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1. UCEL

Tieto pokyny su odporucanim, ako sa starat, Cistit, udrziavat a sterilizovat opakovane pouzitelné ortopedické

ru¢né chirurgické nastroje od spolo¢nosti Zimmer Biomet. Tento dokument je uréeny ako pomoc zdravotnickym
pracovnikom pri postupoch bezpec¢nej manipulacie, U¢inného opakovaného spracovania a udrzby opakovane
pouzitelnych nastrojov spolo¢nosti Zimmer Biomet. Poskytuje doplnujice informacie k navodu na pouzitie v sulade
snormou ISO 17664, ISO 16061, ANSI/AAMI ST81, smernicou Eurépskej rady ¢. 93/42/EHP, prilohou 1, ¢astou
13.6 pism. h) a smernicou (EU) 2017/745 Eurépskeho parlamentu a Rady, prilohou 1, ¢astou 23.4(n).

Tieto pokyny st ur¢ené ako pomoc nemochniciam a centralnemu zasobovaciemu vedeniu pri vypracovani postupov
na bezpecné a ucinné opakované spracovanie suprav nastrojov spolo¢nosti Zimmer Biomet.

Personal nemocnice vratane personalu pri preberani a na Centralnom oddeleni sterilnych dodavok (CSSD), ako

aj operacnych sal (OR) sa mbze priamo zapajat do manipulacie s nastrojmi naktpenymi od spolo¢nosti Zimmer
Biomet alebo pozi¢anymi ako pridelené nastroje. Riaditelia nemocnic a iné vedenie v kazdom z tychto oddeleni maju
byt informovani o tychto pokynoch a odporucaniach s cielom zaistit bezpecné a U¢inné opakované spracovanie

a zabranit poskodeniu alebo nespravnemu pouzitiu i zneuzitiu opakovane pouzitelnych pomécok.

2. ROZSAH

Tento navod s pokynmi poskytuje informacie o starostlivosti, Cisteni, dezinfekcii, udrzbe a sterilizacii ru¢nych
chirurgickych nastrojov a vztahuje sa na vietky opakovane pouzitelhé zdravotnicke pomécky vyrobené a/alebo
distribuované spolo¢nostou Zimmer Biomet.

Tieto informacie sa tiez vztahuji na jednorazové zdravotnicke pomacky vyrobené spolo¢nostou Zimmer Biomet,
ktoré sa dodavaju nesterilné, no su ur¢ené na pouzitie v sterilnom stave, a jednorazové pomécky balené a predavané
sterilné, no vybraté z balenia a viozené do stprav (napr. skrutky, platnic¢ky atd.). Tieto pomdcky st jednorazové, no
mozno ich opakovane spracovat, ak sa nepouziju.

Poznamka: Nepouzité oznaduje tie jednorazové komponenty, ktoré neboli v kontakte s krvou, kostami,
tkanivom alebo inymi telesnymi tekutinami. VSetky nepouzité jednorazové pomacky, ktoré boli vystavené krvi,
kostiam, tkanivam alebo telesnym tekutinam nesmu byt opakovane spracovavané a musia sa zlikvidovat.

Vzdy si prestudujte konkrétne odporucania alebo obmedzenia tykajlce sa spracovania v zdravotnickom zariadeni,
ktoré su uvedené na oznaceni pomdcky a v navode na pouzitie.

Pomocky, ktoré nemozno pouzit opakovane, mézu byt oznacené tymto symbolom:
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Nepouzivajte
opakovane
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Tato informacia sa netyka jednorazovych pomocok, ktoré sa predavaju sterilné a nemozno ich sterilizovat opakovane
(napr. ¢epele na osteotomiu).

Pomdcky, ktoré nemozno sterilizovat opakovane, mézu byt oznacené tymto symbolom:
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Nesterilizovat
opakovane




Tento navod s pokynmi sa nevztahuje na pneumatické a elektrické vybavenie. Tyka sa vSak funk¢énych nadstavcov
(napr. vystruznikov a vitacich koruniek), ktoré sa pripajaju k tymto zariadeniam a pouzivaju sa spolu s nimi.

Pneumatické a elektrické pomaocky, ktoré sa nachadzaju v puzdre s ru¢nymi poméckami, je nutné ocistit podla
$pecifickych pokynov vyrobcu (napr. elektrické nasady od spolo¢nosti Brasseler).

3. GLOSAR

Chemicka latka: zloZzenie komponentov uréenych na pouzitie pri opakovanom spracovani.

Poznamka: Medzi chemické latky patria detergenty, surfaktanty, oplachovacie pomécky, dezinfekéné
pomdécky, enzymatické Cistice a steriliza¢né prostriedky.

Dekontaminacia: pouzitie fyzikalnych alebo chemickych prostriedkov na odstrariovanie, deaktivaciu alebo
zni¢enie patogénov prenasanych krvou na povrchu alebo na polozke, pokym uz nie su schopné prenasat infekéné
Ciastoc¢ky a povrch alebo polozka je opat bezpecna na manipulaciu, pouzitie ¢i likvidaciu.

Dezinfekcia: postup pouzivany na znizenie poctu zivych mikroorganizmov na vyrobku na troven predtym uvedenu
ako vhodnu na dalSiu manipulaciu s nim alebo na jeho pouzitie.

Poznamka: Cistenie a dezinfekcia sa ¢asto vykonavaji v tom istom kroku (napr. vybavenie umyvaéky/
dezinfekéného zariadenia).

Kontaminované: stav skuto¢ného alebo potencialneho kontaktu s mikroorganizmami alebo infekénymi ¢iasto¢kami.
Manualne cistenie: Cistenie bez pouzitia automatizovanej umyvacky alebo umyvacky/dezinfeké¢ného zariadenia.

Opakovane pouzitelha pevna steriliza¢na nadoba: sterilizacna pomaocka na ukladanie uréena na skladovanie
zdravotnickych pomdécok na sterilizaciu, skladovanie, prepravu a asepticku prezentaciu obsahu.

Podnos: kés s vekom alebo bez neho, ktory ma perforované bo¢né strany alebo dno, do ktorého sa vkladaju nastroje
a ktory je uzavrety v steriliza¢nom obale alebo vrecku alebo umiestneny vnutri nadoby na sterilizaciu.

Spracovanie/opakované spracovanie: ¢innost zahtiajlca ¢istenie, dezinfekciu a sterilizaciu potrebna na
pripravu novej alebo pouzitej zdravotnickej pomécky na jej uréené pouzitie.

Sterilizacia: overeny postup pouzivany na zabezpecenie toho, aby bola pomécka bez akychkolvek foriem Zivych
mikroorganizmov.

Poznamka: V postupe sterilizacie je povaha mikrobiologickej smrti opisana exponencialnou funkciou.
Preto pritomnost mikroorganizmov na ktorejkol'vek konkrétnej polozke mozno vyjadrit vzmysle
pravdepodobnosti. Hoci tito pravdepodobnost mozno znizit na velmi nizku hodnotu, nikdy ju nemozno
redukovat na nulu. Tato pravdepodobnost mozno zaistit len pre overené postupy.

Sterilné: bez akychkolvek zivych mikroorganizmov.

Umyvacka/dezinfekcné zariadenie: zariadenie uréené na Cistenie a dezinfekciu zdravotnickych pomécok a inych
predmetov pouzivanych v suvislosti so zdravotnickou, zubarskou, farmaceutickou a veterinarnou praxou.

Ulozna pomaécka (puzdro): opakovane pouzitelna pevna steriliza¢na nadoba, puzdro/kazeta nastroja alebo
podnos na organizaciu a akékolvek opakovane pouzitelné prislusenstvo uréené na pouzitie v zariadeniach
zdravotnej starostlivosti na Ucel uloZzenia opakovane pouzitelnych zdravotnickych pomécok na sterilizaciu.

Cistenie: odstrariovanie kontaminacie z polozky v rozsahu potrebnom na dalsie spracovanie alebo na uréené pouzitie.
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4. SKRATKY
Bl = biologicky indikator

CJD = Creutzfeldt-Jakobova choroba

CSSD = Centralne oddelenie sterilnych dodavok
OR =opera¢nasala

PPE = osobné ochranné pomocky

SAL = Uroven zaistenia sterility

TSE = prenosna spongiformna encefalopatia

5. SYMBOLY

Nepouzivajte opakovane

Pozrite si navod na pouzitie
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Upozornenie (doélezité upozornenia najdete v navode na pouzitie)

6. UVAHY

Tento navod s pokynmi sa vztahuje na vSetky opakovane pouzitelné zdravotnicke pomécky pouzivané na bedrové
kiby, koleno, traumu a konéatiny, ktoré vyraba a/alebo distribuuje spolo¢nost Zimmer Biomet. Tento navod sa tieZ
vztahuje na véetky jednorazové zdravotnicke pomocky pouzivané na bedrové kiby, koleno, traumu a konéatiny, ktoré
vyraba spolo¢nost Zimmer Biomet a ktoré sa dodavaju nesterilné, no su uréené na pouzitie v sterilnom stave. Tento
navod sa nevztahuje na pomocky uréené na chrbticu ani zubarske pomocky od spolo¢nosti Zimmer Biomet. Tieto
informacie je potrebné dokladne preditat. Tento navod nahradza pokyny na opakované spracovanie ruc¢nych
ortopedickych nastrojov a navody k pomodckam od spolo¢nosti Zimmer, Centerpulse a Implex, ktoré boli
zverejnené pred datumom vydania tohto dokumentu.

