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1 Sobre este documento

1.1 Abreviaturas

« LD: Lavadora-desinfetadora

1.2 Marcacgao das indica¢Ges de seguranca
4\ ATENCAO

0 ndo-cumprimento podera provocar graves ferimentos, um agravamento grave do estado geral ou a morte do paciente,
do utilizador ou de outras pessoas.

4\ CUIDADO

0 ndo-cumprimento podera provocar leves ou moderados ferimentos e um agravamento leve ou moderado do estado
geral do paciente, do utilizador ou de outras pessoas.

1.3 Informagdes adicionais

Este documento descreve a preparacao (limpeza, desinfecao, esterilizagdo) dos produtos aqui [  Codigos de produto / REF,
pagina 3] indicados.

Este documento ndo substitui as respetivas instrugdes de utilizagdo dos produtos e ndo se aplica a outros produtos que ndo
os aqui listados.

Este documento é disponibilizado em formato eletronico através do sitio Web do fabricante. Se necessério, pode ser
solicitada ao fabricante uma cdpia impressa deste documento.

Ligacdo para descarregar estas instrucdes de utilizag3o:" https://www.kurzmed.com/en/ifu/reprocessing.html
Enderecos internacionais: https://www.kurzmed.com/en/contact.html

UE atualizada continuamente.

2 Cédigos de produto / REF

A tabela indica se os dispositivos entram tipicamente em contacto com tecidos durante a utilizacdo. Os produtos que nao
entram em contacto com tecidos ndo requerem pré-tratamento no local de utilizagdo nem preparacdo para limpeza.

No caso de dispositivos contaminados com fluidos corporais, devem ser seguidos todos os passos de preparagao.

REF. Nome Contacto com o Grupos de produtos c €§ c €
tecido

8000 100 KURZ Meter Sim Prétese estapedial +

8000 106 Conjunto KURZ Meter Sim Prétese estapedial +

8000174 Tray KURZ Meter Nao Prétese estapedial +
8000 127 Soft-CliP Hook Sim Protese estapedial +
8000 188 SteadyCrimP Forceps Sim Prétese estapedial +
8000 155 KURZ Precise Conjunto de cortador de Sim Préteses de timpanoplastia +

cartilagem, Tray KURZ Precise com tabuleiro
em aco inoxidavel

8000 105 Espagador 1.0 mm Sim Préteses de timpanoplastia +

8000 177 Tray KURZ Precise incluindo tabuleiro em aco Nao Préteses de timpanoplastia +
inoxidavel e placa de insercdo POM

8000 124 Tabuleiro em aco inoxidavel Nao Préteses de timpanoplastia +
8000193 Pinca de corte de cartilagem Schimanski Sim Préteses de timpanoplastia +
8000 200 KURZ Precise Puncdo de cartilagem, Sim Préteses de timpanoplastia +

incluindo tabuleiro de instrumentos para
puncao de cartilagem

8000 176 Tabuleiro de instrumentos para puncao de Nao Préteses de timpanoplastia +
cartilagem

8000 136 Pinca de titanio Nao Proteses de timpanoplastia +

8000 137 Forceps de fecho em titanio Nao Préteses de timpanoplastia +



REF. Nome Contacto com o Grupos de produtos c E

0124
N
m

tecido

8000171 Forceps de corte Nao Préteses de timpanoplastia +
8000172 Microtesoura Nao Préteses de timpanoplastia +
8000173 Tabuleiro de instrumentos (Tray TTP-VARIAC) Nao Préteses de timpanoplastia +
8000 555 Sizer OMEGA CONNECTOR Sim Préteses de timpanoplastia +
8000 143 Trocar Handle Nao Tubos de ventilagao +
8000249-  Implante respiratdrio Sizer aWengen Sim Implante para rinoplastia +
8000254

800111 Test Weight Set Sim * Implante de palpebra +

superior
*Apenas pele intacta; A limpeza e desinfe¢do automaticas sdo suficientes como preparagao.

