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1. SVRHA

Ova uputstva se preporucuju za brigu o ortopedskim ru¢nim hirurskim instrumentima za visekratnu upotrebu
kompanije Zimmer Biomet, kao i za njihovo ¢is¢enje, odrzavanje i sterilizaciju. Ovaj dokument je predviden kao
pomoc¢ zdravstvenim radnicima u pogledu praksi bezbednog rukovanja, efikasnog reprocesiranja i odrzavanja
medicinskih sredstava za visekratnu upotrebu kompanije Zimmer Biomet. Pruza informacije koje dopunjavaju
uputstva za upotrebu u vezi sa primenom standarda ISO 17664, ISO 16061, ANSI/AAMI ST81, Direktive Evropskog
saveta 93/42/EEC, aneks 1, odeljak 13.6 (h) i Propisa (EU) 2017/745 Evropskog parlamenta i saveta, aneks 1,
odeljak 23.4(n).

Uputstva su predvidena kao pomo¢ bolnici i upravljanju centralnim snabdevanjem pri razvoju procedura za
bezbedno i efikasno reprocesiranje kompleta instrumenata kompanije Zimmer Biomet.

Bolni¢ko osoblje, uklju¢ujuci zaposlene u sektorima prijema i centralnog sterilnog snabdevanja (CSSD), kao

i zaposlene u operacionoj sali (OR), moze direktno da bude uklju¢eno u rukovanje instrumentima koji su kupljeni od
kompanije Zimmer Biomet ili su pozajmljeni kao konsignacioni instrumenti. Direktore bolnica i druge menadzere tih
sektora treba informisati o ovim uputstvima i preporukama kako bi se osiguralo bezbedno i efikasno reprocesiranje

i kako bi se sprecili ostecenje ili nepravilna upotreba medicinskih sredstava za visekratnu upotrebu.

2. OPSEG

Ovaj priru¢nik sa uputstvima pruza informacije o brizi o ru¢nim hirurs§kim instrumentima, njihovom ¢is¢enju,
dezinfekciji, odrzavanju i sterilizaciji i primenljiv je na sva medicinska sredstva za visekratnu upotrebu koja
proizvodii/ili distribuira kompanija Zimmer Biomet.

Ove informacije su takode primenljive na medicinska sredstva za jednokratnu upotrebu koja proizvodi kompanija
Zimmer Biomet i koja se isporucuju u nesterilnom stanju, ali su predvidena za upotrebu u sterilnom stanju, kao

i na medicinska sredstva za jednokratnu upotrebu koja su zapakovana i koja se prodaju kao sterilna, ali koja mogu
da se izvade iz pakovanja i stave u komplete (npr. zavrtnji, plo¢e itd.). Ova medicinska sredstva su za jednokratnu
upotrebu, ali mogu da se reprocesiraju ako nisu koris¢ena.

Napomena: Izraz ,, nisu kori§é¢ena”odnosi se na one komponente za jednokratnu upotrebu koje nisu bile
u dodiru sa krvlju, kostima, tkivom ili drugim telesnim te¢nostima. NekoriS§¢eno medicinsko sredstvo
za jednokratnu upotrebu koje je bilo izloZzeno krvi, kostima, tkivu ili telesnim te¢nostima ne sme da se
reprocesira i mora da se odbaci.

Uvek procitajte etiketu i uputstvo za upotrebu medicinskog sredstva da biste pronasli konkretne preporuke ili
ogranic¢enja za procesiranje u okruzenju zdravstvene ustanove.

Medicinska sredstva koja ne mogu ponovo da se koriste mogu da budu oznacena slede¢im simbolom:
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Ne Kkoristiti
ponovo
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Ove informacije nisu primenljive na medicinska sredstva za jednokratnu upotrebu koja se prodaju sterilna i ne mogu
se ponovno sterilisati (npr. ostrice osteotoma).

Medicinska sredstva koja ne mogu ponovo da se steriliSu mogu da budu oznacena slede¢im simbolom:
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Ne sterilisati
ponovo




Ovaj priruc¢nik sa uputstvima nije primenljiv na pneumatsku ili elektri¢nu opremu. Medutim, primenljiv je na
funkcionalne dodatke (npr. rimere i svrdla busilica) koji se povezuju sa elektricnom opremom radi upotrebe.

Elektri¢na medicinska sredstva koja se nalaze u kutiji sa ru¢nim medicinskim sredstvom moraju se ocistiti u skladu sa
posebnim uputstvima proizvodaca (npr. Brasseler elektri¢ne drske).

3. RECNIK

Dekontaminacija: upotreba fizickih ili hemijskih sredstava za uklanjanje, inaktivaciju ili unistavanje patogena koji
se prenose krvlju na povrsini ili predmetu do mere kada vise ne mogu da prenose infektivne estice, a povrsina ili
predmet su bezbedni za rukovanje, upotrebu ili odlaganje.

Dezinfekcija: proces koji se koristi za smanjenje broja odrzivih mikroorganizama na proizvodu do nivoa koji je
prethodno naveden kao primeren za dalje rukovanje proizvodom ili njegovo koriséenje.

Napomena: Ciséenje i dezinfekcija éesto se obavljaju u okviru istog koraka (npr. oprema za pranje/
dezinfekciju).

Hemikalije: formulacija jedinjenja predvidena za upotrebu pri reprocesiranju.

Napomena: Hemikalije obuhvataju deterdZente, surfaktante, sredstva za ispiranje, sredstva za
dezinfekciju, enzimska sredstva za ¢iS¢enje i sterilante.

Kontaminirano: stanje stvarnog ili potencijalnog dodira sa mikroorganizmima ili infektivnim ¢esticama.

Posuda (kutija) za smestanje: visekratni ¢vrsti sud za sterilizaciju, kutija/kaseta za instrumente ili posuda za
organizaciju ili bilo koji visekratni pribor predviden za upotrebu u zdravstvenim ustanovama u svrhu smestanja
medicinskih sredstava za visekratnu upotrebu radi sterilizacije.

Posuda: korpa, sa poklopcem ili bez njega, koja ima perforirane strane ili dno, u koju se stavljaju instrumenti i koja
se smesta u omotili vrecicu za sterilizaciju ili postavlja u sud za sterilizaciju.

Procesiranje/reprocesiranje: aktivnost koja je neophodna za pripremu novog ili koris¢enog medicinskog sredstva
za predvidenu upotrebu i koja obuhvata ¢is¢enje, dezinfekciju i sterilizaciju.

Ruéno ciséenje: Ciscenje bez upotrebe automatizovanog uredaja za pranje ili uredaja za pranje/dezinfekciju.

Sterilizacija: validirani proces koji se koristi za dobijanje medicinskog sredstva na kom nema nikakvih oblika
odrzivih mikroorganizama.

Napomena: U procesu sterilizacije, priroda mikrobioloske smrti opisuje se eksponencijalnom funkcijom.
Zbog toga, prisustvo mikroorganizama na pojedinom predmetu moze da se izrazi u pogledu verovatnoce.
lako ova verovatnoéa moze da se smanji na veoma mali broj, nikad ne mozZe da se smanji na nulu. Ova
verovatnoc¢a moze da se osigura samo za validirane procese.

Sterilno: bez ijednog odrzivog mikroorganizma.

Uredaj za pranje/dezinfekciju: masina predvidena za ¢i$¢enje i dezinfekciju medicinskih sredstava i drugih
predmeta koji se koriste u kontekstu medicinske, dentalne, farmaceutske i veterinarske prakse.

Visekratni ¢vrsti sud za sterilizaciju: posuda za smestanje radi sterilizacije predvidena da se u nju stavljaju
medicinska sredstva radi sterilizacije, Cuvanja, prenosa i asepti¢ne prezentacije sadrzaja.

Cis¢enje: uklanjanje kontaminacije sa predmeta u meri neophodnoj za dalje procesiranje ili predvidenu upotrebu.
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4. AKRONIMI
Bl = Bioloski indikator

CJD = Krojcfeld-Jakobova bolest

CSSD = Sektor centralnog sterilnog snabdevanja
OR = Operacionasala

PPE = Li¢na zastitna oprema

SAL = Nivo osiguranja sterilnosti

TSE = Prenosiva spongiformna encefalopatija

5. SIMBOLI

Ne koristiti ponovo

Pogledati uputstvo za upotrebu
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Oprez (pogledati vazne informacije koje pozivaju na oprez u uputstvu za
upotrebu)

6. INFORMACIJE KOJE TREBA UZETI U OBZIR

Ovaj priru¢nik sa uputstvima odnosi se na sva visekratna medicinska sredstva za kukove, kolena, traume

i ekstremitete koja proizvodi i/ili distribuira kompanija Zimmer Biomet. Ovaj priru¢nik odnosi se i na sva jednokratna
medicinska sredstva za kukove, kolena, traume i ekstremitete koja proizvodi kompanija Zimmer Biomet i koja se
isporucuju u nesterilnom stanju, ali su predvidena za koris¢enje u sterilnom stanju. Ovaj priru¢nik se ne odnosi

na medicinska sredstva za kicmu i zube kompanije Zimmer Biomet. Ove informacije treba paZljivo prouciti. Ovaj
priruc¢nik ima prioritet nad uputstvima za reprocesiranje Zimmer, Centerpulse i Implex ru¢nih ortopedskih
instrumenata i priruénicima za instrumente koji su objavljeni pre datuma objavljivanja ovog dokumenta.

