MATHYS <

European Orthopaedics

el medyczny. llustracja nie przedstawia

Instrukcja przygotowania do uzycia

balanSys BICONDYLAR

Instrumenty leggera

stosowaniem opisywanego wyrobu medycznego ani jego dziataniem.

uzytku przez fachowy person

nie do

Wytacz
zwiazku z za

Preservation in motion




Budowanie na naszym dziedzictwie

Postep technologiczny

Krok po kroku z naszymi partnerami klinicznymi
W celu zachowania mobilnosci

Preservation in motion

Jako szwajcarska firma Mathys jest zobowiazany do przestrzegania tej

zasady przewodniej i dazy do stworzenia oferty produktéw w celu dalszego
rozwoju tradycyjnych filozofii w zakresie materiatow i projektowania,

aby sprostac istniejgcym wyzwaniom klinicznym. Znajduje to odzwierciedlenie
W naszym wizerunku: tradycyjne szwajcarskie aktywnosci w potaczeniu

z ciagle rozwijajacym sie sprzetem sportowym.



Spis tresci

4.1

4.2
4.3
4.4
4.5
4.6

5.2
5.3
5.31
532
533
534
5.4
55
5.6
5.7

8.1
8.2
8.3

Cel
Zakres
Symbole

Wazne informacje dotyczgce przygotowania

do uzycia/Zalecenia dotyczace przygotowania do uzycia
Srodek czyszczacy

Woda

Pomoce do czyszczenia recznego

Srodki bezpieczerstwa

Ograniczenia

Uwagi

Cykl przygotowania do uzycia

Transport po uzyciu do miejsca przygotowania do uzycia
(centralna sterylizatornia)

Montaz/demontaz do optymalnego czyszczenia
Czyszczenie i dezynfekcja

Instrukcja recznego czyszczenia wstepnego instrumentéw kategorii czyszczenia 1
Instrukcja recznego czyszczenia wstepnego instrumentéw kategorii czyszczenia 2
Instrukcja recznego czyszczenia wstepnego instrumentéw kategorii czyszczenia 3

0N NOoOOoO OO

10
1
16
19
19
28

Instrukcja mechanicznego czyszczenia i dezynfekdji (wszystkie kategorie czyszczenia) 34

Konserwacja/pielegnacja i kontrola dziatania
Opakowanie

Sterylizacja

Przechowywanie

Liczba cykli procedury przygotowania do uzycia
Informacje o obstudze klientéw

Aneks - Krétki informator

Reczne czyszczenie wstepne

Czyszczenie mechaniczne (w myjni-dezynfektorze)

Sterylizacja parowa z frakcjonowana préznia wstepna

Przeglad instrumentéw balanSys BICONDYLAR leggera

35
54
55
56

57
57
58
58
58
58

59

balanSys BICONDYLAR — Instrumenty leggera — 3



1. Cel

2. Zakres

Niniejsza instrukcja przygotowania do uzycia stanowi zalecenie zgodnie z wymaga-
niami normy SN EN ISO 17664 i ma zastosowanie do wszystkich instrumentéw ba-
lanSys BICONDYLAR leggera w celu uzyskania czystosci i sterylnosci tych instrumen-
téw. Firma Mathys Ltd Bettlach (dalej nazywana «Mathys») zatwierdzita metody
zalecane w niniejszej instrukcji na podstawie specyfikacji normatywnych dotycza-
cych instrumentéw chirurgicznych do wielorazowego uzycia oraz tac na takie instru-
menty.

Osoba przeprowadzajaca procedure przygotowania do uzycia jest odpowiedzialna
za skuteczne i bezpieczne przygotowanie do uzycia za pomoca wtasnego sprzetu,
czyszczacych substancji chemicznych i przy pomocy przeszkolonego personelu. Do-
puszczalne jest przeprowadzenie alternatywnych etapéw procedury przygotowania
do uzycia, ale konieczne jest ich zatwierdzenie przez osobe przeprowadzajaca pro-
cedure przygotowania do uzycia.

W przypadku sprzecznosci niniejszej instrukgji przygotowania do uzycia z krajowymi
wymaganiami, przepisami lub regulacjami dotyczacymi czyszczenia, dezynfekgji i
sterylizacji maja one pierwszenstwo przed zaleceniami firmy Mathys.

Kierownictwo szpitala i centralna sterylizatornia musza znac niniejsza instrukcje przy-
gotowania do uzycia w celu zapewnienia bezpiecznej i skutecznej procedury przy-
gotowania do ponownego uzycia. Jest to wazne, aby zapobiec szkodom majacym
wptyw na srodowisko, osoby lub materiat, jak réwniez naduzyciom.

Tres¢ instrukgji przygotowania do uzycia dotyczy transportu po uzyciu do miejsca
przygotowania do uzycia, demontazu, czyszczenia, dezynfekcji, montazu, konser-
wacji/ pielegnadji, kontroli dziatania, sterylizacji, pakowania i przechowywania instru-
mentoéw z oddziatu chirurgii ortopedycznej.
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3. Symbole
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4. Wazne informacje dotyczace przygotowania
do uzycia/Zalecenia dotyczace przygotowania
do uzycia

4.1 Srodek czyszczacy

Zaleca sie fagodnie zasadowy, enzymatyczny roztwor czyszczacy (pH 10-11).
Roztwory czyszczace, ktdre sa zbyt stezone, zbyt kwasne lub zasadowe, lub zawieraja
aldehydy, rte¢, aktywny chlor, chlorek, brom, bromek, jod lub jodek, moga spowodowac
uszkodzenie instrumentéw. Nalezy unikac takich roztwordw czyszczacych.

Nalezy stosowac niskopienigce roztwory czyszczace, aby zapewni¢ widocznos¢
instrumentow.

Firma Mathys odradza stosowanie srodkéw osuszajacych lub neutralizujacych.

Nalezy zawsze przestrzegac instrukcji producenta dotyczacych przygotowania i

uzycia roztworow.

4.2 Woda

Nalezy zwraca¢ uwage na jakos¢ uzywanej wody. Woda dejonizowana
stosowana do ptukania powinna pod wzgledem mikrobiologicznym mie¢
przynajmniej jakos¢ wody pitne;j.

Nalezy unika¢ stosowania twardej wody (wartos¢ dH > 14). Im bardziej

miekka jest stosowana woda, tym lepiej mozna usunac zanieczyszczenia i
unikna¢ widocznych pozostatosci mineralnych.

Jedli do czyszczenia stosuje sie tylko wode, firma Mathys zaleca, aby temperatura
wody nie przekraczata 45°C, poniewaz w przeciwnym razie dojdzie do utrwalenia
biatek na instrumencie, co utrudni ich usuniecie.

Ostatnie ptukanie podczas czyszczenia mechanicznego nalezy wykonac z woda
dejonizowana.

4.3 Pomoce do czyszczenia recznego

Firma Mathys odradza stosowanie szczotek metalowych lub gabek metalowych,
poniewaz mogtoby to spowodowac uszkodzenie ochronne warstwy tlenkowe;.
Moze to prowadzi¢ do korozji.

Nie zaleca sie stosowania parownic, poniewaz wysoka temperatura utrwala
biatka na powierzchni.

Nalezy unika¢ stosowac roztwordw soli, poniewaz prowadzi to do korozji
instrumentow.

Szczotki nalezy po uzyciu poddac¢ dekontaminadji i sterylizacji lub wyrzuci¢ je.
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4.4 Srodki bezpieczenstwa

Personel, ktéry ma stycznos¢ z potencjalnie lub faktycznie zanieczyszczonymi
instrumentami chirurgicznymi, musi by¢ przeszkolony w zakresie ogdlnie przyjetych
higienicznych srodkéw ochrony (odziez ochronna, ochrona ust i nosa, okulary
ochronne, rekawice odporne na przeciecie, buty robocze itp.) i méc je stosowac.
Pacjentow z grupy wysokiego ryzyka z chorobami prionowymi, takimi jak zakazna
encefalopatia gabczasta (TSE), choroba Creutzfeldta-Jakoba (CJD) i jej warianty (vCJD),
nalezy w miare mozliwosci operowac instrumentami jednorazowymi.

Nalezy uprzednio wyjasni¢, czy pacjenci oraz personel (sali operacyjnej i

centralnej sterylizatorni) nie reaguja reakcjami alergicznymi z powodu nietolerancji
materiatdw (réznych rodzajéw stali i tworzyw sztucznych) po bezposredniej

stycznosci z instrumentami.

Nalezy zachowac szczegdlna ostroznosci podczas postugiwania sie instrumentami
tnacymi (frezami, wierttami, raszpla, dtutami), poniewaz stanowiag one ryzyko
obrazenia z jednej strony dla pacjentéw, a z drugiej strony dla personelu (sali operacyjnej
i centralnej sterylizatorni).

Ponadto instrumenty moga by¢ narazone na stycznos¢ z ptynami ustrojowymi
zawierajacymi wirusy zapalenia watroby lub HIV («wirusami AIDS») lub innymi
czynnikami zakaznymi.

Przed zwrotem jakichkolwiek instrumentéw do firmy Mathys konieczne jest

poddanie takich instrumentéw petnemu cyklowi procedury przygotowania do uzycia,
aby wykluczy¢ ryzyko zakazenia.

