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PROCESSING (CLEANING, DISINFECTION AND STERILIZATION)
OF KURZ INSTRUMENTS

FUNDAMENTAL POINTS

All instruments are to be cleaned, disinfected and sterilized before use (Cleaning
and disinfection after removal of the protective packaging). This is required prior to
each application as well as for the first use after delivery of the unsterile instruments.
Effective cleaning and disinfection are an indispensable requirement for an effective
sterilization.

Please ensure that only sufficiently device- and product- specific validated pro-
cedures are used for cleaning, disinfection, and sterilization, that the used devices
(Washer-Disinfector (WD), sterilizer) are maintained and checked regularly and that
the validated parameters are applied in each cycle.

To avoid unnecessary contamination of the sterilization-fray, please collect contam-
inated instruments separately (without putting them back into the sterilization tray).
Pre-clean, clean, disinfect and check the instruments as well as the sterilization
fray before sorting the instruments back into the sterilization tray. The completely
equipped sterilization tray is then sterilized.

The sterilization trays must be cleaned and disinfected in un-loaded condition, with
the lid removed and both, tfray and lid facing downwards. A cleaning and disinfection
of trays loaded with instruments must not be performed.

Additionally, please pay attention to the legal provisions valid for your country as well
as to the hygienic instructions of the hospital or doctor’s practice. This applies par-
ficularly to the different guidelines regarding the inactivation of prions (not relevant
for USA), which can require the application of cleaning detergents with proven prion
efficiency as well as a sterilization with more intensive parameters.

Atfention: In case of some instruments additional or deviating procedures are re-
quired (see chapter ,Specific Aspects”).



INSTRUCTIONS FOR CLEANING AND DISINFECTION

Basics

If possible, an automated procedure (WD) should be used for cleaning and disin-
fection of the instruments. A manual procedure — even in case of application of an
ultrasonic bath — should only be used if an automated procedure is not available; in
this case, the significantly lower efficiency and reproducibility of a manual procedure
has to be considered.

The pre-treatment step is to be performed in both cases.

Pre-treatment
Please remove coarse impurities of the instruments directly after application (within
a maximum of 2 h).

Procedure

1. Disassemble the instruments as far as possible (see chapter ,Specific Aspects”).

2. Rinse the disassembled instruments at least 1 min under running water (tempera-
ture < 35 °C/95 °F). Agitate movable parts at least three times during prerinsing. If
applicable (see chapter ,Specific Aspects”): Rinse all lumens of the instruments at
least three times with a syringe (minimum volume see chapter ,Specific Aspects”).

3. Soak the instruments for the given soaking time in the pre-cleaning solution1 (ultra-
sonic bath, ultfrasound not activated) that the instruments are completely
covered weith the pre-cleaning solution. Pay attention that there is no contact be-
tween the instruments. Assist cleaning by careful brushing of all inner and
outer surfaces with a soft brush (af beginning of soaking, aids see chapter ,Specific
Aspects”). Agitate movable parts at least three times during pre-cleaning.

4. If applicable (see chapter ,Specific Aspects”): Rinse all lumens of the instruments
at least three times at the beginning and at the end of the soaking time with a
syringe (minimum volume see chapter ,Specific Aspects”).

5. Activate ultrasound for an additional soaking time (but not less than 5 min).

6. Then, remove the instruments of the pre-cleaning solution and post-rinse them at
least three times intensively (atf least 1 min) with water. Agitate movable parts at
least three times during post-rinsing.

7. If applicable (see chapter ,Specific Aspects”): Rinse all lumens of the instruments
at least three times at the beginning and at the end of the soaking time with a
syringe (minimum volume see chapter ,Specific Aspects”).

Pay attention to the following points during selection of the cleaning detergent':

« fundamental suitability for the cleaning of instruments made of metallic or plastic
material.

- suitability of the cleaning detergent for ultrasonic cleaning (no foam development).

« compatibility of the cleaning detergent with the instruments (see chapter ,material
resistance”).

Pay aftention to the instructions of the detergent manufacturer regarding concen-
fration, temperature and soaking time as well as post-rinsing. Please use only freshly
prepared solutions as well as only sterile or low contaminated water (max. 10 germs/
ml) as well as low endotoxin contfaminated water (max. 0.25 endotoxin units/ml), for
example purified/highly purified water, and a soft, clean, and lint-free cloth and/or
filtered air for drying, respectively.

1 In case of application of a cleaning and disinfection detergent for the pre-cleaning (e.g. in conse-
quence of personnel’s safety) please consider, that the pre-cleaning solvent should be aldehyde-free
(otherwise blood impurities), possess a fundamentally approved efficiency (for example VAH/DGHM
or FDA/EPA approval/clearance/registration or CE marking), be suitable for the disinfection of in-
struments made of metallic or plastic material, and be compatible with the instruments (see chapter
material resistance,). Please consider, that a disinfectant used in the pre-treatment step serves only
the personnel's safety, but cannot replace the disinfection step later to be performed after cleaning.

AUTOMATED CLEANING/DISINFECTION (WD)
Pay attention to the following points during selection of the WD:

« WD according to EN ISO/ANSI AAMI ST15883 and with fundamentally approved
efficiency (for example CE marking according to EN ISO 15883 or DGHM
or FDA approval/clearance/registration).

« if possible, selection of an approved WD-program for thermal disinfection (AO val-
ue = 3000 or — in case of older devices - at least 5 min at 90°C/194°F; in
case of chemical disinfection danger of remnants of the disinfectant on the instru-
ments),

« fundamental suitability of the WD-program for instruments,

« WD-program with at least three degrading steps after cleaning and a sufficient
number of rinsing steps (respectively neutralization, if applied) or con duc
tance-based rinsing control recommended in order to prevent effectively rem-
nants of the detergents),

« post-rinsing only with sterile or low contaminated water (max. 10 germs/ml, max.
0.25 endotoxin units/ml), for example purified/highly purified water,

« only use of filtered air (oil-free, low contamination with microorganisms and parti-
cles) for drying,

« regularly maintenance and check/calibration of the WD.

Pay attention to the following points during selection of the cleaning detergent:

- fundamental suitability for the cleaning of instruments made of metallic or plastic
material

- additional application — in case of non-application of a thermal disinfection — of a
suitable disinfectant with approved efficiency (for example VAH/ DGHM or  FDA/
EPA approval/clearance/registration or CE marking) compatible to the used
cleaning detergent

« compatibility of the used detergents with the instruments (see chapter ,material
resistance,)

Pay attention to the instructions of the detergent manufacturers regarding concen-
tration, temperature and soaking time as well as post-rinsing.

Procedure

1. Disassemble the instruments as far as possible (see chapter ,Specific Aspects”).
2. Transfer the disassembled instruments in the WD (pay attention that the instru-
ments have no contact). If applicable (see chapter ,Specific Aspects”): Con

nect the instruments to the rinsing port of the WD.

Start the program.

Disconnect and remove the instruments of the WD affer end of the program.
Check and pack the instruments immediately after the removal (see chapters
.check”, ,maintenance”’, and ,packaging”, if necessary, after additional
post-drying at a clean place).

ok



The fundamental suitability of the instruments for an effective automated cleaning
and disinfection was demonstrated by an independent, governmentally accredited
and recognized (§ 15 (5) MPG) test laboratory by application of an ultrasonic bath of
the SONOREX series with 35 kHz (BANDELIN electronic, Berlin) for pre-cleaning, the
WD G 7836 CD, Miele & Cie. GmbH & Co., Gutersloh (thermal disinfection) and the
pre-cleaning and cleaning detergent Neodisher medizym or Neodisher mediclean
forte (both Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg) considering to the specified pro-
cedure.

MANUAL CLEANING AND DISINFECTION

Pay atftention to the following points during selection of the cleaning and disinfection

defergents:

« fundamental suitability for the cleaning and disinfection of instruments made of
metallic or plastic material

- suitability of the cleaning detergent for ultrasonic cleaning (no foam development)

« application of a disinfectant with approved efficiency (for example VAH/DGHM or
FDA/EPA
approval/clearance/registration or CE marking) compatible with the used cleaning
detergent

. compatibility of the used detergents with the instruments (see chapter ,material
resistance”)

Combined cleaning/disinfection detergents should not be used, except in case of
extremely low contamination (no visible impurities, not applicable for USA).

Pay attention to the instructions of the detergent manufacturers regarding concen-
fration, temperature and soaking time as well as post-rinsing. Please use only freshly
prepared solutions as well as only sterile or low contaminated water (max. 10 germs/
ml) as well as low endotoxin contaminated water (max. 0.25 endotoxin units/ml), for
example purified/highly purified water, and a soft, clean, and lint-free cloth and/or
filtered air for drying, respectively.

Procedure

Cleaning

1. Disassemble the instruments as far as possible (see chapter ,Specific Aspects”).

2. Soak the disassembled instruments for the given soaking fime in the cleaning solu-
tion (ultrasonic bath, ultrasound not activated so that the instruments are com-
pletely covered. Pay attention that there is no contact between the instruments.
Assist cleaning by careful brushing of all inner and outer surfaces (at beginning of
soaking, aids see chapter ,Specific Aspects”). Agitate movable parts at least three
fimes during cleaning.

3. If applicable (see chapter ,Specific Aspects”): Rinse all lumens of the instruments
at least five times at the beginning and at the end of the soaking time by applica-
tion of a single-use syringe (minimum volume see chapter ,Specific Aspects”).

4. Activate ultrasound for an additional soaking fime (but not less than 5 min).

5. Then, remove the instruments of the cleaning solution and post-rinse them at least
three times intensively (at least 1 min) with water. Agitate movable parts at least
three times during post-rinsing.

6. If applicable (see chapter ,Specific Aspects”): Rinse all lumens of the instruments
at least five times at the beginning and at the end of the soaking time by applica-
tion of a single-use syringe (minimum volume see chapter ,Specific Aspects”).

7. Check the instruments (see chapters ,check” and ,maintenance”).

Disinfection

1. Soak the disassembled, cleaned, and checked instruments for the given soaking
fime in the dis-infectant solution so that the instruments are completely covered.
Pay attention that there is no contact between the instruments. Agitate movable
parts af least three times during disinfection.

2. If applicable (see chapter ,Specific Aspects”): Rinse all lumens of the instruments at
least five times at the beginning and at the end of the soaking time by application
of a single-use syringe (minimum volume see chapter ,Specific Aspects”).

3. Then, remove the instruments of the disinfectant solution and post-rinse them at
least five times intensively (at least 1 min) with water. Agitate movable parts at least
three times during post-rinsing.

4. If applicable (see chapter ,Specific Aspects”): Rinse all lumens of the instruments at
least five times at the beginning and at the end of the soaking time by application
of a single-use syringe (minimum volume see chapter ,Specific Aspects”).

5. Dry by blowing off/through with filtered compressed air.

6. Pack the instruments immediately after the removal (see chapter ,packaging”, if
necessary after additional post-drying at a clean place).

The fundamental suitability of the instruments for an effective manual cleaning and
disinfection was demonstrated by an independent, governmentally accredited and
recognized (§ 15 (5) MPG) test laboratory by application of an ultrasonic bath of
the SONOREX series with 35 kHz (BANDELIN electronic, Berlin) for pre-cleaning and
manual cleaning as well as the pre-cleaning and cleaning detergent Cidezyme/Enzol
and the disinfectant Cidex OPA (ASP Deutschland GmbH, Aldingen) considering the
specified procedure and the records are on file at Heinz Kurz GmbH.

CHECK

Check all instruments after cleaning or cleaning/disinfection, respectively, on
corrosion, damaged surfaces, still readable marking, and impurities as well as free
movement. Do not further use damaged instruments (for limitation of the numbers of
re-use cycles see chapter ,reusability”). Still dirty instruments are to be cleaned and
disinfected again.

MAINTENANCE

Assemble disassembled instruments again as displayed in chapter ,Specific Aspects”.
Instrument oils or grease must not be applied.

PACKAGING

Please insert the cleaned and disinfected instruments in the corresponding
sterilization trays and pack them in single-use sterilization packagings (single or
double packaging), which fuffill the following requirements (material/process):

« ENISO/ANSI AAMI ISO 11607 (for USA: FDA clearance)

« suitable for steam sterilization (temperature resistance up to at least 138°C (280°F),
sufficient steam permeability)

« sufficient protection of the instruments as well as of the sterilization packagings to
mechanical damage



STERILIZATION

Please use for sterilization only the listed sterilization procedures; other sterilization
procedures must not be applied.

Steam sterilization

- fractionated vacuum/dynamic air removal procedure®? (with sufficient
product drying?)

. steam sterilizer according to EN 13060/EN 285 or ANSI AAMI ST79 (for USA:
FDA clearance)

« validated according to EN ISO 17665 (valid IQ/OQ (commissioning) and
product specific performance qualification (PQ))

« maximum sterilization temperature 134°C (273°F; plus folerance according to
EN ISO 17665)

. sterilization time (exposure time at the sterilization temperature):

Area fractionated vacuum/dynamic gravity

air removal displacement
Germany 5 min at 134°C (273°F) not recommended
Switzerland 18 min at 134°C (273°F) not recommended

USA 4 min at 132°C (270°F),
drying time at least 20 min*

not recommended

other at least 3 min® at 132°C (270°F) /
countries 134°C (273°F)

not recommended

2 at least three vacuum steps

3 The less effective gravity displacement procedure must not be used in case
of availability of the fractionated vacuum procedure, requires signi
ficantly longer sterilization times as well as a sterilizer, procedure, parameter,
and product specific process development and validation under
sole responsibility of the user.

4 The effectively required drying time depends directly on parameters in sole
responsibility of the user (load configuration and density, sterilizer con-
ditions, ...) and by this is to be determined by the user. Nevertheless, drying
fimes less than 20 min must not be applied.

5 respectively 18 min (inactivation of prions, not relevant for USA)

STORAGE

Please store the instruments after sterilization in the sterilization packagings at a dry
and dust-free place.

MATERIAL RESISTANCE

Please take care that the listed substances are not ingredients of the cleaning or
disinfection detergent:

« organic, mineral, and oxidizing acids (minimum admitted pH-value 5.5)

. stronger lyes (maximum admitted pH-value 11, neutral/enzymatic or weak
alkaline cleaning detergent recommended)

« organic solvents (for example: acetone, ether, alcohol, benzine)

- oxidizing agents (for example: peroxide)

« halogens (chlorine, iodine, bromine)

- aromatic, halogenated hydrocarbons

- oils

Please consider during selection of the detergents in addition, that corrosion inhibi-

tors, neutralizing agents, and/or rinse aids may cause potential critical remnants on

the

instruments. Acid neutralizing agents or rinse aids must not be applied.

Please do not clean any instruments and sterilization trays by use of metal brushes
or steel wool.

Please do not expose any instruments and sterilization frays to temperatures higher
than 138°C (280°F)!

REUSABILITY

The instruments can be reused — in case of adequate care and if they are undam-
aged and clean. The user is responsible for each further use as well as for the use
of damaged and dirty instruments (no liability in case of disregard).

DISPOSAL

Please refer to country-specific disposal guidelines.



Art. no

8000100 and 8000106

article
specification

KURZ Meter
KURZ Meter Set (see Figure 1)

Art. no

8000108

rinsing volume

Holder inside: 100 ml (single-use syringe)
tube inside: single-use syringe
(0.1-1 ml) and needle

article
specification

Ventilation Tube Insertion Forceps

brush

Holder inside: pipe cleaner 6 mm
outside: standard brush/tooth brush

rinsing volume

specific/additional procedure in case of

brush

standard brush/tooth brush

pretreatment

Disassemble instrument into three units:,Holder”,
,Handle/pusher/probe”, ,Tube”

Brush outside and inside.
Flush blind bore and tube
Check the blind bore for leftovers.

specific/additional procedure in case of

manual cleaning/

Disassembled.

prefreatment

Open the latch on top of the pliers and open the pliers.
Brush. Agitate moving parts during soaking and rinsing.
Open pliers to maximum for ultrasonic freatment.

disinfection
Outside: standard brush, holder inside: pipe cleaner (6
mm) and rinse syringe single-use (50-100 ml), tube in-
side: single-use syringe (0.1-1 ml) and needle, US treat-
ment.
Do not apply specific instrument tray for cleaning/disin-
fection!

automated Disassembled.

cleaning/ Small pieces basket. Do not apply specific instrument

disinfection tray for cleaning/disinfection

manual cleaning/

With opened latch.

maintenance/

No assembly prior fo sterilization

disinfection
Brush.
Agitate moving parts during soaking and rinsing.
Open pliers to maximum for ultrasonic freatment.
automated Small pieces basket
cleaning/
disinfection

maintenance/

Lubrication not admitted!

assembly Lubrication not admitted!

packaging Disassembled in specific instrument tray, paper/film
bag (single or twice), lubrication prohibited

sterilization Disassembled in specific sterilization tray.

recommended Critical B

classification according
to KRINKO/RKI/BfArM
guidance (only Germa-
ny, with respect fo
intended use)

assembly

packaging Paper/film bag (single or twice).
sterilization Close the latch. Not lubricated.
recommended Critical B

classification according
to KRINKO/RKI/BfArM
guidance (only Germa-
ny, with respect to
intended use)




Art. no

8000109

article
specification

Malleus Handle Cavity Bending Pliers

Art. no

8000127

rinsing volume

article
specification

Soft-Clip Hook

brush

standard brush/tooth brush

rinsing volume

specific/additional procedure in case of

brush

standard brush/tooth brush

pretreatment

Brush.
Agitate moving parts during soaking and rinsing.
Check pointed gap for remnants.

specific/additional procedure in case of

manual cleaning/

Brush.

disinfection Agitate moving parts
during soaking and rinsing.Check pointed gap
for remnants.

automated Smalll pieces basket

cleaning/

disinfection

maintenance/

Lubrication not admitted!

pretreatment Brush.

manual cleaning/ Brush.

disinfection

automated Smalll pieces basket
cleaning/

disinfection

maintenance/

Lubrication not admitted!

assembly

packaging Paper/film bag (single or twice).
sterilization Not lubricated!

recommended Critical B

classification according
to KRINKO/RKI/BfArM
guidance (only Germa-
ny, with respect to
intended use)

assembly

packaging Paper/film bag (single or twice).
sterilization Not lubricated!

recommended Critical B

classification according
to KRINKO/RKI/BfArM
guidance (only Germa-
ny, with respect fo
infended use)




Art. no

8000131

article
specification

TVFMI
Bending Pliers

Art. no

8000135

rinsing volume

article
specification

Vario Holder (see figure 2)

brush

standard brush/tooth brush

rinsing volume

50-100 ml (single-use syringe)

specific/additional procedure in case of

brush

Vario-Holder inside: pipe cleaner 6 mm
outside: standard brush/tooth brush)

pretreatment

Brush.
Agitate moving parts during soaking and rinsing.

Open pliers to maximum for ultrasonic freatment.

specific/additional procedure in case of

manual cleaning/

Brush.

pretreatment

Disassemble into three units: Upper Part, Lower Part,
Pin

Qutside: standard brush, Inner diameter: pipe cleaner
(6 mm) and rinse single-use syringe (50-100 ml)

Do not insert into specific instrument tray!

disinfection Agitate moving parts during soaking and rinsing.
Open pliers to maximum for ultrasonic tfreatment.

automated Small pieces basket

cleaning/

disinfection

manual cleaning/

Outside: standard brush, Inner diameter: pipe cleaner

maintenance/

Lubrication not admitted!

disinfection (6 mm) and rinse single-use syringe (50-100 ml)
Brush.
Do not apply specific instrument tray for
cleaning/disinfection!
automated Small pieces basket, Check pointed gap for remnants.
cleaning/
disinfection Do not apply specific instrument tray for

cleaning/disinfection!

maintenance/

No assembly prior to sterilization

assembly

packaging Paper/film bag (single or twice).
sterilization Closed. Nof lubricated!
recommended Critical B

classification according
to KRINKO/RKI/BfArM
guidance (only Germa-
ny, with respect fo
intended use)

assembly Lubrication not admitted!
packaging Disassembled in specific instrument tray,

paper/film bag (single or twice), lubrication prohibited.
sterilization Disassembled in specific sterilization tray.
recommended Uncritical

classification according
to KRINKO/RKI/BfArM
guidance (only Germa-
ny, with respect to
intended use)




Art. no

8000136

article
specification

Titanium Tweezers

Art. no

8000137

rinsing volume

article
specification

Titanium Micro Closing Forceps

brush

standard brush/tooth brush

rinsing volume

specific/additional procedure in case of

brush

standard brush/tooth brush

pretreatment

Brush.
Check pointed gap for remnants.

specific/additional procedure in case of

manual cleaning/

Brush.

pretreatment

Unhook spring and open up to 90°
Brush.

Agitate moving parts during soaking and rinsing.

Open up to 90° for ultrasonic treatment.

disinfection Check pointed gap for remnants.
automated Small pieces basket,

cleaning/

disinfection Do not apply specific instrument tray

for cleaning/disinfection!

manual cleaning/

Spring unhooked.

maintenance/

Lubrication not admitted

disinfection Brush.
Agitate moving parts during soaking and rinsing.
Open up to 90 for ultrasonic treatment.
automated Small pieces basket,
cleaning/
disinfection Do not apply specific instrument tray for

cleaning/disinfection!

assembly
packaging Paper/film bag (single or twice).
sterilization Closed.
Noft lubricated
recommended Uncritical

classification according
to KRINKO/RKI/BfArM
guidance (only Germa-
ny, with respect fo
intended use)

maintenance/ Hook spring.

assembly Lubrication not admitted.

packaging Paper/film bag (single or twice).

sterilization Closed and with hooked spring. Not lubricated
recommended Uncritical

classification according
to KRINKO/RKI/BfArM
guidance (only Germa-
ny, with respect to
intended use)




Art. no

8000143

article
specification

Trocar Handle

Art. no

8000177/ 8000145/ 8000124

rinsing volume

10 ml (single-use syringe with needle
of < 0.8 mm diameter)

article
specification

Tray KURZ Precise incl. Plate POM +
Tray stainless steel

brush

Brush.
Flush blind bore.
Check the blind bore for leftovers

rinsing volume

specific/additional procedure in case of

brush

standard brush/tooth brush

pretreatment

Brush.
Flush blind bore.
Check the blind bore for leftovers

specific/additional procedure in case of

manual cleaning/

Brush.

disinfection Flush blind bore.
automated Small pieces basket
cleaning/

disinfection

maintenance/

Lubrication not admitted

pretreatment Remove all
instruments.
Dismantled
Brush
manual cleaning/ Disassembled
disinfection
Brush.
aufomated In empty state.Disassembled.
cleaning/ Standard Tray: Open side of basket and lid downwards
disinfection

POM Plate: Open side downwards

Stainless Steel Box: Open side downwards in
small pieces basket

maintenance/
assembly

Lubrication not admitted

packaging

Paper/film bag (single or twice)

assembly

packaging Paper/film bag (single or twice).
sterilization Not lubricated.

recommended Critical B

classification according
to KRINKO/RKI/BfArM
guidance (only Germa-
ny, with respect fo
intended use)

sterilization

Closed. Not lubricated

recommended
classification according
to KRINKO/RKI/BfArM
guidance (only Germa-
ny, with respect fo
infended use)

Critical B




Art. no

8000155

article
specification

KURZ Precise Cartilage Knife Set (see Figure 3)

rinsing volume

50-100 ml (single-use syringe)

brush

standard brush/tooth brush

packaging

Disassembled in specific instrument tray (see picture
in the annex).

