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1. SCOP
Acesteinstructiunisuntrecomandatepentruingrijirea,curdtarea,dezinfectarea,intretinereasisterilizarea
instrumentelorchirurgicaleortopedicemanualereutilizabileZimmerBiomet.Acestdocumentestedestinatsa
ajutepersonalulmedicalinpracticiledemanevrareinsiguranta,reprocesareeficientasiintretinereadispozitivelor
reutilizabileZimmerBiomet.Manualulfurnizeazainformatiicomplementareinstructiunilordeutilizarepentru
indeplinireaprevederilorstandardelorISO17664,1SO16061(ISO-InternationalOrganizationforStandardization-
OrganizatialnternationaladeStandardizare), ANSI/AAMIST81(ANSI-AmericanNationalStandardsinstitute/
AAMI-AssociationfortheAdvancementofMedicallnstrumentation-Institutulnationalpentrustandardizare
dinSUA/Asociatiapentrupromovareainstrumentelormedicale),aleDirectiveiConsiliuluiEuropean93/42/
CEE,Anexa 1,sectiunea13.6(h)sialeRegulamentului(UE)2017/745alParlamentuluiEuropeansialConsiliului,
Anexa 1, sectiunea 23.4(n).

Instructiunilesuntdestinate sd asisteconducereaspitaluluisiacentruluideaprovizionareladezvoltarea
procedurilor dereprocesare sigura si eficientd a seturilor deinstrumente Zimmer Biomet.

Personalul spitalului,inclusivpersonalul din departamentele de receptie sidepartamentele centrale de
aprovizionarecuprodusesterile(CSSD),precumsipersonaluldinsaladeoperatie(OR),poatefiimplicatdirect
fnmanipulareainstrumentelorachizitionatedelaZimmerBiometsauinchiriatecainstrumenteinconsignatie.
Directoriispitalelorsialtimembriaiconduceriiafiecaruiadinacestedepartamentetrebuieinformatidespreaceste
instructiunisirecomandaripentruaasigurareprocesareasigurasieficientasipentruaevitadeteriorareasau
utilizarea necorespunzatoare ainstrumentelor reutilizabile.

2. DOMENIU DE APLICARE
Acestmanualdeinstructiunifurnizeazainformatiicuprivirelaingrijirea,curatarea,dezinfectarea,intretinerea
sisterilizareainstrumentelorchirurgicalemanualesiesteaplicabiltuturordispozitivelormedicalereutilizabile
fabricate si/sau distribuite de Zimmer Biomet.

AcesteinformatiisuntaplicabilesidispozitivelormedicaledeunicafolosintafabricatedeZimmerBiometcare
suntfurnizatenesterilizate,darsuntdestinatepentruafiutilizateinstaresterildsidispozitivelordeunicadfolosinta
ambalatesivanduteinstaresterild,darpotfiscoasedinambalajsiasezateinseturi(deexemplu,suruburi,placi
etc.). Aceste dispozitive sunt de unica folosintd, dar pot fireprocesate daca nu au fost utilizate.

Nota: Faptul ca nu au fost utilizate se refera la componentele de unica folosinta care nu au venit in contact cu
sange, material osos, tesut sau alte lichide corporale. Orice dispozitiv de unica folosinta neutilizat, dar care a
fost expus la singe, material osos, tesut sau lichide corporale nu trebuie reprocesat si trebuie eliminat.

Consultatiintotdeaunaetichetareadispozitivuluisiinstructiuniledeutilizarepentrurecomandarispecificesau
restrictii privind procesarea in cadrul unui context medical.

Dispozitivele care nu pot fireutilizate pot fietichetate cu urmatorul simbol:

r "
Nu reutilizati
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Acesteinformatiinusuntaplicabiledispozitivelordeunicafolosintacaresuntcomercializatesterilesinupotfi
resterilizate (de exemplu, lame ale osteotomurilor).



Dispozitivele care nu pot firesterilizate pot fietichetate cu urmdtorul simbol:

r L

Anuseresteriliza

[ -

Acestmanualdeinstructiuninuesteaplicabilpentruechipamenteactionatepneumaticsauelectric.Cutoate
acestea,esteaplicabilpentruatasamentefunctionale(deexemplu,alezoaresicapetedeburghiu)care,pentru
utilizare, sunt conectate la echipamente cu actionare electrica.

Dispozitivelecuactionareelectricdincluseintr-undispozitivmanualtrebuiecurdtateconforminstructiunilor
specifice ale producatorului (de exemplu, piesele manuale cu actionare electrica Brasseler).

3. GLOSAR

Contaminat: Stare de contact efectivsau potential cu microorganisme sau particule infectioase.

Curatare:Decontaminareaunuiobiectcamasuranecesardpentruprocesareaulterioarasaupentruutilizarea
preconizata.

Curatarea manuala: Curdtare fara utilizarea unei masini de spalat automate sau a unei masini de spalat/
dezinfectat.

Decontaminare:Utilizareaunormijloacefizicesauchimicedeeliminare,inactivaresaudistrugereaagentilor
patogenicutransmitereprinsangeaflatipeosuprafatdsauunobiectpanacandacestianumaipottransmite
particule infectioase si suprafata sau obiectul pot fimanipulate, utilizate sau eliminate in siguranta.

Dezinfectare:Procesutilizatpentrureducereanumaruluidemicroorganismeviabiledepeunproduspandlaun
nivel mentionat anterior ca nivel adecvat pentru manipulare sau utilizare ulterioara.

Nota: Curatarea si dezinfectarea sunt efectuate, de obicei, in aceeasi etapa (de exemplu, echipamente de
spalare/dezinfectare).

Dispozitiv/cutiedeizolare:Recipientdesterilizarerigid,reutilizabil,cutie /casetddeinstrumentesautavade
organizaresioriceaccesoriireutilizabiledestinateutilizariiininstitutiimedicaleinscopulpastrdriidispozitivelor
medicale reutilizabile pentru sterilizare.

Masinadespalat/dezinfectat:Omasinadestinatacuratariisidezinfectariidispozitivelormedicalesialtorarticole
utilizate in contextul practicii medicale, stomatologice, farmaceutice si veterinare.

Procesare/reprocesare:Activitatecareincludecurdtarea,dezinfectareasisterilizareanecesarepentruapregati
un dispozitivmedical nou sau uzat pentru utilizarea sa preconizata.

Recipientdesterilizarerigid, reutilizabil: Dispozitivdeizolaresisterilizareconceputpentruapastradispozitive
medicale pentru sterilizarea, depozitarea, transportul si prezentarea aseptica a continutului.

Steril: Lipsit de orice microorganisme viabile.
Sterilizare:Unprocesvalidatutilizatpentruaeliminatoateformeledemicroorganismeviabiledepeundispozitiv.

Nota: Intr-un proces de sterilizare, natura mortii microbiologice este descrisa de o functie exponentiala.
Prin urmare, prezenta microorganismelor pe orice articol individual poate fi exprimata ca probabilitate.
Desi aceasta probabilitate poate fi redusa la o valoare foarte mica, nu poate fi niciodata redusa la zero.
Aceasta probabilitate poate fi asigurata doar pentru procesele validate.

Substanta chimica: O formula a unor compusi destinati pentru utilizarea in reprocesare.
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Nota: Substantele chimice includ detergenti, agenti de suprafata, agenti de clatire, dezinfectanti, agenti
de curatare enzimatici si agenti dezinfectanti.

Tava:Coscusaufdrauncapac,carearepdrtilelateraleperforatesaubazaperforatd,incaresuntintroduseinstrumente
sicare, fieesteinconjuratdeofolie sau pungd de sterilizare, fie esteintrodusintr-un recipient de sterilizare.

4. ACRONIME

Bl =indicator biologic

CJD =boala Creutzfeldt-Jakob

CSSD =departamentul central de aprovizionare cu produse sterile
OR =sala de operatie

PPE =echipamenteindividuale de protectie

SAL =nivel de asigurare a sterilitatii

TSE =encefalopatie spongiforma transmisibila

5. SIMBOLURI

Nu reutilizati

Ase consultainstructiunile de utilizare

r l
| -1
r l
| - |
r l
@ A nuseresteriliza
| -1
r l
L . |

Atentie (a se consultainstructiunile de utilizare pentru informatii de
atentionare importante)

6. CONSIDERATII
Acestmanualdeinstructiunisereferalatoatedispozitivelemedicalereutilizabileutilizatepentrusold,genunchi,
traumesiextremitati,fabricatesi/saudistribuitedeZimmerBiomet.Deasemenea,acestmanualsereferdla
toatedispozitivelemedicaledeunicdfolosintdutilizatepentrusold,genunchi,traumesiextremitdti,fabricatede
Zimmer Biomet,caresuntfurnizatenesterile,darsuntdestinatepentruafiutilizateinstaresterila.Acestmanual
nusereferaladispozitiveleutilizatepentrucoloanavertebraldasaudispozitivelestomatologiceZimmerBiomet.
Aceste informatii trebuie analizate cu atentie. Acest manual inlocuieste instructiunile de reprocesare a
instrumentelor ortopedice manuale Zimmer, Centerpulse si Implex si manualele instrumentelor publicate
anterior datei de aparitie a acestui document.

