uwaga: Wszystkie wyroby przeznaczone

do jednorazowego uzytku, ktore nie byty
stosowane, ale ktore miaty kontakt z krwia,
koscia, tkankami lub ptynami ustrojowymi, nie
moga by¢ przygotowywane do ponownego
uzycia i nalezy je wyrzuci¢.

e Polimery stosowane w zestawach instrumentéw
firmy Zimmer Biomet mozna sterylizowac¢
para/cieptem wilgotnym. Materiaty polimerowe
charakteryzuja sie ograniczonym czasem
przydatnosci. Jezeli powierzchnie polimeru
stanga sie , kredowe” albo beda wykazywaty
nadmierne uszkodzenie powierzchni (np.
pekanie lub rozwarstwianie) lub jezeli wyroby
wykonane z polimerow beda wykazywaty
nadmierne odksztatcenia badz beda widocznie
zdeformowane, nalezy je wymienic. Jezeli zajdzie
koniecznos$¢ wymiany urzadzen wykonanych
z polimerdw, nalezy poinformowac o tym
przedstawiciela firmy Zimmer Biomet.

*  Wiekszos¢ obecnie dostepnych polimeréw
nie jest przeznaczona do wytrzymywania
warunkéw w myjkach/sterylizatorach, ktére
pracuja przy temperaturach co najmniej 141°C
i wykorzystujag aktywne strumienie pary podczas
czyszczenia. W takich warunkach moze dojs¢ do
powaznego uszkodzenia powierzchni wyrobdéw
polimerowych.

* Namaczanie w srodkach dezynfekujacych
moze by¢ koniecznym etapem majacym na celu
kontrolowanie okreslonych wiruséw. Jednak
te srodki moga powodowac odbarwienie lub
korozje instrumentéw (domowy wybielacz
zawiera lub wydziela chlor i chlorki w roztworze
i ma dziatanie zrace, podobnie jak roztwor soli).
Srodki dezynfekujace zawierajace aldehyd
glutarowy lub inne aldehydy moga powodowac
denaturacje zanieczyszczen biatkowych,
utwardzajac je i utrudniajac ich usuniecie. Jesli to
mozliwe, nalezy unika¢ namaczania w $srodkach
dezynfekujacych.

e Zalecana metoda sterylizacji wyrobéw firmy
Zimmer Biomet jest sterylizacja para/cieptem
wilgotnym.

e Metody sterylizacji tlenkiem etylenu (EO),
gazowym nadtlenkiem wodoru, odparowanym
nadtlenkiem wodoru i suchym cieptym



powietrzem nie sg zalecane do sterylizacji
urzadzen Zimmer Biomet.

Instrumenty wyposazone w zdejmowane
ostony polimerowe nalezy zdemontowac przed
sterylizacja (np. panewkowy trzon rozwiertaka
z ostong, noze boczne itp.).

W czasie wstepnego zabiegu sterylizacji parowe;j
niewielkie ilosci formaldehydu z powierzchni
poliformaldehydowych moga sie przeksztatcac
w pare i by¢ odczuwalne. Nie nalezy sie tego
obawiac. Po kilku cyklach sterylizacji zapach nie
bedzie juz wyczuwalny.

O ile sterylizacja tlenkiem etylenu moze
przedtuzac czas zastosowania niektérych
polimeréw (np. polisulfonu), ta metoda
sterylizacji nie jest zalecana dla wyrobow firmy
Zimmer Biomet. Wykazano, ze duze wyroby
wykonane z poliformaldehydu (Delrin® Celcon®)
potrzebuja dtuzszego czasu na odgazowanie (co
najmniej pie¢ dni w podwyzszonej temperaturze
w aeratorze mechanicznym), dlatego
sterylizacja gazowa EO produktéw wykonanych
z poliformaldehydu jest przeciwwskazana.

Urzadzenia z tytanu i stopdéw tytanu sa
szczegolnie podatne na przebarwienia
wynikajace z zanieczyszczen w parze

i pozostatosci detergentow, ktére tworza
wielokolorowe warstwy tlenkéw na powierzchni.
Pod wptywem powtarzanej sterylizacji te warstwy
tlenkdw moga stawac sie ciemniejsze i, cho¢

nie sa szkodliwe dla pacjenta, moga pokrywac
podziatki, numery produktu i serii, a takze inne
odbite lub wytrawione informacje. W razie
potrzeby do usuniecia tych przebarwien mozna
uzy¢ kwasowych srodkéw przeciwkorozyjnych.

Instrumenty wykonane ze stali nierdzewnej
mozna traktowac srodkami do usuwania rdzy
zatwierdzonymi do stosowania na instrumentach
chirurgicznych, o ile jest to wskazane.

Nalezy unika¢ stosowania twardej wody.

Do wstepnego ptukania mozna zastosowac
zmiekczonag wode wodociggowa. Wode
oczyszczong nalezy zastosowac do koncowego
ptukania, aby usuna¢ pozostatosci mineratéw na
instrumentach (np. wode ultrafiltrowana (UF), po
odwréconej osmozie (RO), dejonizowana (D) lub
réwnowazna).

D. Wstepne postepowanie w punkcie

uzycia

e Usunac¢ nadmiar ptynéw ustrojowych i tkanek
zinstrumentow jednorazowa chusteczka
niezostawiajaca sladéw. Wiozy¢ instrumenty do
naczynia z wodga destylowana lub potozy¢ na tacy
przykrytej wilgotnymi recznikami. Nie dopuscic¢,
aby roztwor soli, krew, ptyny ustrojowe, tkanki,
fragmenty kosci i inne pozostatosci organiczne
zaschty na instrumentach przed czyszczeniem.

