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1 Informace o tomto dokumentu

1.1 Zkratky

« CDP: Cistici a dezinfekéni pfistroj
1.2 Oznaéeni bezpeénostnich pokyni
A\ VAROVANI

Pfi nedodrzeni tohoto pokynu mUze dojit k tézkym zranénim, zavaznému zhorseni celkového stavu nebo k Gmrti pacienta,
uzivatele nebo treti osoby.

A\ UPOZORNENI

Pri nedodrzeni tohoto pokynu muze dojit k lehkému nebo stfedné zavaznému zranéni nebo lehkému i stredné
zavaznému zhorseni celkového stavu pacienta, uzZivatele nebo treti osoby.

1.3 Dalsiinformace

Tento dokument popisuje obnoveni (&idténi, dezinfekci, sterilizaci) zde uvedenych vyrobkd [ ' Cisla vyrobk / REF,
Strana3].

Nenahrazuje navody k poufziti pfislusnych vyrobkd a nevztahuje se na jiné vyrobky nez ty, které jsou zde uvedeny.

Tento dokument je k dispozici v elektronické formé na webovych strankach vyrobce. V pfipadé potfeby je mozné si tisténou
kopii tohoto dokumentu vyzadat u vyrobce.

Odkaz ke staZeni navodu k obnovent: https://www.kurzmed.com/en/ifu/reprocessing.html
Mezinarodni adresy: https://www.kurzmed.com/en/contact.html

YPribézné aktualizovano.

2 (isla vyrobki / REF

Tabulka udava, zda pfi typickém pouZiti dochazi ke kontaktu vyrobkd s tkani. V pripadé vyrobkd, které do kontaktu s tkani
neprichazeji, neni zapotiebi pfedosetfeni v misté pouZiti, ani pfiprava pro Cistént.

V pripadé prostredkl kontaminovanych télesnymi tekutinami provedte vSechny kroky obnoveni.

Ref. ¢. Nazev Kontakt s tkani  Skupiny vyrobku c €§ c €

8000 100 KURZ Meter Ano Protéza tfminku +

8000 106 Sada KURZ Meter Ano Protéza tfminku +

8000 174 Tray KURZ Meter Ne Protéza tfminku +

8000 127 Soft-CliP Hook Ano Protéza tfminku +

8000 188 SteadyCrimP Forceps Ano Protéza tfminku +

8000 155 KURZ Precise Sada noZe na chrupavku, véetné Ano Tympanoplasticka protéza +
zasobniku z uslechtilé oceli Tray KURZ Precise

8000 105 Distanc¢ni desticka 1.0 mm Ano Tympanoplasticka protéza +

8000 177 Tray KURZ Precise vetné zasobniku Ne Tympanoplasticka protéza +
z uSlechtilé oceli a POM vlozky

8000 124 Zasobnik z uslechtilé oceli Ne Tympanoplasticka protéza +

8000193 Pinzeta na chrupavku podle Schimanského Ano Tympanoplasticka protéza +

8000 200 KURZ Precise Vyrazec¢ chrupavky, véetné Ano Tympanoplasticka protéza +
zasobniku na nastroje pro vyrazec chrupavky

8000176 Zasobnik na nastroje pro vyrazec chrupavky  Ne Tympanoplasticka protéza +

8000 136 Titanova pinzeta Ne Tympanoplasticka protéza +

8000 137 Titanové uzaviraci mikroklesté Ne Tympanoplasticka protéza +

8000171 Rezaci klesté Ne Tympanoplasticka protéza +

8000172 Mikrontzky Ne Tympanoplasticka protéza +

8000173 Zasobnik na nastroje (Tray TTP-VARIAC) Ne Tympanoplasticka protéza +

8000 555 Sizer OMEGA CONNECTOR Ano Tympanoplasticka protéza +
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Ref. ¢. Nazev Kontakt s tkani  Skupiny vyrobku c EE c €
o
8000 143 Trocar Handle Ne Ventilacni trubicka do +
bubinku
8000249-  Kalibrimplantatu Breathe Implant aWengen  Ano Implantat pro rhinoplastiku +
8000254
800111 Sada zkusebnich zavazi Ano* Implantat do horniho vicka +

*Pouze neporusena kiZe; pro obnoveni je dostate¢né mechanické ¢isténi a dezinfekce.

