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Zaroven sa usiluje o portfolio produktov s cieflom dalsieho rozvoja tradicnych
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s neustalym rozvojom sportového vybavenia.
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1. Ciel

Tieto pokyny na spracovanie predstavuju odporucanie v sulade s poziadavkami SN
EN ISO 17664 a tykaju sa vsetkych nastrojov balanSys BICONDYLAR leggera na za-
bezpecenie Cistoty a sterility tychto nastrojov. Spolo¢nost Mathys Ltd Bettlach (dalej
«Mathys») validovala metddy odporucané v tychto pokynoch na zaklade normativ-
nych $pecifikacii pre opakovane pouZzitelné chirurgické nastroje a ich nastrojové kose.

Osoba zodpovedna za spracovanie je zodpovedna za Ucinné a bezpecné spracovanie
jednotlivych zariadeni, Cistiacich chemikalii a vyskoleného personalu. M6zu sa vyko-
navat alternativne kroky spracovania, musia vsak byt validované osobou zodpoved-
nou pre spracovanie.

Ak tieto pokyny na spracovanie protirecia narodnym specifickym aplikovatelnym po-
Ziadavkam, zédkonom alebo predpisom na Cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu, zakony
alebo predpisy maju prednost pred odportc¢aniami spolo¢nosti Mathys.

Riadenie nemocnice a centralne oddelenie sterilizacie musia byt oboznameni s tymito
pokynmi na spracovanie, aby sa zabezpecilo bezpecné a Ucinné spracovanie. Je to
doblezité na zabranenie 5kéd na Zivotnom prostredi, osobach a materialy, alebo na
zabranenie zneuzitia.

2. Rozsah

Obsah pokynov na spracovanie sa tyka prepravy na spracovanie po pouZiti, rozloZenia,
Cistenia, dezinfekcie, zloZenia, udrzby/osetrenia, funkénej kontroly, sterilizacie, bale-
nia a skladovania nastrojov ortopedickej chirurgie.
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3. Symboly

Otocte v smere $ipky

Nesterilné

Posurite doprava

Nesterilizujte opakovane
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c € 0123 CE oznacenie pre zdravotnicke pomécky Stlacte
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Oplachovanie

REF Katalégové ¢islo
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4. Dolezité informacie o spracovani/
Odporucania na spracovanie

4.1 Cistiaci prostriedok

Odporuca sa mierne alkalicko-enzymaticky cistiaci roztok (pH 10—11).

Cistiace roztoky, ktoré su prili§ koncentrovang, prilis kyslé alebo alkalické alebo
ktoré obsahuju aldehydy, ortut, aktivny chlér, chlorid, brém, bromid, jod alebo
jodid mdzu poskodit nastroje. Takymto cistiacim roztokom sa treba vyhnut.
Maju sa pouzivat nizkopenivé Cistiace roztoky na zaistenie viditelnosti nastrojov.
Spolo¢nost Mathys neodporica pouZitie susiacich ani neutraliza¢nych latok.
Vzdy dodrZiavajte pokyny vyrobcu na pripravu a pouzivanie roztokov.

4.2 Voda

Treba venovat pozornost kvalite pouzivanej vody. Deionizovana voda (dalej DI voda)
pouzivana na oplachovanie ma mat mikrobiologicky kvalitu aspor pitnej vody.
Treba sa vyhnut pouZitiu tvrdej vody (> 14 °dH). Cim maks3ia je pouzita voda,

tym lah3ie sa odstrafiuje kontaminéacia a zabranuje viditelnym mineralnym zvyskom.
Ak sa na cistenie pouziva len voda (bez pridania cistiaceho roztoku), odporuca
spolo¢nost Mathys teplotu vody neprevysujucu 45°C, pretoze v

opacnom pripade sa proteiny zafixuju na nastroji a tazko sa odstranuju.

Posledné oplachnutie pri mechanickom ¢isteni sa ma vykonavat DI vodou.

4.3 Pomocky pre manualne Eistenie

Spolo¢nost Mathys neodporuca pouzitie kovovych kefiek ani kovovych Sponagii,
pretoze mdzu poskodit ochrannl oxidovu vrstvu. Méze to viest ku korozii.
PouZitie parnych cistiCov sa neodporuca, pretoze vysoka teplota zafixuje
proteiny na povrch.

Treba sa vyhnut pouzitiu akychkolvek solnych roztokov, pretoze to vedie

ku korézii nastrojov.

Kefky sa musia po pouziti dekontaminovat a sterilizovat alebo zlikvidovat.
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4.4 Bezpecnostné opatrenia

Personal, ktory prichddza do kontaktu s potencialne alebo skuto¢ne kontaminovanymi
chirurgickymi nastrojmi musi byt vyskoleny ohladne vSeobecne uznavanych hygienic-
kych ochrannych opatreni (ochranné oblecenie, ochrana Ust a nosa, ochranné okuliare,
rukavice odolné proti prerezaniu, pracovna obuv atd.) a musi byt schopny ich pouzivat.
Vysokorizikovi pacienti s pridnovymi ochoreniami ako st prenosna spongiformnéa
encefalitida (TSE), Creutzfeldtova-Jakobova choroba (CJD) a jej varianty (vCJD)

musia byt vzdy, ked je to mozné, operovani pomocou jednorazovych nastrojov.
Dopredu sa musi objasnit, ¢i pacienti ako aj personal (operac¢né séla a centrélne
oddelenie sterilizacie) nereaguju po priamom kontakte s nastrojmi alergicky

z dévodu neznasanlivosti voci materialu (roézne ocele a plastové materialy).

Osobitna pozornost sa méa venovat manipuldcii s reznymi nastrojmi (vystruzniky,
vrtaky, rasple, dlata), pretoze predstavuju riziko poranenia pacienta na jednej strane

a personalu (operacna sala a centralne oddelenie sterilizacie) na druhej strane.

Okrem toho mozu byt nastroje vystavené telesnym tekutindm, ktoré obsahuju virus
hepatitidy alebo HIV («virus AIDS») alebo iné patogény.

Pred vratenim vsetkych nastrojov spolo¢nosti Mathys musia tieto nastroje

prejst Uplnym cyklom spracovania na vylucenie rizika infekcie.

Ak sa kontaminované nastroje posielaju externym zariadeniam na spracovanie, musia
sa manualne predcistit, musia byt vizualne Cisté a suché a umiestnené v Specifickych
koSoch na nastroje a dodato¢ne ulozené v sterilizatnej nadobe. Sterilizatna nadoba
musi byt uzavretd, utesnena a oznacena stitkom ako biologicky nebezpec¢ny material.
Pred vratenim spolo¢nosti Mathys musia kontaminované, prenajaté kose na

nastroje prejst kompletnym cyklom spracovania na zabranenie nebezpecia pre

tretie strany. To sa tyka aj vratenia kontaminovanych jednotlivych nastrojov,

a nastrojov uréenych na opravu.

Vykefujte a vycistte nastroje Uplne ponorené pod hladinou cistiaceho roztoku na
zabranenie tvorby aerosolov a tym aj rizika infekcie.

4.5 Obmedzenia

Nastroje na jednorazové pouzitie sa mézu pouzit len raz a nikdy sa nesmu
opakovane spracovavat ani opakovane sterilizovat, ani v pripade, ak sa vyberu

z obalu a nie sU kontaminované alebo pouzité. Nastroje na jednorazové

pouZzitie sa maju po pouziti zlikvidovat.

To zahffia aj jednorazové nastroje, ktoré boli zabalene a dodané sterilné,

vybraté z obalu a vlozené do jednotlivych koSov.