Pouzivatel/spracovavatel' ma dodrziavat miestne pravne predpisy a nariadenia v $tatoch, kde st poZziadavky na
opakované spracovanie prisnejsie ako tie, ktoré su uvedené vtomto navode.

Nové a pouzité nastroje sa musia pred pouzitim dokladne spracovat podla tychto pokynov. Spolo¢nost

Zimmer Biomettiez odporuca, aby sa pred pouzitim dokladne spracovali nesterilné implantaty (napr. platnicky,
skrutky atd.). Jednorazové pomédcky sa musia vybrat z podnosu alebo ochranného puzdra na ucel pociato¢ného
postupu cistenia a vratit na podnos alebo do ochranného puzdra na sterilizaciu. Po naslednom opakovanom
spracovani nepouzité jednorazové pomécky mdzu zostat na podnose alebo v ochrannom puzdre.

Poznamka: Vsetky nepouzité jednorazové pomacky, ktoré boli vystavené krvi, kostiam, tkanivam alebo
telesnym tekutinam nesmu byt opakovane spracovavané a musia sa zlikvidovat.
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Pocas muskuloskeletalnej operacie byvaju nastroje kontaminované krvou, tkanivom, kostnymi fragmentmi

a kostnou drenou. Nastroje mdzu byt tiez kontaminované telesnymi tekutinami obsahujucimi virus hepatitidy,

HIV alebo iné etiologické agens a patogény. Vsetci zdravotnicki pracovnici sa maju oboznamit s potrebnymi
univerzalnymi bezpe¢nostnymi opatreniami na zabranenie poraneni spdsobenych ostrymi nastrojmi pri manipulacii
s tymito poméckami pocas chirurgickych zakrokov a po nich a poc¢as opakovaného spracovania.

Je potrebné upozornit, Ze fyziologicky roztok a iné preplachovacie tekutiny, ako je Ringerov roztok, sa pocas
chirurgickych zakrokov ¢asto pouzivaju vo velkom mnozstve a mdzu spdsobit koréziu nastrojov.

Ortopedické chirurgické zakroky si vyzaduju nastroje, ktoré su tazké a pozostavaju z viacerych komponentov, su
ohybné alebo oto¢né, maju odnimatelné rukovate, plastové nahradné diely a série odmeriek ¢i inych meracich
pomdcok v odstupriovanych velkostiach. Nastroje sa zvy¢ajne dodavaju v supravach a su dalej rozdelené do
podnosov a puzdier, v ktorych mozno pomocky usporiadat podla velkosti alebo v potrebnom poradi na urcity
chirurgicky zakrok.

Nemocnice musia prevziat zodpovednost za ¢istenie, dezinfekciu, balenie a sterilizaciu véetkych
pozi¢anych suprav nastrojov skor, ako ich vratia spolo¢nosti Zimmer Biomet. Nasledujuci pouzivatel

vSak musi stpravu tiez skontrolovat pri jej prijati, aby overil, ¢i nastroje skuto¢ne boli primerane Cistené

a dekontaminované pred opakovanym spracovanim na pripravu nasledného opakovaného pouZzitia pozi¢anej
supravy. Spolo¢nost Zimmer Biomet nedokaze zarucit, Zze predchadzajuci pouzivatel dosiahol sterilitu a Ze bola
zachovana pocas prepravy. Zastupcovia spolo¢nosti Zimmer Biomet ¢asto otvoria a skontroluju stpravy nastrojov
medzi jednotlivymi pouzivatelmi, ¢o, samozrejme, narusi ich Cistotu a sterilitu a pred naslednym pouzitim vyzaduje
Uplné opakované spracovanie. Spoloénost Zimmer Biomet vyZaduje pred vratenim pozZi¢anych suprav
spoloénosti Zimmer Biomet osvedcenie o Cisteni a dezinfekcii.

Tento navod na opakované spracovanie zahfta pokyny pre opakovane pouzitelné poméocky od spolo¢nosti

Zimmer Biomet oznacené kédmi kategorii opakovaného spracovania [a, a+, b, b+, c]. Pozrite si ¢ast 7 tohto navodu,
kde najdete dalSie vysvetlenie kddov opakovaného spracovania. Vsetky pomdcky spolo¢nosti Zimmer Biomet moézu
byt bezpecne a tcinne opakovane spracované pomocou pokynov pre kombinovanu metodu Cistenia, ktoré su
uvedené v tomto navode na opakované spracovanie.

Supravy jadrovych ortopedickych nastrojov musia byt Uplné a v dobrom stave, aby sa mohli spravne pouzit. Na
poziadanie vam moze prislusny zastupca spolo¢nosti Zimmer Biomet poskytnut volitelné pomdcky. Na nalezité
udrZiavanie nastrojov je dolezité zvazit nasledujuce informacie a pokyny na spracovanie:

e Varovania a bezpe¢nostné opatrenia

¢ Kontrola obsahu a funkénosti supravy nastrojov
e Limity a obmedzenia tykajuce sa opakovaného spracovania
e Prvotné Cistenie v mieste pouzitia

e Priprava pred cistenim

« Cistenie/dezinfekcia a suéenie

e Kontrolaaudrzba

¢ Balenie

e Sterilizacia

e Skladovanie

e Preprava
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7. KODY KATEGORIi SPRACOVAVANIA

Spolo¢nost Zimmer Biomet odporuca, aby vsetky opakovane pouzitelné pomaocky (bez ohladu na rytinu) boli
spracované v sulade s pokynmi na kombinované &istenie, ktoré su uvedené v tomto navode na opakované
spracovanie. Nasledujuce kody su vyryté na niektorych poméckach a komponentoch puzdra a mézu poskytnut
uzito¢né informacie pri vybere Cistiacich prostriedkov, ako aj pokyny na rozlozenie.

Poznamka: Kédy na podnosoch a puzdrach sa vztahuju len na tie komponenty, ktoré sii uvedené,
a nevztahuju sa na obsah podnosu alebo puzdra.

Kovové pomocky (okrem hlinika a titanu) a komponenty puzdra bez prvkov, ktoré sa
problematicky Cistia, alebo nekovové/polymérové rukovate ¢i iné komponenty (napr.
retraktory, vrtaky, testovacie podnosy, rasple, noznice, svorky, skimacie haky, kompresné
klieste, pomocky na zdvihnutie koze, vodiace droty atd.). Tieto pomdcky znasaju zasadité
Cistiace prostriedky pri naslednej neutralizacii a dokladnom oplachnuti. Tieto pomocky
mozno v pripade potreby oSetrovat prostriedkami na odstrarfiovanie hrdze schvalenymi pre
chirurgické nastroje.

Kovové pomacky (okrem hlinika a titdnu) a komponenty puzdra bez prvkov, ktoré sa
problematicky Cistia, ale bez nekovovych/polymérovych rukovati ¢i inych komponentov
(napr. vrtaky s predizenymi otvormi, kladky na napinanie pasov, vystruzniky na kiby
spajajuce kosti, puzdra extraktorov). Tieto pomocky znasaju zasadité Cistiace prostriedky pri
naslednej neutralizacii a dékladnom oplachnuti. Tieto pomocky mozno v pripade potreby
oSetrovat prostriedkami na odstrafiovanie hrdze schvalenymi pre chirurgické nastroje.

®  ©

Pomocky a komponenty puzdra bez prvkov, ktoré sa problematicky istia, vyrobené

z polymérov alebo kovové nastroje spojené s polymérovymi komponentmi (napr. testovacie
podnosy pre ploché profily, dlata s nekovovymi rukovatami, sidla, disektory, dilatatory
stehennej kosti, pyramidové dlata/rasple). Tieto pomdcky znasaju zasadité Cistiace
prostriedky pri naslednej neutralizacii a dékladnom oplachnuti.

Pomocky a komponenty puzdra s prvkami, ktoré sa problematicky Cistia, vyrobené

z polymérov alebo kovovych nastrojov spojenych s polymérovymi komponentmi (napr.
kladivka na holennu kost, ohybné skrutkovace, dilatatory holennej kosti atd.). Tieto pomocky
zndasaju zasadité Cistiace prostriedky pri naslednej neutralizacii a dokladnom oplachnuti.

® ©

Pomaocky a komponenty puzdra vyrobené zo zliatin titdnu alebo hlinika a/alebo obsahujuce
pomdcky na zlozenie/rozlozenie alebo iné pombcky na opakované spracovanie (napr.
momentové kluce, pomdcky na zacielenie holennej kosti, strihace podloziek, puzdra na
nastroje, podnosy a sterilizacné nadoby). Pouzitie zasaditych Cistiacich prostriedkov
moze spdsobovat koréziu na povrchu tychto pomédcok.

