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1. d

Tyto pokyny pro zpracovani predstavuji doporuceni podle SN EN ISO 17664 a plati
pro viechny nastroje balanSys BICONDYLAR leggera s cilem dosazeni ¢istoty a steri-
lity téchto nastrojl. Spole¢nost Mathys Ltd Bettlach (dale jen «spole¢nost Mathys»)
validovala metody doporucené v téchto pokynech na zakladé specifikaci pro chirur-
gické nastroje k opakovanému pouziti a pfislusna sita na nastroje.

Zpracovatel odpovida za ucinné a bezpecné zpracovani s pomoci svého vlastniho
vybaveni, isticich chemikalii a vySkoleného personalu. Je mozno provadét alternativ-
ni kroky zpracovani, ale zpracovatel je musi validovat.

Jsou-li tyto pokyny pro zpracovani v rozporu s pfislusnymi pozadavky nebo pravnimi
predpisy pro cisténi, dezinfekci a sterilizaci platnymi v dané zemi, maiji doty¢né poza-
davky a platné pravni predpisy prednost pfed doporucenimi spole¢nosti Mathys.

Vedeni nemocnice a oddéleni centralni sterilizace (CS) musi byt s témito pokyny pro
zpracovani seznameny, aby bylo zajisténo bezpecné a Ucinné zpracovani. To je dlle-
Zité pro prevenci skod na zivotnim prostfedi a materialu, Ujmy osob nebo nesprav-
ného pouzivani.

2. Rozsah

Obsah pokyn( pro zpracovani se vztahuje na prepravu ke zpracovani po pouziti,
demontéaz, ¢isténi, dezinfekci, montaz, udrzbu/osetieni, kontrolu funkce, sterilizaci,
balenf a skladovani ortopedickych chirurgickych nastrojd.

4 — balanSys BICONDYLAR — Nastroje leggera



3. Symboly

Otocit ve sméru Sipky
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Oplachovani

REF Katalogové ¢islo
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4. Ddulezité informace pro zpracovani/
Doporuceni pro zpracovani

4.1 Cistici prostredek

Doporucuje se mirné alkalicky enzymaticky cistici roztok (pH 10— 11).

Cistici prosttedky, které jsou pFili§ koncentrovang, silné kyselé nebo alkalické,
nebo které obsahuji aldehydy, rtut, aktivni chlér, bréom, bromid, j6d nebo jodid,
mohou tyto nastroje poskodit. Takové Cistici roztoky se nemaji pouzivat.

Maiji se pouZivat Cistici prostfedky s nizkou pénivosti, aby bylo nastroje vidét.
Spole¢nost Mathys doporucuje nepouzivat susici nebo neutraliza¢ni pripravky.
Vzdy dodrzujte pokyny vyrobce pro pfipravu a pouziti roztokd.

4.2 Voda

Je nutno dbat na kvalitu pouZivané vody. Deionizovana voda (dale jen DI voda)
pouzivana k oplachovani musi mit z mikrobiologického hlediska nejméné kvalitu
pitné vody.

Nem4 se pouzivat tvrda voda (> 14°dH). Cim mék¢i je pouzivana voda, tim lépe se
odstrani kontaminace a zabrani se tvorbé viditelnych mineralnich usazenin.

Pokud se pro cisténi pouziva pouze voda (bez pridavku cisticiho roztoku),
spole¢nost Mathys doporucuje teplotu vody do 45°C; v opa¢ném pfipadé
proteiny ulpi na nastroji a bude obtizné je odstranit.

Posledni oplachnuti pfi strojovém ¢isténi ma byt provedeno DI vodou.

4.3 Pomucky pro rucni ¢isténi

Spole¢nost Mathys doporucuje nepouzivat kovové kartacky nebo draténky,
protoze mohou poskodit ochrannou vrstvu oxid(. To mize vést ke korozi.
Pouziti parnich cisticek se nedoporucuje, protoze vysoka teplota zpUsobi ulpéni
proteind na povrchu.

Je tfeba se vyvarovat jakéhokoli pouZiti roztoku chloridu sodného,

protoZe to vede ke korozi nastroju.

Kartacky je nutno po pouziti dekontaminovat a vysterilizovat nebo zlikvidovat.
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4.4 Bezpecnostni opatreni

e Personal, ktery prichazi do kontaktu s potencialné nebo skute¢né kontaminovanymi
chirurgickymi nastroji musi byt vyskolen ohledné obecné platnych hygienickych
ochrannych opatrenf (ochranny odév, ochrana Ust a nosu, ochranné bryle, rukavice
odolné vagi proti profiznuti, pracovni obuv apod.) a musi byt schopen je pouzivat.

e Rizikovi pacienti s prionovymi chorobami, jako je transmisivni spongiformni
encefalopatie (TSE), Creutzfeldtova-Jakobova choroba (CJD) a jeji varianty (vCJD)
musi byt operovani nastroji na jedno pouZziti, pokud je to mozné.

* Musi byt pfedem potvrzeno, Ze pacienti ani personal (opera¢niho salu a oddéleni CS)
nemaji alergické reakce na pfimy kontakt s nastroji kvdli nesnasenlivosti materiald
(rGznych oceli a plast).

e Zachézeni s feznymi nastroji (vystruzniky, vrtaky, rasple, dlata) vyzaduje zvlastni
opatrnost, protoze predstavuiji riziko poranéni jak pro pacienty, tak pro personal
(operacniho salu a oddéleni CS).

e Tyto nastroje mohou byt navic vystaveny télnim tekutindm obsahujicim virus
hepatitidy nebo HIV («virus AIDS») nebo jiné patogeny.

e V3echny takové nastroje musi pred zaslanim spole¢nosti Mathys projit
Uplnym cyklem zpracovani, aby se vyloucilo riziko infekce.

® Jsou-li kontaminované nastroje zasilany do externich zavod( ke zpracovani,
musi byt ru¢né predcistény, vizualné cisté a suché na prislusném situ na nastroje,

a navic ulozeny ve steriliza¢nim kontejneru. Sterilni kontejner musi byt uzavieny,
zapecetény a oznaceny Stitkem Biohazard.

¢ Kontaminovana pronajata sita na nastroje musi pred zaslanim spole¢nosti
Mathys projit Uplnym cyklem zpracovani, aby nedoslo k ohrozeni tretich stran.

To plati i pro vraceni a opravy jednotlivych kontaminovanych nastrojd.

o Cidténi nastrojll kartackem provadéjte pod hladinou ¢isticiho roztoku,

aby nedochézelo k tvorbé aerosolll a tedy ke vzniku rizika infekce.

4.5 Omezeni

e Nastroje na jedno pouZiti Ize pouZit pouze jednou a nesmi byt opakované zpracovavany
ani sterilizovany, ani kdyz byly pouze vynaty z baleni, ale nebyly kontaminovany
nebo pouzity. Nastroje na jedno pouziti je po pouziti nutno zlikvidovat.

¢ To se vztahuje i na nastroje na jedno pouziti, které byly zabaleny a dodany sterilni,
vyfaty z baleni a poloZeny na jednotliva sita.

e U hlinfku je elektrochemickym zpracovanim povrchu vytvofena ochranna vrstva
oxidU (Casto je také barevné eloxovany), kterad dobie chrani proti korozi.
Pouzivani alkalickych ¢isticich roztokd (pH= 11), pouzivani DI vody a teplotni
dezinfekce presto predstavuje faktory, které vedou k zménam barvy a
narusovani vrstvy oxidd. Tyto pokyny pro Cisténi také plati pro slitiny titanu.
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4.6 Poznamky

Plasty, které spole¢nost Mathys pouziva u nastrojd, nejsou vhodné pro myci

a dezinfek¢ni stroje, které pracuji pfi teplotach >141°C. Jejich pouziti by mohlo posko-
dit plastové povrchy nastroju, které maji plastové soucasti.