Uwaga: Namaczanie w roztworach enzyméw
proteolitycznych lub innych roztworach do
wstepnego czyszczenia utatwia czyszczenie,
zwtaszcza w przypadku instrumentow

o ztozonym ksztalcie, z trudno dostepnymi
obszarami (np. obecno$é kaniul czy rurek itp.).
Takie roztwory enzymatyczne, podobnie jak
aerozole z pianka enzymatyczna, rozktadaja
biatka i zapobiegaja wysychaniu krwi i materiatu
biatkowego na instrumentach. Nalezy scisle
przestrzegac instrukcji producenta dotyczacych
przygotowania i stosowania takich roztworow.

e W celu uzyskania optymalnych wynikéw
instrumenty powinny zosta¢ wyczyszczone
w ciggu 30 minut od uzycia lub od chwili wyjecia
z roztworu, aby zminimalizowac potencjalne
zasychanie przed czyszczeniem.

¢ Uzywane instrumenty nalezy transportowac
do centralnej sterylizatorni w zamknietych
lub przykrytych pojemnikach, aby unikna¢
niepotrzebnego ryzyka skazenia.

E. Przygotowanie przed czyszczeniem

* Nalezy Scisle przestrzegac¢ symboli lub
szczegolnych instrukcji wygrawerowanych na
instrumentach lub tacach na instrumenty.

e Jezelito mozliwe, instrumenty wieloelementowe
nalezy roztozy¢, aby méc je whasciwie oczyscic.
Nalezy uwazac, aby nie zgubi¢ niewielkich srub
czy elementow. Jezeli dojdzie do zgubienia czesci,
nalezy powiadomic o tym przedstawiciela firmy
Zimmer Biomet, gdy zestaw instrumentéw jest
zwracany.

e Instrukcje dotyczace montazu/demontazu
przyrzadéw oraz srodkéw pomocniczych do
czyszczenia specyficznych dla urzadzenia mozna
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znalez¢ na stronie www.zimmerbiomet.com
oraz w Instrukcji demontazu i montazu
instrumentu 1258.

Firma Zimmer Biomet zaleca stosowanie srodkow
czyszczacych o obojetnym pH, enzymatycznych

i zasadowych o niskiej zawartosci srodkéw
powierzchniowo czynnych pianotwdérczych.

Srodki zasadowe o pH < 12 mozna stosowac

w krajach, w ktérych jest to wymagane prawnie
lub przez przepisy lokalne. Po zastosowaniu
Ssrodkow zasadowych nalezy uzy¢ neutralizatora
i/lub zastosowac¢ doktadne ptukanie.

Uwaga: Koncéwki do wiertet, rozwiertaki, tarniki
i inne narzedzia do ciecia nalezy doktadnie
obejrze¢ po zanurzeniu w detergentach
zasadowych, aby sprawdzi¢, czy krawedzie tnace
nie zostaly uszkodzone.
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Nalezy stosowac jedynie $rodki o udowodnionej
skutecznosci (zatwierdzone przez FDA, na liscie
VAH lub z oznakowaniem CE). Poniewaz na $wiecie
dostepnych jest wiele Srodkéw czyszczacych

i srodkow do dezynfekcji, firma Zimmer Biomet nie
zaleca zadnej konkretnej marki.

Srodki wykorzystywane podczas walidacji
przedstawionych instrukcji dotyczacych
przygotowania do ponownego uzycia to:

1. Detergenty enzymatyczne i neutralne:
Steris®, Prolystica™ 2X enzymatyczny
$rodek do zamaczania i czyszczenia i Steris®
Prolystica™ 2X stezony obojetny detergent.

2. Detergent zasadowy i srodek zobojetniajacy:
neodisher® detergent zasadowy FA
i neodisher® zobojetniacz kwasowy Z.

Wszystkie srodki czyszczace nalezy przygotowac
w rozcienczeniu roboczym i w temperaturze
zalecanej przez producenta. Do przygotowania
srodkéw czyszczacych mozna uzy¢ zmiekczonej
wody z kranu. Aby uzyska¢ optymalna wydajnos¢
srodkow czyszczacych, nalezy stosowac zalecane
temperatury.

Srodki czyszczace w postaci suchego proszku
nalezy catkowicie rozpusci¢ przed uzyciem, aby
uniknac przebarwien lub korozji instrumentow
oraz aby zapewni¢ wtasciwe stezenie.

Jezeli stosowane roztwory zostang nadmiernie
skazone (przez krew i/lub sa metne), nalezy
przygotowac swieze roztwory czyszczace.

Do czyszczenia instrumentarium i tacy, skrzynki
oraz pokrywy nalezy stosowac instrukcje
dotyczace potaczenia recznego i automatycznego
czyszczenia, podane w sekcjach F lub G

i przedstawione w Tabeli 1. Podczas czyszczenia
instrumenty nalezy wyjac z tacy lub skrzynki.

Tabela 1. Opcje czyszczenia/dezynfekcji

Metoda Opis Sekcja
Namaczanie
Pofaczenie i szorowanie w srodku
czyszczenia enzymatycznym,
recznego nastepnie sonikacja
iautomatycz- | enzymatycznaicykl £
nego z uzyciem |w automatycznej (-nym)
detergentéw | myjce/dezynfektorze
enzymatycznych |z uzyciem detergentéw
iobojetnych  |enzymatycznych
i obojetnych.
Potaczenie Namaczanie w $rodku
czyszczenia zasadowym z sonikacja,
recznego a nastepnie cykl
iautomatycz- | w automatycznej (-nym) G
nego z uzyciem | myjce/dezynfektorze
detergentu zdetergentem
zasadowego |zasadowym
i neutralizatora |ineutralizatorem.