Tab. 1: Rozsah tohoto dokumentu

3 Obnova

NiZe uvedené pokyny byly vyrobcem zdravotnického prostifedku schvaleny jako pokyny vhodné pro obnovu zdravotnického
prostfedku k opétovnému pouZziti. Za zajisténi toho, Ze pfi skutecném provedeni obnovy s pouzitim vybaveni, materiall a
osob v zafizeni na obnovu bude dosazeno pozadovaného vysledku, odpovida osoba, kterda obnovu provadi. To vyzaduje
schvaleni a pravidelné sledovani procesu obnovy.

Zakladni vhodnost vyrobku pro G¢innou obnovu byla prokazana nezavislou, statem akreditovanou a uznavanou zkusebni
laboratofi. Pritom byly pouZity Cistici prostfedky a vybaveni uvedené v tomto navodu a postup popsany v tomto navodu.

Je mozné pouZzivat jiné Cistici prostfedky a vybaventi, nez je uvedeno v tomto navodu. V tom pfipadé musi osoba provadéjici
obnovu zajistit, aby pouzité vybaveni odpovidalo pfislusnym uvedenym kritériim a aby bylo pfi obnoveni dosazeno
pozadovaného vysledku.

Dodrzujte specifické narodni pravni predpisy a hygienické predpisy lékarské ordinace / nemocnice.

3.1 Vystrahy
3.1.1 Obecnéinformace
A VAROVANI

e \lyrobek nent sterilni. Pfed prvnim a kazdym dal$im pouzitim provedte obnoveni vyrobku.
Jen tak je zarucena sterilita a funkénost vyrobku. Obnoveni provadéjte podle navodu k obnoveni.

3.1.2 Cistici a dezinfekéni prostiedky
NepouZzivejte Cistici a dezinfekéni prostredky, které obsahuji nasledujici slozky:
« Organické, mineralni nebo oxidujici kyseliny (minimalni pfipustna hodnota pH 5,5)

Silné louhy (maximalni pfipustna hodnota pH 11; doporuceny jsou neutralni / enzymatické Cistici prostredky)
« Organicka rozpoustédla (napf. alkoholy, étery, ketony, benziny)
« Oxidacni ¢inidla (nap¥. peroxid)

Halogeny (chlor, jod, brom)

« Aromatické / halogenované uhlovodiky

Inhibitory koroze, neutraliza¢ni ¢inidla a oplachovaci prostfedky mohou zplsobit potencialné kritické usazeniny na
nastrojich.

NepouZivejte zadné oplachovaci pfipravky.

PouZivejte pouze prostiedky, které jsou vhodné k Cisténi/dezinfekci plastt a kovd.

Pouzivejte pouze prostredky s prokazanou acinnosti (napf. schvaleni CE/FDA).

PouZivejte pouze prostredky, které jsou kompatibilni jak mezi sebou, tak i s pouzivanymi pfistroji.

PouZivejte pouze prostredky vhodné k ¢isténi / dezinfekci nastroja.

DodrZujte vSechny pokyny vyrobce detergentu/dezinfekéniho prostfedku (napf. koncentrace, doba plsobeni, teplota,
oplachovani).

PouZivejte pouze Cerstvé pripravené roztoky.

3.1.3 Steriliza¢ni zasobniky

Pro zabranéni zbyte¢né kontaminaci sterilizacnich zasobnikd: Kontaminované nastroje shromazdujte oddélené. Provedte
predcisténi, Cisténi, dezinfekci a inspekci kontaminovanych nastroji a sterilizanich zasobnik( oddélené. Nastroje do
sterilizacnich zasobnikd ukladejte vyhradné pro sterilizaci.

Prazdné sterilizacni zasobniky vzdy vycistéte a dezinfikujte. Oddélte viko od sterilizacniho zdsobniku a obé soucasti umistéte
tak, aby prislusné otvory smérovaly dold.
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3.2 Omezeni obnoveni
Casté obnovovani ma na tyto nastroje jen maly vliv. Konec Zivotnosti vyrobku je obvykle diisledkem opotfebeni a poskozeni

v dUsledku pouZzivani.
Maximalni pocet cykli obnoveni (spravné udrzovanych, neposkozenych a Cistych vyrobku): 100
Za jakékoli dalsi pouZziti vyrobku / pouziti poskozenych nebo znecisténych vyrobki odpovida vyhradné uzivatel.