V pripade hlinika sa elektrochemickou Upravou povrchu vytvori ochranna oxidova
vrstva (Casto tiez farebne anodizovana), ktorad poskytuje dobri ochranu pred koréziou.
Alkalické cistiace roztoky (pH = 11), pouzivanie DI vody a termalna dezinfekcia

viak predstavuju ovplyvriujuce faktory, ktoré mézu viest k zmenam farby a degradécii
oxidovej vrstvy. Tieto pokyny na cistenie st aplikovatelné aj pre titdnové zliatiny.
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4.6 Poznamky

Plasty pouZivané spolo¢nostou Mathys v nastrojoch nie st vhodné pre zariadenia
na umyvanie a dezinfekciu s prevadzkou pri teplotach >141°C.

Plastové povrchy nastrojov s plastovymi komponentmi sa tym mézu poskodit.

Na citlivé nastroje sa nesmu ukladat tazké predmety, pretoze by to mohlo
poskodit funkenost nastrojov.

KoSe na nastroje Mathys sa mézu nalozit len nastrojmi vyrobenymi a/alebo
predavanymi spolo¢nostou Mathys.

KoSe na nastroje, vlozky a uzavery sa musia Cistit oddelene od nastrojov.
Nesterilné, prenajaté kose na nastroje dodavané do nemocnice musia pred pouzitim
prejst Uplnym cyklom spracovania. To sa tyka aj vratenia prenajatych koSov

na nastroje alebo poskodenych nastrojov, ako aj nastrojov urcenych na opravu.
Nové nastroje musia prejst mechanickym cistenim asponi trikrat pred pouzitim na
vytvorenie ochrannej oxidovej vrstvy.

V pripade potreby sa musia pred Udrzbou nastroje po vysuseni v zariadeni

na umyvanie a dezinfekciu vysusit zdravotnickym stlacenym vzduchom.

Pre Udrzbu/osetrenie musia byt nastroje Uplne suché.

Na umiestriovanie implantatov spolo¢nosti Mathys Ltd Bettlach sa mézu
pouzivat len nastroje spolo¢nosti Mathys Ltd Bettlach (pozri prislusnt chirurgicku
techniku), a nie nastroje inych legalnych vyrobcov.

Na nastroje sa nesmie aplikovat ziadny druh dodato¢nych oznaceni.

Nastroje su zabalené jednotlivo a dodavané v nesterilnom stave. Obalové materialy
sa musia likvidovat v sulade s miestnymi a narodnymi predpismi.
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5.1 Preprava po pouziti na spracovanie (centralne oddelenie sterilizacie)

Po pouziti nastrojov sa musia nastroje prepravit v Specifickych kosoch na nastroje
spolocnosti Mathys, aby sa zabranilo ich poskodeniu. K63 na nastroje musi byt zase
prepravovany v uzavretej nddobe na centralne oddelenie sterilizacie, aby boli personal
a zivotné prostredie chranené pred rizikom kontamindcie a infekcie.

Tabulka 1: Prehl'ad opakovaného spracovanie podla SN EN ISO 17664:

Prvé spracovanie Stav Suché e Odporucanie:
na mieste pouzitia Okamzité opakované
spracovanie po pouZziti

e Do max. 1 hodiny

Mokré/vihké ¢ Ponorte do studenej
deionizovanej vody
(tekutina alebo navlh¢ené handricky)

¢ Do max. 6 hodin

Udrzba Kontrola funkénosti Povinné

Udrzba O3etrovaci pripravok na baze Povinné
parafinu/bieleho oleja (biokom-
patibilny, sterilizovatelny
parou a priepustny pre paru)

+ Validovana metoda " Termalna dezinfekcia podla DIN EN ISO 15883
- Nevalidovana metéda 2 Uprednostriovana sterilizatnd metoda podla SN EN ISO 17664
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5.2 ZloZenie/rozloZenie pre optimalne Cistenie

Pred manualnym spracovanim v centrdlnom oddelenf sterilizacie sa musia nastroje
vybrat z ich Specifickych kosov na nastroje. Aby sa zabezpecilo dostato¢né a ucinné
spracovanie, musia sa nastroje pozostavajuce z niekolkych komponentov a navrh-
nuté na rozlozenie, pre manualne ako aj mechanické cistenie nasledne spravne roz-
lozit na jednotlivé komponenty (pozri zoznam nizsie). Musi sa zabezpecit, aby sa
nestratili Ziadne malé casti. Ak k tomu aj tak dbjde, je velmi doélezité nahlasit to
vaSmu partnerovi, spolo¢nosti Mathys.

5.2.1 ZlozZenie a rozloZenie
¢ balanSys proximalneho TRS
balanSys distalneho TRS
balanSys drziaku ¢lenka TRS
balanSys rezného bloku TRS

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

]
)

Obr. 1d Obr. 1e Obr. 1f Obr. 1g
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5.2.2 Zlozenie a rozlozenie
* balanSys silikénovej rukovate
¢ balanSys intrameduldrnej tyce

~ T

Obr. 2a Obr. 2b

5.2.3 Zlozenie a rozlozenie
balanSys distan¢ného bloku femuru
balanSys distan¢ného bloku tibie 8/9 alebo balanSys distan¢ného bloku tibie 8/10,5
balanSys distan¢ného bloku tibie 10,5/11,5
balanSys distan¢ného bloku tibie 13/15,5

"

Obr. 3a Obr. 3b

5.2.4 Zlozenie a rozloZenie

¢ balanSys distan¢ného bloku femuru

e balanSys distan¢ného bloku tibie 13/15,5
¢ balanSys distan¢nej posuvnej platnicky +5

Obr. 3d
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5.2.5 Zlozenie a rozlozenie

¢ balanSys femur pomaocky vyberu velkosti/rotacie s/bez AP
balanSys rukovat pomacky vyberu velkosti/rotacie femuru
balanSys velkého a malého rotacného loziska femuru
balanSys kratkeho, velkého a malého rotac¢néhol loZiska femuru
balanSys femoralneho palpétora

Obr. 4a Obr. 4b
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5.2.6 Zlozenie a rozlozenie

* balanSys vazového tenzora

balanSys distancnej vlozky 8G

balanSys femoralnej mierky 8G

balanSys vodiacej pomocky vitania 4v1 rezného bloku 8G

Obr. 5b

14 — balanSys BICONDYLAR - Néstroje leggera



5.2.7 ZloZenie a rozlozenie
e balanSys skusobnej viozky
e Adaptéra skusobnej viozky

S @

Obr. 6a Obr. 6b

,i,

Obr. 7a Obr. 7b

5.2.8 Zlozenie a rozlozenie
¢ balanSys TRS spojovacieho ¢lanku eminentie
¢ balanSys TRS intramedularneho spojovacieho ¢lanku
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5.2.9 ZloZenie a rozloZenie
¢ balanSys TRS rota¢ného spojovacieho ¢lanku eminentie
¢ balanSys TRS intramedularneho spojovacieho ¢lanku

Obr. 8a Obr. 8b

5.3 Cistenie a dezinfekcia

Na cistenie a dezinfekciu odporudca spolo¢nost Mathys na dosiahnutie optimalnych a
ddkladnych vysledkov cistenia pouzitie kombinovaného manualneho a mechanického
postupu mierne alkalicko-enzymatickym cistiacim roztokom (pH od 10 do 11) s pou-
Zitim DI vody (podla SN EN 285).

V pripade manualneho predcistenia sa musia vietky slepé a previtané diery, zarezy
a Strbiny ako aj iné viditelné dizajnové charakteristiky dokladne oplachnut vodou z
kohutika a v pripade potreby predcistit nylonovou kefkou.

Nastroje so Specifickou poziciou cistenia sa musia ulozit do tejto pozicie pred manu-
alnym predcistenim.

