Zimmer Biomet Alet Kullanim,
Temizlik, Bakim ve Sterilizasyon

Talimatlari
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1. AMAC

Bu talimatlar, yeniden kullanilabilir Zimmer Biomet ortopedik cerrahi el aletlerinin bakimi, temizligi ve sterilizasyonu
icin tavsiye edilmektedir. Bu belgede saglik hizmeti personeline Zimmer Biomet'in tekrar kullanilabilir araglarinin
guvenli kullanim uygulamalarinda, etkili bir sekilde tekrar kullanima hazirlanmasinda ve bakiminda yardimci olmak
amaclanmaktadir. ISO 17664, 1ISO 16061, ANSI/AAMI ST81, Avrupa Konseyi Direktifi 93/42/EEC, Ek 1, bolim 13.6 (h)
ve Avrupa Parlamentosu ve Konseyi Diizenleme (AB) 2017/745, Ek 1, bolim 23.4(n) geregince kullanim talimatlarina
ek bilgi sunmaktadir.

Talimatlar, hastane ve merkezi tedarik ydnetimine Zimmer Biomet alet setlerinin giivenli ve etkili bir sekilde tekrar
kullanima hazirlanmasina yonelik proseduirlerin gelistiriimesinde yardimci olmaya yoneliktir.

Mal kabul ve merkezi steril tedarik departmanlarinin (CSSD) yani sira ameliyathanedekiler (OR) dahil olmak tzere
hastane personeli, Zimmer Biomet'ten satin alinan veya konsinye aletler olarak bir 6diin¢ alma esasina dayanan
aletlerin kullaniminda dogrudan yer alabilir. Hastane middrleri ve bu departmanlardan her birindeki diger
yoneticiler, glivenli ve etkili sekilde tekrar kullanima hazirlamayi saglamak ve tekrar kullanilabilir araglarin hasar
gormesi veya yanls kullanimini 6nlemek i¢in bu talimatlar ve tavsiyeler konusunda bilgi sahibi olmalidir.

2. KAPSAM
Bu kullanim kilavuzu, manuel cerrahi aletlerin bakimi, temizligi, dezenfeksiyonu ve sterilizasyonuna ydnelik bilgiler
sunar ve Zimmer Biomet tarafindan Uretilen ve/veya dagitilan tim tekrar kullanilabilir tibbi araclar icin gecerlidir.

Bu bilgiler ayrica Zimmer Biomet tarafindan Uretilmis, steril olmayan halde teslim edilen ancak steril bir halde
kullanilmasi tasarlanan tek kullanimlik tibbi araclar ve steril olarak ambalajlanip satilan ancak ambalajindan
cikarilip kitlere yerlestirilebilen tek kullanimlik araclar (6rn. vidalar, plakalar vb.) icin de gegerlidir. Bu araclar tek
kullanimliktir, ancak kullanilmamissa tekrar kullanima hazirlanabilir.

Not: Kullanilmamuis, kan, kemik, doku ya da diger viicut sivilariyla temas etmemis tek kullanimhk
bilesenleri belirtir. Kan, kemik, doku veya viicut sivilariyla temas etmis tiim kullaniimamis, tek kullanimhk
aletler tekrar kullanima hazirlanmamali, bertaraf edilmelidir.

Bir saglik hizmeti ortaminda kullanima hazirlamaya yénelik spesifik tavsiyeler veya kisitlamalar icin her zaman aletin
etiketine ve kullanim talimatlarina basvurun.

Tekrar kullanilamayan araglar asagidaki sembol ile etiketlenebilir:
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Tekrar
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Bu bilgi, steril satilan ve yeniden sterilize edilemeyen tek kullanimlik araclar icin gecerli degildir (6rn. osteotom
bicaklar).

Tekrar sterilize edilemeyen araclar asagidaki sembol ile etiketlenebilir:
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Tekrar sterilize
etmeyin




Bu kullanim kilavuzu, hava ile calisan veya elektrikli donanim icin gegerli degildir. Bununla birlikte, kullanim icin
elektrikli donanima baglanmis olan islevsel ek parcalar (6rnegin, raybalar ve delgi uglari) icin gecerlidir.

El gerecleri kutusunda gelen elektrikli aletler, tGreticinin 6zel talimatlarina gore temizlenmelidir (6rnegin, Brasseler
elektrikli el aletleri).

3. SOzLUK

Dekontaminasyon: Fiziksel veya kimyasal araclar kullanilarak, bir ylizey veya parca tizerindeki kan yoluyla bulasan
patojenlerin, artik bulasici partikilleri yayamayacaklari ve ylzeyin veya parcanin el alma, kullanim veya atma
acisindan glvenli hale getirilecedi dereceye kadar giderilmesi, inaktive edilmesi veya yok edilmesi.

Dezenfeksiyon: Bir Grlin Gzerindeki canli mikroorganizmalarin sayisinin dahaileri ele alinmasi veya kullanimi igin
uygun oldugu énceden belirtilen bir diizeye kadar azaltilmasi icin kullanilan islem.

Not: Temizlik ve dezenfeksiyon cogu zaman ayni adimda yiiriitiilmektedir (6rn. yikama/dezenfeksiyon
ekipmani).

Kimyasal: Tekrar kullanima hazirlamada kullanilmak Uzere tasarlanan bilesiklerin formilasyonu.

Not: Kimyasallar arasinda deterjanlar, ylizey temizleyiciler, durulama maddeleri, dezenfektanlar,
enzimatik temizleyiciler ve sterillestiriciler sayilabilir.

Kontamine: Mikroorganizmalar veya bulasici partiktllerle fiili veya potansiyel olarak temas halinde olma durumu.

Kullanima hazirlama/tekrar kullanima hazirlama: Temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon gibi, yeni veya
kullaniimis bir tibbi aleti planlanan kullanima hazirlamak icin gerekli olan islem.

Manuel temizlik: Otomatik bir ylkama makinesi veya yikayici/dezenfektor kullaniimaksizin temizlik.

Muhafazaya alma tertibati (kutu): Tekrar kullanilabilir sabit sterilizasyon konteyner, enstriiman kutusu/kaseti
veya diizenleme tepsisi ve tekrar kullanilabilir tibbi aletlerin sterilizasyon icin muhafaza edilmesi amaciyla saghk
hizmeti tesislerinde kullanim icin tasarlanmis tim tekrar kullanilabilir aksesuarlar.

Steril: Tim canli mikroorganizmalardan arinmis.

Sterilizasyon: Bir araci tim canli mikroorganizma formlarindan arindirmis hale getirmek icin kullanilan onaylanmis
bir proses.

Not: Bir sterilizasyon prosesinde mikrobiyolojik 6liimiin dogasi bir listel fonksiyon ile tanimlanir. Bu
nedenle herhangi bir parca lizerinde mikroorganizmalarin mevcudiyeti olasilik bakimindan ifade
edilebilir. Bu olasilik ¢ok diisiik bir sayiya indirgenebilirken asla sifira indirgenemez. Bu olasilik yalnizca
onaylanmis prosesler icin garanti edilebilir.

Tekrar kullanilabilir sabit sterilizasyon konteyner: Tibbi aracglari sterilizasyon, saklama, tasima ve icerigin
aseptik sunumu amaciyla korumak igin tasarlanmis sterilizasyon muhafaza tertibati.

Temizleme: Bir parcadaki kontaminasyonun ilave islemler i¢in veya planlanan kullanim icin gerekli oldugu kadar
giderilmesi.

Tepsi: Yanlari veya alti delikli, enstrimanlari tutan ve sterilizasyon sargisina veya bir posete koyulan veya bir
sterilizasyon konteyner icerisine yerlestirilen kapakli veya kapaksiz sepet.

Yikayici/dezenfektor: Tibbi araclarin ve tibbi, dental, farmasétik uygulamalarda ve veteriner uygulamalarinda
kullanilan diger esyalarin temizlenmesi ve dezenfekte edilmesi i¢in tasarlanmis bir makine.
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4. KISALTMALAR
Bl = Biyolojik Gosterge

CJD = Creutzfeldt - Jakob Hastaligi

CSSD = Merkezi Steril Tedarik Departmani
OR = Ameliyathane

PPE = Kisisel Koruyucu Ekipman

SAL = Sterilite GUvence Dizeyi

TSE = Bulasici Stingerimsi Ensefalopati

5. SEMBOLLER

Tekrar kullanmayin
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Tekrar sterilize etmeyin

& Dikkat (6nemli ikaz bilgileri icin kullanim talimatlarina bakin)
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6. DIKKAT EDILECEK HUSUSLAR

Bu kullanim kilavuzu, Zimmer Biomet tarafindan retilen ve/veya daditilan, kal¢a, diz, travma ve ekstremiteye
yonelik tim tekrar kullanilabilir tibbi aletler icindir. Bu kilavuz ayrica Zimmer Biomet tarafindan Gretilmis, steril
olmayan halde teslim edilen ancak steril bir halde kullaniimasi tasarlanan kalga, diz, travma ve ekstremiteye yonelik
tim tek kullanimlik tibbi aletler icindir. Bu kilavuz Zimmer Biomet omurga veya dis araglari i¢in degildir. Bu bilgi
dikkatlice gozetilmelidir. Bu kilavuz, bu belgenin yayin tarihinden 6nce yayinlanmis Zimmer, Centerpulse ve
Implex ortopedik el aleti tekrar kullanima hazirlama talimatlari ve alet kilavuzlarinin yerini almaktadir.