Osoba koja koristi/procesira medicinsko sredstvo mora da se pridrzava lokalnih zakona i propisa zemalja u kojima su
zahtevi za reprocesiranje strozi od onih koji su navedeni u ovom priru¢niku.

Novi i koris¢eni instrumenti moraju pre upotrebe temeljno da se procesiraju u skladu sa ovim uputstvima.
Zimmer Biomet takode preporucuje temeljno procesiranje nesterilnih implantata (npr. ploca, zavrtanja itd.) pre
upotrebe. Medicinska sredstva za jednokratnu upotrebu moraju da se uklone iz posude ili kutije radi po¢etnog
procesa ¢is¢enja i da se vrate u posudu ili kutiju radi sterilizacije. Nakon kasnijeg reprocesiranja, nekoris¢ena
medicinska sredstva za jednokratnu upotrebu mogu da se ostave u posudi ili kutiji.

Napomena: Nekorisé¢eno medicinsko sredstvo za jednokratnu upotrebu koje je bilo izloZzeno krvi, kostima,
tkivu ili telesnim te¢nostima ne sme da se reprocesira i mora da se odbaci.
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Tokom miSi¢noskeletnog hirur§kog zahvata, instrumenti se kontaminiraju krvlju, tkivom, fragmentima kostiju i srzi.
Instrumenti mogu da se kontaminiraju i telesnim te¢nostima koje sadrze virus hepatitisa, HIV ili druga etioloska
sredstva i patogene. Svi zdravstveni radnici treba da se upoznaju sa neophodnim univerzalnim merama opreza za
sprecavanje povreda izazvanih ostrim instrumentima pri rukovanju ovim medicinskim sredstvima tokom hirurskih
zahvata i posle njih, kao i tokom reprocesiranja.

Vazno je napomenuti da se fiziolo$ki rastvor i druga sredstva za irigaciju, kao $to je Ringers rastvor, ¢esto koriste
u velikim koli¢inama tokom hirurskih zahvata i mogu da izazovu koroziju instrumenata.

Ortopedski hirurski zahvat zahteva instrumente koji su teski i imaju vise komponenti, zglobne ili rotirajuc¢e delove,
uklonjive rucice, plasti¢ne zamenske delove i niz meraca ili drugih mernih medicinskih sredstava sa postupnim
velicinama. Medicinska sredstva se obi¢no dostavljaju u kompletima i podeljena su po posudama i kutijama u kojima
mogu da budu poredana po veli¢ini ili redom koji je potreban za odredeni hirurski zahvat.

Bolnice moraju da preuzmu odgovornost za ¢iScenje, dezinfekciju, pakovanje i sterilizaciju svih
pozajmljenih kompleta instrumenata pre vracanja kompaniji Zimmer Biomet. Medutim, sledeci korisnik
takode po prijemu mora da pregleda komplet da bi potvrdio da su instrumenti zaista adekvatno ocis¢eni

i dekontaminirani pre ponavljanja procedura reprocesiranja kako bi se pozajmljeni komplet pripremio za sledece
reprocesiranje. Zimmer Biomet ne moZze da garantuje da je prethodni korisnik ostvario sterilnost i da je ona odrzana
tokom tranzita. Predstavnici kompanije Zimmer Biomet Cesto otvaraju i pregledaju komplete instrumenata izmedu
upotreba razli¢itih korisnika, $to ¢e, naravno, ugroziti ¢istocu i sterilnost i zahtevati kompletno reprocesiranje pre
sledeée upotrebe. Zimmer Biomet zahteva certifikaciju ¢is¢enja i dezinfekcije pre vra¢anja pozajmljenih
kompleta kompaniji Zimmer Biomet.

Ovaj priruc¢nik za reprocesiranje obuhvata uputstva za Zimmer Biomet medicinska sredstva za visekratnu upotrebu
oznacena sa Siframa kategorija za reprocesiranje [a, a+, b, b+, c]. Pogledajte Odeljak 7 ovog priru¢nika da biste
pronasli dodatna objasnjenja Sifara za reprocesiranje. Sva medicinska sredstva kompanije Zimmer Biomet mogu
biti bezbedno i efikasno reprocesirana pomocu uputstava za ¢iS¢enje kombinovanim metodom koja su navedena

u ovom priru¢niku za reprocesiranje.

Kompleti glavnih ortopedskih instrumenata moraju da budu potpunii u dobrom stanju da bi mogli pravilno da se
koriste. Opcionalna medicinska sredstva mogu da budu dostupna na zahtev kod predstavnika kompanije Zimmer
Biomet. Da biste pravilno odrzavali instrumente, vazno je razmotriti sledece informacije i uputstva za procesiranje:

e Upozorenjaimere opreza

e Verifikacija sadrzaja i funkcionalnosti kompleta instrumenata
e Limitiiograni¢enja reprocesiranja
e Prvo tretiranje na mestu upotrebe
e Priprema pre ¢is¢enja

« Cié¢enje/dezinfekcija i susenje

e Preglediodrzavanje

e Pakovanje

e Sterilizacija

« Cuvanje

¢ Transport
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7. SIFRE KATEGORIJA ZA PROCESIRANJE

Zimmer Biomet preporucuje da se sva medicinska sredstva za visekratnu upotrebu (bez obzira na gravuru)

procesiraju u skladu sa uputstvima za kombinovano ¢is¢enje koja se nalaze u ovom priru¢niku za reprocesiranje.
Sledece Sifre su ugravirane na nekim medicinskim sredstvima i komponentama kutije i mogu da pruze korisne

informacije u pogledu izbora sredstava za ¢is¢enje, kao i indikacije za rasklapanje.

Napomena: Sifre na posudama i kutijama primenjuju se samo na obelezene komponente, a ne primenjuju
se na sadrzaj posude ili kutije.

Metalna medicinska sredstva (isklju¢ujuéi aluminijumska i titanijumska) i komponente
kutije bez delova koji se tesko ciste ili nemetalnih/polimernih rucica ili drugih komponenti
(npr. retraktori, busilice, posude za testiranje, rasparatorijumi, makaze, stezaljke, kuke

za istrazivanje, forcepsi za kompresiju, podizaci premosc¢avanja koze, zice vodilje itd.).

Ova medicinska sredstva su otporna na alkalna sredstva za ¢i$¢enje ako se potom obavi
neutralizacija i ako se temeljno isperu. Ova medicinska sredstva mogu se po potrebi tretirati
sredstvima za uklanjanje rde koja su odobrena za hirurske instrumente.

®  ©

Metalna medicinska sredstva (isklju¢ujuci aluminijumska i titanijumska) i komponente kutije
sa delovima koji se tesko Ciste, ali bez nemetalnih/polimernih rucica ili drugih komponenti
(npr. busilice sa izduzenim rupama, remenice za zatezanje remena, rimeri kostanog zgloba,
kutije ekstraktora). Ova medicinska sredstva su otporna na alkalna sredstva za ¢iséenje ako
se potom obavi neutralizacija i ako se temeljno isperu. Ova medicinska sredstva mogu se po
potrebi tretirati sredstvima za uklanjanje rde koja su odobrena za hirurske instrumente.

Medicinska sredstva i komponente kutije bez delova koji se tesko Ciste napravljeni od
polimera ili metalni instrumenti upareni sa polimernim komponentama (npr. posude za
testiranje za ravne profile, dleta sa nemetalnim ru¢icama, svrdla, disektori, dilatatori femura,
piramidalna dleta/rasparatorijumi). Ova medicinska sredstva su otporna na alkalna sredstva
za CiS¢enje ako se potom obavi neutralizacija i ako se temeljno isperu.

® ©

Medicinska sredstva i komponente kutije sa delovima koji se tesko Ciste napravljeni od
polimera ili metalni instrumenti upareni sa polimernim komponentama (npr. tibijalni maljevi,
fleksibilni odvijaci, tibijalni dilatatori itd.). Ova medicinska sredstva su otporna na alkalna
sredstva za ¢is¢enje ako se potom obavi neutralizacija i ako se temeljno isperu.