Specific instrument tray in paper/film bag (single or
twice).

specific/additional procedure in case of

sterilization

Disassembled (exceptions see Assembly) in specific
instrument tray. Not lubricated. After sterilization/di-
rectly prior fo application:

1. Screw upper and lower part of the Cutting Block by
means of the nut. Insert Distance plates as required.
2. Affer inserting a sterile blade, fix the blade holder in
place by tightening the screw.

rrecommended
classification according
to KRINKO/RKI/BfArM
guidance (only Germa-
ny, with respect fo
infended use)

Critical B

pretreatment Blade holder outside and inside: standard brush/
tooth brush)
Cutting Block inside: pipe cleaner 9-10 mm
Nut of Cutting Block/Cutting Block inside: pipe clea-
ner 7-8 mm
outside: standard brush/tooth brush)
Distance plates outside and inside: standard brush/
tooth brush)
manual Blade holder: Dismantle info lower part, upper part,
cleaning/ and pin.
disinfection 1. Undo the Screw.
2. Disassemble the blade holder and the cutting
block.
3. Remove and dispose single-use blade (no repeated
use admitted).
Brush outside and inside. Flush inside.
Cutting Block: Dismantle info lower and upper part, nut,
and spacer plates (see picture in annex). Brush inside
and outside. Flush inside.
Distance plates: Brush.
Check for remaining bristles (otherwise repeat pre-
cleaning or dispose).
Do not apply specific instrument tray for cleaning/
disinfection!
automated Disassembled. Lower, part, upper part and screw of
cleaning/ Blade holder: Brush inside and outside.
disinfection Flush inside.

Do not apply specific instrument tray for cleaning/
disinfection!

mainfenance/
assembly

Insert pin of Blade holder into the hole (but not info
the thread!).

Insert the distance plates into the Stainless

Steel Box. No further assembly prior to sterilization.
Lubrication not admitted!

20
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Art. no

8000171

article
specification

Cutting Forceps

Art. no

8000172

rinsing volume

article
specification

Micro Scissors

brush

standard brush/tooth brush

rinsing volume

specific/additional procedure in case of

brush

standard brush/tooth brush

pretreatment

Unhookspring and open up to 90°.
Brush.

Agitate moving parts during soaking and rinsing.

Open up to 90° for ultrasonic treatment.

specific/additional procedure in case of

manual cleaning/

Spring unhooked.

pretreatment

Open up to 90°.
Brush.

Agitate moving parts during soaking and rinsing.

Open up to 90° for ultrasonic treatment.

disinfection Brush.
Agitate moving parts during soaking and rinsing.
Open up to 90 for ultrasonic treatment.
automated Small pieces basket
cleaning/
disinfection

manual cleaning/ Opened.
disinfection Brush.
Agitate moving parts during soaking and rinsing.
Open up to 90 for ultrasonic treatment.
automated Small pieces basket
cleaning/
disinfection

maintenance/ Hook spring.
assembly Lubrication not admitted.
packaging Paper/film bag (single or twice).

maintenance/
assembly

Lubrication not admitted.

sterilization

Closed and with hooked spring.
Not lubricated

packaging

Paper/film bag (single or twice).

recommended
classification according
to KRINKO/RKI/BfArM
guidance (only Germa-
ny, with respect to
intended use)

Uncritical

sterilization

Closed and with hooked spring.
Not lubricated

22

recommended
classification according
to KRINKO/RKI/BfArM
guidance (only Germa-
ny, with respect fo
infended use)

Uncritical

23



Art. no 8000173

article Tray TTP-VARIAC
specification

rinsing volume -

Art. no 8000174
article Tray
specification KURZ-Meter

brush standard brush/tooth brush

rinsing volume -

specific/additional procedure in case of

brush standard brush/tooth brush

specific/additional procedure in case of

pretreatment Remove all instruments
Brush.
manual cleaning/ Brush.
disinfection
automated In empty state,
cleaning/ Open side of basket downwards
disinfection
maintenance/ Lubrication not admitted.
assembly
packaging Paper/film bag (single or twice).
sterilization Closed.

Not lubricated.

recommended Critical B
classification according
to KRINKO/RKI/BfArM
guidance (only Germa-
ny, with respect to
intended use)

pretreatment Remove all instruments
Brush.
manual cleaning/ Brush.
disinfection
automated In empty state,
cleaning/ Open side of basket downwards
disinfection
maintenance/ Lubrication not admitted.
assembly
packaging Paper/film bag (single or twice).
sterilization Closed.

Not lubricated.
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recommended Critical B
classification according
to KRINKO/RKI/BfArM
guidance (only Germa-
ny, with respect fo
infended use)
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Art. no

8000176

article
specification

Tray Cartilage Punch Set

Art. no

8000177

rinsing volume

article
specification

Tray for KURZ Precise

brush

standard brush/tooth brush

rinsing volume

specific/additional procedure in case of

brush

standard brush/tooth brushh

specific/additional procedure in case of

pretreatment

Remove all instruments
Brush.

pretreatment Remove all instruments
Brush.
manual cleaning/ Brush.
disinfection
automated In empty state,
cleaning/ Open side of basket downwards
disinfection

manual cleaning/

In empty state,

maintenance/
assembly

Lubrication not admitted.

disinfection Brush.

automated In empty state,

cleaning/ Disassembled.

disinfection Open side of basket downwards

packaging

Paper/film bag (single or twice).

maintenance/
assembly

Lubrication not admitted.

sterilization

Closed.
Not lubricated.

packaging

Paper/film bag (single or twice).

recommended
classification according
to KRINKO/RKI/BfArM
guidance (only Germa-
ny, with respect to
intended use)

Crifical B

sterilization

Closed.
Not lubricated.
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recommended
classification according
to KRINKO/RKI/BfArM
guidance (only Germa-
ny, with respect fo
infended use)

Critical B
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Art. no

8000188

article
specification

SteadyCrimP Forceps

Art. no

8000193

rinsing volume

article
specification

Cartilage Forceps Schimanski Design

brush

standard brush/tooth brushh

rinsing volume

specific/additional procedure in case of

brush

standard brush/tooth brushh

pretreatment

Open the latch on top of the pliers and open the pliers.

Brush.
Agitate moving parts during soaking and rinsing.

Open pliers to maximum for ultrasonic tfreatment.

specific/additional procedure in case of

manual cleaning/

With opened latch.

pretreatment

Brush.
Open and close during soaking and rinsing.

Check pointed gap for remnants.

disinfection Brush.
Agitate moving parts during soaking and rinsing.
Open pliers to maximum for ultrasonic tfreatment.
automated Small pieces baske
cleaning/
disinfection

manual cleaning/

Brush.

maintenance/
assembly

Lubrication not admitted.

disinfection Open and close during soaking and rinsing.
Check pointed gap for remnants.

automated Small pieces basket.

cleaning/

disinfection Check pointed gap for remnants.

packaging

Paper/film bag (single or twice).

maintenance/
assembly

Lubrication not admitted.

sterilization

Closed.
Not lubricated.

packaging

Paper/film bag (single or twice).

recommended
classification according
to KRINKO/RKI/BfArM
guidance (only Germa-
ny, with respect to
intended use)

Crifical B

sterilization

Closed and with hooked spring. Not lubricated.

recommended
classification according
to KRINKO/RKI/BfArM
guidance (only Germa-
ny, with respect fo
infended use)

Critical B
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Art. no

8000200

article
specification

Cartilage Punch Seft (see figure 4 and 5)

rinsing volume

50-100 ml (single-use syringe)

brush

inside punch: pipe cleaner 3 mm inside contour punch:
pipe cleaner 4 and 6 mm. Outside: standard brush/
tooth brush

specific/additional procedure in case of

sterilization Disassembled in specific instrument tray. Not lubrica-
fed.
After sterilization/directly prior to application:
1. Fit contour punch in place before placing the inner
hole punch with spring
2. Insert the push-out needle into the inner punch.
Lubrication not admitted!

recommended Critical B

classification according
to KRINKO/RKI/BfArM
guidance (only Germa-
ny, with respect to
intfended use)

pretreatment Disassemble into contour punch, inner hole punch,
spring, and push-out needle
1. Withdraw the push-out needle from the inner hole
punch.
2. Separate inner hole punch and contour punch.
Brush inside and outside.
Flush inside.
Check for tissue remaining in lumen or on tip (otherwise
repeat pre-cleaning or dispose).
Plastic Base POM: Brush.
Check for damages (e.g. synthetic fibres/particles re-
leased from the plastic base) and dispose if damaged.
Do not apply specific instrument tray for cleaning/di-
sinfection!
manual Disassembled.
cleaning/ Contour punch, inner hole punch, spring, and push-out-
disinfection needle:
Brush inside and outside.
Flush inside. Plastic Base POM: Brush.
Do not apply specific instrument tray for cleaning/disin-
fection!
automated Disassembled.
cleaning/ Contour punch, inner hole punch, spring, and push-out
disinfection needle:

small pieces basket. Plastic Base POM: Standard tray.
Do not apply specific instrument tray for cleaning/disin-
fection!

maintenance/

No assembly prior to sterilization. Lubrication not ad-

assembly mitted!

packaging Disassembled in specific instrument tray (spring in the
hole of the front holder of the Plastic Base POM).
Specific instrument tray in
papetr/film bag (single or twice).
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Art. no

8000249 to 8000254

article
specification

Sizer Breathe Implant dWengen

Art. no

8000555

rinsing volume

article
specification

Sizer Omega Connector

brush

standard brush/tooth brush

rinsing volume

specific/additional procedure in case of

brush

standard brush/tooth brush

specific/additional procedure in case of

pretreatment Brush.

manual cleaning/ Brush.

disinfection

automated Small pieces basket.
cleaning/

disinfection

maintenance/
assembly

Lubrication not admitted.

pretreatment Brush.

manual cleaning/ Brush.

disinfection

automated Small pieces basket.
cleaning/

disinfection

packaging

Paper/film bag (single or twice).

maintenance/
assembly

Lubrication not admitted.

sterilization

Noft lubricated.

packaging

Paper/film bag (single or twice).

recommended
classification according
to KRINKO/RKI/BfArM
guidance (only Germa-
ny, with respect to
intended use)

Crifical B

sterilization

Noft lubricated.
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recommended
classification according
to KRINKO/RKI/BfArM
guidance (only Germa-
ny, with respect fo
infended use)

Critical B
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ANNEX TO SPECIFIC ASPECTS
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Figure 1:

KURZ Meter (8000100)
/ KURZ Meter Set
(8000106)

1. Holder

2. Probe

3. Handle with pusher
4. Tube

Figure 2:
Vario-Holder
(8000135)

1. Holder, lower part
2. Holder, upper part
3. Pin

Figure 3:

KURZ Precise Carti-
lage

Knife Set (8000155)

2. Blade holder,
upper part

3. Single-use blade

4. Blade holder,
lower part

5. Nut

6. Cutting block,
upper part

7. Cutting block,

lower part

8. Distance plates

9. Small Box for
accomomdating the
distance plates

Figure 4:

Cartilage Punch Set
(8000200), Position of
spring for mounting

1. Contour punch
2. Inner hole punch
3. Push out punch
4. Spring

Figure 5:

Parts of Cartilage Punch
Set (8000200) in
sterilization tray

1. Contour punch
2. Inner hole punch
3. Push out punch
4. Plastic Base
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fi
KURZ-INSTRUMENTTIEN UUDELLEENKASITTELY
(PUHDISTUS, DESINFIOINTI JA STERILOINTI)

PERUSASIAT

Kaikki instrumentit on puhdistettava, desinfioitava ja steriloitava ennen kayttéd (puh-
distus ja desinfiointi suojapakkauksen poistamisen jalkeen). Témé vaaditaan aina
ennen jokaista kdayttdkertaa sek& ennen epdsteriileind toimitettujen instrumenttien
ensimmaistd kayttdkertaa. Tehokas puhdistus ja desinfiointi ovat valttamattomia
edellytyksié tehokkaalle steriloinnille.

Varmista, ettd puhdistuksessa, desinfioinnissa ja steriloinnissa kaytetddn ainoastaan
laite- ja tuotekohtaisia validoituja menetelmid, etté kaytetyt laitteet (pesu- ja desin-
fiointilaite, sterilointilaite) huolletaan ja tarkastetaan saanndllisesti ja etté validoituja
parametreja kéaytetadn kaikissa jaksoissa.

Sterilointikorin tarpeeftoman kontaminoitumisen valttédmiseksi kerédd kontaminoitu-
neet instrumentit erikseen (al& laita niitd takaisin sterilointikoriin). Esipuhdista, puh-
dista, desinfioi ja tarkista instrumentit ja sterilointikori ennen instrumenttien asettelua
takaisin sterilointikoriin. Taytetty sterilointikori steriloidaan sen jalkeen.

Sterilointikorit on puhdistettava ja desinfioitava tyhjing, kansi irrotettuna ja niin, ettd
korin ja kannen avonaiset puolet osoittavat alaspdin. Koreja ei saa puhdistaa eiké
desinfioida instrumenteilla taytettyind.

Noudata myds maassasi voimassa olevia lakisédteisic madarayksié sekd sairaalan tai
vastaanofon hygieniaohjeita. Tamd& pdtee erityisesti prionien inaktivointia koskeviin
erilaisiin ohjeisiin (ei koske Yhdysvaltoja), jotka voivat edellyttéd sellaisten puhdistus-
aineiden kayttdd, joiden teho prionien suhteen on osoitettu, sekd sterilointia fehok-
kaimmilla parametreilla.

Huomautus: Joillekin instrumenteille vaaditaan lisé- tai poikkeavia toimenpiteité (kat-
so luku "Erityiset nakoékohdat”).
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PUHDISTUS- JA DESINFIOINTIOHJEET

Perusteet

Mikéli mahdollista, instrumenttien puhdistukseen ja desinfiointiin fulisi kayttéd auto-
matisoitua menetelmdad (pesu- ja desinfiointilaite). Manuaalista menetelmdd — myods
ulfraddnipesuria kayttéessd — tulisi kayttad vain, jos automaattista menetelmdéd ei ole
kaytettavissd; talldin on huomioitava manuaalisen menetelmdan merkittavésti alhai-
sempi teho ja toistettavuus.

Esikdasittelyvaihe vaaditaan molemmissa tapauksissa.

Esikasittely
Poista instrumenteista suuremmat ep&puhtaudet heti kayton jalkeen (enintédn 2 tun-
nin kuluessa).

Toimenpide

1. Pura instrumentit niin moneen osaan kuin mahdollista (katso luku "Erityiset né&ko-
kohdat").

2. Huuhtele purettuja instrumentteja véhintddn 1 minuutin ajan juoksevalla vedella
(lampétila < 35 °C / 95 °F). Liikuta liikkuvia osia vahintaén kolme kertaa esihuuhtelun
aikana. Mikali sovellettavissa (katso luku “Erityiset nakédkohdat”): Huuhtele instru-
menttien kaikkia onteloita véhintédn kolme kertaa ruiskulla (katso véhimmaistila-
vuus luvusta "Erityiset nékdkohdat”).

3. Liota instrumentteja madritetyn liotusajan verran esipuhdistuslivoksessal (ultra-
Adnipesuri ilman aktivoitua ultradantd) niin, ettd instrumentit ovat kokonaan esi-
puhdistuslivoksen peitossa. Varmista, ettd instrumentit eivat ole kosketuksessa toi-
siinsa. Puhdista sis@- ja ulkopinnat varovasti pehmedlléd harjalla (liotuksen alussa,
katso apuvdlineet luvusta "Erityiset nakékohdat”). Liikuta liikkuvia osia vahintéén
kolme kertaa esipuhdistuksen aikana.

4. Mikali sovellettavissa (katso luku "Erityiset nékoékohdat”): Huuhtele instrumenttien
kaikkia onteloita vahintéén kolme kertaa liotusajan alussa ja lopussa ruiskulla (kat-
so v&himmadistilavuus luvusta “Erityiset nékékohdat”).

5. Aktivoi ultradani liséliotusajaksi (mutta vahintéén 5 minuutiksi).

6. Poista instrumentit sitten esipuhdistuslivoksesta ja ja@lkihuuhtele ne huolellisesti va-
hintaan kolme kertaa (véhintédan 1 minuutin ajan) vedelld. Liikuta liikkuvia osia va-
hintéén kolme kertaa jalkihuuhtelun aikana.

7. Mikali sovellettavissa (katso luku "Erityiset nékékohdat”): Huuhtele instrumenttien
kaikkia onteloita véhintééan kolme kertaa liotusajan alussa ja lopussa ruiskulla (kat-
so vahimmaistilavuus luvusta "Erityiset ndkdkohdat”).

Huomioi seuraavat asiat puhdistusaineen valinnassa':

« periaatteellinen soveltuvuus metallista tai muovista valmistettujen instrumenttien
puhdistukseen

« puhdistusaineen soveltuvuus ultraddnipuhdistukseen (vaahtoamaton puhdistusai-
ne)

- puhdistusaineen ja instrumenttien yhteensopivuus (katso luku "Materiaalien kestd-
vyys”).

Huomioi puhdistusaineen valmistajan ohjeet puhdistusaineen pitoisuudesta, |[&mpoti-
lasta ja liotusajasta sekd jalkihuuhtelusta. Kaytd ainoastaan juuri valmistettuja livoksia
sekd& ainoastaan steriilié tai sellaista vettd, jossa on alhainen mikrobipitoisuus (enin-
téan 10 bakteeria/ml) tai alhainen endotoksiinipitoisuus (enintadn 0,25 endotoksii-
niyksikkoéa/ml), esimerkiksi puhdistettua / erittdin puhdistettua vettd, sekd kuivaukseen
pehmedd, puhdasta ja nukkaamatonta liinaa ja/tai suodatettua ilmaa.
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1 Jos esipuhdistukseen kaytetaén puhdistus- ja desinfiointiainetta (esim. henkiléston turvallisuuden vuok-
si), huomioi, etté esipuhdistukseen kéaytettévan livottimen on oltava aldehyditonta, sen tehon on oltava
periaatteellisesti hyvéksytty (esim. VAH/DGHM- tai FDA/EPA-hyvéksyntd/-rekisterdinti tai CE-merkinté),
minké liséksi sen on oltava sopiva metalleista tai muoveista valmistettujen instrumenttien desinfiointiin
sekd yhteensopiva instrumenttien kanssa (katso luku "Materiaalien kestévyys”). Huomioi, etté esikdsittely-
vaiheessa kéytetty desinfiointiaine on tarkoitettu ainoastaan henkildston turvallisuuden takaamiseen, mutta se
ei voi korvata desinfiointivaihetta, joka on suoritettava mydhemmin puhdistuksen jélkeen.

AUTOMAATTINEN PUHDISTUS / DESINFIOINTI (PESU- JA DESINFIOINTILAITE)

Huomioi seuraavat asiat pesu- ja desinfiointilaitteen valinnassa:

- standardien EN ISO / ANSI AAMI ST15883 mukainen pesu- ja desinfiointilaite sekd
periaatteellisesti hyvéksytty teho (esim. CE-merkinté standardin EN ISO 15883 mu-
kaisesti tai DGHM- tai FDA-hyvaksyntd/-rekisterdinti).

- mikali mahdollista, ldmpddesinfiointiin hyvaksytyn pesu- ja desinfiointiohjelman
valinta (AO-arvo = 3000 tai — vanhemmissa laitteissa — v&hintéén 5 minuuttia
90 °C /194 °F:n lémpdtilassa; kemiallisessa desinfioinnissa on vaarana, ettd instru-
mentteihin j@d desinfiointicinej@&mid)

« pesu- ja desinfiointilaitteen ohjelman periaatteellinen sopivuus instrumenteille

« pesu- ja desinfiointiohjelma, jossa on vahintédan kolme neutralointivaihetta puhdis-
tuksen jdlkeen ja riittavé madard huuhteluvaiheita (vastaavasti neutralointi, mikdli
olennainen) tai johtokykyyn perustuva huuhtelun valvonta, jota suositellaan pe-
suainejddmien estémiseksi tehokkaasti)

« jalkihuuhtelu ainoastaan vedelld, joka on steriilié tai jossa on alhainen mikrobipi-
toisuus (enintaan 10 bakteeria/ml, enintddn 0,25 endotoksiiniyksikkda/ml), kuten
esimerkiksi puhdistetulla / erittéin puhdistetulla vedella

« kuivaukseen kaytetéén ainoastaan suodatettua ilmaa (6ljytén, alhainen mikrobi- ja
hiukkaspitoisuus)

« pesu- ja desinfioinfilaitteen saanndllinen kunnossapito ja tarkastus/kalibrointi.

Huomioi seuraavat asiat puhdistusaineen valinnassa:

- periaatteellinen soveltuvuus metallista fai muovista valmistettujen instrumenttien
puhdistukseen

« lisaksi — mikali lampoddesinfiointia ei kaytetd — sellaisen sopivan desinfiointiaineen
kéyttd, jonka teho on hyvdaksytty (esim. VAH/DGHM- tai FDA/EPA-hyvaksyntd/-re-
kisterdinti tai CE-merkintd) ja joka on yhteensopiva kdytetyn puhdistusaineen
kanssa

« kaytettavien puhdistusaineiden ja instrumenttien yhteensopivuus (katso luku "Ma-
teriaalien kestévyys”).

Huomioi puhdistusaineiden valmistajien ohjeet puhdistusaineen pitoisuudesta, Idm-
pétilasta ja liotusajasta sekd jalkihuuhtelusta.