Utilizatorul/procesatorultrebuiesdrespectelegislatiasireglementarilelocalevalabileintarileincarecerintelede
reprocesare sunt mai severe decat celeindicatein acest manual.

Instrumentelenoisiuzatetrebuieprocesatetemeinicinaintedeutilizare,conformacestorinstructiuni.De
asemenea,recomandareaZimmerBiometestedeaprocesatemeinicimplanturilenesterile(deexemplu,placi,
suruburietc.)inaintedeutilizare.Dispozitiveledeunicafolosintatrebuiescoasedintavdsaucutiepentruprocesul
initialdecurataresireamplasateintavasaucutiepentrusterilizare.Dupareprocesareaulterioard,dispozitivelede
unica folosinta neutilizate pot filasate in tava sau cutie.



Nota: Orice dispozitiv de unica folosinta neutilizat, dar care a fost expus la sange, material osos, tesut sau
lichide corporale nu trebuie reprocesat si trebuie eliminat.

Intimpulinterventiilorchirurgicalemusculo-scheletale,instrumentelesecontamineazdinurmacontactuluicu
sangele,tesuturile,fragmenteleosoasesimaduva.Deasemenea,instrumentelesepotcontaminaculichide
corporalecarecontinvirusulhepatitei,HIVsaualtiagentisipatogenietiologici.intregulpersonalmedicaltrebuie
sasefamiliarizezecuPrecautiileuniversaleprivindprevenireavatamarilorcauzatedeinstrumenteleascutitela
manipularea acestor dispozitive in timpul si dupa procedurile chirurgicale siin timpul reprocesarii.

Trebuiesaseacordeatentiefaptuluicdsolutiasalindsialtelichidedeirigare,precumsolutiaRinger,suntadesea
folosite dinabundenta in timpul procedurilor chirurgicale si pot cauza coroziunea instrumentelor.

Interventiilechirurgicaleortopedicenecesitdainstrumentegrelesicareaumaimultecomponente,pdrtiarticulate
saurotative,maneredetasabile, piesedeinlocuiredin plasticsioseriededispozitivede masuraresaualte
dispozitivedemdasurarecumaimultemdrimi.Deobicei,dispozitivelesuntfurnizateinseturisisubimpartiteintdvi
sicutiiincareacesteapotfidispuseinfunctiededimensiunisauinordineanecesardapentruoanumitaprocedura
chirurgicala.

Spitalele trebuie sa isi asume responsabilitatea pentru curatarea, dezinfectarea, ambalarea si sterilizarea
tuturor seturilor de instrumente inchiriate inainte de a le returna Zimmer Biomet. Totusi, urmatorul utilizator
trebuie,deasemenea,sdinspectezesetullaprimirepentruaverificadacdinstrumenteleaufost,defapt,curatatesi
decontaminatecorespunzatorinaintederepetareaprocedurilordereprocesarepentrupregatireasetuluiinchiriat
pentrureutilizareaulterioara.ZimmerBiometnupoategarantafaptulcautilizatorulanterioraobtinutsterilizarea,
careafostmentinutaintimpultransportului.ReprezentantiiZimmerBiometdeschidsiinspecteazdaadeseaseturile
deinstrumenteintreutilizatori,actiunicare,desigur,compromitcurateniasisterilitateasinecesitareprocesarea
completdinaintede utilizarea ulterioara. Zimmer Biometimpune certificarea curatarii si dezinfectariiinainte
de returnarea seturilor inchiriate catre Zimmer Biomet.

AcestmanualprivindreprocesareaincludeinstructiunipentrudispozitivelereutilizabileZimmerBiometmarcatecu
coduriaferentecategoriilordereprocesare(a,a+,b,b+,c).Consultatisectiunea7aacestuimanualpentruexplicatii
suplimentareprivindcoduriledereprocesare.ToatedispozitiveleZimmerBiometpotfireprocesateinconditiide
sigurantdsieficientrespectandinstructiuniledecurdtareprinmetodacombinatadescriseinacestmanualprivind
reprocesarea.

Seturiledeinstrumenteortopediceconicetrebuiesafiecompletesiinstarebunapentruafiutilizatecorect.
DispozitiveleoptionalepotfidisponibilelacerereadinparteareprezentantuluidumneavoastraZimmerBiomet.
Pentruaintretineinstrumenteleadecvat,esteimportantsaluatiinconsiderareurmdtoareleinformatiisiinstructiuni
de procesare:

e Avertismente si masuride precautie

e Verificarea setului de instrumente si a functionalitatii sale
e Limitarisirestrictii privind reprocesarea
e Tratareainitialda lalocul de utilizare

* Pregadtireainaintea curdtdrii

e Curatarea,dezinfectarea siuscarea

* Inspectiasiintretinerea

e Ambalarea

e Sterilizarea

e Conditiide pastrare

e Transportul
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7. CODURI AFERENTE CATEGORIILOR DE PROCESARE
ZimmerBiometrecomandacatoatedispozitivelereutilizabile(indiferentdegravare)safieprocesateinconformitate
cuinstructiuniledecurdatarecombinatdcontinuteinacestmanualprivindreprocesarea.Urmdtoarelecodurisunt
gravatepeanumitedispozitivesicomponentealecutiilorsipotfurnizainformatiiutileprivindselectareaagentilor
de curatare, precumsiindicatii privind dezasamblarea.

Nota: Codurile de pe tavi si cutii sunt valabile numai pentru respectivele componente mentionate si nu
sunt valabile pentru continutul tavilor sau al cutiilor.

Dispozitivele de metal (fara aluminiu si titan)sicomponentele cutilor farad caracteristici care
prezintadificultatidecurataresaumanerelesaualtecomponentenemetalice/dinpolimeri(de
exemplu,retractoare,burghie,tdavipentruteste,pile,foarfeci,cleme,carligedeexplorare,forceps
decompresie,elevatoaredepuntecutanatd,firedeghidareetc.).Acestedispozitivepotficuratate
cuagentidecurdtarealcaliniatuncicandprocesuldecuratareesteurmatdeneutralizaresicldtire
minutioasd.Dacdestenecesar,acestedispozitivepotfitratatecuagentideindepartarearuginii
aprobati pentruinstrumente chirurgicale.

Dispozitiveledemetal(faraaluminiusititan)sicomponentelecutiilorfardcaracteristicicareprezinta
dificultatidecuratare,darfardmaneresaualtecomponentenemetalice/dinpolimeri(deexemplu,
burghiecuorificiialungite,rolepentruintindereacurelelor,alezatoarepentruarticulatiileoaselor,
cutiialeextractoarelor).Acestedispozitivepotficuratatecuagentidecuratarealcaliniatuncicand
procesuldecuratareesteurmatdeneutralizaresiclatireminutioasd.Dacdestenecesar,aceste
dispozitivepotfitratatecuagentideindepdrtarearuginiiaprobatipentruinstrumentechirurgicale.

® ©

Dispozitivelesicomponentelecutiilorfardcaracteristicicareprezintadificultatidecuratare,fabricate
dinpolimerisauinstrumentele metalicecuplatecucomponentedinpolimeri(deexemplu,tavi
pentrutestepentruprofiluriplane,dalticumanerenemetalice,tarozi,disectoare,dilatatoarede
femur,dalti/pilepiramidale).Acestedispozitivepotficurdtatecuagentidecuratarealcaliniatunci
cand procesul de curatare este urmat de neutralizare si clatire minutioasa.

Dispozitivelesicomponentelecutiilorcareaucaracteristicicareprezintadificultatidecurdatare,
fabricatedinpolimerisauinstrumentelemetalicecuplatecucomponentedinpolimeri(deexemplu,
ciocanepentrutibie,surubelniteflexibile,dilatatoarepentrutibieetc.).Acestedispozitivepotfi
curatatecuagentidecuratarealcaliniatuncicandprocesuldecurdtareesteurmatdeneutralizaresi
clatire minutioasa.