Tézké predméty se nesmi pokladat na citlivé nastroje, protoze by to mohlo narusit
funkci téchto nastrojl.

Na sita na nastroje spole¢nosti Mathys Ize ukladat pouze nastroje vyrobené

nebo prodévané spole¢nosti Mathys.

Sita na nastroje, jejich vlozky a vika je nutno cistit oddélené od nastrojd.

Nesterilni pronajata sita na nastroje doru¢ena do nemocnice musi pfed pouzitim
projit Uplnym cyklem zpracovani. To plati také pro vraceni pronajatych sit na nastroje
nebo vadnych nastrojl, a také pro opravy.

Nové nastroje musi byt pred pouzitim nejméné tfikrat strojové vycistény,

aby se vytvofila ochranna vrstva oxidd.

Je-li to nutné, nastroje musi byt po suseni v mycim a dezinfek¢nim stroji ususeny
stlacenym vzduchem pro lékarské pouziti, nez na nich bude provadén servis.

Pred provadénim udrzby/osetfeni musi byt nastroje Uplné suché.

K zavadéni implantatd od spole¢nosti Mathys Ltd Bettlach Ize pouZivat pouze
nastroje od spole¢nosti Mathys Ltd Bettlach (viz pfislusna chirurgicka technika),
ale ne nastroje od jinych pravnich vyrobca.

Nastroje nesmi byt opatfovany zadnymi dodate¢nymi napisy.

Nastroje jsou baleny zvlast a dodavany v nesterilnim stavu. Obalové materily
musi byt zlikvidovany podle mistnich a statnich nafizeni.

8 — balanSys BICONDYLAR — Nastroje leggera
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5.1 Pfeprava po pouziti ke zpracovani (CS)

Nastroje musf byt po pouZiti pfepravovany ve specifickém situ na nastroje od spolec-
nosti Mathys, aby pfi prepravé nedoslo k poskozeni. Toto sito s nastroji musi byt
prepraveno na oddéleni CS v uzavieném kontejneru kv(li ochrané personalu a Zivot-
niho prostredi pred riziky kontaminace a infekce.

Tabulka 1: Pfehled zpracovani podle SN EN ISO 17664:

Pocatedni zpraco- Stav Suché e Doporuceni:
vani na misté Zpracovani ihned po pouziti
pouziti

¢ Do nejvyse do 1 hodiny

Mokré/vlhké ¢ Ponorit do studené deionizované
vody (do tekutiny nebo
pouzit nasaklou textilii)

¢ Na dobu nejvyse 6 hodin

Udrzba Kontrola funkce Povinna

Udrzba OSetrovaci pripravek na Povinna
bazi parafinu/bilého oleje
(biokompatibilni, sterilizovatelny
pdarou a prostupny pro paru)

+ Validovana metoda ! Tepelna dezinfekce podle DIN EN ISO 15883
— Nevalidovana metoda 2 Uprednostriovana metoda sterilizace podle SN EN ISO 17664
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5.2 Montaz/demontaz pro optimalni ¢isténi

Pred ru¢nim zpracovanim na oddéleni CS musi byt nastroje vynaty z pfislusného
podnosu na nastroje. Pfed ru¢nim i mechanickym cisténim musi byt nastroje, které
sestavaji z nékolika komponent a jsou rozebiratelné, fadné demontovany na jednot-
livé komponenty (viz seznam nize), aby bylo zajisténo dostatec¢né a ucinné zpraco-
vani. Je nutno zaijistit, aby se neztratily zZddné malé soucasti. Pokud by k tomu presto
doslo, je extrémné dulezité nahlasit to vasemu partnerovi u spole¢nosti Mathys.

5.2.1 Montaz a demontaz

e Proximalniho balanSys TRS
Distalniho balanSys TRS
Drzaku kotniku balanSys TRS
Rezaciho bloku balanSys TRS

Obr. 1a Obr. 1b Obr. 1c

]
)

Obr. 1d Obr. 1e Obr. 1f Obr. 1g

balanSys BICONDYLAR — Nastroje leggera — 11



5.2.2 Montaz a demontaz
¢ Silikonové rukojeti balanSys
¢ Intramedularni tyc¢e balanSys

~ T

Obr. 2a Obr. 2b

5.2.3 Montaz a demontaz

e Rozpérného bloku femuru balanSys
Rozpérného bloku tibie balanSys 8/9 nebo rozpérného bloku tibie balanSys 8/10,5
Rozpérného bloku tibie balanSys 10,5/11,5
Rozpérného bloku tibie balanSys 13/15,5

Obr. 3a Obr. 3b

5.2.4 Montaz a demontaz

¢ Rozpérného bloku femuru balanSys

e Rozpérného bloku tibie balanSys 13/15,5
® Rozpérné posuvné dlahy balanSys +5

Obr. 3¢ Obr. 3d
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5.2.5 Montaz a demontaz
¢ Vodici $ablony otaceni/velikosti femuru balanSys s/bez AP
Rukojeti vodici 3ablony velikosti/otaceni femuru balanSys
Velkého a malého loziska otaceni femuru balanSys
Velkého a malého loziska otaceni femuru balanSys
Femoralni jehly balanSys

Obr. 4a Obr. 4b
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5.2.6 Montaz a demontaz

¢ Napinaku vaz( balanSys

* Rozpérné vliozky balanSys 8G

e Femoralni mérky balanSys 8G

Vodici Sablony vrtaku 4v1 balanSys fezaciho bloku 8G

Obr. 5b
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5.2.7 Montaz a demontaz
e Zkusebni vioZky balanSys
e Adaptéru zkusebni vlozky

S @

Obr. 6a Obr. 6b

,i,

Obr. 7a Obr. 7b

5.2.8 Montaz a demontaz
e Zavésného oka balanSys TRS Eminentia
¢ Intramedularniho zavésného oka balanSys TRS
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5.2.9 Montaz a demontaz
e Zavésného oka balanSys TRS Eminentia rota¢niho
¢ Intramedularniho zavésného oka balanSys TRS

Obr. 8a Obr. 8b

5.3 Cisténi a dezinfekce

Spole¢nost Mathys doporucuje pro dosazeni optimalnich a dikladnych vysledk(
¢isténi instrumentaria kombinovany postup ru¢niho a mechanického cisténi mirné
alkalickym enzymatickym cisticim prostfedkem (pH od 10 do 11) s pouzitim DI vody
(podle SN EN 285).

V pripadé ru¢niho predcisténi musi byt vsechny slepé otvory a vrtané otvory, zarezy
a Stérbiny, jakoz i viechny ostatni viditelné prvky, dikladné oplachnuty vodovodni
vodou a pokud je to nezbytné, predcistény nylonovym kartackem.

Nastroje, které maji Cistici polohu, musi byt pfed ru¢nim predcisténim uvedeny do
této polohy.

S ohledem na ru¢ni predc¢isténi se instrumentarium déli do t¥i kategorii ¢isténi (Ta-
bulka 2).
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Tabulka 2: Pfehled kategorii instrumentaria leggera balanSys BICONDYLAR

Tyto nastroje nemaiji
zadné prvky, které jsou
problematické pfi

Cisténi (otevieny design).

Tyto nastroje nemusi byt Nenf nutné ru¢ni predcisténi.  —
pfipravovany ru¢né a Ize je Nastroje Ize vkladat pfimo do
vkladat pfimo do myciho myciho a dezinfekéniho stroje.

a dezinfekeniho stroje k
mechanickému cistén.
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Tyto nastroje maji — kromé  Nastroje, které majf Cistici Kromé krokU cisténf kategorie e Mirné alkalicky
charakteristik polohu, musf byt 2 je nastroje nutno ponofit enzymaticky cistici
kategorie 2 — nékolik pred ru¢nim predcisténim do ultrazvukové lazné s prostredek
komponent, které na sebe  uvedeny do této polohy. mirné alkalickym cisticim 0,5 % neodisher
vzajemné slozité plsobi roztokem pfi pokojové teploté MediClean forte ?
Kromé ru¢niho predcistént na 5 minut? pfi frekvenci (v/v) v DI vodé?
kategorie 2 je nutno 35 az 47 kHz. Ultrazvukova (=45°C (113°F))
provést ultrazvukové ¢isténi.  lazeri nesmi prekrocit teplotu
45°C. e Ultrazvukova lazer
(Sonorex RK1028H,
Bandelin)

Po ultrazvukové lazni je nutno e DI voda’
nastroje dikladné oplachnout.