(=)

Poznamka: Prvky, ktoré sa problematicky cistia, st napriklad: dutiny/kanylované otvory, tesne dosadajtice

plochy, drsné povrchy, gulovité vyhibeniny, pruziny a zostavy z viacerych komponentov.



8. POKYNY NA SPRACOVANIE

Tieto pokyny na spracovanie su uré¢ené ako pomoc
nemocniciam a centralnemu zasobovaciemu vedeniu
pri vypracovani postupov na dosiahnutie bezpecnosti
a ucinnosti pomocok, ktoré vliastni nemocnica

alebo su pozi¢ané od spolo¢nosti Zimmer. Tieto
informacie su zalozené na testovani, skisenostiach

a vedeckych poznatkoch o materialoch spolo¢nosti
Zimmer Biomet, ako aj na vSeobecne akceptovanych
odporucaniach tychto organizacii:

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

e Association for the Advancement of Medical
Instrumentation (AAMI)

« Association for Applied Hygiene (VAH)

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

* Centers for Disease Control (CDC)

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

Poznamka: Tieto pokyny opisuju potrebné kroky
spracovania, ktoré je potrebné vykonat's novymi
a pouzitymi nastrojmi na zachovanie ich sterility.

A. Varovania a bezpecnostné opatrenia

e Kazdy zamestnanec nemocnice, ktory prichadza
do styku s kontaminovanymi alebo potencialne
kontaminovanymi zdravotnickymi pomockami,
musi dodrziavat vSeobecné bezpecnostné
opatrenia. Pri manipulacii s poméckami je potrebné
davat pozor na ostré hroty alebo rezacie hrany.
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Pri manipulacii alebo praci s kontaminovanymi
alebo potencialne kontaminovanymi materialmi,
pomockami a vybavenim je potrebné nosit
osobné ochranné prostriedky (PPE). Medzi PPE
patri plast, maska, okuliare alebo stit na tvar,
rukavice a chrani¢e obuvi.

Kovové kefky alebo abrazivne podlozky sa nesmu
pocas postupov ru¢ného Cistenia pouzivat.

Tieto materialy spdsobuju poskodenie povrchu

a povrchovej Upravy nastrojov. Maju sa pouzivat
makké kefky s nylénovymi Stetinami a Cistice
potrubia.

Pocas postupov rué¢ného Cistenia sa maju
pouzivat Cistiace prostriedky so surfaktantmi

s nizkou penivostou, aby sa zaistilo, ze nastroje
budu viditelné v ¢istiacom roztoku. Ru¢né
Cistenie s kefami sa ma vzdy vykonavat tak,

Ze nastroj je Uplne ponoreny v Cistiacom
roztoku, aby sa zabranilo vytvaraniu aerosélov
a vySplechnutiu, ktorym sa mézu rozsirit
kontaminanty. Cistiace prostriedky sa musia
dokladne oplachnut z povrchov pomocky, aby sa
zabranilo hromadeniu zvyskov detergentu.

Nekladte nastroje alebo tazké nastroje na jemné
pomaocky.

Suché znecistené chirurgické nastroje sa Cistia
tazSie. Nenechajte kontaminované pomaocky
pred opakovanym spracovanim vyschnut.
Vsetky nasledné kroky Cistenia a sterilizacie sa
vykonavaju lahsie, ak nenechate krv, telesné
tekutiny, zvysky kosti a tkaniva, fyziologicky
roztok pripadne dezinfekéné latky vyschnuat na
pouzitych nastrojoch.

Fyziologicky roztok a Cistiace/dezinfekéné
prostriedky obsahujuce aldehydy, ortut, aktivny
chlor, chloridy, brom, bromidy, jéd alebo jodidy
suU Zieravé a nemaju sa pouzivat. Nastroje sa
nemaju umiestnovat ani ponarat do Ringerovho
roztoku.

Lubrikanty, ktoré nie su osobitne ur¢ené

ako kompatibilné s parnou sterilizaciou, sa
nemaju pouzivat, pretoze mézu: 1) obalit
mikroorganizmy, 2) zabranit priamemu kontaktu
pary s povrchom a 3) tazko sa odstranovat.



Do podnosov a puzdier na nastroje spolo¢nosti
Zimmer Biomet vkladajte iba pomdcky

vyrobené a/alebo distribuované spolo¢nostou
Zimmer Biomet. Tieto schvalené pokyny na
opakované spracovanie sa nevztahuju na
podnosy a puzdra spolo¢nosti Zimmer Biomet
obsahujlce pomacky, ktorych vyrobcom a/alebo
distributorom nie je spolo¢nost Zimmer Biomet.

Prostriedky na odstrarovanie vodného kamena,
ktoré obsahuju morfolin, sa nemaju pouzivat

v parnych sterilizatoroch. Tieto prostriedky
zanechavaju zvysky, ktoré mozu po ¢ase poskodit
nastroje z polymérov. Parné sterilizatory sa maju
zbavovat vodného kamena v sulade s pokynmi
vyrobcu.

Nastroje pouzité u pripadov, kde bolo
podozrenie na priény (napr. TSE/CJD) alebo

boli potvrdené, sa nesmu znova pouzit a musia
sa zlikvidovat. Ak k tomuto problému doslo pri
pouzivani pozi¢anych nastrojov, oznamte to
zastupcovi spolo¢nosti Zimmer Biomet. Pozi¢any
nastroj musi byt oznaceny ako potencialne
kontaminovany prionmi a vrateny na prislusnu
adresu spolocnosti Zimmer Biomet so ziadostou
o dekontaminaciu a likvidaciu.

B. Kontrola pri preberani - Kontrola
obsahu a funkénosti suipravy nastrojov

Supravy nastrojov sa maju po prevzati

v nemocnici skontrolovat, ¢i su uplné.
Skontrolujte skrutky utahované rukou, kridlové
skrutky, nastavovacie skrutky ainé typy skrutiek,
skrutkovacie alebo iné odnimatelné rukovate

a pridavné vymenitelné ¢asti, ako su Cepele,
pravé/lavé nasadce alebo hlavice. Mnohé ulozné
puzdra maju nakreslené grafy, obrysy, katalégové
Cisla a nazvy alebo velkosti nastrojov vytlacené
alebo inak vyznacené na puzdre ¢i podnose.

Ortopedické chirurgické postupy nasleduju

v presnom poradi, v akom sa nastroje pouzivaju.
Mnohé nastroje maju tiez prvky na nastavenie
rozmerov, ktorymi sa upravuje resekcia kosti,
stanovuje sa velkost implantatu a meraju sa
vnutorné velkosti kanalov, hibka vitacich otvoroy,
uhly trubice/platnicky, umiestnenie krytu jamiek
atd. Preto je velmi délezité, aby boli k dispozicii

vSetky pozadované velkosti konkrétnej série
nastrojov (Specifické nastroje sa obvykle zo
sUpravy nastrojov vynechavaju, pretoze sa
pouzivaju len zriedkavo, pokial'ich nevyzaduje
pouzivatel). Ak boli pozadované nastroje
vynechané, no su potrebné pri chirurgickom
zakroku, obratte sa na zastupcu spolo¢nosti
Zimmer Biomet.

Oznacenia na nastrojoch pouZité na meranie
anatomickych rozmerov musia byt Citatelné. Mozu
sem patrit oznacenia mierky, uhly, vnutorné alebo
vonkajsie priemery, kalibracie dizky alebo hibky
aoznacenia pravého alebo lavého smeru. Ak mierky
alebo iné oznacenia nie su Citatelné, oznamte to
zastupcovi spolo¢nosti Zimmer Biomet.

C. Limity a obmedzenia tykajtice sa
opakovaného spracovania

Na Cistenie opakovane pouzitelnych pomocok
spolo¢nosti Zimmer Biomet sa odporucaju
enzymatické Cistiace prostriedky s neutralnym
pH a zasadité Cistiace prostriedky (pH < 12). Na
Cistenie nastrojov z nehrdzavejucej ocele alebo
polymérov mozno pouzit zasadité prostriedky

s pH < 12 v §tatoch, kde to vyzaduju pravne
predpisy alebo miestne nariadenia, pripadne
ak sa vyskytuje obava z vyskytu priénovych
ochoreni, ako je prenosna spongiformna
encefalopatia (TSE) a Creutzfeldt-Jakobova
choroba (CJD). Nastroje pouzité u pripadov, kde
bolo podozrenie na priony (napr. TSE/CJD) alebo
boli potvrdené, sa nesmu znova pouzit a musia
sa zlikvidovat. Je velmi délezité, aby sa zasadité
Cistiace prostriedky dokladne neutralizovali

a Uplne oplachliz pomocok.

Poznamka: Vrtacie korunky, vystruzniky, rasple
a iné rezacie pomocky sa maju po opakovanom
spracovani so zasaditymi detergentmi dokladne
skontrolovat, aby sa zabezpedilo, Ze rezacie
hrany st vhodné na pouzivanie.