W przypadku przesytania zanieczyszczonych instrumentéw do instytucji zewnetrznych
w celu przeprowadzenia procedury przygotowania do uzycia muszg one by¢

poddane recznemu czyszczeniu wstepnemu oraz by¢ wizualnie czyste i suche, umiesz-
czone w specjalnej tacy na instrumenty i dodatkowo przechowywane w pojemniku
sterylizacyjnym. Sterylny pojemnik musi by¢ zamkniety, uszczelniony i oznakowany
etykieta zagrozenia biologicznego.

Przed zwrotem do firmy Mathys zanieczyszczone wypozyczone tace na instrumenty
musza by¢ poddane kompletnemu cyklowi procedury przygotowania do uzycia,

aby zapobiec zagrozeniu 0s6b trzecich. Dotyczy to réwniez zwrotu zanieczyszczonych
pojedynczych instrumentdw, jak réowniez ich przestania do naprawy.

Instrumenty nalezy wyszczotkowac i oczysci¢ pod powierzchnig roztworu czyszczacego,
aby unikna¢ tworzenia sie aerozoli i tym samym ryzyka zakazenia.

4.5 Ograniczenia

Instrumenty jednorazowego uzycia mozna stosowac tylko jednokrotnie i nie wolno
ich nigdy poddawac procedurze przygotowania do uzycia ani ponownej sterylizacji,
nawet jesli zostaty wyjete z opakowania, ale nie sg zanieczyszczone ani nie byty
uzywane. Instrumenty jednorazowego uzycia nalezy usuna¢ po uzyciu.

Obejmuje to réwniez instrumenty jednorazowego uzycia, ktore byty zapakowane i
dostarczone w stanie sterylnym, wyjete z opakowania i wtozone do indywidualnych tac.
W przypadku aluminium wytwarzana jest poprzez elektrochemiczna obrébke
powierzchni ochronna warstwa tlenkowa (czesto rowniez anodowanie na kolor),
co zapewnia dobra odpornos¢ na korozje. Niemniej jednak zasadowe roztwory
czyszczace (pH = 11), stosowanie wody dejonizowanej i dezynfekcja termiczna sa
czynnikami wptywajacymi, ktére prowadza do przebarwien i degradacji warstwy
tlenkowej. Ninigejsza instrukcja czyszczenia dotyczy rowniez stopow tytanu.
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4.6 Uwagi

Tworzywa sztuczne stosowane przez firme Mathys w instrumentach nie nadaja

sie do myjni-dezynfektoréw pracujacych z temperaturami > 141°C. Mogtyby

one spowodowac uszkodzenie powierzchni z tworzywa sztucznego w instrumentach
z komponentami z tworzywa sztucznego.

Nie wolno umieszczac ciezkich przedmiotow na wrazliwych instrumentach,
poniewaz mogtoby to wptyna¢ negatywnie na dziatanie instrumentow.

Do tac na instrumenty Mathys mozna tadowac¢ tylko instrumenty produkowane
i/lub dystrybuowane przez firme Mathys.

Tace na instrumenty, wktfady i pokrywy nalezy czysci¢ oddzielnie od instrumentéw.
Niesterylne, wypozyczone tace na instrumenty, ktére zostaty dostarczone do szpitala,
nalezy poddac¢ kompletnemu cyklowi procedury przygotowania do uzycia przed

ich uzyciem. Dotyczy to réwniez zwrotéw wypozyczonych tac na instrumenty lub
uszkodzonych instrumentéw, jak réwniez przesytania do napraw.

Nowe instrumenty nalezy podda¢ czyszczeniu mechanicznemu co najmniej
trzykrotnie przed uzyciem, aby wytworzyta sie ochronna warstwa tlenkowa.

W razie potrzeby po suszeniu w myjni-dezynfektorze, a przed ich serwisowaniem,
instrumenty nalezy osuszy¢ medycznym sprezonym powietrzem. Do konserwacji/
pielegnadji instrumenty musza by¢ catkowicie suche.

Do umieszczania implantéw firmy Mathys Ltd Bettlach wolno uzywac tylko
instrumentéw firmy Mathys Ltd Bettlach (patrz odpowiednia technika operacyjna).
Nie wolno stosowac instrumentéw innych producentéw prawnych.

Na instrumentach nie wolno umieszcza¢ zadnych dodatkowych napiséw
jakiegokolwiek rodzaju.

Instrumenty sa zapakowane oddzielnie i dostarczane w stanie niesterylnym.
Materiaty opakowaniowe nalezy usuna¢ zgodnie z przepisami lokalnymi i krajowymi.
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5. Cykl przygotowania do uzycia

R

(VNZDINY3AL)
VMOMIINAZIA

(INZDINVHDIN/INZD3Y)
3INIZDZSAZD W

IDVL ANOZOAZOdAM e

MOLNINNYLSNI
HOAMON dNXVZ

VINVAMOLODAZYd

ZVINOW3a CWMW/MW

INYOLVZITAYILS
fANTVYLNID
0d LYOdSNVHL

ZVINOW

VINVIVIZd

VI1OYLINOM

) | VIOVND313Id
/VIVMYISNOM

—_—
VINIDNAOYUd OAd LOYMZ
JINVMOINOAZ

JINVMOIIVd

m@u VIDVZIAY3LS

JINVMAAMOHD3ZY4d

VIO AZN Od

TAAD

L J

-
@ JINVMOSO1SVZ

balanSys BICONDYLAR — Instrumenty leggera — 9



5.1 Transport po uzyciu do miejsca przygotowania do uzycia

(centralna sterylizatornia)

Po uzyciu instrumentéw nalezy przetransportowac je w specjalnych tacach na instru-
menty firmy Mathys, aby unikna¢ uszkodzen wskutek transportu. Natomiast tace na
instrumenty nalezy transportowac¢ w zamknietym pojemniku do centralnej steryliza-
torni w celu ochrony personelu i otoczenia przed ryzykiem zanieczyszczenia i zaka-
zenia.

Tabela 1: Procedura przygotowania do ponownego uzycia zgodnie z normg SN EN ISO 17664 w zarysie:

Obrébka poczatko- Stan Suchy e Zalecenie:
wa w miejscu Natychmiastowe przygotowanie
uzycia do uzycia po uzyciu

¢ Maksymalnie do 1 godziny

Mokry/wilgotny e Zanurzenie w zimnej wodzie
dejonizowanej (ciecz lub zwilzone
Sciereczki)

* Maksymalnie do 6 godzin

Konserwacja Kontrola dziatania Obowiazkowa

Konserwacja Produkt pielegnacyjny na Obowiazkowa
bazie parafiny/oleju biatego
(biokompatybilny, nadajacy
sie do sterylizacji parowej i
przepuszczajacy pare)

+ Metoda zatwierdzona " Dezynfekcja termiczna zgodnie z norma DIN EN ISO 15883
— Metoda niezatwierdzona 2 Preferowana metoda sterylizacji zgodnie z norma SN EN ISO 17664
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5.2 Montaz/demontaz do optymalnego czyszczenia

Przed recznym przygotowaniem do uzycia w centralnej sterylizatorni instrumenty
nalezy wyjac z ich specjalnych tac na instrumenty. Nastepnie do czyszczenia recznego
oraz mechanicznego nalezy prawidtowo roztozy¢ instrumenty, ktére sktadaja sie z
kilku komponentéw i sa przeznaczone do demontazu, na poszczegdélne komponenty
(patrz lista ponizej), aby zapewni¢ wystarczajace i efektywne przygotowanie do uzy-
cia. Nalezy zwracac¢ uwage, aby nie zgubity sie mate czesci. Jesli jednak tak sie stanie,
bardzo wazne jest zgtoszenie tego faktu partnerowi Mathys.

5.2.1 Montaz i demontaz

e Proksymalny TRS balanSys

Dystalny TRS balanSys

Uchwyt stawu skokowego balanSys TRS
Blok tnacy balanSys TRS

Ryc. 1a Ryc. 1b Ryc. 1c

{
)

Ryc. 1d Ryc. 1e Ryc. 1f Ryc. 1g
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5.2.2 Montaz i demontaz
e Rekojes¢ silikonowa balanSys
® Pret srodszpikowy balanSys

Tal

Ryc. 2a Ryc. 2b

5.2.3 Montaz i demontaz

¢ Blok dystansowy udowy balanSys

Blok dystansowy piszczel. balanSys 8/9 lub Blok dystansowy
piszczel. balanSys 8/10,5

Blok dystansowy piszczel. balanSys 10,5/11,5

e Blok dystansowy piszczel. balanSys 13/15,5

f -/'

Ryc. 3a Ryc. 3b

5.2.4 Montaz i demontaz

¢ Blok dystansowy udowy balanSys

e Blok dystansowy piszczel. balanSys 13/15,5
e Ptytka dystansowa +5 balanSys

- o

Ryc. 3¢ Ryc. 3d
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5.2.5 Montaz i demontaz

¢ Prowadnica rozm./rot. komp. ud. z/bez AP
e Rekojes¢ prow. do dob. rozm./rot. komp. ud. balanSys
e tozysko rot komp udowego balanSys duze i mate

e toz. rot. k. udow. balanSys krétkie duze i mate
¢ Suwmiarka udowa balanSys

Ryc. 4a Ryc. 4b
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5.2.6 Montaz i demontaz