Konecné oplachnuti musi byt
deionizovanou vodou.

Jsou-li na nastroji nebo v -
oplachovaci vodé stopy krve

nebo jiné kontaminace,

viechny kroky ru¢niho cisténi

je nutno zopakovat.

' Nylonové kartacky je nutno po pouziti dekontaminovat a vysterilizovat nebo zlikvidovat. NepouZzivejte ocelové kartacky.
2 Doporucena doba expozice, koncentrace, teplota a pH podle tdajd o vyrobku od vyrobce detergentu (Dr. Weigert GmbH).
3 Kvalita vody podle SN EN 285.

Optimalni vycisténi je zaruceno, pokud jsou nastroje radné zpracovany do jedné
hodiny po pfepravé na oddéleni CS. K tomu je tfeba kontaminované nastroje vyjmout
z podnosu na nastroje a po demontazi co nejrychleji ocistit od zbytkd télnich tekutin
pod vodni hladinou (vodovodni voda nebo mirné alkalicky enzymaticky cistici pro-
stfedek), aby nedoslo k zaschnuti a korozi. Je-li to nutné, Ize pfi oplachovani pouzit
specifické nylonové kartacky pro povrchové a/nebo vnitini ¢isténi, plastové stiikacky
a vodni stfikaci pistole (ne parni ¢isticky!). Dikladné oplachnuti nastroj deminerali-
zovanou vodou po ru¢nim predcisténi brani ulpivani zbytk( detergentd na nastrojich.

Predcisténé nastroje jsou potom ulozeny do vhodného cisticiho kose (napf. ze sito-
vého pletiva) k mechanickému ¢isténi v mycim a dezinfek&nim stroji.

Pokud nelze nastroje vycistit v této uvedené dobé, spole¢nost Mathys doporucuje
ponofit nastroje do deionizované vody pfi pokojové teploté. Také je ale mozné zaba-
lit nastroje do tkaniny navlhcené deionizovanou vodou na dobu az 6 hodin pfi poko-
jové teploté.
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5.3.1 Pokyny pro ruéni pfed¢isténi nastroju kategorie ¢isténi 1
Nastroje z této kategorie nemaji zadné specifické prvky designu a nevyzaduji ru¢ni
predcisténi.

5.3.2 Pokyny pro ru¢ni pfedcisténi nastrojl kategorie ¢isténi 2
Nastroje z této kategorie musi byt ru¢né predcistény pomoci nylonovych kartack

dokud nezbydou zadné viditelné zbytky.

5.3.2.1 Stredici vodici nastroj dlata balanSys

Obr. 9a

Cistici poloha: Oto¢ny knoflik musf byt ve vertikalni poloze.
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5.3.2.2 Polohovac balanSys pro tibialni plato

Cistici poloha: Otacenim hlavice zavitové tyce je nutno odkryt dva vodi¢e $roubd
vpravo a vlevo od zavitové tyce, takze soucast, kterou Ize vySroubovat,
se snadno sklopi dozadu. Tak Ize také Gcinné vyplachnout vodici otvory Sroubd.

5.3.2.3 Intramedularni zavésné oko balanSys TRS

Obr. 11b

Obr. 11a
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5.3.2.4 Otocné zavésné oko balanSys TRS Eminentia

: 9l

Obr. 12a

L
Obr. 12b Obr. 12¢
Otéacejte Sroubem pomoci hexagonalniho sroubovaku Vytahnéte tyc z hlavice nastroje nadoraz a
do stfedni polohy mezi dolnf a horni zarazkou. otocte ji 0 90°.
IT _ =
Obr. 12d Obr. 12e

Cistici poloha

Obr. 12f Obr. 12g
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5.3.2.5 Klesté na koliky balanSys

Obr. 13a

Cistici poloha: Klesté na koliky se musi
Cistit v oteviené poloze.
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5.3.2.6 Mérka velikosti femuru balanSys, mérka vysky tibie balanSys a femoralni mérka balanSys 8G

Obr. 14 Mérka velikosti femuru balanSys

Cistici poloha: Posuiite mérku do zobrazené polohy.

Obr. 15 Mérka velikosti tibie balanSys

Cistici poloha: Posuiite mérku do zobrazené polohy.

Obr. 16 Femoralni mérka balanSys 8G

Cistici poloha: Posuiite mérku do zobrazené polohy.
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5.3.2.7 Tibialni $ablona drzaku balanSys

Obr. 17a Obr. 17b

Stlacte tibialni Sablonu drzaku balanSys nékolikrat v prabéhu ru¢niho oplachovani.

Obr. 17¢ Obr. 17d

5.3.2.8 Napinak vazl balanSys

Obr. 18

Cistici poloha: Stlatenim obou rukojeti
k sobé (asi 0 1/3) se celisti od sebe oddali,
coz usnadni ¢isténi.
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5.3.2.9 Vodici nastroj vrtaku 4v1 balanSys, fezaci blok 8G

5.3.2.10 Rozpérna vlozka balanSys 8G

Obr. 20b

Obr. 20a

Obr. 20c¢ Obr. 20d
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5.3.2.11 Rezaci bloky balanSys

Obr. 21: Rezaci ablona balanSys TRS

Obr. 22: Distalnf fezaci blok balanSys

Obr. 23: Distalnf fezaci blok balanSys 4v1, velikost XS, S a A-F

Obr. 24: Korekeni fezaci blok balanSys
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5.3.2.12 Polohovaci nastroj tibialniho plato RP

Obr. 25a Obr. 25b

Cistici poloha: Tahova ty¢ (a) musi byt zcela odkryta otacenim
hlavy sroubu (b).

i

Obr. 25¢ Obr. 25d
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5.3.3 Pokyny pro ruéni pfedcisténi nastroji kategorie ¢isténi 3

Nastroje z této kategorie musi byt ru¢né predcistény pomoci nylonovych kartack
pro povrchové a/nebo vnitfni ¢isténi, plastovych stitkacek a vodni stfikaci pistole,
dokud nebudou viditelné zadné zbytky. Navic musi byt nastroje pfed mechanickym
Cisténim osetfeny v ultrazvukové lazni.

5.3.3.1 Proximalni balanSys TRS

Obr. 26a Obr. 26b

Cistici poloha:
1. Voli¢ sklonu musi byt nastaven na CLEAN (Cisténi).
2. Otaceni koleckem pro nastaveni vysky posouva drzak rezaciho bloku nahoru, takze je odkryty.

)

Obr. 26d, 26e

Obr. 26f
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5.3.3.2 Drzak kotniku balanSys TRS

Obr. 27a ﬁ\,a"" i \(b

Cistici poloha: Otacenim vietene upravte istici polohu.

m
b
¢

Obr. 27b Obr. 27c
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5.3.3.3 Uhlova $ablona balanSys

Obr. 28a

Cistici poloha: Buben pro Upravu Uhlu je nutno nastavit do zobrazené ¢istici polohy
(otvor musi sméfovat vzhru).

Obr. 28b Obr. 28c
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5.3.3.4 Vodici $ablona otaceni/velikosti femuru balanSys bez AP

Obr. 29a

Cistici poloha: Ukazatel oto¢ného knofliku musf byt nastaven do ¢istici polohy.