® ©

Dispozitivelesicomponentelecutiilorfabricatedintitansaualiajedealuminiusi/saucaresunt
prevazutecudispozitivedeasamblare/dezasamblaresaualtedispozitivedereprocesare(de
exemplu,cheidinamometrice,dispozitivedetintirepentrutibie,dispozitivedetdierecuplaca,cutii
deinstrumente,tavisirecipiente desterilizare). Utilizareaagentilor de curatare alcalini poatefi
coroziva pentru suprafata acestor dispozitive.

(=)

Nota: Caracteristicile care prezinta dificultati de curatare includ: lumenele/orificiile canulate, suprafetele
strans atasate, suprafetele rugoase, opritoarele cu bila, arcurile si modelele mai multor componente.



8. INSTRUCTIUNI DE PROCESARE

Aceste instructiunisunt destinate sd asiste
conducereaspitaluluisiacentruluideaprovizionare
indezvoltareaunorproceduripentruabeneficiade
dispozitivesiguresieficiente,atat pentruseturile
deinstrumente detinute de spital, cat si pentru
seturiledeinstrumenteinchiriate.Acesteinformatii
sebazeazapetestarile,experientasidocumentatia
despre materiale a Zimmer Biomet, precum si pe
recomanddrilegeneralacceptatealeurmatoarelor
organizatii:

»  AmericanNationalStandardsInstitute (ANSI)

* American Society for Testing and Materials
(ASTM)

e Association for the Advancement of Medical
Instrumentation (AAMI)

* Association for Applied Hygiene (VAH)

* AssociationofOperatingRoomNurses(AORN)
e Canadian Standards Association (CSA)

* Centersfor Disease Control (CDC)

e FederallnstituteforDrugsandMedicalDevices
(BfArM, Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte)

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

e International Standards Organization (ISO)

¢ InternationalAssociationofHealthcareCentral
Service Material Management |IAHCSMM)

 National Health Service (NHS)

* RobertKoch Institute (RKI)

*  Swissmedic

*  World Health Organization (WHO)

Nota: Aceste instructiuni descriu etapele de
procesare necesare pe care trebuie sa le parcurga
instrumentele noi si uzate pentru a obtine
sterilizarea.
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A. Avertismente si masuri de precautie

« Intregulpersonalalspitaluluicarelucreazicu
dispozitivemedicalecontaminatesaupotential
contaminate trebuie sa respecte masurile de
precautieuniversale.Seva procedacuatentie
atuncicandsemanipuleazadispozitiveascutite
sau cu muchii tdioase.

e Atuncicandmanevratisaulucraticumateriale,
dispozitive si echipamente contaminate sau
potential contaminate, purtati echipament
individual de protectie (PPE). PPEinclude
Tmbrdcdminte de uz medical, masca, ochelari
de protectie sau masca de protectie, manusisi
acoperitorideincadltaminte.

* Nufolositi perii de metal sau bureti de sarma
pentruoperatiunidecurataremanuald.Aceste
materialevordeteriorasuprafatasistratulde
protectiealdispozitivelor.Utilizatiperiicuperi
moidinnailonsiinstrumentepentrucuratarea
tevilor.

+ Intimpul procedurilor de curadtare manuala
trebuie utilizati agentide curdtare cu agenti
actividesuprafatdcuspumareredusad,pentrua
asigurafaptulcainstrumentelesuntvizibilein
solutiadecuratare.Frecareamanualdcu perii
trebuieintotdeaunaefectuatacuinstrumentele
aflatesubsuprafatasolutieidecuratarepentru
a prevenigenerarea de aerosolisi stropirea,
care pot raspandi contaminanti. Agentii de
curataretrebuieclatiticompletdepesuprafetele
dispozitivelor, pentru a preveni acumularea
reziduului de detergent.

*  Nusuprapunetiinstrumentele sinu asezati
instrumentegrelepestedispozitivesensibile.

e Instrumentelechirurgicalecumurdarieuscata
suntmaidificildecuratat.Nuldsatidispozitivele
contaminatesdseusuceinaintedereprocesare.
Toateetapeledecurataresisterilizareulterioare
vorfifacilitatedacanuvetilasasangele,fluidele
corporale,reziduurileosoasesidetesut,solutia
salina sau dezinfectantele sa se usuce pe
instrumentele utilizate.

* Solutiilesalinesiagentiidecuratare/dezinfectare
carecontinaldehida,mercur,cloractiv,clorura,
brom,bromura,iodsauiodurasuntcorozivisinu



trebuieutilizati.Instrumentelenutrebuieplasate
sauinmuiatein solutie Ringer.

Lubrifiantiicarenusuntconceputiinmodspecific
pentrucompatibilitatecusterilizareacuaburinu
trebuieutilizatideoareceacestiapot:1)acoperi
microorganismele;2)prevenicontactuldirect
alaburilor cu suprafata;si 3) sunt dificil de
indepartat.

Numaidispozitivelefabricatesi/saudistribuite
deZimmerBiomettrebuieintroduseintdvilesi
casetele pentruinstrumente Zimmer Biomet.
Acesteinstructiuni de reprocesare validate
nusuntaplicabile pentru tdvile si casetele
Zimmer Biometcareincluddispozitivenefabricate
si/sau nedistribuite de Zimmer Biomet.

Nutrebuieutilizatiagentidecapanticareinclud
morfolina in sterilizatoarele cu abur. Acesti
agentilasareziduuricare,intimp,potdeteriora
instrumentele din polimer. Sterilizatoarele
cu abur trebuie decapate in conformitate cu
instructiunile producatorului.

Instrumentele folosite in casete utilizate
pentru distrugerea prionilor suspectati sau
confirmati (de exemplu, TSE/CJD) nu trebuie
sanusereutilizezesivorfieliminate.Notificati
reprezentantuldumneavoastraZimmerBiomet,
daca aceastd problema aaparutincazul
instrumentelorinchiriate.Setuldeinstrumente
inchiriatetrebuiesafieetichetatcafiindposibil
contaminat cu prionisireturnatla adresa
corespunzatoare companiei Zimmer Biomet
fmpreuna cu o solicitare de decontaminare si
eliminare.

B. Inspectia efectuata la primire -
verificarea setului de instrumente sia
functionalitatii sale

Laprimireaseturilordeinstrumenteinspital,
acesteatrebuieinspectateinprivintacaracterului
complet. Inspectati suruburile cu capfluture,
suruburilecucapinformadearipa,suruburile
defixaresaualtetipuridesuruburi;manerele
careseinsurubeazasaualtemaneredetasabile;
si piesele interschimbabile auxiliare, precum
lame,atasamentestanga/dreaptasaucapete.
Multe casete de organizare au radiografiile,

descrierea,numereledecatalogsidenumirilesau

dimensiunileinstrumentelorimprimateserigrafic
sau marcatein alt mod pe casete sau tavi.

Procedurilechirurgicaleortopediceurmeazao
ordineprecisddeutilizareainstrumentelor.De
asemenea,multeinstrumenteaucaracteristici
dimensionaleinfunctiedecareesteefectuata
rezectia tesuturilor osoase, sunt stabilite

dimensiunile implanturilor sisunt masurate
dimensiunilecanaluluiintramedular,adancimea
orificiilor, unghiurile tub-placii, pozitionarile
cupeiacetabulareetc.prinurmare,estefoarte
importantsafiedisponibiletoatedimensiunile
solicitatealeuneianumiteseriideinstrumente
(instrumente specifice sunt omise in mod

obisnuitdinseturiledeinstrumentecaurmare
autilizariirare, exceptand cazulin care acest
lucru este solicitat de utilizator). Contactati
reprezentantuldumneavoastraZimmerBiomet,
dacainstrumentelesolicitateaufostomise,dar
suntnecesarepentruinterventiichirurgicale.

Marcajeledepeinstrumenteleutilizatepentru
mdsurarea dimensiunilor anatomice trebuie
sa fie lizibile. Acestea potinclude marcaje
ale dispozitivelor de masurare, unghiurilor,
diametrelorinterioaresauexterioare,calibrarilor
lungimii sau adancimiisi indicatiilor stanga/
dreapta.Notificatireprezentantuldumneavoastra
ZimmerBiomet,dacdscalelesialtemarcajenu
suntlizibile.