F. Instrukcje dotyczace taczonego

czyszczenia/dezynfekcji przy uzyciu
detergentéw enzymatycznych

i obojetnych

1. Ptukac zabrudzone instrumenty, tace,

skrzynki i pokrywy pod biezaca, zimna

woda z kranu przez co najmniej jedna

minute. Usunac wieksze zanieczyszczenia
i pozostatosci za pomoca nylonowej szczotki
z miekkim wtosiem.

2. Catkowicie zanurzy¢ instrumenty,

tace, skrzynki i pokrywy w roztworze

enzymatycznym i pozostawic¢ do

namokniecia przez 10 minut. Podczas

czyszczenia instrumenty nalezy wyjac z tac
lub skrzynek. Za pomoca nylonowej szczotki
z miekkim wtosiem delikatnie szorowac




wyréb przez co najmniej minute i do chwili
usuniecia wszelkich widocznych zabrudzen.
Nalezy szczegdlnie dobrze oczyscic¢
zatamania, kanaty wewnetrzne, powierzchnie
wspotpracujace, ztacza i inne obszary trudne
do czyszczenia. Kanaty wewnetrzne nalezy
czyscic dtuga, waska nylonowa szczotka

o miekkim witosiu (np. wyciorem).

Uwaga: uzycie strzykawki lub strumienia wody
poprawi ptukanie trudno dostepnych obszarow
i powierzchni zmatowionych.

3. Wyjac¢instrumenty, tace, skrzynkii pokrywy
zroztworu czyszczacego i ptuka¢ w wodzie
0Czyszczonej przez co najmniej 1 minute.
Uzywajac silnego strumienia, doktadnie
przeptukac $wiatta, slepe otwory iinne
obszary trudno dostepne.

4. Catkowicie zanurzy¢ instrumenty,
tace, skrzynki i pokrywy w roztworze
enzymatycznym i sonikowac przez 10 minut
przy czestotliwosci 40 +5 kHz. Podczas
czyszczenia instrumenty nalezy wyjac z tac
lub skrzynek.

5. Wyjac¢instrumenty, tace, skrzynkii pokrywy
z roztworu czyszczacego i ptuka¢ w wodzie
0Czyszczonej przez co najmniej 1 minute.
Uzywajac silnego strumienia, doktadnie
przeptukac $wiatta, $lepe otwory iinne
obszary trudno dostepne.

6. Instrumenty, tace, skrzynkii pokrywy
nalezy umiesci¢ w odpowiednim koszu
myjki/dezynfektora i poddac dziataniu
standardowego cyklu czyszczenia
instrumentéw w myjce/dezynfektorze.
Podczas czyszczenia instrumenty
nalezy wyjac z tac lub skrzynek. Ponizej
przedstawione parametry minimalne s3
niezbedne, aby zagwarantowa¢ doktadne
czyszczenie i dezynfekcje.

Tabela 2. Typowy cykl amerykanski dla

instrumentéw chirurgicznych w automatycznym
urzadzeniu do mycia/dezynfekcji

Etap | Opis

2 minuty - mycie wstepne zimna woda
uzytkowa

20 sekund - spryskiwanie srodkiem
enzymatycznym z goracg woda uzytkowa

3 1 minuta - namaczanie enzymatyczne

15 sekund - ptukanie zimnag woda uzytkowa

e

5 2 minuty mycia detergentem z goraca woda
wodociaggowa (64-66°C)

6 15 sekund sptukiwania goraca woda

wodociggowa

7 2 minuty sptukiwania na goraco (80-93°C)

10 sekund - ptukanie woda oczyszczona
8 z opcjonalnym srodkiem smarujgcym
(64-66°C)

0Od 7 do 30 minut - suszenie goracym
powietrzem (116°C)

Uwaga: nalezy Scisle przestrzegac instrukcji
producenta urzadzenia do mycia/dezynfekcji.

Nalezy uzywac jedynie $srodkéw czyszczacych
zalecanych do okres$lonego rodzaju automatycznego
urzadzenia do mycia/dezynfekcji. Nalezy stosowa¢
myjnie-dezynfektor o potwierdzonej skutecznosci
(np. oznakowanie CE, rejestracja przez FDA

i walidacja zgodnie z ISO 15883).

7. Przej$¢ dorozdziatu H, Przeglady
i konserwacja.

G. Instrukcje dotyczace taczonego
czyszczenia/dezynfekcji przy uzyciu
alkalicznego detergentu i sSrodka
zobojetniajacego
1. Ptukac zabrudzone instrumenty, tace,
skrzynki i pokrywy pod biezaca, zimna
woda z kranu przez co najmniej jedna
minute. Usunac¢ wieksze zanieczyszczenia
i pozostatosci za pomoca nylonowej szczotki
z miekkim wtosiem.



2. Catkowicie zanurzy¢ instrumenty, tace,
skrzynki i pokrywy w roztworze zasadowym
(pH < 12) i sonikowac przez 10 minut
przy czestotliwosci 40 +5 kHz. Podczas
czyszczenia instrumenty nalezy wyjac z tac
lub skrzynek.

3. Wyjac¢instrumenty, tace, skrzynkii pokrywy
z roztworu czyszczacego i ptuka¢ w wodzie
0Czyszczonej przez co najmniej 1 minute.
Uzywajac silnego strumienia, doktadnie
przeptukac swiatta, $lepe otwory iinne
obszary trudno dostepne.

4. Instrumenty, tace, skrzynkii pokrywy
nalezy umiesci¢ w odpowiednim koszu
myjki/dezynfektora i poddac dziataniu
standardowego cyklu czyszczenia
instrumentéw w myjce/dezynfektorze.
Podczas czyszczenia instrumenty
nalezy wyjac¢ z tac lub skrzynek. Ponizej
przedstawione parametry minimalne s3
niezbedne, aby zagwarantowa¢ doktadne
czyszczenie i dezynfekcje.

