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1 Informacje o niniejszym dokumencie

1.1 Skréty
« WD: Myjnia-dezynfektor

1.2 Oznaczenie wskazéwek bezpieczenstwa

A\ OSTRZEZENIE

Nieprzestrzeganie moze prowadzi¢ do ciezkich obrazen, powaznego pogorszenia ogdlnego stanu lub do $mierci pacjenta,
uzytkownika badz oséb trzecich.

A\ UWAGA

Nieprzestrzeganie moze prowadzi¢ do lekkich albo umiarkowanych obrazen lub lekkiego lub umiarkowanego pogorszenia
ogblnego stanu pacjenta, uzytkownika badz oséb trzecich.

1.3 Informacje dodatkowe

W niniejszym dokumencie opisano przygotowanie (czyszczenie, dezynfekcje, sterylizacje) produktéw wymienionych tutaj [
Numery artykutéw / nrref., Strona3].

Niniejszy dokument nie zastepuje odpowiednich instrukcji uzycia produktéw i nie obowigzuje dla produktéw innych niz tu
wymienione.

Niniejszy dokument jest dostepny w formie elektronicznej na stronie internetowej producenta. W razie potrzeby drukowany
egzemplarz dokumentu mozna zaméwic u producenta.

tacze pobierania do instrukcji przygotowania: ! https://www.kurzmed.com/en/ifu/reprocessing.html
Adresy miedzynarodowe: https://www.kurzmed.com/en/contact.html

Y Dokument aktualizowany na biezaco.

2 Numery artykutéw / nr ref.

W tabeli wskazano, czy produkty podczas typowego uzycia maja kontakt z tkankami. Dla produktéw, ktére nie maja kontaktu
z tkankami, nie s3 wymagane przygotowanie wstepne w miejscu uzycia ani przygotowanie do czyszczenia.

Dla produktéw zanieczyszczonych ptynami ustrojowymi nalezy wykona¢ wszystkie kroki przygotowania.

Nr ref. Nazwa Kontakt Grupy produktow c €§ c €
o
z tkankami
8000 100 KURZ Meter Tak Proteza strzemiaczka +
8000 106 Zestaw KURZ Meter Tak Proteza strzemigczka +
8000 174 Tray KURZ Meter Nie Proteza strzemigczka +
8000 127 Soft-CliP Hook Tak Proteza strzemigczka +
8000 188 SteadyCrimP Forceps Tak Proteza strzemigczka +
8000 155 KURZ Precise Zestaw noza do chrzastkiwraz ~ Tak Proteza do tympanoplasty- +
z taca ze stali nierdzewnej Tray KURZ Precise ki
8000 105 Ptytka dystansowa 1.0 mm Tak Proteza do tympanoplasty- +
ki
8000 177 Tray KURZ Precise z tacg ze stali nierdzewnej  Nie Proteza do tympanoplasty- +
i wktadka z POM ki
8000 124 Taca ze stali nierdzewnej Nie Proteza do tympanoplasty- +
ki
8000193 Kleszcze do chrzastki, budowa Schimanski Tak Proteza do tympanoplasty- +
ki
8000 200 KURZ Precise Przyrzad Punch do przygotowa- Tak Proteza do tympanoplasty- +
nia chrzastki, z taca na instrumenty Punch do ki

przygotowania chrzastki

8000176 Taca nainstrumenty Punch do przygotowania Nie Proteza do tympanoplasty- +
chrzastki ki
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Nr ref. Nazwa Kontakt Grupy produktow c €§ c €

z tkankami

8000 136 Pinceta tytanowa Nie Proteza do tympanoplasty- +
ki

8000 137 Tytanowe mikrokleszcze zamykajace Nie Proteza do tympanoplasty- +
ki

8000171 Kleszcze tnace Nie Proteza do tympanoplasty- +
ki

8000172 Mikronozyczki Nie Proteza do tympanoplasty- +
ki

8000173 Taca nainstrumenty (Tray TTP-VARIAC) Nie Proteza do tympanoplasty- +
ki

8000 555 Sizer OMEGA CONNECTOR Tak Proteza do tympanoplasty- +
ki

8000 143 Trocar Handle Nie Rurka wentylacyjna btony +
bebenkowej

8000249-  Przymiar implantu oddechowego aWengen Tak Implant do rynoplastyki +

8000254

800111 Zestaw odwaznikéw testowych Tak ™ Implant powieki gornej +

* Tylko nienaruszona skora; w ramach przygotowania wystarczajace sa czyszczenie mechaniczne i dezynfekcja.