(=)

Medicinska sredstva i komponente kutije napravljeni od legura titanijuma ili aluminijuma
i/ili medicinska sredstva i komponente koji imaju sredstva za sklapanje/rasklapanje ili druga
sredstva za reprocesiranje (npr. zatezni kljucevi, medicinska sredstva za tibijalno ciljanje,
sekaci podloge, kutije za instrumente, posude i sudovi za sterilizaciju). Upotreba alkalnih
sredstava za ¢iSc¢enje moze dovesti do korozije povrsine ovih medicinskih sredstava.

Napomena:

Delovi koji se tesko ciste obuhvataju: lumene/kanulirane otvore, tesno priljubljene povrsine,
hrapave povrsine, kugli¢ne zapirace, opruge i konstrukcije od vise komponenti.



8. UPUTSTVA ZA PROCESIRANJE

Ova uputstva za procesiranje predvidena su kao
pomoc¢ bolnici i upravljanju centralnim snabdevanjem
pri razvoju procedura za postizanje bezbednosti

i efikasnosti medicinskih sredstava, kako za komplete
instrumenata koje bolnica poseduje, tako i za one koje
pozajmljuje. Ove informacije su zasnovane na Zimmer
Biomet testiranju, iskustvu i nauci o materijalima,

kao i na opsteprihvacenim preporukama sledecih
organizacija:

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

e Association for the Advancement of Medical
Instrumentation (AAMI)

» Association for Applied Hygiene (VAH)

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

*  Centers for Disease Control (CDC)

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

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

e International Standards Organization (ISO)

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

* National Health Service (NHS)

* Robert Koch Institute (RKI)

*  Swissmedic

*  World Health Organization (WHO)

Napomena: Ova uputstva opisuju neophodne
korake procesiranja koje novi i koriséeni
instrumenti moraju da produ da bi se ostvarila
njihova sterilnost.

A. Upozorenjai mere opreza

e Univerzalnih mera predostroznosti mora da se
pridrzava celokupno bolni¢ko osoblje koje radi sa
kontaminiranim ili potencijalno kontaminiranim
medicinskim sredstvima. Potrebno je biti oprezan
prilikom rukovanja medicinskim sredstvima sa
ostrim vrhovima ili se¢ivima.
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Li¢nu zastitnu opremu (PPE) treba nositi pri
rukovanju kontaminiranim ili potencijalno
kontaminiranim materijalima, medicinskim
sredstvima i opremom ili u radu s njima. PPE
obuhvata kecelju, masku, zastitne naocare ili
Stitnik za lice, rukavice i navlake za obucu.

Metalne ¢etke i sunderi za ribanje ne smeju

se koristiti tokom procedura ru¢nog ¢isc¢enja.
Ovi materijali ¢e ostetiti povrsinu i zavrsni sloj
instrumenata. Treba koristiti najlonske ¢etke sa
mekim ¢ekinjama i Cetke za ¢is¢enje cevi.

Sredstva za ¢is¢enje sa slabo peneéim
surfaktantima treba koristiti tokom procedura
ru¢nog Cis¢enja da bi se osiguralo da instrumenti
budu vidljivi u rastvoru za ¢is¢enje. Ru¢no ribanje
¢etkama treba uvek obavljati dok je instrument
ispod povrsine rastvora za Cis¢enje da bi se
sprecilo stvaranje aerosola i prskanje koji mogu
da dovedu do Sirenja kontaminanata. Sredstva
za ¢is¢enje moraju u potpunosti da se isperu sa
povrsina medicinskog sredstva da bi se sprecilo
nagomilavanje ostataka deterdZenta.

Nemojte da slazete instrumente jedan na drugi
ni da tesSke instrumente stavljate na osetljiva
medicinska sredstva.

Suvi, uprljani hirurski instrumenti teze se Ciste.
Ne dozvolite da se kontaminirana medicinska
sredstva osuse pre reprocesiranja. Svi naredni
koraci ¢is¢enjai sterilizacije lak$e se sprovode
ako ne dozvolite da se krv, telesne te¢nosti, kost

i ostaci tkiva, fizioloski rastvor ili sredstva za
dezinfekciju osuse na koris¢enim instrumentima.

Fizioloski rastvor i sredstva za Cis¢enje/
dezinfekciju koji sadrze aldehid, zivu, aktivni hlor,
hlorid, bromin, bromid, jod ili jodid korozivni su

i ne treba da se koriste. Instrumenti ne smeju da
se stavljaju u Ringerov rastvor ni da se natapaju
njim.

Lubrikante koji nisu posebno projektovani da
bi bili kompatibilni sa sterilizacijom parom
ne treba koristiti zato $to: 1) mogu obloziti
mikroorganizme; 2) mogu sprediti direktan
kontakt povrsine sa parom i 3) teski su za
uklanjanje.



e Samo ona medicinska sredstva koja proizvodi
i/ili distribuira kompanija Zimmer Biomet treba
da se stavljaju u posude i kutije za instrumente
kompanije Zimmer Biomet. Ova validirana
uputstva za reprocesiranje nisu primenljiva
na Zimmer Biomet posude i kutije koje sadrze
medicinska sredstva koja ne proizvodi i/ili
distribuira kompanija Zimmer Biomet.

e Sredstva za uklanjanje kamenca koja sadrze
morfolin ne treba da se koriste u parnim
sterilizatorima. Ova sredstva ostavljaju ostatke
koji s vremenom mogu da ostete polimerne
instrumente. Parni sterilizatori treba da se Ciste
od kamenca u skladu sa uputstvima proizvodaca.

e Instrumenti koris¢eni kod suspektnihili
potvrdenih slu¢ajeva prisustva priona (npr.
TSE/CJD) ne smeju da se ponovo koriste i treba
da se odbace. Obavestite predstavnika kompanije
Zimmer Biomet ako dode do ovog problema
sa pozajmljenim instrumentima. Pozajmljeni
komplet instrumenata mora imati oznaku da je
potencijalno kontaminiran prionima i neophodno
ga je vratiti na odgovarajuéu adresu kompanije
Zimmer Biomet sa zahtevom za dekontaminaciju
i odbacivanje.

B. Pregled pri prijemu - verifikacija

sadrzaja i funkcionalnosti kompleta

instrumenata

* Nakon prijema kompleta instrumenata u bolnici,
treba proveriti da li su oni potpuni. Pregledajte
zavrtnje sa glavom, leptir zavrtnje, zavrtnje
za podesavanje, rucice na zavrtanje ili druge
odvojive rucice i pomocne zamenljive delove, kao
Sto su ostrice, levi/desni dodaci ili glave. Mnoge
kutije za organizaciju imaju osencene grafikone,
obrise, kataloske brojeve i imena instrumenata
ili veli¢ine koji su od$tampaniili na drugi nacin
obelezeni na kutiji ili posudi.

*  Ortopedske hirurski zahvati prate precizan
redosled kojim se instrumenti koriste. Pored toga,
mnogi instrumenti imaju delove za odredivanje
dimenzija koji upravljaju resekcijom kostiju,
utvrduju veli¢ine implantata i mere veli¢ine
intramedularnih kanala, dubinu rupa busilica,
uglove cevcice/ploce, polozaje acetabularne
kupole itd. Zbog toga je veoma vazno da budu

dostupne sve potrebne veli¢ine odredene serije
instrumenata (odredeni instrumenti se rutinski
izostavljaju iz kompleta instrumenata zbog retkog
koriséenja ako ih korisnik ne zahteva). Obratite se
predstavniku kompanije Zimmer Biomet ako su
zahtevani instrumenti izostavljeni, a potrebni su
za hirurski zahvat.

e Oznake nainstrumentima koji se koriste za merenje
anatomskih dimenzija moraju da budui ¢itljive.
To moze da obuhvata merne oznake, uglove,
unutrasnjeili spoljne precnike, kalibracije za
duzinu ili dubinu i indikatore za desnu/levu stranu.
Obavestite predstavnika kompanije Zimmer Biomet
ako skale i druge oznake nisu Citljive.