S ohladom na manualne predcistenie je cela inStrumentacia rozdelena na tri kategérie
Cistenia (tab. 2.)
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Tabulka 2: Prehl'ad kategorii ¢istenia instrumentacie balanSys BICONDYLAR leggera

Tieto nastroje nemaju Tieto nastroje sa nemusia Nie je potrebné Ziadne
Ziadne dizajnové manualne pripravit a mézu manualne predcistenie.
charakteristiky, ktoré by sa nalozit priamo do Nastroje sa mozu ulozit
skomplikovali ¢istiaci zariadenia na mechanické priamo do zariadenia na
postup (otvoreny dizajn). Cistenie (zariadenie na umyvanie a dezinfekciu.

umyvanie a dezinfekciu).
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Tieto nastroje maju Nastroje so 3pecifickou Okrem krokov Cistenia ¢ Mierny alkalic-
okrem charakteristik poziciou Cistenia sa musia 2. kategorie sa musia nastroje ko-enzymaticky
2. kategorie niekolko ulozit do tejto pozicie pred osetrit mierne alkalickym Cistiaci prostriedok
komponentov, ktoré su manualnym predcistenim. Cistiacim roztokom pri izbovej 0,5 % neodisher
vzajomne komplexne teplote po dobu 5 minut? MediClean forte?
prepojené. Okrem manualneho a frekvencii 35 az 47kHz v (v/v) v DI vode?3
predcistenia 2. kategorie ultrazvukovom kupeli. (=45°C)
sa musi vykonat aj Nesmie sa prekrocit teplota
ultrazvukové cistenie. ultrazvukového kupela 45°C. e Ultrazvukovy kupel
(Sonorex RK1028H,
Bandelin)
Po ultrazvukovom kupeli e Dl voda3

sa musia nastroje dokladne
oplachnut. Konecné
oplachnutie sa musi
vykonavat deionizovanou
vodou.

Ak sa na nastroji alebo vo -
vode na oplachovanie

nachdadzaju akékolvek zvysky

krvi alebo ina kontaminacia,
vietky kroky manualneho

Cistenia sa musia zopakovat.

" Nylonové kefky sa musia po pouziti dekontaminovat a sterilizovat alebo zlikvidovat. Nepouzivajte ocelové kefky.

2 Odporucania pre ¢as expozicie, koncentraciu, teplotu a hodnotu pH podla produktovych Specifikacii vyrobcu cistiaceho prostriedku
(Dr. Weigert GmbH).

3 Kvalita vody podla SN EN 285.

Optimalne cistenie sa zaisti, len ak sa nastroje riadne opakovane spracuju do jednej
hodiny po preprave na centralne oddelenie sterilizacie. Na to sa musia kontaminované
nastroje vybrat z ko$a na nastroje a po rozlozeni sa musia ¢o najrychlejsie pod vodou
(voda z kohutika alebo mierne alkalicko-enzymaticky cistiaci roztok) vycistit od
akychkolvek zvyskov telesnych tekutin, aby neprischli a zabranilo sa korézii. Ak je to
potrebné, mdzu sa na oplachnutie pouzit nylonové kefky na povrchy a dutiny, plas-
tové striekacky a vodné tryskové pistole (nie vsak parné!). Dokladné oplachnutie
nastrojov demineralizovanou vodou po manualnom predcisteni zabrariuje zvySkom
tistiaceho prostriedku na nastrojoch.

Predcistené nastroje sa potom uloZia do vhodného ko3a na cistenie (napr. sietového
ko3a) na mechanické Cistenie v zariadeni na umyvanie a dezinfekciu.

Ak nie je mozné vycistit nastroje v Specifikovanom Case, spolo¢nost Mathys odporica
ponorenie nastrojov do deionizovanej vody izbovej teploty. Je viak tiez mozné zabalit
nastroje az na 6 hodin do handier namocenych v deionizovanej vode pri izbovej tep-
lote.
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5.3.1 Pokyny na manudlne pred¢istenie nastrojov 1. kategorie Cistenia
Nastroje tejto kategdrie nemaju Ziadne Specifické dizajnové charakteristiky a manu-
alne predcistenie nie je potrebné.

5.3.2 okyny na manualne predcistenie nastrojov 2. kategérie

Nastroje tejto kategdrie sa musia manualne predcistit nylonovymi kefkami na povrchy
a dutiny, plastovymi striekackami a vodnou tryskovou pistolou, az kym nezostanu
bez viditelnych zvyskov.

5.3.2.1 balanSys vodiaca pomécka centrovania dlata

Obr. 9a

Pozicia ¢istenia: Rotacny gombik musi byt vo vertikalnej polohe.
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5.3.2.2 balanSys polohovac¢ tibialneho platé

Pozicia ¢istenia: Rotaciou hlavice zavitovej tyce sa musia dve vodiace pomocky skrutiek vliavo
a vpravo na zavitovej tyci odkryt tak, aby sa cast, ktora sa da zaskrutkovat, dala lahko vyklopit dozadu.
Tak sa m6zu ucinne oplachnut aj dve vodiace dierky skrutiek.

5.3.2.3 balanSys TRS intramedularny spojovaci ¢lanok

Obr. 11b

Obr. 11a
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5.3.2.4 balanSys TRS rotacny spojovaci ¢lanok eminentie

| LN

Obr. 12b

Otocte skrutku hexagonalnym skrutkovacom do
strednej pozicie medzi dolnou a hornou zardzkou.

1 ot

Obr. 12a

Obr. 12¢

Vytiahnite ty¢ z hlavice nastroja az na doraz
a otocte ju o0 90°.

.

Obr. 12d Obr. 12e
Pozicia Cistenia
Obr. 12f Obr. 12g
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5.3.2.5 balanSys kolikové klieste

Obr. 13a

Pozicia cistenia: Kolikové klieste sa musia
¢istit otvorené.
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5.3.2.6 balanSys femoralny palpator, balanSys tibidlny palpator a balanSys femoralna mierka 8G

Obr. 14 balanSys femoralny palpator

Pozicia Cistenia: Posurite palpator do zobrazenej pozicie.

Obr. 15 balanSys tibidlny palpator

Pozicia Cistenia: Posurite palpator do zobrazenej pozicie.

Obr. 16 balanSys femoralna mierka 8G

Pozicia Cistenia: Posurite palpator do zobrazenej pozicie.
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5.3.2.7 balanSys drziak tibialnej sablony

Obr. 17a Obr. 17b

Stlacte balanSys drziak tibidlnej Sablony niekolkokrat poc¢as manuélneho oplachovania.

Obr. 17¢ Obr. 17d

5.3.2.8 balanSys vazovy tenzor

Obr. 18

Pozicia Cistenia: Stlacenim dvoch rukovati
k sebe (o0 asi 1/3) sa Celuste roztvoria na lepsie
c¢istenie.
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5.3.2.9 balanSys vodiaca pomécka vitania 4v1 rezny blok 8G

5.3.2.10 balanSys distanc¢na vlozka 8G

Obr. 20a Obr. 20b

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

Obr. 21: balanSys vodiaca pomdcka rezania TRS

Obr. 22: balanSys vodiaca pomécka distalneho rezania

Obr. 23: balanSys distan¢ny rezny blok 4v1, velkost XS, S a A—F

Obr. 24: balanSys opravna vodiaca pomdcka rezania
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5.3.2.12 balanSys polohovac¢ tibialneho platé RP

0, £ .

Obr. 25a Obr. 25b

Pozicia Cistenia: Vytahovacia ty¢ (a) sa musi Uplne odkryt
otocenim hlavice skrutky (b).

i

Obr. 25¢ Obr. 25d

balanSys BICONDYLAR — Néastroje leggera — 27



5.3.3 Pokyny na manudlne pred¢istenie nastrojov 3. kategérie Cistenia
Nastroje tejto kategdrie sa musia manudlne predcistit nylonovymi kefkami na po-
vrchy a dutiny, plastovymi striekackami a vodnou tryskovou pistolou, az kym nezo-
stanu bez viditelnych zvyskov. Okrem toho musia byt nastroje pred mechanickym
Cistenim o3etrené v ultrazvukovom kupeli.