Tab. 1: Ambito de validade deste documento

3 Preparagao

As instrucBes que se seguem foram validadas pelo fabricante do dispositivo médico como sendo adequadas para a
preparacio de um dispositivo médico para utilizac3o. E da responsabilidade do preparador assegurar que a preparacio do
produto, conforme realizada com o equipamento, materiais e pessoal nas instalacdes de preparacao do produto, alcance os
resultados pretendidos. Para isso, normalmente é necessaria a validagcdo e monitorizagdo de rotina do procedimento.

A adequacdo basica do produto para uma preparacdo do produto eficaz foi comprovada por um laboratério de testes
independente, acreditado pelo Estado e reconhecido. Foram utilizados os detergentes e o equipamento descritos neste
manual e foi realizado o procedimento descrito neste manual.

Em principio, é possivel utilizar outros detergentes e dispositivos além dos mencionados neste manual. Neste caso, o
preparador tem de garantir que o equipamento utilizado cumpre os critérios listados e que a preparacdo do produto atinge o
resultado pretendido.

Observar as disposicdes legais especificas do pais, bem como as disposi¢cdes em matéria de higiene do consultério médico
ou do hospital.

3.1 Auvisos
3.1.1 Geral
&\ ATENCAO

® O produto ndo esta esterilizado. Preparar o produto antes da primeira utilizacdo e antes de cada utilizagdo posterior.
S6 assim a assepsia e a funcionalidade do produto estdo asseguradas. Preparacdo do produto de acordo com as
instrucdes de preparacao.

3.1.2 Produto de limpeza e desinfecao
Nao utilizar produtos de limpeza e desinfecao que contenham os seguintes componentes:
« Acidos organicos, minerais ou oxidantes (pH 5,5 minimo permitido)

Bases fortes (o pH maximo permitido é 11; recomenda-se a utilizacdo de produto de limpeza neutro/enzimatico)

Solventes organicos (p. ex. alcoois, éteres, cetonas, benzinas)

Agentes oxidantes (por exemplo, perdxido de hidrogénio)

Halogéneos (cloro, iodo, bromo)

« Hidrocarbonetos aromaticos / halogenados

Os inibidores de corrosdo, agentes de neutralizacdo e abrilhantadores podem causar residuos potencialmente criticos nos
instrumentos.

Nao utilizar abrilhantador.

Utilizar exclusivamente meios que sejam adequados para a limpeza / desinfecdo de plasticos e metais.

Utilizar apenas produtos com eficacia comprovada (por ex., Homologacdo CE/FDA).

Utilizar apenas produtos que sejam compativeis entre si, bem como com os aparelhos utilizados.

Utilizar apenas produtos adequados para a limpeza/desinfecdo de instrumentos.

Respeitar todas as indicag¢Ges de limpeza do fabricante do detergente/desinfetante (por ex., concentracdo, tempo de reagao,
temperatura, pés-enxaguamento).
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Utilizar apenas solu¢des acabadas de preparar.

3.1.3 Tabuleiros de esterilizacao

Para evitar uma contaminacdo desnecessaria dos tabuleiros de esterilizacdo: Recolha os instrumentos contaminados
separadamente. Pré-limpe, limpe, desinfete e inspecione os instrumentos contaminados e os tabuleiros de esterilizagdo
separadamente. Nao coloque os instrumentos nos tabuleiros de esterilizagdo antes da esterilizagao.

Limpe e desinfete sempre os tabuleiros de esterilizacdo vazios. Separe a tampa do tabuleiro de esterilizacdo e posicione
ambos os componentes de forma a que as respetivas aberturas fiquem viradas para baixo.

3.2 Limitagdo da preparacao

A preparacdo frequente tem um impacto reduzido nestes produtos. O fim da vida Gtil do produto é normalmente
determinado pelo desgaste e danos provocados pela utilizagao.

Namero maximo de ciclos de reprocessamento (produtos devidamente tratados, intactos e limpos): 100

Qualquer outra utilizagdo do produto/utilizagdo de produtos danificados ou sujos é da exclusiva responsabilidade do
utilizador.

