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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 time in the cleaning solu-
fion (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
times 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 time (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 fimes 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

21




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.

24

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

25



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.

26

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/disinfection!
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/
assembly

No assembly prior to sterilization. Lubrication
not admitted!

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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®"s 8000100 8000106 He 8000108
HRAME KURZ Meter HRAE SEB/NH
KURZ Meter %
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(0.1-1 mDFNEFk
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= /E/H
RE RREMNEENNEITES, D] FEFE, A8
1Bz Critical B iRiE Critical B
KRINKO/RKI/BfArM $8§ | (3282 B) KRINKO/RKI/BfArM 3§ | (%2 B)
EREND%E FERTEIN D%
(M REmS, (MIMHR RS,
{XPRAEE) X FREEE)
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HEAE BRI R ST HRRUE Soft-Clip
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b [lEsN L R

B2 AR R B R s E SR .
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{XPRAEE) X FREEE)
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He 8000131 He 8000135
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(=R E)
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2B ER R s BN .
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MR EEFE2R6 mm)FF%— R EHE(50-100 mi)
BB EERMITE
FohEENHS Rt FahEETES GNER: AR,
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(A RETS, (MPUER®EmS,
{XPRAEE) X FREEE)
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#"s 8000136 He 8000137
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He 8000143 we 8000177/ 8000145/ 8000124
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iR 10 m pobs -
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?':F%‘é__}h
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AKURZ MUSZEREK FELDOLGOZASA
(TISZTITAS, FERTOTLENITES ES STERILIZALAS)

ALAPVETO PONTOK

Haszndlat elétt az dsszes mUszert tisztitani, fertétleniteni és sterilizdlni kell (fisztitds és
fertStlenités a védécsomagolds eltdvolitdsat kdvetéen). Ezt minden egyes haszndlat
elétt, valamint a nem sterilen szdllitott mUszerek elsé haszndlatdt megelézéen meg
kell tenni. A hatdsos sterilizélds elengedhetetlen feltétele a hatdsos fisztitds és
fertStlenités elvégzése.

Kérjuk, gondoskodjon arrél, hogy a fisztitdst, fertétlenitést és sterilizdldst csak
medfeleld, az eszkdzre és a termékre specifikus, validdlt elidrdsokkal végezzék, hogy
a haszndlt eszkdzoket (mosé-fertétlenitd (MF), sterilizdld) rendszeresen karbantartsdk
és ellendrizzék, valamint hogy a validdlt paramétereket minden ciklusban alkalmazzdk.

A sterilizdlé tdlca szUkségtelen beszennyezédésének elkertlése érdekében, kérjuk,
a szennyezett mUszereket elkilonitve gyUitse (anélkul, hogy visszahelyezné Sket
a sterilizalé tdlcdra). A mUszerek sterilizald tdlcdra térténd visszahelyezése elstt
végezze el a mulszerek elbtisztitdsdt, fisztitdsdat, fertétlenitését és ellenérzését. A
teliesen feltoltott sterilizdld tdlca ezt kdvetden sterilizalhato.

A sterilizdld tdlcdkat Uresen, a fedelet levéve kell tisztitani és fertétleniteni, a tdlcdat és
a fedelet is lefelé forditva. A mUszerekkel feltéltott tdlcdkat nem szabad tisztitani és
fertStleniteni.

Tovdbbd, kériuk, vegye figyelembe az On orszdgdban érvényes jogszabdlyokat,
valamint a kérhdz vagy orvosi rendeld higiéniai eléirdsait. Ezt kUléndsen a prionok
inaktivdldsdra vonatkozd kilénbozd irdnyelvek esetében fontos tekintetbe venni
(az Amerikai Egyesilt Allamok esetében nem relevdns), amelyek bizonyiftottan
prionellenes hatdsossdgu tisztitdszerek és intenzivebb sterilizdlds alkalmazdsat
tehetik szUkségessé.

Figyelem! Egyes mUszerek esetében tovdbbi vagy eltéré elidrdsokra van szikség
(lasd a ,Specifikus szempontok” cimU fejezetet).
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A TISZTITASRA ES FERTOTLENITESRE VONATKOZO UTASITASOK

Alapelvek

Ha lehetséges, a mUszerek tisztitdsdat és fertétlenitését automatizdlt eligrdssal (MF)
végezze. Manudilis elidrdst — még ultrahangos furdé alkalmazdsa esetén is — kizdrdlag
akkor alkalmazzon, ha nem dll rendelkezésre automatizdlt elidrds. Ebben az esetben
figyelembe kell venni, hogy a manudilis eljdrds hatdsossdga és reprodukdlhatésdga
Iényegesen alacsonyabb. Mindkét esetben elSkezelési Iépést kell végezni.

Elékezelés

Kérjuk, kézvetlenUl a haszndlat utdn tavolitsa el a durva szennyezédéseket a miszer-

rél (legfeliebb 2 6ran belul).

Eljaras

1. Amennyire csak lehet, szerelje szét a miszert (Idsd a ,Specifikus szempontok” cimy
fejezetet).

2. Legaldbb 1 percig oblitse at a szétszerelt miszert folyd vizzel (vizhémérséklet
< 35 °C/95 °F). Az elédblités sordn a mozgathatd részeket legaldbb hdromszor
mozgassa dt. Ha vonatkozik a mszerre (Ldsd a ,Specifikus szempontok” cimy fe-
jezetet): Egy fecskendd segitségével dblitse at a mUszer ésszes lumenét legaldbb
hdaromszor (a minimdlis térfogatért Idsd a ,Specifikus szempontok” cimd fejezetet).

3. Aztassa a mUszert adott dztatdsi idétartamig az eldtisztitéd folyadékban' (ultrahangos
fordé, az ultrahang aktivdldsa nélkul) Ugy, hogy a muiszer teliesen elmerdlion az elé-
fisztité oldatban. Ugyelien arra, hogy a mUszerek ne érintkezzenek egymdssal. Egy
puha kefével dvatosan tisztitsa meg az 6sszes belséd és kulsé felUletet, ezzel segitve a
tisztitdsi eljardst (az dztatds kezdetén, Idsd a ,Specifikus szempontok” cim fejezetet).
Az eldtisztitds sordin a mozgathatd részeket legaldbb hdromszor mozgassa df.

4. Ha vonatkozik a mdszerre (Ldsd a ,Specifikus szempontok” cim( fejezetet): Egy
fecskendd segitségével 6blitse at a mUszer dsszes lumenét legaldbb hdromszor az
dztatds kezdetén és az dztatdsi id6 végén (a minimdilis térfogatért Idsd a ,Specifi-
kus szempontok” cim( fejezetet).

5. Kapcsolja be az ultrahangot tovdbbi dztatdshoz (@amely 5 percnél hosszabb legyen).

6. Ezt kdvetéen vegye ki a mUszereket az elétisztitd folyadékbdl, és intenziven dblitse
At Sket vizzel legaldbb hdromszor (legaldbb 1 percig). Az utéoblités sordn a moz-
gathatd részeket legaldbb hdromszor mozgassa dt.

7. Ha vonatkozik a mészerre (Ldsd a ,Specifikus szempontok” cimy fejezetet): Egy
fecskendd segitségével 6blitse at a mUszer dsszes lumenét legaldbb hdromszor az
Aztatds kezdetén és az dztatdsi id6 végén (a minimdlis térfogatért Idsd a ,Specifi-
kus szempontok” cimy fejezetet).

A tisztitdszer kivdlasztdsdndl tgyelien az aldbbi szempontokra':

« Alapvetéen azok a miszerek alkalmasak fisztitdsra, amik fémbdél vagy mdanyagbdl
készultek.

- Aftisztitészer ultrahangos tisztitdsra legyen alkalmas (nem képez habot).

« Afisztitészer kompatibilitds a mUszerekkel (Idsd ,Az anyag rezisztencidja” cimy fe-
jezetet).

Ugyelien a tisztitészer gydrtéjdnak a koncentrdcidra, hémérsékletre, dztatdsi idére,
valamint az utédblitésre vonatkozd utasitdsaira. Kérjuk, kizdrélag frissen elkészitett ol-
datokat, valamint steril vagy alacsony szennyezettségi szinty vizet (max. 10 csira/ml),
illetve alacsony endotoxintartalmu vizet (max. 0,25 endotoxinegység/ml) haszndljon,
példdul tisztitott/extrdn tisztitott vizet, a szdritdishoz pedig puha, tiszta és szoszmentes
torléruhdt és/vagy szUrt levegdt haszndljon.
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1 Ha az elétisztitdshoz tisztité- és fertétlenitészert haszndl (pl. a személyes biztonsdg miatt), kérjuk, vegye
figyelembe, hogy az elétisztité olddszernek aldehidmentesnek, alapvetéen jévdhagyott hatdsossdgunak
kell lennie (példdul a VAH/DGHM vagy az FDA/EPA dltal jévdhagyott/engedélyezett/bejegyzett vagy
CE-jeloléssel rendelkezik), alkalmasnak kell lennie a fémbdl vagy mdéanyagbdl készilt miszerek
fertétlenitésére, és kompatibilis kell legyen a miszerrel (Idsd ,Az anyag rezisztencidja” cimy fejezetet).
Kérjuk, vegye figyelembe, hogy az elétisztitdsi 1épés sordn alkalmazott fertétlenitészer kizdardlag a
személyzet biztonsdgdt szolgdlja, és nem helyettesitheti a tisztitdst kdvetden elvégzett fertdtlenitési lépést.

AUTOMATIZALT TISZTITAS/FERTOTLENITES (MF)

Az MF kivdlasztdsdandl ugyelien az aldbbi szempontokra:

« Az EN ISO/ANSI AAMI ST15883 szabvdnynak megfelels és alapvetéen jévadhagyott
hatdsossdguy MF haszndlata (példdul az EN 1SO 15883 szabvdnynak megfelels
CE-jeloléssel rendelkezik vagy DGHM/FDA diltal jévahagyott/engedélyezett/be-
jegyzett).

« Ha lehetséges, termikus fertétlenitésre alkalmas jovahagyott MF vdlasztdsa (AO ér-
ték = 3000 vagy - régebbi eszkdzdk esetén — legaldbb 5 perc 90 °C/194 °F-on; ké-
miai fertétlenités esetén fertétlenitészer-maradvdnyok maradhatnak a miszereken).

« Az MF-program alapveté megfelelésége a mUszerekhez.

« Az MF-program a tisztitdst kdvetéen legaldbb hdrom degraddcids [épést, és meg-
felelé szamu oblité Iépést végez (illetve semlegesitést, ha vonatkozik) vagy az b-
lités vezérlése konduktanciaalapyt annak érdekében, hogy a tisztitészer maradvd-
nyait hatdsosan eltdvolitsa.

. Az Ut6Oblités kizdrdlag steril vagy alacsony szennyezettségi szint( vizzel (max.
10 csira/ml; max. 0,25 endotoxinegység/ml), példdul tisztitott/extrdn tisztitott vizzel
torténjen.

« A szdritdshoz kizdrélag szurt levegét (olajmentes, mikroorganizmusokkal és ré-
szecskékkel kismértékben szennyezett) alkalmaz.

« Az MF rendszeres karbantartdsa és ellendérzése/kalibrdldsa.

A tisztitészer kivdlasztdsdndl tgyelien az aldbbi szempontokra:

« Alapvetéen azok a mUszerek alkalmasak tisztitdsra, amik fémbdl vagy mlanyagbdl
készultek.

« Termikus fertétlenités hidnya esetén az alkalmazott tisztitdszerrel kompatibilis
megfeleld, jdvdhagyott hatdsossdgu tovdbbi fertétlenitészer alkalmazdsa (példdul
a VAH/DGHM vagy az FDA/EPA dital jovahagyott/engedélyezett/bejegyzett vagy
CE-jeloléssel rendelkezik).

A szer kompatibilitds a miszerekkel (Idsd ,Az anyag rezisztencidja” cim( fejezetet).

Ugyelien a szerek gydrtéinak a koncentrdciéra, hémérsékletre, dztatdsiidére, valamint
az utédblitésre vonatkozd utasitdsaira.

Eljaras

1. Amennyire csak lehet, szerelie szét a miszert (Idsd a ,Specifikus szempontok” cimy

fejezetet).

2. Helyezze at a szétszerelt mUszereket az MF-be (Ugyelien arra, hogy a miszerek
ne érintkezzenek). Ha vonatkozik a mUszerre (Lasd a ,Specifikus szempontok” cimU
fejezetet): Csatlakoztassa a miszereket az MF &blitényildsdhoz.

. Inditsa el a programot.

. A program befejezédése utdn csatlakoztassa le és vegye ki a mUszereket az MF-bdl.

. Az eltdvolitds utdn azonnal ellendrizze és csomagolja el a miszert (Idsd az ,Ellendr-
zé&s", Karbantartds”, és ,Csomagolds” cimU részeket), amennyiben szukséges, egy
fiszta helyen térténd tovdbbi utdszdritdst kdvetden.
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A mUszerek hatdsos automatizdlt tisztitdsra és fertétlenitésre vald alapvetd alkalmas-
sdgdt egy fuggetlen, dllamilag akkreditdlt és bejegyzett (§ 15 (5) MPG) vizsgdldlabo-
ratériumban igazoltdk az elétisztitdshoz egy SONOREX széridiju, 35 kHz-es ultrahan-
gos furdét (BANDELIN electronic, Berlin), a WD G 7836 CD, Miele & Cie. GmbH & Co.,
Gutersloh (termikus fertétlenités) fertStlenitét, valamint a Neodisher medizym vagy a
Neodisher mediclean forte (mindketts a Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg termé-
ke) el&tisztito- és tisztitészereket alkalmazva az adott elidrdst figyelembe véve.

MANUALIS TISZTITAS ES FERTOTLENITES

A tisztité- és fertétlenitészer kivdlasztdsdandl tgyelien az aldbbi szempontokra:

« Alapvetéen azok a mUszerek alkalmasak tisztitdsra és fertétlenitésre, amik fémbdl
vagy mUanyagbdl készultek.

« Afisztitészer ultrahangos tisztitdsra legyen alkalmas (nem képez habot).

« Az alkalmazoft tisztitészerrel kompatibilis megfeleld, jdvdhagyott hatdsossdgu to-
vdbbi fertétlenitészer alkalmazdsa (példdul a VAH/DGHM vagy az FDA/EPA dltal
jovdhagyott/engedélyezett/bejegyzett vagy CE-jeldléssel rendelkezik).

« A szer kompatibilitds a mUszerekkel (Idsd ,Az anyag rezisztencidja” cimd fejezetet).

Kombindilt tisztitd-/fertétlenitészereket ne haszndljon, kivéve, ha a szennyezettség
mértéke rendkivul alacsony (nincs lathatd szennyezédés, az Amerikai Egyesult Alla-
mokban nem érvényes).

Ugyelien a szerek gydrtéinak a koncentrdcidra, hémérsékletre, dztatdsi idére, vala-
mint az utéoblitésre vonatkozd utasitdsaira. Kérjuk, kizdrdlag frissen elkészitett olda-
tokat, valamint steril vagy alacsony szennyezettségi szintl vizet (max. 10 csira/ml),
illetve alacsony endotoxintartalmu vizet (max. 0,25 endotoxinegység/ml) haszndljon,
példdul tisztitott/extrdn tisztitott vizet, a szdritdshoz pedig puha, tiszta és szdészmentes
torléruhdt és/vagy szUrt levegét haszndlion.

Eljaras

Tisztitds

1. Amennyire csak lehet, szerelie szét a mUszert (Idsd a ,Specifikus szempontok” cimi
fejezetet).

2. Aztassa a szétszerelt mUszert adott dztatdsi idstartamig a tisztitéfolyadékban (ult-
rahangos fords, az ultrahang aktivdldsa nélkol) gy, hogy a mUszer teljesen elme-
rolion a folyadékban. Ugyelien arra, hogy a mUszerek ne érintkezzenek egymdssal.
Egy kefével évatosan fisztitsa meg az dsszes belsé és kulsé felUletet, ezzel segitve
a tisztitdsi elidrdst (az dztatds kezdetén, Idsd a ,Specifikus szempontok” cimy feje-
zetet). A tisztitds sordn a mozgathaté részeket legaldbb hdromszor mozgassa dt.

3. Ha vonatkozik a mUszerre (Ldsd a ,Specifikus szempontok” cimU fejezetet): Egy
egyszer haszndlatos fecskendd segitségével dblitse at a mUszer 6sszes lumenét
legaldbb 6t alkalommal az dztatds kezdetén és az dztatdsi idé végén (a minimdlis
térfogatért Idsd a ,Specifikus szempontok” cimy fejezetet).

4. Kapcsolja be az ultrahangot tovdbbi dztatdshoz (amely 5 percnél hosszabb legyen).

5. Ezt kodvetden vegye ki a mlszereket a tisztitéfolyadékbdl, és intenziven oblitse &t
Sket vizzel legaldbb hdromszor (legaldbb 1 percig). Az utédblités sordn a mozgat-
haté részeket legaldbb hdromszor mozgassa dt.

6. Ha vonatkozik a miszerre (Ldsd a ,Specifikus szempontok” cimy fejezetet): Egy
egyszer haszndlatos fecskendd segitségével oblitse &t a mUszer 6sszes lumenét
legaldbb 6t alkalommal az dztatds kezdetén és az dztatdsi idé végén (a minimdlis
térfogatért Idsd a ,Specifikus szempontok” cimy fejezetet).

7. Ellenérizze a muUszereket (Idsd az ,Ellenérzés” és , Karbantartds” cimy részeket).
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Fertétlenités

1. Aztassa a szétszerelt, megftisztitoft és ellenérzdtt miszereket adott dztatdsi idétar-
tamig a fertétlenité folyadékban, mikézben a folyadék teliesen ellepi a miszereket.
Ugyelien arra, hogy a mUszerek ne érintkezzenek egymdssal. A fertétlenités sordn
a mozgathaté részeket legaldbb hdromszor mozgassa dt.

2. Ha vonatkozik a miszerre (Ldsd a ,Specifikus szempontok” cimU fejezetet): Egy
egyszer haszndlatos fecskendd segitségével dblitse at a miszer ésszes lumenét
legaldbb 6t alkalommal az dztatds kezdetén és az dztatdsi id6 végén (a minimdlis
térfogatért Idsd a ,Specifikus szempontok” cimy fejezetet).

3. Ezt kdvetéen vegye ki a mUszereket a fertétlenitéfolyadékbdl, és intenziven éblitse
At Sket vizzel legaldbb 6tszor (legaldbb 1 percig). Az utéoblités sordn a mozgathatd
részeket legaldbb hdromszor mozgassa dt.

4. Ha vonatkozik a mUszerre (Ldsd a ,Specifikus szempontok” cimU fejezetet): Egy
egyszer haszndlatos fecskendd segitségével dblitse at a mUszer 6sszes lumenét
legaldbb 6t alkalommal az dztatds kezdetén és az dztatdsi id6 végén (a minimdlis
térfogatért ldsd a ,Specifikus szempontok” cimU fejezetet).

5. Szdritsa meg szUrt, sUritett levegdével torténd lefujdssal/atfujdssal.

6. Az eltdvolitds utdn azonnal csomagolia el a miszereket (Idsd a ,Csomagolds” cimy
részeket), amennyiben szikséges, egy tiszta helyen térténd tovdbbi utészdritdst
kévetéen.

A mUszerek hatdsos manudlis tisztitdsra és fertStlenitésre vald alapvetd alkalmassd-
gdt egy fuggetlen, dllamilag akkreditdlt és bejegyzett (§ 15 (5) MPG) vizsgdldlaboraté-
riumban igazoltdk az elétisztitdshoz és manudilis tisztitdshoz egy SONOREX széridju,
35 kHz-es ultrahangos furdét (BANDELIN electronic, Berlin), valamint a Cidezyme/
Enzol el6tisztitd- és tisztitdszert és a Cidex OPA (ASP Deutschland GmbH, Aldingen)
fertétlenitét alkalmazva figyelembe véve az adott elidrdst, a nyilvdntartds pedig a He-
inz Kurz GmbH vdllalatndl taldlhaté.