C. Limiti i ograni¢enja reprocesiranja

e pH neutralna, enzimskaialkalna (pH < 12)
sredstva za CiS¢enje preporucuju se i preferiraju
se za Cis¢enje medicinskih sredstava za
visekratnu upotrebu kompanije Zimmer Biomet.
Alkalna sredstva koja imaju pH < 12 mogu da se
koriste za ¢is¢enje instrumenata od nerdajuceg
Celika i polimera u zemljama gde to zahteva zakon
ili lokalni propis ili ako postoji sumnja na prionske
bolesti, kao $to su prenosiva spongiformna
encefalopatija (TSE) i Krojcfeld-Jakobova bolest
(CJD). Instrumenti koris¢eni kod suspektnih ili
potvrdenih slu¢ajeva prisustva priona (npr.
TSE/CJD) ne smeju da se ponovo koriste i treba
da se odbace. Od velike je vaznosti da se alkalna
sredstva za ¢is¢enje temeljno neutralisSu i potpuno
isperu sa medicinskih sredstava.

Napomena: Svrdla busilica, rimeri,
rasparatorijumi i druga medicinska sredstva za
secenje treba pazljivo da se pregledaju nakon
procesiranja alkalnim deterdzentima da bi se
osiguralo da su seciva prikladna za upotrebu.

Napomena: Vazno je da se izaberu enzimski
rastvori namenjeni za razlaganje krvi, telesnih
tecnosti i tkiva. Neki enzimski rastvori su
posebno namenjeni za razlaganje fekalne
materije ili drugih organskih kontaminanata

i mozda nisu pogodni za upotrebu sa
ortopedskim instrumentima.

e Ponavljano procesiranje u skladu sa uputstvima
iz ovog priru¢nika ima minimalan uticaj na ru¢ne
instrumente za visekratnu upotrebu kompanije
Zimmer Biomet ako nije drugacije naznaceno.



Pogledajte www.zimmerbiomet.com i Priru¢nik
o veku trajanja instrumenata za visekratnu
upotrebu 1219 da biste pronasli dodatne
informacije. Kraj upotrebnog veka hirurskih
instrumenata od nerdajuceg celikaili drugih
metala obi¢no se odreduje na osnovu habanja

i oStec¢enja usled predvidene hirurSke upotrebe,
a ne usled reprocesiranja.

Automatizovano ¢is¢enje samo pomocu
uredaja za pranje/dezinfekciju mozda nede biti
delotvorno za sloZene ortopedske instrumente
sa lumenima, kanulacijama, slepim rupama,
spojenim povrsinama i drugim delovima.

Kada je to primenljivo, instrumente od vise
komponenti treba rasklopiti pre ¢is¢enja. Ako je
rasklapanje potrebno, to je generalno ocigledno
samo po sebi. Konkretnija uputstva mozete da
pronadete u uputstvu za upotrebu, Priru¢niku
zarasklapanje i sklapanje instrumenata 1258

i na www.zimmerbiomet.com. Potrebno je
obratiti paznju da se ne bi izgubili mali delovi.
Ako se neki deo izgubi, obavestite predstavnika
kompanije Zimmer Biomet pri vra¢anju kompleta
instrumenata.

U trenutku koris¢enja, uprljani instrumenti
moraju da se uklone iz metalnih ili polimernih
posuda i da se navlaze da bi se sprecilo susenje
ostataka pre transporta u oblast za reprocesiranje
radi procedura ¢is¢enja. Nemojte da Cistite
uprljane instrumente dok se nalaze u polimernim
ili metalnim posudama. Medicinska sredstva za
jednokratnu upotrebu moraju da se Ciste zasebno
od uprljanih instrumenata.

Napomena: Nekoris¢eno medicinsko sredstvo za
jednokratnu upotrebu koje je bilo izloZzeno krvi,
kostima, tkivu ili telesnim te¢nostima ne sme da
se reprocesira i mora da se odbaci.
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Polimeri koji se koriste u kompletima
instrumenata kompanije Zimmer Biomet mogu
da se steriliSu pomocu pare/vlazne toplote.
Polimerni materijali imaju ograni¢en upotrebni
vek. Ako polimerna povrsina dobije izgled nalik
»kredi”, pokazuje prekomerno ostec¢enje povrsine
(npr. pukotine ili odvajanje slojeva) ili ako dode
do prekomernog izvijanja ili vidljivog uvijanja
polimernih medicinskih sredstava, potrebno je da

ih zamenite. Obavestite predstavnika kompanije
Zimmer Biomet ako polimerna medicinska
sredstva treba zameniti.

Vedina trenutno dostupnih polimera nec¢e

izdrzati uslove u uredajima za pranje/sterilizaciju
koji rade na temperaturama od 141 °Cili vi§im

i koriste mlazove pare kao funkciju ¢is¢enja. Pod
ovim uslovima moZze do¢i do zna¢ajnog ostec¢enja
na povrsinama polimernih medicinskih sredstava.

Potapanje u sredstva za dezinfekciju moze biti
neophodan korak da bi se kontrolisali odredeni
virusi. Medutim, ova sredstva mogu da promene
boju ili da dovedu do korozije instrumenata
(izbeljiva¢ za domacinstvo sadrzi ili formira hlor
i hlorid u rastvoru i ima korozivan efekat slican
fizioloSkom rastvoru). Sredstva za dezinfekciju
koja sadrze glutaraldehid ili druge aldehide
mogu denaturisati kontaminante zasnovane

na proteinima, zbog ¢ega ¢e se oni stvrdnuti

i otezace se njihovo uklanjanje. Ako je moguce,
treba izbegavati potapanje u sredstva za
dezinfekciju.

Para/vlazna toplota predstavlja preporuceni
metod sterilizacije za medicinska sredstva
kompanije Zimmer Biomet.

Metodi sterilizacije etilen-oksidom (EQ), gasnom
plazmom hidrogen-peroksida, vaporizovanim
hidrogen-peroksidom i suvom toplotom nisu
preporuceni za sterilizaciju medicinskih sredstava
kompanije Zimmer Biomet.

Instrumenti sa uklonjivim polimernim navlakama
moraju da se rasklope pre sterilizacije (npr.
osovina acetabularnog rimera sa navlakom, bo¢ni
sekadiitd.).

Tokom pocetnih serija sterilizacije parom, deo
formaldehida sa povrsina poliformaldehida moze
daisparii postane uocljiv. To ne bi trebalo da vas
zabrinjava. Nakon nekoliko ciklusa sterilizacije,
viSe necete osecati miris.

lako sterilizacija etilen-oksidom moze da
produZzi upotrebnivek odredenih polimera
(npr. polisulfona), ovaj metod sterilizacije

se ne preporucuje za medicinska sredstva
kompanije Zimmer Biomet. Ustanovljeno je da



veliki predmeti od poliformaldehida (Delrin®,
Celcon®) zahtevaju preduge periode degasiranja
(najmanje pet dana pri povisenim temperaturama
u mehani¢kom aeratoru), tako da je sterilizacija
gasom EO kontraindikovana za proizvode od
poliformaldehida.

¢ Medicinska sredstva od titanijumailegura
titanijuma posebno su podlozna promeni boje
zbog necistoc¢a u pari i ostataka deterdzenta
koji formiraju visebojne povrsinske slojeve
depozita oksida. Nakon ponovljene sterilizacije,
ovi slojevi oksida, iako nisu Stetni po pacijenta,
mogu postati tamni i zakloniti oznake gradacije,
brojeve predmetai partije i druge odStampane
ili ugravirane informacije. Kisela sredstva protiv
korozije mogu po potrebi da se koriste za
uklanjanje ove promene boje.

e Instrumenti od nerdajuceg ¢elika mogu se po
potrebi tretirati sredstvima za uklanjanje rde koja
su odobrena za hirurske instrumente.

e Koris¢enje tvrde vode treba da se izbegava. Za
pocetno ispiranje moze se koristiti omeksana
voda sa ¢esme. Procis¢enu vodu treba koristiti za
zavrsno ispiranje kako bi se eliminisale naslage
minerala na instrumentima (npr. vodu na koju je
primenjena ultrafiltracija (UF), reverzna osmoza
(RO), dejonizacija (D) ili ekvivalentan postupak).

D. Prvo tretiranje na mestu upotrebe

e Uklonite visak telesnih te¢nosti i tkiva sa
instrumenata jednokratnom krpom koja ne
ostavlja vlakna. Postavite instrumente u korito
sa destilovanom vodom ili u posudu prekrivenu
vlaznim peskirima. Nemojte da dozvolite da
se fiziolo$ki rastvor, telesne te¢nosti, tkivo,
fragmenti kostiju ili drugi organski ostaci osuse
nainstrumentima pre ¢is¢enja.

Napomena: Natapanje u rastvorima sa
proteolitickim enzimimaiili drugim rastvorima
za preliminarno ¢iséenje olak$ava ciSéenje,
posebno kod instrumenata sa slozenim delovima
i oblastima do kojih se tesko dopire (npr.
kanulirane i tubularne konstrukcije itd.). Ovi
enzimski rastvori, kao i isprskana enzimska pena
razlazu proteine i sprecavaju da se materijali od
krvi i proteina suse na instrumentima. Uputstva
proizvodaca za pripremu i upotrebu ovih
rastvora treba strogo da se prate.