Kullanici/islemci, tekrar kullanima hazirlama gerekliliklerinin bu kilavuzda ayrintili olarak verilenlerden daha siki
oldugu ulkelerdeki yerel kanunlar ve yonetmeliklere uymalidir.

Yeni ve kullaniimis aletlerin kullanilmadan énce bu talimatlar dogrultusunda tamamen kullanima hazirlama
isleminden gecmesi gerekir. Zimmer Biomet ayrica steril olmayan implantlarin (6rn. plakalar, vidalar, vb)
kullanilmadan 6nce tamamen kullanima hazirlanmasini tavsiye etmektedir. Tek kullanimlik araclar ilk temizlik islemi
icin tepsiden veya kutudan cikariimali ve sterilizasyon icin tekrar tepsiye veya kutuya koyulmalidir. izleyen tekrar
kullanima hazirlama isleminden sonra, kullanilmamis tek kullanimlik araglar tepside veya kutuda birakilabilir.

Not: Kan, kemik, doku veya viicut sivilariyla temas etmis tiim kullanilmamis, tek kullanimlik aletler tekrar
kullanima hazirlanmamali, bertaraf edilmelidir.



Kas ve iskelet cerrahisi sirasinda aletler kan, doku, kemik parcalari ve ilikten kontamine olabilir. Aletler ayrica hepatit
virtst, HIV veya diger etiyolojik ajanlar ve patojenler iceren viicut sivilariyla kontamine hale gelebilir. Tim saglik
hizmeti calisanlari, cerrahi prosedurler sirasinda ve sonrasinda ve tekrar kullanima hazirlama sirasinda kesici aletleri
ele alirken bu araclardan kaynaklanan yaralanmalari énlemeye iliskin gerekli Evrensel Onlemleri hakkinda bilgi
sahibi olmahdir.

Salin ve Ringer Cozeltisi gibi diger tahris edici sivilar cerrahi proseddrler sirasinda cogunlukla bol miktarda
kullaniilmaktadir ve aletlerin korozyonuna neden olabilirler.

Ortopedik cerrahi, agir olan ve birden fazla bilesen, eklemli veya dénen pargalar, ¢ikarilabilir saplar, plastik
yedek parcalar ve 6lciim aletleri veya 6lcekli boyutlarda diger 6lciim aleti serileri iceren aletler gerektirebilir.
Araclar genellikle set halinde ve araglarin boyutlarina ve spesifik bir cerrahi prosedir icin gerekli olan siraya gore
duzenlendigi tepsilere bélinmis halde teslim edilir.

Hastaneler, Zimmer Biomet'e iade etmeden dnce tiim 6diing alet setlerinin temizlenmesi, dezenfeksiyonu,
ambalajlanmasi ve sterilizasyonunun sorumlugunu listlenmelidir. Ancak bir sonraki kullanici, 6diing seti
sonraki yeniden kullanim i¢in hazirlamak Uizere tekrar kullanima hazirlama prosediirlerini tekrarlamadan 6énce
aletlerin gergekte uygun sekilde temizlenip temizlenmedigini ve dekontamine edilip edilmedigini kontrol etmek

icin seti aldiktan sonra incelemelidir. Zimmer Biomet, sterilitenin 6nceki kullanici tarafindan saglandigini ve tasima
sirasinda korundugunu garanti edemez. Zimmer Biomet temsilcileri cogu zaman alet setlerini kullanicilar arasinda
acip incelediginden, elbette, temizlik ve sterilite bozulabilecek ve sonraki kullanimdan énce tamamen tekrar
kullanima hazirlanmalari gerekecektir. Zimmer Biomet, 6diing setlerin Zimmer Biomet'e iadesinden 6nce
temizlik ve dezenfeksiyon sertifikasi gerektirir.

Bu tekrar kullanima hazirlama kilavuzu, [a, a+, b, b+, c] tekrar kullanima hazirlama kategorisi kodlari ile isaretli
Zimmer Biomet tekrar kullanilabilir araclarina yonelik talimatlari icerir. Tekrar kullanima hazirlama kodlarinailiskin
daha fazla agiklamai¢in bu kilavuzun 7. Bélimune bakin. Tim Zimmer Biomet aletleri, bu tekrar kullanima hazirlama
kilavuzunda belirtilen kombine yéntem temizlik talimatlari kullanilarak glvenli ve etkili bir sekilde tekrar kullanima
hazirlanabilir.

Temel ortopedik alet setleri dogru sekilde kullaniimasi icin tam ve iyi durumda olmalidir. Opsiyonel araglar
Zimmer Biomet temsilcinizden istek tzerine saglanabilir. Aletleri dogru sekilde muhafaza etmek i¢in asagidaki
bilgilerin ve kullanima hazirlama talimatlarinin dikkate alinmasi dnemlidir:

e Uyarilarve énlemler

e Aletsetiicerik ve islevsellik dogrulamasi

e Tekrar kullanima hazirlamaya yonelik sinirlamalar ve kisitlamalar
¢ Kullanim noktasindaki ilk islem

¢ Temizlik isleminden 6énce hazirlama

e Temizlik/Dezenfeksiyon ve kurutma

e Denetim ve Bakim

*  Ambalaj

e Sterilizasyon
e Saklama

¢ Tasima
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7. KULLANIMA HAZIRLAMA iSLEMi KATEGORISi KODLARI

Zimmer Biomet tim tekrar kullanilabilir aletlerin (baskilar dikkate alinmaksizin) bu tekrar kullanima hazirlama
kilavuzunda yer alan kombine temizlik talimatlari dogrultusunda islenmesini nermektedir. Bazi aletler ve kutu
bilesenleri Uizerine asagidaki kodlar basilir ve bunlar temizlik maddelerinin se¢imine iliskin yararli bilgilerin yani sira
sokmeye yonelik gosterimleri de saglayabilir.

Not: Tepsiler ve kutular lizerindeki kodlar yalnizca belirtilen bilesenler icin gegerlidir, tepsi ve kutularin
icerigi icin gegerli degildir.

Temizleme zorlugu doguran 6zellikler veya metal olmayan/polimer kol icermeyen metal
araclar (aliminyum ve titanyum haric) ve kutu bilesenleri veya diger bilesenler (6rn.
retraktorler, deliciler, test tepsileri, raspalar, makaslar, klempler, bulucu kancalar, sikistirma
forsepsi, cilt koprisl yukseltici, kilavuz teller, vb.). Bu araglar nétralizasyon ve ayrintili
durulamaile takip edildiginde alkalin temizlik maddelerine dayanikhdirlar. Bu araglara
gerekirse cerrahi aletler icin onaylanmis pas giderme maddeleri uygulanabilir.

Temizleme zorlugu doguran 6zellikleri olan ancak metal olmayan/polimer kol icermeyen
metal aletler (aluminyum ve titanyum haric) ve kutu bilesenleri veya diger bilesenler

(6rn. uzatilmis delikli deliciler, kemer germe makaralari, kemik eklem reamerlari, soklcu
kutular). Bu araglar nétralizasyon ve ayrintili durulamaile takip edildiginde alkalin temizlik
maddelerine dayanikhdirlar. Bu araglara gerekirse cerrahi aletler icin onaylanmis pas
giderme maddeleri uygulanabilir.

®  ©®

Polimerlerden yapilmis, temizleme zorlugu doguran 6zellikleri olmayan araglar ve kutu
bilesenleri veya polimer bilesenler iceren metal aletler (6rn. diz profiller icin test tepsileri,
metal olmayan kollara sahip keskiler, tiglar, disektorler, femur dilatatorleri, piramit keskiler/
raspalar). Bu araclar nétralizasyon ve ayrintil durulama ile takip edildiginde alkalin temizlik
maddelerine dayanikhidirlar.

Polimerlerden yapilmis, temizleme zorlugu doguran 6zellikleri olan araglar ve kutu
bilesenleri veya polimer bilesenler iceren metal aletler (6rn. tibial cekicler, esnek tornavidalar,
tibial dilatatorler, vb.). Bu araclar nétralizasyon ve ayrintili durulama ile takip edildiginde
alkalin temizlik maddelerine dayaniklidirlar.