Tab. 1: Zakres niniejszego dokumentu

3 Przetworzenie

Instrukcje umieszczone ponizej zostaty zatwierdzone przez producenta urzadzenia medycznego jako wystarczajace do
przygotowania urzadzenia medycznego do ponownego uzycia. Obowigzkiem przygotowujacego jest zapewnienie, aby
przygotowywanie przy uzyciu sprzetu, materiatdow i personelu placéwki przygotowujacej osiagneto pozadany rezultat.
Wymaga to weryfikacji i rutynowego monitorowania procesu przygotowywania.

Zasadnicza przydatno$¢ produktu do efektywnego przetworzenia zostata wykazana przez niezalezne, akredytowane przez
rzad i uznane laboratorium badawcze. Zostato to osiggniete poprzez wykorzystanie detergentow i sprzetu wymienionych
w niniejszej instrukcji oraz wykonano procedure réwniez opisang w tym dokumencie.

Mozliwe jest uzycie innych detergentdw i sprzetu niz te wymienione w instrukcji. W takim przypadku osoba przygotowujaca
musi sie upewnié, ze sprzet spetnia odpowiednie, wymienione wymagania oraz ze zostanie osiggniety pozadany rezultat.
Nalezy przestrzegaé lokalnych przepiséw i zasad higieny placowki medyczne;.

3.1 Ostrzezenia
3.1.1 Informacje ogblne
A OSTRZEZENIE

¢ Produkt nie jest sterylny. Nalezy przygotowac produkt przed pierwszym i kazdym kolejnym uzyciem.
Tylko w ten sposdb mozna zagwarantowac sterylnos¢ i funkcjonalno$¢ produktu. Produkt nalezy przygotowywac zgodnie
z instrukcja przygotowania.

3.1.2 Srodki czyszczace i dezynfekujace
Nie uzywac srodkdw czyszczacych i dezynfekujacych zawierajgcych nastepujace substancje:
« Kwasy organiczne, mineralne lub utleniajgce (minimalna dopuszczalna warto$¢ pH 5,5)

Silne tugi (maksymalna dopuszczalna warto$¢ pH 11; zalecany neutralny / enzymatyczny $rodek czyszczacy)
« Rozpuszczalniki organiczne (np. alkohole, etery, ketony, benzeny)

Utleniacze (np. nadtlenek wodoru)

« Halogeny (chlor, jod, brom)

« Weglowodory aromatyczne / halogenowane

Inhibitory korozji, Srodki neutralizujgce i $rodki wspomagajace ptukanie moga potencjalnie spowodowaé pozostawanie
osaddw na przyrzadach.
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Nie uzywac zadnych $rodkéw do ptukania.

Uzywac tylko Srodkéw odpowiednich do czyszczenia / dezynfekcji plastiku i metalu.

Stosowad wytacznie Srodki o udowodnionej skutecznosci (np. posiadajace dopuszczenie CE/FDA).

Stosowac wytacznie Srodki, ktdre sg kompatybilne ze soba i z uzywanymi wyrobami.

Uzywac tylko Srodkéw odpowiednich do czyszczenia/dezynfekcji instrumentdw.

Przestrzegaé wszystkich instrukcji producenta srodka czyszczacego lub dezynfekujacego (np. stezenie, czas namaczania,
temperatura, sptukiwanie).

Uzywacl wytacznie Swiezo przygotowanych roztwordw.