¢ Napinacz wiezadet balanSys

Spacer balanSys 8G

e Konc. pom. udow. balanSys 8G

Blok tn. prow. wiertta balanSys 4w1 8G

Ryc. 5b

Ryc. 5¢

Ryc. 5f
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5.2.7 Montaz i demontaz
¢ Wktadka prébna balanSys
e Adapter wktadki prébnej

S @

Ryc. 6a Ryc. 6b

5.2.8 Montaz i demontaz
e Klamra wyniostosci balanSys TRS
e Klamra $rédszpikowa balanSys TRS

T ¥

Ryc. 7a Ryc. 7b
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5.2.9 Montaz i demontaz

e Rotacyjna klamra wyniostosci balanSys TRS
e Klamra $rédszpikowa balanSys TRS

Ryc. 8a

Ryc. 8b

5.3 Czyszczenie i dezynfekcja

Do czyszczenia instrumentéw firma Mathys zaleca stosowanie taczonego procesu
czyszczenia recznego i mechanicznego przy uzyciu tagodnie zasadowego enzyma-
tycznego roztworu czyszczacego (wartos¢ pH od 10 do 11) i wody dejonizowanej
(zgodnie z norma SN EN 285) w celu uzyskania optymalnych i gruntownych rezulta-
tow czyszczenia.

W przypadku recznego czyszczenia wstepnego nalezy dokfadnie sptuka¢ woda wo-
dociagowa wszystkie $lepe otwory i wywiercone otwory, szpary i szczeliny oraz inne
widoczne cechy konstrukcyjne, jak réwniez w razie potrzeby oczysci¢ je wstepnie
nylonowa szczotka.

Instrumenty, ktére maja pozycje do czyszczenia, nalezy ustawi¢ w takiej pozydji
przed recznym czyszczeniem wstepnym.

W odniesieniu do recznego czyszczenia wstepnego wszystkie instrumenty sa po-
dzielone na trzy kategorie czyszczenia (tab. 2).
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Tabela 2: Kategorie czyszczenia instrumentéw balanSys BICONDYLAR leggera w zarysie

Instrumenty te nie maja
cech konstrukcyjnych,
ktore stanowia wyzwanie
podczas procesu
czyszczenia (otwarta
konstrukcja).

Instrumenty te nie wymagaja  Nie jest konieczne reczne

przygotowania recznego czyszczenie wstepne.

i mozna je bezposrednio Instrumenty mozna umiesci¢
przekazac do czyszczenia bezposrednio w
mechanicznego myjni-dezynfektorze.

(myjnia-dezynfektor).
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Instrumenty te maja Instrumenty, ktore Oprocz etapdw czyszczenia e tagodnie zasado-
oprécz cech charaktery- maja pozycje do czyszczenia, kategorii 2 instrumenty nalezy wy enzymatyczny
stycznych kategorii 2 nalezy ustawi¢ w takiej poddac¢ dziataniu tagodnie Srodek czyszczacy
rézne komponenty, ktére  pozycji przed recznym zasadowego roztworu o stezeniu 0,5 %
wspotdziataja ze soba w Czyszczeniem wstepnym. CzyszCzacego w temperaturze neodisher MediCle-
skomplikowany sposéb. pokojowej przez 5 minut? i an forte? (obj.) w
Oproécz recznego przy czestotliwosci 35—47 kHz wodzie dejonizo-
Czyszczenia wstepnego w kapieli ultradZzwiekowe;. wanej? (=45°C)
kategorii 2 nalezy Nie wolno przekraczac
przeprowadzi¢ czyszczenie temperatury 45°C w kapieli e Kapiel
ultradzwiekowe. ultradzwiekowej. ultradzwiekowa
(Sonorex RK1028H,
Bandelin)
Po kapieli ultradzwiekowej e Woda
konieczne jest doktadne dejonizowana?

wyptukanie instrumentéw.
Ptukanie konicowe nalezy
przeprowadzi¢ przy uzyciu
wody dejonizowane;j.

Jesli na instrumencie -
lub w wodzie do ptukania
wystepuja slady krwi

lub innego zanieczyszczenia,
nalezy powtérzy¢

wszystkie etapy recznego
przygotowania do uzycia.

' Szczotki nylonowe nalezy po uzyciu podda¢ dekontaminadji i sterylizacji lub wyrzucic¢ je. Nie uzywac¢ szczotek metalowych.
2 Zalecenie dotyczace czasu ekspozycji, stezenia, temperatury i wartosci pH zgodnie z karta danych podana przez producenta detergentu

(Dr. Weigert GmbH).

3 Jako$¢ wody zgodnie z norma SN EN 285.

Optymalne rezultaty czyszczenia sq zapewnione w przypadku prawidtowego poddania in-
strumentow procedurze przygotowania do uzycia w ciagu jednej godziny od transportu do
centralnej sterylizatorni. W tym celu zanieczyszczone instrumenty nalezy wyjac¢ z tacy na
instrumenty i po demontazu jak najszybciej oczysci¢ z pozostatosci ptynéw ustrojowych,
trzymajac je pod powierzchnia wody (woda wodociagowa lub tagodnie zasadowy enzyma-
tyczny roztwoér czyszczacy), aby zapobiec wysuszeniu i korozji. W razie potrzeby mozna
uzyc specjalnych nylonowych szczotek do powierzchni i kanatéw wewnetrznych, strzykawek
Z tworzywa sztucznego i pistoletdw strumieniowych (nie parownic!). Intensywne ptukanie
instrumentéw woda demineralizowana po recznym czyszczeniu wstepnym zapobiega po-
zostatosciom detergentu na nich.

Wstepnie oczyszczone instrumenty nalezy nastepnie umiesci¢ w odpowiednim koszu do
czyszczenia (np. sito) do czyszczenia mechanicznego w myjni-dezynfektorze.

Jesli nie jest mozliwe oczyszczenie instrumentdw w ciagu tego okreslonego czasu, firma
Mathys zaleca zanurzenie instrumentdéw w wodzie dejonizowanej o temperaturze pokojo-
wej. Jednak mozliwe jest rowniez owiniecie instrumentéw na okres maksymalnie 6 godzin
w $ciereczki zwilzone wodga dejonizowana o temperaturze pokojowej.
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5.3.1 Instrukcja recznego czyszczenia wstepnego instrumentéw kategorii

czyszczenia 1
Instrumenty w tej kategorii nie maja specjalnych cech konstrukcyjnych i nie wymaga-
ja recznego czyszczenia wstepnego.

5.3.2 Instrukcja recznego czyszczenia wstepnego instrumentéw kategorii
czyszczenia 2

Instrumenty tej kategorii nalezy poddac recznemu czyszczeniu wstepnemu nylono-
wymi szczotkami do powierzchni/kanatéw wewnetrznych, strzykawkami z tworzy-
wa sztucznego i pistoletem strumieniowym, az nie beda widoczne pozostatosci.

5.3.2.1 Prowadnica centrujaca dtuto balanSys

Pozycja do czyszczenia: Pokretto musi by¢ w pozycji pionowe;.
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5.3.2.2 Pozycjoner plateau piszczeli balanSys

Pozycja do czyszczenia: Poprzez obrocenie gtowki preta gwintowanego nalezy odstoni¢ dwie prowadnice
sworzni po lewej i prawej stronie preta gwintowanego, tak aby czes¢, ktéra mozna wykreci¢, tatwo odchylita sie do tytu.
W ten sposéb mozna efektywnie wyptukac réwniez dwa otwory prowadzace sworzni.

5.3.2.3 Klamra srédszpikowa balanSys TRS
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5.3.2.4 Rotacyjna klamra wyniostosci balanSys TRS

1 ot

Ryc. 12a

| 1IN
Ryc. 12b Ryc. 12c
Srubokretem szesciokatnym nalezy obroci¢ Wyciagna¢ pret z gtéwki instrumentu az do oporu,
Srube w Srodkowe potozenie, miedzy dolnym i a nastepnie obréci¢ 0 90°.

gbérnym ogranicznikiem.

- IT = =
1.

Ryc. 12d Ryc. 12e

e

Pozycja do czyszczenia

Ryc. 12f Ryc. 12g
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5.3.2.5 Szczypczyki do gwozdzi balanSys

Ryc. 13a

Pozycja do czyszczenia: Szczypczyki do
gwozdzi nalezy czysci¢ w stanie rozwartym.

Ryc. 13b

Ryc. 13d
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5.3.2.6 Suwmiarka udowa balanSys, suwmiarka piszczelowa balanSys i konc. pom. udow. balanSys 8G

Ryc. 14 Suwmiarka udowa balanSys

Pozycja do czyszczenia: Przesuna¢ suwmiarke
w pokazana pozycje.

Ryc. 15 Suwmiarka piszczelowa balanSys

Pozycja do czyszczenia: Przesuna¢ suwmiarke
w pokazana pozycje.