Obr. 29b
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5.3.3.5 Vodici sablona otaceni/ velikosti femuru balanSys s AP

Obr. 30a

Cistici poloha: Ukazatel oto¢ného knofliku musf byt nastaven do ¢istici polohy.
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5.3.3.6 Femoralni drzak balanSys

LS

Obr. 31a

Cistici poloha: Zavit a dorazové plochy je nutno je nutno odkryt ota¢enim nadoraz
a zpétnym pootocenim o pul otacky.

oObr.31c =

Obr. 31b
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5.3.4 Pokyny pro mechanické ¢isténi a dezinfekci

(vSechny kategorie ¢isténi)

Po ru¢nim predcisténi se provadi mechanické ¢isténi a dezinfekce v mycim a dezin-
fek¢nim stroji.

Za tim Ucelem jsou predcisténé nastroje uloZzeny do vhodného cisticiho kosiku myciho
a dezinfekéniho kose (napf. ze sitového pletiva) a vycistény. Pritom je nutno presné
dodrzovat pokyny vyrobce myciho a dezinfekeniho stroje.

K zajisténi ucinného mechanického cisténi je nutné, aby s-e nastroje nemohly vza-
jemné dotykat. Je.li to mozné, nastroje s otvory nebo perforacemi musi byt v mycim
a dezinfek¢nim stroji napojeny, aby byly aktivné proplachnuty zevnitf.

Strojové ¢isténi bylo validovéano s mycim a dezinfek¢nim strojem (Miele Professional
G 7836 CD) a cisticim programem s pouzitim mirné alkalického enzymatického ¢isti-
ctho prostfedku MediClean forte od Dr. Weigert GmbH.

Predoplach Doba trvani: 2 minuty ¢ VVodovodni voda (studend, <45°C

Mezioplach Doba trvani: 2 minuty ¢ DI voda (studend)?

Suseni® Doba trvani: 15 minuty ¢ Horky vzduch
Teplota: 115°C

' Strojové ¢isténi musi byt provedeno v mycim a dezinfekénim stroji v souladu se sérii norem I1SO 15883.

2 Doporucena doba expozice, koncentrace, teplota a pH podle Udajl o vyrobku od vyrobce detergentu (Dr. Weigert GmbH).

3 Kvalita vody podle SN EN 285.

4 Mezni hodnota pro zbytky chemikalii zohledriuje informace poskytnuté vyrobcem ¢isticiho roztoku (Dr. Weigert GmbH).

> Je-li to nutné, nastroje musi byt po sudeni v mycim a dezinfek&nim stroji zcela ususeny stlacenym vzduchem pro |ékar'ské pouziti.
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5.4 Udrzba/ osetfeni a kontrola funkce

Po ¢isténi musi byt nastroje zcela suché a prosté viditelnych a patrnych zbytkd. Kri-
tickym oblastem, jako jsou textury rukojeti, dlouhé a/nebo Uzké vrtané otvory nebo
slepé otvory, klouby a slozité struktury, je tfeba vénovat zvlastni péci. Pro ovéreni,
Ze viechna kontaminace byla odstranéna, je zasadné dulezité peclivé prohlédnout
kazdy nastroj a zkontrolovat jeho Cistotu a pfitomnost vodnich skvrn (napf. vapenaté
nebo kfemicitanové skvrny). Pokud je nalezena jakakoli necistota ulpéld na néstro-
jich, okamzité se musi zopakovat cely proces ru¢niho ¢isténi i strojového cisténi a
dezinfekce.

KdyZ je nastroj na pohled ¢isty, musi projit tdrzbou (viz zluté Sipky v obrazcich nize).
K tomu spole¢nost Mathys doporucuje o3etfeni pfipravkem na bazi parafinu/bilého
oleje, ktery je biokompatibilni, vhodny pro sterilizaci parou a prostupny pro paru.
Alternativni o3etfovaci pfipravky nesmi obsahovat mineralni olej ani silikonovy olej,
musi byt vhodné pro sterilizaci parou a biokompatibilni (viz «Cervena brozura» pub-
likovana AKI).

Pfed udrzbou musi nastroje vychladnout na teplotu mistnosti, jinak hrozi abraze
kovi. Osetfovaci piipravek musi byt aplikovan ru¢né a specificky, peclivé, kapku po
kapce na panty, kulickova loziska zaklapavacich, oto¢nych ¢i kloubovych mecha-
nismU a/nebo na kluzné plochy, a potom rovnomérné rozdélen pohybem pantd,
kloubt, zaklapavacich mechanisml nebo kluznych ploch. Nadbyte¢ny oSetfovaci
pripravek musi byt odstranén textilii nepoustéjici vidkna (je nutno dodrzet pokyny
vyrobce). Spole¢nost Mathys nedoporucuje «postrik» nastrojd ani osetfeni v ponorné
lazni. Osetfovaci pripravky se nesmi pouzivat na plastové povrchy. Dodrzujte datum
pouZitelnosti vyznacené vyrobcem oSetfovacich pripravkd.

Nastroje obsahuijici plastové materialy musi byt vyménény, pokud:

1. ma jejich povrch «kfidovy» vzhled;

2. vykazuji zndmky poskozeni (napf. (vlasové) trhliny, odlupovani,

deformace, tvorba puchyik();

. doslo k nadmérné zméné tvaru nebo viditelnému pokfiveni;

4. nejsou jiz ¢itelné napisy, jako napf. &islo polozky nebo ¢islo 3arze.
Totéz plati i pro chirurgické nastroje, které neobsahuji zadné plastové
soucasti a jsou vyrobené pouze z oceli.

w

Nahradu si vyzadejte od svého partnera ve spole¢nosti Mathys.

Pokud jsou zdravotnické prostfedky viditelné zabarvené, je nutno nejdfive zjistit pri-
¢inu. Barevné skvrny naznacuji inkompatibilitu s chemikalii pouZitou pfi zpracovani
nebo prekroceni doby jejiho plsobeni. Bilé skvrny jsou vétSinou vapenaté zbytky,
zbytky chemikalii pouzitych pfi zpracovani nebo soli. Znamky koroze nelze podce-
fiovat; zasazené nastroje je tfeba ihned oddélit od nezasazenych («nova rez» nebo
«rezavé skvrny»).
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Protoze poskozené nastroje nemohou déle fadné fungovat, je tfeba po Udrzbé/
osetrent, ale pred sterilizaci zkontrolovat radnou funkci vsech nastrojl, které se opa-
kované zpracovavajf (viz «Cervena brozura» publikovana AKI).

Znacky na nastrojich musf byt Citelné. To zahrnuje Uhlové stupnice a stupnice k urceni
velikosti, délky a/nebo hloubky implantatu a ukazatele orientace, jako napf. «levy»
a «pravy». Pokud nejsou stupnice nebo jiné znacky citelné, kontaktujte neprodlené
mistniho partnera u spole¢nosti Mathys za Gcelem vymény nastrojd.

Vénujte zvlastni pozornost nasledujicimu:

1. Je nutno zkontrolovat Uplnost instrumentaria.

2. Je nutno zkontrolovat spravné uspofadani nastrojd na situ.

3. Je nutno zkontrolovat nastroje na pfitomnost poskozeni (napf. (vlasové) trhliny,
deformace, zména mezer mezi kovem a plasty, praskliny, koroze nebo znamky
opotfebeni) a poskozeni povrchl. Poskozeni nebo opotiebeni, které mize
zhorsit funkci nastroje musite nahlasit svému mistnimu partnerovi u spole¢nosti
Mathys. Ten rozhodne o opravé nebo vyméné nastrojl nebo celych sit s nastroji.

4. Je nutno zkontrolovat funk¢nost pohyblivych komponent (napf. pantd,
kluznych soucasti, pohyblivych soucasti apod.) a ovérit, ze zamyslenou
sekvenci pohybd Ize spravné provést.

