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1 Adokumentumrél

1.1 Roviditések
+ WD: mosé-fert6tlenitégép

1.2 Biztonsagi tajékoztatd jelolés
A\ FIGYELMEZTETES

Az eléirasok figyelmen kiviil hagyasa a beteg, a felhasznald vagy harmadik fél stlyos sériiléséhez, altalanos allapotanak
jelentés romlasahoz vagy halalahoz vezethet.

A VIGYAZAT

Az elGirasok figyelmen kiviil hagyasa a beteg, a felhasznal6 vagy harmadik fél enyhe vagy mérsékelt sériiléséhez, altalanos
allapotanak enyhe vagy mérsékelt romlasahoz vezethet.

1.3 Tovabbiinformacié

Ez a dokumentum az itt felsorolt termékek el6készitését (tisztitds, fertétlenités, sterilizalas) ismerteti: [
Katalégusszamok / REF, oldal3].

A dokumentum nem valtja ki a termékek sajat hasznalati Gtmutatoit, és nem vonatkozik az itt fel nem sorolt termékekre.

A dokumentum elektronikus formaban elérhetd a gyartd weboldalan. Sziikség esetén a dokumentum nyomtatott példanya a
gyart6tol kérhetd.

Az el6készitési utasitasokhoz tartozé letdltési hivatkozas: ¥ https://www.kurzmed.com/en/ifu/reprocessing.html

Nemzetkdzi cimek: https://www.kurzmed.com/en/contact.html

Y Folyamatosan frissiil.

2 Katalégusszamok / REF

A tablazat jelzi, hogy a termékek hasznalat kdzben normal esetben érintkezésbe keriilnek-e szdvetekkel. A szbvetekkel
érintkezésbe nem keriilé termékeknél nem sziikséges a hasznalat helyén torténé elékezelés és a tisztitasra valo el6készités.
A testfolyadékokkal szennyezett eszk6zoknél végezze el az Gsszes elékészitési lépést.

REF Név Erintkezés Termékcsoport &
szovettel " c EO c €

8000 100 KURZ Meter Igen Kengyelprotézis +

8000 106 KURZ Meter készlet Igen Kengyelprotézis +

8000 174 KURZ Meter talca Nem Kengyelprotézis +
8000 127 Soft-CliP hurok Igen Kengyelprotézis +
8000 188 SteadyCrimP fogd Igen Kengyelprotézis +
8000 155 KURZ Precise Porckés készlet, és a KURZ Pre-  Igen Tympanoplasztikai protézis +

cise talca rozsdamentes acél talca

8000 105 Tavtartd korong 1.0 mm Igen Tympanoplasztikai protézis +
8000 177 KURZ Precise talca, és a rozsdamentes acél Nem Tympanoplasztikai protézis +

talca és a POM behelyez6 eszkoz

8000 124 Rozsdamentes acél talca Nem Tympanoplasztikai protézis +
8000193 Schimanski-féle porcfogd csipesz Igen Tympanoplasztikai protézis +
8000 200 KURZ Precise Porclyukasztd, és a porclyukasz- Igen Tympanoplasztikai protézis +
té muszertalca
8000176 Porclyukaszté muszertalca Nem Tympanoplasztikai protézis +
8000 136 Titan szoritocsipesz Nem Tympanoplasztikai protézis +
8000 137 Titan mikro-zardcsipesz Nem Tympanoplasztikai protézis +
8000171 Vagocsipesz Nem Tympanoplasztikai protézis +
8000172 Mikroolld Nem Tympanoplasztikai protézis +
8000173 M(szertalca (TTP-VARIAC talca) Nem Tympanoplasztikai protézis +
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REF Név Erintkezés Termékcsoport c €§ c €
szovettel

8000 555 OMEGA CONNECTOR méretez6 Igen Tympanoplasztikai protézis +

8000 143 Trocar Handle Nem Dobiiregi szell6ztetd tubus +

8000249-  Wengen-féle légzési implantatum méretez6  Igen Rhinoplasztikai implanta- +

8000254 tum

800111 Teszt stlykészlet Igen * Fels6 szemhéjimplantatum +

* Csak ép bdr; az elékészitéshez elegendé a mechanikus tisztitas és fertétlenités.

Tablazat 1: A dokumentum hatékére

3 El6készités

A lenti utasitasokat az orvostechnikai eszkoz gyartdja hitelesitette mint olyanokat, amelyek alkalmasak az orvostechnikai
eszkoz Gjrafelhasznalasra torténd eldkészitésére. Az el6készité személy felel6ssége annak biztositasa, hogy az elékészité
létesitményben a felhasznalt eszkozokkel, anyagokkal és személyzettel elvégzett elGkészités a kivant eredményt elérje.
Ehhez sziikség van a folyamat validalasara és rutinszer(i monitorozéséra.