5.3.3.1 balanSys proximalny TRS

Obr. 26a Obr. 26b

Pozicia Cistenia:
1. Ciselnik sklonu musf byt nastaveny na ¢istenie «CLEAN».
2. Otocenim nastavovacieho kolieska dolava posunie drziak rezného bloku nahor a tym ho odkryje.

)

Obr. 26d, 26e

Obr. 26f
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5.3.3.2 balanSys drziak ¢lenka TRS

Obr. 27a ﬁ\,a"" i \(b

Pozicia ¢istenia: Otocte hriadel na nastavenie pozicie Cistenia.

m
b
¢

Obr. 27b Obr. 27c
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5.3.3.3 balanSys uhlova vodiaca pomécka

Obr. 28a

Pozicia ¢istenia: Bubienok na nastavenie uhla sa musi uviest do zobrazenej
pozicie Cistenia (otvor musi smerovat nahor).

Obr. 28b Obr. 28c
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5.3.3.4 balanSys femoralna pomocka vyberu velkosti/rotacie bez AP

Obr. 29a

Pozicia Cistenia: Indikator rota¢ného gombika sa musf nastavit na poziciu cistenia.

Obr. 29b
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5.3.3.5 balanSys femoralna pomécka vyberu velkosti/rotacie s AP

Obr. 30a

Pozicia Cistenia: Indikator rotacného gombika sa musf nastavit na poziciu cistenia.
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5.3.3.6 balanSys drziak femuru

LS

Obr. 31a

Pozicia cistenia: Zavit a pozi¢né povrchy sa musia odkryt otocenim
az na doraz a potom o pol otacky spat.

oObr.31c =

Obr. 31b
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5.3.4 Pokyny na mechanické cistenie a dezinfekciu

(vSetky kategorie cistenia)

Po manudlnom predcisteni sa mechanické Cistenie a dezinfekcia vykondvaju v zaria-
denf na umyvanie a dezinfekciu.

Na tento Ucel sa predcistené nastroje uloZia do vhodného kosa na Cistenie (napr.
sietovy ko3) v zariadeni na umyvanie a dezinfekciu a vycistia sa. Pritom sa musia
presne dodrziavat pokyny vyrobcu zariadenia na umyvanie a dezinfekciu.

Na zabezpecenie Uc¢inného mechanického cistenia sa musi zaistit, aby sa nastroje
nedotykali. Nastroje s dierami alebo perforaciami sa musia vzdy, ked' je to mozné,
pripojit v zariadeni na umyvanie a dezinfekciu tak, aby ich dutiny boli aktivne opla-
chované.

Mechanické cistenie bolo validované so zariadenim na umyvanie a dezinfekciu
(Miele Professional G 7836 CD) a ¢istiacim programom s pouzitim mierne alkalického,
enzymatického Cistiaceho roztoku neodisher MediClean forte od spolo¢nosti Dr.
Weigert GmbH.

Predplachnutie Trvanie: 2 minuty ¢ VVoda z kohutika (studend, <45°C

Priebezné oplachnutie Trvanie: 2 minuty ¢ DI voda (studend)?

Susenie® Trvanie: 15 minut * Hordci vzduch
Teplota: 115°C

" Mechanické cistenie sa musi vykonavat v zariadeni na umyvanie a dezinfekciu podla série standard ISO 15883.

2 Odporucania pre ¢as expozicie, koncentraciu, teplotu a hodnotu pH podla produktovych Specifikacii vyrobcu (Dr. Weigert GmbH).

3 Kvalita vody podla SN EN 285.

4 Hrani¢na hodnota pre chemické zvysky s ohladom na informacie poskytované vyrobcom ¢istiaceho roztoku (Dr. Weigert GmbH).

>V pripade potreby sa musia po vysuseni v zariadeni na umyvanie a dezinfekciu nastroje Uplne vysusit zdravotnickym stlacenym vzduchom.
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5.4 Udrzba/starostlivost a kontrola funkénosti

Po Cisteni musia byt nastroje Uplne suché a bez viditelnych alebo badatelnych zvy-
Skov. Kritické oblasti ako su Struktury rukovati, dlhé a/alebo Uzke previtané alebo
slepé diery, kiby a komplexné $truktiry sa musia osetrit s osobitnou starostlivostou.
Na zaistenie Uplného odstranenia vsetkych kontaminacii je rozhodujuce ddkladne
skontrolovat kazdy nastroj a skontrolovat Cistotu ako aj vodné flaky (napriklad vép-
nité alebo kremicité). Ak sa na nastrojoch zisti akakolvek zvy3na kontamindcia, musi
sa okamzite zopakovat cely postup manualneho ako aj mechanického cistenia a de-
zinfekcie.

Ked' je nastroj viditelne ¢isty, musi prejst udrzbou (pozri zIté Sipky na obrazkoch
nizsie). Spolo¢nost Mathys na to odporic¢a oSetrovaci pripravok na baze parafi-
nu/bieleho oleja, ktory je biokompatibilny, vhodny na sterilizaciu parou a priepustny
pre paru. Alternativne oSetrovacie pripravky nesmu obsahovat mineralne oleje ani
silikénové oleje, musia byt vhodné na sterilizaciou parou a biokompatibilné (pozri
«Cervenu brozuru» od AKI).

Na vykonanie udrzby sa musia nastroje schladit na izbovu teplotu, pretoze inak by
mohlo existovat riziko oderu kovu. Osetrovaci pripravok sa musi manualne aplikovat
$pecificky, dokladne a po kvapkach na kibové alebo gulové loziska «snap-fit», rotaé-
né alebo kibové mechanizmy a/alebo kizavé povrchy a potom rovnomerne rozdelit
pohybom pohyblivych ¢asti, kibov, «snap-fit» mechanizmov alebo kizavych povrchov.
Nadbytoc¢ny osetrovaci pripravok sa musi odstranit netkanou handri¢kou (dodrzia-
vajte pokyny vyrobcu). Spolo¢nost Mathys neodporica nadmerné nastriekanie na-
strojov ani pondranie do kupelov. Plastové povrchy sa nesmu o3etrovat osetrovacimi
pripravkami. DodrZiavajte datum exspiracie uvedeny vyrobcom o3etrovacich priprav-
kov.

Nastroje s plastovymi materidlmi sa musia nahradit, ak:

1 povrchy vyzeraju «kriedovito»,

2 preukazuju znamky poskodenia (napr. (vlaskové) praskliny, odlupovanie

materialu, deformaciu, vzdivanie materialu),

vykazuju vyrazné zmeny tvaru a/alebo su viditelne pokrivené,

4 oznacenie, ako napriklad ¢. vyrobku alebo LOT uz nie su Citatelné.
To sa taktiez tyka chirurgickych nastrojov, ktoré neobsahuju Ziadne
plastové materidly a st vyrobené len z ocele.

w

Ohladne nahrady kontaktujte partnera spolo¢nosti Mathys.

Ak sU na zdravotnickych pomdckach viditelné flaky, musf sa najprv stanovit ich
pricina. Farebné flaky naznacuju nekompatibilitu s chemikaliou pouZitou pri spraco-
vani alebo prekrocenie ¢asu expozicie. Biele flaky su ¢asto zvyskami vapniku, chemi-
kalii alebo soli. Korézne flaky sa nemaju podceriovat a poskodené nastroje sa maju
okamzite oddelit od neposkodenych («hrdzavé Ciary» alebo «hrdzavé flaky»).
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KedZe poskodené néstroje uz nefunguju spravne, vietky nastroje, ktoré sa opakova-
ne spracovavajl, sa musia po Udrzbe/o3etreni ale este pred sterilizaciou skontrolovat
na spravnu funkenost (pozri «Cervent broziru» od AKI).

Oznacenia na nastrojoch musia byt Citatelné. To zahffia mierky uhlov a stanovenia
velkosti, dizky a/alebo hibky implantatu a indikatory orientéacie ako je «lava» a
«prava». Ak su akékolvek mierky alebo oznacenia uz necitatelné, kontaktujte svojho
lokalneho partnera spolo¢nosti Mathys, aby vam nastroje nahradil.