C. Limitari si restrictii privind reprocesarea

AgentiidecuratarecupHneutru,enzimaticisi
alcalini(pH<12)suntrecomandatisidepreferat
pentru curatarea dispozitivelor reutilizabile
Zimmer Biomet. Agentiialcalinicu pH<12pot
fiutilizatipentrucuratareainstrumentelordin
otelinoxidabil simateriale polimericeintarile
incareacestlucruesteimpusdelegislatiasau
reglementarilelocalesauacoloundeinfectiile
cu prioni, ca encefalopatia spongiforma
transmisibila (TSE)si boala Creutzfeldt-Jakob
(CJD),reprezintaoamenintare.Instrumentele
folositeincaseteutilizatepentrudistrugerea
prionilorsuspectatisauconfirmati(deexemplu,
TSE/CJD)nutrebuie sa nusereutilizeze sivor
fieliminate.Estefoarteimportantcaagentiide
curatare alcalinisa fie neutralizati temeinicsi
clatiticomplet de pe dispozitive.



Nota: Capetele de burghiu, alezoarele, pilele si
alte dispozitive de taiere trebuie inspectate cu
atentie dupa procesarea cu detergenti alcalini,

reprocesareinvedereaefectuariiprocedurilor
decurdtare.Nucurdtatiinstrumentelemurdare
ininteriorul tavilor de polimer sau metal.

pentru a va asigura ca muchiile de taiere sunt
potrivite pentru utilizare.

Nota: Este important sa alegeti solutiile
enzimatice destinate descompunerii sangelui,
lichidelor corporale si tesuturilor. Unele solutii
enzimatice sunt specifice pentru descompunerea
materiilor fecale sau a altor contaminanti
organici si s-ar putea sa nu fie potrivite pentru
instrumente ortopedice.
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Procesarea repetatd conforminstructiunilor
dinacest manual are efect minimal asupra
instrumentelor manuale reutilizabile
Zimmer Biomet, daca nu este specificat altfel.
Consultatiwww.zimmerbiomet.comsiManualul
privindduratadefunctionareainstrumentelor
reutilizabile1219pentruinformatiisuplimentare.
Retragereadinuzainstrumentelorchirurgicale
dinotelinoxidabilsaualte metale estein mod
normal determinata de uzurad si deteriorare
cauzate de utilizarea chirurgicala conform
destinatieideutilizaresinuestedeterminatade
reprocesare.

Esteposibilcaocurdatareautomatdprinutilizarea
unuiaparatde spdlare/dezinfectare sa nu fie
eficienta pentru instrumentele ortopedice
complexecareaulumene,canulare,gaurioarbe,
suprafete atasate si alte caracteristici.

Dacdestecazul,instrumentelecucomponente
multipletrebuiesafiedezasamblateinvederea
curatarii.Posibilitateadedezasamblare,acolo
undeestenecesara,esteingeneralevidenta.
Maimulteinstructiuni specifice se gasesc
ininstructiunile de utilizare, Manualul de
dezasamblaresiasamblareainstrumentului1258
silawww.zimmerbiomet.com.Sevaprocedacu
atentie pentruaevita pierderea pieselor mici.
Dacd o componentd este pierdutad, notificati
reprezentantul Zimmer Biomet la returnarea
setuluideinstrumente.

Lapunctuldeutilizare,instrumentelemurdare
trebuie sa fie scoase din tavile de metal sau
polimer siumezite pentru a evita uscarea
reziduurilorinaintedetransportullazonade

Dispozitiveledeunicdfolosintatrebuiecurdtate
separatdeinstrumentele murdare.

Nota: Orice dispozitiv de unica folosinta
neutilizat, dar care a fost expus la sange,
material osos, tesut sau lichide corporale nu
trebuie reprocesat si trebuie eliminat.

e Polimerii utilizati in seturile de instrumente
ZimmerBiometpotfisterilizatiprinutilizarede
abur/caldurdaumeda.Materialelepolimericeau
oduratadeutilizarelimitata.Dacdsuprafetele
depolimerdevincalcaroase,prezintddeteriordri
excesivedesuprafatd(deexemplu,microfisurare
sau delaminare)sau daca dispozitivele din
polimer prezinta deformdri excesive sau sunt
vizibil scorojite, acestea trebuieinlocuite.
Notificati reprezentantul dumneavoastra
Zimmer Biomet,dacadispozitivele polimerice
trebuieinlocuite.

* Majoritateapolimerilordisponibiliinprezentnu
potrezistaconditiilordinaparateledespalare/
sterilizatoarecarefunctioneazalatemperaturi
egale sau mai maride 141 °Csi utilizeaza ca
optiuni de curatare jeturide abur.in aceste
conditiipoateavealocdeteriorareaseverade
suprafata a dispozitivelor din polimer.

+ Inmuiereain dezinfectanti poate fio etapa
necesara pentru controlulanumitor virusuri.
Cutoateacestea,acestiagentipotdecolorasau
corodainstrumentele(indlbitoruldeuzcasnic
continesauformeazaclorsaucloruriinsolutie
siare un efect corozivsimilar solutiei saline).
Dezinfectantiicarecontinglutaraldehidasaualte
aldehidepotdenaturacontaminantiipebazade
proteineproducandintdrireaacestorasiacestia
devingreudeindepértat.insituatiileincareacest
lucruesteposibil,trebuieevitatainmuiereain
dezinfectanti.

e PentrusterilizareainstrumentelorZimmerBiomet
serecomanda metoda de sterilizare cuabur/
caldura umeda.

e Metodeledesterilizarecuoxiddeetilena(EO),
cu plasmd gazoasa de peroxid de hidrogen si



cucdldurduscatanusuntrecomandatepentru
sterilizarea dispozitivelor Zimmer Biomet.

Instrumentele cu mansoane detasabile din
polimertrebuiedezasamblatepentrusterilizare
(deexemplu,tijdadealezoracetabularcumanson,
dispozitive de tdiere laterale etc.).

in timpul sterilizarilor initiale, este posibil ca
oanumita cantitate de formaldehida de pe
suprafetele care contin poliformaldehidd sd se
vaporizezesisadevindvizibila.Nutrebuiesava
ingrijoratidinaceastdcauza.Dupdcatevacicluride
sterilizare,mirosulnuarmaitrebuisafieevident.

Desisterilizareacuoxiddeetilendpoateprelungi
durata de functionare a anumitor polimeri
(de exemplu, a polisulfonei), aceasta metoda
de sterilizare nu este recomandata pentru
sterilizarea dispozitivelor Zimmer Biomet.
S-a constatat ca obiectele de dimensiuni
marifabricate din poliformaldehida (Delrin®
Celcon®)necesitdoduratddedegazareexcesiv
de mare (minimumcincizilelavaloricrescute
aletemperaturiiintr-unsaturatormecanic);prin
urmare,estecontraindicatasterilizareacugazul
oxiddeetilend(OE)pentruproduselefabricate
din poliformaldehida.

Dispozitivele din titan sialiajdin titan sunt
predispuse la modificaride culoaredin cauza
impuritdtilor aburuluisireziduurilor de
detergenti,careformeazastraturidesuprafata
multicolore prin depunerea de oxid.in caz de
sterilizarirepetate,acestestraturideoxid,desi
nusunt nocive pentru pacient, se potinchide
inculoaresipotascundemarcajeledegradare,
numarul piesei sinumadrul de lot, precumsi
alte informatiiinscrise sau gravate. Pentru
indepdrtareaacestormodificarideculoarepotfi
utilizati agentianticoroziviacizi,dupa caz.

Dacd este necesar, instrumentele din otel
inoxidabilpotfitratatecuagentideindepdrtarea
ruginiiaprobatipentruinstrumentechirurgicale.

Trebuie evitata utilizarea de apa dura. Apa
dedurizata delarobinet poate fiutilizata
pentruclatireainitiala.Pentrucldtireafinala,
trebuieutilizataapapurificatapentruaelimina
depuneriledemineraledepeinstrumente(de

exemplu, apa ultrafiltrata (UF), apa purificata
prinosmozainversa(RO),apadeionizata(Dl)sau
echivalenta).

D. Tratareainitiala lalocul de utilizare

indepartati de pe instrumente tesuturile si
lichidele corporalein exces, cu o lavetd de
unica folosinta care nu lasd scame. Asezati
instrumenteleintr-unvascuapadistilatda sau
intr-o tdvita acoperita cu prosoape umede.
Nu permitetiuscareasolutieisaline,sangelui,
lichidelorcorporale,tesuturilor,fragmentelor
osoasesaualtorresturiorganicepeinstrumente
fnainte de curatare.

Nota: Scufundarea in solutii cu enzime
proteolitice sau in alte solutii de curatare
prealabila faciliteaza curatarea, in special in
cazul instrumentelor cu piese complexe siin zone
greu accesibile (de exemplu, modele cu canulare
si tubulare etc.). Aceste solutii enzimatice,
precum si pulverizarea de spuma enzimatica
descompun materia proteica si previn uscarea pe
instrumente a sangelui si a materialelor pe baza
de proteine. Trebuie respectate cu exactitate
instructiunile producatorului pentru pregatirea
si utilizarea acestor solutii.