3.1.3 Tace do sterylizacji

Aby zapobiec niepotrzebnemu skazeniu tac do sterylizacji: Skazone instrumenty zebraé oddzielnie. Skazone instrumenty
i tace do sterylizacji nalezy czysci¢ wstepnie, czysci¢, dezynfekowac i sprawdzac oddzielnie. Dopiero po przeprowadzeniu
tych czynnosci mozna umiescic te instrumenty w tacach do sterylizacji.

Tace do sterylizacji zawsze czysci¢ i dezynfekowad, gdy sg puste. Oddzieli¢ pokrywe od tacy do sterylizacji i umiesci¢ oba
elementy z otworami skierowanymi w dét.

3.2 Ograniczenia przetwarzania

Czeste przygotowywanie do ponownego uzycia ma niewielki wptyw na te przyrzady. Trwato$¢ produktu zalezy zwykle od
zuzycia oraz uszkodzen wynikajacych z uzytkowania.

Maksymalna liczba cykli przygotowania (prawidtowo uzywane, nieuszkodzone i czyste produkty): 100

Kazde dalsze uzycie produktu / uzycie produktéw uszkodzonych lub zanieczyszczonych nastepuje na wytaczng
odpowiedzialnos¢ uzytkownika.

3.3 Wstepne czyszczenie
[+ Srodki czyszczace i dezynfekujace, Strona 4]

3.3.1 Obrébka wstepna w miejscu uzycia
Natychmiast po uzyciu usungé z produktu wieksze zanieczyszczenia, zrace roztwory i pozostatosci lekéw. W tym celu
przeptukac produkt pod biezaca zimng wodg i wytrzeé do czysta.

3.3.2 Przygotowanie do czyszczenia

Proces zatwierdzenia zostat przeprowadzony przy uzyciu nastepujacych produktow

i metod:
Roztwor czyszczacy: Neodisher MediZym (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg)
Stezenie zgodnie z instrukcjami uzycia Srodka czyszczacego
taznia ultradzwiekowa: SONOREX, 35 kHz (BANDELIN electronic, Berlin)
Rozpoczecie: Jak najszybciej, nie pdzniej niz 2 h po uzyciu produktu

Proces zatwierdzenia zostat przeprowadzony w mozliwie najgorszych warunkach,
z uwzglednieniem parametréw programu oraz specyfikacji producenta Srodka czysz-
czacego i dezynfekujacego.
1. Otworzy¢/roztozy¢ instrumenty najbardziej, jak to mozliwe. Skomplikowane produkty patrz: [ * Instrukcje demontazu,
Strona 7]
2. Ptukac instrumenty/elementy pod biezgca woda (temperatura < 35 °C/95 °F) przez co najmniej 1 minute. W tym czasie
poruszy¢ wszystkimi ruchomymi czeSciami co najmniej 3-krotnie.
3. Zapomoca jednorazowej strzykawki wyptukac wszystkie lumeny co najmniej 3 razy (objetoscig min. 10 ml).
KURZ meter, cze$ci przebijajace z konicdwka owalng i okragta (zestaw Punch do przygotowania chrzastki): Wyptukaé
wewnetrzny lumen urzadzenia, uzywajac odpowiedniej strzykawki o pojemnosci 1 ml. Aby ptukanie byto skuteczne,
koncowka strzykawki musi sie miesci¢ w lumenie.
4. Catkowicie zanurzy¢ instrumenty/elementy w roztworze czyszczacym.
Upewnic sie, ze instrumenty/elementy nie stykajg sie ze soba.
Aby wspoméc czyszczenie, na poczagtek czasu namaczania wyszczotkowaé wszystkie powierzchnie (wewnetrzne
i zewnetrzne) szczotka o miekkim wtosiu.
Podczas czyszczenia wstepnego: Poruszy¢ wszystkimi ruchomymi czeSciami co najmniej 3-krotnie.
Wyptukaé wszystkie lumeny co najmniej trzy razy, uzywajac jednorazowej strzykawki.