Ryc. 16 Konc. pom. udow. balanSys 8G

Pozycja do czyszczenia: Przesuna¢ suwmiarke
w pokazana pozycje.
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5.3.2.7 Uchwyt szablonu piszczelowego balanSys

Ryc. 17a Ryc. 17b f

Podczas czyszczenia recznego nalezy kilka razy scisnac¢ uchwyt szablonu piszczelowego balanSys.

F o

Ryc. 17¢ Ryc. 17d

5.3.2.8 Napinacz wiezadet balanSys

Ryc. 18

Pozycja do czyszczenia: Poprzez $cisniecie
obu raczek (o okoto 1/3 nastepuje rozszerzenie
sie kleszczy w celu lepszego oczyszczenia.
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5.3.2.9 Blok tn. prow. wiertta balanSys 4w1 8G

5.3.2.10 Spacer balanSys 8G

Ryc. 20b

Ryc. 20d
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5.3.2.11 Bloki tnace balanSys

Ryc. 21: Prowadnica ciecia balanSys TRS

Ryc. 22: Dystalna prowadnica ciecia balanSys

Ryc. 23: Dystalny blok tnacy balanSys 4w1, rozmiar XS, S i A-F

Ryc. 24: Prowadnica ciecia korekcyjnego balanSys
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5.3.2.12 Pozycjoner piszczelowy plateau piszczeli balanSys RP

Ryc. 25a Ryc. 25b

Pozycja do czyszczenia: Pret ciagnacy (a) musi by¢ catkowicie odstoniety
poprzez obrécenie gtéwki sruby (b).

T {

Ryc. 25c¢ Ryc. 25d
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5.3.3 Instrukcja recznego czyszczenia wstepnego instrumentéw kategorii
czyszczenia 3

Instrumenty tej kategorii nalezy poddac recznemu czyszczeniu wstepnemu nylono-
wymi szczotkami do powierzchni/kanatéw wewnetrznych, strzykawkami z tworzywa
sztucznego i pistoletem strumieniowym, az nie beda widoczne pozostatosci. Ponad-
to instrumenty te nalezy podda¢ kapieli ultradzwiekowej przed czyszczeniem me-
chanicznym.

5.3.3.1 Proksymalny TRS balanSys

Ryc. 26a Ryc. 26b

Pozycja do czyszczenia:

1. Pokretto nachylenia musi by¢ ustawione CLEAN (Czyszczenie).

2. Obrocenie pokretta regulacji wysokosci w lewo przesuwa uchwyt bloku tnacego do gory,
tym samym powodujac jego odstoniecie.

)

Ryc. 26d, 26e

Ryc. 26f
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5.3.3.2 Uchwyt stawu skokowego balanSys TRS

Ryc. 27a ﬁ\f ; \(b

Pozycja do czyszczenia: Obroci¢ wrzeciono, aby ustawi¢ pozycje do czyszczenia.
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5.3.3.3 Prowadnica katowa balanSys

Pozycja do czyszczenia: Beben do regulacji kata nalezy ustawi¢ w pokazanej
pozycji do czyszczenia (otwor musi by¢ skierowany do gory).

Ryc. 28c
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5.3.3.4 Prowadnica do dob. rozm./rot. komp. ud. balanSys bez AP

Ryc. 29a

Pozycja do czyszczenia: Wskaznik pokretta musi by¢ ustawiony na pozycje do czyszczenia.
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5.3.3.5 Prowadnica do dob. rozm./rot. komp. ud. balanSys z AP

Ryc. 30a

Pozycja do czyszczenia: Wskaznik pokretta musi by¢ ustawiony na pozycje do czyszczenia.
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5.3.3.6 Uchwyt komponentu udowego balanSys

LS

Ryc. 31a

Pozycja do czyszczenia: Gwint i powierzchnie ustalajace nalezy odstoni¢ poprzez
obrot az do oporu, a nastepnie z powrotem o potowe obrotu.

Ryc. 31b
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5.3.4 Instrukcja mechanicznego czyszczenia i dezynfekgji

(wszystkie kategorie czyszczenia)

Po recznym czyszczeniu wstepnym nalezy wykona¢ mechaniczne czyszczenie i de-
zynfekcje w myjni-dezynfektorze.

W tym celu wstepnie oczyszczone instrumenty nalezy umiesci¢ w odpowiednim
koszu do czyszczenia (np. sicie) myjni-dezynfektora i oczysci¢. Nalezy tu doktadnie
przestrzegac instrukcji producenta myjni-dezynfektora.

W celu zapewnienia wydajnego czyszczenia mechanicznego nalezy zapewni¢, aby
instrumenty nie mogty sie wzajemnie dotykac. Instrumenty z otworami lub perfora-
cjami nalezy w miare mozliwosci podtaczy¢ w myjni-dezynfektorze, tak aby mozliwe
byto aktywne przeptukanie ich kanatéw wewnetrznych.

Czyszczenie mechaniczne poddano walidadji przy uzyciu myjni-dezynfektora (Miele
Professional G 7836 CD) i programu czyszczenia z tagodnie zasadowym enzymatycz-
nym roztworem czyszczacym neodisher MediClean forte firmy Dr. Weigert GmbH.

Ptukanie wstepne Czas trwania: 2 minuty ¢ \Woda wodociagowa (zimna, <45°C

Ptukanie posrednie Czas trwania: 2 minuty ¢ \Woda dejonizowana (zimna)3*

Suszenie® Czas trwania: 15 minut e Gorace powietrze
Temperatura: 115°C

' Czyszczenie mechaniczne nalezy wykona¢ w myjni-dezynfektorze zgodnie z seria norm ISO 15883.

2 Zalecenie dotyczace czasu ekspozycji, stezenia, temperatury i wartosci pH zgodnie z informacja o produkcie podana przez producenta
(Dr. Weigert GmbH).

3 Jakos¢ wody zgodnie z norma SN EN 285.

4Wartos¢ graniczna dla pozostatosci chemicznych, przy uwzglednieniu informacji podanych przez producenta roztworu czyszczacego
(Dr. Weigert GmbH).

> W razie potrzeby po suszeniu w myjni-dezynfektorze instrumenty nalezy catkowicie osuszy¢ medycznym sprezonym powietrzem.

34 — balanSys BICONDYLAR - Instrumenty leggera



5.4 Konserwacja/ pielegnacja i kontrola dziatania

Po czyszczeniu instrumenty musza by¢ catkowicie suche i nie wykazywa¢ zadnych
widocznych i wyczuwalnych pozostatosci. Ze szczegdlng uwaga nalezy postepowac
z obszarami krytycznymi, takimi jak struktury raczek, dtugie i/lub cienkie otwory
wywiercone lub Slepe otwory, przeguby i ztozone struktury. W celu zapewnienia usu-
niecia wszystkich zanieczyszczen kluczowe znaczenie ma doktadne skontrolowanie
kazdego instrumentu i jego sprawdzenie pod katem czystosci oraz pozostatosci
wody (np. wapn lub krzemian). W przypadku odkrycia jakichkolwiek zanieczyszczen
przylegajacych do instrumentéw nalezy niezwtocznie powtdrzy¢ cata procedure
recznego i mechanicznego czyszczenia i dezynfekgji.

Gdy instrument jest wizualnie czysty, nalezy poddac¢ go konserwacji (patrz zoétte
strzatki na rycinach ponizej). W tym celu firma Mathys zaleca stosowanie produktu
pielegnacyjnego na bazie parafiny/oleju biatego, ktéry jest biokompatybilny, nadaje
sie do sterylizacji parowej i przepuszcza pare. Produkty alternatywne musza by¢
pozbawione oleju mineralnego i produktéw pielegnacyjnych zawierajacych olej sili-
konowy, nadawac sie do sterylizacji parowej i by¢ biokompatybilne (patrz «Czerwona
broszura» AKI).

Do czynnosci konserwacyjnych nalezy schtodzi¢ instrumenty do temperatury poko-
jowej, poniewaz w przeciwnym razie istniatoby ryzyko scierania metalu. Produkt
pielegnacyjny nalezy naktada¢ recznie, w konkretne miejsca, ostroznie, kropla po
kropli na tozyska zawiasowe lub kulkowe mechanizmu zatrzaskowego, obrotowego
lub przegubowego i/lub powierzchnie $lizgowe, a nastepnie nalezy go réwnomiernie
rozprowadzi¢ poprzez poruszanie zawiasami, przegubami, mechanizmami zatrza-
skowymi lub powierzchniami slizgowymi. Nadmiar produktu pielegnacyjnego nalezy
usunad niestrzepiaca sie sciereczka (nalezy przestrzegac instrukgji producenta). Firma
Mathys nie zaleca «nadmiernego spryskiwania» ani kapieli zanurzeniowych. Produk-
tow pielegnacyjnych nie wolno stosowac na powierzchniach z tworzyw sztucznych.
Nalezy przestrzegac terminu waznosci wskazanego przez producenta produktéw do

pielegnadji.

Instrumenty z materiatami z tworzywa sztucznego nalezy wymieni¢ w nastepujacych

przypadkach:

1. powierzchnie wygladaja , kredowo”,

2. wykazuja jakiekolwiek oznaki uszkodzenia (np. pekniecia (wtoskowate),
tuszczenie sie, odksztatcenia, pecherze),

3. wykazuja nadmierne zmiany ksztattu i/lub sg widocznie wypaczone,

4. napisy, takie jak nr art. lub nr serii, nie sa juz czytelne. Dotyczy to rowniez
instrumentéw chirurgicznych, ktére nie zawieraja materiatéw z tworzywa
sztucznego i s3 wykonane tylko ze stali.