Pentrurezultateoptime,instrumenteletrebuie
safiecuratateindecursde 30de minute dupa
utilizaresaudupdscoatereadinsolutie,pentrua
reducelaminimposibilitateadeuscareinaintede
curatare.

Instrumenteleutilizatetrebuietransportatela
centruldeaprovizionareintr-unrecipientinchis
sau acoperit pentru a preveniriscul inutil de
contaminare.

E. Pregatireainainte de curatare

Simbolurilesauinstructiunilespecificegravate
peinstrumentesaupetavilesicasetelepentru
instrumente trebuie respectate cu strictete.

Dacdestecazul,instrumentelecucomponente
multiple trebuie sa fie dezasamblate pentruo
curdtareadecvatd.Procedaticuatentiepentru
aevitapierdereasuruburilorsicomponentelor
mici.Dacdocomponentaestepierduta,notificati
reprezentantul Zimmer Biomet la returnarea
setului de instrumente.



Instructiunileprivinddezasamblarea/asamblarea
instrumentelorsiaparateledecuratarespecifice
dispozitivelorsegasesclawww.zimmerbiomet.com
siin Manualul de dezasamblare siasamblare
ainstrumentului 1258.

SuntrecomandatideZimmerBiometagentide
curatarecupHneutru,enzimaticisialcalini,cu
agentiactivide suprafatd cu spumare redusa.

Preparatiosolutieproaspatadecurdtareatunci
candsolutiaexistentadevinefoartecontaminata
(cusangesi/sau tulbure).

Trebuie utilizate instructiunile de curdtare
combinatamanualdsiautomatddinsectiunileF
sauGsiprezentateinTabelul1pentrucurdtarea
instrumentelor sicomponentelor tavilor,
casetelorsicapacelor.Instrumentele trebuie
scoasedintavasaucasetaintimpul curatarii.

e AgentiialcalinicupH<12potfiutilizatiintarile
incareacestlucruesteobligatoriuprinlegesau
ordonantdlocald.Agentiialcalinitrebuieurmati
deunneutralizatorsi/sauocldtiretemeinica.

Nota: Capetele de burghiu, alezoarele, pilele si
alte dispozitive de taiere trebuie inspectate cu
atentie dupa procesarea cu detergenti alcalini,
pentru a va asigura ca muchiile de taiere sunt
potrivite pentru utilizare.

* Trebuie utilizati doar agenti cu o eficacitate
doveditd (aprobati de FDA, cuprinsiin lista
VAH sau cu marcaj CE). Avand in vedere cd
existd o mare varietate deagentide curdtare
sidezinfectanti pe glob, Zimmer Biomet nu
recomanda o marca specifica.

e Agentii utilizatiin timpul validarii acestor
instructiunideprocesaresuntdupacumurmeaza:

Tabelul 1. Optiuni de curatare/dezinfectare

Metoda

Descriere

Sectiune

Combinatie de
curataremanuala
siautomata
prin utilizarea
de detergenti
enzimaticisi
neutri

Inmuiere enzimatica
sifrecare,urmate de
sonicareenzimatica,
urmata deciclu
automatde spdlare/
dezinfectarecu
detergentienzimatici
sineutri.

Combinatie de
curataremanuald
siautomatdprin

utilizarea de
detergentalcalin
sineutralizator

Inmuiere alcalind
cusonicare, urmata
decicluautomatde
spalare/dezinfectare
cudetergentalcalinsi
neutralizator.
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1. Detergenti enzimaticisineutri:agent
enzimaticdeinmuiereprealabildsicuratare
Steris®Prolystica™2XEnzymaticPreSoak
sidetergent neutru concentra Steris®
Prolystica™2X.

2. Detergentalcalinsineutralizator:detergent
alcalinneodisher®FAsineutralizatoracid
neodisher®Z.

Totiagentiidecurdtaretrebuiepregatitiladilutia
de utilizare sitemperatura recomandate de
producdtor.Apadedurizatadelarobinetpoate
fiutilizatalapreparareaagentilordecurdtare.
Utilizarea temperaturii recomandate este
importantapentruunefectoptimalagentilorde
curatare.

Agentiidecurataresubformadepulbereuscata
trebuiedizolvaticompletinaintedeutilizarepentru
aevitapetelesaucoroziuneainstrumentelorsi
pentruaasigura concentratia corecta.

F. Instructiuni de curatare/dezinfectare
combinata prin utilizarea de detergenti
enzimatici si neutri

1. Clatitiinstrumentele, tavile, casetelesi
capacelemurdaresubjetdeaparecedela
robinettimpdeminimunminut.indepartati
murdariagrosierdsiresturileprinutilizarea
unei perii cu peri moi din nailon.

2. Scufundaticompletinstrumentele,tavile,
casetelesicapaceleintr-osolutieenzimatica
sildsatilainmuiattimpde 10 minute.
Instrumenteletrebuiescoasedintavisau
caseteintimpul curatarii.Utilizati o perie
cu perimoidin nailon pentru afrecacu
grija dispozitivul timpde minimun minut
sipanacandintreaga murdadrievizibila a
fostindepdrtatd.Trebuieacordatdoatentie
deosebitasanturilor,lumenelor,suprafetelor
atasate,conectorilorsialtorzonedificilde
curdtat.Lumeneletrebuiecuratatecuoperie
lungdcuperimoidenailon(respectivcuun
curatator de pipa).



Nota: Utilizarea unei seringi sau a unui jet de apa
vaimbunatati purjarea zonelor cu acces dificil si
a suprafetelor strans atasate.

3. Scoatetiinstrumentele,tavile, casetelesi
capaceledinsolutiadecurdtaresiclatiticu
apapurificatatimpdeminimliminut.Purjati
temeinicsiinmodagresivilumenele,gaurile
oarbesialte zone dificil de accesat.

4. Scufundaticompletinstrumentele,tavile,
casetelesicapaceleintr-osolutieenzimatica
sisonicatitimpde 10 minute la 40+5 kHz.
Instrumenteletrebuiescoasedintavisau
casetein timpul curatarii.

5. Scoatetiinstrumentele,tavile, casetelesi
capaceledinsolutiadecurataresiclatiticu
apapurificatatimpdeminimiminut.Purjati
temeinicsiinmodagresivlumenele,gdurile
oarbesialte zone dificil de accesat.

6. Introducetiinstrumentele,tdvile,casetele
sicapaceleincosulunuiaparatdespalare/
dezinfectare potrivit si procesati printr-
unciclustandard de curdtare pentru
instrumente al aparatului de spdlare/
dezinfectare.Instrumenteletrebuiescoase
din tavisau casete in timpul curatarii.
Urmatoriiparametriiminimisuntesentiali
pentruocurdtaresidezinfectaretemeinica.

Tabelul 2. Ciclu automat de spalare/dezinfectare

pentru instrumente chirurgicale, caracteristic
pentru Statele Unite ale Americii

Etapa | Descriere

: Spalareprealabildatimpde2minutecuapa
recederobinet

5 Pulverizarecuenzimetimpde20secunde
cu apa fierbinte de larobinet

3 Inmuiere timpde 1 minutin enzime

4 Clatiretimpde 15secundecuaparecedela
robinet (X2)

5 Spadlarecudetergenttimpde2minutecu
apa fierbinte de larobinet (64 - 66 °C)

6 Clatiretimpde 15secundecuapafierbinte
delarobinet

7 Clatiretermica timpde 2 minute
(80-93°C)

Clatire cu apa purificata timpde

8 10secunde cu lubrifiant optional

(64 -66 °C)

Uscaretimpde 7panala30de minutecu
aer fierbinte (116 °C)

Nota: Instructiunile producatorului masinii de
spalat/dezinfectat trebuie respectate cu strictete.

Utilizati numai agenti de curatare recomandati
pentrutipulspecificdemasinddespalat/dezinfectat
automata. Trebuie utilizat un aparat de spalare/
dezinfectarecueficacitateaprobatd(deexemplu,cu
marcajCE,aprobareFDAsivalidareinconformitate
cu I1SO 15883).

7. Continuaticu sectiunea H, Inspectia si
intretinerea.

G. Instructiuni de curatare/dezinfectare
combinata prin utilizarea de detergent
alcalin si neutralizator
1. Clatitiinstrumentele, tavile, casetelesi
capacelemurdaresubjetdeapdrecedela
robinettimpdeminimunminut.indepartati
murdariagrosierdsiresturileprinutilizarea
unei perii cu peri moidin nailon.