* Radi postizanja optimalnih rezultata, instrumenti
bi trebalo da se ociste u roku od 30 minuta nakon
upotrebe ili nakon vadenja iz rastvora kako bi se
smanjila mogucnost da se osuse pre Cis¢enja.

e Koris¢ene instrumente neophodno je
transportovati do centralnog snabdevanja
u zatvorenim i prekrivenim sudovima da bi se
sprecio nepotreban rizik od kontaminacije.

wew »

E. Priprema pre CiS¢enja

*  Potrebno je striktno se drzati simbola ili konkretnih
uputstava ugraviranih na instrumentimaiili
posudama i kutijama za instrumente.

e Kadaje to primenljivo, instrumente od vise
komponenti treba rasklopiti da bi se na
odgovarajuci nacin ocistili. Potrebno je biti
obazriv da bi se izbegao gubitak malih zavrtanja
i komponenti. Ako se neki deo izgubi, obavestite
predstavnika kompanije Zimmer Biomet pri
vra¢anju kompleta instrumenata.

»  Uputstva za sklapanje/rasklapanje instrumenata
i sredstva za Cis¢enje za konkretna medicinska
sredstva moZete pronaci na
www.zimmerbiomet.com i u Priru¢niku za
rasklapanje i sklapanje 1258.

e Zimmer Biomet preporucuje pH neutralna,
enzimska i alkalna sredstva za ¢iS¢enje sa slabo
penecim surfaktantima.

* Alkalna sredstva pH vrednosti < 12 mogu da
se koriste u zemljama gde to zahteva zakon il
lokalni propis. Nakon alkalnih sredstava treba
koristiti neutralizator i/ili treba sprovesti temeljno
ispiranje.

Napomena: Svrdla busilica, rimeri,
rasparatorijumi i druga medicinska sredstva za
secenje treba pazljivo da se pregledaju nakon
procesiranja alkalnim deterdzentima da bi se
osiguralo da su seciva prikladna za upotrebu.

e Treba koristiti isklju¢ivo sredstva dokazane
efikasnosti (sa odobrenjem FDA, na listi VAH
ili sa oznakom CE). S obzirom na to da Sirom
sveta postoji veliki broj sredstava za ¢is¢enje
i dezinfekciju, Zimmer Biomet ne preporucuje
nijednu odredenu marku.

|9



Tokom validacije ovih uputstava za procesiranje
koris¢ena su sledeca sredstva:

1. Enzimski i neutralni deterdZenti: Steris®
Prolystica™ 2X enzimsko sredstvo za
preliminarno natapanje i sredstvo za ¢is¢enje
i Steris® Prolystica™ 2X koncentrisani
neutralni deterdzent.

Kombinacija
ru¢nog
i automatizovanog
¢is¢enja pomocu

Alkalno potapanje
uz sonikaciju posle
kojih sledi ciklus
automatizovanog
uredaja za pranje/

2. Alkalni deterdzenti neutralizator:
neodisher® FA alkalni deterdzent
i neodisher® Z neutralizator kiseline.

e Svasredstva za Cis¢enje treba pripremiti
uz stepen razblazenja i temperaturu koje
preporucuje proizvodac. Za pripremu sredstava
za CiS¢enje moze se koristiti omeks$ana voda sa
¢esme. Primena preporucenih temperatura vazna
je za optimalno delovanje sredstava za ¢is¢enje.

*  Sredstva za ¢is¢enje u obliku suvog praha treba
u potpunosti rastvoriti pre upotrebe da bi se
izbeglo bojenje ili korozija na instrumentimai da
bi se osigurala ispravna koncentracija.

e Svezerastvore za ¢is¢enje treba pripremiti kada
postojeci rastvori postanu previse kontaminirani
(krvavii/ilizamuceni).

e Uputstva za kombinovano ru¢no
i automatizovano ¢is¢enje iz odeljaka Fi G
prikazana u tabeli 1 moraju se koristiti za ¢is¢enje
instrumenata i komponenti posude, kutije
i poklopca. Instrumenti se moraju izvaditi iz
posude ili kutije tokom ¢&iséenja.

Tabela 1. Opcije za cis¢enje /dezinfekciju

enzimskih uredaja za pranje/
i neutralnih dezinfekciju
deterdZenata sa enzimskim

i neutralnim
deterdzentima.

Metod Opis Odeljak
Enzimsko potapanje
i ribanje, posle kojih
Kombinacija sledi enzimska
ru¢nog sonikacija, a
i automatizovanog | zatim ciklus
¢iS¢enjapomocu | automatizovanog F
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alkalnog dezinfekciju
deterdzenta sa alkalnim
i neutralizatora | deterdZzentom

i neutralizatorom.

F. Uputstva za kombinovano c¢is¢enje/
dezinfekciju pomocu enzimskih
i neutralnih deterdzenata

1.

Ispirajte zaprljane instrumente, posude,
kutije i poklopce pod mlazom hladne
vode sa ¢esme tokom najmanje jednog
minuta. Uklonite ¢vrste nelistoce i ostatke
koris¢enjem meke Cetke sa najlonskim
¢ekinjama.

U potpunosti potopite instrumente, posude,
kutije i poklopce u enzimski rastvor i ostavite
da se natapa 10 minuta. Instrumenti se

moraju izvaditi iz posuda ili kutija tokom
¢is¢enja. Pomoc¢u mekane Cetke sa najlonskim
¢ekinjama pazljivo ribajte medicinsko sredstvo
najmanje jedan minuti sve dok ne uklonite svu
vidljivu prljavstinu. Posebna paznja mora da se
obrati na spojeve, lumene, spojene povrsine,
konektore i ostale oblasti koje se tesko Ciste.
Lumene treba &istiti dugom, uskom i mekom
¢etkom sa najlonskim ¢ekinjama (npr. ¢etka za
¢iscenje cevi).

Napomena: Koriséenje $prica ili mlaza vode
poboljsace ispiranje oblasti do kojih se tesko
dopire i tesno priljubljenih povrsina.

3.

Izvadite instrumente, posude, kutije

i poklopce iz rastvora za ¢iS¢enje i ispirajte

ih proc¢is¢enom vodom najmanje 1 minut.
Temeljno i intenzivno isperite lumene, slepe
rupe i druge oblasti do kojih je tesko dopreti.

U potpunosti potopite instrumente, posude,
kutije i poklopce u enzimski rastvor i vrsite
sonikaciju tokom 10 minuta na 40+5 kHz.
Instrumenti se moraju izvaditi iz posuda ili
kutija tokom ¢isc¢enja.




5. lIzvadite instrumente, posude, kutije G. Uputstva za kombinovano ciséenje/
i poklopce iz rastvora za ¢is¢enje i ispirajte dezinfekciju pomocu alkalnog
ih pro¢is¢éenom vodom najmanje 1 minut. deterdzentai neutralizatora
Temeljnoiintenzivno isperite lumene, slepe 1. Ispirajte zaprljane instrumente, posude,
rupe i druge oblasti do kojih je tesko dopreti. kutije i poklopce pod mlazom hladne
. . vode sa ¢esme tokom najmanje jednog
6. Stavite instrumente, posude, kutije

i poklopce u odgovarajucu korpu uredaja za
pranje/dezinfekciju i izvr$ite procesiranje
putem standardnog ciklusa ¢iséenja

minuta. Uklonite ¢vrste nelistoce i ostatke
koris¢enjem meke Cetke sa najlonskim
¢ekinjama.

za instrumente u uredaju za pranje/ 2. U potpunosti potopite instrumente, posude,
dezinfekciju. Instrumenti se moraju izvaditi kutije i poklopce u alkalni rastvor (pH < 12)
iz posuda ili kutija tokom ¢is¢enja. Sledeci i dopustite da se vrsi sonikacija tokom
minimalni parametri bitni su za temeljno 10 minuta na 40+5 kHz. Instrumenti se moraju
Ciscenje i dezinfekciju. izvaditi iz posuda ili kutija tokom ¢&igéenja.
Tabela 2. Tipi¢an ciklus automatizovanog 3. Izvadite instrumente, posude, kutije
uredaja za pranje/dezinfekciju za hirurske i poklopce iz rastvora za ¢iS¢enje i ispirajte
instrumente u SAD ih procis¢enom vodom najmanje 1 minut.
Korak |Opis Temeljno i intenzivno isperite lumene, slepe
1 Pretpranje hladnom vodom sa cesme rupe i druge oblasti do kojih je tesko dopreti.
2 minuta 4. Stavite instrumente, posude, kutije
> Prskanje enzimom sa vru¢om vodom sa i poklopce u odgovarajucu korpu uredaja za
¢esme 20 sekundi pranje/dezinfekciju i izvrsite procesiranje
3 | Natapanje u enzimu 1 minut putem standardnog ciklusa ¢is¢enja
4 Ispiranje hladnom vodom sa ¢esme za instrumente u uredaju za pranje/
(dva puta) 15 sekundi dezinfekciju. Instrumenti se moraju izvaditi
. Pranje deterdzentom sa vru¢om vodom sa iz posuda ili kutija tokom cis¢enja. Sledeci