Venujte osobitnu pozornost nasledujucemu:

1. InStrumentarium sa musi skontrolovat na Uplnost.

2. Nastroje v kosi sa musia skontrolovat, ¢i su spravne ulozené.

3. Nastroje sa musia skontrolovat na poskodenie (napr. (vlaskové) praskliny,
deformacie, zmeny medzier medzi kovom a plastom, zlomenia,
kordzia alebo zndmky opotrebovania) a poskodené povrchy. Poskodenie alebo
opotrebovanie, ktoré méze negativne ovplyvnit funk¢nost nastroja,
sa musi nahlasit vaSmu lokalnemu partnerovi spolo¢nosti Mathys. Ten rozhodne
o oprave alebo vymene nastrojov alebo celého kosa na nastroje.

4. Funkénost mobilnych komponentov (napr. pohyblivych kibov, kizavych ¢asti,
pohyblivych ¢asti atd.) sa musi skontrolovat na zaistenie spravneho vykonania
urcenej sekvencie pohybu.

5. DIhé a Uzke nastroje sa musia skontrolovat, ¢i nie s ohnuté.

6. Nastroje, ktoré pozostavaju z niekolkych individualnych komponentov
a musia sa pre svoju funkciu zlozit, sa musia skontrolovat na spravne zloZenie
a funk¢nost po zlozent.

7. Rezné hrany vrtakov, vystruznikov, raspli a dalsich reznych nastrojov sa
musia dokladne skontrolovat. Musi sa zabezpecit, aby boli rezné
hrany dostato¢ne ostré na pouzitie a aby neboli pritomné Ziadne viditelné
ani hmatatelné poskodenia. Jednoducho sa to skontroluje pod 10-12x
lupou. Ak rezné nastroje uz nie su ostré alebo su viditelne alebo hmatatelne
poskodené, alebo ak chirurg ozndmi Ze néstroj uz nesplia funkciu rezania,
vitania, frézovania, sekania alebo rasplovania, musite kontaktovat svojho
lokalneho partnera spolo¢nosti Mathys alebo vréatit nastroje spolo¢nosti Mathys
na likvidaciu.

8. Nastroje, ktoré uz nie st funk¢né, sa musia vratit spolo¢nosti Mathys
na opravu alebo likvidaciu. Predtym musia nastroje prejst celym procesnym
cyklom, aby sa eliminovalo riziko infekcie.
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5.4.1 balanSys proximalny TRS

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

Test funkénosti:
1. Ciselnik sklonu sa musi otacat bez zasekavania. Oto¢te nastavovacie koliesko dolava a doprava 3x.
2. Koliesko nastavovania vysky sa musi otacat bez zasekavania. Po udrZzbe otocte koliesko nastavovania vysky 3x doprava.
3. Podpora upinania musi byt pohybliva. Po Udrzbe na obidvoch stranéch pohybujte podpornou packou

svorky nahor a nadol 3x.

Obr. 32d I

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

Obr. 33a

Obr. 33b

Obr. 33c
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5.4.3 balanSys drziak ¢lenka TRS

Obr. 34

Test funkénosti:
Hriadel sa musi otacat bez zasekavania. Po Udrzbe otocte hriadel zlava doprava pomocou kolieska hriadela.

5.4.4 balanSys drziak femuru

Obr. 35a Obr. 35b

Test funkénosti:
1. Celuste sa musia pohybovat bez zasekavania. Po UdrZbe stlacte Eeluste na oboch strandch 3x.
2. Zavit sa musi otacat bez naklanania alebo suchania. Po Udrzbe zaskrutkujte zavit do matice.
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5.4.5 balanSys tibialny palpator, balanSys femoralny palpator a balanSys femoralna mierka 8G

Obr. 36a Obr. 36b

Obr. 36¢

Test funkénosti:
Klzavé ¢asti sa musia pohybovat tam a spat bez zasekavania.
Po udrzbe vsetkych pozicii zobrazenych na osetrenie sa musi klzavymi ¢astami pohybovat tam a spat 3x.

I

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

Test funkénosti:
Klzavé ¢asti sa musia pohybovat tam a spat bez zasekavania.
Po udrzbe vsetkych pozicii zobrazenych na oSetrenie sa musi klzavymi ¢astami pohybovat tam a spat 3x.
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Obr. 369 Obr. 36h Obr. 36i

Test funk¢nosti:
Klzavé ¢asti sa musia pohybovat tam a spat bez zasekavania.
Po udrzbe vietkych pozicii zobrazenych na o3etrenie sa musi kizavymi ¢astami pohybovat tam a spat 3x.
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5.4.6 balanSys silikénova rukovat

Obr. 37 0

Test funk¢nosti:
1. Spojka sa musi dat dobre stlacit. Po udrZbe stlacte 3x.
2. Intramedulérna ty¢ musi bezchybne fungovat (pozri tiez obr. 2a a 2b).

5.4.7 balanSys kolikové klieste

—

Obr. 38a Obr. 38b

Test funkénosti:
Kolikové klieste sa musia dobre otvarat a zatvarat. Po GdrZzbe na oboch strandch otvorte a zatvorte klieSte 3x.
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5.4.8 balanSys drziak tibialnej Sablény

Obr. 39a Obr. 39b

Test funkénosti:
1. Klbom sa musi dat pohybovat bez zasekavania. Po udrzbe pohybujte klbom 3x stlacenim prednej casti.
2. balanSys tibidlne sablény sa musia dat lahko zastr¢it a vybrat.

5.4.9 balanSys vodiaca pomécka centrovania dlata

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

Test funkénosti:
1. Rota¢ny gombik sa musi otacat bez zasekavania. Po Udrzbe otocte rota¢nym gombikom 3x.
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5.4.10 balanSys uhlova vodiaca pomécka

Obr. 41b

Test funkénosti:

1. Upinacia podpora na vodiacej pomocke vysky pre balanSys distalny rezny blok sa
musi pohybovat bez naklanania. Po udrzbe rou pohybujte tam a spat 3x.

2. Bubienok na nastavenie uhla sa musi otécat bez zasekavania alebo stchania.
Po Udrzbe sa musi bubienkom na nastavenie uhla otocit 3x.

_—
Obr. 41c Obr. 41d
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Obr. 41e y

Test funkénosti:
3. balanSys distalny rezny blok sa musi lahko in3talovat a odstrariovat s podporou
svorky na vodiacej pomocke vysky na balanSys uhlovej vodiacej pomocke.
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5.4.11 balanSys femoralna pomdcka vyberu velkosti/rotacie s a bez AP

Obr. 42c
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Test funk¢nosti:
1. Gombik volby uhla sa musf otacat bez zasekavania. Po Udrzbe otocte gombikom volby uhla 3x.

Obr. 42f

Test funkénosti:
2. Oba balanSys rota¢né loziska femuru, velké aj malé, sa musia lahko zastr¢it, zapadnut a znovu vybrat.
3. balanSys femoralny palpator sa musi lahko vkladat a vyberat.
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5.4.12 balanSys polohovac tibialneho platé

Obr. 43a

Test funkénosti:
Z4avitova ty¢ sa musf dat otocit bez zasekavania a vodiaca pomécka skrutiek napravo a nalavo na zavitovej tyci sa musi
dat zaskrutkovat bez zasekdvania. Po udrzbe zaskrutkujte vodiacu pomdcku a znovu ju vyberte 1x.

Obr. 43b
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5.4.13 balanSys TRS intramedularny spojovaci ¢lanok

D

Obr. 44a ; Obr. 44b @

Test funk¢nosti:
1. Spojovacim ¢lankom sa musi dat pohybovat bez zasekavania. Po Udrzbe pohybujte spojovacim ¢lankom 3x.
2. Uzamykacia packa (2a) a nosi¢ (2b) sa musia pohybovat bez zasekavania.