2. Scufundaticompletinstrumentele,tavile,
casetelesicapaceleintr-osolutiealcalina
(pH <12)silasatilasonicattimpde 10minute
la40+5kHz.Instrumenteletrebuiescoase
din tavi sau casete in timpul curatarii.

3. Scoatetiinstrumentele,tavile, casetelesi
capaceledinsolutiadecurdtaresiclatiticu
apapurificatatimpdeminimiminut.Purjati
temeinicsiinmodagresivilumenele,gaurile
oarbesialte zone dificil de accesat.

4. Introducetiinstrumentele,tdvile,casetele
sicapaceleincosulunuiaparatdespalare/
dezinfectare potrivit si procesati printr-
unciclu standard de curdtare pentru
instrumente al aparatului de spalare/
dezinfectare.Instrumenteletrebuiescoase
din tavi sau casete in timpul curatarii.
Urmadtoriiparametriiminimisuntesentiali
pentruocurataresidezinfectaretemeinica.



Tabelul 3. Ciclu obisnuit al masinii de spalat/

dezinfectat automate europene pentru
instrumente chirurgicale

Etapa | Descriere

Clatireprealabilatimpde5minutecuapa
recederobinet

Spdlaretimpde 10 minute cu agent de
curatarealcalinla 55°C

3 Clatiretimpde2minutecuneutralizator

Clatiretimpde 1 minut cu apd rece de
robinet

Dezinfectare la 93 °Ccu apa purificata
5 fierbinte pana la atingerea A0 3000
(aproximativ5 minute)

Uscaretimpde 40de minute cu aer
fierbintela 110°C

Nota: Instructiunile producatorului masinii de
spalat/dezinfectat trebuie respectate cu strictete.

Utilizati numai agentide curatare recomandati
pentrutipulspecificdemasinddespdlat/dezinfectat
automata. Trebuie utilizat un aparat de spalare/
dezinfectarecueficacitateaprobata(deexemplu,cu
marcajCE,aprobareFDAsivalidareinconformitate
cu I1SO 15883).

5. Continuaticusectiunea H, Inspectia si
intretinerea.

H. Inspectia siintretinerea
1. Inspectaticuatentiefiecaredispozitivpentru
avaasigura cd toate urmelevizibile de
contaminareaufostindepartate.incazulin
careobservatiimpuritati,repetatiprocesul
de spdlare/dezinfectare.

2. Efectuatioinspectievizuala pentru
integralitate, deteriorare si/sau uzura
excesiva.

Nota: Daca se observa deteriorare sau uzura care
pot compromite functionarea instrumentului,
contactati reprezentantul dumneavoastra
Zimmer Biomet pentru inlocuire.

3. \Verificatiarticulatiilecomponentelormobile
(cumar fibalamale, sisteme deinchidere,
conectori,componenteglisanteetc.)pentru
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avdasiguracdacesteapotefectuaintreaga
gama de miscariin timpul utilizarii.

4. Dacdestenecesar,instrumentelerabatabile,
rotative sau cu articulatii pot filubrifiate
cuun produs pentruinstrumente (de
exemplu,emulsiepentruinstrumentesau
unlubrifiantechivalent)conceputspecific
pentrucompatibilitateacusterilizareacu
abur.Asigurati-vacapulverizatiocantitate
adecvatad de lubrifiant pe instrument, in
specialinspatiilegreuaccesibile.Frictionati
inmodcorespunzatorlubrifiantultimpde
catevasecundeulteriorsiindepartati-lprin
stergere.

Nota: Aceste instructiuni de lubrifiere nu

sunt aplicabile pentru instrumente actionate
pneumatic sau electric. Aceste dispozitive

au cerinte diferite si trebuie lubrifiate in
conformitate cu instructiunile producatorului.

Nota: Lubrifiantii care nu sunt conceputi in mod
specific pentru compatibilitate cu sterilizarea
cu aburi nu trebuie utilizati deoarece acestia
pot: 1) acoperi microorganismele; 2) preveni
contactul direct al aburilor cu suprafata; si

3) sunt dificil de indepartat.

5. Verificatiinstrumentele cu piese lungi si
subtiri(in specialinstrumentele rotative)
pentru eventuale deformari.

6. incazulincareinstrumentele facparte
dintr-un ansamblu mai mare, consultati
www.zimmerbiomet.comsi Manualul de
dezasamblaresiasamblareainstrumentului
1258,dacaestenecesarpentrureasamblare,
siverificatidacadispozitiveleseasambleaza
usor cu componentele pereche.

I. Ambalarea
Ambalarea instrumentelor individuale

* Dispozitiveleindividualetrebuieambalateintr-o
pungasauofoliedesterilizarede uz medical,
care estein conformitate cu specificatiile
recomandatepentrusterilizareacuaburfurnizate
intabeluldemaijos.Asigurati-vacd pungasau
folia este destul de mare pentru a cuprinde
intreguldispozitiv,faraaexercitapresiuneasupra
sigiliilor sifara a rupe punga sau folia.



e Pungasaufoliadesterilizareutilizatd trebuie
sa aiba avizul FDA si sa fie in conformitate cu
ISO 11607-1.

e Pentruambalareainstrumentelorindividuale
poatefiutilizatafoliedesterilizarecuaburdeuz
medicalstandard.Ambalareatrebuieefectuata
utilizandmetodadedublainfasurareAAMIsauo
metoda echivalenta.

Nota:Dacasuntutilizatefoliidesterilizare,acestea
nutrebuiesacontindreziduuridedetergent.Nusunt
recomandate foliile reutilizabile.

Ambalarea seturilor de instrumente in tavi rigide
si casete cu capace

Precautiedesiguranta:Greutateatotaldatdviisau
a caseteideinstrumente ambalate nu trebuie sa
depdseascall,dkg.Caseteledeinstrumentetrebuie
plasateintr-unrecipientdesterilizareaprobatcucapace
cugarnituradeetansare,conformdecizieiutilizatorului.
Consultati pagina de Interneta Zimmer Biomet,
www.zimmerbiomet.com, sau reprezentantul
dumneavoastraZimmerBiometpentrulistacompleta
arecipientelordesterilizareaprobate.Greutateatotald
asetuluideinstrumente, cutieisirecipientului de
sterilizarenutrebuiesddepaseasca11,4kg(altelimite
locale maimicide 11,4kg se pot aplica).

e Tavilesicasetelecucapacepotfiinveliteinfolie
desterilizarecuaburdeuz medical standard
utilizand metoda de dubla infasurare cu folie
AAMI sau o metoda echivalenta.

¢ Foliadesterilizareutilizatatrebuiesaaibaavizul
FDA si sa fiein conformitate cu ISO 11607-1.

e Tavilesicasetele cu capace pot fiplasate, de
asemenea,intr-unrecipientdesterilizareaprobat
sicareareavizul FDA,cugarnituradeetansare
pentru sterilizare.

 Urmadtoarea lista contine recipientele de
sterilizarerigideaprobatepentruutilizareprin
respectareaacestorinstructiunidesterilizarecu
abur.

+ Aesculap®SterilContainer™
+ Case Medical SteriTite®

+ OneTray®

Nota: in cazul in care utilizati recipientul de
sterilizare OneTray®, singurul ciclu care a fost
validat de Zimmer Biomet a fost ciclul in timpul
caruia sterilizarea a avut loc la temperatura

de 132 °C si pentru un timp de sterilizare de
patru minute. in plus, timpul de uscare in cazul
utilizarii recipientului de sterilizare OneTray® nu
afost validat de Zimmer Biomet pentru ca clientii
nu aloca un timp de uscare atunci cand folosesc
OneTray® in conformitate cu instructiunile de
utilizare a produsului OneTray®.

* Urmatiinstructiunile producdtorului pentru
recipientuldesterilizarepentruintroducereasi
inlocuireafiltrelordesterilizaredinrecipientele
de sterilizare.

Tavi si casete pentru instrumente cu configuratii
definite, preconfigurate

 Zoneledesemnatepentrudispozitivespecifice
vorcontinedoardispozitiveledestinateinmod
specific pentru aceste zone.

* NutrebuieadaugateinstrumenteZimmerBiomet
optionalelaotavasaucasetdpentruinstrumente
preconfigurata, cu exceptia cazuluiin carein
conceptul sau esteinclus un spatiu universal
sauuncompartimentdedicatsi potfiaplicate
normeledescrisemaijospentrutdvilesicasetele
faraconfiguratiidefinitesauspatiiuniversale.

* Numaidispozitivelefabricatesi/saudistribuitede
ZimmerBiomettrebuieintroduseintavilepentru
instrumenteZimmerBiomet.Acesteinstructiunide
reprocesarevalidatenusuntaplicabilepentrutavile
ZimmerBiometcareincluddispozitivenefabricate
si/sau nedistribuite de Zimmer Biomet.