A termék hatékony feldolgozasra valdé alapvet6 alkalmassagat egy fliggetlen, hatésagilag akkreditalt és elismert
tesztlaboratérium igazolta. Ennek soran az ebben az Gtmutatdban felsorolt tisztitoszereket és eszkozoket hasznaltak, és az
Gtmutatdban leirt eljarast kovették.

Lehet6ség van az utasitasokban megadottdl eltérd tisztitdszerek és eszkdzok hasznalatara is. llyen esetben az elékészitének
kell biztositania, hogy a hasznalt eszkéz megfeleljen a megadott vonatkozd kovetelményeknek és hogy az elékészités a
kivant eredményt elérje.

Vegye figyelembe a helyi szabalyozast és a rendel6 vagy korhaz higiéniai el6irasait.

3.1 Figyelmeztetés
3.1.1 Altaldnos tudnivalék
A\ FIGYELMEZTETES

® A termék nem steril. Készitse el6 a terméket az els6 és minden tovabbi hasznalat el6tt.
Egyediil igy biztosithato, hogy a termék csiramentes és miikodoképes legyen. Végezze el az elGkészitést az elGkészitési
utasitasoknak megfelelGen.

3.1.2 Tisztité- és fertétlenitdszerek
Ne hasznaljon olyan tisztito- és fertétlenitészereket, amelyek a kdvetkez6 anyagokat tartalmazzak:

« Szerves, asvanyi vagy oxidald hatast savak (minimalisan megengedett pH-érték: 5,5)

Erds ligok (maximalisan megengedett pH-érték: 11; semleges / enzimes tisztitdszer hasznalata ajanlott)

Szerves oldbszerek (pl. alkoholok, éterek, ketonok, benzinek)

Oxidaloszerek (pl. peroxidok)

Halogének (klér, jod, brom)

« Aromas / halogénezett szénhidrogének

A korrdzidgatlok, a kozombositészerek és az oOblitészerek potencidlisan kritikus maradvanyokat hagyhatnak vissza a
muszereken.

Ne hasznaljon 6blitészereket.

Csak olyan szereket hasznaljon, amelyek megfeleléek a miianyagok és fémek tisztitdsahoz / fertétlenitéséhez.

Csak igazolt hatasossagu (pl. CE / FDA jovahagyasu) szereket hasznaljon.

Csak olyan szereket hasznaljon, amelyek kompatibilisek voltak egymassal és a hasznalt eszkozzel.

Csak olyan szereket hasznaljon, amelyek alkalmasak a m(iszerek tisztitdsara / fertGtlenitésére.

Vegye figyelembe a tisztitd- vagy fert6tlenitGszer gyartdja altal megadott Gsszes elGirast (pl. koncentracid, aztatasis id6,
hémérséklet, utdoblités).

Csak frissen elkészitett oldatokat hasznaljon.

3.1.3 Sterilizalétalcak

A sterilizalotalcak sziikségtelen szennyezGdésének elkeriilése érdekében: A szennyezett muszereket elkilonitve gydjtse. A
szennyezett mUszerek és a sterilizalotalcak elétisztitasat, tisztitasat, fertStlenitését és ellenbrzését egymastdl elkiilonitve
végezze el. Csak ezt kdvetben helyezze a miiszereket a sterilizalotalcakra a sterilizalashoz.
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A sterilizalotalcakat mindig Ures allapotban tisztitsa meg és fert6tlenitse. A fedelet vegye le a sterilizalotalcardl, és mindkét
alkatrészt a nyilasaval lefelé helyezze le.

3.2 Azelbkészités korlatai

A gyakori el6készités kevés hatassal van ezekre a muszerekre. A termék altalaban elhasznalédas vagy a hasznalat soran
fellépd sériilés miatt éri el élettartamanak végét.

Az el6készitési ciklusok maximalis szama (megfelel6en kezelt, sértetlen és tiszta termékek): 100

Atermék tovabbi hasznalata, illetve a sériilt vagy szennyezett termékek hasznalata kizarolag a felhasznalé feleléssége.

3.3 Atisztitas el6készitése
[} Tisztitd- és fertStlenitészerek, oldal 4]

3.3.1 Elbkezelés a hasznalat helyén
A terméket a hasznalat utan azonnal tisztitsa meg a durva szennyezédésekt6l, a korroziv oldatoktdl és a gydgyszerektol.
Ehhez a terméket oOblitse le folyd hideg vizzel, majd tordlje tisztara.