W celu wymiany nalezy skontaktowac sie z partnerem Mathys.

W przypadku rozpoznawalnych plam na wyrobach medycznych nalezy najpierw
ustali¢ ich przyczyne. Kolorowe plamy wskazuja na niekompatybilnos¢ ze stosowana
substancja chemiczna lub przekroczenie czasu ekspozycji. Biate plamy sa czesto
pozostatosciami wapnia, stosowanych substancji chemicznych lub soli. Nie nalezy
lekcewazy¢ sladoéw korozji, a instrumenty z takimi sladami nalezy niezwtocznie od-
dzieli¢ od tych bez takich sladéw («rdza powierzchniowa» lub «nalot rdzawy»).
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Poniewaz uszkodzone instrumenty moga juz nie dziata¢ prawidtowo, wszystkie in-
strumenty, ktére s poddawane procedurze przygotowania do uzycia, nalezy skon-
trolowa¢ pod katem prawidtowego dziatania po konserwacji/pielegnacji, ale przed
sterylizacja (patrz «Czerwona broszura» AKI).

Oznaczenia na instrumentach musza by¢ czytelne. Obejmuje to skale katowe i do
ustalania rozmiaru, dtugosci i/lub gtebokosci implantu, jak réwniez wskazniki kie-
runku, takie jak «lewy» i «prawy». Jesli jakiekolwiek skale lub inne oznaczenia nie sa
juz czytelne, nalezy natychmiast skontaktowac sie z lokalnym partnerem Mathys w
celu wymiany instrumentow.

Nalezy zwracac szczegdlna uwage na nastepujace punkty:

1. Instrumenty nalezy sprawdzi¢ pod katem kompletnosci.

2. Instrumenty na tacy nalezy skontrolowa¢ pod katem prawidtowego
rozmieszczenia.

3. Instrumenty nalezy skontrolowa¢ pod katem uszkodzen (np. pekniecia
(wioskowate), odksztatcenia, zmieniajace sie szczeliny miedzy
metalem a tworzywem sztucznym, ztamania, korozja lub oznaki zuzycia)

i uszkodzonych powierzchni. Uszkodzenie lub zuzycie, ktére moga
negatywnie wptywac na dziatanie instrumentu, nalezy zgtosi¢ lokalnemu
partnerowi Mathys. Podejmie on decyzje o naprawie lub wymianie
instrumentéw lub catych tac na instrumenty.

4. Nalezy skontrolowac funkcjonalnos¢ komponentéw ruchomych
(np. przegubdw zawiasowych, czesci przesuwnych, czesci ruchomych itp.),
aby zapewni¢, ze mozliwe jest wykonanie przewidzianej sekwendji
ruchow w catosci i prawidtowo.

5. Dtugie i waskie instrumenty nalezy skontrolowa¢ pod katem wygiecia.

6. Instrumenty, ktére sktadaja sie z kilku pojedynczych elementow i
musza by¢ zmontowane do dziatania, nalezy skontrolowa¢ pod katem
prawidtowego montazu i funkcjonalnosci po montazu.

7. Wiertta, frezy, raszple i inne instrumenty tnace nalezy doktadnie zbada¢ pod
katem krawedzi tnacych. Nalezy upewnic sie, ze krawedzie tnace sa ostre
do uzycia oraz ze nie ma zadnych widocznych ani wyczuwalnych uszkodzen.
Mozna to tatwo wykonac przy uzyciu szkta powiekszajacego 10— 12x.
Jesli instrumenty tnace nie s juz ostre lub sa widocznie lub wyczuwalnie
uszkodzone, lub jesli dostepne sa opinie chirurgéw, ze instrument nie
spetnia juz swojej funkcji w zakresie ciecia, wiercenia, frezowania, dtutowania
lub raszplowania, konieczne jest skontaktowanie sie z lokalnym partnerem
Mathys lub zwrot instrumentéw do firmy Mathys w celu zeztomowania.

8. Instrumenty, ktére nie sa juz funkcjonalne, nalezy zwrdéci¢ do firmy
Mathys w celu naprawy lub zeztomowania. Przedtem instrumenty nalezy
podda¢ catemu cyklowi procedury przygotowania do
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5.4.1 Proksymalny TRS balanSys

Ryc. 32a

Test dziatania:

1. Pokretto nachylenia musi obracac sie bez zakleszczania sie. Obroci¢ pokretto nastawcze w lewo i w prawo 3x.

2. Pokretto regulacji wysokosci musi obracac sie bez zakleszczania sie. Po czynnosciach konserwacyjnych obréci¢ pokretto
regulacji wysokosci 3x w prawo.

3. Podpora zaciskowa musi by¢ ruchoma. Po czynnosciach konserwacyjnych po obu stronach nalezy porusza¢ dzwignie
podpory zaciskowej do goéry i do dotu 3x.

Ryc. 32d
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5.4.2 Dystalny TRS balanSys

Ryc. 33c
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5.4.3 Uchwyt stawu skokowego balanSys TRS

Ryc. 34

Test dziatania:
Wrzeciono musi obracac sie bez zakleszczania sie. Po czynnosciach konserwacyjnych obrdcic¢

wrzeciono od lewej do prawej pokrettem wrzeciona.

5.4.4 Uchwyt komponentu udowego balanSys

Ryc. 35b

Ryc. 35a

Test dziatania:
1. Kleszcze musza poruszac sie bez zakleszczania sie. Po czynnosciach konserwacyjnych nalezy scisnac¢
kleszcze po obu stronach 3x.
2. Gwint musi obracac sie bez przechylania lub zgrzytéw. Po czynnosciach konserwacyjnych wkreci¢ gwint w nakretke.
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5.4.5 Suwmiarka piszczelowa balanSys, Suwmiarka udowa balanSys i konc. pom. udow. balanSys 8G

Test dziatania:
Czesci przesuwne musza poruszac sie do przodu i do tytu bez zakleszczania sie. Po czynnosciach konserwacyjnych
wszystkich wskazanych pozycji wymagajacych pielegnacji nalezy poruszac czesci przesuwne do przodu i do tytu 3x.

Ryc. 36d Ryc. 36e Ryc. 36f

Test dziatania:
Czesci przesuwne musza poruszac sie do przodu i do tytu bez zakleszczania sie. Po czynnosciach konserwacyjnych
wszystkich wskazanych pozycji wymagajacych pielegnacji nalezy poruszac¢ czesci przesuwne do przodu i do tytu 3x.
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Test dziatania:

Czesci przesuwne musza poruszac sie do przodu i do tytu bez zakleszczania sie. Po czynnosciach konserwacyjnych
wszystkich wskazanych pozycji wymagajacych pielegnacji nalezy poruszac czesci przesuwne do przodu i do tytu 3x.
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5.4.6 Rekojesc silikonowa balanSys

Ryc. 37 0

Test dziatania:
1. Potaczenie musi sie dawac prawidtowo $ciska¢. Po czynnosciach konserwacyjnych scisnac 3x.
2. Pret $rodszpikowy musi sie gtadko zatrzaskiwac (patrz réwniez ryc. 2a i 2b).

5.4.7 Szczypczyki do gwozdzi balanSys

—

Ryc. 38a Ryc. 38b

Test dziatania:
Szczypczyki do gwozdzi musza prawidtowo otwierac i zamykac sie. Po czynnosciach konserwacyjnych po obu stronach
nalezy otworzyc¢ i zamknac szczypczyki 3x.
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5.4.8 Uchwyt szablonu piszczelowego balanSys

(3x) ®

Ryc. 39a Ryc. 39b

Test dziatania:

1. Przegub musi poruszac sie bez zakleszczania sie. Po czynnosciach konserwacyjnych poruszac¢ przegub
3x poprzez nacisniecie przedniej czesci.

2. Szablony piszczelowe balanSys musza sie fatwo wkfadac¢ i wyjmowac.

5.4.9 Prowadnica centrujaca diuto balanSys

Ryc. 40a Ryc. 40b Ryc. 40c

Test dziatania:
1. Pokretto musi obracac sie bez zakleszczania sie. Po czynnosciach konserwacyjnych obréci¢ pokretto 3x.
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5.4.10 Prowadnica katowa balanSys

Ryc. 41b

Test dziatania:

1. Podpora zaciskowa na prowadnicy wysokosci dystalnego boku tngcego balanSys musi sie poruszac bez
przechylania. Po czynnosciach konserwacyjnych porusza¢ do przodu i do tytu 3x.

2. Beben do regulacji kata musi obracac¢ sie bez zakleszczania sie i zgrzytéw. Po czynnosciach konserwacyjnych
nalezy obroci¢ beben 3x.

——
Ryc. 41c Ryc. 41d
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A

Ryc. 41e ¥

Test dziatania:
3. Dystalny blok tnacy balanSys musi sie dawac tatwo instalowac i usuwac przy uzyciu podpory zaciskowej

na prowadnicy wysokosci na prowadnicy katowej balanSys.
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5.4.11 Prowadnica do dob. rozm./rot. komp. ud. balanSys z i bez AP

Ryc. 42¢
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Test dziatania:
1. Pokretto doboru kata musi obracac sie bez zakleszczania sie.
Po czynnosciach konserwacyjnych nalezy obréci¢ pokretto doboru kata 3x.