ELLENORZES

A tisztitdst vagy a tisztitdst/fertStlenitést kdvetéen ellendrizze az dsszes miszert kor-
rézid, sérult felUletek, jeldlések olvashatésdga, szennyezédések, valamint mozgatha-
tésdg tekintetében. A sérult miszereket ne haszndlja fovabb (az Ujrahaszndlati ciklu-
sok szamdnak korldtaiért Idsd az ,Ujra felhaszndlhatésdg” cimd részt). A mUszereket,
melyek szennyezettek maradtak, ismételten tisztitani és fertStleniteni kell.

KARBANTARTAS

Szerelie dssze Ujra a szétszerelt mUszereket a ,Specifikus szempontok” cimU fejezet-
ben l&tottak szerint. MUszerolajokat vagy -zsirokat nem szabad alkalmazni.

CSOMAGOLAS

Kérjuk, helyezze a tisztitott és fertStlenitett mUszereket a megfeleld sterilizdld tdlcdkra
és csomagolia be ket az aldbbi kdvetelményeket (anyag/eljdrds) kielégité, egyszer
haszndlatos sterilizdciés csomagokba (egyszeres vagy dupla csomagolds):

« EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (Amerikai Egyesult Allamok esetében: FDA-engedély);

« alkalmassdg gézsterilizdldsra (ellendlids legaldbb 138 °C (280 °F) hémérsékletig,
megfelelé gézdateresztés);

« a mUszerek, valamint a sterilizdciés csomagolds megfelelé védelme a mechanikai
sérulésekkel szemben.
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STERILIZALAS

Kérjuk, a sterilizdldshoz kizdrélag a felsorolt sterilizdcids elidrdsokat alkalmazza;
egyéb sterilizdcids elidrdsok nem megengedettek.

Gézsterilizdlds

- frakciondlt vakuum/dinamikus légeltdvolitds®? (a termék megfelels szdraddsaval?);

- az EN 13060/EN 285 vagy ANSI AAMI ST79 szabvdanynak megfeleld gézsterilizald
(az Amerikai Egyesult Allamokban: FDA-engedély);

. az EN ISO 17665 szabvdny szerint validdlt (érvényes IQ/OQ (betUzemelésre vonat-
kozéan) és termékspecifikus teliesitménymindsités (PQ));

« maximdlis sterilizdciés hémérséklet: 134 °C (273 °F; valamint tolerancia az EN I1SO
17665 szabvdny szerint);

« sterilizdcios idé (expozicids idé a sterilizdcios hémérsékleten):

Terilet frakciondalt vakuum/dinamikus gravitdciés
légeltdavolitds kiszoritds
Németorszdg 5 perc 134 “C-on (273 °F) nem ajdnlott

Svdijc 18 perc 134 °C-on (273 °F)

4 perc 132 °C-on (270 °F), szdraddsi idé
legaldbb 20 perc*

nem ajdnlott

Amerikai Egyesult
Allamok

nem ajdnloft

egyéb orszdgok legaldbb 3 perc® 132 °C-on

(270 °F)/134 °C-on (273 °F)

nem ajdnlott

2 legaldbb hdrom vakuumlépés

3 Ha elérhetd a frakciondlt vakuumeljdrds, akkor a kevésbé hatdsos gravitdcios ki-
szoritdsi elijdrds nem alkalmazhatd, amely jelentésen hosszabb sterilizdcids id&t
igényelne, valamint a sterilizdld, az eljdrds, a paraméterek és a termékspecifikus
elidrds kifejlesztése és validdldsa a felhaszndld kizdrdlagos feleléssége lenne.

4 A tényleges szdraddsi idé a felhaszndld kizdrélagos feleléssége ald tartozé para-
méterektd| fugg (betdltdtt miszerek elrendezése és zsufoltsdga, sterilizdcids korul-
mények stb.) és ezt a felhaszndlénak kell meghatdroznia. Mindazondltal 20 percnél
révidebb szdraddsi idét nem szabad alkalmazni.

5 illetve 18 perc (prionok inaktivdldsa, az Amerikai EgyesUlt Allamok esetében nem re-
levdns)
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TAROLAS

A sterilizdldst kovetéen a mdszereket, kérjuk, tdrolia a sterilizéciés csomagoldsban
szdraz és pormentes helyen.

AZ ANYAG ELLENALLO-KEPESSEGE

Kérjuk, ugyelien arra, hogy a fisztité- és fertétlenitészer nem tartalmazza a listdban

szereplé anyagokat:

« szerves-, dsvdnyi- és oxiddlé savak (megengedett minimdlis pH-érték: 5,5);

- erésebb lugok (megengedett maximdlis pH-érték: 11, neutrdlis/enzimatikus vagy
enyhén lugos tisztitdszerek javasoltak);

. szerves olddszerek (példdul: aceton, éter, alkohol, benzin);

- oxiddlészerek (példdul: peroxid);

« halogének (kldr, j¢d, brém);

« aromds, halogénezett szénhidrogének;

« olajok.

A tisztitészerek kivdlasztdsdndl tovdbbd, kérjuk, vegye figyelembe, hogy a korrézio-
gatlok, neutralizdld szerek és/vagy az oblitészerek potencidlisan kritikus maradvd-
nyokat hagyhatnak hdtra a mUszereken. Ne haszndljon savsemlegesité- és oblitésze-
reket.

Kérjuk, a mulszerek és sterilizdld tdlcdk tisztitdsdhoz ne haszndljon drétkefét vagy
acélgyapotot.

Kérjuk, ne tegye ki a mUszereket és a sterilizalé tdlcdkat 138 “C-ndl (280°F) magasabb
hémeérseékletnek!

UJRAFELHASZNALHATOSAG

A mUszerek Ujra felhaszndlhaték, amennyiben azokat megfeleléen kezelték, valamint
sérulésmentesek és fisztdk. Minden tovdbbi haszndlaf, valamint a sérult és szeny-
nyezett mUszerek haszndlata a felhaszndlé feleléssége (figyelmetlenség esetén nincs
felelésség).

ARTALMATLANITAS

Kérjuk, tekintse meg az orszdgspecifikus drtalmatlanitdsi irdnyelveket.
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Cikkszam

8000100 8000106

Cikkszam

8000108

cikkspecifikacié

KURZ Meter
KURZ Meter készlet
(lasd 1. dbra)

cikkspecifikacié

Lélegeztetécsé-behelyezd csipesz

oblitési térfogat

Tarté belseje: 100 ml (egyszer haszndlatos fecskendd)
kanul belseje: egyszer haszndlatos fecskendé (O,1-1 ml)
és 10

oblitési térfogat

kefe

Tarté belseje: csétisztitd, 6 mm-es
kivol: standard kefe/fogkefe

kefe

standard kefe/fogkefe

specifikus/tovabbi eljards az aldbbiak esetén

specifikus/tovdbbi eljdrds az aldbbiak esetén

elékezelés

Szedje szét a mUszert hdrom részre: ,Tarté”, ,Nyél/
lyukasztd/szonda”, ,Kanul”

Tisztitsa meg kefével kivul és belul.

Oblitse &t a vakfuratot és a kanult

Ellenérizze a vakfuratot, hogy nincsenek-e benne
maradvdnyok.

elSkezelés

Nyissa ki a fogd tetején 1évé reteszt, és nyissa szét a
fogot.

Kefe.

Az dztatds és oblités sordn mozgassa a mozgathatd
részeket.

Nyissa ki teliesen a fogdt az ultrahangos kezeléshez.

manudlis fisztitas/
fertétlenités

Szétszerelve.

Kivol: standard kefe; tarté belseje: csétisztitd (6 mm) és
egyszer haszndlatos éblitéfecskendd (50-100 ml); kanul
belseje: egyszer haszndlatos fecskendd (0,1-1 ml) és t0,
US kezelés.

A tisztitdshoz/fertétlenitéshez ne haszndljon specidlis
mUszertdlcat!

manudlis tisztitds/
fertStlenités

Nyitott retesszel.

Kefe.

Az dztatds és oblités sordn mozgassa a mozgathatd
részeket.

Nyissa ki teliesen a fogdt az ultrahangos kezeléshez.

automatizdlt tisztitds/
fertétlenités

Szétszerelve.

Kosdr a kis alkatrészek szadmdra. A tisztitdshoz/
fertétlenitéshez ne haszndljon specidlis mUszertdlcdt!

automatizdlt tisztitds/
fertStlenités

Kosdr a kis alkatrészek
szdmdra

karbantartds/
oOsszeszerelés

Sterilizdlds elétt ne szerelje 6ssze. Sikositani tilos!

karbantartds/
dsszeszerelés

Sikositani tilos!

csomagolds

Szétszerelve specifikus mUszertdlcdn, papir-/
féliazsdkban (egy vagy dupla), sikositani tilos.

csomagoldas

Papir-/féliazsdk (egy vagy dupla).

sterilizdlas

Szétszerelve, specifikus sterilizdcios tdlcdn.

sterilizdalas

Zart retesszel. Sikositds nélkul.

a KRINKO/RKI/BfArM
irdnyelvek szerinti ajdn-
lott osztdlyozds (csak
Németorszdg esetében,
figyelembe véve a fel-
haszndldsi tervletet)

Kritikus B

a KRINKO/RKI/BfArM
iradnyelvek szerinti ajéin-
lott osztdlyozds (csak
Németorszdg esetében,
figyelembe véve a fel-
haszndldsi tervletet)

Kritikus B
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Cikkszam

8000109

Cikkszam

8000127

cikkspecifikacié

Malleusnyéliureg-haijlité fogd

cikkspecifikacié

Soft-Clip kapocs

oblitési térfogat

oblitési térfogat

kefe

standard kefe/fogkefe

kefe

standard kefe/fogkefe

specifikus/tovdbbi eljards az aldbbiak esetén

specifikus/tovdbbi eljdrds az aldbbiak esetén

elékezelés

Kefe.

Az dztatds és oblités sordn mozgassa a mozgathatd
részeket.

Ellendrizze, hogy a csUcsos résben nincs-e
szennyezd8dés.

elékezelés

Kefe.

manudlis tisztitas/
fertétlenités

Kefe.

Az dztatds és oblités sordn mozgassa a mozgathatd
részeket. Ellendrizze, hogy a csucsos résben
nincs-e szennyez&dés.

manudlis tisztitds/
fertStlenités

Kefe.

automatizdlt tisztitds/
fertétlenités

Kosdr a kis alkatrészek
szdmdra

automatizdlt tisztitds/
fertStlenités

Kosdr a kis alkatrészek
szdmdra

karbantartds/
oOsszeszerelés

Sikositani tilos!

karbantartds/
Osszeszerelés

Sikositani tilos!

csomagolds

Papir-/féliazsdk (egy vagy dupla).

csomagolas

Papir-/féliazsdk (egy vagy dupla).

sterilizdlas

Sikositds nélkul!

sterilizdalas

Sikositds nélkul!

a KRINKO/RKI/BfArM
irdnyelvek szerinti ajdn-
lott osztdlyozds (csak
Németorszdg esetében,
figyelembe véve a fel-
haszndldsi tervletet)

Kritikus B

a KRINKO/RKI/BfArM
iradnyelvek szerinti ajdin-
lott osztdlyozds (csak
Németorszdg esetében,
figyelembe véve a fel-
haszndldsi tervletet)

Kritikus B
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Cikkszdm 8000131 Cikkszém 8000135
cikkspecifikacié TVFMI cikkspecifikacié Vario tarté
Haijlité fogd (lasd 2. dbra)

oblitési térfogat

oblitési térfogat

50-100 ml
(egyszer haszndlatos fecskendd)

kefe

standard kefe/fogkefe

kefe

Vario tarté belseje: csétisztitd, 6 mm-es
kivul: standard kefe/fogkefe

specifikus/tovdbbi eljards az aldbbiak esetén

specifikus/tovdbbi eljdrds az aldbbiak esetén

elékezelés

Kefe.

Az dztatds és oblités sordn mozgassa a mozgathatd
részeket.

Nyissa ki teliesen a fogdt az ultrahangos kezeléshez.

elékezelés

Szedje szét hdrom részre: Felsé rész, also rész, szeg

Kivul: standard kefe, Belsé felszin: csétisztitd (6 mm) és
egyszer haszndlatos éblitéfecskendd (50-100 ml)

Ne helyezze specifikus mUszertdicdral

manudlis tisztitas/
fertétlenités

Kefe.

Az dztatds és oblités sordn mozgassa a mozgathatd
részeket.

Nyissa ki teliesen a fogdt az ulfrahangos kezeléshez.

manudlis tisztitds/
fertStlenités

Kivul: standard kefe,
Belsé felszin: csétisztitd (6 mm) és egyszer haszndlatos
oblitéfecskendd (50-100 ml)

Kefe.

A tisztitdshoz/fertétlenitéshez ne haszndljon specidlis
muUszertdlodt!

automatizdlt tisztitds/
fertétlenités

Kosdr a kis alkatrészek
szdmdra

automatizdlt tisztitds/
fertétlenités

Kosdr a kis alkatrészek szadmdra,
Ellendrizze, hogy a csUcsos résben nincs-e
szennyezddés.

A tisztitdshoz/fertétlenitéshez ne haszndljon specidlis
muUszertdlcat!

karbantartds/
oOsszeszerelés

Sikositani tilos!

karbantartds/
Osszeszerelés

Sterilizdlds elétt ne szerelje 6ssze. Sikositani tilos!

csomagolds

Papir-/féliazsdk (egy vagy dupla).

csomagolas

Szétszerelve specifikus miszertdlcdn, papir-/
féliazsdakban (egy vagy dupla), sikositani tilos.

sterilizdlas

Zdrva. Sikositds nélkul!

sterilizdalas

Szétszerelve, specifikus sterilizdcids tdlcdn.

a KRINKO/RKI/BfArM
irdnyelvek szerinti ajdn-
lott osztdlyozds (csak
Németorszdg esetében,
figyelembe véve a fel-
haszndldsi tervletet)

Kritikus B

a KRINKO/RKI/BfArM
iradnyelvek szerinti ajain-
lott osztdlyozds (csak
Németorszdg esetében,
figyelembe véve a fel-
haszndldsi tervletet)

Nem kritikus
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Cikkszam

8000136

Cikkszam

8000137

cikkspecifikacié

Titdn csipesz

cikkspecifikacié

Titdn mikro zdréfogd

oblitési térfogat

oblitési térfogat

kefe

standard kefe/fogkefe

kefe

standard kefe/fogkefe

specifikus/tovdbbi eljards az aldbbiak esetén

specifikus/tovdbbi eljdrds az aldbbiak esetén

elékezelés

Kefe.
Ellendrizze, hogy a csicsos résben nincs-e
szennyezddés.

elékezelés

Oldja ki a rugdt és nyissa 90°-ig.

Kefe.

Az dztatds és oblités sordn mozgassa a mozgathatd
részeket.

Nyissa 90°-ig az ultrahangos kezeléshez.

manudlis tisztitds/
fertétlenités

Kefe.
Ellendrizze, hogy a csuicsos résben
nincs-e szennyezddés.

manudlis tisztitds/
fertétlenités

Rugdt kioldva.

Kefe.

Az dztatds és oblités sordn mozgassa a mozgathatd
részeket.

Nyissa 90°-ig az ultrahangos kezeléshez.

automatizdlt tisztitds/

Kosdr a kis alkatrészek szdmdra,

automatizdlt tisztitds/

Kosdr a kis alkatrészek

fertétlenités fertétlenités szdmdra
A tisztitdshoz/fertétlenitéshez ne haszndljon specidlis
myszertdlcdat!
karbantartds/ Sikositani tilos karbantartds/ Akassza be a rugdt.

Osszeszerelés

Osszeszerelés

Sikositani tilos.

csomagolds

Papir-/féliazsdk (egy vagy dupla).

csomagoldas

Papir-/féliazsdk (egy vagy duplal).

sterilizdlas

Zdrva. Sikositds nélkul

sterilizdalas

Zdrva és beakasztott rugdval. Sikositds nélkul.

a KRINKO/RKI/BfArM
irdnyelvek szerinti ajdn-
lott osztdlyozds (csak
Németorszdg esetében,
figyelembe véve a fel-
haszndldsi tervletet)

Nem kritikus

a KRINKO/RKI/BfArM
iradnyelvek szerinti ajdin-
lott osztdlyozds (csak
Németorszdg esetében,
figyelembe véve a fel-
haszndldsi tervletet)

Nem kritikus
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Cikkszam

8000143

Cikkszam

8000177/ 8000145/ 8000124

cikkspecifikacié

Trokdrnyél

cikkspecifikacié

KURZ Precise tdlca POM-lemezzel +
Rozsdamentes acél tdlca

oblitési térfogat

10 ml (egyszer haszndlatos fecskends < 0,8 mm atmé-
réjd tGvel)

oblitési térfogat

kefe

standard kefe/fogkefe

kefe

standard kefe/fogkefe

specifikus/tovdbbi eljards az aldbbiak esetén

specifikus/tovdbbi eljdrds az aldbbiak esetén

elékezelés

Kefe.

Vakfurat dtéblitése.

Ellendrizze a vakfuratot, hogy nincsenek-e benne
maradvdnyok

elékezelés

Tavolitsa el az 6sszes mUszert.

Szétszedve

Kefe

manudlis tisztitds/
fertétlenités

Kefe.
Vakfurat dtéblitése.

manudlis tisztitds/
fertStlenités

Szétszerelve

Kefe

automatizdlt tisztitds/

Kosdr a kis alkatrészek

automatizdlt tisztitds/

Uresen. Szétszerelve.

fertétlenités szdmdra fertétlenités Standard tdlca: A kosdr nyitott oldaldval és a
fedéllel lefelé
POM-lemez: Nyitott oldaldval lefelé
Rozsdamentes acél doboz: Nyitott oldaldval lefelé
a kis alkatrészek kosardban

karbantartds/ Sikositani filos. karbantartds/ Sikositani filos.

oOsszeszerelés

dsszeszerelés

csomagolds

Papir-/féliazsdk (egy vagy dupla).

csomagolas

Papir-/féliazsdk (egy vagy dupla).

sterilizdlas

Sikositds nélkul.

sterilizdalas

Zdrva. Sikositds nélkul.

a KRINKO/RKI/BfArM
irdnyelvek szerinti ajdn-
lott osztdlyozds (csak
Németorszdg esetében,
figyelembe véve a fel-
haszndldsi tervletet)

Kritikus B

a KRINKO/RKI/BfArM
iradnyelvek szerinti ajain-
lott osztdlyozds (csak
Németorszdg esetében,
figyelembe véve a fel-
haszndldsi tervletet)

Kritikus B
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Cikkszam

8000155

cikkspecifikacié

KURZ Precise porckéskészlet (Idsd 3. dbra)

oblitési térfogat

50-100 ml (egyszer haszndlatos fecskendd)

kefe

Pengetarté kulseje és belseje: standard kefe/fogkefe)
Vdagodblokk belseje: csétisztitd (910 mm)

Vdagdéblokk anydjanak/Vagoblokk belseje:

csétisztité (7-8 mm)

kivul: standard kefe/fogkefe)

Tavtartd lemezek kivul és belUl: standard kefe/fogkefe)

automatizdlt fisztitds/
fertétlenités

Szétszerelve.

A pengetartd alsé/felsé része és szege, a vagoblokk
anydija és a tavtarté lemezek: kosdr a kis alkatrészek
szdamdra.

A vdagoblokk alsé és felsé része, valamint a
rozsdamentes acél doboz levdlasztott fedéllel:
lefelé forditva standard tdlcdn.

A tisztitdshoz/fertétlenitéshez ne haszndljon specidlis
mUszertdlcdt!

specifikus/tovdbbi eljdrds az aldbbiak esetén

karbantartds/
6sszeszerelés

Helyezze a pengetarté szegét a lyukba

(de ne a csavarmenetbel).

Helyezze a tdvtartd lemezeket a rozsdamentes
acél dobozba.

Sterilizdlds elétt ne szerelje jobban 6ssze.
Sikositani filos!

elékezelés

Pengetarté:Szedje szét also részre,

felsé részre és szegre.