Poznamka: Je ddlezité vybrat enzymatické
roztoky urcené na rozkladanie krvi, telesnych
tekutin a tkaniv. Niektoré enzymatické roztoky
su Specialne uréené narozkladanie vykalov alebo
inych organickych kontaminantov a nemusia byt

vhodné na pouzitie s ortopedickymi nastrojmi.



* Opakované spracovanie v sulade s pokynmi
v tomto ndvode ma na opakovane pouzitelné
ru¢né pomocky od spolo¢nosti Zimmer Biomet
minimalny ucinok, pokial nie je uvedené
inak. Dal$ie informécie najdete na webovej
stranke www.zimmerbiomet.com a v prirucke
¢. 1219 o zZivotnosti nastrojov na opakované
pouzitie. Zivotnost chirurgickych nastrojov
z nehrdzavejucej ocele alebo inych kovov za
normalnych okolnosti zavisi od ich opotrebovania
a poskodenia v dosledku pouzivania na ur¢ené
chirurgické ucely, nie v désledku opakovaného
spracovania.

e Samotné automatické Cistenie pomocou
umyvacky/dezinfekéného zariadenia nemusi
byt u¢inné v pripade zlozitych ortopedickych
nastrojov s dutinami, priestormi na kanyly,
slepymi otvormi, vzajomne dosadajucimi
plochami a dal$imi prvkami.

e Akjeto potrebné, nastroje z viacerych
komponentov sa maju na ucely Cistenia rozlozit.
Spobsob rozlozenia, ak je potrebné, je vo
véeobecnosti evidentny. Specifickejsie pokyny
najdete v navode na pouzitie, ndvode ¢. 1258
narozlozenie a zloZzenie nastrojov a na webovej
stranke www.zimmerbiomet.com. Treba davat
pozor, aby sa nestratili malé ¢asti. Ak d6jde
k strate nejakého dielu, pri vrateni stupravy
nastrojov informujte o tejto skuto¢nosti zastupcu
spolo¢nosti Zimmer Biomet.

e Znecistené nastroje je nutné vybrat z kovovych
alebo polymérovych podnosov a namocit eSte
v mieste pouzitia, aby sa predislo zaschnutiu
necistdt, kym sa nastroje prepravia na Cistenie
do priestorov, kde sa vykonava opakované
spracovanie. Znecistené nastroje necistite,
pokym su na polymérovych alebo kovovych
podnosoch. Jednorazové pomobcky sa musia Cistit
oddelene od znecistenych nastrojov.

Poznamka: Vsetky nepouzité jednorazové
pomocky, ktoré boli vystavené krvi, kostiam,
tkanivam alebo telesnym tekutinam nesmu byt
opakovane spracovavané a musia sa zlikvidovat.

e Polyméry pouzité v supravach nastrojov od
spolo¢nosti Zimmer Biomet mozno sterilizovat
pomocou pary/vlhkého tepla. Polymérové
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materialy maju obmedzenu zivotnost. Ak
polymérové povrchy nadobudnu kriedovy povlak,
vykazuju nadmerné poskodenie povrchu (napr.
popraskanie alebo oddelenie vrchnej vrstvy),
pripadne ak polymérové pomdcky vykazuju
nadmernu deformaciu alebo su viditelne
pokrivené, je potrebné ich vymenit. Ak je
polymérové pomébcky potrebné vymenit, oznamte
to zastupcovi spolo¢nosti Zimmer Biomet.

Najbeznejsie dostupné polyméry nie su odolné
voci podmienkam v umyvackach/sterilizatoroch,
ktorych prevadzkové teploty dosahuju

141 °C alebo vyssie hodnoty a v ktorych sa na
Cistenie pouziva prud Cerstvej pary. V tychto
podmienkach méze dojst k vaznemu poskodeniu
povrchu polymérovych pomécok.

Namocenie v dezinfekénych prostriedkoch
moze byt nevyhnutnym krokom na kontrolu
niektorych virusov. Tieto prostriedky vsak mézu
sposobit zmenu sfarbenia alebo kordziu nastrojov
(bielidlo pre domacnosti obsahuje chlér alebo
chloridy, resp. spésobuje ich tvorbu v roztoku

a ma korozivny ucinok podobny slanému
roztoku). Dezinfekéné prostriedky obsahujuce
glutaraldehyd alebo iné aldehydy mézu
denaturovat kontaminanty na baze bielkovin,
¢o ma za nasledok ich stvrdnutie a stazené
odstranovanie. Ak je to mozné, namacaniu

v dezinfek¢nych prostriedkoch je potrebné sa
vyhnut.

Odporucanou steriliza¢nou metédou pre
pomdcky Zimmer Biomet je para/vlhké teplo.

Na sterilizaciu pomocok Zimmer Biomet sa
neodporuca pouzivat metody sterilizacie
vyuzivajuce etylénoxid (EQ), sterilizaciu plynovou
plazmou peroxidu vodika, vaporizovany peroxid
vodika a suché teplo.

Nastroje s vymenitelnymi polymérovymi
manzetami musia byt pred sterilizaciou rozlozené
(napr. hriadel'vystruznika jamiek s manzetou,
boc¢né rezace atd'.)

Pocas pociato¢nych cyklov parnej sterilizacie

sa niektoré formaldehydy z polymérovych
povrchov mézu zmenit na paru a mozno ich zistit.
V takomto pripade nie je dévod na obavy. Po
niekolkych steriliza¢nych cykloch by uz zapach
nemal byt evidentny.



Hoci sterilizacia etylénoxidom méze predizit
zivotnost niektorych polymérov (napr.
polysulfony), tato metdda sterilizacie sa
neodporuca pri pomockach Zimmer Biomet.
Zistilo sa, Ze velké polyformaldehydové polozky
(Delrin® Celcon®) vyzaduju vyrazny ¢as na
odstranenie plynov (minimalne pat dni pri
zvys$enych teplotach v mechanickom aeratore),
preto je sterilizacia formaldehydovych vyrobkov
plynnym EO kontraindikovana.

e Pomobcky z titanu a titanovej zliatiny su obzvlast
nachylné na stratu farby z dévodu necistot
v pare a zvyskov detergentov, ktoré vytvaraju
viacfarebné povrchové vrstvy depozitov kyslika.
Tieto zoxidované vrstvy nie su Skodlivé pre
pacienta, pri opakovanej sterilizacii vsak mézu
stmavnut a prekryt stupnice, ¢isla artiklu a Sarze
ainé vygravirované alebo vyleptané informacie.
Na odstranenie tejto zmeny farby mozno podla
potreby pouzit kyslé antikorézne prostriedky.

e Nastroje z nehrdzavejucej ocele mozno
v pripade potreby osetrovat prostriedkami na
odstranovanie hrdze schvalenymi pre chirurgické
nastroje.

*  Nepouzivajte tvrdu vodu. Na prvé oplachovanie
mozno pouzit makku vodu z vodovodného
kohutika. Na zavere¢né oplachovanie na
odstranenie mineralnych zvyskov na nastrojoch
je potrebné pouzit ¢istent vodu (napr.
ultrafiltrovanu (UF), upravenu reverznou
osmédzou (RO), deionizovanu (DI) alebo podobne
upravenu).

D. Prvotné Cistenie v mieste pouzitia

e Znastrojov odstrante zvysky telesnych tekutin
a tkaniva jednorazovou utierkou, z ktorej sa
neuvolnuju vlakna. Nastroje vlioZte do nadoby
s destilovanou vodou alebo na podnos zakryty
vihkymi uterakmi. Zabrarite, aby pred Cistenim
na nastrojoch zaschol fyziologicky roztok, krv,
telesné tekutiny, tkanivo, kostné fragmenty i iné
organické zvysky.

Poznamka: Ponorenie do proteolytickych
enzymatickych roztokov alebo inych pripravnych
Cistiacich roztokov ulah¢uje Cistenie, najma

v pripade nastrojov s komplexnym zloZenim

a tazko dostupnych miest (napr. kanylovany

a trubicovy dizajn atd’). Tieto enzymatické
roztoky, ako aj enzymaticka pena v spreji
rozklada bielkoviny a zabranuje zaschnutiu
krvi a materialov na baze bielkovin na povrchu
nastrojov. Pri priprave a pouzivani tychto
roztokov treba postupovat presne podla
pokynov vyrobcu.

¢ Nadosiahnutie optimalnych vysledkov je
potrebné nastroje Cistit do 30 minut po pouziti
alebo po vybrati z roztoku, aby sa minimalizovala
moznost zaschnutia pred cistenim.

e Pouzité nastroje je potrebné preniest na centralne
zasobovanie v uzavretych alebo zakrytych
nadobach, aby sa zabranilo zbyto¢nému riziku
kontaminacie.

E. Priprava pred Cistenim

e Je potrebné striktne dodrziavat symboly alebo
Specifické pokyny vyryté na nastrojoch alebo
podnosoch a puzdrach nastrojov.