Ryc. 42f

Test dziatania:

2. tozysko rot. komp. udowego balanSys duze oraz mate musza sie fatwo wktadag,
zatrzaskiwac i z powrotem wyjmowac.

3. Suwmiarka udowa balanSys musi sie tatwo wktadac i wyjmowac.
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5.4.12 Pozycjoner plateau piszczeli balanSys

Test dziatania:

Gwintowany pret musi obracac sie bez zakleszczania sie, a prowadnica sworzni po prawej i po lewej
stronie gwintowanego preta musi poruszac sie bez zakleszczania sie. Po czynnosciach konserwacyjnych
nalezy wkreci¢ prowadnice sworzni i ponownie usunac 1x.
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5.4.13 Klamra srédszpikowa balanSys TRS

D

Ryc. 44a ; Ryc. 44b @

Test dziatania:

1. Klamra musi poruszac¢ sie bez zakleszczania sie. Po czynnosciach konserwacyjnych poruszac klamre 3x.

2. DZwignia blokujaca (2a) i wozek (2b) musza poruszac sie bez zakleszczania sie. Po czynnosciach konserwacyjnych
nalezy scisnac¢ dzwignie blokujaca 3x i przesunac¢ woézek do przodu i do tytu 3x.

Ryc. 44c

Test dziatania:
3. Wspornik klamry srédszpikowej balanSys TRS musi bez problemu, ale pewnie zaczepiac sie w
zagtebieniu w prowadnicy wysokosci proksymalnego balanSys TRS.
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5.4.14 Rotacyjna klamra wyniostosci balanSys

Ryc. 45

Test dziatania:
Produkt pielegnacyjny nalezy nanie$¢ na srube przy z6ttych strzatkach i nastepnie wkreci¢
z powrotem $rube Srubokretem szesciokatnym.
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5.4.15 Napinacz wiezadet balanSys

Ryc. 46

Test dziatania:

Nigdy nie porusza¢ napinacza wiezadet balanSys w stanie suchym, lecz najpierw zawsze poddac

go czynnosciom konserwacyjnym. Oba uchwyty napinacza wiezadet balanSys musza dac sie docisnac
bez zakleszczania sie. Kleszcze musza sie rozsuwac (patrz réwniez ryc. 18).
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5.4.16 Spacer balanSys 8G

Ryc. 47

Test dziatania:
Gwint spacera balanSys 8G musi wkreca¢ i wykrecac sie bez problemu srubokretem balanSys (patrz ryc. 20a i 20b).

5.4.17 Pozycjoner plateau piszczeli balanSys RP

Ryc. 48a

Test dziatania:
Pret ciagnacy a) pozycjonera plateau piszczeli balanSys RP musi wkrecac i wykrecac sie bez problemu poprzez obrét
gtowki sruby (a), przy czym pret ciagnacy mozna réwniez bez problemu wyciagac i wciagac (patrz ryc. 46d).
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Ryc. 48d

5.4.18 Prowadnica wiertta balanSys 4w1 8G

!"_'!
Il

Ryc. 49a Ryc. 49b

Test dziatania:
Po czynnosciach konserwacyjnych porusza¢ uchwyt kostki do przodu i do tytu 3x.
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Po czyszczeniu mechanicznym, konserwadji/pielegnacji i kontroli dziatania nalezy
prawidtowo umiesci¢ instrumenty z powrotem w tacach na instrumenty w celu
przeprowadzenia skutecznej sterylizacji. W celu znalezienia prawidtowej pozydji in-
strumentu na tacy na instrumenty tace balanSys BICONDYLAR leggera maja syste-
matyczne rozmieszczenie instrumentdw. Jest ono nadrukowane na tacy metoda si-
todruku (silkscreen).

Uszkodzenia i ich przyczyny oraz prawidtowe sposoby postepowania w przypadku uszkodzen
przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tworzenie sie zadzioréow na
prowadnicy wiertta prébnej
kosci udowej

¢ Nieprawidtowe e Brak wypuktosci materiatu e Kontynuowa¢ uzywanie
postepowanie (brak zadzioréw) na
powierzchni slizgu, np.
e Przechylanie sie wiertta tylko rysy na przejsciu

do prowadnicy wiertta
e Wiertarka za wczesnie
uruchomiona lub
za p6zno wytaczona

Wypuktos¢ materiatu Zwrot do firmy Mathys Ltd
(zadzior) na powierzchni Bettlach lub usuniecie,
slizqu w zaleznosci od umowy

5.5 Opakowanie

Firma Mathys zaleca podwdjne opakowanie tac na instrumenty.

Do sterylizacji instrumenty Mathys musza by¢ umieszczone w ich specjalnych tacach
na instrumenty. Przed rozpoczeciem sterylizacji nalezy upewnic sie, ze zawartos¢ jest
prawidtowo posortowana i ze taca na instrumenty nie jest przechylona.
Instrumentéw, ktérych nie mozna umiesci¢ w specjalnej tacy na instrumenty, nie
mozna uktadac na sobie w stos ani nie moga one mie¢ stycznosci ze soba. Nalezy je
umiesci¢ w taki sposodb, aby para wodna mogta dostac sie do kazdej czesci po-
wierzchni instrumentow.

Opakowanie do sterylizacji musi nadawac sie do procedury sterylizacji cieptem wil-
gotnym, tzn. musi by¢ zagwarantowana przepuszczalnos¢ opakowania dla pary
wodnej. Ponadto opakowanie musi tworzy¢ system bariery sterylnej. Opakowanie
zapewnia poza tym ochrone podczas transportu i przechowywania.

W przypadku uzywania wtékniny sterylizacyjnej musi by¢ ona pozbawiona wszelkich
pozostatosci roztworu czyszczacego. Firma Mathys odradza stosowanie witdkniny
nadajacej sie do ponownego wykorzystania.
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5.6 Sterylizacja

W celu uzyskania optymalnego rezultatu sterylizacji nalezy prawidtowo przygotowac
instrumenty i zapakowa¢ w tace na instrumenty, dostarczone do tego celu. Tylko w
ten sposob rozprzestrzenianie i penetracja pary moze dotrze¢ do wszystkich po-
wierzchni. W przypadku sterylizacji parowej nalezy upewnic sie, ze produkt jest cat-
kowicie suchy po sterylizacji.

Uzywana do sterylizacji para wodna (woda dejonizowana zgodnie z norma SN EN
285) musi by¢ pozbawiona zanieczyszczen (zgodnie z norma SN EN 285) i nie moze
zaktdcac procesu sterylizacji ani powodowac uszkodzenia sterylizatora lub materiatu
przeznaczonego do sterylizacji.

Do sterylizacji zapakowanych tac na instrumenty firma Mathys zaleca sterylizacje
parowa z frakcjonowana préznia wstepna.

Tlenek etylenu, formaldehyd, plazma gazowa i suche ciepto nie sa zalecane jako
metody sterylizacji instrumentéw wielorazowego uzycia.

Materiaty z tworzywa sztucznego uzyte w tacach na instrumenty Mathys mozna
sterylizowac para.

Nalezy zawsze przestrzegac instrukcji producenta urzadzenia do sterylizacji oraz kra-
jowych zalecen i wytycznych. W przypadku sterylizacji kilku tac na instrumentu pod-
czas jednego cyklu sterylizacji nie wolno przekracza¢ maksymalnego obciazenia
urzadzenia zgodnie z instrukcja producenta.

Ponizej podano minimalne parametry sterylizacji, ktéra firma Mathys przeprowadzita
przy uzyciu urzadzenia do sterylizacji (Euro-Selectomat, MMM GmbH) i zatwierdzita
poprzez badania mikrobiologiczne w celu uzyskania wartosci SAL (sterility assurance
level) wynoszacej 10-°.

Sterylizacja parowa przy uzyciu pary nasyconej "2

Frakcjonowana

préznia wstepna? =>3042
Frakcjonowana
préznia wstepna* 134 5 30 >3042
Frakcjonowana

J W 134 3 30 >3042

préznia wstepna > ©

! Jakos$¢ wody zgodnie z norma SN EN 285.

2 Sterylizacje nalezy wykonac zgodnie z seria norm ISO 17665.

3 Rozporzadzenie w sprawie zapobiegania chorobie Creutzfeldta-Jakoba podczas zabiegéw chirurgicznych i medycznych (CJIKV),
SR 818.101.21, 2002.

4 Wymagania higieniczne podczas procedury przygotowania wyrobéw medycznych do uzycia, niemiecki Federalny Instytut
Produktéw Leczniczych i Wyrobéw Medycznych, 2012.

> Zatwierdzony proces sterylizacji przy minimalnym czasie sterylizacji wynoszacym 3 minuty w temperaturze 134°C w celu uzyskania wartosci
Sterility Assurance Level (SAL) wynoszacej 10-¢ zgodnie z norma SN EN ISO 17665-1.