Tabela 3. Typowy w Europie cykl

w automatycznej myjni-dezynfektorze dla
instrumentéw chirurgicznych

Etap | Opis

5 minut sptukiwania wstepnego zimna
woda wodociggowa

10 minut — mycie zasadowym srodkiem

2 czyszczacym w temp. 55°C

3 2 minuty sptukiwania srodkiem
neutralizujgcym

4 1 minuta sptukiwania zimna woda

wodociagowa

Dezynfekcja w temperaturze 93°C w goracej
5 wodzie destylowanej do momentu
osiggniecia A0 3000 (ok. 5 minut)

40 minut - suszenie gorgcym powietrzem
wtemp. 110°C

Uwaga: nalezy Scisle przestrzegac instrukcji
producenta urzadzenia do mycia/dezynfekcji.

Nalezy uzywac jedynie srodkéw czyszczacych
zalecanych do okreslonego rodzaju automatycznego
urzadzenia do mycia/dezynfekcji. Nalezy stosowac
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myjnie-dezynfektor o potwierdzonej skutecznosci
(np. oznakowanie CE, rejestracja przez FDA
i walidacja zgodnie z ISO 15883).

5. Przej$¢ dorozdziatu H, Przeglady
i konserwacja.

H. Przeglad i konserwacja
1. Doktadnie sprawdzi¢ kazdy wyréb, aby
upewnic sie, ze wszystkie widoczne
zanieczyszczenia zostaty usuniete.
W przypadku potwierdzenia skazenia
powtdrzy¢ proces czyszczenia/dezynfekcji.

2. Wizualnie oceni¢ pod katem kompletnosci,
uszkodzenia i/lub nadmiernego zuzycia.

Uwaga: w przypadku zauwazenia uszkodzenia
lub zuzycia, ktore moga negatywnie wptywaé
na funkcjonowanie instrumentu, nalezy
skontaktowac sie z przedstawicielem firmy
Zimmer Biomet w celu wymiany.

3. Sprawdzi¢ dziatanie elementéw ruchomych
(zawiasow, blokad, ztaczy, elementow
przesuwanych itp.) i upewnic sie, ze dziataja
one ptynnie w petnym zakresie ruchu.

4. W razie potrzeby instrumenty z zawiasami,
czesciami obrotowymi lub przegubowymi
mozna nasmarowac produktem
przeznaczonym dla takich instrumentow
(np. mleczko dla instrumentow lub smar
réwnowazny), ktéry mozna stosowaé
w przypadku sterylizacji parowej. Upewni¢
sie, ze nainstrument natryskiwana jest
odpowiednia ilo$¢ smaru, szczegdlnie
w trudno dostepnych miejscach. Nastepnie
odpowiednio wetrze¢ smar przez kilka
sekund i wytrze¢.

Uwaga: Ta instrukcja smarowania nie dotyczy
instrumentoéw zasilanych powietrzem lub
elektrycznie. Takie urzadzenia maja inne
wymagania i powinny by¢é smarowane zgodnie
zinstrukcjami producenta.

Uwaga: nie nalezy stosowac srodkow smarnych,
ktoére nie zostaly wyprodukowane z mysla

o stosowaniu przy sterylizacji parowej, poniewaz
moga: 1) przykryé drobnoustroje; 2) uniemozliwié
bezposredni kontakt powierzchni z para oraz

3) by¢ trudne do usuniecia.



5. Instrumenty z dtugimi, waskimi elementami
(szczegdlnie instrumenty obrotowe) nalezy
sprawdzi¢ pod katem odksztatcenia.

6. W przypadku, gdy instrumenty stanowia
czes¢ wiekszego zespotu, nalezy zapoznac
sie ze strong www.zimmerbiomet.com oraz
Instrukcja demontazu i montazu instrumentu
1258, jesli jest to konieczne do ponownego
montazu, i sprawdzi¢, czy urzadzenia
mozna tatwo ztozy¢ ze wspotpracujacymi
komponentami.

I. Opakowanie
Pakowanie poszczegolnych instrumentow

* Pojedyncze wyroby nalezy pakowac w rekawy lub
opakowania sterylizacyjne o jako$ci medycznej,
ktore sg zgodne z zalecanymi specyfikacjami
dla sterylizacji parowej przedstawionymi
w ponizszej tabeli. Nalezy sie upewni¢, ze worek
lub opakowanie sa wystarczajaco duze, aby
pomiesci¢ wyrdb bez napinania uszczelek ani
rozrywania worka lub opakowania.

e Opakowanie lub folia do sterylizacji powinno
mie¢ dopuszczenie FDA i powinno by¢ zgodnie
znorma I1SO 11607-1.

e Do zapakowania poszczegolnych instrumentéw
mozna uzy¢ standardowego opakowania
do sterylizacji parowej klasy medycznej.
Opakowanie nalezy przygotowad, uzywajac
metody podwodjnego opakowania AAMI lub
metody rownowazne;.

Uwaga: jezeli uzywane sg opakowania do sterylizacji,
musza by¢ one wolne od pozostatosci detergentu. Nie

zaleca sie stosowania opakowan wielokrotnego uzytku.