Po udrzbe stlacte uzamykaciu packu 3x a pohybujte nosi¢om tam a spat 3x.

Obr. 44c

Test funkénosti:
3. Svorka balanSys TRS intramedularneho spojovacieho ¢lanku sa musi dat bez namahy ale
pevne upnut do zarezu vo vyske vodiacej pomdcky balanSys proximalneho TRS.
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5.4.14 balanSys TRS rotacny spojovaci ¢lanok eminentie

—ii-

Obr. 45

Test funkcnosti:
Aplikujte osetrovaci pripravok na skrutku pri zltych Sipkach a potom skrutku zaskrutkujte
spat pomocou hexagonalneho skrutkovaca.
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5.4.15 balanSys vdzovy tenzor

Obr. 46

Test funkénosti:

Nikdy nepohybujte balanSys vazovym tenzorom ked' je suchy, ale vzdy ho najprv o3etrite.
Dve rukovate balanSys vazového tenzora sa musia dat stlacit k sebe bez zasekéavania.
Celuste sa musia roztvorit (pozri tiez obr. 18).
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5.4.16 balanSys distan¢na vlozka 8G

Obr. 47

Test funkénosti:
Zavit balanSys distan¢nej vlozky 8G sa musf dat bez ndmahy zaskrutkovat a
vyskrutkovat pomocou balanSys skrutkovaca (pozri obr. 20a a 20b).

5.4.17 balanSys polohovac¢ tibialneho platé RP

Obr. 48a Obr. 48b

Test funkénosti:
Vytahovacia ty¢ a) balanSys polohovaca tibidlneho platd RP sa musi dat bez ndmahy zaskrutkovat a vyskrutkovat rotaciou
hlavice skrutky (a), pricom sa vytahovacia ty¢ méze aj bez ndmahy vysuvat a zastvat (pozri obr. 46d).
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Obr. 48c Obr. 48d

5.4.18 balanSys vodiaca pomécka vrtania 4v1 8G

!"_'!
Il

Obr. 49a Obr. 49b

Test funkénosti:
Po udrzbe pohybujte drziakom ¢lenka tam a spat 3x.
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Po mechanickom ¢isteni, udrzbe/osetreni a kontrole funkénosti sa musia nastroje
spravne ulozit spat do koSov na nastroje na Ucinnu sterilizaciu. Aby ste nasli spravnu
poziciu nastroja v kosi na nastroje su balanSys BICONDYLAR leggera koSe na nastroje
vybavené systémom systematického ukladania nastrojov. Ten je zobrazeny na kosi
pomocou procesu sietotlace (sietotlac).

Defekty a ich priciny, ako aj spravne rieSenia problémov v pripade poskodenia su uvedené
v nasledujlcej tabulke.

Tvorba zahybov na e Neodborna manipuldcia e Ziadny zvy$kovy material e Pouzivajte dalej
vodiacej pomdcke vitania (Zziadny zahyb) na klznej
sktisobného femuru e Nespravne naklonenie ploche, napr. iba ryhy na

vrtaka prechode k vodiacej

pomécke vitania
e Prili§ skoré zapnutie alebo
prilis neskoré vypnutie

vrtacky
Zvyskovy materidl (zahyb) na  Vratenie spolo¢nosti Mathys
klznej ploche Ltd Bettlach alebo
likvidacia, podla zmluvnych
podmienok
5.5 Balenie

Spolo¢nost Mathys odporuca dvojité balenia koSov na nastroje.

Na sterilizaciu sa musia nastroje spolo¢nosti Mathys uloZzit do ich Specifickych kosov
na nastroje. Pred zacatim sterilizacie zaistite, aby bol obsah uloZeny spravne a aby
ko3 na nastroje nebol nakloneny.

Nastroje, ktoré nemozno umiestnit do Ziadneho Specifického ko3a,sa nesmu ukladat
na seba ani byt navzajom v kontakte. Musia sa uloZit tak, aby sa para dostala na cely
povrch nastroja.

Balenie na sterilizaciu musi byt vhodné na steriliza¢ny postup mokrym teplom, t.j.
musi sa zabezpecit priepustnost obalu pre paru. Okrem toho musi balenie vytvorit
sterilny bariérovy systém. Dalej musi balenie poskytovat ochranu pocas prepravy a
skladovania.

Ak sa pouZiva steriliza¢ny fleece, nesmie obsahovat Ziadne zvysky cistiaceho roztoku.
Spolo¢nost Mathys neodportca pouzivat steriliza¢ny fleece.
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5.6 Sterilizacia

Na optimalnu sterilizaciu sa musi instrumentarium prislusne pripravit a zabalit do
koSov na nastroje dodavanych na tieto Ucely. Len tak sa mdze para rozlozit a prenik-
nut na vsetky povrchy. V pripade sterilizacie parou sa musi zaistit, aby bol vyrobok
po sterilizacii Uplne suchy.

Para (DI voda podla SN EN 285) pouZzivana na sterilizaciu nesmie obsahovat necistoty
(podla SN EN 285) a nesmie narusovat sterilizatny proces ani poskodit sterilizator
alebo material, ktory ma byt sterilizovany.

Na sterilizaciu zabalenych koSov na nastroje odporuca spolo¢nost Mathys sterilizaciu
parou s cyklom frak¢ného predvakua.

Etylénoxid, formaldehyd, plynova plazma a suché teplo sa neodporucaju ako sterili-
zacné metddy pre nastroje na opakované pouzitie.

Plastové materialy pouzivané v koSoch na nastroje Spolo¢nosti Mathys sa mézu ste-
rilizovat parou.

Vzdy sa musia dodrziavat pokyny vyrobcu sterilizatného zariadenia a narodné odpo-
rucania a smernice. Ak sa pocas jedného cyklu sterilizacie sterilizuje viacero kosov na
nastroje, nesmie sa prekrocit maximalna kapacita zariadenia podla pokynov vyrobcu.
Niz3ie sU uvedené minimalne parametre sterilizacie, ktoré boli stanovené spolo¢nos-
tou Mathys so zariadenim na sterilizaciu (Euro-Spiromax, MMM GmbH) a validované
mikrobiologickymi testami na dosiahnutie Urovne bezpecnej sterility (Sterility As-
surance Level, SAL) 10-6.

Sterilizacia parou pomocou saturovanej pary "2

18 30

Frakéné
predvakuum? 134 >3042
Frakéné
predvakuum* 134 > 30 >3042
Frakéné - 3 20 - sou

predvakuum5-©
! Kvalita vody podla SN EN 285.

2 Sterilizacia sa musi vykonavat podla série Standard ISO 17665.
3 Nariadenie na prevenciu Creutzfeldtovej-Jakobovej choroby pocas chirurgickych a zdravotnickych zakrokov (CJKV), SR 818.101.21, 2002.
4 Hygienické poziadavky na spracovanie zdravotnickych pomocok, Federalny institut pre lieky a zdravotnicke pomdcky, 2012.
>Validovany steriliza¢ny postup s minimalnym ¢asom sterilizacie 3 minGty pri 134°C na dosiahnutie Grovne bezpecnej sterility (SAL)
10°¢ podla SN EN ISO 17665-1.
6 Validacia originalneho ko3a na nastroje so systémom dvojitého balenia.
7 Maximalna teplota 137°C podla SN EN 285.
8 Tlak pocas steriliza¢nej fazy pri 134°C podla DIN ISO/TS 17665-2.
o Maximalny tlak pocas steriliza¢nej fazy pri 137°C musi byt =3318,5mbarov podla DIN ISO/TS 17665-2.
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5.7 Skladovanie

Sterilny material sa musi skladovat v suchu pri izbovej teplote (18—25°C), musi byt
chraneny pred prachom, skodcami a priamym slne¢nym svetlom a nesmie sa skla-
dovat priamo na podlahe ani v blizkosti chemikalif, ktoré vylucuju korozivne vypary,
ako je aktivny chlér. Do skladovacej miestnosti méze mat pristup len autorizovany
personal.

