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1 Apiesjdokumenta

1.1 Santrumpos

« WD: Dezinfekavimo plautuvas

1.2 Saugos informacijos Zyméjimas
&4 |SPEJIMAS

Dél nesilaikymo galimi rimti suZalojimai, rimti paciento, naudotojo ar treciosios Salies bendros biiklés pablogéjimai arba
mirtis.

A\ PERSPEJIMAS

Dél nesilaikymo galimi lengvi arba vidutinio sunkumo suzalojimai arba lengvi ar vidutiniai paciento, naudotojo ar
treciosios Salies bendros buklés pablogéjimai.

1.3 Papildoma informacija

Siame dokumente aprasomas c¢ia nurodyty produkty apdorojimas (valymas, dezinfekavimas, sterilizavimas) [
Gaminiy kodai / REF, psl.3].

Sis dokumentas nepakeitia atitinkamy produkty naudojimo instrukcijy ir netaikomas kitiems, &ia nenurodytiems
produktams.

Sio dokumento elektroniné forma pateikiama gamintojo svetainéje. Prireikus $io dokumento spausdintg kopija galima
uzsakyti iS gamintojo.

Apdorojimo instrukcijy atsisiuntimo nuoroda: ” https://www.kurzmed.com/en/ifu/reprocessing.html
Tarptautiniai adresai: https://www.kurzmed.com/en/contact.html

YNuolat atnaujinama.

2 Gaminiy kodai / REF

Lenteléje nurodyta, ar naudojant produktus jie paprastai lieCiasi su audiniais. Produkty, kurie nesilieia su audiniais, nereikia
i$ anksto apdoroti naudojimo vietoje ir paruosti valymui.

Jei prietaisai uZtersti klino skysciais, atlikite visus apdorojimo veiksmus.

REF Pavadinimas Kontaktas su Produkty grupés c €§ c €
audiniais
8000 100 ~KURZ Meter* Taip Kilpos protezas +
8000 106 Rinkinys ,KURZ Meter“ Taip Kilpos protezas +
8000 174 ,KURZ Meter“ déklas Ne Kilpos protezas +
8000 127 Minkstas spaustuko kabliukas Taip Kilpos protezas +
8000 188 »SteadyCrimP* Znyplés Taip Kilpos protezas +
8000 155 KURZ Precise Kremzlés peiliuky rinkinys, Taip Timpanoplastikos protezas +
jskaitant ,, Tray KURZ Precise“ nertdijancio
plieno dékla
8000 105 Tarpiné plokstelé 1.0 mm Taip Timpanoplastikos protezas +
8000 177 »Tray KURZ Precise“, jskaitant neridijan¢io  Ne Timpanoplastikos protezas +
plieno déklg ir POM jterpimo plokstelé
8000 124 Neradijancio plieno déklas Ne Timpanoplastikos protezas +
8000193 Kremzlei skirtos Znyplés, ,Schimanski“ tipas  Taip Timpanoplastikos protezas +
8000 200 +KURZ Precise“ Kremzlés perforatorius, Taip Timpanoplastikos protezas +
jskaitant kremzlés perforatoriaus instrumenty
dékla
8000 176 Kremzlés perforatoriaus instrumenty déklas  Ne Timpanoplastikos protezas +
8000 136 Titano Znyplés Ne Timpanoplastikos protezas +
8000 137 Itin mazos tvirtinimo Znyplés, titano Ne Timpanoplastikos protezas +
8000171 Pjovimo Znyplés Ne Timpanoplastikos protezas +

3/10



REF Pavadinimas Kontaktas su Produkty grupés c EE c €
o

audiniais
8000172 Itin mazos zirklutés Ne Timpanoplastikos protezas +
8000173 Instrumenty déklas (, Tray TTP-VARIAC*) Ne Timpanoplastikos protezas +
8000 555 »Sizer OMEGA CONNECTOR* Taip Timpanoplastikos protezas +
8000 143 Trocar Handle Ne Timpanostomijos +
vamzdelis
8000249-  Implanto ,aWengen“ kvépavimo dydZio Taip Implantas rinoplastikai +
8000254 matuoklis
800111 Bandomuyjy svarmeny rinkinys Taip * VirSutinio akies voko +
implantas

*Tik nepaZeista oda; apdorojant pakanka mechaniskai nuvalyti ir dezinfekuoti.