5 Walidacja w oryginalnej tacy na instrumenty z podwdéjnym systemem opakowania.

7 Maksymalna temperatura 137°C zgodnie z norma SN EN 285.

8 Cisnienie podczas fazy sterylizacji w temperaturze 134°C zgodnie z norma DIN ISO/TS 17665-2.

9 Maksymalne cisnienie podczas fazy sterylizacji w temperaturze 134°C musi wynosi¢ =3318,5mbar zgodnie z norma DIN ISO/TS 17665-2.
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5.7 Przechowywanie

Sterylny materiat nalezy przechowywa¢ w suchym miejscu w temperaturze poko-
jowej (18—-25°C), chroniac przed pytem, szkodnikami i bezposrednim nastonecznie-
niem, jak réwniez nie wolno przechowywac go bezposrednio na podtodze lub w
poblizu substancji chemicznych wydzielajacych zrace opary, takich jak aktywny chlor.
Dostep do pomieszczenia przechowywania moze miec tylko upowazniony personel.
Sterylny materiat nalezy starannie skontrolowac przed otwarciem w celu upewnienia
sie, ze opakowanie jest nienaruszone.

Kazdy uzytkownik musi okresli¢, jak dtugo mozna przechowywac sterylnie opako-
wany sterylny materiat przed nastepnym uzyciem (ISO 58953-9/DIN EN 868).

Jesli opakowanie lub sterylna wtéknina sa widocznie uszkodzone lub wilgotne, ko-
nieczne jest przepakowanie i ponowna sterylizacja tacy na instrumenty. W przy-
padku oznak otwartych lub uszkodzonych uszczelek pokrywy, uszczelnien lub fil-
tréw na pojemniku sterylizacyjnym, taca na instrumenty musi by¢ réwniez ponownie
wysterylizowana, a filtr sterylny wymieniony. W przypadku filtréw wielorazowych
konieczne jest przeprowadzenie doktadnej kontroli wzrokowe;.
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6.

7.

Liczba cykli procedury przygotowania do uzycia

Instrumenty medyczne maja zazwyczaj dtugi okres uzytkowania, jesli sa prawidtowo
uzywane i przygotowywane do uzycia, tacznie z konserwacja i kontrolami dziatania
(instrument jest sprawny, brak korozji, brak peknige¢, brak zgie¢, brak tuszczenia sie,
brak usterek) przeprowadzonymi zgodnie z rozdziatem 4.6 niniejszej instrukcji przy-
gotowania do ponownego uzycia. Okres uzytkowania instrumentéw chirurgicznych
okresla zazwyczaj zuzycie, nieprawidtowe uzytkowanie lub konserwacja, a nie pro-
ces przygotowania do uzycia. Jesli procedura przygotowania do uzycia jest prze-
prowadzana zgodnie z niniejsza instrukcja przygotowania do ponownego uzycia, nie
nalezy sie spodziewac ani uszkodzenia, ani ograniczenia okresu uzytkowania danego
wyrobu medycznego. Ponadto firma Mathys Ltd Bettlach przeprowadzita testy obej-
mujace 250 cykli przygotowania do ponownego uzycia i wykazata, ze 250 cykli
przygotowania do ponownego uzycia nie ma szkodliwego wptywu na instrumenty.
Podczas i po kazdym uzyciu instrumentéw medycznych funkcjonalnos¢ tych instru-
mentdéw powinna by¢ rutynowo sprawdzana przez wykwalifikowany personel. Na-
lezy wymieni¢ instrumenty, ktdre nie sa juz funkcjonalne.

Osoba przeprowadzajaca procedure przygotowania do uzycia jest odpowiedzialna
za kontrolowanie optymalnej funkcjonalnosci (np. zdolnosci do ciecia), w tym uzycie
srodka pielegnacyjnego na bazie parafiny/oleju biatego, ktéry jest biokompatybilny,
nadaje sie do sterylizacji parowej i przepuszcza pare , oraz czystosci i braku jakich-
kolwiek wad (np. korozji) przed kazdym uzyciem.

Uzytkownik musi zawsze upewnic sie, ze stosowana jest najnowsza wersja niniejszej
instrukcji przygotowania do uzycia.

Informacje o obstudze klientow

Instrukcje uzycia i broszury dotyczace zabiegéw i/lub metod chirurgicznych mozna
uzyska¢ od firmy Mathys jako dalsze Zzrédta informadji ilustrujace niektore ztozone
instrumenty.

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

2544 Bettlach
Szwajcaria

Tel. +4132 644 1644
Faks +41 32 644 1 161
info@mathysmedical.com
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8. Aneks — Kroétki informator

8.1 Reczne czyszczenie wstepne

8.1.1 Kategoria czyszczenia 1
Reczne czyszczenie wstepne nie jest konieczne. Instrumenty mozna umiesci¢ bezposrednio w myjni-dezynfektorze.

8.1.3 Kategoria czyszczenia 3

Instrumenty nalezy recznie oczysci¢ wstepnie nylonowymi szczotkami, strzykawkami z tworzywa sztucznego i
pistoletami strumieniowymi, a nastepnie poddac je czyszczeniu przez 5 minut przy 35-47 kHz w kapieli
ultradzwiekowej przy uzyciu 0,5 % neodisher MediClean forte, zanim mozna je umiesci¢ w myjni-dezynfektorze.

8.2 Czyszczenie mechaniczne (w myjni-dezynfektorze)

Ptukanie wstepne  Czas trwania: 2 minuty ¢ \Woda wodociagowa (zimna, <45°C)

Plukanie Czas trwania: 2 minuty ¢ \Woda dejonizowana (zimna)

Suszenie Czas trwania: 15 minut e Gorace powietrze
Temperatura: 115°C

8.3 Sterylizacja parowa z frakcjonowana préznia wstepna

Frakcjonowana

préznia wstepna'’ s >3042

' Zalecany proces sterylizacji
2 Zatwierdzony proces sterylizacji
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9. Przeglad instrumentdw balanSys

BICONDYLAR leggera

9.1 Zestaw podstawowy leggera

9.1.1 Taca

Rekojes¢ silikonowa 10.935-
RAL5010
__-
1- Pret naprowadzajacy balanSys dtugi 71.34.1009
__-
- Szczypczyki do gwozdzi balanSys 71.34.0798
__-
- Wiertto balanSys 8,5/11 mm 71.34.0100
__-
1- Srubokret balanSys 71.34.1049
Caddy
4-6 Gwozdz balanSys 3,2/80 71.02.3054
__-
E Gwo67dz z gtowa balanSys 3,2/30 71.34.1047
__-
2- Adapter wktadki prébnej balanSys 71.34.1055 1

" Opcjonalne instrumenty

MR
[T}
ria
il
(2]
i
B
U1
hijj

Ryc. 2
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9.1.2 Wkiad tacy

Klamra srodszpikowa balanSys TRS 71.34.1000 2 Ryc. 11 Ryc. 44
Ryc.7 &8 a
Ryc. 12
Uchwyt stawu skokowego balanSys TRS 71.34.0835 Ryc. 27 Ryc. 34
-——- Ryc.26  Ryc.32
Ryc. 1
1 Dystalny TRS balanSys 71.34.1001 - -
-——- Ryc. 21 -
Retraktor do kosci balanSys 71.02.3005 - - -
Ryc. 15 Ryc.
36a-36¢
2 Ptytka referencyjna balanSys 71.34.1050 1 - - -
topatka prow. ciecia korekcyjn. balanSys 71.34.1054" 1 - - -

' Opcjonalne instrumenty

Ryc. 24 —
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9.2 Zestaw orient. na kos¢ komp. udow. leggera

Dystalna prowadnica ciecia balanSys 71.34.0804 2

1 Uchwyt komponentu udowego balanSys 71.34.1014

Rekoj. prow. do dob. rozm./rot. balanSys 71.34.0118

tozysko rot. komp. udowego balanSys duze  71.34.1006
oraz
tozysko rot. komp. udowego balanSys mate ub  71.34.1007

Prowadnica ciecia balanSys 4w1 A 71.34.0811

__-
- Prowadnica ciecia balanSys 4w1 C 71.34.0813 2

__-
- Prowadnica ciecia balanSys 4w1 E 71.34.0815

__-
1- Pobijak do kosci udowej balanSys 71.34.0799

" Opcjonalne instrumenty

= Ryc. 22
= Ryc. 28 Ryc. 41
- Ryc. 31 Ryc. 35
Ryc. 14 Ryc.
36d-36f
Ryc. 29
Ryc. 42
.4 Ryc. 30
- Ryc. 23 -
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9.3 Zestaw tacz. komp. udow. leggera

. | ipem| o _Iil i '1.:
ANt el
, ¥ _j: i f;_.

Ekstraktor do komp. udowego balanSys 71.34.0788

Uchwyt komponentu udowego balanSys 71.34.1014 - Ryc. 31 Ryc. 35
-——- - Ryc.28  Ryc.41

Dystalna prowadnica ciecia balanSys 71.34.0804 2 - Ryc. 22 -

Prowadnica ciecia balanSys 4w1 B 71.34.0812 - -
-——- - Ryc. 23 .