Toimenpide

1. Pura instrumentit niin moneen osaan kuin mahdollista (katso luku “Erityiset nako-
kohdat”).

2. Aseta puretut instrumentit pesu- ja desinfiointilaitteeseen (varmista, etté instru-
mentit eivat ole kosketuksessa toisiinsa). Mikdli sovellettavissa (katso luku “Erityiset
nakékohdat”): Liité instrumentit pesu- ja desinfiointilaitteen huuhtelulitanté&an.

3. Kaynnist& ohjelma.

4. Irrota ja poista instrumentit pesu- ja desinfiointilaitteesta ohjelman padatyttyd.

5. Tarkista ja pakkaa instrumentit heti laitteesta poistamisen jalkeen (katso luvut “Tar-
kastus”, "Kunnossapito” ja "Pakkaus”; tarvittaessa ensin lisaksi jalkikuivaus puh-
taassa paikassa).
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Riippumaton, valtion akkreditoima ja tfunnustama (Saksan 1&akinndllisistd laitteista
annetun lain (MPG) 15 §:n 5 momentti) testilaboratorio osoitti laitteiden periaatteel-
lisen soveltuvuuden tehokkaaseen automatisoituun puhdistukseen ja desinfiointiin
kayttamalla esipuhdistukseen SONOREX-sarjan 35 kHz:n ultraddnipesuria (BANDE-
LIN electronic, Berliini), pesu- ja desinficintilaitetta G 7836 CD, Miele & Cie. GmbH
& Co., Gutersloh, Saksa (ldmpddesinfiointi), sek& esipuhdistus- ja puhdistusainetta
Neodisher medizym tai Neodisher mediclean forte (kummankin valmistaja Dr. Weigert
GmbH & Co. KG, Hampuri) méadaritellyn menetelmén mukaisesti.

MANUAALINEN PUHDISTUS JA DESINFIOINTI

Huomioi seuraavat asiat puhdistus- ja desinfiointicineiden valinnassa:

« periaatteellinen soveltuvuus metallista fai muovista valmisteftujen instrumenttien
puhdistukseen ja desinfiointiin

- puhdistusaineen soveltuvuus ultradé@nipuhdistukseen (vaahtoamaton puhdistusai-
ne)

« desinfiointiaineen kayté, jonka teho on hyvaksytty (esim. VAH/DGHM- tai FDA/
EPA-hyvaksynté/-rekisterdinti tai CE-merkinté) ja joka on yhteensopiva kaytetyn
puhdistusaineen kanssa

« kaytettavien puhdistusaineiden ja instrumenttien yhteensopivuus (katso luku "Ma-
teriaalien kestavyys").

Yhdistettyj@ puhdistus- ja desinfiointicineita ei tule kayttad, ellei kyseessd ole erittdin
vahdainen kontaminaatio (ei nékyvid epdpuhtauksia; ei koske Yhdysvaltoja).

Huomioi puhdistusaineiden valmistajien ohjeet puhdistusaineen pitoisuudesta, I&dm-
poétilasta ja liotusajasta sekd jalkihuuhtelusta. Kaytd ainoastaan juuri valmistettuja
livoksia sekd ainoastaan steriilic tai sellaista vettd, jossa on alhainen mikrobipitoisuus
(enintéén 10 bakteeria/ml) tai alhainen endotoksiinipitoisuus (enintéén 0,25 endotok-
siiniyksikkoda/ml), esimerkiksi puhdistettua / erittéin puhdistettua vettd, sekd kuivauk-
seen pehmedd, puhdasta ja nukkaamatonta liinaa jo/tai suodatettua ilmaa.

Toimenpide

Puhdistus

1. Pura instrumentit niin moneen osaan kuin mahdollista (katso luku "Erityiset nako-
kohdat").

2. Liota purettuja instrumentfteja madritetyn liotusajan verran puhdistuslivoksessa
(ultraddénipesuri ilman aktivoitua ultraddntd) niin, ettd instrumentit ovat kokonaan
livoksen peitossa. Varmista, ettd instrumentit eivat ole kosketuksessa toisiinsa.
Puhdista kaikki sisé- ja ulkopinnat varovasti (liotuksen alussa, katso apuvdlineet
luvusta "“Erityiset nékokohdat”). Liikuta liikkuvia osia véhintadn kolme kertaa puh-
distuksen aikana.

3. Mikali sovellettavissa (katso luku "Erityiset nékoékohdat”): Huuhtele instrumenttien
kaikkia onteloita vahintédan viisi kertaa liotusajan alussa ja lopussa kertakéyttoisté
ruiskua kayttaen (katso véihimmadistilavuus luvusta “Erityiset nakodkohdat”).

4. Aktivoi ultraddni lisdliotusajaksi (mutta vahintddan 5 minuutiksi).

5. Poista instrumentit sitten puhdistuslivoksesta ja jalkihuuhtele ne huolellisesti véhin-
téan kolme kertaa (véhintéén 1 minuutin ajan) vedella. Liikuta likkuvia osia véahin-
tédan kolme kertaa jalkihuuhtelun aikana.

6. Mikali sovellettavissa (katso luku "Erityiset nékokohdat”): Huuhtele instrumenttien
kaikkia onteloita vahintadn viisi kertaa liotusajan alussa ja lopussa kertakéyttdisté
ruiskua kayttéen (katso vahimmadistilavuus luvusta "Erityiset ndkokohdat”).

7. Tarkista instrumentit (katso luvut “Tarkastus” ja "Kunnossapito”).
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Desinfiointi

1. Liota purettuja, puhdistettuja ja tarkastettuja instrumentteja desinfiointilivoksessa
madritetyn liotusajan ajan niin, etté insfrumentit ovat kokonaan livoksen peitossa.
Varmista, ettd instrumentit eivat ole kosketuksessa toisiinsa. Liikuta liikkuvia osia
vahintéén kolme kertaa desinfioinnin aikana.

2. Mikali sovellettavissa (katso luku "Erityiset nékékohdat”): Huuhtele instrumenttien
kaikkia onteloita vahintadn viisi kertaa liotusajan alussa ja lopussa kertakéyttdisté
ruiskua kayttaen (katso véihimmadistilavuus luvusta “Erityiset nakokohdat”).

3. Poista instrumentit sitten desinfiointiliuoksesta ja jalkinuuhtele ne huolellisesti véhin-
t&dan viisi kertaa (vahintadn 1 minuutin ajan) vedelld. Liikuta liikkuvia osia vahintéadan
kolme kertaa jalkihuuhtelun aikana.

4. Mikali sovellettavissa (katso luku "Erityiset nékékohdat”): Huuhtele instrumenttien
kaikkia onteloita vahintéadan viisi kertaa liotus alussa ja lopussa kertakéyttdistd ruis-
kua kayttéen (katso véhimmadaistilavuus luvusta “Erityiset nékokohdat”).

5. Kuivaa ulko- ja sis@pinnat puhaltamalla suodatettua paineilmaa.

6. Pakkaa instrumentit heti laitteesta poistamisen jalkeen (katso luku "Pakkaus”; tarvit-
taessa ensin liséiksi jalkikuivaus puhtaassa paikassa).

Riippumaton, valtion akkreditoima ja tunnustama (Saksan 1&dakinndllisistd laitteista
annetun lain (MPG) 15 §:n 5 momentti) testilaboratorio osoitti laitteiden periaatteelli-
sen soveltuvuuden tehokkaaseen manuaaliseen puhdistukseen ja desinfiointiin kayt-
tamalléa esipuhdistukseen ja manuaaliseen puhdistukseen SONOREX-sarjan 35 kHz:n
ultraddanipesuria (BANDELIN electronic, Berliini), seké esipuhdistus- ja puhdistusai-
netta Cidezyme/Enzol ja desinfiointicinetta Cidex OPA (ASP Deutschland GmbH, Al-
dingen) mdadritellyn menetelmén mukaisesti; tiedot on arkistoitu Heinz Kurz GmbH:lla.

TARKASTUS

Tarkista kaikki instrumentit puhdistuksen tai puhdistuksen/desinfioinnin jélkeen syo-
pymien, pintavaurioiden, selkeiden merkintdjen, epdpuhtauksien sekd esteettomien
likkeiden suhteen. Ala endd kaytd vaurioituneita instrumentteja (katso uudelleenkayt-
téjaksojen madrad koskevat rajoitukset luvusta “Uudelleenkdaytettavyys”). Yha epa-
puhtaat instrumentit on puhdistettava ja desinfioitava vudelleen.

KUNNOSSAPITO

Kokoa puretut instrumentit uudelleen kohdassa “Erityiset nékdékohdat” kuvatulla taval-
la. Instrumenttioljyj& tai -rasvoja ei saa kayttad.

PAKKAAMINEN

Aseta puhdistetut ja desinfioidut instrumentit vastaaviin sterilointikoreihin ja pakkaa
ne kertakayttéisiin sterilointipakkauksiin (yksin- tai kaksinkertainen pakkaus), joka
téyttéd seuraavat vaatimukset (materiaali/prosessi):

« ENISO/ANSI AAMI ISO 11607 (Yhdysvallat: FDA:n hyvéksyntd)

« sopiva hoyrysterilointiin (lGmmaodnkestévyys vahintééan 138°C (280°F), riittévd hoy-
rynlépdisevyys)

« instrumenttien ja sterilointipakkausten riittéivél suojaus mekaanisia vaurioita vas-
taan.
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STERILOINTI

Kayta sterilointiin ainoastaan mainittuja sterilointimenetelmid; muita sterilointime-
ne-telmid ei saa kayttad.

Hoyrysterilointi

« fraktioitu tyhiji® / dynaaminen ilmanpoistomenetelmd?® (ja tuotteen riittéva kui-
vaus?)

« hoyrysterilointilaite standardin EN 13060 / EN 285 tai ANSI AAMI ST79 mukaisesti
(Yhdysvallat: FDA:n hyvéksynté)

- validoitu standardin EN ISO 17665 mukaisesti (voimassa oleva asennuksen ja toi-
minnan kvalifiointi (IQ/OQ) ja tuotekohtainen suorituskyvyn kvalifiointi (PQ))

« sterilointilampétila enintadn 134°C (273°F; lisaksi standardin EN ISO 17665 mukai-
nen toleranssi)

- sterilointiaika (altistusaika sterilointildmpétilalle):

Alue Fraktioitu tyhjié / dynaaminen ilmanpoisto Painovoima-
menetelmd
Saksa 5 minuuttia 134°C:n (273°F) lampétilassa Ei suositella
Sveitsi 18 minuuttia 134°C:n (273°F) lampétilassa Ei suositella
Yhdysvallat | 4 minuuttia 132°C:n (270°F) lampétilassa, Ei suositella

kuivausaika vahintaan 20 minuuttia®

Muut maat | Vahintadn 3 minuuttia® 132°C: n (270°F) / 134°C: | Ei suositella
n (273°F) lampaotilassa

2 Vahintéan kolme tyhjiévaihetta

3 Vahemmadn tehokasta painovoimamenetelmdad ei saa kayttad, jos fraktioitu tyh-
jiomenetelmad on kaytettavissd; se vaatii huomattavasti pidemman sterilointiajan
sekd sterilointilaite-, menetelmd-, parametri- ja fuotekohtaisen prosessin kehi-
tyksen ja validoinnin, joista vastaa yksinomaan kayttéjd.

4 Tosiasiallisesti tarvitftava kuivausaika riippuu yksinomaan kayttéajén vastuul-
la olevista parametreista (esim. steriloitavien tuotteiden kokoonpano ja tiheys,
sterilointilaitteen olosuhteet), ja kayttajan on madriteltévé ne. Kuivausaika ei saa
kuitenkaan olla alle 20 minuuttia.

5 Vastaavasti 18 minuuttia (prionien inaktivointi, ei koske Yhdysvaltoja).
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VARASTOINTI

Varastoi instrumentteja steriloinnin jalkeen sterilointipakkauksissa kuivassa ja polyt-
tdmassd paikassa.

MATERIAALIEN KESTAVYYS

Varmista, eftd puhdistus- ja desinfiointicineet eivat sisalléd mainittuja aineosia:

- orgaaniset, hapettavat ja mineraalihapot (pienin sallittu pH-arvo 5,5)

« vahvat lipedat (suurin sallittu pH-arvo 11, suositus: neutraali / entsymaattinen tai hei-
kosti emdaksinen puhdistusaine)

- orgaaniset livottimet (esim. asetoni, eetteri, alkoholi, bentseeni)

« hapettavat aineet (esim. peroksidi)

- halogeenit (kloori, jodi, bromi)

- aromaattisetf, halogenoidut hiilivedyt

o Oljyt.

Huomioi pesuaineita valitessasi, eftd korroosionestoaineista, neutralointiaineista ja/

tai huuhteluaineista saattaa j@ddd mahdollisesti kriittisié j@amid instrumentteihin.

Happoa neutraloivia aineita tai huuhteluaineita ei saa kayttad.

Alé kéyté instrumenttien ja sterilointikorien puhdistukseen metalliharjoja tai teréisvil-
laa.

Alé altista instrumentteja ja sterilointikoreja yli 138°C:n (280°F) lampétiloille!

UUDELLEENKAYTETTAVYYS
Instrumentteja voidaan kayttad vudelleen - edellyttéen, ettd niité hoidetaan asian-
mukaisesti jo eftd ne ovat vaurioitumattomia ja puhtaita. Kayttdjé on vastuussa jo-

kaisesta mydhemmastd kaytdstd sekd vahingoittuneiden ja likaisten instrumenttien
kaytostd (laiminlyéntitapauksessa ei vastuuta).

HAVITTAMINEN

Katso maakohtaiset hévittémisohjeet.
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Tuotenro

8000100 and 8000106

Tuotenro 8000108

Tuotekuvaus

KURZ Meter
KURZ Meter -setti
(katso kuva 1)

Tuotekuvaus limastointiputken asetuspihdit

Huuhtelumédara

Pidikkeen sisapuoli: 100 ml (kertakdyttdinen ruisku)
Putken sisépuoli: kertakayttéinen ruisku (0,1-1 ml) ja
neula

Huuhteluméadra -

Harja

Pidikkeen sisépuoli: putkenpuhdistin, 6 mm,
ulkopuoli: vakioharja/hammasharja

Harja Vakioharja/hammasharja

Erityinen / lisGitoimenpide

seuraavissa tapauksissa

Erityinen / lisGtoimenpide seuraavissa tapauksissa

Esikasittely

Pura instrumentti kolmeen osaan:

"pidike”, "kahva, tyénnin, koetin”, "putki”

Harjaa ulko- ja sisépuolelta.
Huuhtele umpireikd ja putki.
Tarkista, onko umpirei@issd jaémid.

Esikasittely Avaa pihtien yldosassa oleva salpa ja avaa pihdit.
Harjaa.

Liikuta liikkkuvia osia liotuksen ja huuhtelun aikana.

Avaa pihdit ddriasentoon ultraddnikdsittelyéd varten.

Manuaalinen puhdistus /
desinfiointi

Purettu.

Ulkopuoli: vakioharja. Pidikkeen sisépuoli:
putkenpuhdistin (6 mm) ja huuhtelu kertakayttéisella
ruiskulla (50-100 ml), putken sisépuoli: kertakayttéinen
ruisku (0,1-1 ml) ja neula, késittely Yhdysvalloissa.

Ala kaytd erityistd instrumenttikoria puhdistukseen /
desinfiointiin.

Manuaalinen puhdistus / | Salpa avattuna.
desinfiointi Harjaa.
Liikuta liikkuvia osia liotuksen ja huuhtelun aikana.

Avaa pihdit éériasenftoon ultraddnikdasittelyé varten.

Automaattinen puhdistus
/ desinfiointi

Purettu. .
Pienille osille tarkoitettu kori. Al& kayté erityistd
instrumenttikoria puhdistukseen / desinfiointiin.

Automaattinen puhdistus | Pienille osille tarkoitettu kori
/ desinfiointi

Kunnossapito/kokoa-
minen

Ei kokoamista ennen sterilointia. Voitelu ei ole sallittua.

Kunnossapito/kokoa- Voitelu ei ole sallittua.

minen

Pakkaaminen

Purettuna erityisessd instrumenttikorissa. Paperi-/kal-
vopussi (yksin- tai kaksinkertainen). Voitelu on kielletty.

Pakkaaminen Paperi-/kalvopussi (yksin- tai kaksinkertainen).

Sterilointi

Purettuna erityisessd sterilointikorissa.

Sterilointi Sulje salpa. Ei voideltu.

Suositelfu luokitus
KRINKO/RKI/BfArM-
ohjeiden mukaisesti (vain
Saksassa, suunnitellun
kaytén osalta)

Kriittinen B

Suositeltu luokitus Kriittinen B
KRINKO/RKI/BfArM-
ohjeiden mukaisesti (vain
Saksassa, suunnitellun

kaytén osalta)
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Tuotenro

8000109

Tuotenro

8000127

Tuotekuvaus

Vasarakahvasyvennyksen taivutuspihdit

Tuotekuvaus

Soft-Clip-koukku

Huuhtelumédara

Huuhteluméadra

Harja

Vakioharja’/hammasharja

Harja

Vakioharja/hammasharja

Erityinen / lisGtoimenpide seuraavissa tapauksissa

Erityinen / lisGtoimenpide seuraavissa tapauksissa

Esikdsittely Harjaa. Esikasittely Harjaa
Liikuta liikkuvia osia liotuksen ja huuhtelun aikana.
Tarkista, onko karkivalissé jaamid.

Manuaalinen puhdistus / | Harjaa. Manuaalinen puhdistus / | Harjaa

desinfiointi

Liikuta liikkuvia osia liotuksen ja huuhtelun aikana.

Tarkista, onko karkivalissa j@amid.

desinfiointi

Automaattinen puhdistus
/ desinfiointi

Pienille osille tarkoitettu kori

Automaattinen puhdistus
/ desinfiointi

Pienille osille tarkoitettu kori

Kunnossapito/kokoa-
minen

Voitelu ei ole sallittua.

Kunnossapito/kokoa-
minen

Voitelu ei ole sallittua.

Pakkaaminen

Paperi-/kalvopussi (yksin- tai kaksinkertainen).

Pakkaaminen

Paperi-/kalvopussi (yksin- tai kaksinkertainen).

Sterilointi

Ei voideltu.

Sterilointi

Ei voideltu.

Suositelfu luokitus
KRINKO/RKI/BfArM-
ohjeiden mukaisesti (vain
Saksassa, suunnitellun
kaytén osalta)

Kriittinen B

Suositeltu luokitus
KRINKO/RKI/BfArM-
ohjeiden mukaisesti (vain
Saksassa, suunnitellun
kaytén osalta)

Kriittinen B

46

47




Tuotenro 8000131 Tuotenro 8000135
Tuotekuvaus TVFMI Tuotekuvaus Vario-pidike
Taivutuspihdit (katso kuva 2)

Huuhtelumédara

Huuhtelumédara

50-100 ml
(kertakéayttdinen ruisku)

Harja

Vakioharja’/hammasharja

Harja

Vario-pidikkeen sisépuoli: putkenpuhdistin, 6 mm,
ulkopuoli: vakioharja/hammasharija

Erityinen / lisGtoimenpide seuraavissa tapauksissa

Erityinen / lisGtoimenpide seuraavissa tapauksissa

Esikdsittely

Harjaa.
Liikuta liikkuvia osia liotuksen ja huuhtelun aikana.

Avaa pihdit édariasenfoon ultraddnikdasittelyd varten.

Esikasittely

Pura kolmeen osaan: yléosa, alaosa, tappi
Ulkopuoli: vakioharia,

sis@halkaisija: putkenpuhdistin (6 mm) ja huuhtelu
kertakdayttoiselld ruiskulla (50-100 ml)

Ala aseta erityiseen instrumenttikoriin.

Manuaalinen puhdistus /
desinfiointi

Harjaa.
Liikuta liikkuvia osia liotuksen ja huuhtelun aikana.

Avaa pihdit ddriasentoon ultraddnikdsittelyd varten.

Manuaalinen puhdistus /
desinfiointi

Ulkopuoli: vakioharia,
sisathalkaisija: putkenpuhdistin (6 mm) ja huuhtelu
kertakayttoiselld ruiskulla (50-100 ml)

Harjaa.

Ala kéyté erityista instrumenttikoria puhdistukseen /
desinfiointiin.

Automaattinen puhdistus
/ desinfiointi

Pienille osille tarkoitettu kori

Automaattinen puhdistus
/ desinfiointi

Pienille osille tarkoitettu kori.

Tarkista, onko karkivalissa jaamid.

Ala kayta erityisté instrumenttikoria puhdistukseen /
desinfiointiin.

Kunnossapito/kokoa-
minen

Voitelu ei ole sallittua.

Kunnossapito/kokoa-
minen

Ei kokoamista ennen sterilointia. Voitelu ei ole sallittua.

Pakkaaminen Paperi-/kalvopussi (yksin- tai kaksinkertainen) Pakkaaminen Purettuna erityisessd sterilointikorissa. Paperi-/kalvo-
pussi (yksin- tai kaksinkertainen). Voitelu on kielletty.
Sterilointi Suljettu. Ei voideltu.. Sterilointi Purettuna erityisessd instrumenttikorissa.

Suositelfu luokitus
KRINKO/RKI/BfArM-
ohjeiden mukaisesti (vain
Saksassa, suunnitellun
kaytdén osalta)

Kriittinen B

Suositeltu luokitus
KRINKO/RKI/BfArM-
ohjeiden mukaisesti (vain
Saksassa, suunnitellun
kéaytén osalta)

Ei-kriittinen
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Tuotenro

8000136

Tuotenro

8000137

Tuotekuvaus

Titaaniatulat

Tuotekuvaus

Titaaniset mikrosulkupihdit

Huuhteluméadara

Huuhteluméadara

Harja

Vakioharja/hammasharija

Harja

Vakioharja/hammasharja

Erityinen / lisGitoimenpide seuraavissa tapauksissa

Erityinen / lisGtoimenpide seuraavissa tapauksissa

Esikasittely

Harjaa.
Tarkista, onko karkivalissa jaamid.

Esikasittely

Vapauta jousi ja avaa enintéén 90°.

Harjaa.

Liikuta liikkkuvia osia liotuksen ja huuhtelun aikana.
Avaa enintéén 90%:n kulmaan ultraddanikdsittelyd
varten.

Manuaalinen puhdistus /
desinfiointi

Harjaa.
Tarkista, onko karkivalissa jaamid.

Manuaalinen puhdistus /
desinfiointi

Vapautettu jousi.

Harjaa.

Liikuta liikkuvia osia liotuksen ja huuhtelun aikana.
Avaa enintéén 90°:n kulmaan ultraddanikdasittelyé
varten.