Tavi pentru instrumente cu configuratii
reconfigurabile

¢ Consoleledesemnatepentrudispozitivespecifice
vorcontinedoardispozitiveledestinateinmod
specific pentru acestea.

* NutrebuieaddugateinstrumenteZimmer Biomet
optionale la o tava pentru instrumente
reconfigurabild, cu exceptia cazuluiin carein
conceptul sdu esteinclus un spatiu universal
sauuncompartimentdedicatsi potfiaplicate
normele descrise maijos pentru tdvile fara
configuratii definite sau spatii universale.
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Numaidispozitivelefabricatesi/saudistribuitede
ZimmerBiomettrebuieintroduseintavilepentru
instrumenteZimmerBiomet.Acesteinstructiunide
reprocesarevalidatenusuntaplicabilepentrutavile
ZimmerBiometcareincluddispozitivenefabricate
si/sau nedistribuite de Zimmer Biomet.

Consolele desemnate pentru a forta
dezasamblarea unuidispozitivcomplexnu
trebuiemodificatepentruapermiteintroducerea
dispozitivuluiasamblatin tavd sau caseta.

Pentru a asigura faptul ca dispozitivele sunt
plasatecompletinconsolelecorespunzatoaresi
pentruaprevenideteriorareacontinutuluitavii,
consoleleindividualenutrebuiesasesuprapuna
una pestealta atuncicand suntintroduse pe
planseul tavii.

Nota: Unele console individuale pot fi desemnate
pentru asamblarea pe alte console ,,gazda”. in
aceste cazuri, relatia de corespondenta intre
console va fi reprezentata grafic pe partea
frontala a consolei ,,gazda”.
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Elementeledefixarealeconsolelortrebuiesdfie
angajatecompletlanivelulplanseuluitaviipentru
a prevenimigrareaaccidentala, deteriorarea
si/sau pierderea continutului tavii.

Arcurile cu valuri pozitionate peste tija
elementelordefixarealeconsoleloraudestinatia
deastabilizaconsoleleprinreducerealaminim
ajoculuidintreacesteasiplanseultdvii.Pentru
aasigura functionarea conformdestinatiei,
inspectati periodic consolele pentru arcuri
deterioratesi/saulipsa,carepotfiinlocuiteprin
contactareareprezentantuluidumneavoastra
Zimmer Biomet.

Placuteledeidentificaresieticheteleasociate
de pe tavitrebuie sa fie corespunzatoare cu
continutultaviipentruaasigurafaptulcatavile
adecvatesuntdisponibile pentruutilizareain
cadrul interventiei chirurgicale.

NiciuninstrumentmanualfurnizatdeZimmer
Biometpentruaajutalaindepartareaconsolelor
individualenutrebuiesaramandintavilepentru
instrumente in timpul reprocesarii si nu este
destinatpentruutilizareaincadrulinterventiei
chirurgicale.

Tavile si casetele pentru instrumente universale
si fara configuratii definite, preconfigurate sau
care contin spatii universale sau compartimente
nedefinite trebuie utilizate doar in urmatoarele

conditii:

Oricedispozitivcarepoatefidezasamblattrebuie
dezasamblatinainte de plasareain casetad.

Toate dispozitivele trebuie aranjate pentrua
asigurapdtrundereaaburuluilatoatesuprafetele
instrumentelor. Instrumentele nu trebuie
suprapuse sau plasatein contact strans.

Utilizatorul trebuie sa seasigure de faptul ca
casetapentruinstrumentenuesteinclinatasi
continutulnuestedeplasatdupdcedispozitivele
suntaranjateincaseta.Sepotutilizacovorase
antialunecaredin silicon pentru a mentine
dispozitivele in pozitie.

Numaidispozitivelefabricatesi/saudistribuitede
ZimmerBiomettrebuieintroduseintavilepentru
instrumente Zimmer Biomet. Instructiunile
dereprocesare validate de Zimmer Biomet
nusuntaplicabiletdvilor Zimmer Biomet care
includdispozitivecarenusuntfabricatesi/sau
distribuite de Zimmer Biomet.

). Sterilizarea

Consultati Tabelul 4pentru parametrii minimi
recomandati pentru sterilizare care au fost
validatide Zimmer Biomet pentruafurnizaun
nivel de asigurare a sterilitatii (SAL) 10°.

Spitalul este responsabil pentru procedurile
internedereasamblare,inspectiesiambalarea
instrumentelordupdceacesteasuntcuratate
temeinicintr-o manierd care sa asigure
penetrarea aburuluisterilizant siuscarea
adecvata.Spitalulvaasiguramdsurideprotectie
cuprivirelaoriceportiuniascutitesaupotential
periculoase aleinstrumentelor.

Sterilizareacucalduraumeda/aburestemetoda
preferatasirecomandatdpentrudispozitivele
reutilizabile Zimmer Biomet.

Trebuierespectateintotdeaunarecomandarile
furnizatedeproducatorulsterilizatoruluicuabur.
Atuncicandsesterilizeazamaimulteseturide
instrumenteincadrulaceluiasicicludesterilizare,



asigurati-vdcanus-adepasitgraduldeincarcare
maximdadmisdindicatdeproducdtor.Casetele
pentruinstrumente nu trebuie suprapuse in
timpul sterilizariicu abur.

Seturile deinstrumente trebuie pregatite si
ambalatecorespunzatorintavisi/saucutiilecare

produselorrespectivefurnizeazainmodspecific
instructiunipentrusterilizareaprinutilizarea
acestor metode.

Cicluriledesterilizarecuevacuaregravitationala
nusuntrecomandate,deoarecedurataciclului
este prea mare pentru a fipractica.

vor permiteaburuluisad patrundasisaintrein

contact direct cu toate suprafetele. e Sterilizareacuaburdetipfulger(pentruutilizare

imediata)prinexpunereala132 - 134°Cpentru
timpii de expunere specificatiin Tabelul 4fara
timpuldeuscarerecomandattrebuieutilizata
doarcaproceduradeurgenta.lnstrumentele
trebuiecuratatesidezasamblate.Sterilizarea
detipfulger (pentru utilizare imediata) nu
estedisponibila pentruutilizatoriide pe piata
europeana.

Autoclaveletrebuiesdindeplineascacerinteledin
seria ENI1SO 17665, EN 13060 ssi/sau EN 285.

Metodele de sterilizare cu oxid de etilend, cu
plasma gazoasa de peroxid de hidrogen si cu
peroxiddehidrogeninformadeaburinutrebuie
utilizate,cuexceptiasituatieiincareprospectul

Tabelul 4. Parametrii recomandati pentru sterilizarea cu abur

Timpde
Tipdeciclu Temperaturd?® ir:;(::hr:;:jsi T(;;nssrz!:!? Td';nféfi'fe'f?
neimpachetat’8
Prevacuum/Vacuum pulsatil® 134°C 3minute
Prevacuum/Vacuum pulsatil® 132°C 4 minute 30minute 30minute
Prevacuum/Vacuum pulsatil* 134°C 18 minute

Timpde expunere validat necesar pentru a obtine un nivel de asigurare a sterilitatii (SAL) 10°.
Temperatura de expunere validata, necesard pentru a obtine un nivel de asigurare a calitatii (SAL) 10°.

Specificatiilelocalesaunationaletrebuieurmateincazurileincarecerinteledesterilizarecuabursuntmaistrictesaumaiconservatoaredecatcele
enumerate in acest tabel. Temperaturile de expunere sub 134°Cnu se utilizeaza in Europa.

AcestciclunuvafiutilizatinStateleUnitealeAmericii.Parametriipentrudezinfectare/sterilizareacuaburrecomandatideOrganizatiaMondialaa
Sanatatii(OMS)pentrureprocesareainstrumentelor,acoloundeexistaingrijorariprivindcontaminareacuencefalopatiespongiformatransmisibila
(TSE)/boalaCreutzfeldt-Jakob(CJD).Cutoateacestea,doaracestcicludesterilizareinsinenuesteeficientpentruinactivareaprionilor.Instrumentele
folositeincaseteutilizatepentrudistrugereaprionilorsuspectatisauconfirmati(deexemplu,TSE/CJD)nutrebuiesasereutilizezesivorfieliminate.

CicluriledesterilizarecuaburAAMI/AORNcutimpimailungidecatceienumeratisunt,deasemenea,acceptabile.inEuropasepotaplicatimpide
expunere minimide 3,4, 5, 10sau 18 minute, specifici fiecdreitari. Va rugamsa tineti cont de prevederile locale.