Titanyum veya aliminyum alasimlarindan yapilmis ve/veya takma/s6kme ya da diger tekrar
kullanima hazirlama yardimcilari iceren araclar ve kutu bilesenleri (6rn. tork somunlari, tibial
gb6zlem aletleri, ped kesiciler, alet kutulari, tepsiler ve sterilizasyon konteynerler). Alkalin
temizlik maddelerinin kullanimi bu araglarin yiizeyleri icin asindirici olabilir.

D ® G

Not: Temizleme asamasinda zorluk teskil eden 6zellikler: liimenler/kaniil delikleri, siki bir sekilde temas
eden yiizeyler, sert yiizeyler, bilye kilitler, yaylar ve cok bilesenli tasarimlar.



8. KULLANIMA HAZIRLAMA
TALIMATLARI

Bu kullanima hazirlama talimatlari, hastane ve
merkezi tedarik ydnetimine hem hastane tarafindan
satin alinan hem de 6diing alinan alet setleriigin
guvenli ve etkili araglarin saglanmasinailiskin
prosedurlerin gelistiriimesinde yardimci olmayi
amaclamaktadir. Bu bilgi Zimmer Biomet testleri,
deneyimi ve materyal biliminin yani sira asagidaki
organizasyonlarin genis ¢capta kabul edilen
tavsiyelerine dayanmaktadir:

*  American National Standards Institute (ANSI)

e American Society for Testing and Materials
(ASTM)

¢ Association for the Advancement of Medical
Instrumentation (AAMI)

» Association for Applied Hygiene (VAH)

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

» Centers for Disease Control (CDC)

*  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)

Not: Bu talimatlar, yeni ve kullaniimis aletlerin
steriliteyi saglamak icin girmesi gerekli
kullanima hazirlama adimlarini agiklamaktadir.

A. Uyarilar ve Onlemler

« Evrensel Onlemler, kontamine veya potansiyel
olarak kontamine tibbi araclarla ¢alisan tim
hastane personeli tarafindan gézetilmelidir.
Keskin kisimlar veya kesme kenarlari olan araclari
kullanirken dikkat gosterilmelidir.
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Kontamine veya potansiyel olarak kontamine
materyaller, aletler ve ekipmani ele alirken veya
onlarla calisirken Kisisel Koruyucu Ekipman (PPE)
giyilmelidir. PPE, 6nlik, maske, gézlik veya yliz
siperi, eldiven ve galosu icermektedir.

Manuel temizleme prosedirleri sirasinda metal
fircalar veya bulasik stingerleri kullanilmamahdir.
Bu materyaller ylizeye ve aletlerin cilasina hasar
verebilir. Yumusak telli bir firca ve boru temizleme
fircasi kullaniilmahdir.

Aletlerin temizlik ¢dzeltisinde gérindr olmasini
saglamak icin manuel temizlik prosedurleri
sirasinda az kdplren ylzey temizleyiciler
iceren temizlik maddeleri kullaniimalidir.
Kontaminantlarin yayilmasina neden olabilecek
sicramayi ve aerosol olusumunu énlemek

icin firca ile manuel fircala her zaman alet
temizlik ¢ozeltisinin ylzeyinin altindayken
gerceklestirilmelidir. Deterjan kalintisinin
birikmesini dnlemek icin arag ylzeylerindeki
temizlik maddeleri tamamen durulanmalidir.

Aletleri Gst Uste koymayin ya da agir aletleri
hassas aracglarin Gstiine koymayin.

Kirlenip kuruyan cerrahi aletlerin temizlenmesi
daha zordur. Tekrar kullanima hazirlamadan énce
kontamine aletlerin kurumasina izin vermeyin.
Kullanilan aletlerin Gizerindeki kan, viicut

sivilari, kemik ve doku debrisinin, salinin veya
dezenfektanlarin kurumasina izin verilmediginde
sonraki tim temizlik ve sterilizasyon adimlari
kolaylasir.

Aldehit, civa, aktif klor, klortr, brom, bromr,
iyot ve iyodir iceren temizlik/dezenfeksiyon
maddeleri ve salin asindirici oldugundan
kullanilmamalidir. Aletler, Ringer Cozeltisine
koyulmamali veya batirilmamahdir.

Ozel olarak buharli sterilizasyon ile uyumlu
sekilde tasarlanmayan yaglayicilar su nedenlerle
kullanilmamalidir: 1) mikroorganizmalari
kaplayabileceklerinden; 2) ylizeyin buhar ile
dogrudan temasini 6nleyebileceklerinden ve

3) giderilmeleri glic olabileceginden.

Yalnizca, Zimmer Biomet tarafindan Uretilen
ve/veya dagitilan aletler Zimmer Biomet alet



tepsilerine ve kutularina konabilir. Bu onaylanmis
tekrar kullanima hazirlama talimatlari,

Zimmer Biomet tarafindan Uretilmeyen ve/veya
dagitilmayan araglari iceren Zimmer Biomet
tepsileri ve kutulari icin gegerli degildir.

Morfolin igeren kireg sékiici maddeler buharh
sterilizatérlerde kullanilmamaldir. Bu maddeler
polimer aletlere zamanla hasar verebilecek kalinti
birakirlar. Buharli Sterilizatérlerde kireg, Uretici
talimatlarina uygun sekilde sékilmelidir.

Slphelenilen veya dogrulanmis prion (6r.
TSE/CJD) vakalarinda kullanilan aletler tekrar
kullaniimamali ve bertaraf edilmelidir. Odiing
alinan aletlerde bu sorun meydana gelmisse
Zimmer Biomet Temsilcinizi bilgilendirin.
Odiing alinan alet seti, prionlarla kontamine
olmus olabilecegi belirtilerek etiketlenmelidir
ve dekontaminasyon ve imha talebiyle uygun
Zimmer Biomet adresine iade edilmelidir.

Alis Kontrolii - Alet Seti icerik ve
islevsellik Dogrulamasi

Hastanede alindiktan sonra alet setlerinin tam
olup olmadigi kontrol edilmelidir. Silindirik basl
vida, kelebek vida, tespit vidasi ve diger tirden
vidalari; vidali kollari veya diger ayrilabilir kollari
ve bicaklar, sol/sag parcalar veya kafalar gibi
yardimci degistirilebilir pargalari inceleyin. Birgok
duzenleme kutusu Uzerinde goélge grafikler,
taslaklar, katalog numaralari vardir ve kutu veya
tepsi Uzerinde serigrafi baskili veya baska sekilde
isaretli alet adlari veya boyutlari bulunmaktadir.

Ortopedik cerrahi prosedurler aletlerin
kullanildigi kesin sirayi takip etmektedir. Ayrica
pek cok alet, kemik rezeksiyonlarini yéneten,
implant boyutlarini belirleyen ve intramedller
kanal boyutlarini, delici deliklerinin derinligini,
tlip/plaka acilarini, asetabular kap yerlesimlerini
vb. 6lcen boyutsal 6zelliklere sahiptir. Bu nedenle
spesifik bir alet serisinin tim istenen boyutlarda
bulunmasi son derece 6nemlidir (spesifik aletler
kullanici tarafindan talep edilmedikce nadir
kullanim nedeniyle alet setlerinden rutin olarak
cikarilmalidir). Talep edilen aletler ¢ikariimis
olduklari halde ameliyat icin gerekiyorsa
Zimmer Biomet temsilcisine basvurun.

Aletler Gzerindeki, anatomik boyutlari dlcmek
icin kullanilan isaretler okunur olmahdir. Bunlar
arasinda, 6l¢u isaretleri, acilar, i¢ ve dis ¢aplar,
uzunluk veya derinlik kalibrasyonlari ve sag/sol
g6sterimleri sayilabilir. Olcekler ve diger isaretler
okunur degilse Zimmer Biomet temsilcinize
basvurun.

Tekrar Kullanima Hazirlamaya Yonelik
Sinirlamalar ve Kisitlamalar

Notral pH, enzimatik ve alkalin (pH <12) temizlik
maddeleri tavsiye edilir ve Zimmer Biomet

tekrar kullanilabilir araglarinin temizliginde
tercih edilebilir. pH’1 < 12 olan alkalin maddeler,
Bulasici Stingerimsi Ensefalopati (TSE) ve
Creutzfeldt-Jakob Hastaligi (CJD) gibi prion
hastaliklarinin s6z konusu oldugu ya da yasalarin
veya yerel ydonetmeliklerin gerektirdigi Ulkelerde
paslanmaz gelik ve polimer aletlerin temizliginde
kullanilabilir. Stphelenilen veya dogrulanmis
prion (6r. TSE/CJD) vakalarinda kullanilan aletler
tekrar kullanilmamali ve bertaraf edilmelidir.
Alkalin temizlik maddelerinin tamamen nétralize
edilmesi ve araclardan tamamen durulanmasi son
derece 6nemlidir.

Not: Delici uglari, reamerlar, raspalar ve diger
kesme aracglari, kesme kenarlarinin kullanim
icin uygun oldugundan emin olmak i¢in alkalin
deterjanlarlaisleme tabi tutulduktan sonra
dikkatlice incelenmelidir.