Automaattinen puhdistus
/ desinfiointi

Pienille osille tarkoitettu kori.

Alé kéyté erityistd instrumenttikoria puhdistukseen /
desinfiointiin.

Automaattinen puhdistus
/ desinfiointi

Pienille osille tarkoitettu kori

Kunnossapito/kokoa-
minen

Voitelu ei ole sallittua.

Kunnossapito/kokoa-
minen

Lukitse jousi.
Voitelu ei ole sallittua.

Pakkaaminen Paperi-/kalvopussi (yksin- tai kaksinkertainen). Pakkaaminen Paperi-/kalvopussi (yksin- tai kaksinkertainen).
Sterilointi Suljettu. Sterilointi Suljettu ja lukittu jousi. Ei voideltu.

Ei voideltu.
Suositeltu luokitus Ei-kriittinen Suositeltu luokitus Ei-kriittinen

KRINKO/RKI/BfArM-
ohjeiden mukaisesti (vain
Saksassa, suunnitellun
kéaytdén osalta)

KRINKO/RKI/BfArM-
ohjeiden mukaisesti (vain
Saksassa, suunnitellun
kaytén osalta)
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Tuotenro

8000143

Tuotenro

8000177/ 8000145/ 8000124

Tuotekuvaus

Troakaarin kahva

Tuotekuvaus

KURZ Precise -kori, ml. POM-levy ja ruostumattomasta

teréksestd valmistettu kori

Huuhteluméadara

10 ml (kertakd&yttéinen ruisku ja neulq,
halkaisija < 0,8 mm)

Huuhtelumédara

Harja

Vakioharja’/hammasharja

Harja

Vakioharja/hammasharija

Erityinen / lisGtoimenpide

seuraavissa tapauksissa

Erityinen / lisGtoimenpide seuraavissa tapauksissa

Esikdsittely

Harjaa.
Huuhtele umpireikd.
Tarkista, onko umpirei@issé jaémid.

Manuaalinen puhdistus /
desinfiointi

Harjaa.
Huuhtele umpireikd.

Automaattinen puhdistus
/ desinfiointi

Pienille osille tarkoitettu kori

Esikasittely Poista kaikki instrumentit.
Purettu
Harjaa

Manuaalinen puhdistus / | Purettu

desinfiointi
Harjaa

Automaattinen puhdistus | Tyhjand.

/ desinfiointi Purettu.

Vakiokori: Korin ja kannen avonainen puoli alaspdin.
POM-levy: Avonainen puoli alaspdin
Ruostumattomasta terdéksestd valmistettu laatikko:

Avonainen puoli alaspdin pienille osille tarkoitetussa
korissa.

Kunnossapito/kokoa-
minen

Voitelu ei ole sallitfua.

Kunnossapito/kokoa-
minen

Voitelu ei ole sallittua.

Pakkaaminen

Paperi-/kalvopussi (yksin- tai kaksinkertainen).

Pakkaaminen

Paperi-/kalvopussi (yksin- tai kaksinkertainen).

Sterilointi

Ei voideltu.

Sterilointi

Suljettu. Ei voideltu.

Suositelfu luokitus
KRINKO/RKI/BfArM-
ohjeiden mukaisesti (vain
Saksassa, suunnitellun
kaytoén osalta)

Kriittinen B
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Suositeltu luokitus
KRINKO/RKI/BfArM-
ohjeiden mukaisesti (vain
Saksassa, suunnitellun
kéytén osalta)

Kriittinen B
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Tuotenro

8000155

Tuotekuvaus

KURZ Precise -rustoleikkurisetti (katso kuva 3)

Huuhtelumadra

50-100 ml (kertakdayttdinen ruisku)

Harja

Terapidikkeen ulko- ja sisépuoli:
vakioharja/hammasharija

Leikkuublokin sisépuoli: putkenpuhdistin 9-10 mm
Leikkuublokin mutteri / leikkuublokin sisépuoli:
putkenpuhdistin 7-8 mm

ulkopuoli: vakioharja/hammasharija

Vdlilevyjen ulko- ja sis@puoli:
vakioharja/hammasharja

Automaattinen puhdistus
/ desinfiointi

Purettu.

Terapidikkeen ala-/yléosa ja tappi, leikkuublokin mutteri
ja valilevyt: pienille osille tarkoitettu kori.

Leikkuublokin ala- ja yl&osa sekd ruostumattomasta
teréiksestd valmistettu laatikko, jossa on erillinen kansi:
vakiokorissa avonainen puoli alaspdin.

Ala kéyté erityista instrumenttikoria puhdistukseen /
desinfiointiin.

Erityinen / lisGtoimenpide seuraavissa tapauksissa

Kunnossapito/kokoa-
minen

Tyoénna terdpidikkeen tappi reikadén

(muttei kierteeseenl).

Aseta vdlilevyt ruostumattomasta terdksestd
valmistettuun laatikkoon.

Ei muita kokoamistoimenpiteité ennen sterilointia. Voite-
lu ei ole sallittua.

Esikasittely

Terapidike: Irrota alaosa, yldosa ja tappi.

1. LOysa&d ruuvi.

2. Irrota terépidike ja leikkuublokki.

3. Poista ja havité kertakdyttdinen terd (uudelleenkayttod
on kielletty).

Harjaa ulko- ja sisépuolelta.

Huuhtele siséipuolelta.

Leikkuublokki: Irrota ala- ja yldosa, mutteri ja
vdlilevyt (katso litteessé oleva kuva). Harjaa sisa- ja
ulkopuolelta.

Huuhtele sisépuolelta.

Vdlilevyt: Harjaa.
Tarkista, onko laitteeseen j@dnyt harjaksia (siind
tapauksessa toista esipuhdistus tai havitd laite).

Alé kéyté erityistél instrumenttikoria puhdistukseen /
desinfiointiin.

Pakkaaminen

Purettuna erityisessd instrumenttikorissa
(katso liitteessé oleva kuva).

Erityinen instrumenttikori paperi-/kalvopussissa
(yksin- tai kaksinkertainen).

Sterilointi

Purettuna (poikkeukset, katso kohta Kokoaminen)
erityisessd instrumenttikorissa.
Ei voideltu.

Steriloinnin jalkeen / juuri ennen kayttdd:

1. Kiinnité leikkuublokin ylé- ja alaosa mutterin avulla.
Aseta vdlilevyt asianmukaisesti.

2. Asetettuasi steriilin teran kiinnité terépidike paikal-
leen kiristémallé ruuvin.

Manuaalinen puhdistus /
desinfiointi

Purettu.

Terapidikkeen alaosa, yléosa ja ruuvi: Harjaa sisé- ja
ulkopuolelta.
Huuhtele sisépuolelta.

Alé kéyté erityistd instrumenttikoria puhdistukseen /
desinfiointiin.

Suositeltu luokitus
KRINKO/RKI/BfArM-
ohjeiden mukaisesti (vain
Saksassa, suunnitellun
kaytén osalta)

Kriittinen B
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Tuotenro

8000171

Tuotenro

8000172

Tuotekuvaus

Leikkauspihdit

Tuotekuvaus

Mikrosakset

Huuhtelumédara

Huuhteluméadra

Harja

Vakioharja’/hammasharja

Harja

Vakioharja/hammasharja

Erityinen / lisGtoimenpide

seuraavissa tapauksissa

Erityinen / lisGtoimenpide seuraavissa tapauksissa

Esikdsittely

Vapauta jousi ja avaa enintédn 90°.
Harjaa.

Liikuta liikkuvia osia liotuksen ja huuhtelun aikana.

Avaa enintadan 90%:n kulmaan ultradénikdésittelyé
varten.

Esikasittely

Avaa enintdan 90%:n kulmaan
Harjaa.

Liikuta liikkkuvia osia liotuksen ja huuhtelun aikana.

Avaa enintaan 90%:n kulmaan ultradénikdasittelyé
varten.

Manuaalinen puhdistus /
desinfiointi

Vapautettu jousi.
Harjaa.

Liikuta liikkuvia osia liotuksen ja huuhtelun aikana.

Avaa enintédn 90°:n kulmaan ultradanikdasittelya
varten.

Manuaalinen puhdistus /
desinfiointi

Avattu.
Harjaa.

Liikuta liikkuvia osia liotuksen ja huuhtelun aikana.

Avaa enintéan 90°:n kulmaan ultradanikdasittelyé
varten.

Automaattinen puhdistus
/ desinfiointi

Pienille osille tarkoitettu kori

Automaattinen puhdistus
/ desinfiointi

Pienille osille tarkoitettu kori

Kunnossapito/kokoa-
minen

Lukitse jousi.
Voitelu ei ole sallittua.

Kunnossapito/kokoa-
minen

Voitelu ei ole sallittua.

Pakkaaminen

Paperi-/kalvopussi (yksin- tai kaksinkertainen).

Pakkaaminen

Paperi-/kalvopussi (yksin- tai kaksinkertainen).

Sterilointi Suljettu ja lukittu jousi. Sterilointi Suljettu.
Ei voideltu. Ei voideltu.
Suositelfu luokitus Ei-kriittinen Suositeltu luokitus Ei-kriittinen

KRINKO/RKI/BfArM-
ohjeiden mukaisesti (vain
Saksassa, suunnitellun
kaytén osalta)

KRINKO/RKI/BfArM-
ohjeiden mukaisesti (vain
Saksassa, suunnitellun
kéaytén osalta)
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Tuotenro 8000173 Tuotenro 8000174
Tuotekuvaus Kori Tuotekuvaus Kori
TTP-VARIAC KURZ-Meter

Huuhtelumédara

Huuhteluméadra

Harja

Vakioharja’/hammasharja

Harja

Vakioharja/hammasharja

Erityinen / lisGtoimenpide seuraavissa tapauksissa

Erityinen / lisGtoimenpide seuraavissa tapauksissa

Esikdsittely Poista kaikki instrumentit Esikasittely Poista kaikki instrumentit
Harjoa Harjaa

Manuaalinen puhdistus / | Harjaa. Manuaalinen puhdistus / | Harjaa.

desinfiointi desinfiointi

Automaattinen puhdistus | Tyhjang, Automaattinen puhdistus | Tyhjang,

/ desinfiointi

korin avonainen puoli alaspain.

/ desinfiointi

korin avonainen puoli alaspdin.

Kunnossapito/kokoa-
minen

Voitelu ei ole sallittua.

Kunnossapito/kokoa-
minen

Voitelu ei ole sallittua.

Pakkaaminen

Paperi-/kalvopussi (yksin- tai kaksinkertainen).

Pakkaaminen

Paperi-/kalvopussi (yksin- tai kaksinkertainen).

Sterilointi Suljettu. Sterilointi Suljettu.
Ei voideltu. Ei voideltu.
Suositelfu luokitus Kriittinen B Suositeltu luokitus Kriittinen B

KRINKO/RKI/BfArM-
ohjeiden mukaisesti (vain
Saksassa, suunnitellun
kéytoén osalta)

KRINKO/RKI/BfArM-
ohjeiden mukaisesti (vain
Saksassa, suunnitellun
kéaytén osalta)




Tuotenro

8000176

Tuotenro

8000177

Tuotekuvaus

Kori rustostanssisetille

Tuotekuvaus

Kori KURZ Precise -laitteelle

Huuhtelumédara

Huuhteluméadra

Harja

Vakioharja’/hammasharja

Harja

Vakioharja/hammasharja

Erityinen / lisGtoimenpide seuraavissa tapauksissa

Erityinen / lisGtoimenpide seuraavissa tapauksissa

Esikdsittely Poista kaikki instrumentit Esikasittely Poista kaikki instrumentit
Harjoa Harjaa

Manuaalinen puhdistus / | Harjaa. Manuaalinen puhdistus / | Tyhjana.

desinfiointi desinfiointi Harjaa.

Automaattinen puhdistus | Tyhjang, Automaattinen puhdistus | Tyhjand.

/ desinfiointi korin avonainen puoli alaspain. / desinfiointi Purettu.

Korin avonainen puoli alaspdin.

Kunnossapito/kokoa-
minen

Voitelu ei ole sallittua.

Kunnossapito/kokoa-
minen

Voitelu ei ole sallittua.

Pakkaaminen

Paperi-/kalvopussi (yksin- tai kaksinkertainen).

Pakkaaminen

Paperi-/kalvopussi (yksin- tai kaksinkertainen).

Sterilointi Suljettu. Sterilointi Suljettu.
Ei voideltu. Ei voideltu.
Suositelfu luokitus Kriittinen B Suositeltu luokitus Kriittinen B

KRINKO/RKI/BfArM-
ohjeiden mukaisesti (vain
Saksassa, suunnitellun
kéytoén osalta)

KRINKO/RKI/BfArM-
ohjeiden mukaisesti (vain
Saksassa, suunnitellun
kéaytén osalta)
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Tuotenro

8000188

Tuotenro

8000193

Tuotekuvaus

SteadyCrimP Forceps

Tuotekuvaus

Rustopihdit, Schimanski-malli

Huuhtelumédara

Huuhteluméadra

Harja

Vakioharja’/hammasharja

Harja

Vakioharja/hammasharja

Erityinen / lisGtoimenpide seuraavissa tapauksissa

Erityinen / lisGtoimenpide seuraavissa tapauksissa

Esikdsittely

Avaa pihtien yldosassa oleva salpa ja avaa pihdit.
Harjaa.
Liikuta liikkuvia osia liotuksen ja huuhtelun aikana.

Avaa pihdit ddariasentoon ultraddnikdsittelyd varten.

Esikasittely

Harjaa.
Avaa ja sulje liotuksen ja huuhtelun aikana.

Tarkista, onko karkivalissa jaamid.

Manuaalinen puhdistus /
desinfiointi

Salpa avattuna.
Harjaa.
Liikuta liikkuvia osia liotuksen ja huuhtelun aikana.

Avaa pihdit édariasenfoon ultraddnikdasittelyd varten.

Manuaalinen puhdistus /
desinfiointi

Harjaa.
Avaa ja sulje liotuksen ja huuhtelun aikana.

Tarkista, onko karkivalisséd jadmid.

Automaattinen puhdistus
/ desinfiointi

Pienille osille tarkoitettu kori

Automaattinen puhdistus
/ desinfiointi

Pienille osille tarkoitettu kori.

Tarkista, onko karkivalissa jaamid.

Kunnossapito/kokoa-
minen

Voitelu ei ole sallittua.

Kunnossapito/kokoa-
minen

Voitelu ei ole sallittua.

Pakkaaminen

Paperi-/kalvopussi (yksin- tai kaksinkertainen).

Pakkaaminen

Paperi-/kalvopussi (yksin- tai kaksinkertainen).

Sterilointi

Sulje salpa. Ei voideltu.

Sterilointi

Suljettu ja lukittu jousi. Ei voideltu.

Suositelfu luokitus
KRINKO/RKI/BfArM-
ohjeiden mukaisesti (vain
Saksassa, suunnitellun
kaytdén osalta)

Kriittinen B

Suositeltu luokitus
KRINKO/RKI/BfArM-
ohjeiden mukaisesti (vain
Saksassa, suunnitellun
kéaytén osalta)

Kriittinen B
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Tuotenro

8000200

Tuotekuvaus

Rustostanssisetti
(katso kuva 4 ja 5)

Huuhtelumédara

50-100 ml
(kertakayttdinen ruisku)

Harja

Stanssin sisépuoli: putkenpuhdistin 3 mm,
muotoilustanssin sisépuoli: putkenpuhdistin 4 ja 6 mm,
ulkopuoli: vakioharja/hammasharja

Automaattinen puhdistus
/ desinfiointi

Purettu.

Muotoilustanssi, sisé@reikéstanssi, jousi ja
ulostyénnettavé stanssi:

pienille osille tarkoitettu kori.

POM-muovialusta: Vakiokori.

Ala kayté erityistér instrumenttikoria puhdistukseen /
desinfiointiin.

Erityinen / lisGtoimenpide seuraavissa tapauksissa

Esikasittely

Pura seuraaviin osiin: muotoilustanssi, sisdreikdéstanssi,
jousi ja ulostyénnettavé stanssi

1. Poista ulostyénnettévd stanssi sisareikéstanssista.
2. Erota sisdreikdstanssi ja muotoilustanssi toisistaan.
Harjaa sisa- ja ulkopuolelta.

Huuhtele sisépuolelta.

Tarkista, onko onteloon tai kdrkeen jadnyt kudosta
(siiné tapauksessa toista esipuhdistus tai havitd laite).

POM-muovialusta: Harjaa.

Tarkista vaurioiden suhteen (esim. synteettiset kuidut
tai hiukkaset, jotka ovat irronneet muovialustasta). Jos
havaitset vaurioita, havité.

Ala kayté erityisté instrumenttikoria puhdistukseen /
desinfiointiin.

Kunnossapito/kokoa-
minen

Ala kokoa osia ennen sterilointia.
Voitelu ei ole sallittua.

Manuaalinen puhdistus /
desinfioinfi

Purettu.

Muotoilustanssi, siséreikéstanssi, jousi ja
ulostydnnettavé stanssi:

Harjaa sisé@- ja ulkopuolelta.

Huuhtele sisépuolelta.

POM-muovialusta: Harjaa.

Alé kayté erityistd instrumenttikoria puhdistukseen /
desinfiointiin.

Pakkaaminen Purettuna erityisessd instrumenttikorissa (jousi
POM-muovialustan etummaisen pidikkeen reicissd).
Erityinen instrumenttikori
paperi-/kalvopussissa (yksin- tai kaksinkertainen).
Sterilointi Purettuna erityisessd instrumenttikorissa.

Ei voideltu.

Steriloinnin jalkeen / juuri ennen kayttdd:

1. Aseta muotoilustanssi paikalleen, ennen kuin asetat
sis@reikdstanssin ja jousen paikoilleen.

2. Aseta ulostyénnettévé neula sis@stanssiin. Voitelu ei
sallittu.

Suositeltu luokitus
KRINKO/RKI/BfArM-
ohjeiden mukaisesti (vain
Saksassa, suunnitellun
kaytén osalta)

Kriittinen B
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Tuotenro

8000249~ 8000254

Tuotenro

8000555

Tuotekuvaus

Sizer Breathe Implant dWengen

Tuotekuvaus

Sizer Omega Connector

Huuhtelumédara

Huuhteluméadra

Harja

Vakioharja’/hammasharja

Harja

Vakioharja/hammasharja

Erityinen / lisGtoimenpide seuraavissa tapauksissa

Erityinen / lisGtoimenpide seuraavissa tapauksissa

Esikdsittely

Harjaa.

Esikasittely

Harjaa.

Manuaalinen puhdistus /
desinfiointi

Harjaa.

Manuaalinen puhdistus /
desinfiointi

Harjaa.

Automaattinen puhdistus
/ desinfiointi

Pienille osille tarkoitettu kori.

Automaattinen puhdistus
/ desinfiointi

Pienille osille tarkoitettu kori.

Kunnossapito/kokoa-
minen

Voitelu ei ole sallittua.

Kunnossapito/kokoa-
minen

Voitelu ei ole sallittua.

Pakkaaminen

Paperi-/kalvopussi (yksin- tai kaksinkertainen).

Pakkaaminen

Paperi-/kalvopussi (yksin- tai kaksinkertainen).

Sterilointi

Ei voideltu.

Sterilointi

Ei voideltu.

Suositelfu luokitus
KRINKO/RKI/BfArM-
ohjeiden mukaisesti (vain
Saksassa, suunnitellun
kéytoén osalta)

Kriittinen B

Suositeltu luokitus
KRINKO/RKI/BfArM-
ohjeiden mukaisesti (vain
Saksassa, suunnitellun
kéaytén osalta)

Kriittinen B
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LIITE - ERITYISET NAKOKOHDAT
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Kuva 1:

KURZ Meter (8000100) /
KURZ Meter -

setti (8000106)

1. Pidike

2. Koetin

3. Kahva ja tydénnin
4. Putki

Kuva 2:
Vario-pidike (8000135)

1. Pidike, alaosa
2. Pidike, yléosa
3. Tappi

Kuva 3:

KURZ Precise
-rustoleikkurisetti
(8000155)

1. Ruuvi

2. Terapidike, yldosa

3. Kertakayttdinen terd
4. Teraépidike, alaosa

5. Mutteri

6. Leikkuublokki, yléosa
7. Leikkuublokki, alaosa
8. Valilevyt

Q. Pieni laatikko vdlilevyille

Kuva 4:

Rustostanssisetti
(8000200), jousen asento
asennusta varten

1. Muotoilustanssi

2. Sisareikéstanssi

3. Ulostydnnettdva stanssi
4. Jousi

Kuva 5:
Rustostanssisetin
(8000200) osat
sterilointikorissa

1. Muotoilustanssi

2. Sisareikastanssi

3. Ulostyénnettava stanssi
o 4. Muovialusta
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BEARBETNING (RENGORING, DESINFEKTION OCH STERILISERING) AV
INSTRUMENT FRAN KURZ

GRUNDLAGGANDE UTGANGSPUNKTER

Alla instrument ska rengéras, desinficeras och steriliseras fére anvéndning (rengéring
och desinfektion efter avliagsnande av skyddsférpackningen). Detta krdvs fore varje
tilldmpning samt infér férsta anvéndningen efter leverans av de osterila instrumenten.
Effektiv rengéring och desinfektion ar ett oumbarligt krav fér en effektiv sterilisering.

Se ftill aft endast adekvata enhets- och produktspecifika validerade férfaranden
anvands fér rengoéring, desinfektion och sterilisering, att de anvénda enheterna
(diskdesinfektor, autoklav) underhdlls och kontrolleras regelbundet och att de
validerade parametrarna tilldmpas foér varje cykel.

Samla ihop kontaminerade instrument separat (utan att placera dem tilloaka p&
steriliseringsbrickan) fér att undvika onddig kontamination av steriliseringsbrickan.
Foérrengér, rengér, desinficera och kontrollera instrumenten och steriliseringsbrickan
innan instrumenten sorteras tilloaka pd& steriliseringsbrickan. Sedan steriliseras den
fullstandigt lastade steriliseringsbrickan.

Steriliseringsbrickorna mdste rengéras och desinficeras i olastat tillstdnd med
borttaget lock och béde bricka och lock riktade neddt. Rengdring och desinfektion
av brickor lastade med instrument fér inte utféras.

Dessutom ska gdllande juridiska bestammelser for landet ifrédga och hygienanvisningar
foér sjukhuset eller IGkarmottagningen beaktas. Detta galler sarskilt for olika riktlinjer
fér inaktivering av prioner (inte relevant for USA) som kan kréva anvéndning av
rengoéringsmedel med bevisad effekt p& prioner och en sterilisering med intensivare
parametrar.