Folie compatibila pentru sterilizare cu abur de uz medical, care este aprobata FDA si respecta ISO 11607-1.
Pot fiutilizate recipiente de sterilizare rigide aprobate, conformacestor instructiuni.

Sterilizareacuaburdetipfulger(pentruutilizareimediata)prinexpunereala132-134°Cpentrutimpiideexpunerespecificati,faratimpuldeuscare
recomandat,nuestedisponibildain Europasitrebuieutilizatd doarcaproceduradeurgenta.Instrumenteletrebuiecuratatesidezasamblate.

Timpii de uscare diferd in functie de valorile incdrcaturii si trebuie prelungiti pentru incarcaturi mai mari.

. Timpiideracirediferainfunctiedetipulsterilizatoruluiutilizat,conceptuldispozitivului,temperaturasiumiditateaambientaldsitipuldeambalareutilizat.

Procesul de récire trebuie sa fie in conformitate cu ANSI/AAMI ST79.

Nota: Trebuie urmate intocmaiinstructiunile producatorului sterilizatorului pentru configuratia de utilizare siincarcare.
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K. Conditii de pastrare

Instrumentele sterile ambalate trebuie sa fie
depozitateintr-o zond desemnata acestei
intrebuintari, cu acces limitat, bine ventilata
si care ofera protectie fatd de praf, umiditate,
insecte,ddunatorisiextremedetemperatura/
umiditate.

Ambalajele deinstrumente sterile trebuie
examinate cu atentieinainte de deschidere
pentruaasiguracaintegritateaambalajuluinua
fost compromisa.

Nota:Mentinereaintegritatiiambalajuluisteril
estelegataingeneraldeevenimentelelacare
afostsupus.Dacaunambalajsteril esterupt,
perforat, prezintd orice urmd de interventie
neautorizatdasauafostexpuslaumiditate,setul
deinstrumente trebuie curatat, reambalat si
sterilizat.

Nota: Daca exista indicii ca sigiliul capacului
saufiltreledintr-unrecipientdesterilizareau
fost deschise sau compromise, filtrele sterile
trebuieinlocuitesisetuldeinstrumentetrebuie
resterilizat.

L. Transportul

9.

Instrumentele sunt furnizatein tavile de
instrumente desemnate.

Tavileasigurafaptulcafiecareinstrumenteste
mentinutintr-omanieraincaresanusuferenicio
deteriorare sifunctionalitatea acestuia sa fie
pastrata in timpul transportului.

RESPONSABILITATILE SPITALULUI

PENTRU SETURILE DE INSTRUMENTE
INCHIRIATE ZIMMER BIOMET
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in general, instrumentele chirurgicale
ortopediceau oduratdlunga de functionare;
totusi, manipularea necorespunzdtoare sau
protectiainadecvatd potreduceduratalorde
viatd.Instrumentelecarenumaifunctioneaza
corectdin cauza utilizariiindelungate,
necorespunzatoare trebuie returnate
Zimmer Biometpentruafieliminate.Notificati
reprezentantuldumneavoastraZimmerBiomet
privindoriceproblemeprivindinstrumentele.

Consultatiwww.zimmerbiomet.comsiManualul
privindduratadefunctionareainstrumentelor
reutilizabile1219pentruinformatiisuplimentare.

Seturileinchiriate trebuie sa parcurga toate
etapelededecontaminare,curdtare,dezinfectare,
inspectiesisterilizareinaintedeafireturnate
ZimmerBiomet.Documentareadecontaminarii
trebuiesafieinsotitddeinstrumentelecarevorfi
returnate Zimmer Biomet.

Instrumentele carelipsescdin seturile
inchiriate sau instrumentele deteriorate din
seturileinchiriatetrebuieaduselacunostinta
supraveghetoruluidin sala de operatie,
directorului departamentuluicentral de
aprovizionaresireprezentantuluidumneavoastra
Zimmer Biomet pentru a asigura faptul ca
urmatorul spital va primi un set complet de
instrumente in stare buna de functionare.

Instructiunile din acest manual privind
reprocesarea au fost validate de Zimmer
Biometin laboratorsisuntadecvate pentru
pregatirea dispozitivelor ortopedice pentru
utilizare.Esteresponsabilitateapersonalului
spitaluluicare efectueaza reprocesarea sa se
asigurecareprocesareaesteefectuatautilizand
echipamentul simaterialele adecvate si ca
personaluldinunitatea dereprocesare a fost
instruitcorespunzdtorpentruaobtinerezultatele
dorite. Echipamentele si procesele trebuie
validatesisupuselamonitorizareperiodicad.Orice
abateredelaacesteinstructiuniapersonalului
responsabilcuprocesareatrebuiesafieevaluata
inmodcorespunzatorpentruaevitaposibilele
consecinte nedorite.



10. INFORMATIILE DEPARTAMENTULUI DE ASISTENTA CLIENTI

Adresd de corespondenta

Telefon

Zimmer, Inc.

1800 West Center Street
Warsaw, Indiana 46580
USA

fn SUA: 1-800-253-6190

InafaraSUA:coduldeaccesinternational

local +1-574-267-6131

Zimmer GmbH
Sulzer allee 8
CH-8404 Winterthur,
Switzerland

+41(0) 588548000

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

+41(0) 58 854 80 00

Biomet France SARL

Plateau de Lautagne
26000 Valence
France

+33475759100

Biomet Orthopedics
56 East Bell Drive

P.O. Box 587

Warsaw, Indiana 46581
USA

Biomet Sports Medicine
56 East Bell Drive
PO.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

fn SUA: 1-800-253-6190

InafaraSUA:coduldeaccesinternational

local +1-574-267-6131

Acest manual Zimmer Biomet privind reprocesarea siinstructiunile de
curdtare sidezasamblare/asamblare specifice dispozitivului pot figdsite la

www.zimmerbiomet.com.
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ANEXA 1- PROCESUL DE VALIDARE A CURA'[I\RII Sl STERILIZARII
MetodeledecurdtareZimmerBiometsuntvalidateutilizandcelputindoimarkeridetestarerelevantisicriteriide
inspectievizuala.Dispozitivelereutilizabilesaucaracteristiciledispozitivelorsuntexpuselasolfolositintr-untest
fnaintedecuratare.Dupacuratare,probelepentrutestsuntinspectatepentrudepistareaoricarorurmevizibilede
solsiextrasepentrustabilireavaloriicantitdtiidesolextractibil.Datelesuntcomparatecucerinteleprotocolului
detestpentruadeterminadacdsuntrespectatecriteriiledeacceptare.Proceseledecurdtaredescriseinaceste
instructiuni au fost validate conformstandardului urmator sighidului de orientarial FDA.

ISO17664,Processingofhealthcareproducts—Informationtobeprovidedbythemedicaldevicemanufacturerfor
theprocessingofmedicaldevices(Tratareaproduselordeingrijireasanatatii-Informatiifurnizatedeproducatori
pentru procesul de resterilizare a dispozitivelor medicale)

Reprocesareadispozitivelormedicaleincadrulunorcontextemedicale:Metodedevalidaresietichetare-indrumari
pentruindustrie si personalul Administratiei pentru Alimente si Medicamente

Cicluriledesterilizarecuabursuntvalidateutilizandmetoda,overkill”pentruademonstraunniveldeasigurarea
calitatii(SAL)10®%.Sedesfasoarastudiiutilizandfoliadesterilizarecuabursi/saurecipientedesterilizarecuabur
rigideaprobate.Timpuldeuscarerecomandatestevalidatdemonstrandfaptulcanuexistaumiditatevizibildla
finalulcicluluidesterilizarecompleta.Deasemenea,sedesfasoardastudiidedurabilitateutilizandmaimultecicluri
latemperaturamaximdsiparametridetimppentruaasigurafaptulcarespectivacasetapentruinstrumentesi
continutulacesteiapotsuportaprocesarearepetata.Parametriidesterilizaredescrisiinacesteinstructiunisunt
validati conformstandardelor urmatoare.

ANSI/AAMIST79,Comprehensiveguidetosteamsterilizationandsterilityassuranceinhealthcarefacilities(Ghidul
complet pentru sterilizarea cu abur si asigurarea sterilitatii in institutii medical)

ANSI/AAMI/ISO 17665, Sterilization of health care products - Moist heat - Part 1: Requirements for the
development,validation,androutinecontrolofasterilizationprocessformedicaldevices(Sterilizareadispozitivelor
medicale-Calduraumedd-Partea 1:Cerintepentruimplementare,validaresicontrolderutinapentruprocesede
sterilizare a dispozitivelor medicale)
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