3.3.2 Atisztitas el6készitése

A tisztitast az alabbi berendezéssel és eljarassal validaltak:

Tisztitooldat: Neodisher MediZym (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg)
A tisztitdszer hasznalati Gtmutatdja szerinti koncentracié
Ultrahangos flirdé: SONOREX, 35 kHz (BANDELIN electronic, Berlin)
Kezdete: A lehetd leghamarabb, de legkés6bb a termék hasznalatat kovet6 2 h id6szak alatt

Avalidalas a legrosszabb feltételek mellett tortént, figyelembe véve a program pe-
remétereit és a tisztitd- és fertStlenitGszer gyartéjanak megadott adatait.

1. Nyissa ki / szedje szét a lehet6 legjobban a mliszert. Osszetett termékeknél: [ » Szétszerelési utasitasok, oldal 7]
2. Folyé vizalatt (<35°C/ 95 °F), legalabb 1 percig 6blitse a mlszert / komponenseket. Ek6zben a mozgd alkatrészeket
legalabb haromszor mozgassa meg.
3. Egyeldobhaté fecskendGvel az 6sszes lireget 6blitse at legalabb haromszor (minimum 10 ml-rel).
KURZ Meter, ovalis vagy kerek vég(i lyukaszto alkatrészek (porclyukasztd készlet): Az eszkdz belsd tiregét egy megfeleld,
1 ml térfogat( fecskenddvel 6blitse at. A hatékony 6blités érdekében a fecskendé hegyének bele kell férnie az tiregbe.
4. Amdlszereket / komponenseket teljesen meritse bele a tisztitéoldatba.
Ugyeljen ra, hogy a miiszerek / komponensek ne érintkezzenek egymassal.
A tisztitas elGsegitése érdekében az aztatasi idé elején minden feliletet (kiviil és beliil) keféljen le egy puha s6rtéjli
kefével.
Az el6tisztitas soran: A mozgd alkatrészeket legalabb haromszor mozgassa meg.
Minden ireget legalabb haromszor 6blitsen at egy eldobhaté fecskendével.
Az ultrahangos fiird6t tovabbi legalabb 5 percnyi aztatési idére kapcsolja be.
Az aztatasi idd végén: Tavolitsa el a mUszereket / komponenseket a tisztitdoldatbol és alaposan dblitse le ket folyd
vizzel legalabb harom alkalommal, egyenként egy-egy percig. Ekzben a mozgb alkatrészeket legaldbb haromszor
mozgassa meg.
8. Minden lireget legalabb haromszor 6blitsen at egy eldobhatd fecskenddvel.

3.4 Tisztitas és fertStlenités

3.4.1 Automatizalt tisztitas és fertStlenités

A moso-fertétlenitégép (WD) és a program kivalasztasakor az alabbiakra Ggyeljen:

« Ellenérizze, hogy a moso-fertétlenitégép megfeleljen az EN 1ISO / ANSI AAMI ST15883 szabvanynak, és hogy az elvi
hatasossagat igazoljak (pl. az EN 1SO 15883 szerinti CE-jel6léssel).

« Ahéfertétlenitéshez jovahagyott programot hasznaljon (A -érték = 3000 / legalabb 5 percig 90 °C-on / 194 °F-on vagy az
orszagspecifikus eléirasoknak megfeleléen)

« Ellendrizze a program miiszerhez val6 alkalmassagat.

« Avisszamardo tisztitdszermaradvanyok elkeriilése érdekében: Valasszon olyan programot, amely a tisztitas utan legalabb
3 6blitési ciklust végez (beleértve a kzombositést is, ha végeznek ilyet) vagy amely az 6blités vezérlését a vezetbképesség
alapjan végzi.
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« Csak alacsony endotoxin szintl (max. 0,25 endotoxin egység) és steril / alacsony csiraszama vizet (maximum 10 mikroba/
ml) hasznaljon az 6blités utan (pl. tisztitott vizet).

A tisztitast az alabbi berendezéssel és eljarassal validaltak:
Tisztitdszer: Neodisher MediClean (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg)

WD (Mosoé-fertétlenitégép): G 7836 CD (Miele & Cie. GmbH & Co., Glitersloh)
A m(iszer minden Uregét csatlakoztassa egy megfeleld tisztitbadapterrel a moso-fer-
tétlenitégép oblitécsatlakozdjahoz.