Not: Kan, viicut sivilari ve dokularin yikimi igcin
tasarlanan enzimatik ¢ozeltilerin secilmesi
onemlidir. Bazi enzimatik ¢ozeltiler 6zel olarak
fekal madde ve diger organik kontaminantlarin
yikimi icindir ve ortopedik aletlerle kullanim igin
uygun olmayabilir.

Bu kilavuzdaki talimatlara gore tekrarlanan
kullanima hazirlama islemleri, aksi belirtilmedikce
Zimmer Biomet'in tekrar kullanilabilir el aletleri
Uzerinde ¢ok az etkiye sahiptir. Ayrintili bilgi icin
www.zimmerbiomet.com adresine ve Tekrar
Kullanilabilir Alet Kullanim Omri Kilavuzu 1219'a
basvurun. Paslanmaz ¢elik veya diger metal
cerrahi aletler icin kullanim 6mrintn sonu,
genellikle tekrar kullanima hazirlamaya gore
degil, planlanan cerrahi kullanima bagli asinmaya
ve hasara gore belirlenmektedir.



Sadece yikayicl/dezenfektor ile yapilan otomatik
temizlemeler, [imen, kanul, kér delikler, temas
eden ylzeyler ve diger 6zelliklere sahip karmasik
ortopedik aletler i¢in yeterince etkili olmayabilir.

Mumkunse cok bilesenli aletler temizlik

icin sokulmelidir. Pargalarina ayirmaislemi,
gerekli oldugunda genellikle kolaylikla
gerceklestirilebilir. Ozel talimatlar icin kullanim
talimatlarina, Birlestirme ve S6kme Kilavuzu
1258'e ve www.zimmerbiomet.com adresine
bakabilirsiniz. Kliclk pargalari kaybetmemeye
dikkat edilmelidir. Eger bir parca kaybolursa,
alet takimi geri gonderildiginde, Zimmer Biomet
temsilcinizi bilgilendirin.

Kullanim noktasinda kirlenmis aletler metal

veya polimer tepsilerden ¢ikarilmali ve temizlik
prosedurleriicin tekrar kullanima hazirlama
alanina ulastiriimadan énce artiklarin kurumasini
onlemek icin islatilmalidir. Kirlenmis aletleri
polimer veya metal tepsilerdeyken temizlemeyin.
Tek kullanimlik araglar kirlenmis aletlerden ayri
olarak temizlenmelidir.

Not: Kan, kemik, doku veya viicut sivilariyla
temas etmis tiim kullanilmamus, tek kullanimhik
aletler tekrar kullanima hazirlanmamali, bertaraf
edilmelidir.
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Zimmer Biomet alet setlerinde kullanilan
polimerler, buhar/nemliisi kullanilarak

sterilize edilebilir. Polimer maddelerin yararli
kullanim sureleri sinirlidir. Polimer ylzeyler
“tebesirimsi” bir gériinim kazanmissa, asiri
yluzey hasari gozleniyorsa (6rn. catlama veya
katmanlara ayrilma) ya da polimer aletlerde asiri
distorsiyon gozleniyorsa veya gorinir egrilmeler
varsa degistirilmelidir. Polimer gereclerin
yenisiyle degistirilmesi gerekirse, bu durumu
Zimmer Biomet temsilcinize bildirin.

Mevcut en son polimerler 141 °C’ye esit

veya bunun lzerindeki sicakliklarda ¢alisan
yikayicilardaki/sterilizatorlerdeki kosullara
dayanmayacaktir bu ylizden temizleme 6zellikleri
olarak acik buhar jetleri kullanin. Bu kosullar
altinda polimer araglarda ciddi ylizey hasari
meydana gelebilir.

Bazi virlsleri kontrol etmek icin dezenfektanlara
batirma gerekli bir adim olabilir. Ancak bu
maddeler aletleri soldurabilir veya paslandirabilir
(camasir suyu ¢ozeltide klor ve klorUr icerir
veya olusturur ve saline benzer korozif bir
etkiye sahiptir). Glutaraldehit veya diger
aldehitleri iceren dezenfektanlar, protein bazli
kontaminantlari denatlire edebilir ve onlarin
sertleserek daha zor cikmasina neden olabilir.
MUmkinse dezenfektanlara batirmaktan
kaciniimalidir.

Zimmer Biomet araclariicin buhar/nemliisi
tavsiye edilen sterilizasyon yontemidir.

Etilen Oksit (EO), Hidrojen Peroksit Gaz Plazmasi,
Buharli Hidrojen Peroksit ve kuru isi sterilizasyon
yontemleri Zimmer Biomet araglarinin
sterilizasyonu igin tavsiye edilmez.

Cikarilabilir polimer kollara sahip aletler
sterilizasyon icin séktlmelidir (6rn. kollu
asetabular reamer mili, yan kesiciler vb.)

Baslangictaki buharli sterilizasyon dénguleri
sirasinda poliformaldehit ylzeylerden biraz
formaldehit buharlasabilir ve fark edilir hale
gelebilir. Bunun soruna yol agmamasi gerekir.
Birkag sterilizasyon déngtstinden sonra koku
ortadan kalkacaktir.

Etilen oksit sterilizasyonu bazi polimerlerin (6rn.
polisulfon) kullanim 6mrand uzatabilirken bu
sterilizasyon ydntemi Zimmer Biomet araglari igin
tavsiye edilmez. Blyuk poliformaldehit Grinlerin
(Delrin® Celcon®) asiri gaz giderme siireleri
gerektirdigi gorulmistir (mekanik havalandirma
cihazinda yUksek sicakliklarda minimum bes
glin); bu nedenle poliformaldehit trtinler icin EO
gaz sterilizasyonu kontrendikedir.

Titanyum ve titanyum alasimi araglar, buhar
safsizliklari ve deterjan kalintilarindan oksit
birikintilerine ait ¢cok renkli ylizey katmanlari
olusturan renk degisikligine 6zel olarak duyarlidir.
Hasta icin zararl olmayan bu oksit katmanlarinin
rengi, yinelenen sterilizasyon islemleri sonucu
koyulasabilir ve dereceleme isaretlerini, Grin

ve parti numaralarini ve diger mihurli veya
kazinmis bilgileri karartabilir. Gerektiginde

bu renk degisikligini gidermek icin asitli, anti-
korozyon maddeleri kullanilabilir.



* Paslanmaz gelik aletlere gerekirse cerrahi
aletler icin onaylanmis pas giderme maddeleri
uygulanabilir.

+  Sertsu kullanimindan kacinilmalidir. ilk durulama
icin yumusak musluk suyu kullanilabilir. Aletler
Uzerindeki mineral birikintilerini gidermek
amaciyla son durulama igin saf su kullaniimalidir
(6rn. ultra filtre (UF), ters ozmoz (RO) deiyonize
(DI) veya esdegeri).

D. Kullanim Noktasindaki ilk islem

e Tek kullanimlik pargacik birakmayan bir silme
malzemesi ile aletlerdeki fazla viicut sivisi ve
dokuyu giderin. Aletleri bir distile su lavabosuna
veya nemli havlularla kapli bir tepsiye yerlestirin.
Temizlik 6ncesi salin, kan, vicut sivilari, kemik
parcalari veya diger organik artiklarin aletler
Uzerinde kurumasina izin vermeyin.

Not: Proteolitik enzim ¢ozeltilerine veya diger
on temizleme ¢oézeltilerine batirma 6zellikle
karmasik 6zelliklere ve ulasilmasi zor alanlara
sahip aletlerde (6rn. kaniillii ve tibuler
tasarimlar, vb.) temizligi kolaylastirir. Bu
enzimatik ¢ozeltiler ve enzimatik koplik spreyler,
protein maddesini parcalar ve kan ve protein
kaynakli maddelerin aletler lizerinde kurumasini
onler. Ureticinin bu ¢ézeltilerin hazirlanmasi ve
kullanimina yonelik talimatlari acik bir sekilde
takip edilmelidir.

e Optimum sonuclaricin temizleme éncesi kuruma
olasihgini minimuma indirmek icin aletler
kullanildiktan veya ¢ézeltiden ¢ikarildiktan sonra
30 dakika icerisinde temizlenmelidir.

e Kullanilan aletler, gereksiz kontaminasyon riskini
onlemek icin kapali veya kapakli konteynerlerde
merkezi tedarik departmanina sevk edilmelidir.

E. Temizlik isleminden Once Hazirlama

e Aletler veya alet tepsileri ve kutulari tizerinde
basili semboller veya spesifik talimatlar siki bir
sekilde takip edilmelidir.

* Uygulanabildiginde, ¢ok bilesenli aletler uygun
bir temizleme icin parcalarina ayrilmalidirlar.
KlcUk vidalarin ve bilesenlerin kaybedilmesini
onlemek icin dikkat gdsterilmelidir. Eger bir parca
kaybolursa, alet takimi geri génderildiginde,
Zimmer Biomet temsilcinizi bilgilendirin.