Aktywowac taznie ultradzwiekowg na dodatkowy czas namaczania wynoszacy co najmniej 5 minut.
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7. Pod koniec czasu namaczania: Wyja¢ instrumenty/elementy z roztworu czyszczacego i doktadnie przeptukac je pod
biezaca woda co najmniej 3-krotnie, kazdorazowo przez co najmniej 1 minute. W tym czasie poruszy¢ wszystkimi
ruchomymi czeSciami co najmniej 3-krotnie.

8. Wyptukad wszystkie lumeny co najmniej trzy razy, uzywajac jednorazowej strzykaweki.

3.4 Czyszczenieidezynfekcja

3.4.1 Maszynowe czyszczenie i dezynfekcja

Wybierajac myjnie-dezynfektor (WD) i program, nalezy kierowac sie nastepujacymi wytycznymi:

« Upewni¢ sie, ze WD spetnia wymagania normy EN ISO / ANSI AAMI ST15883 oraz ze jej skuteczno$¢ zostata odpowiednio
zweryfikowana (np. poprzez oznaczenie CE zgodne z norma EN ISO 15883).

« Stosowac zatwierdzony program dezynfekcji termicznej (wartos¢ A, = 3000/ co najmniej 5 min w 90 °C/194 °F lub zgodnie ze
specyfikacjami obowigzujacymi w danym kraju)

« Upewnic sig, ze program mozna zastosowaé w przypadku konkretnych przyrzadéw.

« Aby zapobiec pozostatosci detergentu: Wybraé program z co najmniej 3 cyklami ptukania po czyszczeniu (tacznie
z neutralizacja, jesli jest stosowana) lub z kontrola ptukania opartg na przewodnosci.

« Do sptukiwania uzywaé wytgcznie wody o niskiej zawartosci endotoksyn (maks. 0,25 jednostki endotoksyn) oraz wody
sterylnej / o niskiej zawartosci drobnoustrojow (maks. 10 drobnoustrojéw/ml) (np. wody demineralizowanej).

Proces zatwierdzenia zostat przeprowadzony przy uzyciu nastepujacych produktow

i metod:
Srodek czyszczacy: Neodisher MediClean (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg)
WD: G 7836 CD (Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh)

Za pomoca odpowiedniego adaptera do ptukania podtaczy¢ wszystkie Swiatta instru-
mentu do przytaczy ptukania myjni WD.
Program: DES-VAR-TD
Proces zatwierdzenia zostat przeprowadzony w mozliwie najgorszych warunkach,
z uwzglednieniem parametréw programu oraz specyfikacji producenta Srodka czysz-
czacego i dezynfekujacego.
1. Umiesci¢ instrumenty/komponenty w myjni-dezynfektorze. Upewni¢ sig, ze instrumenty/elementy nie stykajg sie ze
soba.
Uruchomié program.
Usuna¢ instrumenty/komponenty z myjni-dezynfektora po zakonczeniu programu i niezwtocznie je sprawdzic.

3.5 Kontrola, testy funkcjonalne i konserwacja
Sprawdzi¢ produkt pod katem zanieczyszczen. Ponownie wyczysSci¢ i zdezynfekowad zanieczyszczone produkty.

2. Sprawdzi¢ produkty pod katem uszkodzen (np. korozji, uszkodzen powierzchni, deformacji, nieczytelnych napiséw
i innych uszkodze mechanicznych). Oddzieli¢ uszkodzone produkty od reszty.
Sprawdzi¢, czy ruchome czesci swobodnie sie poruszaja. Roztaczy¢ elementy, ktdre nie poruszaja sie tatwo.

4, Jeslijest to pozadane, starannie nasmarowac ruchome czesci i przeguby, uzywajac oleju do konserwacji zatwierdzonego
dla sterylizacji parowej (np. olej w sprayu STERILIT JG 600 lub olej do konserwacji JG 598). Wytrze¢ nadmiar oleju.

WAZNE: Nie uzywaé ponownie zutylizowanych produktéw.