Observera: Yiterligare eller avvikande férfaranden krévs fér vissa instrument (se
kapitel “Specifika aspekter”).
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RENGORINGS- OCH DESINFEKTIONSANVISNINGAR

Grundlaggande

Ett automatiserat férfarande ska om méjligt anvéndas fér rengéring och desinfektion
av instrumenten. Ett manuellt férfarande — éven vid anvandning av eft ultraljudsbad
— ska endast anvéndas om ett automatiserat férfarande inte ér tillgangligt. | detta
fall méste den avsevart lagre effektiviteten och reproducerbarheten av ett manuellt
forfarande beaktas.

Férbehandlingssteget ska utféras i b&da fallen.

Férbehandling
Avlagsna grova orenheter frén instrumenten direkt efter anvéndning (inom hogst 2
fimmar).

Forfarande

1. Demontera instrumenten s& mycket som majligt (se kapitel “Specifika aspekter”).

2. Skoélj de demonterade instrumenten i minst 1 minut under rinnande vatten
(temperatur < 35 °C/95 °F). Rér pd rérliga delar minst tre génger under férskoélining.
Om tillampligt (se kapitel "Specifika aspekter”): Skoélj alla instrumentlumen minst tre
gdnger med en spruta (minsta volym, se kapitel "Specifika aspekter”).

3. Blotlagg instrumenten under en given blotladggningstid i férrengoéringslésningt
(ultraljudsbad, ultraljud inte aktiverat) och se ftill att instrumenten ar helt téckta
av férrengoringslésningen.  Se ill att det inte férekommer ndgon kontakt mellan
instrumenten. Hialp rengéringen pd traven genom varsam borstning av alla inre
och yttre ytor med en mjuk borste (i bérjan av blétidggningen, se kapitel “Specifika
aspekter”). Ror pd rorliga delar minst tre génger under férrengéringen.

4. Om tillémpligt (se kapitel "Specifika aspekter”): Skolj alla instrumentlumen minst tre
gdnger i bérjan och slutet av blétldggningstiden med en spruta (minsta volym, se
kapitel "Specifika aspekter”).

5. Aktivera ultraljudet fér en ytterligare blétlaggningstid (men inte kortare tid éan 5
minuter).

6. Avladgsna sedan instrumenten frén forrengéringslésningen och  efterskolj dem
intensivt minst tre génger (i minst 1 minut) med vatten. Rér pd rérliga delar minst tre
gdnger under efterskoéliningen.

7. Om tillémpligt (se kapitel "Specifika aspekter”): Skolj alla instrumentlumen minst tre
gdnger i borjan och slutet av blétléggningstiden med en spruta (minsta volym, se
kapitel "Specifika aspekter”).

Observera foljande punkter vid val av rengéringsmedel':

« Grundladggande lémplighet fér rengéringen av instrument tillverkade av metall-
eller plastmaterial.

« Lamplighet av rengéringsmedel for ultraljudsrengéring (ingen skumbildning).

« Kompatibilitet fér rengéringsmedel med instrumenten (se kapitel “Materialresistens”).

Observera anvisningarna frén rengéringsmedlets fillverkare om koncentration,
temperatur och blétldggningstid samt efterskélining. Anvénd endast nyberedda 16s-
ningar samt endast sterilt och I&gkontaminerat vatten (hégst 10 bakterier/ml) samt
vatten med 1&g kontamination av endotoxin (hogst 0,25 endotoxinenheter/ml), t.ex.
renat/hégrenat vatten, och en mijuk, ren och luddfri duk och/eller filtrerad Iuft for
torkning.
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11 fall av anvéndning av ett rengérings- och desinfektionsmedel for férrengéringen (t.ex. med tanke pé
personalens sdakerhet) ska man tanka pd att férrengéringslésningen ska vara aldehydfri, ha grundiag-
gande bevisad effekt (t.ex. VAH/DGHM- eller FDA/EPA-godkannande/-registrering eller CE-markning),
vara lamplig fér desinfektion av instrument tillverkade av metall- eller plastmaterial och vara kompatibel
med instrumenten (se kapitel "Materialresistens”). Ténk p& att ett desinfektionsmedel som anvénds i fér-
behandlingssteget endast dar avsett for personalens sdkerhet men det ersatter infe det senare desinfek-
tionssteget som ska utféras efter rengoéring.

AUTOMATISERAD RENGORING/DESINFEKTION

Observera féljande punkter vid val av diskdesinfektor:

« Diskdesinfektor enligt EN ISO/ANSI AAMI ST15883 och med grundlaggande bevi-
sad effekt (t.ex. CE-mdrkning enligt EN ISO 15883 eller DGHM- eller FDA-godkdan-
nande/-registrering).

« Val av ett godkant diskdesinfektorprogram foér termisk desinfektion om moj-
ligt (AO-varde = 3 000 eller — i fall av daldre enheter — minst 5 minuter vid
90 °C/194 °F, i fall av kemisk desinfektion finns risk for rester av desinfektionsmedel
pd instrumenten).

« Grundladggande lamplighet av diskdesinfektorprogrammet fér instrument.

« Diskdesinfektorprogram med minst tre graderade steg efter rengéring och ett fill-
réckligt antal skéliningssteg (neutralisering om fillédmpligt) eller konduktansbaserad
skoliningskontroll rekommenderas for att effektivt forhindra rester av rengérings-
medel.

- Efferskolining endast med sterilt och I&gkontaminerat vatten (hégst 10 bakterier/ml,
hogst 0,25 endotoxinenheter/ml), t.ex. renat/hégrenat vatten.

« Anvand endast filtrerad Iuft (oljefri, &g kontamination av mikroorganismer och par-
tiklar) fér torkning.

« Regelbundet underhdll och kontroll/kalibrering av diskdesinfektor.

Observera foljande punkter vid val av rengéringsmedel:

- Grundladggande lamplighet fér rengéring av instrument tillverkade av metall- eller
plastmaterial.

- Ytterligare anvandning — i fall fermisk desinfekfion infe anvénds — av ett Iadmpligt
desinfektionsmedel med godkénd effekt (t.ex. VAH/DGHM- eller FDA/EPA-god-
kannande/-registrering eller CE-markning) kompatibelt med det anvéinda rengd-
ringsmedlet.

« Kompatibilitet av de anvéanda rengéringsmedlen med instrumenten (se kapitel
"Materialresistens”).

Observera anvisningarna fréin rengéringsmedlens ftillverkare om koncentration,
temperatur och blétléggningstid samt efterskolining.

Forfarande

1. Demontera instrumenten s& mycket som mojligt (se kapitel "Specifika aspekter”).

2. Overfor de demonterade instrumenten fill diskdesinfektorn (se till att instrumenten
inte vidrér varandra). Om ftillampligt (se kapitel "Specifika aspekter”): Anslut instru-
menten till diskdesinfektorns skoéljningsport.

3. Starta programmet.

4. Koppla bort och aviédgsna instrumenten frdn diskdesinfektorn efter programmets
slut.

5. Kontrollera och packa in instrumenten omedelbart efter avidgsnande (se kapitel
"Kontroll”, "Underhdll” och "Inpackning” vid behov efter ytterligare eftertorkning pd&
en ren plats).
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Den grundldggande lampligheten av instrumenten for en effektiv automatiserad
rengéring och desinfektion uppvisades av eft oberoende, myndighetsackrediterat
och erként (§ 15 (5) MPG) testlaboratorium genom anvéndning av ett ultraljudsbad
i SONOREX-serien med 35 kHz (BANDELIN electronic, Berlin) for férrengéring,
diskdesinfektorn G 7836 CD, Miele & Cie. GmbH & Co. Gutersloh (termisk
desinfektion) och férrengérings- och rengéringsmedlet Neodisher medizym eller
Neodisher mediclean forte (b&da Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg) med tanke
pd det specificerade forfarandet.

MANUELL RENGORING OCH DESINFEKTION

Observera féljande punkter vid val av rengérings- och desinfektionsmedel:

« Grundlaggande lamplighet for rengdring och desinfektion av instrument tillverkade
av metall- eller plastmaterial.

- Lamplighet av rengéringsmedel fér ultraljudsrengéring (ingen skumbildning).

« Anvandning av eft desinfektionsmedel med godkand effekt (t.ex. VAH/DGHM- eller
FDA/EPA-godkéannande/-registrering eller CE-markning) kompatibelt med det
anvanda rengéringsmed]et.

« Kompatibilitet av de anvénda rengéringsmedlen med instrumenten (se kapitel
"Materialresistens”).

Kombinerade rengérings-/desinfektionsmedel ska inte anvéndas, férutom i fall av
extremt I&g kontamination (inga synliga orenheter, inte tillampligt for USA).

Observera anvisningarna frdn rengoéringsmedlens tillverkare om koncentration,
temperafur och blétldggningstid samt efterskoélining. Anvénd endast nyberedda
beredda l6sningar samt endast sterilt och Idgkontaminerat vatten (hogst 10 bakterier/
ml) samt vatten med 1&g kontamination av endotoxin (hégst 0,25 endotoxinenheter/
ml), t.ex. renat/hégrenat vatten, och en mjuk, ren och luddfri duk och/eller filtrerad
luft fér torkning.

Forfarande

Rengéring

1. Demontera instrumenten s& mycket som majligt (se kapitel “Specifika aspekter”).

2. Blotléigg instrumenten under en given blétldggningstid i rengoéringslésningen
(ultraljudsbad, ultraljud inte aktiverat) och se till att instrumenten ar helt téckta. Se
fill att det inte forekommer ndgon kontakt mellan instrumenten. Hjalp rengdringen
p& traven genom varsam borstning av alla inre och yttre ytor (i bérjan av
blétlaggningen, se kapitel "Specifika aspekter”). Ror pd rorliga delar minst tre
gdnger under rengéring.

3. Om fillampligt (se kapitel "Specifika aspekter”): Skoélj alla instrumentlumen minst
fem gdnger i borjan och slutet av blétldggningstiden med anvéndning av en
engdngsspruta (minsta volym, se kapitel "Specifika aspekter”).

4. Aktivera ultraljudet foér en ytterligare blétldggningstid (men inte kortare tid an 5
minuter).

5. Avlagsna sedan instrumenten frén rengoéringslésningen och efterskoélj dem intensivt
minst tre génger (i minst 1 minut) med vatten. Ror pd rérliga delar minst tre génger
under efterskoljningen.

6. Om fillampligt (se kapitel "Specifika aspekter”): Skolj alla instrumentlumen minst
fem gdnger i borian och slutet av blétlaggningstiden med anvéndning av en
engdngsspruta (minsta volym, se kapitel “Specifika aspekter”).

7. Kontrollera instrumenten (se kapitel “Kontroll” och "Underhaill”).
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Desinfektion

1. Blétléigg de demonterade, rengjorda och kontrollerade instrumenten under en
given blétléggningstid i desinfektionslésningen och se fill att instrumenten ar helt
tackta. Se till att det inte forekommer ndgon kontakt mellan instrumenten. Rér p&
rorliga delar minst tre génger under desinfektionen.

2. Om fillampligt (se kapitel "Specifika aspekter”): Skl alla instrumentlumen minst
fem gdnger i boérjan och slutet av blétiaggningstiden med anvandning av en
engdngsspruta (minsta volym, se kapitel "Specifika aspekter”).

3. Avlagsna sedan instrumenten fr&n desinfektionslésningen och efterskolj dem
intensivt minst fem gdnger (i minst 1 minut) med vatten. Rér pd rérliga delar minst
tre gdnger under efterskoliningen.

4. Om tillampligt (se kapitel "Specifika aspekter”): Skélj alla instrumentlumen minst
fem gdnger i boérjan och slutet av blétidggningstiden med anvandning av en
engdngsspruta (minsta volym, se kapitel "Specifika aspekter”).

5. Torka genom att bl&sa pd&/igenom med filtrerad komprimerad luft.

6. Packa in instrumenten omedelbart efter aviagsnande (se kapitel “Inpackning” vid
behov efter ytterligare eftertorkning pd& en ren plats).

Den grundlaggande lémpligheten av instrumenten for en effektiv manuell rengéring
och desinfektion uppvisades av ett oberoende, myndighetsackrediterat och
erkant (§ 15 (5) MPG) testlaboratorium genom anvéndning av ett ultraljudsbad
i SONOREX-serien med 35 kHz (BANDELIN electronic, Berlin) for férrengéring och
manuell rengéring samt férrengérings- och rengéringsmedlet Cidezyme/Enzol och
desinfektionsmedlet Cidex OPA (ASP Deutschland GmbH, Aldingen) med tanke p&
det specificerade férfarandet och uppgifterna finns arkiverade hos Heinz Kurz GmbH.

KONTROLL

Kontrollera alla instrument efter rengdring eller rengéring/desinfektion betraffande
korrosion, skadade vytor, fortfarande lasbar markning och orenheter samt fri
rorlighet. Anvand inte skadade instrument mer (fér begréinsning av antalet
&teranvandningscykler, se kapitel “Ateranvéndbarhet”). Instrument som fortfarande
ar smutsiga ska rengéras och desinficeras pd nytt.

UNDERHALL

Montera de demonterade instrumenten pd nytt enligt kapitel "Specifika aspekter”.
Instrumentoljor eller fett far inte appliceras.

INPACKNING

Lagg de rengjorda och desinficerade instrumenten pd& motsvarande
steriliseringsbrickor och packa in dem i steriliseringsférpackningar fér engéngsbruk
(enkel eller dubbel férpackning) som uppfyller foliande krav (material/process):

- ENISO/ANSI AAMI ISO 11607 (fér USA: FDA-godkénnande).

« Lamplig for angsterilisering (temperaturresistens upp fill minst 138 °C (280 °F),
tillréieklig dngpermeabilitet).

« Tillrackligt skydd for instrumenten och steriliseringsférpackningarna mot mekanisk
skada.
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STERILISERING

Anvand endast de angivna steriliseringsférfarandena for sterilisering. Andra sterilise-
ringsforfaranden fér inte anvandas.

Angsterilisering

« Forfarande med fraktionerat vakuum/dynamiskt avidgsnande av luft?® (med ftill-
récklig torkning av produkt?).

« Angautoklav enligt EN 13060/EN 285 eller ANSI AAMI ST79 (fér USA: FDA-godkén-
nande).

- Validerad enligt EN ISO 17665 (giltig IQ/OQ (idrifttagning) och produktspecifik pre-
standakvalificering (PQ)).

« Hogsta steriliseringstemperatur 134 °C (273 °F, plus tolerans enligt EN ISO 17665).

- Steriliseringstid (exponeringstid vid steriliseringstemperatur):

Omrade Fraktionerat vakuum/dynamiskt Sjalvtrycksforfarande
avldgsnande av luft

Tyskland 5 min vid 134 °C (273 °F) Rekommenderas inte

Schweiz 18 min vid 134 °C (273 °F) Rekommenderas inte

USA 4 min vid 132 °C (270 °F), torkningstid Rekommenderas inte

minst 20 min*

Andra lander | Minst 3 min® vid 132 °C (270 °F)/134 °C | Rekommenderas inte
(273 °F)

2 Minst tre vakuumsteg.

3 Det mindre effektiva sjalvtrycksforfarandet fér inte anvéndas om forfarandet med
fraktionerat vakuum finns tillgéngligt. Det kréver avsevart langre steriliseringstider
och en separat produktspecifik processutveckling for steriliseringsférfarandet som
ar anvéndarens fullsténdiga ansvar.

4 Den effektiva torkningstiden beror direkt p& parametrar som ér anvéndarens full-
standiga ansvar (f.ex. lastkonfiguration, densitet och autoklavférhdllanden) och
som bestéms av anvéndaren. Dock fér kortare torkningstider én 20 minuter inte
anvandas.

5 Alternativt 18 minuter (inaktivering av prioner, inte relevant fér USA).
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FORVARING

Forvara instrumenten efter sterilisering i steriliseringsférpackningarna pé& en torr och
dammfri plats.

MATERIALRESISTENS

Se till aft de angivha dmnena inte ar ingredienser i rengoérings- eller desinfektions-

medlet:

« organiska syror, mineralsyror och oxiderande syror (Iagsta fill&tna pH-varde 5,5)

« starka lutlésningar (hogsta tilldtna pH-varde 11, neutrala/enzymatiska eller svagt
alkaliska rengéringsmedel rekommenderas)

« organiska lésningsmedel (f.ex. aceton, eter, alkohol, bensin)

« oxidationsmedel (t.ex. peroxid)

- halogener (klor, jod, brom)

- aromatiska halogenerade kolvaten

- oljor.

Observera dessutom vid val av rengéringsmedel att korrosionshédmmare, neutrali-
serande medel och/eller skoliningsmedel kan ladmna méjliga kritiska rester p& instru-
menten. Syraneutraliserande medel och skaliningsmedel fér inte anvandas.

Rengér inte ndgra instrument och steriliseringsbrickor genom att anvénda metallbor-
star eller stalull.

Exponera inte ndgra instrument och steriliseringsbrickor fér temperaturer som ar ho-
gre an 138 °C (280 °F)!

ATERANVANDBARHET

Instrumenten kan dteranvéndas - vid adekvat skotsel och om instrumenten &r oska-
dade och rena. Anvéndaren ér ansvarig for varje vidare anvéndning och fér eventuell
anvandning av skadade och smutsiga instrument (ingen ansvarsskyldighet for foreta-
get om anvisningar inte efterlevs).

AVFALLSHANTERING

Se landsspecifika riktlinjer om avfallshantering.
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Art.nr

8000100 and 8000106

Art.nr

8000108

Artikelspecifikation

KURZ Meter
KURZ Meter-sats
(se figur 1)

Artikelspecifikation

Inféringspincett for ventilationsror

Skéljningsvolym

Hallare, insida: 100 ml (engdngsspruta)
ror, insida: engéngsspruta (0,1-1 ml) och ndl

Skoéljningsvolym

Borstning

Hallare, insida: rérrengérare 6 mm
utsida:
standardborste/tandborste

Borstning

standardborste/tandborste

Specifikt/ytterligare forfarande vid

Specifikt/ytterligare forfa

rande vid

férbehandling

Demontera instrumentet i tfre enheter:
"héllare”, "handtag/pdskjutare/prob”, "ror”.

Borsta pd& utsidan och insidan.
Spola blindh&lrum och rér.
Kontrollera blindh&lrummet for rester.

férbehandling

Oppna spdrren p& tdngen och éppna téngen.
Borsta.

Ror pd rorliga delar under blotldggning och skolining.

Oppna t&ngen fill maxlage for ultraljudsbehandling.

manuell rengoring/
desinfektion

Demonterad.

Utsida: standardborste, hdllare, insida: rérrengérare (6
mm) och skolj engéingsspruta (50-100 ml), rér, insida:
engdngsspruta (0,1-1 ml) och ndl, behandling i USA.
Anvand inte specifik instrumentbricka fér rengoéring/
desinfektion!

manuell rengoéring/
desinfektion

Med 6ppen sparr.
Borsta.

Ror pé rérliga delar under blotléggning och skélining.

Oppna téngen fill maxlage for ultraljudsbehandling.

automatiserad
rengdring/desinfektion

Demonterad.

Korg fér smé& delar. Anvand inte specifik
instrumentbricka fér rengéring/desinfektion!

aufomatiserad
rengdring/desinfektion

Korg for smé delar.

underhdll/montering

Ingen montering fére sterilisering. Smérjning
inte tilléten!

underhdll/montering

Smérining inte fillaten!

Inpackning

Demonterad pé& specifik instrumentbricka, pappers-/
filmpdse (enkel eller dubbel), smérjning forbjuden.

Inpackning

Pappers-/filmpdse (enkel eller dubbel).

Sterilisering

Demonterad pd specifik steriliseringsbricka.

Sterilisering

Stang spdrren. Ingen smorjning.

Rekommenderad klas-
sificering enligt KRINKO/
RKI/BfArM-riktlinje
(endast Tyskland, med
avseende pd avsedd
anvandning)

Kritisk B

Rekommenderad klas-
sificering enligt KRINKO/
RKI/BfArM-riktlinje
(endast Tyskland, med
avseende pd avsedd
anvandning)

Kritisk B
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Art.nr

8000109

Art.nr

8000127

Artikelspecifikation

Bojténg for hammarhandtag

Artikelspecifikation

Soft-Clip-hake

Skéljningsvolym

Skoéljningsvolym

Borstning

standardborste/tandborste

Borstning

standardborste/tandborste

Specifikt/ytterligare forfarande vid Specifikt/ytterligare forfarande vid
férbehandling Borsta. férbehandling Borsta.
Ror pé rérliga delar under blotléggning och skéljning.
Kontrollera mellanrum fér tecken pd rester.
manuell rengoring/ Borsta. manuell rengoéring/ Borsta.

desinfektion

Rér pé rorliga delar under blétlaggning och skélining.
Kontrollera mellanrum fér tecken pd rester.

desinfektion

automatiserad
rengdring/desinfektion

Korg for smé delar.

aufomatiserad
rengdring/desinfektion

Korg for smé delar.

underhdll/montering

Smoérjning inte fillaten!

underhdll/montering

Smérining inte fillaten!

Inpackning

Pappers-/filmpdse (enkel eller dubbel).

Inpackning

Pappers-/filmpdse (enkel eller dubbel).

Sterilisering

Ingen smérijning!

Sterilisering

Ingen smorjning!

Rekommenderad klas-
sificering enligt KRINKO/
RKI/BfArM-riktlinje
(endast Tyskland, med
avseende pd avsedd
anvandning)

Kritisk B

Rekommenderad klas-
sificering enligt KRINKO/
RKI/BfArM-riktlinje
(endast Tyskland, med
avseende pd avsedd
anvandning)

Kritisk B
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Art.nr 8000131 Art.nr 8000135

Artikelspecifikation TVFMI- boéjténg Artikelspecifikation Vario-hdllare
(se figur 2)

Skéljningsvolym - Skoéljningsvolym 50-100 ml
(engéngsspruta)

Borstning

standardborste/tandborste

Borstning

Vario-hdllare, insida: rérrengérare 6 mm
utsida: standardborste/tandborste

Specifikt/ytterligare forfarande vid

Specifikt/ytterligare forfarande vid

férbehandling

Borsta.

Ror pé rorliga delar under blétldggning och skélining.

Oppna t&ngen till maxlage fér ultraljudsbehandling.

féorbehandling

Demontera i tre enheter: 6vre del, nedre del, stift.

Utsida: standardborste.