3.3 Preparagao para alimpeza
[ Produto de limpeza e desinfecdo, pagina4]

3.3.1 Pré-tratamento no local de utilizagdo
Imediatamente a seguir a sua utilizagdo, o produto deve ser limpo de sujidade grosseira, solugdes corrosivas e
medicamentos. Para tal, lavar o produto com agua fria corrente e limpa-lo.

3.3.2 Preparagao antes da limpeza

Avalidacdo foi realizada com o seguinte equipamento e método:

Solucdo detergente: Neodisher MediZym (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg)

Concentragdo de acordo com as instrugdes de utilizagcdo do produto de limpeza
Banho de ultrassons: SONOREX, 35 kHz (BANDELIN electronic, Berlin)
Data de inicio: Assim que possivel, o mais tardar 2 h apés a utilizagdo do produto

Avalidacdo foi realizada nas condi¢Ges mais rigorosas, tendo em conta os parametros
do programa e as informagdes fornecidas pelo fabricante do produto de limpeza e
desinfecdo.
1. Abra/desmonte os instrumentos tanto quanto possivel. Para produtos complexos: [ " Instru¢cdes de desmontagem,
pagina 7]
2. Enxague os instrumentos/componentes sob agua corrente (temperatura < 35 °C/95 °F) durante, pelo menos, 1 minuto.
Mover todas as pecas méveis pelo menos 3 vezes.
3. Utilize uma seringa descartavel para irrigar todos os limenes pelo menos 3 vezes (minimo 10 ml).
KURZ Meter, pecas de puncdo com extremidade oval e circular (conjunto de puncdo de cartilagem): Lavar o [imen
interno do produto com uma seringa adequada de tamanho 1 ml. A ponta da seringa deve encaixar no limen para uma
irrigacao eficaz.
4. Mergulhe completamente os instrumentos/componentes na solucao detergente.
Assegurar que os instrumentos / componentes ndo se tocam entre si.
Para facilitar a limpeza, escove todas as superficies (interior e exterior) com uma escova macia no inicio do tempo de
imersao.
Durante a limpeza prévia: Mover todas as pecas moveis pelo menos 3 vezes.
Irrigue todos os limenes pelo menos 3 vezes com uma seringa descartavel.
Ative o banho de ultrassons para um tempo de imersao adicional de, pelo menos, 5 minutos.
Apos o fim do tempo de imersdo: Retirar os instrumentos/componentes da solucdo de limpeza e enxaguar
abundantemente sob dgua corrente, pelo menos, 3 vezes durante, pelo menos, 1 minuto cada. Mover todas as pecas
méveis pelo menos 3 vezes.
8. Irrigue todos os limenes pelo menos 3 vezes com uma seringa descartavel.

3.4 Limpeza e desinfecao

3.4.1 Limpeza e desinfecdo mecanicas
Na escolha da lavadora-desinfetadora (RDG) e do programa, ter em conta:
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« Assegurar que o RDG EN ISO/ANSI AAMI ST15883 esta em conformidade com a sua eficacia (por ex., Marca CE de acordo
com a norma EN I1SO 15883).

« Selecione um programa aprovado para a desinfe¢do térmica (valor A;= 3000 / pelo menos 5 min a 90 °C / 194 °F ou de
acordo com os requisitos especificos do pais).

« Assegurar que o programa é adequado para os instrumentos.

« Para evitar residuos de lavagem: Seleccione um programa com um minimo de 3 ciclos de enxaguamento apés a limpeza
(incluindo a neutralizac&o, se aplicavel) ou com um controlo de irrigacdo baseado na condutividade.

« Para alavagem final, utilizar apenas agua estéril/pobre em germes (no méaximo, 0,25 unidades de endotoxinas) (no
maximo, 10 germes/ml) (por ex., agua purificada).

A validacdo foi realizada com o seguinte equipamento e método:
Produto de limpeza: Neodisher MediClean (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg)

LD: G 7836 CD (Miele & Cie. GmbH & Co., Glitersloh)
Conectar todos os l[imenes do produto com um adaptador de limpeza adequado a
conexao de lavagem da LD.