Sterilny material sa musi pred otvorenim dékladne skontrolovat, aby sa zaistilo, Ze
balenie nie je poskodené.

Kazdy pouzivatel musi stanovit, ako dlho sa sterilne zabaleny sterilny material moze
skladovat pred dalsim pouzitim (ISO 58953-9/DIN EN 868).

Ak su balenie alebo sterilny fleece viditelne poskodené alebo ak zvlhli, k&3 na nastroje
sa musi znova zabalit a sterilizovat. V pripade znamok otvorenych alebo posSkode-
nych tesneni uzaveru, tesneni alebo filtrov na sterilizacnej nddobe sa musf ko3 na
nastroje tiez znova sterilizovat a sterilny filter sa musi vymenit. Pri filtroch na opako-
vané pouzitie sa musf vykonat dékladna vizualna kontrola.
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6. Pocet cyklov spracovania

7.

Zdravotnicke nastroje maju vo vSeobecnosti dihu Zivostnost, ak sa spravne pouzivaju
a opakovane spracovavaju, vratane Gdrzby a kontrol funk¢nosti (nastroj je funkeny,
bez kordzie, bez prasklin, bez ohnutia, bez odlupovania materidlu, bez defektov)
vykonavanych podla kapitoly 4.6 tychto pokynov na opakované spracovanie. Zivost-
nost chirurgickych nastrojov sa zvycajne definuje opotrebovanim, nespravnym pou-
Zivanim alebo udrzbou — a nie procesom opakovaného spracovavania. Ak sa opako-
vané spracovavanie vykonava podla tychto pokynov na opakované spracovanie,
neocakava sa poskodenie ani skratenie zivotnosti zdravotnickej pomocky. Okrem
toho vykonala spolo¢nost Mathys testy pozostavajuce z 250 cyklov opakovaného
spracovavania a preukazala, Ze 250 cyklov opakovaného spracovavania nema ziadne
ucinky, ktoré by viedli k poskodeniu néstrojov. Pocas a po pouziti vsetkych zdravot-
nickych nastrojov ma kvalifikovany personal rutinne skontrolovat ich funk&nost. Ne-
funkéné nastroje sa maju nahradit.

Osoba zodpovedna za spracovanie je zodpovedna za kontrolu optiméalnej funk¢nosti
(napr. reznej schopnosti) - vratane pouzitia o3etrovacieho pripravku na baze parafi-
nu/bieleho oleja, ktory je biokompatibilny, sterilizovatelny parou a priepustny pre
paru -, Cistoty a nepritomnosti akychkolvek defektov (napr. korézie) pred kazdym
pouzitim.

PouZivatel musi vzdy zaistit, aby sa pouzivala aktudlna verzia tychto pokynov na
spracovanie.

Informacie zakaznickych sluzieb

Pokyny na pouzivanie a brozury o chirurgickych postupoch a/alebo metédach vam
poskytne spolo¢nost Mathys ako dalsie zdroje informécii na zobrazenie niektorych
komplexnych nastrojov.

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

2544 Bettlach
Svajciarsko

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

8.1 Manualne predcistenie

8.1.1 Kategéria cistenia 1
Nie je potrebné manuélne predcistenie. Nastroje sa mézu ulozit priamo do zariadenia na umyvanie a dezinfekciu.

8.1.3 Kategoria cistenia 3

Nastroje sa musia manualne predcistit nylonovymi kefkami, plastovymi striekackami a vodnymi tryskovymi
pistolami a nasledne o3etrit po dobu 5 minut pri 35-47 kHz v ultrazvukovom kupeli s 0,5 % pripravkom neodisher
MediClean predtym, ako mézu byt ulozené do zariadenia na umyvanie a dezinfekciu.

8.2 Mechanické cistenie (v zariadeni na umyvanie a dezinfekciu)

Predplachnutie Trvanie: 2 minuty * \Voda z kohutika (studend, <45°C)

Oplachovanie Trvanie: 2 minuty ¢ Dl voda (studend)

Susenie Trvanie: 15 minut ® Horuci vzduch
Teplota: 115°C

Frakéné

predvakuum' zan2

' Odporucany steriliza¢ny postup
2 Validovany steriliza¢ny postup
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9. Prehlad nastrojov balanSys BICONDYLAR

leggera

9.1 leggera sada Basic

9.1.1 K63

Silikénova rukovat 10.935-

RAL5010

balansys intramedulamatye 71340793 1
- balanSys zarovnavacia tycka dlha 71.34.1009 1

__-
- balanSys kolikové kliedte 71.34.0798

__-
1- balanSys vrtak 8,5/11 mm 71.34.0100

__-
1- balanSys skrutkovac 71.34.1049 2
Caddy

4-6 balanSys kolik 3,2/80 71.02.3054

__-
E balanSys kolik s hlavi¢kou 3,2/30 71.34.1047 1

Rychlospojka Stvorcova 2,25 71.340787' 1
2- balanSys adaptér skisobnej viozky 71.34.1055 1

" Volitelné nastroje

Pid
Fid
[iT]
i
1]

Obr. 2
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9.1.2 Vlozka kosa

balanSys intramed. spojovaci ¢lanok TRS 71.34.1000 2 Obr. 11 Obr. 44
Obr.7 &8 -
Obr. 12
1 balanSys drziak ¢lenka TRS 71.34.0835 Obr. 27 Obr. 34
-——- Obr.26  Obr.32
Obr. 1
1 balanSys distalny TRS 71.34.1001 - -
-——- Obr. 21 .
balanSys kostny retraktor 71.02.3005 - - -
Obr. 15 Obr.
36a-36¢
balanSys referen¢na platnicka 71.34.1050 1 - - -
balanSys opravna vod. pom. rezania s/pad. 71.34.1054" 1 - - -

-——- - Obr. 24 -

! Volitelné nastroje
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9.2 leggera sada femuru zamerana na kost

balanSys vodiaca pomocka dist. rezania 71.34.0804

balanSys drziak femuru 71.34.1014

balanSys rukov. fem. pom. vyberu vel./rot 71.34.0118

balanSys femur rot. lozisko velké 71.34.1006
a
balanSys femur rot. lozisko malé alebo 71.34.1007

balanSys vodiaca pomocka rezania 4in1 A 71.34.0811

balanSys vodiaca pomocka rezania 4in1 C 71.34.0813 2

balanSys vodiaca pomocka rezania 4in1 E 71.34.0815 2

1 balanSys femoralny dorazac 71.34.0799 1
"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 leggera kombinovana sada femuru

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

balanSys retraktor femuru 71.34.0788

balanSys drziak femuru 71.34.1014 - Obr. 31 Obr. 35
-——- - Obr.28  Obr. 41

balanSys vodiaca pomocka dist. rezania 71.34.0804 - Obr. 22 -

balanSys vodiaca pomécka rezania 4in1 B 71.34.0812 - -

-——- - Obr. 23 -

balanSys vodiaca pomécka rezania 4in1 D 71.34.0814 2 - -

balanSys distan¢na vlozka 8G 71.34.0168 2 Obr. 20 Obr. 47

-——- Obr.19  Obr. 49

balanSys vazovy tenzor 71.02.3018 Obr. 5 Obr. 18 Obr. 46

Obr.
.—-- obr16 369-36i
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9.4 leggera sada tibie

OO
T - T TTITICILLE
[ i

Zlozenie/  Cistenie Udrzba/

rozlozenie starostlivost

balanSys distancny blok tibie 13/15,5 71.34.0807 - -

1 balanSys distan¢ny blok tibie 10.5/11,5 71.34.0806 2 - -
balanSys distan¢ny blok tibie 8/9 71.34.0805 2 - -
alebo Obr. 3