Innerdiameter: rérrengérare (6 mm) och skl med
engdngsspruta (50-100 ml).

Lagg inte pd specifik instrumentbrickal

manuell rengoring/
desinfektion

Borsta.

Ror pd rorliga delar under blotlaggning och skolining.

Oppna téngen till maxlage for ultraljudsbehandling.

manuell rengoéring/
desinfektion

Utsida: standardborste.
Innerdiameter: rérrengérare (6 mm) och skl med
engdngsspruta (50-100 ml).

Borsta.

Anvand inte specifik instrumentbricka fér rengéring/
desinfektion!

automatiserad
rengdring/desinfektion

Korg for smé delar.

aufomatiserad
rengdring/desinfektion

Korg for smé delar.
Kontrollera mellanrum fér tecken pd rester.

Anvand inte specifik instrumentbricka fér rengéring/
desinfektion!

underhdll/montering

Smoérjning inte fillaten!

underhdll/montering

Ingen montering fére sterilisering. Smérjning infe
fillgten!

Inpackning

Pappers-/filmpdse (enkel eller dubbel).

Inpackning

Demonterad pé& specifik instrumentbricka, pappers-/
filmpdse (enkel eller dubbel), smérjning forbjuden.

Sterilisering

Stangd.
Ingen smérining!

Sterilisering

Demonterad pd specifik steriliseringsbricka.

Rekommenderad klas-
sificering enligt KRINKO/
RKI/BfArM-riktlinje
(endast Tyskland, med
avseende pd avsedd
anvandning)

Kritisk B

Rekommenderad klas-
sificering enligt KRINKO/
RKI/BfArM-riktlinje
(endast Tyskland, med
avseende pd avsedd
anvandning)

Okritisk
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Art.nr

8000136

Art.nr

8000137

Artikelspecifikation

Pincett av titan

Artikelspecifikation

Forslutningsmikropincett av titan

Skéljningsvolym

Skoéljningsvolym

Borstning

standardborste/tandborste

Borstning

standardborste/tandborste

Specifikt/ytterligare forfarande vid

Specifikt/ytterligare forfarande vid

férbehandling

Borsta.
Kontrollera mellanrum fér tecken pd rester.

férbehandling

Lossa ficidern och dppna upp till 90°.
Borsta.

Ror pd rérliga delar under bldtldggning och skoljning.

Oppna upp till 90° fér ultraljudsbehandling.

manuell rengoring/
desinfektion

Borsta.
Kontrollera mellanrum fér tecken pé rester.

manuell rengoéring/
desinfektion

Fiéder lossad.
Borsta.

Ror pé rérliga delar under blotléggning och skélining.

Oppna upp till 90° fér ultraljudsbehandling.

automatiserad
rengdring/desinfektion

Korg for smé delar.

Anvand inte specifik instrumentbricka fér rengoéring/
desinfektion!

aufomatiserad
rengdring/desinfektion

Korg for smé delar.

underhdll/montering

Smoérjning inte filldten.

underhdll/montering

Fast figder.
Smoérining inte tillaten.

Inpackning

Pappers-/filmpdse (enkel eller dubbel).

Inpackning

Pappers-/filmpdse (enkel eller dubbel).

Sterilisering

Stangd.
Ingen smérjning.

Sterilisering

Stangd och med fast figder. Ingen smoérjning.

Rekommenderad klas-
sificering enligt KRINKO/
RKI/BfArM-riktlinje
(endast Tyskland, med
avseende pd avsedd
anvandning)

Okritisk

Rekommenderad klas-
sificering enligt KRINKO/
RKI/BfArM-riktlinje
(endast Tyskland, med
avseende pd avsedd
anvandning)

Okritisk
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Art.nr

8000143

Art.nr

8000177/ 8000145/ 8000124

Artikelspecifikation

Troakarhandtag

Artikelspecifikation

KURZ Precise-bricka inklusive platta av POM + bricka

av rostfritt stél

Skéljningsvolym

10 ml (engd&ngsspruta med ndl pd < 0,8 mm diameter)

Skoéljningsvolym

Borstning

standardborste/tandborste

Borstning

standardborste/tandborste

Specifikt/ytterligare forfarande vid

Specifikt/ytterligare forfarande vid

férbehandling

Borsta.
Spola blindh&lrum.

férbehandling

Avlagsna alla instrument.

Kontrollera blindhdlrum fér tecken pd rester. Demonterad.
Borsta.
manuell rengoring/ Borsta. manuell rengoéring/ Demonterad.
desinfektion Spola blindhdlrum. desinfektion
Borsta.

automatiserad
rengdring/desinfektion

Korg for smé delar.

automatiserad
rengoéring/desinfektion

| fomt tillsténd. Demonterad.

Standardbricka: Oppna sidan av korgen och locket
nedat.

Platta av POM: Oppna sidan nedét.

Bricka av rostfritt stdl:

Oppna sidan neddt i korgen fér smd delar.

underhdll/montering

Smoérjning inte filldten.

underhdll/montering

Smoérining inte fillaten.

Inpackning

Pappers-/filmpdse (enkel eller dubbel).

Inpackning

Pappers-/filmpdse (enkel eller dubbel).

Sterilisering

Ingen smérjning.

Sterilisering

Stéangd. Ingen smoérijning.

Rekommenderad klas-
sificering enligt KRINKO/
RKI/BfArM-riktlinje
(endast Tyskland, med
avseende pd avsedd
anvandning)

Kritisk B

Rekommenderad klas-
sificering enligt KRINKO/
RKI/BfArM-riktlinje
(endast Tyskland, med
avseende pd avsedd
anvandning)

Kritisk B
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Art.nr

8000155

Artikelspecifikation

KURZ Precise-knivsats fér brosk (se figur 3)

Skéljningsvolym

50-100 ml (eng&ngsspruta)

Borstning

Bladhallare, utsida och insida:
standardborste/tandborste

Skarblock, insida: rérrengérare 9-10 mm.

Mutter for skarblock/skarblock, insida: rérrengérare
7-8 mm.

utsida: standardborste/tandborste

Distansbrickor, utsida och insida:
standardborste/tandborste

automatiserad
rengdring/desinfektion

Demonterad.

Bladhdllarens nedre/évre del och stift, skarblockets
mutter och distansbrickor: korg fér smé delar.

Skarblockets nedre och évre del samt brickan av
rostfritt st&l med separerat lock. Riktade neddat p&
standardbrickan.

Anvand inte specifik instrumentbricka fér rengoéring/
desinfektion!

underhall/montering

For in bladhdllarens stift i hdlet (men inte i géingan)!

For in distansbrickorna pd brickan av rostfritt stél.
Ingen vidare montering fore sterilisering. Smorjning inte
filldten!

Specifikt/ytterligare férfarande vid

férbehandling

Bladhdllare:

Demontera i nedre del,

ovre del och stift.

1. Lossa skruven.

2. Demontera bladhdllaren och skarblocket.

3. Avlagsna och kassera engdngsbladet (ingen
&teranvandning ar tilldten).

Borsta pd& utsidan och insidan. Spola insidan.

Skarblock: Demontera i nedre del och évre del, mutter
och distansbrickor (se bild i bilaga). Borsta pd insidan
och utsidan. Spola insidan.

Distansbrickor: Borsta.
Kontrollera fér tecken pd rester av borsten (upprepa
férrengéringen vid behov eller kassera).

Anvand inte specifik instrumentbricka fér rengéring/
desinfektion!

Inpackning

Demonterad pd specifik instrumentbricka (se bild i
bilaga).

Specifik instrumentbricka i pappers-/filmpdse (enkel
eller dubbel).

Sterilisering

Demonterad (undantag, se Montering) p& specifik
instrumentbricka.
Ingen smorjning.

Efter sterilisering/direkt fére anvéndning:

1. Skruva ihop skdrblockets évre och nedre del med
muttern. For in distansbrickorna vid behov.

2. Fast bladhdllaren pd plats efter inféring av ett sterilt
blad genom att dra &t skruven.

manuell rengéring/
desinfektion

Demonterad.

Bladhdllarens nedre del, évre del och skruv: Borsta p&
insidan och utsidan.
Spola insidan.

Anvand inte specifik instrumentbricka fér rengéring/
desinfektion!

Rekommenderad klas-
sificering enligt KRINKO/
RKI/BfArM-riktlinje
(endast Tyskland, med
avseende pd avsedd
anvandning)

Kritisk B
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Art.nr

8000171

Art.nr

8000172

Artikelspecifikation

Skarpincett

Artikelspecifikation

Mikrosax

Skéljningsvolym

Skoéljningsvolym

Borstning

standardborste/tandborste

Borstning

standardborste/tandborste

Specifikt/ytterligare forfarande vid

Specifikt/ytterligare forfa

rande vid

férbehandling

Lossa fijcidern och éppna
upp till 90°.
Borsta.

Ror pd rorliga delar under blotlaggning och skolining.

Oppna upp till 90° for ultraljudsbehandling.

férbehandling

Oppna upp till 90°.
Borsta.

Ror pd rérliga delar under bldtldggning och skoljning.

Oppna upp till 90° fér ultraljudsbehandling.

manuell rengoring/
desinfektion

Fiéder lossad.
Borsta.

Ror pé rorliga delar under blétldggning och skélining.

Oppna upp till 90° fér ultraljudsbehandling.

manuell rengoéring/
desinfektion

Oppnad.
Borsta.

Ror pé rérliga delar under blotléggning och skélining.

Oppna upp till 90° fér ultraljudsbehandling.

automatiserad
rengoéring/desinfektion

Korg fér smé delar.

automatiserad
rengdring/desinfektion

Korg fér smé delar.

underhdll/montering

Fast figder.
Smaérining inte fill&ten.

underhdll/montering

Smérining inte fillaten.

Inpackning

Pappers-/filmpdse (enkel eller dubbel).

Inpackning

Pappers-/filmpdse (enkel eller dubbel).

Sterilisering

Stangd och med fast fiader.
Ingen smérjning.

Sterilisering

Stangd.
Ingen smérining.

Rekommenderad klas-
sificering enligt KRINKO/
RKI/BfArM-riktlinje
(endast Tyskland, med
avseende pd avsedd
anvandning)

Okritisk

Rekommenderad klas-
sificering enligt KRINKO/
RKI/BfArM-riktlinje
(endast Tyskland, med
avseende pd avsedd
anvandning)

Okritisk
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Art.nr 8000173 Art.nr 8000174
Artikelspecifikation Bricka Artikelspecifikation Bricka
TTP-VARIAC KURZ-Meter

Skéljningsvolym

Skoéljningsvolym

Borstning

standardborste/tandborste

Borstning

standardborste/tandborste

Specifikt/ytterligare forfarande vid

Specifikt/ytterligare forfarande vid

férbehandling

Avlagsna alla instrument.
Borsta.

férbehandling

Avlagsna alla instrument.
Borsta.

manuell rengoring/
desinfektion

Borsta.

manuell rengoéring/
desinfektion

Borsta.

automatiserad
rengéring/desinfektion

| tomt tillsténd.
Oppna sidan av korgen neddt.

automatiserad
rengdring/desinfektion

| fomt tillsténd.
Oppna sidan av korgen neddt.

underhdll/montering

Smoérjning inte fillaten.

underhdll/montering

Smérining inte fillaten.

Inpackning

Pappers-/filmpdse (enkel eller dubbel).

Inpackning

Pappers-/filmpdse (enkel eller dubbel).

Sterilisering

Stangd.
Ingen smérjning.

Sterilisering

Stangd.
Ingen smérining.

Rekommenderad klas-
sificering enligt KRINKO/
RKI/BfArM-riktlinje
(endast Tyskland, med
avseende pd avsedd
anvandning)

Kritisk B

Rekommenderad klas-
sificering enligt KRINKO/
RKI/BfArM-riktlinje
(endast Tyskland, med
avseende pd avsedd
anvandning)

Kritisk B




Art.nr

8000176

Art.nr

8000177

Artikelspecifikation

Bricka for sats med broskstans

Artikelspecifikation

Bricka for KURZ Precise

Skéljningsvolym

Skoéljningsvolym

Borstning

standardborste/tandborste

Borstning

standardborste/tandborste

Specifikt/ytterligare forfarande vid

Specifikt/ytterligare forfarande vid

férbehandling

Avlagsna alla instrument.
Borsta.

férbehandling

Avlagsna alla instrument.
Borsta.

manuell rengoring/
desinfektion

Borsta.

manuell rengoéring/
desinfektion

| tomt tillst&nd.
Borsta.

automatiserad
rengéring/desinfektion

| tomt tillsténd.
Oppna sidan av korgen neddt.

automatiserad
rengdring/desinfektion

| tomt fillsténd.
Demonterad.
Oppna sidan av korgen neddt.

underhdll/montering

Smoérjning inte fillaten.

underhdll/montering

Smérining inte fillaten.

Inpackning

Pappers-/filmpdse (enkel eller dubbel).

Inpackning

Pappers-/filmpdse (enkel eller dubbel).

Sterilisering

Stangd.
Ingen smérjning.

Sterilisering

Stangd.
Ingen smérining.

Rekommenderad klas-
sificering enligt KRINKO/
RKI/BfArM-riktlinje
(endast Tyskland, med
avseende pd avsedd
anvandning)

Kritisk B

Rekommenderad klas-
sificering enligt KRINKO/
RKI/BfArM-riktlinje
(endast Tyskland, med
avseende pd avsedd
anvandning)

Kritisk B
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Art.nr

8000188

Art.nr

8000193

Artikelspecifikation

SteadyCrimP Forceps

Artikelspecifikation

Broskpincett av Schimanski-typ

Skéljningsvolym

Skoéljningsvolym

Borstning

standardborste/tandborste

Borstning

standardborste/tandborste

Specifikt/ytterligare forfarande vid

Specifikt/ytterligare forfa

rande vid

férbehandling

Oppna spdrren pd tdngen och dppna tdngen.
Borsta.

Ror pd rérliga delar under blétidggning och skolining.

Oppna t&ngen till maxlage for ultraljudsbehandling.

férbehandling

Borsta.

Oppna och sténg under blétladggning och skéljning.

Kontrollera mellanrum fér tecken pd rester.

manuell rengoring/
desinfektion

Med éppen sparr.
Borsta.

Ror pé rérliga delar under blétldggning och skélining.

Oppna téngen fill maxlage for ultraljudsbehandling.

manuell rengoéring/
desinfektion

Borsta.

Oppna och sténg under blétldggning och skéljning.

Kontrollera mellanrum fér tecken pd rester.

automatiserad
rengoéring/desinfektion

Korg fér smé delar.

automatiserad
rengdring/desinfektion

Korg med sma delar.

Kontrollera mellanrum fér tecken pd rester.

underhdll/montering

Smoérjning inte filldten.

underhdll/montering

Smérining inte fillaten.

Inpackning

Pappers-/filmpdse (enkel eller dubbel).

Inpackning

Pappers-/filmpdse (enkel eller dubbel).

Sterilisering

Stang spdrren. Ingen smorjning.

Sterilisering

Stangd och med fast figder. Ingen smoérjning.

Rekommenderad klas-
sificering enligt KRINKO/
RKI/BfArM-riktlinje
(endast Tyskland, med
avseende pd avsedd
anvandning)

Kritisk B

Rekommenderad klas-
sificering enligt KRINKO/
RKI/BfArM-riktlinje
(endast Tyskland, med
avseende pd avsedd
anvandning)

Kritisk B
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Art.nr

8000200

Artikelspecifikation

Sats med broskstans
(se figur 4 och 5)

Skéljningsvolym

50-100 ml
(eng@ngsspruta)

Borstning

Stans, insida:

rérrengoérare

3 mm

Konturstans, insida: rérrengérare 4 och 6 mm
Utsida: standardborste/tandborste

automatiserad
rengéring/desinfektion

Demonterad.

Konturstans, stans for inre hél, fisder och uttrycksndl:
Korg fér smé delar.

Plastbas av POM: Standardbricka.

Anvand inte specifik instrumentbricka for rengéring/
desinfektion!

underhdll/montering

Ingen montering fére sterilisering.
Smérijning inte tilléten!

Specifikt/ytterligare forfa

rande vid

férbehandling

Demontera i konturstans, stans fér inre hdl, figder och
uttrycksndl.

1. Dra ut uttrycksndlen frdn stansen for inre hal.

2. Separera stansen for inre hdl och konturstansen.
Borsta pd insidan och utsidan.

Spola insidan.

Kontrollera fér tecken pd vavnadsrester i lumen eller p&
spets (upprepa forrengéring vid behov eller kassera).

Plastbas av POM: Borsta.

Kontrollera fér tecken pd skador (t.ex. syntetiska fibrer/
partiklar avgivna frén plastbasen) och kassera vid
tecken pd& skada.

Anvand inte specifik instrumentbricka fér rengoéring/
desinfektion!

Inpackning

Demonterad pd specifik instrumentbricka (fiider i hal
p& den framre hdllaren pd plastbasen av POM).

Specifik instrumentbricka i pappers-/filmpdse (enkel
eller dubbel).

Sterilisering

Demonterad pd specifik instrumentbricka.
Ingen smorjning.

Efter sterilisering/direkt fére anvéndning:

1. Placera konturstansen pd plats innan stansen for inre
hél med fiaider placeras.

2. For in uttrycksndlen i stansen for inre hal. Smérjning
infe tillaten!

Rekommenderad klas-
sificering enligt KRINKO/
RKI/BfArM-riktlinje
(endast Tyskland, med
avseende pd& avsedd
anvandning)

Kritisk B

manuell rengéring/
desinfektion

Demonterad.

Konturstans, stans fér inre hdl, fiasder och uttrycksndl:
Borsta pd insidan och utsidan.

Spola insidan.

Plastbas av POM: Borsta.

Anvand inte specifik instrumentbricka fér rengoéring/
desinfekfion!
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Art.nr

8000249 till 8000254

Art.nr

8000555

Artikelspecifikation

Sizer Breathe Implant dWengen

Artikelspecifikation

Sizer Omega Connector

Skéljningsvolym

Skoéljningsvolym

Borstning

standardborste/tandborste

Borstning

standardborste/tandborste

Specifikt/ytterligare forfarande vid Specifikt/ytterligare forfarande vid
férbehandling Borsta. férbehandling Borsta.
manuell rengoring/ Borsta. manuell rengoéring/ Borsta.

desinfektion

desinfektion

automatiserad
rengéring/desinfektion

Korg med smé delar.

automatiserad
rengdring/desinfektion

Korg med smé delar.

underhdll/montering

Smoérjning inte fillaten.

underhdll/montering

Smérining inte fillaten.

Inpackning

Pappers-/filmpdse (enkel eller dubbel).

Inpackning

Pappers-/filmpdse (enkel eller dubbel).

Sterilisering

Ingen smérjning.

Sterilisering

Ingen smérining.

Rekommenderad klas-
sificering enligt KRINKO/
RKI/BfArM-riktlinje
(endast Tyskland, med
avseende pd avsedd
anvandning)

Kritisk B

Rekommenderad klas-
sificering enligt KRINKO/
RKI/BfArM-riktlinje
(endast Tyskland, med
avseende pd avsedd
anvandning)

Kritisk B
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BILAGA TILL SPECIFIKA ASPEKTER
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Figur 1:

KURZ Meter (8000100)/
KURZ Meter-sats
(8000106)

1. Héllare

2. Prob

3. Handtag med pdskjutare
4. Ror

Figur 2:
Vario-héllare (8000135)

1. H&llare, nedre del
2. Hallare, évre del
3. Stift

Figur 3:
KURZ Precise-knivsats
for brosk (8000155)

1. Skruv

2. Bladh&llare, évre del

3. Blad fér engdngsbruk

4. Bladhdllare, nedre del

5. Mutter

6. Skarblock, évre del

7. Skarblock, nedre del

8. Distansbrickor

9. Liten l&da for att rymma
distansbrickorna

Figur 4:

Sats med broskstans
(8000200), position
av ficgder fér montering

1. Konturstans

2. Stans fér inre hal
3. Uttrycksndl/-stans
4. Figder

Figur 5:

Delar av satsen med
broskstans (8000200)
pé steriliseringsbricka

1. Konturstans

2. Stans fér inre hal
3. Uttrycksndl/-stans
4. Plastbas
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DEKONTAMINASJON (RENGJIDRING, DESINFEKSJON
OG STERILISERING) AV KURZ-INSTRUMENTER

FUNDAMENTALE PUNKTER

Alle instrumenter skal rengjeres, desinfiseres og steriliseres for bruk (rengjering og
desinfeksjon etter uttak av den beskyttende emballasjen). Dette er ngdvendig fer hver
bruk og far fgrste bruk etter at de usterile instrumentene ble levert. Effektiv rengjgring
og desinfeksjon er ufravikelige forutsetninger for effektiv sterilisering.

Sgrg for at detf bare brukes prosedyrer som er filstrekkelig utstyrs- og produktspesifikt
validert, filrengjgring, desinfeksjon og sterilisering, og sgrg for at de anvendte enhetene
(vaskedekontaminator (Washer-Desinfector - WD), sterilisator) vedlikeholdes og
kontrolleres regelmessig, og at de validerte parameterne anvendes i hver syklus.

For & unngd ungdvendig kontaminasjon av steriliseringskassetten, mé& du samle inn
kontaminerte instrumenter separat (uten & legge dem filbake i steriliseringskassetten).
Forrengjer, rengjar, desinfiser og kontroller instrumentene og steriliseringskassetten
for du legger instrumentene ftilbake p& plass i steriliseringskassetten. Deretter
steriliseres den fullstendig fylte steriliseringskassetten.

Steriliseringskassettene mé& rengjgres og desinfiseres ndr de er tomme; lokket mé&
veere tatt av, og b&de kassett og lokk m& vende ned. Det mad ikke utfgres rengjering
og desinfeksjon av kassetter fylte med instrumenter.

I tillegg ma& du vaere oppmerksom pd de forskriftene som gjelder i ditt land b&de med
tanke p& hygieneinstruks for sykehus eller legekontor. Dette gjelder spesielt de ulike
retningslinjene angdende inaktivering av prioner (ikke relevant for USA), noe som kan
kreve bruk av rengjeringsmidler med pdvist effekt overfor prioner og sterilisering med
mer intensive parametere.

OBS: Ekstra eller avvikende prosedyrer er ngdvendige for noen instrumenter (se
kapittel “Spesielle aspekter”).
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INSTRUKSJONER FOR RENGJIDRING OG DESINFEKSJON

Grunnleggende

Om mulig skal det brukes en automatisert prosedyre (WD) til rengjering og desinfek-
sjon av instrumentene. En manuell prosedyre — selv ved bruk av ultralydbad - skal
bare brukes dersom automatisert prosedyre ikke er tilgiengelig; i et slikt tilfelle md&
man vcere oppmerksom pd at en manuell prosedyre har signifikant lavere effekt og
reproduserbarhet.