5. U dlouhych a uzkych nastrojd je nutno zkontrolovat, jestli nejsou ohnuté.

6. U nastrojl, které sestavaji z nékolika individualnich komponent a
musi byt sestaveny, aby fungovaly, je po sestaveni nutno zkontrolovat,

Ze byly sestaveny spravné a funguiji.

7. U vrtakd, vystruznikd, raspli a jinych feznych nastroju je tfeba peclivé
prohlédnout fezné bfity. Je nutno ovérit, zda jsou fezné bfity ostré tak, aby Sly
pouZit, a zda nejsou viditelné nebo hmatatelné poskozeny. To Ize provést
snadno pomoci lupy s 10—12nasobnym zvétsenim. Pokud jsou fezné nastroje
jiz tupé, nebo jsou viditelné ¢i hmatatelné poskozené, anebo chirurgové tvrdi,
Ze nastroj prestal plnit svou funkci pfi fezani, vrtani, frézovani, sekani
nebo pilovani, je nutno kontaktovat mistniho partnera u spole¢nosti Mathys
nebo nastroje vratit spolecnosti Mathys k vyfazeni.

8. Nastroje, které pozbyly funkénost, musi byt vraceny spole¢nosti Mathys
k opravé nebo vyfazeni. Pfedtim musi nastroje projit celym cyklem zpracovani,
aby se odstranilo riziko infekce.
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5.4.1 Proximalni balanSys TRS

Obr. 32a Obr. 32b Obr. 32c

Funk¢ni test:

1. Voli¢ sklonu se musi otacet bez zasekavani. Otocte nastavovacim kolec¢kem 3x doleva a doprava.

2. Kolec¢ko pro nastaveni vysky se musi otacet bez zasekavani. Po tdrzbé otocte kole¢kem pro nastaveni vysky 3x doprava.
3. Svorkovy drzak musf byt pohyblivy. Po tdrzbé na obou stranach posurite packu svorkového drzaku 3x nahoru a dold.

Obr. 32d I

Obr. 32e Obr. 32f
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5.4.2 Distalni balanSys TRS

Obr. 33a

Obr. 33b

Obr. 33c
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5.4.3 Drzak kotniku balanSys TRS

Obr. 34

Funk¢ni test:

Vieteno se musi otacet bez zasekavani. Po Udrzbé otocte vietenem zleva
doprava pomocf vietenového kolecka.

5.4.4 Femoralni drzak balanSys

Obr. 35a

Obr. 35b

Funkéni test:

1. Celisti musf byt schopné pohybu bez zasekavani. Po tdrzbé stlacte ¢elisti 3x na obou stranach.
2. Zavit se musi otacet bez naklanéni nebo drhnuti. Po udrzbé zasroubujte zavit do matice.
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5.4.5 Mérka vysky tibie balanSys, mérka velikosti femuru balanSys a femoralni mérka balanSys 8G

Obr. 36a Obr. 36b

Obr. 36¢

Funkg¢ni test:
Kluzné soucasti musi byt schopné pohybu tam a zpét bez zasekavani.
Po udrzbé ve viech uvedenych polohdach, které vyzaduji osetfeni, je nutno posunout kluzné soucasti 3x tam a zpét.

I

Obr. 36d Obr. 36e Obr. 36f

Funkéni test:
Kluzné soucasti musi byt schopné pohybu tam a zpét bez zasekavani.
Po udrzbé ve vsech uvedenych polohach, které vyzaduji o3etfeni, je nutno posunout kluzné soucasti 3x tam a zpét.

40 - balanSys BICONDYLAR — Nastroje leggera



Obr. 36g Obr. 36h Obr. 36i
Funkéni test:

Kluzné soucasti musi byt schopné pohybu tam a zpét bez zasekavani.

Po udrzbé ve vsech uvedenych polohéach, které vyzaduji o3etfeni, je nutno posunout kluzné souc¢asti 3x tam a zpét.
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5.4.6 Silikonova rukojet balanSys

Obr. 37 0

Funk¢ni test:

1. Spojku musi byt mozné fadné stlacit. Po udrzbé ji 3x stlacte.
2. Intramedularni ty¢ musi hladce zapadnout (viz také obr. 2a a 2b).

5.4.7 Klesté na koliky balanSys

—

Obr. 38a Obr. 38b

Funkéni test:
Kle3té na koliky se musi Fadné otevirat a zavirat. Po Udrzbé na obou strandch klesté 3x oteviete a zaviete.
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5.4.8 Tibialni sablona velikosti drzaku balanSys

(3x) ®

Obr. 39a Obr. 39b

Funkg¢ni test:
1. Kloub musi byt schopny pohybu bez zasekavani. Po drzbé pohnéte 3x kloubem tak, Ze zatlacite na predni ¢ast.
2. TibiaIni Sablony velikosti musi jit snadno zasunout a odstranit.

5.4.9 Stredici vodici nastroj dlata balanSys

Obr. 40a Obr. 40b Obr. 40c

Funk¢ni test:
1. Otocny knoflik se musi otacet bez zasekavani Po udrzbé otocte 3x oto¢nym knoflikem.
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5.4.10 Uhlova $ablona balanSys

Obr. 41a

Obr. 41b

Funk¢ni test:

1. Svorkovy drzak na voditku vysky distalniho fezaciho bloku balanSys musi byt schopny pohybu bez naklanéni.
Po udrzbé jim pohnéte 3x tam a zpét.

2. Buben pro Upravu Ghlu se musi otacet, aniz by se zasekaval nebo zadrhéval. Po udrzbé je nutno buben
pro Upravu Uhlu 3x otocit.

Obr. 41c

Obr. 41d
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Obr. 41e y

Funkg¢ni test:
3. Distalni fezaci blok balanSys musi jit snadno nainstalovat a odstranit pomoci svorkového drzaku
na voditku vysky thlové sablony balanSys.
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5.4.11 Vodici sablona velikosti/otaceni femuru balanSys s AP a bez AP

Obr. 42c
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Funk¢ni test:
1. Knoflik pro volbu Uhlu se musi otacet bez zasekavani. Po udrzbé otocte 3x knoflikem pro volbu Uhlu.

Obr. 42f

Funkéni test:
2. Velké i malé lozisko otaceni femuru balanSys must jit snadno zapojit, zacvaknout a opét odstranit.
3. Femoralni jehla balanSys musi jit snadno vloZit a vyjmout.
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5.4.12 Polohova¢ balanSys pro tibialni plato

Obr. 43a

Funkéni test:

Zavitova ty¢ musi byt schopna otaceni bez zasekavani a vodi¢ sroubu vpravo a vlevo od zavitové tyce
musi nasledovat bez zasekavani. Po udrzbé 1x prisroubujte vodic¢ sroubl a zase jej odsroubuijte.

Obr. 43b
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5.4.13 Intramedularni zavésné oko balanSys TRS

D

Obr. 44a ; Obr. 44b @

Funk¢ni test:
1. Z&vésné oko musi byt schopné pohybu bez zasekavani. Po udrzbé 3x pohnéte zavésnym okem.
2. Zajistovaci packa (2a) a vozik (2b) se musi pohybovat bez zasekavani.

Po Udrzbé 3x stisknéte zajistovaci packu a 3x posurite vozik tam a zpét.