* Alet takma/s6kme talimatlari ve araca 6zg(
temizlik yardimcilariile ilgili talimatlar
www.zimmerbiomet.com adresinde ve Birlestirme
ve S6kme Kilavuzu 1258'de bulunabilir.

e Zimmer Biomet tarafindan az képiren ylzey
temizleyiciler iceren nétral pH, enzimatik ve
alkalin temizlik maddeleri tavsiye edilir.

* pH’1<12o0lanalkalin maddeler yasalarin veya
yerel yénetmeliklerin gerektirdigi tGlkelerde
kullanilabilir. Alkalin maddeleri, nétralize edici
ve/veya ayrintili durulama takip etmelidir.

Not: Delici uglari, reamerlar, raspalar ve diger
kesme aracglari, kesme kenarlarinin kullanim
icin uygun oldugundan emin olmak i¢in alkalin
deterjanlarlaisleme tabi tutulduktan sonra
dikkatlice incelenmelidir.

*  Yalnizca etkililigi onaylanmis maddeler
kullaniimalidir (FDA onayli, VAH'de listelenmis
veya CE isaretli). Dlinya genelinde cok
cesitli temizlik maddesi ve dezenfektan
bulundugundan, Zimmer Biomet herhangi bir
6zel markay1 dnermemektedir.

e Bukullanima hazirlama talimatlarinin
dogrulanmasinda kullanilan maddeler sunlardir:

1. Enzimatik ve Nétral Deterjanlar: Steris®
Prolystica™ 2X Enzimatik On Yikama ve
Temizleyici ve Steris® Prolystica™ 2X
Konsantre Notral Deterjan.

2. Alkali Deterjan ve Nétrlestirici: Neodisher®
FA Alkali Deterjan ve neodisher® Z Asit
Notrlestirici.

e Tum temizlik maddeleri Uretici tarafindan
onerilen sicaklikta ve kullanim seyreltme oraninda
hazirlanmahdir. Temizlik maddelerini hazirlamak
icin yumusak musluk suyu kullanilabilir. Onerilen
sicakliklarin kullanimi temizlik maddelerinin
optimum performansi i¢cin dnemlidir.

e Aletlerin boyanmasini veya korozyonunu
onlemek ve dogru konsantrasyonu saglamak icin
kuru toz halindeki temizlik maddeleri kullanim
oncesinde tamamen ¢ézindurilmelidir.

*  Mevcut ¢cozeltiler blylk oranda kontamine
oldugunda (kanli ve/veya bulanik) taze temizlik
cozeltileri hazirlanmalidir.
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* Aletlerive tepsi, kutu ve kapak bilesenlerini
temizlemek icin Bolim F veya G'de, Tablo 1'de
gosterilen elle ve otomatik temizleme talimatlari
bir arada uygulanmalidir. Temizlik sirasinda
aletler tepsiden veya kutudan c¢ikarilmahdir.

Tablo 1. Temizlik/Dezenfeksiyon Secenekleri

Yoéntem Aciklama BoIUm
. . Enzimatik ve nétral
Enzimatik . -
. deterjanlarla, enzimli
ve Notral

yikama ve ovma

Deterjanlarin .
. sonrasinda enzimli
Kullanildigi Elle . F
sonikasyon ve

ve Otomatik .
. ardindan otomatik
Temizleme .
. yikayici/dezenfektor
Birlesimi L
ddéngusu.
Alkali

Sonikasyonla alkalide
bekletme ve ardindan
alkali deterjan ve

Deterjan ve
Notrlestiricilerin

Kullanildigi Elle | L G
. notrlestiricilerle
ve Otomatik .
. otomatik yikayici/
Temizleme e
. dezenfektdr dongusa.
Birlesimi

F. Enzimatik ve No6tral Deterjanlarin
Kullanildigi Birlesik Temizleme/
Dezenfeksiyon Talimatlari
1. Kirli aletleri, tepsileri, kutulari ve kapaklari
akan soguk musluk suyu altinda en az bir
dakika yikayin. Yogun kiri ve artiklari yumusak
kilh, naylon bir firca kullanarak ¢ikarin.

2. Aletleri, tepsileri, kutulari ve kapaklari
enzimli bir sollsyon icine tamamen batirin ve
10 dakika bekletin. Temizlik sirasinda aletler
tepsilerden veya kutulardan ¢ikariimalidir.
Gorlanen tim kir temizleninceye kadar gereci
en az bir dakika boyunca yavas¢ca ovmak
icin yumusak bir naylon killi firca kullanin.
Girintilere, limenlere, temas ylzeylerine,
baglanti parcalarina ve diger temizlenmesi
zor alanlara 6zel olarak dikkat edilmelidir.
Lamenler, uzun, dar, yumusak killi naylon
bir firca (boru temizleme fircasi gibi) ile
temizlenmelidir.
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Not: Bir siringanin veya su jetinin kullaniimasi,
ulasiimasi zor alanlara ve eslestirilmis ylizeylerin
yakinina fiskirtmayi saglayacaktir.

3. Aletleri, tepsileri, kutulari ve kapaklari
temizleme soliisyonundan ¢ikarin ve en az
1 dakika boyunca saf suda durulayin. i¢
bosluklar, kor delikler ve ulasiimasi zor diger
alanlar etkili ve derinlemesine yikanmaldir.

4. Aletler, tepsileri, kutulari ve kapaklari enzimli
bir sollsyon icine tamamen batirin ve
40+5 kHz'de 10 dakika boyunca sonikasyon
uygulayin. Temizlik sirasinda aletler
tepsilerden veya kutulardan cikariimalidir.

5. Aletleri, tepsileri, kutulari ve kapaklari
temizleme sollisyonundan ¢ikarin ve en
az 1 dakika boyunca saf suda durulayin. i¢
bosluklar, kér delikler ve ulasiimasi zor diger
alanlar etkili ve derinlemesine yikanmalidir.

6. Aletleri, tepsileri, kutulari ve kapaklari uygun
bir yikama/dezenfekte makinesi selesine
yerlestirin ve genel bir alet yikama/dezenfekte
makinesi temizleme déngust ile islemden
gecirin. Temizlik sirasinda aletler tepsilerden
veya kutulardan cikarilmalidir. lyi temizlik
ve dezenfeksiyon icin asagidaki asgari
parametrelerin uygulanmasi zorunludur.

Tablo 2. Cerrahi Aletler icin ABD Otomatik

Yikayici/Dezenfektor Olagan Donglisti
Adim | Aciklama

1 Soguk musluk suyuyla 2 dakika 6n yikama

Sicak musluk suyu ile 20 saniye enzim
puskirtme

3 1 dakika enzime yatirma

15 saniye soguk musluk suyu ile durulama

o

5 2 dakika sicak musluk suyunda deterjanla
yikama (64 - 66 °C)
15 saniye sicak musluk suyu ile durulama
2 dakika sicak durulama (80 - 93 °C)

8 10 saniye istege bagli yaglama maddeli saf
suile durulama (64 - 66 °C)

9 7 ile 30 dakika arasinda bir siire sicak hava

ile kurutma (116 °C)




Not: Yikayici/dezenfektor lireticisinin
talimatlarina kesinlikle uyulmahidir.

Sadece kullandiginiz otomatik yikayici/dezenfektor
tlrl icin dnerilen temizlik maddelerini kullanin.
Onaylanmis etkililige (6rn. CE isareti, FDA onayi ve
ISO 15883’e gbre validasyon) sahip bir yikayici/
dezenfektor kullaniimahdir.

7. Bolim H, Denetim ve Bakim kismina gecin.

G. Alkali Deterjan ve Notrlestiricinin
Kullanildigi Birlesik Temizleme/
Dezenfeksiyon Talimatlari
1. Kirli aletleri, tepsileri, kutulari ve kapaklari
akan soguk musluk suyu altinda en az bir
dakika yikayin. Yogun kiri ve artiklari yumusak
killi, naylon bir firca kullanarak ¢ikarin.

2. Aletler, tepsileri, kutulari ve kapaklari alkali
(pH <12) bir soltisyon icine tamamen
batirin ve 40+5 kHz'de 10 dakika boyunca
sonikasyon uygulayin. Temizlik sirasinda
aletler tepsilerden veya kutulardan
cikarilmaldir.

3. Aletleri, tepsileri, kutulari ve kapaklari
temizleme sollisyonundan ¢ikarin ve en
az 1 dakika boyunca saf suda durulayin. i¢
bosluklar, kor delikler ve ulasiimasi zor diger
alanlar etkili ve derinlemesine yikanmaldir.

4. Aletleri, tepsileri, kutulari ve kapaklari
uygun bir yikama/dezenfekte makinesi
selesine yerlestirin ve genel bir alet yilkama/
dezenfekte makinesi temizleme doéngustu ile
islemden gecirin. Temizlik sirasinda aletler
tepsilerden veya kutulardan ¢ikariimalidir.
iyi temizlik ve dezenfeksiyon icin asagidaki
asgari parametrelerin uygulanmasi
zorunludur.