¢esme (64-66 °C) 2 minuta

minimalni parametri bitni su za temeljno

6 |Ispiranje vru¢om vodom sa &esme 15 sekundi Ciscenje i dezinfekciju.
7 Toplotno ispiranje (80-93 °C) 2 minuta

Ispiranje proc¢is¢enom vodom sa opcionalnim

Tabela 3. Tipi¢an ciklus automatizovanog

8 ) . i uredaja za pranje/dezinfekciju za hirurske
Iubrlka'mtom ('64—66 C) 10 sekundi instrumente u Evropi
9 Susenje vr'uum vazduhom (116 °C) od Korak | Opis
7 do 30 minuta
1 Predispiranje hladnom vodom sa ¢esme
Napomena: Treba strogo da se pridrZzavate > minuta
uputstava proizvodaéa uredaja za pranje/ 5 Pranje alkalnim sredstvom za €i$¢enje na
dezinfekciju. 55°C 10 minuta
3 Ispiranje neutralizatorom 2 minuta

Koristite iskljucivo sredstva za ¢is¢enje koja su
preporucena za odredeni tip automatizovanog
uredaja za pranje/dezinfekciju. Treba koristiti uredaj
za pranje/dezinfekciju sa odobrenom efikasnos¢u 5
(npr. oznaka CE, odobrenje FDA i validacija u skladu
salSO 15883).

Ispiranje hladnom vodom sa ¢esme 1 minut

Dezinfekcija na 93 °C vru¢om procis¢éenom
vodom dok se ne dostigne A0 3000
(priblizno 5 minuta)

Susenje vru¢im vazduhomna 110 °C
40 minuta

7. Predite na Odeljak H, Pregled i odrzavanje.



Napomena: Treba strogo da se pridrzavate
uputstava proizvodaca uredaja za pranje/
dezinfekciju.

Koristite isklju¢ivo sredstva za ¢is¢enje koja su
preporucena za odredeni tip automatizovanog
uredaja za pranje/dezinfekciju. Treba koristiti uredaj
za pranje/dezinfekciju sa odobrenom efikasnos¢u
(npr. oznaka CE, odobrenje FDA i validacija u skladu
sa lSO 15883).

5. Predite na Odeljak H, Pregled i odrzavanje.

H. Pregled i odrzavanje
1. Pazljivo proverite svako medicinsko sredstvo
kako biste bili sigurni da su uklonjene sve
vidljive kontaminacije. Ako primetite znakove
kontaminacije, ponovite proces ¢iséenja/
dezinfekcije.

2. Vizuelno pregledajte da li je instrument
potpun, ostecen i/ili prekomerno pohaban.

Napomena: Ako primetite ostecenjeili
pohabanost koji mogu ugroziti funkciju
instrumenta, obratite se predstavniku kompanije
Zimmer Biomet radi zamene.

3. Proverite rad pokretnih delova (npr. Sarki,
zateznih blokada, konektora, kliznih
delova itd.) kako biste se uverili u njihovo
neometano funkcionisanje u celokupnom
rasponu pokreta.

4. Ako je potrebno, instrumenti sa Sarkama,
rotiraju¢im delovima ili zglobovima mogu
da se podmazu proizvodom za instrumente
(npr. mlekom za instrumente ili sli¢nim
lubrikantom) koji je posebno projektovan da
bi bio kompatibilan sa sterilizacijom parom.
Obavezno naprskajte dovoljnu koli¢inu
lubrikanta na instrument, posebno na oblasti
do kojih je teSko dopreti. Dobro utrljavajte
lubrikant tokom nekoliko sekundi nakon toga
i obrisite ga.

Napomena: Ova uputstva za podmazivanje

nisu primenljiva na pneumatske ili elektri¢ne
instrumente. Ova medicinska sredstva imaju
drugacije zahteve i treba ih podmazivati u skladu
sa uputstvima proizvodaca.
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Napomena: Lubrikante koji nisu posebno
projektovani da bi bili kompatibilni sa
sterilizacijom parom ne treba koristiti zato sto:
1) mogu obloziti mikroorganizme; 2) mogu
sprediti direktan kontakt povrsine sa paromii
3) teski su za uklanjanje.

5. Proverite da nije doslo do izobli¢enja na
instrumentima sa dugac¢kim tankim delovima
(posebno na rotiraju¢im instrumentima).

6. Ako suinstrumenti deo veceg sklopa, po
potrebi pogledajte www.zimmerbiomet.com
i Priru¢nik za rasklapanje i sklapanje 1258
u pogledu ponovnog sklapanjai proverite
da li se medicinska sredstva lako sklapaju sa
spojnim komponentama.

I. Pakovanje
Pakovanje pojedinac¢nih instrumenata

* Pojedina¢na medicinska sredstva treba
zapakovati u vrecicu ili omot za sterilizaciju
medicinske klase koji su u skladu sa
preporucenim specifikacijama za sterilizaciju
parom navedenim u tabeli u nastavku. Pobrinite
se davrecicailiomot budu dovoljno veliki da
u njih stane medicinsko sredstvo bez naprezanja
spojeva ili cepanja vrecice ili omota.

e Vredica iliomot za sterilizaciju koji se koriste treba
daimaju odobrenje FDA i da budu u skladu sa
standardom ISO 11607-1.

e Omot za sterilizaciju parom standardne
medicinske klase moze da se koristi za pakovanje
pojedinacnih instrumenata. Pakovanje treba
pripremiti pomoc¢u metoda dvostrukog omota
organizacije AAMI ili ekvivalentnog metoda.

Napomena: Ako se koriste omoti za sterilizaciju, oni
ne smeju da sadrze ostatke deterdZenta. Visekratni
omoti se ne preporucuju.

Pakovanje kompleta instrumenata u évrste
posude i kutije sa poklopcima

Bezbednosne mera opreza: Ukupna tezina umotane
posude ili kutije za instrumente ne treba da prekoraci
11,4 kg. Kutije za instrumente po nahodenju korisnika
mogu da se stave u odobrene sudove za sterilizaciju
sa zaptivenim poklopcima. Konsultujte veb-sajt



kompanije Zimmer Biomet www.zimmerbiomet.comili
predstavnika kompanije Zimmer Biomet da biste dobili
kompletnu listu odobrenih sudova za sterilizaciju.
Ukupna tezina kompleta instrumenata, kutije i suda za
sterilizaciju ne sme da prekoraci 11,4 kg (mogu vaziti
druga lokalna ogranicenjaispod 11,4 kg).

e Posudei kutije sa poklopcima mogu da se
umotaju u omot za sterilizaciju parom standardne
medicinske klase pomoc¢u metoda dvostrukog
omota organizacije AAMI ili ekvivalentnog metoda.

e Omot za sterilizaciju koji se koristi treba daima
odobrenje FDA i da bude u skladu sa standardom
ISO 11607-1.

e Posudei kutije sa poklopcima takode mogu da
se radi sterilizacije stave u sud za sterilizaciju
sa zaptivenim poklopcem koji je odobreniima
dozvolu FDA.

* Sledeca lista sadrzi odobrene ¢vrste sudove
za sterilizaciju koji mogu da se koriste uz ova
uputstva za sterilizaciju.

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

Napomena: Ako koristite OneTray® sud za
sterilizaciju, jedini ciklus koji je kompanija
Zimmer Biomet validirala bio je ciklus na
temperaturi od 132 °C uz vreme izlaganja

od cetiri minuta. Pored toga, kompanija
Zimmer Biomet nije validirala vreme susenja

za primenu OneTray® suda za sterilizaciju,

jer klijenti ne koriste vreme susenja kad
upotrebljavaju OneTray® u skladu uputstvom za
upotrebu za OneTray®.

*  Pratite uputstva proizvodaca suda za sterilizaciju
pri umetanju i zameni filtera za sterilizaciju
u sudovima za sterilizaciju.