Lentelé 1: Sio dokumento taikymo sritis

3 Apdorojimas

Tolesnes instrukcijas medicinos prietaiso gamintojas patvirtino kaip tinkamas paruosti medicinos prietaisg pakartotinai
naudoti. Apdorojima vykdantis asmuo privalo uZztikrinti, kad apdorojimas, faktiskai atliekamas naudojant jranga, medziagas
ir personalg apdorojimo jmonéje, duoty norima rezultata. Tam reikalingas patvirtintas procesas ir reguliari stebésena.
Produkto esminj tinkamuma efektyviai naudoti apdorojimui patvirtino nepriklausoma, valstybés akredituota ir pripaZinta
bandymy laboratorija. Tam buvo naudojami Siame naudojimo vadove nurodyti plovikliai ir jranga bei atlikta Siame
naudojimo vadove aprasyta proceddra.

Galima naudoti ir kitus ploviklius bei jranga, nei nurodyta Siose instrukcijose. Siuo atveju apdorojima vykdantis asmuo turi
uztikrinti, kad naudojama jranga atitikty atitinkamus nurodytus kriterijus, ir kad apdorojant biity pasiektas norimas
rezultatas.

Laikykités vietiniy teisés akty ir medicinos jstaigos ar ligoninés higienos taisykliy.
3.1 |spéjimai
3.1.1 Bendroji informacija

& ISPEJIMAS

® Gaminys néra sterilus. Apdorokite gaminj pries pirmajj ir bet kokj tolesnj naudojima.

Tai vienintelis buidas uztikrinti, kad gaminys biity be mikroby ir funkcionalus. Apdorokite pagal apdorojimo instrukcijas.

3.1.2 Valymo ir dezinfekavimo priemonés

Nenaudokite valymo ir dezinfekavimo priemoniy, kuriy sudétyje yra Siy medziagy:
« Organiniy, mineraliniy arba oksiduojanciy rags¢iy (minimali leistina pH verté: 5,5)
« Stipriy Sarmy (didZiausia leistina pH verté: 11; rekomenduojama naudoti neutralig / fermentine valymo priemone)
« Organiniy tirpikliy (pvz., alkoholiy, eteriy, ketony, benzino)

Oksidatoriy (pvz., vandenilio peroksido)

Halogeny (chloro, jodo, bromo)

« Aromatiniy / halogeninty angliavandeniliy

Dél korozijos inhibitoriy, neutralizuojanciy medziagy ir skalavimo priemoniy ant instrumenty gali likti potencialiai pavojingy
likuciy.

Nenaudokite jokiy skalavimo priemoniy.

Naudokite tik tinkamas plastiko ir metaly valymo / dezinfekavimo priemones.

Naudokite tik priemones, kuriy veiksmingumas jrodytas (pvz., patvirtintas CE / FDA).

Naudokite tik tarpusavyje ir su naudojamais prietaisais suderinamas priemones.

Naudokite tik priemones, tinkamas instrumentams valyti / dezinfekuoti.

Laikykités visy valymo arba dezinfekavimo priemonés gamintojo nurodymy (pvz., koncentracijos, mirkymo laiko,
temperaturos, papildomo plovimo).

......
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3.1.3 Sterilizavimo déklai

Siekiant iSvengti nereikalingo sterilizavimo dékly uZterSimo: UZterStus instrumentus surinkite atskirai. UZterStus
instrumentus ir sterilizavimo déklus atskirai i$ anksto nuvalykite, iSvalykite, dezinfekuokite ir apziurékite. Tik tada sudékite
instrumentus j sterilizavimo déklus sterilizavimui.

Sterilizavimo déklus visuomet valykite ir dezinfekuokite, kai jie yra tusti. Nuimkite dangtelj nuo sterilizavimo déklo ir
padékite abu komponentus atitinkamai angomis Zemyn.

3.2 Apdorojimo apribojimai

Daznas apdorojimas daro maza poveikj Siems instrumentams. Gaminio naudojimo trukmés pabaiga paprastai nustatoma
nuo nusidévéjimo ir sugadinimo naudojant.

Maksimalus apdorojimo cikly skaicius (tinkamai apdoroti, nepazeisti ir Svarts produktai): 100

UZ bet kokj tolesnj produkto naudojima / pazeisty ar uztersty produkty naudojimg atsakomybé taikoma tik naudotojui.

3.3 Valymo paruosimas
[ *Valymo ir dezinfekavimo priemonés, psl. 4]

3.3.1 Isankstinis apdorojimas naudojimo vietoje
Panaudoje produkta, iSkart nuo jo nuvalykite Siurkscias priemaisas, ésdinancius tirpalus ir vaistus. Norédami tai padaryti,
nuplaukite produkta tekanciu Saltu vandeniu ir nuvalykite.