1 balanSys distan¢ny blok tibie 8/10,5 71.34.1053" 2 - -

1 balanSys distan¢ny blok femuru 71.34.0796 2 - -

1 balanSys distan¢na posuvna platnic¢ka +5 71.34.0795 2 - -

1 balanSys tibialny dorazac 71.34.0800 1 - - -

1 balanSys vystruznik 71.34.0200 2 - - -

1 balanSys drziak tibidlnej Sablény 71.34.0802 2 - Obr. 17 Obr. 39

1 balanSys tibialna 3abléna 64 71.34.0819 2 - - -

1 balanSys tibialna 3abléna 67 71.34.0820 2 - - -

1 balanSys tibialna sabléna 70 71.34.0821 2 - - -

1 balanSys tibialna $abléna 75 71.34.0822 2 - - -

1 balanSys tibidlna sabléna 80 71.34.0823 2 - - -

1 balanSys tibialna sabléna 85 71.34.0824 2 - - -

1 balanSys dlato s plutvickou 59-70 71.34.0827 2 - - -

1 balanSys dlato s plutvickou 59-85 71.34.0828 2 - - -

1 balanSys vodiaca pom. centrovania dlata 71.34.0825 2 - Obr. 9 Obr. 40

1 balanSys prip. vod. pomocky frézovania 71.34.0826 2 - - -

1 balanSys rukovat dlata 71.34.0829 2 - - -

1 balanSys polohovac tibidlneho platé 71.34.1052 2 - Obr. 10 Obr. 43
alebo

1 balanSys polohovac tibialneho platé RP 71.34.0886 2 - Obr. 25 Obr. 48

! Volitelné nastroje
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9.5 leggera skusobna sada CR/UC

9.5.1 K63

__j_n: 'ﬁu um

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

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

balanSys trochlearna objimka 71.34.0840

1 balanSys vrtak so stopkou 6 71.34.0023

balanSys skusobny femur A pravy 71.02.4002

balanSys skusobny femur B pravy 71.02.4302

balanSys skusobny femur C pravy 71.02.4602

1 balanSys skusobny femur D pravy 71.02.4902

1 balanSys skusobny femur E pravy 71.02.5202
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9.5.2 Vlozka kosa

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

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

1 balanSys CR/UC skus3. vlozka 64—67/13 71.34.0898

1 balanSys CR/UC skus3. vlozka 64—-67/18 71.34.0900'

1 balanSys CR/UC skus3. vlozka 70-75/9 71.34.0902

1 balanSys CR/UC skus. vlozka 70-75/11,5 71.34.0904 2

1 balanSys CR/UC skus. vlozka 70-75/15,5 71.34.0906 2

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

1 balanSys CR/UC skus. vlozka 80—-85/10,5 71.34.0910 2

1 balanSys CR/UC skus. vlozka 80-85/13 71.34.0912 2

1 balanSys CR/UC skus3. vliozka 80—85/18 71.34.0914"

" Volitelné nastroje

Obr. 6 - -
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9.6 leggera skusobna sada PS

9.6.1 K63

1 balanSys PS skusobny femur A pravy 79.02.0040

1 balanSys PS skusobny femur B pravy 79.02.0042 - - -

1 balanSys PS skusobny femur C pravy 79.02.0044 - - -

1 balanSys PS skt3obny femur D pravy 79.02.0046 - - -

1 balanSys PS skusobny femur E pravy 79.02.0048 2 - - -

1 balanSys Femur box vod. pom.rezania A/B/C  71.34.1011 2 - - -

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

! Volitelné nastroje
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9.6.2 Vlozka kosa

balanSys PS skusobna viozka 64-67/8 71.34.0923

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

1 balanSys PS skusobna vlozka 64-67/13 71.34.0927

1 balanSys PS skusobna vlozka 64-67/18 71.34.0929 2

1 balanSys PS skusobna vlozka 70-75/8 71.34.0931

1 balanSys PS skusobna vlozka 70—-75/10,5 71.34.0933

1 balanSys PS skusobna vlozka 70—-75/13 71.34.0935 2

1 balanSys PS skusobna vlozka 70—-75/18 71.34.0937 2

1 balanSys PS skusobna vlozka 80-85/8 71.34.0939

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

1 balanSys PS skusobna viozka 80-85/13 71.34.0943 2
1 balanSys PS skusobna vlozka 80-85/18 71.34.0945

! Volitelné nastroje

Obr. 6
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9.7 leggera skusobna sada CR/UC dod. Velkosti

..l..-_a'llﬂh"'ﬁ‘ﬁl.

L E N NN

balanSys vodiaca pomdcka rezania 4in1 XS 71.34.0809 2

balanSys vodiaca pomocka rezania 4in1 F 71.34.0816

1 balanSys tibidlna $abléna 62 71.34.0801 2

1 balanSys skusobny femur XS pravy 71.34.0356 2

balanSys skasobny femur S pravy 71.34.0505 2

1 balanSys skusobny femur F pravy 71.34.0372 2

1 balanSys CR/UC skus. vlozka 59-62/9 71.34.0888 2

1 balanSys CR/UC skus. vlozka 59-62/11,5 71.34.0890 2

1 balanSys CR/UC skus. vlozka 59-62/15,5 71.34.0892
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9.8 leggera skisobna sada PS dod. Velkosti

- 'lii-ii.l iﬁill-ll-l'-l-[r‘-_ﬁ.:r

LA A ] P

balanSys Femur box vod. pom. rezania XS/S ~ 71.34.1010 2

1 balanSys dldto 22 mm XS/S 71.34.0690 1

1 balanSys PS skusobny femur XS pravy 71.34.0383

1 balanSys PS skusobny femur S pravy 71.34.0248 2

1 balanSys PS skusobny femur F pravy 71.34.0400 2

1 balanSys PS sku3obna vlozka 59-62/9 71.34.0916 2

1 balanSys PS skusobna vlozka 59-62/11,5 71.34.0918 2

1 balanSys PS skusobna vlozka 59-62/15,5 71.34.0920 2

1 balanSys PS sku3obna viozka 59-62/20,5 71.34.0922

balanSys vodiaca pomaocka rezania 4in1 S 71.34.0810
1 balanSys tibidlna $abléna 59 71.34.0818

Obr. 6
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9.9 leggera skusobna sada RP 1

9.9.1 K6s'

1 balanSys RP PE skusobna vlozka C/8 71.34.0574

1 balanSys RP PE sku3obna vlozka C/13 71.34.0576

1 balanSys RP PE sku3obna vlozka D/8 71.34.0580 2

1 balanSys RP PE sku3obna vlozka D/13 71.34.0582 2

1 balanSys RP PE skusobna vlozka E/8 71.34.0586 2

1 balanSys RP PE skusobna viozka E/13 71.34.0588 2

1 balanSys RP PE skusobné vlozka F/8 71.34.0429 2

1 balanSys RP PE skusobna vlozka F/13 71.34.0431

1 balanSys RP skusobné tibialne platé 70 71.34.0297

1 balanSys RP skusobné tibialne platd 80 71.34.0299

K63 na nastroje je volitelny
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9.9.2 Vlozka kosa"

1 balanSys RP PE skusobna vlozka XS/8 71.34.0413 1

1 balanSys RP PE skusobna vlozka XS/13 71.34.0415 1

1 balanSys RP PE skuSobna vlozka S/8 71.34.0301 1

1 balanSys RP PE sku3obna vlozka S/13 71.34.0303 1

balanSys RP PE skusobna viozka A/8 71.34.0562 1

1 balanSys RP PE sku3obna vlozka A/13 71.34.0564 1

1 balanSys RP PE skusobné vlozka B/8 71.34.0568 1

1 balanSys RP PE skusobna vlozka B/ 13 71.34.0570

1 balanSys RP skusobné tibialne platé 59 71.34.0418 1

1 balanSys RP skusobné tibidlne platd 64 71.34.0295

K63 na nastroje je volitelny
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