Tablo 3. Cerrahi Aletler icin Tipik Avrupa

Otomatik Yikayici/Dezenfektor Dongusii
Adim | Aciklama

93 °C'de sicak aritilmis su ile AO 3000
5 degerine ulasilana kadar dezenfeksiyon
(yaklasik 5 dakika)

9 110 °C'de sicak hava ile 40 dakika kurutma

1 Soguk musluk suyu ile 5 dak. 6n durulama

55 °C'de 10 dakika alkali temizlik maddesi
ile ylkama

3 2 dakika noétrlestirici ile durulama

Soguk musluk suyu ile 1 dak. durulama

Not: Yikayici/dezenfektor lireticisinin
talimatlarina kesinlikle uyulmahidir.

Sadece kullandiginiz otomatik yikayici/dezenfektor
tlrl icin dnerilen temizlik maddelerini kullanin.
Onaylanmis etkililige (6rn. CE isareti, FDA onayi ve
ISO 15883’e gbre validasyon) sahip bir yikayici/
dezenfektor kullaniimahdir.

5. Bolum H, Denetim ve Bakim kismina gegin.

H. Denetim ve Bakim
1. Gorlnen tim kirliligin temizlenmesini
saglamak icin her bir gerec dikkatlice
incelenmelidir. Kirlilik goraltrse, temizlik/
dezenfeksiyon islemi tekrarlanmalidir.

2. Tamlk, hasar ve/veya asiri asinma acisindan
gorsel olarak inceleyin.

Not: Aletin islevine zarar verebilen hasar ya da
asinma goriirseniz, yenisi ile degistirme islemi
icin Zimmer Biomet Temsilciniz ile iletisim kurun.

3. Tasarlanan hareket aralidiicinde sorunsuz
calistigindan emin olmak icin hareketli
parcalarin (6rn. menteseler, kutu kilitleri,
baglanti parcalari, stirgllt parcalar, vb.)
hareketini kontrol edin.

4. Gerekirse menteseli, dénen veya eklemli
aletler 6zel olarak buharli sterilizasyon ile
uyumlu olacak sekilde tasarlanmis bir alet
Grana (6rn. Alet Sttt veya esdegeri bir
yaglayici) ile yaglanabilir. Ozellikle erisilmesi
zor alanlar olmak Uzere, aletin lzerine yeterli
miktarda yaglayici ptskurttigunizden emin
olun. Sonrasinda yaglayiciyi birkag saniye
ovalayin ve silerek ¢ikarin.

Not: Bu yaglama talimatlari havayla galisan
veya elektrikli aletler igin gegerli degildir. Bu
araclar farkh gerekliliklere sahiptir ve lireticinin
talimatlarina gére yaglanmahdir.



Not: Ozel olarak buharli sterilizasyon ile uyumlu
sekilde tasarlanmayan yaglayicilar su nedenlerle
kullanilmamalidir: 1) mikroorganizmalari
kaplayabileceklerinden; 2) yiizeyin buhar ile
dogrudan temasini 6nleyebileceklerinden ve

3) giderilmeleri gii¢ olabileceginden.

5. Uzun, narin 6zelliklere (6zellikle donen
aletler) sahip aletleri, distorsiyona karsi
kontrol edin.

6. Aletlerin daha buyuk bir diizenegin parcasi
oldugu durumlarda, tekrar birlestirme igin
gerekirse www.zimmerbiomet.com adresine
ve Birlestirme ve S6kme Kilavuzu 1258'e
bakin ve arac¢larin karsilik gelen bilesenlerle
kolayca birlestiginden emin olun.

I. Ambalaj
Aletlerin tek ambalajlanmasi

e Tekaraclar asagidaki tabloda sunulan buharl
sterilizasyon icin tavsiye edilen spesifikasyonlara
uygun bir tibbi sinif sterilizasyon torbasi veya
sargisi icinde ambalajlanmalidir. Posetin ya da
sarginin, sizdirmazhk 6gesine baski uygulamadan
veya poseti ya da sarglyl yirtmadan aracliicine
alacak kadar genis olmasi saglanmalidir.

* Kullanilan sterilizasyon poseti veya paketi, FDA
onayh ve ISO 11607-1 ile uyumlu olmalidr.

e Standart tibbi sinif, buharli sterilizasyon sargisi
tek aletlerin ambalajlanmasinda kullanilabilir.
Ambalaj, AAMI ¢ift sargi veya esdegeri ydntem
kullanilarak hazirlanmahdir.

Not: Sterilizasyon paketleri kullaniliyorsa, bunlar
deterjan kalintilarindan arindiriimis olmahdir. Tekrar
kullanilabilir sargilar 6nerilmez.

Aletlerin grup halinde sert tepsilerde ve kapakli
kutularda ambalajlanmasi

Guvenlik Onlemi: Sarili alet tepsinin ya da kutunun
toplam agirligi 11,4 kg’rasmamalidir. Alet kutulari,
kullanicinin takdirine bagli olarak contali kapakh
onayli bir sterilizasyon konteynerine yerlestirilebilir.
Onayli sterilizasyon konteynerlerinin tam listesi

icin www.zimmerbiomet.com Zimmer Biomet web
sitesine veya Zimmer Biomet temsilcinize basvurun.
Alet seti, kutu ve sterilizasyon konteynerlerinin
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toplam agirhgi 11,4 kg’t gegmemelidir (11,4 kg’in
altindaki diger yerel sinirlar gecerli olabilir).

e Tepsiler ve kapakli kutular, AAMI cift sarma
yontemi ya da esdegeri kullanilarak standart, tibbi
sinif, buharli sterilizasyon sargilarina sarilabilir.

e Kullanilan sterilizasyon sargisi, FDA onayli ve
ISO 11607-1 ile uyumlu olmahdir.

e Tepsiler ve kapakl kutular, sterilizasyon
icin contall kapakli onayli ve FDA kontrolll
sterilizasyon konteynerine de yerlestirilebilir.

* Asagidakiliste, bu buharli sterilizasyon talimatlari
uygulanirken kullanilacak onayli saglam
sterilizasyon kaplariniigerir.

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

Not: OneTray® sterilizasyon kabi kullaniliyorsa,
Zimmer Biomet tarafindan valide edilmis

olan tek déngii, dort dakika maruziyet siiresi
boyunca 132 °C sicaklik kullanilarak uygulanan
déngiidiir. Ek olarak, OneTray® sterilizasyon
kabi kullanilarak uygulanan kurutma siiresi,
miisteriler OneTray®'i OneTray® kullanim
talimatlarina uygun sekilde kullandiginda
kurutma siiresi uygulamadiklari igin

Zimmer Biomet tarafindan valide edilmemistir.

e Sterilizasyon konteynerlerindeki sterilizasyon
filtrelerini takmak ve degistirmek icin sterilizasyon
konteyneri Ureticisinin talimatlarina uyun.

Tanimlanmis, 6nceden belirlenmis diizenleri olan
alet tepsileri ve kutulari

» Spesifik araglar i¢in tasarlanan alanlar yalnizca
bu alanlar icin 6zel olarak tasarlanmis aletleri
icerecektir.

e Tasarima 6zel bir Gniversal alan veya bélme dahil
edilmeksizin 6nceden belirlenmis alet tepsisi
veya kutusuna istege baglh Zimmer Biomet
aletleri eklenmemelidir ve belirlenmis diizenleri
veya Universal alanlari olmayan tepsiler ve kutular
icin asagida aciklanan kurallar uygulanabilir.



¢ Yalnizca, Zimmer Biomet tarafindan Uretilen
ve/veya dagitilan aletler Zimmer Biomet alet
tepsilerine konabilir. Bu onaylanmis tekrar
kullanima hazirlama talimatlari, Zimmer Biomet
tarafindan Uretilmeyen ve/veya dagitilmayan
araclariiceren Zimmer Biomet tepsileriigin
gecerli degildir.

Tekrar ayarlanabilir diizenleri olan alet tepsileri

e Belirli araclar icin tasarlanmis braketler yalnizca
bunlar icin 6zel olarak tasarlanmis araclari
icerecektir.

* Tasarima 6zel bir Giniversal alan veya bélme dahil
edilmeksizin tekrar ayarlanabilir bir tepsiye istege

bagli Zimmer Biomet aletleri eklenmemelidir
ve belirlenmis diizenleri veya Universal alanlari

olmayan Universal tepsiler icin asagida agiklanan

kurallar uygulanabilir.