3.3 Pripravak ¢isténi

[

Cistici a dezinfekéni prostfedky, Strana 4]

3.3.1 Predlprava v misté pouZiti
Bezprostfedné po pourziti vyrobek ocistéte od hrubych necistot, korozivnich roztok( a |ékd. Provedete to tak, Ze vyrobek

oplachnete studenou vodou a otrete.

3.3.2 Priprava na ¢isténi

Schvaleni bylo provedeno pomoci nasledujiciho vybaveni a metod:

Cistici roztok: Neodisher MediZym (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg)
Koncentrace podle navodu k poutziti ¢isticiho prostredku

Ultrazvukova lazen: SONOREX, 35 kHz (BANDELIN electronic, Berlin)

Zahajent: Co nejdrive, ale nejpozdéji 2 h po pouZiti vyrobku

8.

vevs

programu a specifikaci vyrobce Cisticiho a dezinfekéniho prostredku.

Nastroje co nejvice otevrete/rozeberte. Komplexni vyrobky: [ * Navod k demontazi, Strana 7]

Nastroje/soucasti oplachujte pod tekouci vodou (teplota < 35 °C / 95 °F) po dobu nejméné 1 minuty. Pfitom nejméné
3krat pohnéte viemi pohyblivymi ¢astmi.

VSechna lumina proplachnéte pomoci jednorazové injekéni strikacky nejméné 3krat (nejméné 10 ml).

KURZ Meter, ¢asti vyrazece s ovalnym nebo kruhovym koncem (sada vyrazece chrupavky): Proplachnéte vnitfni lumen
prostfedku pomoci vhodné injekéni stfikacky o objemu 1 ml. Aby byl proplach efektivni, $picka injekéni stfikacky musi
presné zapadnout do lumina.

Nastroje/soucasti zcela ponorte do Cisticiho roztoku.

Dbejte na to, aby se nastroje/soucasti vzajemné nedotykaly.

Cist&ni napomuzete omytim veskerych povrchi (vnitfnich i vnéjsich) pomoci kartacku s mékkymi $tétinami na pocatku
doby namaceni.

Pfi predcisténi: Nejméné trikrat pohnéte vsemi pohyblivymi ¢astmi.

Vsechna lumina proplachnéte nejméné trikrat jednorazovou injekéni strikackou.

Aktivujte ultrazvukovou lazeni pro dalsi dobu naméaceni v délce nejméné 5 minut.

Na konci doby namaceni: Vyjméte nastroje/soucasti z Cisticiho roztoku a nejméné 3krat je intenzivné oplachnéte pod
tekouci vodou, pokazdé po dobu nejméné 1 minuty. Pfitom nejméné 3krat pohnéte viemi pohyblivymi ¢astmi.

VSechna lumina proplachnéte nejméné trikrat jednorazovou injekcni strikackou.

3.4 (Cisténi a dezinfekce

3.4.1 Strojové Cidténi a dezinfekce
Pfi vybéru Cisticiho a dezinfekéniho pFistroje (CDP) a programu prosim dodrZujte nasledujici pokyny:

Zajistéte, aby CDP vyhovoval normé& EN ISO/ANSI AAMI ST15883 a aby byla v zdsad& prokazana jeho G¢innost (napf.
oznacenim CE podle normy EN I1SO 15883).

PouZivejte schvaleny program tepelné dezinfekce (hodnota A, = 3000 / nejméné 5 min pfi 90 °C / 194 °F nebo podle pokyn(i
specifickych pro danou zemi).

Ovéfte si vhodnost programu pro nastroje.

Prevence zbytkd Cisticiho prostfedku: Zvolte bud program s nejméné 3 oplachovacimi cykly po Cisténi (véetné neutralizace,
je-li to relevantni), nebo s kontrolou oplachu na zakladé vodivosti.