3.3.2 Paruosimas valymui

Patvirtinimas buvo iSduotas naudojant toliau nurodyta jranga ir metoda:

Valymo tirpalas: Neodisher MediZym (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg)

Koncentracija vadovaujantis valymo priemonés naudojimo instrukcijomis
Ultragarso vonelé: SONOREX, 35 kHz (BANDELIN electronic, Berlin)
Paleidimas: Kuo greiciau, bet ne véliau kaip 2 h panaudojus produkta

Patvirtinimas buvo iSduotas remiantis blogiausio atvejo salygomis, atsizvelgiant
programos parametrus ir valymo bei dezinfekavimo priemonés gamintojo
specifikacijas.
1. Instrumentus kiek jmanoma labiau atidarykite / iSardykite. Sudétingiems produktams: [ * ISmontavimo instrukcijos,
psl. 7]
2. Instrumentus / komponentus plaukite tekanciu vandeniu ne trumpiau kaip 1 minute (temperatiira <35 °C / 95 °F). Tai
darydami bent 3 kartus pakratykite judancias dalis.
3. Vienkartiniu Svirkstu (min. 10 ml) bent 3 kartus praplaukite visas ertmes.
~KURZ Meter*, perforatoriaus dalys su ovaliu ir Ziediniu galu (kremzlés perforatoriy rinkinys): Vidine prietaiso ertme
praplaukite tinkamu 1 ml talpos Svirkstu. Norint uZtikrinti, kad praplovimas baty efektyvus, Svirksto antgalis turi patekti j
ertme.
4. Instrumentus / komponentus visiSkai panardinkite j valymo tirpala.
Jsitikinkite, kad instrumentai / komponentai nesiliesty vienas su kitu.
Kad buty lengviau valyti, mirkymo pradzioje visus pavirsius (i vidaus ir i$ iSorés) nuvalykite minkstu Sereliy Sepeciu.
ISankstinio valymo metu: Bent 3 kartus pakratykite visas judancias dalis.
Visas ertmes bent tris kartus praskalaukite vienkartiniu Svirkstu.
Jjunkite ultragarso vonele ir papildomai pamirkykite bent 5 minutes.
Pasibaigus mirkymo laikui: ISimkite instrumentus / komponentus i$ valymo tirpalo ir bent 3 kartus kruopsciai plaukite
tekanciu ne trumpiau kaip 1 minute. Tai darydami bent 3 kartus pakratykite visas judancias dalis.
8. Visas ertmes bent tris kartus praskalaukite vienkartiniu Svirkstu.
3.4 Valymas ir dezinfekavimas
3.4.1 Automatizuotas valymas ir dezinfekavimas
Jei pasirenkate plovimo-dezinfekavimo jrenginj (WD) ir programa, atkreipkite démesj j Siuos dalykus:
« Jsitikinkite, kad WD atitinka EN ISO/ANSI AAMI ST15883 ir kad i$ esmés jo veiksmingumas yra patvirtintas (pvz., CE Zenklu
pagal EN ISO 15883).

+ Naudokite patvirtinta terminio dezinfekavimo programa (A,-verté = 3000 / bent 5 min 90 °C / 194 °F temperatiroje arba
pagal konkrecioje Salyje galiojancias specifikacijas)
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« Patvirtinkite, kad programa tinka instrumentams.

« Norédami uztikrinti, kad nelikty ploviklio likuciy: Pasirinkite programa su bent 3 skalavimo ciklais, vykdomais atlikus
valymga (jskaitant neutralizavima, jei taikoma), arba su laidumu paremtu skalavimo valdymu.

+ Papildomam skalavimui naudokite vandenj, kuriame yra tik nedidelis kiekis endotoksiny (maks. 0,25 endotoksino vnt.) ir
sterily vandenj, kuriame yra mazai mikroby (maks. 10 mikroby/ml) (pvz., iSvalyta vandenj).

Patvirtinimas buvo iSduotas naudojant toliau nurodyta jranga ir metoda:
Valymo priemoné: Neodisher MediClean (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg)
WD: G 7836 CD (Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh)
Naudodami tinkama valymo adapterj, visas instrumento ertmes pritvirtinkite prie WD
skalavimo jungties.
Programa: DES-VAR-TD
Patvirtinimas buvo iSduotas remiantis blogiausio atvejo salygomis, atsizvelgiant
programos parametrus ir valymo bei dezinfekavimo priemonés gamintojo
specifikacijas.
1. Sudékite instrumentus / komponentus j dezinfekavimo plautuva. Jsitikinkite, kad instrumentai / komponentai nesiliesty
vienas su kitu.
2. Paleiskite programa.
Pasibaigus programai isSimkite instrumentus / komponentus i$ dezinfekavimo plautuvo ir nedelsdami juos patikrinkite.