Prowadnica ciecia balanSys 4w1 D 71.34.0814 - -

1 Spacer balanSys 8G 71.34.0168 Ryc. 20 Ryc. 47

-——- Rye. 19 Ryc.49

Napinacz wiezadet balanSys 71.02.3018 yc. 5 Ryc. 18 Ryc. 46

Ryc.
.—-- Ryc. 16 36g-36i
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9.4 Zestaw k. piszczelowego leggera

B L LR
R TG G . .
[ i

Montaz/ Czyszczenie Konserwacja/
demontaz pielegnacja

Blok dystans. piszczel. balanSys 13/15,5 71.34.0807 - -

1 Blok dystans. piszcz. balanSys 10,5/11,5 71.34.0806 2 - -
Blok dystansowy piszczel. balanSys 8/9 71.34.0805 2 - -
lub Ryc. 3

1 Blok dystansowy piszcz. balanSys 8/10,5 71.34.1053" 2 - -

1 Blok dystansowy udowy balanSys 71.34.0796 2 - -

1 Ptytka dystansowa +5 balanSys 71.34.0795 2 - -

1 Pobijak do kosci piszczelowej balanSys 71.34.0800 1 - - -

1 Frez balanSys 71.34.0200 2 - - -

1 Uchwyt szablonu piszczelowego balanSys 71.34.0802 2 - Ryc. 17 Ryc. 39

1 Szablon piszczelowy balanSys 64 71.34.0819 2 - - -

1 Szablon piszczelowy balanSys 67 71.34.0820 2 - - -

1 Szablon piszczelowy balanSys 70 71.34.0821 2 - - -

1 Szablon piszczelowy balanSys 75 71.34.0822 2 - - -

1 Szablon piszczelowy balanSys 80 71.34.0823 2 - - -

1 Szablon piszczelowy balanSys 85 71.34.0824 2 - - -

1 Dtuto ptetwowe balanSys 59—-70 71.34.0827 2 - - -

1 Dtuto ptetwowe balanSys 59—-85 71.34.0828 2 - - -

1 Prowadnica centrujaca dtuto balanSys 71.34.0825 2 - Ryc. 9 Ryc. 40

1 Prowadnica frezow. przystawki balanSys 71.34.0826 2 - - -

1 Rekojes¢ dtuta balanSys 71.34.0829 2 - - -

1 Pozycjoner plateau piszczeli balanSys 71.34.1052 2 - Ryc. 10 Ryc. 43
lub

1 Pozycjoner plateau piszczeli balanSys RP 71.34.0886 2 - Ryc. 25 Ryc. 48

' Opcjonalne instrumenty
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9.5 Zestaw prébny leggera CR/UC

9.5.1 Taca

__j_n: 'ﬁu um

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

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

Prow. frezu bloczka balanSys 71.34.0840

Wiertto balanSys z ogranicznikiem 71.34.0023 - - -

Probny komp. udowy balanSys A prawy 71.02.4002 - - -

1 Probny komp. udowy balanSys B prawy 71.02.4302 - - -

1 Probny komp. udowy balanSys C prawy 71.02.4602 2 - - -

1 Prébny komp. udowy balanSys D prawy 71.02.4902 2 - - -

1 Prébny komp. udowy balanSys E prawy 71.02.5202 2 - - -
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9.5.2 Wkiad tacy

1 Wktadka prébna balanSys CR/UC 64-67/8 71.34.0894

1 Wktadka prébna balanSys CR/UC 64-67/10,5 71.34.0896

1 Whktadka prébna balanSys CR/UC 64-67/13  71.34.0898

1 Wktadka prébna balanSys CR/UC 64-67/18  71.34.0900'"

1 Wktadka prébna balanSys CR/UC 70-75/9 71.34.0902

1 Whkiadka prébna balanSys CR/UC 70-75/11,5 71.34.0904 2

1 Whktadka prébna balanSys CR/UC 70-75/15,5 71.34.0906 2

1 Wktadka prébna balanSys CR/UC 80-85/8 71.34.0908

1 Wktadka prébna balanSys CR/UC 80-85/10,5 71.34.0910

1 Whktadka prébna balanSys CR/UC 80-85/13  71.34.0912

1 Whktadka prébna balanSys CR/UC 80-85/18  71.34.0914"

" Opcjonalne instrumenty

Ryc. 6 =
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9.6 Zestaw probny leggera PS

9.6.1 Taca

1 Prébny komp. udowy balanSys PS A prawy 79.02.0040

1 Prébny komp. udowy balanSys PS B prawy 79.02.0042 2 - - -

1 Prébny komp. udowy balanSys PS C prawy 79.02.0044 2 - - -

Probny komp. udowy balanSys PS D prawy 79.02.0046 - - -

1 Probny komp. udowy balanSys PS E prawy 79.02.0048 2 - - -

Prow. ciecia skrz. k. udow. balanSys A/B/C 71.34.1011 - - -

1 Dtuto balanSys 25mm A-F 71.34.0691 1 = = =

' Opcjonalne instrumenty
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9.6.2 Wkiad tacy

1 Whktadka prébna balanSys PS 64-67/8 71.34.0923

1 Wktadka prébna balanSys PS 64-67/10,5 71.34.0925 2

1 Whkiadka prébna balanSys PS 64-67/13 71.34.0927 2

1 Wktadka prébna balanSys PS 64-67/18 71.34.0929

1 Witadka prébna balanSys PS 70—-75/8 71.34.0931

1 Witadka prébna balanSys PS 70—-75/10,5 71.34.0933

1 Witadka prébna balanSys PS 70-75/13 71.34.0935

1 Witadka prébna balanSys PS 70—75/18 71.34.0937

1 Whktadka prébna balanSys PS 80-85/8 71.34.0939

1 Whkiadka prébna balanSys PS 80-85/10,5 71.34.0941

1 Wktadka prébna balanSys PS 80-85/13 71.34.0943 2
1 Wktadka prébna balanSys PS 80-85/18 71.34.0945 2

' Opcjonalne instrumenty
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9.7 Zestaw prébny leggera CR/UC dod. rozmiary
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Prowadnica ciecia balanSys 4w1 XS 71.34.0809 2

Prowadnica ciecia balanSys 4w1 F 71.34.0816

1 Szablon piszczelowy balanSys 62 71.34.0801

1 Prébny komp. udowy balanSys XS prawy 71.34.0356

1 Prébny komp. udowy balanSys S prawy 71.34.0505 2

1 Probny komp. udowy balanSys F prawy 71.34.0372 2

1 Whktadka prébnabalanSys CR/UC 59-62/9 71.34.0888

1 Whkiadka prébnabalanSys CR/UC 59-62/11,5 71.34.0890 2

1 Whkiadka prébnabalanSys CR/UC 59-62/15,5 71.34.0892 2
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9.8 Zestaw prébny leggera PS dod. rozmiary
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Prow. ciecia skrz. k.udow. balanSys XS/S 71.34.1010 2
1 Dtuto balanSys 22 mm XS/S 71.34.0690 1

1 Prébny komp. udowy balanSys PS XS prawy  71.34.0383

1 Prébny komp. udowy balanSys PS S prawy 71.34.0248 2

1 Prébny komp. udowy balanSys PS F prawy 71.34.0400 2

1 Whkiadka prébna balanSys PS 59-62/9 71.34.0916

1 Whkiadka prébna balanSys PS 59-62/11,5 71.34.0918

1 Whkiadka prébna balanSys PS 59-62/15,5 71.34.0920 2

1 Whkiadka prébna balanSys PS 59-62/20,5 71.34.0922

Prowadnica ciecia balanSys 4w1 S 71.34.0810
1 Szablon piszczelowy balanSys 59 71.34.0818
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9.9 Zestaw probny balanSys RP'

9.9.1 Taca'

1 Wktadka prébna balanSys RP PE C/8 71.34.0574

1 Wktadka prébna balanSys RP PE C/13 71.34.0576

1 Wktadka préobna balanSys RP PE D/8 71.34.0580

1 Wktadka prébna balanSys RP PE D/13 71.34.0582

1 Wktadka prébna balanSys RP PE E/8 71.34.0586

1 Wktadka prébna balanSys RP PE E/ 13 71.34.0588 2

1 Wktadka prébna balanSys RP PE F/8 71.34.0429 2

1 Wktadka prébna balanSys RP PE F/13 71.34.0431

1 Probne plateau piszczeli balanSys RP 70 71.34.0297

Probne plateau piszczeli balanSys RP 80 71.34.0299

' Taca na instrumenty jest opcjonalna
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9.9.2 Wkiad tacy'

1 Wktadka prébna balanSys RP PE XS/8 71.34.0413 1

1 Wktadka probna balanSys RP PE XS/ 13 71.34.0415

1 Wktadka prébna balanSys RP PE S/8 71.34.0301

1 Wktadka prébna balanSys RP PE S/13 71.34.0303

1 Whktadka prébna balanSys RP PE A/8 71.34.0562

1 Whktadka prébna balanSys RP PE A/13 71.34.0564

1 Wktadka prébna balanSys RP PE B/8 71.34.0568 1

1 Whktadka prébna balanSys RP PE B/13 71.34.0570

1 Prébne plateau piszczeli balanSys RP 59 71.34.0418 1

1 Prébne plateau piszczeli balanSys RP 64 71.34.0295

' Taca na instrumenty jest opcjonalna
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