Pro nasledny oplach pouZivejte pouze vodu, kterd ma nizky obsah endotoxinli (maximalné 0,25 endotoxinovych jednotek)
a je sterilni / mé nizky obsah patogend (maximalné 10 patogend/ml) (tj. purifikovanou vodu).
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Schvaleni bylo provedeno pomoci nasledujiciho vybaveni a metod:

Cistici prostfedek: Neodisher MediClean (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg)

CPD: G 7836 CD (Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh)
VSechna lumina vyrobku pfipojte pomoci vhodného vyplachovaciho adaptéru k
vyplachovaci pfipojce CDP.
Program: DES-VAR-TD
Schvaleni bylo provedeno za nejnepfiznivéjSich podminek se zohlednénim parametr(
programu a specifikaci vyrobce Cisticiho a dezinfekéniho prostredku.
1. Nastroje/soucasti vlozte do Cisticiho a dezinfekéniho pristroje. Dbejte na to, aby se nastroje/soucasti vzajemné
nedotykaly.
Spustte program.
3. Nakonci programu nastroje/soucasti vyjméte z Cisticiho a dezinfekéniho pristroje a ihned je zkontrolujte.

3.5 Kontrola, funkéni test a Gdrzba
Zkontrolujte, jestli neni vyrobek znecistén. Znecisténé vyrobky znovu vycistéte a dezinfikujte.

2. Zkontrolujte, zda vyrobky nejsou poskozené (napf. koroze, poskozeny povrch, deformace, necitelné napisy, jiné
mechanické poskozeni). Poskozené vyrobky vyradte.
Zkontrolujte lehky chod pohyblivych ¢asti. Komponenty, které se nepohybuji zlehka, vyradte z uzivani.
V pfipadé potreby na pohyblivé ¢asti a klouby naneste Gdrzbovy olej schvaleny pro sterilizaci parou (napf. olejovy sprej
STERILIT JG 600 nebo drzbovy olej JG 598). Veskery prebytecny olej setrete.

POZOR: Vyrazené vyrobky znovu nepouZzivejte.

3.6 Obal
PFi vybéru sterilizaéniho obalu zajistéte, aby byly splnény nasledujici pozadavky:
« Jednorazovy steriliza¢ni obal, jednovrstvy nebo dvouvrstvy
« Dostate¢né ochrana vyrobku a sterilizacniho obalu pred mechanickym poskozenim
« Vhodné pro sterilizaci parou (odolné vici teploté nejméné do 138 °C (280 °F), odpovidajici permeabilita pary)
PouZivejte pouze standardizované a certifikované obalové systémy (EN ISO/ANSI AAMI I1SO 11607). Pro USA: Se schvalenim
FDA.
Nastroje/soucasti umistéte do urcenych vyrez( v zasobniku.
PoloZte na zasobnik viko a zajistéte ho zapadkami.
Zasobnik a nastroje zabalte do sterilizacniho rukavku a utésnéte je. Jednotlivé nastroje zabalte do sterilizacnich sacku
a utésnéte je.

3.7 Sterilizace
NepouZivejte jiné metody sterilizace, neZ je uvedeno.
PouZivejte pouze standardizované a certifikované parni sterilizatory (EN 13060 / EN 285 / ANSI AAMI ST79).

Schvaleni bylo provedeno pomoci nasledujiciho vybaveni a metod:

Parni sterilizator: HST 6x6x6 (Zirbus technology GmbH, Bad Grund)
Postup sterilizace: Metoda frakéniho vakua

Predvakuové faze: 3

Maximalni teplota: 138 °C (280 °F)

Minimalni doba susent: 20 min

Skute¢na doba suseni zavisi na parametrech, jako je naloZ nebo parametry sterilizace.

Parametry sterilizace Némecko: 5 min pfi teploté 134 °C (273 °F)
Svycarsko: 18 min pfi teploté 134 °C (273 °F)
USA: 4 min pri teploté 132 °C (270 °F)
Ostatni zemé:
Nejméné 3 min pfi teploté 132 °C (270 °F) / 134 °C (273 °F);
s inaktivaci prion( v délce nejméné 18 min
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3.8 Skladovani
Po sterilizaci vyrobek osuste, zbavte prachu a skladujte ve sterilizacnim obalu.

4 Likvidace

¢ \/yrobek byl v kontaktu s potencialné infekénimi latkami lidského pivodu. Vyrobek vycistéte / zabalte k likvidaci podle
specifického rizika kontaminace.
V opacném pripadé hrozi uZivateli a tfetim stranam riziko infekce.

A\ UPOZORNENI

® yrobek mé hroty / ostré okraje. K likvidaci vyrobek vlozte do vhodného pevného obalu.
V opa¢ném pripadé hrozi uzivateli a tretim stranam riziko infekce.

Likvidaci provadéjte podle narodnich predpist upravujicich likvidaci a podle prislusné tridy rizika.