1. Csavaria kis a csavart.

2. Szerelie szét a pengetartét és a vagoblokkot.

3. Tavolitsa el és dobja ki az egyszer haszndlatos
pengét (ismételt felnaszndldsa tilos).

Tisztitsa meg kefével kivul és belul. Oblitse dt a belsejét.

Vdagoéblokk: Szedje szét alsé és felsd részre, anydra
és tavtartéd lemezekre (Idsd a képet a fuggelékben).
Kefével tisztitsa meg belul és kivul.

Oblitse &t a belsejét.

Tavtartd lemezek: Kefe.

Ellendrizze, nem maradtak-e rajta sérték

(ha igen, ismételie meg az elétisztitdst vagy dobja ki).

A tisztitdshoz/fertétlenitéshez ne haszndlion
specidlis mUszertdlcat!

csomagoldas

Szétszerelve specifikus mUszertdlcdn
(Iasd a képet a fuggelékben).

Specifikus mUszertdlca papir-/féliazsdkban
(egy vagy dupla).

sterilizdalas

Szétszerelve (a kivételeket Idsd az ,Osszeszerelés”
részben) specifikus miszertdlcdn.
Sikositds nélkul.

A sterilizdlds utdn/kdzvetlentl az alkalmazds elétt:

1. Csavarja ¢ssze a vagdblokk alsé és felsé részét az
anya segitségével. Szukség szerint helyezze be
a tavtartd lemezeket.

2. A steril penge behelyezése utdn a csavar
meghuzdsdval rogzitse a helyén a pengetartét.

manudlis tisztitds/
fertétlenités

Szétszerelve.

A pengetartd also része, felsé része és csavarija:
Kefével tisztitsa meg belul és kivul.
Oblitse &t a belsejét.

A tisztitdshoz/fertétlenitéshez ne haszndljon specidlis
muUszertdlcat!

a KRINKO/RKI/BfArM
irdinyelvek szerinti ajdn-
lott osztdlyozds (csak
Németorszdg esetében,
figyelembe véve a fel-
haszndldsi tervletet)

Kritikus B




Cikkszam

8000171

Cikkszam

8000172

cikkspecifikacié

Vagé fogd

cikkspecifikacié

Mikroolld

oblitési térfogat

oblitési térfogat

kefe

standard kefe/fogkefe

kefe

standard kefe/fogkefe

specifikus/tovabbi eljards az aldbbiak esetén

specifikus/tovdbbi eljdrds az aldbbiak esetén

elékezelés

Oldja ki a rugdt és nyissa 90°™-ig.

Kefe.

Az dztatds és oblités sordn mozgassa a mozgathatd
részeket.

Nyissa 90°-ig az ultrahangos kezeléshez.

elékezelés

Nyissa ki 90°-ig.

Kefe.

Az dztatds és oblités sordn mozgassa a mozgathatd
részeket.

Nyissa 90°-ig az ultrahangos kezeléshez.

manudlis tisztitds/
fertétlenités

Rugdt kioldva.

Kefe.

Az dztatds és oblités sordn mozgassa a mozgathatd
részeket.

Nyissa 90°-ig az ultrahangos kezeléshez.

manudlis tisztitds/
fertStlenités

Nyitva.

Kefe.

Az dztatds és oblités sordin mozgassa a mozgathatd
részeket.

Nyissa 90°-ig az ultrahangos kezeléshez.

automatizdlt tisztitds/
fertétlenités

Kosdr a kis alkatrészek
szdmdra

automatizdlt tisztitds/
fertStlenités

Kosdr a kis alkatrészek
szdmdra

karbantartds/
oOsszeszerelés

Akassza be a rugdt.
Sikositani filos.

karbantartds/
dsszeszerelés

Sikositani tilos.

csomagolds

Papir-/féliazsdk (egy vagy dupla).

csomagoldas

Papir-/féliazsdk (egy vagy dupla).

sterilizdlas

Zdrva és beakasztott rugdval. Sikositds nélkul.

sterilizdldas

Zdrva. Sikositds nélkul.

a KRINKO/RKI/BfArM
irdnyelvek szerinti ajdn-
lott osztdlyozds (csak
Németorszdg esetében,
figyelembe véve a fel-
haszndldsi tervletet)

Nem kritikus

a KRINKO/RKI/BfArM
irdinyelvek szerinti ajan-
lott osztdlyozds (csak
Németorszdg esetében,
figyelembe véve a fel-
haszndldsi teruletet)

Nem kritikus

N




Cikkszdm 8000173 Cikkszém 8000174
cikkspecifikacié Tdlca cikkspecifikacié Tdlca
TTP-VARIAC KURZ-Meter

oblitési térfogat

oblitési térfogat

kefe

standard kefe/fogkefe

kefe

standard kefe/fogkefe

specifikus/tovabbi eljards az aldbbiak esetén

specifikus/tovdbbi eljdrds az aldbbiak esetén

elékezelés

Tdvolitsa el az 6sszes mUszert
Kefe

elékezelés

Tavolitsa el az 6sszes mUszert
Kefe

manudlis tisztitds/ Kefe. manudlis tisztitds/ Kefe.
fertétlenités fertStlenités
automatizdlt tisztitds/ Uresen, automatizdlt tisztitds/ Uresen,

fertétlenités

A kosdr nyitoft oldaldval lefelé

fertStlenités

A kosdr nyitott oldaldval lefelé

karbantartds/
Osszeszerelés

Sikositani tilos.

karbantartds/
dsszeszerelés

Sikositani tilos.

csomagolds

Papir-/féliazsdk (egy vagy dupla).

csomagolds

Papir-/féliazsdk (egy vagy dupla).

sterilizdlas

Zdrva. Sikositds nélkul.

sterilizdldas

Zdrva. Sikositds nélkul.

a KRINKO/RKI/BfArM
irdnyelvek szerinti ajan-
lott osztdlyozds (csak
Németorszdg esetében,
figyelembe véve a fel-
haszndldsi terUletet)

Kritikus B

a KRINKO/RKI/BfArM
irdinyelvek szerinti ajan-
lott osztdlyozds (csak
Németorszdg esetében,
figyelembe véve a fel-
haszndldsi teruletet)

Kritikus B
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Cikkszam

8000176

Cikkszam

8000177

cikkspecifikacié

Porclyukasztd készlet tdlcdija

cikkspecifikacié

KURZ Precise tdlcdja

oblitési térfogat

oblitési térfogat

kefe

standard kefe/fogkefe

kefe

standard kefe/fogkefe

specifikus/tovabbi eljards az aldbbiak esetén

specifikus/tovdbbi eljdrds az aldbbiak esetén

elékezelés

Tdvolitsa el az 6sszes mUszert
Kefe

elékezelés

Tavolitsa el az 6sszes mUszert
Kefe

manudlis tisztitds/ Kefe. manudlis tisztitds/ Uresen,
fertétlenités fertStlenités Kefe.
automatizdlt tisztitds/ Uresen, automatizdlt tisztitds/ Uresen,

fertétlenités

A kosdr nyitoft oldaldval lefelé

fertStlenités

Szétszerelve.
A kosdr nyitott oldaldval lefelé

karbantartds/
oOsszeszerelés

Sikositani tilos.

karbantartds/
dsszeszerelés

Sikositani tilos.

csomagolds

Papir-/féliazsdk (egy vagy dupla).

csomagolds

Papir-/féliazsdk (egy vagy dupla).

sterilizdlas

Zdrva. Sikositds nélkul.

sterilizdlas

Zdrva. Sikositds nélkul.

a KRINKO/RKI/BfArM
irdnyelvek szerinti ajan-
lott osztdlyozds (csak
Németorszdg esetében,
figyelembe véve a fel-
haszndldsi terUletet)

Kritikus B

a KRINKO/RKI/BfArM
irdnyelvek szerinti ajan-
lott osztdlyozds (csak
Németorszdg esetében,
figyelembe véve a fel-
haszndldsi teruletet)

Kritikus B




Cikkszam

8000188

Cikkszam

8000193

cikkspecifikacié

SteadyCrimP Forceps

cikkspecifikacié

Schimanski-féle porcfogd

oblitési térfogat

oblitési térfogat

kefe

standard kefe/fogkefe

kefe

standard kefe/fogkefe

specifikus/tovabbi eljards az aldbbiak esetén

specifikus/tovdbbi eljdrds az aldbbiak esetén

elékezelés

Nyissa ki a fogd tetején 1évé reteszt,

és nyissa szét a fogot.

Kefe.

Az dztatds és oblités sordn mozgassa

a mozgathatdé részeket.

Nyissa ki teliesen a fogdt az ultrahangos kezeléshez.

elékezelés

Kefe.

Az dztatds és oblités sordn nyissa ki és zdrja 6ssze.

Ellendrizze, hogy a csucsos résben nincs-e
szennyezddés.

manudlis tisztitds/
fertétlenités

Nyitott retesszel.

Kefe.

Az dztatds és oblités sordn mozgassa a mozgathatd
részeket.

Nyissa ki teliesen a fogdt az ulirahangos kezeléshez.

manudlis tisztitds/
fertStlenités

Kefe.

Az dztatds és oblités sordn nyissa ki és zdrja dssze.

Ellendrizze, hogy a csUcsos résben
nincs-e szennyezddés.

automatizdlt tisztitds/
fertétlenités

Kosdr a kis alkatrészek
szdmdra

automatizdlt tisztitds/
fertStlenités

Kosdr a kis alkatrészek szédmdra.

Ellendrizze, hogy a csUcsos résben nincs-e
szennyezd&dés.

karbantartds/
oOsszeszerelés

Sikositani tilos.

karbantartds/
dsszeszerelés

Sikositani tilos.

csomagolds

Papir-/féliazsdk (egy vagy dupla).

csomagolds

Papir-/féliazsdk (egy vagy duplal).

sterilizdlas

Zdart retesszel. Sikositds nélkul.

sterilizdldas

Zdrva és beakasztott rugdval. Sikositds nélkul.

a KRINKO/RKI/BfArM
irdnyelvek szerinti ajan-
lott osztdlyozds (csak
Németorszdg esetében,
figyelembe véve a fel-
haszndldsi tervletet)

Kritikus B

a KRINKO/RKI/BfArM
irdinyelvek szerinti ajan-
lott osztdlyozds (csak
Németorszdg esetében,
figyelembe véve a fel-
haszndldsi teruletet)

Kritikus B
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Cikkszam

8000200

cikkspecifikacié

Porclyukaszté készlet
(Iasd 4. és 5. dbra)

oblitési térfogat

50-100 ml
(egyszer haszndlatos fecskendd)

kefe

lyukasztd belseje:

csétisztitd

3 mm-es

konturlyukasztd belseje: csétisztitd
(4 és 6 mm)

Kulseje: standard kefe/fogkefe

automatizdlt fisztitds/
fertétlenités

Szétszerelve.

Kontdrlyukasztéra, belséfuratos lyukasztd, rugd és
kitoldlyukasztd:

kosdr a kis alkatrészek szamara.

POM mUanyag alap: Standard tdlca.

A tisztitdshoz/fertétlenitéshez ne haszndljon specidlis
muUszertdlcat!

karbantartds/
Osszeszerelés

Ne szerelje 6ssze sterilizdlds elétt.
Sikositani tilos!

specifikus/tovabbi eljards az aldbbiak esetén

elékezelés

Szerelje szét konturlyukasztdéra, belséfuratos
lyukasztéra, rugéra és kitoldlyukasztéra

1. HUzza ki a kitoldlyukasztét a belséfuratos
lyukasztébaol.

2. Vdlassza szét a belséfuratos lyukasztét és a
konturlyukasztot,

Kefével tisztitsa meg belul és kivul.

Oblitse &t a belsejét.

Ellenérizze, nem maradtak-e szévetdarabok a
lumenben vagy az eszkéz hegyén (ha igen, ismételie
meg az elétisztitdst vagy dobja ki).

POM mianyag alap: Kefe.

Ellendrizze, hogy nem sérult-e (pl. a méanyag alaprol
levdld szintetikus rostok/részecskék), és dobja ki, ha
sérulf.

A tisztitdshoz/fertétlenitéshez ne haszndljon specidlis
muUszertdlcdt!

csomagoldas

Szétszerelve, specifikus miszertdlcdn (a rugé a POM
muUanyag alap elulsé tartéjdnak vdjatdban).

Specifikus mUszertdlca
Papir-/féliazsdk (egy vagy dupla).

sterilizdldas

Szétszerelve, specifikus sterilizdld tdlcdn.
Sikositds nélkul.

A sterilizdlds utdn/kézvetlenil az alkalmazds elétt:

1. lllessze a helyére a konturlyukasztdt, mielstt
rdhelyezné a rugdval szerelt belséfuratos lyukasztét
2. Helyezze a kitoldlyukasztét a belséfuratos
lyukasztéba. Sikositani tilos!

a KRINKO/RKI/BfArM
irdnyelvek szerinti ajdn-
lott osztdlyozds (csak
Németorszdg esetében,
figyelembe véve a
felhaszndldsi teruletet)

Kritikus B

manudlis tisztitds/
fertétlenités

Szétszerelve.

Konturlyukasztd, belséfuratos lyukaszto, rugéd és
kitoldlyukaszto:

Kefével tisztitsa meg belul és kivul.

Oblitse &t a belsejét.

POM mianyag alap: Kefe.

A fisztitdshoz/fertétlenitéshez ne haszndljon specidlis
muUszertdlcdt!
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Cikkszam

8000249-8000254

Cikkszam

8000555

cikkspecifikacié

Sizer Breathe Implant aWengen

cikkspecifikacié

Sizer Omega Connector

oblitési térfogat

oblitési térfogat

kefe

standard kefe/fogkefe

kefe

standard kefe/fogkefe

specifikus/tovabbi eljards az aldbbiak esetén

specifikus/tovdbbi eljdrds az aldbbiak esetén

elékezelés

Kefe.

elékezelés

Kefe.

manudlis tisztitds/
fertétlenités

Kefe.

manudlis tisztitds/
fertStlenités

Kefe.

automatizdlt tisztitds/
fertétlenités

Kosdr a kis alkatrészek
szdmara.

automatizdlt tisztitds/
fertStlenités

Kosdr a kis alkatrészek
szdmdra.

karbantartds/
oOsszeszerelés

Sikositani tilos.

karbantartds/
dsszeszerelés

Sikositani tilos.

csomagolds

Papir-/féliazsdk (egy vagy dupla).

csomagoldas

Papir-/féliazsdk (egy vagy dupla).

sterilizdlas

Sikositds nélkul.

sterilizdldas

Sikositds nélkul.

a KRINKO/RKI/BfArM
irdnyelvek szerinti ajan-
lott osztdlyozds (csak
Németorszdg esetében,
figyelembe véve a fel-
haszndldsi terUletet)

Kritikus B

a KRINKO/RKI/BfArM
irdinyelvek szerinti ajan-
lott osztdlyozds (csak
Németorszdg esetében,
figyelembe véve a fel-
haszndldsi teruletet)

Kritikus B
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SPECIFIKUS SZEMPONTOK — FUGGELEK
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1. dbra:

KURZ Meter (8000100)/
KURZ Meter készlet
(8000106)

1. Tarté

2. Szonda

3. Toléval elldtoft nyél
4. Kanol

2. dbra:
Vario tarté (8000135)

1. Tartd, alsé rész
2. Tartd, felsé rész
3. Szeg

3. dbra:

KURZ Precise
porckéskészlet
(8000155)

1. Csavar

2. Pengetartd, felsé rész

3. Egyszer haszndlatos
penge

4. Pengetarto, alsé rész

5. Anya

6. Vagaoblokk, felsé rész

7. Vagoéblokk, alsé rész

8. Tavtartdé lemezek

Q. A tavtarté lemezek
elhelyezésére szolgdld
kis doboz

4. dbra:
Porclyukaszté készlet

(8000200), a rugé poziciéja

az 6sszeszereléshez

1. Konturlyukasztd

2. Belséfuratos lyukasztd
3. Kitoldlyukasztd

4. Rugo

5. dbra:

A porclyukaszté készlet
részei (8000200)

a sterilizalé tdlcdn

1. Konturlyukasztd
2. Belséfuratos lyukasztd
3. Kitoldlyukasztd

o 4. MUanyag alap
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cs
OSETROVANI (CISTENI, DEZINFEKCE A STERILIZACE)
NASTROJU KURZ

ZAKLADNI INFORMACE

V&echny ndstroje je tfeba pred pouZitim vydistit, dezinfikovat a sterilizovat (&igténi
a dezinfekce po vyjmuti z ochranného obalu). Tento Ukon je nutny pred kaZzdou aplikact
i pfed prvnim pouzitim po doddni nesterilnich ndstrojd. U&inné ¢idténi a dezinfekce
jsou nevyhnutelnymi predpoklady pro U&innou sterilizaci.

Zaijistéte, aby k &isténi, dezinfekci a sterilizaci byly pouzity pouze dostate¢né ovérené
postupy specifické pro dané zafizeni a produkt, aby u pouZitych zafizeni (dezinfek&ni
myd&ky, sterilizdtory) byla provddéna pravidelnd Udrzba a kontrola a aby v kazdém
cyklu byly pouZity ovéfené parametry.

Aby se predeslo zbyteéné kontaminaci sterilizadniho tdcu, shromazduijte
kontaminované ndstroje samostatné (neumisfujte je zp&t na sterilizadni tdc). Pred
vytfidénim ndstrojd zpé&t na sterilizadni tdc provedte predbézné d&isténi, disténi,
dezinfekci a kontrolu ndstrojd i sterilizadniho tdcu. Poté zcela nalozeny sterilizadni tdc
sterilizujte.

Sterilizagni tdcy je nutné Cistit a dezinfikovat, kdyz jsou prdzdné a maii sejmuté viko.
Tdc i viko pfitom musi byt oto¢eny dold. Cidténi a dezinfekce nalozenych técU s ndstroji
nesmi byt provadény.

Ddle dodrzujte zdkonnd nafizeni platnd pro danou zemi a hygienické pokyny
nemocnice &i lékafské ordinace. Toto plati zejména pro rdzné smérnice tykajici se
zneskodiovdni priond (neplati pro USA), které mohou vyzadovat aplikaci &isticich
prosttedkd s ovéfenou Ucinnosti na priony i sterilizaci s intenzivn&j$imi parametry.

Pozor: U nékterych ndstrojd je potteba provést daldi nebo odlisné postupy (viz kapitola
Specifické aspekty”).
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POKYNY K CISTEN{ A DEZINFEKCI

Zdkladni informace

Pokud je to mozné, je treba k &isténi a dezinfekci ndstrojd pouzit automatizované
postupy (dezinfek&ni my&ky). Ruéni postup — i v pfipadé aplikace ultrazvukové Idzné —
smi byt pouZit pouze v pfipadé, Ze automatizované postupy nejsou k dispozici.
V takové situaci je navic potfeba poditat s vyrazné nizsi USinnosti a opakovatelnostf
ruénich postupU.

V obou pfipadech je potfeba provést predbézné osetieni.

Predbézné osetieni
Ihned po aplikaci odstrafite z ndstrojd hrubé nedistoty (nanejvy$ do 2 hodin).

Postup

1. Ndstroje co nejvice rozeberte (viz kapitola ,Specifické aspekty”).

2. Rozebrané ndstroje proplachujte alespor 1 minutu pod tekouci vodou (teplota
< 35 °C (95 °F)). Pohyblivé &dsti v prdb&hu proplachovdni alespoii tiikrdt presurite.
Lze-li aplikovat (viz kapitola ,Specifické aspekty”): Stitkackou alespon tiikrat
propldchnéte vdechny dutiny ndstrojd (minimdini objem uvdadi kapitola ,Specifické
aspekty”).

3. Po danou dobu pUsobeni nechte ndstroje ponofené do roztoku pro preddistént
(ultrazvukovd |dzen, ultrazvuk neni aktivovdn). Ndstroje pFitom musi byt do
roztoku pro predgisténi zcela ponoreny. Dbejte na to, aby se ndstroje navzdjem
nedotykaly. Vnitfni a vnéjsi povrchy opatrné ogistéte mé&kkym kartaSem (na zaddatku
pUsobeni; pomUcky uvdadi kapitola ,Specifické aspekty”). Pohyblivé &dsti v prdbéhu
predbézného &isténi alespon tfikrdt presurite.