Programok: DES-VAR-TD

Avalidalas a legrosszabb feltételek mellett tortént, figyelembe véve a program pe-
remétereit és a tisztitd- és fertbtlenitGszer gyartéjanak megadott adatait.
1. Helyezze be a mUszereket / komponenseket a mosé-fertétlenitdgépbe. Ugyeljen ra, hogy a miszerek / komponensek ne
érintkezzenek egymassal.
2. Inditsa el a programot.

A program végén tavolitsa el a miszereket / komponenseket a moso-fertétlenitégépbdl és azonnal ellendrizze Gket.

3.5 Ellendrzés, miikodési teszt és karbantartas

1. Vizsgalja meg a terméket visszamaradt szennyez6déseket keresve. A szennyezett termékeket tisztitsa meg és
fertétlenitse Gjra.

2. Vizsgélja meg a termékeket sériilések szempontjabdl (pl. korr6zid, sériilt feliiletek, deformacidk, olvashatatlan feliratok,
egyéb mechanikai sériilések). A sériilt termékeket kiilonitse el.

3. Ellendrizze a mozgd komponensek kdnnyd jarasat. Kiilonitse el azokat a komponenseket, amelyek nem mozognak
konnyedén.

4, Szlkség esetén Gvatosan kenje meg a mozgd alkatrészeket és csuklokat gézsterilizalasra alkalmas karbantarté olajjal
(pl. STERILIT JG 600 olajspray vagy JG 598 karbantarté olaj). A felesleges olajat tordlje le.

FIGYELEM: Ne hasznélja Gjra a kidobott termékeket.

3.6 Csomagolas

A sterilizalasi csomagolas kivalasztasakor tigyeljen az alabbi kovetelmények betartasara:

- Egy vagy kétréteg(, egyszer hasznalatos sterilizalasi csomagolas

« Atermék és a sterilizalasi csomagolas megfelel6 védelme a mechanikai sériilésekkel szemben

« GOzsterilizalasra vald alkalmassag (h6allosag legalabb 138 °C (280 °F) hémérsékletig, megfeleld gozatjarhatosag)

Csak szabvanyos, tanusitvannyal rendelkezé csomagolérendszer hasznaljon (EN I1SO / ANSI AAMI ISO 11607). Az USA esetén:

FDA jovahagyas sziikséges.

1. Helyezze be a miiszereket / komponenseket a talca megfelel6 vajataiba.

2. Helyezze ré afedelet a talcara és rogzitse a kapcsokat.

3. Csomagolja be a talcat és a miiszereket sterilizal6 foliaba, majd zarja le a sterilizalo folidt. Csomagolja be az egyes
mUszereket sterilizalé tasakokba, majd zarja le a sterilizalé tasakot.

3.7 Sterilizlas
Ne hasznaljon a leirtaktdl eltérd sterilizalasi eljarast.
Csak szabvanyos, tandsitvannyal rendelkez6 gézsterilizalot hasznaljon (EN 13060 / EN 285 / ANSI AAMI ST79).

A tisztitast az alabbi berendezéssel és eljarassal validaltak:

GOzsterilizald: HST 6x6x6 (Zirbus technology GmbH, Bad Grund)

Sterilizalasi eljaras: Frakcionalt el6vakuumos modszer

Elévakuum fazis: 3

Maximalis hdmérséklet: 138°C (280 °F)

Minimalis szaradasi id6: 20 min
Az aktualis szaradasi idé olyan tényezdktél fligg, mint a téltet mérete és a sterilizalasi
paraméterek.

Sterilizalasi paraméterek Németorszag: 5 perc 134 °C-on (273 °F)

Svajc: 18 perc 134 °C-on (273 °F)
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A tisztitast az alabbi berendezéssel és eljarassal validaltak:
USA: 4 perc 132 °C-on (270 °F)
Egyéb orszagok:
Legalabb 3 perc 132 °C-on (270 °F) / 134 °C-on (273 °F);
prion inaktivalas esetén legalabb 18 perc

3.8 Tarolas
Sterilizalas utan a terméket szaraz, pormentes helyen, a sterilizalasi cscomagolasban tarolja.
4 Hulladékkezelés

O FIGYELMEZTETES

® A termék emberi eredet(i, potencialisan fert6z6 anyagokkal kerilt érintkezésbe. A hulladékkezeléshez tisztitsa meg/
csomagolja be a terméket a mindenkori szennyezédéssel jaré kockazatnak megfelel6en.
Ellenkez6 esetben fennall a felhasznald és harmadik felek megfert6z6désének a kockazata.