¢ Viacdielne nastroje je podla potreby potrebné
rozlozit, aby ich bolo mozné nalezite ocistit.
Je potrebné davat pozor, aby sa nestratili malé
skrutky a komponenty. Ak dojde k strate nejakého
dielu, pri vrateni supravy nastrojov informujte
o tejto skutocnosti zastupcu spolo¢nosti
Zimmer Biomet.

*  Pokyny tykajuce sa zlozenia/rozlozenia nastroja
a Specifickych pomécok na Cistenie pomocky
najdete na webovej stranke
www.zimmerbiomet.com av navode ¢. 1258 na
rozloZenie a zloZenie nastrojov.

e Spolo¢nost Zimmer Biomet odporuca
enzymatické Cistiace prostriedky s neutralnym pH
a zasadité Cistiace prostriedky s malo peniacimi
surfaktantmi.

e Vkrajinach, kde to vyzaduju pravne predpisy
alebo miestne nariadenia, je mozné pouzivat
zasadité prostriedky s pH < 12. Zasadité
prostriedky je nutné nasledne zneutralizovat
a/alebo dékladne oplachnut.

Poznamka: Vrtacie korunky, vystruzniky, rasple
a iné rezacie pomocky sa maju po opakovanom
spracovani so zasaditymi detergentmi dékladne
skontrolovat, aby sa zabezpecilo, Ze rezacie
hrany st vhodné na pouzivanie.

|9
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Pouzivat sa maju len prostriedky s preukazanou
ucinnostou (schvalené uradom FDA, uvedené
na zozname VAH alebo so zna¢kou CE). KedZe
vo svete existuje velké mnozstvo rozmanitych
Cistiacich a dezinfekénych prostriedkov,
spolo¢nost Zimmer Biomet neodporuca ziadnu
konkrétnu znacku.

Pocas overenia tychto pokynov na spracovanie
boli pouzité nasledovné prostriedky:

1. Enzymatické a neutralne detergenty:
enzymaticky namacaci a Cistiaci prostriedok
Steris® Prolystica™ 2X a koncentrovany
neutralny detergent Steris® Prolystica™ 2X.

2. Zasadity detergent a neutralizator:
zasadity detergent neodisher® FA a kysly
neutralizator neodisher® Z,

Vsetky Cistiace prostriedky je potrebné pripravit
pri riedeni vhodnom na pouzitie a teplote
odporucanej vyrobcom. Na pripravu Cistiacich
prostriedkov mozno pouzit makku vodu

z vodovodného kohutika. Pouzitie odporuc¢anych
teplot je dblezité pre optimalnu vykonnost
Cistiacich prostriedkov.

Suché Cistiace praskoveé prostriedky sa maju pred
pouzitim Uplne rozpustit, aby sa zabranilo tvorbe
Skvrn alebo kordézii nastrojov a zaistila sa spravna
koncentracia.

Ak sa existujuce roztoky vyrazne kontaminuju (krv
a/alebo zakalenie), je potrebné pripravit cerstvé
Cistiace roztoky.

Pri ¢isteni komponentov nastrojov a podnosov,
puzdier a viek je nutné postupovat podla pokynov
na kombinované manualne a automatické
¢istenie uvedenych v odsekoch F alebo G
zobrazenych v tabulke 1. Pocas Cistenia je
nastroje nutné vybrat z podnosu alebo puzdra.

Tabul'ka 1 Moznosti €istenia/dezinfekcie

Metoda Opis Odsek
Namocenie do
enzymatického roztoku

Kombinacia a Cistenie, po ktorom
manualneho | nasleduje enzymatické
aautomatického | Cistenie ultrazvukom,
Cistenia cyklus automatickej E
pomocou umyvacky/
enzymatickych | dezinfek¢ného
aneutralnych | zariadenias pouzitim
detergentov | enzymatického
a neutralneho
detergentu.
Namocenie do
Kombinacia zasaditého roztoku
manualneho | s &istenim ultrazvukom,
a automatického | po ktorom nasleduje
Cistenia automaticky G
pomocou cyklus umyvacky/
zasaditého dezinfekéného
detergentu zariadenia s pouzitim
a neutralizatora |zasaditého detergentu
a neutralizatora.

F. Pokyny na kombinaciu ¢istenia/

dezinfekcie pomocou enzymatického
a neutralneho detergentu
1. Znecistené nastroje, podnosy, puzdra
a veka minimalne jednu minutu oplachujte
pod te¢ucou studenou vodou z vodovodu.
Pomocou makkej kefky s nylénovymi
Stetinami odstrante hrubé necistoty a zvysky.

2. Nastroje, podnosy, puzdra a veka uplne

ponorte do enzymatického roztoku

a nechajte namacat po dobu 10 minut.
Pocas Cistenia je nastroje nutné vybrat

z podnosov alebo puzdier. Pomocou

makkej kefky s nylonovymi Stetinami jemne
ocistite pomédcku tak, aby sa odstranili
véetky viditelné negistoty. Cistite aspor po
dobu jednej minuty. Osobitnu pozornost
venujte Strbinam, dutinam, vzajomne
dosadajucim plocham, konektorom ainym
tazko dostupnym miestam. Dutiny je
potrebné Cistit dlhou rovnou makkou kefkou
s nylénovymi $tetinami (t. . Cisti¢ potrubia).



Poznamka: Na dokladné preplachnutie tazko
dostupnych miest a vzajomne dosadajticich
ploch pouzite striekacku alebo vodnui pistol.

3. Nastroje, podnosy, puzdra a veka vyberte
z ¢istiaceho roztoku a minimalne 1 minutu
ich oplachujte ¢istenou vodou. Dékladne
a intenzivne oplachnite dutiny, slepé otvory
ainé tazko dostupné miesta.

4. Nastroje, podnosy, puzdra a veka uplne
ponorte do enzymatického roztoku a Cistite
pomocou ultrazvuku s frekvenciou 40 +5 kHz
po dobu 10 minut. Pocas Cistenia je nastroje
nutné vybrat z podnosov alebo puzdier.

5. Nastroje, podnosy, puzdra a veka vyberte
z Cistiaceho roztoku a minimalne 1 minutu
ich oplachujte ¢istenou vodou. Dékladne
a intenzivne oplachnite dutiny, slepé otvory
ainé tazko dostupné miesta.

6. Nastroje, podnosy, puzdra a veka vlozte do
kosika vhodného na pouZitie v umyvacke/
dezinfek¢nom zariadeni a nechajte prejst
Standardnym cyklom cistenia v umyvacke/
dezinfek¢nom zariadeni. Pocas Cistenia je
nastroje nutné vybrat z podnosov alebo
puzdier. Na dokladné vycistenie a dezinfekciu
su zasadne doélezZité nasledujuce minimalne
parametre.

Tabulka 2 Obvykly automaticky cyklus

umyvacky/dezinfekéného zariadenia pre
chirurgické nastroje pouzivany v USA

Krok | Opis

Predbezné oplachnutie studenou vodou
zvodovodu po dobu 2 minut

Ostrekovanie enzymatickym cistiacim
2 prostriedkom s horticou vodou z vodovodu
po dobu 20 sekund

Namacanie v enzymatickom Cistiacom

3 prostriedku po dobu 1 minuty

4 Oplachovanie studenou vodou z vodovodu
po dobu 15 sekund (2 x)

5 Umyvanie detergentom s horucou vodou
z vodovodu (64 - 66 °C) po dobu 2 minut

6 Oplachovanie hortucou vodou z vodovodu

po dobu 15 sekund

Tepelné oplachovanie (80 - 93 °C) po dobu

/ 2 minut
Oplachovanie ¢istenou vodou po dobu

8 10 sekund s volitelnym pouzitim lubrikantu
(64 -66°C)

9 Susenie horucim vzduchom po dobu

7az30minut (116 °C)

Poznamka: Je potrebné désledne dodrziavat
pokyny vyrobcu umyvaéky/dezinfekéného
zariadenia.

Pouzivajte len Cistiace prostriedky odporucané

pre konkrétny typ automatickej umyvacky/
dezinfekéného zariadenia. Ma sa pouzivat umyvacka/
dezinfekéné zariadenie so schvalenou ucinnostou
(napr. znacka CE, suhlas uradu FDA a overenie

v stilade s normou ISO 15883).

7. Prejdite na ¢ast H, Kontrola a udrzba.

G. Pokyny na kombinaciu ¢istenia/
dezinfekcie pomocou zasaditého
adetergentu a neutralizatora

1.

Znecistené nastroje, podnosy, puzdra

a veka minimalne jednu minutu oplachujte
pod te¢ucou studenou vodou z vodovodu.
Pomocou makkej kefky s nylénovymi
Stetinami odstrante hrubé necistoty a zvysky.

Nastroje, podnosy, puzdra a veka uplne
ponorte do zasaditého roztoku (pH < 12)

a Cistite pomocou ultrazvuku s frekvenciou
40 +5 kHz po dobu 10 minut. Pocas Cistenia
je nastroje nutné vybrat z podnosov alebo
puzdier.

Nastroje, podnosy, puzdra a veka vyberte

z Cistiaceho roztoku a minimalne 1 minutu
ich oplachujte ¢istenou vodou. Dékladne

a intenzivne oplachnite dutiny, slepé otvory
ainé tazko dostupné miesta.