4. Lze-li aplikovat (viz kapitola ,Specifické aspekty”): Na zaddtku a na konci doby
pUsobeni alespon tikrat propldchnéte stikadkou vEechny dutiny ndstrojd (minimdini
objem uvddi kapitola ,Specifické aspekty”).

5. Po dali dobu pUsobeni aktivujte ultrazvuk (alespoit 5 minut).

6. Poté vyjméte ndstroje z roztoku pro predbézné &isténi a alespoi’ tikrdt je ddkladné
propldchnéte vodou (alespori 1 minutu). Pohyblivé &dsti v prdbéhu ndsledného
oplachovdni alespor ffikrdt presurite.

7. Lze-li aplikovat (viz kapitola ,Specifické aspekty”): Na zaddtku a na konci doby
pUsobeni alespon trikrdt propldchnéte stiikadkou véechny dutiny ndstrojd (minimdini
objem uvddi kapitola ,Specifické aspekty”).

P¥i vybéru Sisticiho prostfedku’ dbejte na ndsleduijict:

«  zdkladni vhodnost k &igténi ndstrojd vyrobenych z kovd &i plastovych materidld;
« vhodnost &isticiho prostfedku k ultrazvukovému &iténi (bez tvorby pé&ny);
«  kompatibilita &isticiho prostfedku s ndstroji (viz kapitola ,Materidlovd odolnost”).

Dbeijte pokynd vyrobce dgisticiho prostfedku ohledné koncentrace, teploty a doby
pUsobeni i ndsledného oplachovdni. Pouzivejte pouze &erstvé piipravené roztoky,
sterilni vodu &i vodu s nizkou kontaminaci (max. 10 choroboplodnych zdrodkd /
ml) a vodu s nizkou kontaminaci endotoxiny (max. 0,25 jednotky endotoxind / ml),
napfiiklad &isténou / vysoce &isténou vodu a meékky &isty netfepivy hadiik a/nebo
filtrovany vzduch pro vysousent.
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1V pfipadé aplikace &isticiho a dezinfek&niho prostredku pii predb&zném &isténi (napf. kvili osobni
bezped&nosti) méjte na paméti, ze rozpoustédio pro predbézné &isténi nesmi obsahovat aldehydy, musi mit
schvdlenou Uginnost (napfiklad schvdleni/registraci VAH/DGHM nebo FDA/EPA nebo znagku CE), musi byt
vhodné k dezinfekei ndstrojd vyrobenych z kovl &i plastovych materidld a musi byt kompatibilni s ndstroji
(viz kapitola ,Materidlové odolnost”). Mé&jte na paméti, Ze dezinfekdni prostfedek pouZity pFi predb&zném
osetteni slouzi pouze k bezpednosti persondlu a ze nemdze nahradit dezinfek&ni krok provadény po &isténi.

AUTOMATIZOVANE CISTENI/DEZINFEKCE (DEZINFEKCNI MYCKA)
Pri vybéru dezinfekéni mydsky dbeijte na ndsleduijici:

« dezinfekéni myd&ka podle normy EN ISO/ANSI AAMI ST15883 a s ovérenym
schvdlenim U&innosti (naptiklad znadka CE podle normy EN ISO 15883 nebo
schvdleni/registrace DGHM &i FDA);

+ pokud je to mozné, vyberte schvdleny program dezinfek&ni my&ky pro fepelnou
dezinfekei (hodnota AO = 3 000 nebo — v piipadé starsich zatizeni — alespori 5 minut
pfi 90 °C (194 °F); v pfipadé rizika pozUstatkd chemické dezinfekce na ndstrojich pfi
chemické dezinfekci);

« zdkladni vhodnost programu dezinfekéni my&ky pro ndstroje;

« program dezinfekéni myd&ky s alespori tfemi postupnymi kroky po d&isténi
a dostate&nym poc&tem proplachovacich krokU (pfipadné neutralizace, je-li pouZita)
nebo Fizeni proplachovdni na zdkladé elektrické vodivosti doporucené kvali U&inné
eliminaci pozdstatkd &isticich prostredkd);

+ ndsledné proplachovdni pouze sterilni vodou nebo vodou s nizkou kontaminaci
(max. 10 choroboplodnych zdrodkd / ml, max. 0,25 jednotky endotoxinGg / ml),
napfiklad &ist&nou / vysoce &isténou vodou;

« pouziti pouze filtrovaného vzduchu (bez obsahu olejd, s nizkou kontaminaci
mikroorganismy a ¢dsticemi) pro vysousent;

« pravidelnd Udrzba a kontrola/kalibrace dezinfekdni mycky.

Pri vybéru &isticiho prostfedku dbeijte na ndsleduijici:

« zdkladni vhodnost k gidt&ni ndstrojd vyrobenych z kovd &i plastovych materidld;

« dopliikovd aplikace - v pripadé, Ze neni pouzita tepelnd dezinfekce - vhodného
dezinfek&niho prostiedku se schvdlenou U&innosti (napfiklad schvdleni/registrace
VAH/DGHM nebo FDA/EPA nebo znadka CE) kompatibilniho s pouzitym &isticim
prostfedkem;

« kompatibilita pouzitého &isticiho prostfedku s ndstroji (viz kapitola ,Materidlovd
odolnost”).

Dbejte pokynU vyrobcU &isticich prostfedkd ohledn& koncentrace, teploty a doby
pdsobeni i ndsledného oplachovdni.

Postup

1. Ndstroje co nejvice rozeberte (viz kapitola ,Specifické aspekty”).

2. Rozebrané ndstroje premistéte do dezinfek&ni my&ky (dbejte na to, aby se ndstroje
nedostaly do vzdjemného kontaktu). Lze-li aplikovat (viz kapitola ,Specifické
aspekty”): Ndstroje pfipojte k proplachovacimu portu dezinfek&ni mydky.

. Spustte program.

. Po ukond&eni programu odpoijte a vyjmeéte ndstroje z dezinfek&ni mycky.

. Ihned po vyjmuti ndstroje zkontrolujte a zabalte (viz kapitoly ,Kontrola”, ,,Udribd"
a Baleni”; v pfipadé potifeby provedte dodateéné ndsledné vysouseni na Sistém
mist&).

aprw
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Zdkladni vhodnost ndstrojd pro U&inné automatizované &isténi a dezinfekci byla
prokdzdna nezdvislou zkuebni laboratofi s viddni akreditaci a uzndnim (§ 15 (5)
MPG) za pouziti ultrazvukové Idzn& fady SONOREX s frekvenci 35 kHz (BANDELIN
electronic, Berlin) pro pfedb&zné &isténi, dezinfek&ni my&ky G 7836 CD, Miele & Cie.
GmbH & Co., Gutersloh (tepelnd dezinfekce) a &isticiho prostfedku pro predb&zné
i b&zné &isténi Neodisher medizym nebo Neodisher mediclean forte (oba Dr. Weigert
GmbH & Co. KG, Hamburg) podle specifikovanych postupd.

RUCNI CISTENI A DEZINFEKCE

P¥i vybéru dSisticiho a dezinfek&niho prostfedku dbejte na ndsleduijici:

« zdkladni vhodnost k &isténi a dezinfekci ndstrojd vyrobenych z kovd &i plastovych
materidld;

« vhodnost &isticiho prostfedku k ultrazvukovému &isténi (bez tvorby pény);

« aplikace dezinfek&niho prostfedku se schvdlenou U&innosti (napiiklad schvdleni/
registrace VAH/ DGHM nebo FDA/EPA nebo znagka CE) kompatibilniho s pouzitym
Sisticim prostfedkem;

« kompatibilita pouZitého &isticiho prostiedku s ndstroji (viz kapitola ,Materidlovd
odolnost”).

Kombinované &istici/dezinfek&ni prostfedky nesmi byt pouZity kromé pFipadd extrémné
nizké kontaminace (bez viditelnych necistot, nelze pouzit v USA).

Dbeijte pokynd vyrobcU d&isticich prostfedkd ohledn& koncentrace, teploty a doby
pUsobeni i ndsledného oplachovdni. Pouzivejte pouze &erstvé piipravené roztoky,
sterilni vodu &i vodu s nizkou kontaminaci (max. 10 choroboplodnych zdrodkd /
ml) a vodu s nizkou kontaminaci endotoxiny (max. 0,25 jednotky endotoxinG / ml),
napriklad &isténou / vysoce &isténou vodu a mekky disty netfepivy hadiik a/nebo
filtrovany vzduch pro vysouseni.

Postup

Cisténi
Ndstroje co nejvice rozeberte (viz kapitola ,Specifické aspekty”).

. Po danou dobu pUsobeni nechte rozebrané ndstroje ponofené do roztoku pro
&igténi (ultrazvukovd Idzen, ultrazvuk neni aktivovdn), ndstroje pfitom musi byt
zcela ponoreny. Dbejte na to, aby se ndstroje navzdjem nedotykaly. Vnitfni a vnéjsi
povrchy opatrné odistéte kartddem (na zaddatku pdsobeni; pomdcky uvadi kapitola
.Specifické aspekty”). Pohyblivé &dsti v prib&hu Sisténi alespon trikrdt presurite.

3. Lze-li aplikovat (viz kapitola ,Specifické aspekty”): Na zaddtku a na konci doby
pUsobeni jednordzovou stfikackou alespor pétkrdt propldchnéte vechny dutiny
ndstrojd (minimdini objem uvddi kapitola ,Specifické aspekty”).

4. Po dali dobu pUsobeni aktivujte ultrazvuk (alespoit 5 minut).

5. Poté vyjméte ndstroje z roztoku pro &idténi a alespon tfikrat je ddkladné
propldchnéte vodou (alespori 1 minutu). Pohyblivé &dsti v prdbé&hu ndsledného
oplachovdni alespon ffikrdt presurite.

6. Lze-li aplikovat (viz kapitola ,Specifické aspekty”): Na zacdtku a na konci doby
pUsobeni jednordzovou stiikadkou alespor pé&tkrdt propldchnéte vdechny dutiny
ndstrojd (minimdini objem uvddi kapitola ,Specifické aspekty”).

7. Zkontrolujte ndstroje (viz kapitoly ,Kontrola” a ,Udrzba”).

N =
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Dezinfekce

1. Rozebrané, vycisténé a zkontrolované ndstroje nechte na stanovenou dobu
pUsobeni zcela ponofené v roztoku pro dezinfekci. Dbejte na to, aby se ndstroje
navzdjem nedotykaly. Pohyblivé &dsti v prdb&hu dezinfekce alespoii tiikrat
presunite.

2. Lze-li aplikovat (viz kapitola ,Specifické aspekty”): Na zaddtku a na konci doby
pUsobeni jednordzovou stiikadkou alespor pé&tkrdt propldchnéte viechny dutiny
ndstrojd (minimdlni objem uvddi kapitola ,Specifické aspekty”).

3. Poté vyjméte ndstroje z roztoku pro dezinfekci a alespor pé&tkrdat je dUkladné
propldchnéte vodou (alespori 1 minutu). Pohyblivé &dsti v prdbéhu ndsledného
oplachovdni alespon tfikrdt presurite.

4. Lze-li aplikovat (viz kapitola ,Specifické aspekty”): Na zaddtku a na konci doby
pUsobeni jednordzovou stiikadkou alespor pé&tkrdt propldchnéte viechny dutiny
ndstrojd (minimdlini objem uvddi kapitola ,Specifické aspekty”).

5. Vysuste ofoukdnim/profouknutim filtrovanym stladenym vzduchem.

6. lhned po vyjmuti ndstroje zabalte (viz kapitola ,Baleni”; v pfipadé potieby provedte
dodatedné ndsledné vysouseni na Sistém miste).

Zdkladni vhodnost ndstrojd pro Udinné ruéni &isténi a dezinfekei byla prokdzdna
nezdvislou zkusebni laboratofi s viddni akreditaci a uzndnim (§ 15 (5) MPG) za pouZiti
ultrazvukové lazné Fady SONOREX s frekvenci 35 kHz (BANDELIN electronic, Berlin) pro
predbézné &isténi a ruéni ¢isténi a &isticiho prostfedku pro predbézné i bézné gisténi
Cidezyme/Enzol a dezinfek&niho prostiedku Cidex OPA (ASP Deutschland GmbH,
Aldingen) podle specifikovanych postupl. Zdznamy jsou k dispozici u spolednosti
Heinz Kurz GmbH.

KONTROLA

Po &isténi nebo d&isténi/dezinfekci zkontrolujte v§echny ndstroje, zda u nich nedoslo ke
korozi &i poskozeni povrchd, zda jsou znadky &itelné, zda jsou odstranény nedistoty
a zda Ize ndstroji volng pohybovat. Poskozené ndstroje nepouzivejte ddle (omezeni
podtu cykld opakovaného pouziti uvddi kapitola ,Opakovatelnd pouzitelnost”).
Ndstroje, na kterych zUstaly nedistoty, znovu vydistéte a dezinfikuijte.

UDRZBA
Rozebrané ndstroje znovu sestavte podle pokynd v kapitole ,Specifické aspekty”.
Oleje a maziva na ndstroje nesmi byt pouzity.

BALENI

Cisté a dezinfikované ndstroje vlozte na prislusné sterilizaéni tdcy a zabalte je do
jednordzového sterilniho baleni (jednoduché nebo dvoijité baleni), které spliivje tyto
pozadavky (materidl/proces):

« ENISO/ANSI AAMI ISO 11607 (pro schvdleni USA: FDA);

« vhodné ke sterilizaci pdrou (teplotni odolnost alespori do 138 °C (280 °F), dostatesnd
propustnost par);

« dostate¢nd ochrana ndstrojU a sterilnich baleni va&i mechanickému poskozeni.
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STERILIZACE

Ke sterilizaci pouzivejte pouze uvedené sterilizadni postupy. Jiné sterilizadni postupy
nesmi byt pouzity.

Sterilizace pdrou

« déleny podtlakovy / dynamicky postup odsdvdni vzduchu??® (s dostatednym
vysougenim produktu?);

- parni sterilizator podle normy EN 13060 / EN 285 nebo ANSI AAMI ST79 (pro
schvdleni USA: FDA);

« ové&feno podle normy EN ISO 17665 (platné IQ/OQ (uvedeni do provozu)
a vykonnostni kvalifikace specifickd pro produkt (PQ));

- maximdlni teplota pfi sterilizaci 134 °C (273 °F; plus tolerance podle normy EN
ISO 17665);

. doba sterilizace (doba vystaveni sterilizaéni teploté):

Oblast Déleny podtlakovy / dynamicky postup Gravitaéni
odsdvdani vzduchu vyprazdiiovani
N&mecko 5 minut pfi teploté 134 °C (273 °F) Nedoporugeno
Svycarsko 18 minut pfi teploté 134 °C (273 °F) Nedoporugeno
UsA 4 minuty pfi teplot& 132 °C (270 °F), doba Nedoporu&eno

vysouseni alespori 20 minut*

Ostatnizemé& | Alespor 3 minuty® pti teploté& 132 °C (270 °F) / | Nedoporudeno

134 °C (273 °F)

2 Alespon tfi podtlakové kroky.

3 Méné Udinné postupy gravitaéniho vyprazdrovdni v pfipadé dostupnosti
déleného podtlakového postupu vyzaduiji vyrazné delsi doby sterilizace a pouziti
steriliztoru, parametrd a vyvinuti procesd specifickych pro produkt a jejich
ovéreni na vyluénou zodpovédnost uzivatele.

4 Doba vysou$eni nutnd kvadli U&innosti piimo zdvisi na parametrech ve vyluéné
zodpovédnosti uzivatele (konfigurace a hustota vloZeni, stav sterilizdtoru atd.),
a proto ji musi urgit uzivatel. Doba vysouseni v§ak nesmi byt kratsi nez 20 minut.

5 Pripadné& 18 minut (zneskodiovdni priond, neplati pro USA).
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SKLADOVANI

Ndstroje po sterilizaci skladujte ve sterilnich balenich v suchém a bezprasném
prostredi.

MATERIALOVA ODOLNOST

Dbeijte na to, aby distici a dezinfekéni prostfedky neobsahovaly ndsledujici latky

a slozky:

« organické, minerdini a oxidadni kyseliny (nejmensi pfipustnd hodnota pH je 5,5);

- siln&jsi louhy (nejvyssi piipustnd hodnota pH je 11, jsou doporudeny neutrdini/
enzymatické nebo slab& zdsadité Sistici prostiedky);

. organickd rozpoustédla (naptiklad aceton, éter, alkohol, benzin);

- oxidaéni ginidla (napfiklad peroxid);

« halogeny (chldr, j6d, bréom);

« aromatické, halogenované uhlovodiky;

« oleje.

Pfi vybé&ru disticiho prostfedkd ddle zohlednéte skutednost, Ze inhibitory koroze,
neutralizagni &inidla a/nebo myci pomdcky mohou zpdsobit ulpéni nebezpeénych
pozdstatkd na ndstrojich. Cinidla pro neutralizaci kyselin ani myci pomudcky nesmi byt
pouZzity.

Ndstroje ani sterilizaéni tdcy nedistéte kovovymi kartddi ani ocelovou vinou.

Ndstroje ani sterilizagni técy nevystavuite teplotdm vy3sim nez 138 °C (280 °F)!

OPAKOVANA POUZITELNOST
Ndstroje Ize v pfipadé adekvdatni péce opakované pouzit za predpokladu, Zze jsou
v neposkozeném a &istém stavu. Kazdé dalsi pouziti probihd na zodpovédnost
vzivatele, coz plati i pro poskozené &i $pinavé ndstroje (pfi nerespektovdni pokynd
neprebirdme zadné zdvazky).

LIKVIDACE

Ridte se smé&rnicemi pro likvidacemi platnymi ve vasi zemi.
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&. vyrobku

8000100/ 8000106

&. vyrobku

8000108

Specifikace vyrobku

KURZ Meter
Sada KURZ Meter
(viz obrdzek 1)

Specifikace vyrobku

Pinzeta na vkladdni ventiladni hadicky

Proplachovaci objem

Drzdk zevnitt: 100 ml (jednordzovd st¥ikacka)
Hadigka zevnit: jednordzova stiikacka (0,1-1 ml) a jehla

Proplachovaci objem

Kartaé

Drzdk zevnitf: 6mm &isti¢ na potrubf
Zvenku: standardni karta¢ / kartaéek na zuby

Kartaé

Standardni kartdaé / kartdéek na zuby

Specificky/dopliikovy postup v pfipadé

Specificky/dopliikovy postup v pfipadé

Predbézné osetieni

Rozebrdni ndstroje na tfi jednotky:
Ldrzdk”, ,rukojet / tlaény prvek / sonda”, ,hadicka”

Ogisteni kartdéem zvenku a zevnitt
Propldchnuti slepych otvord a hadisky
Kontrola pozUstatkd ve slepych otvorech

Predbézné osetreni

Oftevreni zdpadky na horni strané klesti a jeji rozevieni
Ogistéeni kartdéem

Pohybovdni pohyblivymi dily v prdb&hu pUsobeni

a proplachovdni

Rozevreni klesti co nejvice pro ultrazvukové osetieni

Ruéni ¢isténi/dezinfekce

Rozebrdno

Zvenku: standardni kartde, drzdk zevnitt: Sistié¢ na
potrubi (6 mm) a propldchnuti jednordzovou stiikadkou
(50-100 ml), hadice zevnitt: jednordzovd stiikaska (0,1-1
ml) a jehla, osetfeni v USA

K ¢isténi/dezinfekci nepouzivejte dany tdc na ndstroje!

Ruéni gisténi/dezinfekce

S otevienou zdpadkou

QOgisténi kartadem

Pohybovdni pohyblivymi dily v prdb&hu pisobeni

a proplachovdni

Rozevreni klesti co nejvice pro ultrazvukové osetieni

Automatizované &isténi/
dezinfekce

Rozebrdno

Ko$ na malé kousky. K ¢isténi/dezinfekci nepouzivejte
specificky tdc na ndstroje!

dezinfekce

Ko$ na malé kousky

Udrzba/sestaveni Pred sterilizaci nesestavujte. Mazdni neni pripustné! Udrzba/sestaveni Mazdni neni pfipustné!