Pakowanie zestawow instrumentow w sztywne
tace i walizki z pokrywami

Srodek bezpieczenstwa: catkowita masa opakowanej
tacy lub skrzynki na instrumenty nie powinna
przekracza¢ 11,4 kg. Na zyczenie uzytkownika
walizki z instrumentami mozna umiesci¢

w zatwierdzonym pojemniku sterylizacyjnym

z uszczelniona pokrywa. Petna liste zatwierdzonych
pojemnikoéw sterylizacyjnych mozna uzyskac

na stronie internetowej firmy Zimmer Biomet
www.zimmerbiomet.com lub u przedstawiciela

firmy Zimmer Biomet. Catkowita masa zestawu
instrumentéw, skrzynki oraz pojemnika do sterylizacji
nie moze przekracza¢ 11,4 kg (zastosowanie moga
miec inne ograniczenia lokalne ponizej 11,4 kg).

e Taceiskrzynkiz pokrywami moga by¢ opakowane
standardowym opakowaniem klasy medycznej
do sterylizacji parowej z wykorzystaniem metody
podwdjnego opakowania AAMI lub réwnowaznej.

e Opakowanie do sterylizacji powinno mie¢
dopuszczenie FDA i powinno by¢ zgodnie
znorma ISO 11607-1.

e Taceipojemnikiz pokrywkami mozna rowniez
umieszczacé w zatwierdzonym i zatwierdzonym
przez FDA pojemniku do sterylizacji z uszczelniong
pokrywa do sterylizacji.

* Ponizsza lista zawiera zatwierdzone sztywne
pojemniki do sterylizacji przeznaczone do
stosowania w potaczeniu z tymi instrukcjami
dotyczacymi sterylizacji parowe;j:

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

Uwaga: W przypadku korzystania z pojemnika
do sterylizacji OneTray® jedynym cyklem,
ktory zostat zatwierdzony przez firme Zimmer
Biomet, byt cykl wykorzystujacy temperature
132°C przez cztery minuty czasu ekspozycji.
Ponadto czas schniecia przy uzyciu pojemnika
sterylizacyjnego OneTray® nie zostat
zweryfikowany przez firm® Zimmer Biomet,
poniewaz klienci nie wykorzystuja czasu
suszenia podczas korzystania z OneTray®
zgodnie z instrukcja uzytkowania OneTray®.

* Nalezy przestrzegac instrukcji producenta
pojemnika sterylizacyjnego w odniesieniu do
wkfadania i wyciagania filtréw sterylizacyjnych
w pojemnikach sterylizacyjnych.

Tace i walizki na instrumenty o okreslonym
Z gory ustawieniu

e Obszary przeznaczone na okres$lone wyroby
powinny miesci¢ wytacznie wyroby przeznaczone
konkretnie do tych obszaréw.
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e Opcjonalnych instrumentéw firmy
Zimmer Biomet nie nalezy dodawac do
wstepnie skonfigurowanych tac lub skrzynek
na instrumentarium, chyba ze ich budowa
zawiera dedykowana przestrzen lub przedziat
uniwersalny i mozna zastosowac opisane
ponizej wytyczne dotyczace tac i skrzynek
bez definiowanego uktadu lub przestrzeni
uniwersalnej.

¢ Do tac nainstrumentarium firmy Zimmer Biomet
nalezy wktadac wytacznie wyroby produkowane

i/lub dystrybuowane przez firme Zimmer Biomet.

Ponizsze zwalidowane instrukcje dotyczace
przygotowania wyrobéw do ponownego uzycia
nie dotycza tac firmy Zimmer Biomet, ktore
zawieraja wyroby, ktére nie sa produkowane ani
rozprowadzane przez firme Zimmer Biomet.

Tace na instrumenty z mozliwoscia zmiany
konfiguracji

*  Wsporniki przeznaczone na okreslone wyroby
powinny miesci¢ wytacznie wyroby przeznaczone
konkretnie dla nich.

* Nie nalezy dodawa¢ dodatkowych instrumentow
firmy Zimmer Biomet do tacy z mozliwoscia
zmiany konfiguracji, o ile nie zaprojektowano
wyznaczonego miejsca lub przedziatu
uniwersalnego i mozna zastosowac wytyczne
opisane ponizej dotyczace uniwersalnych tac
bez okreslonej konfiguracji lub przestrzeni
uniwersalne;j.

e Do tac nainstrumentarium firmy Zimmer Biomet
nalezy wktada¢ wytgcznie wyroby produkowane

i/lub dystrybuowane przez firme Zimmer Biomet.

Ponizsze zwalidowane instrukcje dotyczace
przygotowania wyrobéw do ponownego uzycia
nie dotycza tac firmy Zimmer Biomet, ktore
zawieraja wyroby, ktore nie sa produkowane ani
rozprowadzane przez firme Zimmer Biomet.

*  Wsporniki majace na celu wymuszanie
demontazu ztozonego wyrobu nie moga by¢
modyfikowane w sposéb umozliwiajacy wtozenie
zmontowanego wyrobu do tacy lub skrzynki.
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Aby zagwarantowac, ze wyroby sa dokfadnie
umieszczone we wiasciwych klamrach oraz aby
zapobiec uszkodzeniu zawartosci tacy, poszczegoélne
uchwyty klamry nie powinny na siebie zachodzi¢ po
wtozeniu na dno tacy.

Uwaga: Niektore indywidualne klamry moga
by¢ zaprojektowane tak, ze nalezy je potaczy¢
zinnymi ,,gtéwnymi” klamrami. W takich
wypadkach zaleznos$ci przestrzenne pomiedzy
wspornikami zostana przedstawione graficznie
na powierzchni wspornika ,,giéwnego”.

e Zaczepy na klamrach nalezy doktadnie zapig¢
na dnie tacy, aby uniemozliwi¢ przypadkowe
przesuniecie, uszkodzenie i/lub utrate zawartosci
tacy.

e Sprezyny umieszczone nad trzonem mocowan
wspornikéw maja na celu stabilizowanie
wspornikéw przez minimalizowanie swobodnego
ruchu pomiedzy nimi a dnem tacy. Aby zapewni¢
docelowa funkcje, nalezy okresowo sprawdzac
wsporniki pod katem uszkodzonych i/lub
brakujacych sprezyn, ktére mozna wymienic¢,
kontaktujac sie z przedstawicielem firmy
Zimmer Biomet.