3.5 Valdymas, veikimo bandymas ir techniné prieZiara

1. Patikrinkite produkta, ar néra likusiy tersaly. UZterStus produktus dar karta iSvalykite ir dezinfekuokite.

2. Patikrinkite produktus, ar néra pazeidimy (pvz., korozijos, pazeisty pavirsiy, deformacijy, nejskaitomy uzrasy, kity
mechaniniy paZeidimy). PaZeistus produktus atskirkite.
Patikrinkite judancius komponentus, ar jie lengvai juda. Atskirkite komponentus, kurie sunkiai juda.

4. Jeireikia, judancias dalis ir jungtis atsargiai sutepkite techninés prieziiiros alyva, tinkama sterilizavimui garais (pvz.,
STERILIT alyvos purskikliu JG 600 arba techninés priezilros alyva JG 598). Aliejaus pertekliy nuvalykite.

DEMESIO: Pakartotinai nenaudokite iSmesty produkty.

3.6 Pakuoté

Renkantis sterilizavimo pakuote, bitina laikytis Siy reikalavimy:

« Vienkartinio naudojimo vieno arba dviejy lygiy sterilizavimo pakuoté

« Tinkama produkto ir sterilizavimo pakuotés apsauga nuo mechaniniy pazeidimy

« Tinka sterilizuoti garais (atspari bent temperaturai iki 138 °C (280 °F), pakankamas gary pralaidumas)

Naudokite tik standartines ir sertifikuotas pakuociy sistemas (EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607). Skirta JAV: Su FDA patvirtinimu.

1. Sudékite instrumentus / komponentus j tam skirtas déklo jdubas.

2. Ant déklo uzdékite dangtel; ir pritvirtinkite jj sklasciais.

3. Déklairinstrumentus apvyniokite sterilizavimo plévele ir uzsandarinkite sterilizavimo plévele. Atskirus instrumentus
suvyniokite j sterilizavimo maiselius ir maiselius uzsandarinkite.

3.7 Sterilizavimas
Nenaudokite kity, Cia neaprasyty sterilizavimo metody.
Naudokite tik standartinius ir sertifikuotus gary sterilizatorius (EN 13060 / EN 285 / ANSI AAMI ST79).

Patvirtinimas buvo iSduotas naudojant toliau nurodyta jranga ir metoda:

Gary sterilizatorius: HST 6x6x6 (Zirbus technology GmbH, Bad Grund)
Sterilizavimo procedura: Frakcionuotas prevakuumo metodas

Etapai prie$ sudarant vakuuma: 3

Auksciausia temperatira: 138°C (280 °F)

Minimalus dZiovinimo laikas: 20 min

Faktinis dZiovinimo laikas priklauso nuo tam tikry parametry, pvz., pakrovimas ar
sterilizavimo parametrai.

Sterilizavimo parametrai Vokietija: 5 min. 134 °C (273 °F) temperatiroje
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Patvirtinimas buvo iSduotas naudojant toliau nurodyta jranga ir metoda:
Sveicarija: 18 min. 134 °C (273 °F) temperatiiroje
JAV: 4 min. 132 °C (270 °F) temperatiroje
Kitos Salys:
Bent 3 min. 132 °C (270 °F) / 134 °C (273 °F) temperatiroje;
su priony inaktyvinimu bent 18 min.
3.8 Laikymas
Po sterilizavimo produkta laikykite sausoje, nuo dulkiy apsaugotoje sterilizavimo pakuotéje.

4 Salinimas

&4 |SPEJIMAS

® Gaminys lietési su galimai uzkre¢iamomis Zmogaus kilmés medziagomis. I1Svalykite / supakuokite gaminj Salinti,
atsizvelgdami j konkrecia uztersimo rizika.
PrieSingu atveju kyla pavojus uzsikrésti naudotojui ir treiosioms Salims.

A\ PERSPEJIMAS

® Gaminys turi smailiy tasky / astriy briauny. Norédami salinti, supakuokite gaminj j tinkama stabily inda.
PrieSingu atveju kyla pavojus uZsikrésti naudotojui ir treciosioms Salims.

Turi bati Salinama pagal nacionalinius atlieky Salinimo reglamentus ir atitinkamai pagal atitinkama rizikos klase.