Baleni Rozebrdno na specifickém tdcu na ndstroje, papirovy/ Baleni Papirovy/féliovy sasek (jednoduchy nebo dvoijity)
féliovy sadek (jednoduchy nebo dvoijity), mazdni
zakdzdno

Sterilizace Rozebrdno na specifickém sterilizacnim tdcu Sterilizace Zavreni zdpadky Nepromazdno!

Doporudend klasifikace
podle smérnice KRINKO/
RKI/BfArM (pouze pro
Némecko, s ohledem na
zamyslené pouZiti)

Kritické B

Doporudend klasifikace
podle smérnice KRINKO/
RKI/BfArM (pouze pro
Némecko, s ohledem na
zamyslené pouziti)

Kritické B
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&. vyrobku 8000109 &. vyrobku 8000127
Specifikace vyrobku Ohybaci klesté na dutinu malleu Specifikace vyrobku Hd&cek
Soft-Clip

Proplachovaci objem

Proplachovaci objem

Kartaé

Standardni kartd¢ / kartadéek na zuby

Kartaé

Standardni kartdé / kartdéek na zuby

Specificky/dopliikovy postup v pfipadé

Specificky/dopliikovy postup v pfipadé

Predbézné oSetieni

Ogisteni kartdéem

Pohybovdni pohyblivymi dily v prdb&hu psobeni
a proplachovdni

Kontrola pozUstatkd v mezete

Predbézné osetreni

Ogisténi kartdéem

Ruéni ¢isténi/dezinfekce

Ogisténi kartacem
Pohybovdni pohyblivymi dily v prdbéhu pUsobenti
a proplachovdni Kontrola pozUstatkd v mezete

Ruéni gisténi/dezinfekce

Ocisténi kartadéem

Automatizované &isténi/
dezinfekce

Ko$ na malé kousky

dezinfekce

Ko$ na malé kousky

Udrzba/sestaveni Mazdni neni pfipustné! Udrzba/sestaveni Mazdni neni pfipustné!

Baleni Papirovy/féliovy sddek (jednoduchy nebo dvoijity) Baleni Papirovy/féliovy sadek (jednoduchy nebo dvoijity)
Sterilizace Nepromazdno! Sterilizace Nepromazdno!

Doporudend klasifikace | Kritické B Doporudend klasifikace | Kritické B

podle smérnice KRINKO/
RKI/BfArM (pouze pro
Némecko, s ohledem na
zamyslené pouZiti)

podle smérnice KRINKO/
RKI/BfArM (pouze pro
Némecko, s ohledem na
zamyslené pouziti)
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&. vyrobku 8000131 &. vyrobku 8000135
Specifikace vyrobku Ohybaci klesté Specifikace vyrobku Drzdk Vario
TVFMI (viz obrdzek 2)

Proplachovaci objem

Proplachovaci objem

50-100 ml
(iednordzova stiikacka)

Kartaé

Standardni kartdé / kartdéek na zuby

Kartaé

Drzdk Vario zevnitf: 6 mm disti¢ na potrubi
Zvenku: standardni kartaé / kartaéek na zuby

Specificky/dopliikovy postup v pfipadé

Specificky/dopliikovy postup v pfipadé

Predbézné osetieni

Ogisteni kartdéem

Pohybovdni pohyblivymi dily v prdb&hu psobenti

a proplachovdni

Rozevreni klesti co nejvice pro ultrazvukové osetifeni

Predbézné osetreni

Rozebrdni na tfi jednotky: Horni &dst, dolni &dst, kolik
Zvenku: standardni kartad

Vnit¥ni prOmér: &istié na potrubi (6 mm) a propldchnuti
jednordzovou stfikackou (50-100 ml)

Nevklddeijte do specifického tdcu na ndstroje!

Ruéni ¢isténi/dezinfekce

Ogisténi kartdéem

Pohybovdni pohyblivymi dily v prdbéhu pUsobenti

a proplachovdni

Rozevreni klesti co nejvice pro ultrazvukové oSetreni

Ruéni gisténi/dezinfekce

Zvenku: standardni kartae

Vnitini promér: Cisti¢ na potrubi (6 mm) a propldchnuti
jednordzovou stfikackou (50-100 ml)

QOgisténi kartadem

K gisténi/dezinfekci nepouzivejte dany tdc na ndstroje!

Automatizované &isténi/
dezinfekce

Ko$ na malé kousky

dezinfekce

Ko$ na malé kousky
Kontrola pozdstatkd v mezefe

K gisténi/dezinfekci nepouzivejte dany tdc na ndstroje!

Udrzba/sestaveni Mazdni neni pfipustné! Udrzba/sestaveni Pred sterilizaci nesestavujte. Mazdni neni pripustné!

Baleni Papirovy/féliovy sddek (jednoduchy nebo dvoijity) Baleni Rozebrdno na specifickém tdcu na ndstroje, papirovy/
féliovy sagek (jednoduchy nebo dvoijity), mazdani
zakdzdno

Sterilizace Zavreno. Nepromazdno! Sterilizace Rozebrdno na specifickém steriliza¢nim tdcu

Doporudend klasifikace
podle smérnice KRINKO/
RKI/BfArM (pouze pro
Némecko, s ohledem na
zamyslené pouZiti)

Kritické B

Doporudend klasifikace
podle smérnice KRINKO/
RKI/BfArM (pouze pro
Némecko, s ohledem na
zamyslené pouziti)

Nekritické
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&. vyrobku

8000136

&. vyrobku

8000137

Specifikace vyrobku

Titanovd pinzeta

Specifikace vyrobku

Titanovd mikropinzeta na uzavirdni

Proplachovaci objem

Proplachovaci objem

Kartaé

Standardni kartd¢ / kartadéek na zuby

Kartaé

Standardni kartdaé / kartdéek na zuby

Specificky/dopliikovy postup v pfipadé

Specificky/dopliikovy postup v pfipadé

Predbézné oSetieni

Ogisteni kartdéem
Kontrola pozUstatkd v mezete

Predbézné osetreni

Vyhdknuti pruziny a otevreni do Uhlu 90°
Ogistéeni kartdéem

Pohybovdni pohyblivymi dily v prdb&hu pUsobeni
a proplachovdni

Rozevreni do Uhlu 90° pro ultrazvukové osetfeni

Ruéni ¢isténi/dezinfekce

Ogisténi kartacem
Kontrola pozUstatkd v mezete

Ruéni gisténi/dezinfekce

Pruzina vyhdknuta

QOgisténi kartadem

Pohybovdni pohyblivymi dily v prdb&hu pisobeni
a proplachovdni

Rozevreni do Uhlu Q0° pro ultrazvukové osetfeni

Automatizované &isténi/
dezinfekce

Ko$ na malé kousky

K gisténi/dezinfekci nepouzivejte dany tdc na ndstroje!

dezinfekce

Ko$ na malé kousky

Udrzba/sestaveni Mazdni neni pfipustné! Udrzba/sestaveni Zahdknuti pruziny

Mazdni neni pfipustné!
Baleni Papirovy/féliovy sddek (jednoduchy nebo dvoijity) Baleni Papirovy/féliovy sasek (jednoduchy nebo dvoijity)
Sterilizace Zavreno. Nepromazdno! Sterilizace Zavreno a se zahdknutou pruzinou. Nepromazdno!

Doporudend klasifikace
podle smérnice KRINKO/
RKI/BfArM (pouze pro
Némecko, s ohledem na
zamyslené pouZiti)

Nekritické

Doporudend klasifikace
podle smérnice KRINKO/
RKI/BfArM (pouze pro
Némecko, s ohledem na
zamyslené pouziti)

Nekritické




&. vyrobku

8000143

&. vyrobku

8000177 / 8000145 / 8000124

Specifikace vyrobku

Rukojet trokaru

Specifikace vyrobku

Tdc KURZ Precise v&etné desky POM +
tdc z nerezové oceli

Proplachovaci objem

10 ml (jednordzovd stfikacka s jehlou o proméru
<0,8 mm)

Proplachovaci objem

Kartaé

Standardni kartd¢ / kartadéek na zuby

Kartaé

Standardni kartdaé / kartdéek na zuby

Specificky/dopliikovy postup v pfipadé

Specificky/dopliikovy postup v pfipadé

Predbézné oSetieni

Ogisteni kartdéem
Propldchnuti slepého otvoru
Kontrola pozUstatkd ve slepych otvorech

Predbézné osetreni

Vyjmuti v8ech ndstrojd
Rozebrdno

Ogisténi kartdem

Ruéni ¢isténi/dezinfekce

Ogisténi kartacem
Propldchnuti slepého otvoru

Ruéni gisténi/dezinfekce

Rozebrdno

Ogisténi kartdem

Automatizované &isténi/
dezinfekce

Ko$ na malé kousky

Automatizované gisténi/
dezinfekce

V prézdném stavu
Rozebrdno

Standardni tdc: Otevieni bo&ni strany kose a vika
smérem dold

Deska POM: Otevieni bo&ni strany dold

Box z nerezové oceli: Otevieni bo&ni strany dold do
ko8e na malé kousky

Udrzba/sestaveni Mazdni neni pfipustné!
Udrzba/sestavent Mazdni nenf ptipustné!
Baleni Papirovy/féliovy sddek (jednoduchy nebo dvoijity)
Baleni Papirovy/féliovy sagek (jednoduchy nebo dvoijity)
Sterilizace Nepromazdno! Sterilizace Zavreno. Nepromazdno!
Doporudend klasifikace | Kritické B Doporudend klasifikace | Kritické B

podle smérnice KRINKO/
RKI/BfArM (pouze pro
Némecko, s ohledem na
zamyslené pouZiti)

podle smérnice KRINKO/
RKI/BfArM (pouze pro
Némecko, s ohledem na
zamyslené pouziti)

120

121



&. vyrobku

8000155

Specifikace vyrobku

Sada noZe na chrupavky KURZ Precise (viz obrdzek 3)

Proplachovaci objem

50-100 ml (jednordzovd st¥ikadka)

Kartaé

Drzdk Sepele zvenku a zevnitt:
standardni kartds / kartdéek na zuby

Rezaci blok zevniti: 9-10 mm Sistié¢ na potrubfi
Matice fezaciho bloku / fezaci blok zevnitf: 7-8 mm
Sisti¢ na potrubi

Zvenku: standardni kartdé / kartdéek na zuby

Distanéni desti¢ky zvenku a zevnitt: standardni kartaé /
kartdéek na zuby

Automatizované gisténi/
dezinfekce

Rozebrdno

Dolni/horni 8dst a kolik drzdku Eepele, matice fezaciho
bloku a distandni desti¢ky: ko§ na malé kousky

Dolni a horni &dst fezaciho bloku a box z nerezové oceli
s odd&lenym vikem: Smérem dol¥ na standardni tdc

K gisténi/dezinfekci nepouzivejte dany tdc na ndstroje!

Udrzba/sestavent

VloZzeni koliku drzdku &epele do otvoru (avak ne do
zd4vitul)

Vlozeni distancnich destiGek do boxu z nerezove oceli
Zdadné dalsi sestavovdni pred sterilizaci Mazdni nenf
pripustné!

Specificky/dopliikovy postup v pfipadé

Predbézné osetfeni

Drzdk Sepele:

Rozebrdni na dolni &dst, horni ¢dst a kolik

1. Odsroubovdni Sroubu

2. Rozebrdni drzdku Sepele a fezaciho bloku

3. Vyjmuti a likvidace jednordzové Sepele (opakované
pouZiti neni p¥ipustné)

Ogisténi kartdéem zvenku a zevnitt

Propldachnuti zevnitt

Rezaci blok: Rozebrdni na doIni a horni &dst, matice
a distandni desticky (viz obrdzek v pFiloze) O&igténi
kartd&em zevnitt a zvenku

Proplachnuti zevnit?

Distanéni desticky: Ogisténi kartdcem
Kontrola, jestli nezUstaly §t&tiny (jinak zopakovdni
predb&zného &isténi nebo likvidace)

K gisténi/dezinfekci nepouzivejte dany tdc na ndstroje!

Baleni

Rozebrdni na specificky tdc na ndstroje (viz obrdzek
v priloze)

Specificky téc na ndstroje v papirovém/féliovém sadku
(iednoduchy nebo dvojity)

Sterilizace

Rozebrdno (vyjimky uvdadi ptiloha) na tdc na ndstroje
Nepromazdno!

Po sterilizaci / bezprostfedné pred aplikaci:

1. Pomoci matice seSroubovdni horni a doini &dsti
fezaciho bloku VloZeni distanéni desti¢ky na pfislusné
misto

2. Po vilozeni sterilni ¢epele upevnéni drzdku Sepele
utazenim Sroubu

Doporuéend klasifikace
podle smérnice KRINKO/
RKI/BfArM (pouze pro
Némecko, s ohledem na
zamyslené pouZiti)

Kritické B

Ruéni ¢isténi/dezinfekce

Rozebrdno

Dolni &dst, horni 8dst a $roub drzdku Sepele: Ocisténi
kartd&em zevniti a zvenku

Proplachnuti zevnit?

K ¢isténi/dezinfekci nepouzivejte dany tdc na ndstroje!
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&. vyrobku

8000171

&. vyrobku

8000172

Specifikace vyrobku

Rezaci pinzeta

Specifikace vyrobku

Mikrondzky

Proplachovaci objem

Proplachovaci objem

Kartaé

Standardni kartd¢ / kartadéek na zuby

Kartaé

Standardni kartdaé / kartdéek na zuby

Specificky/dopliikovy postup v pfipadé

Specificky/dopliikovy postup v pfipadé

Predbézné oSetieni

Vyhdknuti pruziny a otevieni do Uhlu 90°
Ogistén( kartdéem

Pohybovdni pohyblivymi dily v prdb&hu pdsobeni
a proplachovdni

Rozevreni do Uhlu 90° pro ultrazvukové osetieni

Predbézné osetreni

Rozevieni do Uhlu 90°

Ogistéeni kartdéem

Pohybovdni pohyblivymi dily v prdb&hu pUsobeni
a proplachovdni

Rozevreni do Uhlu 90° pro ultrazvukové osetfeni

Ruéni ¢isténi/dezinfekce

Pruzina vyhdknuta

Ogisteni kartdéem

Pohybovdni pohyblivymi dily v prdb&hu psobeni
a proplachovdni

Rozevreni do Uhlu 90° pro ultrazvukové osetieni

Ruéni gisténi/dezinfekce

Otevieno

QOgisténi kartadem

Pohybovdni pohyblivymi dily v prdb&hu pisobeni
a proplachovdni

Rozevreni do Uhlu Q0° pro ultrazvukové osetfeni

Automatizované &isténi/
dezinfekce

Ko$ na malé kousky

Automatizované &isténi/
dezinfekce

Ko$ na malé kousky

Udrzba/sestavent Zahdknuti pruziny Udrzba/sestaveni Mazdni neni pfipustné!
Mazdni neni pfipustné!
Baleni Papirovy/féliovy sddek (jednoduchy nebo dvoijity) Baleni Papirovy/féliovy sddek (jednoduchy nebo dvoijity)
Sterilizace Zavreno a se zahdknutou pruzinou. Sterilizace Zavreno.
Nepromazdno! Nepromazdno!
Doporugend klasifikace | Nekritické Doporudend klasifikace | Nekritické

podle smérnice KRINKO/
RKI/BfArM (pouze pro
Némecko, s ohledem na
zamyslené pouziti)

podle smérnice KRINKO/
RKI/BfArM (pouze pro
Némecko, s ohledem na
zamyslené pouziti)
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&. vyrobku 8000173 &. vyrobku 8000174
Specifikace vyrobku Tac Specifikace vyrobku Tac
TTP-VARIAC KURZ-Meter

Proplachovaci objem

Proplachovaci objem

Kartaé

Standardni kartdé / kartdéek na zuby

Kartaé

Standardni kartdaé / kartdéek na zuby

Specificky/dopliikovy postup v pfipadé

Specificky/dopliikovy postup v pfipadé

Predbézné osetieni

Vyjmuti v8ech ndstrojd
Ogisténf kartdéem

Predbézné osetreni

Vyjmuti v8ech ndstrojd
Ogisténi kartdéem

Ruéni ¢isténi/dezinfekce

Ogisténi kartacem

Ruéni gisténi/dezinfekce

Ogisténi kartdéem

Automatizované &isténi/
dezinfekce

V prdzdném stavu
Otevieni bodni strany koge smé&rem dold

Automatizované &isténi/
dezinfekce

V prdzdném stavu
Otevieni bodni strany koge smé&rem dold

Udrzba/sestavent Mazdni neni pfipustné! Udrzba/sestaveni Mazdni neni pfipustné!
Baleni Papirovy/féliovy sddek (jednoduchy nebo dvoijity) Baleni Papirovy/féliovy sddek (jednoduchy nebo dvoijity)
Sterilizace Zavreno. Sterilizace Zavreno.
Nepromazdno! Nepromazdno!
Doporugend klasifikace | Kritické B Doporudend klasifikace | Kritické B

podle smérnice KRINKO/
RKI/BfArM (pouze pro
Némecko, s ohledem na
zamyslené pouziti)

podle smérnice KRINKO/
RKI/BfArM (pouze pro
Némecko, s ohledem na
zamyslené pouziti)




&. vyrobku

8000176

&. vyrobku

8000177

Specifikace vyrobku

Sada na propichovdni chrupavek s tdcem

Specifikace vyrobku

Tdc na produkt KURZ Precise

Proplachovaci objem

Proplachovaci objem

Kartaé

Standardni kartd¢ / kartadéek na zuby

Kartaé

Standardni kartdaé / kartdéek na zuby

Specificky/dopliikovy postup v pfipadé

Specificky/dopliikovy postup v pfipadé

Predbézné oSetieni

Vyjmuti v8ech ndstrojd
Ogisténf kartdéem

Predbézné osetreni

Vyjmuti v8ech ndstrojd
Ogisténi kartdéem

Ruéni ¢isténi/dezinfekce

Ogisténi kartacem

Ruéni gisténi/dezinfekce

V prédzdném stavu
QOgisténi kartadem

Automatizované &isténi/
dezinfekce

V prdzdném stavu
Otevieni bodni strany koge smé&rem dold

Automatizované &isténi/
dezinfekce

V prdzdném stavu
Rozebrdno
Otevieni bo&ni strany kose smé&rem dold

Udrzba/sestavent Mazdni neni pfipustné! Udrzba/sestaveni Mazdni neni pfipustné!
Baleni Papirovy/féliovy sd&ek (jednoduchy nebo dvoijity) Baleni Papirovy/féliovy sddek (jednoduchy nebo dvoijity)
Sterilizace Zavreno. Sterilizace Zavreno.
Nepromazdno! Nepromazdno!
Doporugend klasifikace | Kritické B Doporudend klasifikace | Kritické B

podle smérnice KRINKO/
RKI/BfArM (pouze pro
Némecko, s ohledem na
zamyslené pouziti)

podle smérnice KRINKO/
RKI/BfArM (pouze pro
Némecko, s ohledem na
zamyslené pouziti)
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&. vyrobku

8000188

&. vyrobku

8000193

Specifikace vyrobku

SteadyCrimP Forceps

Specifikace vyrobku

Pinzeta na chrupavky, provedeni Schimanski

Proplachovaci objem

Proplachovaci objem

Kartaé

Standardni kartd¢ / kartadéek na zuby

Kartaé

Standardni kartdaé / kartdéek na zuby

Specificky/dopliikovy postup v pfipadé

Specificky/dopliikovy postup v pfipadé

Predbézné oSetieni

Ofevieni zdpadky na horni strané klesti a jeji rozevreni
Ogistén( kartdéem

Pohybovdni pohyblivymi dily v prdb&hu pdsobeni

a proplachovdni

Rozevreni klesti co nejvice pro ultrazvukové osetieni

Predbézné osetreni

QOgisténi kartadem
Otevieni a zavieni v prib&hu pdsobeni
a proplachovdni

Kontrola pozdstatkd v mezefe

Ruéni ¢isténi/dezinfekce

S ofevienou zdpadkou

Ogisteni kartdéem

Pohybovdni pohyblivymi dily v prdb&hu psobeni

a proplachovdni

Rozevreni klesti co nejvice pro ultrazvukové osetifeni

Ruéni gisténi/dezinfekce

Ogisténi kartdéem
Otevieni a zavieni v prib&hu pdsobeni
a proplachovdnfi

Kontrola pozdstatkd v mezefe

Automatizované &isténi/
dezinfekce

Ko$ na malé kousky

Automatizované &isténi/
dezinfekce

Ko$ na malé kousky

Kontrola pozUstatkd v mezere

Udrzba/sestavent Mazdni neni pfipustné! Udrzba/sestaveni Mazdni nenf pfipustné!
Baleni Papirovy/féliovy sddek (jednoduchy nebo dvoijity) Baleni Papirovy/féliovy sddek (jednoduchy nebo dvoijity)
Sterilizace Zavreni zdpadky Nepromazdno! Sterilizace Zavieno a se zahdknutou pruzinou. Nepromazdno!