* Plakietki identyfikacyjne i powigzane z nimi
etykiety na tacach powinny odpowiadac¢
zawartosci tacy, aby mie¢ pewnos¢, ze w czasie
operacji dostepne sg odpowiednie tace.

*  Wszelkie narzedzia reczne dostarczane przez
firme Zimmer Biomet, aby utatwi¢ usuniecie
pojedynczych wspornikdw nie moga pozostawac
w tacy nainstrumenty podczas przygotowania
do ponownego uzycia i nie sa przeznaczone do
stosowania podczas operacji.

Uniwersalne tace i skrzynki na instrumentarium
bez zdefiniowanego, wstepnie ustalonego
uktadu lub zawierajace niezdefiniowane
przestrzenie lub przedzialy uniwersalne powinny
byc¢ wykorzystywane tylko w nastepujacych
warunkach:

e Kazdy wyréb nadajacy sie do demontazu musi
zosta¢ zdemontowany przed umieszczeniem
w skrzynce.



Wszystkie wyroby musza by¢ tak rozmieszczone, .
aby umozliwi¢ penetracje pary do wszystkich
powierzchniinstrumentéw. Instrumentow nie

nalezy uktadac¢ jeden na drugim ani umieszczaé

w bezposrednim kontakcie.

Uzytkownik musi sie upewni¢, ze po

umieszczeniu instrumentow w skrzynce skrzynka

nie zostanie przechylona oraz ze jej zawartos$¢

sie nie przesunie. Aby utrzymac instrumenty na .
miejscu, mozna uzy¢ maty silikonowe;j.

Do tac nainstrumentarium firmy Zimmer Biomet

nalezy wktadac¢ wytgcznie wyroby produkowane

i/lub dystrybuowane przez firme Zimmer Biomet.
Zwalidowane instrukcje Zimmer Biomet .
dotyczace przygotowania wyrobow do

ponownego uzycia nie dotycza tac firmy

Zimmer Biomet, ktore zawieraja wyroby, ktére nie

sg produkowane ani rozprowadzane przez firme

Zimmer Biomet.

J. Sterylizacja

W tabeli 4 przedstawiono minimalne parametry
sterylizacji, ktore zostaty zwalidowane przez
firme Zimmer Biomet, aby mdc uzyskac¢ poziom
gwarantowanej sterylnosci (SAL) 10°.

Szpital odpowiada za wtasne procedury

w zakresie montazu, inspekcji i pakowania
instrumentéw po doktadnym wyczyszczeniu
w sposob zapewniajacy penetracje pary
sterylizujacej oraz odpowiednie wysuszenie.
Ponadto szpital powinien przedstawi¢ zasady
ochrony wszystkich ostrych lub potencjalnie
niebezpiecznych fragmentéw instrumentow.

Preferowana i zalecang metoda sterylizacji
wyrobéw firmy Zimmer Biomet przeznaczonych
do wielokrotnego uzycia jest sterylizacja parowa.

Nalezy zawsze przestrzegac zalecen producenta
sterylizatora. W czasie sterylizacji zestawoéw
zawierajacych wiele instrumentéw w jednym
cyklu sterylizacji sprawdzi¢, czy nie przekroczono
maksymalnego obcigzenia zalecanego przez
producenta. Skrzynki na instrumenty nie

moga by¢ ustawiane jedna na drugiej na czas
sterylizacji parowej.

Zestawy instrumentéw powinny by¢
odpowiednio przygotowane i zapakowane na
tacach i/lub w skrzynkach, ktére umozliwia
whnikniecie pary i jej bezposredni kontakt ze
wszystkimi powierzchniami.

Autoklawy musza spetnia¢ wymagania serii
ENISO 17665, EN 13060i/lub EN 285.

Nie nalezy stosowac¢ metod sterylizacji tlenkiem
etylenu, plazma gazowa nadtlenku wodoru

i gazowym nadtlenkiem wodoru, chyba ze ulotki
dotaczone do opakowania danego produktu
wyraznie zawieraja instrukcje dotyczace
sterylizacji przy uzyciu tych metod.

Cykle sterylizacji z przemieszczeniem
grawitacyjnym nie sa zalecane, poniewaz czas
trwania takiego cyklu jest zbyt dtugi, by technika
ta byta praktyczna.

Sterylizacja parowa technika btyskawiczna (flash)
przez ekspozycje na temperatury 132-134°C
przez czas ekspozycji podany w tabeli 4 bez
zachowania zalecanego czasu suszenia powinna
by¢ stosowana wyfacznie w nagtych przypadkach.
Instrumenty muszga zosta¢ wyczyszczone

i zdemontowane. Sterylizacja parowa technika
btyskawiczna (flash) nie jest dostepna dla
uzytkownikéw na rynku europejskim.
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Tabela 4. Zalecane parametry sterylizacji parowej

Czas ekspozycji'® o o
Rodzai cvklu Temperatura? Minimalny czas Minimalny czas
ey Opakowane®’ suszenia® chtodzenia'
i nieopakowane?®
Z préznia wstepna/pulsacyjna® 134°C 3 minuty
Z proznig wstepna/pulsacyjna® 132°C 4 minuty 30 minut 30 minut
Z préznia wstepna/pulsacyjna* 134°C 18 minut

Zwalidowany czas ekspozycji, aby uzyskac poziom gwarantowanej sterylnosci (SAL) wynoszacy 10°.
Zwalidowana temperatura ekspozycji, aby uzyskac¢ poziom gwarantowanej sterylnosci (SAL) wynoszacy 10°.

Nalezy przestrzega¢ lokalnych lub krajowych specyfikacji, jezeli wymagania sterylizacji parowej sa bardziej rygorystyczne lub bardziej konserwatywne niz
przedstawione w tej tabeli. Temperatury ekspozycji ponizej 134°C nie sa przeznaczone do uzytku w Europie.