Forbehandlingstrinnene skal utferes i begge filfeller.

Forbehandling
Fiern grovt smuss fra instrumentene rett etter bruk (senest innen 2 timer).

Prosedyre

1. Ta instrumentene fra hverandre i den utstrekning dette er mulig (se kapittel “Spesi-
elle aspekter”).

2. Skyll de demonterte instrumentene i minst 1 min under rennende vann (temperatur
< 35 °C/95 °F). Beveg bevegelige deler minst tre ganger frem og tiloake under
forskylling. Hvis relevant (se kapittel "Spesielle aspekter”): Skyll alle instrumentets
lumen minst tre ganger med en sprgyte (minimum volum, se kapittel “Spesielle as-
pekter”).

3. Blgtlegg instrumentene i angitt blgtleggingstid i forrengjgringslasning1 (ultralydbad,
ultralyd ikke aktivert); pdse at instrumentene er fullstendig nedsenket i forrengjg-
ringslgsningen. Pdse at instrumentene ikke er i kontakt med hverandre. Hjelp til un-
der rengjeringen ved & berste omhyggelig alle innvendige og utvendige overfiater
med en myk berste (i starten av blgtleggingen, se kapittel “Spesielle aspekter”).
Beveg bevegelige deler minst tre ganger frem og tiloake under forrengjering.

4. Hvis relevant (se kapittel "Spesielle aspekter”): Skyll alle instrumentets lumen minst
tre ganger ved starten og slutten av blgtleggingen med en sprgyte (minimum vo-
lum, se kapittel "Spesielle aspekter”).

5. Aktiver ultralyd i en ekstra blgtleggingstid (men ikke i mindre enn 5 min).

6. Ta deretter instrumentene ut av forrengjgringslgsningen og etterskyll dem intensivt
med vann minst tre ganger (minst i 1 min). Beveg bevegelige deler minst tre ganger
frem og tilbake under etterskylling.

7. Hvis relevant (se kapittel "Spesielle aspekter”): Skyll alle instrumentets lumen minst
tre ganger ved starten og slutten av blgtleggingen med en sprgyte (minimum vo-
lum, se kapittel "Spesielle aspekter”).

Veer oppmerksom pé& punktene nedenfor ndr du velger rengjgringsmiddel':

- grunnleggende egnethet for rengjgring av instrumenter laget av metall eller plast-
material.

« rengjgringsmiddelets egnethet for ultralydrengjgring (ingen skumdannelse).

« rengjeringsmiddelets kompatibilitet med instrumentene (se kapittel “Materialbe-
standighet”).

Veer oppmerksom pé& rengjgringsmiddelprodusentens instruksioner om konsentra-
sjon, temperatur og blgtleggingstid samt om etterskylling. Bruk bare nypreparerte
oppl@sninger og bare sterilt vann eller lite kontaminert vann (maks. 10 bakterier/ml)
samt vann som er kontaminert med lav endotoksinkonsentrasjon (maks. 0,25 en-
dotoksinenheter/ml), for eksempel renset/sterkt renset vann, og bruk en myk, ren og
lofri klut og/eller filtrert luft fil tarkingen.
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11 tilfelle det brukes rengjerings- og desinfeksjonsmiddel til forrengjering (f.eks. p& grunn av av men-
neskers sikkerhet), m& du voere oppmerksom pd at lasningsmiddelet til forrengjeringen skal vaere alde-
hydfritt, ha en grunnleggende godkijent effekt (for eksempel godkjenning/frigivelse/registrering fra VAH/
DGHM eller FDA/EPA, eller vcere CE-merket), vaere egnet for desinfeksjon av instrumenter laget av metall
eller plastmateriale og vaere kompatibelt med instrumentene (se kapittel "“Materialbestandighet”). Voer
oppmerksom pé at et desinfeksjonsmiddel som brukes i forbehandlingsfasen kun har til hensikt & ta vare
pd personalets sikkerhet; det kan ikke erstatte desinfeksjonstrinnet som skal utferes senere, etter ren-
gjeringen.

AUTOMATISERT RENGJIJRING/DESINFEKSJON (WD)
Voer oppmerksom pd punktene nedenfor nér du velger WD:

« WD i samsvar med EN ISO/ANSI AAMI ST15883 og med grunnleggende godkjent
effekt (for eksempel CE-merket i samsvar med EN ISO 15883 godkjenning/frigivel-
se/registrering fra DGHM eller FDA).

- om mulig skal det velges et godkjent WD-program for termisk desinfeksjon (AO-ver-
di > 3000 eller — ved eldre utstyr - i minst 5 min ved 90°C/194°F; i filfelle kjemisk
desinfeksjon er det fare for rester av desinfeksjonsmiddel pd instrumentene).

« WD-programmet md voere grunnleggende egnet for instrumentene.

« WD-program med minst tre nedgraderende trinn etter rengjgring og et filstrekkelig
antall skylletrinn (og naytralisering, dersom relevant), eller konduktansbasert kon-
troll av skyllingen (anbefales for effektivt & forhindre rester av rengjgringsmiddel).

- efterskylling kun med sterilt vann eller lite kontaminert vann (maks. 10 bakterier/ml,
maks. 0,25 endotoksinenheter/ml), for eksempel renset/sterkt renset vann.

« kun filtrert luft (oljefri, liten grad av kontaminasjon med mikroorganismer og par-
tikler) skal brukes fil terking.

- regelmessig vedlikehold og kontroll/kalibrering av WD.

Voer oppmerksom pd punktene nedenfor nér du velger rengjeringsmiddel:

- grunnleggende egnethet for rengjgring av instrumenter laget av metall eller plast-
materiale

« bruk i tillegg — dersom det ikke brukes termisk desinfeksjon — av egnet desinfek-
sionsmiddel med godkjent effekt (for eksempel godkjenning/frigivelse/registrering
fra VAH/DGHM eller FDA/EPA, eller CE-merke), som er kompatibelt med det an-
vendte rengjgringsmiddelet

- rengjgringsmidlenes kompatibilitet med instrumentene (se kapittel "Materialbe-
standighet”)

Veaer oppmerksom pd rengjeringsmiddelprodusentenes instruksjoner om konsentra-
sjon, temperatur og blgtleggingstid samt om etterskylling.

Prosedyre
1. Ta instrumentene fra hverandre i den utstrekning dette er mulig (se kapittel
"Spesielle aspekter”).

2. Legg de demonterte instrumentene i vaskedekontaminatoren (pdse at instru-
mentene ikke er i bergring med hverandre). Hvis relevant (se kapittel "Spesielle
aspekter”): Koble instrumentene fil vaskedekontaminatorens skylleport.

. Start programmet.

. Lgsne og ta instrumentene ut av vaskedekontaminatoren etter avsluttet program.

. Kontroller og pakk inn instrumentene umiddelbart etter at de er tatt ut (se kapit-
tel "Kontroll”, "Vedlikehold” og "Forpakning”, om ngdvendig etter en ekstra etter-
terking pd et rent sted).

aprw
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Instrumentenes grunnleggende egnethet for effektiv automatisert rengjgring og des- Desinfeksjon

infeksjon ble pdvist av et uavhengig, statlig akkreditert og anerkjent (§ 15 (5) MPG) 1. Blgtlegg de demonterte, rengjorte og kontrollerte instrumentene i angitt blgtleg-

testlaboratorium ved bruk av ultralydbad i SONOREX-serien med 35 kHz (BANDE- gingstid i desinfeksjonslgsning, slik at instrumentene er fullstendig nedsenket. Pase

LIN electronic, Berlin) til forrengjgring, vaskedekontaminator WD G 7836 CD, Miele at instrumentene ikke er i kontakt med hverandre. Beveg bevegelige deler minst tre

& Cie. GmbH & Co., Gutersloh (termisk desinfeksjon) og forrengjerings- og rengje- ganger frem og tilbake under desinfeksjon.

ringsmiddel Neodisher medizym eller Neodisher mediclean forte (begge Dr. Weigert 2. Hvis relevant (se kapittel "Spesielle aspekter”): Skyll alle instrumentets lumen minst

GmbH & Co. KG, Hamburg) i samsvar med spesifisert prosedyre. fem ganger ved starten og slutten av blgtleggingen med en sprayte til engangsbruk
(minimum volum, se kapittel “Spesielle aspekter”).

MANUELL RENGIZRING OG DESINFEKSJON 3. Ta deretter instrumentene ut av desinfeksjonslgsningen og etterskyll dem intensivt
med vann minst fem ganger (minst i 1 min). Beveg bevegelige deler minst tre ganger

Veer oppmerksom pd& punktene nedenfor ndr du velger rengjerings- og desinfek- frem og tilbake under etterskylling.

sjonsmiddel: 4. Hvis relevant (se kapittel "Spesielle aspekter”): Skyll alle instrumentets lumen minst

grunnleggende egnethet for rengjgring og desinfeksjon av instrumenter laget av
metall eller plastmateriale

rengjgringsmiddelets egnethet for ultralydrengjering (ingen skumdannelse)

bruk av desinfeksjonsmiddel med godkjent effekt (for eksempel godkjenning/frigi-
velse/registrering fra VAH/DGHM eller FDA/EPA, eller CE-merke), som er kompati-

fem ganger ved starten og slutten av blgtleggingen med en sprayte til engangsbruk
(minimum volum, se kapittel “Spesielle aspekter”).
Tork ved & blése av/giennom med filtrert trykkluft.

. Pakk inn instrumentene umiddelbart etter at de er tatt ut (se kapittel "Forpakning”,

om ngdvendig etter en ekstra ettertarking pd et rent sted).

belt med det anvendte rengjgringsmiddelet
« de anvendte rengjgringsmidlenes kompatibilitet med instrumentene (se kapittel
"Materialbestandighet”)

Instrumentenes grunnleggende egnethet for effektiv manuell rengjgring og desinfek-
sjon ble pdvist av et uavhengig, statlig akkreditert og anerkjent (§ 15 (5) MPG) testlabo-
ratorium ved bruk av ultralydbad i SONOREX-serien med 35 kHz (BANDELIN electronic,
Berlin) il forrengjering og manuell rengjering samt med forrengjerings- og rengjgrings-
middelet Cidezyme/Enzol og desinfeksjonsmiddelet Cidex OPA (ASP Deutschland
GmbH, Aldingen) i samsvar med spesifisert prosedyre, og dokumentasjonen er arkivert
hos Heinz Kurz GmbH.

Det skal ikke brukes kombinerte rengjgrings-/desinfeksjonsmidler, unntatt ved ek-
stremt lav grad av kontaminering (ikke synlig smuss, gjelder ikke for USA).

Veer oppmerksom pd rengjgringsmiddelprodusentenes instruksjoner om konsentra-
sjon, temperatur og blgtleggingstid samt om etterskylling. Bruk bare nypreparerte
opplgsninger og bare sterilt vann eller lite kontaminert vann (maks. 10 bakterier/ml)
samt vann som er kontaminert med lav endotoksinkonsentrasjon (maks. 0,25 en-
dotoksinenheter/ml), for eksempel renset/sterkt renset vann, og bruk en myk, ren og
lofri klut og/eller filtrert luft fil tarkingen.

KONTROLL

Kontroller alle instrumentene etter rengjering eller rengjgring/desinfeksjon med henblikk
pd korrosjon, skadde overflater, at merkingen fortsatt er leselig, samt med henblikk p&
smuss og bevegelighet. Ikke fortsett bruken av skadde instrumenter (du finner informa-

Prosedyre sjon om antallet gjenbrukssykluser i kapittel “Gjenbrukbarhet”. Instrumenter som fortsatt
Rengjering er skitne, skal rengjeres og desinfiseres pd nytt.
1. Ta instrumentene fra hverandre i den utstrekning dette er mulig (se kapittel “Spesi-

elle aspekter”). VEDLIKEHOLD

2. Blgtlegg de demonterte instrumentene i angitt blgtleggingstid i rengjeringslasning
(ultralydbad, ultralyd ikke aktivert); pdse at instrumentene er fullstendig nedsenket.
Pése at instrumentene ikke er i kontakt med hverandre. Hjelp til under rengjgringen
ved & bgrste omhyggelig alle innvendige og utvendige overfiater (i starten av blgt-
leggingen, se kapittel "Spesielle aspekter”). Beveg bevegelige deler minst tre gan-
ger frem og tilbake under rengjgring.

3. Hvis relevant (se kapittel "Spesielle aspekter”): Skyll alle instrumentets lumen minst
fem ganger ved starten og slutten av blgtleggingen med en sprgyte fil engangs-
bruk (minimum volum, se kapittel “Spesielle aspekter”).

4. Aktiver ultralyd i en ekstra blgtleggingstid (men ikke i mindre enn 5 min).

Sett de demonterte instrumenfene sammen igjen som vist i kapittel “"Spesielle aspek-
ter”. Det mé& ikke brukes instrumentolje eller -fett.

FORPAKNING
Legg de rengjorte og desinfiserte instrumentene i tilhgrende steriliseringskassetter, og

pakk dem inn i sterilforpakninger til engangsbruk (enkle eller doble forpakninger) som
oppfyller falgende krav (materiale/prosess):

5. Ta deretter instrumentene ut av rengjgringsigsningen og efterskyll dem intensivt .

med vann minst tre ganger (minst i 1 min). Beveg bevegelige deler minst tre ganger
frem og tilbake under etterskylling.

EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (for USA.: frigitt av FDA)
egnet for dampsterilisering (temperaturbestandighet opp til minst 138°C (280°F),
tilstrekkelig giennomtrengelighet for damp)

6. Hvis relevant (se kapittel "Spesielle aspekter”): Skyll alle instrumentets lumen minst « ftilstrekkelig beskyttelse av instrumentene og sterilforpakningene mot mekanisk
fem ganger ved starten og slutten av blgtleggingen med en sprgyte fil engangs- skade
bruk (minimum volum, se kapittel “Spesielle aspekter”).

7. Kontroller instrumentene (se kapittel “Kontroll” og “Vedlikehold").
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STERILISERING

Bruk kun de angitte steriliseringsprosedyrene fil steriliseringen; andre
steriliseringsprosedyrer md ikke brukes.

Dampsterilisering

« prosedyre med fraksjonert vakuum/dynamisk luftevakuering®® (med filstrekkelig
terking av produktet?)

- dampsterilisator i samsvar med EN 13060/EN 285 eller ANSI AAMI ST79 (for USA:
frigitt av FDA)

« validert i samsvar med EN ISO 17665 (gyldig 1Q/OQ (ferdigstillelse) og
produktspesifikk ytelseskvalifisering (PQ))

« maks. steriliseringstemperatur 134 °C (273 °F); pluss toleranse i samsvar med EN
1SO 17665)

. steriliseringstid (eksponeringstid ved steriliseringstemperatur):

Omrade | fraksjonert vakuum / dynamisk gravitasjonsfortrengning
luftevakuering

Tyskland 5 min ved 134 °C (273 °F) anbefales ikke

Sveits 18 min ved 134 °C (273 °F) anbefales ikke

USA 4 min ved 132 °C (270 °F), terketid anbefales ikke
minst 20 min*

andre minst 3 min® ved 132 °C (270 °F) / anbefales ikke

land 134°C (273 °F)

2 minst fre vakuumtrinn

3 Den mindre effektive prosedyren med gravitasjonsfortrengning mé ikke brukes
dersom en prosedyre med fraksjonert vakuum er ftilgjengelig; den krever en
signifikant lengre steriliseringstid og en separat, produktspesifikk prosessutvikling
for steriliseringsprosessen, hvilket skjer helt p& brukerens eget ansvar.

4 Ngdvendig effektiv tarketid er direkte avhengig av parametere som brukeren alene
har ansvar for (konfigurering av last og tetthet, sterilisatorbetingelser, ...), og mé&
fastsettes av brukeren ut fra dette. Tarketiden mé& imidlertid ikke voere mindre enn
20 minutter.

5 henholdsvis 18 min (inaktivering av prioner, ikke relevant for USA)

10

OPPBEVARING

Etter sterilisering skal instrumentene oppbevares i sterilforpakningene pd et tgrt og
stevfritt sted.

MATERIALBESTANDIGHET

Sgrg for at de angitte substansene ikke er innholdsstoffer i rengjgrings- eller desin-

feksjonsmiddelet:

« organiske, mineralske og oksiderende syrer (minimum tillatt pH-verdi 5.5)

« sterk lut (maks. fillatt pH-verdi 11, ngytralt/enzymatisk eller svakt alkalisk rengjo-
ringsmiddel anbefales)

« organiske lgsemidler (for eksempel: aceton, eter, alkohol, bensin)

« oksiderende midler (for eksempel: peroksid)

- halogener (klor, jod, brom)

- aromatiske, halogenerte hydrokarboner

« oljer

Na&r du velger rengjeringsmidler, m& du i tillegg voere oppmerksom pé& at rustmidler,
ngytraliseringsmidler og/eller skyllehjelp kan etterlate mulige kritiske rester p& instru-
mentene. Det ma ikke brukes syrengytraliserende midler eller skyllehijelp.

Ikke rengjgr instrumenter og steriliseringskassetter ved hjelp av metallbgrster eller
stalull.

Ikke eksponer instrumenter og steriliseringskassetter for temperaturer over 138 °C
(280 °F)!

GJIENBRUKBARHET

Instrumentene kan brukes om igjen — forutsatt at de far adekvat stell og er uskadde

og rene. Brukeren er ansvarlig for all senere bruk og for bruk av skadde og skithe
instrumenter (dersom dette ignoreres, bortfaller produktansvaret).

AVFALLSHANDTERING

Se gjeldende retningslinjer for avfallshdndtering i hvert enkelt land.
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Art.nr. 8000100 and 8000106 Art.nr. 8000108
spesifikasjon av artikkel | KURZ Meter spesifikasjon av artikkel | Ventilering Tubus innfagring Tang
KURZ Meter-sett
(se figur 1)
skyllevolum Holder innvendig: 100 ml (sproyte til engangsbruk) skyllevolum -
Tubus innvendig: sprayte til engangsbruk (0,1-1 ml) og
kanyle
bgrste Holder innvendig: piperenser 6 mm bgrste standardbgrste/tannbgrste

utvendig: standardbgrste/tannbgrste

spesiell/ekstra prosedyre

ved

spesiell/ekstra prosedyre ved

forbehandling

Ta instrumentene fra hverandre i tfre enheter:
"Holder”, "h&ndtak/skyver/sonde”, "tubus”
Barst utvendig og innvendig.

Skyll blindhullet og tubus.

Kontroller om det finnes rester i blindhullet.

forbehandling

Apne hempen gverst p& tangen og &pne tangen.
Barst.

Beveg bevegelige deler under blgtlegging og skylling.
Apne tangen s& mye som mulig for ultralydbehandling.

manuell rengjgring /
desinfeksjon

Tatt fra hverandre.

Utvendig: standardbgrste, holder innvendig: piperenser
(6 mm) og skyllesprayte til engangsbruk (50-100 ml),
tubus innvendig: spreyte til engangsbruk (0,1-1 ml) og
kanyle, behandling i USA.

Ikke bruk spesifikk instrumentkassett til rengjaring/
desinfeksjon!

manuell rengjgring /
desinfeksjon

Med &pen hempe.

Barst.

Beveg bevegelige deler under blgtlegging og skylling.
Apne tangen s& mye som mulig for ultralydbehandling.

automatisert rengjgring /
desinfeksjon

Taft fra hverandre.
Kurv til smé&deler. Ikke bruk spesifikk instrumentkassett
fil rengjgring/desinfeksjon!

automatisert rengjering /
desinfeksjon

Kurv for smédeler

Vedlikehold/montering

Skal ikke settes sammen far sterilisering. Smgring er
ikke fillatt!

Vedlikehold/montering

Smgring er ikke fillatt!

forpakning Tatt fra hverandre i spesifikk instrumentkassett, papir-/ forpakning Papir-/foliepose (enkel eller dobbel).
foliepose (enkel eller dobbel), smering forbudt.
sterilisering Tatt fra hverandre i spesifikk instrumentkassett. sterilisering Lukk hempen. Ikke smurt.

anbefalt klassifisering i
henhold til retningslinjen
KRINKO/RKI/BfArM (kun
Tyskland, gjelder filtenkt
bruk)

Kritisk B

anbefalt klassifisering i
henhold til retningslinjen
KRINKO/RKI/BfArM (kun
Tyskland, gjelder filtenkt
bruk)

Kritisk B
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Art.nr.

8000109

Art.nr.

8000127

spesifikasjon av artikkel

Bayetang for hammerskaftkavitet

spesifikasjon av artikkel

Soft-Clip-krok

skyllevolum

skyllevolum

bgrste

standardbgrste/tannbgrste

bgrste

standardbgrste/tannbgrste

spesiell/ekstra prosedyre ved

spesiell/ekstra prosedyre ved

forbehandling Borst. forbehandling Borst.
Beveg bevegelige deler under blgtlegging og skylling.
Kontroller om det finnes rester i den spisse dpningen.

manuell rengjgring / Barst. manuell rengjgring / Barst.

desinfeksjon

Beveg bevegelige deler under blgtlegging og skylling.
Kontroller om det finnes rester i den spisse dpningen.

desinfeksjon

automatisert rengjgring /
desinfeksjon

Kurv for smédeler

automatisert rengjering /
desinfeksjon

Kurv for smé&deler

Vedlikehold/montering

Smgring er ikke fillatt!

Vedlikehold/montering

Smgring er ikke fillatt!

forpakning Papir-/foliepose (enkel eller dobbel). forpakning Papir-/foliepose (enkel eller dobbel).
sterilisering Ikke smurt! sterilisering Ikke smurt!
anbefalt klassifisering i Kritisk B anbefalt klassifisering i Kritisk B

henhold til retningslinjen
KRINKO/RKI/BfArM (kun
Tyskland, gjelder filtenkt
bruk)

henhold til retningslinjen
KRINKO/RKI/BfArM (kun
Tyskland, gjelder filtenkt
bruk)
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Art.nr. 8000131 Art.nr. 8000135
spesifikasjon av artikkel | TVFMI spesifikasjon av artikkel | Vario-holder
Boyetenger (se figur 2)
skyllevolum - skyllevolum 50-100 ml
(sproyte til engangsbruk)
bgrste standardbgrste/tannbgrste bgrste Vario-holder innvendig: piperenser 6 mm

utvendig: standardbgrste/tannbgrste

spesiell/ekstra prosedyre ved

spesiell/ekstra prosedyre

ved

forbehandling

Borst.
Beveg bevegelige deler under blgtlegging og skylling.