Doporudend klasifikace
podle smérnice KRINKO/
RKI/BfArM (pouze pro
Némecko, s ohledem na
zamyslené pouziti)

Kritické B

Doporudend klasifikace
podle smérnice KRINKO/
RKI/BfArM (pouze pro
Némecko, s ohledem na
zamyslené pouziti)

Kritické B
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&. vyrobku

8000200

Specifikace vyrobku

Sada na propichovdni chrupavek
(viz obrdzek 4 a 5)

Proplachovaci objem

50-100 ml
(iednordzova sttikadka)

Kartaé

Perfora&ni 8dst zevnitt:

&isti¢ na potrubf

3 mm

Obrysovd perforadni &dst zevnitt: Sisti¢ na potrubi 4
abémm

Zvenku: standardni kartdé / kartdéek na zuby

Automatizované gisténi/
dezinfekce

Rozebrdno

Obrysovd perforaéni 8dst, perforadni dst na vnitrni
otvor, pruzina a vytladovaci jehla:

Ko$ na malé kousky

Plastovd zdkladna POM: Standardni tdc

K gisténi/dezinfekci nepouzivejte dany tdc na ndstroje!

Udrzba/sestavent

Nesestavovdni pred sterilizaci
Mazdni neni pripustné!

Specificky/doplitkovy postup v pfipadé

Predbé&zné osetieni

Rozebrdni na obrysovou perforaéni ¢dst, perforaéni
&dst na vnitfni otvor a vytladovaci jehlu

1. Vytdhnuti vytladovaci jehly z perforaéni ¢dsti na
vnitfni otvor

2. Oddéleni perforadni &dsti na vnitini otvor a obrysové
perforaéni &dsti

Ogisténi kartd&em zevnitt a zvenku

Propldchnuti zevnit?

Kontrola, jestli v duting nebo hrotu nezdstaly zbytky
tkdné (jinak zopakovdni predbézného &isténi nebo
likvidace)

Plastovd zdkladna POM: Ogisténi kartdSem

Kontrola pogkozeni (napt. uvoln&ni syntetickych vidken/

&dstecek z plastové zdkladny) a v pfipadé poskozeni
likvidace

K gisténi/dezinfekci nepouzivejte dany tdc na ndstroje!

Baleni

Rozebrdni na specifickém tdcu na ndéstroje (pruzina
v otvoru predniho drzdku plastové zdkladny POM)

Specificky téc na ndstroje v papirovém/féliovém sadku
(iednoduchém nebo dvojité)

Sterilizace

Rozebrdno na specifickém tdcu na ndstroje
Nepromazdno!

Po sterilizaci / bezprostredné pred aplikaci:

1. VloZeni obrysové perforaéni ¢dsti na misto pred
umisténim perforadni dsti na vnitfni otvor s pruzinou
2. Vlozeni vytlagovaci jehly do vnitini perforaéni &dsti
Mazdni neni pripustné!

Doporudend klasifikace
podle smérnice KRINKO/
RKI/BfArM (pouze pro
Némecko, s ohledem na
zamyslené pouZiti)

Kritické B

Ruéni gisténi/dezinfekce

Rozebrdno

Obrysovd perforaéni 8dst, perforadni &dst na vnitrni
otvor, pruzina a vytladovaci jehla:

Ogisténi kartd&em zevnitt a zvenku

Propldchnuti zevnit¥

Plastovd zdkladna POM: Ogisténi kartdSem

K gisténi/dezinfekci nepouzivejte dany tdc na ndstroje!
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&. vyrobku

8000249 az 8000254

&. vyrobku

8000555

Specifikace vyrobku

Sizer Breathe Implant aWengen

Specifikace vyrobku

Sizer Omega Connector

Proplachovaci objem

Proplachovaci objem

Kartaé

Standardni kartd¢ / kartadéek na zuby

Kartaé

Standardni kartdaé / kartdéek na zuby

Specificky/dopliikovy postup v pfipadé

Specificky/dopliikovy postup v pfipadé

Predbézné oSetieni

Ogisténi kartaéem

Predbézné osetreni

QOgisténi kartdem

Ruéni ¢isténi/dezinfekce

Ogisténi kartacem

Ruéni gisténi/dezinfekce

Ogisténi kartdéem

Automatizované &isténi/
dezinfekce

Ko$ na malé kousky

Automatizované &isténi/
dezinfekce

Ko$ na malé kousky

Udrzba/sestavent Mazdni neni pfipustné! Udrzba/sestaveni Mazdni neni pfipustné!

Baleni Papirovy/féliovy sd&ek (jednoduchy nebo dvoijity) Baleni Papirovy/féliovy sddek (jednoduchy nebo dvoijity)
Sterilizace Nepromazdno! Sterilizace Nepromazdno!

Doporugend klasifikace | Kritické B Doporudend klasifikace | Kritické B

podle smérnice KRINKO/
RKI/BfArM (pouze pro
Némecko, s ohledem na
zamyslené pouziti)

podle smérnice KRINKO/
RKI/BfArM (pouze pro
Némecko, s ohledem na
zamyslené pouziti)

134

135



PRILOHA KE SPECIFICKYM ASPEKTUM
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Obrdzek 1:

KURZ Meter (8000100) /
sada KURZ Meter
(8000106)

1. Drzdk

2. Sonda

3. Rukojet s tlacnou &dsti
4. Hadi¢ka

Obrdzek 2:
Dr2dk Vario (8000135)

1. Drzdk, dolni &dst
2. Drzdk, horni &dst
3. Kolik

Obrdzek 3:

Sada noZe na chrupavky
KURZ Precise

(8000155)

1. Sroub

2. Drzdk &epele, horni &dst

3. Jednordzovd Sepel

4. Drzdk cepele, doIni &dst

5. Matice

6. Rezacf blok, hornf 8dst

7. Rezaci blok, doIni &dst

8. Distanéni desticky

9. Maly box na ulozeni
distanénich desticek

Obrdzek 4:

Sada na propichovdni
chrupavek (8000200),
umisténi pruziny pfi montdazi

1. Obrysovd perforaéni &dst

2. Perforadni &dst na vnitfni
otvor

3. VytlaGovaci perforaéni
&dst

4. Pruzina

Obrdzek 5:

Sada na propichovdni
chrupavek (8000200) na
sterilizaénim tdcu

1. Obrysovd perforaéni &dst

2. Perforaéni &dst na vnitini
otvor

3. Vytladovaci perforaéni
Sdst

’9‘ 4. Plastové zdkladna
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sk
PRIPRAVA INSTRUMENTOV KURZ NA POUZITIE
(CISTENIE, DEZINFEKCIA A STERILIZACIA)

ZAKLADNE BODY

V8etky inStrumenty je potrebné pred pouzitim vydistit, vydezinfikovat a sterilizovat
(Sistenie a dezinfekcia po odstrdneni ochranného obalu). Toto sa vyzaduje pred
kazdou aplikdeiou, ako aj pred prvym pouzitim po dodani nesterilinych instrumentov.
Uginné vygistenie a vydezinfikovanie sU nevyhnutnou poziadavkou na dosiahnutie
Udinnej sterilizdcie.

Zaistite, aby sa na d&istenie, dezinfekciu a sterilizdciu pouZzivali vyhradne dostatoéne
validované postupy $pecifické pre prislusné zariadenie a prislusny produkt, aby sa
pouzivané zariadenia (umyvaci a dezinfek&ny automat (UDA), sterilizdtor) pravidelne
udrziavali a kontfrolovali a aby sa pre kazdy cyklus pouZzivali validované parametre.

Kontaminované instrumenty zhromazdujte oddelene (nevkladaijte ich naspaf do
sterilizacného podnosu), aby sa zabrdnilo neZelanej kontamindcii sterilizacného
podnosu. In§trumenty aj sterilizaény podnos pred roztriedenim instrumentov naspaf
do sterilizadného podnosu predbezne vydistite, vydistite, vydezinfikujte a skontrolujte.
Kompletne nalozeny sterilizadny podnos sa potom sterilizuje.

Sterilizaéné podnosy sa musia distif a dezinfikovat v nenalozenom stave,
s odstrdnenym vekom a s podnosom aj vekom ofo&enymi smerom nadol. Nesmie sa
vykondvaf &istenie a dezinfikovanie podnosov s nalozenych in§trumentmi.

Okrem foho venujte pozornost prévnym predpisom platnym vo vasej krajine, ako qj
hygienickym pokynom vasej nemocnice alebo ambulancie. Vztahuje sa to najmé na
rézne smernice tykajuce sa inaktivdcie priénov (nevzfahuje sa to na USA), &o si méze
vyzadovat pouZitie Sistiacich prostriedkov s preukdzanou U&innosfou vodi priénom,
ako qj sterilizdciu s nastavenim intenzivnejsich parametrov.

Pozor: V pripade niektorych inStfrumentov suU potrebné dopinkové alebo odlisné
postupy (pozrite si kapitolu ,Specifické aspekty”).
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POKYNY NA CISTENIE A DEZINFEKCIU

Zdkladné informdcie

Na &istenie a dezinfekciu in§trumentov treba podla moznosti pouzivat automatizovany
postup (UDA). Manudiny postup — aj v pripade aplikovania ultrazvukového kupela —
sa md pouzit iba v pripade, ak nie je k dispozicii automatizovany postup. V takom
pripade je pofrebné zvdzit vyrazne nizsiu Ucinnost a reprodukovatelnost manudineho
postupu.

V oboch pripadoch je potrebné vykonat krok predbezného Sistenia.

Predbezné gistenie
Ihned po aplikdcii (maximdine do 2 hodin) odstrdrite z indtrumentov hrubé nedistoty.

Postup

1. In§trumenty o najviac rozoberte (pozrite si kapitolu ,Specifické aspekty”).

2. Rozobraté instrumenty oplachuijte aspor 1 mindtu pod tedicou vodou (s teplotou
<35 °C/95 °F). Pogas predbezného oplachovania aspori trikrdt pohybte pohyblivymi
Sasfami. V pripade potreby (pozrite si kapitolu ,Specifické aspekty”): Opldchnite
v8etky kandly inStrumentov aspon trikrat injekénou  striekackou (s minimdlnym
objemom uvedenym v kapitole ,Specifické aspekty”).

3. Namodte in§trumenty na stanovend dobu namdcéania do &istiaceho roztoku na
predbezné &isteniel (ultrazvukovy kupel bez aktivécie ultrazvuku) tak, aby boli
inS§trumenty Uplne ponorené v Sistiacom roztoku na predbezné dSistenie. Dbajte
na to, aby sa in§trumenty vzdjomne nedotykali. Podporte &istenie opatrnym
ocistenim v8etkych vnutornych a vonkaijgich povrchov makkou kefkou (na zagiatku
namddania; pomdcky uvddza kapitola ,Specifické aspekty”). Poas predbezného
Cistenia aspon trikrdt pohybte pohyblivymi castami.

4.V pripade potreby (pozrite si kapitolu ,Specifické aspekty”): Na zadiatku a na konci
doby namdcania opldchnite vetky kandly instrumentov aspoi frikrdt injekEnou
striekackou (s minimdlnym objemom uvedenym v kapitole ,Specifické aspekty”).

5. Po dalgiu dobu namd&ania (najmenej na 5 minut) aktivujte ultrazvuk.

6. Potom inS§trumenty vyberte z &istiaceho roztoku na predbezné &istenie a ndsledne
ich aspoi’ trikrdt intenzivne (aspori 1 mindtu) oplachujte vodou. Po&as ndsledného
oplachovania aspo frikrat pohybte pohyblivymi asfami.

7. V pripade potreby (pozrite si kapitolu ,Specifické aspekty”): Na zadiatku a na konci
doby namdcania opldchnite vsetky kandly inStrumentov aspon trikrdt injekEnou
striekagkou (s minimdlnym objemom uvedenym v kapitole ,Specifické aspekty”).

Pri vybere gistiaceho prostriedku venujte pozornost nasledujicim bodom':

« zdkladnd vhodnost na distenie instrumentov vyrobenych z kovovych alebo
plastovych materidlov,

- vhodnost &istiaceho prostriedku na &istenie ultrazvukom (nevytvdra penu),

« kompatibilita Cistiaceho prostriedku s indtrumentmi (pozrite si kapitolu ,Odolnost
materidlov”).

Venujte pozornost pokynom vyrobcu distiaceho prostriedku tykajicim sa
koncentrdcie, teploty a doby namdc&ania, ako aj ndsledného oplachovania. Pouzivaijte
vyhradne &erstvo pripravené roztoky a vyhradne sterilnd alebo mdlo kontaminovand
vodu (max. 10 mikrébov/ml), ktord nie je velmi kontaminovand endotoxinmi (max.
0,25 endotoxinovych jednotiek/ml), napriklad &istent/vysoko &isteny vodu, a na
suSenie makky, Cistd handricku nepustajucu vidkna a/alebo filtrovany vzduch.
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1V pripade pouzitia &istiaceho a dezinfek&ného prostriedku na predbezné &istenie (napr. z dévodu
bezped&nosti persondlu) treba zohladnif, Ze rozpustadio na predbezné &istenie by nemalo obsahovat al-
dehydy, malo by mat zdkladnu schvdlend Uginnost (napriklad schvdlenie/povolenie/registrdcia Uradom
VAH/DGHM alebo FDA/EPA alebo udelend znacka CE), malo by byt vhodné na dezinfekciu ingtrumentov
vyrobenych z kovovych alebo plastovych materidlov a byt kompatibilné s tymito ingtrumentmi (pozrite si
kapitolu ,Odolnost materidlov”). Upozorfiujeme, Ze dezinfekény prostriedok pouzivany v kroku predbez-
ného distenia sluzi iba na zarudenie bezpednosti persondlu, ale nenahrddza krok dezinfekcie, ktory sa
vykondva neskér po &istent.

AUTOMATICKE CISTENIE/DEZINFEKCIA (UDA)

Pri vybere umyvacieho a dezinfekéného automatu (UDA) venujte pozornost na-

sleduju-cim bodom:

« UDA podla normy EN ISO/ANSI AAMI ST15883 a so zdkladnou schvdlenou U&innos-
fou (napriklad udelend znadka CE podla normy EN ISO 15883 alebo DGHM alebo
schvdlenie/povolenie/registrdcia Uradom FDA),

. podla moznosti zvolte schvdleny program UDA na tepelny dezinfekciu (hodno-
ta AO = 3 000 alebo - v pripade starsich zariadeni — asport 5 mindt pri teplote
Q0 °C/194° F; v pripade chemickej dezinfekcie existuje riziko, Ze na in§tfrumentoch
zostany zvysky dezinfek&ného prostriedku),

« zdkladnd vhodnost programu UDA pre in§trumenty,

« program UDA s najmenej fromi krokmi degraddcie po Sisteni a s dostatfodnym po&-
tom krokov oplachovania (pripadne neutralizdcie, ak sa aplikuje) alebo s odporu-
Sanou kontrolou oplachovania na zdklade vodivosti, aby sa U&inne predislo usade-
niu zvyskov &istiacich prostriedkov na ingtrumentoch),

« ndsledné oplachovanie vyhradne sterilnou alebo mdlo kontaminovanou vodou
(max. 10 mikrébov/ml, max. 0,25 endotoxinovych jednotiek/ml), napriklad Sistenou/
vysoko &istenou vodovu,

« na su$enie pouzivajte vyhradne filtrovany vzduch (bez oleja, s nizkou kontamind-
ciou mikroorganizmami a &asticami),

« pravidelnd ddrzba a kontrola/kalibrdcia UDA.

Pri vybere &istiaceho prostriedku venujte pozornost nasledujocim bodom:

« zdkladnd vhodnosf na Sistenie in§tfrumentov vyrobenych z kovovych alebo plasto-
vych materidlov,

« doplnkovd aplikdcia — v pripade neaplikovania tepelnej dezinfekcie — vhodného
dezinfek&ného prostriedku so schvdlenou U&innosfou (napriklad schvdlenie/povo-
lenie/registrdcia Uradom VAH/DGHM alebo FDA/EPA alebo udelend znacka CE)
kompatibilného s pouzitym d&istiacim prostriedkom,

« kompatibilita pouzitych &istiacich prostriedkov s indtfrumentmi (pozrite si kapitolu
,Odolnost materidlov”).

Venujte pozornost pokynom vyrobcov Sistiacich prostriedkov tykajicim sa koncentrd-
cie, teploty a doby namde&ania, ako aj dokon&ovacieho oplachovania.

Postup

1. Ingtrumenty o najviac rozoberte (pozrite si kapitolu ,Specifické aspekty”).

2. Preneste rozobraté ingtrumenty do UDA (ddvaijte pozor, aby sa indtrumenty vzdjom-
ne nedotykali). V pripade potreby (pozrite si kapitolu ,Specifické aspekty”): Pripojte
in§trumenty k oplachovaciemu portu UDA.

3. Spustite program.

4. Po skon&eni programu odpojte a vyberte inStrumenty z UDA.

5. In§trumenty ihned po vybrati skontrolujte a zabalte (po dalsom ndslednom sugenina
&istom mieste sa podla potreby riadte kapitolami ,Kontrola®, ,Udrzba” a ,Balenie”).
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Zdkladnu vhodnost in§trumentfov na Udinné automatizované &istenie a dezinfikova-
nie preukdzalo nezdvislé, §tdtom akreditované a uzndvané (§ 15 (5) MPG) skusobné
laboratérium prostrednictvom aplikdcie ultrazvukového kidpela v zariadeniach radu
SONOREX s frekvenciou 35 kHz (BANDELIN electronic, Berlin) na predbezné &istenie,
v zariadeni UDA G 7836 CD, Miele & Cie. GmbH & Co., Gutersloh (tepelnd dezinfek-
cia) a &istiaceho prostriedku Neodisher medizym alebo Neodisher mediclean forte
(obidva Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg) na predbezné Cistenie a Sistenie so
zohladnenim $pecifikovaného postupu.

MANUALNE CISTENIE A DEZINFEKCIA

Pri vybere c&istiacich a dezinfekénych prostriedkov venujte pozornosf nasledujucim

bodom:

« zdkladnd vhodnost na &istenie a dezinfekciu in§trumentov vyrobenych z kovo-
vych alebo plastovych materidlov,

- vhodnost &istiaceho prostriedku na istenie ultrazvukom (nevytvdra penu),

« aplikdcia dezinfek&ného prostriedku so schvdlenou U&innosfou (napriklad
schvdlenie/povolenie/registrdcia Uradom VAH/DGHM alebo FDA/EPA alebo
udelend znadka CE) kompatibilného s pouzitym &istiacim prostriedkom,

« kompatibilita pouZitych &istiacich prostriedkov s ingtrumentmi (pozrite si kapitolu
,Odolnost materidlov”).

Kombinované distiace/dezinfekéné prostriedky by sa nemali pouzivat s vynimkou pripa-

dov extrémne nizkej kontamindcie (bez viditelnych nedistét, nevztahuje sa to na USA).

Venujte pozornost pokynom vyrobcov distiacich prostriedkov tykajicim sa
koncentrdcie, teploty a doby namdc&ania, ako aj dokondovacieho oplacho-
vania. PouZivajte vyhradne &erstvo pripravené roztoky a vyhradne sterilnd
alebo mdlo kontaminovany vodu (max. 10 mikrébov/ml), ktord nie je velmi konta-
minovand endotoxinmi (max. 0,25 endotoxinovych jednotiek/ml), napriklad &iste-
nu/vysoko SistenU vodu, a na suSenie makky, Sisty handri¢ku nepusfajicu vidkna
a/alebo filtrovany vzduch.