Nastroje, podnosy, puzdra a veka vlozte do
kosika vhodného na pouzitie vumyvacke/
dezinfek¢nom zariadeni a nechajte prejst
Standardnym cyklom cistenia v umyvacke/
dezinfek¢nom zariadeni. Pocas Cistenia je
nastroje nutné vybrat z podnosov alebo
puzdier. Na dékladné vycistenie a dezinfekciu
su zasadne doélezité nasledujuce minimalne
parametre.



Tabulka 3 Obvykly automaticky cyklus

umyvacky/dezinfekéného zariadenia pre
chirurgické nastroje pouzivany v Eurépe

Krok | Opis

Predbezné oplachnutie studenou vodou
zvodovodu po dobu 5 minut

Umytie zasaditym cCistiacim prostriedkom

2 priteplote 55 °C po dobu 10 minut

3 Oplachovanie neutraliza¢nym ¢inidlom po
dobu 2 minut

4 Oplachovanie studenou vodou z vodovodu

po dobu 1 minuty

Dezinfikovanie pri teplote 93 °C pomocou
5 horucej Cistenej vody az do dosiahnutia
A0 3000 (priblizne 5 min)

Susenie horucim vzduchom pri

teplote 110 °C po dobu 40 minut

Poznamka: Je potrebné désledne dodrziavat
pokyny vyrobcu umyvacky/dezinfekéného
zariadenia.

PouZivajte len Cistiace prostriedky odporucané

pre konkrétny typ automatickej umyvacky/
dezinfekéného zariadenia. Ma sa pouzivat umyvacka/
dezinfekéné zariadenie so schvalenou ucinnostou
(napr. znacka CE, suhlas uradu FDA a overenie

v sulade s normou ISO 15883).

5. Prejdite na ¢ast H, Kontrola a udrzba.

H. Kontrola a udrzba
1. Désledne skontrolujte vsetky pomocky, aby
ste zaistili, Ze sa odstranila vSetka viditelna
kontaminacia. Ak zistite, ze je nastroj
kontaminovany, zopakujte postup Cistenia/
dezinfekcie.

2. Vizualne skontrolujte Uplnost, poskodenie
a/alebo nadmerné opotrebovanie.

Poznamka: Pokial zisteny rozsah poskodenia
alebo opotrebovania méze narusat funkénost
nastroja, kontaktujte zastupcu spolo¢nosti
Zimmer Biomet a poZiadajte o vymenu.

3. Skontrolujte funkciu pohyblivych ¢asti (napr.
zavesov, skrinovych zamkov, konektorov,
posuvnych ¢asti atd.), aby ste zaistili
bezproblémovu prevadzku v ramci uréeného
rozsahu pohybu.
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4. Ak jeto potrebné, zavesené, otacajuce sa
alebo ohybné nastroje mozno lubrikovat
nastrojovym pripravkom (napr. nastrojova
emulzia alebo ekvivalentny lubrikant),
ktoré su Specialne uréené na zaistenie
kompatibility s parnou sterilizaciou. Zaistite,
aby ste nastriekali mnozstvo lubrikantu na
nastroj, najma na tazko dostupné miesta.
Lubrikant pocas niekolkych sekund dékladne
vtierajte a potom utrite.

Poznamka: Tieto pokyny na lubrikaciu sa
nevztahuji na nastroje pohanané vzduchom
alebo napajané elektrickym priudom. Na tieto
pomadcky sa vztahuji iné poziadavky a je nutné
ich lubrikovat v stlade s pokynmi vyrobcu.

Poznamka: Lubrikanty, ktoré nie st osobitne
urcené ako kompatibilné s parnou sterilizaciou,
sa nemaju pouzivat, pretoze mézu: 1) obalit
mikroorganizmy, 2) zabranit priamemu kontaktu
pary s povrchom a 3) tazko sa odstrarnovat.

5. Nastroje dlhého stihleho tvaru (najma
oto¢né nastroje) skontrolujte, ¢i nie su
zdeformované.

6. Ked nastroje tvoria ¢ast vacsej zostavy, pozrite
si webovu stranku www.zimmerbiomet.com
anavod ¢. 1258 narozlozenie a zlozenie
nastrojov, ak je potrebné, aby ste rozlozili
a skontrolovali, Ze s zariadenia lahko zloZzené
s pouzitim suhlasnych komponentov.

I. Balenie
Balenie jednotlivych nastrojov

e Jednotlivé pombocky maju byt balené
v steriliza¢nom zdravotnickom vrecku alebo
obale, ktoré spinaju odporuc¢ané $pecifikacie
pre parnu sterilizaciu uvedené v nasledujucej
tabulke. Uistite sa, ¢i su vrecko alebo obal
dostato¢ne velké, aby sa do nich zmestila
pomdcka bez napinania $vov alebo roztrhnutia
vrecka ¢i obalu.

e Pouzité steriliza¢né vrecko alebo obal musia
byt schvalené tradom FDA a spinat poziadavky
normy ISO 11607-1.



* Na balenie jednotlivych nastrojov mozno
pouzit Standardny zdravotnicky obal na parnu
sterilizaciu. Na zabalenie je nutné pouzit metodu
balenia do dvoch vrstiev podla normy AAMI alebo
ekvivalentnu metédu.

Poznamka: Pri pouziti steriliza¢nych obalov je nutné
zaistit, aby neobsahovali Ziadne zvysky detergentov.
Neodporuca sa pouzivat obaly na opakované pouzitie.

Supravy na balenie nastrojov v pevnych
podnosoch a puzdrach s vekami

Bezpecnostné opatrenie: Celkova hmotnost
zabaleného podnosu alebo puzdra nastroja nesmie
prekrocit 11,4 kg. Puzdra nastrojov je mozné
umiestnit do schvalengj sterilizacnej nadoby s vekami
s tesnenim podla rozhodnutia pouzivatela. Uplny
zoznam schvalenych steriliza¢nych nadob ndajdete na
webovej stranke spolo¢nosti Zimmer Biomet
www.zimmerbiomet.com alebo sa obratte na
zastupcu spolo¢nosti Zimmer Biomet. Celkova
hmotnost sUpravy nastrojov, puzdra a steriliza¢nej
nadoby nesmie prekrocit 11,4 kg (mo6Zzu sa uplatnit
iné miestne obmedzenia pod 11,4 kg).

e Podnosy a puzdra s vekami mozno zabalit do
Standardného zdravotnickeho obalu na parnu
sterilizaciu pouzitim metédy balenia do dvoch
vrstiev podla normy AAMI alebo ekvivalentnej
metody.

e Pouzity steriliza¢ny obal musi byt schvaleny
uradom FDA a spifat poziadavky normy
ISO 11607-1.

e Podnosy a puzdra s vekami je pred sterilizaciou
taktiez mozné vlozit do steriliza¢nej nadoby
s vekom s tesnenim schvalenej uradom FDA.

e Vnasledujucom zozname su uvedené pevné
steriliza¢né nadoby schvalené na pouZitie pri
dodrzani tychto pokynov na parnu sterilizaciu.

»  Aesculap® SterilContainer™
» Case Medical SteriTite®

+  OneTray®

Poznamka: Ak pouzivate steriliza¢nii nadobu
OneTray®, jedinym cyklom, ktory bol overeny
spoloénostou Zimmer Biomet, bol cyklus
pouzivajuci teplotu 132 °C po dobu expozicie
Styri minaty. Okrem toho, doba susenia pri
pouziti sterilizaénej nadoby OneTray® nebola
spoloénostou Zimmer Biomet overena, pretoze
zakaznici nepouzivajiu dobu susenia, ked’
pouzivaju nadobu OneTray® v silade s navodom
na pouzitie nadoby OneTray®.

* Prezalozenie a vymenu steriliza¢nych filtrov do
steriliza¢nych nadob postupujte podla pokynov
vyrobcu steriliza¢nej nadoby.

Podnosy a puzdra na nastroje s definovanym
avopred stanovenym vnutornym usporiadanim

e Oblasti uré¢ené pre konkrétne pomocky maju
obsahovat len pomébcky osobitne uréené pre tieto
oblasti.

e Doplnkové nastroje spolo¢nosti Zimmer Biomet
sa hesmu pridavat do podnosu alebo puzdra
na nastroje s vopred stanovenym vnutornym
usporiadanim, pokial neobsahuju na to ur¢eny
univerzalny priestor alebo priehradku a ak
mozno pouzit usmernenia opisané nizsie pre
podnosy a puzdra bez stanoveného vnutorného
usporiadania alebo univerzalnych priestorov.

* Do podnosov na nastroje Zimmer Biomet
vkladajte iba pomdcky vyrobené a/alebo
distribuované spolo¢nostou Zimmer Biomet.
Tieto schvalené pokyny na opakované
spracovanie sa nevztahuju na podnosy
Zimmer Biomet obsahujuce pomdcky, ktorych
vyrobcom a/alebo distributorom nie je
spolo¢nost Zimmer Biomet.