* Yalnizca, Zimmer Biomet tarafindan Uretilen
ve/veya dagitilan aletler Zimmer Biomet alet
tepsilerine konabilir. Bu onaylanmis tekrar
kullanima hazirlama talimatlari, Zimmer Biomet
tarafindan Uretilmeyen ve/veya dagitilmayan
araclariiceren Zimmer Biomet tepsileriicin
gecerli degildir.

e Karmasik bir aracin sokilmesini kolaylastirmak
icin tasarlanmis braketler, birlestirilmis aracin
tepsiye veya kutuya takilmasini saglamak igin
degistirilmemelidir.

e Araclarinilgili braketlere tam olarak oturmasini
saglamak ve tepsiiceriginin hasar gérmesini
onlemek icin ayri ayri braketler tepsi tabanina

yerlestirildiginde birbiri Gzerine oturtulmamahdir.

Not: Diger “ana” braketler lizerine takilmasi
icin bazi tek braketler tasarlanmis olabilir. Bu
durumda braketler arasindaki temas iliskisi
““ana” braketin yiiziinde grafik olarak tarif
edilecektir.

e Tepsiigeriginin istenmeyen sekilde yerinde
kaymasi, hasar gérmesi ve/veya kaybolmasini
onlemek icin braket tutucular tepsi tabanina
tamamen oturmalidir.

e Kendi aralarinda ve tepsi tabaninda serbestce
oynamayi en aza indirmek amaciyla braketleri
dengede tutmak icin braket tutucularin safti
Uzerine yerlestirilen dalgali yaylar tasarlanmistir.
Tasarlanan islevi saglamak icin, braketleri
periyodik olarak inceleyip hasarli ve/veya kayip
yaylari Zimmer Biomet temsilciniz ile temas
kurarak degistirebilirsiniz.

e Cerrahide kullanim icin dogru tepsilerin
bulundugundan emin olmak igin tepsiler
Uzerindeki tanimlama isaretleri ve ilgili etiketler
tepsiicerigine uygun olmalidir.

Ayri ayri braketlerin ¢ikariimasinda yardimci
olmak icin Zimmer Biomet tarafindan verilen el
aletleri tekrar kullanima hazirlama sirasinda alet
tepsilerinde kalmamalidir ve bu aletler cerrahide
kullanim icin tasarlanmamistir.

Tanimlanmis, 6nceden belirlenmis diizenleri
olmayan ya da tanimlanmamis iiniversal
bosluklar ve bolmeler igceren liniversal alet
tepsileri ve kutulari yalnizca asagidaki kosullarda
kullanilmahidir:

» Sokulebilir her ara¢ kutuya konmadan énce
sokulmelidir.

e Tam araglar, tim alet ylzeylerine buhar girisini
saglayacak sekilde diizenlenmelidir. Aletler,
istiflenmemeli ya da yakin temas edecek sekilde
yerlestiriimemelidir.

e Kullanici, kutudaki aletler diizenlendikten
sonra alet kutusunun devrilmediginden ya da
iceriklerinin kaymadigindan emin olmahdir.
Araclarin yerinde kalmasini saglamak icin silikon
matlar kullanilabilir.

¢ Yalnizca, Zimmer Biomet tarafindan Uretilen
ve/veya dagitilan aletler Zimmer Biomet alet
tepsilerine konabilir. Zimmer Biomet onaylanmis
tekrar kullanima hazirlama talimatlari,
Zimmer Biomet tarafindan Uretilmeyen ve/veya
dagitilmayan araclariiceren Zimmer Biomet
tepsileriigin gecerli degildir.
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J. Sterilizasyon
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10° dizeyinde bir sterilite glivence diizeyini
(SAL) saglamak icin Zimmer Biomet tarafindan
onaylanmis tavsiye edilen minimum sterilizasyon
parametreleriicin Tablo 4’e bakin.

Hastane, buharli sterillestirici penetrasyonu

ve uygun kurutmayi saglayacak sekilde

aletlerin tamamen temizlendikten sonra tekrar
birlestirilmesi, incelenmesi ve ambalajlanmasina
yonelik kurum ici prosedrlerden sorumludur.
Aletlerin keskin veya potansiyel olarak tehlikeli
bolgelerinin korunmasina yonelik hiikiimler de
hastane tarafindan tavsiye edilmelidir.

Zimmer Biomet tekrar kullanilabilir araclariicin
nemliisi/buharli sterilizasyon tercih edilen ve
tavsiye edilen yontemdir.

Sterilizator Ureticisinin tavsiyeleri her zaman
go6zetilmelidir. Birden fazla alet setini bir
sterilizasyon dénglslinde sterilize ederken
Ureticinin maksimum yUkinin asiimadigindan
emin olun. Buharli sterilizasyon sirasinda alet
kutulariyigilmamahdir.

Alet setleri uygun sekilde hazirlanmali ve tepsiler
ve/veya kutularda buharin penetre etmesine ve
tim yUzeylerle dogrudan temas etmesine izin
verecek sekilde ambalajlanmalidir.

Otoklav, EN ISO 17665 serisi, EN 13060 ve/veya
EN 285 gerekliliklerini karsilamalidir.

Etilen oksit, hidrojen peroksit gaz plazmasi ve
buharli hidrojen peroksit sterilizasyon yéntemleri,
gecerli Grline ait ambalaj prospektusleri bu
yontemleri kullanarak sterilizasyon icin 6zel
olarak talimatlar vermedikce kullaniimamalidir.

Yercekimi deplasmanli sterilizasyon déngduleri
tavsiye edilmez ¢cinki déngu slreleri cok uzun
oldugundan kullanima elverisli degildir.

Onerilen kuruma siiresi olmadan Tablo 4'te
listelenen tutulma stirelerince 132 - 134 °C
sicaklikta tutularak buharli flas (aninda kullanim)
sterilizasyonu, sadece acil durum islemi olarak
kullaniimalidir. Aletler temizlenmeli ve soktlmelidir.
Flas (aninda kullanim) sterilizasyonu, Avrupa
pazarindaki kullanicilar igin uygun degildir.



Tablo 4. Onerilen Buharli Sterilizasyon Parametreleri

Tutulma Siiresi'® Minimum Minimum
Dongu Tipi Sicakhk? L y o
Kuruma Suresi Sogutma Suresi
Sargili®’ ve Sargisiz®
On Vakum/Titresimli Vakum? 134°C 3 dakika
On Vakum/Titresimli Vakum? 132°C 4 dakika 30 dakika 30 dakika
On Vakum/Titresimli Vakum?* 134°C 18 dakika

10°'lik bir sterilite glivence diizeyi (SAL) saglamak icin gerekli valide edilmis maruz kalma stresi.
10°°'lik bir sterilite glivence dizeyi (SAL) saglamak icin gerekli valide edilmis maruz kalma sicakhgu.

Buharli sterilizasyon gerekliliklerinin bu tablodakinden daha siki veya daha koruyucu oldugu hallerde yerel veya ulusal spesifikasyonlar takip edilmelidir.
134°C altindaki maruziyet sicakliklari, Avrupa’da kullanima yonelik degildir.

Bu déng, Amerika Birlesik Devletleri’nde uygulanmaz. Bunlar, TSE/CJD kontaminasyonuna iliskin sorun oldugu hallerde aletlerin tekrar kullanima
hazirlanmasi icin Diinya Saglik Orgitii tarafindan tavsiye edilen dezenfeksiyon/buharli sterilizasyon parametreleridir. Ancak tek basina bu sterilizasyon

déngusi prionlarin inaktive edilmesi icin etkili degildir. Siphelenilen veya dogrulanmis prion (6r. TSE/CJD) vakalarinda kullanilan aletler tekrar
kullanilmamali ve bertaraf edilmelidir.

Belirtilenlerden daha uzun streli AAMI/AORN buharli sterilizasyon dénguleri de kabul edilebilir. Avrupa’da, 3, 4, 5, 10 veya 18 dakikalik tlkeye 6zgt
minimum maruziyet streleri gegerli olabilir. Litfen yerel kurallara uyun.

FDA onayli ve ISO 11607-1 uyumlu tibbi sinif buharli sterilizasyona uygun sargi.
Bu talimatlara uygun onayl sert sterilizasyon kaplari kullanilabilir.

Onerilen kurutma stiresi olmadan listelenen maruziyet stireleri boyunca 132-134°C sicaklikta tutularak yapilan flas (aninda kullanim) buharli
sterilizasyonu, Avrupa’da kullaniimaz ve sadece acil durum islemi olarak kullanilmalidir. Aletler temizlenmeli ve sékulmelidir.

Kurutma streleri yik miktarina gore farklilik gosterir ve fazla yikler i¢in arttiriimalidir.

. Soguma stireleri kullanilan sterilizator tipine, alet tasarimina, ortamin sicakligina ve nemine ve kullanilan ambalaj tipine gére degisir. Sogutma prosesi

ANSI/AAMI ST79 ile uyumlu olmalidir.

Not: islem ve yiik yapilandirmasina yonelik Sterilizator Ureticisi talimatlari agik bir sekilde takip edilmelidir.
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K.

L.

9.