Postup

Cistenie .

1. In&trumenty &o najviac rozoberte (pozrite si kapitolu ,Specifické aspekty”).

2. Namodte rozobraté instrumenty na stanoveny dobu namddania do Sistiaceho
roztoku (ultrazvukovy kupel bez aktivdcie ultrazvuku) tak, aby boli ingtrumenty
Uplne ponorené. Dbajte na to, aby sa instrumenty vzdjomne nedotykali. Podporte
Cistenie opatrnym ogistenim vSetkych vnutornych a vonkajSich povrchov kefkou
(na zagiatku namd&eania; pomdcky uvddza kapitola ,Specifické aspekty”). Pocas
Cistenia aspon frikrat pohybte pohyblivymi Sastami.

3. V pripade potreby (pozrite si kapitolu ,Specifické aspekty”): Na zadiatku a na konci
doby namddania opldchnite vsetky kandly instrumentov aspon pafkrdt jednorazo-
vou injek&nou striekadkou (s minimdinym objemom uvedenym v kapitole ,Specific-
ké aspekty”).

4. Po dalgiu dobu namdd&ania (najmenej na 5 minut) aktivujte ultrazvuk.

5. Potom in§trumenty vyberte z Sistiaceho roztoku a ndsledne ich aspor frikrdtf inten-
zivne (aspor 1 minutu) oplachuijte vodou. Po&as ndsledného oplachovania aspori
trikrat pohybte pohyblivymi castami.

6.V pripade potreby (pozrite si kapitolu ,Specifické aspekty”): Na zadiatku a na konci
doby namddania opldchnite vietky kandly instrumentov aspon pafkrat jednorazo-
vou injek&nou striekadkou (s minimdlinym objemom uvedenym v kapitole ,Specific-
ké aspekty”). .

7. Skontrolujte indtrumenty (pozrite si kapitoly ,Kontrola” a ,Udrzba”).
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Dezinfekcia

1. Namodte rozobraté, vycistené a skontrolované in§trumenty na stanovenu dobu
namdcania do dezinfekéného roztoku tak, aby boli in§trumenty Uplne ponorené.
Dbaijte na to, aby sa in§trumenty vzdjomne nedotykali. Po¢as dezinfekcie aspon
frikrdt pohybte pohyblivymi casfami.

2. V pripade potreby (pozrite si kapitolu ,Specifické aspekty”): Na zadiatku a na konci
doby namacania opldchnite vietky kandly instrumentov aspon patkrar jednorazo-
vou injek&nou striekadkou (s minimdlnym objemom uvedenym v kapitole ,Specifické
aspekty”).

3. Potom in§trumenty vyberte z dezinfek&ného roztoku a ndsledne ich aspon patkrdt
infenzivne (aspori 1 minutu) oplachuijte vodou. Podas ndsledného oplachovania as-
pori trikrdt pohybte pohyblivymi Sasfami.

4.V pripade potreby (pozrite si kapitolu ,Specifické aspekty”): Na zagiatku a na konci
doby namdd&ania opldchnite vietky kandly instrumentov aspon patkrat jednorazo-
vou injek&nou striekadkou (s minimdlnym objemom uvedenym v kapitole ,Specifické
aspekty”).

5. Vysuste ofukovanim/prefukovanim filtrovanym stladenym vzduchom.

6. Ingtrumenty ihned po vybrati zabalte (po dalsom ndslednom sugeni na Sistom mies-
te sa podla potreby riadte kapitolou ,Balenie”).

Z&kladnu vhodnost in§trumentov na U&inné manudine distenie a dezinfikovanie preu-
kdzalo nezdvislé, tdtom akreditované a uzndvané (§ 15 (5) MPG) skugobné laboraté-
rium prostrednictvom aplikdcie ultrazvukového kupela v zariadeniach radu SONOREX
s frekvenciou 35 kHz (BANDELIN electronic, Berlin) na predbezné &istenie a manudine
Sistenie, ako aj Sistiaceho prostriedku Cidezyme/Enzol na predbezné Jistenie a Sis-
tenie a dezinfekéného prostriedku Cidex OPA (ASP Deutschland GmbH, Aldingen) so
zohladnenim $pecifikovaného postupu; prislusné zdznamy suU ulozené v spoloénosti
Heinz Kurz GmbH.

KONTROLA

Skontrolujte vSetky inS§trumenty po disteni resp. Sisteni/dezinfikovani, &i neobsahuju
koréziu, poskodené povrchy a nedistoty, &i je ich oznadenie stdle &itatelné a &i sa
nimi dd volne hybaf. Pogkodené in§trumenty dalej nepouzivaijte (pozrite si obmedze-
nie pod&tu cyklov opétovného pouzitia uvedené v kapitole ,Opd&tovnd pouZitelnost”).
In§trumenty, ktoré su stdle znedistené, je potrebné znova vydistit a vydezinfikovat.

UDRZBA

Rozobraté indtrumenty znova zmontujte podia vyobrazeni v kapitole ,Specifické as-
pekty”. Nesmu sa aplikovaf Ziadne oleje ani mazivd na in§trumenty.

BALENIE

Vygistené a dezinfikované ins§trumenty umiestnite do prislusnych steriliza¢nych pod-
nosov a zabalte ich do jednorazovych sterilizaénych obalov (iednoduché alebo dvoji-
& balenie), ktoré spliiaju nasledujuce poziadavky (materidlové/procesné):

« EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (pre USA: povolenie vydané uradom FDA),

« vhodné na sterilizéciu parou (tepelnd odolnost najmenej do 138 °C (280 °F), dosta-
to&nd priepustnost pary),

« dostatoénd ochrana in§trumentov, ako qj steriliza¢nych obalov pred mechanickym
poskodenim.
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STERILIZACIA

Na sterilizdciu pouZzivajte vyhradne uvedené sterilizadné postupy; iné sterilizadné po-
stupy sa nesmu pouzivat.

Sterilizdcia parou

« postup s vyuzitim frakcionovaného vdkua/dynamického odstrariovania vzduchu??
(s dostatodnym vysugenim produktu?),

« parny sterilizdtor podia normy EN 13060/EN 285 alebo ANSI AAMI ST79 (pre USA:
povolenie vydané uradom FDA),

« validovany podla normy EN ISO 17665 (platnd spdsobilost IQ/OQ (uvedenie do pre-
védzky) a $pecifickd funk&nd spdsobilost produktu (PQ)),

- maximdlina sterilizagnd teplota 134 °C (273 °F plus tolerancia podia normy EN I1ISO
17665),

« doba sterilizécie (doba expozicie pri steriliza¢nej teplote):

Oblast Frakcionované vakuum/dynamické Gravitaéné
odstraiovanie vzduchu vytesiiovanie
Nemecko 5 minut pri teplote 134 °C (273 °F) neodporuda sa

Svajgiarsko 18 mindt pri teplote 134 °C (273 °F) neodporuda sa

USA 4 mindty pri teplote 132 °C (270 °F), doba | neodporiuda sa
su$enia najmenej 20 minut*

Ostatné krajiny | najmenej 3 minuty® pri teplote
132 °C (270 °F)/134 °C (273 °F)

neodporida sa

2 najmenej tri kroky s vyuzitim vdkua

3 V pripade dostupnosti postupu s vyuzitim frakcionovaného vdkua sa nesmie pou-
zivaf menej U&inny postup gravitaéného vytesniovania. Vyzaduije si vyrazne dihsie
doby sterilizdcie, ako aj vyvoj a validdciu sterilizdtora, postupu, parametrov a Spe-
cifickych produktovych procesov na vyhradnu zodpovednost pouzivatela.

4 Efektivhe pozadovand doba susenia zdvisi priamo od parametrov, za ktoré je vy-
hradne zodpovedny pouzivatel (konfigurdcia a hustota naklddky, podmienky steri-
lizatora atd.), a uréuje ju pouzivatel. Nesmie sa véak aplikovaf doba susenia kratsia
nez 20 minut.

5 resp. 18 minut (inaktivécia pridnov, nevztahuje sa to na USA)
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SKLADOVANIE

In§trumenty po sterilizdcii skladujte v sterilizaénych obaloch na suchom a bezpras-
nom mieste.

ODOLNOST MATERIALOV

Dbaijte na to, aby distiaci alebo dezinfekény prostriedok neobsahoval nasledujice

I&tky:

« organické, minerdine a oxida&né kyseliny (minimdina pripustnd hodnota pH 5,5),

- silnejSie IUhy (maximdina pripustnd hodnota pH 11, odpordéa sa neutrdiny/enzyma-
ticky alebo slabo alkalicky &istiaci prostriedok),

« organické rozpustadid (napriklad: acetdn, éter, alkohol, benzin),

- oxidaéné &inidld (napriklad: peroxid),

« halogény (chldr, j6d, brém),

« aromatické, halogénované uhlovodiky,

« oleje.

Pri vybere distiacich prostriedkov okrem toho treba zohladnif, Ze inhibitory kordzie,
neutralizaéné &inidld a/alebo oplachovacie prostriedky mézu maf za ndsledok poten-
cidlne kritické zvysky na in§trumentoch. Nesmu sa pouzivat oplachovacie prostriedky
ani ¢inidld neutralizujce kyseliny.

In§trumenty a sterilizadné podnosy nedistite kovovymi kefami ani ocelovou vinou.

Indtrumenty a steriliza&né podnosy nevystavujte teplotdm vys§im nez 138 °C (280 °F)!

OPATOVNA POUZITELNOST
In§trumenty je mozné opdtovne pouzit — v pripade primeranej starostlivosti a ak su
neposkodené a dSisté. Pouzivatel je zodpovedny za kazdé dalSie pouzitie, ako aj za

pouzitie poskodenych a znedistenych in§trumentov (v pripade neredpektovania tohto
nariadenia nenesie vyrobca ziadnu zodpovednost).

LIKVIDACIA

Pozrite si pokyny na likviddciu §pecifické pre vasu krajinu.
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Gislo polozky

8000100/ 8000106

Cislo polozky

8000108

Specifikdcia polozky

KURZ Meter
Suprava meradla KURZ Meter
(pozrite si obrdzok 1)

Specifikdcia polozky

Klie$te na zasuvanie ventilaénej trubice

Oplachovaci objem

Drziak vnutri: 100 ml (jednorazovd injek&nd striekadka)
rurka vnutri: jednorazovd injek&nd striekacka (0,1 - 1 ml)
aihla

Oplachovaci objem

Kefka

Drziak vnutri: &isti¢ rdrok 6 mm
vonku: §tandardnd kefka/zubnd kefka

Kefka

Standardnd kefka/zubnd kefka

Specificky/dopinkovy postup v pripade

Specificky/doplnkovy postup v pripade

predbezného &istenia

Rozoberte in§trument na tri jednotky:
Ldrziak”, rukovat/tladny zavdadzad/sonda”, ,rirka”

Ogistite kefkou vonku a vnutri.
Prepldchnite slepy otvor a rurku
Skontrolujte, &i v slepom ofvore nie sU zvysky.

predbezného &istenia

Otvorte zdpadku navrchu kliesti a otvorte klieste.

Kefka.

Po&as namddania a oplachovania pohybte pohyblivymi
Sastami.

Otvorte klie§te na maximum na o$etrenie ultrazvukom.

manudineho &istenia/
dezinfekcie

S otvorenou zdpadkou.

Kefka.

Po¢as namdcania a oplachovania pohybte pohyblivymi
Sasfami.

Oftvorte klie§te na maximum na oSetrenie ultrazvukom.

manudineho &istenia/ Rozobraté.

dezinfekcie Vonku: $tandardnd kefka, drziak vnutri: Cistic rurok
(6 mm) a oplachovacia jednorazovd injek&nd striekacka
(50 — 100 ml), rdrka vnutri: jednorazovd injekénd
striekacka (0,1 — 1 ml) a ihla, oSetrenie podia predpisov
USA.
Na &istenie/dezinfekciu nepouzivajte Specificky podnos
na in§trumenty!

automatizovaného Rozobraté.

Sistenia/dezinfekcie

Kosik na malé diely, na Sistenie/dezinfekciu
nepouzivajte $pecificky podnos na instrumenty!

automatizovaného
Sistenia/dezinfekcie

Kosik na malé diely

udrzby/zostavenia

Pred sterilizéciou nezostavujte. Mazanie nie je
povolené!

udrzby/zostavenia

Mazanie nie je povolené!

Balenie Papierové/féliové vrecko (jedno alebo dve).
Balenie Rozobraté v $pecifickom podnose na in§trumenty,
papierové/féliové vrecko (jedno alebo dve), mazanie je
zakdzané. — - - -
Sterilizdcia Zavrite zdpadku. Nemazané.
Sterilizdcia Rozobraté v §pecifickom sterilizaénom podnose. Odporuéand klasifikdcia | Kritické B

Odporidéand klasifikdcia
podla smernice KRINKO/
RKI/BfArM (iba Nemecko,
vo vzfahu k uréenému
U&elu pouzitia)

Kritické B

podla smernice KRINKO/
RKI/BfArM (iba Nemecko,
vo vzfahu k uréenému
U&elu pouzitia)
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Gislo polozky 8000109 Cislo polozky 8000127
épeciﬁkéciu polozky Ohybacie klieSte na vytvorenie épeciﬁkdciu polozky Hdacdik
dutiny rukovati kladivka Soft-Clip

Oplachovaci objem

Oplachovaci objem

Kefka

Standardnd kefka/zubnd kefka

Kefka

Standardnd kefka/zubnd kefka

Specificky/doplnkovy postup v pripade

Specificky/doplnkovy postup v pripade

predbezného &istenia Kefka. predbezného &istenia Kefka
Po¢as namdcéania a oplachovania pohybte
pohyblivymi Sasfami.
Skontrolujte, &i Spicatd medzera neobsahuje zvysky.

manudineho &istenia/ Kefka. manudineho &istenia/ Kefka

dezinfekcie

Po&as namdd&ania a oplachovania pohybte
pohyblivymi asfami. Skontrolujte,
&i §picatd medzera neobsahuje zvysky.

dezinfekcie

automatizovaného
Sistenia/dezinfekcie

Kosik na malé diely

automatizovaného
Sistenia/dezinfekcie

Kosik na malé diely

udrzby/zostavenia

Mazanie nie je povolené!

udrzby/zostavenia

Mazanie nie je povolené!

Balenie

Papierové/féliové vrecko (jedno alebo dve).

Balenie

Papierové/foliové vrecko (jedno alebo dve).

Sterilizdcia

Nemazané!

Sterilizacia

Nemazané!

Odporiéand klasifikdcia
podla smernice KRINKO/
RKI/BfArM (iba Nemecko,
vo vzfahu k uréenému
U&elu pouZitia)

Kritické B

Odporuéand klasifikacia
podla smernice KRINKO/
RKI/BfArM (iba Nemecko,
vo vzfahu k uréenému
U&elu pouzitia)

Kritické B
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Gislo polozky

8000131

Cislo polozky

8000135

Specifikdcia polozky

TVEMI
Ohybacie klieste

Specifikdcia polozky

Drziak Vario
(pozrite si obrdzok 2)

Oplachovaci objem

Oplachovaci objem

50 - 100 ml
(iednorazovd injek&nd striekadka)

Kefka

Standardnd kefka/zubnd kefka

Kefka

Drziak Vario vnutri: Sisti¢ rurok 6 mm
vonku: §tandardnd kefka/zubnd kefka

Specificky/doplnkovy postup v pripade

Specificky/doplnkovy postup v pripade

predbezného &istenia

Kefka.

Po¢as namdcéania a oplachovania pohybte pohyblivymi
Sastami.

Otvorte klie§te na maximum na o$etrenie ultrazvukom.

manudineho &istenia/
dezinfekcie

Kefka.

Po&as namdd&ania a oplachovania pohybte pohyblivymi
Sasfami.

Oftvorte klie§te na maximum na o$etrenie ultrazvukom.

predbezného &istenia

Rozoberte na tri jednotky: Hornd &ast, dolnd Sast, kolik
Vonku: standardnd kefka,

Vnutorny priemer: &istic rdrok (6 mm) a oplachovacia
jednorazovd injek&nd striekaska (50 — 100 ml)

Nevkladaijte do Specifického podnosu na inStrumenty!

manudineho &istenia/
dezinfekcie

Vonku: §tandardnd kefka,
Vnutorny priemer: &istic rdrok (6 mm) a oplachovacia
jednorazovd injek&nd striekaska (50 — 100 ml)

Kefka.

Na &istenie/dezinfekciu nepouzivaijte Specificky podnos
na instrumenty!

automatizovaného
Sistenia/dezinfekcie

Kosik na malé diely

automatizovaného
Sistenia/dezinfekcie

Kosik na malé diely,
Skontrolujte, &i $picatd medzera neobsahuje zvysky.

Na &istenie/dezinfekciu nepouzivaijte Specificky podnos
na instrumenty!

udrzby/zostavenia

Mazanie nie je povolené!

udrzby/zostavenia

Pred sterilizéciou nezostavujte. Mazanie nie
je povolené!

Balenie Papierové/féliové vrecko (jedno alebo dve). Balenie Rozobraté v §pecifickom podnose na instrumenty,
papierové/féliové vrecko (jedno alebo dve), mazanie je
zakdzané.

Sterilizdcia Zavreté. Nemazané! Sterilizdcia Rozobraté v $pecifickom sterilizacnom podnose.

Odporiéand klasifikdcia
podla smernice KRINKO/
RKI/BfArM (iba Nemecko,
vo vzfahu k uréenému
U&elu pouZitia)

Kritické B

Odporuéand klasifikdcia
podla smernice KRINKO/
RKI/BfArM (iba Nemecko,
vo vzfahu k uréenému
U&elu pouzitia)

Nekritické
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Gislo polozky

8000136

Cislo polozky

8000137

Specifikdcia polozky

Titdnovd pinzeta

Specifikdcia polozky

Titdnové zatvdracie mikroklieste

Oplachovaci objem

Oplachovaci objem

Kefka

Standardnd kefka/zubnd kefka

Kefka

Standardnd kefka/zubnd kefka

Specificky/doplnkovy postup v pripade

Specificky/doplnkovy postup v pripade

predbezného &istenia

Kefka.
Skontrolujte, ¢i $picatd medzera neobsahuje zvysky.

predbezného &istenia

Odhdknite pruZinu a otvorte ju az na 90°.

Kefka.

Po&as namddania a oplachovania pohybte pohyblivymi
Sasfami.

Otvorte az na 90° na o3etrenie ultrazvukom.

manudineho &istenia/
dezinfekcie

Kefka.
Skontrolujte, &i Spicatd medzera neobsahuje zvysky.

manudineho &istenia/
dezinfekcie

Pruzina je odhdknutd.

Kefka.

Pod&as namddania a oplachovania pohybte pohyblivymi
Sasfami.

Otvorte az na 90° na o$etrenie ultrazvukom.

automatizovaného
Sistenia/dezinfekcie

Kosik na malé diely,

Na &istenie/dezinfekciu nepouzivaite Specificky podnos
na indfrumenty!

automatizovaného
Sistenia/dezinfekcie

Kosik na malé diely

udrzby/zostavenia

Mazanie nie je povolené

udrzby/zostavenia

Zahdknite pruzinu.
Mazanie nie je povolené.

Balenie

Papierové/féliové vrecko (jedno alebo dve).

Balenie

Papierové/foliové vrecko (jedno alebo dve).

Sterilizdcia

Zavreté. Nemazané

Sterilizdcia

Zavreté a so zahdknutou pruzinou. Nemazané.