Podnosy ha hastroje s moznostou zmeny
vnutorného usporiadania

e Dodrziakov uréenych navlozenie konkrétnych
pomocok je mozné umiestnit iba pomocky
Specialne uréené pre tieto drziaky.

* Doplnkové nastroje spolo¢nosti Zimmer Biomet
sa nesmu pridavat do podnosu s moznostou
zmeny vnutorného usporiadania, pokial
neobsahuje na to uréeny univerzalny priestor
alebo priehradku a ak mozno pouzit usmernenia
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opisané nizsie pre univerzalne podnosy bez
stanoveného vnutorného usporiadania alebo
univerzalnych priestorov.

* Do podnosov na nastroje Zimmer Biomet
vkladajte iba pomocky vyrobené a/alebo
distribuované spolo¢nostou Zimmer Biomet.
Tieto schvalené pokyny na opakované
spracovanie sa nevztahuju na podnosy
Zimmer Biomet obsahujuce pomécky, ktorych
vyrobcom a/alebo distributorom nie je
spolo¢nost Zimmer Biomet.

e Drziaky ur¢ené na nutené rozlozenie zlozitej
pomocky sa nesmu upravovat tak, aby bolo
mozné na podnos alebo do puzdra vioZit zloZzenu
pomocku.

* Na zaistenie toho, ze pomocky budu uplne
umiestnené vo svojich prislusnych drziakoch
a na zabranenie poskodeniu obsahu podnosu sa
jednotlivé drziaky nemaju vzajomne prekryvat,
ked'su vlozené na dno podnosu.

Poznamka: Niektoré jednotlivé drziaky mozno
navrhnut na zaloZenie do inych ,,cudzich”
drziakov. V takychto pripadoch je sparovanie
medzi tymito drziakmi graficky znazornené na
licovej strane podkladového drziaka.

e Upevnovacie prvky drziakov je potrebné riadne
zasunut do dna podnosu, aby sa zabranilo
nezelanému posuvaniu, poskodeniu a/alebo
strate obsahu podnosu.

e Zvlnené pruzinové podlozky umiestnené na
driek upevnovacich prvkov drziaka su uréené
na stabilizaciu drziakov minimalizovanim véle
medzi nimi a dnom podnosu. Aby sa zaistila
ur¢ena funkcia, drziaky pravidelne kontrolujte, i
pruziny nie st poskodené a/alebo ¢i nechybaju.
V pripade, Ze potrebujete nahradné pruziny,
kontaktujte zastupcu spolo¢nosti Zimmer Biomet.

¢ Identifikatné znacky a suvisiace stitky na
podnosoch sa musia zhodovat s obsahom
podnosu, aby na pouzitie pri chirurgickom
zakroku boli k dispozicii spravne podnosy.

e Akékolvek ru¢né nastroje, ktoré spolo¢nost
Zimmer Biomet dodava ako pomdcku na
vyberanie jednotlivych drziakov, nesmu pocas
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opakovaného spracovania zostat na podnose na
nastroje. Tieto nastroje nie su ur¢ené na pouzitie
pri chirurgickych zakrokoch.

Univerzalne podnosy a puzdra na nastroje bez
predpisaného, vopred stanoveného vnitorného
usporiadania, resp. obsahujtce univerzalne
priestory alebo priehradky bez stanoveného
uéelu, sa maju pouzivat, len ak st splnené
nasledovné podmienky:

e Kazdu pomécku, ktoru je mozné rozlozit, je nutné
pred vlozenim do puzdra rozlozit.

e Vsetky pomocky je nutné usporiadat, aby para
mohla preniknut ku vsetkym plocham nastrojov.
Nastroje sa nesmu navzajom prekryvat alebo
umiestnovat tesne vedla seba.

e Pouzivatel'musi po vlozeni pomobcok do puzdra
skontrolovat, ¢i puzdro na nastroje nie je
naklonené alebo ¢i nedoslo k posunutiu jeho
obsahu. Na udrzanie pomdcok na mieste mozno
pouzit silikdbnové podlozky.

* Do podnosov na nastroje Zimmer Biomet
vkladajte iba pomaocky vyrobené a/alebo
distribuované spolo¢nostou Zimmer Biomet.
Pokyny na opakované spracovanie overené
spolo¢nostou Zimmer Biomet sa nevztahuju na
podnosy Zimmer Biomet obsahujuce pomécky,
ktorych vyrobcom a/alebo distributorom nie je
spolo¢nost Zimmer Biomet.

J. Sterilizacia

e Pozrite sitabulku 4 pre odporuc¢ané minimalne
parametre na sterilizaciu, ktoré boli overené
spolo¢nostou Zimmer Biomet, s cielom
zabezpedit Uroven zaistenia sterility 10° (SAL).

* Nemocnica nesie zodpovednost za interné
postupy tykajuce sa opakovaného zloZenia,
kontroly a zabalenia nastrojov po tom, ako boli
dokladne ocistené spésobom, ktory zaistuje
preniknutie parného steriliza¢ného prostriedku
a nalezité osusenie. Stanovenia tykajuce sa
ochrany akychkolvek ostrych alebo potencialne
nebezpecnych miest na nastrojoch ma tiez
odporucit nemocnica.

e Preferovanou a odporuc¢anou metédou sterilizacie
opakovane pouzitelnych pomoécok Zimmer Biomet
je sterilizacia vlihkym teplom/parou.



Vzdy je potrebné dodrziavat odporuc¢ania vyrobcu
sterilizatora. Pri sterilizacii suprav s viacerymi
nastrojmi v jednom sterilizacnom cykle zaistite,
aby nebolo prekro¢ené maximalne zatazenie
podla vyrobcu. Puzdra na nastroje nesmu byt
pocas parnej sterilizacie poukladané na sebe.

pribalové letaky k prislusnému vyrobku
konkrétne neobsahuju pokyny na sterilizaciu
tymito metédami.

Steriliza¢né cykly s gravitatnym vytla¢anim sa
neodporudaju pouzivat, pretoze doby cyklu trvaju

prilis dlho a su nepraktické.
Supravy nastrojov je nutné starostlivo pripravit
a zabalit do podnosov a/alebo puzdier, ktorymi
moze prenikat para a dostat sa do priameho
kontaktu so vsetkymi povrchmi.

»  Bleskova (s okamzitym pouzitim) parna
sterilizacia pri expozicii teplote 132 - 134 °C
s dobami expozicie uvedenymi v tabulke 4 bez
odporucanej doby susenia sa mbze pouzivat
iba v naliehavych pripadoch. Nastroje sa musia
ocistit a rozlozit. Bleskova (s okamzitym pouzitim)
sterilizacia nie je k dispozicii pre pouzivatelov na
eurépskom trhu.

Autoklavy musia spinat poziadavky normy série
ENISO 17665, EN 13060 a/alebo EN 285.

Metddy sterilizacie etylénoxidom, plynovou
plazmou peroxidu vodika a vaporizovanym
peroxidom vodika sa nesmu pouzivat, pokial

Tabul'ka 4 Odporucané parametre na sterilizaciu parou

Doba expozicie'* o o
Tvo cvkiu Teplota? Minimalna Minimalna
ypcy P Zabalengb” doba susenia® doba chladnutia™
anezabalené?®
Predvakuum/pulzujuce vakuum? 134°C 3 minuty
Predvakuum/pulzujuce vakuum? 132°C 4 minuty 30 minut 30 minut
Predvakuum/pulzujuce vakuum?* 134°C 18 minut

Overeny ¢as expozicie potrebny na dosiahnutie Grovne zaistenia sterility 10° (SAL).

Overena teplota expozicie potrebna na dosiahnutie Urovne zaistenia sterility 10 (SAL).

Ak su miestne alebo vnutrostatne poziadavky na parnu sterilizaciu prisnejsie alebo konzervativnejsie ako tie, ktoré su uvedené v tejto tabulke, je potrebné
dodrziavat prislusné miestne alebo vnutrostatne $pecifikacie. Teploty expozicie pod 134 °C sa v Eurépe nepouzivaju.

Tento cyklus sa nepouziva v Spojenych $tatoch americkych. Tieto parametre pre dezinfekciu/parnu sterilizaciu su odporuc¢ané organizaciou World Health
Organization (WHO) pri opakovanom spracovani nastrojov tam, kde existuju obavy z kontaminacie prenosnou spongiformnou encefalopatiou (TSE)/
Creutzfeld-Jakobovou chorobou (CJD). Tento steriliza¢ny cyklus viak sam osebe nie je Uc¢inny na inaktivaciu prionov. Nastroje pouzité v pripadoch, kde
bolo podozrenie na priény (napr. TSE/CJD) alebo boli potvrdené, sa nesmu znova pouzit a musia sa zlikvidovat.

Cykly sterilizacie parou podla normy AAMI/AORN s dlhsimi ¢asmi, ako st uvedené, su tiez prijatelné. V Eurépe mozu platit minimalne ¢asy expozicie
$pecifické pre danu krajinu - 3, 4, 5, 10 alebo 18 minut. ReSpektujte, prosim, miestne nariadenia.