Saklama

Steril ambalajlanmis aletler, iyi havalandirilan ve
toz, nem, bocek, zararl hayvan ve asiri sicaklik/
neme karsi koruma saglayan, sinirli erisime sahip
6zel mekanlarda saklanmalidir.

Ambalaj butinliginin bozulmadigindan emin
olmak icin steril alet ambalajlari agiilmadan énce
dikkatlice incelenmelidir.

Not: Steril ambalaj batlnlagu bakimi genelde
olaya iliskindir. Steril bir sargi yirtilmissa,
delinmisse, kurcalandigina dair herhangi bir kanit
goriliyorsa veya neme maruz kalmissa alet seti
temizlenmeli, yeniden paketlenmeli ve sterilize
edilmelidir.

Not: Sterilizasyon konteynerindeki filtrelerin veya
kapak sizdirmazhginin agildigi veya bozulduguna
iliskin herhangi bir kanit oldugunda steril

filtreler degistirilmeli ve alet seti yeniden sterilize
edilmelidir.

Tasima
Aletler 6zel alet tepsilerinde saglanir.

Tepsiler, her aletin tasima sirasinda hasar
almayacak ve islevi korunacak sekilde tutulmasini
saglar.

ZIMMER BIOMET ODUNC ALET

SETLERINE YONELiK HASTANE
SORUMLULUKLARI
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Ortopedik cerrahi aletlerin genellikle uzun bir
kullanim émru vardir, ancak yanlis kullanim veya
yetersiz koruma beklenen kullanim émurlerini
hizl bir sekilde azaltabilir. Uzun slre kullanim,
yanlis kullanim veya uygunsuz bakim nedeniyle
artik dlizgln calismayan aletler, elden cikariimak
Uzere Zimmer Biomet'e geri verilmelidir. Her alet
sorununu Zimmer Biomet temsilcisine bildirin.
Ayrintili bilgi icin www.zimmerbiomet.com
adresine ve Tekrar Kullanilabilir Alet Kullanim
Omri Kilavuzu 1219'a basvurun.

Odting setler Zimmer Biomet'e iade edilmeden
Once tim dekontaminasyon, temizlik,
dezenfeksiyon, inceleme ve sterilizasyon
adimlarina girmelidir. Dekontaminasyon belgeleri
Zimmer Biomet'e iade edilen aletlerle birlikte
verilmelidir.

Bir sonraki hastanenin iyi calisma kosulunda

tam bir alet seti almasini saglamak igin 6diing
setlerdeki kayip veya hasarli aletler ameliyathane
sorumlusuna, merkezi tedarik departmani
muduirine ve Zimmer Biomet temsilcinize
bildirilmelidir.

Bu tekrar kullanima hazirlama kilavuzunda
sunulan talimatlar laboratuvarda Zimmer Biomet
tarafindan onaylanmis olup ortopedik aletlerin
kullanim i¢in hazirlanmasinda yeterlidir. Tekrar
kullanima hazirlama isleminin uygun donanim
ve arag gereg kullanilarak gercgeklestirilmesini ve
tekrar kullanima hazirlama tesisindeki personelin
istenen sonuca ulasmak icin yeterli egitimi almis
olmasini saglamak hastanenin sorumlulugudur.
Ekipman ve prosesler onaylanmali ve rutin olarak
denetlenmelidir. islemi yapanin bu talimatlardan
herhangi bir sekilde sapmasi olasi ters
sonuclardan kacinilmasi icin etkililik acisindan
uygun sekilde degerlendirilmelidir.



10. MUSTERIi HiZMETLERI BiLGIiLERI

Warsaw, Indiana 46580
USA

Posta Adresi Telefon
Zimmer, Inc. ABD icinde: 1-800-253-6190
1800 West Center Street

ABD disinda: yerel uluslararasi erisim kodu
+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

ABD iginde: 1-800-253-6190

ABD disinda: yerel uluslararasi erisim kodu
+1-574-267-6131

Bu Zimmer Biomet tekrar kullanima hazirlama kilavuzu ve alete 6zel temizleme ve
birlestirme/sokme talimatlari, www.zimmerbiomet.com adresinde bulunabilir.
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EK 1 - TEMIZLEME VE STERILIiZASYON VALIDASYON PROSESI

Zimmer Biomet temizleme yontemleri, en az iki ilgili test belirteci ve gorsel inceleme kriteri kullanilarak valide
edilmektedir. Tekrar kullanilabilir aletler veya alet 6zellikleri, temizlik dncesinde test kirine maruz kalr. Temizligin
ardindan test érnekleri, herhangi bir géranr kir belirtisi agisindan incelenir ve ekstrakte edilebilir kirin sayisal
miktarini belirlemek icin ekstrakte edilir. Veriler, kabul kriterlerinin karsilanip karsilanmadigini belirlemek icin test
protokoll gereklilikleriyle karsilastirilir. Bu talimatlarda belirtilen temizlik prosesleri, asagidaki standart ve FDA
kilavuz belgesi uyarinca valide edilmistir.

ISO 17664, Saglik hizmeti Grinlerinin kullanima hazirlanmasi - Tibbi araglarin kullanima hazirlanmasiyla ilgili bilgi
tibbi arac Ureticisi tarafindan saglanacaktir

Saglik Hizmeti Dizenlemelerinde Tibbi Araglarin Tekrar Kullanima Hazirlanmasi: Validasyon Yéntemleri ve
Etiketleme - Endstri ve Gida ve ilac Yonetimi Personeli icin Kilavuz

Buharli sterilizasyon déngdleri, 10 sterilite glivence diizeyini (SAL) gostermek Gzere "asiri yikleme" yontemi
yoluyla valide edilmistir. Calismalar, tek kullanimlik buharli sterilizasyon sargisi ve/veya onayli sabit buharla
sterilizasyon kaplari kullanilarak yiritilmustir. Onerilen kurutma siiresi, tam sterilizasyon déngiisiiniin sonunda
hicbir gorinir nem olmadigi kanitlanarak valide edilmistir. Alet kutusunun ve iceriginin tekrarlanan kullanima
hazirlama islemine dayanabildiginden emin olmak icin maksimum sicaklik ve slire parametrelerinde birden fazla
doéngu kullanilarak dayaniklilik calismalari gergeklestirilmelidir. Bu talimatlarda belirtilen sterilizasyon parametreleri
asagidaki standartlara gére onaylanmistir:

ANSI/AAMI ST79, Saghk hizmeti tesislerinde buharli sterilizasyon ve sterilite glivencesi icin kapsamli kilavuz

ANSI/AAMI/ISO 17665, Saglik hizmeti Grlnlerinin sterilizasyonu — Buharli isi — Bolim 1: Tibbi araglar icin
sterilizasyon prosesinin gelistirilmesi, validasyonu ve rutin kontrolline yénelik gereklilikler
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Baska herhangi bir aliciya dagitilmasi yasaktir. Burada yer alan tim icerikler aksi belirtiimedikce Zimmer Biomet veya ona bagh kuruluslarina veya onlara
lisanslanan, gecerli telif, ticari marka ve diger fikri mulkiyet haklariyla korunmaktadir ve Zimmer Biomet'in yazili acik izni olmaksizin parca ya da butin olarak

dagitiilmamali, gogaltilmamali veya baskasina agiklanmamalidir.

Bu belgedeki tiim ticari markalar, aksi belirtiimedikge, Zimmer Biomet veya yan kuruluslarinin mulkiyetindedir.

Steris® ve Prolystica® Steris Corporation firmasinin tescilli markalaridir. neodisher® Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH firmasinin tescilli markasidir.
Aesculap® ve SterilContainer™ Aesculap AG firmasinin ticari markalaridir. SteriTite® Case Medical, Inc firmasinin ticari markasidir. OneTray® Innovative

Sterilization Technologies firmasinin ticari markasidir.
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Legal Manufacturer Legal Manufacturer

Zimmer, Inc. Biomet Trauma

1800 West Center Street 56 East Bell Drive

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

USA Warsaw, Indiana 46581 USA

Legal Manufacturer Legal Manufacturer

Zimmer GmbH Biomet Biologics
Sulzerallee8 56 East Bell Drive

8404 Winterthur P.O. Box 587

Switzerland Warsaw, Indiana 46581 USA

@ZIMMER BIOMET

3455.2-US-tr-Dazenlenme Tarihi 2022-07

Legal Manufacturer
Biomet Sports Medicine

Legal Manufacturer
Zimmer Switzerland

56 East Bell Drive Manufacturing GmbH

P.O. Box 587 Sulzerallee 8

Warsaw, Indiana 46581 USA 8404 Winterthur
Switzerland

Legal Manufacturer
Biomet Orthopedics

56 East Bell Drive

P.O. Box 587

Warsaw, Indiana 46581 USA

Legal Manufacturer
Biomet France SARL
Plateau de Lautagne
26000 Valence
France

C€omns
C€ 2797

www.zimmerbiomet.com