5 Navod k demontazi

5.1 KURZ Meter

Obr. 1: Vlevo: KURZ Meter (ref. ¢. 8000 100), vpravo: KURZ Meter v Tray KURZ Meter (ref. ¢. 8000 174)
A Rukojet
B Sonda (rovna) s rukojeti a posuvnikem

C Hadicka (zahnuta), se spojovaci matici
DULEZITE: PFi obnoveni sondu pred ¢&igténim oplachnéte: Proplachnéte vnitini lumen prostfedku pomoci vhodné injekéni
strikacky o objemu 1 ml. Aby byl proplach efektivni, Spi¢ka injek¢ni strikacky musi presné zapadnout do lumina.

5.2 NOZ na chrupavku KURZ Precise

Obr. 2: Vlevo: NiZ na chrupavku (ref. ¢. 8000 155) a Cepel (ref. ¢. 8000 140), vpravo: NiZ na chrupavku v Tray KURZ Precise (ref. ¢. 8000 177) s vyrobkem Tray
Stainless Steel (REF 8000 124)
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Drzak Cepele - ¢ast s kolicky
Cepel (bez obnoveni)

Drzak Cepele - ¢ast s otvory
Matice k Fezacimu bloku
Rezaci blok, dolni ¢ast
Rezaci blok, horni ¢ast

Distancni desticky

I &6 m m o O W >

Zasobnik z uslechtilé oceli (zdsobnik na distanéni desticky)
I Sroub k drzéku Cepele
DULEZITE: Cepele jsou jednorazové vyrobky. Cepele nejsou uréeny k obnoveni.

5.3 NGz na chrupavku KURZ Precise

Obr. 3: Vlevo: Vyrdzec chrupavky (ref. ¢. 8000 200), vpravo: Vyrazec chrupavky v zdsobniku na ndstroje pro vyrdzec chrupavky (ref. ¢. 8000 176)

A Cést vyrazece s ovalnym koncem
B Cést vyrazece s kruhovym koncem
C Ejektor

D PruZina

E POM fezaci deska

DULEZITE: Cést vyraZece s kruhovym koncem a ¢ast vyraZece s ovalnym koncem pfi obnoveni pred ¢ist&nim oplachnéte.
Proplachnéte vnitfni lumen prostfedku pomoci vhodné injekéni stiikacky o objemu 1 ml. Aby byl proplach efektivni, Spicka
injekéni stiikacky musi presné zapadnout do lumina.

5.4 SteadyCrimP Forceps

Obr. 4: SteadyCrimP Forceps (ref. ¢ 8000,188), vlevo: Sestaveny vyrobek, vpravo: Rozebrany vyrobek
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Celist
Cep
Zapadka, horni poloha

Rukojet (odkazuje na celou soucast)

m o O W >

Zapadka, dolni poloha

Horni rameno

-

DULEZITE: Vyrobek SteadyCrimP Forceps pred ¢isténim a dezinfekci rozeberte a pred sterilizaci jej sestavte.

5.4.1 Sestaveni SteadyCrimP Forceps

1. Sestavte horni ¢ast. Zasurite pllkruhové prodlouzZeni horniho ramene z boku
do vyrezu na rukojeti.

2. Upravte zapadku tak, aby vyfezy na zapadce a dolni ¢asti byly vyrovnané.

3. Zasunte horni ¢ast (horni rameno a rukojet) do dolni ¢asti ve sméru Sipky tak,
aby Cep zapadl do vyrezu.

4. Provedte zkousku funkce: Pohnéte rukojeti ve sméru Sipky.
Ujistéte se, ze zapadka je bezpecné usazena a Ze se zamek neotevira.
T Ujistéte se, Ze Celisti se oteviraji a zaviraj.
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5.4.2 Rozebrani SteadyCrimP Forceps

1. Otevrete uzamykaci mechanismus. Provedete to otocenim zapadky ve sméru
Sipky.
Poznamka: Sroub se posune po zkosené plo3e Cepu a zvedne se, ¢imZ se uvolni
zamek.

vz

2. Oddélte horni ¢ast (rukojet a horni rameno) od dolni ¢asti.
T Poznamka: Obé ¢asti k sobé zistavaji pripojené v oblasti Celisti.

3. Odpojte rukojet od horniho ramene ve sméru Sipky.
Poznamka: Nastroj je nyni rozebran
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