Apne tangen s& mye som mulig for ultralydbehandling.

forbehandling

Tas fra hverandre i tre enheter: Overdel, underdel, stift
Utvendig: standardbgrste

Innvendig diameter: piperenser (6 mm) og skyllesprayte
til engangsbruk) (50-100 ml)

Skal ikke seftes inn i spesifikk instrumentkassett!

manuell rengjgring /
desinfeksjon

Barst.
Beveg bevegelige deler under blgtlegging og skylling.

Apne tangen s& mye som mulig for ultralydbehandling.

manuell rengjgring /
desinfeksjon

Utvendig: standardbgrste
Innvendig diameter: piperenser (6 mm) og skyllesproyte
til engangsbruk) (50-100 ml)

Barst.

Ikke bruk spesifikk instrumentkassett til rengjaring/
desinfeksjon!

automatisert rengjgring /
desinfeksjon

Kurv for smédeler

Vedlikehold/montering

Smgring er ikke fillatt!

automatisert rengjering /
desinfeksjon

Kurv for smédeler.

Kontroller om det finnes rester i den spisse dpningen.
Ikke bruk spesifikk instrumentkassett til rengjgring
desinfeksjon!

Vedlikehold/montering

Skal ikke settes sammen fgr sterilisering. Smgring er
ikke fillatt!

forpakning Papir-/foliepose (enkel eller dobbel).
forpakning Tatt fra hverandre i spesifikk instrumentkassett, papir-/
foliepose (enkel eller dobbel), smaring forbudt.
sterilisering Lukket. Ikke smurt! sterilisering Tatt fra hverandre i spesifikk instrumentkassett.

anbefalt klassifisering i
henhold til retningslinjen
KRINKO/RKI/BfArM (kun
Tyskland, gjelder filtenkt
bruk)

Kritisk B

anbefalt klassifisering i
henhold til retningslinjen
KRINKO/RKI/BfArM (kun
Tyskland, gjelder filtenkt
bruk)

Ukritisk
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Art.nr.

8000136

Art.nr.

8000137

spesifikasjon av artikkel

Pinsett av titan

spesifikasjon av artikkel

Titan-lukketang

skyllevolum

skyllevolum

bgrste

standardbgrste/tannbgrste

bgrste

standardbgrste/tannbgrste

spesiell/ekstra prosedyre ved

spesiell/ekstra prosedyre

ved

forbehandling

Barst.

Kontroller om det finnes rester i den spisse dpningen.

forbehandling

Hekt Igs ficeren, og dpne til 90°.
Borst.

Beveg bevegelige deler under blgtlegging og skylling.

Apne tangen til 90° for ultralydbehandling.

manuell rengjgring /
desinfeksjon

Barst.

Kontroller om det finnes rester i den spisse &pningen.

manuell rengjgring /
desinfeksjon

Ficeren er hektet Igs.
Barst.

Beveg bevegelige deler under blgtlegging og skylling.

Apne tangen til 90° for ultralydbehandling.

automatisert rengjgring /
desinfeksjon

Kurv for smédeler.

Ikke bruk spesifikk instrumentkassett til rengjgring/
desinfeksjon!

automatisert rengjering /
desinfeksjon

Kurv for smédeler

Vedlikehold/montering

Smgring er ikke fillatt

Vedlikehold/montering

Hekt ficeren péd plass.
Smgring er ikke fillatt.

forpakning

Papir-/foliepose (enkel eller dobbel).

forpakning

Papir-/foliepose (enkel eller dobbel).

sterilisering

Lukket. Ikke smurt

sterilisering

Lukket og med ficeren hektet pd plass. Ikke smurt.

anbefalt klassifisering i
henhold til retningslinjen
KRINKO/RKI/BfArM (kun
Tyskland, gjelder filtenkt
bruk)

Ukritisk

anbefalt klassifisering i
henhold til retningslinjen
KRINKO/RKI/BfArM (kun
Tyskland, gjelder filtenkt
bruk)

Ukritisk
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Art.nr.

8000143

Art.nr.

8000177/ 8000145/ 8000124

spesifikasjon av artikkel

Trokar-h&ndtak

spesifikasjon av artikkel

Kassett KURZ Precise inkl. plate POM +
kassett i rustfritt stél

skyllevolum 10 ml (sproyte til engangsbruk med kanyle pd < 0,8 mm skyllevolum -
diameter)
bgrste standardbgrste/tannbgrste bgrste standardbgrste/tannbgrste

spesiell/ekstra prosedyre

ved

spesiell/ekstra prosedyre

ved

forbehandling

Borst.
Gjennomspy! blindhullet.
Kontroller om det finnes rester i blindhullet.

forbehandling

Ta ut alle instrumentene.
Tatt fra hverandre.

Borst

manuell rengjgring /
desinfeksjon

Barst.
Gjennomspy! blindhullet.

manuell rengjgring /
desinfeksjon

Tatt fra hverandre.

Borst

automatisert rengjgring /
desinfeksjon

Kurv for smédeler

automatisert rengjaring /
desinfeksjon

| tom tilstand.
Tatt fra hverandre.
Standardkassett; Apen side av kurv og lokk vendt ned

POM-plate: Apen side vendt ned
Boks av rustfritt st&l: Apen side vendt ned i kurv for
sméadeler

Vedlikehold/montering

Smgring er ikke fillatt.

Vedlikehold/montering

Smgring er ikke fillatt.

forpakning Papir-/foliepose (enkel eller dobbel). forpakning Papir-/foliepose (enkel eller dobbel).
sterilisering Ikke smurt. sterilisering Lukket. lkke smurt.
anbefalt klassifisering i Kritisk B anbefalt klassifisering i Kritisk B

henhold til retningslinjen
KRINKO/RKI/BfArM (kun
Tyskland, gjelder filtenkt
bruk)

henhold til retningslinjen
KRINKO/RKI/BfArM (kun
Tyskland, gjelder filtenkt
bruk)
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Art.nr.

8000155

spesifikasjon av artikkel

KURZ Precise knivsett for brusk (se figur 3)

skyllevolum

50-100 ml (sprgyte til engangsbruk)

bgrste

Bladholder, utvendig og innvendig:
standardbgrste/tannbgrste

Skjoereblokk, innvendig: piperenser 9-10 mm
Mutter p& skjcereblokk / skicereblokk, innvendig:
piperenser 7-8 mm

utvendig: standardbgrste/tannbgrste

Avstandsplater, utvendig og innvendig:
standardbgrste/tannbgrste

aufomatisert rengjaring /
desinfeksjon

Tatt fra hverandre.

Underdel, overdel og skrue i bladholder, mutter p&
skjcereblokk og avstandsplater: kurv for smédeler.

Underdel og overdel av skjoereblokk og boks av
rustfritt st&l med avtatt lokk: Mens de vender ned i
standardkassett.

Ikke bruk spesifikk instrumentkassett til rengjaring/
desinfeksjon!

Vedlikehold/montering

Sett bladholderens stift inn i hullet (men ikke inn i gjen-
genel).

Legg avstandsplatene inn i boksen av rustfritt stdl.
Skal ikke seftes ytterligere sammen fgr sterilisering.
Smgring er ikke fillatt!

spesiell/ekstra prosedyre ved

forbehandling

Bladholder: Tas fra hverandre i underdel, overdel og
stift.

1. Fjern skruen.

2. Ta fra hverandre bladholderen og skjcereblokken.

3. Fjern og kasser engangsbladet (gjentatt bruk er ikke
fillatt).

Barst utvendig og innvendig. Skyll innvendig.

Skjcereblokk: Tas fra hverandre i underdel og overdel,
mutter og avstandsplater (se bildet i vedlegget). Barst
innvendig og utvendig.

Skyll innvendig.

Avstandsplater: Bgrst.
Kontroller om det finnes gjenvasrende bust (gjienta i s&
fall forrengjeringen eller kasser).

Ikke bruk spesifikk instrumentkassett til rengjaring/
desinfeksjon!

forpakning Tatt fra hverandre i spesifikk instrumentkassett (se
bildet i vedlegget).
Spesifikk instrumentkassett i papir-/foliepose (enkel
eller dobbel).

sterilisering Tatt fra hverandre (unntak, se Montering) i spesifikk

instrumentkassett. Ikke smurt.

Etter sterilisering / rett for bruk:

1. Skru overdelen og underdelen av skjcereblokken ved
hjelp av mutteren. Sett inn avstandsplater etter behov.
2. N&r det sterile bladet er satt inn, fikseres
bladholderen pd plass ved & stramme skruen.

anbefalt klassifisering i
henhold til retningslinjen
KRINKO/RKI/BfArM (kun
Tyskland, gjelder filtenkt
bruk)

Kritisk B

manuell rengjgring /
desinfeksjon

Taft fra hverandre.

Underdel, overdel og skrue i bladholder: Bgrst
innvendig og utvendig.
Skyll innvendig.

Ikke bruk spesifikk instrumentkassett til rengjaring/
desinfeksjon!
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Art.nr.

8000171

Art.nr.

8000172

spesifikasjon av artikkel

Klippetang

spesifikasjon av artikkel

Mikrosaks

skyllevolum

skyllevolum

bgrste

standardbgrste/tannbgrste

bgrste

standardbgrste/tannbgrste

spesiell/ekstra prosedyre ved

spesiell/ekstra prosedyre ved

forbehandling

Hekt Igs ficeren, og &pne til 90°.
Barst.

Beveg bevegelige deler under blgtlegging og skylling.

Apne tangen til 90° for ultralydbehandling.

forbehandling

Apnes til 90°.
Borst.

Beveg bevegelige deler under blgtlegging og skylling.

Apne tangen til 90° for ultralydbehandling.

manuell rengjgring /
desinfeksjon

Ficeren er hektet Igs.
Barst.

Beveg bevegelige deler under blgtlegging og skylling.

Apne tangen til 90° for ultralydbehandling.

manuell rengjgring /
desinfeksjon

Apen.
Barst.

Beveg bevegelige deler under blgtlegging og skylling.

Apne tangen fil 90° for ultralydbehandling.

automatisert rengjering /
desinfeksjon

Kurv for smédeler

automatisert rengjering /
desinfeksjon

Kurv for smédeler

Vedlikehold/montering

Hekt ficeren pd plass.
Smgring er ikke fillatt.

Vedlikehold/montering

Smgring er ikke fillatt.

forpakning Papir-/foliepose (enkel eller dobbel). forpakning Papir-/foliepose (enkel eller dobbel).
sterilisering Lukket og med ficeren hektet pd plass. Ikke smurt. sterilisering Lukket.

Ikke smurt.
anbefalt klassifisering i Ukritisk anbefalt klassifisering i Ukritisk

henhold til retningslinjen
KRINKO/RKI/BfArM (kun
Tyskland, gjelder filtenkt
bruk)

henhold til retningslinjen
KRINKO/RKI/BfArM (kun
Tyskland, gjelder tiltenkt
bruk)
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Art.nr. 8000173 Art.nr. 8000174
spesifikasjon av artikkel | Kassett spesifikasjon av artikkel | Kassett
TTP-VARIAC KURZ Meter
skyllevolum - skyllevolum -
bgrste standardbgrste/tannbgrste bgrste standardbgrste/tannbgrste

spesiell/ekstra prosedyre ved

spesiell/ekstra prosedyre ved

forbehandling

Ta ut alle instrumentene.

forbehandling

Ta ut alle instrumentene.

Barst Borst
manuell rengjgring / Barst. manuell rengjgring / Barst.
desinfeksjon desinfeksjon
automatisert rengjering / | | tom tilstand automatisert rengjgring / | | tom tilstand

desinfeksjon

Apen side av kurv vendt ned

desinfeksjon

Apen side av kurv vendt ned

Vedlikehold/montering

Smgring er ikke fillatt.

Vedlikehold/montering

Smgring er ikke fillatt.

forpakning Papir-/foliepose (enkel eller dobbel). forpakning Papir-/foliepose (enkel eller dobbel).
sterilisering Lukket. sterilisering Lukket.

Ikke smurt. Ikke smurt.
anbefalt klassifisering i Kritisk B anbefalt klassifisering i Kritisk B

henhold til retningslinjen
KRINKO/RKI/BfArM (kun
Tyskland, gjelder filtenkt
bruk)

henhold til retningslinjen
KRINKO/RKI/BfArM (kun
Tyskland, gjelder tiltenkt
bruk)




Art.nr.

8000176

Art.nr.

8000177

spesifikasjon av artikkel

Kassett for hullstansesett for brusk

spesifikasjon av artikkel

Kassett for KURZ Precise

skyllevolum - skyllevolum -
bgrste standardbgrste/tannbgrste bgrste standardbgrste/tannbgrste
spesiell/ekstra prosedyre ved pesiell/ekstra prosedyre ved

forbehandling

Ta ut alle instrumentene.

forbehandling

Ta ut alle instrumentene.

Barst Borst
manuell rengjgring / Barst. manuell rengjgring / | tom tilstand
desinfeksjon desinfeksjon Barst.
automatisert rengjering / | | tom tilstand automatisert rengjgring / | | tom tilstand

desinfeksjon

Apen side av kurv vendt ned

desinfeksjon

Tatt fra hverandre.
Apen side av kurv vendt ned

Vedlikehold/montering

Smgring er ikke fillatt.

Vedlikehold/montering

Smgring er ikke fillatt.

forpakning Papir-/foliepose (enkel eller dobbel). forpakning Papir-/foliepose (enkel eller dobbel).
sterilisering Lukket. sterilisering Lukket.

Ikke smurt. Ikke smurt.
anbefalt klassifisering i Kritisk B anbefalt klassifisering i Kritisk B

henhold til retningslinjen
KRINKO/RKI/BfArM (kun
Tyskland, gjelder filtenkt
bruk)

henhold til retningslinjen
KRINKO/RKI/BfArM (kun
Tyskland, gjelder tiltenkt
bruk)
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Art.nr.

8000188

Art.nr.

8000193

spesifikasjon av artikkel

SteadyCrimP Forceps

spesifikasjon av artikkel

Brusktang Schimanski-design

skyllevolum

skyllevolum

bgrste

standardbgrste/tannbgrste

bgrste

standardbgrste/tannbgrste

spesiell/ekstra prosedyre ved

spesiell/ekstra prosedyre ved

forbehandling

Apne hempen gverst pd tangen og dpne tangen.
Barst.

Beveg bevegelige deler under blgtlegging og skylling.

Apne tangen s& mye som mulig for ultralydbehandling.

forbehandling

Barst.
Apnes og lukkes under blgtlegging og skylling.

Kontroller om det finnes rester i den spisse dpningen.

manuell rengjgring /
desinfeksjon

Med &pen hempe.
Barst.

Beveg bevegelige deler under blgtlegging og skylling.

Apne tangen s& mye som mulig for ultralydbehandling.

manuell rengjgring /
desinfeksjon

Borst.
Apnes og lukkes under blgtlegging og skylling.

Kontroller om det finnes rester i den spisse dpningen.

automatisert rengjering /
desinfeksjon

Kurv for smédeler

automatisert rengjering /
desinfeksjon

Kurv for smédeler.

Kontroller om det finnes rester i den spisse dpningen.

Vedlikehold/montering

Smgring er ikke fillatt.

Vedlikehold/montering

Smgring er ikke fillatt.

forpakning Papir-/foliepose (enkel eller dobbel). forpakning Papir-/foliepose (enkel eller dobbel).

sterilisering Lukket. sterilisering Lukket og med ficeren hektet pd plass. Ikke smurt.
Ikke smurt.

anbefalt klassifisering i Kritisk B anbefalt klassifisering i Kritisk B

henhold til retningslinjen
KRINKO/RKI/BfArM (kun
Tyskland, gjelder filtenkt
bruk)

henhold til retningslinjen
KRINKO/RKI/BfArM (kun
Tyskland, gjelder tiltenkt
bruk)
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Art.nr.

8000200

spesifikasjon av artikkel

Hullstansesett for brusk
(se figur 4 og 5)

skyllevolum 50-100 ml
(spreyte fil engangsbruk)
bgrste hullstanse innvendig:

piperenser 3 mm

konturstanse innve

ndig: piperenser 4 og 6 mm
Utvendig: standardbgrste/tannbgrste

aufomatisert rengjaring /
desinfeksjon

Tatt fra hverandre.

Konturstanse, innvendig hullstanse, ficer og utskyvbar
stanse:

Kurv for smédeler.

Plastbasis POM: Standardkassett.

Ikke bruk spesifikk instrumentkassett til rengjgring/
desinfeksjon!

spesiell/ekstra prosedyre ved

Vedlikehold/montering

Skal ikke seftes sammen fgr sterilisering.
Smgring er ikke fillatt!

forbehandling

Tas fra hverandre i konturstanse, innvendig hullstanse,
fioer og utskyvbar stanse

1. Trekk den utskyvbare stansen tilbake fra den
innvendige hullstansen.

2. Skill fra hverandre den innvendige hullstansen og
konturstansen.

Barst innvendig og utvendig.

Skyll innvendig.

Kontroller om det finnes gjenvoerende vev i lumen eller

pd spissen (gjenta i s& fall forrengjeringen eller kasser).

Plastbasis POM: Barst.

Kontroller om det finnes skader (f.eks. syntetiske fiber/
partikler som har Igsnet fra plastbasen), og kasser
dersom skader er for hdnden.

Ikke bruk spesifikk instrumentkassett til rengjaring/
desinfeksjon!

forpakning Tas fra hverandre i spesifikk instrumentkassett (ficer i
hull i frontholder pd plastbasis POM).
Spesifikk instrumentkassett i
papir-/foliepose (enkel eller dobbel).

sterilisering Tatt fra hverandre i spesifikk instrumentkassett.

Ikke smurt.

Etter sterilisering / rett for bruk:

1. Sett konturstansen pd plass fgr den innvendige hull-
stansen med fijceren plasseres.

2. For den utskyvbare stansen inn i den innvendige
stansen. Smgring er ikke fillatt!

anbefalt klassifisering i
henhold til retningslinjen
KRINKO/RKI/BfArM (kun
Tyskland, gjelder filtenkt
bruk)

Kritisk B

manuell rengjgring /
desinfeksjon

Tatt fra hverandre.

Konturstanse, innvendig hullstanse, ficer og utskyvbar
stanse: Bgrst innvendig og utvendig.

Skyll innvendig.

Plastbasis POM: Barst.

Ikke bruk spesifikk instrumentkassett til rengjaring/
desinfeksjon!
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Art.nr.

8000249 til 8000254

Art.nr.

8000555

spesifikasjon av artikkel

Sizer Breathe Implant aWengen

spesifikasjon av artikkel

Sizer Omega Connector

skyllevolum

skyllevolum

bgrste

standardbgrste/tannbgrste

bgrste

standardbgrste/tannbgrste

spesiell/ekstra prosedyre ved

spesiell/ekstra prosedyre ved

forbehandling

Barst.

forbehandling

Barst.

manuell rengjering /
desinfeksjon

Borst.

manuell rengjering /
desinfeksjon

Barst.

automatisert rengjgring /
desinfeksjon

Kurv for smédeler.

automatisert rengjering /
desinfeksjon

Kurv for smédeler.

Vedlikehold/montering

Smgring er ikke fillatt.

Vedlikehold/montering

Smgring er ikke fillatt.

forpakning Papir-/foliepose (enkel eller dobbel). forpakning Papir-/foliepose (enkel eller dobbel).
sterilisering Ikke smurt. sterilisering Ikke smurt.
anbefalt klassifisering i Kritisk B anbefalt klassifisering i Kritisk B

henhold fil retningslinjen
KRINKO/RKI/BfArM (kun
Tyskland, gjelder filtenkt
bruk)

henhold til retningslinjen
KRINKO/RKI/BfArM (kun
Tyskland, gjelder filtenkt
bruk)
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VEDLEGG TIL SPESIELLE ASPEKTER

136

Figur 1:
KURZ Meter (8000100) /
KURZ Meter-sett (8000106)

1. Holder
2. Sonde
3. Handtak med skyver
4. Tubus

Figur 2:
Vario-holder (8000135)

1. Holder, underdel
2. Holder, overdel
3. Stift

Figur 3:
KURZ Precise knivsett for
brusk (8000155)

1. Skrue

2. Bladholder, overdel

3. Blad til engangsbruk

4. Bladholder, underdel

5. Mutter

6. Skjcereblokk, overdel

7. Skjcereblokk, underdel
8. Avstandsplater

9. Liten boks for plassering
av avstandsplater

Figur 4:

Hullstansesett for brusk
(8000200), ficerens
monteringsposisjon

1. Konturstanse

2. Innvendig hullstanse
3. Utskyvbar stanse

4. Ficer

Figur 5:

Deler i hullstansesett for
brusk (8000200)

i steriliseringskassett

1. Konturstanse

2. Innvendig hullstanse
3. Utskyvbar stanse

4. Plastbasis
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sl Heinz Kurz GmbH

Tuebinger Strasse 3 | 72144 Dusslingen | Germany
Phone: +49 (0)7072/9179-0 | Fax: +49(0)7072/9179-79
E-Mail: info@kurzmed.com | www.kurzmed.com

Kurz Meter 8000100 c E
Kurz Meter Set (ink. Tray) 8000106 0124
Ventilation Tube Insertion Forceps 8000108 ( E
Malleus Handle Cavity Bending Pliers 8000109
Test Weight Set,Upper Eyelid Implants 8000111
Soft-Clip Hook 8000127
TVFMI Bending Pliers 8000131
Vario Holder 8000135
8 Titanium Tweezers 8000136
| Titanium Micro Closing Forceps 8000137
% Trocar Handle 8000143
‘tl Kurz Precise Cartilage Knife Set 8000155
C| Cutting Forceps 8000171
0} Micro Scissors 8000172
0' Tray TTP-VARIAC 8000173
o Tray KURZ Meter 8000174
< Tray Cartilage Punch Set 8000176
AN SteadyCrimP Forceps 8000188
8 Cartilage Forceps Schimanski Design 8000193
,\l Cartilage Punch Set 8000200
',: Sizer Breathe Implant aWengen 8000249
o 8000250
o] 8000251
O 8000252
[19] 8000253
% 8000254
D:I Sizer Omega Connector 8000555
19 Tray Kurz Precise inc. Plate POM
= + Tray stainless steel 8000177
8 8000145
o 8000124