Programa: DES-VAR-TD
Avalidacdo foi realizada nas condi¢Ges mais rigorosas, tendo em conta os parametros
do programa e as informagdes fornecidas pelo fabricante do produto de limpeza e
desinfecao.

Coloque os instrumentos/componentes no LD. Assegurar que os instrumentos / componentes ndo se tocam entre si.
2. Inicie o programa.

Apos o fim do programa, retirar os instrumentos/componentes do LD e inspeciona-los imediatamente.

3.5 Verificagao, teste funcional e manutengao
Controlar os produtos quanto a sujidade. Voltar a limpar e desinfetar os produtos sujos.
2. Verificar os produtos quanto a danos (por ex., corrosao, superficies danificadas, deformacées, inscricdes que se
tornaram ilegiveis, outros danos mecanicos). Separar os produtos danificados.
Controlar a liberdade de movimentos dos componentes mdveis. Retirar os componentes que ndo se movem livremente.
4. Se necessario, lubrificar cuidadosamente as pecas moéveis e articulagdes com um éleo de conservacdo homologado para

esterilizacdo a vapor (por ex. spray STERILIT JG 600 ou 6leo de conservacdo JG 598). Limpe o 6leo em excesso.
IMPORTANTE: Nao reutilize produtos que tenham sido triados.

3.6 Embalagem
Ao selecionar a embalagem de esterilizacdo, certifique-se de que cumpre os seguintes requisitos:
« Embalagem de esterilizagdo de utilizagdo Gnica, camada Gnica ou camada dupla
« Protecdo suficiente do produto e da embalagem de esterilizagdo contra danos mecanicos
» Adequacdo para esterilizagdo a vapor
(resistente a temperaturas até, pelo menos, 138 °C (280 °F), suficientemente permeavel ao vapor)
Utilizar apenas sistemas de embalagem normalizados e homologados (EN ISO/ANSI AAMI I1SO 11607). Para os EUA: Com
aprovacao da FDA.
1. Colocar osinstrumentos/componentes nos entalhes previstos para o efeito no tabuleiro.
2. Coloque atampa no tabuleiro e feche os fechos.
3. Embalar o tabuleiro com instrumentos na embalagem de esterilizacdo e selar a embalagem de esterilizacdo. Envolva os
instrumentos individuais em bolsas de esterilizacdo e sele as bolsas de esterilizagao.

3.7 Esterilizagao
N&o utilize qualquer outro método de esterilizacdo que ndo o descrito.
Utilizar apenas esterilizadores a vapor normalizados e homologados (EN 13060 / EN 285 / ANSI AAMI ST79).

A validacdo foi realizada com o seguinte equipamento e método:

Esterilizador a vapor: HST 6x6x6 (Zirbus technology GmbH, Bad Grund)
Processo de esterilizacao: Procedimento por pré-vacuo fracionado
Fases de pré-vacuo: 3
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A validagdo foi realizada com o seguinte equipamento e método:
Temperatura maxima: 138 °C (280 °F)

Tempo minimo de secagem: 20 min
O tempo de secagem real depende de pardmetros como, por ex., carga ou parametros
de esterilizacao.
Parametros de esterilizacdo: Alemanha: 5 mina 134 °C (273 °F)
Suica: 18 min a 134 °C (273 °F)
EUA: 5 min a 132 °C (270 °F)
Outros paises:
Pelo menos 3 mina 132 °C (270 °F) / 134 °C (273 °F);
com desativacdo de prides pelo menos 18 min

3.8 Armazenamento
ApOs a esterilizagdo, armazenar o produto seco e sem p6 na embalagem de esterilizagdo.
4 Eliminagao
A ATENGAO
® O produto esteve em contacto com substancias potencialmente infecciosas de origem humana. Limpar / embalar o

produto para a sua eliminagdo de acordo com o risco de contaminagdo concreto.
Caso contrario, existe perigo de infecgdo para o utilizador e para terceiros.

A\ CUIDADO

¢ O produto tem pontas/arestas afiadas. Embalar o produto num recipiente estavel adequado para eliminac3o.
Caso contrario, o utilizador e terceiros podem sofrer ferimentos.