Posude i kutije za instrumente sa definisanim,
unapred konfigurisanim rasporedom

¢ Oblasti namenjene za odredena medicinska
sredstva treba da sadrze samo medicinska
sredstva posebno predvidena za te oblasti.

e Opcionalni Zimmer Biomet instrumenti ne treba
da se dodaju u unapred konfigurisanu posudu
ili kutiju za instrumente ako dizajn ne obuhvata
namenski univerzalni prostor ili odeljak i mogu se
primeniti smernice opisane u nastavku za posude
i kutije bez definisanog rasporedaili univerzalnih
prostora.

* Samo ona medicinska sredstva koja proizvodi
i/ili distribuira kompanija Zimmer Biomet
treba da se stavljaju u posude za instrumente
kompanije Zimmer Biomet. Ova validirana
uputstva za reprocesiranje nisu primenljiva na
Zimmer Biomet posude koje sadrze medicinska
sredstva koja ne proizvodi i/ili distribuira
kompanija Zimmer Biomet.

Posude za instrumente sa rasporedom koji se
moze izmeniti

* Nosaci koji su projektovani za odredena
medicinska sredstva sadrze isklju¢ivo medicinska
sredstva posebno namenjena za njih.

e Opcionalni Zimmer Biomet instrumenti ne treba
da se dodaju u posudu ¢iji se raspored moze
izmeniti ako raspored ne obuhvata namenski
univerzalni prostor ili odeljak i mogu se primeniti
smernice opisane u nastavku za univerzalne
posude bez definisanog rasporedaili univerzalnih
prostora.

* Samo ona medicinska sredstva koja proizvodi
i/ili distribuira kompanija Zimmer Biomet
treba da se stavljaju u posude za instrumente
kompanije Zimmer Biomet. Ova validirana
uputstva za reprocesiranje nisu primenljiva na
Zimmer Biomet posude koje sadrze medicinska
sredstva koja ne proizvodi i/ili distribuira
kompanija Zimmer Biomet.

¢ Nosaci projektovani da podstaknu rasklapanje
slozenog medicinskog sredstva ne smeju da se
menjaju da bi se omogucilo umetanje sklopljenog
medicinskog sredstva u posudui ili kutiju.

» Da bise osiguralo da medicinska sredstva
u potpunosti nalegnu u odgovarajuée nosace
i da bi se sprecilo ostecenje sadrzaja posude,
pojedinacni nosaci ne treba da se preklapaju kada
se umetnu na donji deo posude.
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Napomena: Neki pojedinac¢ni nosaci mogu biti
namenjeni za sklapanje na druge ,,mati¢ne*
nosace. U tim slu¢ajevima, odnos spajanja nosaca
bice graficki prikazan na licu ,,mati¢énog” nosaca.

Pri¢vrscivaci nosaca uvek treba da budu

u potpunosti fiksirani za donji deo posude da bi
se sprecilo nenamerno pomeranje, ostecenje i/ili
gubitak sadrzaja posude.

Talasaste opruge postavljene preko osovine
pri¢vrs¢ivaca nosaca predvidene su za stabilizaciju
nosaca buduci da smanjuju slobodan hod izmedu
njih i donjeg dela posude. Da bi se osigurala
predvidena funkcija, povremeno pregledajte
nosace zbog ostecenjai/ili nedostajucih

opruga koje se mogu zameniti ako se obratite
predstavniku kompanije Zimmer Biomet.

Oznake za identifikaciju i povezane etikete na
posudama treba da odgovaraju sadrzaju posude
da bi se osiguralo da su odgovarajuce posude
dostupne za upotrebu prilikom hirurskog
zahvata.

Tokom reprocesiranja, u posudama za instrumente
ne smeju da ostanu ru¢ne alatke koje Zimmer Biomet
obezbeduje kao pomo¢ za uklanjanje pojedinac¢nih
nosaca i one nisu predvidene za koris¢enje tokom
hirurskog zahvata.

Univerzalne posude i kutije za instrumente bez
definisanih, prethodno konfigurisanih rasporeda
ili sa nedefinisanim univerzalnim prostorimaiili
odeljcima treba da se koriste samo pod slede¢im
uslovima:
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Svako medicinsko sredstvo koje moze da se rastavi
mora da se rastavi pre postavljanja u kutiju.

Sva medicinska sredstva moraju da se rasporede
tako da se osigura prodiranje pare do svih
povrsina instrumenata. Instrumenti ne treba da
se slazu jedan preko drugog niti da se stavljaju
tako da se dodiruju.

Korisnik mora da osigura da se kutija za
instrumente ne naginje i da se sadrzaj ne pomera
kada se medicinska sredstva rasporede u kutiji.
Silikonske podloge mogu da se koriste za
fiksiranje medicinskih sredstava.

Samo ona medicinska sredstva koja proizvodi
i/ili distribuira kompanija Zimmer Biomet

treba da se stavljaju u posude za instrumente
kompanije Zimmer Biomet. Validirana uputstva
za reprocesiranje kompanije Zimmer Biomet
nisu primenljiva na Zimmer Biomet posude koje
sadrze medicinska sredstva koja ne proizvodi i/ili
distribuira kompanija Zimmer Biomet.

J. Sterilizacija

U tabeli 4 potrazite preporu¢ene minimalne
parametre za sterilizaciju koje je kompanija
Zimmer Biomet validirala kao vrednosti koje
pruzaju nivo osiguranje sterilnosti (SAL) 10°®.

Bolnica je odgovorna za interne procedure
ponovnog sklapanja, pregledanja i pakovanja
temeljno oc&is¢enih instrumenata koje osiguravaju
prodiranje parnog sterilanta i odgovarajuce
susenje. Propise za zastitu svih ostrih ili
potencijalno opasnih delova instrumenata takode
treba da preporuci bolnica.

Sterilizacija vlaznom toplotom/parom predstavlja
pozeljan i preporu¢en metod za medicinska
sredstva za viSekratnu upotrebu kompanije
Zimmer Biomet.

Uvek se treba pridrzavati preporuka proizvodaca
sterilizatora. Prilikom sterilizacije vise kompleta
instrumenata u okviru jednog ciklusa sterilizacije,
osigurajte da se ne premasi maksimalna
napunjenost koju je naznacio proizvodac. Kutije
za instrumente ne treba da se slazu tokom
sterilizacije parom.

Kompleti instrumenata treba pravilno da se
pripreme i zapakuju u posude i/ili kutije koje ce
omoguciti prodiranje pare i direktan dodir sa svim
povrsinama.

Autoklavi moraju ispunjavati uslove serija
ENISO 17665, EN 13060 i/ili EN 285.

Metodi sterilizacije etilen-oksidom, gasnom
plazmom hidrogen-peroksida i vaporizovanim
hidrogen-peroksidom ne treba da se koriste ako
uputstvo za koris¢enje odgovarajuéeg proizvoda
izri¢ito ne navodi uputstva za sterilizaciju
primenom tih metoda.



Ciklusi sterilizacije pomocu gravitacionog
kretanja ne preporucuju se zbog toga $to je
trajanje ciklusa predugo da bi bilo prakti¢no.

*  Brzasterilizacija parom (radi neposredne
upotrebe) putem izlaganja temperaturama
132-134 °C tokom perioda izlozenosti koji su
navedeni u tabeli 4 bez preporu¢enog vremena
susenja treba koristiti isklju¢ivo kao proceduru
u hitnim slucajevima. Instrumenti moraju da se
ociste i rastave. Brza sterilizacija (radi neposredne
upotrebe) nije dostupna korisnicama na
evropskom trzistu.

Tabela 4. Preporuceni parametri za sterilizaciju parom

Vreme izlaganja'~ o o
Tip ciklusa Temperatura? Minimalno Minimaino
P P Sa omotom®’ i bez vreme susenja’ vreme hladenja'®
omota®
Predvakuum/pulsirajuéi vakuum? 134°C 3 minuta
Predvakuum/pulsiraju¢i vakuum? 132°C 4 minuta 30 minuta 30 minuta
Predvakuum/pulsirajuc¢i vakuum? 134°C 18 minuta

Validirano vreme izlozenosti potrebno za postizanje nivoa osiguranja sterilnosti 10 (SAL).
Validirana temperatura izlozenosti potrebna za postizanje nivoa osiguranja sterilnosti 10°° (SAL).

Lokalne ili nacionalne specifikacije treba primenjivati ako su zahtevi sa sterilizaciju parom restriktivniji ili konzervativniji od onih navedenih u ovoj tabeli.
Temperature izloZzenosti nize od 134 °C ne treba da se koriste u Evropi.