Obr. 44c

Funk¢ni test:
3. Drzak intramedularniho zavésného oka balanSys TRS se musi snadno, ale pevné zachytit do zahloubenf
ve voditku vysky proximalniho balanSys TRS.
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5.4.14 Otocné zavésné oko balanSys Eminentia

Obr. 45

Funk¢ni test:
Naneste osetfovaci pripravek na Sroub u Zlutych Sipek a potom Sroub zasroubujte zpét hexagonalnim Sroubovakem.
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5.4.15 Napinak vazi balanSys

Obr. 46

Funkg¢ni test:
Nikdy nepohybujte napinakem vazd balanSys, kdyZ je suchy, ale vzdy nejdfive provedte Udrzbu. Dvé rukojeti napinaku
vazll balanSys musi jit stlacit k sobé bez zasekavani. Celisti se musi pohnout od sebe navzajem (viz také obr. 18).
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5.4.16 Rozpérna vlozka balanSys 8G

Obr. 47

Funkéni test:
Zavit rozpérné vliozky balanSys 8G musf jit snadno zasroubovat a vysroubovat Sroubovékem balanSys (viz obr. 20a a 20b).

5.4.17 Polohovaci pfipravek tibialniho platé RP balanSys

Obr. 48a Obr. 48b

Funk¢ni test:
Tazna ty¢ a) polohovace pro tibidlni plato RP balanSys musi jit snadno zasroubovat a vy3roubovat otacenim hlavy sroubu
(a), ¢imz také dochazi ke snadnému vysouvani a zasouvani tazné tyce (viz obr. 46d).
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Obr. 48c

Obr. 48d

5.4.18 Voditko vrtaku 4v1 balanSys 8G

Obr. 49a

Obr. 49b

Funkéni test:

Po Gdrzbé pohnéte drzakem kotniku 3x tam a zpét.
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Po strojovém ¢isténi, udrzbé/osetfeni a kontrole funkce musi byt nastroje fadné
uloZzeny zpét na sita na nastroje, aby byla sterilizace Ucinna. Aby bylo mozné najit
spravnou polohu nastroje na sftu na nastroje, jsou nastroje na sitech balanSys BICON-
DYLAR leggera usporadany systematicky. Usporadani je natisténo na sito sitotiskem.

Zavady a jejich prFiciny a spravné feseni problém v pfipadé Skody jsou uvedeny v nasledujici tabulce.

Tvorba otfepl na vodicf
Sabloné zkusebniho femuru

* Nespravna manipulace ® Bez presahu materialu e Pokracovat v pouzivani
(zadné otfepy) na obézné

e Naklonénf vrtaku plose, napf. Pouze
Skréabance na prechodu k

e V/rtacka byla prilis brzo vedeni vrtaku

spusténa nebo pfilis
pozdé vypnuta

Presah materialu (otfepy) Zaslat spole¢nosti Mathys

na obézné plose Ltd Bettlach nebo
zlikvidovat, podle smluvniho
vztahu

5.5 Baleni

Spole¢nost Mathys doporucuje sita s nastroji zabalit dvojité.

Nastroje od spole¢nosti Mathys musi byt pred sterilizaci ulozeny v prislusnych sitech
na nastroje. Pfed zacatkem sterilizace ovéfte, Ze obsah je radné roztfidén a ze sito s
nastroji neni naklonéno.

Nastroje, které nelze umistit do zadného konkrétniho sita na néastroje, nesmi byt
naskladany jeden na druhém, ani nesmi pfijit do vzajemného kontaktu; musi byt
usporadany tak, aby para mohla proniknout ke kazdé ¢asti povrchu nastroje.

Baleni ke sterilizaci musi byt vhodné pro sterilizaci vihkym teplem, tj. musi byt zajis-
téna prostupnost baleni pro paru. Baleni kromé toho musi vytvaret sterilni bariérovy
systém. Baleni navic poskytuje ochranu pfi prepravé a skladovani.

Pokud se pouziva steriliza¢ni rouno, nesmi obsahovat zbytky ¢isticich roztokd. Spo-
le¢nost Mathys nedoporucuje pouziti recyklovatelného rouna.
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5.6 Sterilizace

Pro optimalni sterilizaci je nutné instrumentarium radné pfipravit a zabalit do sit na
nastroje dodanych k tomuto Ucelu. Jen tak mize para proniknout dovnitt, 3ifit se a
dosdhnout na v3echny povrchy. PFi sterilizaci parou je nutno zajistit, aby byly pro-
stfedky po sterilizaci Uplné suché.

Para (DI voda podle SN EN 285) musi byt prosta necistot (podle SN EN 285) a nesmi
narusovat steriliza¢ni proces ani poskozovat sterilizator nebo sterilizované materialy.
Spole¢nost Mathys doporucuje ke sterilizaci zabalenych sit s nastroji sterilizaci parou
frakcionovanym prevakuovym cyklem.

Ethylenoxid, formaldehyd, plynna plazma a suché teplo nejsou doporuceny jako me-
tody sterilizace nastrojl k opakovanému pouZziti.

Plastové materidly pouzité u sit s nastroji spole¢nosti Mathys je mozno sterilizovat
parou.

Vzdy je nutno dodrzovat pokyny vyrobce steriliza¢niho zafizeni a celostatni doporu-
Ceni a pokyny. Pokud je v jednom steriliza¢nim cyklu sterilizovano vice sit s nastroji,
nesmi byt pfekrocena maximalni zavazka zafizeni podle pokynd vyrobce.

Nize jsou minimalni steriliza¢ni parametry dosazené spole¢nosti Mathys s pouzitim
steriliza¢niho zafizeni (Euro-Selectomat, MMM GmbH) a validované mikrobiologic-
kymi testy, s dosazenim Urovné zajistént sterility (sterility assurance level, SAL) 10-°.

Sterilizace parou s pouzitim nasycené pary "2

Frakcionované

prevakuum? 30 >3042
Frakcionované
prevakuum 4 134 > 30 >3042
Frakci 2
rakcionované - 3 20 200

prevakuum > ¢

! Kvalita vody podle SN EN 285.
2 Sterilizace musf byt provedena v souladu se sérii norem ISO 17665.
3 Nafizeni o prevenci Creutzfeldtovy-Jakobovy choroby pfi chirurgickych a lékafskych intervencich (CJKV), SR 818.101.21, 2002.
4 Hygienické pozadavky pro zpracovani zdravotnickych prostfedkd, Federalni institut pro léky a zdravotnické prostiedky, 2012.
® Validovany steriliza¢ni proces s minimalni dobou sterilizace 3 minuty pfi 134°C pro dosaZeni Urovné zajisténi sterility
10 podle SN EN ISO 17665-1.
6 Validace s originalnim sitem s nastroji a se systémem dvojitého baleni.
7 Maximalni teplota 137°C podle SN EN 285.
8 Tlak béhem faze sterilizace p¥i 134°C podle DIN ISO/TS 17665-2.
® Maximalni tlak béhem faze sterilizace pfi 137°C musi byt =3318,5mbar podle DIN ISO/TS 17665-2.
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5.7 Skladovani

Sterilni material musi byt uskladnén pfi pokojové teploté (18—-25°C), chréanén pred
prachem, skadci a pfimym slune¢nim svétlem; nesmi byt uskladnén pfimo na zemi
nebo v blizkosti chemikalii, které uvolfiuji korozivni vypary, jako napf. aktivni chlor.
Pristup do skladu ma mit pouze opravnény personal.

Sterilni material je nutno pred otevienim peclivé prohlédnout a ovéfit, zda je baleni
neposkozené.

Kazdy uzivatel musi urcit, jak dlouho Ize sterilné zabaleny sterilni material skladovat
pred pfistim pouzitim (ISO 58953-9/DIN EN 868).

Pokud dojde k viditelnému poskozeni nebo zvlhnuti obalu nebo sterilniho rouna, sito
s nastroji se musf znovu zabalit a vysterilizovat. Pokud se na steriliza¢nim kontejneru
objevi znamky otevreni ¢ poskozeni tésnéni, uzavérd i filtrd vika, podnos s nastroji
se musi rovnéz znovu vysterilizovat a sterilnf filtr vyménit. U filtrd k opakovanému
pouziti se musi provést pecliva vizualni kontrola.
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6. Pocet cykll zpracovani

7.