5 ISmontavimo instrukcijos

5.1 ,KURZ Meter*

lliustracija 1: Kairé: ,,KURZ Meter (REF 8000 100), desiné: ,,KURZ Meter“ KURZ matuoklio dékle (REF 8000 174)
A Rankena
B Zondas (tiesus), su rankena ir slankikliu
C Vamzdelis (kampinis), su jungiamaja verZle

DEMESIO: Ruoddami valymui zonda, jj nuplaukite: Vidine prietaiso ertme praplaukite tinkamu 1 ml talpos 3virk$tu. Norint
uztikrinti, kad praplovimas bty efektyvus, SvirkSto antgalis turi patekti j ertme.
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5.2 ,KURZ Precise“ kremzlés peiliukas

e
rasCERE
oG A

Iliustracija 2: Kairé: Kremzlés peiliukas (REF 8000 155) ir gelezté (REF 8000 140), desSiné: KremzIés peiliukas ,,KURZ Precise“ dékle (REF 8000 177) su neradijancio
plieno déklu (REF 8000 124)

A GeleZtés laikiklis - dalis su kaisciais
GeleZté (be apdorojimo)

Geleztés laikiklis - skyléta dalis
Pjovimo bloko verZlé

Pjovimo blokas, apatiné dalis
Pjovimo blokas, virsutiné dalis

Tarpinés plokstelés

I & MM m O O W

Nertdijancio plieno déklas (tarpiniy ploksteliy talpyklé)
I GeleZtés laikiklio varztas

DEMESIO: GeleZtés yra vienkartiniai produktai. GeleZ&iy negalima apdoroti.

5.3 ,KURZ Precise“ kremzlés peiliukas

®

- -
-‘-h- .-'-‘-
-

lliustracija 3: Kairé: Kremzlés perforatorius (REF 8000 200), desiné: Kremzlés perforatorius kremzIlés perforatoriy instrumenty dékle (REF 8000 176)

A Perforatoriaus dalis su ovaliu galu

B Perforatoriaus dalis su apvaliu galu
C ISstamiklis

D Spyruoklé

E

POM pjovimo pagrindas
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DEMESIO: Apdorodami prie$ valyma nuplaukite Ziedinj galg ir perforatoriaus dalj ovaliu galu. Vidine prietaiso ertme
praplaukite tinkamu 1 ml talpos SvirkStu. Norint uztikrinti, kad praplovimas buty efektyvus, SvirkSto antgalis turi patekti j
ertme.

5.4 ,Steady CrimP“ Znyplés

Iliustracija 4: ,,Steady CrimP* Znyplés (REF 8000,188), kairéje: Surinktos, desinéje: ISardytos

A Griebtuvas

B Kaistis

C Sklastis, virsutiné padétis

D Nykscio rankenélé (reiskia visg komponenta)
E Sklastis, apatiné padétis

F Virsutiné svirtis

DEMESIO: Prie$ valydami ir dezinfekuodami ,,Steady CrimP*“ Znyples iSardykite, ir surinkite prie$ sterilizuodami.

5.4.1 ,Steady CrimP“ surinkimas

1. Surinkite virSutine dalj. Norédami tai padaryti, jstumkite pusapvalj svirties
ilgiklj iS Sono j nykscio rankenélés jduba.

2. Sureguliuokite sklastj taip, kad sklascio ir apatinés dalies jdubos bity
sulygiuotos.
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3. Virsutine dalj (svirtj ir nykscio rankenéle) uzstumkite ant apatinés dalies
rodyklés kryptimi taip, kad kaistis jljsty j jdubas.

4. Atlikite veikimo patikrinima: Nykscio rankenéle pastumkite rodyklés kryptimi.
Jsitikinkite, kad sklastis tvirtai pritvirtintas, o fiksatorius neatsidaro.
T Jsitikinkite, kad griebtuvai atsidaro ir uZsidaro.

5.4.2 ,Steady CrimP“iSardymas

1. Atidarykite fiksavimo mechanizma. Norédami tai padaryti, pasukite sklastj
rodyklés kryptimi.
Informacija: Varztas slysta nusklembtu kaiscio pavirSiumi ir pakeliamas, kad
fiksatorius atsidaryty.

2. Atskirkite virSutine dalj (nykscio rankenéle ir svirtj) nuo apatinés dalies.
Informacija: Abi dalys lieka viena su kita sujungtos griebtuvo srityje.

3. Atleiskite nykscio rankenéle nuo svirties rodyklés kryptimi.
Informacija: Instrumentas yra iSardytas
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