Ovaj ciklus se ne sme koristiti u Sjedinjenim Ameri¢kim Drzavama. Ovo su parametri za dezinfekciju/sterilizaciju parom koje World Health Organization
(WHO) preporucuje za reprocesiranje instrumenata kada postoji zabrinutost da je doslo do kontaminacije TSE/CJD agensima. Medutim, sam ovaj ciklus
sterilizacije nije efikasan za inaktivaciju priona. Instrumenti kori$¢eni kod suspektnih ili potvrdenih slu¢ajeva prisustva priona (npr. TSE/CJD) ne smeju da
se ponovo koriste i treba da se odbace.

Takode su prihvatljivi ciklusi sterilizacije parom organizacija AAMI/AORN sa duzim vremenom od navedenog. Minimalna trajanja izlaganja za odredenu
zemlju od 3, 4, 5, 10ili 18 minuta mogu biti primenjiva u Evropi. Obratite paznju na lokalne propise.

Kompatibilni omot za sterilizaciju parom medicinske klase koji ima odobrenje FDA i uskladen je sa standardom ISO 11607-1.

U skladu sa ovim uputstvima, moze se koristiti odobreni ¢vrsti sud za sterilizaciju.

Brza sterilizacija parom (radi neposredne upotrebe) putem izlaganja temperaturama od 132-134 °C tokom navedenih perioda izloZenosti bez
preporuc¢enog vremena susenja nije dostupna u Evropi i treba je koristiti isklju¢ivo kao proceduru u hitnim slu¢ajevima. Instrumenti moraju da se ociste

i rastave.

Vreme su$enja se razlikuje u zavisnosti od koli¢ine punjenja i treba ga povecati kod vecih punjenja.

. Vreme hladenja se razlikuje u zavisnosti od tipa sterilizatora koji se koristi, konstrukcije medicinskog sredstva, temperature i viaznosti okruzenja i tipa

pakovanija koje se koristi. Proces hladenja treba da bude u skladu sa standardom ANSI/AAMI ST79.

Napomena: Treba izric¢ito pratiti uputstva za upotrebu i raspored punjenja proizvodaca sterilizatora.
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K.

L.

9.

Cuvanje

Sterilni upakovani instrumenti treba da se
¢uvaju u namenskom prostoru sa ograni¢enim
pristupom i dobrom ventilacijom koji pruza
zastitu od prasine, vlage, insekata, stetocina

i ekstremnih vrednosti temperature/vlaznosti.

Pakovanja sterilnih instrumenata treba pazljivo
pregledati pre otvaranja da bi se osiguralo da
integritet pakovanja nije narusen.

Napomena: O¢uvanje integriteta sterilnog
pakovanja generalno je vezano za dogadaj. Ako
se sterilni omot pocepa, perforira, ako pokazuje
znakove probijanjaili je bio izloZzen vlazi, komplet
instrumenata treba ocistiti, ponovo zapakovati

i sterilisati.

Napomena: Ako postoje znakovi da su zaptivci
poklopca ili filteri na sudu za sterilizaciju otvarani
ili osteceni, sterilne filtere neophodno je zameniti,
a komplet instrumenata ponovo sterilisati.

Transport

Instrumenti se isporucuju u svojim namenskim
posudama za instrumente.

Posude obezbeduju ¢uvanje svakog instrumenta
na takav nacin da se ne osteti i da se njegova
funkcionalnost zadrzi tokom transporta.

ODGOVORNOSTI BOLNICE

ZA POZAJMLJENE KOMPLETE
INSTRUMENATA KOMPANIJE
ZIMMER BIOMET
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Ortopedski hirurski instrumenti generalno
imaju dug upotrebnivek, medutim, nepravilno
rukovanije ili neadekvatna zastita mogu brzo

da smanje ocekivani vek trajanja. Instrumente
koji vise ne funkcionisu ispravno zbog
dugotrajne upotrebe, nepravilnog rukovanjaili
neadekvatne brige o njima treba vratiti kompaniji
Zimmer Biomet radi odbacivanja. Obavestite
predstavnika kompanije Zimmer Biomet

o eventualnim problemima sa instrumentom.
Pogledajte www.zimmerbiomet.com i Priru¢nik
o veku trajanja instrumenata za viSekratnu
upotrebu 1219 da biste pronasli dodatne
informacije.

Pozajmljeni kompleti prolaze sve korake
dekontaminacije, ¢is¢enja, dezinfekcije,

pregledai sterilizacije pre vra¢anja kompaniji
Zimmer Biomet. Dokumentaciju o dekontaminaciji
treba obezbediti uz instrumente koji se vracaju
kompaniji Zimmer Biomet.

Na instrumente iz pozajmljenog kompleta koji
nedostaju ili su osteceni treba skrenuti paznju
supervizoru operacione sale, direktoru sektora za
centralno snabdevanje i predstavniku kompanije
Zimmer Biomet kako bi se obezbedilo da sledeca
bolnica dobije potpuni komplet instrumenata

u dobrom funkcionalnom stanju.

Uputstva navedena u ovom priru¢niku

za reprocesiranje validirala je kompanija
Zimmer Biomet u laboratoriji i oni su adekvatni
za pripremu ortopedskih medicinskih sredstava
za upotrebu. Bolnica je odgovorna da obezbedi
da se reprocesiranje obavi pomoc¢u odgovarajuce
opreme i materijala i da osoblje ustanove za
reprocesiranje bude adekvatno obuceno kako bi
se dobio Zeljeni rezultat. Opremu i procese treba
validirati i rutinski nadgledati. Ako osoba koja
obavlja procesiranje odstupi od ovih uputstava,
treba ispravno proceniti efikasnost kako bi se
izbegle potencijalne nezeljene posledice.



10. INFORMACIJE O KORISNICKOJ SLUZBI

Warsaw, Indiana 46580
USA

Postanska adresa Telefon
Zimmer, Inc. U SAD: 1-800-253-6190
1800 West Center Street

Izvan SAD: lokalni medunarodni pozivni
broj +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

U SAD: 1-800-253-6190

Izvan SAD: lokalni medunarodni pozivni
broj +1-574-267-6131

Ovaj priruc¢nik o reprocesiranju kompanije Zimmer Biomet i konkretna uputstva za
¢is¢enje i sklapanje/rasklapanje mozete pronaci na www.zimmerbiomet.com.
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DODATAK 1 - PROCES VALIDACIJE élgéENjA | STERILIZACIJE

Metodi ¢is¢enja kompanije Zimmer Biomet validirani su pomocu najmanje dva relevantna markera za testiranje

i kriterijuma vizuelnog pregleda. Visekratna medicinska sredstva ili delovi medicinskih sredstava izlazu se prljavstini
za testiranje pre ¢is¢enja. Nakon ¢is¢enja, uzorci za testiranje se pregledaju da bi se videlo da li postoje znaci

vidljive prljavstine i ona se izdvaja se da bi se utvrdila koli¢ina prljavstine koju je moguce izdvojiti. Podaci se porede
sa zahtevima protokola za testiranje da bi se utvrdilo da li su ispunjeni kriterijumi prihvatljivosti. Procesi ¢is¢enja
navedeni u ovim uputstvima validirani su u skladu sa slede¢im standardom i dokumentom sa uputstvima FDA.

ISO 17664, Procesiranje zdravstvenih proizvoda - informacije koje proizvodaci medicinskih sredstava treba da
navedu o procesiranju medicinskih sredstava

Reprocesiranje medicinskih sredstava u okruzenju zdravstvene ustanove: Metodi validacije i ozna¢avanje — uputstva
za osoblje u delatnosti i osoblje agencije Food and Drug Administration

Ciklusi sterilizacije parom se validiraju pomoc¢u metoda , prekomernog unistavanja“ da bi se dokazao nivo osiguranja
sterilnosti 10 (SAL). Studije se sprovode pomocu jednokratnog omota za sterilizaciju parom i/ili odobrenih

¢vrstih sudova za sterilizaciju parom. Preporuc¢eno vreme susenja se validira tako $to se dokazuje da nema vidljive
vlage na kraju kompletnog ciklusa sterilizacije. Studije izdrzZljivosti takode se izvode pomocu vise ciklusa pri
maksimalnim parametrima za temperaturu i vieme kako bi se obezbedilo da kutije za instrumente i sadrzaj mogu
daizdrze ponovljeno procesiranje. Parametri za sterilizaciju navedeni u ovom uputstvu validiraju se prema slede¢im
standardima.

ANSI/AAMI ST79, Sveobuhvatni vodic za sterilizaciju parom i osiguravanje sterilnosti u zdravstvenim ustanovama

ANSI/AAMI/ISO 17665, Sterilizacija zdravstvenih proizvoda - Vlazna toplota — Deo 1: Zahtevi za razvoj, validaciju
i rutinsku kontrolu procesa sterilizacije za medicinska sredstva
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