Lékarské nastroje maji obecné dlouhou Zivotnost, pokud jsou fadné pouZzivany a
zpracovavany, véetné udrzby a kontrol funkce (nastroj je funké¢ni, bez koroze, trhlin,
ohnuti, odlupovani, defektll) provaddénych podle kapitoly 4.6 téchto pokynl pro
zpracovani. Zivotnost chirurgickych nastrojd je obvykle ur¢ovana opotrebenim, ne-
spravnym pouzivanim nebo Udrzbou, a nikoli procesem zpracovani. Pokud je zpraco-
vani provadéno podle téchto pokynl pro zpracovani, nepredpoklada se poskozeni
ani omezeni zivotnosti prislusného zdravotnického prostfedku. Spole¢nost Mathys
Ltd Bettlach navic provedla testy se 250 cykly zpracovani a prokazala, ze 250 cykl@
zpracovani nastroje nijak neposkodilo. Kvalifikovany personal ma rutinné kontrolovat
funk¢nost lékarskych nastrojd pri kazdém jejich pouziti i po ném. Nastroje, které jiz
nejsou funkeni, je tfeba vyménit.

Zpracovatel odpovida za kontrolu optiméalni funkénosti (napt. fezné schopnosti) —
vletné pouzivani osetfovaciho pfipravku na bazi parafinu/bilého oleje, ktery je bio-
kompatibilni, sterilizovatelny parou a prostupny pro paru-, ¢istotu a absenci jakych-
koli defektl (napr. koroze) pred kazdym pouzitim.

Uzivatel musi vzdy zajistit pouzivani nejnovési verze téchto pokynl pro zpracovani.

Informace o sluzbé zakaznikiim

Od spole¢nosti Mathys Ize ziskat navody k pouZiti a brozury o chirurgickych zakro-
cich a/nebo metodach jako dodate¢né zdroje informaci pro ilustraci slozitych néa-
stroja.

Mathys Ltd Bettlach
Robert Mathys Strasse 5
P.O. Box

2544 Bettlach
Svycarsko

Telefon +41 32 644 1 644
Fax +41 32 644 1 161
info@mathysmedical.com
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8. Priloha — Rychly zacatek

8.1 Ru¢ni predcisténi

8.1.1 Kategorie cisténi 1
Neni nutné ru¢ni predcisténi. Nastroje Ize vkladat pfimo do myciho a dezinfekéniho stroje.

8.1.3 Kategorie cisténi 3

Nastroje musi byt ru¢né predcistény nylonovymi kartacky, plastovymi stfikackami a vodni stFikaci pistoli,

a potom ponoreny do ultrazvukové 1azné s 0,5 % pfipravkem neodisher MediClean forte na 5 minut pfi 35—47 kHz
predtim, nez je Ize vlozit do myciho a dezinfekéniho stroje.

8.2 Strojové cisténi (v mycim a dezinfekénim stroji)

Predoplach Doba trvani: 2 minuty * \Vodovodni voda (studena, <45°C)

Oplachovani Doba trvani: 2 minuty * DI voda (studend)

Suseni Doba trvani: 15 minuty e Horky vzduch
Teplota: 115°C

8.3 Sterilizace parou s frakcionovanym prevakuem

Frakcionované 134 18 30 >3042
prevakuum''

" Doporuceny steriliza¢ni proces
2 Validovany sterilizacni proces
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9. Prehled nastroju leggera balanSys BICONDYLAR

9.1 Zakladni sada leggera

9.1.1 Sito

1 Silikonova rukojet 10.935-
RAL5010
Intramedulamityc balansys 71340793 1
- Dlouhd vyrovnavaci ty¢ balanSys 71.34.1009 1
___
1- Klesté na koliky balanSys 71.34.0798
___
- Vrték balanSys 8.5/11 mm 71.34.0100
___
1- Sroubovak balanSys 71.34.1049
Nosic
4-6 Cep balanSys 3,2/80 71.02.3054
___
E Kolik s hlavou balanSys 3,2/30 71.34.1047 1
Rychlospojka ctvercova 225 71.340787' 1
2- Zkus. vlozka adaptéru balanSys 71.34.1055 1

" Volitelné néstroje

Pid
Fid
[iT]
i

Obr. 2
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9.1.2 Vlozka sita

Intramedularni zavésné oko balanSys TRS 71.34.1000 Obr. 11 Obr. 44
Obr.7 &8 -
Obr. 12
Drzak kotniku balanSys TRS 71.34.0835 Obr. 27 Obr. 34
-——— Obr.26  Obr.32
Obr. 1
Distalni balanSys TRS 71.34.1001 - -
-——— Obr. 21 =
Retraktor kosti balanSys 71.02.3005 - - -
Obr. 15 Obr.
36a-36¢
Referenc¢ni deska balanSys 71.34.1050 - - -
Lopat. korek. rezaci vodici hrot balanSys 71.34.1054" - - -

-——- - Obr. 24 -

! Volitelné nastroje
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9.2 Femoralni sada leggera orientovana na kost

Distalni fezaci vodici hrot balanSys 71.34.0804

Femoralni drzak balanSys 71.34.1014

Ruk. vod. hrotu zm. vel./ot.femuru balanSys  71.34.0118

Velké loZisko otaceni femuru balanSys 71.34.1006
a
Malé loZisko otaceni femuru balanSys nebo 71.34.1007

1 Rezaci vodici hrot balanSys 4v1 A 71.34.0811
___
1- Rezaci vodici hrot balanSys 4v1 C 71.34.0813
___
- Rezaci vodici hrot balanSys 4v1 E 71.34.0815
___
1- Femoralni zaradzec balanSys 71.34.0799

"Volitelné nastroje

Obr. 22
- Obr. 28 Obr. 41
- Obr. 31 Obr. 35

Obr. 14 Obr.
36d-36f
Obr. 29
Obr. 42
Obr. 4 Obr. 30
- Obr. 23 -
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9.3 Kombinace sady femuru leggera

g L -..Il o

> w T T T e

LA
'l[ )
“:a : 5

Extraktor femuru balanSys 71.34.0788

Femoralni drzak balanSys 71.34.1014 - Obr. 31 Obr. 35
-——— - Obr.28  Obr.41

Distalni fezaci vodici hrot balanSys 71.34.0804 - Obr. 22 -

Rezaci vodici hrot balanSys 4v1 B 71.34.0812 - -
-——— - Obr. 23 -

Rezaci vodici hrot balanSys 4v1 D 71.34.0814 - -

1 Rozpérna vlozka balanSys 8G 71.34.0168 Obr. 20 Obr. 47

-——— Obr.19  Obr. 49

Napinédk vazd balanSys 71.02.3018 Obr. 5 Obr. 18 Obr. 46

Obr.
.—-- obr 16 369-36i
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9.4 Tibialni sada leggera

OO
T - T TTITICILLE
[ i

Montaz/ Cisténi Udrzba/

demontaz osetreni
Rozpérny blok tibie balanSys 13/15,5 71.34.0807 - -

1 Rozpérny blok tibie balanSys 10,5/11,5 71.34.0806 2 - -
Rozpérny blok tibie balanSys 8/9 71.34.0805 2 - -
nebo Obr. 3

1 Rozpérny blok tibie balanSys 8/10,5 71.34.1053" 2 - -

1 Rozpérny blok femuru balanSys 71.34.0796 2 - -

1 Rozpérna posuvna deska balanSys +5 71.34.0795 2 - -

1 Tibialni zardzec balanSys 71.34.0800 1 - - -

1 Vystruznik balanSys 71.34.0200 2 - - -

1 Tibidlnf Sablona drzéku balanSys 71.34.0802 2 - Obr. 17 Obr. 39

1 Tibialni $ablona balanSys 64 71.34.0819 2 - - -

1 Tibialni $ablona balanSys 67 71.34.0820 2 - - -

1 Tibidlni Sablona balanSys 70 71.34.0821 2 - - -

1 Tibialni Sablona balanSys 75 71.34.0822 2 - - -

1 Tibialni Sablona balanSys 80 71.34.0823 2 - - -

1 Tibialni Sablona balanSys 85 71.34.0824 2 - - -

1 Ploché dlato balanSys 59—-70 71.34.0827 2 - - -

1 Ploché dlato balanSys 59-85 71.34.0828 2 - - -

1 Stredici vodici hrot dlata balanSys 71.34.0825 2 - Obr. 9 Obr. 40

1 Fréz.vod. hrot pfipevnéni balanSys 71.34.0826 2 - - -

1 Rukojet dlata balanSys 71.34.0829 2 - - -

1 Polohova¢ balanSys pro tibialnf plato 71.34.1052 2 - Obr. 10 Obr. 43
nebo

1 Poloh. pfipr. RP tibidl. platé balanSys 71.34.0886 2 - Obr. 25 Obr. 48

! Volitelné nastroje
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9.5 Zkusebni sada leggera CR/UC

9.5.1 Sito

__j_n: 'ﬁu um

'. .-.'h.-. l.