Kompatibilny zdravotnicky obal na parnu sterilizaciu schvaleny uradom FDA a spifiajuci poziadavky normy ISO 11607-1.
Podla tychto pokynov je mozné pouzit schvalenu pevnd steriliza¢nu nadobu.

Bleskova (s okamzitym pouzitim) parna sterilizacia pri expozicii teplote 132 - 134 °C s dobami expozicie uvedenymi bez odporuc¢anej doby susenia nie je
k dispozicii v Europe a mdze sa pouzivat iba v naliehavych pripadoch. Nastroje sa musia ocistit a rozlozit.

Doby susenia sa lisia v zavislosti od velkosti naplne a v pripade objemnejsich naplni sa musia predizit.

. Doby chladnutia sa liSia v zavislosti od typu pouzitého sterilizatora, konstrukcie pomécky, teploty a vihkosti okolitého prostredia a od typu pouzitého

balenia. Proces chladenia ma zodpovedat normam ANSI/AAMI ST79.

Poznamka: Pokyny vyrobcu sterilizatora na prevadzku a usporiadanie zataZe je potrebné dodrziavat doslovne.
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L.

9.

Skladovanie

Sterilné balené nastroje sa maju skladovat

v uréenych miestach s oomedzenym pristupom,
ktoré su dobre vetrané a poskytuju ochranu

pred prachom, vlhkostou, hmyzom, skodlivymi
organizmami a extrémnymi teplotami/vlhkostou.

Sterilné obaly na nastroje sa maju pred otvorenim
ddkladne skontrolovat na zaistenie toho, ze
celistvost obalu nebola narusena.

Poznamka: Udrzba celistvosti sterilného balenia
vo vSeobecnosti zavisi od konkrétnych udalosti.
Ak sa sterilny obal pretrhne, prederavi alebo
vykazuje akékolvek znamky poskodenia pripadne
ak bol vystaveny vlhkosti, sipravu nastrojov je
potrebné vycistit, znova zabalit a sterilizovat.

Poznamka: Ak je ocividné, Zze doslo k otvoreniu
alebo poskodeniu tesnenia veka alebo filtrov
na steriliza¢nej nadobe, sterilné filtre je nutné
vymenit a supravu nastrojov znovu sterilizovat.

Preprava
Nastroje sa dodavaju zabalené na podnosoch na
nastroje, ktoré su na to urcéené.

Tieto podnosy zaistuju, ze kazdy nastroj je pocas
prepravy uchovavany tak, aby nedoslo k jeho
poskodeniu a zachovala sa jeho funkénost.

ZODPOVEDNOSTI NEMOCNICE

ZA S(JPBAVY VNASTROJOV POZICANE
SPOLOCNOSTOU ZIMMER BIOMET
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Ortopedické chirurgické nastroje vo vseobecnosti
maju dlhu zivotnost, no nespravha manipulacia

s nimi alebo ich nedostato¢na ochrana mézu
rychlo skratit ich predpokladant zivotnost.
Nastroje, ktoré uz nefunguju spravne z dévodu
ich dlhodobého pouzivania, nespravnej
manipulacie s nimi alebo nespravnej starostlivosti
je potrebné vratit spolo¢nosti Zimmer Biomet na
ich likvidaciu. Akékolvek problémy s nastrojom
nahlaste zastupcovi spolo¢nosti Zimmer Biomet.
Dalsie informécie najdete na webovej stranke
www.zimmerbiomet.com av prirucke ¢. 1219

o Zivotnosti nastrojov na opakované pouZzitie.

S pozi¢anymi sUpravami je potrebné vykonat
vsetky kroky dekontaminacie, Cistenia,
dezinfekcie, kontroly a sterilizacie pred tym,
ako sa vratia spolo¢nosti Zimmer Biomet.
Dokumentacia o dekontaminacii sa ma
poskytovat s nastrojmi, ktoré sa vracaju
spolo¢nosti Zimmer Biomet.

Na chybajuce alebo poskodené nastroje

z pozi¢anych suprav je potrebné upozornit
pracovnika operac¢nej saly, riaditela centralneho
oddelenia dodavok a zastupcu spolo¢nosti
Zimmer Biomet, aby sa zaistilo, Ze dalSia
nemocnica dostane Uplnu stpravu nastrojov

v dobrom prevadzkovom stave.

Pokyny uvedené v tomto navode na opakované
spracovanie boli overené spolo¢nostou

Zimmer Biomet v laboratoériu a dokazu zabezpecit
pripravu ortopedickych pomécok na pouzitie.

Za zaistenie toho, Ze opakované spracovanie

sa bude vykonavat s pomocou prislusného
vybavenia a materialov a Ze personal zariadenia
na opakované spracovanie bude nalezite
zaskoleny, aby sa zaistilo dosiahnutie Zelaného
vysledku, je zodpovedna nemocnica. Vybavenie
a postupy maju byt overené a sledované
obvyklym spésobom. V pripade akejkolvek
odchylky osoby vykonavajucej opakované
spracovanie od uvedenych pokynov sa ma riadne
preverit U¢innost s cielom zabranit potencialne
neziaducim nasledkom.



10. INFORMACIE SLUZBY PRE ZAKAZNiKOV

Postova adresa

Teleféonne Cislo

Zimmer, Inc.

1800 West Center Street
Warsaw, Indiana 46580
USA

V USA: 1-800-253-6190

Mimo USA: miestne medzinarodné
pristupové ¢islo +1-574-267-6131

Zimmer GmbH
Sulzer allee 8
CH-8404 Winterthur,
Switzerland

+41(0) 58 854 80 00

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

+41(0) 58 85480 00

Biomet France SARL

Plateau de Lautagne
26000 Valence
France

+33475759100

Biomet Orthopedics
56 East Bell Drive

P.O. Box 587

Warsaw, Indiana 46581
USA

Biomet Sports Medicine
56 East Bell Drive

P.O. Box 587

Warsaw, Indiana 46581
USA

Biomet Trauma

56 East Bell Drive

P.O. Box 587

Warsaw, Indiana 46581
USA

Biomet Biologics

56 East Bell Drive

P.O. Box 587

Warsaw, Indiana 46581
USA

V USA: 1-800-253-6190

Mimo USA: miestne medzinarodné
pristupové ¢islo +1-574-267-6131

Tento navod na opakované spracovanie a pokyny tykajlce sa ¢istenia a zlozenia/
rozlozenia $pecifické pre pomocku od spolo¢nosti Zimmer Biomet najdete na
webovej stranke www.zimmerbiomet.com.
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DODATOK 1-POSTUP OVERENIA CISTENIA A STERILIZACIE

Metddy cCistenia spolo¢nosti Zimmer Biomet su overené minimalne dvoma relevantnymi testovacimi markermi

a kritériami vizualnej kontroly. Opakovane pouzitelné pomécky alebo prvky pomécok su pred &istenim vystavené
testovacim necistotam. Po Cisteni sa testované vzorky kontroluju s ohladom na znamky viditelnych necistot
avykona sa ich odber na stanovenie mnozstva extrahovatelného znecistenia. Udaje sa porovnavaiju s poziadavkami
testovacieho protokolu na stanovenie toho, ¢i boli splnené kritéria prijatelhosti. Postupy Cistenia uvedené v tychto
pokynoch boli overené podla nasledujicej normy a dokumentu smernice Uradu FDA.

ISO 17664, Spracovanie zdravotnickych vyrobkov — Informacie, ktoré maju byt poskytnuté vyrobcom zdravotnickej
pomocky na spracovanie zdravotnickych pomécok

Opakované spracovanie zdravotnickych pomocok v zariadeniach zdravotnej starostlivosti: Metddy overovania
a znacenia — Smernica pre pracovnikov v oblasti priemyslu a spravy potravin a lie¢iv

Cykly parnej sterilizacie boli overené pomocou metddy nadmerného hubenia s cielom preukazat Uroven zaistenia
sterility (SAL) 10°%. Studie sa vykonavaju s pouzitim jednorazového obalu na parnu sterilizaciu a/alebo schvalenych
pevnych nadob na parnu sterilizaciu. Odporucany ¢as susenia je overeny potvrdenim, Ze na konci Uplného
sterilizaéného cyklu nie je ziadna viditelna vihkost. Studie trvanlivosti sa tieZ vykonavaju pomocou viacerych cyklov
pri maximalnych parametroch teploty a ¢asu na zaistenie toho, ze puzdro nastroja a jeho obsah dokazu vydrzat
opakované spracovanie. Parametre sterilizacie opisané v tychto pokynoch st overené podla tychto noriem:

ANSI/AAMI ST79, Komplexna priruc¢ka pre parnu sterilizaciu a zabezpecenie sterility v zariadeniach zdravotnej
starostlivosti

ANSI/AAMI/ISO 17665, Sterilizacia zdravotnickych vyrobkov — VIhké teplo — ¢ast 1: Poziadavky na vyvoj, overenie
a bezné kontroly steriliza¢ného procesu zdravotnickych pomécok
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