Eliminar de acordo com os regulamentos nacionais a eliminagdo e de acordo com a classe de risco relevante.

5 Instrugdes de desmontagem

5.1 KURZ Meter

Fig. 1: Esquerda: KURZ Meter (REF. 8000 100), direita: KURZ Meter em Tray KURZ Meter (REF 8000 174)
A Punho
B Sonda (reta), com pega deslizante

C Tubo (angular), com porca de aperto
IMPORTANTE: Lave a sonda durante a preparacgdo antes da limpeza: Lavar o l[Gmen interno do produto com uma seringa
adequada de tamanho 1 ml. A ponta da seringa deve encaixar no limen para uma irrigacdo eficaz.
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5.2 Instrumento cortador de cartilagem KURZ Precise

2
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Fig. 2: Esquerda: Instrumento cortador de cartilagem (REF 8000 155) e [Gmina (REF 8000 140), direita: Instrumento cortador de cartilagem em Tray KURZ Precise
(REF 8000 177) com tabuleiro em ago inoxiddvel (REF 8000 124)

A Porta-laminas - peca com pinos
Ladmina (sem preparagao)
Porta-laminas - peca com orificios
Porca M6 para bloco de corte
Bloco de corte, parte inferior
Bloco de corte, parte superior

Espagador

I & MM m O O W

Tabuleiro em aco inoxidavel (recipiente para espacadores)
I Parafuso para porta-laminas

IMPORTANTE: As ldaminas sdo de uso Unico. As ldminas ndo se destinam a preparacao.

5.3 Puncao de cartilagem KURZ Precise

Fig. 3: Esquerda: Pungdo de cartilagem (REF 8000 200), direita: Pung¢do de cartilagem no tabuleiro de instrumentos Pungdo de cartilagem (REF 8000 176)

A Peca de puncdo com extremidade oval

B Peca de puncdo com extremidade circular
C Ejetor

D Mola

E

Base de puncao POM
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IMPORTANTE: Lavar a peca de pungao com a extremidade circular e a peca de puncdo com a extremidade oval durante a
preparacdo antes da limpeza. Lavar o limen interno do produto com uma seringa adequada de tamanho 1 ml. A ponta da
seringa deve encaixar no limen para uma irrigacdo eficaz.

5.4 Steady CrimP Forceps

Fig. 4: Steady CrimP Forceps (REF 8000 188), esquerda: montada, direita: desmontada

A Mandibula

B Pino

C Fecho, posi¢ao superior

D Punho do polegar (refere-se a todo o componente)
E Fecho, posi¢do inferior

F Brago superior

IMPORTANTE: Desmontar a Steady CrimP Forceps para limpeza e desinfecdo, montar para esterilizacao.

5.4.1 Montagem da Steady CrimP

1. Monte a parte superior. Para o efeito, empurre a extensao semicircular do
braco superior lateralmente para dentro da reentrancia no punho do polegar.

2. Oriente o fecho de modo a que os entalhes no fecho e na parte inferior fiquem
sobrepostos.
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3. Empurre a parte superior (brago superior e pega do polegar) no sentido da seta
sobre a parte inferior , de modo a que o pino encaixe nas ranhuras.

4. Executar o controlo de funcionamento. Desloque o manipulo do polegar no
sentido da seta.
Certifique-se de que o fecho esta bem fixo e que o mecanismo de bloqueio ndo
se abre.
Assegurar que a mandibula abre e fecha.

5.4.2 Desmontar a Steady CrimpP

1. Abrir o mecanismo de bloqueio. Para o efeito, rode o fecho no sentido da seta.
Informacdo: O fecho desliza sobre uma superficie chanfrada do pino,
levantando-se para soltar o mecanismo de bloqueio.

2. Solte a parte superior (pega do polegar e braco superior) e a parte inferior.
Informacdo: Na mandibula, ambas as pecas permanecem ligadas entre si.

3. Solte o punho do polegar do brago superior no sentido da seta.
Informacdo: O instrumento esta agora desmontado
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