CENFL AT ER AR e A RPN B
e e T T Y T N AT

Trochledrni pouzdro balanSys 71.34.0840

Vrtak balanSys se zarazkou 6 71.34.0023

Pravy Zkus. femur balanSys A 71.02.4002

Pravy Zkus. femur balanSys B 71.02.4302

Pravy Zkus. femur balanSys C 71.02.4602

Pravy Zkus. femur balanSys D 71.02.4902

1 Pravy Zkus. femur balanSys E 71.02.5202
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9.5.2 Vlozka sita

1 Zkus. vlozka balanSys CR/UC 64-67/8 71.34.0894

1 Zku$. vlozka balanSys CR/UC 64-67/10,5 71.34.0896

1 Zkus. vlozka balanSys CR/UC 64-67/13 71.34.0898

1 Zkus. vlozka balanSys CR/UC 64-67/18 71.34.0900' 2

1 Zkus. vlozka balanSys CR/UC 70-75/9 71.34.0902

1 Zkus. vlozka balanSys CR/UC 70-75/11,5 71.34.0904

1 Zkus. vlozka balanSys CR/UC 70-75/15,5 71.34.0906

1 Zkus. vlozka balanSys CR/UC 80-85/8 71.34.0908

1 Zkus. vlozka balanSys CR/UC 80-85/10,5 71.34.0910

1 Zkus. vlozka balanSys CR/UC 80-85/13 71.34.0912
1 Zkus. vlozka balanSys CR/UC 80-85/18 71.34.0914"

"Volitelné nastroje

Obr. 6 - -
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9.6 Zkusebni sada leggera PS

9.6.1 Sito

Pravy Zkus. femur balanSys PS A 79.02.0040
- Pravy Zkus. femur balanSys PS B 79.02.0042 - - -
- Pravy Zkus. femur balanSys PS C 79.02.0044 - - -
- Pravy Zkus. femur balanSys PS D 79.02.0046 - - -
- Pravy Zkus. femur balanSys PS E 79.02.0048 2 - - -

1 Schr.tez.vod. hrot femuru balanSys A/B/C 71.34.101 - - -

1 Dlato 25mm A—F balanSys 71.34.0691 = = =

! Volitelné nastroje
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9.6.2 Vlozka sita

1 Zkus. vlozka balanSys PS 64-67/8 71.34.0923

1 Zkus. vlozka balanSys PS 64-67/10,5 71.34.0925

1 Zkus. vlozka balanSys PS 64—-67/13 71.34.0927

1 Zkus. vlozka balanSys PS 64—-67/18 71.34.0929

1 Zkus. vlozka balanSys PS 70-75/8 71.34.0931

1 Zkus. vlozka balanSys PS 70-75/10,5 71.34.0933

1 Zkus. vlozka balanSys PS 70-75/13 71.34.0935

1 Zkus. vlozka balanSys PS 70—-75/18 71.34.0937

1 Zkus. vlozka balanSys PS 80-85/8 71.34.0939

1 Zkus. vlozka balanSys PS 80-85/10,5 71.34.0941

1 Zkus. vlozka balanSys PS 80-85/13 71.34.0943

1 Zkus. vlozka balanSys PS 80—-85/18 71.34.0945

! Volitelné nastroje

Obr. 6
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9.7 Doplnék zkusebni sady leggera CR/UC Velikosti

..l..-_a'llﬂh"'ﬁ‘ﬁl.

L E N NN

1 Rezaci vodici hrot balanSys 4v1 XS 71.34.0809

Rezaci vodici hrot balanSys 4v1 F 71.34.0816

1 Tibialni Sablona balanSys 62 71.34.0801

Pravy Zkus. femur balanSys XS 71.34.0356

Pravy Zkus. femur balanSys S 71.34.0505

Pravy Zkus. femur balanSys R 71.34.0372

1 Zkus. vlozka balanSys CR/UC 59-62/9 71.34.0888

1 Zkus. vlozka balanSys CR/UC 59-62/11,5 71.34.0890

1 Zkus. vlozka balanSys CR/UC 59-62/15,5 71.34.0892
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9.8 Doplnék zkusebni sady leggera PS Velikosti

% 2
: i TLLL L na-lu-n---n;_lf_,,

AT nn

1 Schréan. fez.vod. hrot femuru balanSys XS/S 71.34.1010

1 22 mm dlato balanSys XS/S 71.34.0690 1

Pravy Zkus. femur balanSys PS XS 71.34.0383

Pravy Zkus. femur balanSys PS S 71.34.0248

Pravy Zkus. femur balanSys PS R 71.34.0400

1 Zkus. vlozka balanSys PS 59-62/9 71.34.0916

1 Zkus. vlozka balanSys PS 59-62/11,5 71.34.0918

1 Zkus. vlozka balanSys PS 59-62/15,5 71.34.0920

1 Zkus. vlozka balanSys PS 59-62/20,5 71.34.0922

Rezaci vodici hrot balanSys 4v1 S 71.34.0810

1 Tibialni Sablona balanSys 59 71.34.0818

Obr. 6

= Obr. 23 =
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9.9 Zkusebni sada RP balanSys

9.9.1 Sito’

1 Zkus. vlozka balanSys RP PE C/8 71.34.0574

1 Zkus. vlozka balanSys RP PE C/13 71.34.0576

1 Zkus. vlozka balanSys RP PE D/8 71.34.0580

1 Zkus. vlozka balanSys RP PE D/ 13 71.34.0582

1 Zkus. vlozka balanSys RP PE E/8 71.34.0586

1 Zkus. vlozka balanSys RP PE E/13 71.34.0588

1 Zkus. vlozka balanSys RP PE F/8 71.34.0429

1 Zkus. vlozka balanSys RP PE F/13 71.34.0431

1 Zkus. tibialni plato balanSys RP 70 71.34.0297

1 Zkus. tibialni plato balanSys RP 80 71.34.0299

' Sito na néstroje je volitelné
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9.9.2 Vlozka sita’

1 Zkus. vlozka balanSys RP PE XS/8 71.34.0413

1 Zkus. vlozka balanSys RP PE XS/13 71.34.0415

1 Zkus. vlozka balanSys RP PE S/8 71.34.0301

1 Zkus. vlozka balanSys RP PE S/13 71.34.0303

1 Zkus. vlozka balanSys RP PE A/8 71.34.0562

1 Zkus. vlozka balanSys RP PE A/ 13 71.34.0564

1 Zkus. vlozka balanSys RP PE B/8 71.34.0568 1

1 Zkus. vlozka balanSys RP PE B/ 13 71.34.0570

1 Zkus. tibiaIni plato balanSys RP 59 71.34.0418

1 Zkus. tibialni plato balanSys RP 64 71.34.0295

' Sito na néstroje je volitelné
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