Ten cykl nie jest przeznaczony do stosowania w Stanach Zjednoczonych. Istnieja parametry dezynfekcji / sterylizacji parowej zalecane przez Swiatowa
Organizacje Zdrowia (WHO) dla przygotowania instrumentéw do ponownego uzytku w przypadku, gdy zachodzi obawa o zanieczyszczenie TSE/CJD.
Jednak sam cykl sterylizacji nie jest wystarczajacy do dezaktywacji prionow. Instrumentéw uzywanych w podejrzewanych lub potwierdzonych
przypadkach prionoéw (np. TSE/CJD) nie wolno uzywac ponownie i nalezy je wyrzucic.

Dopuszczalne sa takze cykle sterylizacji parowej AAMI/AORN o dtuzszych cyklach pracy niz przedstawione. W Europie moga obowiazywac specyficzne
dla danego kraju minimalne czasy ekspozycji wynoszace 3, 4, 5, 10 lub 18 minut. Nalezy uwzglednic lokalne przepisy.

Opakowanie klasy medycznej przeznaczone do sterylizacji parowej majace dopuszczenie FDA i zgodne z norma ISO 11607-1.

Mozna stosowac¢ zatwierdzony, sztywny pojemnik do sterylizacji zgodny z niniejsza instrukcja.

Sterylizacja parowa technika btyskawiczna (flash) przez ekspozycje na temperatury 132-134°C przez podany czas ekspozycji bez zachowania zalecanego
czasu suszenia nie jest dostepna w Europie i powinna by¢ stosowana wytacznie w nagtych przypadkach. Instrumenty musza zosta¢ wyczyszczone

izdemontowane.

Czas suszenia moze by¢ rézny w zaleznosci od wielkosci wsadu i powinien by¢ wydtuzony w przypadku wiekszych wsadéw.

. Czas chtodzenia jest rozny w zaleznosci od rodzaju uzytego sterylizatora, budowy wyrobu, temperatury i wilgotnosci otoczenia, a takze rodzaju uzytego

opakowania. Proces chtodzenia powinien by¢ zgodny z ANSI/AAMI ST79.

Uwaga: nalezy Scisle przestrzegac instrukcji producenta sterylizatora w zakresie obstugi urzadzenia i konfiguracji fadunku.
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9.

Przechowywanie

Sterylne, zapakowane instrumenty nalezy
przechowywac¢ w oznaczonym obszarze

0 ograniczonym dostepie, ktory jest dobrze
wentylowany i zapewnia ochrone przed kurzem,
wilgocia, owadami, pasozytami oraz ekstremalnymi
warunkami temperatury i wilgotnosci.

Sterylne opakowania instrumentéw nalezy
doktadnie oceni¢ przed otwarciem, aby sprawdzic,
czy nie naruszono sterylnosci opakowania.

Uwaga: Zachowanie integralnosci opakowania
sterylnego zwykle zalezy od wydarzen. jezeli
opakowanie sterylne zostanie rozerwane badz
przebite, wykazuje jakiekolwiek $lady manipulacji
lub byto narazone na dziatanie wilgoci, zestaw
instrumentéw nalezy wyczysci¢, przepakowacé

i wysterylizowac.

Uwaga: jezeli istnieja jakiekolwiek oznaki, ze
uszczelka pokrywy lub filtry na pojemniku do
sterylizacji byty otwierane lub uszkodzone,
sterylne filtry nalezy wymieni¢, a zestaw
instrumentéw nalezy wysterylizowa¢ ponownie.

Transport
Instrumenty s3 dostarczane w odpowiednich
tacach nainstrumenty.

Tace pozwalaja zapewni¢ przechowywanie
kazdego instrumentu w taki sposéb, aby go nie
uszkodzi¢ i aby zachowac jego funkcje podczas
transportu.

OBOWIAZKI SZPITALA ZWIAZANE

ZWYPOZYCZANIEM ZESTAWOW
NARZEDZI ZIMMER BIOMET

Instrumenty do zabiegow ortopedycznych
zwykle maja dtugi czas zycia, ale w wyniku
nieprawidtowego obchodzenia sie z nimi lub
niewystarczajacej ochrony mozna szybko skréci¢
ten okres. Instrumenty, ktére nie petnia juz
swojej funkcji prawidtowo ze wzgledu na dtugi
czas uzytkowania, nieprawidtowe postepowanie
lub niewtasciwa pielegnacje, nalezy zwroci¢

do firmy Zimmer Biomet w celu utylizacji.

O wszelkich problemach z instrumentarium
nalezy powiadomic¢ przedstawiciela firmy
Zimmer Biomet. Wiecej informacji mozna
znalez¢ na stronie www.zimmerbiomet.com
oraz w Podreczniku zywotnosci instrumentow
wielokrotnego uzytku 1219.

W przypadku wypozyczonych zestawow
nalezy wykonac wszystkie etapy odkazania,
czyszczenia, dezynfekcji, inspekcji i sterylizacji
przed zwrotem do firmy Zimmer Biomet.
Dokumentacje odkazania nalezy przedstawic
firmie Zimmer Biomet wraz ze zwracanymi
instrumentami.

Informacje o brakujacych lub uszkodzonych
instrumentach z wypozyczonych zestawow
nalezy przekazac do kierownika sali operacyjnej,
dyrektora centralnego magazynu oraz do
przedstawiciela firmy Zimmer Biomet, aby
zagwarantowag, ze kolejny szpital otrzyma petny
zestaw instrumentow w dobrym stanie.