A VIGYAZAT

o A termék peremei hegyesek / élesek. A hulladékkezeléshez csomagolja be a terméket egy alkalmas, stabil tarolotartalyba.
Ellenkez6 esetben fennall a felhasznald és harmadik felek megfert6zédésének a kockazata.

A hulladékkezelést a hulladékkezelésre vonatkozé nemzeti el6irasok és a megfelelé kockazati osztalyok szerint kell
végrehajtani.
5 Szétszerelési utasitasok

5.1 KURZ Meter

Abra 1: Balra: KURZ Meter (REF 8000 100), jobbra: KURZ Meter KURZ Meter tdlcén (REF 8000 174)
A Nyél
B Szonda (egyenes), markolattal és csszkaval

C Cso (ivelt), 6sszekot6 anyaval

FIGYELEM: A szondat az el6készités soran, a tisztitas el6tt oblitse le: Az eszk6z belsé tregét egy megfeleld, 1 ml térfogat
fecskendével Gblitse at. A hatékony 6blités érdekében a fecskendé hegyének bele kell férnie az liregbe.
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5.2 KURZ Precise porckés
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Abra 2: Balra: Porckés (REF 8000 155) és penge (REF 8000 140), jobbra: Porckés KURZ Precise télcdban (REF 8000 177) rozsdamentes acél télcdval (REF 8000 124)
A Pengetartd - csapos rész

Penge (el6készitést nem igényel)

Pengetartd - furatos rész

Anya a vagdblokkhoz

Vagoblokk, alsé rész

Vagoblokk, felsd rész

Tavtarté korongok

I o M m O O W

Rozsdamentes acél talca (tarold tavtartd korongokhoz)
I Csavar a pengetartohoz

FIGYELEM: A pengék eldobhaté termékek. A pengéket nem kell el6késziteni.

5.3 KURZ Precise porckés
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Abra 3: Balra: Porclyukaszté (REF 8000 200), jobbra: Porclyukaszté porclyukaszté miiszertdlcdval (REF 8000 176)

A Ovalis végli kivago rész
B Kor alakd kivagé rész
C Kidobd

D Rugd

E POM vagobalap
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FIGYELEM: Az elGkészités soran, a tisztitas el6tt oblitse le a kerek és az ovalis végli lyukasztd alkatrészeket. Az eszkdz belsd
tregét egy megfeleld, 1 ml térfogatl fecskendével blitse at. A hatékony 6blités érdekében a fecskend6 hegyének bele kell
férnie az tregbe.

5.4 Steady CrimP fogd

Abra 4: Steady CrimP fogé (REF 8000,188), balra: Osszeszerelve, jobbra: Szétszerelve

A Fogazott rész

B Csap

C Retesz, fels6 helyzet

D Ujjmarkolat (a teljes komponensre utal)
E Retesz, als6 helyzet

F Felsd szar
FIGYELEM: A tisztitas és fertStlenités elétt szerelje szét, a sterilizalas el6tt pedig szerelje 6ssze a Steady CrimP fogdt.

5.4.1 A Steady CrimP fogd 6sszeszerelése

1. Szerelje 6ssze a fels6 részt. Ehhez a felsé szar félkorives részét oldalrél
csUsztassa be az ujjmarkolaton lévé bevagasba.

2. Allitsa be a reteszt Gigy, hogy a reteszen lévé bevagasok az alsé rész felé
nézzenek.
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3. CsUsztassa bele a felsé részt (fels szar és ujjmarkolat) az alsé részbe a nyil
iranyaban gy, hogy a csap a bevagasokba belekapjon.

4. Végezze el a miikodés ellenbrzését: Mozgassa az ujjmarkolatot a nyil irdnyéba.
Ellenérizze, hogy a retesz biztonsagosan rogziil-e és a zar nem nyilik-e ki.
T Ellenérizze a pofak nyitasat és zarasat.

5.4.2 A Steady CrimP fogd szétszerelése

1. Nyissa ki a zardmechanizmust. Ehhez a reteszt forditsa el a nyil irdnyaba.
Informacid: A csavar a csap rovatkolt feliiletére csiszik és megemelve azt
kioldja a zarat.

2. Vegye le afelsd részt (ujjmarkolat és felsé szar) az alsé részrél.
Informacié: A fogazaton keresztiil a két rész tovabbra is 6sszekapcsolva marad.

3. Valassza le az ujjmarkolatot a fels6 szarrdl a nyil irdnyaban.
Informacié: A miszer ezzel szét van szerelve
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