Odporiéand klasifikdcia
podla smernice KRINKO/
RKI/BfArM (iba Nemecko,
vo vzfahu k uréenému
U&elu pouZitia)

Nekritické

Odporuéand klasifikacia
podla smernice KRINKO/
RKI/BfArM (iba Nemecko,
vo vzfahu k uréenému
U&elu pouzitia)

Nekritické
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Gislo polozky

8000143

Cislo polozky

8000177/ 8000145/ 8000124

Specifikdcia polozky

Rukovaf frokdra

Specifikdcia polozky

Podnos KURZ Precise vrdtane POM podlozky + podnos
z nehrdzavejicej ocele

Oplachovaci objem

10 ml (jednorazovd injek&nd striekacka s ihlou s prieme-
rom < 0,8 mm)

Oplachovaci objem

Kefka

Standardnd kefka/zubnd kefka

Kefka

Standardnd kefka/zubnd kefka

Specificky/dopinkovy postup v pripade

Specificky/doplnkovy postup v pripade

predbezného &istenia

Kefka.
Prepldchnite slepy otvor.

predbezného &istenia

Odstrdrnte v8etky in§trumenty.

Skontrolujte, ¢i v slepom otvore nie suU zvysky Demontované
Kefka
manudineho &istenia/ Kefka. manudineho &istenia/ Rozobraté
dezinfekcie Prepldchnite slepy otvor. dezinfekcie
Kefka

automatizovaného
Sistenia/dezinfekcie

Kosik na malé diely

automatizovaného
Sistenia/dezinfekcie

V prdzdnom stave.
Rozobraté.

Standardny podnos: Otvorte bok kosika a veko smerom
nadol

udrzby/zostavenia

Mazanie nie je povolené.

udrzby/zostavenia

Mazanie nie je povolené.

Balenie Papierové/féliové vrecko (jedno alebo dve). Balenie Papierové/foliové vrecko (jedno alebo dve).
Sterilizdcia Nemazané. Sterilizdcia Zavreté. Nemazané.
Odpori&and klasifikdcia | Kritické B Odporuéand klasifikdcia | Kritické B

podla smernice KRINKO/
RKI/BfArM (iba Nemecko,
vo vzfahu k uréenému
U&elu pouZitia)

podla smernice KRINKO/
RKI/BfArM (iba Nemecko,
vo vzfahu k uréenému
U&elu pouzitia)
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Gislo polozky

8000155

Specifikdcia polozky

Suprava chrupavkovych nozov KURZ Precise
(pozrite si obrdzok 3)

Oplachovaci objem

50 - 100 ml
(iednorazovd injek&nd striekadka)

Kefka

Drziak ¢epele vonku a vnutri:
$tandardnd kefka/zubnd kefka)

Rezny blok vnutri: Sisti¢ rdrok @ — 10 mm
Matica rezného bloku/rezny blok vnutri:
&isti¢ rirok 7 — 8 mm

vonku: §tandardnd kefka/zubnd kefka)

Distan&né podlozky vonku a vnuUtri:
Standardnd kefka/zubnd kefka)

automatizovaného
Sistenia/dezinfekcie

Rozobraté.

Dolnd/hornd &asf a kolik drziaka Sepele, matica rezné-
ho bloku a distanéné podlozky: kosik na malé diely.

Dolnd a hornd &ast rezného bloku, ako aj skatulka z ne-
hrdzavejicej ocele s oddelenym vekom: S otoSenim
nadol v §tandardnom podnose.

Na &istenie/dezinfekciu nepouZzivaijte $pecificky podnos
na indtrumenty!

udrzby/zostavenia

VloZzte kolik drziaka Sepele do otvoru (ale nie do zdvitu!).
Vlozte distanéné podlozky do Skatulky z nehrdzavejicej
ocele.

Pred sterilizdiciou nezostavujte. Mazanie

nie je povolené!

Specificky/dopinkovy postup v pripade

predbezného &istenia

Drziak ¢epele vonku a vnutri:

Drziak ¢epele: Rozmontujte na dolnu ast, hornu &asf
a kolik.

1. Demontuijte skrutku.

2. Rozoberte drziak Eepele a rezny blok.

3. Odstrdiite a zlikvidujte jednorazovu Sepel (nie je
povolené opakované pouzitie).

Ogistite kefkou vonku a vnutri. Prepldchnite vnuitri.

Rezny blok: Rozmontujte na dolnd a hornd ast, maticu
a distanéné podlozky (pozrite si obrdzok v prilohe).
Odistite kefkou vnutri a vonku.

Prepldchnite vnutri.

Distanéné podlozky: Kefka.
Skontrolujte, &i nezostali nejaké $tetiny (inak zopakuijte
predbezné gistenie alebo zlikviduijte).

Na &istenie/dezinfekciu nepouzivaijte Specificky podnos
na in§frumenty!

Balenie

Rozobraté v §pecifickom podnose na in§trumenty
(pozrite si obrdzok v prilohe).

Specificky podnos na inétrumenty v papierovom/
féliovom vrecku (jednom alebo dvoch).

Sterilizdcia

Rozobraté (vynimky uvddza Sast Zostavenie)
v §pecifickom podnose na in§tfrumenty.
Nemazané.

Po sterilizdcii/priamo pred aplikdciou:

1. Priskrutkujte hornd a dolnu Sast rezného bloku
pomocou matice. Vlozte distanéné podlozky podla
potreby.

2. Po vlozeni sterilnej Eepele upevnite drziak Sepele na
mieste utiahnutim skrutky.

Odporudéand klasifikdcia
podla smernice KRINKO/
RKI/BfArM (iba Nemecko,
vo vztahu k uréenému
U&elu pouzitia)

Kritické B

manudineho &istenia/
dezinfekcie

Rozobraté.

Dolnd &ast, hornd &ast a skrutka drziaka Sepele:
Ogistite kefkou vnutri a vonku.

Prepldchnite vnutri.

Na &istenie/dezinfekciu nepouzivaijte Specificky podnos
na in§frumenty!




Gislo polozky

8000171

Cislo polozky

8000172

Specifikdcia polozky

Rezacie klieste

Specifikdcia polozky

Mikronoznice

Oplachovaci objem

Oplachovaci objem

Kefka

Standardnd kefka/zubnd kefka

Kefka

Standardnd kefka/zubnd kefka

Specificky/doplnkovy postup v pripade

Specificky/doplnkovy postup v pripade

predbezného &istenia

Odhdknite pruZinu a otvorte ju az na 90°.

Kefka.

Podas namddania a oplachovania pohybte pohyblivymi
Sasfami.

Otvorte aZ na 90° na o$etrenie ultrazvukom.

predbezného &istenia

Otvorte az na 90°.

Kefka.

Pod&as namdc&ania a oplachovania pohybte
pohyblivymi astami.

Otvorte az na 90° na osetrenie ultrazvukom.

manudineho &istenia/
dezinfekcie

Pruzina je odhdknutd.

Kefka.

Po¢as namdcéania a oplachovania pohybte pohyblivymi
Sastami.

Otvorte az na 90° na oSetrenie ultrazvukom.

manudineho &istenia/
dezinfekcie

Otvorené.

Kefka.

Po¢as namdcania a oplachovania pohybte
pohyblivymi astami.

Otvorte az na 90° na osetrenie ultrazvukom.

automatizovaného
Sistenia/dezinfekcie

Kos$ik na malé diely

automatizovaného
Sistenia/dezinfekcie

Kosik na malé diely

udrzby/zostavenia

Zahdknite pruzinu.
Mazanie nie je povolené.

udrzby/zostavenia

Mazanie nie je povolené.

Balenie Papierové/féliové vrecko (jedno alebo dve). Balenie Papierové/féliové vrecko
(iedno alebo dve).
Sterilizdcia Zavreté a so zahdknutou pruzinou. Nemazané. Sterilizdcia Zavreté. Nemazané.

Odporuc¢and klasifikdcia
podla smernice KRINKO/
RKI/BfArM (iba Nemecko,
vo vzfahu k uréenému
U&elu pouZitia)

Nekritické

Odporu&and klasifikdcia
podla smernice KRINKO/
RKI/BfArM (iba Nemecko,
vo vzfahu k uréenému
U&elu pouzitia)

Nekritické
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Gislo polozky 8000173 Cislo polozky 8000174
épeciﬁkéciu polozky Podnos épeciﬁkdciu polozky Podnos
TTP-VARIAC KURZ-Meter

Oplachovaci objem

Oplachovaci objem

Kefka

Standardnd kefka/zubnd kefka

Kefka

Standardnd kefka/zubnd kefka

Specificky/doplnkovy postup v pripade

Specificky/doplnkovy postup v pripade

predbezného &istenia

Odstrdrite vSetky inStrumenty
Kefka

predbezného &istenia

Odstrdnte v8etky in§trumenty
Kefka

manudineho &istenia/
dezinfekcie

Kefka.

manudineho &istenia/
dezinfekcie

Kefka.

automatizovaného
Sistenia/dezinfekcie

V prdzdnom stave.
Oftvorte bok kosika smerom nadol

automatizovaného
Sistenia/dezinfekcie

V prédzdnom stave.
Otvorte bok kosika smerom nadol

udrzby/zostavenia

Mazanie nie je povolené.

udrzby/zostavenia

Mazanie nie je povolené.

Balenie

Papierové/féliové vrecko (jedno alebo dve).

Balenie

Papierové/foliové vrecko (jedno alebo dve).

Sterilizdcia

Zavreté. Nemazané.

Sterilizdcia

Zavreté. Nemazané.

Odporuc¢and klasifikdcia
podla smernice KRINKO/
RKI/BfArM (iba Nemecko,
vo vzfahu k uréenému
U&elu pouZitia)

Kritické B

Odporu&and klasifikdcia
podla smernice KRINKO/
RKI/BfArM (iba Nemecko,
vo vzfahu k uréenému
U&elu pouzitia)

Kritické B

160

161



Gislo polozky

8000176

Cislo polozky

8000177

Specifikdcia polozky

Podnos na supravu chrupavkovych dierovadov

Specifikdcia polozky

Podnos pre KURZ Precise

Oplachovaci objem

Oplachovaci objem

Kefka

Standardnd kefka/zubnd kefka

Kefka

Standardnd kefka/zubnd kefka

Specificky/doplnkovy postup v pripade

Specificky/doplnkovy postup v pripade

predbezného &istenia

Odstrdrite vSetky inStrumenty
Kefka

predbezného &istenia

Odstrdnte v8etky in§trumenty
Kefka

manudineho &istenia/
dezinfekcie

Kefka.

manudineho &istenia/
dezinfekcie

V prédzdnom stave.
Kefka.

automatizovaného
Sistenia/dezinfekcie

V prdzdnom stave.
Oftvorte bok kosika smerom nadol

automatizovaného
Sistenia/dezinfekcie

V prédzdnom stave.
Rozobraté.
Otvorte bok kosika smerom nadol

udrzby/zostavenia

Mazanie nie je povolené.

udrzby/zostavenia

Mazanie nie je povolené.

Balenie

Papierové/féliové vrecko (jedno alebo dve).

Balenie

Papierové/foliové vrecko (jedno alebo dve).

Sterilizdcia

Zavreté. Nemazané.

Sterilizacia

Zavreté. Nemazané.

Odporudand klasifikdcia
podla smernice KRINKO/
RKI/BfArM (iba Nemecko,
vo vzfahu k uréenému
U&elu pouZitia)

Kritické B

Odporu&and klasifikdcia
podla smernice KRINKO/
RKI/BfArM (iba Nemecko,
vo vzfahu k uréenému
U&elu pouzitia)

Kritické B




Gislo polozky

8000188

Cislo polozky

8000193

Specifikdcia polozky

SteadyCrimP Forceps

Specifikdcia polozky

Chrupavkoveé klieste s konstrukciou podla Schimanskiho

Oplachovaci objem

Oplachovaci objem

Kefka

Standardnd kefka/zubnd kefka

Kefka

Standardnd kefka/zubnd kefka

Specificky/doplnkovy postup v pripade

Specificky/doplnkovy postup v pripade

predbezného &istenia

Otvorte zdpadku navrchu kliesti a otvorte klieste.

Kefka.

Podas namddania a oplachovania pohybte pohyblivymi
Sasfami.

Oftvorte klieSte na maximum na oSetrenie ultrazvukom.

predbezného &istenia

Kefka.
Po¢as namdc&ania a oplachovania otvdrajte
a zatvdraijte.

Skontrolujte, &i $picatd medzera neobsahuje zvysky.

manudineho &istenia/
dezinfekcie

S ofvorenou zdpadkou.

Kefka.

Po¢as namdcéania a oplachovania pohybte pohyblivymi
Sastami.

Oftvorte klie§te na maximum na oSetrenie ultrazvukom.

manudineho &istenia/
dezinfekcie

Kefka.
Po¢as namd&ania a oplachovania otvdrajte
a zatvdrajte.

Skontrolujte, &i Spicatd medzera neobsahuje zvysky.

automatizovaného
Sistenia/dezinfekcie

Kos$ik na malé diely

automatizovaného
Sistenia/dezinfekcie

Kosik na malé diely.

Skontrolujte, &i $picatd medzera neobsahuje zvysky.

udrzby/zostavenia

Mazanie nie je povolené!

udrzby/zostavenia

Mazanie nie je povolené!

Balenie

Papierové/féliové vrecko (jedno alebo dve).

Balenie

Papierové/foliové vrecko (jedno alebo dve).

Sterilizdcia

Zavrite zdpadku. Nemazané.

Sterilizacia

Zavreté a so zahdknutou pruzinou. Nemazané.

Odporuc¢and klasifikdcia
podla smernice KRINKO/
RKI/BfArM (iba Nemecko,
vo vzfahu k uréenému
U&elu pouZitia)

Kritické B

Odporu&and klasifikdcia
podla smernice KRINKO/
RKI/BfArM (iba Nemecko,
vo vzfahu k uréenému
U&elu pouzitia)

Kritické B
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Gislo polozky

8000200

Specifikdcia polozky

Suprava chrupavkovych dierovadov
(pozrite si obrdzok 4 a 5)

Oplachovaci objem

50 - 100 ml
(iednorazovd injek&nd striekadka)

Kefka

vnutri dierovaca:

istic rdrok

3 mm

vnutri kontdrového dierovada: Sisti¢ rurok 4 a 6 mm
Vonku: §tandardnd kefka/zubnd kefka

automatizovaného
Sistenia/dezinfekcie

Rozobraté.

Kontdrovy dierovag, dierovad s vnitornym otvorom,
pruzina a vytlaénd ihla:

kosik na malé diely.

POM plastovd zdkladina: étondordny podnos.

Na &istenie/dezinfekciu nepouzivaijte Specificky podnos
na in§tfrumenty!

Specificky/dopinkovy postup v pripade

udrzby/zostavenia

Pred sterilizéciou nezostavuijte.
Mazanie nie je povolené!

predbezného &istenia

Rozoberte na kontdrovy dierovag, dierovad s vndtornym
otvorom, pruzinu a vytlaénu ihlu

1. Vytiahnite vytladnu ihlu z dierovada s vndtornym
otvorom.

2. Oddelte dierovad s vnutornym otvorom a konturovy
dierovad.

Odistite kefkou vnutri a vonku.

Prepldchnite vnutri.

Skontrolujte, &i v kandli alebo na $picke nezostalo
tkanivo (inak zopakuijte predbezné &istenie alebo
zlikviduijte).

POM plastovd zdkladna: Kefka.

Skontrolujte pogkodenie (napriklad syntetické vidkna/
&astice uvolnené z plastovej zdkladne) a v pripade
poskodenia zlikvidujte.

Na &istenie/dezinfekciu nepouzivaijte Specificky podnos
na in§frumenty!

Balenie

Rozobraté v $pecifickom podnose na instrumenty
(pruzina v otvore predného drziaka plastovej zékladne
POM).

Specificky podnos na instrumenty
v papierovom/féliovom vrecku (jednom alebo dvoch).

Sterilizdcia

Rozobraté v $pecifickom podnose na instrumenty.
Nemazané.

Po sterilizécii/priomo pred aplikdciou:

1. Pred umiestnenim dierovaca s vndtornym otvorom
s pruzinou vlozte kontudrovy dierovad

2. Vlozte vytladnu ihlu do dierovada s vndtornym
otvorom. Mazanie nie je povolené!

manudineho &istenia/
dezinfekcie

Rozobraté.

Kontdrovy dierovag, dierova¢ s vndtornym otvorom,
pruzina a vytlaénd ihla:

Ogistite kefkou vnutri a vonku.

Prepldchnite vnutri.

POM plastovd zdkladna: Kefka.

Na &istenie/dezinfekciu nepouzivaijte Specificky podnos
na ingtrumenty!

Odporudand klasifikdcia
podla smernice KRINKO/
RKI/BfArM (iba Nemecko,
vo vztahu k uréenému
U&elu pouzitia)

Kritické B
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Gislo polozky

8000249 az 8000254

Cislo polozky

8000555

Specifikdcia polozky

Sizer Breathe Implant aWengen

Specifikdcia polozky

Sizer Omega Connector

Oplachovaci objem

Oplachovaci objem

Kefka

Standardnd kefka/zubnd kefka

Kefka

Standardnd kefka/zubnd kefka

Specificky/doplnkovy postup v pripade

Specificky/doplnkovy postup v pripade

predbezného &istenia

Kefka.

predbezného &istenia

Kefka.

manudineho &istenia/
dezinfekcie

Kefka.

manudineho &istenia/
dezinfekcie

Kefka.

automatizovaného
Sistenia/dezinfekcie

Kosik na malé diely.

automatizovaného
Sistenia/dezinfekcie

Kosik na malé diely.

udrzby/zostavenia

Mazanie nie je povolené.

udrzby/zostavenia

Mazanie nie je povolené.

Balenie Papierové/féliové vrecko (jedno alebo dve). Balenie Papierové/foliové vrecko (jedno alebo dve).
Sterilizdcia Nemazané. Sterilizdcia Nemazané.
Odporiéand klasifikdcia | Kritické B Odporuéand klasifikdcia | Kritické B

podla smernice KRINKO/
RKI/BfArM (iba Nemecko,
vo vzfahu k uréenému
U&elu pouZitia)

podla smernice KRINKO/
RKI/BfArM (iba Nemecko,
vo vzfahu k uréenému
U&elu pouzitial)
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PRILOHA K SPECIFICKYM ASPEKTOM
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Obrdzok 1:

KURZ Meter
(8000100)/

sUprava meradla
KURZ Meter (8000106)

1. Drziak
2. Sonda
3. Rukovéit s posuvacom
4. Rurka

Obrdzok 2:
Drziak Vario (8000135)

1. Drziak, dolnd ¢ast
2. Drziak, hornd &ast
3. Kolik

Obrdzok 3:

Suprava chrupavkovych
nozov KURZ Precise
(8000155)

1. Skrutka
2. Drziak Sepele,
hornd &asf
3. Jednorazovd Sepel
4. Drziak Cepele,
dolnd Sast
5. Matica
6. Rezny blok, hornd &ast
7. Rezny blok, dolnd &asf
8. Distanéné podlozky
9. Mald skatulka na
umiestnenie distanénych
podloziek

Obrdzok 4:

Suprava chrupavkovych
dierovaéov (8000200),
poloha pruziny pri montazi

1. Konturovy dierovad

2. Dierovad s vnutornym
otvorom

3. Vytlaény dierovad

4. Pruzina

Obrdzok 5:

Suéasti supravy
chrupavkovych dierovaéov
(8000200) v sterilizadnom
podnose

1. Konturovy dierovad

2. Dierovad s vnudtornym
otvorom

3. Vytlaény dierovad

4. Plastovd zdkladnia
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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
ﬁ TVFMI Bending Pliers 8000131
NI Vario Holder 8000135
(6] Titanium Tweezers 8000136
3' Titanium Micro Closing Forceps 8000137
SI Trocar Handle 8000143
c Kurz Precise Cartilage Knife Set 8000155
N | cutting Forceps 8000171
% Micro Scissors 8000172
| Tray TTP-VARIAC 8000173
8 Tray KURZ Meter 8000174
[ Tray Cartilage Punch Set 8000176
S | steadyCrimP Forceps 8000188
8 Cartilage Forceps Schimanski Design 8000193
0~| Cartilage Punch Set 8000200
l; Sizer Breathe Implant aWengen 8000249
— 8000250
3 8000251
0~I 8000252
To) 8000253
Q 8000254
g Sizer Omega Connector 8000555
|
,Q Tray Kurz Precise inc. Plate POM
~ + Tray stainless steel 8000177
o 8000145
8 8000124