3.6 Opakowanie

Przy wyborze opakowania do sterylizacji nalezy upewnic sie, ze spetnione sg nastepujace wymagania:

« Jednorazowe opakowanie do sterylizacji, jedno- lub dwuwarstwowe

« Odpowiednia ochrona produktu i opakowania do sterylizacji przed uszkodzeniami mechanicznymi

« Odpowiednie do sterylizacji para (odporne na temperatury do co najmniej 138 °C (280 °F), o odpowiedniej

przepuszczalnosci pary)
Stosowad wytacznie standaryzowane i certyfikowane systemy opakowan (EN ISO / ANSI AAMI ISO 11607). Dla USA:

Z zatwierdzeniem FDA.
1. Umiesci¢ instrumenty/elementy w zagtebieniach tacy.

2. Umiesci¢ pokrywe na tacy i zamknga¢ zatrzaski.
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3. Zawina¢ tace i instrumenty w owijke do sterylizacji i szczelnie zamknga¢ owijke. Zawing¢ pojedyncze instrumenty
w torebki do sterylizacji i szczelnie zamknac torebki.

3.7 Sterylizacja
Uzywac tylko opisanych metod sterylizacji.
Stosowac wytacznie standaryzowane i certyfikowane sterylizatory parowe (zgodne z EN 13060 / EN 285 / ANSI AAMI ST79).

Proces zatwierdzenia zostat przeprowadzony przy uzyciu nastepujacych produktow

i metod:

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

Procedura sterylizacji: Frakcjonowana metoda prozni wstepnej

Fazy prozni wstepnej: 3

Maksymalna temperatura: 138 °C (280 °F)

Minimalny czas suszenia: 20 min
rzeczywisty czas suszenia zalezy m.in. od wielkosci zatadunku czy parametréw steryli-
zacji.

Parametry sterylizacji Niemcy: 5 min w 134 °C (273 °F)

Szwaijcaria: 18 min w 134 °C (273 °F)
USA: 4 min w 132 °C (270 °F)
W innych krajach:
Co najmniej 3 minw 132 °C (270 °F)/134 °C (273 °F);
z inaktywacja prionéw co najmniej 18 min
3.8 Przechowywanie:
Po sterylizacji przechowywa¢ produkt w suchym i wolnym od kurzu miejscu, w opakowaniu do sterylizacji.

4 Utylizacja

A OSTRZEZENIE

® Produkt miat kontakt z potencjalnie zakaznymi substancjami pochodzenia ludzkiego. Produkt nalezy wyczyscic /
zapakowac w celu utylizacji zgodnie z okre$lonym ryzykiem zanieczyszczenia.
W przeciwnym razie istnieje ryzyko zakazenia uzytkownika i 0sob trzecich.

A UWAGA

¢ Produkt posiada ostre punkty / krawedzie. Celem utylizacji zapakowac produkt w odpowiedni stabilny pojemnik.
W przeciwnym razie istnieje ryzyko zakazenia uzytkownika i 0sob trzecich.

Utylizacje przeprowadzi¢ zgodnie z krajowymi przepisami dotyczacymi utylizacji i odpowiednio do danej klasy ryzyka.

5 Instrukcje demontazu

5.1 KURZ Meter

Rys. 1: Z lewej: KURZ Meter (REF 8000 100), z prawej: KURZ Meter w tacy Tray KURZ Meter (REF 8000 174)

A Uchwyt

B Sonda (prosta), z uchwytem i suwakiem
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C Rurka (zakrzywiona), z nakretka ztaczkowa
WAZNE: Wyptukaé sonde podczas przygotowania przed czyszczeniem: Wyptukaé wewnetrzny lumen urzadzenia, uzywajac
odpowiedniej strzykawki o pojemnosci 1 ml. Aby ptukanie byto skuteczne, koncdéwka strzykawki musi sie miedci¢ w lumenie.