Instrukcja zawarta w tym podreczniku
przygotowywania do ponownego uzycia zostata
zwalidowana przez firme Zimmer Biomet

w warunkach laboratoryjnych i jest odpowiednia
do przygotowania wyrobéw ortopedycznych

do uzycia. Szpital, w ktérym przygotowywane
sg instrumenty, ponosi odpowiedzialnos¢ za
przeprowadzenie wszystkich zabiegéw za
pomoca wiasciwego sprzetu i materiatéw oraz
za odpowiednie wyszkolenie personelu dziatu
przygotowania do ponownego uzycia w celu
osiagniecia pozadanego wyniku. Wyposazenie

i procesy nalezy poddawac walidacji i rutynowo
monitorowac. Wszelkie odchylenia wprowadzone
przez osobe zajmujaca sie przygotowywaniem
wzgledem niniejszej instrukcji nalezy
odpowiednio oceni¢ pod katem skutecznosci,
aby uniknac¢ potencjalnych niekorzystnych
konsekwencji.
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10. INFORMACJA O OBStUDZE KLIENTA

Adres do korespondencji Telefon

Zimmer, Inc. W USA: 1-800-253-6190

1800 West Center Street .

Warsaw, Indiana 46580 Poza USA: lokalny miedzynarodowy kod
USA dostepu +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 8000
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 W USA: 1-800-253-6190

Biomet Trauma Poza USA: lokalny miedzynarodowy kod
56 East Bell Drive dostepu +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

Niniejsza instrukcja przygotowania do ponownego uzycia oraz instrukcje
czyszczenia i montazu/demontazu poszczegolnych urzadzen firmy Zimmer Biomet
mozna znalez¢ na stronie www.zimmerbiomet.com.
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ZAtACZNIK 1 - PROCES WALIDAC])I CZYSZCZENIA I STERYLIZAC]I

Metody czyszczenia firmy Zimmer Biomet sg weryfikowane przy uzyciu co najmniej dwdch odpowiednich
znacznikow testowych i kryteriow kontroli wizualnej. Urzadzenia wielokrotnego uzytku lub elementy urzadzenia

sg narazone na zabrudzenie testowe przed czyszczeniem. Po czyszczeniu badane probki sa badane pod katem
ewentualnych oznak widocznego zabrudzenia i wykonywana jest ekstrakcja, aby okresli¢ ilosciowo ilo$¢ zabrudzen
organicznych po ekstrakcji. Dane sg poréwnywane z wymaganiami protokotu badania, aby sprawdzi¢, czy zostaty
spetnione kryteria akceptacji. Procesy czyszczenia opisane w tych instrukcjach zostaty zatwierdzone zgodnie

z nastepujaca norma i dokumentem zawierajacym wytyczne FDA.

ISO 17664, Przetwarzanie produktéow ochrony zdrowia - Informacje, ktére ma dostarczy¢ producent wyrobdéw
medycznych do przetwarzania wyrobéw medycznych

Przygotowywanie do ponownego uzycia wyrobéw medycznych w placéwkach opieki zdrowotnej: Metody walidacji
i oznakowanie — wytyczne dla pracownikéw przemystu i administracji ds. zywnosci i lekow

|u

Cykle sterylizacji para wodna sg walidowane metoda ,,overkill” w celu wykazania poziomu 10 sterylnosci (SAL).
W badaniach stosowane sa jednorazowe opakowania do sterylizacji para i/lub zatwierdzone sztywne pojemniki
do sterylizacji parowej. Zalecany czas suszenia potwierdza sie poprzez wykazanie, Zze na korcu petnego cyklu
sterylizacji nie ma widocznej wilgoci. Badania trwatosci sa réwniez przeprowadzane przy uzyciu wielu cykli przy
maksymalnych parametrach temperatury i czasu, aby zapewni¢, ze obudowa i zawartos¢ instrumentu wytrzymaja
wielokrotne przetwarzanie. Parametry sterylizacji przedstawione w tej instrukcji poddano walidacji zgodnie

z nastepujacymi normami:

ANSI/AAMI ST79, Wszechstronna instrukcja sterylizacji parowej i zapewniania sterylnosci w placéwkach opieki
zdrowotnej

ANSI/AAMI/ISO 17665, Sterylizacja wyrobdw medycznych — Ciepto wilgotne — Cze$¢ 1: Wymagania do
opracowania, walidacji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji wyrobéw medycznych
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Przekazywanie ich jakimkolwiek innym odbiorcom jest zabronione. Cata tre$¢ niniejszej publikacji jest chroniona prawem autorskim, znakami towarowymi
i innymi stosownymi prawami wiasnosci intelektualnej, posiadanymi przez firme Zimmer Biomet lub jej podmioty zalezne lub uzyczonymi im na mocy
licenciji, o ile nie zaznaczono inaczej, i nie wolno jej rozpowszechnia¢, powiela¢ ani ujawnia¢, w catosci ani w czesci, bez jednoznacznej pisemnej zgody firmy

Zimmer Biomet.

O ile nie zaznaczono inaczej, wszystkie wymienione znaki towarowe sa wiasnoscia firmy Zimmer Biomet lub podmiotow zaleznych tej firmy.

Steris” oraz Prolystica® to zastrzezone znaki towarowe firmy Steris Corporation. neodisher® to zastrzezony znak towarowy firmy Chemische Fabrik Dr. Weigert
GmbH. Aesculap® oraz SterilContainer™ to znaki towarowe firmy Aesculap AG. SteriTite” to znak towarowy firmy Case Medical, Inc. One Tray” to znak towarowy

firmy Innovative Sterilization Technologies.

©2022 Zimmer Biomet

MC255323 | 97-5000-170-00 Rev. 8, ©1987, 1988, 2002, 2006, 2010, 2012, 2013, 2015, 2021

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-pl-Issue Data 2022-07

0]

sl

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

C€omns3
C€ 2797

www.zimmerbiomet.com