5.2 N6z do chrzastki KURZ Precise

WAOE
ew /B
A
KUNGS

'
eEN

\ osTANESETes

\ Demnce P

Rys. 2: Z lewej: N6z do chrzqgstki (REF 8000 155) i ostrze (REF 8000 140), z prawej: N6z do chrzgstki w tacy Tray KURZ Precise (REF 8000 177) z tacq ze stali
nierdzewnej (REF 8000 124)

A Uchwyt ostrza - cze$¢ z bolcami
Ostrze (nie podlega przygotowaniu)
Uchwyt ostrza - cze$¢ z otworami
Nakretka do bloku do ciecia

Blok do ciecia, czes¢ dolna

Blok do ciecia, cze$é gorna

Ptytki dystansowe

I o MM m O O W

Taca ze stali nierdzewnej (pojemnik na ptytki dystansowe)
I Wkret do uchwytu ostrza

WAZNE: Ostrza to produkty jednorazowego uzytku. Ostrza nie s3 przeznaczone do przygotowywania.

5.3 N6z do chrzastki KURZ Precise

Yy

= G
e

Rys. 3: Z lewej: Przyrzqd Punch do przygotowania chrzqgstki (REF 8000 200), z prawej: Przyrzqd Punch do przygotowania chrzgstki w tacy na instrumenty Punch
do przygotowania chrzgstki (REF 8000 176)

A Cze$¢ przebijajaca z koncdwka owalna
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B Czes¢ przebijajaca z koncdwka okragta
C Wypychacz

D Sprezyna

E

Podstawa plastikowa POM

WAZNE: Wyptukaé cze$é przebijajaca z koricdwka okragta i cze$é przebijajaca z koficdwka owalng podczas przygotowania
przed czyszczeniem. Wyptukaé wewnetrzny lumen urzadzenia, uzywajac odpowiedniej strzykawki o pojemnosci 1 ml. Aby
ptukanie byto skuteczne, koncéwka strzykawki musi sie miesci¢ w lumenie.

5.4 Szczypce Steady CrimP

Rys. 4: Szczypce Steady CrimP (REF 8000,188), z lewej: ZtoZzone, z prawej: RoztoZzone
A Czes¢ szczekowa

Bolec

Zatrzask, pozycja gorna

Uchwyt kciukowy (nazwa ta oznacza caty element)

Zatrzask, pozycja dolna

m m O O W

Ramie gbrne

WAZNE: Roztozy¢ szczypce Steady CrimP na czas czyszczenia i dezynfekcji i ztozy¢ je na czas sterylizacji.

5.4.1 Sktadanie Steady CrimP

1. Ztozy¢ gbrna cze$é. W tym celu wsunad potokragty wystep na gornym ramieniu
od boku w wyciecie na uchwycie kciukowym.

2. Ustawic zatrzask tak, aby zagtebienia na zatrzasku i na dolnej czesci byty
wyréwnane wzgledem siebie.
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3. Wsungal cze$¢ gorna (ramie gorne i uchwyt kciukowy) na cze$¢ dolng
w kierunku wskazanym strzatka, tak aby bolec zaczepit sie w zagtebieniach.

4. Przeprowadzi¢ test funkcjonalny: Przesuna¢ uchwyt kciukowy w kierunku
wskazanym strzatka.
Upewnic sie, ze zatrzask jest stabilnie osadzony i ze zamek sie nie otwiera.
Upewni¢ sie, ze szczeki otwieraja sie i zamykaja.

5.4.2 Rozktadanie Steady CrimP

1. Otworzy¢é mechanizm blokujacy. W tym celu obrécié zatrzask w kierunku
wskazanym strzatka.
Informacja: Trzpien przesuwa sie po sfazowanej powierzchni bolca i zostaje
uniesiony, przez co zamek sie otwiera.

Oddzieli¢ cze$¢ gorna (uchwyt kciukowy i ramie gbrne) od czesci dolnej.
Informacja: Obie czesci pozostaja ze soba potgczone w czesci szczekowe;j.

3. Zluzowad uchwyt kciukowy z ramienia gérnego w kierunku wskazanym
strzatka.
Informacja: Instrument jest teraz roztozony
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